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国際医療福祉大学三田病院
2012年2月新装オープン！

2016年1月

ＤＰＣ病院として
ジェネリック医薬品使用比率

70％



国家戦略特区「国際医療学園都市構想」 成田市に
医学部を！

2017年4月医学部開講
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パート１
国民会議と医療介護一括法

２０２５年へ向けて、医療・介護のグランドデザインの議論
社会保障制度改革国民会議（会長 清家慶応義塾大学学長）
が2012年11月30日から始まった

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=%E7%A4%BE%E4%BC%9A%E4%BF%9D%E9%9A%9C%E5%88%B6%E5%BA%A6%E6%94%B9%E9%9D%A9%E5%9B%BD%E6%B0%91%E4%BC%9A%E8%AD%B0%E3%80%80%E5%AE%89%E5%80%8D%E9%A6%96%E7%9B%B8&source=images&cd=&cad=rja&docid=qOeUAktpKy9doM&tbnid=AV3-z3Dub2ThGM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.kantei.go.jp/jp/96_abe/actions/201301/21shakaihoshou.html&ei=HScDUdfdJsqiigegvoDYCA&bvm=bv.41524429,d.aGc&psig=AFQjCNH0lMLJuC0dlEAeqcoiwrc8CZxEUg&ust=1359247518021709


団塊世代
700万人



2025年
149兆円

2012年度
109.5兆円
ＧＤＰ対比

22.8％



社会保障・税一体改革
（2012年8月10日）

• 2012年8月10日に社会保障
と税の一体改革関連法案
が参院本会議で賛成多数
で可決さた。

• 現在5％の消費税率を14年
4月に8％、15年10月に
10％に引き上げることな
どを盛り込んだ。

• その背景は・・・

団塊世代の高齢化と、激
増する社会保障給付費問
題

2012年８月１０日、参議院を通過



２０１７年４月消費増税
１０％先送り

８％から１０％の２％増税で４兆円の財源が消える！



地域医療介護一括法



社会保障制度改革国民会議
最終報告書（2013年8月6日）

最終報告が清家会長から安倍首相に手渡し



地域包括ケアシステム病床機能分化と連携
同時進行

とき
時々病院、
ほぼ在宅！



地域医療・介護一括法成立可決（2014年6月18日）

基金の創設： 医療提供体制を見直す医療機関などに補助金を配るため
の基金を都道府県に創設（2014年度）

病床機能報告制度： 医療機関が機能ごとの病床数を報告する制度を導
入（2014年10月）

地域医療構想： 都道府県が「地域医療構想」を作り、提供体制を調整
（2015年4月）

医療事故を第三者機関に届けて出て、調査する仕組みを新設(2015年10
月）

「要支援」の人への通所・訪問看護サービスを市町村に移管(2015年4月から段階
的に）

一定の所得がある利用者の自己負担割合を1割から2割に引き上げ(2015年8月）

所得が低い施設入居者向けの食費・部屋代補助の対象を縮小(2015年8月）

所得が低い高齢者の保険料軽減を拡充(2015年4月）

特養への新規入居者を原則「要介護３以上」に限定(2015年4月）

医
療

介
護

(カッコ内は施行時期）

2014年6月18日
可決成立



2014年5月14 日衆院
厚生労働委員会で
強行採決！



強行採決の前日、５月１３日衆議院厚生労働委員会参考人招致
「地域包括ケアシステムにおける看護師・薬剤師の役割と課

題」



パート２
変わる薬局・薬剤師



薬局・薬剤師を取り巻く環境の変化

•今日、医薬分業が68.7％(2014年）を超え、量的には
拡大した。

•保険薬局数も57,071（2013年）となった。

•保険薬局に働く薬剤師も15.3万人近くになった。

•薬学教育が６年生となり、薬剤師の臨床薬剤師とし
ての資質の向上も期待されている

•薬局・薬剤師を取り巻く環境が大きく変化している

•地域における新たな薬局と薬剤師の役割が求められ
ている

18



患者のための薬局ビジョン
～「門前」から「かかりつけ」、そして「地域」へ～」

2015年10月23日

厚生労働省





2015年12月4日中医協総会
調剤報酬について



調剤報酬改定のポイント
ポイント 1．かかりつけ薬剤師・薬局の評価

• かかりつけ薬剤師の評価／かかりつけ機能を有する薬
局の評価（基準調剤加算）

ポイント２．対人業務の評価の充実
• 薬剤服用歴管理指導料の見直し

• 継続的な薬学的管理

• 減薬等のための処方内容の疑義照会に対する評価

• 調剤料の適正化

ポイント３．いわゆる門前薬局の評価の見直し
• 調剤基本料の適正化／未妥結減算／かかりつけ機能を
有していない薬局の適正化

ポイント４． 高齢者の多剤処方



かかりつけ薬局と
かかりつけ薬剤師

•８
三田病院の内科で血圧の
薬を処方してもらって、
三田薬局のかかりつけ薬
剤師の「くまちゃん」に
ジェネリックを調剤して
もらっています。

国際医療福祉大学三田病院
（港区三田）

かかりつけ薬剤師の「くまちゃん」



健康サポート薬局で
自己採血で検体測定

ヘモグロビンＡ１Ｃとコレステロール値
が6分でわかる！ 超便利！

日本調剤麻布十番薬局（港区）



高齢者の多剤投与の問題点

•高齢者は多剤投与が多い
• 複数薬（5種類以上）39%

• OTC医薬品 90%

•多剤投与による薬剤相互作用の危険も高い

•高齢者は薬剤有害事象の発生頻度が高い
• 有害事象を経験者 35% 

• 有害事象で入院 5%～ 35% （重篤者 6.7%）

• 入院者死亡 4～6％（106,000名/年）

• 有害事象の医療費 $75～$85billion/年

•高齢者の残薬の原因には多剤投与（ポリファー
マシー）が関係している



多剤投与（ポリファーマシー）



残薬薬剤費
400億円



2016年改定とチーム医療
「減薬に対する評価」



薬局のブラウンバック運動（節薬運動）



薬剤師は医師が足し算で出したお薬
を引き算してくれる（お薬減らし）

薬の副作用か
もしれないの
でら薬を減ら
しましょう

新しい症状が出
たから薬を追加
しましょう。

薬剤師 医師

お薬が余ったり、
多すぎて飲めな
かったりしたら
薬剤師に相談し

よう



日本薬剤師会会長 山本信夫氏資料 31



在宅療養支援診療所と薬剤師

遠矢医師 大須賀薬剤師

桜新町アーバンクリニック（東京世田谷）







お薬減らしの
提案もする！

訪問薬剤師の業務



パート３
ＯＴＣと

セルフメディケーションとは



医薬品の種類

ＯＴＣ：Over the Counter Drug
薬剤師がカウンター越しに渡し
てくれる医薬品



ＯＴＣ医薬品を服用してみて・・・

• ある日曜日、前日の食べ
過ぎがたったって急な腹
痛・・・

• 近所のドラッグストアで
ファモチジン１０ｍｇの
スイッチＯＣＴを購入、
服用したら立ちどころに
痛みが消えた！

• 値段は12錠入りで1000円
ちょっと・・・安い！

• 外来診察より安い！

ツルハドラッグ白金台店（港区）

ファモチジン



ＯＴＣ医薬品とは

一般用医薬品(Over the Counter Drug)

医薬品のうち、その効能及び効果において

人体に対する作用が著しくないものであって

薬剤師その他の医療関係者から提供された

情報に基づいて需要者の選択により使用され

る

ことが目的とされているもの

PMDA 斉藤 和幸氏の講演より



医療用医薬品で実績が証明された成分を
一般用医薬品（ＯＴＣ）に切替えて販売する

有効性・安全性

処方せんなしで、(薬剤師の説明をきいて)自
分の判断で購入する

スイッチOTCとは



Japan Self-Medication Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/english/

ＯＴＣ医薬品のリスク分類
改正薬事法の施行（2006年）

例） H2ブロッカー，スイッチOTC薬，等医薬品

医療用医薬品

一般用医薬品
（OTC医薬品）

第一類医薬品

第二類医薬品

第三類医薬品

医薬部外品

医師の処方箋に基づ
いて使用

専門家からの情報提供に
基づき消費者が選択

例） 風邪薬，解熱鎮痛剤，
胃腸薬

例） ビタミンB・C含有薬，整腸剤，消化薬
人体に対する作用が緩和で，安全上，特に問題のないもの

薬剤師

＜情報提供者＞

薬剤師または
登録販売者

- リスクの応じたOTC医薬品の分類と情報提供 -



スイッチＯＴＣ 83種類
（2017年1月13日現在）

• アシクロビル
• アシタザノラスト

• Ｌーアスパラギン酸カルシウム

• アゼラスチン

• アモロルフィン

• アルミノプロフェン

• アンブロキソール

• イコサペント酸エチル

• イソコナゾール

• イソチペンジル（歯痛・歯槽膿のう漏薬に限る。）

• イブプロフェン
• イブプロフェンピコノール

• インドメタシン

• ウフェナマート

• エキサラミド

• エコナゾール

• エバスチン

• エピナスチン

• エプラジノン

• エメダスチン

• オキシコナゾール

• オキシメタゾリン

• オキセサゼイン

• カルボシステイン
• クロトリマゾール（膣ちつカンジダ治療薬に限る。）

• クロモグリク酸

• ケトチフェン

• ケトプロフェン

• ゲファルナート

• シクロピロクスオラミン

• ジクロフェナク

• シメチジン
• ジメモルファン

• スルコナゾール

• セチリジン

• セトラキサート

• ソイステロール

• ソファルコン

• チオコナゾール

• チキジウム

• チメピジウム

• テプレノン
• テルビナフィン



スイッチＯＴＣ 83種類
（2017年1月13日現在）

• トラニラスト

• トリアムシノロンアセトニド

• トリメブチン

• トルシクラート

• トロキシピド

• ニコチン

• ニザチジン

• ネチコナゾール

• ピコスルファート

• ビソキサチン酢酸エステル

• ビダラビン

• ヒドロコルチゾン酪酸エステル

• ビホナゾール

• ピレンゼピン

• ピロキシカム

• ファモチジン

• フェキソフェナジン
• フェルビナク

• ブチルスコポラミン

• フッ化ナトリウム（洗口液に限る。）

• ブテナフィン

• プラノプロフェン

• フラボキサート

• プレドニゾロン吉草酸エステル

• ブロムヘキシン

• ベクロメタゾンプロピオン酸エステル

• ヘプロニカート

• ペミロラストカリウム

• ポリエチレンスルホン酸

• ポリエンホスファチジルコリン

• ミコナゾール

• メキタジン

• メコバラミン

• ユビデカレノン

• ラニチジン

• ラノコナゾール

• ロキサチジン酢酸エステル

• ロキソプロフェン
• ロペラミド

• ロラタジン



そしてアレグラ、アレジオン、ロ
キソニンもスイッチＯＴＣ化



2017年1月から
「セルフメディケーション税制

（医療費控除の特例）」が始まりました



従来の医療費控除制度は、1年間（1月1日～12月31
日）に自己負担した医療費が、自分と生計を一にす
る家族の分を合わせて「合計10万円」を超えた場合、
確定申告することにより、所得税が一部還付された
り、翌年の住民税が減額される制度です。

治療のために購入したOTC医薬品の代金もこの医療
費控除制度の対象となります。



セルフメデイケーション
税制対象薬

セルフメデイケーション
税、控除対象



領収書に★印～セルフメデイ
ケーション税制対象薬～

★印のついた領収書は保管しておこう！



パート４
ジェネリック医薬品とは



医薬品の種類

ＯＴＣ：Over the Counter Drug
薬剤師がカウンター越しに渡し
てくれる医薬品

先発医薬品（新薬）の特許が切れると
出てくるジェネリック医薬品



ジェネリック医薬品とは？

•ジェネリック医薬品とは新薬の特許が切れたあ
とに作られるクスリ。新薬と同じ有効成分で作
られ、同じ効能をもつクスリ。

•新薬の特許が切れた後に製造発売されるので、
先行する新薬に対して、後発医薬品（ジェネ
リック医薬品）と呼ばれている。

•値段は新薬の半分！

新薬 ジェネリック薬

特許が切れると

同じ有効成分で
作られる薬



ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師・患者の不安・不信

安かろう悪かろうの「ゾロ品」イメージが抜けきらない

日本のジェネリック医薬品の
品質が、年々向上していることが周知されていない

ジェネリック医薬品の正しい理解がなされていない

「ゾロ品」
なんて・・・



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

医師の不安、
不信



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

薬剤師
の疑問
課題



55

患者の意向
「ジェネリッ
クを使いたく
ない」
女性に多い



ジェネリック医薬品は
なぜ安いの？
品質は大丈夫？



開発から
製造販売
まで
１５－６年
かかる

製造販売まで
１－２年ですむ

（数百億円） （製品改良のみ）



主成分は
同じ

添加剤が
異なること
がある



ジェネリック医薬品でも先発品でも
添加剤が変わった時には、

生物学的同等性試験が求められます

生物学的同等性
試験には溶出試
験とヒトによる
クロスオーバー
試験がある



試験管内の溶出試験で有効成分の
溶け出し方を見ます





ヒトによるクロスオーバー試験



血中での薬物動態が
同じであることを証明する

薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について90％信頼区間法にて
統計解析を行った結果、８０～１２５％の範囲内であることを確認する



ジェネリックの承認基準
のハードル上がっている



年 々 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の 承 認 申 請 の 基 準 は 高 ま っ て い る ！

先発品との同等性・品
質をどう担保するか

昔の後発品 現在の後発品

溶出試験

試験液中での製剤からの
薬物の溶け出す速度や
量が同じかどうか

生物学的同等性試験

製剤を経口投与したとき
の薬物の血液中の入る
速度や量が同じかどうか

安定性試験

長期・過酷条件下の保存
で規格からはずれること
がないかどうか

実生産バリデーション

承認申請の各試験に使用
された製剤と市場に出され
る製品が同じかどうか

製造承認に
要件なし

動物実験

経時変化の観察

条件の定めは
なし

製造許可に
要件なし

オレンジブック
一般的とされる胃液のｐＨから水まで４種
類の試験液で時間を追って薬物濃度を
測定し溶出挙動を調べ、先発品と同等で
あることを証明する

人での試験
通常、２０人以上の健康な成人に製剤を
投与し、時間を追って薬物の血中濃度を
測定し、先発と同等であることを証明す
る

加速試験

パイロットスケール以上で製造された
３ロットの製剤につき各３回の測定

製品の製造設備、手順、工程などの製造
方法につき、試験に用いたものと同じ製
剤を得られることを検証し、文書化する

１９９７年

変更

１９８０年

変更

１９８０年

変更

１９９６年

変更

同

等

性

品

質



パート５
ジェネリック医薬品使用促進

へのロートマップ

66

ジェネリック医薬品使用促進目標
2020年までに８０％！

８０％



経済財政運営の指針
「骨太の方針」を閣議決定（2015年6月30日）

17年に70%、18～
20年度末までの間
のなるべく早い時
期に80%以上達成



2020年度末までに８０％！

68
東京オリンピック

80％で1兆
3000億円
の節減



後発医薬品割合は新指標
（数量ベース）で全国平均

６５．８％

「最近の調剤医療費（電算処理分）の動向」

２０16年７月

69





診療報酬・薬価改定と
ジェネリック医薬品

中医協総会



２０１４年診療報酬改定・薬価改
定と
ジェネリック医薬品
•①後発医薬品調剤体制加算の見直し

•②後発医薬品薬価見直し

•③既収載後発医薬品の価格帯の削減

•④長期収載品薬価見直し

•⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳの機能評価係数Ⅱへ「後発
医薬品指数」の導入



⑤後発医薬品指数

60%から70%へ

平成28 年度診療報酬改定においては、
（これまでの６０％を）70％を評価上限
とすることとしてはどうか。また、後発
医薬品の使用割合の目標値が見直された
場合には、適宜評価上限の検討を行うこ
ととしてはどうか。
（2015年10月14日中医協）

70%

2016年改定
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中医協ＤＰＣ評価分科会 2017年2月9日

ＤＰＣ病院で後発医薬品指数70％越え８６９病院
（2014年10月～2015年9月）



国際医療福祉大学グループ
置き換えリスト

国際医療福祉大学三田病院



先発品 後発品 先発品 後発品

リピトール錠 アトルバスタチ
ン錠剤（サン
ド）

カソデックス ビカルタミド錠
（NH)

アリセプトD錠 ドネペジル塩酸
炎OD錠剤（サン
ド）

パリエット ラベプラゾール
Na錠（トーワ）

アンプラーク錠 サルボグレラー
ト塩酸炎錠（F)

アムロジンOD錠 アムロジピンOD
錠（トーワ）

キサラタン ラタノプロスト
点眼液（わかも
と）

アレグラ錠 フェキソフェナ
ジン塩酸塩錠
（トーワ）

ビソルボン吸入
薬

プロムヘキシン
塩酸塩吸入液
（タイヨー）

ベイスンOD錠 ボグリボースOD
錠（トーワ）

ニューロタン錠 ロサルタンカリ
ウム錠（サン
ド）

メバロチン錠 プラガスタチン
Na錠（トーワ）

オノンカプセル プランルカスト
カプセル（サワ
イ）

タケプロンOD錠 ランソプラゾー
ルOD錠（トー
ワ）



先発品 後発品 先発品 後発品

ムコソルバン錠 アンプロキソール
塩酸錠（トーワ）

アダラート錠 ニフェジピンCR錠
（トーワ）

ロキソニン錠 ロキソプロフェン
Na錠（トーワ）

ムコダイン錠 カルボシスティン
錠（トーワ）

メインテート錠 ビソプロロールフ
マル酸塩酸錠
（トーワ）

サアミオン錠 ニセルゴリン錠
（トーワ）

アマリール錠 グリメピリド錠
（トーワ）

プロレナール錠 リマルモン錠

セルベックスカプ
セル

テプレノンカプセ
ル（トーワ）

シノベール錠 シベンポリンコハ
ク酸塩錠（トー
ワ）

シグマート錠 ニコランマート錠
（トーワ）

ラキソベロン内用
液

チャルドール内用
液

小児用ムコソルバ
ンシロップ

アンプロコソール
塩酸塩シロップ小
児用（トーワ）

ラキソベロン錠 コンスーベン錠

カルデナリン錠 ドキサゾシン錠８
トーワ）

イソンジンゲル ネオヨジンゲル



先発品 後発品 先発品 後発品

イソジンガーグ
ル液

イオダインガー
グル液

デパケンシロッ
プ

バレリンシロッ
プ

ネオラール シクロスポリン
カプセル（BMD)

ガスモチン錠 モサプリドクエ
ン酸錠（トー
ワ）

キネダックス錠
剤

エパルレスタッ
ト錠剤（F)

ガスターD錠 ファモチジンOD
錠（トーワ）

フェロミア錠 フェロチーム錠 レンドルミン錠 プロチゾラムOD
錠（JG)

フロモックス錠 セフカペンピボ
キシル塩酸塩錠

アルロイドG内
容液

アルグレイン内
用液

クラリス錠 クラリスロマイ
シン錠（トー
ワ）

ザイロリック錠 アロシトール錠

ハルナールD錠 タムスロシン塩
酸塩ＯＤ錠
（トーワ）

マイスリー錠 ソルビデム酒石
酸塩錠（トー
ワ）

レニベース錠 エナラプリルマ
レイン酸塩錠
（トーワ）

ユーパスタコー
ワ軟膏

イソジンシュ
ガーパスタ軟膏



ジェネリック医薬品は先発の
欠点を改良して作られている



内閣府「政府インターネットTV」
徳光＆木佐「知りたいニッポン！

第9回テーマ ジェネリック医薬品」



パート６
健康食品とは？



行きつけのマルエツで
「リコピントマト」を買う

白金台マルエツ
機能性表示食品





許可制：許可件数1123件（うち販売件数366件）

（例）脂肪、糖の吸収を抑えます

事前届け出制：届け出件数907件

許可・届け出不要











2015年4月
スタート

食品表示制度一覧



機能性表示食品



機能性表示食品



機能性表示食品の伸び

2
0

1
6

713件

機能性表示食品が伸びた理由
特定保健用食品
許可手続きに時間と費用がかかること、
機能性表示食品

2
0

1
7

1000件
突破

届出制では、システマティック・レビュ
ーでその成分が機能性を示すのに十分
存在する論文があれば届出可能







健康食品
の出番！

みか
見かけは健康でも
生活習慣病が忍び寄る！



メタボ健診未受診者2790万人！





全国高齢者20年の追跡調査（男性）

出典 秋山ひろ子 長寿時代の科学と社会の構想「科学」岩波江書店2010年

男の1割は
ピンピンコロリ組

９割は
ねんねんこ
ろり組み



全国高齢者20年の追跡調査（女性）

出典 秋山ひろ子 長寿時代の科学と社会の構想「科学」岩波江書店2010年

女性にぴんぴん
ころりは少ない
ほぼ、ねんねん
ころり組み



激増する100歳老人
その9割は女性！

きんさんぎんさん



健康寿命の延伸にはまず食事から

2015年

健康寿命と平均寿命の差



健康食品を
正しく知る

適切なセルフメ
デイケーション

そして医療用医薬品
の出番は、最後に！

そして家計も
健康に



２０２５年へのカウントダウン
～地域医療構想・地域包括ケアはこうなる！
～

•武藤正樹著

•医学通信社

•Ａ５判 ２７０頁、２８００
円

•地域医療構想、地域包括ケア
診療報酬改定、２０２５年へ
向けての医療・介護トピック
スetc

• 2015年9月発刊



ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイトに公開し
ております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
mutoma@iuhw.ac.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

フェース
ブックで
「お友達募
集」をして
います

http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

