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パート１
財源なき改定

全世代型の社会保障

https://www.nikkei.com/article/DGXLASFS12H4S_S7A910C1MM8000/?ap=1&dg=1


2018年改定は
消費増税なき改定

８％から１０％の２％増税延期で年間４兆円の財源が消える！



社会保障費自然増なき改定



社会保障政策を全世代型に！

• 今後の社会保障政策につ
いてこれまでの高齢者中
心から「全世代型」に見
直す意向を表明

• 幼児教育・保育の無償化

• 2019年10月の消費税率
10％への引き上げ
• 「社会保障制度を次世代
に引き渡し、市場や国際
社会から国の信認を確保
するためにも必要だ」

• 「予定通り実施する」

• 9月12日、日本経済新
聞インタビュー

安倍晋三首相

https://www.nikkei.com/article/DGXLASFS12H4S_S7A910C1MM8000/?ap=1&dg=1
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改定率は大幅ダウン？

2018年診療報酬・介護報酬同時改定は？

消費増税なき改定
自然増圧縮改定
全世代型社会保障へ



パート２
2018年診療報酬改定

入院医療等調査評価分科会より





2018年診療報酬改
～地域医療構想を下支え～

急性期入院医療の見直し（7対１病床見直し）

迫井正深医療課長



15万床
減少



2017年6月7日入院医療等の調査・評価分科会

中医協診療報酬調査専門組織
入院医療等の調査・評価分科会

http://www.medwatch.jp/wp-content/uploads/2017/06/IMG_1197.jpg






2018年診療報酬改定
入院医療２つのポイント

ポイント① 7対１病床の要件見直し

ポイント② 地域包括ケア病棟



ポイント①
7対１病床の要件見直し

重症度、医療・看護必要度

19





重症度、医療・看護必要度



C

C

2016年改定



2016年改定の
7対1への影響



1.2万床減少







7対１、10対１比較



10対１

7対１













カットオフ値



12％ 18％ 24％

加算１加算２加算２



12％ 18％24％ 25％

10対１加算 7対１カットオフ



入院医療分科会 2017年8月24日

段階的に評価
してよいので
はないか？

7対1ではカットオフ
値である25％ギリギ
リの病院が圧倒的だ
が、10対1では正規分
布に近くなっている

7対１と10対１
の診療報酬点
数の差を考え
れば、病院と
しては7対1を
維持したいと
考えてしまう



ポイント②
地域包括ケア病棟

病床機能区分の回復期の主流となる病棟



地域包括ケア病棟

•地域包括ケア病棟の役割・機能
•①急性期病床からの患者受け入れ

• 重症度・看護必要度

•②在宅等にいる患者の緊急時の受け入れ
• 二次救急病院の指定や在宅療養支援病院の届け出

•③在宅への復帰支援
• 在宅復帰率

• データ提出
• 亜急性期病床の果たす機能を継続的に把握する必要性を踏まえ、提供されてい
る医療内容に関するＤＰＣデータの提出





41







2017年7月21日 入院医療分科会
2017年8月24日 入院医療分科会

自宅からの患者については負
荷がかかることが確認できた。
何らかの評価を検討してもい

いのではないか
「地域包括ケア病棟は創
設当初の3つの機能を育
て行くことが大事だ



パート３
2018年介護報酬改定

社会保障審議会・介護給付費分科会（2017年4月26日）
PTXX-170623-001
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2018年介護報酬改定
社会保障審議会・介護給付費分科会（2017年4月26日）

• ①通所リハと通所介護の機能分担と連携
• 通所リハや通所介護、認知症対応型通所介護などの居宅サービスに
ついては、それぞれのサービスに共通した機能および特徴的な機能
の明確化が必要だ。そしてこれらのサービスを地域単位で一体的、
総合的な機能分担と連携を行えるよう検討する。

• ②小規模多機能型居宅介護、定期巡回・随時対応型訪問介
護看護
• この連載でも取り上げたが、小規模多機能型居宅介護と訪問看護
を組み合わせた看護小規模多機能型居宅介護（看多機）は現状、事
業者数は300未満、定期巡回・随時対応型訪問介護看護（24時間
サービス）の事業者数は1000未満とサービス提供量がまだまだ少
ない。このためこの事業所数の増加や機能強化・効率化の観点から、
人員基準や利用者定員などの規制緩和による本事業参入促進策が必
要である。

• ③特別養護老人ホーム（特養）施設内での医療ニーズや看
取り
• 特養の利用者の要介護度や医療ニーズが年々増加している。こうし
た中、特養における医療提供や看取りにさらに対応するための改定
が必要だ。 PTXX-170623-001



2018年介護報酬改定
社会保障審議会・介護給付費分科会（2017年4月26日）

• ④入退院時における入院医療機関と居宅介護支援事業
所等の連携
• 高齢者は医療を受けながら介護保険サービスを複数利用し
ている。このため特に医療・介護関係者や関係機関間の情報
提供や相互理解が必要である。特に連携の必要性は、高齢者
の入退院時に生じるとしてその対応について議論することに
なった。

• ⑤ロボット・ＩＣＴ・センサーを活用している事業所
に対する報酬・人員基準の在り方
• 介護人材の確保とともに介護事業所のロボット・ＩＣＴ・
センサー活用による生産性向上や業務効率化への評価が必要
だ。

• ⑥介護医療院の報酬・基準や各種の転換支援策等
• 介護療養病床からの転換先である「介護医療院」の報酬・
基準が次期介護報酬改定の大きな目玉の一つである。

PTXX-170623-001



療養病床の在り方等に関する検討会

2015年7月10月
医政局、老健局、保険局合同開催

療養病床問題と介護医療院





2011年度末で廃止



2017年度末



2017年度末までに廃止

14万床



介護療養病床
の医療法人型
特養転換は？

介護療養病床
の老健転換は
むりすじ

介護療養病床
はナーシング
ホームに



医療法人による特養設置
の規制緩和を！

新類型



介護医療院
（仮称）







2017年8月4日 介護給付費分科会
介護医療院の議論始まる！

（1）報酬水準（2）人員配置（3）構造設備（4）転換促進策
老健との関係性の整理、医療療養病床からの転換をどのように考えるか？



介護医療院７～８万床！

• 現在約6万床ある介護
療養病床から4万くら
い、25対1医療療養病
床の半分くらいが移
行し、全体として7～
8万床くらいになると
想定している。

• 介護医療院協会を
2018年4月に設立 日本慢性医療協会会長

武久洋三氏（ 2017年6月22日）



パート４
薬価制度改革

中医協薬価専門部会



42兆円

9兆円







薬価制度の抜本改革

• 薬価制度の抜本改革の基本方針
• 「4閣僚合意」が政府より公表（2016年12月20日）

• 塩崎恭久厚生労働相、麻生太郎財務相、石原伸晃経済再生担当
相、菅義偉官房長官の関係4閣僚の合意

• 薬価制度改革の基本方針

• 「国民皆保険の持続性、イノベーションの推
進を両立しながら、国民負担の軽減と医療の
質の向上を実施しつつ、薬価制度抜本改革に
取り組む」



薬価制度改革の基本方針
（4閣僚合意）

• ①年4回の薬価見直し
• 効能の追加などで販売額が急増した薬は、年４回薬価を
見直す

• ②毎年薬価改定
• 現在は2年に1度の薬価改定を毎年実施に切り替える（中
間年は大手卸売業に絞って実際の取引価格を調査）

• ③費用対効果
• 費用対効果を薬価に反映させる仕組みを本格的に導入



① 年4回の薬価見直し

• 年4回の薬価見直し
• 保険収載後の状況の変化に対応できるよう、効能追
加などに伴う一定規模以上の市場拡大に速やかに対
応するため新薬収載の機会を最大限活用して、年４
回薬価を見直す。

• オプジーボ
• 当初、市場規模の小さな黒皮腫を適応として薬価が
決まった。しかしその後、市場規模のはるかに大き
な非小細胞性肺がんに効能効果が追加された。しか
し黒皮腫のときの高薬価が適応拡大後も長期間にわ
たって放置されたことを受けてとられた措置だ。



オプジーボの薬価は
2年間放置された

2016年11月16日、緊急薬価改定によって薬価を
50％引き下げることが中医協で了承。

2016年11月、緊急薬価改定によって
薬価を50％引き下げ（中医協）

11月



② 毎年薬価改定
経済財政諮問委員会（2016年11月26日）

民間議員、毎年薬価改定で1900億円の医療費削減！



② 毎年薬価改定

• 2年に1回の薬価見直し
• 薬価はこれまで2年に一度、前年の市場実勢価格を調査の上、
改定を行っている。

• 毎年薬価改定
• 2年に1回の薬価改定を毎年実施して、その結果を適時に薬価
に反映することで、国民負担を抑制することになった。

• この毎年薬価改定について各界はこぞって反対した

• 毎年、全品の薬価調査を行うわけではない
• 2年のごとの全品薬価調査の中間年は価格乖離の大きな品目に
ついて4大卸による調査を行うことになる。

• 「乖離が大きい医薬品」
• 品目数の試算では、2015年薬価調査の平均乖離率8.8％に対し、
乖離率15％以上で対象となる品目は3970品目にのぼる。

• ただ該当品目に当てはまるものの大半が後発品であるという。



③費用対効果の本格導入等

• 新薬創出加算の見直し
• 革新的新薬創出の促進に向け、新薬創出・適応外薬
解消等促進加算制度のゼロベースでの抜本的見直し

• 費用対効果の本格的導入
• 真に有効な医薬品を適切に見極めて、イノベーショ
ンを評価し、研究開発投資の促進を図る。

• すでにオプジーボやソバルデイ、ハーボニーなどの
既収載品については、費用対効果の評価が2016年か
ら試行導入されることが決まっている。

• 試行導入では既収載品の評価であるが、今後の議論
によっては諸外国で行われているように新規収載品
についても導入ということも有り得る。



2016年度から医薬品7品目について費
用対効果の評価を試行的導入を行う



費用対効果とは？



質調整生存年
（QALY: Quality Adjusted Life Year）

• QALYは単純な生存年を健康状態の効用値（健
康価値）で重みづけして調整したもの

• 健康状態を、完全な健康を１と死亡を0の間の
いずれかに割りつける
–完全な健康で生きる1年は１QALY

–乳がんの再発した時の効用値が0.4とすると、その
状態での1年は0.4QALYと表現することができる

• 効用値の測定
–QOL尺度はEQ5Dを用いる



QALY(質調整生存年）による評価

効
用
値

生存年数
0

1.0

新規治療における
増分質調整生存年

既存治療における
効用値の変化

新規治療における
効用値の変化

既存治療における
質調整生存年



オプジーボの費用対効果

• 英国のＮＩＣＥは患者が少ない悪性黒色腫向け
には、日本の薬価の５分の１にあたる14万円強
（100ミリグラム）が妥当と判断し保険収載を
推奨した

• だが同じ価格では「肺がん向けには費用対効果
の基準に達していないと判断し、保険収載薬と
しては推奨できない」とした



さらなる薬価制度改革

• 4大臣による薬価制度改革に合わせて、今後、
以下のような取り組みを行うことも確認してい
る。

•①薬価算定方式の透明化
•②革新的バイオ医薬品およびバイオシ
ミラーの研究開発支援方策の拡充

•③費用対効果を踏まえた新たな医療技
術の迅速提供など。



①薬価算定方式の透明化

• 現行の新薬の薬価算定は基本的には以下の2種類の
方式がある。
• （ア）類似薬効比較方式

• 同じ薬効を持つ類似薬がある場合には、市場での公正な競争
を確保する観点から新薬の1日薬価を類似薬の1日薬価に合わ
せる。さらに類似薬効比較方式では類似薬に比較して高い有
用性等が認められる場合には画期性加算、有用性加算、市場
性加算等で補正してイノベーション評価を行う。

• （イ）原価計算方式
• 類似薬がない場合には、原材料費、製造経費等を積み上げて
薬価を算定する。原価計算方式でも革新性に応じて平均的な
営業利益率（現在14.6％）の－50％から＋100％の範囲内で
メリハリをつけて補正する。

• さらに以上の二つの方式に対して、外国価格との乖離が
大きい場合には外国平均価格調整が行われる



新薬の薬価算定方式









②革新的バイオ医薬品およびバイオ
シミラーの研究開発支援方策の拡充。

• 「特許切れの新薬である長期収載品に依存する
モデル」から「より高い創薬力を持つ産業構
造」へ転換するため、革新的バイオ医薬品およ
びバイオシミラー（バイオ後続品）の研究開発
支援方策などの拡充を検討するとともにベン
チャー企業への支援、後発品企業の市場での競
争促進を検討し、結論を得る。



既収載医薬品の
薬価算定方式









中医協薬価専門部会
業界ヒアリング2017年9月13日

新薬創出加算の制
度化を！ 原価計算方式に

類似技術、類似
疾病方式を！

ベンチャーと大
手企業では原価
構造が違う後発品企業の

集約化・大型
化が必要



原価計算方式に類似疾病、類
似技術方式
• 製造コストを基に算定さ
れる原価計算方式は医薬
品の価値を評価するには
限界がある。

• これまでの算定方式に加
え、以下を要望
• ①同一効能に対する薬物
以外の治療法（薬物以外
の治療費用を加える）

• ②類似する疾患に対する
治療薬・治療法（疾患背
景等の類似性）

• ③当該品目及び類似薬の
海外における価格参照 欧州製薬団体連合会副会長

フィリップ・フェシオ氏
（2017年9月13日中医協薬価専門部会）



原価計算方式とMR

• 医薬品の使用・選択が
「事実上メーカーに支
配されているのでは」
と述べ、製薬企業のＭ
Ｒを通じたディテーリ
ングに問題意識を示し
た。

• 「よく訪問しているＭ
Ｒがいい奴だとかいう
理由で薬が選ばれてい
たらおかしい」

• 販売促進費は原価計算
には含まれていない！

医薬・生活衛生局医療機器審査管理課
磯部総一郎課長（2016年9月25日）



新薬の薬価を決める計算方式

MRの経費



MR減算！





後発品の薬価算定方式



中医協薬価専門部会（2017年5月31日）

長期収載品と後発品の薬価について



2017年5月31日 中医協薬価専門部会

「スペインでは、長期収載品と後発
品との価格を同じにした結果、医療
費が増加したとの重要な調査結果が
ある。長期収載品の薬価は下げてい
くべきだが、同水準とするべきかは

慎重に検討する必要がある」

価格を同水準と
すればさまざま
な弊害が出る



後発品市場シェア
８０％目標



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





オーソライズ・ドジェネリックが
ジェネリック医薬品を推進する





オーソライズド・ジェネリック

AGの特徴 AG 一般的なジェネリック

有効成分 同一 同一

原薬 同一

異なる場合が多い

添加物 同一

製法 同一

製造工場 原則同一

形状・色・味 同一

効能･効果 同一 同一

自己負担 先発医薬品の4～5割 先発医薬品の4～5割

オーソライズド・ジェネリック(略してAGといいます)とは、

ジェネリック医薬品の種類の一つであり、先発医薬品（新薬）を製造する

メーカーから特許等の許諾を受けて、原薬、添加物、製造方法まで

先発医薬品と同一なジェネリック医薬品です。



でも、AGには実は種類がある

材料 レシピ コック キッチン

全て先発メーカー製品と同じ、子会社が小分け販売

子会社が製造先発メーカーと同じ

原薬企業は
異なる 子会社が製造

レシピは
同じ

生物学的
同等性試験
いらない

生物学的
同等性試験
必要な場合が
ある
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２０１７・２０２０年度を中心に、大型品の特許切れを迎え、後発医薬品市場の拡大が予想さ
れる。

先発品売上300億
円

以上の大型品

AGあり

先発医薬品の市場規模

5品で約3000億円

今後の後発品参入時期とAG



フォーミュラリーが
ジェネリック医薬品を推進する

医薬品の有効性、安全性に経済評価も

加味して作成する推奨医薬品リスト



処方のルール化への機運

• 2015年4月 財務省の財政制度等審議会財政制
度分科会
• 高額な降圧剤ARBが国内医薬品売上の上位を占める
ことを例に「生活習慣病治療薬等について処方ルー
ルを設定すべき」との案が示されている。

• 2016年6月「経済財政運営と改革の基本方針」
（骨太の方針）
• 「生活習慣病治療薬等の処方のあり方等について今
年度より検討を開始し、2017年度中に結論を得る

• フォーミュラリーへの機運が高まっている



聖マリアンナ医科大学病院
フォーミュラリー先進病院

増原慶壮参与（元薬剤部長）



薬事委員会規程の見直し(2014年4月)
～フォーミュラリーの作成に関する審議を規程～

薬事委員会規程
第3条 委員会は、次の事項を審議する。
➢ 標準薬物治療を推進するためのフォーミュラリーの作成に関する事項

第4条 運営及び採決
➢ 委員会は、フォーミュラリ－小委員会を置くことができる。

薬事委員会細則規程
（同効薬等の新規採用基準）
第6条
➢既存の同種同効薬の採用がある場合は、原則、後発医薬品等の廉価な薬
剤を優先し、有効性や安全性に明らかな差がない場合は採用を認めな
い。

➢同種同効薬は、原則として2剤までとし、経済性を考慮した「フォー
ミュラリ－」を作成し、院内の使用推奨基準を設ける。



新薬評価書の作成⇒フォー
ミュラリーの作成

作成 査読

主に当該の新薬を使用する病
棟の薬剤師や文献評価スキル

を学んだ薬剤師

精査

ジャーナルクラブで司会な
ど経験した指導的薬剤師

医薬品情報科
専任薬剤師



薬効群 第一選択薬 第二選択薬 備考 削減効果

PPI注射薬 オメプラゾール注用(後発品) タケプロン静注用（先発品） ▼1,131,200円

H2遮断薬
（内服薬）

ファモチジン（後発品）
ラニチジン（後発品）

▼832,760円

αグリコシ
ダーゼ阻害薬

ボグリボース（後発品）
セイブル（先発品）

新規導入においてはボ
グリボースを優先する

▼911,530円

グリニド系薬 シェアポスト（先発品）
グルファスト（先発品）

508,390円

HMG-CoA還
元酵素阻害薬

アトルバスタチン錠（後発品）
ピタバスタチン錠（後発品）

プラバスタチン（後発品）
クレストール（先発品）

新規導入には後発品を
優先する

▼2,280,130円

RAS系薬 ACE阻害薬（後発品）
ロサルタン（後発品）
カンデサルタン（後発品）

ミカルディス、オルメテック、ア
ジルバ、（いずれも先発品）

新規導入にはACE阻害薬
又は後発品を優先する

▼3,612,660円

ビスフォスホ
ネート剤

アレンドロン酸塩錠35mg（後発品）
リセドロン酸Na錠17.5mg（後発品）

ボナロン点滴静注バッグ900μg
（先発品）

立位・座位を保てない
患者

▼1,074,407円

PPI経口薬 オメプラゾール（後発品）
ランソプラゾール（後発品）
ラベプラゾール（後発品）

タケキャブ（先発品）（消化器内
科限定）

ネキシウム、タケキャ
ブを院外へ

▼2,034,290円

GCS製剤 フィルグラスチムBS（ﾊﾞｲｵｼﾐﾗｰ） ノイトロジン（先発品） ▼2,014,590円

2016年4月現在

９フォーミュラリー作成よる削減効果

合計13,383,177円／年

聖マリアンナ医科大学のフォーミュラリー











多すぎる後発医薬品

• 後発品については現状、200社という中小の乱
立する製造販売会社を集約し、競争力の高い後
発品メーカーの育成が課題
• アムロジピンのように1成分について30社以上の製
品が乱立する状況から４～５社程度に集約すること
が必要

• 後発品企業の集約化
• 2016年9月に二川元厚生労働次官は「大型品の後発
品参入は5社くらい」とまで言い切って、その実現
を「真剣に考える」としている。このように今後、
後発品企業の集約化が大きな課題となるだろう。
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2016年

地域医療構想



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

PTXX-170623-001



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

PTXX-170623-001

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

