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医療と介護のクロスローto2025 
～同時改定と薬価・材料価格改定～
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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

東京都がん診療連携病院
がんプロ養成講座
がん専門薬剤師の養成
DPC後発医薬品指数70％



国家戦略特区「国際医療学園都市構想」

2017年4月医学部開講





2020年 国際医療福祉大学
成田病院を新設予定
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パート１
2018年診療報酬改定の
改定率と基本方針

2017年10月5日社会保障審議会医療部会



社会保障、高齢者中心を是正
～さらなる財源が必要～

• 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
• さらなる財源が必要！

• 2019年10月の消費税率
10％への引き上げ
• しかし2018年改定は消費
増税なき改定

• 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


2017年10月22日衆院選挙の自民圧勝で安倍一強政権の継続



ネット
1.19％

マイナス

▲ 1.74％

600億円

1700億円



トリプルプラス改定



2018年改定の4つの視点



パート２
入院基本料の再編成

消える7対１



2018年診療報酬改定
～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



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

入院医療に関して専門的立場、技術的な視点から
課題を整理し中医協基本問題小委に報告する







7対１、10対１は
急性期一般入院料へ

看護師配置数と重症患者割合

（重症度、医療・看護必要度）

19



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の重症患者
該当率を段階化する





12％ 18％24％ 25％

10対１加算 7対１カットオフ

段階的に評価し
てはどうか？



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



重症度、医療・看護必要度のDPC
データ（EFファイル）による

置き換えを行う









中医協総会（2017年11月24日）

〇看護配置などに基づく「基本部分」と、
「診療実績に応じた段階的評価」を組み
合わせてはどうか？
〇医療機関の選択で従来方式の重症度医
療看護必要度とDPCデータ（EF統合ファイ
ル）に基づく重症患者割合計算を選択性
としてはどうか？



消える
7対１！

急性期
一般入
院基本
料



中医協総会 2018年1月26日

「30％以上」で公益
裁定とする！





３０％
２９％

２８％
２7％

7対１が
消える！



パート３
薬価制度改革と薬価改定

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回新薬収
載の機会を活用して薬価を見直す

• 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。







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



支払意思
額調査
（WTP)





新薬創出加算の総額は823品目(90社)で1060億円、
加算終了に伴う返還分が360億円、差し引き700億円

S新薬創出加
算品目半減

か？



2017年11月29日中医協薬価専門部会

新薬創出加算の見直し反対
日本を「最初に新薬を導入
する国」にできなくなる

（PhRMA)

長期収載品から後発
品へのシフト方向は
理解するが、十分な

経過措置を



長期収載品は
市場撤退を！







ジェネリック医薬品の
市場シェア 71.2％

2017年9月
71.2％



沖縄
81.8％ 徳島

61.9％



パート４
保険医療材料改定

保険医療材料専門部会



保険医療材料制度改革の
５つのポイント

ポイント① イノベーション評価

ポイント② 先駆け審査指定制度

ポイント③ 内外価格差の是正

ポイント④ 費用対効果評価の導入

ポイント⑤ 単回使用医療機器の再製造



ポイント①
イノベーション評価



材料の特性に応じた評価

• 医療材料の中には、「極めて長期間体内に埋め込
むもの」（例えば植込み型人工心臓）などがある。

• これらが既存製品に比べてどれだけ革新性に富ん
でいるのかは、保険導入時には必ずしも十分に評
価されているとは言えない。

• 「長期間経過後にその効果が明らかになる」こと
も少なくあい

• このため「製品導入時には評価できなかった部分
について、使用実績を踏まえて、保険収載後に再
度新機能区分の申請ができる運用」について検討
することにしてはどうか？







チャレンジ申請

• イノベーションの評価では「保険収載後、長期間の使
用実績を踏まえなければ有用性の確認が難しい」製品
について、新たな機能区分を申請できる（つまり高価
格を設定することが可能になる）仕組み（チャレンジ
申請、仮称）が創設される。

• 保険医療材料の中には、「長期間、体内に埋め込む」
ことが想定され、数年から十数年経って初めて「有用
性」が確認できる、といった製品もあります。通常、
保険収載時に有用性があると判断されれば、例えば新
規機能区分を設定するなどして「高く評価」されるが、
こうした製品では、その時点で有用性が十分に判断で
きないため、結果として従来の機能区分となり「低い
評価」にとどまっていた。





ポイント②
先駆け審査指定制度





２回の改定を経るまでは
価格維持

• 「先駆け審査指定制度」に指定されたC1（新
機能）・C2（新機能・新技術）製品について
は、機能区分の特例対象とする（革新性の高い
新規の医療機器については、2回の改定を経る
まで、同様の機能を持つ他の製品と区別して、
価格改定・再算定を行う仕組み。

• 後続品出現による償還価格の下落を一定程度免
れることが可能



ポイント③
保険医療材料の
内外価格差の是正

2017年11月24日 保険医療材料専門部会



内外価格差是正

• 1.3倍ルール
• 新規収載の場合、米国、英国、ドイツ、フランス、
オーストラリア—の平均価格の「1.3倍」（2016年
度改定前は1.5倍）以上の材料については、「1.3
倍」にまで価格が引き下げられる。

• 1.5倍ルール
• ただし、「医療ニーズの高い医療機器に関する検討
会の意見を踏まえ、開発要請などがなされた材料」
や「希少疾病用医療機器」「画期性加算・有用性加
算を受けて新機能区分が設定された材料」について
は、開発意欲を削がないよう、基準値が「1.5倍」
に設定される





3倍ルール、2倍ルール

• 外国平均価格は、「相加平均が原則」だが、突出して
高額な設定をしている国があった場合、これに引っ張
られて外国平均価格も高額になってしまう

• 3倍ルール
• 英国A円、ドイツB円という具合に「2か国以上で価格が設
定」されており、そのうち英国A円が最高で、ドイツB円が最
低の場合、英国A円がドイツB円の3倍超であるような場合に
は、英国A円を除外する。

• 2倍ルール
• 英国A円、ドイツB円、フランスC円と言う具合に「3か国以上
で価格が設定」されており、そのうち英国A円が「ドイツB円
とフランスC円の平均」の2倍超である場合には、英国A円を
「ドイツB円＋フランスC円の平均」×2と置き換える

• この3倍ルール、2倍ルールを見直す？



3倍ルール



2倍ルール



ポイント④
費用対効果評価の導入



費用対効果評価

• 「費用対効果評価に基づく価格調整」ルールが
導入されます。類似機能区分比較方式や原価計
算方式などを経て、さらに有用性などを踏まえ
た加算設定などの後に、最終的な価格調整とし
て「費用対効果評価」

• ICER（増分費用効果比）という指標を用いて、
加算部分を対象に価格調整（引き下げ）をする

• なお、「効果が増加し（あるいは同等）、費用
が削減される」製品については、一定の価格引
き上げも行われる







ポイント⑤
単回使用機器（SUD)の再製造
（SUD:single use device)

神経生理電極（EP)カテーテル
82



平成28年度
国立研究開発法人日本医療研究開発機構

委託研究開発事業
（医薬品等規制調和・評価研究事業）

単回使用医療機器の再製造の
在り方に関する調査研究

国際医療福祉大学大学院 武藤正樹



平成28年度研究内容

（１）海外調査：米国、独、英におけるSUD再製
造の現状と規制の現状を調査した。

（２）国内調査：国内におけるSUD再製造のニー
ズ調査を行った。

（３）再製造ガイダンス案の検討：研究班員、業
界団体、PMDA等の関係者からなるワーキンググ
ループにおいて国内のガイダンス案を検討した。



単回使用医療機器(Single-use device :SUD)の について
使用済みの単回使用医療機器 (SUD)を医療機器製造販売業者がその責任のもとで適切に収集し、分解、洗浄、部品交
換、再組立て、滅菌等の処理を行い、再び使用できるようにする（「再製造」）ための新たな仕組みを設けた

 再製造SUDを製造販売するためには、医薬品医療機器法に基づく製造販売業許可を必要とする。
 再製造SUDは、元々のSUD（オリジナル品）とは別の品目として、製造販売承認を必要とする。
 再製造SUDに係る医薬品医療機器法上の責任（安全対策、回収等）は、再製造を行った製造販売業者が担う。

４. 再製造SUDの安全性等の評価に関する対面助言を新設

○申請予定の再製造SUDの製造工程等を、PMDAが実地で確認し、
安全性確保に必要な評価等を助言する対面助言区分を新設

３. PMDAによる製造販売業者・製造業者の定期確認

○製造販売業者・製造業者の再製造SUDの製造工程等が承認内容、
基準等を満たしていることをPMDAが定期（概ね年1回）に確認

５. 登録を必要とする製造業者の対象範囲の拡大

○再製造SUDにおいて重要な製造工程である受入検査、洗浄等を行
う製造所を、製造業登録の対象とする

１. 再製造SUDの品質、製造管理等に関する基準を新設
○再製造SUDの品質、有効性及び安全性を確保するために、42条
基準『再製造単回使用医療機器基準』を新設。また、QMSの追加
要求事項を設定

・ 再製造する使用済みSUDは、国内の医療機関で適切に管理されたものであること
・ 汚染、病原体が製造工程において除去・不活化されていること
・ オリジナル品の構造、原材料等の変更や安全性情報をモニタリングすること 等

２. 再製造SUDのトレーサビリティの確保

○再製造SUDにシリアル番号を付し、使用済みSUDを収集した医療
機関から、製造工程、流通までの情報のトレーサビリティを確保
（必要に応じてオリジナル品の製造番号までのトレーサビリティ
の確保を求める）

医療機関

洗浄・一次滅菌

製造業者

使用済みSUDを分解
部
品
交
換
・
再
組
立
て

最
終
滅
菌

トレーサビリティの
確保

出
荷
判
定

出荷

医療機関

製造販売業者

管理

使用済みSUD

を収集

PMDAによる定期的な確認（概ね年１回）
再製造SUDに関する新たな仕組み 再製造SUDの品質、製造管理等の基準を新

設

5



「単回医療機器再製造推進協議会」

2018年1月に設立
サクラ精機株式会社の松本謙一会長、ストライカージャパン
社、ホギメディカルなど
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医療と介護のクロスロード
to 2025

•2月緊急出版！
• 2018年同時改定の
「十字路」から2025
年へと続く「道」を
示す！

• 医学通信社

本体価格 1,500円＋税



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/

