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国際医療福祉大学三田病院（2012年）

JCI認証取得

DPC後発医薬品指数70％
がんプロ養成講座
がん専門薬剤師の養成



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



国際医療福祉大学医学部
2017年4月開校
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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）

• 2010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



消費増税１０％、2回先送り

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

地域医療構想
と地域包括ケ
アシステム



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
2018年診療報酬改定

中医協



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



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


社会保障費圧縮改定



600億円

1700億円

ネット
1.19％

マイナス

まま今
▲56億円



2018年診療報酬改定





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







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
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C

C

2016年改定



1.2万床減少



毎日測定、直近1カ月

3カ月の平均値

重症度、医療・看護必要度Ⅰ 重症度、医療・看護必要度Ⅱ



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



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
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地域包括ケア
病棟

実際には
④「一般病棟代替機能」

もある。

短期滞在手術
化学療法

糖尿病教育入院
レスパイト入院
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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



在宅患者支援病床初期
加算300点14日まで



2738点

・自宅からの入院患
者割合10％以上
・自宅からの緊急患
者受け入れ件数3カ月
で3人以上

2558点
180点
アップ

2338点

2038点



15万床
減少



パート３
2018年調剤報酬改定



薬局・薬剤師を取り巻く環境の変化

• 今日、医薬分業が72.1％(2017年2月）を超え、量的に
は拡大した。

• 保険薬局数も58,326（2015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

49



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











塩崎前厚労相、「かかりつけ薬局」
推進で「病院前の景色を変える」

2015年5月22日記者会見



2018年調剤報酬改定

中医協総会 2018年1月10日



2018年調剤報酬改定内容①
• 調剤基本料

• 本体（狭義の調剤基本料）
• 調剤基本料の特例対象範囲を拡大
• 大型のいわゆる門前薬局の評価をさらに適正化
• 同一敷地内薬局の評価を適正化
• 未妥結減算に係る報告強化
• 特例除外廃止
• 基準調剤加算廃止
• 地域支援体制加算の新設
• 後発医薬品調剤体制加算の見直し
• 長期処方の分割調剤の見直し

• 調剤料
• 内服薬の調剤料の評価の見直し

• 薬学管理料



2018年調剤報酬改定内容②
• 薬学管理料

• 対人業務に係る薬学管理料の充実

• 薬剤服用歴管理指導料
• 要件追加～お薬手帳の活用実績～

• 次回の服薬指導計画、抗菌薬

• かかりつけ薬剤指導料
• 育児・介護の扱い、同意書の様式の明確化

• 服用薬剤調整支援料

• 乳幼児服薬指導加算

• 重複投薬・相互作用等防止加算等

• 服薬情報等提供料

• 在宅患者訪問薬剤管理指導料
• 単一建物診療患者の人数に応じた評価

• 無菌調剤室の共同利用の評価、乳幼児加算



調剤報酬改定の７つのポイント

•ポイント① 調剤基本料の見直し
• いわゆる門前薬局の評価の見直し

•ポイント② 地域支援体制加算の新設
• 地域医療に貢献する薬局の評価

•ポイント③ かかりつけ薬剤師

•ポイント④ 在宅訪問、残薬解消

•ポイント⑤ 分割調剤と日本版リフィル

•ポイント⑥ 医薬品適正使用ガイドライン

•ポイント⑦ ジェネリック医薬品



ポイント①
ポイント①

調剤基本料の見直し
～いわゆる門前薬局の評価の見直し～



調剤基本料の見直し
～いわゆる門前薬局の評価の見直し～

•調剤基本料の変更点

•① 調剤基本料１： 41点

•② 調剤基本料２： 25点

•③ 調剤基本料３イ：20点

•④ 調剤基本料３ロ：15点

•⑤ 特別調剤基本料：10点

地域密着型か
かりつけ薬局

いわゆる
門前薬局

同一敷地
内薬局



調剤基本料フローチャート

同一敷地内薬局

同一ビル内
医療モール



特別調剤基本料（10点）の
算定要件

• 病院である保険医療機関と不動産取引等特別な
関係がある薬局で、その病院の処方箋が95％を
超える【新設】

• ＊いわゆる同一敷地内（門内）薬局を想定。
• 敷地内薬局は、患者の利便性向上などの観点から、
規制改革会議が薬局の構造上の独立性について規制
緩和を求め、2016年10月１日から制度として運用
されている。

愛知県内の門内薬局例



同一敷地内薬局について

• 「医薬分業を行うこ
とと、理想的には地
域包括ケアという地
域単位の中で面的な
分業を行う我々の方
向性から真っ向から
逆行する」

• 「調剤基本料３より
さらに厳しい評価を
作るしかない」

• 中山薬剤管理官

2017年７月30日に都内で開かれた
一般社団法人日本女性薬局経営者の会
（JLIPA）で講演



調剤基本料フローチャート

同一敷地内薬局

同一ビル内
医療モール

いわ
ゆる
門前
薬局



調剤基本料３ロ（15点）の算定
要件

• 【前提】同一グループの薬局の処方箋受付回数の
合計が1カ月に40万回を超えるグループ【新設】

• ①特定の保険医療機関からの処方割合が85％超

• ②特定の保険医療機関と不動産の賃貸借関係にあ
る薬局

＊40万回を超えるグループは店舗数で300店舗以上
になると調剤基本料3に引っかかる。

「同一法人グループ」が「同一グループ」となった。
資本関係等が同一である法人は1グループと見なす



調剤基本料３イ（20点）の算
定要件
• 【前提】同一グループの薬局の処方箋受付回数
の合計が1カ月に4万回超えて40万回以下のグ
ループ【変更】

• ①特定の保険医療機関からの処方割合が85％超
【変更】

• ②特定の保険医療機関と不動産の賃貸借関係に
ある薬局【継続】





調剤薬局ランキング（2017年7月）

1カ月の処方
箋受付40万回、
およそ店舗数
で300店舗

調剤基本料
３ロ

調剤基本料
３イ



調剤基本料フローチャート

同一敷地内薬局

同一ビル内
医療モール



調剤基本料2（25点）の算定要件

• ①1カ月の処方箋受付回数が4,000回を超え、特定の
医療機関からの処方割合が70％【継続】

• ②1カ月の処方箋受付回数が2,000回を超え、特定の
医療機関からの処方割合が85％超【90％から変更】

• ③特定の医療機関からの処方箋受付回数（薬局があ
る建物に複数の医療機関（同一ビル内医療モール）
がある場合は、建物内すべての医療機関の処方箋を
合算）が1カ月に4,000回を超える【変更】

• ④特定の医療機関からの受付回数（同一グループの
他の薬局でも、調剤の割合が最も高い医療機関同じ
場合は、その他の薬局の処方箋受付回数も合算）が1
カ月に4,000回を超える【新設】



同一ビル内医療モールの薬局③



④同一法人で2店舗を門前に出店
している場合は処方箋は合算

2店舗を出店して、他の薬局
の出店阻止、集中率と処方

せん枚数の分散化



ポイント②
地域支援体制加算：35点

（新設）

基準調剤加算に地域の医療連携が加わった加算



でも基準調剤加算は廃止！

•基準調剤加算：32点【廃止】

•地域支援体制加算：35点【新設】

基準調剤加算の内容
に地域との連携に関
する内容が加わった







ア 時間外等加算、夜間休日
等加算の実績が400回！
• 薬剤師1人の実績が400回

• 薬剤師10人いれば4000回

大学病院の救急外来前薬局？

とれるものなら
取ってみろ！



ウ 40回



カ 1回以上





ク 60回



服薬情報等提供書





［施設基準］
(1) 地域医療に貢献する体制を有することを示す相当の実績があ
ること。 （※）

(2) 患者ごとに、適切な薬学的管理を行い、かつ、服薬指導を行っていること。
(3) 患者の求めに応じて、投薬に係る薬剤に関する情報を提供していること
(4) 一定時間以上開局していること。
(5) 十分な数の医薬品を備蓄していること。
(6) 適切な薬学的管理及び服薬指導を行うにつき必要な体制及び機能が整備されており、患者に
対し在宅に係る当該薬局の体制の情報を提供していること。
(7) 当該保険薬局のみ又は当該保険薬局を含む連携する近隣の保険薬局において、24 時間調剤
並びに在宅患者に対する薬学的管理及び服薬指導を行うにつき必要な体制が整備されているこ
と。
(8) 当該地域において、在宅療養の支援に係る診療所又は病院及び訪問看護ステーションとの連
携体制が整備されていること。
(9) 当該地域において、他の保健医療サービス及び福祉サービスとの連携調整を担当する者との
連携体制が整備されていること。
(10) 当該保険薬局以外の医療従事者等に対し、医薬品に係る医療安全に資する情報の共有を行
うにつき必要な体制が整備され、一定の実績を有していること。
(11) 特定の保険医療機関に係る処方箋による調剤の割合が８割５分を超える場合にあっては、
当該保険薬局において調剤した後発医薬品のある先発医薬品及び後発医薬品を合算した規格単
位数量に占める後発医薬品の規格単位数量の割合が５割以上であること。
(12) 区分番号 00 の１に掲げる調剤基本料１を算定している保険薬局については、下記の基準を
全て満たすこととし、(1)を適用しない。①麻薬及び向精神薬取締法（昭和二十八年法律第十四
号）第三条の規定による麻薬小売業者の免許を受けていること。②在宅患者に対する薬学的管
理及び指導について、実績を有していること。③かかりつけ薬剤師指導料又はかかりつけ薬剤
師包括管理料に係る届出を行っていること。

日本医療機能
評価機構への
ヒヤリハット
情報が増えて
いる！





薬局ヒヤリ・ハット事例集
• 日本医療機能評価機構「薬局ヒヤリ・ハット事
例収集・分析事業」

• 「共有すべき事例」2018年1月5日
• （1）調剤前の処方せん内容などのチェック（処方
監査）に見落としがあった

• （2）処方せんを出した医療機関とは別の医療機関
での処方された薬剤のチェックに見落としがあった
（重複処方）

• （3）併用禁忌薬剤が処方され、処方内容を変更し
た（4）薬剤数量を誤って交付した

• （5）薬剤の量を誤って交付しそうになった



薬局ヒヤリ・ハット事例
処方監査の見落とし、重複投与

•（1）多量のボナロン経口ゼリーが処
方され、薬局薬剤師がそのまま交付
してしまった
• 服用が週1回でよいボナロン経口ゼリーを、処方医が誤って一度に

35日分（35週分）も処方してしまった。保険薬局の薬剤師が35日
連用おかしいと疑義紹介をすべきところを、そのまま35日交付し
た。

• 幸い患者が飲みなれていた薬なので、週一回の服用を守っていた
のでヒヤリハットとなった

•（2）精神安定剤「デパス錠0.5mg」（エチ
ゾラム）の重複処方に、薬局薬剤師が気付
くのが遅れてしまった
• お薬手帳を持っていない患者が複数の医療機関でデパスの重複投
与を受けていた。



薬局ヒヤリ・ハット事例
併用禁忌の確認

•併用禁忌薬が処方され処方内容を変
更した
• イムラン錠50㎎（アザチオプリン）を定期的に服用
する患者について尿酸値が高くなったため、尿酸を
押さえる「フェブリク錠10㎎」（フェブキソスタッ
ト）が追加処方された。

• アザチオプリンとフェブキソスタットの併用は骨髄
抑制を起こす危険がある

• 薬剤師は処方監査時にこれを見逃し、処方どおりに
調剤を行った。

• 幸いにも患者への公布前に確認した電子薬歴システ
ムで使用禁忌に気づいて事なきを得た





ポイント③
かかりつけ薬剤師



かかりつけ薬局と
かかりつけ薬剤師

• ８ 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（アムロジ
ピン、ロサルタン）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」





かかりつけ薬剤師の
勤務要件の変更

• 以下に掲げる勤務要件等を有していること

• 保険薬剤師として3年以上の薬局勤務（変わら
ず）

• 当該保険薬局に週32時間以上（32時間以上勤
務するほかの保険薬剤師を届け出た保険薬局に
おいて、育児・介護休業法で定める機関は週24
時間以上かつ週4日以上である場合を含む）勤
務している。

• 施設基準の届け出時において、当該保険薬局に
12カ月以上在籍している。



ポイント④
在宅訪問・残薬解消



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



新患訪
問に薬
局薬剤
師を同
行







ポイント⑤
分割調剤と日本版
リフィル処方

リフィル処方箋とは、一定の定められた期間内
に反復使用できる処方箋のことである



リフィル処方箋

• リフィル処方箋は米国で
は1951年から導入

リフィル4回まで可



分割調剤と処方箋様式の変更
• (1) 分割指示に係る処方せんを発行する場合、分割の回数
は３回までとすること。

• (2) 分割指示に係る処方せんを発行した場合は、患者に対
し、調剤を受ける度に、記載された回数に応じた処方せ
ん及び別紙を保険薬局に提出するよう指導すること。

• (3) 保険薬局の保険薬剤師は、分割指示に係る処方せんの
交付を受けた患者に対して、継続的な薬学的管理指導の
ため、同一の保険薬局で調剤を受けるべきである旨を説
明すること。

• (4) 保険薬局の保険薬剤師は、患者の次回の調剤を受ける
予定を確認すること。予定される時期に患者が来局しな
い場合は、電話等により調剤の状況を確認すること。患
者が別の保険薬局にて調剤を受けることを申し出ている
場合は、当該保険薬局に調剤の状況とともに必要な情報
を予め提供すること。

• (5) 受付保険薬局情報において、１枚目の処方せんが処方
せんの使用期間内に受け付けられたことが確認できない
場合は、当該処方せんは無効とすること。



分割処方箋様式 日本版リフィル
処方箋

https://2.bp.blogspot.com/-oyb7xuo8h3I/WmoGMoGDf9I/AAAAAAAACLY/xTtAmZOXKgQJXf4fxf0x9PLwICJzZQ2hQCLcBGAs/s1600/H30syohousen.PNG
https://4.bp.blogspot.com/-AiStS_Dm0nA/WmoGMljBj0I/AAAAAAAACLc/tdUJ1qA_hVEioVXavQ8V4r_iennjWPDoQCLcBGAs/s1600/bunkatu01.PNG


健康サポート薬局で
リフィル＋検査してはどうか？

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）



2018年2月21日「第3回高齢者医薬品適正使用
ガイドライン作成ワーキンググループ」

ポイント⑥
医薬品適正使用ガイドライン



高齢者に使用する場合の留意事項
• （A）催眠鎮静薬・抗不安薬

• 例えばベンゾジアゼピン系薬剤は依存を起こす可能性があり、海外のガイドライ
ンでも投与期間を4週間以内としていることも留意すべき

• （B）抗うつ薬（スルピリド含む）
• 高齢者のうつ病治療には、心理社会的要因への対応、症状の個人差に応じたきめ
細かな対応が重要。三環系抗うつ薬は、特に慎重に使用する

• （C）BPSD治療薬：薬剤がBPSD（問題行動）を引き起こすこともある

• （D）高血圧治療薬：服薬アドヒアランス等を考慮して薬剤数はなる
べく少なくする

• （E）糖尿病治療薬：高齢者糖尿病では安全性を十分に考慮した治療
が求められる。特に75歳以上やフレイル・要介護では認知機能やADL、
サポート体制を確認したうえで、それぞれに治療目標を設定すべき
である

• （F）脂質異常症治療薬：生活習慣の指導に重点を置きつつ薬物治療
を考慮する必要がある

• （G）抗凝固薬：高齢であることが抗凝固薬投与時の出血リスクを上
昇させることに配慮し、リスク・ベネフィットバランスを評価して
投与の可否を判断する。抗血栓薬等の併用療法は避ける



高齢者に使用する場合の留意事項
• （H）消化性潰瘍治療薬

• 特に逆流性食道炎（GERD）において長期使用される傾向にあるが、
薬物有害事象も知られており、長期使用は避けたい

• （I）消炎鎮痛剤
• NSAIDs 上部消化管出血や腎機能障害、心血管障害などの薬物有害事
象のリスクがあり、高齢者には特に慎重な投与を要する

• （J）抗微生物薬（抗菌薬・抗ウイルス薬）
• ▼感冒▼成人の急性副鼻腔炎▼A群β溶血性連鎖球菌が検出されてい
ない急性咽頭炎▼慢性呼吸器疾患等の基礎疾患や合併症のない成人
の急性気管支炎（百日咳を除く）▼軽症の急性下痢症—では、抗菌
薬投与を行わないことが推奨されている。ただし、高齢者は上記の
感染症でも重症化する恐れがあることに注意する

• （K）緩下薬：便秘の原因となる薬剤を使用している場合は、
原因薬剤の変更・中止を検討。水分制限がある疾患でなけ
れば、水分摂取を促し、食物繊維を取り入れた食事療法と
適度な運動で改善を図る

• （L）抗コリン系薬剤
• 口渇、便秘の他に中枢神経系への有害事象として認知機能低下やせ
ん妄などを引き起こすことがあるので注意する





ポイント⑦
ジェネリック医薬品

私もジェネ
リック飲んで
います！







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
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患者の意向
「ジェネリッ
クを使いたく

ない」
女性に多い



専門医の不信・不安
実は、ジェネリック医薬品に
対する不信は専門医にも強い

武藤 桑島巌先生
臨床研究適正評価教育機構（J-CLEAR）理事長

ジェネリック
は臨床試験を
していないの
でエビデンス
がない！

有効成分が
同じジェネ
リックは臨
床試験をす
る必要はな

い



なぜ日本の専門医は
ジェネリック医薬品に対して
不信・不安を持つのか？

• 原薬・製剤の品質に問題があるのではないか？

• 先発医薬品と生物学的同等性の検証に疑問があり、例えば、
ジェネリック医薬品に切替えると、異なった血中濃度推移を
示すのではないか？

• 生物学的同等性(BE)試験は健常人を対象とした単回経口投与試
験であり、長期投与の検証がなされていない。長期投与の患
者でもジェネリック医薬品は先発医薬品と血中濃度推移と同
等であるのか？

120

以下のようなジェネリック医薬品の品質に対する懸念からその使用率が低
いのではないか？



オーソライズド・ジェネリック
（AG:Authorized Generic)とは？

• 特許期間中に先発薬メーカーが子会社などに独占販売権
を与え，他のGEに先駆けて発売する医薬品をAGと呼ぶ

• 先発薬と全く同じ薬なので，生物学的同等性試験などは
必要がない

• 米国などでは，新薬の特許が切れるとあっという間にGE
に置き換わる

• これに対し先発薬メーカーは，特許係争や適応追加と
いった対抗措置を取るが，その1つとして自らGEをつく
る

• 同一原薬，同一製法で，適応も全く同じですから，置き
換えにまつわる問題はないジェネリックと言える



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。

提示資料
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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



2020年改定へ
向けての宿題

フォーミュラリー



生活習慣病薬の適正化
「フォーミュラリー」
「臨床上の科学的根拠に経済性も加
味して策定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

日本医薬総合研究所
増原慶壮参与（元聖マリ薬剤部長）



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

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



フォーミュラリーの運用
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





院内フォーミュラリーから
地域フォーミュラリーへ



「ジェネリック医薬品の
新たなロードマップ」

• 武藤正樹
• なぜ後発医薬品の使用が推進さ
れ，いかに普及が図られている
か？

• なぜ医師や薬剤師は不信を抱き，
いかにその不信を払拭するか？

• 2020年、ジェネリック医薬品
80％時代へナビゲートする！

• 2016年7月1日に

医学通信社より発刊（1200
円）



医療と介護のクロスロード
to 2025

•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！

• 医学通信社から

2018年2月出版予定

本体価格 1,500円＋税



まとめと提言

・同時改定は地域医療構想、地域包括ケアを後押しする

・地域包括ケアの中で薬局と薬剤師が大きく変わる

・対物業務から対人業務へ！

・薬剤のプロとして薬物治療に積極介入する姿勢で、
真の医薬分業を！

・ジェネリック医薬品の80％時代を後押しするのはオーソラ
イズド・ジェネリック！



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・木外来で「お薬減らし外来」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/

