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パート１
薬価制度改革と

高額薬剤の薬価見直し

中医協薬価専門部会



国民医療日、薬剤費の動向



「オプジーボ」で始まった薬価制度改革
（2016年）

5

ソバルディ（肝炎）

薬剤 治療費

オプジーボ（がん）※

レパーサ（高コレステロール血症）※

約 546万円 （12週間投与）

約 3,500万円 （1年間投与）

約 96万円 （1年間投与）

販売開始

2015年5月

2014年9月

2016年4月

中略、（オプジーボ）対象患者は約5万人とされ、
単純計算で総費用は8兆5000億円にも及ぶ。

（中略）医療費全体の効率化という視点で話し合っ
ていくべきだ。

日本経済新聞
2016年6月24日

※バイオ医薬品





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」

•2016年は薬価制度改革元年



薬価制度改革の基本方針
（2016年12月の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



ICER=
200万/0.4QALY=500万円

すなわち
1増分QALYあたり500万円

200万円

0.4QALY



英国では償還可否の決定に用いている





2015年5月21日、来日中のPhRMA（米国研究製薬工業協会）の会長のジョン・C・
レックライターさんと「医薬品の経済評価」で意見交換。米国には日本で始まった

経済評価に対する懸念がPhRMAにはある。レックライターさんは、「医薬品の経
済評価は、医薬品へのアクセスの阻害になる、慎重な対応を」



我が国の費用対効果は
既収載品の価格調整

として導入



費用対効果本格導入
（2019年4月より）

• ポイント１
• 保険適用するかどうかの判断には使わない

• ポイント２
• 「完全健康状態で1年生存」にいくらかかるかで評価

• ポイント3
• ICERが500万円/QALY以上で薬価引き下げ

• ポイント4
• ピーク時の市場規模予測が100億円以上の医薬品などが
対象

• ポイント5
• 分析開始から15カ月程度で新薬価が決定

https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay1
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay1
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay2
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay2
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay3
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay3
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay4
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay4
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay5
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/15693/#smoothplay5


坂巻弘之教授
「台風の進路予測
くらいの精度しかない」







パート２
2020年薬価制度見直し



改定率「本体分、働き方
改革分の0.08%を含め

0.55％」
日医が財務省を押し切る

2019年12月13日



本体部分プラス
薬価1000億円切

り下げ







薬価決定の
ステークホルダー

中医協





薬価制度改革
等に関わる専
門的事項を調

査審議



薬価算定
のプロセ
スに係る
審議



薬価算定組織の委員に対する規制
過去3年度のうち、審議に関係する製薬会社から50万円を超える金銭を受け取った年

度があれば議決に参加できないほか、500万円超なら審議にも参加できない。





新薬創出加算の見直し





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加算分
を新薬
開発に
回す！



2018年薬価制度改革

2010年
度導入





見直しによって
3割の品目が対
象除外、7割の
企業が影響を受

けた





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大反対！
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



薬価専門部会で企業ヒアリン
グを実施（2019年7月24日）

部会長＝中村洋・慶應義塾大大学院経営管理研究科教授











米国研究製薬工業会（PhRMA）のカフォ
リオ会長も日本の薬価制度改革に警鐘

2019年10月2日 カフォリオPhRMA会長の就任あいさつ



2020年改訂へむけて

①新薬創出等加算の見直し

②高額再生医療等製品の薬価設定

③高額単回使用医療材料の再製造



厚労省のステークホルダー
医政局経済課長と保険局医療課薬剤管理官

林経済課長 田宮薬剤管理官



①新薬創出加算等の
見直し



企業要件の
若干の緩和



2020年診療報酬改定へ向けて





品目要件の
若干の緩和



②高額再生医療等製品
の薬価算定







キメラ抗原受容体T細胞















再生医療等製品の薬価に関す
る論点



③高額単回使用医療材料の再製造

神経生理電極（EP)カテーテル
71



SUDの規定

• SUD の製造販売に関しては厚生労働省の行
政通知により以下の基準が示されている
• 2001年12 月14 日医薬局安全対策課長通知（医
薬安発第158 号）により「単回使用の医療用具
については、・・・・・『再使用禁止』と記載
するとともに『禁忌・禁止』の項にも記載する
こと。」としている

• 2004年2月9 日付厚生労働省医政局長通知（医
政発第0209003 号）により
• 「ペースメーカーや人工弁等の埋め込み型の医療材
料については医療安全や感染の防止を担保する観点
から、その性能や安全性を十分に保証し得ない場合
は再使用しない等の措置をとるなど、医療機関とし
て十分注意されるよう（中略）よろしくお願いす
る」と注意喚起がなされている。



事例① 神経生理電極（EP)カテーテル

• 神経生理電極（EP)カテー
テルの院内滅菌による再
使用（Ｒｅｕｓｅ）

• 2015年7月、神戸大学病
院においてSUDである神
経生理電極（EP)カテーテ
ルが約300人の患者に院
内滅菌の上、再使用され
た可能性がある。

• 不整脈のアブレーション
治療に用いる電極カテー
テルは１本２０万円、１
回に４～５本使用する。 神経電極カテーテル



事例② リガシュア
• リガシュア（血管シーリン
グデバイス）

の使いまわし
• 2014年5月20日の読売新聞の
報道

• 大阪府堺市北区の国立病院機
構近畿中央胸部疾患センター
は、再使用が禁止されている
胸腔鏡手術用のリガシュアを
使い回しをしていたと発表し
た。

• 2008年から6年間に約２３０
０人の手術に、院内で再滅菌
して再利用していた

• しかし健康被害は確認されて
いないという。

74

リガシュア



SUD再製造の米国事情

実は米国でもSUDの使いまわしが問題となっていた・・・



米国のSUD事情

•実は米国でもSUDの院内滅菌による再利用
が2000年以前には、現在の日本のように頻
繁に行われていた

•しかし2000年以降、米国の医薬食品局
（FDA）がSUDの再製造の安全基準と、再製
造されたSUDは新品と同等であるという市
販前承認基準「510K」を整備して、SUDの
再製造の公式な道を切り開く。

•この過程には米国議会、会計検査院などの
働きかけがあった。

76



SUD再製造企業の現状
•公式に認められたSUDの再製造であるが、現在は
ストライカー社、ジョンソン＆ジョンソン社、
メドトロニック/コビディエン社など大手医療器
材メーカーも、SUD再製造領域に参入している。

•また米国以外でもヨーロッパではドイツでは同
様にSUDの再製造が盛んだ。

•最近、EUもＳＵＤ再製造に対する規制の標準化
について検討中。

•しかし、日本では行われていない！
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米国のSUD再製造の現状
• 2014年5月、我々はこうした米国におけるSUDの再製
造の現状をアリゾナ州のフェニックスのストライ
カーの再製造工場を見学し、実際にその使用の現場
をロスアンジェルスにあるUCLAで見てきた

• フェニックスのストライカー社のSUDの再製造工場
を見学
• 神経生理電極（EP）カテーテルや超音波カテーテルの使用
済品を病院から回収して、洗浄、消毒、機能テスト、不具
合があるときは分解して部品を取り換えて、再組み立てを
して滅菌、そしてパッケージをして市場に出している。

• 価格は半分
• FDA承認済みのSUDのコストは新品のSUDよりはもちろん安
価となり、およそ新品の50～70％程度の価格である

78



武藤正樹 79

EPカテーテルの洗浄作業
（ストライカー・サステナビリテイ・ソリューション社フェニックス）



武藤正樹 80

EPカテーテルの機能テスト作業（ストライ

カー・サステナビリテイー・ソリューション社フェニックス）



武藤正樹 81



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



7月31日
公布・施行



R-SUD第一号承認品の
価格議論が始まった

中医協総会2019年10月9日







「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

国内の単回使用
医療機器市場規
模は1.5兆円



パート３
2020年調剤報酬改定と

保険薬局



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







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



中医協総会 2018年1月10日

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～



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





長野県上田市イイジマ薬局

調剤基本料１





地域総合支援加算
長野県上田市の現状

飯島康典先生（イイジマ薬局）

上田市薬剤師会長



2018
調剤基本料１
地域支援体制加
算70%取得



調剤基本料１
地域支援体制加算算定状況（2018年6月）
全国で15,012薬局（アルトマーク調べ）

奈良
大阪

長野

保険薬局
の4分１

宮城



調剤基本料２（25点）
同一ビル内医療モールの薬局



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】



大型門前薬局

日本調剤三田薬局でア
ムロジピンとロサルタ
ンのジェネリックを調
剤してもらっています。

国際医療福祉大学三田病院日本調剤三田薬局

国際医療福祉大学三田病院



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。
同一経済状況である法人は1グループと見なす



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



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

門内薬局
ミニブーム



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



でも同一敷地内薬局が止まらない

• 国立大学附属病院長会議調査
• ２０１８年１０月５日、敷地
内薬局の設置状況を調査した
結果、4国立大学病院で設置さ
れていることを公表した。

• 設置準備中と検討中を含める
と16大学に上り、国立大学病
院の約3分の1の敷地内に薬局
が設置される可能性がある。

• 同会議の山本修一常置委員長
（千葉大学病院長）は記者会
見で、患者アンケートから
「圧倒的に好評をいただいて
いる」と述べている

山本修一千葉大病院長



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？



ウ 40回



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



地域支援体制加算は調剤基本
料１以外では4薬局しかない

• 日本保険薬局協会
（NPhA）は2019年6月13
日、2018年度調剤報酬改
定で新設された地域支援
体制加算を2329薬局が取
得しているものの、調剤
基本料１以外は４薬局に
とどまるとの調査結果を
公表した。

• NPhAは特に、「夜間・休
日等の対応実績要件」と
「麻薬管理指導加算」の
実績要件のハードルの高
さを指摘。

日本保険薬局協会（NPhA）の南野利久会長



2020年調剤報酬改定
審議のポイント

①院内調剤と院外調剤のコスト差

②処方日数に応じた調剤料

③調剤基本料の見直し（敷地内薬局、調剤基本料２）

④地域支援加算と調剤基本料の厳格化？



調剤料を院内・院外
で比較する議論に対
しては否定的な委員

が多い。



定額圧力は今後と
も強まるだろう











2020年薬価制度改革と
調剤報酬改定

・新薬創出加算の若干の見直し

・再生医療等製品の薬価算定ルール

・単回使用医療材料の再製造品が市場にでる

・敷地内薬局の調剤基本料見直し？



2040年～医療&介護のデッドライン

•団塊世代“大死亡時代”
の航海図～地域のブ
ルーオーシャンへ！～

•武藤正樹（国際医療福
祉大学大学院教授）
著

• 2019年11月27日刊行

•予約受け付け中

• 1800円



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/

