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パート１
規制改革推進会議

規制改革推進会議の初会合(2019年10月31日、首相官邸)

河野太郎
規制改革担当大臣



内閣府の規制改革推進会議とは？

• 規制改革推進会議とは、経
済社会の構造改革を進める
上で必要な規制の在り方、
とくに情報通信技術（ICT）
の活用その他、手続の簡素
化による規制の在り方の改
革に関して調査審議する会
議

• 内閣総理大臣の諮問機関
• 成長戦略WG
• 雇用・人づくりWG
• 投資等WG
• 医療・介護WG
• 農林・水産WG
• デジタルガバメントWG

規制改革推進会議（内閣府）
議長・小林喜光

（東京電力ホールディングス会長）



年代 内閣 名称 座長等

1983年 中曽根内閣 臨時行政改革推進審議議会規制緩和分科会 土光敏夫

1988年 竹下内閣 行政改革推進会議 大槻文平

1993年 細川内閣 （経済改革研究会） 平岩外四

1994年 細川内閣 行政改革委員会 飯田庸太郎

1995年 村山内閣 行政改革委員会規制緩和小委員会 竹中和夫

1996年 橋本内閣 規制緩和小委員会
宮内義彦

1998年 橋本内閣 行政改革推進本部・規制緩和委員会
宮内義彦

1999年 小渕内閣 行政改革推進本部・規制改革委員会
宮内義彦

2001年 第一次小泉内閣 総合規制改革会議
宮内義彦

2004年 第二次小泉内閣 規制改革・民間開放推進会議
宮内義彦

2007年 第一次安部内閣 規制改革会議
草刈隆郎

2013年 第二次安倍内閣 規制改革会議
岡素之

2016年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議
太田弘子

2020年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議 小林喜光



総合規制改革会議の第一次答申
（2001年小泉内閣）

•①医療情報の開示
•②ＩＴ化推進

• レセプトオンライン申請

•③保険者機能の強化
• 保険者による直接審査

•④診療報酬体系の見直し
• 包括支払い制（DRG)、中医協見直し

•⑤医療分野における経営の近代化・効率化
• 株式会社による医療経営

•⑥その他
• 一般用医薬品のコンビニ販売
• 一般用医薬品のネット通販

医療分野のIIT化と
競争原理の導入

「岩盤規制を打ち砕く」
（宮内）



年代 内閣 名称 座長等
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規制改革推進会議答申
2021年6月1日



医療・介護ワーキンググループ

• 医療・介護ワーキン
グ・グループ委員

• 座長 大石佳能子
• （株）メデイヴァ社長

• 印南一路
• 慶應義塾大学総合政策学部教
授

• 髙橋政代
• 株式会社ビジョンケア代表取
締役社長

• 武藤正樹
• 日本医療伝道会衣笠病院グ
ループ相談役

• 安田純子
• PwCコンサルティング合同会社
シニアマネージャー

座長 大石佳能子

• 医療・介護WGの重点課題
• 医療・介護関係職のタス
クシフト

• 介護サービスの生産性向
上

• 保険外医薬品（スイッチ
ＯＴＣ等）選択肢の拡大

• オンライン診療・オンラ
イン服薬指導など

• 支払基金改革



2021年6月1日
答申



規制改革実施計画

2021年6月18日閣議決定





一気通貫オンライン医療
• ポイント① オンライン診療

• ポイント② 電子処方せん

• ポイント③ オンライン服薬指導

• ポイント④ ドローンによる医薬品配送

デジタル   点セット

 オンライン診療

 オンライン服薬指導

 電子 方  

④医薬品配送



ポイント①
オンライン診療



医師法20条の
「対面診療の

原則」

0410通知



これまでオンラ
イン診療は規制
でが じがらめ
特に初診からは

不可
初診料も対面

288点に対して
低い

2018年診療報酬改定



オンライン
診療の適応
も限られて
いる



規制改革推進会議が
オンライン初診を突破

• 2020年4月、コロナ渦の中で、
感染リスクを避けるため、
現在は認められていない初
診患者に対する診療実施な
どを厚生労働省に求めた。

• 「初診からオンライン診療
を認めれば、通院を省け、
患者も医療従事者も院内感
染から守れる」

• 4月2日、規制改革推進会議
の特命タスクフォースは、
しぶる厚労省、医師会置き
伏 て「オンライン診療初
診」を突破した。

記者会見する規制改革推進会議の小林議長



新型コロナ感染拡大で

4月10日通知

オンライン
初診解禁！



オンライン診療の
恒久化を



2020年10月9日



規制改革実施計画では
かかりつけ医が原則、
かかりつけ医以外の医
師でも患者状態が把握

できれが可



4月診療報酬改
定の検討



2022年診療報
酬改定に期待



ポイント②
電子処方せん

電子 方  議論は10年以上も前から、でも一向に実現しない
これがデジタル後進国日本の現状！



電子処方せんの議論は2008年
から
•「電子 方箋の実現について」

• 医療情報ネットワーク基盤検討会（2008 年７月）
• 座長：大山永昭東京工業大学像情報工学研究施設教授

• １．検討の経緯

• ２．紙媒体の 方  運用の形態

• ３．期待される 方  電子化のあり方

• ４． 方  電子化によるメリットと生じる課題

• ５．検討すべき点

• ６． 論

• 付録紙媒体の 方  の運用形態
しかし、一向に
電子 方  は
実現されなかった
ICT後進国、日本！



電子 方  運用ガイドラインを検討
医療情報ネットワーク基盤検討会 2016年2月10日

（座長：大山永昭氏、東京工業大学像情報工学研究所教授）





電子処方せん運用ガイドライン
（2016年4月）
• 電子 方  （ASP）サーバー問題

• 電子 方箋の運用は、地域医療連携ネットワークが構築・運用する電子
 方箋サーバー（ASPサーバー）に医療機関が電子 方箋を登録し、薬
局が取得する方法で行われる。

• 地域医療連携ネットワークごとにASPサーバーを置く？
• ASPサーバー構築が整い次第、運用に移行する予定である

• ASPサーバーの構築や運用経費はだれが払う？
• HPKI（公開鍵）問題

• 保健医療福祉分野公開鍵基盤（Healthcare Public Key Infrastructure ）
• 電子メールによる 方箋の送受信については、医療情報の安全なやり取
りを 全に確保できないとの判断により、ガイドライン案では採用しな
いことを明記した。

• 医師の電子 方箋の登録および薬剤師の取得においてHPKI（保健医療福
祉分野の公開鍵基盤）を利用し、登録者・取得者の認証と証明書付き電
子 方箋として運用する。
• 電子署名に必要なHPKIカードの普及が進 でいない

• 電子 方  の紙の引換券が必要
•  局、紙の 方  と変わらない？





電子 方箋の円滑な運用に関する検討会
座長：山本隆一・医療情報システム開発センター (MEDIS) 理事長

2019年9月2日



電子処方箋の円滑な運用に関する検討会

•①紙媒体の電子処方箋引換証を必要とする運用
の見直し

• 電子処方箋引換証については、紙か電子媒体でQRコードや処方内容
などが記された「アクセスコード」を発行し、サーバーはクラウド
を活用したシステムを構築する方向性を示した

•②ASP サーバの利用を前提とした運用の見直し

•③その他
• (1) 電子版お薬手帳等との連携
• (2) 普及のために必要な方策

• 2020年３月「健康・医療・介護情報の利活用
に関する検討会」へ引き継がれた



健康・医療・介護情報の利活用に関する検討会
座長森田朗（津田塾大教授）2020年3月



電子 方箋管理サービスは支払基金、
国保連のサーバを使用する

健康・医療・介護情報の利活用に関する検討会資料（2020年11月9日）



健康・医療・介護情報の利活用に関する検討会資料（2020年11月9日）

重複投与の検出
などを行う、で
もレセプト情報
なので1.5か月
の遅れが・・・

リアルタイム 方箋
情報が必要



③オンライン服薬指導

薬機法に基づく服薬指導と4月10日通知



オンライン服薬指導の経緯

• オンライン服薬指導については、長らく対面での
服薬指導が義務付けられていた。

• 2015年の日本再興戦略
• 「特例として国家戦略特区でのテレビ電話を活用した服薬指導が
可能になるよう、法的措置を取る」という方針が明記された。

• 2018年国家戦略特区での実証実験
• 愛知県、兵庫県養父市及び福岡市におけるテレビ電話による服薬
指導の実証実験が行われた。

• 2019年12月改正薬機法
• 「服薬指導について、対面義務の例外として、一定のルールの下
で、テレビ電話等による服薬指導を規定」

• 2020年9月1日に施行されることになった。

• 2020年4月10日通知
• 新型コロナによる0401通知で時限的・特例的措置
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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等
の一部を改正する法律（令和元年法律第63号）の概要 2019年

国民のニーズに応える優れた医薬品、医療機器等をより安全・迅速・効率的に提供するとともに、住み慣れた地域で患者が安心
して医薬品を使うことができる環境を整備するため、制度の見直しを行う。

改正の趣旨

１．医薬品、医療機器等をより安全・迅速・効率的に提供するための開発から市販後までの制度改善
(1) 「先駆け審査指定制度※」の法制化、小児の用法用量設定といった特定用途医薬品等への優先審査等

※先駆け審査指定制度 … 世界に先駆けて開発され早期の治験段階で著明な有効性が見込まれる医薬品等を指定し、優先審査等の対象とする仕組み
(2) 「条件付き早期承認制度※」の法制化

※条件付き早期承認制度 … 患者数が少ない等により治験に長期間を要する医薬品等を、一定の有効性・安全性を前提に、条件付きで早期に承認する仕組
み

(3) 最終的な製品の有効性、安全性に影響を及ぼさない医薬品等の製造方法等の変更について、事前に厚生労働大臣が確認した計画に沿って変更する場合
に、承認制から届出制に見直し

(4) 継続的な改善・改良が行われる医療機器の特性やＡＩ等による技術革新等に適切に対応する医療機器の承認制度の導入
(5) 適正使用の最新情報を医療現場に速やかに提供するため、添付文書の電子的な方法による提供の原則化
(6) トレーサビリティ向上のため、医薬品等の包装等へのバーコード等の表示の義務付け 等

２．住み慣れた地域で患者が安心して医薬品を使うことができるようにするための薬剤師・薬局のあり方の見直し
(1) 薬剤師が、調剤時に限らず、必要に応じて患者の薬剤の使用状況の把握や服薬指導を行う義務

薬局薬剤師が、患者の薬剤の使用に関する情報を他医療提供施設の医師等に提供する努力義務
(2) 患者自身が自分に適した薬局を選択できるよう、機能別の薬局※の知事認定制度（名称独占）を導入

※①入退院時や在宅医療に他医療提供施設と連携して対応できる薬局（地域連携薬局）
②がん等の専門的な薬学管理に他医療提供施設と連携して対応できる薬局（専門医療機関連携薬局）

(3) 服薬指導について、対面義務の例外として、一定のルールの下で、テレ
ビ電話等による服薬指導を規定

３．信頼確保のための法令遵守体制等の整備
(1) 許可等業者に対する法令遵守体制の整備（業務監督体制の整備、経営陣と現場責任者の責任の明確化等）の義務付け
(2) 虚偽・誇大広告による医薬品等の販売に対する課徴金制度の創設
(3) 国内未承認の医薬品等の輸入に係る確認制度（薬監証明制度）の法制化、麻薬取締官等による捜査対象化
(4）医薬品として用いる覚せい剤原料について、医薬品として用いる麻薬と同様、自己の治療目的の携行輸入等の許可制度を導入 等

４．その他
(1) 医薬品等の安全性の確保や危害の発生防止等に関する施策の実施状況を評価・監視する医薬品等行政評価・監視委員会の設置
(2) 科学技術の発展等を踏まえた採血の制限の緩和 等

改正の概要

公布の日から起算して１年を超えない範囲内において政令で定める日（ただし、１.(3)(5)、２.(2)及び３.(1)(2)については公布の日から起算して２年
を超えない範囲内において政令で定める日、１.(6)については公布の日から起算して３年を超えない範囲内において政令で定める日）

施行期日

を法制化
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2020年9月
施行予定



出典：厚生労働省「中央社会保険医療協議会総会」（2019年12月20日）



新型コロナ2020年4月に

4月10日通知



4月10日通知薬機法



オンライン服薬指導の恒久化

• 2020年12月の規制改革推進会議と国家戦略特
別区域諮問会議の合同会合

• 「オンライン服薬指導の恒久化」は2021年夏
を目途にその骨格を取りまとめた上で、実施に
向けた取り組みを進めるとしている。

• その際、安全性と信頼性をベースとし、時限的
措置において明らかとなった課題や患者の利便
性等を踏まえ、恒久化の内容について、具体的
なエビデンスに基づき検討を行うとしている。



規制改革実施計画では規制改革実施計画では・・・

オンライン服薬指導は
2022年4月診療報酬の
課題にもなる



④ドローンによる
医薬品配送



規制改革実施計画では・・・



ANAドローンによる医薬品配送

• 2020年7月、北海道旭川
市では、旭川医科大学の
医師が同大学隣接地にあ
る特別養護老人ホームの
患者をオンライン診察して、
医師が出した処方箋をもと
に同大学敷地内にある薬
局の薬剤師が処方薬を調
剤、オンライン服薬指導を
行ったうえでANAホールディ
ングスが処方薬をドローンで
配送した。



ドローンによえう荷物等配送
に関するガイドライン
• 2021年3月、内閣官房と国交省によるガイドラ
インが発出

•薬局から患者への薬剤の配送
• （1）運航主体の特定と責任主体の明確化

• （2）服薬指導の実施

• （3）品質の確保

• （4）患者に対する確実な授与および紛失の防止

• （5）事故発生時の対応



パート２
規制改革会議が示す近未来

メールオーダー

オートピッキング



メールオーダー事業

• 医薬品に関する規制緩和が進 でいる米国では初回
の調剤は薬局で薬剤師との対面で行うが，慢性疾患
については，それ以降は，「リフィル 方  」に
より薬剤師が補充調剤を行ったり、「メールオー
ダー 方  」により、患者の手元に医薬品が宅配
される。

• この仕組みは最初，在郷軍人局が高齢の退役軍人む
けにスタートさ た医薬品の宅配サービスであるが，
これが2000年以降，全米に広く普及することとなっ
た。

• メールオーダー薬局工場による自動調剤、チェック
は薬剤師が行う。そして自宅へ配送でに90日投与す
るということも比較的頻繁に行われている。

•  方薬の売上の22％はメールオーダー薬局によるも
のという。



対面診療・対面調剤・服薬指導から
リフィルとメールオーダーへ

•対面診察と対面調剤が原則

•対面診察からリフィルへ
• 対面診察 薬剤師によるリフィル

•リフィルからメールオーダーへ
• リフィル メールオーダーへ

•メールオーダー
• 自動ピッキング物流システムで行われている



リフィル処方箋

•リフィル（補充調剤）

•リフィル 方箋は米国で
は1951年から導入

リフィル4回まで可



日本版リフィル

2018年



分割処方箋様式 日本版リフィル
 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




VA’s mail-order pharmacy systemメールオーダー 方  の自動ピッキング、袋詰め工場
（在郷軍人メールオーダー工場）



規制改革推進会議
医療介護ワーキング

2021年4月20日

調剤業務の外部委託、 方箋40枚規制の見直し





日本薬剤師会
は調剤の外部
委託に大反対



調剤外注「本末転倒な議論」
山本会長、薬剤師の本質業務を強調

• 2021年6月26日日本薬
剤師会山本信夫会長は、
調剤業務の外注や薬剤
師の配置基準が規制改
革推進会議で議論され
たことについて、効率
化のために薬剤師の本
質業務である調剤行為
を外注することは本末
転倒な議論。

• 議論が誤った方向に進
まないよう関係方面に
働きかける」と語った。

日本薬剤師会山本信夫会長



日本版メールオーダー

一般用医薬品のネット販売の解禁



規制改革会議により、2013年12月に薬事法が改
正され、2014年6月12日から、一般用医薬品の
ネット販売が解禁されている。



処方薬のネット販売は各国と
も認めている
•米国

•医薬品は処方せん医薬品と非処方せん医薬品に分けられている。
•処方せん医薬品については薬局での薬剤師の対面販売であるが、
ネット販売については規制する法律がなく、両者ともネット販売
が可能となっている。

•英国
• 医薬品は処方せん医薬品と薬局販売医薬品と自由販売医薬品（日本の医薬部外品
に相当）に分けられている。全国薬剤師協議会に登録したネット販売を
行う薬局は処方せん医薬品、薬局販売医薬品ともにネット販売ができ
る。

•ドイツ
• 処方せん医薬品、非処方せん医薬品のネット販売については1998年に一般的に
禁止したが、その後、ネット販売取り消し訴訟が起こされてりして、
2004年からは薬局における対面販売を原則としつつ処方せん医薬品
を含めた薬局販売医薬品の許可制によるネット販売が実施されている。

•欧米先進国ではすでに処方せん薬も含めたネット販売が解禁されて
いる。



日本版メールオー
ダーの解禁は？

電子 方箋、リフィル、オンライン診療、

オンライン服薬指導などの

規制緩和の延長上に日本版メールオーダーがある。



今日のまとめ

・オンライン診療、電子 方  、
オンライン服薬指導、ドローン配送など
一気通貫オンライン医療の実現を

・規制改革推進会議は、一般用医薬品の
ネット販売に成果を上げた。

・次は日本版 方薬メールオーダー・
オートピッキングに挑戦しよう。



新型コロナで医療が変わる

• 新型コロナと病院経営危機

• オンライン診療

• デジタルヘルス

• 424病院再編統合リスト

• 働き方改革

• 認知症施策

• 医療と介護の連携とICT

• 医療の国際化

日本医学出版より
8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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp

