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リフィルで変わる薬局・薬剤師

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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パート１
リフィル処方箋

①リフィル処方せん解禁

②処方日数制限緩和の経緯

③分割調剤からリフィル処方せんへ

④リフィル処方箋と薬局課題

⑤リフィルの次なる課題とは？



①リフィル処方箋解禁



60日処方を
３回リフィ
ルでお願い

【どうなる!?これからの医療・介護⑦「診察不要のリフィル処方箋」東京保険医療協会

再診料も欲しいし・・・



リフィル処方箋

• リフィル（補充調剤）

• リフィル処方箋は米国で
は1951年から導入

90日処方をリフィル4回まで可（1年間リフィル可能）



リフィル・ラベル

90日処方を2
回リフィル



30日処方
を2回リ
フィル



②処方日数
制限緩和の経緯

20年前は14日
処方が原則
だった



2002年4月以降
処方日数制限が解禁

2002年3月までは
14日処方が原則



2015年

新薬の処方
日数制限の

緩和



2015年

2015年



2017年12月13日 中医協



既収載品の配合剤は認められた
ヤーズフレックス配合錠

2017年



麻薬
向精神薬



処方日数制限の例外規定

• 処方制限の例外規定
• 投与期間制限のついた医薬品についても、長期の旅
行等特殊事情がある場合、従来どおり旅程その他の
事情を考慮し、必要最低限の範囲において1回30日
を限度として投与してよいこととなった。
（2002年4月4日保医発第0404001号）。

• 長期の航海に従事する船舶に乗り組む人に対して投
薬の必要があると認められる場合の投薬量の基準は、
上記の規定にかかわらず、航海日程その他の事情を
考慮し、必要最小限の範囲において、１回１８０日
分を限度として投薬することができる。



2007年 2019年

処方日数
5日延長

2002年解禁





③分割調剤から
リフィル処方導入へ



2016年







2020年



リフィル処方せんの経緯













経済財政運営と改革の基本方針2021 
（骨太の方針2021）

• かかりつけ薬剤師・薬局の普及を進めるととも
に、多剤・重複投薬への取組を強化する。

• 症状が安定している患者について、医師及び薬
剤師の適切な連携により、医療機関に行かずと
も、一定期間内に処方箋を反復利用できる方策
を検討し、患者の通院負担を軽減する。



中医協（2021年7月14日）



2021年7月14日中医協



中医協の議論

• 日本薬剤師会 有澤賢二委員
• 分割調剤の算定回数が少ないのは処方せん様式の負担感があ
るから。

• 3枚連記でなく１枚の処方せん様式として、一定期間内に反復
利用をすることの検討が必要

• 薬剤師による服薬期間中のフォローアップが重要
• トレーシングレポート（服薬情報提供文書）を活用すること
が必要

• 日本医師会 城守国斗委員
• 諸外国では分割調剤出来る薬や期間の制限がある。
• 長期処方を助長する方向には反対だ

• 健保連 幸野委員
• 長期処方の中でも同じ処方が繰り返されていることが問題
• 180日以上繰り返されている場合には対策が必要



中医協 2022年1月26日 個別項目 その１





鈴木財務相 22年度診療報酬改定
「リフィル処方箋は譲れなかった」

リフィル処方箋の
導入・活用促進に
よる効率化で本体
部分の0.10％抑制

した

2022年1月14日ミクス



④リフィル処方箋と
薬局の課題



日本型リフィル対象は約14％
長期DO処方の割合を算出

• 日本型リフィルの潜在的な
対象患者は全体の13.8％に
達することが、東京薬科大
学情報教育研究センターな
どの調査で明らかになった。

• 調剤薬局チェーンの薬樹の
155薬局に来局した全ての
患者を対象に、1年間に180
日以上、同じ医薬品の継続
処方を受けている慢性疾患
の患者の割合を算出したと
ころ、13.8％となっていた。

• 調査は、2016年4月1日か
ら17年3月31日までの1年間
に、薬樹の155薬局に来局
した患者24万9697人の中か
ら、14日以上の処方箋で同
じ医薬品を2回以上処方さ
れた患者を抽出した。

• 東京薬科大学情報教育研究
センター 土橋朗教授



日経メデイカル 2012/02/16

スタチンやカル
シウム拮抗薬が

長期処方



リフィル処方の具体的運用は
どうなる？

• リフィル処方の対象患者
• 症状が安定している慢性疾患患者のみか？

• 処方日数とリフィル回数
• リフィルスタート時点では、分割調剤の日数ルールが適応される
だろうか？「30日処方3回リフィルまで」

• 60日処方、90日処方などのリフィルもあり得る？

• リフィル処方有効期間
• 半年なのか、1年なのか？

• リフィル制限薬は？
• 新薬、麻薬、向精神薬 湿布薬
• 90日処方の向精神薬は30日処方3回リフィルはありえるだろう。

• 処方箋管理は？
• 米国方式 処方せん1枚方式 薬局管理（薬局間の処方せん移動
あり）

• 英国方式 親処方せん、子処方せん方式



リフィル処方で薬局は
どう変わる？

• 薬局の立地要件が変わる？
• 門前から患者住所地の近くの薬局でリフィルを行うよう
になる？

• 同一薬局に通うようになる

• リフィル・リマインドが必要になる
• 次回、来局を事前に通知する必要ある

• リフィル時の患者フィジカルアセスメント、副作
用等の問診が必要、場合によっては検査も必要
• 血圧、コレステロール、BS・HbA1cなど
• 今まで医師が行ってきた外来フォローアップが必要
• そして病態変化の場合は受診勧奨が必要
• 残薬状況の把握（アドヒアランスの把握）
• トレーシング報告必要



１処方医の立場から

• すでに90日処方を行っていて安定している患者にリフィル
は勧めることはないだろう。

• しかし90日処方の患者で残薬が多く服薬アドヒアランスに
課題のある患者にはリフィルを勧めるだろう。

• 60日処方の場合も同様。

• 30日処方の患者で、病状の安定している患者には、患者の
利便性を考えて、3回リフィルを勧めることはあるだろう。

• 180日を超えて長期にわたりDO処方の症状の安定している
患者はリフィルに切り替えを考えるだろう。

• その際気になるのは降圧剤であれば血圧管理、糖尿病であ
れば血糖管理、心不全患者の体重管理など

• 薬剤副作用、重複投与、

• アドヒアランス（残薬状況などの把握）



健康サポート薬局で
リフィル＋検査して、薬物治療管
理を行ってはどうか？

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）







⑤リフィルの
次なる課題とは

メールオーダーと

医薬品の宅配サービス



メールオーダー事業

• 医薬品に関する規制緩和が進ん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，「リフィル処方せん」に
より薬剤師が補充調剤を行ったり、「メールオー
ダー処方せん」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
けにスタートさせ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。

• 処方薬の売上の22％はメールオーダー薬局によるも
のという。



対面診察・調剤から
リフィルとメールオーダーへの流れ

• 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 リフィル （薬局で服薬指導）

• 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（電話で服薬指導）

• メールオーダー
• 自動ピッキングや宅配の物流システムが必要





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



日本版リフィル、メール
オーダーの実現を！



慢性疾患に対しては、病態に応じて対面診療・オンライン診療・
リフィル処方箋の活用を組み合わせることが重要である（健保連提言2 210921）



2022年4月からの
リフィル解禁へ向けて

準備を進めよう

リフィルお願い
カードあります

リフィル
お願いカード

提案



調剤の外部委託を経団連が提言
2022年1月14日

牧島かれん規制改革相日本経済団体連合会
南場智子氏



日本経済団体連合会
「Society 5.0時代のヘルスケアIII
～オンラインの活用で広がるヘルスケアの選択肢～」

• （1）オンライン服薬指導の特例措置の恒久化
（2）一包化を含む調剤外部委託の容認
（3）一薬剤師当たりの処方箋40枚規制撤廃
（4）薬局外からのオンライン服薬指導の容認
（5）オンライン服薬指導と調剤等の機能に特化した、
対面機能を持たない薬局の設置・活用
（6）電子処方箋の速やかな普及
（7）処方箋医薬品以外の薬局医薬品や要指導医薬
品のオンライン服薬指導の容認
（8）一般用医薬品のインターネット販売に特化した業
態の容認、他店舗や倉庫からの発送の容認

薬局のビジ
ネスモデル
が一挙に変
わる！



パート２
不妊治療の保険適応



今年4月から



①不妊症の現状と原因・治療
②体外受精の現状
③不妊症治療関連医薬品の保険承認



①不妊症の現状と
原因・治療



夫婦の5.5組に1組が
不妊治療や不妊の検査をしている

不妊の原因は1：1





これまでも不妊治療には
保険適応や補助制度が

あった







不妊治療の助成対象範囲











②体外受精の現状





6万人



。

日本の生殖補助医療は
効率ワル過ぎ！

タマ数は多いが当たらない



なぜ日本の生殖補助医療の出
生率が低いのか？
• 自然周期法による採卵法が日本では多い。

• 卵巣で育った卵子をカテーテルで採り出す際、事前に薬を投与して卵
巣内でたくさんの卵子を育ててから採る方法もある。しかし日本では
薬をほとんど使わずに、卵巣内で自然に育った卵子だけを採る「自然
周期」という方法があります。日本では「自然周期」法が多く行
われている。

• しかし、自然周期法は妊娠率が低いということが明らかなって
いる。実際、海外ではあまり行われていない。

• その成功率の低さゆえに、英国では、国のガイドラインで「自
然周期の体外受精は患者に提案しないこと」と定められている
（「英国立医療技術評価機構〈NICE〉」の診療ガイドラインよ
り）



受精卵の凍結保存は出生率が高い



受精卵の凍結保存（ガラス化法）



凍結した受精卵を移植したほ
うが、妊娠率は1.5倍も高い

凍結法

新鮮法



不妊治療の評価と
標準化へ向けて

ガイドラインの作成









不妊治療の質の標準化と価格
の適正化が、

保険適応を機会に問われる！



③不妊症治療関連医薬品
の保険承認が必要

不妊治療の保険適用に向け医薬品の
承認審査が急ピッチ…

市場規模は2020年から2.2倍へ
（富士経済）







公知申請で承認する方向性

• 公知申請とは、承認事項一部変更承認申請の一
形態であり、日本における医薬品について、外
国での承認・使用実績および根拠となる資料が
入手できる際に、科学的根拠に基づいて公知で
あると認められ、臨床試験の全部または一部を
新たに実施することなく効能または効果等の承
認が可能となる制度である。



診療報酬改定のこれまでの議
論の整理（1月12日 中医協）

• Ⅲ－４－１子どもを持ちたいという方々が安心して有効で安全な不妊治療を受け
られるようにするための適切な医療の評価

• (1)一般不妊治療に係る医療技術等について、以下のとおり新たな評価を行う。
• ①一般不妊治療の実施に当たり必要な医学的管理及び療養上の指導等について新たな評価を行う。

• ②人工授精の実施について新たな評価を行う。

• (2) 生殖補助医療に係る医療技術等について、以下のとおり新たな評価を行う。
• ①生殖補助医療の実施に当たり必要な医学的管理及び療養上の指導等について新たな評価を行う。

• ②卵巣予備能の検査について新たな評価を行う。

• ③採卵の実施について新たな評価を行う。

• ④体外受精・顕微授精の実施について新たな評価を行う。

• ⑤体外受精・顕微授精により作成された胚の培養等の管理について新たな評価を行う。

• ⑥胚の凍結保存に係る医学的管理について新たな評価を行う。

• ⑦胚移植の実施について新たな評価を行う。

• (3) 男性不妊治療に係る医療技術等について、以下のとおり新たな評価を行う。
• ①精巣内精子採取術の適応判定の補助に係る検査について新たな評価を行う。

• ②精巣内精子採取術の実施について新たな評価を行う。



不妊治療薬の保険適応に
向けて準備を進めよう
不妊治療お薬相談コーナーを薬

局にも作っては？



まとめと提言
・4月リフィル解禁へ向けて準備を進めよう
・ポイントはリフィルを受けることによる
患者満足と、医師の信頼を勝ち取ること

・まずリフィルの周知のため、「リフィルお願い
カード」を作ろう

・4月不妊治療保険適応解禁により、保険適応
医薬品が倍増する。

・不妊治療お薬相談コーナーを薬局にも作ろう



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 武藤正樹著

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革トピック

ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ページ

• 定価 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
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


質問・ご意見・感想コーナー

ご聴講の皆さまへ
武藤先生へのご質問を

受け付けます。

ご質問のある方は、
薬剤本部管理部後藤まで

メールにてご連絡ください。

メールアドレス goto@nicho.co.jp

質問



Dr武藤のミニ動画⑧

規制改革会議とスイッチOTC

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】

96

本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）特養（衣笠ホーム）訪問診療クリニック 訪問看護ステーション
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名



葉山

横須賀

鎌倉

横浜
小田原

三浦

江の島

浦賀

富士山

箱根

港南台

衣笠病院グループ

衣笠ホーム

長瀬
ケアセンター

逗子
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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
大田弘子

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

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
大田弘子

2019年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議 小林喜光





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



パート２
スイッチOTC



2020年



医薬品には
医療用医薬品と一般用
医薬品（OTC)がある



スイッチOTC
成分数で89

（2021年6月）









2016年4月よりスタート



全会一致
をルール
とした



「日医としては，基本的に，生活習慣病治療薬がOTC薬化されるのはなじまない

と考えており，新たなセルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方につ
いての検討の場では，そうした考えで臨みたい」

2013年

旧スキームで承認され
たエパデール問題が評
価検討委員会に影響



評価検討会議で
承認数激減



2014年4月

企業からの
要望も排除



評価検討会議
で一度否決さ
れると再申請
は不可能









緊急避妊薬
レボノルゲストレルを薬局で！

市民団体の訴え
2021年5月厚労省



医療介護WGで
評価検討会を大批判

2020年



規制改革推進会議が指摘した問題
点と対応策

• 【問題点】
・メンバーは医師が大多数を占め、OTC化された場合のリスクなどに議
論が偏り、国民の利便性などのベネフィットについて考慮されていない

・検討会議がスイッチOTC化の可否の決定の機能を担う実態にあり、薬
事・食品衛生審議会との二重審査となっている

・明確な規定がないにもかかわらず、合意形成にあたり全会一致が原則
とされている

・同会が「可」としたものは、全て既存のOTC医薬品と同種同効のもの。
新規の作用・効能がある分野でのスイッチは進展しておらず、PPIや緊急
避妊薬など海外の多くの国でOTC化されている成分が日本では承認され
ていない

・スイッチ可とされ製造販売承認に至った場合も、他のOTC薬には存在
しない様々な条件が課されることがあり、開発が進まない



規制改革推進会議が指摘した問題
点と対応策
• 【対応】
・消費者代表を追加するなどバランスよく構成されるよう、評価
検討会議のメンバー構成を見直す

・評価検討会議の役割は、提案のあった成分のスイッチOTC化を
行う上での課題・論点等を整理し、薬事・食品衛生審議会に意見
として提示するもの。スイッチOTC化の可否を決定するものでは
ないことを明確化する

・全会一致を見直し、多様な意見があり集約が図れない場合は、
それらの意見を列挙して、薬事・食品衛生審議会に意見として提
示する

・スイッチOTC化で満たすべき条件、OTC化が可能と考えられる
疾患の領域、患者（消費者）の状態、薬局・薬剤師の役割につい
て議論・検討し具体化する

・セルフチェックシートの作成、販売実態調査の実施などの販売
条件設定について、考え方を明確化し、真に必要なものに限定す
る

・製薬企業が、別途、医薬品医療機器等法の規定により直接厚生
労働大臣へ製造販売の承認申請を行うことも可能であることを明
確化する



評価検討会議のメン
バー見直しと全会一
致の方針の見直し



スイッチOTCを含むセルフメデイ
ケーションの普及のため部局横断
的な検討体制を2021年4月からス

タート



規制改革推進会議の意見
を厚労省側が概ね了承



パート３
規制改革会議とSaMD

（SaMD：Software as 

a Medical Device)



プログラム医療機器
（SaMD）とは？

医療介護ワーキンググループ（2020年10月19日）
議題１：医療・介護ワーキング・グループの当面の審議事項について
議題２：新規領域における医療機器・医薬品の開発・導入の促進



SaMDとは？
（Software as a Medical Device）
• IMDRF（International Medical Device 

Regulators Forum）の定義（2013年）
• “Software as a Medical Device（SaMD)” as software 

intended to be used for one or more medical 
purposes that perform these purposes without 
being part of a hardware medical device.

• 「単体で医療機器として機能するソフトウェア
をSoftware as a Medical Device」と定義した。

• 従来から広く使われている医療機器の一部の役
割を担うソフトウェアと区別した。



プログラム医療機器

• 2014年薬機法改正で、これまでハードウエア
のみを対象としていた薬事法を改正し、薬機法
でソフトウェア単体でも「プログラム医療機
器」として流通可能とした。

• 薬機法上の定義
• 国際整合性等を踏まえ、医療機器の範囲にプログラ
ムまたはこれを記録した記録媒体をプログラム医療
機器と定義した。

• プログラム医療機器ガイダンス（2016年）
• 画像診断機器の画像の加工処理プログラムを想定し
たガイダンス



デジタル治療機器（DTｘ）と
は？
• 米国の非営利団体のデジタル治療アライアンス
が以下のように定義している。

• 「デジタル治療機器は、エビデンスに基づき臨
床的に評価されたソフトウエアを使用して、患
者に直接治療的介入を提供し、行動、精神、身
体の疾患や障害の幅広いスペクトルの治療、管
理、予防にあたる。これらの治療法は、単独、
もしくは薬物療法、機器、その他の治療法と組
み合わせて使用され、患者のケアと健康状態を
最適化する」





我が国における
SaMDの課題

SaMDラグ
規制改革推進会議・医療介護ワーキンググループ（2020年10月19日）



医療介護ワーキンググループ（2020年10月19日）



2020年10月19日
規制改革推進会議

医療介護ワーキンググループ
テーマはSaMD

河野規制改革担当大臣
「SaMDラグどうするん

だ？」



2014年

2020年
2020年は日本
のSaMD元年



CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及びCOチェッカー

佐竹社長

2020年8月21日発表



第三相臨床試験
• キュア・アップ禁煙アプリ第三相臨床試験（2017年10月～2018年12月）

• 禁煙外来において治療用アプリを用いた介入群とアプリを用いない対象
群の禁煙継続率をランダム比較した。

• その結果、治験開始後24週目の継続禁煙率について、治療用アプリを使
用した介入群は63．9％(182/285 例)で、対象群は50．5％(145/287 例)
となり、介入群は約13ポイント上回った。

• 介入群の対照群に対するオッズ比は 1.73 であり、統計学的な有意差を示
した。

治療アプリ
と国内初の
薬事承認！



アップルウオッチ心電図アプリ
2020年9月薬事承認

臨床での動
作試験と
アルゴリズ
ム評価のみ



年々増える心房細動患者数
心房細動の早期発見につながる

Inoue et al. International Journal of Cardiology 2009:137;102–107

万人



米国のSaMD



世界初のWelldoc社の
糖尿病治療アプリBlueStar（2010年）







BlueStarでHbA1cが1.2ポイントも低下

BlueStarで
－1.9％

通常治療で
ー0.7％

Charlene C. Quinn et al.Cluster-Randomized Trial of a Mobile Phone 
Personalized Behavioral Intervention for Blood Glucose Control 
Diabetes Care. 2011 Sep; 34(9): 1934–1942. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3161305/




AKL-TO1の臨床試験

• 臨床試験はランダム化二重盲検法で、アメリカの20の研究施設で行われ
た。

• ADHD（注意欠如・多動性障害）であると診断された8〜12歳の348名の
子供が、アキリインターラクテイブ社の治アプリAKL-T01を使うグルー
プと、同等の単語ゲームを行うグループにランダムに割り当てられた。

• AKL-T01は一種のデジタルゲームで、ゲームの成績に応じてリアルタイ
ムに難易度が変わり、注意力を向上するようになっている。どちらのグ
ループも、iPad miniを使って1日5回（合計約25分）、1週間に5日、4週
間ゲームを行った。

• この4週間の前後で、子どもたちの注意力の変化をTOVA（Test of 
Variables of Attention）で計測した。

• その結果、AKL-T01を使ったグループでは、4週間後にTOVA API（TOVA
の総合スコア）が0.93上昇（数値が高いほどよい）した一方、もう一方
のグループでは数値の変化は0.03だった。

• ゲーム中、頭痛などの問題が見られたケースが数%あったものの、重篤
な問題は起こらなかった。

• このことから、ADHDの子供の注意力の向上にAKL-T01が有望であると
結論付けられている。



アキリ･インターラクテイブ社のEndeavorRx



塩野義製薬がアキリ・インターラクテイブ社と参入
したADHDのデジタル治療薬の臨床試験結果が発表

塩野義製薬は子供のADHDや自閉症スペクトラム障害（ASD）への治療薬として、アメリカAkili Interactive Labs社（以下Akili社）のデジタル治療薬の日本と台湾での独占的開発・販売権を獲得したことを2019年3月に発表していた。
最近、この臨床試験の結果が論文として公開されたので詳細を紹介する。

A novel digital intervention for actively reducing severity of paediatric 

ADHD (STARS-ADHD): a randomised controlled trialより

ADHD（注意欠如多動性障害）

https://medicalnote.jp/diseases/ADHD?utm_campaign=ADHD&utm_medium=ydd&utm_source=yahoo












デジタル治療アプリの
クラス分類の新設が必要





クラス カテゴリー 事例

１ システムサービ
ス

電子処方せんシステム、電子カルテなど

２ 情報提供 健康増進に向けたレシピ等の情報提供
シンプルなモニタリング（フィットネスウェ
アラブル、症状記録ツール）
コミュニケーション（医療従事者とのビデオ
チャットツール）など

３a 行動変容
自己管理

行動変容（禁煙、減量）
自己管理（医療従事者と連携するデータ記
録・送信ツール）

３ｂ 治療
アクティブモニ
タリング
予測
診断

治療（メンタルヘルス治療）
アクティブモニタリング（インプラントやセ
ンサー等と連携しリモートモニタリングを行
うもの）
予測（早期予兆検知）
診断（臨床データを用いた診断ツール）

英国保健省NICE「Evidence Standards Framework for Digital Health Technologies」2019年3月



クラス カテゴリ ミニマムエビデンス基準 ベストプラクテイス基準

3a 効果の提示 関連するアウトカムを示す
質の高い観察研究または準
実験的研究。これらの研究
は比較データを提示すべき
である。

比較群を組み込んだ質の高い介入研究
（実験的または準実験的デザイン）で、
関連するアウトカムの改善を示すもの。

適切な行動変容手
法の利用

使用されるデジタル治療ア
プリが以下の通りであるこ
とを示すことができる。
- 認知された行動変容理論
と推奨される実践との整合
性（NICE や関連する専門
機関のガイダンスに沿った
もの）。
- 対象となる人たちに適し
ていること。

使用されているデジタル治療アプリが
以下のものであることを示す質的また
は量的証拠が公表されている。
- 公表され、認められている効果的な
行動変容技術に基づいている
- 推奨されている実践に沿っている
- 対象となる人々に適切である。

3b 効果の提示 比較群を組み込んだ質の高
い介入研究（実験的または
準実験的デザイン）で、関
連するアウトカムの改善を
示すもの。

英国の医療および地域ケアシステムに
関連する設定で実施された、質の高い
無作為化比較試験または研究で、デジ
タル治療アプリを関連する比較対照薬
と比較し、検証された条件固有のアウ
トカム指標を使用して、対象集団の臨
床転帰を含めて一貫した有益性を実証
したもの。あるいは、デジタル治療ア
プリに関する十分な研究がある場合に
は、無作為化比較試験のメタアナリシ
スを十分に実施すること。



ドイツのデジタルヘルスケア
新法成立（2019年）

• ドイツでは、デジタルヘルスケ新法が2019年11月に成立した。

• この法律は医療のデジタル化拡大を意図している。

• 同法はデジタル治療アプリの処方と保険償還の方針を示したものだ。こ
の法令の中で、治療用アプリは低リスクの医療機器（クラス I または
IIa）に分類し、その試行段階から健康保険による償還を認めている。

• まず償還に先立ち、ドイツ連邦医薬品・医療機器機関（BfArM） は、治
療アプリの安全性、機能性、品質、データセキュリティ、データ保護に
ついて確認しなければならないとした。

• さらに、治療用アプリのメーカーはそのアプリが患者の健康に及ぼすポ
ジティブな効果を1年間の試行期間中に実証しなければならない。

• メーカーはこの試行期間中に保険者との間で仮の価格を自由に設定する
ことが認められている（仮償還）。

• そして1年後、治療用アプリにポジティブな効果が実証されれば、公的保
険が正式収載され、最終的な償還額が決定することになる。



まとめと提言
・規制改革会議は患者の利便性、市場の
競争を追求

・スイッチOTCは第２のジェネリック、
市場拡大を行おう

・SaMDが医薬品と並んで治療技術となる
日がくる。薬と一緒に薬局でSaMDを
取り扱う日が来るだろう。



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 武藤正樹著

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革トピック

ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ページ

• 定価 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
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


質問・ご意見・感想コーナー

ご聴講の皆さまへ
武藤先生へのご質問を

受け付けます。

ご質問のある方は、
薬剤本部管理部後藤まで

メールにてご連絡ください。

メールアドレス goto@nicho.co.jp

質問


