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総合対策有識者検討会⑩
報告書骨子案

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



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
総合対策有識者検討会

報告書骨子案

2023年4月27 日



総合対策有識者検討会

•医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策
に関する有識者検討会
• 流通、薬価制度に加え、「産業構造の検証など幅広い議論を行う
必要がある」として、検討事項に以下を追記

• 「医療用医薬品の流通・薬価に関する現状の課題」
• 「現状の課題を踏まえた医療用医薬品の目指すべき流通や薬価
制度のあり方」

• 「産業構造の検証」

•検討会の日程
• 前半は流通・薬価制度の課題問題点の洗い出しと整理
• 後半は改善策の検討
• 2022年度中に取りまとめを行う。
• 4月27日（骨子案）、5月23日（最終報告）

いよいよ最終取り
まとめへ

次は骨太の方針で
閣議決定へ



回
数

開催日 議題等 議事録／議事
要旨

資料等 開催案内

－ 2023年4月27日
（令和5年4月27日）

1.１．検討会報告書骨子（案）について
2.２．その他

－ •資料等NEW 4月
27日

•開催案内
NEW 4月24日

－ 2023年4月4日
（令和5年4月4日）

1.１．積み残しの論点等について
2.２．その他

•議事録NEW 4
月27日

•資料等 •開催案内

－ 2023年3月17日
（令和5年3月17日）

1.１．医薬品の安定供給について
2.２．その他

－ •資料等NEW 3月
16日

•開催案内
NEW 3月14日

－ 2023年2月15日
（令和5年2月15日）

1.１．医薬品の安定供給について
2.２．その他

－ •資料等NEW 2月
14日

•開催案内
NEW 2月13日

－ 2023年1月13日
（令和5年1月13日）

1.１．ベンチャー支援等に関する有識者、関係企業等からのヒアリ
ング
2.２．その他

－ •資料等 •開催案内

－ 2022年12月9日
（令和4年12月9日）

1.１．革新的医薬品の迅速な導入について
2.２．その他

•議事録NEW 1
月10日

•資料等 •開催案内

－ 2022年10月27日
（令和4年10月27日）

1.１．シンクタンク等からのヒアリング
2.２．その他

•議事録 •資料等 •開催案内

－ 2022年10月21日
（令和4年10月21日）

1.１．今後の検討に当たっての論点について
2.２．その他

•議事録 •資料等 •開催案内

－ 2022年10月12日
（令和4年10月12日）

1.１．これまでの意見及び論点案について
2.２．その他

•議事録 •資料等 •開催案内

－ 2022年9月29日
（令和4年9月29日）

1.１．業界の現状と課題に係る関係団体等ヒアリング
2.２．その他

•議事録 •資料等 •開催案内

－ 2022年9月22日
（令和4年9月22日）

1.１．業界の現状と課題に係る関係団体ヒアリング
2.２．その他

•議事録 •資料等 •開催案内

－ 2022年8月31日
（令和4年8月31日）

1.１．医薬品業界の現状と課題等
2.２．その他

•議事録 •資料等 •開催案内
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パート２
後発医薬品の供給不安の

現状とその要因



後発医薬品企業不祥事

•2021年２月の小林化工（株）への処分以降、相次ぐ
後発医薬品（後発品）企業による不祥事に起因して大
規模な供給不安が発生した。

•新型コロナウイルスの感染拡大による大幅な需要増や
その他の要因も相まって、2022年８月時点で、医療用
医薬品全体の 28.2％にあたる 4,234 品目、後発品に限
ると 41.0%にあたる 3,808 品目が出荷停止又は限定出
荷となった。

•供給不安の発生・長期化は、主に後発品市場で生じて
おり、その背景・原因には、後発品の制度特性やその
産業構造が大きく影響している。



供給不安に陥った要因

•報告書骨子案では供給不安に陥った要因は、「製造能力に乏しい企業が多数
である後発品産業の構造にある」としている。

•共同開発や外部への製造委託などの導入・活用により、製造能力を持たない
多数企業が後発医薬品業界に参入した。企業数が増えたことで過度な競争が
生じ、流通に関する課題とも相まって、企業の少量多品目生産構造が発生し
た。

•後発品使用促進の市場環境の中で、一部の企業に見られた品質管理と安定供
給に向けた体制強化が遅れ、政府の対応の遅れも加わり、現状の供給不安を
招いた

•多くの企業が同一成分の新規後発品を上市し、１社あたりの品目が多くなる
構造や、比較的収益性が期待できる収載直後の後発品に多くの後発品企業が
参入する構造が出来上がった。

• 2005年の薬事法改正により、医薬品製造の委受託や後発品の共同開発が可
能となり、開発コストが低廉化した。こうして市場参入障壁が低くなること
で、同一成分同一規格の製品を多数の企業が供給をし始めるようになる。

•これらの製品はいったん市場に出た後は、収載後５年間の安定供給義務ルー
ルがあるため、市場撤退はできず、少ない需要でも需要があれば供給継続が
必要となる。急激な薬価の低下により低収益品がますます増加するという構
造なっている。



毎年薬価改定と多品目少量生
産の弊害
•毎年薬価改定が行われる中、後発医薬品は価格以外で差別化を行いにく
い製品のため、価格競争が起きる。

•後発品企業自身による値引き販売や、後発品が「総価取引」の際の値引
きの調整弁とされることにより、相対的に薬価と納入価の価格乖離が増
大する。

•そして多品目・少量生産の悪循環と低収益の品目を多く抱える構造によ
り、多くの企業がその補填のため収益性の高い新規収載品を上市するこ
とになる。これがさらなる品目増加につながり、同一ラインで低価格品
の多品目・少量生産を行う低効率・低収益の構造がさらに強くなるとい
う悪循環が発生する。

•同一ラインでの少量多品目生産により製造余力がない状況の中で、緊急
増産等に柔軟に対応することも困難となり、結果的に供給不安が長期化
する一因となっている。

•こうした非効率な少量多品目生産に品質ガバナンス上の問題が重なり、
製造工程の管理上の不備や医薬品のコンタミネーションによる品質不良
が発生し、こうした後発医薬品の信頼性へ欠如も供給不安の大きな要因
となった。



後発医薬品と長期収載品の
あるべき姿と対応

①企業や品目数の適正化・業界再編

②少量生産企業の参入抑制と安定供給を行う企業の評価

③安定供給を下支えする薬価制度

④長期収載品



①企業や品目数の適正化・
業界再編

•後発品、後発品産業・企業は、品質が確保された医薬
品について、将来に渡って安定的に供給し続けること
があるべき姿である。

•このために「企業や品目数の適正化・業界再編」が欠
かせない。少量多品目構造を解消するために企業や品
目の統合を推進する。このため、品目統合に併せた製
造ライン増設等の支援について検討すべきだ

•一定の供給量の担保や、企業統合を推進する観点から、
企業の製造能力等の企業情報の可視化を実施する。

•そして後発品産業のあるべき姿やその実現のための具
体策、たとえば企業や品目数の適正化、業界再編、企
業情報の可視化、共同開発の在り方の検討等を検討す
るための「会議体を新設」する。

•どのような会議体になるのだろう？



②少量生産企業の参入抑制と安定供給を
行う企業の評価

•少量生産しかできず安定供給を担保できない企業参入
を抑制し、安定供給可能な企業を評価するため、企業
情報を踏まえた新規収載や改定時薬価の在り方を検討
すべきだ。

•これは具体的には企業の生産能力や安定供給可能であることを新規収載時に
企業が提示し、それを基に後発医薬品の承認を行うこと、そして改定時には
こうした企業要件を満たす企業にたいする何等かの薬価上のインセンテイブ
を与えることを意味しているのだろうか？

•後発医薬品企業の特性である多品種少量生産体制が安定供給不安の要因に
なっていることは確かだ。海外の後発医薬品企業は多品種大量生産であるこ
とも確かだ。

•このため企業集約や企業間の役割分担を行って、品目集約や生産ライン集約
を行い、現在の多品種少量生産を多品種大量生産へ体制転換するプロセスを
推進することはそう簡単ではない。

•またそれをどのように制度的に後押しするのかについてもこれからの議論だ。

•一方、有識者検討会の中で、坂巻構成員が言うように「製造工程が難しい、
あるいはもともと売れそうにない市場希望の小さい後発品を作っている企
業」もあるのも確かだ。こうした企業の扱いについても検討する必要がある。



③安定供給を下支えする薬価制度

•薬価改定による採算性の永続的な低下を避けるた
め、後発医薬品に多い、医療上の必要性が高い品
目について、現行の薬価を下支えする仕組みの改
善を検討するとしている。

•また中長期的には、現行の薬価改定方式によらな
い新たな仕組みの構築も検討する

•それにしても現在の最低薬価、不採算品再算定、
基礎的医薬品、安定確保医薬品、日本薬局方など
現在の医薬品区分が分かりにくい。整理できない
のか？

•現行の薬価改定方式によらない新たな方式とは何
か。



④長期収載品

•長期収載品についても従来の政策における方向性のと
おり、基本的に後発品への置き換えを推進するとして
いる。先発品企業における新薬開発へのシフトを推進
するとともに、様々な使用実態を踏まえつつ、現行の
後発品への置換え率に応じた長期収載品の薬価上の対
応を含め、必要な措置の在り方について検討するとし
ている。

•同時に長期収載品の一形態であるオーソライズド・
ジェネリックに対しても何等かの措置が考えられるこ
とになるだろう。



パート３
創薬・新薬分野

（１）ドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロス発生の懸念

（２）新薬の上市を妨げる要因

（３）創薬力の低下とその強化

（４）薬事規制、薬価制度等の改革

（５）新薬開発の促進と長期収載品依存からのシフト



（１）ドラッグ・ラグ、ドラッグ・
ロス発生の懸念

•欧米では承認されているが国内未承認の医薬品、いわ
ゆる「ドラッグ・ラグ」が近年増加傾向にあり、2023
年３月時点で143品目との報告がある。このうち国内
での上市を予定していない開発未着手のものが 86品目
あり、未承認薬のうち 60.1％に上る。

•こうした開発未着手品はこれからも国内で上市予定が
ないという点で「ドラッグ・ロス」が発生する懸念が
あるとの指摘されている。またドタッグ・ロスは希少
疾病用医薬品、小児用医薬品に多い。

•国内開発未着手でドラッグ・ロスとなる86品目の内訳
は、ベンチャー企業発の医薬品、希少疾病用医薬品、
小児用医薬品が大多数を占めている。



（２）新薬の上市を妨げる要因
①新薬創出等加算、市場拡大再算定における共連れルール
•いわゆる新薬創出等加算の企業要件は多数品目を取り扱う大企業に有利で
あり、現在の開発主体となりつつあるベンチャー企業など少数品目を取り扱
う企業への考慮が不十分である。

•またバイオ医薬品など近年の革新的医薬品は幅広い効能・効果を有するも
のが多く、結果として、他社品目が市場拡大再算定を受ける場合に、「共連
れルール」により類似薬として再算定の対象となる可能性が、従来より格段
に増加している。

•これにより企業にとって、上市後の市場予見可能性が低下している。また
アジア諸国での薬価算定で日本の再算定後価格が参照される可能性もあり、
日本への上市順位の低下の一因となっている。

•頻回の薬価制度改革、企業経営に大きな影響を与える薬価制度改革が頻回
に行われると、将来に向けた投資回収の不確実性が増大するため、日本市場
は構造的にリスクが高い市場と認識され、開発の先送りや他国開発の優先に
つながっているおそれがある。

•投資コスト回収が想定を大きく下回った場合、後発品収載後も販売継続が
必要であり、長期収載品依存が継続されることになる。



新薬の上市を妨げる要因

②日本における臨床試験の高コスト構造
•１医療機関あたりで組み入れられる被検者の人数が少ない
ことや費用算出根拠が国際標準と異なること、契約等手続
が多いことなどにより日本の臨床試験が高コスト構造であ
る。

•これに加え、日本人での臨床試験を追加的に求められる場
合があることなどにより、事業規模が小さいベンチャー企
業はアジア地域での開発を行わない傾向がある。特に知名
度の低いベンチャー企業では、被験者（患者）の治験への
理解度・信頼度、医療機関との関係性の構築状況等から、
被検者のリクルーティングのコストが大きい。

•大手製薬企業でも、日本市場の魅力低下と相まって、追加
的に日本で臨床試験を実施することによるコストに見合っ
た市場性が認められず開発を行わない判断がなされる場合
もある。



（３）創薬力の低下とその強化
①日本の創薬力の低下の要因

•近年、日本起源の医薬品の減少や世界市場シェアの低下など、日本
の医薬品産業の国際競争力が低下している。国内市場の売上シェア
は外資系企業が内資系企業を上回る状況だ。貿易収支では輸入超過
による赤字がさらに拡大している。

• 我が国の製薬企業における新規モダリティへの対応の立ち後れ、
近年、創薬技術が大きく進化し、高度な個別化医療等への対応が求
められた結果、モダリティが多様化、日本の研究開発型企業ではこ
れらの新規モダリティへの対応が欧米企業に比して大きく立ち後れ
た状況である。主な理由は、日本は化学合成品の開発において国際
的に優位にあったため、次世代の創薬技術となるバイオ創薬への投
資判断が遅れたと指摘されている。

•革新的創薬に向けたオープンイノベーションによるエコシステムが
未構築である。近年の創薬プロセスでは、複雑性・専門性の高まり
から、ベンチャー企業等と大手製薬企業との協業（オープンイノ
ベーション）によるエコシステムの構築が必須である。日本でも
オープンイノベーションは増加傾向だが、欧米に比べれば非常に少
ない。 欧米に比べ日本のライフサイエンス分野に投資するベン
チャーキャピタルは数・規模ともに小さく、巨額の費用がかかる創
薬分野のベンチャー企業の資金調達が困難であることが一因との指
摘されている。



（４）薬事規制、薬価制度等
の改革

①日本の治験の課題
•国際共同治験では、日本人症例の組入れが遅いといった理由で日本
が避けられる傾向がある。このため日本の治験パフォーマンスが海
外に比べて低いという状況であり、グローバルから選ばれる国にな
るためにも、行政が中心となって国際的なポジションを高める必要
がある。

•また未承認であってもいち早く患者へ届けることを可能にするとい
う観点から、先進医療・患者申出療養などの活用支援を検討。併せ
て、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議についても
より実効性が高まるよう、外資系企業等への周知等の対応を検討す
る。

•国際共同治験に参加するための日本人データの要否など、薬事承認
制度における日本人データの必要性を整理する。 欧米に比べ希少疾
病用医薬品の指定数が少ない現状を踏まえ、開発の早期段階で指定
できるよう、要件の見直しを検討する。製薬企業に小児用医薬品の
開発を促すため、成人用を開発する段階で、製薬企業に小児用医薬
品の開発計画の策定を促すととともに、開発にあたって、新たなイ
ンセンティブを検討する。



薬事規制、薬価制度等の改革

②新規収載薬価・薬価改定
• 医療上必要な革新的医薬品について、ドラッグ・ラグ、ドラッ
グ・ロスの懸念を解消するため、日本市場への迅速導入に向けた
新たなインセンティブを検討すべきだ。

• そもそも特許期間中の薬価改定により、価格が引き下がることが、
日本市場の魅力を引き下げている一因となっている。希少疾病・
小児・難病等をはじめ、医療上必要な革新的医薬品については、
特許期間中の薬価を維持する仕組みを検討するとともに、現在開
発の主流であるベンチャー企業を正しく評価できるよう制度を見
直すことを検討する。現行制度では、再生医療等製品等の比較薬
がないような革新的な製品について、既存の枠組にとらわれない
新たな評価法の可能性を検討するとともに、市販後にリアルワー
ルドデータを活用することを検討するとして、新規収載品の薬価
算定方式の革新を行うとしている。



薬事規制、薬価制度等の改革

③市場拡大再算定
•市場拡大再算定は、企業の予見可能性を低下させる大きな要因
となっている。特に類似品の取扱いについては、他社の販売動向
により、自社の薬価まで影響を受けてしまうことで投資コスト回
収の点でリスクとなっている。上市時の薬事承認の範囲や市場規
模の見込みから生じた想定外の上振れについては是正しつつ、市
場拡大再算定の運用について見直しを検討する。薬価制度改革を
検討する際は、投資回収の予見可能性を十分考慮することが必要
だとしている。

•これで評判の悪い、新薬の算定方式である原価算定方式や市場
拡大再算定における共連れルールが見直しが行われるのだろう
か？



（５）新薬開発の促進と長期収載
品依存からのシフト

•新薬創出等加算や市場拡大再算定の見直しを医療保険
財政の中で実現し、さらに、長期収載品の収益に依存
している先発品企業が新薬の開発にシフトするための
方策も引き続き必要である。こうした観点から、以下
のような意見があった。

•後発品への置き換えが進んでいない長期収載品につい
ては、医療上の必要性や安定供給の確保等に配慮しつ
つ、以下の点について検討するべきではないか。

•さらなる薬価の引下げについて検討するべきではない
か。患者負担の在り方についても、議論が必要ではな
いか。薬剤一般について定額負担を求めることを考え
るべきではないか。



パート４
サプライチェーン・流通取引分野

（１）サプライチェーンの課題

（２）流通取引の課題

（３）サプライチェーン・流通取引への対応



（１）サプライチェーンの課題

•サプライチェーンリスク、多くの医薬品、特に、低価格で収益性の低い
後発品は、原薬・原材料の多くを海外特定国に依存している。バイオ医
薬品でも近年急速に輸入が増加し大幅な輸入超過の状況にある。新型コ
ロナウイルスの感染拡大による大幅な需要増、紛争等による地政学的な
問題も、安定供給に影響を与えるリスク因子となっている。

•このような地政学上のリスク等に加え、倉庫火災など、安定供給に支障
を及ぼす様々な供給リスクが顕在化。後発品の出荷停止等により医療機
関・薬局の現場における混乱を招いている。これによって、卸売販売業
者における需給調整業務の負担が増加し、流通現場の逼迫状況が続いて
いる状況にある。

•医薬品の供給状況・出荷状況等については各社が医療機関等に対して情
報提供を行っているが、先々の不安から在庫確保分も含めた注文が継続
し、在庫消尽を恐れた製薬企業が供給量を制限する限定出荷の悪循環が
多発。限定出荷を行う際、卸売業者は、取引数量の多い顧客の注文に優
先的に対応している実態もあり、その結果、製品在庫の偏在が発生。医
薬品の供給状況や在庫状況等に関して、適時に流通関係者が情報共有で
きないことや、不測の事態に備えた医薬品の備蓄等の対策が十分に講じ
られていないことがその一因であるとしている。



（２）流通取引の課題
•薬価基準制度の変遷や医薬分業の進展とともに、流通実態も変化。購入
主体や医薬品のカテゴリー別の薬価差にも影響を与えている。こうした
状況の中、現在は、一部の取引において、医療上の必要性に関わりなく、
過度の薬価差が発生するといった薬価差の偏在が課題である。市場実勢
価方式による薬価改定が行われる中、取引条件の違いによる購入価格の
ばらつきも存在している。調整幅については、薬剤流通の安定のための
ものとされてきたが、20 年以上変更が行われていない中で、流通実態と
の乖離している可能性がある。

•また以下のような流通実態が薬価差の偏在の一因となっている。近年は、
チェーン薬局や共同購入組織が大規模化することで購買力を強め、また、
全国の取引価格をデータ化しベンチマークを用いた価格交渉が業態化す
るなど、薬価差を得ることを目的とした取引が増加している。医療機
関・薬局は、卸売販売業者との取引において、前年度の値引き率をベー
スでの総額での一律値下げ、いわゆる総価取引を求めてくることが多い。
汎用性が高く競合品目が多い長期収載品や後発品は、総価取引の対象と
される傾向にあり、薬価改定による薬価の下落幅が増大している。調整
幅の流通実態との乖離については、後発品の数量シェアが拡大し、希少
疾病用医薬品や再生医療等製品といった配送場所や患者が限定される医
薬品が増加するなど、医薬品のカテゴリーチェンジがある中で、配送効
率による価格のばらつきに変化が生じていることがその一因である。



（３）サプライチェーン・流通取
引への対応

•サプライチェーンの強靱化、後発品の供給不安問題や
原材料・原薬の海外からの調達問題など、国の経済安
全保障にも関わる構造上の供給リスクに対処するため、
医薬品のサプライチェーンの強靱化が必要である

•また後発品の安定供給の確保策を推進していくことに
より、医療機関・薬局における不安を解消し、これに
よって、流通の現場における業務負担を軽減すること
が必要である。医薬品流通の川上から川下まで、さら
に原薬や原料を含む製造段階まで含めて、サプライ
チェーン全体の情報が共有化されていない。医薬品の
様々な供給リスクに対処するためにも、流通関係者に
おいて迅速に情報が共有可される仕組みが必要だ。骨
子案では以下にその対応策を述べている。



サプライチェーン・流通取引
への対応
①供給情報の可視化

•サプライチェーンの問題は、基本的に情報の不足、情報伝達の
遅れ、それに伴うリードタイムが発生するという問題であり、こ
れらを改善するため、行政がイニシアチブを取って、ＤＸを推進
すべきだ。

②リスクヘッジ

•震災等の様々な供給リスクに対処するため、BCP を
策定する等、医薬品のサプライチェーン強靱化に向け
た体制を企業の枠組みを超えて構築することが重要だ。

③流通取引の改善

•製薬企業、卸売販売業者及び医療機関・薬局といった
流通関係者全員が、流通改善ガイドラインを遵守し、
過度の薬価差が発生しない健全な流通取引が行われる
環境の整備が必要である。



サプライチェーン・流通取引
への対応
④流通改善ガイドラインの改定

医療上特に必要性の高い医薬品については、過度の価格競争により医薬
品の価値が損なわれ、安定供給に支障を生じさせないため、これらの医薬
品を従来の取引交渉から別枠とするなど、流通改善に関する懇談会等で検
討の上、流通改善ガイドラインを改訂する。

⑤薬価差縮減のための制度整備

薬価と大きな乖離が発生している取引がある場合は、その見える化と薬
価差の偏在の是正に向けた方策を検討する。

ヨーロッパにおける薬局の公定マージンやクロ―バック性の検討か？

⑥流通コストの実態把握

地域差や医薬品のカテゴリーごとのばらつき状況について実態把握が必
要。こうした観点から、以下のような意見があった。 配送コストの地域差
の状況や医薬品のカテゴリーによって流通実態が異なってきていることが
配送効率に与える影響についてよく把握することが必要ではないか。



パート５
全体的な課題と構成員の

意見と今後



その他全体的課題について

•マクロ的な視点から総薬剤費の在り方について以下のよう
な意見があった。日本の医薬品市場の魅力の観点から、中
長期的な経済成長率に沿うよう、総薬剤費を伸ばしていく
仕組みの検討を行うべき。薬剤費は世界中で GDP の対前
年度比を上回って成長しており、仮に我が国において GDP
の成長率の範囲内に収まったとしても、世界市場から比べ
れば見劣りし、日本の医薬品市場の魅力の向上に繋がらな
いのではないか。医薬品産業政策の検討や評価を正しく行
うため、政府が薬剤費等の正確なデータを把握することが
必要である。

•こうした観点から、以下のような意見があった。薬価調査
のデジタル化を進めていくなど、薬価制度改定の政策評価
等を正しく行うため、政府が主導して薬剤費等のデータを
収集することが必要である。

•マクロ経済スライド制か？



構成員からの意見

•骨子案については、構成員から以下のような意見もだ
された。

•小黒構成員は市場の要件性に対して薬剤耐性菌（ＡＭ
Ｒ）を書き込むことが必要だと述べている。

•芦田構成員はＣＲＯ，ＣＭＯ，ＣＥＭＯが創薬には重
要であることを述べている。

•菅原構成員は新薬の薬価算定にあたっては医薬品の持
つ多様な価値に力点を置くことの必要性を述べている。
また中間年改定についての書き込みがないことを指摘
している。

•坂巻構成員は、創薬、新薬についてはモダリテイごと
に課題が異なるので、その整理をすることが必要と述
べている。その他、財源論についての議論もなされた。



報告書骨子案の今後

• 骨子案について5月23日に報告書のとりまとめ

• その後は骨太の方針にどのように書き込まれる
かに注目が集まるだろう。

• その後は、項目ごとに社会保障審議会や中医協
総会での議論に移ることになる。

• 有識者検討会の報告はこうしたスタートの第一
歩となる。今後の動向に注目したい。



まとめと提言

・有識者検討会は今後の薬価制度に
大きな影響を与えるだろう

・最終報告書をもとに、6月の骨太の方針に
どのように記載されるかが注目される
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横浜でお会い
しましょう 2024年惑星直

列大改定で講演
します



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内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（金）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


Dr武藤のミニ動画㊵

規制改革推進会議と
訪問看護ステーションにおける薬剤配置

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹

よこすか地域包括ケア推進センター長



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】

44

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

衣笠城址
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パート１
規制改革推進会議とは？

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）



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

• タスクシフト・シェアリ
ング

• 支払基金改革



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）

混合診療
の解禁





医療介護WGは
医療・介護・感染症対策WGへ

議題１．訪問看護ステーションに配置可能な薬剤の
対象拡充について

2022年11月7日



パート２
訪問看護ステーションへの

薬剤配置



















235訪問看護事業所
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41.6％
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特定行為研修と
在宅医療

看護師の
特定行為
って…？







68％

















規制改革推進会議
医療・介護・感染症対応

WG

専門委員の提案





パート３
在宅医療における薬剤師
へのタスクシェア





Patient Controlled Analgesia（自己調節鎮痛法）













パート４
フランスの在宅入院制度と

医薬品供給



産業医大 松田晋哉教授資料より



フランスの在宅入院制度の歴史
Hospitalization à Domicile(HAD）

• 1957年のパリの公立病院から始まり、1970年
12月の病院法改正により正式に法制化された。

• HADの当初の目的は病院のがん患者の退院後の
在宅医療を行うことだった。
• 病院の入院期間を短縮し、がん治療の入院待ちの患
者数の減少と医療費の適正化をはかることにあった。

• 1986年5月の保健省通達によって、精神科患者
を除くすべての急性期病院から退院後の患者が
HADの対象となった。



フランスの在宅入院の定義

•「病院勤務医および開業医により処方される患
者の居宅における入院である。あらかじめ限定
された期間（ただし、患者の状態に合わせて更
新可能）に、医師および関係職種のコーディ
ネートにより、継続性を要する治療を居宅で提
供するサービス」
• フランスの雇用連帯省の「在宅入院による通達」
（2000年5月）より

•在宅入院制度の対象となる患者
• 現在では新生児から出産前後の患者、高齢者と幅広
く、そのサービスは医療に特化していて次のような
サービスを提供している



在宅入院制度における
サービス内容

•化学療法、抗菌剤投与、疼痛緩和、人工栄養法、
ガーゼ交換、治療経過観察、術後経過観察

•リスクを伴う妊娠産前後観察、産後観察、患者
及び家族への教育

•作業療法、理学療法、人工呼吸、家庭復帰訓練

•輸血、終末期における看取りなど



HAD事業所

• HAD事業所の業界団体であるHAD連盟によれば、
現在HAD事業所は全国に311か所あり、在宅入
院病床数は1万2700床である。

• HADは入院医療の一環であり、その病床数は地
域医療計画によって規定されている。

•在宅入院制度では、在宅における「入院医療」
が必要となくなった時点で「退院」し、その後
は必要に応じて開業医や後述する開業看護師の
往診や介護手当による在宅サービスに引き継が
れる。



パリの民間HAD大手
サンテサービス社

2018年8月



HAD大手のサンテサービス社

•サンテサービス社では職員が全部で17チームを
形成し、パリ市内と近郊をカバーしている。な
お看護師の勤務体制は1日7時間勤務で、８～
10件の訪問を行う。１件あたりの在宅平均滞在
時間は45分という。

•管理看護師というのは日本のケアマネージャー
のような役割で、在宅患者をアセスメントする
役割を担う。

•サンテサービス社の薬品倉庫も見学



サンテサービス社の薬品倉庫





まとめと提言
・タイムリーな在宅診療には
訪問看護ステーションに薬剤配備が必要

・特定行為研修修了看護師の
訪問看護ステーションの配備が必要

・在宅医療における薬剤師の活用も必要
・フランスの在宅入院制度に学ぼう！



医療介護DX
～コロナデジタル敗戦からＡＩまで～

• 武藤正樹著
• DXやAIはこれからの医療・介
護に必須である。
本書はDXやAIに関心がある方、
これから学ぼうとする方へ基
礎をわかりやすく解説した

• 発行：日本医学出版

• 2023年5月29日
• A5判
• 216ページ
• 定価 2,200円+税

https://www.hanmoto.com/bd/search/publisher/%E6%97%A5%E6%9C%AC%E5%8C%BB%E5%AD%A6%E5%87%BA%E7%89%88


横浜でお会い
しましょう 2024年惑星直

列大改定で講演
します



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内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（金）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
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