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中医協  診 ―
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(2)後発医薬品の説明。調剤について、「あまり積極的には取り組んでいな
い」と回答した薬局が33.2%あった。(参考資料② P5図 表 26)
その理由としては、「在庫管理の負担が大きいため」の割合が、28.7%と
最も多く、次いで「近隣の辱療機関が後発医薬品の使用に消極的なた
め」の25.0%で あつた。(参考資料② P5図表 27)

(3)後 発医薬品についての説明をしなかった最大の理由としては、「説明す
る時間的余裕がなかったから」との回答が 25.6%で最も多かった。(参考資
料② P6図表 30)
また、そのような回答は、薬剤師(常勤換算)1人当たりの処方せん枚
数が少ない薬局(300枚未満/月 )では少なかった。(参考資料② P7図
表 32)

(4)後 発医薬品↑の変更を進めるための要件としては、「剤形・規格の違い
に関わらずに銘柄変更調剤ができる環境の整備」が 20.0%、「説明の手間
や後発医薬品の調剤による薬剤料の減などを考慮した調剤報酬上の一
層の評価」が 18.6%などとなっている。(参考資料② 18図 表 51)

<診療所・病院。医師調査 >
(1)病 院における後発医薬品の備蓄品目数及びその医薬品備蓄品目数に
占める割合は、「入院患者に対して後発医薬品があるものは積極的に使
用する」と回答した施設で高くなつていた。(参考資料② P9図 表 79、 80)

(2)施 設として入院患者に後発医薬品の使用を進:めるために必要な対応と
しては、「メーカーによる情報提供や安定供給体制の確保」(病院:73.2%、
診療所:41.3%)、「医師等に対する後発医薬品の品質保証が十分である
ことの周知徹底」(病院:69.3%、 診療所:51.3%)との回答が多く、その他、病
院で「処方する際の診療報酬■の評価」(47.2%)が 多かった。(参考資料
② P10図 表 92)

(3)処 方せんの「後発医薬品へ.の変更不可」欄に署名した経験のある医師
に、その割合を尋れたところ、10%未 満との回答 (診 療所:29,9%、 病
院:42.2%)と 9o%以上との回答(診療所:42.9%、 病院:24.3%)が多く、医師の
対応は両極化している。(参考資料② P12図 表 104、 105)

2

後発医薬品の使用促進のための環境整備について ,

第1 後発医薬品の使用状況、これまでの取組等について
1 後発医薬品の普及は、患者の負担軽減及び医療保険財政の改善に資
することから、平成 24年度までに数量シェアを 30%以上とすることを目標に、
「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」(平成 19年 10月 )を
策定し、総合的な取組を行つている。(参考資料① Pl～ 4)

2平成 19年 9月 時点での後発医薬品の数量シェアは 18.7%、 金額シェア
は 6.6%である。(参考資料① P5)

また、平成 20年 6月 審査分の明細書について、薬剤点数に占める後発
医薬品の点数の割合で見た場合、入院が 5.6%、 院内処方が 9.8%、 院外処
方が 6.2%であり、薬剤種類数に占める後発医薬品の種類数の割合で見た
場合、入院が 17.3%、 院内処方が 25.1%、 院外処方が 18.3%となつている。
(参考資料① P6)

3また、検証部会が平成 20年 度に実施した調査からは、後発医薬品の使
用があまり進んでいない状況が明らかとなっており、平成 21年度の施策と
して、保険者による「ジェネリック医薬品希望カード」の配布などの取組が行
われてぃる。(参考資料① P7～ 20)            

′

第2現 状と課題_
1検 証部会が平成 21年 7月 に実施した後発医薬品の使用状況調査の主
な結果について (参考資料②を参照)

<薬 局調査>
(1)「 後発医薬品への変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せんの割
合は、全体の 68.5%であった。(参考資料② P4図 表 18)
また、このうち、薬局で「後発医薬品に変更した処方せん」は 5.5%、「以
前に後発医薬吊に変更し処方医が後発医薬品の銘柄処方に切ウ替えた
処方せん」は12,4%であった。(参考資料② P4図表 19)



また、「変更不可」とした理由について、診療所では、「品質が不安だか

ら」(51.6%)、「先発品を長く使用して信頼している」(37.5%)、「薬局でどの

ような薬剤に調剤されるか心配だから」(37,0%)の 順で回答が多かつた。

病院では、「患者から強い要望があつたから」(40.5%)、「品質が不安だか

ら」(37.0%)の順で回答が多かつた。(参考資料② P13図表106)

(4)医師として後発医薬品の処方を進めるために必要な対応としては、「医

師等に対する後発医薬品の品質保証が十分であることの周知徹底」(診

療所 :6511%、 病院 :77.0%)、「メーカーにょる情報提供や安定供給体制の

確保」(診療所 :55,8%、 病院:710%)、「後発医薬品に対する患者の理解」

(診療所:31.1%、 病院 :40.9%)、「処方する際の診療報酬上の評価」(診 療

所:24.7%、 病院:34.4%)の 順で回答が多かつた。(参考資料② P14図 表
117)

<患 者調査 >
(1)後発医薬品の処方や調剤を頼みやすくするために求める対応としては、

「診療時に医師が説明をしてくれたり、使用の意向をたずねてくれる」が

64.3%、「処方せん受付時に薬剤師がたずねてくれる」が 54.7%などとなつ

ている。(参考資料② P15図表 147)

(2)後 発医薬品使用に対する考え方として、「できれば後発医薬品を使いた

い」と回答した割合は、後発医薬品の使用経験のある人で 32.1%、 後発

医薬品の使用経験がない人で 16.7%であった。(参 考資料② P16図 表
170)

2最近の調剤医療費 (電算処理分)の動向(平 成21年 5月 号)における後
発医薬品の調剤の状況

82.0%の 薬局が、後発医薬品調剤体制加算の要件である、処方せんペ

ースの後発医薬品の調剤率 30%以上を満たしている
‐方で、薬局全体で

の数量ベースの調剤率は 18.4%に とどまつている。

3平 成 21年度 DPC評 価分科会における特別調査結果について   、́
後発医薬品の使用割合が全国平均と比較して非常に多い病院等に対
して調査・ヒアリングを行つたところ、病院内での後発医薬品の使用を進
める上で、薬剤部門が、品質、安定供給、安全性、情報提供の迅速性、
他の大学病院への納入実績等も考慮した上で,薬事委員会に採用申請
を行い、病院内で十分に議論して採用を決定する体制を有していた。

第3現 行の診療報酬上の評価の概要
1 平成 20年度改定において、後発医薬品の使用を促進するため、保険医
療機関及び保険医療担当規則、保険薬局及び保険薬剤師療養担当規

則l等に以下の旨を規定した。

(1)保 険医については、投薬等を行うに当たって後発医薬品の使用を考
慮する努力義務

(2)保険薬局については、後発医薬品の備蓄に関する体制その他の後発
医薬品の調剤に必要な体制の確保の努力義務

(3)保険薬斉I師については、後発医薬品への変更可能な処方せんを持参
した患者に対する後発医薬品に関する説明義務及び調剤の努力義務

【処方せん様式 ,処方関係】

2平 成 20年 度改定において、処方医が、後発医薬品に変更することに差
し支えがあると判断した場合に、「後発医薬品への変更不可」欄に署名等

をする処方せん様式に変更するとともに、「変更不可」欄に署名等がない

処方せんを受け付けた薬局σ)薬剤師は、処方医に改めて確認することな

く、患者の選択に基づき、後発医薬品に変更して調剤できることとした。

3また 処ヾ方せん様式の変更に伴い、後発医薬品を含む処方せん料の評
価については廃上した。



【調剤関係】

4平 成 20年度改定において、後発医薬品の調剤に要するコストの負担に
かんがみ、後発医薬品の調剤率 (処 方せんペース)が 30%以上の場合の
加算を創設した。

5後発医薬品を調剤した場合の評価として、平成14年度から、後発医薬
品調剤加算を設けている。

6後発医薬品に関する情報を患者に提供した場合の評価として、後発医
薬品情報提供料を設けている。(品 質及び薬価については平成14年 度
から、先発医薬品との薬剤料の差にっいては平成 18年 度から実施 )

第4論 点
1 薬局における後発医薬品調剤体制加算について、その算定状況と数量
ベースでの後発医薬品調剤率の状況、さらには、後発医薬品の説明・調
剤に積極的でない薬局におけるその原因を踏まえ、算定要件を含めた加
算の在り方にっいてどのように考えるか。

2検証部会の調査結
.果
では、

○ 在庫管理の負担が大きいことが、薬局で後発医薬品の調剤が進まない

最大の理由となっており、

○ また、先発医薬品の合量規格や剤形に対応した後発医薬品がないため
に変更できなかった事例が少なからず存在し、後発医薬品への変更を進
めるために最も重視する要件としても、「剤形・規格の違いに関わらずに
銘柄変更調剤ができる環境の整備」が挙げられている。

このことを踏まえ、

(1)「後発医薬品への変更不百r」欄に署名等のない処方せんを受け付けた

後発医薬品調剤加算(1調 剤につき) 2点

算定回数 (社会医療診療行為別調査 各年6月 審査分 )

後発医薬品調剤加算 26,114,780 28,337,200

改定前 平成20年度改定後  t改
【処方せん料】

17種 類以上の内服薬の投薬 (臨 時の投
薬であつて、投薬期間が2週間以内のもの

を除く。)を行つた場合

イ 後発医薬品を含む場合  42点
ロ イ以外の場合      40点
21以 外の場合
イ 後発医薬品を含む場合  70点
ロ イ以外の場合      68点

【処方せん料】

1711期 以上の内服薬の投薬 (臨 時の投
薬であつて、投薬期間が2週 間以内のも
のを除く。)を行つた場合   40点

1以 外の場合       68点

算定回数 (社会医療診療行為別調査 各年 6月 審査分)

処方せん料 1(42点 ) l,445,775

処方せん料 1(40点 ) 1,812,350

処方せん料 2(70点 ) 24,083,224

処方せん料 2(68点 ) 27,520,264 43,466,293

後発医薬品情報提供料 (処方せんの受付1回 につき)  lo点

算定回数 (社会医療診療行為別調査 各年 6月 審査分 )

後発医薬品情報提供料 555,520

後発医薬品調剤体制加算 (処 方せんの受付 1回 につき) 4点

施設基準の届出状況 (届 出薬局数)

平成 19年 平成 20年

後発医薬品調剤体制加算 34,941

(参 考)保険薬局数 平成 20年 4月 :50,933

算定回数 (社会医療診療行為別調査 各年 6月 審査分 )

平成 19年

後発医薬品調剤体制加算 38:470,240



薬局において、

①変更調剤後の菜剤料が変更前よりも少なくなること、及び

②患者に説明し同意を得ること

を条件に、処方医に改めて確認することなく、処方せんに記載された先発

医薬品と含量規格が異なる後発医薬品の調剤 (注 )を認めることについて、

どのように考えるか。

(注 )例えば、処方せんに記載された先発医薬品の 10mg錠 1錠に代えて後発医薬

品の 5mg錠 2錠を調剤すること。

(2)ま た、薬局における在庫管理負担を軽減する観点から、処方せんに記

載された先発医薬品と類似した別剤形の後発医薬品の調剤 (注 )を認め

ることについて、どのように考えるか。             、

(注 )例 えば、先発医薬品 :カプセル剤  → 後発医薬品:錠剤に変更
先発医薬品:口 腔内崩壊錠 → 後発医薬品:普通錠に変更

なお、先発医薬品と後発医薬品との間で同等性が確認されている範囲での変

更に限る。

3薬 剤料を包括外で算定している入院患者に対する後発医薬品の使用を
進めるため、薬剤部門が後発医薬品の品質、安全性、安定供給体制等

の情報を収集・評価し、その結果を踏まえ院内の薬事委員会等で採用を

決定する体制を整えるとともに、後発医薬品の備蓄品目数又は割合が一

定以上の場合について、診療報酬上の評価をどのように考えるか。

4診 療時に、医師が患者に対して後発医薬品について説明し、使用の意
向をたずねてくれることが、その使用促進につながると考えられることを踏

まえ、そのような取組を促す方策について、どのように考えるか。

5そ の他、検証部会の調査結果からは、医療機関・薬局が後発医薬品の

使 用を進めるための要件として、「医師や薬剤師に対する後発医薬品の

品質保証が十分であることの周知徹底」や「メーカーによる情報提供や安

定供給体制の確保」が多く挙げられていることを踏まえ、診療報酬上の評

価とは別に、これらの取組をどのように進めていくべきか。



医療・介護サービスの質向上口効率化プログラムについて(抄 )

後発医薬品の使用促進の
ための環境整備について
(参考資料①)

各国のジェネリック医薬品シェア
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主な目標・指標

後発医薬品

の使用促進

平成24年度までに、後発医

薬品のシェア(数量ベースで
16,8%〔 平成16年度〕)を
30%(現状から倍増)以上に

0情 報提供・安定供給につ
いての後発医薬品メーカー

に対する指導の徹底、国民
や医療関係者に対する先

発医薬品との同等性等に
ついての情報提供・啓発等

○ 処方せん様式の変更の

効果の検証結果を踏まえ
た使用促進のための効果

的な措置の検討

『平成24年度までに、後発医薬品の数量シェァを30,6(現状から借増)以上』という政府の目標遅成に向け、息者及び医療
関係者が安心して後発医薬品を使用することができるよう、①安定供給、②品質確保、③後発品メーカーによる情報提供、
④使用促進に係る環境整備、⑤医療保険制度上の事項に関し、国及び関係者が行うべき取組を明らかにする。

発注から納品までに時

間力くかかること力
`あ
る

等

回
囲

0安定供給の指導の徹底
メーカーの指導・指導内容の公表 等

●納品までの時間短縮
・卸への翌日までの配送1∞・/o(19年度中)・卸に在庫がない場合、卸への即日配送75%(20年度中)

●在庫の確保

「
度中):品切れ品ロゼロ (21年 度中)

一部の後発品では、溶
出性・血中温度が先発
と異なるのではないか

等

Q後発品の品質に関する試験検■の実施・錯果の公表
・注射剤等を対魚に、不純物に関する試験を実施
・後発品の品夕‖こ関すo研究80文年を収集晏理し、また、「検■医薬品相談窓口Jに寄せられた品質に関

O一斉
=視
指導の拡充・紺果の公表

・都道府県及び国の立入検壼 111る CMPに基づく指導  ・検査 !口定品目の拡充

●品質賦験 の実施 。結果の公薇
.ロット毎に製品鉾験を実施(19年度中)



・
國
・MRの訪間がない

。「先免メーカーに聞いて

欲しいJなど情報が先

発メーカー慣み

等

0晟付文書の充実を指導
・添付文書には、添加働、生物学的同等性試験データ、安定性試験データ,文献請求先等を記載すること

・20年 3月 ホまでに改Π  → 後発品メーカーは、自主的に、10年 12月 までに前倒し対応

入院‐院内処方‐院外処方男1にみた後発医薬品の使用状況

第19表 入院―院内処方―院外処方Яlにみた後発医薬品の使用状況

注 1 1)入院及び晨内処方は、「投薬」の出現する明細書を彙rtの対象としている。ただし、「処方せん料Jを
=定
している明細喜、

「栓興」「注射」を包括したじ餃行おが出現する明撼書及びDPCに係る明佃書:ま除く。

211対 ■頸曲
=占
める曝 E爽品の口賄 鯛 合 =       X Ю 0

3)平成20年 においては、過去の人工■臓算定件政割合を勘案し、人工臀臓を,定している内71診瞑所わ ンダムに除外した(特 昂り果‖)・

平成20年度 後発医薬品の使用状況調査結果に対する

申区協検証証金における主な評価 (干球?1年 0月 ?0甲 )

●後発医薬品の使用の広がりがあまり感じられない。

●薬局も医療機関・医師もまだ後発医薬品に関する理解不足や不信
があり、それを解消させる必要があると考えられる。

●一部の医療機関,医師において、後発医薬品を使用しないとの強
い意思表示をしていることが見受けられる。

●薬局側が後発医薬品の説明日調斉1にあまり積極的に取り組まない

原因を、更に踏み込んで究明する必要がある。

●患者調査の結果から、実際に後発医薬品を使用することがその後

の積極的な使用につながる面があると考えられる。

●更なる後発医薬品の信頼性の向上に努めるべきである。品目数は平成20年 4月 時点、数量シェア及び金額シエアは平成19年 9月 調査時の数量、薬価による。
「後発医薬品」とは、来事法上新医薬品として承認されたもの以外のもの(その他の品目を「・tく。)をいう。

「その他の品目」とは、局方品、漢方エキス剤、生薬、生物製剤(ワクチン、血液製剤等)及び承E2が昭和42年
以前のものをいう。

O椰遭府県レベルの協■会の設置
・都道府県レベルにおける使用促進策の策定・普及啓発を図るため、区瞑関係者、都道府県担当者博から成ろ協議会を設置

0ポスター・バンフレットによる普及啓発

院内処方 (入院外・投票 )

院外処 方 (興 局関剤 )

院内処方 (入院外・段員 )

院外処方 (凛 局調剤 )

O後発巨薬品を含む処方・口剤を摯菫颯硼上評価(14年度～)

O後発品の品質に係る情報等に加え、先発品と後発品の薬剤料の差に係る情報を患者に文書により提供
し、患者の同意を得て餞発E凛品を口剤した場合に口罰報酬上評価(18年度～)

O処方せん株式を再責更し、『変更不可」欄に医師の署名がない場合に変更口剤を可能に(20年度～)

O保険薬局及び保険薬剤師療菱担当規則等において、保険薬斉り師による後発E嘉品に関する屋者への
脱明薔積並びに保険薬剤師及び保険Eによる調剤及び使用に関する勢力■務を規定(20年度～)

薬価基準収載品目の分類別の品目数及び市場シエア

(平成19年 9月薬価調査 )

品目数 数量シエア 金額シェア

先発医薬品

後発品なし 1,893 21.6% 49.00/o

後発品あり 1,528 34.90/o 35.10/o

後発医薬品 6,700 18.7% 6.60/o

その他の品目

(局方品、生薬 等)
4,238 24.80/o 9。 30/o



| サμZ:千属に哭施ワ0餃ガ医楽品 (ツェネリツク)の使用促進について |
1.後発医薬品は、●告働担の軽減、国饉保興財政の改書にH守ることから、その使用促進のため以下の施策を行ってきた。

T20年
度診卿 鳳酬改劇こよう処方せん様式の見直Ц 後発医薬品の説明を興剤耐こ義捌ヒ生 Jこ医療関係和こ岬 た

②「後発医薬品安心使用促進アクンコンプログラム」 (平成19年 10月 )による安定供給、品質確保等、主にメーカーに向けた施策
2.平成21年度においては、

負 電生争堅理菫士てL省霊辱琴曇

'体

用
li主二琴型豊皇讐警■o受J音である保険僣や患音(情保険音)に対する籠薫を実施② 上記 1の効果ャー層浸透させるため、供18面や扇質面での値輌口儡尋を推遺:

①保眸者による被保険者 (患者)に対する普及啓発等

Ii蝠雉鶉鸞鱗鮮彙

ク医薬品の品質確保等について
J

(製剤の品質:有効成分の含有量、溶出性、不純物濃度等を比較、確認)
―有効性・安全性の審査

(生物学的同等性 :例えばヒトでの血中濃度を比較し、同等性を確認 )

承認後の製造段階においL先 発医薬品と後発医薬品に回じ

10

筒島長轟銘,磋 :以十あ■_夕 (黒付要轟)に基づ

● 規格及び試験方法

1胤 馴 ニピ翼翼眼脚
定帳 鰤

}⇒ 勧 齢 あ含量、和 卿 こ‐ 戦ヽ 綿 と眸
※ 試験法のパリデーションとは,試験法の1寺異性、検出限界等を考慮し、用いる試験法が適切なものであるかどうかについて確認を行うこと。

レ 害 宇伴

o3ロットについて、温度40℃〈±1℃ )、 湿度75%(± 5%)、 6カ月間以上で試験を実施
⇒ 安定性について先発品と同等, 生物学的同笠性

●健康成人に後発医薬品と先発医薬品とを交互に投与し、その血中濃度推移等を比較 →  治療学的に先発品と同等※色、形.味、清加物が先発医薬品と同一であること1■求めていない。
先兒医薬品と後発医薬品で鷹加物が異なるにしても、生物学的問キ性試験によって、有効性・安全性が同等であることを担保

※ 添加物については,ヒトでの安全性が確認されてし(るものあみ2めている。

・ 適合性調査の実施

卜 添付資料が信頼性の■準に沿つて作成されていることを確認する調査
●添付資料峰物学的同等性試験を含む)と原資料 (生データ)との整合性の確認
。後発医薬品として初めて承認される成分を含有する医

墨
品
蔀品:い
てはヽ 必要に応じて、治験依頼青及

:び治験実施

"設

のGCP(医薬品の臨床試験の実施の基準)適合性に関す魏
> 製造管理・品質管理の基準に沿って製造が行われることを確認する調査
●製造所及び製造工程に係るOMP(医薬品の製造管理及び品質管理の基準)適合性に関する調査
※ GMP適

拿性調査 1ま 、品目ごとの承認時の口壼に加え、承 12後 にも製造施設ごとに定期的にコ査を実施

1鶴 医薬品の承認審創 ■
      ,‖

め、地域で薬局の後発医薬品取扱いリスト等を作成し域内の医療機関で

o量軍口での値瀬世向上のため、後発
1こ即する懸念があった場合等において、試験検

査を実施し、その結果 を公表

③都道府県における籠蠅FIH品値日促漣協綺会の拡充

①梁多ウリ;マ導兵う

`多

;テ慨罪ふ :船県
府県)の拡充、普及啓発事業の実施。

品質等に関するシンポジウムのBR億

医療関係者等
に対する施策
の推進・強化

定期的に都道府県が査察
を実施。

―

ヨ

先発医薬品
‐
と後発医薬品との間で、

品質、有効性及び安全性に差異なし

ジェネリック医薬品希望カードの例

【表面】

ン|ネ|リックIⅢ華Ⅲ希望力|―ド

【裏面】

・
曽鵞:嘗奮fΥ「 1私

臭1嵩撃笹畠1112
●ジェネリツク医薬品を希望される方は、かかりつ
けの医OTや薬局の薬斉J師にご相談ください。
その際、このカードを適宜ご活用ください。

氏名

0全国僻勇禿惨協会

へ



　̈
●

生物学的同等性試験

生物学的同等性試験を行う目的は、先発医薬品に対する後発医薬

品の治療学的な同等性を保証することにある。

先発医薬品と後発医薬品のヒトでの血中濃度推移等について、同

等性を確認する。

ⅢlI■ y｀・
J・t曖夕Fy`腎生 __1

型剤 「12製剤試験」の内容

散剤、顆粒剤
製剤均=性試験、粒度E式験、溶出
試験又は崩壊試験

錠剤、九剤、カプセル剤、
トロ‐テ剤

製剤均―性試験、溶出試験又は

崩壊試験

注射剤

不溶性異物検査、探取容量試験、

製剤均―性試験、無薗試験、不溶

性徹粒子試験、エンドトキシン試

験又は発熱性物質試験、放出試

験、粒子径試験

エアゾール剤 (定量性
が要求されるもの)

嗅射時間と噴射量との関係、粒子

経試験〈懸歯タイプの場合)

エリキシル剤、酒精剤、
チンキ剤、流エキス剤

アルコール数測定

眼軟膏剤
金属性異物試験、無菌試験、放出

試験、粒子径試験、展延性試験

硬音剤等の経皮吸収剤 粘着力試験、放出試験

坐剤 溶融温度試験、放出試験、軟化点

点眼剤
不溶性員物検査、無菌試験、放出

試験t粒子径試験      ´

一 :費』薔出

・・‐ :0日鼈鰤

M● |●tSD,,■ ‐24

AuC(ng・ hrrmL) C_(ng′ mL)

先彙EE贔 333.47t7072 46.28± 1153

後発目薬品 324.49± 66.32 45.61± 1344

AuC:血 中濃度・時間曲線下面積

Cは ,最高血中濃度

ジェネリック医薬品品質情40

くすり相談窓ロ

医薬品・医療機器総合機構における
後発医薬品に関する相談業務について

後発医薬品の使用促進を図るための環境整備の一環として、後発医薬品に関
する相談体制の充実することとし、平成19年 5月 7日 (月 )に開始

・ ―般消費者、医療関係者を対象とし、換発医薬品の品質、有効性及び安全性等に関する電話
による相談を受け付けている                        _
・
鯨繁誤l騒、電理:う〕朧 露賃1闘引1露基蹴 進アクションプログラム
後発医薬品相談について、次の方法で周知を図つているところ

。 相談業務開始前に、厚生労働省ホームページで公表(H19.4)
htto:/― mhlw.oo loノ houdour2007r04ノ h0426・ 4 htmi

, 日本案剤師会雑誌(vol.59,No.12,p1861・ 1863,2007.)に 関連記事を掲載

・ ポスター、リーフレットの配布(主として「案と健康の週間」)

電話番号及び受付時間

。 (独 )医薬品医療機器総合機嬌 医薬品相談
htto:/― .info.omda.oo iorkusu百 ょusurlivoho.htnll

・  21舌 :03‐3506‐9457

・ 月曜日～全曜日 9時～17時 〈祝日。年末年始を除く)

tV● L)

60

r●0
1L

挙40

爆30
211

10

0

0  4  8  12  10  20  24
投与機の時rL70r)

血中濃度が測定できない場合等には、薬理学的効果の比較等により同等性を

検討する。

生物学的同等性試験は、薬事法上の治験に該当し、GCP(医薬品の臨床試験
の実施の基準)に従つて実施されなければならなぃ。

ヒトでの生物学的同等性試験は、昭和55年 6月 30日以降に承認申請される医

薬品について提出が求められている。

項  目 原薬 製剤

・1名称
2構造式又は示性式
o分子式及び分子量
4基原
6含量規格
6性状
7確認試験
8示性値(物理的化学的性質等)
9純度試験     .
10水分含量(水分又は乾燥減量)
11強熱残分.灰分又は酸不漕性灰分
12製剤試験
13特殊試験
14その他の試験項目〈微生物限度試

験、原薬の粒子径を含む)

15定量法
16標準物賞
17試薬・試液

０

△

０

△

０

０

０

△

０

△

△

ｘ

△

△

　

０

△

△

Ｏ

ｘ

ｘ

△

０

０

０

△

△

△

ｘ

Ｏ

△

△

　

０

△

△



平成20年度12008年 4月～2009年 3月

後発医薬品相談の相談者

その他,12人 ,
8,4%

医師D歯科医師,

4人 ,2.8%

薬剤師,14人 ,

9.8%

計143人

毒晟】轟どふiiT石二端6拿消
医師、薬剤師等から受けた相談のうち、品質、有害事象、生物学的同等性等に関連する相談を一覧にした。

医療関係者からの相談
平成20年度:2008年 4月 ～2009年

後発医薬品相談の相談内容 :本目談者別分類

…予盛29年底‐17Ψ
8年4月γ2099年 0月

②

胡

E£発露島品露ぶぉ薫青婁彗壁お繰癸露懃僣
かなりの差があるが大文夫か.

[
のか。

輸入される原末についても、不純物
を含めた医薬品の品質について
GMPや GQPに基づいて―・定以上
のレベルが担保されており、査察も
行われている旨説明。

のか教えてほしい。
[鶴盤黒電剛霧儡後槽警:‰ 先発医薬品、後発医薬品の区別はありません。救済制度相談窓口を紹

介いたします。

都内で調剤薬局を開し`てぃます。最近、処方医 [1%柳

相談者
―般消費
者

栗剤師
医師・
歯科医師

その他 合計 (件 )

,漢然とした不安 0 1 11

2.効果への不安

3.有害事象の疑い(自己判断を含む)

0

6 1 0 1

4・ 品質閥遠

5.添加物関連

0 0 2 1

5 0 0

代替調剤可否 6 1 0 1

薬価 0 0 1

診療・調剤報酬関連 : 5 0

医薬品。メーカーの確認 0 0

10.先発医薬品との違い 0 0 0 0

11_適応症 2 2 0

2,生物学的同等性 0 1 2

3.摯発医薬品への変更に関する相談 (先発への変更,変更を希望
1 0

14.後発医薬品に係る相談の業務内容 0 1 0

15,その他 4 2

注:相談者が複数の相談を行う場合があるため、相談人数とは―致しない。

.医師、 ミ■■
=・

有害事象
=生
物学的同等性年に関連するIB談を…置にした

相談日 相談者 住所 相談内容 回答概要

2008′ 11′11
医師・

歯科医師
東京都

嗅分として対彙であれば救済
制度の対線となる旨説明.

2000′ 1273 E霞師 千葉県

鯉ま窯F猫諄 簿羅熙 師
東京都(製造販売業者の住所
咆)薬務課を紹介.

2009′ 1729 薬割師 東京都

糊   釉 2剤同時に変更していること、
他の健康食品を摂取されてい
ることもあり、今回の症状がど
の薬剤にようて引き起こされ
たのか判別することは困難だ
が、医療機関報告を勧める。

2009/3110
師
。
医

師

科

医

雪 受知県

縦翻 悸
講慎警産癬 祟す試みを

製:滋    ょt雲閣晋監
R髯轟鷲翻錦譜橋毀槻馴贈亀

暉労省『後発医薬品QaA」を
紹介。



(平成22年度概算要求)

※ ()内金額はH21'予算額。

6魯●瞑菫息日鶴
=會
盤● r凛由鵬、 199百万円 (614百万円)

保険者による叡保険者(思者】こ対する普及啓発として、            をモデル保|・t者の拡保険者に選付
する等、保険者の取り組みの推進を図る.

66● E菫 黒 04● 日偲 推 廿 書 署
`瞑
歯 鳳ヽ 155百万円 (115百万円)

後発医薬品に係る理解を向上させるため、関係者を構成員とする鍋僣麻l■ inl■全におしヽで秘●瞑越鳳伸日4F推に係る
具体的な事業を検討,実施する。また、地域で薬局の後発墜薬品取扱いリスト等を作成し域内の医療機関で共有化を図る。
併せて、昨年に弓|き続き、バンフレットの作成。配付やシンポジウムの開催による普及啓発等を行う。

0薔●口菫品黒書槽鶴繋世
=繊
維■ r要
=舎
鳳鵬、 145百万円 (145百万円)

後発医薬品の品質の信頼性の向上を図るため、学会等での発表・研究論文や(独 )医薬品医療機器総合機構の後発医薬品
相11慮口に寄せられた医療現場等からの後発医薬品の品質に関するな見・貿間・情報等につぃて、必要に応じて当鶴品日に
聞十ス餞EI綸春夢

=襦
十るこルで子の品雪の檜11を行い、結果を公表することにより、国民や医療現場における後発医栗品の

品質に対する懸念の解,間を図る。

03● 瞑菫鳳鳳曽穂優廿憾書
`膜
菫含鳳患ヽ 44百万円 (44百万円)

先発医薬品と後発医薬品の同等性を確保するため、―斉監視指導において立入検査によるGMPバリデーシヨンの指導
及び34可 製品の一斉収去・品質検査により品質を確認し、その結果を公表するとともに、メーカーの自己責任体制の確立を

促し、一層の品質確保を図る。

0魯 書
『
=品
備 用状 燎 IE審爆 薔

`優
瞼 日ヽ 13百万円 (0円 ;新規 )

厚生労働省が行う後発医薬品の使用促進のための施策の効果を検証するため、保険医療機関及び保険薬局における後発

医薬品の処方・調剤に関する状況や、医師、菓青JBr及び患者の後発医薬品に対する意識年の調査を行う。

O診姜内容及び薬剤使用状況口査費 (保険局)

欧米諸国における後発医薬品の使用状況について調査を行う。

5百万円 (6百万円)



後発医薬品の使用促進のための

環境整備について

(参考資料②)

平成 20年度診療報酬改定の結果検証に係る

特別調査 (平成21年度調査)

後発医薬品の使用状況調査 結果概要(速報)(抜粋)

○ 保険薬局調査の結果概要

甲表 15 取り扱い処方せん枚数 (372菜局分)

後発医薬品と先発医薬品とが同等であること 例 えば、
E島轟ぁ重暴曇こ竃惣1"最萌彗馨籍写iり

の説明に加
え、思者の処方せんにおける変更前の薬剤料と変更後の男

7月 21日 ～27日の

忠Fの
変更に限らず、以前に―度変更し、今回も同様に変更した場合も合

嘲 生鶏り]i蕊静7縞≡鵡λ〔菫

薬品が薬価収載されていないために i

■聾盤 ξ軸
甘夕

`理

去に■明した際に、患者が希望しない意思を萌量にしており『吾面

Qq「瞥L瞥亀甲品(|エネリック面

「

部後発医薬品につい1三変更不可としている処方せん



図表 17 「後発医薬品への変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せん (n=90,511)
における、後発医薬品への変更状況

(平成21年 7月 21日 ～27日 1週間分の処方せんベース、372薬局分)

図表 18 すべての処方せんにおける、「後発医薬品への変更不可」欄の処方医の

署名等の有無 (平成21年 7月 21日 ～27日 1週間の処方せんベース)

「変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せん

1品日でも先発医薬品を後彙医薬品に貴更した処方せん

後発医薬品のみが屁載された処方せん(上記に餃当するものを除く。)

以下の理由により、後発目薬品に変更できなかつた先発E凛品が1品目ttlある処方せん

先彙E薬品の合量規格に対応した後彙医薬品lttかつたため

採用してしヽ 後発医薬品に、OD錠が薬価収載されていなかつたため

00錠の後発医薬品を在庫として備書していなかつたため

回表 19 「後発医薬品への変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せん
(F90.511):こ JSける、後発医薬品への変更状況

(平成21年 7月 21日 ～27日 1週間の処方せんベース)

処方せん全体
(n390,51!)

И以前に後発E興品に
==し
処方目が後

"■
菫品の餡輌処方に切り薔えた処方せん

口後発E興品に■翼しなかつた処方せん

●後発医栗品のみが記載された処方せん

日処方せんに記載されたすべての

“

精について。後発医薬品が興価収載
されていないために。後覺医菫品に魔更しなかつた処方せん
口●者が希望しなかつたために、すべて後彙目■品に壼更しなかつた処方せん



図表 26 後発医薬品の説明・調剤に関する考え方

201            401            oo“             00“

図表 30 後発医薬品への変更が可能な処方せんを持参した患者に後発医薬品についての
説明をしなかった理由 (F566)

201     401     oo%     801    loo%

持つている●者が多く、説明する時間的
余綸がなかったから

轟奢が急いており、説明不要
と言われたから

轟者が後覺目薬品について十分
理解していたから

調剤室
躍 豊鍮 :準言留彎晋

ついて

電轟需灌君編緊踊蹴器・
後発E菫

島a響
目数が

説明しな
場畠塁隻7泄」竜
う`認口が

その他

無回書

あまり積極的に取り組んでいない理由

・　
喘“””

後発饉菫品の品質に疑間があるため

後覺E菫品の麟墨に疑間があるため

後免m■ 0■作用に不安が職 め

後発E義品の安定供綸体綱が不■であるため

後発EE品の慣颯提供が不僣で誂 ため

後発題菫島に隅 ■●への普及書彙メ率麟 め

返隣のEa繊関が後覺E菫品の使用に■組¨

後発E凛品のIn用によう棗翻■減に不安があるため

後■騒菫二の●●●l=“不良在鳳の輸大など。
在鳳mO負 担が大きじ籠め

鴨躍 開 押 認 雰=
その他

彙口書

●穂 り積祖翻鍮り働い

“

も aヽn(彙口,日彗 04由は■口o



図表 32 後発医薬品への変更が可能な処方せんを持参した患者に対し、後発医薬品に
ついての説明をしなかつた最大の理由として「待つている患者が多く、

説明する時間的余裕がなかったからJを選んだ栞局と選ばなかつた栞局

〈薬剤師 (常動換算)1人当たりの受付処方せん枚数 (1か月間合計)別 )

01     201     401     001    8“     100%

全体〈n3520)

～300枚朱層6800)

3∞～300枚未満6=130)

500～ 700枚未満●=100)

700～ 000枚未満(n382)

0∞枚以上ln357)

口待つている●者が多く、説明する時間的余書がない口それ以外の理由口無回審

図表 51 後発医薬品への変更が可能な処方せんを受け付けたが,変更しなかつた場合に
ついて、今後、薬局の立場として後発医薬品への変更を進めるための要件 (F566)

医師や薬用師に対する後

"医
菫呂の贔贅保饉

が十分であることの周知徹底

後発E薬品メーカーによる情報提供や
安定供綸体

“

の確保

後発医興品に対する●■の理解

目穆・規格の逮しヽ硼 わらずに銘捐■更口翻
ができる■壇の整備

後発E員畠に目する説明の手間や後発■露品の
口罰による凛剤料の議など

“

慮した口剤織■ムの
一層の評価

調剤
=で
の奥の取り綺えの前に●者に後彙墜薦贔に

ついて説明する等、秦局における口翻手順の見Eし

特に対応は必要ない

その他

口AI雄 めるための要件(複破口薔)口最も■複する要件(■薇口答)

01      201     401     001     801     1001



O 診療所 :病院・医師調査の結果概要

図表79 後発医薬品の備書状況く入院患者に対する後発医薬品の使用状況別・病院ベース)

全体い・ 030)

後発医薬品があるものは積極的に使用
(n3125)

後発医薬品のあるものの―都銀 用
(●=157)

後発医薬品をほとんど使用していない
くn320)

その他(n■13)

無口書●313)

■m品 日未驚 ●ЮO～
"0品
日未満 口

"0～
2∞品日未着 S200‐ 2"品 誅 属 日

"0品
目雌

回表 00 医薬品備書品目数に占める後発医薬品の備書品日数の割合
(入院患者に対する後発饉薬品の使用状況別・病院ベース)

0■        20ヽ        401       oo喘        oo%

全体●3830)

後発匿薬品があるものlt積極的に使用
(●3123)

後発医薬品のあるものの一部数 用
(n=157)

後発医喪品をほとんど使用していない
〈n320)

その他●813)

彙口害●=13)

図表 84 入院患者に対する後発医薬品の使用状況

20%             401             oo■              oo%

口後覺■棗品のあるものの-03薇用
後発医薬昴をほとんど使月!していない 0その他
無回答

※有床砂素所にっいては、平成21年 7月 1か月間の平均在院息者数が「oJであった施設を除いて集計しれ

図表 92 今後どのような対応が進めば施設として入院患者に対して後発医薬品の
使用を進めてもよいか

(複数回答)

0■       20■        40■        oo■       80%      :o01

医師や4H岬に対

“

後発医凛品の
品質保菫が十分であることの日知は嗜

後,医薬品‐ カーによる情報提供や
安定供総体鋼の確保

後発医薬品に対する●者の日解

後発医薬品を処方する目の

'燎
籠■上

の評価

後発医薬品の使用割合についての
r薇報■上の諄薔

院内で後発医栗品の情報を凄●に収■し,
後発医襲品の選定:採用を行える体

"の

整債

情に対応は●■ない

その他

無回害

2.51

0.01

0.0%



図表 96 病院における後発医薬品の使用について、
外来患者に院内投菫する場合の施設としての対応

2鰯      401      0∝       80%

図表 98 病院における後発医薬品の使用について、
外来患者に院外処方する場合の施設としての対応

畿発医藁品を積極的に使用する ●後彙E凛品をほとんど使用しない

X「後発医薬品を積極的に使用Jと は、後発医薬品の銘柄処方のほか、院外処方せんの f後発医薬品へめ変更不
可J欄に署名等を行わない場合を含む。

図表 104 「後発医薬品への変更不可」欄に署名した処方せんの,行経験の有無
(医師ベース)

01             201             401             00%             001            lo01

国表 105 院外処方せん枚数全体に占める、「変更不可」欄に署名した

処方せん枚数の割合 (医師ベース)

0“      20%      G      |́“      |"      100“

晰̈
　　　競̈

:011余 演

ロ



図表 100 r後発医薬品への変更不可」欄に署名した理由 (医師ベース、複数回答)

患者からの強い喜望があつたから

後発医薬品の品質が不安だから

後発医薬品メール の供給体制が不安だから

後発医薬品の情報提供体

“

が不安だから

後発医露品の籠

"が
應者に適していないから

薬局での後発医薬品の備書が不安だから

後発医員品の効果や田作用の違いを
,         経験したから

作用がК 治秦域のせまい凛剤だから

先発品を長く使用し儘猥して
いる

施設として使用するEE品の
銘柄締 定してしヽ から

桑局で実際に口llされた後発品名を
静療録に配載するのが面倒だから

薬局でどのような薬剤にHH
されるか心配だから

興用料が安くならないから

特に理由はない(処方方針として)

その他

無口害

図表 113

E“や菫剤

“

に対する■斃EE■の
品質保証が十分であるユの■知EE
俊発E=■
―
こょ
・・
組提供

や安定供綸体IIの■僚

棧発E菫品に対する島者の電編

後発E菫 品餞 ヵすo目の
け●■LLの諄●

酬認議雲露器騰脇
||に対tはあ

=な
い

その他

無回害

外来診療における後発医薬品の処方に関する考え方 (医師ベース)

0%           20“           40%          oo■           00%          100%

●特にこだわりはない
0,1からの要望がなくても臓彙医薬員薇 観的に処方する
ロニ書からの喜菫があっても繊員E凛品は
ロ

回表 117 どのような対応がなされれば、医師の立場として
後発医薬品の処方を進めても良いか く複数回答)

0%        20%       40“        ool       oo5

全体
(081170)

83凛所含al
(n=714)

院外処方せんあリ
(n3500)

騒   ｀''~・り・ ′
轟 ― ― ― ― ―
綸
院外燿方せ腕 し

(D8205)



0 患者調査の結果概要

図表 147 後発医薬品の処方やta剤を頼みやすくするために求める対応

(複数回答、n● 44)｀

0“        20“        40ヽ         00%        00"       100"

じ察時:=E"力 :‖明●Lてくれたり.
使用0な自統 ずねてくれる

E饉凛間肉にポスター掲●や使用0
■凰晨示がで,う力"ド●用菫

E晨●|1内に■月の相鎮富口や
Ln担当の■

"“
がしも

軍薇●||にお

“

その機の内ゴ

処方せん受付崎に凛

""がたずねてくれる

凛局肉にポスター掲示や使用0
88騒示ntrきるか ド●用な

■月肉に導用の相H8口や
‖明担当0■劇椰がいる

嘉局におけるモω他の内書

綱みたいとは8わ P3い

回表 170

0ヽ

後発医薬品使用に対する考え方 (後発E栞品使用経験別)

全体
(n31012)

使用機腱があ
(n3400)

使用機触はない

(m‐400)

できればジ■ リックE口 atrい′ュヽ     ロ
ジ琳リッタロ■昌や彙剛日町

"‐

‐
…

ヽ
・ わ
か聴い

※ 喰体Jには、「後発医露翻 饉験Jについて無口答の
"人
綸 む。



中医協 診-2-1
21. 11, 20

療養病棟について

第 1 慢性期入院医療の体制について '
1 平成 15年 3月 に閣議決定された「医療保険制度体系及び診療報酬体系
に関する基本方針について」において、慢性期入院医療については、「病
態、日常生活動作能力 (ADL)、 看霞の必要度等に応じた包括評価を進め
るととも||、 介練保険との役割分担の明確化を図る」とされた (参考資
料 P2、 6)。

2 これらの方針を踏まみ、平成18年度診療報酬改定より、療養病棟に医
療区分及び ADL区分を用いた患者分類による包括支払制度が導入された
(参考資料P3、 8～ 10)。

第2 現状と課題
1 療養病棟の現況
(1)医療施設勤態調査によると、療養病棟を有する病院は約 4,000施設
であり、病院の療養病床数は約34万床である。このうち、療養病棟入
院基本料を算定している病床は約 21万床である(参考資料Pl、 4～ 5'。

(2)療養病棟入院患者の9割が65歳以上である。また、医療区分の構成
比は、医療区分 1:医療区分2:医療区分3=3:5:2と なってお
り、やや重症イヒする傾向にある (参考資料Pll～ 12)。

(3)療養病棟入院基本料等における轟者分類については、基本問題小委
員会が診療報酬調査専門組織慢性期入院医療の包括評価分科会に検証
を付託した。その結果、同分科会より、患者分類の基本骨格の妥当性
は維持されているとの報告がなされた (平成20年度燥性期入院医療の包括
評価に係る調査 報告書 (平成21年 9月 13日 )(参考資料 P7、 14～ 17)。

(4)平成21年度医療経済実態調査|=よると、療養病床が60%以上である
病院の損益状況は、療養病床を有しない病院に比して高水準である(参
考資料P18～ 21)。

2 療養病棟の後方病床機能について
在宅医療や介護施設においては、患者や入居者の病状の急変の際、速
やかに医療を提供できる後方病床の確堡が重要である。療養病棟入院患
者については、3分の2が一般病床からの転院・転棟であり、4分の 1
が自宅や特別養護老人ホーム等からの入院である等、療養病棟は急性期
医療や在宅医療・介護施設の後方病床として機能している (参考資料P
13)。

3 療養病棟の救急支援機能について
(1)わが国においては、円滑な救急医療体制の構築が喫緊の課題とさ
れている。特に高齢者の軽症・中等症患者の救急搬送件数の増加が
顕著であり、救急医療1機関において重症救急患者を受入れられなく
なるケースが生じている (参考資料P22～ 23)。

(2)実際に、療養病林において救急搬送患者を受け入れている実態が
ある。また、こうした地域のニーズを踏まえて、救急医療機関と連
携して療養病棟で救急患者を受け入れる取組みが始まつている (参
考資料P24～ 25)。

第3 現行の診療報酬上の評価の概要
1 平成20年度診療報酬改定において、平成 18年度慢性期入院医療の包
括評標分科会における医療区分等の妥当性及び医療療養病棟の役割に係
る検討結果を踏まえて、療養病棟入院基本料等の見直しを行つた。

2 具体的には、入院基本料の引き下げ、医療区分・ADL区分の評価方法の
簡素イし、医療区分の評価項目の見直し、認知機能障害加算の廃止等を行
った:        :



医療区分 1 医療区分 2 医療区分 3

ADL区分3 885メ黒
1,344点

1,740点ADL区分2
764点

ADL区分 1 1,220点

0

A101療養病棟入院基本料

(改定前)療姜病棟入院基本料

O
(平成20年度改定後)療養病棟入院基本料

医療区分 1 医療区分2 医療区分0

ADL区分3 885点
1.320点

1.709点ADL区分 2
750点

ADL区分 1 1.198点

[算定基準〕 看護職員25:1、 介護職員25:1(実質配置)
但し、医療区分2・ 3の患者が8割を超える病棟は、看韻職員20:1、 看護補助

者 20:1(実 質配置)

【届出医療機関数】 平成 19年 平成 20年

療養病棟

入院基本料

医療機関数 31650

病棟数 5,749

病床数 209,968 211,592

【算定状況】

平成 19年社会医療診療行為別調査 (実施件数/算定口狛

35■,イノ2

平成 20年社会医療診療行為別調査 (実施件数/算定回掛

①

3 また、ADLの低下や、それに伴う長期臥床等の状態にある患者について
は、褥清の発症リスクが非常に高いことから、ADL得点が高くIFt億発症の

リスクが高い患者に対して、患者単位で経時的・継続的に補癒の発生割

合等の測定を行つていることを評価し、加算を創設した。

A101療養病棟入院基本料

注4 褥病評価実施加算  15点 (1日 につき)
[算定基準]ADL区分3に該当する患者に対して褥病の発生割合を患者単位で経時的・

継続的に測定・評価し、そのla録を診療録等に8己載していること。

【算定状況〕

平成20年社会医療診療行為別調査

0 4 さらに、将来的に医療の質による評価を行うことを目的として、病棟
単位で治療 。ケアの質を反映できる事項について継続的に測定・評価す

ることを義務付けた。

但し、現時点では要件の充足状況を示す書類等の提出義務はない (参

考資料P26～ 27)。

第4 論点           .
1 急性期医療、在宅医療及び介護施設の後方病床としての療養病棟の機
能に対する評価について、どう考えるか (参考資料 P13、 22～ 23、 25)。

2 軽症 。中等症の救急患者を受け入れている療養病棟に対する評価につ
いて、どう考えるか (参考資料P22～ 25)。

3 医療サービスの質的向上に取り組む春養病棟に対する評価について、
どう考えるか (参考資料 p26～ 27)。



19フ 3年 (昭和48年)老 人医療費無料化
1983年 (昭和58年)老 人保健法の制定

療養病棟について

(参考資料)

1984年 (昭和59年)「特例戦可老人病棟」の導入、看濃補助者の配置
1900年 (平成 2年)ゴールドプラン(高齢者保健福祉推進十ヶ年戦略)あ開始
1993年 (平成 5年)「療養型病床群」の創設(第 2次医療法機正)
2000年 (平成12年)介護保険制度の施行
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・ 医療制度改革大綱(平成17年 12月 1日 )
1撃嘗
期入院医療等の効率化の余地があると思われる領域については、適正化を

図る。」

医療の必要性が高い患者 → 医療療養病床ヘ

医療の必要摯よりもむしろ介護の必要度が高い患者→ 老健施設等ヘ
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351,188床 (精神)

343.400床 (療養)

10,542床
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施設の種類
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含む。

(1)患者分類の妥当性について

患者分類は、医療区分及びADL区分を組合わせた9のケースミックス分類であり、慢性
期入院医療の包括評価に採用されている。もともと、当分科会の提案により平成18年度
診療報酬改定で導入され、平成20年度診療報酬改定に際して部分的な修正が行われた

ものである。

その妥当性について、当分科会は以前に、「18年度慢性期調査」の結果に基づいて「概

ね妥当である」※1と評価した。

「20年度慢性期調査」ではタイムスタディ調査を実施していないが、平成20年度診療報

酬改定の際に医療区分採用項目にほとんど変更を加えていないことから、現在において

も9分類の基本骨格の妥当性は維持されていると考えられる。

いずれにしても、高齢化の進展や医療技術の進歩等を勘案しながら、医療区分採用項

目の該当状況、その経年変化や、多項目該当※2の場合等に関する調査を今後も引き続
き実施していく必要がある。

※1「平成18年度慢性期入院医療の包括評価‖こ関する調査報告書」(平成19年8月 3日 )の「4.(2)①帳格的ET
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医療療養

病床

介護療表
病床

.経
過型 '

介護療養型

医療施設

介護療養型
'老人保健

施設
‐

老人保健

施設

^´

ド撃 約25万床 約10万床
(10施設)

約1300床※3

(H20.5倉嗜設)
約31万床

¬人当たり
床面積

6.4nf以上 6.4ば以上 6.4nf以上

8.Onf以上

(大規模改修まで
は6.4請以上)

8.0ポ以上

平均的な

1人当たり

費用額※1
約49万円 約41.6万円 約38.6万円 約37.2万円※2 約31.9万円

人員配置

(60床当たり)

医師  3人
看凛議員 12人

介饉議員 12人

医師   3人
看護職員10人

介護職員10人

※介菫15人まで諄
価した報酬あり。

医師  2人
看護職員10人

介護職員15人

医師 1人十α

看護職員10人

介護職員10人

※介8115人まで評価
した報酬あり。

医師  1人
看護職員 6人

介饉職員14人

口 感難 病床

ロロ縮検輌床

ロ ーPA病床

日 精神病床

口 療綿 床

……全国平均 全病床
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【疾患0状態】
・スモン・医師及び看饉師により、常時監視・管理を実施している状態

【医療処置】

曇慾   頸 編 ポ締

医
療

区

分

２
【医療処置】

蒲雌輻 鮮
略繭

医療区分2・ 3に該当しない者

医療区分1

.1,320
(入院基本料B)

1,7091
(入院基本料A)

ADL区分2
750
(入院基本料E)

(単位 :点 )

0 自立 手助け、準備、観察は不要又は1～
2回のみ

準備
のみ

物や用具を患者の手の届く範囲に置
くことが3回以上

2 観察 見守り、励まし、誘導が3回以上

3 部分的
な援助

動作の大部分(50%以上)は自分でで

1勇ぱ理緊裂R訂亀記議象鍵縄Zど重
4 な範
助

広
援

動作の大部分(50%以上)は自分でで
きるが、体重を支える援助(例えば、
四昧や体幹の重みを支える)を 3回
以上

5 最大の
援助

動作の一部(5酬未満)しか自分でで
きず、体重を支える援助を3回以上

6 全面
依存

まる3日間すべての面で他者が全面
援助した
(及び本動作は一度もなかった場合)

4
1 101

10.2'

lα 6,

2:74` 73.3,

1 1 0.49 0.49

病院め医療療養病床では
65歳以上の入院患者が
約9割を占める。

■40歳未満
■41歳～64歳
■65歳～Z歳
■75歳以上
■不明
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く病院> 医療区分 1
(n=2:498)

医療区分2
(n=3,781)

医療区分3
(n=1,550)

全体

(n=7,829)

ADL区分3 10.4% 26.4% 15,0% 51.8%

ADL区分2 9.5% 13.0% 3.3% 25.8%

ADL区分 1 11.9% 8。 9% 1.5% 22`4%

全体 C=褻 48.3% II釦 '    100.0%
無回答(■ ) (45)

医療区分1～ 3の構成比は

概ね3:5:2

●18年度口壼  ■20年度鑽壺

1500
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0
欝

20,000

18,000

13000

1■ 0∞

12,000

10,000

8′∞0

6′∞0

■000

2′000

0

9分類のうち
医療区分2・ADL区分3が
最多(全体の約3割 )

医療区分1 
医療区分2
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入院(転棟)元

退院(転棟)先

0%       20%      40%      60%

注)「他院」には、同一法人内の他医療根田を含む。
出真:II■,■■晨餞島医腋餞F平 Oo●●●建
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2Q∞ 0

lι∞0

16′ 000

14,000

12′ 000

lQ∞0

8′000

6′000

4,000

2.000

0
100%
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1人 l■R 学料撃11 摯嬌
「
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研修 ■ 1. 経費 その他 : 合計費用

鰤 哺 鹿
9,780 2,008 1,451 1,803 17,840
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18年度調査
(共通10病院)
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患者1人 1日当り費用の経年比較(共通10病院)

人件費  ｀ 、こ料多
′  
‐

賞H■
7  
投口関係費  研究研修費

20年度では合計費用が18年度より増加傾向
であるものの、大きな変動なし。内訳では、
人件費,材料費が増加、委託費が減少。

【備考】

^院

時食事饉姜長は、1食11つき040円とし、1日当たりlβ20円とした。なお、上20収入にlt、 姜麟ベッド代などの保険外収入は含まれていない。

患者1人 1日 当たり収入金額の経年比較〈共通10病院)

20年度では、18年度と比較すると、
入院基本料は減少した一方で、
入院基本料等加算。出来高部分・

リハビリ等の収入が増加.

入院二本料   取
― E性 型

来高部分

80%



18年度調査 (共通10病院)

医療区分 1 医療区分2 医療区分 3

ADL区分●
-2,872

～ …2,887

451

～ 601

710

～ 1,745

-2,944

～ -2,958
775
- 952

1,463
- 21373

A,1区分2
-3:034

～ -3,532
946

～ 866

1,483
■ 2,272

-3,049

～ -3,478
1,255

^フ  1,194

2,118
- 2,823

ハ01日分1
-329

～ -1,952
2,095

～ 1,309

5,503

～ 5,127

-1,086

～
 =2,076

2,089

～ 1,453
5,746
- 5,368

∞峠霞:般妻重8囲震曇瀦1雛雰8炎樺翼8重 1導輩冒:な
ると仮定した胎o4Rtt mm
ると仮定した場合の収支差

出● :厚生,●七辱瞼口E書口「IF蔵ョ|●●慢性n入曖E饉の色括諄饉に目する口壺 !(事蔵■年3月のデータ)

医療区分1 1 医療区分2 1 医療区分3

362′945

353′ 107

I医業収益 Π介護収益

(千円)

400,00o

350,000

3∞,0∞

25oO∞

200,Oo0

150,000

1000∞

50,000

0

‐50,00o

I医業収益 Π介護収益 皿医業・介護費用
備考:「集ttl J¨・医薬・介饉収益に占める介E収整の■合が2¨未満の目彙糧関等の集絆

■療養病床を有しない
一般病院く集計1〉
(370施設、平均228病床)

口療養病床60%以上の
―般病院く集計1〉
(66施設、平均118病床)

r‐
“~｀
、ヽ

4,041  1

ヽ
、
‐19,977´′

Ⅳ損益差額

(1+I―工)

■療養病床を有しない
一般病院く集計2〉

(339施設、平均222病床)

口療養病床601以上の
一般病院く集計2〉

(2∞施設、平均139病床)

´
´ ~‐ ｀

、

3′ 134  1

Ⅳ損益差額

(I+■―■)

20j∞ 0

15,000

lq000

5,000

0

・5,000

■収 入 :A

■費用:B
(費用差最大の場合)

●費用:b

〈費用差最小の場合)

●収支差①:

A― B

■収支差②:

A― b

(千円)

400,000

35QO∞

300,000

250,000

20o000

150,000

1∞,000

,0,∞ 0

0

‐50′ 000

20年度調査

出●:●●,04●●島晏●コ『撃― ″・ ・・・
λ
"●
●め●嬌

““

に口十ふ■■:′●●,1=、日の手―■ 備考:r集計2J・ 闘奎に回答した全てのE藤祖BI等の無81(有効回害枯段の魚Ef)

肛医業・介雄費用



(千円)

350,000

3002000

250,000

200,000

15QO∞

1000∞

5Q000

0

‐50`000

320,682

1医業収益
=介
護収益   Ш医業・介醸費用

備考:r鎮計1』 :・・目■・介饉収盤に占める介臓収益の割合が2%未満の医療橙口等の祭al

313′ 626

303,243 309′ 670

1医薬収益
=介
護収益   皿医業・介護費用

=1,I::

平成9年中

全体 小児 威人 高

"者

菫症 1.0万人 16.1万人 24・0万人

中等症 8.5万人 577万 人 514万 人

饉症 28.2万人 106.7万 人 33.4万 人

「救急・救助の現況」(総務省消防庁)のデータを事に分析したもの

最終的に救命救急センター等で受け入れに至つた事案について、
途中の照会で二次救急医療機関と二次医療機関で受入れに至らなかつた理由

E療養病床を有しない
一般病院く集計1〉

(248施設、平均190病床)

口療養病床60%以上の
一般病院く集計1〉

(65施設、平均119病床)

′
″ 口 ‐ ｀

4,252  1

Ⅳ損益差額

(I+n―ェ)

■療養病床を有しない
一般病院く集計2〉

(263施設、平均185病床)

口療養病床60%以上の
‐般病院く集計2〉

(195施設、平均141病床)

´ "~‐
｀

3′500  1

Ⅳ損益差額

(1+Π ―I)

ヘ

炒
…

(千円)

350,000

3鴫0∞

250,000

2 .ヽ000

15Q000

1鴫0∞

50,000

0

‐50,000

イ

救命敦急センター 二次医療機関における理由
・手術中・患者対応中  32.6%
・ベッド満床    .    25.0%
・処置困難     11.2%

平成19年中

成人

(10■ ～64歳 )

に`お:j05 _メ

二次以下医療機関における理由
・処置困難     23.6%
・専門外      18.8%
。手術中・患者対応中 14.5%
・ベッド満床     12.7%

′

、ヽごfu´´

病院区分等
手術中・患

者対応中
ベッド清床 処置困難 専門外 医師不在

初摯(かか
りつけ医な

理由不明

その他
合計

二次以下
性 81 15105 1326B 24554 1983〔 104180

鋼 合 14劇 ζ lnn

二次

合81

備考:「集計2J…・調査に回害した全てのE療機関等の魚計(有効口答施設の魚計) 「平成20年中の教急搬送における医療授田の受入れ状況等実饉調査」(平成21年3月 総務省消防庁・厚生労働省)23



医療区分1

(n=2,543)

医療区分2

(n=3,320)

医療区分3

(n=1,563)

合 計
(n=7,926)

救急車による救急受入れ患者

上記以外の救急受入れ患者 34e 4.4,

救急受入れ患者ではない 86.4, 86.49 87.81 86.7'

無回答 5.3,

全 体 100.0, 3,32( 100.0, 1,50( 100.01

里 ⑪

E燎の質の諄価を提唱

3.5%4.4%

病院の療養病床

(n=7′926)

●救急車による救急受入れ患者

●上記以外の救急受入れ患者

■救急受入れ患者ではない

,無回答

出鼻:厚生労働省保餞局医療課「平成20年度慢性期入院E療の包括諄口に関する日壺J(平成2年3月のデータ)

ti

急

急性期のMSWが 8"設にコンタクトして入院を決める。
3次救急病齢:11籠諄11躍型靖院||1紺畿‐  |
20年 12月 ～21年3月 申し込み23件中19件が転院

記墨書サイン (医師・■菫

"||な0た患者を、

臨 盤

靭 対象病院数
モデル連携実績

方法

議 対象病院数
モデル連携実績

提供 :日本慢性期医療協会

3次救急病院ギ

“

直好1‐ .:緒馨軸病院:“施設■ 1 :
20年 12月 ～21年10月 連携紹介数 105例 うち75%が紹介転院

`〔

EEE〕) ← 下といったアウトカムを評価したりする
ために提唱された指標。

■算出方法 :

対魚病院や病棟毎に、こうしたケアの

i::

■Qlの値の見方 :
Q:の値は0%～ loo%に分布し、10o%に

[苫墨あ題譜響埋罐篤凛億『
ケアの費

平成( )年く )月 第(  )病棟

平成21年度慣性期分科会

 〕D優 憂
治療 。ケアの内容の評価表

〇平成20年度より、QIのうちの4分野が、一部修正のうえ導入された。
O病棟単位の継続的な測定・評価が義務付けられている。
○但し、現時点では本表の提出義務はなして。

※慢性期入餞医療の包括諄価分科会
(分科会長 :池上直己)

0麟 1 應書数 ∝ 根入院蘊者数 ① /・0

②薇 ②/0

ADL区分1.2の患者における褥億

^DL区
分3の E者における壽籠

ADLの低下

(「支llのレベルJの合計点が2点以上増加)

尿路感染底

● 人 ◎人

%
■%
町 出

・ ‐
1

□%△人 ▽人

X人

◎人
′
゛
■
堵

身体抑制 ☆人

米当韓病棟内幌 所においては当散議
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有床診療所について     i

第 1 有床診療所における医療体制について      ′

1 有床診療所の一般病床については、医療法上、48時間の入院時間の制
限があつたが、平成 18年の法改正により、同規定が廃止された。

これに伴い、入院患者の病状の急変に備えて診療所の医師が速やかに

診療を行う体制の確保に努めるとともに、他の病院又は診療所との緊密

な連携を確保しなければならないこととなつた (参考資料P4)。

2 有床診療所の療養病床については、平成 15年 3月 に閣議決定された
「医療保険制度体系及び診療報酬体系に関する基本方針について」を踏

まえ、平成 18年度診療報酬改定より、病院の療養病床と同様、医療区

分及び ADL区分を用いた患者分類による包括支払制度が導入された (参

考資料 P5)。

第2 現状と課題
1 有床診療所の現況
(1)医療施設動態調査によると、有床診療所は約 11,000施設 (約 14

万床)あるが、減少傾向にある。このうち療養病床を有する有床診療

所は約 1,600施設 (約 1.7万床)である。また、病床数の分布には地

域差が認められる (参考資料Pl～ 3)。

(2)有床診療所入院基本料の算定状況には、診療科毎に特4敦的な傾向が

あり、内科や外科の有床診療所では8割の患者が在院期間8日 を超え

る一方で、眼科では9割が7日 以内の入院である。また、入院の1日

当たり点数については、眼科・耳鼻科が高い (参考資料P6～ 8)。

(3)平成21年度医療経済実態調査によると、有床診療所の損益状況は、
一般病院全体に比較すると高水準である。一方、無床診療所との比較

では、ほぼ同水準である。また、主たる診療科別の損益状況をみると、

外科や眼科と比較して小児科等の場合は低水準となつている (参考資

料P9～ 11)。

2 有床診療所の後方病床機能について
在宅医療や介護施設においては、患者や入居者の病状の急変の際、
速やかに医療を提供で建|る後方病床の確保が重要である。平成20年

度慢性期入院医療の包括評価に関する調査によると、診療所の療養
病床に入院する患者のうち約4割が自宅や特養・老健等の介護施設
からの入院である等、有床診療所は地域に根ざした後方病床として

機能していると考えられる (参考資料 P12)。

3 有床診療所の救急支援機能について
わが国においては、円滑な救急医療体制の構築が喫緊の課題とされ

ている。特に高齢者の軽症。中等症患者の救急搬送件数の増加が顕著

であり、救急医療機関において重症救急患者を受入れられなくなるケ
ースが生じている。こうした状況の中、有床診療所においても救急搬

送患者を受け入れている実態がある (参考資料 P13)。

第 3 現行の診療報酬上の評価の概要
1 有床診療所入院基本料については、看護職員の配置と入院からの日数
に応じた評価を行つている。

A108 有床診療所入院基本料 (1日 につき)

有床診療所入院基本料 1 イ

ロ
　
ハ
　
ニ
　

　

イ

ロ
　
ハ
　
ニ

7日 以内の期間        810点
8日 以上 14日 以内の期間   660点
15日 以上 30日 以内の期間   490点
31日 以上の期間       450点

7日 以内の期間        640点
8日 以上 14日 以内の期間   480点
15日 以上 30日 以内の期間   320点
31日 以上の期間       280点

有床診療所入院基本料 2

【届出医療機関数】 平成 19年 平成 20年

有床診療所

八院基本料

医療機関数 8,485 81022

病床数 106.494 102.o64



【算定状況】社会医療診療行為別調査 (各年6月審査分)

平成 19年 平成 20年

実施件数 算定回数 実施件数 算定回数

有床診療所

入院基本料

1

7日 以内 76,114 θθ9 095 67,703 ′za θθ7

8～ 14日 33,712 ノ鶏 ′π 28,913 ノ29,∂∂7

15～ 30日 22,021 ノ筏 %7 18,428 ゴ
`↓

∂″

31日 以上 25,177 5θa′∂5 221179
`“
,ノ∂」

有床診療所

入院基本料

2

7日 以内 16i489 J′′961 12,486 θa ι%ノ

8-14日 4,273 f9θα ゴα89■

15-30 日 22,5θθ 1,628 ′ユノθ5

31日 以上 4,709 ゴθ4668 64025

2 医師や看護職員の手厚い配置についても評価を行つている。平成 20
年度診療報酬改定においては、加算要件をきめ細やかな評価体系へと変
更したことに加え、夜間の手厚い体制の評価を行つた。

》聰慰蹴蝸糞巡軍習睡z、鶴
の療養病床と同様に福癒評価実施加算を創設した。

【算定状況】社会医療診療行為別調査 (各年6月審査分)

平成 19年 平成 20年

実施件数 算定回数 実施件数 鼻定回数

医師等配置加算 30,750 ′∂41Sヽ 医師配置加算 38,267 ′イ4589

看護配置加算 1 24,686 232,′θ」

看護配置加算 36,049 328,∂77 看護配置カロ算 2 40,134

“

αθ″

夜間着護配置加算 1 49,598 565233

夜間看護配置加算 2 28,806 ′′あノ′θ

夜間緊急体制確保カロ算 46,980 5θ4=鴨

A108 有床診療所入院基本料 (1日 につき)

注

①

改定前 平成 20年度診療報酬改定後

①

医師等配置加算    100点
(医師 2名 以上)

(看護職員 10名 以上)

(夜間看護職員 1名以上 )

看護配置加算     15点
(看護師3名以上を含む看護

職員 10名 以上)

医師配置加算 (2名 以上)     60点
看護配置加算 1(10名 以上)    10点

看護配置加算 2          15点
(看護師3名以上を含む看護職員 10名 以上)

夜間看韻配置加算 1(1名以上)  30点
夜間看霞配置加算 2(2名 以上)  50点

夜間緊急体制確保加算      15点



医療区分 1 医療区分 2 医療区分3

ADL区分 3
602メヽ

(入院基本料0)
871点

(入院基本料B) 975点

(入院基本料A)
ADL区【,か 2

520メ量

〈入院基本料E)ADL区分 1
764月籠

(入院薔本料C)

A109有床診療所療養病床入院基本料

[算定基準]

看護職員6:1、 看護補助者o:1(実 質配置 30:1に相当)
但し、医療区分 2・ 3の患者が8割を超える診療所は、看護職員4

看護補助者4:1(実質配置 20:1に相当)

【届出医療機関数】 平成 19年 平成 20年

有床診療所療養

病床入院基本料

医療機関数 1,283

病床数 10.594 10,443

【算定状況】平成20年社会医療診療行為男u調査 (実施件数ん鞠割昆

“医療区分 1 医療区分 2 医療区分 3

ADL,【う)3 694 ゴ4`イθ
2,954 7ノ′263

794 Faィ
``

ADLI【う)2
3,457 ″ 勁

ADLO【ジ01 29,305

褥癒評価実施加算 15点 (1日 につき)

[算定基準]

ADL区分 3に該当する患者に対して褥清の発生割合を患者単位で経時的・

継続的に測定・評価し、その記91を診療録等に記載していること。

【算定状況〕平成20年社会医療診療行為別調査 (6月 審査分)

実施件数 算広回タ

褥着評価実施カロ算 ノ&′θ7

第4:命点
1 各診療科が担う役割と、有床診療所入院基本料における評価について、
どう考えるか (参考資料P6～ 9)。

2 在宅医療及び介護施設の後方病床としての機能している有床診療所に
対する評価について:ど う考えるか (参考資料 P12)。

3 軽症 。中等症の救急患者を受け入れている有床診療所に対する評価に
ついて、どう考えるか (参考資料 P13)。

4 手厚い人員配置を行つている有床診療所に対する評価について、どう
考えるか (参考資料P4～ 5)。

①



計11,286施設(11%)

有床診療所
(療姜輌床なし)

9,038施設

出典:辱療施設動態調査(平成21年7Я本概黎)

有床診療所
〈無養冑床あり)

●有床抄僚所の
睾贅病床傲
(lJO,752床 )

●有床鯵療所の
一般南床敷
(127ρ 80床 )

有床診療所の一般瘤床の
病床規模(計 12,390施設)

有床診療所の療養病床の
病床規模(計1,387施設)

診療所につ′いて

(参考資料)
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F療所の…般病床 診療所の療養病床

人員屁置 綸豊設備 人員配置 構造設備

医癬
(人員配置は標準、
構造設備は最低
基準)

●病床
一人部屋  6 3nf/床 以上
二人部屋～ 4.3or/床 以上

●医師 1人

●看謹職■  4:1■ 1

●看崚補助者 4111

(当面の間、看霞職員・看饉|

愴助者

"せ
て21で■)|

●必置施設

・槻能麟練施設

,談謳室

・食堂
:浴ゴ

●痛床、1614r/床以上■1

診 療 報 酬

(入腕■本料の施
設薔準)

■有暉じ饉所入院薔ホ料1の場合
看■■員6人以上●3

■有床勝燎肝入餞薔ホ科2の場合
看饉職員1人以上6人未満摯●

■看E■■ 01以上薇
`

口暑饉精助者 01以上■●

(at.E晨 区分2.3が 0割以上
であれば■
=腱
■・■艘補助
=ともに41以上)

にこ轟:二■■二1望豫 12楓鮮 ‖々:W「ハマ犠即熱‐ボ.___縄き|

有床診療所
(n313,477)

脳神経外科
2%

出典:医療施設勁態調査(平成17年度)

口 7日以内   ■ 8日 以上 14日 以内

出典:社会医療診療行為別In査 (平成21年 6月審査分)

●内科・呼吸器科・消化器科・循環器科。神経内科

■小児科・1ヽ児外科

・ 神経内科

口精神ll・神経科等

●リウマチ科

日外科

口菫形外科

・ 1出神経外科

・ 嵐科。婦人科・患婦人74

■耳鼻いんこう科

・ 泌朦器科

・ こう門科

弩眼科

・ 皮膚科

i歯
科

'その他              6
簗4■●●織に●●する●■餞.奏贅口●|● 1に錮■. 凛●●●("1101●凛)0■,.一人

“

■31“′暉ll■ .二人●●～41“′床以上

平成20年7月 時点 ※2:社会医療鰺僚行為
"1調

査 (平成2:年 0月書壼分) ※3:夜間着ll配置加纂1の場合

総数

内科

精神科又は神経科

小児74

外科

整移外科

皮膚科

泌屎器科

産婦人科

眼科

耳鼻いんこう科

その他

※

※

0必置飽骰
・各科事円の鰺察童
・手術室・処置室
・臨床検査施設

出罵場屁薦lr`°
`い

く
L市

O病床 6.4nf/床 以上壼6

0医師    4&:
0看護職員  ●1濠 :
O看護補助者  01棗 1

0薬剤師   1501

O―敗綱床の必置施設に加え
・機能〕1凛施設

・談話室

・食生

・浴菫

0病床 64ば/床以上来3

口暑饉職員■1(看餞師フ
"以
上)

準■1.:01,1■ 1(同
'喘
以上)

:,1(口 4喘以上)

口■1の場合の目蛹要件 :

当餘瘤線の入院●書数の1096以

上の常勤目師

巌l lt24■ ,!●で13● 1,■ (饉ヨロ●)    豪2●■(H,,■ 11●●)●崎合、0■
“

ノ暉●I    螢3●■●
“

に■,する●■●t會 oない.

有床診療所入院基本料1 有床診療所入院基本料2

離 蜘 覇 一般 療養

7日以内      810点
8日 以上14日 以内  660点
15日 以上30日 以内 490点
31日以上     450点

7日 以内      640点
8日 以上14日 以内  480点
15日 以上00日 以内 320点
31日以上     280点

A 975点
B 871点
C 764点
D 602点
E 520点

出来高

検査。投薬・注射・病理

診断・一部の画像診断

及び処置包括

5以上 1以上5未満 6カ11※
4

6対 1※4

醜

看顔要員1以上※3

8,022施設 1,247施設

1020004うに 10i443E薇

1,0041742回 124,892回 214:856回

実質EE30:1相当。医療区分2・ 3の●奢が8日をAEえる自棟は、看臓凛員4:1、 ■饉ll助者4:1(案賛配置21:1相当)。

■ 15日 以上30日 以内 口 31日以上
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平成21年度医療経済実態調査

有床診療所入院鯵療科別1日あたり点数
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20Q000

15QO∞

100,000

50,000

0

‐50′000
I医業収益

備考:「集l12J…・調査に回答した全ての医薇崚闘等の集計(有効回書施設の集計)

■一般病院全体く集計2〉
(790施設、平均190病床)

ロヘ院診療収益ありの
診療所く集計2'
(89施設)
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45,000
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0

‐
5′000

口内科(33施設)

■小児科(2施設)

日精神科(1施設)

日外科〈9施設)

●整形外科(9施設)

●産婦人科(18施設)

●眼科(9施設)

●耳鼻咽喉科 (1施設)

●皮膚科(1施設)

〈子円)

30,000

25,000
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0

23,555

皿医業・介護費用

1′853 ヽ

Ⅳ損益差額

(I+Ⅱ―Ⅲ)

■入院診療収益なしの

診療所全体く集計2〉
(958施設)

日入院診療収益ありの
診療所全体く集計2〉

(89施設)
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入院(転床)元

退院(転床)先

0%       20%       40%

注)「他鵬1には,ロー摯人内の他騒薇崚鵬を含む.
出典 :厚生労働省保険口E僚口 F平成

"暉
職慢性糊入餞E燎の色情諄輌に関する口■J

診療所

(n=797)

3.0% 5:8%

●救急車による救急受入れ患者

■上記以外の救急受入れ患者

●救急受入れ患者ではない

鬱無回答

綱略曖僣日月の施設特性口童データ)

医療区分 1

(n=371)

医療区分2

(n=375)

医療区分3

(n=51)

合 計

(n■ 797)

款急事による散急受入れ患者 1 3.5, 2.4' 2Z 3:0,

上記以外の教急受入れ患者 5.7' 2: 5.99 4( 5。39

救急曇入れ患者ではない 32Z 87.3' 87.5, 4〔 84.3,

無回答 1 3.5' 1 4.39 4.0'

__…全二_体… 371 100.0, 100.0' 100.0' 100.0,



安達委員提出資料

21, 11, 20 行政届1新会議とは
行政刷新含議は、200昨 9月 18日 に

非軋 唐「

暉 Al・分向 は構想日本俳
営利団体)が 自治体に対して実施してきた』

◆行政刷新会議とは

郵[聟聯[ギ拙翼理テ
◆拙方自治体で実施してきた「事業仕分け」とは ,

2009年 11月 11日から、行政刷新会議において「事業仕分け」が行われている。
医療に関する主な項目は以下のとおりである。

李意暫弊朧 電甘
けチー勺 の位軍J引三帥願 間主意詢 繊 耕弘成多踵院議員平山 細 畑 脚

「

対

社団法人 日本医師会 (2009年 11月 ,3日 定例記者会見 )

行政刷新会議の会議員等

」型蓼参秀写 z石ふ凛占認獣 禦勝灘 tttil雅電
2

行政刷新会議の「事業仕分け」について

定例記者会見

2009年 11月 18日

社団法人 日本医師会

*2009年 11月 18日 定例記者会見で配布した資料から一部変更したものを掲載してしヽます:

2

壻晟型新会関3ぉ遭臭ξ議決定)

響湯貫 寓日8壇興醤泉奄署柵 有識者

第2ワーキンク
・
ク
・
ループ 担当府省:外務省、厚生労働省、経済産業省等

衆議院ll員
参議院議員

Mエ
ネルギー政策研究所所長

i輻 稲…
入ゆテゾ朴

晰幕歴

`「

敏登機 器 l裏
BNPパリバRI券チーフェコノミスト
厚木市職員
小田原市職員
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噺 阜孫場1磯1役

4■長

発薦1写否期 ′ん搬
締役会長

嚢晨交革尖拳農柵 学研究科教1受
Off100 waD●代表

国会議員
菊田真紀子
尾立源幸
民間有譴者
飯田哲也

lilΓ
紀夫  内閣総理大臣

              ill「
仙谷由人  内閣府特命担当大臣 (行政81新)     梶川融
議員                         木下敏之

il:奏   ]ll罪

略担当大臣)       [li3霙
子

原ロー博  総務大臣               土居文朗

][:]  [:              ェ長  i][] 

・

茂木友早郎  キッコーヤン株式会社代表取締役会長GEo  
禁雪路
吉田あつし
和田治子

3

・

雷僣:)黒恙 饒 子奄
事業仕分けチ三句 ⑩ 自治体の職員、民間、地方鍛員など

塚 :趙
政サービス面 嘲 韓 業一つひ嗣 コ て 、そもそもその輯 協 要

,民か、国か地方か)を議論
付県」「市町村」に仕分け
業他者」)を入れる
0きる)
努を行うのではない)

―「構想日本」ホームページょリー

ワーキング
グループの

評価結果

とりまとめコメント(抜粋・要約)

補助金の額、対象、値段があいまい、172の補助率の

韻般』;1羽ご計鰐
外のインセンティプ(診療報

ア 公務員人件費・デフレの反映3/16名
イ 収入が高い診療科の見直し14/16名

ウ 開業医・勤務医の平準イし13/16名

イ・ウはヮーキンググループの結論とする
後発品のある先発品などの薬
価の見直し

ア 先発品を後発品薬価を目指して見直し13/15名
イ 医療材料の内外価格菫解消12/15名

ウ 調整幅296の縮小9/15名
工 市販品類似薬は保険外11/15名

ア・イ。工はワーキンググループの結論とする
医師確保、救急・周産期対策
の補助金等(一部モデル事業)

診療報酬見直しの経緯を見ながら、真に必要なら
2010年度補正予算で対応

新政権のもとでの方針をしつかり守つて、また、省内
及び省庁間ですりあわせ、予算要求をしていただきた
い

社団法人 日本医師会(2∞ 9年 11月 i8日 定例記者会見) 社団法人 日本医師会(2009年 11月 18日 定例記者会見)



2010(平成22)年度の予算編成について

2010年度予算については、「予算編成の基本方針」に、新政権のマニフェストの実現
にむけて編成するものと明記してある。また、「事業仕分け」は単なる「仕分け」ではなく、

その結果を予算編成に反映させるとある。これらを総合的に見れば、「事業仕分け」の
結果は、少なくとも新政権のマニフェストに概ね合致しなければならない。

「民主党の政権政策Manlfesto」 (2009年 7月 27日 )抜粋
―医師i看晨師。その他の医療従事者の増員に努める医療機関の診療報酬(入院)を増額

「平成22年度予算編成の方針について」(2009年 9月 29日 :閣議決定)抜粋

―ムダづかいゃ不要不急な事業を根絶すること等により、マニフェストの工程表に掲げられた
主要な事項を実現していく
―マニフェストに従い、新規施策を実現するため、全ての予算を組み替え、新たな財源を生み
出す。これにより、財政規律を守り、国債マーケットの信認を確保していく。

「第1回 行政刷新会議議事要旨」(2009年 10月 2日 )抜粋

(仙谷副i義長の発言のポイント)
会議では、当面の間、事業仕分けの実施による歳出予算の見直しに全力で取り組むこと。具体
的には、それぞれ府省を担当するワーキンググループを3つほど設置し、それぞれ「事業仕分
け」を実施し、その結果に沿つて、予算編成を進めること。

社団法人 日本医師会(2∞9年 11月 18日 定例記者会見)

診療報酬の配分 (勤務医対策等)について

新政権のマニフェストは診療報酬の増額を掲げている。しかし、「事業仕分け」のワーキ
ンググループは、財政中立の下での診療報酬の見直しを求めている。

今回の診療報酬改定(本体)の 3つの切リロ(配分見直し)
→ 財源捻出分は病院勤務医対策に充てて、国民負担を増やさずに医療崩壊を食い

止める取り組みを行つてはどうか

① 公務員人件費のカットやデフレ傾向を反映させる
② 収入が高い診療科の報酬を見直す
③ 開業医の報酬を勤務医と公平になるように見直す

とりまとめコメント

全員の意見が一致したため、「見直しを行う」を結論とする。
見直しの例として、「収入が高い診療科の見直し」「開業医・勤務医の平準化」は、評

価者の圧倒的な支持があったため、第2ワーキンググループの結論とする。
また、「公務員人件費・デフレの反映」についても、約半数の支持があつたため、今後、

厚生労働省において、考慮してもらいたい。
その他の見直しについては、勤務医・開業医の配分、診療科ごとの配分がフェアなの
か、適正なのかを検討する必要があり、そのための調査が必要である。客観的な情報・

データをそろえ、患者:納税者、保険料負担者のすべて納得できるような議論を行うこと

は、厚生労働省の責務である。

診療報酬を取り巻く発言

診療報齢1について、民主党マニフェストでは「増額」としており、厚生労働大臣から「全
体的な引き上げが必要」との発言もあった。しかし、「事業仕分け」では、配分の見直し
を結論としてぃる。同時に、厚生労働大臣等の発言も揺れている。

・発言者の肩書きは現在のもの

社団法人 日本医飼i会 (2009年 11月 18日 定例記者会見)

行政刷新会議「事業仕分け」に対する日本医師会の見解

1,今般の政権交代は、国民が新政権の公約に期待した結果であると認識し
ている。しかるに、診療報酬等については、財務省主導で財政中立の議論
が進んでおり、政権公約が実現されるのか疑問視せざるを得ない。

2.行政刷新会議のワーキンググループは、「内閣、中医協、厚生労働大臣で
の診療報酬配分の議論に、行政刷新会議の意見を十分反映されるよう期
待する」※注)と述べている。しかし、ワーキンググループの結論はマニユフェス

トと合致していない。鳩山総理に、あらためてマニフェストの重み、同会議
の運営方針について説明していただきたい。

3.「事業仕分け」のために提示された資料は、財務省主導でデータが不適切
に使用されているだけでなく、数字自体も間違つている箇所がある。まるで

結論を誘導するための資料であるど

4.2010年度の予算編成では現場の意見を反映し、政治主導で、かつ政権公
約にあるように診療報酬の増額を実現していただきたい。

※注)第2WG評価コメント亭菓番号2‐4診療報酬の配分(勤務医対策等)

4

5

年月日 発言者 内 容

09.0617 鳩山首相 「診療報酬も2割は上げないと厳しい。」(党首討論)

00.08 足立政務官 「8,000億 円近くが診療報酬の増預分。これは改定事で10%程度に相当する」
(日 経ヘルスケ7'2000年 3月号)

09.03.12 鈴木寛参議院
議員

「増額の幅については来年度は1.1倍」(「民主党マニフェストm東京」こて,

CBnews)

09,03.30 第45回衆81院議員選挙

09.1103 長妻厚生労lh
大臣

長妻昭厚生労働相は(中略)、 都内で記者団に「勤務医に重点配分するだけで
はなく、診療報目I全体も底上げをしていく」として、診療報酬全体の引き上げを
目指す考えを示した。(2009年 11月 4日 ,朝 日新聞)

091103 足立政務官 「マイナス316%〕を超えるぐらいのアップがないと絶対に無理だ」
(都内講濱,200911.5:メディファクス)

09.11.13 長妻厚生労働
大臣

「できる限リネット(総額)での上昇幅は抑え、下がつた部分の差について配分を
大胆に見直していく」(la者会見,200911.16.メディファクス)

09.11,17 長妻厚生労働
大臣

「ネットの伸びは、やはリプラスにしていきたい」(参議院厚生労働委員会,

2009.11.18,メ ディフアクス)

社団法人 日本医師会(2009年 11月 18日 定例記者会見)
社団法人 日本医師会(2009年 11月 18日 定例記者会見)



行政刷新会議「事業仕分け」提出資料の主な問題点

参考:社団法人日
李医師会
『中医協`医療経済実態調査の分析

'2009年

11月 5日 ,定例記者会見

a繁
雛灘甲 艦yふ轟譜醜

※注)事業番号2・4槍点等説明シート(予算担当部局用)
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予算担当響局〈財務省)提出の行政尉新会議の資料

社団法人 日本医師会(2∞ 0年 11月 10日 定例記者会見) 社団法人 日本医師会(2∞ 9年 11月 18日 定例記者会見)



診療所の夜間診療について

予算担当部局(財務省)提出の行政刷新会議資料では、「休日・時間外診療を受け付
ける診療所が減つており、患者が病院に集中する傾向Jこあるとされている。同資料は
表示時間で示したものであるが、表示時間として掲げていなくても診療してしヽる医療機
関は少なくない。日本医師会の調査によれば、土曜日でも無床診療所の7.ブ%:有床診
療所の22.2%が診療を行つている。また、表示時間だけを見ても、同資料で述べられて
いるように、夜間診療を行う診療所は減少しているのではなく、増加している。

日 月 火 水 ネ ,■

ンケートロ■1,0● 1年 10月

市販類似薬を保険外とすることの問題点

今回の行政刷新会議ワーキンググループは、市販類似薬を保険適用外とする結論を
出した。これは、財務省が主張してきたことであり※注1)、 医療費抑制政策に後退するか
のようである。
普遍性があり、安全性、有効性が確認された医療(医薬品を含む)は、公的医療保険
から給付される。医薬品の場合、「薬価基準」に収載されることで保険対象になり、医師
の処方の下に給付される。
市販類似薬を保険適用外にすることには、大きく次の問題点がある。

1.短期的には患者の受診抑制を進めてしまう
日本医療政策機構の調査※注

"に
よれば、低所得者層の16%が「(費用がかかると

いう理由で)薬を処方してもらわなかつたことがある」と答えている。

2.将来的には、混合診療の解禁を招く
保険給付外の医薬品が拡大し、混合診療解禁につながりかねない。安全性、信頼
性が失われるだけではない。「薬価収載」のインセンティブが働かなくなり、医薬品価
格が自由に決められるようになり、高所得者しか医薬品を買えなくなる恐れがある。

※注1)財政制度等書議会「平成16年度予算編成の1し本的考え方について」2003年 6月 9日 、経済財政31間会IIr谷垣議員提
出資料J2005年10月 27日 〈谷壇ll員は、当時の財務大臣)など。
※注2)日本医療政策機構「日本の目療に関する2008年世論調壼」2008年6月
「過去12ヶ月以内に、費用がかかるという理由で、医療を受けることを控えたことがありますか?」という買間.

社田法人 日本医師会(2∞0年 11月 18日 定例記者会見)
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―厚生労働省『医師の需給に関する検
討会報告書」より(2000年 7月 )…

20戯代

30歳代

40歳代

50餞代

00歳代

70餞代

80歳代

351

1412日本医師会(2∞0年 1:月 18日 定例3a者会見)

開業医の1週間の勤務時間

勤務時間については、30歳代では診療所医師(管理者)、 病院勤務医師ともに、ほぼ同
じであった。40歳代以上では、診療所医師(管理者)のぼうが勤務時間が長かつた。

1週間の動務時間の比較(男性医師の場合)

●

"療
所E"の N数の多い男性で比較

中出所:日医総研r鰺療所医師の勝療時間および時間外活動に関する調査結果(200フ年7月 実施)J2007年 11月

社団法人 日本医師会(2∞9年 11月 10日 定例記者会見) 13



平成21年 11月 13日 中医協基本問題小委員会提出資料訂正について

「入院中患者における他医療機関からの診療・指導について」

「入院中患者における他医療機関からの診療・指導について」(平成21年 11月 13日

中医協診 -1,p5),の往診料の記載に誤記がありましたので訂正いたします。

第 1の 1,枠囲い中

0000往診料 (対診も含む)600点

C000往診料 (対診も含む)650点

③

Ｏ



入院中患者における他 医療機関からの

診療・指導について

第 1 現状 と課題
近年、医療機能の分化が進む中、専門分野に特化した医療機関同士
の連携が重要となっている。その中には、患者が入院している医療機関
に他医療機関の医師が赴いて専門医療を提供する形態も含まれる(参 考
攀彗米半P15)。

第2診 療報酬上の評価
1入院中の患者に対 して診療上必要があると認める場合は、他の保険
医療機関の保険医の立合診療を、対診 という形で受けることができ

る。この場合、対診を行つた医療機関の医師は往診料、基本診療料

等を算定することができる。

在宅へ移行する患者について、退院後の在宅療養を担う医師等が入院

中の保険医療機関に赴いて入院中の保険医療機関の医師等と共同して

指導を行つた場合を評価している。ハイリスクの妊産婦を紹介した医師が

紹介先の病院に赴き共同で指導を行った場合を評価している。

B004 退院時共同指導料 1

1 在宅療養支援診療所  1,000点
2 1以 外         600点

B005 退院時共同指導料 2      300点
B005-4 ハイ リスク妊産婦共同管理料 (I) 500点
B005-5 ハイリスク妊産婦共同管理料 (I) 350点

C000 往診料 (対診 も含む) 650点

算定状 況 (社 会 医療 診療行為別調査  各年 6月 審査分 )

平成 19年 平成 20年

132,623239,020 249メ 913


