
平成24年度
診療報酬改定および介護報酬改定に関する要望

― リハビリ資源を効率的に『共同利用』―

共同利用型訪間リハビリステーションの創設
医療・介護の連携の重点化

社団法人   日本理学療法士協会

社団法人   日本作業療法士協会
一般社団法人 日本言語聴覚士協会

■在宅者へのリハビリテーションの役割分担と現状
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■平成24年度同時改定に向けた要望
― リハビリ資源を効率的に『共同利用』 ―

1.共同利用型訪間リハビリステーションの創設

>介護報酬改定

いわかりやすく、使いやすい在宅でのリハビリを実現する

●法改正は伴わないので、効率的に制度を充実できる

2.医壼 。介護 の連携 の重 点化

>介護報酬改定

(ケアマネシャー、介麟
=彙

所等)

,自立支援のため、リハビリ専門職へ相談等の要請ができる連携づくリ
トケアマネジャーが入院当初から患者に関わる体制づくり
,職員処遇の改善を、介護報酬の中で実現すること

卜自立支援型のプラン作成を支援する枠組の新設
レ介護職のサービス向上を支援できる枠組の新設       :
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共同利用型訪間リハビリステーションの機能

障害(児 )者

等を支援す
る拠点

地域住民

の生活を支

援する拠点

病院・診療所等の医療機関
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■現状と課題

I 社会保障全体像
2改革の優先順位と個別分野における具体的改革の方向

く個別分野における主な改革項目 (充実/重点化・効率化)>
コ 医療・介護等

O地域の実情に応じたサービスの提供体制の効率化 重点化と機能強化
○ 診療報酬・介護報酬の体系的見直しと基盤整備のための一括的な法整備

病院 病床機能の分化。強化と連携、地域間・診療科間の偏在の是正、予防対策の強化、
1在 宅医■の充実等、2地
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包掲ケアシステムの構■ 3ケアマネジメントの機能:三 化

…
        

―
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4属イl系 サービスの左実、施設のユニット化 等

―

平均在院日数の減少、外来受診の適正化、
lCT活用による重複受診 重複検査 過剰薬剤投与等の肖1減、
5介言
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…1～Ⅳ以外の充実、重点化・効率化
6リ ービス基Fのキ備、医療イノベーションの推進、第2のセーフティネットの構築、など

…
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■2015年を見据え、この改定で着手したい対策

(課題 ) 医療保険 介護保険

E]在宅に戻れず入院医療質が増加 匡]自立支援に欠ける介護サービス

E]国民に見えない在宅のり八ビリ E]深刻な腰痛問題

(善螢が不十分な在宅医,体鋼 )

在宅に帰る不安

(入院しているうちに 介饉保曖サービスを知りたい)

(わかりにくく 使しヽ こくい 身近にない●剛 ハビリ)

「何がてきるか|

リハビリテーション独自の発想と専門性

(お世話中心のケ7プラン 介lI現 場等 )

浸透しない介護保険の理念

(不十分な在宅医晨 介餞 地

“

コミニ ティー)

(介饉● 欧族●の身体的な員18)
機能連携が

不十分

『羅『瀧纂』鸞

①
②
③

専目的な僣別アプローチで生活行らの向上を支援
利用者のた力を生かすケアプラン●作成の支援
介饉●■、家族の負担軽諄と質の向上

→在宅生活て必要な専門的リハビリテーション提供
→専門性が必要なプランニングを重点的にフォロー
→腰痛予防、介助方法支IEで安心した介護の実現



■平成22年度までの人・ 費用の推移 (訪間・通所 )
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平成24年度薬価制度改革実現への要望

―新薬創出・適応外薬解消等促進加算の本格導入・恒久化―

―保険医療上必要性の高い医薬品の薬価改定方式の見直し―

民主党「厚生労働部門会議 医療・介護WT」ヒアリング

2011年 11月 4日

日本製薬団体連合会



製薬産業の貢献

革新的新薬の創出等による医療の質の向上
>ライフイノベーションの重要な担い手として、世界に適用する日本オリジン

の革新的な新薬の創出、ドラツグ・ラグの解消等を通じ、医療の質の向上
に貢献すること

医薬品の安定供給による国民の健康維持0向上
>安全0安心な医薬品を安定的に供給し続けることを通じて、人々の健康を

守り、保健医療水準の維持・向上に貢献すること

後発品使用促進による患者・国民負担の軽減
>特許期間満了後の医薬品について、良賞0廉価な後発医薬品を普及

することで、患者負担・財政負担の改善に貢献すること



製薬産業の現状
○製薬企業各社は、競争力強化や事業効率化等のために、新薬あるいは基礎的医薬品分野など、自ら
が得意とする事業への集約化を進めており、その中で各々の役割を果たしている。

○研究開発型企業は、国際競争が激化する中、資源を新薬の研究開発に集中化させることなどにより、
世界に運用する革新的新薬の自出を目指している。

O基礎的医薬品に係る高い専門性と技術力を有する専業型製薬企業は、継観的に収益性が低下する中、
事業の効率化を追求することなどにより、安定供給を確保している。

新 薬

革新的新薬の創出

基礎的医薬品

物 な勒 μ下

専業型製薬企業

継続的な薬価の低下による収益性の悪化

基礎的医薬品の安定的な供給

か″

人員の最適化
研究開発への

資源集中化

国際競争力の強化

日本市場のプレゼンス向上

生産部門等の

分社化

―

ンスの属″

後発品

ジエネリツク製薬企業 品質の確保、供給体制の整備 等 良質・廉価な後発品の供給



平成24年度薬価制度改革に関する要望

1.新薬創出・適応外薬解消等促進加算の本格導入・恒久化

2.保険医療上必要性の高い医薬品の薬価改定方式の見直し

3



新薬創出・適応外薬解消等促進加算の本格導入・恒久化

新薬創出・適応外薬等促進加算の導入意義

短期的かつ継続する成果として、患者さんや医療現場からの
要望が強い国内未承認薬や適応外薬の問題、そしてドラツ
グ・ラグの問題が解消されていく。

中長期的に期待される成果として、革新的な新薬や、未充足
の医療ニーズに対応する新薬の研究開発が促進される。

我が国製薬産業の国際競争力が強化され、国民経済の発展
に繋がる。
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新薬創出・適応外薬解消等促進加算の本格導入・恒久化

試行的導入に際しての問題点

○平成22年度限りの時限措置とされたこと

>平成24年度以降の取扱いについては、今回の試行結果を検証した上で
判断するとされた。

>また、加算率が財政影響への配慮から、本来の率の8割に減率された。

○長期収載の先発医薬品が、追加的な薬価引下げを
受けたこと

>通常の薬価引下げの他に、2、 2%追加で引下げることとされた.

5



保険医療上必要性の高い医薬品の薬価改定方式の見直し

薬価制度改革の必要性 ～国民が最終的な受益者～

医薬品は公定価格が個々に設定されている中で、仮に不採算になつたとしても、医療
ニーズがある限り供給を停止することはできない。今回提案している改革案を実現し、
継続供給している医薬品が不採算とならないようにすべきである。

〔提案背景〕

O必要な医薬品を安定的に供給するため、製薬企業は以下のような投資を継観
している。

①生産設備の改良や老朽化に伴う設備更新などによる品質確保

②医療事故防止のための販売名変更などによる必要な安全対策

O一方で、循環的な薬価低下による収益性の悪化により、このような投資が困難
となつている医薬品もある。

〔●考〕過去に不採算昌再諄定の対なとなつた品目

。血波■剤、麻薔、生菫、生理食燿灌等 (天然・生体由来で実質的に代薔昌がない領嗜)

。解毒剤、抗結穣
=0(災

書時や口防上必要な領域)

。ベニシリン、アスピリン、ジアゼバム肇等 (その他基礎的な医薔昌:事効群の代表的なものなど)

※小児用シロツプ襲剤

去 3

年 菫価改定率

1981 ▲186%

1984 ▲166%

1988 ▲102%

1989 (+24%)

1990 ▲92%

1992 ▲81%

1994 ▲66%

1996 ▲68%

1997 ▲30%

1998 ▲97%

2000 ▲70%

2002 ▲63%

2004 ▲42%

2006 ▲67%

2008 ▲52%

2010 ▲575%

6

保険医療上必要性の高い医薬品について、薬価を据え置く仕組みを導入するこ

とは、供給を続けるための企業の投資判断を後押しし、将来に亘つて、こうした

医薬品を安定的に医療現場へ提供できることに繋がる。



保険医療上必要性の高い医薬品の薬価改定方式の見直し

「安定供給確保が必要な医薬品の薬価改定方式」の新設

0保険医療上必要性の高い医薬品の継観した安定供給を確保するための措置として、現行の「不採
算昌に係る薬価改定の特例」に加えて、「安定供給確保が必要な医事品の薬価改定方式」の新設
を提案する。

【要件】
次の全てくイ及び口)を満たすもの

イ 次のいずれか(1又は2)を満たすもの
1.過去に不採算昌再算定の対彙となつたもの

(目係学会等の機籠供綸要目があり、保険医療上の必要性が確澤されているもの)

2.次の全てを■たすもの

①保険医療上の必要性が高いもの

(専門家椰の7彙が得られたもの、実質的に代薔品がないなど)

②事個が著しく低下し販売継綺が日菫となる怖れがあるもの
(長期にEり組籠供綸されているものとして、日■収曖後に一定年数経過しているものであつて、市場燿慎
が一定以下のもの)

口 当該製品の手離率が全収載昌目の平均乖離率を超えないもの

【改定方法】
改定前の薬価を据え■く。

※事価専門部会(H23622)・ 専門姜員提出資料より抜粋



まとめ

特許期間中の革新的新薬が適切に評価され、特許満了後は良質・廉価な
後発品への置き換えが着実に進み、さらには古くても必要とされる医薬品
の安定供給が確保される仕組みとなるよう、以下の2点について要望する。

1.新薬創出・適応外薬解消等促進加算の本格導入・恒久化

遭応外薬等への対応など試行的導入による成果が得られている中、ドラツク・ラグ
解消に向けた取り組みを加速させ、革新的新薬の

“

出をさらに促進させるためには、
「新薬劇出・適応外薬解消等促進加算」を本格導入・恒久化すべきである。

2.保険医療上必要性の高い医薬品の薬価改定方式の見直し

循環的に薬価が低下する状況において、保険医療上必要性が高い医薬品が不
採算に陥ることを未然に防ぐ薬価上の措置として、「安定供給確保が必要な医
薬品の薬価改定方式」を新設すべきである。

8



新薬創出・適応外薬解消等促進加算の概要

O新薬創出・適応外薬解消等加算は、特許期間中もしくは再審査期間中の新薬の薬価を維持し、
特許失効後は引下げを猶予された分を清算する一方で、市場を後発品に委ねるというコンセプト
に立つものである。

Oまた、過大な薬価差を放置せず、かつ薬価差の拡大も招かないという観点から、収載全品目の
加重平均乖離率を超えるものについては、薬価を維持せず調整幅2%による改定を行うものとし
ている。

薬価

―――改革前
――‐改革後

①薬価収載時 ②乖離率が加重
平均を超えた場合

「

~… …

―    ―    ―    ―    Ⅱ‐  "・ 6   ‐
…

:              |

1後発品上市 |

L_________― ―-1

H2163薬 価専門部会資料



0考②

平成22年度 薬価改定

市場実勢価格に

基づく薬価改定
▲5,000億円

■

不

紐

等

 : __

1       .
特例引下げ等
▲約400億円

※H22113中医協総会

資料を基に日薬連作成

平虚 2年度改定

/_~Xる静■減額
スイ,500億円

(▲57596ノ

薬創出・適応

解消等促進加

約100億 円

新薬創出・適応外薬
解消等促進加算

新薬創出・適応外薬
解消等促進加算
に要する額
約100億円

1雛諸 費酬
| ▲約600億 円

後発品使用

促進策は

診療報酬改定
とは別計上

10



0考③

未承認薬・適応外薬の検討状況

○「医療上の必要性の高い未承認率・適応外率検討会議」において、医療上の必要性が高いとされた
ものは186件であり、企業に要請されたものが167件、開発企業を公募したものが19件であつた。

Oこれらについて、開発を要睛された企業は公知申請や開発着手などの適切な対応を進めており、平
成22年度中に公募された18件については全て、開発意思を申し出た企業があつた。

検討状況 件数

企業に開発要請したもの 167

公知申請が妥当であるもの
未承認事 0

39
適応外薬 39

既に開発に着手しているもの

(承躍申請済みのものを含む)

未承認事 30
54

適応外事 24

治験の実施等が必要と考えられるもの
未承躍薬 15

49
適応外薬 34

実施が必要な試験や公知申請の妥当性について

検討中のもの

未承躍薬 0
25

適応外薬 25

開発企業を公募したもの 19

合計 186

※第8回医凛上の必要性の高い未承認薬・適応外嘉検討会■資料(H23629)より抜絆  11



開発費

PMS費

発要‖昌目の開発費及びPMS費 口業界全体 (推計値)*1

■ 開発品メ 承認薬 口■ 開発品_適応外薬 公知申請品目

―
   |

3′049億円

483億円 44億円

830億円

1130ふ魔円 3釧ζ円
摯1 開発要請を受けた186品 目を開発品_未承認薬57品 日、開発品 適応外薬81品 日、公知申請品目48品 日と算出。(実施が必要

な試験や公知申請の妥当性について検討中の25品 目は、公知申請品目と治験が必要な品目の比率を用いて按分した。)

製薬協2フ社集計の平均値(参考資料)を用いて、それぞれの品目数を乗じて業界全体の開発費およびPMs費を算出した。

※事籠専門郎会(H23727)。 日華連提出資料より抜粋  12



未承認薬等開発支援センターの役割

2009年に製薬協が設立した「未承認薬等開発支援センター」は、企業の受け皿のない医薬品の開
発支援など、業界全体としての未承認薬・適応外薬への対応において、大きな役割を果たしている。

11   トセンターの役割 :

― 一

一

開

発

の
正
式

要

請

　

　

一

|

未承認薬等開発支援センター

開
発
企
業
の
募
集

資金。その他支援

４
‥
提
出
上

―
口査・韓饉
(公

=が
ない場合)

学会・患者団
特

等からの要望

医療上の必要性が高いとされたもの

開発書に目する|1事
項の協■と設定

目斃等に関する諸事
項のロロと設定

開発・申露等に係る支援
・ライセンス契約
・資金提供

※薬薔専門部会(H2163)。 日薬連提出資料より抜粋  13



製薬産業概観

民主党「厚生労働部門会議 医療・介護W丁」ヒアリング

2011年 11月 4日

日本製薬団体連合会



6兆円

4兆円

2兆円

l兆円

製薬企業の決算概況
直近の海外売上は3兆円超

収入の約4割は海外から

1998年度  2001年度  2004年鷹 2007年度 2010年度

※国内売上高にはOTC、 食品等のその他事業の売上を相当額含む

一‐
i6兆円

囲

12兆円

1兆円

8千億円

6千億円

4千億円

2千口円

0

直近の研究開発投資は

営業利益を上回る1.4兆円

2010年度1998年度 2001年度 2004年度 2007年度

※製薬協加盟東証上場企業連結決算集計 (1998年度は単体 )



2。 グローバル医薬品市場における日本の位置付け

市場別構成比 日本企業のシエア

日本市場のシエア≒10%

内資5兆円、外資3兆円

グローバル医薬品市場
約 70兆円

「既に国際化 (厳 しい競争)が進む市場」

参考 :世界における日本のGDP構成比8～ 9%
日 :日 薬連推訃

日本企業のシエア>10%

国内5兆円、海外3兆円

目内
5兆円

日本企業 :

海外
3発円

グローバル 薬品市場
約 70兆円

「既に一定の国際競争力を発揮している産業」
⇒更に国際競争力を発揮するためにも

国のパツクアップが不可欠



3。 医薬品産業の裾野の広さと雇用

研究

アカデミア

開発

治験実施

医療機関

製造 流通 診断/治薇/調剤

●
．

．

．

．

．

．

．

．

．

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

・

・
・

●

ベンチャー

薬局

医療機関

3

約 15万人

約 6万人



4。 製薬産業の特徴 担税カ

直近は納税額第 1位の製事業界

【法人税、住民税及び事業税の納税額推移】

(億円 )

6′000

5,OOO

4′000

3′000

2′000

■′000

4

― 蝉 10社

― 電 気 機 器 10社

― 自動 車 6社

074手握艶 084平月艶 094手月艶



ジェネリック医薬品の使用促進について
一 JGAの取り組みを中心に一

平成23年 11月 4日

日本ジエネリック製薬協会

GEのシェアの推移

薇 離 ズ :轟     ~
|

L`10欝
"体

制段階的加算 l  i
3Cl          l改

定処方箋〈

02'   03'   041   051   061   071   08'   09'   10'   11'   12'

JGA調査 (09'以降は―部IMSデータ使用)



■数量シェア ■金額シェア

四半期ごとのシェアの推移 (2010Apr～201lJun)

5=

0

５

　

　

０

　

　

５

　

　

０

２

　

　

２

　

　

１

　

　

１

Fisca1 2010

225 231 232

176

」GA調査(一部IMSデータ使用)

世界のジェネリック医薬品シェア(2009)

世界平均

アメリカ

カナダ

南アフリカ

イギリス

プラジル

ドイツ

メ■シヨ

トルコ

スウエーデン

'フランス

スベイン

イタリア

日本

■数量ベース(%)

■全饉ベース(%)

04

3'

44 資料 flMS M.`k.tS●即●●ta●●●Jをもとに作成
注‐数■ベース‐′―カー出荷数量/全額ベース

世界平均=綱査を行つた29ヶ 国の平均値

CoP,r■htlヽ1ヽ 21‖ 無断複製泰止

*注 :別崚BI彙 丼では 44%よ リエιヽこともある
21



GEメーカーの経営実態と新薬メーカー

単位〈%)

24.1 35.2 423

57.1

18.8

108

18.5 12.0

`注
1)出典,G[藁協経営実lllli(2∞3年度)

,注 2)資 ll■近決,短 IB(連鮨)/日本大手G=3社 択 丼製菫(2010年 3月 期)彙和薬品(20,0年 3月 ll, 日区工(2009年 11月 期,

`注
3)出 奥 1各社アニュアルレポート2団/海外大手∝ 311「〔VA SANO02 Mγ tAN

(新菫 C[■ に区分けしたセグメント情報l`ll示されていないため GEのみに田するデータではない )

●注4)出 奥 2010年 6月 14日付 口暉嘔桑品情報輌 を瑯,15号〉

医燎月大手4ユ  tR口薬呂 アステラス

"菫
■―三共 エーザイ

E燎円準大手7社 ,日 辺三曼製員 中外鎖員 大日本住友曇凛

`野
●製■ 1ヽ野藁8久 光製凛 ,ス製薬

医燎月中堅:411 1キ ョーリン ツムラ

"輌
収薬 持口螢薬 キッセイ彙F.日本輌薬 ぜリア新彙 扶晏彙呂

島居彙品 あすか製員 生t学工拿 日本ケミフア 日本ケミカルリサーテ わかもと製薬

患者さんの約8割はジェネリック医薬品を求めている

患者さんのGE使用意向

したい

あまり

「積極的に服用したい」、

「できれば服用したい」
と思う患者さんは

約8割に上っている!

わから

123

したくない

できれば服用したい

55.796

資料 :厚生労働省 平成20年度「後発医薬品の安0使用にかかる意饉口
=J



国のGE使用促進広報事業

8'晨府ィンターネットアレビ。

響離留ふ,表ぢわ :ジェネリック菫凛島
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Fの 1人器

`1人
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GEの使用促進に向けた取り組み

AP(納期短縮
在庫確保等)

対医療機関

業界として
の取り組み

追加的対応
・広報活動強化
・OE希望カード配布等

AP(迅速提供、
MR教育充実等)

追加的対応
・情報提供システム充実
広報活動強化等
地域連携への協力充実

・医療保険制度上の環境整備
・政府による広報
・品質試験、品質調査の実施等

国としての

取り組み

AP(長期保存
試験等の実施)

AP:r後発医薬品の安心使用促進アクションプログラムJ



JGAの新たな取り組み
ジェネリック医薬品情報提供システムの構築

平成22年 4月 から運用開始
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JGAの啓発活動

・ 一般向けポスター等の作成日配布

・ 一般向け啓発DVDの作成日配布
0-般紙、専門誌への広告

・ ジェネリック医薬品希望カード等の作成・配布

・ 薬剤師向けのフォーラムの開催

・ 学会等においてランチョンセミナーの開催

・ 学会等においてブース展示の実施

・ 都道府県推進協議会への委員、講師の派遣

　ヽ
　
／二

′．′　′ヽ
ハぃ
‘

」GAの啓発ポスター
__ l     ~~   ~ ~~~~ ~ ,_ 、

ジェネリック医薬品機期蝶Dを

希望される場合は医師・  ｀

薬剤師にご相談ください。

1 先発E事贔より彙薔で、饉清的です.

摯
=さ

ん0自己魚ヨ 0■ll■●■檬麟彙 0取●につながります
0●●●■■,2● ■々で,`,■■■●0● ●●,0●t,,,,

2 鶴き目や螢全tは先発匡栞畠と口等で■
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3 欧米では、颯広く0用されています.
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JGAの啓発資材

一般向けDVD ジェネリック医薬品希望カード

゛′ヽ ■

…

OJGA

■ ::′ ,|●  ,',In`=
●」OA

薬剤師 :GE使用促進のための要件

『
8,, ■スせんの ORE=品  うユ史不可 口●(ち この■名薔め,Ooた か ■■し

`0,た ■■について 争● ■ヽ のユ理として薔Pこ 薔品への■
'〔J“ るた

“

めE年 ‐
`,0

厚労省による品質保証

後発企業の情報提供体制確保

後発企業の安定供給体制確保

患者の理解

調剤報酬上の評価
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病院・診療所 :使用促進のための要件

図薮

“

 今後どのような対応か進めけ簗證として入曖患者に,発医茉品0吏用を

進めてもよいか (複数回答 )

0ヽ   2い   く0ヽ   10ヽ   `0ヽ   0“

ll生

"●
●による 医師や員

"輌
=■

,`後 発歴

I品 の星贅保●が十分である
=と

の日蛭楡 饉

厚労省による品質保証の

周知徹底

情報提供体制・安定供給体制の
確保

処方側の診療報酬上の評価

使用割合の診療報酬上の評価

―

 像発百蕉 f・メーカー
=ょ

る・ I曖■ F“■|ゃ 安定鉄

総 体■ の確颯

後発 医I品 に ,Iす る●■ の理解

lt発 区■品 を処方 する時 のご ,“馘 上の ;:●

俊資
「 "品

の使 用い 合についてのF,"輌 上の

H“

眠 内で崚 発医栞この ■ ll[独 目に,■し よ 発冴

IRの 選定 採 用 を■ える年

"の
整ロ

医学,■ ■ 字,■ の中ての取 り上 f

'1:'■
,`,,|ヽ

そのt

摯
=●

|
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■|ハ

J

121'ヽ

施設別取引額対前年比の推移

病院 (200床 以上)+病 院 (200床未満) 開業医 ― 調剤薬局

150

140

需
130

言
120

%110
100

90

139

124
9

115

100
98

2007 2008 2009 2010

年 度

119

04

注)1 各年度直近の決算期とその前期の年間取引額の比を計算したもの
2会員企業のうち 自販メーカーに限定して集計したもの

出典 :日 本ジェネリック製薬協会 流通実態調査(2008～2011年 )



患者 :頼みやすくなるための方策

回表 168 後発医薬め 処方や■割が輌みやすくなるための方彙 鰤 答 男女別 )

0ヽ    20ヽ   4ヽ   6∝   會∝   00ヽ

診察時に医師が説明
意向をたずねてくれる

薬剤師がたずねてくれる

ジェネリック希望カード

鰺彙時に目暉が諫哺 ttて くれたリ

悽 円の0間 をたすれてくれる

緊薇颯口内に

'ス

,― 椰示や使用の

●●表示がてきる

'■
,用●

80● 口内に■用の相鑽B口 や

"明
層もの菫

""が
いる

E● 口腱におけ燎 の tの 対蛯

■方せん,付綺に員

""がたすねてくれる

菫ら内にネス,―掲示0使用の

B思 薇示がてきるか1辱目●

なら内に■目の相●3●や

餃朝担造の
=It目

がいる

まら せお ,もその他の対0

り ,=1,,曙
=畠

ヽ望力 り のょうこ

お

"い
し・|すくなるものが手元にある

傾みたいとメ摯わない

麟回各

厚生ツ′衡● 1ヽ成 20年度診,報酬改定の結果横証に係る11,調査 日全体 ●・ 1,8=     口男性
`o・

お 81    0女 性 。・ ,,,

ハ
なふ
帆
ハヽ

官民による品質保証の周知徹底

・ 同等性の担保をどのように実施しているかを
官民が医療関係者に周知する

・ ジェネリック医薬品品質情報検討会がGEの
品質をチェック → 調査結果を医療関係者
に広く伝達

・ 今までのGEに対する誤解を払拭する

→ Q&Aの充実と医療関係者への周知



ジェネリック製薬企業の情報提供体制・安定供給体制の

厚労省の策定した「後発医薬品安心使用促
進アクションプログラム」に基づく着実な安定
供給の確保と情報提供′、

JGAの情報提供システムを活用した医療関

係者及び一般への1青報提供

JGA会員相互の協力による安定供給協力体

制の確立

患者の理解を更に浸透していくための広報の継続と推進

・ 一般国民へのジェネリック医薬品に関する官民によ

る広報活動の推進

注)ジェネリック医薬品は、官民の広報活動、医師・薬剤師から
の説明、保険者からのお知らせにより認知度は高くなってきて
いる。

なお、ジェネリック医薬品は患者負担の軽減だけで

なく、今後増加が見込まれる医療費の中で持続可能
な皆保険制度維持の一助となるものであり、ジェネリ
ック医薬品活用の意義など一層の理解浸透を図つて
いくための広報の継続と推進。



ジェネリック医薬品使用に対する医療保険上の評価

<調剤薬局側>
・ 昨年の調剤体制加算の評価は一定の効果があつたが、

依然として43%の薬局がGE調剤率20%未満。

・GE使用促進の問題①利益減につながる②備蓄の負
担③患者への説明の負担 → 調剤報酬上の評価

<処方側>
・ 現在は処方側 (医師)へのインセンティブがない。
・ 患者は医師からの説明を希望 → ジェネリック医薬

品の説明に努力→診療報酬上の評価



第2回 医療・介護llVT団 体ヒアリング資料

2011年 11月 4日

日本医療機器工業会からの提案

一般社団法人日本医療機器工業会

1.診療報酬改定について

1)医療機器の特性の一つは、弛まざる改善改良によつてその性能、効果、安全性等が著しく向

上して行くことにある。技術イノベーションによってうまれた革新的な医療機器も、改善改良に

よつて真に実用的な医療機器として国民の健康に寄与するものとなる。日本の医療機器業界

は、一部を除き多くの中小企業によって構成されており、その多くがそのような改善改良型 (課

題解決型)医療機器を手がけている。ところが、医療機器は機能区分別に価格が設定されて

おり、改良・改善された機器も現行製品と同一価格となることから、日本企業が得意とする改

善改良への強いインセンティブが働かない。新製品については、現行のC申請に加え%同 一区

分内でその製品特有の区分を設定できる等、製品の改善改良が価格に反映されるように制度

を改めるべきである。

2)医療機器の価格改定においては、実勢価格とともに内外価格差が参照されているが、昨今の

世界経済を反映した異常とも言える円高環境下においては、為替に十分配慮した算定が行わ

れるべきである。

3)医療機器においては、その安全な使用の根幹である保守維持管理が重要であるが、そのコス

トは診療報酬に明確に反映されているとは言い難い。保守維持管理の明確化・明文化とともに

「医療機器安全管理料 1」の適用拡大が必要である。

4)治験、市販後調査、研修等、医療機器に特有の必要な費用については、明示的に原価計算に

組み込み、償還価格設定に反映されるべきである。

5)昨今のがんの診断、治療の進歩は目覚ましいものがあるが、それを支えている病理医は日本

に 2000名 足らずしかおらず、多くの病院では病理医のいる他病院、検査施設等に病理診断を

依頼しているのが現状である。しかし、現状では常勤病理医のいない病院は「病理診断料」の

請求ができない。がんの診断、手術の成否を左右する術中迅速診断などの遠隔診断、病理診

断開業医の「病理診断など」を正当に評価し、また、がん治療の地域格差を解消するためにIT

の活用による遠隔診断の普及を促進するインセンティブとしても機能するような「病理診断料

加算」が新設されるべきである。

6)日本の医療機器産業の中で、比較的高い国際競争力を持つ画像処理分野について、一定の



国内需要が担保されるよう、デジタル撮影における「画像処理管理料」の新設、断層撮影料

(CTおよび MRI)における新たな評価体系の導入など、新たな償還価格の体系化に関する配

慮が求められる。

2.薬事法改正について

現在、厚生労働省の審議会にて改正薬事法が議論されているが、専ら「薬害再発防止のための規

制強化」をめぐる議論が中心であり、産業振興や医療技術革新による国民医療の質的向上はもと

より、深刻化している審査の長期化等の問題についてすら議論されない状況が続いている。米国で

は経済成長において医療産業が大きな役割を果たしているが、日本においても産業としての活力

が発揮されるような工夫はしていくべきであると考える。そのような観点で考えると、規制強化と産

業振興を同時に語ることが困難であるのと同様に、医薬品に係る規制強化の議論の中で医療機器

の技術革新を語ることも不可能である。現行薬事法については、原材料記載義務など医療機器に

馴染まない部分も散見される。医薬品の取り締まりを主眼とする「薬事法」の中で医療機器を規制

することは、もはや時代的な限界であり、医療技術の継続的革新を通じて医療の質と安全性の向

上を担保し、それによって医療提供体制の充実と医療機器産業の発展を確実にすることを実現す

るためには、「薬の法律」ではなく、医療機器に特化した法律―一『医療機器法』の制定こそが急務

である。

また、医療機器法の制定と並行して、医薬品に偏つたPMDAの大幅な改組も必要である。医療機

器部門を分離した別組織の新設を要望したい。それが実現するまでは、医療機器管掌の副理事長

職を設け、PMDA内での医療機器審査の別組織化を図ることを提案する。さらに、審査の約90%

を占め、しかも審査が遅れている後発医療機器については、欧州のごとく民間の認証機関に審査

をゆだねるべきである。

3 地域クラスター・イノベーション戦略について

当工業会では昨年より、経済産業省や各県との連携をもとに、東北6県による「丁OHOKUものづくり

コリドー」に新潟県を加えた7県の部材、加エメーカーの医療機器産業への参入を促進する活動を

続け、成果を収めつつある。現在さらに静岡県等との連携も進めているところである。これらの目的

は、従来自動車産業やIT産業に重きを置いていた部材・加エメーカーの新たな取引先として医療機

器業界が広く門戸を開き、産業の裾野を拡大することであり、同時に、日本の医療機器産業の技術

力の底上げ、競争力の強化を図ることを目的としている。このような地域クラスター・イノベーション

を支援する施策をぜひ盛り込んでいただくことを要望する。



4 医療機器の安定供給について

医療機器が供給不能になる「3大要因」は以下の3つに要約される。

① 製造者側の事情によるもの(例 :数年前の「骨髄移植キット」輸入停止など)

② パンデミック(新型インフルエンザ発生など)対応

③ 震災等突発的自然災害によるもの

①については、国産による代替品の開発を助成、支援する等の施策が求められる。②については、

新型インフルエンザにおける国産の人工呼吸器のように、必要とされる国産医療機器の生産、供

給体制の整備が必要である。③については、3.11大震災の苦い経験を活かすべく、全国特定地

域ごとに拠点医療施設、在庫拠点センターなどを設けることが必須である。これらの施策を国レベ

ルで推進する必要がある。

ITの活用による地域連携、在宅医療の推進について

ITの活用により高齢化社会における「地域連携」および「在宅医療」を推進し、以下の課題に少しで

も対応することが求められる。

① 医師不足と偏在化

② 特老等、介護・福祉施設の不足

③ 介護要員の不足 等

少子高齢化社会において、これらの人的資源を十分に確保することは極めて困難であり、lTを活

用した対応を図るほかに解決の道はないと考えられる。そのようなIT化促進策が強く求められる所

以である。その場合、「医療情報の標準化と共有化」、「個人のプライバシーの保全」%「国民の IDナ

ンバー制度の検討」等も併せて充分考慮する必要があることは言うまでもない。

医療機器産業からみたTPPについて

1985年のMOSS協議以来、医療機器は慢性的な輸入超過が続いており、米国等の医療機器先進

国との間での自由貿易はすでに十分以上に実現されている。これからはアジア各国でいかに日本

の医療機器の市場をつくりあげて行くかが問題である。すでに東アジア各国では、従来からの欧米

大メーカーばかりでなく、中国や韓国の医療機器メーカーとの競争が激化しつつある。

そのような海外市場における競争力の強化のためには、標準化の流れに遅れないよう国際的規格

づくりへの積極的関与が必要であり、官民一体での規制改革対話や欧米との規制ハーモナイゼー

ション対話を進めるべきであると考えている。同様の観点から、丁PPと二国間 FTAについても、国際

市場で日本の医療機器が競争力を持つために、交渉の場を積極的に活用すべきであり、イコール・

コンディションでの競争環境を獲得するため、主張すべきは主張していくべきであると考える。

また、TPPに対する国内市場の活性化策として、一定枠内での混合診療の導入も検討課題とすべ

きである。

5

6.

以 上



「医療・介護」の今後の方向性は
「e― Health」 にあり !

2011年 11月 4日

一般社団法人 日本医療機器工業会

理事長 松本謙一
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第3章

超高齢社会を迎える
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診療科別の 低必要な医師数 (現状との比較 )

病院全体での最低必要医師数倍率注1・ 2は、110倍である,日 本全体の病院従事医師

数の約16万 8千人に適用すると、現時点で約1万7千人不足しているということになる
`

診療科別では、内科を除いて、いずれ えてい
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主 美容外科lユN数が29と 非常に少ないため、グラフからFt外

社団法人 日本医師会 200`年 2月 3日 定例記者会見
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病理専門医数(20115324現在で1875名 )
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ベトナム/中国における 颯1経済産業省

遠隔病理・画像診断サービス提供プロジェクト

事業概要
◆ベトナムあるいは中国の現地医療機関において、遠隔病理・画像診断サービスを提供しつつ、必要に応じて患者を日本に搬送

し、治療を行う。将来的には「遠隔病理・放射線画像診断センター」を現地窓口として設立・展開する事業を目指す。

◆今年度は、①ベトナム・中国の病理・画像診断の市場・インフラ調査、②いずれかの国の医療機関において、遠隔病理・画像診

今年度事業実施イメージ

日本 亘堕

中国リハビリテー

ション研究センター

(中 国・北京)

レ速隔診断
レ医師等による診断

制度向上指導

レ画像の送付

レ医療機器等導入
・サクラフアインテックジャバン(病理標本作製機器)

・浜松ホトニクス(病理標本画像のデジタル化機器、試

薬)

・バナソニックシステムソリューションズジャバン(遠隔診

断用ネットワーク調査・実験 )

・東芝メディカル (CT、 MRI)

トナム/中国

貪
チヨーライ病院

(ベトナム・ホーチミン)

・遠隔病理・画像診断の展開を目

的とした機器の運用実験

・国際医療福祉大学

(三田病院 )

ベトナム/中国側のメリット

・高度な画像診断技術を学ぶ機会を得られ、医

療水準の向上につながる。
・治療困難な患者を日本に送ることが可能に。

日本側のメリット
・日本製の病理・画
グ拠点になり得る。

・日本の質の高い医療を紹介し、医療を通じた国
際交流を行うことができる。




