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１ 社会保障・税一体改革成案（抄） 
 

（平成２３年６月３０日 政府・与党社会保障検討本部決定） 
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Ⅱ 医療・介護等 
 
○  地域の実情に応じたサービスの提供体制の効率化・重点化と機能強化を図る。そのため、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を行う。 
  ・  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、在宅医療の充実等、地域包括 
   ケアシステムの構築・ケアマネジメントの機能強化・居住系サービスの充実、施設のユニット化、重点化に伴うマンパワーの 
   増強 
  ・  平均在院日数の減少、外来受診の適正化、ＩＣＴ活用による重複受診・重複検査・過剰薬剤投与等の削減、介護予防 
   ・重度化予防 
 

○ 保険者機能の強化を通じて、医療・介護保険制度のセーフティネット機能の強化・給付の重点化などを図る。 
 a) 被用者保険の適用拡大と国保の財政基盤の安定化・強化・広域化 
  ・ 短時間労働者に対する被用者保険の適用拡大、市町村国保の財政運営の都道府県単位化・財政基盤の強化 
 b) 介護保険の費用負担の能力に応じた負担の要素強化と低所得者への配慮、保険給付の重点化 
  ・ １号保険料の低所得者保険料軽減強化 
  ・ 介護納付金の総報酬割導入、重度化予防に効果のある給付への重点化 
 c) 高度・長期医療への対応（セーフティネット機能の強化）と給付の重点化 
  ・ 高額療養費の見直しによる負担軽減と、その規模に応じた受診時定額負担等の併せた検討（病院・診療所の役割分担を 
   踏まえた外来受診の適正化も検討）。ただし、受診時定額負担については低所得者に配慮。 
 d) その他 
  ・ 総合合算制度、低所得者対策・逆進性対策等の検討 
  ・ 後発医薬品の更なる使用促進、医薬品の患者負担の見直し、国保組合の国庫補助の見直し 
  ・ 高齢者医療制度の見直し（高齢世代・若年世代にとって公平で納得のいく負担の仕組み、支援金の総報酬割導入、自己負 
   担割合の見直しなど） 

社会保障・税の一体改革に関する検討ポイント 
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医療・介護の基盤整備・再編のための集中的・計画的な投資 

療養病床 
（23万床） 

 

一般病床 
（107万床） 

【2011(H23)年】 

介護療養病床 

介護施設 
（92万人分） 

居住系サービス 
（31万人分） 

在宅サービス 

高度急性期 
 
 

  一般急性期 
 
 
 

  亜急性期等 
 
 

 長期療養 
 
 

 介護施設 
 
 

居住系サービス 
 
 
 

在宅サービス 
 
 
 
 

【2025(H37)年】 

地
域
に
密
着
し
た
病
床
で
の
対
応 

○ 患者ニーズに応じた病院・病床機能の役割分担や、医療機関間、医療と介護の間の連携強化を通じて、より効果的・効率的な医療・介護サービス
提供体制を構築。 

「施
設
」か
ら
「地
域
」へ
・「医
療
」か
ら
「介
護
」へ 

将来像に向けての医療・介護機能再編の方向性イメージ 

【取組の方向性】 
○入院医療の機能分化・強化と連携 
  ・急性期への医療資源集中投入 
  ・亜急性期、慢性期医療の機能強化  等 
○在宅医療の充実 
  ・看取りを含め在宅医療を担う診療所等の 
   機能強化 
  ・訪問看護等の計画的整備  等 
○在宅介護の充実 
  ・地域包括ケア体制の整備 
  ・ケアマネジメント機能の強化  等 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

２０１２年以降、診療報酬・介護報酬の体系
的見直し 

基盤整備のための一括的法整備（２０１２年
目途法案化） 

【患者・利用者の方々】 
・ 病気になっても、職場や地域生活へ早期復帰 
・ 医療や介護が必要になっても、住み慣れた地 
 域での暮らしを継続 
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※ 人口１万人程度の圏域。 

地域包括ケアの実現（包括的ケアマネジメントの機能強化） 
※ 体制整備は被災地のコミュニティ復興において先駆的に実施することも検討 

医療提供体制の充実と重点化・効率化 
都道府県域から市町村域まで、重層的に医療サービスを提供 ＆ 

○日常生活圏域内において、医療、介護、予防、住まいが切れ目なく、継続的かつ一体的に提供される「地域包括ケアシステ
ム」の確立を図る。 
○小・中学校区レベル（人口１万人程度の圏域）において日常的な医療・介護サービスが提供され、人口20～30万人レベルで
地域の基幹病院機能、都道府県レベルで救命救急・がんなどの高度医療への体制を整備。 

 人口20～30万レベル： 
救急病院など地域の基幹病院を中心とする 

医療機関のネットワーク 

 都道府県レベル： 
救命救急、高度な医療など広域ニーズへの対応体制整備 

連携 

介護人材（ﾍﾙﾊﾟｰ等) 

ケア付き 
高齢者住宅 

30分以内に訪問 

自らの住まいで 
終末期まで生活 

（医療・介護の連携） 

地域密着型 
特養  

  ｸﾞﾙｰﾌﾟﾎｰﾑ 
  

24時間 
地域巡回型 
訪問ｻｰﾋﾞｽ 

 

高度な医療を提供する病院 

小・中学校区レベル（※）： 
日常生活の継続支援に必要な医療・介護サービス提供体制 

救急病院 
・専門病院 

  新しい公共（ﾊﾟｰﾄﾅｰｼｯﾌﾟ）＝地域の支え合い 

生活・介護支援サポーター 

がん治療や高度先進医療 

ドクターヘリなど広域救急 

複合型サービス 

医療人材 

在宅療養支援診療所、 
 有床診療所、薬局等 認知症等 

専門医療へ 
円滑な紹介 

在宅医療連携拠点機能 

緊急時も確実 
に入院可能 

地域包括支援ｾﾝﾀｰ 包括的 
マネジメント 

機能 

地域で安心して 
暮らし続けられる 

よう整備 

早期の地域復帰 
・家庭復帰 

休日・深夜 
でも安心 

救急患者の 
確実な受入れ 

リハビリ等を 
担う病院 

  小規模多機能 
    訪問看護 

認知症サポーター ＮＰＯ、住民参加等 

ｹｱﾏﾈｼﾞｬｰ 

地域に密着した病院 

診療所の機能強化 
外来・往診、在宅支援 地域の多様な 

ニーズに対応 

機能分化・連携強化、効率化・重点化 

医師数増などの 
強化・重点化 

リハ機能の強化 
速やかな在宅復帰 

地
域
連
携
の
強
化 

在院日数減 

特養、老健施設等 

 市町村レベル： 
主治医（総合医を含む）による日常の診療対応 

かかりつけ医 

専門医療に 
円滑に紹介 

医療・介護の提供体制の将来像の例 
～機能分化し重層的に住民を支える医療・介護サービスのネットワーク構築～ 

平成２３年６月３日第１０回社会保障改革に関する集中検討会議（参考資料１－２）医療・介護の長期推計（抄） 
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（参考）改革シナリオにおける主な機能強化、効率化・重点化要素（2025年） 
2025年 

 
 

機 
 

能 
 

強 
 

化 

急性期医療の改革 
（医療資源の集中投入等） 

・高度急性期の職員等 ２倍程度増 （単価 約1.9倍）（現行一般病床平均対比でみた場合） 
・一般急性の職員等 ６割程度増 （単価 約1.5倍）（   〃   ） 
・亜急性期・回復期リハ等の職員 コメディカルを中心に３割程度の増（単価15％程度増） 

長期療養・精神医療の改革 
（医療資源の集中投入等） 

・長期療養の職員 コメディカルを中心に１割程度の増（単価５％程度増） 
・精神病床の職員 コメディカルを中心に３割程度の増（単価15％程度増） 

在宅医療・在宅介護の推進等 
（施設から在宅・地域へ、認知症への対応） 

・在宅医療利用者数の増 1.4倍程度 
・居住系・在宅介護利用者  約25万人/日程度増加（現状投影シナリオに対する増）・グループホーム約10万
人/日、小規模多機能 約32万人/日分程度増加（現状投影シナリオに対する増） 
・定期巡回、随時対応 約15万人/日分程度整備 

医療・介護従事者数の増加 ・全体で2011年の1.5～1.6倍程度まで増 

その他各サービスにおける充実、 
サービス間の連携強化など 

・介護施設におけるユニットケアの普及、在宅介護サービス利用量の増大等各種サービスの充実 
・介護職員の処遇改善（単価の上昇） 
・地域連携推進のためMSW等の増（上記医療機関の職員増に加えて1～2中学校区に1名程度増） 
など 

 
 

効 
率 
化 
・ 
重 
点 
化 

急性期医療の改革 
（平均在院日数の短縮等） 

 
 ※ 早期の退院・在宅復帰に伴い 
               患者のQOLも向上 

・高度急性期        ： 平均在院日数 15～16日程度 
・一般急性期        ： 平均在院日数     9  日程度  
・亜急性期・回復期等 ： 平均在院日数     60  日程度 （パターン１の場合） 
         
（ 現行一般病床についてみると、平均在院日数19～20日程度［急性期15日程度（高度急性19～20 
 日程度、一般急性13～14日程度）、亜急性期等75日程度］とみられる。 ） 

長期療養・精神医療の改革 
（平均在院日数の短縮等） 

・長期療養 在院日数１割程度減少 
・精神病床 在院日数１割程度減少、入院２割程度減少 

在宅医療・在宅介護の推進等 
（施設から在宅・地域へ） ・入院・介護施設入所者 約60万人/日程度減少（現状投影シナリオに対する減） 

予防（生活習慣病・介護）・地域連携 
・ＩＣＴの活用等 

・生活習慣病予防や介護予防・地域連携・ICTの活用等により、医療については外来患者数５％程度減少（入
院ニーズの減少に伴い増加する分を除く）、介護については要介護者等３％程度減少 

医薬品・医療機器に関する効率化等 
・伸び率として、△0.1%程度 （医療の伸び率ケース①の場合）  
（ 現状投影シナリオでも織り込み。後発医薬品の使用促進については、設定した伸び率に、 
  最近の普及の傾向が含まれている。） 

医師・看護師等の役割分担の見直し ・病院医師の業務量△２割程度（高度急性期、一般急性期） 
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○ 生活習慣病予防の積極的な推進、医療連携の推進、ICTの利活用、番号制 
 度の導入、保険者による適正な受診の指導や電子化したデータを用いた保健 
 事業の推進などにより、国民の生活の質を向上。 

外来受診の適正化等の取組み ～健康増進などで医療機関にかからなくてすむように～ 

＜現状＞ 

○ 日本人の死亡原因の約６割
が生活習慣病。 

 
○ 在宅医療で、医療関係者と

介護の関係者間で必要な情報
を十分に共有できていない。 

 
○ 一度に多くの医療機関で診

察を受けたり、短い期間で何度
も医療機関にかかったりするな
ど、日本の一人当たり外来診
察回数は、諸外国と比べて多
い。 

  

重点化・効率化 

＜改革の具体策＞ 

所要額（公費） 
2015年 

 

▲０．１兆円程度 

○特定健診を推進して、生活習慣病を予防 
 
○医療機関などの連携を強化し、必要な時に 
 迅速にサービスを受けられるように。 
 
○電子化の推進で利便性の向上 
 医療・健康情報を電子化し、自分の健康管理がより簡単に。 
 診療報酬の請求を電子化し、事務を簡素・効率化。 
 
○電子化したデータを用いて市町村などの保 
 険者が、適正な受診の指導などを実施 
 
○番号制度の導入で医療・介護サービスの手 
 続きがより簡単に。 
  保険証は一枚だけで可、医療・介護で重複した手続きが１回に、など。 
  

保
険
証 

氏名：○○ 
番号：××-×× 

アメリカ イギリス ドイツ フランス スウェーデン 日本

人口一人当たり

外来診察回数

4.0
（※1）

5.9 7.8 6.9
2.8

（※2）
13.4

（※1）

（参考）1人あたり外来診察回数の国際比較（年単位） 

（出典）：「OECD Health Data 2010」 
注 「※1」は2007年のデータ 「※2」は2006年のデータ 
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○ 現在、後発医薬品（ジェネリック医薬品）のシェア（数量ベース）を30％とする目標を掲げているが、
更なる使用促進を図る。医薬品に対する患者負担を、市販医薬品の価格水準も考慮して見直す。 

後発医薬品の更なる使用促進等 ～後発医薬品のシェアを30％に～ 

＜現状＞ 
○ 先発品と比べて低価格の後発医薬品は患者負担の軽減や医療保険財政の改善のために重

要。現在、数量シェアを30％に引き上げることを目標。 

○ 後発医薬品のシェアは近年、上昇しているが、更なる使用促進を図る必要。 
  また、併せて医薬品の患者負担の見直しを行う。 

＜改革の具体策＞ 
 
 
○ 診療報酬の見直し等により後発医薬品の使用促進を図っており、こうした取組を更に進める。 
 
○ 都道府県に協議会を設置し、国民や医療関係者が安心して後発医薬品を使用できるよう環

境整備を図る。また、モデル保険者による差額通知サービスの実施により、保険者における使
用促進の取組みを推進。 

  
○ 医薬品に対する患者負担を、市販医薬品の価格水準も考慮して見直す。 
 

    厚生労働省調べ（薬価調査に基づく）。 
  但し、22年12月のみ、レセプト電算処理システムで処理された薬局における調剤レセプトの
データをもとに分析したもの。調査方法が異なるので、単純に比較はできない。 
 

アメリカ イギリス ドイツ
後発医薬品の数量シェア（％） 69 61 64

（出典）IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, RX only, メーカー出荷ベース、MAT Dec 2008  

      諸外国の数値については、出典及び定義に差異があるため、単純に比較はできない。 

（参考）日本の後発医薬品の数量シェアの推移 （参考）諸外国の後発医薬品の数量シェア 
H17年9月 H19年9月 H21年9月 22年12月※

後発医薬品割合 16.8 18.7 20.2 22.8

8 
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２ 慢性期入院医療について 
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○調査時期 ： 平成22年6月実施 

○調査方法 ： 療養病床等の入院患者等の状態を、共通尺度を用いて横断的に把握。 

○調査対象 

医療施設 

・ 一般病棟（看護配置13対1・15対1） 

・ 医療療養病棟 

・ 在宅    等 

介護施設 

・ 介護療養型医療施設 

・ 介護老人保健施設 

・ 介護老人福祉施設 

○ 内 容  

・ 年齢、在院日数 

・ 医療区分・ＡＤＬ区分 

・ 医療の提供状況 

・ 今後の病状の見通し 等 

医療施設・介護施設の利用者に関する横断調査の概要   

10 



0 

100 

200 

300 

400 

500 

600 

700 

800 

900 

1,000 

1,100 

1,200 

1,300 

1,400 

1,500 

n=400 

n=352 

40歳未満 

n=2,754 

n=1,622 

40～64歳 

n=1,702 

n=832 

65～69歳 

n=2,716 

n=1,331 

70～74歳 

n=4,557 

n=2,006 

75～79歳 

n=6,307 

n=2,555 

80～84歳 

n=6,075 

n=2,321 

85～89歳 

n=4,187 

n=1,433 

90～94歳 

n=2,296 

n=609 

95歳以上 

在
院
日
数
（
日
）
 

医療療養病棟■ 
 一 般 病 棟 ■ 
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 一 般 病 棟 ■ 
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～
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65
～
69
歳 
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～
64
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40
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未
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一般病棟 
（13対1、15対1） 

療養病棟 

在院日数と年齢のクロス集計（箱ひげ図） 

医療施設・介護施設の利用者に関する横断調査より 

最小値 

最大値 

中央値 

上位２５％ 

下位２５％ 

中間５０％ 

（参考）箱ひげ図 
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病棟ごとの在院日数９０日超え患者の割合 
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３ 病院医療従事者の負担軽減について 
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医師の業務ごとの負担感 

14.8 

22.4 

6.2 

7.0 

6.9 

23.4 

21.4 

20.2 

34.5 

31.2 

26.4 

20.6 

21.6 

24.2 

33.1 

24.5 

31.2 

21.8 

43.3 

29.5 

40.6 

20.9 

25.2 

24.3 

8.8 

10.4 

11.3 

8.8 

15.8 

8.1 

9.0 

13.4 

7.9 

9.5 

7.9 

15.1 

10.6 

16.3 

7.2 

13.7 

2.9 

4.7 

4.9 

19.0 

4.5 

7.1 

4.1 

3.9 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 

外来診療（診療時間内） 

外来診療・救急外来（診療時間外） 

入院診療 

手術 

院内での教育・研修 

当直 

院内の診療外業務 

夜間の呼び出し対応 

業務ごとの負担感(n=1,300) 

非常に負担が大きい   負担が大きい        どちらともいえない   負担は小さい        負担は感じない      無回答              

医師票 

平成21年度「勤務医の負担の現状と負担軽減のための取組みに係る調査」 
14 



79.4 

81.1 

58.8 

7.6 

0.0 10.0 20.0 30.0 40.0 50.0 60.0 70.0 80.0 90.0 

軽症の場合は、近隣の診療所を受診してほしい 

軽症の場合は、休日・夜間の受診は避けてほしい 

業務多忙のときには、ムンテラ※の実施を医師の都合に

してほしい 

その他  

協力してほしい内容(n=1,150) 

ある,  
88.5 

なし,  
10.5 

無回答,  
1.0 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 

患者に協力してほしいことの有無(n=1,300) 
医師票 

※ 患者・家族へ病状や治療方針等について説明を行うこと 

外来医療における役割分担について 

平成21年度「勤務医の負担の現状と負担軽減のための取組みに係る調査」 
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（ 長時間連続勤務への対応策イメージ①： 主治医制）  

（長時間連続勤務への対応策イメージ②： グループ担当医制）  

グループ担当医制と比較して 
【メリット】 
• 主治医としての診療の継

続性を維持可能 
• 勤務が相対的に規則的 
• 少人数でも実現可能 

【デメリット】 
• 主治医として、緊急時応需

の可能性 
• 心理的・身体的負担軽減

の効果は限定的 
 
 
【メリット】 
• 緊急呼び出し等が減少 
• 心理的・身体的負担軽減

の効果は大きい 

【デメリット】 
• 診療の継続性の低下 
• 勤務が相対的に不規則 
• 十分な人員確保が必要 
• 定期的に外来診療すること

が困難 
 

外来 
診療 

夜勤後十分な 
休息時間の確保 

入院 

主治医に代わり 
適宜診療 

別医師 

主治医が責任を持つ 

外来 
診療 

担当医Ａ 

入院 

申し送り 

担当医Ｂ 
別医師 担当医として 

適宜診療 

担当医Ｂ 担当医Ａ  患者 

患者 

呼出 

（休暇） 

主治医 

長時間連続勤務への対応策（例）について（イメージ） 
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・処方の提案 
・同一処方継続可否の提案 

処方への 
フィードバック 

最適な処方 

調剤 

正確な使用 

効果と副作用の 
評価 

的確な診断 

服薬指導 

医師 

医師 

医師 

医師 

薬剤師 

薬剤師 

医薬品適正使用サイクル 

薬物療法プロトコルに 
ついて提案、協働で 
作成、協働で進行管理 

薬剤師 

薬物療法における医師と薬剤師の協働（イメージ） 

薬剤管理指導業務 

医師等と協働して行う薬物療法業務 

薬剤師 

薬効・副作用 
モニタリング 
結果の伝達 

安心と希望の医療確保ビジョン（抜粋） （平成２０年６月厚生労働省） 

 医療機関に勤務する薬剤師がチーム医療の担い手として活動するために、病棟等での薬剤
管理や、医師・看護師と患者・家族の間に立ち服薬指導を行うなどの業務の普及に努める。ま
た、医薬品の安全性確保や質の高い薬物療法への参画を通じ医師等の負担軽減に貢献する
観点から、チーム医療における協働を進めるとともに、資質向上策の充実も図る。 

（持参薬の確認・評価） 
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○ 医師等と協働して行う薬物療法業務 
   （平成22年4月30日付厚生労働省医政局長通知（医政発0430第1号）） 

 → 診療報酬上、多くの業務が特段の評価をされず 
   （＝斜体部分） 
  ・ 薬物療法プロトコルについて提案、協働で作成、 
   協働で進行管理 
  ・ 患者の状態観察に基づく薬効確認・副作用モニタリング結果の 
    医師への伝達 

  ・ 患者の状態に応じた積極的な処方の提案  
  ・ 薬物療法の経過確認及び同一処方継続可否の提案 
  ・ 持参薬の確認・評価とそれを考慮した服薬計画の提案 
  ・ 抗がん薬等の無菌調製 

○ 薬剤管理指導業務 
 → 診療報酬上、薬剤管理指導料として評価 
  ・ 患者に対する服薬指導・服薬支援、薬歴管理 
  ・ 患者状態の把握、服薬指導等を通じた薬学的管理 
  ・ 医薬品の有効性・安全性情報の収集、管理及び提供 
 
※ 薬剤の取扱い及びその補助業務 
 
 

 

病棟において薬剤師が実施・関与する 
薬剤関連業務及びその効果 

病棟における薬剤関連業務 

・ 病棟配置薬の整理・確認 
・ 麻薬・向精神薬の管理 
・ 薬剤の投与準備  （特に注意を要する抗がん剤など） 
・ 点滴ライン等のルート管理                   等 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

医療安全及び 

薬物療法の質の向上 

薬剤師の病棟業務による効果 

等 

○ 患者情報を医療 

 スタッフと共有し、患者 

 の状態に応じた最適 

 な処方設計が可能 

○ 薬物療法に関する 
 情報を医療スタッフと 
 共有するとともに、 
 薬物療法に関する 
 患者の理解度の向上 

医師等の負担軽減 

＋
 

等 
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看護補助者が行っている業務の実態 
全国病院経営管理学会調査 
①調査方法：郵送によるアンケート形式 
②調査概要：基本属性、看護体制の見直し、他職種との協働、看護業務の見直しなど 
③全国病院経営管理学会会員病院281施設の看護部長 
④実施機関：2007年8月15日から9月1日  
⑤回収結果：有効回答率43施設 （回収率１５％） 
⑥対象施設の背景：設置主体 公的９％、私的９１％ 
  算定している入院基本料  
              7対1－42％、10対1－28％、13対1－7％、15対1－23％ 
  病床規模  
   99床以下17％、100床～199床31％、200床～299床17％、300床以上23％ 

出典：瀬下律子、看護師業務改善の取り組みと他職種との協働の実態 会員病院のアンケート調報告 看護部マネジメント p4-13 2008,6,15(No.275より改変  

病院数 

7割 

７割以上の病院が、看護補助者が行っている業務は、給食（配膳・下膳）、環境整備、リネン交換、患者搬送、入浴介助、清潔
介助、排泄ケア、中央滅菌材料室などであると回答している。 

0 
5 

10 
15 
20 
25 
30 
35 
40 
45 

看護師 看護助手・クラーク 
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0  5  10  15  20  25  30  35  

配偶者の転勤 

休暇が取れない 

責任の重さ・医療事故への不安 

転居 

自分の健康 

夜勤の負担が大きい 

子育て 

勤務時間が長い・超過勤務が長い 

結婚 

妊娠・出産 

（％） 

潜在看護職員の離職理由は、ライフイベントの他に、勤務時間の長さや超過勤務、夜勤の負担によるものが大きい。 

【出典】 日本看護協会「潜在ならびに定年退職看護職員の就業に関する意向調査報告書」2007年3月 

潜在看護職員の離職理由（上位10位） 
＜調査対象＞ 合計12,036名に送付、有効回答数4,097通（有効回答率34％）のうち、 3,643名が潜在看護職員 
    ①インターネット及びＦＡＸで申し込みのあった1,171名 （有効回答率32.1％） 
    ②NCCS（ナースセンターコンピュータシステム）に登録している看護職員 2,472名（有効回答率67.9％） 
   ①＋②の潜在看護職員（求職活動の有無に関わらず未就業）＝計3,643名 
 
＜調査方法＞ 郵送調査：調査票を調査対象者に郵送し、記入された調査票を郵送回収 
 
＜離職理由に関する回答方法＞ 離職理由について、「あなた自身の状況に関する事」と「職場環境に関する事」とわけ、それぞれ予め設定した  
                    16項目のうち、自身にあてはまる項目を複数回答 
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看護職員の勤務形態の変化 

三交代勤務が減少し、二交代勤務が増加している。 

52% 
44% 44% 43% 

31% 

17% 
23% 

30% 

48% 66% 

32% 33% 
26% 

10% 
3% 

0% 
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60% 

70% 

80% 

90% 

100% 

昭和59年 平成2年 平成5年 平成8年 平成20年 

当直制・その他 

二交代制 

三交代制 

医療施設調査静態調査 
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22.7% 

2.2% 

6.7% 

16.0% 
33.1% 

14.9% 

3.3% 0.4% 0.7% 

日勤回数のうち「日勤→深夜勤」 
のシフト回数（N＝269） 0回 

1回 

2回 

3回 

4回 

5回 

6回 

7回 

8回 

89.2% 

4.5% 
3.0% 3.0% 0.0% 

0.4% 

準夜勤回数のうち「準夜勤→日勤」 
のシフト回数（N＝269） 

３交代の勤務のうち日勤→深夜及び 
準夜→日勤のシフト別の割合 

○ 日勤のうち、日勤深夜を4回以上行う割合は、50％以上である（1回以上は77.3％）。 
○ 準夜勤のうち、準夜日勤を1回以上行っている場合は、約10％である。 
○ 短時間間隔の勤務のほとんどは、日勤深夜であることが予測される。 

出典：日本看護協会 病院看護職の夜勤・交代制勤務等実態調査 2010年より 

調査対象：病院に勤務する看護職員（日看協会員）から無作為抽出された10,000人 
調査票の回収：2,260人（回収率） 
3交代勤務者：621人 22 



病院勤務看護師の 
三交代勤務の事例 

0:00 6:00 12:00 24:00 18:00 6:00 12:00 

日勤 
８.５時間 

深夜勤 
８.５時間 

睡眠 

通勤 

勤務 

仮眠・休憩 

時間外勤務 日勤終了後に時間外勤務（２時間）が 
あったので、次の深夜勤入りまで約４時間。 
急ぎ帰宅して、家族の面倒をみて食事。 
ほとんど仮眠を取れないまま、再度出勤。 

実際は 
約４時間 

シフト間隔 
約７.５時間 

勤務帯設定の例（各８.５時間） 

交代制勤務の実態（日勤→深夜のパターン） 

  日  勤   ８:３０～１７:００ 
  準夜勤 １６:３０～ １:００ 
  深夜勤   ０:３０～  ９:００ 

出典：日本看護協会「時間外勤務、夜勤・交代制勤務等緊急実態調査」2008 
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２交代制の場合の夜勤の拘束時間 

16時間以上 

 ２交代制の場合、標準的な夜勤の時間設定が16時間以上17時間未満の割合は54.2％、17
時間以上の割合は30.8％、16時間以上の割合は87.7％となる。（N=594） 

3.0  
2.4  

3.0  

3.9  
54.2  30.8  2.7  

0  10  20  30  40  50  60  70  80  90  100  

12～13時間未満 13～14時間未満 14～15時間未満 15～16時間未満 16～17時間未満 17～18時間未満 18時間以上 

出典：日本看護協会 病院看護職の夜勤・交代制勤務等実態調査 2010年より 

調査対象：病院に勤務する看護職員（日看協会員）から無作為抽出された10,000人 
調査票の回収：2,260人（回収率） 
2交代勤務者：691人 
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４ 精神科医療について 
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26 

※ 救急隊が伝達した傷病者背景に対し、医療機関が受入困難理由と して明確に回答した件数を計上（４５７件）しており、
１事案において複数の医療機関が傷病者背景を受入困難理由として明確に回答した場合は、延べ数として集計している。
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 総務省消防庁資料より作成 
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精神疾患を背景に
有する者 
  (n=155) 

救急搬送における医療機関の受入状況等詳細調査結果 

○調査対象： 
      平成20年12月16日（火） 8:30～22日（月）8:29 に東京消防庁管内で救急搬送した全事案（転院搬送除く） 
     計9,414件 

図１．医療機関に受入の照会を行った回数： 

図２．現場滞在時間 

全体 
 (n=9414) 

精神疾患を背景に
有する者 
  (n=155) １5分未満 15～30分 30～45分 45～ 

60分 
60～ 
90分 

90分以
上 
 

 総務省消防庁資料より作成 
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精神病床に入院中の患者における 
身体合併症の有無の割合 

特別な

管理を要

する, 

2,457, 

14%

日常的

な管理を

要する, 

5,563, 

33%

ない, 

8,987, 

53%

(有効回答数 17,007)

全体

特別な管理    ： 入院治療が適当な程度 
日常的な管理： 外来通院が適当な程度 

精神科医療における身体合併症について 

救命救急センター入院患者の12.3%に精神医
療の必要性があり、そのうち18.5%（全体の
2.2%）が身体・精神共に入院治療が必要 
 
※ H18.11.1-H19.1.31における調査、東京都内及び近郊の救命
救急センター8箇所で実施、全入院件数3,089件 
 

身体疾患、精神疾患共に入院水準の患者の
発生（年間）：人口10万対25 
 
※東京都の有床精神科総合病院における２ヶ月の調査より推定 
 

②平成18年度厚生労働科学研究「精神科病棟に
おける患者像と医療内容に関する研究」  
主任研究者；保坂隆 分担研究者；本間正人 

③平成19年度厚生労働科学研究「精神科救急
医療、特に身体疾患や認知症疾患合併症例
の対応に関する研究」主任研究者；黒澤尚 分
担研究者；八田耕太郎 

① 救命救急センター入院患者における精神疾患患者及び 
身体・精神共に入院治療が必要な者の割合 

 有床精神科総合病院における身体・精神共に入院治療が必要
な者の割合  

①「精神病床の利用状況に関する調査」より平成19年度厚

労科研「精神医療の質的実態把握と最適化に関する総合
研究」分担研究 

【出典】 

② 

③ 
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総合病院精神科病床の減少 
（床） 

（総合病院基礎調査などから算出） 

（272施設） （266施設） （260施設） 

（248施設） 

2007年の病床数は2002年の92.1％に減少 
2007年の施設数は2002年の91.2％に減少 

日本総合病院精神医学会藤原修一郎先生提供データより作成 

（施設） 
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認知症の経過と医療の必要性 

時間経過 

重
症
度 

急性期対応 
•精神・行動障害 
•合併症 

鑑別診断 

一般医療 

日常生活介護 

精神症状 

精神症状 

精神科医療 

連携 

ＢＰＳＤ 
認知症の行動・心理症状 

 
妄想、徘徊、誤認、幻覚、アパシー、不安、

不平を言う、焦燥、抑うつ状態等 
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平成21年度 厚生労働科学研究費補助金（認知症総合対策事業） 
かかりつけ医のための認知症の鑑別疾患と疾患別治療に関する研究 

認知症の早期鑑別の重要性について 
認知症専門外来を受診した患者総数 ２７５名の診断  

（男性114名、女性161名） 

31 

アルツハイマー型認

知症, 88 

レビー小体型認

知症, 34 

軽度認知障害, 34 血管性認知症, 18 

皮質基底核変性症, 9 

うつ病・うつ状態, 8 

脳血管障害, 5 

正常圧水頭症, 6 

血管障害, 5 

パーキンソン病, 5 

意味性認知症, 5 
老年期

妄想症, 
4 

せん妄, 3 

てんかん性健忘, 3 

進行性核上性麻痺, 1 

脊髄小脳変性症, 1 

進行麻痺, 1 

なし, 9 

その他, 34 



認知症のＢＰＳＤ（行動・心理症状）と介護負担度について 

出典：杏林大学物忘れセンターにおけるデータ 
32 

※１ ZARIT介護負担尺度（ZBI）： 親族を介護した結果、介護者が情緒的、身体的健康、社会生活および経済状態に関して被った被    
     害の程度を測定できる尺度。22項目について0（全く負担ではない）から4（非常に大きな負担）で評価。（最小0点、最大88点） 
 

※２ DBD（痴呆行動傷害尺度）：周辺症状28項目について0（全くない）から4（常にある）で評価。 （最小0点、最大112） 

N＝476 

※１ 

※２ 

ZARIT=10+2.4 X DBD ；R＾2= 0.37 



認知症患者の入院状況 

○入院理由 
95％がBPSD対応困難が理由で、14％が身体症状悪化であ
る。 
 ※43％は即日入院が求められ、そのうち89％が即日入院。 
 ※中等症以上の認知症が80％以上を占める。 
 

○入院経路 
57％が自宅から入院し、28％が医療機関、14％が施設から
入院している。 

平成19～21年度 厚生労働科学研究「精神科救急医療、特に身体疾患や認知症疾患合併症例の対応に関する研究」 
（主任研究者 黒澤尚、分担研究者 粟田圭一） 

総合病院型認知症疾患センター（大学病院除く）8施設を対象に、平成19年11月1ヶ月に新規入院し
た65歳以上の認知症高齢者21人についてのアンケート調査。 

33 

注１ 臨床的認知症尺度（CDR：Clinical Dementia Rating Scale）で認知症の重症度を評価。 
    6項目（記憶、見当識、判断力、問題解決、社会適応、家庭状況及び趣味、介護状況）について総合的に評価し、健康 
    （CDR0）、 認知症疑い（CDR0.5）、軽度認知症（CDR1）、中等度認知症（CDR2）、高度認知症（CDR3）のいずれかに評価。 

注１ 
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５ がん対策について 



がん対策推進基本計画の見直しについて 

•  がん対策基本法に基づき策定される「がん対策推進基本計画」（平成１９年６月
閣議決定）については、少なくとも５年ごとに、検討を加え、必要があると認めるとき
は変更しなければならないとされていることから、現在、がん対策推進協議会にお
いてがん対策推進基本計画の見直しについて議論を進めているところ。 

•  平成２２年１２月、基本計画の見直しを検討する上で、俯瞰的かつ戦略的な検討
が必要で、極めて専門的な知見を要する分野については、がん対策推進協議会の
もとに専門委員会を設置することとなり、「小児がん」、「緩和ケア」、「がん研究」の
３分野について専門委員会が設置された。 

•  小児がん・緩和ケアについては、８月２６日のがん対策推進協議会にて、専門委
員会報告書が提出されたところである。 

•  その他、協議会において、「がん診療連携拠点病院」、「支援・情報提供」につい
ての議論が終了し、今後、「がん医療（手術・放射線・化学療法）」、「在宅医療・チ
ーム医療」、「がん予防・検診」、「がん登録」、「就労経済負担」、「サバイバーシップ
」等について議論される予定であり、１２月に基本計画見直し案をまとめる予定とし
ている。 
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小児がんにおける現状と課題 

・ 小児においてがんは病死原因の第１位であるにもかかわらず、がん対策基本計画に小児
がん対策はほとんど盛り込まれておらず小児がん対策が遅れている。 

・ 小児がんは発生頻度が低く、さまざまな部位から発生するうえ、小児から思春期、若年成人
にまで発症するため多種多様ながん種と幅広い年齢層を念頭に置いた対策が必要。また、
治療による合併症に加え、成長発達期の治療による合併症（発育・発達障害、内分泌障害、
臓器障害等）への対応が必要であり、成人がんとは異なる取り組みが必要。 

・ 現状、２０００～２５００人の患者が約２００の施設で治療されているが、必ずしも適切な治療
がなされていない。 

・ その他、治療に関する正確な情報提供・相談支援体制の整備、療養環境や教育体制の整
備、治療後長期にわたり支援する診療・相談体制の確立、緩和ケア等が課題としてあげられ
る。                               （「小児がん専門委員会報告書」より） 

36 

（参考）＜子どもの年齢階級別死因順位（死亡率（人口１０万対））（平成２２年）＞ 

出典：平成22年人口動態調査 

１－４歳 ５－９歳 １０－１４歳 

１位 先天奇形、変形及び染色体異常（３．８） 不慮の事故（２．４） 悪性新生物（１．６） 

２位 不慮の事故（３．５） 悪性新生物（２） 不慮の事故（１．６） 

３位 悪性新生物（２） 心疾患（０．７） 自殺（０．９） 



緩和ケアにおける現状と課題 

  緩和ケアについてはこれまで医師に対する基本的な緩和ケアの研修の実施やが
ん診療連携拠点病院における緩和ケアチームの設置等の取り組みが推進されて
きたが（注１）、以下のような課題がある。 

  ・疼痛をはじめとする症状に早期から対応するため、がんと診断された時から緩
和ケアを実施することが必要（注２）。 

  ・地域における緩和ケアの提供体制の確立 
  ・緩和ケアチームの質の向上、緩和ケアに携わる医師の育成、在宅緩和ケアの

充実 
                                  （「緩和ケア専門委員会報告書」より） 
 

（注１）緩和ケアの研修に関しては平成２３年３月現在約１万３千人が受講している。 
（注２）基本計画においては「治療の初期段階からの緩和ケアの実施」とされている

が、緩和ケアの開始時期については、診断時から実施する必要があると緩和ケア
専門委員会において結論づけられている。 
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平成22年がん対策評価・分析事業報告 
－ 分野２ 緩和ケアより 抜粋ｰ 

0.0  10.0  20.0  30.0  40.0  50.0  

質問：「緩和ケア」についてあてはまるものを選んで下さい  (n＝２２７３） 

  

・終末期の患者だけを対象とすると思っていた 

・病院、緩和ケア病棟などの限られた場所でしか行われないと思った 

・よく知らないが、聞いた事はある 

・「緩和ケア」の意味を十分知っていた 

・治療と並行でなく、単独で行われるものと思っていた 

・痛みなどの身体症状のみを対象とすると思っていた 

・自分の受けている「緩和ケア」に満足している 

・医師と「緩和ケア」について話し合った 

・知らなかった 

・回答なし 

30.0% 
39.3％ 

24.3% 
22.7% 

21.1% 
18.8% 

13.3% 
12.9% 

6.2% 
5.9% 

がん対策評価・分析事業報告における総合考察（抜粋） 

・医療用麻薬を適正に使用することで十分な疼痛コントロールを得ることの重要性といった、 
 身体面の緩和ケアについての更なる充実はもちろんのこと、家族を含めた精神的なケア 
 の充実も求められている。緩和ケアの内容について、その質をより高めるための策が必 
 要である。 

出典：厚生労働省委託事業平成２２年度がん対策評価・分析事業  
    がん対策に関するアンケート調査結果報告書より 



  2000-2002 2001-2003 2002-2004 2003-2005 2004-2006 2005-2007 2006-2008 

 オーストリア Austria 469  543  624  736  882  1,103  1,315  

 アメリカ USA 458  574  701  1,250  1,403  1,567  1,694  

 カナダ Canada 371  462  581  917  1,090  1,273  1,388  

 ドイツ Germany 339  406  551  732  1,089  1,344  1,531  

 フランス France 272  302  326  379  460  558  604  

 オーストラリア Australia 220  236  251  376  427  516  640  

 イギリス UK 148  143  171  255  299  273  291  

 イタリア Italy 46  72  95  123  140  158  193  

 日本 Japan 26  39  49  61  69  78  84  

 韓国 Korea 19  19  17  23  37  57  85  

主要各国の医療用麻薬使用量 

39 

モルヒネ、フェンタニル、オキシコドンの合計 
（１００万人１日あたりモルヒネ消費量換算（ｇ）） 



６ 歯科医療について 
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75歳～ 65～74歳 20～64歳 0～19歳 

年齢（４区分）別の人口の推移・将来推計 

（基礎資料：国立社会保障・人口問題研究所；年齢（４区分別）人口の推移と将来推計） 

2010年以降は推計値 

0 

200 

400 

600 

800 

1,000 

1,200 

1,400 

75歳～ 65～74歳 20～64歳 0～19歳 

（患者調査） 

（人口×千人） 

（千人） 

注）全国の歯科診療所を受診する 
1日当たりの推計患者数 

年齢（４区分）別の歯科診療所の患者数の推移 
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12歳児 一人平均むし歯数等の年次推移 

（文部科学省 学校保健統計調査） 

一
人
平
均
む
し
歯
数
（
本
） 

むし歯数は、「未処置のむし歯」、「治療済みのむし歯」、「むし歯が原因で喪失した歯」の合計。 

4.30  4.30  4.29  
4.17  4.09  4.00  

3.72  
3.51  

3.34  
3.10  

2.92  

2.65  
2.51  

2.28  
2.09  

1.91  1.82  
1.71  1.63  

1.51  
1.40  

1.29  

0.00  

0.50  

1.00  

1.50  

2.00  

2.50  

3.00  

3.50  

4.00  

4.50  

5.00  

H1 H2 H3 H4 H5 H6 H7 H8 H9 H10 H11 H12 H13 H14 H15 H16 H17 H18 H19 H20 H21 H22 

・12歳児一人平均むし歯数は著明に
減少。平成22年の結果では平成元
年に比べ約7割減少。 
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30  

年齢階級（歳） 

昭和62年 平成 5年 

平成11年 平成17年 

＊昭和62年の80-84の年齢階級は参考値 
 （80歳以上で一つの年齢階級としているため） 

一
人
平
均
現
在
歯
数

 

年齢階級別の一人平均現在歯数の推移 
（本） 

・各調査年を比較すると、
年齢階級別の一人平均
現在歯数は、40歳～54歳

までの年齢階級では、大
きな差は見られないが、
50～54歳の年齢階級か

ら差がみられるようになっ
た。 
 
・70～74歳の年齢階級で
は、平成17年と昭和62年

を比較して、一人平均現
在歯数は、6本程度増加
している。 

43 出典：歯科疾患実態調査 
    （昭和32年より6年ごとに実施されている調査。直近は平成17年に実施され、今年度実施予定。） 



チーム医療推進方策検討ワーキンググループ（平成23年1月28日） 
における向井委員提出資料（一部改編） 
（病院でのチーム医療における歯科の係わりに関する調査 
－日本歯科総合研究機構） 

歯科を標榜していない病院の約３割は、歯科的 
管理を実施していない状況となっている。 
    
※ 歯科を標榜していない病院に入院する通院困難な

患者に対する口腔管理は、診療報酬において評価
(歯科疾患在 宅療養歯科疾患管理料及び口腔機
能管理加算) 

入院患者に対する歯科的管理の実施状況 

（参考）周術期の口腔ケア 
○ 最近、高齢者等の全身疾患等を有する患者に対する口腔ケアのみならず、周術期の患者 
    に対する口腔ケアの重要性も指摘されているところであり、様々な取組がみられる（例：昭和 
 大学病院の取組、国立がん研究センターと日本歯科医師会によるがん患者歯科医療連携事 
    業等）。 
○ 平成22年度歯科診療報酬改定において、別に厚生労働大臣が定める特定の手術を行っ

た 
   入院患者に対し、術後感染症及び術後肺炎等の発現のおそれがある場合であって、当該患 
   者が入院している病院の歯科衛生士が術後口腔清掃を行った場合を評価。 

実施  
73.5 

なし 20.3 

 今後検討 

6.3 
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歯科標榜のない病院における口腔ケアを含めた
歯科的管理の実施状況（N-1,969） 
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障害者の歯科医療 

○ 歯科診療報酬の初・再診料に対する障害者歯科加算の対象となる場合の例 
   脳性麻痺等で身体の不随運動や緊張が強く体幹の安定が得られない状態、知的発達障害により開口保持が出来ない状

態や治療の目的が理解できず治療に協力が得られない状態である者。 
 
○ 処置等の特掲診療料の著しく歯科診療が困難な障害者に対する100分の50加算の対象となる場合の例 
   歯科治療を直接行う歯科医師に加え、患者の障害に起因した行動障害に対し開口の保持又は体位、姿勢の保持を行うこ

とを目的として、当該治療に歯科医師、歯科衛生士等が参画した場合。 

障害者への歯科治療の特徴など 
 
○ 歯科治療の困難性 
  ・患者が治療の必要性を理解できない場合、治療に必要な協力が得られない 
  ・四肢や口腔の緊張や不随意運動のため姿勢の維持、開口の動作が出来ない 
  ・言語によるコミュニケーションが確立しにくい 
 
○ 特異的な歯科症状 
  ・口腔の奇形・先天性の欠損、歯列、咬合などの形態学上の異常があり、それに対する対

応として専門的知識や診断が必要 
  ・口腔の機能的異常が、摂食・嚥下、味覚、構音、表情といった機能の不全、障害が診ら

れ、その診断、対応に専門的知識と経験が必要 
  ・う蝕、歯周病、欠損という歯科疾患の症状に特異的なことがある 

平成22年度社会保険指導者研修会講演資料「地域
で診る障害者歯科」（緒方克也氏）より一部改変 
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７ 医療技術の評価について 
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保険診療 

中医協 
個別技術の保険導入・点数設定について議論 

診療報酬改定 

各種技術に係る保険収載までの基本的な流れ 

先進医療 
○実施医療機関でのデータ蓄積 
○定期的な実績報告 

先進医療専門家会議 
 
○先進医療としての適否を判断 
○実施用件（施設基準）の設定 

（中医協） 

医療技術評価分科会 
 

保険適用の是非について議論 

関係学会 
 
 

報告 

すべて保険適用 

臨床研究   研究データの蓄積 

保険診療との併用が
可能 

通常、保険診療との 
併用が不可（自由診療） 

○学会内で合意形成 
○要望とりまとめ 
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薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又
は医療機器の使用を伴わない技術 

先進医療・高度医療について 

先進医療 

保険医療機関（病院・診療所） 

先進医療専門家会議 

保険診療との併用が可能（手術等の先進医療・高度医療部分には保険が適用されず、その費用は患者負担） 

（先進医療の場合） 
・ 有効性、安全性、効率性、社会的妥当性、将来の

保険導入の必要性等の観点から検討 
 

・ 安全に実施できるよう、施設基準を設定 

（高度医療の場合） 
・ 効率性、社会的妥当性、将来の保険導入の必要

性等の観点から検討 

高度医療評価会議 

・ 有効性、安全性等の観点から検討 
 

・ 医療機関毎に実施の可否を判断 

保険医療機関（特定機能病院等） 

薬事法上の未承認又は適応外使用である医薬品又
は医療機器の使用を伴う技術 

高度医療 
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診療報酬調査専門組織 
（医療技術評価分科会） 

新規医療技術の評価及び既存技術の再評価にあたり、学会等から提出された技術評価希望書を参考に、中央社会
保険医療協議会調査専門組織の医療技術評価分科会において検討を進め、中央社会保険医療協議会総会へ報告
を行う。 

【具体的内容】 
１．評価の対象技術 
  原則、医科診療報酬点数表第２章特掲診療料第２部（在宅医療）から第１３

部（病理診断）、又は歯科診療報酬点数表第２章特掲診療料第２部（在宅医
療）から第１４部（病理診断）に該当する技術 

 
２．技術評価要望書の提出 
  新たな医療技術や再評価が必要と考えられる医療技術について、有効性、

安全性、技術的成熟度、倫理性・社会的妥当性普及性、既存の技術と比較し
た効率性等に関して、根拠を含め記載した評価希望書の提出を学会等（注）に
求める。 

 
 （注） 学会等とは、日本医学会分科会、内科系学会社会保険連合、外科系学会社会保険委員会連合又

は日本歯科医学会分科会（認定分科会含む）の何れかに属する学会、日本薬学会、並びに看護系
学会等社会保険連合とする。 

 
３．実施スケジュール 
  学会等における評価要望書の作成、医療技術評価分科会での評価等に十

分な時間を確保する観点から、下記のスケジュールで実施予定。 
 
平成23年2月16日     中央社会保険医療協議会総会 
      2月下旬     技術評価要望書の提出 
      ～6月末日  
       10月末めど 評価（案）作成 
         11月以降    評価(案)をもとに医療技術評価分科会で評価 
                      評価結果を中央社会保険医療協議会総会に報告 

【会議の事前作業】 
・外部有識者の意見を踏まえ専門的観点から当該技術に関する評
価（案）を作成する。 
 
 
【会議】 
・医療技術評価分科会において、技術の概要と評価（案）を示し、
分野横断的な幅広い観点から評価を実施する。 

【評価の方法】 

関係学会提案 

医療技術評価分科会 

中医協へ報告 

参考；前回改定時は７２６件 

 ※平成２４年度改定では、評価の可視化、学会等からの提案期間を確保する観点から、提案技術の概要の公表及びそれに伴う様式の一部変更、提案書の
配布から締め切りまでの期間の延長を行った。 

49 



８ 医薬品、医療材料における 
  イノベーションの評価 
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基礎研究等 前臨床 臨床研究・治験 申請 
承認 
審査 

承認 製造販売 
開発 

ステージ 
保険 
適用 

1 / 25,090 
26化合物程度 

1 / 3,213 
203化合物 

1 
652,336化合物 

５～８年 ３～７年 

医薬品の開発 
累積成功率 

1 / 8,698 
75化合物 

1 / 31,064 
21化合物程度 

承

認

申

請

資

料 

品質（規格、製造方法、安定性等） 

毒性（急性、慢性、 
特殊毒性等） 

薬理（薬効、安全性） 

  吸収､分布､ 
代謝､排泄 

臨床 
（第Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ相） 

承認申請

資料 

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ
に
お
け
る
承
認
審
査

と
信
頼
性
調
査

 

 
（出典： 製薬産業２０１１） 
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現状の医薬品・医療機器開発の問題点 

・ 海外企業の撤退 
・ 国内の雇用の消失 大学・研究所 

ベンチャー企業 

早期臨床試験実施 

欧米で開発後、 
日本で治験に着手 

有望なシーズであっても 
欧米へ流れる。 

ヒトに初めての臨床試験等を
可能とするインフラあり 

ヒトに初めての臨床試験等
を可能とするインフラが 

不十分 

○ 日本発のシーズであるにもかかわらず、欧米での臨床試験・開発が先行し、日本の患者がその恩恵
を受けるのが欧米より遅れるケースもある → 患者・国民の理解が得られない。 

ドラッグ・ラグ、
デバイス・ラグ
の根本的要因 

基礎研究で一番
であっても、臨床
現場では遅れる 
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１．世界に先駆けた 
  革新的医薬品等創出 

２．世界で先行している 
  未承認薬等への対応 

３．医療機器審査の 
  合理化 

        H23年7月から実施 

継続実施 ● 医療上の必要性の高い 
未承認薬・適応外薬検討会議 

● 薬事戦略相談の創設 

医薬品 

医薬品・医療機器 

アカデミア・ベンチャー等による優れたシーズを実用化につなげるための新たな相談
体制を開始。 

医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬について、製薬企業に開発要請を行うこと等により早期
承認につなげる。 

継続実施 ● 医療ニーズの高い医療機器等
の早期導入に関する検討会 

医療機器 

医療ニーズの高い未承認医療機器等について、企業に開発要請を行うこと等により早期承認につな
げる。 

平成23年度から実施 ●  ３トラック審査制の導入 

新規性の程度によって審査プロセスを明確にした上で、新医療機器、改良医療機器、後発医療機
器の区分ごとに専門の審査チームを設ける３トラック審査制を導入する。 

医療機器 

（医療機器の審査迅速化アクションプログラム） 
       （平成20年12月厚生労働省策定） 

取組 

平成22年8月末から実施 ● 公知申請における保険上の取扱い 

「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」において検討され、薬事・食品衛生審議会において、公
知申請で差し支えないとされた適応外薬の効能等について、承認を待たず、保険適用とする。 

医薬品 

ドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消による革新的医薬品の創出等について 

（２－１）．早期申請による早期承認 

（２－２）．早期保険適用 

申
請
ラ
グ
短
縮 

保
険
適
用 

承
認
前
の 

審
査
ラ
グ
短
縮 

（PMDA） 

（医政局・医薬食品局） 

（医政局・医薬食品局） 

（PMDA） 
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平成19年度から実施 ● 新たな治験活性化5カ年計画 

臨床研究及び治験の活性化のための残された課題と新たな課題を抽出
し、臨床研究・治験活性化計画を策定する。 

平成23年8月から実施 ● 臨床研究・治験活性化に関する検討会 

日本の医療水準の向上・国際的な共同研究への参加率を向上するなど、
治験・臨床研究による日本発のイノベーションを世界に発信する。 （医政局） 

（医政局） 



・１．５倍を上回る場合は 
 引下げ調整  
・０．７５倍を下回る場合は 
 引上げ調整 

・１．５倍を上回る場合は 
 引下げ調整  

画期性加算    ７０～１２０％ 
有用性加算（Ⅰ） ３５～ ６０％ 
有用性加算（Ⅱ）  ５～ ３０％ 
市場性加算（Ⅰ） １０～ ２０％ 
市場性加算（Ⅱ）       ５％ 
小 児 加 算      ５～ ２０％  

製造（輸入）原価 
販売費、一般管理費 
営業利益 
流通経費 
消費税等 

・１．５倍を上回る場合は 
 引下げ調整  
・０．７５倍を下回る場合は 
 引上げ調整 

（新規性に乏しい新薬） 

① 類似薬効比較方式（Ⅰ） ② 類似薬効比較方式（Ⅱ） ③ 原価計算方式 

① 補正加算 

④ 外国平均価格調整 ④ 外国平均価格調整 

⑤ 規格間調整 

④ 外国平均価格調整 

類似薬のあるもの 類似薬のないもの 

新医薬品の薬価算定方式 

（注）有用性の高いキット製品については、上記⑤の後、キット特徴部分の原材料費を加え、加算（５％） 

新医薬品 
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「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」とは 

・革新的な新薬の創出や適応外薬等の開発を目的に、後発

品のない新薬で値引率の小さいものに一定率までの加算を

行うもの。 
   ※これにより、実質的に薬価を維持 

・加算の条件としては、国が適応外薬等の開発を要請(※)した
企業にあっては、その開発に取り組むこと。 

   ※「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」における検討結果を踏まえて行
う 

・後発品が上市された後は、薬価からそれまでの加算分を一

括して引き下げる。 
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新規保険医療材料の価格算定 

類似機能区分
のあるもの 

類似機能区分
のないもの 

基本：類似機能区分比較方式 

新規材料 
特例：原価計算方式 
     
 製造(輸入)原価 
  販売費、一般管理費 
  営業利益※ 

  流通経費 
  消費税等 
※ 業界の実情を踏まえつつ、新規収載 
 品の革新性の度合いに応じて±５０％ 
 の範囲内で営業利益率の調整を行う 

価格調整(※) 
 
外国平均価格の１．５

倍を超える場合は１．

５倍に相当する額 

 

※英、米、独、仏の医療材料の

価格を相加平均した額と比較 

補正加算なし 

補正加算あり 
 
 
 
 

+ 
 
 
 

画期性加算          50～100% 
有用性加算     5～  30% 
改良加算    1～  20% 

市場性加算(Ⅰ)     10% 
市場性加算(Ⅱ)     3% 
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９ 後発医薬品の使用状況について 
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単位：％ 

厚生労働省調べ 

後発医薬品シェアの推移 

 後発医薬品の数量シェアは、近年上昇しているが、平成24年度の30％の目標を踏ま
え、引き続き使用促進を図る必要がある。 

58 



各国のジェネリック医薬品シェア（2009） 

国   名 
ジェネリック医薬品シェア（単位：％） 

数     量 金     額 

日  本 ２０．２   ７.６ 

ア メ リ カ ７２ １４ 

イ ギ リ ス ６５ ２６ 

ド イ ツ ６３ ２４ 

フ ラ ン ス ２３ １２ 

（出典）日本：厚生労働省 2009年9月薬価調査 
    アメリカ、イギリス、ドイツ： IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, RX only, Dec MAT 2009 
      フランス： フランス政府・医療用品経済委員会（CEPS）報告        

＜参考：欧米における事情＞ 

 ○米、独、仏：医師がジェネリック品に代えても良いかどうかを選択できる処方せんとなっている。 

        代替不可と書かない限り先発医薬品に代えてジェネリック医薬品を調剤することが可能。 

 ○英：一般名処方が広く普及している。 

 ○独：外来薬剤費の１割を患者が負担することになっているが、これに加え、薬剤費が一定価格 

   （先発品とジェネリック品の価格の間で設定される参照価格）を超過する分についても患者が負担。 

 ○仏：ジェネリック医薬品の使用を推進する観点から、2003年10月以降、一部の先発品を選んだ場合、 差額を患

者負担化 

（注） 諸外国の数値については、出典及び定義に差異があるため、単純に比較はできない。 
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薬価基準収載品目の分類別の品目数及び市場シェア 
（平成２１年９月薬価調査 ） 

品目数 数量シェア 金額シェア 

先発医薬品 
後発品なし 1,894 18.9％ 47.8％ 

後発品あり 1,469 36.3％ 35.9％ 

後発医薬品 6,778 20.2％  7.6％ 

その他の品目 4,164 24.6％  8.7％ 

・ 品目数は平成２２年４月時点。但し、名称変更による旧名称品（経過措置移行品目）は含まない。 
・ 数量シェア及び金額シェアは平成２１年９月調査時の数量、薬価による。 

・ 「その他の品目」は、薬事法上先発医薬品と後発医薬品との区別ができない昭和４２年以前に承認された  医薬品等（

血液製剤等）。 

○後発医薬品が存在しない先発医薬品や先発医薬品と後発医薬品との区別ができない品目が 数量シェ
アで４３．５％存在し、これらは後発医薬品への置換えはできない。 

○平成２４年度の政府目標である後発医薬品の数量シェア３０％の目標値は、残り５６．５％のうち、過半数
以上（５３％）が後発医薬品に置き換わるというもの。 60 



 

 

 発注から納品までに
時間がかかることがあ
る                         
等 

『平成２４年度までに、後発医薬品の数量シェアを３０％（現状から倍増）以上』という政府の目標達成に向け、患者及び医療

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。 

後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム（概要） 

医療現場の声 国 

後発品 
メーカー 

○安定供給の指導の徹底 
  ・医療関係者からの苦情の受付、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100％（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 
   ・社内在庫・流通在庫1か月以上 （19年度中）  ・品切れ品目ゼロ  （21年度中） 

 

①安定供給 

 

 
  
 
 一部の後発品は、溶
出性・血中濃度が先発
品と異なるのではない
か                           
              
等 

医療現場の声 

国 ○後発品の品質に関する試験検査の実施 ・ 結果の公表 
   ・注射剤等を対象に、不純物に関する試験を実施 
  ・後発品の品質に関する研究論文等を収集整理し、また、「後発医薬品相談窓口」に寄せられた品質に関する意見

等を検討の上、必要に応じ、試験検査を実施。  

後発品 
メーカー 

○一斉監視指導の拡充 ・ 結果の公表   
 ・都道府県及び国の立入検査によるGMPに基づく指導  ・検査指定品目の拡充 
  
●品質試験の実施・結果の公表 
   ・ロット毎に製品試験を実施（19年度中） 

   ・長期保存試験など、承認要件でない試験についても、未着手のものは、年度内に着手（19年度中） 

●関連文献の調査等 
 ・業界団体において、後発品の関連文献を調査・評価し、必要な対応を実施 （19年度中） 

②品質確保 
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○ポスター・パンフレットによる普及啓発 

  ・医療関係者・国民向けポスター・パンフレットの作成・配布   （19年度～） 

 
 

○都道府県レベルの協議会の設置 
 ・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、医療関係者、都道府県担当者等から成る協議会を設置 

●「ジェネリック医薬品Q&A」を医療機関へ配布 ・ 新聞広告  

国 

後発品メーカー 

④使用促進に係る環境整備 

 

 
・ MRの訪問がない 
・「先発メーカーに聞い
て欲しい」など情報が
先発メー カー頼み    

等                           

医療現場の声 ○添付文書の充実を指導 
  ・添付文書には、添加物、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月末までに改訂   →  後発品メーカ－は、自主的に、１９年１２月までに前倒し対応 

○後発品メーカーの情報提供体制の強化を指導   
 ・研究開発データ、収集した副作用情報、関係文献を整理・評価し、医療関係者へ情報する体制の強化 

●医療関係者への情報提供 
 ・試験データ、副作用データについて、ホームページへの掲載等、資料請求への迅速な対応 （19年度中） 

国 

後発品 
メーカー 

③後発品メーカーによる情報提供 

これまでの取組 

○後発医薬品を含む調剤を診療報酬上評価（14年度～）  

○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
て後発医薬品を調剤した場合に調剤報酬上評価（18年度～） 
 
○処方せん様式を再変更し、「変更不可」欄に医師の署名がない場合に変更調剤を可能に（20年度～） 

○薬局において、後発医薬品の調剤数量の割合に応じて段階的に調剤報酬上評価（22年度～） 

○厚生労働省令等において、保険薬剤師による後発医薬品に関する患者への説明義務並びに調剤に関する努力義務、保
険医による後発品の使用に関する患者への意向確認などの対応の努力義務を規定（22年度～） 

⑤医療保険制度上の事項 

○医療機関において、後発医薬品を積極的に使用する体制が整備されている場合に診療報酬上評価（22年度～） 
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平成23年7月29日

○

○ 緊急配送が必要だった件数         　  826件

うち即日配送できた件数　　             820件（99.3％）

○ 品切れ品目あり　　　　　　　　 6社　　14件　（１年間の累計）

○ 長期保存試験対象品目数　　　　5,177品目（すべて着手済）

　うち試験終了品目数　　　　　　　 3,064品目（59％）

○ 無包装状態安定性試験対象品目数　3,149品目（すべて着手済）

　うち試験終了品目数　　　　　　　 3,089品目（98％）

○ 品質再評価適用品目数 　  　　　 　　1,892品目

うち溶出プロファイル確認済品目数　1,881品目（99％）

うち溶出プロファイル確認中品目数  　  11品目（1％）

○

○

○ 政府インターネットテレビによる広報の実施

○

○

○

国の取組

取組項目

情
報
提
供

医療関係者への情報提供
インタビューフォーム、配合変化試験データについて、自社ホーム
ページへの掲載を含め、資料請求に対する迅速な対応を確保
（平成20年度末）

インタビューフォーム及び配合変化試験データを含め、アクションプログラ
ムで掲げた８項目の情報について、医療関係者からの資料請求に対す
る100％の情報提供体制を確保

「ジェネリック医薬品情報提供システム」の運用を開始し、より迅速かつ円
滑な情報提供を可能とする体制を確保

※品切れ件数は着実に減っているが（20'‥14社34件、21'‥10社22件）、目標達成に向けて

さらに取り組みを徹底することとする。

品
質
確
保

品質試験の実施等
長期保存試験等、承認条件でない試験について、未着手の場
合、年度内に100％着手するとともに、医療関係者等の求めに応
じて、速やかに試験結果を情報提供（平成19年度末）

品質再評価時の溶出性の
確保

品質再評価指定品目について、品質再評価時標準製剤の溶出プ
ロファイルと同等であることを定期的に確認するとともに、医療関
係者等の求めに応じて、速やかに試験結果を情報提供

安
定
供
給

納品までの時間短縮
卸業者に在庫がない場合、卸業者への即日配送７５％
（平成20年度末）

在庫の確保 品切れ品目ゼロ（平成21年度末）

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」の実施状況について（概要）

「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15日策定）に掲げる主な項目の実施状況（平成23年3月末現在）は、以下の通り。

後発医薬品メーカーが取り組むべき項目については、日本ジェネリック製薬協会（GE薬協）の協力を得て、同協会の会員会社における実施状況を
取りまとめたものである。（調査対象会社：43社、調査対象期間：平成22年4月1日～平成23年3月31日）

後発医薬品メーカーの取組

取組項目 アクションプログラムにおける取組の内容 実施状況

○

実施状況

品質確保に関する事項
後発医薬品の注射剤等を対象に、製剤中に含まれる不純物に関
する試験等を実施するとともに、後発医薬品の品質に関する研究
論文等を収集・整理し必要に応じて試験検査を実施

品質に関する研究論文等を踏まえ、国立医薬品食品衛生研究所等にお
いて溶出試験検査等を実施し、その試験結果をホームページにて公表

使用促進に関する環境整備

・後発医薬品の普及に資するポスター等の作成

・都道府県レベルにおける使用促進策策定
４２の都道府県で協議会を設置し、後発医薬品の使用促進に関する検
討、取り組みを実施

都道府県における先進的な取り組み事例について、その内容・効果等に
関する調査研究を実施

・地域レベルで使用されている後発医薬品リストの医療関係者間
での共有の推進

１１の都道府県において、後発医薬品の採用基準等を地域で共有するた
めの「後発医薬品採用ノウハウ普及事業」を実施。

○
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１０ 医薬品、医療材料の価格算定 
   について 
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市場実勢価格を踏まえた既収載医薬品の価格改定 

最初の後発品が薬価収載された後の最初の薬価改定に該当する先発品（希少疾病用医薬品等を除く。）について

は、基本的なルールによる改定後の薬価から、さらに４～６％引下げ。 

改定前薬価 
価格 

１＋消費税率 
（地方消費税分含む） 調整幅 ＝ ＋ × 新薬価 

医療機関・薬局への販売価格の 
加重平均値（税抜の市場実勢価格） 

卸の医療機関・薬局に対する販売価格の加重平均値（税抜きの市場実勢価格）に消費税を加え、更に薬剤流通の安定のた

めの調整幅（改定前薬価の２％）を加えた額を新薬価とする。 

市場実勢価格 薬価差 

年 

薬
価 

薬価改定 後発品上市後の 
特例引き下げ 

薬価収載 
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