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保険診療に関する制度
・保険外併用療養費制度

・医薬品の保険適用、薬価算定

・診療報酬制度

最近の話題
・医薬品の安定供給問題（診療報酬の対応を踏まえて）

・フォーミュラリー

・現状の医療DX

・その他
「薬剤師の養成及び資質向上等に関する検討会 とりまとめ」

「薬局薬剤師業務及び薬局の機能に関するワーキンググループとりまとめ」 等々

本日の内容



厚生労働省ホームページ掲載内容・資料 引用/改変



厚生労働省ホームページ掲載内容・資料 引用/改変



通常の保険制度

患者負担

保険給付

保
険
対
象

保
険
対
象

保険給付

患者負担

保険適応外
（先進医療、治験など）

保険外併用療養費制度

保険外併用療養費制度



厚生労働省ホームページ掲載内容・資料 引用/改変



保険医療に使用できる医薬品の品目とその価格を
厚生労働大臣が定めたもの

（健康保険・国民健康保険・各種共済制度など医療保険制度共通）

 薬価基準は保険医療による診療又は調剤に必要な全ての医薬品を収載

＝ 医薬品医療機器等法に基づき承認された医療用医薬品は原則収載。

 収載されないもの

 一般用医薬品

 医療用医薬品のうち

– 保険医療上での使用がなじまないもの

など

薬価基準とは
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①新規収載医薬品の薬価算定（新規収載時）

【新薬】 年4回（５月、８月、１１月、２月）

類似薬効比較方式 、原価計算方式

【後発】 年2回（６月、１２月）

②既収載医薬品の薬価改定

原則２年に１回 → 2021年度より一部品目は毎年改定

市場実勢価格方式

再算定（例：市場拡大再算定）

医薬品の薬価算定方法の種類について



原則６０日以内、
遅くとも９０日以内

意見表明を希望する
収載希望者の意見表明

薬価収載申請

第１回薬価算定組織

算定案の通知

不服意見書提出

第２回薬価算定組織

検討結果の通知

中医協総会に算定案の報告・了承

薬価収載（年４回）

不服なし 不服あり

薬事承認

収載希望者の
不服意見表明

新医薬品の薬価算定プロセス
医薬生活衛生局
審査管理課

医政局経済課

保険局医療課

所管部局

期間

医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて（平成28年2月10日医政発0210第1号、保発0210第1号）を参考に作成
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類似薬効比較方式（Ⅰ）

次に掲げる事項からみて、類似性があるもの

• 効能・効果

• 薬理作用

• 組成、化学構造式

• 投与形態、剤形区分、剤形、用法

原則として、

• 薬価収載後１０年以内の新薬

• 後発品が薬価収載されていないものX ＝ 75円

＝

同じ効果を持つ類似薬がある場合には、市場での公正な競争を確保する観
点から、新薬の１日薬価を既存類似薬の１日薬価に合わせる。

１錠＝50円

１日３錠

１錠＝X 円

１日２錠

１日薬価合わせ

類似薬

医薬品の薬価算定方法について（参考）

「薬価算定の基準について」（厚生労働省保険局長通知）に基づき算定される



類似薬がない場合には、原材料費、製造経費等を積み上げる。

販売費・研究費等

営業利益

流通経費

消費税

原材料費

製造（輸入）原価

労務費

製造経費

原則として、医薬品製造業の平均的な係数を超える場合は、係数を用いて算定する。

算定薬価

既存治療と比較した場合の

革新性や有効性、安全性の

程度に応じて、営業利益率

（現在15.9％）を－50％～

＋100%の範囲内でメリハリ

をつける。

11

原価計算方式
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（参考）

厚生労働省ホームページ掲載内容・資料 引用/改変



医薬品の保険適用について

医薬品の保険適用は、原則、厚生労働大臣が承認し
た効能・効果、用法・用量に従い使用された場合に
認められる。

一方で、適応外使用※であっても保険適用される場
合がある。

⇒ この場合、保険適用されるがあくまでも適応外使
用であることに注意が必要！！

※ 医薬品として承認されているが、当該適応については承認されていないもの



いわゆる ５５年通知

適応外使用の保険適用（医薬品）

有効性・安全性が確立された医薬品（再審査期間が終了した医薬品）

学術上間違いなく薬理作用に基づいて使用された『適応
外使用』の場合は限定的に保険給付の対象



いわゆる 公知申請

適応外使用の保険適用（医薬品）



診療報酬とは

 保険診療の際に医療行為等の対価として計算される報酬（技術料、調
剤技術料、薬剤費、医療材料費、検査費用など）。一種の公定価格

 診療報酬点数表に基づいて計算され点数で表現（1点＝10円）

 診療報酬点数は医科・歯科・調剤の3種類

 入院診療では、主に急性期病院で用いる診断群分類点数（DPC点数
表）あり

 中央社会保険医療協議会（中医協）の答申により診療報酬を決定。改
定は原則2年に一度



診療報酬の法的位置づけ

健康保険法（第７６条）
（療養の給付に関する費用）
第七十六条 保険者は、療養の給付に関する費用を保険医療機関又は保険薬局に支払うものとし、保険
医療機関又は保険薬局が療養の給付に関し保険者に請求することができる費用の額は、療養の給付に要
する費用の額から、当該療養の給付に関し被保険者が当該保険医療機関又は保険薬局に対して支払わな
ければならない一部負担金に相当する額を控除した額とする。
２ 前項の療養の給付に要する費用の額は、厚生労働大臣が定めるところにより、算定するものとする。
３ （略）
４ 保険者は、保険医療機関又は保険薬局から療養の給付に関する費用の請求があったときは、第七十
条第一項及び第七十二条第一項の厚生労働省令並びに前二項の定めに照らして審査の上、支払うものと
する。
５ 保険者は、前項の規定による審査及び支払に関する事務を社会保険診療報酬支払基金法 （昭和二
十三年法律第百二十九号）による社会保険診療報酬支払基金（以下「基金」という。）又は国民健康保
険法第四十五条第五項 に規定する国民健康保険団体連合会（以下「国保連合会」という。）に委託する
ことができる。
６ 前各項に定めるもののほか、保険医療機関又は保険薬局の療養の給付に関する費用の請求に関して
必要な事項は、厚生労働省令で定める。

医療は「療養の給付」として患者に提供され、
「療養の給付」に要する費用は厚生労働大臣が定める



病院薬剤師の対患者業務に関連する主な診療報酬

病棟薬剤業務実施加算1（週1回） 120点

（DPC：機能評価係数Ⅰ 0.0079）

病棟薬剤業務実施加算2（1日につき） 100点

薬剤管理指導料（週1回、月4回上限） 325 or 380点

麻薬管理指導加算 50点

退院時薬剤情報管理指導料 90点

退院時薬剤情報連携加算 60点

周術期薬剤管理加算（麻酔管理料の加算） 75点

がん患者指導管理料ハ（6回上限） 200点

連携充実加算（月1回：外来腫瘍化学診療料1の加算） 150点



医科診療報酬点数表の構成【基本診療料】

【基本診療料】
初診若しくは再診の際及び入院の際に行われる基本的な診療行為
の費用を一括して評価するもの

〇初（再）診料

外来での初回（２回目以降）の診療時に算定する点数。基本的な診療行為を
含む一連の費用を評価したもの。簡単な検査、処置等の費用が含まれている

〇入院基本料

入院の際に行われる基本的な医学管理、看護、療養環境の提供を含む一
連の費用を評価したもの。簡単な検査、処置等の費用を含み、病棟の種別
、看護配置、平均在院日数等により区分されている。
例）一般病棟入院基本料（１日につき） ７対１入院基本料 等々

〇入院基本料等加算

人員の配置、特殊な診療の体制等、医療機関の機能等に応じて一日毎又
は一入院毎に算定する点数。
例）総合入院体制加算 病棟薬剤業務実施加算 等々



医科診療報酬点数表の構成【特掲診療料】

【特掲診療料】
基本診療料として一括して支払うことが妥当でない特別の診療行
為に対して個々に点数を設定し、評価を行うもの

〇医学管理等

特殊な疾患に対する診療、医療機関が連携して行う治療管理、特定の医学管
理等が行われた場合に算定する点数
例）診療情報提供料、 薬剤管理指導料 等々

〇在宅医療

在宅医療に係る診療報酬。
患家を訪問して医療が行われた場合に算定する点数と在宅療養のための
医学管理及び医療機器の貸与等が行われた場合に算定する点数

「検査」、「画像診断」、「投薬」、「注射」、「リハビリ」、「精神科専門療法」
「処置」、「手術」、「麻酔」、「放射線治療」、「病理診断」

〇医療技術料等



医科診療報酬点数表の構成

基本診療料

外来
A000初診料
A001再診料
A002外来診療料

入院
A100~入院基本料
A200~入院基本料等加算
A300~特定入院料
A400~短期滞在手術基本料

特掲診療料

B000~

医学管理等
C000~
在宅医療
往診料
在宅患者診療・指導料
在宅療養指導管理料
同材料加算
薬剤料
特材料

医療技術料
（手技、薬剤、特材）
D000~検査
E000~画像診断
F000~投薬

調剤料
処方料
薬剤料
特定保険医療材料料
処方せん料
調剤技術基本料

G000~注射
注射料
注射実施料
無菌製剤処理料
薬剤料
特定保険医療材料料

H000~リハビリ
I000~精神科専門療法
J000~処置
K000~手術
L000~麻酔
M000~放射線治療
N000~病理診断

A244病棟薬剤業務実施加算

B008薬剤管理指導料

入院：例）入院料＋医学管理料＋検査料＋投薬料＋手術料

 医療費はそれぞれの診療行為の点数を合算

※特掲診療料：基本診療料として一括して支
払うことが妥当でない特別の診療行為に対し
て個々の点数を設定し、評価を行うもの。



DPC（Diagnosis Procedure Combination）

従来の「出来高払い方式」とは異なり、主に急性期入院医療時
に用いられる支払制度

 Diagnosis＝（診断）、Procedure＝（治療・処置）、
Combination＝（組合せ）の略で、「診断群分類」という意
味

現在、対象病院が全国１７００病院を超え、病床数は４８万床
であり日本全体の病床数当たりで約５５％

入院期間中に最も医療資源を投入した一疾患のみについて、厚
生労働省が定めた1日当たりの定額の点数からなる包括評価部
分（入院基本料、検査、投薬、注射、画像診断など）と、従来
どおりの出来高評価部分（手術、胃カメラ、リハビリなど）を
組み合わせて計算する方式

1日当たりの定額の点数は、「診断群分類」と呼ばれる区分ご
とに、入院期間に応じて定められている



ツリー（樹形）図



DPC点数表における1日当たり点数の設定方法



医療機関の設備・体制、
機能等に応じて設定された値

DPC制度における診療報酬

http://weba209.intra.sharedom.net/dinet/doc/illust/HL01_10/slides/HL02_03.html
http://weba209.intra.sharedom.net/dinet/doc/illust/HL01_10/slides/HL09_01.html
http://weba209.intra.sharedom.net/dinet/doc/illust/HL11_21/slides/HL20_04.html
http://weba209.intra.sharedom.net/dinet/doc/illust/HL01_10/slides/HL08_09.html
http://weba209.intra.sharedom.net/dinet/doc/illust/HL01_10/slides/HL08_10.html


主な実施上の留意点
 医師の同意を得て、薬学的管理指導（投与量・投与方法・相互作用な

どの確認や効果・副作用等に関する状況把握などを含む）を行った場
合に週1回に限り算定

 薬剤管理指導記録は、投薬・注射歴、副作用歴、アレルギー歴、薬学
的管理指導の内容、患者への指導内容等を記載し３年以上の保存が必
要

 緊急安全性情報等を知った時は、速やかに医師に対し、当該情報を文
書で提供するとともに、必要に応じて、患者に対する指導を行う

主な施設基準
 常勤薬剤師を2名以上配置

 医薬品情報管理室を有し、常勤薬剤師を1名以上配置

 医薬品情報管理室の薬剤師が、薬学的情報の管理および医師等への情
報提供を行っている

実施上の留意事項と施設基準
―薬剤管理指導料―



○薬剤管理指導料１を算定しているにも関わらず、特に安全管理
が必要な医薬品に関し、薬剤管理指導記録に服薬指導及びその他
の薬学的管理指導の内容を記載していない

○患者の状態を適宜確認することによる効果・副作用に関する状
況把握が行われていない
→（例）重篤な副作用発現の恐れがある薬剤が投与されているのに、副作用の状況把握に関する記録が
ない

○相互作用について薬学的管理指導が行われていない
→（例）同時に服用すると薬効に影響がある薬剤が同一用法で処方されている際に対処法を説明した記
録がない

保険診療確認事項リスト（厚生労働省作成）抜粋

監査時の指摘事項の例
―薬剤管理指導料―



主な実施上の留意点
 病棟薬剤業務を１病棟１週間につき20時間相当以上実施
 療養病棟、精神病棟等の患者は、入院後８週を限度
 病棟薬剤業務日誌を作成・管理し５年間保存
 患者の薬物療法に直接的に関わる業務については、可能な限り、その実施内容を
診療録にも記録すること

主な施設基準
 薬剤師２人以上、病棟薬剤業務の実施に必要な体制整備
 病棟ごとに専任の薬剤師が配置
 勤務医等の負担軽減及び薬物療法の有効性、安全性に資するための時間確保、
体制整備

 医薬品の使用状況を把握し、安全性に係わる重要な情報を把握した際に、速やか
に必要措置を講じる体制整備

≪加算２≫

 集中治療室（ＩＣＵ、ＮＩＣＵ、ＳＣＵ等）に専任の薬剤師を配置し、治療室毎に１週間
につき20時間相当以上実施 28

実施上の留意事項と施設基準
―病棟薬剤業務実施加算―

病棟薬剤業務実施加算１（週１回） １２０点

病棟薬剤業務実施加算２（１日につき） １００点
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監査時の指摘事項の事例
―病棟薬剤業務実施加算―

○患者等に対し、特に安全管理が必要な医薬品の説明を投与前に行う必
要がある場合に、病棟専任の薬剤師がこれを行っていない。

○流量又は投与量の計算等が必要な特に安全管理が必要な医薬品の投
与に当たって、投与前に病棟専任の薬剤師が当該計算等を行っていない
（治療上必要な応急の措置として薬剤を投与する場合等を除く）

○注射薬と内用薬とが同時に投与される場合に、投与前に、注射薬と内
用薬の間の相互作用の有無等を確認していない（治療上必要な応急の措
置として薬剤を投与する場合等を除く）。

○重要な医薬品情報を医療従事者へ周知していない。

保険診療確認事項リスト（厚生労働省作成）抜粋



療養の給付に関する費用の流れ

審査支払機関 健康保険の加入先

支払基金 社会保険（協会けんぽ・健保組合・船員保険・共済組合）

国保連 国民健康保険・後期高齢者医療制度



支払い基金によるレセプト審査

健康保険法、療担規則、診療報酬点数表、各種通知などを法的な物
差しとして行なわれる。しかし、各種通知などに関する解釈が都道
府県によって少しずつ異なっているため、解釈や審査基準に若干の
差がある場合がある。

レセプト審査の根拠とする主なものは、次のようなもの

①療養担当規則

②診療報酬点数表、歯科診療報酬点数表、調剤報酬点数表

③薬価基準表

④日本医薬品集＝添付文書＝製造承認書

⑤各種の関係通達・通知

⑥支払基金、国保連合会の審査委員会の申合せ事項

⑦医療機関別「審査録」 等々

医薬品の使用基準に関しては、「添付文書」が最も重視され、基本的には承認さ
れた「用法・用量」「効能・効果」の範囲内しか認められない。
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フォーミュラリーとは

フォーミュラリーは，使用する医薬品の選択基準や投与指
針を含む「標準化した処方薬集」 浜松医科大学 川上純一先生著書より

我が国でのフォーミュラリ－の厳密な定義はないが、一般的
には、「医療機関等において医学的妥当性や経済性等を踏ま
えて作成された医薬品の使用方針」を意味するものとして用
いられている。

2017/11/1 中医協資料

医療機関等における標準的な薬剤選択の使用方針に基づく採
用医薬品リストとその関連情報。医薬品の有効性や安全性、
費用対効果などを踏まえて、院内の医師や薬剤師等で構成さ
れる委員会などで協議し、継続的にアップデートされる。

2019/6/26 中医協資料
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診療ガイドラインとフォーミュラリーの関係

株式会社日本医薬総合研究所HPより引用



2019/6/26
中医協資料一部改変

院内フォーミュラリーと地域フォーミュラリーについて
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中医協資料
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中医協資料
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432019/6/26
中医協資料
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【中医協】令和２年度診療報酬改定結果検証調査

2021/3/24
中医協資料
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中医協資料改変
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