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研究要旨 

本邦においては、2015年頃からフォーミュラリーが注目され、病院や地域においてその導
入が進められている。しかし、フォーミュラリーの概念や内容は一般化されておらず、その
標準的な手法や手順書の作成が求められる。本研究では、先行している諸外国での実態や作
成・運用方法について調査し、わが国における病院フォーミュラリーの標準的な手法として
定めるべき項目や内容を検討・提言することを目的とする。 
方法：初めに、文献検索データベースを用いて、諸外国におけるフォーミュラリーについて
既存の文献での報告状況を把握した。次に、文献、書籍、策定・管理に関わる組織より公開
されている文書および専門家へのインタビューを通して、各国や地域におけるフォーミュラ
リーの特徴（運用の範囲、更新の頻度、策定・管理を行う組織、組織の構成員、標準内容の
有無など）について情報収集した。最後に、得られた結果に基づいて、わが国における病院
フォーミュラリーの標準的な手法として定めるべき項目や内容について考察した。 
結果：文献調査より、スウェーデン、デンマークおよびシンガポールでは地域フォーミュラ
リー、オランダ、フランス、オランダ、オーストラリアおよびアメリカでは病院フォーミュ
ラリー、イギリスでは国家（national）フォーミュラリーが主な運用範囲であった。更新の頻
度は、ほとんどの国で 1-2年に 1度であった。主に病院フォーミュラリーが運用されている
国では、各病院に設置された専門委員会がフォーミュラリーを策定しており、すべての国に
おいて当該委員会は医師・薬剤師を含む委員で構成されていた。オーストラリアやアメリカ
では国や病院薬剤師会がフォーミュラリーの標準的な内容を作成しており、それは他国にお
いても策定・管理の参考にされていた。 
まとめ：本研究により、本邦における病院フォーミュラリーの策定に参考となる諸外国での
特徴を把握し、標準的な手法として定めるべき項目や内容を提言することができた。 
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Ａ．研究目的 

 
フォーミュラリーの意義は、医薬品の有効性、

安全性、使用法、経済性などを事前に評価・選
択しておくことにより、質と安全性の高い薬物
治療を実現できることにある。フォーミュラリ
ーは、策定・管理を行う組織や運用する範囲に
より、病院、地域および国（例：英国における 
the British National Formulary）の各レベルに分
類される。 
日本においては、従来、医薬品選択は治療現

場における各処方医の判断に委ねられることが
多かった。しかし，2015年頃から，財務省の財
政制度等審議会・財政制度分科会や厚労省の社
会保障審議会・医療保険部会等で，生活習慣病
治療薬等の処方の在り方が議論されるようにな
った。2016年6月に閣議決定された「経済財政
運営と改革の基本方針2016」では、「生活習慣
病治療薬等の処方の在り方等について」言及さ
れた。それ以降、フォーミュラリーは社会的に
注目されると共に、一部の病院や地域において
その導入が進められている。 

2000年以降、日本の医療機関における病院フ
ォーミュラリー作成有無や医薬品の採否の実態
を把握するアンケート調査が過去 4回に渡り実
施されている 1-4。本厚生労働科学特別研究事業
においても、国内病院や地域でのその策定に関
する実態調査が実施されている。しかし、フォ
ーミュラリーが何を示すのか、その内容や考え
方は明確になっておらず、作成・運用方法や内
容・質も様々である。したがって、フォーミュ
ラリーの標準的な手法や手順書があれば、各病
院・地域における円滑な導入や、担うべき医療
機能、診療実態、患者像などに応じた薬剤管理
が可能になる。また、それを通じて、薬物治療
の質・安全性の向上と同時に効率化も図ること
が可能になる。 
本研究では、我が国における病院フォーミュ

ラリーの標準的な手法を検討する際に参考とな
る海外資料を収集するために、諸外国における
フォーミュラリーの実態や作成・運用方法につ
いて調査・整理した。そして、利益相反（COI）
を含めて、標準的な手法として定めるべき項目
や内容について検討・提言することを目的とし
た。 

 
Ｂ．研究方法 

 
B-1. 各国における状況の把握 
 
文献検索データベース（PubMedⓇ、Karolinska 

Institutet University Library）を用いて、「検索
A: “ formulary” OR “drug formulary” OR 
“formularies” OR “drug formularies” AND 
(XXX) NOT (Japan*)」、「検索 B:“hospital 
formulary” OR “hospital drug formulary” OR 
“hospital formularies” OR “hospital drug 
formularies” AND (XXX) NOT (Japan*)」（注： 
XXX は OECD 加盟国 America, Australia, 
Austria, Belgium, Czech, Canada, Denmark, 
England, Estonia, Finland, France, Germany, 
Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Korea, 
Latvia, Lithuania, Luxembourg, Netherlands, 
New Zealand, Norway, Poland, Portugal, 
Slovakia, Slovenia, Spain, Switzerland, Sweden, 
Turkey）にて検索を行い、2021年 2月20日の
時点で検索可能な英語論文を抽出し、諸外国や
地域におけるフォーミュラリーについて、既存
の文献での報告状況を把握した。 
検索Aおよび検索Bによる論文数を、それぞ

れ各国におけるフォーミュラリー全体および病
院フォーミュラリーの報告数とし、各国におけ
る病院フォーミュラリーに関する割合を算出し
た。検索した文献を参考にして、各国における
フォーミュラリーの内容を調査した。
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B-2. 各国における内容の調査 
 
B-1により収集した情報を参考にして、文献、

書籍、策定・管理に関わる組織より公開されて
いる文書および専門家へのインタビューを通し
て、各国や地域におけるフォーミュラリーの特
徴について情報収集した。また、個別の薬効群
等のフォーミュラリーがある場合には、それら
の内容についても調査した。 
専門家へのインタビューとして、ウプサラ大

学薬学部（Department of Pharmacy, Social 
Pharmacy at Uppsala university）の  Björn 
Wettermark教授より、スウェーデンの the Wise 
List についてテレビ電話にてヒアリングを行
った（実施日：2020年10月16日）。 
調査項目は、（1）タイプ（運用の範囲）：地

域・病院フォーミュラリー、（2）更新の頻度、
（3）策定・管理を行う組織、（4）組織の構成
員の職種、（5）組織の構成員への研修、 
（6）標準内容の有無、（7）医薬品の表示、 
（8）その他（COI、特徴など）とした。 

 
B-3. 本邦における病院フォーミュラリー策定
の標準的な手法の提言 
 

B-2 より得られた結果に基づいて、本邦にお
いて病院フォーミュラリーを策定・管理する際
に考慮するべき組織、構成員とその研修・教育、
策定の標準的な方法、形式、更新・管理、医薬
品の表示等および記載内容について考察し、提
言としてまとめた。 
 
C．研究結果 

 
C-1 各国における状況 
 
各国におけるフォーミュラリーに関する既存

の文献の状況を表1に示した。検索Aの論文数

で、100 件以上であった国は、アメリカ（2230
件）、イギリス（571件）、カナダ（426件）、
オーストラリア（152件）、ドイツ（135件）、
オランダ（120件）およびフランス（115件）で
あった。うち、病院フォーミュラリーに関する
報告は、アメリカ、フランスおよびオランダで
高く、それぞれの割合は 32.6%、11.3%および
9.17%であった。 
検索した文献の内容より、本研究では、詳細

調査の対象国を、スウェーデン、デンマーク、シ
ンガポール、オランダ、フランス、オーストラリ
アおよびアメリカとした。 

 
C-2 各国における内容の調査 
 
（1）タイプ（運用の範囲） 
主な運用範囲は、スウェーデン 5、デンマーク

6およびシンガポール 7では地域フォーミュラリ
ー、オランダ 8、フランス 9、オーストラリア 10

およびアメリカ 11では病院フォーミュラリーで
あった。 
イギリスにおいては、国家（national）フォー

ミュラリーとして 12、 the British National 
Formularyが運用されていた。オランダでは、成
人患者に対するフォーミュラリーは主に病院単
位でのフォーミュラリーとして運用されていた
が、小児患者に関しては the Dutch Paediatric 
Formularyとして国が策定・管理していた 13。 
 
（2）更新の頻度 
病院フォーミュラリーが主に運用されている

諸国におけるフォーミュラリーの更新頻度につ
いては以下の通りであった。オランダでは、ガ
イドラインの変更時、適応症の追加・変更時、医
薬品の供給状況に伴い随時更新される方針であ
り、1年に1回以上の更新、フランスでは、1年
または2年に1回の更新であった。 
国家（national）フォーミュラリーについて、
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イギリスの the British National Formularyは 1
年に 2回（小児版は 1年に 1回）、オランダの
the Dutch Paediatric Formularyは 5年に1回更
新されていた。 
 
（3）策定・管理を行う組織 
地域フォーミュラリーが主に運用されてい

る諸国について、スウェーデンでは、各医療圏
でそれぞれ運用されており、ストックホルム医
療圏の場合、the Stockholm County Councilの
Drug and Therapeutics Committee （DTC）が
策定および管理を担っていた 5。その他、地域
フォーミュラリーが運用されているデンマー
ク 6やシンガポール 7でも、各地域に設置され
た Drug and Therapeutics Committees や保健
省（the local health ministry）がそれぞれ定期的
にフォーミュラリーの評価（review）や更新を
行っていた。シンガポールの場合、フォーミュ
ラリーの順守状況などは、各病院に設置されて
いる Pharmacy and Therapeutics (P&T) 委員
会により監督されていた 7。 
病院フォーミュラリーが運用されているオ

ランダ、フランスおよびオーストラリアでは、
各病院に設置された Drug and Therapeutics 
(D&T) 委員会が策定・管理を行っていた 8-10 14 

15。フランスとオランダでは、病院フォーミュ
ラリーを作成・維持するための D&T 委員会の
設置を法的に義務づけていた時期があった（フ
ランス：2009年まで、オランダ：1996年まで）。
現在はその法的義務はなくなっているが、ほと
んどの病院では義務がなくなった数年後にお
いてもD&T 委員会は存在していた 8 9 14 15。 
 
（4）組織の構成員（職種など） 
各国におけるフォーミュラリー策定に関わ

る組織を構成する職種を表2に示した。すべて
の国において、医師および薬剤師が含まれてい
た。 

オランダでは、薬剤師がフォーミュラリーの
策定、推進およびモニタリングにおいて重要な
役割を果たしていた 8 14 15。スウェーデンやフラ
ンスでは、臨床薬理学者が組織に含まれていた
5 9。 
 
（5）構成員への研修・教育 
多くの国において、フォーミュラリーを策定

する医師や薬剤師への教育は、フォーミュラリ
ーの策定および管理を行う D&T 委員会が実
施していた。 
シンガポールでは、2011 年に公立病院にお

いて、5年間の formulary management program 
が薬剤師に対して実施された 7。本プログラム
はhealth technology assessment (HTA）の原則
（HTA ：P&T委員会などの意思決定を行うも
のに、 the net patients benefit や  cost-
effectiveness に関する質の高い情報を提供す
ること）に基づいた内容であり、以下 i) - iii)の
能力を養成するために実施されていた。 
i) 効果的な formulary management のため

のツールを開発できるようにする。 
ii) Formulary management に関連する HTA

スキルの能力を構築する。 
iii) Formulary を定期的に review するための

枠組みを作成する。 
 
（6）標準内容の有無 
オランダでは、政府や the Dutch Society of 

Hospital などの規模での病院フォーミュラリー
のデザイン、内容など関する制限を設けていな
かった。そのため、フォーミュラリーの内容は
病院間で異なっていた 15。 
一方、オーストラリアでは、Council of 

Australian Therapeutic Advisory Groups が
Achieving effective medicines governanceを作成
しており、その中で病院フォーミュラリーの策
定に関する Standard criteria が紹介されていた
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（表3）10。アメリカでも、American Society of 
Health-System Pharmacists（ASHP）がガイドラ
インを作成していた（表4）11。 

 
（7）医薬品の表示 
スウェーデン、デンマーク、シンガポール、イ

ギリスなどの国家（national）や地域フォーミュ
ラリーが主な国では、医薬品名として一般名と
商品名が併記されていた。スウェーデンの the 
Wise Listを図1に例示した 5。商品名の欄には、
ジェネリック医薬品名（メーカー名の記載なし）
と先発医薬品名が併記されていた。 
病院フォーミュラリーを運用している諸国で

も、商品名と一般名が併記されていた。オラン
ダでは、99%の病院フォーミュラリーで商品名
の索引が使用可能であった。ただし、使用の推
奨順位を示している病院フォーミュラリーは全
体の17％程度であり、複数の医薬品（各病院に
おいて使用可能な医薬品）が併記されていた 15。
オーストラリアやアメリカでは、Standard 
Criteria などで商品名と一般名の記載が推奨さ
れていた 10。フランスでも、商品名の記載が推
奨されていた。しかし、すべての病院フォーミ
ュラリーの薬効群において、ジェネリック医薬
品を優先してリスト化されてはいなかった 9。 
 
（8）その他（COIや特徴など） 
フォーミュラリーとして掲載されていない医

薬品（いわゆるフォーミュラリー以外の医薬品）
の使用について、フランスでは、病院勤務医師
は、基本的にはフォーミュラリーから処方する
ことが原則であるが、フォーミュラリー以外の
医薬品に関しても理由があれば選択できる、す
なわち処方を禁止するものではないと報告され
ていた。一方、院外処方する医薬品に対しては、
フォーミュラリーは適応されていなかった。 
オーストラリアの場合、図 2 に示すように、

Council of Australian Therapeutic Advisory 

Groups が新たな医薬品をフォーミュラリーに
追加する際（図2-a）16や、フォーミュラリー外
の医薬品を特定の患者に使用する際の申請書の
テンプレート（図 2-b）17などを紹介していた。 

COI ポリシーについて、スウェーデンの the 
Wise Listなどでは、フォーミュラリー策定に関
わる委員のCOIの開示に関する指針が定められ
ていた。5オーストラリアでは、「フォーミュラ
リー外の医薬品の使用」に製薬企業とのCOIが
関わっていることが既に明らかになっており、
それらに対応することが「医薬品適正使用」に
必要であることが報告された 18。COI による影
響は、フォーミュラリー以外の医薬品の使用の
みならず、フォーミュラリー作成・更新のすべ
ての段階でも問題になることであり、作成委員
に関してもCOIに関して明らかにする必要があ
るとされていた。 
 
Ｄ．考察 

 
本研究では、諸外国におけるフォーミュラリ

ーの実態や作成・運用方法について調査した。
得られた結果に基づいて、本邦において病院フ
ォーミュラリーを策定・管理に考慮されるべき、
組織、組織の構成員とその研修・教育、策定の
標準的な方法、形式、更新・管理、医薬品の表
示等および記載内容について以下を提言する。 

 
（1）策定・管理を行う組織 
ほとんどの調査対象の国においてD&T 委員

会の設置が義務づけられていたのと同様に、日
本においても各病院にフォーミュラリーの策
定・管理を行う組織を、薬事委員会や薬剤管理
委員会として設置することが必要と考えられる。 
 
（2）組織の構成員とその研修・教育 
医師、薬剤師、看護師、臨床薬理学者、医療

情報の専門家などで構成し、シンガポールの
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training program を参考に、構成員がフォーミ
ュラリーを策定・更新や評価する際に必要な知
識を研修できる体制を確保することが必要と考
えられる。これにより、各病院において医薬品
の有効性・安全性および経済性を評価できる医
療関係者が増えることで、日常診療においても
質や安全性が更に高い薬物治療を提供すること
が可能になると考えられる。 
 
（3）策定の標準的な方法 
フォーミュラリーへの記載内容については、

ASHPのガイドラインや、オーストラリアやフ
ランスで推奨されている Standard criteria など
を参考にすることが望ましい。 
オーストラリアでは、病院フォーミュラリー

を作成・更新の際に必要な情報を国や地域が提
供することによって、病院間での格差を少なく
する工夫がされていた。日本においても同様に、
国や団体による情報提供などの支援体制が有用
であると考えられる。また、オランダやイギリ
スのように、必要に応じて、成人患者とは別に
小児患者に対するフォーミュラリーの策定も必
要であると考えられる。 
 
（4）形式 
病院内でのイントラネットやインターネット

で閲覧できるように、電子媒体を介した提供が
望ましいと考えられる。一方、電子媒体での維
持や管理が困難な施設等では、ポケットサイズ
の冊子を利用するなど、各病院や地域の環境に
おいて利用しやすい形式を用いることが推奨さ
れる。 
 
（5）更新・管理 
可能な限り 1-2年に 1度を目安に定期的に更

新すると共に、診療ガイドラインの変更、新薬
の上市、医薬品の供給状況などを勘案して必要
に応じて更新することが必要と考えられる。 

（6）医薬品の表示等 
医薬品名として、一般名および商品名が併記

される必要と考えられる。また、同一医薬品や
同種同効薬として後発医薬品やバイオ後続品が
市販されている先発医薬品や先行バイオ医薬品
の場合には、そのことや薬価（あるいは一治療
コースあたりの費用）が分かるような記載が必
要と考えられる。 
各薬物治療における使用性や費用対効果も勘

案して、推奨順位や選択方法をリストやフロー
チャートなどを用いて示すことが有用であると
考えられる。その際には、一般的な治療ガイド
ラインのように薬効群すべての医薬品を記載す
るのではなく、各病院での必要性に応じた必要
最低限の医薬品を掲載することが望ましいと考
えられる。 
 
（7）記載内容 
以上の考察をふまえて、本邦における病院フ

ォーミュラリーの構成と記載内容については、
表 5に示した内容が推奨される。 
フォーミュラリーについては、日常診療での

利用に加えて、医師・薬剤師・看護師の研修で
も活用できるような内容や使い方が望ましいと
考えられる。 

 
Ｅ．結論 

 
本研究の実施により、海外におけるフォーミ

ュラリー運用の実態や作成・運用方法が明らか
になり、本邦において病院フォーミュラリーを
策定する際に標準的な手法として定めるべき項
目や内容を検討・提言することができた。 
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Ｆ．健康危険情報 

なし 
 
Ｇ．研究発表 

1．論文発表 
日本病院薬剤師会雑誌または日本医療 
薬学会にて発表予定 

2．学会発表 
なし 

 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 
なし 

2．実用新案登録 
なし 

3．その他 
なし 
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