
ジェネリック医薬品を巡る国内外の環境変化


ジェネリック医薬品に対する先進的な取組み


2009年３月1４日（土）


聖マリアンナ医科大学病院 
薬剤部　　増原　慶壮




本日の内容


１．ジェネリック医薬品の使用促進策 

２．ジェネリック医薬品の品質と情報 

３．聖マリアンナ医科大学病院における一般名処方 

　　　と経済効果 

４．ジェネリック医薬品の患者の選択と認知度 

５．医薬品費削減のための提案




ジェネリック医薬品の促進策




溶出試験規格設定と品質再評価の流れ


通知時期等

溶出試験


品質再評価対象
 生物学的同等性試験

先発医薬品
後発医薬品


～1971年 
(昭和46年) 

1971年 
(昭和46年) 

1980年 
(昭和55年) 

1995年 
(平成 7年) 

4月以降に 
申請した医 
薬品に溶出 
試験を設定


(当該品の後発 
医薬品を今後 
申請する際は 
同等の溶出試 
験規格の設定 
が求められる）


1997年 
(平成 9年) 

1997年 
(平成 9年) 

なし


動物（家兎、犬など）の試験


健康成人被験者を対象 
とし、適切な対象薬と交 

差比較試験 
（旧ガイドライン）


新ガイドライン(適用 
は平成11年申請から) 

○ 
(先発品が平 
成7年4月以降 
申請の場合は 
対象外) 

第1次品質再評価指定


対象外


○ 
○ 
○ 

平成1９年度に 
再評価が終了




ジェネリック医薬品普及のための政策




後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム（概要）


「平成24年までに、後発医薬品の数量シェアを３０％以上」 
という政府の目標達成に向けて、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。


2007年10月15日




平成20年度診療報酬改訂 

ジェネリック医薬品の使用促進策


１．処方箋様式の再変更（変更不可に署名）


２．ジェネリック医薬品の銘柄変更調剤容認


３．薬局における分割調剤（お試し調剤）


５．保険薬局・保険薬剤師療養担当規則等の変更


４．ジェネリック医薬品調剤率に応じた調剤加算の評価


①備蓄体制と調剤に必要な体制 

②患者に対しての説明義務と調剤に努める 

③保険医は投薬、処方せんの交付、注射を　　　　　　　
行うに当たっては、考慮するよう努める


怠った場合 
療養担当規則違反


保険薬局の指定取消




処方せん様式の再変更２００８


医師の署名がない場合


保険薬局で薬剤師から 
ジェネリック医薬品の 
説明を受ける


患者さんが 
ジェネリック医薬品か 
先発医薬品かを判断する




ジェネリック医薬品の品質と情報




後発医薬品の製造承認申請の際に 
必要な提出書類


１．化学的・製剤的に同等性 
ー規格及び試験方法 
ー安定性、加速試験


２．臨床的同等性（血管外投与） 
ー生物学的同等性


有効性・安全性を保証


製剤化した時の有効性・安全性


欧米共通




生物学的同等性試験の個別データ

クラリスロマイシン錠200mg（ｎ=30）
 　クラリシッド錠200mg（ｎ=30）  

医薬品の規格内の誤差に比べて、 
投与後の個体間の変動が明らかに大きい。


ジェネリック医薬品
 先発医薬品




先発医薬品の製剤処方の変更時の対応


タケプロンカプセル


タケプロンOD錠


生物学的同等性試験




添加剤などによる有効性・安全性


添加剤は先発と後発医薬品 
の共通の問題である




医療用医薬品の品質に係る再評価の実施等について 
（医薬発第634号、平成10年7月15日、医薬安全局長）


先発医薬品とジェネリック医薬品の品質の同等性


　　　　２００６年１２月末現在４２６５品目が終了 
　　　　　　　　　　　　　３９０６品目　　適合 
　　　４２６５品目 
　　　　　　　　　　　　　　３５９品目　　不適合


２００７年２月末で終了見込


2008年度に 
終了予定




ジェネリック医薬品の情報


先発医薬品


ジェネリック医薬品


有
効
性
呍
安
全
性 

呍
使
用
経
験
呍
使
用
方
法 

友
及
叏
情
報


患者・医師・薬剤
師・企業などの共
同作業で積み上

げてきた国民の
社会的財産


引　

厯　

継　

厴　

召
薬剤師が担う


有効性・安
全性が同じ




アメリカにおける後発医薬品の医薬品情報担当者（MR）


米国では後発品の医薬情報
担当者はいない。先発品と
同じ薬なら情報は不要との
認識が医師や薬剤師に定着

している。


日本経済新聞2007年8月15日（水）




聖マリアンナ医科大学病院 
における一般名処方と経済効果




ファーマシューティカルケアの取組

・2001年10月：2病棟1名の薬剤師配置の開始　　　　【薬剤師36名】 
・2002年4月：薬事委員会でジェネリック医薬品導入の検討を開始 
・2003年3月：薬剤管理指導料　2000件／月


・2003年4月：DPCの導入 
・2003年5月：ジェネリック医薬品への切り替え（注射薬：64品目）  
・2004年5月：一般名処方を開始（内服薬：115品目） 
・2005年9月：薬剤部による抗がん剤の調製開始　　　【薬剤師41名】 
・2006年4月： 2病棟1名の薬剤師配置をほぼ完了　　【薬剤師43名】 
・2007年9月：1病棟1名薬剤師配置のモデル６病棟を開始 
　　　　　　　　　手術室への薬剤師1名配置 
・2008年3月：化学療法の全レジメンの登録完了 
・2008年4月：腫瘍センターとレジメン審査委員会発足【薬剤師55名】 
・2008年9月：ジェネリック医薬品の直接取引き（ヤマトHD） 
・2008年10月：救命救急センターに薬剤師1名配置 
・2009年4月：1病棟1名薬剤師配置予定　　　　　　　　【薬剤師66名】 



循環器内科・心臓血管外科の薬剤師の体制


中止薬の入力

持 
参 
薬 
の 
確 
認 
と 
処 
方




ジェネリック医薬品の導入の基本理念


世界的（国民的）な課題である医療費の 
抑制を考える上で、医療の質の維持し、 
医療経済を含めた合理的な医療を提供する


１．国民（患者）がその恩恵を受けられること


２．経営的にもその効果が確実であること


３．薬剤師の職能の向上




ジェネリック医薬品と一般名処方の経過

１．2002年4月：DPCの導入に向けて、薬事委員会でジェ 
　　　　　　　　　　ネリック医薬品導入の検討を開始 
２．2003年1月：理事会・教授会で承認、法人として対応

３．2003年4月：DPCの導入 
４．2003年5月：ジェネリック医薬品への切り替え 
　　　　　　　　　（注射薬：5月に22品目、７月に42品目） 
５．2004年5月：一般名処方を開始 
　　　　　　　　　　（内服薬：5月に66品目、6月に49品目）


2008年12月現在の全採用医薬品：１７４２品目 

内服薬:２２１品目、外用薬：４３品目、 
注射薬：１０８品目　合計3７２品目（２１．４％）




代替調剤・一般名処方の世界の現状


国　名
 代替調剤
 一般名処方


アメリカ


ドイツ


イギリス


フランス


日　本


● 

● 

× 
● 

● 

● 

● 

● 

▲ 

▲ 
国際医薬品情報　２００３．４．２８改変 

2008年4月改訂




処方オーダリング画面（１）


商品名と一般名が表示される




処方オーダリング画面（２）


先発医薬品の商品名を一般名
に変換することの「確認」




処方オーダリング画面（３）


一般名を表示




一般名


医師押印
有効期限


剤形・規格


外 来 処 方 せ ん




ジェネリック医薬品採用による購入費抑制効果


合計:1,047,534,190円
（円）


注射薬･内服薬で有効性･安全性 
が問題になったことはない


内用薬と注射薬：215品目採用




購入費抑制効果の大きい注射薬


順位
 一般名称
 後発品薬価
先発品薬価
 削減額


１
 メシル酸ナファモスタット50mg 991 4,248 
２
 メシル酸ガベキサート500mg 1,011 4,461 35,290,050 
３
 アシクロビル250mg 1,271 5,594 21,290,775 
４
 塩酸リトドリン
 437 1,464 18,204,602 

使用数


12,064 39,413,088 
10,229 
4,925 

17,726 

６


５
 塩酸バンコマイシン0.5g 2,767 3,918 10,550 12,143,050 
オザグレルナロリウム80mg 3,684 6,992 2,598 8,770,848 

７
 塩酸ニカルジピン10mg 417 993 14,675 8,452,800 
８
 酒石酸ブロチリン
 910 2,807 

2,152 
4,094 7,766,318 

９
 塩酸ドブタミン600mg 
122 

3,684 
218 

7,085 7,321,104 
１０
 維持液500mL 64,875 

6,164,718 
6,228,000 

１１
 メシル酸ガベキサート100mg 276 1,053 7,934 
１２
アルプロスタジルアルファデスク
 672 2,407 3,369 5,845,215 
１３
 ウリナスタチン
 1,335 3,480 2,585 5,544,825 
１４
 スルバクタム・セフォペラゾン1g 580 1,378 6,548 5,225,304 
１５
 メシル酸ナファモスタット10mg 404 1,573 3,708 4,334,652 
１６
 ファモチジン20mg 271 387 29,172 3,383,952 

2005年１月～12月




ジェネリック医薬品の 
患者の選択と認知度




先発医薬品とジェネリック医薬品の選択割合


８０．
５％（1143
件）


先発医薬品


ジェネリック医薬品


平成16年5月～7月
 平成1７年5月～7月


ジェネリック医薬品


先発医薬品


２５．
７％（236
件）


７４．３％
（６８３件）


１９．
５％（277
件）


６％up 

川崎市薬剤師会




先発医薬品とジェネリック医薬品の選択比率


(月) 

薬　局
（％）


平成1６年
 平成1７年


ジェネリック医薬品
が５０％を超える




後発医薬品の使用状況調査結果（中間報告） 
日本薬剤師会（2009年11月）‐調査：2009年9月‐


全枚数


全ての取り扱い処方せん枚数


「後発品への変更不可」欄に処方医の 
署名等がない処方せん枚数


実際に後発品に変更した処方せん枚数 
（1品目でも変更した場合も含む）


すべての後発品の銘柄が薬価収載され 
ていないため、変更しなかった処方箋枚数


「後発品への変更不可」欄に処方医 
の署名がある処方せん枚数


553,268 
330,600 
（59.8%）


18,668 
（3.4%）

37,606 
（6.8%）


193,812 
（35.0%）


全国の保険薬局から無作為に抽出した 
2000施設、回答は450薬局（22.5%）


患者が希望しなかったため、すべて 
後発品に変更しなかった処方せん枚数


26,784 
（4.8%）


「処方せん内容に一部に変更不可」の 
処方医の署名がある処方せん枚数


13,571 
（2.5%）




平成20年度診療報酬改訂（平成20年1月18日） 

ジェネリック医薬品の使用促進策の問題点


１．錠剤と口腔内崩壊錠が代替できない


口腔内崩壊錠は、錠剤との生物学的同 
等性のみで承認され、ジェネリック医薬 
品と同様であるから、代替できる。


患者に不利益が生じる


ジェネリック医薬品の薬価は、幅がありすぎ 
る。　　　　　　　


２．GEの薬価の問題


エナラプリル5mg錠の薬価

レニベース5mg 87.40円


49.20 
42.10 
35.10 
24.30 
23.20 

22.70 
19.70 
18.00 
15.50 

ジェネリック 
医薬品


３．GEと先発医薬品の効能の違い


同一成分でありながら適応症が一致しない


参照価格制の導入




医薬品費削減のための提案


１．ジェネリック医薬品の薬価は、参照価格制または自由薬価と
する。 

２．健康保険での償還をジェネリック医薬品の薬価までとする。 

３．先発製薬メーカーの医薬品情報担当者の削減 

４．公正で中立な医薬品情報の提供システムの構築 

５．EBMに基づく薬物治療ガイドラインの作成 

６．薬価収載品目数の削減 

７．薬物治療ガイドライに基づくフォーミュラリーの作成 

８．医薬品の流通システムの改善




いま、薬剤師にできること!! 


