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パート１パート１
ジェネリック医薬品とは？ジェネリック医薬品とは？

そもそもクスリの種類には？そもそもクスリの種類には？



そもそもクスリにはそもそもクスリには22種類ある種類ある

大衆薬（一般用医薬品）大衆薬（一般用医薬品）

–薬局で処方箋なしで買えるクスリ薬局で処方箋なしで買えるクスリ

処方薬（医療用医薬品）処方薬（医療用医薬品）

–医者の処方がないと買えないクスリ医者の処方がないと買えないクスリ



医者が処方する処方薬にも医者が処方する処方薬にも
実は２種類ある！実は２種類ある！

①①特許の切れる前の薬特許の切れる前の薬

　　（先発品、ブランド品）　　（先発品、ブランド品）

②②特許の切れた後の薬特許の切れた後の薬

　　（後発品、ジェネリック医薬品）　　（後発品、ジェネリック医薬品）



　ジェネリック医薬品とは？　ジェネリック医薬品とは？

 ジェネリック医薬品とは新薬の特許が切れたあジェネリック医薬品とは新薬の特許が切れたあ
とに作られるクスリ。新薬と同じ有効成分で作とに作られるクスリ。新薬と同じ有効成分で作
られ、同じ効能をもつクスリ。られ、同じ効能をもつクスリ。

 新薬の特許が切れた後に製造発売されるので新薬の特許が切れた後に製造発売されるので
、先行する新薬に対して、後発医薬品（ジェネリ、先行する新薬に対して、後発医薬品（ジェネリ
ック医薬品）と呼ばれている。ック医薬品）と呼ばれている。



なんで「ジェネリック」なの？なんで「ジェネリック」なの？

 薬の名前にも薬の名前にも22種類ある種類ある

 一般名（一般名（Generic Name)Generic Name)
 クスリの有効成分につけられる名前クスリの有効成分につけられる名前

 商品名商品名((銘柄名、ブランド名）銘柄名、ブランド名）
 作っている製薬会社、薬の含有量、製剤によって異なる作っている製薬会社、薬の含有量、製剤によって異なる

 （例）胃・十二指腸潰瘍治療薬の「シメチジン」という一般（例）胃・十二指腸潰瘍治療薬の「シメチジン」という一般
名の薬は日本で売られているものだけでも名の薬は日本で売られているものだけでも4141個の商品個の商品
名がある名がある

 後発品は欧米では一般名（後発品は欧米では一般名（generic namegeneric name）で処方さ）で処方さ
れることが多いためにれることが多いためにジェネリック医薬品ジェネリック医薬品と呼ばれてと呼ばれて
いるいる



「ジェネリック医薬品」の「ジェネリック医薬品」の
知名度があがっている知名度があがっている



http://www.towayakuhin.jp/img/newspaper11.jpg


ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品
患者意識調査患者意識調査

インターネットアンケート調査インターネットアンケート調査



ジェネリック医薬品の広告をジェネリック医薬品の広告を
ご存知ですか？ご存知ですか？

知っている
57%

知らない
43%

回答者294人

20052005年年33月月2929日から日から44月月55日　　インターネットアンケート調査日　　インターネットアンケート調査
健康人　健康人　170170人、生活習慣病で薬物治療を受けている人、生活習慣病で薬物治療を受けている144144人人



ジェンリック医薬品のイメージは？ジェンリック医薬品のイメージは？

0 20 40 60 80 100

その他

安かろう悪かろうのイメージ

なんとなく効果に不安がある

メーカー品でないマイナスイメージ

ジェネリックという言葉が分かりにくい

国民医療費抑制に効果的

患者の経済的負担軽減

効果が新薬と同等なのに価格が安い

％

回答者＝１６８人



パート２パート２
なぜジェネリック医薬品はなぜジェネリック医薬品は

安いのか？安いのか？

先発品と後発品の開発過程と先発品と後発品の開発過程と

承認過程の違い承認過程の違い



　新薬とジェネリック医薬品　新薬とジェネリック医薬品

 新薬は、その開発に数百億円、新薬は、その開発に数百億円、1515～～66年の開年の開
発経費がかかっている発経費がかかっている

 このため特許を出願してから２０～２５年間、開このため特許を出願してから２０～２５年間、開
発メーカーが独占的に製造販売することができ発メーカーが独占的に製造販売することができ
るる

 しかし、その特許が切れれば、その有効成分やしかし、その特許が切れれば、その有効成分や
製法等は公開され、他のメーカーから同じ成分製法等は公開され、他のメーカーから同じ成分
、同じ効き目の医薬品をより安価で国民に提供、同じ効き目の医薬品をより安価で国民に提供
できるようになるできるようになる



開発から
製造販売
　まで
１５－６年
かかる

製造販売まで
１－２年ですむ

（数百億円） （製品改良のみ）





ジェネリック医薬品は新薬に比ジェネリック医薬品は新薬に比
べて、どのくらい安くなるの？べて、どのくらい安くなるの？

ジェネリック医薬品の薬価はジェネリック医薬品の薬価は
２割～８割、およそ先発品より２割～８割、およそ先発品より44割安割安



厚生労働省の処方箋の調査結果厚生労働省の処方箋の調査結果
およそ３６％安くなっていることが分かったおよそ３６％安くなっていることが分かった
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高脂血症、高血圧、胃潰瘍の高脂血症、高血圧、胃潰瘍の
サラリーマンＡさんサラリーマンＡさん

先発品と後発品の年間差額先発品と後発品の年間差額
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パート３パート３
ジェネリック医薬品の品質ジェネリック医薬品の品質

安かろう悪かろうでは困ります安かろう悪かろうでは困ります



第三の男第三の男

 第二次大戦後の連合軍第二次大戦後の連合軍
占領下ウイーンを舞台占領下ウイーンを舞台
に、ペニシリンの粗悪品に、ペニシリンの粗悪品
をめぐるミステリーをめぐるミステリー

 ペニシリンの粗悪品で子ペニシリンの粗悪品で子
供たちが死んだ供たちが死んだ

 「第三の男」はその粗悪「第三の男」はその粗悪
ペニシリンを売るデイーペニシリンを売るデイー
ラーだったラーだった



ジェネリック医薬品に対する不安ジェネリック医薬品に対する不安

日本ジェネリック研究会２１７病院アンケート（２００５年日本ジェネリック研究会２１７病院アンケート（２００５年））

٠ ٢٠ ٤٠ ٦٠ ٨٠ ١٠٠

その他

安定供給への不安

薬剤師が不安に思う

先発品へのこだわり

品質情報の不足

学術情報の継続的提供への不安

医師の不安

％



ジェネリック医薬品への医師の不安ジェネリック医薬品への医師の不安

 品質不安品質不安
–本当に臨床効果は同じなのか？本当に臨床効果は同じなのか？

– 副作用は？副作用は？

 情報不安情報不安
–医薬品情報を適宜、提供してくれるのか？医薬品情報を適宜、提供してくれるのか？

 供給不安供給不安
– 欠品や納品おくれはないのか？欠品や納品おくれはないのか？



ジェネリック医薬品の品質がジェネリック医薬品の品質が
問題になったのは実は過去の話問題になったのは実は過去の話

しかし安かろう、悪かろうのしかし安かろう、悪かろうの

ゾロ品イメージが医者の頭からゾロ品イメージが医者の頭から

抜けきらない抜けきらない



年々、ジェネリック医薬品の品質基準は高まっている！！年々、ジェネリック医薬品の品質基準は高まっている！！

先発品との同等性・品
質をどう担保するか

昔の後発品 現在の後発品

溶出試験

試験液中での製剤からの
薬物の溶け出す速度や
量が同じかどうか

生物学的同等性試験

製剤を経口投与したとき
の薬物の血液中の入る
速度や量が同じかどうか

安定性試験

長期・過酷条件下の保存
で規格からはずれること
がないかどうか

実生産バリデーション

承認申請の各試験に使用
された製剤と市場に出され
る製品が同じかどうか

製造承認に
要件なし

動物実験

経時変化の観察

条件の定めは
なし

製造許可に
要件なし

オレンジブック
一般的とされる胃液のｐＨから水まで４種
類の試験液で時間を追って薬物濃度を
測定し溶出挙動を調べ、先発品と同等で
あることを証明する

人での試験
通常、２０人以上の健康な成人に製剤を
投与し、時間を追って薬物の血中濃度を
測定し、先発と同等であることを証明す
る

加速試験

パイロットスケール以上で製造された
３ロットの製剤につき各３回の測定

製品の製造設備、手順、工程などの製造
方法につき、試験に用いたものと同じ製
剤を得られることを検証し、文書化する

１９９７年

変更

１９８０年

変更

１９８０年

変更

１９９６年

変更

同
　
等
　
性

品
　
　
質



生物学的同等性試験（生物学的同等性試験（19801980年より）年より）

健康な成人に、先発品とジェネリック医薬品をそれぞれ投与し、
有効成分が血中に入る速度と量（バイオアベイラビリティ）を測定します。
先発品とジェネリック医薬品の血中動態が同等であると評価されれば、
両製剤は生物学的に同等であると判断されます。



溶出試験（溶出試験（19971997年より義務つけ）年より義務つけ）

 溶出試験とは
– 薬を服用した後、体内に

吸収されるためには一度
消化管内の液に溶ける
必要がある

– そのお薬に含まれる成分
の溶け出す速さや濃度を
理化学的に試験する方
法





品質情報集『日本版オレンジ
ブック』 はアメリカにならい､ 
｢後発医薬品の使用促進｣ を
実現すべく､ ジェネリック品の
品質を裏付けるために行われ
た ｢品質再評価｣ の結果を掲
載したもの

日本版オレンジブック

2008年6月
品質再評価はこれまで4265品目実施し、うち
３９０５品目が適応、359品目が不適応
適応品目は医療用医薬品品質情報集
（日本版オレンジブック）に収載される。
 



製造ラインの品質管理ガイドライン製造ラインの品質管理ガイドライン
（ＧＭＰ）（ＧＭＰ）

 Good Manufacturing Good Manufacturing 
PracticePractice（（ＧＭＰＧＭＰ）が適）が適
応応
– 安心して使うことができる安心して使うことができる
品質の良い医薬品、医療品質の良い医薬品、医療
用具などを供給するため用具などを供給するため
に、製造時の管理、遵守に、製造時の管理、遵守
事項を定めたもの事項を定めたもの



ジェネリック医薬品は、ジェネリック医薬品は、
さらに製品改良もされていますさらに製品改良もされています





パート４パート４
ジェネリック医薬品とジェネリック医薬品と
国民医療費国民医療費

国民医療費の節約にも国民医療費の節約にも

ジェネリック医薬品は貢献するジェネリック医薬品は貢献する



日本の国民医療費の現状日本の国民医療費の現状

• 国民医療費の増加が止まらない
• 高齢化社会と医療技術の進歩に伴い国民医療費
が急上昇

• 国民医療費をまかなう財源が足りな
い！

• 医薬品を節約する！



国民医療費国民医療費33１兆円１兆円



国民医療費を賄うおさいふ国民医療費を賄うおさいふ
ー３つの財源ーー３つの財源ー

 国民医療費３０兆円を賄国民医療費３０兆円を賄
う財源（さいふ）はう財源（さいふ）は

　３つしかない！　３つしかない！

 ①①税金税金
–国、地方国、地方

 ②②健康保険健康保険
–保険料、企業拠出金保険料、企業拠出金

 ③③自己負担自己負担
– 家計家計



落ち込む税収～回復して落ち込む税収～回復して5050兆円～兆円～



さらに伸びる国民医療費さらに伸びる国民医療費



医薬品費が2割を占める



医薬品費１兆円の節約医薬品費１兆円の節約

 医薬品費は約７兆円医薬品費は約７兆円

 もし仮にジェネリック医薬品に置き換え可能なもし仮にジェネリック医薬品に置き換え可能な
医薬品をすべて置き換えたとしたら医薬品をすべて置き換えたとしたら

 ７兆円のうち１兆円が節約できる！７兆円のうち１兆円が節約できる！



ジェネリック医薬品の国際比較ジェネリック医薬品の国際比較

日本はフランス・イタリア・スペイン日本はフランス・イタリア・スペイン

とならんでとならんで

ジェネリック医薬品後進国ジェネリック医薬品後進国



ジェネリック医薬品のシェア国際比較 ジェネリック医薬品のシェア国際比較 (2006)(2006)
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ジェネリック医薬品普及が遅れたわけジェネリック医薬品普及が遅れたわけ

 １　医師・薬剤師のジェネリック医薬品に対する１　医師・薬剤師のジェネリック医薬品に対する
不安不安
–品質・情報・供給体制に対する不安品質・情報・供給体制に対する不安

– ゾロ品イメージゾロ品イメージ

 ２　薬価差問題２　薬価差問題
– クスリの公定価格と購入価格の差（平均７％）クスリの公定価格と購入価格の差（平均７％）

– ジェネリック医薬品は価格が安いので薬価差によるジェネリック医薬品は価格が安いので薬価差による
経済インセンテイブが働かない経済インセンテイブが働かない



ジェネリック医薬品普及が遅れたわけジェネリック医薬品普及が遅れたわけ

 ３　国民の理解の遅れ３　国民の理解の遅れ
– ジェネリック医薬品があることすら知らなかったジェネリック医薬品があることすら知らなかった

 ４　制度的遅れ４　制度的遅れ
– 以下のような制度的なおくれも原因以下のような制度的なおくれも原因

 品質再評価品質再評価

 疾病群別包括支払い制（ＤＰＣなど）疾病群別包括支払い制（ＤＰＣなど）

 代替調剤代替調剤

–新しい処方箋様式新しい処方箋様式((代替調剤）が始まった代替調剤）が始まった



パート５パート５
新しい処方箋様式と新しい処方箋様式と

　　　　　　ジェネリック医薬品　　　　　　ジェネリック医薬品

http://srd.yahoo.co.jp/MMSIMG/Q=?%BA%DE%CC%F4%B6%C9/U=http://www.hsg.co.jp/softly/tenpo-asahi-sta4.jpg/O=e662c67ef70bd19a/P=14/C=fcalc4t17pl0h&b=2/F=f/I=yahoojp/T=1145500373/SIG=11lf9gd4k/*-http://www.hsg.co.jp/softly/tenpo-asahi-sta4.jpg


0808年診療報酬改定と年診療報酬改定と
後発医薬品の使用促進後発医薬品の使用促進



0808年診療報酬改定年診療報酬改定
後発医薬品の使用促進後発医薬品の使用促進

 処方箋様式の再見直し処方箋様式の再見直し
 後発・後発置き換え後発・後発置き換え

– 後発品から別銘柄の後発品へ疑義紹介なしで変更すること後発品から別銘柄の後発品へ疑義紹介なしで変更すること
ができるができる

 調剤基本料の調剤基本料の44点加算点加算
– ただし後発品の調剤率がただし後発品の調剤率が30%30%を超えた場合のみを超えた場合のみ

 お試し分割調剤加算（お試し分割調剤加算（55点）点）
– 分割調剤分割調剤

 薬剤師の判断で長期の在宅保管で品質変化する薬剤を分割して調薬剤師の判断で長期の在宅保管で品質変化する薬剤を分割して調
剤すること剤すること

 後発品をいちどきに後発品をいちどきに9090日全部を初回置き換えに不安がある場合、日全部を初回置き換えに不安がある場合、
最初の最初の1~21~2週間をお試し期間として分割調剤することができる週間をお試し期間として分割調剤することができる



処方箋様式の見直し処方箋様式の見直し

　　　　0606年見直し年見直し

　　　　0808年見直し年見直し



0606年診療報酬改定年診療報酬改定
後発医薬品への変更可処方せん後発医薬品への変更可処方せん

そして保険薬局で
薬剤師と患者が

協議の上、後発品
に変更



0606年処方箋見直しと年処方箋見直しと
後発医薬品の使用状況調査後発医薬品の使用状況調査

平成平成1818年度第年度第1010回診療報酬改定回診療報酬改定

結果検証部会結果検証部会



後発医薬品の使用状況調査後発医薬品の使用状況調査

 平成平成1818年年1010月の処方箋受付分の調査月の処方箋受付分の調査

 全国の保険薬局から全国の保険薬局から10001000薬局薬局
 自記式調査票の郵送配布、回収自記式調査票の郵送配布、回収

 回答保険薬局数６３５（回答率６３．５％）回答保険薬局数６３５（回答率６３．５％）

 調査処方箋枚数　９６９，３６５枚調査処方箋枚数　９６９，３６５枚



後発医薬品への変更可の署名率後発医薬品への変更可の署名率

83%

17%

署名あり
署名なし

８０３，９６３枚

165,402枚

署名のあった
処方箋



署名のある処方箋の中で署名のある処方箋の中で
後発品に変更された率後発品に変更された率

85%

9%
6%

変更しなかった
変更できなかった
変更した

後発品に変更された
処方箋9,452枚

全体で165,402枚



後発医薬品に変更された処方箋率後発医薬品に変更された処方箋率

99%

1%

後発品に変更さ
れなかった処方
箋
後発品に変更さ
れた処方箋

96万枚の処方箋のうちジェネリック医薬品に置き換わった処方箋は

　　　　　　　　　　　　　　９400枚



0808年処方箋様式の見直し年処方箋様式の見直し

http://images.google.co.jp/imgres?imgurl=http://health.goo.ne.jp/health/img/hospital/mame/p12.jpg&imgrefurl=http://health.goo.ne.jp/hospital/mame/point002.html&h=750&w=716&sz=151&hl=ja&start=3&sig2=48RrLDDjaHFv3mmmR6L5eg&um=1&tbnid=7r93J7cbaYFGAM:&tbnh=141&tbnw=135&ei=VrlJSJeDK4Ko6wOayMjTBA&prev=/images?q=%E8%96%AC%E5%B1%80&um=1&hl=ja&rls=GGIH,GGIH:2006-51,GGIH:ja&sa=G


処方箋様式の見直し処方箋様式の見直し

 0606年診療報酬改定年診療報酬改定
– 後発医薬品への変更後発医薬品への変更

可に医師サイン可に医師サイン

 0808年診療報酬改定年診療報酬改定
– 後発医薬品への変更後発医薬品への変更
不可に医師サイン不可に医師サイン

– 後発品を標準とする後発品を標準とする
処方箋様式に見直し処方箋様式に見直し



一部変更不可の場合一部変更不可の場合

 処方せんに記載した処方せんに記載した
複数の先発医薬品複数の先発医薬品
の一部について変更の一部について変更
を認めない場合にはを認めない場合には
、医薬品の銘柄名の、医薬品の銘柄名の
横に「変更不可」と記横に「変更不可」と記
載する。載する。

 一部の先発品には後一部の先発品には後
発品との適応違いが発品との適応違いが
あるので注意が必要あるので注意が必要



0808年処方箋様式見直しで年処方箋様式見直しで
　　後発医薬品処方が、　　後発医薬品処方が、
　　　　どれくらい増えたか？　　　　どれくらい増えたか？
日本保険薬局協会調査日本保険薬局協会調査

20082008年年55月月1616日～日～66月月55日日
16881688薬局　有効回答数　薬局　有効回答数　16411641薬局薬局



0808年処方箋見直しによる年処方箋見直しによる
　　　　　　　置き換え率　　　　　　　置き換え率

変更不可
サイン率
３４%

同意率
６６％

そのうち実際にそのうち実際に
保険薬局で後発保険薬局で後発
品に置き換えられ品に置き換えられ
たのは６．１％たのは６．１％

６６％６６％××６．１％＝４．０％６．１％＝４．０％

中医協調べ



新処方箋様式による新処方箋様式による
ジェネリック医薬品普及のためジェネリック医薬品普及のため
乗り越えるべき５つの壁乗り越えるべき５つの壁



新様式処方箋　５つの壁新様式処方箋　５つの壁

 第１の壁：院外処方せんの壁第１の壁：院外処方せんの壁
 第２の壁：医師の壁第２の壁：医師の壁
 第３の壁：患者の壁第３の壁：患者の壁
 第４の壁：薬剤師の壁第４の壁：薬剤師の壁
 第５の壁：適応違いの壁第５の壁：適応違いの壁



第１の壁：院外処方せんの壁第１の壁：院外処方せんの壁



都道府県別医薬分業率都道府県別医薬分業率
　　　　　　　　　（平成　　　　　　　　　（平成1515年）年）

 上位１０位都道府県上位１０位都道府県
– １位　秋田県　１位　秋田県　71.771.7％％
– ２位　佐賀県　２位　佐賀県　69.769.7％％
– ３位　神奈川県　３位　神奈川県　68.668.6％％
– ４位　沖縄県　４位　沖縄県　65.465.4％％
– ５位　宮城県　５位　宮城県　64.264.2％％
– ６位　東京都　６位　東京都　63.763.7％％
– ７位　新潟県　７位　新潟県　61.861.8％％
– ８位　宮崎県　８位　宮崎県　60.760.7％％
– ９位　青森県　９位　青森県　59.559.5％％
– 1010位　北海道、千葉県　位　北海道、千葉県　

59.359.3％％

 下位下位1010位都道府県位都道府県
– 4747位　福井県　位　福井県　17.017.0％％
– 4646位　和歌山県　位　和歌山県　26.026.0％％
– 4545位　石川県　位　石川県　27.827.8％％
– 4444位　京都府　位　京都府　28.128.1％％
– 4343位　徳島県　位　徳島県　32.432.4％％
– 4242位　富山県　位　富山県　32.832.8％％
– 4141位　大阪府　位　大阪府　35.035.0％％
– 4040位　愛媛県　位　愛媛県　35.335.3％％
– 3939位　奈良県　位　奈良県　35.935.9％％
– 3838位　群馬県　位　群馬県　37.137.1％％



第２の壁　医師の壁第２の壁　医師の壁

 日経メデイカルオンライン調査日経メデイカルオンライン調査
– インターネット調査インターネット調査

– ０８年８月医師６４２人０８年８月医師６４２人

 調査内容調査内容
– ０８年４月より処方せん様式が見直された０８年４月より処方せん様式が見直された

– 医師が処方せん上で後発品を選ぶ率を調べた医師が処方せん上で後発品を選ぶ率を調べた



後発品への変更「不可」とする後発品への変更「不可」とする
処方せん割合処方せん割合

Ｎ＝６４２



第３の壁：患者希望の壁第３の壁：患者希望の壁

 現状では患者希望率は現状では患者希望率は
３０％程度３０％程度

 患者認識患者認識
– インターネット調査インターネット調査
（（NTTNTTレゾナント、三菱レゾナント、三菱
総合研究所）総合研究所）

– 平成１８年８月２～６日平成１８年８月２～６日

– ２１９２人２１９２人

 「知っているが使ったこ「知っているが使ったこ
とはない」５４％とはない」５４％

9%

8%

29%

54%

使ったことがある

言葉も聞いたこと
がない

言葉は聞いたこ
とがあるが詳しく
は知らない

知っているが
使ったことはない



糖尿病のジェネリック医薬品糖尿病のジェネリック医薬品

 糖尿病ネットワークによるインター糖尿病ネットワークによるインター
ネットアンケート（２００６年８月）ネットアンケート（２００６年８月）

 糖尿病患者５５２人糖尿病患者５５２人

 ジェネリック医薬品を知っているジェネリック医薬品を知っている

– ７１％７１％

 糖尿病薬にジェネリック糖尿病薬にジェネリック
医薬品があることを知っ医薬品があることを知っ
ているている

–１７％１７％

 ジェネリック医薬品があジェネリック医薬品があ
ることを知った上で、使ることを知った上で、使
ってみたいですか？ってみたいですか？

45%

29%

5%

1%

12%

8%
積極的に使用し
てみたい

先発でも後発で
もよい

先発品

後発品を希望せ
ず

分からない

その他

Ｎ＝５５２



第４の壁：薬剤師の壁第４の壁：薬剤師の壁

 医師医師  薬剤師薬剤師

肯定派
68%

否定派
24%

様子見派
8%

肯定派
25%

否定派
50%

様子見派
25%

医師にジェネリック医薬品肯定派多く、薬剤師に否定派が多い
（医薬品卸アステムによるヒヤリング調査　医薬品卸アステムによるヒヤリング調査　
２００６年５月、調査対象、５９１病院（２００床未満）、２００６年５月、調査対象、５９１病院（２００床未満）、
１４５５診療所、２０４７保険薬局）１４５５診療所、２０４７保険薬局）



第５の壁　適応違いの壁第５の壁　適応違いの壁

 先発品と後発品の適応違い問題先発品と後発品の適応違い問題

 保険薬局と医療機関の間で患者の疾病情報が保険薬局と医療機関の間で患者の疾病情報が
共有化されていない共有化されていない

 適応違い問題の克服は患者情報の共有化か適応違い問題の克服は患者情報の共有化か
らら



適応違い先発品リスト〔一部〕適応違い先発品リスト〔一部〕

 ナイキサン錠ナイキサン錠
– 痛風発作等に適応ある痛風発作等に適応ある

 シンメトレル錠シンメトレル錠
– 脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下に適応あり脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下に適応あり

 ムスカルム顆粒ムスカルム顆粒
– 変形性脊椎症に伴う筋緊張状態の改善に適応あり変形性脊椎症に伴う筋緊張状態の改善に適応あり

 メキシチールカプセルメキシチールカプセル
– 糖尿病性神経障害に適応あり糖尿病性神経障害に適応あり

 インデラルインデラル
– 本態性高血圧症の適応について他剤無効例に適本態性高血圧症の適応について他剤無効例に適

応あり応あり

 アーチストアーチスト
– 虚血性心疾患または拡張性心筋症による心不全に虚血性心疾患または拡張性心筋症による心不全に

適応あり適応あり

 ミニプレスミニプレス
– 前立腺肥大症に伴う排尿障害に適応あり前立腺肥大症に伴う排尿障害に適応あり

 コメリアコーワコメリアコーワ
– ＩｇＡ腎症の蛋白尿に適応ありＩｇＡ腎症の蛋白尿に適応あり

 ペルサンチンペルサンチン
– ワーファリンとの併用による心臓弁膜置換手術後ワーファリンとの併用による心臓弁膜置換手術後
の血栓予防に適応ありの血栓予防に適応あり

 アダラートカプセルアダラートカプセル
– 本態性高血圧症、腎性高血圧症に適応あり本態性高血圧症、腎性高血圧症に適応あり

 スピロベントスピロベント
– 腹圧性尿失禁に適応あり腹圧性尿失禁に適応あり

 オメプラールオメプラール
– ヘリコバクター・ピロリの除菌に適応ありヘリコバクター・ピロリの除菌に適応あり

 タケプロンタケプロン
– ヘリコバクター・ピロリの除菌に適応ありヘリコバクター・ピロリの除菌に適応あり

 セルベックスセルベックス
– 急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期の胃粘膜病変急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期の胃粘膜病変
に適応ありに適応あり



適応違い先発品リスト〔一部〕適応違い先発品リスト〔一部〕

 アプレース顆粒アプレース顆粒
– 急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期の胃粘急性胃炎、慢性胃炎の急性増悪期の胃粘
膜病変に適応あり膜病変に適応あり

 ウルソ錠ウルソ錠
– 原発性胆汁性肝硬変における肝機能改善原発性胆汁性肝硬変における肝機能改善
効果に適応あり効果に適応あり

 プレタールプレタール
– 脳梗塞の発症後の再発抑制に適応あり脳梗塞の発症後の再発抑制に適応あり

 ドルナードルナー
– 原発性肺高血圧症の適応あり原発性肺高血圧症の適応あり

 エバーテルカプセルエバーテルカプセル
– 高脂血症状に適応あり高脂血症状に適応あり

 オパルモンオパルモン
– 腰部脊椎管狭さく症に伴う自覚症状の改善腰部脊椎管狭さく症に伴う自覚症状の改善
に適応ありに適応あり

 ネオーラルネオーラル
– 心臓移植、肺移植、膵移植の拒絶反応抑心臓移植、肺移植、膵移植の拒絶反応抑
制等に適応あり制等に適応あり

 フォイパン錠フォイパン錠
– 術後逆流性食道炎に適応あり術後逆流性食道炎に適応あり

 モニラック・シロップモニラック・シロップ
– 小児における便秘の改善に適応あり小児における便秘の改善に適応あり

 リファジンカプセルリファジンカプセル
– 感受性のあるらい菌、ハンセン病の適応あ感受性のあるらい菌、ハンセン病の適応あ
りり

 イトリゾールカプセルイトリゾールカプセル
– 爪カンジダ症、カンジダ性爪囲炎に適応あり爪カンジダ症、カンジダ性爪囲炎に適応あり



パート５パート５
ジェネリック医薬品をジェネリック医薬品を

手に入れる７つの実践ステップ手に入れる７つの実践ステップ



どこでジェネリック医薬品が手に入るの？どこでジェネリック医薬品が手に入るの？

 ジェネリック医薬品のテレビ・新聞のコマーシャルは多ジェネリック医薬品のテレビ・新聞のコマーシャルは多
いけど、どこでどうやったら手に入るの？いけど、どこでどうやったら手に入るの？

 どこで処方してもらえるの？どこで処方してもらえるの？
– ジェネリック医薬品を医師に処方してもらうには？ジェネリック医薬品を医師に処方してもらうには？

 どこで調剤してもらえるの？どこで調剤してもらえるの？
– ジェネリック医薬品を薬剤師に調剤してもらうには？ジェネリック医薬品を薬剤師に調剤してもらうには？

 新しい処方箋様式制度が新しい処方箋様式制度が200200８年４月から始まりまし８年４月から始まりまし
たた



ジェネリック医薬品をジェネリック医薬品を
手に入れる７つの実践ステップ手に入れる７つの実践ステップ

 ステップ１ステップ１

– 保険薬局で自分の飲んでいる薬にジェネリック医薬品があるのか聞いてみよう保険薬局で自分の飲んでいる薬にジェネリック医薬品があるのか聞いてみよう

 ステップ２ステップ２

– 病院や診療所で院外処方箋を出してもらおう病院や診療所で院外処方箋を出してもらおう

 ステップ３ステップ３

– 医師に「後発医薬品への変更不可」にサインのないことを確認医師に「後発医薬品への変更不可」にサインのないことを確認

 ステップ４ステップ４

– 保険薬局の薬剤師さんにジェネリック医薬品を希望していることを言おう保険薬局の薬剤師さんにジェネリック医薬品を希望していることを言おう

 ステップ５ステップ５

– 保険薬局の薬剤師さんのアドバイスでジェネリック医薬品を選ぼう保険薬局の薬剤師さんのアドバイスでジェネリック医薬品を選ぼう

 ステップ６ステップ６

– 医師に次回診察時に、お薬手帳を使って、変更したジェネリック医薬品の銘柄名医師に次回診察時に、お薬手帳を使って、変更したジェネリック医薬品の銘柄名
を伝えよう。を伝えよう。

 ステップ７ステップ７

– かかりつけ薬局をもとうかかりつけ薬局をもとう



ステップ１ステップ１
保険薬局で自分の飲んでいる薬に保険薬局で自分の飲んでいる薬に
ジェネリック医薬品があるかどうかジェネリック医薬品があるかどうか

聞いてみよう聞いてみよう



およそ半分のクスリがおよそ半分のクスリが
ジェネリック医薬品を持っているジェネリック医薬品を持っている

 現在、医療用医薬品は現在、医療用医薬品は11，３万種類もある，３万種類もある

 このうち６割は特許が切れていてジェネリック医このうち６割は特許が切れていてジェネリック医
薬品を持っている薬品を持っている

 しかし、まだジェネリック医薬品のない薬も数多しかし、まだジェネリック医薬品のない薬も数多
いい



患者用ジェネリック患者用ジェネリック
医薬品検索サイト医薬品検索サイト

 2005年1月より「かんじゃさんの薬箱」をスター
ト
–処方薬の検索、アンケート結果によるジェネリック
積極処方の病院・ 薬局の一覧

 一般、患者の方にジェネリック医薬品をより身
近に感じていただくためのページです。

　　　　             

  

  

  

  

  

  

  

                    
    

             
              
              
              
        

             
            

             
              
      

             
              
  

             
           

             
            

           

                     

            
              
              
              
       

              
        

              
              
  

            
              
 

              
       

              
             

                                                                                                                                                                                                     
                     

 
                                                              

 

http://gigamailer002.livedoor.com/cgi-bin/ldoor/dnet/xmail.cgi/menu_r1_c3');MM_swapImage('menu_r1_c3','','IMG/new_menu/menu_r1_c3_f2.gif
http://www.ge-academy.org/interview.htm
http://www.generic.gr.jp/
http://www.ge-academy.org/whatnew.html


ステップ２ステップ２
院外処方箋を出してもらおう院外処方箋を出してもらおう



院外処方箋とは？院外処方箋とは？

 そもそも処方箋（しょほうせん）とは？そもそも処方箋（しょほうせん）とは？
– 病院や診療所などの医師や歯科医師が作成（処方）し、薬病院や診療所などの医師や歯科医師が作成（処方）し、薬
剤師に手渡す文書で、医薬品の服用量、投与方法を記載し剤師に手渡す文書で、医薬品の服用量、投与方法を記載し
てあるてある

 院外処方箋院外処方箋
– 病院外の薬局に発行する処方箋病院外の薬局に発行する処方箋

– 後発医薬品への変更ができるのは院外処方箋後発医薬品への変更ができるのは院外処方箋

 院内処方箋院内処方箋
– 病院や診療所内の薬局に発行する処方箋病院や診療所内の薬局に発行する処方箋

– 院外処方をしていな病院や医院でも『院外処方箋』は置いて院外処方をしていな病院や医院でも『院外処方箋』は置いて
あるある



ステップ３ステップ３
処方箋の変更不可に処方箋の変更不可に

医師サインがないことを確かめよう医師サインがないことを確かめよう



後発医薬品への変
更可らんに

医師サインがない

先発品の銘柄
→後発品に置き換えることを
　　認める



もし、サインがあったら理由をきこう！もし、サインがあったら理由をきこう！
ジェネリック医薬品をジェネリック医薬品を

希望していることを伝えよう！希望していることを伝えよう！



　　ジェネリックお願いカードをジェネリックお願いカードを
診察時に出しては？診察時に出しては？

日本ジェネリック医薬品
学会ホームページから
ダウンロードできます



　　アイ・ラブ・ジェネリック　アイ・ラブ・ジェネリック　TTシャツシャツ

I  　　　Generic

http://srd.yahoo.co.jp/MMSIMG/Q=T%A5%B7%A5%E3%A5%C4/U=http://chronoworks.net/aoya/sozai/item/ikotoba/k005wo.jpg/O=3c00cd857451446a/P=118/C=fcalc4t17pl0h&b=2/F=f/I=yahoojp/T=1157851718/SIG=11u1s55od/*-http://chronoworks.net/aoya/sozai/item/ikotoba/k005wo.jpg
http://srd.yahoo.co.jp/MMSIMG/Q=%A5?%BC%A5??%BC%A5%AF/U=http://download.computers.yahoo.co.jp/download/jcnland/mark/love/heart/040501084.jpg/O=516b99485bff4d74/P=99/C=fcalc4t17pl0h&b=2/F=f/I=yahoojp/T=1157851860/SIG=12ps3rf0d/*-http://download.computers.yahoo.co.jp/download/jcnland/mark/love/heart/040501084.jpg


ステップ４ステップ４
保険薬局でジェネリック医薬品を保険薬局でジェネリック医薬品を
希望していることを言おう希望していることを言おう



ステップ５ステップ５
保険薬局の薬剤師と相談して保険薬局の薬剤師と相談して
ジェネリック医薬品を選ぼうジェネリック医薬品を選ぼう

薬剤師さんはクスリのソムリエ薬剤師さんはクスリのソムリエ



ジェネリック医薬品にジェネリック医薬品に
置き換えることのできない３つの場合置き換えることのできない３つの場合

 その１：ジェネリック医薬品がない場合その１：ジェネリック医薬品がない場合
– まだ新薬の特許が切れていなくてジェネリック医薬品が発売まだ新薬の特許が切れていなくてジェネリック医薬品が発売
されていない場合されていない場合

 その２：在庫がない場合その２：在庫がない場合
– ジェネリック医薬品の在庫が保険薬局にない場合ジェネリック医薬品の在庫が保険薬局にない場合

 その３：適応違いの場合その３：適応違いの場合
– 先発品が製造販売されたあとに追加された効能については先発品が製造販売されたあとに追加された効能については
、先発品の適応の特許期間が切れるまでジェネリック医薬、先発品の適応の特許期間が切れるまでジェネリック医薬
品には適応を追加することはできない品には適応を追加することはできない

– （例）タケプロンにはピロリ菌除菌の適応があるが、タケプロ（例）タケプロンにはピロリ菌除菌の適応があるが、タケプロ
ンの後発品にはその適応がないンの後発品にはその適応がない



ステップ６ステップ６
お薬手帳で変更されたジェネリックお薬手帳で変更されたジェネリック
医薬品の銘柄を医師に伝えよう医薬品の銘柄を医師に伝えよう



どんなジェネリック医薬品に置き換わっどんなジェネリック医薬品に置き換わっ
たかを医師に伝えることが必要たかを医師に伝えることが必要

 後発医薬品に変更可にサインをした医師は、ど後発医薬品に変更可にサインをした医師は、ど
んなジェネリック医薬品に置き換わったかを知んなジェネリック医薬品に置き換わったかを知
る必要がある。る必要がある。

 このため情報フィードバックが必要このため情報フィードバックが必要

 一般にはファクシミリ、メール等で対応一般にはファクシミリ、メール等で対応

 しかしおすすめはお薬手帳を活用して、医師にしかしおすすめはお薬手帳を活用して、医師に
ジェネリック医薬品の情報を伝えようジェネリック医薬品の情報を伝えよう



ステップ７ステップ７
かかりつけ薬局をもとうかかりつけ薬局をもとう



かかりつけ薬局をもつメリットかかりつけ薬局をもつメリット

 薬歴管理薬歴管理
– どんな銘柄のジェネリック医薬品に置き換えたかを記録してどんな銘柄のジェネリック医薬品に置き換えたかを記録して
くれるくれる

 処方チェック処方チェック
– 複数の医療機関で処方された医薬品が重複していないか複数の医療機関で処方された医薬品が重複していないか
チェックしてくれる。とくにジェネリック医薬品は銘柄名だけでチェックしてくれる。とくにジェネリック医薬品は銘柄名だけで
は種類が分からないことがあるので薬剤師さんのチェックがは種類が分からないことがあるので薬剤師さんのチェックが
必要必要

 服薬指導服薬指導
– 気軽に薬のことを相談できる気軽に薬のことを相談できる



パート７パート７
ジェネリック医薬品使用促進ジェネリック医薬品使用促進
　～健保組合への期待～　～健保組合への期待～

　　　　　　　　　　

国保の取り組み国保の取り組み



国民健康保険における後発医薬品（ジェネリック国民健康保険における後発医薬品（ジェネリック
医薬品）の普及促進について医薬品）の普及促進について

 厚生労働省保険局国民健康保険課長厚生労働省保険局国民健康保険課長通知（０通知（０
９年１月２０日）９年１月２０日）
– 「ジェネリック医薬品希望カード」の配布「ジェネリック医薬品希望カード」の配布

– 差額通知差額通知
 後発医薬品（ジェネリック医薬品）を利用した場合の自己後発医薬品（ジェネリック医薬品）を利用した場合の自己
負担額の軽減の周知等負担額の軽減の周知等

 指定市町村においては、差額通知の促進策に努めるこ指定市町村においては、差額通知の促進策に努めるこ
ととし・・ととし・・

–取り組みについ都道府県調整交付金の交付取り組みについ都道府県調整交付金の交付



指定市町村とは指定市町村とは

 医療給付費が著しく高い市町村医療給付費が著しく高い市町村
– 平成２０年度、８４市町村平成２０年度、８４市町村

– 平成２１年度、１０９市町村平成２１年度、１０９市町村

 指定市町村は差額通知を義務づけ指定市町村は差額通知を義務づけ
– 北海道（２３）、秋田（１）、福島（１）、群馬（１）、新潟（１）、富北海道（２３）、秋田（１）、福島（１）、群馬（１）、新潟（１）、富
山（１）、石川（１）、山梨（１）、三重（１）、大阪（１）、兵庫（１）山（１）、石川（１）、山梨（１）、三重（１）、大阪（１）、兵庫（１）
、鳥取（２）、島根（２）、広島（９）、徳島（１１）、香川（８）、愛、鳥取（２）、島根（２）、広島（９）、徳島（１１）、香川（８）、愛
媛（２）、高知（２）、福岡（１８）、佐賀（８）、熊本（２）、大分（４媛（２）、高知（２）、福岡（１８）、佐賀（８）、熊本（２）、大分（４
）、宮崎（１）、鹿児島（７））、宮崎（１）、鹿児島（７）



ジェネリック医薬品差額ジェネリック医薬品差額
　　　　　通知システム　　　　　通知システム

・広島県呉市は平成１８年４月より通知システムを国保むけに開始
・具体的には、医療保険者が管理している診療報酬明細書(以下、レセプト)の
　医薬品処方情報から、ジェネリック医薬品に切り替え可能な医薬品を分析し、
　切り替えた場合の薬品名・価格(削減効果)を通知する

　

　(株)NTTデータ、データホライゾン(株)



ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品
　　　　　　お願いカードの配布　　　　　　お願いカードの配布



啓蒙パンフレットの発行啓蒙パンフレットの発行



健保組合の取り組み健保組合の取り組み

 ①①ジェネリック医薬品お願いカード の配布ジェネリック医薬品お願いカード の配布
– 製薬企業等の冊子配布や健保組合オリジナルの作成等を実施している 製薬企業等の冊子配布や健保組合オリジナルの作成等を実施している 
健保組合は増えている健保組合は増えている

 ②②医療費通知システム 医療費通知システム 
– 一部の健保組合が実施している 一部の健保組合が実施している 

 ③③直営 診療所のジェネリック医薬品置き換え 直営 診療所のジェネリック医薬品置き換え 
– 各社の産業医の判断になる場合が多く、一部の健保組合（三菱電機）を各社の産業医の判断になる場合が多く、一部の健保組合（三菱電機）を
除いて、進んでいないのが実情 除いて、進んでいないのが実情 

 ④④ジェネリック医薬品普及啓蒙活動ジェネリック医薬品普及啓蒙活動
– 講演会やジェネリック医薬品企業見学会等講演会やジェネリック医薬品企業見学会等
　 　 



健康保険組合でも、健康保険組合でも、
ジェネリック医薬品の使用促進ジェネリック医薬品の使用促進

が求められているが求められている

保険料率をこれ以上あげないために！保険料率をこれ以上あげないために！



　　　　　　　　まとめと提言まとめと提言

・・　家計にやさしい　家計にやさしい

　　　ジェネリック医薬品のことをよく知ろう　　　ジェネリック医薬品のことをよく知ろう
・　ジェネリック医薬品の価格は３４％安い・　ジェネリック医薬品の価格は３４％安い
・　ジェネリック医薬品の品質チェックは年々・　ジェネリック医薬品の品質チェックは年々
　　　厳しくなっている　　　厳しくなっている
・　ジェネリック医薬品を手にするための・　ジェネリック医薬品を手にするための
　　　新しい処方箋様式を活用しよう　　　新しい処方箋様式を活用しよう
・　ジェネリック医薬品を希望していることを・　ジェネリック医薬品を希望していることを
　　　医師、薬剤師に伝えよう　　　医師、薬剤師に伝えよう

日本ジェネリック医薬品学会
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有限責任中間法人有限責任中間法人

日本ジェネリック医薬品学会日本ジェネリック医薬品学会
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日本ジェネリック医薬品学会の主な活動　
　について

ジェネリック医薬品
情報システム

お願いカード 啓発ポスター 患者さんの薬箱 ＧＥ推奨マーク

学会誌 第１回学術大会の開催

医師・
薬剤師
向けの
主な活動

患者
向けの
主な活動
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日本ジェネリック医薬品学会医療機関会員数推移
3670

2975

1288

174

19
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各種委員会各種委員会
 編集委員会（委員長　緒方先生）編集委員会（委員長　緒方先生）

– 年年22回の学会誌の編集、発刊回の学会誌の編集、発刊

 ジェネリック医薬品流通委員会（委員長　増原先生、副委員長ジェネリック医薬品流通委員会（委員長　増原先生、副委員長
　佐々木先生）　佐々木先生）
– ジェネリック医薬品の流通に関する検討ジェネリック医薬品の流通に関する検討

– ヤマトメデイカルダイレクトヤマトメデイカルダイレクト

 ジェネリック医薬品評価委員会（委員長　村田先生）ジェネリック医薬品評価委員会（委員長　村田先生）
– ジェネリック医薬品の備蓄リストの検討評価ジェネリック医薬品の備蓄リストの検討評価

 ジェネリック医薬品国際委員会設置（委員長　折井先生）ジェネリック医薬品国際委員会設置（委員長　折井先生）
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　　メーカーと購入者が直接売買を行う「ダイレクト流通システム」。
ヤマトが受注～代金回収まで一連の作業を、メーカーからまとめて受託することで

複数メーカー＆複数購入者間での取引をワンストップで実現。

              　　ヤマトメディカルダイレクト

メーカー
医療機関
調剤薬局

受注・出荷
データ

マスタメン
テナンス

注文

情報入
手

ダイレクト流通システム

お届け
入庫

返品

決済 決済

物流機能

与信管理
請求作業
入金管理
支払管理
督促作業

情報の流れ モノの流れ お金の流れ

売買取引

契約関係

業務委託 会員登録

返品

委託料

Ｂメーカーエリア

Ａメーカーの
卸売一般販売業
許可エリア

荷まとめ作業

Ｃメーカーエリア

データベース

受注・発注データ
出荷・配送データ
請求・決済データ

会員マスタ
製品マスタ

トレーシングデータ

受注管理
売上管理
請求管理
荷物追跡

会員マスタ管理
取引条件マスタ
製品マスタ
価格マスタ

医薬品照会
各種情報

発注管理
入庫管理
在庫管理
出荷管理
返品管理

情報提供・受注機能

決済機能

pointpoint
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開催予定日：平成２１年６月２７日（土）～２８日（日）
開催場所：タワーホール船堀（東京）
大会会長：緒方宏泰（明治薬科大学　薬剤学教授）

日本ジェネリック医薬品学会第三回学術大会



ササッとわかるジェネリック医薬品ササッとわかるジェネリック医薬品

 武藤正樹／著 、講談社 、武藤正樹／著 、講談社 、

20072007年年55月発売予定 月発売予定 
価格：価格：1,0001,000円円  

 話題のジェネリック医薬品が話題のジェネリック医薬品が
簡単早わかり！よく耳にする簡単早わかり！よく耳にする
「ジェネリック医薬品」ってど「ジェネリック医薬品」ってど
んなもの？どれだけ安くて、んなもの？どれだけ安くて、
効果はどうなの？　使いこな効果はどうなの？　使いこな
せば家計にも、破綻寸前のせば家計にも、破綻寸前の
国家財政にも効くという驚き国家財政にも効くという驚き
の真実！ の真実！ 



ご静聴ありがとうございましたご静聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。トに公開しております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問は以下のメールアドレスまで
　　gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

http://images.google.co.jp/imgres?imgurl=http://1961.blog.so-net.ne.jp/_images/blog/_1a2/diary_freedom/090123-2.jpg&imgrefurl=http://1961.blog.so-net.ne.jp/2009-01-23&usg=__0LNn87W5PgAzvUItL_QonzJeN1Y=&h=295&w=250&sz=11&hl=ja&start=10&sig2=w1tD3pCBE-61Lpk67CojZA&um=1&tbnid=n5bgwOj4CqycAM:&tbnh=115&tbnw=97&ei=Q6axSc6tC4PakAW3uuy7BA&prev=/images?q=%E3%83%89%E3%82%B3%E3%83%A2%E3%80%80%E3%81%8A%E7%88%B6%E3%81%95%E3%82%93&hl=ja&rlz=1T4SUNA_jaJP295JP295&sa=N&um=1
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