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パート１
世界のジェネリック医薬品

1.  　 Generics in the world
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　世界のジェネリック医薬品 (2008)市場シェア比

較  
The Market share of Generics by each country market

Ⓒ2009　IMS Health. All right reserved.

出典：IMS Health MIDAS Market Segmentation, Rx only, Dec 2008.   メーカー出荷ベース

日本※　：日本ジェネリック製薬協会2007年度調査データ

(%)

（2009年）

（2007年） Volume (%)
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　日本の

出典：IMS Health MIDAS Market Segmentation, Rx only, Dec 2008.（メーカー出荷数量ベース）

Copyright IMS, 2009　

(%)

　 　　　長期収載品市場の
　　ジェネリック医薬品シェア（2008）
The market share of Generics in the non patent protected Brand products

Volume base

http://blog.canpan.info/fukiura/img/6204/50.jpg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://thumbnail.image.rakuten.co.jp/%400_mall/futaba-sousyoku/cabinet/kokki/japan-kokki.jpg&imgrefurl=http://item.rakuten.co.jp/futaba-sousyoku/c/0000000121/&h=323&w=465&sz=17&tbnid=rpmimGTG6mmDrM:&tbnh=89&tbnw=128&prev=/images%3Fq%3D%25E6%2597%25A5%25E6%259C%25AC%25E3%2580%2580%25E5%259B%25BD%25E6%2597%2597&usg=__uCA6TaPXyp_3zZq5f4cEZTsJe0Y=&ei=FmYdS5HACZGQkQWEpJWsBA&sa=X&oi=image_result&resnum=5&ct=image&ved=0CB8Q9QEwBA
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米国のジェネリック医薬品シェア推移
　　日本の現状は米国の1984年

Generics’ share in US market- Current Generics’ share in Japan is the same as its 1984 in US-

出典：アメリカジェネリック医薬品協会　Annual Report 2009

　　　IMS Health, National Sales Perspectives TM, Nov 2008 (GE+ブランデッドGE)

　　　（2008年：Moving Annual Total, Nov. 2008）

84年
ハッチ・ワックスマン法（ANDA

申請、ボーラー条項、
特許延長等）施行

94年
特許挑戦第１号GEに

180日独占販売権付与

06年
メディケア・パートD

(外来薬剤給付)実施

89年
GE品質問題



我が国の医薬品市場の推移予測
Drug market size forecast in Japan 

先発薬及びGE薬の市場規模推移
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２０１２年までに

ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！　

Generics have to have 30% share of total Ethical Drug market in Japan at  volume 
base by 2012!　　

• 経済財政諮問会議

　　（2007年5月15日）

– 後発医薬品の数量
シェアを2012年までに
３０％に、5000億円削
減

–現在の市場シェア
20％を30％までに！

　　経済財政諮問会議



後発医薬品割合（数量ベース）
厚生労働省「最近の調剤医療費の動向」より

Generics’ share in Volume in Japan 
from “Trend in resent dispensing fee” by MHLW 

シェア３０％目標
達成なるか？



都道府県別後発医薬品割合
（数量ベース）2009年4月～9月分

Generics’ share in Volume by each Prefecture, April 2009- Sep. 2009

沖縄県は

30.6％！



パート２
ジェネリック医薬品普及の課題

2.Challenges for wider utilization of Generics 



普及進まぬ３つの理由
Hurdles for wider utilization of Generics

①医療機関 Health care institutions
– 処方医のジェネリック医薬品の品質に対する不信感、情報不足 

Sense of uncertainty in quality of Generics physicians have. Limited information about 
the products.

②保健薬局 Dispensing Pharmacies
– 在庫負担、ジェネリック医薬品の説明に時間がかかる 
　　Cost and space for Stock. It is time-consuming to explain Generics to patients.

③患者側 Patients
– 医師、薬剤師がジェネリックを勧めないから

No recommendation/ notification of Generics by doctors and pharmacists.



平成20年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査（平成21年度調査） 
後発医薬品の使用状況調査 結果概要資料より

医療機関でジェネリック医薬品が普及しない理由

品質
不安が
トップ



保健薬局で
ジェネリック
医薬品が
普及しない理由

在庫問題
がトップ



では保険薬局で
どうしたら普及できるのか？



患者側で
ジェネリック医薬品
促進のポイントは？

医師の
説明

薬剤師の
説明



日本のジェネリック医薬品の
品質が、年々向上していることが

医師・薬剤師の間でも
知られていない

It is not really widely recognized that quality of 
Generics marketed in Japan is getting better and 

better.



後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン

Japanese guidelines for the Bioequivalence study for Generics

日本における生物学的同等性試験の流れ

1．1971年6月（昭和46年）薬務局長通知
　　　「ウサギ、イヌなど大動物を用いた吸収、分布、代謝、排泄に
　　　　関する資料提出」（動物による試験）

2．1980年5月（昭和55年）薬務局長通知及び審査課長･
　　生物製剤課長連名通知
　　　「生物学的同等性試験に関する試験基準(健康成人による)」

3．1997年12月（平成9年）医薬安全局審査管理課長通知
　　　「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインについて」　
　　
　　　　（再評価が義務付け）



年々、ジェネリック医薬品の承認申請の基準は高まっている！！年々、ジェネリック医薬品の承認申請の基準は高まっている！！

Criteria for approval of Generics are getting higher and higher!!

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



後発医薬品の再評価

Reevaluation of Generics



ジェネリック医薬品の品質保証

Quality Assurance of Generics

• １９９７年
– 「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインについて」

• 「後発品は品質が劣る」との指摘を踏まえ、後発品の品質を確保する
• 後発品の品質が、申請時の状態を保たれていることを確認する

• １９９８－２００４年
– 品質再評価（溶出試験）　550成分、5000品目以上

• １９９９年5月より
– オレンジブック

• ２００１年6月
– 総務省勧告

• 先発医薬品との比較データー等同等性評価の情報を医療機関に提出を推進



溶出試験の実際
Dissolution test 





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
Orange book of Generics marketed in Japan

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。
 



　 第30回　日本臨床薬理
学会年会, パシフィコ横浜, 
2009年12月5日

27

ファモチジン日米欧の局方規格
Comparison between JP, USP, EP Specification on Famotidine 

日局 14

（2001年）～

ＵＳＰ 23

(1995年)～

EＰ 5.0

(2005年)～

原薬不純物
Impurity

0.5% 以下
Less than 0.5%

1% 以下
Less than 1%

1% 以下
Less than 1%

錠剤中含量
Content per Tab. 94～106% 90～110%

未収載
Not mentioned

注射剤中

不純物
Impurity in Inj.

1% 以下
Less than 1%

未収載
Not mentioned

未収載
Not mentioned

日本の規格は米国、ヨーロッパより厳しい
JP Specification is tighter than USP, EP ones.

日本ジェネリック製薬協会国際委員会　陸寿一氏



それでも
医師は治療学的同等性に

こだわる

Still Physicians do care 
about therapeutic equivalence. 



ジェネリック医薬品の臨床研究
Clinical study on Generics

Medical　Tribune　2010年2月25日号

Search clinical evidences of Generics



GEと先発薬の臨床効果の同等性の評価
Evaluation of therapeutic equivalence between Generics and Brands

－　普通錠 Conventional Tablet　－

Medical　Tribune　2010年2月25日号

118人の中等度高血圧患者について非盲検無作為割付、
８週間後の血圧変化量を見た



GEと先発薬の臨床効果の同等性の評価
Evaluation of therapeutic equivalence between Generics and Brands

－　OD錠 　Oral Dissolution Tablet　－

Medical　Tribune　2010年2月25日号



循環器領域における先発品とジェネリック医薬品
の臨床的同等性に関するメタ分析結果

 

Clinical Equivalence of Generic and Brand-Name Drugs Used in 
Cardiovascular Disease 　A Systematic Review and Meta-analysis 
Aaron S. Kesselheim, MD, JD, MPH; Alexander S. Misono, BA; Joy L. Lee, 
BA; Margaret R. Stedman, MPH; M. Alan Brookhart, PhD; 
Niteesh K. Choudhry, MD, PhD; William H. Shrank, MD, MSHS 　
JAMA. 2008;300(21):2514-2526. 

http://jama.ama-assn.org/cgi/content/full/300/21/2514
http://jama.ama-assn.org/cgi/content/full/300/21/2514
http://jama.ama-assn.org/cgi/content/full/300/21/2514


パート３

2010年診療報酬改定と
ジェネリック医薬品

3.Revision on remuneration for medical services in fiscal 

2010, especially about Generics 



2010年度診療報酬改定
 Revision on remuneration for medical services in fiscal 2010

• 全体改定率　＋0.19％
• １　診療報酬改定（本体）

• 改定率　　　＋1.55％

– 各科改定率　医科　＋1.74％
• 　　（入院　＋3.03％、外来　＋0.31％）

• 歯科　＋2.09％
• 調剤　＋0.52％

• ２　薬価改定等
– 改定率　　▲1.36％
– 薬価改定　　　▲1.23％（薬価ベース　▲5.75％）

– 材料価格改定　▲0.13％

5700億円

4400億円
うち急性期病
院4000億円

▲5000億円



2010年度診療報酬改定の基本方針
 Key principles at the revision on medical service fee in fiscal 2010

• 重点課題

– ①救急、産科、小児、外科等の医療の再建

– ②病院勤務医の負担の軽減

• ４つの視点
– ①充実が求められる領域を適切に評価していく視点

– ②患者からみて分かりやすく納得でき、安心・安全で、生活の質にも
配慮した医療を実現する視点

– ③医療と介護の機能分化と連携の推進等を通じて、質が高く効率的
な医療を実現する視点

– ④効率化余地があると思われる領域を適正化する視点

•   （2009年11月25日社会保障審議会の医療保険部会）



後発品促進策（中医協09年12月16日）
Japan Policies Promoting Generic Drug use 

(Dec.16th 2009, Central Social Insurance Medical Council) 

①薬局の調剤基本料における「後発医薬品調剤
体制加算」の見直し

②薬局における含量違いまたは剤形違いの後発
品への変更調剤の容認

③医療機関における後発品を積極的に使用する
体制の評価

④保険医療機関および保険医療養担当規則（療
養担当規則）等の改正。



Changes on Generic Drug dispensing intensives for pharmacy



Distribution curve of the number of Dispensing pharmacies by ratio of Generic Drugs dispense

Ratio of generic drug use (Volume) Ratio of generic drug dispensing (Prescription)

30%





含量違い、剤型違いの
変更調剤は画期的！

磯部薬剤管理官







問診票でジェネリック医薬
品の選択の有無を聴く





変更調剤は薬剤師の
本来の職能発揮のチャンスでは？

これまで医師の処方を右から左に調剤して
いた薬剤師は単なる小売業では？



変更調剤と薬剤師の新職能

• 変更調剤こそ「薬剤師の独占業務である調剤」
の新職能

• 2010年診療報酬改定で薬剤師によるジェネリッ
ク医薬品の剤形・含量違いの変更調剤が認めら
れた

• 新薬においても有効成分が同じであれば、剤
形・含量変更は可能ではないか？

• さらにリフィル調剤が可能になったら、医師の事
前指示に基づく薬剤量の変更調剤も可能にして
は？



　　　日本調剤三田薬局

ジェネリック
医薬品在庫

600品目

変更可処方箋
の８０％をジェ
ネリックに置き
換えている



処方せん単価内訳比較
(単位 : 円)

2009年4月 2010年4月 対09年4月増減 対09年4月増減率

11,258 11,743 485 104.3%

9,155 9,460 305 103.3%

2,104 2,283 179 108.5%

335 350 15 104.5%

117 121 4 103.8%

36 129 93 358.6%

1,149 1,173 24 102.1%

87 98 11 112.6%

1,724 1,872 148 108.6%

279 270 ▲9 96.6%

9 9

94 125 31 133.1%

7 7 0 97.7%

380 411 31 108.1%

技術料/枚

調剤基本料

調剤料(一包化調剤料含む)

処方箋単価

薬剤料/枚

基準調剤加算1・2

処方箋1枚当たり技術料内訳

後発医薬品調剤体制加算

その他(長期1、後情)

インテリジェンス・フィー

その他（計、自、後2、麻・毒・覚・向）

テクニカル・フィー

薬剤服用歴管理料

特定薬剤管理指導加算

薬剤情報提供料

（2010年4月：4/1～4/6）日本調剤資料より



パート４　急性期包括医療（DPC）と

ジェネリック医薬品
4.Relation between medical services for acute phase patients 

（DPC)and Generics use

急性期医療における診断群別包括支払い（ＤＰＣ)
国際医療福祉大学三田病院も200８年よりＤＰＣ導入

三田病院もDPCに08年7月から突入





ＤＰＣ関連病院の拡大
Increasing number of DPC relating medical institutions

DPC対象病院１２８３
DPC準備病院　２７４
　　　　合計　　１５５７（48万床）

DPC: Diagnosis Procedure Combination  



　ＤＰＣによる医薬品の変化

Changes of Drug usage by implementation of 
DPC system

中医協ＤＰＣ評価分科会より

2005年4月12日



DPC対象病院・準備病院における
ジェネリック医薬品使用状況

Generic Drug Use at the institutions with full/ pre implementation of DPC system
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2009年5月中医協DPC評価分科会資料

％

２００４年　　　２００５年　　　２００６年　　　２００７年　　　　２００８年



どんな後発品が
　　　　　　増えたのか？

What kind of Generics has become used since the 

DPC system implementation? 

DPC病院58病院の2005年10月と
2006年10月を比べてみる

（ＤＰＣ分析ソフト「ヒラソル」）



銘柄別抗菌剤の使用状況
Antibiotics

•2005年-2006年と継続してＤＰＣデータが存在する17病院　約20，000症例
•周術期の予防投与として抗菌剤が使用されたと思われる症例をピックアップ

20052005年年 20062006年年

銘柄銘柄 使用比率使用比率 銘柄銘柄 使用比率使用比率

11 セファメジンセファメジンαα注射用　注射用　1g1g 14.1%14.1% セファメジンセファメジンααキット　キット　1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 10.3%10.3%

22 セファメジンセファメジンααキット　キット　1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 11.8%11.8% セファメジンセファメジンαα注射用　注射用　1g1g 10.0%10.0%

33 ユナシンユナシン-S-S静注用静注用1.5g1.5g 6.0%6.0% ★★オーツカオーツカCEZCEZ注注-MC-MC　　1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 8.0%8.0%

44 フルマリンキット静注用フルマリンキット静注用1g1g　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 5.1%5.1% ユナシンユナシン-S-S静注用静注用1.5g1.5g 4.5%4.5%

55 セフメタゾン静注用セフメタゾン静注用1g1g 4.8%4.8% フルマリン静注用フルマリン静注用1g1g 4.0%4.0%

66 パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1gバッグバッグSS　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.9%3.9% ★★ラセナゾリン注射用　ラセナゾリン注射用　1g1g 3.7%3.7%

77 セフメタゾンキット点滴静注用セフメタゾンキット点滴静注用1g1g　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.6%3.6% セフメタゾンキット点滴静注用セフメタゾンキット点滴静注用1g1g　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.0%3.0%

88 フルマリン静注用フルマリン静注用1g1g 3.2%3.2% パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1gバッグバッグSS　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 2.9%2.9%

99 セファメジンセファメジンααキット　キット　2g(2g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.1%3.1% パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1g 2.5%2.5%

1010 スルペラゾン静注用スルペラゾン静注用1g1g　　((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.0%3.0% セフメタゾン静注用セフメタゾン静注用1g1g 2.4%2.4%



Ｘ線造影剤
X-Ray contrast media

  イオパミロンイオパミロン
iopamidoliopamidol 

採用採用
病院数病院数

オイパロミンオイパロミン370370　　75.52%100mL75.52%100mL 3535

オイパロミンオイパロミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%100mL61.24%100mL 2828

オイパロミンオイパロミン300300　　61.24%100mL61.24%100mL 2727

オイパロミンオイパロミン370370　　75.52%50mL75.52%50mL 2424

オイパロミンオイパロミン370370　　75.52%20mL75.52%20mL 2121

オイパロミンオイパロミン300300　　61.24%20mL61.24%20mL 2020

オイパロミンオイパロミン370370シリンジ　シリンジ　75.52%100mL75.52%100mL 2020

オイパロミンオイパロミン300300　　61.24%50mL61.24%50mL 1616

モイオパミンモイオパミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%100mL61.24%100mL 77

オイパロミンオイパロミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%50mL61.24%50mL 66

オイパロミンオイパロミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%80mL61.24%80mL 55

オイパロミンオイパロミン150150　　30.62%50mL30.62%50mL 22

モイオパミンモイオパミン370370シリンジ　シリンジ　75.52%100mL75.52%100mL 22

オイパロミンオイパロミン370370シリンジ　シリンジ　75.52%80mL75.52%80mL 11

オイパロミンオイパロミン150150　　30.62%200mL30.62%200mL 11

モイオパミンモイオパミン300300シリンジ　シリンジ　61.24%50mL61.24%50mL 11

  オムニパークオムニパーク
iohexoliohexol 

採用採用
病院数病院数

イオパークイオパーク300300シリンジ　シリンジ　64.71%100mL64.71%100mL 1313

イオパークイオパーク300300　　64.71%100mL64.71%100mL 99

イオパークイオパーク350350　　75.49%100mL75.49%100mL 99

イオパークイオパーク300300　　64.71%20mL64.71%20mL 88

モイオパークモイオパーク300300シリンジ　シリンジ　64.71%100mL64.71%100mL 77

イオパークイオパーク300300　　64.71%50mL64.71%50mL 66

イオパークイオパーク350350　　75.49%50mL75.49%50mL 55

イオパークイオパーク350350シリンジ　シリンジ　75.49%100mL75.49%100mL 44

モイオパークモイオパーク300300注バッグ　注バッグ　64.71%100mL64.71%100mL 44

イオパークイオパーク350350　　75.49%20mL75.49%20mL 33

イオパークイオパーク300300シリンジ　シリンジ　64.71%50mL64.71%50mL 22

イオベリン注イオベリン注300300　　64.71%100mL64.71%100mL 22

イオパークイオパーク300300シリンジ　シリンジ　64.71%80mL64.71%80mL 22

イオベリンシリンジイオベリンシリンジ300300　　64.71%80mL64.71%80mL 11

イオベリンシリンジイオベリンシリンジ350350　　75.49%100mL75.49%100mL 11

イオベリン注イオベリン注300300　　64.71%20mL64.71%20mL 11



抗がん剤において
よく使用されたジェネリック薬

Oncology
2006.7-11 150病院DPCデータ (株)メディカルアーキテクツによる分析

症例数分類名薬剤名

1094291403:パラプラチン620002931:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 450mg45mL

1124240406:タキソール620004170:★パクリタキセル注30mg/5mL「NK」

1134291401:ランダ640406089:★シスプラチン注「マルコ」 25mg50mL

1384291401:ランダ620000232:★シスプラメルク注射液0.05% 50mg100mL

1794291401:ランダ640406090:★シスプラチン注「マルコ」 50mg100mL

1944291401:ランダ644290004:★プラトシン注50 50mg100mL

1984291403:パラプラチン620002930:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 150mg15mL

2254235404:ファルモルビシン620002905:★塩酸エピルビシン注10mg「メルク」

2804291401:ランダ640406088:★シスプラチン注「マルコ」 10mg20mL

3264291403:パラプラチン620000217:★カルボメルク注射液1% 450mg45mL

3584291403:パラプラチン620002932:★カルボメルク注射液1% 50mg5mL

3754291401:ランダ644290002:★プラトシン注10 10mg20mL

6864291403:パラプラチン620000216:★カルボメルク注射液1% 150mg15mL

症例数分類名薬剤名

1094291403:パラプラチン620002931:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 450mg45mL

1124240406:タキソール620004170:★パクリタキセル注30mg/5mL「NK」

1134291401:ランダ640406089:★シスプラチン注「マルコ」 25mg50mL

1384291401:ランダ620000232:★シスプラメルク注射液0.05% 50mg100mL

1794291401:ランダ640406090:★シスプラチン注「マルコ」 50mg100mL

1944291401:ランダ644290004:★プラトシン注50 50mg100mL

1984291403:パラプラチン620002930:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 150mg15mL

2254235404:ファルモルビシン620002905:★塩酸エピルビシン注10mg「メルク」

2804291401:ランダ640406088:★シスプラチン注「マルコ」 10mg20mL

3264291403:パラプラチン620000217:★カルボメルク注射液1% 450mg45mL

3584291403:パラプラチン620002932:★カルボメルク注射液1% 50mg5mL

3754291401:ランダ644290002:★プラトシン注10 10mg20mL

6864291403:パラプラチン620000216:★カルボメルク注射液1% 150mg15mL



ランダ
Cisplatin 

ジェネリック使用率の推移（症例数ベース）
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パラプラチン
Carboplatin 

ジェネリック使用率の推移（症例数ベース）

0%

20%

40%

60%

80%

100%

2005 2006

先発

GE

2005.7-10、2006.7-11150病院DPCデータ (株)メディカルアーキテクツによる分析
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三田病院三田病院のＤＰＣ導入とのＤＰＣ導入と
　　　　ジェネリック医薬品　　　　ジェネリック医薬品

A case study on DPC system implemented hospital A case study on DPC system implemented hospital 

　　　　　　～～0808年年77月からＤＰＣ突入～月からＤＰＣ突入～



　ジェネリック医薬品への置き換え

Substitution Generics for Brands

　　注射薬65品目の一斉置き換え

Substitution Generic Inj. 65 items all at once 



三田病院におけるジェネリック医薬品
切り替え方針

• 入院における注射薬について7月1日から切り替
え、一段落したら次に内服外用薬を切り替え

• ジェネリック医薬品の選定方針

– 国際医療福祉大学グループ3病院で使用している注射薬600品目のうち
ジェネリック医薬品が存在するのが300品目

– 流通上の問題のあるもの、先発品と比較してコスト差があまりないもの等
の整理を行い、約150品目に絞込み

– 入院中心で使用されると想定される薬剤および造影剤に、更に絞って整
理し65品目とした。

– 流通に関しては、直納品ではなく大手卸会社経由のものにて選定。



聖マリアンナ医大の事例も参考にした

• 2003年4月1日よりＤＰＣ導入

• 全採用品目数約1700品目、年間医薬品購入費50億円

• 67品目の注射剤を先発品から後発品に切り替え
　　　→年間２億円の削減効果

• 切り替えプロセス
– 後発品のあるすべての注射薬120－130品目について検討
ー品質、情報、安定供給を確認したうえで、67品目を切り替え



削減効果の多い注射薬（2005年）
Cost reductive Injectables(2005)

ファモチジン

メシル酸ナファモスタット

スルバクタム・セフォラペラゾン

ウリナスタチン

アルフロスタジルアルファデスク

メシル酸ガベキサート

維持液５００ｍｌ

塩酸ドブタミン

酒石酸ブロチン

塩酸ニカルジピン

オザクレルナトリウム

塩酸バンコマイシン

塩酸リトドリン

アシクロビル

メシル酸ガベキサート

メシル酸ナファモスタット

削減額
聖マリアンナ医大



削減額の大きい内服薬（2005年）
Cost reductive Orals (2005)

ファモチジン

カリジノゲナーゼ

フロチゾラム

ニコラジル

ファモチジン

セラプターゼ

プラバスタチンナトリウム

かわらたけ多糖体末

アルファカルシドール

シンバスタチン

酢酸メドロキシプロゲステロン

メシル酸カモスタッド

塩酸チクロビジン

クエン酸タモキシフェン

ロキソプロフェンナトリウム

フルコナゾール

削減額

聖マリアンナ医大



三田病院後発品置き換え品目

先発薬品名 規格・単位 会社名 後発薬品名 規格・単位 会社名

1  ｱﾃﾞﾗﾋﾞﾝ 9号 1mL 1A 三和化学 ﾘﾊﾞﾚｽ注 1mL 1A 日医工
2ｱﾈｷｾｰﾄ注射液 0.5mg 0.5mg 5mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ﾌﾙﾏｾﾞﾆﾙ注射液0.5mg「F」 0.5mg 5mL 1A 富士

3ｱﾐﾉﾚﾊﾞﾝ ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 500mL 1B 大塚 ﾋｶﾘﾚﾊﾞﾝ 500mL 1B 光製薬

4ｲﾉﾊﾞﾝ注 100mg 100mg 5mL 1A 協和 塩酸塩点滴静注用ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ 100mg「 」ｱｲﾛﾑ 100mg 5mL 1A ｱｲﾛﾑ

5ｲﾝﾄﾗﾘﾎﾟｽ 20% ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 20% 100mL 1B 大塚 ｲﾝﾄﾗﾌｧｯﾄ注20% 20% 100mL 1B 武田

6ｳﾞｨｰﾝＦ 注 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 興和 ｿﾘｭｰｹﾞﾝF 500mL 1V ｱｲﾛﾑ

7ｴﾌｵｰﾜｲ注射用 100 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 小野 注射用ﾌﾟﾛﾋﾞﾄｰﾙ100mg 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

8塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200
0.1% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

持田 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200
0.1% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

ｱｲﾛﾑ

9塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600
0.3% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

持田 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600
0.3% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

ｱｲﾛﾑ

10塩酸 点滴静注用ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 塩野義 塩酸 点滴静注用ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ 0.5g「ＴＸ」 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬

11ｷｻﾝﾎﾞﾝ注射用 20mg 20mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ｷｯｾｲ 点滴静注ｷｻｸﾛｯﾄ 20mg
20mg 1mL 1ｱﾝﾌﾟ
ﾙ

ｱｲﾛﾑ

12ｸﾞﾘｾｵｰﾙ注 ﾊﾞｯｸﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ 中外 ｸﾞﾘｾﾚﾌﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾃﾙﾓ

13ｼｸﾞﾏｰﾄ注 2mg 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 点滴静注用ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 2mg「 」ｻﾜｲ 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井

14ｼｸﾞﾏｰﾄ注 48mg 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 点滴静注用ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 48mg「 」ｻﾜｲ 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井

15 静注用 ｽﾙﾍﾟﾗｿﾞﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 静注用ﾊﾞｸﾌｫｰｾﾞ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

16ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα点滴用 1g ｷｯﾄ 1g 1ｷｯﾄ ｱｽﾃﾗｽ ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
17ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｱｽﾃﾗｽ ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
18  点滴静注用 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ ｷｯﾄ 1g 1g 1ｷｯﾄ 第一三共 ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNa静注用1ｇ「ＮＰ」 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

19 静注用 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 第一三共 ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNa静注用1ｇ「ＮＰ」 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

20ｾﾙｼﾝ注射液 10mg 10mg 1A 武田 ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ注射液10mg「ﾀｲﾖｰ」 10mg 1A 大洋



三田病院後発品置き換え品目
21 点滴静注用 ｿﾞﾋﾞﾗｯｸｽ 250 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK ｱｼｸﾛﾋﾞﾙ注250mg「科薬」 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾎﾟｰﾗ

22ｿﾘﾀ－T 3号 200mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素 ﾋｼﾅﾙｸ3号輸液 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛ

23ｿﾘﾀ－T 3号 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素 ﾋｼﾅﾙｸ3号輸液 500mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛ

24ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 125mg 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ125 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士

25ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 500mg 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ500 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士

26ｿﾙﾀﾞｸﾄﾝ 100mg 100mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ 静注用ﾍﾞﾈｸﾄﾐﾝ 100mg 100mg 1A 大洋

27ﾀｷｿｰﾙ注射液 30mg
30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液30mg「NK」
30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

日本化薬

28ﾀｷｿｰﾙ注射液 100mg
100mg 16.7mL 
1ﾊﾞｲｱﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液100mg「NK」
100mg 16.7mL 
1ﾊﾞｲｱﾙ

日本化薬

29ﾀﾞﾗｼﾝ S注射液 600mg 600mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ ｸﾘﾀﾞﾏｼﾝ注600mg 600mg 1A ﾆﾌﾟﾛ

30ﾃﾞｶﾄﾞﾛﾝ注射液 4mg 3.3mg 1mL 1A 万有 ﾃﾞｷｻｰﾄ注射液 3.3mg 1mL 1A 富士

31ﾄﾞﾌﾞﾄﾚｯｸｽ注射液 100mg 100mg 1A 塩野義 点滴静注用ﾄﾞﾌﾞﾀﾐﾝ 100mg「 」ｱｲﾛﾑ 100mg 1A ｱｲﾛﾑ

32ﾄﾗﾝｻﾐﾝ注 10% 10% 10mL 1A 第一三共 ﾄﾗﾝｻﾎﾞﾝ注1g 10% 10mL 1A ﾆﾌﾟﾛ

33ﾄﾞﾙﾐｶﾑ注射液 10mg 10mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ﾐﾀﾞｿﾞﾗﾑ注10mg「ｻﾝﾄﾞ」 10mg 2mL 1A ｻﾝﾄﾞ

34ﾊﾍﾞｶｼﾝ注射液 100mg 100mg 2mL 1A 明治 ﾃﾞｺﾝﾀｼﾝ注射液100mg 100mg 2mL 1A 大洋

35ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 50mg
50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ 点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 50mg「 」ｻﾝﾄﾞ 50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ｻﾝﾄﾞ

36ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 150mg
150mg 15mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ ﾌﾞﾘｽﾄﾙ 点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 150mg「 」ｻﾝﾄﾞ 150mg 15mL 1ﾊﾞ

ｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

37ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 450mg
450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ 点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 450mg「 」ｻﾝﾄﾞ 450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ

ｻﾝﾄﾞ

38 静注用 ﾊﾟﾝｽﾎﾟﾘﾝ 1g ﾊﾞｯｸﾞS 1g 1ｷｯﾄ 武田 静注用ﾊﾟｾﾄｸｰﾙ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

39ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 100mg 100mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注100mg 100mg 1A ｱｲﾛﾑ

40ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 500mg 500mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注500mg 500mg 1A ｱｲﾛﾑ

41ﾋﾙﾄﾆﾝ 0.5mg 注射液 0.5mg 1A 武田 ﾋｼﾀﾞﾘﾝ注0.5mg 0.5mg 1A ﾆﾌﾟﾛ



三田病院後発品置き換え品目
42ﾌﾞｽｺﾊﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A Ｎ・Ｂ・Ｉ ﾌﾞｽﾎﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A ｷｮｰﾘﾝ

43ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝ・Ｆ注射液 1000 1mg 1mL 1A 小野 ﾌﾟﾛｽﾓﾝ注1000 1mg 1mL 1A 富士

441% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏﾙｲｼ」 200mg 20mL 1A 丸石 1% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏｲﾗﾝ」 200mg 20mL 1A ﾏｲﾗﾝ

45ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 2mg 2mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 2mg 2mL 1A 日医工
46ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 10mg 10mg 10mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 10mg 10mL 1A 日医工
47ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 10mg 10mg 1A 田辺三菱 塩酸 注射用ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ 10「日医工」 10mg 1A 日医工
48ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 50mg 50mg 1A 田辺三菱 塩酸 注射用ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ 50「日医工」 50mg 1A 日医工
49ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
50 静注用 ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ 2g ﾊﾞｯｸﾞ 2g 1ｷｯﾄ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用2g 2g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
51ﾐﾈﾗﾘﾝ注 2mL 1A 日薬 ﾒﾄﾞﾚﾆｯｸ注 2mL 1A 大洋

52 静注用ﾓﾀﾞｼﾝ 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK 静注用ｾﾊﾟﾀﾞｼﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬

53ﾗｼｯｸｽ注 20mg 20mg 1A ｻﾉﾌｨA ﾌﾛｾﾐﾄﾞ注「ﾐﾀ」 20mg 1A ｷｮｰﾘﾝ

54硫酸ｱﾐｶｼﾝ注射液「萬有」 100mg 1A 万有 ﾍﾞﾙﾏﾄﾝ注100mg 100mg 1A 日医工
55ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ注 2mg (0.4%) 2mg 0.5mL 1A 塩野義 ﾘﾉﾛｻｰﾙ注射液2mg (0.4%) 2mg  1A わかもと

56 静注用 ﾛｾﾌｨﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 静注用ｾﾌｨﾛｰﾑ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
57ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V コニカ

58ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V コニカ

59ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300
64.71% 100mL 
1V

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300
64.71% 100mL 
1V

コニカ

60ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ
64.71% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ
64.71% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

コニカ

61ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V コニカ

63ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350
75.49% 100mL 
1V

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350
75.49% 100mL 
1V

コニカ

64ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ 75.49% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ 75.49% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

コニカ

タゴシッド200mg アステラス
テイコプラニン点滴静注用200mg　　　　　　　　　　　日医工

シプロキサン注 300mg　　　　　　　　　　　　　　　　　　　バイエル 　シプロフロキサシン点滴静注液300mg　　　　日本ケミファ

プロスタンディン 20　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　小野 タンデトロン注射用20　　　　　　　　　　　高田 



パート５
バイオシミラー（バイオ後続品）

5   biosimilar products

エリスロポイエチン



バイオシミラー（バイオ後続品）

• 遺伝子組換えや細胞融合、クローニングなどのバイ
オテクノロジーを活用して作られた薬剤を「バイオ医
薬品」という。

• ペプチド薬、抗体医薬、核酸医薬など

• 世界初のバイオ医薬品は1982 年に開発された糖尿
病治療剤のヒトインスリン

• ２０１３年より、バイオ医薬品が特許の期限を迎える
製品が増えており、後発品の対象として開発が活発
化している。

• 成長ホルモン、エリスロポエチン、G-CSF、ヒトインス
リンなど



バイオシミラー（バイオ後続品）

• 先行バイオ医薬品（新薬）の特許が満了し、
異なる製造販売業者により開発される、同等
のバイオ医薬品。

• バイオ後続品は、低分子薬品の後発品と異
なり、科学的に「同一」であることはないため、
後発品開発と異なる開発プロセス、承認プロ
セスをとる



バイオ後続品・ガイドライン
guidelines of biosimilar

• 厚生労働省は、バイオ後続品の製造販売承認申請
に関する指針を取りまとめ、2009 年3 月4 日付で通
知を出した

• ガイドラインの中で、先発を「先行バイオ医薬品」、
後発を化学合成医薬品の後発品とは区別する新た
な名称として「バイオ後続品」とした。
– 欧州：「バイオシミラー(Biosimilar products)」
– 米国：「バイオ後続品(Follow-on-products)」
– カナダ：「後続参入製品(Subsequent-entry- products)」



バイオシミラーの同等性・同質性

• 同等性、同質性
– バイオ後続品は、生体由来の医薬品であり、有効成分の

特性、分析手法の限界等により、既存薬との有効成分の
同一性等を実証することは困難

– そのため、指針においても｢先行バイオ医薬品」と品質特
性が全く同じものではないとされる

• 同等性・同質性の評価の目標
– 品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何ら

かの差異があったとしても、最終製品の安全性や有効性
に有害な影響を及ぼさないことを示すことと明記されるこ
とが必要。



製造販売承認申請

• バイオ後続品の製造販売承認申請
– 品質、安全性、有効性の証明

•基本的には化学合成医薬品の後発品と同様
のアプローチは適用できない

• 品質特性データに加えて、非臨床試験及び臨
床試験データも含め、同等／同質であることを
示す必要。

•安全性に関わる市販後調査も重要。









サンド社　ヒト成長ホルモン

• 世界製薬大手ノバルテ
ィス社の後発医薬品事
業部門であるサンド社
の日本法人（東京都港
区）は2009年10月5日、
遺伝子組み換えヒト成
長ホルモン製剤ソマト
ロピン（海外販売名＝
オムニトロープ）を発売
した

• 日本初の「バイオ後続
品」

• サンド中道社長



バイオ後続品の共同開発で提携交渉
―日医工

• 「大型低分子化合物の特許
切れ品目数が減少する中
で、今後はバイオ後続品に
取り組んでいかなければ生
き残れない」

• 国内後発医薬品最大手の
日医工の田村友一社長は
、2009年1月15日の年11月
期決算会見で、バイオ後続
品の共同開発に向けた提
携交渉を進めていることを
明らかにし、「一定のめどを
感じている」と述べた。

• 日医工　田村社長



興和テバと日本化薬

• 興和テバと日本化薬は
、遺伝子組み換えＧ‐Ｃ
ＳＦ（フィルグラスチム）
製剤のバイオ後続品に
ついて、国内で共同開
発・販売を行うと発表
（2010年4月21日）

• 今後、共同でＧ‐ＣＳＦ
製剤の開発を進め、バ
イオ後続品市場に参入
する。

• 興和テバ井上社長



エポエチンアルファBS注

• 日本ケミカルリサーチ
（JCR）とキッセイ薬品が
共同開発した、透析患
者の腎性貧血に用いる
遺伝子組換えエリスロ
ポイエチン製剤のバイ
オ後続品「エポエチンア
ルファBS注」が４月23日
、薬価基準に収載され
た。５月27日に発売さ
れる

• 先行品の77％の価格

• エポエチンアルファBS
注



まとめと提言　まとめと提言　Conclusion and Proposition

・・高齢化、急性期医療、慢性期医療の包括支払いの進展の中で、ジェ高齢化、急性期医療、慢性期医療の包括支払いの進展の中で、ジェ

ネリック医薬品の役割がさらに増すだろう。ネリック医薬品の役割がさらに増すだろう。
　　　　Generics will have more significant position with the progress of the Aging Generics will have more significant position with the progress of the Aging 　　　　society as well society as well 
as the more implementation of fat payment system on medical as the more implementation of fat payment system on medical 　　　　services for both acute and services for both acute and 
chronic treatment.chronic treatment.

・・20102010年診療報酬改定による保険薬局でのジェネリック医薬品の伸び年診療報酬改定による保険薬局でのジェネリック医薬品の伸び

に期待に期待
　　　　More Generic drug use are expected in the dispensing pharmacy segment, reflecting  the More Generic drug use are expected in the dispensing pharmacy segment, reflecting  the 
medical service fee revision in fiscal year 2010.medical service fee revision in fiscal year 2010.

・まず、ジェネリック医薬品をよく知ることから始めよう。・まず、ジェネリック医薬品をよく知ることから始めよう。
　　　　We can start from getting  ourselves familiar with  Generics.We can start from getting  ourselves familiar with  Generics.

・安心・安全のジェネリック医薬品で、・安心・安全のジェネリック医薬品で、20122012年、ジェネリック医薬品市場年、ジェネリック医薬品市場
シェア３０％の達成をシェア３０％の達成を!!
　　　　Safe enough to be reliable Generics can gain the 30% market share of Ethical drug  in 2012!Safe enough to be reliable Generics can gain the 30% market share of Ethical drug  in 2012!
・・バイオ後続品の開発に期待バイオ後続品の開発に期待
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有限責任中間法人

日本ジェネリック医薬品学会

the Japan Society of Generic Medicines
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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 学術大会の開催
（次回は2010年6月１２日大宮開催）

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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学会誌発行 
Academic Journals

２００９年度は本誌２号とサプリメント１号の発行を予定しております。
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各種委員会

• 編集委員会（委員長　緒方先生）
– 年2回の学会誌の編集、発刊

• ジェネリック医薬品流通委員

　　（委員長　増原先生、副委員長　佐々木先生）
– 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

• 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国際委員会設置（委員長　折井先生）



Copyright © Yamato　Ｌｏｇｉｓｔｉｃ
ｓ Co.,Ltd. 200８

　　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

メーカーメーカー
医療機関
調剤薬局

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



第4回日本ジェネリック医薬品学会　学術大会

4th Conference of  Japan the Japan Society of Generic Medicines 

• 大会テーマ
– ジェネリック医薬品、本格使用の実践

• 会期 2010年6月12日（土） 、13日（日） 　　　

　　　June 12-13, 2010
• 会場 大宮ソニックシティ　

　（埼玉県さいたま市大宮区桜木町1-7-5） 　

　　　(Saitama, Japan)
• 大会会長 

– 増原　慶壮　（日本ジェネリック医薬品学会理事、
聖マリアンナ医科大学薬剤部 部長）

聖マリアンナ医科大　増原慶壮部長



ご清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
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

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
　　gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月曜外来をしております。患者さんをご紹介ください

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/
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