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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？



　　　ジェネリック医薬品とは　　　ジェネリック医薬品とは

　　　　新医薬品として製造承認を受けている「先発新医薬品として製造承認を受けている「先発
医薬品」の有効成分と同一の成分を同一量医薬品」の有効成分と同一の成分を同一量
含み、投与経路、用法・用量、効能及び剤形含み、投与経路、用法・用量、効能及び剤形
が先発医薬品と同一の医薬品が先発医薬品と同一の医薬品

　　総務省 「医薬品に関する行政評価･監視結果に基　　総務省 「医薬品に関する行政評価･監視結果に基
づく勧告」 平成づく勧告」 平成1313年年66月月

      



ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品

• 「ジェネリック医薬品」の名前の由来「ジェネリック医薬品」の名前の由来
– 医療用医薬品の名前には一般名（医療用医薬品の名前には一般名（generic name)generic name)と商品名があると商品名がある

– 一般名とはクスリの成分（化学名）につけられる名前一般名とはクスリの成分（化学名）につけられる名前

– 商品名は、作っている製薬会社、薬の含有量、製剤によって異なる商品名は、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」という一般名の薬（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は日本で売られているものだけでも4141個の商品名がある個の商品名がある

• 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）で処方されること）で処方されること
が多いために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いると呼ばれている



新薬とジェネリック医薬品新薬とジェネリック医薬品

開発過程と承認過程の違い開発過程と承認過程の違い



　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、特許を出願してから２０～２５年間、新薬は、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開発メーカーが独占的に製造販売することが
できるできる

• しかし、その特許が切れれば、その有効成分しかし、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や製法等は公開され、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成分、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に提供できるようになる



スクリーニング

新薬の開発ステップ

動
物
で
の
非
臨
床
試
験

臨
床
試
験

３～５年

３～７年

２～３年

新規物質の創製

物理化学的性状の研究

薬効薬理研究
薬物動態研究
一般薬理研究

一般毒性研究
特殊毒性研究

第２相研究
第３相研究

Ｇ
Ｌ
Ｐ

特許出願

承認申請

第１相研究Ｇ
Ｃ
Ｐ

治験届け

物質特許

特許出願

製剤・周辺特許、用途特許



ジェネリック医薬品の開発ステップジェネリック医薬品の開発ステップ
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1.5～2年



　　ジェネリック医薬品の開発　　ジェネリック医薬品の開発
　　　　　　　製品改良　　　　　　　製品改良

• 付加価値型ジェネリック（ニュータイプジェネリック）
の開発

• 速崩性の錠剤

• 嚥下障害患者様における服用しやすさ追求
– 液剤、ゼリー剤

• 小型化錠剤

• 用量多様化製剤

• 取り扱いやすい貼付剤

– 高齢患者様が1人でも貼付可能
– キット製剤

• 容器改良製剤



新薬と後発医薬品の申請内容の違い新薬と後発医薬品の申請内容の違い
（１）（１）（２）（２）

イイ--１．起源又は発見の経緯１．起源又は発見の経緯  ○    ○   ××
イイ--２．外国における使用状況２．外国における使用状況  ○    ○   ××
イイ--３．特性及び他の医薬品３．特性及び他の医薬品  ○    ○   ××
との比較との比較

ロロ--１．構造決定１．構造決定  ○    ○   ××
ロロ--２．物理化学的性質等２．物理化学的性質等  ○    ○   ××
ロロ--３．規格及び試験方法３．規格及び試験方法  ○    ○   ○○

ハハ--１．長期保存試験１．長期保存試験  ○    ○   ××
ハハ--２．苛酷試験２．苛酷試験  ○    ○   ××
ハハ--３．加速試験３．加速試験  ○   ○  ○○

ニニ--１．単回投与毒性１．単回投与毒性  ○    ○   ××
ニニ--２．反復投与毒性２．反復投与毒性    ○    ○   ××
ニニ--３．生殖発生毒性３．生殖発生毒性  ○    ○   ××

＊（１）：新有効成分含有医薬品 ＊（１）：新有効成分含有医薬品 

（１）（１）（２）（２）

ニニ--４．変異原性　　　４．変異原性　　　 　　　　　 ○   　　　　　 ○   ××
ニニ--５．がん原性５．がん原性   △    △   ××
ニニ--６．局所刺激６．局所刺激   △    △   ××
ニニ--７．その他の毒性７．その他の毒性  △    △   ××
ホホ--１．効力を裏付ける試験１．効力を裏付ける試験  ○    ○   ××
ホホ--２．一般薬理２．一般薬理  ○    ○   ××
へへ--１．吸収１．吸収  ○    ○   ××
へへ--２．分布２．分布  ○    ○   ××
へへ--３．代謝３．代謝  ○    ○   ××
へへ--４．排泄４．排泄  ○    ○   ××
へへ--５．生物学的同等性５．生物学的同等性   ×   ×   ○○
ト．     臨床試験　　　　　　　　　　○   ト．     臨床試験　　　　　　　　　　○   ××
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　＊（２）：その他の医＊（２）：その他の医
薬品（後発品）薬品（後発品）

（平成11.4.8　医薬発481）



後発医薬品の申請後発医薬品の申請

• 規格及び試験方法規格及び試験方法
– 11錠中の含有量の規格や有効成分の確認試験法を規定錠中の含有量の規格や有効成分の確認試験法を規定
– 溶出試験溶出試験

• 加速試験加速試験
– 安定性試験安定性試験
– 40℃40℃、湿度（、湿度（7575％％RHRH）で）で66ヶ月保存→ヶ月保存→33年間の安定性年間の安定性

の担保の担保

• 生物学的同等性試験生物学的同等性試験
– 血中濃度の比較（血中濃度の比較（CmaxCmax、、AUCAUC））
– 溶出試験→オレンジブック溶出試験→オレンジブック



生物学的同等性試験生物学的同等性試験

• 投与された製剤中の有効成分が体循環血液中に到達する投与された製剤中の有効成分が体循環血液中に到達する
割合とその際の速度で表される割合とその際の速度で表される

• クロスオーバー試験クロスオーバー試験
– 試験の主旨に同意した健常人（２０人程度）に対して試験の主旨に同意した健常人（２０人程度）に対して

先発品と後製品を常用量投与し血中濃度の推移を比較することによ先発品と後製品を常用量投与し血中濃度の推移を比較することによ
り、先発品との同等性を証明 り、先発品との同等性を証明 

• 指標指標
– 血中濃度曲線下面積（血中濃度曲線下面積（AUCAUC：：area under the blood area under the blood 

concentration time curveconcentration time curve））

– 最高血中濃度（最高血中濃度（CmaxCmax：：maximum drug concentrationmaximum drug concentration））

– 最高血中濃度到達時間（最高血中濃度到達時間（TmaxTmax：：maximum drug maximum drug 
concentration timeconcentration time））



生物学的同等性試験生物学的同等性試験



後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン

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）



後発医薬品の再評価後発医薬品の再評価



後発品の品質保証後発品の品質保証

• 平成平成99年年
– 「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」「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインについて」

• 平成平成1010－－1616年年
– 品質再評価（溶出試験）品質再評価（溶出試験）

• 550550成分、成分、50005000品目以上品目以上

• 平成平成1111年年55月より月より
– オレンジブックオレンジブック

• 平成平成1313年年66月月
– 総務省勧告総務省勧告

• 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
推進推進



品質再評価の目的品質再評価の目的
• 目的目的

– 「後発品は品質が劣る」との指摘を踏まえ、後発品の品質「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
認する認する

– 製品の品質を溶出試験で評価できる製品の品質を溶出試験で評価できる

– ヒト試験が必須でないときに承認された医薬品があるヒト試験が必須でないときに承認された医薬品がある

• 試験方法試験方法

– 溶出試験規格への適合性の確認溶出試験規格への適合性の確認

– 先発品先発品((標準製剤標準製剤))との溶出挙動の比較との溶出挙動の比較

– 内服固形製剤内服固形製剤550550成分成分55005500品目品目



生物学的同等性試験

時間の経過

現在、承認時の品質が
継続されているかは不明

挙動が一致しない 挙動が一致

生物学的
同等性試験

処方の
一部変更

過去のデー
タと一致

溶出共同の同等性：品質の再評価における利用；明治薬科大　緒方宏泰より

溶出試験

生物学的に同等である





溶出試験の実際溶出試験の実際



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

2004年3月　１9冊
393成分（７１％）　2932品目
（５３％）（04/5/17）
品目整理　291品目



新薬とジェネリック医薬品の新薬とジェネリック医薬品の
薬価の違い薬価の違い



後発医薬品の薬価決め方(2004年4月から)後発医薬品の薬価決め方(2004年4月から)

・・先発品の薬価の70%・・先発品の薬価の70%

・実勢価格の加重平均＋調整幅(2％）
・先発品薬価の20％以下の製品→低薬価品

・実勢価格の加重平均＋調整幅(2％）
・先発品薬価の20％以下の製品→低薬価品

 新規後発品が収載される場合

後発品が既に収載されている場合

後発品の薬価

・・最低価格の後発品と同薬価・・最低価格の後発品と同薬価

先発品先発品

後発品

先発品先発品

後発品Ｂ後発品Ｂ

後発品Ｃ

新規収載品



パート２パート２
なぜこれまでジェネリック医薬品がなぜこれまでジェネリック医薬品が

普及しなかったのか？普及しなかったのか？
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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１　医師・薬剤師のジェネリック医薬品に対す
る不安る不安

– 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　薬価問題２　薬価問題

– 価格が安いので薬価差による経済インセンテイ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

•参照価格参照価格

• 総枠予算制総枠予算制



ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品
全国アンケート調査結果（２００４年）全国アンケート調査結果（２００４年）

日本ジェネリック研究会日本ジェネリック研究会



調査方法調査方法

• 調査方法調査方法
– 質問表の郵送法によるアンケート方式（薬剤科長あて）質問表の郵送法によるアンケート方式（薬剤科長あて）

• アンケート内容アンケート内容
– アンケート１　後発医薬品採用に関する質問アンケート１　後発医薬品採用に関する質問
– アンケート２　後発医薬品採用リストアンケート２　後発医薬品採用リスト

• 調査期間調査期間
– ２００４年１０月２００４年１０月

• 調査病院調査病院
– 送付件数は約９１１病院送付件数は約９１１病院
– 特定機能病院（ＤＰＣ導入病院）特定機能病院（ＤＰＣ導入病院）
– 国立病院機構病院国立病院機構病院
– その他臨床研修病院（臨床研修病院ガイドブックその他臨床研修病院（臨床研修病院ガイドブック20042004年版・年版・20052005年版に記載されてい年版に記載されてい

る病院）る病院）

• 回収は２１７病院（回答率２４％）回収は２１７病院（回答率２４％）

• 調査ご協力：　（株）医薬情報研究所　調査ご協力：　（株）医薬情報研究所　



後発医薬品の採用拡大をしてます後発医薬品の採用拡大をしてます
か？か？

採用拡大を検討中
42%

採用を拡大してい
る
36%

採用拡大を検討し
ていない
22%



後発品採用に後発品採用に
　　　　　当たっての問題点は？　　　　　当たっての問題点は？

0 10 20 30 40 50 60 70 80

その他

後発品に対する薬剤師の不安

院内スタッフの先発品へのこだわり

品質情報不足

学術情報の継続的提供不安

安定供給への不安

後発医薬品に対する医師の不安

％



後発品を採用拡大しない理由は？後発品を採用拡大しない理由は？
ー生物学的同等性などーー生物学的同等性などー

• 生物学的同等性、不純物混入の可能性、副作用な生物学的同等性、不純物混入の可能性、副作用な
ど、また臨床効果が先発品とおなじなのか？（関東ど、また臨床効果が先発品とおなじなのか？（関東
地方公的病院）地方公的病院）

• 現在公開されている生物学的同等性に関するデー現在公開されている生物学的同等性に関するデー
ターを検討すると、どの後発品を採用していいかわターを検討すると、どの後発品を採用していいかわ
からない（中部地方大学附属病院）からない（中部地方大学附属病院）

• 製剤的同等性にエビデンスはあるのか？（近畿地製剤的同等性にエビデンスはあるのか？（近畿地
方公的病院）方公的病院）



後発品を採用拡大しない理由は？後発品を採用拡大しない理由は？
ー薬価差ーー薬価差ー

• 薬価差問題は出来高環境ではまだ大きい（関東地薬価差問題は出来高環境ではまだ大きい（関東地
方公的病院）方公的病院）

• 先発品と後発品の薬価差と購入値差をくらべると後先発品と後発品の薬価差と購入値差をくらべると後
発品を入れるのは不利である（関東地方公的病院）発品を入れるのは不利である（関東地方公的病院）

• 厚生労働省の指導もあって後発品を国立病院のと厚生労働省の指導もあって後発品を国立病院のと
きには採用していたが、独立行政法人になって薬価きには採用していたが、独立行政法人になって薬価
差の大きい先発品にもどうそうという考えもでてきた差の大きい先発品にもどうそうという考えもでてきた
（近畿地方国立病院）（近畿地方国立病院）



後発品を採用拡大しない理由は？後発品を採用拡大しない理由は？
ーＤＰＣとの関連ーーＤＰＣとの関連ー

• 現在は検討していないが、ＤＰＣ導入時には現在は検討していないが、ＤＰＣ導入時には
検討する可能性あり（北海道民間病院）検討する可能性あり（北海道民間病院）

• ＤＰＣ未実施のため（関東地方公的病院）ＤＰＣ未実施のため（関東地方公的病院）

• 平成１８年にＤＰＣ導入予定、それまでは後発平成１８年にＤＰＣ導入予定、それまでは後発
品拡大予定なし（中国地方自治体立病院）品拡大予定なし（中国地方自治体立病院）



後発品を採用拡大しない理由は？後発品を採用拡大しない理由は？
ー情報システムーー情報システムー

• オーダリングシステムが未実施なので、手書オーダリングシステムが未実施なので、手書
き処方で後発医薬品名を書くのが大変、誤処き処方で後発医薬品名を書くのが大変、誤処
方のもと（北海道公的病院）方のもと（北海道公的病院）



後発品を採用拡大しない理由は？後発品を採用拡大しない理由は？
ーその他ーーその他ー

• ５０品目ほど採用しているが、適応症、副作５０品目ほど採用しているが、適応症、副作
用、流通の問題があり、画一的な拡大は考え用、流通の問題があり、画一的な拡大は考え
ていない（九州地方国立病院）ていない（九州地方国立病院）

• 後発品でコスト削減より、不要な併用薬の削後発品でコスト削減より、不要な併用薬の削
減、処方箋の投薬種類と数量の減のほうが減、処方箋の投薬種類と数量の減のほうが
効果的（関東地方その他病院）効果的（関東地方その他病院）

• コマーシャルばかり選考していてよいものコマーシャルばかり選考していてよいもの
か？（中部地方市町村立病院）か？（中部地方市町村立病院）



後発医薬品採用動機は？後発医薬品採用動機は？

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

患者の選択肢拡大

その他

診療報酬点数への対応

ＤＰＣ対応

医療費削減

患者負担軽減

薬剤購入費削減

％



後発品採用に後発品採用に
　　　　　当たって検討した点は？　　　　　当たって検討した点は？

0 20 40 60 80

その他

院内研修

製品説明会

メーカー信頼性や製品品質調査の実施

他院の使用状況調査

％

その他の例
　・紛らわしい医薬品名に留意
　・ＭＲ訪問頻度
　・先発品メーカーの販売する品目



後発品採用に当たっての後発品採用に当たっての
　　　　評価基準は？　　　　評価基準は？

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

その他

ＭＳとの信頼関係

ＭＲとの信頼関係

製品改良

小包装

先発品に比べて納入価がやすい

他施設での使用実績

オレンジブックなどの品質評価基準

情報提供システム・学術情報

企業の信頼性

安定供給

％



ジェネリック医薬品患者調査ジェネリック医薬品患者調査

ジェネリック医薬品のジェネリック医薬品の

認知度は上がってる認知度は上がってる



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


調査方法調査方法

• 20052005年年33月月2929日から日から44月月55日日

• インターネットアンケートインターネットアンケート

• 健康人　健康人　170170人人
• 生活習慣病で薬物治療を受けている生活習慣病で薬物治療を受けている144144人人



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

知っている
57%

知らない
43%

回答者294人



ジェネリック医薬品のイメージは？ジェネ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



インターネット調査インターネット調査
（（NTTNTTレゾナント、三菱総合研究所）レゾナント、三菱総合研究所）

• インターネット・ポータインターネット・ポータ
ルサイト“ルサイト“googooリサーチ”リサーチ”

• 平成１８年８月２～６日平成１８年８月２～６日

• ２１９２人２１９２人

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



パート３パート３
拡大するＤＰＣと拡大するＤＰＣと

ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品

ＤＰＣ関連病院、現在その数７３５病院ＤＰＣ関連病院、現在その数７３５病院

三田病院



ＤＰＣとは？ＤＰＣとは？

Ｄｉａｇｎｏｓｉｓ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ ＣｏｍｂｉｎａｔｉｏｎＤｉａｇｎｏｓｉｓ　Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ Ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ

診断群分類別包括支払い診断群分類別包括支払い



ＤＰＣ包括範囲ＤＰＣ包括範囲

手術・麻酔手術・麻酔

薬剤料、特定治療薬剤料、特定治療
材料材料

高額処置高額処置
放射線治療放射線治療

• 出来高払い（３０％）出来高払い（３０％）

（ドクターフィー）（ドクターフィー）

• 包括払い（７０％）包括払い（７０％）

（ホスピタルフィー）（ホスピタルフィー）

入院基本料（３８．９％）
検査（１０．４％）
画像診断（６．６％）
投薬、注射（１３．９％）
処置

包括払いでは、どんなに医薬品や検査をしようが、
一定額の支払い！







ＤＰＣ関連病院ＤＰＣ関連病院
　　　　　７３５病院の内訳　　　　　７３５病院の内訳

• ＤＰＣ対象病院　３６０病院　１９万床ＤＰＣ対象病院　３６０病院　１９万床
– ＤＰＣの算定を行っている病院ＤＰＣの算定を行っている病院
– ２００３年よりＤＰＣ対象病院（特定機能病院等）　８２病院２００３年よりＤＰＣ対象病院（特定機能病院等）　８２病院
– ２００４年よりＤＰＣを試行的適用をしていた　６２病院２００４年よりＤＰＣを試行的適用をしていた　６２病院
– ２００６年よりＤＰＣ対象病院となる　約２１６病院２００６年よりＤＰＣ対象病院となる　約２１６病院

• ＤＰＣ準備病院　３７５病院　ＤＰＣ準備病院　３７５病院　
– ＤＰＣ算定は行っていないが調査に協力している病院ＤＰＣ算定は行っていないが調査に協力している病院
– ２００５年度より引き続き準備病院　２００５年度より引き続き準備病院　1010病院病院
– ２００６年度新規２００６年度新規DPCDPC準備病院　準備病院　365365病院（平成病院（平成1818年年77月月2020日現在）日現在）

• ＤＰＣ関連病院　７３５病院ＤＰＣ関連病院　７３５病院



今後のＤＰＣ拡大予測今後のＤＰＣ拡大予測

• ＤＰＣ調査協力病院の拡大ＤＰＣ調査協力病院の拡大

– 今後どれくらい増加するのか？今後どれくらい増加するのか？

• 最終的には１２００病院程度、約４０～５０万床？最終的には１２００病院程度、約４０～５０万床？

– 看護配置１０：１以上　４０万床看護配置１０：１以上　４０万床

– 臨床研修病院（単独型、管理型）の数　１２００病院臨床研修病院（単独型、管理型）の数　１２００病院

– 診療情報管理体制加算取得病院　１０００病院診療情報管理体制加算取得病院　１０００病院

• ＤＰＣは急性期病院の必須条件！ＤＰＣは急性期病院の必須条件！



急性期病院はＤＰＣへ！急性期病院はＤＰＣへ！

• 全国９１００の病院はＤＰＣで色分けされる全国９１００の病院はＤＰＣで色分けされる

特定機能病院
８２病院

一般病院で
　ＤＰＣ対象病院

ＤＰＣ病院

非ＤＰＣ病院

１２００病院？
ＤＰＣ
病院

３６０病院

２００６年 ２０１０年

急性期病院
ＤＰＣ
病院 ＤＰＣ

病院



三田病院も三田病院も
ＤＰＣの導入へ向けてＤＰＣの導入へ向けて
準備中準備中



　ＤＰＣとジェネリック医薬品導入　ＤＰＣとジェネリック医薬品導入

中医協ＤＰＣ評価分科会より中医協ＤＰＣ評価分科会より

20052005年年44月月1212日日



ＤＰＣが特定機能病院の医薬品使用にＤＰＣが特定機能病院の医薬品使用に
与えたインパクト（医歯科大、川渕教授）与えたインパクト（医歯科大、川渕教授）

• ＤＰＣ導入後ＤＰＣ導入後
– 薬剤使用量が減少した特定機能病院薬剤使用量が減少した特定機能病院

•4848％％
– ジェネリック医薬品にシフトした特定機能病ジェネリック医薬品にシフトした特定機能病

院院

•5555・６％・６％



特定機能病院のジェネリック採用率（川渕）特定機能病院のジェネリック採用率（川渕）
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％



東邦医大大森病院東邦医大大森病院

• ２００３年５月１日よりＤＰＣ導入２００３年５月１日よりＤＰＣ導入

• 医薬品への影響医薬品への影響

– 採用全品目２０００品目、年間３０億円採用全品目２０００品目、年間３０億円

– ５７品目の注射剤を後発品に置き換え→１・８億円カット５７品目の注射剤を後発品に置き換え→１・８億円カット
• 切り替えプロセス切り替えプロセス

– 先発品と後発品の価格差の大きな注射剤から後発品導入をはかっ先発品と後発品の価格差の大きな注射剤から後発品導入をはかっ
たた

– 品質や安定供給体制、医師の意見を確認し、コスト削減優先になら品質や安定供給体制、医師の意見を確認し、コスト削減優先になら
ないように医療現場主義でのぞんだないように医療現場主義でのぞんだ

– 最終的に強心剤、造影剤、抗がん剤など５７品目を切り替えた。今最終的に強心剤、造影剤、抗がん剤など５７品目を切り替えた。今
後、内服剤についても切り替えを検討後、内服剤についても切り替えを検討



聖マリアンナ医大聖マリアンナ医大

• ２００３年４月１日よりＤＰＣ導入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５全採用品目数約１７００品目、年間医薬品購入費５
０億円０億円

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

• 切り替えプロセス切り替えプロセス
– 後発品のあるすべての注射薬１２０－１３０品目後発品のあるすべての注射薬１２０－１３０品目

について検討について検討

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
替え替え



パート４パート４
代替調剤とジェネリック医薬品代替調剤とジェネリック医薬品

http://srd.yahoo.co.jp/MMSIMG/Q=%C4%B4%BA%DE%CC%F4%B6%C9/U=http%3A%2F%2Fwww.hsg.co.jp%2Fsoftly%2Ftenpo-asahi-sta4.jpg/O=e662c67ef70bd19a/P=14/C=fcalc4t17pl0h&b=2/F=f/I=yahoojp/T=1145500373/SIG=11lf9gd4k/*-http%3A//www.hsg.co.jp/softly/tenpo-asahi-sta4.jpg


代替調剤とは？代替調剤とは？

• 医師が承認すれば、院外処方せんに書医師が承認すれば、院外処方せんに書
かれた先発品の銘柄名を患者と保険薬かれた先発品の銘柄名を患者と保険薬
局の薬剤師が相談の上、ジェネリック医局の薬剤師が相談の上、ジェネリック医
薬品に変更することが出来る制度薬品に変更することが出来る制度

• ジェネリック医薬品の普及に効果的ジェネリック医薬品の普及に効果的



代替処方可能な処方せん代替処方可能な処方せん



代替調剤開始までの紆余曲折　代替調剤開始までの紆余曲折　

• これまで日本医師会は「薬の銘柄を選ぶのも、医師これまで日本医師会は「薬の銘柄を選ぶのも、医師
の処方権のうち」と言って、代替調剤に反対していたの処方権のうち」と言って、代替調剤に反対していた

• ２００１年　総務省・財務省勧告で代替調剤について２００１年　総務省・財務省勧告で代替調剤について
言及言及

• ２００２年　後発医薬品の銘柄処方や「一般名処方」２００２年　後発医薬品の銘柄処方や「一般名処方」
に２点加算がつき、　まず、後発品の銘柄処方や一に２点加算がつき、　まず、後発品の銘柄処方や一
般名処方が少しづつ広がっていた般名処方が少しづつ広がっていた



代替調剤開始までの紆余曲折　代替調剤開始までの紆余曲折　

• ２００５年６月　広中和歌子参議院議員の国２００５年６月　広中和歌子参議院議員の国
会質問会質問

– 「代替調剤は現行法上可能か？」～「現行法上可「代替調剤は現行法上可能か？」～「現行法上可
能」という政府見解能」という政府見解

• ２００５年１２月医療制度改革大綱２００５年１２月医療制度改革大綱

– 「後発品の使用促進のために処方せん様式を変「後発品の使用促進のために処方せん様式を変
更する」 更する」 



代替調剤開始までの紆余曲折　代替調剤開始までの紆余曲折　

• ２００６年１月中医協で処方せん様式の新旧併用案２００６年１月中医協で処方せん様式の新旧併用案

– 厚生労働省「医師会の反対に配慮した」厚生労働省「医師会の反対に配慮した」

• ２００６年１月中医協で支払い側とくに健保連の反対２００６年１月中医協で支払い側とくに健保連の反対
の大合唱の大合唱

– 「医師に後発医薬品を使ってもらうには、既存の様式を残「医師に後発医薬品を使ってもらうには、既存の様式を残
すべきではない」 すべきではない」 

• ２００６年４月より新処方せんを原則使用で決着２００６年４月より新処方せんを原則使用で決着



２００５年６月、代替調剤が急浮上２００５年６月、代替調剤が急浮上



代替調剤は現行法でも可能代替調剤は現行法でも可能
広中和歌子参議院議員質問（２００５年６月１０日）広中和歌子参議院議員質問（２００５年６月１０日）

• （質問）（質問）
– 医師が処方箋を出す場合、医師が処方箋を出す場合、

「代替調剤可」などと記載し「代替調剤可」などと記載し
たり、ゴム印を押したりするこたり、ゴム印を押したりするこ
とでとで、薬剤師が患者と相談し、薬剤師が患者と相談し
ながらジェネリックを出すことながらジェネリックを出すこと
は現行法上可能かは現行法上可能か

– また患者が医師にジェネリッまた患者が医師にジェネリッ
クの処方を要望したり、患者クの処方を要望したり、患者
が医師に提出するための、が医師に提出するための、
「ジェネリックの処方をお願い「ジェネリックの処方をお願い
します」などと表記されたカーします」などと表記されたカー
ド等ド等を各種団体等が作成し、を各種団体等が作成し、
配布することは法律上可能配布することは法律上可能
かか

• （政府回答）（政府回答）
– 「代替調剤可」→「代替調剤可」→
現行法上可能で現行法上可能で
あるある

– 「ジェネリックお願「ジェネリックお願
いカード」→現行いカード」→現行
法上、特に禁じる法上、特に禁じる
規定ない規定ない



薬剤師法２３条の２薬剤師法２３条の２

• 薬剤師法薬剤師法2323条の２、処方薬　２　条の２、処方薬　２　

– 薬剤師は、処方せんに記載された医薬品につき薬剤師は、処方せんに記載された医薬品につき
、その処方せんを交付した、その処方せんを交付した医師、歯科医師又は医師、歯科医師又は
獣医師の同意を得た場合を除く獣医師の同意を得た場合を除くほか、これを変更ほか、これを変更
して調剤してはならない。して調剤してはならない。



代替調剤に関する医師アンケート代替調剤に関する医師アンケート
　　((日経ヘルスケア調査　２００５年９月）日経ヘルスケア調査　２００５年９月）

賛成
（１２．８％）

医師が許可した場合のみ
賛成（７４．４％）

反対
（１１．７％）



医師承認方式の代替調剤医師承認方式の代替調剤

• 医師承認方式の代替調剤医師承認方式の代替調剤
– 銘柄処方でも、「代替調剤可」と医師が承認した処方箋で銘柄処方でも、「代替調剤可」と医師が承認した処方箋で

あれば、医師の「銘柄指定」の指示がない限り、一般名処あれば、医師の「銘柄指定」の指示がない限り、一般名処
方と同様に、患者と薬剤師が相談して後発品を選ぶこと方と同様に、患者と薬剤師が相談して後発品を選ぶこと
ができるができる

• 一般名処方に対する利点一般名処方に対する利点
• 処方箋に「ジェネリック医薬品への代替調剤可」の承認（署名・捺処方箋に「ジェネリック医薬品への代替調剤可」の承認（署名・捺
印）だけでよく、一般名や後発品の銘柄名を医師が知らなくてもよ印）だけでよく、一般名や後発品の銘柄名を医師が知らなくてもよ
いい

• 医師は銘柄処方をしたい場合は「銘柄指定」と処方コメントする医師は銘柄処方をしたい場合は「銘柄指定」と処方コメントする

• 情報システムの医薬品マスター登録の手間もいらない情報システムの医薬品マスター登録の手間もいらない



２００６年４月２００６年４月
ついに正式に代替調剤が始まったついに正式に代替調剤が始まった

ただ、医師の承認が必要なただ、医師の承認が必要な

医師承認方式の代替調剤医師承認方式の代替調剤



代替調剤アンケート代替調剤アンケート
日経ドラッグインフォメーション調査日経ドラッグインフォメーション調査

２００６年４月　２００６年４月　

４２６人の医師アンケート４２６人の医師アンケート

http://srd.yahoo.co.jp/MMSIMG/Q=%BF%C7%BB%A1/U=http%3A%2F%2Fwww.shikoku-np.co.jp%2Ffeature%2Ftuiseki%2F166%2F1.jpg/O=e0e013003f9895aa/P=2/C=fcalc4t17pl0h&b=2/F=f/I=yahoojp/T=1145507480/SIG=11qsb5i29/*-http%3A//www.shikoku-np.co.jp/feature/tuiseki/166/1.jpg


処方せん様式の変更処方せん様式の変更

知っている
88%

知らなかっ
た
12%

問　先生は、処方せんの標準書式が変更された
ことをご存じですか?



代替調剤の署名を行いますか？代替調剤の署名を行いますか？

患者からの希望が
あればする
54%積極的にする

31%

しない
15%



代替調剤結果のフィードバック結果のタイミング代替調剤結果のフィードバック結果のタイミング

できるだけ早く
20%

その日のうち
34%

次回診察時
37%

フィードバックは必
要ない
9%

　問　　薬局で後発品に変更された場合、薬剤師にはどの銘柄が
　　　　患者の手に渡ったかを処方医に伝えることが義務付けられています。
　　　　このフィードバック時期の希望で、先生のお考えに最も近いもの
　　　　一つをチェックしてください。　



代替調剤情報のフィードバックの方法代替調剤情報のフィードバックの方法

電話
6%

ファックス
65%

郵便
5%

口頭
2%

患者を介して（薬
剤情報提供書、お

薬手帳）
22%

問　前問で、フィードバックを希望された先生にお伺いします。
　　　フィードバックの方法に関して、先生が希望される手段一つをチェックしてください。



今回の処方せん様式の変更により、今回の処方せん様式の変更により、
後発品の使用は進むでしょうか？後発品の使用は進むでしょうか？

すすむ
23%

すこし進む
65%

変わらない
12%



長野県上田薬剤師会調査長野県上田薬剤師会調査
上田市では一足お先に２００５年１２月より上田市では一足お先に２００５年１２月より

代替調剤を始めました代替調剤を始めました

イイジマ薬局長野病院

http://srd.yahoo.co.jp/MMSIMG/Q=%C4%B9%CC%EE%C9%C2%B1%A1/U=http%3A%2F%2Fwww.nagano-hosp.go.jp%2Fimages%2Fpic_hosp.jpg/O=df94b57782280790/P=4/C=fcalc4t17pl0h&b=2/F=f/I=yahoojp/T=1145560323/SIG=11lhiep23/*-http%3A//www.nagano-hosp.go.jp/images/pic_hosp.jpg


　　　　　　　上田薬剤師会　　　　　　　上田薬剤師会

• 国立病院機構長野病院では２００５年１２月よ国立病院機構長野病院では２００５年１２月よ
り代替調剤対応型の処方せんを上田薬剤師り代替調剤対応型の処方せんを上田薬剤師
会の協力のもと発行会の協力のもと発行

• １２月中に発行された長野病院の処方せん４１２月中に発行された長野病院の処方せん４
８７３枚の分析８７３枚の分析

• 上田薬剤師会は医薬分業先進地、保険薬局上田薬剤師会は医薬分業先進地、保険薬局
数８３軒数８３軒
– 分業率８０％超え分業率８０％超え



上田薬剤師会１２月調査上田薬剤師会１２月調査

上田薬剤師会の８２保険薬局に上田薬剤師会の８２保険薬局に

アンケート調査を２００５年１２月に実施アンケート調査を２００５年１２月に実施



２００５年１２月の上田薬剤師会会員２００５年１２月の上田薬剤師会会員
の受け取った処方せん枚数の受け取った処方せん枚数

長野病院

長野病院以外の
医療機関９７５３２枚

長野病院４８７３枚（５％）



ジェネリック医薬品への代替が可能でジェネリック医薬品への代替が可能で
あることを説明した薬局比率あることを説明した薬局比率

3
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11

19

1

0

5

10

15

20

店舗件数

0% 0.1～２０％

20.1～４０％

40.1～６０％

60.1～80％

80.1～９９％

100%
無回答

パーセンテージ

長野病院処方箋受付時にジェネリック医薬品への代替が可能であ
る旨を説明した比率



患者のジェネリック医薬品の希望率患者のジェネリック医薬品の希望率

33%

67%

患者の代替調剤
希望率

希望しなかった
率



実際にジェネリック医薬品に実際にジェネリック医薬品に
　　　　　　　　　　　　代替された率　　　　　　　　　　　　代替された率

18%

82%

代替された率

代替されなかっ
た率



置き換え品目ベスト１０置き換え品目ベスト１０

• 第１位　ガスター第１位　ガスター

• 第２位　ロキソニン第２位　ロキソニン

• 第３位　メバロチン第３位　メバロチン

• 第４位　レニベース第４位　レニベース

• 第５位　ベイスン第５位　ベイスン

• 第６位　セルベック第６位　セルベック

• 第７位　メチコバール第７位　メチコバール

• 第８位　ミオナール第８位　ミオナール

• 第９位　パナルジン第９位　パナルジン

• 第１０位　アルファロー第１０位　アルファロー
ルル



患者の希望３３％と患者の希望３３％と
　実際の代替調剤率１８％の差は？　実際の代替調剤率１８％の差は？

• もともと先発品の特許が切れていなくてジェもともと先発品の特許が切れていなくてジェ
ネリック医薬品がない場合ネリック医薬品がない場合

• 保険薬局にジェネリック医薬品の在庫がない保険薬局にジェネリック医薬品の在庫がない
場合場合

• 先発品とジェネリック医薬品の適応に違いが先発品とジェネリック医薬品の適応に違いが
ある場合ある場合



上田薬剤師会会員薬局のジェネリック上田薬剤師会会員薬局のジェネリック
医薬品在庫率（品目ベース）医薬品在庫率（品目ベース）

0

5

10

15

20

25

0.1～５％ 5.1～１０％ 10.1～１５％ 15.1～２０％ 20.1～２５％ 25.1%以上 無回答

軒数

平均備蓄率１２％



代替調剤の問題点代替調剤の問題点

39 38

52
59

10

0

10

20

30

40
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60

患者への

説明が増

え効率が

悪化する

医薬品

選択基準

に迷う

ジェ ネリック

医薬品在庫

数増加によ る

経営的問題

先発品との

適応症の

違いで迷う

その他

代替調剤を可とする処方箋様式変更についての問題点、課題
（複数回答可）



適応違いが代替調剤の適応違いが代替調剤の
最大の難問最大の難問



平成１８年度調剤報酬改定に係るＱ＆Ａ平成１８年度調剤報酬改定に係るＱ＆Ａ
（日本薬剤師会）（日本薬剤師会）

• 問問4.4.　処方せんに「後発医薬品への変更可」　処方せんに「後発医薬品への変更可」
と指示があったが、先発医薬品と後発医薬品と指示があったが、先発医薬品と後発医薬品
において承認効能の相違がある場合、どのにおいて承認効能の相違がある場合、どの
ように解釈すればよいか。ように解釈すればよいか。

答答..　効能の違いを無視して調剤することはで　効能の違いを無視して調剤することはで
きない。処方医へ疑義照会するなど、調剤にきない。処方医へ疑義照会するなど、調剤に
必要な情報を得た上で調剤しなければならな必要な情報を得た上で調剤しなければならな
い。 い。 



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脳梗塞後遺症に伴う意欲・自発性低下に適応あ

りり

• 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変形性脊椎症に伴う筋緊張状態の改善に適応

ありあり

• 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本態性高血圧症の適応について他剤無効例に
適応あり適応あり

• 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
全に適応あり全に適応あり

• 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後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
変に適応あり変に適応あり



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粘膜病変に適応あり

• 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
善効果に適応あり善効果に適応あり

• 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腰部脊椎管狭さく症に伴う自覚症状の改
善に適応あり善に適応あり

• 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、ハンセン病の適応感受性のあるらい菌、ハンセン病の適応

ありあり

• 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爪カンジダ症、カンジダ性爪囲炎に適応

ありあり



代替調剤への期待代替調剤への期待
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1 1
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患者との

信頼関係

が高まる

薬剤師と

しての

職能責任

が高まる

ジェネリック

医薬品

在庫リスク

の軽減

国民

医療費

の削減

患者の

医薬品へ

の知識が

向上する

ジェネリック

医薬品調剤

加算による

収入増の

期待

その他

代替において保険薬局として期待する効果（複数回答可）



代替調剤における医薬品選択基準代替調剤における医薬品選択基準

39

28 25

69

33

22

3

17

46

6 6
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情報提供体制の整っているメーカー品

取引卸のメーカー品

大規模メーカー医薬品

安定供給の確立されているメーカー

オレンジブックを参照

薬価の低い医薬品

薬価差益の高い医薬品

剤形的付加価値のある医薬品

地域で流通している医薬品

患者からの希望銘柄、メーカー

その他

代替調剤を実施する際の医薬品選択基準（複数回答可）



４月以降の代替調剤の現状４月以降の代替調剤の現状



２００６年４月以降の調査２００６年４月以降の調査

調査調査 静岡県を中心静岡県を中心
に調査（４月）に調査（４月）

日薬全国調査日薬全国調査

（４月、５月）（４月、５月）
上田薬剤師会上田薬剤師会

（６月）（６月）
鎌倉・茅ヶ崎薬鎌倉・茅ヶ崎薬
剤師会（６月）剤師会（６月）

調査薬局軒数調査薬局軒数 ６０４軒６０４軒 １２６軒１２６軒 ８３軒８３軒 ４４軒４４軒

代替調剤可署代替調剤可署
名率名率

２６．６％２６．６％ １０．２％１０．２％ ２５％２５％ ２８％２８％

後発品へのシ後発品へのシ
フト率フト率

代替調剤率　　代替調剤率　　
　　

３０．４％３０．４％

７．９６％７．９６％ １．８％１．８％

２４％２４％

６％６％

２３％２３％

６．４％６．４％

＊代替調剤率＝院外処方せんの署名率　×　後発品へのシフト率



４月以降でも実際に代替調剤の４月以降でも実際に代替調剤の
実施率は全院外処方せん枚数の実施率は全院外処方せん枚数の

２～８％２～８％



代替調剤普及の５つの壁代替調剤普及の５つの壁



代替調剤５つの壁代替調剤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
– 院外処方せんの発行の壁院外処方せんの発行の壁
– 新処方せんの発行率の壁新処方せんの発行率の壁

• 第２の壁：医師の壁第２の壁：医師の壁
– 医師の「後発医薬品への変更可」署名率の壁医師の「後発医薬品への変更可」署名率の壁

• 第３の壁：患者の壁第３の壁：患者の壁
– 患者の後発品希望率の壁患者の後発品希望率の壁

• 第４の壁：薬剤師の壁第４の壁：薬剤師の壁
– 保険薬局における薬剤師の推奨率の壁保険薬局における薬剤師の推奨率の壁

• 第５の壁：適応違いの壁第５の壁：適応違いの壁
– 患者基本情報が医療機関と保険薬局に共有化されていない患者基本情報が医療機関と保険薬局に共有化されていない



第１の壁：院外処方せんの壁第１の壁：院外処方せんの壁



院外処方せんに新処方と旧処方せん院外処方せんに新処方と旧処方せん
がまだ混在しているがまだ混在している

60%

40%

新処方せん
１８００枚

旧処方せん
１２００枚

２００６年４月の２００６年４月の
上田市のイイジマ薬局分の受付処方せん３０００枚上田市のイイジマ薬局分の受付処方せん３０００枚



第２の壁：医師の署名率の壁第２の壁：医師の署名率の壁

• 現状では、１０～３０％現状では、１０～３０％

• 日経日経DIDIアンケートアンケート

– 新しい処方せんの後発新しい処方せんの後発
品変更可に署名します品変更可に署名します
か？か？

• 積極的にする３１％積極的にする３１％

• 医師は患者からの希望医師は患者からの希望
があれば署名する　があれば署名する　

– ５４％５４％

患者からの希望が
あればする
54%積極的にする

31%

しない
15%

日経DI2006年４月調査
【４６１医師】



国際的にみた代替調剤方式国際的にみた代替調剤方式

• 医師承認方式医師承認方式
– 医師の代替調剤の承認のもとに同一成分、同一医師の代替調剤の承認のもとに同一成分、同一

規格のジェネリック医薬品を薬剤師と患者が選べ規格のジェネリック医薬品を薬剤師と患者が選べ
るる

• 包括的承認方式包括的承認方式
– すでに代替調剤が包括承認されている処方せんすでに代替調剤が包括承認されている処方せん

において、医師は代替調剤不可を選ぶにおいて、医師は代替調剤不可を選ぶ

– 「銘柄指定」「ＤＮＳ（Ｄｏ　ｎｏｔ　Ｓｕｂｓｔｉｔｕｔｅ）」、「銘柄指定」「ＤＮＳ（Ｄｏ　ｎｏｔ　Ｓｕｂｓｔｉｔｕｔｅ）」、
「「DAWDAW　　(Despence as Written(Despence as Written」」



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現状では患者希望率
は３０％程度は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、三菱総レゾナント、三菱総
合研究所）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



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　２００６年５月、調査対象、５９１病院（２００床未満）、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）、

　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が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適応違い問題の克服は患者情報の共有化
からから



パート５パート５
健保組合への期待健保組合への期待

ジェネリック推進キャンペーンジェネリック推進キャンペーン



ジェネリック・キャンペーンジェネリック・キャンペーン

• 組合員むけ推進キャンペーン組合員むけ推進キャンペーン
– ジェネリックお願いカードジェネリックお願いカード

–患者さんの薬箱キャンペーン患者さんの薬箱キャンペーン

– アイラブジェネリック・キャンペーンアイラブジェネリック・キャンペーン

• 医師・薬剤師むけキャンペーン医師・薬剤師むけキャンペーン
– ジェネリック推奨リスト（フォーミュラリー）・キャンジェネリック推奨リスト（フォーミュラリー）・キャン
ペーンペーン



組合員向けキャンペーン組合員向けキャンペーン

日本ジェネリック研究会の日本ジェネリック研究会の

ジェネリックお願いカードジェネリックお願いカード



日本ジェネリック研究会日本ジェネリック研究会

• 20032003年年99月に設立月に設立

• 趣旨趣旨
– ユーザーの立場からジェネリック医薬品を検討する研究会として医師、薬剤師、研究者等により設ユーザーの立場からジェネリック医薬品を検討する研究会として医師、薬剤師、研究者等により設
立立

• 役員役員
– 会長会長

• 武藤　正樹　武藤　正樹　国際医療福祉大学附属三田病院副院長、同大学院教授国際医療福祉大学附属三田病院副院長、同大学院教授
– 副会長副会長

• 佐藤　博　佐藤　博　新潟大学教授、新潟大学医歯学総合病院薬剤部長新潟大学教授、新潟大学医歯学総合病院薬剤部長
– 理事理事

• 木村　和子　木村　和子　金沢大学大学院 教授金沢大学大学院 教授

• 漆畑　稔漆畑　稔　　　　　　

• 野村　俊正　野村　俊正　国立精神・神経医療センター武蔵病院 庶務課長国立精神・神経医療センター武蔵病院 庶務課長

• 池田　俊也池田　俊也　国際医療福祉大学薬学部教授　国際医療福祉大学薬学部教授

• 三屋　裕子　三屋　裕子　筑波スポーツ科学研究所　副所長筑波スポーツ科学研究所　副所長

• 政田　幹夫　政田　幹夫　福井大学教授、医学部附属病院薬剤部長　薬学博士福井大学教授、医学部附属病院薬剤部長　薬学博士

• 村田　正弘　村田　正弘　明治薬科大学特任客員教授　薬学博士明治薬科大学特任客員教授　薬学博士

• 緒方　宏泰　緒方　宏泰　明治薬科大学薬剤学教授　薬学博士 明治薬科大学薬剤学教授　薬学博士 
– 監事　監事　山本　成男山本　成男税理士法人　赤坂共同事務所　公認会計士・税理士税理士法人　赤坂共同事務所　公認会計士・税理士
– 事務局長　事務局長　細川　修平細川　修平　　



日本ジェネリック研究会の日本ジェネリック研究会の
研究会活動研究会活動

–学術大会学術大会

•20032003年年99月より５回の学術大会月より５回の学術大会

–ジェネリック医薬品情報システムジェネリック医薬品情報システム

•ジェネリック医薬品比較サイトジェネリック医薬品比較サイト

•「かんじゃさんの薬箱」「かんじゃさんの薬箱」

–ジェネリックお願いカードジェネリックお願いカード

–調査・出版等調査・出版等





ジェネリックお願いカードジェネリックお願いカード
　日本ジェネリック研究会　日本ジェネリック研究会

日本ジェネリック研究会
ホームページから
ダウンロードできます



　ジェネリック医薬品情報システム　ジェネリック医薬品情報システム
（ジェネリック医薬品比較サイト）（ジェネリック医薬品比較サイト）



患者用ジェネリック医薬品検索サイト患者用ジェネリック医薬品検索サイト
　日本ジェネリック研究会　日本ジェネリック研究会

• 本年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。
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かんじゃさんの薬箱かんじゃさんの薬箱



さらに、さらに、
このようなキャンペーンはこのようなキャンペーンは

いかがでしょうか？いかがでしょうか？

アイラブジェネリックアイラブジェネリック



Ｉ　ｌｏｖｅ　Ｇｅｎｅｒｉｃ



ジェネリックお願いワッペンジェネリックお願いワッペン

ジェネリックでお願いします

ジェネリックをお願いします



健康保険証のビニールカバーに健康保険証のビニールカバーに



医師・薬剤師向けキャンペーン医師・薬剤師向けキャンペーン

日本ジェネリック研究会の日本ジェネリック研究会の

後発医薬品比較サイト後発医薬品比較サイト



　ジェネリック医薬品情報システム　ジェネリック医薬品情報システム
（ジェネリック医薬品比較サイト）（ジェネリック医薬品比較サイト）



ジェネリック医薬品をジェネリック医薬品を
品質、情報、供給体制、価格等で比較する品質、情報、供給体制、価格等で比較する
ことができるサイトことができるサイト



ジェネリック医薬品推奨リストジェネリック医薬品推奨リスト

フォーミュラリーフォーミュラリー



ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品
　　　　最新リサーチ　２００５　　　　最新リサーチ　２００５

• 日本ジェネリック研究会日本ジェネリック研究会
／編／編  

• 発行日発行日20052005年年33月月  

• 病院アンケートにより各病院アンケートにより各
病院で頻用されている病院で頻用されている
ジェネリック医薬品のリジェネリック医薬品のリ
ストを掲載ストを掲載

• じほうじほう



ジェネリック医薬品推奨リストジェネリック医薬品推奨リスト
　　　　（フォーミュラリー）　　　　（フォーミュラリー）
国立病院機構本部医療部長通知国立病院機構本部医療部長通知((２００５年１０月５日）２００５年１０月５日）

• 後発医薬品の採用に係る留意事項後発医薬品の採用に係る留意事項

– 「後発医薬品チェックリスト」の活用「後発医薬品チェックリスト」の活用

–オレンジブックに掲載されている品目オレンジブックに掲載されている品目

–他の国立病院機構病院において採用他の国立病院機構病院において採用
している後発品リストの活用している後発品リストの活用



国立病院機構病院採用国立病院機構病院採用
　ジェネリック医薬品ベスト３００　ジェネリック医薬品ベスト３００
（１０施設以上採用：２００５年５月）（１０施設以上採用：２００５年５月）
• 11位　インクレミンシロップ（１０８）位　インクレミンシロップ（１０８）

• 22位　ソルデム位　ソルデム3A 500ml3A 500ml（１０６）（１０６）

• 33位　キシロカインポンプスプレー（１０４）位　キシロカインポンプスプレー（１０４）

• 44位　位　SPSPトローチ明治（９７）トローチ明治（９７）

• 55位　メチコバール錠５００位　メチコバール錠５００γγｇ（９４）ｇ（９４）

• ６位　カリーユニ点眼液（９３）６位　カリーユニ点眼液（９３）

• ７位　ソルデム７位　ソルデム3A 200ml3A 200ml（８７）（８７）

• ８位　ニトロベン錠（８６）８位　ニトロベン錠（８６）

• ９位　デキサルチン軟膏（８０）９位　デキサルチン軟膏（８０）

• １０位　ジヒデルゴット（７０）１０位　ジヒデルゴット（７０）

• １１位　カロナール細粒２０％（６８）１１位　カロナール細粒２０％（６８）

• １１位　サクシゾン１００（６８）１１位　サクシゾン１００（６８）

• １１位　１１位　MSMS温シップ（６８）温シップ（６８）

• １２位　バッファリン８１ｍｇ（６６）１２位　バッファリン８１ｍｇ（６６）

• １３位　オイパロミン３００１３位　オイパロミン３００mlmlシリンジ（６３）シリンジ（６３）

• １４位　ペンコール（５３）１４位　ペンコール（５３）

• １５位　１５位　AZAZ点眼薬（５１）点眼薬（５１）

• １５位　ハイセレン細粒４０％（５１）１５位　ハイセレン細粒４０％（５１）

• １６位　サージセル・アブソーバブル・ヘモ１６位　サージセル・アブソーバブル・ヘモ
スタット（５１）スタット（５１）

• １７位　カロナール錠２００（４８）１７位　カロナール錠２００（４８）

• １８位　レミナロン注射用１００ｍｇ（４７）１８位　レミナロン注射用１００ｍｇ（４７）

• １９位　イントラリポス２０ｍｌ（４４）１９位　イントラリポス２０ｍｌ（４４）

• ２０位　ムコサールドライシロップ（４３）２０位　ムコサールドライシロップ（４３）

• ・・・・・・・・

• ・・・・・・・・

• ・・・・・・・・

• ・・・・・・・・

• ・・・・・・・・

• ３００位３００位



フォーミュラリーをフォーミュラリーを
健康保険組合で配信しては？健康保険組合で配信しては？



ジェネリック医薬品促進通知書ジェネリック医薬品促進通知書
ＮＴＴデーターＮＴＴデーター







　　　　　　　　　　　　　　　まとめ

・ジェネリック医薬品を正しく知って上手に使おう

・ＤＰＣや代替調剤はジェネリック医薬品
　　　　　　使用推進の追い風

・健保組合でも
　　　　　　ジェネリック推進キャンペーンを、
　　　　　　フォーミュラリーの配信を！



第６回日本ジェネリック研究会第６回日本ジェネリック研究会
学術大会学術大会

• 日時日時
– 平成１６年９月２４日（日）平成１６年９月２４日（日）

• 場所場所
–浜離宮朝日ホール（東京）浜離宮朝日ホール（東京）

• テーマテーマ
– 代替調剤とジェネリック医薬品の供給体制代替調剤とジェネリック医薬品の供給体制

• 一般演題を募集しますので、ふるって応募してくださ一般演題を募集しますので、ふるって応募してくださ
いい



ご清聴、ありがとうございましたご清聴、ありがとうございました

　　　　　ご質問とお問い合わせは以下のメールまで
　           gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
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