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国際医療福祉大学三田病院
　　
2005年旧東京専売病院より継承
医師数120名、290床、
平均在院日数10日
入院単価６５、０００円

2007年より東京都認定がん診療病院
2008年7月よりＤＰＣ対象病院

　　　　　　　

　

国際医療福祉大学三田病院では
2008年ＤＰＣ導入と同時に注射薬65品目を
一斉にジェネリック医薬品に置き換えました！
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パート１
ジェネリック医薬品普及の現状

 



２０１２年までに

ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！　　　
　

• 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



社会保障改革に関する集中検討会議
厚労省社会保障改革案を提示（2011年5月12日） 

• 保険制度のセーフティーネ
ット機能の強化、給付の重
点化のための施策には・・・

• 市町村が運営している国民
健康保険の財政の広域化

• 高度医療や、長期にわたる
高額な医療への給付の重
点化

• 高齢者医療費、介護費の
高齢世代と現役世代の公
平な負担

• 後発医薬品のさらな
る使用促進

• 年金や医療などの社会保
障制度について、厚労省は
5月１２日、２０１５年以降の
改革案を発表

「社会保障と税の
一体改革」

7月1日正式決定



 OECD対日審査報告書2011年版 
社会保障支出の改革（2011年4月）

• 介護サービスについて、報酬体系の活用や入院
患者医療区分のより厳密な監視により、病院か
らより適切な介護施設へのシフトを促す。

•  病院が効率性を高める動機を強めるよう、診療
報酬を疾病ごとに設定する診断群分類の改革に
より、支払方式の改善を図る。

• 後発医薬品を報酬支払の基準とすることにより、
その利用を拡大する。

• 専門医による不必要な診断を減らすために、ゲ
ート・キーパー制を導入する。
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　世界のジェネリック医薬品 (2008)
市場シェア比較

Ⓒ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）
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ジェネリック医薬品調剤率の変化

中医協（H22.12.8）　後発医薬品の使用状況調査 結果概要（速報）（案）

２０１０年４
月調剤報酬

改定 2012年
30％シェア達成
は赤信号



都道府県別後発医薬品割合
（数量ベース）2009年4月～１１月分

沖縄県は

３５.７％！



パート２
ジェネリック医薬品普及の課題



ジェネリック医薬品
普及進まぬ３つの理由

①医療機関
– 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

②保険薬局
– 在庫負担、ジェネリック医薬品の説明に時間がかかる 

③患者側 
– 医師、薬剤師がジェネリックを勧めないから

平成20年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査



ジェネリック医薬品
普及進まぬ理由①

医療機関の医師・薬剤師

ジェネリック医薬品の品質不信、情報不足



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



ジェネリック医薬品に対する
医師の不安・不信

「ゾロ品」イメージが抜けきらない
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周知されていない
ジェネリック医薬品の正しい理解がなされていない



広島県医師会
• 広島県医師会ポスター

– 添加剤などが異なりジェネ
リック医薬品と先発品は全く
同じではない

– 先発で行われている試験の
一部しか行われず、合成法
や精製法も異なる場合もあ
り、ジェネリック医薬品には
安全性と有効性が異なる可
能性もある

– 副作用被害救済制度の対
象ではない抗がん剤がある
などジェネリック医薬品に適
していない医薬品がある

• 日本ジェネリック医薬品学会
– ジェネリック医薬品の正しい

理解と同時に「遺憾の意」を
示す意見書を、同県医の碓
井静照会長宛てに送付



普及進まぬ理由②

保険薬局



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



保険薬局における
ジェネリック医薬品変更調剤の実態

• 処方せん様式の見直し（08
年診療報酬改定）
– 後発医薬品への変更不可に

医師サインがなければ変更調
剤可

• 特別調査（中医協）平成２０
年１２月調査
– 署名なし処方箋が３１８，８９６枚（６

５．６％）あった。

– このうち薬局・薬剤師が「１品目で
も先発品を後発品に変更した」処
方箋割合は６．１％（１９，４５２枚）



後発品促進策
（２０１０年４月調剤報酬改定）

○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

　　20％以上6点、25％以上13点、30%以上17点加算

○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

○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

○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。

　



2010年診療報酬改定影響調査

平成22年度診療報酬改定の結果検証に係る
特別調査



2010年処方箋様式再変更の
　　　　　　　　　　　　実態調査

• 診療報酬改定の結果検証に係わる特別調査（中医協）平成
２２年９月調査

• 処方箋枚数２１１，５３６枚（保険薬局６８７カ所）

• 「後発医薬品への変更不可」欄に署名なし６７％（署名あり３
３％）

• 署名なし処方箋１４１，７１２枚のうち薬局・薬剤師が「１品目
でも先発品を後発品に変更した」処方箋割合は８．６％（前回
08年調査　６．１％）（１２，１３２枚）

• 全体の処方箋に対する変更処方箋割合は5.7％（前回08年
調査　４．０％）

• 平成０８年調査の１．７％伸びたが、まだまだ低い



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



普及進まぬ理由③

患者



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



でも患者さんは、差額通知をもらうと
ジェネリック医薬品に置き換える

差額通知

これだけ
差額がでますよ



ジェネリック医薬品差額
　　　　　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)

呉市では
差額通知で

1億円の医療
費削減



協会けんぽ差額通知で
月額2億1400万円の薬剤費削減

• 全国健康保険協会（協会けんぽ）
– 全国47支部の約145万3000人に2010年1月より
通知

– このうち調査結果がまとまった20支部の約58万
4000人では、通知により後発品への切り替えが
進んだ結果、月額、約2億1400万円の薬剤費削
減効果があった。 

– 全国推計では年間72億円の節減効果が見込ま
れる



２０１２年度ジェネリック医薬品
シェア３０％達成へ向けて

• ２０１２年度末（つまり２０１３年３月）までにシェア30％
達成　

• そして次なる達成目標の設定（2014年40％、2016年
50％）

• ２０１２年４月改訂で大胆なジェネリック医薬品使用促
進策の実施を！

• 後発医薬品調剤体制加算
– ２０％・２５％・３０％の３段階→３０％以上を評価

・　医師のジェネリック医薬品処方へのインセンティブ
• 処方せん様式の再々見直し

– 後発医薬品変更不可欄を廃止し、個別薬剤処方単位の
変更不可欄のみとする



更なるジェネリック医薬品普及策のため
不可処方せんの見直しを！

• 包括的不可処方箋を辞
めて、薬剤単位の変更
不可処方せんにする

• 薬剤単位の不可処方
せんが国際標準
– DNS(Do not Substitute)

• 変更不可
– DAW(Dispense as 

Written)
• 処方通りに調剤

不可欄を不可にす
る



パート３
エスタブリッシュ医薬品とは？

長期収載品問題





日本の医薬品市場はジェネリック医薬品が
少なく長期収載品に偏重
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1. Figures for Japan and China are for 2007
2. Includes drugs which were approved before 1977 when there was no distinction between Rx and Gx
Source: IMS, Chuikyo, Japan Generic Pharmaceutical Manufacturers Association, Team analysis

医療用医薬品市場の内訳 (売上高比率, 2009年)
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製薬協・長谷川前会長　
～長期収載品のあり方～

• 「私としては、特許切れ製
品の中の先発品と後発品
を分ける意味がどこにある
のか、疑問に思っている」

• 「長期収載品や後発品は特
許切れ製品として、ブランド
ジェネリックやジェネリックと
分けた方が実態を正確に
表している。今後、行政と
対話して、『後発品の使用
促進』とは何をどうしたいの
か、一度しっかり整理した
い」



エスタブリッシュ医薬品

ファイザーエスタブリッシュ製品事業部　松森浩士さん



エスタブリッシュ医薬品

• 先発品メーカーの独占権喪失製品（Loss Of 
Exclusivity：ＬＯＥ）のブランド化戦略
– ＬＯＥ＝長期収載品＋ジェネリック医薬品

• 「長期の臨床使用経験に基づき効果と安
全性の評価が確立されていて、今後も長
く使われていく標準的な治療薬」（ファ
イザー）

• エスタブリッシュト・ファーマシュテイカル（エス
ファ：第一三共）



エスタブリッシュ医薬品の登場によって
市場はより競争的となる

• 長期収載品、ジェネリック市場
– エスタブリッシュ医薬品

• 先発メーカーの長期収載品＋ジェネリック医薬品

– ジェネリック医薬品
• 内資専業ジェネリック医薬品メーカーのジェネリック医薬品

• 外資ジェネリック専業メーカーのジェネリック医薬品

• 市場はより競争的へ
– 低コスト、高品質へ

– 長期収載品、ジェネリック医薬品の価格低下へ

• エスタブリッシュ医薬品のもう一つの観点
– 古くても良い標準薬の見直し



エスタブリッシュ医薬品
～古くても良い薬～

標準治療薬の観点から



アセトアミノフェンの見直し

ＮＳＡＩＤｓの適正使用

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Paracetamol-from-xtal-3D-balls.png


アセトアミノフェン

• アセトアミノフェン(N-Acetyl-p-aminophenol，別名パラセタモ
ール）

• アセトアミノフェンの発見
– ロバート・リンカーン・マクニールが発見

– 1880年代後半、腸の寄生虫に苦しむ患者に向け、ナフタリンを処方し
なければいけないのを誤ってアセトアニリドを処方したことから始まっ
た。アセトアニリドの解熱作用が発見。

– そしてアセトアニリドが体内で代謝されるとアセトアミノフェンに変わる
ことが分かった

• １９６５年マクニール社は小児用タイレノールを発売

• アセトアミノフェンは非ステロイド系解熱鎮痛薬（ＮＳＡＩＤｓ）と
異なって、胃潰瘍の副作用が少ない



J Am Geriatr Soc. 2009 Aug;57(8):1331-46. Epub 2009 Jul 2.

米国老年医学会による高齢者の疼痛治療ガイドライン

アセトアミノフェンは、その証明された効果と安全性の高さから、持続痛、
特に筋骨格系の疼痛の初期及び継続的な薬物治療に推奨される。

非選択的NSAIDｓやCOX-2選択的阻害剤は、最大限の注意を払い、
厳選された患者にのみ使用するべきである。

中等度～高度の痛み、又は機能障害による痛み、痛みによるQOLの低下
がある患者には、オピオイドが推奨される。



44

痛み止めとしてNSAIDsが主流なのは日本特有の状況

11/07/17

注)IMS調査より作成、OTCは除く、日本のシェアは売上高ベース、米国、英国のシェアは患者人日ベース

その他解熱鎮痛剤

ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ単剤

筋骨格系疾患における各鎮痛剤シェア（日本、米国、英国）

ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ配合剤

麻薬性鎮痛剤

NSAIDs



年齢別の潰瘍発生率
Boers M，et al．Ann Rheum Dis 2007：66：417-418
The rate of NSAID-induced endoscopic ulcers increases ｌｉｎｅａｒｌｙ but not 
exponentially with age：a pooled analysis of 12 randomised trials

NSAIDs
服用群

対照群



高齢者の標準治療薬
アセトアミノフェンの活用を！

アセトアミノフェンのジェネリック医薬品

（「カロナール」薬価9円）を

高齢者医薬品ガイドラインに沿って使おう



　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・木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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