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パート１ 
ジェネリック医薬品の 
新たなロードマップ 



 
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 



現状 
２２．８％ 

政府目標
３０％未達 



 

都道府県別にみた後発医薬品普及率(数量ベース） 

沖縄 



後発品のさらなる使用促進 
（社会保障・税一体改革大綱） 

• 後発品のさらなる使用促進、医薬品の
患者負担の見直し等 
– 後発医薬品推進のロードマップを作成し、診療報

酬上の評価、患者への情報提供、処方せん様式
の変更、医療関係者の信頼性向上のための品
質確保等、総合的な使用促進を図る。また、イノ
ベーションの観点にも配慮しつつ、後発医薬品の
ある先発医薬品の薬価を引き下げる。 

  



新たなジェネリック医薬品普及の
ロードマップ 

 
新目標は新指標で 

２０１７年度末までに６０％ 
2013年４月５日厚生労働省発表 

６０％を達成す
ると年間1兆円

の医療費削減
になる 



ジェネリック医薬品市場 
シェア率の指標を変えた 

• 旧指標 
– 後発医薬品の数量シェア＝後発医薬品の数量シェア/

全医療用医薬品の数量 

• 新指標 
– 後発医薬品の数量シェア＝後発医薬品の数量÷ （後

発医薬品のある先発医薬品の数量＋後発医薬品の
数量） 

– 新指標では全医療用医薬品からＧＥのない医薬品
（特許切れ前の医薬品）とその他医薬品を除いた 

– 国際比較を容易とするため 

 

 



 

中医協2013年2月27日 

薬価調査 調剤メディアス 



    (1)Source: Central Social Insurance Medical Council  2012 
    (2)Source: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT 2010 
 

 
   後発品のある医薬品に占める 

ジェネリック医薬品の割合（置き換え率）の国際比較 
 
 
 

ジェネリック 
医薬品 

後発品の 
ある医薬品 
（特許切れ 
の先発品） 



厚生労働省医政局経済課委託事業 

平成24年度ジェネリック医薬品の信頼性向上

のための評価基準等に関する調査検討事業
報告書 

平成25年3月 

三菱ＵＦＪリサーチ＆コンサルティング 

この報告書を基
にロードマップ

が作られた 



検討委員会委員 

• 検討委員会 委員名簿 
• （○は座長、敬称略、五十音順） 
• ※所属、肩書きは平成25 年3 月時点 

• 一條 宏   
–  社団法人日本医薬品卸業連合会 薬

制委員会委員長 

• 緒方 宏泰   
–  明治薬科大学 名誉教授 

• 海宝 徹    
– 沢井製薬株式会社 渉外部リーダー 

• 貝谷 伸   
– 全国健康保険協会 理事 

• 北村 光司   
– 共和薬品工業株式会社 執行役員 薬

制渉外部長 

• 小山 信彌   
– 東邦大学医学部 外科学講座 心臓血

管外科 教授 

• 佐藤 博  
– 一般社団法人日本病院薬剤師会 常務理事 

• 永田 泰造 
–  公益社団法人日本薬剤師会 常務理事 

• 葉梨 之紀  
– 社団法人日本医師会 常任理事 

• 増原 慶壮 
–  聖マリアンナ医科大学病院 薬剤部 部長 

• 松本 修一 
–  独立行政法人国立病院機構本部 医療部医療課薬事専門職 

• 三上 裕司  
– 社団法人日本医師会 常任理事 

• ○ 武藤 正樹 
–  国際医療福祉総合研究所 所長.  国際医療福祉大学大学院 教授 

• 以上 
 





１ 安定供給 
• 「品切れ品の発生」に課題がある 

– 販売数量の低下、経済上の理由から突然、製造中止になる
ことがある 

– 業界団体による「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」の作
成（2013年度中） 

– 企業による「安定供給マニュアル」の作成（2014年度中） 
• 指定納期内の配送体制の整備 

• 社内在庫と流通在庫を合わせて平均2カ月以上の確保 

• 品切れが起きた場合の代替品等（共同開発品）の情報提供 

• 原薬の状況に応じたダブルソース化など 

– 2分の１が輸入原薬（中国、韓国、インド、イタリア、フランスなど） 

– シングルソース（76.8％）、ダブルソース（２３．２％） 



２ 品質に対する信頼確保 
• ジェネリック医薬品の信頼性は、以前と比較すれば

格段に上がっていると考えるが、以前としてジェネ
リック医薬品に不安を抱く医療関係者もいる 

• 国における取組 

– 「ジェネリック医薬品品質情報検討会」の検討結果を医療
関係者インターネット等で容易に入手できる体制整備 

• 都道府県における取組 

– 都道府県協議会における研修事業 

– ジェネリック医薬品メーカーの工場見学など 

• 後発医薬品メーカーおよび業界団体での取り組み 

– 品質管理の徹底や、指摘の有った品目に対する迅速対応 



ジェネリック医薬品品質情報検討会 

• 趣旨 
– ジェネリック医薬品の品質にかかる懸念に関して、学術的

な課題となるものを選定し、必要に応じて当該品目に関
する試験検査を実施し、その品質の確認を行うこととする。 

• 検討事項 
– 学会等での発表・研究論文の内容 

– （独）医薬品医療機器総合機構の後発品相談窓口に寄せ
られた意見・質問・情報など 

– その他、ジェネリック医薬品の品質に関する懸念等 

• 構成 
– 座長 川西徹（元国立医薬品食品衛生研究所所長） 

 



３ 情報提供の方策 
• 一部の医療関係者には、後発医薬品の情報が少ない

ことから、漠然とした不安をもっているケースがある 

• 都道府県の取り組み 

– 市町村または保健所単位レベルでの協議会の活用 
• 薬剤師の少ない病院、薬剤師のいない診療所に対する情報の提供 

– 汎用後発医薬品リストの作成 

• 各都道府県協議会や地域の中核的な病院等において「汎用後発医
薬品リスト」を作成 

– ジェネリック医薬品を選ぶにあたって「安定供給体制等を指標とした製造
販売業者等の情報提供項目」を活用 

– 安定供給体制、リスクマネジメント、情報収集・提供体制等 

• 後発医薬品企業及び業界団体での取り組み 
• 業界団体による「ジェネリック医薬品情報提供システム」の改善拡充 

 



４ 使用促進に係る環境整備 

• 国民全体にジェネリック医薬品使用促進の意
義やメリットを一層理解してもらうことが課題 

• 国や都道府県などによるＰＲのほか、保険者
にも差額通知事業の推進を求めた 

５ 医療保険制度の事項 

・医師や薬剤師に後発医薬品への理解が進む
ような更なるインセンテイブの検討が必要として、
国が中医協などで検討していく 



６ ロードマップの実施状況の 
モニタリング 

• ロードマップのモニタリングでは、2年に１回の
薬価調査や、約4カ月前の実績が公表される
調剤メディアスで数値目標の進捗をチェック 

• 各関係者の取り組み状況はアンケート調査な
どで確認していく 

• モニタリングの結果は公表し、専門家、関係
者の評価を踏まえて必要に応じ追加的な施
策を講じる 



 
原薬アンケート調査 

ＡＰＩ 



アンケート調査 

• 日本ジェネリック製薬協会（ＪＧＡ）加盟41社、
製造販売製造業者199社 

• 有効回答数 158社（79.4％） 

– 内資系87.3％、外資系10.8％ 

• 調査期間 

– 2013年1月24日～3月5日 



 

薬価基準に収載されている後発医薬品の原薬調達状況 



 



 



 



 



 



パート２ 
2014年診療報酬改定と 

ジェネリック医薬品 

中医協総会 



2014年診療報酬改定・薬価改定と 
ジェネリック医薬品 

• ①後発医薬品調剤体制加算の見直し 

• ②後発医薬品薬価見直し 

• ③既収載後発医薬品の価格帯の削減 

• ④長期収載品薬価見直し 

• ⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳの機能評価係数Ⅱへ「後発
医薬品指数」の導入 

 





 

後発医薬品調剤率（数量ベース）
でみた薬局の分布（Ｎ＝９５６）

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

20

2011年8月

2012年8月

％

Ａ群

Ｂ群

中医協資料より

新指標で 
６０％以上 

新指標で
４０％以下 



 



 

③既収載後発医薬品の価格帯の削減 

３つの 
価格帯 

50％以上
30～50％ 



 

④ 



⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳ 
「後発医薬品指数」の導入 

 





⑤後発医薬品指数 

６０％を上限として設定 



ＤＰＣ関連病院における 
ジェネリック医薬品ロードマップ達成状況（60％以上） 

 



後発医薬品数量シェア 

• 後発医薬品の数量シェア計算方式 
– 後発医薬品の数量／ 後発医薬品のある先発医薬品の数量＋後発医薬

品の数量 

• 対象となる薬剤 
– 入院医療に使用される後発品のあるすべての薬剤（包括部 分＋出来高

部分）  

• 数量ベース 
– 「薬価基準告示」上の規格単位ごとに数えた数量を指す。 

– 例 ピシリバクタ静注用１．５ｇ(449円)(後発品)  を1瓶使用 ユナシン－
Ｓ静注用０．７５ｇ(586円)(先発品) を4瓶使用 上記２種類使用の場合、
規格単位は瓶なので数量シェア1/(1+4) = 20%  

• ※グラムで計算 1.5/(1.5+0.75×4) = 33.3% ではない。  

• ※ 種類数で計算 1/2 = 50% ではない。 



後発医薬品メーカーの再編必至 

• 厚生労働省医政局経済課
の城克文課長 

• 「今回のルール変更は医薬
品業界のあらゆる分野に
厳しく迫るものだ。企業戦
略を見直さず、様子見に
なった瞬間にその企業は二
歩も三歩も出遅れる」 

• 特に後発医薬品メーカーは
合併などの業界再編が避
けられないと決断を促した。  

城克文課長 



パート３ 

ＤＰＣとジェネリック医薬品 
～抗がん剤に着目して～ 

 

 

http://lohasmedical.jp/news/assets_c/2009/12/11月30日のDPC評価分科会-3507.php


 ＤＰＣによる医薬品の変化 
 
 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 
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  三田病院のＤＰＣ導入と 
    ジェネリック医薬品 
 
 
 

 
 

   ～08年7月からＤＰＣ突入～ 



 ジェネリック医薬品への置き換え 
 
 

  注射薬65品目の一斉置き換え 



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2008年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。 



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 ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ塩酸塩点滴静注用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 塩酸ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ点滴静注用 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 塩野義 塩酸ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ点滴静注用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 ｷｻｸﾛｯﾄ点滴静注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 ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ点滴静注用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 ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ点滴静注用48mg「ｻﾜｲ」 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井 

15 ｽﾙﾍﾟﾗｿﾞﾝ静注用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ ﾊﾞｸﾌｫｰｾﾞ静注用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 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ ｷｯﾄ点滴静注用 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 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ静注用 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 ｿﾞﾋﾞﾗｯｸｽ点滴静注用 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 ﾍﾞﾈｸﾄﾐﾝ静注用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 ﾄﾞﾌﾞﾀﾐﾝ点滴静注用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 ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用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 ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用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 ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用450mg「ｻﾝﾄﾞ」 
450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ 

ｻﾝﾄﾞ 

38 ﾊﾟﾝｽﾎﾟﾘﾝ静注用 1g ﾊﾞｯｸﾞS 1g 1ｷｯﾄ 武田 ﾊﾟｾﾄｸｰﾙ静注用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 

44 1% 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 塩酸ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ注射用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 塩酸ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ注射用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 ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ静注用 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 ﾓﾀﾞｼﾝ静注用 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK ｾﾊﾟﾀﾞｼﾝ静注用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 ﾛｾﾌｨﾝ静注用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 ｾﾌｨﾛｰﾑ静注用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  



置き換えに当たって医師の意見
を聞きました 



後発品切り替えに対する医師意見 
「抗がん剤」 

• 外科医師 

–抗がん剤の後発薬は安全性や有効性が保
障されているのか？合併症発生時や緊急
時の情報提供体制は大丈夫か？ 

–メーカーの説明会を実施 

• タキソール→パクリタキセル（日本化薬）   

• パラプラチン→カルボプラチン（サンド） 
 

 



入院患者さんへジェネリック 
医薬品のお知らせ 

• 当院ではジェネリック医薬品を使用することがありま
す。 

• ジェネリック医薬品に対するご質問がありましたら担
当医や薬剤師にお聞きください。 

• 患者クレームは２件 

– 医師の入院患者からのクレーム1件のみ「ゾロは使っても
らいたくない！」 

– VIP患者さんから「抗がん剤のジェネリックはいやだ」 

– 抗菌剤アレルギー体質の患者から、抗菌剤のジェネリッ
クを使って欲しくないという要望 

 



抗がん薬治療にかかる医療費 

• 医薬品市場  9兆4,800億円 

– 病院    3兆7,000億円 

– 抗腫瘍剤    6,250億円（17%) 
•                                    出展：IMS医薬品市場統計(2011）より 

• 抗がん剤注射62成分中、11成分にジェネリック医薬
品がある。 

• しかし他の薬効群に比べて、後発品への切り替え
が進まない現状がある 

 

 



 



 

国立がん研究センター中央病院薬剤部部長 
山本弘史先生資料より 



 

国立がん研究センター中央病院薬剤部部長 山本弘史先生資料より 



抗がん剤ジェネリックの 
現状と課題 



抗がん剤ジェネリックの課題 
• 高価な分子標的薬との併用が多くなった 

– 高価な新規抗がん薬、分子標的治療薬の特許期間が満了で
ない。(バイオシミラーがまだない） 

– 低分子抗がん剤ジェネリックの切り替え効果が相殺 

• 患者の課題 
– がん化学療法は高額療養費制度のため患者では負担が変わ

らない 

– 治療費全体が高額なため、あまりジェネリックへの切り替えの
実感がわかない 

• 医師の課題 
– がん化学療法は専門医の領域 
– 専門医は多くの臨床研究を実施 

• 先発メーカーを重視 

 
 



抗がん剤ジェネリック市場シェア予測 
億円 

株式会社 富士経済 資料より 

（予測） 



パート４ 
バイオ医薬品とバイオシミラー 

抗がん剤領域での 
バイオ医薬品使用が増えてきた 



時代は低分子医薬品から 
バイオ医薬品へ移り変わっている 

 
 
 

ヒト成長ホルモン 

メバロチン 

モノクロナール抗体 

バイオ医薬品 低分子 
医薬品 



    Ａ県立中央病院 
  医薬品購入額上位１０ 

順
位 

物品名 規格 メーカー 購入金額 

1 レミケード点滴静注用１００ １００ｍｇ 田辺三菱製薬 ¥53,103,000  

2 アバスチン点滴静注用４００ｍｇ １６ｍｌ １Ｖ 中外製薬 ¥51,147,950  

3 ソリリス点滴静注３００ｍｇ ※ ３０ｍｌ 
アレクシオンファー
マ合同会社 

¥29,362,500  

4 
ルセンティス硝子体内注射液２．
３ｍｇ/０．２３ｍｌ 

専用フィルター付採
液針添付 

ノバルティスファー
マ 

¥29,103,000  

5 リツキサン注１０ｍｇ／ｍＬ ５００ｍｇ ５０ｍｌ×１ 全薬工業 ¥26,468,400  

6 
エルプラット点滴静注射液１００
ｍｇ 

１００ｍｇ ヤクルト ¥21,889,280  

7 アリムタ注射用 ５００ｍｇ １Ｖ 日本イーライリリー ¥19,409,700  

8 アバスチン点滴静注用１００ｍｇ ４ｍｌ １Ｖ 中外製薬 ¥18,515,690  

9 シナジス筋注用１００ｍｇ ※ アッヴィ合同会社 ¥13,860,140  

10 アービタックス注射液１００ｍｇ ２０ｍｌ メルク ¥12,948,480  

11 ビダーザ注射用１００ｍｇ １Ｖ 日本新薬 ¥12,880,000  

購入額のトップ10位

のうち７つまでバイオ
医薬品 

 



大腸がん化学療法の生存期間と薬剤費 

 

¥21,680/回 

¥150,796/回 

¥303,193/回 

¥277,332/回 

¥97,862/回 

4～6 

12.1 

17.4 

19.5 

26.1 

24.9 

4～6 

12.1 

17.4 

19.5 

26.1 

24.9 

¥53万 

¥341万 

¥588万 

¥1,583万 

¥1,381万 
進行再発転移大腸がんの標準治療の薬剤費は30万～60万円／月になる 

アバスチン（バイオ
医薬品）が加わると
値段がはねあがる 

低分子抗がん剤 



 

抗がん薬治療にかかる医療費 

 

 

 

 

• 抗がん剤注射62成分中、11成分に後発品あり 

• 他の薬効群に比べて、抗がん剤の後発品への切
り替えが進まない（それでもなんとか切り替え努
力がされている） 

• しかし、そんな努力もバイオ医薬品で水の泡 

 

医薬品市場  9兆4,800億円 
 ＊病院    3兆7,000億円 
 ＊抗腫瘍剤    6,250億円（17%) 
                                   出展：IMS医薬品市場統計(2011）より 



FOLFIRI+ベパシズマブ(アバスチン） 

体表面積
1.6m２ 

先発 GE 

イリノテカン 240mg 36,495 23,257 

レボホリナート 320mg 30,296 19,537 

５FU 4,480mg 7,092 7,092 

1回 73,883 49,886 

1ヶ月（2回） 147,766 99,772 

+グラニセトロン(2回) 10,988 4,992 

合計 158,754 104,764 

+ベバシズマブ（2回） 300mg 299,754 ＝（299,754） 

合計 458,508 404,518 



１８６円 １０５円 

節約 

夜景を見ながら豪華な食事 

妻は低分子ジェネリックで 
朝食代をなんとか節約、 

でも亭主はバイオ医薬品で豪華なデイナー 

朝食 夕食 

癌研有明病院薬剤部長 濱敏弘先生資料より  



しかし2016年 
続々と特許切れを迎える 

バイオ医薬品 
 



主要バイオ医薬品の特許有効期間 

一般名 製品名 主な対象疾患 
特許有効期間（年） 

米国 欧州 

エポエチンアルファ エポジェン 腎性貧血 2012-2015 失効 

フィルグラスチム ニューポジェン 好中球減少症ほか 2010-2017 失効 

エタネルセプト エンブレル 関節リウマチほか 2011-2019 2015 

ラニビズマブ ルセンティス 加齢黄斑変性症 2011-2017 2016-2018 

ダルベポエチンa ネスプ 腎性貧血 2012-2015 2014-2016 

インターフェロンb-1a アボネックス 多発性硬化症 2011-2015 失効 

リツキシマブ リツキサン 非ホジキンリンパ腫 2013-2019 2013 

トラスツズマブ ハーセプチン 乳癌ほか 2013-2018 2010-2014 

ベバシズマブ アバスチン 結腸/直腸癌ほか 2013-2018 2014 

インフリキシマブ レミケード 関節リウマチ/クローン病ほか 2014 2014 

アダリムマブ ヒュミラ 関節リウマチ/クローン病ほか 2017 2018 

セツキシマブ アービタックス 結腸/直腸癌 2015 2016 

出典：ジェネリック医薬品業界の国内・海外動向と開発情報。シーエムシー出版，2011 

2010年世界市場売上上位20位以内品目 

70 FIL5023 フィルグラスチム 

埼玉医科大学乳腺腫瘍科教授 佐伯俊昭先生 監修.Biosimilar.持田製薬（株）;2012. 一部改変 



バイオ医薬品の後続品 
バイオシミラー 

• 2016年、世界の医薬品の売り上げ上位10品目の
うち、バイオ医薬品が7品目を占めるようになる 

• そしてバイオ医薬品の4割が特許切れを迎える 

• バイオ医薬品はきわめて高額 

• バイオ医薬品の後続品のバイオシミラーへの期
待が高まっている！ 



バイオ後続品（バイオシミラー） 
• バイオ後続品とは、国内で既に新有効成分含有医薬

品として承認されたバイオテクノロジー応用医薬品（以
下「先行バイオ医薬品」という。）と同等／同質の品質、
安全性、有効性を有する医薬品として、異なる製造販
売業者により開発される医薬品である。 

• 一般にバイオ後続品は品質、安全性及び有効性につ
いて、先行バイオ医薬品との比較から得られた同等性
／同質性を示すデータ等に基づき開発できる。 

H21.3.4 バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針 

バイオ後続品は、先行バイオ医薬品と 
同等／同質であり、同一ではない。 
（ジェネリック医薬品と異なる） 



承認申請に必要な資料 

 バイオ後続品とは、既に販売承認を与えられているバイオテクノロジー応用医
薬品と同等／同質の医薬品をいう。 

承認申請資料 
新有効 

成分含有 
医薬品 

バイオ 
後続品 

後発 
医薬品 

イ. 起原又は発見の経緯及び外国に 

おける使用状況等に関する資料 

1. 起原又は発見の経緯 

2. 外国における使用状況 

3. 特性及び他の医薬品との比較検討等 

○ 
○ 
○ 

○ 
○ 
○ 

× 
× 
× 

ロ. 製造方法並びに規格及び試験方法 

等に関する資料 

1. 構造決定及び物理的化学的性質等 

2. 製造方法 

3. 規格及び試験方法 

○ 
○ 
○ 

○ 
○ 
○ 

× 
△ 
○ 

ハ. 安定性に関する資料 

1. 長期保存試験 

2. 苛酷試験 

3. 加速試験 

○ 
○ 
○ 

○ 
△ 
△ 

× 
× 
○ 

ニ. 薬理作用に関する資料 

1. 効力を裏付ける試験 

2. 副次的薬理・安全性薬理 

3. その他の薬理 

○ 
○ 
△ 

○ 
× 
× 

× 
× 
× 

ホ. 吸収、分布、代謝、排泄に関する 

資料 

1. 吸収、2. 分布、3. 代謝、4. 排泄、 

5. 生物学的同等性 

6. その他の薬物動態 

○○○○ 
× 
△ 

△△△△ 
× 
△ 

××××  
○ 
× 

ヘ. 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、 

催奇形性その他の毒性に関する資料 

1. 単回投与毒性、2. 反復投与毒性、 

3. 遺伝毒性、4. がん原性、5. 生殖発生毒性、 

6. 局所刺激性、7. その他 

○○ 
○△○ 
△△ 

△○ 
××× 
△△ 

×× 
××× 
×× 

ト. 臨床試験の成績に関する資料 臨床試験成績 ○ ○ × 

平成21年3月4日バイオ後続品の品質・安全性確保のための指針及び関連通知より作表 
73 FIL5001改1 フィルグラスチム 

○：添付   ×：添付不要   △：個々の医薬品により判断 



現在市場に出ているバイオ後続品 

• ヒト成長ホルモン 

– 191アミノ酸、分子量２２
ＫＤａ 

– 2009年 

• エリスロポイエチン 

– 166アミノ酸 分子量１８
ｋＤａ 

– 2010年 

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Somatotropine.GIF


現在市場に出ているバイオ後続品 

フィルグラスチム（顆粒球コロニー刺激因子） 

175個のアミノ酸 、分子量：約18,799 

 



日本化薬  レミケードのBSを承認申請、「大型品時代」幕開け 

( 2013年9月12日 ) 

日本化薬は11日、田辺三菱製薬の抗ヒトTNFαモノクローナル抗体「レミケード」（一般

名＝インフリキシマブ）のバイオ後続品（BS）の製造販売承認申請を行った。2012年

度の国内売上高が735億円に上るレミケードは、これまで発売されたBSの中で最も

市場規模が大きく、日医工とサノフィも共同開発を急ぐ。レミケードを皮切りに、大型

の生物学的製剤や抗がん剤のBSが続々と投入される見込みで、本格的なBS時代の

幕開けとなりそうだ。 

 
レミケードは関節リウマチ（RA）のほか、クローン病や乾癬、潰瘍性大腸炎など幅広

い適応を持ち、売り上げの半分程度がRA、35%がクローン病の適応とされる。日本

化薬のBSは関節リウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎の3っの適応で申請しており、

今後の適応追加も検討する。 



リウマチ友の会 機関誌「流れ」より〈患者さんへのアンケート〉  

生物学的製剤をすすめられたが断った理由 

0% 10% 20% 30% 50% 

44.8% 

43.1% 

使いたいが副作用が
怖いので使えない 

使いたいが高額なので 
使えない 

その他の理由で 
使えない 

34.9% 

40% 

回答者数=1,419名 「流」No. 281: 4-22, 2011. 



      パート５ 
オーソライズド・ジェネリック 



日本のAGの状況 

• 2013年6月に，サノフィと日医工の合弁会社であ

る日医工サノフィから，抗アレルギー薬アレグラ
のAG，フェキソフェナジン塩酸塩錠「SANIK」が発
売された 

• これが日本初のAGといわれる 

• 2013年8月には，サンド（ノバルティスの子会社）
の申請した降圧薬ディオバンのAGについて承
認が下りた 

 



武田薬品ブロプレスのAG、 
あすか製薬が発売へ 

 •  武田薬品工業は2014年5月16日、あすか製薬が
承認を取得しているARB「ブロプレス」（一般名＝カン
デサルタン）のオーソライズド・ジェネリック（AG）、「カ
ンデサルタン錠あすか」について、あすかが6月の
薬価追補収載後に発売することを明らかにした。 

• 他社に先駆けて発売されるAGはこれが初めて 

• ブロプレスは２０１３年度売り上げが１２５８億円 

• あすか製薬は他社がジェネリック参入以前３～６カ
月早く販売することができる 

• ( 2014年5月16日 ) 

 

 



オーソライズド・ジェネリック 
（AG:Authorized Generic)とは？ 

• 特許期間中に先発薬メーカーが子会社などに独占販売権を
与え，他のGEに先駆けて発売する医薬品をAGと呼ぶ 

• 先発薬と全く同じ薬なので，生物学的同等性試験などは必
要がない 

• 米国などでは，新薬の特許が切れるとあっという間にGEに
置き換わる 

• これに対し先発薬メーカーは，特許係争や適応追加といった
対抗措置を取るが，その1つとして自らGEをつくる 

• 同一原薬，同一製法で，適応も全く同じですから，置き換え
にまつわる問題はないジェネリックと言える 

 



 
AGのメリットとは 

 
• ユーザー側 

– 先発薬と全く同じ薬なので、同等性や適応違いなど
を気にする必要がない 

– 使い慣れた薬をそのままGEの価格で使える 

– ただし、名称は一般名に変わる 

– AGはジェネリックの市場の競争性を高め、歓迎すべ
き 

• メーカー側 
– ジェネリックに市場を占有される前に、AGで市場占有

できるメリットがある 

 

 



全ての先発薬メーカーがAGを売り出したら通常
のGEは不要にならないだろうか？ 

• AG登場によって，選択肢が増える点，競争性
が高まる点は良いこと 

• AGが先に出て市場を占拠したら，他のGEメー
カーは価格競争や製剤の工夫で立ち向かう
必要がある 

• 今後は日本でも，特許期間を終えた先発薬
は速やかにGEに置き換わる時代になる 

• AGはそうした時代に必然的に生まれた選択
肢の1つである 

 



 
パート６ 

ＯＴＣ医薬品とセルフ・メデイケーション 

抗アレルギー薬のＯＴＣ医薬品が 

増えてきた 



ＯＴＣ医薬品を服用してみて・・・ 

• ある休日、前日の食べ
過ぎがたったって急な腹
痛・・・ 

• 近所のドラッグストアで
ガスター１０のＯＣＴを購
入、服用したら立ちどこ
ろに痛みが消えた！ 

• 値段は12錠入りで1000
円ちょっと・・・安い！ 

• 外来診察より安い！ 

 



     ＯＴＣ医薬品とは 

 一般用医薬品(Over the Counter Drug) 

医薬品のうち、その効能及び効果において 

人体に対する作用が著しくないものであって 

薬剤師その他の医療関係者から提供された 

情報に基づいて需要者の選択により使用され

る 

ことが目的とされているもの 

              PMDA 斉藤 和幸氏の講演より 
英語の「Over The Counter：オーバー・ザ・カウンター」の略で、 
カウンター越しにお薬を販売するかたちに由来している 



抗アレルギー薬 



医療用医薬品で実績が証明された成分を
一般用医薬品（ＯＴＣ）に切替えて販売する 

有効性・安全性 

処方せんなしで、(薬剤師の説明をきいて)自
分の判断で購入する 

スイッチOTCとは 



スイッチ成分の選択の基本要件 

• １．医療用としての使用実績があり、再審査又は再評価が終
了しており、副作用の発生状況、海外での使用状況、再審査
又は再評価結果からみて一般用医薬品として適切であること 

• ２．医師の指導監督なしで使用しても、薬剤師の情報提供・相
談応需により重篤な状態に陥ることを回避できるもの（初回医
師の診断を受けた後の再使用を含む） 

• ３．習慣性、依存性、耽溺性がないこと 

• ４．麻薬、覚せい剤、覚せい剤原料、毒薬でないこと 

• ５．国民の選択の幅の拡大が期待できるもの 

      厚生労働省一般用医薬品承認審査合理化等検討会 

 



Japan Self-Medication 

Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/english/ 

スイッチOTC化の推進 

- 医療用医薬品がスイッチ化されるまで‐ 

日本OTC 
医薬品協会 

日本薬学会 
日本医学会・ 

分科会 
１１０団体 

厚生労働省 
薬事・食品衛生審議会 
一般用医薬品部会 

スイッチ化の候補成
分を独自に公表 

スイッチ化の候補成
分を選定 

候補成分について 
関連学会が意見 

スイッチ化の適用を 最終選定 

【公表】 
 

07年 70成分 
08年 20成分 
09年 29成分 

 
【選定】 

 
08年 12成分 
09年 18成分 
10年 19成分 
11年 10成分 

 
【選定】 

 
08年 8月   7成分 
09年 9月   8成分 
10年 2月  2成分 
10年 11月 4成分 

＜スイッチ化のスキーム＞ 



Japan Self-Medication Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/english/ 

ＯＴＣ医薬品のリスク分類 
改正薬事法の施行（2006年） 

例） H2ブロッカー，スイッチOTC薬，等 医薬品 

医療用医薬品 

一般用医薬品 
（OTC医薬品） 

第一類医薬品 

第二類医薬品 

第三類医薬品 

医薬部外品 

医師の処方箋に基づ
いて使用 

専門家からの情報提供に
基づき消費者が選択 

例） 風邪薬，解熱鎮痛剤， 
胃腸薬 

例） ビタミンB・C含有薬，整腸剤，消化薬 
人体に対する作用が緩和で，安全上，特に問題のないもの 

薬剤師 

＜情報提供者＞ 

薬剤師または 
登録販売者 

- リスクの応じたOTC医薬品の分類と情報提供 - 



区分 どのようなものが当たるのか 成分数 

第一類
医薬品 

ＯＴＣ医薬品としての使用経験が少な
いものや副作用、相互作用などの項目
で安全性上、特に注意を要するもの。 

約３０成分 

（スイッチＯＴＣ
が該当） 

第二類
医薬品 

副作用、相互作用などの項目で安全
性上、注意を要するもの。 
またこの中で、特に注意を要するもの
を、指定第２類医薬品（ ＊ ）とする。 

約７００成分    
（うち＊を付す
もの121成分） 

 

第三類
医薬品 

副作用、相互作用などの項目で安全
性上、多少注意を要するもの。 

７４６成分 

医薬品の含有する成分を、副作用、相互作用、使用方法
の難しさ等の項目で評価し、3つのグループに分類 

ＯＴＣ医薬品区分の導入 

（WSMI第１６回世界総会（2008北京）での三輪JSMI会長講演より、抜粋改変） 
92 



第一類医薬品等の陳列 

Ｂｅｈｉｎｄ ｔｈｅ Ｃｏｕｎｔｅｒ
（ＢＴＣ）での陳列、鍵をか
けた薬品戸棚を利用した 
陳列。 



第一類医薬品の「空箱」陳列の例 

第一類医薬品は、
他の区分の医薬
品と同様に陳列
はできない。 

 

但し、『空箱』に
ついては、医薬
品に当らないの
で、情報提供の
ために配架する
ことは出来る。 



第一類医薬品は、 
薬剤師が説明し、販売します。 



これまでのスイッチＯＴＣ医薬品 



年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

1983 ソイステロール 高コレステロール改善薬 内 コレストン 3 

  ピコスルファートナトリウム 便秘薬 内 コーラックソフト 2 

1984 ジメモルファンリン酸塩 鎮咳薬 内 セピーゴールドカプセル 2* 

  インドメタシン 鎮痛薬 外 インサイド1%ゲル 2 

  イブプロフェン 解熱鎮痛薬 内 イブA錠 2* 

1986 ポリエンホスファチジルコリン 高コレステロール改善薬 内 シンブトップ 3 

1987 ブチルスコポラミン臭化物 胃腸薬 内 ブスコパンA錠 2 

  塩酸セトラキサート 胃腸薬 内 新センロック散剤 2 

  塩酸ブロムヘキシン 鎮咳薬 内 ストナ去たんカプセル 2 

  ポリエチレンスルホン酸ナトリウム 鎮痛薬 内 ベリドール 2 

  硝酸ミコナゾール 水虫薬 外 ダマリンL 2 

  シクロピロクスオラミン 水虫薬 外 ラマストンクリーム 2 

1988 ゲファルナート 胃腸薬 内 胃腸薬チェロ 2 

  カルボシステイン 鎮咳薬 内 ステノン 2 

  エコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 新ポリカインクリーム 2 

1989 ヘプロニカート 血行改善薬 内 ネーブルサーモ 2 

  ロペラミド塩酸塩 止瀉薬 内 ロベラマックサット 2* 

1990 メキタジン 抗アレルギー薬 内 アルガート鼻炎内服薬Z 2* 

  ユビデカレノン 循環改善薬 内 ユビデンS 3 

  イブプロフェンピコノール にきび治療薬 外 アボスティｰｸﾘｰﾑ 2 

  ヒドロコルチゾン酪酸エステル 皮膚疾患改善薬 外 ロコダインｸﾘｰﾑ 2 

スイッチOTC成分認可の経年推移 1 



スイッチOTC成分認可の経年推移 2 

年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

1991 ウフェナマート 鎮痛薬 外 スキンセーフAPｸﾘｰﾑ 2 

1992 L-アスパラギン酸カルシウム Ca補充薬 内 カルシトン 部外品 

  ﾌﾟﾚﾆﾄﾞｿﾞﾛﾝ吉草酸ｴｽﾃﾙ酢酸ｴｽﾃﾙ 皮膚疾患改善薬 外 リビメックスコーワｸﾘｰﾑ 2 

  メコバラミン ビタミン 内 ナボリンEB錠 3 

1993 スルコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 ﾒﾝｿﾚﾀｰﾑｴｸｼﾌﾞｸﾘｰﾑa 2 

  オキシコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 タムシチンキゴールド 2 

  ビホナゾール 水虫薬 外 アニベールエースｸﾘｰﾑ 2 

1994 ピロキシカム 鎮痛薬 外 インサイドPXｸﾘｰﾑ 2 

  ケトプロフェン 鎮痛薬 外 エパテックAｸﾘｰﾑ 2 

1995 ピレンゼピン塩酸塩水和物 胃腸薬 内 ガストール 2 

  オキセサゼイン 胃腸薬 内 サクロンQ 2 

  トリメブチンマレイン酸塩 胃腸薬 内 パンシロン三層錠 2 

  フェルビナク 鎮痛薬 外 フェイタスシップ 2 

1997 シメチジン H2ブロッカー 内 アルサメック錠 1 

  ファモチジン H2ブロッカー 内 ガスター10 1 

  ラニチジン塩酸塩 H2ブロッカー 内 アバロンZ 1 

  クロモグリク酸ナトリウム アレルギー用点眼・点鼻薬 外 エージーアイズ 2 

1998 ソファルコン 胃腸薬 内 大正胃腸薬S 2 

1999 ミノキシジル 脱毛防止 外 リアップ D 

2000 テプレノン 胃腸薬 内 セルベール細粒 2 

  ニコチン 禁煙補助薬 外 ニコレット 2* 

      内 ニコレットパッチ 2* 



スイッチOTC成分認可の経年推移 3 

年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

2002 アモロルフィン塩酸塩 水虫薬 外 ダマリンエース液 2* 

  ブテナフィン塩酸塩 水虫薬 外 ﾀﾑｼﾁﾝｷﾊﾟｳﾀﾞｰｽﾌﾟﾚｲZ 2* 

  ネチコナゾール塩酸塩 水虫薬 外 ｱﾄﾗﾝﾄｴｰｽｸﾘｰﾑ 2* 

  テルビナフィン塩酸塩 水虫薬 外 ﾗｼﾐｰﾙﾌﾟﾗｽｸﾘｰﾑ 2 

  プラノプロフェン 点眼薬 外 マイティアアイテクト 2 

2005 ニザチジン 胃腸薬 内 アシノンＺ錠 1 

  ロキサチジン酢酸エステル塩酸塩 胃腸薬 内 アルタットA 1 

  ケトチフェンフマル酸塩 アレルギー用点鼻薬 外 ザジテンAL点鼻ｽﾌﾟﾚｰ 2 

2006 アデノシン三リン酸二ナトリウム 滋養強壮 内 バニオンコーワ錠 1 

  アゼラスチン塩酸塩 アレルギー用薬 内 ハイガード錠 1 

  チキジウム臭化物 胃腸薬 内 ストパン 1 

  ラノコナゾール 水虫薬 外 ウィンダムクリーム 2 

  トリアムシノロンアセトニド 口内炎治療薬 外 ケナログ口腔用軟膏0.1% 1 

2007 アンブロキソール塩酸塩 去たん成分 内 エスタクイブファイン 1 

  アシクロビル 抗ウイルス薬 外 ヘルペシア軟膏 1 

  トラネキサム酸 肝斑改善薬 外 トランシーノ 1 

2008 エメダスチンフマル酸塩 アレルギー用薬 内 アルガード抗ｱﾚﾙｷﾞｰｶﾌﾟｾﾙ 1 

  フラボキサート塩酸塩 女性専用頻尿治療薬 内 レディガードコーワ 1 

  イソコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 外 ﾒﾝｿﾚｰﾀﾑﾌﾚﾃﾞｨＣＣｸﾘｰﾑ 1 

  ミコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 外 メディトリートクリーム 1 

2009 ジクロフェナクナトリウム 鎮痛薬 外 ボルタレンACゲル 1 

  ビダラビン 抗ウイルス薬 外 アラセナS 1 

2010 トロキシピド 胃腸薬 内 イノセアバランス 1 

  エピナスチン塩酸塩 アレルギー用薬 内 エスタック鼻炎24 1 

  ロキソプロフェンナトリウム水和物 解熱鎮痛薬 内 ロキソニンS 1 

  オキシコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 内 フェミニーナ膣カンジダ錠 1 

      外 フェミニーナミスト 2 



そしてアレグラ、アレジオンも 
スイッチＯＴＣ化 

 



第一次候補リストとして70品目、08年10月に
第二次として20品目、10年１月に第三次として
29品目を公表している。  

日本OTC医薬品協会第4次スイッチ候補リスト        12.12.20 



医療用医薬品の 
シェアは低くなる!! 

 
 

医療用医薬品 

医師の処方による 

現在のｽｲｯﾁOTC 

一般用医薬品 

拡大されるOTC領域 

スイッチOTCは規制区分を切替える 

 拡大されるOTC領域において医師の責任がなくなる  (法制の整備) 

 薬剤師の任務 

  顧客に対する説明義務････････････症状の把握と対応 

  製品についての情報提供･････････・資料の評価、メーカーの信頼性 

  販売後責任･････････････････････・・副作用情報の収集、報告 



/ 

医療費問題への対策 

政
府
の
対
応
施
策 

ジェネリック医薬品の 
使用推進 

医療費問題 

薬価の切り下げ 

医療費自己負担の 
切り上げ 

OTCの拡大と推進 
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OTC活用による医療費の削減 
（ＯＴＣカンファレンス2009） 

• 生活習慣病対策は、医療費増大抑制の要 

• 生活習慣病(高血圧、糖尿病、脂質異常症）患者は、
8千万人以上。半数は、無処置 

• スイッチOTCの活用で、1000億円の医療費 
膨張抑制。さらに、10％の患者削減が実現 
すると、2030年時点で7400億円削減 

• 個々人の医療費等負担も、トータルな軽減。 

• スイッチOTCの活用に、医師･薬剤師･生活者の連携
が大事 



エパデール(イコサペント酸エチル) 

12.10.17  厚労省薬事・食品衛生審議会  
       一般用医薬品部会 承認 

08.8   スイッチOTC候補 
09.7 持田製薬製造販売申請 

脂質異常症には糖尿病や脂肪肝などが隠れている場合があ
り、それらの早期発見を妨げる可能性がある 

医師系委員のクレーム 

継続審議 

条件 

一定数の症例データが蓄積されるまでの間適正使用調査を実施
する 3年間の安全性に関する製造販売後調査 

13.4  日本初の生活習慣病を対象としたス
イッチＯＴＣ 持田・大正から発売  



「日医としては，基本的に，生活習慣病治療薬がOTC薬化されるのはなじまないと

考えており，新たなセルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方につい
ての検討の場では，そうした考えで臨みたい」 



Japan Self-Medication 

Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/english/ 
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セルフメディケーションの定義(WHO) 

• 自分自身の健康に責任を 
持ち、軽度な身体の不調 
（minor ailments）は自分 
で手当てすること（旧来の 
狭い解釈） 

• 生活者が認識する身体の 
不調に専門家の支援を活用 
し、医薬品等を用い自ら対処
する事で、自らの健康を管理
し増進しようとすること 
      （原文に立ち返った解釈） 
 

出典：  

Guidelines for  

the Regulatory 

Assessment of 

Medicinal Products 

for Use in Self-

Medication,  

WHO  Geneva 

2000 



セルフメデイケーション 

• 医師、薬剤師もセルフ・メディケーションの意
義を理解し、ＯＴＣ医薬品を理解し、その普及
に努めることが必要！ 

• ＯＴＣ医薬品の役割拡大、品目拡大 

• ＯＴＣ医薬品の品質・信頼性の向上 

• ＯＴＣ医薬品の利便性の向上 

 



うがい薬の保険外しで60億円 

• 2014年診療報酬改定 

– うがい薬のみの処方は
保険診療から外した 

– 処方料、調剤料、調剤
基本料等で総額60億円

の医療費の節減につな
がる 

• うがい薬はOTCで！ 

 



２０２５年へのロードマップ 
～医療計画と医療連携最前線～ 

• 武藤正樹著 

• 医学通信社  

• Ａ５判 ２２０頁、２６００円 

• 地域包括ケア、医療計画、診
療報酬改定と連携、２０２５年
へ向けての医療・介護トピック
スetc 

• 2013年４月発刊 

 

日野原先生にもお読みいただいています。 

これは
良く分
かる 



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 

フェースブッ
クで「お友達
募集」をして

います 
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           まとめと提言 

 
・2017年度末までにジェネリック医薬品のシェア率60％
達成を！ 
 
・2014年ジェネリック医薬品薬価見直しでコスト競争が
始まる、企業再編が進む。 
 

・抗がん剤ジェネリック医薬品やバイオシミラーに期待が
集まっている。 
 
・オーソライズド・ジェネリックへの期待も高まっている。 
 
・OTCとセルフメデイケーションに注目！ 
 
 



 

平成26年７月12日（土）～13日（日） 

日本ジェネリック医薬品学会 
    第8回学術大会 
ジェネリック医薬品に出来ること 
～薬物治療の向上、患者満足度の向上、 
   医療経済への貢献の視点から～ 

  名古屋市の愛知県労働産業センター（ウインクあいち） 

     大会長   岩月 進 
（一般社団法人 愛知県薬剤師会 副会長） 
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