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国際医療福祉大学三田病院
2012年2月新装オープン！

ＤＰＣ後発医薬品
指数60％を目指
して置き換え中！
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後発医薬品指数（2014年診療報酬改定）

６０％を上限として設定
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パート１
ジェネリック医薬品普及の

現状と今後
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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％目標を
達成すれば約
1兆円の医療
費節減！
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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
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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％）
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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、依然としてジェネ
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
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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（国立医薬品食品衛生研究所所長）
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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
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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

モニタリング委員会が
スタート！
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「ロードマップ検証検討事業検討委員会」
（座長：武藤正樹 国際医療福祉大）

• 「後発品のロードマップ達成状況に関する調査」

– 三菱UFJリサーチ&コンサルティング

• 調査対象と内容

– 後発医薬品の普及状況の調査

– 後発品メーカー全社、医療機関3500施設、薬局2500施

設を対象に、後発品使用促進のロードマップに関する取
り組みの調査

– 薬局調査では、供給停止や品切れの経験、その後のメー
カーの対応を聞くほか、後発品を選ぶ際に重視している
事項なども調査

– 採用している後発品を切り替える際に、複数の会社が同
一の内容で承認を取得した「共同開発品」の情報が必要
かどうかを調査 15



パート２
ジェネリック医薬品の国際比較

米国 フランス イギリス ドイツ
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我が国の薬剤費の配分は長期収載品（後発品のある先発品）に
極度に偏っており、画期的新薬（後発品のない先発品）に対する

配分は諸外国に比べて明らかに低い
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医療用医薬品市場の内訳 (売上高比率, 2009年)
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(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）
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日米ジェネリック医薬品
シンポジウム

（米国大使館 2009年12月）

米国マイラン、フェザー社長、コーリｰ会長 佐藤社長 19



アメリカＧＥシェア推移ジェネリック医薬品シェアの推移（処方せん枚数ベース）
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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
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ジェネリック医薬品の品質と価格

• 1972年、エドワード・ケネ

ディを委員長とする「ジェ
ネリック医薬品の品質と
価格」に関する公聴会

– ジェネリック医薬品の品質
についての大論争

• ハッチ・ワックスマン法

– ジェネリック医薬品の簡易
申請と先発品の特許期間
の延長

• エドワード・ケネディ
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米国(1)
１．ハッチ・ワックスマン法

「医薬品の価格競争と特許期間回復法」(1984年)
先発医薬品の特許期間の延長と後発品承認申請の簡略化

２．代替調剤法
州ごとに異なる代替調剤法
ジェネリックへの代替の強制度は、州によって異なる。

・カリフォルニア州が最初(1976年5月)。

・ニューヨーク州、マサセッチュ州
GE代替必須。患者の先発品希望はだめ。医師がブランド品を処方す
る時は、当局の事前承認必要(PA:Prior Authorization) 。

・フロリダ州
医師がブランド品を処方する場合、手書きで “Brand Medically 
Necessary”と記載しなければならない。

３．オレンジブック発効(1980年)
治療学的同等性評価リスト、特許情報、データ保護期間
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医療保障総合政策調査･研究基金事業

後発医薬品による医療費適正化に
関する調査研究報告書

（英仏独調査）

健康保険組合連合会

平成25年6月

23



フランス

• 参照価格制度（ＴＦＲ）

– 2003年 後発品の平均価格を参照とする参照価
格制度を投入した

–ブランド薬を選択すると、後発品との差額は患者
自己負担となる。

– 2008年時点で１．４億ユーロの節減につながった
という
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フランス
• ジェネリック医薬品Ｐ４Ｐの導入

– Ｐ４Ｐ（Pay for Performance）
– 医療の効率性、質指標を設定して、指標をクリアすると報奨金を与える

• ジェネリック医薬品Ｐ４Ｐ
– 診療所医師

• 抗生剤、ＰＰＩ，スタチン、降圧剤、抗うつ剤などの薬効群ごとに後発医
薬品処方率の目標を設定して、それをクリアすると報奨金を与える

– 薬局薬剤師

• 有効成分別に後発医薬品調剤率の目標値を設定して、それをクリア
すれば報奨金が支払われる

• Ｐ４Ｐ財源
– 後発医薬品による医薬品費節減額を当てた
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日本・フランスジェネリック医薬品シェア推移
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フランスのジェネリック医薬品シェアは急速に伸びた
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イギリス
• 一般医（ＧＰ）による一般名処方の普及がジェ
ネリック医薬品普及のカギ
– 医師が一般名処方すると地域薬局で後発品を調剤する

– 地域薬局の薬剤師は銘柄処方の代替調剤はできない

• プライマリケアトラスによる一般医（ＧＰ）のジェ
ネリック医薬品使用目標設定

–目標達成のため一般医への経済的インセンテイブ
– 診療所の設備等の購入費の補てん、ＩＴ化への補助

– プライマリケアトラストの処方アドバイザー（薬剤師）
– 診療所医師の処方分析やベンチマークを行い後発医薬品の処方率の
低い医師に対する介入も行っている。

– 一般名処方率の低いＧＰに対する勧告
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ドイツ

１．参照価格制度（1989年）

後発医薬品の価格が保険償還価格

２ 患者自己負担分の軽減措置（2006年）

参照価格よりも30%以上安い薬剤の場合、患者自
己負担免除または1/2

３．代替可処方せんの調剤ルール

①疾病金庫との値引き協定薬剤の調剤義務。

②協定外薬剤で一般名処方の場合、最も安価

な品目から３番目までの品目から選択。

（1/3ルール、200年5月）
28



イギリス、フランス、ドイツ、日本の
後発医薬品使用促進策の比較表

項目 イギリス フランス ドイツ 日本

代替調剤 △ ○ ○ ○

参照価格制度 × ○ ◎ ×

薬剤師への経済
的インセンテイブ

○ ◎ ○ ○

後発品Ｐ４Ｐ △ ◎ △ △

自己負担分軽減 × × ○ ×

◎ 高度に実施 ○ 実施 △ やや実施 29



パート３
ジェネリック医薬品ガイドライン

30



英国のガイドライン

• 英国ではNHSが診療ガ
イドラインを公表

• たとえば高血圧ガイドラ
インでは、降圧剤選択
のアルゴリズムやジェ
ネリック医薬品を選択
するガイドラインがある

31



Chose a low-cost ARB

低価格のARBを選択せよ

32
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日本のガイドラインには
低価格ARB(ジェネリック医薬品）の記載はない
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欧州リウマチ学会ガイドライン

TNF阻害薬：アダリムマブ・エタネルセプト・・・
FDA/EMAで承認されたバイオシミラーを含む
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パート４
NDBを活用した

ジェネリック医薬品実態調査
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「レセプト情報等の提供に関する有識者会議」構成員

• 飯山 幸雄（いいやま ゆきお）国民健康保険
中央会 常務理事

• 石川 広己（いしかわ ひろみ）日本医師会 常
任理事

• 稲垣 恵正（いながき よしまさ）健康保険組合
連合会 理事

• 猪口 雄二（いのくち ゆうじ）全日本病院協会
副会長

• 印南 一路（いんなみ いちろ）慶応義塾大学
総合政策学部 教授

• 大久保 一郎（おおくぼ いちろう）筑波大学医
学医療系 教授

• 貝谷 伸（かいや しん）全国健康保険協会
理事

• 小林 一彦（こばやし かずひこ）埼玉県後期
高齢者医療広域連合 事務局長

• 近藤 剛弘（こんどう よしひろ）日本薬剤師会
常務理事

• 新保 史生（しんぽ ふみお）慶応義塾大学総
合政策学部 准教授

• 頭金 正博（とうきん まさひろ）

• 名古屋市立大学大学院薬学研究科

• 医薬品安全性評価学分野 教授

• 冨山 雅史（とみやま まさし）日本歯科医師会
常務理事

• 府川 哲夫（ふかわ てつお）福祉未来研究所
代表

• 松田 晋哉（まつだ しんや）産業医科大学医
学部公衆衛生学 教授

• 三浦 克之（みうら かつゆき）滋賀医科大学
社会医学講座公衆衛生部門 教授

• 宮島 香澄（みやじま かずみ）日本テレビ報
道局 解説委員

• 武藤 香織（むとう かおり）

• 東京大学医科学研究所ヒトゲノム解析センター

• 公共政策研究分野 准教授

• ◎山本 隆一（やまもと りゅういち）

• 東京大学大学院医学系研究科医療経営政策
学講座

• 特任准教授

• ◎印：座長
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後発医薬品普及促進のための
ナショナルレセプトデータベース活用研究

国際医療福祉大学総合研究所で

サンプルデータセット申請許可
「医科入院」，「医科入院外」，「DPC」及び「調剤」のレセプトデータセット

一定の割合で抽出されている

ジェネリック医薬品分析アプリの開発
ジェネリック医薬品の薬効別シェア率
ジェネリック医薬品の価格分布 41
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分析サンプル

後発品比率（数量） （人日数） （金額）

薬価シミュレーション 後発品価格帯

各種後発品使用数及び比率

病床数別

保険種別

年齢・性別

薬効別

先発・後発比率

処方日数別

後発品シミュレーション

後発品使用実態

後発医薬品置き換え
シミュレーション



パート５
日本ジェネリック医薬品学会の

政策提言案
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日本ジェネリック医薬品学会
• 代表理事

– 武藤 正樹 国際医療福祉大学大学院
教授

• 副代表理事
– 佐藤 博 新潟大学教授、新潟大学医

歯学総合病院 薬剤部長

• 理事

– 有山 良一（財）横浜市総合保健医療セ
ンター診療部課長

– 岩月 進 ヨシケン岩月薬局／めいぷる
薬局

– 漆畑 稔（社）日本薬剤師会 相談役

– 緒方 宏泰明治薬科大学 名誉教授
国立医薬品食品衛生研究所 客員研究
員

– 折井 孝男 ＮＴＴ東日本関東病院
薬剤部長

– 川上 純一 浜松医科大学医学部附属
病院薬剤部 教授・薬剤部長

– 小山 信彌 東邦大学医学部 特任教授

– 佐々木 忠徳 医療法人鉄蕉会・医療本
部 薬剤管理部長

– 西山 正徳 一般社団法人 メディカル・
プラットフォーム・エイシア 理事長

– 増原 慶壮 聖マリアンナ医科大学病
院 薬剤部部長

– 村田 正弘 認定NPOセルフメディケー
ション推進協議会 会長代理・専務理事

– 山本 信夫 保生堂薬局 開設者

– 四方田千佳子 一般財団法人医薬品
医療機器レギュラトリーサイエンス財団
大阪事業所 副所長 標準品事業部長
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平成２５年度学会誌発行報告
編集委員長：緒方宏泰（明治薬科大学 名誉教授）

ジェネリック研究 第７巻第1号

平成２５年１２月１０日 発行

○総説 医療費に関わる論点とジェネリック医薬品の役割

－医療支出、医薬品支出、ジェネリック医薬品使用促
進策の国際比較をもとに－

：坂巻 弘之

ジェネリック研究 第７巻第２号

平成２５年１２月１０日 発行

○総説 ジェネリック医薬品におけるGMPのありかた

～製造・品質管理の変遷と問題点

：川俣 知己
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平成２６年度開催セミナーのご紹介

第１２回ジェネリック医薬品安心使用促進セミナー

主催（共催） ： 日本ジェネリック医薬品学会・ 厚生労働省、
開催地 ： 広島県
開催時期 ：平成２６年１１月１６日

第１３回ジェネリック医薬品安心使用促進セミナー

主催（共催） ： 日本ジェネリック医薬品学会・ 厚生労働省、
開催地（予定）：徳島県
開催時期 ：調整中

第４回バイオシミラー 分科会セミナー
主催（共催） ： 日本ジェネリック医薬品学会
開催地（予定）：衆議院議員会館
開催時期 ：平成２６年９月ごろで調整中
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ジェネリック医薬品シェア率予測
2020年に８０％？
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2020年度までに80％達成！

2080運動
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第９日本ジェネリック医薬品学会学術大会のお知らせ

・大会長 川上 純一（浜松医科大学医学部附属病院薬剤部
教授・薬剤部長）

テーマ：「ジェネリック・バイオシミラーのさらなる使用促進への挑戦」

日時：平成２７年６月１３日（土）
～
１５日(日)

場所：静岡県浜松市

アクトシティ浜松（予定）

近日、参加要項をＨＰにアップ予定

川上純一先生



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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