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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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パート１
ジェネリック医薬品普及の

現状と今後



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３
０％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（２０１３年３月）推計

２４．８～２６．３％



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！



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

– （ＧＥ品目数）/(全医療用医薬品品目数）

• 新指標

– （ＧＥ品目数）/(ＧＥ品目数＋ＧＥのある医薬品品
目数）

–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





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％）



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













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



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）



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



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！



「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



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





平成24年度診療報酬結果検証に係る特別調査





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％



次回改定は初値50％、統一価格で

• 7月12日日本ジェネ

リック医薬品学会第
８回学術集会（名古
屋市）

• 次回改定では初値
段50％（10品目以上
40％）、既収載品の

価格帯は統一価格
となるのでは？

城克文経済課長



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。



国際医療福祉大学グループ
置き換えリスト



先発品 後発品 先発品 後発品

リピトール錠 アトルバスタチン
錠剤（サンド）

カソデックス ビカルタミド錠
（NH)

アリセプトD錠 ドネペジル塩酸炎
OD錠剤（サンド）

パリエット ラベプラゾールNa
錠（トーワ）

アンプラーク錠 サルボグレラート
塩酸炎錠（F)

アムロジンOD錠 アムロジピンOD錠
（トーワ）

キサラタン ラタノプロスト点眼
液（わかもと）

アレグラ錠 フェキソフェナジン
塩酸塩錠（トーワ）

ビソルボン吸入薬 プロムヘキシン塩
酸塩吸入液（タイ
ヨー）

ベイスンOD錠 ボグリボースOD
錠（トーワ）

ニューロタン錠 ロサルタンカリウ
ム錠（サンド）

メバロチン錠 プラガスタチンNa
錠（トーワ）

オノンカプセル プランルカストカプ
セル（サワイ）

タケプロンOD錠 ランソプラゾール
OD錠（トーワ）



先発品 後発品 先発品 後発品

ムコソルバン錠 アンプロキソール
塩酸錠（トーワ）

アダラート錠 ニフェジピンCR錠
（トーワ）

ロキソニン錠 ロキソプロフェンNa
錠（トーワ）

ムコダイン錠 カルボシスティン錠
（トーワ）

メインテート錠 ビソプロロールフマ
ル酸塩酸錠（トー
ワ）

サアミオン錠 ニセルゴリン錠
（トーワ）

アマリール錠 グリメピリド錠（トー
ワ）

プロレナール錠 リマルモン錠

セルベックスカプセ
ル

テプレノンカプセル
（トーワ）

シノベール錠 シベンポリンコハク
酸塩錠（トーワ）

シグマート錠 ニコランマート錠
（トーワ）

ラキソベロン内用
液

チャルドール内用
液

小児用ムコソルバ
ンシロップ

アンプロコソール塩
酸塩シロップ小児
用（トーワ）

ラキソベロン錠 コンスーベン錠

カルデナリン錠 ドキサゾシン錠８
トーワ）

イソンジンゲル ネオヨジンゲル



先発品 後発品 先発品 後発品

イソジンガーグル
液

イオダインガーグ
ル液

デパケンシロップ バレリンシロップ

ネオラール シクロスポリンカ
プセル（BMD)

ガスモチン錠 モサプリドクエン
酸錠（トーワ）

キネダックス錠剤 エパルレスタット
錠剤（F)

ガスターD錠 ファモチジンOD
錠（トーワ）

フェロミア錠 フェロチーム錠 レンドルミン錠 プロチゾラムOD
錠（JG)

フロモックス錠 セフカペンピボキ
シル塩酸塩錠

アルロイドG内容
液

アルグレイン内
用液

クラリス錠 クラリスロマイシ
ン錠（トーワ）

ザイロリック錠 アロシトール錠

ハルナールD錠 タムスロシン塩酸
塩ＯＤ錠（トーワ）

マイスリー錠 ソルビデム酒石
酸塩錠（トーワ）

レニベース錠 エナラプリルマレ
イン酸塩錠（トー
ワ）

ユーパスタコーワ
軟膏

イソジンシュガー
パスタ軟膏

アンカロン錠 アミオダロン塩酸
塩



先発品 後発品

アモバン錠 ソピクロン錠剤
（トーワ）

クラビット錠 レボフロキサシン
（タカタ）

デパス錠 エチゾラム錠（トー
ワ）

ビタメンジン配合カ
プセルＢ２５

シグマビタミン配合
カプセルＢ２５（トー
ワ）

メチコバール注射
液

イセコバミン注（日
本ジェネリック）

ラシックス錠 フロセミド錠剤（テ
バ）

ミノマイシン錠 塩酸ミノサイクリン
錠（日医工）

ソル・コーテフ注 サクシゾン注（テ
バ）



医師からの意見
• クラビット点眼液（眼科）

– 先発品はディンプルボトル（高齢者にやさしい）

– 後発品には不純物が多い、添加剤が異なる

– 後発品は臨床試験がなされていない

• ムコダインＤＳ（小児科）
– 後発品にすることで、配合変化や、味の変化がある。

– クラリスロマイシンと同時投与すると苦味が増加してコンプライアンス
の低下が心配

• バクタ配合錠、アレジオン錠、クラリス錠小児用（小児科）
– 東京都は15歳まで小児は無料のため、母親は先発品を要望する意
識が高い

• ユニコール（内科）
– 高血圧ばかりでなく異型狭心症の患者に用いるため





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



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 )



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



AGにも実は種類がある

材料 レシピ コック キッチン

全て先発メーカーと同じ、子会社が製造

子会社が製造先発メーカーと同じ

原薬企業は
異なる 子会社が製造

レシピは
同じ

しかし、企業はこうした情報を開示してはいない！

生物学的同等性
試験いらない

生物学的同等性
試験必要な場合が
ある



パート３
ジェネリック医薬品

2080運動

日本ジェネリック医薬品学会



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



2015年2月18日中医協総会資料より



2014年8月58.1％協会けんぽ調べ

2014年4月報酬改定



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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経済財政諮問会議

• 後発品の数量シェア、20年度に80％以上‐塩
崎厚労相が新目標示す（2015年5月26日）



経済財政諮問会議歳出改革ＷＧ
• 2015年5月27日ジェネリック医薬品がテーマ

• 日本医師会

–安定供給と品質問題

• 日本ジェネリック製薬協会

– 2020年までに80％目標、達成明言できない

–工場を作ってから5年かかる

• 日本ジェネリック医薬品学会

–後発品メーカーが長期収載品の受託製造をおこ
なっている

–オーソライズドジェネリックを活用すべき
56



長期収載品と後発品の関係
特許失効品（ＬＯＥ）市場はオセロゲーム
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２０８０は長期収載品の
売り上げが５分２になるということ

• 城経済課長講演

– ２０８０は特許切れの先発品（
長期収載品）の売り上げが５
分の２になるということ

– 先発メーカー、医薬品卸を含
めた総合的な対策が必要

• ２０８０で世界が変わる！

• 日本ジェネリック医薬品
学会（６月１３日浜松）



ジェネリック医薬品２０８０で
世界が変わる！

その時、医薬品卸は・・・

２０８０時代の卸の生き残り策を考えよう
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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

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

