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①ＳＵＤ再製造



医療機器・体外診断薬部会（2017年4月21日）

SUD再製造７月から制度
スタートへ























②フォーミュラリー

フォーミュラリー

「臨床上の科学的根拠に経済性も加味して策定
する推奨医薬品リスト」



処方のルール化への機運

• 2015年4月 財務省の財政制度等審議会財政制
度分科会
• 高額な降圧剤ARBが国内医薬品売上の上位を占める
ことを例に「生活習慣病治療薬等について処方ルー
ルを設定すべき」との案が示されている。

• 2016年6月「経済財政運営と改革の基本方針」
（骨太の方針）
• 「生活習慣病治療薬等の処方のあり方等について今
年度より検討を開始し、2017年度中に結論を得る

•フォーミュラリーへの機運が高まっている



2018年診療報酬改定へ向けて
（中医協総会 ２０１６年１２月２１日）

• （１）医療機能の分化・連携の強化、
地域包括ケアシステムの構築の推進

• ①入院医療
• 医療機能、患者の状態に応じた評価

• 7対１、地域包括ケア病棟、介護療養病床の転換（介護
医療院）

• ＤＰＣ制度における調整係数、機能評価係数Ⅱの見直し等
• 調整係数の廃止

• 医療従事者の負担軽減やチーム医療の推進等に係る取組

• ②外来医療
• かかりつけ医機能とかかりつけ歯科医機能
• かかりつけ医機能とかかりつけ薬剤師・薬局機能の連携

• 生活習慣病治療薬等の処方
• フォーミュラリー

• 紹介状なしの大病院受診時の定額負担

• ③在宅医療
• 重症度や居住形態、患者の特性に応じた評価
• 訪問診療、歯科訪問診療、訪問看護、在宅薬剤管理指導等
• 訪問リハビリテーション指導管理2 



聖マリアンナ医科大学病院
フォーミュラリー先進病院

増原慶壮参与（元薬剤部長）



薬事委員会規程の見直し(2014年4月)
～フォーミュラリーの作成に関する審議を規程～

薬事委員会規程
第3条 委員会は、次の事項を審議する。
➢ 標準薬物治療を推進するためのフォーミュラリーの作成に関する事項

第4条 運営及び採決
➢ 委員会は、フォーミュラリ－小委員会を置くことができる。

薬事委員会細則規程
（同効薬等の新規採用基準）
第6条
➢既存の同種同効薬の採用がある場合は、原則、後発医薬品等の廉価な薬
剤を優先し、有効性や安全性に明らかな差がない場合は採用を認めない。

➢同種同効薬は、原則として2剤までとし、経済性を考慮した「フォー
ミュラリ－」を作成し、院内の使用推奨基準を設ける。







新薬評価書の作成

作成 査読

主に当該の新薬を使用する病
棟の薬剤師や文献評価スキル

を学んだ薬剤師

精査

ジャーナルクラブで司会な
ど経験した指導的薬剤師

医薬品情報科
専任薬剤師



薬効群 第一選択薬 第二選択薬 備考 削減効果

PPI注射薬 オメプラゾール注用(後発品) タケプロン静注用（先発品） ▼1,131,200円

H2遮断薬
（内服薬）

ファモチジン（後発品）
ラニチジン（後発品）

▼832,760円

αグリコシ
ダーゼ阻害薬

ボグリボース（後発品）
セイブル（先発品）

新規導入においてはボ
グリボースを優先する

▼911,530円

グリニド系薬 シェアポスト（先発品）
グルファスト（先発品）

508,390円

HMG-CoA還
元酵素阻害薬

アトルバスタチン錠（後発品）
ピタバスタチン錠（後発品）

プラバスタチン（後発品）
クレストール（先発品）

新規導入には後発品を
優先する

▼2,280,130円

RAS系薬 ACE阻害薬（後発品）
ロサルタン（後発品）
カンデサルタン（後発品）

ミカルディス、オルメテック、ア
ジルバ、（いずれも先発品）

新規導入にはACE阻害薬
又は後発品を優先する

▼3,612,660円

ビスフォスホ
ネート剤

アレンドロン酸塩錠35mg（後発品）
リセドロン酸Na錠17.5mg（後発品）

ボナロン点滴静注バッグ900μg
（先発品）

立位・座位を保てない
患者

▼1,074,407円

PPI経口薬 オメプラゾール（後発品）
ランソプラゾール（後発品）
ラベプラゾール（後発品）

タケキャブ（先発品）（消化器内
科限定）

ネキシウム、タケキャ
ブを院外へ

▼2,034,290円

GCS製剤 フィルグラスチムBS（ﾊﾞｲｵｼﾐﾗｰ） ノイトロジン（先発品） ▼2,014,590円

2016年4月現在

９フォーミュラリー作成よる削減効果

合計13,383,177円／年

聖マリアンナ医科大学のフォーミュラリー





地域フォーミュラリー

聖マリアンナ医大と地元薬剤師会の間で

採用医薬品リスト共有⇒地域フォーミュラリー



米国のフォーミュラ
リーとＰＢＭの役割

薬剤給付管理
（ＰＢＭ：Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ｂｅｎｅｆ

ｉｔ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ）



日米共同ＰＢＭシンポジウム
（ファイザーヘルスケアリサーチ振興財団）

2012年9月9日国際医療福祉大学大学院(東京青山）



ＰＢＭ(薬剤給付管理)

• 薬剤給付管理（ＰＢＭ：Pharmacy Benefit Management）

• PBMとは保険者、製薬企業、医薬品卸、薬局、医療機関、
患者といった様々な利害関係者の間に立って、医薬品のコ
ストや疾病管理の観点から薬剤給付の適正なマネジメント
を行うことである

• PBMは米国では150社あり、上位8社で市場シェア75％を占
める

• MerckやLillyなどの製薬企業が保有するPBMや保険会社が経
営するもの、卸出身など、所有形態、サービス形態は多様
である。



米国のＰＢＭの歴史
• 1970年代

• 医薬品費の高騰を受けて保険者に代わって薬
剤費の保険償還を請け負うビジネスモデルと
してスタート

• 1980年代
• 保険薬局チェーンのマネジメントを行う

• 1990年代
• 保険償還医薬品リスト（フォーミュラ-リー）
を作成したり

• 医薬品メールオーダー事業

• 専門薬局のマネジメント等も行うようになる

• 2000年
• 医薬品を通じた慢性疾患患者の疾病管理プロ
グラムを実施するまでに至っている。



ＰＢＭのビジネスモデル



米国のＰＢＭ会社と取り扱い処方せん枚数



PBMの主な役割

•保険者に代わって製薬企業とのリベート、
ディスカウント交渉、薬剤請求を管理する

•推奨医薬品リスト（フォーミュラリー）を
作成する

•メールオーダー

•専門薬局の経営



医薬品フォーミュラリー

• 推奨医薬品リスト（フォーミュラリー）
• 臨床的、経済的な見地から高品質でかつ安価な薬剤を
選択し、保険者に推奨する医薬品リストのことである。
• コストを削減し、エビデンスに基づく医薬品のリスト

• 薬剤費をコントロールし、ジェネリックの使用を促進し、
低いコストの薬剤を選択、治療のステップ化に繋がる

• 疾病管理（Disease Management)
• 医薬品使用データと薬剤請求データの統合し、医療提
供の全ての面（予防、治療、管理など）において、最
適な臨床・経済効果の向上を目的としたプログラムを
提供する



専門薬局（Speciality Parmacy)

• バイオ医薬品、抗がん剤や血友病の血液製剤、インター
フェロン製剤、ＨＩＶ治療薬などおもに高額で、服薬指導
や有害事象のモニターが必要な医薬品を取り扱う薬局

• 訓練をうけた専門薬剤師がそれら服薬指導や有害事象モニ
ターを行う

• 薬剤師による服薬アドヒアランスを向上させるプログラム
や、患者情報を収集し、医師にフィードバックするプログ
ラムで、これらの疾患の疾病管理に貢献している。



メールオーダー(Mail Order)

•医薬品に関する規制緩和が進んでいる米国
では初回の調剤は薬局で薬剤師との対面で
行うが、慢性疾患についてはそれ以降は、
メールオーダーによって患者の手元に医薬
品が宅配される

•この仕組みは最初、在郷軍人局が高齢の退
役軍人むけにスタートさせた医薬品の宅配
サービスであるが、これが2000年以降、全
米に広く普及することとなった。



ＰＢＭビジネスの収益構造

• ①製薬企業からのリベート
• リベートはフォーミュラリーを設定することで、メーカー
絞り込みができて採用されたメーカーは大量発注の見返り
にPBM会社にリベートを支払う。

• ②償還差益
• 償還差益はPBM会社が保険者から受け取る薬剤費と、薬局
に支払う薬剤費の差額

• ③薬剤償還に関する手数料
• 薬剤償還に関する手数料は処方せん枚数当たりに徴集する

• ④メールオーダー事業

• ⑤専門薬局の経営



将来の医薬品卸の
役割は？

ＰＢＭビジネスモデルに学んでは？



③オーソライズド・ジェネリック



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 )
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２０１７・２０２０年度を中心に、大型品の特許切れを迎え、後発医薬品市場の拡大が予想さ
れる。

先発品売上300億
円

以上の大型品

AGあり

先発医薬品の市場規模

5品で約3000億円

今後の後発品参入時期とAG 映写のみ



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



オーソライズドジェネリックに
関する薬剤師・医師アンケート調査

(2016年3月)
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オーソライズドジェネリック調査（医師調査）

• 調査手法 ： Web調査
• 調査ボリューム ： 24問（※弊社カウント）
• 調査エリア ： 全国
• 抽出フレーム ： アンテリオ医師パネル
• 調査対象診療科 ： 一般内科、循環器内科
• サンプルサイズ ： 360s.

• 対象者条件 ： 高血圧治療患者数50人以上/月

【調査目的】
➢ ジェネリック医薬品及びオーソライズド・ジェネリックの認知度、
受容度を確認する。

循環器内科 一般内科 循環器内科 一般内科 循環器内科 一般内科

360s

TOTAL
大学病院 その他病院 GP

112s 130s 118s
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Q7
AGの認知状況

Q7： 先生はオーソライズド・ジェネリック（AG）を見聞きされたこと
はありますか。
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32 

32 

29 

34 

37 

42 

23 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

TOTAL
n=360

大学病院
n=112

その他病院
n=130

GP
n=118

知っている 用語を聞いた程度で、詳しくは知らない 知らない

６割の医師がよく知らない



オーソライズド・ジェネリック

AGの特徴 AG 一般的なジェネリック

有効成分 同一 同一

原薬 同一

異なる場合が多い

添加物 同一

製法 同一

製造工場 原則同一

形状・色・味 同一

効能･効果 同一 同一

自己負担 先発医薬品の4～5割 先発医薬品の4～5割

オーソライズド・ジェネリック(略してAGといいます)とは、

ジェネリック医薬品の種類の一つであり、先発医薬品（新薬）を製造する

メーカーから特許等の許諾を受けて、原薬、添加物、製造方法まで

先発医薬品と同一なジェネリック医薬品です。

提示資料
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Q10
（資料提示後）AGの処方意向

Q10： オーソライズド・ジェネリック（AG）に対する先生の処方意向を
お知らせください。
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一般のGEよりも、

積極的に処方したいと思う

一般のGEよりも、

処方したいと思う

一般のGEよりも、

まあ処方したいと思う

一般のGEと

同程度の処方意向

その他

TOP2

71 

74 

71 

67 

※TOP2(％)：「一般のジェネリック医薬品よりも、積極的に処方したいと思う」＋「一般のジェネリック医薬品よりも、処方したいと思う」

８割の医師が処方してみたい



実は、専門医もオーソラ
イズド・ジェネリックを

知らない

武藤 桑島巌先生
臨床研究適正評価教育機構（J-CLEAR）理事長

知らなかっ
た。先発薬と
全く同じＡＧ
であれば問題

ない！

桑島先生は
「ジェネリック
医薬品は臨床試
験を行っていな
いのでエビデン
スはない」と
おっしゃるが、
ＡＧをご存じで

すか？



でも、AGには実は種類がある

材料 レシピ コック キッチン

全て先発メーカー製品と同じ、子会社が小分け販売

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

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





単独または共同
開発

小分け 承 継 導 入（仕入）

概要
開発から承認取得まで
単独または共同で実施

第三者が承認を取得した申
請データを用い申請し、承認
を取得

製造販売承認を第三者
から引き継ぐ

第三者が承認を取った品目
を仕入れ販売する

承認

ホルダー

単独または共同

開発メーカー
小分けを受けたメーカー 承継されたメーカー 第三者

承認
タイミング

同時
第三者の承認書をもとに
申請を実施した後、1年
後

承継手続き３ヶ月 承認はもたない

製品名 ○○「自社屋号」 ○○「自社屋号」 ○○「自社屋号」 ○○「第三者屋号」

包装表示
製造販売元：
自社名

製造販売元：
自社名

製造販売元：
自社名

製造販売元：第三者

販売元：自社名

薬事対応 有 有 有 無

GVP・ｸﾚｰﾑ

対応
有 有 有 有

薬価
先発品薬価×0.5

（10社超は ×0.4）

先発品薬価×0.5

（10社超は ×0.4）

※先行GEが既に発売

されている場合最低薬価

第三者製品の薬価 第三者製品の薬価

ジェネリック医薬品の開発の手法



経済財政運営の指針
「骨太の方針」を閣議決定（2015年6月30日）

17年に70%、18～
20年度末までの間
のなるべく早い時
期に80%以上達成



2020年度末までに８０％！
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８０％目標達成は大変、
富士登山で言えば八合目の難所



後発品を積極的に調剤しない、調剤にくい領域

Q3：後発品を積極的に調剤していない、あるいは後発品を調剤しにくい領域の薬剤はあ
りますか。
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8合目では置き換え困難品目の
置き換えが必要

置き換え困難薬の御三家

抗がん剤、免疫抑制剤、向精神薬

オーソライズドジェネリック
の力の見せ所！



④米国の薬局薬剤師

MTMとCDTM
米国の薬局に学ぶ、日本の薬局の近未来



MTM（薬物治療管理）とは？
(Medication Therapy Management)
•単なる調剤業務に留まらず、患者中心のケアプ
ロセスに関わる業務

•個々の薬剤に注目するのではなく、薬物治療マ
ネジメントサイクル全体を評価する
• 薬物療法レビュー

• 薬歴

• 薬剤に関するアクションプラン

• 介入あるいは紹介

• 記録とフォローアップ

• アウトカム評価
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MTMの事例
アッシュビル・プロジェクト

ノースカロライナ州アッシュビル



アッシュビルプロジェクト

• 経緯
• ノースカロライナ大学と地元薬剤師の企画を、アッシュビル
市が採用し、1997年からスタート

• 取り組み内容
• 糖尿病患者に対する、薬局薬剤師による定期的カウンセリン
グの実施（血糖・血圧、服薬・療養指導）

• 企業・団体が糖尿病患者の薬剤費・カウンセリングフィーを
全額負担（20～60分/回、１～２ドル/分）

• 服薬アドヒアランス向上により、重症化予防に貢献、医療費
削減につながった。

• 医療費削減効果
• 5年で一人当たり医療費の３４％（24万円）の削減に成功
• 高血糖や低血糖などによる救急受診や入院が減った
• 現在、事業化され全米で100以上の企業・団体が採用



アッシュビル総医療費削減効果
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アッシュビル市の糖尿病による欠勤率低下
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アッシュビルプロジェクト



健康サポート薬局で
自己採血で検体測定

ヘモグロビンＡ１Ｃとコレステロール値
が6分でわかる！ 超便利！

日本調剤麻布十番薬局（港区）



CDTM（共同薬物治療管理）とは？

•米国臨床薬学会（ACCP）の定義

• Collaborative Drug Treatment Management)

•「一人以上の医師と薬剤師の間の共同実務契約
(CPA：Collaborative Practic Agreement)であり，
その契約のなかで，資格を付与された薬剤師
は，プロトコールとして規定された内容に沿っ
て働き，患者を評価し，薬物治療と関連する臨
床検査を指示し，医薬品を投与し，投与計画を
選択し，開始し，モニタリングし，継続し，修
正するなどの専門的な責務を担うことが許され
る。」



MTMとCDTMとの違い

•患者に対する薬物療法の適正化という目的
は同じ

• MTMは従来の法律の範囲内で実施でき、必
ずしも新たな契約や法律改正を必要としな
い

• CDTMは州法の改正が必要、CDTMの方がよ
り多彩な業務が含まれており、医師との事
前プロトコールと契約を必要とする
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ＣＤＴＭの歴史

・ＣＤＴＭ（Collaborative Drug Treatment 
Management)
• 1970年代-カリフォルニア州及びワシントン州
で制度が樹立

•患者のケアを向上させるために専門的訓練を
受けた有資格の薬剤師が薬の処方をする。

•１９８０年代に法案が通過し、薬剤師が医師
と共同で作成したプロトコルの基づいて処方
することが可能になった。



71

現在では、CDTMが州法で認められていないのが
オクラハマ、アラバマだけとなった



CDTMの米国の現状

•医師及び薬剤師の間で交された、共同実践作業の
契約（CPA)を行う

•薬剤師の行為、行動の順序を指導し、役割、手続
き及び従うべき決定基準を示す（プロトコール）

•ある一定の状況の下では、薬剤師に限定的な処方
権や検査オーダー権を移譲することもできる。

•薬剤師がワクチン接種を行うところもある。

•薬剤師の慢性疾患管理に寄与する
• 高脂血症、喘息、抗血液凝固、糖尿病、高血圧

• 予防接種
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医師と薬剤師の
共同実務契約

(CPA：Collaborative
Practice Agreement)
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疾患別の事前
プロトコール



米国の薬局のワクチンショット



CDTMの実施事例（１）
•フェアビュー・ヘルス・サービス（ミネソタ州）
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CDTMの実施事例（１）
•フェアビュー・ヘルス・サービス

• ６カ所のプライマリケアクリニックにおいて、1999年
にCDTMを導入した。

• 特別な訓練を受けた薬剤師は「認定ファーマシュー
ティカルケア・プラクティショナー」としてフェア
ビュークリニックの院長と契約を結び、クリニックお
よび薬局においてCDTMを実施した。

• 2004年までに、4000人以上の患者に対して、12000件以
上の薬物治療に関わる問題を特定し解決に導いた。

[Isetts et al., 2008, AMCP, 2012] 77



CDTMの実施事例（２）
•スコット＆ホワイト・ヘルスプラン（テキサス州）
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CDTMの実施事例（２）

•スコット＆ホワイト・ヘルスプラン
• 当初は糖尿病と心不全が対象。その後、喘息と高血圧
にも実施。

• 薬局の薬剤師は医師と契約を締結。

• 薬剤師は加入者と毎月面会し指導。

• 糖尿病患者については比較対照群と比べて血糖コント
ロールが良好であった。薬剤費と外来診療費用は増加
したが、入院費用が低下したため、トータルでは医療
費削減。

[AMCP, 2012] 79



CDTMの実施事例（３）
•カイザーパーマネンテ・オブ・ジョージア

（ジョージア州）
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CDTMの実施事例（３）
•カイザーパーマネンテ・オブ・ジョージア

–アトランタ地域のHMOで、１５医療機関をもつ

–加入者数は２５万人以上

– CDTMの対象患者は脂質異常症、糖尿病、高血圧、冠
動脈疾患

–臨床薬剤師とプライマリケア医により事前に患者ごと
のプロトコールが作成される

–プロトコールは２年間有効

–プロトコールには、薬物療法の変更、量の変更、検査
値のモニタリング、アスピリン治療の開始のアルゴリ
ズムなどが含まれている。

[Roberts and Gainsbrugh, 2010] 81



CDTMの実施事例（３）
•カイザーパーマネンテ・オブ・ジョージア

• 情報共有のために電子カルテ(EMR)を活用している。

• 検査が必要な患者、治療目標に達していない患者、医
師の診察を１年以上受けていない患者などが特定でき
る。

• 患者も電子カルテを閲覧したり、医療者にメッセージ
を送ったり、検査結果を見たり、受診の予約を入れた
り、薬剤のピックアップや配送に関する注文を行うこ
となどができる。

[Roberts and Gainsbrugh, 2010] 82
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