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ジェネリック医薬品80%時代に向け
ての医療現場の課題１

＜病院薬剤部の立場から＞

千葉大学医学部附属病院薬剤部
鈴木 貴明

第14回医薬品レギュラトリーサイエンスフォーラム 平成29年7月18日
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平成26年度 国民医療費

40.8兆円

このうち少なくとも
1/4（約10兆円）程度
は薬剤費
（出来高請求分のみな
ので実際にはこのほ
かにDPCに含まれる
分が加わる）

医療費の増加はレセ
プト1件あたりの
薬剤費の伸びと連動
している

国民医療費・対国内総生産
及び対国民所得比率の年次推移
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2015年8月24日 朝日新聞

「今年度は１０億円の赤字です！ 節約しませんか？ ペーパータオルはたくさん取らず
に１枚だけ」

千葉市の千葉大医学部付属病院（ベッド数８３５床）の職員用トイレにはこんな貼り紙
がある。

２０１４年度決算は７億円の赤字だった。０４年度に国立大学法人になって初の赤字。
消費税率８％への増税が病院経営を直撃した。

公的保険の医療サービスは消費税が非課税だが、病院が仕入れる物品には消費税
がかかる。今回の増税で千葉大病院は消費税の支払いが５億円増えた。診療報酬によ
る穴埋めを差し引いても２億円の負担増だ。

赤字対策としてあらゆる経費節減に取り組む。残業を減らすため、従来は午後６時や
７時に始めていた医療スタッフの会議を５時開始に早めた。手術用の帽子や注射器な
どは千葉市立の２病院と共同購入し、単価の引き下げを図る。

薬はもともと安い後発薬を優先してきたが、さらに徹底し、７月には後発の比率が８
０％に達した。２月には３本目の井戸を稼働させた。病院で使う水の８割が地下水とな
り、年間１千万円の経費を削った。

山本修一院長は「大学病院は最先端の医療に携われるから人材が集まる。しかし、
最先端の医療機器を導入すればするほど消費税の負担が増える。必要な投資なのに
後ろから撃たれているような感じだ」と窮状を訴える。

消費増税、病院経営を圧迫 「８％」ショック
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当院の後発医薬品導入の目的

「後発医薬品指数」増加
→ 相対評価となり他施設以上の努力が必要

「つられざるを得ない」 by病院長

医薬品購入費の削減
→ 診療報酬のマイナス改定（実質）および

消費税増税
最先端医療を担う責務がある一方で、
最新機器等への設備投資が十分できず
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• 医薬品購入費の削減には後発医薬品を導入すべき

• 出来高算定するものは先発品の方が差益が大きく、
収入増につながる

後発医薬品使用推進の目的を理解せず、自分（自施設）の
損得ばかりで議論してはいけない。
先発品・後発品の使い分けによる利益追求は避けるべき。

院内での後発医薬品をめぐる議論
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↓切り替えに関する院内ルールを策定

当院における切り替えの流れ

↓薬剤部が切り替え対象候補となる先発医薬品の選定

（数量・金額ベース）

↓薬剤部が情報収集・資料作成
↓後発医薬品選定WG

内科医・外科医：各1名以上 感覚器医：1名
小児科医：1名 （皮膚科、眼科医：各1名）
看護師（GRM）：1名 薬剤師：数名 事務：数名

↓執行部会に上申、採用決定

↓薬事委員会に報告
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調査項目 記載欄

メーカー名

商品名
一般名
商品名が一般名でない場合、一般名への変更予
定の有無（予定有りの場合予定時期）
規格
薬価（対先発品の比率）
適応症（先発より多い・少ない場合に記載）

包装単位関連
　　 包装単位
     錠剤の場合、weekly sheetの有無
　　 錠剤の場合、バラ錠の有無
　　 散剤の場合、分包品の有無と一包あた
　　 りの量

調剤関連
　　 製剤写真（錠剤の場合、錠剤とシートの裏表）
　　 錠剤の場合、粉砕の可否（データ添付）
     錠剤の場合、一包化の可否
　　　（データ添付　）
　　 散剤、軟膏・クリーム・ローション、注射
　　 剤の場合、配合変化表の有無
     （データ添付）
　　 患者向け説明書の有無

供給関連
　　 原末の輸入先
　　 （国内生産の場合その旨記載）
　　 製造ラインは単一か複数か
　　 (海外製造の場合その旨記載)
     備蓄量（例：2ヶ月分など）

医療機関における採用状況
　　　特定機能病院での納入実績

　　　それ以外の医療機関での納入実績
　　　※特定機能病院と区別して記載

　　　国内におけるシェア(%)

品質
　　　内用剤の場合、溶出比較試験、血中
      濃度推移の結果（データ添付）

　　　注射剤の場合、純度試験、血中濃度推移
　　　の結果 （データ添付）

　　　先発品と異なる添加物の使用
      （具体的に記載）
　　　外用剤の場合、先発品と異なる添加物、
　　　基剤の使用（具体的に記載）

安全性
　　　有害事象報告の有無（資料添付）

その他
　　　 先発品と比較して改善した点があれば記載
　　　 してください

各製薬会社への
調査項目

これらを基に
総合的に評価
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①製剤・情報関連

• 製品名

• 製品の外観

• 包装単位、規格等

• 粉砕、一包化の可否および安定性（内服薬の場合）

• 配合変化情報（外用薬および注射薬）

• 患者向け情報資材

• 溶出試験や体内動態についてのデータ

• 添加物の差

• 有害事象報告の有無

評価項目
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②供給面

• 原末について（国産か輸入か）

• 製造（国内製造か、複数ライン製造か）

• 備蓄量

③経営面
• 薬価
• 納入価

④他機関での採用状況
• 特定機能病院での採用状況
• 上記以外の採用実績
• 国内シェア
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⑤製薬会社

• 日常の情報提供状況

訪問状況を参考に

して候補薬剤の

足切りを行う

⑥その他

• その他必要と思われる事項
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具体例を含めた後発医薬品選定
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1．入院での使用データを基に候補リストを作成
（加算の対象となる後発医薬品があるもののみ）

切替え対象薬剤の選出
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2．同一剤形の別規格は併せて切替える
（院外のみの採用品であっても）

＜例＞
アダラートCR錠20mgが使用量統計から切替対象薬に

リストアップされた場合、同時に採用されているアダ
ラートCR錠40mgも合わせ、まとめて後発医薬品へと変
更する。

切替え対象薬剤の選出
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3．同一成分、別剤形のものは併せて切替える

＜例＞
「ロキソニン錠60mg」がリストアップされた場合
↓

同時に下記のものを切替える
ロキソニン細粒10%
ロキソニンテープ50mg、100mg
ロキソニンパップ100mg
ロキソニンゲル1%

切替え対象薬剤の選出
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4．製剤的・製品的利点が先発医薬品を下回る
後発医薬品は原則として選定しない。

＜例＞
×：OD錠⇒普通錠への変更
×：キット製剤⇒キットではない製剤への変更
その他

切替え対象薬剤の選出
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5．原則として一般名の後発医薬品を選定対象に

＜例＞
ムコソルバン錠15mg
↓

○：アンブロキソール塩酸塩錠15mg「△□」
×：アンキソール錠15mg
×：グリンクール錠15mg
×：ノンタス錠15mg

・・・・・・・・

切替え候補薬剤の選出
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これを無理やり切替えると・・・

錠剤
アンブロキソール塩酸塩錠15mg「△□」

徐放カプセル
アンブロキソール塩酸塩Lカプセル45mg「◇×」

ドライシロップ
プルスマリンAドライシロップ小児用1.5%

または
ムコサールドライシロップ1.5%

→ これだけ先発品のままとした

＜例＞ ムコソルバン錠、Lカプセル（錠）、DS（ドライシロップ）
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5．原則として一般名の後発医薬品を選定対象に

＜例外＞
アンテベート軟膏0.05%
↓

○？：ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル
軟膏０．０５％「ＪＧ」
→長すぎてオーダー名称登録不可

×：アンフラベート０．０５％軟膏
→ 選定

×：サレックス軟膏０．０５％

切替え候補薬剤の選出
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• クロベタゾールプロピオン酸エステル（デルモベート
®）

• ベタメタゾンジプロピオン酸エステル（リンデロン®‐
DP）

• ベタメタゾン吉草酸エステル（リンデロン®‐V）

• ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル（アン
テベート®）

• デキサメタゾン吉草酸エステル（ボアラ®）

・・・・・・

ステロイド軟膏の成分名
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当院でのステロイド軟膏切替え例

アンテベート軟膏 → アンフラベート軟膏

マイザー軟膏 → スチブロン軟膏
マイザークリーム → スチブロンクリーム
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• ベタメタゾン吉草酸エステル・ゲンタマイシン硫酸塩
軟膏

• アルキルジアミノエチルグリシン消毒用液

１０Ｗ／Ｗ％「ファイザー」

など

名称の問題で切替えづらい他の例
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切替えを見送った例
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先発品 後発品

例1） 塩化カリウム徐放錠
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先発品 後発品①

後発品②

例2） ファモチジン注射液
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先発品 後発品

例3） 透析液
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先発品

後発品①

後発品②

例4） 分岐鎖アミノ酸製剤
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後発医薬品に

割線がない

先発

例５） ビソプロロール錠
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後発医薬品は災害時に破損のリスクあり

先発
PEN容器（特許）

後発
ガラス容器

例６） セボフルラン
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丸山ら．（薬局2013 Vol. 64(13) 3175‐3179.）

例７） NSAIDsパップ剤、テープ剤



千葉⼤学病院

Copyright by Chiba University Hospital.
丸山らの報告（薬局2013 Vol. 64(13) 3175‐3179.）を参考に検証実験

先発品

後発品①

文献を基に検証
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後発医薬品に変更することで
メリットがある例
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レニベース錠 → エナラプリルM錠「EMEC」

エルメッドエーザイ Webページより

速崩性のある錠剤で服用の
しやすさが向上
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切替え

溶解補助剤である
ニコチン酸アミドの
添加により調製作
業の負担減

溶解性の向上
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切替え

分包品の導入によ
り調剤業務が円滑
になる。安定性の
面でも望ましい。

分包品の導入
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軟膏等の外用剤について
→ 皮膚科医師を中心に使用感を試す

抗生剤など小児が使用する頻度が高いもの
→ 可能な範囲で味見（なるべく複数人で）

「その他必要と思われる事項」の例
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執行部会に上申

↓

採用決定、運用開始

↓

薬事委員会で報告

WGでの選定結果
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切替え後は
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・副作用等を含め問題が生じたら他の
後発品への変更を考慮する

・薬剤部が情報収集し、PMDAに
副作用報告を行う

・より薬価が低い後発品が販売された
場合、またはより納入価が低い後発品
がある場合は切替えを考慮する
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医師：「〇〇〇〇軟膏を後発品に替えてから皮疹が増えた
気がする。（先発に戻せないの？）」

薬剤師：「わかりました。問題があるなら他の製剤に切替えを検討
する必要があるかもしれません。その前に全症例について
副作用報告をPMDAに出しましょう。
記入して提出して下さい。」

医師：「・・・。もう思い出しきれないので次出たら書きます。」

その後、副作用等の報告はない・・・。

有害事象？
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「本ルールによる後発医薬品への切替えは病院と
しての方針であり、有害事象等の問題が生じた場
合であっても各医薬品を適正に使用している限り
は職員個人の責任を問わないものとする。」

（後発医薬品切替えのための院内ルールより抜粋）

後発医薬品使用における責任について
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配置薬ケースの蓋に注意
喚起のラベル貼付

セファゾリン1g「日医工」

セフトリアキソン1g「日医工」

約11か月で8件

薬剤部での調剤ミス発生！

ラベプラゾールＮａ塩錠10mg

ランソプラゾールOD錠15mg

ラベプラゾールＮａ塩錠10mg

病棟での配置薬取り違え発生！
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2014年7月～現在 約２００品目
後発医薬品数量シェア

40.8%

86.7%

保険薬局からDI室への問い合わせ件数

“先発医薬品へ
戻してほしい”
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切り替えの評価が必要

先発への変更希望の内訳

効果低下
6%

副作用
10%

使用感
8%

患者の希望
45%

医師の指示
9%

患者の希望

かつ医師の指示
6%

その他
16%

N=433
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限られた情報から安全に後発医薬品への切り替え
を行わなければならない

メーカーに対して：

より高い質の情報提供を！

医療機関に対して：

実臨床での安全性の評価を！！

各施設の薬剤部（科）が他職種と相談しながら主体的
に関わるべき
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その他の問題

先発医薬品と効能効果に違い
がある後発医薬品の取扱い

「月刊／保険診療・2016 年7 月」より

「一律に査定を行うのでは なく，個々の症例に応じて医学的
に判断し て審査していただくようお願いいたします。 」
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