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薬局では一般的に
・納入のしやすさ(流通具合)
・納入価
・先発品との外見の類似性
などの情報を基に銘柄を選択

後発医薬品の銘柄の選択

製品の特性
については？

東京都薬剤師使用実態調査

協会けんぽレセプトデータ(参考)

ブルーブック(ＰＭＤＡ)

ＪＧＡやメーカーのＨＰ

流通については？

・生物学的同等性
・原料原産国

共同開発の推測



後発医薬品選択の指針

使用量データの分析
協会けんぽ（レセプトデータ）

使用実態調査(東京都薬剤師会)

使用量上位の後発医薬品について調査

 生物学的同等性のデータを基にグループ化
⇒共同開発の可能性

 原材料の供給先（原産国等）

内服薬

本指針(内服薬) 《当会HPにて公表済み（R3.5）》



トラムセット配合錠 後発品　23銘柄 参考

後発品銘柄 製造販売元 シェア グループ 原薬製造国 薬価 資料B

トアラセット配合錠「サワイ」 沢井製薬 13.6% A
トラマドール：インド

アセトアミノフェン：インド
16.30 他

トアラセット配合錠「杏林」 キョーリンリメディオ 13.3% B
トラマドール：インド － 日本、インド

アセトアミノフェン：日本、中国
11.90 17.1%

トアラセット配合錠「ＤＳＥＰ」 第一三共エスファ 10.9% B 非開示 11.90 8.0%

トアラセット配合錠「トーワ」 東和薬品 10.3% C
トラマドール：インド、インド-日本

アセトアミノフェン：日本、アメリカ
16.30 9.1%

トアラセット配合錠「ＹＤ」 陽進堂 9.2% D 非開示 11.90 他

42.7% 65.8%

薬価収載5年未満のため、区分なし

その他

備考欄 ※「他」は

その他に含む・「杏林」と「DSEP」は同一データのため、同一グループと記載

全国レベルでの置き換え

資料Bでシェアが公表されていない場

合は「他」と記載し、数値としてはそ

の他に含まれている

2021年4月改定薬価

備考欄への記載

選定基準に基づいた除外銘柄

名称変更、経過措置の銘柄

2021年4月時点での市販銘柄数

日本ジェネリック製薬協

会(JGA)及び各メーカーの

ホームページにより公表

されている情報が確認で

きる場合、記載

ブルーブック及び添付文書の

生物学的同等性データが同一

の場合、同じグループとして

記載

処方頻度が高い29薬効群112成分 (令和3年5月25日更新)



ブルーブックとは・・・
ＰＭＤＡによって、後発医薬品の品質に対する更なる信頼性向上を図るため、

ジェネリック医薬品品質情報検討会での検査結果等を踏まえて、有効成分毎に
品質に関する情報を体系的にとりまとめた医療用医薬品最新品質情報集
（通称：ブルーブック）を作成し、医療関係者向けに情報提供されている。
ブルーブックでは、有効成分毎に、品目名、効能･効果、用法･用量、薬効分類、

規格単位、添加物、解離定数、溶解度、安定性、生物学的同等性試験結果、
溶出試験結果、後発医薬品品質確保対策事業検査結果、分析法などの情報が
掲載されております。

医療用医薬品最新品質情報集(ブルーブック)



ＧＥ 製造委託等 わかりやすい事例

エルデカルシトール「トーワ」 ＡＧで発売

日医工製品と沢井製薬
製品の薬物動態パラ
メーターは同じ

しかし、製造委託先は
異なる？

添付文書より一部抜粋

＜エルデカルシトールカプセル0.75㎍「サワイ」＞



ブルーブックから
フェキソフェナジン塩酸塩を見る

注）

①エルメッドエーザイ、②小林
化工、③大興製薬、④富士フイ
ルムファーマ、⑤ニプロ、⑦辰
巳化学、⑧東亜薬品、⑩全星薬
品工業、⑪共和薬品工業、⑫
キョーリンリメディオ、⑬日本
ケミファ、⑭日本薬品工業、⑮
ダイト、⑲ファイザー、⑳Meiji 

Seika ファルマ、㉑ニプロ
ファーマ、㉒セオリアファー
マ、㉓日本ジェネリック及び㉗
ビオメディクスの錠 60mg は、
承認時において他社と共同開発
されたものである。

ＡＧ

製造中止

製造中止

製造中止



添加物による違いを加味すると
薬物動態パラメーターの基づく分類と
添加物の表記の比較が同じと考えられ
るもの

薬物動態パラメーターも異なり、添加物
の表記内容が異なるもの

錠30mg「杏林」,60mg「杏林」
錠30mg「BMD」,60mg「BMD」
錠30mg「日新」
錠30mg「JG」,60mg「JG」

AG
錠30mg「EE」,60mg「EE」
錠30mg「KN」,60mg「KN」
錠30mg「SANIK」,60mg「SANIK」

錠30mg「三和」,60mg「三和」

錠30mg「ケミファ」,60mg「ケミファ」

錠30mg「ファイザー」,60mg「ファイザー」
錠30mg「FFP」,60mg「FFP」
錠30mg「アメル」,60mg「アメル」
錠30mg「ZE」,60mg「ZE」
錠30mg「CEO」,60mg「CEO」（中止）
錠30mg「NP」,60mg「NP」
錠30mg「モチダ」,60mg「モチダ」

錠30mg「YD」,60mg「YD」（陽進堂）

錠30mg「サワイ」,60mg「サワイ」

錠30mg「ツルハラ」,60mg「ツルハラ」

錠60mg「日新」

錠30mg「タカタ」,60mg「タカタ」

錠30mg「トーワ」,60mg「トーワ」

錠30mg「TCK」,60mg「TCK」

不明

AA
錠30mg「明治」,60mg「明治」
錠30mg「ダイト」,60mg「ダイト」

薬物動態パラメーターは異なるが添加物
の表記が同じもの



ブルーブック
で薬剤選択は
不可能か
分類のための指標をどのよう
に考えるか

• 薬物動態パラメーター数値

• 被検者ｎ数

• 製剤の重量・形状

• 添加物の内容

大手ＧＥメーカーを選択し、
添付文書を見比べて確認

承認時における共同開発品
の記載があるが、分類はさ
れていない

卸店からの発売状況を確認
しないと流通の判断ができ
ない

添加物の差について記載上
の省略と添加物そのものの
違いがあり区別しにくい

初めから開示されていれば問題
ないと考えますが・・・



度重なる製造メーカーの不祥事

○小林化工㈱による睡眠導入剤混入

►法令遵守意識の欠如、品質確保のための体制整備が不十分

・経営陣が法令違反を把握していながら改善策を講じず

►他の製品でも、承認と異なる医薬品の製造、二重帳簿の作成、

品質試験結果の捏造、等の継続的な法令違反事項の確認

◎処分

・長期間の法令違反行為⇒116日間業務停止

・虚偽記載行為⇒12品目承認取消

○日医工㈱の行政処分

►富山第一工場での無通告査察によりGMP違反の疑いが判明

・承認時とは異なる製造方法、不適切な品質試験の薬機法違反

◎処分

・医薬品製造業（富山第一工場）⇒32日間業務停止







代表的な湿布薬2種類について調査

客観的試験(物性測定)

外用薬

本指針(外用薬)

ロキソプロフェンテープ50㎎(先発品含め23銘柄)
ケトプロフェンテープ20㎎（先発品を含め11銘柄）

大学と共同研究
⑴粘着力測定
・指標：使用感（皮膚への貼りつきやすさ）
・方法：日本薬局方収載の「粘着力試験法」より、

「傾斜式ボールタック試験法」で評価

⑵厚さ
・指標：貼付後の違和感
・試験方法：ノギスを用いて、計５か所の平均値を測定

⑶透湿度
・指標：使用感（貼付部位の蒸れやすさ）
・試験方法：パラフィルムを用いて、水分透過量を算出



14

○2005に「後発医薬品市場の育成を図る」と明記
○200７に数値目標(旧目標)が導入

○20１７ 経済・財政一体改革の進捗・推進
【社会保障】 2020年９月までに、後発医薬品の使用割合を80％とす

る。

2021 感染症で顕在化した課題等を克服する経済・財政一体改革
【社会保障改革】
後発医薬品に係る新目標についての検証、品質及び安定供給
の信頼性確保、保険者の適正化の取組にも資する医療機関等
の別の使用割合を含む実施状況の見える化を早期に実施し、
バイオシミラーの目標設定の検討、新目標との関係を踏まえ
た後発医薬品調剤体制加算等の見直しの検討、フォーミュラリ
の活用等、更なる使用促進を図る。
※2023年度末までに後発品の数量シェアを、全ての
都道府県で80％以上。

経済財政運営と改革の基本方針(骨太の方針)
政権の重要課題や翌年度予算編成の方向性を示す方針
経済財政諮問会議にて策定



第3次医療費適正化計画



「後発医薬品に関する流通及び対応状況に関する調査」

目的：後発医薬品に関する流通及び対応状況の把握
調査対象：当会会員薬局
調査時期：令和３年６月(第1回)

回答数：1,520件



①希望した後発医薬品が発

注数通りに納品されている

31 2%

②希望した発注数通り

ではないが、調剤業務

に影響が出ない範囲で

納入されている

237 16%

③納品が滞り、調剤業務

に影響が出る場合がある

985
65%

④製品が流通していないため発

注ができない場合が多くある

258 17%

設問１.後発医薬品の「現在の卸の納入状況」について

④

③ 985 65％

②

「後発医薬品に関する流通及び対応状況に関する調査」集計報告



１品目

52

5%

２品目

117

12%

３品目

187

19%

４品目超

629

64%

設問3-1.既に発注はしているが、現在納品が滞っている品目数を教えてください

１品目

２品目

３品目

４品目超

4品目以上では、
4～10品目までの回答が多かった

151

210

817

398

192

639

0 200 400 600 800 1000

⑥ その他の方法で対処している

⑤ 先発医薬品には変更できないので、処方医と協議して後発医薬品がある同種同効薬に変更し

た（する予定）

④ 後発医薬品の安定的な供給が見込めないので先発医薬品に変更した（変更する予定）

③ 安定的な供給が見込めないので剤形（普通情⇔OD錠）を変更して対応している

② 安定的な供給が見込めないので規格を変更して対応している

① 複数メーカーの後発医薬品を購入して患者毎に使い分けている

設問3-2 納品が滞っている場合の貴局での対処方法について

あてはまるもの全てを選んでください（複数回答）。

回答数985件

回答数985件複数回答
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210

817

398

192

639

0 200 400 600 800 1000

⑥ その他の方法で対処している

⑤ 先発医薬品には変更できないので、処方医と協議して後発医薬品がある同種同効薬に変…

④ 後発医薬品の安定的な供給が見込めないので先発医薬品に変更した（変更する予定）

③ 安定的な供給が見込めないので剤形（普通情⇔OD錠）を変更して対応している

② 安定的な供給が見込めないので規格を変更して対応している

① 複数メーカーの後発医薬品を購入して患者毎に使い分けている

設問3-2 納品が滞っている場合の貴局での対処方法について

あてはまるもの全てを選んでください（複数回答）。

0品目 26 2% 2品目

96 8% 3品目

142 12%

4品目

112 9%

5品目

162 13%

6品目 92 7%
7品目 63 5%

8品目 62 5%

9品目 27 2%

10品目以上

415 33%

設問５-1 現在、入手困難な医療用医薬品（後発医薬品）の品目数を教えてください

入手負荷後発医薬品は
10品目以上存在している



「後発医薬品に関する流通及び対応状況に関する調査」

第1回調査後、2か月経過した状況を同内容で調査

③+④ 82％ 94％



4品目以上 64％ 91％



1品目
5% 2品目

10%

3品目
17%

4品目超
68%

6月調査 回答数1,243件

1品目
1%

2品目
2% 3品目

6%

4品目超
91%

8月調査 回答数986件

６月・８月都内ＧＥ流通状況
東京都薬剤師会アンケート実施結果より

６月時点より８月時点が悪化

６月調査
回答数1,511件
納品が滞る（985：65.2%）
発注できない（258：17.1%）
合計1,243件82.3%

に対して確認した品目数

８月調査
回答数1,046件
納品が滞る（627：59.9%）
発注できない（359：34.3%）
合計986件94.3%

に対して確認した品目数



各薬局の対処法は

入手できる製
品で乗切る

先発品に
戻す

発注できないと回答された薬局 6月258：8月359への設問
複数回答6月737 8月1194 ｎ＝6月1,511 8月1,046

149 

108 

127 

241 

53 

59 

214 

198 

256 

340 

93 

93 

①複数メーカーの後発医薬品を購入して患者毎に使い分けている

②安定的な供給が見込めないので規格を変更して対応している

③安定的な供給が見込めないので剤形（普通情⇔OD 錠）を変更して対応している

④後発医薬品の安定的な供給が見込めないので先発医薬品に変更した（変更する…

⑤先発医薬品には変更できないので、処方医と協議して後発医薬品がある同種同…

⑥その他の方法で対処している。

発注できない薬局の対処方法

８月データ ６月データ

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900

⑥その他の方法で対処している。

⑤先発医薬品には変更できないので、処方医と協議して後発医薬品がある同種…

④後発医薬品の安定的な供給が見込めないので先発医薬品に変更した（変更す…

③安定的な供給が見込めないので剤形（普通情⇔OD 錠）を変更して対応している

②安定的な供給が見込めないので規格を変更して対応している

①複数メーカーの後発医薬品を購入して患者毎に使い分けている

対処方法について
８月データ 6月データ

先発品に
戻す

入手できる製
品で乗切る

業務に支障があると回答された薬局 6月985：8月627への設問 複数回答6月2,407 8月1,836

発注できない薬局群への移行薬局と対応業務が増加している
支障がある群の状況から、一見減少傾向のように見えるが比率に変化はない。

回答者母数の問題



調剤報酬項目「後発医薬品調剤体制加算」に関する調査

目的：後発医薬品の流通不足による調剤報酬項目への影響調査
調査対象：当会会員薬局
調査時期：令和３年９月







特に変更できにくい医薬品 上位３品目

• 自局において特に変更でき
にくい頻度の高い医薬品に
ついて確認（上位３位まで
記載）

• 表は上位３位までの合計数

• フリーハンドのため、先発
名称及び一般名称、含有量
の記載の有無がある

• 製剤にかかわらず含有成分
での取りまとめ

• ４位以下はアンテベート
（84）・ホクナリンテープ
（57）と続くが圧倒的に選
択数が少ない

外用薬
順位 薬効 銘柄名 青色：先発医薬品 回答数 合計

1 339

ヒルドイド 21

686

ヒルドイドソフト軟膏0.3% 306

ヒルドイドクリーム0.3% 44

ヒルドイドローション0.3% 269

ヒルドイドフォーム0.3% 27

ヒルドイドゲル0.3% 2

ヘパリン類似物質軟膏 1

ヘパリン類似物質油性クリーム0.3% 11

ヘパリン類似物質クリーム 1

ヘパリン類似物質ローション0.3% 3

ヘパリン類似物質外用泡状スプレー0.3% 1

2 264

モーラス 4

557

モーラスパップ60mg 18

モーラステープ 71

モーラステープ20mg 117

モーラステープL40mg 332

モーラスパップXR 1

モーラスパップXR120mg 6

モーラスパップXR240mg 2

ケトプロフェンテープ 3

ケトプロフェンテープ40mg 3

3 264

ロキソニン 1

289

ロキソニンゲル1% 1

ロキソニンパップ100mg 9

ロキソニンテープ 52

ロキソニンテープ50mg 25

ロキソニンテープ100mg 189

ロキソプロフェンナトリウムテープ50mg 2

ロキソプロフェンナトリウムテープ100mg 10

4 264

アンテベート 2

84
アンテベート軟膏0.05% 72

アンテベートクリーム0.05% 2

アンテベートローション0.05% 8



後発医薬品の使用促進には

○供給体制の確保が大前提

○銘柄選択における情報開示(共同開発、原料原産国等)

○使用感による変更しにくい薬剤(製剤技術の違い？)

○後発医薬品の地域フォーミュラリーの検討も？



まとめ

• 都薬流通実態調査により今回の不適切事例によるＧＥ

問題について

• 解決の糸口は見つけられたが、薬局によって運不運がある。

• 患者の不信感の問題は解決していない

• 先発医薬品への回帰が起こっている

• 薬剤の変更等に関する薬剤師の業務量が増加

• いわば災害、薬局におけるＢＣＰは

• ブルーブックよりも選択した数社の添付文書での分析が有効

• 同一成分ＧＥは系統別に採用する必要がある

• 後発医薬品の信頼回復のために

• 共同開発先・製造委託先の開示が必要では



ご清聴、ありがとうございました


