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後発品に関する各種調査結果



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)



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



10

○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期医療費適正化計画



「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
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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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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％



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







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？



ご清聴、ありがとうございました


