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後発医薬品の使用促進のための環境整備について．  

第1後発医薬品の使用状況、これ壷での取組等について  

1後発医薬品の普及は、患者の負担軽減及び医療保険財政の改善に資  

することから、平成・24年度までに数量シェアを30％以上とすることを目標に、  

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」（平成19年10月）を  

策定し、総合的な取組を行っている。（参考資料①pl～4）   

2平成19年9月時点での後発医薬品の数量シェアは18．7％、金額シェア  

は6．6％である。（参考資料①p5）   

また、平成20年6月審査分の明細書について、薬剤点数に占める後発  

底薬品の点数の割合で鼻た場合、入院が5朗、院内処方が9．8％、院外処  

方が8．2％であり、薬剤種類数に占める後発医薬品の種類数の割合で見た  

場合、入院が17．3％、院内処方が25：1％、院外鱒方が18．3蛇なっている。  

（参考資料①p6）   

3 また、検証部会が平成20年度に実施した諷査からは、後発医薬品の使  

用があまり進んでいない状況が明らかとなっており、平成21ヰ度の施策と  

して、保険者による「ジェネリツク医薬品希望カード」の由布などの取組が行  

われている。（参考資料①p7～20）  

（2）後発医薬品の説明・調剤にづいて、rあ苦り積極的には取■り組んでいな  

い」と回答した薬局が33．2％あった。（参考資料②p5図表26）   

その理由としては、「在庫管理の負担が大きいため」の割合が、28．7％と   

最も多く、次いで「近隣の医療機関が後発医薬品の使用に消極的なた   

め」の25．0％であった。（参考資料②p5図表27）   

（3）後発医薬品についての説明をしなかった最大の理由としては、「説明す   

る時間的余裕がなかったから」との回答が25．6％で最も多かった。（参考資   

料②p6図表30）   

また、そのような回答は、薬剤師（常勤換算）1人当たりの処方せん枚   

数が少ない薬局（300枚未満／月）では少なかった。（参考資料②p7図   

表32）   

く4）後発医薬品↑．の変更を進めるための要件としては、「剤形・規格の違い   

に関わらずに銘柄変更調剤ができる環境の整備」が20．0％、「説明の手間   

や後発医薬品の調剤による推剤料の減などを考慮した調剤報酬上の一   

層の評価」が18．6％などとなっている。（参考資料②p8図表51）   

く診療所・病院・医師調査＞  

（1）病院における後発医薬品の備蓄品目数及びその医薬品備蓄晶日数に   

占める割合は、「入院患者に対して後発医薬品があるものは積極的に使   

用する」と回答した施設で高くなっていた。（参考資料②p9図表79、80）   

（2）施設として入院患者に後発医薬品の使用を進めるために必要な対応と   

しては、「メーカーによる情報提供や安定供給体制の確保」（病院：73．2％、   

診療所：41．3％）、「医師等に対する後発医薬品の品質保証が十分である   

ことの周知徹底」（病院：69．3％、診療所．：51．3％）との回答が多く、その他、病   

院で「処方する際の診療報酬上の評価」（47．2％）が多かった。（参考資料   

②plO図表92）   

（3）処方せんの「後発医薬品への変更不可」欄に署名した経験のある医師   

に、その割合を尋ねたところ、10％未満との回答（診療所：29．9％、病   

院：42．2％）と90％以上との回答（診療所：42．9％、病院：24．3％）が多く、医師の   

対応は両極化している。 
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第2 現状と課題  

1検証部会が平成21年7月に実施した後発医薬品の使用状況調査の主   

な結果について（参考資料②を参照）   

＜薬局調査＞  

（1）「後発医薬品への変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せんの割   

合は、全体の88．5％であった。（参考資料（診P4図表18）  

また、このうち、薬局で「後発医薬品に変更した処方せん」は5．5％、「以   

前に後発医薬昂に変更し処方医が後発医薬品の銘柄処方に切り替えた   

処方せん」は」2．4％であった。（参考資料②p4図表19）   



また、「変更不可」とした理由について、診療所では、「品質が不安だか   

ら」（51．6％）、「先発晶を長く使用して信頼している」（37．5％）、「薬局でどの   

ような薬剤に調剤されるか心配だから」（37．0％）の順で回答が多かった。   

病院では、「患者から強い要望があったから」（40．5％）、「品質が不安だか  

ら」（37．0％）の順で回答が多かった。（参考資料②．p13図表106）   

く4）医師として後発医薬品の処方を進めるために必要な対応としては、「医   

師等に対する後発医薬品の品質保言正が十分であることの周知徹底」（診   

療所：65．1％、病院：77．0％）、「メーカーたよる情報提供や安定供給体制の   

確保」（診療所：55．・8％、病院：71．0％）、「後発医薬品に対する患者の理解」  

（診療所：31．1％、病院：40．9％）、「処方する際の診療報酬上の評価」（診療   

所：24．7％、病院：34．4％）の順で回答が多かった。（参考資料②p14国表  

117）  

＜患者調査＞  

（1）後発医薬品の処方や調剤を頼みやすくするために求める対応としては、  

「診療時に医師が説明をしてくれたり、使用の意向をたずねてくれる」が   

64．3％、「処方せん受付時に薬剤師がたずねてくれる」が54．7％などとなっ   

ている。（参考資料②p15図表147）   

（2）後発医薬品使用に対する考え方として、「できれば後発医薬品を使いた   

い」と回答した割合は、後発医薬品の使用経験のある人で32．1％、後発   

医薬品の使用経験がない人で16．7％であった。（参考資料②p16図表  

170）  

3 平成21年度DPC評価分科会における特別調査結果について   

後発医薬品の使用割合が全国平均と比較して非常に多い病院等に対   

して調査・ヒアリングを行った．ところ、病院内での後発医薬品の使用を進   

める上で、薬剤部門が、品質、安定供給、安全性、情報提供の迅速性、   

他の大学病院への納入実績等も考慮した上で、薬事委員会に採用申請   

を行い、病院内で十分Iこ経論して採用を決定する体制を有していた。  

第3 現行の診療報酬上の評価の概要  

1平成20年度改定において、後発医薬品の使用を促進するため、保険医   

療機関及び保険医療担当規則、保険薬局及び保険薬剤師療養担当規   

則等に以下の旨を規定した。  

（1）保険医については、投薬噂を行うに当たって後発医薬品の使用を考   

慮する努力義務  

（2）保険薬局については、後発医薬品の備蓄に関する体制その他の後発   

医薬品の調剤に必要な体制の確保の努力義務  

（3）保険薬剤師については、後発医薬品への変更可能な処方せんを持参   

した患者に対する後発医薬品に関する説明義務及び調剤の努力義務  

【処方せん様式・処方関係】  

2 平成20年度改定において、処方医が、後発医薬品に変更することに差   

し支えがあると判断した場合に、イ後発医薬品への変更不可」欄に署名等   

をする処方せん様式に変更するとともに、「変更不可」欄に署名等がない   

処方せんを受け付けた薬局q〉薬剤師は、処方医に改めて確認することな   

く、患者の選択に基づき、後発医薬品に変更して調剤できる亡ととした。  
2 最近の調剤医療貴（電算処理分）の動向（平成21年5月号）における後   

発医薬品の調剤の状況   

82．0％の薬局が、後発医薬品調剤体制加算の要件である、処方せんペ   

ースの後発医薬品の調剤率30％以上を満たしてい皐一方で、薬局全体で   

の数量ベースの調剤率は18．4％にとどまづている。  
3 また、処方せん様式の変更に伴い、後発医薬品を含む処方せん料の評   

価については廃止した。   



改零前   平成20年度改定後 し改ノ  

【処方せん料】   【処方せん料】  
17檀類似上の内服薬の投薬（臨時の投  17檀積以上の内服薬の投薬（臨時の投  

薬であって、投薬期間が2週憫以内のもの  薬であって、投薬期間が・2週間以内のも  

を除く。）を行った場合  のを除く。）を行った場合 ま姐  
イ後発医薬品を含む場合42点  
ロイ以外の場合  40点  

21以外の場合  21以外の場合  旦旦且  
イ後発医薬品を含む場合70点  
ロイ以外の場合  68点  

定回数（社会医療診療行為別調査 各年6月審査分）  

平成19年   平成20年  

処方せん料1（42点）  1，445，775  

処方せん料1（40点）  463，639   1，812．350  

処方せん料2（70点）  24，08ユ，224  

処方せん料2（68点）  27，520，264   43，466．2g3   

5後発医薬品を調剤した場合の評価として、平成14年度から、後発医薬   

品調剤加算を設けている。  

第牛論点  

1薬局における後発医薬品調剤体制加算について、その算定状況と数量   

ベースでの後発医薬品調剤率の状況、さらには、後発医薬品の税明・調   

剤に積極的でない薬局におけるその原因を踏まえ、算定嘗件を含めた加   

算の在り方についてどのように考えるか。   

2 検証部会の調査結果では、  

○ 在庫管理の負担が大きいことが、薬局で後発医薬品の調剤が進まない   

最大の理由となっており、  

○ ま●た、先発医薬品の含量規格や剤形に対応した後発医薬品がないため   

に変更できなかった事例が少なからず存在し、後発医薬品への変更を進   

めるために最も重視する要件としても、「剤形・規格の違いに関わらずに   

銘柄変更調剤ができる環境の整備」が挙げられている。  

このことを踏まえ、  

（1）「後発医薬品への変更不可」欄に署名等のない処方せんを受け付けた  

6   

【調剤関係】  

4 平成20年度改定において、後発医薬品の調剤に要するコストの負担に   

かんがみ、後発医薬品の調剤率（処方せんベース）が30％以上の場合の   

加算を創設した。  

後発医薬品偶剤体制加算（処方せんの受付1国につき） 4点   

施設基準の届出状況（届出薬局数）  

平成19年   平成20年   

後発医薬品調剤体制加算  34，941  

（参考）保険薬局数 平成20年4月：50，933  

算定回数（社会医療診療行為別調査 各年6月審査分）  

平成19年  平成20年  

後発医薬品調剤体制加算  38，470，240  

云」  



薬局において、   

①変更調剤後の薬剤料が変更前よりも少なくなること、及び   

②患者に説明し同意を得ること   

を条件に、処方医に改めて確認することなく、処方せんに記載された先発   

医薬品と含丑規格が異なる後発医薬品の調剤く注）を認めることについて、   

どのように考えるか。  

（注）例えば、処方せんに記載された先発医薬品の10mg錠1錠に代えて後発医薬  

品の5mg錠2錠を調剤すること。   

（2）また、薬局における在庫管理負担を軽減する観点から、処方せんに記   

載された先発医薬品と類似した別剤形の後発医薬品の調剤（注）を認め   

ることについて、どのように考えるか。   

（注）例えば、先発医薬品：カプセル剤  → 後発医薬品：錠剤に変更  

先発医薬品：口腔内所填錠 → 後発医薬品：普通錠に変更  

なお、先発医薬品と後発医薬品との聞で同等性が確穏されている範囲での変  

更に限る。  

3 薬剤料を包括外で算定している入院患者に対する後発医薬品の使用を   

進めるため、薬剤部門が後発医薬品の品質、安全性、安定供給体制等   

の情報を収集・評価し、その結果を踏まえ院内の薬事委員会等で採用を   

決定する体制を整えるとともに、後発医薬品の備蓄品目数又は割合が一   

定以上の場合について、診療報酬上の評価をどのように考えるか。   

4 診療時に、医師が患者に対して後発医薬品について説明し、使用の意   

向をたずねてくれることが、その使用促進につながると考えられることを踏   

まえ、そのような取組を促す方策について、どのように考えるか。   

5 その他、検証部会の調査結果からは、医療機関・薬局が後発医薬品の   

使用を進めるための要件として、r医師や薬剤師に対する後発医薬品の   

品鐘保証が十分であることの周知徹底」や「メーカーによる情報提供や安   

定供給体制の確保」が多く挙げられていることを踏まえ、診療報酬上の評   

価とは別に、これらの取組をどのように進めていくべきか。  

（Tノ1   



医療・介護サービスの質向上・効率化プログラムについて（抄）  

平成19年5月 厚生労働省  

取 組  主な目梼・指標  政策手段  

後発医薬品の使用促進の  

ための環境整備について   

（参考資料①） 

8．後発医薬品   

の使用促進  

平成24年産までに、後発医  

薬品のシェア（数量ベースで  

16．8％〔平成16年度〕）を  

30％（現状から倍増）以上に  

○ 情報提供・安定供給につ  

いての後発医薬品メーカー  

に対する指導の徹底、国民  

や医療関係者に対する先  

発医薬品との同等性等に  

ついての情報提供・啓発等   

○ 処方せん様式の変更の  

効果の検証結果を踏まえ   

た使用促進のための効果   

的な措置の検討  

笥  

各国のジェネリツク医薬品シェア  
『平成24年度までに、後先医薬品の数量シェアを809b（現状から倍増）以上比いう政府の目標達成に向け、息看及び医療  

関係者が安心して後発医薬品を使用することができるよう、①安定供給、②晶∫確保、③後発品メーカーによる情報提供、  

④償用促進に係る環境整備、⑤医療保険制虔上の事項に関し、国及び関係者が行うべき取細尾明らかにする。  国 名   
ジェネリツク医薬品シェア（単位：％）（200丁年度）  

数  量   金  額   

日 本   18．7   6．6   

ア メリ カ   14   

イ ギリ ス   62   28   

ド イ ツ   23   

フ ラ ン ス   20．4   

①安定供給  

匝］’0無柑の仰の鵬   
・医環関係者からの苦情の受付、メーカーの指導・指導内容の公表等   

● 

圏禁≡冒豊山％」沖相加紬卿姐卸への帥。脚％（碑抑  ●在庫の橿脚   
・社内在ヰ・流通在庫1か月以上（19年度中）J品切れ品目ゼロ（21年虔中）   

医療現場の声  

発注から納品までに時  
間がかかることがある  

等  

（出典）日事：陣生労蜘雀 200丁年l月稟¢桝董  
アメリカ，イギリスごドイツ；’川5日o州れ＝仏日叩舶rklt5●卿l【tltl叫RXonけ山一D●¢200丁、  
IHSStr轟tqIchnJ（●㈹ntRevLIV2COIPERSPECTIVESONTH亡OL．OBN．PMA只臥CEUT［CAL肌厭ET  
フランス：フランス川5社より  

（注） 諸外国の数値については、出典及び定削こ差異があるため、単純に比較できないことに留意が必要。  
例えば、フランスの場合、川5とは別l±、フランス政府（匿薬品医療機器安全斤（肝SS人PS））■が公表している  
ジェホリツウ医薬品シェアはZO％（数t）、9．8％く食観）となっている．  

く参考：欧米における事情う   
○米、仏、独：医師がジュネリツク晶に代えても良いかどうかを遺択できる払方せんとなっている。  

代瞥不可と書かない限り先発医薬品に代えてジェネリツク医薬品を調剤することが可能。   
○仏：ジェホリック医薬品の使用を促進する観点から、2∞4年以降、一部の先発晶を選んだ場合、  

差額を患者負担化．   
0美：一般名処方が広く甘及している．   
0独：外来薬剤費の1剖を患者が負担することになっているが、これに加え、薬剤費が一定価格  
（先発晶とジェネリック晶の価格の問で投足される参照価格）を粗過する分についても患者が負担。  

q植晶の誠に肘る岬一董の糾・鎗加納   

・後発品の品質に関す皐研究廿文書を収▲嚢1し、重た、「徴集匿茶品相鶴野口」に零せられた晶∫に関   匡】  ・注射剤等を対象に、不純物に射する杖鹸を実施    する鷺1尊書檎肘の上、必要に応じ．k■捜査を実應．   
0一斉監視糟書の拡充・轄tの公義   
・都道府県及び四の立入捜査に上るGMPl蓬づく指導・檎暮柑定晶Eの拡充   

圏●禁慧慧慧禁，  ・最期保存地など、承認蓼件でない軸 
についても、未着手のものは、年度内に書手（19年度中）   

●聞耳文献の臍交響   

・関連団体の医薬工業協議会において、後発品の関連文献を調査・評価し、必要な対応を実   

施（け年度中）  



・添付文書には、添加札生物学的同等性軸チーク、安定性賦験チーク、文献打水先専を記載すること   

・20年3月東電でに改打 → 後発品メーカーは、自主的に、19年1之月までに¶倒し対応   

○後発品メーカーの什報提供体加の強化を相場   
・研究開発データ、収集した削作用情軋朋係文献を盛訃評価し、匠虎関係青へ情報する体制の強化   

琵琶豊讐禁悪漂警、て・、ホ＿ムペ＿ジへの轡…求への迅速な対応（1酬   

入院一院内処方一院外処フ冒別にみた後発医薬品の使用状況  

第1g表入院一院内処方一院外処方別にみた後発医薬品の使用状況  

医療現場の声  

・MRの訪問がない   

・r先発メーカーに聞いて  

欲しい」など情報が先  
発メーカー組み  

（皇位：％）  r各象8月暮春鎗）  
平成1さ年  

（20（lり   

総  致   6．6  6．8  7．2  7．2  丁．1   5．1  9．1  

巣剤点数に占める  
後発医薬品の  

院   5．1   5．2  5．6  5．ち  5．8  5．ヰ  9．8   

点 数 の 割 合  統内処方く入所ケト投鋲）   9．0  乱7  9．8  9．8  9．8  5．3  12．9  

院外仏力く眞用‖月利）   5．8  5．5  8．2  8．3  8．1   5．0  7．3   

総  数  19．0  19．3  20．5  20．3  20．9  16．1  22．5  

薬剤檀現数に  
占める蹟発医薬品の  

院  15．0  17．2  17．3  17．2  1丁．5  16．9  22．5   

事l類 数 の 割 合  院内処方（入院外・投薬）  ；已3．9  24．5  25．1  24．8  25．9  17．3  27．9  

統外処方（巣鷹研剤）  18．l  1＄．4  柑．3  18．1  18．7  15．5  19．8   

⑥匿■保験制度上の事  礪l   

lこれまでの捌且l  ○徴発匿薬品を含む処方・印判を鯵療鞍酬上評価（14年慶一）  

○後発品の晶矧こ係る情報等に加え、先発晶と後発品の薬剤料の董に係る情報を患者に文事により痕供  

し、息者の同意を得て後先医薬品を爛刑した場合に研飛報酬上騨価（18年慶一）  

○保険業局において、後発匡薬品の隅刑事が80％以上の場合に爛刑報酬上野価（20年度－）  

○処方せん様式を幕文王し、「文王不可」欄に医師の書名がない場針＝文王椚刑を可能に（20年度～）  

○保険薬局及び保険薬剤師療我抱当規則軌こおいて、保険薬剤師による後発匪幕晶に関する患者への  
睨明■潤並びに保険薬剤師及び保険医による椚網及び使用に関する努力一帯を規定（2（〉年度－）   

注：1）入院及び院内ぬカはノ醐」の出現する明細書を集計の対象としている．ただし、r処方せん料」を■虚している明細書、  

「投薬J「注射」を包括した診療行為が出現する明細書及び弼に様る明綿書は除く．   

…椚札蝕こ占…鶉・■…帥の紳・   t■  ‥∞  
〇）平成ZO年においては∴過去の人工下情事定件数割合を勘幕し‥＼エー略を算定している内科冊所をランダムに除外した（特別集椚），  

平成20年度 後発医薬品の使用状況調査結果に対する   

中医協検証部会における主な評価（平成21年5月20日）  

薬価基準収載品目の分類別の品目数及び市場シェア  

（平成19年9月薬価調査）  

●後発医薬品の使用の広がりがあまり感じられない。  

●薬局も医療機関・医師もまだ後発医薬品に関する理解不足や不信   

があり、それを解消させる必要があると考えられる。  

●一部の医療機関・医師において、後発医薬品を使用しないとの強   
い意思表示をしていることが見受けられる。  

●薬局側が後発医薬品の説明・調剤にあまり積極的に取り組まない   

原因を、更に踏み込んで究明する必要がある。  

●患者調査の結果から、実際に後発医薬品を使用することがその後   
の積極的な使用につながる面があると考えられる。  

●更なる後発医薬品の信頼性の向上に努めるべきである。   

品目数  数量シェア  金額シェア   

後発品なし  1，893   21．6％   49．0％  

先発医薬品  

後発品あり  1，528   34．9％   35．1％   

後発医薬品  6，700   18．7％   6．6％   

その他の品目  

（局方晶、生薬等）  
4，238   24．8％   9．3％   

● 品目数は平成20年4月時点、数量シェア及び金額シェアは平成19年9月調査時の数量、薬価による。  
● 「後発医薬品」とは、薬事法上新医薬品として承認されたもの以外のもの（その他の品目を除く。）をいう。  

● rその他の品目」とは、局方晶、漢方エキス剤、生薬、生物製剤（ワクチン、血液製剤等）及び承認が昭和42年  
以前のものをいう。  



平成21年辰に実施する後発医薬品（ジェネリツク）の使用促進について  シエネリツク医薬品の品質確保等について  
1．後発医薬品は、鳥書t飴の賊、正貯留験財敦の孜書に肘ることから、その使用促進のため以下の施策を行ってきた．  
①平成20年虎診療報酬改定による処方せん様式の見直し、後発医薬品の説明を薬剤師に泉拷化餞、主に医療関係者に向けた   
施策   
②r後菟医薬品安心使用促進アクションプログラムJ（平成19年10月）による安定供給、品質確保等、主にメーカーに向   
けた施策  
2．平成21年皮においては、  
① 新たな取組として、後発医薬品の使用による薬剤費負担軽減のモ鐘替である保験曹や鳥督（擦保険者）に対する施策を実施  
② 上記1の効果を一層浸透させるたれ供18市や品質市での住Ⅶ確保等を推進。  

●後発医薬品の承認審査に当たっては、   

正I凰   

一品質の審査  

（製剤の品質：有効成分の含有量、溶出性、不純物濃度等を比較、確認）   

一有効性■安全性の審査  

（生物学的同等性：例えばヒトでの血中濃度を比較し、同等性を確認）  

後の製造段階におい吐先発医薬品と後発医薬品に且邑  

①保険者による被保険者（患者）に対する普及啓発等   
被保険者への普及啓発として、rう，王集りヤク庇需品精華椚－ド」を闊削全ての破保隕替に配布す   
ること等について、保険者の取り組みが進むよう、各般の施策を清ずる．  
（※）このほか、長期服用者に対する後発医薬品に切り替えた場合の自己負せの蓋嘲の虎知  
弓せ といった積極的な取組も促進．  

②後発医薬品の甘及啓発（有職持分、軸地軸霹棒先稀露粛晶仁同じ等）のためリーフレットの作   
成・配布  

保険者・息者  
（被保険者）  

に対する施策  

①榊8衝での憺打確保のため、地域で薬局の後発医薬品取扱いリスト等を作成し城内の医療機関で  
共有化  品質管理に係る基準（GM楓定期的に都道府県が査察  

を実施。  
、
、
、
…
 
 

医療関係者専  
に対する施策  
の推進・強化  

②品買市での住所性向上のため、後発医灘晶の品質に関する懸念があった場合等において、試験検  
査を実施し、その結果（櫓僧正礪品の品賞QⅦ鰐）を公表  

③都道府県における搾発露縞且俺用住道協繍会の拡充   
協議会設置都道府県（20年度で29都道府県）の拡充、普及啓発事業の実施。  
◎パンフレット・ハンドブックの作成・配布   
晶賞特に朋するシンポジウムの開催  先発医薬品七後発医薬品との間で、  

品質、有効性及び安全性に差異なし  ⑤20年度診療報劇改定で縞担税閏辱に熊什られた搾職長ヰ良作用促進規定の陶知徹底等  

0
 
 

1
 
 

ジェネリツク医薬品希望カードの例   後発医薬品の承認審査  

品   ●後発医薬   

き検証する。  

ー規 

定の緋 
）◆有効肋血不純物等について先発晶坤等  

淡仰のバリデーションとは、…法の特井蛙、檎出限界l嗜考慮し、用いるm注が適切なものであるかどうかについて杜旺を行うこと．   

← 宝五性  
・8ロットについて、温如0℃（土1℃〉、湿郎5蝋士5瑚、咄月間揖で紳を利用◆安定性について先発晶と同等  

卜 生物学的同等性  
・址康成人に後発医薬品摘発医薬品とを交互に投与しその血中濃度推移等を比較■◆治療学的に先発晶と同等  
※色、形、昧、醐が先先度薬品と同一であることは求めnlない．  

・先発医薬品と後先医薬品で添加抽が異なるにしても、生物字的同等性玖験によって、有効性・安全性が同等であることを担保  

域添加物については、ヒトでの安全性が確托され刊、るもののみ認めている．  

●適合性調査の実施  

卜 添付資料が信頼性の基準に沿って作成されていることを確認する調査  
・添付資料く隼物学的同等性放牧を含む）と原資料はデータ）との巷合性の確随  

◆後発医薬品として初めて乗托される成分を含有する医薬品等については、必羊に応じて、治験依瀬眉及び治験実施施政のG  
CP（医薬品の臨床甜の実施の榊）適合性に関する素地爛壬   

卜 製造管理・品質管理の基準に沿って製造が行われることを確認する調査  
◆製造所及び製造工程に係るGMP（医薬品の製造管理及び品質管理の基準）適合性に関する調査  
※GMP適合性鯛壬軋晶8ごとの承組時の一針＝加え、＊坪快にも鍵遣施政ご出講期附こM董車軸  

【裏面】   

●ジェネリ、ソク医薬品は，これまで効き目や安全   

性が実証されてきたお薬と同等と認められた   
安価なお薬です。  

●ソニネリツク医異品モ希望される方は、かかりつ   
けの庭師や薬局の薬剤瓢にご相碩＜ださい。   

その際、このカードを適宜ご活用＜ださい。  

氏名   

仔全由管禦莞管協会  

【表面】   

リツ．ク底藻品希望カー′ド  

庭師・薬剤師の皆様へ  

一山痩医薬品を  

0 ささささ  

浅発慧欝鴨∵さ為さa － 

後発医薬品の承認審査に必要なデータ、審査基準等は、米国と同じ   



ら上 」  ー▼rVノフて〟lはlヽ－○ヽ’■lRR・靡町瀾lた‘Hト  

剤   型   「12 製剤吉式族」の内容   

散剤、顆粒剤   
製剤均一性試験、牡鹿試験、溶出  

試験又は崩壊試験   

錠剤、丸剤、カプセル剤、  製剤均一性試験、溶出試験又は   

トローチ剤   崩壊試験   

不溶性異物検査、採取容量拭蘭、  
製剤均一性鱒験、無菌居眉、不治  

注射剤  性飯粒子！式験、エンドトキシン拭  

験又は発熱性物質！式験、放出試  

漬、粒子径拭験   

エアゾール剤（定量性  噴射時間と噴射畳との関係、粒子   

が辛求されるもの）   種拭験く懸濁タイプの場合〉   

エリキシル剤、酒精声軋  
テンキ剤、流エキス剤   

眼軟膏剤   
金属性異物試験、無菌試験、放出  
試験、粒子径試験、展延性試験   

硬膏剤等の種皮吸収郡  粘車力拭験、放出試験   

坐剤   溶融温度拭験、放出株験、軟イヒ点   

点眼剤   
不溶性異物検査、無菌試練、放出  

拭験、粒子径試験  」【l   
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1名称  

2 構造式又は示性式  

3 分子式及び分子量  

4基原  

6 含土規格  

8 性状  

7 確随拭披  

8 示性伍（物理的化学的性質等）  

9 純度拭城  

10水分含量（水分又は乾燥減量）  

11強熱積分、灰分又は故不溶性灰分  

12 製剤試験  

13 特殊試験  

14 その他の拭験項目（微生物限度試   

験、原薬の粒子径を含む）  

15 定量法  

16 楕準物質  

17 拭薬・拭液  

くすり相接窓口  http：〃岬  地方衛生研究所  

科重商な分析、二試験調査、評価→ 信粗の、基盤づく・リ  

医薬品・医療機器総合機構における  

後発医薬品l羊関する相談業務について   

● 後発医薬品の使用促進を図るための環境整備の一環として、後発医薬品に関   
する相談体制の充実することと⊥、平成19年5月7日（月）に開始   

．一般消費者、医療関係者を対象とし、後発医薬品の品質、有効性及び安全性等に関する電諸  
による相談を受け付けている   

．後発医薬品の晶釘こ関する意見・質問等は、後発医廃品の安心使用促進アクションプログラム  
（Hl争．10．15策定）に基づき、ジェネリツク医薬品品質什報検村会で検討  

● 後発医薬品相談について、次の方法で周知を図っているところ   

．相談業務開始前に、厚生労働省ホームページで公表（H19．4）  
叩D：／仙州／．mh血血D／houdou／2∽7／仙川掴26イhtml   

．日本薬剤師会雑誌（叩l．5g．No．12．p1861・1883．2007．）に関連記事を掲載   

，ポスター、リーフレットの配布（主として「薬と健康の週間」）  

● 電話番号及び受付時間   

．（独）医薬品医療機器総合機構怯薬品相扱  
叩0：〟w岬〟ku乳価vo旭・html  

．電話：03－35賂9457   

．月曜日～金曜日 9時一17時（祝日ヰ末年始を除く）   

生物学的同等性試験  

● 生物学的同等性試験を行う目的は、先発医薬品に対する後発医薬  
することにある。  

● 先発医薬品と後発医薬品のヒトでの血中濃度推移等について、同  

等性を確認する。  
（帽／止）  

A〕c（ng・hr／mし）  C．Ⅶ（ng／mし）   

先発医薬品  333．47±70．72  46．28±11．53   

後発医薬品  324．4g土66．82  45．61±13．44   

0
 
 

5
 
4
 血

腫
中
浪
皮
 
 

AUC：血中濃度・時間曲線下面積  

C汀舶：最高血中濃度  

0   4   8  12 16  20  24  

没年・橡の時間（‡lr）  

．血中濃度が測定できない場合等には、薬理学的効果の比較等により同等性を   
検討する。  

．生物学的同等性試験は、薬事法上の治験に該当し、GCP（医薬品の臨床試験   
の実施の基準）に従って実施されなければならない。  

－ ヒトでの生物学的同等性試験は、昭和55年6月30日以降に承認申持される医   

薬品について提出が求められている。  15  
13  



－－・・・・・・・′′Jヽl′、Jl′lヽ ■一 ′▼  －′▼′l■■H′ヽ ヽ⊥．′  

平成20年度：2008年4月～2009年3月  

医師、薬剤師等から受けた相談のうち、品質、有害事象、生物学的同等性等に間違する相談を一覧にした。  

lこ㌢ヽ‥′l■pi－i芥HHI＝｝′ヽ▼′J■■ 暮－J■l′ヽ〝レ  

平成20年度：2008年4月～2009年3月  

後発医薬品相談の相談者  相拝眉  相談者  住所   相唯内容   回答積層   

ある後発品の添付文書上の標準儀の体内動態  添付文書の妃載内容と生物学的同  
2008／04／17  薬剤師  大阪府         と先発晶（標準薬）の添付文書上の体内動態に  

かなりの羞があるが大丈夫か。   

医薬品、特に後発医薬品の中国製は信用できな  輸入される原未についても、不純物  
い。原産国を表示していないので、メーカーにt．  を含めた医薬品の晶箕について  

2（】08J（旭佗4  医師・ 歯科医師  静鱒県                桔をしたのだが、答えてくれない会社もあった。  GMPやGQPに基づいて一定以上  
原末の原産国をチェックする仕組みは国にある  のレベルが埴保されており、査察も  
のか。   行われている旨睨明。   

医師から、後先匝黒晶の即乍用故書放射こつ  先発医薬品、後発匡儀晶の区別は  
2008／07伯1  薬剤師  楕同県         いて質問されたが、どのような制度になっている  ありません。救済制度相談窓口を紹  

のか敢えてほしい。   介いたします。 

都内で偶剤薬局を開いています。最近、処方医  先発晶との血中濃度の比較試験（生  
かちの要望で後発眉儀晶を数種類採用しなけれ  物学的同等性拭験）は、添付文書に  
ぱならなくなった。阿一成分でも沢山あるので日  

2008／08／08  薬剤師  ★京都  

医架晶との血中濃度の比較拭験を実施している  
さうな製品を採用したいが、どの様に例べれば  
よいか敢えて欲しい。   1  

計143人  

16  18  

医療関係者からの相談②  
平成20年度：2008年4月～2009年3月 
優師で儀剤師等から受けた相談のう与門静賞十村書中象こ生物学的同等性等に関連する相談を一覧lこした。  

後発医薬品相談の相談内容：相談者別分類  

平成20年度‥2908年4月て2009年3月   

…浩幸  

10   0  

含む）   十  一般消費 青  薬剤朋  庭師・ 歯科医師  ドの他  食餌く件）                 Ol  皿  ‾－小1 ‾’‾岬－i；篭    粥 1‡トぺ   0  0     0  l  8！    軋′ 0   2  l 0  ■‾、■h‾▼‾’盲■1      0  0．   …‾“■■■；1  8i    ロ  l  0  l    20主  0    0    判  
0  0  

1   5   0  3  9‘    ね■   0   0  0  43≡    0      0  0  0！    2    2    0  l 

0  

業務内容   脚刃       1   2  0  3  する相談く先発への文王．変更を希望  用】1   0  0  20    ±霊トi   0  3  4     2  3  3丁   

相紋日  相談者  住所   相談内容   回答概要   

医薬品副作用被書救済制度の対象とならない医薬品とし  成分として対象であれば救済  
医師・   2008／11／11  て抗悪性腫瘍薬、免疫抑制剤などは承知しているが、牧  制度の対象となる旨説明。  

東京都  
晶も対象外だと理解していたが…。   

在宅患者から、投与されている薬がアルコール臭がする  東京都（製造販売業者の住所  
2008J12月  看護師  千葉県         が、どの様にしたらいいですかと相談されたが、どうした  

らよいか。   

60代の患者で、2種類の薬を後発医薬品に変更したとこ  2剤同時に変更していること、  
ろ「むくみ」や「湿疹」が出て大変な思いをしたと薬局に報  他の健康食晶を摂取されてい  
昔あり。メーカーで品質検査をしたが閉場はなかったとの  ることもあり、今回の症状がど  
こと。先発医薬品に戻したところ症状はだいぶ軽くなった  の薬剤によ？て引き起こされ  

2（】Og／1／29  諷刺師  東泉郭                              とご本人。2剤同疇に変電しており、他にも健水食晶を摂  たのか判別することtま困難だ  
取している。後発品メーカーに問い合わせたところ、片方  
のメーカーからまぶたが腫れるという副作用ありの桔を受  
けた。こういう場合、やはり原田を特定するのは難しいの  
だろうか？   

00県医療会より問い合わせ。治験学術旭当。   庫労省『後発医薬品Q＆A』を  

この度、会員に後発医兆晶について理輪的に示す試みを  
行いたいと考えている。  

2009／3／10  医師・ 歯科医師  愛知無           、【背景】科学的な説明がなされないために、後発医薬品を 毛いしていがらことに 
嫌る会員多くみれるを残念愚？てい  
る。ただ、後発医製品の承馳や実悍の品質に関する正し  
い情報は、現業の医師には身近にないのが現状といえる   注：相談者が複数の相談を行う場合があるため、相談人数とは一致しない。  

19   17  



く平成22年度概算雇牒）  

計 5．6億円（9．2倦円）  
※（）内金額はH21，予動乱  

○後発医薬品周知暮土経書（保険鹿）  19g百万円（814百万円）  
保検者による被保険者仲春）に対する普及啓発として、r緩凝霞韮晶利用差舗通風1をモデル保険者の被保険者に送付   

する等、保険者の取り組みの推遭を回る．  

の健胃促進対策書（軍政息）  165百万円く115冨万円）  

後発匿爽晶に係る理朋を向上させるため、関係者を構成Aとする都道府県愉鰻舎において緩暴露孤島伸用堰遺に係る  
具体的な事業を檎朴実施する．また、地域で薬局の後先医薬品取扱いリスト等を作成し域内の医療機関で共有化を図る．  
併せて、昨年に引き続き、パンフレットの作成・配付やシンポジウムの開催による普及啓発等を行う．  

鬱推進事（翠藁食品局）  145盲万円（145百万円）  

後発医薬品の品賞の信雉性の向上を国るため、学会専での発表・研究輪文や（独）医薬品医療職帯地合繊積の後発医薬品  

相撒窓口に寄せられた医療現場尊からの後発医薬品の島貫に関するま見・貫間・什報零について、必要に応じて摘晶巨lこ  
ることでその晶平の確級を行い、精巣を公表することにより、国民や医療現軌こおける後発医薬品の  

晶賞に対する懸念の解消を図る。   

44百万円（44百万円）  

先発医薬品と後発医薬品の同等性を確保するため、聯において立入検査によるGMP／りデーションの指導  

及び許可製品の一斉収去・品質検査により品質を確ほし、その結果を公表するとともに、メーカーの自己責任体制の確立を  
促し、一層の晶井確保を鼠る。  

13百万円（0円；新規）  
厚生労働省が行う後発医薬品の使用促進のための施策の効果を検旺するため、保険医療機関及び保険薬局における後発  
医薬品の処方・調剤に関する状況や、医師、薬剤師及び患者の後発医薬品に対する意緻等の調査を行う。  

＃内容及び薬剤使用状況礪杢壬（保鹸周）  5百万円（8百万円）  

欧米詩国における後発医薬品の使用状況について調査を行う．  
20   



○ 保険薬局調査の結果概要  

国表15 取り放い処方せん枚数（372薬局分）  

7月21日－27日の  

取り扱い処方せん枚数  

枚数（枚）  割合   

132045  l000％  

②①のうち、1晶自でも後発医薬品を爛軌．た処方せん  42．3％  

55，792     ③①のうち・「細医薬品（ジェネリツク医基点）への変更がすべて不可」欄に処 方医の署名等がない処方せん     乳51l   68．5％  

④③のうち、1晶Fでも先発医薬品を後発匿無品に文王した処方せん（初  
4，9‘5   

む）  

3．8％  

⑥⑥のうち、後発医薬品情報提供料を井定した処方せん  992   0．8％  

⑥⑥のうち、後発医薬品分割調剤加よを算定した処方せん  ‘l   0．漸．  

⑦③のつち、今回は、先発医薬品を後発医薬品に変更しなかった机以前  
2，149   1．6％  

は後発医薬品の銘柄幻方に切り甘えた処方せん  
⑧③のうち、1品目でも触医薬品を他の後服薬晶に変更した処方せん    370  0．3％  

⑨＠のうち、処方せんに記載された三三＝企先発医薬品について後発匿  
薬品が薬価収載されていないために、後発蜃薬品に変更できなかった処方    10JO7   
せん  

7．7％  

⑩③のつち、後発医薬品のみが記触れた処方せん（上記⑳こ敗当するも    3，‘89   2．8％  

①③のつち、「後発医薬品についての悦明」※1を行ったにもかかわらず、  

9，658   7．3％  

も後発品への変更をしなかった場合を食む〉  
③のうち、以下の理由により、後先匿凛晶に変更できなかった先発匿凛晶が1晶眉でもある処方せん  

⑫先発医薬品の含土塊鰍＝対応した後発医薬品がなかったため  14，015   10．6％  

⑬①のうち、薬価収載されていなかったため   8，901   6．m  

⑳⑬のうち、在庫として償斉していなかったため   6，03‘   4．6％  

⑬先発医薬品の剤形（ただし、Ol鳩除く）に対応した後発医薬品がな   4，038   3．1％  

⑩⑩のうち、薬価収載されていなかったため 2．222   1．m  

1①⑩のうち、在ヰとして償書していなかったため  1，867  l．4ケi  

⑯先発医饗晶の刑形がOD錠であり、それに対応した後発医薬品がな   706   0．5％  

⑩⑱のうち、薬価収載されていなかったため 254   0．2ケ乙  

⑳⑪のうち、在庫として蘭書していなかったため   41l   0。3％  

⑳①のうち、「後発医薬品（ジュネリツク匡雑品）への変吏がすべて不可」凱こ処     4l，534   
方医の書名篠がある処方せん  

3l．5％  

⑳⑳のうち、後発医薬品を銘柄指定している処方せん 18ヱ72   13．8％  

⑳①のうち、処方せん内容の一部について変更不可としている処方せん  2β94   l．7％  

⑳申のうち、一部先発医薬品についで変更不可としている処方せん  l，815   1．4％  

⑳⑳のうち、一郎後発医薬品についで変更不可としている処方せん  g65   0．7％   

■「後発医薬品についての説明」とは   

後発医薬品の使用促進のための  

環境整備について  

（参考資料②）   

平成20年度診療報酬改定の結果検証に係る  

特別調査（平成21年度調査）  

後発医薬品の使用状況調査結果概要（速報）（抜粋）  

後発医薬品と先発医薬品とが同等であること（例えば、品質、安定性、生物学的同等性試験結果等）の説明に加  
え、息者の処方せんにおける変更前の薬剤科と変更後の薬剤料の差額戦こついての説明等を指す。   



国表1了 「後発医薬品への変更不可」欄に処方医の署名等がない処方せん（n＝gO．511）  

における、後発医薬品への変更状況  

く平成21年7月21日一27日1週間分の処方せんベース、3了2薬局分）  

図表18 すべての処方せんにおける、「後発医薬品への変更不可」欄の処方医の  

署名等の有無（平成21年7月21日－27日1週間の処方せんベース）  

OIi  201  401  801  801  100l   枚数（枚）  割合   

「変更不可」欄に処方医の書名等がない処方せん  90，511   100．0％  

1晶巨でも先発医薬品を後発医薬品に変更した処方せん  4，9（；5   5．5％  

（うち〉紳輔晶情報捜供料を井たした処方せん  992   1．1％  

くうち）後発Ⅲ晶分利閥刑加算を事定した処方せん  6l   0．1％  

今回は、先発医薬品を後発医薬品に変更しなかったが、以前1こ一正、先発  
り49   ユ．4％  

の銘柄処方に切り替えた処方せん  

1品目でも後発医薬品を他の後発医薬品にま更した処方せん  370   0．4％  

処方せんに記載されたすべての先発医薬品について後発医薬品が薬価収    10，107   
載されていないために、後発医薬品に変王できなかった処方せん  1l．2％  

後発医薬品のみが記載された処方せん（上記に該当するものを除く．）  3．689   4．1％  

患者が希望しなかったために、すべて後発医薬品に変更できなかった処方    9，658   10．7％  

以下の理由により、後発医薬品に変更できなかった先発匿縄品が1品目でもある処方せん  

14，015   15．5％  

採用されている後発医薬卿こ、先発医薬品の含量規定に対応した製  8，901   
削が薬価収載されていなかったため  9．8％  

先発匿凛点の含量規格に対応した後発医薬品を在庫として傭手して  6，036   
いなかったため  6．7％  

先発医襲晶の剤形（ただし、OD錠除く）に対応した後発医薬品がなかっ   4，03も   4．5％  

採用されている後発医薬品に、先発医凛晶の剤形に対応した製剤が  ユ，2ヱヱ   
薬価収載されていなかったため  ヱ．5％  

先発医薬品の剤形に対応した後発医薬品を在庫として備蓄していな  1，867   
かったため  ユ．1％  

先発医薬品の剤形がOD錠であり、それに対応した後発医薬品がなかっ  
たため  706   0．8％  

採用している後発医薬品に、OD錠が薬価収載されていなかったため   ユ54   0．3％  

OD錠の後発医薬品を在庫として備蓄していなかったため   411   0．5％  



図表30 後発医薬品への変更が可能な処方せんを持参した点者に後発医薬品についての  

兢明をしなかった理由（n＝56¢）  

OI   201  10ち   801  801 100‡  

国表28 後発医薬品の説明・調剤に関する考え方   

OI  201  ヰOI  801  80I  lOOl  

縛っている患者が多く、説明する晴間的  
余裕がなかったから  

患者が凱lでおり、説明不羊  
と富われたから  

患者が後先箆薬品について十分  
理解していたかち   

帥椚圭での薬の取り抽えの】m＝後発医薫風lこついて  
説明する兼務半場になっていないから  

システム上、薬剤料の董鎮がすぐに計暮できないので、   
患者の千間にそのqで着えることができないから  

後先医眞晶の償響品目数が  
少ないから  

晩明しなけれはならないという杜職が  
不足していたから  

その他  

無同等  

01   201  401  18I  801 1001  

後免医薬品の品ズに疑聞があるため  

後先蚤賞品の釣果lこ簸憫があるため  

後先匿薬品の田仲用に不安があもため  

後免匿先払の史定供輪体戦が不≠であるため  

徴発臣事品の僧職提供が不傭であるため   

後先医薬品にⅦすも■書への讐及管兜が不足なため   

近隣の医療機朋が後先医薬品の使用に消極的なため  

後先医薬品の挫明に時間がかかるため   

雄弁鑑識品の鯛刑による稟刑榊眞に不安があるため   

後免匿藁晶の情事柑lこ伴う不良在ヰの披大など、  

甜t聾の久趨が大乱1ため  

川刑董での巣の取り増えの1抑こ後先匿無品舎  

挽明丁る業邦手相となっていないため  

その他  

ホ回警  

rl  

1後発匿薫品の説明をしなかった理由（複数回書）臼後発医薬品の放明をしなかった土大の理由（単数回答）   

■あ青り積橿的に取り組んでい机1址由（複牡国書）8t大の温由（ヰ敵国警）  



国表51後発医薬品への変更が可能な処方せんを受け付けたが、変質しなかった場合に  

ついて、今後、薬局の立場と：して後発医薬品への変更を進めるための要件くn＝566）  

O1   201   401   80％   801  100％  

国表32 後発医薬品への変更が可能な処方せんを持参した患者に対し、後発医薬品に  

ついての現明をしなかった町理申として「待っている患者が多く、  

睨明する時間的余裕がなかったから」を選んだ薬局と遊ばなかった爽局  

（薬剤師（覿勤換算）1人当たりの受付処方せん枚数（1か月間合計）別）  

O1  201  101  101  801  100，i  

医師や薬剤師に対する後先医眞晶の晶賞保旺  
が十分であることの周知徹底  

後発医薬品メーカーによる惰相接供や  
安定供凋渦潮の確保  

後先医薬品に対する愚老の理解  

刑形・規格の違いに関わらすに銘柄変更朋剤  
ができる環境の整備  

後発奮眞晶に関するは明の手間や後発匿雑品の  
調剤による薬剤料の減などを考慮した調剤報酬上の  

一層の評価   

肌刑圭での築の取り捕えの前に患者に後発隊薬品に  
ついて伐明する専、薫烏における肌刑事順の見せし  

特に対応は必要ない  

その他  

無回答  

全体（n＝5朋）  

－300枚未満（∩三的）  

300一－500枚未満山王130）  

500－700牧夫満（n＝180）  

700一－900枚未満（n＝82）  

900枚以上（n■椚）  

■持っている患者が多く、貌明する時間的余裕がない℡それ以外の理由日舞回答  

■変更を進めるための要件（複数回答）B最も重視する要件（幽故国筈）   



○ 診療所i病院・医師調査の特異概要  

図表79 後発医薬品の備蓄状況（入院患者に対する後発医薬品の使用状況別・病院ベース）  

図表8ヰ 入院患者に対する後発医薬品の使用状況   

01  201  401  801  101  10仇  

01  之Ol  ヰ01  101  801  100l  

全体（∩±〇80）   

後発医薬品があるものは積極的に使用  
（∩＝125）  

後発医眞晶のあるものの一部を使用  
（nニ15丁）   

後発医薬品をほとんど使用していない  
（n＝20）  

その他（∩；15）  

無回答（n＝13）  

■後発医薬品があるものは鞘垂的に使用■後免匿薬品のあるものの一部を虔用  
臼後発医薬品をほとんど使用していない ロその他  
口無回答  

※有床診療所については、平成21年7月lか月間の平均在院患者数が「OJであった柵を除いて集計しh  

図表92 今後どのような対応が進めば施放として入院患者に対して後発医薬品の  

使用を進めてもよいか  

（複数回答）  

01  201   401   801   801  10肌  

■100晶ヨ未満8100■－用○品目乗用沌＝50・－200品目未満白200～250品目未満82ち0晶日以上  

医師や黒刑師に対する後先匿縞晶の  
晶＃保湿が十分であることの周知徹底  

後先医薬品メーカーによる情報提供や  
安定供給体制の確保  

後発医薬品に対する患者の瑠解  

後発正純晶を処方する闊の鯵ま報酬上  
の騨価  

後発毘眞晶の使用割合についての  
鯵な報酬上の絆価   

暁内で後発医薬品の情報を独自に収集し、  
後発医薬品の遺文：採用を行える体側の整備  

特に対応は彪礪憺い  

その他  

耶鱒  

図表80 医薬品備蓄晶計数に占める後発医薬品の備蓄品目数の割合   

（入院患者に対する後発医薬品の使用状況別・病院ベース）  

01  201  ヰ○％  801  801   1001  

全体（岬〇30）   

後発正典晶があるものは積極的に使用  
（∩＝125）  

後先正典品のあるものの－わを使用  
（∩三157）  

後発医薫晶をほとんど使用していない  
（岬29）  

その他（れ＝ほ）  

無配答h三13）  

■ちl未満  臼5－101未満 ロ10・－181未満田15－00■未満可20－281未満耶5－301未満  

臼ユ○・－451未満B451以上．  

10   



図表10ヰ 「後発医薬品への変災不可」欄に署名した処方せんの発行権扱の有無  

（医師ベース）  

OI  201  401（  8011  80，1  100l  

釦表96 病院における後発医薬品の使用について、  

外来患者に陳内牧韮する場合の施放としての対応  

0ヽ  20＼  401  801  80I  lOOl  

ホ暁  
（∩＝3陀〉  

■後発匹眞島を舶量的に使用する ロ後先匿無品をほとんど使用しない8個々の医師の判附こよる ロモの他           □■回答  

図表98 病院における後発医薬品の使用について、  

外来魚青に院外処方する場合の施設としての対応   

O1  201  小）■  …  801  100l   

ホ院  
（nニュら2）  

■快発医薬品を桝塵的に使用する ロ後免医薬品をほとんど使用しないロ個々の医師の判ポによる ロその他          ロー回讐  

※機発医薬品を積極的に使用」とは、後発医薬品の銘柄処方のほか、院外処方せんの「後発医薬品への変更不   
可」欄に署名等を行わない場合を含む。  

12   
11  



図表106「後発医薬品への変更不可」欄に書名した理由（医師ベース、複数個答）  
図表113 外来診療における後発医薬品の処方に僻する考え方（医師ベース）  

O1  201  …  801  801   100％  01  201  401  ¢O1  80‡ 100l  

患者からの弓凱l薫望があったから  

後発医薬品の品質が不安だから   

後発匿薬品メーカーの供総体制が不安だから  

後先医薬品の情報提供体刑が不安だから   

後先医薬品の網形が患者に適していないから  

菜局での後発露薫晶の債書が不安だから  

後発医薬品の効果や副作用の違いを  
経験したから  

作用が瓢く治療域のせまい薬剤だから  

先発晶を良く使用し憤慨して  
いる  

施設として使用する医薬品の  
銘柄を指定しているから  

薬局で乗降lこ璃割された後発品名を  
診療掛こ記載するのが面倒だから  

薬局でどのような薬剤に臍剤  
されるか心配だから  

梁剤料が安くならないから  

特に理由はない（処方方針として）  

その他  

無回答  

国表117 どのような対応がなされれば、医師の立場として   

後発医薬品の処方を進めても良いか（複数個層）  

O1  201  401  101  801 100l  

（n王丁24〉  0．8I 4．1l 5．5l ‡．情   ■鯵療所  臼痛快 （∩叫15）   

匿河や如剛附こ対すも後先鑑賞晶の  
晶平保mが十分であることの鷹知徹戯  

後先医1坤メーカ｝こよる情報提督l  

や安定供給体制の確保  

後発医薬品に対する血書の埋糾  

後先蕉礁品を処方ナも闘d〉  

鯵蹟報酬上の帥価  

所内で後免匿賞品の慣札軸引こ収集し、  
後先蚤薬品の』文・樺用書け九も体側の玉川l  

特lこ対応は必事ない  

その他  

魚国璽l  
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○ 患者調査の 

図表147 後発医薬品の処方や調剤を頼みやすくするために求める対応  

（複数回答、n＝g44）、  

0ヽ  201  10ヽ    10ヽ    l01    tOO＼  

図表1了0 後発医薬品使用に対する考え方（後発医薬品使用経験別）  

O1  201  ヰO1  801  801  100l  

鯵書削こ医師が枕明をしてくれたり、   
使用の幕内竜たすわてくれる   

医療醜聞抑こポスター沌ホや使用の   
薫息tホがで書もカード書用t  

旺■一関内に■用の相怯窓口や  
は明蛤■の薬剤師がいる  

医療穐関におけもその他の内容  

狐万せん貴酬利こ薬剤師が  
たすねてくれる  

稟爬内にボス，一穐ホや使用の  

t思量ホができるカード専用t  

霹局l引こ書用の相拉窓口や  

伐明現当の薬剤師がいる  

薬局におけるその他の内繹  

輯みたいとは思わない  

無回答  

■できればジェネリック医薬品を任し、たい  ロできれば先覚医薬品を使し＼たい  

8ジェネリック医薬品や先発医薬品にはこだわらない匂わからない  

ロー回書  

※「全体」には、「後発医薬品使用経験」について無回答の20人を含む。  

16   
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