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（2）具体的には、後発医薬品の使用割合が20％以上、25％以上及び30％以   

上の場合に段階的な加算を適用することとし、特に25％以上及び30％  

以上の場合を重点的に評価することとしてはどうか。  

（3）なお、現状、後発医薬品の数量ベースでの使用割合を算出する場合、   

各医薬品について、薬価基準上の規格単位ごとに数えた上で計算して   

おり（注）、経腸成分栄養剤（エンシュア・リキッド、ラコール等）   

や特殊ミルク製剤（フェニルアラニン除去ミルク及びロイシン・イソ  

ロイシン・バリン除去ミルク）＿については、1回の使用量と薬価基準   

上の規格単位との差が大きいため、数量が大きく算出される傾向にあ  

る。  

これらの医薬品には後発医薬品が存在せず、処方せんを受け付けた   

薬局における数量ベースでの後発医薬品の使用割合を大きく引き下げ   

てしまうおそれがあることから、算出する際には、除外することとし  

てはどうか。   

（注）規格単位が10mgl錠であれば使用した錠数、10mLであれば、使用mL数を10mL  

で除した値を各医薬品の数量として用いている。  

2 薬局における含量違い又は剤形違いの後発医薬品への変更調剤  

（1）薬局の在庫管理の負担を軽減する観点から、「後発医薬品への変更   

不可」欄に処方医の署名等のない処方せん（以下「r変更不可」欄に   

署名等のない処方せん」という。）を受け付けた薬局において、   

ア 変更調剤後の薬剤料が変更前と同額又はそれ以下であり、かつ、   

イ 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   

先発医薬品又は後発医薬品と含量規格が異なる後発医薬品の調剤（注）  

を認めることとしてはどうか。  

（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。  

後発医薬品の使用促進のための環境整備の骨子（案）  

第1 基本的考え方  

1 これまで、後発医薬品の使用促進のため、処方せん様式の変更、保険  

薬局及び保険薬剤師療養担当規則等の改正、薬局の調剤基本料における  

後発医薬品調剤体制加算の創設等の取組を行ってきた。  

しかしながら、政府目標に比し後発医薬品の使用割合は未だに低い状  

況にあり、後発医薬品の品質面での信根性確保とその周知に一層努める  

とともに、入院、外来を問わず全体として後発医薬品の使用を進めてい  

く必要がある。中でも、在庫管理の負担から後発医薬品の調剤に積極的  

でない場合が多い薬局において、後発医薬品の使用割合をどのように増   

やしていくかが大きな課題となっている。  

また、患者の意識調査の結果から、診察時に、医師が後発医薬品につ  

いて説明したり、使用の意向を尋ねたりすることが、患者における後発  

医薬品の選択を促す上で有用と考えられる。  

2 これらの状況を踏まえ、平成22年度診療報酬改定においては、これ  

までの診療報酬基本問題小委員会における議論に基づき、後発医薬品の  

更なる使用促進のために、以下のような環境整備を行うこととしてはど  

うか。  

匝   

第2 具体的内容  

1 薬局の調剤基本料における後発医薬品調剤体制加算の見直し  

（1）多くの薬局が、後発医薬品調剤体制加算（要件：処方せんベースで  

の後発医薬品の調剤率30％以上）を算定している一方で、数量ベース  

での後発医薬品の使用割合が低いことにかんがみ、当該加算の要件を  

数量ベースでの後発医薬品の使用割合で規定することとしてはどうか。  



（2）同様の観点から、「変更不可」欄に署名等のない処方せんを受け付  

けた薬局におし＼て、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又は後発   

医薬品について、類似した別剤形の後発医薬品の調剤（注）を認める  

こととしてはどうか。  

（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：口腔内崩壊錠 → 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問で同等性が確言忍されている範囲での変  

更に限る。  

（3）処方医が、  

ア 処方せんに記載した先発医薬品の一部について、含量規格が異な  

る後発医薬品への変更に差し支えがあると判断した場合、及び   

イ 先発医薬品又は後発医薬品の一部について、類似した別剤形の後  

発医薬品への変更に差し支えがあると判断した場合   

には、「後発医薬品への変更不可」欄に署名等を行わず、当該先発医   

薬品等の銘柄名の近傍に「含量規格変更不可」や「剤形変更不可」と   

記載するなど、患者及び薬局の薬剤師にも明確に変更不可であること  

が分かるように、記載することとしてはどうか。   

（4）なお、上記（り及び（2）において、含量規格が異なる後発医薬品   

又は類似した別剤形の後発医薬品への変更調剤を行った場合には、原   

則として、調剤した薬剤の銘柄、含量規格、剤形等について、当該処   

方せんを発行した保険医療機関に情報提供することとする。   

3 医療機関における後発医薬品を積極的に使用する体制の評価   

（1）医療機関におけ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、後発医薬品の採用品目数の割合が20％以上の医療機関について、   

薬剤料を包括外で算定している入院患者に対する入院基本料の加算と   

して、診療報酬上の評価を行うこととしてはどうか。  

3  

（2）なお、上記加算を適用するに当たっては、入院・外来を問わず後発   

医薬品の使用に積極的に取り組んでいる旨の院内掲示を求めることと  

してはどうか。  

4 保険医療機関及び保険医療養担当規則等の改正  

保険医療機関及び保険医療養担当規則等（以下「療養担当規則等」と   

いう。）において、保険医は、投薬等を行うに当たって、後発医薬品の   

使用を考慮するよう努めなければならない旨を規定しているところ。  

今般、外来患者が、より後発医薬品を選択しやすいようにするため、   

療養担当規則等において、保険医は、投薬又は処方せんの交付を行うに   

当たって、後発医薬品の使用を考慮するとともに、患者に後発医薬品を   

選択する機会を提供すること等患者が後発医薬品を選択しやすくするた   

めの対応に努めなければならない旨を規定することとしてはどうか。  

・41・   



後発医薬品の使用状況割合別 保険薬局数の分布  

後発医薬品割合（数量ベース〉  後発医薬品調剤率（処方せんベース）  

累積相対度数（％）  累積相対虚数（％）  
相対度数（％）    （割合の高い方からの累積）  相対度劇（％）    （割合の高い方からの累積）   

959も以上   0．0   0．0   0．1   0．1  
90％以上95％未満   0．0   0．8   0．2   0．3  

85†も以上90％未満   0．0  0．0  0．6  0．8  
80％以上85％未満  0，0  ・0．0  1．2  2．0  

後                                          75％以上80％未満   0．0   0．0   1．8   3．8   
発  70％以上759も未満   0．0   0．1   2．4   6．2   

匡  悶％以上70％未満   0．1   0．2   3．4   9．丁   

薬  80％以上65％未済   02   0．4   ヰ．3   14．0   

晶  55％以上¢0％未満   0．3   0．7   5．5   19．6   

の  50％以上55，も未満   0．5   1．2   7．4   27．0   
使  45％以上50％未満   1．0   2．2   9．9   36．9   

用  409も以上45％未満   1．5   3．7   13．3   50．3   

状  35，も以上如％未満   2．4   6，0   16．5   66．7   

況  3旦望必；臼旦艶轟  4．0  10．1  15．3  82．0  
割  25％以上30Iも未満   7．3   17．4   8．1   90．l   

合  209も以上25％未満   13，3   30．8   5．1  95．2  
15％以上20％未満   25．5   56．1  乙6  97，8  

109も以上15％未満   30．7   8t；，8   1．3   99．1  
5％以上10％未満   11．5   98．3   0．8   89．7  

0％以上5，も夫三晶   1，7   lO（〉．0   0．3   10（】．0   

平均値  18．2  

中央値  
42，6  

16．0  40．1   

後発医薬品の使用促進のための  

環境整備の骨子（案）  

（参考資料）  

注1）審査支払機関による平成21年6月審査分（再審査分等調整前）の調剤報酬明細書のうち、レセプト電算  
処理システムにより処理された明細書（いわゆる「電子レセプト」）全数を集計対象としたものである。  

注2）「数量」とは、薬価基準告示上の規格単位ごとに数えた数量をいう。  
注3）「後発医薬品調剤率」とは、全処方せん受付回数に対する後発医薬品を調剤した処方せん受付回数の  
割合をいう。  

出所：厚生労働省保険局調査課調べ  

後発医薬品の使用状況割合別 保険薬局数の分布  入院患者への後発医薬品の積極的使用と備蓄状況（品目数）  

l】後発医薬品割合（数足ベース）  ■後発医薬品鯛剤率（処方せんベース）  
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）  
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全体（∩＝339）  

後発医薬品があるものは積権的に使用  
（n＝125）  

後発医薬品のあるものの一部を使用  
（∩＝157）   

後発医薬品をほとんど使用していない  
（∩＝29）  

その他（∩＝15）  

無回答（n＝13）  
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後発医薬品の使用状況割合   

注1）審査支払機関による平成21年6月審査分（再審査分等調整前）の調剤報酬明細書のうち、レセプト電算  
処理システムにより処理された明細書（いわゆる「電子レセプト」）全数を集計対象としたものである。  

注2）「数量」とは、薬価基準告示上の規格車位ごとに数えた数量をいう。  
注3）「後発医薬品調剤率」とは、全処方せん受付回数に対する後発医薬品を調剤した処方せん受付回数の  
割合をいう。  

出所：厚生労働省保険局調査課調べ  

l■伸1卑幸三旦  臼100－150品目未満口150～200品目未清田200～250晶日未満白250品目以上  

出典：検証部会後発医薬品の使用状況調査（平成21年度）結果概要（速報）より抜粋   



保険医療機関及び保険医療養担当規則における後発医薬品の使用に係る現行規定①   

（診療の具体的方針）  

第二十条 医師である保険医の診療の具体的方針は、前十二条の規定によるほか、次に掲げるところによるも  
のとする。   

－ 診察（略）   

二 投薬   
イ～ハ（略）  

投薬を行うに当たっては、薬事法第十四条の四第一項各号に掲げる医薬品（以下「新医薬品等」とい   
う。）とその有効成分、分丑、用法、用量、効能及び効果が同一性を有する医薬品として、同法第十四条の規   
定による製造販売の承認（以下「承認」という。）がなされたもの（ただし、同法第十四条の四第一項第二号に   
掲げる医薬品並びに新医薬品等に係る承認を受けている者が、当該承認に係る医薬品と有効成分、分量、   
用法、用量、効能及び効果が同一であってその形状、有効成分の含量又は有効成分以外の成分若しくはそ   
の含量が異なる医薬品に係る承認を受けている場合における当該医薬品を除く。）（以下「後発医薬品」と   

いう。）の使用を考慮するよう努めなければならない。   
ホート（略）   

三 処方せんの交付   
イ（略）   

口前イによるほか、処方せんの交付に関しては、前号に定める投薬の例による。  

入院患者への後発医薬品の積極的使用と備蓄状況（品目割合）  

図表80 医薬品備蓄品目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）  

0！も  20，も  40％  60％  80％  100％  

全休（∩＝339）  

後発医薬品があるものは積極的に使用  
（n＝125）  

後発医薬品のあるものの一部を使用  
（n＝157）   

後発医薬品をほとんど使用していない  
（n＝29）  

その他（n＝15）  

0．0％ 肌0％  00ヽ  0．0％  

ト  l  0．0，iO，0％0．  

15，4＼  無回答（n＝13）  

■5％未満   切5～10％未満  

四 注射  
イ（略）  

ロ 注射を行うに当たっては、後発医薬品の   

ハ～ホ（略）   

五～七（略）  

□10～15％未満田15～20％未満巳20～25％未満  
慮するよう努めなければならない。  

□30－45％未満845％以上  

出典：検証部会後発医薬品の使用状況調査（平成21年度）結果概要（速報）より抜粋  

保険医療機関及び保険医療養担当規則における後発医薬品の使用に係る  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（患者調査）  

図表147 後発医薬品の処方や調剤を精みやすくするために求める対応  
（複数回答、n＝944）  

（歯科診療の具体的方針）  
第二十一条 歯科医師である保険医の診療の具体的方針は、第十二条から第十九条の三までの規定によ  
るほか、次に掲げるところによるものとする。  ○％     201    4挑     柏㌔     801   1001  

6り％芦 【  
一 診察（略）   

二 投薬   

イ～ハ（略）  

二投薬を行うに当たっては   

ホ～へ（略）  

拶顆時lこ伍師が脱明をして〈れたり、   
使用の息向をたすねてくれる  

匹環状lヅ1抑こポスターIt示や使用の   

息思濃示ができるカード専用景  

正瘍肌l刑内に噂用の相仏詔□や  

班明12当の粂桐餅がいる  

匹敵機関におけるその他の内容  

処方せん受付時に乳剤l串が  

たすねてくれる  

薬局内にポスター掲示や使用の  
寛思凛示ができるカード串何息  

蓬局内に呼用の相鉄窓口や  
呪明担当の薬剤師がいる  

薬局におけるその他の内写  

頼みたいとは思わない  

t回答  

薬品の使用を考慮するよう努めなければならない。  

三 処方せんの交付   
イ（略）  

口前イによるほか、処方せんの交付に関しては、前号に定める投薬の例鵬。   

四 注射  
イ（幅）  

口注射を行うに当たっては、後発医薬品の使用を考慮するよう努めなければならない。  
ハーホ（略）   

五一九（略）  
距
ト
ロ
ト
世
 
 

91   

「高齢者の医療の確保に関する法律の規定による療養の給付等の取扱い及び担当に関する基準」  
も、同様の規定がなされている。   

出典・検証部会後発医薬品の使用状況調査（平成21年度）結果概要（速報）より抜粋  



国立病院機構における後発医薬品・先発医薬品の採用について  

国立病院機構（145病院）における採用品目数  
発医薬品：2．082品呂  

■先発医薬品：4，088品目  

※採用品目リストは平成19年度購入実績ベースに基づき採用品目を取りまとめた。   
httD：／／www．hosD．gO．iD／news／detail．7．5859，htm‖こて品目リストの閲覧可能。  

鳳叫M相川＝朋M■風狂同風Rリエト  
芋正1叫ヰq人州ペース  

宿題事項①  

国立病院で採用されている  

後発医薬品の状況について  
■■1↑t  ■■   ●■■■▲●  ■●   

lllり  6  りポフr－1l■刀∵1リン十ン   こ；り▼巾■三01●し1t  

Ⅳ  －ヮ■＿■」■トt・■トウ．■「い㌧l  
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嘉山委員（11月20日）  

国立病院機構における後発医薬品の金額シェアは、  

単純平均で8．4％（平成19年度）。  

※薬価調査における金枝シェアは、19年度6．6％、21年度（速報）7．7％。   

薬価調査における数量シェアは、19年度18．7％、21年度く速報）20．2％。  

国立高度専門医療センターにおける後発医薬品の採用数  DPC対象病院及び準備病院における後発医薬品の使用状況について  

内用薬  注射薬  外用薬  合計   

国立がんセンター中央病院   
http：′／www．ncc，gOjp／知／ncch／division／phamlaCy／drug．htmI   32  59  23   114  

国立がんセンター東病院   
http：／／www．ncc．gojp／jp／ncce／division／phamlaCy／index．htmI   23  62   19   104  

国立循環器病センター   
http：／／hospital．ncvc．gojp／pro／pdf／generic，Pdf   

74  88  27   189  

国立国際医療センター戸山病院   
http：／／wvv．imqj．gojp／phar／kouhatsLLhtml   

45  78  24   147  

国立国際医療センター国府台病院   
http：／／cllvgh65．securesites．net／intro／kouhatsuiyakuhln．html   103  67  40   21  

国立成育医療センター   
http：／／www．ncchd．gojp／hospital／sect］On／medicine／kohatsu．html   35  54  29   118  

国立精神・神経センター   
http：／／www．ncnp．gojp／hospitaVsd／yakLJZai／index．htm［   67  36   17   120  

国立長寿医療センター   
http：／／www，nCgg．gOjp／hospitaI／divll／index．html   35  57  29   121  

薬剤費における後発医薬品の占める割合（金銀シェア）  

施設類選別 薬剤費における後発医薬品比率  

t驚   

施設類型   平成用年庇  平成17年庇  平成18年度  平成19年度  平成20年度   

平成15年度DPC対象病院（82病院）   2．6％   3．4％   4．1％   5．1，i   5．8％   

平成16年度DPC対象病院（62病院）   5．1，i   7．4％   8．8，‘  10．0％  10．6％   

平成18年虔DPC対象病院（216病院）  4．1，‘   7．1％   9．7，i  10．6％   

平成20年度DPC対象病院（358病院）  4．7％   5．1l   9．1％   

平成19年度DPC準備病院（704病院）  5．1％   5．4％   

平成20年虔DPC準備病院（137病院）  5．7％   

総計   3．4％   4．1％   5．4％   6．2％   7．4％   

※平成19年度DPC準備病院には平成20年度DPC対象病院に参加しなかった平成18年鹿DPC準備病院  

13病院を含む。  

出典：平成21年5月20日基本問題小委員会資料3より抜粋  
出典：各国立高度専門医療センターのホームページより   



く国立循環器病センター採用後発医薬品リスト〉（一部改変）  

当センターでは、国の方針に従って後発医薬品使用の促進に努めています。  
後発医薬品使用に際しては、品質はもとより、先発医薬品に認められている効能・効果、製造販売している会社の供給体制や情報提供体制など総合的  
に検討し選定しています。  

また、後発医薬品使用により患者さんの医療費負担の軽減も期待できます。  （※）事務局注  

あくまで販売会社であり、薬事承認を取得した企業とは限  
当センターで採用している後発医薬品は次のとおりです。  らない。（）内に承認取得企業名を記載した。  

薬剤部（2009．11現在）  
内服薬（74品目）  
奏効分類番号   藁効分類  後発品医薬品名   規格・単位   販売会社名（※）   

1124  催眠鎮静斉  ．抗不安剤   トリアゾラム錠0．125mg「EMEC」   0．125mg   エルメッドエーザイ（サンノー／〈）   

1124  催眠鎮静斉  ．抗不安剤   フロチゾラムM錠0．25「EMEC」   0．25mg   エルメッドエーザイ（サンノーバ）   
1139  抗てんかん剤  ハイセレニン莞8粒ヰ0％   40％   シェリンク・フラウ   
1141  解熱領腐消炎剤  アセトアミノフエン細粒20％「NPl   20％   ニプロ  ファーマ   
1141  解熱鎮痛消炎剤  アセトアミノフエン錠200mE「NPl   200mg   ニプロ  ファーマ   
1149  解熱鎮痛消炎剤  ロキソプロフエン錠80mg「EMEC」   60mE   エルメツドエーザイ（サンノーバ）   
2119  強心剤  ビモベンダン錠1．25mE「TE」   1．25m尺   アステ  ラス製薬（三全製薬）   
2119  強心剤  ビモベンダン錠2．5mg「TE」   2，5mg   アステラス製菓（三全製薬）   

2123  不整脈用斉  アルセノール錠25   25mg   サンド（原沢製薬工業）   
2123  不整脈用斉  アルセノール錠50   50mg   サンド（原沢製薬工業）   

2123  不整脈用斉  セオノマール錠10   10mg   田辺  堂製薬）   
2123  不整脈用斉  セオノマール捉5   5m貞   田辺  堂製棄）   
2129  不整脈用斉  メキシバールカフセル100   100mg   日医エ   
2129  不整脈用剤  メキシバールカフセル50   50mg   日医エ   
2133  利尿剤  スピロノラクトン錠25mg「トーウ」   25mg   東和薬品   
2133  利尿剤  メルラクトン細粒   10％   小林化工   
2144  血圧降下斉  エナラブリルM錠2．5「EMEC」   2．5mg   エルメツドエーザイ（サンノー／く）   

2144  血圧降下斉  工ナラブリルM錠5「EMEC」   5mg   エルメッドエーザイ（サンノー／〈）   

2144  血圧降下剤  ペリンドフリル錠4mg「日医エ」   4mg   日医エ   
2160  血管収縮斉  ジヒデルゴット錠1mg   1mg   ノ／くルティス ファーマ   
2171  血管拡弓長斉  アムロジビン捉2．5mgl明治」   2．5mg   明治  
2171  血管拡弓長斉  アムロジビン錠5mg一明治」   5mE   明治  
2171  血管拡弓長斉  アンギナール散12．5％   12．5％   田辺  堂製薬）   
2171  血管拡張斉  ウラルートRカプセル100mg   100汀帽   沢井  
2171  血管拡張斉  クラルート錠30mg   30mg   沢井  
2171・  血管拡弓長斉  ニトロベン舌下錠0．3mg   0．3mE   日本化薬   
2189  高脂血症用剤  シンパスタテン錠5「MEEKl   5mg   明治  司   
；●  高脂血症用剤  プラバスタチンNa塩錠10mg「タナベ」   ● 三   田辺  三菱製棄）   
2189  高脂血症用剤  プラバスタチンNa塩錠5mg「タナベ」   5mg   田辺  三菱製薬）   
2239  去たん剤  ムコサール鑑15mg   15mg   日本ベーリンガーインゲルハイム   
2251  気管支拡張剤  テオロング錠200mだ   200mg   エーザイ   
2251  気管支拡張剤  テオロング顆粒50％   50％   エーザイ   
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薬効分類番号  効分類   後発品医薬品名   規格・単位   販売会社名   
231（；  止しや剤．整腸  ビオフェルミンR   1〟包，ハう   武田薬品工業（ビオフェルミン製薬）   

2325  消化性潰瘍用斉  ファモチジン散10％「サワイ」   10％   沢井製薬   
2325  消化性潰瘍用責  ファモチジン錠10「サワイ」   10mg   沢井  
2325  消化性潰瘍用剤  ファモチジン捉20】サワイl   20mg   沢井  
2325  消化性潰瘍用剤  ラニチジン錠150mE「マイラン暮   150mg   マイラン製菓   
2329  消化性潰瘍用剤  アズレン・グルタミン細粒「EMECJ   0．5む／包   エルメツドエーザイ（サンノーバ）   

2329  消化性潰瘍用斉  オメフラゾール錠「トーワ」20mg   20mg   東和薬品   
2329  消化性潰瘍用斉  テフレノン細粒10％lトーワl   0．5g   東和薬品   
2329  消化性潰瘍用剤  ランソプラゾールOD錠15mg「タイヨー」   15m貞   大洋薬品工業   
2329  消化性潰瘍用斉  ランソフラゾールOD錠30mg「タイヨー」   30mg   大洋薬品工業   
2329  消化性潰瘍用斉  レバミピド錠100mE「EMECi   100mg   エルメッドエーザイ（大原薬品工業）   

2344  制酸剤  マグラックス錠200mg   200mg   吉田製薬   
2344  制自登別  マグラックス錠330mg   330mg   吉田  
2344  制酸剤  マクラックス鉦500mg   500mだ   吉田  
2349  制酸剤  タイメック液   500ml   大洋薬品工業   
2359  下剤，i完腸剤  ピコスルファートナトリウム内用液0．75％「CH」  0．75％1mL   田辺  堂製薬）   
2491  その他のホルモン  剤（抗ホルモン剤を含む。）  ローザグッド錠25   25∪   藤本  
2590  その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬   塩酸タムスロシン錠0．1「EK」   0．1mg   小林化エ   
3136  ビタミンB剤（ピタ  ミンBl剤を除く。）  メチコバール錠500〟g   500〟g   エーザイ   
3222  無1幾質製剤  インクレミンシロップ5†i   1mL   アルフレツサファーマ   
3399  その他の血液・  体液用案 イコサベント酸エチル鞄状カプセル600mg「サワイ」  600mg   沢井  薬）   

テクビロン組粒1帆   10％   沢井  薬）   3399  その他の血…夜，  体液用藁          3399  その他の血液・  体液用藁   チクビロン錠100mg   100mg   沢井  粟）   
3399  その他の血液・  休液用棄   バイアスピリン錠100mg   100mg   バイエル薬品   
3399  その他の血液・体液用棄  バファリン81m貞錠   81mg   エーザイ（ライオン）   
3929  解毒剤  メルウメジンカプセル200mg   200mg   マイラン製薬   
3929  解毒剤  メルクメジン細粒   2fノ包   マイラン製薬   
3943  痛風治療剤  アロブリノール錠100mg   100mg   キョーリンリメティオ   
3962  糖尿病用剤  ジベトス錠50mヱ  50mg   日医エ   
3962  糖尿病用剤  メデット鑓250mだ   250mg   アステラス製薬（トーアエイヨー）   

3969  糖尿病用剤  ボグリボースOD錠0．2mヱ「サワイl   0．2mg   沢井  
3969  糖尿病用剤  ボグリボースOD錠0．3m丘「サワイ」   ●  三   沢井製薬   
399g  他に分類されない代謝性医薬品   エ／くルレスタット錠50「EK」   50mg   エルメッドエーザイ（小林化エ）   

4490  その他のアレルギー用稟  トラニラストDS5机ヽ児用「日医エ」   50mE／g   日医エ   
4490  その他のアレルギー用稟  トラニラストカプセル100mg「日医工」   100m文   日医エ   
4490  その他のアレルギー用薬  塩酸エビナステン錠20mg「アメル」   20mg   共和薬品工業   
6113  主としてグラム陽  性首に作用するもの  塩酸バンコマイシン散0．5「MEEK」   0．5む／瓶   明治製菓（小林化エ）   

●  主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの   ケフポリンカプセル250   250mg   沢井  
6132  主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの   ケフポリン細粒1仇   100mむ／g   沢井  
6191  その他の抗生物＃重刑（複合抗生物F璧剤を含む“）   ビクシリンS錠   250mg   明治  
6250  抗ウイルス剤  アクチオス錠200   200mg   大洋垂品工業   
6290  その他の化学療法剤  イトラコナゾール錠50「M∈EKl   50mg   明治製菓（小林化エ）   
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注射薬（8∈娼  R目）  

「弓■   てヒF⊥ゝ＃    斐′  ‡   品 楽品  
1119  全身麻酔剤   1％プロポフォール注「マルイシ」   500mg50mL  

士A              ウ■已コ＝  

1124  催眠鎮静剤．抗不安剤   
丸石製薬  

ミダゾラム注10mglサンドl   10mg2mL   サンド   
オリヘス点滴用用   200mL   

1214  居所麻酔剤  高田製薬   
1229  骨格筋弛緩剤   マスキュレート静注用4mg   4mg   丸石  エ業）   
1242  簸けい剤   アトロビン注0．05％シリンジ「テルモ」   1mL   テルモ  
l＼l   ハミン          mだ  mgm  ＼   

2119  強剤  ドブタミン点滴静注液100mg  100mだ   富士製   
2119  強′剤   ドフボン注0．6％シリンジ   0．6％50mL   協和発酵キリン（テルモ）   

2119  ミルリノン注射液10mg「F」  10mglOmL   
21   －● ■＿  

富士製薬工業   
0．3％200mし   持田製薬（アイロム製薬）   

2129   ヘフハミル塩酸塩眉注5mglタイヨーl   0．25％2mLl管   大王羊薬品工業   
21   リドカイン静注用2，8ンリンジlテルモ」  5mL  テルモ  
2149  ニカルビン注射液10mg  
21   

10mglOmL  沢井製薬   
一カルヒン注射液2mg   2mg2mL   

2171  血管拡張剤   

沢井  
ミオコール点5商静注25mg   25mg50mL   アステラス製薬（トーアエイヨー）   

2171  血管拡張剤   ウフルート注射用50m亡   50mg   
2171  血管拡張剤  

沢井  
サークレス注0．1％   0．1％50mL   

血  
高田  

ミ コー ； mg   mg   ー・・・・・エ   
2り1  血管拡張剤   ミオコール注5mg  5mglOmL  アステ   
●●  その他の循頂器E用薬   グリセレフ点滴静注   200mL   テルモ   
●●  その他の循環器呂用薬   スロハスタン注10mヱ   10mg20mL   
2190  その他の循環器昌用莱  

沢井製蚕  
タン丁トロン注射用20   20〟g   日本化薬（高田製薬）   

点■■－        2190  その他の循環器且用巣  タン丁トロン注射用500   500〃g   
■±l‾●▲・・  

日本化薬（高田製菓）   

ブリンク注シリンジ10〟g   10〟g2mL   科研  エ業）   
亡lて宣；・          2190  その他の循環器巨用菜  ブリンク注ンリンジ5上Jg   5〟glmL   
判I進  

科研  エ業）   
フルマゼニル注射液0．5mg「Fl   

2325  ′削ヒ性潰瘍用剤   

0．5mg5mLl管   富士  
フニチジン注射液50mだ「タイヨーl   2．5％2mLl管   大洋薬品工業   

2325  ファモチジン注射用20mだ1サワイ」  20mg   
2   

沢井製薬   
ヒレンセール静注用10mg   10mg   大一羊薬品工業   

251   エビネフリン注0．1％シリンジ「テルモl  1mL  テルモ  
2456  注射用ソル・メルコート1，000  1g（溶解液付）  

2456   
富士製薬工業  

注 用ソル・メルコート500   500mg（溶解液付）  土製棄工業   
点         2531  子呂収縮剤 －   メテナリン注0．2   0．2mg   武田薬品工業（あすか製薬）   
2590  その他の泌原生殖器呂及び肛門用薬    ウ丁メナール点滴静注液50mg   1％5mL   

刃  
大原垂  

ミネフミック注  2mL   
羽  

東和薬  
ツイン′くル輸液   500mL   味の素ファルマ（味の素）   

3299  その他の滋養強壮兼  イントフリピッド輸液20％  100mし   フレゼニウスカービジヤバン   
3299  その他の滋養強壮莱   イントフリボス精；夜20％   50mL   
3319  コンクフィトーA   20mL   
3319   

大塚製薬  
サリンヘス輸液6％   6％500mL   フレゼニウスカービジヤバン   

3319  血液代用剤   ソル丁ム1輸液   200mL   
3319   血液代用剤  

テルモ  
500mL  

3319   血液代用剤   

テルモ  

3319  血液代用剤   
ソル丁ム1輸液 ソルデム3AG輸液   200mL  テルモ  
ソル丁ム3A輸液   200mL   テルモ   

薬効分類番号   薬効分類  後発品医薬品名   ・規格・単位   
3319  血  液代用剤  ソルテム3A輸液   500mL   

販売会社名  
テルモ   

3319  血  液代用剤  ソルラクト！輸液   500mL   
3327  止  血剤  

テルモ  
トラネキサム酸注射液100Omg「タイヨーl   10％10mLl管   大洋薬品工業   

3334  血  液凝眉阻止剤  カブロシン皮下注2万単位／0．8ml   20，000単位   
へ′   ン；   

沢井製薬  
5000低分子へ くt、  

3334  血  液凝眉阻止剤  ペミロツクヘパリンロック用100単位／mLシリンジ10mL  

3334  血  液凝固阻止剤  へミロツクヘパリンロック用10単位／mしシリンジ5mL  50単位5mL   昧の乗ファルマ   
な  ●‾□         3999  他  一分類され註し＼代謝性医兼品  20mg   明治  

‾亡】  10mg   明治  
⊂I  50mg   明治製菓   
白  500mg   アルフレッサファーマ（エール薬品）   

ロ  イオフエタミン（123Ⅰ）注射液「第一」   111MBq   富士フイルムRIファーマ   
▼⊂l          4300  放  射性医薬耶   イオフエタミン（123Ⅰ）注射液l第一」   167MBq   富士フイルムRIファーマ   
lコ         4300  放射性医薬品  イオフエタミン（1231）注射液「第一l   222MBq   富士フイルムRrファーマ   

6112  圭  としてグフム陽性雷に作用するもの   クリダマシン注300mg   300mg   ニフロファーマ   
6113  主としてグフム陽性雷に作用するもの    点滴静注用ハンコマイシン0．5「MEEK」   0．5g   明治製  一美（小林化エ）   

6119  主としてグフム陽性すに作用するもの    丁イコフフニン点滴静注用200m文一ケミファl  200mg   日本ケミファ（シオノケミカル）   

8123  主としてグフム陰性雷に作用するもの    アミカンン硫酸塩注射液100mヱlサワイ」   100mgl管   沢井製菓   
8123  主としてグフム陰性首に作用するもの    アミカシン硫酸塩注射液200mg「サワイ」   200mgl菅   沢井製菓   
6132  主としてグフム騰性・陰性菌に作用するもの    セフタンソム静注用0．5glマルコ」   0．5g   日医エ  （日医エフアーマ）   

6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    セフタンソム静注用1glマルコ」   1g   日医エ  （日医エフアーマ）   

8132  主としてグ7ム陽性・陰性薗に作用するもの    セフメタゾールNa】降注用1g「NPl   1gl瓶   ニプロ  ファーマ   
6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    パセトクール静注用0．5g   500mg   ニプロ  ファーマ   
6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    パセトクール静注用1g   1亡   ニプロ  ファーマ   
6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    フセナゾリン注射用0．5g   500m文   日医エ（日医エフアーマ）   

6132  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    フセナゾリン注射用1E   1文   日医エ（日医エフアーマ）   

6132  主としてグフム礁性・陰性菌に作用するもの    フセナゾリン注射用2g   2g   日医エ（日医エフアーマ）   

6139  主としてグフム陽性・陰性菌に作用するもの    ビンリハクタ静注用1．5ヱ   1．5g   日医エ  （日医エフアーマ）   

6152  主としてグラム韻性・陰性す．リケッチア．クラミジアに作用するもの    ミノサイクリン塩酸塩点滴語注用100mだ「タイヨー」  100mg   大洋薬品工業   
6191  その他の抗生物■蟄柵欄含抗生物薫製剰を含む。）    注射用ヒクンリンS   100mg   明治  
6191  その他の抗生物■塑靴吐合抗生物■璧剤を含む．）    注射用ヒクソリンSlOOO   1000け忙   明治  
6191  その他の抗生物∫塑剤（複合抗生物書聖剤を含む∩）    注射用ピクンリンS500   500mg   明治  
6250  抗ウイルス剤  アクチオス点滴幹注用250mg   
7219  X  

250mg   大洋薬品工業  
パー 350；100mLlコニ 

」  7549％100mL  コニ ミノル エムジー富士製薬エ  7219  X線  造 ■上ヒ  整剤  イオバーク350注50ml「コニカ」  75．49％50mL  コニカミノルタエムジー（富士製薬工業）  7219  X規   
1豆  影剤   オイバロミン300注100mL   100mL   

721 
富士  

オイハロミン300注20mL   20mL   富士  
， オイバロミン300注50mL   
7219  

50mし   富士  
オイ′くロミン370注20mし   20mL   

2   

富士  
イハロミン370注ンリンジ100mL   100mL   

7219  X績  ≡  影野】   オイハロミン370注100mL  100mL   
7219  ×線  遁  影剤   オイバロミン370注シリンジ80mL   80mし   

7219  X線造影剤  
富士製薬工業  

オイハロミン370注50mL   50mL   富士製  薬工業   
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宿題事項②  

ジェネリツク医薬品品質情報検討会  

における議論について  

嘉山委員（11月25日）  

ジェネリック医薬品品質情報検討会  

○趣旨  ジェネリツク医薬品は、生物学的同等性試験結果等に基づき、品質、有効性及び安  全性が先発医薬品と同等であることを確認した上で、薬事法に基づき承認されたもの   
である。   

しかしながら、品質に対する懸念もみられることから、ジェネリック医薬品普及のため   
には、その品質の信頼性の向上を図ることが急務となっている。   

このため、厚生労働省の委託を受けて、国立医薬品食品衛生研究所が、ジェネリツ  
ク医薬品の品質に関する意見一質問・情報等について、学術的観点からの検討を、有   
識者の協力を得て行うこととした。   

具体的には、本研究所の所長を座長とする研究会を設け、ジェネリツク医薬品の品   
質にかかる懸念に関して、学術的な課題となるものを選定し、必要に応じて当該品目   
に関する試験検査を実施し、その品質の確認を行うこととする。検討結果について   
は、必要に応じ提言を付した上で、厚生労働省医薬食品局に報告することとする。  

○検討事項   

下記に挙げられた事項について、学術的な課題を選定の上、必要な検討を行う。  
（1）学会等での発表・研究論文の内容  

（2）（独）医薬品医療機器総合機構に設置された後発医薬品相談窓口に寄せられた  

意見・質問t情報  

（3）その他、ジェネリツク医薬品の品質に関する懸念等  

（
卜
中
・
孟
 
 

出典：http：  www．info．Dmda．go．io／EenerlC座ene＝Cindex．htmlよリ  18   
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第1回ジェネリツク医薬品品質情報検討会 議事概要  

第二回ジュネリック医薬品晶＃情報検討会  
資料2・l・2  

開催日時二平成20年7月10日（禾）   

○ 平成19年9月～平成20年3月までの間の文献及び学会発表、19年度の医薬品医療機器   
総合機構への相談内容等において、明らかに後発医薬品の品質に問題があることを示すも   
のはないと評価された。   

○ これらのうち、文献等で用いられた試験方法等に問題があって、当該文献等の内容のみで   
は、後発医薬品の革質について判断できないものについては、念のため、試験方法の検討も   
含め、ワーキンググループで検討することとした。  

tアマンタジン塩酸塩錠   

・イオ／くミドール注射剤   

・クラリスロマイシン錠   
・トリアゾラム錠   
・プラバスタチンナトリウム錠   
■ブロチゾラム錠   
・ロキソプロフェンナトリウム錠   
■ノルフロキサシン錠   

○ また今回の文献等とは別に、イトラコナゾールとクレメジンについては種々の文献報告等が   
あるので、これらの品目についても、同様にワーキンググループで検討することとした。  

平成20年12月17日  

イトラコナゾール製剤に関する今後の対応について   

ジェネリツク医薬品品質情報検討会WGでの検討の結果、イトラコナソール  

製剤については、種々の文献で指摘されている内容については疑問もあるものの、  

この製剤の特殊性も鑑み、生物学的同等性試臍を同一プロトコールにより確認する  

ことが、信頼性の確保の観点から必要と考える。  

1．生物学的同等性試験等の実施   

WGにおいて、生物学的同等性試験に用いる標準製剤のロットの選定等、生  

物学的同等性試験の実施に関する基本的計画を設定する。   

なお、ロットの選定等に関しては、国立医薬品食品衛生研究所を中心として、  

溶出試験等を実施して検討することとする。  

出典：http：／／www．info，Pmda．go，jp／generi⊂／genericindex．htmfよリ  
T9  

第2回ジェネリツク医薬品品質情報検討会 議事概要  
2．試験の実施及び結果の報告等について   

先発企業を含む各社共同で、基本的計画をもとに、詳細なプロトコールを作  

成し、WGの確認を得た後、生物学的同等性試験を実施し、解析を行う。   

解析データ及び結果については、WGに摸出し、WGにおいて評価を行う   

こととする。また、生物学的同等性試験のデータを利用して、国立医薬品食   

品衛生研究所を中心として、品質管矧こ適切な試験規格の検討を行う。  

開催日時：平成20年12月17日（水）   

○第1回で検討対象となったものの経過報告等   

第1回で検討対象となった10品目についてワーキンググループが組織され、各品目について  

検討中であることが事務局より報告された。特にイトラコナゾ卵割   
については、前者は雛溶性薬物を固体分散体化することにより製造した特殊な製剤であること   
また後者は消化管内の有害物質を吸着することによって作用を発現する特殊な製剤であること  
を考慮して、ワーキンググル瑚寸することが事務局より   
報告され、了承された。   
後発医薬品注射剤の純度試験の結果が、資料に基づいて事務局より報告され、この結果を厚   
生労働省へ報告することが了承された。   

○学会等での発表・論文および医薬品医療機器総合機構への相談内容に関する審議   
平成20年4月一平成20年9月までの聞の文献及び学会発表、平成20年度前半の医薬品医   

療機器総合機構への相談内容等において、後発医薬品の品質に特段の問題があることを示す   
ものはないと評価された。   
これらのうち、当該文献の内容のみでは、後発医薬品の品質について判断できないウルソデ   
オキシコール酸錠の溶出性については、念のためワーキンググループで検討することとした。   

○抗菌剤の使用に関する臨床現場の経験について   
大阪大学医学部附属病院等で経験した抗菌後発品製剤の適用後にみられる発熱の事例報告   
をうけた。検討会としてただちに品質の検討課題としてはとりあげないものの、今後のデータの   
蓄積を注視することとした。  

k   

21  出典：相加／／www．info．叩da．EO血ノ舵叩巾〟㌍nerki両ex．htmlより  




