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2002年 4月に診療報酬の改定に伴い，ジェネリッ
ク医薬品を処方する側とジェネリック医薬品を調剤
する側のそれぞれに診療報酬が認められ，ジェネ
リック医薬品の普及が政策として開始された．2003

年 4月には，特定機能病院に DPCが導入され，ジェ
ネリック医薬品の使用促進の側面からの支援が行わ
れた．

2006年 4月には，処方せん様式の変更が行われ，
処方せんの「後発医薬品への変更可」の欄に処方医
が署名又は記名・押印した場合には，保険薬局で調
剤する際に薬剤師は患者の同意を得てジェネリック
医薬品への変更が可能になった．2008年 4月には，
処方せん様式が再変更され，処方せんの「後発医薬
品への変更不可」の欄に処方医の署名又は記名・押
印がない場合には，薬剤師は調剤をする際に，患者
の同意を得てジェネリック医薬品に変更することが
できる．さらに，後発医薬品の使用を促進するため，
保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則，保険医療機
関及び保険医療担当規則等において，以下のとおり
規定している．
（1） 保険薬局は，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に
努めなければならない．

（2） 保険薬剤師は，処方せんに記載された医薬品に
係る後発医薬品が薬価収載されている場合で

あって，処方せんを発行した保険医等が後発医
薬品への変更を認めているときは，患者に対し
て，後発医薬品に関する説明を適切に行わなけ
ればならない．この場合において，保険薬剤師
は，後発医薬品を調剤するよう努めなければな
らない．

（3） 保険医は，投薬，処方せんの交付又は注射を行
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．
このように，ジェネリック医薬品の使用促進が国
及び関係者に図られた．
薬剤師は，薬の専門家としてジェネリック医薬品
の普及に取り組まなければならないことが明確にな
り，ジェネリック医薬品を普及させるために薬剤師
の役割を再度，考え直してみる機会としたい．同時
に，薬剤師は，ファーマシューティカルケアの実践
として，医師と協力して患者医療費の負担を最小限
に抑えながら良質の薬物治療を提供することが重要
である．ファーマシューティカルケアの実践を通し
て，ジェネリック医薬品の使用促進における薬剤師
の役割について記述する．

1．ファーマシューティカルケアについて

1990年にアメリカの病院薬剤師である Hepular 1）

は，1960年代から進められていたクリニカルファー
マシーを，患者の視点に立った観点から勧めるため
に，新たな薬剤師の理念であるファーマシューティ
カルケアを提唱した．この理念は「患者の QOLを
改善するという明確な成果を引き出す目的のため
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に，責任ある薬物治療を提供する」として，疾病の
治療，患者の症状の除去又は軽減，疾病の進行の防
止又は遅延，疾病又は症状の予防などに薬剤師が積
極的に関わることが提唱されている．そして，1993

年には，WHOにおいても，世界の薬剤師は，この
理念に基づいて行動することを目標にした．更に
は，2006年にWHO/FIPは，薬局・薬剤師のあり
方として「Developing pharmacy practice-A focus on 

patient care」と題して，更なるファーマシューティ
カルケアの推進を唱えている 2）．そして，薬剤師の
実践としては，適切な薬物治療とアウトカムの確保，
Dispensing・医療用具の供給，健康の増進と疾病の
予防，医療システムの管理の 4項目である．具体的
には，アメリカでは，限定された疾患や認められて
いる医薬品においては，患者へ投与される医薬品と
その投与量は，薬剤師の責任のもとに選択し決定さ
れ，処方される．また，医師と薬剤師が協力し，患者
医療費の負担を最低限に抑えながら良質の医療を提
供している 3）．欧米先進国では，ファーマシューティ
カルケアの理念に基づいて，ジェネリック医薬品を
普及させるために代替調剤あるいは一般名処方が認
められており，薬剤師が重要な役割を担っている．
わが国の日本薬剤師会の薬剤師綱領では，「薬剤

師は国から付託された資格に基き，医薬品の製造，
調剤，供給において，その固有の任務を遂行するこ
とにより，医療水準の向上に資することを本領とす
る．」，「薬剤師は広く薬事衛生をつかさどる専門職
能としてその職能を発揮し，国民の健康増進に寄与
する社会的責務を担う．」，「薬剤師はその業務が人
の生命健康にかかわることに深く思いを致し，絶え
ず薬学，医学の成果を吸収して，人類の福祉に貢献
するよう努める．」という3項目から成り立ち，ファー
マシューティカルケアの理念が反映され，諸外国と
同様な活動が求められている．
今回，2008年 4月の診療報酬の改定において，代

替調剤とは称していないが，諸外国の代替調剤と同
様の制度が確立した．正に，薬剤師は，ジェネリッ
ク医薬品を普及させることが，ファーマシューティ
カルケアを実践することになる．

2．ファーマシューティカルケアの実践と
一般名処方

当院の薬剤部では，2003年 4月に DPC導入が決
定し，ファーマシューティカルケアの実践としての
ジェネリック医薬品の使用環境が整ったと判断し
て，その導入を推進した．ジェネリック医薬品を導
入する基本的な考えは，世界的な課題である医療費
の抑制を考える上で，医療の質を担保，向上させつ
つ経済性を含めた合理的な医療提供をすることであ
る．つまり，ジェネリック医薬品を使用することは，
患者の医療費の負担が軽減し，国民医療費の抑制に
つながり，また，病院の経営的にも経済効果が確実
であり，さらに，薬剤師の職能の向上に結びつくで
あろうと考えた．当院では 2003年 5月から 2ヶ月
をかけて，注射薬 64品目をジェネリック医薬品に
切り替えた．ジェネリック医薬品を使用したが，何
ら問題が生じることなく，医薬品購入費も抑制でき
たので，2004年 4月に，内服薬をジェネリック医薬
品に切り替えることとし，保険薬局で，患者が先発
医薬品とジェネリック医薬品のどちらかを選択でき
るように，一般名処方せんを発行することになった．
当時は，わが国では代替調剤が認められておらず，
医師が販売名で処方した医薬品を変更する場合は，
薬剤師は疑義照会をしなければならない．このため，
医師が販売名で処方した場合，薬剤師は，ジェネリッ
ク医薬品であっても疑義照会の必要性が生じ，薬局
は，多くのジェネリック医薬品を揃える必要があり，
また，医師と薬剤師は，問合せに時間を割かなけれ
ばならない．そこで，川崎市薬剤師会と協議して，
医薬分業は，「医師が処方し，薬剤師が医薬品の安
全性・有効性および価格などを情報提供し，患者さ
んが自らの意志で選択し，服用する．」ことを共通
の認識として，病院側と薬局側をともに利する方法
として，一般名処方で行うことが良いと判断した．
実際は，医師は一般名に慣れていないため，処方
オーダで医師に負担なく処方ができるように工夫し
た．処方オーダの画面で，販売名あるいは一般名を
三文字入力するとプルダウンされ，先発医薬品の販
売名，ジェネリック医薬品の販売名，一般名が表示
され，どれを選択しても「（販売名）は置換薬剤で
あるために（一般名）に置き換えます」とメッセー
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ジが表示され，「OK」をクリックすると一般名が処
方せんに記載され出力される．医師は，処方した医
薬品が一般名で記載されるかどうかを確認でき，患
者に一般名で処方したことを説明できる 4）．
当院薬剤部は，ファーマシューティカルケアを実
践するため，調剤中心の業務から臨床を中心とした
業務に移行し，2001年 7月より，薬剤師の定員は増
加させずに2病棟に1名の薬剤師を配置し，医薬品の
情報，副作用の発現時などいつでも必要時に情報提
供ができる体制を確保した．このため，ジェネリッ
ク医薬品へ変更した際の問題点として惹起される，
「患者が持参する薬が鑑別できない」，「ジェネリッ
ク医薬品を取り扱ったことがないので，医療従事者
のリスクが増加する」，「ジェネリック医薬品を説明
する時間がない」，「ジェネリック医薬品の情報提供
がない」などの事項は，全て薬剤師が対応すること
とした．このため，2003年5月に注射薬をジェネリッ
ク医薬品に切り替えた際，薬剤師がジェネリック医
薬品について情報提供するため，事前に情報をまと
めて準備したが，医師からの質問は，ほとんどある
いは皆無で，使い慣れた医薬品に関して，情報の提
供はあまり必要ないことが明らかになった．
一般名処方に対する患者の反応は，ほとんどの患
者において，患者に薬の選択肢を与えてくれるこの
システムがよいとの意見が多く，好評であった．

3．ジェネリック医薬品の経済性

本院では，2003年 5月～ 2007年 3月まで，ジェ
ネリック医薬品の導入による購入費の削減効果は，
薬価ベースで，10億 4,753万 4,190円であり，年間

では約 2億 6,000万円の削減であった．2005年 1月
～ 12月の 1年間の注射薬でのジェネリック医薬品
導入による削減効果は，2億 2,435万 6,685円で，1

品目で1,000万円以上の削減効果があった注射薬は，
メシル酸ナファモスタット 50 mg，メシル酸ガベキ
サート 500 mg，アシクロビル 250 mg，塩酸リドカイ
ン，塩酸バンコマイシン 0.5 gであった，注射薬は
単価が高いので，ジェネリック医薬品への変更によ
る経済効果は大きいことが認められた 5）（Table 1）．
一方，2005年1月～12月の1年間の内服薬でのジェ
ネリック医薬品導入による削減効果は，1億 644万
2,393円で，1品目で 500万円以上の削減効果は，フ
ルコナゾール 100 mg，ロキソプロフェンナトリウ
ム，クエン酸タモキシフェンであった．内服薬は，
単価が注射薬に比べて安価で，1品目当たりの削減
効果は少ないが，品目数が多いので，それなりの削
減効果が認められる 5）（Table 2）．

DPCを導入している病院では，この削減効果は，
そのまま収益として考えられるので，収益率が高ま
ることが推測される．

4．ジェネリック医薬品の選択と認知度

一般名処方が順調に推移した要因として，本院に
患者の 6割が来院している川崎市薬剤師会北部 4区
（麻生区，多摩区，宮前区，高津区）の薬剤師会と
事前に綿密な打ち合わせができ，また，ジェネリッ
ク医薬品に対する薬剤師の役割の面で，意見の統一
を図ることができたことがあげられる．病院薬剤師
も保険薬局の薬剤師もファーマシューティカルケア
の理念が共有でき，一般名処方あるいはジェネリッ

Table 1　購入費抑制効果の大きい注射薬 Table 2　購入費抑制効果の大きい内服薬



8 ジェネリック研究　Vol. 2, No. 1（2008）

ク医薬品を推進することが薬剤師の職能の向上につ
ながるという点で一致できた．さらに，一般名処方
を開始後も，3ヶ月に 1回の割合で，勉強会を行い，
一般名処方の問題点，保険薬局の要望などを取り上
げ，真摯に改善している．もう一つの要因としては，
大学病院が率先して，ジェネリック医薬品へ変更し，
同じ薬剤師として問題点を共有できたことである．
しかし，保険薬局の中には，根強い反対があったの
も事実である．
川崎市薬剤師会では，一般名処方の開始から 3ヶ
月間（第 1回）と開始 1年後の 5月（第 2回）に，ジェ
ネリック医薬品への変更比率などの調査を行った．
第 1回の調査では，ジェネリック医薬品を選択し

た割合は 19.5％であった．第 2回の調査でのジェネ
リック医薬品を選択した割合は 25.7％で，1年間で，
ジェネリック医薬品を選択した割合は 6％増加し
た 6）．
一方，ジェネリック医薬品を普及させるために，
本院と同じジェネリック医薬品を品揃えし，薬剤師
を増員し，対応した薬局では，処方せんの中に一般
名があると，薬剤師が調剤する前に，患者に先発医
薬品とジェネリック医薬品を説明し，患者に選択し
てもらった．その薬局では，ジェネリック医薬品を
選択した割合が，最初の月で約 33％に達し，月を追
う毎に増加し，1年後には 50％を超えた 7）．
つまり，薬剤師が，ジェネリック医薬品について
説明するという本来の責任を果たすことにより，患
者がジェネリック医薬品を選択することにつながる
ことが明らかになった．同様なことが，公正取引委
員会のジェネリック医薬品のアンケート調査で，明
らかになっている．一般人 1054名を対象とした調査
で，「必ずジェネリック医薬品を選ぶ人」は 31.3％
で，「場合によってはジェネリック医薬品を選ぶ人」
は 65.4％で，合わせて 96.7％であった．ジェネリッ
ク医薬品は，国民に広く認識されていることを示し
ている．さらに，「場合によってはジェネリック医
薬品を選ぶ人」の 78.1％は，ジェネリック医薬品の
安全性・有効性には不安はあるが，医師や薬剤師か
ら安全性・有効性について説明を受けて，納得でき
た場合にはジェネリック医薬品を選択するとしてい
る．これらの調査により，医師・薬剤師の適切な説
明が行われることにより，ジェネリック医薬品が選

択されることを示している 8）．
また，川崎市薬剤師会北部 4区における，健康な
一般市民 453名を対象としたジェネリック医薬品の
意識調査では，ジェネリック医薬品を服用すると意
思表示した市民は 300名（66.2％）で，先発医薬品
を希望した市民は 130名（28.7％）と前述の公正取
引委員会のアンケート調査と同様の結果であった．
これらの調査で，一般市民はジェネリック医薬品
について認識しており，医師や薬剤師が，医薬品を
選択するための安全性・有効性，品質や価格などを
患者に説明することと，ジェネリック医薬品の整備
状況が，ジェネリック医薬品の普及には不可欠であ
ることが明らかである．

5．ジェネリック医薬品の品質の考え方

ジェネリック医薬品が普及しない要因として，そ
の品質に対する不安が，医師や薬剤師などの医療従
事者にあることがあげられる．しかし，1995年以
降，ジェネリック医薬品の品質に関して，欧米の審
査基準と同等の基準を持って承認されており，ま
た，1995年以前に承認されたジェネリック医薬品
に関しては再評価が行われ，その承認を受けたジェ
ネリック医薬品は，順次，「日本版オレンジブック」
に掲載されている．Table 3に生物学的同等性試験
と溶出試験及び品質再評価の流れを示す．
ジェネリック医薬品の品質の問題点として，ジェ
ネリック医薬品の承認申請資料は先発医薬品に比べ
て少なく，また，臨床試験を行っていないことと，
先発医薬品と添加剤が異なることが議論される．前
者のジェネリック医薬品の承認申請資料は，物理的

Table 3　溶出試験規格設定と品質再評価の流れ
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化学的に同等性を求める資料である規格及び試験方
法と安定性に関する資料である加速試験，そして，
生物学的同等性試験のみである．ジェネリック医薬
品の承認では，医薬品の原薬固有の有効性・安全性
は先発医薬品と共通であり，製剤化した時の有効性・
安全性を証明することを基本としている．生物学的
同等性試験において，ジェネリック医薬品はバラツ
キが大きく，有効性・安全性に問題があるとの指摘
がある．しかし，Fig. 1，Fig. 2に健常成人 30名を
対象としたクラリスロマイシンの生物学的同等性試
験の個別データを示すが，Fig. 1の通り 9），先発医
薬品とジェネリック医薬品のいずれにおいてもバラ
ツキが大きく，生物学的同等性試験は，健常成人個々
の個体差に変動が大きいことを示している．つまり，
医薬品の規格範囲内の誤差より，ヒトの個体間ある
いは個体内変動がはるかに大きいということを示し
ており，ジェネリック医薬品の規格範囲内の誤差は，
有効性と安全性に影響を与えないと考えるべきであ
る．また，統計的に処理をされた Fig. 2に示すデー
タからバラツキが大きいと指摘されるが，先発医薬

品もジェネリック医薬品も同様であり，ジェネリッ
ク医薬品だけがばらついているのではなく，疑問が
あれば，生物学的同等性試験の個別データに当たる
べきである．
次に，添加剤に関して，ハルナールカプセルから
ハルナール D錠（口腔内崩壊錠）に添加剤が製剤変
更された例と，ジェネリック医薬品であるハルス
ローカプセルを Table 4に示す．ハルナールカプセ
ルからハルナール D錠に添加剤が変更され，生物学
的同等性を持って，製剤変更が承認されている．近
年，患者が服用しやすいことから口腔内崩壊錠に変
更される先発医薬品が多いが，全て同様に承認され
ている．ジェネリック医薬品は，原薬固有の有効性・
安全性が先発医薬品と共通であり，添加剤が変更さ
れ，先発医薬品の製剤変更の場合と全く同様である．
添加剤は，先発医薬品とジェネリック医薬品の共通
の問題である．
厚生労働省は2006年12月に，ジェネリック医薬品
の品質などの不安を払拭するために医師，薬剤師な
どの医療関係者向けに，「ジェネリック医薬品 Q＆
A」を発行している 10）．この Q&Aの承認審査基準と
添加剤の項目を Table 5，6に示すので，是非，一読
願いたい．また，ジェネリック医薬品の承認に関す
る品質について，2008年の日病薬誌で，緒方宏泰氏
が「ジェネリック医薬品の有効性，安全性の基礎知
識」と題して特集されているので，参考にしていた
だきたい 11）．
ジェネリック医薬品の品質に関する考え方は，国
の定める基準に従って承認された医薬品は，保険診
療において，何ら使用して差し支えないことが前提

Fig. 2　生物学的同等性試験の一例

Fig. 1　生物学的同等性試験の個別データ

Table 4　添加剤などによる有効性・安全性
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である．薬剤師は，ジェネリック医薬品の承認での
品質に関する議論に終止符を打ち，医師をはじめと
する他の医療従事者にジェネリック医薬品の品質に
対する不安を払拭するように，真摯に行動すべき役
割がある．

6．ジェネリック医薬品の情報の考え方

ジェネリック医薬品の情報は，先発医薬品の情報
を引き継ぐという考え方に基づくべきである．先発
医薬品は，治験の段階，そして，臨床に提供されて
から患者，医師，薬剤師，製薬会社などが，共同作業
で「人類の福祉に貢献」するために積み上げてきた
共通の財産である．それ故，先発医薬品の特許が切
れた後，これら積み重ねられた財産は，一般に公開
され国民の誰もがその恩恵を受けられるようにすべ
きである．このことは，医薬品に限らず，社会通念的
な常識である．この場合には，ジェネリック医薬品
の情報提供は，誰が担うのかが問題となるが，や
はり，薬の専門家である薬剤師が担うべきである．
2007年8月15日付の日本経済新聞において，「アメリ
カでは後発品の医薬品情報担当者はいない．先発品
と同じ薬なら情報は不要との認識が医師や薬剤師に
定着している．」と記している．また，医薬品医療
機器総合機構において，「先発医薬品の副作用の頻
度情報は知的財産という人がいるが，既に審査報告
書でオープンになっているデータで，知財ではない．
安全性の問題について，そのようなことは考えず，
後発企業は添付文書の充実を図ってほしい」とコメ
ントしている 12）．当院は，ジェネリック医薬品を導
入する際，医師からジェネリック医薬品の情報はど

のようにするかと疑問が呈されたとき，薬剤師が担
うこととした．また，地域の保険薬局の薬剤師は，
地域の医療機関にジェネリック医薬品の情報提供を
積極的に行う役割を担うことが重要である．
ジェネリック医薬品の普及当初では，医療現場へ
の情報活動は，新薬メーカーが圧倒的に多く，ジェ
ネリック医薬品の情報提供がなかった，あるいは
ジェネリック医薬品の品質に対する情報の誹謗・中
傷があったのも事実であり，ジェネリック医薬品普
及を阻害する一因とも考えられる．このため，公正
取引委員会は，先発医薬品企業がジェネリック医薬
品について説明する場合，後述の事項について情報
提供を行ってはならないとしている 8）．
①後発医薬品の使用例について事実に反する情報を
提供する．
②特定の後発医薬品について製造上の欠陥があるな
どといった情報が，後発医薬品一般についての情
報であるかのような説明を行う．
③試験においてまれに出た結果をもって，後発医薬
品一般についてその品質が劣るかのような説明を
行う．
④同じ被験者に対し先発医薬品と後発医薬品を投与
して比較するべき品質検査のデータについて，異
なる被験者を比較したものを用いて説明を行う．
先発医薬品は，ほとんどが 1成分 1品目のみが販
売されているが，ジェネリック医薬品は，数品目か
ら 30品目位が発売されている．同じ医薬品である
ならば 1社ごとに医薬品情報担当者が必要かどうか
疑問である．このため，ジェネリック医薬品の情報
に関しては，薬剤師会などの中立な機関が発信し，

Table 5　ジェネリック医薬品Q&A Table 6　ジェネリック医薬品Q&A
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薬剤師が，患者，医師をはじめとする医療従事者に
提供することが合理的である．薬剤師会は，地域に
医薬品情報のネットワークを作り，患者，医師，看
護師などにジェネリック医薬品の情報を提供できる
システムを構築することが望まれる．薬剤師は，医
薬品の情報を中立な立場で提供する役割を担うべき
である．

7．ジェネリック医薬品普及への国の取り組み

2001年の政府の骨太の方針に従い，ジェネリック
医薬品の使用促進に伴う医療費の削減を目標に，国
は，1998年以降，政策を打ち出し，順次進めてきた．
2006年に最初の処方せん様式の変更が行われ，ジェ
ネリック医薬品が普及すると思われたが，ほとんど
進まなかった．2007年 10月に，ジェネリック医薬品
の数量シェア 30％を目標に，安心使用のアクション
プランを発表し，具体的な行動を求めている．2008

年 4月には，処方せん様式を再度変更し，さらに，
保険薬局・保険薬剤師療養担当規則及び保険医療機
関担当規則も変更した．

1998年以降のジェネリック医薬品推進のための主
な政策について後述する．

① 1998 年 7 月，先発医薬品とジェネリック医薬品の
品質の同等性を充実するための「医療用医薬品の
品質に係る再評価の実施等について」
② 2002 年 4 月，ジェネリック医薬品の使用推進のた
めの医師・薬剤師への優遇策である「ジェネリッ
ク医薬品の使用に伴う診療報酬上の措置」
③2005年10月，ジェネリック医薬品の取り違えや紛
らわしさを解消するために，2007 年度完全実施と
して「ジェネリック医薬品の名称の統一について」
④2006年3月，2006年4月から義務付け「ジェネリッ
ク医薬品に先発医薬品の全規格の製造」
⑤ 2006 年 3 月，ジェネリック医薬品の突然の製造・
販売中止，納品の遅延などの防止のための「ジェ
ネリック医薬品の安定供給について」
⑥ 2006 年 3 月，ジェネリック医薬品の添付文書の充
実のために，平成20年3月までに改訂「ジェネリッ
ク医薬品に係る情報提供の充実について」
⑦ 2006 年 4 月，「処方せんの様式の変更」の開始
⑧ 2006 年 6 月，先発医薬品とジェネリック医薬品の

効能・効果が一致していないことへの対応として
「先発医薬品と同じ効能・効果の取得について」
⑨2007年4月，「2007年度からジェネリック医薬品の
薬価収載頻度を年 2回」
⑩2007年4月，医薬品医療機器総合機構「ジェネリッ
ク医薬品の品質に関する電話相談を開始」
⑪2007年10月，平成24年までに，後発医薬品の数量
シェアを 30％以上という政府の目標達成に向け
て，患者及び医療関係者が安心して使用できるよ
うにする目的で「後発医薬品の安心使用促進アク
ションプログラム」
⑫2008年4月，後発医薬品の使用促進を目的として，
医師が後発医薬品への変更に支障がある場合に，
後発医薬品への変更不可の欄に署名又は，記名・
押印をする形式に「処方せん様式の再変更」

以上，国はジェネリック医薬品の普及のための取
り組みを真摯に打ち出している．2007年10月に発表
された後発医薬品の安心使用促進アクションプログ
ラムは，5項目に関して，国及び関係者が行うべき
取り組みを明確にしている（Table 7, 8）．これを受
けて，平成 20年度診療報酬改定において，ジェネ
リック医薬品の使用促進策として，処方せん様式の
再変更以外に，後発医薬品の薬局での銘柄変更調剤，
薬局の調剤基本料の見直しと後発医薬品の調剤率を
踏まえた評価（後発医薬品調剤体制加算），後発医
薬品を含む処方に係わる処方せん料の見直し，薬局
における後発医薬品の分割調剤の実施（後発医薬品
分割調剤），そして，冒頭でも述べた保険薬局及び
保険薬剤師療養担当規則，保険医療機関及び保健医
療担当規則等の改正が行われ，ジェネリック医薬品
の普及への舵が取られた（Table 9）．特に，保険薬
局の薬剤師は，処方せんを発行した医師が後発医薬
品への変更を認めている場合は，患者に対して，後
発医薬品に関する説明を適切に行わなければならな
い．そして，薬剤師は後発医薬品を調剤するように
努めなければならないという義務規定になった．こ
のため，薬剤師は，この義務規定を怠った場合には，
保険薬局の指定が取り消しになる可能性がある．薬
剤師はジェネリック医薬品を避けて通れない現状に
あることを認識しなければならない．
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8．ジェネリック医薬品使用促進への問題点

今回の診療報酬改定で，諸外国の代替調剤と同等
のジェネリック医薬品の利用推進策が認められた
が，一部問題点もある．
その一つが，錠剤と口腔内崩壊錠が，代替できな
いことである．先発医薬品の口腔内崩壊錠は，製剤

変更で，従来の錠剤との生物学的同等性試験で，従
来の錠剤との同等性を持って，承認されている．つ
まり，ジェネリック医薬品と基本的には同様の承認
であり，この口腔内崩壊錠がジェネリック医薬品の
錠剤と代替できないことは，科学的な観点からも問
題であり，患者に不利益が生じる．
次に，ジェネリック医薬品の薬価の問題である．
薬剤師が先発医薬品をジェネリック医薬品に代替す
る際に，ひとつの先発医薬品に数種類のジェネリッ
ク医薬品が販売されている場合がある．1例である
が，同規格で同一の基準で承認を受けたにもかかわ
らず，Table 10に示す通りエナラプリルでは，ジェ
ネリック医薬品は1錠15.50円から49.20円まで9段階
ある．薬剤師は，患者に薬価の違いを何の根拠に基
づいて説明すればよいか，非常に煩わしい問題であ
る．通常は，同一製品が数種類ある場合の価格は，
市場の競争原理により決定され，企業努力によって
決まることが原則である．しかし，ジェネリック医
薬品に関しては，公定価格である薬価により決定さ
れる．例に示すように，ジェネリック医薬品の薬価
は，価格差が大きすぎる．薬価という保護をよいこ
とに高薬価政策を維持するメーカーも見受けられる
が，医薬品費として国民が負担していることを考慮
すべきである．ジェネリック医薬品に関しては，参
照価格制を考慮に入れて，競争原理を導入すべきで
ある．
最後に，平成 17年度からジェネリック医薬品の販
売名は，一般名＋剤形規格＋会社名に統一されたが，
平成16年度以前に承認された一般名になっていない
販売名に対して，できるだけ早い時期に統一するこ

Table 7　 後発医薬品の安心使用促進
アクションプログラム

Table 9　 ジェネリック医薬品の使用促進策
平成20年度診療報酬改定（平成 20年 1月 18日）

Table 8　 後発医薬品の安心使用促進
アクションプログラム
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とにより，調剤時の煩雑さがなくなり，よりジェネ
リック医薬品への切り替えが推進できるものと考え
る．なぜならば，一般名の方が，保険薬局でのジェ
ネリック医薬品への切り替えがスムーズに行われる
という意見があるからである．

お　わ　り　に

先進国の薬剤師は，ファーマシューティカルケア
の理念に基づいて行動し，その実践のひとつとして，
ジェネリック医薬品の使用促進が薬剤師の役割であ
ることを示した．
当院が，DPCを導入したことに伴い，積極的に

ジェネリック医薬品を採用し，川崎市薬剤師会と協
力し，一般名処方せんを発行した．その基本的な考
えは，ファーマシューティカルケアの理念に基づく
行動である．

2003年 5月より，ジェネリック医薬品の注射薬を，
2004年 5月より内服薬をジェネリック医薬品に切り
替えた．現在，注射薬と内服薬を合わせて 215品目
のジェネリック医薬品を採用しているが，臨床にお
いて，ジェネリック医薬品の有効性・安全性で問題
が生じたことはない．このことは，現在の国のジェ
ネリック医薬品の承認基準に問題がないことを意味
している．
ジェネリック医薬品の普及が進まない要因とし
て，医師や薬剤師が，品質や情報及び供給体制に対
する漠然とした不安をもっていることがあるといわ
れている．その背景として，学会誌や商業雑誌に掲
載される品質を比較した論文では，先発医薬品は特
定されているのに，ジェネリック医薬品は A社，B

社，C社……と不特定のまま表示されていることが
考えられる．現実的に，ジェネリック医薬品は臨床
に用いられており，患者に不利益が生じる可能性が
ある場合は，その論文が正しいとするならば，医薬
品名を公表することが望まれる．そのジェネリック
医薬品が特定されても，医療上，先発医薬品を含む
代替医薬品があるため，臨床での混乱が生じること
はない．
後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム
では，ジェネリック医薬品の品質が論文などで指摘
された場合には，国立医薬品食品衛生研究所などで
追試を行い，問題があれば会社名を公表することに
なった．ジェネリック医薬品の品質に関する不安の
払拭につながることを期待したい．
今回の診療報酬の改定で，ジェネリック医薬品の
普及への薬剤師の役割が明確になった．薬剤師は，
その職能として，ジェネリック医薬品の普及への最
大限の努力をすべきである．そして，薬剤師はファー
マシューティカルケアの理念あるいは日本薬剤師会
の薬剤師綱領を再読して，薬物治療における薬剤師
の社会的使命を果たすことを期待したい．
最後に，本稿は，ジェネリック医薬品の普及への
取り組みについて，過去の論文をまとめたものであ
る 13～ 19）．
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