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代替調剤による保険薬局の在庫問題解消の検討
Evaluation of the Effects of Prescription Substitution for Relieving Problems at 

Insurance Pharmacies due to a Lack of Medicines

横井正之＊，横井裕子
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パスカル薬局 Pascal Pharmacy

Summary：Objective; In Japan, people experience difficulties in obtaining prescription drugs at insurance 
pharmacies due to the limited availability of medicines. We examined the feasibility of substitution 
prescriptions for reducing this problem.
Methods; We investigated the edition of the pharmaceutical price list revised in April 2007. We counted the 
number of non-generic, generic medicines, standards of medicines listed in the Japanese Pharmacopoeia 
ingredients, and so on. Further, we calculated the number of types of medicine required in different cases 
of prescription substation rules.
Results; If the rules of prescription substitution are not implemented, 12,766 medicines are required to 
meet the requirements of all Japanese prescriptions. Similarly, 7,968 medicines are required for generic 
substitution prescriptions, and 4,192 medicines for generic name prescriptions. In the characteristic 
Japanese pharmaceutical price list, 2,566 kinds of traditional Japanese medicines are listed, and 3,394 kinds 
of medicines that are included in the Japanese Pharmacopoeia ingredients are listed.
Conclusion; Generic prescription substitution is effective for relieving problems related to the limited 
availability of generic medicines in insurance pharmacies. However, in order to obtain a fundamental 
solution, we need a rule for generic name prescriptions as for Japanese Pharmacopoeia medicines and 
some other methods.
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〔目的〕医薬品の種類が多い本邦では，保険薬局の在庫が限られているために十分に処方せん応需がで
きないという現実がある．代替調剤によりこうした問題がどの程度解消されるかを検証した．
〔方法〕2007年 4月の薬価収載の薬品から，先発医薬品数，後発医薬品数，規格数，日本薬局方医薬品数，
化合物数，などをカウントし，代替調剤の種類別に全処方に対応できる医薬品数を算出し評価した．
〔結果〕代替調剤を導入しない場合院外処方の対象となる全医薬品数は 12766種類であった．全処方に
対応するための最小の必要医薬品数は，後発変更可の代替調剤を導入した場合で 7968種類，一般名処
方で 4192種類であった．本邦の医薬品は，生薬・漢方薬類が 2566種類，日本薬局方品が 3394種類存
在することが特徴的であった．
〔結論〕後発変更可の代替調剤は後発医薬品の在庫問題を大きく改善する．その一方で，保険薬局の在
庫問題の根本解決には，日本薬局方品など他の分野の代替調剤も進めていく必要がある．
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はじめに

2006年 4月からの制度改正により本邦でも代替
調剤が部分的に認められ，処方せん中の指定された
欄に処方医の署名捺印があれば，保険薬局において
後発医薬品へ変更して調剤することが可能となっ
た．代替調剤には，医師の署名が後発医薬品への変
更不可の場合のみに行われるというものや，一般名
処方によるという方法もある 1）．代替調剤にどのよ
うな方法を採用すべきかについては，多くの観点か
らの議論が必要である．しかるに，代替調剤最大の
効果であるはずの保険薬局の在庫問題の解消とい
う点については，従来からほとんど議論がされてい
ない．今後の代替調剤制度の議論の前提として，こ
の制度がどの程度在庫問題の解決に効果があるか
を点検しておくことは重要かつ急務である．そこで
本研究においては，平成 19年 4月時点における薬
価収載の医薬品を対象に，いくつかの代替調剤の方
法による院外処方の全処方に対応可能な最低限必
要な医薬品の数を調査することにより，それぞれの
方法が，在庫問題解消にどの程度有効であるかを具
体的数量として試算した．また院外処方の対象と
なっている医薬品の種類を増やしている因子を分
析することにより，より合理的な代替調剤の方法に
ついて検討した．

方　　法

1）調査対象
2007年 4月薬価収載の医薬品の中から，院外処方

の全処方に対応可能な最低限必要な医薬品の品目数
（以下，該当医薬品数とする）の調査を試みた．品目，
規格数は保険薬事典（じほう社，平成 19年 4月版）
記載の関係項目をカウントし算出した．ただし，保
険薬事典記載の医療用医薬品のうち，放射性医薬品
や X線造影剤など保険薬局の在庫と直接関係しな
い分類項目は除外した（Table1-1）．注射薬につい
ては，平成 14年 3月 18日厚生労働省告示第 99号
の厚生労働大臣が定める外来患者に用いられる注射
薬別表 4の項目をカウントした（Table1-2）．それぞ
れの医薬品の分類は保険薬事典の分類に従った．

2）カウント項目
各分類番号の項目ごとに，①先発医薬品数，②後
発医薬品数，③規格数，④成分数，⑤徐放製剤・腸
溶製剤の規格数，⑥後発医薬品の存在する先発医薬
品数，⑦後発医薬品しか存在しない規格数，⑧ ⑦
に属している後発医薬品数，⑨日本薬局方医薬品の
規格数，⑩ ⑨に属している医薬品数，⑪ ⑩のうち
の後発医薬品数，の 11項目をカウントした．

3）カウントルール
以下のルールで品目をカウントした．
①先発医薬品数
それぞれの医薬品の品目のカウントは，薬価名ご
とを原則とした．従って薬価名が同一で製造販売会
社や薬価が複数存在する場合，1つにまとめてカウ
ントした．経過措置品目については，カウントから
は一律に除外した．
②後発医薬品数
後発医薬品は，後発指定されている医薬品のみと
し，それ以外はすべて先発医薬品とした．それぞれ
のカウントルールは①に同じ．
③規格数
規格については，主薬の含有量や濃度，剤形，外
用貼付薬の大きさなど保険薬事典（じほう社，平成
19年 4月版）記載の規格ごとのカウントを原則と
した．すなわち，散剤と細粒がある場合は，それぞ
れ別規格としてカウントした．同一規格であって日
本薬局方品とそれ以外の製品がある場合も別規格と
した．外用剤の大きさや注射剤の容量・容器などの
違いも保険薬事典の分類どおり別規格とした．規格
が同じで薬価が複数存在する場合は，同一規格とし
てまとめて 1カウントした．また一般名の規格のみ
で製造会社や製品名記載のない場合や経過措置品目
のみ記載の場合は，カウントしないという扱いにし
た．
④成分数
成分数については，主薬の成分ごとに分類した．
すなわち，錠剤，口腔崩壊錠剤，カプセル剤，顆粒
剤，末剤，散剤，シロップ剤，細粒剤，ドライシロッ
プ剤などの剤形違い及び主薬含有量違いについては
まとめて 1カウントとした．ただし，漢方製剤も含
めた配合剤については，配合種類ごとに 1カウント
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とし，ボレイとボレイ末のような生薬の末について
は別成分として，末を独立した成分として 1カウン
トした．
⑤徐放製剤・腸溶剤の規格数
徐放製剤，腸溶剤は，規格ごとにカウントした．
規格数のカウントは③に同じとした．なお胃溶剤は
腸溶剤に含めてカウントした．規格数のカウント方
法は③に同じ．
⑥後発医薬品の存在する先発医薬品数
後発医薬品の存在する先発医薬品をカウントし
た．先発医薬品が薬価名ベースで複数ある場合は，
まとめずにそれぞれカウントした．また薬価が後発
医薬品より安い先発医薬品であっても，先発医薬品
としてカウントした．品目数のカウントルールは①
に同じ．

⑦後発医薬品しか存在しない規格数
先発医薬品が存在せず，後発医薬品のみ存在する
規格の数をカウントした．規格数のカウント方法は
③に同じ．
⑧ ⑦に属している後発医薬品数
後発医薬品しか存在しない規格に属している後発
医薬品数をカウントした．品目数のカウントルール
は①に同じ．
⑨日本薬局方医薬品の規格数
日本薬局方医薬品の規格数をカウントした．規格
のカウント方法は，③に同じ．
⑩ ⑨に属している医薬品数
日本薬局方の医薬品数をカウントした．カウント
方法は①に同じで，製造販売会社が違っていても薬
価名が同じであれば，1つにまとめてカウントした．

Table 1-1　調査対象外の医薬品の分類項目

Table 1-2　調査対象の注射薬
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⑪ ⑩のうちの後発医薬品数
日本薬局方の医薬品で後発医薬品数をカウントし

た．カウント方法は①に同じ．

4）代替調剤の方法の分類
代替調剤として，下記 3方法を軸に検討した．
①代替調剤Ⅰ（後発変更可）
処方せん中に先発医薬品又は後発医薬品が記載さ
れている場合に，後発医薬品への変更を認める方法．
②代替調剤Ⅱ（一般名処方）
同一規格の先発医薬品，後発医薬品のいずれへの

変更も認める一般名処方の方法．
③代替調剤Ⅲ（成分分量処方）
外用薬・歯科用薬・注射薬については一般名処方

による方法をとり，内用薬は，処方せん記載の医薬
品の主薬の成分・分量のみに拘束され，剤形や数量
に拘束されない方法．例えば 10mg錠 1錠を 5mg

錠 2錠への変更や，錠剤から顆粒や細粒などへの剤
形変更も認める方法．ここでは同一成分含有の内用
医薬品は，基本的に 1つとして計算したが，徐放製
剤と腸溶剤等特殊剤形については，同一成分でも体
内での挙動が違う上に粉砕などが困難な場合が多い
ことから，その規格数を成分数に加算した．

結　　果

それぞれの項目ごとの結果及び総合計は
Table2-1，Table2-2，Table3に示した．これらのデー
タより，それぞれの代替調剤による該当医薬品数を
算出した（Table4）．

（1）代替調剤Ⅰ（後発変更可）
同一規格であっても先発医薬品同士の変更は認め
ないため該当医薬品数は，
（先発医薬品数 7477）＋（後発のみ存在する規格
数 491）＝ 7968種類となった．
（2）代替調剤Ⅱ（一般名処方）
単純に全規格数となり，該当医薬品数は 4192種
類となった．
（3）代替調剤Ⅲ（成分分量処方）
内用薬の成分数に加えて，徐放製剤と腸溶剤は体

内での溶出挙動が違うため別に加算し，該当医薬品
数は，次のようになった．

（内用薬の成分数 1698）＋（徐放剤・腸溶剤規格
数 99）＋（外用薬の規格数 868種類）＋（歯科用
薬の規格数 14種類）＋（注射薬の規格数 405種類）＝
3084種類となった．
各代替調剤の該当医薬品数は，機械的に考えられ
うる最大限に統一される結果とした．

考　　察

1）後発医薬品の在庫問題
院外処方の対象となる全医薬品数は先発品医薬品
数 7477＋後発医薬品数 5289＝ 12766種類であった．
厚生労働省の調査によると，平成 18年 10月時点の
保険薬局の医薬品備蓄品目数の平均は，870.58品目
であり 2），この 2つの数字の解離はかなり大きい．
先発医薬品数と後発医薬品数の比率を単純計算する
と，全体平均では先発医薬品 1品目当たりの後発医
薬品の品目数は 0.7品目になる．しかしながら，後
発医薬品の存在する先発医薬品は 1077品目で，こ
れは全先発医薬品の 14％である．すなわち後発医
薬品の存在する先発医薬品 1品目あたりの後発医薬
品数は，（後発医薬品数 5289－後発医薬品しか存在
しない規格に属している後発医薬品数 852）／（後
発医薬品の存在する先発医薬品数 1077）＝ 4.1より，
平均約 4品目である．中には 10品目を越える後発
医薬品が存在する先発医薬品もあり，後発医薬品へ
の変更可とする代替調剤は，処方せん応需可能な保
険薬局を増やすことにつながり患者の利便性向上に
大きく寄与する．

2） 同一規格の先発医薬品による該当医薬品数への
影響
一方，代替調剤Ⅰ（後発変更可）の該当医薬品数
は 7968種類であるのに対し，代替調剤Ⅱ（一般名
処方）では 4192種類となり，半分近くに減っている．
こうした大きな差が生じる原因は，同一規格に先発
医薬品が多く存在しているためである．

3）生薬・漢方製剤の扱いの検討
同一規格内の先発医薬品が多い理由の一つは，生
薬・漢方製剤及び日本薬局方医薬品で同一規格内に
多くの製品が存在していることが原因である．そこ
で，この「510生薬」1759種類と「520漢方製剤」
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Table 2-1　内用薬の項目別カウント結果　その 1

JJGM_V02_09_yokoi.indd   106JJGM V02 09 yokoi indd 106 07.12.7   1:14:54 PM07 12 7 1:14:54 PM



107ジェネリック研究　Vol. 1, No. 2（2007）

Table 2-2　内用薬の項目別カウント結果　その 2
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Table 3　外用薬・歯科用薬・注射薬の項目別カウント結果及び総合計
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796種類及び「590その他の生薬・漢方製剤に基づ
く医薬品」11種類（以下，この 3分類に属する医
薬品を「生薬漢方薬類」とする）を合わせた 2566

種類を除いて考えると，代替調剤のない状態での医
薬品数は 12766－ 2566＝ 10200種類となり，代替
調剤Ⅰ（後発変更可）では 7968－ 2566＝ 5402種
類となる．生薬漢方薬類については，従来から産地
やメーカーにより効果や有効成分の分量が大きく
違うという指摘 4）5）があり，これらを代替可にして
しまうと，同じ処方であっても調剤する保険薬局に
よって品質格差が生じるという問題がある．こうし
たことから生薬漢方薬類の代替調剤は好ましいとは
言えない．生薬漢方薬類の総生産高は，医療用医薬
品全体の 1.7％程度であり，さらにこのうちのシェ
アの約90％を大手2社が占め 3）寡占化が進んでいる．
このため実際の流通品目も限定されており，調達も
比較的容易な製品が多い．したがって，保険薬局に
おける処方せん応需と言う観点からは，現状を維持
しても問題は少ない．

4）日本薬局方医薬品の一般名化による影響
これとは対照的に，生薬漢方薬類を除く日本薬
局方医薬品（以下，一般局方品とする）について
は，398規格，1789種類と数量的にも無視できな
い．これらは品質格差も少ないため，同一規格内
では薬価名を統一するか，一般名処方の扱いの代替
調剤に統一するなどの措置を講じるべきである．代
替調剤Ⅰ（後発変更可）においては，仮にこの一般
局方品を一般名扱いにした場合では，該当医薬品数
は 7962－ 1789＋ 398＝ 6571種類になる．さらに
生薬漢方薬類 2566種類を除いた場合では 6571－
2566＝ 4005種類になる．

5）同一規格内の先発医薬品の内容
代替調剤Ⅱ（一般名処方）の場合，同一規格内の
日本薬局方医薬品はすでにまとめられているので，
日本薬局方医薬品の影響をほとんど受けず該当医薬

品数は，全部で 4192種類となる．生薬漢方薬類の
規格合計 547種類を除くと 3645種類になる．生薬
漢方類を除いた場合，上記 4）の代替調剤Ⅰ（後発
変更可）から一般局方品を一般名化した場合とⅡ（一
般名処方）の差は，4005－ 3645＝ 360種類となる．
これらは生薬漢方薬類と日本薬局方医薬品を除いた
医薬品が，同一規格に存在している数であり，いわ
ゆる薬価名違いの先発品である．これらについては，
臨床試験段階で共同開発したものや同一バルクの医
薬品も含まれており，製剤としての同一性や生物学
的同等性なども考慮した範囲で代替を認めるなどの
措置をとることにより減らすことができる．

6）内用薬の成分分量処方の可能性
代替調剤Ⅲ（成分分量処方）の該当医薬品数は全
体で 3084種類であり，一般名処方よりさらに 3割
近く少なくなる．このような内用薬の剤形違いの代
替調剤を一律に認める方法を導入するには課題が多
いとも考えられる．しかし，米国では同一規格内の
代替調剤の場合，同等性が確認されており代替可能
医薬品をランク A，確認されていない医薬品を代替
不可能な医薬品として Bとして分類している例も
ある 1）．生薬漢方薬類以外の内用薬については，先
発品でも錠剤と口腔崩壊錠や，カプセルと錠剤など
剤形追加による製造承認申請時に生物学的同等性
データの添付が義務付けられているものが多い．こ
のような医薬品間での代替調剤は，例えば患者の容
態などからすぐに薬を交付するべきと判断される場
合や，薬剤調達が困難で処方医とも連絡が取れない
場合などの条件を付加するなど，検討に値する方法
もあると考えられる．

ま　と　め

後発医薬品変更可の代替調剤は，後発医薬品に関
する在庫問題を大きく改善する．その一方で後発医
薬品促進を含めた面としての医薬分業の進展には，
この他に一般局方品の一般名処方化や，内用薬の同

Table 4　各代替調剤による該当医薬品数
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一成分の医薬品の剤形間の同等性などについても
考慮にいれた代替調剤を検討する必要がある．生薬
漢方薬類については，現在の流通の社会的実態など
を考慮すると，現状で大きな問題は少ないと考えら
れる．
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