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【スライド -1】
演題名「薬剤給付管理とジェネリック医薬品に関する日米比較」で発表します。

【スライド -2】
ご承知のように、社会保障・税一体改革の中で後発医薬品のさらなる使用が強調されて

います。
そして今回、この4月に、後発医薬品の数量シェアを平成30年3月末までに60％以上に

するという政府目標が出されました。そしてまた、その達成状況をモニタリングして、そ
の結果や諸外国の動向を踏まえてシェ
ア率目標を適宜見直すとされました。

【スライド -3】
これは後発医薬品の国際比較です。

特許の切れた医薬品の中での後発医
薬品のシェア率です。現状、日本は
40％です。

今回のロードマップで示された目
標値は、フランスの60％ということ
です。そして一方、米国を見ますと、
もうすでに90％を占めている。そう
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いう状況にあります。

【スライド -4】
米国のジェネリック医薬品のシェ

アの推移を見ますと、84 年はまだ
19％でしたが、現在は非常に高くなっ
ています。これにはいくつかの要因が
ありますが、よく言われるのが、米国
のジェネリック医薬品の普及には薬
剤 給 付 管 理（PBM：Pharmaceutical 
Benefit Management）が貢献したとい
うことです。

【スライド -5】
今回、この米国のジェネリック医薬品の普及に貢献した薬剤給付管理の実態を明らかに

して、日本での応用可能性について研究することを目的としました。
方法は、文献調査および米国のPBM

の実態調査、それから日米の共同PBM
シンポジウムを開催して米国の関係者
とデイスカッションしました。

【スライド -6】
去年の9月9日、青山の私どもの大

学院で日米共同PBMシンポジウムを
開催しました。

【スライド -7】
米国側から元カイザーパーマネン
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テ薬剤部長さんでPBMの担当部長さんをお呼びし、日本側からは私どもの大学院の池田先
生、亀井先生、三津原さんをお呼びして、検討しました。

【スライド -8】
まず、米国におけるPBMの現状で

す。
PBMとは一体何なのか。その概要

を説明しますと、保険者、製薬企業、
医薬品卸、薬局、医療機関、患者と
いった様々な利害関係者の間に立っ
て、医薬品のコストや疾病管理の観
点から薬剤給付の適正マネジメント
を行うという機能です。実際に米国
には、今、PBM会社がだいたい100
社ぐらいあり、こうした機能を保険
者に代わって代行するという機能を
持っています。

【スライド -9】
米国の PBM の歴史を調べてみる

と、その中でジェネリック医薬品普及
に貢献したのは、90年代から始まっ
た推奨医薬品リスト（フォーミュラ
リー）の作成にあることがわかりまし
た。結局フォーミュラリーにジェネ
リック医薬品の搭載が多かったとい
うことです。

【スライド -10】
この推奨医薬品リストは、PBM会

社が保険者に代わって、臨床的、経
済的見地から高品質かつ安価な医薬
品を選択して保険者に推奨する医薬
品リストと言えます。

結局、このPBM会社が推奨した医
薬品しか保険者が保険償還の対象と
せず、その中に多くのジェネリック
医薬品が含まれていることからジェ
ネリック医薬品が普及したというこ
とです。
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シンポジウムの中でも、「米国のPBMの仕組みがもし無かったとしたら、ジェネリック
医薬品の普及は現在でも40〜50％ぐらいにしかなっていないのではないか」という指摘も
ありました。

【スライド -11】
このフォーミュラリーの作成プロ

セスですが、まず、PBM会社の中で、
文献調査、治験データ、臨床データ、
ガイドラインの資料から作成をしま
す。そして、社外の医師、薬剤師か
ら構成される第三者機関によってこ
の推奨リストが評価され、採用され
ます。

【スライド -12】
先ほど言ったように、米国のPBM

会社は現在100社余りあるのですが、
保険者の調剤報酬支払いのだいたい
95％ぐらいを取り扱っていて、大手
のPBM会社としてはCVSケアマー
ク、メドコとかがあります。

【スライド -13】
ここから日本のPBMモデルの現状

を見ていきたいと思います。
日本版のPBMの現状の機能には、

いくつか考え方があると思いますが、
我々はこの2つをあげました。

1つは、調剤報酬の直接審査を行っ
ている機能。もう1つは医療費通知
サービスで、特にジェネリック医薬
品の差額通知サービスを行っている
という機能です。これらを取り上げ
ました。

【スライド -14】
まず直接審査ですが、保険者が支払

基金を通さずに保険薬局の調剤報酬
に関して直接審査支払いを行う、い
わゆる直接審査を行う健保組合が少
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しずつ増えています。
また、その健保組合の直接審査を

業務代行する民間企業も増えてきま
した。

【スライド -15】
2番目の医療費通知サービスです。
保険者と加入者の間に立って、保

険者が医療機関に支払われた医療費
や医薬品費の支払い額を加入者に通
知する、いわゆる医療費通知サービ
スですが、この中で、ジェネリック
医薬品の差額通知サービスの代行を
行う民間企業も増えてきました。

【スライド -16】
例えばこれは広島県呉市の例です。

NTTデータのデータホライズンさん
が間に立って、レセプト分析を行っ
て「もしあなたの医薬品をジェネリッ
クに置き換えたら4,885円安くなりま
す」という差額通知を出しているとこ
ろです。

【スライド -17】
この結果、呉市においては、ジェネリック医薬品への置き換えが進み、初年度は4,500

万円、2年目からは8,800万円の国保の医療費削減効果が得られました。
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【スライド -18】
こうした中でわかったことは、米

国のジェネリック医薬品の普及には
PBM、特にフォーミュラリーの普及
が貢献しました。このような米国の
PBMモデルに学ぶべき点が多いと思
います。

そして、日本でもPBMモデルは、
まだ非常に断片的ですけれども、上記
のように一部導入されています。そ
れが直接審査、あるいはこうした医
薬品差額通知システムです。

今後の課題としては「日本版フォー
ミュラリー」をいかに導入していくか
ということが考えられました。 

【スライド -19】
日本版フォーミュラリーの普及の

可能性ですが、例えば、保険者が主体
となって薬剤利用審査を行って、処
方医に対して処方パターンをフィー
ドバックするような、情報提供とい
う機能もあると思います。

それからもう一つは、保険者が地
域で頻用されているジェネリック医
薬品の調剤状況について情報を提供することなどが考えられます。これは地域フォーミュ
ラリーと呼んでいますが、各保険薬局においても在庫の削減等に貢献すると考えられてい
ます。

また、学会等が主体となって、費用対効果を勘案した推奨医薬品リスト（いわゆるフォー
ミュラリー）を作成するなど、処方者に対して薬物療法の経済的エビデンスに関する情報
を提供していくことも有用であると考えられています。

質疑応答

座長：　推奨薬品のリストを作るのは大変効果的だというお話でした。米国の場合も効果
的だが、それはPBM会社から出されているということでしたが、これに関して、
お金の面はよろしいのですが、質的な面はちゃんと担保されているのでしょう
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か？　誰が担保しているのですか、アメリカの場合は。

武藤：　先ほど言いましたように、フォーミュラーリストは、まずはPBM 会社で作成し
たものを外部委員が検証しています。医師、薬剤師を含めた外部委員による評価
を行っているので、2段階でやっているということでしょうかね。 

座長：　そうではなく、ジェネリック医薬品自体の製品の質の担保です。なぜ私がそうい
う質問をしたのかというと、日本で国として、今、随分普及を進めているのです
が、まだまだ医師、患者、両者ともにジェネリックに対しての信頼性が、先生も
ご存じの通り、必ずしも十分ではないですね。それが一つ大きなネックになって
います。先生は「学会で推奨品リストを」という話もされましたが、では誰がそ
の質を担保するのでしょうか。 

武藤：　そういう意味ではFDAが公表している、いわゆるオレンジブックに収載されてい
るジェネリック医薬品を使用するということが一つの基準になると考えられます。 

座長：　それから、いくらジェネリックを進めるにしても、あまりにも数が多すぎるので、
調剤薬局側でも困るという現実問題もありますよね。そういったものに対しては、
PBMは何らかの方策はあるのですか？ 

武藤：　まさにジェネリックメーカーとの間の交渉で…一つは価格交渉の中で品目の絞り
込みを行っていると聞きます。 

座長：　もう一つ。フランス並に6割が目標ということでしたが、先生は、現状の日本で6
割に持っていく最も効果的な方法は、どこを一番のターゲットにするべきだと思
われますか。 

武藤：　一つはこうしたフォーミュラリーというのが手法の1つです。もう1つはやはり何
と言っても薬価差益ですね。先発と後発医薬品を比べますと、結局マージンが圧
倒的に後発品のほうが少ない。そうしますと、保険薬局にとってもジェネリック
医薬品を扱うメリットがない。米国の場合は、後発医薬品でもマージンをある一
定のレベルにまで持っていくという方策もとりながら、非常に多角的にやってい
るということでしょうかね。


