
厚生労働省医政局医薬産業振興・
医療情報企画課委託事業

「後発医薬品ロードマップ及びバイオ後続品
使用促進取組方針に関する調査等事業」

講演テーマ

『バイオシミラー使用促進に向けた取組事例』

日 時： 2026年3月23日（月）

15:00～16:00 （そのうちの20分程度）
対象：保険者・関係者

琉球大学病院薬剤部

中村 克徳



私は今回の講演に関連して、
以下の企業と COI 関係にあります。

共同研究費： 富士製薬工業株式会社 2

厚生労働省医政局医薬産業振興・
医療情報企画課委託事業 

「後発医薬品ロードマップ及びバイオ後続品
使用促進取組方針に関する調査等事業」

題目：

『バイオシミラー使用促進に向けた取組事例』

所   属： 琉球大学病院 薬剤部
発表者： 中村克徳
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本日の内容

○自己紹介

○沖縄医療・琉球大学病院薬剤部の特色

※ GEBS切り替え状況について

① ジェネリック医薬品採用への取り組み

② バイオシミラー採用への取り組み

並行採用、アンケートなど

③ バイオシミラー採用への取り組み

申請書の運用

ハンディタイプ調剤監査システムの導入など



昭和４４年 北海道苫小牧市に生まれる。

平成１１年 北海道大学薬学部（博士号取得）

平成１１年 米国バンダービルト大学医学部 博士研究員

平成１３年 群馬大学 医学部附属病院薬剤部 薬剤師 助教（部内講師）

平成２１年 信州大学 医学部附属病院薬剤部 准教授･副薬剤部長 （ES細胞）

平成２４年 名古屋市立大学 薬学部臨床薬学教育研究センター 准教授（iPS細胞）

平成２７年 琉球大学病院薬剤部 教授・薬剤部長

自 己 紹 介
昭和４４年７月１８日生 （56歳）

琉球大学病院 薬剤部
https://www.ryukyu-pharm.jp/
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元DI主任（山内） 現DI主任（橋田）調剤主任（鈴木）
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南部医療圏から中部医療圏へ移転

病床数：620床、薬剤師４７名、助手１０名

昨年、病院移転（上原→西普天間）

https://www.u-ryukyu.ac.jp/wp-content/uploads/2024/03/62e90413602c746e955df0953af0d601.pdf

https://www.nhk.jp/p/72hours/ts/W3W8WRN8M3/episode/te/9P5KWLNJ87/
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沖縄医療の特色
○先発品からジェネリック・バイオシミラーへ
の切り替え率が高い
○多くの有人離島
○亜熱帯特有の生物、病原菌
○海外、県外からの観光客
○医療従事者不足
○地域の持続性に関する
4つの指標（幸福度・生活満足度・
愛着度・定住意欲度）が全国一高い
⇒協力的？

薬剤部釣り大会

https://diamond.jp/articles/-/280503
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本日の内容
○自己紹介

○沖縄医療・琉球大学病院薬剤部の特色

※ GEBS切り替え状況について

① ジェネリック医薬品採用への取り組み

→なぜ、沖縄は切り替えが進んだのか？

② バイオシミラー採用への取り組み

並行採用、アンケートなど

③ バイオシミラー採用への取り組み

申請書の運用

ハンディタイプ調剤監査システムの導入など
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協会けんぽ https://gemmed.ghc-j.com/?p=48503

沖縄県はジェネリックへの切り替え率トップ

↑
沖
縄
㊼

↑
東
京
①

↑
徳
島
⑮

↑
奈
良
㊱

↑
高
知
㉞

都道府県民所得と、r=-0.48 で負の相関
r=-0.39 （厚生労働省 後発医薬品使用促
進事業 平成30年度 行政事業レビュー公開
プロセス資料）
必ずしも所得だけではなさそう・・・

↑
鹿
児
島
㊷

↑
岩
手
㉘

https://todo-ran.com/t/kiji/10714
https://www.mhlw.go.jp/jigyo_shiwake/dl/h30_jigyou01a_day1.pdf

↑
愛
知
②

↑
福
岡
㉗

↑
大
阪
⑬



9

https://www.mhlw.go.jp/bunya/iryou/kouhatu-iyaku/dl/h23_07.pdf

沖縄はジェネリック切り替え率が高い

厚生労働省医政局経済課 委託事業 ジェネリック医薬品使用促進の先進事例等に関する
調査（平成 23 年度調査） 報告書

10年以上前から切り替え率は高い！
ジェネリック医薬品使用割合（数量ベース）は、他県を大き
く引き離した首位を維持している。
→沖縄県のジェネリック医薬品使用率の高さは 関係者か
ら注目を集めている。 （15年前から）
→沖縄県では、ジェネリック医薬品の使用促進に関する協
議会は設置されておらず、県の行政として特段の取組は
行っていない。



10

https://www.mhlw.go.jp/bunya/iryou/kouhatu-iyaku/dl/h23_07.pdf

沖縄で後発医薬品切り替え率が高い理由は？

厚生労働省医政局経済課 委託事業 ジェネリック医薬品使用促進の先進事例等に関する
調査（平成 23 年度調査） 報告書から抜粋して改変

○「ジェネリック医薬品利用促進システム」など、被保険者の
立場に立った広報・情報提供を沖縄県で本格的に活動して
いた。（保険者）
○後発医薬品を積極的に処方したり、あるいは「変更不可」
に署名しない。（医師）
○「変更不可」でない処方せんについは積極的に患者に説
明し後発医薬品への変更を促進。（保険薬局）
○薬事委員会で後発医薬品への切り替えを積極的に推進。
（病院薬剤師）
○後発医薬品に抵抗感が少なく切り替えを要望。（患者）
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琉大病院におけるジエネリックへの
切り替え手順

① 医事課が、ジェネリックがある医薬品の購入額等リスト
作成
② 薬剤部（DI 室）で切り替え候補薬を選定
③ 薬事委員会の予備会議で協議
④ 診療科に提案（→異議申し立ての受け付け）
⑤ 薬事委員会で協議
→異議申し立てのあった場合には委員会で協議
⑥ 病院運営委員会で承認
⑦ 切り替え手続き（先発品の在庫消費、マスタ変更など）
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薬事委員会の構成

診療科長 3名
診療科長以外の教員 3名
臨床薬理学教授 1名
薬剤部長 1名
管理課長 1 名
薬剤部医薬品管理主任 1名
臨床検査部長 1 名
看護部長 1 名 で構成。
（医師8名、薬剤師2名、看護師1名、事務1名）
陪席
管理課 1 名、薬剤部DI主任 1名

事務局は薬剤部
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ジェネリック医薬品への切り替えでの対応

① 病院の状況を説明
→患者負担の軽減や医療保険財政の改善の必要性

② 薬事委員会で協議
→エビデンスに基づいて冷静に協議

協議がうまくいかなかった場合には・・・
③ エビデンスが十分に集まるまで保留
④ 適応症がそろうまで保留
⑤ 定期的に働きかけ
⑥ 切り替えによるアナフィラキシーショックなどのリスクが
高い患者のみ限定で先発採用継続でどうか相談
⑦ 先発・後発医薬品の並行採用
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先発・後発医薬品の並行採用

適応が一致することがかなり先になる場合。

○先発・後発医薬品を両方採用する。

→先発医薬品のみ処方されるケースもある。

○条件付きで、先発・後発医薬品を両方採用する。

→適応症が一致していない疾患に処方する診療科のみ
先発医薬品の処方を可能にする。（診療科限定採用）
新規の適応の対象患者が少ない場合は有効。
業務が煩雑になる可能性が高い。（できるだけ避けたい）

協議がうまくいかなかった場合には・・・
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ジェネリック採用の取り組みのまとめ

○医療関係者だけでなく患者もジェネリック医薬品を認知
⇒保険者・製薬メーカー・医療従事者の広報活動が重要

○品質、有効性、安全性について調査し説明
薬剤師→医師、医師→患者、薬剤師→患者

●問題点は、欠品によるスイッチバック：先発→後発品→先
発が多いこと。
⇒安定供給が望まれる。
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本日の内容

○自己紹介

○沖縄医療・琉球大学病院薬剤部の特色

※ GEBS切り替え状況について

① ジェネリック医薬品採用への取り組み

② バイオシミラー採用への取り組み

並行採用、アンケートなど

③ バイオシミラー採用への取り組み

申請書の運用

ハンディタイプ調剤監査システムの導入など
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https://www.nichiiko.co.jp/biosimilar/08_difference.html

ジェネリック医薬品とバイオシミラーの比較

ジェネリック医薬品 バイオシミラー

製品特性

化学合成医薬品 バイオ医薬品

低分子化合物 高分子化合物

化学合成により製造 細胞培養などで製造

分子構造小さくて単純
巨大で複雑
（同一性を示すのが困難）

有効成分同一 同等性／同質性（類似性）

剤形 多様 ほとんどが注射剤

薬価 比較的安い 高い

バイオシミラーと後発医薬品はどう違うの？を改変



当院でのバイオ後続品採用

〇レミケード点滴静注用
・関節リウマチ,ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎,

尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症,

強直性脊椎炎
腸管型ベーチェット病、神経型ベーチェット病、血管型
ベーチェット病、川崎病の急性期
・次のいずれかの状態を示すクローン病の治療及び維持療法
中等度から重度の活動期にある患者
外瘻を有する患者
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療

 

〇インフリキシマブBS点滴静注用100mg  

・関節リウマチ,ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎,

尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症,強
直性脊椎炎

・次のいずれかの状態を示すクローン病の治療及び維持療法
中等度から重度の活動期にある患者
外瘻を有する患者
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療

 
琉球大学病院薬剤部 山内らの調査、2022

〇主処方医が消化器内科・皮膚科・整形外科など
複数の診療科が使用するバイオ後続品は切り替え
が困難。
〇並行採用しても切り替え率は上がりにくい。
例）2016年に「レミケード点滴静注用」と「インフリキ
シマブBS点滴静注用100mg」を並行採用するも、
切り替え率は低迷した。⇒アンケートを実施。

第53回洞薬会総会 2024年5月12日



バイオ後続品に関するアンケート調査

○調査課題

医師がバイオ後続品使用時に必要とする医薬品情報と薬剤師の
バイオ後続品に関する認識調査。

〇方法：アンケート調査（紙媒体）

〇対象：院内医師 (176名) 回答率 53/176 (30.1%)

    院内薬剤師    (36名)      回答率 31/36 (86%)

    県内病院薬剤師（40施設 40名）回答率 30/40(75%)

〇調査項目

医師：  9 項目

薬剤師： 12 項目

山内ら、日本病院薬剤師会雑誌2023



Q1バイオ後続品(バイオシミラー)とバイオ先行品の両薬剤が処
方可能であった場合、どちらを処方しますか。（N=53）

アンケート結果（医師）

バイオ後続品を処方する→66％

山内ら、日本病院薬剤師会雑誌2023



アンケート結果（医師）
積極的に処方(使用)しない理由 N=11 

効果・副作用に疑問がある→55％
情報提供に不安がある→18％

山内ら、日本病院薬剤師会雑誌2023
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本日の内容

○自己紹介

○沖縄医療・琉球大学病院薬剤部の特色

※ GEBS切替え状況について

① ジェネリック医薬品採用への取り組み

② バイオシミラー採用への取り組みに向けた

並行採用、アンケートなど

③ バイオシミラー採用への取り組み

申請書の運用

ハンディタイプ調剤監査システムの導入など



11:22 23

バイオシミラーを選ぶときに決め手となるポイント

①品質・有効性・安全性
⇒先行バイオ医薬品との比較（同等性・同質性）
⇒規格や外観の比較（同一濃度・同一包装単位）
プレフィルドシリンジとオートインジェクター

②製造販売企業の信頼性
⇒製造企業の実績（安定供給・トラブルの有無）
⇒情報提供の迅速性

③経済性
⇒先発品との価格差、後発品同士の比較、加算

④他院（特に沖縄県内）での導入状況・市場での評価
⇒沖縄で安定供給ができるかの確認
⇒大学病院や同規模の病院での採用実績を確認



バイオシミラーの置き換え状況

https://www.mhlw.go.jp/content/001095684.pdf



インフリキシマブ切り替え推移

2022年度 2023年度 差額
薬価（円） 使用本数（V） 合計金額（円） 使用本数（V） 合計金額（円） 金額（円）

先行品 60,233 1,854 111,671,982 1,389 83,663,637 -28,008,345

BS製品 24,994 337 8,422,978 537 13,421,778 ＋4,998,800

並行採用開始 任意で並行使用 BS 採用促進
病院執行部による
BS 採用促進

200V
増加

BS アンケート

山内らの琉球大学病院の調査

先発品点滴静注

さらに切り替えを促進したい。
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バイオシミラー使用促進の工夫例
「バイオ先行品使用理由書」の運用を開始

目的
〇 国の方針（骨太方針・
診療報酬上の評価）に沿って、
バイオシミラーを第一選択とする
運用を徹底するため。

〇 先行品を使う場合は正当な
医学的理由を明確化させ、
漫然と先行品を継続しないよう
管理するため。
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「バイオ先行品使用理由書」のポイント

①病院長への申請

④原則、医薬品の返品ができない
など事情を説明

②理由書を書く手間を避けるために
「理由書不要のバイオ後続品処方」
が選択されやすくなる。

③保険者・行政が“バイオ後続品処方
を推進している”ことが理由書制度で
可視化される。
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並行採用開始
BS製品採用促進
アンケート調査実施

病院執行部による促進指示
処方医へ個別説明
先行品使用理由書の運用開始

インフリキシマブ点滴静注用年間使用量推移

「先行品使用理由書」

「先行品使用理由書」の運用開始後、バイオ後続品へ
切り替えが進んだ。



バイオ後続品への切り替えで気になる点

インフリキシマブのバイオシミラーへの切り替えで気になる点
○有効性・安全性の同等性
○免疫原性リスク患者説明と理解
○安定供給体制（どのメーカーを選ぶか）
○薬価・診療報酬上の評価
○適応症の不一致
○取り違えのリスク（特に並行採用の場合）
これらを総合的に判断

https://www.rheuma-net.or.jp/rheuma/disaster/my-medicine/biologics/



取り違えのリスク対策（並行採用の場合）

ピッキングサポートシステム GX-handy premium(ハンディ)を導入し取り違え防止
集計表に印字されたバーコードと薬品のGS1データバーを照合し計数調剤の鑑査
https://www.nyk.gr.jp/equipment_217.html
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バイオ後続品への切り替えのまとめ

○医療関係者だけでなく患者もバイオ後続品を認知
⇒バイオ後続品（バイオシミラー）を知らない患者さんが多い
⇒保険者・製薬メーカー・医療従事者の広報活動が重要

○品質、有効性、安全性、同等性について調査し説明
薬剤師→医師、医師→患者、薬剤師→患者

●ジェネリック同様、欠品によるスイッチバック：先発→後発
品→先発が多いことが問題
⇒安定供給が望まれる

●同意取得には、「先行品使用理由書」の運用が
間接的に貢献する可能性 （国・病院の方針なので・・・）



日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 学術大会 

☆☆☆第20回学術大会のご案内☆☆☆
【会 期】：2026年6月6日（土）、7日（日） 
【会 場】：東京慈恵会医科大学
【大 会 長】：舟越 亮寛 先生
(医療法人鉄蕉会医療管理本部 薬剤管理部 部長/治験
管理センター長/亀田総合病院 薬剤部 部長)
https://www.jsgsm20.com/overview.html

ご清聴ありがとうございました。
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