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バイオシミラー使用促進に向けた取組事例

利益相反（COI）の開示
発表者名：平出 耕石

私の今回の演題に関連して、開示すべき利益相反は以下のとおりです。

  
①社員、役員、顧問職 なし

②株保有・利益 なし

③特許使用料 なし

④講演料 あり（三菱UFJリサーチ＆コンサルティング株式会社）

⑤原稿料 なし

⑥研究費または奨学寄附金（指定寄附金） なし

⑦訴訟等の顧問料など なし

⑧寄附講座等
なし
職名： (専任・兼任）
寄附講座名：

⑨その他の報酬 なし
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岐阜県 美濃加茂市

出典：特急ひだ JRおでかけネット
https://www.jr-odekake.net/railroad/train/hida/

（2026年1月11日閲覧）

中山道 太田宿

木曽川

https://www.jr-odekake.net/railroad/train/hida/
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中部国際医療センター

⚫ 所在地：岐阜県美濃加茂市健康のまち一丁目1番地
⚫ 診療科：35科
⚫ 病床数：502床（ICU10床・救命救急センター10床・一般436床・回復期46床）
⚫ 手術室：11室
⚫ 職員数：1315名（医師 162名、薬剤師 35名・看護職 549名）
⚫ 患者数：外来 1,116名/日 入院 441名/日
⚫ 処方箋：外来（院外 12,595枚/月；発行率 97%）,入院（ 内用・外用 5,401枚/月・注射 9,706枚/月）
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国内のBS製剤の置き換え状況

出典：厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課「バイオ後続品に関する新たな目標について」https://www.mhlw.go.jp/content/001437909.pdf（2026年1月11日閲覧）

https://www.mhlw.go.jp/content/001437909.pdf（2026年1月11
https://www.mhlw.go.jp/content/001437909.pdf（2026年1月11
https://www.mhlw.go.jp/content/001437909.pdf（2026年1月11
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BS製剤導入推進プロジェクト前の採用状況

⚫ インスリングラルギンBS

⚫ テリパラチドBS

☆☆☆DI＆整形外科病棟専任薬剤師が奮起し導入開始！

⚫ インフリキシマブ（遺伝子組換え）
［インフリキシマブ後続1］

2品目（BS製剤全体のうち「たった」10％）
2024年3月時点

出典：インフリキシマブBS https://www.celltrionhealthcare.jp/productinfo/detail/1（2026年1月11日閲覧）
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BS製剤導入におけるメリット

⚫医療費削減に貢献できる！

⚫バイオ先行品に比べ「付加価値」がある場合も！
➢ 剤型（デバイス）の工夫
➢ 外観（認識性向上など医療安全面）の工夫
➢ 製剤上（組成・安定性）の工夫・・・投与時痛の軽減など
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後発品・BSへの切り替え促進の後押し

https://www.jinlab.jp/syocho/intro_collabo_medical.html（2026年1月11日閲覧）
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VHJ研究会 -推奨品目決定と共同購入-

出典：VHJ研究会 https://vhj.or.jp/research/ （2026年1月11日閲覧）
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後発医薬品使用体制加算

出典：令和6年度診療報酬改定の概要【個別改定事項（Ⅱ）】厚生労働省保険局医療課 https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001238900.pdf（2026年1月11日閲覧）
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長期収載品の選定療養（先発医薬品）
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バイオ後続品導入初期加算

出典：令和6年度診療報酬改定の概要【個別改定事項（Ⅱ）】厚生労働省保険局医療課 https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001238900.pdf（2026年1月11日閲覧）
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バイオ後続品使用体制加算

2026年3月より
算定開始！

出典：令和6年度診療報酬改定の概要【個別改定事項（Ⅱ）】厚生労働省保険局医療課 https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001238900.pdf（2026年1月11日閲覧）
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BS製剤の選択基準（当院例）

⚫品質：有効性、安全性の担保

⚫臨床試験についての信頼性と質

⚫適応症の一致

⚫ 3次元構造の開示

⚫安定供給：自然災害時等有事も鑑みた製造体制の工夫、流通など

⚫付加価値：医療安全面を考慮した剤型や外観の工夫

⚫取引先医薬品卸売業者についての情報

⚫納入価格

⚫診療報酬上の加算

⚫ VHJ（Voluntary Hospitals of Japan）研究会（共同購入）にお

ける推奨品目
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後発品・BS製剤を導入する際悩んだ点
⚫ 適応症が先発品・先行バイオ医薬品のみに限られる品目の場合。
・・・先発品＆後発品、先行バイオ医薬品＆BS製剤の両方を採用？

⚫ 外用剤（貼付薬・塗布薬等）の基剤が適合しない（例：皮膚炎を起
こすなど）患者の場合。

⚫ 剤型的に、先発品・先行バイオ医薬品の方が明らかに服薬・使用し
やすい品目の場合。

⚫ 薬価が先発品・先行バイオ医薬品よりも高額な品目の場合。

⚫ 既に先行バイオ医薬品を使用しており、切り替える場合の投与量＆
投与速度はどうする？
・・・継続あるいは初回投与として扱う？

例）トラスツズマブBS、ベバシズマブBS、インフリキシマブBSなど
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後発品・BS導入までのタイムスケジュール
【目標】後発医薬品使用体制加算1（後発品置換率：90％以上）の算定。
【対象品目数】約400種類
【優先順序】
① レジメンオーダセットに含まれる薬剤（分子標的薬）：2024年10月末切り替え済み
② レジメンオーダセットに含まれる薬剤（抗がん剤）：    11月末切り替え済み
③ 上記以外の高薬価かつ使用量の多い薬剤：                      11月～12月切り替え中
④ それ以外の長期収載品：                                                   ～2025年1月切り替え中

*加算3→加算2への変更・算定開始目標： 2025年2月～
*加算2→加算1への変更・算定開始目標： 2025年4月～

【例外】先発品・先行バイオ医薬品の採用を優先あるいは併行する場合
・適応症が先発品・先行バイオ医薬品のみに限られる品目
・外用剤（貼付薬・塗布薬等）の基剤が適合しない（例：皮膚炎を起こすなど）患者
・剤型的に、先発品・先行バイオ医薬品の方が明らかに服薬・使用しやすい品目
・薬価が先発品・先行バイオ医薬品よりも高額な品目
・安定供給の担保が先発品・先行バイオ医薬品に限られる状況となった場合
・VHJ推奨品目

キックオフ
2024年9月！
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長期収載品（後発品・バイオ後続品が発売されている医薬品）
の処方オーダに関する基本的な考え方

2024年9月1日
中部国際医療センター 薬事審議委員会・薬剤部・医事部

処方区分
院内* 院外

処方（内服・外用等） 注射薬処方 処方（内服・外用等）

外来
（救急・時間外含む）

・後発品
・バイオ後続品

・後発品
・バイオ後続品

・一般名
【処方せん料】
一般名処方加算1：+10点
一般名処方加算2：+8点

・後発品
・バイオ後続品
・先発品（長期収載品も含む）
・先行バイオ医薬品

入院
・後発品
・バイオ後続品

・後発品
・バイオ後続品

ー

*【先発品・先行バイオ医薬品の採用を優先あるいは併行する場合】
・適応症が先発品・先行バイオ医薬品のみに限られる品目
・外用剤（貼付薬・塗布薬等）の基剤が適合しない（例：皮膚炎を起こすなど）患者
・剤型的に、先発品・先行バイオ医薬品の方が明らかに服薬・使用しやすい品目
・薬価が先発品・先行バイオ医薬品よりも高額な品目
・安定供給の担保が先発品・先行バイオ医薬品に限られる状況となった場合
・VHJ推奨品目

・経営会議
・診療部長会議
・医局会議

で協力要請！
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後発医薬品使用体制加算（導入促進「前・中」）

 

 

加算 1（基準値：90%以上） 

 

加算 2（基準値：85%以上） 

 

 

 

加算 3（基準値：75%以上） 

プロジェクト開始！
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後発医薬品使用体制加算（導入促進「後」）

 

 

加算 1（基準値：90%以上） 

 

加算 2（基準値：85%以上） 

 
 

 
 

加算 3（基準値：75%以上） 

プロジェクト開始5か月目！
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BS製剤を導入して・・・薬剤師の印象
⚫ 患者さんの医療費負担が軽減。
・・・医療費助成による支払いは先発品・バイオ先行品と変わらな

い場合も。
・・・医療費助成が適用できず、支払い負担が増える？場合も。

⚫ 先行バイオ医薬品から切り替えても治療上は特に大きな問題なし。
・・・患者さん自身の印象は、「ジェネリックみたいな薬だね」と

納得。患者さん側の抵抗は少ない状況。

⚫ 国策としての医療費負担軽減に貢献できた「満足」感。

⚫ BS製剤製薬会社作成の患者さん用「パンフレット」の内容が、先行
品と比較してpoor・・・?

・・・ウチでは、意外？と上手くいっています！
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アダリムマブBS皮下注ペン

比較ポイント
（・・・主観です！）

バイオ先行品皮下注ペン アダリムマブBS皮下注ペン

外観 外国製・・・な感じ。 スリム！かわいい！

視認性 薬液窓が見やすい。 薬液窓が見やすい。

サイズ感
やや大きい。持ちやすい。手のひ
らにフィット。

小さく細い。意外と持ちやすい。
日本人向け？

投与しやすさ・操作性
押し当て、別途ボタンを押すのが
やや面倒。

押し当てるだけ、簡便。
力は必要なし。

投与時間 2秒、速っ！ 6秒、普通・・・

薬液投与状況 分かりやすい。 分かりやすい。

医療安全面での工夫
針刺し事故等対応あり。
皮膚に密着させないとボタンが押
せない構造・・・確実に投与可。

針刺し事故等対応あり。



24

後発品・BS製剤の導入を進めるコツ（当院例）
⚫ 薬剤師主導で（理解を得つつ）進める。
・・・医師（特に内科系・皮膚科）は、「治療のツール」として、

信頼性から先発品＆バイオ先行品を好む傾向。

⚫ 病院全体の「プロジェクト」とする。
・・・全診療部・各医師に共通認識を持ってもらう。

⚫ 切り替えまでのタイムスケジュールと目標を立てる。
・・・遅延して当然。都度設定し直し病院全体に共有する。

⚫ 抗悪性腫瘍薬はとっかかりやすい。
・・・院内（関連委員会等）合意のうえレジメンオーダセットを変更

すれば、漏れなく後発品＆BS製剤処方へ切り替えられる。

⚫ 高薬価製剤は、医師の理解が得られやすい。
・・・患者さんの医療費負担を少しでも減らすために・・・。
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後発品・BS製剤導入における課題
⚫既にバイオ先行品を投与している患者におけるスイッチはどうするか。
✓ 患者への理由説明は？

✓ 特定医療費（指定難病）受給者などは、先行品と基本的に支払い
は変わらない。

✓ 潰瘍性大腸炎・クローン病など、デリケートな疾患においては、
患者毎に「症状に合った」薬剤がある。
・・・BSへの変更がきっかけで増悪する可能性は？

⚫外来（出来高算定）と入院（DPC・出来高算定）で、先発品（バイオ
先行品）と後発品（BS製剤）を区別すべき？
✓ 採用品目数が多くなる・・・先発・先行品と後発・BS。
✓ レジメンオーダ・調剤・調製における煩雑さが増す。
✓ 製剤選択エラーの可能性。
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後発品・BS製剤導入における課題
⚫「薬価差益」は先発品＆バイオ先行品の方が大きい場合も・・・
・・・「病院の収益」自体は切り替えにより減少する面もある？

⚫「学会」「研究会・セミナー」スポンサー依頼等、先発品＆バイオ先行
品製薬会社との「Give & Take」的なトコロは？
・・・切り替えの障壁となる場合も・・・現実的な課題。
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医療DX～生成AIの活用～

出典：ユビー生成AI https://intro.dr-ubie.com/hospitals/generativeai_lp（2026年1月11日閲覧）
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医療DX～生成AIの活用～

出典：ユビー生成AI https://intro.dr-ubie.com/hospitals/generativeai_lp（2026年1月11日閲覧）
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医療DX～RPA（Robotic Process Automation）の活用～

⚫ 毒薬注射薬の帳簿管理を自動化

⚫ 処方箋情報の変更処理を自動化

出典：BizRobo! https://rpa-technologies.com/products/first/（2026年1月11日閲覧）

＠ちゃん
中部国際医療センター
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令和8年度診療報酬改定

出典：令和８年度診療報酬改定について【医科全体版】厚生労働省保険局医療課 https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001673286.pdf（2026年3月14日閲覧）
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令和8年度診療報酬改定

出典：令和８年度診療報酬改定について【医科全体版】厚生労働省保険局医療課 https://www.mhlw.go.jp/content/12400000/001673286.pdf（2026年3月14日閲覧）
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