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ジェネリック医薬品の使用促進に向けた

24年度診療報酬改定等における取組み

平成25年9月26日

厚生労働省保険局医療課

宇都宮 啓

後発医薬品の使用促進のためのこれまでの取組等について
～旧ロードマップ:H19.10→H25.3～

<政 府 目 標>

○ 後発医薬品の普及は、患者の負担軽減及び医療保険財政の改善に資すること

から、平成24年度までに数量シェアを30%以 上とすることを目標に、「後発医薬品
の安心使用促進アクションプログラム」(平成19年10月)を策定し、総合的な取組を

行つている。
○  社 会 保 障

・
税 の
一
体 改 革 成 案 (平成23年6月30日政府・与党社会保障改革本部決定)にお

いても、「後発医薬品の更なる使用促進」が医療・介護等分野における具体的改革

項目として示されているところ。

医療・介護サービスの質向上・効率化プログラムについて(抄)
平成19年 5月 厚生労働省

取  組 主な目標・指標 政策手段

10"|サ■ビ漁″露嵐■1効率̀ `0観点

8.後発医薬品の使用促

進

平成24年度までに、後発医薬品の

シェア(数量ベースで16.8%〔平成

16年度〕)を30%(現 状から倍増)

以上に

○ 情報提供・安定供給についての後発医薬品

メーカーに対する指導の徹底、国民や医療関

係者に対する先発医薬品との同等性等につ

いての情報提供・啓発等

○ 処方せん様式の変更の効果の検証結果を

踏まえた使用促進のための効果的な措置の

検討
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『平成24年度までに、後発医薬品の数量シェアを30%(現 状から倍増)以上』という政府の目標達成に向け、患者及び医療

関係者が安心して後発医薬品を使用することができるよう、①安定供給、②品質確保、③後発品メーカーによる情報提供、

④使用促進に係る環境整備、⑤医療保険制度上の事項に関し、国及び関係者が行うべき取組を明らかにする。

医療現場の声

IMIの 訪間がない .

|「先発品メ■力■に聞
いて欲しい」など情報
|が先発品メ■力■頼|
み ―‐ ■ ■ |  ■ | ■  ‐_

0添 付文書の1充実を指導 ■|  ‐
・添付文書には 添ヽ力1物、生物学的同等性試験データ、安定性試験デ■夕|ltlll文献請求先等を記載すること
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・研究開発データ、収集した副作用情報(関係文献を整理=評価しt医療関係者| 情ヽ報提供する体制の強化

●医療関係者への情報提供
・試験データ、副作用データについて、ホームベージヘの掲載等、資料請求への迅速な対応 (19年度中)

医療現場の声

発注から納品までに
1時間がかかることがあ
る.‐■|‐■■■■‐■■■

等 ■ |||■|■■ |

医療現場の声

二部の後発医薬品|

は、溶出性・血中濃度
が先発医薬品‐と異なる
のではないか |

等     ‐ | ‐

進に係る環境整備

Oポ |スタ|■|バンフレットによる普及啓発  ‐  |‐‐  ‐ _.

■医療関係者`国民向けポスタ■|バンフレジートの作成1配布●(19年度～)

Olfジ=ネ|夕,ク医薬品べの疑間に答えます
.ん
ジiネリ,ク医薬品0こ A■」を作成1公表

0都 道府県レベルの協議会の設置
定:普及啓発を図るため、医療

O薬 局において、後発医薬1品の調剤数量の割合に応じて段階的に調剤報酬上1評価(22年度～)

O医 療機関におい.て、後発医薬品を積極的に使用する体制が整備されている場合に診療報酬上評価(2'年度ん)

O薬 局で交付される薬剤情報提供文書を活用し、後発医薬品の情報提供を促す措置(24年度■)

0有 効成分力ヽ同■であればどの後発医薬品でも調剤可能となるよう:■般名処方を推進04年 度～)

O個 々の処方薬ごとに後発医薬品への変更の1可否を明示するよう、処方せん様式を変更|(24年度～)

○厚生労働省令等において、1保険薬剤師による後発医薬品に関|する患者への説明義務並びに調剤に関する努‐力義務、
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回 |

囲

0安 定供給の指導の徹底‐|
|■‐医療関係機 らヽの苦情の受付|メ■力■の指導1指導内容の公表 1奪

●納品までの時間短縮
・卸への翌日までの配送100%(19年度中)・卸に在庫がない場合、卸への即日配送 75%(20年度中)

●在庫の確保
・社内在庫・流通在庫1か月以上 (19年度中)・ 品切れ品ロゼロ (21年度中)

回

一囲
●関連文献の調査等
・業界団体において、後発医薬品の関連文献を調査・評価し、必要な対応を実施 (19年度中)

0後 発医薬品|の品質に関する試験検査の1実施‐●結果|の公表■
‐■・‐ ‐|‐ ‐

‐

|・注射剤1等を対象にt不純物に関する試験を実施
|■鶴 医薬品の品質,こ関する研究論文等を収集整理し、また、「後発医薬品相談窓口"=寄せられた品質1=関する
|■意見等を検討の上t‐必要にぼじ|‐試験検査を実施「|

0■ 斉監視指導の拡充●結果の/A●表‐‐  ■  ‐ |■|■■■|
|1都道府県及び国の立入検査によるOMPに基づく指導■1検査指定‐品日0拡充

●品質試験の実施・結果の公表
・ロット毎に製品試験を実施(19年度中)
・長期保存試験など、承認要件でない試験についても、未着手のものは、年度内に着手(19年度中)



<政 府 目 標>

○ 後発医薬品の普及は、患者の負担軽減及び医療保険財政の改善に資することから、平成24

年度までに数量シェアを30%以上とすることを目標に、「後発医薬品の安心使用促進アクション

プログラム」(平成19年10月)を策定し、総合的な取組を行つた。

○ 社 会保障口税一体改革大綱(平成24年2月17日閣議決定)においても、「後発医薬品の使用

促進」が医療・介護等分野における具体的改革項目として示された。

<後 発医薬品のシェア>
平成23年 9月時点での後発医薬品の数量シェアは22.8%、金額シェアは8.8%で あつた。

25.0% 1

I
20.0% .,

I

15.0o/o -i

薬価調査に基づく後発医薬品シエアの推移
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調剤メディアスにおける後発医薬品割合(数量ベース)の推移

11111111111111111:|||||||||
21。8%
(H22年4月)

′    ,  ~ 7    :
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(H24年4月〕
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(H18+4E)=**"!',.!,t"i.ir"fdivr"i.!r"!,""!,t'
| ― 除外品目を含む場合  一 除外品目を含まない場合  |

〔出典〕最近の調剤医療費(電算処理分)の動向(調剤メディアス 特別集計)(保険局調査課)

(注1)「数量」とは、薬価基準告示上の規格単位ごとに数えた数量をいう。
(注2)除外品日とは、以下のとおりである。

※)平 成22年4月以降は、経腸成分栄養剤及び特殊ミルク製剤。
平成24年4月以降は、経腸成分栄養剤、特殊ミルク製剤、生薬及び漢方製剤。



平成24年度診療報酬改定等における対応

診療報酬(本体)+1.38%

I 負 担の大きな医療従事者の負担軽減   ｀ ゝ
◎ 今後とも急性期医療等を適切に提供し続けるため、病院

勤務医をはじめとした医療従事者の負担軽減を講じる。

(1,200億 円)

Ⅱ 医 療と介護等との機能分化や円滑な連携、

在宅医療の充実
◎ 今回改定は、医療と介護との同時改定であり、超高齢社
会に向けて、急性期から在宅、介護まで切れ目のない包括的

なサービスを提供する。

(1,500億 円)

Ⅲ がん治療、認知症治療などの医療技術の

進歩の促進と導入
◎ 日々進化する医療技術を遅滞なく国民皆が受けることがで

きるよう、医療技術の進歩の促進と導入に取り組む。
( 2 , 0 0 0億 円)ノ

 ヽ                                                  ♂

◎ 医療連携により、誤鳴性肺炎等の術後合併

症の軽減を図り、また、超高齢社会に対応する

ために在宅歯科医療の推進を図る。

I生 活の質に配慮した歯科医療の

適切な評価
◎ う蝕や歯周病等の歯科疾患の改善のため、
・～曹ρ爆彦膠募まる壌鍾壷Q理寒竜里亀D嬢酵″

ノ

チーム医療の推進や在宅歯科
医療の充実等

I 在 宅薬剤管理指導業務の推進や

薬局における薬学的管理及び指導
の充実
◎ 在宅薬剤関連業務を推進するとともに、残
薬確認、お薬手帳を含めた薬剤服用歴管理
指導の充実を図る。

Ⅱ 後発医薬品の使用促進
◎ 薬局からの後発医薬品の情報提供等を推
進する。



関係各者へのアプローチ
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6後 発品使用体制加算の見直ム

○一般名処方加算
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せん様式の変更
  /

剤

に
報

ゝ
婿
芦

Э薬価基準上の収載品目数、は
らつきの見直し

Э薬{             、 ばら
つきの見直し

Э初後発薬価の
引Tげ

職 整備
○後発品に係る専門家向けFAQの 公表

|

等
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医療機関における後発医薬品の使用を進めるため、医療機関でも後発医薬品の使用
割合に応じた段階的な評価を導入する。

現  行 改 定  後

【後発医薬品使用体制加算】 (入院初日)

30′点

[施設基準]

当該保険医療機関において使用するこ

とを決定した医薬品のうち後発医薬品の

品目数が2割以上であること。

【後発医薬品使用体制加算】 (入院初日)

1後 発医薬品使用体制カロ算 135点 (新)
2後 発医薬品使用体制加算 228点 (改)

[施設基準]
1 後 発医薬品使用体制加算上

当該保険医療機関において使用するこ

とを決定した医薬品のうち後発医薬品の

品目数が3割以上であること。
2 後 発医薬品使用体制加算2

当該保険医療機関において使用するこ

とを決定した医薬品のうち後発医薬品の

品目数が2割以上3割未満であること。



後発医薬品の使用を一層促進するとともに、保険薬局における後発医薬品の在庫管
理の負担を軽減するため、医師が処方せんを交付する際、後発医薬品のある医薬品に
ついて一般名処方が行われた場合の加算を新設する。

現  行 改 定  後

【処方せん料】

1 7種 類以上の内服薬の投薬 (臨時の投

薬であって、投薬期間が2週間以内のも
のを除く。)を 行つた場合

2 1以 外の場合

点

点

０

８

４

６

【処方せん料】

1 7種 類以上の内服薬の投薬 (臨時の投

薬であつて、投薬期間が2週間以内のも
のを除く。)を 行った場合

40,点
2 1以 外の場合        68点

(注を追加)
一般名による記載を含む処方せんを交付
した場合は二処方せんの交付1回につき2点

を加算する。

４

‥

４

‥

-#AUfil=eL\(

○ 一般名処方とは、「一般名+剤 形+含 量」により処方することをい

つ。

(一般名処方)

【般】ファモチジン錠20mg 2錠

1日2回 朝食後口就寝前 ○日分
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(銘柄名処方)

1原■に理輛閣翻脚を用|ド硼 剛



諸外国の例にならい、処方せん

様式を変更※して、医師から処方

された医薬品ごとにジェネリック
医薬品への変更の可否を明示す
るようにする。

関係各者へのアプローチ

(Bll紙〉 新 た な処 方 せ んの 様 鷲 (案 )

この欄を追加

薬局〈薬剤1齢 医療機関(医師)

後発品使用体制加算の見直し

般名処方加算

処方せん様式の変更

(薬剤情報提供

書による後発

報の提供)

後発品調剤体制加算の見直し

薬剤情報提供文書による後発
品情報の提供

後発品調剤加算の廃止

後発品情報提供料の見直し

薬価基準上の収載品目数、|
らつきの見直し

薬価基準上の収載品目数、ば嘔
つきの見直し

初後発薬価の

○後発品に係る専門家向けFAQの 公表 等



「

現在、後発医薬品調剤体制加算の要件として、後発医薬品の使用割合(数量ベース)が20%以
上、25%以 上及び30%以 上の場合に段階的な加算を適用しているところである。

薬局における後発医薬品の調剤を促すため、調剤基本料における後発医薬品調剤体制加算の
要件について、数量ベースでの後発医薬品の使用割合が22%以 上、30%以 上及び35%以 上に
改めることとし、特に30%以 上及び35%以 上の場合を重点的に評価する。

現  行 改 定 4

【後発医薬品調剤体制加算】 (処方せんの
受付1回につき)

直近3か月間の医薬品の調剤数量 (調剤
した医薬品について薬価基準上の規格単位
ごとに数えた数量のことをいう。)の うち、
後発医薬品の調剤数量の割合が、それぞれ、
上記のとおりであること。
1 20%以 上         6点
2 25%以 上        13点
3 30%以 上        17点

【後発医薬品調剤体制加算】 (処方せんの

受付1回につき)

直近3か月間の医薬品の調剤数量 (調剤

した医薬品について薬価基準上の規格単位
ごとに数えた数量のことをいう。)の うち、
後発医薬品の調剤数量の割合が、それぞれ、
上記のとおりであること。
1 220/。以上       5点 (改)
2 30%以 上      15点 (改)
3  350/。ジス_卜            19J点  ([誠r)



|

薬剤服用歴管理指導料における薬剤情報提供文書の中で、全ての先発医薬品に

対する後発医薬品に関する情報 (後発医薬品の有無、価格及び在庫情報)を 付加
的に提供することを、薬剤服用歴管理指導料の算定要件として評価を行う。

現  行 改 定  後

【薬剤服用歴管理指導料】 (処方せんの受
付 1回につき)         30点

[算定要件]
患者に対して、次に掲げる指導等の全て
を行つた場合に算定する。
イ～二  略

【薬剤服用歴管理指導料】 (処方せんの受
付 1回 につき)      41′ 点 (改)

[算定要件]
患者に対して、次に掲げる指導等の全て
を行つた場合に算定する。
イ～二  略
ホ 薬 剤情報提供文書により、投基二係る

薬剤に対する後発医薬品に関する情報

(後発医薬品の有無及び価格に関する情
報を含まP^)を 患者 に掃供す ることハ

17

薬局からの情報提供例

H24年4月|から薬1局で薬をもら
,警1単■年■率卑導華■率毒‐で―提

‐供される島‐になる111‐■

文書提供される情報

①

②
ジェネリック医薬品の有無

価格(価格の違い)等

先発品とジェネリックとの価格差

や在庫の有無がわかるので、
ジェネリック医薬品がより身近に

なり、変更がしやすくなる。

文書による情報提供のコつのイメージ

お薬の名称
(一般名)

薬剤に関する情報

ゾビラックス錠200

(アシクロビル)

成人には、1日

5回経口投与

・単純ヘルペスウイルスおよび水痘・帯状
疱疹ウイルスの増殖を抑えるお薬です。
・服用中は普段より多めに水分をとつてく
ださい。

このお薬には後発医薬品があります。アシクロビル錠200mg「 oo」 oo製 薬



調剤料における後発医薬品調剤加算及び薬学管理料における後発医薬品情報提供
料を廃止する。

現  行 改 定 後

【後発医薬品調剤加算】 (1調剤につき)

[算定要件]
後発医薬品を調剤した場合は、各区分の所定点
数 (内服薬の場合は、1剤に係る所定′点数)に 1調

剤につき2点を加算する。

【後発医薬品情報提供料】 (処方せんの受付1回に
つき)              10点

[算定要件]
注 後 発医薬品に関する主たる情報 (先発医薬品
との薬剤料の差に係る情報を含む。)を 文書又は
これに準ずるものにより患者に提供し、患者の同
意を得て、後発医薬品を調剤した場合に算定する。
ただし、処方せんの指示に基づき後発医薬品を調
斉Jした場合は算定できない。

(廃止)

(廃止)

関係各者へのアプローチ

楽局0騨曝暉) 医療機動

後発品調剤体制加算の見直し

薬剤情報提供文書による後発

品情報の提供

後発品調剤加算の廃止

後発品情報提供料の見直し

後発品使用体制加算の見直し

一般名処方加算

処方せん様式の変更

(薬剤情報提供

書による後発

情報の提供)

薬価基準上の収載品目数、|

らつきの見直し

○後発品に係る専門家向けFAQの 公表 等

薬価基準上の収載品目数、ば
つきの見直し

初後発薬価の
引下げ



後発医薬品薬価収載時の1算定方法の見1直し

○ 新規後発医薬品※)の初回改定時まで、後発医薬品の薬
価については、先発医薬品の薬価のO.7倍とすることを基

本としつつも、
日内用薬については、初回改定時の下落率や収載品目数
の多さなどを勘案し、後発医薬品の収載希望品目数が重
品目を超えた場合は、先発医薬品の薬価のO.6盤世する。
.※・先発医薬品に対して初めて薬価収載された後発辱薬品‐ |‐■ | ‐ ■ ‐・ |■  |

■また.=1当1初
‐
算1定‐値が|「最低

IⅢ ll下 甲|‐場合111`191‐

■■守年P'11■‐II●=,||

・長期収載医薬品の薬価の在り方

→H24.12中 間とりまとめ

・後発医薬品使用促進ロードマツプ

■日2'41新 |た|な●■|ドマ'プ策定

■新薬創‐出1適応1外薬解消等加算

24

■今秋‐か強 ‐討



中 医 協  総 -5

4  1 2   1
長期収載品0業 1価絲 ..等に'け て

夕"

中 医 協  薬 -1

4. 1

後発医薬品と先発医薬品の薬価の差、長期収載品(先発医薬品)の薬価及び後発医薬品への置き換えについて、
平成24年度薬価制度改革以降6回にわたつて議論が行われた。関係業界からの意見聴取も踏まえ、「次期薬価制

度改革Jに向けて、長期収載品の薬価のあり方について以下のとおり中間とりまとめを行つた。

1.後 発医薬品と先発医薬品の薬価の差について

イ)市場実勢価格を反映することを原則とした上で、先発医薬品と後発医薬品の薬価の差が存在することを許容

することとする。
日)なお、以下の指摘に関しては、今後の議論の中で検討することとする。
口最初に後発医薬品が出たときの先発医薬品と後発医薬品の薬価の差はどの程度が適正かについて

2.長 期収載品(先発医薬品)の薬価及び後発品全の置き換えについて

イ)長期収載品の薬価については、市場実勢価格を反映することを原則とするが、
一定期間を経ても後発品への

適1切な置き換えが図られていない場合|:は、特例的な引き下げを行い、薬価を見直すとしうルァルを導入|す|

||■る|こ―ととする=|■■||||||■■||■■ |||||||‐■‐

■■|またt新薬創出‐|‐1適応外薬解消等促進加算の導1入にうし―、ても併せて議論することとする=■ ‐|‐||■|■・ ‐

れ Z

各国のジ土ネリック医薬品シ土ア
特許切れ市場におけるジェネリックシエア 機期診

1000/●
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Source:IM S ttealth′MIDAS′ Market Segmentation′ MAT Dec 20■ 0,RX Only.

Note:母数は特誇切れ市場.特鮮ありの先発品市場は対象外.SU(Standard Units)ペ
ース・SUとは、異なる剤型間を

比較するために、lMSが 定義した剤型511の使用量で、強度は考慮核 ない.鍵剤1よ1錠、飲剤はlg、パイアル:ま1本でカ

ウントされる。

W Generics lOriginal brands

Ims
<平 成24年8月22日 中 央社会保険医療協議会 薬 価専門部会資料 よ り> 24



平成25年 4月5日‐公表

■■主な1取1組内容|‐■‐‐
・
|‐|■‐|・|‐■‐‐■

%

課題  :製 造管理、品質管理、原薬確保及び需要予測の誤り等による品切れの発生

課題  :品 質に対する医療関係者や国民へのさらなる理解の促進

都道府県の取組 :都道府県協議会による研修事業の実施



医療関係者への情報提供の充実
医療関係者の情報収集・評価の負荷の解消

都道府県の取組 :市区町村又は保健所単位レベルでの協議会の活用
汎用後発医薬品リストの作成

:後発医薬品の推進の意義、メリットについてのさらなる理解の促進

使用促進に向けた、都道府県協議会活動の強化

都道府県の取組 :都道府県医療費適正化計画における後発医薬品に関する目標設定及び関
連施策の推進

|●■―ドマ'―プの達成‐状1況について=モニ|タリングを行い|その結1果等を踏まえ=必要に応じ追

加的‐な施策を講ずる=|

墾



暉軍臨轟轟経油饉纂凛ラ|“酪利1日蹴 新指標による対象表

※1

※2

後発品置き換え可能な市場の数量シユア
約40%

後発品置き換え可能な市場における後発品|の数量シエア: ‐30/(3413=卜22.8)

■52.50/0111‐ ・||

■||■‐ ■|■■ ■■|■■
・  ‐ ■‐ ‐
| |  |             |  | ■| ■|       |

新指標後発率=後 発品/(後 発品が存在しうる先発品+後 発品)
豹

平成23年9

月調査

旧ロードマップ
の目標1直

新ロー ドマップ
の目標値

先発医薬品

後発品なし 19.1% |(34.3+22.8)XO.6

-=34.3%

獅

●
Ｌ
■
，
一■
一一■

●
一
■
一
■
一■
一一凛

その他の品目 (局方品t生 薬等) 23.9%

(ハ)||‐十1.(‐3)挙1 5711%

新指標 (B)/(A)+(B)※
2 39.9% :52.5%に 相当 : :600/01
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国際医療福祉大学三田病
院は、2008年DPC導 入と
同時に注射剤65品目を
ジェネリック医薬品に置き
換えた I

目次

′キート1
-ジェネリック医薬品普及の現状と課題

パ ‐―卜2

-ジェネリック医薬品の新たなロードマップ

ノキート3

-ジェネリック医薬品の国際制度比較

パ …―卜4

-バ イオ医薬品とバイオシミラー

パ…―卜5

-ジェネリック医薬品使用促進10の提案

パート1

ジェネリック医薬品普及の

現状と課題
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2012年診療報酬改定と

ジェネリック医薬品

中医協総会

ジェネリック医薬品に関する見直し
・
霜"辮 覆摯8程詭潔毅枠翻
―①後発医薬品調剤体制加算見直し
―②後発医薬品使用体制加算の要件の在り方
―③医師の一般名処方を行うこと~詈
掌'p  晩 儡裏頁裳
-9覇
拠梗譜粥

書を活用した後発医薬品に関する

2012年 度末までに

ジェネリック医薬品の数量シェア30%に !

経済財政諮問会議

(2007年5月15日)
―後発医薬品の数量
シエアを2012年までに
30%に 、5000億円肖J
減
―現在の市場シェア
20%を30%までに !

経済財政諮問会議

畿鶴饉纂轟鍮諄機シ黒‐アの議移

2 5 醗

20.0鬱

160隧|

100腐|

50%

■0髯

よ:五lili堂■1111雲I:二二
二:f

平晟 17年 9月   平 離 19年 9月   平 成21年 9月   平 感23年 9月

饉構′澤蒸1勢葺奎'■



①後発医薬品調剤体制加算

後発医薬品調剤
体制加算

改定前 改定後

調剤体制加算1 20%以 上 6点 22%以 上 5点

調剤体制加算2 25%以 上 13点 300/o 15点

調剤体制加算3 30%以 上 17点 35% 19点

2013/9/26

∞③一般名処方

議翻あ畿機警機 甕鐵繊解 ―ン学ナシス(襲藁轟撥鋳ぬ鶴険修 IF:書競が基1馨|□

後発医薬品調剤体制加算の推移

醜
慨
脳
璃
鰯
螺
螺
賜
賜
螺
％

%算 定なし

■カロ算3

陽カロ算2

織加算1

②後発医薬品使用体制加算

・後発医薬品使用体制加算 135点 (新)

―当該保険医療機関で使用することを決定した医
薬品のうち後発医薬品の品目数が3割以上であ
ること

・後発医薬品使用体制加算228点 (改)

―当該保険医療機関で使用することを決定した医
薬品のうち後発医薬品の品目数が2割以上であ
ること



2013/9/26

一般名処方は診療所で普及

⑤薬剤情報提供文書を活用した後発
医薬品に関する情報提供について

○築■l機鍵提供文警l_おける後発議築品の情報携供1列

i =悪ああ轟議蔵'ttit摩鷹嘉凝豪れ豪文優̀ ::轟嘉こえ巌墓品の耀総に関′施
:ド,7■羊“|～響を費'警挙■丼や肇墜li鸞■11摯警■帯1撃|■,1ゑ4 _ ´

ぉ

２７

２６

２５

２４

２３

２２

２．

２。

１９

・８

最近の後発 調剤率ロロ

(平成21年12月～平成24年5月)
|  |■    |    1   2714瀞

|||■|||■||||||∵[|
.′                       診 療報酬改定

′‐●lf                        調 剤報酬改定

∫冶畜♂滲゛ご冶畜♂♂゛∫′♂
_後 発医薬品調剤率

*レセプト電算処理システムで処理された薬局における調斉Jレセプトデ
ータより集計

十平成24年4月以降は後発医薬品割合(数量ベース)から経腸成分栄養剤および

特殊ミルク、生薬、漢方を除いている

4
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パート2

ジェネリック医薬品の

新たなロードマップ

後発品のさらなる使用促進

(社会保障・税一体改革大綱)
。後発品のさらなる使用促進、医薬品の
患者負担の見直し等
一後発医薬品推進のロードマップを作成し、診療報

酬上の評価、患者への情報提供%処方せん様式
の変更、医療関係者の信頼性向上のための品

質確保等、総合的な使用促進を図る。また、イノ
ベーションの観点にも配慮しつつ、後発医薬品の

ある先発医薬品の薬価を引き下げる。

社会保障・税一体改革
(2012年8月 10日 )

08月 10日に社会保障と税
の一体改革関連法案が参
院本会議で賛成多数で可
決さた。
・現在5%の 消費税率を14年
に8%、 15年にlo%に 引き
上げることなどを盛り込ん
だ。

・「後発品のさらなる使用
促進」も盛り込まれた

2012年 8月 10日 、参議院を通過

第2期医療費適正化計画

・後発医薬品使用に関する数値 目標の導入
―都道府県域内における後発医薬品の数量シェア
や普及啓発等施策に関する目標を設定すること

0後 発医薬品の使用促進

―後発医薬品の使用促進に関する協議会(医療関
係者、保険者や都道府県担当者等)の活用
―後発医薬品の使用促進のための自己負担差額
通知を含めた医療費通知を行う保険者と地域の
医療関係者との連携・協力に対し、都道府県が
支援を行う



新たなジェネリック医薬品普及の
ロードマップ

新目標は新指標で

2017年 末までに60%

4月 5日厚生労働省発表
600//o目標を
達成すれば約
1兆円の医療
費節減 !

2013/9/26

ジェネリック医薬品市場
シェア率の指標を変えた

1日キ旨標
―(GE品 目数)A全医療用医薬品品目数)

新指標
―(GE品 目数)バGE品 目数+GEの ある医薬品品

目数)

一新指標では全医療用医薬品からGEの ない医薬

品(特許切れ前の医薬品)とその他医薬品を除い

た
一国際比較を容易とするため

品のさらなる使用促進のための日―ドマップ (概要)

― 主な取籠内容 ―

① 安定供給
② 品質にttlする信頼性の確保
③ 情報提供の方策
④ 使澤促進に保る環境整備
⑤ 医療保摯制度上の事項
⑥ 暉―ドマップの実施状況のモニタリング

6

後発島置換え率の将来機計に基づく到達期間

莉茫甍又抒ぴヾ

0平 成20年 の案優調査から、後発品の数量シェアが228%(lB指 標)1ま、下式1のとおり、務摘

新指機で4096に相当し、新指様におllる60●61ま、下式2のとおり、18播様の34396に 担当す
〔式1)220%X100/(22.8“ ■34.3%,=399"



後発品のある医薬品に占める
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パ ―̈卜3

ジェネリック医薬品の国際制度比較

諫 1隧吻
イギリス    フ ランス   ド イツ

世界のジェネリック医薬品 (2008)

れ絡=茫 1濡‖干‐4些:乳。

]』Ⅷ‖:Xi⊇Ψ螂檄i厖∴f6弼
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0              20
◎21119 1いHea th AH r ght reserved

全市場

アメリカ

カナダ

ドイッ

イギリス

フランス

スペイン

イタリア

日本

日本*

出典  HS H881th H DAS Market Sementat on Rx on y oe。2∞3  メ ー カー出荷ベース

日本※  ,日 本ジェネリック製薬協会2∞7年度調査データ 27

医療保障総合政策調査・研究基金事業

後発医薬品による医療費適正化に

関する調査研究報告書
(英仏独調査)

健康保険組合連合会

平成25年6月



イギリス
一般医(GP)による一般名処方の普及がジエ
ネリック医薬品普及のカギ
ー医師が一般名処方すると地域薬局で後発品を調剤する
一地域薬局の薬剤師は銘柄処方の代替調剤はできない

プライマリケアトラスによる一般医(GP)の ジェ

ネリック医薬品使用目標設定
―目標達成のため一般医への経済的インセンテイブ
ー診療所の設備等の購入費の補てん、IT化への補助

―プライマリケアトラストの処方アドバイザー(薬剤師)
―診療所医師の処方分析やベンチマークを行い後発医薬品の処方率の
低い医師に対する介入も行つている。
―一般名処方率の低いCPに 対する勧告

涙

2013/9/26

日本 ロフランスジェネリック医薬品シェア推移

フランスのジエネリック医薬品シエアは急速に伸びた

1凸 フランス
ジェネリック医薬品P4Pの 導入
― P4P(Pay for Performance)

―医療の効率性、質指標を設定して、指標をクリアすると報奨金を与える

ジェネリック医薬品P4P
―診療所医師
。抗生剤、PPI,スタチン、降圧剤、抗うつ剤などの薬効群ごとに後発医
薬品処方率の目標を設定して、それをクリアすると報奨金を与える

一薬局薬剤師
。有効成分別に後発医薬品調剤率の目標値を設定して、それをクリア
すれば報奨金が支払われる

P4P見お原
―後発医薬品による医薬品費節減額を当てた

靡
塚
■
■ フランス

参照価格制度 (TFR)
-2003年 後発品の平均価格を参照とする参照価
格制度を投入した

一ブランド薬を選択すると、後発品との差額は患者
自己負担となる。
-2008年時点で14億 ユーロの節減につながつた
という
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低分子医薬品から

_ バ イオ医薬品の時代ヘ

そして時代
は再生医療

攣軍  ド イツ
参照価格制度 (1989年)

後発医薬品の価格が保険償還価格

患者自己負担分の軽減措置 (2006年)

参照価格よりも30%以上安い薬剤の場合、患者自
己負担免除または1/2

3.代 替可処方せんの調剤ルール

①疾病金庫との値引き協定薬剤の調剤義務。

②協定外薬剤で一般名処方の場合、最も安価

な品目から3番 目までの品目から選択。

(1/3ルール、200年5月)
|  |  □

イギリス、フランス、 ドイツ、日本の
後発医薬品使用促進策の比較表

項 目 イギリス フランス ドイツ 日本

代替調剤 △ ○ ○ ○

1参照価格制度 × ○ ◎ X

薬剤師への経済
的インセンテイブ

○ ◎ ○ ○

後発品P4P △ ◎ △ △

自己負担分軽減 X X ○ X

◎ 高度に実施 O実 施 △ やや実施

ノ十一卜4

バイオ医薬品とバイオシミラー

ず鶉
‐

続々と新薬の特許が切れる !
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バイオ医薬品
/遺伝子場嘉蜂λ肥 乳饗 興琴奮甚2糞『テク

酵素(t―PA等 )
血液凝固腺溶系因子
血清タンパク質
ホルモン(インスリン、成長ホルモン

ワクチン

インターフェロン
エリスロポエチン

サイトカイン(G―CSF等)

抗体 (抗CD20抗体等)

融合タンパク質
(93成分 201241国 立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部HP)

医薬蜃護実量質層1。ビ琴≡重
順

持 物品名 規格 メーカー 購入金額

′ミケード点滴静注用 100 00mg ■辺三菱製薬 ¥53.103.00

′バスチン点滴静注用400mg 6m1 lV 卜外製薬 ¥51.147.95

ノリリス点滴静注300mg < 30ml
″レクシオンファー

2合 国 会 朴
¥2936250

レセンティス硝子体内注射液2

,m2/0 23ml
早用フィルター付採

慮斜添付

′バルティスファー
¥29,103,00

リツキサン注10mg/mL ,00mg 50mlXl ≧薬工業

Eルプラット点滴静注射液 100
00mg rクリレト Y21.889,28

7リムタ注射用 500mg V ヨ本イーライリリ ¥19,409,70

スヾチン点滴静注用100mg Im1 lV ,外製薬 ¥18.515,69

シナジス筋注用 100mg K ′ッヴィ合同会社 ¥13,860,14

―ビタックス注射液100mg 20ml リレク ¥1294848

大腸がん化学療法の生存期間と薬剤費

¥21,680/回

¥97,862′回

¥150,796/回

¥303,193/回

アバスチン(バイオ
医薬品)が加わると
値段がはねあがる

進行再発転移大腸がんの標準治療の薬剤費は30万 ～60万円/月 になる

抗がん薬治療にかか

医薬勇事
場  :す[;|:::層目 (

*抗腫瘍剤  6,250億 円(1

抗がん剤注射62成分中、11成分に後発品あり

低分子の抗がん剤をジェネリック医薬品に !

―他の薬効群に比べて、抗がん剤の後発品への切り替
えが進まない(それでもなんとか切り替え努力がされ
ている)

しかし、そんな努力もバイオ医薬品で水の泡



FOLFIRI+ベパシズマブ(アバスチン)

19,537

1ケ月(2回)

十グラニセトロン(2回)

+ベバシズマブ(2回) =(299,754)

がん研有明病院 薬剤部 濱敏弘氏資料よ

妻は低分子ジェネリックで

朝食代をなんとか節約、
でも亭主はバイォ医薬品で豪華なデイナ

2013/9/26

しかし2015年

続々と特許切れを迎える
バイオ医薬品

主要バイオ医薬品の特許有効期間

一般名 製品名 主な対象疾患
特許有効期間(年)

米国 欧州

エポエチンアルファ エポジェン 腎性貧血 2012‐2015 失効

フィルグラステム ニューポジェン 好中球減少症ほか 2010‐2017 失効

エタネルセプト エンブレル 関節リウマチほか 2011‐2019

ラニビズマブ ルセンティス 加齢責斑変性症 2011-2017 2016‐2018

ダルベポエチンα ネスプ 腎性貧血 20,420,6

インターフェロンb‐la アボネックス 多発性硬化症 2011-2015 失効

リツキシマブ リツキサン 非ホジキンリンパ腫 2013‐2019

トラスツズマフ ―ヽセプチン 乳癌ほか 2010‐2014

べ′ヽシズマブ ア′`ステン 結腸/直腸癌ほか 2013-2018 2014

インフリキシマブ レミケード 関節リウマチ/クローン病ほか 2014

アダリムマブ ヒュミラ 関節リウマチ/クローン病ほか 2018

セツキシマブ アービタックス 結腸/直腸癌 2016



世界の医薬品市場の推移

世界の医薬品市場の推嵌 2 ∝ 0 ■ 釧 碑 )

市場燎颯
バイオ後続品
(特許切れの承認バイオ医薬品

2010年 2015年

/

′ヽイオ
医薬品

190億
ドル

1900億
ドル

8910億
ドル

000億
ドル

8000■
ド,レ

′ヽイオ 【馨

化学合成
医薬品

晰員目を中心とした成長  ｀
化学合成
医薬品

レ

現在市場に出ているバイオ後続品

ヒト成長ホルモン    ・ ェリスロポイエチン
ー191アミノ酸、分子量2200 _166ア ミノ酸 分子量1800
-2009年            _2010年

2013/9/26

・バイ 品とは、国内で既に新有効成分含有医薬

品として承認されたバイオテクノロジー応用医薬品(以

下「先行バイオ医薬品」という。)と同等/同 質の品質

、安全性、有効性を有する医薬品として、異なる製造
販売業者により開発される医薬品である。

・一般にバイオ後続品は品質、安全性及び有効性につ

いて、先行バイオ医薬品との比較から得られた同等性
/同 質性を示すデータ等に基づき開発できる。

H2134バ ィオ後続品の品質 安全性 有効性確保のための指針

バイオ後続品(バイオシミラー)

バイオ後続品は、先行バイオ医薬品と

同等/同 質であり、同一ではない。

(ジェネリック医薬品と異なる)

バイオ後続品とは、既に販売承認を与えられているバイオテクノロジー応用医
薬品と同等/同 質の医薬品をいう。

承認申請資料
新有効
支分含有

バイオ
後続品

後発

医薬品

イ 捏原又は発見の経緯及び外国に

おける使用状況等に関する資料
2外国における使用状況
3特 性及び他の医薬品との比較検討等

υ
Ｏ

（

口 製 造方法並びに規格及び試験方法

等に関する資料
2製 造方法

０

０

（

ｘ

△

〈

安定性に関する資料

験試存

験

陰

保

試

一

期

酷

祐

０

△

＾

二 菜理作用に関する資料 2日 J次的薬理 安全性薬理
3そ 0他 の薬理

ホ 吸収、分布、仕謝、排泄に関する

資料
6生 物学的同等性

〓
ｏ
ｘ

へ 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、

催奇形性その他の=性 に関する資料

1 単 回投与毒性、2反 復投与驀性、
3遺 伝轟性、4カ 'ん原性、5生 殖発生毒性、 ∞̈

〔卜 臨 床試験の成績に関する資料 臨床試験成績
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フィルグラスチム(GCSF)
分子式iC845H1339N2230243S9

分子量:約18,799

175個のアミノ酸
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日本化薬  レ ミケードのBSを承認申請、「大型品時代J幕開け

日本化薬は11日、田辺三菱製薬の抗ヒトTNFαモノクローナル抗体「レミケード」(一般

名=インフリキシマブ)のバイオ後続品(BS)の製造販売承認申請を行つた。2012年

度の国内売上高が735億円に上るレミケードは、これまで発売されたBsの中で最も

市場規模が大きく、日医工とサノフィも共同開発を急ぐ。レミケードを皮切りに、大型

の生物学的製剤や抗がん剤のBSが続々と投入される見込みで、本格的なBS時代の

幕開けとなりそうだ。

レミケードは関節リウマチ(RA)のほか、クローン病や乾癬、漬瘍性大腸炎など幅広

い適応を持ち、売り上げの半分程度がRA、35%がクローン病の適応とされる。日本

化薬のBSは関飾リウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎の3つの適応で申請しており、

今後の適応追加も検討する。

2013/9/26

く医薬品市場〉売上上位10品目:2012年
日本市場と世界市場 :2012年

日本市場 (単位 :億円)1) 世界市場 (単位 :百万米ドル)a

製品名 売上高 製品名 売上高

1 プロプレス 1149 ヒュミラ 9,265

2 ディオバン 1083 レミケード 8,215

3 プラビックス 1,021 アドエア・ 7,996

4 アリセプト 1008 エンブレル 7,973

5 モーラスヒサミツ 885 リツキサン拿 7,151

6 レミケード 859 ランタス・

オルメテック
ダイイチサンキョウ

ハーセプチン 6,279

8 ア′`ステン 793 クレストール 6,253

9 タケプロン ア′`ステン・ 6,149

リュープリン 760 ジャヌビア′ジャヌメット 5,745

リウマチ友の会 機関誌「流れ」よりく患者さんへのアンケート〉

生物学的製剤をすすめられたが断つた理由

使いたいが副作用が

怖いので使えない

使いたいが高額なので
使えない

その他の理由で

使えない

回答者数=1,419名

43.

34.90/.

13
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パート5

ジェネリック医薬品使用促進
10の提案

0
日本ジェネリック医薬品学会

後発医薬品の都道府県別格差

。我が国の後発医薬品使用は、都道府県
によっては、新たな使用目標の60%(新
基準)を既に超えている県がある。

日本ジェネリック医薬品学会

「ジェネリック医薬品普及のための提案2013」

(案)

～60%目 標の確実な達成、

より安価な後発医薬品の使用を目指して～

14
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後発医薬品調剤率で2極化する薬局

・後発医薬品使用促進のかなめであるはずの薬局
・

薬剤師の取り組みは極端に三分し、処方医や患者
への積極的な働きかけ等により、35%以 上(1日基

準)の実績を達成しながら更に努力を続ける薬局が

ある一方で、調斉1報酬上の後発医薬品調剤体制加

算の基準22%(1日基準)を超えていることに「甘んじ

ている」グループとに区別することができる。

・その原因として依然として薬価差が大きいため、安

価な後発医薬品を使用するよりも長期収載医薬品
等が選択されていること等が判明している。

変更不可処方せん
一方で、使用促進の大きな妨げになつている「変更不
可」処方箋が多い
―一般名や後発医薬品名で処方されながら「変更不可」が記

載されている例
。後発医薬品の銘柄指定

―一部医療機関で殆どの処方箋に「変更不可」が、機械的に

記載されている例
・処方箋に予め「変更不可」が印刷されている例

これにより後発医薬品使用促進に取り組んでいる薬

局・薬剤師であっても、成果を上げることが不可能と

なつている
一これ等の実態については、従来から指摘されていることでも
あり、その期間や影響の大きいことから、そろそろ解決する

後発医薬品調剤率(数量ベース)
でみた薬局の分布(N=956)

籍2011年8月

霧2012年8月

一
●

一
７

ι

⑮

猾

討

麒
傷
鰊
腋
蝙

や

一
一
　
　
憫
占

明
ドψ
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提案4【案】
04.2014年診療報酬、調剤報酬における

後発医薬品使用促進の強化
―①調剤報酬における後発医薬品調剤体制加算の算直し
。22%及 び30%の 基準の廃止
。35%基 準の変更強化 → 40%以 上(新基準600/●以上)

一②医師の後発医薬品処方、一般名処方の更なる評価
―③変更不可処方箋への変更不可理由の明記
―④変更不可であつても患者の希望がある場合についての取扱い
緩和
―⑤療養担当規則の更なる強化
-

―⑦DPCにおける後発医薬品使用の評価

提案1【案】

01.2025年 におけるわが国のジェネリック医
薬品使用目標を検討してはどうか ?
―有識者会議の設置あるいは日本ジェネリック医
薬品学会で検討してはどうか?

目標

提案2【案】

02.ロ ードマップの60%目 標の早期達成のた
め必ず実施する必要のある施策等
―①医療費適正化計画に示された後発医薬品使
用促進策の完全実施
―②2025年の我が国におけるジェネリック医薬品
使用の目標の提示(再掲)
―③中央社会保険医療協議会に後発医薬品使用
促進専門部会奎設置
―④薬価差等医薬品流通の適正化

提案3【案】

03.現行日―ドマップのモニタリング
と適宜見直しの実施
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提案5【案】

5.薬価
―①後発医薬品のある先発医薬品について
・参照価格制度の導入
・または公費負担制度使用時の参照価格制度の導入

・または成分毎の後発医薬品と先発医薬品の平均薬
価を保険請求金額とする仕組みの導入

提案7～10【案】

7.ジェネリック医薬品流通改善

8.抗癌剤の後発医薬品の開発等の推進

9.バ イオシミラーの開発等の推進

10.そ の他
―①後発医薬品使用促進モデル市町村事業
―②後発医薬品使用促進モデル保険者事業
―③後発医薬品使用促進モデル病院・診療所事業
―④後発医薬品使用促進モデル薬局事業
―⑤ジェネリック医薬品キヤラクターの募集
―⑥ジェネリック医薬品グッズの開発
―⑦ジュネリック医薬品キヤラバン事業

提案6【案】

6.製 薬
―①後発医薬品使用促進により得られた財
源の一部を、政策的重点疾患治療薬等の
新薬の評価に還元する仕組みの導入
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ご清聴ありがとうございました

国際医療福祉大学クリニックhtpノ/www‖uhw acわ/d mc/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。

⊆墓昴要扉票:勇扇劃皇ぞ講_〕レアドレスで
は2m―mtuOasahi― net oniO
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