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パート１
2010年診療報酬改定と

ジェネリック医薬品



2010年度診療報酬改定の基本方針

• 重点課題

– ①救急、産科、小児、外科等の医療の再建

– ②病院勤務医の負担の軽減

• ４つの視点
– ①充実が求められる領域を適切に評価していく視点

– ②患者からみて分かりやすく納得でき、安心・安全で、生活の質にも
配慮した医療を実現する視点

– ③医療と介護の機能分化と連携の推進等を通じて、質が高く効率的
な医療を実現する視点

– ④効率化余地があると思われる領域を適正化する視点

•   （2009年11月25日社会保障審議会の医療保険部会）



平成２２年度診療報酬等改定　
• 改定率（全体）     ＋０．１９％（医療費ベース　７００億円）

• 診療報酬改定（本体） ＋１．５５％（５７００億円）
　　　　医科　       ＋１．７４％（４８００億円）
　　　　　　入院　      ＋３．０３％（４４００億円）
　　　　　　入院外     ＋０．３１％（４００億円）
　　　　歯科　       ＋２．０９％（６００億円）
　　　　調剤　       ＋０．５２％（３００億円）
　　　　　　薬価改定分の影響（▲２０００億円）

• 薬価等改定　   ▲１．３６％（▲５０００億円）
　　　　薬価　              ▲１．２３％（薬価ベース　▲５．７５％）
　　　　材料価格　        ▲０．１３％

          尚、別途後発品への置き換え効果の清算を行う。

病院　　120億円
診療所　280億円
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2010年調剤報酬改定
• 技術料

　　① 後発医薬品調剤体制加算

　　　　　⇒数量ベース（２０・２５・３０％）
　　② 調剤基本料

　　　　　⇒特例要項の点数アップ

　　③ 15日～の調剤料アップ

　　④ 一包化調剤料→加算に変更

　　⑤ 特定薬剤管理指導加算（新設）

　　⑥ 後期高齢者薬剤服用歴管理指導料（廃止＋組み直し）

　　⑦ 湯薬の調剤料見直し

　　⑧ 在宅患者訪問薬剤管理指導料見直し

　　⑨ 後期高齢者終末期相談支援料（廃止）
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２０１２年までに

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
シェアを2012年までに
３０％に、5000億円削
減

– 現在の市場シェア
20％を30％までに！

　　経済財政諮問会議



後発医薬品割合（数量ベース）
厚生労働省「最近の調剤医療費の動向」より

シェア３０％目標
達成なるか？



都道府県別後発医薬品割合
（数量ベース）2009年4月～9月分

沖縄県は

30.6％！



08年診療報酬改定
処方箋様式の見直し
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処方箋様式の見直し

• 06年診療報酬改定
– 後発医薬品への変更
可に医師サイン

• 08年診療報酬改定
– 後発医薬品への変更
不可に医師サイン

– 後発品を標準とする
処方箋様式に見直し



08年処方箋様式再変更の
　　　　　　　　　　　　実態調査

• 診療報酬改定の結果検証に係わる特別調査（中医協）平成
２０年１２月調査

• 処方箋枚数４８６，３５２枚（保険薬局９４４カ所）

• 「後発医薬品への変更不可」欄に署名なし６５．６％（署名あ
り３４．４％）

• 署名なし処方箋３１８，８９６枚のうち薬局・薬剤師が「１品目
でも先発品を後発品に変更した」処方箋割合は６．１％（１９，
４５２枚）

• 全体の処方箋に対する変更処方箋割合は４．０％

• 平成１８年調査の１％よりは伸びたが、まだまだ低い



08年処方箋見直しの影響評価

• 09年3月25日中医協・診療
報酬改定結果検証部会
– 2008年度改定で実施した後

発医薬品使用促進策の影響
調査結果

• 後発品への変更可能な処
方箋65.6%をしめた

• しかし実際に変更された処
方箋は、6.1%にとどま
り、74.8%は理由なしに変更
していなかった。

–委員からは薬局の
努力の改善余地が
指摘

中医協・診療報酬改訂結果検証部会
　　　　　3月25日



普及進まぬ３つの理由

• ①医療機関
–処方医のジェネリック医薬品の品質に対する不
信感、情報不足

• ②保健薬局
–在庫負担、ジェネリック医薬品の説明に時間がか

かる

• ③患者側
– 医師、薬剤師がジェネリックを勧めないから



平成20年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査（平成21年度調査） 
後発医薬品の使用状況調査 結果概要資料より

医療機関でジェネリック医薬品が普及しない理由

品質
不安が
トップ



栃木県医師会

• 栃木県医師会長太田
照男氏
– 　「ジェネリックの製品に
よっては効きが悪かった
り、動悸（どうき）を起こ
すものもある。使用には
慎重になる必要がある
と考えた」

• 日本ジェネリック医薬品
学会
– 「誤解を生む表現がある
」と見解を問う意見書を
医師会宛送付



保険薬局で
ジェネリック
医薬品が
普及しない理由

在庫問題
がトップ



では保険薬局で
どうしたら普及できるのか？



患者側で
ジェネリック医薬品
促進のポイントは？

医師の
説明

薬剤師の
説明



後発品促進策
（2010年診療報酬改定）

○薬局の調剤基本料における「後発医薬品調剤
体制加算」の見直し

○薬局における含量違いまたは剤形違いの後発
品への変更調剤の容認

○医療機関における後発品を積極的に使用する
体制の評価

○保険医療機関および保険医療養担当規則（療
養担当規則）等の改正。

　





30％



後発医薬品調剤体制加算が取得され
ている薬局数（保険薬局協会調べ）





含量違い、剤型違いの
変更調剤は画期的！

磯部薬剤管理官







問診票でジェネリック医薬
品の選択の有無を聴く





　　　日本調剤三田薬局

ジェネリック
医薬品在庫

600品目

変更可処方箋
の８０％をジェ
ネリックに置き

換えている



処方せん単価内訳
2009年4月 2010年4月 対09増減 対09増減率

処方箋単価 11,287 11,495 208 101.8%

薬剤料/枚 9,185 9,220 35 100.4%

技術料/枚 2,101 2,274 173 108.2%

処方箋1枚当たり技術料内訳

334 350 16 104.7%

116 121 5 104.3%

36 129 94 363.1%

1,149 1,077 -71 93.8%

0 91 91
87 94 8 108.8%

1,721 1,863 141 108.2%

279 269 -10 96.4%

0 10 10

94 126 32 134.0%

7 7 0 99.5%

380 412 32 108.3%インテリジェンス・フィー

薬剤服用歴管理料

（加算）ﾊｲﾘｽｸ薬

薬剤情報提供料

その他(長期1、後情)

調剤料(08・09年度一包化調剤料含む)

（加算）一包化
その他

テクニカル・フィー

（加算）基準調剤1・2

調剤基本料

（加算）後発体制
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↑8.2％
173円

↑0.4％
35円

11,286円

薬剤料
9,185円

技術料
2,101円

技術料
2,274円

薬剤料

9,220円

平成２２年度改定　日本調剤
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パート３
新薬特許切れ2010年問題

特許切れ新薬が続出・・・



年 year 特許切れ新薬 drugs  newly 
coming of f  patent メーカー maker

2008年

フォサマック メルク

プログラフ アステラス製薬

アムロジン/ノルバスク 大日本住友製薬、 ファイザー

オノン 小野薬品工業

ラジカット 田辺三菱製薬

2009年
タケプロン 武田薬品工業

ハルナール アステラス製薬

2010年

コザール メルク

アリセプト エーザイ

クラビット 第一三共

パキシル グラクソスミスクライン

2011年
リピトール ファイザー

アクトス 武田薬品工業

2012年

シングレア メルク

バイアグラ ファイザー

ブロプレス 武田薬品工業

2013年 パリエット エーザイ
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加速化する
ジェネリック医薬品業界の動き

Accelerating generic drug industry movement

2010年問題にあわせて加速化



New entrants in the domestic generic drug market

http://sankei.jp.msn.com/photos/life/body/100814/bdy1008142319001-p2.htm


ファイザー  Pfizer
• エスタブリッシュ部門を事
業部として立ち上げ

• 2010年11月より事業開始
• 長期収載品とジェネリック医薬品

（ＧＥ薬）を「エスタブリッシ
ュ医薬品」というコンセプトで

ブランド化

• 取締役執行役員エスタブリッシュ
製品事業部門長の松森浩士氏
は、「古くても大切に使われてい
る製品という概念で捉え、ＧＥ薬
も含め、新薬と同じ位置づけで提

供していきたい」との考え　
松森浩士氏



ファイザー

• 2011年より特許切れした主力製品とＧＥ薬を
含めた68製品のプロモーションを展開する予
定

• 特にＧＥ薬に関しては、10年を新規参入に向
けた準備期間と位置づけ、11年以降にファイ
ザー製品以外のＧＥ薬を市場投入する予定

• すでに、降圧剤「カルデナリン」、抗菌剤「ユナ
シン」、ステロイド剤「ソル・メドロール」は3月
からＤＰＣ病院への情報提供も開始している

• 本社スタッフ30名、コントラクトＭＲ90名体制



第一三共エスファ 
Daiichi Sankyo ESPHA

• 第一三共エスファ
– 2010年４月１日に子会

社として発足

• 玉井社長
– 「まずは、第一三共が強い循環
器領域のロングセラー製品を取
り扱い、ジェネリック医薬品（ＧＥ
薬）も揃えた形でスタートしたい」

– 「いずれ、ランバクシーの事業ノ
ウハウやコスト競争力、更には
国内外の製薬会社とのネットワ
ークを活かし、製品パイプライン
の拡充と、継続的な製品の安定
供給を実現していく」

玉井社長



富士フィルムファーマ
FUJIFILM Pharma

• 2010年3月、異業種か
らの参入

• フィルム技術で培ったコ
ロイド技術、ナノテク技
術でジェネリック医薬品
の開発に活かす

• 三菱商事、東邦ホール
デイングスとの三位一
体で売り上げ500億を
目指す

八木完二社長



富士フィルムファーマ

• 2009年6月に富士フィ
ルムグループの方とジ
ェネリック医薬品の勉
強会

• そのとき発足したジェミ
ニ・プロジェクトのメンバ
ー

• ジェミニは6月の星座と
ジェネリックのＧＥ

宇宙人三浦くん（三菱商事）



富士フィルムファーマ

• 富士フィルム先進研究
所
– 写真フィルムなどの開

発で培った富士フイル
ムの独自の技術乳化、
分散、ナノ粒子、ナノカ
プセル形成、多孔質・多
層薄膜技術を有する

– 物質特許も200種以上
有する

富士フィルム先進研究所
神奈川県足柄上郡



テバ興和 Teva-Kowa

• ジェネリック世界最大手
のテバファーマスーティ
カル・インダストリーズ（
イスラエル）は中堅製
薬の興和と提携

• 2010年１月から合弁会
社、興和テバの営業を
開始した

• 「5年以内にシェア１０％
、年間売上高１千億円
を目指す」という

テバ社のＤｒマヤ、興和テバの井上社長
日本ジェネリック医薬品学会（2010年6月）



テバ社　ヤナイさん
スザンナさん後藤ちゃん

Shlomo Yanai
President & CEO
 Teva Pharma. Industries



マイラン Mylan
• 米マイランは、1960年代よ

りジェネリック医薬品を開発
・供給し続け、現在では570
品目以上にも及ぶGE製品
群を有する、

• GE業界では全米トップクラ
スの地位

• マイラン製薬は、米マイラン
のノウハウを引き継ぎ、米
マイランの日本法人として
2008年2月に発足

•

 

佐藤公明社長



マイランと日米シンポジウム
Japan-U.S. symposium with Mylan

 

　　　　マイラン、フェザー社長、コーリｰ会長　佐藤社長
　　　　　　　　　　　　米国大使館（2009年12月）　
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米国のジェネリック医薬品シェア推移
　　日本の現状は米国の1984年

出典：アメリカジェネリック医薬品協会　Annual Report 2009

　　　IMS Health, National Sales Perspectives TM, Nov 2008 (GE+ブランデッドGE)

　　　（2008年：Moving Annual Total, Nov. 2008）

84年
ハッチ・ワックスマン法（ANDA
申請、ボーラー条項、

特許延長等）施行

US generic drug market share trends: 
Japan currently similar to the US in 1984





ジェネリック医薬品市場シェア
（病院、調剤薬局、開業医）

Generic market (hospitals, pharmacies, general practitioners)

 
（10億円）

ＩＭＳデータ



パート３
そして時代はバイオシミラーへ

エリスロポイエチン

バイオシミラーとはバイオ医薬品の後発品



エポエチンアルファBS注が上市
Launch of Epoetin Alfa BS Injection 

 • 日本ケミカルリサーチ
（JCR）とキッセイ薬品が
共同開発した、透析患
者の腎性貧血に用いる
遺伝子組換えエリスロ
ポイエチン製剤のバイ
オ後続品「エポエチンア
ルファBS注」が４月23日
、薬価基準に収載され
た。５月27日に発売さ
れる

• 先行品の77％の価格

• エポエチンアルファBS
注



ＣＰｈＩ（国際医薬品原料・中間体展）
　ジェネリック医薬品シンポジウム
2010年4月23日　東京ビックサイト
    Generic symposium in GPhI

話題はバイオシミラー
Focus on biosimilars





サンド社　ヒト成長ホルモン
Sandoz: Human growth hormone

• 世界製薬大手ノバルテ
ィス社の後発医薬品事
業部門であるサンド社
の日本法人（東京都港
区）は2009年10月5日、
遺伝子組み換えヒト成
長ホルモン製剤ソマト
ロピン（海外販売名＝
オムニトロープ）を発売
した

• 日本初の「バイオ後続
品」

• サンド中道社長



興和テバと日本化薬
Teva-Kowa and Nippon Kayaku

• 興和テバと日本化薬は
、遺伝子組み換えＧ‐Ｃ
ＳＦ（フィルグラスチム）
製剤のバイオ後続品に
ついて、国内で共同開
発・販売を行うと発表
（2010年4月21日）

• 今後、共同でＧ‐ＣＳＦ
製剤の開発を進め、バ
イオ後続品市場に参入
する。

• 興和テバ井上社長



ホスピーラジャパン
Hospira Japan

• グローバルのパイプラ
インに１１品目のバイオ
シミラーを抱えている

• バイオシミラーで「世界
売上高（２００８年は約
３６億ドル）の１割を稼
ぐ」規模に拡大させる

• ホスピーラジャパン佐
伯社長



続々と特許切れを迎える
バイオ医薬品

Products, Company, Patent expiry



商品名 企業名 特許失効

ジェノトロピン（ｈGH) ファイザー 失効

ヒューマトロープ（ｈGH) イーライリリー 失効

エポジン（EPO) アムジェン 2013年（米国）、失効（欧州）

ネオレコルモン（EPO) ロッシュ 欧州では失効

アラネスプ（EPO) アムジェン 2016年（欧州）

ニューポジェン（G-CSF) アムジェン 失効（欧州）

ニューラスタ（G-CSF) アムジェン 2015年（米国）

ヒューマローグ（ヒトインスリン） イーライリリー 2010年（欧州）

ランタス サノフィアベンテイス 2014年（欧州）

イントロンA（インターフェロン） シェリングプラウ 失効

アボネックス（インターフェロン） バイオジェン 失効（欧州）

ベタセロン（インターフェロン） バイエルシェーリング 失効

レビフ（インターフェロン） メルクセロノ 2013年（米国、欧州）

エンブレル（TNF) アムジェン 2012年（米国）

レミケイド（anti-TNF) ジョンソン＆ジョンソン 2014年（米国、欧州）

ヒューミラ（anti-TNF) アボット 2016年（米国）

リツキサン（anti-CD20Ab) ジェネンテク 2013年（欧州）

ハーセプチン（anti-HER2Ab) ジェネンテク 2014年（欧州）

アバスチン（anti-VEGFAb) ジェネンテク 2019年（米国、欧州）



世界のジェネリック企業はバイオシミラーを狙っている
Wave of successive biopharmaceutical patent expiries 

approaching
• テバ（イスラエル）

– 2009年1月にＬｏｎｚａ（スイス）と合弁会社設立

• マイラン（米国）
– 2009年6月にＢｉｏｃｏｎ（インド）と提携

• セルトロン（韓国）
– 2002年からバイオシミラー市場に参入

• Ｃｉｐｌａ（インド）
– 2009年8月中国企業と合弁会社設立、バイオシミ

ラー市場に参入



複雑な構造をもつバイオ医薬品
International generic drug makers are targeting biosimilars

ヒト成長ホルモン

メバロチン

モノクロナール抗体



バイオ後続品の共同開発で
日医工とサノフィアベンテイスが提携

• 「大型低分子化合物の特許
切れ品目数が減少する中
で、今後はバイオ後続品に
取り組んでいかなければ生
き残れない」田村社長

• 2010年9月、日医工は仏サ
ノフィアベンテイスと合弁会
社を設立、

• バイオシミラーへの意欲を
みせた

• 日医工　田村社長



沢井製薬

• 沢井製薬の沢井光郎社長は６月
29日、都内で行った経営戦略説
明会で、ジェネリック（GE）業界で
次なる収益源と目されるバイオ
シミラーの参入について、日本で
の製品受け入れ環境を見極める
必要があるとして「慎重に対応し
たい」と述べた。

• とくに開発費が低分子化合物の
ジェネリックの数十倍の50～100
億円程度かかることから、他の
企業との提携なども視野にある
ことを明らかにした。

• 沢井社長



パート４
エスタブリッシュ医薬品とは？

ファイザーエスタブリッシュ製品事業部　松森浩士さん



エスタブリッシュ医薬品
（ファイザー）

• 長期収載品のなかのロングセラー品でジェネ
リック医薬品も含む

• 特許切れ品（Loss Of Exclusivity：ＬＯＥ）

• 先発メーカーのもつ長期収載品をブランドジ
ェネリックと呼ぶこともある

• エスタブリッシュト・ファーマシュテイカル（エス
ファ：第一三共）



エスタブリッシュ医薬品は
長期収載品市場収縮の危機感から・・・

• 　　　　　　　　　　　　　　

ジェネリックの
ない先発品
（4.33兆円）

長期収載品
（2.17兆円） 1.17兆円

ジェネリック
（0.5兆円）

0.5兆円エスタブリッシュ
医薬品市場は
２．６７兆円市場

しかし長期収載品が、ジェネリックなみに
価格がさがる、あるいはジェネリックに
置き換わると市場は1.67兆円に収縮









製薬協・長谷川会長　
～長期収載品のあり方～

• 「私としては、特許切れ製
品の中の先発品と後発品
を分ける意味がどこにある
のか、疑問に思っている」

• 「長期収載品や後発品は特
許切れ製品として、ブランド
ジェネリックやジェネリックと
分けた方が実態を正確に
表している。今後、行政と
対話して、『後発品の使用
促進』とは何をどうしたいの
か、一度しっかり整理した
い」



医師は新薬大手メーカーの
後発品が好き

• 医師を対象とした後発医薬品（ジェネリック医
薬品）インターネット調査（1757人）
– コンサルティング会社のフライシュマン・ヒラード・

ジャパン　2010年8月17日

– 国内の後発医薬品市場において新薬大手の展
開に期待する医師がもっとも多く、全体の4割に
達していたことが分かった。特に安全性、信頼性
、安定供給に加え、情報提供・販売後の対応を重
視する声が強いようだ。



http://news.searchina.ne.jp/disp.cgi?y=2010&d=0819&f=column_0819_007.shtml


まとめと提言 まとめと提言 
　　

・・20102010年はジェネリック医薬品にとって節目の年年はジェネリック医薬品にとって節目の年

          
・診療報酬改定、新薬の特許切れ、バイオシミラーの上市・診療報酬改定、新薬の特許切れ、バイオシミラーの上市
            
・今や、ジェネリック医薬品業界は内資、外資、後発専業メー・今や、ジェネリック医薬品業界は内資、外資、後発専業メー
カー、先発メーカーが入り乱れる乱世に突入カー、先発メーカーが入り乱れる乱世に突入

エスタブリッシュ医薬品がこれからの長期収載品、エスタブリッシュ医薬品がこれからの長期収載品、
　　　ジェネリック医薬品市場にインパクトを与えるだろう。　　　ジェネリック医薬品市場にインパクトを与えるだろう。
・・
      

・・
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有限責任中間法人

日本ジェネリック医薬品学会

the Japan Society of Generic Medicines
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日本ジェネリック医薬品学会役員のご紹介
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日本ジェネリック医薬品学会評議員のご紹介
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日本ジェネリック医薬品学会各種委員会のご紹介

委員長　 ：漆畑　稔　
副委員長：小山　信彌、佐藤　博

・２０１２年、ジェネリック医薬品使用率３０％を達成するための各種施策案をまとめ、関係各所への提案を行う。
・２００９年は各中医協関連委員会にて、２０１０年４月診療報酬改訂時におけるジェネリック医薬品使用促進案の提
言を実施した。
・２００９年１１月に、民主党議員および政策秘書総勢５２名によるジェネリック医薬品を推進するための「医薬品適正
使用議員連盟（会長：三井弁雄議員）」を開催し、ジェネリック医薬品使用推進への不安感を一掃する役割を果たし
た。

委員会活動①　制度部会

委員長：村田　正弘
委 　員：篠原　久仁子、谷口　郁子、陳　恵一

委員会活動②　品質評価委員会

・ジェネリック医薬品の安心使用を促進するため、薬剤師を中心とした、ジェネリック医薬品に関する副作用、
　スケールアップ問題、使用感など各種イベントモニタリング手法の確立を目指す。
　２０１０年１月中旬～４月中旬まで、モニター参加薬剤師の募集および、調査を行う。結果は、学会誌、ＧＩＳ等
　
　で発表予定
・患者のジェネリック医薬品入手を簡便化するために、ジェネリック医薬品を積極的に取り扱う医療機関、薬局
に対して、「ジェネリック医薬品推奨マーク」の配布を行う。（２００９年末時点で約１０００件が取得）
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日本ジェネリック医薬品学会各種委員会のご紹介

編集委員長：緒方　宏泰
編集    委員：青柳　伸男、池田　俊也、上野　和行、漆畑　稔、楠本　正明、佐々木　忠徳、 
　　　　　　　　 角田　博道、陳　恵一、津谷　喜一郎、村田　正弘
アドバイザー：陸　寿一（沢井製薬）

委員会活動③　編集委員会

委員長　 ：増原　慶壮
副委員長：佐々木　忠徳

委員会活動④　流通委員会

・ ２０１０年も引き続き、ジェネリック医薬品の安定供給を実現するためのあるべき流通形体の研究を行う。

・内外の最新情報、論文、また医薬品情報ＢＯＸなど新しい試みも実践品がら年２回の発行を行う。

委員長　 ：折井　孝男
副委員長：川上　純一

委員会活動⑤　国際委員会

・ 世界におけるジェネリック医薬品の使用事例を研究し、日本国内におけるジェネリック医薬品の普及策を検討する。



Copyright © Yamato　Ｌｏｇｉｓｔｉｃ
ｓ Co.,Ltd. 200８

　　メーカーと購入者が直接売買を行う「ダイレクト流通システム」。
ヤマトが受注～代金回収まで一連の作業を、メーカーからまとめて受託することで

複数メーカー＆複数購入者間での取引をワンストップで実現。

              　　ヤマトメディカルダイレクト
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日本ジェネリック学会の主な活動について

ジェネリック医薬品
情報システム

お願いカード
2009年9月よりモバイル
との連動を開始

啓発ポスター 患者さんの薬箱
（PC＆モバイル）

ＧＥ推奨マーク

学会誌 　　　各種学術大会の開催
（・学術大会（6月12-13日大宮）、・厚生労働省共催
　　セミナー（平成22年9月23日福岡予定）など）

医師・
薬剤師
向けの
主な活動

患者
向けの
主な活動
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学会誌発行 
Academic Journals

２００９年度は本誌２号とサプリメント１号の発行を予定しております。



ご清聴ありがとうございました

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。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
　　gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/
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