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2025年へのカウントダウン
～新たな薬剤師とオーソライズドジェネリックの役割～



国際医療福祉大学三田病院
2012年2月新装オープン！

2016年1月

がんプロ養成講座
がん専門薬剤師の養成



国家戦略特区「国際医療学園都市構想」 成田市に
医学部を！

2017年4月医学部開講
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パート１
国民会議と医療介護一括法

２０２５年へ向けて、医療・介護のグランドデザインの議論
社会保障制度改革国民会議（会長 清家慶応義塾大学学長）
が2012年11月30日から始まった

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=%E7%A4%BE%E4%BC%9A%E4%BF%9D%E9%9A%9C%E5%88%B6%E5%BA%A6%E6%94%B9%E9%9D%A9%E5%9B%BD%E6%B0%91%E4%BC%9A%E8%AD%B0%E3%80%80%E5%AE%89%E5%80%8D%E9%A6%96%E7%9B%B8&source=images&cd=&cad=rja&docid=qOeUAktpKy9doM&tbnid=AV3-z3Dub2ThGM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.kantei.go.jp/jp/96_abe/actions/201301/21shakaihoshou.html&ei=HScDUdfdJsqiigegvoDYCA&bvm=bv.41524429,d.aGc&psig=AFQjCNH0lMLJuC0dlEAeqcoiwrc8CZxEUg&ust=1359247518021709


団塊世代
700万人



2025年
149兆円

2012年度
109.5兆円

ＧＤＰ対比
22.8％



社会保障・税一体改革
（2012年8月10日）

• 2012年8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
4月に8％、15年10月に10

％に引き上げることなどを
盛り込んだ。

• その背景は・・・

団塊世代の高齢化と、激増
する社会保障給付費問題

2012年８月１０日、参議院を通過



２０１７年４月消費増税
１０％先送り

８％から１０％の２％増税で４兆円の財源が消える！



地域医療介護一括法



社会保障制度改革国民会議
最終報告書（2013年8月6日）

最終報告が清家会長から安倍首相に手渡し



国民会議報告のポイント

• 医療提供体制の見直し
–病床機能情報報告制度の早期導入

–病床機能の分化と連携の推進

–在宅医療の推進

–地域包括ケアシステムの推進

–医療職種の業務範囲の見直し

–総合診療医の養成と国民への周知



地域包括ケアシステム病床機能分化と連携
同時進行



地域医療・介護一括法成立可決（2014年6月18日）

基金の創設： 医療提供体制を見直す医療機関などに補助金を配るための
基金を都道府県に創設（2014年度）

病床機能報告制度： 医療機関が機能ごとの病床数を報告する制度を導入
（2014年10月）

地域医療構想： 都道府県が「地域医療構想」を作り、提供体制を調整（2015
年4月）

医療事故を第三者機関に届けて出て、調査する仕組みを新設(2015年10月）

「要支援」の人への通所・訪問看護サービスを市町村に移管(2015年4月から段階的
に）

一定の所得がある利用者の自己負担割合を1割から2割に引き上げ(2015年8月）

所得が低い施設入居者向けの食費・部屋代補助の対象を縮小(2015年8月）

所得が低い高齢者の保険料軽減を拡充(2015年4月）

特養への新規入居者を原則「要介護３以上」に限定(2015年4月）

医
療

介
護

(カッコ内は施行時期）

2014年6月18日
可決成立



2014年5月14 日衆院
厚生労働委員会で
強行採決！



強行採決の前日、５月１３日衆議院厚生労働委員会参考人招致
「地域包括ケアシステムにおける看護師・薬剤師の役割と課題」



パート２
地域包括ケアシステムと

薬剤師の役割



地域包括ケアシステムとは

介護が必要になっても、住み慣れた地
域で、その人らしい自立した生活を送
ることができるよう、医療、介護、予防、
生活支援、住まいを包括的かつ継続
的に提供するシステム
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Aging in
Place



いつまでも元気に暮らすために･･･

生活支援・介護予防

住まい

２０２５年の地域包括ケアシステム
の姿

※ 地域包括ケアシステムは、おおむね３０
分以内に必要なサービスが提供される日
常生活圏域（具体的には中学校区）を単
位として想定

■在宅系サービス：
・訪問介護 ・訪問看護 ・通所介護
・小規模多機能型居宅介護
・短期入所生活介護
・24時間対応の訪問サービス
・複合型サービス
（小規模多機能型居宅介護＋訪問看護）等

・自宅
・サービス付き高齢者向け住宅等

相談業務やサービスの
コーディネートを行います。

■施設・居住系サービス
・介護老人福祉施設
・介護老人保健施設
・認知症共同生活介護
・特定施設入所者生活介護

等

日常の医療：
・かかりつけ医
・地域の連携病院

老人クラブ・自治会・ボランティア・NPO 等

・地域包括支援センター
・ケアマネジャー

通院・入院 通所・入所
・急性期病院
・亜急性期・回復期
リハビリ病院

病気になったら･･･

医 療

介護が必要になったら･･･

介 護

■介護予防サービス

○ 住まい・医療・介護・予防・生活支援が一体的に提供される地域包括ケアシステムの実現により、重度な要
介護状態となっても、住み慣れた地域で自分らしい暮らしを人生の最後まで続けることができるようになります。

○ 認知症は、超高齢社会の大きな不安要因。今後、認知症高齢者の増加が見込まれることから、認知症高
齢者の地域での生活を支えるためにも、地域包括ケアシステムの構築が重要です。

○ 人口が横ばいで７５歳以上人口が急増する大都市部、７５歳以上人口の増加は緩やかだが人口は減少す
る町村部等、高齢化の進展状況には大きな地域差を生じています。
地域包括ケアシステムは、保険者である市町村や、都道府県が、地域の自主性や主体性に基づき、地域

の特性に応じて作り上げていくことが必要です。

認知症の人

平成２５年 地域包括ケアシステム
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人口1万人、中学校区、駆け付け30分圏内



地域包括ケアシステムと
薬局・薬剤師の役割と課題
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薬局・薬剤師を取り巻く環境の変化

• 今日、医薬分業が68.7％(2014年）を超え、量的には拡
大した。

• 保険薬局数も57,071（2013年）となった。

• 保険薬局に働く薬剤師も15.3万人近くになった。

• 薬学教育が６年生となり、薬剤師の臨床薬剤師としての
資質の向上も期待されている

• 薬局・薬剤師を取り巻く環境が大きく変化している

• 地域における新たな薬局と薬剤師の役割が求められて
いる
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人口当たりの薬剤師数は世界１

この薬剤師マンパワーを在宅に
シフトすることがポイント

25武藤正樹



地域包括ケアシステムと薬剤師
～在宅への対応～

葉山のタカノ薬局の岡豊香さん



日本薬剤師会会長 山本信夫氏資料 27



残薬薬剤費
400億円



在宅療養支援診療所と薬剤師

遠矢医師 大須賀薬剤師

桜新町アーバンクリニック（東京世田谷）















新患訪
問に薬
局薬剤
師を同
行



パート３
患者のための薬局ビジョン

かかりつけ薬局機能を見直そう



火を噴く医薬分業批判
• 「総薬剤点数について、院
外の方が高く、医薬分業の
実施により薬剤費が減るの
ではないかとの予測とは一
致しない結果となっている」
（健保連 2002年）

• 「国が進めてきた医薬分業
の効果をきちんと検証すべ
きだ」（2012年12月四病院
団体協議会）

• 大手チェーンドラッグの薬
歴未記載問題

• 調剤バブルに対する批判

医薬分業
！！！！



患者のための薬局ビジョン
～「門前」から「かかりつけ」、そして「地域」へ～」

2015年10月23日

厚生労働省









病院の前の景色を変える！

「門前「[

門前薬局から
かかりつけ薬局
への移行も促し
、病院の前の
景色を変える

2015年5月22日



2015年12月4日中医協総会
調剤報酬について



調剤報酬改定のポイント

ポイント 1．かかりつけ薬剤師・薬局の評価

– かかりつけ薬剤師の評価／かかりつけ機能を有する薬
局の評価（基準調剤加算）

ポイント２．対人業務の評価の充実

– 薬剤服用歴管理指導料の見直し

– 継続的な薬学的管理

– 減薬等のための処方内容の疑義照会に対する評価

– 調剤料の適正化

ポイント３．いわゆる門前薬局の評価の見直し

– 調剤基本料の適正化／未妥結減算／かかりつけ機能を
有していない薬局の適正化

ポイント４． 高齢者の多剤処方



かかりつけ薬剤師指導料

• 患者が選択したかかりつけ薬剤師が、患者に
対して服薬指導等の業務を行った場合の評
価の新設

– (新) かかりつけ薬剤師指導料 70点

• 算定要件

–患者の同意の上、かかりつけ薬剤師として服薬
指導等の業務を実施した場合に算定する。

–患者の同意については、患者が選択した保険薬
剤師をかかりつけ薬剤師とすることの同意を得る



かかりつけ薬剤師指導料

• 算定要件

–薬剤師として3年以上の薬局勤務経験があり、同
一の保険薬局に週32時間以上勤務しているとと
もに、当該保険薬局に半年以上在籍していること

–かかりつけ薬剤師は、担当患者に対して、以下
の業務を行っていること

– 適切な服薬指導等

– 薬剤情報の一元的、継続管理

– 患者が受診している全ての保険医療機関の情報把握

– 患者から 24 時間相談に応じる体制

– ブラウンバック



かかりつけ薬局

アムロジピンとロサル
タンを調剤してもらっ

ています。

かかりつけ薬剤師さ
んを選びました。

国際医療福祉大学三田病院





パート４
ジェネリック医薬品の新たなロードマップ

2014年診療報酬改定（中医協）



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
–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。



ジェネリック医薬品
使用促進政策提言案

日本ジェネリック医薬品学会



日本ジェネリック医薬品学会
• 代表理事

– 武藤 正樹 国際医療福祉大学大学院
教授

• 副代表理事
– 佐藤 博 新潟大学教授、新潟大学医歯学

総合病院 薬剤部長
• 理事

– 有山 良一（財）横浜市総合保健医療セン
ター診療部課長

– 岩月 進 ヨシケン岩月薬局／めいぷる薬
局

– 漆畑 稔（社）日本薬剤師会 相談役
– 緒方 宏泰明治薬科大学 名誉教授 国

立医薬品食品衛生研究所 客員研究員
– 折井 孝男 ＮＴＴ東日本関東病院 薬剤部
長

– 川上 純一 浜松医科大学医学部附属病院
薬剤部 教授・薬剤部長

– 小山 信彌 東邦大学医学部 特任教授

– 佐々木 忠徳 医療法人鉄蕉会・医療本部
薬剤管理部長

– 西山 正徳 一般社団法人 メディカル・プ
ラットフォーム・エイシア 理事長

– 増原 慶壮 聖マリアンナ医科大学病院
薬剤部部長

– 村田 正弘 認定NPOセルフメディケーショ
ン推進協議会 会長代理・専務理事

– 山本 信夫 保生堂薬局 開設者
– 四方田千佳子 一般財団法人医薬品医療
機器レギュラトリーサイエンス財団 大阪
事業所 副所長 標準品事業部長



ジェネリック医薬品シェア率予測
2020年に８０％
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2020年度までに80％達成！

2080運動

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=&url=http://tokyo2020.jp/&ei=6vBjVLOjCoaPmwWDjYLACg&bvm=bv.79189006,d.dGY&psig=AFQjCNGRXxmy2uYPisIKcZNOdqa3NHGCuQ&ust=1415922282554793


経済財政諮問会議

• 後発品の数量シェア、20年度に80％以上‐塩
崎厚労相が新目標示す（2015年5月26日）

民間議員
１７８０

厚生労働省
２２８０



経済財政運営の指針
「骨太の方針」を閣議決定（2015年6月30日）

17年央に70％以上

とするとともに、１８
～２０年度末までの
間のなるべく早い時
期に８０％以上達成



2018~2020年度末までの

2018年度から2020年度末までの

早い時期に８０％以上を達成！早い
時期に80% 2020年

８０％以上
2017年央

７０％

2014年4月
報酬改定



診療報酬改定と
ジェネリック医薬品

中医協総会



2014年診療報酬改定・薬価改定と
ジェネリック医薬品

• ①後発医薬品調剤体制加算の見直し

• ②後発医薬品薬価見直し

• ③既収載後発医薬品の価格帯の削減

• ④長期収載品薬価見直し

• ⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳの機能評価係数Ⅱへ「後発
医薬品指数」の導入



65％以上
75%以上

2016年改定



後発医薬品の使用促進策の影響及び実施状況調査（平成27年度調査）



パート５
ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師の不信・不安



ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師・患者の不安・不信

安かろう悪かろうの「ゾロ品」イメージが抜けきらない
日本のジェネリック医薬品の

品質が、年々向上していることが周知されていない
ジェネリック医薬品の正しい理解がなされていない

「ゾロ品」
なんて・・・



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

医師の不安、
不信



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

薬剤師
の疑問
課題



67

患者の意向

「ジェネリックを
使いたくない」
女性に多い





国際医療福祉大学グループと
ジェネリック医薬品置き換え

三田病院はDPC病院



2014年診療報酬改定と後発医薬品指数の導入



後発医薬品指数

60%から70%へ

平成28 年度診療報酬改定においては、（こ
れまでの６０％を）70％を評価上限とするこ

ととしてはどうか。また、後発医薬品の使用
割合の目標値が見直された場合には、適宜
評価上限の検討を行うこととしてはどうか。
（2015年10月14日中医協）

70%

2016年改定



2015年度 ６０％超は
300病院



先発品 後発品 先発品 後発品

リピトール錠 アトルバスタチン錠
剤（サンド）

カソデックス ビカルタミド錠（NH)

アリセプトD錠 ドネペジル塩酸炎
OD錠剤（サンド）

パリエット ラベプラゾールNa
錠（トーワ）

アンプラーク錠 サルボグレラート塩
酸炎錠（F)

アムロジンOD錠 アムロジピンOD錠
（トーワ）

キサラタン ラタノプロスト点眼
液（わかもと）

アレグラ錠 フェキソフェナジン
塩酸塩錠（トーワ）

ビソルボン吸入薬 プロムヘキシン塩
酸塩吸入液（タイ
ヨー）

ベイスンOD錠 ボグリボースOD錠
（トーワ）

ニューロタン錠 ロサルタンカリウム
錠（サンド）

メバロチン錠 プラガスタチンNa錠
（トーワ）

オノンカプセル プランルカストカプ
セル（サワイ）

タケプロンOD錠 ランソプラゾールOD
錠（トーワ）



先発品 後発品 先発品 後発品

ムコソルバン錠 アンプロキソール塩
酸錠（トーワ）

アダラート錠 ニフェジピンCR錠
（トーワ）

ロキソニン錠 ロキソプロフェンNa
錠（トーワ）

ムコダイン錠 カルボシスティン錠
（トーワ）

メインテート錠 ビソプロロールフマ
ル酸塩酸錠（トー
ワ）

サアミオン錠 ニセルゴリン錠
（トーワ）

アマリール錠 グリメピリド錠（トー
ワ）

プロレナール錠 リマルモン錠

セルベックスカプセ
ル

テプレノンカプセル
（トーワ）

シノベール錠 シベンポリンコハク
酸塩錠（トーワ）

シグマート錠 ニコランマート錠
（トーワ）

ラキソベロン内用液 チャルドール内用
液

小児用ムコソルバ
ンシロップ

アンプロコソール塩
酸塩シロップ小児
用（トーワ）

ラキソベロン錠 コンスーベン錠

カルデナリン錠 ドキサゾシン錠８
トーワ）

イソンジンゲル ネオヨジンゲル



先発品 後発品 先発品 後発品

イソジンガーグル液 イオダインガーグル
液

デパケンシロップ バレリンシロップ

ネオラール シクロスポリンカプセ
ル（BMD)

ガスモチン錠 モサプリドクエン酸
錠（トーワ）

キネダックス錠剤 エパルレスタット錠剤
（F)

ガスターD錠 ファモチジンOD錠
（トーワ）

フェロミア錠 フェロチーム錠 レンドルミン錠 プロチゾラムOD錠
（JG)

フロモックス錠 セフカペンピボキシ
ル塩酸塩錠

アルロイドG内容
液

アルグレイン内用
液

クラリス錠 クラリスロマイシン錠
（トーワ）

ザイロリック錠 アロシトール錠

ハルナールD錠 タムスロシン塩酸塩
ＯＤ錠（トーワ）

マイスリー錠 ソルビデム酒石酸
塩錠（トーワ）

レニベース錠 エナラプリルマレイン
酸塩錠（トーワ）

ユーパスタコーワ
軟膏

イソジンシュガーパ
スタ軟膏

アンカロン錠 アミオダロン塩酸塩



医師からの意見
• クラビット点眼液（眼科）

– 先発品はディンプルボトル（高齢者にやさしい）

– 後発品には不純物が多い、添加剤が異なる

– 後発品は臨床試験がなされていない

• ムコダインＤＳ（小児科）
– 後発品にすることで、配合変化や、味の変化がある。

– クラリスロマイシンと同時投与すると苦味が増加してコンプライアンス
の低下が心配

• バクタ配合錠、アレジオン錠、クラリス錠小児用（小児科）
– 東京都は15歳まで小児は無料のため、母親は先発品を要望する意
識が高い

• ユニコール（内科）
– 高血圧ばかりでなく異型狭心症の患者に用いるため



ジェネリック医薬品に
対する不信は専門医も強い

武藤 桑島巌先生
臨床研究適正評価教育機構（J-CLEAR）理事長

ジェネリックは
臨床試験をして
いないのでエビ
デンスがない！

有効成分が
同じジェネリ
ックは臨床
試験をする
必要はない



アミオダロン論文の批判的吟味

アミオダロン錠



ジェネリック医薬品に否定的な論文

Reiffel JA, and Kowey PR, Am J Cardiol. 2000, 85（9）：1151-115379



１症例の呈示

80
Reiffel JA, and Kowey PR, Am J Cardiol. 2000, 85（9）：1151-1153

A representative case showing serum amiodarone concentration before and after substitution of 
Pacerone for Cordarone in a 28-year-old patient with ventricular tachycardia S/P repair of 
Tetralogy of Fallot. This case was provided by Dr. Gerry Naccarelli. Courtesy G.N./HMC.
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ジェネリック医薬品に肯定的な論文

81The Annals of Pharmacotherapy  2002 November, Volume 36



アミオダロンの先発品・ジェネリック医薬品の
血中濃度で有意差なし

82The Annals of Pharmacotherapy  2002 November, Volume 36

77名の血中濃度（アミオダロン、デスエチルアミオダロン）は、
先発品、後発品間でともに統計学的有意差なし。
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ＪＡＭＡ Ｄｅｃ．３．２００８
Ｖｏｌ３００ Ｎｏ２１

ジェネリック医薬品と先発品の臨床的
同等性に関するメタ解析論文
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パート６
オーソライズドジェネリック



オーソライズド・ジェネリック
（AG:Authorized Generic)とは？

• 特許期間中に先発薬メーカーが子会社などに独占販売権を
与え，他のGEに先駆けて発売する医薬品をAGと呼ぶ

• 先発薬と全く同じ薬なので，生物学的同等性試験などは必
要がない

• 米国などでは，新薬の特許が切れるとあっという間にGEに
置き換わる

• これに対し先発薬メーカーは，特許係争や適応追加といった
対抗措置を取るが，その1つとして自らGEをつくる

• 同一原薬，同一製法で，適応も全く同じですから，置き換え
にまつわる問題はないジェネリックと言える



武田薬品ブロプレスのAG、
あすか製薬が発売へ

• 武田薬品工業は2014年5月16日、あすか製薬が
承認を取得しているARB「ブロプレス」（一般名＝カン
デサルタン）のオーソライズド・ジェネリック（AG）、「カ
ンデサルタン錠あすか」について、あすかが6月の
薬価追補収載後に発売することを明らかにした。

• 他社に先駆けて発売されるAGはこれが初めて

• ブロプレスは２０１３年度売り上げが１２５８億円

• あすか製薬は他社がジェネリック参入以前３～６カ
月早く販売することができる

• ( 2014年5月16日 )



AGのメリットとは

• ユーザー側
– 先発薬と全く同じ薬なので、同等性や適応違いなど
を気にする必要がない

– 使い慣れた薬をそのままGEの価格で使える

– ただし、名称は一般名に変わる

– AGはジェネリックの市場の競争性を高め、歓迎すべ
き

• メーカー側
– ジェネリックに市場を占有される前に、AGで市場占有
できるメリットがある



オーソライズドジェネリックに
関する薬剤師・医師アンケート調査

(2016年3月)



調査設計（薬剤師調査）
【調査目的】
 “2020年までの後発品の数量シェアを80%以上”への見解把握
 AGの認知および調剤意向、AGに対する要望の把握

 調査手法 Web調査
 調査ボリューム 21問
 調査エリア 全国
 抽出フレーム インテージ薬剤師パネル
 調査対象 薬剤師
 調査人数 289人

 対象者条件 調剤もしくは監査をしている薬剤師
 調査会社 株式会社アンテリオ

TOTAL 病院薬剤師 調剤薬局

289人 136人 (大学病院 18人) 153人



オーソライズド・ジェネリック医薬品（AG）認知度

Q10：オーソライズド・ジェネリック医薬品（AG）を見聞きされたことはございますか。
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AG調剤経験品目 ※採用しているかどうか問わない

Q13：現在の主勤務先において採用はされていないが、あなたが今までに調剤したことの
あるAG（オーソライズド・ジェネリック医薬品）の薬剤を以下よりすべてお知らせく
ださい。
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AG採用理由、今後採用する際に決め手となる理由
Q15：あなたの主勤務先において、AG（オーソライズド・ジェネリック医薬品）を採用することにした理由や採用の

決め手となったことはどのようなことでしょうか。
現在、AGを採用されていない場合は、採用する際に決め手になると思われることとしてお知らせください。
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後発品を積極的に調剤しない、調剤にくい領域
Q3：後発品を積極的に調剤していない、あるいは後発品を調剤しにくい領域の薬剤はあ

りますか。
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調査設計（医師調査）

• 調査手法 ： Web調査

• 調査ボリューム ： 24問（※弊社カウント）
• 調査エリア ： 全国

• 抽出フレーム ： アンテリオ医師パネル
• 調査対象診療科 ： 一般内科、循環器内科

• サンプルサイズ ： 360s.

• 対象者条件 ： 高血圧治療患者数50人以上/月

【調査目的】

 ジェネリック医薬品及びオーソライズド・ジェネリックの認知度、受容度を
確認する。

循環器内科 一般内科 循環器内科 一般内科 循環器内科 一般内科

360s

TOTAL
大学病院 その他病院 GP

112s 130s 118s
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Q7
AGの認知状況

Q7： 先生はオーソライズド・ジェネリック（AG）を見聞きされたことはありますか。
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オーソライズド・ジェネリック

AGの特徴 AG 一般的なジェネリック

有効成分 同一 同一

原薬 同一

異なる場合が多い

添加物 同一

製法 同一

製造工場 原則同一

形状・色・味 同一

効能･効果 同一 同一

自己負担 先発医薬品の4～5割 先発医薬品の4～5割

オーソライズド・ジェネリック(略してAGといいます)とは、

ジェネリック医薬品の種類の一つであり、先発医薬品（新薬）を製造する

メーカーから特許等の許諾を受けて、原薬、添加物、製造方法まで

先発医薬品と同一なジェネリック医薬品です。

提示資料
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Q10
（資料提示後）AGの処方意向

Q10： オーソライズド・ジェネリック（AG）に対する先生の処方意向をお知らせください。
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一般のGEよりも、

まあ処方したいと思う

一般のGEと

同程度の処方意向

その他

TOP2

71 

74 

71 

67 

※TOP2(％)：「一般のジェネリック医薬品よりも、積極的に処方したいと思う」＋「一般のジェネリック医薬品よりも、処方したいと思う」



でも、AGには実は種類がある

材料 レシピ コック キッチン

全て先発メーカー製品と同じ、子会社が小分け販売

子会社が製造先発メーカーと同じ

原薬企業は
異なる 子会社が製造

レシピは
同じ

生物学的
同等性試験
いらない

生物学的
同等性試験
必要な場合が
ある





単独または共同
開発

小分け 承 継 導 入（仕入）

概要
開発から承認取得まで
単独または共同で実施

第三者が承認を取得した申
請データを用い申請し、承認
を取得

製造販売承認を第三者
から引き継ぐ

第三者が承認を取った品目
を仕入れ販売する

承認

ホルダー

単独または共同

開発メーカー
小分けを受けたメーカー 承継されたメーカー 第三者

承認
タイミング

同時
第三者の承認書をもとに
申請を実施した後、1年
後

承継手続き３ヶ月 承認はもたない

製品名 ○○「自社屋号」 ○○「自社屋号」 ○○「自社屋号」 ○○「第三者屋号」

包装表示
製造販売元：
自社名

製造販売元：
自社名

製造販売元：
自社名

製造販売元：第三者

販売元：自社名

薬事対応 有 有 有 無

GVP・ｸﾚｰﾑ

対応
有 有 有 有

薬価
先発品薬価×0.5

（10社超は ×0.4）

先発品薬価×0.5

（10社超は ×0.4）

※先行GEが既に発売

されている場合最低薬価

第三者製品の薬価 第三者製品の薬価

ジェネリック医薬品の開発の手法



「ジェネリック医薬品の
新たなロードマップ」

• 武藤正樹
– なぜ後発医薬品の使用が推進さ
れ，いかに普及が図られているか
？

– なぜ医師や薬剤師は不信を抱き，
いかにその不信を払拭するか？

– 2020年、ジェネリック医薬品80％
時代へナビゲートする！

• 2016年7月1日に

医学通信社より発刊（1200円）



２０２５年へのカウントダウン
～地域医療構想・地域包括ケアはこうなる！～

• 武藤正樹著

• 医学通信社

• Ａ５判 ２７０頁、２８００円

• 地域医療構想、地域包括ケア
診療報酬改定、２０２５年へ向
けての医療・介護トピックスetc

• 2015年9月発刊



まとめと提言

・地域包括ケアの中で薬局と薬剤師が大きく変わる

・門前からかかりつけ、そして地域へ！

・ジェネリック医薬品８０％時代がそこまで来ている

・ジェネリック医薬品の普及にはAGが欠かせない

・医師、薬剤師、患者へのAG啓発が必要



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・木外来で「お薬減らし外来」をしております。患者さんをご紹介ください。

フェースブッ
クで「お友達
募集」をして
います

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

