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2025年へのカウントダウン
～薬剤師の新たな役割と

オーソライズド・ジェネリック～



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

DPC後発医薬品指数70％
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





2020年 国際医療福祉大学
成田病院を新設予定



目次

•パート１
•国民会議と医療介護一括法

•パート２
• 2018年診療報酬改定

•パート３
•大きく変わる薬局薬剤師

•パート４
• OTCとセルフメデイケーション

•パート５
•オーソライズド・ジェネリックの役割



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）

• 2010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



消費増税１０％、2回先送り

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

地域医療構
想と地域包
括ケアシス

テム



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
2018年診療報酬改定

中医協



2017年10月22日衆院選挙の自民圧勝で安倍一強政権の継続



社会保障、高齢者中心を是正
～さらなる財源が必要～

•今後の社会保障政策につ
いてこれまでの高齢者中
心から「全世代型」に見
直す意向を表明

•幼児教育・保育の無償化
• さらなる財源が必要！

• 2019年10月の消費税率
10％への引き上げ
• しかし2018年改定は消費
増税なき改定

• 9月12日、日本経済新
聞インタビュー

安倍晋三首相

https://www.nikkei.com/article/DGXLASFS12H4S_S7A910C1MM8000/?ap=1&dg=1


社会保障費圧縮改定



201８

2018年診療報酬・介護報酬同時改定は？

0.55

ネット－1.19％

本体部分

＋0.55％
600億円

600

億円増

薬価
－1.74％
（1900億円）



2018年診療報酬改定





15万床
減少



2018年診療報酬改定
～地域医療構想を下支え～

急性期入院医療の見直し（7対１病床見直し）

迫井正深医療課長



入院医療分科会 2017年8月24日

中医協診療報酬調査専門組織
入院医療等の調査・評価分科会





C

C

2016年改定



1.2万床減少





消える
7対１！

急性期
一般入
院基本
料







生活習慣病薬の適正化
「フォーミュラリー」
「臨床上の科学的根拠に経済性も加
味して策定する推奨医薬品リスト」



処方のルール化への機運

• 2015年4月 財務省の財政制度等審議会財政制
度分科会
• 高額な降圧剤ARBが国内医薬品売上の上位を占める
ことを例に「生活習慣病治療薬等について処方ルー
ルを設定すべき」との案が示されている。

• 2016年6月「経済財政運営と改革の基本方針」
（骨太の方針）
• 「生活習慣病治療薬等の処方のあり方等について今
年度より検討を開始し、2017年度中に結論を得る

•フォーミュラリーへの機運が高まっている





聖マリアンナ医科大学病院
フォーミュラリー先進病院

増原慶壮参与（元薬剤部長）



薬事委員会規程の見直し(2014年4月)
～フォーミュラリーの作成に関する審議を規程～

薬事委員会規程
第3条 委員会は、次の事項を審議する。
➢ 標準薬物治療を推進するためのフォーミュラリーの作成に関する事項

第4条 運営及び採決
➢ 委員会は、フォーミュラリ－小委員会を置くことができる。

薬事委員会細則規程
（同効薬等の新規採用基準）
第6条
➢既存の同種同効薬の採用がある場合は、原則、後発医薬品等の廉価な薬
剤を優先し、有効性や安全性に明らかな差がない場合は採用を認めない。

➢同種同効薬は、原則として2剤までとし、経済性を考慮した「フォー
ミュラリ－」を作成し、院内の使用推奨基準を設ける。



新薬評価書の作成

作成 査読

主に当該の新薬を使用する病
棟の薬剤師や文献評価スキル

を学んだ薬剤師

精査

ジャーナルクラブで司会な
ど経験した指導的薬剤師

医薬品情報科
専任薬剤師



フォーミュラリーの運用
薬効群 第一選択薬 第二選択薬 備考 削減効果

PPI注射薬 オメプラゾール注用(後発品) タケプロン静注用（先発品） ▼1,131,200円

H2遮断薬
（内服薬）

ファモチジン（後発品）
ラニチジン（後発品）

▼832,760円

αグリコシ
ダーゼ阻害薬

ボグリボース（後発品）
セイブル（先発品）

新規導入においてはボ
グリボースを優先する

▼911,530円

グリニド系薬 シェアポスト（先発品）
グルファスト（先発品）

508,390円

HMG-CoA還
元酵素阻害薬

アトルバスタチン錠（後発品）
ピタバスタチン錠（後発品）

プラバスタチン（後発品）
クレストール（先発品）

新規導入には後発品を
優先する

▼2,280,130円

RAS系薬 ACE阻害薬（後発品）
ロサルタン（後発品）
カンデサルタン（後発品）

ミカルディス、オルメテック、ア
ジルバ、（いずれも先発品）

新規導入にはACE阻害薬
又は後発品を優先する

▼3,612,660円

ビスフォスホ
ネート剤

アレンドロン酸塩錠35mg（後発品）
リセドロン酸Na錠17.5mg（後発品）

ボナロン点滴静注バッグ900μg
（先発品）

立位・座位を保てない
患者

▼1,074,407円

PPI経口薬 オメプラゾール（後発品）
ランソプラゾール（後発品）
ラベプラゾール（後発品）

タケキャブ（先発品）（消化器内
科限定）

ネキシウム、タケキャ
ブを院外へ

▼2,034,290円

GCS製剤 フィルグラスチムBS（ﾊﾞｲｵｼﾐﾗｰ） ノイトロジン（先発品） ▼2,014,590円

2016年4月現在

９フォーミュラリー作成よる削減効果

合計13,383,177円／年





院内フォーミュラリーから
地域フォーミュラリーへ



パート３
大きく変わる薬剤師の環境

「患者のための薬局ビジョン」



薬局・薬剤師を取り巻く環境の変化

•今日、医薬分業が72.1％(2017年2月）を超え、量的に
は拡大した。

•保険薬局数も58,326（2015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

44



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











塩崎厚労相、「かかりつけ薬局」
推進で「病院前の景色を変える」

2015年5月22日記者会見



2015年12月4日中医協総会
調剤報酬について



2016年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



かかりつけ薬局と
かかりつけ薬剤師

•８
三田病院の内科で血圧の
薬を処方してもらって、
三田薬局のかかりつけ薬
剤師の「くまちゃん」に
ジェネリックを調剤して

もらっています。

国際医療福祉大学三田病院
（港区三田）

かかりつけ薬剤師の「くまちゃん」





健康サポート薬局で
自己採血で検体測定

ヘモグロビンＡ１Ｃとコレステロール値
が6分でわかる！ 超便利！

日本調剤麻布十番薬局（港区）



多剤投与（ポリファーマシー）



残薬薬剤費
400億円



2016年改定とチーム医療
「減薬に対する評価」



薬局のブラウンバック運動（節薬運動）









日本薬剤師会会長 山本信夫氏資料 63



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）







お薬減らしの
提案もする！

訪問薬剤師の業務



新患訪
問に薬
局薬剤
師を同
行







2018年診療報酬・
薬価報酬改定



後発医薬品
指数は機能
評価係数Ⅰ

へ



新薬創出加算の総額は823品目(90社)で1060億円、
加算終了に伴う返還分が360億円、差し引き700億円

S新薬創出加
算品目半減

か？







パート４
ＯＴＣと

セルフメディケーションとは



ＯＴＣ医薬品を服用してみて・・・

• ある日曜日、前日の食べ
過ぎがたったって急な腹
痛・・・

• 近所のドラッグストアで
ファモチジン１０ｍｇの
スイッチＯＣＴを購入、
服用したら立ちどころに
痛みが消えた！

• 値段は12錠入りで1000円
ちょっと・・・安い！

• 外来診察より安い！

ツルハドラッグ白金台店（港区）

ファモチジン



医療用医薬品で実績が証明された成分を
一般用医薬品（ＯＴＣ）に切替えて販売する

有効性・安全性

処方せんなしで、(薬剤師の説明をきいて)自
分の判断で購入する

スイッチOTCとは



スイッチＯＴＣ 83種類
（2017年1月13日現在）

• アシクロビル
• アシタザノラスト

• Ｌーアスパラギン酸カルシウム

• アゼラスチン

• アモロルフィン

• アルミノプロフェン

• アンブロキソール

• イコサペント酸エチル

• イソコナゾール

• イソチペンジル（歯痛・歯槽膿のう漏薬に限る。）

• イブプロフェン
• イブプロフェンピコノール

• インドメタシン

• ウフェナマート

• エキサラミド

• エコナゾール

• エバスチン

• エピナスチン

• エプラジノン

• エメダスチン

• オキシコナゾール

• オキシメタゾリン

• オキセサゼイン

• カルボシステイン
• クロトリマゾール（膣ちつカンジダ治療薬に限る。）

• クロモグリク酸

• ケトチフェン

• ケトプロフェン

• ゲファルナート

• シクロピロクスオラミン

• ジクロフェナク

• シメチジン
• ジメモルファン

• スルコナゾール

• セチリジン

• セトラキサート

• ソイステロール

• ソファルコン

• チオコナゾール

• チキジウム

• チメピジウム

• テプレノン
• テルビナフィン



スイッチＯＴＣ 83種類
（2017年1月13日現在）

• トラニラスト

• トリアムシノロンアセトニド

• トリメブチン

• トルシクラート

• トロキシピド

• ニコチン

• ニザチジン

• ネチコナゾール

• ピコスルファート

• ビソキサチン酢酸エステル

• ビダラビン

• ヒドロコルチゾン酪酸エステル

• ビホナゾール

• ピレンゼピン

• ピロキシカム

• ファモチジン

• フェキソフェナジン
• フェルビナク

• ブチルスコポラミン

• フッ化ナトリウム（洗口液に限る。）

• ブテナフィン

• プラノプロフェン

• フラボキサート

• プレドニゾロン吉草酸エステル

• ブロムヘキシン

• ベクロメタゾンプロピオン酸エステル

• ヘプロニカート

• ペミロラストカリウム

• ポリエチレンスルホン酸

• ポリエンホスファチジルコリン

• ミコナゾール

• メキタジン

• メコバラミン

• ユビデカレノン

• ラニチジン

• ラノコナゾール

• ロキサチジン酢酸エステル

• ロキソプロフェン
• ロペラミド

• ロラタジン



2017年1月から
「セルフメディケーション税制

（医療費控除の特例）」が始まりました



従来の医療費控除制度は、1年間（1月1日～12月31
日）に自己負担した医療費が、自分と生計を一にす
る家族の分を合わせて「合計10万円」を超えた場合、
確定申告することにより、所得税が一部還付された
り、翌年の住民税が減額される制度です。

治療のために購入したOTC医薬品の代金もこの医療
費控除制度の対象となります。



セルフメデイケーション
税制対象薬

セルフメデイケーション
税、控除対象



パート５
オーソライズド・ジェネ

リックの役割



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年に70%、18～
20年度末までの間
のなるべく早い時
期に80%以上達成



ジェネリック医薬品に対する
医師の不信・不安

ゾロ
か・
・



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



89

患者の意向
「ジェネリッ
クを使いたく

ない」
女性に多い





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



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 )



先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

1 アレグラ サノフィ
フェキソフェナジン
「SANIK」

日医工 2013年6月

2 ディオバン ノバルティスファーマ バルサルタン「サンド」 サンド 2014年6月

3 ゾメタ ノバルティスファーマ ゾレドロン酸「サンド」 サンド 2014年6月

4 ブロプレス 武田薬品工業 カンデサルタン「あすか」 あすか製薬 2014年9月

5 クラビット 第一三共 レボフロキサシン「DSEP」
第一三共
エスファ

2014年12月

6 プラビックス サノフィ クロピドグレル「SANIK」 日医工 2015年6月

7 ソリタ エイワイファーマ YD-ソリタ 陽進堂 2015年6月

8 エックスフォージ ノバルティスファーマ アムバロ「サンド」 サンド 2015年12月

9 ユニシア 武田薬品工業 カムシア「あすか」 あすか製薬 2016年3月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧①



先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

10 コディオ ノバルティスファーマ バルヒディオ「サンド」 サンド 2016年6月

11 バルトレックス グラクソ・スミスクライン バラシクロビル「アスペン」
アスペン
ジャパン

2016年7月

12
キプレス錠
/シングレア錠

杏林製薬/MSD モンテルカスト錠「KM」
キョーリン
リメディオ

2016年9月

13 エカード 武田薬品工業 カデチア「あすか」 あすか製薬 2016年9月

14 パキシル グラクソ・スミスクライン パロキセチン「アスペン」
アスペン
ジャパン

2016年9月

15 サンドスタチン ノバルティスファーマ オクトレオチド「サンド」 サンド 2016年12月

16
セボフレン吸入

麻酔液
丸石製薬

セボフルラン吸入麻酔液
「ニッコー」

日興製薬 2016年12月

17 イミグラン グラクソ・スミスクライン スマトリプタン「アスペン」
アスペン
ジャパン

2017年1月

18
ユーゼル
/ロイコボリン

大鵬薬品工業
/ファイザー

ホリナート「タイホウ」 岡山大鵬薬品 2017年1月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧②



先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

19 ミカルディス
日本BI

（アステラス）
テルミサルタン「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

20 ミカムロ
日本BI

（アステラス）
テラムロ「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

21 ミコンビ
日本BI

（アステラス）
テルチア「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

22 ムコスタ 大塚製薬 レバミピド「オーツカ」 大塚製薬工場 2017年6月

23 ディナゲスト 持田製薬 ジエノゲスト「モチダ」 持田製薬販売 2017年6月

24 TS-1 大鵬薬品工業 エスワンタイホウ 岡山大鵬薬品 2017年6月

25 メイアクトMS MeijiSeika
セフジトレンピボキシル

「OK」
MeijiSeika
ファルマ

2017年7月

26 クレストール錠 アストラゼネカ/塩野義 ロスバスタチン錠「DSEP」
第一三共
エスファ

2017年9月

27
オルメテック
OD錠

第一三共
オルメサルタンOD錠

「DSEP」
第一三共
エスファ

2017年9月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧③





先発製品名（一般名） 先発ﾒｰｶｰ AG申請者 AG承認月 AG販売開始日

1 リバロ（ﾋﾟﾀﾊﾞｽﾀﾁﾝ） 興和 テイカ製薬 2013年2月 未定

2 グリベック（ｲﾏﾁﾆﾌﾞ） ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ サンド 2013年8月 未定

3 パキシルCR(ﾊﾟﾛｷｾﾁﾝCR) GSK アスペン 2016年2月 未定

4 タリオン（ﾍﾞﾎﾟﾀｽﾁﾝ） 田辺三菱 田辺製薬販売 2016年8月
2017年12月？
(予定)

6 レザルタス（ｵﾙﾒｻﾙﾀﾝ/ｱｾﾞﾙﾆｼﾞﾋﾟﾝ） 第一三共 第一三共エスファ 2017年2月 未定

7 グレースビット（ｼﾀﾌﾛｷｻｼﾝ） 第一三共 第一三共エスファ 2017年2月 未定

8 クレストールOD錠（ﾛｽﾊﾞｽﾀﾁﾝOD錠） アストラゼネカ 第一三共エスファ 2017年8月
2017年12月
(予定)

9 アバプロ/イルベタン（イルベサルタン） 大日本住友
DSファーマ

バイオメディカル
2017年8月

2017年12月
（予定）

承認取得済み・未発売AG製品 （2017年11月17日現在）
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プラビックス

アブラキサン

ゾシン
オキサロール
エビスタ

ジェイゾロフト
エックスフォージ
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スピリーバ
ナゾネックス
ブイフェンド

クレストール

オルメテック

ミカルディス

ミカムロ
ミコンビ

エビリファイ

バラクルード

アバプロ/イルベタン

セイブル

シムビコート

アドエア

ボノテオ/リカルボン

リフレックス/レメロン

アイミクス

トラムセット

タリオン

ベルケイド

ストラテラ

ラミクタール
レミッチ
タミフル
ルナベル

サインバルタ

イーケプラ

ユリーフ

テリボン

アブラキサン

アロキシ
イレッサ

アフィニトール
ゼローダ
ロナセン
ファンガード

ネキシウム

ゼチーア

セレコックス

メマリー

サムスカ

フェブリク

ザイザル
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２０１７・２０２０年度を中心に、大型品の特許切れを迎え、後発医薬品市場の拡大が予想さ
れる。

先発品売上300億
円

以上の大型品

AGあり

先発医薬品の市場規模

5品で約3000億円

今後の後発品参入時期とAG 映写のみ



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)
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オーソライズドジェネリック調査（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。

35 

31 

26 

48 

31 

32 

32 

29 

34 

37 

42 

23 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

TOTAL
n=360

大学病院
n=112

その他病院
n=130

GP
n=118

知っている 用語を聞いた程度で、詳しくは知らない 知らない

６割の医師がよく知らない



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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TOTAL
n=360

大学病院
n=112

その他病院
n=130

GP
n=118

一般のGEよりも、

積極的に処方したいと思う

一般のGEよりも、

処方したいと思う

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」

８割の医師が処方してみたい



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



パート４
オーソライズドジェネ
リックへの今後の期待



2020年9月までに
ジェネリック医薬品シェア80％目標

• 2017年5月23日に開かれた政府の経済財政諮問
会議で塩崎厚労大臣が表明





８０％目標達成は大変、
富士登山で言えば八合目の難所





8合目では置き換え困難品目
置き換えが必要

置き換え困難薬の御三家

抗がん剤、免疫抑制剤、向精神薬

オーソライズドジェネリッ
クの力の見せ所！



TS-1 にもＡＧが出てくる

剤形 メーカー 商品名 備考

カプセル

日本化薬 エヌケーエスワン

沢井製薬 エスエーワン

あすか製薬 テノックス

MeijiSeikaファルマ エスワンメイジ

ニプロ テメラール

顆粒
日本化薬 エヌケーエスワン

沢井製薬 エスエーワン

OD錠

日本化薬 エヌケーエスワン

沢井製薬 エスエーワン

岡山大鵬薬品 エスワンタイホウ 後追いAG

※カプセル・顆粒・OD錠を発売しているのは日本化薬・沢井製薬のみ



適応違いについて

➢TS-1（先発医薬品）
胃癌、頭頸部癌、結腸・直腸癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌、
膵癌、胆道癌※

➢ジェネリック医薬品
胃癌、頭頸部癌

※下線部の適応症は先発医薬品のみが取得している適応症

ジェネリック医薬品の適応症は少ない（虫食い適応）
⇒AGは全ての適応症の承認を取得



「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）



まとめと提言

・同時改定は地域医療構想、地域包括ケアを後押しする

・地域包括ケアの中で薬局と薬剤師が大きく変わる

・対物業務から対人業務へ！

・薬剤のプロとして薬物治療に積極介入する姿勢で、
真の医薬分業を！

・ジェネリック医薬品の80％時代を後押しするのはオーソラ
イズド・ジェネリック！



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
mutoma@iuhw.ac.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

http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

