
ジェネリック医薬品
～企業不祥事と新たな目標～

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹

ジェネ
リック使
用割合

90％



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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パート１
ジェネリック医薬品企業不祥事



2020年12月21日 小林化工（福井県）







1人死亡



福井県は２月９日、
小林化工に対して
116日間の業務停止
処分と業務改善命令
を通達した。



医薬品回収分類

•クラスI：クラスIとは、その製品の使用等が、
重篤な健康被害又は死亡の原因となりうる状況
をいう。

•クラスII：クラスIIとは、その製品の使用等が、
一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害
の原因となる可能性があるか又は重篤な健康被
害のおそれはまず考えられない状況をいう。

•クラスIII：クラスIIIとは、その製品の使用等が、
健康被害の原因となるとはまず考えられない状
況をいう。



2021年3月3日
業務停止32日間

75製品を自主回収、







政府のジェネ
リック医薬品
普及目標80％



2021年3月3日
業務停止32日間

75製品を自主回収、
規格外ロットを粉砕再加工、

10年前から



なぜ不祥事は起きたのか？
ジェネリック医薬品企業の品質への軋轢

多品種
少量生産

市場価格競争

政府目標



多品種少量生産のジェネリック製造
工場は工程が複雑、試験件数も多い



2005年薬事法改正
製造工程のアウトソーシング化が可能になった

ジェネリック
企業が200社に

増えた



政府目標 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
会議で当時の塩崎厚労大臣が表明



８０％目標達成で
1兆3000億円の医
薬品費の削減！



いろいろ理由はあるが・・・

最大の原因は
企業の品質ガバナンスの

欠如！！

品質ファースト



ジェネリック企業不祥事が招いた

ジェネリック医薬品の
供給不足

薬局の薬だなから後発品が消える・・・













パート２
ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師の不信・不安

ゾロか・・



医師7千人調査「後発医薬品による健康被害問題をどう思う？」

後発品全般への評価「悪くなった」が6割

2021年4月30日 日経メデイカルアンケート





週刊ポストで大特集
2021年9月、10月



もともと、ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師・患者の不安・不信は強かった

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



「高血圧、心臓病、動脈硬化には極上の
先発品を服用し、その他の慢性疾患には

ジェネリックで我慢する」

志賀貢さん 医師、作家



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



37

患者の意向
「ジェネリックを
使いたくない」
女性に多い



ちなみに私はバリバリの
ジェネリック派

日本調剤新横須賀薬局
でアムロジピンとロサ
ルタンのジェネリック
を調剤してもらってい

ます。



専門医の不信・不安
実は、ジェネリック医薬品に
対する不信は専門医にも強い

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
がないから

だ！

高血圧治療
ガイドライ
ンに、なぜ
ジェネリッ
ク医薬品が
入っていな

い？



なぜ日本の専門医は
ジェネリック医薬品に対して
不信・不安を持つのか？

• 先発医薬品と生物学的同等性の検証に疑問があり、例えば、
ジェネリック医薬品に切替えると、異なった血中濃度推移を
示すのではないか？

• 生物学的同等性(BE)試験は健常人を対象とした単回経口投与試
験であり、長期投与の検証がなされていない。長期投与の患
者でもジェネリック医薬品は先発医薬品と血中濃度推移と同
等であるのか？

• 原薬・製剤の品質に問題があるのではないか？

40

以下のようなジェネリック医薬品の品質に対する懸念からその使用率が低
いのではないか？



ジェネリック医薬品の
承認申請に必要な３つの試験

•規格及び試験方法
• 1錠中の含有量の規格や有効成分の確認試験法を規定

• 溶出試験

•加速試験
• 安定性試験

• 40℃、湿度（75％RH）で6ヶ月保存→3年間の安定性の担保

•生物学的同等性試験
• 血中濃度の比較（Cmax、AUC）

• 溶出試験→オレンジブック

41

臨床試験は省略することができる



生物学的同等性試験（健康人）
クロスオーバー試験

42



溶出試験

クラリスロマイシンの溶出試験



承認方法に対する
不信と誤解

ジェネリック医薬品では

臨床試験が省略されている



かつては後発品も
臨床試験を行っていた！

臨床上の有効性、安全性の
同等性を確認する方法



日米ジェネリック医薬品シンポジウム

（米国大使館 2009年12月）

米国マイラン、フェザー社長、コーリｰ会長 佐藤社長



米国のジェネリック医薬品普及推移

ジェネリック医薬品シェアの推移（処方せん枚数ベース）
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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

94年
特許挑戦第１号GEに
180日独占販売権付与

06年
メディケア・パートD
(外来薬剤給付)実施

89年
GE品質問題
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1984年ハッチ・ワックスマン法以前は後発品も臨床試験を行っていた



パート３
原薬に対する不信・不安

ＣＰｈＩ



国際医療福祉大学三田病院で抗がん
剤のジェネリック置き換えに当たっ

て医師の意見を聞きました
2008年

国際医療福祉大学三田病院（東京都港区）



後発品切り替えに対する医師意見
「抗がん剤」（2008年）

•外科医師

•抗がん剤の後発薬は安全性や有効性が保
障されているのか？合併症発生時や緊急
時の情報提供体制は大丈夫か？
•原薬はどこから来ているのか？
•メーカーの説明会を実施

•タキソール→パクリタキセル（日本化薬）

•パラプラチン→カルボプラチン（サンド）



入院患者さんへジェネリック
医薬品使用のお知らせ

•当院ではジェネリック医薬品を使用することがあり
ます。

•ジェネリック医薬品に対するご質問がありましたら
担当医や薬剤師にお聞きください。

•患者クレームは２件
• 医師の入院患者からのクレーム1件のみ「ゾロは使っても
らいたくない！」

• VIP患者さんから「抗がん剤のジェネリックはいやだ」

• 抗菌剤アレルギー体質の患者から、抗菌剤のジェネリッ
クを使って欲しくないという要望



原薬アンケート調査

Ａ
Ｐ
Ｉ

厚生労働省医政局経済課委託事業

平成24年度ジェネリック医薬品の信頼性向上のための
評価基準等に関する調査検討事業報告書



アンケート調査

• 日本ジェネリック製薬協会（ＪＧＡ）加盟41社、
製造販売製造業者199社

• 有効回答数 158社（79.4％）
• 内資系87.3％、外資系10.8％

• 調査期間
• 2013年1月24日～3月5日



薬価基準に収載されている後発医薬品の原薬調達状況









海外原薬に対する不信が強い！



原薬問題



韓国企業のGMP違反で後発品企業13社に
厚労省が改善命令( 2013年1月29日 )

・2012年相次いだ後発医薬品の販売休止問題で、
国内後発品メーカーが原薬の製造を委託していた
韓国のSSファーマがGMPに違反していた。

・厚生労働省は2013年1月29日、原薬の供給を
受けていた製造販売元の国内後発品メーカー13社
に対し製造管理・品質管理に関する改善命令を出した。

・医薬品医療機器総合機構（PMDA）が海外製造所
のGMP調査を開始した2004年以降、13社に一斉に
改善命令を出すのは初めて。



バルサルタンの原薬製造過程で
発がん性物質生成問題（2018年）
•バルサルタンの原薬問題

• 中国の製造所「Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.Ltd
（以下、Huahai）で発がん性物質が検出され、欧州で
製品回収が始まり世界的な問題となった。
• N－ニトロソジメチルアミン（NDMA）、N-ニトロソジエチ
ルアミン（NDEA）が原薬製造過程で発生

• 国内でも2018年７月にあすか製薬は、バルサルタン錠
｢AA｣の全ロットを対象に自主回収した。

• 一方で、この問題はバルサルタンにとどまらず、欧米
ではインドの「Aurobindo Pharm Ltd.」で製造されたイ
ルベサルタンでもNDMAが検出されたことが公表され、
世界的にも調査が進められている。



ファイザーのアムバロに
発がん性物質（2019年）
•アムバロ：バルサルタン・アムロジピンベシル
酸塩配合錠
• ファイザーは２０１９年２月８日、アムロバ約76万

4千錠を自主回収すると発表した。

• 回収対象となるのはアムバロ配合錠「ファイザー」
のうち、２０１８年12月3日から２０１９年1月23
日までに出荷された薬品の一部。

• インド工場で製造されたバルサルタンの原薬に発が
ん性物質が混入

• これまでに健康被害の報告はないとしている。



ラニチジン問題（2019年）

• 海外で、グラクソ・ス
ミスクライン（GSK）
のザンタックの原薬か
ら発がん性物質である
Ｎ-ニトロソジメチルア
ミン（NDMA）が検出
された

• ラニチジンを発売す後
発品を含む全11社が自
主回収する事態に発展
している（2019年10
月）



厚労省は原薬の発がん性物質の管理ガイド
ラインICH-M7をサルタン系医薬品のジェネ
リックにおいても適用することとした。

管理値「NDMA 0.0959 µg/日、
NDEA0.0265 µg/日」以下に

２０１８年11月９日通知
医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、
医薬安全対策課長、監視指導・麻薬対策課長



セファゾリン（日医工）
供給停止（2019年）

• 抗菌薬「セファゾリン」
が2019年2月より供給停止

• 国内シェア約６割を占め
る日医工の供給が止まり、
再開のめどがたっていな
いため

• 日医工によると、昨年末
以降、原薬がイタリアの
会社で製造される際、異
物が混入したため

• 中間体の中国産のテトラ
ゾール酢酸（TAA)も関係し
ている



中国 イタリア



環境対策のため原
薬製造量の制限、

価格高騰

http://chuikyo.news/wp-content/uploads/2019/10/45_【薬－１】次期薬価制度改革について（その３）_20191009薬価専門部会.jpg


新型コロナで
原薬の安定供給に懸念が・・



「原薬の安定供給確保を」 コロナ禍で甚
大な影響懸念 ジェネリック学会、厚労相
に要望（2020年5月27日）

•日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会
（武藤正樹代表理事）は、インドや中国に依存
している医薬品原薬の安定供給体制を確保する
よう加藤勝信厚労相に要望書を２１日付で提出
した。

•新型コロナウイルス感染症の蔓延にともなって
「サプライチェーンに甚大な影響が発現しつつ
ある」と指摘。「中長期的には原薬・中間体の
日本製造回帰と東南アジアでの製造拠点確保に
よるリスク分散」を求めた。



ジェネリック医薬品
品質情報検討会の事例より

原薬のチェックが大事



ジェネリック医薬品品質情報
検討会
• 趣旨

• ジェネリック医薬品の品質にかかる懸念に関して、学術
的な課題となるものを選定し、必要に応じて当該品目に
関する試験検査を実施し、その品質の確認を行うことと
する。

• 検討事項
• 学会等での発表・研究論文の内容
• （独）医薬品医療機器総合機構の後発品相談窓口に寄せ
られた意見・質問・情報など

• その他、ジェネリック医薬品の品質に関する懸念等

• 構成
• 座長 奥田 晴宏（国立医薬品食品衛生研究所所長）



ジェネリック医薬品品質情報検討会





ジェネリック医薬品品質情報検討会
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged.html クリックして下さい

会議名 開催日 掲載案件名

第１回 平成２０年 ７月１０日 議事概要および会議資料

第２回 平成２０年１２月１７日 議事概要および会議資料

第３回 平成２１年 ７月 ２日 議事概要および会議資料

第４回 平成２２年 １月１４日 議事概要および会議資料

第５回 平成２２年 ９月１５日 議事概要および会議資料

第６回 平成２３年 ２月 ９日 議事概要および会議資料

第７回 平成２３年 ９月２８日 議事概要および会議資料

第８回 平成２４年 ２月２２日 議事概要および会議資料

第 9 回 平成２４年 ９月２６日 議事概要および会議資料

第１０回 平成２５年 ２月２５日 議事概要および会議資料

第１１回 平成２５年１０月１７日 議事概要および会議資料

第１２回 平成２６年 ３月 ５日 議事概要および会議資料

第１３回 平成２６年 ９月 ３日 議事概要および会議資料

第１４回 平成２７年 ２月２３日 議事概要および会議資料

現在まで１０年間、２２回開催しチェックを行っている

http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_1th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_2th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_3th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_4th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_5th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_6th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_7th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_8th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_9th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_10th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_11th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_12th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_13th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_14th.html


第2回ジェネリック医薬品品質情報検討会

抗菌剤の後発品による薬剤熱
大阪大学医学部付属病院感染制御部 橋本章司

• 2006年7月～2007年10月の16ヶ月間

• スルバクタム・アンピシリンおよびセファゾリンナトリウムの後
発品2薬剤による約50例の「薬剤熱」症例（一部は薬剤性肺炎や
血小板減少などを合併）を経験した。

• 薬剤熱の発生頻度が各々の先発薬よりも著明に高いため、当院で
は2007年10月にこの後発品2薬剤を削除し、先発2薬剤を再採用し
た。

• その後先発２剤による薬剤熱の頻度は、後発薬採用以前とほぼ同
程度であり、後発2薬剤に含まれた夾雑物が発熱の原因と考えられ
た。

• 以上を、平成20年12月17日の第２回ジェネリック医薬品品質情報
検討会で報告を行った。

• 成人病と生活習慣病39巻11号p1243~1247（2009年11月）





後発品には先発品にない
ピークが認められた

先発品
セファゾリン

セファゾリン後発品



セファゾリンナトリウム注
射用製剤の不純物に関する

検討結果

第9回ジェネリック医薬品
品質情報検討会資料９－３



国立医薬品食品衛生研究所薬品部で
先発を含む後発品３製品の再試験を行った



全てのピークが
先発・後発を問わず
認められた

セファメジン

ラセナゾリン



それぞれのピーク1.5%以下、合計2.5%以下で規格内
(日本薬局方）



グリクラジド錠２０ｍｇ

第7回ジェネリック医薬品品質情報検討会

ＳＵ製剤



グリクラジド20ｍｇ錠剤

•グリクラジド２０mg錠については、製造販売
業者から原薬の粒子径が原因と推定され、これ
を含め、品質に影響を与えるパラメーターを製
造の工程管理に反映することで安定した品質を
確保すると回答されていることが報告された。

•同剤は、念のため、自主回収を行っていること
も報告された。



ジェネリックに対する
監視体制





年間900品
目の試験を
行っている





無通告立ち入り検査 製造所に
立ち入り
査察



米国のFDAの査察官とインドの後発
品メーカー・ランバクシーとの闘い

キャサリン・イーバン著

ニュージャージか
ら先発品をインド
工場に運んで、後
発品の品質検査に

用いた！

FDAの腕利きの
査察官でもラン
バクシーの不正
を暴くことは困

難だった



後発品、先発品に限らず
工業製品である医薬品には
常に厳しい監視の目が必要！



パート４
オーソライズド・ジェネ

リックとは？



米国で始まった
オーソライズド・
ジェネリック

先発メーカーの市場戦略として始まった



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つとして自らの子会社
でGEをつくる

• 同一原薬，同一製法で，適応も全く同じなので，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 )





成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

1 アレグラ錠 サノフィ
フェキソフェナジン錠

「SANIK」
日医工 2013年6月

2 ディオバン錠 ノバルティスファーマ
バルサルタン錠
「サンド」

サンド 2014年6月

3
ゾメタ

点滴静注
ノバルティスファーマ

ゾレドロン酸点滴静注
「サンド」

サンド 2014年6月

4 ブロプレス錠 武田薬品工業
カンデサルタン錠

「あすか」
あすか製薬 2014年9月

5
クラビット
錠・細粒

第一三共
レボフロキサシン錠・細粒

「DSEP」
第一三共
エスファ

2014年12月

6 プラビックス錠 サノフィ
クロピドグレル錠
「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
配合錠

ノバルティスファーマ
アムバロ配合錠

「サンド」
サンド 2015年12月

9
ユニシア
配合錠

武田薬品工業
カムシア配合錠
「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



成分
No.

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
配合錠

ノバルティスファーマ
バルヒディオ配合錠

「サンド」
サンド 2016年6月

11
バルトレックス
錠・顆粒

グラクソ・スミスクライン
バラシクロビル錠・顆粒

「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
配合錠

武田薬品工業
カデチア配合錠
「あすか」

あすか製薬 2016年9月

14 パキシル錠 グラクソ・スミスクライン
パロキセチン錠
「アスペン」

アスペン
ジャパン

2016年9月

15
サンドスタチン
皮下注用

ノバルティスファーマ
オクトレオチド皮下注

「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 イミグラン錠 グラクソ・スミスクライン
スマトリプタン錠
「アスペン」

アスペン
ジャパン

2017年1月

18
ユーゼル錠/
ロイコボリン錠

大鵬薬品工業
/ファイザー

ホリナート錠
「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



成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

19 ミカルディス錠
日本BI

（アステラス）
テルミサルタン錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

20
ミカムロ
配合錠

日本BI
（アステラス）

テラムロ配合錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

21
ミコンビ
配合錠

日本BI
（アステラス）

テルチア配合錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

22 ムコスタ錠 大塚製薬
レバミピド錠
「オーツカ」

大塚製薬工場 2017年6月

23
ディナゲスト
錠・OD錠

持田製薬
ジエノゲスト錠・OD錠

「モチダ」
持田製薬販売 2017年6月

24
ティーエスワン
配合OD錠

大鵬薬品工業
エスワンタイホウ
配合OD錠

岡山大鵬薬品 2017年6月

25
メイアクト
MS錠

MeijiSeikaファルマ
セフジトレンピボキシル錠

「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



成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

26-2
クレストール

OD錠
アストラゼネカ/塩野義

ロスバスタチンOD錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年12月

28
アバプロ錠/
イルベタン錠

大日本住友/塩野義
イルベサルタン錠
「DSPB」

DSファーマバイオ
メディカル

2017年12月

29
ウラリット-U配
合散/配合錠

日本ケミファ
クエンメット

配合散/配合錠
日本薬品工業 2017年12月

販売名変更(承継)

30 リバロ錠 興和 ピタバスタチン錠「KOG」 テイカ製薬 2018年1月

31
タリオン
錠・OD錠

田辺三菱
ベポタスチンベシル酸塩
錠・OD錠「タナベ」

ニプロESファーマ 2018年3月

32 フェマーラ錠 ノバルティス
レトロゾール錠
「サンド」

サンド 2018年3月

5-2
クラビット
点滴静注

第一三共
レボフロキサシン点滴静注

「DSEP」
第一三共
エスファ

2018年6月

33
アイミクス
配合錠

大日本住友/
塩野義

イルアミクス配合錠
「DSPB」

DSファーマバイオ
メディカル

2018年6月

25-2
メイアクトMS
小児用細粒

MeijiSeikaファルマ
セフジトレンピボキシル
小児用細粒「OK」

MeijiSeika
ファルマ

2018年6月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧④



成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

34
タケプロン
OD錠

武田薬品
ランソプラゾールOD錠

「武田テバ」
武田テバファーマ 2018年9月

35
ルナベル
配合錠

ノーベルファーマ フリウェル配合錠「あすか」 あすか製薬 2018年12月

36
ベイスン
錠・OD錠

武田薬品
ボグリボース錠・OD錠

「武田テバ」
武田テバファーマ 2019年1月

37 イレッサ錠 アストラゼネカ ゲフィチニブ錠「DSEP」
第一三共
エスファ

2019年3月

38
ユリーフ
錠・OD錠

第一三共/
キッセイ薬品

シロドシン錠・OD錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2019年3月

39 アリミデックス錠 アストラゼネカ
アナストロゾール錠

「DSEP」
第一三共
エスファ

2019年6月

40
カソデックス
錠・OD錠

アストラゼネカ
ビカルタミド錠・OD錠

「DSEP」
第一三共
エスファ

2019年6月

41 ノルバデックス アストラゼネカ タモキシフェン錠「DSEP」
第一三共
エスファ

2019年6月

42 ロナセン錠 大日本住友 ブロナンセリン錠「DSPB」
DSファーマバイオ

メディカル
2019年6月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧⑤



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

フリバス
フェマーラ

シングレア／キプレス

ジプレキサ
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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

今後の後発品参入時期とAG



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



でも、AGには実は３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

AG1

AG2

AG3



AG2の例



ジェネリック医薬品（後発医薬品）は、先発医薬品と同一の
有効薬剤成分を含有しており、in vitroにおける溶出試験など
を含めた「規格及び試験方法」「安全性試験」および健康成人
志願者を対象に常用量投与後の血中濃度の推移を先発医
薬品と比較した「生物学的同等性試験」の結果に基づいて審
査承認を受けている。製造承認に際して、高血圧患者を対象
にした臨床試験は義務づけられていないが、上記試験結果に
基づいて審査をクリアした医薬品である。
また、そのなかでオーソライズドジェネリック医薬品は、先発医薬
品と有効薬剤成分や添加物、製造方法がすべて同一の後発
医薬品であり、薬剤費用を抑制して継続可能な医療を提供す
るにあたり、積極的に使用することが望まれる。

高血圧治療ガイドライン2019 （JSH2019）

第５章 降圧治療 ４ ジェネリック医薬品

ガイドライ
ンにGE、AG

が！



後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査アンケート（2021年3月）

病院・診療所・保険薬局のオーソライズ
ドジェネリックに対する意見（自由記述）

・ AGは先発医薬品とほぼ同等ということで安心感があり、薬剤切替の際の患
者の不安も少ないと思う。

・ 先発医薬品と同じということで評価する。

・ 一目でAGと分かる名称がよい。

・ AGを望む声が多いなら、すべての会社で製造したらよい。

・ AG品が発売されたら積極的に使用。先発医薬品と全くで同じ価格が安い、
安定的な供給があると思う。

・ そもそもAGに分類が何種類もあるのがおかしい（AG1～AG3）。わかりに
くい。

・ AG1、2、3の情報開示をしっかりしてほしい。

・ AGは製品として信頼も厚いが、AGと一般後発医薬品の発売時期が違う（こ
れまではAGの方が遅かった）ので、どうしても選択肢に入らないことが多
かった。

・ AGはメーカーの仕切り価格が他の後発医薬品と比べて高くなるため、経済
的効果を期待することができない。しかしながら、安定供給の面では優れて
いると考える。



後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査アンケート（2021年3月）

病院・診療所・保険薬局のオーソライズド
ジェネリックに対する意見（自由記述）

• 商品名でAGが判別できるようにしてほしい。

• とても切替（先発医薬品→AG）やすいと思う。他の後発医薬品に比較して、
早い時期に販売となると、結果、先発医薬品の子会社の一人勝ちになるとす
ると、後発医薬品メーカーが伸びてこないのではないかとは思ってしまう。

• AGへの切替は積極的に行っているが、名称が異なるだけで院内では切替の手
続き等、業務が多く発生することとなっている。AGを上市するよりも、先発
医薬品をそのままAGとして扱うこととすれば全ての手続き等の軽減、コスト
の削減にもつながることになるのではないか。

・ 先発医薬品に対して1社は必ずAGを販売してほしい。AGの医薬品をもう少
し低価にしてほしい。

・ すべての先発医薬品でAGを出してほしい。

• 後発医薬品の選定の際は、AGを優先に（当院では）採用している。添加物や
製法など、先発医薬品と同じAGも多いので安心して切替ができると思われる。
まだAGの品目も少ないので、今後増えることを期待している。

• AGのみ流通が安心して使用できるので良い。

• AGを使いたいが薬局にはないことが多く、AGを使う薬局に対して優遇措置
をとってほしい。

• 外用剤のAG品の製造を希望。



オーソライズドジェネリックへ
の今後の期待

オーソライズド・
ジェネリックについ
ては基本的に先発品
と同一なので、医師
会としても積極的に
推奨してもよいので

はないか？

東京都医師会長 尾崎会長



長期収載品（特許切れの先
発品）の強制薬価引き下げ

G1・G2ルール





Z2ルール



G1は6年か
けて後発品
と同じ薬価
とする



G1は6年後
に市場撤
退もあり



パート５
ジェネリック薬品の

新たな目標



骨太の方針2021（2021年6月）
社会保障分野の抜粋

• 後発医薬品に係る新目標についての検証、品質及び安
定供給の信頼性確保、保険者の適正化の取組にも資す
る医療機関等の別の使用割合を含む実施状況の見える
化を早期に実施し、バイオシミラーの目標設定の検討、
新目標との関係を踏まえた後発医薬品調剤体制加算等
の見直しの検討、フォーミュラリの活用等、更なる使
用促進を図る。多剤・重複投薬への取組を強化する。
症状が安定している患者について、医師及び薬剤師の
適切な連携により、医療機関に行かずとも、一定期間
内に処方箋を反復利用できる方策を検討し、患者の通
院負担を軽減する。











フォーミュラリーの
導入について



2018年診療報酬改定へ向けて
（中医協総会 ２０１６年１２月２１日）

• （１）医療機能の分化・連携の強化、

地域包括ケアシステムの構築の推進
• ①入院医療

• 医療機能、患者の状態に応じた評価

• 7対１、地域包括ケア病棟、介護療養病床の転換（介護医療院）
• ＤＰＣ制度における調整係数、機能評価係数Ⅱの見直し等

• 調整係数の廃止

• 医療従事者の負担軽減やチーム医療の推進等に係る取組

• ②外来医療
• かかりつけ医機能とかかりつけ歯科医機能
• かかりつけ医機能とかかりつけ薬剤師・薬局機能の連携

•生活習慣病治療薬等の処方ルール
•フォーミュラリー

• 紹介状なしの大病院受診時の定額負担

• ③在宅医療
• 重症度や居住形態、患者の特性に応じた評価
• 訪問診療、歯科訪問診療、訪問看護、在宅薬剤管理指導等
• 訪問リハビリテーション指導管理2 



我が国における
フォーミュラリの２類型

•①病院(院内）フォーミュラリー
•聖マリアンナ医大、浜松医科大学、昭和大学
付属病院、東京女子医大など

•②地域フォーミュラリー
•地域医療連携推進法人フォーミュラリー

• 日本海ヘルスケアネットなど

•保険者フォーミュラリー
• 協会けんぽ静岡支部と日本医薬総研(日本調剤）

•薬剤師会フォーミュラリー
• 品川区薬剤師会



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（元薬剤部長）
現在、日本調剤取締役





地域医療連携推進法人 日本海ヘルスケアネット
2018年1月



地域フォー
ミュラリーを

作成







2022年診療報酬改定で
フォミュラリー加算の

導入を！



後発医薬品調剤体制
加算の見直し





後発医薬品調剤体制加算
2021年の財務省予算執行調査の結果

•後発医薬品調剤体制加算
• 20年7月現在、全国の5万7,284薬局の73.9％が届け出ている

• 後発医薬品調剤体制加算額は1200億円

• 後発薬の調剤割合が4割以下の場合に調剤基本料を2点減らすペ
ナルティーは0.3％にしか適用されていない。その額400万円

• 後発医薬品調剤体制加算の見直し
• 後発医薬品調剤体制加算は廃止して減算に移行する？



今日のまとめ

・ジェネリック医薬品企業不祥事の原因は、
企業の品質ガバナンスの欠如

・企業不祥事による供給不安は来年も続くだろう
・オーソライズドジェネリックが注目されている
・来年度診療報酬にフォーミュラリーを導入しよう
・ジェネリックのシェア拡大はいったん立ち止まり
品質に回帰すべき



「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）

バイオシミラー
についても述べ

ています



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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp

