
2022年4月診療報酬改定と薬剤師の役割
～ジェネリック医薬品とバイオシミラーに着目して～

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹



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
2022年診療報酬改定の
基本方針と改定率

社会保障審議会医療保険部会
2021年10月22日







2022年

人件費や
技術料
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中医協答申 2022年2月9日

佐藤英道
厚生労働副大臣 中医協会長

小塩隆士氏

3月4日告示・通知





パート２
調剤基本料など

①調剤基本料

②地域支援体制加算





①調剤基本料

2021年12月1日中医協



医療経済実態調査と保険薬局
• 調査の目的

• 病院、一般診療所、歯科診療所及び保険薬局における医業経営等の実態
を明らかにし、社会保険診療報酬に関する基礎資料を整備することを目
的とする。

• 調査の対象
• 社会保険による診療・調剤を行っている全国の病院、一般診療所、歯科
診療所

• 保険薬局は1ヶ月間の調剤報酬明細書の取扱件数が300件以上の保険薬局
を対象とし、全体の25分の１抽出

• 調査事項
• 基本データ、損益、給与等

• 調査の時期
• 調査は2年に1回実施

• 調査の方法
• 調査は、郵送方式及びホームページを利用した電子調査方式により行う。
• 調査票の記入は、医療機関等管理者の自計申告の方法による。
• 保険薬局の回答率は60％



地域密着型
かかりつけ

薬局

医療モール
内薬局

敷地内薬局

いわゆる
門前薬局

2018年改定





調剤基本料１
イイジマ薬局（長野県上田市）

飯島智子氏 飯島康典氏武藤





2019年 2020年







調剤薬局グループ上位10社（2021年）

順位 企業名 売上高(百万円) 対前年度比 店舗数

1 アインホールディングス 263,095 99.8% 1065

2 日本調剤 244,072 105.7% 670

3 クオール 148,778 97.1% 811

4
メディカルシステムネッ
トワーク

99,214 99.6% 416

5 東邦ホールディングス 91,098 94.8% 777

6 スズケン 90,090 93.4% 371

7 トーカイ 44,098 97.9% 138

8
ファーマライズホール
ディングス

42,530 105.2% 298

9
シップスヘルスケアホー
ルディングス

27,070 100.1% 109

10 メディカル一光 22,038 96.2% 93



調剤薬局業界上位10社の占有率

• 上位10社の市場占有
率（売上高）

• 上位10社の市場占有
率（店舗数）



衣笠病院の門前薬局 全国670
店舗



支払い側松本委員

• 2020年改定以降、同一グ
ループ店舗数が20店舗以上
の薬局では損益率が増加し
ているが、それ以外では損
益率が減少している。

• 大手の門前薬局や敷地内薬
局については地域包括ケア
システムの妨げとなり、コ
ロナ禍で患者に寄り添う薬
局が求められる中、望まし
い形からは程遠い

• 次の改定では調剤基本料は
より厳しく適正化すべきだ

健保連松本真人委員

20店舗以上の規模で見る
のではなく個別の機能で
見ることが大事では？



2020年調剤報酬改定
基本調剤料の振り返り

基本料１の
実績要件アップ
地域支援体制加算は
若干緩和



調剤基本料
３のハの追加





調剤基本料3のハの影響

• 同一グループで処方箋40万回超または300店舗
以上で、処方箋集中率85％以下を対象に調剤基
本料3のハが設定

• 300店舗以上の同一グループ薬局で、これまで
調剤基本料２や調剤基本料3－イ、3－ロに該当
せず調剤基本料１を届けていた薬局グループが
4月から調剤基本料１（42点）を届け出ること
ができなくなる！



特別調剤基本料
同一敷地内薬局



敷地内薬局ブーム

東大にオープンした敷地内薬局



どうして病院と薬局
の間にフェンスがあ

るの？！



規制改革会議公開
デスカッション（2015年3月）

公開デスカッションで
フェンス問題が取り上

げられた。
委員のほとんどがフェ
ンス撤廃を訴えた



2016年
敷地内薬局
の解禁



国立大学附属病院と敷地内薬局

• 2018年10月国立大学附属病院長会議の敷地内薬局の設
置状況調査

• その結果、すでに4国立大学病院で敷地内薬局が設置
され、設置準備中と検討中を含めると16大学に上り、
なんと国立大学病院の約3分の1の敷地内に薬局が設置
される可能性があるということだった。

• 国立大学の敷地内薬局事例
• 北海道大学病院、筑波大学附属病院、千葉大学医学部附属病院、東
京大学医学部附属病院、新潟大学医歯学総合病院、島根大学医学部
附属病院、高知大学医学部附属病院などに敷地内薬局が設置されて
いる

• 同会議の山本修一常置委員長（千葉大学病院長）は記
者会見で、患者アンケートから「圧倒的に好評をいた
だいている」と述べている。





国立大学法人滋賀医科大学
アメニティ施設『ＪＡＭＬＴリップルテラス』



1,111件 (2021年12月調査）



2020年改定



日本薬剤師会有澤委員
• 近年、大学病院などを中心に敷地
内に薬局を誘致する事例が増加し
ており、その応募要項で診療室の設
置を求めるなどの実態があることに
言及

• 「経済的、機能的、構造的な独立性
という上であまりにもひどいケース
が目立っている

• 独立性が担保されない、もしくは機
能として院内薬局として変わらない
薬局であるならば「保険指定する必
要はないと考える」

有澤賢二委員





急性期充実加算で
敷地内薬局を禁止

2022年



②地域支援体制加算
かかりつけ薬剤師が機能を発揮し、

地域包括ケアシステムに貢献する薬局を評価する

調剤基本料の加算

2021年11月26日中医協

4区分と
なった



2018年改定



2018年改定 地域支援体制加算（調剤基本料１以外）
「時間外等加算、夜間休日等加算の実績が400回」

• 薬剤師1人の実績が400回

• 薬剤師10人いれば4000回

大学病院の救急外来前薬局？

とれるものなら
取ってみろ！











2020年改定

調剤基本料1
にやや厳し
く、1以外で

は緩和



地域支援
体制加算
が4区分

に





地域支援体制加算を4区分にし
たワケ
• 地域支援体制加算の趣旨

• かかりつけ薬剤師が機能を発揮し、地域医療に貢献する
薬局の体制等を評価する
• 調剤基本料の区分によらない共通の施設基準（一定の開局時
間、在宅体制整備等）

• 調剤基本料の区分により一定の差がある実績等

• 4区分の趣旨
• 4区分の内訳は調剤基本料１で2区分、調剤基本料１以外
で2区分に分けた
• 薬局ごとの実績要件を求める区分
• 処方箋受け付け回数ごとに実績要件をカウントする設定を設
けた

• 実数で規定せざるを得ない実績要件の調剤基本料間の公平感
を出したもの

2018年改定、2020
年改定をへて緩和傾

向にある



パート３
後発医薬品調剤体制加算と

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。



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

上市競争
市場価格競争

政府目標

品質



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



後発医薬品供給不足
今月の出来事

ランソプラゾールがありません！！

欠品で～す
先発に替え
てください

え～！ランソプラゾールを先発に？



エルデカルシトー
ルがありません！
休薬してお待ちく

ださい





ジェネリック医
薬品を中心に
3200品目品薄

2021年



2020年比で9月の供給量が20%以
上減少した成分・規格

• アシクロビルシロップ8%

• アラセプリル錠12・5ミリグラム

• イトラコナゾール錠200

• エタネルセプトBS皮下注10ミリグラ
ムシリンジ1・0ミリリットル

• エピナスチン塩酸塩DS小児用1%

• カプトプリル細粒5%

• カプトプリル錠12・5ミリグラム

• クロルプロパミド錠250ミリグラム

• サナクターゼ配合剤

• シチコリンH注0・5グラム

• スリンダク錠100ミリグラム

• チオクト酸静注25ミリグラム

• ドパミン塩酸塩点滴静注100ミリグラム

• バンコマイシン塩酸塩散0・5グラム

• ピペリジノアセチルアミノ安息香酸エチ
ル顆粒（かりゅう）20%

• ファムシクロビル錠500ミリグラム

• プランルカスト錠112・5ミリグラム

• プランルカスト錠225ミリグラム

• ヘプロニカート錠100ミリグラム

• メサラジン顆粒50%

• リドカイン塩酸塩ゼリー2%

• レバミピド顆粒20%

• （厚生労働省の通知から）





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





ジェネリック企業不祥事以来
ジェネリックを拒否する患者が増
えた

ジェネリックに
絶対替えないで



後発医薬品
調剤体制加算





後発医薬
品の欠品、
出荷停
止・調整





後発医薬品調剤体制加算





後発品の
新目標



2023年

2023年に全都道府県
で80％目標達成して
も200億円の削減に

しかならない



後発医薬品調剤体制加算および減算と算定総額
（財務省推計） 後発医薬品調剤体制

加算に支払っている
額は1200億円



次回改定か
らは加算は
なくなる？



後発品がないのに
後発医薬品推進？・・・アホか！？

業界団体が
復旧計画を
早急に提示
すべき



パート４
調剤料の見直し

2021年11月26日中医協





対物のイメージ
が強かった





対物

対人





対人

対物

対人



日本薬剤師会有澤委員

• 「調剤料」と一口に言っても、その
行為は対物業務と対人業務が複
合的に入り組んだ評価となってし
まっており、対物業務と対人業務
を単純に線引きしてできるもので
はない

• 調剤料の占める割合が高い＝薬
局が対物業務ばかりしているとい
うものではない

• 「複合的に入り組んだ調剤料」の
内容を整理可能なところは整理し、
調剤料における対物業務と対人
業務の評価について、調剤料の
加算も含めて整理していく方法が
一つの方策ではないか 日薬 有澤委員



①

②

③

対物

対人

対人



調剤料を組み替えて
①薬剤調製料（対物）
②調剤管理料（対人）
③服薬管理指導料（対人）



日数
評価廃止



日数評価に対する意見

• 支払い側 松本委員
• 内服薬の投与日数が
増えると点数が増加
する仕組みが以前か
ら問題だと健保連は
指摘してきた。

• 1週間分と2週間分で
調剤が本当に大変に
なるのかという疑問
は私も抱いている

健保連松本真人委員





診療側の城守委員意見

• 診療側の城守委員
• 日数に応じて変動す
ることは医療機関の
調剤料になじまない
仕組みとなっている。
以前から何度も指摘
しているが、見直し
をお願いする。

• 「一包化加算につい
ても42日分以下（7日
ごと）」と「43日以
上」に分かれている。
精査をお願いしたい。

日医城守委員

一包化は
どうな
る？







調剤管理料の日数評価について

• 支払い側松本真人委
員（健保連）
• 薬剤調整料は投与日
数にかかわらず一律
点数にしたことは評
価できる。

• 調剤管理料は処方日
数に応じた段階的評
価が未だに残ってい
ることに違和感を感
じる

• 診療側 有澤賢二委
員（日薬）
• 医薬品を使用する日
数によって薬学的知
見に基づく分析や管
理などの重みづけが
変わることは、現場
の感覚に合う。日数
設定の提案は適切だ。





6種類以上は時
間がかかること

を評価？
多剤投与を是認

するか？



調剤管理加算に支払い側反発

• 支払い側松本真人委
員（健保連）
• ポリファーマシー是
正の方向性に逆行す
るもので、違和感を
感じる。

• 今後、加算の有無に
よって減薬の状況に
差がないかを検証す
べきだ。

• 診療側有澤委員（日
薬）
• 複数の医療機関から6
種類以上の薬が出て
いる場合には特に重
要な取り組みとなる。



調剤管理加算に支払い側反発

• 患者は好き好んで薬
を多く服用している
わけではない。そこ
に点数をつけられる
のは患者の負担とし
ては非常に大きい
（間宮委員）。

• 改定後に実態を検証
して結果によっては
廃止を含めて検討し
ても良い（厚労省） 日本労働組合総連合会 間宮清委員



厚労省の見解

• 対象範囲や算定要件
を限定的にした。

• 加算の有無によって
減薬の状況に差がな
いかを検証し、場合
によっては加算を廃
止すべきという意見
もいただいた。

• 今後こうした検討を
行うこととして設定
させていただきたい。

紀平哲也薬剤管理官



ここまでのまとめ
・調剤基本料、大規模グループ店舗、敷地内薬局
に厳しい内容

・地域支援体制加算が４区分に
・後発医薬品調剤体制加算は今期限り？
・調剤料が薬剤調製料と調剤管理料に組み替え
・調剤管理料に支払い側が反発、
その検証が今後必要となる



5分間休憩



パート５
オンライン資格確認制度・

オンライン服薬指導





①オンライン資格確認制度
と服薬指導

オンライン資格確認カードリーダー



本人の閲覧同意が
あれば、

全国で医療情報を
確認できる仕組み







閲覧件
数増加



特定健診データや
レセプト情報を読み解いて
薬学的管理や指導を行おう

• オンライン資格確認や電子処方箋の
導入で、患者情報を把握する環境が
整う

• 情報をもとに薬学的管理や指導を行
う。集められた情報を読み解くのが
薬剤師の価値だ。

• 特定健診情報やレセプト情報を読み
解く力が必要だ。

紀平薬剤管理官







クレアチニン
値、eGFR情報
も載っている



eGFRが40です。
アシクロビル用量を減らされては・・・

そんなことは分かっとる！！





②オンライン服薬指導

薬機法に基づく服薬指導と4月10日通知



オンライン服薬指導の経緯

• オンライン服薬指導については、長らく対面での
服薬指導が義務付けられていた。

• 2015年の日本再興戦略
• 「特例として国家戦略特区でのテレビ電話を活用した服薬指導が
可能になるよう、法的措置を取る」という方針が明記された。

• 2018年国家戦略特区での実証実験
• 愛知県、兵庫県養父市及び福岡市におけるテレビ電話による服薬
指導の実証実験が行われた。

• 2019年12月改正薬機法
• 「服薬指導について、対面義務の例外として、一定のルールの下
で、テレビ電話等による服薬指導を規定」

• 2020年9月1日に施行されることになった。

• 2020年4月10日通知
• 新型コロナによる0401通知で時限的・特例的措置



新型コロナ2020年4月に

4月10日通知



薬機法 4月10日通知

処方箋の種類 外来診療×
在宅診療（初診は×）
オンライン診療（初診は想定せ
ず）

基本的にすべて〇
（一部例外の症例あり）

服薬指導の実施 初回は×（対面のみ）
継続した処方では、対面とオン
ラインを組み合わせて実施

制限なし

通信方法 映像と音声の両方
（音声のみは不可）

音声のみ（電話）も可

薬剤師 原則として同一の薬剤師が実施 かかりつけ薬剤師・薬局など、患者
の居住地にある薬局を行うことが望
ましい

薬剤の種類 従前に処方したことががある薬
剤と同一薬剤である

要件なし
（ただし、医師の処方制限あり）

調剤の取り扱い 処方箋原本の到着をもって調剤
が可能

医療機関からのファクシミリ情報な
どで調剤可能
処方箋原本は医療機関より事後送付



オンライン服薬指導の恒久化

• 2020年12月の規制改革推進会議と国家戦略特
別区域諮問会議の合同会合

• 「オンライン服薬指導の恒久化」は2021年夏
を目途にその骨格を取りまとめた上で、実施に
向けた取り組みを進めるとしている。

• その際、安全性と信頼性をベースとし、時限的
措置において明らかとなった課題や患者の利便
性等を踏まえ、恒久化の内容について、具体的
なエビデンスに基づき検討を行うとしている。





パート６
薬局による

入院時の持参薬整理代行



16％



病院から持参
薬整理を薬局
に依頼するこ
とはない

83％







パート７
入退院支援加算



入退院支援加算

2018年診療報酬改定で

入退院支援加算が導入





入退院支援加算の要件









要件：連携機関の数が20以上

連携機関数が多
いほど、在院日

数が減る

20施設未満 20～50施設



100点
アップ







社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院附属在宅クリニック今日、訪問した
お菓子屋さんの２階の

元小町娘さん
ミキサー食の経管栄養中
ケアラーは実の娘さん

2022年2月4日
Nさん



ヤングケア
ラーを追加







パート８
医療的ケア児の薬学的管理



医療的ケア児
2万人









医療的ケア児に
対する調剤業務

の評価





パート９
リフィル処方箋

①リフィル処方せん

②分割調剤からリフィル処方せんへ



①リフィル処方箋解禁



リフィル処方箋

• リフィル（補充調剤）

• リフィル処方箋は米国で
は1951年から導入

90日処方をリフィル4回まで可（1年間リフィル可能）



リフィル・ラベル

90日処方を2
回リフィル



30日処方
を2回リ
フィル





②分割調剤から
リフィル処方導入へ



2016年







2020年



リフィル処方せんの経緯





リフィル処方せん

• リフィル処方箋の総使用回数の上限は３回までとする。
また、１回当たり投薬期間及び総投薬期間については、
医師が、患者の病状等を踏まえ、個別に医学的に適切
と判断した期間とする。

• リフィル処方箋により、当該処方箋の１回の使用によ
る投与期間が29日以内の投薬を行った場合は、処方箋
料における長期投薬に係る減算規定（40％減算）を適
用しないこととする。



麻薬
向精神薬



鈴木財務相 22年度診療報酬改定
「リフィル処方箋は譲れなかった」

リフィル処方箋の
導入・活用促進に
よる効率化で本体
部分の0.10％抑制

した

2022年1月14日ミクス



60日処方を
３回リフィ
ルでお願い

【どうなる!?これからの医療・介護⑦「診察不要のリフィル処方箋」東京保険医療協会

再診料も欲しいし・・・



パート10
バイオ後続品





バイオ後続品の
現状と課題

バイオシミラー



バイオ後続品（バイオシミラー）とは？

182

バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針 薬食審査発第0304007号平成21年3月4日

• 低分子の化学合成医薬品で用いられる「後発医薬品（ジェネリック医薬
品）」と区別され、「バイオ後続品」という名称が用いられる

• 欧州では、「類似の」という意味の「シミラー（Similar）」をつけて、「バイオ
シミラー」と呼ばれる

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（先行バイオ医薬
品）と同等／同質※の品質、安全性及び有効性を有す
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

※先行バイオ医薬品に対して、バイオ後続品の品質特性がまったく同一であるということを
意味するのではなく、品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何らかの差異
があったとしても、最終製品の安全性や有効性に有害な影響を及ぼさないと科学的に判
断できることを意味する。

FIL5013 フィルグラスチム



バイオシミラーとは？

•特許期間、再審査期間が満了した先行バイオ医薬品
の後続品

•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

•免疫原性の問題など、ジェネリック医薬品には無い要
素があることから、製造販売後調査が求められる

•薬価は先行バイオ医薬品の70％（臨床試験の充実度
に応じて10%を上限に加算）で算定される

H21.3.4 バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針

183

（解説）
免疫原性：一般的に、抗原が抗体の産生や細胞性免疫を誘導する性質を免疫原性と呼ぶ。バイオ医薬品は抗原として作用
し、治療した患者で抗体の産生が誘導される場合があり、場合によっては有効性・安全性に悪影響を及ぼす可能性がある
ため、バイオ医薬品の有効性・安全性を確保するためは、免疫原性について十分に理解し、評価することが重要。
（国立医薬品食品衛生研究所 http://www.nihs.go.jp/dbcb/immunogenicity.html）

http://www.nihs.go.jp/dbcb/immunogenicity.html


バイオシミラーによる医療費
抑制の可能性

• バイオシミラーの薬価は、先行バイオ医薬品の薬価の70％とされています。
• ただし、臨床試験の充実度に応じて最大10％加算が付きます。
• バイオシミラーの普及により、薬剤費が抑制され、国民医療費の継続的な削
減が期待されます。

バイオシミラーの薬価

先行バイオ医薬品

バイオシミラー

（例）

100%

70%

臨床試験の充実度に応じて最大10％加算

184



バイオシミラー開発は新規バイオ医薬品よりも
開発投資、開発期間が少なくて済む

バイオシミラー 新規バイオ医薬品 ジェネリック医薬
品

開発投資

200-300億円 1000-1800億円 2-3億円

開発期間

7-8年 8-10年 2-3年

承認申請に必要な
症例数 500例 800-1000例 20-50例

製造販売後調査を
含む医薬品安全性
監視 必要 必要 不要

185

バイオシミラーの品質維持および安定供給のため、承認要件や薬価
制度（先行バイオ医薬品の7割）は現状を維持すべき





バイオ後続品の同等性・同質性

• 同等性、同質性
• バイオ後続品は、生体由来の医薬品であり、有効成分
の特性、分析手法の限界等により、既存薬との有効成
分の同一性等を実証することは困難

• そのため、指針においても｢先行バイオ医薬品」と品
質特性が全く同じものではないとされる

• 同等性・同質性の評価の目標
• 品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何
らかの差異があったとしても、最終製品の安全性や有
効性に有害な影響を及ぼさないことを示すことと明記
されている。



ICH(日米欧医薬品規制調和国際会議）のガイドライン

バイオ製剤（応用医薬品/生物起源由来医薬品）の
製造工程の変更に伴う同等性/同質性評価（ICH-
Q5E）

バイオ
シミラー

バイオ医薬品製法
変更前

先行バイオ
医薬品

バイオ医薬品製法
変更後

同
等
・同
質

先行バイオ医薬品とバイオシミラー、バイオ医薬品の変更前後
の同等性/同質性評価は同じガイドラインで評価されている。

同
等
・同
質

同じ
ガイドライン

ICH：日米EUの規制当局による新薬承認審査の基準を統一化し、承認審査に必要な各試験等を標準化、
共有化を目的としている。

11



バイオ医薬品の変動性とバイオシミラー

8

● 先行品(製法A)

● 先行品(製法B)

● バイオシミラー

バ
イ
オ
医
薬
品
と
し
て
の

許
容
範
囲

製法変更

製法A→製法B

物
理
的
科
学
的
特
性
・
生
物
学
的
活
性

先行バイオ医薬品内のばらつき、先行バイオ医薬品とバイオシミラーの差、
バイオシミラー内のばらつきは、全てバイオ医薬品としての許容範囲内にある

バイオシミラー協議会ホームページ



バイオシミラーの同等性／同質性を証明するため、
品質特性解析に重点を置いて段階的に評価する

190H21.3.4 バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針
Schneider CK、 et al. Nat Biotechnol. 2012;30:1179-1185.
McCamish M. Presented at EMA Workshop on Biosimilars; London、 United Kingdom; October 2013. 

新規バイオ医薬品の開発

臨床薬理試験
PK/PD

非臨床試験

臨床試験

特性
解析

バイオ後続品（バイオシミラー）の開発

非臨床試験

品質特性解析

臨床
試験

臨床薬理試験
PK/PD

✓ バイオシミラーの開発は、新規バイオ医薬品の
開発の考え方とは異なる

✓ 品質特性解析に重点が置かれる
✓ 有効性や安全性が同等であることを、薬理試験、

臨床試験で段階的に検証する

✓ 新規バイオ医薬品の開発では、健常人や患者を
対象とした臨床試験で、医薬品の有効性と安全
性を証明することに最も重点が置かれる



バイオ医薬品の主な品質試験

9

さらに、バイオシミラーの開発時には、臨床試験を実施し（先行バイオ医薬品が対
照薬）、市販後には製造販売後調査（使用成績調査）を実施して、有効性安全性に

差がないことを確認する

アミノ酸配列

構 造

アミノ酸組成

ペプチドマップ

ｽﾙﾌﾋﾄﾞﾘﾙ基, ｼﾞｽﾙﾌｨﾄﾞ結合

糖組成

糖鎖構造

N/C末端アミノ酸配列

物理化学的性質 免疫化学的性質
分子量 ｲﾑﾉｱｯｾｲ (ELISA, ECL)

アイソフォーム

電気泳動

HPLC

分子学的性質

ウエスタンプロッティング

表面プラズモン共鳴

電気泳動

HPLC
生物活性

ELISA

動物を用いたバイオアッセイ

細胞を用いたバイオアッセイ

混入汚染物質 ウイルス試験 マイコプラズマ試験 無菌試験 微生物限度試験

純度、不純物

バイオ医薬品ハンドブック、日本PDA製薬学会バイオウイルス委員会編、じほう、2012より改変



最新の分析技術により、先行品との品質特性の
同等性を厳密に評価することが可能となった

糖鎖構造

高次構造

不純物

先行バイオ
医薬品 バイオシミ

ラー

一次配列 ペプチドマッピング

Ventola CL. P T. 2013;38(5):270-287. 

標的分子への結合 細胞毒性生物活性

http://www.google.com/url?sa=i&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&docid=bkJVsBuooJaBzM&tbnid=VNLvdwMRaTbQgM:&ved=0CAwQjRw4_QE&url=http://www.plosgenetics.org/article/info:doi/10.1371/journal.pgen.1003225&ei=fk6JU7fdLIj9oASskoHIDg&psig=AFQjCNFOMStS6-CpXD5QwqNhdwLv3h6wVw&ust=1401593854798778
http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=dxfeqtbpchkMTM&tbnid=NQ9spltTnYKeeM:&ved=&url=http://www.pnas.org/content/98/8/4403/F3.expansion.html&ei=8UWeU6bsLsOxoQT7nIHoCQ&bvm=bv.68911936,d.cGU&psig=AFQjCNExGlOVEXuvF7ufsVMnf5P7jpfmdA&ust=1402967922109218
http://www.google.com/url?sa=i&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&docid=PGARw45CdcvXKM&tbnid=vL5WHWYuuTU0uM:&ved=0CAwQjRw&url=http://mabprex.com/sequence-confirmation-ptm-analysis-by-peptide-mapping-lc-msms/&ei=6aqwU57QJdGsyASv3IBg&psig=AFQjCNFs_CZW-5lH-o8gjCUjDHOztpDoDg&ust=1404173417685177
http://www.google.com/url?sa=i&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&docid=oFxLytXtlYSq_M&tbnid=dJlIVRekvjOUWM:&ved=0CAwQjRw4Ug&url=http://www.thno.org/v02p0746.htm&ei=_kmeU5juHIqxyATfrIHgDQ&psig=AFQjCNGyNxxEZdaj2_tSy2VLsgSd2JYI2A&ust=1402968958534747
http://www.google.com/url?sa=i&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&docid=5E15VZFdJ34qOM&tbnid=dEv8Lwmnyh5K3M:&ved=0CAwQjRw4vwI&url=http://www.spandidos-publications.com/10.3892/ol.2013.1281&ei=W0meU-ThINahyASkr4LIBw&psig=AFQjCNFXMbsWy32vqdbHbO4wx3GzvfL-vQ&ust=1402968795613144


バイオシミラーには新薬のように臨床試験が必要

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
成分含有
医薬品

バイオ
後続品

後発
医薬品

イ. 起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

1. 起原又は発見の経緯
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

○
○
○

○
○
○

×
×
×

ロ. 製造方法並びに規格及び試験方法
等に関する資料

1. 構造決定及び物理的化学的性質等
2. 製造方法
3. 規格及び試験方法

○
○
○

○
○
○

×
△
○

ハ. 安定性に関する資料
1. 長期保存試験
2. 苛酷試験
3. 加速試験

○
○
○

○
△
△

×
×
○

ニ. 薬理作用に関する資料
1. 効力を裏付ける試験
2. 副次的薬理・安全性薬理
3. その他の薬理

○
○
△

○
×
×

×
×
×

ホ. 吸収、分布、代謝、排泄に関する
資料

1. 吸収、2. 分布、3. 代謝、4. 排泄、
5. 生物学的同等性
6. その他の薬物動態

○○○○
×
△

△△△△
×
△

××××
○
×

ヘ. 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、
催奇形性その他の毒性に関する資料

1. 単回投与毒性、2. 反復投与毒性、
3. 遺伝毒性、4. がん原性、5. 生殖発生毒性、
6. 局所刺激性、7. その他

○○
○△○
△△

△○
×××
△△

××
×××
××

ト. 臨床試験の成績に関する資料 臨床試験成績 ○ ○ ×

平成21年3月4日バイオ後続品の品質・安全性確保のための指針及び関連通知より作表
193FIL5001改1 フィルグラスチム

○：添付 ×：添付不要 △：個々の医薬品により判断











2021年11月現在、
バイオシミラーは16成分

これからますます増えていく



バイオシミラー普及を阻む3つのカベ

成長ホルモン
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バイオシミラー浸透率の日欧比較
（2016年 / 数量ベース）

（ims health (May 2017) ：The Impact of Biosimilar Competition）
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バイオシミラー浸透率の日欧比較

【インフリキシマブのバイオシミラーのシェア推移】
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英国(84.3%)

ノルウェー(96.8%)
ポーランド(93.2%)

ドイツ(49.7%)

フランス(41.6%)

日本(3.6%)

Ims health 



バイオシミラーの普
及を阻む３つの課題

①高額療養費・公費負担のカベ

②医療従事者と患者の理解不足

③医療機関へのインセンテイブ不足



バイオ
医薬品

203

①高額療養費・公費負担のカベ



1998年
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原因のひ
とつはバ
イオ医薬

品



高額療養費制度のため、バイオシミ
ラーを使って自己負担分を軽減すると
いう患者側の動機付けが働かない・・
バイオシミラー
のほうが
安いですよ！

自己負担分が
変わらないの
なら、先行バ
イオ医薬品で
お願いします

バイオ医薬品は
高額であるため
高額療養費制度
の適応となる。
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インフリキシマブ
• TNFαモノクローナル抗体

• 関節リュウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎な
ど

206



インフリキシマブBS
（レミケードバイオシミラー）の事例

0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000

1 2 4 6 8 10 12

レミケード

インフリNK

患者は1回の支払
額が1.6万円軽減高額療

養費

患者負担年間10万円負担減

リウマチ 体重50kg 2バイアル使用 初回のみ
月2回投与以降8週毎 所得一般

先行品

バイオシミラー

薬剤費年間 43万円削減

クローン病・潰瘍性大腸炎 体重50kg ３バイア
ル使用 初回のみ月2回投与以降8週毎 所得一般

公費助成

薬剤費年間 65万円削減

患者へのメ
リットなし
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低身長症に使用する
ヒト成長ホルモン剤は公費負担

こう208



成長ホルモン製剤
体重40kgの患者の年間薬剤費(薬価)比較

2
0
9

円

3,507,212 
3,298,596 

2,761,894 2,746,747 

1,839,144 1,740,138 

0

500,000

1,000,000

1,500,000

2,000,000

2,500,000

3,000,000

3,500,000

4,000,000

N社10mg J社8mg E社12mg P社12mg M社8mg S社10mg

最も高い薬と安い薬との差額
180万円

バイオシミラー
製剤 薬価（円）/m g 製剤 薬価（円）/m g

N社10m g 9,609 P社12m g 7,525

J社8m g 9,037 M 社8m g 5,039

E社12m g 7,567 S社10m g 4,768 ※薬価は2014年4月薬価改定後

※治療期間は通常5年位続けます。

Ｐ社

Ｎ社

Ｊ社

Ｅ社

Ｍ社Ｓ社

成長ホルモンの
市場は600億円、
そのうちバイオ
シミラーの市場
シェア（数ベー
ス）はなんと１．
４％！



三原じゅん子議員質問
2016年10月13日参院予算委員会
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三原じゅん子議員が
バイオシミラー使用促進を
訴える。
塩崎厚労大臣も
保険者機能強化をもとに
普及に努めたいと述べた



バイオシミラー使用促進に向けた日本ジェネ
リック医薬品・バイオシミラー学会の政策提言

名称 内容 目的 期待される効果 想定されるリスク

① バイオシミラー独
自の使用目標値の
設定

• ジェネリックと切り離
して、バイオシミラー
「独自の」目標値設定

• 数量ベースと金額ベー
スの2つの指標を採用

• バイオシミラーの使
用を促進させ、医療
保険財政を改善する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善

• 先行バイオ医薬
品の選択が制限
される可能性へ
の慎重意見が生
じる

• 先行バイオ医薬
品からバイオシ
ミラーへの切替
えに対する慎重
意見が生じる

② 高額療養費制度等
の改正

• バイオシミラーと先行
バイオ医薬品の薬価の
差額を自己負担とする

• 患者がバイオシミ
ラーを選択するイン
センティブを付与す
ることで、バイオシ
ミラーの使用を促進
する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善

• 医療機関におけ
る医療費抑制文
化の浸透

③ バイオシミラー使
用体制加算

• バイオシミラーの使用
割合の高い医療機関に
対して、診療報酬点数
で評価

• 医療機関へのインセ
ンティブを付与し、
バイオシミラーの使
用を促進する

• 医療機関における
バイオシミラーへ
の切替意識の向上

④ 保険者機能の強化 • 健保組合加入者がバイ
オシミラーを使用した
場合に、還付金を付与
する

• 患者がバイオシミ
ラーを選択するイン
センティブを付与す
る

• バイオシミラーの
使用促進

⑤ 入院外での包支払
い制度導入

• 入院だけでなく、入院
外においても包括支払
い制度を導入する

• バイオシミラーの使
用を促進させ、医療
保険財政を改善する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善 211

武藤正樹資料

BSを使った場合は、
高額療養費の自己
負担額の減額を！



医薬品産業ビジョン
（厚労省）2021年9月13日
• バイオシミラーの使用促進

• フォーミュラリの活用、バイオシミラー処方時の診
療報酬上の評価、バイオシミラーの特性を踏まえ
た新たな目標の設定やバイオシミラーは先行バイオ
医薬品と有効性・安全性が同等であること等の周
知・広報などを行う。

• バイオシミラーの新たな目標
• 収載されたバイオシミラーの成分の全量が当該バイ
オシミラー収載時点の先行バイオ医薬品の価格に
基づき取引されるとした場合の取引額から、実際の
先行品とバイオシミラーの取引額の合計額との差
（取引額は薬価ベースで算出）を指標とした目標。



バイオシミラーの
医療費削減額目標は？
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まとめ
・オンライン資格確認制度を活用した服薬指導を
行おう

・オンライン服薬指導解禁！
・薬局による入院時の持参薬整理代行を行おう！
・リフィル処方箋が解禁！
・バイオシミラーの市場拡大がこれからも続く
バイオシミラーの普及推進に注力しよう



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 武藤正樹著

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革トピック

ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ページ

• 定価 1800円



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

