
オーソライズド・ジェネリックを知り、
薬物治療に役立てる

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹

衣笠病院グ
ループも20種
類以上のAG採
用しています



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
後発医薬品をめぐる

最近の動向
～企業不祥事と後発品供給不足～



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！



ジェネリック医薬品に対する
不信・不安

やっぱりゾロ
じゃないか！



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





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



週刊ポストで大特集
2021年9月、10月



「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



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。



企業不祥事と
ジェネリック医薬品

の供給不足





最近の出来事
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～！
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











企業不祥事からおきた
供給不安のドミノ倒し

小林化工、
日医工の企業

不祥事

企業自主点検
による出荷調

整

供給
不安





後発医薬
品の欠品、
出荷停
止・調整





パート２
オーソライズド

ジェネリックへの期待



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
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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

続々とオーソライズドジェネリックが参入



AGの市場シェア（2021年度）

•【成分数】
• 2021年度でAGは７８成分に達している

•【 数量ベース 】１２％
• 全後発品数量：７９５億錠、全AG売上数量９９億錠

• 全AGの全後発品に占める割合（数量ベース）12%

•【 金額ベース 】１８％
• 全後発品市場（金額）:1兆4,812億円

• 全AG市場（金額）2,695億円、AGの金額ベースシェアは18％



オーソライズド・ジェネリック（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

• 供給も安定している

• 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
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



パート３
2022年診療報酬改定と
ジェネリック医薬品の

新たな目標

中医協答申2022年2月9日





後発品の
新目標







減算数量割合
40％以下2点が
50％以下5点へ



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







医療費削減分に見合わない
後発医薬品調剤体制加算分

全ての都道府県で80％

削減分200億円 加算分1200億円



次期改定から
後発医薬品調剤体制加算は

なくなる？



まとめと提言
・ジェネリック医薬品企業不祥事に端を発した
ジェネリック医薬品の供給不足で、ジェネリック
医薬品への信頼が失われた

・オーソライズド・ジェネリックはジェネリック
の選択肢の一つとして活用すべき。

・後発医薬品調剤体制加算は今期限りか？



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

