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1――はじめに 

高齢化が進む中で、増大する医療費への関心は高まっている。その中でも、医薬品については、メ

ディアで取り上げられることが増えている。 

医薬品の価格に関して、公定価格である薬価の算定の方法や、改定の頻度に注目が集まっている。

薬価算定の基礎データとなる薬価調査や、医療機関・保険薬局と医薬品卸との間の価格交渉(実勢価格

の交渉)など、薬価制度には検討要素が多い。価格設定に関するプレーヤーも多く、複雑である。 

一方、がんの免疫チェックポイント阻害薬や、C 型肝炎の抗ウイルス薬のような、画期的な高額医

薬品が導入されるに従って、公的医療保険制度の財政に深刻な影響を与えかねないとの問題も生じて

いる。このように、医薬品は、医療・製薬関係者にとどまらず、国民全体の関心事となりつつある。 

本稿では、現在、医薬品費用抑制の切り札として進められている、後発医薬品への切り替えについ

て、その動向などを見ていくこととしたい。 

2――後発医薬品とは 

近年、後発医薬品や、ジェネリックという言葉を、メディア等で見かける機会が多くなっている。

本稿では、まず、後発医薬品の概要を見ていくこととしたい。 

1｜医薬品は、特許の面から、新薬、長期収載品、後発薬の 3つに分けられる 

通常、医薬品を製造したメーカーは、特許を取得する。特許期間中、その医薬品の販売を独占する

ことで、医薬品の製造コストを賄い、収益をあげることができる。 

医薬品は、特許の面から、新薬、長期収載品、後発薬の 3つに分けることができる。新薬は発売か

ら 5～10年程度の間、特許を伴って、独占的に販売される。長期収載品は、新薬の特許が切れた後に、

薬価基準に収載されたままになっている医薬品を指す。後発薬は、新薬と同様の薬効をもつ医薬品で、

特許の切れた新薬からの置き換えを狙って、新薬よりも低価格で市場に投入されるものを指す。 

欧米では、医師による、有効成分の一般名での処方が浸透しており、新薬の特許が切れると、速や

かに後発薬に切り替えられるため、長期収載品の使用はほとんどない。一方、日本では、従来、後発
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医薬品への切り替えの必要性が十分に浸透しておらず、特許が切れた後でも、長期収載品が、そのま

ま使われ続けることが多かった。これが、医薬品費用が増大する要因の 1つとして、挙げられてきた。 

図表 1. 医薬品の比較 

 
新薬 

 

後発薬 長期収載品 

物質特許1 あり (特許期間は出願から 20年) なし (特許期間切れ) なし 

開発費用 300億円以上 (同左) 1億円程度 

開発から発売までの期間 9～17年 (同左) 3～4年 

薬価[イメージ]* 100(新規収載時) 70(新薬の特許切れ時) 35(新規収載時) 

生産形式 少品種・多量生産 (同左) 多品種・少量生産 

* 薬価はイメージ。長期収載品・後発薬の水準は、新薬が 10年間の特許期間中に 5回の薬価改定を受ける前提で、2008～2016年の薬

価改定率(薬剤費ベース、2008年:-5.2%、2010年:-5.75%、2012年:-6.0%、2014年:-2.65%、2016年:-7.8%)をもとに筆者が試算2。 

※日本ジェネリック製薬協会ホームページ「医療関係者の方向け情報『1. ジェネリック医薬品とは』」を参考にして、筆者作成 

2｜近年、バイオシミラーが開発されるようになった 

医薬品は、端的に言えば、多数の分子からなる化合物である。従来からある薬は、主として、低分

子薬である。これは、主に経口剤として、化学合成で作られる。この低分子の新薬に対する後発薬は、

新薬と有効成分が同じで、同一の効能を示す。 

近年、これとは別に、生物学的製剤が開発されるようになった。生物学的製剤は、製造過程で、生

体由来の物質や、発酵・培養といった生物の機能を使って作られるもので、主に、注射剤として開発

される。後発薬として開発しても、発酵や培養の際の温度等の条件が異なるため、新薬と全く同じ内

容の医薬品ができる訳ではない。このため、類似品を表す「シミラー」という用語を用いて、「バイオ

シミラー」とも呼ばれる。バイオシミラーは、これまでタンパク製剤の開発が中心であったが、がん

やリウマチなどの抗体医薬として、より分子量の大きな医薬品の開発が進められている。 

図表 2. 低分子薬とバイオシミラーの比較 

 低分子薬 

(後発薬) 

生物学的製剤 (バイオシミラー) 

タンパク製剤 抗体医薬 

分子量 100～300 1万～2万 15万程度 

投与 主に経口剤 主に注射剤 

製造方法 主に化学合成 主に生体由来の物質や生物の機能を用いて発酵・培養により生成 

新薬との同等性 新薬と有効成分・効能が同一 新薬と全く同じものとはならず、同等性・同質性の確認が必要 

例 降圧剤、コレステロール低下剤 糖尿病治療薬、貧血治療薬 抗がん剤、抗リウマチ剤 

※「明解医薬品業界」漆原良一 (医薬経済社, 2014年 12月) 図表 4-8を参考にして、筆者作成 

バイオシミラーは、低分子の後発薬と異なり、培養棟などの大がかりな開発設備を要する。このた

め、ジェネリック専業メーカーよりも、むしろ新薬メーカーの方が手がけやすいと考えられる。現在、

大手新薬メーカーや、その関連のベンチャー企業を中心に、開発が進められている。 

3――後発医薬品の普及 

後発医薬品の普及動向と、その背景を、簡単に見ていくこととしたい。 

1｜後発医薬品の使用割合は、政府の掲げた目標に沿って、上昇してきている 

                                                
1 有効成分の特許のこと。他に、製法特許(製造方法の特許)、用途特許/医薬特許(効能効果の特許)、製剤特許(用法用量の特

許)がある。通常、特許出願は臨床試験の前に行われるため、その後の開発・審査に 10～15年かかることを踏まえると、

発売から 5～10年程度で特許期間切れとなる。なお、製薬会社が申請すれば、5年を上限に特許期間の延長が認められる。 
2 この試算では、後発薬の新規収載時の薬価は、長期収載品の 5割としている。算定ルール上、後発薬の新規収載時は新薬の

5割 (内用薬で収載希望品目数が 10を超える場合は 4割)で算定する。新薬が新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象の

場合、加算分を差し引いた薬価から算定する。バイオ後発薬の場合は、上述の 5割を 7割、4割を 6割とそれぞれ読み替え

て算定する。 
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 政府は、これまで、後発医薬品の普及等に向けて、数値目標を示してきた。「経済財政運営と改革の

基本方針 2017」(骨太の方針)では、2020 年 9 月までに、後発医薬品の使用割合を 80％とし、できる

限り早期に達成できるよう、更なる使用促進策を検討する。バイオ医薬品及びバイオシミラーの研究

開発支援方策等を拡充しつつ、バイオシミラーの医療費適正化効果額・金額シェアを公表するととも

に、2020 年度末までにバイオシミラーの品目数倍増(成分数ベース)を目指す。など、としている。 

 実際に、後発医薬品の使用割合は、徐々に上昇してきた。2017 年 2 月には、68.5%に達している。

一方、2016年度の調剤医療費は、前年度よりも抑えられて、毎月 6,000億円程度で推移している3。 

 

2｜後発薬普及の背景には、診療報酬での促進、品質確保の取り組み、安定供給体制の整備がある 

 後発薬普及の背景には、いくつかの要因が挙げられる。ここでは、診療報酬での促進、品質確保の

取り組み、安定供給体制の整備について見ていこう。 

(1) 診療報酬での促進 

 診療報酬上、後発薬を処方、調剤するための加算項目などが規定されている。これらの規定が、保

険薬局や医療機関に、後発薬使用を促す要因となっているものと見られる。 

図表 4. 診療報酬での後発薬普及策 (主なもの) 

項目・規定 対象 概要 

基準調剤加算 保険薬局 特定の医療機関からの処方箋が 9 割超の場合、後発医薬品割合が 3 割以

上であることとして、加算要件の 1つに、後発薬割合を入れている 

後発医薬品調剤体制加算 〃 後発薬の数量割合が一定水準(65%、75%)以上であれば、点数を加算 

薬剤服用歴管理指導料 〃 服薬状況並びに残薬状況の確認及び後発医薬品の使用に関する患者の意

向の確認のタイミングを、調剤を行う前と規定 

一般名処方における後発

医薬品選択の明確化 

〃 医師が、商品名ではなく、一般名で処方した場合は、原則として後発医薬

品が使用されるよう、患者に対し後発医薬品の有効性、安全性や品質につ

いて懇切丁寧に説明をし、後発医薬品を選択するよう努める旨を規定 

一般名処方加算 医師 一般名による記載を含む処方箋を交付した場合、点数を加算 

後発医薬品指数 DPC対象病院 診療報酬中の機能評価係数Ⅱの算定に、後発薬の使用割合を加味 

※ 諸資料をもとに、筆者作成 

(2) 品質確保の取り組み 

厚生労働省では、学会発表や医薬品医療機器総合機構の相談窓口に寄せられた意見等について、科

学的に検討が行われている。そして、必要に応じて、医薬品に関する試験検査が実施されている(後発

                                                
3 2016年 12月には 6,671億円に上昇したが、2017年 1月は 6,086億円、2月は 6,047億円と、6,000億円程度に低下した。 
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図表3. 後発薬使用割合と調剤医療費の推移 

調剤医療費[右軸] 後発薬使用割合[左軸] 

*  調剤医療費は、電子レセプトを用いた電算処理分だけではなく、紙媒体を含む全数ベース。 

※ 「『最近の調剤医療費(電算処理分)の動向』における後発医薬品割合(数量ベース)」(厚生労働省)より、筆者作成  

毎月6,000億円程度で推移 

(2016年度) 



 4         ｜保険・年金フォーカス 2017-07-25｜Copyright ©2017 NLI Research Institute All rights reserved 

 

医薬品品質情報提供等推進事業)。また、先発薬と後発薬の同等性を確保するため、一斉監視指導にお

いて、品質管理基準の指導4や、品質確認のための試験検査が実施されている(後発医薬品品質確保対

策事業)。更に、ジェネリック医薬品品質情報検討会5での検査結果等を踏まえて、医療用医薬品最新

品質情報集(有効成分ごとに、品質に関する情報を体系的にとりまとめたもの。「ブルーブック」と呼

ばれる)が作成され、 医療関係者向けに提供されている。 

 (3) 安定供給体制の整備 

ジェネリック医薬品供給ガイドライン(日本製薬団体連合会)に基づいて、各後発薬メーカーが、安

定供給マニュアルを作成している。また、厚生労働省のホームページ上で、各メーカーが、安定供給

体制等に関する情報などを掲載、公表している。 

4――後発薬を巡る医薬品業界の変化 

後発薬の普及を受けて、医薬品業界では、様々な変化が生じている。それらを概観していこう。 

1｜オーソライズド・ジェネリックが浸透しつつある 

新薬メーカーにとって、後発薬への置き換えは、長期収載品の販売減を意味し、収益減につながる。

そこで、新薬メーカーは、オーソライズド・ジェネリック(AG)という対抗策を打ち出している。これ

は、新薬の特許期間中に、新薬メーカーが関連会社を通じて新薬と有効成分が同じ医薬品を、新薬よ

りも価格の安い AG として発売し、市場に浸透させるものである。AG の製造会社は、先発薬の特許期

間中、新薬メーカーにロイヤリティーを支払う。仮に、後発薬メーカーが新薬の特許期間中に AGを発

売しようとしても、ロイヤリティーの支払いにより利益が出せない6。従って後発薬メーカーは新薬の

特許切れを待つしかない。しかし、新薬の特許期間後に、後発薬を発売しても、AGと価格面で大きな

差が無いため、市場への浸透は見込みにくい。即ち、AGは、新薬メーカーが先手を打って後発薬市場

を自社グループで囲い込む戦略と言える。AGは、製造特許を引き継いでいるため、医療機関の懸念が

少なく、採用されやすい。2016年以降、AGの市場投入が拡大している。 

2｜M&Aや、後発薬に伴う事業売却の動きが加速している 

 医薬品メーカーにとって、創薬を巡る環境は、厳しくなっている。各国で、高齢化が進み、社会保

険の負担軽減に向けて、医療費抑制政策がとられている。また、新薬候補の化合物が枯渇するなか、

新たな創薬技術へのキャッチアップが求められるなど、研究の難度が高まっている。一方で、副作用

等に関する、薬剤の安全性基準は厳格化され、臨床試験の負荷は増大している。こうしたことを受け

て、海外では、医薬品メーカーの合従連衡が進んでいる。  

 一方、国内では、後発薬に関連して、新薬メーカーが収益力を維持するために、長期収載品を他社

に移管する動きが出ている。これは、「オフ・パテント・ドラッグ(特許期間を満了した医薬品製品群)」

の販売戦略と呼ばれている。長期収載品を買い取る側には、製品ポートフォリオを充実させることで、

医療機関からの信頼が高まるというメリットがある。このように、医薬品業界では、合従連衡や、後

発薬に伴う事業売却の動きが加速している。 

                                                
4 立ち入り検査による、医薬品及び医薬部外品の製造管理および品質管理に関する基準(Good Manufacturing Practice, GMP)

の指導を指す。 
5 国立医薬品食品衛生研究所が、厚生労働省の委託を受けて、2008年に設置している。 
6 新薬メーカーの関連会社も、単体では大きな利益を出せないが、新薬メーカーグループ全体としては、収益の確保ができる。 
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 図表 5. 海外での医薬品業界の M & Aの例 (買収断念を含む) 

医薬品メーカー 買収先 買収額 公表時期 内容 

シャイアー(ｱｲﾙﾗﾝﾄﾞ) バクスアルタ(米) 320億ドル 2016.1 希少疾患、特殊疾患分野の創薬技術の獲得 

ファイザー(米) アラガン(ｱｲﾙﾗﾝﾄﾞ) 1,600億ドル 2016.4 租税地変換の新規制導入により、買収を断念 

ファイザー アナコール(米) 52億ドル 2016.5 炎症・免疫分野の創薬技術の獲得 

ファイザー メディベーション(米) 140億ドル 2016.8 抗がん剤分野の創薬技術の強化 

バイエル(独) モンサント(米) 660億ドル 2016.9 ゲノム編集など遺伝子組換種子の技術獲得 

武田薬品工業 アリアド(米) 54億ドル 2017.1 がんの新薬候補の獲得 

ｼﾞｮﾝｿﾝ･ｴﾝﾄﾞ･ｼﾞｮﾝｿﾝ(米) アクテリオン(ｽｲｽ) 300億ドル 2017.1 バイオ医薬品分野の創薬技術の強化 

フレゼニウス(独) エイコーン(米) 47億ドル 2017.4 後発医薬品の獲得 

 * 買収額は、米ドルで表示。 
 

図表 6. 長期収載品事業等の移管の例 

医薬品メーカー 移管先 時期 内容 

ｸﾞﾗｸｿ･ｽﾐｽ･ｸﾗｲﾝ(英) アスペン(南ｱﾌﾘｶ) 2014.10公表 AGを承継 

武田薬品工業 武田テバ薬品(テバ(ｲｽﾗｴﾙ)との合弁) 2016.4実施 長期収載品 30品目(2017.5に 7品目追加)を移管 

塩野義製薬 日医工 2016.7実施 長期収載品 3品目を売却 

塩野義製薬 共和薬品工業 2016.12実施 長期収載品 21品目を売却 

ノバルティス(ｽｲｽ) サンファーマ(ｲﾝﾄﾞ) 2016.9公表 長期収載品 14品目を売却 

田辺三菱製薬 ニプロ 2017.3公表 長期収載品 26 品目、ジェネリック 51 品目、AG1

品目を子会社の株式譲渡により売却 

アステラス製薬 LTLファーマ 2017.3公表 長期収載品 16品目を売却 

※ 図表 5、図表 6とも、各社のホームページ等をもとに、筆者作成 

3｜オープン・イノベーションが進展しつつある 

医薬品メーカーと、大学や研究所等のアカデミアの産学の共同研究をする動きも活発化している。

共同研究に要する費用を確保するために、医薬品メーカーが、ベンチャーファンドを創立して、金融

ファンド等から、資金を集めることも一般的となっている。 

 また、創薬に活かすことを目指して、医薬品メーカーが研究公募制度を設けて、研究者個人の知見

を募ることも行われている。これに対して、国は、税法上で、法人税の研究費控除枠を設けるなど、

オープン・イノベーションの動きを後押ししている。 

 これらの動きを通じて、従来の数撃てば当たる式のリスクを抱えた創薬7から、各化合物の医療効果

の有無と要因(作用機序)を解明した安定感のある創薬へと変貌を遂げつつある。後発薬メーカーも加

わって、こうした創薬イノベーションを進めることで、日本の創薬研究の巻き返しが始まっている。 

図表 7. 国内の産学共同研究の例 (2015年度以降開始) 

医薬品メーカー 大学・研究機関 開始時期 内容 

武田薬品工業 京都大学 iPS細胞研究所 2015.4 心不全、糖尿病、神経疾患、がんなどにおける iPS 細胞技術の

臨床応用に向けた共同研究 

ロート製薬 琉球大学 2015.6 脂肪由来幹細胞を使用した再生医療の基盤研究の共同研究 

大日本住友製薬 京都大学 2016.4 がん免疫分野の創薬研究 

中外製薬 大阪大学 2016.5 免疫研究分野で包括提携 

田辺三菱製薬 東京大学創薬機構 2016.11 創薬機構に 5万化合物を提供し創薬を促進 
※ 各社、各大学等のホームページ等をもとに、筆者作成 

5――おわりに (私見) 

 人工多能性幹細胞(iPS 細胞)を用いた研究や、AI(人工知能)を活用した創薬など、今後も、画期的

な医薬品の研究開発が進むものと見通される。従来、手術の負担に耐えられず、有効な治療が行えな

かった高齢者等に対しても、医薬品による治療が可能になるなど、超高齢社会に相応しい医療が模索

されることとなろう。引き続き、医薬品業界の動きには、注目する必要があるものと考えられる。 

                                                
7 ハイスループット・スクリーニングと呼ばれ、膨大な数の医薬品候補の化合物を、テストしていく方法。 


