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ジェネリック医薬品の使用促進
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○ 後発医薬品の数量シェアを平成３０年３月末までに６０％以上にする。

    また、達成状況をモニタリングし、その結果や諸外国の動向を踏まえ、適宜見直す。
  ※ 数量シェアについては、国際的な比較が容易にできることも踏まえ、後発医薬品に置き換えられる先発医薬品及び

  後発医薬品をベースとした数量シェアとする。

○ 後発医薬品のさらなる使用促進のための取組についてもモニタリングを行い、  
      その結果を踏まえ必要な促進策を適宜追加する。

ジェネリック医薬品のさらなる使用促進のための
ロードマップ（概要）

－ 主な取組内容 －

① 安定供給

② 品質に対する信頼性の確保

③ 情報提供の方策

④ 使用促進に係る環境整備

⑤ 医療保険制度上の事項

⑥ ロードマップの実施状況のモニタリング
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 ・品質に対する医療関係者への更なる理解の促進

・ ジェネリック医薬品品質情報検討会の継続
 ・ 一斉監視指導の継続

課 題

国の取組

メーカーの取組
  ・ 「ジェネリック医薬品品質情報検討会」において指摘を受けた品目

について、品質の改善等迅速な対応
 

都道府県の取組 ・ 都道府県協議会による研修事業の実施

②品質に対する信頼性の確保

・ 諸外国の状況に関する情報提供

・ 業界団体による「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」の作成
・ 後発医薬品メーカーによる「安定供給マニュアル」の作成
・ 供給を継続して確保する体制の整備

・製造管理、品質管理、原薬確保及び需要予測の誤り等による品切れの発生課 題

①安定供給

メーカーの取組

国の取組
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      ・ 都道府県医療費適正化計画における後発医薬品に関する
                                     目標設定及び関連施策の推進

  ・ 差額通知事業の推進

・  後発医薬品の推進の意義、メリットについてのさらなる理解の促進
・  使用促進に向けた、都道府県協議会活動の強化課 題

都道府県の取組

保険者の取組

国の取組   ・ 全国医療費適正化計画における後発医薬品に関する取組の推進

④使用促進に係る環境整備

都道府県の取組 ・ 市区町村又は保健所単位レベルでの協議会の活用

・ 汎用後発医薬品リストの作成

・ 業界団体の「情報提供システム」の改善・拡充
・ 後発医薬品メーカーによる情報収集・提供体制の整備・強化

課 題

③情報提供の方策

・  医療関係者への情報提供の充実
・  後発医薬品メーカーの数が多いことによる、医療関係者の情報収集・評価の負荷の解消

メーカーの取組
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・ 医師、歯科医師、薬剤師の後発医薬品への理解が進むような
さらなるインセンティブの検討

・ 診療報酬上の使用促進策について、中央社会保険医療協議会等で検討

課 題

国の取組

⑤医療保険制度上の事項

⑥ロードマップの実施状況のモニタリング

ロードマップの達成状況について、モニタリングを行い、その結果等を踏まえ、必要に

応じ追加的な施策を講ずる。
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医薬品産業ビジョン2021における
後発医薬品関連事項

前回の医薬品産業ビジョンの策定から８年が経過し、ゲノム等の遺伝子技術や

データ利活用による創薬、後発医薬品の浸透、医薬品市場・サプライチェーン

のグローバル化、薬価制度抜本改革やワクチン・治療薬への関心の高まりなど、

医薬品産業を取り巻く環境に変化がありました。

これらの変化を踏まえ、この度「医薬品産業ビジョン2021」を策定されました。
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医薬品産業政策の主な方向性

○ 前回ビジョンの策定から８年が経過し、ゲノム等の遺伝子技術やデータ
利活用による創薬、後発医薬品の浸 透、医薬品市場・サプライチェーン
のグローバル化、薬価制度抜本改革やワクチン・治療薬への関心の高
まり など、産業を取り巻く環境に変化。

 ○ これらの変化を踏まえ、上記のビジョンの実現を図るため、以下の３点
に焦点を当て、「経済安全保障」の 視点を加えた産業政策を展開。 
① 革新的創薬；アカデミア・ベンチャーのシーズを積極的に導入しアン

メット・メディカル・ニーズを充足
② 後発医薬品；医療上の必要性が向上している実態を踏まえ、品質確

保と安定供給を徹底 
③ 医薬品流通；必要な時に必要な医薬品にアクセスできる環境のため、

安定供給と健全な市場形成を実現 
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医薬品産業政策の主要テーマごとの課題と方向性
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フェーズに応じた具体的な施策の在り方
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医薬品産業ビジョン２０２１の発表を受けた
当協会のステートメント

昨日、厚生労働省より「医薬品産業ビジョン２０２１」が発表されましたが、日本ジェネリック製薬協会
（以下、GE 薬協）は、同ビジョンの策定を歓迎するとともに支持いたします。

今回のビジョンにおいて、「医薬品産業政策が目指すビジョン」の実現を図るための３つの焦点の一
つとして「後発医薬品」が掲げられました。現在、GE 薬協は会員会社の製造管理・品質管理に起因した

様々な課題等に対して、信頼回復に向けた取組みを進めております。患者様が服用されている医薬品
の半数近くが後発医薬品になっているなか、品質確保と安定供給をこれまで以上に強化する重要性を
再認識しております。

今回のビジョン策定を踏まえ、GE 薬協は改めて以下の４点を約束させていただきます。

 品質確保と安定供給の徹底を官民一体で進めてまいります。

 情報の開示に積極的に取り組み、医薬品の価値に関わる情報の提供に努めてまいります。

 全ての企業が「各社の役割」を明確化し、「業界の構造転換」を進め、「信頼」される産業を目指
してまいります。

 「供給の社会インフラ」として、「健康・医療・介護」の未来に貢献してまいります。

GE 薬協は、ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向け、製造管理・品質管理の徹底、コンプライアン
ス・ガバナンス体制の強化を図る取組みを今後とも不退転の決意で進めてまいります。
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ジェネリック医薬品の数量シェアの計算方法

後 長
＝

＋

後数量
シェア

新薬→長期収載品になると、
分母が増える
→数値は単純には伸びない

後 ジェネリック医薬品 長期収載品長

※後発医薬品の規格単位数量の割合を算出する際に除外する医薬品
ア経腸成分栄養剤
エレンタール配合内用剤、エレンタールＰ乳幼児用配合内用剤、エンシュア・リキッド、エンシュア・Ｈ、
ツインラインＮＦ配合経腸用液、ラコールＮＦ配合経腸用液、エネーボ配合経腸用液及びラコールＮＦ
配合経腸用半固形剤

イ特殊ミルク製剤
 フェニルアラニン除去ミルク配合散「雪印」及びロイシン・イソロイシン・パリン除去ミルク配合散「雪印」

ウ生薬（薬効分類番号510）
エ 漢方製剤（薬効分類番号520）
オ その他の生薬及び漢方処方に基づく医薬品（薬効分類番号590）
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ジェネリック医薬品シェアの推移
日本ジェネリック製薬協会調べ（一部IQVIAデータ使用）

（Ｑ＝四半期）
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後発医薬品への置き換えによる医療費適正効果額

※ 後発医薬品等への置き換えによる医療費適正効果額は、取引された全ての後発医薬品等について、 個別に対応する先発医薬品が取
引されていた場合を仮想し、実際の取引額（後発医薬品等の薬価ベ ース）と仮想の取引額（先発医薬品の薬価ベース）の差を後発医
薬品等への置き換えによる医療費 適正効果額としている。

厚生労働省「薬価基準改定の概要」をもとにグラフ作成
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参考）ジェネリック医薬品の海外での普及は？

88

Copyright ©2022 IQVIA. IQVIA MIDAS, Market Segmentation, MAT Sep 2015-2021, RX only（PRESCRIPTION BOUND）他
をもとに三菱UFJリサーチ＆コンサルティング推計無断転載禁止

出典：令和3年度 後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書 概要
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ジェネリック医薬品の使用促進の動き①

2002年（平成14年）

• 医療費抑制策としてジェネリック医薬品が注目され、診療報酬・調剤
報酬改定や処方せん様式の変更などが行われる

2007年（平成19年）

• 政府が「経済財政改革の基本方針2007」で平成24年度末までにジェ
ネリック医薬品の数量シェア30％以上を目標

• 「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」を策定

2008年（平成20年）

• 処方せん様式を再変更し、医師が「変更不可」欄に署名しない場合、
保険薬局でジェネリック医薬品に切り替え可能

2010年（平成22年）

• 保険薬局においてジェネリック医薬品の調剤を促すため、調剤体制
加算を使用割合に応じた段階的評価
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ジェネリック医薬品の使用促進の動き②

2012年（平成24年）

• 調剤体制加算の段階的評価の引上げ、薬剤服用歴管理指導料の

算定要件、一般名処方の導入が行われる

2013年（平成25年）

• 「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」を策定

平成30年度末までにジェネリック医薬品の数量シェア60％以上

（置き換え可能な市場における割合、平成22年で約40%）を目標

2014年（平成26年）

 ・  調剤体制加算の段階的評価の引上げ、DCP病院の機能評価係数Ⅱ

 に後発医薬品指数が新設される

 ・  生活保護法改正により、後発医薬品の服用を促す努力義務を規定。
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ジェネリック医薬品の使用促進の動き③

2016年（平成28年）

 ・ 調剤体制加算の段階的評価の引き上げ、後発医薬品使用体制加算の段

階的評価の見直し（新指標に基づく計算方式に変更）、院内処方を行う診
療所での外来後発医薬品使用体制加算の新設、ＤＰＣ病院の機能評価係
数Ⅱの後発医薬品指数の上限引き上げ

  ・ 一般名処方のさらなる推進（ジェネリック医薬品が存在する全ての

医薬品を一般名処方した場合の評価を追加）

  ・ 処方時にジェネリック医薬品の銘柄を記載した上で変更不可とする

場合は、処方せんにその理由を記載。
2018年（平成30年）

 ・ 後発医薬品調剤体制加算、後発医薬品使用体制加算、外来後発

医薬品使用体制加算の段階的評価の見直し

 ・ 一般名処方のさらなる推進（評価の引き上げ）

 ・ 後発医薬品に係る調剤基本料の減算の導入

 ・ 生活保護法改正 医師等が医学的知見から問題ないと判断する際の後発
医薬品原則化
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ジェネリック医薬品の使用促進の動き④

2020年（令和2年）

 ・ 後発医薬品調剤体制加算、後発医薬品使用体制加算、外来後発

医薬品使用体制加算の段階的評価の見直し

  ・ 後発医薬品に係る調剤基本料の減算の対象範囲拡大

  ・ 一般名処方のさらなる推進（評価の引き上げ）

  ・ バイオ後続品に係る情報提供の評価

2022年（令和4年）

 ・ 後発医薬品使用体制加算、外来後発医薬品使用体制加算の使用数量割
合の基準の引き上げ

 ・ 後発医薬品調剤体制加算について、調剤数量割合の基準を引き上げと、
評価の見直し

 ・ 特別良材基本料を算定する保険薬局の後発医薬品調剤体制加算の評価
の見直し
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令和2 年度診療報酬改定結果の検証部会

患者調査より 【先発品からジェネリック医薬品に変更したきっかけ】

先発医薬品からジェネリック医薬品に
変更したきっかけを尋ねたところ、「か
かりつけ薬剤師からの説明」が36.3％
で最も多く、「かかりつけ薬剤師からの
説明」と「かかりつけ薬剤師以外の薬
剤師からの
説明」の回答を合計すると62.5％であっ
た。

94

令和3年3月24日 中医協 診療報酬改定結果検証部会 資料：令和２年度診療報
酬改定の結果検証に係る特別調査（令和２年度調査）の報告書案より
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区 分 対 象 施 設 使用促進策 （診療報酬における評価）

調 剤 保険薬局 後発医薬品調剤体制加算 ［調剤基本料加算］

医 科
病院・有床診療所
（DPC対象病棟を含む）

後発医薬品使用体制加算 ［入院基本料等加算］

医 科
院内で処方・調剤を行っている
診療所

外来後発医薬品使用体制加算 ［処方料加算］

医 科
院外処方箋を発行している
病院・診療所

一般名処方加算 ［処方箋料加算］

診療報酬におけるジェネリック医薬品使用促進策
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一般名処方①

医薬品

一般名(成分名)

販売名(銘柄名)

【医薬品の名称】

(例) ラベプラゾールナトリウム

パリエット

【ジェネリック医薬品の名称】

一般名 剤 型 含量(又は濃度) 会社名(屋号等)

(例) ラベプラゾールナトリウム ＋ 錠 ＋ 10mg ＋「○○○」
(配合剤等一般名の記載では支障があるも
のは例外)

原則として、平成17年9月以降の承認申請の場合、ジェネリック医薬品の販売名は以
下のように一般名(ジェネリック)方式となった。
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◇ 別銘柄のジェネリック医薬品への変更調剤が可能

◇ 含量規格が異なるジェネリック医薬品への変更が可能 ※

例 ： 10mg錠 1錠 → 5mg錠 2錠

◇ 類似する別剤形のジェネリック医薬品への変更が可能 ※

変更可能範囲  
＊同じ色の枠内のみ

＊内服薬のみ

  （外用剤不可）

※ 条件：変更調剤後の薬剤料が変更前と比較して同額以下であるものが対象

  規格または剤形の違いにより効能・効果、用法・用量が異なる場合は対象外

錠剤（普通錠）

 錠剤（口腔内崩壊錠）

 カプセル剤

 丸剤

散剤

顆粒剤

細粒剤

末剤

ドライシロップ剤
（内服用固形剤として
  調剤する場合に限る）

液剤

シロップ剤

ドライシロップ剤
（内服用液剤として調剤
する場合に限る）

変更不可となっていない処方箋については、患者に対する説明と同意を前
提に、処方医へ確認することなく以下の変更が可能である。

薬剤師によるジェネリック医薬品への変更調剤
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薬担規則

【保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則】

（1）   保険薬局は、ジェネリック医薬品の備蓄に関する体制その

他のジェネリック医薬品の調剤に必要な体制の確保に努めなけ
ればならない。

（2）   保険薬剤師は、処方せんに記載された医薬品に係るジェネ

リック医薬品が薬価収載されている場合であって、処方せんを発
行した保険医等がジェネリック医薬品への変更を認めているとき
は、患者に対して、ジェネリック医薬品に関する説明を適切に行わ
なければならない。この場合において、保険薬剤師は、ジェネリッ
ク医薬品を調剤するよう努めなければならない。
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療担規則

【保険医療機関及び保険医療養担当規則】

99

医師である保険医の診療の具体的方針

投 薬

投薬を行うにあたっては、新医薬品等とその有効成分、分量、

用法、用量、効能又は効果が同一性を有する医薬品として承

認がなされたジェネリック医薬品の使用を考慮するとともに、

患者にジェネリック医薬品 を選択する機会を提供すること等

患者がジェネリック医薬品を選択しやすくするための対応に努

めなければならない。
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医師が適正に処方を行い、ジェネリックへの変更が可
能な処方薬について薬剤師が適正に変更調剤を行った
場合には、その医薬品により副作用が発生したとしても、
医師や薬剤師にその責任が生じるものではありません。

適正に使用したにもかかわらず副作用による一定の健
康被害が生じた際には、先発医薬品であれ、ジェネリッ
ク医薬品であれ、製造販売業者の社会的責任に基づく
拠出金等を財源とした「医薬品副作用被害救済制度」
の対象となり得ます

100

ジェネリック医薬品に変更後の副作用の責任は？

厚生労働省 ジェネリック医薬品の疑問に答えます
～ジェネリック医薬品Ｑ＆Ａ～
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