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新薬開発とジェネリック医薬品

新薬の開発は、長い歳月と、数百億円以上といわれる費用をかけて開発

されます。ジェネリック医薬品は、新薬と比較して開発にかかる費用や時間
が少なく、低価格で提供できます。

新薬で有効性・安全性が
確かめられているため、

同じ有効成分のジェネリック
医薬品は開発費が低く
抑えられる！
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ジェネリック医薬品と新薬、どこが同じ？ どこが違う

薬価高い

新薬
（先発医薬品）

薬価安い

ジェネリック医薬品
（後発医薬品）
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公費
38％ 約16.5兆円

保険料
49％ 約21.4兆円

自己負担
13％
約5兆円

国民税金国庫・地方

医療費の平均負担割合 （平成30年度）

医療費は窓口で支払う自己負担に目が行きがちですが、
残りの費用は保険料や税金という形で支払っています。
すべて国民から集めたものです。

平成30年度国民医療費の概況／厚生労働省より

38

皆保険を維持するため、公費を投入
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国民一人あたりの医療費

詳しくは、日本ジェネリック製薬協会のホームページにある
「日本がもし、1000人の村だったら？」をご覧ください。
https://www.jga.gr.jp/assets/pdf/general/request-list/1000village-2021.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=yAV7bvAgLnY&feature=youtu.be

１５年後には…

https://www.jga.gr.jp/assets/pdf/general/request-list/1000village-2021.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=yAV7bvAgLnY&feature=youtu.be
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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。

年間推計額

2013年 5,500億円

2015年 9,412億円

2017年 12,991億円

2018年 13,987億円

2019年 16,166億円

2020年 18,619億円

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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(ご案内①)一般の方向けコンテンツ

41
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(ご案内②) 啓発資材（無料・資料請求可）

42



Copyright © 2022 Japan Generic Medicines Association  All Rights Reserved.

（例） 「知っ得！ジェネリック」

43
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ジェネリック医薬品の工夫

44

切り離されても分かりやすいPTP

手の力が弱い患者さんでも折り曲げて錠剤が取り出せるパッケージ

患者さん目線

防腐剤無添加の点眼液（容器の改良）
・フィルターを備え、細菌等の侵入を防ぎ、内容液
を無菌に保つことができます。（PFデラミ容器）
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ジェネリック医薬品の工夫

45

針刺し事故を防止するため、安全装置を追加

在庫管理を考えた個装箱への取り組み

医療従事者目線

調剤利便性を目指した抗がん剤

ガラス⇒ポリエステルボトルの採用
・医療関係者の指を傷つけることがない
・ガラスの微細破片の混入がない・輸送保管に便利
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(例) 「ジェネリック医薬品 ネガティブQ&A動画」

[疑問➀] ジェネリック医薬品の原薬はインドや
中国で生産されている？

[疑問➁] ジェネリック医薬品はお年寄りと子どもには
使わないほうが良い？

[疑問➂] ジェネリック医薬品には発がん性がある？

[疑問➃] ジェネリック医薬品は添加剤が違うので、
溶けないで吸収されないと聞いたことが
あるけど本当なの？

[疑問➄] 国がジェネリック医薬品を推進する理由
[メリット]は、安さだけ？

日本ジェネリック製薬協会ホームページ（http://www.jga.gr.jp/）
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(御案内③)医療関係者の皆様向けコンテンツ
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ジェネリック医薬品使用促進に向けた国の政策①

＜H14(2002) ～ 様々な使用促進策がとられてきている。＞

（※）以下には、診療報酬上の促進策は記載していない。

• H19(2007) 「経済財政改革の基本方針2007」（閣議決定）

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」（厚労省）

• H25(2013) 「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」（厚労省）

• H27(2015) 6.30  「経済財政運営と改革の基本方針2015」（閣議決定）

• H27(2015) 9.1 「医療用医薬品の流通改善の促進について（新提言）」（厚労省）

• H27(2015) 9.4    「医薬品産業強化総合戦略

～グローバル展開を見据えた創薬～」（厚労省）

• H29(2017) 6.9   「経済財政運営と改革の基本方針2017」（閣議決定）

• H29(2017) 9.4    「医薬品産業強化総合戦略

～グローバル展開を見据えた創薬～」一部改訂 （厚労省）

・ H30(2018) 6.15   「経済財政運営と改革の基本方針2018」（閣議決定）

・ R1（2019)6.21 「経済財政運営と改革の基本方針2019」（閣議決定）

・ R2（2020)7.17 「経済財政運営と改革の基本方針2020」（閣議決定)

・ R3（2021)6.18 「経済財政運営と改革の基本方針2021」（閣議決定)
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ジェネリック医薬品使用促進に向けた国の政策②

2023年

3月

2024年

3月

2012年

3月

2013年

3月

2014年

3月

2015年

3月

2016年

3月

2017年

3月

2019年

3月

2020年

3月

2018年

3月

2021年

3月

2022年

3月

70％

80％

2018年から2020年末

までのなるべく早い時期に

80％

骨太の方針2017

後発医薬品の更なる

使用促進のためのロードマップ
骨太の方針2015

60％

骨太の方針2021骨太の方針2019

2013年 後発医薬品の更なる使用促進のためのﾛｰﾄﾞﾏｯﾌﾟ 2017年度末までに数量シェア（新）60％以上
2015年 骨太の方針2015 2017年度央までに数量シェア（新）70％以上

2018年度から2020年末までの間のなるべく早い時期に80％以上
2017年 骨太の方針2017 2020年度9月までの間に80％以上
2021年 骨太の方針2021 2023年度末までに全都道府県80％以上

厚生労働省
「後発医薬品の使用割合の推移と目標」を元に作成
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新指標 ＝
GE

GE ＋ 長

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

旧指標 ＝
GE

GE ＋新 ＋長 ＋他

新薬→長期収載品でも、
分母は不変
→ジェネリック医薬品分
だけ数値は伸びる

GE ジェネリック医薬品 長期収載品長 ジェネリック医薬品が
存在しない新薬

新 他 その他

ジェネリック医薬品の数量シェアの計算方法
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経済財政運営と改革の基本方針2021（抄）（令和3年6月18日閣議決定）

第３章 感染症で顕在化した課題等を克服する経済・財政一体改革
２．社会保障改革
（１）感染症を機に進める新たな仕組みの構築

後発医薬品の品質及び安定供給の信頼性の確保、新目標（脚注１）についての検証、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、バイオシミラーの医療費適正化効果を踏
まえた目標設定の検討、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（脚

注２）の活用等、更なる使用促進を図る。

（脚注１）後発医薬品の品質及び安定供給の信頼性の確保を柱とし、官民一体で、製造管理体制強化や製造所への監督の厳格化、市場流通品の品質確
認検査などの取組を進めるとともに、後発医薬品の数量シェアを、2023 年度末までに全ての都道府県で80％以上とする目標。

（脚注２）一般的に、「医療機関等において医学的妥当性や経済性等を踏まえて作成された医薬品の使用方針（複数の治療薬がある慢性疾患において
後発品を第一優先とする等）」を意味する。

経済財政運営と改革の基本方針2021／成長戦略実行計画（後発医薬品関係）

成長戦略実行計画（抄）（令和3年6月18日閣議決定）

第13章 重要分野における取組
２．医薬品産業の成長戦略

後発医薬品メーカーが品質確保・安定供給・データの信頼性確保に責任を持つ体制を構築するため、製造販売業
者による適切な製造・品質管理体制の確保を図る。共同開発の場合であっても、承認審査時にデータの信頼性確保
に関する確認を行う。
バイオシミラー（国内で承認されたバイオ医薬品と同等の品質等を有する医薬品）の開発・利用を促進するため、今後の

政府目標について速やかに結論を得る。バイオシミラーの利用を促進するための具体的な方策について検討する。
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ご清聴ありがとうございました！
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