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 平成２８年１１月 8 日 

バイオシミラー使用推進議員連盟 

事務局長 伊東 信久 様 

日本ジェネリック医薬品学会 

代表理事 武藤 正樹 

東京都港区愛宕 2 丁目 5 番 1 号 

 愛宕グリーンヒルズ MORI タワー37 階 

（税理士法人 AKJ パートナーズ内） 

（2017 年４月より、日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会に名称を変更します。） 

 

 

バイオシミラー使用推進に関する議員立法制定の要望書 

 

 拝啓 時下ますますご清祥のこととお喜び申し上げます。 

 平素より、わが国の政策立案ためご尽力を頂き厚く御礼申し上げます。 

さて、わが国において高齢化が進む中、国民医療費の伸びの抑制は、その重要性がます

ます増しております。 

弊会は創設以来、医療費伸びの抑制の一助となるべく、ジェネリック医薬品の使用促

進のための学術活動と政策提言を行ってまいりました。国会議員の先生方をはじめ多く

の医療・業界関係者のご尽力もあり、ジェネリック医薬品の使用については、現在、2020

年の早い時期までに８０％の使用割合の目標を掲げる所までまいりました。しかし、他

方、今後医薬品費用において、高額な先行バイオ医薬品の比率が高くなると予測されて

いるにもかかわらず、残念ながら現在、わが国において以下の制度的理由によりバイオ

医薬品の特許切れの後、製造販売されるバイオシミラー（バイオ後続品）の使用が全く

進んでおりません。 

 バイオシミラーの使用が進まない理由としては、主に以下の点が挙げられます。 

 １：患者側からのバイオシミラー選択の動機づけの欠如 

バイオシミラーが適応となる領域は、がん、リウマチ、小児、クローン病、糖尿

病など様々な領域に及びますが、高額な薬価に適応される高額療養費制度や難病指

定など、公的医療助成制度により、患者負担が無料ないしはきわめて低く押さえら

れております。この制度は患者にとっては極めて優れた制度である一方、患者側か

ら安価なバイオシミラーを切り替える動機つけが働かないという欠点があります。

このため日本が世界に誇る手厚い公費による医療負担が皮肉にもバイオシミラー

使用普及の障害となっています。 

事実、２０１５年６月に開催された日本ジェネリック医薬品学会学術大会シンポ

ジウムにおいて、現在、市場に出ているバイオシミラーの 5 品目の一つであるイン

フリキシマブ（先行品名：レミケード）のバイオシミラーへの置換え率はたった１％
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にも届いていないとの報告がされています（図表１）。 

   このため、以下のようなさまざまな施策の必要性があると考えられます。たとえ

ば数量・金額ベースのバイオシミラー独自の使用目標の設定、医療機関における使

用インセンティブ加算、公的保険使用時の割安な医薬品使用の義務化、保険者機能

の強化によりバイオシミラーに対して保険者から還付金を交付するなどを通じて、

公的な医療保険を崩すことなく、安価なバイオシミラーを入れることによるメリッ

トを実現する方法多々あると考えます。これら施策を図表２にまとめましたのでご

覧ください。また今後、こうした施策が実現し、バイオシミラーが普及した暁には、

我々の試算ではおよそ 2000～3000 億円の医療費の節減に寄与すると考えられま

す（図表３） 

 ２：製薬企業側からみたバイオシミラー開発製造に要する莫大なコスト 

   バイオシミラーは低分子のジェネリック医薬品と異なり、その複雑な組成構造と、

各種臨床試験、発売後の使用調査等を必要とし、開発には技術力、資金力さらにそ

れを統合する組織力を有する企業の出現が不可欠です。さらに、開発コストが５０

億～１００億円と莫大であり、投資回収の見込みが見えない場合、日本におけるバ

イオシミラーの開発は極めて厳しいと思わざるを得ません。このためにもバイオシ

ミラーをわが国の市場でも普及しやすい制度環境を整えることがバイオシミラー

の産業育成の上からも必要と考えます。 

 ３：医療現場における品質に対する不安感 

   ジェネリック医薬品の普及初期段階でも同様の事が起こりましたが、「バイオシ

ミラー」についての先行品との品質の同等性に対する不安感があり、医療現場の

理解がまだ進んでいません。バイオシミラーへの理解の低さについては、ジェネ

リック医薬品の不安感払拭と同じく、地道な啓発活動とともに使用実績の集計を

積極的に公開するなどの施策が必要であると考えます。 

4 : 開発を促進する環境の整備 

    バイオシミラー医薬品は先行するバイオ医薬品ともに、臨床試験による有効性・

安全性の確認が前提であり、そのためには被験者を含めた治験環境を整えること

が急務です。官民の協力により国家プロジェクトの創設などを視野にいれた施策

をご検討ください。 

 

 大きくは以上の理由から、わが国におけるバイオシミラーの普及は進んでいないと考

えておりますが、このことは、貴重な国民医療費が無駄に使用され続けるだけでなく、

今後世界の医薬品の中心となるバイオ医薬品、バイオシミラー分野における日本産業の

出遅れにも繋がります。 

事実、現在多くのバイオ医薬品が日本のみならず世界で発売され、図表４でみるよう

に、世界の医薬品売上上位１０品目の中の７品目が、上位 30 品目のうち 12 品目がバ

イオ医薬品となっています。しかし日本は創薬可能国でありながらこの売上上位品目の

中で日本オリジナルのバイオ医薬品は皆無という状況であります。またバイオ先行品だ
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けでなくバイオシミラー分野においてもわが国は、すでに韓国などバイオシミラー先進

国の後塵を拝する事態に陥っています。このことは、我が国の製薬産業育成の面でも

由々しき事態であると考えます。 

 将来にわたって、国民が安心した医療を受け続けるとともに、医薬品産業における我

が国の存在感を維持し続けるためにも、わが国としてこの分野に本気で取り組んでいた

だきたいと切に願い、バイオシミラー使用推進に関する議員立法制定を要望する次第で

す。 

 

 

敬具 

 

 

図表１ バイオシミラーの使用シェアの現状 

 
2015 年日本ジェネリック医薬品学会学術大会シンポジウムについて薬事日報記事より抜粋 
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図表２ 

 

日本ジェネリック医薬品学会 武藤代表理事資料より抜粋 

図表３ 

 



5 
 

 

日本ジェネリック医薬品学会武藤代表理事資料より 

図表４ 

 

2015 年 7 月 24 日バイオシミラー使用推進議連資料より 

 

 

以上 


