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バイオシミラーについて

バイオ後続品（バイオシミラー）

• 薬事承認において、後発医薬品は、先発医薬品との有効成
分の同一性や血中濃度推移で評価される。

• バイオシミラーでは、複雑な構造、不安定性等の品質特性
から、先行バイオ医薬品との有効成分の同一性等の検証が
困難。

• そのため、品質の類似性に加え、臨床試験等によって、先
行バイオ医薬品と同じ効能・効果、用法・用量で使える
（＝同等／同質である）ことを検証している。

後発医薬品 バイオシミラー

先発品／先行医薬品 化学合成医薬品 バイオ医薬品

後発品に求められる条件
（有効成分の品質特性）

有効成分、成分量等が
先発品と同一である

品質・有効性等が
先行バイオ医薬品と
同等/同質である

開発上重要なポイント 主に製剤 主に原薬

臨床試験
生物学的同等性試験に
よる評価が基本

同等性/同質性を
評価する治験が必要

製造販売後調査 原則 実施しない 原則 実施する

バイオ医薬品の特徴

バイオ医薬品とは、遺伝子組換え技術や細胞培養技術等
を応用して、微生物や細胞が持つタンパク質（ホルモン、
酵素、抗体等）等を作る力を利用して製造される医薬品。

例：インスリン（糖尿病治療薬）
インターフェロン（C型肝炎治療薬）
リツキシマブ（抗がん剤等）

2



3



新規後発品の薬価算定
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１．後発品が初めて収載される場合

• 先発品の薬価に0.5を乗じた額

• ただし、内用薬について銘柄数が10を超える場合は、0.4を乗じた額

• バイオ後続品については、先発品の薬価に0.7を乗じた額（臨床試験の充実度に応じて10%を上限として加算）

※先発品と有効成分、原薬等が同一のバイオ医薬品で、後発品として承認を受けたもの（バイオAG）は、先発品の薬価に0.7を乗じた額

２．後発品が既に収載されている場合

• 最低価格の後発品と同価格（同一企業の品目があればその価格）

×0.5※

※10品目超えの内用薬の場合、0.4倍

新規後発品先発品



医療用医薬品売上高トップ10（2023年度）
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バイオシミラーの成分一覧と置換え状況

坂巻 弘之 日本のバイオシミラーのサステナビリティを考える．国際医薬品情報No.1221 p.10-15, 2023年3月13日号
（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課にて一部改変）

出所：厚生労働省｢NDBオープンデータ｣をもとに作成(件数)  
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000177221_00002.html

注：NDBオープンデータには、DPCを始めとする薬剤費が包括して算定される場合は、データに含まれないため、フィルグラスチム、エポエチンアルファ
については低めの推計値となっている。ソマトロピン は、ジェノトロピンに対するシェア。 インスリングラルギンの先行品に｢ランタスXR｣は含まない。

＜目標のイメージ（2029年）＞

バイオシミラー※成分一覧 バイオシミラー※の置換え状況
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成分によって置換え
状況に違いが大きい。

＜現状のイメージ（2024年）＞

厚生労働省「医薬品価格調査」に基づき、バイオシミラーに数量ベースで80%以上置き換わった成分数を全体の成分数で割ったもの。現
状（2024年度）では、バイオシミラーに80%以上置き換わった成分数は22.2%（=4成分/18成分）、バイオシミラーの市場規模は約
866億円。
※本資料においては、先発バイオ医薬品と有効成分等が同一である後発品（いわゆるバイオAG）も「バイオシミラー」に含めて記載。

バイオシミラーの置換えイメージ

上段：販売名（主な効能） 発売日

下段：製造販売業者名 （初発）

1
ソマトロピンBS皮下注（先天性の低身長症の治療）
（サンド）

2009.9

2
エポエチンアルファBS注（透析施行中の腎性貧血の改善）
（JCRファーマ）

2010.5

3
フィルグラスチムBS注（がん化学療法による好中球減少症）
（富士製薬、日本化薬）

2013.5

4
インフリキシマブBS点滴静注（関節リウマチの治療）
（日本化薬、セルトリオン、あゆみ製薬、日医工、ファイザー）

2014.11

5
インスリングラルギンBS注（糖尿病の治療）
（日本イーライリリー、富士フイルム富山化学）

2015.8

6
リツキシマブBS点滴静注（B細胞性非ホジキンリンパ腫の治療）
（サンド、ファイザー）

2018.1

7
エタネルセプトBS皮下注（関節リウマチの治療）
（持田製薬、陽進堂、日医工）

2018.5

8
トラスツズマブBS点滴静注用（乳がんの治療）
（セルトリオン、日本化薬、ファイザー）

2018.8

9
アガルシダーゼ ベータBS点滴静注（ファブリー病の治療）
（JCRファーマ）

2018.11

10
ベバシズマブBS点滴静注（悪性腫瘍の治療）
（ファイザー、第一三共、日医工、日本化薬）

2019.12

11
ダルベポエチンアルファBS注（貧血の治療）
（JCRファーマ、三和化学研究所、ヴィアトリス・ヘルスケア、協和キリンフロン
ティア*）

2019.11

12
テリパラチドBS皮下注（骨粗鬆症の治療）
（持田製薬）

2019.11

13
インスリンリスプロBS注（糖尿病の治療）
（サノフィ）

2020.6

14
アダリムマブBS皮下注（関節リウマチの治療）
（協和キリン富士フイルムバイオロジクス、第一三共、持田製薬、日本化薬）

2021.2

15
インスリンアスパルトBS注（糖尿病の治療）
（サノフィ）

2021.5

16
ラニビスマブBS（眼科用製剤）
（千寿製薬）

2021.12

17
ペグフィルグラスチムBS皮下注

（がん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑制）
（持田製薬、持田製薬販売）

2023.11

18
ウステキヌマブBS皮下注（尋常性乾癬、関節性乾癬）
（富士製薬、陽進堂注、セルトリオン注）

2024.5

19
アフリベルセプトBS（眼科用製剤）
（グローバルレギュラトリーパートナーズ注、バイエル薬品注*）

薬価
未収載

（2025年4月現在）

注 2025年4月時点では、薬価未収載

0% 50% 100%

現在

0% 50% 100%

目標



○ 限定出荷等となっている品目を含む成分を除いた数量シェア・金額シェアを参考として示すことで、後発医薬品の安定供給の状況に
応じた使用促進を図っていく。

○ 薬効分類別等で数量シェア・金額シェアを見える化することで、取組を促進すべき領域を明らかにして使用促進を図っていく。

さらに、目標年度等については、後発医薬品の安定供給の状況等に応じ、柔軟に対応する。
その際、2026年度末を目途に、状況を点検し、必要に応じて目標の在り方を検討する。

○ 現下の後発医薬品を中心とする供給不安や後発医薬品産業の産業構造の見直しの必要性に鑑み、医療機関が現場で具体的に取り組みや
すいものとする観点も踏まえ、現行の数量ベースの目標は変更しない。

※ 2023年薬価調査において、後発医薬品の数量シェアは80.2％。2021年度NDBデータにおいて、80％以上は29道県。

○ バイオシミラーについては、副次目標を設定して使用促進を図っていく。

○ バイオシミラーの使用促進や長期収載品の選定療養等により、後発医薬品の使用促進による医療費の適正化を不断に進めていく観点か
ら、新たに金額ベースで副次目標を設定する。

※ 2023年薬価調査において、後発医薬品の金額シェア（＊）は56.7％ (＊)

※ その時々の金額シェアは、後発医薬品やバイオシミラーの上市のタイミング、長期収載品との薬価差の状況等の影響を受けること
に留意が必要

後発医薬品の金額（薬価ベース）

後発医薬品の金額（薬価ベース）＋後発医薬品のある先発品の金額（薬価ベース）

後発医薬品に係る新目標（2029年度）について

基本的考え方

副次目標①：2029年度末までに、バイオシミラーが80%以上を占める成分数が全体の成分数の60%以上

副次目標②：後発医薬品の金額シェアを2029年度末までに65％以上

主目標：医薬品の安定的な供給を基本としつつ、後発医薬品の数量シェアを2029年度末までに全ての都道府県で80％以上（継続）

取組の進め方
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経済財政運営と改革の基本方針2025
（令和７年６月13日閣議決定） ※抜粋

（創薬力の強化とイノベーションの推進）
（略）
医薬品の安定供給に向け、抗菌薬等のサプライチェーンの強靱化や取り巻く環

境の変化を踏まえた持続可能な流通の仕組みの検討を図るとともに、感染症の流
行による需要の急激な増加といったリスクへの対策を講じ、基礎的な医薬品等231

の足元の供給不安に対応する。さらに、少量多品目構造解消に向けた後発医薬品
業界の再編を推進するほか、バイオシミラーについて、国内生産体制の整備及び
製造人材の育成・確保を着実に進め、使用を促進する。（略）イノベーションの
推進や現役世代の保険料負担への配慮の観点から、費用対効果評価制度について、
客観的な検証を踏まえつつ、更なる活用に向け、適切な評価手法、対象範囲や実
施体制の検討と併せ、薬価制度上の活用や診療上の活用等の方策を検討する。
（略）

231 日本薬局方収載医薬品の一部を含む。
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バイオ後続品の使用促進のための取組方針

○バイオ後続品（バイオシミラー）は、先行バイオ医薬品とともに、医薬品分野の中でも成長領域として期待されている分野。医療費適正化の観点に加え、
我が国におけるバイオ産業育成の観点からも、使用を促進する必要がある。

○後発医薬品に係る新目標の副次目標としてバイオ後続品の数値目標が位置づけられたことも踏まえ、後発医薬品に係るロードマップの別添として、バイオ
後続品の取組方針を整理した。

概 要

主目標 ：医薬品の安定的な供給を基本としつつ、後発医薬品の数量シェアを2029年度末までに全ての都道府県で80％以上（旧ロードマップから継続）

副次目標①：2029年度末までに、バイオシミラーが80%以上を占める成分数が全体の成分数の60%以上

副次目標②：後発医薬品の金額シェアを2029年度末までに65％以上

数値目標

取組施策

（１）普及啓発活動に関する取組 （３）使用促進に向けた制度上の対応に関する取組

○バイオ後続品は、がん等の特定領域での使用が中心であるため、特定の使用者を念頭に
おいた取組が必要。また、高額療養費制度の対象となることがあり、自己負担額が変わ
らず患者にメリットがないことがあるため、医療保険制度の持続性を高める観点の周知
も含め継続的な啓発活動が必要。

・バイオ後続品の対象患者や医療関係者、保険者等を対象に講習会を開催【引き続き実施】

・バイオ後続品の採否や先行バイオ医薬品からの処方の切替え等を検討する際に必要な
情報について、市販後データも含めて整理し公表【令和７年度開始】

・バイオ後続品の一元的な情報提供サイトの構築【令和６年度開始】

・保険者インセンティブ制度において、保険者によるバイオ後続品の普及啓発に係る
指標の追加を検討【令和７年度結論】 等

（２）安定供給体制の確保に関する取組 （４）国内バイオ医薬品産業の育成・振興に関する取組

○我が国で販売されるバイオ後続品は、海外製の原薬や製剤を使用するケースが多い。
海外依存による供給途絶リスクを避けるため、企業は海外の状況等を注視しつつ必要な
供給量を在庫として安定的に確保する必要がある。

・企業は、必要な原薬又は製剤の在庫の確保を行う【引き続き実施】 等

○バイオ医薬品は薬価が高額であるものが多いため、バイオ後続品の使用を促進すること
は、医療保険制度の持続可能性を高める解決策の一つである。

・入院医療においてバイオ後続品の有効性や安全性について十分な説明を行い、バイオ
後続品の一定の使用基準を満たす医療機関の評価を行う、バイオ後続品使用体制加算
を新設【令和６年度開始】

・バイオ後続品について、国民皆保険を堅持しつつ、患者の希望に応じて利用できるよう、
令和６年10月から施行される長期収載品の選定療養も参考にしつつ、保険給付の在り方に
ついて検討を行う【引き続き検討】

・都道府県医療費適正化計画へのバイオ後続品の数量シェアや普及啓発等の施策に関する
目標や取組の設定等による、バイオ後続品の使用促進を図る【引き続き実施】 等

○バイオ後続品の製造販売企業のうち、原薬の製造を海外で行う企業が７割以上あり、
製剤化も海外で実施している企業が半数程度を占めている。バイオ医薬品が製造可能な
国内の施設・設備の不足やバイオ製造人材の確保・育成が必要。

・バイオ後続品を含めたバイオ医薬品について、製造に係る研修を実施。更に、実生産
スケールでの研修等の実施の検討を行う【研修について引き続き実施、実生産スケー
ルでの研修等の取組については令和６年度開始】

・遺伝子治療製品等の新規バイオモダリティに関する製造人材研修を実施【令和６年度開始】等

※（１）～（４）の取組に加え、取組の実施状況や数値目標の達成状況は定期的にフォローアップするとともに、令和８年度末を目途に状況を点検し必要に応じ目標の在り方を検討 9

令和６年９月30日策定



医療関係者や保険者等に向けた講習会

（参考）保険者向け講習会受講前のバイオシミラーの認知度

講習会受講前に、「バイオシミラー」を知っているか尋ねたところ、「よく知ってい

た」と回答したのが40.6%、「効いたことはあった」が40.2％であったのに対し、

「知らなかった」と回答した者も14.6%に上った。

令和６年度厚生労働省委託事業「バイオ後続品の普及啓発に係る調査等事業」より

10

（n=239）

➢ バイオ医薬品やバイオシミラーの理解を促進し普及を図ることを目的に、

平成30年度より医療関係者（医師、薬剤師）や都道府県、患者などに向けて

講習会を実施。

➢ 令和６年度は、病院薬剤師向け講習会（オンライン開催）２回、保険者向

け講習会（オンライン開催）１回を実施。

➢ 令和７年度は、病院薬剤師向け講習会（オンライン開催）１回、保険者・

都道府県担当者向け講習会（オンライン開催）２回、患者・市民向け講習会

（オンライン開催）１回を実施予定。



➢ 複合的なニーズを有する高齢者への医療・介護の効果的・効率的な提供等
・高齢者の心身機能の低下等に起因した疾病予防・介護予防

・医療・介護の連携を通じた効果的・効率的なサービス提供（例：骨折対策）

➢ 医療資源の効果的・効率的な活用
・効果が乏しいというエビデンスがあることが指摘されている医療

（例：急性気道感染症・急性下痢症に対する抗菌薬処方）

・医療資源の投入量に地域差がある医療

（例：白内障手術や化学療法の外来での実施、リフィル処方箋（※））

（※）リフィル処方箋については、地域差の実態等を確認した上で必要な取組を進める。

第４期医療費適正化計画（ 2 0 2 4～ 2 0 2 9年度）に向けた見直し

計画の目標・施策の見直し

医療の効率的な

提供

➢ 特定健診・保健指導の見直し
⇒アウトカム評価の導入、ICTの活用など

➢ 重複投薬・多剤投与の適正化
⇒電子処方箋の活用

➢ 後発医薬品の使用促進
⇒個別の勧奨、フォーミュラリ策定等による更

なる取組の推進や、バイオ後続品の目標設定

等を踏まえた新たな数値目標の設定

➢ 保険者・医療関係者との方向性の共有・連携
• 保険者協議会の必置化・医療関係者の参画促進、医療費見込みに基づく計画最終年度の国保・後期の保険料の試算 等

➢ 都道府県の責務や取り得る措置の明確化
• 医療費が医療費見込みを著しく上回る場合等の要因分析・要因解消に向けた対応の努力義務化 等

医療費の更なる適正化に向けて、①新たな目標として、複合的なニーズを有する高齢者への医療・介護の効果的・効率的な提供

等を加えるとともに、②既存の目標についてもデジタル等を活用した効果的な取組を推進する。また、計画の実効性を高めるた

め、③都道府県が関係者と連携するための体制を構築する。

実効性向上のための体制構築

③

②既存目標に係る効果的な取組

健康の保持

の推進

さらに、医療ＤＸによる医療情報の利活用等を通じ、健康の保持の推進・医療の効率的な提供の取組を推進

※ 計画の目標設定に際し、医療・介護サービスを効果的・効率的に組み合わせた提供や、かかりつけ医機能の確保の重要性に留意

⇒ 有識者による検討体制を発足させて、エビデンスを継続的に収集・分析し、

都道府県が取り組める目標・施策の具体的なメニューを追加

①新たな目標の設定

11



医療費適正化に関する施策についての基本的な方針
（令和５年厚生労働省告示第２３４号）

12

第１ 都道府県医療費適正化計画の作成に当たって指針となるべき基本的な事項

二 計画の内容に関する基本的事項

３ 目標を達成するために都道府県が取り組むべき施策に関する事項

（２）医療の効率的な提供の推進

②後発医薬品及びバイオ後続品の使用促進
第四期都道府県医療費適正化計画においては、各都道府県が設定する後発医薬品及びバ
イオ後続品の使用促進に関する数値目標の達成に向け、都道府県域内における後発医薬品
及びバイオ後続品の使用促進策等について記載することが考えられる。こうした施策とし
ては、例えば、後発医薬品及びバイオ後続品を医療関係者や患者が安心して使用すること
ができるよう、医療関係者、保険者等や都道府県担当者等が参画する後発医薬品の使用促
進に関する協議会を活用して、医療関係者への情報提供など都道府県域内における後発医
薬品及びバイオ後続品の使用に関する普及啓発等に関する施策を策定・実施することが考
えられる。また、都道府県域内の後発医薬品の薬効別の使用割合のデータ等を把握・分析
することにより、使用促進の効果が確認されている差額通知の実施等の保険者等による後
発医薬品の使用促進に係る取組を支援することのほか、医薬品の適正使用の効果も期待さ
れるという指摘もあるフォーミュラリについて、都道府県域内の医療関係者に対して
「フォーミュラリの運用について」（令和５年７月）の周知をはじめとした必要な取組を
進めることが考えられる。



施策名：バイオ後続品の国内製造施設整備のための支援事業

① 施策の目的

③ 施策の概要

④ 施策のスキーム図、実施要件（対象、補助率等）等

⑤施策の対象・成果イメージ（経済効果、雇用の下支え・創出効果、波及プロセスを含む）

・ 今後順次上市が見込まれるバイオ医薬品の後続品を我が国で製造し、医薬品産業の将来像も見据えな
がらバイオ医薬品産業を育成していくため、バイオ後続品の国内製造施設整備を推進する。

・ 海外市場への展開も視野に入れ、バイオ後続品の開発・製造に取り組む場合、新規製造工場等の設備投資に必要な取組へ
の支援を行う。

・ バイオ後続品の国内製造施設整備に必要な取組を支援することで、バイオ医薬品産業を育成し、バイオ後続品の安定供給を
実現する。

厚生労働省

支援

バイオ後続品（ＢＳ）を
開発・製造するための取組への補助

企業

・
Ｂ
Ｓ
国
内
製
造

・
Ｂ
Ｓ
開
発

・
海
外
展
開

・
国
内
供
給

・
バ
イ
オ
産
業
基
盤
強
化

・
Ｂ
Ｓ
の
安
定
供
給

② 対策の柱との関係

Ⅰ Ⅱ Ⅲ

○

【○バイオ後続品に係る製造施設整備の支援】
令和６年度補正予算 65億円

※補助率：国１/２、事業者１/２

医政局
医薬産業振興・医療情報企画課

（内線8463、8485）
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令和７年度（令和６年度からの繰越分）「医療施設等施設整備費補助
金（バイオ後続品国内製造施設整備支援事業）」公募採択事業者一覧

No. 補助事業者名 事業内容

1 日本化薬株式会社 製剤製造施設

2 株式会社陽進堂 原薬製造施設

3
アルフレッサホールディングス株式会社
株式会社カイオム・バイオサイエンス
キッズウェルバイオ株式会社

原薬製造施設
製剤製造施設

4 富士製薬工業株式会社 製剤製造施設

5 MeijiSeikaファルマ株式会社 原薬製造施設

6 大蔵製薬株式会社 製剤製造施設

7 アドラゴスファーマ川越株式会社 製剤製造施設

8 日医工岐阜工場株式会社 製剤製造施設
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第209回社会保障審議会医療保険部会第９回高額
療養費制度の在り方に関する専門委員会（令和７
年12月５日）参考資料１より抜粋
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