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に
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先
発
医
薬
品
（
新
薬
）
の
特
許
が
切
れ

た
後
に
、「
同
じ
有
効
成
分
で
同
等
の
効
果

が
あ
る
」
と
認
め
ら
れ
製
造
・
販
売
さ
れ

る
医
薬
品
が
後
発
医
薬
品
で
あ
り
、
ジ
ェ
ネ

リ
ッ
ク
医
薬
品
と
も
呼
ば
れ
て
い
ま
す
。

医
薬
品
の
研
究
開
発
に
は
莫
大
な
費
用

を
必
要
と
し
ま
す
が
、
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬

品
の
場
合
は
す
で
に
有
効
性
や
安
全
性
に
つ

い
て
先
発
医
薬
品
で
確
認
さ
れ
て
い
る
こ
と

か
ら
開
発
期
間
や
費
用
を
抑
え
ら
れ
る
た
め

（
図
１
）、
先
発
医
薬
品
と
比
べ
値
段
が
安

い
も
の
が
多
く
な
っ
て
い
ま
す
。

ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
は
、
先
発
医
薬
品

と
有
効
成
分
は
同
じ
で
す
が
そ
れ
以
外
の

添
加
剤
が
異
な
る
場
合
が
あ
り
ま
す
。
そ

の
た
め
、
先
発
医
薬
品
と
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医

薬
品
と
で
は
形
や
大
き
さ
、
味
な
ど
が
異

な
る
場
合
が
あ
り
ま
す
が
、
有
効
性
や
安

全
性
が
同
等
で
あ
る
こ
と
を
試
験
に
よ
っ
て

確
認
さ
れ
た
も
の
だ
け
が
厚
生
労
働
大
臣

に
よ
っ
て
承
認
さ
れ
ま
す
。
中
に
は
、
先
発

医
薬
品
よ
り
も
飲
み
や
す
く
な
る
よ
う
薬

の
大
き
さ
や
味
な
ど
を
改
良
し
た
も
の
や

保
存
性
を
向
上
さ
せ
た
も
の
な
ど
、
よ
り

工
夫
さ
れ
た
も
の
も
あ
り
ま
す
。

ま
た
、
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
中
に
は
、

先
発
医
薬
品
メ
ー
カ
ー
の
許
諾
を
受
け
ジ
ェ

ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
メ
ー
カ
ー
が
販
売
す
る

オ
ー
ソ
ラ
イ
ズ
ド
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
（
英
語
の

頭
文
字
か
ら
Ａ
Ｇ
と
略
さ
れ
る
こ
と
も
あ

り
ま
す
）
と
呼
ば
れ
て
い
る
も
の
も
あ
り
ま

す
。
有
効
成
分
・
効
能
効
果
・
用
法
用
量

が
先
発
医
薬
品
と
同
一
で
あ
る
こ
と
は
も

ち
ろ
ん
、
医
薬
品
に
よ
っ
て
は
原
薬
や
添
加

物
に
加
え
て
製
造
工
場
や
生
産
ラ
イ
ン
ま
で

同
じ
と
い
う
先
発
医
薬
品
と
ほ
ぼ
同
一
の

も
の
も
あ
り
ま
す
。（
す
べ
て
の
ジ
ェ
ネ
リ
ッ

ク
医
薬
品
に
オ
ー
ソ
ラ
イ
ズ
ド
ジ
ェ
ネ
リ
ッ

ク
が
あ
る
わ
け
で
は
あ
り
ま
せ
ん
）

長
期
収
載
品
の
選
定
療
養

令
和
６
年
10
月
１
日
か
ら
「
後
発
医
薬

品
の
あ
る
先
発
医
薬
品
（
長
期
収
載
品
）

の
選
定
療
養
」
の
仕
組
み
が
始
ま
り
ま
し

た
。
選
定
療
養
と
は
、
公
的
医
療
保
険
に

加
入
し
て
い
る
患
者
が
追
加
費
用
（
選
定

療
養
費
）
を
負
担
す
る
こ
と
で
保
険
適
用

外
の
治
療
を
保
険
適
用
の
治
療
と
併
せ
て

受
け
る
こ
と
が
で
き
る
医
療
サ
ー
ビ
ス
の

一
種
で
す
。
選
定
療
養
費
の
具
体
的
な
例

と
し
て
、
紹
介
状
な
し
で
大
病
院
を
初
診

で
受
診
し
た
際
の
特
別
の
料
金
や
、
個
室

利
用
な
ど
の
差
額
ベ
ッ
ド
代
な
ど
が
あ
り
ま

す
。
今
回
新
た
に
後
発
医
薬
品
の
あ
る
先

発
医
薬
品
を
患
者
が
希
望
し
た
場
合
は
選

定
療
養
の
対
象
と
な
り
、「
特
別
の
料
金
」

の
支
払
い
が
必
要
と
な
り
ま
し
た
。

「
特
別
の
料
金
」
と
は
先
発
医
薬
品
と
後

発
医
薬
品
の
価
格
差
の
４
分
の
１
相
当
の

料
金
の
こ
と
を
い
い
ま
す
。
例
え
ば
、
先
発

医
薬
品
の
価
格
が
１
錠
１
０
０
円
、
後
発

医
薬
品
の
価
格
が
１
錠
60
円
だ
っ
た
場
合
、

差
額
に
あ
た
る
40
円
の
４
分
の
１
で
あ
る

10
円
が
保
険
給
付
の
対
象
外
と
な
り
ま
す
。

つ
ま
り
通
常
の
１
～
３
割
の
患
者
負
担
と

は
別
に
「
特
別
の
料
金
」
と
し
て
支
払
う

必
要
が
あ
り
ま
す
（
図
２
）。
さ
ら
に
「
特

別
の
料
金
」
は
課
税
対
象
で
あ
る
た
め
、

消
費
税
分
を
加
え
て
支
払
う
必
要
が
あ
り
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ま
す
。
ち
な
み
に
、薬
剤
料
以
外
の
費
用（
診

療
や
調
剤
の
費
用
）
は
こ
れ
ま
で
と
変
わ
り

は
あ
り
ま
せ
ん
。

「
特
別
の
料
金
」
の
支
払
い
が
必
要
と
な

る
の
は
患
者
が
希
望
し
た
場
合
で
す
。
医

療
上
の
必
要
が
あ
り
先
発
医
薬
品
が
処

方
・
調
剤
さ
れ
た
場
合
や
、
在
庫
状
況
等

に
よ
り
後
発
医
薬
品
の
提
供
が
困
難
で
あ

り
、
先
発
医
薬
品
を
調
剤
せ
ざ
る
を
得
な

い
場
合
は
選
定
療
養
の
対
象
外
と
な
る
た

め
、「
特
別
な
料
金
」
の
支
払
い
は
必
要
あ

り
ま
せ
ん
。

処
方
さ
れ
て
い
る
す
べ
て
の
医
薬
品
に
つ

い
て
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
が
販
売
さ
れ
て

い
る
わ
け
で
は
あ
り
ま
せ
ん
。
ま
た
、
ジ
ェ

ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
に
変
更
し
た
場
合
の
「
特

別
の
料
金
」
を
含
め
た
費
用
の
差
額
は
個

別
の
事
例
ご
と
に
さ
ま
ざ
ま
で
す
。
ジ
ェ
ネ

リ
ッ
ク
医
薬
品
へ
の
変
更
を
希
望
す
る
場
合

や
、
費
用
の
こ
と
を
含
め
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医

薬
品
に
関
し
て
疑
問
が
あ
る
場
合
に
は
、
か

か
り
つ
け
医
や
か
か
り
つ
け
薬
剤
師
に
ま
ず

は
相
談
し
て
み
て
く
だ
さ
い
。

先発医薬品
※令和6年10月以降、

医療上の必要性がある場合

後発医薬品

先発医薬品
※令和6年10月以降、
患者が希望する場合

患患者者負負担担のの総総額額

保険給付 患者負担

特別の
料金

患者
負担保険給付

保険給付 患者負担

先先発発医医薬薬品品とと

後後発発医医薬薬品品のの価価格格差差

価価格格差差のの11//44相相当当

特特許許期期間間：：2200～～2255年年

先発医薬品先発医薬品
メーカー

ジェネリック医薬品
メーカー

ジェネリック医薬品研究
開発

研究・開発

特許出願 特許期間終了
承認・販売

承認・販売

図2．長期収載品の選定療養の「特別の料金」

図１．先発医薬品とジェネリック医薬品の研究・開発期間

政府広報オンライン
「安心してご利用くださいジェネリック医薬品」
ht tps : / /www.gov -on l i ne . go . jp/use fu l /
article/201309/4.html

「新薬の特許有効期間とジェネリック医薬品」を基に作図

厚生労働省ホームページ
「後発医薬品のある先発医薬品（長期収載品）の選定療養について」
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_39830.html

「特別の料金の計算について」を基に作図
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