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はじめに

厚生労働省は医療費抑制政策の一環として，ジェ
ネリック医薬品（後発品）の使用促進をはかってい
る．2006年 4月からは，ジェネリック医薬品への
代替処方を行なった場合，処方箋料に 20円を加算
することとし，医師，医療機関にジェネリック医薬
品の処方をさらに促そうとしている．本稿では大学
附属病院の勤務医という筆者の立場で，ジェネリッ
ク医薬品と従来どういう関係であったか，また今後
いかにむきあうべきかを私感を交え概観する．

従来までの大学病院勤務医にとっての
ジェネリック医薬品

大学病院勤務医にとってジェネリック医薬品は
「近くて遠い存在」であった．多くの大学病院にお
いて，ジェネリック医薬品の採用はかぎられており，
本務地においては内服薬，注射薬とも先発品を用い
るのが通常であった．一方，ほとんどの大学病院に
おいて外勤と称するアルバイトが認められている．
これは，国公立においては優れた技能と専門的知識
を民間病院に活かすという建前であるが，民間病院
との医師の給与格差の補填のためというのが実態で
あろう．もちろん私学も給与は国公立なみあるいは
以下で，同様の趣旨である．外勤先は多くは民間中
小病院であり，経営的判断でジェネリック医薬品が

採用されている場合も少なくはない．大学病院勤務
医は本務地との名称の差にとまどいながらも，外勤
先で採用されているジェネリック医薬品を使い慣れ
た薬剤と同一成分のものから選んで処方してきた．
また，継続処方の場合も，前回診療した医師の処方
の同処方，というかたちで，多くのジェネリック医
薬品を処方してきた．この場合，どのジェネリック
医薬品を使うか，という点も含めて，まったく受け
身の処方であったといえる．
一方，本務地においては，中小の病院から転院の
患者さんを受け入れる場合，紹介状の処方薬とは異
なるジェネリック薬の持参薬をもってくることもし
ばしば経験する．これは紹介状を書いている医師自
体がその病院での採用薬を知らない場合があること
を示している．その医師がもともと非常勤で大学病
院等からの短期あるいは一日の派遣医師である場合
も少なくないからであるとも考えられる．このよう
な例の 1例をしめす（図 1）．持参薬はジェネリッ
ク薬であると思われるがカプセルに記号符号がまっ
たくなく，薬剤名の特定が非常に困難であった．

大学病院勤務医とジェネリック医薬品との
関係の現状

現在，多くの大学病院では保険診療は出来高払い
から准包括制度といえる D P C（D i a g n o s i s

Procedure Combination）を用いた支払い制度へと
代わり，経費の圧縮を行なう必要が生じてきている．
薬剤費もその例外ではない．従来は，大学病院の医
療の質を維持する，という観点，あるいは一貫性と
いう観点から最初に採用された先発品がずっと採用
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され続けてきた．しかし医療費圧縮の観点より，ま
たかつてのいわゆる「ジェネリック医薬品は質も悪
い」「安定供給が保証されていない」という一般的
な見方とは異なり，最近では質，供給体制とも問題
のない薬剤がふえているとし，品目を選んで大学病
院の採用薬をジェネリック医薬品と置き換える事が
進みつつある．これらの変化は，現状では医師より
は薬剤部主導で行なわれていることも多く，大多数
の医師にとっては，どのような薬剤を使うかという
ことに関して，相変わらず，受け身であると言って
も過言ではない．

脳神経外科医である筆者とジェネリック医薬品

前項にも書いた通り，筆者も多くの大学病院勤務
医と同様に，本務地では先発品，外勤先ではジェネ
リック医薬品と双方を使い，またその違いについて
あまり意識していなかった．筆者は脳神経外科医で
あり，抗痙攣剤を処方する頻度も高い．外勤先の病
院において，抗痙攣剤を処方していた女性より「妊
娠したが，内服を継続したほうが良いかどうか」と
いう問い合わせを受けた．妊婦への抗痙攣剤の投与
は安全性は確認されていない．すなわち「妊婦また
は妊娠している可能性のある婦人には，治療上の有
益性が危険性を上回ると判断される場合にだけ投与
する」と添付文書にも記載されている．実際，抗痙
攣剤は薬剤により差はあるとはいえ胎児への催奇形
性が指摘されているところであり 1, 2, 3），可能であれ
ば投与すべきではない．しかしてんかんの症例では
抗痙攣剤を中止することによりけいれん発作を生ず

る危険性がある．妊娠中にけいれんを生ずると，低
酸素等で，胎児に対しても悪影響があると考えられ
ている．流産，早産の危険性も高くなる 1, 2, 3, 4）．し
たがって抗痙攣剤を内服中のてんかんの症例では，
抗痙攣剤は容易には中止できない．また，これらの
データについても，時代とともに情報は変化する．
添付文書の内容のみでは本症例に対してどうすべき
か判断が困難であり，情報が充分ではないと考えら
れたため，内服していたこの薬剤の製造メーカーに
問い合わせた．たまたま本薬剤はジェネリック医薬
品であったが，このジェネリック医薬品メーカーは
「添付文書以上の情報はない」との返答であった．
本来医薬品に関する情報提供は発売元の義務である
と考えられたが，あまりに情報量が少なく，また，
実際に患者指導に困難を感じた事から，同一成分の
先発薬メーカーに事情を話して情報提供を依頼し
た．もちろん先発品メーカーに直接の責任はないが，
主要成分である抗痙攣剤そのものの一般情報であれ
ば，ということで情報提供をいただいた．情報提供
については速やかにファックスで多くの情報を送信
いただき，また後日，追加情報を郵送でお送りいた
だいた．催奇形性の実際，またどのような場合に生
じやすく，多少とでも予防になる方法等についての
情報が得られ，結果的に服薬指導ができた．もちろ
ん添加物等が先発品，ジェネリック医薬品で同一で
はないので，これらの情報のみでは充分とはいえな
いが，実用上はあまり問題とならない程度の患者へ
の指導ができた．これらの経緯について朝日新聞に
投稿し，採用された 5）．

図 1 他院より転院した症例が持参した内服薬．
カプセル薬（矢頭）はジェネリック医薬品と思われるが，カプセルには記号符号がなく
無印で同定が不可能である．



脳神経外科領域における
ジェネリック医薬品使用に関する問題

てんかん患者は国内では推計 100万人程度いる
といわれ 6），その多くが抗痙攣剤を内服している．
抗痙攣剤投与にあたっては血中濃度の管理が重要
であり，低下の場合，痙攣を，そして過量の場合
には中毒症状を生ずる．しかしフェニトインなど
薬剤の種類によってはわずかの投与量の変化で著
しい血中濃度の変化をきたすものがあり，注意を
要する 3, 7）．先発品からジェネリック医薬品，その
逆，あるいはジェネリック医薬品のなかでの他社
品への変更が，血中濃度変化をもたらし危険であ
るので変更すべきではない，と指摘している論文
もある 8）．しかしながら，前述のごとくジェネリッ
ク薬の使用はかならずしも医師や患者主導ではな
く行なわれており，診療機関が変われば使用され
る薬剤も変わりうる，というのが現状である．同
一成分，同一量の薬剤を処方しても，製品が変わ
れば血中濃度の変化が生じうることを，処方する
医師がきちんと認識すべきであると考えるが，そ
れについての情報がかならずしも抗痙攣剤を処方
する医師に伝わっていない点は大きな問題である．
これからジェネリック薬の普及を考える場合，さ
けて通れない問題であると考える．
一方，先発薬とジェネリック薬の適応症の違い

の問題がある．たとえば抗血小板剤シロスタゾー
ルはもともとの適応は「慢性動脈閉塞症に基づく
潰瘍，疼痛・冷感等の虚血性諸症状の改善」であ
るが，適応拡大で「脳梗塞（心原性脳梗塞症を除
く）発症後の再発抑制」が先発品では適応症追加
された．しかし，ジェネリック薬ではこれは追加
されておらず（本稿執筆時），この目的で先発品を
処方し，「ジェネリック医薬品調剤可」としても実
際にはジェネリック医薬品を処方することはでき
ない．こういった適応の違いがあることは本剤だ
けではないが，非常に混乱を招く．広く指摘され
ている問題ではあるが，あらためて指摘しておき
たい．

ジェネリック医薬品普及のために
今後整えるべき条件（私見）

ジェネリック医薬品に関する現状やいろいろな

問題点を羅列的に記載してきた．ジェネリック医
薬品普及のためだけではなく，薬物に対する正し
い知識を身につけるためにも，医師自身が先発品
の名称で薬品を覚えるのではなく，一般名をきち
んと記憶し，一般名処方ができるようになるべき
であることが重要であることはいうまでもない．
ジェネリック医薬品の品質に関しては以前より
かなり改善されてきたとされている．反面，依然
遅れていると考えられるのは情報提供である．
ジェネリック薬は同等品ではあるが，同一品では
ないことをあらためて医師が認識する必要がある
が，ある意味これはジェネリック医薬品全般の普
及を図りたい行政の責任であるとも言える．一方
個々の事例については，ジェネリックメーカーの
責任も小さくない．適応拡大がされていない薬品
が多い事は，ジェネリックメーカーのホームペー
ジ等では記載されているが，全国紙 1面を使って
の広告には，新薬（先発品）にはジェネリック医
薬品がない場合があることは記載されているが，
適応が一致していない場合があることは一言も触
れていない 9）．患者さんへの正しい情報提供はメー
カーの責務であり，それなくして，ジェネリック
医薬品の販売のみを押し進めるのは企業倫理にも
とる．
それと同等に重要なのが医師にたいする情報提
供である．医薬品メーカーの情報担当者（MR）の
数は大手の先発品メーカーでは 1社あたり 1500人
ないし 2000人という会社が少なくないが，ジェネ
リックメーカーでは某社が 400人体制をめざして
いるとするのがもっとも多く，200人以上の会社が
3社，ジェネリック薬品メーカーの団体である医薬
工業協議会に加わる約 40社（年度により変動あり）
全体でMR数が 2000人程度である．ジェネリック
メーカーの売り上げはこの約 40社を合計しても，
先発品メーカー第 1位の武田薬品工業の約 4分の 1

であり，企業の規模はかなり小さい．売り上げ
ベースで比較すれば，ジェネリックメーカー大手 3

社では MRの数はかなり努力して配置していると
もいえる．しかし，絶対数が少ないことは事実で
あり，先発薬メーカーの MRはしばしば大学病院
勤務医に宣伝もかねてではあるが，情報提供のた
めの訪問をし，また緊急安全性情報が出た場合は，
それに応じた体制での情報提供をするのが一般的
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であるが，ジェネリックメーカーの MRからその
ような情報提供をうける機会は非常に少ないのが現
状である．また，筆者が経験した事例にみるような，
「添付文書の内容しか情報としてもっていない」
ジェネリックメーカーは論外と言えよう．すくなく
ともその薬剤について発売する以上，医学論文とし
て発表されているデータについて収集し内容を確認
する事は，製造責任といえる筈である．すなわち
ジェネリック薬が普及するためには，それぞれの
メーカーの情報提供体制をきちんと整備する必要が
ある．医師は，医療訴訟においては，その時点にお
いての医学水準に基づいて，適切な治療であったか
否かが問われる．薬剤についても同様の筈で，ジェ
ネリックメーカーといえども情報収集を怠ってはな
らない．
また，医薬品の開発は，基本化合物の発見・合成
から始まり，薬剤の in vitroの試験，in vivoの試験，
動物実験，臨床試験と多くの段階を踏んで開発され
ている．これらの情報は膨大であり，negative data

など公表された情報以外の多くの情報を先発品メー
カーは握っている．しかしこれらの情報をジェネ
リックメーカーはごく一部しか把握していない．市
販後長期間が経ち安全性が確立された，という前提
で許可されるジェネリック薬であるが，あらたに開
発された薬剤が古い（ジェネリックの発売されてい
る）薬剤と併用されることは臨床的にありうること
である．先発薬メーカーは開発時の情報をもってい
るので，ある特定の薬物（それが市販されていない
物質でも）との併用がなんらかの危険な副作用を生
じうるというデータをもっているかもしれない．市
販後長時間がたって，その薬剤の単独での安全性が
確立されていても，他の新薬との相互作用がおこり
うることを先発薬メーカーは予測できる．しかし
ジェネリックメーカーにはそのようなことは期待で

きない．極端な場合を想定すると，ジェネリック薬の
シェアが上がり，先発薬は採算が取れないとして発
売が中止されるような事態が生ずると，ある医薬品
について後発品のみが販売される，ということとな
る．この場合，先発品メーカーが開発以来もってい
た膨大なデータは，その薬品を「販売している」
メーカーはどこも持っていない，ということになる．
薬品の副作用を含む情報は製薬メーカーのみのも
のではなく，それを処方する医師，また服用し，場
合によっては副作用が出たということで，製薬メー
カーにフィードバックのもととなった患者の共有の
財産でもある．これらの情報が公に共有され，また
必要な場合にすみやかに情報提供が行なわれる必要
がある．これは先発品，後発品をとわない．そのた
めには公的な機関での薬剤情報の蓄積といったこと
も必要かもしれない．薬品の開発情報は企業秘密で
あり，利害がからみ簡単ではなかろう．日本では特
に，システムの整備や維持に費用をかけずにものご
とを行なおうとする悪い精神風土があるが，「患者
さんの安全」は「国民すべての安全」と意味は同一
であり，そのためにも，ジェネリック医薬品を発売
することにより利益をうける後発品メーカーも費用
負担をしての第 3者機関による情報管理なども考え
るべきであろう．もちろんその費用も考慮したジェ
ネリック医薬品の薬価設定が必要であることはいう
までもない．

結　　　論

ジェネリック医薬品の普及のためには，その品質，
供給体制の安定はもちろん必要であるが，さらに
個々のメーカーの医薬品情報提供体制の整備が必須
である．また先発品，後発品をとわず医薬品全体の
情報が一括管理され，医師の患者処方がより合理的
安全に行なわれる機構の整備も望まれる（表 1）．
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表１ ジェネリック薬普及に必要な条件
1．ジェネリック医薬品の品質，供給体制の向上
2．患者へのより詳細な情報提供
3．医師自身の薬品への知識の向上

a．一般名処方の普及
b．ジェネリック薬自体についての知識の向上

4．ジェネリック薬メーカーの情報収集，提供体制の整備
5．先発，後発をとわず医薬品全体の情報の収集，管理の一元化
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