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ご あ い さ つ

2007年のジェネリック医薬品関連の最大トピックスは，5月に開かれた経済財政諮
問会議において，厚労省が「現在，16.8％の後発薬シェア（数量ベース）を 2012年度
までに，倍増となる 30％まで引き上げる」という数値目標を明示したことだろう．
ただ，この時期に至って「市場シェア 30％」という数値はいささか控えめな数値で
あるし，遅きに失しているかもしれない．すでに欧米では，アメリカ，カナダのジェ
ネリック医薬品市場シェアは 60％を超えているし，イギリス，ドイツ，デンマークが
それに迫る勢いだ．またこれまでヨーロッパのジェネリック医薬品後進国だったフラ
ンス，イタリア，スペインもすでに 30％を越した．

10月にロンドンでジェネリック医薬品のセミナーがあった．そこで日本のジェネ
リック医薬品の現状を話す機会があったが，そのときにも，「日本のみが先進各国の中
で，ジェネリック医薬品後進国となってしまった」という思いを深くした．
理由はいったいなんだろう？　実はこの理由は日本の「過去の成功体験」にあると
考えている．先進各国は 1970年代のオイルショックのあと世界経済の後退とともに，
1980年代から 90年代にかけて医療制度の構造改革を果敢に断行する．この過程でジェ
ネリック医薬品に大きくシフトした．
しかし日本の場合はオイルショックを器用に切り抜けたこと，世界に類のない国民
皆保険を 1960年代に完成させていて，この時期に医療費の伸びを経済成長の範囲内に
抑えることに成功していたこと，そして 90年代に経済バブルが襲って「ジャパンアズ
No.1」を謳歌したことにある．
失敗は成功のもとというが，成功も失敗のもとである．つまりこうした日本の過去
の成功体験が今日の医療制度改革の遅れを生み出し，ジェネリック医薬品の市場シェ
ア 30%目標をいまごろ設定しなければならないという，後進国ぶりの原因だと考える．
しかし嘆いてばかりもいられない．ジェネリック医薬品の新たなステージに向かっ
て，飛躍しなければならない．それにはジェネリック医薬品の「品質」「情報」「供給」
3つの壁を乗り越えることが必要だ．日本ジェネリック医薬品学会のテーマも，この 3

つである．品質については，医師や薬剤師の根強い不信感を払拭するために先発品と
ジェネリック医薬品の製造販売後の比較臨床試験を学会主導で実施したい．情報につ
いてはジェネリック医薬品の情報を本学会誌やホームページを通じて提供していきた
い．そして供給や流通についてもサードパーティ・ロジスティクの可能性も含め，本
格的に検討を行いたい．
学会員諸氏のご協力と，関係各位のご指導とご鞭撻を願うところである．

2007年 11月吉日　乃木坂にて

日本ジェネリック医薬品学会理事長

武　藤　正　樹
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は　じ　め　に

ジェネリック（GE）医薬品の使用促進策がとら
れているが，その使用は思うほど進展していない．
理由の一つとして品質への不安が上げられる．先発
品から後発品への切り替えによる血清脂質量の変
化 1，2），先発，後発品間のバイオアベイラビリティ
の相違 3），一部 GE品による副作用の発現 4-7），先発
と後発品との間の不純物の差 8-12），溶出の差 11-15）等
に関する報告が相次いでなされ，GEの品質への不
安を増大させているように感じられる．報告の試験
内容，結果を検討し，先発と後発品の差が真に有
効性，安全性に影響するものであれば，原因を究明
し，適切な対応を図る必要があるが，報告の中には，
有効性，安全性上，意味ない比較を行い 16），問題な
いような品質の差を取り上げた報告も少なくない．
GE品の品質を正しく理解するには，治療効果を保
証するための生物学的同等性試験，溶出試験，医薬
品の品質に関する知識に加えて，医薬品のレギュ
レーションへの理解が必要とされる．それらの理解
がないと，場合によってはGE品に対し偏った評価
をしてしまう一方，その偏った評価を正しいものと
して受け止めてしまうおそれがある．大切なことは，
個々の GE品の良否を正しく評価し，GE品を適切
に使用することである．本稿では，主としてレギュ

レーションの観点から，しばしば問題視される GE
品の品質について，先発品の品質をも併せて述べる．
医薬品の本質は有効成分であり，先発，後発品間
で添加剤，製法が異なっても，有効成分の体内挙動
が同じであれば，有効性，安全性は基本的に同じで，
添加剤，製法の違いは通常は問題にならない．“基
本的に同じ” といった意味は，厳密に同じでなく，
また例外もあり得るからである．例えば，クリーム，
軟膏等では有効成分の皮膚への移行量，移行速度が
薬効を決めていると思われるが，先発，後発品間の
基剤の違いが薬効に影響を与える可能性がある（皮
膚へ移行した有効成分量を測定し，薬効を比較した
データが少ないので，真実は不明）．したがって，
有効性，安全性の観点から，GE品にとって最も大
切なことは，先発品との治療効果の同等性，生物学
的同等性の確保であり，それにつながる品質（経口
製剤では溶出性）確保が非常に大切となる．そして，
GEの品質で安全性上，懸念されるのは含有不純物
である．そこで，溶出性と不純物に焦点を当て GE
医薬品の品質について述べてみたい．

1．GE医薬品の品質に関するレギュレーション

GE 品は承認に際して，1）生物学的同等性試験
で先発品とバイオアベイラビリティが同じであるこ
と， 2）加速試験で品質の安定性に問題がないこと，
3）規格及び試験方法で，有効成分の含量，不純物
の量，溶出性等が先発品と同程度であり，含量等の
規格が適切に設定されていることの確認が求められ
る．薬事法改正前は上記事項の確認で承認されたが，
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改正された現在は，原薬及び製剤の製造法を製造販
売承認申請書に記載することが求められ，GMP適
合性調査で製造工場の製造及び品質管理に問題が
ないことを確認されて後，承認される．製造方法，
GMPが承認要件化した訳であるが，背景には「品
質は規格試験だけでは担保できない．製造方法，工
程管理も重要」との認識がある．ICHQ6A ガイド
ライン（新医薬品の規格及び試験方法の設定につい
て）17）及び Q8 ガイドライン（製剤開発に関するガ
イドライン）は 18），「医薬品の品質は製剤及び工程
設計，製法管理で決まる．製品になってから検証す
べきものではない」趣旨の記載をしている．つまり，
医薬品の品質を保証するには，図 1に示したように，
合理的な製剤及び工程設計が先ず大切で，その段階
で品質に影響を及ぼす処方，製法上の主要要因を解
析，特定し，製造工程でそれら要因を適切に制御し
て製造することが大切となる．最終製品は規格試験
で適否を確認されるが，規格試験は品質保証の一手

段にすぎないという位置づけになっている．
承認後，GE品は，GQP, GMPの製法及び品質管
理下で製造されるが，製剤処方を変更する場合は
先発品と同様，生物学的同等性試験が必要とされ
る 19）．製造法，製造場所を変更する場合，小さい変
更の場合は軽微変更の届け出，大きい変更の場合は
承認事項の一部変更申請が必要とされるが，生物学
的同等性試験は要求されない．欧米では，いずれの
場合も生物学的同等性試験が必要とされる 20-22）．

2．溶出性

1）先発品の溶出性
先発と後発品の溶出を比較する報告が増えてきて
いるが，後発品の溶出の是非を論じるには，基準
となる先発品の溶出について理解しておく必要があ
る．品質再評価では先ず先発品の溶出について調べ
られるが，そこから浮かび上がってきたのは，溶出
性に問題のある品目が少なからず存在するという事
実である．図 2に，局外規第 3部（通称，オレンジ
ブック）より抜粋したある先発糖衣錠の溶出曲線を
示した．溶解度が非常によい薬物であるが，pH6.8 
では 6 時間経っても 70% 程度しか溶出しない．図
3は共同開発された先発 2社の錠剤の溶出曲線であ
る．本来は同じ溶出を示さなければならないが，両
者は異なった溶出挙動を示している．図 4は含量が
異なる製剤の溶出である．通常は，含量の低い製剤
の方が飽和溶解度に達しにくいので溶出が速くなる
傾向を示すが，この医薬品では含量の低い製剤の方

　　　　　図 2　先発糖衣錠の溶出曲線

図 1　製剤の合理的な品質保証
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　　　　　　図 3　共同開発された先発 2社の錠剤の溶出曲線

　　　　　　図 4　5mg 錠（上図）と 10mg 錠（下図）の溶出曲線

JJGM_V02_01_aoyagi.indd   75JJGM V02 01 aoyagi indd 75 07.12.7   0:00:59 PM07 12 7 0:00:59 PM



76 ジェネリック研究　Vol. 1, No. 2（2007）

が溶出が遅い．その他，顆粒，錠剤，カプセル間で
溶出が大きく異なる，溶出のラグ時間が非常に長い，
賦形剤に吸着されて薬物が十分溶出しない等，多く
の問題が見つかっている．溶出が遅い製剤はバイオ
アベイラビリティが低く，十分な薬効を発揮できな
かったり，溶出が異なる製剤は生物学的に同等でな
い可能性がある．先発品は臨床試験で有効性，安全
性が確認されているので，溶出に問題があっても有
効性，安全性の問題がないのではないか，という意
見もあるが，多くの先発品は過去の臨床試験で評価
されていること，臨床試験は検出力が低いことを考
えると，問題がないと言い切ることはできない．本
当に問題がないかどうかは，生物学的同等性，薬物
動態，薬効等のデータが無いと判断できないが，溶
出が遅い製剤，製剤間で異なる溶出を示す製剤を敢
えて造ることはないので，その意味では溶出の欠陥
といえる．先発品に，溶出の欠陥が生じた原因とし
て，1）不適切な製剤設計，2）スケールアップの
失敗，3）溶出試験でチェックされずに製品が出荷
された，4）製造工程管理の不備，5）経時変化が考
えられる（表 1）．その背景には，多くの先発品は
10 年以上前に開発されたものであり，バイオアベ
イラビリティ，溶出に関する知識，製剤技術が限ら
れていたこと，レギュレーションも不十分であった
ことがあげられ（表 1），止むを得ずして起きた問
題でもある．溶出に欠陥が生じた原因がどこにある
かについては，製法，溶出に関する履歴データが乏

しいため，今となっては究明が難しい（多分，製剤
設計に最大の原因があると思うが）．また，先発品
でロット間に比較的大きな溶出の差がみられること
も問題点としてあげられる．図 5はその一例である
が，撹拌速度が 75 rpmと比較的速いにも拘わらず，
ロット間で最大 30% を超える溶出率の差がみられ
る．また，一部先発品の中には，溶出に経時変化が
みられたものもある．このように，現在，医療の場
で使用されている先発品は完璧なものでなく，溶出
に問題があるものも少なくない．そのような先発品
を基準に後発品が承認されていることを理解してお
く必要がある．

表 1　先発品の溶出における欠陥の原因と背景

図 5　 抗炎症薬の先発素錠 3ロットの溶出曲線（平均
値±標準偏差）パドル法，75rpm，水 900ml．
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2）GE医薬品の溶出性の評価について
GE 医薬品の溶出性を問題視する報告がなされて

いるが 11-15），多くは，規格には適合しているが，先
発品と溶出プロファイルが違うというものである．
しかし，そこにはいくつかの誤り，問題点がある．
第一の誤りは，溶出プロファイルが違うという判断
基準に，品質再評価あるいは後発医薬品の生物学的
同等性試験ガイドライン 23）で示されている溶出の
類似性の許容域である 15%，または処方変更の生
物学的同等性試験ガイドライン 19）で示されている
溶出の同等性の許容域である 10% を適用している
ことである 12-15）．それらは承認時の許容域であって
市販製剤に適用すべき許容域ではない（行政上の要
求は溶出試験規格の適否だけである）．そこには，
承認時に先発標準製剤と後発試験製剤の溶出率の差
が 15% 以内であるなら，市販製剤の溶出率の差も
15% 以内の筈である，という誤解がある．第二に
は，先発品，後発品のロット間変動を考慮していな
いこと 11,13-15）があげられる．具体的に説明するなら
ば，仮に，生物学的同等性試験に使用した後発試験
製剤（Bio-lot）と先発標準製剤の 30 分後の平均溶
出率がそれぞれ 70%, 80%であったとする．承認後，
後発企業は先発標準製剤の 80% の溶出率を目標に
市販品を製造するのでなく，Bio-lot との生物学的
同等性を確保すべく，溶出率 70% を目標に製造す
る．だが，市販品の溶出率は常に 70％となること
はなく，ロット間で変動する．一方，先発品の溶出
率もロット間で変動する（図 5に示したように大き
く変動することもある）．このようなロット間変動
のため，たまたま入手した先発，後発品の 1ロット
について試験を行い，溶出率に 15%以上の差があっ
たからといって不思議でない．承認時の溶出の許容
域を市販製剤に適用することの誤り，ロット間変動
を考慮せずにGE品の溶出を評価することは適切で
ないことが理解されよう．
第三の問題点として，溶出試験データの施設間差

を考慮していないことがあげられる．例えば，ロキ
ソプロフェンナトリウム錠，シメチジン錠について，
先発品の 15 分後の平均溶出率 70.6%，75.4% をそれ
ぞれ基準とし，後発品の溶出の優劣を評価している
報告があるが 14），局外規第 3部の溶出曲線からは，
それぞれ 58%，82% と読み取ることができ，溶出

率に違いがみられる．その違いは施設間差あるいは
先発品のロット間の溶出の差に起因することが考え
られるが，全く言及されていない．溶出試験は変動
要因が多いため，再現性のよい試験結果が得にくい
試験であり，施設間で 10% 以上の平均溶出率の差
が生じることは珍しくない 24）．施設間差への配慮が
大切である．
第四の問題点として，意味のない時点での溶出率
の比較，また使用する理由がよく分からないパラ
メータによる比較があげられる．例えば，15 分で
100%溶出する製剤について 4分で溶出率を比較し，
先発品と後発品との間で差があったと述べている報
告 15），70% 溶出率への到達時間を比較し，先発品
と後発品とでは品質に違いがあると述べている報告
である 11）．いずれも，そのような溶出の差がバイオ
アベイラビリティあるいは有効性，安全性上，どの
ような意味を有するかについては述べていない．差
を出すためだけの比較に思えてしまう．先発品と後
発品の溶出の差を比較することは大切だが，意味あ
る比較を行うことが大切である．

3）溶出性の問題発生要因
以上，先発品と後発品の溶出を比較するに際し，
偏った評価を行わないよう，いくつかの報告にみら
れた問題点，誤りを述べた．先発と後発品の溶出プ
ロファイルを比較することは意義あることで，規格
の適否だけでは見つけることのできない溶出の問題
を明らかにできる可能性がある．実際，溶出に関す
るレギュレーションは完璧なものでなく，承認後の
製剤で溶出に問題を引き起こす要因は残されてい
る．一部の後発品にみられる先発品との溶出プロ
ファイルの大きな相違 11），規格不適合 12），ロット間
の溶出の大きな差は 12），それが顕在化したもののよ
うに思われる．また先発，後発品間のバイオアベイ
ラビリティの差 3）にも懸念される要因が係わってい
る可能性がある．
最も懸念される要因は，パイロットスケールの試
験製剤から実生産スケールの市販製剤へのスケール
アップであり，その段階で溶出の変化が起こる可能
性がある．溶出に影響を及ぼす製造上の因子（添加
剤の物性，製造装置，環境等）は多種多様で，それ
ら因子は相互作用をしやすく，未知の因子も含まれ
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ているため，製造因子を完全に制御して製造する
ことは簡単でない．スケールアップは製造装置，製
造場所の変更，原料の増大等を伴うので，実生産品
と試験製剤とでは溶出が違いやすい．そのため，欧
米ではスケールアップに対して生物学的同等性試
験ガイドラインを設定し 20-22），溶出試験による同等
性あるいはヒト試験によるBEの確認を求めている
が，我が国は求めていない．後発医薬品の生物学
的同等性試験ガイドラインのQ&Aで，「スケール
アップする場合は，適切な溶出試験で実生産ロット
の溶出挙動が生物学的同等性試験に用いたロットの
それと類似又は同等であることを確認すれば十分で
あるが，場合によってはヒト試験により生物学的同
等性の確認を行う必要がある」と述べているにすぎ
ない．このQ&Aに強制力はなく，適切な溶出試験
の内容まで規定している訳でない．このため，規格
の適否だけで溶出性をチェックしている企業もあれ
ば，pH1.2-6.8 で溶出プロファイルを確認している
企業まで対応は様々である．スケールアップに伴い，
溶出プロファイルが変化してしまうおそれがあるの
で，厚生労働科学研究で作成された経口固形製剤（通
常製剤，腸溶性製剤）の製法変更の生物学的同等性
試験ガイドライン案 25）に従い，溶出の同等性を確
認することが望まれる．
懸念される第二の要因として，後発品に対し長期

安定性試験が必須の要求事項になっていないことが
あげられる．必要に応じて実施する事項で，実際は

承認後で実施することを求められているようである
が，是非とも実施すべき試験である．なぜなら，後
発品に対して要求されている加速試験では，室温保
存条件における物性の変化，溶出性の変化を十分検
出できないからである．特に，結晶多形，溶媒和を
有する医薬品，非晶質医薬品，フィルムコーティン
グ製剤，カプセル剤等，物性の変化が懸念される医
薬品で長期安定性試験は重要である．安定性の評価
で大切なことは，規格試験の適否あるいは測定値で
評価するのでなく，pH1.2-6.8 における溶出プロファ
イルから安定性を評価することである．一例を図 6
に示したが，pH6.8 で薬物が十分溶出しない場合，
規格は pH4.0 で設定されることが多い．そして，30
分，85% 以上と規格値を設定した場合，溶出挙動
が変化しても，30 分の溶出率は余り変わらないた
め，その時点でしか溶出率を測定していない場合，
安定と判断してしまう．しかしながら，溶出プロファ
イルには経時的変化がみられ，その変化は pH6.8 で
大きい．溶出の変化がバイオアベイラビリティに影
響しないのであれば問題ないが，それを否定できる
データが無い限り，pH1.2-6.8 において溶出プロファ
イルを測定しておくことは大切である．
懸念される第三の要因は，溶出試験規格のみに依
存した品質管理である．先発，後発品を問わず，承
認後は規格のみで品質管理を行っている企業が多
い．溶出が速やかな場合，あるいは基準となる先発
品の製剤設計が完璧で，溶出試験規格が適切に設定

図 6　長期保存試験における錠剤からの有効成分の溶出性
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されていれば規格による品質管理のみで問題ない．
しかし，上述したように，先発品の中には本来速や
かに溶出すべき薬物であるにも拘わらず，製剤設計
が不適切等の理由より，pH6.8 等で溶出が遅くなっ
てしまっている即放性製剤がある．それら製剤の溶
出試験規格は，60 分以上の時点で規格設定された
り，あるいは pH6.8 でなく，1時間以内で溶出する
別の試験液を選んで規格設定されていたりする．前
者の場合，例えば，規格が 60 分，80% 以上である
とすると，それ以上，速く溶出する限り，全て規
格に適合となる．しかし，生物学的に同等とならな
いことはある．FDAの Hussain 氏が報告した実例
を図 7 に示した 26）．いずれも USP の規格（45 分，
85% 以上）に適合しているが，溶出の速やかな製
剤はAUC，Cmax 共，90% 信頼区間の上限が生物
学的同等性の許容域である 125%を超えている．溶
出試験規格の設定に問題があることは事実であり，
非同等性の問題を避けるには，2時点以上で規格を
設定し，溶出プロファイルを規定する必要がある．
しかし，現在，即放性製剤の多くは一時点の規格で，
我が国でも同様の問題は起こり得る．したがって，
品質管理は永遠に溶出試験規格のみに頼るのではな
く，溶出プロファイルを定期的にチェックすること
が大切である．

懸念される第四の要因は，各企業における製品の
適否判定である．一部の後発企業では，規格ぎりぎ
りの製品でも規格に適合していれば出荷しているよ
うである．しかし，これは “Good” manufacturing 
Practice の精神に反する．臨床試験ロットと同じ高
品質の製品を製造することが大切で，規格に適合す
ればよいだけの製品を作ることではない．本来の規
格より厳しいアラートレベルの規格を設定し，品質
を厳しく管理すべきである．
以上，紹介したように，スケールアップ，溶出試
験規格，安定性試験，品質管理は決して万全なもの
でなく，承認後の製剤に先発，後発を問わず，溶出
に問題を起こす可能性は残されている．一部GE品
について報告されている溶出の問題 11,12），生物学的
非同等性の問題には 3），上記の要因が関与している
可能性がある．多大のリソースを費やし，有効性，
安全性あるいは生物学的同等性を確認しても，市販
製剤に基準となる Bio-lot の品質が引き継がれなけ
れば意味をなさない．各企業が自主的に対応を図り，
Bio-lot と同じ品質の市販製剤が供給されることを
望む．

3．不純物

化学合成で製造される原薬の不純物は，有機およ
び無機物不純物，残留溶媒に分類される．類縁物質
と呼ばれる有機不純物は原薬の製造過程あるいは保
存中に生じるもので，合成原料，反応副生成物，中
間体，有機試薬，分解生成物が含まれる．無機不純
物は，合成に用いた無機試薬，触媒等で，残留溶媒
は，精製，再結晶等に使用した溶媒が原薬中に残っ
ている場合である．製剤中の不純物には，原薬由来
の分解物を含めた不純物，製剤化で使用される溶媒，
添加物及び容器由来の不純物がある．添加物由来の
不純物は別途規制されており，容器由来の不純物は
液状の製剤を除いて，通常，問題とはならない．不
純物で注意すべきは，1）変異原性，抗原性の強い
不純物，2） 薬物の全量が直接，体内に急速に入っ
てしまう注射剤中の不純物，3） 長期間，高用量が
投与される医薬品である．
これら不純物の中で，最も問題視されるのは有機
不純物（類縁物質）である．成分，含有量が原薬，
製剤，保存条件によって様々で，エポキシド，ニ

図 7　 USP溶出試験規格に適合した製剤の生物学的非
同等性

JJGM_V02_01_aoyagi.indd   79JJGM V02 01 aoyagi indd 79 07.12.7   0:01:00 PM07 12 7 0:01:00 PM



80 ジェネリック研究　Vol. 1, No. 2（2007）

トロソ体等の変異原性を有する化学構造の不純物
が混入してくる可能性があるためである．1995 年，
ICHQ3A 原薬の不純物に関するガイドラインが発
行されて類縁物質に対する規制はかなり厳しくなっ
たが，以前はそれ程厳しくなく，個別の成分で含有
量が 1％を越えた場合に規格値設定が求められる程
度であった．現在，市場にある多くの後発品は規制
が緩かった頃の先発品を基準に，類縁物質が同程度
であることを条件に承認されたものであることを理
解しておく必要がある．

1）GE医薬品の不純物の評価について
先発，後発品間の含有不純物量，種類の違いを指
摘し，問題視している報告が最近，急増している．
海外では，発展途上国で製造されたGE品の不純物
の深刻な問題を指摘している報告があるが 27），報告
数自体は少なく，異常を感じる程である．GE品の
類縁物質に関する批判報告の多くは，先発品と比べ
てGE品には類縁物質の量が多い，違った類縁物質
が含まれている等の報告である．しかしながら， 先
発品を基準とした比較から単純にGE品の品質が劣
る，あるいは優れていると評価することに疑問を
感じる．0.1% 以下の類縁物質の総量を比較し，有
意差があったことを指摘した上で，「アナフィラキ
シー作用もあるので微量の不純物でも看過すべき
でない」と述べている報告もあれば 11），0.001% 以
下の特定の類縁物質を比較し，「先発品と後発品と
では 5.7 倍の差があった．微量に含まれる不純物含
量の違いは製剤の品質を決定する大きな要因の一つ
になる」と述べている報告もある 8）．これらの主張
に従えば，表 2，3 に示したように 28,29），ICH ガイ
ドラインが最大 1日投与量 2g 以下の医薬品につい

て，安全性確認の閾値として許容している 0.15%（原
薬），0.2%（製剤）を下回る微量な不純物でも一律
に規制すべきということになってしまい，先発，後
発品を問わず．製薬企業にとって相当過酷な要求と
なる．無論，類縁物質の中には微量でも薬理活性，
変異原性等が強いものがあるので，安全性への注意
は必要だが，類縁物質は一般に有効成分より薬理活
性が低く，含有量も少ないため，医薬品中に多少の
類縁物質が含まれ，ロット間で含有量に差があって
も，安全性に差が検出されることは希である．また，
低分子の化学医薬品中にアナフィラキシー作用を有
する物質が存在する可能性は一般に少ない．これら
を考えると，安全性に問題を引き起こしかねない場
合は注意が必要だが 4-7），一般論として，先発品を
基準に 0.1% 以下の微量の類縁物質を比較し，品質
の優劣を論じることに大きな疑問を感じる．

2）類縁物質の安全性
類縁物質の安全性は，通常，原薬の安全性試験あ
るいは臨床試験で使用された製剤中に含まれる類縁
物質の量から評価され，最大存在量までは安全性が
確認されたものとして扱われる．上記の量を超える
類縁物質が存在する場合，規格の上限レベルで安全
性を確認し，規格値の妥当性を検証する．上述した
ように，現在，市販されている先発品の多くは ICH
不純物ガイドラインが発行する以前に承認されたも
のであるため，既承認の先発，後発品には 1%程度
の類縁物質は含まれている可能性が高く，その範囲
内で先発，後発品間で類縁物質に差がみられても不
思議でない．だが，GE品の類縁物質は未知物質を
含めて先発品と同等以下であることを求める意見が
ある 10）．無論，少なくするに越したことはなく，こ

表 2　 原薬中に含まれる分解生成物について，報告，構造決定，安全性の確認
が必要とされる閾値
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れから承認される後発品は同等以下とすべきであろ
う．だが，既承認GE品へ，同等以下を要求すると
なると相当無理がある．既承認品の類縁物質を減ら
すとなると，後発企業は原薬の入手先を変更しな
ければならず，それに伴い，結晶形，粒子径まで変
わってしまう可能性があり，製剤設計を変えなけれ
ばならないことも起こり得る．既承認後発品の類縁
物質が安全性を脅かしている可能性があるのであれ
ば 4-7），類縁物質を減らす必要がある．だが，既に医
療の場で使用され，十分な使用実績があって安全性
に支障を来していないものについては，安全性が確
認されたものとみなすことができ，無理に類縁物質
を減らす必要性はないと考えられる．但し，それで
全てよしということではない．企業が，品質または製
造管理が適切でない製造元から原薬を入手している
場合，あるいは原薬の入手先を変更した場合，類縁
物質の種類，量が既存のロットより増えるおそれが
ある．増えたときは，過去の使用実績は安全性保証
に役立たない．その危険性を無くすには， ICHQ7A
原薬 GMPガイドラインに従い 30），これまで使用さ

れてきたロットの不純物プロファイルを求め，現在
の水準以上に類縁物質が増大しないようGMPで管
理することである．これは先発，後発品を問わない．
不純物プロファイルの管理を完全に実施していない
企業もあるようであるが，それが実施されない限り，
類縁物質の安全性は十分には保証されない．
医療に携われている方々が，患者のリスクを第一
に考え，後発品の類縁物質を厳しく評価しようと
する気持ち，姿勢は理解できるが，過度の厳しい評
価，要求は，企業に過大な負担を課す．コスト─ベ
ネフィットへの配慮も大切で，リスク一辺倒の評価，
要求は避けなければならない．膨大なリソースを費
やして，低濃度の類縁物質を更に低くさせてゼロに
近づけさせるより，規格値の範囲内の類縁物質は特
に安全性上の問題がない限り許容し，一方で，アナ
フィラキシーを起こすような不純物のリスクに備え
て医薬品を使用する方が望ましいと思われる．

3）新たに承認されるGE品の不純物
以上，不純物に関するレギュレーションを紹介し，

表 3　 新製剤中に含まれる分解生成物について，安全性の確認が必要とされる
閾値
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既承認医薬品については不純物プロファイルを管理
することの重要性を述べた．一方，これから承認さ
れる後発品は，ICH不純物ガイドラインに従って類
縁物質の含有量を管理する必要がある． FDAは後
発品の不純物に関するガイドラインを設定し 31,32），
GE 品に対して，USP の規格あるいは FDAが認め
た不純物の規格以外の不純物は ICHガイドライン
に従って，規制することを求めている．日本も現在
はGE品に対し同様の要求を行っており，新たに承
認されるGE品の不純物は先発品と同等以下に厳し
く規制される．

4）添加剤中の不純物
不純物については，原薬だけでなく添加剤の不純
物についても注意を払う必要がある．添加剤中の不
純物は局方，医薬品添加物規格等で規制されている
が，添加剤の製造に医薬品の GMPは適用されず，
多くの国では自主基準のGMPの下で製造されてい
る．その基準が高いものであれば問題はないが，そ
うでない場合，安全性を脅かす不純物の混入が懸念
される．委託製造が解禁された今，自主基準の緩い
海外で製造された品質の劣る添加剤が使われる可能
性は否定できない．添加物は慎重に選定し，不純物
を厳しく監視する必要がある．

4．その他の品質

溶出性，不純物以外に，経口製剤であれば含量，
含量均一性，注射剤であれば，無菌，エンドトキシ
ン，異物，不溶性微粒子等が品質管理上，重要とな
る．GMPの下，原材料の管理，工程管理で十分に
制御できるものは品質上の問題を起こすことは少な
い．例えば，不溶性微粒子は，通常，工程を適切に
管理することにより一定水準以下に押さえられるも
のである．先発 , 後発品間の不溶性微粒子数の違い
が報告されているが 33），規格値内の差であり，格別
の問題はないと考えられる．問題となるのは，製法
管理で制御しきれないタイプの品質で，保存中ある
いは使用時に変化が起こりやすい品質（例えば，ア
ンプル中のガラスフレーク，容器からの溶存物質と
医薬品の反応等）については注意する必要がある．
企業においては予め検討を行い，問題が生じないよ
う製品設計を行うことが求められる．

お　わ　り　に

以上，溶出性と不純物を中心に，レギュレーショ
ンの観点からそれぞれの品質の現状，問題点と課題
を述べた．科学の進歩に伴いレギュレーションも進
歩する．過去に承認された医薬品を現在の基準で見
直した場合，基準に適合せず，問題が表面化してく
ることがある．欠陥と思えるような先発品の溶出性，
先発と後発品間の不純物の差は，基準の違いから生
まれた問題でもある．生物学的同等性にしても，ク
リーム，軟膏等の後発品は，2003 年にガイドライ
ンが発行されるまでは，動物試験により承認されて
いた．動物試験での同等性がヒトでの同等性をどの
程度保証し得るかは分からないが，それらの製品は
現在，市場にあり，使用されている．過去の基準で
承認された医薬品をどう取り扱うかは重要な課題で
ある．品質を全面的に見直し，現在の基準に合うよ
う品質を改善できればベストであるが，膨大な費用，
労力，時間を要する．既承認の後発医薬品について
は，いつ，どのような基準で，どの先発品を対象に
承認されたかを明らかにし公表することが大切と思
われる．それにより品質の水準を把握でき，製品選
択の参考となる．その一方で，既承認品については，
これまで医療の場で使用されてきたことの実績を考
慮し，特に問題が指摘されていないのであれば，当
該医薬品が有する品質上の問題とそのリスクの程度
に配慮し（例えば，含有不純物が 1%と 0.001% で
はリスクが異なる），有効性，安全性を見極めなが
ら使用するのが適切と思われる．
GE品の品質に関する報告が急増しているが，問
題は，先発品を基準に，意味のない比較をしてい
る報告 16）が多いことである．不純物に関していえ
ば，規格内であろうと，混入量がどれ程低くとも，
GE品の測定値が先発品より高ければ安全性に影響
するおそれがあるという主張が多いが，この主張に
従えば，品質の基準は常に先発品で規格は不要とい
うことになる．許容値を認めず，先発品の品質のみ
を基準とするレギュレーションは世界に皆無であ
る．正しい批判は後発品を育てるが，偏った批判は
良好な後発品をも潰してしまいかねない．そろそろ
報告の一つ一つをフィルターにかけ，正しい報告を
選別する時期にきていると思われる．その意味で，
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国立医薬品食品衛生研究所に設置され，学会や論文
で指摘されたGE医薬品の問題点を科学的に検証す
る検討会への期待は大きい．GE品を評価する報告
は，今後も多くなされると思うが，医薬品のレギュ
レーションを理解の上，有効性，安全性の観点か
ら，GE医薬品の品質を評価されることを望む．品
質に取り組む姿勢は企業によって異なるものであ
り，GE品の品質が全て先発品より劣るということ
はない．その意味では，品質を比較するとき，先発
品対後発品でなく，個々の製品で比較する方が適切
なように思われる．
先発と後発品は全てが同一でなく，添加剤等が異

なるため，一部の後発品は味，臭いが異なったり，
使用感が異なったりする．製剤の色，形の先発品と
の違いは，“ジェネリック” のイメージ効果も含め
て治療効果にまで影響を与える可能性がある．また，
開封後の品質の安定性に差が生じたり，注射剤では
配合変化に差が生じることもあり得る．それらの違
いが許容できる範囲かどうかの判断は重要で，それ
を含めて個々の GE品を評価し，GE品を使用する
ことのリスク，ベネフィトを勘案しながら，GE品
を選択し，使用することが大切と思われる．
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〔一　般　論　文〕

Ⅱ型糖尿病患者におけるボグリボースの先発医薬品（ベイスン ®）と
後発医薬品（ボグリダーゼ ®）の臨床的評価

Clinical Evaluation of a Brand Product (BASEN®) and Generic Product 
(Voglidase®) of Voglibose among Patients with Type-II Diabetes Mellitus

小原　拓 *a,e，高橋　將喜 b，高橋　則男 b，高橋　武 b，小林　寛子 b，猪狩　有紀恵 b，
菊池　大輔 b，村井　華代 c，田中　宏治 c，大久保　孝義 c,e，齋藤　真一郎 d，今井　潤 a,e 

TAKU OBARA*,a,e, MASANOBU TAKAHASHIb, NORIO TAKAHASHIb, TAKESHI TAKAHASHIb, 
HIROKO KOBAYASHIb, YUKIE IGARIb, DAISUKE KIKUCHIb, KAYO MURAIc, KOJI TANAKAc, 

TAKAYOSHI OHKUBOc,e, SHINICHIRO SAITOd, YUTAKA IMAIa,e

a 東北大学大学院薬学研究科臨床薬学講座
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d 仙台逓信病院内科

e 東北大学 21 世紀 COE ‘医薬開発統括学術分野創生と人材育成拠点’

Summary：The Japan Ministry of Health, Labour, and Welfare presently recommends the use of 
generic products versus brand name products in an effort to reduce the national cost of medical care, yet 
information on the efficacy and safety of generic products in Japan remains insufficient.  The objective of 
the present study was to retrospectively evaluate the efficacy and safety of voglibose among eighteen type-
II diabetic patients (mean age, 66.9 ± 9.7 years; males/females, 13/5) who substituted use of the brand 
product (BASEN® Tablets 0.2) with use of the generic version (Voglidase® tablets 0.2) at Sendai Postal 
Services Agency Hospital.  This retrospective study was conducted using data from patients’ medical 
records and information on drug prescription.  Data from eighteen patients who had substituted the brand 
name product of voglibose with the generic equivalent did not change their regimen for > 6 months before 
and after substitution.  Informed consent was obtained and included in the analysis.  Control conditions of 
glycol hemoglobin A1c (HbA1c) and fasting blood sugar (FBS) were not significantly different before and 
after drug substitution (HbA1c from 6.80 ± 0.50 to 6.94 ± 0.58%, p=0.26, n=18; FBS from 132.9 ± 16.3 to 131.9 
± 17.4 mg/dl, p=0.88, n=8).  The level of patient compliance with the two types of medication did not differ 
before and after substitution (from 88.5 ± 15.8 to 88.6 ± 17.2%, p=0.98).  The number of cases of adverse 
effects totaled eighteen before and seven after drug substitution.  At Sendai Postal Services Agency 
Hospital, none of the patients had to discontinue use of the generic product due to adverse effects, and 
significant differences in efficacy and patient compliance were not recognized between the brand product 
(BASEN® Tablets 0.2) and generic product (Voglidase® tablets 0.2).

Keywords：generic product, efficacy, safety, voglibose, drug compliance
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1．はじめに

わが国の国民医療費は，2005年度には年間総額
33兆円に達し，2025年には 56兆円に達すると推計
されている 1,2）．このような中，政府は，患者の自
己負担の引き上げと同時に，先発医薬品に比べて薬
価の低い後発医薬品の使用を推奨してきた．2006

年度の診療報酬改定においては，処方箋に ｢後発医
薬品への変更可 ｣欄が設けられ，後発医薬品の使用
が拡大することが予想された．しかしながら，その
後の各種調査によると，「後発医薬品への変更可」
または「一般名」で処方された処方箋は，全処方箋
の十数％であり，実際に後発医薬品へ変更された割
合は全処方箋の 1割にも満たないことが明らかと
なっている 3-5）．このように，後発医薬品の普及が
進まない原因の 1つには，後発医薬品に関する情報
そのものやその情報供給体制が不十分であることが
考えられる．公正取引委員会が昨年行った調査によ
ると，後発医薬品の使用に対する医療機関の懸念の
うち，「後発医薬品自体の安全性，安定供給，情報
量等が不安だ」が84.6％を占めていた 6）．したがって，
医療機関が必要としている情報を収集・蓄積してい
くことが，今後の安全かつ適切な後発医薬品の普及
に必要であると考えられる 7）．
仙台逓信病院では，2000年より後発医薬品の導

入を開始し，現在では約 100品目（全採用薬品の

11％）の後発医薬品を採用している 8）．更に，2005

年からは，先発医薬品から後発医薬品に切り替えの
行われた患者において，後発医薬品の臨床的有用性
の検討を行ってきた 9-12）．そこで，今回，仙台逓信
病院において，食後過血糖改善薬であり，α -グル
コシダーゼ阻害薬であるボグリボースの先発医薬品
〔ベイスン ®錠 0.2mg（武田薬品工業株式会社）〕か
ら後発医薬品〔ボグリダーゼ ®錠 0.2mg（日医工株
式会社）〕へ切り替えられた 2型糖尿病患者を対象
として，後発医薬品の有効性・安全性等を調査した．
仙台逓信病院においては，ボグリボースは 2005年
10月より，ボグリボースの先発医薬品服用者全員
において，後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠 0.2mg）
への切り替えが行われた．

２．対象および方法

（1）対象
本研究の対象者は，仙台逓信病院において，ボグ
リボースに関して先発医薬品から後発医薬品（ボグ
リダーゼ ®錠 0.2mg）への切り替えが行われた糖尿
病患者である．ただし，本研究におけるカルテ閲覧
に同意の得られなかった者，先発医薬品および後発
医薬品の服用期間がそれぞれ 6ヶ月以内の者，切り
替え前後 6ヶ月以内にボグリボースの用量，インス
リンを含む併用糖尿病治療薬に変更があった者のい
ずれかに該当する患者は解析から除外した．

要旨：国民医療費削減のため，厚生労働省は後発医薬品の使用を推奨している．一方，後発医薬
品の有効性および安全性に関する情報は不十分である．本研究の目的は，仙台逓信病院において，
ボグリボースに関して先発医薬品（ベイスン ®錠0.2mg）から後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠0.2mg）
へ切り替えられた II型糖尿病患者において，ボグリボースの有効性および安全性を後ろ向き調
査により評価することである．データはカルテおよび薬剤処方データから得た．ボグリボース
に関して先発医薬品から後発医薬品へ切り替えられた患者のうち，切り替え後 6ヶ月間に処方
変更がなく，カルテ閲覧に同意の得られた患者のデータを解析に用いた．後発医薬品への切り
替え前後で，グリコヘモグロビン A1c（HbA1c）および空腹時血糖の管理状況に有意な差は認め
られなかった（HbA1c；6.80 ± 0.50 → 6.94 ± 0.58%，p=0.26，n=18，空腹時血糖；132.9 ± 16.3 →
131.9 ± 17.4mg/dl，p=0.88，n=8）．服薬コンプライアンスにも有意な変化は認められなかった（88.5

± 15.8 → 88.6 ± 17.2%，p=0.98）．有害事象は切り替え前に 18件，切り替え後に 7件認められた．
仙台逓信病院において，有害事象のために後発医薬品の服用を中止した患者は認められず，先
発医薬品（ベイスン ®錠 0.2mg）から後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠 0.2mg）へ切り替えが行わ
れた患者において，有効性および服薬コンプライアンスに有意な差は認められなかった．
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（2）研究デザイン
本研究は仙台逓信病院薬剤部の患者薬歴電子デー
タおよびカルテ情報に基づく後ろ向き研究であり，
カルテ閲覧に関しては，対象者に対して十分な説明
を行い，文書による同意を得ている．また，本研究
プロトコールは，仙台逓信病院倫理委員会において
承認されている．

（3）評価項目
・各種検査値
先発医薬品服用期間および後発医薬品服用期間
の，グリコヘモグロビン A1c（HbA1c），空腹時血
糖（FBS），随時血糖（BS），肝機能 [GOT（正常範
囲：10-40 IU/l），GPT（正常範囲：5-45 IU/l），ALP（正
常範囲：105-320 IU/l），γ- GTP（正常範囲：8-70 IU/l）]・
腎機能（BUN，Cr）検査値について可能な限り調
査し，各期間に測定した全ての値の平均値を分析に
用いた．HbA1cは血糖管理の安定した指標である
ことから，HbA1cを主要評価項目とし，副次評価
項目は FBSとした．自覚症状として捉えられない
可能性のある肝機能障害・腎機能障害を把握するた
めに，肝機能・腎機能検査値も同時に評価すること
とした．
・有害事象
後発医薬品への切り替え前後 6ヶ月間の，それぞ
れの調査期間を通して対象者に出現したあらゆる有
害事象をカルテより抽出した．
・服薬コンプライアンス
服薬コンプライアンスは，後ろ向き調査で用い
られることの多い，Daily Medication Adherence

（DMA）という指標を用いて評価した 13）．DMAは

薬剤処方日数と受診間隔日数の割合から算出され
る（Fig.1）．先発医薬品服用期間においては，後発
医薬品への切り替え時の 6ヶ月前に最も近い受診日
から切り替え時の直前の受診日までの約半年間に処
方された薬剤の日数を切り替え時の 6ヶ月前に最も
近い受診日から切り替え時までの日数で除して求め
た．後発医薬品服用期間においては，切り替えを行っ
た受診日から 6ヵ月後に最も近い受診日までの日数
で，その間の薬剤処方日数を除して求めた．

（4）統計解析
先発医薬品から後発医薬品への切り替え前後の
比較には対応のある t-検定を用いた．統計学的有
意水準は P < 0.05とし，解析には，SAS解析ソフト
（Version 9.1, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA）を
用いた．

３．結果

（1） 対象者の内訳および6ヶ月間服用継続率（Fig.2）
ボグリボースに関して先発医薬品を服用していた
糖尿病患者 57名全員において，後発医薬品（ボグ
リダーゼ ®錠 0.2mg）への切り替えが行われた．そ
のうち，同意を得られなかった患者は 17名（68.4 ±

9.9歳，男性 13名）であり，同意が得られた患者
40名（66.6 ± 9.3歳，男性 29名）と年齢・性別に明
らかな差は認められなかった（p=0.52，p=0.76）．同
意が得られた患者のうち，切り替え前のボグリボー
ス服用期間が 6ヶ月未満の患者 3名（70.0 ± 12.1歳，
男性 2名）（そのうち後発医薬品の服用期間が 6ヶ
月以内の患者は 56歳，男性 1名），ボグリボース
は継続服用し，切り替え前 6ヶ月以内に処方変更が

Fig. 1　服薬コンプライアンスの算出 Fig. 2　対象者の内訳
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あった患者 6名（71.5 ± 8.6歳，男性 4名），切り替
えと同時または切り替え後に処方変更があった患者
10名（67.0 ± 10.1歳，男性 7名），HbA1cデータ欠
損者 3名（63.0 ± 4.6歳，男性 3名）は解析対象者
から除外した．なお，後発医薬品の服用期間が 6ヶ
月以内の 1名は，先発医薬品・後発医薬品の処方が
それぞれ入院中の 1回ずつのみであり，入院時の一
時的な処方であった．また，後発医薬品への切り替
え後 6ヶ月以内に処方変更が行われた患者 10名の
うち 8名はインスリン単位の変更であり，そのすべ
てがＩ型糖尿病患者（67.8 ± 12.8歳，男性 6名）であっ
た．なお，同意が得られた患者のうち，解析から除
外された 22名（68.3 ± 9.0歳，男性 16名）と有効
解析対象者 18名（66.9 ± 9.7歳，男性 13名）の年
齢・性別に明らかな差は認められなかった（p=0.63，
p=0.97）．
対象者全員の後発医薬品 6ヶ月間服用継続率は

96.5％（55/57）であり，カルテ閲覧に対する同意
の有無で，6ヶ月間服用継続率に明らかな差は認め
られなかった［同意なし : 94.1％（16/17），同意あ
り : 97.5％（39/40），p=0.55］．

（2）患者背景（Table1）
平均年齢は 66.9 ± 9.7歳で，男性は 13名（72％）

であった．各種合併症のうち，高血圧症を合併して
いる患者が 11名（61％）と最も多く，次いで高脂
血症合併患者が 6名（33％）であった．

（3）糖尿病に対する治療状況
切り替え時のボグリボースの用法･用量は 0.2mg

錠 2錠を 1日 2回朝夕食直前に服用している患者が
1名（6％），0.2mg錠 3錠を 1日 3回毎食直前に服

用している患者が 17名（94％）であった．ボグリボー
ス以外の併用薬では，スルホニルウレア（SU）剤
が最も多く，糖尿病治療薬の合計服用薬剤数は 1.89

剤であった．

（4）有効性・安全性（Table2，Table3）
後発医薬品への切り替え前後の HbA1cの平均値
は，前：6.80 ± 0.50 ％・後：6.94 ± 0.58 ％（p=0.26），
FBS の平均値は，前：132.9 ± 16.3 mg/dl・後：
131.9 ± 17.4 mg/dl（p=0.88）（n=8），BSの平均値は，
前：187.5 ± 72.5 mg/dl・後：188.0 ± 42.6 mg/dl（p=0.97）
（n=13）であった．なお，HbA1cは過去 1ヶ月間の
血糖管理状況を反映するといわれることから，切り
替え後 1ヶ月以内の値を切り替え前の値として比較
すると，切り替え前後の HbA1cの平均値は，前：
6.80 ± 0.50％・後：6.93 ± 0.61％（p=0.30）であった．
また，各種検査値に関しても，切り替え前後で有意

Table 1　切り替え時の患者背景

Table 2　各種検査値変化

Table 3　有害事象
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な変化は認められなかった（Table2）．
切り替え前後における有害事象の内訳を Table3

に示す．有害事象発生数は先発医薬品服用期間にお
いて 18件（11名），後発医薬品服用期間において
10件（7名）であった．更に，切り替え前後で検査
値異常を呈した人数は，GOTで切り替え前 2名・
切り替え後 0名，GPTで 2名・2名，ALPで 2名・
1名，γ- GTPで 3名・3名であり，測定値のうち
正常範囲より高値を示した割合は，GOTで 5.8％・
0.0 ％，GPT で 13.5 ％・14.9 ％，ALP で 10.9 ％・
4.3％，γ- GTPで 9.6％・8.5％，とその発生率に有
意な差は認められなかった（all p > 0.05）．また，有
害事象発生者の割合は切り替え前 61.1％（11/18），
切り替え後 38.9％（7/18）であり，有意な差は認め
られなかった（p=0.47）．更に，ボグリボース服用
中止に至る重篤な有害事象は認められなかった．

（5）服薬コンプライアンス
先発医薬品から後発医薬品への切り替え前後で，
服薬コンプライアンスの平均に有意な差は認められ
なかった（88.5 ± 15.8 ⇒ 88.6 ± 17.2 ％，p=0.98）．

（6）個々の患者における変化（Table4）
最後に，個々の患者における各種評価項目の切り
替え前後の値を表に示す．

４．考察

仙台逓信病院では，薬剤部が，①当院への安定供
給が可能である，②定期的な訪問および電話連絡な

どの継続的な情報提供が可能である，③生産ライン・
品質管理状況が適切であることを工場見学により確
認している，④他施設ですでに採用しており使用感
を確認できる，⑤名前が覚えやすく間違いにくい，
などの後発医薬品採用基準に基づき複数の後発医薬
品の中から，より適当であると考えられる後発医薬
品を採用している．また，採用した薬剤に関して，
切り替え前後における有効性・安全性の比較を行っ
ている 8-12）．

本調査において，切り替えが行われた患者 57名
中，後発医薬品を 6ヶ月間以上継続して服用した患
者は 55名であり，ボグリダーゼ ®錠 0.2mgの 6ヶ
月間継続服用率は 96.5％であった．また，服薬コン
プライアンス，治療効果，および生化学検査値に，
切り替え前後で明らかな差は認められなかった．更
に，後発医薬品への切り替え後に，後発医薬品に特
有の有害事象は認められなかった．

今回われわれは，切り替え前後における安全性・
有効性の検討に加え，服薬コンプライアンスについ
ても比較を行った．ボグリボースの先発医薬品から
後発医薬品への切り替え前後においては，服薬コン
プライアンスに変化は認められなかったが，後発医
薬品への切り替えが，服薬コンプライアンス改善の
原因のひとつである可能性が複数報告されているこ
とから 14,15），医療経済学的な観点からも，切り替え
前後で服薬コンプライアンスなどの患者の服薬行動
の変化を評価することは非常に有意義である．また，

Table 4　個々の患者における変化
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後発医薬品の有効性・安全性を的確に評価するため
にも，服薬コンプライアンスの変化を同時に評価す
ることが必要であると考えられる．

本報告は後ろ向き調査であるため，いくつかの限
界を有している．カルテ閲覧に対する同意が得られ
ず，先発医薬品から後発医薬品への切り替えが行わ
れた前後での臨床検査値や有害事象の情報が得られ
ない場合や，それらの情報に欠損がある場合等，切
り替えの行われた全対象者 57名において，有効性
および安全性を評価することができず，その 31.6％
にあたる 18名においてのみの評価となってしまい，
特に安全性に関しては，更に少数の対象における評
価となってしまった．有効性に関しては，副次評価
項目である FBSの前後較差の SDは 16であるので，
臨床的に意味のある差異を 20mg/dl，αを 0.05と
すると，8人での検出力は 65％程度と不十分であっ
たが，主要評価項目である HbA1cの切り替え前後
較差の SDが 0.5であったので，臨床的に意味のあ
る差異を 0.5％，αを 0.05とすると，18人での検出
力は 85％と十分である．したがって，検出力は十
分であった上で切替前後の HbA1cに差がないとい
う結果であったと考えられる．また，安全性に関し
ては，検査値異常の発生率や有害事象発生者の割合
に有意な差は認められなかったものの，その発生率
は添付文書の値よりも高値を示しており，検査が必
要と思われる患者において検査が実施されたことを
反映していることが予想され，検査実施の有無にお
いて，本研究の限界は明らかである．しかしながら，
その一方で，一施設における限られた対象であって
も，後発医薬品への切り替え後の 6ヶ月間服用継続
率に，カルテ閲覧に対する同意の有無で差が認めら
れなかったことや，評価可能であった対象において
有効性および安全性に明らかな差が認めらなかった
ことは，後発医薬品の使用実態を臨床に基づいて明
らかにしたという点で，非常に重要であろう．また，
１つの先発医薬品に対して，複数の後発医薬品が存
在するが，添付文書に基づく検討によると，後発医
薬品の情報提供・品質には，企業間で差があること
が報告されている 16）．また，日本医師会が昨年 5月
に行った調査においても，後発医薬品の品質・効果・
副作用について，『問題あり』と回答した医師はそ

れぞれ 53.8％，68.8％，44.8％であり，更に，『問題
あり』と指摘された後発医薬品を，メーカー・製品
別に再集計した結果，特定のメーカー製品に苦情が
集中している事実が明らかとなった 17）．このように，
1つの先発医薬品に対して，すべての後発医薬品が
一律同等であるとされているにもかかわらず，後発
医薬品間に格差が存在する可能性が指摘されてい
る．したがって，いくつかの限界が存在するものの，
本報告のような後ろ向き調査を行い，後発医薬品に
関する情報を蓄積していくことは非常に重要である
と考えられる 18）．ボグリボースの後発医薬品のひと
つであるボグリボース錠 0.2mg「SW」に関しては，
貴田らによって，先発医薬品と臨床的に明らかな差
が認められなかったことが報告されている 19）．一方，
ボグリダーゼ ®錠 0.2mgに関しては，生物学的同等
性が報告されているのみであり 18），臨床的視点に基
づく検討は本報告のみである．

『医療・介護分野の効率化計画』の中で，後発医
薬品の市場シェアを現状の約 17％から 2012年度ま
でに 30％以上へ引き上げることが述べられ，医薬
品に対する公的医療保険の適用範囲の見直しや，処
方箋様式の更なる変更，高齢者の更なる自己負担の
増加が検討されていることから，今後の後発医薬品
の安全かつ広範な普及のためには，後発医薬品の有
効性・安全性に関する情報の充実およびその情報提
供体制の確立が不可欠である．今後，同様の評価方
法を用いることにより，後発医薬品に関する情報の
更なる蓄積が望まれる．

５．結論

仙台逓信病院において，ボグリボースに関して，
先発医薬品（ベイスン ®錠 0.2mg）から後発医薬品（ボ
グリダーゼ ®錠 0.2mg）へ切り替えが行われた患者
57名の後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠 0.2mg）の 6ヶ
月間服用継続率は 96.5％であり，カルテ閲覧に同意
が得られ，かつ臨床評価が可能であった患者 18名
においては，先発医薬品（ベイスン ®錠 0.2mg）と
後発医薬品（ボグリダーゼ ®錠 0.2mg）の間に，有
効性および服薬コンプライアンスに有意な差は認め
られず，切り替えによりボグリボース服用中止に至
る重篤な有害事象も認められなかった．
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〔一 般 論 文〕

外来患者における後発医薬品の認識に関するアンケート調査
Questionnaire on the Awareness of Generic Products among Outpatients

田中　宏治 *,a，小原　拓 b,c，大久保　孝義 a,c，小林　満 b,d，高橋　則男 e，高橋　將喜 e，
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Summary：To promote the use of generic products, the prescription form was changed to a new form 
as of April 2006, but generic products are still not widely used in Japan.  The objective of this study was 
to determine outpatient awareness of generic products.  We handed out a questionnaire on awareness of 
generic products to outpatients aged 20 years or more who had been prescribed one or more drugs from 
one of 88 community pharmacies between June and August 2006 in Miyagi, Japan.  Of the 3531 outpatients 
who responded, 500 were excluded because of unspecified age, sex, medication regimen, and adherence.  
Thus, a total of 3031 outpatients （mean age 62.0 +/- 16.4 years; 56.5% female） were included in the present 
analysis.  Responses indicated that 1497 （49.4%） outpatients recognized generic products. Those who were 
aware of these products tended to be significantly younger than outpatients unaware of generic products.  
As for generic substitution, 670 （22.1%） of 3031 outpatients responded they would ‘prefer’ to use the generic 
version, while 652 （21.5%）, 548 （18.1%） and 963 （31.8%） responded ‘not prefer’, ‘have no preference’ and 
‘unknown’, respectively.  Outpatients who preferred generic substitution versus outpatients who did not 
were significantly associated with an awareness of generic products, lower age, male, and with experience 
of intentional discontinuation of a medication.  In conclusion, although the proportion of outpatients who 
were aware of generic alternatives was approximately 50%, only about one-fifth of outpatients preferred 
generic substitution.  These results suggest that pharmacists need to more actively provide information 
about generic products to outpatients.

Keywords：generic product, awareness, generic substitution, outpatients, questionnaire

要旨：後発医薬品の使用を促進させるため，2006年 4月より，処方せん様式が変更になった．しかし
ながら，本邦における後発医薬品の普及は不十分である．本研究の目的は，外来患者の後発医薬品に対
する認識について明らかにすることである．2006年 6～ 8月の間に，宮城県周辺の 88の保険薬局にお
いて，薬剤の処方を受けた 20歳以上の外来患者を対象に，後発医薬品に対する認識について自記式ア
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はじめに

2005年度のわが国の国民医療費は 33兆円を超え，
このうち一般診療医療費は約 25兆円にも達する 1）．
これを受けて，政府はこれまで，断続的に患者自己
負担を引き上げてきており，今後も同様の政策がと
られることが決定している．そこで，この医療費の
増大に伴い，後発医薬品（ジェネリック医薬品，以
下 GE）の役割に注目が集まっている．2006年 4月
より，処方せんに「後発医薬品への変更可」欄が設
けられ，一層の GEの利用促進が図られた．日本薬
剤師会の調査 2）によると，全国 126の保険薬局が
2006年 4・5月に取り扱った処方せんのうち，「後
発医薬品への変更可」または「一般名」で処方され
た処方せんは約 18％であり，実際に GEに変更さ
れた処方せんは 2％弱であった．その後の同様の調
査においても，全国 617の保険薬局が 2006年 10・
11月に取り扱った処方せんのうち，実際に GEに
変更された処方せんは 2.2％であった．また，厚生
労働省が 2006年 11月に実施した「後発医薬品の使
用状況調査」3）においても，2006年 10月に 635の
保険薬局が取り扱った全処方せんに占める「変更可」
処方せんは，全国平均で約 17％であり，そのうち，
実際に GEに変更された処方せんはわずか 6％で，
全処方せんに占める変更率は 1％程度であった．こ
れらの調査より，実際に代替調剤がおこなわれた処
方せんの比率は 10％にも達していないことが明ら
かとなっている 2-5）．
このように，わが国における GEの普及は十分と
はいえない状況にあると思われる．その原因の一つ
として，GEに関する情報および情報提供体制が不

十分であることが考えられる．わが国で GEが普及
するためには，政策誘導だけではなく，わが国の GE

を取り巻く現状に即した実質的な対応を取ることが
必要である．また，GEメーカーによるテレビ CMの
影響もあり，「後発医薬品」あるいは「ジェネリック
医薬品」という言葉そのものに対する国民の認識度
は上がったように思われる．しかしながら，必ずし
も患者が GEを正確に理解しているとは言えず，全
く知らないという消費者も存在すると考えられる．
そこで今回，外来患者の GEの認識状況および

GEへの変更希望の有無の実態，更にはそれらの要
因を明らかにし，今後の GE普及のための適切な対
応を模索することを目的に，保険薬局に来局した外
来患者を対象としてアンケート調査を行った．

対象および方法

宮城県薬剤師会所属の保険薬局 915施設のうち，
県内各 9地区からそれぞれ約 15％にあたる施設を
選択し，合計 139施設（15％）を抽出した．更に，
参加希望のあった隣県の 5施設を含めた計 144施設
に協力を依頼した．2006年 6月～ 8月の間に該当
施設に来局した外来患者を対象として，GEに対す
る認識および患者背景に関する自記式アンケート調
査用紙 9500人分を郵送した．その後，各保険薬局
において，薬剤師がアンケート調査の趣旨を外来患
者に説明し，口頭により同意の得られた患者にアン
ケート用紙を配布し，無記名で自己記入していただ
いた．記入後に患者自身がその場で封筒へ封入後回
収する形式をとり，倫理面に関しては十分配慮して
いる．主なアンケートの調査項目を Table 1に示す．

GEに対する認識に関しては，「① 後発医薬品

ンケート調査を行った．アンケート回答者 3531名のうち，500名は年齢および性別，服薬状況，服薬
認容性のいずれかの欠損のため除外された．従って，計 3031名（平均年齢 62.0 ± 16.4歳，女性 56.5％）
が本研究の解析対象者である．これらのうち，1497名（49.4％）が後発医薬品を認識していた．後発医
薬品を認識していた患者は，認識していなかった患者よりも，比較的若年者が多かった．後発医薬品へ
の変更に関しては，「希望する」と回答した患者が 670名（22.1％）であり，「希望しない」・「どちらで
も良い」・「わからない」はそれぞれ 652名（21.5％）・548名（18.1％）・963名（31.8％）であった．後
発医薬品への変更を希望する患者は，希望しない患者と比較して，後発医薬品を認識しており，年齢が
有意に低値であり，男性および自己判断で服薬を中断する患者の割合が有意に高値であった．外来患者
における後発医薬品に対する認識率は約 50％であり，後発医薬品への変更を希望する患者は 2割程度で
あった．今回の調査結果から，薬剤師が後発医薬品を知らない外来患者に対して後発医薬品に関するよ
り積極的な情報提供を行う必要性が示唆された．
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（ジェネリック）を知っていますか？」の設問に対
して，「a. 知っている」「b. 知らない」のどちらかで，
「② 後発医薬品（ジェネリック）への変更を希望し
ますか？」の設問に対しては，「a. 希望する」「b. 希
望しない」「c. どちらでも良い」「d. わからない」の
4つの回答を設けて調査を行った．
また，患者背景に関しては，年齢および性別，受
診頻度，服薬状況，服薬認容性，服薬中断の有無を
調査項目とした．服薬認容性に関しては，服薬忘れ
の頻度の項目において，「a. 全く忘れない」「b. 月
に 2・3回忘れる」「c. 週に 1回忘れる」を服薬認容
性良好と定義し，「d. 週に 2・3回忘れる」「e. 週に
4・5回忘れる」「f. それ以上」を服薬認容性不良と
定義した上で，服薬認容性良好者の割合を算出した．
更に，服薬中断の有無に関しては，「自己判断で薬
を飲まないことがありますか？」の設問に対して，
「a. ある」「b. ない」「c. わからない」の 3つの回答
を設けて調査を行った．この設問に対して「a. ある」
と回答した患者を自己判断による服薬中断者と定義
し，その割合を算出した．
数値は平均値±標準偏差および百分率（％）で
表した．群間の比較には Studentの t-検定，χ2検
定を適宜用い，統計学的有意水準は 5％未満とし
た．解析には，SAS解析ソフト（Version 9.1, SAS 

Institute Inc., Cary, NC, USA）を用いた．
なお本調査は，東北大学医学部・医学系研究科倫

理委員会の承認を得て行った．

結　　　　果

1）対象者の内訳
対象者の内訳を Fig. 1に示す．宮城県薬剤師会所
属の保険薬局 139施設および隣県の 5施設にアン
ケート調査用紙 9500人分を郵送した．アンケート
調査用紙は，88施設（宮城県薬剤師会所属の保険
薬局 83施設および隣県の 5施設）において 3531人
分回収され，その回収率は 37.2％であった．そこか

Fig. 1　対象者の内訳

Table 1　調査項目
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ら，年齢不明または 20歳未満（135人），性別不明
（9人），定期的な服薬状況が不明（298人），服薬忘
れについての回答なし（58人）の計 500人を除外し，
残りの 3031人を解析に用いた．除外基準対象者に
は 20歳未満の患者や一時的な薬剤服用者が多く含
まれており，解析対象者と比較して，服薬錠数や合
併症の数は少ない傾向が認められたが，GE認識率
に有意な差は認められなかった．

2）対象者の背景
解析対象者 3031人の平均年齢は 62.0 ± 16.4歳（20

～ 99歳）で，女性が 1711人（56.5％）であった．
医療機関の受診頻度では，1ヶ月に 1度以上と回答
した患者が 2311人と 8割近くを占めていた．高血
圧患者は 1501人（49.5％），糖尿病患者は 438人
（14.5％）であり，高脂血症患者・心疾患患者はと
もに 405人（13.4％）であった．また，1日あたり
の服薬錠数は 1～ 3錠が最も多く 1359人（44.8％）
であり，同様に 1日あたりの服薬回数では 3回以
上が最も多く 1464人（48.9％）であった．更に，
対象者 3031人における服薬認容性良好者の割合は
93.1％であり，自己判断による服薬中断者の割合は
全体の 17.2％であった（Table 2）．

3）アンケート調査結果
（1）GEに対する認識
「後発医薬品（ジェネリック）を知っていますか？」
と質問したところ，「知っている」と回答した患者
が 1497人（49.4％），「知らない」と回答した患者
が 1468人（48.4％），無回答が 66人（2.2％）であり，
外来患者におけるGEに対する認識率は 49％であっ
た．GEを「知っている」と回答した患者は，「知
らない」と回答した患者と比較して，有意に独立し
て若年者かつ合併症を多く有する患者の割合が高値
であった．また，薬局別に検討した結果，GEに対
する認識率の平均値は 50.2％（中央値：50.0％）で
あり，範囲が 13.6～ 100％と多少ばらつきが認めら
れた（Fig. 2）．GEの認識率が低い（20％以下）薬
局の対象者は有意に独立して高齢者かつ高血圧合併
患者が多く，GEの認識率が高い（70％以上）薬局
対象者は有意に独立して若年者が多かった．
（2）GEへの変更希望

「後発医薬品（ジェネリック）への変更を希望し
ますか？」と質問したところ，「希望する」と回答
した患者が 670人（22.1％），「希望しない」と回答
した患者が 652人（21.5％）であった．以下，「ど
ちらでも良い」・「わからない」・無回答がそれぞれ
548人（18.1％）・963人（31.8％）・198人（6.5％）
であった（Fig. 3）．また，薬局別に検討した結果，
GEへの変更を「希望する」患者の割合の平均値
は 22.0％（中央値：20.3％）であり，範囲は 0～
72.7％であった．GEへの変更を「希望する」患者
が 30％以下であった薬局が，全体の約 8割を占め
た（Fig. 3）．
（3） 服薬錠数別の GEに対する認識と GEへの変

更希望の有無
年代で層別化した上で，服薬錠数別の GEの認識
度および GE希望者の割合を検討した結果を Table 

3に示す．その結果，各年代で GEの認識率と服薬
錠数に関連は認められなかったが，49歳以下の対

Table 2　患者背景
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象者でのみ，服薬錠数が多いほど，GE希望者の割
合が高いという結果であった．
（4）GEに対する認識別の GEへの変更希望の有無
また，GEへの変更に関して，GEに対する認識

別に比較した結果を Fig. 4に示す．GEを「知って
いる」と回答した患者において，最も多かった回答
は「希望する」の 41.3％であり，次いで「どちらで
も良い」が 26.9％，「希望しない」・「わからない」

Fig. 2　 後発医薬品（ジェネリック）を知っていますか？
（n＝ 3031）

Fig. 3　 後発医薬品（ジェネリック）への変更を希望し
ますか？（n＝ 3031）

Table 3　服薬錠数別のGEに対する認識とGEへの変更希望の有無
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がそれぞれ 18.6％・12.7％であった．一方，GEを「知
らない」と回答した患者において，最も多かった回
答は「わからない」の 51.8％であり半数以上を占め
た．次いで「希望しない」が 25.2％，「どちらでも
良い」・「希望する」がそれぞれ 10.0％・3.4％であっ
た．
更に，GEに対する認識別で，GEへの変更を「希
望する」患者と「希望しない」患者の患者背景を比
較した．なお，「どちらでも良い」・「わからない」
と回答した患者においても全体の約半数を占めるこ
とから無視できないため，検定は行っていないが，
患者背景を把握するため掲載した．
（a）GEを「知っている」患者における比較

GEを「知っている」と回答した患者 1497人に
おいて，GEへの変更を「希望する」患者（618人）
では，「希望しない」患者（278人）と比べて，年
齢が有意に低値であり，男性の割合は有意に高値を
示した．また，両群間において，服薬錠数・服薬回数・
服薬認容性良好者の割合は同程度であったが，GE

への変更を「希望する」患者において，自己判断に
よる服薬中断者の割合が有意に高値であった．その
理由としては，「症状が安定しているから」が最も
多く，次いで「医療費が高いから」，「副作用を経験
したことがあるから」が続いた（Table 4）．
（b）GEを「知らない」患者における比較

GEを「知らない」と回答した患者 1468人にお
いても，GEへの変更を「希望する」患者（50人）

では，「希望しない」患者（370人）と比べて，年
齢が有意に低値であり，男性および受診頻度が 1ヶ
月に 1度以上の割合は有意に高値を示した．また，
両群間において，服薬錠数・服薬回数・服薬認容性
良好者の割合は同程度であった．更に，自己判断に
よる服薬中断者の割合においても有意な差は認めら
れなかったが，GEへの変更を「希望する」患者で
高率であった．その理由としては，こちらも「症状
が安定しているから」が最も多く，次いで「副作用
を経験したことがあるから」，「医療費が高いから」
が続いた（Table 5）．

考　　　　察

2006年 6月～ 8月に行われた本調査の結果，宮
城県周辺の外来患者 3031人における GEの認識率
は 49.4％であり，高齢者ほどその認識率は低値を示
した．また，本調査において，GEへの変更を希望
する患者は全体で 22.1％，GEを認識している患者
では 41.3％，GEを認識していない患者では 3.4％
であり，GEへの変更を希望する患者の割合は GE

の認識別で大きく異なっていた．一方，本調査と
ほぼ同時期に行われた公正取引委員会による消費者
モニター約 1000名を対象としたアンケート調査 6）

では，GEがどのようなものであるかを知っている
かとの質問に対して，「知っていた」が 57％，「な
んとなく知っていた」が 21％，「知らなかった」が
22％であった．更に，GEを選択したいかとの質

Fig. 4　後発医薬品（ジェネリック）への変更を希望しますか？
GEに対する認識別の結果
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問に対して，「必ず後発医薬品を選ぶ」との回答が
31％，「場合によっては後発医薬品を選ぶ」が 65％
を占め，9割以上が GEを希望・容認していた．本
調査と公正取引委員会による調査の時期，対象者の
特性の違いや GEの認識に関する質問のニュアンス
の違いが結果に影響している可能性はあるものの，
公正取引委員会が行った調査に比べ，本調査の対象
者における GEの認識率は低値であり，GEへの変
更希望の割合も低値であった．

実際，本調査と同時期に宮城県薬剤師会が行った
GE調剤状況に関するアンケート調査 4）によると，
2006年 6月 5日時点に宮城県内 435の保険薬局が
取り扱った全処方せんのうち，「変更可」欄に署名
のあった処方せんの割合は約 13％であり，そのう
ち，実際に GEに変更された処方せんはわずか 7％

であったことから，全処方せんにおける GEへの変
更率は 1％にも満たなかった．日本薬剤師会が 2006

年 4・5月に行った調査 2）においても，全国 126の
保険薬局における署名率は 10.2％，実際に GEへ変
更された処方せんの割合は 1.8％であった．一方，
2006年 6月に行われた上田薬剤師会（長野県），鎌倉・
茅ヶ崎薬剤師会（神奈川県）の調査（それぞれ 83，
44の保険薬局）5）の，GEへの「変更可」欄への署
名率，GEへの変更率はそれぞれ 20数％，6％であり，
宮城県 4）または日本薬剤師会 2）の調査に比べ GEへ
の変更率は高値を示した．上田薬剤師会の地区内の
独立行政法人国立病院機構長野病院においては，全
国的に処方せん様式が変更された 2006年 4月以前
の 2005年 12月から，独自に処方せん様式が変更さ
れており，その地区の医師・薬剤師・患者は他の地
域よりも早い時期から処方せん様式の変更に対応し

Table 4　後発医薬品を「知っている」患者における後発医薬品の希望別患者背景（n＝ 1497）
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ていた 5,7）．そのため，本調査で認められた宮城県
の GE希望患者の割合（22％）に比べ，上田薬剤師
会の地区内の GE希望患者の割合（31％）は高率で
あり 7），また，4割の薬剤師が在庫の増大を主な理
由として GEの使用拡大を好ましくないと感じてい
た宮城県に対して 4），上田薬剤師会の地区内の医師・
薬剤師は早い時期から処方せん様式の変更に対応す
る必要に迫られていたと考えられる．このような患
者・医師・薬剤師の GEへの認識の差が，GEへの
変更率の差に影響していると考えられる．また，高
齢者ほど GEの認識率は低く，上田薬剤師会の調査
と本調査の対象者の年齢の違いが，GE希望者の割
合・GEへの変更率の差に影響している可能性も考
えられる．

本調査の結果，GEを希望する患者は，他の患者

に比べ，GEを認識している患者，比較的若年者，
男性，自己判断で服薬を中断する患者の割合が多
く認められた．GEを認識し，かつ GEを希望する
患者においては，有意差は認められなかったもの
の，他の患者に比べ，自己判断で服薬を中断する
理由に，「症状が安定していること」，「医療費が高
いこと」を上げる患者の割合が高い傾向が認められ
た．本調査対象者の約半数を占めた高血圧などの慢
性疾患患者は自覚症状がなく，状態が安定している
ため，自己判断で服薬を中断してしまう（間引き服
用）患者も少なくない．また，公正取引委員会によ
る調査 6）においても，「必ず後発医薬品を選ぶ」と
回答した消費者のうち，9割以上がその理由に GE

が安価であることを挙げていることから，必ず GE

を選ぶとする消費者は薬剤自己負担額の軽減を期待
して，GEを選択したいと考えている実態がうかが

Table 5　後発医薬品を「知らない」患者における後発医薬品の希望別患者背景（n＝ 1468）
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える．本調査においても，比較的若年の対象者での
み，服薬錠数が多いほど，GE希望者の割合が高かっ
た．若年の患者においては，薬剤費を含めた医療費
自己負担の割合が高齢者よりも高いために，安価な
GEへの関心も高く，更に，服用薬剤数の多い若年
者では GE希望者が多いと考えられる．従って，患
者は GEを希望する理由として，薬剤費自己負担額
の軽減を求めていると考えられる．実際に，先発医
薬品から GEへ切り替えが行われた結果，自己負担
額と患者の服薬行動・受診行動の関連性が報告され
ている 8-11）．

公正取引委員会の調査 6）においては，医療機関が
GEに対して，「後発医薬品自体の安全性，安定供
給，情報量等に不安がある」との懸念を有している
ことも報告されている．また，「場合によっては後
発医薬品を選ぶ」と回答した消費者は，GEに対し
て不安を抱いているものの，医師・薬剤師の説明を
受けて納得できれば GEを選択したいと考えている
ことも明らかにされている 6）．こうした背景には，
GEメーカーによるテレビ CM等のマスメディアに
よる影響と同時に，医療費自己負担の引き上げ等の
政策による影響が大きいと考えられる．従って，患
者本位の医療を実現するためにも，患者への GEに
関する情報提供を適切に行う必要があるであろう．

今回の調査から，2006年 6～ 8月時点における
宮城県周辺の保険薬局へ来局した外来患者の GEに
対する認識率は 5割程度と低く，GEへの変更を希
望する患者は更に減少して 2割程度にとどまった．

GEの使用は国民医療費の削減だけではなく，患者
の薬剤費自己負担額の軽減を通して，患者の服薬行
動・受診行動に影響を与えることが予想されるため，
より広範に認識される必要があるであろう．従って，
今後，GEへの変更を希望する患者はもとより，高
齢者に多く認められる GEを知らず GEを希望しな
い患者に対して，まずは GEを認識してもらうこと
も含め，薬剤師が GEに関するより積極的な情報提
供を行う必要性が示唆された．
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〔一 般 論 文〕

代替調剤による保険薬局の在庫問題解消の検討
Evaluation of the Effects of Prescription Substitution for Relieving Problems at 

Insurance Pharmacies due to a Lack of Medicines

横井正之＊，横井裕子

MASAYUKI YOKOI＊，YUKO YOKOI

パスカル薬局 Pascal Pharmacy

Summary：Objective; In Japan, people experience difficulties in obtaining prescription drugs at insurance 
pharmacies due to the limited availability of medicines. We examined the feasibility of substitution 
prescriptions for reducing this problem.
Methods; We investigated the edition of the pharmaceutical price list revised in April 2007. We counted the 
number of non-generic, generic medicines, standards of medicines listed in the Japanese Pharmacopoeia 
ingredients, and so on. Further, we calculated the number of types of medicine required in different cases 
of prescription substation rules.
Results; If the rules of prescription substitution are not implemented, 12,766 medicines are required to 
meet the requirements of all Japanese prescriptions. Similarly, 7,968 medicines are required for generic 
substitution prescriptions, and 4,192 medicines for generic name prescriptions. In the characteristic 
Japanese pharmaceutical price list, 2,566 kinds of traditional Japanese medicines are listed, and 3,394 kinds 
of medicines that are included in the Japanese Pharmacopoeia ingredients are listed.
Conclusion; Generic prescription substitution is effective for relieving problems related to the limited 
availability of generic medicines in insurance pharmacies. However, in order to obtain a fundamental 
solution, we need a rule for generic name prescriptions as for Japanese Pharmacopoeia medicines and 
some other methods.

Keywords：substitution, generic, prescription, pharmacy, stock

〔目的〕医薬品の種類が多い本邦では，保険薬局の在庫が限られているために十分に処方せん応需がで
きないという現実がある．代替調剤によりこうした問題がどの程度解消されるかを検証した．
〔方法〕2007年 4月の薬価収載の薬品から，先発医薬品数，後発医薬品数，規格数，日本薬局方医薬品数，
化合物数，などをカウントし，代替調剤の種類別に全処方に対応できる医薬品数を算出し評価した．
〔結果〕代替調剤を導入しない場合院外処方の対象となる全医薬品数は 12766種類であった．全処方に
対応するための最小の必要医薬品数は，後発変更可の代替調剤を導入した場合で 7968種類，一般名処
方で 4192種類であった．本邦の医薬品は，生薬・漢方薬類が 2566種類，日本薬局方品が 3394種類存
在することが特徴的であった．
〔結論〕後発変更可の代替調剤は後発医薬品の在庫問題を大きく改善する．その一方で，保険薬局の在
庫問題の根本解決には，日本薬局方品など他の分野の代替調剤も進めていく必要がある．

キーワード :代替調剤，一般名処方，薬局，在庫
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はじめに

2006年 4月からの制度改正により本邦でも代替
調剤が部分的に認められ，処方せん中の指定された
欄に処方医の署名捺印があれば，保険薬局において
後発医薬品へ変更して調剤することが可能となっ
た．代替調剤には，医師の署名が後発医薬品への変
更不可の場合のみに行われるというものや，一般名
処方によるという方法もある 1）．代替調剤にどのよ
うな方法を採用すべきかについては，多くの観点か
らの議論が必要である．しかるに，代替調剤最大の
効果であるはずの保険薬局の在庫問題の解消とい
う点については，従来からほとんど議論がされてい
ない．今後の代替調剤制度の議論の前提として，こ
の制度がどの程度在庫問題の解決に効果があるか
を点検しておくことは重要かつ急務である．そこで
本研究においては，平成 19年 4月時点における薬
価収載の医薬品を対象に，いくつかの代替調剤の方
法による院外処方の全処方に対応可能な最低限必
要な医薬品の数を調査することにより，それぞれの
方法が，在庫問題解消にどの程度有効であるかを具
体的数量として試算した．また院外処方の対象と
なっている医薬品の種類を増やしている因子を分
析することにより，より合理的な代替調剤の方法に
ついて検討した．

方　　法

1）調査対象
2007年 4月薬価収載の医薬品の中から，院外処方

の全処方に対応可能な最低限必要な医薬品の品目数
（以下，該当医薬品数とする）の調査を試みた．品目，
規格数は保険薬事典（じほう社，平成 19年 4月版）
記載の関係項目をカウントし算出した．ただし，保
険薬事典記載の医療用医薬品のうち，放射性医薬品
や X線造影剤など保険薬局の在庫と直接関係しな
い分類項目は除外した（Table1-1）．注射薬につい
ては，平成 14年 3月 18日厚生労働省告示第 99号
の厚生労働大臣が定める外来患者に用いられる注射
薬別表 4の項目をカウントした（Table1-2）．それぞ
れの医薬品の分類は保険薬事典の分類に従った．

2）カウント項目
各分類番号の項目ごとに，①先発医薬品数，②後
発医薬品数，③規格数，④成分数，⑤徐放製剤・腸
溶製剤の規格数，⑥後発医薬品の存在する先発医薬
品数，⑦後発医薬品しか存在しない規格数，⑧ ⑦
に属している後発医薬品数，⑨日本薬局方医薬品の
規格数，⑩ ⑨に属している医薬品数，⑪ ⑩のうち
の後発医薬品数，の 11項目をカウントした．

3）カウントルール
以下のルールで品目をカウントした．
①先発医薬品数
それぞれの医薬品の品目のカウントは，薬価名ご
とを原則とした．従って薬価名が同一で製造販売会
社や薬価が複数存在する場合，1つにまとめてカウ
ントした．経過措置品目については，カウントから
は一律に除外した．
②後発医薬品数
後発医薬品は，後発指定されている医薬品のみと
し，それ以外はすべて先発医薬品とした．それぞれ
のカウントルールは①に同じ．
③規格数
規格については，主薬の含有量や濃度，剤形，外
用貼付薬の大きさなど保険薬事典（じほう社，平成
19年 4月版）記載の規格ごとのカウントを原則と
した．すなわち，散剤と細粒がある場合は，それぞ
れ別規格としてカウントした．同一規格であって日
本薬局方品とそれ以外の製品がある場合も別規格と
した．外用剤の大きさや注射剤の容量・容器などの
違いも保険薬事典の分類どおり別規格とした．規格
が同じで薬価が複数存在する場合は，同一規格とし
てまとめて 1カウントした．また一般名の規格のみ
で製造会社や製品名記載のない場合や経過措置品目
のみ記載の場合は，カウントしないという扱いにし
た．
④成分数
成分数については，主薬の成分ごとに分類した．
すなわち，錠剤，口腔崩壊錠剤，カプセル剤，顆粒
剤，末剤，散剤，シロップ剤，細粒剤，ドライシロッ
プ剤などの剤形違い及び主薬含有量違いについては
まとめて 1カウントとした．ただし，漢方製剤も含
めた配合剤については，配合種類ごとに 1カウント

JJGM_V02_09_yokoi.indd   103JJGM V02 09 yokoi indd 103 07.12.7   1:14:52 PM07 12 7 1:14:52 PM



104 ジェネリック研究　Vol. 1, No. 2（2007）

とし，ボレイとボレイ末のような生薬の末について
は別成分として，末を独立した成分として 1カウン
トした．
⑤徐放製剤・腸溶剤の規格数
徐放製剤，腸溶剤は，規格ごとにカウントした．
規格数のカウントは③に同じとした．なお胃溶剤は
腸溶剤に含めてカウントした．規格数のカウント方
法は③に同じ．
⑥後発医薬品の存在する先発医薬品数
後発医薬品の存在する先発医薬品をカウントし
た．先発医薬品が薬価名ベースで複数ある場合は，
まとめずにそれぞれカウントした．また薬価が後発
医薬品より安い先発医薬品であっても，先発医薬品
としてカウントした．品目数のカウントルールは①
に同じ．

⑦後発医薬品しか存在しない規格数
先発医薬品が存在せず，後発医薬品のみ存在する
規格の数をカウントした．規格数のカウント方法は
③に同じ．
⑧ ⑦に属している後発医薬品数
後発医薬品しか存在しない規格に属している後発
医薬品数をカウントした．品目数のカウントルール
は①に同じ．
⑨日本薬局方医薬品の規格数
日本薬局方医薬品の規格数をカウントした．規格
のカウント方法は，③に同じ．
⑩ ⑨に属している医薬品数
日本薬局方の医薬品数をカウントした．カウント
方法は①に同じで，製造販売会社が違っていても薬
価名が同じであれば，1つにまとめてカウントした．

Table 1-1　調査対象外の医薬品の分類項目

Table 1-2　調査対象の注射薬
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⑪ ⑩のうちの後発医薬品数
日本薬局方の医薬品で後発医薬品数をカウントし

た．カウント方法は①に同じ．

4）代替調剤の方法の分類
代替調剤として，下記 3方法を軸に検討した．
①代替調剤Ⅰ（後発変更可）
処方せん中に先発医薬品又は後発医薬品が記載さ
れている場合に，後発医薬品への変更を認める方法．
②代替調剤Ⅱ（一般名処方）
同一規格の先発医薬品，後発医薬品のいずれへの

変更も認める一般名処方の方法．
③代替調剤Ⅲ（成分分量処方）
外用薬・歯科用薬・注射薬については一般名処方

による方法をとり，内用薬は，処方せん記載の医薬
品の主薬の成分・分量のみに拘束され，剤形や数量
に拘束されない方法．例えば 10mg錠 1錠を 5mg

錠 2錠への変更や，錠剤から顆粒や細粒などへの剤
形変更も認める方法．ここでは同一成分含有の内用
医薬品は，基本的に 1つとして計算したが，徐放製
剤と腸溶剤等特殊剤形については，同一成分でも体
内での挙動が違う上に粉砕などが困難な場合が多い
ことから，その規格数を成分数に加算した．

結　　果

それぞれの項目ごとの結果及び総合計は
Table2-1，Table2-2，Table3に示した．これらのデー
タより，それぞれの代替調剤による該当医薬品数を
算出した（Table4）．

（1）代替調剤Ⅰ（後発変更可）
同一規格であっても先発医薬品同士の変更は認め
ないため該当医薬品数は，
（先発医薬品数 7477）＋（後発のみ存在する規格
数 491）＝ 7968種類となった．
（2）代替調剤Ⅱ（一般名処方）
単純に全規格数となり，該当医薬品数は 4192種
類となった．
（3）代替調剤Ⅲ（成分分量処方）
内用薬の成分数に加えて，徐放製剤と腸溶剤は体

内での溶出挙動が違うため別に加算し，該当医薬品
数は，次のようになった．

（内用薬の成分数 1698）＋（徐放剤・腸溶剤規格
数 99）＋（外用薬の規格数 868種類）＋（歯科用
薬の規格数 14種類）＋（注射薬の規格数 405種類）＝
3084種類となった．
各代替調剤の該当医薬品数は，機械的に考えられ
うる最大限に統一される結果とした．

考　　察

1）後発医薬品の在庫問題
院外処方の対象となる全医薬品数は先発品医薬品
数 7477＋後発医薬品数 5289＝ 12766種類であった．
厚生労働省の調査によると，平成 18年 10月時点の
保険薬局の医薬品備蓄品目数の平均は，870.58品目
であり 2），この 2つの数字の解離はかなり大きい．
先発医薬品数と後発医薬品数の比率を単純計算する
と，全体平均では先発医薬品 1品目当たりの後発医
薬品の品目数は 0.7品目になる．しかしながら，後
発医薬品の存在する先発医薬品は 1077品目で，こ
れは全先発医薬品の 14％である．すなわち後発医
薬品の存在する先発医薬品 1品目あたりの後発医薬
品数は，（後発医薬品数 5289－後発医薬品しか存在
しない規格に属している後発医薬品数 852）／（後
発医薬品の存在する先発医薬品数 1077）＝ 4.1より，
平均約 4品目である．中には 10品目を越える後発
医薬品が存在する先発医薬品もあり，後発医薬品へ
の変更可とする代替調剤は，処方せん応需可能な保
険薬局を増やすことにつながり患者の利便性向上に
大きく寄与する．

2） 同一規格の先発医薬品による該当医薬品数への
影響
一方，代替調剤Ⅰ（後発変更可）の該当医薬品数
は 7968種類であるのに対し，代替調剤Ⅱ（一般名
処方）では 4192種類となり，半分近くに減っている．
こうした大きな差が生じる原因は，同一規格に先発
医薬品が多く存在しているためである．

3）生薬・漢方製剤の扱いの検討
同一規格内の先発医薬品が多い理由の一つは，生
薬・漢方製剤及び日本薬局方医薬品で同一規格内に
多くの製品が存在していることが原因である．そこ
で，この「510生薬」1759種類と「520漢方製剤」
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Table 2-1　内用薬の項目別カウント結果　その 1
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Table 2-2　内用薬の項目別カウント結果　その 2
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Table 3　外用薬・歯科用薬・注射薬の項目別カウント結果及び総合計
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796種類及び「590その他の生薬・漢方製剤に基づ
く医薬品」11種類（以下，この 3分類に属する医
薬品を「生薬漢方薬類」とする）を合わせた 2566

種類を除いて考えると，代替調剤のない状態での医
薬品数は 12766－ 2566＝ 10200種類となり，代替
調剤Ⅰ（後発変更可）では 7968－ 2566＝ 5402種
類となる．生薬漢方薬類については，従来から産地
やメーカーにより効果や有効成分の分量が大きく
違うという指摘 4）5）があり，これらを代替可にして
しまうと，同じ処方であっても調剤する保険薬局に
よって品質格差が生じるという問題がある．こうし
たことから生薬漢方薬類の代替調剤は好ましいとは
言えない．生薬漢方薬類の総生産高は，医療用医薬
品全体の 1.7％程度であり，さらにこのうちのシェ
アの約90％を大手2社が占め 3）寡占化が進んでいる．
このため実際の流通品目も限定されており，調達も
比較的容易な製品が多い．したがって，保険薬局に
おける処方せん応需と言う観点からは，現状を維持
しても問題は少ない．

4）日本薬局方医薬品の一般名化による影響
これとは対照的に，生薬漢方薬類を除く日本薬
局方医薬品（以下，一般局方品とする）について
は，398規格，1789種類と数量的にも無視できな
い．これらは品質格差も少ないため，同一規格内
では薬価名を統一するか，一般名処方の扱いの代替
調剤に統一するなどの措置を講じるべきである．代
替調剤Ⅰ（後発変更可）においては，仮にこの一般
局方品を一般名扱いにした場合では，該当医薬品数
は 7962－ 1789＋ 398＝ 6571種類になる．さらに
生薬漢方薬類 2566種類を除いた場合では 6571－
2566＝ 4005種類になる．

5）同一規格内の先発医薬品の内容
代替調剤Ⅱ（一般名処方）の場合，同一規格内の
日本薬局方医薬品はすでにまとめられているので，
日本薬局方医薬品の影響をほとんど受けず該当医薬

品数は，全部で 4192種類となる．生薬漢方薬類の
規格合計 547種類を除くと 3645種類になる．生薬
漢方類を除いた場合，上記 4）の代替調剤Ⅰ（後発
変更可）から一般局方品を一般名化した場合とⅡ（一
般名処方）の差は，4005－ 3645＝ 360種類となる．
これらは生薬漢方薬類と日本薬局方医薬品を除いた
医薬品が，同一規格に存在している数であり，いわ
ゆる薬価名違いの先発品である．これらについては，
臨床試験段階で共同開発したものや同一バルクの医
薬品も含まれており，製剤としての同一性や生物学
的同等性なども考慮した範囲で代替を認めるなどの
措置をとることにより減らすことができる．

6）内用薬の成分分量処方の可能性
代替調剤Ⅲ（成分分量処方）の該当医薬品数は全
体で 3084種類であり，一般名処方よりさらに 3割
近く少なくなる．このような内用薬の剤形違いの代
替調剤を一律に認める方法を導入するには課題が多
いとも考えられる．しかし，米国では同一規格内の
代替調剤の場合，同等性が確認されており代替可能
医薬品をランク A，確認されていない医薬品を代替
不可能な医薬品として Bとして分類している例も
ある 1）．生薬漢方薬類以外の内用薬については，先
発品でも錠剤と口腔崩壊錠や，カプセルと錠剤など
剤形追加による製造承認申請時に生物学的同等性
データの添付が義務付けられているものが多い．こ
のような医薬品間での代替調剤は，例えば患者の容
態などからすぐに薬を交付するべきと判断される場
合や，薬剤調達が困難で処方医とも連絡が取れない
場合などの条件を付加するなど，検討に値する方法
もあると考えられる．

ま　と　め

後発医薬品変更可の代替調剤は，後発医薬品に関
する在庫問題を大きく改善する．その一方で後発医
薬品促進を含めた面としての医薬分業の進展には，
この他に一般局方品の一般名処方化や，内用薬の同

Table 4　各代替調剤による該当医薬品数
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一成分の医薬品の剤形間の同等性などについても
考慮にいれた代替調剤を検討する必要がある．生薬
漢方薬類については，現在の流通の社会的実態など
を考慮すると，現状で大きな問題は少ないと考えら
れる．
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目　　的

我が国では少子高齢化が急速に進む中，総医療費
の膨潤が大きな社会問題として浮上しており，厚
生労働省は診療報酬の包括化拡大を始め，様々な国

民医療費抑制策を講じようとしている．特にジェネ
リック医薬品（後発医薬品）については，診療報酬
上に優遇措置を設けるなど，使用環境の整備と医療
機関における利用促進が図られている．その一環と
して，平成 18年 4月より「後発医薬品への変更可」
の新様式の処方せんが導入され，処方医が処方せん
の後発医薬品への変更に同意する欄に署名すれば，
患者の選択に基づき薬剤師が後発医薬品に変更して
調剤することが可能となった．
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〔一 般 論 文〕

処方せん様式変更に伴う後発医薬品の利用状況の変化と薬剤師の意識
Changes in the Use of Generic Drugs accompanying the Prescription System 

Changes and the Consciousness of Pharmacists
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Summary：In Japan, the prescription format has been changed to a new format since April 2006, so that 
physicians can now designate for prescriptions whether the prescribed medications can be substituted with 
generic drugs and dispensed at pharmacies.  We performed a questionnaire survey for 605 community 
pharmacies in Nagasaki Prefecture to examine changes in the use of generic drugs accompanying the new 
prescription system and the consciousness of pharmacists regarding generic drugs.  As a result, physicians 
have allowed the dispensing of generic substitutions at pharmacies in 13% of all prescriptions, and the 
prescribed medications could actually be substituted by generic drugs about one-fifth of those times (2.4% 
of all prescriptions).  It was the opinion that half of the community pharmacists did not support generic 
drugs. Because pharmacists’ roles are essentially important in generic substitution practices, they should 
reform their consciousness regarding generic drugs.

我が国においては，平成 18年 4月より処方せん様式が変更になり，医師の同意署名があれば薬局での
後発医薬品への代替調剤が可能となった．そこで，処方せん様式変更に伴う後発医薬品の利用状況の変
化と薬剤師としての意識を調べるため，長崎県内全ての保険薬局 605施設を対象にアンケート調査を実
施した．その結果，後発医薬品への変更可の処方せんは 13％で，そのなかの約 2割（全体の 2.4％）で代替
調剤が行われていた．保険薬局の薬剤師の半数は後発医薬品を支持しないとの意見であった．後発医薬
品への代替調剤において薬剤師の役割は非常に重要であるため，後発医薬品への意識改革が望まれる．
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そこで，4月からの処方せん様式変更に伴い，後
発医薬品に対する長崎県内の保険薬局の対応状況を
調査する目的で，処方せん様式変更の前後における
後発医薬品の利用状況と後発医薬品に対する薬剤師
としての意識に関するアンケート調査を実施し，後
発医薬品の使用促進に対する処方せん様式変更の効
果について検証した．

方　　法

処方せんの様式変更前（平成 18年 1月）の後発
医薬品利用状況，処方せんの様式変更後（平成 18

年 7月）の後発医薬品利用状況ならびに後発医薬品
に対する薬剤師としての意識に関するアンケート項
目を作成し，長崎県薬剤師会会員が所属する保険薬
局 605施設を対象に，郵送によるアンケート調査を
平成 18年 10月に実施した．なお，本アンケートは
郵送時において 1年以内に開局した薬局ならびに医
薬品販売のみを行っている薬局を除く，県内全ての
保険薬局に送付した．また処方せんの様式変更に対
する病院側の対応の違いを調べるため，処方せんを
発行した病院を「広域病院」（地域の薬剤師会によ
り院外処方せん FAXコーナーが設置されている病
院）と「その他の病院」（院外処方せん FAXコーナー
が設置されていない病院，診療所およびクリニック
等）の 2群に分けて一部の調査項目を作成した．な
お，回答は無記名とし，保険薬局や病院等の各医療
機関の個別情報が特定されないように配慮した．ま
たアンケート項目の中で，回答を選択肢から選んで
もらう設問の場合には，選択肢の中から最も適した
内容 1つのみを回答してもらうこととした．

結　　果

本アンケート調査の回収率を表 1に示す．長崎県
薬剤師会に所属する保険薬局は，長崎，佐世保，諫
早，島原，大村，県北，五島，壱岐，対馬の 9支部
に分かれている．本調査では，後発医薬品の利用状
況に関する地域性の有無を調べるため，9支部を A

地区（長崎市周辺），B地区（長崎市以外の中核都
市），C地区（離島へき地）の 3地区に区分し，全
ての項目に関する結果の集計を行った．その結果，
全体では 293施設から回答があり回収率は 48％だっ
た．また，地区別では離島へき地にあたる C地区

の回収率が A，B地区に比べて低値であった．
処方せん様式変更の前後における後発医薬品の利
用状況に関する調査項目の結果を示す．
表 2には薬局に在庫している医薬品の品目数の変

化を示している．県全体では，処方せん様式変更
後の 7月の全ての医薬品の在庫品目数は 510品目
で，1月の 496品目から 14品目増加し，その中で
後発医薬品の在庫品目数は 46品目から 54品目へと
8品目増加していた．その結果，薬局に在庫してい
る医薬品の品目数の中で後発医薬品が占める割合は
9.3％から 10.6％へと 1.3％上昇し，処方せんの様式
変更により保険薬局において後発医薬品を取扱う機
会が増えたことが示唆された．なおこの傾向はA，B，
Cの全ての地区において認められた．本調査では，
全ての項目の集計結果において 3地区間に大きな違
いが認められなかったため，これからは県全体での
集計結果のみを示す．
表 3には，薬局が 1日に受け付けた処方せん枚数
の変化を，処方せんへの後発医薬品の有無や処方せ
ん発行病院別に示している．処方せん様式変更前の
1月に薬局が受け付けた処方せん枚数は 61.8枚で，

表 1　アンケート調査の回収率

表 2　薬局に在庫している医薬品の品目数の変化
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その中の 23.2枚（38％）は始めから後発医薬品を
含んだ処方せんであった．また，広域病院からの
処方せんは 10.5枚，その他の病院からの処方せん
は 51.3枚で，約 1/6が院外処方せん FAXコーナー
経由の処方せんであることが示唆された．処方医が
後発医薬品を指定している処方せん（表 3の「後発
医薬品を含む」）は，その他の病院では 51.3枚中の
20.7枚（40％）であったが，広域病院では 10.5枚
中の 2.5枚（24％）と少なく，2つの病院群間で違
いが認められた．一方，処方せん様式変更後の 7月
には薬局が受け付けた処方せん枚数は 68.6枚と，1

月に比べて約 1割増加していた．その内訳は，後発
医薬品への変更可が 9.3枚（13％），始めから後発
医薬品を含んだ処方せんが 23.2枚（34％），先発医
薬品のみで変更可となっていない処方せんが 36.1

枚（53％）であった．この後発医薬品への変更可の
処方せんの中で，実際に後発医薬品への代替調剤が

行われたものは約 2割の 1.7枚（全体の 2.4％）で
あった．また，広域病院からの処方せんは 12.4枚，
その他の病院からの処方せんは 56.2枚で，1月と同
様に約 1/6が院外処方せん FAXコーナー経由の処
方せんであった．始めから処方医が後発医薬品を指
定した処方せん（表 3の「後発医薬品を含む」）の
割合は，その他の病院が 36％，広域病院が 23％で
あった．2つの病院群間において処方医が後発医薬
品を指定した処方せんの割合を 1月と 7月で比較し
たところ，1月にその他の病院で処方医が後発医薬
品を指定した割合（40％）は広域病院での割合（24％）
の 1.7倍であった．一方，7月にその他の病院で処
方医が後発医薬品を指定した割合（36％）も広域病
院での割合（23％）の 1.6倍で，処方せん様式変更前
の 1月と同様な違いが認められた．しかし，興味深
いことに，処方せん様式変更後の 7月に，処方医が後
発医薬品への変更可の処方せんを発行した割合は，
その他の病院が 14％（56.2枚中の 7.6枚），広域病
院が 14％（12.4枚中の 1.7枚）と等しい値であった．
そこで，薬剤師が後発医薬品の調剤を行った処方
せんの割合が，処方せんの様式変更により増えたか
否かについて表 3の結果に基づき解析した．その結
果を図 1に示す．処方せん様式変更前の 1月には，
薬剤師による後発医薬品への代替調剤は行われてい
なかったため，医師が後発医薬品を指定した処方せ
んに関して薬剤師が後発医薬品の調剤を行い，その
割合は 38％であった．一方，様式変更後の 7月に
は，医師が後発医薬品を使用してもよいと判断した

表 3　薬局が 1日に受け付けた処方せん枚数の変化

図 1　薬剤師が後発医療品の調剤を行った処方せんの変化
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処方せんは変更可の処方せんを含むため 47％に増
加したものの，実際に薬剤師による代替調剤が行わ
れた処方せんは変更可の処方せんの約 2割だったた
め，全体の中で後発医薬品の調剤が行われた処方せ
んの割合は，始めから医師が後発医薬品を指定した
処方せんと合わせると 36％であった．これは 1月
の 38％に比べて低値であった．
次に，後発医薬品に対する薬剤師としての意識に
関する調査項目の結果を示す．
薬剤師として後発医薬品の使用を支持しますかと
の設問に対しては，回答のあった 293施設の中で
「支持する」が 49％，「支持しない」が 51％との結
果で，約半数の薬剤師が後発医薬品の使用を支持し
ないという意見であった．それぞれの理由を選択肢
から選んでもらったところ，支持する理由としては
「患者の負担が軽減される」との回答が 73％と圧倒
的に多かった．一方，支持しない理由としては「品
質に対する不信感がある」46％や「情報が不足して
いる」21％など，後発医薬品の品質や情報に対する
不安から使用を支持しないという回答が多数であっ
た（図 2）．
薬剤師として新様式の処方せんを支持しますかと

の設問に対しては，回答のあった 279施設の中で「支
持する」が 53％，「支持しない」が 47％との結果で，
この設問に関しても支持しないとの意見が約半数
に見られた．それぞれの理由を選択肢から選んでも
らったところ，支持する理由としては「患者の選択

肢が増えた」との回答が 45％と最も多かった．ま
た「一般名処方への第一歩である」を選び，この新
制度が薬剤師の職能を発揮する機会につながるとい
う事を第一の理由に挙げた施設も 28％あった．一
方，支持しない理由としては「制度や責任体制が曖
昧である」との回答が 50％と最も多く，「調剤全体
に時間がかかる」という薬剤師の手間が増えた事を
支持しない理由に挙げた施設も 23％あった（図 3）．
図 4には後発医薬品から再び先発医薬品へ戻った
経験に関する設問の回答を示している．回答のあっ
た 249施設の中の 35％が「経験あり」との結果であっ
た．新様式の処方せん導入後 4ヶ月目にあたる平成
18年 7月の時点において 1/3の施設では後発医薬
品から先発医薬品へ戻った事例の経験があるという
たいへん興味深い結果であった．その理由を選択肢
の中から選んでもらったところ「後発医薬品の効果
が弱かった」が 47％と最も多く，次いで「副作用
が発現した」が 26％と，先発医薬品に戻った理由
としては，後発医薬品の副作用発現の問題よりも薬
効不足の問題を挙げた施設が多かった．
図 5には後発医薬品を取り扱っての感想に関する

設問の回答を示している．良かったと思われること
はとの設問に対しては，回答のあった 260施設の中
で「患者の自己負担が減った」が 71％と圧倒的に
多かった．一方，問題があったと思われることはと
の設問に対しては，回答のあった 267施設の中で「薬
局での在庫品目数が増え管理の負担が増えた」が

図 2　後発医薬品を支持する理由と支持しない理由
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図 3　新様式の処方せんを支持する理由と支持しない理由

図 4　後発医薬品から再び先発医薬品へ戻った経験とその理由

図 5　後発医薬品を取り扱っての感想
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53％と最も多数であった．
代替調剤時の副作用で責任が問われる対象は誰で

すかとの設問に対しては，回答のあった 273施設の
中で，「薬剤師」との回答が 21％あったが，最も多
かったのは「後発医薬品会社」の 73％で，「処方せ
ん発行医師」や「先発医薬品会社」との回答もそれ
ぞれ 5％と 1％に見られた．
一般名処方や代替調剤は薬剤師の地位向上および
職能発揮の機会となると思いますかとの設問に対
しては，回答のあった 283施設の中で「はい」が
71％あったが，「いいえ」との回答も 29％あった．
このことより，一般名処方や代替調剤の普及を前向
きに捉え，後発医薬品の使用に肯定的な薬剤師がと
ても多いことが示唆された．しかし一方で，約 3割
は否定的な意見であった．後発医薬品の使用を支持
しないとの回答が 51％，新様式の処方せんを支持
しないとの回答が 47％あったことからも，後発医
薬品の使用促進に関して意欲的でない薬剤師も多い
ことが示唆された．

考　　察

厚生労働省では，平成 18年 10月の処方せん受け
付け分について全国から無作為に抽出した 1,000薬
局を対象に，処方せん様式変更に伴う後発医薬品の
使用状況調査を実施し，その結果を平成 18年度第
10回診療報酬改定結果検証部会において報告して
いる 1）．この全国調査の結果では，後発医薬品への
変更可の処方せんは全体の 17.1％で，変更可とされ
た処方せんのうち約 1/20に当たる 5.7％（全体の
1.0％）で後発医薬品への代替調剤が行われたこと
が報告されている．
長崎県内全体の保険薬局を対象とした我々の調査
結果では，後発医薬品への変更可の処方せんは全体
の 13％で，厚生労働省が実施した全国調査の結果
（17.1％）に比べて低い割合であった．しかし，そ
の中で後発医薬品に変更された処方せんが約 2割
あったため，実際に後発医薬品への代替調剤が行わ
れた処方せんは全体の 2.4％であった．これは全国
調査の値（1.0％）に比べて 2倍以上高い値であっ
た．また，本アンケート調査では，後発医薬品の使
用促進に関する地域性の有無を調べるため，県内を
都市部や離島へき地等の 3地区に分けて結果の集計

作業を行ったが，代替調剤が行われた処方せんは全
ての地区で全体の 2％を超えていた．これは，長崎
県内全域の保険薬局で後発医薬品への代替調剤が全
国平均に比べて進んでいることを示している．しか
し，図 1に示すように，薬剤師が実際に後発医薬品
の調剤を行った処方せんの割合が，処方せんの様式
変更により増えたか否かについて解析したところ，
処方せん様式変更後の 7月に医師が後発医薬品を使
用してもよいと判断した処方せんは変更可の処方せ
んを含むため 1月の 38％から 47％に増加したもの
の，実際に薬剤師による代替調剤が行われた処方せ
んは変更可の処方せんの中の約 2割であったため，
7月に後発医薬品の調剤が行われた処方せんの割合
は，始めから医師が後発医薬品を指定した処方せん
と合わせて 36％であった．これは 1月の 38％に比
べて低い値で，この結果からは後発医薬品の普及が
十分に進んでいないことも示唆された．
平成 18年 9月に公正取引委員会が実施した消費
者モニターアンケート調査（1,056名回答）では，
後発医薬品を選びたいという意識を持っている消費
者は大変多く，場合によっては選ぶとしている消費
者でも，医師や薬剤師から安全性や効果について説
明を受け，品質が先発医薬品と同じであることが理
解できた場合には後発医薬品を選ぶとの意見が多い
との結果が報告されている 1）．
本アンケート調査では，後発医薬品の使用に関す
る医師側の意識や対応が，処方せんを発行する病院
の規模により異なるか否かを調べるため，病院を多
くの医師が勤務し複数の診療科を有する規模の大き
い広域病院と，勤務している医師が少なく診療科も
特定される規模の小さい診療所やクリニック等のそ
の他の病院の 2群にわけて処方せん量の変化を検討
した．その結果から，後発医薬品の使用に関する医
師側の対応を考察してみると，処方せんの様式変更
の有無にかかわらず，その他の病院の医師が後発医
薬品を指定した割合の方が，広域病院の医師に比べ
て 1月は 1.7倍（40％／ 24％），7月は 1.6倍（36％／
23％）高い値を示した．これは規模の小さい病院の
方が規模の大きい病院に比べて後発医薬品を取り扱
う機会が多いことを示している．しかし，処方せん
の様式変更後の 7月に，医師が先発医薬品の使用の
みを指定した処方せんの割合は全体の約半分に減少
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し，後発医薬品への変更可の処方せんを発行した医
師の割合は 2つの病院群でともに等しかった．これ
は，医師は病院の規模にかかわらず後発医薬品の使
用促進に対して前向きに取組んでいることを示唆す
る結果と考える．
一方，患者が後発医薬品への変更可の処方せんを
持って来局し，後発医薬品を選択するか否かを判断
する際に，保険薬局の薬剤師の役割は重要である．
本調査結果では，薬剤師のなかで後発医薬品の使用
や新様式の処方せんを支持するとの意見と支持しな
いとの意見が，それぞれ半分に見られた．また薬剤
師の約 7割は一般名処方や後発医薬品への代替調剤
の普及に対して前向きな意見であったが，約 3割は
否定的な意見であった．このことから，後発医薬品
の使用促進に関して意欲的な薬剤師もいるものの，
意欲的でない薬剤師も多いことが示唆された．病院，
診療所の医師と保険薬局の薬剤師を対象に平成 18

年 5月に行われたヒアリング調査によると，医師の
68％は後発医薬品の使用に肯定的で，否定的な意見
は 24％であったにもかかわらず，薬剤師では後発医
薬品の使用に肯定的な意見はわずか 25％で，否定
的な意見が 50％にも達していた 2）．このヒアリング
調査や本アンケート調査の結果から考察すると，後
発医薬品の使用促進に関しては医師に比べて薬剤師

の意識が大きな壁になっていることが考えられる．
本調査結果では，代替調剤時の副作用で責任が問
われる対象は誰ですかとの設問に対して，約 7割は
後発医薬品会社との回答であったが，薬剤師との回
答も約 2割あった．新様式の処方せん導入による後
発医薬品の使用促進を薬剤師の地位向上や職能発揮
の機会と捉えるならば，代替調剤時の副作用で責任
が問われる対象は薬剤師であるとの前向きな回答が
増えていくことを期待したい．
今後，我が国において後発医薬品を普及させてい
くためには，後発医薬品の品質の向上や供給体制の
整備はもちろん必要であるが，代替調剤を行う薬剤
師の意識改革が非常に重要になろう．薬剤師には，
後発医薬品の使用環境が整備されることは，クスリ
の専門家である我々にとって職能発揮の絶好の機会
であるという前向きな意識が望まれる．
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1．はじめに

大洋薬品工業株式会社（当社） で実施している防
虫対策の取り組みを紹介する．
当社は，岐阜県高山市に製造工場を有している
ジェネリック医薬品製造企業であり，かつ，国内及
び外資系医薬品企業 50社以上より製造受託を引き
受けている医薬品受託製造企業である．
医薬品への虫の混入は，使用者の健康被害につな

がる可能性がある他，医薬品製造に関する衛星管理
面全てについて著しく信用を損なうことから，医薬
品製造メーカーとしてはもっとも注意しなくてはい
けないテーマの 1つである．また，虫の混入製品は，
厚生労働省からの通知「医薬品等の回収について」
にも記載されている回収に相当する不良品である．

一方，工場から一歩外に出れば，様々な虫と共存し
て生活しているのが現状である．

2．防虫対策の取り組み

当社では，製造管理者のもとに防虫管理責任者を
配置し，さらに各部署から防虫委員（各部署から選
出された防虫活動の推進者）を選出し，防虫対策を
組織的に実施している．
また，専門的知識を有する防虫専門業者とタイ
アップを行い，日々の防虫活動を行ってきている．
表 1に防虫専門業者との年間活動内容を示す．当

社の特徴としては，社内で組織化をして運営してい
ることや，年間の虫モニタリング結果から降雪の多
い冬季には虫が殆ど検出されない実績を得て季節毎
の薬剤処理対策に強弱をつけていることなどが挙げ
られる．
当社の防虫対策の具体的取り組みについては大き
く区分すると以下の 4点であり，個々の具体的な事
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例を紹介する．

（1）虫を呼び込まない対策
・窓や扉に防虫フィルム処理（写真 1）
夜間，室内の明かりを外に漏らさない対策として

実施．虫は紫外線を光として認識するため，紫外線
をカットするフィルムを窓ガラスへ貼付した．これ
により，集まる虫が少なくなった．
・窓の隙間へのコーキング，扉の隙間の目張り
工場は空調管理などの排気によって，隙間からの

温風吹き出しによる誘引や，隙間からの虫の侵入を
阻止する対策として実施．
・低誘虫蛍光灯の使用
夜間，照明に虫が誘引されて集まるので，光源自

体が近紫外線を発生させないものを採用し，虫を誘
引しにくい対策として実施．
・ シャッター前にエアーカーテンを設置し虫の進入
を防止する
シャッターを開放しての搬入作業は虫の進入に無

防備であるために，エアーの流れを作り虫が進入で
きないような対策として実施．
・玄関前の地面に流水路の施行（写真 2）

表 1　年間活動内容

写真 1　窓や扉への防虫フィルム処理

写真 2　正面玄関の流水による虫の進入遮断
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歩行虫の侵入防止の対策として実施．なお，流水
は工場内で発生する中水（再利用水）を使用してお
りコストを抑制．
・外灯にナトリウム灯を採用（写真 3）
誘引性の低い灯を使用することで虫の誘引を防ぐ

対策として実施．

（2）虫の進入に捕虫・殺虫する対策
・自動薬剤噴霧器設置
出入口に設置し，扉の開閉により侵入してきた虫

を駆除する対策として実施．定期的に薬剤の自動噴
霧を行う．
・工場内へのライトトラップ設置
資材搬入経路，ラック倉庫，生産室入口の廊下等

に設置をし，工場内に侵入した虫を捕獲する対策と
して実施．

（3）虫を居着かせない対策
・段ボールの自動燻蒸装置（写真 4）
ダンボールに微小昆虫が付着していることがある
ので，使用する前に燻蒸を行い製造エリアへの搬入
を行っている．燻蒸は夜に行うこととしており，タ
イマー設定で，燻蒸，エアレーションを行う．
・工場内への粘着トラップ設置
毎月，工場内 244ヶ所にトラップを設置し，虫の

侵入状況をモニタリング・捕虫を実施．

（4）従業員の防虫意識と 5Sの向上
・掲示板にて防虫意識の向上（写真 5）
毎月 1回各部門で選出した防虫委員が集まり委員
会を実施．年 3回の防虫講演会を実施．虫の多い時
期に期間を定めて虫取りキャンペーンを実施．月ご
とに“今月の虫”を選定して従業員に意識付けを行う．

図 1　捕獲虫数推移

写真 3　工場の外灯（ナトリウム灯）

写真 4　段ボールカートンの自動燻蒸機

写真 5　掲示板にて防虫意識の向上
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3．まとめ

これらの，本格的な防虫対策の運営により，工場
内で捕獲される虫の数は減少してきている（図 1）．
1999年より開始．
また，当社へ製造を委託している多くの医薬品

メーカーによる監査の際にも，当社の防虫対策への

取り組みについて，一定の評価と信用を獲得してい
る状況である．
しかし，虫と共存して生活していく以上，防虫対
策は終わりのない戦いである．
現在の状況を維持するとともに，今後，更なる改
善を実施していく所存である．
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1．ジェネリック医薬品に関する考え方

「ジェネリック医薬品」という言葉を聞いて，国
民のほとんどが少なくとも一度は耳にしたことがあ
ると答えるであろう．ジェネリック医薬品そのもの
は，後発医薬品という言い方をしていた頃を含めて
古くから存在しているものの，今日のように国民が
関心を抱き，また，今後の医療制度の動向と関連づ
けて注目されはじめたのはごく最近であり，国民の
間で「ジェネリック医薬品」という言葉が浸透して
からはまだ日が浅いものと考えている．
このように，近年，ジェネリック医薬品という言

葉自体は広まりをみせている．一方，本質的な部分，
すなわち医療の現場における医薬品としての役割に
ついては現状どうだろうか．新薬として承認され，
医療において使用される時期の面でジェネリック医
薬品に先行する医薬品（いわゆる先発医薬品）と比
較して，安価であるが故に経済的負担が小さいとい
うことは衆目の一致するところであるが，品質上の
信頼性の有無，安定的な供給の可否，適正使用に必
要な情報量の多少については，いろいろな意見や指
摘を耳にする．
そこで，今回は，ジェネリック医薬品に関する基
本的な概念について述べるとともに，ジェネリック
医薬品に関係する様々な立場に対する要望（期待）
を示すことにより，ジェネリック医薬品に関する認

識の共有化を図り，そのうえで健全な使用推進が図
られることを期待するものである．

図 1にジェネリック医薬品の概念を示す．ジェネ
リック Pとジェネリック Qはともに有効成分 Aを
同量含有するものであり，使用対象となる効能効
果や剤型などが同じであることを前提に，生物学的
同等性を示す試験データが評価に値するものであれ
ば，両者はそれぞれ薬事法上医薬品として承認され
る．この場合において重要なことは，臨床上の同等
性が確認されることによって承認が与えられるとい
うことであり，製剤として同一なものであることと
は異なるということである．
例えば，ジェネリック Pは，有効成分 Aはもと
より，添加剤 B，添加剤 C，添加剤 D及び添加剤
Eについても配合量を含め て先発医薬品と同じだ
と仮定する．この場合，製剤を構成する配合成分の
種類と量については同一という言い方をすることは
できるが，製造工程の違いなどがあるとすれば「同
一」ということにはならない．また，ジェネリック
Pを繰り返し製造する場合にあっても，当然のこと
ながら個々の製造ロットごとに製品分析を行った場
合の各種基礎データが全く一致することは現実とし
てあり得ないことであり，この部分にサイエンスと
して許容される範囲が存在するわけである．製剤に
は承認上決められた範囲内で許容される「規格」が
あり，その「規格」を確認するための試験方法が定
められている．規格及び試験方法については，信頼
性をもった一定程度のデータに基づいて検出限界を
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考慮しつつ定められており，個々の製剤の特性に関
する基礎的データが規格の範囲内である限りにおい
て，図 1の模式図に示すとおり，一つの銘柄名が付
された「同じもの」として流通・使用されることに
なる．市場に出回る製品の品質が一定であることを
確認するため，出荷時における点検等の行為を薬事
法上求めており，その限りにおいて，製造ロット間
の臨床上の有用性に影響するほどのバラツキは回避
されているものと考えられる．
次に，ジェネリック PとジェネリックQとの比
較をした場合の違いは，ジェネリック Pに配合さ
れている添加剤 B及び添加剤 EがジェネリックQ
には含まれていないこと，及びジェネリック Pに
は配合されていない添加剤 FがジェネリックQに
含まれていることの 2点である．すなわち，薬効を
もつ有効成分の成分・分量が同じであって，添加剤
の種類が異なる例であるが，それぞれは先発医薬品
との間で，薬事法上要求されている生物学的同等性
が確認されていることを前提に，両者は臨床上同等
なものとして取り扱われる．勿論，配合されている
添加剤の違いにより，個々の患者の体質等によって
アレルギー系の反応が発生するおそれがあるため，
使用にあたっては，医師・薬剤師などの関与により，
副作用の発現等に細心の注意を払うことは重要であ
るが，そのことをもって臨床上同等ではないという
ことにはならない．各製剤ごとに配合されている添
加剤などの違いを考慮できるよう，配合されている

全ての成分を表示することを製造販売業者に求めて
おり，市販後においても，医薬情報担当者を中心と
した情報提供とモニター・報告体制を充実する必要
があり，そのため，製造販売業者は，医薬品を供給
する市場や使用する患者・国民に対する責任をしっ
かりと果たしていく必要がある．

2．医薬行政の基本的考え方とジェネリック医薬品

ジェネリック医薬品をはじめとして全ての医薬品
は，人に対して使用することを前提として，当然の
ことながら品質が確保されていなければならず，ま
た，使用により疾病の診断や治療に対して一定程度
の効果を期待するものであることから，有効性を
有するものでなければならない．さらに，医薬品に
よってもたらされる人への作用は，いつも人が期待
する作用のみ現れるわけではなく，時として望まな
いものもあり，かつ予期せぬ場合があることを忘れ
てはならない．そのため，医薬品が臨床上有用なも
のであるためには一定の安全性が確保されていなけ
ればならない．この品質，有効性及び安全性の確保
が医薬品の基本であり，それぞれが人にとって許容
範囲内であることを科学的に立証するため，薬事法
に基づくレギュレーション（規制）が定められてお
り，その実行を医薬行政が担っている．図 2にモデ
ル図として示すとおり，品質，有効性及び安全性に
ついて，人への使用にあたって許容される範囲にお
いて調和がとれた共通領域を医薬品としての有効域

図 1　ジェネリック医薬品の概念図
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とすれば，その許容範囲を定めているものがレギュ
レーションであるということになる．そして，その
外側は人にとって許容できない「有害域」という構
図を描くことができる．医薬品の製造や流通，そし
て臨床的使用等を認めるための薬事法上の承認はレ
ギュレーションの一つであり，また，使用にあたっ
て生じうる様々な事象を絶えず監視（モニター）し，
予防的対応を含む必要な安全対策を講ずるため，市
販後の安全管理や品質管理を求めているのもレギュ
レーションである．
言うまでもなく，ジェネリック医薬品についても

レギュレーションを逸脱しないことが臨床使用の前
提になり，ジェネリック医薬品を製造販売する企業
は，市場に対する責任として薬事法上に基づく各種
レギュレーションの遵守（コンプライアンス）が求
められている．ジェネリック医薬品の承認取得にあ
たり，厚生労働省への提出が求められている資料と
しては，①規格及び試験方法，②安定性（加速）試
験に関するデータ，③生物学的同等性に関するデー
タ等があり，先発医薬品が新薬として承認申請を行
う場合の資料と比べると違いはあるものの，品質の
信頼性とともに臨床使用時の同等性に関しては科学
的裏付けとなる資料が求められている．また，市販
後の安全管理や品質管理などの体制については，先
発医薬品を製造販売する企業と同一のレギュレー
ションが適用されている．このように，ジェネリッ
ク医薬品の品質，有効性及び安全性については，薬
事法を根拠として，一定水準以上であることが確保

されていることになる．そのうえで，医療において
ジェネリック医薬品が使用される場面においては，
各製造販売業者が品質，有効性及び安全性のより一
層の確保につながる取り組みを行っているか否かに
依存して，医療関係者や患者等からみた信頼感に差
異が生じる可能性があり，このことが適切なジェネ
リック医薬品の選択につながるものと考えている．

3．患者との信頼関係に基づく医療関係者による
ジェネリック医薬品の選択

傷病の治療等のため医薬品を使用する患者等は，
薬事法上のレギュレーションによって臨床上の同
等性が確認された多くのジェネリック医薬品の中か
ら，自らが抱える傷病の治療等に最適でかつ納得し
て使用できるものが選択されることを望んでおり，
この期待に応える立場にあるのが医師や薬剤師とい
うことになる．とりわけ薬剤師にあっては，図 3に
示すジェネリック医薬品の比較検討の対象となり得
る項目について薬学的観点から捉えることにより，
患者等の期待に応えてもらいたいと考えている．
有効性については，成分・分量に違いはないもの
の，剤型上の工夫がなされ，服用のしやすさ等を特
徴とする製品や，医療関係者にとって取り扱いやす
さを特徴とする製品が存在するため，患者等の年齢・
状態や医療現場の実状等を踏まえた選択が可能とな
る．品質に関しては，各製剤の製造方法等が異なる
ことに起因して，臨床上の有用性に問題はない範囲
で溶出性や安定性等に差異がある場合がある．その

図 2　医薬行政の考え方
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ほか前述のとおり，配合されている添加剤の種類の
違い等も考慮のうえ，当該企業が提供する製品情報
等を参考にしつつ，くすりの専門家として患者に科
学的根拠に基づいた選択が行われることが望ましい
と考えている．また，製品を供給する製造販売業者
の継続的な生産体制や流通の効率性の程度，さらに
は用法用量に対応した規格単位（品揃え）の状況に
ついても，患者に対して提供する医療の質を確保す
る観点から考慮すべき点であり，医薬品を適正に使
用するに必要不可欠な情報の収集・提供体制が整っ
ている企業ほど，医療における信頼につながること
は言うまでもない．さらに経済的観点に立てば，質
の高い医療を享受するにあたりできるだけ経済的負
担が少ないに越したことはないため，ジェネリック
医薬品の薬価の違い等についても配慮することが望
ましい．
いずれにしても，臨床上有用なジェネリック医薬

品が複数存在し，適切な情報とともに安定的に供給
されることは，患者等にとって上述した項目に即し

て最適な選択をする機会の提供につながるものであ
り，医療関係者の関与の下，患者本位の医療を実現
することが期待される．

4．ジェネリック医薬品の使用促進に向けた
取り組みと関係者に期待すること

近年ほどジェネリック医薬品が注目されているこ
とが過去にはないが，その背景には，ジェネリック
医薬品の使用促進を図ることが患者負担の軽減や医
療保険財政の改善につながるものとして認識されて
いることによるところが大きい．ジェネリック医薬
品の使用を促進するうえでこれまで指摘されてきた
ことは，一般的に，安定した製品供給の不確実性，
適正使用のための情報の不足，製剤としての品質上
の懸念などである．そのため，本稿において詳細な
説明は省略するものの，厚生労働省では図 4に示す
ように，①薬価基準収載時において，用法用量に即
した規格を取り揃えること，②薬価基準収載後，5

年間継続して全国的な販売体制を整備し，安定供給

図 4　ジェネリック医薬品に関するこれまでの取り組み

図 3　ジェネリック医薬品において比較検討の対象となり得る項目
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に関する苦情にも適切に対応すること，③添加物に
関する情報や，同等性試験及び安定性試験に関する
データ等，適正使用に必要と思われる各種情報を添
付文書に記載すること，④先発医薬品との間に存在
しうる効能効果の差異について点検し，差異を解消
するための承認事項一部変更申請を行うこと，⑤薬
価収載後 3ヶ月以内に速やかに供給を行うことなど
に取り組んでいるところである．
ジェネリック医薬品の使用をより一層促進してい

くには，ジェネリック医薬品を取り巻く全ての関
係者のより深い理解とより多くの協力・連携が必要
となる（図 5）．製造販売業者に対しては，ジェネ
リック医薬品を供給する当事者として社会からの信
頼を確固たるものとすべく，安定供給，情報提供及
び品質確保の徹底を図り，薬事法上求められている
市販後安全管理，品質管理，出荷判定などを適正に
実施し，ジェネリック医薬品に対する懸念を含むあ
らゆる局面に対して，科学的根拠や自らの活動実績
などをもとに身をもって自らが説明責任を果たすこ
とが期待され，これを的確かつ忠実に実行する企業
がジェネリック医薬品のリーディングカンパニーと
して社会から歓迎されるものと考えている．また，
医師においては，エビデンスに基づき処方すること

が期待されるが，その際，ジェネリック医薬品の選
択や使用に関する判断を行うにあたり，薬剤師との
連携を図ることを期待したい．薬剤師は，その期待
に応えるべく，ジェネリック医薬品の選択に関して
必要な情報を収集し，その内容を的確に医師や患者
等に説明し，理解と納得に向けて積極的に関わるこ
とが求められる．その際，収集した情報を基に科学
的な分析を行い，また場合によっては自らが研究的
アプローチを通じて提言することも可能と考えられ
る．また，関係者によるこれらの取り組みが実現す
るうえで，製剤や薬物動態等に関する分析等を行う
研究者の存在が期待され，薬剤師にもその期待が寄
せられている．

今後，科学的根拠に基づく各種提言が多く行われ
ることが健全なジェネリック医薬品使用促進につな
がるものと確信している．最近のジェネリック医薬
品の使用促進の潮流は経済的側面に強い関心が寄せ
られているが，それとともに製剤の特徴や製造販売
業者による法令遵守を含む取組みの状況などについ
ても，ジェネリック医薬品の選択に関する判断材料
とすることを期待して本稿の結びとする．

図 5　関係者に期待すること
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発出元 発出日 通知番号 テーマ 通知・提言名 内　　　　　容
1 厚生省 71年

6月 29日
薬発
第 589

同等性 生物学的同等性に関す
る試験基準

生物学的同等性試験の資料を初めて
求める内容を通知。

2 厚生省
薬務局審査課長
生物製剤課長

80年
5月 30日

薬審
第 718

同等性 生物学的同等性に関す
る試験基準

初めて、原則として人を用いた生物
学的同等性試験のガイドライン（旧
ガイドライン）を通知。
それ以前は、動物での試験で承認さ
れていた。

3 厚生省
薬務局長諮問機
関「21 世紀の医
薬品のあり方に
関する懇談会」

93年
5月

促進策 「21 世紀の医薬品のあ
り方に関する懇談会」
最終報告

後発医薬品が国民負担を軽減し、医
薬品の競争を促進し、価格の抑制に
貢献するという観点から、初めて、
後発医薬品の使用促進が提言され
た。以来、政府から後発医薬品促進
のための環境整備策が出されるきっ
かけとなった提言。

4 厚生省
保険局医療課長

94年
3月 29日

保険発 一般名
処方

厚生省通知診療報酬請
求書等の記載要領等に
ついて（昭和 51 年 8 月
7日，最終改正平成 12
年 5月 1日）の別紙 2　
診療録等の記載上の注
意事項の第五　処方せ
んの記載上の注意事項

処方せんに記入する医薬品名は、原
則として薬価基準記載名称を記載す
ることされているが、『一般名によ
る記載でも差し支えない』ことが通
知された。

5 厚生省 97年
2月 24日

厚生省告示
第 15号

品質
再評価

品質再評価告示。

6 厚生省
医薬安全局審査
管理課長

97年
12月 22日

医薬審発
第 487

同等性 後発医薬品の生物学的
同等性試験ガイドライ
ンについて

体系的に溶出試験を組み込んだ生物
学的同等試験のガイドライン（新ガ
イドライン）を通知。

7 政府・与党 97年 促進策 日本型参照価格制度検討、利害団体
の反対より撤回。

8 厚生省
医薬安全局長

98年
7月 15日

医薬発
第 634

品質
再評価

医療用医薬品の品質に
係る再評価の実施等に
ついて

品質再評価の実施方法について通
知。

9 厚生省
医薬安全局長

99年
3月 23日

医薬発
第 343

品質
再評価

日本薬局方外医薬品規
格第三部の創設につい
て

第 1回目の品質再評価結果通知。
07年 10月時点でNo.29 が通知。

10 厚生省
医薬安全局審査
管理課

99年
5月 31日

医薬審
第 960

品質
再評価

医療用医薬品品質情報
集

「日本版オレンジブック No1」発刊
（薬事日報社）。
07 年 10 月時点で No.27 号まで発
刊されている。

11 総務省 01年
6月 8日

代替調剤 医薬品に関する行政評
価・監視結果に基づく
勧告

後発医薬品シェアの低さを指摘し、
代替調剤の検討を厚労省に勧告。

12 厚労大臣 02年
3月 15日

参議院
予算委員会

代替調剤 内藤議員に対する答弁 代替調剤検討中と答弁。

13 厚労省 02年
4月

厚労省告示
第 54

インセン
ティブ

健康保険法の規定によ
る療養に要する費用の
額の算定方法

後発医薬品処方・調剤に初めてイン
センティブ賦与：
①後発医薬品を含む処方せん：2点
②後発医薬品調剤：2点
③医薬品品質情報提供料：10点
（一般名記載処方せん時に患者に説
明、同意を得て後発品医薬品を調剤
した場合）

ジェネリック医薬品主要促進策の沿革

作成者：陸　寿一
（沢井製薬本社・研究所：「ジェネリック研究」編集アドバイザー）
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発出元 発出日 通知番号 テーマ 通知・提言名 内　　　　　容
14 厚労省
健康局国立病院
部課長

02年
6月

病院経発
第 0610001

促進策 国立病院における後発
医薬品の使用促進

国立病院・療養所へ後発医薬品の使
用促進を通達：
①新薬偏重の見直し
② 新規採用時、必ず後発医薬品を検
討

③ 購入金額が多い品目は優先的に後
発医薬品の採用を検討

15 厚労省 02年
8月 30日

企業
ビジョン

医薬品産業ビジョン 国家戦略として、医薬品産業におけ
る将来ビジョンを策定：
①  4 極の一角として「ジェネリック
ファーマ」を位置付け

② 先発医薬品と後発医薬品の競争促
進

16 厚労省
国立病院部・療
養所共同基盤研
究

03年
3月

促進策 後発医薬品の使用選択
基準に関する研究報告
書（総括：矢崎義雄）

後発医薬品採用検討時のチェックリ
ストを発表。

17 厚労省 03年
3月 13日

保医発
第 0313001

DPC 厚生労働大臣が指定す
る病院の病棟における
療養に要する費用の額
の算定方法等の施行に
伴う実施上の留意事項
について（通知）

特定機能病院等でDPC（診断群分類
別包括評価）開始。

18 厚労省
保険局長

04年
2月 13日

厚労省告示
第 85
保発
第 0213006

薬価 薬価算定の基準につい
て

04 年度から新規収載後発医薬品の
薬価を先発医薬品の 70％に設定。
参考：92年度以前 100％、94 年度
90％に、96年度 80％に設定。

19 閣議決定
規制改革・民間
開放推進会議

05年
3月 25日

閣議決定 促進策 規制改革・民間開放推
進 3か年計画（改定）

医療機関における一般名処方の推進
等、ジェネリック医薬品の普及促進
について、患者の視点に立って検討
の上、結論を出すことを決定（05年
度中）。

20 財務省
財政制度審議会

05年
6月

促進策 平成 18 年度予算編成
の基本的考え方につい
て

参照価格的制度、即ち、後発医薬品
と先発医薬品の価格差部分は保険給
付外にすべきと建議。

21 政府回答書 05年
6月 10日

内閣参質
162第 5号

代替調剤 政府回答書（総理大臣
名）

① 処方せんに後発医薬品に切り替え
ても差し支えない旨の意思表示を
行えば、現行法上でも代替調剤可能
②  01 年 6月の総務省勧告、検討

22 医薬食品局
審査管理課長

05年
9月 22日

薬食審査発
第 0922001

販売名 医療用後発医薬品の承
認申請にあたっての販
売名の命名に関する留
意事項について

後発医薬品の販売名は原則、「一般
名＋剤型＋含量＋会社名」とするよ
う指示。

23 政府・与党医療
改革協議会

05年
12月 1日

法律
06 年 6 月
14日成立

処方せん様
式変更

医療制度改革大鋼 医療制度改革大鋼：
① 後発医薬品使用促進のために処方
せん様式の変更

②医療費適正化計画の推進
③高齢者医療制度の創設

24 厚労省
医政局長

06年
3月 10日

医政発
第 0310003

安定供給 後発医薬品の安定供給
について

安定供給の指示：
①少なくとも 5年間は製造販売
②在庫の確保
③全国販売体制の整備
④ 医・歯・薬剤師会からの苦情を経
済課が受付

罰則： 改善がない場合、薬価収載削
除

25 厚労省
医政局長

06年
3月 10日

医政経発
第 0310001

全規格揃え 後発医薬品の規格揃え
について

先発医薬品の全規格を原則揃えるよ
うに指示：
期限：
① 既存品は 11 年度末までに薬価収
載手続き完了

② 新規品は 10 年度以降全規格薬価
収載すること

罰則：指導内容の公表
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発出元 発出日 通知番号 テーマ 通知・提言名 内　　　　　容
26 厚労省
医薬食品局
安全対策課長

06年
3月 24日

薬食安
0324006

添付文書
情報提供

後発医薬品に係る情報
提供の充実

添付文書記載内容の充実化を指示：
①生物学的同等性
②安定性試験
③添加物等
期限：08年 3月末まで

27 厚労省
保険局長

06年
3月 6日

保発
第 030601

処方せん様
式変更

「診療報酬の算定方法を
定める件」等改正等に
ついて

処方せんの備考欄に「後発医薬品へ
の変更可」のチェック欄の設定。
（保険医療機関及び保険医療養担当
規則）

28 厚労省
保険局

06年
3月 6日

厚労省告示
第 92
保発
第 0306012

イ ン セ ン
ティブ

診療報酬加算：
① 「後発医薬品変更可」署名捺印処
方せん：20点

② 後発医薬品情報提供料（←旧医薬
品品質情報提供料）：10点加算

29 厚労省
内閣府

06年
5月

内閣府大臣官
房政府広報：
政府広報オン
ライン

啓発活動 「後発医薬品」をご存じ
ですか？

後発医薬品を分かりやすく初めて解
説、政府広報オンライン上に掲載。

30 厚労省
医政局経済課長
医薬食品局審査
管理課長

06年
6月 22日

医政経発
第 0622001
薬食審査発
第 0622001

効能効果 後発医薬品における効
能効果等の是正につい
て

承認申請が可能な効能効果は速やか
に承認を取得し、先発医薬品の効能
効果に合わせるよう指示。
罰則：取得しない会社は公表

31 厚労省 06年
6月 29日

厚労省監修：
内閣府大臣官
房政府広報：
政府広報オン
ライン

啓発活動 ジェネリッくんの後発
医薬品のススメ！

厚労省監修のジェネリック医薬品を
薦める約 5分間動画を政府広報オン
ライン上に掲載。「国は、僕たちの
品質や安全性、有効性を審査し、承
認した上で生産体制をチェックして
いるんです。」など。

32 閣議決定
財政・経済一体
改革会議

06年
7月 7日
7月 6日

閣議決定 促進策 骨太の方針 2006（経済
財政運営と構造改革に
関する基本方針）
「経済成長戦略大網工程
表」

後発医薬品シェアの大幅な拡大を目
指す、と明記。

33 公正取引委員会 06年
9月

報告書 流通
促進策

医療用医薬品の流通実
態に関する調査報告書

非競争的な取引形態の改善を勧告。
① 先発メーカーによる後発医薬品に
関する不適切な情報提供事例が
あった

② 先発医薬メーカーによる後発医薬
品取引の妨害は、独禁法の問題と
なる

③ 医師、薬剤師は後発医薬品は先発
医薬品と同等であるとの説明を行
うことが望ましい

34 財務省
財政制度等審議
会

06年
11月 22日

促進策 平成 19 年度予算編成
等に関する建議

後発医薬品のシェアが主要先進国と
比較して特異的な状況にあることか
ら、参照価格的制度の導入により医
療給付抑制の余地がある。

35 厚労省
医薬食品局審査
管理課長

06年
11月 24日

薬食審査発
第 1124004

同等性 後発医薬品の生物学的
同等性試験ガイドライ
ンの一部改正について

新生物学的同等性試験ガイドライン
の一部改定

36 日本薬剤師会会
長

06年
12月 1日

日薬発
第 223

促進策 後発医薬品の使用促進
について

薬剤師会会員に政府の後発医薬品使
用促進の施策に沿った対応を行うよ
う初めて指示。

37 日本薬剤師会 06年
12月 8日

情報提供 会員向けに、医薬品データシート
データベース公開

38 規制改革・民間
開放推進会議第
3次答申

06年
12月 25日

促進策 ① 後発医薬品の使用促進策のさらな
る推進

② 医師等の不安材料解消のための情
報提供の充実

39 厚労省
医薬工業協議会

06年
12月

監修：厚労省
制作：医薬工
業協議会

啓発活動 ジェネリック医薬品
Q&A

ジェネリック医薬品の承認審査、品
質再評価、同等性、安全性、有効性
等について入門的に解説。
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発出元 発出日 通知番号 テーマ 通知・提言名 内　　　　　容
40 薬事・食品衛生
審議会長

07年
3月 20日

薬食審査発
第 0320002

再審査期間 新有効成分含有新薬の再審査期間を
通常 6年間から 8年間に延長。
この間、後発医薬品の承認申請は不
可。

41 厚労省
医政局経済課長
医薬食品局
　審査管理課長、
他 2課長

07年
3月 30日

医政経発
第0330005、
他

品質管理
安全管理

後発医薬品の信頼性の
向上について

製造過程から流通過程に至るまで品
質管理及び安全管理体制の充実を指
示。

42（独）医薬品医療
機器機構

07年
4月 26日

相談受付
情報提供

後発医薬品に係る相談
受付について　　

07年 5月 7日から、「後発医薬品相
談窓口」設置し、医療関係者から品
質、有効性、安全性に関する相談受
付。

43 厚労省
医政局長
保険局長
経済課長

07年
5月 15日

医政経発
第 0515002
保発
第 0515002

薬価収載 後発医薬品等の薬価基
準収載に係る取扱いに
ついて

中医協了解事項（07 年 4 月 18 日）
に基づき、後発医薬品の薬価収載を
年 2回にすることを通知。

44 閣議決定 07年
6月 19日

促進策 骨太の方針 2007
（経済財政改革の基本方
針 2007）

患者負担軽減、医療保険財政の改善
の観点から、「平成 24 年度までに、
後発医薬品の数量シェアを 30%（現
状から倍増）以上にする」ことを決
定。

45 厚労省
医政局経済課長

07年
7月 13日

医政経発
第 0713001

安定供給　
　

後発医薬品の薬価基準
への収載等について

小包装品の適正供給を指示。

46 厚労省
医政局

07年
8月 30日

促進策 新医薬品産業ビジョン ① 産業構造の一角として、後発医薬
品企業を、良質で安価な後発医薬
品を安定的に、情報提供を充実さ
せて販売する企業（ジェネリック
ファーマ）と位置付け。

② 政府として、後発医薬品のシェア
拡大の目標を着実に達成するため
に取り組んでいく、と明記。

47 厚労省 07年
10月 15日

促進策 後発医薬品の安心使用
促進アクションプログ
ラム

12 年度までに後発医薬品シェアを
30%以上にするために、①安定供給、
②品質確保、③情報提供、④使用促
進環境整備（ポスター等配布）、⑤医
療保険制度（処方せん様式変更、薬
局在庫コスト等を中医協で論議）に
関して、国、企業の取り組みを明示。
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I．趣　　旨

○ 後発医薬品は、先発医薬品の特許終了後に、先発医
薬品と品質・有効性・安全性が同等であるものとし
て厚生労働大臣が製造販売の承認を行っている医薬
品であり、一般的に、開発費用が安く抑えられるこ
とから、先発医薬品に比べて薬価が低くなっている。
諸外国においても、後発医薬品の使用が進んでいる
ところである。
○ 政府においては、患者負担の軽減や医療保険財政の
改善の観点から後発医薬品の使用促進を進めており、
「経済財政改革の基本方針 2007」（平成 19年 6月 19

日　閣議決定）においても、「平成 24年度までに、
後発医薬品の数量シェアを 30％（現状から倍増）以
上にする」こととしている。
○ 一方、後発医薬品については、先発医薬品と同等で
あるとして厚生労働大臣が承認したものであるもの
の、現場の医療関係者等から、その品質、供給体制、
情報提供体制等に関する問題点が指摘されるなど、
後発医薬品に対する医療関係者等の信頼は必ずしも
高いとはいえない状況にある。
○ 以上を踏まえ、患者及び医療関係者が安心して後発
医薬品を使用することができるよう、その信頼性を
高め、使用促進を図るため、①安定供給等、②品質
確保、③後発医薬品メーカーによる情報提供、④使
用促進に係る環境整備、⑤医療保険制度上の事項に
関し、国及び関係者が行うべき取組を明らかにする
ものである。

II．具体的な取組

１．安定供給等に関する事項

（１）医療現場からの意見
・ 採算性等の問題ですぐに製造販売が中止になること
がある
・発注から納品までに時間がかかることがある
・ 先発品にある規格の一部が製造販売されておらず、

後発品への変更に支障がある
・小包装がないことがある　等

（２）これまでの取組
① 安定供給の確保の指導及び国による安定供給に関す
る苦情処理の仕組みの整備（「後発医薬品の安定供給
について」（平成 18年 3月 10日　医政局長通知））

○ 後発医薬品の製造販売業者が行う安定供給の要件を
明確化。
・ 少なくとも 5年間は製造販売を継続、必要な在庫を
確保
・全都道府県で販売体制を整備
・保険医療機関・保険薬局からの苦情処理体制を整備
○ 日本医師会、日本歯科医師会、日本薬剤師会から厚
生労働省への安定供給に関する苦情の受付、製造販
売業者への指導等を行う仕組みを整備。
○ 安定供給に問題がある製造販売業者への文書等によ
る指導と指導内容の公表をすることがあり得ること。
改善しなければ次年度以降の薬価収載希望を受け付
けないことがあること。
② 先発医薬品が持つ医療上必要な全規格の取り揃えを
指導（「後発医薬品の規格取り揃えについて」（平成
18年 3月 10日　医政局長通知））
○ 平成 20年度以降は、原則として先発医薬品が持つ全
規格を取り揃えなければ薬価収載希望を受け付けな
いこと。
○ 既収載の後発医薬品は、原則として先発医薬品が持
つ全規格を平成 22年度末までに薬事承認を取得し、
平成23年度末までに薬価基準収載の手続きを済ませ、
安定供給を開始すること。平成 18年度末までに規格
取り揃えの計画書を提出すること。
○ 規格の取り揃えが完了しなければ、文書等による指
導と指導内容の公表をすることがあり得ること。
③ 小包装品の適正な供給を指導（「後発医薬品の薬価基
準への収載等について」（平成 19年 7月 13日　医政
局経済課長通知）等）
○ 「小包装医薬品の円滑な供給について」（平成 4年 3

月 27日　薬務局長通知）に定められた「薬価基準収

後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム
平成 19年 10月 15日
厚 生 労 働 省
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載医薬品の包装単位基準」を遵守すること

（３）今後の取組
① 再度、これまでの取組を周知徹底する。また、安定
供給や必要な規格の取り揃えに係る問題事例に対し、
厚生労働省の職員を現地に派遣し必要な指導を行う
（平成 19年度予算を確保）。
② 下記の後発医薬品メーカーの取組状況をフォロー
アップし、必要に応じて指導を行う。

【後発医薬品メーカーの取組】
ア．納品までの時間短縮
〈平成 19年度末までの目標〉
　・卸業者への翌日までの配送 100％
〈達成すべき目標〉
　・卸業者への翌日までの配送 100％
　・ 卸業者に在庫がない場合、卸業者への即日配送

75％
　　（平成 20年度末までに達成）
イ．在庫の確保
〈平成 19年度末までの目標〉
　・社内在庫 1ヵ月以上、流通在庫 1ヵ月以上の確保
〈達成すべき目標〉
　・品切れ品目ゼロ　（平成 21年度末までに達成）
ウ．注文先の一覧性の確保
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ 関連団体である医薬工業協議会（以下「医薬協」

という）から、各都道府県医師会、歯科医師会、
薬剤師会、病院団体等に対し、会員各社の問い合
わせ先リストを配布

エ．全規格揃え（上記（２）②の通知に基づく措置）
〈達成すべき目標〉
　・平成 23年度末までの計画書の完全実施
オ．後発医薬品の数量シェア拡大への対応
〈平成 19年度末までの目標〉
　・各メーカーの供給能力増強計画を明示
〈達成すべき目標〉
　・ 後発医薬品の数量シェア 30％（平成 24年度）を実
現するための計画を確保

　　 （参考）上記ア～オに関し、医薬協は、定期的に調
査を実施し、必要に応じ会員会社を指導する。

２．品質確保に関する事項

（１）医療現場からの意見
・ 一部の後発品では、溶出性・血中濃度が先発品と異
なるのではないか
・ 先発品と不純物の量の違いや、先発品にはない不純
物があるのではないか
・ 先発品には見られない副作用を経験したことがある
等

（２）これまでの取組
① 後発医薬品の品質管理等の再徹底を指導（「後発医薬
品の信頼性の向上について」（平成 19年 3月 30日　
医政局経済課長、医薬食品局審査管理課長、安全対
策課長、監視指導・麻薬対策課長通知））
○ 後発医薬品の製造販売業者は、自社品について、品質、
安全性に影響を及ぼし得る製造過程から製造販売後
の流通過程に至るまでの各段階において、関係法令
を遵守し、品質管理及び安全管理体制の一層の充実
を図ること。
② 一斉監視指導において、立入検査による GMPに基づ
く指導及び製品の一斉収去・検査を実施。
③ （独）医薬品医療機器総合機構に、「後発医薬品相談
窓口」を設置（平成 19年 5月 7日）。

（３）今後の取組
① 後発医薬品の注射剤等を対象に、製剤中に含まれる
不純物に関する試験等を実施するとともに、後発医
薬品の品質に関する研究論文等を収集・整理し必要
に応じて試験検査を実施する。また、これらにより
得られた試験結果や、後発医薬品の内服固形剤に係
る溶出試験の結果・添付文書に係る情報を一元的に
（独）医薬品医療機器総合機構のホームページで公表
する（平成 19年度予算を確保）。
② 一斉監視指導や製品の一斉収去・検査の実施につい
て、後発医薬品の一層の品質確保対策を図る観点か
ら、検査指定品目の拡充・国による立入検査の実施、
検査結果の積極的な公表を行う（必要な経費につい
て、予算要求中）。
③ （独）医薬品医療機器総合機構に設置した「後発医
薬品相談窓口」に寄せられた医療現場等からの後発
医薬品に関する意見・質問等について検討し、必要
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に応じて試験検査を行い、その結果を公表する（必
要な経費について、予算要求中）。

④ 下記の後発医薬品メーカーの取組状況をフォロー
アップし、必要に応じて指導を行う。

【後発医薬品メーカーの取組】
ア．品質試験の実施等
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ ロット毎に規格及び試験方法に基づく製品試験を

実施し、医療関係者等の求めに応じて、速やかに
試験結果を情報提供できる体制を確保

　・ 長期保存試験及び無包装状態での安定性試験等、
承認に当たって必ずしも実施は求められていない
試験について、未着手のものがある場合には、年
度内に 100％着手するとともに、医療関係者等の求
めに応じて、速やかに試験結果を情報提供できる
体制を確保

イ．関連文献の調査等
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ 医薬協において、随時、後発医薬品に関連する文

献の調査を行い、文献の内容の評価を行うととも
に、必要な対応を行う

ウ．品質再評価時の溶出性の確保
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ 品質再評価指定を受けた品目については、実生産

規模品において品質再評価時標準製剤の溶出プロ
ファイルと同等であることを定期的に確認すると
ともに、医療関係者等の求めに応じて、速やかに
試験結果を情報提供できる体制を確保

　　 （参考）上記ア～ウに関し、医薬協は、定期的に調
査を実施し必要に応じ会員会社を指導する。

３． 後発医薬品メーカーによる情報提供に関する事項

（１） 医療現場からの意見
・MRの訪問がない
・勉強不足、情報不足
・ 「先発メーカーに聞いて欲しい」など情報が先発メー
カー頼み　等

（２）これまでの取組
① 添付文書等による情報提供の充実を指導（「後発医薬

品に係る情報提供の充実について」（平成 18年 3月
24日　医薬食品局安全対策課長通知））
○ 添付文書の記載に当たって特に留意すべき点を明示。
・医薬品添加物を記載すること。
・生物学的同等性試験データ等を記載すること。
・安定性試験データを記載すること。
・文献請求先等を記載すること。
○ 既作成の添付文書については、遅くとも平成 20年 3

月末までを目途にできるだけ速やかに改訂すること。
○ 「医薬品医療機器情報提供ホームページ」に後発医
薬品の添付文書情報を速やかに掲載・更新するため
の協力を要請
② 先発医薬品との効能効果等の相違の是正を指導（「後
発医薬品における効能効果等の是正について」（平成
18年 6月 22日　医政局経済課長・医薬食品局審査管
理課長通知））
○ 先発医薬品の効能効果等が合致しているか自己点検
の実施と相違がある場合可及的速やかに対処をする
こと。
○ 相違がある後発医薬品は平成 18年 8月末までに一変
申請を行うこと。再評価指定中の品目も一変申請を
受付、迅速審査を実施。
○ 今後、先発医薬品の効能効果等の追加が行われた場
合は、速やかに一変申請を行うこと。
○ 添付文書の記載について適切な整備を行うこと。
③ 後発医薬品の情報提供体制整備の再徹底を指導（「後
発医薬品の信頼性の向上について」（平成 19年 3月
30日　医政局経済課長、医薬食品局審査管理課長、
安全対策課長、監視指導・麻薬対策課長通知））
○ 後発医薬品の製造販売業者は、日頃から副作用等の
情報を医療機関等から収集し、医薬品医療機器総合
機構のホームページ等も活用して後発医薬品にかか
る情報を提供できる体制を整備しておくこと。
○ 保険医療機関及び保険薬局から情報提供を求められ
た場合には、迅速かつ適切にその実施に努めること。
④ （独）医薬品医療機器総合機構に、「後発医薬品相談
窓口」を設置（平成 19年 5月 7日）。
⑤ 取り違え事故の防止等の推進のため、医療用医薬品
へのバーコード表示の実施要領を周知（「医療用医薬
品へのバーコード表示の実施について」（平成 18年 9

月 15日　医薬食品局安全対策課長通知））
○ 原則、平成 20年 9月以降出荷する全ての製品の必須
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表示とされた表示項目について、適正にバーコード
表示を行うこと

（３）今後の取組
① 後発医薬品に対する医療関係者等の一層の理解が得
られるよう、後発医薬品メーカーが、自ら行った研
究開発データ、自ら収集した副作用情報及び副作用
に係る公表文献等を整理・評価し、医療関係者等へ
情報提供する体制を更に強化するよう指導する（平
成 19年度中）。

② 医療関係者等の求めに応じて、後発医薬品メーカー
が先発医薬品の安全性に係る情報等を提供するに当
たって留意すべき点を明らかにし、当該情報提供を
円滑に行える環境の整備に努める（平成 19年度中）。
③ 下記の後発医薬品メーカーの取組情報をフォロー
アップし、必要に応じて指導を行う。

【後発医薬品メーカーの取組】
ア．添付文書の充実（上記（２）①の通知に基づく措置）
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ 平成 19年 12月末までに完全実施
イ． 「使用上の注意」の改訂時の（独）医薬品医療機器総合

機構の情報提供システムへの添付文書情報の掲載
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ 全品目について 3週間以内の実施
ウ．医療関係者への「お知らせ文書」の配布
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ 1ヶ月以内の配布完了
　・ 医薬品安全対策情報（DSU）への掲載 100％を達成
エ．医療関係者への情報提供
　以下の事項について、自社ホームページへの掲載を
含め、資料請求に対する迅速な対応を確保
① DI情報（製品写真、各種コード、包装等）
②添付文書
③インタビューフォーム
④生物学的同等性試験、溶出試験データ
⑤安定性試験データ
⑥配合変化試験データ
⑦副作用データ
⑧患者用指導せん
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ ③⑥を除く全項目に関する迅速な対応

〈達成すべき目標〉
　・ 全項目に関する迅速な対応（平成 20年度末までに

達成）
オ．情報収集等の体制整備
〈平成 19年度末までの目標〉
　・ 医薬協において、会員各社のMRの管理・教育を

支援するとともに、後発医薬品に共通する事項等
に係る教育を実施するための体制を整備

カ． 医療用医薬品のバーコード表示（上記（２）⑤の
通知に基づく措置）

〈達成すべき目標〉
　・ 通知に定める表示期限（平成 20年 9月）前に完全
実施

　　 （参考）上記ア～カに関し、医薬協は、定期的に調
査を実施し必要に応じ、会員会社を指導する。

４．使用促進に係る環境整備に関する事項

（１）これまでの取組
①国の取組
　政府公報「ジェネリッくん」の作成（平成 18年 6月）。
②関係者の取組
ア．後発医薬品メーカーの取組
　・ 「ジェネリック医薬品 Q＆ A」を医療機関へ配布
　・ ジェネリックハンドブックの配布
　・ 新聞広告
イ．医療保険者の取組
　・ 被保険者に対する広報を実施。健康保険組合連合

会において、パンフレットの配布

（２）今後の取組
① 国の取組
○ 後発医薬品の普及に資するための医療関係者・国民
向けポスター及びパンフレットを作成・配布（平成
19年度予算を確保）。
○ 都道府県レベルにおける使用促進策策定や普及啓発
を行うため、医療関係者、都道府県担当者等が協議
会を発足させ、後発医薬品の使用促進策の策定や普
及啓発を行う（必要な経費について、予算要求中）。
○ 厚生労働省のホームページにおいて、後発医薬品の
取組情報等を一元的に提供する場所を設けるととも
に、（独）医薬品医療機器総合機構や政府公報等、関連
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するホームページとのリンクをはる（平成19年度中）。
○ 地域レベルで使用されている後発医薬品リストの医療
関係者間での共有の推進を日本薬剤師会に要請する。
②関係者の取組
　これまでの取組を継続・拡充

５．医療保険制度上の事項

（１）これまでの取組
① 後発医薬品を含む処方を診療報酬上評価（平成 14年
度～）

 ② 処方医が後発医薬品に変更して差し支えない旨の意
思表示を行いやすくするため、処方せん様式に「後
発医薬品への変更可」のチェック欄を追加（平成 18

年度～）
③ 従来の後発医薬品の品質に係る情報等に加え、先発

医薬品と後発医薬品の薬剤料の差に係る情報を患者
に文書により提供し、患者の同意を得て後発医薬品
を調剤した場合に調剤報酬上評価（平成 18年度～）

（２）今後の取組
　処方せん様式の変更の検討、薬局に対する在庫管理
コストの評価の検討等、効果的な使用促進策を本年度
中に中央社会保険医療協議会等で議論し、決定する。

III．当計画の実施状況のモニタリング

○ 厚生労働省において、当計画の実施状況を定期的に
モニタリングし、その結果を公表するとともに、必
要に応じ、追加的な施策を講じる（IIに掲げる取組
の進捗状況を把握する指標として、別添を用いる）。

別添
取　　組 19年度目標 達成すべき目標

安
定
供
給

納品までの時間短縮 卸への翌日までの配送　100％
卸への翌日までの配送 100％
卸に在庫がない場合、卸への即日配送
75％（20年度中）

在庫の確保 社内在庫 1ヵ月以上、流通在庫 1ヵ月以上 品切れ品目ゼロ（21年度中）

注文先の一覧性の確保
各都道府県の 3師会、病院団体等に対し、
医薬協の会員各社の問い合わせ先リストを
配布

（同左）

全規格揃え － 23年度末までの計画書の完全実施
後発医薬品の数量シェア拡大へ
の対応 各メーカーの供給能力増強計画を明示 数量シェア 30％を確保するための計画を

確保

品
質
確
保

品質試験の実施等

・ ロット毎に規格及び試験方法に基づく製
品試験の実施・結果の情報提供

・ 長期保存試験等について、未着手の場合、
年度内に 100％着手するとともに、試験
結果を情報提供

（同左）

関連文献の調査等
・ 医薬協において、関連文献を調査し、文
献の内容を評価するとともに、必要な対
応を行う

（同左）

品質再評価時の溶出性の確保

・ 品質再評価指定を受けた品目について、
実生産規模品において標準製剤の溶出プ
ロファイルと同等であることを定期的に
確認するとともに、試験結果を情報提供

（同左）

情
報
提
供

添付文書の充実 19年 12月末までに 100％完了 （同左）
「使用上の注意」の改訂時の（独）
医薬品医療機器総合機構の情報
提供システムへの添付文書情報
の掲載

全品目について 3週間以内の実施 （同左）

医療関係者への「お知らせ文書」
の配布

・ 1 ヶ月以内の配布完了
・ 医薬品安全対策情報（DSU）への掲載
100％

（同左）

医療関係者への情報提供
自社ホームページへの掲載を含め、資料請
求に対する迅速な対応を確保（一部の項目
を除く）

全項目に関する迅速な対応を確保（20 年
度中）

情報収集等の体制整備 医薬協において、会員各社のMRの管理・
教育の支援体制等を整備 （同左）

医療用医薬品のバーコード表示 － 表示期限（20年 9月）前に完全実施
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ジェネリック研究　投稿規定

2006年 12月

1．投稿者の資格

投稿原稿の筆頭著者は原則として日本ジェネリック医薬品学会の会員とする．ただし，国外からの投稿
の場合あるいは依頼原稿の場合はこの限りではない．

2．著作権

本誌に掲載された論文，抄録，記事等の著作権は日本ジェネリック医薬品学会に帰属する．

3．論文の内容

分野はジェネリック医薬品（GE）の製剤，品質，同等性，付加価値などの科学的な報告，情報提供・安
定供給に関わる調査研究，薬事・医療経済等の研究，調査，解説・報告に関するもので，既に学術誌等に
発表あるいは投稿されていないものに限る．
ヒトおよびヒト組織を対象とした研究では，世界医師会のヘルシンキ宣言の倫理基準に従い，研究課題
によっては，所属施設等の倫理委員会またはこれに準じるものの承認を必要とする．また，動物実験に関
しては，所属機関の定める動物実験ガイドラインに基づいて行うこととする．
3-1 具体的な分野の例
　GEの製剤設計・安定性試験に関する話題
　GEの生物学的同等性試験に関する話題
　GEの薬効・安全性に関わる話題
　GEの付加価値に関する話題
　GEの工業化に関する話題
　GEの製造・品質管理に関わる話題
　GEの医療機関における評価に関する話題
　医療機関の評価をもとにしたメーカー側の検討報告
　医療機関側からジェネリックへの要望に関する話題
　GEの病院への導入に関わる諸問題に関する話題
　病院での GEの使用実態と問題点に関する話題
　GEの供給・流通及び情報提供に関する話題
　国内外の薬事規制・ガイドラインと GEの開発・製造の関係
　GEと医療経済に関わる話題
　など

3-2 類別
　本誌は主として，一般論文，短報，資料，総説を受け付ける．

3-3 用語
　和文または英文とする．
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3-4 長さ
・ 一般論文（原則として、独創的研究により得られた GEに関する新知見を含むものであることを必要
とする）
　 刷り上り 6頁以内（1900字× 6枚 =11400字）とする．A4判，横書き（40字× 40行）を 1枚とし，
原則として本文は 7枚以内（図表類含む）．

・ 短報（原則として，断片的な研究であっても新知見や価値あるデータ，症例報告などを含むものとする）
　 刷り上り 4頁以内（1900字× 4枚 =7600字）とする．A4判，横書き（40字× 40行）を 1枚とし，原則
として本文は 5枚以内（図表類含む）．

・資料（必ずしも新知見だけではないが，価値あるデータなどを含むものとする）
・総説（著者の研究実績に基づき，その関連領域の研究等をまとめ評したものとする）
　長さは特に規定しない．
3-5 書式
　 　原稿の 1枚目に，表題，著者名（ローマ字綴りも記載），所属機関名とその所在地（所在地は筆頭著者
のみ），連絡用 Eメールアドレス，別刷請求先，校正の送り先を記す．
　 2枚目には，250words以内の英文サマリー（和訳文を添付する）と 5個以内の key wordを記す．
　本文は改めて 3枚目から始める．
 　図・表・写真は，それぞれ Fig.，Table，Photo．と記し，複数の場合は通しナンバーを付す．必ず標
題を付け，本文とは別に一括して綴じる．原則として著者の作成した原図をそのまま掲載する．
　図表類の引用箇所は本文中あるいは欄外に明記する．
・単位
　単位は，第 14改正日本薬局方に基づく国際単位系（SI）を用いる．
・引用文献
　本文該当部の右肩に引用順に番号を片カッコで記し，本文最後の文献の項に整理して記す．
・引用文献の記載方法
　 雑誌の場合は，①著者名，②論文題名，③雑誌名，④巻数，⑤頁数，⑥発行年の順に記す．欧文雑誌
名はイタリック体とする．

　 単行本の場合は，①著者名，②書名，③版数および巻数，④編集者名，⑤出版社，⑥発行地，⑦発行年，
⑧頁数の順に記す．

 〈引用例〉
　　　1)   Galia E, Horton J, and Dressman JB. Albendazole generics : A comparative in vitro study. Pharm, 

Res. 1999 ; 16 : 1871-5.

4．投稿手続き

 　原稿 3部（正 1部，副 2部）（写真を含むものは正 3部）およびテキスト形式のデータ（FD，CD-R等）
を下記に送付する．正の図は鮮明な原図または写真とする．図表も可能であればデータとして保存した
ものを提出することが望まれる．また機種名，ソフト名を記入したメールによる投稿も可能．ただし，
電子ファイルが読めない場合は，原稿を郵送する．
・送付先　明治薬科大学薬剤学教室内　「ジェネリック研究」編集委員会　宛
　　　　　東京都清瀬市野塩 2-522-1

　　　　　yakuzai@my-pharm.ac.jp

　　　　　問い合わせ：野村（TEL：042-495-8869）
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5．論文審査と採否

 　投稿された原稿は審査員 2名による審査の上，掲載の採否を決定する．審査によって返却され，再提
出を求められた原稿は，返送日の 2ヵ月以内に再提出すること．2ヵ月を経過して再提出された場合は，
新規投稿として扱われる．掲載にあたっては原稿の一部修正を求めることがある．掲載は投稿受付順を
原則とするが，審査・編集上の都合によって前後することがある．

6．論文掲載料

　投稿者は，論文受理の決定後に，以下に定める料金（消費税は別）を請求に応じて支払うこと．
・刷り上り 1頁ごとに 1000円．
・図表作成代　別途作成を要した場合，50 cm2につき 2000円．
・図表，写真カラー印刷料　実費を負担

7．別刷り

　別刷り希望の場合は校正時に申し込むこととし，以下に定める作成料を支払うこと．
本文仕上がり 6頁まで表紙付き．
  20部　　無料
  50部　　10000円
100部　　18000円
100部超　単価 160円を加算
カラー印刷等，特別な経費は実費加算とする．

8．その他

・著者校正は 1回行うこととする．誤植以外の追加・修正は原則として認められない．
・学会依頼の特別論文等に関しては，その取扱いは別途取り決める．
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Japanese Journal of Generic Medicines – Rules for Contributions
December 2006

1. Qualification of Contributors
As a rule, the principal author of a paper shall be a member of the Japan Society of Generic Medicines. However, 

this does not apply if someone outside Japan submits a paper or if a paper is submitted on request.

2. Copyrights
The copyrights of papers, abstracts, articles and the like that are published in the journal are vested in the Japan 

Society of Generic Medicines.

3. Details of Papers
Papers to be submitted shall discuss the galenics, quality, equivalence, added value and other scientific reporting 

on generic medicines; surveillance and research relating to the provision of information and dependable supply; 

and research, surveillance, interpretation and reporting on pharmacology and medical economics of generic 

medicines. The papers shall never have been published or submitted to any scientific journal or other publisher.

Any research into humans or human tissues shall comply with the ethical principles of the Declaration of 

Helsinki of the World Medical Association. Such research must have the approval of the ethics committee of 

the institution or equivalent body, depending on the subject area. Any animal testing shall follow the animal test 

guidelines prescribed by the institution.

3-1. Examples of Subject Areas
  Formulation design/stability testing of generic medicines

  Biological equivalence testing of generic medicines

  Efficacy/safety of generic medicines

  Value added for generic medicines

  Industrialization of generic medicines

  Manufacture/quality control of generic medicines

  Assessment of generic medicines at medical institutions

  Reporting on discussions by manufacturers on the basis of assessments by medical institutions

  Requests for generic medicines from medical institutions

  Various issues associated with the introduction of generic medicines into hospitals

  Current status of the use of generic medicines at hospitals and associated problems

  Supply/distribution of generic medicines and provision of information

   The relationship between domestic and international pharmaceutical regulations/guidelines, and the 

development/manufacture of generic medicines

  Generic medicines and medical economics

  Etc.

3-2. Type
Japanese Journal of Generic Medicines mainly accepts general papers, short reports, research results and 

review articles as a rule.

3-3. Languages
Japanese or English
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3-4. Length
–  General papers: as a rule, they need to include new findings on generic medicines obtained from original 

research activities.

    The printed paper shall not exceed six pages (1900 Japanese characters by 6 pages = 11,400 Japanese 

characters). Each page shall be A4 size, with 40 Japanese characters by 40 lines typed horizontally. The length 

of the text shall not exceed seven pages as a rule, including figures and tables.

–  Short reports: they shall include new findings, valuable data, case reporting and others as a rule, although it is 

fragmentary research.

    The printed paper shall not exceed four pages (1900 Japanese characters by 4 pages = 7600 Japanese 

characters). Each page shall be A4 size, with 40 Japanese characters by 40 lines typed horizontally. The length 

of the text shall not exceed five pages as a rule, including figures and tables.

–  Research results: they shall include valuable data, although it is not necessary to include new findings.

–  Review articles: they shall summarize and review research in a related field on the basis of actual research by 

one or more authors.

   The length is arbitrary.

3-5. Format
The first page of the script shall state the title, the names of each author (if the paper is in Japanese, the names in 

Roman characters are to be given as well), the name and address of each institution (the address is only required 

for the principal author), the e-mail address for contact, the contact for requesting copies and the contact address 

for author’s proofreading.

The second page shall have an English abstract consisting of up to 250 words (with a Japanese translation 

attached) and up to five keywords.

The body of the paper starts on the third page.

Figures, tables and photos are stated as Fig., Table and Photo respectively. Serial numbers are to be given if there 

are more than one. Figures, tables and photos shall have titles or captions and be compiled separately from the text. 

As a rule, original figures, tables and photos created by the author(s) are inserted in the journal without alteration.

The sources for the figures and tables are given in the body of the text or in the margin.

– Units

   The International System of Units (SI) is used based on the Japanese Pharmacopoeia 14th edition.

– References

    References are numbered in the order in which they are cited, and the number of each reference is given 

followed by a closing parenthesis as a superscript to the relevant part, along with a closing parenthesis. All 

references are summarized in the references section at the end of the paper.

– Description of references

    For journals, state in the following order (1) the name of each author, (2) the title of the paper, (3) the name 

of the journal, (4) the volume number, (5) the page numbers, and (6) the year of publication. The name of the 

journal with title in Roman characters is typed in italics.

For published books, state in the following order (1) the name of each author, (2) the title of the book, (3) the 

edition and volume number, (4) the name of the editor, (5) the publisher, (6) the place of publication, (7) the year of 

publication and (8) the page numbers.
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4. Contribution Procedure
A contributor shall send three copies of the paper, one original and two duplications (if there are any photos 

included, three originals) and data in text format (on a floppy disk., CD or suchlike) to the following address. 

Original figures and photos shall be clearly defined. If possible, it is preferable to send figures and tables in 

the form of electronic data. Contributors may send papers by email, noting the hardware and software used. If 

electronic files cannot be read, printed copies will be required.

– Address:  The editorial board of the Japanese Journal of Generic Medicines, c/o Depar tment of 

Biopharmaceutics, Meiji Pharmaceutical University

                   2-522-1 Noshio, Kiyose-shi, Tokyo

              yakuzai@my-pharm.ac.jp

                   Inquiries to: Ms. Nomura, telephone 0424-95-8869

5. Evaluation of the Papers and Results
Papers submitted are subject to an assessment for acceptance by two examiners. If a paper is returned after 

assessment with a request to be resubmitted, it shall be sent back within two months of the day the paper is returned. 

If the paper is resubmitted after this time, it shall be handled as a new contribution. The journal may request partial 

corrections to a manuscript for publication. The order in which papers are published shall in principle be the order in 

which they are received, although it is subject to change for the convenience of assessment and editing.

6. Publication Fees
Contributors shall pay upon request the following publication fees (consumption tax not included)) after the 

paper has been accepted.

– ¥ 1000 per printed page

– Figure/table preparation cost (if there are any figures or tables individually prepared): ¥ 2000 per 50 cm2

– Figure/table/photo color printing cost: actual cost

7. Separate Off-Prints
A contributor wanting any separate off-prints should apply at the proofreading stage and pay the following fees.

Texts of up to six printed pages with a cover

  20 copies: free of charge

  50 copies: ¥ 10,000

100 copies: ¥ 18,000

More than 100 copies: a unit price of  ¥ 160 added to the cost for 100 copies

Any special costs such as color printing are subject to payment of the actual costs.

8. Others
–  The author may proofread a paper only once. As a rule, no additions or corrections shall be accepted 

thereafter, except for misprints.

– Handling of special papers requested by the academic society is subject to separate consultation.
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