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Summary：The situation concerning the public domain of generic drug medical information was considered, focusing 
on package inserts. In the U.S. and the E.U., the sameness of the content of a package insert for a generic drug (GE) with 
that of the original drug is regulated by law. Since the content of a package insert must be approved, the GE manufacturer 
cannot revise it independently. On the other hand, Japan has no such rule stipulating that the content of package inserts 
for GEs be the same as those for the original drug. The  content does not require approval, which results in descriptions 
being determined by the manufacturer. In other words, in Japan, the public domain, or sharing of the original drug's 
information, is not guaranteed even on a package insert obligated to be provided under the Pharmaceutical Affairs 
Law. In a situation where the originator pharmaceutical company is not willing to provide medical information to the 
GE manufacturer, the GE manufacturer tends to refrain from citing the original data to avoid the risk of piracy. These 
circumstances have led to criticism over the lack of information on GEs.
For the promotion of GE, the regulating authority is expected to play a leading role in placing original drug information in 
the public domain to allow wider use of GEs.
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要旨：医薬品情報の Public Domain（公有）性の現状について添付文書に焦点をあてて比較検討した．米国，EUでは
先発医薬品とジェネリック医薬品（以下，GEと略）の添付文書記載内容の同一性が法的に規定されている．その内
容は承認事項となっており，GEメーカーが独自に修正することは禁止されている．日本では，先発医薬品と GEの
添付文書内容の同一性について規定した規則はない．また，添付文書記載の内容は承認事項ではなく，究極のところ
メーカーの自主設定に委ねられている．すなわち，日本では，薬事法でその提供が法的に義務づけられている添付文
書においても先発医薬品情報の公有，共有化が法的に担保されていない．先発医薬品メーカーが GEメーカーに情報
を快く提供するという環境下ではなく，GEメーカーは著作権紛争リスクを避けるため，先発医薬品データの引用に
躊躇する傾向がある．これらの状況により，GEの医薬品情報は少ないという批判を受ける結果となっている．
GE使用促進のためにも，規制当局がリーダーシップを発揮し，先発医薬品の情報が Public Domain化され，国民が
広く利用できるような措置を取ることが期待される．

キーワード：後発医薬品，情報公有性，添付文書，医薬品情報

はじめに

日本では，医師，薬剤師から「ジェネリック医
薬品（GE）の情報が少ない，遅い．MRが少ない．」
というクレームが少なからずある．一方，GE使用
先進諸国では，MRはほとんど皆無で，メーカーに
よる医療機関への情報伝達も日本と比較して有意に
優れているという事実はない．にもかかわらず欧

米で GEの情報提供に問題があるという指摘はほと
んどない．これは何故なのか？　この違いは，①
米国，EUでは医薬品情報は国民の共有財産である
という考えが浸透しており，先発品の情報は Public 

Domain（公有）として広く GEに利用される環境
があること，②日本では医師，薬剤師の医薬品情報
の収集手段はもっぱらメーカーに依存しているが，
米国，EUでは医療機関がメーカーに情報を求める
ということは少なく，薬剤師，医療関係者は，主と
して第三者的専門情報機関にアクセスして情報の収
集を行っている．
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本稿は，筆者が 2013年 7月 7日，日本ジェネ
リック医薬品学会第 7回学術大会シンポジウム「今
後必要となる医薬品情報とは？」─ 欧米における添
付文書情報等の Public Domain（公有）性の現況 ─
においてパネリストとして講演した内容を基礎にし
たものである．とくに日本の薬事法上その提供が義
務づけられており，医薬品情報として最も基本的な
重要な情報である添付文書に焦点を当て，日米 EU

における GE添付文書に対する規制と先発医薬品の
添付文書との同一性について考察するものである．
なお，講演以降，日米で大きな動きがみられたので，
それらも追加して論述していることを断っておく．

1．米国

（1）添付文書同一性規則
米国における添付文書は連邦規則 21CFR201.57

にその記載要領が規定されており 1），項目別にガイ
ダンスが発出されている．

GEの添付文書（Package Insert：Labeling）は，
GEと先発医薬品との生物学的同等性を規定した連
邦食品・医薬品・化粧品法（Federal Food, Drug, and 

Cosmetic Act：FDCA）の 1984年に制定されたいわ
ゆるハッチ・ワックスマン法の Section 505（j）（2）
（A）（v）及び連邦規則 21CFR314.94（8）（ⅳ） 2）によ
り「ジェネリック医薬品のラベル（Labeling：添付
文書等）は，特許で保護された適応症，製剤部分等
を除き，先発医薬品（Reference Listed Drug）と同
一でなければならない（must be the same as）」と規

定されている．
Fig. 1に Atorvastatin Calcium Tabletsの先発医薬

品（LIPITOR ®，Pfizer社）と GE（米国 Sandoz社）
の例を示した．両者の添付文書の違いは先発医薬品
の添付文書記載の薬剤名 LIPITOR ®が，GEの添付
文書では国際一般名（International Nonproprietary 

Name: INN）の atorvastatin calciumに変更されて
いる以外は，臨床試験の詳細，副作用の種類及びそ
の頻度，血中動態（AUC, Cmax）等の記述は，文言，
数値を含め全て同一となっており，先発医薬品の情
報が全て引用，共有されている．

（2）連邦最高裁判所判決
添付文書記載内容の同一性厳守に関して，患者

の利益を保護するという観点から別の問題が発生し
ている．米国では 2012年，全医療用医薬品中 GE

シェアは数量ベースで 84％ 3），GEのある市場（長
期収載品市場）中では 95％（置換え率） 4）に達して
おり，GE発売後の患者の大多数は GEを服用して
いる現状である．このような医療環境下において
は，先発医薬品服用時には報告されていなかった副
作用，あるいは知られてはいたが先発医薬品の添付
文書に記載されていなかった副作用が発生する可能
性がある．

GEを服用していた患者が副作用を発現し，その
副作用が先発医薬品及び GEの添付文書に記載され
ていなかったとして添付文書記載不備で先発メー
カーあるいは GEメーカーを訴える事件が少なから

Fig. 1　米国アトルバスタチン添付文書比較（先発・GE現物品抜粋）

無断転載禁止



33ジェネリック研究　Vol. 8, No. 1（2014）

ず発生している．これらの訴訟において，先発メー
カーは自社の薬剤服用による副作用被害ではないの
で無罪を主張，GEメーカーはハッチ・ワックスマ
ン法の規定により先発医薬品の添付文書に記載され
ていないことを記載することは法的に禁止されてい
るとして無罪を主張した．
同種数件の下級審では，原告患者側の勝訴，被

告メーカー側勝訴と判決が分かれていたが，2011

年 6月 23日の原告患者Mensing対被告 Pliva社訴
訟，次いで 2013年 6月 24日，原告患者 Bartlett対
被告Mutual社訴訟において，連邦最高裁判所は
『GEメーカーの添付文書は，連邦法「ハッチ・ワッ
クスマン法」の規定により先発医薬品の添付文書
と同一でなければならないと規定されている．異
なる記載は禁止されている．従って，先発医薬品
の添付文書に記載されていない副作用が GE服用に
よって発生し，その副作用がその GEの添付文書に
記載されていなかったとしても，製造物責任法違反
（Design Defect）の責任はない』と GEメーカーに
無罪の判決を言い渡した 5）（Fig. 2）．このことは，
GEの添付文書は先発医薬品のそれと完全に同一で
なければならないことを最高裁判所が傍証したもの
である．

（3）FDAの対応
FDAはこの判決を受け，患者保護の立場からこ

の添付文書問題は放置できないとして，2013年 11

月 13日，GE添付文書についての改定ガイドライ
ン案を発出し，パブリックコメントを開始した 6）．
案の骨子は，これまでは FDAが先発医薬品の安全
性情報の変更を検証し，承認するまでは GEメー

カーは改訂できなかったものが，改定案では GE

メーカーが新たな安全性情報を得たならば FDAの
審査前に自主的に添付文書を改訂することができる
というものである．
この FDA案に対して，米国 GE協会（GPhA）

は 2014年 2月，「FDAの改定案は，1984年のハッ
チ・ワックスマン法設定以来 30年間，科学的に培
われてきた GEと先発医薬品の“同一性”の基礎を
崩壊させるものである．同一有効成分製剤の同等性
が担保されている多数の GEがそれぞれ異なった内
容の安全性情報を記載した場合，患者，医師，薬剤
師の間に大混乱を引き起こす」として改定案に強く
反対している 7）．この問題は，現在，米国議会，利
害関係者の間で広く論議されているところである
（2014年 4月時点）．

2．EU

EUにおける日本の添付文書に相当するものは
Summary of the Product Characteristics（SmPC）
である．その記載要領についてはガイドラインが発
出されている 8）．
ドイツにおけるAtorvastatin Calcium Filmtabletten

の先発医薬品（Sortis ® Filmtabletten, Pfizer社）と
GE（Atorvastatin HEXAL Filmtabletten, Sandoz社傘
下の HEXAL社）の例を Fig. 3に示した．先発医薬
品の添付文書は，臨床成績の項で先発医薬品名が使
用されている以外，ほとんどの項で atorvastatinが
使用されている．従って，両者の添付文書は表記薬
物名もほとんど同じで，米国と同様，臨床試験の詳
細，副作用及びその頻度，血中動態等は文言，数値
を含め全て同一となっている．

Fig. 2　米国GE添付文書最高裁判決
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バイオ後続品（Biosimilar Medicinal Product）の
SmPCについては，上述の低分子化合物に適用され
る規定とは別に QRD Template 10）が通知されてお
り，「先発バイオ医薬品の情報がバイオ後続品に適
用可能な情報の場合，両者は同一でなければならな
い（has to be consistent with）」と規定されている．

Fig. 4に，バイオ医薬品フィルグラスチム
（Filgrastim）の先行バイオ医薬品として Amgen社

Neupogen ® 30MU（0.3 mg/ml）と，そのバイオ後
続品として英国 Sandoz社の Zarzio ® 30MU/0.5 ml

の例をあげた．バイオ後続品は低分子医薬品の場合
と異なり，その特性が sameではなく similarである
ところから要求される，独自の臨床成績を有してい
るケースが多いので，それらのデータを踏まえて副

作用，薬物動態等それぞれ独自の記載となっている．

3．日本

（1）非公有性
日本における医療用医薬品の添付文書の記載要

領は，1997年 4月 25日薬発第 606号「医療用医薬
品添付文書の記載要領について」等の行政通知で規
制されており，GEに関しては，2006年 3月 24日
薬食安発第 0324006号「後発医薬品に係る情報提供
の充実について」において生物学的同等性試験，安
定性試験データ等の記載の充実を図るよう通知が出
されている．しかし，米国，EUと異なり先発医薬
品と GEの添付文書内容の同一性記載についての規
制はなく，記載する情報の同等性を担保する行政措

Fig. 4　英国フィルグラスチム添付文書比較（先行バイオ医薬品・バイオ後続品現物品抜粋）

Fig. 3　ドイツ・アトルバスタチン添付文書比較（先発・GE現物品抜粋）
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置は積極的には取られていない．
アトルバスタチンカルシウム錠の先発医薬品（リ

ピトール ®錠 5 mg・10 mg，ファイザー社）と GE

（アトルバスタチン錠 5 mg・10 mg「サワイ」，沢
井製薬）の添付文書の例を Fig. 5に示した．

GE添付文書の「使用上の注意」中の「警告」，
「禁忌」等の文言は先発医薬品と同一であるが，「副
作用」の項では「本剤は使用成績調査等の副作用発
現頻度が明確となる調査を実施していない」と断
り，副作用の内容は同一であるがその頻度は「頻度
不明」と記載されている．また，先発医薬品の「臨
床成績」，「薬効薬理」の情報は記載されておらず，
米国，EUの GEの添付文書と比較して情報不足は
否めない．
日本では，GEメーカーが先発医薬品の添付文

書，例えば，臨床試験データ，副作用頻度を引用し
ようとした場合，「著作権」問題を懸念する土壌が
ある．しかし，実験結果等のデータ自体は事実で
あって，創作性を有する著作物ではなく，万人の共
通財産として著作権法上の自由な利用が許されるべ
きであるとの裁判所の判決がある 11）．しかし，GE

メーカーは先発メーカーからの引用承諾が得られに
くいことから，紛争リスクを回避して，先発医薬品
データの引用を控えているのが現状である．
かかる現状に対して，日本ジェネリック製薬協

会（JGA）は，2010年 2月 17日，厚生労働省あて
に要望書「先発品情報の後発品への情報共有につい
て」を提出し，GEと先発医薬品の情報が欧米と同
様に同一にできるよう要望した．
厚生労働省審査管理課，安全対策課は 2010年 3

月 31日付事務連絡で，承認事項に関連する「効能・

効果」又は「用法・用量」に関連する使用上の注意
において，適正使用上特定の情報を参照することと
されているものに限定し，先発医薬品製造販売業者
の事前承認を前提に，先発医薬品記載事項引用時の
留意事項を通知した．

（2）添付文書の位置づけ
日本においては，先発医薬品と GEの添付文書

の法的位置づけは，米国，EUと異なり承認事項で
はない．使用上の注意等重要な情報については行
政の指導・監督の下で作成されているが，その作
成の責任の所在はあくまでも製造販売業者にある．
Fig. 6にまとめたように日本の添付文書の位置づけ
は欧米に比較して不明確であった．この問題を改善
するため，2010年 4月 28日，「薬害肝炎事件の検
証及び再発防止のための医薬品行政のあり方検討委
員会」の最終提言 12）の中で，添付文書の位置づけ
として，
① 添付文書を承認の対象とするなど承認時の位置付
けを見直し，公的な文書として行政の責任を明確

Fig. 6　日米欧GE添付文書規制比較

Fig. 5　日本アトルバスタチン先発医薬品・GE添付文書比較（一部抜粋）
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化すること
② 承認審査時点以降も速やかに，かつ，定期的に最
新の知見を添付文書に反映すること
が提言された．
上記の「最終提言」を踏まえ，厚生科学審議会

では医薬品等の安全対策の強化について検討する
ため医薬品等制度改正検討部会を設置し，2012年
1月 24日，「薬事法等制度改正についてのとりまと
め」をまとめた．この中で添付文書の位置づけにつ
いては，その重要性に鑑み，承認の対象とするか，
企業に届出義務を課すかについて議論された．その
結果，厚生労働大臣に予め届け出る義務を課す規定
の新設が提案された．また，常に最新の知見に基づ
いて作成されるべきものであることから，製造販売
業者にその義務を課す規定も提案された 13）．

（3）改正薬事法（「医薬品医療機器等法」）
上記の答申を踏まえ，製造販売業者に対して添

付文書は最新の知見に基づいて作成し，厚生労働大
臣へ届け出ることを義務づける改正薬事法が国会を
通過し，2013年 11月 27日に公布され，一年以内
に施行すると定められた．改正薬事法は名称が変わ
り「医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性
の確保等に関する法律（略称：医薬品医療機器等
法）」に変わった．

おわりに

これまで日米 EUにおける医薬品情報の Public 

Domain（公有）性の現状について添付文書に焦点
をあてて比較検討してきた．米国，EUでは先発医
薬品と GEの添付文書記載内容の同一性が法的に要
求されており，その内容は薬事法上の承認事項と
なっている．GEメーカーが独自に削除，追加，修
正することは禁止されている．日本では，先発医薬
品と GEの添付文書内容の同一性について規定した
行政規則はない．また，添付文書記載の内容は医薬
品製造販売承認時の承認事項ではなく，究極のとこ
ろメーカーの自主設定に委ねられている 14）．すな
わち，日本では，薬事法でその提供が法的に義務づ
けられている最も重要な添付文書においても，先発
医薬品情報の公有，共有化が法的に担保されていな
いのである．
市場で競合する関係にある先発医薬品メーカー

が GEメーカーに情報の提供を快く提供するという

環境下ではない．有効性，安全性に関わる医薬品情
報は，ある特定のメーカーだけによって得られたも
のではなく，広く患者，学会，斯界関係者の参画の
下で蓄積されてきたものである．患者の安全性を守
るという観点から，医薬品の有効性，安全性に関す
る情報は国民の共有財産として広く利用されるべき
である．
添付文書は医療関係者がほぼ最初に接触する基

本的医薬品情報である．その GE添付文書の内容が
これまで使用されてきた先発医薬品の添付文書と比
較して量的質的に乏しい場合，その印象は好ましい
ものではないであろう．このことが「GEの情報が
少ない」という先入観を植えつけるきっかけとなっ
ている可能性がある．政府は，2018年 3月末まで
に GEのシェア（置換率）を GEのある市場におい
て現在（2013年 9月時点）の 47％から 60％にする
ロードマップを設定した 15）．これまで GE使用促
進が進まない原因の一つとして情報提供不足が指摘
されてきた．しかし，日本においては，米国，EU

と比較して先発医薬品情報の Public Domain化が未
成熟であり，情報入手をもっぱらMRに依存して
きたという問題が横たわっている．
この改善のためにも，行政当局がリーダーシッ

プを発揮し，先発医薬品情報が広く Public Domain

化される措置が取られるよう期待するものである．
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