
ジェネリック医薬品 
使用割合８０％の達成に向けて  

－現場の薬剤師の視点より－ 

日本薬剤師会 
常務理事 永田泰造 



後発医薬品の使用促進８０％を目指す 

• 流通に関する不安 
– 余りにも後発医薬品の品目が多い（薬局によって使用品目
が異なる） 

– 突然の製造中止 

• 効果に関する不安 
– 先発医薬品との差があるのか（政府は同等というのみ） 
– ＡＧを使用すべきか 

• 情報に関する不安 
– 副作用、臨床試験等の情報不足 

• 製品に関する不安 
– 先発医薬品との味の格差（小児科） 
– 使用感の問題（外用薬） 
– 原薬の製造先の問題（外国：発展途上国？に依存） 

様々な意見に基づく課題 



後発品は1種類のみ 
しばらくの間供給滞り 
 

後発医薬品に変更しやす
い高脂血症系治療薬 
 

メーカーは選択医薬品に
変更せよという 
 

メーカーの生産計画に疑
問 
 

欠品の可能性があるから、先発品に切り替えて？？ 

先発医薬品：リピディル・トライコア 

武田テバ製薬ホームページより抜粋 

流通に関する不安 



流通に関する不安 ② 

セフポドキシム：先発品バナン（抗生剤） 

4社どのメーカーを見ても 
「お知らせ」内容は同じ 

 

何故、原材料の問題で製造中
断となっているか不明 
（正確な情報提供無し） 

 
後発メーカー1社を除いて 
同じ原薬を調達？？ 

（1社に集中⇒在庫不足） 



後発医薬品の採用基準  
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0% 20% 40% 60% 80% 100%

後発医薬品メーカーが品質について

情報開示をしていること

メーカー･卸からの情報提供が

頻繁にあること

他の後発医薬品よりも薬価が

安価であること

大病院で採用されていること

近隣の保険医療機関で採用

されている処方銘柄であること

後発医薬品の適応症が

先発医薬品と同一であること

納品までの時間が短いこと

後発医薬品メーカー･卸が

十分な在庫を確保していること

患者からの評判がよいこと

調剤がしやすいこと

患者が使用しやすいよう医薬品に

工夫がなされていること

本社の問い合わせ窓口における

対応が充実していること

先発医薬品メーカー･その子会社が

扱う後発医薬品であること

信頼のおける後発医薬品メーカーが

扱う後発医薬品であること

古くから販売されている

後発医薬品であること

オーソライズドジェネリックであること

その他

無回答

重要なもの（複数回答、n=666） 最も重要なもの（単数回答、n=656）

○安定供給に関する情報に
ついて 

 

後発メーカーが十分な在庫
を確保していること 

 
 

・安定供給される体制が
整っているかなど。 

 

・卸問屋の在庫状況。 

 

・欠品や製造中止、自主回
収などの情報を早く知りた
い。 

 

・在庫確保が難しくなった
場合の早めの情報提供。 
 

等の意見が多かった 

Ｈ29年度 後発医薬品の使用促進策の影響及び実施状況調査 

信頼がおけるとは？どのようなことでしょう！ 



流通に関する論点 

1. 流通状況の的確な情報提供 
① ＭＳからの情報提供の在り方 
② メーカーＨＰでは判りにくい掲示手法 
③ ＪＧＡでの掲示の在り方 

2. 医薬分業における問題点 
① 後発メーカーを頻繁に変更することは医師の不安

に繋がる 
• 薬局で何を使用しているのか不明 
• 勝手に商品を選んでいる 

② 薬剤師のストレス 
• 後発⇒先発⇒異なる後発 患者にどのように話すのか 

• 医薬品を入手できない⇒すべてが入手できないわけでは
ない⇒薬局の力の差？ 



効果・情報に関する不安 

○品質等に関する情報 
・品質・有効性・安全性の情報開示。 
・先発医薬品と効果は全く同じであるという根拠。 
・生物学的同等性の客観的な評価。 
・色々な条件下での安定性など。 
・副作用等の情報。 
・市販後調査の実施と結果のデータ。 
・添加物の安全性に関する情報。 
・先発医薬品との適応違いについて。 

後発医薬品の使用を進めていく上で必要な情報（自由記述式） 

Ｈ29年度 後発医薬品の使用促進策の影響及び実施状況調査より 



後発医薬品品質情報（NO.３）より抜粋     資料：明治薬科大学名誉教授 緒方宏泰 

先発医薬品と臨床上の有効性・安全性が『同等』であるジェネリック医薬品の評価 ～血中
濃度のばらつきと『同等』の評価の信頼性～ 

単純に先発医薬品とジェネリック医薬品が投与された時の血中薬物濃度の違いを比較することでは、試験の目的である製剤特
性の正確な比較・評価にはなりません。被験者の薬物を処理する能力による変動、測定法などの誤差などを可能な限り同一に
する条件で試験を行い、製剤特性のみの比較になっていると言える条件に整えることが必要です。 

被験者の血中濃度を解析すると、添付文章に記
載された血中濃度（差がない）になる。 

 

しかし、我々が取り扱うのは個々の患者であり、
血中濃度の数値の差が出る。 
これをどのように考えるかが重要 



ＭＳの活用と謳われているが 
彼らには提供できにくい情報がある 

後発医薬品品質情報より２ 

開発意図が理解されていない 
伝達され、採用されていない 

高齢者が使用する場合は、筋力の低下から結果として注意が必要 



後発医薬品を積極的には調剤していない・調剤しにくい医薬品の種類 

                     （剤形を除く、複数回答、n=666） 

2.3%

1.1%

7.5%

28.5%

21.3%

20.7%

16.5%

2.0%

3.9%

0.3%

0.6%

27.8%

20.0%

8.0%

43.2%

0.6%

0% 10% 20% 30% 40% 50%

血圧降下剤

高脂血症用剤

不整脈用剤

精神神経用剤

催眠鎮静剤

抗不安剤

抗てんかん剤

解熱鎮痛剤

糖尿病用剤等

消化性潰瘍用剤

抗アレルギー剤

抗悪性腫瘍剤

免疫抑制剤

その他

特にない

無回答

Ｈ29年度 後発医薬品の使用促進策の影響及び実施状況調査より 

薬剤師は、このような疾病
に対して、コントロールさ
れているのに、変更による
何かの変化（悪化）をつい

考える。 



効果・情報に関する論点 

1. （薬剤師が行う）後発変更における情報提供の在り
方 
① 個々の患者が求める情報提供が行われていない 

② 情報は取りに行くものであるが、時間が掛かり過ぎ、情
報不足のまま業務を行う。結果として変更しにくい疾病
が存在することになる 

 
2. 薬剤師に対する情報提供の在り方 
① 後発メーカーの特性としてＭＲ数の問題がある 

② ＭＳに対して後発メーカーが取りまとめた資料の提供が
ない 

③ 開発段階の血中濃度データ等の製品特性に関する情
報の開示 

 



製品に関する不安 
○ 後発医薬品の良い点に関する情報 

• 「患者が使用しやすいよう医薬品に工夫がなされていること」のように、先発医薬品に対
する優位性（飲みやすい、味がよい、かぶれにくい、取り出しやすい）の情報。 

• 先発医薬品もしくは他社の後発医薬品と比較して、自社製品の付加価値が何かを明確
に情報提供できること。自社製品のメリットに関する情報が必要。 

• 効果や使用感などの口コミ（医療者、患者、それぞれの口コミ）。 

• 患者にとって利益になる情報。後発変更によって飲みやすくなる、使いやすくなる等。 

• 後発医薬品ごとの特色（特色がある場合）。 

○ 製造等に関する情報 

• 後発医薬品の原体、製剤に関する製造方法、製造場所、製造国などの情報。 

• 製造原料から製造成品までの履歴。 

• 製品の詳細・バルク元などの情報が入手しやすいこと。 

• 原薬の情報、将来にわたる安定供給。 

• 患者から原料についての質問を受けることもあるので、原料の製造場所や情報の開示
が必要。 

Ｈ29年度 後発医薬品の使用促進策の影響及び実施状況調査より 



○ 品質等に関する情報 
・品質・有効性・安全性の情報開示。 
・先発医薬品と効果は全く同じであるという根拠。 
・生物学的同等性の客観的な評価。 
・色々な条件下での安定性など。 
・副作用等の情報。 
・市販後調査の実施と結果のデータ。 
・添加物の安全性に関する情報。 
・先発医薬品との適応違いについて。 

製品に関する不安 ② 



後発医薬品を積極的には調剤していない・調剤しにくい医薬品の剤形 

                             （複数回答、n=666） 

15.6%

42.5%

7.5%

3.2%

52.1%

0.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

内用剤

外用剤

注射剤

ﾊﾞｲｵ後続品

特にない

無回答

内・外用剤の内訳（複数回答「内用剤」「外用剤」を回答した施設、n=104、n=283） 

8.7%

10.6%

25.0%

46.2%

53.8%

4.8%

0.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

錠剤

ｶﾌﾟｾﾙ

OD錠

粉末

ｼﾛｯﾌﾟ

その他

無回答

15.9%

72.8%

39.2%

29.7%

17.7%

2.8%

0.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

点眼薬

貼付薬

軟膏

ﾛｰｼｮﾝ

吸入剤

その他

無回答

Ｈ29年度 後発医薬品の使用促進策の影響及び実施状況調査より 

錠剤100錠の変更は大変 
外用薬100㎖の変更は一人

で済む。 
後発使用率のマジック？ 



外来診療において後発医薬品を積極的には処方しない理由 

（院外処方せんを発行している施設、「後発医薬品を積極的には処方しない」と回答した
医師、複数回答、医師ベース） 

85.0%

20.0%

12.5%

15.0%

2.5%

2.5%

30.0%

10.0%

27.5%

10.0%

0.0%

17.5%

85.7%

9.5%

11.9%

19.0%

7.1%

16.7%

26.2%

16.7%

38.1%

23.8%

4.8%

2.4%

2.4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

後発医薬品の品質に

疑問があるから

適応症が異なるから

後発医薬品の安定供給

に不安があるから

後発医薬品に関する情報提供

が不足しているから

患者への普及啓発が

不足しているから

後発医薬品の説明に

時間がかかるから

一般名の記入がしづらいから

後発医薬品を処方する

ﾒﾘｯﾄがないから

患者が先発医薬品を希望するから

患者の容態等から先発医薬品

が良いと判断したから

先発医薬品では､調剤しやすいよう

製剤上の工夫がされているから

施設の方針だから

その他

診療所医師

（n=40）

病院医師

（n=42）

Ｈ29年度 後発医薬品の使用促進策の影響及び実施状況調査より 



後発医薬品に対する不信感を抱いたきっかけ（不信感があると回答した施設・医師、複数回
答） 

67.1%

40.8%

28.6%

28.6%

20.1%

9.6%

24.1%

11.9%

10.2%

0.6%

71.7%

38.0%

31.8%

24.8%

12.0%

10.1%

16.3%

4.7%

4.3%

0.4%

42.2%

38.7%

18.1%

76.0%

14.7%

37.7%

21.6%

7.4%

7.4%

0.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

先発医薬品との効果･副作用

の違いを経験した

先発医薬品との使用感の

違いを経験した

後発医薬品ﾒｰｶｰ間での

効果の差を経験した

処方していた後発医薬品が

品切･製造中止となった

ﾒｰｶｰから必要な情報が

公開されていなかった

ﾒｰｶｰに情報提供を求めたが､

対応に満足できなかった

医療関係者から後発医薬品に

関する苦情を聞いた

後発医薬品の品質に疑問を呈する

ﾏｽﾒﾃﾞｨｱの情報を見た･聞いた

その他

無回答

診療所医師

（n=353）

病院医師

（n=258）

病院

（n=204）

Ｈ29年度 後発医薬品の使用促進策の影響及び実施状況調査より 

薬剤部の回答？ 



67.3%

16.4%

0.0%

9.1%

16.4%

16.4%

9.1%

9.1%

32.7%

9.1%

7.3%

0.0%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

ｼﾞｪﾈﾘｯｸ医薬品の効き目（効果）や

副作用に不安があるから

安く売れる理由が不可解だから

高いものはよいものだ

と考えるから

聞き慣れないﾒｰｶｰだから

報道等でｼﾞｪﾈﾘｯｸ医薬品の品質、効果等

に関してよい情報を聞かないから

医師がすすめないから

薬剤師がすすめないから

家族や知人がすすめないから

使いなれたものがいいから

理由は特にない

その他

無回答

ジェネリック医薬品がいくら安くなっても使用したくない理由 患者調査 

（「いくら安くなっても使用したくない」と回答した人、複数回答、n＝105） 

61.9%

5.7%

1.9%

11.4%

21.9%

14.3%

0.0%

2.9%

44.8%

1.0%

15.2%

4.8%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

ｼﾞｪﾈﾘｯｸ医薬品の効き目（効果）や

副作用に不安があるから

安く売れる理由が不可解だから

高いものはよいものだ

と考えるから

聞き慣れないﾒｰｶｰだから

報道等でｼﾞｪﾈﾘｯｸ医薬品の品質、効果等

に関してよい情報を聞かないから

医師がすすめないから

薬剤師がすすめないから

家族や知人がすすめないから

使いなれたものがいいから

理由は特にない

その他

無回答

【WEB調査】 



製品に関する論点 

1. 商品開発力 
① 小児用内服薬・外用薬（特にシップ剤）の問題 

 
2. 後発医薬品への変更調剤の考え方 
① 医療従事者・患者は、変更であるが故に同じである
ことを最大の評価とする 

② 異なる剤形、含有量等規格違いの開発を考慮すべ
き 
 

3. 情報提供の在り方 
① 積極的な開示の在り方を検討すべき 



本年度の対応に向けて 

平成30年度の動き 







後発医薬品の使用促進に向けた研究
フォーラムを開催 

 
主催  厚生労働省・ＪＧＡ 
後援   医師会・薬剤師会 

東京 2回（第一回は終了） 

神奈川、大阪 



まとめ 

• ・後発医薬品に対する漠然とした不安 
• 情報不足からくる問題 
• 風評としての問題（患者アンケートより） 

 
• ・薬剤師自身の情報収集不足 

• 情報を取りに行くには時間が掛かる（提供方法の改善が必要） 
• 公益団体による公平な情報が必要（ＪＧＡ等） 

 
• ・後発変更に向けてステップアップ 

• 負担金額の差 から 品質の良さ・改善点のアピールへ 
• ターゲットは外用剤 どのように製剤特性を示すか 

 

• ・新たな理解を求めるための啓発活動 
• 先発品を使用する患者や家族に対する資材の在り方 

 


