
ジェネリック医薬品の安心使用促進
のための取組みについて

ジェネリック医薬品の使用促進に関するセミナー
（平成２３年９月１３日）
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非弁膜症性心房細動患者における
脳卒中／全身性塞栓症の発症抑制

例２

例３ 慢性骨髄性白血病（慢性期の治療法の例）

ブスルファン（維持療法時）

約0.1万円／年
２０１１年の薬価で試算

ワルファリン
約0.4万円／年

２０１１年の薬価で試算

ダビガトラン
約20万円／年
２０１１年の薬価で試算

IFN療法
約200～500万円／年
２０１１年の薬価で試算

イマチニブ
約400～600万円／年
２０１１年の薬価で試算

プラザキサカプセル
（2011年薬事承認）

グリベック錠
（2001年薬事承認）

スミフェロン注、イントロンA注射用
（1991年効能追加）

マブリン散
（1957年薬事承認）

ワーファリン錠
（1962年薬事承認）

・ 定期的な血液検査が不要となり、また、脳卒中の発症リスクがワルファリンと
比べ統計的に有意に減少する【発症率：1.57%（ワルファリン）→1.01%（ダビガトラン）、
36%リスク減少】一方、出血や死亡のリスクも低くなることが示唆されている。

・ 他の薬剤や食物との相互作用が少なく、納豆などの食事制限が不要となる。

ダビガトラン投与により、

ブスルファンを含む
抗悪性腫瘍剤

INF-α
イマチニブ

海外臨床試験 国内臨床試験

血液学的完全寛解率(1) - 20～50% 88.0% 93.8%

5年生存率 約30%【ブスルファン投与時】(2) 68～70%【併用療法の場合】(3) 89%(3)

(1)血液学的完全寛解率の出典は、いずれもイマチニブの審査報告書
(2)Randomized comparison of busulfan and hydroxyurea in chronic myeologeneous leukemia: prolongation of survival by hydroxyurea. The German CML Study Group, Blood; 1993; 82: 398-407に基づく粗推計
(3)Five-year Follow-up of Patients Receiving Imatinib For Chronic Myeloid Leukemia, N Engl J Med 2006; 355:2408-17

例１

既存の治療薬で効果不十分な患者においても、
エタネルセプトの投与で効果が認められる場合がある。

関節リウマチ

メトトレキサート
約10万円／年
２０１１年の薬価で試算

エタネルセプト（遺伝子組換え）
約100～200万円／年
２０１１年の薬価で試算

エンブレル皮下注
（2005年薬事承認）

リウマトレックスカプセル
（1999年薬事承認）

エタネルセプト
無投与

エタネルセプト
10mg投与

エタネルセプト
25mg投与

痛み等が改善した
患者の割合

6.3%
（3/48例）

64.0%
（32/50例）

65.3%
（32/49例）

医療の高度化

○ 新薬の開発等によって、より高い治療効果等が期待される医療が選択できるようになったが、
以下の例のように薬剤の価格が著しく増加する場合がある。

出典は、エタネルセプトの添付文書 臨床試験成績の出典は、Dabigatran versus Warfarin in Patients with Atrial Fibrillation, N Engl J Med 2009; 361:1139-51
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「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」（平成19年4月）

イノベーションの適切な評価

革新的新薬の適切な評価、海外における標準的又

は最新の治療方法の迅速な導入という観点と、医療

保険財政の持続可能性等との調和を図る必要がある。

こうした観点から、革新的新薬の適切な評価に重点を

置き、特許の切れた医薬品については後発品への置

き換えが着実に進むような薬価・薬剤給付制度にして

いく。
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後発医薬品（後発医薬品（ジェネリック医ジェネリック医薬品）使用薬品）使用促進の意義促進の意義

ジェネリック医薬品の使用を促進することにより、

（１）患者さんの薬剤費の自己負担を軽減することができる

（２）医療の質を落とすことなく、医療の効率化を図ることが可能となる

医療費が増大しつつある現状を踏まえ、必要なサービスの確保と質の維持
向上を図りつつ、効率化等により供給コストを低減させる取り組みが必要。

◎ジェネリック医薬品とは
ジェネリック医薬品とは、先発医薬品と同一の有効成分を

同一量含有し、同一経路から投与され、基本的に同一の

用法・用量、同一の効能・効果を有する医薬品である。

そのため、先発医薬品と有効性・安全性が同等であり、

代替可能な医薬品と位置づけることができる。
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ジェネリック医薬品の積極的な普及へ

2012年度（平成24年度） 数量ベースで30%

医療・介護サービスの質向上・効率化プログラム 平成19年5月

骨太の方針 2007 平成19年6月

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）

量的数値目標

①安定供給
②品質確保
③後発品メーカーによる情報提供

④使用促進にかかる環境整備
⑤医療保険制度上の事項
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発注から納品までに
時間がかかることが
ある

等

『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』という政府の目標達成に向け、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、①安定供給、②品質確保、③後発品メーカー

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。

後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム（概要）

医療現場の声
国

後発品
メーカー

○安定供給の指導の徹底
・医療関係者からの苦情の受付、メーカーの指導・指導内容の公表 等

●納品までの時間短縮
・卸への翌日までの配送100％（19年度中） ・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・流通在庫1か月以上 （19年度中） ・品切れ品目ゼロ （21年度中）

①安定供給

一部の後発品は、
溶出性・血中濃度が
先発品と異なるので
はないか

等

医療現場の声

国 ○後発品の品質に関する試験検査の実施 ・ 結果の公表
・注射剤等を対象に、不純物に関する試験を実施
・後発品の品質に関する研究論文等を収集整理し、また、「後発医薬品相談窓口」に寄せられた品質に関
する意見等を検討の上、必要に応じ、試験検査を実施。

後発品
メーカー

○一斉監視指導の拡充・結果の公表
・都道府県及び国の立入検査によるGMPに基づく指導 ・検査指定品目の拡充

●品質試験の実施・結果の公表
・ロット毎に製品試験を実施（19年度中）

・長期保存試験など、承認要件でない試験についても、未着手のものは、年度内に着手（19年度中）

●関連文献の調査等

・業界団体において、後発品の関連文献を調査・評価し、必要な対応を実施 （19年度中）

②品質確保
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○ポスター・パンフレットによる普及啓発

・医療関係者・国民向けポスター・パンフレットの作成・配布 （19年度～）

○都道府県レベルの協議会の設置
・都道府県レベルにおける使用促進策の策定・普及啓発を図るため、医療関係者、都道府県担当者等から成る協議会を設置

●「ジェネリック医薬品Q&A」を医療機関へ配布 ・ 新聞広告

国

後発品メーカー

④使用促進に係る環境整備

・ MRの訪問がない

・「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

医療現場の声 ○添付文書の充実を指導
・添付文書には、添加物、生物学的同等性試験データ、安定性試験データ、文献請求先等を記載すること

・20年3月末までに改訂 → 後発品メーカ－は、自主的に、１９年１２月までに前倒し対応

○後発品メーカーの情報提供体制の強化を指導
・研究開発データ、収集した副作用情報、関係文献を整理・評価し、医療関係者へ情報する体制の強化

●医療関係者への情報提供
・試験データ、副作用データについて、ホームページへの掲載等、資料請求への迅速な対応 （19年度中）

国

後発品
メーカー

③後発品メーカーによる情報提供

これまでの取組

○後発医薬品を含む調剤を診療報酬上評価（14年度～）

○後発品の品質に係る情報等に加え、先発品と後発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（18年度～）

○処方せん様式を再変更し、「変更不可」欄に医師の署名がない場合に変更調剤を可能に（20年度～）

○薬局において、後発医薬品の調剤数量の割合に応じて段階的に調剤報酬上評価（22年度～）

○厚生労働省令等において、保険薬剤師による後発医薬品に関する患者への説明義務並びに調剤に関する努力
義務、保険医による後発品の使用に関する患者への意向確認などの対応の努力義務を規定（22年度～）

⑤医療保険制度上の事項

○医療機関において、後発医薬品を積極的に使用する体制が整備されている場合に診療報酬上評価（22年度～）
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平成23年7月29日

○

○ 緊急配送が必要だった件数 826件

うち即日配送できた件数 820件（99.3％）

○ 品切れ品目あり 6社 14件 （１年間の累計）

○ 長期保存試験対象品目数 5,177品目（すべて着手済）

うち試験終了品目数 3,064品目（59％）

○ 無包装状態安定性試験対象品目数 3,149品目（すべて着手済）

うち試験終了品目数 3,089品目（98％）

○ 品質再評価適用品目数 1,892品目

うち溶出プロファイル確認済品目数 1,881品目（99％）

うち溶出プロファイル確認中品目数 11品目（1％）

○

○

○ 政府インターネットテレビによる広報の実施

○

○

○

国の取組

取組項目

情
報
提
供

医療関係者への情報提供
インタビューフォーム、配合変化試験データについて、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
（平成20年度末）

インタビューフォーム及び配合変化試験データを含め、アクションプログラ
ムで掲げた８項目の情報について、医療関係者からの資料請求に対す
る100％の情報提供体制を確保

「ジェネリック医薬品情報提供システム」の運用を開始し、より迅速かつ円
滑な情報提供を可能とする体制を確保

※品切れ件数は着実に減っているが（20'‥14社34件、21'‥10社22件）、目標達成に向けて

さらに取り組みを徹底することとする。

品
質
確
保

品質試験の実施等
長期保存試験等、承認条件でない試験について、未着手の場
合、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（平成19年度末）

品質再評価時の溶出性の
確保

品質再評価指定品目について、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

安
定
供
給

納品までの時間短縮
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）

在庫の確保 品切れ品目ゼロ（平成21年度末）

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」の実施状況について（概要）

「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日策定）に掲げる主な項目の実施状況（平成23年3月末現在）は、以下の通り。

後発医薬品メーカーが取り組むべき項目については、日本ジェネリック製薬協会（GE薬協）の協力を得て、同協会の会員会社における実施状況を
取りまとめたものである。（調査対象会社：43社、調査対象期間：平成22年4月1日～平成23年3月31日）

後発医薬品メーカーの取組

取組項目 アクションプログラムにおける取組の内容 実施状況

○

実施状況

品質確保に関する事項
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

品質に関する研究論文等を踏まえ、国立医薬品食品衛生研究所等にお
いて溶出試験検査等を実施し、その試験結果をホームページにて公表

使用促進に関する環境整備

・後発医薬品の普及に資するポスター等の作成

・都道府県レベルにおける使用促進策策定
４２の都道府県で協議会を設置し、後発医薬品の使用促進に関する検
討、取り組みを実施

都道府県における先進的な取り組み事例について、その内容・効果等に
関する調査研究を実施

・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

１１の都道府県において、後発医薬品の採用基準等を地域で共有するた
めの「後発医薬品採用ノウハウ普及事業」を実施。

○
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安定供給に関する取り組みの例

納品までの時間短縮

平成１９年度後期（ｱｸｼｮﾝﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ実施初年度）

緊急配送の要請に対して即日配送ができた割合‥５４．７％

平成２２年度には、９９．３％に向上！

品切れ品目をゼロにする

平成１９年度後期 ９社３７件（６ヶ月間の件数）

平成２２年度 ６社１４件（12ヶ月間の件数）

「後発品の納品は遅い」ということは無い！

品切れをゼロにするため、より一層の徹底を！
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ジェネリック医薬品の品質確保等についてジェネリック医薬品の品質確保等について

 ジェネリック医薬品の承認審査に当たっては、品質、有効性、安全

性を厳正に審査。

– 品質の審査

（製剤の品質：有効成分の含有量、溶出性、不純物濃度等を比較、確認）

– 有効性・安全性の審査

（生物学的同等性：例えばヒトでの血中濃度を比較し、同等性を確認）

 承認後の製造段階においても、先発医薬品とジェネリック医薬品

に同じ品質管理に係る基準（ＧＭＰ）を適用。定期的に都道府県が

査察を実施。

先発医薬品とジェネリック医薬品との間で、
品質、有効性及び安全性に差異なし
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医薬品医療機器総合機構

国立医薬品食品衛生研究所

厚生労働省

地方衛生研究所

学会発表、公表論文

試験の実施

ジェネリック医薬品の試験検査等の実施による品質確保

・注射剤等の原薬不純物
について試験検査

・研究論文等の収集・評価

・後発品の信頼に対する懸念
を払拭するための、試験検
査の実施

主
な
相
談
内
容
、
調
査
試
験
結
果
の

概
要
等
を

イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
で
公
表

一般国民 医療機関・大学・製薬企業 医師・薬剤師等

ジェネリック医薬品品質情報検討会

相談窓口

科学的な分析、試験調査、評価 → 信頼の基盤づくり

・大学、医師会、薬剤師会、
企業等10人程度で構成

後発品の品質に
関する懸念

・収集された情報の評価
・試験対象品目の選定
・試験結果の評価

ジェネリック医薬品品質情報
http://www.info.pmda.go.jp/generic/generic_index.html

くすり相談窓口
http://www.info.pmda.go.jp/kusuri/kusurijyoho.html
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品質等への懸念に関する具体的な相談内容の例

相談内容 後発医薬品名 製造販売業者等の見解

私は薬が変更される毎に
辛い思いをしていた。薬の
変化に体が過敏に反応して
しまう。今回も不眠でチスボ
ン5mg錠を服用していたが、
ベンザリン5mgに変更したら

かえって眠れず、興奮して
しまい、深夜にテンションの
高い内容のメールを友人に
送るなど変な行動を起こし
てしまった。今までの経験
から服用後数日で変な症状
が起こるが、今回は服用後
4時間ぐらいで興奮するよう

になった。変更前に医師に
念を押したのだが、ジェネ
リック医薬品と先発医薬品
は成分が同じで、症状が出
ることは考えられないとの
説明だった。

ベンザリン錠５
（先発品）、チス
ボン錠５（後発
品）

（一般名ニトラゼ
パム薬効分類催
眠鎮静剤、抗不
安剤）

＜先発企業の回答＞

ベンザリン錠５の品質の確認として有効期限の残る全ロットの出荷判定記
録を確認したところ、いずれのロットも合格しており、主成分であるニトラゼパ
ムの定量値も含量規格（90～110％）に適合しており、品質上の問題はない
ものと考える。

本件については、患者様ご自身が「薬の変化に体が敏感に反応してしまう」
とおっしゃっておられるように、薬剤の変更に対して感受性の高い患者さん
であると思われる。今回の興奮症状の発現は、服用し慣れたジェネリックか
ら先発品に変更されたことによる心理的作用による可能性が高いものと考え
る。

しかしながら、本剤の添付文書に、頻度不明の副作用として「刺激興奮、錯
乱：統合失調症等の精神障害者に投与すると逆に刺激興奮、錯乱等があら
われることがある。」とあることから、今後同様の副作用の発現状況に注意し
ていきたい。

＜後発企業の回答＞

先発品と後発品は主成分は同じであるが添加物は異なる場合があり、先発
品から後発品あるいはその逆の切り替えを行った場合、その違いによる副
作用発現の可能性は否定できません。しかし、今回の場合は添加物が関与
しているとは考え難いと判断致します。チスボン錠の主成分であるニトラゼ
パムの使用上の注意には「その他の副作用」の項に「興奮」「不快感」「不機
嫌」の記載があり、「重大な副作用」の項には（統合失調症等の精神障害者
に投与すると）の条件はあるものの「刺激興奮・錯乱」が記載されています。
この記載から今回の症状が先発品、後発品に関係なくニトラゼパムの継続
投与中に発現した可能性も考えられます。また、「私は薬が変更される毎に
辛い思いをしていた。」「今までの経験から服用後数日で変な症状が起こる
が、」との記載が今回のように同一成分の薬剤の変更によるものか、同一薬
効の他の成分への変更かは不明であるものの、何らかの患者の体質に関
連があることも否定できません。しかし、チスボン錠ではこれまでこのような
症状の発現は経験しておらず、今回の原因についても明確には判断致しか
ねます。

※第６回ジェネリック医薬品品質情報
検討会（H23.2.9）提出資料より
（ホームページにて公開）
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ＪＧＡにＪＧＡによるジェネリック医薬品情報提供システムよるジェネリック医薬品情報提供システム

ＪＧＡ 会員各社

国民・患者
医療関係者

GE医薬品情報提供システム

インターネット回線

・情報の検索
・問い合わせ
・資料請求

情報の提供

資料請求・照会事項の自動転送

データ入力

資料送付
照会回答

各社サイト
へのアクセス

http://www.jga.gr.jp

情報提供について
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○目的
各都道府県における実情に応じ、都道府県事業として「協議会」を設置し、

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、各
都道府県毎の後発医薬品の安心使用促進計画の策定と使用促進のための
具体的な取組を実施するための検討を行う。

○実施状況

平成23年3月までに、47都道府県中42都道府県で委託事業を実施

○予算額： 86,129千円（23年度）

○事業内容（例）

①ジェネリック医薬品安心使用促進協議会の設置・運営
・ 医師、歯科医師、薬剤師、業界、消費者、保険者、行政等で構成
・ 後発医薬品に係る現状把握、問題点、調査・検討

②普及啓発用ガイドブック等の作成及び講習会等の実施
③ジェネリック医薬品に関するアンケート調査の実施

（対象 病院・診療所開設者、調剤薬局及び県民）
④地域の医療機関・薬局におけるジェネリック医薬品の取扱品目リストの作成

後発医薬品の安心使用促進のための協議会について
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◆協議会等を設置済の都道府県 ４２

・うち、保険者が協議会のメンバーになっている県 ２５

◆一般向けポスター、リーフレット等を作成した都道府県 ２６

◆講習会を実施した都道府県 ２４

・一般住民向け ９
・医療関係者（医師、薬剤師）向け ２０

◆ジェネリック医薬品に関するアンケート調査を実施した都道府県 ４１

◆ジェネリック製薬工場や先進的医療機関等の視察を行った都道府県 １９

◆ジェネリック医薬品の取扱リストや採用基準を作成済の都道府県 ２４

注）医政局経済課の委託事業として実施する都道府県の数を集計した。

後発医薬品の安心使用促進のための協議会の活動（H23.3現在）
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全国平均：22.4%

(%)

｢最近の調剤医療費（電算処理分）｣における都道府県別後発医薬品割合
（数量ベース）

（平成２２年度）

注１） レセプト電算処理システムで処理された薬局における調剤レセプトのデータをもとに分析したものである。 （保険局調査課まとめ）

医政局経済課の調査（薬価調査）は、すべての医療用医薬品の取引を対象としているため、数値が異なる。

注２） 保険薬局の所在する都道府県ごとに集計したものである。
注３） 「数量」とは、薬価基準告示上の規格単位ごとに数えた数量をいう。
注４） 後発医薬品割合（数量ベース）の算出からは、経腸成分栄養剤及び特殊ミルク製剤は除外している。
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ジェネリック医薬品使用促進の先進事例に関する調査研究事業

ジェネリック医薬品の使用促進に先進的に取り組んでいる都道府県、薬局等を対象に、それらが
行っている使用促進策の内容、効果等について、民間調査会社に業務委託し調査研究を進める。調
査研究の結果、ジェネリック医薬品の使用促進に有効と思われる取組について、各都道府県の後発
医薬品安心使用促進協議会に情報提供し、各都道府県における使用促進に役立てる。

【事業内容のイメージ図】

【調査研究の内容】
ジェネリック医薬品使用促進に関して、以下についての調査・分析・評価を実施する。
○先進的に取り組んでいる都道府県等における他の地域の参考となり得る普及促進策
○医療機関及び薬局並びに保険者におけるジェネリック医薬品の使用を促進する上で先進的と思われる取組
○医薬品卸等における行政や医療機関等によるジェネリック医薬品使用促進策への対応

厚生労働省

業務委託

民間調査会社

ジェネリック医薬品
使用促進の事例
（都道府県・薬局等）

結果報告

調査結果の分析・評価

調 査 情報提供

各都道府県

後発医薬品安心
使用促進協議会

有効な使用
促進策の提案 患 者

医療関係者

使用促進
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◆調査研究期間 平成２２年１２月～２３年３月

◆調査研究の対象

ジェネリック医薬品の使用促進に積極的に取り組んでいる都道府県、医療機関、保険
薬局、関係団体、保険者。対象地域の選定に際しては、地域的なバランスや特色を考慮
し、次の通りとした。

①都道府県として積極的に取り組んでいる地域・・・北海道、富山県、広島県、福岡県

②病院と周辺の薬局が連携してジェネリック医薬品の使用に取り組んでいる地域

・・・川崎市（聖マリアンナ医科大学病院）

③市町村（国民健康保険）によるジェネリック医薬品の積極的な使用のための施策に
取り組んでいる地域・・・呉市

併せて、ジェネリック医薬品の使用促進に積極的な健康保険組合について、地域に
関わりなく、調査対象として取り上げた。

◆調査実施機関 三菱ＵＦＪリサーチ＆コンサルティング株式会社

（厚生労働省ホームページより、閲覧が可能です。）

ジェネリック医薬品使用促進の先進事例に関する調査研究事業
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政府インターネットテレビ （リンクフリーです！）
http://nettv.gov-online.go.jp/prg/prg4155.html
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リンクフリーです！！
http://www.gov-online.go.jp/featured/201106_01/index.html
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中医協にて、次期薬価制度改革に向けて、
現在までに検討を行うことが提案されている事項

１．先発品より高い後発品の取扱いについて

（先発品と同じ薬価の後発品、先発品と薬価の近い後発品も）

２．後発品の収載品目数と薬価の大幅なばらつきについて

３．内用配合剤について、配合されている成分が特例引き下げ

を受ける場合の内用配合剤の取扱いについて

４．原価計算方式による算定方法の取扱いについて

５．新薬の処方日数制限について （済）

６．新薬創出・適応外薬解消等促進加算の検証
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ジェネリック医薬品の使用促進のためには‥

①ジェネリック医薬品の品質、安定供給、情報提供

面での信頼性確保とその周知に努めるとともに、

②診療報酬上の評価や保険者から被保険者への

普及・啓発などの取組を通じて、

医療関係者及び国民の双方がジェネリック医薬品

を信頼し、その使用を積極的になる気持ちを醸成す

ることが、重要。
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