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　一方、医薬品を血管外の部位に投与する場合や懸濁剤を血液内等に投与する場
合には、有効成分が効果・作用を発揮するためには製剤から放出されて血液内に移
行することが必要になりますが、製剤の特性によってその過程は変化する可能性が
あり、結果として、有効成分の血中濃度がジェネリック医薬品と先発医薬品で異なる
ことがあり得ます。
　そのため、血管外に投与するジェネリック医薬品や懸濁剤が先発医薬品と同等で
あるかどうかを確認するためには、血中濃度が先発医薬品と同様の挙動を示してい
るかどうかを調べなければならないので、生物学的同等性試験を行う必要がありま
す。

※６　 全身作用を期待する医薬品では、有効成分は血液を介して作用発現部位に運ば  
　　れ、作用を発現します。血液を介さずに作用発現部位に到達することはありません。
　　そのため、血液中の有効成分濃度に従って医薬品の効果や副作用は発現すると捉
　　えることができるとされています。
　　  なお、ＴＤＭ（治療薬物モニタリング）は、この考え方に基づき、薬物の血中濃度を
　　測定することで薬効の指標としているところです。

質問５
　ジェネリック医薬品の原薬は海外の粗悪なものを
使っているのではないか。

　有効性及び安全性において先発医薬品と異なる影響を与える
ような純度の低い粗悪な原薬による製剤が、ジェネリック医薬品と
して承認されることはありません。

　万が一、純度の低い粗悪な原薬が製剤にそのまま使用されているとすれば、その
医薬品の有効性や安全性に悪い影響を及ぼすこともあり得るでしょう。
　しかし実際には、承認審査の段階で、原薬及び製剤それぞれの品質がともに先発
医薬品の品質と同等あるいはそれ以上であるかどうかを審査するとともに、製剤の
生物学的同等性が保証されているかどうかを審査し、問題のない医薬品のみが承
認されています。
　また、原薬の純度に関する審査にあたっては、日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議
（ＩＣＨ）の合意に基づく「新有効成分含有医薬品のうち原薬の不純物に関するガイ
ドライン」を、ジェネリック医薬品についてもそのまま準用しています。
 したがって、有効性及び安全性において先発医薬品と異なる影響を与えるような
純度の低い粗悪な原薬による製剤が、ジェネリック医薬品として承認されることは
ありません。
　なお、海外からの輸入による原薬は、ジェネリック医薬品だけに使われているわけ
ではなく、先発医薬品として使われているものもあります。独立行政法人医薬品医療
機器総合機構（ＰＭＤＡ）のホームページで公開されている原薬等登録原簿（ＭＦ）
（※７）には、平成23年3月末の時点で約40か国の原薬メーカーの登録がなされて
います。

※７　薬事法第14条の11第3項の規定に基づく原薬等登録原簿の公示
　　http://www.pmda.go.jp/operations/shonin/info/mf/mfkouji.html
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質問６
　ジェネリック医薬品メーカーは、先発医薬品メーカーと比べて１社あ
たりの製造販売品目が多いので、各品目に対する品質管理が不十分にな
るのではないか。

　先発医薬品メーカー、ジェネリック医薬品メーカーを問わず、す
べての医薬品は、ＧＭＰ基準（医薬品及び医薬部外品の製造管理
及び品質管理に関する基準）等に適合した工場でしか製造が許さ
れていません。

　医薬品が製造販売承認を得るためには、その製造所での製造がＧＭＰ基準（医薬
品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理に関する基準）（※８）に適合していな
ければなりません。先発医薬品メーカー、ジェネリック医薬品メーカーを問わず、全
ての医薬品は、共通のＧＭＰ等の基準を満たした製造所でのみ製造が許されている
ことになります。
　ＧＭＰ等の基準の遵守状況についても、各都道府県に配置された薬事監視員等
による定期的な査察により、チェックがなされています。
　また、製造された医薬品製剤のサンプルは保存され、出荷後、定期的に品質の変
化をチェックすることも行われています。さらに、都道府県等の協力のもと実施して
いる医薬品等一斉監視指導において、実際に市場に流通しているジェネリック医薬
品を入手し、溶出試験等の品質検査により重点的にチェックを行い、その結果を年
度ごとに取りまとめて公表しています（※９）。
　なお、現行の薬事法では、医薬品の承認を取得した製造販売業者が別の業者に
製造を委託することが可能です。先発医薬品であっても、製造委託により、実際には
ジェネリック医薬品メーカーの工場で製造が行われることもあります。
　もちろん、ＧＭＰ等はあくまでも医薬品を製造管理・品質管理するための「基準」
であり、当然のことながら、全ての医薬品メーカーが高いモラルを持って絶えず品質
管理の努力とスキル向上を徹底することが重要になります（※10）。

※８　医薬品及び医薬部外品の品質確保を図るため、原料の受入れから最終製品
　　の包装、出荷に至るまで、全製造工程における組織的な管理に基づく品質保証体
　　制を確立するために定められた基準をいいます。

※９　「後発医薬品品質確保対策事業」（医薬食品局監視指導・麻薬対策課）として
　　実施しており、年度ごとの検査結果報告書についても厚生労働省ホームページよ  
　　りご覧になることができます。
　　（平成22年度検査結果）
　　http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r9852000001kbkd.html

※10　先発医薬品メーカー、ジェネリック医薬品メーカーを問わず、モラルの欠如に
　　よって医薬品メーカーが薬事法違反を犯した事例が存在するのも事実です。
　　こうした不祥事には、業務停止等の罰則や厳格な業務改善命令が科せられるこ
　　とになります。
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質問７
　先発医薬品からジェネリック医薬品に切り替えたところ、それまで得
られた効果が得られなくなったことがあった。どうしてそのようなこと
が起こるのか。

　医療現場から、先発医薬品からジェネリック医薬品に切り替え
た場合、あるいは逆に、ジェネリック医薬品から先発医薬品に切り
替えた場合に、それまで得られた効果が得られなくなったとの報
告がなされることがあります。これらは、いわゆるプラセボ効果や
切り替え効果によるケースもあると思われますが、いずれにしても、
こうした事例については、「ジェネリック医薬品品質情報検討会」
における科学的な検証の対象となり得ます。

　ジェネリック医薬品は、承認審査の際に、品質、有効性及び安全性において先発
医薬品と同等であることが確認されています。
　しかし、医療現場において、患者さんが服用するお薬を先発医薬品からジェネリッ
ク医薬品に切り替えたとき、あるいは、逆にジェネリック医薬品から先発医薬品に切
り替えたときに、それまで得られていたお薬の効果が得られなくなった経験をお持ち
の医療関係者がいらっしゃることも事実です。
　こうした事象が起こる原因として、まず、「プラセボ効果」のような心理的な要因が
考えられます。「プラセボ」とは、本物の薬に似せた、薬として効果を発揮する成分が
含まれていない偽薬のことを指します。偽薬であっても、薬だと信じて服用することに
よって、効果が現れることがあります（※11）。また、同じ偽薬を使った場合でも、高
価な薬だと思い込んで服用した被験者と安い薬だと思い込んで服用した被験者とで
効果を比較したところ、前者に対して高い効果が現れ、後者に対する効果は低かっ
たという研究データもあります（※12）。
　このような心理的な面を考えると、ジェネリック医薬品に不安を感じる患者にとっ
ては、先発医薬品をジェネリック医薬品に切り替えると十分な効果が得られなくな
ることも起こり得ます。こうした不安を患者に与えないようにする配慮も、医療関係
者には必要かもしれません。
　一方、先発医薬品を継続して服用する患者さんにも、症状の悪化や医薬品に対す
る耐性獲得の結果、徐々に十分な効果が得られなくなることがあります（※13）。
たまたまこのタイミングでジェネリック医薬品に切り替えた場合には、切り替えたこ
とによって効果が減弱したと認識されることが起こり得ます。

　しかしながら、こうした要因ではなく医薬品そのものに問題がある可能性も、必ず
しも否定はできません。こうした事象については、当該ジェネリック医薬品について
あらためて品質試験を行うなどの丁寧な対応が求められます。
　そこで、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）の「ジェネリック医薬
品相談窓口」（くすり相談窓口）（※14）に寄せられた医療関係者からの意見や質
問、あるいは、学会発表や学術論文に掲載されたジェネリック医薬品に関する問題
事例のうち、科学的な検証が必要なものについて、国立医薬品食品衛生研究所に
設置された「ジェネリック医薬品品質情報検討会」において、必要に応じて公的機
関で実際に品質等の試験を実施することにより、学術的な検討を行っています（図
表２参照）。
　この検討会は、平成20年7月以降、これまでに計８回開催されており、検討会
に提出された資料や議事概要は、ホームページを通じてご覧になることができます
（※15）。
　患者さんや医療関係者がジェネリック医薬品を安心して使っていただくために、
行政としてもこうした取組を通じて、ジェネリック医薬品の信頼性の向上に努めてい
ます。

※11　新薬の開発時に行われる治験においては、プラセボを投与した患者と治験薬
　　を投与した患者とで効果の現れ方を比較し、その統計学的な差異に基づいて治
　　験薬の有効性を評価するといった手法が取られます。

※12　R.L.Waber, B.Shiv, Z.Carmon, et.al., Commercial Features of 
     Placebo and Therapeutic Efficacy. JAMA, 299, 1016-1017 (2008)
      

※13　こうした事例については
　　 Byrne and Rothschild. Loss of antidepressant efficacy during  
   maintenance therapy: possible mechanisms and treatments. 
   J Clin Psychiatry. 1998;59(6):279-88
 　 Randomised study of antiepileptic drug withdrawal in patients in 
　remission. Medical Research Council Antiepileptic Drug Withdrawal 
　Study Group. Lancet. 1991;337(8751):1175-80
　などの研究論文で指摘されています。


