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　　　　　　　　　　　 　　 は じ め に

　ジェネリック医薬品（後発医薬品）とは、先発医薬品と同一の有効成分を同一
量含み、同一経路から投与する製剤で、効能・効果、用法・用量が原則的に同一で
あり、先発医薬品と同等の臨床効果・作用が得られる医薬品をいいます。研究開
発に要する費用が低く抑えられることから、先発医薬品に比べて薬価が安くなっ
ています。
　ジェネリック医薬品を普及させることは、患者負担の軽減や医療保険財政の改
善に資することから、政府としても、2012（平成24）年度までに後発医薬品の数
量シェアを30％以上にするという目標を掲げ、使用促進のための環境整備を進め
ているところです。
　しかしながら、現在のところ、我が国におけるジェネリック医薬品の普及は欧米
主要国に比較して進んでいません。その理由の１つとして、医師や薬剤師などの
医療関係者の間で、ジェネリック医薬品の品質等に対する信頼が十分に得られて
いないことが挙げられます。中央社会保険医療協議会（中医協）が平成23年に
実施した「後発医薬品の使用状況調査」においても、「どのような対応がなされれ
ば医師の立場として後発医薬品の処方を進めてもよいか」との質問に対し、「品
質保証が十分であることの周知徹底」を求める回答が最も多いとの結果が示され
ています。
　そこで、平成24年度診療報酬改定に合わせて、医療関係者などの疑問に答
える形式での「ジェネリック医薬品への疑問に答えます～ジェネリック医薬品
Ｑ＆Ａ～」を作成し、３月30日に公表をいたしました。
　この小冊子は、平成24年３月に公表したＱ＆Ａ集に一部加筆を行い、質問の流
れを考慮して順番を入れ替えるなどの編集をしたものです。３月版では質問の数
は11でしたが、ここではさらに１つ増やして12にしました。Ｑ＆Ａの作成にあたっ
ては、国立医薬品食品衛生研究所、独立行政法人医薬品医療機器総合機構及び
日本ジェネリック医薬品学会に所属する学識経験者などの協力を受けています。
　医療に携わる皆様方が、医療機関、薬局等でこの小冊子をご活用いただくこと
により、ジェネリック医薬品に関する理解の向上に役立つことを期待しています。

目　次

質問１
　ジェネリック医薬品（後発医薬品）は、先発医薬品とは使用する添加剤が違うのだから、
先発医薬品と同じと言えないのではないか。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

質問２
　ジェネリック医薬品の承認審査の際に求められる試験項目は、先発医薬品（新薬）の場合と
比べて非常に少ない。だから、ジェネリック医薬品は、先発医薬品と比べて有効性や安全性の面で
劣るのではないか。 ‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

質問３
　厚生労働省が定める基準によると、生物学的同等性試験の許容域を８０％～１２５％としているが、
これはすなわち、ジェネリック医薬品と先発医薬品の治療効果が最大４５％の範囲で異なると
いうことを示しているのか。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

質問４
　注射剤については、承認審査の際に臨床試験（生物学的同等性試験）のデータを
求めていないにもかかわらず、なぜ、同等と言えるのか。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

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。‥‥‥‥‥‥‥‥‥

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。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

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。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

質問８
　先発医薬品とジェネリック医薬品が同等であるならば、なぜジェネリック医薬品の薬価は安いのか。
やはり、品質が劣るからではないのか。 ‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 

質問９
　ジェネリック医薬品は、先発医薬品に比べてメーカーＭＲの頻繁な訪問、情報提供が無いため、
患者への説明不足、不安が生じないか。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

質問１０
　世界で最も進んでいるといわれる日本の医療の中で、どうしてわざわざジェネリック医薬品を
普及させる必要があるのか。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

質問１１
　薬局で、先発医薬品の銘柄が記載された処方せん（変更不可欄に「　」または「×」の印等の
無いもの）をジェネリック医薬品に変更し、その薬を服用した患者に副作用が発生した場合は、
誰が責任を負うのか。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥

質問１２
　厚生労働省は、なぜ一般名処方を推進するのか。‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥
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質問１
　ジェネリック医薬品（後発医薬品）は、先発医薬品とは使用する添加剤
が違うのだから、先発医薬品と同じと言えないのではないか。

　　　　　　　　　協　力

明治薬科大学名誉教授　　　　　　　　　　　　緒方　宏泰
東邦大学医学部教授　　　　　　　　　　　　　小山　信彌
日本ジェネリック医薬品学会事務局長　　　　　　細川　修平
聖マリアンナ医科大学病院薬剤部長　　　　　　　増原　慶壮
国際医療福祉大学大学院教授　　　　　　　　　武藤　正樹
明治薬科大学アドバイザー　　　　　　　　　　 村田　正弘
国立医薬品食品衛生研究所 薬品部 第一室
独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）

　ジェネリック医薬品と先発医薬品とは、有効性や安全性につ
いて基本的に違いはありません。ジェネリック医薬品は、先発医
薬品と異なる添加剤を使用する場合が多くありますが、先発医薬
品が上市後に添加剤を変更する場合と同様に、添加剤の違いに
よって有効性・安全性に違いが生じないことを確認しています。

　ジェネリック医薬品（後発医薬品）は、先発医薬品と同一の有効成分を同一量含有
しており、効能・効果や用法・用量も基本的には変わりません（※１）。先発医薬品と
治療学的に「同等」であり、先発医薬品と代替可能な医薬品であることを、必要なデ
ータに基づいて審査を行ったうえで厚生労働大臣が承認したものだけが、ジェネリッ
ク医薬品として供給されているのです。
　しかし、ジェネリック医薬品は、先発医薬品と全く「同じ」である必要はありません。
例えば、先発医薬品が製剤特許を有している場合などは、ジェネリック医薬品は先発
医薬品と異なる添加剤を使用することがあります。
　先発医薬品と異なる添加剤を使用する場合であっても、日本薬局方の製剤総則の
規定（※２）により、薬理作用を発揮したり、有効成分の治療効果を妨げたりする物質
を添加剤として使用することはできません。使用前例のある、安全性が確認された添
加剤のみが使用されています。仮に、使用前例の無い添加剤を医薬品に使用する場合
には、その添加剤の毒性試験などを実施してあらためて安全性等の審査を受けなけ
ればなりません。
　添加剤の成分や配合量が先発医薬品と異なっていても、有効性や安全性に違いが
出ることがないように、ジェネリック医薬品の承認審査においては、生物学的同等性
試験（※３）のデータの提出を求めて、主成分の血中濃度の挙動が先発医薬品と同等
であることを確認しています。
　患者さんの体質によっては、添加剤が原因でアレルギー反応などの副作用等を引き
起こすことがまれにありますが、これは、先発医薬品であってもジェネリック医薬品で
あっても、同様に起こりうることです。


