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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による頻
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。

　ジェネリック医薬品は、成分について安全性や有効性の情報が蓄
積された上で市場に出ることになるため、提供すべき新たな情報が
先発医薬品（新薬）ほど多くないことから、ＭＲによる訪問頻度が少
なくなることはあり得ます。その場合であっても、メーカーは必要な
情報提供を行うことが求められますし、またインターネット等を通じ
て情報を収集することも可能です。

　メーカーのＭＲ（医薬情報担当者）の役割は、医薬品の有効性及び安全性等に関
わる情報を医療関係者に提供することです。したがって、その情報提供頻度は、医薬
品を有効かつ安全に利用するために必要な情報発生量と比例するものと考えます。
　先発医薬品（新薬）は、承認を受けて市場に出ることにより、それまでの治験段階
とは比べものにならないほど多数の臨床使用例が発生するため、治験時にはわから
なかった有効性及び安全性等に関する新たな情報が発生します。そこで、比較的
高頻度にＭＲが医療現場を訪問して、担当する医薬品の情報収集と情報提供を活
発に行い、医薬品の有効性と安全性の確保に努めることになります。

　一方、ジェネリック医薬品は、先発医薬品（新薬）の使用経験によって有効性、安
全性の情報が蓄積された上で市場に出ることになりますので、先発医薬品が承認さ
れた直後と比較すると提供すべき新しい情報が少なくなる傾向にあると考えられま
す。但し、情報提供が必要な場合には、ジェネリック医薬品も先発医薬品と同様に適
切な情報提供を行うことが求められるのはいうまでもありません。 また、ジェネリッ
ク医薬品メーカーからは、ＭＲの訪問以外の様々な媒体を活用した情報提供が行わ
れています。
　ジェネリック医薬品の安全性及び有効性に関する各種の情報については、「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日厚生労働省）
（※16）に基づき、各メーカーは自社ホームページへの掲載を含め資料請求への対
応を行っているほか、日本ジェネリック医薬品学会や日本ジェネリック製薬協会のホ
ームページからこれらの情報にアクセスすることも可能となっています。（p25参照）
　なお、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）では、登録いただいた
方に最新の使用上の注意の改訂内容など医薬品・医療機器の安全性情報等を迅速
に配信するサービス「ＰＭＤＡメディナビ」（※17）を行っていますので、先発医薬
品、ジェネリック医薬品に限らず、より迅速な情報収集にご活用ください。

※16　後発医薬品の安心使用促進アクションプログラムについて
　　http://www.mhlw.go.jp/houdou/2007/10/h1015-1.html

※17　医薬品医療機器情報配信サービス（PMDAメディナビ）
　　http://www.info.pmda.go.jp/info/idx-push.html

 

「ＰＭＤＡメディナビ」

医薬品医療機器総合機構（PMDA）
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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。

　世界で最も優れていると言われる日本の医療の質を落とすこと
なく、国民皆保険制度を今後も持続させていくためには、ジェネ
リック医薬品の使用促進により医療資源の効率的活用を図ること
が必要です。

　日本の医療保険制度は、昭和36（1961）年に「国民皆保険」を達成して以来、一
定の自己負担で必要な医療サービスが受けられる体制を整備することにより、世界
最長の平均寿命や高い保険医療水準を達成してきました。しかし、それから半世紀
が経過した今日においては、急速な高齢化の進展等、医療を取り巻く環境は大きく
変化しており、医療保険財政の厳しさが続く中で、今後とも必要な医療を確保しつ
つ、人口構造の変化に対応できる持続可能なシステムを作り上げていく必要があり
ます。
　近年の国民医療費の動向を見ると、その支出は国民所得の伸びを上回る勢いで
増えています。平成21（2009）年度の国民医療費は約36兆円、前年度と比べると
１年間で約1.2兆円増加しています。　国民所得のうち医療費が約10.6％を占めて
います。
　10年前の平成11年度の時点では、医療費が約31兆円、国民所得に占める割合
は8.4％でした。わずか10年の間に医療費の総額も、国民所得に占める割合も、大
幅に増えていることになります。（※18）
　医療技術の進歩や高齢化等により、今後も医療費の上昇が見込まれる中、国民
皆保険を堅持していくためには、必要な医療を確保した上で、効率化できる部分は
効率化を図ることが重要です。
　ジェネリック医薬品は、先発医薬品と治療学的に同等であるものとして製造販売
の承認がなされた医薬品でありながら、開発費用を低く抑えられることから、低価格
での供給が可能であり、高価な先発医薬品と代替可能な医薬品と位置づけること
ができます。したがって、ジェネリック医薬品の使用の促進により、医療の質を落とす
ことなく、患者さんの薬剤費の自己負担を軽減することができるほか、より革新的な
新薬を医療保険で高く評価することによってその開発を促すなど、限られた医療費
資源をより有効に活用することも可能となるのです。

　世界で最も優れていると言われる日本の医療保険制度を、今後も持続させていく
ためにはどうすればよいかを検討することは、社会保障政策の中の重要なテーマの
一つでありますが、その点において、質を落とすことなく医療資源の効率的活用を図
ることができるジェネリック医薬品の果たす役割は、極めて大きいと言うことができ
ます。

　医師が先発医薬品を適正に処方し、変更不可欄に「 」または「×」の印等の無い処
方せんについて、薬剤師が適正に先発医薬品からジェネリック医薬品に変更した場
合には、仮にその医薬品により副作用被害が発生したとしても、医師や薬剤師にそ
の副作用の責任が生じるものではありません。

※18　国民医療費及び国民所得に占める医療費の割合の数値は、「平成21年度国
　　民医療費の概況（平成23年9月29日公表）」に基づきます。　　　
　　http://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-iryohi/09/kekka1.html
　　

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。

　医師が適正に処方を行い、ジェネリックへの変更が可能な処方薬
について薬剤師が適正に変更調剤を行った場合には、その医薬品
により副作用が発生したとしても、医師や薬剤師にその責任が生じ
るものではありません。
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幅に増えていることになります。（※18）
　医療技術の進歩や高齢化等により、今後も医療費の上昇が見込まれる中、国民
皆保険を堅持していくためには、必要な医療を確保した上で、効率化できる部分は
効率化を図ることが重要です。
　ジェネリック医薬品は、先発医薬品と治療学的に同等であるものとして製造販売
の承認がなされた医薬品でありながら、開発費用を低く抑えられることから、低価格
での供給が可能であり、高価な先発医薬品と代替可能な医薬品と位置づけること
ができます。したがって、ジェネリック医薬品の使用の促進により、医療の質を落とす
ことなく、患者さんの薬剤費の自己負担を軽減することができるほか、より革新的な
新薬を医療保険で高く評価することによってその開発を促すなど、限られた医療費
資源をより有効に活用することも可能となるのです。

　世界で最も優れていると言われる日本の医療保険制度を、今後も持続させていく
ためにはどうすればよいかを検討することは、社会保障政策の中の重要なテーマの
一つでありますが、その点において、質を落とすことなく医療資源の効率的活用を図
ることができるジェネリック医薬品の果たす役割は、極めて大きいと言うことができ
ます。

　医師が先発医薬品を適正に処方し、変更不可欄に「 」または「×」の印等の無い処
方せんについて、薬剤師が適正に先発医薬品からジェネリック医薬品に変更した場
合には、仮にその医薬品により副作用被害が発生したとしても、医師や薬剤師にそ
の副作用の責任が生じるものではありません。

※18　国民医療費及び国民所得に占める医療費の割合の数値は、「平成21年度国
　　民医療費の概況（平成23年9月29日公表）」に基づきます。　　　
　　http://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-iryohi/09/kekka1.html
　　

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。

　医師が適正に処方を行い、ジェネリックへの変更が可能な処方薬
について薬剤師が適正に変更調剤を行った場合には、その医薬品
により副作用が発生したとしても、医師や薬剤師にその責任が生じ
るものではありません。
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　適正に使用したにもかかわらず副作用による一定の健康被害が生じた際には、先
発医薬品であれ、ジェネリック医薬品であれ、製造販売業者の社会的責任に基づく
拠出金等を財源とした「医薬品副作用被害救済制度」の対象となり得ます（※19）。
ジェネリック医薬品だからという理由で救済制度の対象から外れるということはあ
りません。
　患者さんの体質によっては、医薬品の有効成分だけでなく、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、同様に起こり得ることです。　副作用の
事前予測は困難ですので、常に、医薬品投与後、再診察あるいは服薬指導の際に患
者さんの副作用症状確認をすることが、医師や薬剤師に求められていると言えます。
先発医薬品、ジェネリック医薬品を問わず、患者さんの医薬品によるアレルギー等の
副作用既往歴を確認することが、こうした副作用の発現を防止するために有用と考
えられます。

※19　副作用救済給付の対象となる健康被害は、医薬品を適正に使用したにもか
　　かわらず発生した副作用による疾病（入院を必要とする程度のもの。）、障害（日
　　常生活が著しく制限される程度の状態のもの。）及び死亡です。 
　 　 但し、医薬品の製造販売業者などに損害賠償の責任が明らかな場合や、が
　　んその他の特殊疾病に使用される医薬品で厚生労働大臣の指定するもの(対
　　象除外医薬品)による場合など、救済の対象とならない場合もあります。それ
　　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です。
　　　詳しくは、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「医薬品副作用被害救済制度」をご覧ください。
　　http://www.pmda.go.jp/kenkouhigai/help.html

質問１２
　厚生労働省は、なぜ一般名処方を推進するのか。

　一般名処方により、薬剤師が患者さんにジェネリック医薬品を勧
めやすくなり、また、薬局における在庫負担の軽減につながります。

　医薬品により治療を行う際、患者さんに薬理作用をもたらせているのは、あくまで
も有効成分（主成分）であって添加剤ではありません。これはオリジナルの先発医薬
品もジェネリック医薬品も、また添加剤が当初のものから変更された先発医薬品も
すべて同じであり、同一の有効成分で同一の効能・効果、同一の用法・用量の医薬品
として承認を受けたものは、どれも治療学的には同等ということになります。
　したがって、医師が処方行為を行う際には、わざわざ医薬品の銘柄名を指定しな
くても、有効成分名と含量等を指定すれば、患者さんが必要とする治療効果を得ら
れることになります。あとは、処方せんを受け付けた薬剤師が、医師が処方した有効
成分の医薬品の中で、患者さんの要望に沿ったかたちで、最も適切なものを選択す
ればよいのです。

　一方、ジェネリック医薬品の特徴として、１つの成分に対して多数の銘柄が上市さ
れていることが多いという点が挙げられます。このことは、薬局にとっては、ジェネリッ
ク医薬品の調剤を積極的に進めるためには多くの銘柄の在庫を揃えなければなら
ないことになり、大きな負担になっている実情があります。
　一般名処方が推進されれば、銘柄の選択は処方せんを受け付けた薬局に委ねら
れるため、多数の銘柄の在庫を抱える必要はなくなります。薬局にとっての負担軽減
につながるものと考えられます。
　
　こうした理由により、厚生労働省では、平成24年度診療報酬改定において、一般
名処方を推進することとなり、医師が一般名処方を行った場合には処方せん料の加
算を認めることになりました。

適正使用


