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原薬評価 
製剤化研究 

2年 

市販後の安全対策 
（供給停止まで） 

新薬と後発品の製品上市プロセスの違い 

1 / 3,116 
候補化合物数 

：約70万 
1 / 8,108 1 / 30,591 

基礎研究 
2～3年 

臨床試験（治験） 
3～7年 

非臨床試験 
3～5年 

承認 
審査 

1～2年 

【新薬の上市プロセス】 
○長い期間（9～17年）  
○高い研究開発費（数百億～１千億円/品目） 
○低い成功確率（1/30,591） 
○少ない新製品（約6品目/1社/5年間）※ 

承認・発売 

薬物 
標的 

の同定等 

承認 
審査 
1年 

再審査期間（8年） 

製剤化研究 
生物学的 

同等性試験等 

2～3年 

【後発品の上市プロセス】 
○短い期間（3～4年）  
○少ない研究開発費（数千万円～1億円/品目） 
○高い成功確率（基本的に失敗はない）  
○多い新製品（約170品目/1社/5年間）※ 

出典：てきすとぶっく 製薬産業 2012 

出典：日本ジェネリック製薬協会 

開発品目 
選定 

数ヶ月 

生物学的 
同等性試験 

数ヶ月 

承認・発売 
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市販後の安全対策 
（供給停止まで） 

※2007～2011年度の収載実績より算出。 

※2007～2011年度の大手3社の収載実績（名称変更等除く）より算出。 

○ 先発医薬品と後発医薬品の価格差要因関連 中医協・薬価専門部会（2012年7月18日） 専門委員・参考人資料抜粋 



企業における医薬品製造販売業三役等の体制 
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総括製造販売責任者 

品質保証責任者 安全管理責任者 

製造管理管理者 
（工場） 

製造販売後調査等管理責任者 

品質保証基準 
（GQP） 

安全管理基準 
（GVP） 

試験・調査実施基準 
（GPSP） 

製造管理基準
（GMP） 

相互連携 

支店・営業所 
（MR） 

品質管理部門 安全管理統括部門 

・ 製薬企業は、薬事法上の規定等により、品質保証、安全管理及び製造販売を総括する責任者
をそれぞれ設置することとされている。 

・ 各責任者は相互に連携を図りながら、医薬品の品質、安全性の確保に努めている。 

GQP： Good Quality Practice  GMP： Good Manufacturing Practice GVP： Good Vigilance Practice  GPSP： Good Post‐marketing Surveillance Practice 



適正使用情報の蓄積、データベースによる安全性情報管理は、独立した部署にて実施 
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企業における安全性情報管理の主管部門 

※ 各社ホームページより抜粋 



先発品企業における、適正使用情報の蓄積、データベース構築による 
安全性情報管理（医薬品情報の収集・分析・評価） 

• 発売から、後発品の収載以降も、情報収集（蓄積）、分析、評価，情報提供のための体制構築 
及びメンテナンスを継続し、情報の収集→分析・評価→蓄積のサイクルを回している。 

• 使用上の注意改訂情報は、先発品企業がPMDAと協議、確定後に後発品企業にも提供。 
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安全性情報データベース 

分析・評価 
• 新たな情報の収集に合わせて安全性プロファイルを再評価 
• イベント報告の集積状況に照らして発生傾向等を再評価 
• 評価結果から、使用上の注意（添付文書）改訂等の必要性を検討 

分析・評価結果の蓄積 

使用上の注意（添付文書）改訂情報 

（
必
要
に
応
じ
、
担
当
当
局
へ
報
告
・
相
談
） 

企
業
内
の
安
全
性
情
報
管
理 

医療現場への情報提供 
（MR、DM、ホームページ、DSU、PMDA等） 

後発品企業への情報提供 

収集結果に基づく分析・評価 
使用上の注意の 
改訂等に至らない 
評価結果もある 

MRを通じての情報収集 学会報告 文献報告 海外情報 

海外 
提携企業 

海外 
提携企業 

国内 
提携企業 

国内 
提携企業 

収集（蓄積） ： MRによる収集以外にも網羅的な収集活動を実施、提携企業との連携体制を構築 

PMDA 

【参考①】 

【参考②】 【参考③】 
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【参考①】 有害事象調査票 【医師・医療機関→ＭＲ・企業】 の例 （抜粋） 



【参考②】 企業における安全管理情報の検討及び安全確保措置の立案に関する業務フロー（例） 
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社内医学専門家 
グループ 安全管理統括部門 

担当責任者（検討） 
⇒検討を実施し、 
重篤性等を判定 

医療関係者 

MR等 

情報提供 

情報報告 

詳細調査・再調査依頼 

詳細調査・再調査指示 

安全管理統括部門 
担当責任者（定期） 

評価依頼 
（判定困難症例等） 

評価結果 

安全性検討会（定期） 
⇒確認実施 

確認依頼 確認結果 

副作用等の報告 

情報報告 

厚生労働省 

（PMDA） 

未知・非重篤 
副作用定期報告 

文献・学会情報等 

国内提携会社 
国外提携会社 

情報収集 

社外医学専門家 
評価相談 

意見聴取 

安全管理情報に基づく 
対応検討会 

安全確保 
措置指示 

安全管理統括部門 
担当責任者（安全対策） 

検討依頼 

安全管理責任者 
⇒最終確認、安全確保措置案の承認 

統括製造 
販売責任者 

品質保証 
責任者 

承認 確認依頼 

品質情報提供 
回収等の検討 

安全確保措置案報告回収等
の具申、再検討指示 

連携 

安全確保措置案提出 

安全確保措置案
の再検討指示 

開催指示 
（必要時） 

：企業内 

相談 

検討依頼 結果報告 



【参考③】 企業からPMDAへの副作用報告様式 （抜粋） 
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「使用上の注意」改訂の状況 

先発品企業19社における医薬品安全対策情報（DSU※）掲載件数 

合計 うち後発品のある品目 

添付文書の「使用上の注意」改訂件数 
（各社2011年度及び2012年度上期分の集計） 

448 169 

後発品のある成分についても、先発品企業は医薬品情報のメンテナンスを行っている 
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後発品のある品目における
改訂の根拠情報の内訳 

海外報告に 
よるもの 

国内報告に 
よるもの 

他成分との 
相互作用 その他 

47 74 29 21 

日薬連・薬価研調べ 

（記載事例の抜粋） 

※ 日本製薬団体連合会が各社添付文書の「使用上の注意」改訂をまとめて、全国の医療機関へ郵送 

http://www.info.pmda.go.jp/dsu/dsu_index.html 

注） 一度に複数事項の改訂が行われたものがあり、根拠情報の合計は改訂件数（169）とならない 



先発品企業のくすり相談窓口への問合せ件数（2012年4～9月） 

＜A社への問合せ件数＞ 

  4月 5月 6月 7月 8月 9月  合計  （割合） 

先発品_後発品なし 2,343 2,224 2,503 2,467 2,183 2,043 13,763 （40％） 

先発品_後発品あり 1,240 1,355 1,458 1,403 1,173 1,120 7,749 （22％） 

その他品目等 2,336 2,221 2,296 2,316 2,090 1,978 13,237 （38％） 

合計 5,919 5,800 6,257 6,186 5,446 5,141 34,749 

＜B社への問合せ件数＞ 

後発品のある先発品に対しても、多くの問合せがあり、先発品企業は蓄積情報を基に対応 

  4月 5月 6月 7月 8月 9月  合計  （割合） 

先発品_後発品なし 3,122 3,025 3,396 3,197 2,836 2,629 18,205 （51％） 

先発品_後発品あり 1,557 1,493 1,537 1,483 1,416 1,229 8,715 （24％） 

その他品目等 1,567 1,475 1,476 1,637 1,599 1,371 9,125 （25％） 

合計 6,246 5,993 6,409 6,317 5,851 5,229 36,045 
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後発品 
・ 経済性の追求 
・ 製剤工夫 

新薬（先発品） 長期収載品（先発品） 

医療用医薬品のライフサイクルと長期収載品及び後発品の役割 

新薬承認・
発売 

後発品承認・
発売 

特許期間 
新薬（先発品）のみ 

１品目 

長期収載品と 
後発品の共存 
数～数十品目 

再審査期間 
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・ 先発品は、後発品発売前後において、成分における役割が大きく変化するわけではない 
・ 後発品は、安価に製造・供給できることにより、薬剤費効率化の役割を担う 

新規薬物治療方法の確立・定着 

適応/剤形追加等による医療への貢献 

適正使用情報の蓄積、データベース構築による安全性情報管理 

MR等による情報の収集、伝達活動 

中医協・薬価専門部会（2012年7月18日） 専門委員・参考人資料抜粋 



中医協・薬価専門部会（2012年7月18日） 坂巻参考人資料より抜粋 
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