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年度別相談者の推移 平成19年5月～令和5年9月

「国民健康保険における後発医薬品（ジェネリック医薬品）の普及促進について」
保国発0120001号（平成21年1月20日） 厚生労働省保険局国民健康保険課長通知の発出

注 平成19年5月から相談受付開始



相談者の推移 令和5年度上半期（2023年4月～9月）

注：後発医薬品に対する疑問、不安を持って相談窓口に寄せられた相談を対象として集計した。



相談者の内訳 令和5年度上半期（2023年4月～9月）

一般消費者
95.0%

医師
0.8%

その他
4.1%

合計121人



相談内容の分類 令和2年度下半期～令和5年度上半期

令和５年
上半期

令和４年
下半期

令和４年
上半期

令和３年
下半期

令和３年
上半期

令和２年
下半期分類

2715282120241. 漠然とした不安*

3434252. 効果不十分の疑い（自己判断を含む）**

6658653. 有害事象の疑い（自己判断を含む）**

4142204. 品質関連**

1003405. 添加物関連

1253166. 薬価

2111017. 診察・調剤報酬関連

2937253323198. 医薬品・メーカーの確認

0010109. 先発医薬品との違い

03101110. 適応症

01000011. 生物学的同等性

13***161621121912. 後発医薬品への変更に関する相談

00010013. 後発医薬品に係る相談の業務内容

39504969477414. その他（次のスライド参照）

注：複数の項目に分類される相談がある。
* 具体的な症状のない有効性・安全性への不安、安価であることや試験項目が少ないことへの不安など（製剤が不特定の相談を含む）
** 製剤が特定された相談 *** 後発医薬品を希望する相談 ９件、 先発医薬品を希望する相談 ３件、 薬局の対応への相談 １件



相談内容の分類：「その他」の内訳
令和５年
上半期

令和４年
下半期

令和４年
上半期

令和３年
下半期

令和３年
上半期

令和２年
下半期分類

971715144ジェネリック医薬品に関する一般的事項

65101173ジェネリック医薬品とは
内
訳 116461オーソライズドジェネリックとは

211010原料や製造所に関する相談

6112857
ジェネリック医薬品使用促進策に関する相談

ジェネリック医薬品希望カード・シール、使用促進通知に関する相談
およびジェネリック医薬品促進通知策に関する意見等

010001バイオシミラーに関する相談

351425
ジェネリック医薬品が発売されていない医薬品に
関する相談

100000開発に関する相談

51013121151行政処分報道を受けた不安、意見・苦情等

51214286安定供給問題に関する不安、意見・苦情等

13646106意見・要望・苦情等

注：複数の項目に分類される相談がある。
安定供給問題に関するものは令和３年度上半期から集計を開始した。



品質等への懸念に関する具体的な相談内容１

※1 ジェネリック医薬品品質情報検討会 製剤試験WGで実施している溶出試験等の試験
※2 後発医薬品品質確保対策事業で実施している溶出試験等の検査

(参考２）
一斉収去※2

結果

(参考１）
検討会試験※1結果

製造販売業者の見解
後発医薬品名

（一般名・薬効分類）

相談内容
赤文字：懸念等の具体的な

内容
No.

なしなし本剤は、出荷ロット毎に試験を実施して製品規格に適合するこ
とを確認しております。また、長期保存試験において初期から
の性状の変化は認められておらず、使用期限内の安定性が
確認されております。お申し出の情報に基づき参考品等の調
査を行いましたが、この度の事例の発生原因の特定には至り
ませんでした。同様のお申し出はこの度が初めてであり、今後
とも、尚一層、品質情報を収集し、同様の事例の発生に留意し
てまいります。

・ヘパリン類似物質
ローション０．３％「日医
工」
（ヘパリン類似物質 血
液凝固阻止剤）

3か月前に調剤された①ヘパリン
類似物質ローション０．３％「日医
工」を開封したら水っぽかった。調
剤薬局を通してメーカーに確認し
てもらった。製造ロットで不具合は
なく、あなたが水を入れたのでは
と言われてしまいショックを受けて
いる。①が水っぽくなることはある
のか。

1

なしなし本剤は、1984年 に承認を得て発売された製品で、製造後、規
格に適合していることを確認の上で、出荷を行っております。
本剤は、びらん又は潰瘍を伴う難治性口内炎および舌炎の治
療に用いられ、口腔内の炎症を抑える効果があります。口腔
内で主成分であるデキサメタゾンの付着性をよくするために、
添加剤として、流動パラフィン、ポリアクリル酸ナトリウム、ゲル
化炭化水素を含んでおります。
添加剤の性質により、口腔内の添加剤と唾液が一体化し、患
者様によってはねばねばした使用感や皮膚同士が付着してい
るような感覚となることがあります。
2003年から約20年間で収集された「口腔内不快感」及び「適用
部位不快感」の症例は、13例（本件含む）で、この中で粘つく又
は貼りつくような感覚が6例（本件含む）ありました。感覚には
個人差もありますが、特に歯茎の奥側に塗布した場合や大量
に塗布した場合に、口を動かさずにいると粘つくような感覚や
貼りつくような感覚が起こりやすくなる可能性があります。
規格には適合しておりますので、品質上問題はないと判断し
ております。
今後も同様の事例の発現に留意してまいります。

・デキサメタゾン口腔用
軟膏０．１％「ＮＫ」
（デキサメタゾン その
他の消化管用薬）

ジェネリック医薬品の①デキサメ
タゾン口腔用軟膏０．１％「ＮＫ」を
昨日処方されたが、かなり粘りが
あって、違和感がある。納豆の様
に白い糸をひき、接着剤の様に
口内の皮膚同士がくっつくようだ。

2

なしなし本剤は、良好な粘着性が得られるよう粘着剤の配合検討に加
え、伸縮性のある支持体を採用することにより、先発医薬品と
同等の粘着性を有する製品となっております。しかしながら、
本剤のような貼付剤は、患者様の使用状況や皮膚の状態、季
節的な温度差等により、患者様の使用感（粘着性等）が変わ
ることがあります。この度の事例におきましても、同様のことで
はないかと推察いたします。
今後とも、尚一層、品質情報を収集し、同様の事例の発現を
留意しつつ、製剤の改良に繋げていくよう努めてまいります。

・ロキソプロフェンＮａ
テープ１００ｍｇ「科研」
（ロキソプロフェンナトリ
ウム水和物 鎮痛、鎮
痒、収斂、消炎剤）

①ロキソプロフェンＮａテープ１００
ｍｇ「科研」がはがれやすい。ひざ
に貼っていると端からはがれてく
る。②ロキソニンテープ１００ｍｇ
や他のメーカーではそうはならな
かった。

3



品質等への懸念に関する具体的な相談内容２

※1 ジェネリック医薬品品質情報検討会 製剤試験WGで実施している溶出試験等の試験
※2 後発医薬品品質確保対策事業で実施している溶出試験等の検査

(参考２）
一斉収去※2

結果

(参考１）
検討会試験※1結果

製造販売業者の見解
後発医薬品名

（一般名・薬効分類）

相談内容
赤文字：懸念等の具体的な

内容
No.

なしなし変更履歴を確認しましたところ、以下の変更が実施されており
ました。
設備の計器更新に伴い製造中の温度が低く推移していたこと
が確認されたため、過去トレンドに合うよう温度の見直しを実
施しておりました。
その影響により、基準範囲内で製品の嵩密度が軽くなり、顆粒
の粒度が若干粗い傾向となったことが確認できました。
今回報告いただきました現象につきましては、顆粒が軽く・大
きくなった影響により生じたものと推察しております。なお、本
製剤は溶解性は高いため、有効性への影響は無いと判断して
おります。また、温度見直し前後含め製品規格に適合している
ことを確認しております。

・ケトチフェンドライシ
ロップ０．１％「ＮＩＧ」
（ケトチフェンフマル酸
塩 その他のアレル
ギー用薬）

４歳の息子に①ケトチフェンドライ
シロップ０．１％「ＮＩＧ」を処方され
ている。７月に処方されたものま
では水に溶けていたのに、８月に
出されたものは水に浮いてしまっ
て、溶け方が明らかに違う。ずっ
と①で、薬局にも問い合わせたが
いつもと同じものだと言われた。
何か違うのか。

4

マプロチリン塩
酸塩錠「アメル」
については、H29
に溶出試験を実
施し、25mg、
50mg、100mgい
ずれの規格にお
いても適合

なし本剤は先発医薬品（ルジオミール錠）と同じ有効成分を同量含
有する製剤であり、生物学的同等性試験を実施し、その同等
性が確認されています。さらに、本剤の出荷試験および出荷
後の定期的な試験においても、承認規格に適合していること
が確認されています。
これまでに、「効能/効果の欠如」に関する情報は集積されて
いません。
今後も同様の事例の発現に留意してまいります。

・マプロチリン塩酸塩錠
「アメル」
（マプロチリン塩酸塩
精神神経用剤）

①ルジオミール錠（規格不明）を
服用しています。医師から後発医
薬品になることを言われた。以前
②マプロチリン塩酸塩錠「アメル」
（規格不明）に変更した際に効き
が悪かったため、困っている。

5

なしなしエンペラシン配合錠は、セレスタミン配合錠と有効成分を同量
含有する製剤であり、動物（ビーグル犬）において先発医薬品
と生物学的同等性試験を実施し、同等であることが確認され
ています。
また、製品試験を実施し、承認規格に適合することを確認した
上で出荷しております。更に、出荷後も定期的に規格に適合
することを確認しております。
これまでに有効性不足関連の情報は入手しておりません。
今後も同様の事例の発現に留意してまいります。

・エンペラシン配合錠
（ベタメタゾン・ｄ－クロ
ルフェニラミンマレイン
酸塩 副腎ホルモン
剤）

娘は皮膚科で今までは①セレス
タミン配合錠が処方されていたが、
今回、②エンペラシン配合錠をも
らって飲んでいる。湿疹に対して
処方されているが、②に変更に
なってからおでこや首、耳の周り
の症状がひどくなっている気がす
る。

6



品質等への懸念に関する具体的な相談内容３

※1 ジェネリック医薬品品質情報検討会 製剤試験WGで実施している溶出試験等の試験
※2 後発医薬品品質確保対策事業で実施している溶出試験等の検査

(参考２）
一斉収去※2

結果

(参考１）
検討会試験※1結果

製造販売業者の見解
後発医薬品名

（一般名・薬効分類）

相談内容
赤文字：懸念等の具体的な

内容
No.

H20溶出試験適
合（旧販売名の
シンベラミン錠と
して）

旧販売名：シンベラ
ミン錠
【第４回検討会】
定量試験及び含量
均一性試験：
検査対象製剤は全
て規格に適合
溶出試験：
全ての試験液で先
発品の溶出挙動
との類似性を確認

本剤は先発医薬品（レンドルミン錠0.25mｇ）の有効成分を同量
含有する製剤です。
生物学的同等性試験にて、先発医薬品と同等であることを確
認しています。また、本剤の出荷試験結果の傾向を確認しまし
たところ、ばらつきは認められず規格に適合した一定の品質
の製剤が出荷されていることを確認しました。
以上より、品質上問題は無いと判断しておりますが、今後同様
の事例の発現に留意してまいります。

・ブロチゾラム錠０．２５
ｍｇ「テバ」
（ブロチゾラム 催眠鎮
静剤、抗不安剤）

①ブロチゾラム錠０．２５ｍｇ「オー
ハラ」を服用していた。②ブロチゾ
ラム錠０．２５ｍｇ「テバ」になった
が、効きが悪いように思う。

7

なしなし酸化マグネシウム錠３３０ｍｇ「ケンエー」は酸化マグネシウム
錠３３０ｍｇ「ヨシダ」の有効成分を同量含有する製剤です。
また生物学的同等性試験にて、その溶出についても確認して
います。製品試験を実施し、承認規格に適合することを確認し
た上で出荷しております。本件については高マグネシウム血
症の症状の一部と類推され、服用量や食事など複数の要因に
より発症するため、医師の見解をもって総合的に判断すべき
症例と考えます。今後同様の事例の発現に留意してまいりま
す。

・酸化マグネシウム錠３
３０ｍｇ「ケンエー」

母は長年①酸化マグネシウム錠
３３０ｍｇ「ヨシダ」をもらっていた
が、②酸化マグネシウム錠３３０
ｍｇ「ケンエー」に変わっていた。
②に変わってから、動悸、息切れ
がすると言っている。

8

H20溶出試験適
合（旧販売名の
シンベラミンD錠
として）

なし本剤は先発医薬品（レンドルミン錠0.25mｇ）の有効成分を同量
含有する口腔内崩壊錠です。
生物学的同等性試験にて、先発医薬品と同等であることを確
認しています。
また、本剤および先発医薬品の添付文書、その他の副作用の
項にて「残眠感」ならびに「眠気」の発現がある事を記載し注意
喚起を行っています。
今後同様の事例の発現に留意してまいります。

・ブロチゾラムＯＤ錠０．
２５ｍｇ「テバ」

①レンドルミン錠０．２５ｍｇを長年
服用していたが、効果がなくなっ
てきたことを伝えると、②ベルソム
ラ錠１５ｍｇ③ブロチゾラムＯＤ錠
０．２５ｍｇ「テバ」を処方された。
③だけ服用してみると翌朝まで薬
が残りふわふわした。

9



品質等への懸念に関する具体的な相談内容４

※1 ジェネリック医薬品品質情報検討会 製剤試験WGで実施している溶出試験等の試験
※2 後発医薬品品質確保対策事業で実施している溶出試験等の検査

(参考２）
一斉収去※2

結果

(参考１）
検討会試験※1結果

製造販売業者の見解
後発医薬品名

（一般名・薬効分類）

相談内容
赤文字：懸念等の具体的な

内容
No.

R2溶出試験適合【第23回検討会】
溶出試験：
水以外の試験液で
先発品の溶出挙動
との類似性を確認

カルベジロール錠2.5mg「サワイ」は、アーチスト錠2.5mgと有効
成分を同量含有する製剤であり、先発医薬品と生物学的同等
性試験を実施し、同等であることが確認されています。
また、製品試験を実施し、承認規格に適合することを確認した
上で出荷しております。更に、出荷後も定期的に規格に適合
することを確認しております。
なお、電子添文のその他の副作用の項に「脱力感」、「倦怠
感」を記載しております。
今後も同様の事例の発現に留意して参ります。

・カルベジロール錠２．
５ｍｇ「サワイ」

①アーチスト錠２．５ｍｇは強いか
ら②カルベジロール錠２．５ｍｇ
「サワイ」に変更しましょうと医師
に言われて切り替えた。用量は同
じ。最近だるくて仕方がなくて体
調が悪い。

10

なしなし本剤は先発医薬品（アジルバ錠20mg）のオーソライズド・ジェ
ネリック製品であり、原薬、添加物、製法方法、製剤の製造工
場、製剤上の特徴および効能効果が先発品と同一のものです。
また、両剤の添付文書、その他の副作用の項にて皮膚症状と
して「発疹」、「湿疹」、「そう痒」の発現がある事を記載し注意
喚起を行っています。
今後も同様の事例の発現に留意してまいります。

・アジルサルタン錠２０
ｍｇ「武田テバ」

3年間①アジルバ錠２０ｍｇを服用
していたが、今回薬局から②アジ
ルサルタン錠２０ｍｇ「武田テバ」
はオーソライズドジェネリックだか
ら①と同じと言われ勧められた。
昨日昼に②を服用すると、夜中に
全身蕁麻疹がでて真っ赤になっ
た。今日皮膚科を受診し②が原
因である可能性が高いと言われ
た。

11

H21溶出試験適
合（旧販売名の
アムロジピン錠２．
５ｍｇ「PH」とし
て）

旧販売名：アムロ
ジピン錠２．５ｍｇ
「PH」
【第９回検討会】
溶出試験：
全ての試験液で先
発品の溶出挙動と
の類似性を確認

アムロジピン錠２．５ｍｇ「杏林」は、先発医薬品（ノルバスク錠
２．５ｍｇ）と同一の有効成分を同量含有する製剤であり、生物
学的同等性試験を実施して、先発医薬品と同等であることを
確認しています。また、出荷時の製品規格試験の適合確認に
加えて、安定性モニタリングおよび製品品質照査等より、品質
の恒常性が保たれていることを確認しており、先発医薬品と安
全性に差異はないと考えています。なお、ノルバスク錠２．５ｍ
ｇおよびアムロジピン錠２．５ｍｇ「杏林」の添付文書には、その
他の副作用の項目に血圧低下（０．１～１％未満）が記載され
ておりますが、弊社製品については、２００８年７月の販売開始
以降、血圧低下の副作用報告を一例も受けておりません。
今後同様の事例発現に留意し、適切に対応してまいります。

・アムロジピン錠２．５ｍ
ｇ「杏林」

はじめ①アムロジピン錠２．５ｍｇ
「オーハラ」だったが、②アムロジ
ピン錠２．５ｍｇ「杏林」に変わった。
②を飲んだら血圧が低くなった。
医師に相談し、③アムロジピン錠
２．５ｍｇ「ＤＳＥＰ」にしたら血圧は
元に戻った。
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品質等への懸念に関する具体的な相談内容５

※1 ジェネリック医薬品品質情報検討会 製剤試験WGで実施している溶出試験等の試験
※2 後発医薬品品質確保対策事業で実施している溶出試験等の検査

(参考２）
一斉収去※2

結果

(参考１）
検討会試験※1結果

製造販売業者の見解
後発医薬品名

（一般名・薬効分類）

相談内容
赤文字：懸念等の具体的な

内容
No.

H21、H26溶出試
験適合

【第９回検討会】
溶出試験：
全ての試験液で先
発品の溶出挙動と
の類似性を確認

本剤は先発医薬品ノルバスク錠５ｍｇと同一有効成分を同量
含有する製剤であり、先発医薬品と生物学的同等性試験を実
施し、同等であることが確認されています。
添加剤の観点では先発医薬品に使用されず弊社アムロジピン
錠のみに使用されている添加剤はございません。
また、製品試験を実施し、承認規格に適合することを確認した
上で出荷しております。
本剤の発売以降、同様の情報として「失禁」が1件ありましたが、
販売名の情報が得られておらず、本剤の使用例で発症した有
害事象であるか特定できておりません。
本情報を受け、今後同様の事例の発現には留意いたします。

・アムロジピン錠５ｍｇ
「サンド」

降圧剤を服用していて①ノルバス
ク錠５ｍｇだと尿漏れは起きな
かったのに、②アムロジピン錠５
ｍｇ「サンド」に変えると尿漏れが
起きる。前も後発医薬品の③アム
ロジピン錠５ｍｇ「明治」を服用し
てしていた時に尿漏れがあり、①
に変更すると尿漏れは治まった。

13
H26溶出試験適
合

【第９回検討会】
溶出試験：
全ての試験液で先
発品の溶出挙動と
の類似性を確認

アムロジピン錠5mg「明治」はノルバスク錠5mgと有効成分を同
量含有する製剤であり、先発医薬品と生物学的同等性試験を
実施し、同等であることが確認されています。また製造後には、
承認された規格に適合することを確認した上で出荷しておりま
す。
発売以降、本剤について「尿漏れ（尿失禁）が起きる」との情報
は入手しておりません。使用上の注意改訂の根拠となる症例
がないため、現時点では本件に関して、使用上の注意を改訂
する予定はございません。
今後同様の事例の発現に留意して参ります。

・アムロジピン錠５ｍｇ
「明治」


