
川崎市市政１００周年・国立医薬品食品衛生研究所創立１５０周年記念 合同市民公開講座

感染症・食事・長生き・お薬

健康のあれこれ講座

講座４
ジェネリック医薬品を信頼していただくために

令和６年６月２日

国立医薬品食品衛生研究所 薬品部長

佐藤 陽治



本日のお話

1. 「ジェネリック医薬品」とは？

2. ジェネリック医薬品って大丈夫？

3. 「品質が同等」ってどういうこと？

4. これからも
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おくすり（医薬品）の分類

2

おくすり（医薬品）

処方せんが必要です

一般用医薬品 医療用医薬品
処方せんは要りません
(かぜ薬、頭痛薬など）

新規に開発・販売
新薬の特許が切れてから
別会社などが販売

新薬（先発医薬品） ジェネリック医薬品
（後発医薬品）
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一般用医薬品 医療用医薬品
処方せんは要りません
(かぜ薬、頭痛薬など）

新規に開発・販売
新薬の特許が切れてから
別会社などが販売

新薬（先発医薬品） ジェネリック医薬品
（後発医薬品）

【どうして 「ジェネリック」 とよばれるの？】【どうして 「ジェネリック」 とよばれるの？】

個々の医薬品には、商品名と一般名の2つの名前があります。

商品名：製薬会社が独自につけた名前で呼ぶ（例：カロナール®）
一般名：主な有効成分(主成分)名で呼ぶ（例：アセトアミノフェン）

後発医薬品を「ジェネリック医薬品」と呼ぶのは、
後発医薬品を医師が処方するときに欧米では一般名
（ジェネリック・ネーム）で指示することが多いからです



 ただし、
• 製造方法や
• 添加剤
（錠剤やカプセル剤など
を作るときに添加する
デンプンや砂糖など）

…は違っていてもよい。

「ジェネリック医薬品」とは？

ジェネリック医薬品とは、
先発医薬品と
同一の成分が
同一量含有され
同一の経路から投与され
同一の用法・用量
同一の効能・効果

をもつ医薬品（おくすり）
のことです
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ジェネリック医薬品は、
先発品と製造方法や添加剤が異なっていても、

品質や有効性、安全性が同等
であることを確認した上で、
製造販売承認されています

（実は、先発品でも添加剤を変更することは
あります）



 新薬から10数年遅れて販売される後発品には、飲みやすく・
扱いやすくするための工夫がなされているものもあります

飲みやすく、安全に使用してもらうための工夫

【例】
・錠剤が大きくて飲みにくい！ → 小さい錠剤に
・冷蔵保存、遮光保存が面倒！ → 室温保存可能に
・何のお薬かわかりにくい！ → 表示を見やすく
・分割しにくい！ → 割りやすい形状に

東和薬品(株)HPより 11



 ただし、
• 製造方法や
• 添加剤
（錠剤やカプセル剤など
を作るときに添加する
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をもつ医薬品（おくすり）
のことです

3

製造方法や添加剤まで同じであることを製品の
特色としているジェネリック医薬品もあります

個別のお薬の特色

については、薬剤師
にお尋ねください
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よくいただくご質問
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よくいただくご質問



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ですか？

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
原薬を使ったクスリが、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。

ご回答

*錠剤やカプセル剤のような形（製剤）にする前の薬効成分

よくいただくご質問



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っているのではないですか？

よくいただくご質問

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
（医薬品などの製造管理・品質管理に関する
基準）などの基準に適合した工場でしか製造

が許されていません。

ご回答



GMP調査

医薬品の製造管理・品質管理に関する基準に適合しているかを、チェックする仕組み

https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/001029439.pdf

GMP

※実地調査の頻度は
1～3年毎ですが、

リスクの高い製造所に
ついては原則、
年1回以上の

無通告調査を行います



https://yomidr.yomiuri.co.jp/article/20240225-OYT8T50017/

…課題



↑
読売新聞 2024/2/16

https://yomidr.yomiuri.co.jp/article/20240225-OYT8T50017/

…課題



読売新聞 2024/5/23→

↑
読売新聞 2024/5/17

↑
朝日新聞 2024/5/23

課題解決のための対策・議論



本日のお話

1. 「ジェネリック医薬品」とは？

2. ジェネリック医薬品って大丈夫？
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「品質や有効性、安全性が同等」とは、
どうすれば判断できるのですか？

次のスライドでご説明します

ご回答

よくいただくご質問



ジェネリック医薬品の承認を申請するときに
厚労省に提出する資料

「品質や有効性、安全性が同等」とは？

（規格及び試験方法に関する資料）

（安定性試験に関する資料）

（生物学的同等性試験に関する資料）
飲んだときの 効き目が同じ？

安定性 に差がないか？（温度40℃、湿度75％、6カ月）

有効成分の量 や 不純物の種類・量 等に差がないか？
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そもそも…飲んだクスリは体の中でどう効くの？

崩壊 溶解・放出

服用

消化管の中
(胃・腸)

5

肝臓 腎臓

排泄

血流にのって全身へ血管

吸収されて血中へ

砕ける 溶け出す

飲む

効かせたい場所
に届く



く
す
り
の
血
中
濃
度

時間（hr）

くすりを飲んだ後の血中濃度の時間経過

毒性域

無効域

投与開始

吸収

排泄

治療域

副作用が出る！

効かない！

血管を流れる血の中のクスリの濃度が大事！

効き目が
短い！
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効き目の成分が同じ &
その血中濃度の変化が同じ

薬の効果が同じ

≒



有効性・安全性が同等であることを確認する試験
生物学的同等性試験：１９８０年以降、健康成人が服用した場合の血中濃度の変化が

新薬と同じであることを確認しています

日本ジェネリック製薬協会HPより
(一部改変) 7
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古くに承認されたジェネリック医薬品は大丈夫？

8

薬の溶け出しやすさ で評価する
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古くに承認されたジェネリック医薬品は大丈夫？

溶けだす速度（溶出速度）が似ていれば
薬の効き目に 著しい差は出ないと考えられます

8

薬の溶け出しやすさ で評価する

1998年から飲み薬の品質の見直し
1995年以前に承認された経口製剤の溶出速度の再確認

（品質再評価事業）国立医薬品食品衛生研究所
＆各都道府県の地方衛生研究所



6連溶出試験機（富山産業(株))

溶出速度を評価する方法：溶出試験

試験液
500 or 900 mL
pH1.2～7.5
(界面活性剤を
用いる場合もある)

1Lの円筒形容器
（ベッセル）

パドル錠剤

9

溶出試験の1例(パドル法)



溶出速度を評価する方法：溶出試験

9
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オキサトミド錠（アレルギー薬）の溶出試験
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溶ける速さは同じレベル！（＝決められたばらつきの範囲内）
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 ゾルピデム酒石酸塩（不眠症治療薬）の「溶け出し方」を先発医薬品と比較

「非類似」

メーカーに確認依頼   メーカー側で自主的に改善
(製造工程のパラメータ及び工程内管理項目を適格化し、

素錠の崩壊遅延を改善)

pH1.2

【事例】 溶出試験:ゾルピデム酒石酸塩錠5mg

改善後の製剤を再試験で確認

pH1.2

オレンジブック

No. 1（先発品）

No. 25

 決められたばらつきの範囲（判定基準）とは異なる（＝非類似の）後発医薬品

先発品

OK!

判定基準
後発品 『 15分時点で、先発品の溶出率の±20%以内か？』



古くに承認されたジェネリック医薬品は大丈夫？

溶けだす速度（溶出速度）が似ていれば
薬の効き目に 著しい差は出ないと考えられます

結果は医療用医薬品品質情報集
（オレンジブック）という文書で公表されています 8

薬の溶け出しやすさ で評価する

1998年から飲み薬の品質の見直し
1995年以前に承認された経口製剤の溶出速度の再確認

（品質再評価事業）国立医薬品食品衛生研究所
＆各都道府県の地方衛生研究所



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、
それまで得られていた効果が得られなくなったことがあり
ました。どうしてそのようなことが起こるのでしょう？

医療現場からもそのような報告あることがあ
ります。これらは、「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、そうした事例は『ジェネリック
医薬品・バイオシミラー品質情報検討会』で

の科学的検証の対象となり得ます。

ご回答

よくいただくご質問

*  いわゆる「偽薬効果」
** クスリへの耐性獲得と切り替えのタイミングがたまたま重なった場合



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会

【検討事項】

研究論文・学会等での発表内容（効き目の違いなどについての発表）の情報収集
医薬品医療機器総合機構（PMDA）のおくすり相談窓口に寄せられた意見・質問等
その他、ジェネリック医薬品・バイオシミラーの品質に関する懸念等

検討の結果、科学的な精査が必要とされた課題
製剤試験ワーキンググループが試験・検査を実施

【製剤試験ワーキンググループ（国立／地方試験研究機関）】
愛知県衛生研究所 大阪健康安全基盤研究所
神奈川県衛生研究所 京都府保健環境研究所
埼玉県衛生研究所 静岡県環境衛生科学研究所
東京都健康安全研究センター 富山県薬事総合研究開発センター
兵庫県立健康科学研究所 福岡県保健環境研究所
国立感染症研究所 国立医薬品食品衛生研究所

https://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged.html



先発品の商品名一般名
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ジェネリック医薬品使用推進の現状

12

ジェネリック医薬品使用の数量シェア

https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/001227199.pdf



不純物は
ないか？

国立医薬品食品衛生研究所では、

これからも、ジェネリック医薬品の品質確保のために・・・
国内で流通しているジェネリック医薬品について、
溶出試験などの品質検査を行っていきます。

（結果は厚生労働省に報告
→HP上で公表）

15

【これまでの実績】
数百件／年のジェネリック医薬品、

２０２１年度までに延べ約８，６００品目を検査

ちゃんと
溶け出すか？
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これからも、ジェネリック医薬品の品質確保のために・・・
国内で流通しているジェネリック医薬品について、
溶出試験などの品質検査を行っていきます。

（結果は厚生労働省に報告
→HP上で公表）

15

【これまでの実績】
数百件／年のジェネリック医薬品、

２０２１年度までに延べ約８，６００品目を検査

ちゃんと
溶け出すか？

「不適合」は０．２％（２０品目）

 メーカーに確認・対応を依頼

 これらによるとされる健康被害

の報告はありません



おわりに

ジェネリック医薬品は本当に大丈夫なんだろうか？
ジェネリック医薬品については、慎重な対策が講じられており、先
発医薬品（新薬）と比べて品質も効果も同じレベルであることを確
認しています。流通する少なくともほとんどのジェネリック医薬品
の品質には問題はありません。

先発医薬品、ジェネリック医薬品を問わず・・・
お薬について分からないことやご不安なことがありましたら、
ご担当の医師／歯科医師または薬剤師にお問い合わせください

医薬品医療機器総合機構（PMDA）と日本薬剤師会も
「おくすり相談窓口」*を開設しています

* https://www.pmda.go.jp/safety/consultation-for-patients/on-drugs/0001.html



https://www.pmda.go.jp/safety/consultation-for-patients/on-drugs/0001.html

https://www.pmda.go.jp/safety/consultation-for-patients/on-drugs/0003.html

医薬品医療機器総合機構（PMDA）と日本薬剤師会の

おくすり相談窓口



佐藤陽治
国立医薬品食品衛生研究所 薬品部

45

*   
https://www.oag.com/hubfs/air-
canada-787.jpg

** 
http://www.city.kawasaki.jp/en/page
/0000038680.html を改変

ご清聴、ありがとうございました
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