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 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」

ジェネリック医薬品とは、
先発の医療用医薬品と
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
をもつ医療用医薬品

のことです
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ジェネリック医薬品使用推進の現状

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
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よくいただくご質問



「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？

「飲み薬」を例に
以降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

飲み薬の「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？



そもそも…飲んだクスリは体の中でどう効くのか？

崩壊 溶解・放出

服用

消化管の中
(胃・腸)

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



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

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

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
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オキサトミド錠（アレルギー薬）の溶出試験



溶ける速さは同じレベル！（＝決められた判定基準の範囲内）
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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？』



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

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



不純物は
ないか？

国立医薬品食品衛生研究所では、

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ます。

（結果は厚生労働省に報告
→HP上で公表）【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？



不純物は
ないか？

国立医薬品食品衛生研究所では、

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ます。

（結果は厚生労働省に報告
→HP上で公表）【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



まとめ（１）

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



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

【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
兵庫県立健康生活科学研究所 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

【製剤試験ワーキンググループ（国立／地方試験研究機関）】



先発品の商品名一般名



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価

2009年度～2022年度の間に国内の公的試験機関で実施された

127成分1675製剤（飲み薬）の溶出試験に関する累積データを評価

地方衛生研究所とともに実施した試験の結果において
溶出性プロファイルの非類似性が認められた製品について、その要因を分析

Morita et al. (2024)



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

ジェネリック検討会 製剤試験WGの累積試験結果の評価

評価対象の製品 1,675製品、127原薬（2009年度〜2022年度報告）

非類似性発生の
潜在的要因

①ジェネリック検討会での報告年度（2009年度〜2022年度）

②医療用医薬品品質情報集（オレンジブック）の収載品か否か

③公的保険における医薬品カテゴリー分類

④複数社による共同開発品かどうか

⑤有効成分中に存在する残基の特性と試験液の性質

⑥製造販売業者

⑦溶出性の差の製剤学的要因 （製造販売業者による原因調査）



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

対照製品（オレンジブック／先発品）
の溶出量

同等性判定基準

生物学的同等性ガイドライン ジェネリック検討会

≥ 85% in 15 min ±15% at 15 min ±20% at 15 min

≥ 85% in 15–30 min ±15% at two time points ±20% at two time points
f2 ≥ 42 f2 ≥ 35

<85% at 30 min

a)所定の試験時間内で ≥85%
±15% at two time points ±20% at two time points
f2 ≥ 42 f2 ≥ 35

b)所定の試験時間内で 50–85%
±12% at two time points ±16% at two time points
f2 ≥ 46 f2 ≥ 42

c)所定の試験時間内で <50%
±9% at two time points ±12% at two time points
f2 ≥ 53 f2 ≥ 46

ジェネリック検討会 製剤試験WGの試験における溶出類似性の判定基準

承認申請時のロットと検体との品質の差
試験施設間の差

を考慮し、国内ガイドラインの基準よりも若干緩めに設定



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

ジェネリック検討会 製剤試験WGの累積試験結果の評価

評価対象の製品 1,675製品、127原薬（2009年度〜2022年度報告）

非類似性発生の
潜在的要因

①ジェネリック検討会での報告年度（2009年度〜2022年度）

②医療用医薬品品質情報集（オレンジブック）の収載品か否か

③公的保険における医薬品カテゴリー分類

④複数社による共同開発品かどうか

⑤有効成分中に存在する残基の特性と試験液の性質

⑥製造販売業者

⑦溶出性の差の製剤学的要因 （製造販売業者による原因調査）



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

「①報告年度」「②オレンジブック収載の有無」の影響
感染症治療薬の
試験が多かった年

非類似との判定の割合は、
オレンジブック非収載品

の方が多い傾向

オレンジブック
収載品

オレンジブック
非収載品



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

ジェネリック検討会 製剤試験WGの累積試験結果の評価

評価対象の製品 1,675製品、127原薬（2009年度〜2022年度報告）

非類似性発生の
潜在的要因

①ジェネリック検討会での報告年度（2009年度〜2022年度）

②医療用医薬品品質情報集（オレンジブック）の収載品か否か

③公的保険における医薬品カテゴリー分類

④複数社による共同開発品かどうか

⑤有効成分中に存在する残基の特性と試験液の性質

⑥製造販売業者

⑦溶出性の差の製剤学的要因（製造販売業者による原因調査） 



循環器官用薬

中枢神経系用薬

代謝性医薬品

感染症治療薬

アレルギー用薬

消化器官用薬

その他

非類似の判定の製品の割合（％）

共同開発品

ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

「③医薬品カテゴリー分類」「④共同開発品かどうか」の影響

対象品目には
循環器系と中枢神経系

の医薬品が多い

非類似となった

循環器系医薬品、
感染症治療薬
消化器系医薬品には

共同開発品が多い

ジェネリック医薬品としての薬価収載第１号を狙う製薬企業

⇒ 共同開発品（製剤特性・製造工程が同じ製品）増加の流れ
⇒  ・ 特定のカテゴリーで非類似判定が多いことに寄与？

  ・ オレンジブック非収載品に非類似判定が多いことにも関係？

・ 生物学的同等性等の品質上の問題が発生した際には供給不

全が問題になりやすい？

特定の医薬品カテゴリーであること自体
が非類似判定が多いことの原因と考え
るのはあまり合理的ではない 非類似の判定の製品の件数

とは言え、感染症治療薬は、生物学的同等性のコン
トロールが難しいのかもしれない



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

ジェネリック検討会 製剤試験WGの累積試験結果の評価

評価対象の製品 1,675製品、127原薬（2009年度〜2022年度報告）

非類似性発生の
潜在的要因

①ジェネリック検討会での報告年度（2009年度〜2022年度）

②医療用医薬品品質情報集（オレンジブック）の収載品か否か

③公的保険における医薬品カテゴリー分類

④複数社による共同開発品かどうか

⑤有効成分中に存在する残基の特性と試験液の性質

⑥製造販売業者

⑦溶出性の差の製剤学的要因 （製造販売業者による原因調査）



ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

「⑤試験液の酸性度（酸性／中性）」の影響

非類似判定の製品の割合(%)

クラス

（有効成分中の残基の性質）

酸性の試験液 

(pH 1.2 と pH 4.0 の結果)

中性の試験液

(pH 6.8と水の結果)

すべての製品 4.1 3.2

塩基性基のみ 3.3 6.4*

酸性基のみ 3.9 1.7

酸性基と塩基性基の両方 5.0 2.6

* 酸性試験液よりも有意に高い  (p < 0.05) 

塩基性基をもつ医薬品成分の溶出は、試験液が酸性である方がコントロールしやすく、
試験液の酸性度が低くなれば溶解性が低下するために溶出はコントロールしにくくなる。
非類似の判定が多くなるのがおそらくそのためと考えられる。
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溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

ジェネリック検討会 製剤試験WGの累積試験結果の評価

評価対象の製品 1,675製品、127原薬（2009年度〜2022年度報告）

非類似性発生の
潜在的要因

①ジェネリック検討会での報告年度（2009年度〜2022年度）

②医療用医薬品品質情報集（オレンジブック）の収載品か否か

③公的保険における医薬品カテゴリー分類

④複数社による共同開発品かどうか

⑤有効成分中に存在する残基の特性

⑥製造販売業者

⑦溶出性の差の製剤学的要因 （製造販売業者による原因調査）



製販業者 試験対象製品の数 非類似製品の割合(%)
A* 42 17
B 61 16
C 70 16
D* 46 15
E 45 11
F 45 11
G 48 10
H* 93 9.7
I 96 7.3
J* 45 6.7
K 110 6.4
L* 63 6.3

平均（違反なし） 11.1 ± 1.4 ( mean ± SEM, n=7)
平均（違犯あり） 10.9 ± 2.2 ( mean ± SEM, n=5)

ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会 (ECQGDP, ジェネリック検討会)

溶出試験の累積データの評価 Morita et al. (2024)

「⑥製造販売業者」の影響
非類似判定だった製品の数が 40件以上であった製造販売業者における

試験対象製品総数に対する非類似判定製品の割合
* 最近のGMP違反により厚生労働省から停止命令を受けた業者

非類似判定製品の
割合は、GMP違反の
有無とは無関係
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評価対象の製品 1,675製品、127原薬（2009年度〜2022年度報告）

非類似性発生の
潜在的要因

①ジェネリック検討会での報告年度（2009年度〜2022年度）

②医療用医薬品品質情報集（オレンジブック）の収載品か否か

③公的保険における医薬品カテゴリー分類

④複数社による共同開発品かどうか

⑤有効成分中に存在する残基の特性

⑥製造販売業者

⑦溶出性の差の製剤学的要因（製造販売業者による原因調査） 
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「⑦製剤学的な要因 」の影響
製造販売業者による原因調査から判明した非類似性の潜在的要因

原薬の粒子径

造粒工程（造粒液の不均一な添加）

錠剤の崩壊

錠剤のコーティング

打錠の圧力

添加剤

その他

製造販売業者から指摘のあった製品の数

低溶出性（BDDCSクラス 2 & 4 ）

高溶出性（BDDCSクラス 1 & 3 ）

非分類

原薬の粒子径の影響が
大きいとの意見が多い

医薬品ライフサイクルを通じての原薬・製品の品質・製造工程の理解（デザインスペースの理解）の向上

⇒ 製造の頑健性向上（製造の条件が多少動いても最終製品の品質がキチンと確保できるようにする）

⇒ 生物学的同等性をはじめとするジェネリック医薬品の品質確保



まとめ（２）
 国立衛研は、ジェネリック医薬品の品質確保のために、
地方衛生研究所や国立感染症研究所とともに溶出試験な
どの品質検査を数多く実施してきました。

 国内で販売・流通されるジェネリック医薬品の溶出試験
の累積結果をまとめてみると、溶出性非類似の判定に関
与する要因がいくつか見つかりました。

 ジェネリック医薬品の品質を承認後に長期にわたって維
持するには、こうした要因を考慮しつつ、医薬品ライフ
サイクルを通じての品質・製造工程の理解と改善のため
の継続的な努力が必要と考えられます。
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