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パート１ 

ジェネリック医薬品に 

      置き換えて見て・・・ 
 
 
 

 



 
      ＤＰＣ導入と同時に 
 注射薬65品目をジェネリック医薬品 

 に置き換えた     
 
 
 

 

     ～2008年7月からＤＰＣ突入～ 



三田病院におけるジェネリック医薬品
切り替え方針 

 

• 入院における注射薬について2008年7月1日か
ら一斉に切り替え、一段落したら次に内服外用
薬を切り替え 

 

• ジェネリック医薬品の選定方針 
 

– 国際医療福祉大学グループ3病院で使用している注射薬600品目のうち
ジェネリック医薬品が存在するのが300品目 

– 流通上の問題のあるもの、先発品と比較してコスト差があまりないもの等
の整理を行い、約150品目に絞込み 

– 入院中心で使用されると想定される薬剤および造影剤に、更に絞って整
理し65品目とした。 

– 流通に関しては、直納品ではなく大手卸会社経由のものにて選定。 



聖マリアンナ医大の事例も参考にした 

• 2003年4月1日よりＤＰＣ導入 

 

• 全採用品目数約1700品目、年間医薬品購入費50億円 

 

• 67品目の注射剤を先発品から後発品に切り替え 

   →年間２億円の削減効果 

 

• 切り替えプロセス 
– 後発品のあるすべての注射薬120－130品目について検討 

ー品質、情報、安定供給を確認したうえで、67品目を切り替え 



削減効果の多い注射薬（2005年） 
 

聖マリアンナ医大 



削減額の大きい内服薬（2005年） 
Cost reductive Orals (2005) 

聖マリアンナ医大 



三田病院後発品置き換え品目 

先発薬品名 規格・単位 会社名 後発薬品名 規格・単位 会社名 

1 ｱﾃﾞﾗﾋﾞﾝ 9号 1mL 1A 三和化学 ﾘﾊﾞﾚｽ注 1mL 1A 日医工 
2 ｱﾈｷｾｰﾄ注射液 0.5mg 0.5mg 5mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ﾌﾙﾏｾﾞﾆﾙ注射液0.5mg「F」 0.5mg 5mL 1A 富士 

3 ｱﾐﾉﾚﾊﾞﾝ ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 500mL 1B 大塚 ﾋｶﾘﾚﾊﾞﾝ 500mL 1B 光製薬 

4 ｲﾉﾊﾞﾝ注 100mg 100mg 5mL 1A 協和 ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ塩酸塩点滴静注用100mg「ｱｲﾛﾑ」 100mg 5mL 1A ｱｲﾛﾑ 

5 ｲﾝﾄﾗﾘﾎﾟｽ 20% ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 20% 100mL 1B 大塚 ｲﾝﾄﾗﾌｧｯﾄ注20% 20% 100mL 1B 武田 

6 ｳﾞｨｰﾝＦ 注 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 興和 ｿﾘｭｰｹﾞﾝF 500mL 1V ｱｲﾛﾑ 

7 ｴﾌｵｰﾜｲ注射用 100 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 小野 注射用ﾌﾟﾛﾋﾞﾄｰﾙ100mg 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工 

8 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200 
0.1% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ 

持田 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200 
0.1% 200mL 1ﾊﾞｯ
ｸﾞ 

ｱｲﾛﾑ 

9 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600 
0.3% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ 

持田 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600 
0.3% 200mL 1ﾊﾞｯ
ｸﾞ 

ｱｲﾛﾑ 

10 塩酸ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ点滴静注用 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 塩野義 塩酸ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ点滴静注用0.5g「ＴＸ」 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬 

11 ｷｻﾝﾎﾞﾝ注射用 20mg 20mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ｷｯｾｲ ｷｻｸﾛｯﾄ点滴静注20mg 
20mg 1mL 1ｱﾝﾌﾟ
ﾙ 

ｱｲﾛﾑ 

12 ｸﾞﾘｾｵｰﾙ注 ﾊﾞｯｸﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ 中外 ｸﾞﾘｾﾚﾌﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾃﾙﾓ 

13 ｼｸﾞﾏｰﾄ注 2mg 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ点滴静注用2mg「ｻﾜｲ」 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井 

14 ｼｸﾞﾏｰﾄ注 48mg 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ点滴静注用48mg「ｻﾜｲ」 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井 

15 ｽﾙﾍﾟﾗｿﾞﾝ静注用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ ﾊﾞｸﾌｫｰｾﾞ静注用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ 

16 ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα点滴用 1g ｷｯﾄ 1g 1ｷｯﾄ ｱｽﾃﾗｽ ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工 
17 ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｱｽﾃﾗｽ ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工 
18 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ ｷｯﾄ点滴静注用 1g 1g 1ｷｯﾄ 第一三共 ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNa静注用1ｇ「ＮＰ」 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ 

19 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ静注用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 第一三共 ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNa静注用1ｇ「ＮＰ」 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ 

20 ｾﾙｼﾝ注射液 10mg 10mg 1A 武田 ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ注射液10mg「ﾀｲﾖｰ」 10mg 1A 大洋 



三田病院後発品置き換え品目 

21 ｿﾞﾋﾞﾗｯｸｽ点滴静注用 250 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK ｱｼｸﾛﾋﾞﾙ注250mg「科薬」 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾎﾟｰﾗ 

22 ｿﾘﾀ－T 3号 200mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素 ﾋｼﾅﾙｸ3号輸液 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛ 

23 ｿﾘﾀ－T 3号 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素 ﾋｼﾅﾙｸ3号輸液 500mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛ 

24 ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 125mg 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ125 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士 

25 ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 500mg 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ500 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士 

26 ｿﾙﾀﾞｸﾄﾝ 100mg 100mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ ﾍﾞﾈｸﾄﾐﾝ静注用100mg 100mg 1A 大洋 

27 ﾀｷｿｰﾙ注射液 30mg 
30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ 

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液30mg「NK」 
30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ 

日本化薬 

28 ﾀｷｿｰﾙ注射液 100mg 
100mg 16.7mL 1
ﾊﾞｲｱﾙ 

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液100mg「NK」 
100mg 16.7mL 1
ﾊﾞｲｱﾙ 

日本化薬 

29 ﾀﾞﾗｼﾝ S注射液 600mg 600mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ ｸﾘﾀﾞﾏｼﾝ注600mg 600mg 1A ﾆﾌﾟﾛ 

30 ﾃﾞｶﾄﾞﾛﾝ注射液 4mg 3.3mg 1mL 1A 万有 ﾃﾞｷｻｰﾄ注射液 3.3mg 1mL 1A 富士 

31 ﾄﾞﾌﾞﾄﾚｯｸｽ注射液 100mg 100mg 1A 塩野義 ﾄﾞﾌﾞﾀﾐﾝ点滴静注用100mg「ｱｲﾛﾑ」 100mg 1A ｱｲﾛﾑ 

32 ﾄﾗﾝｻﾐﾝ注 10% 10% 10mL 1A 第一三共 ﾄﾗﾝｻﾎﾞﾝ注1g 10% 10mL 1A ﾆﾌﾟﾛ 

33 ﾄﾞﾙﾐｶﾑ注射液 10mg 10mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ﾐﾀﾞｿﾞﾗﾑ注10mg「ｻﾝﾄﾞ」 10mg 2mL 1A ｻﾝﾄﾞ 

34 ﾊﾍﾞｶｼﾝ注射液 100mg 100mg 2mL 1A 明治 ﾃﾞｺﾝﾀｼﾝ注射液100mg 100mg 2mL 1A 大洋 

35 ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 50mg 
50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ 

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用50mg「ｻﾝﾄﾞ」 
50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ 

ｻﾝﾄﾞ 

36 ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 150mg 
150mg 15mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ 

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用150mg「ｻﾝﾄﾞ」 
150mg 15mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ 

ｻﾝﾄﾞ 

37 ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 450mg 
450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ 

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用450mg「ｻﾝﾄﾞ」 
450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ 

ｻﾝﾄﾞ 

38 ﾊﾟﾝｽﾎﾟﾘﾝ静注用 1g ﾊﾞｯｸﾞS 1g 1ｷｯﾄ 武田 ﾊﾟｾﾄｸｰﾙ静注用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ 

39 ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 100mg 100mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注100mg 100mg 1A ｱｲﾛﾑ 

40 ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 500mg 500mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注500mg 500mg 1A ｱｲﾛﾑ 

41 ﾋﾙﾄﾆﾝ 0.5mg 注射液 0.5mg 1A 武田 ﾋｼﾀﾞﾘﾝ注0.5mg 0.5mg 1A ﾆﾌﾟﾛ 



三田病院後発品置き換え品目 
42 ﾌﾞｽｺﾊﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A Ｎ・Ｂ・Ｉ ﾌﾞｽﾎﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A ｷｮｰﾘﾝ 

43 ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝ・Ｆ注射液 1000 1mg 1mL 1A 小野 ﾌﾟﾛｽﾓﾝ注1000 1mg 1mL 1A 富士 

44 1% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏﾙｲｼ」 200mg 20mL 1A 丸石 1% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏｲﾗﾝ」 200mg 20mL 1A ﾏｲﾗﾝ 

45 ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 2mg 2mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 2mg 2mL 1A 日医工 
46 ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 10mg 10mg 10mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 10mg 10mL 1A 日医工 
47 ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 10mg 10mg 1A 田辺三菱 塩酸ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ注射用10「日医工」 10mg 1A 日医工 
48 ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 50mg 50mg 1A 田辺三菱 塩酸ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ注射用50「日医工」 50mg 1A 日医工 
49 ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工 
50 ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ静注用 2g ﾊﾞｯｸﾞ 2g 1ｷｯﾄ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用2g 2g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工 
51 ﾐﾈﾗﾘﾝ注 2mL 1A 日薬 ﾒﾄﾞﾚﾆｯｸ注 2mL 1A 大洋 

52 ﾓﾀﾞｼﾝ静注用 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK ｾﾊﾟﾀﾞｼﾝ静注用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬 

53 ﾗｼｯｸｽ注 20mg 20mg 1A ｻﾉﾌｨA ﾌﾛｾﾐﾄﾞ注「ﾐﾀ」 20mg 1A ｷｮｰﾘﾝ 

54 硫酸ｱﾐｶｼﾝ注射液「萬有」 100mg 1A 万有 ﾍﾞﾙﾏﾄﾝ注100mg 100mg 1A 日医工 
55 ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ注 2mg (0.4%) 2mg 0.5mL 1A 塩野義 ﾘﾉﾛｻｰﾙ注射液2mg (0.4%) 2mg  1A わかもと 

56 ﾛｾﾌｨﾝ静注用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 ｾﾌｨﾛｰﾑ静注用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工 
57 ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V コニカ 

58 ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V コニカ 

59 ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 
64.71% 100mL 
1V 

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 
64.71% 100mL 
1V 

コニカ 

60 ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ 
64.71% 100mL 1
ｼﾘﾝｼﾞ 

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ 
64.71% 100mL 1
ｼﾘﾝｼﾞ 

コニカ 

61 ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V コニカ 

63 ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 
75.49% 100mL 
1V 

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 
75.49% 100mL 
1V 

コニカ 

64 ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ 
75.49% 100mL 1
ｼﾘﾝｼﾞ 

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ 
75.49% 100mL 1
ｼﾘﾝｼﾞ 

コニカ 

タゴシッド200mg  アステラス 
テイコプラニン点滴静注用200mg           日医工 

シプロキサン注 300mg                   バイエル  シプロフロキサシン点滴静注液300mg    日本ケミファ 

プロスタンディン 20                      小野 タンデトロン注射用20           高田  



置き換えに当たって医師の意見
を聞きました 



後発品切り替えに対する医師意見 

「リンデロン」 

• 呼吸器科医師 

– ジェネリック薬品ですが、リンデロンの注射製剤は残してく
ださい。 アスピリン喘息の患者では、パラベンという防腐
剤で悪化しますし、コハク酸塩でも使えないことが多いの
で、リンデロンがジェネリックになった場合安心して使えま
せん。重積発作の場合患者の死亡に繋がりますのでよろ
しくお願いします。  

• 結論 

– 当初採用予定の後発品を別の後発品に変えた（リンデロ
ンの添加物より、添加物の種類の少ない後発品に変え

た）         



アスピリンとパラベンの構造式 

• アスピリン • パラベン 

http://en.wikipedia.org/wiki/File:Paraben-2D-skeletal.png
http://en.wikipedia.org/wiki/File:Aspirin-skeletal.svg


後発品切り替えに対する医師意見 

「抗がん剤」 

• 外科医師 

–抗がん剤の後発薬は安全性や有効性が保
障されているのか？合併症発生時や緊急
時の情報提供体制は大丈夫か？ 

–メーカーの説明会を実施 

• タキソール→パクリタキセル（日本化薬）   

•パラプラチン→カルボプラチン（サンド） 
 

 



入院患者さんへジェネリック 

医薬品のお知らせ 

• 当院ではジェネリック医薬品を使用することがあります。 

• ジェネリック医薬品に対するご質問がありましたら担当
医や薬剤師にお聞きください。 

• 患者クレームは２件 

– 医師の入院患者からのクレーム1件のみ「ゾロは使ってもら
いたくない！」 

– VIP患者さんから「抗がん剤のジェネリックはいやだ」 

– 抗菌剤アレルギー体質の患者から、抗菌剤のジェネリックを
使って欲しくないという要望 

 



医薬品情報担当の薬剤師の役割 

• ＤＰＣ移行に伴うジェネリッ
ク医薬品導入では医薬品
情報担当の薬剤師の役割
が大事 

• 医師の質問に対する回答 

• 看護師に対するジェネリッ
ク医薬品の置き換えに対す
る情報提供 

– 医師の口頭指示を看護師が
後発品対照表を見比べて用
意する 

 

ＤＩ担当の薬剤師の森さん 



  ６５品目の注射薬の 

    置き換え評価 



ジェネリック医薬品への 

  置き換え評価 
• 名称類似性によるヒヤリハット 

– イノバン（先）→ドパミン（後） 

– ドブトレックス（先）→ドブタミン（後） 

– イノバンの後発をドブタミンと 

 間違えそうになった 

–注射薬の対照表を作成 

• ラセナゾリン副作用１例 

–アナフィラキシー様症状 

• フサンの後発で透析回路の凝血２例 

 



パート２ 

ジェネリック医薬品とは？ 

  



後発医薬品（ジェネリック医薬品） 
• 後発品とは、既承認医薬品（先発医薬品）と

有効成分が同一であって、投与経路、用法、

用量、効能および効果が同一である医薬品

である。通常、先発品である既承認医薬品の

再審査期間および特許期間経過後に市場に

出される。 

– 21世紀医薬品のあり方懇談会報告書（93年5月） 

• ジェネリック医薬品 

– 欧米では医師がクスリの有効成分の名称である、一般名

（ジェネリック・ネーム）で処方すると、薬剤師が後発医薬

品を調剤するので、「ジェネリック医薬品」と呼ばれる。 

 



ジェネリック医薬品Q&A 

 

～ジェネリック医薬品の誤解を解く～ 
http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r98520000026

nso-att/2r98520000026nu5.pdf 

厚生労働省のホームページからご覧になれます 

http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r98520000026nso-att/2r98520000026nu5.pdf
http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r98520000026nso-att/2r98520000026nu5.pdf
http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r98520000026nso-att/2r98520000026nu5.pdf
http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r98520000026nso-att/2r98520000026nu5.pdf


Q ジェネリック医薬品は、先発医薬品と本
当に同じなの？添加剤が違うって聞いたけ
れど・・・ 

 •  ジェネリック医薬品は、先発医薬品と同一の有効成
分を同一量含有し、効能・効果、用法・用量も同じで
あること、即ち、先発医薬品と治療学的に「同等」であ
り、代替可能な医薬品であることを、必要なデータに
基づいて確認され、承認を受けている。 

• しかし、ジェネリック医薬品は、先発医薬品と全く「同
じ」であることを条件にはしていない。「同じ」でない部
分として、添加剤があげられる。 



 



Q 添加剤が違っても、効き目は同じなの？ 

• 添加剤が異なることによる影響 
– 主成分が製剤から放出され血液中に移動する挙動が異なり、その結
果、有効性、安全性が異なる可能性は完全には否定できない 

– このため主成分の血中濃度の挙動が同等であることを確認することが
必要 

• 「生物学的同等性試験」を実施して同等性を検証する 

• 先発薬も、その後の改良で、承認の時の添加剤とは
異なる添加剤を使用している場合がある。 
– 既に上市されている先発医薬品でも、添加剤の変更がなされる例は多
いが、その場合も、生物学的同等性試験によって、有効性、安全性が
変化していないことを、ジェネリック医薬品と同じ方法で確認している。 

 

 



先発品でもジェネリック医薬品でも 

添加剤が変わった時には、 

生物学的同等性試験が求められます 

先発品も後発品
も同じ試験をうけ
ているのね！ 
 



 

 

生物学的同等性試験（ヒト試験、20人以上） 

 

生物学的同等性試験の概要 

溶 出 試 験 

pH1.2 pH5.5 pH6.8 水 

同等 中性pHにおいて差 
特定の適用を目的と 

したもので著しい差 

標 準 製 剤 

先発医薬品3ロットの溶出試験で 

中央値のものを採用 

試 験 製 剤 

実生産スケール又は1/10以上 

のロットから採用 

試  験  液 

※ ※ 

※製剤、溶出状況で異なる 

●健康な成人 ●低胃酸群 ●適用集団 

信頼区間80～125％ 

又は溶出が同等で信頼 

区間90～111％ 

追加試験 

信頼区間80～125％ 

追加試験を含め30名 

以上・溶出同等・ 

信頼区間90～111％ 

非同等 

同 等 

NO 

NO NO 

行なわない 

行う 

YES 

YES 

YES 



溶出試験で有効成分の 

溶け出し方を見ます  

 





生物学的同等性試験 

 



生物学的同等性試験 

 

薬物動態パラメータ（AUC、Cmax）について90％信頼区間法にて 

統計解析を行った結果、８０～１２５％の範囲内であることを確認する 

 



新薬とジェネリック医薬品の承認申請時の必要要件の違い 



年 々 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の 承 認 申 請 の 基 準 は 高 ま っ て い る ！ 

先発品との同等性・品
質をどう担保するか 

昔の後発品 現在の後発品 

溶出試験 

 試験液中での製剤からの
薬物の溶け出す速度や
量が同じかどうか 

生物学的同等性試験 

 製剤を経口投与したとき
の薬物の血液中の入る
速度や量が同じかどうか 

安定性試験 

 長期・過酷条件下の保存
で規格からはずれること
がないかどうか 

実生産バリデーション 

 承認申請の各試験に使用
された製剤と市場に出され
る製品が同じかどうか 

製造承認に 

要件なし 

動物実験 

経時変化の観察 
 

条件の定めは 

なし 

製造許可に 

要件なし 

オレンジブック 

 
一般的とされる胃液のｐＨから水まで４種
類の試験液で時間を追って薬物濃度を
測定し溶出挙動を調べ、先発品と同等で
あることを証明する 

人での試験 

通常、２０人以上の健康な成人に製剤を
投与し、時間を追って薬物の血中濃度を
測定し、先発と同等であることを証明す
る 

加速試験 

 パイロットスケール以上で製造された
３ロットの製剤につき各３回の測定 

製品の製造設備、手順、工程などの製造
方法につき、試験に用いたものと同じ製
剤を得られることを検証し、文書化する 

１９９７年 

変更 

１９８０年 

変更 

１９８０年 

変更 

１９９６年 

変更 

同 

等 

性 

品 
 

質 



ジェネリック医薬品の再評価 
 

• １９９７年 
– 「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインについて」 

• 「後発品は品質が劣る」との指摘を踏まえ、後発品の品質を確保する 

• 後発品の品質が、申請時の状態を保たれていることを確認する 

• １９９８－２００４年 
– 品質再評価（溶出試験） 550成分、5000品目以上 

• １９９９年5月より 
– オレンジブック 

• ２００１年6月 
– 総務省勧告 

• 先発医薬品との比較データー等同等性評価の情報を医療機関に提出
を推進 



品質情報集『日本版オレンジブック』 

はアメリカにならい､ ｢後発医薬品の
使用促進｣ を実現すべく､ ジェネリッ
ク品の品質を裏付けるために行わ
れた ｢品質再評価｣ の結果を掲載し
たもの 

日本版オレンジブック 
Orange book of Generics marketed in Japan 

2008年6月 
品質再評価はこれまで4265品目実施し、うち 
３９０５品目が適応、359品目が不適応 
適応品目は医療用医薬品品質情報集 
（日本版オレンジブック）に収載される。 
  



パート３ 

ジェネリック医薬品の 

新たなロードマップ 



 
２０１２年までに 

ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！    

• 経済財政諮問会議 

  （2007年5月15日） 

–後発医薬品の数量シェ
アを2012年までに３０％
に、5000億円削減 

–現在の市場シェア20％
を30％までに！ 

  経済財政諮問会議 



現状（２０１３年３月）推計 

２４．８～２６．３％ 
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 世界のジェネリック医薬品 (2008) 
市場シェア比較 

Ⓒ2009 IMS Health. All right reserved. 

出典：IMS Health MIDAS Market Segmentation, Rx only, Dec 2008.   メーカー出荷ベース 

日本※ ：日本ジェネリック製薬協会2007年度調査データ 

(%) 

（2009年） 

（2007年） 
（全医療用医薬品に占めるジェネリック医薬品） 

http://blog.canpan.info/fukiura/img/6204/50.jpg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://thumbnail.image.rakuten.co.jp/%400_mall/futaba-sousyoku/cabinet/kokki/japan-kokki.jpg&imgrefurl=http://item.rakuten.co.jp/futaba-sousyoku/c/0000000121/&h=323&w=465&sz=17&tbnid=rpmimGTG6mmDrM:&tbnh=89&tbnw=128&prev=/images%3Fq%3D%25E6%2597%25A5%25E6%259C%25AC%25E3%2580%2580%25E5%259B%25BD%25E6%2597%2597&usg=__uCA6TaPXyp_3zZq5f4cEZTsJe0Y=&ei=FmYdS5HACZGQkQWEpJWsBA&sa=X&oi=image_result&resnum=5&ct=image&ved=0CB8Q9QEwBA


社会保障・税一体改革（８月１０日） 
• ８月１０日に社会保障と税
の一体改革関連法案が参
院本会議で賛成多数で可
決さた。 

• 現在5％の消費税率を14

年に8％、15年に10％に引
き上げることなどを盛り込
んだ。 

• 「後発品のさらなる使用
促進」も盛り込まれた 

 

2012年８月１０日、参議院を通過 



  

2025年
140兆円 

ＧＤＰ対比
30％ 



新たなジェネリック医薬品普及の
ロードマップ 

 
新目標は新指標で 

２０１７年末までに６０％ 

４月５日厚生労働省発表 ６０％を達成す
ると年間1兆円

の医療費削減
になる 



ジェネリック医薬品市場 

シェア率の指標を変えた 
• 旧指標 

– （ＧＥ品目数）/(全医療用医薬品品目数） 

• 新指標 

– （ＧＥ品目数）/(ＧＥ品目数＋ＧＥのある医薬品品
目数） 

–新指標では全医療用医薬品からＧＥのない医薬
品（特許切れ前の医薬品）とその他医薬品を除い
た 

–国際比較を容易とするため 

 

 



 

中医協2013年2月27日 

薬価調査 調剤メディアス 



    (1)Source: Central Social Insurance Medical Council  2012 

    (2)Source: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT 2010 

 

 
   後発品のある医薬品に占める 

ジェネリック医薬品の割合（置き換え率）の国際比較 
 

 

 

ジェネリック 

医薬品 

後発品の 

ある医薬品 

（特許切れ 

の先発品） 





１ 安定供給 
• 「品切れ品の発生」に課題がある 

– 販売数量の低下、経済上の理由から突然、製造中止になる
ことがある 

– 業界団体による「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」の作
成（2013年度中） 

– 企業による「安定供給マニュアル」の作成（2014年度中） 
• 指定納期内の配送体制の整備 

• 社内在庫と流通在庫を合わせて平均2カ月以上の確保 

• 品切れが起きた場合の代替品等（共同開発品）の情報提供 

• 原薬の状況に応じたダブルソース化など 

– 2分の１が輸入原薬（中国、韓国、インド、イタリア、フランスなど） 

– シングルソース（76.8％）、ダブルソース（２３．２％） 



２ 品質に対する信頼確保 
• ジェネリック医薬品の信頼性は、以前と比較すれば
格段に上がっていると考えるが、以前としてジェネリ
ック医薬品に不安を抱く医療関係者もいる 

• 国における取組 

– 「ジェネリック医薬品品質情報検討会」の検討結果を医療
関係者インターネット等で容易に入手できる体制整備 

• 都道府県における取組 

– 都道府県協議会における研修事業 

– ジェネリック医薬品メーカーの工場見学など 

• 後発医薬品メーカーおよび業界団体での取り組み 

– 品質管理の徹底や、指摘の有った品目に対する迅速対応 



ジェネリック医薬品品質情報検討会 

• 趣旨 

– ジェネリック医薬品の品質にかかる懸念に関して、学術的
な課題となるものを選定し、必要に応じて当該品目に関
する試験検査を実施し、その品質の確認を行うこととする。 

• 検討事項 

– 学会等での発表・研究論文の内容 

– （独）医薬品医療機器総合機構の後発品相談窓口に寄せ
られた意見・質問・情報など 

– その他、ジェネリック医薬品の品質に関する懸念等 

• 構成 

– 座長 西島正弘（元国立医薬品食品衛生研究所所長） 

 



 



パート３ 

ジェネリック医薬品 

品質情報検討会報告より 

抗アレルギー薬に着目して 



ツロブテロールの皮膚透過性  

• 「ツロブテロール経皮吸収製剤における皮膚
透過性の検討-ジェネリック医薬品製剤と標準
製剤の比較」 

– （日本小児アレルギー学会誌2007年） 

–ツロブテロール経皮吸収製剤６種のヘアレスマウ
スを用いて皮膚透過性を先発製剤と比較した結
果、同等と判定されたのは１品目のみであった 



ジェネリック医薬品品質情報検討会評価

ツロブテロール皮膚透過性 

• 講演要旨に示されているように、本剤は製剤特許が
存在するために先発製剤と後発製剤で薬物放出シ
ステムが異なるので、この様な皮膚透過性試験を行
うと異なる放出性を示すことがあるが、後発製剤の
承認時のヒトによる同等性試験により先発製剤との
同等性が確認されている。 

• なお、ヘアレスラットとヒトを用い、薬物放出性が異
なる2製剤で透過性試験を行い、ラットでは異なるが

ヒトでは製剤間に有意差が認められなかったとの報
告もある。 



エピナスチン塩酸塩の添加物 

• エピナスチン塩酸塩（アレジオン）に注目したジェ
ネリック製品への疑問と注意点 

–第22回日本アレルギー学会春季臨床大会/渡邉直
人（城西国際大学薬理学）2010年5月 

• 先発品アレジオンとその後発品20品目について添加物

等を比較検討した。その結果、後発品では発癌性のあ
る青色2号や安息香酸等を使用しているものがあり、喘

息発作を誘発するリスクがあり、特にアスピリン喘息に
対する使用は要注意である。 



抗アレルギー剤の添加物 

• 抗アレルギー薬に着目したジェネリック製品への注意
点 

– 第20回国際喘息学会日本北アジア部会 

– /渡邉直人（東京アレルギー疾患研究所）2010年7月 

• アレジオンとオノンを対象にそれら後発品と比較した。アレジオ
ンの後発品には青色2号、安息香酸ナトリウム、香料を含んで
いるものが存在した。 

• オノンの後発品は2009年9月まで全てにアレルギー性鼻炎が
効能追加されたが、その承認時期にずれがあった。 



抗アレルギー剤の添加物 
• 抗アレルギー薬に着眼したジェネリック医薬品製品への注意
点 

– 第66回臨床アレルギー研究会 

– /渡邉直人（Immunotherapy Asia Center）2010年11月 

• 塩酸エピナスチン（先発品：アレジオン）、プランルカスト水和
物（先発品：オノン）及びトシル酸スプラタスト（先発品：アイピ
ーディ；IPD）の後発品の中には、青色2号、安息香酸ナトリ
ウム、香料を含んでいるものがあり、アイピーディの後発品
にはトウモロコシデンプンが認められた。 

• 後発品の中には、危険な添加物や喘息発作を誘発する添加
物があった。 



ジェネリック医薬品情報検討会評価 

抗アレルギー剤の添加物 
• 発表者に、青色２号、安息香酸、香料は先発医薬品を含め多くの医薬品
で使用されており、ジェネリック医薬品の問題として取り上げた理由を問
い合わせた。 

• その結果、本薬は喘息薬であり、アスピリン喘息患者に使用を避けるべ
き青色２号、安息香酸添加物が先発薬では使用されていないが、一部の
後発品で使用されていること、香料は具体的な名称が不明であるが喘息
患者には好ましいものではないことから問題提起した、と回答があった。 

• 後発品のうち、青色２号は錠剤の１品目に、安息香酸は内用液の１品目
に使用されているが、青色２号、安息香酸ナトリウムは、国際がん研究機
構の発癌性リスク一覧表に収載されていない。また、香料は先発・後発
のシロップ剤、内用剤で使用されている。 

• アスピリン喘息の誘引物質として、着色剤（タートラジン：食用黄色４号な
ど）、防腐剤（パラベン、安息香酸ナトリウム）を取り上げている報告もあ
るが、アスピリン喘息患者に、青色２号、安息香酸、香料を使用した医薬
品を服用させないようにするための注意が必要とされるならば、ジェネリ
ック医薬品だけでなく、医薬品全体として対応が必要ではないかと考える
。 



添加剤（トウモロコシデンプン） 

• トシル酸スプラタストのジェネリック医薬品についての検証 

– 第24回日本アレルギー学会春季臨床大会 

– /渡邉直人（東京アレルギー疾患研究所）2012年5月 

• 気管支喘息、アレルギー性鼻炎、アトピー性皮膚炎の適応
があるトシル酸スプラタスト製剤の先発品と4種類の後発品
について比較した。 

• その結果、先発品には含まれていないトウモロコシデンプン
を含有している後発品が1品目あった。 

• トウモロコシアレルギーの患者では、後発品に切り替えこと
により気管支喘息やアトピー性皮膚炎が増悪する可能性や
アナフィラキシーを生じる危険性は否定出来ない。 



ジェネリック医薬品情報検討会評価 

添加剤（トウモロコシデンプン） 
 • トウモロコシアレルギーの患者に本剤が使用

されないように、添付文書では禁忌として「本
剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患
者」を記載、また添加物としてトウモロコシデ
ンプンを使用していることを明記している。 



アレルギー反応 

• ジェネリック医薬品にのみアレルギー反応を呈した2歳男児例 

– 第45回日本小児アレルギー学会(2008.12.13,14) 

• 2歳男児。MRSA膿痂疹と考えFOM(ホスミシン）の後発品内
服を処方。先発のFOMは数回内服歴あり。 

• 内服開始後より多形滲出性紅斑、眼球充血、腋窩部に小水疱
と皮膚の剥離を認めたため、SJS（ステイーブンジョンソン症候
群）と考え、鑑別にMRSAの増悪、SSSS（ブドウ球菌性熱傷
様皮膚症候群）を考慮し入院加療を行った。 

• 経過からMRSA膿痂疹およびSJSと考えた。FOMと後発品の
DLST〈リンパ球刺激試験）を行ったところ、後発品にのみ陽性
反応を認めた。後発品は先発品と副成分に異なる部分がある
ため、先発品で認められない副作用の出現に留意すべきと考
えられた。 



ジェネリック医薬品品質情報検討会評価 

アレルギー反応 

• 該当の企業に照会したところ、本論文情報を入手し
、当該医療機関へ情報提供を依頼したが、協力が
得られなかったとのこと。 

• 当該企業は、文献情報より、先発製剤とのＤＬＳＴ試
験の相違結果は、異なる賦形剤の影響、当該製剤
の原薬に含まれる類縁物質の影響である可能性も
否定できないが、本原薬の類縁物質量は、「不純物
ガイドライン」の閾値である0.2％より低く、また、当
該社の1988年の発売以来SJSの報告は今回を含
めて2例しか報告されていないとコメントしている。 



抗アレルギー剤の適応追加 

• プランルカスト水和物に注目したジェネリック医薬品の盲点と
注意点 

– 第22回日本アレルギー学会春季臨床大会 

– /渡邉直人（城西国際大学薬理学）2010年5月 

• 先発品オノンＲと後発品33剤（カプセル剤12剤、ドライシロッ
プ21剤）を比較検討した。 

• その結果、2009年9月までに全ての後発品がアレルギー性
鼻炎が追加適応されていたが、その承認時期にずれが認め
られた。 

• 追加適応が承認されていない時期に後発品を使用すると保
険外診療と判断される場合があり、薬剤師の負担は大きく重
要である。 



医薬品の添加剤に対する注意喚起は、 

先発・後発に係らず必要 

 

医薬品の副作用チェックは 

先発、後発を問わず行おう！ 



パート４ 
ＯＴＣ医薬品とセルフ・メデイケーション 

抗アレルギー薬のＯＴＣ医薬品が 

増えてきた 



ＯＴＣ医薬品を服用してみて・・・ 

• ある休日、前日の食べ
過ぎがたったって急な腹
痛・・・ 

• 近所のドラッグストアで
ガスター１０のＯＣＴを購
入、服用したら立ちどこ
ろに痛みが消えた！ 

• 値段は12錠入りで1000

円ちょっと・・・安い！ 

• 外来診察より安い！ 

 



     ＯＴＣ医薬品とは 

 一般用医薬品(Over the Counter Drug) 

医薬品のうち、その効能及び効果において 

人体に対する作用が著しくないものであって 

薬剤師その他の医療関係者から提供された 

情報に基づいて需要者の選択により使用され

る 

ことが目的とされているもの 

              PMDA 斉藤 和幸氏の講演より 
英語の「Over The Counter：オーバー・ザ・カウンター」の略で、 

カウンター越しにお薬を販売するかたちに由来している 



抗アレルギー薬 



医療用医薬品で実績が証明された成分を
一般用医薬品（ＯＴＣ）に切替えて販売する 

有効性・安全性 

処方せんなしで、(薬剤師の説明をきいて)自
分の判断で購入する 

スイッチOTCとは 



スイッチ成分の選択の基本要件 

• １．医療用としての使用実績があり、再審査又は再評価が終
了しており、副作用の発生状況、海外での使用状況、再審査
又は再評価結果からみて一般用医薬品として適切であること 

• ２．医師の指導監督なしで使用しても、薬剤師の情報提供・相
談応需により重篤な状態に陥ることを回避できるもの（初回医
師の診断を受けた後の再使用を含む） 

• ３．習慣性、依存性、耽溺性がないこと 

• ４．麻薬、覚せい剤、覚せい剤原料、毒薬でないこと 

• ５．国民の選択の幅の拡大が期待できるもの 

      厚生労働省一般用医薬品承認審査合理化等検討会 

 



慶応義塾大学薬学部 

望月真弓氏資料 



Japan Self-Medication 

Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/englis

h/ 

スイッチOTC化の推進 

- 医療用医薬品がスイッチ化されるまで‐ 

日本OTC 
医薬品協会 

日本薬学会 
日本医学会・ 

分科会 
１１０団体 

厚生労働省 
薬事・食品衛生審議会 
一般用医薬品部会 

スイッチ化の候補成
分を独自に公表 

スイッチ化の候補成
分を選定 

候補成分について 
関連学会が意見 

スイッチ化の適用を 最終選定 

【公表】 
 

07年 70成分 
08年 20成分 
09年 29成分 

 
【選定】 

 
08年 12成分 
09年 18成分 
10年 19成分 
11年 10成分 

 
【選定】 

 
08年 8月   7成分 
09年 9月   8成分 
10年 2月  2成分 
10年 11月 4成分 

＜スイッチ化のスキーム＞ 



Japan Self-Medication Industry                                                                                                
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ＯＴＣ医薬品のリスク分類 
改正薬事法の施行（2006年） 

例） H2ブロッカー，スイッチOTC薬，等 医薬品 

医療用医薬品 

一般用医薬品 
（OTC医薬品） 

第一類医薬品 

第二類医薬品 

第三類医薬品 

医薬部外品 

医師の処方箋に基づ
いて使用 

専門家からの情報提供に
基づき消費者が選択 

例） 風邪薬，解熱鎮痛剤， 
胃腸薬 

例） ビタミンB・C含有薬，整腸剤，消化薬 
人体に対する作用が緩和で，安全上，特に問題のないもの 

薬剤師 

＜情報提供者＞ 

薬剤師または 
登録販売者 

- リスクの応じたOTC医薬品の分類と情報提供 - 



区分 どのようなものが当たるのか 成分数 

第一類
医薬品 

ＯＴＣ医薬品としての使用経験が少な
いものや副作用、相互作用などの項目
で安全性上、特に注意を要するもの。 

約３０成分 

（スイッチＯＴＣ
が該当） 

第二類
医薬品 

副作用、相互作用などの項目で安全
性上、注意を要するもの。 
またこの中で、特に注意を要するもの
を、指定第２類医薬品（ ＊ ）とする。 

約７００成分    
（うち＊を付す
もの121成分） 

 

第三類
医薬品 

副作用、相互作用などの項目で安全
性上、多少注意を要するもの。 

７４６成分 

医薬品の含有する成分を、副作用、相互作用、使用方法
の難しさ等の項目で評価し、3つのグループに分類 

ＯＴＣ医薬品区分の導入 

（WSMI第１６回世界総会（2008北京）での三輪JSMI会長講演より、抜粋改変） 
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第一類医薬品等の陳列 

Ｂｅｈｉｎｄ ｔｈｅ Ｃｏｕｎｔｅｒ
（ＢＴＣ）での陳列、鍵をか
けた薬品戸棚を利用した 
陳列。 



第一類医薬品の「空箱」陳列の例 

第一類医薬品は、
他の区分の医薬
品と同様に陳列
はできない。 

 

但し、『空箱』に
ついては、医薬
品に当らないの
で、情報提供の
ために配架する
ことは出来る。 



第一類医薬品は、 

薬剤師が説明し、販売します。 



これまでのスイッチＯＴＣ医薬品 



年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

1983 ソイステロール 高コレステロール改善薬 内 コレストン 3 

  ピコスルファートナトリウム 便秘薬 内 コーラックソフト 2 

1984 ジメモルファンリン酸塩 鎮咳薬 内 セピーゴールドカプセル 2* 

  インドメタシン 鎮痛薬 外 インサイド1%ゲル 2 

  イブプロフェン 解熱鎮痛薬 内 イブA錠 2* 

1986 ポリエンホスファチジルコリン 高コレステロール改善薬 内 シンブトップ 3 

1987 ブチルスコポラミン臭化物 胃腸薬 内 ブスコパンA錠 2 

  塩酸セトラキサート 胃腸薬 内 新センロック散剤 2 

  塩酸ブロムヘキシン 鎮咳薬 内 ストナ去たんカプセル 2 

  ポリエチレンスルホン酸ナトリウム 鎮痛薬 内 ベリドール 2 

  硝酸ミコナゾール 水虫薬 外 ダマリンL 2 

  シクロピロクスオラミン 水虫薬 外 ラマストンクリーム 2 

1988 ゲファルナート 胃腸薬 内 胃腸薬チェロ 2 

  カルボシステイン 鎮咳薬 内 ステノン 2 

  エコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 新ポリカインクリーム 2 

1989 ヘプロニカート 血行改善薬 内 ネーブルサーモ 2 

  ロペラミド塩酸塩 止瀉薬 内 ロベラマックサット 2* 

1990 メキタジン 抗アレルギー薬 内 アルガート鼻炎内服薬Z 2* 

  ユビデカレノン 循環改善薬 内 ユビデンS 3 

  イブプロフェンピコノール にきび治療薬 外 アボスティｰｸﾘｰﾑ 2 

  ヒドロコルチゾン酪酸エステル 皮膚疾患改善薬 外 ロコダインｸﾘｰﾑ 2 

スイッチOTC成分認可の経年推移 1 



スイッチOTC成分認可の経年推移 2 

年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

1991 ウフェナマート 鎮痛薬 外 スキンセーフAPｸﾘｰﾑ 2 

1992 L-アスパラギン酸カルシウム Ca補充薬 内 カルシトン 部外品 

  ﾌﾟﾚﾆﾄﾞｿﾞﾛﾝ吉草酸ｴｽﾃﾙ酢酸ｴｽﾃﾙ 皮膚疾患改善薬 外 リビメックスコーワｸﾘｰﾑ 2 

  メコバラミン ビタミン 内 ナボリンEB錠 3 

1993 スルコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 ﾒﾝｿﾚﾀｰﾑｴｸｼﾌﾞｸﾘｰﾑa 2 

  オキシコナゾール硝酸塩 水虫薬 外 タムシチンキゴールド 2 

  ビホナゾール 水虫薬 外 アニベールエースｸﾘｰﾑ 2 

1994 ピロキシカム 鎮痛薬 外 インサイドPXｸﾘｰﾑ 2 

  ケトプロフェン 鎮痛薬 外 エパテックAｸﾘｰﾑ 2 

1995 ピレンゼピン塩酸塩水和物 胃腸薬 内 ガストール 2 

  オキセサゼイン 胃腸薬 内 サクロンQ 2 

  トリメブチンマレイン酸塩 胃腸薬 内 パンシロン三層錠 2 

  フェルビナク 鎮痛薬 外 フェイタスシップ 2 

1997 シメチジン H2ブロッカー 内 アルサメック錠 1 

  ファモチジン H2ブロッカー 内 ガスター10 1 

  ラニチジン塩酸塩 H2ブロッカー 内 アバロンZ 1 

  クロモグリク酸ナトリウム アレルギー用点眼・点鼻薬 外 エージーアイズ 2 

1998 ソファルコン 胃腸薬 内 大正胃腸薬S 2 

1999 ミノキシジル 脱毛防止 外 リアップ D 

2000 テプレノン 胃腸薬 内 セルベール細粒 2 

  ニコチン 禁煙補助薬 外 ニコレット 2* 

      内 ニコレットパッチ 2* 



スイッチOTC成分認可の経年推移 3 

年次 成 分 名 薬効 適用 商品名(例示) 分類 

2002 アモロルフィン塩酸塩 水虫薬 外 ダマリンエース液 2* 

  ブテナフィン塩酸塩 水虫薬 外 ﾀﾑｼﾁﾝｷﾊﾟｳﾀﾞｰｽﾌﾟﾚｲZ 2* 

  ネチコナゾール塩酸塩 水虫薬 外 ｱﾄﾗﾝﾄｴｰｽｸﾘｰﾑ 2* 

  テルビナフィン塩酸塩 水虫薬 外 ﾗｼﾐｰﾙﾌﾟﾗｽｸﾘｰﾑ 2 

  プラノプロフェン 点眼薬 外 マイティアアイテクト 2 

2005 ニザチジン 胃腸薬 内 アシノンＺ錠 1 

  ロキサチジン酢酸エステル塩酸塩 胃腸薬 内 アルタットA 1 

  ケトチフェンフマル酸塩 アレルギー用点鼻薬 外 ザジテンAL点鼻ｽﾌﾟﾚｰ 2 

2006 アデノシン三リン酸二ナトリウム 滋養強壮 内 バニオンコーワ錠 1 

  アゼラスチン塩酸塩 アレルギー用薬 内 ハイガード錠 1 

  チキジウム臭化物 胃腸薬 内 ストパン 1 

  ラノコナゾール 水虫薬 外 ウィンダムクリーム 2 

  トリアムシノロンアセトニド 口内炎治療薬 外 ケナログ口腔用軟膏0.1% 1 

2007 アンブロキソール塩酸塩 去たん成分 内 エスタクイブファイン 1 

  アシクロビル 抗ウイルス薬 外 ヘルペシア軟膏 1 

  トラネキサム酸 肝斑改善薬 外 トランシーノ 1 

2008 エメダスチンフマル酸塩 アレルギー用薬 内 アルガード抗ｱﾚﾙｷﾞｰｶﾌﾟｾﾙ 1 

  フラボキサート塩酸塩 女性専用頻尿治療薬 内 レディガードコーワ 1 

  イソコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 外 ﾒﾝｿﾚｰﾀﾑﾌﾚﾃﾞｨＣＣｸﾘｰﾑ 1 

  ミコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 外 メディトリートクリーム 1 

2009 ジクロフェナクナトリウム 鎮痛薬 外 ボルタレンACゲル 1 

  ビダラビン 抗ウイルス薬 外 アラセナS 1 

2010 トロキシピド 胃腸薬 内 イノセアバランス 1 

  エピナスチン塩酸塩 アレルギー用薬 内 エスタック鼻炎24 1 

  ロキソプロフェンナトリウム水和物 解熱鎮痛薬 内 ロキソニンS 1 

  オキシコナゾール硝酸塩 膣カンジダ症治療薬 内 フェミニーナ膣カンジダ錠 1 

      外 フェミニーナミスト 2 



そしてアレグラ、アレジオンも 

スイッチＯＴＣ化 
 



第一次候補リストとして70品目、08年10月に
第二次として20品目、10年１月に第三次とし
て29品目を公表している。  

日本OTC医薬品協会第4次スイッチ候補リスト        12.12.20 



医療用医薬品の 

シェアは低くなる!! 

 

 

医療用医薬品 

医師の処方による 

現在のｽｲｯﾁOTC 

一般用医薬品 

拡大されるOTC領域 

スイッチOTCは規制区分を切替える 

 拡大されるOTC領域において医師の責任がなくなる  (法制の整備) 

 薬剤師の任務 

  顧客に対する説明義務････････････症状の把握と対応 

  製品についての情報提供･････････・資料の評価、メーカーの信頼性 

  販売後責任･････････････････････・・副作用情報の収集、報告 



/ 

医療費問題への対策 

政
府
の
対
応
施
策 

ジェネリック医薬品の 
使用推進 

医療費問題 

薬価の切り下げ 

医療費自己負担の 
切り上げ 

OTCの拡大と推進 

S-85 
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OTC活用による医療費の削減 
（ＯＴＣカンファレンス2009） 

• 生活習慣病対策は、医療費増大抑制の要 

• 生活習慣病(高血圧、糖尿病、脂質異常症）患者は、
8千万人以上。半数は、無処置 

• スイッチOTCの活用で、1000億円の医療費 

膨張抑制。さらに、10％の患者削減が実現 

すると、2030年時点で7400億円削減 

• 個々人の医療費等負担も、トータルな軽減。 

• スイッチOTCの活用に、医師･薬剤師･生活者の連携
が大事 



エパデール(イコサペント酸エチル) 

12.10.17  厚労省薬事・食品衛生審議会  

       一般用医薬品部会 承認 

08.8   スイッチOTC候補 

09.7 持田製薬製造販売申請 

脂質異常症には糖尿病や脂肪肝などが隠れている場合があ
り、それらの早期発見を妨げる可能性がある 

医師系委員のクレーム 

継続審議 

条件 

一定数の症例データが蓄積されるまでの間適正使用調査を実施
する 3年間の安全性に関する製造販売後調査 

13.4  日本初の生活習慣病を対象としたス
イッチＯＴＣ 持田・大正から発売  



「日医としては，基本的に，生活習慣病治療薬がOTC薬化されるのはなじまない

と考えており，新たなセルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方につ
いての検討の場では，そうした考えで臨みたい」 



ＯＴＣ医薬品の日米比較 



日本のOTC 

• 複合剤の薬が多い 
– 例：総合感冒薬 

   問題①：熱がないのに下げることは正しいか？ 

   問題②：前立腺肥大症、緑内障等 

• 価格：比較的高い 
– 処方箋薬＜OTC 

– 医師に受診するまでの一時的な治療と考えている患者が多い
（JETRO,平成12年） 

• 安全性： 
– チャイルドプルーフキャップを用いた薬が少ない 

– 外箱の情報が少ない（購入後に説明書を読まないとわからな
い） 

• 医療機関が積極的にOTC利用を推進していない 
– 受け皿となる薬が少ない？（高い、単成分の薬が少ない） 

– 医療関係者のOTCに関する知識が少ない？ 

– セルフ・メディケーションの意義を理解していない？ 
陳 惠一氏のSMAC講演より 



米国のOTCの特徴 

• 単成分の薬が多い 

–処方箋薬と同じように使用されることが多い 

–価格が比較的安い（パッケージが大きい） 

• 安全性に配慮 

–チャイルドプルーフが付いている 

–薬箱上の表記が一般国民にわかりやすく記載され
てい 

• 医療機関もセルフ・メディケーション利用を推進 

陳 惠一氏のSMAC講演より 



価格が安い 

• 一般的に米国のOTCは安い 

– 例：タイレノールⓇなどは一錠あたりの価格差、約20倍 

• 米国のOTCが安い理由： 

– 大きなパッケージ（１００錠等）の薬が多い 

– ボトルに裸錠（ｖｓ PTP包装＠日本） 

– 処方箋薬のように使用される（需要がある） 

• ジェネリックOTCが多く出回っている 

 

陳 惠一氏のSMAC講演より 

http://upload.wikimedia.org/wikipedia/en/5/5a/Tylenol_Extra_Strength.jpg


Japan Self-Medication 

Industry                                                                                                

http://www.jsmi.jp/englis

S-93 

セルフメディケーションの定義(WHO) 

• 自分自身の健康に責任を 

持ち、軽度な身体の不調 

（minor ailments）は自分 

で手当てすること（旧来の 

狭い解釈） 

• 生活者が認識する身体の 
不調に専門家の支援を活用 
し、医薬品等を用い自ら対処
する事で、自らの健康を管理
し増進しようとすること 
      （原文に立ち返った解釈） 

 

出典：  

Guidelines for  

the Regulatory 

Assessment of 

Medicinal Products 

for Use in Self-

Medication,  

WHO  Geneva 

2000 



セルフメデイケーション 

• 医師、薬剤師もセルフ・メディケーションの意
義を理解し、ＯＴＣ医薬品を理解し、その普及
に努めることが必要！ 

• ＯＴＣ医薬品の役割拡大、品目拡大 

• ＯＴＣ医薬品の品質・信頼性の向上 

• ＯＴＣ医薬品の利便性の向上 

 



           

    

            まとめと提言 
 

・ 国民皆保険を堅持していく上でもジェネリック医薬品や 

ＯＴＣ医薬品の拡大と使用促進が求められている 

 

・ジェネリック医薬品に向けられた懸念は、実は全ての医
療用医薬品、ＯＴＣ医薬品に共通した課題 

 

・ジェネリック医薬品、ＯＴＣ医薬品を良く知って、理解して
使おう！ 

 

・セルフ・メディケーションのコンセプトを普及させよう 

・ 
・ 
 

・ 



ご清聴ありがとうございました 

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。 

 
武藤正樹 検索 クリック 

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで 
  gt2m-mtu@asahi-net.or.jp 
 

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/ 
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください 

フェースブッ
クで「お友達
募集」をして
います 
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