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第 39 回交流会の質問から 

恒例の第 39 回交流会が開催されました。 

いつも家族からの意識の高い質問があり

ます。その中から薬剤師としてきっちりお答

えして行かなくてはいけない質疑応答をこ

こに掲載します。 

 

質問 ジェネリックの薬について 

ジェネリックの薬と先発薬品との差は何

なのでしょうか？副作用などの違いはある

のでしょうか？低所得者はジェネリックが

ある薬はそれしか使ってもらえないのでし

ょうか？ 

答え 

お薬は、特許が切れると（通常 20年）後

発品を製造できます。後発品は成分は同じで

すが、賦形剤などの製剤技術が異なることか

ら体内への吸収過程が異なることがありま

す。そこで、効果の認められて先発品との同

等性を証明するため、 

① 生物学的同等性 

② 溶出試験―決められた時間内に溶け出

す有効成分の量を in vitro（試験管内）

で測定する方法です。 

 をして証明することになります。 

生物学的同等性試験 

先発品、後発品を、各々10〜20 名程度

のヒト(健常人)に投与し、一定時間ごと

に採血を行い、薬物血中濃度の推移を比

較し、両群の間に統計学的な差がないこ

とを証明する手法がとられます。日本で

は現在、厚生労働省より通達されている

「後発医薬品の生物学的同等性試験ガ

イドライン」に従って生物学的同等性試

験は行われています。 

品質再評価 

1997 年 4 月以降、新薬の承認時には

溶出試験規格の認定が義務付けられ､ 

当該医薬品の後発品についても自動的

に溶出試験規格が求められているが、以

前の医薬品には溶出試験規格が無い。 

オレンジブック 

日本版オレンジブックは通知のごと

に発行されるため一覧性が無く、通知に

含まれない重要な品質再評価情報が掲

載されないことがある為、日本ジェネリ

ック製薬協会がこれらを補い更に広範

囲の情報を掲載したものを「オレンジブ

ック総合版」としてネット上で公開して

いる。 

 

Ｈさん・Ｎさん退所 

 ホーム開始 6年を迎え、昨年度から利用者

の入れ替わりが激しくなってきています。5

月には 3年間の訓練を経てＨさんがピアⅡ

に行きます。 

 Ｎさんはホームの生活に馴染めず、施設か

らやり直しとなりました。 

 6 月にはピアホームⅡの方の卒業もあり、 

慌ただしい日々が待っています。 

 

今後のスケジュール 

＜５月１５日＞ＷＥＢ会計会議 

＜５月２３日＞アドボケイト会総会 

＜５月２３日＞町田評議会・理事会 

 

 

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%92%E3%83%88
http://ja.wikipedia.org/wiki/1997%E5%B9%B4

