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GEの使用促進に向けた取り組み

GE使用
促進

業界として
の取り組み

国としての
取り組み

対医療機関

対患者・
国民

安定供給

品質確保

情報提供等

・医療保険制度上の環境整備
・政府による広報
・品質試験、品質調査の実施等

AP（納期短縮
在庫確保等）

AP（長期保存
試験等の実施）

AP（迅速提供、
MR教育充実等）

追加的対応
・情報提供システム充実
・広報活動強化等
・地域連携への協力充実

追加的対応
・広報活動強化
・GE希望カード配布等

広報等

AP：「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」
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後発医薬品の安心使用促進アクションプログラムに対する
日本ジェネリック製薬協会の取り組み

安
定
供
給

卸業者への状況に応じた、翌日配送、即日配送

品
質
確
保

情
報
提
供

社内、流通それぞれ１ヶ月以上の在庫を確保

会員会社の注文問い合わせ一覧を全国の関連団体に配布

平成24年度には、平成18年度実績に比べ、各剤形2.5～5.0倍の供給能力の確保を計画

ロット毎の品質試験結果、長期保存試験、無包装状態での安定性試験結果の情報提供

ジェネリック医薬品の品質等の問題を指摘する文献の収集、評価の実施

品質再評価指定を受けた品目に対する実生産規模での溶出プロファイルの確認とその結果の情報提供

生物学的同等性試験結果、安定性試験結果等の添付文書への掲載

「使用上の注意」改訂情報の医薬品機構ＨＰへの掲載及び医療関係者への「お知らせ文書」を目標期間内に配布

ＤＩ情報、添付文書、生物学的同等性試験・溶出試験データ、安定性試験データ、副作用データ、患者用指導せんの医療
関係者からの資料請求に対し、迅速に提供

会員各社ＭＲの管理・教育支援。連絡網並びに支援体制の整備
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１．卸業者への状況に応じた、翌日配送、即日配１．卸業者への状況に応じた、翌日配送、即日配
送送
2020年度末に達成年度末に達成

２．社内、流通それぞれ２．社内、流通それぞれ11ヶ月以上の在庫を確保ヶ月以上の在庫を確保
1919年度末に達成年度末に達成

３．会員会社の注文問い合わせ一覧を全国の関連３．会員会社の注文問い合わせ一覧を全国の関連
団体に配布団体に配布
1919年度末に実施済み年度末に実施済み

４．４．20122012年度には、年度には、20062006年度実績に比べ、各剤形年度実績に比べ、各剤形
2.52.5～～5.05.0倍の供給能力の確保を計画倍の供給能力の確保を計画
1919年度末に確認済み年度末に確認済み

APAPの進捗「安定供給」の進捗「安定供給」
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APAPの進捗「品質確保」の進捗「品質確保」

１．１．品質情報の提供：品質情報の提供：ロットごとのロットごとの品質試験結果、品質試験結果、
長期保存試験長期保存試験及び及び無包装状態での安定性試験結無包装状態での安定性試験結
果果の情報提供の情報提供
1919年度末にすべて試験に着手済み年度末にすべて試験に着手済み

２．２．文献調査：文献調査：GEGEの品質等の問題を指摘するの品質等の問題を指摘する文献の文献の
収集、評価収集、評価の実施の実施
随時文献調査を行い、厚生労働省に提出随時文献調査を行い、厚生労働省に提出

３．３．溶出性の確保：溶出性の確保：品質再評価指定を受けた品目に品質再評価指定を受けた品目に
対する対する実生産規模の溶出プロファイル確認実生産規模の溶出プロファイル確認、確、確
認結果の情報提供認結果の情報提供
1919年度末にすべて試験に着手済み年度末にすべて試験に着手済み
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品質等に関する文献調査

• プロジェクト内に文献調査チームを設置（20年3月）
• ジェネリック医薬品に関する文献、学会報告の検索、収集、
評価を実施

• これまでに、平成19年9月～20年3月、20年4月～9月、20年
10月～21年3月、21年4月～9月の４回調査を実施

• 4回の調査で収集、評価を行った文献数は、257文献
• これらの文献を評価し、会員会社の調査、協会としてのコメ
ントを作成のうえ、整理、要約して、調査結果をまとめ、厚生
労働省に提出

• これらの調査結果は、国立衛研の「ジェネリック医薬品品質
情報検討会」において評価

• 引き続き21年10月以降の５回目の調査を実施中
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ジェネリック医薬品品質情報検討会ジェネリック医薬品品質情報検討会

１．趣旨
厚生労働省の委託による、国立医薬品食品衛生研究所
が、ジェネリック医薬品の品質に関する意見・質問・情
報等について、有識者の協力を得て、学術的観点から検
討を行い、その結果を厚生労働省へ報告を行う。

２．検討項目

・学会等で発表された研究論文等の内容

・総合機構に寄せられた意見・質問・情報等

３．運営

・国衛研所長を座長とする検討会

・日本医師会、歯科医師会、薬剤師会、大学、研究所、医
療機関等の代表

・年２回の定期的な開催
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ジェネリック医薬品品質情報検討会ジェネリック医薬品品質情報検討会

４．検討会の結果 概要はホームページで公開

過去４回（20年7月、12月、21年7月、22年1月）の検討
会の結果、いずれも「文献及び学会発表、総合機構への相
談内容等において、明らかに後発医薬品の品質に問題がある
ことを示すものはない」と評価された。

５．ワーキンググループによる検討

試験方法等に問題があるなど、文献のみで判断できない
が確認が必要と思われるもの、過去から問題が指摘され
ているものについて、試験方法等を含めWGで検討を実施。

22年1月

・球形吸着炭製剤の吸着試験等の結果及び今後の方針

・イトラコナゾール製剤の生物学的同等性試験の検討状況



１．生物学的同等性試験結果、安定性試験結果等の添付文書へ１．生物学的同等性試験結果、安定性試験結果等の添付文書へ
の掲載。の掲載。
1919年度末に完了年度末に完了

２．「使用上の注意」改訂情報の機構ホームページへの掲載お２．「使用上の注意」改訂情報の機構ホームページへの掲載お
よび「お知らせ文書」の医療関係者への目標期間内配布。よび「お知らせ文書」の医療関係者への目標期間内配布。
1919年度末に完了年度末に完了

３．ＤＩ情報、添付文書、生物学的同等性試験・溶出試験デー３．ＤＩ情報、添付文書、生物学的同等性試験・溶出試験デー
タ、安定性試験データ、副作用データ、患者用指導せん等、タ、安定性試験データ、副作用データ、患者用指導せん等、
医療関係者からの資料請求に対する迅速な対応。医療関係者からの資料請求に対する迅速な対応。
2020年度末までにすべての項目について情報提供体制を完備年度末までにすべての項目について情報提供体制を完備

４．会員各社４．会員各社MRMRの管理・教育支援。連絡網並びに支援体制の整の管理・教育支援。連絡網並びに支援体制の整
備。備。

GEGEに特化したに特化したMRMRの研修教材の作製の研修教材の作製

APAPの進捗「情報提供」の進捗「情報提供」
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「「医療関係者への情報提供」の進捗状況医療関係者への情報提供」の進捗状況

項目
H20.3時点 H21.3時点 H22.3時点
提供可能 提供可能 提供可能

インタビューフォーム
4294/4294
（100％）

4660/4660
（100％）

4901/4901
（100％）

添付文書
4294/4294
（100％）

4660/4660
（100％）

4901/4901
（100％）

生物学的同等性
2722/2722
（100％）

3124/3124
（100％）

3410/3410
（100％）

溶出試験
2202/2202
（100％）

2496/2496
（100％）

2840/2840
（100％）

安定性試験
4227/4227
（100％）

4603/4603
（100％）

4831/4831
（100％）

患者用指導せん
296/296
（100％）

587/587
（100％）

640/640
（100％）



JGAの新たな取り組み
ジェネリック医薬品情報提供ネットワークシステムの構築

GE薬協
Webサイト

会員各社
Webサイト

国民・患者
医療関係者

GE医薬品情報ネットワークシステム

インターネット回線

・情報の検索
・問い合わせ
・資料請求

情報の提供

資料請求・照会事項の自動転送

データ入力

資料送付
照会回答

各社サイト
へのアクセス
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ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品情報提供システム情報提供システム

（2010年4月1日サービス開始）
＜ジェネリック医薬品の情報を＜ジェネリック医薬品の情報をＧＥ薬協のサイトからＧＥ薬協のサイトから迅速提供＞迅速提供＞

機能１：ジェネリック医薬品情報に関する各種資料の請求機能１：ジェネリック医薬品情報に関する各種資料の請求
①アクションプログラムで提供すべきとされた品質試験データやＤ①アクションプログラムで提供すべきとされた品質試験データやＤ
Ｉ情報等を会員各社Ｉ情報等を会員各社の個別製品毎に入手できます。の個別製品毎に入手できます。
②複数の成分の製品を複数の企業に一括請求できます。②複数の成分の製品を複数の企業に一括請求できます。

機能２：製品に関する各種問い合わせ機能２：製品に関する各種問い合わせ
会員企業に関する剤型や品質、用法等に関する問い合わせが会員企業に関する剤型や品質、用法等に関する問い合わせが
可能となります。可能となります。

機能３：文献、学会報告等の検索機能３：文献、学会報告等の検索
ジェネリック医薬品の品質等に関する文献を検索できます。ジェネリック医薬品の品質等に関する文献を検索できます。

機能４：患者負担差額計算機能４：患者負担差額計算
先発医薬品からジェネリック医薬品に切り替えた場合の自己負先発医薬品からジェネリック医薬品に切り替えた場合の自己負
担の差額が簡単に計算できます。担の差額が簡単に計算できます。



GE情報提供システム

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」においてGE企業として取り組むべ
き課題として示された品質情報や安全性情報に関し、日本ジェネリック製薬協会（JGA）
のホームページから全会員会企業の情報を提供する。
（2010年4月1日からサービス開始）

ジェネリック医薬品検索システム

資料請求したい品目を選ぶ

成分名、先発医薬品名、GE名から対応するジェネリック医薬品を検索すると、一覧で表示される。

資料請求ボタンをクリックすると、
資料請求のページにジャンプ

企業名をクリックすると会員企業
のホームページにジャンプ

製品比較資
料に「○」が
表示されて
いれば、製
品比較資料
（図１）がダ
ウンロード
できる
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資料請求システム

アクションプログラムで提供すべきとされた各種情報をこのシステムから入手できる。

請求する資料を選択する

品質規格試験成績、副作用データ等を請求
する場合は、規格項目、副作用名等を記入
して請求する

受け取り方法を選択する

問い合わせシステム

JGA会員一覧から企業名を選択して剤型や
品質、用法等に関して問い合わせができる
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文献検索システム

国立医薬品食品衛生研究所のジェネリック医薬品品質情報検討会において評価を行って
いる文献、学会報告等を検索できる。

成分名、販売名（先発品、後発品）、品質
試験名、副作用名等で検索できる。

ヒットした文献の件数等を表示

試験結果、指摘される問題点等、文献の概要
を表示

評価と対応欄では、文献に対する評価結果、
関係企業の対応や意見、を表示

ジェネリック医薬品品質情報検討会で検討
対象に取り上げられている場合は、その旨
を表示
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システムの実績－システムの実績－11

• JGAサイト(jga.gr.jp)へのアクセス数

22年4月1日～30日： 1,856,376 （従来の約 2～3倍）
22年5月1日～18日： 529,741
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システムの実績－システムの実績－22

22年4月1日～30日：
22年5月1日～18日：

17

• 「情報提供システム」へのアクセス数

製品検索:
文献データベース:
差額計算:
内、一般向けシステムへのアクセス数

簡単差額計算：

システムへの有効アクセス数（22年4月1日） 50,688

203,300
52,146

24,193
3,607

14,335

8,553

（製品検索～資料請求）



• 資料請求件数（4月30日受付まで）

283件

（注）製品検索画面へのアクセス数に比べて資料請求件数が少ないの

は、製品検索画面で資料概要のダウンロードができ、資料概要から
必要とする情報が得られたためと思われる。

• うち対応済件数（4月30日午後9時）

283件（全数対応済み）
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システムの実績－システムの実績－33

資料請求関係（22年4月1日～30日）



システムの実績－システムの実績－44（資料請求への対応時間）（資料請求への対応時間）
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22年4月1日～30日の間に処理した283件の実績

最短は12分

約半数は3時間以内

約6割は半日以内

約8割は1日以内で処理

30分以内
26
9%

30～1時間以内
38

13%

1～3時間以内
76

27%

半日以内
27

10%

1日以内
55

19%

2日以内
17
6%

3日以上
44

16%



システムの実績－システムの実績－55（請求資料の内訳）（請求資料の内訳）
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22年4月1日～30日の間に処理した283件の実績
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203
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品質情報概要
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今後の方向
さらなる取組：啓発事業の強化・自治体等への協力

医療関係者
医師

歯科医師
薬剤師等

GE薬協

関連学会

地方自治体
都道府県
市町村

国 民
患 者

協力

市民フォーラムの開催
新聞広告の掲載

ジェネリック相談カード
の配布、説明DVDの作
成等

セミナーの開催
専門誌への広告掲載

説明DVDの作成

資料、情報の提供

都道府県使用推進協議
会への専門家の派遣
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健康保険
組合等

説明等

ジェネリッ
ク相談
カードの
配布等

地域連携
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