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後発医薬品における効能効果等の是正について 

 

 

保険医療機関及び保険医療養担当規則及び保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則の一部

を改正する省令（平成１８年厚生労働省令第２７号）により、保険医療機関及び保険医療

養担当規則（昭和３２年厚生省令第１５号）に規定する処方せん様式が変更され、先発医

薬品の銘柄名を記載した処方せんを交付した医師が、後発医薬品に変更して差し支えない

旨の意思表示を行いやすくなったところです。 

後発医薬品の使用促進に当たって、先発医薬品が効能追加を行った場合など後発医薬品

の効能又は効果並びに用法及び用量等（以下「効能効果等」という。）が先発医薬品と合致

していない場合には、後発医薬品への変更に支障が生じるおそれがあることから、先発医

薬品と後発医薬品の効能効果等の相違を可及的速やかに是正するとともに、医療機関及び

薬局に対し適切に情報提供を行う必要があります。 

ついては、先発医薬品と後発医薬品の効能効果等の相違を迅速に是正する観点から、そ

の承認申請等を下記のとおり取り扱うこととしましたので、御了知の上、貴管下関係事業

者に対し指導方御配慮願います。 

 

記 

 

１．医薬品製造販売業者は、自社が製造販売する後発医薬品の効能効果等とその承認に当

たって標準製剤とされた先発医薬品（以下「標準先発品」という。）の効能効果等が合致

しているか否かを定期的に自己点検し、相違がある場合には、合致させるべく可及的速

やかに対処すること。 



 

 

２．現在承認されている後発医薬品について、その標準先発品が有する効能効果等であっ

て、後発医薬品が取得していない効能効果等がある場合には、当該後発医薬品の製造販

売業者は、平成１８年８月末日までに効能効果等の相違を是正するための承認事項一部

変更承認申請（以下「一変申請」という。）を行うこと。 

なお、当該一変申請については、再評価指定中の品目であっても認めることとするも

のであること。 

 

３．上記２．に示す一変申請については、承認審査を迅速に行うこととする。 

当該一変申請を行うに当たっては、申請書の右肩に  後是正  の表示を朱書きするこ

と。また、当該申請書にあっては、平成１７年１１月２５日薬食審査発第 1125002 号医

薬食品局審査管理課長通知「「フレキシブルディスク申請等の取扱い等について」の一部

改訂について」別添のフレキシブルディスク記録要領５１．の（１３）備考２のｂに規

定する優先審査欄に優先審査コード（19054）を記載すること。あわせて、当該有効成分

又は効能効果等に係る特許の有無を示す資料及び特許がある場合には承認後速やかに製

造販売できることを示す資料を添付すること。 

また、効能効果等の相違を是正するための一変申請であって、すでに承認審査中のも

のについても、同様に承認審査を迅速に行うこととするため、該当する一変申請を行っ

ている場合には、別添の表を医薬食品局審査管理課に提出すること。 

 

４．今後、後発医薬品の製造販売業者は、自らが承認を取得している後発医薬品に係る標

準先発品に効能効果等の追加が行われた場合には、速やかに効能効果等の相違を是正す

るための一変申請を行うこと。 

 

５．上記２．及び４．の一変申請については、当該効能効果等が特許に係る場合又は当該

効能効果等について再審査期間中である場合等、当該要件により効能効果等の相違を是

正するための一変申請が困難な場合には、必ずしも一変申請を行う必要はないこと。ま

た、その他の理由により一変申請が困難な場合には、当職に相談することができること。

ただし、効能効果等の相違を是正するための一変申請が可能となった後、可及的速やか

に一変申請を行うこと。 

 

６．正当な理由なく、本通知で求める一変申請を行わない後発医薬品の製造販売業者につ

いては、当職から文書等による指導を行い、それを公表することがあり得ること。 

 

７．後発医薬品の製造販売業者は、本通知で求める一変申請が承認された場合には、当該

後発医薬品に係る標準先発品の添付文書の記載を踏まえ、当該後発医薬品の添付文書の

記載を適切に整備すること。 






