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医薬品の再評価について

1. 医薬品の再評価とは
　一度、承認された医薬品であっても、年月の経過とともに、現在よりもっと効果の高い薬、安全性の高い

薬が発売され、存在価値がなくなったり、現在の評価基準では有用性が認められないことがあり得ます。

再評価制度は、既に承認されている医薬品について、現時点の医学・薬学等の学問水準に照らして、品質、

有効性及び安全性を確認する制度です。

【対象】

　再審査が終了した医薬品を含む全ての医薬品

【目的】

　医学・薬学等の学問の進歩に対応して、有効性、安全性及び品質等を見直すために実施

【確認事項】

　　厚生労働大臣が、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて医薬品等の範囲を指定して再評価を受けるべ

　き旨を公示したときは、得られている知見に基づき、次のいずれにも該当しないことを確認する。

　① 効能又は効果を有すると認められない

　② 効能又は効果に比して著しく有害な作用を有することにより、医薬品として使用価値がないと認め

　　られる

　③ 医薬品として不適当なもの（性状又は品質は保健衛生上著しく不適当な場合(施行規則第３９条)）

2. 再評価の種類
　再評価には、有効性・安全性等を再評価する薬効再評価と、品質（溶出性）を再評価する品質再評価があ

ります。

〇第一次再評価

　昭和42年9月30日以前に承認された有効成分を含む医療用医薬品を対象

〇第二次再評価

　昭和42年10月1日以降昭和55年3月31日までの承認を受けた①新有効成分、②新配合、③新効能、新用

　量、新剤形、新投与経路の追加承認を受けたもの等を対象

〇新再評価

　昭和63年5月末より、全ての医療用医薬品を対象

〇品質再評価

　平成7年4月以前に申請された医療用医薬品の内用固形製剤について、その品質を確保するために、平成

　9年2月より製剤の溶出性の妥当性を評価し溶出規格を設定するための品質再評価を実施

業にこれまでご協力いただいてきた横浜市総合保健医療センター 有山良一先生、国際医療福祉大学大学

院 渡辺俊介教授、神奈川県立健康福祉大学 坂巻弘之教授にも駆けつけていただきました。

　加えて、業界団体からも多数のご出席をいただくなど、総勢241 名のご参加を得て、和やかな雰囲気の

もと、高田浩樹副会長による中締めを経てお開きとなりました。

2. 新年賀詞交換会
　引き続き新年賀詞交換会を開催いたしました。冒頭、澤井光郎会長の挨拶に続き、「ジェネリック医薬品

の将来を考える会」会長の衆議院議員 上川陽子先生、厚生労働省医政局経済課 林俊宏課長、日本薬剤師会 

山本信夫会長よりご来賓祝辞をいただきました。

　その後、ご臨席の国会議員の先生方やご来賓の方々にもご登壇いただき、日本製薬団体連合会 宮島俊彦

理事長のご発声で乾杯が行われ、来場者の歓談が始まりました。

　歓談の途中には、「ジェネリック医薬品の将来を考える会」顧問の逢沢一郎先生、副会長の北村誠吾先生、

副会長のとかしきなおみ先生、幹事長の藤井基之先生、幹事の冨岡勉先生、事務局長の山田美樹先生、事務

局次長の大隈和英先生、事務局次長の本田あきこ先生よりお言葉をいただきました。また、同会幹事の江島

潔先生、幹事の石﨑徹先生、幹事の三宅伸吾先生にもご臨席を賜りました。

　さらにご来賓として、厚生労働省より医薬・生活衛生局の樽見英樹局長、MEJ（Medical Excellence 

JAPAN）の近藤達也理事長、PMDAの藤原康弘理事長を含む多くの行政や関係団体の方々や、当協会の事
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3. 医療用医薬品再評価結果
　第一次再評価から品質再評価の今までの結果は、以下の表のようになっております。

　第一次再評価終了品目の総数は19,612品目、第二次再評価終了品目の総数は1,860品目、新再評価の

薬効再評価での平成2年12月～平成28年3月までの終了品目は4,635品目、品質再評価での平成2年12月

～平成28年3月までの終了品目は4,590品目が終了しております。

4. 医薬品品質確保
　平成7年以前に承認申請された医薬品は、先発医薬品、後発医薬品を問わず溶出試験は義務付けられて

いませんでした。医療用医薬品の内用固形製剤について、その品質を確保するため、平成10年度から溶出

性が適当であるかどうか確認をするとともに、適当と認められた医薬品については、溶出試験規格を承認

事項として設定するという品質再評価が開始されています。その結果は、「医療用医薬品品質情報集（日本

版オレンジブック）」として、638成分、4590品目が公表されています。

　その後、後発医薬品の品質に対する更なる信頼性向上を図るため、ジェネリック医薬品品質情報検討会

での検査結果等を踏まえて、有効成分毎に品質に関する情報を体系的にとりまとめた医療用医薬品最新

品質情報集（通称：ブルーブック）を作成し、医療関係者向けに情報提供しております。

　ブルーブックでは、有効成分毎に、品目名、効能･効果、用法･用量、薬効分類、規格単位、添加剤、解離定数、

溶解度、安定性、生物学的同等性試験結果、溶出試験結果、後発医薬品品質確保対策事業検査結果、分析法

などの情報が掲載されております。

業にこれまでご協力いただいてきた横浜市総合保健医療センター 有山良一先生、国際医療福祉大学大学

院 渡辺俊介教授、神奈川県立健康福祉大学 坂巻弘之教授にも駆けつけていただきました。

　加えて、業界団体からも多数のご出席をいただくなど、総勢241 名のご参加を得て、和やかな雰囲気の

もと、高田浩樹副会長による中締めを経てお開きとなりました。

2. 新年賀詞交換会
　引き続き新年賀詞交換会を開催いたしました。冒頭、澤井光郎会長の挨拶に続き、「ジェネリック医薬品

の将来を考える会」会長の衆議院議員 上川陽子先生、厚生労働省医政局経済課 林俊宏課長、日本薬剤師会 

山本信夫会長よりご来賓祝辞をいただきました。

　その後、ご臨席の国会議員の先生方やご来賓の方々にもご登壇いただき、日本製薬団体連合会 宮島俊彦

理事長のご発声で乾杯が行われ、来場者の歓談が始まりました。

　歓談の途中には、「ジェネリック医薬品の将来を考える会」顧問の逢沢一郎先生、副会長の北村誠吾先生、

副会長のとかしきなおみ先生、幹事長の藤井基之先生、幹事の冨岡勉先生、事務局長の山田美樹先生、事務

局次長の大隈和英先生、事務局次長の本田あきこ先生よりお言葉をいただきました。また、同会幹事の江島

潔先生、幹事の石﨑徹先生、幹事の三宅伸吾先生にもご臨席を賜りました。

　さらにご来賓として、厚生労働省より医薬・生活衛生局の樽見英樹局長、MEJ（Medical Excellence 

JAPAN）の近藤達也理事長、PMDAの藤原康弘理事長を含む多くの行政や関係団体の方々や、当協会の事

（出典：令和元年6/12の日薬連再評価委員会での審査管理課講演資料から抜粋）
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