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厚
労
省
：
後
発
品
品
質
情
報
収
集
支
援

2



一
元
的
な
後
発
医
薬
品
の
品
質
確
保
対
策

3



ブ
ル
ー
ブ
ッ
ク
に
つ
い
て

主
な
記
載
項
目

①
作
製
年
月
日

②
有
効
成
分
名

③
品
目
名
（
後
発
医
薬
品
）

④
品
目
名
（
先
発
医
薬
品
）

⑤
効
能
効
果

⑥
用
法
用
量

⑦
添
加
剤

⑧
解
離
定
数

⑨
溶
解
度

⑩
原
薬
の
安
定
性

⑪
膜
透
過
性

4

ブ
ル
ー
ブ
ッ
ク
と
は

後
発
医
薬
品
の
品
質
確
認
検
査
及
び
品
質
に
関
す
る
情
報

を
有
効
成
分
毎
に
体
系
的
に
と
り
ま
と
め
た
デ
ー
タ
シ
ー
ト

⑫
B
C
S
・
B
io
w
ai
ve
r
o
pt
io
n

⑬
薬
効
分
類

⑭
規
格
単
位

⑮
記
載
デ
ー
タ
一
覧

⑯
生
物
学
的
同
等
性
（
B
E
）試
験
結
果

⑰
品
質
再
評
価

⑱
溶
出
試
験
結
果

⑲
後
発
医
薬
品
品
質
確
保
対
策
事
業
検
査
結
果

⑳
分
析
法

㉑
関
連
情
報

㉒
引
用
情
報

G
E
品
質
情
報
検
討
会
試
験
結
果



5

溶
出
試
験
結
果
（
例
）

溶
出
試
験
結
果
（
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
品
質
情
報
検
討
会
）

ア
カ
ル
ボ
ー
ス
錠
１
０
０
ｍ
ｇ



W
E
B
セ
ミ
ナ
ー

•
「
先
発
医
薬
品
の
有
す
る
臨
床
上
の
有
効
性
・
安
全
性
と
『
同
等
』
で
あ
る
こ
と
を
担
保
す
る
方
法
」

（
約
1
5
分
）

•
「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
と
先
発
医
薬
品
と
が
同
等
な
と
こ
ろ
と
異
な
る
と
こ
ろ
」
（
約
1
1
分
）

•
「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
品
質
に
つ
い
て
」
（
約
1
1
分
）

「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
基
礎
知
識
」

演
者

明
治
薬
科
大
学
名
誉
教
授
緒
方
宏
泰
先
生

※
G

E
薬
協
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
に
掲
載
中

6



医
師
の
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
対
談
記
事

※
G

E
薬
協
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
に
掲
載
中

7



対
談
内
容

Q
 ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
に
臨
床
試
験
は
実
施
さ
れ
て
い
る
か
？

A 
血
中
に
移
行
し
全
身
分
布
す
る
医
薬
品
に
関
し
て
臨
床
試
験
は
求
め
ら
れ
て
い
な
い

Q
 有
効
成
分
が
同
じ
で
も
添
加
物
が
違
え
ば
有
効
性
・
安
全
性
は
異
な
る
の
で
は
な
い
か
？

A 
溶
出
試
験
と
生
物
学
的
同
等
性
試
験
に
よ
る
同
等
性
の
証
明
方
法
は
先
発
医
薬
品
で
検
証
済
み
の
方
法

Q
 ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
メ
ー
カ
ー
の
数
は
多
く
各
社
に
品
質
の
バ
ラ
つ
き
が
あ
る
の
で
は
な
い
か
？

A 
す
べ
て
の
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
は
規
格
に
合
致
し
た
原
薬
と
添
加
物
を
用
い
て
製
剤
化
さ
れ
、

溶
出
試
験
、
生
物
学
的
同
等
性
試
験
を
ク
リ
ア
し
て
い
る

Q
 ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
チ
ェ
ッ
ク
体
制
は
？

A 
市
販
の
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
抜
き
打
ち
検
査
や
公
表
臨
床
文
献
等
の
検
討
を
行
い
、

必
要
に
応
じ
て
公
的
機
関
で
溶
出
試
験
を
実
施

Q
 オ
ー
ソ
ラ
イ
ズ
ド
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク

(A
G

)は
先
発
医
薬
品
と
同
等
か
？

A 
一
部
の

A
G
は
製
造
承
認
を
受
け
た
時
点
で
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
と
何
ら
か
わ
ら
な
い
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ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
販
売
名
の
状
況

種
類

内
用
薬

注
射
薬

外
用
薬

合
計

全
Ｇ
Ｅ

6,
56

7
1,

72
5

1,
27

6
9,

56
8

Ｇ
Ｅ
配
合
剤

30
4

23
8

51
59

3

配
合
剤
を
除
く
Ｇ
Ｅ

6,
26

3
1,

48
7

1,
22

5
8,

97
5

一
般
名
化
Ｇ
Ｅ

5,
48

5
1,

11
3

66
8

7,
26

6

一
般
名
化
率
（
配
合
剤
を
除
く
）

87
.6

%
74

.8
%

54
.5

%
81

.0
%

ブ
ラ
ン
ド
名
Ｇ
Ｅ

77
8

37
4

55
7

1,
70

9

先
発
品
の
な
い
Ｇ
Ｅ

68
40

77
18

5

先
発
品
の
あ
る
ブ
ラ
ン
ド
名
Ｇ
Ｅ

71
0

33
4

48
0

1,
52

4

20
16
年

9月
末
現
在

9



10

<
服
薬
ア
ド
ヒ
ア
ラ
ン
ス
の
向
上
>

・
口
腔
内
崩
壊
錠

・
苦
味
マ
ス
キ
ン
グ
技
術

・
先
発
医
薬
品
に
無
い
服
薬
し
易
い
剤
型
・
規
格
追
加

<
医
療
関
係
者
・
患
者
の
利
便
性
の
向
上
>

・
錠
剤
へ
の
製
品
名
の
カ
タ
カ
ナ
印
刷

・
視
認
性
の
良
い
Ｐ
Ｔ
Ｐ
シ
ー
ト
な
ど
の
表
示
（
ピ
ッ
チ
コ
ン
ト
ロ

ー
ル
、
薬
効
記
載
等
）

・
保
存
条
件
の
改
善
（
冷
所
保
存
→
室
温
保
存
等
）

・
切
り
取
り
タ
グ
付
き
個
装
箱

<
安
全
性
の
向
上
>

・
ガ
ラ
ス
ア
ン
プ
ル
か
ら
ポ
リ
ボ
ト
ル
や
プ
レ
フ
ィ
ル
ド
シ
リ
ン
ジ

・
抗
が
ん
剤
調
整
時
の
被
爆
防
止
の
た
め
の
シ
ュ
リ
ン
ク
包
装
等

ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
製
剤
工
夫




