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■ 経 歴

オンデマンド配信のご案内

1983年 3⽉城⻄⼤学薬学部薬学科卒業
1983年 4⽉東京⼤学医学部附属病院薬剤部
1996年10⽉東京逓信病院薬剤部
1997年 7⽉薬学博⼠取得(東京⼤学薬学部)
2000年 1⽉東京逓信病院薬剤部 副薬剤部⻑

2017年 4⽉杏雲堂病院診療技術部部⻑ 兼薬剤科⻑
2019年 4⽉東京薬科⼤学客員教授
2021年 4⽉公益財団法⼈佐々⽊研究所

現在に⾄る

⽇本医療薬学会・⽇本⽪膚科学会

■ 所 属 学 会（役 職）



後発医薬品の選定
ー医療現場での実践的アプローチー

2025年8⽉作成

後発医薬品の⽣物学的同等性試験は、2003年にガイドラインが策定され、2006年に⼀部改訂となり、健康⽪膚対象の⽪膚薬物動態学的
同等性試験を基本的な試験と位置付けた。この試験法は健常⼈の⽪膚で評価するため、患者などの疾患に伴う損傷等の⽪膚では正しく評
価できない可能性がある。また、主薬以外の添加物による効果および副作⽤への影響も評価できない。これらのことから、2022年10⽉4⽇
付け厚⽣労働省医薬・⽣活衛⽣局/医薬品審査管理課の事務連絡により、患者を対象とした臨床試験が基本となり、2025年3⽉31⽇に局所⽪
膚適⽤製剤の後発医薬品のための⽣物学的同等性ガイドラインが⼀部改訂となった。そのため、従来の⽪膚薬物動態学的同等性試験で⽣物
学的同等性が⽰されていた後発医薬品は先発医薬品と臨床効果で差がある可能性が⽣じることとなった。
⼀⽅、2024年10⽉から⻑期収載品の先発医薬品を処⽅する場合、患者の⾃⼰負担増となることが決められている。加えて、医療⽤医薬品の供

給不⾜も引き続き問題となっており、後発医薬品の共同開発品等注意が必要である。そこで本セミナーでは、このような⽣物学的同等性に関する
情報が不⾜している状況下で、外⽤剤の後発医薬品の正しい選び⽅について考える。
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