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日本ジェネリック製薬協会 概要
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設立： S40年（1965年）設立

基本方針： 良質で廉価な医薬品の安定的な供給
ジェネリック医薬品の使用促進
ジェネリック医薬品の普及に資する提言

会員： ジェネリック医薬品の製造販売を行う40社

ジェネリックで拓く、医療の未来。

 良質で廉価な医薬品の安定的な供給を通じて、
医療の質の向上、医療費の適正化等に貢献する
ジェネリック医薬品企業を主体とする業界団体
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日本ジェネリック製薬協会 会員会社
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 正会員40社で日本のジェネリック医薬品を幅広くカバー

正会員40社
岩城製薬㈱、大蔵製薬㈱、大原薬品工業㈱、キョーリンリメディオ㈱、共和クリティケア㈱、
共和薬品工業㈱、コーアイセイ㈱、皇漢堂製薬㈱、寿製薬㈱、小林化工㈱、沢井製薬㈱、
サンド㈱、㈱サンファーマ、ジェイドルフ製薬㈱、全星薬品工業㈱、大興製薬㈱、ダイト㈱、
高田製薬㈱、武田テバ薬品㈱、辰巳化学㈱、長生堂製薬㈱、鶴原製薬㈱、テイカ製薬㈱、
トーアエイヨー㈱、同仁医薬化工㈱、東洋カプセル㈱、東和薬品㈱、ナガセ医薬品㈱、
日医工㈱、日新製薬㈱、日東メディック㈱、ニプロ㈱、日本ジェネリック㈱、
㈱日本点眼薬研究所、日本薬品工業㈱、㈱ビオメディクス、光製薬㈱、富士製薬工業㈱、
マイラン製薬㈱、㈱陽進堂

賛助会員11社
伊藤忠ケミカルフロンティア㈱、㈱菊水製作所、協和発酵バイオ㈱、コーア商事㈱、
澁谷工業㈱、住商ファーマインターナショナル㈱、㈱パウレック、㈱畑鐵工所、
㈱パーマケム・アジア、フロイント産業㈱、㈱ミューチュアル

システム会員4社
アルフレッサ・ファーマ㈱、シオノケミカル㈱、東洋製薬化成㈱、メディサ新薬㈱

※会員名は50音順、2020年10月1日現在



日本ジェネリック製薬協会では16の常設委員会及び2つの非常設委員会の委員会活動を通じてジェネリック医薬品の普及に努めています。

医薬品の承認・業許可に関する事項、及びその他薬機法に関する事項に関して、問題点の抽出・整理を行い、会員企業の活動の効率化・承認審査の迅速化に
寄与しております。また、日薬連等の他業界団体との連携・協力を踏まえ、当局への提言等を行っています。

医薬品開発工程での技術・研究課題や関連学術論文などに関する議論を行い、国内外の関連行政の動向や規制について情報共有することで、会員企業が
より優れたジェネリック医薬品を開発することを目的とします。

医薬品の安全性・適正使用に関する、GVP、GPSP、RMP、安全性情報、添付文書等の事項について、日薬連等の他業界団体と連携・協力のもと様々な検討
を行っています。特にジェネリック医薬品の添付文書の新記載要領については、さらなる情報提供の充実の観点からＷＧを編成し積極的に活動しています。

GQP「医薬品等の品質管理の基準」、GMP「医薬品等の製造管理及び品質管理の基準」、GDP「医薬品の適正流通基準」等に係る関連諸問題について検討
し、併せて日本薬局方及びICHに関して関連委員会と連携し、会員企業による信頼性の高いジェネリック医薬品の安定供給に役立てることを目的としていま
す。

医療関係者ならびに患者からのくすり相談事例の検討と情報の共有化により対応スキルの向上、医薬品の適正使用の推進、ひいてはジェネリック医薬品の信
頼性向上に努めています。

会員企業に共通する知的財産権上の諸問題について、各種情報を収集・提供し、企業活動に資することを目的としています。

IGBA（国際ジェネリック医薬品・バイオシミラー協会）の活動や海外のジェネリック医薬品団体との交流・連携を通じて世界のジェネリック医薬品に関す
る動向を把握し、協会内関連委員会と協力して国際的な課題について対応することを目的としています。

地球温暖化防止対策、環境・廃棄物対策について情報収集を行い、業界としての取り組みにつき検討し、提言・推進することを目的としています。

「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」の課題に対する取組を継続的に行うなど、ジェネリック医薬品の信頼性の向上に努めています。

協会のコード・オブ・プラクティスを管理運営し、会員会社におけるコード遵守推進活動を支援することを目的としています。

医療用医薬品の流通改善を推進するため、必要な情報と資料の収集・検討し啓発することを目的としています。

ジェネリック医薬品の薬価に関し、日薬連や関係団体等と連携・協力し、ジェネリック医薬品業界としての意見表明や提案を行い、適切な薬価制度の実現を
目指します。

医薬品の再評価全般（有効性、安全性、品質）に関する事項について検討・対応を行っています。

バイオシミラーの課題に関わる資料や情報を国内外から収集し、検討・議論したうえで会員企業や外部ステークホルダーに対して必要な情報発信することを目
的としています。

総

会

会

長

副
会
長

正
副
会
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コードオブプラクティス委員会

バイオシミラー委員会

各委員会や特別委員会の対外広報に関する事項、JGAニュースの発行、広告掲載、学術大会等イベント参加、ホームページ等の企画管理を行っています。広報委員会

薬制委員会

安全性委員会

品質委員会

くすり相談委員会

知的財産研究委員会

国際委員会

環境委員会

信頼性向上プロジェクト

流通適正化委員会

薬価委員会

再評価委員会

ジェネリック医薬品・同産業に対する各方面の理解増進を図ることの重要性に鑑み、同産業の将来構想・同産業に関わる重要事項について協会としての主
張･見解をまとめること、そのために必要な情報収集分析等を行います。

政策委員会

当協会の組織、運営及び財務等に関する事項を検討することを目的としています。総務委員会

製剤研究会活動のうち、生物学的同等性試験などの臨床試験関連・生物薬剤学関連などについて専門的に取り扱います。ICHのトピックスであるBCSバイオウェー
バー(M9)と生体試料中薬物濃度分析法バリデーション(M10)に対応します。

会員企業の企業倫理・コンプライアンスの推進を通じて、ジェネリック製薬企業の社会的信頼の向上を図ることを目的としています。倫理委員会

ＢＥ部会

日本ジェネリック製薬協会 組織図

製剤研究会
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① 品質に対する信頼性の確保(従来からの取組)

② 最近の事例と業界の取組

③ (ご参考)

安定供給に対する取組

情報提供の方策

本日の内容
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①品質に対する信頼性の確保
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「品質に対する信頼性の確保」に関する
メーカー、団体の取組
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後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ
（メーカー・団体の取組）

 国の文献調査への協力

 文献で指摘された品目に対する迅速な対応

 医療関係者や国民への情報提供
（セミナー・講演の実施）

 品質管理の徹底
（海外原薬・製剤の製造所へ査察）

日本製薬団体連合会 後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ（平成26年3月）
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GMP（製造管理、品質管理）と GQP（品質保証）
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GMP

GQP

原則1：人為的な誤りを最小限にすること

原則2：医薬品の汚染及び品質低下を防止すること

原則3：高い品質を保証するシステムを設計すること

品質管理に必要な業務

 品質標準書に関する手順書の作成

 品質管理業務に関する手順書の作成

 安全管理統括部門その他の品質管理業務に関係する部門又は責任者
との相互の連携

 その他、品質管理業務を適正かつ円滑に実施するために必要な業務

製造業許可（構造設備要件）
GMP適合性調査（GMPソフト、GMPハード）

市場への出荷の管理、適正な製造管理及び品質管理の確保、品質等に関する情報
及び品質不良等の処理、回収処理、自己点検、教育訓練、医薬品の貯蔵等の管理、
文書及び記録の管理
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製造管理者

製造部門

品質部門

品質保証
責任者

総括製造
販売責任者

安全管理
責任者

連携・協力

製造業者

製造販売業者

品質保証体制

GMP

GQP

市場

GMP（製造管理、品質管理）と GQP（品質保証）
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ジェネリック医薬品品質情報検討会
（国の文献調査への協力）
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 医学・薬学文献を調査し、厚生労働省へ報告

 当協会ホームページで調査結果を公表
（http://system.jga.gr.jp/literature/）
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後発医薬品品質確保対策事業（令和元年度）
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【検査結果の概要】
令和元年度は 834 品目 49 有効成分を検査対象とした。
うち、溶出試験は 611品目 35 有効成分、定量・力価試験は 221 品目 16 有効成分、生物活性
試験２品目１有効成分。その結果、833 品目 49 有効成分が承認書に定める規格に適合した。

他１品目１有効成分について、都道府県による溶出試験で規格値を下回る結果となった。その後、
製造販売業者が参考品及び都道府県で試験した検体を再度試験したところ、規格に適合していること
が確認された。両者で試験方法を精査したが、不適切な試験操作は確認されなかった。また、製造販売
業者を所管する都道府県による調査で溶出性に影響を与えるような問題は確認されなかった。

【これまでの結果の概要】 ※後発医薬品のみ掲載

 ジェネリック医薬品の品質上の問題は確認されなかった

年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 令和元年度

品目数 774 782 822 697

適合数 771 779 822 697

適合率 99.6% 99.6% 100% 100%
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医薬品中の発がん性物質（ニトロソアミン）
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 2018 年 6 月のスペイン当局からの、バルサルタン原薬に発がん性物質である N-ニトロソ
ジメチルアミン（NDMA）が混入しているとの連絡を契機に、ニトロソアミンの医薬品中への
混入について諸外国と同様に国内でも対応が行われており、回収等が行われています。

 サルタン系医薬品、ラニチジン及び類似の構造を有するニザチジン、メトホルミンについて、
当該製造販売業者への分析の指示を行ないました。

【留意点】

本事案は製造所における交叉汚染の他、その合成工程における生成等による混入が示唆されている
ことからも分かるとおり、先発医薬品、後発医薬品に関わらないものとなっています。
行政としても引き続き諸外国とも連携を図りながら、品質確保のために必要な対応を行ってまいります
が、製造販売業者等におかれましてもより一層の品質確保に向けた対応を検討してください。また、
医療関係者におかれましては、プレスリリースなどの内容をご確認いただき、適切にご対応いただきます
ようよろしくお願いします。重ねてになりますが、服用中の方におかれましては、自己判断で服用を中止
することなく、医療関係者と相談するようにしてください。

 医薬品中の発がん性物質の混入は、
先発医薬品、ジェネリック医薬品を問わないものである
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ICHガイドラインの取込み状況（品質関連）
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 第17改正日本薬局方第二追補で
“ICH-Q3Dガイドライン（元素不純物）”が取込み予定

 発がん性物質（DNA反応性不純物）の混入について、
“ICH-M7ガイドライン” の取込みが検討課題

ICH-Q3Dガイドライン

元素不純物は、患者に対して治療上のベネフィット
を何らもたらさないことから、その製剤中に残存する量
は許容限度値内に管理されるべきである。

ICH-M7ガイドライン

化学合成やその後の分解により、すべての原薬及び
製剤中には不純物が存在している。

DNA 反応性不純物については、限られた指針しか
示されていない。
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②最近の事例と製薬業界としての取組
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最近のジェネリック医薬品に関する供給不安の事例
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2018/06 （需要増）

2019/03 （品質）

2020/04 （需要増）

2020/07 （品質）

セファゾリンナトリウム

炭酸ランタン

ブデホル（吸入剤）

バッグ製剤

・
・
・

2020/12 （品質）イトラコナゾール(別途ご説明)

※本資料は、業界紙等で発表された内容をまとめたもの。
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最近の事例に関する「メーカー」「当協会」の対応
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【メーカーの対応】

 供給不安を予防するための取組

 供給不安の兆候をいち早く捕捉し早期対応に繋げるための取組

 実際に供給不安に陥った際の対応

【当協会の対応】

 会員会社へのヒアリング

 会員会社からの誓約書の提出

 講習会の実施

 関係団体等との各種調整
etc.
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小林化工㈱ 自主回収問題の状況整理①

17

12月4日

『イトラコナゾール錠 50「MEEK」』（製品ロット番号：T0EG08）を
自主回収（クラスⅠ）すると発表。同社が調査したところ、
製造過程でベンゾジアゼピン系睡眠剤・リルマザホン塩酸塩水和物が、
通常臨床用量を超える成分量で混入していたことが判明。

12月7日
イトラコナゾール錠50「MEEK」、100「MEEK」、200「MEEK」の
有効期限内の全ロットを自主回収（クラスⅡ）すると発表。
承認書に記載のない工程を実施していることが判明したため。

12月7日
日医工⇒小林化工が製造しているエルメッドの委託製造品および
取扱商品74品目を出荷停止。（その後、9日に出荷を再開）

12月9日 立入検査(福井県⇒小林化工）

12月11日
服用患者全員への連絡対応が完了したと発表。（9日時点で
服用した患者は364人、健康被害は113件、交通事故14件）
同日夜、患者1名が死亡したことを発表。(関東在住70歳代女性)

12月11日
GE薬協⇒会長通知：「【緊急】医薬品の製造管理、品質管理の
一層の徹底について」を会員会社に通知

主語がないものはすべて小林化工の対応

※本資料(黒字)は、業界紙等で発表された内容をまとめたもの。
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小林化工㈱ 自主回収問題の状況整理②
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12月11日
Meiji Seikaファルマ⇒小林化工が製造する販売製品全品目を
出荷停止すると特約店に伝達。対象品目は43品目85包装。

12月11日
厚労省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課⇒日薬連に対し、
「医薬品の適切な製造管理等の徹底」を求める課長通知を発出。

12月12日
GE薬協⇒「当協会会員会社が製造する医薬品の健康被害に
関して」を発表。

12月15日
日医工⇒エルメッドの小林化工が製造している74品目について、
再度、出荷停止すると発表。

12月17日
中部在住80歳代男性が11月23日に死亡していたと
発表。主治医の見解では「因果関係は低い」とのコメント。

12月17日 死亡事故を受け外部有識者による「調査委員会」設置

12月18日
日本GE・BS学会⇒緊急声明
小林化工と日医工に再発防止策公表を要請

12月21、22日 厚労省、医薬品医療機器総合機構(PMDA)、福井県⇒立入調査

※本資料（黒字)は、業界紙等で発表された内容をまとめたもの。
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小林化工㈱ 自主回収問題の状況整理③
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12月24日

立入調査によって過去の試験記録において再確認が必要とされた
14製品を自主回収（クラスⅡ）すると発表。
健康被害（24日時点）は、172件、うち自動車運転等による
事故は22人、救急搬送・入院（退院含む）は35人。

12月24日
あすか製薬⇒小林化工が製造し、同社が製造販売している品目の
自主回収（クラスⅡ）発表。

12月25日
科研製薬⇒小林化工が製造し、同社が製造販売している品目の
自主回収（クラスⅡ）発表。

12月26日 小林化工、立ち入り調査による自主回収（クラスⅡ）品を追加。

12月28日
日本薬剤師会⇒小林化工に「医薬品の供給不安の解消に向けた
対応」について要請

12月28日
GE薬協⇒会長通知「【緊急】医薬品の製造管理、品質管理の一層
の徹底等に関する会員各社の取組みの報告のお願いについて」発出

1月4日 日薬連⇒13成分に対して「医薬品供給調整スキーム」発動

※本資料（黒字)は、業界紙等で発表された内容をまとめたもの。
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日薬連 医薬品供給調整スキーム

20
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日薬連 医薬品供給調整スキーム Step 1

21
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日薬連 医薬品供給調整スキーム Step 2

22
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医薬品供給調整スキーム対象成分

23

一般名（括弧は製品名） 薬効分類 剤型

アトルバスタチンカルシウム水和物 高脂血症用剤 内

リドカイン塩酸塩 局所麻酔剤 注

オロパタジン塩酸塩錠/OD錠 アレルギー性疾患治療剤 内

クロピドグレル塩酸塩 抗血小板剤 内

ナファモスタットメシル酸塩 蛋白分解酵素阻害剤 注

テモゾロミド錠 抗悪性腫瘍剤 内

バルプロ酸ナトリウム細粒 抗てんかん薬 内

バンコマイシン塩酸塩 抗菌薬 注

アシクロビル（ビクロックス） 抗ウイルス化学療法剤 内・注

ファムシクロビル錠 抗ヘルペスウイルス剤 内

フェキソフェナジン塩酸塩錠/OD錠 アレルギー性疾患治療剤 内

メサラジン顆粒 潰瘍性大腸炎治療剤 内

プランルカスト水和物 アレルギー性疾患治療剤 内

※本資料は、業界紙等で発表された内容をまとめたもの。
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(2020年12月11日 GE薬協会発第61号）

「医薬品の製造管理・品質管理の一層の徹底について」

24
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(2020年12月28日 GE薬協発第65号）

「医薬品の製造管理、品質管理の一層の徹底等に関する
会員各社の取組みの報告のお願いについて」

25
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（その他）日本ジェネリック製薬協会の取り組み例

26

①会員会社の「総括製造販売責任者」を対象とした

会議を開催（1月26日、27日)

②「製造販売承認書通りに製造されているか」の自主的な

確認の実施

③品質関連問題に関するアンケートの実施（1月中)
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(ご参考）医療用医薬品の供給不足に係る適切な情報提供について
医政経発1218第3号（令和2年12月18日）

27

供給不足

医療用医薬品の回収・欠品・出荷調整等により、
医療機関・薬局で必要な量の医療用医薬品が
供給できない又はできない恐れがある場合

(1) 供給不足が判明した際には、速やかに、当該
供給不足が生じる医療用医薬品を取り扱う
医療機関・薬局及び卸売販売業者に対して
情報提供を行う

 回収・欠品・出荷調整の理由
 供給不足が解消する見込みの時期
 供給の優先順位に関する情報
 供給不足が解消されるまでの対応策
 照会対応窓口に関する情報

(2) 日本医師会、日本歯科医師会、日本薬剤
師会、四病院団体協議会、日本医薬品卸
売業連合会及び日本ジェネリック販社協会に
対して情報提供を行う

(3) 供給不足が生じるおそれがある場合には、
医政局経済課へ速やかに情報提供を行う

＜以下要約＞
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(ご参考)①安定供給に対する取組
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「安定供給」に関するメーカー、団体の取組

29

後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ
（メーカー・団体の取り組み）

 納品までの時間短縮

 供給ガイドラインの作成

 安定供給マニュアルの作成

 業界団体による支援

 製造所に対する品質管理

 品切れ品目ゼロ

 品切れを起こした場合の迅速な対応

 原薬調達や供給能力などに関する計画の作成
（複数ソース化、在庫の積み増し 等）

日本製薬団体連合会 後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ（平成26年3月）
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「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」

30

1. 序文

1) 本ガイドライン制定の目的
2) 本ガイドラインの対象者
3) 本ガイドライン制定の背景
4) 本ガイドラインの改訂

2. 安定供給に寄与する組織・責任者について

1) 組織・責任者
2) 安定供給責任者の責務について

3. 安定供給に寄与するための手順について

1) 原薬の安定確保に関する手順について
2) 在庫管理に関する手順について
3) 生産管理に関する手順について
4) 他社に製剤を製造委託する場合の手順について
5) 配送に関する手順について
6) 安定供給に関連する情報の収集、評価に関する

手順について
7) 安定供給に支障をきたすおそれがある案件発生時

の対応に関する手順について
8) 品切れ等発生時の対応に関する手順について
9) 供給停止に関する手順について
10) 記録に関する手順について
11) 自己点検に関する手順について
12) 制定改廃に関する手順について

 ジェネリック医薬品の安定供給を確保するため、製造販売業者
が安定供給マニュアルを作成するための指針を示したもの

（日薬連にて2014年3月に制定)

 ジェネリック医薬品を製造販売するすべて企業が対象

日本製薬団体連合会 後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ（平成26年3月）
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医薬品の安定供給に関する自己点検の実施

31
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自己点検の進め方

（１）自社が製造販売する全ての医療用医薬品及びその原薬等について、チェックリスト
１及び２を使用して、当該医薬品等の安定供給に対する課題、供給不安が生じた
場合の市場や医療現場への影響度(医療上の必要性)について点検する。
自己点検の結果、医薬品等の安定供給に困難が伴うと判断された場合は、当該
医薬品の安定供給に向けて、新規購買先の探索や複数購買の推進、在庫の確保、
医療機関における適正在庫の依頼等の対策を進め、医薬品の安定供給の確保に
努める。
その際、医療上の必要性が高いと判断される医薬品（供給不安が生じた場合、
患者に重大な影響が生じる可能性があると判断される医薬品）については、優先して
安定供給の確保に努める。

（２） 特に医療上の必要性が高いと判断される医薬品について、安定供給に向けて対策
を推進しているものの、欠品リスクが解消できない場合は、その対応のために必要と
される期間等を考慮しつつ、早期に厚生労働省に相談する。

（３） 本自己点検は定期的に実施し、医薬品の安定供給に対する最新の情報の収集に
努める。

2019.7.5 日本製薬団体連合会
「医療用医薬品の安定供給に関する自己点検の実施について（依頼）」

32
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医療用医薬品の安定供給に関するチェックリスト

33
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自己点検の進め方

34
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後発医薬品の安定供給の取組（厚生労働省）

35中央社会保険医療協議会 薬価専門部会 資料1 【一部改変】（令和元年9月25日）
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分類 品目数

先発医薬品
（後発なし）

2,330

先発医薬品
（後発あり）

1,681

後発医薬品 6,911

その他医薬品 3,119

医薬品の供給不安の原因

36

医薬品の ”供給不安” の原因

 需要増、品質、基準等対応、製造中止、製造等の遅延 等

医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議 とりまとめ（令和2年9月）
薬価基準改定の概要（2020年3月5日）
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医療用医薬品の供給不安につながる要素

37

“供給不安” につながる要素

 外的要因（環境規制の強化・政策、事故・災害、品質問題 等）

 内的要因（日本独自基準、製造キャパ不足、不採算、負の連鎖 等）

医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議（第2回）資料5（令和元年8月28日）
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医薬品の安定供給不安への今後の対応策

38医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議 とりまとめ（概要）（令和2年9月）
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安定確保医薬品（現時点のイメージ）

39

 医療上不可欠であって、汎用され安定確保が求められる医薬品
であって、我が国の安全保障上、切れ目のない医療供給のために
必要で、安定確保について特に配慮が必要とされるもの

【安定確保医薬品のカテゴリ（分類）】 ※現時点のイメージ

以下の イ）～ ニ）の要素やそれらの重要度を勘案して、３．に掲げる対応を講じるに
当たってのカテゴリ（分類）を取り決める

イ） 対象疾患が重篤であること

ロ） 代替薬又は代替療法がないこと

ハ） 多くの患者が服用（使用）していること

ニ） 各医薬品の製造の状況（製造の難しさ、製造量等）や
サプライチェーンの状況等
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医薬品の安定確保を図るための取組

40

 医薬品の安定供給の責務は、一義的には企業にある

 重要な医薬品については、国も各企業の積極的な関与が必要

 医療上必要不可欠であって、汎用され、安定確保について特に配慮が必要な
医薬品を選定し、カテゴリを考慮しつつ、以下に掲げるような対応を順次進める

●安定確保医薬品の選定

“対象疾患が重篤” “代替薬がない” “多くの患者が服用” “各医薬品の製造の状況やサプライチェーンの状況等”

① 製造工程の把握 ⇒ サプライチェーンの把握

② 供給継続の要請、製造の複数ソース化の推進 ⇒ 在庫の積み増し、サプライチェーンの国際展開

③ 薬価上の措置 ⇒ 既存の仕組みの活用、安定確保医薬品の流通改善

④ 各社でのリスク評価 ⇒ 定期的な自己点検の実施、客観的な数量的基準を設定

⑤ 供給不安事案の報告 ⇒ 対応の事前整理、情報の事前報告・公表

⑥ 増産・出荷調整等 ⇒ 診療指針等の記載の見直し

⑦ 迅速な承認審査 ⇒ 品質規格基準の見直しの検討［国際整合化の観点］

⑧ 安定確保スキーム ⇒ 安定確保医薬品を対象に実施

医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議 とりまとめ（概要）（令和2年9月）
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(ご参考)②情報提供の方策
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「情報提供の方策」に関するメーカー・団体の取組

42

後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ
（メーカー・団体の取組）

 業界団体の「ジェネリック医薬品情報提供システム」の改善・拡充

 後発医薬品メーカーの情報提供

 後発医薬品メーカーによる情報収集・提供体制の整備・強化

 MＳによる情報提供体制の構築

日本製薬団体連合会 後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ（平成26年3月）
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日本ジェネリック製薬協会 ホームページ

43

 医療関係者・一般の方向けの ”お役立ち情報” を掲載
https://www.jga.gr.jp/

メールマガジン
登録

ホームページ
TOP

 ジェネリック医薬品について

 ジェネリック医薬品ネガティブQ&A

 かんたん差額計算

 広報啓発活動（資料請求）

 ジェネリック医薬品について

 ジェネリック医薬品Q&A

 効能・効果について

 ジェネリック医薬品の使用状況について

 情報提供システム

 文献検索

 各社の 「お問合せ先」 と 「製品情報」

 製品の供給状況について

 流通の問い合わせ先

 ジェネリック医薬品を学ぶ方へ

 ジェネリック医薬品添付文書記載要領

 原薬製造国情報の自主的な公開の状況について

日本ジェネリック製薬協会ホームページ（http://www.jga.gr.jp/）
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「原薬製造国情報」の公開

44

 当協会HPで ”公開会社名” ”掲載の様式”を掲示

 各社HPで “原薬製造国情報” を開示

番号 会社名（50音順） 掲載の様式

1 岩城製薬(株) 個々の製品情報に掲載

2 大原薬品工業(株) 一覧で表示

3 共和薬品工業(株) 個々の製品情報に掲載

4 共和クリティケア(株) 一覧で表示

5 キョーリンリメディオ(株) 個々の製品情報に掲載

6 コーアイセイ(株) 一覧で表示

7 皇漢堂製薬（株） 一覧で表示

8 小林化工(株) 個々の製品情報に掲載

9 沢井製薬(株) 一覧で表示

10 サンド(株) 個々の製品情報に掲載

11 サンファーマ（株） 一覧で表示

12 ジェイドルフ製薬(株) 個々の製品情報に掲載

13 全星薬品工業(株) 一覧で表示

14 大興製薬株式会社 一覧で表示

15 ダイト(株) 一覧で表示

16 高田製薬(株) 一覧で表示

17 武田テバファーマ(株) 個々の製品情報に掲載

18 辰巳化学(株) 一覧で表示

19 長生堂製薬(株) 個々の製品情報に掲載

番号 会社名（50音順） 掲載の様式

20 鶴原製薬(株) 一覧で表示

21 テイカ製薬株式会社 一覧で表示

22 同仁医薬化工株式会社 一覧で表示

23 東洋カプセル(株) 個々の製品情報に掲載

24 東和薬品(株) 個々の製品情報に掲載

25 トーアエイヨー(株) 個々の製品情報に掲載

26 ナガセ医薬品(株) 一覧で表示

27 日医工(株) 一覧で表示

28 日新製薬(株) 個々の製品情報に掲載

29 日東メディック（株） 一覧で表示

30 ニプロ(株) 一覧で表示

31 日本ジェネリック(株) 個々の製品情報に掲載

32 (株)日本点眼薬研究所 個々の製品情報に掲載

33 日本薬品工業(株) 一覧で表示

34 株式会社 ビオメディクス 一覧で表示

35 光製薬(株) 一覧で表示

36 富士製薬工業(株) 一覧で表示

37 (株)陽進堂 一覧で表示

2020年7月現在

https://www.iwakiseiyaku.co.jp/medical/index.php/search
https://www.ohara-ch.co.jp/wp/wp-content/uploads/2019/07/mds_list.pdf
http://www.kyowayakuhin.co.jp/amel-di/
http://kyowacriticare.co.jp/Code/img/genyaku_201910re.pdf
https://www.kyorin-rmd.co.jp/medical_contents/list/index.php
http://www.isei-pharm.co.jp/common/pdf/api_manufacturing_country.pdf
https://www.kokando.co.jp/pdf/medical_supplies_product_information/genyakuseizoukoku20.6.pdf
https://www.kobayashikako.co.jp/product/alllist.php
https://med.sawai.co.jp/pdf/announce/announce06.pdf
https://www.sandoz.jp/medical/products/
https://jp.sunpharma.com/medicalmedicines/news.html
http://www.j-dolph.co.jp/medical/product/
http://lib.zenseiyakuhin.co.jp/pharmaceutical/report/seizokoku.pdf
http://www.daikosyk.co.jp/daiko_db/
http://daito.diss.jp/site/doc/gensankoku_hyouji.pdf
https://www.takata-seiyaku.co.jp/medical/h6p3gd00000000pf-att/201911genyaku.pdf
https://www.med.takeda-teva.com/di-net/
http://www.tatsumi-kagaku.com/public/info_medical/information.php
https://www.choseido.com/medical/
http://www.tsuruhara-seiyaku.co.jp/medical/member/products/genyaku2019.pdf
http://teika-products.jp/upFiles/gensan2019.pdf
http://www.dojin-ph.co.jp/products/pdf/rx/generic_201912.pdf
http://toyo-cap1.com/ja/medical-information.html
https://med.towayakuhin.co.jp/medical
https://med.toaeiyo.co.jp/products/index.html
https://www.nagase-medicals.co.jp/medical/checklist.html
https://www.nichiiko.co.jp/medicine/files/genyakuNIK.pdf
https://www.yg-nissin.co.jp/products/seihin_list.cgi
http://info.nittomedic.co.jp/pdf/genyaku.pdf
http://med.nipro.co.jp/resource/pharmaceuticals_img/country_of_manufacture.pdf?201909
http://www.nihon-generic.co.jp/medical/search/search.php
https://www.nitten-eye.co.jp/medical/central/
http://www.npi-inc.co.jp/medical/products/genyaku
https://biomedix.co.jp/wp-content/uploads/2020/01/61ca078f3ba4c57f810f73bdc3e56458.pdf
https://www.hikari-pharm.co.jp/hikari/wp-content/uploads/2019/10/bulkdrugHK.2019.10.pdf
https://www.fuji-pharma.jp/home
http://www.yoshindo.jp/db/pdf/genyaku.pdf
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 承認上認められていない用法等（錠剤の粉砕、
崩壊・懸濁性、経管投与チューブの通過性等）に
関する情報は、後発医薬品インタビューフォームに記載

承認上認められていない用法等をインタビューフォームにおいて
情報提供することは、医療用医薬品の販売情報提供活動に
関するガイドラインにおける医療関係者からの求めがあった場合
の情報提供として整理されています。
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ご清聴ありがとうございました。
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