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厚生労働省医政局

医薬産業振興・医療情報企画課

安定供給等の企業情報の可視化、少量多品目構造の解消①

第２回 後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会

資料３



本検討会において検討すべき論点

１．後発医薬品産業の在るべき姿の明確化
• 目指す状態（産業構造／品目数等）と達成時期等

２．安定供給等の企業情報の可視化
• 制度導入の目的
• 可視化する情報や時期
• 可視化した情報の評価方法
• その他、可視化に当たって検討すべき事項

３．少量多品目構造の解消
• 制度導入の目的
• 優先的に解消していく品目
• 解消するための手法

４．生産効率の向上
• 他業種における生産効率の向上の取組
• 生産効率の向上に係る後発医薬品産業特有の課題

５．その他、サプライチェーンの強靱化など
• サプライチェーン強靱化に必要な取組

• その他
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本日議論していただきたい論点
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1. 安定供給等の企業情報の可視化

2. 少量多品目構造の解消



1. 安定供給等の企業情報の可視化

情報可視化の実態

可視化に係るニーズ

その他可視化に当たって参考となる事項等

2. 少量多品目構造の解消
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医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書
第２章 後発医薬品関係抜粋

（安定供給を行う企業の評価）

○ 新規品目の上市時における対策の検討に加えて、品質が確保された後発品を安定供給できる企
業が市場で評価され、結果的に優位となるような対策が求められる。

○ このような観点から、医薬品の安定供給等に係る企業情報（製造能力、生産計画、生産実績
等）の可視化（ディスクロージャー）を行った上で、これらの情報を踏まえた新規収載時及び改
定時の薬価の在り方を検討すべきである。
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安定供給体制等を指標とした情報提供への対応

※出典：後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書（令和５年３月）

• 安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供項目をもとに情報提供体制を整備している企業数は
約62％である。

• そのうち厚生労働省ホームページへ情報を掲載している企業数は約87％である。
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製剤工程を他企業の製造所で行っている後発医薬品の情報開示

※出典：後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書（令和５年３月）

• 製剤工程を他企業の製造所で行っている後発医薬品について情報開示を実施していない企業数は約27％である。
• そのうち約35％が製造企業の承諾を得られないことを理由としている。
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現在実施している情報可視化に関する取組事例

取組
策定
主体

取組概要 公表項目

「安定供給体制等
を指標とした製造
販売業者に関する
情報提供項目」の

策定
厚生

労働省

• 後発医薬品使用促進ロード
マップにおいて、「安定供給
体制等を指標とした製造販売
業者に関する情報提供項目」
を参考とした情報提供をメー
カーの取組事項として公表
（平成25年４月より）

• 厚生労働省ホームページにて
掲載企業のHPリンク等を掲載

（安定供給体制・リスクマネジメント）
• 品切れ品目数、品切れ発生時の手順の有無、平

均社内在庫・流通在庫、安定供給マニュアルの
有無、原薬製造所の管理体制、回収実績、流通
経路 等

（情報収集・提供体制等）
• 安定性試験データ、緊急安全性情報安全管理部

門の体制、医薬品目ごとの採用実績に関する情
報提供の可否 等

「ジェネリック医
薬品信頼回復行動
行動計画」におけ
る情報提供の取組

日本
ジェネ
リック
製薬協

会

• ジェネリック医薬品に対する
信頼の回復に向けた取組みの
一つとして、積極的な情報の
提供と開示を掲げた（令和３
年３月より）

• 会員各社の自主点検状況、情
報公開状況、供給調整状況な
どについて、日本ジェネリッ
ク製薬協会ホームページにて
会員企業のHPリンク等を掲載

（自主点検状況）
• 製造販売承認書チェックの自主点検の実施状況
（情報公開状況）
• 共同開発の有無、製剤製造企業名、原薬製造国、

製造管理・品質管理への取組、「安定供給体制
等を指標とした情報提供」

（供給調整状況）
• 供給調整品目の一覧（出荷量の状況等）
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（再掲）現在実施している情報可視化に関する取組事例

取組
策定
主体

取組概要 公表項目

「安定供給体制等
を指標とした製造
販売業者に関する
情報提供項目」の

策定
厚生

労働省

• 後発医薬品使用促進ロード
マップにおいて、「安定供給
体制等を指標とした製造販売
業者に関する情報提供項目」
を参考とした情報提供をメー
カーの取組事項として公表
（平成25年４月より）

• 厚生労働省ホームページにて
掲載企業のHPリンク等を掲載

（安定供給体制・リスクマネジメント）
• 品切れ品目数、品切れ発生時の手順の有無、平

均社内在庫・流通在庫、安定供給マニュアルの
有無、原薬製造所の管理体制、回収実績、流通
経路 等

（情報収集・提供体制等）
• 安定性試験データ、緊急安全性情報安全管理部

門の体制、医薬品目ごとの採用実績に関する情
報提供の可否 等

「ジェネリック医
薬品信頼回復行動
行動計画」におけ
る情報提供の取組

日本
ジェネ
リック
製薬協

会

• ジェネリック医薬品に対する
信頼の回復に向けた取組みの
一つとして、積極的な情報の
提供と開示を掲げた（令和３
年３月より）

• 会員各社の自主点検状況、情
報公開状況、供給調整状況な
どについて、日本ジェネリッ
ク製薬協会ホームページにて
会員企業のHPリンク等を掲載

（自主点検状況）
• 製造販売承認書チェックの自主点検の実施状況
（情報公開状況）
• 共同開発の有無、製剤製造企業名、原薬製造国、

製造管理・品質管理への取組、「安定供給体制
等を指標とした情報提供」

（供給調整状況）
• 供給調整品目の一覧（出荷量の状況等）
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（策定経緯）安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供

Ⅲ 具体的な取組
３．情報提供の方策

【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】
平成24年度に国の委託費で策定される「安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供項目」を参考
にした情報提供

⇒ 後発医薬品使用促進ロードマップにおいて情報提供項目を参考とした情報提供をメーカーの取組事項とした
（厚生労働省ホームページにて掲載企業のHPリンク等を掲載）

後発医薬品のさらなる使用のためのロードマップ（平成25年４月）

安定供給体制等を指標とした製造販売業者等の評価基準策定のための検討
• 以下の２点を目的としている
①医療機関や保険薬局等が後発医薬品を導入・選定する際に参考となるような環境を整備すること
②製造販売業者において後発医薬品信頼性向上のための各種取組が実践され、その状況が医療現場に適切に情報提供

されていくことで、結果的に後発医薬品の信頼性向上を図ること

ジェネリック医薬品の信頼性向上のための評価基準等に関する調査検討事業（平成24年度）

後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム（平成19年５月）

Ⅱ 具体的な取組
３．後発医薬品メーカーによる情報提供に関する項目

【後発医薬品メーカーの取組】
・自ら行った研究開発データ、自ら収集した副作用情報等を整理・評価し、医療関係者等へ情報提供する体制を強化
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（概要）安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供項目

大項目①：安定供給体制・リスクマネジメント

大項目②：情報収集・提供体制等

医療機関や保険薬局において、後発医薬品を選定する際に製造販売業者の安定供給体制を重視している。
⇒ リスクマネジメント体制も含めて安定供給体制に係る情報提供項目を設定

（項目例）品切れ品目数、品切れ発生時の手順の有無、平均社内在庫・流通在庫、安定供給マニュアルの有無、原薬
製造所の管理体制、回収実績、流通経路 等

医薬品の品質情報等を積極的に提供していくとともに医療現場の要請に誠実に対応する体制の確保が求められている。
⇒ 各製造販売業者による情報提供が望まれる項目を設定

（項目例）安定性試験データ、緊急安全性情報、問題が生じた場合に現場に訪問できる体制の有無など情報収集等の
体制、安全管理部門の体制、医薬品目ごとの採用実績に関する情報提供の可否 等
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（参考）安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供項目

情報提供項目
留意事項等大項目 中項目 情報提供項目例

安
定
供
給
体
制
・
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト

納品までの時間短縮 卸業者が納期を指定する場合に、当該指定納期に配送する体制の整備
（記載例）
・過去１年間の達成率（指定納期内の配送件

数／納期指定件数）

適正在庫の確保
品切れ品目数

※薬価収載品目数が多いほど品切れ品目が
多くなる可能性があるため、評価上留意す
る必要がある。

（記載例）
・過去 1 年間の実績（品切れ品目数／薬価収

載品目数）

平均社内在庫・流通在庫 （参考）AP 目標（19 年度末）では、社内
在庫１か月以上、流通在庫１か月以上確保

注文先窓口の明確化 注文先窓口の明確化
安定供給体制の確保 安定供給マニュアルの有無

安定供給に必要な生産体制の確保

材料（医薬品、原料、資材）の在庫管理の責任者及び担当者の有無と把握状
況

製造ラインのトラブルに対する回避対応マニュアルの有無と対応の内容

限界在庫量、安定供給警戒レベルの設定の有無（特に、供給量の非常に多い
医薬品、自社のシェアが高い医薬品）

原薬製造所の管理体制

（記載例）
・契約当初の書面調査のみ、現地査察の実施
・供給量の非常に多い医薬品についてダブル

ソース化を実施

品切れ発生時の対応
品切れが発生した場合の手順の設定の有無

・医療現場への迷惑を最小限にする体制となっているか
・再発防止策につなげているか

回収実績 回収実績（5 年程度）

※品質管理の観点等から適切に積極的に自
主回収を行ったり、薬価収載品目が多いほ
ど回収数が多くなる可能性があり、評価上
留意する必要がある。

（記載例）
・年度、クラス別回収数（各年）
・回収事例（品名、クラス、回収理由、回収

に対して特別に取った措置があれば記載）

製造中止
余裕を持った製造中止の連絡 （記載例）

・半年以上前に連絡

発売開始後７年以内に製造中止した品目数（名称変更は含まない）

流通経路
流通経路
・卸経由か、販社か、直販か
・在庫を確保している卸業者
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（参考）安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供項目

情報提供項目
留意事項等大項目 中項目 情報提供項目例

情
報
収
集
・
提
供
体
制
等

医療機関等への情報提
供

自社や業界団体等ホームページへの掲載を含め、資料請求への迅速
な対応体制の確保
・DI 情報
・添付文書
・インタビューフォーム
・生物学的同等性試験、溶出試験データ
・安定性試験データ
・配合変化試験データ
・副作用データ
・患者用指導せん
・緊急安全性情報
・再審査・再評価結果
・「使用上の注意」改訂のおしらせ ／等

情報部門

学術部門（DI 室等）の有無

学術部門の連絡先の明示

インターネット以外の学術部門の連絡方法の有無とその内容

問題が生じた場合に現場に訪問できる体制の有無など情報収集等の体制（MR の訪問、教育を
含む）

緊急連絡等
安全性情報に係る緊急連絡体制（DI 情報、品質クレーム等への対応）の明確化

安全管理部門の体制

供給等に関する情報提
供 医薬品目ごとの採用実績に関する情報提供の可否

普及啓発活動
医療機関に対する MR/学術部門等による勉強会の実施状況（業界団体としての活動も含む）

患者・国民向けの普及啓発活動の実施状況（業界団体としての活動も含む）

都道府県協議会への参
画 都道府県協議会の活動に参加の有無（業界団体としての活動も含む）

企業情報
株式上場

業務停止等の重大な行政処分の有無（5 年以内）
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（事例）東和薬品株式会社（１／３）

14※出典：厚生労働省「安定供給体制等を指標とした情報提供項目に関する情報提供ページ」（令和5年8月9日現在）



（事例）東和薬品株式会社（２／３）
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（略）



（事例）東和薬品株式会社（３／３）
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（再掲）安定供給体制等を指標とした情報提供への対応

※出典：後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書（令和５年３月）

• 安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供項目をもとに情報提供体制を整備している企業数は
約62％である。

• そのうち厚生労働省ホームページへ情報を掲載している企業数は約87％である。
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「安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供ページ」の
認知状況（病院・診療所・保険薬局）

• 医療機関等において、「安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供ページ」の認知状況は、病
院が約33％、診療所が約14％、保険薬局が約33％だった。

※出典：後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書（令和５年３月） 18



「安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供ページ」の
活用状況（病院・診療所・保険薬局）

• 医療機関等において、「安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供ページ」の活用状況は、病
院が約21％、診療所が約18％、保険薬局が約19％だった。

※出典：後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書（令和５年３月） 19



（再掲）現在実施している情報可視化に関する取組事例

取組
策定
主体

取組概要 公表項目

「安定供給体制等
を指標とした製造
販売業者に関する
情報提供項目」の

策定
厚生

労働省

• 後発医薬品使用促進ロード
マップにおいて、「安定供給
体制等を指標とした製造販売
業者に関する情報提供項目」
を参考とした情報提供をメー
カーの取組事項として公表
（平成25年４月より）

• 厚生労働省ホームページにて
掲載企業のHPリンク等を掲載

（安定供給体制・リスクマネジメント）
• 品切れ品目数、品切れ発生時の手順の有無、平

均社内在庫・流通在庫、安定供給マニュアルの
有無、原薬製造所の管理体制、回収実績、流通
経路 等

（情報収集・提供体制等）
• 安定性試験データ、緊急安全性情報安全管理部

門の体制、医薬品目ごとの採用実績に関する情
報提供の可否 等

「ジェネリック医
薬品信頼回復行動
行動計画」におけ
る情報提供の取組

日本
ジェネ
リック
製薬協

会

• ジェネリック医薬品に対する
信頼の回復に向けた取組みの
一つとして、積極的な情報の
提供と開示を掲げた（令和３
年３月より）

• 会員各社の自主点検状況、情
報公開状況、供給調整状況な
どについて、日本ジェネリッ
ク製薬協会ホームページにて
会員企業のHPリンク等を掲載

（自主点検状況）
• 製造販売承認書チェックの自主点検の実施状況
（情報公開状況）
• 共同開発の有無、製剤製造企業名、原薬製造国、

製造管理・品質管理への取組、「安定供給体制
等を指標とした情報提供」

（供給調整状況）
• 供給調整品目の一覧（出荷量の状況等）
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（日本ジェネリック製薬協会）ジェネリック医薬品に対する信頼の回復に向けた取組み

信頼性回復に向けた取組み

定期的な「供給状況調査の実施」と「情報公開の精度の向上」を実施
⇒ 日本ジェネリック製薬協会HPにて、会員各社における自主点検状況、情報公開状況、供給調整状況などを公開

出典：後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書（令和５年３月） 21



（事例）会員各社の自主点検状況について

出典：日本ジェネリック製薬協会ホームページ（令和５年７月）、沢井製薬株式会社ホームページ（令和５年７月）

自主点検状況

製造販売承認書と製造実態との整合性を確認する「製造販売承認書チェック」の自主点検の実施状況を公開（掲載先URL）

【日本ジェネリック製薬協会ホームページ】 【（例）沢井製薬株式会社ホームページ】

掲載先URL（各企業ホームページ）へ

22



（事例）会員各社の情報公開状況について

出典：日本ジェネリック製薬協会ホームページ（令和５年７月）、沢井製薬株式会社ホームページ（令和５年７月）

情報公開状況

共同開発の有無、製剤製造企業名、原薬製造国、製造管理・品質管理への取組、「安定供給体制等を指標とした情報
提供」などを公開（掲載先URL）

【日本ジェネリック製薬協会ホームページ】

【（例）沢井製薬株式会社ホームページ】

掲
載
先
U
R
L
へ
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（事例）会員各社の供給調整状況について

出典：日本ジェネリック製薬協会ホームページ（令和５年６月）

情報公開状況

供給調整品目の品目数、品目一覧などを公開（掲載先URL）

【（例）沢井製薬株式会社ホームページ】

【日本ジェネリック製薬協会ホームページ】

24



1. 安定供給等の企業情報の可視化

情報可視化の実態

可視化に係るニーズ

その他可視化に当たって参考となる事項等

2. 少量多品目構造の解消

25



医療機関等における後発医薬品の選定の際に重要視している点

• 医療機関等（病院、診療所、保険薬局）において、後発医薬品選定の際に最も重視している点は、「信頼感のあ
る後発医薬品メーカーの製品であること」、「欠品（品切れ）のない会社の製品であること」の回答が多かった。

• また、以上の点は、価格面（「納入価が低いこと」）よりも優先度が高いと考えられる。

※出典：後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書（令和５年３月） 26



医療機関等における後発医薬品メーカーから入手したい情報

• 医療機関等において、後発医薬品メーカーから入手したい情報は、欠品発生・出荷調整の有無や回数、その理由
に係る回答が多かったほか、原薬原産国や製造委託状況、品質管理体制に係る回答も見られた。

※出典：後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書（令和５年３月） 27



1. 安定供給等の企業情報の可視化

情報可視化の実態

可視化に係るニーズ

その他可視化に当たって参考となる事項等

2. 少量多品目構造の解消

28



サステナブル調達について

サステナブル調達

出典：エーザイ株式会社ホームページ

○取引先の地理的分布
主要工場（日本）において、グラフに示されるエリアの取引先と強固に連携しながら、安定供給に努めている。
また、取引先（原料製造サプライヤー、生産委託先）の稼働状況・物流状況の確認を継続的に行っている。

○取引先の選定・協働体制
高品質製品の安定供給にご協力頂く取引先（原料製造サプライヤー、生産委託者）の選定においては、技術、
品質、製造能力、薬制対応、財務、コンプライアンス等の観点から評価を実施。

※ PSCIやEcoVadisといった外部評価も活用

P S C I（製薬業界サプライチェーンイニシアティブ）

・製薬会社21社により2006年設立の非営利団体で、サプライ
チェーンを通じて社会・経済・環境の成果改善等を目指す。

・倫理、労働、環境、労働安全衛生、マネジメントシステムの
５項目に係る規範を示し、共通基準でアプローチを実施。

E c o V a d i s社によるサステナビリティ評価

・2007年設立の世界最大規模のサステナビリティ評価機関で、
10万社以上に対してサステナビリティ評価を実施。

・環境、労働と人権、倫理、持続可能な調達の４テーマに係る
規範を示し、共通基準でアプローチを実施

29



（参考）他制度における情報公開制度の取組

企業内容等の開示に関する内閣府令等の改正（2023年１月31日公布・施行）

⇒ サステナビリティに関する開示（環境、社会、ガバナンス等）

人的資本、多様性に関する開示（人材の多様性の確保を含む人材育成の方針や社内環境整備の方針等）

コーポレートガバナンスに関する開示（取締役会等の活動状況、内部監査の実効性等）

有価証券報告書等の記載事項の充実（金融庁）

健康経営度調査の実施（2014年度開始より）

⇒ 「国民の健康寿命の延伸」に関する取り組みの１つとして、企業の健康経営に係る取り組みを調査

健康経営銘柄の選定および健康経営優良法人（大規模法人部門）の認定のための基礎情報の取得

※回答法人には、健康経営の実践レベル等を分析した評価結果をフィードバック（経済産業省HP）

健康経営度調査（経済産業省）

健康保険法等の改正（2023年５月19日公布・2024年４月１日施行）

⇒ 経営影響を踏まえた的確な支援策の検討を行うため、医療法人・介護サービス事業者は毎会計年度終了後

に経営情報を都道府県に報告し、都道府県は、医療法人・介護サービス事業者の経営情報に関する調査及び

分析を行い厚生労働省に報告。また、厚生労働省は、医療法人・介護サービス事業者の経営情報に関する

データベースを整備し、経営情報の把握・分析、結果の公表を実施。

医療法人・介護サービス事業者の経営情報の調査及び分析等（厚生労働省）

30



企業情報の可視化に当たって検討すべき論点（１／２）

31

（制度導入の目的）

•情報の可視化に関して、現在実施している取組「安定供給体制等を指標とした製造販売業者に関する情報提供項
目」（以下「情報提供項目」という。）に基づき各種情報を公表している企業が一定程度存在しているが、後発
品を製造販売する全ての企業が実施しているわけではない実態がある。

•これらの実態や医療従事者の情報公開に係るニーズ等を踏まえ、制度導入の目的について、どう考えるか。

※有識者検討会報告書においては、「品質が確保された後発品を安定供給できる企業が市場で評価され、結果的
に優位となるような対策が求められる」とされている。

（可視化する情報や時期）

•情報提供項目では、品切れ品目数といった安定供給体制に係る項目が、業界団体の自主的取組では、共同開発有
無や、原薬製造国といった項目が公表事項として挙げられている。

•制度導入の目的や以上の情報を踏まえ、どのような情報を可視化すべきか。また、その時期についてどう考える
か。

※有識者検討会報告書においては、「医薬品の安定供給等に係る企業情報」の例示として、「製造能力、生産計
画、生産実績等」が挙げられている。

（可視化した情報の評価方法）

• 後発品企業によって可視化された情報について、品質が確保された後発品を安定供給できる企業が市場で評価さ
れ、結果的に優位となるようにする観点から当該情報をどう評価し、どのような施策に活用すべきと考えるか。



企業情報の可視化に当たって検討すべき論点（２／２）

32

（その他、可視化に当たって検討すべき事項）

• 医療機関等における情報提供項目の認知度が高くない実態等を踏まえ、情報の掲載場所や周知方法等についてど
う考えるか。

※ なお、医薬品に関する情報の可視化という点では、医薬品卸売販売業者や医療機関等における医薬品の流
通・在庫量の可視化も重要であるが、本検討会における議論の射程外である点に留意いただきたい。当該論点
については「医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議」で検討を進める予定。
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1. 安定供給等の企業情報の可視化

2. 少量多品目構造の解消

品目数の現状

新規収載時における課題

既収載品の品目統合等における課題



医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書
第２章 後発医薬品関係抜粋

（上市に当たって十分な製造能力等を求める仕組みの構築）

○ 第１章でも述べたように、これまで後発品の使用促進を進める中で、共同開発が導入されたことに伴い、必ず
しも十分な製造能力を確保できない多くの企業が新規品目を上市し、激しい価格競争による薬価の引下げや、先
発品の特許切れに伴う更なる品目の増加を招いてきた。しかも、一部の企業においては、一定期間後には市場か
ら撤退しているという実態も把握されたところである。

○ このような実態が結果として、後発品の不安定供給につながったという経緯を踏まえ、特にこれまでのような
大きな市場拡大が見込まれない中にあっては、新規品目の上市に当たって、十分な製造能力を確保していること
や継続的な供給計画を有しているといった安定供給を担保するための一定の要件を求め、これらの要件を満たさ
ない企業は結果として市場参入することができなくなる仕組みを検討すべきである。

（品目数の適正化・業界再編に向けた取組）

○ 以上の取組に併せて、少量多品目生産といった構造的課題を解消し、企業における品目ごとの生産能力を高め
る観点から、業界再編も視野に入れつつ、品目数の適正化や、適正規模への生産能力の強化を進めることが必要
である。

○ こうした観点から薬価の在り方を検討するとともに、他産業での業界再編に向けた取組も参考にしつつ、例え
ば、品目数の適正化に併せた製造ラインの増設等への支援や税制上の優遇措置を検討するなど、政府において、
ロードマップを策定した上で、期限を設けて集中的な取組を行うべきである。
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1. 安定供給等の企業情報の可視化

2. 少量多品目構造の解消

品目数の現状

新規収載時における課題

既収載品の品目統合等における課題



製造所における製造品目数と委受託量の実態（錠剤）

36

• 後発品の製造所において、取扱品目数が多くても製造量が必ずしも多くない実態がある。

• また、品目数が多い工場においても受託量が過半数を超える製造所が複数存在している。

※注１：錠剤のみ（カプセル剤、顆粒剤等は含まれない）
※注２：製造品目数上位から３製造所ごとを一群にまとめて集計。製造量及び品目数は製造所３カ所の平均値。
※出典：薬事工業生産動態統計調査（2022年１～12月分）より医薬産業振興・医療情報企画課にて作成
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（参考）品目毎の製造量（錠剤）

37

• 品目数が多い企業群においては、１品目当たりの製造量が極めて少量となっている実態がある。

※注１：錠剤のみ（カプセル剤、顆粒剤等は含まれない）
※注２：製造品目数上位から３製造所ごとを一群にまとめて集計。製造量及び品目数は製造所３カ所の平均値。
※出典：薬事工業生産動態統計調査（2022年１～12月分）より医薬産業振興・医療情報企画課にて作成
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後発品の品目数と成分数の推移（剤形別）

• 内用剤の品目数はここ１年で減少傾向にあるものの、他の剤形に比べて相当程度多い状況にある。

• 成分数についても、内用剤が他の剤形に比べて多い状況にある。

後発品品目数の推移

（品目数）

（年）

後発品成分数の推移

（成分数）

（年）

38出典：薬価調査より医薬産業振興・医療情報企画課にて作成

第１回検討会資料



後発品１成分当たりの品目数の推移（剤形別）

• １成分あたりの品目数についても、内用剤が最も多い傾向が見られ、2023年時点では平均14（品目/成分）と

なっている状況にある。

（品目数）

（年）

39出典：薬価調査より医薬産業振興・医療情報企画課にて作成

第１回検討会資料
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最近の新規後発品収載実績（直近2年間）

中医協 薬－１
2 3 . 1 2 . 2 ( 改 )

• 最近は、価格帯集約を始めた平成24年当時と比べ、新規後発品の収載品目数は減少している。

0
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25

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35

成
分
数

新規後発品の収載品目数

内用 注射 外用

同一規格に含まれる品目数 １～５ ６～10 11～15 16～

全体
（1規格当たり平均：3.44品目）

80.6% 8.3% 11.1% 0%

内用薬
（1規格当たり平均：3.81品目）

76.2% 9.5% 14.3% 0%

注射薬
（1規格当たり平均：2.56品目）

88.9% 11.1% 0% 0%

外用薬
（1規格当たり平均：3.50品目）

83.3% 0% 16.7% 0%

＜直近２年間＞
（R3.12～R5.6）

＜H16～H23＞

中医協 薬－１
５ . ８ . 2



収載時品目数毎の平均価格下落率（2 0 1 3年6月、1 2月薬価収載品目）

• 収載時品目数が多い品目ほど、薬価改定時における薬価の下落率が大きい傾向が見られた。

• 薬価改定の回数が多くなると、価格の下落幅が大きくなる傾向が見られた。

2013年6月、12月に保険収載された後発品内用剤における、薬価改定毎の平均価格下落率

※2013年6月収載後発品品目数：540品目、12月収載後発品品目数：578品目
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出典：薬価調査より医薬産業振興・医療情報企画課にて作成 41



多品目構造となる要因分解（全体像）

新規参入
（薬事承認・薬価収載）

品目統合

課

題

仮

説

42

• ある成分において多品目となる要因について、新規収載及び品目統合において一定の課題が存在していると考え

られる。

উ
ট
७
५

参入障壁が低い

• 共同開発が認められている。

• 後発品の薬事承認や薬価収載に当たって、

製造キャパシティを要件としていない。

統合を阻害する障壁が存在

• 統合に当たって、薬事制度や流通等にお

ける課題が存在している。

統合を行うメリットがない

• 統合を行ったとしても、薬価制度等にお

けるメリットが存在しない。



多品目構造となる要因分解（全体像）

新規参入
（薬事承認・薬価収載）

品目統合

課

題

仮

説
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• ある成分において多品目となる要因について、新規収載及び品目統合において一定の課題が存在していると考え

られる。

উ
ট
७
५

参入障壁が低い

• 共同開発が認められている。

• 後発品の薬事承認や薬価収載に当たって、

製造キャパシティを要件としていない。

統合を阻害する障壁が存在

• 統合に当たって、薬事制度や流通等にお

ける課題が存在している。

統合を行うメリットがない

• 統合を行ったとしても、薬価制度等にお

けるメリットが存在しない。



先発医薬品と後発医薬品の新規承認申請時添付資料について

添付資料 先発医薬品1) 後発医薬品
イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用
状況等に関する資料

１ 起原又は発見の経緯 に関する資料 ○ ×
２ 外国における使用状況 〃 ○ ×
３ 特性及び他の医薬品との比較検討等 〃 ○ ×

ロ 製造方法並びに規格及び試験方法等に関す
る資料

１ 構造決定及び物理的化学的性質等 〃 ○ ×
２ 製造方法 〃 ○ △
３ 規格及び試験方法 〃 ○ ○

ハ 安定性に関する資料 １ 長期保存試験 〃 ○ ×
２ 苛酷試験 〃 ○ ×
３ 加速試験 〃 ○ ○

ニ 薬理作用に関する資料 １ 効力を裏付ける試験 〃 ○ ×
２ 副次的薬理・安全性薬理 〃 ○ ×
３ その他の薬理 〃 △ ×

ホ 吸収、分布、代謝、排泄に関する資料 １ 吸収 〃 ○ ×
２ 分布 〃 ○ ×
３ 代謝 〃 ○ ×
４ 排泄 〃 ○ ×
５ 生物学的同等性 〃 × ○
６ その他の薬物動態 〃 △ ×

ヘ 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、催奇形
性その他の毒性に関する資料

１ 単回投与毒性 〃 ○ ×
２ 反復投与毒性 〃 ○ ×
３ 遺伝毒性 〃 ○ ×
４ がん原性 〃 △ ×
５ 生殖発生毒性 〃 ○ ×
６ 局所刺激性 〃 △ ×
７ その他の毒性 〃 △ ×

ト 臨床試験の成績に関する資料 １ 臨床試験成績 〃 ○ ×
チ 法第五十二条第一項に規定する添付文書等
記載事項に関する資料

１ 添付文書等記載事項 〃 ○ ○

注）原則として、○は添付を、×は添付の不要を、△は個々の医薬品により判断されることを意味するものとする。
１）既に製造販売の承認を与えられている医薬品等のいずれにも有効成分として含有されていない成分を有効成分として含有する医薬品

（平成26年11月21日付薬食発1121第２号医薬食品局長通知「医薬品の承認申請について」より）
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後発医薬品薬価収載時の確認事項

（補足１）上記のうち（※）については、販売名変更等による薬価基準収載及び自社の既収載品目の剤形又は規格追加による薬価基準収載の場合は提出不要。

（補足２）上記に加え、必要に応じて個別にヒアリングを実施する。

提出資料一覧

⑨H25年度～R４年度の後発品薬価基準収載状況リスト（※）

⑩製造販売承認書（写）又は一部変更承認書（写）

⑪製造販売業許可証（写）

・過去に薬価基準収載希望書を提出した企業であって、製造販売許

可証を提出していない企業のみ（提出後に記載内容に変更があった

場合には再度提出）

⑫製品切替計画書（写）

・販売名変更の薬価基準収載についてのみ

⑬全規格取り揃え計画書

・先発品が有する規格をすべて揃えられない場合のみ

⑭安定供給マニュアル（※）

・販売名変更による薬価基準収載で、安定供給マニュアルを前回ま

での収載時に提出している場合は不要

①薬価基準収載希望書

②銘柄別年間計画書（※）

③薬価基準収載希望品目一覧

④薬価基準資料調査整理票

⑤銘柄別に原料供給に係る契約書又は確約書の写し（※）

⑥医薬品の安定供給体制に係る概要（※）

・既収載品も含めた医薬品安定供給体制に関する概要

・原薬調達及び供給能力に関する計画書

⑦医薬品情報収集・伝達の実施予定の概要（※）

・安定供給体制を指標とした製造販売業者に関する情報提供項

目を参考とした取り組みや状況について

⑧希望薬価の算定根拠

・特にキット製品については、キット特徴部分の原価表及びそ

れを証明する請求書等、算定根拠となりうる資料

概要

収載を希望する企業から、通知（※）に基づき提出された資料の確認。

※後発医薬品の薬価基準への収載について（令和５年２月15日医政産情企発021第３号）
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（参考）後発医薬品の共同開発

後発医薬品の「製造販売承認」を受けるに当たっては、

１）規格及び試験方法

２）安定性試験（有効期間等の設定に必要な情報を得るための試験）

３）生物学的同等性試験（有効成分が同じ医薬品と生物学的に同等であることを示す試験）

の資料が必要となり、複数の製造販売事業者が共同で開発を行った場合であっても、それぞれ

が製造販売承認を得ることが必要である。

ただし、一定の条件を満たす場合には、共同開発の各社が同一の資料により承認申請を得るこ

とを可能としており、後発医薬品については、平成17（2005）年から認められている。

A社 B社 C社 A社
B社

C社

※生物学的同等性試験デー
タでも、共同利用契約が
締結されていれば、他社
データを活用できるよう
になった

承認書に添付する資料
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後発医薬品の状況について

• 後発医薬品については、平成19年に数量シェア目標を設定して以降、政府主導の使用促進策により市場が拡大するとともに、複数企業による

共同開発の活用により、同成分同規格の製品が複数の企業から製造販売されている。

実 態

（32.2%）
（32.3%）

（35.0%）
（34.7%）

（31.5%）
（32.5%）

（33.5%）
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令和4年10月17日 第3回 有識者検討会資料



共同開発の実態

48

• 新規後発品として薬価収載される品目のうち、概ね半数以上は共同開発品目である。

図．新規後発品収載品目のうち、共同開発品目数の割合

出典：医薬産業振興・医療情報企画課調べ

令和4年10月17日 第3回 有識者検討会資料



後発品の承認審査時における対応（令和３年７月）

○ 共同開発であっても自社開発と同様に製品データ（承認申請資料）を作成・把握する責任
があることから、それが担保されているか確認する。

・ 承認申請時の添付資料として、製品データへ実際にアクセスでき、信頼性を確認できる
規定が盛り込まれている共同開発契約書、さらには、実際にどのように製品データを確認
したかを説明する資料の提出を求める。

・ 承認審査において、当該資料を厳格に確認・評価する。

承認申請者の責任の確認承認申請者の責任の確認

○ 製造品目数、製造量等に見合った管理体制が確保されているか確認する。

・ 承認時のGMP調査において、当該申請品目の製造所における、製造品目数、製造量等に
見合った製造・品質管理体制が確保されていることを確認する。

製造・品質管理体制の確認製造・品質管理体制の確認

○ 後発品の承認審査時において、以下の事項について確認することとした。
（令和３年７月２日付け通知「医療用後発医薬品の承認審査時における新たな対応について」）

○ また、承認申請資料の信頼性確保を目的として、調査対象品目を増やすなど、承認申
請資料適合性調査の体制を強化。

新

新

→ 後発品の申請件数は、平成29～令和２年度は年間平均約400件であったが、通知発出後の
令和３年度は約200件に減少。引き続き、承認審査時において必要な確認を強化していく。
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新規後発品の薬価算定

１．後発品が初めて収載される場合

• 先発品の薬価に0.5を乗じた額

• ただし、内用薬について銘柄数が10を超える場合は、0.4を乗じた額
• バイオ後続品については、先発品の薬価に0.7を乗じた額（臨床試験の充実度に応じて10%を上限として加算）

※先発品と有効成分、原薬等が同一のバイオ医薬品で、後発品として承認を受けたもの（バイオAG）は、先発品の薬価に0.7を乗じた額

２．後発品が既に収載されている場合

• 最低価格の後発品と同価格（同一企業の品目があればその価格）

×0.5※

※10品目超えの内用薬の場合、0.4倍

新規後発品先発品

令和５年２月15日 第９回「医薬品の迅

速・安定供給実現に向けた総合対策に関す

る有識者検討会」資料を一部加工したもの
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（再掲）多品目構造となる要因分解（全体像）

新規参入
（薬事承認・薬価収載）

品目統合

課

題

仮

説
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• ある成分において多品目となる要因について、新規収載及び品目統合において一定の課題が存在していると考え

られる。

উ
ট
७
५

参入障壁が低い

• 共同開発が認められている。

• 後発品の薬事承認や薬価収載に当たって、

製造キャパシティを要件としていない。

統合を阻害する障壁が存在

• 統合に当たって、薬事制度や流通等にお

ける課題が存在している。

統合を行うメリットがない

• 統合を行ったとしても、薬価制度等にお

けるメリットが存在しない。



同一社内の重複品目統合に関する後発品製造販売業者へのヒアリング結果

項目 主な課題

薬事制度
•製造所集約や、撤退品目分の生産ライン移管・スケールアップ、原薬切り替え等に関しての製造販売承認事
項一部変更承認申請に一定程度時間を要する。

薬価制度
•薬価が異なる品目だと薬価が低い品目から高い品目へ代替する場合、患者の負担となるとともに説明しなけ
ればない医師の負担にもなるため、医療現場の負荷を考えると統合が難しい場合がある。実際に薬価が揃う
まで待とうと判断した品目もある。

流通

• 患者の負担金額が増えないように撤退品と薬価が同等以下の品目や患者に不安感を与えないように外観の似
ている品目が採用されていることが多い。また、中核病院や大手調剤チェーンのバイイングパワーが強く、
メーカー側ではコストコントロールができないこともあり納入コストで採用されることがある。

• 自社内であっても、統合品目の納入先が完全に住み分けられている場合や薬価差がある場合は、100%自社販
売品に置き換わるとは限らないため、全体の販売数量は減少する可能性がある。

コスト

• 統合する品目の製造所を統合する際、従来のロットサイズでは非効率になるため、新たな製造設備や製造ラ
インを整備する必要がある。特に抗生物質や高活性など特殊性の高い製品は、製造設備が限定されることか
ら、設備や建屋の追加が必要な場合、大型投資が必要となる。

• OD錠は普通錠を兼ねることが可能であり医療現場のニーズが高いが、増産のためにコストがかかる。
• シェアが獲得出来ないことを理由に短期で品目整理を求められた場合、投資回収ができない。
•原薬ソースが異なる品目を統合する場合、原薬メーカーの供給キャパシティにも留意が必要となる。

その他
•薬剤師が患者に薬の切替えについて説明する手間がかかるため、販売中止や供給停止時と同じく採用品が見
直される。例えば外用剤の粘着性等の使用感の違いに患者・医療従事者の好みがある場合がある。

• 疾患領域においては、例えば精神神経領域では既に服用している銘柄・剤形へのニーズが高い。
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（参考）同一社内の重複品目統合に関するヒアリング 実施概要

53

実施時期 令和５年８月８日（火）～８月17日（木）

ヒアリング対象 日本ジェネリック製薬協会選出企業 ６社

その他重複品目を有する企業 １社

ヒアリング内容 同一社内において重複品目を有している品目の統合を

進めていくに当たっての課題感等



少量多品目構造の解消に当たって検討すべき論点

54

（制度導入の目的）

• 後発品の供給不安におけるボトルネックと考えられる少量多品目構造を解消することで、安定供給を実現するこ
とが一義的な目的であるが、この点についてどう考えるか。

（優先的に解消していく品目）

• 剤形別の品目数では、内用剤が他の剤形に比べ比較的品目数が多い傾向にあったこと等の実態を踏まえ、優先的
に解消していく品目についてどう考えるか。

（解消するための手法）

• 品目数を解消していく手法として新規参入、品目統合についてそれぞれ課題が存在していると考えられる。

• これらの課題を踏まえ、少量多品目構造を解消するための手法についてどう考えるか。


