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2024年 2月 8日

第9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

日本ジェネリック製薬協会

これまでの論点整理等についての意見

資料１－１



1.後発医薬品産業の在るべき姿の明確化
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• 後発医薬品企業は、単なる製造販売企業ではなく、患者様の生命に直結し、
保健衛生の向上に寄与する生命関連産業の一員であり、品質が担保され、
「有効」 で 「安全」 な医薬品を市場に安定的に供給することが、社会における
存在意義であると認識しております。

• しかしながら、品質問題に端を発した後発医薬品の供給不安が長期にわたって
おります。これらの背景にある後発品産業特有の産業構造上の課題について議
論され、とりまとめられてきた、産業構造の在り方やその方向性について賛同し、
業界一丸となって品質管理・製造管理体制の一層の強化を進め、品質の確保
された医薬品を安定的に供給する産業を目指します。



1.後発医薬品産業の在るべき姿の明確化
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• 製造管理・品質管理体制の確保につきましては、今後、企業指標について公
開すべき項目の情報の公表を速やかに行っていきます。また、企業指標の評価
結果の薬価制度における取り扱いの影響を今後検証していくことになっています
が、その検証作業について積極的に協力していきます。
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1.後発医薬品産業の在るべき姿の明確化

• 後発品の新製品上市から一定程度の期間経過後（5年程度）に市場形成が進んだ
のちには、同一成分で多数ある製品の集約（販売・製造）、非汎用な規格、剤型や包
装を中止するなど、医療の質を損なうことなく医療上必要な品目の適正化を進めることが
産業全体の効率化につながると考えます。

• さらには、同種同効薬のあり方も検討が必要と考えます。

• 価格については、既存の医薬品において医療上必要で不採算となっている医薬品の下
支えが必要と考えます。併せて、新たに不採算にならない仕組みが必要と考えます。

• 特に、流通については、後発医薬品が総価取引の調整弁とならないよう流通改善ガイド
ラインの厳守が必要と考えます。

• 令和6年度薬価制度改革にて試行的に導入される企業指標を活用し、品質確保と安
定供給に取り組んでいる企業へ、薬価上のインセンティブを与えることも、健全な産業育
成として有効と考えます。
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1.後発医薬品産業の在るべき姿の明確化

• 医療上必要な製品を、将来にわたり持続的に品質を確保し安定供給を果たす
には、前述した、品目の適正化を進め、薬価制度、流通の仕組みを見直すこと
により、生産を継続する製品から一定程度の収益を上げ、少なくとも、日進月歩
で向上する品質要求に適応するための設備投資、人材確保・育成 などを可能
とする必要があると考えます。

• 品質確保と安定供給の実績を評価されたうえで、各企業の企業努力によって、
特色を発揮し、新製品の開発、連続生産など品質・生産技術改革、海外展
開や新規事業への進出などの取り組みに原資を回すことが、好循環と言える、と
考えます。
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1.後発医薬品産業の在るべき姿の明確化

• 安定供給能力の確保については、品目数の適正化などの生産効率化を進める
ことで、設備投資や人材確保・育成とともに、増産を行う体制に必要な財源を
確保している状況です。

• 製造余力の確保は国の施策としての抜本的な支援（補助金、買取り制度な
ど）が必要と考えます。

• また、安定的に供給する仕組みについては、有事認定の定義を明確化すること。
例えば、「全ての同効薬が限定出荷となった場合」を有事認定し、緊急に必要
な期間は独禁法に抵触せず、企業間で調整ができるようにしてはどうかと考えま
す。



2.安定供給等の企業情報の可視化
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• 方向性について賛同します。

• 企業情報の活用方策等については、例えば、後発医薬品が複数販売されてい
る品目において、その不採算品再算定の申請は企業区分の活用も考えられる
のではないかと考えます。



3.少量多品目構造の解消
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• 方向性については賛同します。GEの参入数は、市場性に委ねるべきで、薬価収載上の
参入障壁はこれ以上拡大すべきではないと考えます。



3.少量多品目構造の解消
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• 薬価削除プロセスの合理化は、少量多品種構造の解消、ひいては生産効率化
に対しても重要であると認識しています。ただし、その検討に当たっては、医療上
の必要性を考慮する必要があると考えます。

• その為に、OD錠などの剤型、非汎用規格、複数ある包装単位、など更なる個別
の議論が必要と考えます。



3.少量多品目構造の解消
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• 規格揃え原則の合理化については、需要が少ない非汎用規格については、後
発品収載時は全社が揃えるものの、一定期間販売後においては全社が揃える
のではなく販売継続してもよいと判断した企業に集約していくのが如何かと考えま
す。その際、シェアの少ない品目を整理する一方、販売継続を担う企業が不利
にならない制度を検討していただきたいと考えます。

• 将来的には、先発品の非汎用規格のシェアを鑑みて医療上の必要性を判断し、
非汎用規格の後発品収載は必ずしも揃えなくともよいとしていただきたいと考え
ます。 また、「後発医薬品の規格揃えに関するQ＆A」を改定する取組み等によ
り、医療上の必要性の高い医薬品に関する定義を明確にしていただきたいと考
えます。



4.生産効率の向上
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• 生産効率の向上について、大きな効果が期待できるのは品目数の適正化であると考えま
す。そして、規格揃えルールの廃止・見直しも一定の効果があると考えます。

• 品目数の適正化による、企業のシェアに応じた増産対応が進むにつれて、企業の特性に
応じた企業の役割分担が進んでいくと考えます。

• 組織能力向上等についてはこれまでも個々の企業で取り組んで参りましたが、当協会とし
てもその好事例の集約・会員への共有などを図ってまいります。また、製造委受託関係の
企業が協力して取り組むなども有効と考えます。将来総括製造販売責任者候補や品質
保証要員の人材不足が、各社で大きな課題となっており、行政（厚労省、PMDA、都
道府県）、第3者機関、企業で連携し、官民一体で人材育成の仕組みや査察への取
り組み方法を考えることができるとよいのではと考えます。



5.その他（製造管理・品質管理体制の在り方）
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• 点検管理の更なる徹底については、代替法通知に基づく承認書規格及び試験
方法欄等の確認・対応を通して、引き続き点検管理の徹底を図って参ります。

• 効率的な品質の管理の推進については、外部機関による製造所の管理体制の
確認等を活用し、確認された所見の共有や、品質体制の見直しに活用して参
ります。

• 品質管理を行う人材育成については、JGA主催の勉強会や交流会の活用や、
自社での人材教育を通して、引き続き強化を図って参ります。



5.その他（企業間の連携・協力の推進）
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• 独占禁止法上の問題については、品目統合や有事における供給能力の確保の
ための生産調整において企業間の連携や協力が推進されるよう規制対象外と
するよう働きかけをお願いいたします。

• 製造委受託については、企業情報の可視化に伴い、企業間の関係性が開示さ
れることもあり、責任や管理体制が一層強化されるものと考えます。

• 企業間の連携・協力については、今後は一層、信頼のおける企業間での協業
が推進されていくものと考えます。



5.その他
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• サプライチェーンの強靭化については、各企業が自社の品目ごとの供給リスクを分
析し、リスクの高い品目に対して原薬の複数ソース化や在庫の確保など更なる
努力をしていく必要があると考えます。

• 不採算や設備投資ができないことを理由にこれまで使用してきた原薬の確保が
困難となり、回収を見通すことができない費用をかけて、変更試験を実施し高い
原薬を購入することになるケースがあります。現在は不可能であるが、既に国内
でMFを取得している原薬に変更する場合は自社担保で速やかに変更できるよ
うにしていただきたいと考えます。

• AGについては、今回の論点とともに「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における意見」も踏まえて引き続きその在り方に
ついて検討いただきたいと考えます。


