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ジェネリック医薬品の信頼回復に
向けた取組み

福岡県ジェネリック医薬品使用促進協議会様

２０２４年２月６日
日本ジェネリック製薬協会
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➢ 医薬品企業の社会的責任として、品質が担保され「有効」で「安全」な医薬品

を「安心」して使用いただくために、①法令順守､②品質確保､③安定確保､④

情報提供等といった信頼回復に向けた事項を協会として取り上げ、ブラッシュアッ

プしながら取り組んできております。また、その現状について、当協会のHP上で

「ジェネリック医薬品に対する信頼の回復に向けた当協会の取組みについて」にて、

情報提供を行っております。

➢ 現在、「後発品業界のあるべき姿」等に関しての様々な検討がなされております。

その中で整理される課題についても協会として併せて取り組んでまいります。

➢ 本日は、「ジェネリック医薬品信頼回復にむけた取組」について、当協会の取組

等をご報告いたします。

はじめに
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安定供給に向けた現状
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中央社会保険医療協議会 総会（第569回）資料 令和５年医薬品価格調査（薬価調査）の速報値より

ジェネリック医薬品数量シェアについて



5日本製薬団体連合会 安定確保委員会医薬品供給状況にかかる調査結果より



6日本製薬団体連合会 安定確保委員会医薬品供給状況にかかる調査結果より
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信頼回復に向けた取組み
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これまでの不適切事例の発生要因は経営者の関連法規を遵守する意識が欠如していた事、不
健全な企業文化であった事、企業としてのガバナンスが欠如していた事、長年にわたり組織
体制の不備を黙認していた事などがあげられています。これらの課題解決の為に、継続して
経営者及びすべての社員にコンプライアンス意識が浸透し、ガバナンス体制（管理体制・内
部統制）が強化されるとともに、リスクマネジメントが実践されるような取組みを継続的に
実施しております。

品質を最優先する体制の強化を目指して、会員各社の医薬品の製造管理・品質管理体制
（GMP）、品質保証体制（GQP）及び安全管理体制（GVP）の一層の強化を図るための取組み
を継続的に実施してまいりました。
具体的な施策としては、製造承認書と製造実態の自主点検、GMPコンプライアンスの強化に
向けた企業の品質文化醸成を目的とした活動、外部機関による製造所の管理体制の確認など
継続して品質最優先体制の強化を目指しています。
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供給不安品目への対応として、各社は在庫の放出、増産対応、生産能力の増強を行ってまい
りました。また、各社がジェネリック医薬品の供給マニュアルを作成し、遵守することが供給
不安解消や安定確保のための第一歩であることから会員会社に作成を依頼し、令和６年に向け
て改訂状況を確認していくこととしています。この他「医療用医薬品の安定供給に関する自
己点検リスト」をもとに、各社が実態を把握し供給体制の強化も図っています。また、供給
に関する不安解消、適正な発注を促す取組みの一つとして、GE薬協のホームページ上でタイ
ムリーに会員各社の出荷状況を検索できるようにしています。
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協会及び各社は積極的な情報の提供と開示に取組んでおります。
また、コロナ禍で活動は制限されたものの、定期的に外部発表会（マスコミ）、都道府県協
議会、保険者団体などへの「信頼回復に向けた取組み」の状況を報告させていただいていま
す。

• 記者説明会（令和３年１月29日）

会員会社における製造管理、品質管理の徹底の不備に起因した品質問題への対応

• 会長会見 （令和３年３月30日）

昨今の品質問題に起因する諸課題の協会の取組み

• 記者説明会（令和３年10月25日）

ジェネリック医薬品の信頼回復に向けた取組みについて
～小林化工・日医工事案の検証を踏まえて～

• 記者説明会（令和４年３月24日）

令和３年度に当協会が行ってきた取組みの総括および
令和４年度の取組みとその目標

• 記者説明会（令和４年11月９日）

令和４年度に当協会が行ってきた取組みの中間報告

• 記者説明会（令和５年３月29日）

令和４年度の総括および
令和５年度の方針
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