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ジェネリック医薬品の供給状況改善に関する提⾔

〜主に海外から輸⼊する原薬に関わる諸問題の解消による、
安定供給体制の強靭化〜

⽇本エスタブリッシュ医薬品研究協議会
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はじめに
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ジェネリック医薬品の原薬に関する品質データは多くの場合、原薬製造会社から原薬等登
録原簿（マスターファイル）による提供を受けるため、基本的に他社に依存している。

ジェネリック医薬品の43.7％が「海外から輸⼊した原薬」をそのまま使⽤している。

⼀般的に原薬の規格については、欧⽶に⽐べ⽇本がより厳格であるケースが多く、その場
合、海外の原薬メーカーは⽇本向けに欧⽶市場向けとは別に製造する。

原薬メーカーにとって注⽂数量が多く、追加製造⼯程の⼿間もかからない欧⽶向け原薬を
購⼊する多国籍企業が上顧客であり、追加の⼿間がかかる上に相対的に注⽂数量が少ない
⽇本向け取引の優先順位は低くなりがちである。

⽇本市場で急に増産が必要となる場合でも、要望がタイムリーに反映されない場合が多い。
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⽇本エスタブリッシュ医薬品研究協議会
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１ 喫緊の課題である業界全体の安定供給の仕組みづくりとしてのジェネリック医薬品の製品数の最
適化に関する主に下記事項について：

・ 各社が多品⽬⽣産の業務の複雑性を解消して品質の維持及び改善活動に注⼒できるように、業界
全体で各成分の剤型毎に製品数を絞り込むための公的基準(市場シェアや原薬ソースなど)と⼯程

・ 全規格揃えの⾒直し(僅少規格の除外等)
・ 業界全体で製品を整理することに対しての医療現場の理解の促進

２．海外から輸⼊する原薬の安定的確保に関する主に下記事項について；
・ ⽇本固有のジェネリック医薬品の原薬問題の根本要因解決のため製剤及び原薬に関する規格及び

試験⽅法の国際的ハーモニゼーション
・ 現実的な原薬のシングルソースにおいて国全体で安定供給する仕組み
・ 海外原薬メーカーに対する実地監査に関する協業とノウハウの交換

3．⻑きにわたり蓄積された⻑期収載品に付随する有益な情報の保持に関する主に下記事項について
・ G1により撤退する⻑期収載品に付随する有益な情報の引継ぎのルール
・ 将来的に第三者機関によるデータベース管理と公への開⽰の可能性

４．⻑年の使⽤実績とコスト・ベネフィットの視点からも医療を量的に⽀えているエスタブリッ
シュ医薬品が今後も持続的に安定供給可能となる環境整備に関する主に下記事項について

・ サプライチェーン過程のコストの最適化
・ 安定供給確保医薬品等の製造設備更新に関わる公的補助
・ 安定供給が確保可能となる薬価制度の下⽀え⽅法
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参加企業：
あゆみ製薬株式会社
ヴィアトリス製薬株式会社
⽩⿃製薬株式会社
武⽥テバファーマ株式会社
株式会社メディパルホールディングス
他1社

アドバイザー：
唐澤 剛 社会福祉法⼈サン・ビジョン 理事⻑

学校法⼈佐久学園 佐久⼤学 客員教授
津⽥ 重城 前⼀般財団法⼈医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団専務理事
蛭⽥ 修 熊本保健科学⼤学 品質保証・精度管理学共同研究講座 特命教授
細川 修平 ⽇本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会事務局 事務局⻑

(五⼗⾳別、敬称略)4
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第１提⾔-1
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 現在の状況を打破するためには、規制当局が俯瞰的に成分毎に各社の⽣産数量とキャパシティー、原
薬調達のリスク、製剤と試験⽅法の堅牢性などを把握して、「継続して供給すべき製品」、「販売中
⽌が可能な製品」に仕分けすることで、国全体で製品の整理整頓をすることが急務である。

＜具体的なプロセス案＞

 成分毎の品⽬数の最適化を⾏うため、厚⽣労働省主体のタスクフォースチームを形成し、そのチームの下
で情報を集約する。

 安定供給確保医薬品の議論とは異なり、同⼀成分で多数の品⽬が発売されているような状況を調査の対象
とし、下記のステップで該当品⽬の絞り込み等を⾏っていく。

厚⽣労働省主体で本件のタスクフォースチーム設⽴ （必要期間：1か⽉程度）
情報の収斂 （同：2か⽉程度）
分析と品⽬絞り込みの案作成 （同：3か⽉程度）
業界ヒアリングと不採算品⽬の⽀援のスキーム検討（同：2か⽉程度）
整理（販売中⽌）推奨品⽬リストの最終化（同：2か⽉程度）
成分毎にプライオリティをつけ集約化のロードマップ作製（同：3か⽉程度）
フォローアップ（継続的に実施）

ジェネリック医薬品の製品数を最適化することで
真の安定供給の⼟台を固める
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第１提⾔-2
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 各社の安定供給体制再構築：安定供給に懸念のある製品や数量が少なく不採算の製品の販売中⽌
により、改善すべき製品にリソースを配分し再構築のスピードアップが期待できる。

 ⾮常時への備え：現在、成分毎に様々な要因で製品が⽋品する事例が散⾒され、その都度対応し
ているが後⼿に回ることも多い。本スキームは⾮常時の備えとなる。

 製品の「過疎」の回避：多発している出荷調整から集荷⽌めを経て販売中⽌をする製品が五⽉⾬
式に多くなることが予想され、最終的に不安定な状況を抱えながら限られた会社の製品だけが残
るいわゆるトランプの「ババ抜き」状態が多く発⽣するリスクの回避

 製造の効率化：少量多品種製造からより数量の多い製造への変更

 サプライチェーンの強靭化：原薬バイイングパワーの増強、ボリュームディスカウント

 設備投資額の捻出機会の拡⼤：数量増による利益性の改善

ジェネリック医薬品の製品数を最適化することで
真の安定供給の⼟台を固める

製品数を最適化することにより得られるメリット
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JEMA第１提⾔書に関連する動き
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医薬品の供給不⾜、新システムで⼀元把握 厚労省
厚⽣労働省は品薄になった医薬品の情報を⼀元的に把握するシステムをつくる。
製薬企業や医薬品卸売りに⽣産・出荷状況や在庫などの報告を求め、医療機関や
薬局が専⽤サイトで確認できるようにする。
適切な発注や出荷を促し、安定供給につなげる。
2023年度予算の概算要求に約1億4000万円を盛り込む⽅針。
23年度中の運⽤開始を⽬指す。
製薬企業などに報告を義務付けるための法改正も検討する。 引⽤ 2022年8⽉22⽇掲載 ⽇本経済新聞

令和４年度厚⽣労働⾏政推進調査事業費補助⾦（厚⽣労働科学特別研究事業）
「医療⽤医薬品・医療機器等の供給情報を医療従事者等へ適切に提供するため
の情報システムの構築に向けた研究」アンケート調査実施中

引⽤ 2022年11⽉11⽇通知 ⽇本製薬団体連合会 安定確保委員会

医療⽤医薬品の供給関する情報提供サイト等の検討事業
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JEMA第１提⾔書に関連する動き
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GE業界再編が「⼀気に進むきっかけ」にデロイト・⽊⼾⽒
“品⽬集約”制度提案の狙い説明

後発医薬品業界の再編を促すため、品⽬の集約に関する仕組みを薬価制度に導⼊することを
厚⽣労働省の有識者検討会で提⾔した「収載から5〜6年ぐらいの不採算に陥る前の品⽬を念
頭に⽴案した。再編が⼀気に進むきっかけになるものを提⽰した」と語った。
デロイトは10⽉27⽇に開かれた厚労省の「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」で、後発品業界再編や⾰新的医薬品の迅速な導⼊に向けた仕組みを薬
価制度に設けることを提案した。 引⽤ 2022年11⽉30⽇掲載 ⽇刊薬業

現在の薬価制度について「ジェネリック、先発医薬品に限らず約1万8000品⽬収載されて
いるが、本当に全ての品⽬が必要なのか。役割を終えた品⽬はやめていくことも必要だ」
と述べ、主に後発医薬品の品⽬の整理が必要との認識を⽰した。

後発品の品⽬整理、「有識者検討会」で議論を
沢井製薬・澤井社⻑

引⽤ 2022年8⽉24⽇掲載 ⽇刊薬業
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現状と課題
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海外から輸⼊する原薬について

本の原薬の規格が欧⽶に⽐べ厳しくなる背景は、⽇本の承認審査制度に由来する。

欧⽶当局で承認される規格に⽐べ、実測値での規格設定が求められ数値が厳しく
なる傾向にあり、⽇本で製造販売される先発医薬品と同等以上の設定になる。

原薬の不純物含量は、医薬品規制調和国際会議（ICH）の品質に関するガイドラ
インにおける不純物（Q3）で設定されている閾値よりも更に低い値に設定して
いるケースもある。

MF制度を活⽤した原薬調達により、原薬製造に関する情報を、ジェネリック医
薬品メーカーは把握しきれていない、製造⼯程の変更等が⽣じた際にも国内管理
⼈からのタイムリーな報告が無ければ、ジェネリック医薬品メーカーは気が付く
ことができない。
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第２提⾔-１
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⽇本固有のジェネリック医薬品の原薬問題の根本要因解決のため
製剤及び原薬に関する規格及び試験⽅法の国際的ハーモナイゼー
ションを進めるべきである

規格及び試験⽅法のハーモナイゼーションにより、⽇本国内での製品の
製造原価が下がり、最低薬価の医薬品でも採算性が確保され、且つ薬事
的な壁が低くなることとなれば、⽇本発の医薬品をアジアへ供給する可
能性が広がる。政府、学会、医療者等が必要な⽀援を適切な形で⾏う枠
組みは、まさにハーモナイゼーションを進める動きとして機能させるべ
きである。

製剤及び原薬に関する規格及び試験⽅
法の国際的ハーモナイゼーション
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原薬を輸⼊する際に問題となった具体的な事例

国内製造時の光熱費の⾼騰、⼤幅な円安による輸⼊原材料の⾼騰等

様々な規制の強化により品質保証に携わる従業員数は増加

毎年の薬価改定により価格が下がり設備投資や各種制度対応への投資
が困難

JPとUSPに違いがある場合はJP準拠の追加試験という負担も⼤きい

原薬メーカーの事例
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原薬を輸⼊する際に問題となった具体的な事例

外資系メーカーの事例（９点）

①安定性試験、実測値で要求されるデータ
⽇本では原則3ロット3回だが、ICHに準拠すれば3ロット1回
欧⽶では基本的にICHに準拠しており、3ロット1回でも特別な理由等は不
要である。

②全規格揃え（先発医薬品の有する全規格を揃える）
⽇本では基本的に全規格揃えが求められるが、欧⽶では不問。
規格揃えにより⾮汎⽤規格は製造頻度が極端に少なくなるケース(例えば
3年に1度製造)があり、昨今問題視されている共同開発を助⻑する⼀つの
要因となっている。



© Japan Established Medicine Association All Rights Reserved.
13

原薬を輸⼊する際に問題となった具体的な事例

③⽣物学的同等性の評価法
1）BCS（Biopharmaceutics Classification System）に基づくバイオ

ウェーバー
⽇⽶欧にてICH M9としてBCS（Biopharmaceutics Classification 
System）に基づくバイオウェーバーの考え⽅が国際調和されたが、ジェ
ネリック医薬品への適⽤には依然として課題がある

2）経⼝液剤、⾮経⼝液剤等のバイオウェーバー
⽇本では原則、ヒトでの⽣物学的同等性試験が必要となるが、欧⽶では、
ガイドラインの条件（先発医薬品と同⼀処⽅など）を満たす経⼝液剤、筋
⾁内投与や⽪下投与の注射剤などでもバイオウェーバーが可能である。

外資系メーカーの事例（９点）
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原薬を輸⼊する際に問題となった具体的な事例

④⽇本薬局⽅収載品への対応（原薬、添加剤、製剤）
⽇本では原則、原薬、製剤は必須。添加剤は原則JP⼜はJPに準ずる基準等
収載品を使⽤する必要がある。

⓹⽇本薬局⽅の⼀般試験法（三薬局⽅で調和されていない試験）
JP独⾃の試験⽅法がある。欧⽶と⽇本間では⼀部の試験⽅法は相互利⽤可
能であるが、未調和の試験⽅法もある。

⑥添加物の種類・使⽤量
⽇本では、毒性試験等の追加データを提⽰することなく使⽤できる添加剤
の種類・使⽤量が決まっている。

外資系メーカーの事例（９点）
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原薬を輸⼊する際に問題となった具体的な事例

⑦内服固形製剤の刻印等
他社品や他製剤と区別するために刻印や印字が必要となる。

⑧製品特有のBio-Equivalenceガイドライン
⽇本では製品ごとのガイドラインは存在しないが、欧⽶では存在する。

⑨先発医薬品との品質の⽐較
PTP包装品を開封した後の安定性データを審査時に求められ、経時変化に
よる不純物の増加等を指摘されるケースがある。

外資系メーカーの事例（９点）
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原薬を輸⼊する際に問題となった具体的な事例

―抗⽣剤原薬の規格における国際間の違いについて：
武⽥テバファーマ株式会社で取り扱っていた抗⽣剤7剤の原薬の規格をEP

及びUSPと⽐較した。これら7剤は全てJP準拠品である。結果、総じてJPが
厳しい結果となった(次項に1例を提⽰)。また、「重⾦属試験」や「ヒ素試
験」はJPのみに存在し*、他の局⽅では設定されていなかった。セファゾリ
ン製剤で品質問題が発⽣し、市場流通量が限定的となった事例が過去にあっ
たが、その際にもEPやUSPに準拠した海外の原薬や、それを原料として製
造された海外の製剤を国内に輸⼊することは認められなかった。

武⽥テバファーマ事例

※重⾦属及びヒ素は、2022年10⽉現在、ICH Q3D（医薬品の元素不純物分析）に調和
され、設定はなくなった。



© Japan Established Medicine Association All Rights Reserved.
17

原薬を輸⼊する際に問題となった具体的な事例

※重⾦属及びヒ素は、2022年10⽉現在、ICH Q3D（医薬品の元素不純物分析）に調和された

表：抗⽣剤の原薬規格の国際⽐較
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現状と課題
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ダブルソース化と実地監査

複数のメーカーから原薬を調達すると、1か所あたりの発注量が少なくなり、交
渉⼒が弱くコストが割⾼になるため通常製造に使⽤できるのは 実態として1か所
というケースが多い。

セカンドソースは実態としてバックアップサイトとなっているが、恒常的に取引
がない場合、品質の取り決め締結や実地での調査を拒否される場合があり、承認
書記載の製造所としての維持管理が難しい。

定期的に海外原薬メーカーに個社で実地監査を⾏うのは膨⼤なリソースが必要と
なり現実的ではない。
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第２提⾔-2

19

規格及び試験⽅法をハーモナイズすることで、海外汎⽤品の原薬
を⽤いることが可能となれば、シングルソースでも安定的に供給
を継続できる体制をとることも可能となる。

安定確保医薬品のカテゴリＡ製品で実施されている、原薬の出発物質に
まで遡るサプライチェーンのマッピングを、他のカテゴリ製品でも優先
順位をもって実施すべきではないか。それぞれのサプライチェーンに関
わる原薬関連メーカーを可視化することで、地政学的リスク等も考慮に
⼊れながら、成分内で原薬ソースを振り分けることが可能となる。当研
究協議会から先に提⾔した通り、品⽬数の適正化と同時並⾏で⾏うこと
で効率的に実施することが可能となる。

現実的な原薬のシングルソースにおい
て国全体で安定供給する仕組み
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後発医薬品使⽤促進ロードマップに関す
る検討委員会にて、毎年「調査報告書」
でモニターしている。

令和3年度 後発医薬品使⽤促進ロードマップに関する調査報告書 概要 令和3年度 後発医薬品使⽤促進ロードマップに関する調査報告書

現実的な原薬のシングルソースにおいて国全体で安定供給する仕組み

ダブルソース化の現状
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現実的な原薬のシングルソースにおいて国全体で安定供給する仕組み

中国偏在解消

国産化 vs コスト

その他のオプション？
・インド等、第三国との提携

(技術供与を含む)

ダブルソースとシングルソース
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業界で監査のための共通チェックリストを作成し、それに基づき、
各社の監査員により構成された監査チームがそれぞれの担当を決
め、実地監査を実施する。

製品毎ではなく、同⼀剤型の範疇であれば製造所毎の監査を⾏うことで、
監査の頻度を下げることができれば、監査頻度を下げ、海外原薬メー
カーと監査を⾏う我々⽇本のメーカー双⽅にとって有益となる。

海外原薬メーカーに対する実地監査に
関する協業とノウハウの交換
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海外原薬メーカーに対する実地監査に関する協業とノウハウの交換

令和3年度 後発医薬品使⽤促進ロードマップに関する調査報告書

・海外原薬の使⽤割合：43.7％(品⽬数ベース)
(3,955品⽬)

・取引額：5,254億円(出荷ベース)

海外製造所監査
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海外原薬メーカーに対する実地監査に関する協業とノウハウの交換

令和3年度 後発医薬品使⽤促進ロードマップに関する調査報告書

・国内外合わせて、原薬の実施調査が⾃
社計画通りにできた割合： 48.3%

・海外GMP監査
−⼈材の問題(⾔語、知識、カバレッジ)
−コスト
−海外原薬メーカーの⽇本市場の優先度

⾃社ですべてカバーすることは、
中⼩メーカーでは可能なのか？

海外製造所監査
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海外原薬メーカーに対する実地監査に関する協業とノウハウの交換

令和3年度 後発医薬品使⽤促進ロードマップに関する調査報告書

・「計画の策定」の有無が調査対象

・計画が無い企業は24％

・各社の計画内容(頻度等)は不明

令和3年度 後発医薬品使⽤促進ロードマップに関する調査報告書

海外製造所監査
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海外原薬メーカーに対する実地監査に関する協業とノウハウの交換

例えば、

・海外査察結果の共有化

・⾏政査察との連携

・品⽬毎ではなく製造所毎の査察

海外製造所監査
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⽇本のジェネリック医薬品の原薬及び製品の規格及び試験⽅法を国際的にハーモナイ
ズしていくことは、原薬の調達幅を広げ機動的な調達を可能とすることができるだけ
でなく、海外で汎⽤されている原薬を⽇本でも⽤いることによるコスト削減効果も享
受することが可能となる。結果的に安定供給⼒が⾼まり、企業の財務基盤も改善され
る。供給不安リスクへの対策につながり、⽇本の医薬品市場を物量で⽀えるジェネ
リック医薬品の供給安定化を図ることができる。また、製造コストの改善による低薬
価品、主には最低薬価品の利益改善を図ることができれば、昨今話題となっている最
低薬価品の薬価⾒直し等、社会保障費の負担なくして企業体質の改善を図ることが可
能となる。既にジェネリック医薬品が広く医療の基盤を⽀えている現状において、薬
価に代わる論点として議論されるべき点ではないか。また、最低薬価品の利益率が改
善されることとなれば、アジア市場への⽇本のジェネリック医薬品の進出にも道筋を
⽴てられる可能性が⾼まる。

結語


