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1. 後発医薬品・長期収載品の数量と後発医薬品の数量シェア

○ 現状、ジェネリック医薬品の生産量は毎年増加傾向にある。
○ 一方で、後発医薬品は約24％（品目ベース・本年9月時点・日薬連調査）が「通常出荷以外」の
状況にあり、先月より5％改善しているが、依然供給不安は続いている状況。
〇 JGAとしては、各社生産効率化など増産努力をしてきたが、引き続き生産余力の強化に努める。



2．日本ジェネリック製薬協会の新たな取組み（総論）
（1） 新たな取組みの柱

2024年7月18日 JGA理事会資料より



出典︓社会保障審議会医療保険部会（令和6年9月30日）

（２）厚生労働省 「安定供給の確保を基本として、後発医薬品を適切に
使用していくためのロードマップ」



（3）ジェネリック医薬品を巡る主な課題とその対応（全体像）

１．安定供給

課題 （1）医療現場における供給不足

対応

（2）パンデミック等緊急時の供給
（各社の全生産能力合計を
更に超える需要にどう対応す
るか）

① 各社の生産体制の強化

② JGAによる安定供給責任者会議
の設置

③ （検討中）

２．製造管理・品質管理体制

課題 （1）技術的課題
（承認書との齟齬など）

（2）品質確保を最優先とする
企業文化

④ （日薬連による）自主点検通知への
対応と第三者機関によるチェック

⑥ （アカデミア協力のもと）JGAによるク
オリティーカルチャー醸成のための研修

⑤ JGAによる新たに生産を開始する際の
「技術移管」 等の技術的好事例の共有・
講習会の実施

３．産業構造

課題 品質の確保された医薬品を安定
的に供給していくための産業構造 ⑦ 持続可能な産業構造を目指し、JGA

による産業構造あり方研究会
・・・本日の主な説明



3．日本ジェネリック製薬協会の新たな取組み（各論）
（1） 「安定供給責任者会議」の設置

（1）設置の背景
① 後発医薬品の供給停止・出荷調整などの供給不安懸念事象が継続的に

発生している。
② 後発品の供給不安に対しては、代替品の確保など業界で連携して対応する

必要がある。これまでは、安定供給に関して責任者が集まる場がなかった。
③ 事案の発生及び原因となるメーカーの対応状況について、業界及び関連企

業が十分把握できていない。
④ 供給不安懸念事象に関し、個社により行われる対応方策について、必要に

応じ業界としてのサポートが必要。
⑤ 国においても、各社の安定供給責任者の設置を法令に位置付ける検討が

なされている。



（２）「安定供給責任者会議」の目的
① JGA会員会社の安定供給責任者を常時把握する。
② 後発医薬品の供給停止・限定出荷その他の供給不安懸念事象につい

てJGAとしても情報を集約・共有する。
③ 個別事案の早期正常化を図るために必要とするJGA各社からの相談に

応じ必要なサポートを行う。
④ 現在生じている後発医薬品の供給不安懸念事象の原因や対応状況を

分析するとともに各社の取り組み好事例等を共有する。
などにより、将来的な事案発生の予防や早期解決に役立てることを目指す。

（３）各社実務者による具体的なスキームを検討
① 各社の安定供給責任者登録方法
② 供給不安懸念事象発生時の登録・情報共有の方法
③ 個社から供給不安懸念事象に関する相談があった場合の対応・サポート方法
④ 既存事案の分析・取組好事例の共有の方法 等

（1） 「安定供給責任者会議」の設置



（2）品質文化醸成に向けた「教育研修部会」の立ち上げ

〇 JGA各社は、今後の大規模災害や事故における補償生産能力を確保する意味でも、大規模な設備
投資を行っているが、それらを稼働させる人員の確保と定着に苦労している。人財確保と育成が喫緊の課題
である。

〇 これまでは、製造管理・品質管理に関する規則やルールを教育することを第一優先としてきたが、同時
に、規則やルールを守る文化の醸成教育も重要であり、この取組みが各社において温度差があった。

〇教育研修部会では、「クオリティーカルチャー醸成に向けた人材育成及び定着のための取組の共有」を目
的とし、「GMPを守れる文化教育」および「ガバナンス体制の構築」について研修会や教育を検討していく。な
お、検討に際し、外部機関の協力もお願いし、より実効性の高いものにしていく。

クオリティーカルチャー醸成に向けた人材育成及び定着のための取組の共有を目
的とし、品質委員会に教育研修部会を立ち上げる。

品質委員会

教育研修部会 品質部会

幹事会



（3）「JGA産業構造あり方研究会」の立ち上げ

〇ジェネリック医薬品の置換率は当初の目標である80％を超え、新たに金額ベースでの目標が定められたも
のの、今後極端な市場拡大は見込めない状況である。

〇 ジェネリック医薬品産業を取り巻く環境も年々変化しており、毎年の薬価改定などにより、これまでの価
格競争によりシェアの拡大を求めてきた産業構造に限界を来している。また、少量多品種生産の解消も課
題となっている。

〇 更に、これまでジェネリック医薬品の中心であった低分子医薬品から、市場の医薬品はバイオ医薬品など
の高分子医薬品へのシフトも進んでいる。

〇 こうした環境において、持続可能なジェネリック医薬品企業のあり方とは何かを研究し、会員企業各社の
情報共有と、外部有識者の方々からのご意見を伺い、経営方針の変更、整理・統合あるいは撤退の判断
をするための情報提供をすることを目標とし、JGAとしての将来に向けた産業構造のあり方の具体策について
議論したい。

産業構造のあるべき姿について、各企業の役割の明確化と強みの相互補完の
観点からの調査・研究のための研究会を立ち上げる。



供給状況の概要




