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ジェネリック医薬品の

信頼回復への取組と供給状況について
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令和7年7月30日
第35回愛媛県ジェネリック医薬品安心使用連絡会

日本ジェネリック製薬協会
政策委員会 渉外グループ

小塙伸忠
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本日の内容

2

①医療用医薬品の供給について

②国の最新の動向について

③業界団体の取組

（ご参考①）最近の国の動向関連
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日本ジェネリック製薬協会 会員会社
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正会員30社で日本のジェネリック医薬品を幅広くカバー

正会員30社

あゆみ製薬㈱、岩城製薬㈱、大蔵製薬㈱、キョーリンリメディオ㈱、共和薬品工業㈱、
コーアイセイ㈱、寿製薬㈱、沢井製薬㈱、サンド㈱、全星薬品工業㈱、大興製薬㈱、
ダイト㈱、高田製薬㈱、辰巳化学㈱、鶴原製薬㈱、トーアエイヨー㈱、
同仁医薬化工㈱、東和薬品㈱、日医工㈱、日新製薬㈱、日東メディック㈱、ニプロ㈱、
日本ジェネリック㈱、日本薬品工業㈱、ネオクリティケア㈱、㈱ビオメディクス、光製薬㈱、
フェルゼンファーマ㈱、㈱陽進堂、ロートニッテン㈱

賛助会員9社

旭化成㈱、伊藤忠ケミカルフロンティア㈱、㈱菊水製作所、コーア商事㈱、
澁谷工業㈱、住商ファーマインターナショナル㈱、㈱パウレック、㈱畑鐵工所、
フロイント産業㈱、

※会員名は50音順、2025年7月時点
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都道府県別の後発医薬品割合について 厚労省保健局調査課（令和6年12月） 4
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（ご参考）愛媛県様バイオ後続品数量割合

引用元：第4期愛媛県医療費適正化計画【第2章 医療費を取り巻く現状と課題
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① 医療用医薬品の供給について
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後発品 長期収載品 ＧＥ置換可能市場 GE Share（％）

数量（億錠）

（ジェネリック製薬協会会員会社のデータ及び協会会員外も含めた一部IQVIA社のデータ（2013年度～2023年度）をもとに推計 無断転載禁止）

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。

7出典 2024年11月22日 日本ジェネリック製薬協会記者説明会 資料
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本当に供給
不安は改善
しているのか

出典元：厚生労働省「医薬品供給にかかる調査結果 令和7年5月概要版」に一部追記
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医薬品製造業者等に対する行政処分事例一覧

9
出典：日薬連HP（http://www.fpmaj.gr.jp/seminar/_documents/2024/handout-0625-4.pdf）資料

企業名（処分庁） 処分日

令和3年

小林化工株式会社（福井県） 2021年2月9日（業務停止、業務改善）

日医工株式会社（富山県） 2021年3月5日（業務停止）

岡見化学工業株式会社（京都府） 2021年3月27日（業務停止、業務改善）

久光製薬株式会社（佐賀県） 2021年8月12日（業務停止）

北日本製薬株式会社（富山県） 2021年9月14日（業務停止、業務改善）

長生堂製薬株式会社（徳島県） 2021年10月11日（業務停止、業務改善）

松田薬品工業株式会社（愛媛県） 2021年11月12日（業務停止、業務改善）

日新製薬株式会社（滋賀県） 2021年12月24日（業務停止、業務改善）

令和4年

富士製薬工業株式会社（富山県） 2022年1月19日（業務改善）

共和薬品工業株式会社（大阪府・兵庫県・鳥取県） 2022年3月28日（業務停止、業務改善）

中新薬業株式会社（富山県） 2022年3月30日（業務停止、業務改善）

辰巳化学株式会社（石川県） 2022年9月2日（業務改善）

株式会社廣貫堂（富山県） 2022年11月11日（業務停止、業務改善）

令和5年

ニプロファーマ株式会社（秋田県） 2023年2月24日（業務改善）

フェリング・ファーマ株式会社※（厚労省）※海外の原薬製造所のGMP違反 2023年4月28日（業務改善）

小林製薬株式会社（京都府） 2023年12月13日（業務停止、業務改善）

沢井製薬株式会社（厚労省・大阪府・福岡県）
2023年12月22日（責任者※の変更、業務改善）
※医薬品等統括製造販売責任者

カイゲンファーマ株式会社（大阪府・北海道） 2023年12月22日（業務停止、業務改善）

令和6年

株式会社タキザワ漢方廠（埼玉県） 2024年1月25日（業務停止、業務改善）

アクティブファーマ株式会社（富山県） 2024年2月9日（業務改善）

キョウトウ株式会社（富山県） 2024年4月26日（業務停止、業務改善）

令和7年 長生堂製薬株式会社（徳島県） 2025年3月27日（業務停止、業務改善）
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GMP（製造管理、品質管理）と GQP（品質保証）
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GMP

製造業許可（構造設備要件）
GMP適合性調査（GMPソフト、GMPハード）

原則1：人為的な誤りを最小限にすること

原則2：医薬品の汚染及び品質低下を防止すること

原則3：高い品質を保証するシステムを設計すること

GQP

品質管理に必要な業務

✓ 品質標準書に関する手順書の作成

✓ 品質管理業務に関する手順書の作成

✓ 安全管理統括部門その他の品質管理業務に関係する部門又は責任者
との相互の連携

✓ その他、品質管理業務を適正かつ円滑に実施するために必要な業務

市場への出荷の管理、適正な製造管理及び品質管理の確保、品質等に関する情報
及び品質不良等の処理、回収処理、自己点検、教育訓練、医薬品の貯蔵等の管理、
文書及び記録の管理
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GMP（製造管理、品質管理）と GQP（品質保証）
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製造業者

製造管理者

GMP

製造部門

品質部門

品質保証
責任者

安全管理
責任者

連携・協力

GQP

総括製造
販売責任者

製造販売業者

市場

例） アムロジピン「○○」 ⇒一般的に○○が製造販売業者（=製造業者とは限らない）
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「供給不安」の事象の変遷

製薬関係全体のメーカーの行政処分
（岡見化学、廣貫堂、辰巳化学等）

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

（少量多品種生産が問題なのではないが）日医工の200品目同時多発の
限定出荷等により、急激な増産体制が難しい点

委受託製造完全分離になって、どこで製造しているか、
製造のキャパシティがあるのかが不明となっている点

新型コロナ感染拡大による
諸外国ロックダウンに伴う原薬入手問題

新型コロナ感染拡大による
「解熱鎮痛剤」の買い占めの問題

ウクライナ情勢による「エネルギー問題」
によるヨーロッパからの供給不安の問題

日立物流センター火災に伴う影響
（大原薬品、日本GE、等）

品質
問題

業界
構造
全般

感染症
関連

その他

販売承認書と製造実態の齟齬「自主点検」によって新たに発覚した問題
① （長生堂・富士製薬工業・共和薬品等）

小林化工・日医工問題に端を発した「製造管理・品質管理」に起因する問題

GEに関しては、「共同開発」「バイイングパワー」による問題

出典 2023年10月6日 日本医師会記者会見資料を元に追記 12

インフル等感染症流行に伴う
感染症対策物資の不足（断続的）

抗インフル薬
の需給混乱

その他、不定期に発生
①ＮＤＭＡに伴う製品回収の問題

選定療養導入に伴う
需給の変化

自主点検問題②
（長生堂等）

増産対応関する対応の違い（新たな設備投資が限定的）



Copyright © 2025 Japan Generic Medicines Association  All Rights Reserved.

②国の最新の動向について
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骨太の方針
2025

新ロードマップ

薬機法改正
（2025）

後発医薬品製造基盤整備基金

安定供給関連（法制化）

今後のスケジュール（全体像）

後発医薬品業界の再編を推進

サプライチェーンの強靭化

2025 2026 2027 2028 2029

期中の見直し

主目標（全都道府県80％）

BS
ロードマップ

状況に応じて在り方の見直し

状況に応じて在り方の見直し

副次目標（金額目標・ＢＳ数量目標）

周知・人材育成・制度対応・産業振興

次回薬機法改正？

補助金・補正予算 補助金・補正予算補助金・補正予算補助金・補正予算

品質確保・安定供給への取組み



2025年5月28日日刊薬業電子版
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企業 製造能力

東和薬品 山形工場 約35億錠、約500万本

沢井製薬 第二九州工場 約35億錠

トラストファーマテック 約30億錠

キョーリン製薬グループ工場 高岡工場 約20億錠

日新製薬 長岡工場 約10億錠

ダイト 第十製造棟 約10億錠

高田製薬 北埼玉工場 約500万本

17

2023年12月完成
2024年稼働開始

2024年7月竣工
12月出荷開始予定

2023年度
実績3億錠

https://www.sawaigroup.holdings/ir/

https://www.kyorin-pharm.co.jp/news/2022/001672.shtml

2023年10月着工開始
2024年4月稼働

2023年12月完成
2024年4月稼働

https://ssl4.eir-parts.net/doc/4577/yuho_pdf/S100S0MM/00.pdf

（JGA会員企業）

・後発品企業では、当面できる製造の効率化に加えて、新たな生産施設を建設している。
・2021年頃から各社が発表していたが、2024年度から順次稼働が開始される。

2023年8月竣工
2024年2月稼働

第３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
を基に作成

（ご参考）ＧＥメーカーの増産状況
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ご清聴ありがとうございました。
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（ご参考①）最近の国の動向
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・特定医薬品
・供給体制確保医薬品

引用元：令和７年の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）等の一部改正について
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引用元：令和７年の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）等の一部改正について
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2023年11月29日
薬価専門部会

22
出典：2024年11月30日 中央社会保険医療協議会薬価専門部会 資料
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出典：2024年12月18日 中央社会保険医療協議会薬価専門部会 資料
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24出典：2024年12月18日 中央社会保険医療協議会薬価専門部会 資料
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経済財政運営と改革の基本方針2025（概要）

25引用元 https://www5.cao.go.jp/keizai-shimon/kaigi/cabinet/honebuto/2025/summary_ja.pdf

（１）医療・介護・障害福祉等の公定価格の分野の賃上げ、経営の安定、離
職防止、人材確保 がしっかり図られるよう、コストカット型からの転換を明確に図る
必要がある。

（１）持続可能な社会保障制度のための改革を実行し、現役世代の保険料負
担を含む国民負担の軽減を実現するため、ＯＴＣ類似薬の保険給付の在り方の
見直しや、地域フォーミュラリの全国展開、新たな地域医療構想に向けた病床削
減、医療ＤＸを通じた効率的で質の高い医療の実現、現役世代に負担が偏りが
ちな構造の見直しによる応能負担の徹底、がんを含む生活習慣病の重症化予防
とデータヘルスの推進などの改革について、引き続き行われる社会保障改革に関す
る議論の状況も踏まえ、2025 年末までの予算編成過程で十分な検討を行い、
早期に実現が可能なものについて、2026 年度から実行する

政府全体の司令塔機能の強化を図りつつ、医薬品業界の構造改革を進めるとと
もに、「健康・医療戦略」に基づき、創薬エコシステムの発展やヘルスケア市場の拡
大、創薬力の基盤強化に向け、一体的に政策を実現する。
（中略）
医薬品の安定供給に向け、抗菌薬等のサプライチェーンの強靱化や取り巻く環境
の変化を踏まえたを図るとともに、感染症の流行による需要の急激な増加といったリ
スクへの持続可能な流通の仕組みの検討対策を講じ、基礎的な医薬品等の足
元の供給不安に対応する。さらに、少量多品目構造解消に向けた後発医薬品業
界の再編を推進するほか、バイオシミラーについて、国内生産体制の整備及び製
造人材の育成・確保を着実に進め、使用を促進する。
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安定確保の関係者会議
厚生科学審議会 ○○部会

中医協（薬価制度）、流改懇（流通）
厚労省委託事業（）、厚労科研厚労省委託事業、補正予算

出典：近未来健康活躍社会戦略（令和6年8月30日）資料に追記

後発医薬品の産業構造改革に向けた大臣要請（2024）

医薬品の迅速・安定供給実現に向けた有識者検討会（2023）、後発医薬品の産業構造のあり方検討会（2024）
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28令和７年の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）等の一部改正について

過去に供給情報ＷＧで議論

供給情報ＷＧ 安定確保医薬品見直しＷＧ

今後は厚生科学審議会 医療用医薬品迅速・安定供給部会で議論の見込み
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（ご参考②）業界団体の取組

31



承認書と製造実態の整合性に係る自主点検の内容

FPMAJ 32

今回の自主点検のポイント

• 承認書記載事項と製造/試験実態の整合性調査の恒常化・標準化

• 製造・品質検査手順の書面調査に加え従事者へのヒアリングによる実情確認

• 製造実態が承認書から逸脱していることが判明した際の対応手順の設定

• 変更管理検討時に承認書の変更手続きの必要性を検討・実施することを保証する体制の構築

• 委託先への承認書記載事項変更連絡や受託先からの製造方法等の変更連絡の徹底

• 統一手順による点検の標準化

• 個社の実態に沿った点検計画及び進捗状況のHP上公開（可視化）

• 自主点検結果の行政報告（厚生労働省及び都道府県）とHP上への順次公開

• 自主点検に続く行政による無通告立入検査の実施

令和３年に実施した業界団体（JGA）による自主点検以降も品質不適切事案が発生している事実を猛省し、新たに次の観点を組
入れた自主点検の項目・手技・手順を定め、日薬連とJGAが密に連携を取り業界全体で上述の課題の早期解消に取組む

✓ 自主点検実施範囲の拡大

✓ 不適切事案に基づく項目の追加

✓ 炙り出せない不適切事案への対応

： JGA加盟団体企業の後発医薬品から、薬価基準収載されている全ての後発医薬品に対象を拡大する

： 昨今の行政処分事例を分析し、製造方法のみならず、製品の品質試験の方法等も点検対象に追加。
また、書面での自主点検に加え、従事者へのヒアリングによる自主点検も実施

： 自主点検と併せて、公益通報制度の周知、コンプライアンス教育とガバナンス体制の充実による自浄作
用を醸成する



自主点検の結果①

• 対象企業172社全社が自主点検を完了。品目数ベースでは、点検対象の8,734品目全
品目で自主点検を完了。

品目数
（割合）

（１）承認書と製造等実態との相違なし、
として報告された品目数

（２）承認書と製造等実態との相違あり、
として報告された品目数

（２）のうち、重大な相違（品質、安全性
等への影響から、回収対応も検討する必要
がある相違）として報告された品目数

（２）のうち、重大な相違以外の相違とし
て報告された品目数

①薬事対応不要の品目
数

4,938品目 - -

②必要な薬事対応が終
了した品目数

- 0品目 184品目

③必要な薬事対応を実
施中の品目数

- 0品目 3,272品目

④薬事対応が必要か否
か行政に相談中の品目数

- 0品目 340品目

①～④計
4,938品目
（56.5%）

０品目
（0.0%）

3,796品目
（43.5%）

○自主点検を完了した8,734品目の承認書と実態との整合/不整合の結果（2024年11月18日現在）
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安定供給、後発医薬品業界、バイオシミラー

6月13日

医薬品の安定供給に向け、サプライチェーンの強靱化
を図るとともに、感染症の流行による需要の急激な増
加といったリスクへの対策を講じ、基礎的な医薬品等
の足元の供給不安に対応する。さらに、少量多品目
構造解消に向けた後発医薬品業界の再編を推進す
るほか、バイオシミラーについて、国内生産体制の整備
及び製造人材の育成・確保を行い、使用を促進する。
医薬品・検査薬の更なるスイッチＯＴＣ化など、セルフ
メディケーションを推進しつつ、薬剤自己負担の見直し
を検討する。全ゲノム解析を推進し、2025年度の事
業実施組織の設立、ゲノム情報基盤の整備や解析
結果の利活用を進める。

6月9日

医薬品の安定供給に向け、抗菌薬等のサプライチェー
ンの強靱化や取り巻く環境の変化を踏まえた持続可
能な流通の仕組みの検討を図るとともに、感染症の流
行による需要の急激な増加といったリスクへの対策を
講じ、基礎的な医薬品等の足元の供給不安に対応
する。さらに、少量多品目構造解消に向けた後発医
薬品業界の再編を推進するほか、バイオシミラーについ
て、国内生産体制の整備及び製造人材の育成・確
保を着実に進め、使用を促進する。当初の医師の診
断や処方に基づき症状の安定している患者が定期的
に服用する医薬品や、低侵襲性検体である穿刺血を
用いる検査薬を含む医薬品・検査薬の更なるスイッチ
ＯＴＣ化など、具体的な工程表を策定した上でセル
フケア・セルフメディケーションを推進しつつ、薬剤自己
負担の見直しを検討する。全ゲノム解析を推進し、
2025年度の事業実施組織の設立、ゲノム情報基盤
の整備や解析結果の利活用を進める。

追加

製薬関連より①

基礎的「な」医薬品…※日本薬局方収載医薬品等の一部を含む。


