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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

２０２４年9月3日
日本ジェネリック製薬協会（GE薬協）

令和６年度第１回福岡県ジェネリック医薬品使用促進協議会
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はじめに

➢ 本年5月に取りまとめられました「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の報告書」で示された方向性に従
い、GE薬協として安定供給に向けて大きく3つの取り組みを検討してい
ます。

➢ 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います。また、その状況に
ついては、当協会のHP上で「ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向
けた当協会の取り組みについて」にて、情報提供を行っております。

➢ 本日は、GE薬協の「安定供給に向けた取り組み」と、継続して取り組んで
いる「信頼回復に向けた取り組み」について、ご報告いたします。
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安定供給の現状
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医療用医薬品の供給状況（2024年７月）

（日薬連「医薬品供給状況にかかる調査（2024年7月）」）



Copyright © 2024 Japan Generic Medicines Association  All Rights Reserved.
5

（日薬連「医薬品供給状況にかかる調査（2024年7月）」）

成分規格で見た供給状況
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安定供給に向けた取り組み
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➢ 令和6年度薬価制度改革においては、安定供給確保の観

点から「後発品の安定供給が確保できる企業の考え方」
として、企業指標が試行的に導入されました。

➢ 企業情報の公表については、令和6年6月30日までに、
GE薬協加盟企業（29社）は各企業のWebサイトで情報
の公表を開始いたしました。

➢ 引き続き、医療現場や国民にとって有益な情報公表とな
るよう、公表内容や方法等について、業界としても積極
的に検証作業に協力してまいります。

企業情報の公表に対する取り組み



Copyright © 2024 Japan Generic Medicines Association  All Rights Reserved.
8



9

GE薬協の新たな取り組み

1. 持続可能な産業構造に向けての安定供給能力の確保

2. 製造・品質管理体制の確保

各企業の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と研修

3. GE産業のあるべき姿

業界再編の具体的な姿について、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
会の立ち上げ

安定供給責任者会議の立ち上げ
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安定供給責任者会議の立ち上げ

➢ GE薬協内に設置し、加盟各社の安定供給責任者が出席

➢ 情報の共有化を図り、不足している医薬品の効率的な増産
に取組める体制の構築

➢ 独占禁止法との関係整理が必須

➢ 必要に応じてGE薬協加盟企業外にも展開
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信頼回復に向けた取組み
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品質が担保され「有効」で「安全」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回復に向けた当協会の取り組みについ
て」にて、情報提供を行っております。
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Ⅰ. コンプライアンス・ガバナンス・リスクマネジメントの強化
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まいります。

Ⅱ. 品質を最優先する体制の強化
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いたします。

Ⅲ. 安定確保への取組み
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います。協会及び各社は
供給不安品目の情報提供の充実と不安解消に向けた取組みを行います。

Ⅳ. 積極的な情報の提供と開示
協会及び会員各社は、積極的な情報の提供と開示に取組んでまいります。

Ⅴ. その他、協会としての活動の充実、国等との連携
協会としての活動の強化を図るとともに、国や業界上部団体と課題を共有しながら対策を講じてまいります。

信頼回復に向けた取組み

令和６年度は、「品質を最優先する体制の強化」 と 「安定確保への取組み」に特に
重点をおいて取り組んでまいります。
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