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医薬品業界
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医薬品産業

新薬 ジェネリック医薬品+
継続的に医薬品を供給していく

安心して健康に暮らせる社会のために



強固な石垣にするために
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強固な石垣にするためには
重心（軸）が同じことが重要

重心（軸）がそろわなければ
崩れてしまう



不祥事の発覚
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事の発端は、睡眠薬混入事件

皮膚病薬（水虫、カンジダ等）「イトラコナゾール」に睡眠導入薬「リ
ルマザホン塩酸塩水和物」が混入していた。
健康被害は500件以上、２名が死亡している。

厚労省に承認された
製造手順の逸脱

バランスを欠いた
人員配置

試験の不実施
出荷を最優先

・特別調査委員会，調査結果報告書｛概要版｝（2021 年 4 月 16 日）
https://www.kobayashikako.co.jp/news/2021/210416_surveyreport.pdf



後発医薬品大手企業でも…
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2020年2月にPMDAと富山県により行われた立ち入り検査を
契機として不正が発覚した。2020年4月～2021年1月までに
75品目が自主回収となった。

不適正な再加工処理

手順書に認められない
再試験等の実施

TMI 総合法律事務所，調査報告書（概略版）（2021 年 2 月 16 日）
https://www.nichiiko.co.jp/company/press/detail/5087/1301/4541_20210303_01.pdf

安定性試験等の
不実施



大きな空白
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業界TOP企業でも不正が発覚
さらに自主点検にて

複数社で逸脱が明らかに

1社だけであれば
各社の在庫を使用することに

よって対応可能だった
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ソニー 日立 パナソニック 三菱電機 富士通

キャノン 東芝 NEC シャープ リコー

村田製作所 日本電産 その他

例えば…
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家電業界

日立の製品が、市場から一時的に消えてしまった状況である
電気機器業界の動向、ランキング、現状など-業界動向サーチ (gyokai-search.com)

https://gyokai-search.com/3-denki.html


ドミノ倒し
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睡眠薬
混入事件

GMP違反問題を
受けて行った自主点検に起因

代
替
需
要



急激な需要の増加
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➀アセトアミノフェン

ワクチンの副反応への対策のために

需要が急激に増加
店頭にアセトアミノフェンを主成分とする
市販薬が品薄になっているという問い合わ
せが多くあったことから厚労省がその他の

有効な鎮痛剤についても通知した

コロナ2年目 「2021年、売れたものランキング」｜市場調査ならインテージ (intage.co.jp)

https://www.intage.co.jp/news_events/news/2021/20211208.html


うつ病の有病率増加
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OECDの国際調査によると日本のうつ病の有病率はCOVID-19の

感染拡大前と比べて約2倍に増えていることが分かった

➁向精神薬

Tackling the mental health impact of the COVID-19 crisis: An integrated, whole-of-society response (oecd.org)

https://www.oecd.org/coronavirus/policy-responses/tackling-the-mental-health-impact-of-the-covid-19-crisis-an-integrated-whole-of-society-response-0ccafa0b/


原料・原薬の問題
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原薬模造品事件
原薬工場での火災

新型コロナウイルスによるロックダウン

2021年5月
台湾の原薬工場の火災発生

2021年6月～7月
トリアゾラムの自主回収が

相次いで発生した

2020年3月
インド全土でロックダウン

一部製品において原薬が入手困難に



流通トラブル
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2021年11月29日日立物流 火災発生

日立物流を利用していた

製薬関連会社は13社

供給不安に追い打ちをかける形に…



阻害要因
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「独占禁止法に抵触する恐れがある」

不足している製品
製品A
製品B
製品C

A社 B社
C社

製品A 製品B 製品C

A社 B社 C社

現状は…

各社が各々
増産している

偏りが起きている
可能性がある？

製品A 製品A 製品B
製品B製品C製品B

製品A

製品Cが足りない

しかし



阻害要因
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 注文の集中

2021年12月10日
厚生労働省が出荷調整品目130成分規格について
2021年末を目処に出荷調整の解除を要請

第６回安定確保会議 資料2-2より引用



安定供給における課題
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製
造
量

A社 B社

製造キャパシティ

年間計画内の生産量

増産対応分

歪みが生じている



原因はひとつではない

15

原薬・原料
の問題

急激な
需要増加

流通トラブル

新型
コロナウイルス

感染症

海外製造所の
トラブル

独禁法
問題

薬価問題
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供給不安に至った背景

業界団体等の取組

今後の見通し・期待



患者様のもとにお届けするために
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<a href="https://jp.freepik.com/vectors/cartoon">Vectorjuice - jp.freepik.com によって作成された cartoon ベクトル</a>

製薬会社

<a href="https://jp.freepik.com/vectors/medical">Storyset - jp.freepik.com によって作成された medical ベクトル</a>

 各社増産対応
 生産能力の強化
 供給情報の提供

医薬品卸 医療機関

厚生労働省より医薬品の供給不足に係る対応について通知

患者様へ

 医薬品の購入における対応
「必要最低限の発注」や「１つ
の卸からの注文」など
 代替薬（処方の変更）等の

検討対応

 偏りのない受注・
出荷対応



供給不足に係る対応
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2021年12月10日

需給バランスの実情把握に向けた調査

供給量に関する調査を実施、
各業界団体に協力要請2022年1月～2月

注文の集中により
再度出荷調整になる

事案が発生

2022年1月25日 医薬品の適切な流通について
協力要請

2022年3月4日 医薬品の供給状況の調査
結果を公表

増産が必要な品目の提示 卸販売業者へ
円滑な流通への協力依頼

出荷調整の解除依頼 医療機関へ
医薬品発注に関して協力依頼
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現在の対応状況

130成分規格における
出荷状況について

A. 通常通りに 出荷している状況
B. 出 荷が減少している状況
C. 出荷に支障が 生じている状況
D. 出荷が停止している状況

66%
11%

5%

18%

A
B
C
D

３分の2が通常通り
出荷していると回答があった

増加している成分規格のうち
5％以上増加している

成分規格について調査を実施

14％

86％

2021年12月10日

2022年3月4日 2022年3月25日

130成分規格
89社 1796品目

（規格単位）の調査結果を公表

2021/12/10

12月末
時点

3月末
時点

（予測）

930
品目

648
品目

218
品目

984
品目

594
品目

218
品目

通常
出荷

出荷
調整

出荷
調整

通常
出荷

出荷
停止

出荷
停止

経済課課長通知
年末までに出荷調整の解除要請

医政経発0304第4号.pdf (jiho.jp)
第６回安定確保会議 資料2-2より引用

000865731.pdf (mhlw.go.jp)

https://nk.jiho.jp/sites/default/files/nk/document/2022/03/%E5%8C%BB%E6%94%BF%E7%B5%8C%E7%99%BA0304%E7%AC%AC4%E5%8F%B7.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/000865731.pdf
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供給不安に至った背景

業界団体等の取組

今後の見通し・期待



供給回復見込み
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各社増産対応

2021年～2022年現在

沢井製薬
固形剤棟新設

2023年度12月
（竣工予定）

2023年10月
（新設予定）

東和薬品
生産設備新設

2024年度4月
（稼働予定）

キョーリン製薬
新工場設立

2022年４月
稼働

沢井製薬
小林化工工場買収
2023年稼働予定

日医工
順次出荷
再開予定

2022年3月時点 各社ホームページより



品質問題の再発防止に向けて
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各社経営者が法令遵守の宣言を公開（2021年11月末）
内部通報制度の充実
JGA会員企業に自主点検を要請
厚生労働省無通告立ち入り検査の実施
JGA会員企業の製造販売承認書と製造実態との齟齬の
チェック・対策の完遂（2021年末終了、現在結果集計中）

日本製薬団体連合会

地方自治体



情報公開状況
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日本ジェネリック製薬協会

特設サイトにて情報の公開

情報公開状況 供給調整状況



時代の変わり目
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想い



最後に
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１日でも早く皆様のお手元に
安定して医薬品をお届けできるように

業界一丸となって取り組んで参ります。
安心して後発医薬品をご利用ください。


