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令和4年度 令和5年度 令和6年度
上半期 下半期 上半期 下半期 上半期 下半期

➂安定確保

※ 日薬連「医療用医薬品の安定供給に関する自己点検チェックリスト」
        （2022.11修正版を基に)

原薬・原材料の調達のモニタリング
R4年度時：在り方の検討。R5年度以降：モニタリング実施

ﾁｪｯｸﾘｽﾄ（※１）
から課題の抽出検討 対策の実施

情報提供に関する
システムの一層の充実

対策の検討と具体策
の作成「調達、製造、物流、保管の実態把握 各社で対策の実施

「GE安定供給
ガイドライン」（日薬
連発出）の見直し

「GE供給ガイドラインに準拠した「安定供給マニュアル」の見直しを徹底する

※緑字は業界、橙字は行政のお力も借りる必要のある内容
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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ってきた。また、各社がジェネリック
医薬品の供給マニュアルを作成し、遵守することが供給不安解消や安定確保のための第一歩であることから会員会社に
作成を依頼し、令和６年に向けて改訂状況を確認していくこととしている。この他「医療用医薬品の安定供給に関する
自己点検リスト」をもとに、各社が実態を把握し供給体制の強化も図っている。また、供給に関する不安解消、適正な発注
を促す取組みの一つとして、GE薬協のホームページ上でタイムリーに会員各社の出荷状況を検索できるようにしてきた。

〇令和４年度までの結果
• 令和５年１月「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」改訂案を作成し、日薬連ロードマップ対応プロジェクトへ提出した。
• GE薬協会員の製品の供給状況をリアルタイムで情報提供できるよう、GE薬協のホームページ上の検索サイトを令和４年９月

にシステム改修した。新システムでは、供給状況は統一用語を用い、会員企業の供給状況の全データがダウンロード可能で
ある。

• 日薬連「医療用医薬品の安定供給に関する自己点検チェックリスト」をもとに各社が実態を把握。（資料参照）

〇令和５年度の結果
• 令和５年６月に日薬連より「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」改訂版が発表され、各社に安定供給マニュアルの改訂を

依頼した。
• 供給状況の情報提供に関しては、令和５年５月に日薬連の供給状況の用語定義の変更に対応した。 また、医療関係者等の要望

により、ホームページの閲覧画面とダウンロードファイルに「YJコード」を追加し医療機関の使用薬剤との関連付けを可能と
した。また新たに、自社要因による限定出荷の解消時期についても公開した。
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〇令和６年度の取組み
上半期実施事項：
• 各社において、安定供給マニュアル・安定供給に関する自己点検チェックリストを活用し、引き続き安定供給の確保に向

けた生産の効率化、増産対応に向けて対応している。
• 令和6年1月に日薬連より「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」改訂版が発表され、各社に安定供給マニュアルの改訂

を依頼した。

下半期実施予定：
• 各社の「安定供給マニュアル」の作成状況を調査した。会員企業29社中全29社が安定供給マニュアルを作成していた。ま

た、各社の安定供給責任者及び安定供給管理責任者の設置が改めて確認できた。現状、最新の「ジェネリック医薬品供給
ガイドライン」令和6年1⽉改訂最新版に対応している企業は29社であり、残りの１社は今年度中に最新版に対応予定との
事であった。全会員が最新版に対応し、安定した供給体制を確保するよう取り組んでいく。
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頁 旧 新
2 3) 本ガイドライン制定の背景 しかし、「品切れ品目ゼロ」は達成出来ず、新たに原薬製造所における製造管

理・品質管理（GMP）に係る課題が浮上してきた。
しかし、「品切れ品目ゼロ」は達成出来ず、新たに製造管理・品質管理
（GMP）に起因した課題や、環境問題・新型感染症の蔓延等による海外原薬
の供給問題などが浮上してきた。

2 4) 本ガイドラインの改訂 従って、本ガイドラインは今後新たな情報等を踏まえて改訂されることがあ
る。

従って、本ガイドラインは新たな情報等を踏まえて改訂されることがあること
から、今回の改訂が行われた。

3 3) 安定供給責任者の責務について ・ 安定供給に関する情報を的確に判断し、安定供給に支障をきたすおそれが
ある案件発生時には、緊急に対策会議を招集するなど社内外の調整を行い、品
切れ発生を出来うる限り防止すること。
・ 品切れ発生時には社内外の調整を行い、市場に対する影響を最小限に抑え
るよう努めること。

・安定供給に関する情報を常に収集し、的確に判断し、安定供給に支障をきた
すおそれがある案件(回収・出荷停止・限定出荷等)発生時には、緊急に対策会
議を招集するなど社内外の調整を行い、市場に対する影響を最小限に抑えるよ
う努めること。
・削除

3 1) 原薬の安定確保に関する手順につい
て

② 輸入する場合は輸入業者及び原薬等登録原簿（マスターファイル）の国内
管理人の適格性を確認すること。

② 輸入原薬の場合は輸入業者及び原薬等登録原簿（マスターファイル）の国
内管理人の適格性及び輸入国等の政治情勢などを十分に確認すること。

3 ② 品質問題等が生じた場合の迅速な情報提供義務を設定すること。 ② 供給される原薬に限らず、当該原薬製造施設全般に関する品質問題等が生
じた場合には、当該品質問題について迅速に情報開示が行わるよう規定するこ
と。

新旧対照表 赤字が修正・追加部分
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頁 旧 新
4 ・ 製造所への製造管理及び品質管理の確認は、原則実地によること。特に海

外製造所への確認にあっては、適切かつ合理的に確認が行えるよう第三者調査
機関等の活用も考慮すること。

・ 製造所への製造管理及び品質管理の確認は、GQPに基づき行われること。
特に海外製造所への確認にあっては、適切かつ合理的に確認が行えるよう第三
者調査機関等を活用することも検討すること。

4 2) 在庫管理に関する手順について 社内在庫及び流通在庫を合わせて、平均2か月以上を確保すること。 社内在庫及び流通在庫を合わせて、平均3か月以上を目途に確保すること。
5 4)他社に製剤を製造委託する場合の手

順について
②品質問題様が生じた・・・・・・・ 通知に沿った内容にすることを記載

5 ③製造方法、製造場所等を変更する・・・・・ 通知に沿った内容にすることを記載
6 7) 安定供給に支障をきたすおそれがあ

る案件発生時の対応に関する手順につ
いて

（追加） ・ 供給不安が見込まれる場合、可能な限り早期に(２か月を想定）厚生労働省
医政局医薬産業振興・医療情報企画課に連絡すること。一般的な手順として
は、「医療用医薬品の供給不足が生じる場合の対応スキーム」（令和3年5月
28日付医政経発0528第3号）に沿って対応すること。
・ 医療用医薬品の供給状況等について、医療機関・薬局等に対して適切な情
報提
供が行われることは重要であるため、「医療用医薬品の供給不足に係る適切な
情報提供について」（令和２年12月18日付医政経発1218第3号）に従い必要な
情報提供を行うこと。

6 8) 品切れ等発生時の対応に関する手順
について

8) 品切れ等発生時の対応に関する手順について 8) 安定供給に支障をきたした場合の対応に関する手順について

6 ・ 代替品等を含めた品切れに関する情報を迅速に医療機関、取引先に提供す
ること。

・ 代替品等を含めた情報を通知（医政経発1218第3号）に基づき迅速に医療機
関・取引先等に提供すること。

6 ・ 品切れが生じた原因を究明し、再発防止の措置を取ること。 ・ 支障が生じた原因を究明し、再発防止の措置を取ること。
6 9) 供給停止に関する手順について

【医薬品供給停止手続きの流れの図】
（関西医薬品協会へ依頼予定）

7 12) 制定改廃に関する手順について （追加） 改訂年月日

ジェネリック医薬品供給ガイドラインの主な改訂箇所
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