
令和 4年度後発医薬品取組状況等 

 

団 体 ・ 機 関 名 日本ジェネリック製薬協会 

取 組 状 況 

（令和４年度） 

１．ジェネリック医薬品の信頼性回復のための取組み 

(１) 昨年度に引き続き、協会の取組みを一元的に閲覧できる特設サイトにて取

組み内容および会員会社の以下の情報を公開 

  https://www.jga.gr.jp/effort.html 

・製造販売承認書と製造実態の整合性自主点検状況について 

・「各社インタビューフォームによる共同開発情報」「製剤製造企業名」 

「原薬製造国」などの情報公開状況について 

・供給調整状況について 

・法令遵守宣言について  

(２）外部機関による製造所の管理体制の確認 

(３) 対外的な発信 

・記者会見の実施（11 月 9 日） 

・健康保険組合向け説明会（11 月 22 日） 

・全国健康保険協会本部向け説明会（12 月 14 日） 

  ※外部からの講演依頼については別添をご参照ください。 

 

２．「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」、「医薬品産業強化

総合戦略」への対応 

(1) 国の「令和３年度ロードマップ検証検討事業」委員会への委員派遣 

(2) 厚生労働省からの委託によるジェネリック医薬品の品質等に関する問題指

摘文献調査及び内容の評価と対応を実施。その結果は年 2 回開催のジェネリ

ック医薬品品質情報検討会に報告 

(4) MR 教育研修用資材「生物学的同等性試験」(令和 2 年 3 月の生物学的同

等性試験ガイドライン一部改正を反映)を全会員会社へ提供（2022 年 5 月 31

日）。 

 

３．ジェネリック医薬品情報提供システムによる情報提供 

溶出試験・長期保存安定性試験・生物学的同等性試験の結果、添付文書、

インタビューフォーム等を医療関係者に迅速に提供 

 

４．安定供給の確保対策の推進 

（1）（独）医薬品医療機器総合機構が行う海外製造所に対する定期

GMP 適合性実地調査情報の共有化 

令和 4 年度は新たな実地調査情報の共有はなかった。 

資料３ 
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 （2）供給不安品目情報を適切に提供するための情報提供ページをシステム

化。より多くの情報をリアルタイムに掲載し、各社製品の供給状況を成分・規

格などから検索可能な情報提供ページを公開した。 

   https://www.jga.gr.jp/medical/supply.html 

   【提供している情報】 

   製品ごとの「出荷量の状況」「製造販売業者の対応状況」「出荷停止又は限

定出荷の解消見込み時期」、各製品の出荷状況に関する「案内文書」 

５．厚生労働省の「医療用医薬品最新品質情報集（ブルーブック）」作成への協

力  

 令和 4年度分のブルーブックデータシート  公表前の確認対応を実施 

  （2021 年 12 月時点 内用剤 535 件、注射剤 159 件、外用剤 208 件データが

公開：2022 年 9 月 22 日時点で、ブルーブック作成対象の後発医薬品（薬価

削除経過措置期間中のものを除く）のうち約 94％についてデータシートの作

成・公表が行われている） 

 

６．企業倫理の推進 

(1) 会員会社の経営層を対象とし外部講師によるコンプライアンス研修会を開催

した（10 月 24 日）。 

(2) 会員会社の改正公益通報者保護法への対応状況についてアンケート調査を 

実施し結果について説明会を開催した。また、会員各社のコンプライアンス責

任者や担当者に向けて、外部講師による講演会を開催するとともに、さらに

コンプライアンス活動の展開に関するノウハウや事例を共有する取り組みを

行った。 

(3) 透明性ガイドラインに伴う各社の研究開発費等の実績額の適切な公表を指

導 

(4) 販売情報提供活動対応委員会にて医療用医薬品の販売情報提供活動に

関するガイドラインについての研修会を開催した（11 月 28 日）。 

(5) 医薬品広告の適正化、公競規への理解促進等のため、全会員会社対象に

コード・オブ・プラクティス委員会研修会を開催予定。 

 

７．普及・啓発活動  

(1) 学術大会等への参加 

日本病院薬剤師会関東ブロック第 52 回学術大会、第 55 回日本薬剤師会 

学術大会、近畿薬剤師合同学術大会 2023 

(2) 大学での講義 

 九州保健福祉大学、同志社女子大学、昭和薬科大学、千葉科学大学でジェネ

リック医薬品に関する講義を実施（リモートおよび録画による講義） 

(4) 雑誌広告 
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「日医ニュース」への広告掲載 

(5) 小冊子等 

・「日本がもし 1,000 人の村だったら？」の作成、及び同内容の DVD の配布 

・「知っ得！ジェネリック」、「ジェネリック医薬品 Q&A（厚生労働省作成）」の配

布 

 (6) イベント等 

各県協議会・自治体又は保険者主催の 医師向、薬剤師向又は一般向のイ

ベントへの講師派遣、啓発資料提供、共催、後援等 

(7) 啓発動画の配信 

「スクープ！鷹の爪」（web 上にて公開） 

https://www.jga.gr.jp/jga_scoop_takanotsume.html 

(8) その他の啓発資材の作成と提供 

①「ジェネリック医薬品希望カード」 

②一般向けの Q&A リーフレット 

③厚生労働省 A4 三折りリーフレット、希望シール＝配布協力 

(9) 広告掲載 

①日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会誌（年 2 回） 

②インターネット広告（4 月 1 日～3 月 31 日） 

(10) 協会活動の情報開示 

①協会ホームページにおいて、ロードマップ、情報提供システム、効能効果等

の違い一覧表、流通の問い合わせ先から各委員会の活動内容等、幅広く開

示 

 ②メールマガジンや公式 Twitter による協会の取組みやＨＰ更新情報などの発

信 
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【別添】 

外部からの説明（講演）への対応一覧 

岡山県後発医薬品の安心使用

の為の協議会 
6 月 17 日 後発医薬品に関する品質及び安定供給の確保 

日本保険薬局協会 医薬品流

通・OTC 検討委員会 
8 月 2 日 

ジェネリック医薬品安定供給に向けた業界の取組

について 

日本ジェネリック医薬品・バイ

オシミラー学会
8 月 6 日 後発医薬品信頼回復に向けて 

日本病院薬剤師会関東ブロッ

ク第 52 回学術大会
8 月 21 日 

我が国における後発医薬品の役割と信頼回復に向

けた取組 

立命館大学 創薬化学研究セ

ンター

創剤・製剤技術研究コンソーシ

アム

8 月 26 日 
医薬品の安定供給～ジェネリック産業の果たす役

割 

愛媛県ジェネリック医薬品安

心使用連絡会 
9 月 4 日 ジェネリック医薬品安心使用セミナー 

福岡県ジェネリック医薬品使

用促進協議会 
9 月 6 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 

第 55回日本てんかん学会学術

集会 
9 月 20 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 

奈良県桜井市医薬品適正使用

促進地域協議会 
10 月 7 日 

後発医薬品の品質及び安全性の確保と安定供給に

向けた 

取組について 

日本薬剤師会学術大会分科会 10 月 9 日 後発医薬品の供給問題と安定供給に向けた対策 

健保連大阪連合会 10 月 19 日 
ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 

滋賀製薬技術者会 薬学教育

講座 
11 月 25 日 製薬業界、ジェネリック業界の未来に向けた課題 

奈良県後発医薬品安心使用促

進協議会 
11 月 30 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 

富山県医薬品工業協会ジェネ

リック委員会での講演
12 月 3 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 

愛知県後発医薬品適正使用協議

会
12 月 21 日

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取組

について

東京都後発医薬品安心使用促進

協議会
12 月 22 日撮影

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取組

について
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（今後予定） 

滋賀県後発医薬品使用促進協

議会 
R5 年 2 月 3 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 

香川県ジェネリック医薬品セ

ミナー 
R5 年 2 月 4 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 

第 44回日本病院薬剤師会近畿

学術大会 
R5 年 2 月 5 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼の回復に向けた、 

GE 薬協の取組について(シンポジウム) 

埼玉県ジェネリック医薬品安

心使用促進協議会 
R5 年 2 月 9 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 

京都府後発医薬品安心使用に

係る意見交換会 
R5 年 2 月 21 日 

後発医薬品の信頼の回復に向けた 

日本ジェネリック製薬協会の取組について 

日本医薬品卸勤務薬剤師会 

中国ブロック 
R5 年 3 月 9 日 

ジェネリック医薬品の安定供給等に係る今後の展

望 

奈良県・奈良県医師会・奈良県

薬剤師会 
R５年 3 月 11 日 

ジェネリック医薬品に対する信頼回復に向けた取

組について 
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