
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

取 組

状 況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

２ 

(続) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【代用法通知に基づく製造販売 承認書の規格及び試験方法欄等

の確認・対応】 

•製造販売承認書の別紙規格及び規格及び試験方法欄等の確認に

関しては、令和 5 年 6月 21 日付 薬生薬審発 0621 第 5 号、薬生

監麻発 0621 第 6 号「代用試験法」通知が発出されているため同

通知に従った対応を行うことが適切と判断した。同通知は、ジェ

ネリック医薬品だけではなく、全ての医療用医薬品の製造販売承

認書「別紙規格欄」、「規格及び試験方法欄」に規定する試験方

法について確認が求められているものであるが、当協会として

も、会員各社が同通知に従い適切な確認等が行われる方法の検討

を行うこととした。今後発出される予定の代用試験法通知の Q&A 

を確認のうえ、会員会社が統一した判断により確認等が実施出来

るための通知・資料等を作成し会員各社に提供する予定である。 

 

【品質文化醸成に向けた取組みの課題抽出】 

・会員会社全体の平均スコアにおいて、経営陣＞管理者＞非管理

者とスコアが推移しており、経営陣ができていると考えているこ

とが管理者・非管理者にとって十分ではないと感じている、また

は経営者の思いが伝わっていないことが確認され、継続して取り

組む必要が示唆された。アンケートを集計し各社にフィードバッ

クした。評価指標の詳細は、東京理科大学による論文（投稿中）

が掲載後に公開する予定である。 

 

【外部機関による製造所の監査の実施】 

・12 月末までに会員会社 12 社 14 製造所（協会を退会した企業

及び別途同様の活動を行っている会員会社を除く）が参加し、外

部機関による製造所の管理体制の確認を実施したが、会員会社 33 

社中 12 社と参加企業が少ない事が課題となっている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

B 品質

確保 
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取 組

状 況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

協会及び各社は積極的な情報の提供と開示に取組んでおります。 

また、コロナ禍で活動は制限されたものの、定期的に外部発表会

（マスコミ）、都道府県協議会、保険者団体などへの「信頼回復

に向けた取組み」の状況を報告させていただいています。 

 

〇令和４年度までの結果 

【定期的な記者説明会の開催】 

•令和３年１月以降、６回の記者説明会を開催。 

 

【「ジェネリック医薬品に対する信頼の回復に向けた当協会の取

組みについて」特設サイトの利便性の精度向上】 

・協会特設サイトを令和３年１月に開設して以降、「信頼回復に

向けた取組み」などを掲載するとともに、利便性の精度向上に向

けた見直しを行った。 

 

【全都道府県向け／保険者向け／使用促進協議会で定期的に説

明会を開催】 

・自治体 22 回、保険者団体５回、学会等５回、その他３回の説

明会を開催。 

 

〇令和５年度の途中経過 

・記者説明会について、令和５年度末に開催を予定している。 

・協会特設サイトの利便性の精度向上について、項目を整理し、

協会・企業の取組み結果を一目で分かるようにすることを予定し

ている。 

・本年より対外活動を行う人員を増員し、都道府県主管薬務課／

保険者／使用促進協議会の多くの皆様に取組状況等を説明する

ことを予定している。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

C 情報

提供 
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取 組

状 況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

「法令遵守の徹底」「品質確保」「安定確保」「情報提供」とい

ったジェネリック医薬品の信頼回復への取組みついて説明させ

ていただくことと平行して、以下の動画を一般の方へご視聴いた

だくことでジェネリック医薬品を安心してご使用いただくよう

展開した。 

 

〇令和 4 年度の取組み 

・スクープ！鷹の爪 

 鷹の爪団の取材を通じて、ジェネリック医薬品業界に生じてい

る問題について分かりやすく紐解くと共に、過去の不祥事と真摯

に向き合い、業界全体で信頼回復のために取組むジェネリック医

薬品業界の実情やその行く末について、鋭く迫る内容となってい

る。 

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

 

・小学生向けコンテンツ『おくすり大百科～目指せ！おくすり博

士～ 

 医薬品の歴史から現在、そして、ジェネリック医薬品について、

幅広い内容をわかり易くまとめた内容となっている。 

https://www.youtube.com/watch?v=HJwByJLs334 

 

〇令和５年度の途中経過 

・鷹の爪団のどうしてそんなにお金がかかるの!? 

 鷹の爪団が世界の医療制度と比較しながら、日本の医療制度や

医療にかかる費用について解説している内容となっている。 

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

 

 

 

 

 

 

 

 

 

D 使用

促進 
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取 組

予 定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１ ・各社の「安定供給マニュアル」の改訂状況を調査する。 

・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く。 

 

A 安定

供給 

２ 〇令和６年度の取組み予定 

【代用法通知に基づく 承認書規格及び試験方法欄等の確認・対

応】 

・既に、会員各社においては、代用試験法通知に基づく確認作業

は実施されているが、協会から提供する資料等により、会員会社

において統一した判断が行われることになる。確認作業は通知に

従い、会員各社で実施されているため、協会としては各社の対応

状況の確認は行わず、終了確認は行う予定である。 

 

【品質文化醸成に向けた取組み】 

・品質文化醸成の取り組みに関しては、継続して各社の取り組み

の共有や再アンケートを実施、フィードバックしながら各社の品

質文化醸成度の変化を確認していく計画である。 

 

【外部機関による製造所の監査の実施】 

・『外部機関による製造所の管理体制の確認』に関しては、確認

された所見（良い点・悪い点・工夫点）などを共有し、各社の品

質体制の向上の一助にするとともに、優良事例の取り込みや 管

理体制の見直しを目的に勉強会を実施しながら外部監査への参

加企業を募って行く。 

 

B 品質

確保 

３ 〇令和６年度の取組み予定 

・ジェネリック医薬品の普及促進にご尽力をいただいている都道

府県協議会や保険者等の皆様へ当協会の「ジェネリック医薬品に

対する信頼回復に関する取組」の状況を定期的にご説明させてい

ただく事は重要な情報活動であると考えております。 

・これまではコロナ禍と言う事もあり対外活動が不十分でありま

したが、本年より対外活動を行う人員を増員し、今後は多くの皆

様に取組状況等を説明してまいりたいと思います。 

C 情報

提供 
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取 組

予 定 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

４ 〇令和６年度の取組み予定 

新規動画の製作など信頼性の回復状況を見ながら進めることと

している。 

D 使用

促進 

５ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【法令遵守】 

 

引き続き、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実施して

いく。 

令和６年度の取組み予定 

・アンケートとモニタリングによるコンプライアンス体制の運用

の確認 

・研修会やワークショップの実施 

・コンプライアンスやリスク管理に係る有用な外部情報の会員へ

の提供 

 

E その

他 

協議会

内で確

認した

い事項 
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① 団体・機関名 札幌医科大学附属病院 カテゴリー

1
後発医薬品の採用に関して、後発医薬品メーカーからの安定供給が確約できる後発医
薬品を採用している。

A:安定供給

2
後発医薬品の品質問題による自主回収があった場合には、該当ロットであるか否かを
確認し、回収作業行う。

B:品質確保

3
後発医薬品の出荷停止や出荷調整等の安定供給不安に関する情報が出た場合には、
採用状況を確認し、院内に速やかに情報提供を行う。

C:情報提供

4
後発医薬品使用体制加算1を算定するために、院内における後発医薬品の置換率を毎
月報告し、院内における後発医薬品の積極的な使用を促進している。

D:使用促進

5
後発医薬品と同様に、バイオ後続品の置換率を毎月報告し、バイオ後続品の積極的な
使用を促進している。

D:使用促進

1
バイオ後続品の新目標値を達成できるように、成分別のバイオ後続品の置換率を全国
データと比較し、院内で定期的に報告する。

D:使用促進

2

3

4

5

1 後発医薬品だけでなく、バイオ後続品の使用促進や患者への情報提供について

2

3

後発医薬品取り組み状況等調査票

①　貴殿が所属する団体等について記載してください。複数の団体に所属し、②において複数の団体での取組を記載する場合、所属する団体
等を全て記載してください。
②　各団体等で実施している、後発医薬品の安定供給・品質確保・情報提供・使用促進等のための取り組みについて記載してください。その際、
カテゴリーから最も適当なものを選択してください。
③　今後各団体等において実施予定の取組や、実施していきたい取組について記載してください。その際、カテゴリーから最も適当なものを選
択してください。
④　協議会内で確認したい、他団体等の取組等があれば記載してください。具体的な確認先があれば（）書きで記載していただいても結構です。
※各項目は記載欄を適宜増減してください。

協議会内で
確認したい事
項

取組状況

取組予定

②

③

④
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① 団体・機関名 北海道消費生活コンサルタントクラブ カテゴリー

1
薬剤師などの講師を招いて、医薬品に関するセミナーをを開き、当会員への学習・啓発
活動をしている。

C:情報提供

2
道内の各医療機関や医療系大学が、一般市民向けに行っている、セミナーの情報を、
当会員で共有して、時間のある者が受講し、その成果を分かち合っている。

C:情報提供

3
医薬品全般につき、一般社団法人北海道消費者協会が主催する講座 「消費生活リーダー
養成講座 」 「 通信講座消費生活スタディ 」 の受講を、広く道民に勧めている。（当クラブは
この２つの講座の修了生で運営されているため）

C:情報提供

4
上記３の講座を受講し終えた方々に、より知識が定着するように、一般社団法人日本消
費者協会主催の「消費者力検定」試験の札幌会場での受験を勧めている。

C:情報提供

5

1

2

3

4

5

1 ジェネリック医薬品信頼回復に関する取り組み状況 D:使用促進

2

3

後発医薬品取り組み状況等調査票

①　貴殿が所属する団体等について記載してください。複数の団体に所属し、②において複数の団体での取組を記載する場合、所属する団体
等を全て記載してください。
②　各団体等で実施している、後発医薬品の安定供給・品質確保・情報提供・使用促進等のための取り組みについて記載してください。その
際、カテゴリーから最も適当なものを選択してください。
③　今後各団体等において実施予定の取組や、実施していきたい取組について記載してください。その際、カテゴリーから最も適当なものを選
択してください。
④　協議会内で確認したい、他団体等の取組等があれば記載してください。具体的な確認先があれば（）書きで記載していただいても結構で
す。
※各項目は記載欄を適宜増減してください。

協議会内で
確認したい事
項

取組状況

取組予定

②

③

④
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機密性２

① 団体・機関名 全国健康保険協会北海道支部 カテゴリー

1 （加入者向け）ジェネリック医薬品軽減額通知の送付【年2回発送】 D:使用促進

2
（加入者向け）ジェネリック医薬品希望シール（保険証・お薬手帳貼付用）の配布【保
険証発行時】

D:使用促進

3 （医療機関・薬局向け）ジェネリック医薬品カルテの送付【年1回発送（R6.3発送予定）】C:情報提供

4

5

1

2

3

4

5

1 北海道内における医薬品の供給状況について A:安定供給

2

3

後発医薬品取り組み状況等調査票

①　貴殿が所属する団体等について記載してください。複数の団体に所属し、②において複数の団体での取組を記載する場合、所属する
団体等を全て記載してください。
②　各団体等で実施している、後発医薬品の安定供給・品質確保・情報提供・使用促進等のための取り組みについて記載してください。そ
の際、カテゴリーから最も適当なものを選択してください。
③　今後各団体等において実施予定の取組や、実施していきたい取組について記載してください。その際、カテゴリーから最も適当なものを
選択してください。
④　協議会内で確認したい、他団体等の取組等があれば記載してください。具体的な確認先があれば（）書きで記載していただいても結構
です。
※各項目は記載欄を適宜増減してください。

協議会内で
確認したい事
項

取組状況

取組予定

②

③

④
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① 団体・機関名 北海道庁（医務薬務課） カテゴリー

1
後発医薬品に限らず、不足が生じている医薬品等の取扱いについて、国からの情報を
関係団体等に通知している。

A:安定供給

2 後発医薬品に限らず、製薬企業のGMP調査を実施している。 B:品質確保

3 薬と健康の週間において、医薬品の適正使用等について啓発を行っている。 C:情報提供

4 後発医薬品採用リスト、啓発ポスターを作成しホームページに掲載している。 C:情報提供

5
医薬品・医療機器等一斉監視において医薬品製造業者、製造販売業者及び卸売販売
業者に立入検査を行うとともに市場流通している後発医薬品の検査実施している。

B:品質確保

1 国からの情報を関係団体等へ通知 A:安定供給

2 後発医薬品に限らず、製薬企業へのGMP調査を実施 B:品質確保

3 薬と健康の週間において、医薬品の適正使用等について啓発。 C:情報提供

4 後発医薬品採用リスト、啓発ポスターの作成。 C:情報提供

5
医薬品・医療機器等一斉監視において医薬品製造業者、製造販売業者及び卸売販売
業者に立入検査を行うとともに市場流通している後発医薬品の検査実施。

1 北海道内の各地域におけるフォーミュラリの運用状況について D:使用促進

2

3

④
協議会内で
確認したい事
項

後発医薬品取り組み状況等調査票

①　貴殿が所属する団体等について記載してください。複数の団体に所属し、②において複数の団体での取組を記載する場合、所属する団体等を全て記載し
てください。
②　各団体等で実施している、後発医薬品の安定供給・品質確保・情報提供・使用促進等のための取り組みについて記載してください。その際、カテゴリーから
最も適当なものを選択してください。
③　今後各団体等において実施予定の取組や、実施していきたい取組について記載してください。その際、カテゴリーから最も適当なものを選択してください。
④　協議会内で確認したい、他団体等の取組等があれば記載してください。具体的な確認先があれば（）書きで記載していただいても結構です。

　　※各項目は記載欄を適宜増減してください。

② 取組状況

③ 取組予定

-16-



 

 

 

 

 

 

 

資料３ 

 

 

 

【来年度に向けた取組（参考資料）について】 

 

   

               

   



 

来年度に向けた取組について（参考資料） 

 

 来年度についても、「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」に基づき、後発医薬品を安

心・安全に使用できるよう、取り組みを進める。 

 

主な取組内容 都道府県で求められる取組 来年度の計画 

品質に対する信

頼性の確保 

 

 

 

協議会による研修事業の実施 

 

 

 

 

市民などを対象とした「薬と健康の週間」におけるパ

ネル展や北海道薬剤師会と連携して公開セミナーの

開催などの研修事業等を通じ、後発医薬品を安心・

安全に使用できるよう、普及啓発を行う。 

 

情報提供の方策 汎用後発医薬品リストの作成 

 

 

 

 

 

 

啓発ポスターの作成 

 

令和６年度「後発医薬品採用リスト」を更新し、ホーム

ページに掲載する。 

（具体的な取り組み） 

・ モデル７病院に対し、調査を実施し、後発医薬品リ

ストを更新予定。（令和６年４月１日現在のリストへ更

新） 

 

厚生労働省保険局調査課『「最近の調剤医療費（電

算処理分）の動向」における都道府県別後発医薬品

割合（数量ベース）』を基に作成しホームページに掲

載する。 

 

使用促進に係る

環境整備 

 

協議会の開催 

 

 

引き続き、本協議会を開催し、後発医薬品を安心・安

全に使用できるための方策について協議を行う。 

 

 



○後発医薬品の数量シェアを平成30年３月末までに60％以上にする。達成状況をモニタリングし、その結果や諸外国の動向を踏まえ、適宜

見直す。

※数量シェアについては、国際的な比較が容易にできることも踏まえ、後発医薬品に置き換えられる先発医薬品及び後発医薬品をベースとした数量シェアとする。

→ 平成27年６月30日の閣議決定で、①平成29年央に70%以上、②平成30年度から平成32年度末までの間のなるべく早い時期に80％以上 という目標が

設定された（80％目標の具体的な達成時期は、平成29年６月９日の閣議決定で、平成32年９月までと決定された。）

→ 令和３年６月18日の閣議決定で、2023年度（令和５年度）末までに全ての都道府県で80％以上という新しい目標が設定された。

○後発医薬品のさらなる使用促進のための取組についてもモニタリングを行い、その結果を踏まえ必要な促進策を適宜追加する。

後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ（概要） 平成25年4月5日公表

①安定供給

②品質に対する信頼性の確保

③情報提供の方策

④使用促進に係る環境整備

⑤医療保険制度上の事項

⑥ロードマップの実施状況のモニタリング
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