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「姑息」脱却の覚悟を

株式会社じほう　報道局日刊・PJ編集部
大塚  達也

　誤用が多い日本語の1つに「姑息」がある。しばしば目にする「卑怯」「ずるい」というニュアンスでの

使われ方は本来誤りで、「その場しのぎ」「間に合わせ」というのが正しい用法だ。

　新型コロナウイルス感染症の拡大によって、製薬業界を取り巻く環境も大きく変化した。ほんの 2～ 3

カ月で、これまで当たり前にできていたことが全くできなくなり、これまでやる必要がなかったことをや

らなければいけなくなった。想定外の事態の中、各社は必死で対策を講じている。患者は当然のこと、医

療従事者や自社、関連会社の従業員、広くは全国民の安全と健康のため、業務内容や業務環境を変容させ

ている。

　そうした新型コロナ対応だが、社会的責任が重く、場合によっては緊急性を要するため、どうしても「変

えてからやる」ではなく「やりながら変える」になる。従って、本来の意味での姑息な対応で乗り切るし

かないことも多くある。

　ただ、この新型コロナ対応は長期化する可能性がある。そして、かりに収束したとしても1度転がったボー

ルはそのまま戻ってこない可能性がある。医療機関との付き合い方、サプライチェーン、社内の人員配置、

機器の導入など、新型コロナ対応として行っている現在の業務形態は、もはや一時しのぎでなく、恒常的

になると覚悟したほうが良いのではないか。覚悟のもと、抜本的な変革が必要な領域は一気にそれを推し

進めるべきではないか。

　今、誰かが無理をしている、どこかで余計なコストがかかっている。一時的なものと考えればそれらも

仕方ないが、長期化となると持続性の問題が生じる。持続的に社会的責任を果たすためにも、覚悟を決め

なければいけない。原薬調達など、まだまだ予測がつかない領域も多いが、患者の通院や処方動向など一

定の方向性が見えてきたところもある。早めに情報を収集して、できるだけ姑息ではない形で対応にあたっ

ていきたい。

　もっといえば、薬価制度に関する予見性の低さの問題に対しても、同じ態度で臨みたいところだ。もち

ろん薬価制度は最重要因子であり、常に業界の意見を適切に反映させられるよう訴えていく必要はある。

だが、それと同時に薬価改定の影響を受けないようなビジネスモデルも各社が模索していくべきではない

だろうか。
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新型コロナウイルスと「Society  5 .0」

株式会社薬事ニュース社　編集部
野口  一彦

　新型コロナウイルス感染症緊急経済対策として、国民一人あたり10万円を給付する「特別定額給付金」。

私はマイナンバーカードを保有していたので、アプリの「マイナポータル」を使って申請したところ、わ

りとすんなり振り込まれた。しかし、ニュースを見ると、私のようなケースは例外だったようだ。システ

ム障害などが起こり、オンライン申請の受付を停止した自治体も多くあった。いまだに給付されていない

という人も少なくないようである (7月 16日時点 )。

　今なお続いている新型コロナウイルスの感染拡大によって、浮き彫りになった日本の課題の一つが、IT

インフラの整備の遅れだ。医療機関が、新型コロナウイルスに感染した患者を保健所に報告する方法が

FAX であったことも話題となった。さらに、感染拡大に伴う臨時休校が長引くなか、各学校はオンライン

授業を取り入れようとしたが、それが可能となったのは一部の学校にとどまったようである。

　製薬企業においても、医療機関における訪問規制もあり、MR による情報提供活動はオンラインに切り

替わった。一方で、製薬企業、医療機関ともに環境整備が十分でなかったところもあり、IT企業やPR会社、

CSO 企業などがリモートディテーリングサービスの提供で競い合っている。そんななか、GE 企業の話を

聞いていて意外に思ったことは「MR が医師のメールアドレスを知らない」ことが結構多いということだ。

しかし私自身、製薬企業の広報部門がリモートワークになったことで、広報担当者の携帯電話番号を知ら

ないことに気づき、他人事ではないことに思い至った。また、取材においても ZOOM や Microsoft 

Teamsなどを使用したリモート取材が増え、自分の ITリテラシーの低さにも気づかされた次第である。

　さて、理化学研究所と富士通が開発したスーパーコンピューター「富岳」が、性能を競う世界ランキングで、

計算速度など 4 つの部門で世界一となった。日本の技術力・開発力が、世界トップクラスであることを証

明したといえる。一方で、一般国民の IT リテラシーはどうだろうか。行政や公共機関におけるインフラは

どうだろうか。そう考えると、世界トップクラスの技術力が一般国民レベルにまで下りてきていない。いや、

基盤が弱いために下りてこられないというべきか。国は、超スマート社会「Society 5.0」の構築を打ち出

した。日本ジェネリック製薬協会も「Society 5.0」を実現した社会からバックキャスティングした産業ビ

ジョンを打ち出している。技術的には、おそらく「Society 5.0」の実現は可能なのだろう。しかし、今の

環境では一部の人しかその恩恵を受けることができないのではないだろうか。普及率16％のマイナンバー
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カードによる給付がうまく進まなかったことも、それを暗示している。「Society 5.0」が絵に描いた餅に

ならないことを願いたい。
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ジェネリックメーカーの
命名権ビジネス

薬事日報編集局
村嶋  哲

　スポーツや文化施設などの名称に企業名をつける“命名権ビジネス”は、企業の宣伝手法としてすっ

かりお馴染みとなった。地域に本社を置くジェネリック医薬品メーカーも地方自治体が運営する施設の

命名権を買い取り、地域活性化に手を貸しながら、自社のＰＲを行っている。

　富山県富山市に本社を置く日医工は、2014年に富山市のスポーツパークを当時の米国法人名「ＮＩ

ＸＳ」を冠としたＮＩＸＳスポーツアカデミーと命名。さらに 16年には富山県サッカー協会と滑川市

が共同で運営するサッカー場の命名権を獲得し、「日医工スポーツアカデミー」と名付けた。

　大阪府門真市に本社を置く東和薬品は、15年から門真市にある水泳場やスケート場などの多目的ア

リーナを「東和薬品ＲＡＣＴＡＢドーム」の愛称として命名した。ＲＡＣＴＡＢは水なしで飲める同社

独自の口腔内崩壊錠技術の名前である。

　山形のジェネリックメーカー「日新製薬」は、11年から山形県中山町の山形県野球場の命名権につ

いて地方銀行の荘内銀行との 2社で共同取得している。県民には「荘内銀行・日新製薬スタジアムやま

がた」として認知されており、高校野球の県予選でも使われている。

　武田テバの名前がついたスポーツ施設といえば、愛知県名古屋市にある日本初のフットサル専用ア

リーナ「武田テバオーシャンアリーナ」が有名だ。プロフットサルクラブ「名古屋オーシャンズ」の本

拠地でもある。

　もともと 08年に「大洋薬品オーシャンアリーナ」として開業し、12年に興和テバが大洋薬品を買収

し、「テバオーシャンアリーナ」に改名。17年には武田テバファーマの誕生で「武田テバオーシャンア

リーナ」と変わった。これら施設名の変遷だけでジェネリック業界の動きが分かるから面白い。

　医療機器、ジェネリック医薬品など多角的に事業を展開するニプロは、17年に秋田県大館市の野球

場の命名権を年 330万円の 3年契約で獲得した。愛称は「ニプロハチ公ドーム」。大館市は秋田犬ハチ

公の故郷であり、大館工場を持つニプロはそれにちなんで名付けた。ドームの屋根には樹齢 60年以上

の秋田杉 2万 5000本が使われており、国内最大の木造建築物となっている。

　製薬企業でも地域包括ケア対応など地域密着型の事業展開が重要なテーマになっている。地域スポー

ツの活性化は健康寿命の延伸などともかかわり、県内施設への命名権取得を通じて、自社のブランド名、
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事業活動を地域に認知させる取り組みは今後も有効かも知れない。業界団体としての取り組みも同様で、

例えば日本ジェネリック製薬協会がジェネリック医薬品の浸透が遅れている都道府県の商業施設、ス

ポーツ施設の命名権を買い取り、「ジェネリック」と冠を入れてみるのはどうだろうか？
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次、ジェネリックメーカーに
何が求められるのか

株式会社アズクルー　月刊ジェネリック
賀勢  順司

　すべての産業が非常事態下にある。新型コロナウイルス感染症（COVID-19 ）患者が世界中で増加す

る中、あらゆる産業がその影響を受けている。観光や外食産業は元より、医療業界も診察・治療の減少

により厳しい状況に置かれている。もちろん医療用医薬品業界も同様で、直近の決算報告においては新

薬・ジェネリック医薬品に関わらず各社とも「先が予想出来ない」とコメントしている。ただ、今のと

ころ他産業に比べ大幅な需要減には至っておらず、供給面でも操業を停止する製薬工場はない。影響は、

MR活動が制限され事務関連に在宅勤務が多くなったということだろう。もちろん医療現場が異常な状

況にある以上、早晩医療用医薬品需要に大きなマイナスが現れることは間違いない。また病院・医院経

営難を訴える声が各地から上がっており、恐らく国は診療報酬等の施策で対応すると予想される。つま

りは薬価の大幅な引き下げが次に待っている可能性が高い。新型コロナ治療薬とワクチン開発、確保の

費用捻出もこの流れを強化する。

　先行き不安・不透明の状況の中で、ジェネリック医薬品に関しては明確になった点が一つあると感じ

る。シェア 80％後の促進策を願うことや「低価格・高品質・安定供給」を追求するだけでは芸がない。

これからのジェネリックメーカーに必要なのは「臨床に近づくこと」なのではないか。

　世界中で臨床試験が始まった新型コロナ治療薬には、ファビピラビルやレムデシビルのような独占権

のある新薬もあるが、ナファモスタットやカモスタット等のジェネリック医薬品のある成分も多い。新

薬も本来、新型コロナを適応症としているものではなく、適応拡大のための臨床試験である。従来は「適

応拡大」は新薬・先発品メーカーの役割とされてきたが、少なくとも独占権の切れた医薬品成分に関し

てはジェネリックメーカーがそれを担当する時代が来ている。医療機関、医学・薬学研究機関と協力し

既存医薬品に新たな命を吹き込むことは、ジェネリック側の使命だと信じる。

　同時に医薬品の幕引きもジェネリックメーカーが主導権を握るべきだ。今回のような突発的な治療薬・

ワクチン開発の必要性は、今後も続くだろう。そのための原資は不要な医薬品を市場から省くことしか

ない。例えば日本で使われるPPIの中には、海外では不要とされる新薬も多い。ジェネリック登場によっ

て個別成分の薬価が下がっても、医療機関の処方は新たに上市される成分に流れ、結局医薬費は下がら

ない。ジェネリックメーカーがより臨床現場と近づくことが、「ちょっと新薬」のシェアを抑え更なる
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医療費削減に結びつくのではないか。当然、必要性の薄い成分はたとえ市場規模が大きかろうとジェネ

リック医薬品にしないという意志も求められる。シェア 80％を超えれば「ジェネリック医薬品が登場

しない長期収載品は不要」と医療機関に言えるだけの力が業界にあるはずだ。COVID-19 は、ジェネリッ

ク需要拡大が“行政からのぼた餅”から“ジェネリック業界の汗の結晶”に転換する契機になり得るの

ではないか。
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東京五輪閉会式に思うこと

医薬経済社
坂口  直

　暗闇の中、「蛍の光」のメロディに合わせて無数の松明が揺れ、電光掲示板には「ＳＡＹＯＮＡＲＡ」

の文字が浮かぶ――。64年 10月 24日に行われた東京五輪の閉会式の一幕だ。年々、映像技術の進展

に伴い、さまざまな演出が施されているが、東京五輪の閉会式はこのシンプルさ故に神々しく、また、キャ

ンプファイヤーのような暖かみさえも感じられる。当初、整然と入場するはずだった選手団は、各国入

り乱れ、日の丸を持った旗手は、他国の選手に肩車され、トラックを練り歩いた。その光景を歴史小説

の名手である井上靖は「その乱雑さは和やかでむしろ美しい」と捉えた。

　今も伝説の閉会式として語り継がれているが、残念なことに東京五輪 2020は開催さえ危ぶまれてい

る。新型コロナウイルス感染症は未だ収束する兆しは見えず、世界では日々、万単位で患者数が増えて

いる。一時は落ち着いた東京都も 7月中旬から感染者が目立ち始め、早くも第２波の到来を予感させる。

　東京五輪 2020開催の大前提は、治療薬とワクチンの開発だ。世界中の研究機関が果敢に挑んでいる

が、まだ確たる製剤はつくられていない。世界中の人々が今か今かと待ち望んでいる一方で、通常の医

療で使われている医薬品に関しては危機感が薄い気がしてならない。原薬の多くは中国、インドから調

達しており、流行次第では流通が止まってしまう恐れがある。年初の第１波は何とか乗り切ったが、迫

る第２波に耐え得るほどの原薬の在庫は確保できているのだろうか。

　日本製薬工業協会は 6月に「感染症治療薬・ワクチンの創製に向けた製薬協提言」をとりまとめ、そ

のなかで原薬については調達や備蓄において公的支援の要望などを盛り込んでいる。しかし、医療用医

薬品の約8割はジェネリック医薬品が占めている。日常の医療はジェネリック医薬品が支えているといっ

ても過言ではないが、世間には知られていない。

　すでに行動しているかもしれないが、日本ジェネリック製薬協会も何らかのメッセージを世間一般に

送る必要があるのではなかろうか。パンデミックが発生した場合、原薬の確保が難しくなり、現在の医

療を維持することが難しいことを前もって発信しておけば、深刻な事態が生じたとしても一定の理解は

得られやすいのではないか。世界各国、または、日本国内でも、互いに融通し合えるような関係にある

のならば杞憂に終わるのかもしれないが、そう悠長なことは言っていられない状況にある。
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奈良県における後発医薬品安心使用
促進事業の取り組みについて

（1）後発医薬品（ジェネリック医薬品）の使用状況について

　奈良県における後発医薬品の使用割合（調剤レセプト（電算処理分）のみ）は令和元年 12月時点で

77.8％（40位）で、全国平均の 79.9％と比べ、約２％低い値となっています。また、昨年同時期

75.4％からの伸び率は 2.4%です。さらにジェネリック医薬品の使用割合を伸ばすためには、県民の方

へのさらなる普及啓発と病院、診療所、薬局等の医療関係者の協力がとても重要であると考えています。

（2）取り組み

　奈良県では、ジェネリック医薬品使用促進のため、平成 20年より学識経験者、医療関係団体、保険者、

消費者団体及び製薬団体（日本ジェネリック製薬協会）を構成委員とした「奈良県後発医薬品適正使用

等協議会」を設置し、平成 25年からは「奈良県後発医薬品安心使用促進協議会」に改称し、県の附属

機関として、県民及び医療関係者がより安心してジェネリック医薬品を使用することができるように取

り組みを行っています。

　また、平成 30年に策定した第３期奈良県医療費適正化計画の下、地域の実情に合わせた効果的な施

策を行うために、平成 30年度より桜井市及び大和高田市、令和元年度には橿原市において「医薬品適

正使用促進地域協議会」を発足し、医療費の適正化に向けた取り組みを行っています。ここでは、地区

医師会、地区薬剤師会、中核病院、訪問看護ステーション、保険者、市町村、県が連携し、ジェネリッ

ク医薬品の使用促進と重複多剤投薬の対策に取り組んでいます。

①薬剤師からの普及啓発

　令和元年度より、奈良県薬剤師会と協力し、薬剤師による出張セミナーを開催しています。

商業施設及び医療機関等における健康イベントにおいて、ジェネリック医薬品を使用することの意義に

ついて、県民へ啓発しています。

②お薬手帳のカバーを用いた普及啓発　　　　

　平成 30年度、令和元年度で延べ 40000枚作成し、薬局及び病院から患者へ、奈良県保険者協議会

から被保険者へ、健康イベント等で県民へ、幅広く配布を行うことで普及啓発を行っています。

奈良県福祉医療部医療政策局薬務課
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お薬手帳カバーには、「ジェネリック医薬品を希望します」と記載し、病院・診療所・薬局に提出する

だけで、ジェネリック医薬品を希望していることを伝えることができるように工夫しました。

③薬剤師が選ぶジェネリック医薬品アドバンテージリストの作成

　「薬剤師が選ぶジェネリック医薬品～ジェネリック医薬品アドバンテージ情報～」で、従来から何ら

かの理由によりジェネリック医薬品への移行があまり進んでいない医薬品について、県薬剤師会、県病

院薬剤師会及び日本ジェネリック製薬協会ご協力のもと、リストを作成しました。移行があまり進んで

いない医薬品の他、ジェネリック医薬品メーカーが特に推奨したい品目のアドバンテージ情報（先発品

より優れているおすすめポイント）を医師・薬剤師に提供し、ジェネリック医薬品を選択する際の参考

にしていただくためのものです。本リストについては、関係団体のホームページに掲載いただいていま

す。

④ジェネリック医薬品使用割合の低い医療機関への訪問

　医療関係者への意識付けを目的として、県薬務課、県医療保険課、及び協会けんぽ奈良支部が、ジェ

ネリック医薬品使用割合の低い病院への個別訪問を実施しています。当該病院のジェネリック医薬品使

用状況をデータで示し、病院長、事務長及び薬剤部長との意見交換を通じて、個々の病院に合わせた使

用促進の方法を検討しています。

（裏表紙）

（お薬手帳カバー）

（表紙）
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⑤病院採用後発医薬品リストの公表

　ジェネリック医薬品は品目数が非常に多く、医療関係者にとってジェネリック医薬品採用のための情

報収集・評価が大きな負担となっています。医療機関や薬局においてジェネリック医薬品を採用する際

の参考としていただくことを目的に「採用後発医薬品リスト」及び「採用基準」の公表を行いました。

　　

　県内の 79病院中、リストの公表にご賛同いただいた 23病院について、保健医療圏ごとに薬務課ホー

ムページ（http://www.pref.nara.jp/53776.htm）でリスト等を掲載しました。令和２年度も更新

を予定しており、新たに提供頂いた病院については、随時掲載していく予定です。

（３）令和２年度の取り組みについて

　奈良県後発医薬品安心使用促進協議会委員を対象としたジェネリック医薬品の製造工場の見学を実施

予定です。

　当該協議会は、前述のとおり医療関係団体、消費者団体、保険者等の代表が委員として参加しており、

委員のジェネリック医薬品への不安を払拭し、信頼を得ることは重要であると考えています。工場見学

を通じて、後発医薬品への理解がより一層深まることを期待します。
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輸入商社における原薬の流通の現状と
安定供給に対する取り組み

　医薬品製剤に用いられる輸入原薬の流通や安定供給に対する取り組みの全体像については、前号で

”原薬の流通の現状と安定供給に対する日薬貿の取り組み”として一般社団法人　日本薬業貿易協会か

ら紹介されています。本号においては輸入商社の立場から、この課題にどのように取り組んでいるかを

紹介します。

１．ジェネリック医薬品製剤に用いられる輸入原薬について

　ジェネリック医薬品製剤に用いられる原薬のうち、輸入原薬の占める比率については、平成 24年度

に行われた調査検討事業1) では、薬価基準に収載されているジェネリック医薬品の原薬等の調達状況に

おいて、輸入原薬を使用しているとの回答が 45.8%、輸入中間体，粗製品等を国内で加工した原薬を使

用しているとの回答が 14.0%( いずれも金額ベース )でした。また検討事業報告 (平成 30年 3月版 )2)

では、使用原薬の製造所数の 59.5%が海外製造所であると回答されています。医療用医薬品製剤の承

認申請においては、使用する原薬の製造所情報や製造方法を記載することになっており、原薬の製造方

法等の知的財産に関する情報は、任意に原薬等登録原簿 (Master File:MF) として登録することが出来

ます。登録した原薬の情報は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA) の HPに公示されており、5月 31日

に公示された情報では、医薬品等原薬は 4134品目が登録されており、このうち国内の製造業者が登録

しているものが約 35%、海外の製造業者が登録しているものが約 65%となっており医薬品製剤での使

用実態をある程度反映しているものと思われます。いずれにしても、輸入原薬の使用は医療を維持して

いく上で欠かせないものとなっています。

２．外国製造業者における原薬の管理について

　医薬品はヒトの疾病の治療や予防に用いるものであり，国や人種の壁とは無関係に健康福祉に貢献す

る役割を負っており，優れた有効性を持つ医薬品はグローバルに流通する性質を持っています。世界の

医薬品の市場シェアは欧米が約 65～ 70%を占めており、日本は約 8%(2016 年 )3) となっています。

原薬のグローバルビジネスを志向する製造業者は、市場の大きい欧米をターゲットとし、日本市場につ

コーア商事株式会社
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いては品質、価格、供給能力がマッチする場合にビジネスとして参入する傾向があります。医薬品を製

造する際には、製造管理及び品質管理の基準 (Good Manufacturing Practice:GMP) に従う必要があ

り、原材料の受け入れから、保管管理、製造加工、製品の保管管理及び出荷に至るまで、品質規格の制定、

標準的な操作法の制定及び遵守、製造に関する標準指図、製造中の工程管理、製造設備及び試験設備の

計測機器の定期的校正等により、品質劣化、異種混入、異物混入及び人為的ミスをそれぞれ防止するシ

ステムが構築されています。新薬（新有効成分）の承認を円滑に進め、より良い医薬品をより早く患者

さんへ届ける目的で 1990年から始められた医薬品規制調和国際会議 (International Council for 

Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use: ICH) では、

原薬を対象としたGMP基準である原薬GMPのガイドライン (ICH Q7) がまとめられ、日本では

2001年にガイドラインとして発出されています。また規制当局間の連携を目的とする医薬品査察協定

(PIC) ／医薬品査察共同スキーム（PIC Scheme）である PIC/S には現在 49箇国が加盟しており (表

1)、PIC/S では原薬については”Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products 

Part Ⅱ”が適用されますが、基本的にこの基準は ICH Q7と共通しています。PIC/S の GMPガイドラ

インには強制力はないものの、PIC/S 加盟国を対象にグローバルビジネスを展開する製造業者は、基本

的に PIC/S の GMP( 原薬については ICH Q7) に基づいて製造所の管理を行っています。

　医療用医薬品の製造販売承認においては、承認申請書に記載された製造業者のGMP基準に対する遵

守が承認要件となっており、原薬の製造業者に対してもGMP適合性調査が実施され、外国の製造業者

に対しては PMDAにより 4日間の実地査察または書面による査察が行われます。日本は 2014年に

PIC/S に加盟しており、基本的には PIC/S の GMP(ICH Q7) に基づいての調査となり、適切な構造設備

(ハードウェア )及び手順 (ソフトウェア )を持つ製造業者が適合の判定を受けることができます。

　また、医療用医薬品の製造販売承認書に記載された、または承認書に引用された原薬の製造方法等に

ついては PMDAによる厳格な審査が実施され、出発物質の妥当性や変異原性不純物を含めた類縁物質

の管理等が適切であるか確認がされ、適切な品質を持つ原薬のみが審査に合格します。

　製造販売承認された原薬については、原料、製造スケール、製造方法、製造設備、試験方法等につい

て変更が発生することがあります。これらの変更はGMPの変更管理の中でその影響が評価され、また

変更が製造販売承認書に記載された、または承認書に引用された原薬の製造方法等に影響する場合は、

影響の程度により軽微変更届出または一部変更承認申請が必要となります。原薬の製造業者においては、

予定する変更がどのような薬事的処理が必要になるかについて、事前に原薬を利用している製造販売業

者に連絡しどのような対応が必要となるか検討する薬事機能も求められます。この場合、日本の変更管

理のシステムが欧米のシステムとは整合性がないことを把握しておく必要があります。

　このように原薬の製造業者には、原薬を製造するための設備や技術だけでなく、GMPを遂行し遵守

するための管理能力や技術的課題を解決するための技術能力、及び輸出する各国の法規制に対応するた

めの薬事能力が必要となります。

J G A  N E W S 13



特別寄稿 148号8月2020年
令和2年

３．輸入商社における原薬の管理について

　輸入商社は製造販売業者の要望を的確に捉え必要とされる原薬について、自社のネットワークや国際

医薬品開発展 (CPhI) 等で原薬の製造業者を選択し、候補先のリストアップを行います。新規に選択す

る製造業者については、規模、製造品目、輸出先等の基本的な情報を集め、継続的なビジネスが可能で

あるかの評価が欠かせません。候補先の製造業者とは秘密保持契約を結んだ上で、原薬について開発の

経緯やスケジュール、製造方法等の基本的な情報を入手し、特許抵触の無いことを確認し、原薬サンプ

ルを入手して物理特性や品質の評価を行います。これらの検討を行ったうえで最も適切な製造業者を選

びます。その際に、実地や書面による監査を並行して実施し、原薬を製造するための設備や技術、管理

能力、技術能力、薬事能力及び安定供給能力の評価を行います。選択した原薬を製造販売業者に紹介し、

製造販売業者で製剤化の検討を進めて貰います。

　海外の製造業者が新規である場合は、業者コードを取得した上で外国製造業者認定が必要となります。

外国製造業者認定の申請は外国製造業者自らが行うことも可能ですが、日本語での提出や収入印紙での

支払いが必要なため、必要な場合は契約を結んだ上で、輸入商社が認定申請代理人として PMDAに申

請し、提出資料についての照会を受け、外国製造業者から回答を得て PMDAに提出し認定を取得します。

認定については、構造設備や責任者等の登録事項に変更が生じた場合は変更届を提出し、また 5年毎の

更新が必要であることから、スケジュール管理を行い更新の手続きを行います。

　外国製造業者が原薬の製造方法等について原薬等登録原簿 (MF) に登録する場合は、国内に居住する

原薬等国内管理人 (In-Country Care Taker:ICC) が登録に係わる事務を行う必要があります。外国製造

業者の指名により輸入商社が ICCを行う場合は、契約を結んだうえで日本の関連するガイドラインを説

明し、コモン・テクニカル・ドキュメント (Common Technical Documents : CTD) を作成して貰い、

製造指図書や試験規格等の必要な資料を入手してMF案を作成します。作成したMF案は、製造業者に

確認して貰い PMDAに提出し登録します。医療用医薬品製剤の承認申請に登録したMFが引用され、

製剤の承認審査が開始されると引用した原薬についても PMDAによる審査が開始されます。重要工程、

一変パラメータ、出発物質、類縁物質の生成と除去、変異原性不純物等について照会が出され、照会事

項を製造業者に連絡し期限内に回答を貰い、PMDAに提出します。提出した回答に対して、更に確認の

ための照会や新たな照会が出され、これらの照会を数度繰返したうえでMF登録事項が確定します。審

査終了したMFについて、原料、製造スケール、製造方法、製造設備、試験方法等について変更が発生

する場合は、その変更の影響の程度を評価し、その結果に基づいて製造販売業者と協議を行い、必要が

あれば PMDAと簡易相談を行って軽微変更届出または変更登録を行います。

　外国製造業者のGMPの実施状況については、輸入商社が事前に監査を行い問題点があれば計画的に

改善を行ってもらい、同時に日本のGMPの紹介や PMDAによるGMP適合性調査の特徴、MFの変更

管理の注意点等の教育訓練を実施します。また製造販売業者が外国製造業者のGMPの監査を行う場合

は、輸入商社が日程の調整や監査に同行し、指摘事項に対する回答の調整を行います。

　PMDAによるGMP適合性調査は 4日間の実地査察または書面による査察が行われ、ICCが PMDA
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からの照会に基づき資料の手配や実地査察では同行し、指摘事項の外国製造業者への連絡及び回答作成

と提出を行い適合の結果を得ます。GMP適合性調査は 5年毎に定期調査が行われますので、申請者で

ある製造販売業者や外国製造業者とスケジュール管理を行い必要な手続きを行います。

　医薬品製剤の承認申請に使用された原薬については、承認書に記載された製造所と、関係する業務の

範囲、技術的条件、GMPの定期的確認、品質管理の方法、変更の事前連絡、品質に関する情報の連絡

等について取決め (GQP取決め )や製造販売業者の要望を反映した品質や包装仕様を含めた原薬の品質

仕様を結びますが、輸入商社は外国製造業者と製造販売業者の仲立ちとして締結作業に携わります。

　原薬が市販され流通後には、品質情報に対する外国製造業者への連絡や原因究明、各種変更に関する

変更管理の連絡や製造販売業者との協議や在庫調整、ICCである場合はMF登録事項の定期的確認を行

います。

　日本のレギュレーションやガイドラインについて変更がある場合は、CPhI や外国製造業者訪問時等

にその内容を連絡し、外国製造業者に理解して貰い対応に問題が発生しないように周知することも輸入

商社の重要な役割となります。

　医薬品を輸入できるのは製造業者であり、輸入商社が自社で輸入し販売するためには包装、表示又は

保管区分の製造業許可が必要であり、製造所を保有しGMP組織や手順を整え、GMP適合性調査を受

けます。製造業のGMPとして供給者管理、安定性モニタリング、品質照査等の業務を行います。輸入

した原薬については、製造業許可の下で自社又は外部試験機関により医薬品の製造販売承認書に登録し

た規格及び試験方法により試験を行い、適合した品質のものを出荷します。

　この様に、輸入商社は原薬を輸入し販売するために、外国製造業者や製造販売業者とのコミュニケー

ションを密にして、認定申請代理人や原薬等国内管理人として機能、外国製造業者のGMPの監査、

PMDAによるGMP適合性調査への対応、GQP取決めの締結、品質情報の処理や変更管理、包装、表

示又は保管区分の製造業者としての保管や試験検査等の機能を備え、原薬の品質保証を達成しています。

1) 平成 24年度ジェネリック医薬品の信頼性向上のための評価基準等に関する調査検討事業－報告書－

　（厚生労働省医政局経済課 委託事業）
2) 後発医薬品使用促進ロードマップ検証検討事業報告書 (平成 30年 3月 )、（厚生労働省医政局経済課

　 委託事業）
3）米国における医療関連市場動向調査（医薬品 /医療機器 /デジタルヘルス）　(2018 年 3月 )、日本

　貿易振興機構（ジェトロ）より

アイスランド、アイルランド、アルゼンチン、アメリカ、イギリス、イスラエル、イタリア、イラン、インドネシア、ウクライナ、

エストニア、オーストラリア、オーストリア、オランダ、カナダ、キプロス、ギリシャ、クロアチア、シンガポール、スイス、

スウェーデン、スペイン、スロバキア、スロベニア、タイ、チェコ、デンマーク、ドイツ、トルコ、ニュージーランド、ノルウェー、

ハンガリー、フィンランド、フランス、ベルギー、ポーランド、ポルトガル、マルタ、マレーシア、メキシコ、ラトビア、リトアニア、

リヒテンシュタイン、ルーマニア、韓国、香港、台湾、南アフリカ、日本

表 1 PIC/S 加盟国
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148号8月2020年
令和2年新社長ご紹介

　サンド株式会社とアスペンジャパン株式会社の統合に伴い、2020年 4月 1日付けで、サンドの代表

取締役社長に就任いたしました岩本紳吾でございます。引き続きアスペンジャパンの代表取締役社長も

兼任させていただきます。よろしくお願いいたします。

　両社の代表取締役社長として、4月より気持ちを新たに、明るい未来に向かってスタートを切るつも

りでしたが、残念ながら、コロナの影響により少々重苦しいスタートとなってしまいました。しかしな

がら、社員とのコミュニケーションはオンラインで行い、新会社の向かっていく方向性についての私の

考え方は、伝えることができました。

　サンドは、日本においてノバルティスのジェネリック医薬品事業部門として、高品質なジェネリック、

バイオシミラー製品の供給を通し、またアスペンジャパンは、GSK、MSD、ブリストル社から承継した

製品により 2015年にビジネスを開始し、2017年にはアストラゼネカ社より麻酔領域の製品を承継し、

患者様にとって必要な製品を、先発メーカーに代わりお届けすることで日本の医療に貢献させていただ

いております。

　この統合により両社の強みを活かし、日本の医療にさらに貢献できる会社となると、私は確信してお

ります。サンドの豊富な製品ラインアップ、特にオンコロジー領域の製品については今後も充実させて

いきます。またオーソライズドジェネリックについても、現在有している製品に加え、新たな製品を追

加していく予定です。アスペンジャパンにおいては、患者様が必要とする薬剤を先発メーカーから承継

し患者様にお届けする、繋げるビジネスを継続していきます。そしてそれら両社の製品を安定的にリー

ズナブルな価格で提供できる体制を強化していきます。

　社員一丸となって、より価値ある会社を目指し全力を尽くす所存でございますので、皆様方におかれ

ましては引き続き、新会社への変わらぬご支援を賜りますようお願い申しあげます。

サンド株式会社
代表取締役社長　岩本  紳吾

社長就任ご挨拶
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148号8月2020年
令和2年新社長ご紹介

沢井製薬株式会社
代表取締役社長　澤井  健造

　令和 2年 6月 23日をもって沢井製薬（株）代表取締役社長に就任致しました澤井健造と申します。

何卒よろしくお願い申し上げます。

　ジェネリック医薬品の使用率が高まるにつれ我々の果たすべき社会的責任も益々大きくなって参りま

した。今や全医薬品の 5割近くを占めるジェネリック医薬品は国民の財産であり、必要不可欠な存在で

あります。更に昨今のコロナ禍においては、医薬品の供給不安の声もあがっています。まずは全てのジェ

ネリック医薬品企業が誠実に品質に対して向き合い、真摯に安定供給に努めることが大切だと思ってい

ます。

　当社は 1929年に設立、1965年にジェネリック医薬品の製造・販売を始めてから、はや半世紀が過

ぎました。苦難の歴史ではありましたが常に業界の先頭に立ってジェネリック医薬品の発展に尽くして

参りました。長年に渡る啓発活動の成果はあったと言えますが、制度問題や市場情勢を含めた経営環境

はこれからより一層厳しいものになるとの予想もあります。環境変化にフレキシブルに対応することで、

ジェネリック医薬品業界の更なる発展に貢献したいと考えております。また米国ジェネリック市場参入

を通じて当社の人材育成やオペレーションのレベルアップを図ることが業界全体の成長にも貢献すると

信じて日々精進して参りますので何卒よろしくお願い申し上げます。

社長就任ご挨拶
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会員会社だより 148号8月2020年
令和2年

創立55周年を迎えて　思う事

　日医工は、2020年7月15日に創立55周年を迎えました。

当社の55年は、「以動補拙」（動きを以って拙を補う）の社風が息づく「創造」と「挑戦」の歴史です。

　2000年以降ジェネリック医薬品使用促進の機運が高まり、業界を取り巻く環境変化のスピードが

加速する中、当社は2000年7月に第1次中期経営計画「存在感No.1」を策定し、以降2019年5月の第8

次中期経営計画「NEXUS∞」まで、「我々は、我々のジェネリック医薬品が世界の患者様とそのご家族・

薬剤師様・お医者様・卸売業者の方 ・々製薬企業の方々に必要とされ、提供し続けるために自ら存続す

る努力を行い、ジェネリックメーカーとして世界で卓越する」のミッションステートメントの下、「創

造」と「挑戦」を続けてきました。

　第8次中期経営計画の名称“NEXUS“には「結びつき」「つながり」の意味があり、開発・調達・生産・流

通・営業のそれぞれの分野でグローバルに連携し、当社のジェネリック医薬品を世界の患者様にお届

けする「グローバル総合ジェネリックメーカー」への更なる進化を遂げることを目指しています。この

目標を超えるためには、全社員が一丸となって取り組むことが不可欠であり、”Better than the 

Best.”をテーマに掲げ、社員一人一人が「今を超えるために、挑戦を続ける」行動を続けています。

　第8次中期経営計画「NEXUS∞」では、

　1)事業領域の更なる深化/進化：「領域拡大」

　2)徹底したオペレーション最適化の追求：「事業基盤」

　3)グローバル水準の品質確保、競争力強化：「グローバル推進」

　4)ESG活動を基盤としたライフサイエンス企業としての信頼確保：「社会的責任」

の4つの基本戦略を遂行して行きます。

　次に私が取締役として担当しております「超品質・サプライチェーン・BSマネジメント」につきま

して、簡単に記させて頂きます。

日医工株式会社
代表取締役　副社長　吉川  隆弘
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会員会社だより 148号8月2020年
令和2年

「超品質」

　当社は2018年10月に生産本部より品質管理を分離独立させ、品質管理本部を新設致しました。以

来、同本部の人員を増強し社内教育プログラムの充実を図ってきております。　　　

　さらには2020年4月に、社長直轄組織としてGMP監査室を設立し、この2020年7月15日、日医工

グループの品質方針を刷新し、より一層の品質管理強化を目指しています。

「サプライチェーン」

　日医工グループ全ての製商品(自社製造品、委託品、他社取扱品）について、開発品・既上市品を問わ

ず、最適な原薬ソースを複数確保する事で、安定供給・原価低減に繋げられるよう取り組んでおり、更

に原薬の前段階である出発物質・重要中間体についても、それらの製造者・製造状況を把握するよう

努めています。

　また、米国子会社Sagentグループも含めたグループ間での連繋を積極的に行うことで、環境問題・

品質問題・各国のレギュレーションの変更等への対応にも繋げています。

「バイオシミラー（BS）」分野

　インフリキシマブBSの米国での上市、インフリキシマブBS、エタネルセプトBSに次ぐBSをパイプ

ラインに加えること、を進めています。

「COVID‐19」治療薬開発対応

　ご高承の通り「フサン」で、東大、第一三共、海外研究機関との協業を進めております。

　当社と致しましては、冒頭に記載致しましたミッションステートメントを具現化すべく、今後と

も、社員一人ひとりのレベルアップを目指して行きます。
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知っ得  豆知識！ 148号8月2020年
令和2年

　今回は、病気やケガをして医療機関等を受診したときに保険給付されるものの一つである「保険外併

用療養費」について説明いたします。保険外併用療養費は、健康保険法等を根拠としております。

　日本の保険医療において、保険外診療を受けると保険診療も含めて、医療費の全額が自己負担となり

ます。ただし、保険外診療を受ける場合でも、厚生労働大臣の定める【評価療養】、【患者申出療養】、【選

定療養】については、保険診療との併用が認められており、保険診療（診察・検査・投薬・入院料等）

の費用は、一般の保険診療と同様に扱われ、その部分については一部負担金を支払うこととなり、残り

の額は「保険外併用療養費」として給付が行われます。

【評価療養】、【患者申出療養】、【選定療養】は、将来的な保険導入を検討するか、そうでないかに分か

れます。

保険外併用療養費について

●健康保険法　第 86条

被保険者が、厚生労働省令で定めるところにより、病院若しくは診療所又は薬局（保険医療機関）

のうち自己の選定するものから、【評価療養】、【患者申出療養】又は【選定療養】を受けたとき

は、その療養に要した費用について、保険外併用療養費を支給する。
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知っ得  豆知識！ 148号8月2020年
令和2年

それぞれの療養の詳細は次の通りとなります。

 

【評価療養】

　高度な医療技術を用いる先進医療医薬品等の治験、薬価基準収載医薬品（用法・用量・効能・効果の

一部変更の承認申請がなされたもの）の適応外使用等が対象となります。

【患者申出療養】

　未承認薬等を迅速に保険外併用療養として使用したいという困難な病気と闘う患者さんの思いに応え

るため、患者さんからの申出を起点とし、安全性・有効性等を確認しつつ、身近な医療機関で迅速に受

けられるようにするための新たな仕組みとして 2016年に創設されました。将来的に保険適用につなげ

るためのデータ、科学的根拠を集積することを目的としています。

【評価療養】

【患者申出療養】

【選定療養】：保険導入を前提としないもの

●先進医療A：23技術、先進医療B：57技術（令和 2年 7月時点）

●医薬品、医療機器、再生医療等製品の治験に係る診療

●薬事法承認後で保険収載前の医薬品、医療機器、再生医療等製品の使用

●薬価基準収載医薬品の適応外使用

（用法・用量・効能・効果の一部変更の承認申請がなされたもの）

●保険適用医療機器、再生医療等製品の適応外使用

（使用目的・効能・効果等の一部変更の承認申請がなされたもの）

患者さんからの申出の例

日本では一般に行われていないが、海外で行われている治療法があるらしい。自分にも使

えるような可能性を探りたい。

治験に入りたかったけれど、対象外になってしまった。同じ治療を受けることはできないか。

試してみたい治療法があるのだが、都会の病院でしか行われていないようである。とても

通えないので、近くの病院で受けることはできないか。

先進医療が行われていたようだが、今は患者を募集していない。行う方法を知りたい。

保険導入のための評価、保険適用につなげるためのデータ、
科学的根拠の集積を行うもの｝
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知っ得  豆知識！ 148号8月2020年
令和2年

【選定療養】

　入院時における個室の使用料金、紹介状を持参しない 200床以上病院の初診等、患者さん自身が追加

的な医療サービスを選ぶものが対象となります。

＜参考＞

・先進医療の概要について（保険外併用療養費について）　［厚生労働省］

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/sensiniry

o/index.html

・家族申出療養［厚生労働省］

https://www.mhlw.go.jp/moushideryouyou/

・特別の療養環境（差額ベッド）　・大病院の初診　・歯科の金合金等　・大病院の再診

・金属床総義歯 　・小児う蝕の指導管理　・予約診療　・180 日以上の入院　

・時間外診療　・制限回数を超える医療行為
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活動案内 148号8月2020年
令和2年

今月の予定

日誌
（令和2年7月21日現在）

政策委員会政策実務委員会
国際委員会
総務委員会広報部会ニュース・講演グループ
総務委員会総務部会
薬価委員会(幹事会)
知的財産研究委員会
薬制委員会(幹事会)
薬制委員会全体会議
正副会長会・理事会
販売情報提供活動対応委員会
総務委員会広報部会コミュニケーション広報戦略グループ
くすり相談委員会
品質委員会(幹事会)
品質委員会全体会議
環境委員会
安全性委員会(幹事会)
倫理委員会
総務委員会広報部会(幹事会)
広報委員会全体会議

2日
3日
6日
7日
9日
10日
14日
14日
15日
16日
16日
16日
17日
17日
17日
22日
28日
31日
31日

開催日 委員会 開催場所 WEB開催

日本ジェネリック製薬協会会議室
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
CIVI研修センター日本橋会議室
日本ジェネリック製薬協会会議室
日本ジェネリック製薬協会会議室
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
CIVI研修センター日本橋会議室
日本ジェネリック製薬協会会議室
CIVI研修センター日本橋会議室
日本ジェネリック製薬協会会議室
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
CIVI研修センター日本橋会議室
　　　　　　　〃

〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇 
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇
〇

７月

知的財産研究委員会
薬制委員会(幹事会)
流通適正化委員会
薬価委員会(幹事会)
広報委員会ニュース・講演部会
広報委員会コミュニケーション広報戦略部会
安全性委員会(幹事会)
国際委員会
広報委員会(幹事会)
COP委員会

7日
19日
19日
20日
24日
25日
26日
27日
31日
31日

開催日 委員会 開催場所 WEB開催

日本ジェネリック製薬協会会議室
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃
　　　　　　　〃

〇
〇

〇
〇
〇
〇
〇
〇

8月

協会事務局の夏季休暇について 

下記のとおり、事務所を閉所いたしますのでご協力のほどよろしくお願い申しあげます。

令和 2年 8月 12日～8月 14日
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編集後記 148号8月2020年
令和2年

　高校生の頃、私立探偵を目指していた私は推理力を磨こうと、アガサ・クリスティーの小説をひたす

ら読んでいた。その時以来だろうか、『死が最後にやってくる』を久しぶりに読んだ。

　舞台は古代エジプト、ある出来事がきっかけで家族が少しずつ変わり始め、連続殺人事件へと発展し

ていく。しかし本当は何も誰も変わっておらず、災いともいうべき出来事により、隠されていた本質が

明らかになっただけなのである。

　現在、世界中で猛威を振るう新型コロナウイルスは、私たちの生活や価値観を大きく変えた。世の中

が平和だった頃には見えなかったものも、沢山見えるようになったのではないだろうか。私自身も、今

まで見えなかったもの、見ようとしなかったものを沢山見せていただいているように感じる。それと同

時に、自分がどう生きたいか、何を大切にし、何を優先したいかについても、沢山考えさせられている

ように感じる。

　そうは言っても、個人的には面白くないと感じてしまうような出来事が続き、なかなか思うように進

めず、日々悶々としている。しかし、どんなに面白くない出来事でも、探してみればそこには必ず学び

がある。小さくてもその欠片を集め、感謝して自分の力に変えていきたいと思う。正しく恐れて、可能

な限り自衛することを忘れずに、自分の目指す未来に向かって歩いていきたい。

（M.K.）

編 集 日本ジェネリック製薬協会　広報委員会

発 行 日本ジェネリック製薬協会
〒103-0023　東京都中央区 日本橋本町3-3-4 日本橋本町ビル7F 
TEL: 03-3279-1890 / FAX: 03-3241-2978 / URL: www.jga.gr.jpNEWS
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