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新年のご挨拶 153号1月2021年
令和3年

年 頭 所 感

　2021年の年頭にあたり、謹んで新年のご挨拶を申し上げます。

　会員会社におかれましては、平素より協会運営ならびにジェネリック医薬品の使用促進に格別なご支

援ご協力を賜り、厚く御礼申し上げます。

　昨年は、新型コロナウイルス感染症の拡大により、4月に緊急事態宣言が発出され、7月から開催される

予定であった東京オリンピック・パラリンピックも1年延期され、社会経済活動全般に大きな影響が出ま

した。新型コロナウイルス感染症によりお亡くなりになられました方々のご冥福をお祈りするとともに、

罹患された皆様には心よりお見舞い申し上げます。

　人口減少・少子高齢化が進行している我が国では、給付と負担のバランスを取りながら持続可能な社会

保障制度の確立が求められています。そうした中で、良質なジェネリック医薬品の安定供給を通じて、限

られた医療資源の有効活用に寄与し、社会保障制度の持続性に貢献し続けることは、私どもジェネリック

医薬品業界の使命であると認識しております。

　ジェネリック医薬品の政府目標として、2017年6月に閣議決定された“経済財政運営と改革の基本方

針2017”では、「2020年9月までに、後発医薬品の使用割合を80%」とすることが掲げられていましたが、

昨年9月の薬価調査（速報値）では78.3％、当協会の調査（速報値（第2四半期））では78.9％でした。目標値

には達しませんでしたが、この10年間で、ジェネリック医薬品の数量シェアは倍増し、販売数量は倍以上

に伸長しました。

　これは国のジェネリック医薬品普及促進策の中、当協会及び会員会社の皆様が一丸となってジェネ

リック医薬品の理解増進に取り組み、「製品の安定供給」、「品質に対する信頼性の確保」、「情報提供の充

実」に不断の努力をおこなったことだけでなく、医療関係者様、保険者様、流通関係者様、行政当局の皆様

をはじめ多くの方々からご支援頂いた結果であると考えております。改めまして関係の皆様に感謝申し

上げます。

日本ジェネリック製薬協会
会長　澤井 光郎
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　ジェネリック医薬品の80%時代が近づき、国内の医療用医薬品の約半数がジェネリック医薬品となり、

今やジェネリック医薬品業界は医薬品供給の「医療インフラ・社会インフラ」として大きな責任を負って

いると認識しております。

　一方で、昨年11月27日の経済財政諮問会議で田村厚生労働大臣からも示されているように、ジェネ

リック医薬品の使用状況にはバラツキがあります。「年齢別」では小児と高齢者、「薬効分類別」では外皮用

薬や中枢神経系用薬、「地域別」では薬剤費の大きい大都市圏（東京都、大阪府、神奈川県）の使用割合が低

い状況にあり、これらに対する取り組みの余地はまだまだ残されております。

　また、2019年の抗菌薬の供給不安に始まり、昨年はコロナ禍でのサプライチェーンの脆弱性の顕在化、

GMP逸脱による製品の自主回収、年末には会員会社において経口抗真菌剤イトラコナゾールの製造過程

で通常の臨床用量を大きく超える睡眠導入剤リルマザホン塩酸塩水和物が混入し、服用された患者様に

重篤な健康被害が発生しました。この事案は医薬品の信頼を大きく揺るがすものであり、当協会全体に関

わる極めて重大な問題であると認識しております。従来より、医薬品の厳格な製造管理・品質管理こそが

製薬企業の本分であるとの認識のもと、会員各社が努力してきたつもりでしたが、今回の様な前代未聞の

事態を引き起こした事は誠に遺憾に存じます。

　私どもはこのような事態を二度と発生させないよう協会をあげて、患者様をはじめとした皆様の信頼

回復に取り組まなければなりません。会員各社におかれましては、製造販売又は製造を行う医薬品の品質

確保、コンプライアンスの徹底には、なお一層の万全な体制で対応していただくよう改めてお願い申し上

げます。

　2021（令和3）年度薬価改定では、乖離率5％を超える品目が改定の対象となり、後発医薬品の83%（品

目）が改定されることとなりました。加えて、今後は昨年3月に通知された「後発医薬品の生物学的同等性

試験ガイドライン等の一部改正」やICH Q3D（元素不純物）、ICH M7（DNA反応性不純物）の適用などへ

の対応が必要となります。

　このように私どもには多くの重い課題がありますが、今年1年これらの課題に的確に対応し、まずは、

ジェネリック医薬品業界全体の信頼を回復させるとともに将来展望を明るいものにしていきたいと考え

ます。

　本年も、皆様方のご支援ご協力のもと、また当局や関係団体のご指導をいただきながら、ジェネリック

医薬品業界の発展に誠心誠意尽くしてまいります。

　引き続きご指導・ご鞭撻の程、何卒、よろしくお願い申し上げます。
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成熟した企業になるために

　明けましておめでとうございます。昨年は新型コロナに終始し、未だ終息が見えておりませんが、

ウィズコロナの年を、節度を持って、かつ経済を回すよう過ごして参りたいと思います。

　さて、ドイツの社会学者テンニースが提唱した組織の概念分類に「ゲマインシャフト」と「ゲゼル

シャフト」というものがあります。

　ゲマインシャフト＝共同体組織は、構成員一人ひとりのために存在する組織で、最小単位でとらえ

れば血縁組織があり、それ以外でも身近なところでは、町内会や自治会、ＰＴＡ、宗教団体などがあり

ます。こうした組織では構成員の満足感を高めることが重要なテーマとなります。

　一方、ゲゼルシャフト＝機能体組織は、組織自体に目的があり、その目的を実現させるために人材

やその他の資源を集め、役割分担や指揮命令系統の整備を行っています。従って組織利益のためには

構成員の犠牲が生じる場合もあります。

　ゲマインシャフトは村社会、ゲゼルシャフトは都市社会というようなものです。村社会において

は、隣人がどのような人かが相互に認知されており、同じ価値観を持つことが求められ、それから逸

脱すると村八分のようなことが起こります。ゲゼルシャフトは都市社会ですから、隣人のことを知る

必要がありません。様々な価値観を持った方々が、一定の枠内で活動していれば、大きく非難される

こともありません。

　我々、ジェネリック医薬品企業も多くは創業から５０年以上を経過し、成熟した企業になろうとし

ています。ジェネリック医薬品の使用促進を受け、急激に成長を遂げてしまい、従業員数も増えまし

た。従業員数が１００名以下だった頃は、ゲマインシャフトであったと思います。創業者や２代目経

営者も、従業員を家族のように思い、価値観を一つにしてみんなで頑張ろうという意識を持っていた

と思います。しかしながら、従業員が増えるにつれ、顔と名前が一致しない人たちが増えてきます。経

営者が、如何に従業員のことを思い遣っているのかが伝わりませんし、従業員に自分の価値観を押し

付けようとしても、従業員は経営者を理解しようとは思わなくなります。これが、組織構造の変化に

伴うゲゼルシャフト化なのだと思います。ノミニケーションなどという言葉は、まさにゲマインシャ

日新製薬株式会社
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フト時代の話になっています。

　我々は、自分たちの会社がもはやゲマインシャフトではないことを認識し、ゲゼルシャフトとして

共通の目的を実現させるために、役割分担や指揮命令系統の整備を行っていくことが必要であるこ

とを認識しなければならないと思います。経営者が目指す品質方針や販売方針を従業員に対して常

に明確に示して、その目的に沿った行動を取るための手段を構築させることが求められます。

　ゲマインシャフトの良さは、挙げればきりがありませんが、経営者や管理職が自分たちの部下に一

方的に自分の価値観を押し付けては、ついてこなくなることを認識しなければなりません。ゲゼル

シャフトは、組織のルールが定められ、逸脱者は処分を受けますが、処罰は隠蔽や誹謗中傷を生み、優

秀な組織にはなりません。

　ゲマインシャフトとゲゼルシャフトの良い面を融合させた集団形成を図ることが、安定供給や品

質確保を推進する上で重要なのではないでしょうか。
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開催日：２０２０年１１月２４日（火）

場　所：TKP新橋カンファレンスセンター ホール１５D

　このたび、「第３０回医療用医薬品の流通改善に関する懇談会 （以下、流改懇）」が開催されましたの

でご報告いたします。

　流改懇は、厚生労働省（以下、厚労省）医政局長の意見聴取の場として、医療用医薬品流通の現状を

分析し、公的医療保険制度の下で不適切な取引慣行の是正等について検討を行う事を目的としておりま

す。

　今回の流改懇は約１年５ヶ月ぶりの開催でした。期間中に消費税の増税による薬価改定と通常改定が

あった事に加え、新型コロナウィルス感染拡大という特殊な環境が川下取引などにどう影響したのかを

中心に議論がなされました。

第３０回流改懇議題

１．流通改善の課題と進捗状況について

２．その他

　※配布された資料は、下記 厚労省ホームページにて公開されています。

　https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-isei_127251.html

『医療用医薬品の流通改善に関する懇談会
（第３０回）』 が開催されました

流通適正化委員会
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　以下、当日の配布資料「流通改善の課題と進捗状況」を基に説明いたします。　

１．一次売差マイナスの解消、適切な仕切価・割戻し等の設定

２．バーコード表示の推進

３．早期妥結・単品単価契約の推進、頻繁な価格交渉の改善、過大な値引き交渉の是正

　　

１．一次売差マイナスの解消、適切な仕切価・割戻し等の設定

　平成３０年１月２３日付けで「医療用医薬品の流通改善に向けて流通関係者が遵守すべきガイドライ

ンが発出されており、平成３０年４月１日から適用されております。さらに平成３０年１０月には医政

局経済課事務連絡として「適切な仕切価・割戻しの設定について」が発出され、各社に取り組みを求め

られております。

　川上取引における各水準の推移の数値について、流改懇当日は非公開とされたものの、１２月２日に

２０２０年上期の速報値が公開され、２０年度の薬価に対する仕切価率は 95.1％（前年 94.9％）で、

１９年度から 0.2 ポイントの上昇となりました。納入価率 92.0％、割戻し率 5.9％で前年と変化はなく、

結果として一次売差は拡大した形となっております。（図１参照）

　併せて、各社の割戻しの運用基準の変更状況が公開されており、１９年１０月時点２８社、２０年４

月時点では４６社で、前回（２９回）報告の１７社から大きく増加しております。

　さらに、今回から「仕切価の見直し・変更状況」について、２０１９年１０月時点、２０２０年４月

時点のカテゴリー別（新薬創出等加算品、特許品、長期収載品、後発医薬品、その他【後発品のない先

発品】）に報告があり、「主な引上げ理由」「主な引下げ理由」などが示されました。（図２参照）

　後発医薬品は、引上げ品目数の多さが目立つ形となりましたが、期間中 2度の薬価改定があり、厳し

い状況であったものと推察しております。

　関連して、日本製薬工業協会より「メーカーの取組」が報告されました。単品単価交渉や単品単価契

約のさらなる促進につながるよう、流通改善ガイドラインなどに則り、「卸機能の適切な評価、割戻し

を定期的に見直している。割戻しのうち、仕切価を修正するようなものについては仕切価への反映など

の対応をしている」と説明。更に、２０１９年４月は、薬価改定が無かったにも関わらず、割戻しの運

用基準の変更、仕切価の見直しを実施した会社もあった。その後の消費増税改定や２０年４月の通常改

定でも、適切な割戻し、仕切価等の設定を行い、流通改善に向け取り組んでいる旨が報告されました。

　その他、医薬品の安定供給について、「医療用医薬品の安定供給に関する自己点検」の再徹底を会員

会社に周知しているなどの報告がありました。
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図１）　令和２年１１月２４日　流改懇　【資料１】　流通改善の課題と進捗状況より抜粋

【仕切価の見直し・変更状況】　※メーカーに対する調査結果

 

図２）　令和２年１１月２４日　流改懇　【資料１】　流通改善の課題と進捗状況より抜粋

２．バーコード表示の推進

　「医療用医薬品における情報化進捗状況調査結果（２０１９年９月末）」が資料として示され、表示必

須項目となっている販売包装単位、元梱包装単位ともに、前回の調査数値より伸長しております。傾向

としては、注射薬＞内用薬＞外用薬の順で、外用薬の伸長の鈍さは変わっておりません。

　各メーカーにおけるバーコード表示の対応完了見込み時期については、未定と回答したメーカーが３

社あり、いずれも製造委託品や他社製造販売品の併売品について、委託先等で対応計画中と回答があっ

たとの報告でした。こちらにつきましては、平成２８年の通知内容に基づき、各社期日に間に合わせる

よう対応されているものと存じます。
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３．早期妥結・単品単価契約の推進、頻繁な価格交渉の改善、過大な値引き交渉の是正

「早期妥結・単品単価契約の推進」

　早期妥結の推進、妥結率の推移について、２０２０年９月時点の妥結率は 95.0％で前年度と同水準、

流通改善ガイドラインの適用以降９割超の水準を確保しています。

単品単価契約の推進については、２０２０年度上期における単品単価取引の割合は、２００床以上の病

院（82.0％）、２０店舗以上の調剤薬局（95.6％）であり、こちらも２０１９年度とほぼ同水準であっ

たと報告がありました。（図３参照）

　これに関連し、日本医薬品卸売業連合会から上期の川下取引について、「新型コロナの影響で例年と

は全く異なる状況で価格交渉は大変厳しい状況であった。安定供給に資するため配送業務を最優先に取

り組んでおり、流通改善に積極的に取り組める状況ではなかった」と報告がありました。

【単品単価契約の推進】

 

図３）　令和２年１１月２４日　流改懇　【資料１】　流通改善の課題と進捗状況より抜粋

「頻繁な価格交渉の改善」について 

　ガイドライン適応後の平成３０年度以降も９月時の妥結水準がその後に大きく低下しております。

「過大な値引き交渉の是正」について

　直近の状況として、Q&Aの一例が挙げられておりますが、上段の「頻繁な価格交渉の改善」も含め、

本会議で掘り下げる事はありませんでした。

　１年５ヶ月ぶりの開催という事もあり、大きなプレッシャーを感じながら参加しました。

　流通改善が停滞していると囁かれる中で、関係者が一堂に会した形（一部Web参加）で開催された

事は、歩を進めるために大きな意義のある開催であったと感じております。

　会議終盤、医療関係者から安定供給に関して苦言を呈される場面があり、林経済課長から「欠品問題

はしっかり対応していく」という発言がありました。
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委員会活動報告 153号1月2021年
令和3年

　政府目標であった２０２０年９月時点での数量ベース８０％目標は達成されなかったものの、

ジェネリック医薬品は更なる推進が見込まれており、昨今の安定供給に関する市場からの厳しいご意見

は期待の裏返しであると考えます。

　今一度、我々も生命関連製品を扱っている事を認識し、引き続き、流通適正化の推進に取り組み、国

民及び医療関係者からの理解を得られるよう努力を継続してまいります。

以上
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委員会活動報告 153号1月2021年
令和3年

【アンケート調査の概要】

＊調査方法　会員会社へのMail 送信による聞き取り調査

＊調査期間　2019年 4月 1日～ 2020年 3月 31日

＊調査期日　2020年 7月 27日

＊提出会社　40社中 40社（提出率：100％）

【前提条件】

●会員各社の決算月が異なりますが、アンケートは直近 2期分の決算の数字でご返答下さい。例えば 3

　月決算の会社は 2019年 3月度決算と 2020年 3月度決算の数字を、12月決算の会社は 2018年　

　12月度決算と 2019年 12月度決算の数字をご記入下さい。

●吸収合併など集計に影響を及ぼすと考えられる事項があった場合は、備考欄にご記入下さい。

●対象品目は承認品目とし、販売のみの製品は除いて下さい。また、原薬の販売や受託加工賃は含めず、

　あくまでも医療用医薬品の最終製品の売上高のみをご記入下さい（＊質問 4については全販売品目を

　対象としてご回答願います）。

・・・・・・・・・・・・・・調査結果・・・・・・・・・・・・・・・・

【質問１】御社の医療用医薬品の販売金額と構成比をご記入下さい。

○「Ａ．ジェネリック医薬品（後発医薬品）」は、「診療報酬上の後発医薬品」（日本薬局方における「診

　療報酬上の後発医薬品」は含み、昭和 42年 9月末日以前承認品目は除く）を対象として下さい。

○「Ｂ．先発医薬品」については、上記に該当しない医療用医薬品の売上をご記入下さい。

表．販売金額と構成比

 

2019年度流通体制に関するアンケート
調査結果

流通適正化委員会
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令和3年

回答社数：36社（未回答 4社）　※未回答には医療用医薬品の合計のみを開示した 1社を含む

　　

表．医療用医薬品の売上規模

表．GE医薬品の売上規模

【コメント】

　回答のあった 36社の医療用医薬品の売上の合計は 7,670 億円、そのうちジェネリック医薬品の売上

高は 6,882 億円で、前年度からの伸長は＋3.7%であった（販売額ベース）。先発品の伸びとしては長期

収載品の承継が自社承認に切り替わった例も報告された。

 

J G A  N E W S 11
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令和3年

【質問 2】質問１の「Ａ．ジェネリック医薬品（後発医薬品）」について、ルート別年間売上と構成比を

ご記入下さい。

○「Ａ．ジェネリック医薬品（後発医薬品）」の金額が、以下の合計と等しくなるよう記載下さい。

表．ルート別年間売上

回答社数：34社（未回答 6社）

 

 　　　　　 　　　　　　　　　　　　　

【コメント】

回答のあった 34社のジェネリック医薬品の売上は、卸ルートのみ伸長しており、全ジェネリック医薬

品中、販売金額の卸ルートの構成比は 62.5％に達した。販社ルート、直販ルート及び販売委託が微減と

なった。
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令和3年

【質問 3】施設別取引高と構成比をご記入ください（＊質問 2で①～③に売上があった会社のみ）。

○各社で把握しているもののみを記載して下さい（電子化データ未入手などの理由により集計ができな

　い場合は「未集計」に記載下さい）

○病院の売上（①DPC対象病院／②その他の病院）については、任意の記載事項とさせていただきます。

○質問 2の「小計」が、以下の「医療機関　合計」と等しくなるよう記載下さい。

表．施設別取引高と構成比

 

回答社数：21社（DPC対象病院、その他の分類回答は 15社）

【コメント】

金額、構成比ともに大きい調剤薬局が 3.9%伸び、販売金額の構成比で 67.2%となった。

病院も +3.8%伸びた。
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委員会活動報告 153号1月2021年
令和3年

【質問 4】卸業者との取引についてご記入下さい。（2020年 3月 31日現在）

＜卸 /販社との取引の有無＞

【コメント】

自社販路の多くが卸チャネルを活用しており、また 76%の会社は販社のチャネルを活用している。

【質問5】緊急配送体制についてお伺いします（＊質問2で①～②に売上があった会社のみ）。

2019年度中に要請があった件数、対応できた件数をご記入ください。

【コメント】

実際に依頼を受けた 16社については、集計期間中に緊急出荷の依頼があった件数の 100%に対応でき

たとの報告があった。

 

【質問6】2021年 3月末に向け、販売包装単位、および元梱包装単位への変動情報を含むバーコード

の付与が原則化されます。御社の状況について下記の表に記載ください。

○  2020 年 3月末現在の状況をお答えください。

○  委託製造を含む全アイテム、そのうち自社製造分についてそれぞれご記入をお願いします。

1) 調剤包装単位
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令和3年

2) 販売包装単位

  

3) 元梱包装単位

  

J G A  N E W S 15



委員会活動報告 153号1月2021年
令和3年

【コメント】

販売包装単位、元梱包装単位への変動情報を含むバーコードの付与状況について「有効期限」について

集計した。販売包装単位での付与率は昨年度の同集計よりも進み、内用薬で85%（自社生産品では89%）、

注射剤では 86%（同 89%）となった。一方、外用剤でも進捗はみられたものの、68%（同 58%）とや

や遅れがみられる。尚、元梱包装単位でも同様に外用剤で遅れが見られた。

昨年の傾向と同様、アイテム数の多い会社は、高い遂行率となっているが、アイテム数が 500未満の会

社に遂行率の低い会社が見受けられる。
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2020年の薬学生向け講義の実施について

広報委員会

　当協会では、薬学生の皆さんにジェネリック医薬品について正しくご理解をいただくため、薬学生向

けの講義を承っております。2020年の実施状況をご紹介します。

　これまでは対面での講義でしたが、昨年は新型コロナウイルスの影響で、リモートでの実施、オンデ

マンドでの実施と、幅広い方法にて対応させていただきました。講義は、「薬学生向けの教育資材」を

もとに行っています。

【昭和薬科大学】

日　時：2020年（令和 2年）7月 3日（木）10:40 ～ 12：00

場　所：昭和薬科大学　講義室よりリモート講義

演　者：後藤　秀樹（広報委員会　ニュース・講演部会　委員）

テーマ：ご存じですか？ジェネリック医薬品

概　要：6年生 178 名を対象に、国家試験特別講義として開催いたしました。講義室より、在宅の学生

　　　　の皆さんに向けてのリモート講義として実施いたしました。

【九州保健福祉大学　薬学部】

日　時：2020年（令和 2年）12月 10日（木）10:45 ～ 12：15

場　所：日本ジェネリック製薬協会　会議室より九州保健福祉大学　講義室へ向けたリモート講義　

演　者：酒井 佑介（広報委員会　ニュース・講演部会　部会長）

テーマ：ご存じですか？ジェネリック医薬品

概　要：薬学生向けの啓発活動の一環として、九州保健福祉大学の高村教授の一コマをいただき、5年

　　　　生 101名の学生の方にご聴講いただきました。

【同志社女子大学　薬学部】

日　時：2020年（令和 2年）12月 22日（火）～

場　所：オンデマンド授業の為、録画データによる配信

演　者：酒井 佑介（広報委員会　ニュース・講演部会　部会長）

テーマ：ご存じですか？ジェネリック医薬品

概　要：協会としては初のオンデマンド配信対応となりました。

　　　　対象の学生数は 4年生 121 名でした。
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協会ホームページでは、フォームにて講義の受付を行うとともに、薬学生向けの教育資材やジェネリッ

ク医薬品に関する国家試験過去問解説を掲載しております。

協会ホームページの「医療関係者の方向け」ページにてご確認ください。

日本ジェネリック製薬協会　ホームページ：https://www.jga.gr.jp/
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株式会社パウレック
One Stop So lu t ion  P rov ide r

153号1月2021年
令和3年賛助会員から

　　次世代の錠剤製造技術をお届けするロータリー型打錠機 最新モデル　

　　汎用性を進化させた最新モデル フィルム /シュガー兼用錠剤コーティング装置　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　のご案内

　GE 薬協会員の皆様、賛助会員の株式会社パウレックと申します。当社は『ハードウェア、ソフトウェ

ア、エンジニアリング、計装制御』を 4 本柱とし、固形製剤の上流から下流にいたるまでOne Stop で

の製剤装置及び製造プラント技術を提供しております。本記事では下流側の主力装置であります打錠機

及び錠剤コーティング装置の最新機種についてご案内申し上げます。

◎ 次世代錠剤製造技術をお届けするロータリー型打錠機 最新モデル『F10i』

　当社で扱う Fette Compacting 社のロータリー打錠機 i シリーズは、数十年に渡りその安定した高速

打錠をご評価頂き、世界中のお客様の多くのご要望を実現して参りました。この度、最新トレンドであ

るコンテインメントから Pharma 4.0 への接続など世界最新鋭技術を搭載した新たなモデル「F10i」

をリリースしました。

　本モデルは efficiencyi（効率化を向上する 4つの『i』）を基本コンセプトとしており、次世代錠剤製

造技術を含んだ多種多様なご要望にお応えできる、少量多品種を効率的に生産するロータリー型シング

ル打錠機となります。装置本体は、小型機ながら最大324,000錠/時（杵立数45本※セグメント採用時）

の錠剤生産量を達成致します。

efficiencyi（効率化を向上する4つの『i』）

　i nnovative（先進性）　　　　　　コンテインメントガード（防塵システム設計）

　i ntegrative（統合性）　　　　　　リアルタイム装置監視、世代間システムの互換性

　i ntuitive（直観性）　　　　　　　 迅速で直感的な清掃、操作サポート機能

　i ntelligent（インテリジェント）     RFID による生産記録の信頼性向上、パラメータ管理

概略寸法
  L     925mm
  W 1,112mm
  H  1,875mm
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お知らせ153号1月2021年
令和3年賛助会員から

◎ 汎用性を進化させた最新モデル フィルム /シュガー兼用錠剤コーティング装置

　　　　　　　　　　　　　　　　POWREX COATER『PRC-GTX/S  PRC-GTX/SC』

　また、皆様に長年ご愛顧頂いております錠剤コーティング装置の PRC-GTXシリーズは、高いコーティ

ング品質を維持しつつ、世界最速のフィルムコーティングを実現し、国内の多くのユーザー様にご愛顧

頂いて参りました。この度、皆様のご要望にお応えし、また従来のコーティング装置に備わっていなかっ

た新機構、新機能を加えた上で汎用性を進化させたフィルム /シュガー兼用モデルが誕生致しました。

　同一則によるスケールアップ性の高さを維持しつつ、スプレーユニットの切替えにより、フィルムコー

ティング／シュガーコーティングの兼用機として使用できます（オプション）。

　シュガーコーティング用スプレーノズルは、ドラム外に配置され、錠剤がノズルに落下・付着するト

ラブルは皆無です。また、バッフル冷却機構により、バッフル表面への糖衣成分の付着を防止できます。

　当社の最新機種・最新技術を使用することにより、是非皆様の打錠工程・錠剤コーティング工程での

生産性向上、品質向上、効率化、利便性向上にお役立て下さい！
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ジェネリック医薬品シェア分析結果について

■令和2年度第2四半期（2020年7月～ 9月）の

ジェネリック医薬品（GE医薬品）の数量シェア分析結果（速報値）

【参考】

（１）四半期ごとのGE医薬品数量シェア分析結果の推移 [速報値]

第 2四半期の数量シェア

78.9 %

[GE医薬品のシェア] =
[GE医薬品の数量]

[GE医薬品のある先発医薬品の数量] + [GE医薬品の数量]

（２）四半期ごとのGE医薬品数量シェア分析結果[速報値]は、GE薬協理事会社からの

　　　出荷数量をもとに、IQVIA社のデータを加え推計した値である。

（３）シェアの計算方法：

お知らせ 153号1月2021年
令和3年 お知らせ

数量シェア 75.8%

第１Q

76.9%

第２Q

77.1%

第３Q

78.5%

第１Q第４Q

79.3%

平成31(2019)年度 令和2（2020）年度

Q: 四半期

期間
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お知らせ 153号1月2021年
令和3年 お知らせ

2021年度（令和3年度）薬価改定
（いわゆる中間年改定）について

　令和 2 年 12 月 18 日に開催されました中央社会保険医療協議会総会において、2021 年度薬価

改定の骨子（案）が了承されましたので、ジェネリック医薬品（以下、後発品）に関連する項目を

中心に説明させていただきます。

1. 対象品目

　令和 2 年 9 月度の薬価調査において、薬価と市場実勢価格との乖離率が 5% を超える品目。

全体の対象品目数は、12,180 品目（69%）ですが、後発品については、8,200 品目（83%）が

改定の対象となります。

2. 改定方式

　市場実勢価格加重平均値調整幅方式ですが、新型コロナウイルス感染症による影響を勘案し、薬

価の削減幅を 0.8% 緩和するとされました。

　これは、令和 2 年の薬価調査の平均乖離率（8.0%）が平成 30 年の薬価調査の平均乖離

（7.2%）を 0.8% 上回ったためで、薬剤流通への影響を緩和するための措置とされました。

具体的な算定式は、下記の通りです。 

※ 調整幅は、改定前薬価の 2/100 に相当する額

※ 一定幅は、改定前薬価の 0.8/100 に相当する額

3. 適用する算定ルール

　（１）基礎的医薬品　

　　　令和 2 年度改定の際に基礎的医薬品とされた品目について適用されます。

　　　ただし、乖離率が平均乖離率（8.0%）を超える品目は対象外（基礎的外れ）となります。

　（２）最低薬価　

　　　最低薬価品目は、薬価改定の対象外となります。
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お知らせ 153号1月2021年
令和3年

　（３）後発品等の価格帯　

　　　改定の対象品目について、令和 2 年度改定時の価格帯集約の考え方が適用されます。

4. その他の取扱い

　（１）本年 12 月に収載された後発品は、改定の対象外となります。

　（２）薬価調査で取引が確認されなかった品目は、類似品目の乖離率等に基づき改定の対象と

　　　するか判断されます。
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令和3年 お知らせ
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お知らせ 153号1月2021年
令和3年

東京都薬剤師会様より
「安定供給への要望」について

　東京都薬剤師会様より当協会に対して下記のご要望がございましたので、ご案内をさせて頂きま

す。

　是非、会員各社におかれましては、前向きに御対応を検討頂きますようお願い申し上げます。

J G A  N E W S 30



知っ得  豆知識！
153号1月2021年

令和3年

改正医薬品医療機器等法（添付文書の電子化）

　2019年 11月 27日、第 200回臨時国会にて改正医薬品医療機器等法（以下、改正法と称す。）が可決・

成立しました。改正内容は多岐に渡りますが、安全対策関係で注目すべきは添付文書の電子化です。

医療用医薬品添付文書を取り巻く制度の変化

　ご承知のように、医療用医薬品の添付文書は、医薬品医療機器法の規定に基づき、医薬品の適用を受

ける患者さんの安全を確保し、適正使用を図るために、医師、歯科医師、薬剤師等の医療関係者の皆様

に対して必要な情報を提供する目的で、医療用医薬品の製造販売業者が作成するものです。この添付文

書の作成については、その記載要領が 1997年に厚生労働省から通知されていますが、ここ 6、7年で

医療用医薬品の添付文書に関する制度は大きく変化しました。

　全ては安全対策の強化が目的であり、2010年 4月に公表された「薬害再発防止のための医薬品行政

等の見直しについて（最終提言）」が根底にあります。制度変遷の概略を述べますと、2014年 11月

25日に施行された改正医薬品医療機器等法（約 70年間使用された薬事法の名称は消滅）で添付文書に

関する国と企業の責任が明確化されると共に、添付文書の厚生労働省への届出制が導入されました。

　一方、2008年から 2013年に実施されました厚生労働省科学研究での提言及びその後の検討に基づ

き、添付文書の記載要領改正案が作成され、当該改正案に関するパブリックコメントの意見を踏まえ、

2017年 6月に約 20年ぶりに医療用医薬品の添付文書記載要領が改正されました。

　この添付文書の記載要領の改正により、ジェネリック医薬品の添付文書における使用上の注意・取扱

い上の注意は原則、先発医薬品と同一の記載とすることとされ、また薬物動態、臨床成績、薬効薬理は

原則、先発医薬品と同等の情報を記載することになりました。そして今回の改正法により、医療用医薬

品の添付文書は電子的に提供することが原則化されました。

添付文書の電子化が何故、安全対策の強化に繋がるのか？

　医薬品は、医薬品情報に基づき適正に使用されてはじめて本来の目的が達成されます。添付文書は医

薬品の品質、有効性、安全性に関する最新の情報をコンパクトに纏めた、医薬品の適正使用に関する最

も基本的な文書です。そのため、患者さんに適用される医薬品の製品に添付文書を同梱することで、医

薬品を処方及び調剤する医療関係者の手元には確実に添付文書は届きます。その上で医療関係者は添付

文書の内容を理解した上で処方及び調剤されることになります。今日時点の医薬品医療機器等法第 52

条（2021年 8月以降は第 68条の２）に記されているとおり、添付文書等記載事項は最新の知見に基

づき記載されなければなりません。ご存じの通り医療用医薬品の使用上の注意は頻繁に改訂されますが、
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現行の紙媒体の添付文書は印刷物の宿命ですが、紙に印刷した瞬間からその情報の陳腐化が始まります。

　そのため製品に同梱された時点では最新の情報であっても、製造販売業者が出荷判定を行い市場に流

通している製品に同梱された添付文書の内容は必ずしも最新の情報ではないことはご理解頂けると思い

ます。このパラドックスに対してこれまで製造販売を行う製薬企業は、添付文書「使用上の注意」の改

訂内容を迅速にお伝えするために要点をまとめた「お知らせ文書」を作成し、MR、卸業者のMSによ

る説明やお知らせ文書の郵送による情報伝達を行って参りました。しかしながら、既に最新の情報では

ない同梱された添付文書が一定期間、市場で流通することから、情報伝達後に当該医薬品を新たに採用

した医療機関には最新ではない医薬品情報が届くというジレンマが残ります。これを解消するため、業

界は長らく常に最新の添付文書情報にアクセスすることが可能となる電子的な提供を原則化するよう、

要望してきました。

改正法の概要とスケジュール

　添付文書の電子化に係る改正法の概要ですが、①医療用医薬品については、注意事項等情報について、

電子情報処理組織を使用する方法等により公表し、当該情報を入手するために必要な符号をその容器等

に記載しなければならない、とされました（改正法第 52条第１項及び第 68条の２関係）。そして、②

当該医薬品の製造販売業者は、購入者等に対し、注意事項等情報の提供を行うために必要な体制を整備

しなければならない、とされております（改正法第 68条の２の２関係）。

なお、改正法においては、医療用医薬品の添付文書は電子化されること、つまり製品に添付されないこ

とから、添付文書という名称は変更されます。上記の改正法についてそれぞれ要約すると、

　①現在の添付文書に相当する情報は PMDAの該当するホームページに公表し、その情報にアクセス

　　できる符号を製品の外箱などへ表示すること

　②製造販売業者による注意事項等情報の提供を行うために必要な体制整備

　　添付文書の電子化は 2021年 8月 1日より施行され、経過措置期間は 2年となります。

　これに先立ち、2020年 11月 6日から 2020年 12月 10日まで、関係する政省令を改正するため

のパブリックコメント募集が行われました。

　法施行規則（案）では、外箱などへ表示する符号はGS1コードとすることが予定とされました。現在、

医療用医薬品の製品に記載されているバーコードは商品コードのみのGS1コードですが、既に製品の

調剤包装単位（PTPやアンプル）、販売包装単位（個装箱）にて 100%表示されています。このGS1コー

ドを読み取り、PMDAホームページに掲載されている添付文書情報を表示するためのアプリは、日本製

薬団体連合会（日薬連）で開発中です。現時点では、このアプリはスマートフォンやタブレットに標準

インストールされていませんので、医療関係者へ当該アプリのインストールや情報へのアクセス方法の

普及啓発活動を製薬業界としても推進していく必要があります。
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　なお、情報提供を行うために必要な体制ですが、

　・一部の医薬品を初めて購入しようとする医薬関係者に対し、注意事項等情報を提供するために必要

　　な体制

　・一部の医薬品の注意事項等情報を変更した場合に、当該医薬品を取り扱う医薬関係者に対して、速

　　やかに注意事項等情報を変更した旨を情報提供するために必要な体制

を整備しなければならないことが政省令を改正するパブリックコメントで示されました。また、2018

年 12月 25日開催の厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会での議論では、医薬品等の適正使用に資

する最新の情報を速やかに医療現場へ提供するとともに、製品が納品されるたびに同じ添付文書が一施

設に多数存在するといった課題を解決するため、電子的な方法による提供を基本とすることが適当であ

るとされました。また、製品への添付に代わる確実な情報提供の方法として、製造販売業者は医薬品の

適正な使用のために必要な情報を提供する責務を負う者として、単に医薬関係者が注意事項等情報へア

クセスするのを待つのではなく、医薬関係者が注意事項等情報へアクセスしやすいよう外箱などへの符

号の記載に加え、注意事項等情報を提供する体制を整備することが規定されています。COVID-19 感染

拡大により、最近は非接触による情報提供として電子媒体情報が重要視されていることから、今後は情

勢に応じ、変化に対応することも必要になるものと考えます。

どのような体制を整備して、どのような情報提供を行わなければならないのか？

　今後発出される法施行規則及び関連通知や今後行われる議論を待たなければ、正確な内容は現時点で

は不明である、というのが現状です。

　なお、下記の様な点については、現時点で明確にはなっていません。

　・初回購入先に対する情報提供のタイミングは？

　・情報提供の媒体や方法は？

　・改訂時の情報提供は、GVP上の情報伝達で良いか？

　・既存のGVP体制と異なる体制を構築する必要があるのか？

　・どのような手順を作成すれば良いのか？

　・医療用医薬品における「添付文書」は、今後、何と呼べば良いのか？

最後に

　今回は添付文書の電子化について、現時点で分かっている内容を中心に解説しました。今後、体制・

手順の構築に必要な情報や、実際の運用に必要な情報が明らかになっていくと思われます。ある程度、

情報が蓄積された段階で関係する委員会を対象にした説明会の開催や、こういった解説記事にてご紹介

させて頂きたいと思います。
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インターネット回線を利用した自社医薬品に
関連しない医療関連テーマの講演会

「地域包括ケア体制について」の講演会を弊社主催で企画しています。県民
会館ホールを発信会場として、地域内の大学病院・総合病院・診療所をライ
ブ形式のインターネット回線でつなぎます。受信会場の病院の会議室では
多くの先生方が聴講されますが、病院の会議室の先生方に弁当を提供でき
ますか。 

回答

提供はできません。 

設問のような情報提供は可能ですが、その内容は
自社医薬品に関連しないため、すべての先生方に
会合費用以外の景品類である「懇親行事、一般参
加者の旅費、贈呈品、茶菓・弁当等」の提供はで
きません。

COP便り 153号1月2021年
令和3年

?

A
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?

A

自社医薬品に関連しない講演会等で

提供できる費用・景品類

「△」　講師報酬・旅費は基本的には○　

但し、共催相手が医療機関等の場合で、講師が当該

医療機関等の所属員である場合は、下記に注意

　・報酬：×

　・旅費：○ （共催相手が負担しない場合に限る）
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日誌

総務委員会

信頼性向上PJ（文献調査検討チーム）

信頼性向上PJ常任委員会

薬価委員会(幹事会)

広報委員会ニュース・講演部会

バイオシミラー委員会

薬制委員会(幹事会)

政策委員会実務委員会

知的財産委員会

ＣＯＰ委員会

正副会長会・理事会

政策委員会

流通適正化委員会

薬価委員会(幹事会)

国際委員会

安全性委員会(幹事会)

倫理委員会

広報委員会コミュニケーション広報戦略部会

広報委員会幹事会

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

　　　　　　　〃

　　　　　　　〃

　　　　　　　〃

　　　　　　　〃

　　　　　　　〃

　　　　　　　〃

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

4日

4日

10日

10日

10日

10日

11日

11日

14日

14日

17日

17日

18日

22日

23日

23日

23日

23日

25日

開催日 委員会 開催場所 WEB開催

今月の予定

政策委員会実務委員会

総務委員会

信頼性向上PJ常任委員会

薬価委員会(幹事会)

品質委員会(幹事会)

品質委員会全体会議

知的財産委員会

正副会長会・理事会

新年講演会

政策委員会

くすり相談運営委員会

広報委員会コミュニケーション広報戦略部会

薬制委員会(幹事会)

薬制委員会全体会議

広報委員会ニュース・講演部会

安全性委員会(幹事会)

倫理委員会

国際委員会

広報委員会(幹事会)

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

日本ジェネリック製薬協会会議室

　　　　　　　〃

　　　　　　　〃

　　　　　　　〃

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

6日

8日

12日

14日

15日

15日

15日

19日

19日

19日

21日

21日

22日

22日

22日

27日

28日

29日

29日

開催日 委員会 開催場所 WEB開催

12月

1月
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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

JGA
J a p a n  G e n e r i c  
M e d i c i n e s  A s s o c i a t i o n

　皆様、新年明けましておめでとうございます。

　初めに、年末年始も新型コロナウイルス対応でご尽力いただいた医療関係者の皆様に心より御礼申し

上げます。都市部を中心に感染が急拡大する一方で特にマンパワーを中心に医療資源が限られる中で力

を尽くしていただいていることに最大限の敬意を表します。

　昨年を振り返るとき、この新型コロナウイルスに関して言及なしでは語れない。1月に外務省から中

国湖北省、武漢市にける新型コロナウイルス発生に伴う感染症危険レベルの引き上げと、これに伴う不

要不急の渡航自粛の報道発表に始まり、このウイルスは世界中に広がることとなった。当初日本では海

外からの報道にみられるような陽性反応を示す患者数も多くなく、病院内で急激に症状が悪化し亡くな

るというケースも諸外国と比較して稀であった。しかし、日が経つにつれ、患者数は急増、連動して重

症患者数も増え、医療体制もひっ迫することとなり、4月には非常事態宣言が発出されることとなった。

　この非常事態宣言により、商業施設やレストランなどは軒並み休業、通勤する人たちも出勤を控え在

宅へと変わり、街からは人影が消え、東京都心も静まり返ることとなった。非常事態宣言と共に、日常

的にマスクをすることや部屋に入る時に靴を脱ぐこと、他人との距離を保つなど日本人の習慣が寄与し

たといわれる中で、陽性者数は減り、5月末には緊急事態宣言は解除され、日常が戻ってきたと思われた。

しかし海外では陽性者数は増加の一途をたどり、死亡者数も急増した。執筆をしている 12月下旬でも、

欧米を中心に陽性者に加えて死亡者の数も拡大を続けている。

　一方で、ワクチン開発がこれまででは考えられない速さで進み、欧米では当局からの承認を得て接種

も始まった。同時にウイルスの変異が進み、これまでに比べて感染力の強い変異種が出現しているという。

現在は特定地域だけでの発現との報道だが、これからどのように広がっていくかをモニターしていく必

要に迫られている。またワクチンの効果や重症化の可能性など、これから解明していかなくてはならな

いことは山積している。

　医療提供体制崩壊の危機など、これまではあまり耳にすることがなかった言葉に恐怖を覚える。体調

が悪い時はもちろん、健康状態に不安を感じる時に受診をして、症状に応じた薬を処方してもらう、と

いう今まで日常的にしていた活動が制限され、緊急度の高いけがや疾患でもすぐに診てもらえない可能

性が出てきているということだ。そのような状況においても、高い使命感を持ち、未知のウイルスに対

して日夜身を粉にして尽力している医療関係者に思いを馳せるとき、これほどまでに予防や医療提供体

制を自分事として考え、行動したことはなかったのではないかと考える。

　今年 4月には診療報酬に関して初めての中間改定が導入されることとなる。少子高齢化が叫ばれ、新

型コロナウイルス感染症のような未知の疾患が出現した環境においても、日本が世界に誇る国民皆保険

制度を維持し、誰もが必要な時に適切な医療を受けられるために、自分が出来ることは何かを考え行動

する時と強く感じる。   

（KT）

J G A  N E W S 37



別紙
















