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始まるか、後発品の業界再編
Meiji Seika/ダイトが協業

株式会社じほう 
報道局 海老沢 岳 氏

　Meiji Seika ファルマとダイトが「新・コンソーシアム構想」の実現に向けた協議を始めた。業績低迷

によるやむを得ない再編ではなく、後発医薬品の安定供給を持続可能にするための前向きな取り組みだ。

これまで後発品企業同士の再編に向けた動きは表面化していなかったが、今回の動きが再編の号砲にな

るのかどうか。関係者に聞いた。

●敷居下げ、仲間が集まり始めた

　このコンソーシアム構想は、Meijiの小林大吉郎社長が昨年7月の記者説明会で打ち出していた。Meiji

を含め、2～3社が出資して製造販売会社の形態を持つ「機能統合法人」を設立し、後発品の屋号を統一す

るというものだ。だが、参加企業を募ったものの、名乗りを上げるところはなかった。他社が「Meijiに吸

収されてしまう」と警戒したからだ。

　その状況が変わりつつある。両社の関係者によると、Meijiの小林社長とダイトの松森浩士社長兼CEO

は日本製薬団体連合会の保険薬価研究委員会を通じて、長年交流があった。その2人が、後発品の生産効

率問題の改善に向けて意気投合。松森氏が「敷居を下げなければ仲間が集まらない」と助言し、Meijiが当

初掲げた機能統合法人の設立は、コンソーシアムの最終的な選択肢の一つにとどめ、まずは生産拠点の集

約化から始めることで合意した。Meijiとダイトは、両社が持つ同一成分の製品について、一方の工場で生

産するための協議に入っている。

　こうした見直しが功を奏したのか、現在は両社以外にもコンソーシアムへの参画を希望している企業

が複数あるという。ダイトは自社販売しておらず、製造販売承認を持つ44成分108品目の医薬品は、全て

他社が販売している。このため業界内では「販売企業がコンソーシアムに参加するのではないか」との臆

測も流れている。

●東和と沢井は自社増強

　他社の動向はどうか。業界最大手の東和薬品と沢井製薬は、共に約800品目と圧倒的な数の後発品を持

つ。両社は業界再編について、5月の決算説明会で言及。他社と議論していることは認めつつも、共に自社

製造能力の増強を優先する姿勢を示している。
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　ある幹部は「新薬企業同士の買収なら製品同士が競合せず、売上高が伸び、両社の固定費を節約するシ

ナジーを生みやすいが、後発品企業はどこも同じ製品を販売しているため、相乗効果が生まれにくい」と

指摘する。大手が他の後発品企業を買収する戦略には否定的だ。設備投資によって自社の余剰生産能力を

高め、後発品の代替需要を取り込む作戦だという。

●JWP連合に業界の関心

　東和と沢井に次ぐ品目数を誇るのが、ジェイ・ウィル・パートナーズ（JWP）連合の3社だ。日医工、共

和薬品工業、武田テバファーマは、メディパルホールディングスと投資ファンドのJWPが出資する合同会

社の傘下にあり、重複する品目の統合・集約を進めている。

　ここは不祥事や業績低迷を背景に、自力での業績回復が厳しい企業が外部の資金を取り入れて経営を

立て直しているグループだ。Meijiやダイトとは毛色が異なる。とはいえ、さまざまな形態がある業界再編

の中で、最も経営統合に近いグループであるため、業界内でも関心を集めている。

　他社からは、「ファンドが新たな事業買収を行うのではないか」、あるいは「当面は統合作業を優先する

のではないか」といったさまざまな観測が出ている。

●経営統合に相乗効果はないが

　中堅メーカーの経営者に、事業規模を拡大するための買収について意見を尋ねると、見方が分かれた。

ある人は「仮に買収の話があっても、一緒になることでシナジー効果が得られるかが重要だ。今はそのイ

メージが湧かない」と慎重な姿勢を示す。

　別の中堅企業経営者も、「中堅同士がくっつく利点はない」と断言する。ただ、この経営者は毎年薬価改

定による業績低迷や、念書ルールの導入で中小企業が新規後発品を発売しにくくなった状況を説明しつ

つ、「自力での事業継続が難しく、後継者が見つからないという小さな企業を数社知っている」とも話す。

そうした企業が破産すると、結局は業界全体で不足分を増産し、補う必要があるため、「製造所と人材を生

かすための買収も、選択肢としてはあり得る」と語った。ただ、負債を抱えた企業を買収して採算を合わ

せることには難しさもある。
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　品目統合で競合企業の数が減っても、過度なプラス効果は期待できないという指摘もある。準大手企業

の関係者は「他社が撤退した品目の代替先になっても、撤退企業が供給していた数量全部が自社の売り

上げにつながるわけではない。仮に自社のシェアや認知度が市場の20％だとしたら、その分の代替需要

しか入ってこない」と話す。

●各社の生き残り戦略に注目

　日薬連の調査によると、2025年4月現在、後発品の供給に支障が出ている割合は17.3％だ。医薬品不

足は依然として続いている。後発品業界にとってみれば、売り手市場だ。だが、1年前の状況と比べると、

供給に支障が出ている割合は10ポイント以上改善している。今後、供給不足が解消すれば、購入側との立

場が逆転する。さらに26年度には後発品の企業指標に基づくABC評価の企業区分が公表される。一定の

規模を持ち、生産効率が高く、筋肉質の収益構造を持つ企業が市場から評価されるようになる。

　さらに国は26年度から5年間の時限措置で、生産性向上に向けた後発品企業の設備投資を補助する。こ

うした国の支援を見越して、Meijiとダイトのコンソーシアムは企業価値を高めるためのチャレンジに

打って出た。これを機に、今まで表面化していなかった各社の生き残り戦略が浮かび上がってくる可能性

がある。
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社長就任ご挨拶

株式会社ビオメディクス
代表取締役社長 佐藤  仁彦  氏

　2025年3月1日付で株式会社ビオメディクス 代表取締役社長に就任いたしました佐藤仁彦（さとう きみ

ひこ）でございます。

　当社は創業以来、ジェネリック医薬品の提供を通じて、人々の健康と医療経済の両面に貢献することを使

命としてまいりました。

　当社は、ソフトカプセルの製造において長年の実績を持つ富士カプセルを中核とする富士カプセルホー

ルディングスの一角を構成し、医療用医薬品を主とする販売部門を担っております。

　富士カプセルは、日本で最初にソフトカプセル製剤を手掛けたパイオニア企業であり、医薬品、医薬部外

品、健康食品など幅広い分野でソフトカプセルの製造に携わっております。この分野においては他社に先ん

じた「一日の長」がございます。私たちは、この技術的優位性を活かし、規模は限られながらも需要の高い分

野で“選ばれる存在”として、確固たる地位を築いていきたいと考えております。

　私自身、これまでにジェネリック医薬品、長期収載品、医療機器といった多様な分野に携わってまいりま

した。現場の実情を理解し、医療従事者や患者さまの声に直接触れてきた経験を活かし、より実効性のある

経営判断を着実に積み重ねてまいります。

　当社は小規模な組織ではありますが、それゆえに小回りの利く柔軟な対応力、そしてスピーディな意思決

定を持ち味としております。大手とは異なる発想と戦略で、独自の価値を提供し続けられる存在でありたい

と考えております。
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　ジェネリック医薬品業界は現在、安定供給の確保、品質管理体制の強化、そして持続可能な成長への転換

点にあります。当社としましても、業界の信頼と責務を自覚する企業として、信頼回復と業界発展に寄与す

べく、全社一丸となって挑戦してまいります。

　今後とも、日本ジェネリック製薬協会の皆さまをはじめ、関係各位のご指導ご支援を賜りますよう、心よ

りお願い申し上げます。
日本ジェネリック製薬協会  会長

日新製薬株式会社 代表取締役社長 川俣  知己  氏
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日本ジェネリック株式会社
https://www.nihon-generic.co.jp

【企業理念】
優れた医薬品をもっと広く、もっと身近に

創  業  年 ：
代表取締役社長：
従 業 員 数：

2005年1月5日
井上 祐弘
557名（2025年4月）

日本ジェネリック株式会社

　当社は、2025年1月に創立20周年を迎えました。

　日本の医療費削減に向けた重要な鍵は「ジェネリック医薬品の普及・推進」との見地から、調剤薬局で

ある日本調剤株式会社がゼロから立ち上げた会社であり、設立当初は開発・製造の機能を持っていませ

んでしたが、現在では、茨城県つくば市に研究所と二つの工場を有し、自社開発・自社製造品への注力を

進め、137品目を自社で製造し、一部品目においては製造受託・導出を行っています。

　改めて20年を振り返り、黎明期から取扱品目の拡充やスキル・ノウハウ共有等の面で、多くのジェネ

リックメーカーの皆さまにご支援いただき、育てていただいた、と考えております。紙面をお借りいたし

まして、改めて御礼申し上げます。

　ジェネリック医薬品業界の再編が求められるなか、「コンソーシアム」という言葉を聞く機会が増えま

したが、当社は親会社である調剤薬局と「コンソーシアム」を組んでいるということもできます。「現場薬

剤師に最も近いジェネリックメーカー」として、引き続き、現場目線での「品質確保」と「安定供給」に徹

底的に拘り、患者さま、医療従事者の皆さまの想いに応える医薬品企業として邁進していく所存です。

　調剤薬局を親会社とする立場で「薬価差」について考えると、医療機関・調剤薬局側の「改善・効率化

のメリット」の話に行きつきます。各社に濃淡はあるにせよ医薬品物流の改善・効率化の動きは進んでき

ており、１回あたりの配送量UP、急配の廃止、適正在庫管理による返品抑制など、医薬品卸は勿論、医療機

関・調剤薬局側においても体制構築・維持が求められます。SDGs対応として、こうした取り組みは今後

一層加速していくと思われますが、「配送コスト削減」に向けて取り組んだ医療機関・調剤薬局側のリター

ンが「単品単価」の枠組みの中で「医薬品の値引き」となり、「薬価差益」と位置付けられるのであれば、メー

カー側の負担は止まりません。医薬品物流効率化に対する医療機関・調剤薬局側の取り組みを別途きち

んと評価する仕組みも必要であり、調剤薬局の子会社という立場を活かしながら業界団体活動に参加し、

医療の現場に貢献していきたい、と考えています。
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株式会社 菊水製作所

　弊社は1910年に創業し、本年で115周年を迎えます。

取り扱っている機種は、混合機、整粒機、造粒機など、成形の前段階の粉体処理から、粉を固める粉末成形

機、成形後のタブレットに処理をする糖衣機、コーティング機など、粉末処理にまつわる一連の装置を開

発・製造・販売しています。

中でも粉末成形機、いわゆる『打錠機』と呼ばれる機械が弊社の主力機です。

 

　近年の医薬品生産において、生産の効率化が必要となり高速運転することで大量生産できる機械が求

められています。

『打錠工程において打錠顆粒の物性に影響を受けず、高速運転に対応することで安定した生産量の確保が

できること』『パラメータ調整部の自動化や、品種切り替え時の作業時間短縮等、少ない人数で生産を行

う為に重要な機能が搭載されていること』

上記のような要望に対応するために、弊社では＜回転盤交換式高速打錠機CYGNUS-K＞を開発いたしま

した。

 

▲ 菊水製作所 本社事務棟（京都）

<
シ グ ナ ス

>
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特 長

●ダブル機同等以上の生産能力

　KU-12杵とダイプレート方式を採用することで杵立数を90本にすることができ、シングル機でありな

がら、生産能力は最大648,000錠/hと弊社既存ダブル機に匹敵する生産量の確保が可能。

 

●高速回転時の各課題に対応する専用設計

　高速回転で安定した生産を行う為に、高速打錠に起因する様々な課題（錠剤重量のバラつき･飛散粉末

の増加･打錠時の騒音/振動）を専用設計によって解決。
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●作業者目線の機械構成

①ユニット単位の取り外し部品の増加⇒取り扱い、清掃性の向上

②定量供給装置の軽量化⇒女性の作業者でも取り扱いが容易に

③上杵入りの自動調整機能搭載⇒圧縮位置の変更が可能で打錠障害の対策に有効

 

●外装イメージの一新

　新たに外装カバーを黒色で統一し、カバー内に設置された表示灯の点灯状態から打錠機の状態を確認

することが可能。

 

●回転盤脱着作業時の容易化

　回転盤脱着時のSOPにアニメーションを加えたことで、操作性の向上に伴い作業時間を短縮すること

が可能。

　このように、回転盤交換式高速打錠機 CYGNUS -Kは、複式打錠機からの更新を想定した機械として開

発されたモデルでありますが、今後多くの生産の助けになる機械であると確信しております。
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　弊社では、粉体処理装置の開発だけでなく粉体成形に関する講演会や研修会にも力を入れています。打

錠機を取り扱うことに関して経験の浅い方々を対象とした『新人教育研修会』も2016年に始動致しま

した。この会をはじめたきっかけは、ジェネリック医薬品メーカー様からのご要望です。

　ジェネリック医薬品業界のメーカー様から「オペレーター研修が追いつかない」とのお声を聞き、そん

なお悩みを解消する一助になればとの思いから、打錠機の取り扱いについての基礎講座・実習をメイン

とした研修会を発足させました。

　今年も5月に開催し、有難いことにジェネリック医薬品メーカー様より数多くのご参加をいただきま

した。皆さまから頂いたご意見を糧にしてイベントを企画してまいりますので、今後とも是非大勢の皆様

にご参加頂けますと幸いです。

　弊社では、より良い機械の開発に力を入れて行くことはもちろん、オペレーター教育や粉体技術に関す

る情報提供など、ソフト面での貢献にも力を入れていきたいと考えております。

お客様の細かなご要望にオーダーメイドでお応えしていく、創業百余年の経験と技術力を備えているこ

とが弊社の強みです。すべては、皆さまから頂くご意見・ご要望あってこそ。お気付きの点など、お気軽に

ご相談頂けますと幸甚に存じます。

　今後とも、弊社 菊水製作所を何卒よろしくお願い申し上げます。

 

＜お問い合わせ先＞

株式会社 菊水製作所

TEL：（075）841-6326（代表）

FAX:（075）803-2077

＜弊社公式HP＞

（http://jp.kikusui.com/ja/top.html）
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　GE薬協 記者説明会「GE薬協の信頼回復に向けた取組み（令和６年度までの活動報告・今後の活動方

針）とGE薬協産業構造あり方研究会　中間取りまとめについて」

日　時：2025年6月18日（水）13:00 ～ 14:30

場　所：CIVI研修センター日本橋

形　式：対面＋オンライン

　日本ジェネリック製薬協会（以下、GE薬協）では、ジェネリック医薬品の信頼回復に関しまして、「令和

４年度から６年度までの活動報告と令和7年度からの活動予定について」、と令和7年2月から検討開始し

ておりました、「GE薬協産業構造あり方研究会の中間取りまとめについて」の報道関係者向けの説明会

を開催いたしました。

　説明会では、報道関係者の皆様からたくさんのご質問を賜りました。特に「GE薬協産業構造あり方研

究会の中間取りまとめについて」多くの質問をいただきました。特に、GE薬協会員会社の現状の増産計

画では、想定される需要に追いつくのが2029年度になるとする推計について、多く質問を頂きました。

それに対して、早期に需要を満たせるように、GE薬協として、会員会社に対して、増産計画の前倒しを要

請する考えが示されました。

　その他、今回の記者説明会で頂きましたご意見を真摯に受け止め、業界全体で品質を最優先する体制の

強化・安定確保への取組みに、今後も積極的に対応してまいります。

　説明会で使用しました資料並びに説明会の動画を公開しておりますのでぜひご覧ください。あわせて、

信頼回復に関連した特設サイトをご紹介させて頂きます。

【説明資料】

★令和7年6月18日　記者説明会発表資料

https://www.jga.gr.jp/assets/pdf/archives/e44d6fee240c0033e110dcb1bfee4b6df7a90fa4.zip

【説明会YouTube動画URL】

https://www.youtube.com/watch?v=BopZtUf6PV8&t=3491s

（関連ページ）

「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

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

【参考】GE薬協レポート

https://www.jga.gr.jp/news/250618_005689.html

記者説明会の開催について
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お知らせ 207号7月2025年
令和7年

【１】 令和6年度（令和6年4月～令和7年3月）のジェネリック医薬品（GE医薬品）数量シェア分析結果

 

 【２】 令和6年度第4四半期（令和7年1月～同3月）のGE医薬品の数量シェア分析結果（速報値）

 

【参考】

（１）数量は製販業者からの出荷数量

　・四半期ごとのシェア数値は、GE薬協理事会社のデータ及び一部IQVIA社のデータをもとに推計した

速報値である。年度の数値は、GE薬協全会員会社のデータ及び一部IQVIA社のデータに基づく数値であ

る。

（２）シェアの計算方法：

ジェネリック医薬品シェア分析結果について
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お知らせ 207号7月2025年
令和7年

令和8年の当協会の行事スケジュールが下記のとおり決まりましたのでお知らせいたします。

 

 

会員各社におかれましては、スケジュールのご調整をお願いいたします。

令和8年GE薬協行事予定について
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207号7月2025年
令和7年医療制度関連情報

TOPICS

●後発医薬品の出荷停止等を踏まえた診療報酬上の臨時的な取扱い及び令和6年度薬価改定を踏まえた

診療報酬上の臨時的な取扱いについて

　2025年6月13日、【後発医薬品の出荷停止等を踏まえた診療報酬上の臨時的な取扱い及び令和6年度薬

価改定を踏まえた診療報酬上の臨時的な取扱いについて】にて、「各先発品の後発医薬品の有無に関する

情報」「診療報酬における加算等の算定対象から除外する品目リスト」「例外的にカットオフ値の算出に使用

してもよい品目のリスト」が更新されました。

掲載ページ：薬価基準収載品目リスト及び後発医薬品に関する情報について（令和7年6月13日適用）｜厚生労働省

https://www.mhlw.go.jp/topics/2025/04/tp20250401-01.html

●社会保障審議会医療保険部会

　2025年6月19日、社会保障審議会医療保険部会が開催され、『被用者保険の適用拡大』、『病床転換助成

事業』、『「経済財政運営と改革の基本方針 2025」、「新しい資本主義のグランドデザイン及び実行計画 

2025 改訂版」及び「規制改革実行計画」等』について協議されました。

掲載ページ：第195回社会保障審議会医療保険部会（ペーパーレス） 資料｜厚生労働省

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58958.html

●医療用医薬品の流通改善に関する懇談会

　2025年6月20日、医療用医薬品の流通改善に関する懇談会が開催され、改定ガイドラインに基づく取引

実態の状況や単品単価交渉の実施状況の調査結果、流通改善の課題と進捗状況などが報告されました。

掲載ページ：医療用医薬品の流通改善に関する懇談会（第39回）｜厚生労働省

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58986.html

●令和8年度薬価改定への議論開始 ― 中央社会保険医療協議会 薬価専門部会

　2025年6月25日、中央社会保険医療協議会・薬価専門部会が開催され、次期薬価制度改革に向けて議

論を開始しました。次期薬価改革にむけた主な課題として「これまでの制度改革の検証」「イノベーションの

適切な評価」「医薬品の安定供給の確保」「診療報酬改定がない年の薬価改定（中間年改定）」「高額医薬品

（感染症治療薬、認知症薬）における薬価算定方法」「物価・賃金上昇への対応」などが挙げられています。

掲載ページ： 中央社会保険医療協議会 薬価専門部会（第235回）｜厚生労働省

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58997.html

該当資料：https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001508747.pdf
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知っ得  豆知識！
207号7月2025年

令和7年

「OTC医薬品の現状と今後の規制について」 

　骨太の方針2025でOTC類似薬の保険給付の在り方の見直しに言及されたこともあり、OTC医薬品に

ついて、整理してみたい。

■現在の医薬品の分類とOTC医薬品の定義について

（1） 医薬品の分類

OTC医薬品：薬局・薬店・ドラッグストアなどで処方せん無しに購入できる医薬品

医療用医薬品：医療用医薬品とは、医師若しくは歯科医師によって使用され又はこれらの者の処方せん

若しくは指示によって使用されることを目的として供給される医薬品をいう。

（2） OTCの語源は？

英語の「Over The Counter：オーバー・ザ・カウンター」の略で、カウンター越しにお薬を販売する

かたちに由来しています。

2014年以前は、OTC医薬品＝一般用医薬品であったが、2014年の薬事法改正により、インターネット

販売が認められない「要指導医薬品」と「一般用医薬品」に分けられ、OTC医薬品＝要指導・一般用医

薬品となっています。

 

＜引用＞厚生労働省 厚生科学審議会 医薬品医療制度機器部会（令和6年2月9日）

一般用医薬品等（OTC医薬品）の在り方について1）
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知っ得  豆知識！
207号7月2025年

令和7年

　上図は、OTC医薬品の販売について、まとめたものです。

　要指導医薬品は、初めてOTC医薬品として承認されて定められた安全性調査期間（スイッチOTCで

は、原則3年間、ダイレクトOTCでは、その再審査期間）が終了していないもの、劇薬指定を受けている

OTC医薬品が該当し、薬剤師による対面販売が求められています。

　一般用医薬品は、その安全性により、薬剤師でなければ販売できない第1類医薬品から、薬剤師または

登録販売者が販売する第2類医薬品、第3類医薬品の区別があります。

　登録販売者は、都道府県が実施する試験に合格して、登録されて一般用医薬品の中の第2類医薬品、第

3類医薬品の販売に従事することが認められた者です。

　第2類医薬品のなかで、特別の注意を要するものとして厚生労働大臣が指定するもの（薬事法施行規

則第210条第5号）は、指定第2類医薬品とされて、下図のように、表示、販売に特別な規定があります。

 

＜引用＞一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会（第2回）（平成25年2月27日）資料12）

＜参考＞

1）厚生労働省 厚生科学審議会 医薬品医療機器制度部会（令和6年2月9日）　一般用医薬品等（OTC医薬品）の在り方について

https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001206970.pdf

2）一般用医薬品のインターネット販売等の新たなルールに関する検討会（第2回）（平成25年2月27日）

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000002w4wd-att/2r9852000002w511_1.pdf

■ダイレクトOTCとスイッチOTC

　新しく承認されるOTC医薬品には、ダイレクトOTCとスイッチOTCがあります。

〇ダイレクトOTC

　医療用医薬品として承認されていない新有効成分含有医薬品が、ダイレクト（直接）に要指導・一般

用医薬品として承認されるものです。ダイレクトOTCは再審査の対象となり、製造販売後調査の期間

は、再審査期間にあわせて設定される（新有効成分8年、新効能・新用量4年、新投与経路6年）
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知っ得  豆知識！
207号7月2025年

令和7年

＜引用＞厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会（令和6年2月9日）

資料3「一般用医薬品等（OTC医薬品）の在り方について」3）

〇スイッチOTC

　医療用医薬品のうち、副作用が少なく安全性の高いものをOTC医薬品に転用（スイッチ）したものを

「スイッチOTC医薬品」といいます。

　承認後、市販後一定期間（原則として 3 年間）、副作用等に関する市販後調査を調査計画書に従い実施

することが求められています。

　2025年5月30日の時点で98成分がスイッチされています。

具体的成分名については、厚生労働省のスイッチＯＴＣ医薬品有効成分リスト

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/001524801.pdf をご覧ください。

　過去、骨太の方針において、OTC医薬品、OTC検査薬の拡大、スイッチ化について、何回も盛り込まれ

ているので、今後もスイッチ成分の増加が想定されます。

＜参考＞

3）厚生科学審議会医薬品医療機器制度部会（令和6年2月9日）

資料3「一般用医薬品等（OTC医薬品）の在り方について」

https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001206970.pdf
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知っ得  豆知識！
207号7月2025年

令和7年

■今後の規制について

　令和7年5月21日公布の薬機法等の一部を改正する法律により、上記のOTCの販売に大きな変更がな

されることとなりましたので、以下に、厚生労働省の資料に従って説明します。

 

＜引用＞令和7年の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）等の一部改正について４）

　上図の4. 国民への医薬品の適正な提供のための薬局機能の強化等のなかの②で、〔医薬品の販売区分及び販売方法の見直し〕

が行われています。見直しの概要は、次の図で説明されています。

 

＜引用＞令和7年の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）等の一部改正について4）
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知っ得  豆知識！
207号7月2025年

令和7年

〔医薬品の販売区分及び販売方法の見直し〕

　医薬品の販売に関する規制について、若年者を中心に一般用医薬品の濫用が社会問題化している状況

を踏まえた実効性を高めるための見直しや、要指導医薬品に関するデジタル技術を活用したアクセス改

善を図る見直し等を行うとされています。

〇要指導医薬品

・薬剤師の判断に基づき、オンライン服薬指導による必要な情報提供等のみでの販売を可能とする。た

だし、適正使用のために必要な確認を対面で行うことが適切である品目は対象から除外可能とする。（特

定要指導医薬品の新設）

・医薬品の特性を踏まえて必要な場合には、要指導医薬品から一般用医薬品に移行しないことを可能と

するとともに、一般用医薬品への移行後も個別品目のリスク評価を踏まえリスクの高い区分を含む適切

な区分への移行を可能とする。

〇濫用のおそれのある医薬品（指定濫用防止医薬品：OTC医薬品と薬局製造販売医薬品から指定）の

新設。

・販売時、薬剤師等に必要な事項（※3）を確認させ、情報提供を行わせること等を義務付ける。

（※3）他の薬局等での購入の状況、氏名・年齢、多量購入の場合の購入理由等

・若年者（省令で定める年齢未満の者）への大容量製品又は複数個の販売を禁止。若年者への小容量製

品の販売又は若年者以外の者への大容量製品若しくは複数個の販売は、対面又はオンラインでの販売を

義務付け。

・陳列は①顧客の手の届かない場所への商品陳列、②一定の条件 （※4） を満たす場合には、専門家が配

置される場所から目の届く範囲 （※5） への陳列 のいずれかとする。

（※4）販売又は情報提供を行う場所に継続的に専門家を配置し、購入する医薬品と購入者の状況を適切

に確認できる体制の整備

（※5）当該場所から７メートル以内

　以上の改正がもりこまれています。公布日（令和7年5月21日）から1年以内で、政令で定める日に施

行になる予定です。

＜参考＞

4）令和7年の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）等の一部改正について

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_58083.html

概要資料：https://www.mhlw.go.jp/content/001403559.pdf

J G A  N E W S 19



COP便り 207号7月2025年
令和7年

アンケート調査謝礼の
 「QUO（クオ）カード」提供の可否 

（COP便り：バックナンバー）

https://www.jga.gr.jp/jgapedia/cop.html

「QUO（クオ）カード」の提供はできません。「QUO（クオ）カード」は、
「商品券」等と同じく具体的な物品を特定しないものであり、たとえ
1千円を超えない範囲であっても、提供することはできません。

?

A 回答

市場調査の一環として医療担当者にアンケートをすることになりま
した。アンケートの謝礼として一人当たり1千円の「QUO(クオ)カー
ド」を提供しようと考えています。提供することはできますか。
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207号7月2025年
令和7年活動案内

　
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○

○
○
○
○
○

WEB併用開催日 委員会 開催場所

6月

今月の予定

日誌

知的財産委員会
総務委員会
薬価委員会（幹事会）
薬価委員会
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
くすり相談委員会
広報委員会ニュース・講演部会
政策委員会政策実務委員会
GE薬協産業構造あり方研究会
薬制委員会（幹事会）
薬制委員会全体会議
安定供給責任者会議
正副会長会・理事会
品質委員会（幹事会）
品質委員会全体会議
環境委員会
品質委員会教育研修部会
安全性委員会（幹事会）
バイオシミラー委員会
倫理委員会
国際委員会
薬価委員会（幹事会） 
倫理委員会全体会議
薬事関連委員連絡会

WEB開催のみ
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

〃
〃
〃

東京理科大守戸記念館
日本ジェネリック製薬協会会議室

WEB開催のみ
〃
〃

日本ジェネリック製薬協会会議室
〃
〃

1日
8日

10日

11日

14日

15日
16日

17日
18日

22日
23日

24日
28日
29日
30日
31日

　
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○

○
○
○

開催日 委員会 開催場所 WEB併用

7月

2日
3日
4日
9日

10日
11日

12日

13日
18日
19日
24日

25日

26日

30日

知的財産委員会
信頼性向上PJ常任委員会
信頼性向上PJ（MR教育研修検討チーム）
信頼性向上PJ（文献調査検討チーム）
総務委員会
流通適正化委員会
広報委員会（幹事会）
広報委員会
安定供給責任者会議
ＣＯＰ委員会
薬価委員会（幹事会）
記者説明会
正副会長会・理事会
薬価委員会（幹事会）
倫理委員会
安全性委員会（幹事会）
安全性委員会全体会議
品質委員会（幹事会） 
薬制委員会（幹事会）
政策委員会政策実務委員会
総括製造販売責任者会議 

WEB開催のみ
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

〃
WEB開催のみ

日本ジェネリック製薬協会会議室
〃
〃
〃
〃

WEB開催のみ

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7年8月13日～ 8月15日
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　少し前の話だが、GWに帰省をし実家の田植えを手伝ってきた。私の故郷は茨城県の北の方で、まさに

北関東の田舎町。実家は、専業ではないがお米を作って、家族の食べる分は自給自足で生活している。最近

は令和の米騒動なんて言われ、毎日のようにお米の値段がいくらかとニュースをやっているが、私は今ま

でお米を買ったことなく、5kg4000円もするんだ～と改めてお米の値段に驚かされた。

　子供のころは、毎年手伝え！と軽トラの荷台に乗せられ、田植えの手伝いでGWがつぶれることが当た

り前。ダラダラして過ごしたいのに、といつもイヤイヤ手伝っていたのを思い出す。高校を卒業後は一人

暮らしを始め茨城を離れたので、20年以上ぶりに田植えを手伝うことになる。なぜ、今年は手伝うことに

なったかというと、理由は2つ。①小学6年生の娘にも一度は体験させないといけないと思ったから。②先

の通り、令和の米騒動でお米の需要が上がっているんだから、ただで食べてないでお前も手伝えと父親に

冗談めいた小言を言われたから。ここ最近妹夫婦に任せていたが久しぶりにやるかと渋々帰って手伝う

ことにした。

　私が子供のころは、田植えの主導（リーダー）は亡くなった祖父で、数か所ある田んぼを行き来しなが

ら何日かに分けて行っていたが、最近は家から歩いて徒歩5分の一番近い田んぼだけを自分たちで行い、

あとはJAの人に任せたり、休耕にしているようだった。そのため、田植えは1日のみ。しかもみんなでやれ

ば半日で終わる！というのも今回参加した理由の一つだった。

　決戦は5月3日（土・祝）。その日はまさに田植え日和のすばらしい天気だった。朝起きて、全身を田舎

の田植えスタイルに身をつつみ、田植え開始。私の任務は田植え機で植えた後の歯抜けになって植わって

いない箇所に手で苗を植える作業。田んぼは泥なので、足を抜こうにも抜けずバランスを保つのが難し

い。また常に中腰なので結構大変。絶対転ばないを目標に掲げ、何とか田植えを完遂することが出来た。

　改めて久しぶり田植えをやってみると、すごく清々しい気持ちになった。毎日電車に乗って東京のビ

ルの中に勤めていると、虫の声、広い空、風の音、泥に触れる機会なんてほとんどない。久しぶりに自分の

故郷の良さに気付かされた気がした。もちろん数日間は太ももの筋肉痛に悩まされたが・・・気持ちよ

く田植えを行い、リフレッシュすることができた。米作りは田植えだけではない。改めて毎年お米を作っ

てくれている家族には感謝しかない。今頃は稲に実ができてきた頃だろうか。秋の新米の時期が今から

楽しみだ。

田植え
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