
１
．

安
定

供
給

等
に

関
す

る
事

項

国
の

取
組

２
．

品
質

確
保

に
関

す
る

事
項

国
の

取
組

①
○

○
○

○

○
○

○
○

②
○

○
○

○

○
○

○

③
○

○
○

○

平
成

2
2
年

度
「
後

発
医

薬
品

品
質

確
保

対
策

事
業

」
検

査
結

果
報

告
書

を
、

厚
生

労
働

省
の

Ｈ
Ｐ

に
掲

載
し

て
公

開
。

併
せ

て
、

違
反

の
あ

っ
た

業
者

等
に

対
し

て
必

要
な

指
導

等
を

行
っ

た
と

こ
ろ

。

平
成

2
3
年

度
「
後

発
医

薬
品

品
質

確
保

対
策

事
業

」
に

て
、

流
通

状
況

か
ら

み
て

保
健

衛
生

上
の

影
響

が
大

き
い

と
考

え
ら

れ
る

後
発

医
薬

品
等

も
含

め
検

査
指

定
品

目
と

し
て

実
施

。

平
成

2
1
年

度
「
後

発
医

薬
品

品
質

確
保

対
策

事
業

」
検

査
結

果
報

告
書

を
、

厚
生

労
働

省
の

Ｈ
Ｐ

に
掲

載
し

て
公

開
。

併
せ

て
、

違
反

の
あ

っ
た

業
者

等
に

対
し

て
必

要
な

指
導

等
を

行
っ

た
と

こ
ろ

。

国
立

医
薬

品
食

品
衛

生
研

究
所

に
お

い
て

引
き

続
き

必
要

な
検

討
を

進
め

る
べ

く
、

有
識

者
に

よ
る

「
ジ

ェ
ネ

リ
ッ

ク
医

薬
品

品
質

情
報

検
討

会
」
を

平
成

2
3
年

9
月

と
2
4
年

2
月

に
開

催
。

平
成

2
2
年

度
「
後

発
医

薬
品

品
質

確
保

対
策

事
業

」
に

て
、

よ
り

品
質

の
確

保
が

求
め

ら
れ

る
、

血
中

濃
度

を
よ

り
精

密
に

管
理

す
る

必
要

が
あ

る
も

の
等

も
含

め
検

査
指

定
品

目
と

し
て

実
施

。

平
成

2
1
年

度
「
後

発
医

薬
品

品
質

確
保

対
策

事
業

」
に

て
、

検
査

指
定

品
目

を
拡

充
し

て
事

業
を

実
施

。

品
質

に
関

す
る

研
究

論
文

等
を

踏
ま

え
、

国
立

医
薬

品
食

品
衛

生
研

究
所

及
び

地
方

衛
生

研
究

所
に

お
い

て
追

加
分

の
溶

出
試

験
検

査
等

を
実

施
。

現
在

、
公

表
に

向
け

て
試

験
結

果
の

と
り

ま
と

め
を

実
施

。

平
成

2
2
年

1
月

に
、

後
発

医
薬

品
の

注
射

剤
に

お
け

る
純

度
試

験
の

結
果

、
内

服
固

形
剤

に
係

る
溶

出
試

験
の

結
果

及
び

定
量

試
験

の
結

果
に

つ
い

て
、

ジ
ェ

ネ
リ

ッ
ク

医
薬

品
品

質
情

報
検

討
会

の
資

料
と

し
て

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

上
に

公
表

。

平
成

2
0
年

度
「
後

発
医

薬
品

品
質

確
保

対
策

事
業

」
検

査
結

果
報

告
書

を
、

厚
生

労
働

省
の

Ｈ
Ｐ

に
掲

載
し

て
公

開
。

併
せ

て
、

違
反

の
あ

っ
た

業
者

等
に

対
し

て
必

要
な

指
導

等
を

行
っ

た
と

こ
ろ

。

平
成

2
2
年

1
0
月

に
、

後
発

医
薬

品
の

内
服

固
形

剤
に

係
る

溶
出

試
験

の
結

果
、

平
成

2
3
年

2
月

に
、

注
射

剤
に

お
け

る
純

度
試

験
の

結
果

に
つ

い
て

、
ジ

ェ
ネ

リ
ッ

ク
医

薬
品

品
質

情
報

検
討

会
の

資
料

と
し

て
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
上

に
公

表
。

国
立

医
薬

品
食

品
衛

生
研

究
所

に
お

い
て

引
き

続
き

必
要

な
検

討
を

進
め

る
べ

く
、

有
識

者
に

よ
る

「
ジ

ェ
ネ

リ
ッ

ク
医

薬
品

品
質

情
報

検
討

会
」
を

平
成

2
1
年

7
月

と
2
2
年

1
月

に
開

催
。

品
質

に
関

す
る

研
究

論
文

等
を

踏
ま

え
、

国
立

医
薬

品
食

品
衛

生
研

究
所

及
び

地
方

衛
生

研
究

所
に

お
い

て
溶

出
試

験
検

査
等

を
実

施
し

、
試

験
結

果
を

公
表

。

後
発

医
薬

品
の

内
服

固
形

剤
に

係
る

溶
出

試
験

の
結

果
・
添

付
文

書
に

係
る

情
報

に
加

え
、

平
成

2
1
年

1
月

に
、

後
発

医
薬

品
の

注
射

剤
に

お
け

る
純

度
試

験
の

結
果

に
つ

い
て

も
、

（
独

）
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

の
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
に

お
い

て
公

表
。

後
発

医
薬

品
の

一
層

の
品

質
確

保
対

策
を

図
る

観
点

か
ら

、
一

斉
監

視
指

導
に

お
い

て
、

後
発

医
薬

品
品

質
確

保
対

策
事

業
と

し
て

立
入

検
査

の
実

施
や

製
品

の
検

査
の

拡
充

等
を

実
施

し
た

と
こ

ろ
。

平
成

２
０

年
度

予
算

に
お

い
て

、
当

該
取

組
に

必
要

な
経

費
を

確
保

し
、

国
立

医
薬

品
食

品
衛

生
研

究
所

に
お

い
て

必
要

な
検

討
を

進
め

る
べ

く
、

有
識

者
に

よ
る

「
ジ

ェ
ネ

リ
ッ

ク
医

薬
品

品
質

情
報

検
討

会
」
を

設
置

し
、

平
成

2
0
年

7
月

と
1
2
月

に
本

検
討

会
を

開
催

。

項
　

　
　

目
ア

ク
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ

ム
に

お
け

る
取

組
の

内
容

平
成

1
9
年

1
0
月

～
平

成
2
0
年

3
月

○
安

定
供

給
の

確
保

等
に

関
す

る
こ

れ
ま

で
の

取
組

を
周

知
徹

底
・
指

導
。

後
発

医
薬

品
の

注
射

剤
等

を
対

象
に

、
製

剤
中

に
含

ま
れ

る
不

純
物

に
関

す
る

試
験

等
を

実
施

す
る

と
と

も
に

、
後

発
医

薬
品

の
品

質
に

関
す

る
研

究
論

文
等

を
収

集
・
整

理
し

必
要

に
応

じ
て

試
験

検
査

を
実

施
す

る
。

　
 ま

た
、

こ
れ

ら
に

よ
り

得
ら

れ
た

試
験

結
果

や
、

後
発

医
薬

品
の

内
服

固
形

剤
に

係
る

溶
出

試
験

の
結

果
・
添

付
文

書
に

係
る

情
報

を
一

元
的

に
（
独

）
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

の
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
で

公
表

す
る

。

平
成

2
1
年

4
月

～
平

成
2
2
年

3
月

平
成

2
2
年

4
月

～
平

成
2
3
年

3
月

　
再

度
、

こ
れ

ま
で

の
取

組
（
安

定
供

給
の

確
保

、
必

要
な

規
格

取
り

揃
え

、
小

包
装

品
の

適
正

な
供

給
）
を

周
知

徹
底

す
る

。
ま

た
、

安
定

供
給

や
必

要
な

規
格

の
取

り
揃

え
に

係
る

問
題

事
例

に
対

し
、

厚
生

労
働

省
の

職
員

を
現

地
に

派
遣

し
必

要
な

指
導

を
行

う
。

一
斉

監
視

指
導

や
製

品
の

一
斉

収
去

・
検

査
の

実
施

に
つ

い
て

、
後

発
医

薬
品

の
一

層
の

品
質

確
保

対
策

を
図

る
観

点
か

ら
、

検
査

指
定

品
目

の
拡

充
・

国
に

よ
る

立
入

検
査

の
実

施
、

検
査

結
果

の
積

極
的

な
公

表
を

行
う

。

（
独

）
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

に
設

置
し

た
「
後

発
医

薬
品

相
談

窓
口

」
に

寄
せ

ら
れ

た
医

療
現

場
等

か
ら

の
後

発
医

薬
品

の
品

質
に

関
す

る
意

見
・
質

問
等

に
つ

い
て

検
討

し
、

必
要

に
応

じ
て

試
験

検
査

を
行

い
、

そ
の

結
果

を
公

表
す

る
。

国
立

医
薬

品
食

品
衛

生
研

究
所

に
お

い
て

引
き

続
き

必
要

な
検

討
を

進
め

る
べ

く
、

有
識

者
に

よ
る

「
ジ

ェ
ネ

リ
ッ

ク
医

薬
品

品
質

情
報

検
討

会
」
を

平
成

2
2
年

9
月

と
2
3
年

2
月

に
開

催
。

品
質

に
関

す
る

研
究

論
文

等
を

踏
ま

え
、

国
立

医
薬

品
食

品
衛

生
研

究
所

及
び

地
方

衛
生

研
究

所
に

お
い

て
溶

出
試

験
検

査
等

を
実

施
。

現
在

、
公

表
に

向
け

て
試

験
結

果
の

と
り

ま
と

め
を

実
施

。

平
成

2
4
年

1
0
月

1
9
日

実
　

　
施

　
　

状
　

　
況

平
成

2
3
年

4
月

～
平

成
2
4
年

3
月

国
に

お
け

る
「
後

発
医

薬
品

の
安

心
使

用
促

進
ア

ク
シ

ョ
ン

プ
ロ

グ
ラ

ム
」
の

実
施

状
況

に
つ

い
て

平
成

2
0
年

4
月

～
平

成
2
1
年

3
月

品
質

に
関

す
る

研
究

論
文

等
を

踏
ま

え
、

国
立

医
薬

品
食

品
衛

生
研

究
所

及
び

地
方

衛
生

研
究

所
に

お
い

て
溶

出
試

験
検

査
等

を
実

施
。

現
在

、
公

表
に

向
け

て
試

験
結

果
の

と
り

ま
と

め
を

実
施

。

平
成

2
3
年

9
月

及
び

平
成

2
4
年

2
月

に
、

後
発

医
薬

品
の

内
服

固
形

剤
に

係
る

溶
出

試
験

の
結

果
に

つ
い

て
、

ジ
ェ

ネ
リ

ッ
ク

医
薬

品
品

質
情

報
検

討
会

の
資

料
と

し
て

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

上
に

公
表

。

参
考

資
料

２

参－14



３
．

後
発

医
薬

品
メ

ー
カ

ー
に

よ
る

情
報

提
供

に
関

す
る

事
項

国
の

取
組

＜
平

成
1
9
年

度
末

ま
で

の
目

標
＞

①
○

・ ・

②
・

４
．

使
用

促
進

に
係

る
環

境
整

備
に

関
す

る
事

項

国
の

取
組

①
○

○
○

○

②
○

○
○

○

○
○

○
○ ○

③
○

④
○

○
○

○

○
○

こ
れ

ま
で

の
取

組
の

継
続

・
拡

充
○

○ ○

業
界

団
体

に
よ

る
、

一
般

向
け

の
啓

発
Ｄ

Ｖ
Ｄ

の
作

成
、

薬
剤

師
向

け
の

使
用

促
進

フ
ォ

ー
ラ

ム
の

開
催

等
。

保
険

者
に

よ
る

被
保

険
者

（
患

者
）
に

対
す

る
普

及
啓

発
と

し
て

、
「
ジ

ェ
ネ

リ
ッ

ク
医

薬
品

希
望

カ
ー

ド
」
の

配
布

等
を

実
施

。

昨
年

度
に

引
き

続
き

、
都

道
府

県
に

お
け

る
先

進
的

な
取

り
組

み
事

例
に

つ
い

て
、

そ
の

内
容

・
効

果
等

に
関

す
る

調
査

研
究

を
実

施
。

４
２

の
都

道
府

県
で

、
後

発
医

薬
品

の
安

心
使

用
促

進
の

た
め

の
協

議
会

を
設

置
済

。
（
う

ち
、

３
７

都
道

府
県

で
協

議
会

を
開

催
。

残
る

５
県

に
つ

い
て

は
使

用
促

進
に

関
す

る
報

告
書

等
を

作
成

済
。

）
各

都
道

府
県

の
実

情
に

応
じ

て
、

使
用

促
進

の
た

め
の

検
討

や
リ

ー
フ

レ
ッ

ト
等

の
配

布
、

講
習

会
の

開
催

等
の

取
り

組
み

を
実

施
。

２
２

の
都

道
府

県
に

お
い

て
、

後
発

医
薬

品
リ

ス
ト

を
作

成
済

。

厚
生

労
働

省
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
に

後
発

医
薬

品
の

使
用

促
進

に
関

す
る

取
組

状
況

を
一

元
的

に
情

報
提

供
す

る
ペ

ー
ジ

を
開

設
し

、
随

時
更

新
。

後
発

医
薬

品
の

普
及

に
資

す
る

た
め

の
医

療
関

係
者

・
国

民
向

け
ポ

ス
タ

ー
及

び
パ

ン
フ

レ
ッ

ト
を

作
成

・
配

布

都
道

府
県

レ
ベ

ル
に

お
け

る
使

用
促

進
策

策
定

や
普

及
啓

発
を

行
う

た
め

、
医

療
関

係
者

、
都

道
府

県
担

当
者

等
が

協
議

会
を

発
足

さ
せ

、
後

発
医

薬
品

の
使

用
促

進
策

の
策

定
や

普
及

啓
発

を
行

う
。

医
療

関
係

者
等

の
求

め
に

応
じ

て
、

後
発

医
薬

品
メ

ー
カ

ー
が

先
発

医
薬

品
の

安
全

性
に

係
る

情
報

等
を

提
供

す
る

に
当

た
っ

て
留

意
す

べ
き

点
を

明
ら

か
に

し
、

当
該

情
報

提
供

を
円

滑
に

行
え

る
環

境
の

整
備

に
努

め
る

。

後
発

医
薬

品
に

対
す

る
医

療
関

係
者

等
の

一
層

の
理

解
が

得
ら

れ
る

よ
う

、
後

発
医

薬
品

メ
ー

カ
ー

が
、

自
ら

行
っ

た
研

究
開

発
デ

ー
タ

、
自

ら
収

集
し

た
副

作
用

情
報

及
び

副
作

用
に

係
る

公
表

文
献

等
を

整
理

・
評

価
し

、
医

療
関

係
者

等
へ

情
報

提
供

す
る

体
制

を
更

に
強

化
す

る
よ

う
指

導
す

る
。

研
究

開
発

デ
ー

タ
を

活
用

し
、

後
発

医
薬

品
の

有
効

性
及

び
品

質
に

関
し

、
医

療
関

係
者

の
理

解
を

得
る

よ
う

努
め

る
こ

と
。

関
係

者
の

取
組

厚
生

労
働

省
の

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

に
お

い
て

、
後

発
医

薬
品

の
取

組
情

報
等

を
一

元
的

に
提

供
す

る
場

所
を

設
け

る
と

と
も

に
、

（
独

）
医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

や
政

府
公

報
等

、
関

連
す

る
ホ

ー
ム

ペ
ー

ジ
と

の
リ

ン
ク

を
は

る
。

地
域

レ
ベ

ル
で

使
用

さ
れ

て
い

る
後

発
医

薬
品

リ
ス

ト
の

医
療

関
係

者
間

で
の

共
有

の
推

進
を

日
本

薬
剤

師
会

に
要

請
す

る
。

後
発

医
薬

品
に

対
す

る
理

解
を

促
進

す
る

た
め

の
一

般
向

け
ポ

ス
タ

ー
、

リ
ー

フ
レ

ッ
ト

及
び

医
療

関
係

者
向

け
パ

ン
フ

レ
ッ

ト
を

作
成

・
配

布
。

日
本

薬
剤

師
会

よ
り

都
道

府
県

薬
剤

師
会

に
後

発
医

薬
品

リ
ス

ト
の

ひ
な

形
を

提
供

し
、

都
道

府
県

薬
剤

師
会

又
は

支
部

薬
剤

師
会

に
お

い
て

、
地

域
レ

ベ
ル

で
使

用
さ

れ
て

い
る

後
発

医
薬

品
リ

ス
ト

を
医

療
機

関
等

に
配

布
す

る
よ

う
依

頼
（
平

成
2
0
年

5
月

8
日

付
日

薬
業

発
第

6
1
号

）
。

さ
ら

に
平

成
2
1
年

度
予

算
の

都
道

府
県

後
発

医
薬

品
安

心
使

用
促

進
協

議
会

経
費

で
当

該
リ

ス
ト

の
作

成
費

が
措

置
さ

れ
た

こ
と

を
受

け
、

再
度

、
日

本
薬

剤
師

会
よ

り
都

道
府

県
薬

剤
師

会
に

当
該

リ
ス

ト
の

作
成

に
協

力
す

る
よ

う
依

頼
（
平

成
2
1
年

2
月

1
9
日

付
日

薬
業

発
第

4
3
2
号

）
。

地
域

レ
ベ

ル
で

使
用

さ
れ

て
い

る
後

発
医

薬
品

リ
ス

ト
を

医
療

機
関

等
に

配
布

し
情

報
を

共
有

す
る

よ
う

日
本

薬
剤

師
会

に
要

請
。

な
お

、
平

成
2
1
年

度
予

算
の

都
道

府
県

後
発

医
薬

品
安

心
使

用
促

進
協

議
会

経
費

で
当

該
リ

ス
ト

の
作

成
費

を
確

保
。

１
１

の
都

道
府

県
に

お
い

て
、

後
発

医
薬

品
リ

ス
ト

を
作

成
済

。

リ
ー

フ
レ

ッ
ト

を
約

１
０

０
万

部
追

加
作

成
し

、
各

都
道

府
県

の
薬

剤
師

会
を

通
じ

て
、

地
域

の
薬

局
に

配
布

。

都
道

府
県

に
お

け
る

後
発

医
薬

品
の

安
心

使
用

促
進

協
議

会
に

つ
い

て
、

４
７

都
道

府
県

中
、

２
９

の
都

道
府

県
（
平

成
2
0
年

度
末

現
在

）
で

設
置

、
後

発
医

薬
品

の
使

用
促

進
計

画
を

作
成

し
た

。

リ
ー

フ
レ

ッ
ト

を
約

１
０

０
万

部
追

加
作

成
し

、
各

都
道

府
県

の
薬

剤
師

会
を

通
じ

て
、

地
域

の
薬

局
に

配
布

す
る

と
と

も
に

、
政

府
イ

ン
タ

ー
ネ

ッ
ト

テ
レ

ビ
に

よ
る

広
報

を
実

施
。

１
１

の
都

道
府

県
に

お
い

て
、

中
核

病
院

等
の

後
発

医
薬

品
の

採
用

リ
ス

ト
や

採
用

基
準

を
地

域
で

共
有

す
る

た
め

の
「
後

発
医

薬
品

採
用

ノ
ウ

ハ
ウ

普
及

事
業

」
を

実
施

。

都
道

府
県

に
お

け
る

先
進

的
な

取
り

組
み

事
例

に
つ

い
て

、
そ

の
内

容
・

効
果

等
に

関
す

る
調

査
研

究
を

実
施

。

各
都

道
府

県
の

実
情

に
応

じ
て

、
使

用
促

進
の

た
め

の
検

討
や

リ
ー

フ
レ

ッ
ト

等
の

配
布

、
講

習
会

の
開

催
等

の
取

り
組

み
を

実
施

。

医
療

関
係

者
等

か
ら

の
副

作
用

情
報

等
の

積
極

的
な

収
集

、
評

価
及

び
提

供
に

努
め

る
こ

と
。

後
発

医
薬

品
の

情
報

提
供

の
充

実
を

指
導

（
「
後

発
医

薬
品

の
情

報
提

供
の

適
正

な
実

施
に

つ
い

て
」
（
平

成
2
0
年

3
月

3
1
日

付
医

政
局

経
済

課
長

・
医

薬
食

品
局

安
全

対
策

課
長

通
知

）
）

２
６

の
都

道
府

県
に

お
い

て
、

後
発

医
薬

品
リ

ス
ト

を
作

成
済

。

(独
)医

薬
品

医
療

機
器

総
合

機
構

「
医

薬
品

医
療

機
器

情
報

提
供

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

」
に

掲
載

さ
れ

て
い

る
「
副

作
用

が
疑

わ
れ

る
症

例
報

告
に

関
す

る
情

報
」
の

医
療

関
係

者
へ

の
提

供
に

つ
い

て
は

、
複

写
等

に
よ

り
利

用
す

る
際

の
留

意
事

項
を

踏
ま

え
、

適
切

に
実

施
す

る
こ

と
。

４
０

の
都

道
府

県
に

お
い

て
、

後
発

医
薬

品
の

安
心

使
用

促
進

の
た

め
の

協
議

会
や

ワ
ー

キ
ン

グ
グ

ル
ー

プ
を

設
置

し
、

使
用

促
進

の
た

め
の

検
討

、
取

組
を

実
施

。

４
２

の
都

道
府

県
で

、
後

発
医

薬
品

の
安

心
使

用
促

進
の

た
め

の
協

議
会

を
設

置
済

。
（
う

ち
、

３
２

都
道

府
県

で
協

議
会

を
開

催
。

８
県

に
つ

い
て

は
使

用
促

進
に

関
す

る
報

告
書

等
を

作
成

済
。

）

委
託

事
業

に
よ

り
、

保
険

者
に

お
け

る
後

発
医

薬
品

の
使

用
促

進
に

関
す

る
事

業
（
差

額
通

知
事

業
）
を

３
府

県
で

実
施

。

リ
ー

フ
レ

ッ
ト

を
１

０
万

部
追

加
作

成
し

、
関

係
団

体
に

配
布

。
政

府
広

報
オ

ン
ラ

イ
ン

の
Ｈ

Ｐ
に

一
般

向
け

Ｑ
＆

Ａ
を

掲
載

。
医

療
関

係
者

向
け

Ｑ
＆

Ａ
を

厚
生

労
働

省
の

Ｈ
Ｐ

に
掲

載
す

る
と

と
も

に
。

印
刷

物
を

都
道

府
県

、
関

係
団

体
に

配
布

。

１
４

の
都

道
府

県
に

お
い

て
、

中
核

病
院

等
の

後
発

医
薬

品
の

採
用

リ
ス

ト
や

採
用

基
準

を
地

域
で

共
有

す
る

た
め

の
「
後

発
医

薬
品

採
用

ノ
ウ

ハ
ウ

普
及

事
業

」
を

実
施

。
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５
．

医
療

保
険

制
度

上
の

事
項

国
の

取
組

○
○

○

・
・

・

・
・

・

・
・

・

・
・

・

○

平
成

２
２

年
診

療
報

酬
改

定
に

お
い

て
、

後
発

医
薬

品
の

使
用

促
進

の
た

め
の

以
下

の
措

置
を

講
じ

た
。

平
成

２
４

年
診

療
報

酬
改

定
に

お
い

て
、

後
発

医
薬

品
の

使
用

促
進

の
た

め
の

以
下

の
措

置
を

講
じ

た
。

保
険

医
は

、
患

者
に

後
発

医
薬

品
を

選
択

す
る

機
会

を
提

供
す

る
こ

と
等

後
発

医
薬

品
を

選
択

し
や

す
く
す

る
た

め
の

対
応

に
努

め
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
こ

と
と

し
た

。

後
発

医
薬

品
に

対
す

る
患

者
の

不
安

を
和

ら
げ

る
た

め
、

患
者

の
同

意
を

得
て

、
短

期
間

、
後

発
医

薬
品

を
試

せ
る

よ
う

に
分

割
し

て
調

剤
す

る
こ

と
を

、
分

割
調

剤
を

行
う

こ
と

が
で

き
る

場
合

に
追

加
し

た
。

　
処

方
せ

ん
様

式
の

変
更

の
検

討
、

薬
局

に
対

す
る

在
庫

管
理

コ
ス

ト
の

評
価

の
検

討
等

、
効

果
的

な
使

用
促

進
策

を
平

成
１

９
年

度
中

に
中

央
社

会
保

険
医

療
協

議
会

等
で

議
論

し
、

決
定

す
る

。

後
発

医
薬

品
の

調
剤

に
要

す
る

コ
ス

ト
の

負
担

に
鑑

み
、

調
剤

基
本

料
に

つ
い

て
、

後
発

医
薬

品
の

調
剤

率
が

３
０

％
以

上
の

場
合

の
加

算
を

創
設

し
た

。

平
成

２
０

年
度

診
療

報
酬

改
定

に
お

い
て

、
後

発
医

薬
品

の
使

用
促

進
の

た
め

の
以

下
の

措
置

を
講

じ
た

。

薬
局

の
在

庫
管

理
の

負
担

に
鑑

み
、

一
定

の
要

件
の

も
と

に
、

処
方

医
に

改
め

て
確

認
す

る
こ

と
な

く
、

処
方

せ
ん

に
記

載
さ

れ
た

先
発

医
薬

品
又

は
後

発
医

薬
品

に
つ

い
て

、
含

量
規

格
が

異
な

る
後

発
医

薬
品

も
し

く
は

類
似

し
た

別
剤

形
の

後
発

医
薬

品
の

調
剤

を
認

め
る

こ
と

と
し

た
。

処
方

せ
ん

の
様

式
を

変
更

し
、

処
方

医
が

後
発

医
薬

品
に

変
更

す
る

こ
と

に
差

し
支

え
が

あ
る

と
判

断
し

た
場

合
に

、
そ

の
意

思
表

示
と

し
て

、
所

定
の

チ
ェ

ッ
ク

欄
に

署
名

又
は

記
名

・
押

印
す

る
こ

と
と

し
た

。

後
発

医
薬

品
の

調
剤

を
促

す
た

め
、

調
剤

基
本

料
の

後
発

医
薬

品
調

剤
体

制
加

算
の

要
件

を
変

更
し

、
数

量
ベ

ー
ス

で
の

使
用

割
合

に
よ

る
も

の
と

し
、

そ
の

割
合

に
応

じ
て

段
階

的
、

重
点

的
に

評
価

す
る

こ
と

と
し

た
。

保
険

薬
剤

師
は

、
患

者
に

対
し

て
後

発
医

薬
品

に
関

す
る

説
明

を
適

切
に

行
い

、
ま

た
、

後
発

医
薬

品
を

調
剤

す
る

よ
う

努
め

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

こ
と

と
す

る
と

と
も

に
、

保
険

医
は

、
投

薬
及

び
注

射
を

行
う

に
あ

た
っ

て
は

、
後

発
医

薬
品

の
使

用
を

考
慮

す
る

よ
う

努
め

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

こ
と

と
し

た
。

平
成

2
1
年

7
月

に
通

知
を

発
出

し
、

療
担

規
則

等
に

お
け

る
後

発
医

薬
品

の
使

用
促

進
に

か
か

る
規

定
の

周
知

徹
底

等
を

図
る

こ
と

と
し

た
。

医
療

機
関

に
お

け
る

後
発

医
薬

品
の

使
用

を
進

め
る

た
め

、
後

発
医

薬
品

の
品

質
、

安
全

性
、

安
定

供
給

体
制

等
の

情
報

を
収

集
・
評

価
し

た
う

え
で

、
後

発
医

薬
品

を
積

極
的

に
採

用
し

て
い

る
医

療
機

関
に

つ
い

て
、

入
院

基
本

料
の

加
算

を
創

設
し

た
。

保
険

薬
局

の
調

剤
基

本
料

に
お

け
る

後
発

医
薬

品
調

剤
体

制
加

算
の

見
直

し
を

行
い

、
加

算
要

件
で

あ
る

後
発

医
薬

品
の

使
用

割
合

を
「
2
2
％

以
上

」
「
3
0
％

以
上

」
「
3
5
％

以
上

」
に

改
め

、
評

価
に

つ
い

て
も

軽
重

を
つ

け
た

。

薬
局

で
「
薬

剤
情

報
提

供
文

書
」
に

よ
り

後
発

医
薬

品
の

有
無

、
価

格
、

在
庫

情
報

等
に

関
す

る
情

報
を

提
供

し
た

場
合

に
、

薬
学

管
理

料
の

中
で

評
価

す
る

こ
と

と
し

た
。

医
師

が
処

方
せ

ん
を

交
付

す
る

際
、

後
発

医
薬

品
の

あ
る

医
薬

品
に

つ
い

て
一

般
名

処
方

が
行

わ
れ

た
場

合
の

加
算

を
新

設
し

た
。

処
方

せ
ん

の
様

式
を

変
更

し
、

医
師

か
ら

処
方

さ
れ

た
医

薬
品

ご
と

に
ジ

ェ
ネ

リ
ッ

ク
医

薬
品
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「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」の 
平成 23 年度末における GE 薬協会員各社の達成状況について 

平成 24 年 8 月 29 日 
日本ジェネリック製薬協会 

 日本ジェネリック製薬協会（以下「GE 薬協」という。）は、会員の製造販売するジ

ェネリック医薬品の信頼性の確保・向上を図るため、会長をリーダーとする「信頼性

向上プロジェクト」を平成 19 年 8 月に発足させたところである。 
 当該プロジェクトは、同年 10 月に厚生労働省が取りまとめた「後発医薬品の安心使

用促進アクションプログラム」（以下「アクションプログラム」という。）に示された

「ジェネリック業界が取り組むべき課題」に対応する受け皿として活動してきた。 
今般、これらの課題における平成 23 年度末の達成状況の調査を行い、その結果をま

とめた。 
 
【調査の概要とその結果】 
 調 査 対 象 ：会員会社 43 社 
 調査対象期間：平成 23 年 4 月 1 日～平成 24 年 3 月 31 日 
 調査の方法：会員各社にアンケート調査を実施し、各社の回答を集計 
 結    果：23 年度末時点での会員各社の目標達成状況を調査し、19 年度

及び 20 年度末達成を目標とした課題については、以下の通り概ね目標を達成し

た。 
(1) 安定供給 
 ① 納品までの時間短縮 

19 年度末までに、卸業者が翌日等納期を指定する場合に、当該納期に配

送する体制を整備し、20 年度～23 年度も継続的に実施中。 
卸業者に在庫がない場合の卸業者への緊急配送については、目標の 75％

即日配送を 20 年度末までに達成し、23 年度は 98.8％が即日配送された。 
    ② 在庫の確保 

    社内在庫及び流通在庫をそれぞれ１ヵ月以上確保することについては、19
年度以降継続して目標を達成しており、23 年度も全社がそれぞれ１ヵ月以

上を確保し、年度末の平均月数は社内在庫 3.41 ヵ月、流通在庫 1.26 ヵ月で

あった。 
       21 年度末の目標であった「品切れ品目ゼロ」については、年々減少傾向に

あるが 23 年度は 8 社 11 件の品切れがあり、今年度も目標達成に至らなか

った。この原因は、災害による製造停止、原薬の入手難、需要増加等であっ

た。このため、品切れ事例の原因の詳細な分析結果に基づき、平成 21 年 9
月に作成した「品切れ防止のための留意点」を平成 23 年 7 月に改正し、会

員に通知するとともに、平成 22 年 12 月に設置した「安定供給特別チーム」

参考資料３ 
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での安定供給に向けた具体的な対応策について検討を進めた。 
    また、安定供給特別チームの検討状況を平成 23 年 6 月、12 月及び平成

24 年 3 月開催の信頼性向上プロジェクト全体会議で説明し、会員各社に安

定供給に向けた取り組みの強化を要請した。 

(2) 品質確保 
 ① 品質試験の実施等 

長期保存試験、無包装状態での安定性試験の結果について情報提供できる

体制を確保した。 
 ② 関連文献の調査等 

ジェネリック医薬品に関連する文献の調査を行うため、文献調査チームを

設置し、ジェネリック医薬品の品質等の問題を指摘する論文の収集、評価を

実施した。 
収集したこれら文献を、GE 薬協のサイトで検索できるよう、「ジェネリッ

ク医薬品文献データベース」の構築を行った。（22 年 4 月より運用開始） 
 ③ 品質再評価時の溶出性の確保 

品質再評価指定を受けた品目に対する実生産規模での溶出プロファイルの

確認の結果について情報提供できる体制を確保した。 

(3) 情報提供 
① 添付文書の充実 

19 年度達成済み。 
② 「使用上の注意」改訂情報の迅速な伝達 

19 年度達成済み。20 年度以降も継続的に実施。 
③ 医療関係者への情報提供 

医療関係者からの生物学的同等性試験、安定性試験データ、インタビュー

フォーム等の資料請求に対して、迅速に提供できる体制を確保した。 
さらに、各社が作成したこれら資料を GE 薬協のサイトを通じて提供する

「ジェネリック医薬品情報提供システム」の構築を行った（22 年 4 月より

運用開始）。平成 23 年度においては、一般向けの「かんたん差額計算」シ

ステムを一般社団法人 健康・医薬情報ネットワーク事業協会が運用する

「PHER（Personal Electric Health Record）サービスシステム」上で相互

利用できるようにシステムの改善を図った。 
④ 情報収集等の体制整備 

会員各社の MR の管理・教育を支援するため、新しい研修教材の作成と

既存教材の改訂を行った。平成 24 年 3 月に会員各社 MR 教育研修実務者か

ら構成される連絡会の全体会議を開催した。会議の内容は、MR の教育研修

に関連するテーマでの講演、会員会社の MR 教育研修事例発表、研修教材

の作成に関する説明、「日薬連適応外情報提供に関するプロジェクト報告」
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の説明等であった。 

(4) 広報啓発活動の強化 
     ジェネリック医薬品に対する理解を広く得るため、一般向けには新聞広 

告の掲載、啓発 DVD の作成等を行い、医療関係者向けには、専門誌への 
広告掲載、薬剤師向けの使用促進フォーラムを開催するなど、積極的な広 
報活動を展開した。 

 
【今後の対応】 
安定供給特別チームの報告書は平成24年3月末にまとめられ、この報告書に基づき、

次の対策を講じた。 
① 安定供給に係る会員会社間の連携を図るため、当協会内に「製品在庫管理者連絡

会」を設置した。 
② 品切れを未然に防止するため、「品切れ防止のための留意点」を作成し、会員会

社に提示した。また、会員会社に対してこの留意点を基に安定供給マニュアルを

作成するよう要請した。 
③ 原薬を安定的に確保するため、会員各社に対して原薬製造業者及びその国内管理

人、原薬の輸入業者との密接な連携、セカンドソースの確保等を要請するととも

に、原薬供給業者との契約にあたっての留意点を提示した。 
④ 流通上の支障が生じるような品切れ等が発生した場合に、医療関係者及び流通事

業者に当該情報を適切に提供するため、会員会社からの報告に基づき、本年 7 月

から当協会のホームページにおいて、情報提供を開始した。 

安定供給については、今後もこの報告書に基づき必要な対応を図り、また会員会社

の対応状況について適時フォローアップして行く。 

ジェネリック医薬品情報提供システムについては、平成 24 年度よりスマートフォン

でのアクセス対応を図り、一層の利便性の向上を図ったが、さらに広く利用されるよ

う、改善に努力する。 

ジェネリック医薬品の信頼性を確保するため、今後も GE 薬協会員企業に対して、

アクションプログラムの課題の対応状況を定期的に調査し、必要に応じて会員企業に

改善の要請、助言を行うとともに、その結果を報告していきたい。 
以上 
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の
品
目
数

 
2,

11
3 (

41
%

) 

対
象
品
目
数
 
 
 
 
 

5,6
93

 
試
験
終
了
品
目
数

 
3,6

55
 (6

4%
) 

試
験
実
施
中
の
品
目
数

 
2,0

38
 (3

6%
) 

無
包
装
状
態
安
定
性
試
験

 
対
象
品
目
数
 
 
 
 
 

2,9
63

 
試
験
終
了
品
目
数

 
2,8

80
 (9

7%
) 

試
験
実
施
中
の
品
目
数

 
83

 (3
%

) 

対
象
品
目
数
 
 
 
 
 

3,1
49

 
試
験
終
了
品
目
数

 
3,0

89
 (9

8%
) 

試
験
実
施
中
の
品
目
数

 
60

 (2
%

) 

対
象
品
目
数
 
 
 
 
 

3,5
54

 
試
験
終
了
品
目
数

 
3,4

88
 (9

8%
) 

試
験
実
施
中
の
品
目
数

 
66

 (2
%

) 
イ
．
関
連
文
献
の
調
査
等

 
GE

薬
協
に
お
い
て
、
随
時
、

後
発
医
薬
品
に
関
連
す
る
文

献
の
調
査
を
行
い
、
文
献
の

内
容
の
評
価
を
行
う
と
と
も

に
、
必
要
な
対
応
を
行
う

 
（

19
年
度
末
）

 

半
年
毎
に

2回
に
分
け
て
文
献
を
収
集
し
、

調
査
を
実
施

 
2回

の
調
査
で
、

14
6文

献
を
収
集
・
評
価

し
、
そ
の
結
果
を
厚
生
労
働
省
に
報
告

 
こ
れ
ら
の
調
査
結
果
は
、
国
立
衛
研
主
催
の

「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
品
質
情
報
検
討

会
」
に
お
い
て
評
価

 

半
年
毎
に

2回
に
分
け
て
文
献
を
収
集
し
、

調
査
を
実
施

 
2回

の
調
査
で
、

13
4文

献
を
収
集
・
評
価

し
、
そ
の
結
果
を
厚
生
労
働
省
に
報
告

 
こ
れ
ら
の
調
査
結
果
は
、
国
立
衛
研
主
催
の

「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
品
質
情
報
検
討

会
」
に
お
い
て
評
価

 

半
年
毎
に

2回
に
分
け
て
文
献
を
収
集
し
、

調
査
を
実
施

 
2回

の
調
査
で
、

15
9文

献
を
収
集
・
評
価

し
、
そ
の
結
果
を
厚
生
労
働
省
に
報
告

 
こ
れ
ら
の
調
査
結
果
は
、
国
立
衛
研
主
催
の

「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
品
質
情
報
検
討

会
」
に
お
い
て
評
価

 
 

参－22



8 
  ウ
．
品
質
再
評
価
時
の
溶
出

性
の
確
保

 
＜

19
年
度
末
ま
で
の
目
標

＞
 

品
質
再
評
価
指
定
を
受
け
た

品
目
に
つ
い
て
は
、
実
生
産

規
模
品
に
お
い
て
品
質
再
評

価
時
標
準
製
剤
の
溶
出
プ
ロ

フ
ァ
イ
ル
と
同
等
で
あ
る
こ

と
を
定
期
的
に
確
認
す
る
と

と
も
に
、
医
療
関
係
者
等
の

求
め
に
応
じ
て
、
速
や
か
に

試
験
結
果
を
情
報
提
供
で
き

る
体
制
を
確
保

 
（

19
年
度
末
）

 
 

品
質
再
評
価
適
用
品
目
数

 
1,

92
4 

溶
出
プ
ロ
フ
ァ
イ
ル
確
認
品
目
数

 
  

  
  

  
  

  
  

  
 

1,8
71

 (9
7%

) 
溶
出
プ
ロ
フ
ァ
イ
ル
確
認
中
の
品
目
数

 
53

 ( 
3%

) 

品
質
再
評
価
適
用
品
目
数

 
1,

89
2 

溶
出
プ
ロ
フ
ァ
イ
ル
確
認
品
目
数

 
  

  
  

  
  

  
  

  
 

1,8
81

 (9
9%

) 
溶
出
プ
ロ
フ
ァ
イ
ル
確
認
中
の
品
目
数

 
11

 ( 
1%

) 

品
質
再
評
価
適
用
品
目
数

 
1,

86
3 

溶
出
プ
ロ
フ
ァ
イ
ル
確
認
品
目
数

 
  

  
  

  
  

  
  

  
 

1,8
55

 (9
9.6

%
) 

溶
出
プ
ロ
フ
ァ
イ
ル
確
認
中
の
品
目
数

 
8 (

0.4
%

) 

 

参－23
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 ３
．
情
報
提
供
に
関
す
る
事
項

 
ア
ク
シ
ョ
ン
プ
ロ
グ
ラ
ム
の
課
題

 
GE

薬
協
及
び
会
員
企
業
の
対
応
状
況
（
平
成

21
・

22
・

23
年
度
末
）

 
取
組

 
達
成
目
標
（
達
成
時
期
）

 
平
成

22
年

3月
末

 
（
平
成

21
年

4月
～

22
年

3月
）

 
平
成

23
年

3月
末

 
（
平
成

22
年

4月
～

23
年

3月
）

 
平
成

24
年

3月
末

 
（
平
成

23
年

4月
～

24
年

3月
）

 
ア
．
添
付
文
書
の
充
実

 
 
平
成

18
年

3月
24

日
医

薬
食

品
局

安
全

対
策

課
長

通
知
「
後
発
医
薬
品
に
係
る

情
報

提
供

の
充

実
に

つ
い

て
」
に
基
づ
く
添
付
文
書
の

改
訂

 

完
全
実
施

 
（
平
成

19
年

12
月
末
）

 
平
成

19
年
度
末
に
お
い
て
す
べ
て
達
成
済

み
 

す
べ
て
達
成
済
み

 
す
べ
て
達
成
済
み

 

イ
．「

使
用
上
の
注
意
」
改

 
訂
時
の
（
独
）
医
薬
品
医

療
機

器
総

合
機

構
の

情

報
提

供
シ

ス
テ

ム
へ

の

添
付
文
書
情
報
の
掲
載

 

全
品
目
に
つ
い
て

3週
間
以

内
の
実
施

 （
19

年
度
末
）

 

行
政
か
ら
の
指
示
に
基
づ
く
改
訂
は

99
%
、
自
主
改
訂
は

10
0%

、
3週

間
以
内

に
掲
載

 

行
政
か
ら
の
指
示
に
基
づ
く
改
訂
は

10
0%

、
自
主
改
訂
は

10
0%

、
3週

間
以

内
に
掲
載

 

行
政
か
ら
の
指
示
に
基
づ
く
改
訂
は

10
0%

(1
05

/10
5件

)、
自
主
改
訂
は

99
%

(2
04

/20
6件

)、
3週

間
以
内
に
掲
載

 

ウ
．「

使
用
上
の
注
意
」
の

 
改

訂
時

の
医

療
関

係
者

へ
の
「
お
知
ら
せ
文
書
」

の
配
布

 

1ヵ
月
以
内
の
配
布
完
了

 
（

19
年
度
末
）

 
行
政
か
ら
の
指
示
に
基
づ
く
改
訂
は

99
%
、
自
主
改
訂
は

10
0%

、
1ヵ

月
以
内

に
配
布

 

す
べ
て
期
間
内
に
配
布

 
行

政
か

ら
の

指
示

に
基

づ
く

改
訂

は

92
%

(9
7/

10
5

件
)、

自
主

改
訂

は

96
%

(1
98

/20
6件

)、
1ヵ

月
以
内
に
配
布

 
 改
訂
に
関
す
る
行
政
通
知
日
か
ら

20
日
後

に
薬
価
収
載
さ
れ
た
品
目
、
先
発
品
と
の
改

訂
内
容
の
整
合
性
に
時
間
を
要
し
た
品
目

等
が
あ
っ
た
。

 
医
薬
品
安
全
対
策
情
報

(D
SU

)へ
の
掲
載

10
0%

を

達
成

 
（

19
年
度
末
）

 

す
べ
て
掲
載
済
み

 
す
べ
て
掲
載
済
み

 
す
べ
て
掲
載
済
み

 

参－24
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 エ
．
医
療
関
係
者
へ
の
情
報

提
供

 
 
以
下
の
事
項
に
つ
い
て
、

自
社

ホ
ー

ム
ペ

ー
ジ

へ
の

掲
載
を
含
め
、
資
料
請
求
に

対
す

る
迅

速
な

対
応

を
確

保
 

①
DI

情
報
（
製
品
写
真
、

各
種
コ
ー
ド
、
包
装
等
）

②
添
付
文
書

 
③
イ
ン
タ
ビ
ュ
ー
フ
ォ
ー

 
 
ム

 
④
生
物
学
的
同
等
性
試
験
、

溶
出
試
験
デ
ー
タ

 
⑤
安
定
性
試
験
デ
ー
タ

 
⑥
配
合
変
化
試
験
デ
ー
タ

 
⑦
副
作
用
デ
ー
タ

 
⑧
患
者
用
指
導
せ
ん

 

③
⑥

を
除

く
全

項
目

に
関

す
る
迅
速
な
対
応

 
（

19
年
度
末
）

 
全

項
目

に
関

す
る

迅
速

な

対
応

 
（

20
年
度
末
）

 

全
項
目

10
0%

情
報
提
供
可
能

 
 ①

DI
情
報

 (4
,9

01
件

) 
②
添
付
文
書

 (4
,9

01
件

) 
③
イ
ン
タ
ビ
ュ
ー
フ
ォ
ー
ム

  (
4,

90
1件

) 
④
生
物
学
的
同
等
性
試
験
デ
ー
タ

 
 (

3,
41

0件
) 

④
溶
出
試
験
デ
ー
タ

 (2
,8

40
件

) 
⑤
安
定
性
試
験
デ
ー
タ

 (4
,83

1件
) 

⑥
配
合
変
化

 (8
52

件
) 

⑦
副
作
用
デ
ー
タ

 (4
,9

01
件

) 
⑧
患
者
用
指
導
せ
ん

 (6
40

件
) 

全
項
目

10
0%

情
報
提
供
可
能

 
 ①

DI
情
報

 (5
,1

77
件

) 
②
添
付
文
書

 (5
,1

77
件

) 
③
イ
ン
タ
ビ
ュ
ー
フ
ォ
ー
ム

  (
5,

17
7件

) 
④
生
物
学
的
同
等
性
試
験
デ
ー
タ

 
(3

,6
81

件
) 

④
溶
出
試
験
デ
ー
タ

 (3
,0

60
件

) 
⑤
安
定
性
試
験
デ
ー
タ

 (5
,15

7件
) 

⑥
配
合
変
化

 (8
72

件
) 

⑦
副
作
用
デ
ー
タ

 (5
,1

77
件

) 
⑧
患
者
用
指
導
せ
ん

 (7
81

件
) 

 各
社
の
作
成
し
た
製
品
情
報
を
平
成

22
年

4月
か
ら
運
用
を
開
始
し
た
「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ

ク
医
薬
品
情
報
提
供
シ
ス
テ
ム
」を

通
じ
て

提
供
可
能
と
な
っ
た
。

 

⑥
を
除
い
た
項
目

10
0%

情
報
提
供
可
能

 
 ①

DI
情
報

 (5
,6

93
件

) 
②
添
付
文
書

 (5
,6

93
件

) 
③
イ
ン
タ
ビ
ュ
ー
フ
ォ
ー
ム

  (
5,

69
3件

) 
④
生
物
学
的
同
等
性
試
験
デ
ー
タ

 
(4

,0
76

件
) 

④
溶
出
試
験
デ
ー
タ

 (3
,3

78
件

) 
⑤
安
定
性
試
験
デ
ー
タ

 (5
,67

4件
) 

⑥
配
合
変
化

 (9
36

/93
7件

=9
9.9

%
) 

⑦
副
作
用
デ
ー
タ

 (5
,6

93
件

) 
⑧
患
者
用
指
導
せ
ん

 (1
,0

69
件

) 
 「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
情
報
提
供
シ
ス

テ
ム
」
を
通
じ
て
提
供
継
続

 
 

オ
．
情
報
収
集
等
の
体
制
整

備
 

医
薬
協
に
お
い
て
、
会
員
各

社
の

M
R
の
管
理
・
教
育
を

支
援
す
る
と
と
も
に
、
後
発

医
薬

品
に

共
通

す
る

事
項

等
に

係
る

教
育

を
実

施
す

る
た
め
の
体
制
を
整
備

 
（

19
年
度
末
）

 

M
R

の
教
育
研
修
に
必
要
な
教
材
を
作
成

(ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品

Q&
A

及
び
ジ
ェ

ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
開
発
と
承
認
申
請
に

係
る
教
材

) 

M
R

教
育
研
修
実
務
者
連
絡
会
全
体
会
議

を
開
催

 
前
年
度
に
作
成
し
た
研
修
教
材
の
説
明
、

「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
の
非
難
に
対
す

る
FD

A
の
見
解
」
の
説
明
、
会
員
会
社

2
社
の
教
育
研
修
事
例
発
表

 

M
R

の
教

育
研

修
に

必
要

な
教

材
を

作

成
・
改
訂
（
診
療
報
酬
・
調
剤
報
酬
に
お
け

る
解
説
、
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品

Q&
A）

 
M

R
教
育
研
修
実
務
者
連
絡
会
全
体
会
議

を
開
催
（
２
つ
の
講
演
「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医

薬
品
の

M
R
に
期
待
す
る
こ
と
」、
「
薬
価
・

診
療
報
酬
改
定
の
概
要
」、「

日
薬
連
適
応
外

情
報
提
供
に
関
す
る
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
報
告

書
」
の
説
明
、
会
員
会
社
の
教
育
研
修
事
例

発
表
等
）

 

参－25
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  カ
．
医
療
用
医
薬
品
の
バ
ー

コ
ー
ド
表
示
 

 
平
成

18
年
の
バ
ー
コ
ー

ド
表
示
に
係
る
安
全
対
策
 

課
長
通
知
に
基
づ
く
措
置
 

通
知

に
定

め
る

表
示

期
限

（
20

年
9月

）前
に
完
全
実

施
 

全
社

20
年

9月
末
ま
で
に
完
全
実
施
済
み
 

全
出
荷
製
品
に
つ
い
て
完
全
実
施
 

  

参－26



海 外 の 原 薬 製 造 所 （ 製 造 管 理 ）

製 剤 の 製 造 所 （ 製 造 管 理 ）
中
間
体
・
原
薬
・

製
品
の
流

れ

受 入 れ 試 験 （ 品 質

チ ェ ッ ク 【 Ｇ Ｍ Ｐ 要 件 】 ）

製
剤
出
荷

Ｇ
Ｍ
Ｐ
調
査

（
審

査
時

及
び
5年

に
1度

）

出 荷 試 験 （ 品 質 チ ェ ッ

ク 【 Ｇ Ｍ Ｐ 要 件 】 ）

出 荷 試 験 （ 品 質 チ ェ ッ ク

【 Ｇ Ｍ Ｐ 要 件 】 ）

Ｇ
Ｍ
Ｐ
調

査
（
審
査
時
及
び
5年

に
1度

）

海
外

原
薬
を
用
い
た
製

造
の

流
れ

と
国
の
規
制
に
つ
い
て

※
下
記
は

あ
く
ま
で
も
一
例

で
あ
る

卸 ・ 販 社

製
造
販
売
業
者

Ｇ
Ｍ
Ｐ
確
認

出
荷
判
定

中 間 体 製 造 所
輸 入 業 者

製
剤

の
承

認
申

請
（
申

請
後

に
内

容
を
審

査
）

Ｐ
Ｍ
Ｄ
Ａ

国 内 管 理 人

マ
ス
タ
ー
フ
ァ
イ
ル
の
登

録
（
製

剤
の

承
認

申
請

の
中
で
内

容
の
確
認
）

参
考
資
料

４

参－27





 

厚生労働省医政局経済課 委託事業 

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 

 

平成 25年 3 月 

 

三菱 UFJ リサーチ＆コンサルティング株式会社 
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