
  

 
 

                    
                      

 

報道関係者 各位 

 

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」 

平成 24 年度実施状況 

 

 

厚生労働省では、このほど、「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 24 年度実施状況を取りまとめました。 
 

「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」は、後発医薬品を医療関係

者や患者が安心して使用できるよう、安定供給や品質の確保、情報提供などについ

て国と関係者が行うべき取り組みを明らかにし、目標を設定したものです（平成 19

年 10 月策定）。これらの取り組みの実施状況を年度ごとに公表し、後発医薬品の信

頼性向上のための環境づくりを進めています。 

平成 24 年度の主な項目の実施状況は以下の通りです。（詳細別添） 

 

・調査対象会社  41 社 

・調査期間    平成 24 年４月１日～25 年３月 31 日 

 

１ 後発医薬品メーカーの取り組み 

（１）安定供給 

  ・納品までの時間短縮 

     緊急配送が必要だった 707 件すべて、即日配送を行った 

     ※目標：在庫の卸業者への即日配送 75％（20 年度中） 

  

・在庫の確保 

       品切れ（在庫切れ）の品目があったのは 14 社 21 件 

→「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」において、さ

らなる取組を策定した 

      ※目標：品切れ品目ゼロ（21 年度中） 

 

平成 25 年 8 月 21 日 

【照会先】 

医政局経済課 

後発医薬品使用促進専門官 近藤 秀昭 

（代表電話）03（5253）1111（内線 4113） 

（直通電話）03（3595）2421 

 Press Release 



 

（２）品質確保 

   ・品質試験の実施など 

     長期保存試験（*１）について、対象 6,229 品目（すべて試験着手済）のうち、

試験が終了したのは 4,261 品目（68％） 

       無包装状態安定性試験（*２）について、対象 4,045 品目のうち、試験が終了

したのは 3,998 品目（99％） 

     ※目標：承認の際、必ずしも実施が求められていない試験で、未着手のものがあ 

る場合は年度内に 100％着手。（19 年度中） 

 

  

（３）情報提供 

   ・医療関係者への情報提供 

     各企業において各種の資料請求に対する情報提供体制を確保するとともに、業

界団体において「ジェネリック医薬品情報提供システム」を運用 

 

     ※目標：安全性等に関する８項目の情報について、資料請求への迅速な対応を

確保（20 年度中） 

 

 

２ 国等の取り組み 

使用促進に関する環境整備 

   ・４５の都道府県で協議会を設置し、後発医薬品の使用促進に関する検討や取り組

みを実施 

   ・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）を実施 

   ・都道府県の先進事例について、その内容・効果などに関する調査研究を実施 

    

（参考） 

後発医薬品メーカーの取り組みについては、日本ジェネリック製薬協会の協力を得て、

同協会の会員会社における実施状況を取りまとめたものです。 

 

 

*１ 長期保存試験 

安定性試験の１つで、製品に表示されている保管条件の下で、原薬または製剤の品質が、有効期

間中、適正に保たれることを評価するもの。 

 

*２ 無包装状態安定性試験 

  無包装の状態で一定期間放置した場合の、製剤の安定性を評価するための試験。 


