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ご説明内容
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１．医薬品供給状況について

２．自己点検結果について

３．局方の整合性について

４．供給不安に関する課題の整理
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現在の供給状況



剤形別の供給状況



後発医薬品 内用薬の 「限定出荷」 理由
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後発医薬品内用薬の「限定出荷」で 「その他の理由」 「需要増」 を選んだ理由
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後発医薬品 内用薬の 「供給停止」 理由
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ご説明内容
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３．局方の整合性について

４．供給不安に関する課題の整理
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安定供給に係る自己点検チェックリスト更新版の周知徹底
（2022.11.2 日薬連発第768号 発出）
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安定供給に関する自己点検の状況調査 -今回の目的・方法-

目的
• 2022年11月に改訂した安定供給に関する自己点検の実施状況の確認
• 自己点検による効果の確認

実施内容
• 調査方法 Webアンケート形式
• 調査対象 医療用医薬品の製造販売業者

（日薬連傘下団体加盟企業ほか約330社＊8月度供給状況調査データは326社）
• 調査期間 2023年８月9日～３1日

（調査期間後～11月15日 未実施企業・未回答企業への追加ヒアリング）
• 有効回答数 212 社：企業カバー率64% 品目数カバー率83％

（全販売品目を薬価削除済み、もしくは手続き中の4社を含む）
• 未回答社数 116 社：企業カバー率36% 品目数カバー率17％

（アルコール、グリセリン等直接服用に要するもの以外を含む）
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自己点検の実施状況 －回答属性－



安定供給に関する自己点検の状況調査 –調査内容-
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自己点検の実施状況 －全体結果－
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自己点検の実施状況 －品目数別－
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自己点検の実施状況 －チェックリスト－



安定確保医薬品 –カテゴリー別 実施率－
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安定確保医薬品 –実施頻度－



自己点検実施による効果 –実施企業による対応事例－
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項目 対策
原材料調達 複数ソース化、代替ソースの調査

国産化
緊急時の調達（輸送）検討

原薬・製剤
製造

製造所追加
国産化
製造キャパシティ増量

在庫 在庫基準の見直し、在庫増量
リスク製品の臨時増産

製造計画 調達リードタイム含む生産計画の見直し、製造量の増量

製造管理
品質管理

定期監査の強化、定例会議等での製造所とのコミュニケーション強化
委託先のコンプライアンスに関する取組確認
供給リスクがある品目に対し、関連部署での責任者設定
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項目 事例
行動のきっかけ 安定供給に関する手順書を作成できた

部署間で問題、課題を共有し、全体最適化が図れるようになった
安定供給の重要性や状況について社内での共有ができるようになった
対応状況が関係部門間で共有できるようになり、安定供給に向けた対応をより強化する機会となった
課題に気づくことができ、更に詳細を確認することへのきっかけとなった
安定確保医薬品の供給の管理体制がより強化された

可視化
確認

安定供給に関する状況把握ができた
製品の供給リスクを俯瞰的に認識できた
製造キャパシティの確認ができ、遅延の理由が明確になった
原薬在庫を定期的に確認でき、欠品リスクがないことが改めて確認できた
安定供給の課題等が顕在化でき、社内関係部署において認識できた
リスクのある品目を明確にできた
安定供給に関連する情報の収集の手段について、より有用な手段への見直しに役立った

意識
コミュニケーション

全社的にユーザー目線で取組むようになった
リスク管理の重要性を認識できた/リスク管理への意識が高まった/一覧化できたことで問題意識の醸成につながった
安定供給に関する意識づけを社内に浸透できた/安定供給に関し、社内的に意識が向上した
担当者間のコミュニケーションツールとして有効活用出来た/メンバー間で共通認識を持つことができた
製造先との定期的なコミュニケーションの場になった。

実例 安定供給の維持ができた/限定出荷を回避できた
十分な在庫を確保し、製造所に問題が発生した際に対応できた
原薬在庫減少が確認でき、製品在庫への影響を未然に防げた
自己点検内容が充実した
リスクがある製品で自社製造も再開できるように準備し、委託先でのトラブル発生時に自社で対応できた

自己点検実施による効果 –有効事例－



安定供給に関する自己点検の状況調査 -今後の課題－

前回調査から安定確保医薬品の安定供給にかかる自己点検の実施状況は改善されている
が、特に製造販売品目数や規模の小さい企業で対応が遅れており、当委員会として当該会
社に実施の促進を働きかけたサポートを継続していく
安定確保医薬品製造販売業者には、厳に実施率および実施頻度の向上を促進するため、
未実施企業へのヒアリングに着手している
自己点検による効果を周知し、業界全体で自己点検実施のメリットを訴求していく
インシデントスタディから再発防止策の有効事例を共有する
更新版の普及を進めるとともに、恒常的、安定的に実施されるよう設置責任者の登録、手
順書の制定の報告等を検討して、チェックリストの定着のための活動を継続する
設問に対する意見を検討し、より効果的なチェックリストに更新していく
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ご説明内容
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局方品の国際整合化の取組
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局方品の調達リスクに関する調査結果
2023.5.26 日薬連発第382号 発出
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本プロジェクトのゴールに向けた２つのアプローチ
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現在主に行っている供給不安対応と課題
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生産能力の最大活用
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生産能力の最大活用
～持続的な供給体制に向けた取組について～
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業界全体のスリムアップ
医薬品のライフサイクル等を見据えた対応


