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「自己点検」で検索すると

■検索結果の比較的上位に医薬品の規制要件にかかる「自己点検」がヒットします。

■「自己点検」の実施は医薬品製造
における製造管理・品質管理基準
（GMP)や各種規制要件では必須
要件になっています。

■「自己点検」は医薬品業界では頻
繁に使用されてきた用語です
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医薬品規制における「自己点検」の目的

自己点検の目的は 「日々の業務がGXP規制要件に照らして適法で、
かつ、過不足なく適正に実行されているかどうかといった観点から自ら点
検し、問題点を洗い出し、それに対し必要な是正を行うことにより継続
的改善につなげることにあります。」

⇒安定供給に関する自己点検もこれを目的にしております。
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安定供給に関する自己点検チェックリスト作成の背景（2019年）
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2019年7月 一部抗菌薬の原薬調達に起因する供給不安を受け、いち早く原薬に係るリスクを察知し
安定供給体制の確保に向けた対策を取ることを目的に、自己点検のチェックリストを策定

➡傘下団体へ周知

■2019年 海外原薬の一部抗菌剤の複数ソースで同時的に供給不安が発生
■自社の原薬供給体制のリスク評価を行う「自己点検」の重要性が顕在化
■当時は安定供給を図るための自己点検に関する業界共通の物差しがなかった
■日薬連 3委員会（薬制委員会、品質委員会、保険薬価研究委員会）共同でチェックリスト作成
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■当時は安定供給問題は原薬
の調達リスクが最重要ポイントと
された
■当時はまだ本邦における重要
医薬品（安定確保医薬品)は
設定されていなかった。

医療⽤医薬品の安定供給に関する⾃⼰点検の実施について（依頼）
（2019.7.5 日薬連発第550号 発出）
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■チェックリスト１は
「原薬等の安定調達に関する
チェックリスト」

■製造業者、輸入業者、MF国
内管理人などの確認・把握が主
であった

医療⽤医薬品の安定供給に関する⾃⼰点検の実施について（依頼）
（2019.7.5 日薬連発第550号 発出）
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■チェックリスト２は
「医薬品の医療上の必要性に
関するチェックリスト」

■患者数や納入施設数、臨床
的位置づけなど、ややデータの収
集が難しい面もあった。

医療⽤医薬品の安定供給に関する⾃⼰点検の実施について（依頼）
（2019.7.5 日薬連発第550号 発出）



医療⽤医薬品の安定供給に関する⾃⼰点検の実施について（依頼）
（2019.7.5 日薬連発第550号 発出）
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業界の共通の物差しとして2019年に発出され、各社はこれを利用して定期的に
安定供給に関する自己点検を実施されているものと考えていた。



医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議 第1～5回
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2020年～2021年

■一部抗菌剤の供給不安を受けて必
要不可欠な医薬品の安定供給を確保
するため医薬品製造、流通のステークホ
ルダーや有識者を集めた関係者会議を
開催し、医薬品の安定確保策について
議論が行われた。
■コロナ禍にも関わらず多くの有識者
に参画いただき貴重な提言を受けた。

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_10314.html

第1回出席者



医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議 第1～5回
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2021年3月

■本関係者会議にWGが設置さ
れ、有識者、各医学会のご協力の
下、本邦における「汎用され安定
確保に特に配慮が必要な医薬品
の選定」が実施され、パブリックコ
メントを経て「安定確保医薬品」と
して506成分が選定された。



医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議 第1～5回
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医薬品の安定確保を図る
ための取組（現状と今後の
取組）として左図の改善を
進めることが決められた

安定供給に関する自
己点検を「今後も定期
的に」実施していくこと
を定めた

2020年9月
「医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議」取りまとめ概要資料より



2020年～2021年 こうした取り組みの中で
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■一部企業での品質問題が発生
■コロナ禍も重なり、医薬品供給不安はますます深刻に
⇒2021年7月 日薬連 安定確保委員会設置

特に後発品の出荷調整
（現:限定出荷）が顕著に
なっている実態が確認された。
（2021年9月の調査）



2022年3月 安定供給に関する自己点検の実施状況を調査
（2022.3.2 日薬連発第166号 発出）
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■日薬連としては加盟団体各社
が2019年に制定された安定供給
に関する自己点検を着実に実施し、
昨今の供給問題を解決するために
参加団体・加盟各社の皆様のご
協力の下、 供給不足を解消する
ために各社自己点検を着実に実
施していることを想定しておりました。



2022年3月24日 調査結果を公表
（2022.3.24 日薬連発第225号 発出）
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■ところが、得られた結果は「安定
供給に関する自己点検」が十分に
実施されていない現状が明らかに
なった

■改めて自己点検の実施を依頼



安定確保医薬品 自己点検の状況調査 –結果-

安定確保医薬品 保有会社
数

自己点検実施

カテゴリーＡ 38社 29社（76%）
カテゴリーＢ 32社 28社（88％）
カテゴリーＣ 134社 88社（66％）

カテゴリーA～Ｃ 135社 88社（65％）
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 カテゴリーAを保有している会社においても、自己点検を
実施していない会社が確認された。

 「自己点検未実施」と回答した会社に対して理由を確認
したところ、自社のマニュアルを用いた自己点検を実施して
いる会社が多かった。

 実施している会社のうち、約4割が1年に1回以上、自己
点検を実施していた。

その他：通知発出後1回のみ、頻度は検討中、未規定、
原則5年を超えない範囲、など

毎月
6% 半年に1回

1%

毎年
35%

2年に1回
11%

3年に1回
6%

数年に1回
1～2年に1回

22%

項目により実施頻度が
異なる
7%

適宜実施
4%

その他
8%

自己点検実施頻度

2022年3月
「医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議」第6回資料より



2022年3月
医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議 第６回
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【委員の皆様からご意見・指摘点】

 自己点検の自社マニュアルと業界マニュアル
との一致性はどの程度か

 2019年策定の自己点検チェックリストは
原薬の供給不安の際に作成されたもので、
現在の供給問題の原因を包含していない

 再徹底の時期、時間的な対応を明確に

【日薬連の対応】

自己点検チェックリストの全
面的見直しに着手



安定供給に係る自己点検チェックリストの見直し
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➡自己点検チェックリストの見直し
2022年11月に日薬連通知にて傘下団体へ発出し周知

【自己点検チェックリストの見直しのポイント】

 2019年の抗菌剤問題を受けて原薬に特化したチェックリストとなっている
→昨今の製剤製造所の不祥事などを受け、製剤製造所の項目を充実させる

品質問題（査察不適合、データ完全性違反）が多発
→品質システムに関するチェック項目リストを拡充させる

環境問題や紛争などによる供給不安が増加
→環境や地政学的リスクに関する項目を追加する

当時、安定確保医薬品の定義が無かったため薬剤の重要性に係るチェックリストが複雑であった。
→設定された安定確保医薬品に重点を置くチェックリストとする

FPMAJ

１．医薬品のサプライチェーン強化



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）

自己点検の信頼性を確保するために、
点検責任者を設置し、管理手順を整備するよ
う依頼。

問題が発覚した場合、当局への相談を早期に
行う事を記載

活用状況について、後日アンケート調査を実施
し、調査結果を公表する事を記載。
（※2023年8月 調査予定）
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…

チェックリスト１．医薬品の安定調達の確保に関する事項

（１）原薬製造業者
（２）マスターファイル国内管理人、輸入業者
（３）原薬
（４）製剤製造業者

チェックリスト２．当該医薬品の医療上の必要性等に関する事項

改訂 自己点検チェックリスト

FPMAJ
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 各項目の選択肢や個別の設問の重みづけは規定していない
 どのようにリスク分類をし、どれを重視するかは各製造販売業者の判断による
 個社のルール、点検基準における抜け漏れを確認する意味で、業界共通の
基準・ものさしで確認することが重要と考え今回のチェック項目を設定した

 経済性やコストなどの設問を追加するなどは各社の判断で自由に追加・削除
 すでに自社のルールにて自己点検を実施している場合、重複して本チェックリス
トを行う必要はなく、本チェックリストの内容が自社の自己点検に網羅的に含ま
れていることを確認し、自己点検を実施することで差し支えない。

チェックリストは設問のみ

FPMAJ
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 順次全品目のリスク評価を行ってほしい。

 品目が多く、優先順位が必要な場合は「安定確保医薬品」 は必須とし、安定
供給に問題がある品目（限定出荷品など）を優先して実施してもらいたい。

チェック項目の追加・削除の希望は次回のアンケート調査で回答くださ
い

実施品目に関して

FPMAJ
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…

（１）原薬製造業者に関して

チェックリスト１ 医薬品の安定調達の確保に関する事項

FPMAJ

GMP査察による違反発見リスク
承認書違反リスク
DI等品質システムの確認
経営状況
安定した製造
地政学的リスク
環境規制による移転リスク
出発原料の調達リスク
想定需要を賄える能力の有無
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…

（２）MF国内管理人 輸入業者に関して

チェックリスト１ 医薬品の安定調達の確保に関する事項

FPMAJ

MF国内管理人との意思疎通
承認書違反リスク
監査に協力的か
医薬品産業の特殊性（規制
要件）を理解しているか
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…

（３）原薬に関して

チェックリスト１ 医薬品の安定調達の確保に関する事項

FPMAJ

ダブルソース化
国内在庫量
受け入れ時の問題の有無
安定性
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（４）製剤製造業者に関して

チェックリスト１ 医薬品の安定調達の確保に関する事項

FPMAJ

GMP査察による違反発見リスク
承認書違反リスク
DI等品質システムの確認
経営状況
安定した製造
地政学的リスク
環境規制による移転リスク
原材料の調達リスク
適正な原材料管理（在庫・監査）
適正な製造能力
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…

安定確保医薬品

チェックリスト２ 当該医薬品の医療上の必要性等に関する事項

FPMAJ

「安定確保医薬品」が制定さ
れたことから、各医薬品の重要
性を各社で評価する旧手順を
改めた。
学会からの安定供給依頼や
基礎的医薬品など欠かすこと
ができない医薬品も自社で確
認する
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自己点検の有効性は？
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■自己点検をしたら今の供給問題が解決するのか？
■自己点検は形だけで効果がないのでは？
■設問に実効性がない。
■品目が多すぎてできない。（リソースがない）

⇒自己点検は即効性はないかもしれませんが、自社製販品のウィークポイントを
把握し自社の関係部門が問題点の理解を深め共通の認識を持つことに有効です。

⇒品目が多すぎる場合は「安定確保医薬品」は必須とし、「限定出荷品」を優先的に
実施し、順次品目数を増やして欲しい

⇒本チェックリストは、必要最小限の設問となります。各社の事情や取引形態に応じ、
設問の追加を行ってください。



自己点検の有効例
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■「自己点検チェックリストに自社設問を追加して全品目のリスク評価を行い
リスクが高いとされた品目の目標在庫月数を引き上げた
その結果、中程度のトラブル発生時に在庫で対応でき限定出荷を回避できた。」

■「安定確保医薬品に該当する全ての品目を最も高いプライオリティに位置づけ、
自己点検のチェックリストに加え自社の独自に設定したリスクマネジメントを実施し、
安定供給精度の向上に努めている。」

■「医療上の必要性等の観点から欠品を起こした場合の影響が大きい製品に関
して、当該製品の原薬を複数の原薬製造所から購入しているか、又は複数の
原薬製造所から購入していない場合には、不測の事態を考慮した原薬在庫
が保有されているかを自己点検にて評価している。」



なぜ今 安定供給の自己点検が必要か？
～ステークホルダーに写っている製薬企業の姿～

■製薬企業は「お詫び」「鋭意努力」を繰り返すが卸、薬局、病院、医師は薬
のやりくりで日々疲弊する一方で終わりが見えない。

■関係者会議等いくつもの会議で有識者が助言を繰り返しても本気の自助
努力、改善策と行動の具体化を感じない。

■昨今の医薬品の安定供給問題への対応には、基準とすべき共通のリスク
対策があるはず。団体は自己点検チェックリストとしてしっかりと示し、個社は自
己点検を自律した対応で実施することを通じ自らの問題点を解決しようとす
る態度を示してもらいたい。
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製薬企業は今 自らを律さなければならない

■自社のサプライチェーン全体を見直し、問題を事前に把握する体制づくりが必要

■そのためにも「安定供給に関する自己点検」を各社で確実に実施して頂きたい。

⇒各社での積極的かつ実効的な自己点検の実施とリスクに応じた対策の設定が
少しでも現在の供給不足問題の解決につながること、少しでも安定供給の実現に
向けた活動になることを期待しております。

よろしくご協力のほどお願い申し上げます。
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日薬連 安定確保委員会からのお願い
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「サプライチェーンの強化」、「医薬品の供給状況の見える化」の促進は非常に重要。
皆様には、下記事項を各社でご推進いただくよう、お願い申し上げます。

① 自己点検チェックシートの各社活用の徹底
今年8月に活用実態を調査する予定にしております。
調査へのご協力もお願い致します。

② 供給状況の見える化促進への各社ご協力
・「用語の定義」 改訂版の使用の促進
・供給状況調査 毎月実施へのご協力および必要項目へのご回答の徹底



8月調査アンケート（案）

■安定供給に関する自己点検の実施の有無 実施していない場合はその理由

■安定確保医薬品の数 安定確保医薬品に関して実施しているか？

■限定出荷があるか？ 限定出荷品に関して実施しているか？

■実施内容は日薬連チェックリストを網羅的に含んでいるか？

■自己点検実施での有効例

■チェックリスト項目への意見
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最後に

■ ご質問等ございましたら、下記の問い合わせ 先にご連絡をいただけますようお願い致します。

【問い合わせ先】
日本製薬団体連合会 担当：沼澤
TEL：03-3527-3154 （受付時間 10:00～17:00）
Email：antei＠fpmaj.gr.jp



ご清聴ありがとうございました
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