
JAPAN
PHARMACEUTICAL TRADERS' 
ASSOCIATION

日本薬業貿易協会
第21号

一般社団法人　日本薬業貿易協会

CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催

日薬貿定時総会開催

日薬貿会員向け講演会開催

APIC 関係者との意見交換会開催

CPHI China 2024 参加

2024

7
JAN

2024 年 7 月 1 日発行



2　日本薬業貿易協会

日本薬業貿易協会業界の今を伝える情報誌

2024年7月　第21号

表紙写真：アレクサンドリア（エジプト）

CONTENTS

CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催

日薬貿定時総会開催

日薬貿会員向け講演会開催

APIC 関係者との意見交換会開催

CPHI China 2024 参加

「後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会」報告書

後発医薬品の新たな副次目標設定

MF 講習会における講演報告

新規会員のご紹介

03

17

18

21

22

26

23

28

裏表紙



日本薬業貿易協会　3

CPHI Japan 2024　日薬貿主催講演会開催

　2024 年 4 月 18 日、毎年恒例の CPHI Japan にて、日薬貿が企画した講演会が東京ビッグサイトにて開催
されました。
　今回は「原薬の安定供給に関わる現状と課題」をテーマとして、我が国における原薬等の主な輸入元で
ある中国、インド、欧州における現状と課題について 3 人の講師から説明を受け、質疑応答を行いましたが、
聴講された方は約 440 名と実に盛況でした。司会進行は日薬貿顧問の荒井裕之が務めました。

　プログラム

　　「開会挨拶」　　　　日薬貿　藤川伊知郎会長

　　「中国における原薬の安定供給に関わる現状と課題」

　　　　　　　　　　　Ms. Cynthia Ban, President, Zhejiang Langhua

　　「インドにおける原薬の安定供給に関わる現状と課題」

　　　　　　　　　　　Dr. Rajeev Rehani Budhdev, EVP & Head - API R&D and Delivery, Dr.Reddy's

　　「EU における原薬の安定供給に関わる現状と課題」

　　　　　　　　　　　Ms. Marieke van Dalen, MARA, representing APIC

　　「閉会挨拶」　　　　日薬貿法規委員長　中村浩士

CPHI Japan 2024　日薬貿主催講演会開催
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Ms. Cynthia Ban

中国医薬保健品輸出入商会（CCCMHPIE）副会長
浙江朗華医薬有限公司総経理
瀋陽薬科大学（製薬工学専攻）
中国欧州国際ビジネススクール（経営学修士取得）

「中国における原薬の安定供給に関わる現状と課題」

CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催
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CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催
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【質疑応答より】
（問）品質管理、サプライヤー管理、監査などの面において、日中間の原薬安定供給に寄与するコミュニケー

ションの円滑化方策について、どのようにお考えでしょうか。

（答）日本の当局に対するすべての申請やコミュニケーションは日本語で行わなくてはなりません。中国
のメーカーがプロフェッショナルな日本語に長けているというのは非常に難しいわけです。
　また、業界からいろいろ情報をいただきたい部分としては変更管理の問題があります。変更をした場合、
日本ではどんな変更であっても先ずそれを申請して承認を得なくてはいけない。時間もかかるということ
で、中国のメーカーにとりましては難しいわけです。私たちと日薬貿が協力して対応することで改善に結
び付けたいと思います。
　我々としましては、みなさまが中国から輸入する際、どんな問題があるのか、フィードバックをいただ
きたい。このような展示会といったチャンスにおきまして直接お聞きし、また規制等の状況についても理
解を深めていきたいと思います。

（問）日本の薬事規制はユニークであると言われておりますが、中国からご覧になって、どう変更してい
けば、安定供給を確保しやすくなるのでしょうか。

（答）私の個人的な視点からお話しさせていただきます。
　日本の規制は確かに FDA、EDQM とも違います。中国も違いまして、API、供給ということになりますと、
やはりこういった規制を内部化していく必要があります。日本の当局もぜひグローバルな部分につきまし
て統合化していただけるといいかと思います。それぞれの国におきまして規制がございます。われわれは
法律の下にあります。ハーモナイゼーションが進むと良いと思います。

（問）サプライチェーンの見直しの一環として、原材料や原薬などの調達を中国から他の国に移そうかと
いった動きが見られます。中国側として何か対策をお考えでしょうか。

（答）これは、地政学的なインパクトに関連していると思います。避けることはできません。中国のメーカー
といたしましても、新しい状況に適応していく必要があるかと思います。私の個人的な視点としては、日

CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催
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本の会社と協力して、われわれのキャパシティを使っていただく、われわれの能力を使っていただいて協
力していくことで、この部分をチャンスに換えられるかと思っております。
　グローバルな API のサプライチェーンに大きな影響を受けないように、いろいろな準備をして変化に備
え、対応をしようとしております。

（問）中国の環境問題について、いろいろ厳しい規制がなされているようですが、どのような対応をされ
ていきますか。

（答）環境問題については、中国でもかなり改善されていると自信を持って申し上げたいと思います。数
年前でしたら確かに EHS（環境、健康、安全）の面で問題がありましたが、中国政府当局も環境の改善プ
ログラムを推進して、いろいろなサイトで改善がみられてきております。

Dr. Rajeev Rehani Budhdev

Dr. Reddy’s 社エグゼクティブ・バイスプレジデント
兼原薬研究開発・供給部門長
サン・ファルマ社研究開発センター

（ジェネリック原薬のプロセス化学担当）
マハラジャ・サヤジラオ大学

（有機化学修士号と博士号取得）

「インドにおける原薬の安定供給に関わる現状と課題」
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CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催

【質疑応答より】
（問）ジェネリック・サプライチェーンのクライシスが最近あり、品質コントロールや監査、サプライチェー

ンの監視などの改善がなされました。いろいろなジェネリック企業による日本市場での活動がますます難
しくなりました。コンプライアンスに対する遵守の面で何か影響を感じられていますか。また、規制に対
する傾向に対して、見解をお願いします。

（答）おっしゃる通り、日本の規制要求は難しくなってきていますが、一方では非常に積極的な日本に対
する活動も示されています。50 以上のインドの API が日本で登録されています。さらに医薬品も登録さ
れようとしています。これが可能になったのは、日本の規制当局と多様なやりとりをしてきたからです。
我々は日本にもオフィスがありますし、日本人の従業員もいますので、お客様との話も規制についての面
でも役に立っています。さらに私たちは積極的に、ワークショップやトレーニングのプログラムを提供し
ています。たとえば、関係企業に対してギャップを埋めるための情報提供をしています。
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さらに、調和のとれた手順というものを作ろうとしています。インドでは ICH ガイドラインをきちんと遵
守しています。アメリカやヨーロッパではコングロマリットで一緒にやっていますが、これらの市場では
すでに協力体制にあります。新しい要件がでてきた時も前もって対策をはじめることができる状態にあり
ます。

（問）日本の規制をどのように変更して欲しいとお考えですか。日本の当局に対する不満、または要求し
たいことがございますか。

（答）日本は ICH Q12 などの実装を更に広げるべきです。また、大きな点として、透明性の問題が挙げら
れます。クリアなコミュニケーション、インドのメーカーの期待値を理解するということは大切になるか
と思います。PMDA による API の登録要件の明確化も求められます。あと、リスクベースのアプローチも
挙げられます。PMDA がリスクベースのアプローチを API の登録について使おうとしていますが、これは
良い兆しです。評判の良いインド企業との協働が重要です。更に、日本の当局とインドで QMS を一緒に
進めていくなどの積み重ねによって信頼関係を構築することが望まれます。

（問）PLI（生産に連動したイニシアチブ）についてですが、インドでは今後どのように活用が進んでいく
のか展望をお聞かせください。

（答）はじめて聞かれる方が多いかもしれません。PLI とは Production Linked Incentive の事ですが、2020
年にインドの製薬業界ではじまったものです。すでに成功が見えてきています。インドの製薬業界に対す
る投資も大きくなっていますし、製造、R&D すべてのバリューチェーンにおいて、この仕組みはインドに
おいて非常に有効なものとなっております。55 の会社が選択されています。その財務状況も素晴らしい
ものを見せています。
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Ms. Marieke van Dalen

MARA 社代表
（薬事関係のコンサルタント会社：本年設立）

前 APIC ボードメンバー
Aspen Oss 社など 38 年間にわたる業界経験

「欧州における原薬の安定供給に関わる現状と課題」

CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催
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CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催
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【質疑応答より】
（問）原薬の供給不足にも関わる問題として、日本でも欧州と同様の風潮が見られます。GLP-1 のレセプター・

アンタゴニストについて、ソーシャルメディアの影響（ダイエット薬としての使用）を受け、本来の使用
に大きな供給不足が起こっています。薬事規制の枠組みでは、この薬剤を適応外で処方することは不適切
なのですが、それが行われている実態があるので、供給不足を解決するためにも厳しい規制をとって適応
外使用を禁止すべきなのか、それとも需要にミートするために生産を増やすのか、どちらが良いとお考え
ですか。

（答）一般的に適応外処方というのはダメです。他にもいろいろ問題があって、多くの場合は先生方が特
定の薬剤を高容量で投与してよいということが添付文書に書いてあるので、実際に適用外で処方されてい
る例もあるのです。非常に難しい問題だと思います。

（問）規制についてですが、各国で独自の規制がなされるために問題が生じていると思います。もっと相
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CPHI Japan 2024 日薬貿主催講演会開催

互理解を深めていく必要があると思いますが如何でしょうか。

（答）ハーモナイゼーションがもっと進むと良いと思います。ちなみに、最近ブラジルでユニークな事例
がありまして、特定の原薬に関して規制当局の手順が非常に簡素化されております。申請書のどこに違い
があるのかということを申請書の中に書いておいて、これを CP につなげるわけです。当局としては、今
まで見たことがないところだけハイライトでチェックするわけです。世界全体でそういう方向性が進んで
いけばいいと思います。

（問）APIC は色々な国の当局と意見交換の場をもっておられますが、規制に対する改善点、要望について
フランクなご意見をお願いします。

（答）ヨーロッパやアメリカについては全体をカバーする法律が一つで、その下にガイドラインがあるわ
けです。日本と構造が違うと思います。欧米のガイドラインはもっと記述的でもっと役立つものになって
いるのです。どのように実行するのかが書いてあるのがガイドラインです。日本のガイドラインは不十分
に思うところがあります。もっと使いやすいガイドラインを出して欲しいと思います。

（問）サプライチェーンの見直しの一環として、原材料や原薬などの調達を中国から他国に移す動きが見
られますが、欧州企業の視点からは如何でしょうか。

（答）EU は熱心に薬剤の生産をヨーロッパに戻そうとしています。
原薬だけでなく出発原料・中間体や触媒等が EU へ入ってこなければ大変な問題です。輸入には長いリー
ドタイムが必要ですし、今後、何が起こるかわかりません。ここ数年そういう状況があって、結果が見え
てきているわけです。したがって一地域に過剰依存するのではなく、必要な対策を取らなければなりませ
ん。
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日薬貿定時総会開催

　2024 年 6 月 13 日に主婦会館プラザエフ（東京
都千代田区）にて、一般社団法人日本薬業貿易協
会の第 62 回定時総会が開催されました。
　司会の島副会長（島貿易株式会社）から、正会
員 81 のうち、出席会員数は会員代表者 13、議決
権直接行使書提出者 41 及び議決権代理行使 14 を
合わせた 68 であることが報告され、定款に定め
る総会成立要件を満たしていることが報告されま
した。
　藤川会長による開会挨拶の後、議長には定款に
基づき木村副会長（木村産業株式会社）が指名され、
代表理事及び議長が議事録に署名する旨の発言が
あり議事に入りました。

●議事
（報告事項）
第１号報告　令和 5 年度事業報告　　　第２号報告　令和 6 年度事業計画及び収支予算

（審議事項）　
第１号議案　令和 5 年度決算報告

　定例理事会において承認済の令和 5 年度事業報告、令和 6 年度事業計画及び収支予算について報告の後、
令和 5 年度決算（継続事業等に係る収支計算書、収益事業に係る損益計算書、貸借対照表、同内訳表、正
味財産増減計算書、同内訳表、財務諸表に対する注記、附属明細書及び公益目的支出計画実施報告書等）
について監事から報告が行われた後、全会一致で承認され、予定した議事がすべて終了し閉会しました。
　なお、定時総会終了後には、表彰式、講演会及び懇親会が開催されました。

開会挨拶をする藤川会長 議事進行をする木村議長

総会会場の様子



18　日本薬業貿易協会

日薬貿会員向け講演会開催

　2024年6月13日に主婦会館プラザエフ（東京都千代田区）にて、日薬貿定時総会後、会員向け講演会「ジェ
ネリック医薬品産業をめぐる動向」が開催されました。講師は一般社団法人医薬政策企画 P-Cubed の坂巻
弘之代表理事で、供給不足の構造、薬価改定と流通問題、欧米のジェネリック産業振興と我が国への示唆
など多岐にわたる内容を以下のような資料を用いて講演されました。

坂巻弘之氏
北海道大学薬学部卒業（1978 年）
国内外製薬企業、食品企業医薬事業部に勤務（1979 〜 1998 年）
慶應義塾大学医学部医療政策 ･ 管理学教室 助手（1999 年）
医療経済研究機構主席研究員・研究部長（2000 年）
名城大学薬学部臨床経済学研究室 教授（2006 年）
東京理科大学経営学部教授（2014 年）
神奈川県立保健福祉大大学院ヘルスイノベーション研究科教授（2019 年）
一般社団法人　医薬政策企画 P-Cubed 設立、代表理事（2024 年）

日薬貿会員向け講演会開催
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日薬貿会員向け講演会開催
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１．行政当局との会合

　4 月 19 日（金）10:00-11:30
　厚生労働省にて医薬局長を表敬訪問
し、続いて医薬品審査管理課長及び監
視指導・麻薬対策課長と関係職員（合
計 8 名）との意見交換会を持ちました。
APIC の参加メンバーは、事務局の Mr. 
Pieter van der Hoeven、 ボードメンバー
の Ms. Maria da Graca Mata、前ボード
メンバーの Ms. Marieke van Dalen ら合
計５人でした。日薬貿からは、藤川会長、
中村法規委員長ら合計 5 人が意見交換
会に出席しました。
　医薬局長からは、原薬の安定供給は
重要な課題でありジェネリック企業の
在り方を含めて様々な対策が検討され
ていることなど、最近の諸課題につい
て 30 分に亘って説明が行われました。
　医薬品審査管理課及び監視指導・麻
薬対策課との会合においては、日本の
変更管理制度や査察に関する情報公開、
薬局方に関する問題などをテーマとし
て 1 時間ほど意見交換が行われ、相互
理解が深まる有意義な会合となりまし
た。

２．日薬貿関係者との会合

　4 月 18 日（木）10:00-11:30
　東京ビッグサイト内の会議室にて、APIC 関係者と日薬貿法規委員等の関係者併せて 20 名程が意見交換
しました。
　テーマは、日本の変更管理制度、査察における指摘事項の公表、薬局方における代替法に関わる規定、
及び品質に関する取決めなどでした。
　なお、APIC のメンバーは、厚生労働省や PMDA のウェブサイト英語版は内容が限定されていて、欲し
い情報になかなか辿り着けないという課題を抱えているとのことでした。

APIC 関係者との意見交換会開催

医薬局長表敬訪問

関係部局との会議の様子
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　2024 年 6 月 19 日から 21 日にかけて SNIEC（上海新国際エキスポセンター）において、CPHI China 
2024 が開催されました。日本からも多くの関係者が来場されましたが、日薬貿からは藤川会長と荒井顧
問が参加しました。この機会を捉え、中国医薬保健品輸出入商会周会長と日薬貿藤川会長との間で意見交
換の場を持ち、今後の両協会の協力関係の強化について話し合いを行いました。
　初日のオープニングセレモニーでは、藤川会長ら関係者によるテープカットが行われ、広大な展示会場
は大雨にもかかわらず多くの来場者で賑わっていました。下記のセミナーを含む多様な説明会が様々な場
所で開催されていました。講演は欧州や日本の講師をのぞき、中国語で行われました。

 革新・発展フォーラム 2024  政策セッション

　初日の午後 2 時から３時間、ホール E1M16 室で
上記セミナーが行われました。製薬産業の発展状況
や政策動向、新たな政策下における製薬産業の機会
と課題、ESG 概念の導入などに焦点が当てられまし
た。講師は中国化学製薬工業協会や商務部国際貿易
経済合作研究員の方でした。

国際規制当局によるアップデート

　２日目の午前９時半から３時間（Updates on 
Pharmaceutical Regulations） 更 に 午 後 2 時 か
ら 4 時 間（Updates on Pharmacopeia）、 ホ ー ル
E2M19 室で上記セミナーが行われました。薬事
規制や薬局方に関する最近のトピックについて、
WHO、FDA、EDQM や USP、ChP、JP な ど に 関
わる規制当局から担当者が会場またはオンライン
で参加し、最新情報が提供されました。なお、休
憩はなしで質疑も行われませんでした。

　因みに、CPHI は 1990 年にドイツのフランク
フルトで医薬品原料展として誕生しました。現在
では、日本や中国だけではなく、欧州、北米、イ
ンド、東南アジア、韓国、中東でも開催されてい
ます。

CPHI China 2024 参加

オープニングセレモニー

会場内の様子

会場の配置図

会場の外観
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　厚生労働省は 2024 年５月 22 日、第 13 回「後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方
に関する検討会」を開催し、後発品業界などが取り組むべき構造改革の施策を盛り込んだ報告書を取りま
とめました。その報告書要約版を以下に掲載します。

　「後発医薬品の安定供給等の実現に向けた
産業構造のあり方に関する検討会」報告書　
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「後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会」報告書　
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後発医薬品の新たな副次目標設定

後発医薬品の新たな副次目標設定
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　厚生労働省は 2024 年 3 月 14 日の社会保障審議会医療保険部会にて、後発品使用促進の「主目標」と
して「医薬品の安定的な供給を基本としつつ、後発医薬品の数量シェアを 29 年度末までに全ての都道府
県で 80％以上」、副次目標として「後発医薬品の金額シェアを 29 年度末までに 65％以上」を新たに設定
することを示しました。その資料の一部を掲載します。
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MF講習会における講演報告

　2023 年 12 月 5 日に品川区内の会場にて独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）主催による
「2023 年度マスターファイル講習会」が開催されました。
　PMDA による申請や手続きに関する留意事項、承認審査から見た MF の課題の説明に続いて、原薬製造
業者や国内管理人の立場からの講演やパネルディスカションも行われました。この中で、日薬貿法規委員
会原島委員が「オンライン申請の導入と今後の課題～国内管理人の立場から」と題してプレゼンテーショ
ンを行いましたので、その資料の一部を以下に掲載します。

MF 講習会における講演報告
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MF 講習会における講演報告
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新規会員のご紹介
　令和 6 年 1 月以降、当協会に新たに入会された会員会社様をご紹介します。

【正会員】
（令和 6 年 5 月 1 日入会）
　会員名称　Autran Japan 株式会社
　所在地　　東京都中央区日本橋小伝馬町 14 － 10　３階Ａ号室

（日薬貿会員数：92 社　令和 6 年 7 月 1 日付）


