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　医薬品の安定供給は、人々の健康と命を守り、社会を維持するために欠かせない要素です。その有効成
分である原薬の品質確保と安定供給は極めて重要です。我々日本医薬品原薬工業会（原薬工）と貴団体は、
得意とする分野や業態は異なりますが、それぞれ医薬品の安定供給には欠かせない存在で、医薬品の供給
不安に社会の目が向いている中、両団体の担う役割は大きいと認識しています。
　両団体で取り扱っている原薬等は、一般的な商材とは異なり、規制に縛られ、かつ価格も薬価に影響を
受けるという特殊なものです。人の命に関わるものであるため、当然のことではありますが、規制が遵守
できなければ即退場という厳しさや、不採算品目であっても安定供給に努めなければならないという難し
さは、両団体の会員会社皆が苦労しているのではないかと思います。近年の規制では、ICH M7 や Q3D 等
の新たな規格へ対応する必要があり、これには多大なリソースを要しています。また、国内製造を主とす
る原薬工会員会社においては、不採算であろうとも安定供給のために設備投資や人材投資を行わなければ
ならず、困難に直面しているところです。この点は海外製造所も同様であり、日薬貿の皆様方も海外の製
造所に対して日本の薬事規制を理解してもらうべく指導等を行い、また情報の密なやりとりを行うための
窓口を担われる等、多大なるご尽力をされていることと認識しています。
　国際的な分業や得意分野への特化が進み、日本でも海外製造所からの原薬等の輸入は必要不可欠な状況
です。しかし、COVID-19 パンデミックやウクライナ紛争等ではサプライチェーンの混乱もありました。
今後、トランプ政策に起因するリスクも懸念されます。国内自然災害のリスクもあります。このような状
況下、原薬の品質確保と安定供給という我々の使命においては、国内製造の強化だけではなく、海外から
の複数購買等、サプライチェーンの強化も必須です。貴協会に主導していただき、規制対応も含め高品質
な原薬等を厳選し、日本に導入していただく、そして、かかるコストも適正に反映していただくことが、
業界の発展に資すると考えています。
　日薬貿と原薬工、お互い得意とする分野で全力を尽くし、補完しあい、また切磋琢磨しながら、日本の
製薬業界を通じて社会に貢献していけることを願っています。

日本医薬品原薬工業会会長
富田純弘

日薬貿の皆さまに期待すること

寄 稿
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CPHI Japan 2025 日薬貿シンポジウム

　2025 年 4 月 10 日、毎年恒例の CPHI Japan にて、日薬貿が企画・運営したシンポジウムが東京ビッグサ
イトにて開催されました。
　原薬の安定供給に対する重要性の認識は関係者の間で高まっていますが、薬事規制においては様々な問
題が未解決のまま残されています。そこで、「原薬の安定供給を促進するために求められること」をテーマ
として、関係者による講演・討議を通じて、現状の課題と望まれる姿について検討することを目的に開催
しました。
　参加された方は約 400 名と盛況でした。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

　　　　　　　　　「ニトロソアミン類の混入リスクの評価と管理について」
　　　　　　　　　　　講師：PMDA ジェネリック医薬品等審査部　内野雅浩審査役補佐

　　　　　　　　　「GMP 適合性調査体制の合理化に向けた課題について」
　　　　　　　　　　　講師：PMDA 医薬品品質管理部品質管理第二課　赤澤恒軌課長補佐

　　　　　　　　　「欧州医薬品パッケージの改訂」 （録画放映）
　　　　　　　　　　　講師：Ms. Marieke van Dalen, MARA

　　　　　　　　　「日薬貿から見た輸入原薬の安定供給を促進する上での実務上の課題」 
　　　　　　　　　　　講師 :  日薬貿法規委員会　中村浩士委員長

　　　　　　　　　「パネルディスカッション」　司会進行：日薬貿 藤川会長
　　　　　　　　　　　パネラー：PMDA（内野雅浩審査役補佐、赤澤恒軌課長補佐）
　　　　　　　　　　　　　　　日薬貿法規委員会（中村浩士委員長、浅越正委員、原島敏行委員）

CPHI Japan 2025　日薬貿シンポジウム
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PMDA ジェネリック医薬品等審査部
内野雅浩審査役補佐

「ニトロソアミン類の混入リスクの評価と管理について」
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CPHI Japan 2025 日薬貿シンポジウム
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CPHI Japan 2025 日薬貿シンポジウム
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PMDA 医薬品品質管理部品質管理第二課
赤澤恒軌課長補佐

「GMP 適合性調査体制の合理化に向けた課題について」
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CPHI Japan 2025 日薬貿シンポジウム
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CPHI Japan 2025 日薬貿シンポジウム
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Ms. Marieke van Dalen, MARA

「欧州医薬品パッケージの改訂」
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CPHI Japan 2025 日薬貿シンポジウム
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CPHI Japan 2025 日薬貿シンポジウム

日薬貿法規委員会　中村浩士委員長

「日薬貿から見た輸入原薬の安定供給を促進する上での実務上の課題」
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　司会 （藤川）　先ほど中村委員長から中等度変更、年次報告、MF が導入された場合のインパクト、スムー
ズに運用するための対案ということでプレゼンがありましたが、これについて、審査を担当されている内
野さんから、どういったインパクトがあるとお考えか教えていただけますでしょうか。

（中等度変更）

　内野　まず、中等度変更に関しては、マスターファイルも適応の対象になっております。年次報告は、
当面マスターファイルは対象外ということになっておりますので、この点をご留意いただきたいと思いま
す。
　中等度変更、そして今後、年次報告も導入された場合のインパクトに関してですが、やはりタイムリー
な変更が可能になるということが一番大きいと思います。タイムリーな変更ができることによって予見性
は向上しますので、製造・出荷の計画が立てやすくなり、安定供給につながっていくと考えております。

パネルディスカッションの概要
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もちろん、先ほど中村様からの説明にもありましたが、海外向けと日本向けで異なる対応をしている、つ
まり、余計な手間がかかっているケースが少なくなってくればリソースを適切に配分でき、それもまた安
定供給につながっていくのではないかと期待をしているところです。
　スムーズな運用にあたって、中等度変更はまだ件数は少ないですが、拝見させていただくと、このリス
クは中等度ですといわれても、言葉だけではなかなか難しいところで、根拠が必要になるわけです。開発
の段階から様々な検討をしていただいて、まずは製品、あるいは製造工程の理解を深めていただくことが
リスクの説明につながっていくと思っております。
　ジェネリック医薬品の製造販売業者は国内向けに製造販売している業者がほとんどですので、中等度の
変更はまだなじみがないと思いますが、海外の原薬製造所は、既に欧米で中等度の変更を経験され、そう
いったノウハウ、経験をお持ちだと思いますので、ぜひ、この制度を引っ張っていっていただきたい、活
性化させていただきたいと思っております。

　司会　GMP 適合性調査に関して赤澤さんにお聞きしたいのですが、区分適合性調査の利用がなかなか進
まないということがあって、日薬貿側としては、製造販売承認書とのひもづけが一番難しいとのことです
が、PMDA 側として、こういう方法だったら進むのではないかということがあれば、個人的なお考えでい
いので、コメントがあればお聞きしたいのですが。

（GMP 適合性調査）

　赤澤　なかなか難しいところだとは思うのですけれども、先ほどの中村さんのお話にもありましたよう
に、一番は企業間の連携、コミュニケーション、それに、そもそも制度を理解されていない会社もあって、
特に外国製造業者ではそうではないかと思います。手数料をどうするのか、また手続きの煩雑さなど多様
な問題が共通項としてあるとは思うのですけれども、品目数の違い、作っているものの違い、関係する会
社間のコミュニケーション状況の違い等、いろいろな状況があると思います。
　今回の法改正で、大きく効率化、合理化する方向で更に舵を切って進んでいくと思うのですけれども、
私どもでも区分適合性の経験も数えるほどで、現状が分からないというのが正直な感想です。そこをどう
していくかということが大事だと思いますが、現状、何が原因、ネックになっているのかを業界団体が明
確化して、まとめて行政機関に要望を強く出していかないと、行政のほうもうまく舵を切っていけないの
ではないかと思います。
　薬機法の目的は第１条のとおり、品質問題を防ぎかつ拡大を防止することであり、その目的を果たした
うえでの合理化だと思いますので、そこに向かって密にコミュニケーションしていきたいと思っています。

　司会　合理化ということで、我々申請側のほうにも恩恵があると思いますので、ぜひ、いろいろと提案
させていただければと思います。
　次に、今のお話の中で連携ということがありましたが、今日は審査・調査の担当の方と輸入業者の三人
がそろっておられるので、製販の方はいらっしゃらないですが、この機会に連携についてお聞きしたいと
思います。まず審査のほうでいうと、PMDA から見て、連携が足りていないというか、もうちょっと上手
くなったほうがいいというところがあるのかをお聞きしたい。例えばご説明の中であったように、ニトロ
ソアミンの場合、原薬で管理するのか、製剤で管理するのか、あるいは連携して両方なのかというところ
があると思うのですが、その辺で、こういう連携が足りていない、あるいは、こうしたほうがもっとうま
くいくということがあればお聞きしたいのですが。

（連携・情報共有）

　内野　品質の管理に関して求められている内容が高度になってきております。ニトロソアミンもそうで
すし、元素不純物 (Q3D) もそうですけれども、多岐にわたるリスクアセスメントを行い、それを基に管理
戦略を考えていくことが基本の考え方になってきております。製販業者と原薬製造所、その間に国内管理
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人がいて、それぞれが協力し合いながらリスクを評価していく。リスクがあったときに、協力し合いなが
ら管理戦略を考えていくということが必要になってきているところですが、先ほど藤川さんがおっしゃい
ましたように、なかなか情報共有がスムーズに進んでいないと感じます。私は双方に照会事項を送付した
り、お電話をしたり、やりとりをさせていただくことがあり、双方の情報を知っているのですけれども、
その情報がなかなか共有されないケースを多々見ておりますので、情報の共有に力を入れていただければ
と思っております。

　司会　要するに、内野さんのほうは両方わかっているけど、言えないし、連絡係みたいになってしまっ
ているところがあると。
　内野　もちろん、間に入るのが仕事だと思っておりませんので、できるだけ間に入らないようにはしま
すけれども、審査としては、管理戦略としてまとめていって最終的に承認書、あるいはマスターファイル
に落とし込んでいかなければいけない。それぞれの考え方が合っていない、もしくは共有されていないと、
承認事項としての最終的な形がなかなかまとまりませんので、どうしても審査が長引いてしまうというこ
とがございます。できるだけ情報共有していただくように促しますけれども、ぜひ、企業側の皆様もその
ような問題意識を持って取り組んでいただければと思っております。
　司会　もう一つだけ、ニトロソアミンの件で、今日は説明が足りない事例がたくさん出てきたのですが、
逆に、こういう形だったら通りやすいというか、一概には言えないかもしれませんが、いい例はありますか。

（ニトロソアミン）

　内野　こういう形と言われるとなかなか難しいのですが、最近、当部で気にしている点としまして、原
薬の製造工程中でニトロソアミンの生成リスクがあるのかどうかは評価をされていると思うのですが、ア
ミン類が製剤に持ち込まれるリスクはあまり評価されていないので、こちらでも原薬製造所と製販業者の
双方に照会事項を送付させていただき検討を促しています。あまりいい例はないのですが、そういった取
り組みはこちらでもしているところです。

　司会　原薬単体とか製剤単体ではなくて、十分に連携し、話し合ってということですね。
　調査のほうでも連携についてお聞きしたいのですが、適合性調査は製販が申請しますが、結局、製販と
管理人、認定申請代理人で対応することになると思うので、その中で連携が足りていないような事例、例
えば、先ほどちょっと出ていましたが、あまり日本の制度を理解されていないとか、そういう連携不足で
起きていることや、こういうふうにしたらいいというものがございましたら、教えていただきたいのです
が。
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（コミュニケーション）

　赤澤　連携の問題は今に始まったことではないと思っていまして、だいぶ前から継続的な課題ではない
かと捉えています。私も海外実地調査をこれまでたくさん経験してきまして、インド、中国はそれぞれ何
十回も訪問させていただいています。主観も入ると思うのですが、よくあるのは、GMP 省令が令和 3 年 8
月に改正施行されましたが、その改正点を理解されていなかったり、製造所が MF 情報、承認事項を理解
されていなかったりします。それから製販と国内管理人と製造業者の取り決めが、三者取り決めをされて
いるところも多いと思いますが、そういった取り決めの内容が十分にコミュニケーションできていなかっ
たり、変更情報が複雑になっていて、日米欧の制度を混同してしまったりする業者も多いのではないかと
思います。
　それを解決するためには、コミュニケーションという言葉になってしまうのですが、キーワードはちゃ
んと言語化することではないかと私は思っています。口頭でしゃべるだけではなくて、しっかり言語化し
明確化して、お互いに受け身にならずに、それを一定の頻度で積極的に意見交換することが大事だと思っ
ています。
　PMDA も皆さんとご協力できることを尽力してまいりたいと考えています。先ほどの欧州の方の講演に
もありましたように、例えば GMP 省令を英語にしてくれないかといったご要望にも応えて、既に英訳版
をホームページに掲載しております。PMDA のホームページ上でできる限り、時間はかかってしまうので
すが、英語版を作って厚労省にも見てもらって出しています。ぜひ、そういったところもご活用いただき
ながら、何かご要望があれば、今後もできるところはご協力していきたいと考えていますので、引き続き
コミュニケーションの継続をよろしくお願いします。

　司会　確かに、ずっと前からの課題ということでは、ある意味、解決が結構難しいので残っているとい
うことかもしれません。
　次は、実務をやっている日薬貿側からも話を聞きたいのですが、原島さんから、製販との連携、外国製
造業者との連携、あるいは PMDA との審査・調査のやりとり等で連携がなかなか難しいという点のお話を
していただければと思います。

（製販、PMDA との連携）

　原島　さっき内野さんも言われたとおり、最近かなり、M7、遺伝毒性等、以前問われなかった照会の
ものが新たに照会されるケースが増えてきています。特に問題になるのが、製販の都合で製剤を一変した
場合です。その場合、過去のマスターファイルに対して、今の審査基準で入ってきますので、私どもとし
ても準備をする期間が必要です。最近非常に増えてきたのですが、以前ですと、いきなり申請されて、照
会が来て初めて一変されたことがわかるというケースや、6 か月以内にクローズしたいといわれるケース
があったりします。いま申し上げたとおり、結構準備時間が必要ですので、そこはコミュニケーションで
ケアしていただいて、事前に連絡をいただくとともに、いま言語化ということもありましたが、お互いに
合意した上で申請をしていただいたほうが、私どもとしても十分に準備をして対応ができますので、そこ
は改めてお願いさせていただきたいと思っております。
　一方で、当局のほうに対してですが、昨今、管理戦略という言葉が独り歩きしているようなイメージを
私は持っておりまして、最近、別紙規格、M7、Q3D 絡みで、管理戦略を製販として把握してくださいと
いう通知が出ております。管理戦略といいますと、一応 ICH の中では、原薬の規格もそうですし、工程管
理もそうですし、あと中間体もそうですし、工程パラメータも含まれます。その中にはマスターファイル
で保護されている部分もあると思うのですが、一概に管理戦略を把握しなさいと言われてしまいますと、
製販のほうも全て把握しなければいけないのかという認識を持たれることも多く、それを私たちが海外
メーカーに投げますと、なぜそこまで連絡しなければいけないのだと。もちろん当局はいいのですが、お
客様のほうにそこまで連絡する必要があるのかと拒絶されるケースもあるのですが、PMDA としては、管
理戦略という言葉に対して製販が把握しているべきというのは、さっき申し上げたようなパラメータも含
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めてなのでしょうか。

（管理戦略）

　内野　我々も照会事項を送付させていただくときに、管理戦略という言葉は便利な言葉で、よく使う言
葉ではありますが、どのあたりまで把握していただきたいかという点に関しては、結局のところ、どこに
リスクがあると考えるのか、それに対してどういった管理をしていくのかという大枠をまずは把握してい
ただきたい。
　パラメータも、必ずしも一度に全部把握していただきたいという意図ではございません。ただ、場合に
よっては管理戦略の中で、またニトロソアミンの例で恐縮ですけれども、例えば pH ですとか反応の温度
を管理したいというご提案をいただく場合もございますので、管理戦略において重要な情報は共有してい
ただきたいと考えております。
　原島　一方で、詳細にまでなってしまうと、私どもが海外のメーカーと話して考えている内容ですと、
CTD の S3 に書いてあるもので、どのようなものがキャリーオーバーする可能性があり、それがどの程度
含まれているという程度の情報でいいのではないかと思うのですが。さっきのお話ですと、こういう類縁
物質が入る可能性があるというのを把握しておくことが、どのような問題が発生するかを把握しておくべ
きところに入ってくるのでしょうか。詳細になってしまいますと、文書になってきますと、なかなか提供
するのが難しいところもあります。基本的には、こういうものが入ってくるとか、こういうものは出発物
質で管理しているとか、どの程度入ると思われますか、みたいな形で情報提供することでも十分なのかな
と思うのですが、それでは不十分でしょうか。
　内野　まずはそういった内容で構わないと思っております。こちらはマスターファイルの内容は把握で
きておりますし、もちろん製販業者の考え方も把握できておりますので、共有が足りないなと思う部分が
あれば、先ほど申し上げましたように、情報共有を促すような対応をさせていただこうと思っております。
むやみやたらに全てを開示しなさいという意図は一切ございませんので、その点はご理解いただければと
思います。

　司会　浅越さんはいかがですか。
　浅越　製販とのコミュニケーションということに関しては、製販、製剤の一変に絡んで、突然照会を受
けるというケースはかなり減ってきたと思いますが、ゼロではないというところで、そういった情報をい
ただきたいというところはあります。
　それから、安定供給との絡みで、QA、QC の構成、事業持続性に関するアンケートが来て製造所にお願
いするのですが、製造所からの意見としては、製販、あるいは製販がお持ちの製造所に薬事法違反があっ
て業務停止を受ければ用意した原薬が売れなくなる、ということは、その製造業者にとってはリスクなわ
けですけれども、そういうアンケートを出すときには、製販の自主宣言といいますか、そういう情報もい
ただけたらありがたいと思います。
　先ほどの管理戦略というお話ですが、できたら、CTD のオープンパートレベルで挙げられる管理戦略は
どういう内容があるのかといった、モックというようなものを出していただけたらありがたいと思います。

　司会　もう少しいろいろお伺いしたかったのですが、時間が来てしまいました。今回いろいろお話を聞
いて、PMDA は規制側で審査する側であり調査する側ですけれども、製販の方を含めて、いろいろコミュ
ニケーションをとりながら進めていくことが大事だと思っております。
　本日は誠にありがとうございました。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（敬称略）
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CPHI Japan 2025 における特別講演

「原薬分科会５つの提言 2.0」より
　日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 原薬分科会は 2023 年 9 月 15 日、「ジェネリック医薬品
原薬の品質・安定供給確保の維持継続に向けて」と題する５つの提言を発表しています。

　提言１  原薬サプライチェーンの ASEAN 等への多元化推進と国内製造支援の拡大
　提言２  原薬安定供給を継続するための、日本薬局方の改正検討体制の整備 
　提言３  安定確保医薬品カテゴリ A についての政府による責任を伴った政策決定（政府による原薬の製造・
　　　　  調達・備蓄を行う国内企業の選定と委託） 
　提言４  原薬の安定供給確保に資する薬価対応の推進 
　提言５  原薬問題に特化した会議体の厚生労働省内の設置と、その会議体を中心とした省庁横断的なコン

ソーシアムの設置

　CPHI Japan 2025 においては、4 月 11 日に特別講演「ジェネリック医薬品の品質・安定供給確保の維持
継続に向けて」原薬分科会５つの提言 2.0 が行われました。
　この中で、藤川株式会社の藤川伊知郎社長が「提言３に対する取り組みの現状と課題」と題して発表さ
れましたので、その資料の一部を抜粋して以下にご紹介いたします。

藤川株式会社　藤川伊知郎社長（日薬貿会長）

CPHI Japan 2025 特別講演
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　2025 年 5 月 14 日 か ら 16 日 に、
第 12 回 化 粧 品 産 業 技 術 展（CITE 
JAPAN2025）がパシフィコ横浜にて開
催され、関連団体パネル展示コーナー
において、日薬貿の紹介を行いました。
　本展示会には日薬貿会員会社もブー
スを出展していましたが、化粧品に関
連する多種多様な素材、技術、サービ
ス等の展示と技術発表の場であり、ま
たサプライヤーを中心とする出展企業
と化粧品メーカーなどのユーザー企業
との出会いの場であるため、多くの関
係者で賑わっていました。

CITE Japan 2025 開催（横浜）

　2025 年 6 月 24 日から 26 日に SNIEC（上海新国際エキスポセンター）において、CPHI China 2025 が
開催されました。日薬貿会員企業からも多くの方々が来場され、日薬貿からは藤川伊知郎会長と荒井裕之
顧問が参加しました。
　初日のオープニングセレモニーでは、関係者によるテープカットに藤川会長も招かれて参加しました。
また 2 日目には、日中韓の関係団体（日薬貿、CCCMHPIE 中国医薬保健品輸出入商会、KPTA 韓国薬業貿
易協会）代表者による MOU（覚書）の署名式典が KPTA ブースにて開催されました。これは、医薬品のグロー
バルサプライチェーンに関わる課題への上記 3 団体間の協力について、基本的方針を MOU として纏めた
ものです。
　また、展示と並行して参加者向けに多様なセミナーも開催されました。その多くは中国語のみで行われ
ましたが、International Regulatory Agencies Updates and Q&amp;A Session などの幾つかのセミナーにおい
ては、AI を活用して英語への即時翻訳も行われていました。

CPHI China 2025 開催（上海）

大混雑の入場ゲート MOU 署名セレモニー華やかな開会式典

◀︎会場の外観

▼日薬貿のパネル展示

CPHI China 2025 開催（上海）
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　第 63 回の日薬貿定時総会が令和
7 年 6 月 12 日に主婦会館プラザエ
フにて開催されました。
　定時総会では、定款で定める総会
議決要件を満たしていることが報告
された後、議長に木村貞勝氏が指名
され、上程された議事は全て原案通
りに可決・承認されました。任期満
了に伴う役員改選による新役員、そ
して常設委員会委員長の指名内容は
表の通りです。

第 63 回 日薬貿定時総会開催

壇上に並ぶ新役員

総会の冒頭、挨拶に立つ藤川会長

氏　　　名

藤川伊知郎

木村　貞勝

島　　公志

中村　幸彦

清水　良友

相川　　淳

有賀　　博

大塚里津子

角田　秀雄

豊崎　勝哲

二神　英祐

脇田　英充

渡邉　義之

大塚　　宏

木村　謙太

役 職

会 長

副 会 長

副 会 長

副 会 長

専務理事

理 事

理 事

理 事

理 事

理 事

理 事

理 事

理 事

監 事

監 事

　　  会　　　社　　　名

藤川株式会社

木村産業株式会社

島貿易株式会社

不二化学薬品株式会社

協会事務局

山川貿易株式会社

綿半トレーディング株式会社

コーア商事株式会社

新日本薬業株式会社

日本バルク薬品株式会社

スペラネクサス株式会社

ＭＰ五協フード＆ケミカル株式会社

渡辺ケミカル株式会社

大塚会計事務所

BASF ジャパン株式会社

　　　　　　　　　　（役職別 50音順）

委　員　長　　　会　　社　　名

島　　公志　島貿易株式会社

中村　浩士　

渡邉　義之　渡辺ケミカル株式会社

中村　幸彦　不二化学薬品株式会社

相川　　淳　山川貿易株式会社

　 委 員 会 　

総 務 委 員 会

法 規 委 員 会

試 験 所 運 営 委 員 会

大阪試験所運営委員会

国 際・広 報 委 員 会

アリスタヘルスアンドニュー
トリションサイエンス株式会社

●新役員

氏　　　名

藤川伊知郎

木村　貞勝

島　　公志

中村　幸彦

清水　良友

相川　　淳

有賀　　博

大塚里津子

角田　秀雄

豊崎　勝哲

二神　英祐

脇田　英充

渡邉　義之

大塚　　宏

木村　謙太

役 職

会 長

副 会 長

副 会 長

副 会 長

専務理事

理 事

理 事

理 事

理 事

理 事

理 事

理 事

理 事

監 事

監 事

　　  会　　　社　　　名

藤川株式会社

木村産業株式会社

島貿易株式会社

不二化学薬品株式会社

協会事務局

山川貿易株式会社

綿半トレーディング株式会社

コーア商事株式会社

新日本薬業株式会社

日本バルク薬品株式会社

スペラネクサス株式会社

ＭＰ五協フード＆ケミカル株式会社

渡辺ケミカル株式会社

大塚会計事務所

BASF ジャパン株式会社

　　　　　　　　　　（役職別 50音順）

委　員　長　　　会　　社　　名

島　　公志　島貿易株式会社

中村　浩士　

渡邉　義之　渡辺ケミカル株式会社

中村　幸彦　不二化学薬品株式会社

相川　　淳　山川貿易株式会社

　 委 員 会 　

総 務 委 員 会

法 規 委 員 会

試 験 所 運 営 委 員 会

大阪試験所運営委員会

国 際・広 報 委 員 会

アリスタヘルスアンドニュー
トリションサイエンス株式会社

●常設委員会委員長



26　日本薬業貿易協会

　定時総会終了後、長年に亘り協会の発展に寄与された委員・職員に対する表彰式が行われました。その後、
医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団研修企画コーディネーターの津田重城氏が「輸入原薬の安
定供給と薬事規制など」についてご講演されました。

【議事】（報告事項）第１号報告　令和 6 年度事業報告
　　　　　　　　　第２号報告　令和 7 年度事業計画及び収支予算
　

（審議事項）第１号議案　令和 6 年度決算報告
　　　　　　　　　第２号議案　役員改選について

総会の様子

講演会の様子 懇親会の様子

第 63 回 日薬貿定時総会開催

司会を努める島副会長 議長を努める木村副会長 閉会の辞を述べる中村副会長

委員表彰受章者の皆様と正副会長
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「物資の流通の効率化に関する法律」の改正について

　物流は国民生活・経済を支える社会インフラです。荷主企業、物流事業者、一般消費者が協力して我が
国の物流を支えるための環境整備に向けて、商慣行の見直し、物流の効率化、荷主・消費者の行動変容等
について抜本的・総合的な対策が必要とされています。こうした中、「流通業務の総合化及び効率化の促
進に関する法律及び貨物自動車運送事業法の一部を改正する法律」（令和６年法律第 23 号、「物流改正法」）
が第 213 回通常国会で成立し、令和６年５月 15 日に公布されました。
　新物流効率化法は一部を除き本年 4 月 1 日から施行されています。荷主に対して、

　①積載効率の向上等
　②荷待ち時間の短縮
　③荷役等時間の短縮のために取り組むべき措置

　について努力義務を課すこととされています。つきましては、これら努力義務の適確な実施に向けて、
ご参考となる資料をご紹介いたします。
　なお、関係事業者における物流効率化法の理解の促進に資するよう、国土交通省、経済産業省及び農林
水産省において「荷主の貨物自動車運送役務の持続可能な提供の確保に資する運転者の運送及び荷役等の
効率化に関する判断の基準の解説書」及び「物流効率化法理解促進ポータルサイト」が作成されておりま
すので、あわせてご確認をお願いします。

　URL：https://www.revised-logistics-act-portal.mlit.go.jp/



2025 年 7 月 1 日発行

編集責任者　藤川伊知郎

発行者　一般社団法人 日本薬業貿易協会

〒 115-0051 東京都北区浮間三丁目 23 番 4 号

TEL：03-5918-9101　FAX：03-5918-9103

https://www.japta.or.jp

日本薬業貿易協会報 第 23 号

一般社団法人 日本薬業貿易協会


