
「医薬品製造の『産業の再構築』へ」
～真の安定供給体制の構築に向け～

令和8年2月1日（日）

奈良県

令和7年度 かかりつけ医・かかりつけ薬剤師のための医薬品適正使用セミナー

日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会

制度部会 田中俊幸
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•現状分析

•「医薬品の供給不安が解決出来ない」原因は？

•行政の取り組みについて

•今後の方向性
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本日の内容
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（ジェネリック製薬協会会員会社のデータ及び協会会員外も含めた一部IQVIA社のデータ（2013年度～2023年度）をもとに推計 無断転載禁止）

後発医薬品・長期収載品の数量と後発医薬品の数量シェア

○ 現状、ジェネリック医薬品の生産量は毎年増加傾向にある。
○ 一方で、後発医薬品は約24％（品目ベース・本年9月時点・日薬連調査）が「通常出荷以外」の
状況にあり、先月より5％改善しているが、依然供給不安は続いている状況。

〇 JGAとしては、各社生産効率化など増産努力をしてきたが、引き続き生産余力の強化に努める。

Copyright © 2024 Japan Generic Medicines Association  All Rights Reserved. 2024年11月22日 GE薬協記者説明会資料に追加記載
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2024年度は
「951」(＋23)

2024年度は
「149」(▲46)



2032年までのジェネリック医薬品の将来予測
（出荷数量の推移）
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2024年度迄は実績
長期収載品は▲46億錠

2025年度以降は予測

4

2037年度以降は減少？
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＋約47億錠
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過去の実績

GE企業の出荷実績（2021～2024） GE・長期収載品の供給数量（2021～2024）
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企業 製造能力

東和薬品 山形工場 約35億錠、約500万本

沢井製薬 第二九州工場 約35億錠

トラストファーマテック 約30億錠

キョーリン製薬グループ工場 高岡工場 約20億錠

日新製薬 長岡工場 約10億錠

ダイト 第十製造棟 約10億錠

高田製薬 北埼玉工場 約500万本

2023年12月完成
2024年稼働開始

2024年7月竣工
12月出荷開始予定

2023年度
実績3億錠

https://www.sawaigroup.holdings/ir/

https://www.kyorin-pharm.co.jp/news/2022/001672.shtml

2023年10月着工開始
2024年4月稼働

2023年12月完成
2024年4月稼働

https://ssl4.eir-parts.net/doc/4577/yuho_pdf/S100S0MM/00.pdf

（GE薬協会員企業）

・後発品企業では、当面できる製造の効率化に加えて、新たな生産施設を建設している。
・2021年頃から各社が発表していたが、2024年度から順次稼働が開始される。

2023年8月竣工
2024年2月稼働

第３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 資料
を基に作成

（参考）ＧＥメーカーの当初の増産計画
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•現状分析

•「医薬品の供給不安が解決できない」原因は？

•行政の取り組みについて

•今後の方向性
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本日の内容



「供給不安」の事象の変遷(追加版)

製薬関係全体のメーカーの行政処分
（岡見化学、廣貫堂、辰巳化学等）

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

（少量多品種生産が問題なのではないが）日医工の200品目同時多発の
限定出荷等により、急激な増産体制が難しい点

委受託製造完全分離になって、どこで製造しているか、
製造のキャパシティがあるのかが不明となっている点

新型コロナ感染拡大による
諸外国ロックダウンに伴う原薬入手問題

新型コロナ感染拡大による
「解熱鎮痛剤」の買い占めの問題

ウクライナ情勢による「エネルギー問題」
によるヨーロッパからの供給不安の問題

日立物流センター火災に伴う影響
（大原薬品、日本GE、等）

品質
問題

業界
構造
全般

感染症
関連

その他

販売承認書と製造実態の齟齬「自主点検」によって新たに発覚した問題
① （長生堂・富士製薬工業・共和薬品等）

小林化工・日医工問題に端を発した「製造管理・品質管理」に起因する問題

GEに関しては、「共同開発」「バイイングパワー」による問題

出典 2023年10月6日 日本医師会記者会見資料を元に追記(青部分) 8

インフル等感染症流行に伴う
感染症対策物資の不足（断続的）

抗インフル薬
の需給混乱

その他、不定期に発生
・ニトロソアミンの回収
・AGの供給不足等

選定療養
導入の影響

自主点検問題②
（長生堂等）

増産に関する対応の違い（新たな設備投資は限定的）
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現在の「供給不安」の原因は、、、、

GMP違反
品質トラブル

⚫ 原薬の調達
（サプライチェーン）

⚫ 世界的な供給不足
（特にコロナ以降）

製造技術力
(スケールアップ)

流通・販売

偏在
（感染症含）

薬価制度

選定療養

ニトロソアミン
(全医薬品)

数の多さ
(企業、品目)

供給不安

AG問題
(今後課題)
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出典：日薬連HP（http://www.fpmaj.gr.jp/seminar/_documents/2024/handout-0625-4.pdf）資料

企業名（処分庁） 処分日

令和3年

小林化工株式会社（福井県） 2021年2月9日（業務停止、業務改善）

日医工株式会社（富山県） 2021年3月5日（業務停止）

岡見化学工業株式会社（京都府） 2021年3月27日（業務停止、業務改善）

久光製薬株式会社（佐賀県） 2021年8月12日（業務停止）

北日本製薬株式会社（富山県） 2021年9月14日（業務停止、業務改善）

長生堂製薬株式会社（徳島県） 2021年10月11日（業務停止、業務改善）

松田薬品工業株式会社（愛媛県） 2021年11月12日（業務停止、業務改善）

日新製薬株式会社（滋賀県） 2021年12月24日（業務停止、業務改善）

令和4年

富士製薬工業株式会社（富山県） 2022年1月19日（業務改善）

共和薬品工業株式会社（大阪府・兵庫県・鳥取県） 2022年3月28日（業務停止、業務改善）

中新薬業株式会社（富山県） 2022年3月30日（業務停止、業務改善）

辰巳化学株式会社（石川県） 2022年9月2日（業務改善）

株式会社廣貫堂（富山県） 2022年11月11日（業務停止、業務改善）

令和5年

ニプロファーマ株式会社（秋田県） 2023年2月24日（業務改善）

フェリング・ファーマ株式会社※（厚労省）※海外の原薬製造所のGMP違反 2023年4月28日（業務改善）

小林製薬株式会社（京都府） 2023年12月13日（業務停止、業務改善）

沢井製薬株式会社（厚労省・大阪府・福岡県）
2023年12月22日（責任者※の変更、業務改善）
※医薬品等統括製造販売責任者

カイゲンファーマ株式会社（大阪府・北海道） 2023年12月22日（業務停止、業務改善）

令和6年

株式会社タキザワ漢方廠（埼玉県） 2024年1月25日（業務停止、業務改善）

アクティブファーマ株式会社（富山県） 2024年2月9日（業務改善）

キョウトウ株式会社（富山県） 2024年4月26日（業務停止、業務改善）

令和7年 長生堂製薬株式会社（徳島県） 2025年3月27日（業務停止、業務改善）

※その後、勝山ファーマによるGMP省令逸脱、ネオクリティケアの準自己破産など

http://www.fpmaj.gr.jp/seminar/_documents/2024/handout-0625-4.pdf


協業・コンソーシアムに関する動き
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後発医薬品の生産集約・品目統合に向けた

動きが顕在化してきました。沢井製薬と日

医工は15成分30品目の集約・統合へ協業

すると発表。



•現状分析

•「医薬品の供給不安が解決できない」原因は？

•行政の取り組みについて

•今後の方向性
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本日の内容
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令和６年度補正予算
医薬品安定供給支援補助金

（後発医薬品産業構造改革支援事業）
昨年度の
振り返り
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昨年度の
振り返り



令和６年度補正予算 昨年度の
振り返り
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・特定医薬品
・供給体制確保医薬品

引用元：令和７年の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）等の一部改正について

今年度の
振り返り



医薬品の安定供給の確保に関する施策

令和7年2月17日第20回医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議資料より 18

今年度の
振り返り
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安定供給確保マネジメントシステムの構築

令和7年2月17日第20回医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議資料より

今年度の
振り返り



製造余力の確保＝複数の製造拠点から出荷

①製造所の承認取得だけでなく、「出荷実績も求める」
②屋号一つに対して、複数の製造所がある場合を想定。（品目統合の推進）
例）製販⇒製造所のイメージ

「屋号A」⇒「A社工場」「B社工場」
「屋号A」⇒「A社工場①」「A社工場②」
「屋号A」「屋号B」⇒「A社工場」「B社工場」

（キーワード）
・シェアが小さい品目は、
製法統一から品目統一（統合）へ

・「個社ごとのシェア拡大」と
「品目数の適正化」

参考
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様式3における「④複数の製造拠点保有」品目一覧

21

6企業23品目

製造販売業者 品名
直近３年間
の供給状況

様式１より
製造形態

様式1より
製剤製造業者

製造余力指数 在庫指数

岩城製薬 サレックスクリーム０．０５％ ①増加傾向 ⑥協業 岩城製薬、前田薬品 A D

岩城製薬 サレックス軟膏０．０５％ ②減少傾向 ⑥協業 岩城製薬、前田薬品 B D

MAE ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル軟膏０．０５％「ＭＹＫ」 ②減少傾向 ①全て自社 MAE A A

MAE ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステルクリーム０．０５％「ＭＹＫ」 ②減少傾向 ①全て自社
MAE

A A

MAE ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステルローション０．０５％「ＭＹＫ」 ②減少傾向 ①全て自社
MAE

A A

MAE クロベタゾールプロピオン酸エステル軟膏０．０５％「ＭＹＫ」 ①増加傾向 ①全て自社
MAE

A A

MAE クロベタゾールプロピオン酸エステルクリーム０．０５％「ＭＹＫ」 ⑤横這い ①全て自社
MAE

A A

MAE クロベタゾールプロピオン酸エステルローション０．０５％「ＭＹＫ」 ⑤横這い ①全て自社
MAE

A A

⽇本ケミファ フェキソフェナジン塩酸塩錠６０ｍｇ「ケミファ」 ③季節性 ②全て委託
⽇本薬品工業株式会社、
Nippon Chemiphar Vietnam Co.,Ltd.

B A

⽇本薬品工業 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ケミファ」 ⑤横這い ②全て委託
日新製薬株式会社、
Nippon Chemiphar Vietnam Co.,Ltd.

B B

⽇本薬品工業 アムロジピン錠５ｍｇ「ケミファ」 ⑤横這い ②全て委託
日新製薬株式会社、
Nippon Chemiphar Vietnam Co.,Ltd.

B B

⽇本薬品工業 アムロジピン錠１０ｍｇ「ケミファ」 ⑤横這い ②全て委託
日新製薬株式会社、
Nippon Chemiphar Vietnam Co.,Ltd.

B B

⽇本薬品工業 クエンメット配合錠 ①増加傾向 ②全て委託
日新製薬株式会社、
Nippon Chemiphar Vietnam Co.,Ltd.

B D

キョーリンリメディオ株式会社 アムロジピン錠２．５ｍｇ「杏林」 ①増加傾向 ②全て委託
キョーリンリメディオ製薬グループ工場、
生晃栄養薬品

B C

キョーリンリメディオ株式会社 アムロジピン錠５ｍｇ「杏林」 ①増加傾向 ②全て委託
キョーリンリメディオ製薬グループ工場、
生晃栄養薬品

B D

キョーリンリメディオ株式会社 アムロジピンＯＤ錠５ｍｇ「杏林」 ②減少傾向 ②全て委託 キョーリンリメディオ製薬グループ工場 B B

キョーリンリメディオ株式会社 アロプリノール錠１００ｍｇ「杏林」 ①増加傾向 ②全て委託
キョーリンリメディオ製薬グループ工場、
富士薬品

A B

キョーリンリメディオ株式会社 フェキソフェナジン塩酸塩錠６０ｍｇ「杏林」 ③季節性 ②全て委託
キョーリンリメディオ製薬グループ工場、
生晃栄養薬品

B B

キョーリンリメディオ株式会社 オロパタジン塩酸塩錠５ｍｇ「杏林」 ③季節性 ②全て委託
キョーリン製薬グループ工場、
⽇本ジェネリック

B D

東和薬品 カルベジロール錠１０ｍｇ「トーワ」 ①増加傾向 ①全て自社 東和薬品 B B

東和薬品 クロピドグレル錠７５ｍｇ「トーワ」 ①増加傾向 ①全て自社 東和薬品 B D

東和薬品 ラモトリギン錠２５ｍｇ「トーワ」 ①増加傾向 ①全て自社 東和薬品 A A

東和薬品 レベチラセタム錠２５０ｍｇ「トーワ」 ①増加傾向 ①全て自社 東和薬品 A A

製造余力指数
向こう3か月以内にさらに
追加で増産して供給できる量

A：0.5以上
B：0～0.5未満
C：0
D：出荷停止中

在庫指数
3か月を１とした
場合の比較

A：1.5以上
B：1～1.5未満
C：1
D：1未満

参考



新計画
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新計画

24



新計画
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•現状の分析

•「医薬品の供給不安が解決できない」原因は？

•行政の取り組みについて

•今後の方向性
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本日の内容
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（引用元）日本成長戦略会議第二回資料1‐1 28



参考
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参考
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参考
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参考
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産業構造改革

薬 価 ➡ 給付と負担の見直し

33

ステージの変化（政策・業界・財源）

～2024 2025 2026～

骨太の方針 ➡ 日本成長戦略会議

信頼回復

◆財政規律・コストカット
◆ デフレ経済
◆社会保障費の伸びの抑制

◆積極財政・投資促進
◆ インフレ・成長経済
◆成長分野へ投資
（イノベーション含む）

◆不祥事対応・法令順守
◆供給不安への対応

◆業界再編（大規模化・効率化）
◆基金を活用した産業構造の転換

◆薬価差益による財源捻出の限界 ◆ OTC類似薬・高額療養費
◆新たな市場（未病・OTC）への進出

政策

業界

財政
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新生

再生

協業・連携

対象製品：
・バイオ製剤
・注射剤
・低分子医薬品の一部
（安定確保医薬品A・B、基礎的医薬品、
OTC類似薬、等）

目的：GDP（製造量）を上げる

①大量生産を通じた「技術伝承」と「人材活用」
１．スケールアップ技術
（サブ：PMDAと都道府県の査察訓練）
２．品質保証ノウハウ
（サブ：グリーンブック事業）

②調達における購買力増強
(サプライチェーンの再構築)

③物流ハブ
（サブ：将来の輸出拠点も視野に）

成功イメージ：
経済安全保障の強化（調達）
⇒量産化（生産）
⇒物流の集約と効率化（流通改善）
⇒海外への円滑な進出

目的：特殊剤型（領域）の製造能力を強化する。

①企業ごとの技術力保持含む
②c区分の企業の再生を図るかどうか？

目的：製造キャパシティ（余力）の確保
有事にも対応できる「複数製造拠点体制」の確立

①GE企業同士（品目統合）
②先発企業
③長期収載品企業
④CMO
⑤原薬企業
⑥その他

日本の医薬品製造業の「再構築」
～産業の空洞化を防ぐ～

海外ファンドによる買収阻止
（海外への医薬品・資金・技術の流出阻止）

・「後発医薬品 製造基盤整備基金」
の活用
・次なる施策の必要性

「保険適用の見直しの議論」「医薬品流通の見直し」につながる仕組みの導入。
海外投資規制と絡ませて、海外への流失を阻止。



2025年

医薬品「産業」全体の基盤強化と底上げ
～GE産業のあるべき姿に向けた「5年」の集中改革期間と共に～

薬価

2026年
（現在）

✔基金の開始
✔複数拠点での
製造トライアル

✔バイオ製剤国内生産強化

2030年

✔海外市場へ展開

サプライチェーン
再構築

医薬品製造
強靭化

診療報酬・流通
その他

2028年 ✔複数拠点の拡充
✔海外との品質管理基準の
国際調和

✔企業要件の導入2024年

✔流通に風穴？
✔薬価調査の
対象拡充（案）

✔DB構築
✔国の備蓄体制構築

✔銘柄別改定（一部）
✔G1ルールの前倒し
✔不採算品再算定の
ルール見直し

✔民間保険の導入

✔選定療養の差額
負担の拡大
✔OTC類似薬の
保険適用の見直し
✔GE加算の見直し
✔スイッチOTC化

✔予防医療の導入 ✔初収載薬価のメーカー
届け出制の導入（案）

医薬品製造(「複数製造拠点」と「効率化」の両立)を通じた「国力強化」
①「製造技術力」と「製造管理・品質管理」の底上げ
②「製造キャパシティの適正化」
③「サプライチェーンの再構築」と「ロジスティクスの強靭化」

↓↓↓
有事における生産体制のレジリエンス獲得

✔公定マージン

新たな
ステージ
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✔安定供給生産再算定
（案）
（不採算品再算定は廃止）



【近畿】 35拠点
大阪府（11）
・大阪F（東和） ・本社F（鶴原） ・和泉F／岸和田F（全星）
・城東F（小野）・高槻第二F（クラシエ） ・摂津F（塩野義）
・大阪F（武田）・城東F／大東F（扶桑）・今津F（丸石）
京都府（3）
・宇治F／宇治第二F（大蔵） ・長田野F（京都薬品）
兵庫県（12）
・三田F／三田西F（沢井） ・三田F（共和） ・氷上F（鶴原）
・室谷F／神戸F／西神F（JCR） ・伊丹／尼崎事務所（塩野義）
・福崎F（千寿） ・小野緑園（日本臓器） ・篠山F（ノバルティスP）
三重県（2）
・伊勢F（ニプロP） ・鈴鹿F（住友P）
滋賀県（7）
・滋賀F（ジェイドルフ）・滋賀F（杏林ＧF） ・近江F（ニプロ）
・米原F（アストラゼネカ） ・滋賀F（バイエル）・彦根F（藤本）
・長浜F（マルホ）

①生産拠点マップ 209拠点
※JGA加盟：オレンジ 、製薬協加盟：青、その他：黒
※CMO協会加盟：赤 ※関連会社は個別に色分け

【九州】 9拠点
福岡県（3）
・九州F／九州第二F（沢井）
・吉富F（田辺三菱）
熊本県（3）
・合志／熊本事務所（KMバイオ） ・熊本F（三和）
大分県（1）
・大分F（住友P）
佐賀県（2）
・鳥栖F（久光）・唐津F（千寿）

【四国】 4拠点
徳島県（4）
・鳴門F／松茂F（大塚）
・徳島F（塩野義）
・土成F（帝國）

【中国】 9拠点
山口県（5）
・山口F（小野） ・光F（武田） ・宇部F（協和キリン）
・小野田F（田辺三菱） ・医薬岩国製造所（帝人P）
岡山県（3）
・岡山F（東和） ・岡山製薬F（アルフレッサP）・岡山F（扶桑）
鳥取県（1）
・鳥取F（共和）

+CMO 8拠点

+CMO
1拠点

【関東】 52拠点
埼玉県（19）
・栗橋F／栗橋第2F／丸山F（光） ・埼玉F（陽進堂）
・本社F（大興） ・埼玉F（サンファーマ） ・埼玉F（日新）
・北埼玉F／幸手F／大宮F／大宮第二F（高田）
・大宮F（ニプロP） ・埼玉F（日医工岐阜）
・妻沼F（MSD） ・埼玉F（ゼリア） ・埼玉F（UCB）
・北本F（第一三共バイオ） ・埼玉F（持田P工場）
・川越F（アドラゴス（旧サノフィ））
栃木県（4）
・今市F（GSK） ・真岡F（興和） ・宇都宮F（久光）
・本社F（持田P工場）
群馬県（4）
・群馬F（アルフレッサP）・高崎F（協和キリン）
・館林F（第一三共ケミカル）・高崎F（日本化薬）
茨城県（12）
・つくばF／つくば第二F（日本GE）・鹿島F（沢井）
・つくばF／茨城F（日本薬工） ・鹿島事業所（エーザイ）
・高萩F（生化学）・筑波F（ゼリア）・茨城F（ツムラ）
・茨城F（日本ケミファ）・茨城F（扶桑）・八郷F（化研生
薬）
神奈川県（9）
・多摩川F（あゆみ） ・厚木F（ネオクリティケア）
・久里浜F（生化学） ・平塚F（第一三共プロ）
・小田原F（第一三共ケミカル） ・相模大井F（わかもと）
・小田原総合製剤F（日本新薬）・厚木F（メルクバイオ）
・小田原F（MeijiSeikaファルマテック）
千葉県（2）
・茂原F（沢井） ・成田F（武田）
東京都（2）
・蒲田F（岩城） ・調布F（興和）

+CMO 5拠点

【北陸】 16拠点
富山県（11）
・富山F（陽進堂） ・富山第一F（日医工岐阜）
・富山F（ダイト） ・八尾F（日東メディック）
・井波F（杏林GF）
・富山F（大塚） ・高岡F（クラシエ） ・高岡F（アステラス）
・富山F（富山製薬）・富山第一F／富山第二F（富士フィルム）
石川県（2）
・松任第一F（辰巳）・能登F（参天）
福井県（3）
・矢地第一／清間第一／清間第二F（トラストP）

+CMO 12拠点

【中部】 27拠点
静岡県（13）
・清水F／大井川F（陽進堂）・静岡F（日医工岐阜）
・医薬生産C／大仁医薬F／富士医薬F／大仁診断F（旭化成P）
・フジヤマF（小野）・静岡F（科研） ・浜松F（興和）
・静岡F（ツムラ） ・富士F（ヤンセン） ・三島工場（東レ）
愛知県（7）
・瀬戸F（あゆみ） ・愛知F（日医工岐阜）
・名古屋F（ロートニッテン）・名古屋F（興和） ・名古屋F（旭化成
Ｐ） ・名古屋F（ファイザー） ・愛知F（BMS）
長野県（4）
・長野F（ロートニッテン）・生産F（寿）・松本F／塩尻F（キッセイ）
岐阜県（3）
・岐阜F（日医工岐阜）・川島工園（エーザイ）
・岐阜F（MeijiSeika）

+CMO 10拠点

【北海道・東北】 18拠点
北海道（1）
・釧路F（大塚）
岩手県（1）
・金ケ崎F（塩野義）
秋田県（2）
・大館F（ニプロP）・能代F（杏林GF）
宮城県（1）
・仙台F（トーアエイヨ―）
福島県（6）
・鏡石F（ニプロ） ・福島F（同仁医薬化工）
・福島F（トーアエイヨ―） ・いわきF（あすか）
・小名浜F（第一三共ケミカル） ・福島F（EAファーマ）
山形県（7）
・山形F（東和）・山形F（日医工岐阜）
・本社F／荒谷F（日新）・本社F／蔵王F（コーアイセイ）
・山形F（日本BI）

+CMO 3拠点

医薬品企業の生産拠点参考
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