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Anti- trust rules, also known as competition laws, are a set of regulations designed to 
ensure fair competition in the marketplace
反トラスト規則（競争法とも呼ばれます）は、市場における公正な競争を確保するために設計された一連の規制です。

Competition & Anti - trust 競争および独占禁止

Key points to avoid in our discussions:
議論において避けるべき重要なポイント：

Reveal commercial relationships between buyers and suppliers, whether current, past, or potential.
現在、過去、または将来的な可能性を含め、買い手とサプライヤー間の商業関係を開示すること。

Share experiences working with a supplier, except audits shared on the platform (which are data -
secured and controlled for privacy).
供給業者との協業経験の共有。ただし、プラットフォーム上で共有される監査（データは安全に保護され、プライバ
シーが管理されています）を除きます。

Discuss pricing or quality received from suppliers – including indirect suppliers ( e.g. service providers).
供給業者から受領した価格や品質について議論すること。間接供給業者（例：サービスプロバイダー）も含みます。

Share market insights or proprietary information on products e.g. product development.
市場インサイトや製品に関する専有情報（例：製品開発）を共有すること。
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Today’s Topics 本日のトピック

• PSCI とPSCI監査の紹介
By Wenjia Xu, MSD I PSCI Capability Committee Co-Lead

• AMRの脅威と製薬企業の責任
By Kozo Ohashi,EHS Management Group Member, Corporate Governance Department, Shionogi



PSCI and Audit Program Introduction
PSCIとPSCI監査の紹介

▪ Wenjia Xu, MSD

▪ PSCI Capability Committee Co-Lead
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Speaker Bio

Name: Wenjia Xu 徐文嘉

Title：

Associate Director, Due Diligence Business Development and 
Licensing, MSD

PSCI Capability Committee Co-Lead

------------------------------------------------------

20 - year working experience as Environmental health and safety professional 
in Chemical & Pharmaceutical industry. Served BASF, Roche, J&J prior to MSD. 

Prior to PSCI Capability Committee role, he was PSCI China team lead and 
co-lead in the year of 2023 and 2024.

BS in Safety Engineering and holds the credentials of Certified Industrial 
Hygienist issued by the American Board of Industrial Hygiene.



The PSCI is the leading association 
for pharmaceutical and healthcare 
companies. 
PSCIは、製薬およびヘルスケア企業を代表する主要な業界団体です。

Through our three modes of impact 
– Audit, Capability and Projects –
our members work as one voice to 
deliver responsible supply chain.
監査、能力強化、プロジェクトという3つのインパクト手段を通じて、当会のメンバー
は一体となって責任あるサプライチェーンの実現に取り組んでいます。



Pharmaceutical Supply Chain Initiative

Our Vision is excellence in 
safety, environmental, and 
social outcomes, across the 
global pharmaceutical and 
healthcare value chain.
私たちのビジョンは、世界の製薬・ヘルスケアのバ

リューチェーン全体において、安全、環境、社会的成

果における卓越性を追求することです。

Our Purpose is sector 
collaboration, using one 
voice to define, instil, and 
drive responsible supply 
chain practices.
私たちのパーパスは、業界としての協働により、単一の声で

責任あるサプライチェーンの実務を定義し、浸透させ、推進

することです。
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Working together as one voice 一体となった「一つの声」で協働する

PSCI members – global impact

85
MEMBERS WORLDWIDE

70%
GLOBAL SECTOR REVENUE

$1.2 TRN
AGGREGATE REVENUES 総収益（合計売上高）
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Where our Members are headquartered around the world 当会メンバーの本社所在地

PSCI members – global reach

North America: 22

UK: 6

Nordics: 11

Central Europe: 28

Middle East: 1

South Africa: 1

India: 6

China: 1

South Korea: 1

Japan: 6

Malaysia: 1

Australia: 1



39 Full Members

44 Associate Members

PSCI Members 



Committing to the Principles

▪ All PSCI members commit to the 
Principles by integrating them into their 
own supplier codes and upholding them 
in their own operations
すべてのPSCIメンバーは、各社のサプライヤー行動規範に原則を組み
込み、自社の事業運営においてそれらを順守することで、原則へのコ
ミットメントを示しています。

▪ The PSCI supports our members to 
embed these Principles into their 
business practices
PSCIは、メンバーがこれらの原則を事業慣行に組み込むことを支援して
います。
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Our Strategic Pillars
私たちの戦略的柱（ストラテジック・ピラー）

監査プログラム

能力構築

協働プロジェクト



PSCI Audit Program
PSCI監査プログラム
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Audit
The PSCI Audit framework is at the heart of realizing the PSCI’s vision for excellence.
PSCI監査フレームワークは、PSCIが掲げる卓越性のビジョンを実現する中核に位置しています。

The PSCI audit model, self - assessment questionnaire and supporting tools are an 
industry recognized framework for social and EHS supplier assessment in the pharma 
and healthcare sector.  Our audits embed the PSCI Principles into the supply chain and 
are carried out by approved audit firms or qualified PSCI Member internal auditors.  
PSCIの監査モデル、自己評価アンケート、および支援ツールは、製薬・ヘルスケア分野における社会面およびEHS
（環境・健康・安全）サプライヤー評価の業界認知フレームワークです。私たちの監査は、PSCI原則をサプライチェー
ンに組み込み、承認された監査会社または資格を有するPSCIメンバーの内部監査員によって実施されます。

What we will achieve in this strategy 本戦略で達成する事項:

Frictionless: Seamless, frictionless audit sharing
フリクションレス：監査共有のシームレス化・摩擦ゼロ化品質

Quality: Keep pushing up quality of audits
品質：監査の品質向上を継続的に推進

Learning: Use audit content to develop Capability and 
Projects
学習：監査コンテンツを活用して能力構築とプロジェクトを発展

Digital: Easy, simple, digital
デジタル：容易・シンプル・デジタル化の徹底
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Audit Process
OVERVIEW

PSCI Members will individually identify suppliers subject to an audit in the areas of Governance & Management Systems, 

Ethics, Human Rights, Environment and Health & Safety . PSCI Members will decide individually and independently which of 

their suppliers will be invited for a PSCI Audit, and what kind of an audit will be carried out (e.g. with 3 rd party audit firms or with 

own internal auditors, onsite or partly/fully remote, “full” PSCI Audit or “abbreviated” PSCI Audit (Governance & Management 

Systems alongside HSE only or Human Rights & Ethics only).

PSCIメンバーは、ガバナンスとマネジメントシステム、倫理、人権、環境、健康・安全の領域において監査対象となるサプライヤーを各

社で個別に特定します。PSCIメンバーは、どのサプライヤーをPSCI監査に招待するか、またどの種類の監査を実施するか（例：第三者

監査会社による監査または自社内部監査員による監査、現地実施もしくは一部／完全なリモート実施、「フル」PSCI監査、または「短

縮」PSCI監査［ガバナンス＆マネジメントシステムとHSEのみ、または人権＆倫理のみ］）を、各社が独自かつ独立して決定します。

The overall process comprises the following steps:

Pre Audit Activities 
Announcement 
and Preparation

PSCI Audit 
Execution

PSCI Audit 
Report and 
CAPA Plan

Uploading of PSCI Audit Report 
and related Documents

Sharing Audit Report based on the 
selected sharing type

Follow up 
on CAPA

監査事前活動の
告知と準備

PSCI監査の実施
選択した共有タイプに基づく

監査報告書の共有
PSCI監査報告書と
CAPA計画

PSCI監査報告書および
関連資料のアップロード

CAPAの
フォローアップ



16

Audit Sharing

Check for report completion 
and remove sensitive 

information

Sponsor and if applicable, 
supplier to upload SAQ 
and Audit Report to the 

platform

PSCI secretariat 
checks and redacts 
the SAQ and audit 

report

Supplier select sharing 
preference via the digital 
data sharing functionality 

on the PSCI Platform

PSCI self assessment questionnaires(SAQs), Audit Reports and other relevant audit related 

information are uploaded to the PSCI Audit platform as part of the regular audit process. If a 

supplier wishes to share the audit information, this can be done via the PSCI platform. 

Prior to the upload of audit information, especially SAQ and the Audit Report, the sponsor or 
supplier must check the documents with regard to the following:
PSCI自己評価質問票（SAQ）、監査報告書、その他の関連監査情報は、通常の監査プロセスの一環としてPSCI監査
プラットフォームにアップロードされます。サプライヤーが監査情報を共有したい場合は、PSCIプラットフォームを通じて
共有できます。監査情報、特にSAQおよび監査報告書をアップロードする前に、スポンサーまたはサプライヤーは、以
下の点について文書を確認しなければなりません。

スポンサー（必要に応じてサプライ
ヤーも）が、SAQおよび監査報告書を
プラットフォームにアップロードする

報告書の完成を確認し
機密情報を削除する。

PSCI事務局がSAQおよび監査
報告書を確認し、必要な編集（機
微情報の削除・黒塗り）を行う

サプライヤーがPSCIプラットフォーム
のデジタルデータ共有機能を通じ
て、共有の希望設定を選択する
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PSCI Audit Template
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Example of Health & Safety sheet



Audit Finding Classification - Examples

19



PSCI Audit Program Resources

PSCI Audit Template

PSCI監査テンプレート

Self-Assessment Questionnaire

自己評価質問票

Audit Guidance

監査ガイダンス

Auditor Training Resources

• PSCI Audit Updates 2022 (by Dr. Birgit Skuballa, Bayer)

• Occupational Health & industrial Hygiene (by Wenjia Xu, MSD)

• Environmental Protection (by Andrea Fasano, Pfizer)

• Human Rights (by Dorota Wiacek-Trojanowska, Roche; Murugan 

Subramanian, Novartis

• Emergency Preparedness and Response & Hazard 

Information by  Daniel Rehm, Elanco Animal Health

https://pscinitiative.org/viewResource?resource=1770
https://pscinitiative.org/viewResource?resource=1770
https://pscinitiative.org/resource?resource=2025
https://pscinitiative.org/resource?resource=2025
https://pscinitiative.org/resource?resource=2009
https://pscinitiative.org/resource?resource=2009
https://pscinitiative.org/resource?resource=1918
https://pscinitiative.org/resource?resource=1918
https://pscinitiative.org/viewResource?resource=2152
https://pscinitiative.org/viewResource?resource=2152
https://pscinitiative.org/viewResource?resource=2152


PSCI Capability Program
PSCI能力開発プログラム（キャパビリティ・プログラム）
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▪ Tools for Learning
The PSCI has an extensive collection of free tools, 
resources, and training to support pharma & healthcare 
companies across the PSCI Principles :

PSCIは、製薬・ヘルスケア企業によるPSCI原則の実践を支援す
るため、無料のツール、リソース、研修を幅広く提供しています。

• Interactive courses available via e - learning platform
eラーニングプラットフォームで受講できるインタラクティブ講座

• Topic specific webinars live and on - demand
テーマ別ウェビナー（ライブ配信およびオンデマンド）

• Annual supplier conferences : India, China and Global
年次サプライヤー会議（インド、中国、グローバル）

• Technical tools to use in your own operations
自社オペレーションで活用できる技術ツール

• Legislation tracker supports your due diligence 
デューデリジェンスを支援する法規制トラッカー

To gain access, log into your PSCI account

https://pscinitiative.org/login


Visit PSCI website, login your profile, tap Learnster

Online Training Platform 
Free open to suppliers
PSCI collaborated with Learnster 2 years ago to provide an 

onling training platform for suppliers in pharmaceutical 
industry find proper resources to target audit findings, 

continuous improvement on practices on PSCI principles.
PSCIは2年前、Learnsterと提携し、製薬業界のサプライヤーが監査所見への対応に

適切なリソースを見つけ、PSCI原則に沿った実務を継続的に改善できるよう支援する

オンライン研修プラットフォームを提供しました。

https://psci.learnster.com/psci/sessions


http://www.alliancetozero.com

https://alliancetozero.com/contact/

Contact us
Get in touch to learn more 

about what we do:

www.pscinitiative.org

info@psciniative.org

+44 (0) 7587 076 059

http://www.alliancetozero.com/
https://alliancetozero.com/contact/
http://www.pscinitiative.org/
mailto:info@psciniative.org


PHARMACEUTICAL SUPPLY CHAIN 
INITIATIVE (PSCI) WEBINAR:

AMR の脅威と製薬企業の責任：

製薬業界をあげた活動と SHIONOGI グループの取り組み
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塩野義製薬株式会社

サステイナビリティ経営本部 コーポレートガバナンス部 EHS グループ

大橋 興三

▪ 18年間にわたり開発部門にて新薬の開発業務に従事し、抗菌薬の開発にも

携わる

▪ SHIONOGI グループにおけるEHS (環境・健康・安全) 統括組織に異動し、

現在4年目

- AMR (薬剤耐性) 対策における“責任ある製造の推進”を担当

- AMR Industry Alliance (AMRIA) の Manufacturing Working Group  

メンバーとして、国際的な枠組みにおける製造環境改善に参画

SPEAKER

26



AGENDA

AMR とは

抗菌薬の責任製造に関する認証制度

製造分野における AMR 対策アプローチと SHIONOGI の取り組み



AGENDA

AMR とは

抗菌薬の責任製造に関する認証制度

塩野義製薬株式会社の紹介

製造分野における AMR 対策アプローチと SHIONOGI の取り組み
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What’s SHIONOGI -会社概要-

商号 ｜塩野義製薬株式会社 Shionogi & Co., Ltd.

代表者 ｜代表取締役会長兼社長 CEO 手代木功

創業 ｜ 1878 年 3 月 17 日

会社設立 ｜ 1919 年 6 月 5 日

本社所在地 ｜大阪市北区大深町

従業員数 ｜連結 4,955 名*

業種 ｜医薬品製造販売業

事業内容 ｜医薬品、臨床検査薬・機器などの製造・販売

連結売上高 ｜ 4,383 億円*

営業利益額 ｜ 1,566 億円*

*2025年3月31日時点

Shionogi B.V. Beijing Shionogi

Qpex Biopharma Inc. 

Tetra Therapeutics

Shionogi China

Taiwan Shionogi

塩野義製薬株式会社

Shionogi Inc.

鳥居薬品株式会社

SHIONOGI：SHIONOGIグループの総称

シオノギファーマ株式会社
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「健やかで豊かな人生への貢献」「感染症の脅威からの解放」
社会を脅かす影響度の高い感染症 社会的影響度の高いQOL疾患

急性感染症
COVID-19

インフルエンザ
RSV等

薬剤耐性（AMR）

治療に長期間を
要する感染症
HIV

マラリア
結核等

ワクチンを始めとするトー
タルケア

認知症 肥満
子どもの疾患
希少疾患

免疫・アレルギー睡眠障害 難聴

アンメットニーズが存在し、SHIONOGI の強みを最大化できる領域

取り組む社会課題（対象疾患）
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感染症へのコミットメント

• SHIONOGI は、60年以上にわたって感染症の研究・開発を続け、

これまで多くの感染症薬を社会に提供

• 長い研究活動で培われた化合物ライブラリなどの強みをベースに構築

された感染症薬創製プラットフォームにより、感染症領域における製

品・開発品の連続的な創出が可能

化合物ライブラリ 化学合成力

疾患への
深い理解

経年的な菌の
ライブラリ保有

感染症に関わる製品・開発品を継続して創出

＜過去10年間に生み出した自社創薬の感染症薬＞

2014

2018 抗インフルエンザウイルス薬

HIV 感染症治療薬 ※ViiV社販売

2020 抗グラム陰性菌セフェム系抗生物質 ※日本発売は2023/12

2021 長期作用型注射用HIV感染症治療薬 ※ ViiV 社開発

2022 新型コロナウイルス感染症治療薬 ※日本：2022/11に緊急承認、
2024/3に通常承認を取得

2024 新型コロナウイルスワクチン ※ 2024年6月 日本承認
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AMRに対する考え方

SHIONOGI は半世紀以上にわたって抗菌薬を社会に提供している企業の

責任として、抗菌薬製造過程からの環境排出を厳格に管理しています。

AMR は世界的な脅威とされていることから、SHIONOGI は抗菌薬の環境排

出管理を自社グループのみならずサプライチェーン全体に広げ、その遵守状況

を定期的に確認していくこととしています。



AGENDA

AMR とは

抗菌薬の責任製造に関する認証制度

製造分野における AMR 対策アプローチと SHIONOGI の取り組み



PSCIPSCI @PSCInitiative

AMR (Antimicrobial Resistance) とは？

微生物に対して薬が効かなくなること

34
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AMR がもたらす社会的影響

35

項目 O’Neill Report※1（2016）
GRAM Report※2

（2024）

年間死者数
（2050年予測）

1,000万人
822万人（関連死）
191万人（直接死）

累積死者数
（2025〜2050年）

記載なし
1億6900万人（関連死）

3900万人（直接死）

※2 出典: Global burden of bacterial antimicrobial resistance 1990–2021: a systematic analysis with forecasts to 2050

※1 出典: The Review on Antimicrobial Resistance, 2016 (O’Neill report)

直近の報告においても AMR による2050年の死亡者数は1,000万人を超え、現在のがんによる

死亡者数（約970万人、WHO による2022年データ）を超えると言われている
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薬剤耐性のメカニズム

36

*出典：どのように耐性化するのか（国立健康危機管理研究機構 AMR臨床リファレンスセンター）

① 細菌自体を覆っている膜を変化させて、薬
が入って来づらくする (外膜変化)

② 細菌に入ってきた毒を外に汲み出してしま
う (排出ポンプ)

③ 細菌の中で抗菌薬が作用する部分を変
化させ、いざ抗菌薬が入ってきても効果が
出ないようにしてしまう (DNA や RNA の変
異)

④ 細菌に届く前に化学反応で分解してしまう
(ベータラクタマーゼ)

⑤ 大量のネバネバ液で細菌自体を覆い、薬
から身を守る (バイオフィルム)

https://amr.jihs.go.jp/general/1-2-1.html
https://amr.jihs.go.jp/general/1-2-1.html
https://amr.jihs.go.jp/general/1-2-1.html
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薬剤耐性が拡大するメカニズム

*出典：知ろうAMR、考えようあなたのクスリ 薬剤耐性（国立健康危機管理研究機構 AMR臨床リファレンスセンター）

37

http://amr.ncgm.go.jp/pdf/lr-l5.pdf
http://amr.ncgm.go.jp/pdf/lr-l5.pdf
http://amr.ncgm.go.jp/pdf/lr-l5.pdf
http://amr.ncgm.go.jp/pdf/lr-l5.pdf
http://amr.ncgm.go.jp/pdf/lr-l5.pdf
http://amr.ncgm.go.jp/pdf/lr-l5.pdf
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薬剤耐性を生み出す全体像

38

医薬品メーカー 医療機関 患者様原材料メーカー等

環境

体内

研究 開発 製造 販売

ヒト、動物、魚類において適正に使用され、
環境排出を適正に管理しなければ AMR を助長

畜産 養殖 ペット

薬剤耐性菌
薬剤耐性菌

製造

AMR における責任製造 適正使用推進



AGENDA

AMR とは

抗菌薬の責任製造に関する認証制度

製造分野における AMR 対策アプローチと
SHIONOGI の取り組み
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抗菌薬製造時の参考となる手順書はないの？

40

AMR Industry Alliance (AMRIA) 

AMR 対策に取り組む製薬業界の国際的な連携組織で、100 社以上

の製薬・バイオ・診断・ジェネリック企業が加盟

設立背景

▪ 2016 年の国連ハイレベル会合を契機に、製薬業界が「ダボス宣言」と「産業ロードマ

ップ」を発表

▪ 2017 年にアライアンスとして正式発足

目的

▪ AMR 問題に対する業界の責任ある対応を推進

▪ 研究開発・アクセス・適正使用・製造の 4 分野で具体的な行動を実践
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AMR Industry Alliance の4分野

41出典: AMR Industry Alliance

新規抗菌薬・診断技術の開発を推進

▪ 持続可能な R&D 投資環境の整備を支援

高品質な抗菌薬への公平なアクセスを推進

▪ 高品質な抗菌薬を低・中所得国 (LMICs) に提

供できるよう支援

▪ 製品登録、価格調整、共同調達などを通じて供

給の安定性と公平性を担保

抗菌薬の乱用防止と適正使用を促進

▪ 医療従事者や患者への教育・啓発活動を展開

▪ 使用状況の監視やガイドライン整備などを通じて AMR の

発生リスクを低減

抗菌薬製造による環境への影響を低減

▪ 「Antibiotic Manufacturing Standard (抗菌薬製造

基準)」を策定

▪ 抗菌薬を含む排水、廃棄物の適正管理に関する基準の

設定

https://www.amrindustryalliance.org/wp-content/uploads/2019/08/AMR_Brochure_2019.pdf
https://www.amrindustryalliance.org/wp-content/uploads/2019/08/AMR_Brochure_2019.pdf
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抗菌薬製造における重要管理ポイント
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廃棄物置き場

排水処理場原材料置き場

廃棄物移送 廃棄物処理場

清掃時排水先

設備の故障時
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AMR に対する国際的なガイドライン
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「Antibiotic Manufacturing Standard 

(抗菌薬製造基準)」 は、抗菌薬の製造過

程における環境への影響を最小限に抑える

ための国際的なガイドライン

出典: Antibiotic Manufacturing Standard

standardhttps://www.amrindustryalliance.org/wp-content/uploads/AMR-Industry-Alliance-Manufacturing-Standard.pdf
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Antibiotic Manufacturing Standard の内容
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0.0 Introduction

1.0 Scope

2.0 Normative References

3.0 Terms, definitions and abbreviations

4.0 Wastewater management program

5.0 Solid management program

6.0 Management of change
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Antibiotic Manufacturing Standard の内容
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0.0 Introduction

1.0 Scope

2.0 Normative References

3.0 Terms, definitions and abbreviations

4.0 Wastewater management program

5.0 Solid management program

6.0 Management of change
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適用範囲
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対象薬：抗菌薬 (市販前の製品、中間体は対象外)

工 程 ：原薬製造 (API)、製剤 (DP) 、一次包装 (Primary Packaging)
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Antibiotic Manufacturing Standard の内容
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0.0 Introduction

1.0 Scope

2.0 Normative References

3.0 Terms, definitions and abbreviations

4.0 Wastewater management program

5.0 Solid management program

6.0 Management of change
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排水管理における基本原則
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予測無影響濃度 (PNEC: Predicted No-Effect Concentration)

ある化学物質が環境および生態系に影響を与えないと考えられる

最大濃度

予測環境濃度 (PEC: Predicted Environmental Concentration)

ある化学物質の環境中の予測濃度

PEC < PNEC
PEC / PNEC = Risk Quotient (RQ)

RQ <1
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PNEC 表の理解
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「Antibiotic Manufacturing Standard 4.4.3」に最新 PNEC 表*の URL が掲載

*: 定期的に改定されるため、適宜確認が必要

出典: AMRIA PNEC Table

PNEC-ENV (環境影響-予測無影響濃度)

▪ 水生生物 (魚類、甲殻類、藻類など) に与

える影響を評価

▪ OECD Test Guidelines に準拠して測定

PNEC-MIC (微生物影響-予測無影響濃度)

▪ 微生物群に与える影響を評価

▪ EUCAST が公開する感度分布データを用い

て算出

https://www.amrindustryalliance.org/wp-content/uploads/AMRIA-PNEC-Table.pdf
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PEC の測定方法
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マスバランス法
製造工程で使用される抗菌薬の投入量、製品への取り込み量、廃棄物や排水への排
出量などを総合的に計算し、環境への排出濃度を理論的に推定する方法

分析試験法

敷地外に出る排水の抗菌薬濃度を直接測定する方法仕込み
完成品見込み量

X kg

完成品
Y kg

ロス量
X-Y kg

廃棄物
Z kg

排水移行分
X-Y-Z kg

抗菌薬失活処理残存分
(X-Y-Z)×α/100=A kg

排水処理場移行分
A kg

河川

(抗菌薬失活残存率 α %)

建屋排水量 B L/day

別建屋からの排水量 C L/day

希釈係数

PEC         = 
A×109

B+C 
×

1

希釈係数
μg/L

μg

L

排水量：基本的には一日当たりの総排水量を用いる
希釈係数：河川の流量もしくは流量不明時など10倍の希釈係数を用いる。海への排水時は100倍
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SHIONOGI の取り組み
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マスバランス法 分析試験法

AMRIA Standardで推奨されているマスバランス法に

分析試験法を併用することで精度を高めている
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抗菌薬を環境中に排出しないための効果的な方策
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通常時

▪ 機器のウェットダウンの前に抗菌活性を持つ物質の拭き取りおよび吸引など

を実施

▪ 抗菌活性を持つ可能性のある廃棄物、排水を焼却処理

▪ 抗菌活性失活処理の実施

緊急時

▪ 天災・火災・故障・事故を想定したリスクアセスメントを実施
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SHIONOGI の取り組み (原薬製造工程)
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原薬製造工程で生じた廃棄物 (廃液含む)、排水はすべて焼却処
理し、製品・廃棄物・排水以外の抗菌薬活性を含む可能性のある
ものを環境中に出さない

“原薬” 製造建屋
廃棄物(廃液)、排水

製品

廃棄物処理場
廃棄物 (廃液)、排水

廃棄物置き場
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SHIONOGI の取り組み (製剤工程)
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“製剤” 製造建屋

排水処理場 河川抗菌薬失活処理槽 (建屋ごと)

一般的な製剤工程では、排水は排水処理場を経て環境中に放出される

抗菌活性を持つ物質がそのまま排水されると環境への影響が懸念される

廃棄物

排水処理場の汚泥も焼却処理

製品 廃棄物処理場

SHIONOGIでは抗菌活性を持つ物質は、排水前に失活を行い、
環境に活性が残らないように処理している

排水

汚泥

排水 排水

廃棄物廃棄物置き場
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Antibiotic Manufacturing Standard の内容
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0.0 Introduction

1.0 Scope

2.0 Normative References

3.0 Terms, definitions and abbreviations

4.0 Wastewater management program

5.0 Solid management program

6.0 Management of change
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廃棄物管理
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Antibiotic Manufacturing Standard の要求事項

▪ 廃棄物容器に、内容物、危険特性 (可燃性、生物学的) を把握できるよう

にラベルを貼付

▪ 氾濫した河川や雨水による廃棄物の流出を防ぐための保管管理

▪ 汚泥の適切な管理

SHIONOGI の取り組み

▪ 廃棄物容器に、抗菌薬を含む廃棄物であることがわかるラベルを貼付

▪ 廃棄物は屋内で保管し、排水処理場の汚泥は密閉し保管

▪ 事業所内の委託業者に対して AMR を含む環境教育を実施
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廃棄物処理
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Antibiotic Manufacturing Standard の要求事項

▪ 廃棄物処理業者が規制当局からの認可を取得していることの確認

▪ 廃棄物が正しく処理されていることの確認

SHIONOGI の取り組み

▪ 手順に基づき優良産廃処理業者を選定

▪ 廃棄物処理業者への定期的な監査を実施

▪ すべての廃棄物に加え、排水処理場の汚泥も焼却処理



PSCIPSCI @PSCInitiative

Antibiotic Manufacturing Standard の内容
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0.0 Introduction

1.0 Scope

2.0 Normative References

3.0 Terms, definitions and abbreviations

4.0 Wastewater management program

5.0 Solid management program

6.0 Management of change
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変更管理
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Antibiotic Manufacturing Standard の要求事項

▪ 製造プロセスや設備、原材料、廃棄物処理方法などに変更が

ある場合に AMR 発生のリスクアセスメントを実施すること

- 上記には PNEC の変更時も含む
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別添 - AMR 監査
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Antibiotic Manufacturing Standard の要求事項

▪ Antibiotic Manufacturing Standard の遵守を確認するた

めに、次のタイミングでの監査を実施する必要がある

- 少なくとも 3 年に 1 回

- 操業または生産量に重大な変更が計画、発生したとき

▪ 監査頻度が 3 年を超える場合は理由を文書化する



AGENDA

AMR とは

抗菌薬の責任製造に関する認証制度

AMR への製造分野におけるアプローチと SHIONOGI の取り組み
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Antibiotic Manufacturing Standard の課題
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▪ 抗菌薬を製造する企業・工場が Antibiotic Manufacturing 

Standard を遵守しているか保証する仕組みがなかった

▪ Antibiotic Manufacturing Standard は「ガイドライン」であり、

遵守することの動機付けが弱かった

そのため、信頼される認証制度を確立し、認証が動機付けとして

働く仕組みを構築しなければならないという課題があった
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BSI AMR Kitemark 認証の創設
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▪ ビジネス改善と標準化を推進する機関である、英国規格協会

(BSI) が AMRIA と協力し、2023 年に認証制度

「BSI Kitemark for Minimized Risk of AMR 」を創設

▪ 抗菌薬の製造工程が Antibiotic Manufacturing Standard 

に基づき適切に管理されていることが保証可能となった
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BSI AMR Kitemark 認証の単位
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BSI AMR Kitemark は「製造施設」 「医薬品の品目」「製造工

程 (原薬製造または製剤)」の 3 要素を組み合わたせ単位で認証

が付与される

医薬品の品目製造施設 × ×

原薬製造

製剤

or



PSCIPSCI @PSCInitiative

BSI AMR Kitemark 認証の価値 (医薬品メーカー)
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医薬品メーカーにとって、BSI AMR KitemarkTM認証を取得することは、
ブランド価値の向上や市場競争力の強化につながる重要な取り組み

英国
NHS* イングランドとのサブスクリプション契約
• 抗菌薬の使用量に基づく料金ではなく、固定の年間料金を支払うプログラム
• BSI AMR KitemarkTM 認証の取得を NHS イングランドとの契約条件としてい
る

ノルウェー、デンマーク、アイスランド
環境・AMR を共同入札時の要件として正式導入
• サプライチェーン全体の排水管理
• AMRIA Standard に準拠している（あるいは取得予定である）
• 第三者認証を取得している供給者には評価加点

*NHS: National Health Service (公的医療制度)



PSCIPSCI @PSCInitiative

BSI AMR Kitemark 認証の価値 (サプライヤー)

66

• 顧客要求への確実な対応と競合サプライヤーとの差別化

• 国際的な信頼性の獲得と新規ビジネス機会の創出

• コンプライアンスリスクの低減と ESG 評価の向上
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SHIONOGI の取り組み
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▪ 当社製品に関わる国内外の抗菌薬サプライチェーン全体においても本認証の取

得を推進し、AMR の脅威が低減された社会の実現に積極的に貢献します

出典: プレスリリース

https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2025/11/20251104.html
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ご清聴ありがとうございました
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ご清聴
ありがとうございました
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Q & A
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info@pscinitiative.org

PSCI Secretariat
Carnstone Partners Ltd

Durham House
Durham House Street

London
WC2N 6HG

info@pscinitiative.org

+44 (0) 7794 557524

About the Secretariat
Carnstone Partners Ltd is an independent management consultancy,
specialising in corporate responsibility and sustainability, with a long

track record in running industry groups.

For more information about the PSCI please contact:

pscinitiative.org

pscinitiative.org
info@pscinitiative.org

info@pscinitiative.org Annabel Buchan:
+44 (0) 7794 557524

PSCI

PSCI
@PSCInitiative

@PSCInitiative

CONTACT
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mailto:info@pscinitiative.org
https://pscinitiative.org/home
mailto:info@pscinitiative.org
https://www.linkedin.com/company/pharmaceutical-supply-chain-initiative-psci-/
https://twitter.com/pscinitiative?lang=en
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