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サワイグループホールディングス株式会社 2024 年 4 月 22 日 

 

ソーシャルファイナンス・フレームワーク サステナブルファイナンス本部 

担当アナリスト:森安 圭介 

格付投資情報センター（R&I）はサワイグループホールディングスのソーシャルファイナンス・フレームワーク

（2024 年 4 月策定）が、以下の原則・ガイドラインに適合していることを確認した。 

 

 

 

 

 

■資金使途 

事業区分 対象プロジェクト 対象となる人々 

必要不可欠なサービス

へのアクセス（健康） 
適格基準を満たすジェネリック医薬品に係る投資 

ジェネリック医薬品を必要

とする人々（患者等） 

 

1. 資金調達者の概要 

 サワイグループホールディングスは、サワイグループを統括する持株会社で、持株会社体制への移行に伴い

2021 年 4 月に設立された。サワイグループは、サワイグループホールディングスおよび中核会社となる沢井

製薬をはじめとした連結子会社で構成され、医薬品等の製造・販売事業を国内外で展開している。 

 

2. 調達資金の使途 

調達資金の使途として示された対象プロジェクトは、対象となる人々に対し、明確な社会的効果をもたらす。調

達資金の使途は適切である。 

(1) 対象プロジェクト・対象となる人々 

 本フレームワークに基づいて調達される資金は、ジェネリック医薬品の安定供給のための工場への投資（土

地購入、建屋・設備・機器・システム等への投資を含む）およびジェネリック医薬品の品質向上のための機

器・システム等の導入に係る新規投資およびリファイナンスに充当される予定。リファイナンスに充当する場

合は、資金調達時から過去 36 か月以内のものに限定する。初回の資金調達では、沢井製薬の第二九州工

場（福岡県飯塚市）で建設中の新固形剤棟建設に係る投資への充当を予定している。 

 

ソーシャルボンド原則（2023、ICMA） 

ソーシャルローン原則（2023、LMA 等） 

ソーシャルボンドガイドライン（2021、金融庁） 
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 上記適格事業はジェネリック医薬品を必要とする人々（患者等）を対象として、ジェネリック医薬品の安定供

給と品質向上を通じて、医療費増大を抑制しつつ、安心して手頃な価格で医療を受けられる医療アクセスの

向上に寄与するものであり、ソーシャルボンド原則に例示されている「必要不可欠なサービスへのアクセス」に

該当する。 

■第二九州工場（福岡県飯塚市）の新固形剤棟（初回の資金調達で想定するプロジェクト） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[出所：沢井製薬プレスリリース] 

名称 第二九州工場 新固形剤棟 

所在地 福岡県飯塚市平恒 1144-3 

竣工予定 202４年 6 月末 

製品出荷開始予定 2024 年 10～12 月 

敷地面積 26,304 ㎡ 

延床面積 29,446 ㎡ 

建物構造 鉄骨造 7 階建 

投資予定額  約 405 億円（ステップ 1：約 350 億円、ステップ 2：55 億円） 
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[出所：沢井製薬] 

 今回の計画では、最大 30 億錠生産が可能なスペースをあらかじめ確保し、生産設備については段階的に

拡充する。現在の第二九州工場の生産能力は年間 26 億錠であるが、新固形剤棟建設により、ステップ 1 と

して 2024 年 10～１２月の初出荷を目標に 20 億錠の生産能力の追加を計画している。また、ステップ 2 と

して追加予定の 10 億錠については、他社を含む市場の動向や当社の新製品開発状況等を勘案しながら遅

滞なく実施していく予定。 

 第二九州工場では MES1および LIMS2を導入したことにより、生産資源をムダなく活用し、ジェネリック医薬品

の生産性・品質性を向上する取り組みを進めている。沢井製薬の関東工場において先駆けて MES/LIMS を

導入しており、第二工場の新固形剤棟への展開を進めることで品質水準を高いレベルで統一することを計画

している。また、今回、製剤工程、包装工程ともに生産能力の高い設備の導入、保管容器の洗浄設備導入

など効率化・自動化を進めることにより、医薬品安定供給の実現を目指す。 

 また、新固形剤棟の稼働に伴い、ステップ 1 において 330 名、ステップ 2 においてさらに 160 名の就業を計

画している。福岡県飯塚市を中心とした筑豊地域の雇用を通じ、地方経済への貢献が見込まれるほか、新

棟稼働後には、社会教育の一環として地元を中心とした学生や自治体の方々を対象とした工場見学を実施

し、地域貢献にも取り組む予定である。 

 

(2) 社会的効果 

 ジェネリック医薬品は先発医薬品に比べて低価格であることから、安心して手頃な価格で医療を受けられる

ような医療アクセスの向上に寄与し、社会の医療費増大を抑制に貢献している。一方で、沢井製薬を含むジ

ェネリック医薬品メーカーの不祥事に関連して、ジェネリック医薬品を含む医薬品の供給不足とジェネリック医

薬品の品質への不安といった課題が顕在化しているといえる。ジェネリック医薬品メーカーとしてサワイグルー

プはこうした社会課題の解決に向けて、不足している医薬品に生産拡大のための工場投資を計画しており、

初回の資金調達時の充当想定となっている第二九州工場は足許で建設が進んでいる。生産拡大にあわせ

て品質向上に資する機器やシステムの投資も予定しており、安全安心なジェネリック医薬品の安定供給を目

指している。 

                                                      
1 Manufacturing Execution System：製造実行システム 
2 Laboratory Information Management System：品質管理システム・ラボラトリー情報管理システム 



セカンドオピニオン 

 

 4/8 

 

＜SDGs への貢献＞ 

 ICMA の事業カテゴリーと SDGs のマッピングテーブルを参考に対象事業による SDGs への貢献を確認し、

適格プロジェクトと SDGs との対応関係は以下の通りとした。 

SDGs 目標  

   
3.8 すべての人々に対する財政リスクからの保護、質の高い基礎的な保健サービス

へのアクセス及び安全で効果的かつ質が高く安価な必須医薬品とワクチンへのアク

セスを含む、ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ（UHC）を達成する。 

 

＜SDGs アクションプランとの整合性＞ 

 日本政府の SDGs の達成へ向けた「SDGs アクションプラン 2023」に示された①～⑧の優先課題に関して、

本ソーシャルボンドでの充当事業が特に以下の課題に貢献すると考えられる。 

優先課題 対応するSDGsターゲット 

② 健康・⾧寿の達成 

             

 

3. プロジェクトの評価及び選定のプロセス 

社会面での目標、規準、プロジェクトの評価・選定のプロセス、環境・社会リスクの特定・緩和・管理に関するプロ

セスが示されている。プロセスは、環境・社会に配慮したプロジェクトを選定するように定められている。評価・選定

のプロセスは適切である。 

(1) 社会面での目標 

 厚生労働省の「令和３（2021）年度 国民医療費の概況」 

によると、令和３年度の国民医療費は 45 兆 359 億円、 

前年度の 42 兆 9,665 億円に比べ 2 兆 694 億円、4.8％ 

の増加となっている。人口一人当たりの国民医療費は 35 

万 8,800 円、前年度の 34 万 600 円に比べ１万 8,200 円、 

5.3％の増加、国民医療費の国内総生産（GDP)に対する 

比率は 8.18％（前年度 7.99％）となっている。 

 

 医療技術の進歩や高齢化などにより、今後とも医療費の 

上昇が見込まれることから、必要な医療を確保した上で、 

効率化等を通じて医療費上昇を可能な限り抑制していくこと 

が重要といえる。こうした状況下でジェネリック医薬品の使用 

促進を図ることで、医療の質を落とすことなく薬剤費の負担を 
[出所：沢井製薬ウェブサイト] 
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軽減しつつ、より革新的な新薬を医療保険で高く評価することによってその開発を促すなど、限られた医療の

財源をより有効に活用できる。実際、日本におけるジェネリック医薬品の使用率は足許で 80%近くまで達して

おり、これによる医療費節減効果は約 1.7 兆円3とされている。 

 サワイグループとしても、少子高齢化や医療の高度化にともなう医療費の増大という課題に対して、高品質・

高付加価値かつ先発医薬品に比べて低価格なジェネリック医薬品の製造･販売を通じて医療費増大を抑制

し、患者に安心して手頃な価格で医療を受けられること（医療アクセスの向上）に貢献している。2023 年 3 月

期では、薬価ベースで約 2,809 億円の医療費節減に寄与した（国内市場、沢井製薬推計値）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

[出所：沢井製薬ウェブサイト] 

 このようにジェネリック医薬品は社会のインフラとして日本の医療に欠かせない存在になっており、ジェネリック

医薬品を生産する企業の供給責任は増しているといえる。その中で、ジェネリック医薬品業界で医薬品の製

造・管理方法を定めた GMP 基準に違反した事案が発生し、ジェネリック医薬品を中心に医薬品の供給不足

が顕在化している。今なお供給不安が続いており、ジェネリック医薬品の安定供給と品質確保の両立を推進

することが、日本における社会課題の一つになっていると考えられる。 

 サワイグループの中核企業である沢井製薬は、国内最大級の医薬品の製造販売数量を誇るリーディングカ

ンパニーとして、高品質・低価格のジェネリック医薬品を安定的に供給するために不可欠なインフラ企業とし

て重要な役割を担っている。国内サワイグループの医薬品生産能力は、沢井製薬の鹿島・関東・三田・三田

西・九州・第二九州の 6 工場の 155 億錠に、トラストファーマテックの矢地・清間工場の 30 億錠を加えると、

すでに 185 億錠の規模にまで拡大している。これは国内のジェネリック医薬品全体の 16%、医療用医薬品全

体の 8.2%の供給に相当する国内で最大規模の供給となっている。一方で、沢井製薬を含むジェネリック医薬

品メーカーの不祥事に関連して、ジェネリック医薬品の供給不足という社会課題を解決するためには、生産

能力を高めるためのさらなる設備投資が必要な状況が続いている。 

 加えて、サワイグループではジェネリック医薬品の品質向上についても注力しており、より良い品質のジェネリッ

ク医薬品を提供するために、品質保証部門を中心に原薬メーカー等の工場査察を行っている。また、製造部

                                                      
3 厚生労働省「令和 5 年度薬価基準改定の概要（令和 5 年 3 月 3 日）- P7 令和 4 年薬価調査結果①」 
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門が適切な環境で製造していることや品質管理部門が適切な分析を行っていることを確認するとともに、原

薬メーカー等の品質管理体制がサワイの基準に適合していることも確認している。ジェネリック医薬品を必要

とする人々が安心してジェネリック医薬品を使用できるよう、原薬製造国と原薬製造所の情報の公開も実施

している。さらに、安定調達を目的に、同じ原薬を複数のメーカーから調達するマルチソース化にも積極的に

取り組んでいる。こうした取組みを推進するために、研究開発や設備投資のみならず、従業員への教育や能

力向上といった人的資本への投資にも積極的に行っており、今後とも妥協のない品質向上に取り組む。 

 

(2) 規準 

 ジェネリック医薬品の安定供給のための工場への投資（土地購入、建屋・設備・機器・システム等への投資を

含む）およびジェネリック医薬品の品質向上のための機器・システム等の導入という適格基準に合致したプロ

ジェクトを選定する。 

(3) 評価・選定の判断を行う際のプロセス 

 適格プロジェクトは、サワイグループホールディングスの長期ビジョン、サステナビリティ方針等に基づいて、財

務部門が、サステナビリティ推進部門、生産部門と協議し、管理統括役員による最終決定を経て選定し、取

締役会へ報告する組織的な決定プロセスとなっている。 

(4) 環境・社会リスクの特定・緩和・管理に関するプロセス 

 対象事業の周辺環境へのネガティブな影響について、事業選定段階において、関連法令・条例・ガイドライン

等が遵守されていることや、建設・開発に際しては地域住民への説明がなされ、理解を得た上で実施されて

いること等を確認する。 

 なお、初回の資金調達で想定する第二九州工場の新固形剤棟の建設において、これまでの第二九州工場

の運営実績や新固形剤棟建設に係る環境・社会面でのリスク管理の体制等についてサワイグループホール

ディングにヒアリングし、適切な対応がなされていることを R&I は確認した。 

 

4. 調達資金の管理 

調達資金をソーシャルプロジェクトに充当するための追跡管理の方法、未充当資金の運用方法が示されてい

る。調達資金の管理は適切である。 

 本フレームワークに基づいて調達される資金は、サワイグループホールディングスの財務部門がグループ内

貸付を通じて、事業会社である沢井製薬などが実施する適格プロジェクトに充当されるよう追跡管理を行い、

年度ごとに資金の充当状況を確認する。 

 調達資金の充当までの間、調達資金は現金または現金同等物として管理される。調達資金に係る証憑書類

は、社内規程等に基づき適切に保管される。 
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5. レポーティング 

開示（報告）のタイミング、方法、開示（報告）事項が示されている。社会的効果に係る指標は環境面での目標

に整合している。レポーティングは適切である。 

(1) 開示の概要 

 サワイグループホールディングスは、資金充当レポーティングおよびインパクトレポーティングを、本フレームワ

ークに基づいて調達された資金が適格プロジェクトに全額充当されるまで年次で開示する。開示にあたっては

守秘義務の観点も考慮した上で、可能な限りサワイグループホールディングスのウェブサイトにて開示する予

定。ただし、ローンの場合は、資金の貸し手に対してのみ報告し、シンジケートローンの場合は、エージェントを

通じて貸し手に対して報告することも想定される。 

 初回のレポーティングは、資金調達の翌年度に開示する。なお、調達資金の充当計画に大きな変更が生じ

た場合や、調達資金の充当後に、計画に大きな影響を及ぼす状況の変化が生じた場合には速やかに開示

する予定。資金の全額充当後はプレスリリース等を通じて、適格プロジェクトの稼働の状況等を適宜開示する

予定。 

 

＜資金充当レポーティング＞ 

・資金を充当した適格プロジェクトのリストとその概要 

・未充当金の金額 

・未充当金の残高および運用方法 

・調達資金のうちリファイナンスに充当された部分の概算額または割合 

＜インパクトレポーティング＞ 

 適格プロジェクトがもたらすことが期待される社会的な効果について、インパクトレポーティングとして以下に挙

げた内容を守秘義務の観点も考慮し、実務上可能な範囲で開示する。 

 

(2) 社会的な効果に係る指標 

∙ 社会的な効果の開示に関しては以下の内容を予定しており、社会的な目標に整合している。 

レポーティング項目 

アウトプット アウトカム インパクト 

・ジェネリック医薬品の生産能力 

・導入した機器・システムの概要 

・ジェネリック医薬品の供給力の向上 

・ジェネリック医薬品の品質の向上 

・高品質・低価格のジェネリッ 

ク医薬品の安定的な供給 

による、医療アクセスの向上 

 

以 上 



セカンドオピニオン 

 

 8/8 

 


