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社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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■併設施設 老健（衣笠ろうけん）、特養（衣笠ホーム）、訪問診療クリニック 、訪問看護ステーション
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パート１
後発品産業構造検討会

2023年7月31日



総合対策有識者検討会と後発医薬品

2022年8月31日









2023年6月



「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会
報告書（2023年6月）

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
（2023年7月）

中医協薬価専門部会
（2023年10月～）

創薬力の強化・安定供給の確
保等のための薬事規制のあり

方に関する検討会
（2023年10月～）



後発医薬品産業構造検討会

2023年7月31日





回数 開催日 議題等 議事録／
議事要旨

資料等 開催案内

第11回 2024年3月27日
（令和6年3月27日）

１．後発医薬品産業の在るべき姿と対策の方向性について － •資料 •開催案内

第10回 2024年3月1日
（令和6年3月1日）

１．後発医薬品の信頼確保へのさらなる取り組みについて
２．後発医薬品産業における人材育成の課題について
３．医薬品の製造委受託における安定供給の確保について
４．後発医薬品産業の在るべき姿と対策の方向性（論点）について

－ •資料 •開催案内

第９回 2024年2月8日
（令和6年2月8日）

１．業界団体からのヒアリング
２．その他

－ •資料 •開催案内

第８回 2024年1月31日
（令和6年1月31日）

１．少量多品目構造の解消について（３）
２．安定供給等のための企業情報の可視化について（３）
３．これまでの議論の整理等について（２）

－ •資料 •開催案内

第７回 2023年12月25日
（令和5年12月25日）

１．各会議体における議論の報告について
２．後発医薬品産業在るべき姿の明確化について

•議事要旨 •資料 •開催案内

第６回 2023年12月4日
（令和5年12月4日）

１．各会議体における議論の報告について
２．品質管理の在り方について（２）
３．その他

•議事要旨 •資料 •開催案内

第５回 2023年11月13日
（令和5年11月13日）

１．厚生労働省事務局からの報告について
２．生産効率の向上について
３．品質管理の在り方について

•議事要旨 •資料 •開催案内

－ － 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 中間取りまとめ － •中間とりまとめ －

第４回 2023年10月11日
（令和5年10月11日）

１．中間とりまとめ（案）について
２．これまでの議論の整理等について

•議事要旨 •資料 •開催案内

第３回 2023年9月19日
（令和5年9月19日）

１．安定供給等のための企業情報の可視化について（２）
２．少量多品目構造の解消について（２）

•議事要旨 •資料 •開催案内

第２回 2023年8月21日
（令和5年8月21日）

1.１．本検討会において検討すべき事項等について
2.２．安定供給等のための企業情報の可視化について
3.３．少量多品目構造の解消について

•議事要旨 •資料等 •開催案内

第１回 2023年7月31日
（令和5年7月31日）

1.１．後発医薬品産業における現状について
2.２．本検討会において検討すべき事項等について

•議事要旨 •資料等 •開催案内
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2023年10月までに
中間とりまとめ



年内取り
まとめに
はこだわ
らず

産情課水谷課長



パート２
後発医薬品産業構造検討会

中間取りまとめ

2023年9月19日























少量多品目構造の解消

有識者会議 2023年6月6日





















業界団体意見

• 日本ジェネリック製薬協会

• 非汎用規格について、「一定期間販売後においては全
社が揃えるのではなく、販売数量の多い企業に集約し
てはどうか」。

• シェアの少ない品目を整理する一方、販売継続を担う
企業が不利にならない制度を検討することが必要。

• 将来的には、先発品のシェアを踏まえて非汎用規格の
後発品収載は不要とすることなど。

• 普通錠とOD錠の集約をめぐっては各社の判断に任せ
る。「一方の剤型に集約すると判断し、集約した剤型で
供給が担保出来る場合は、速やかに市場から撤退出
来ればよいのではないか」。



「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会
報告書（2023年2月）

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
「中間とりまとめ」（2023年10月）

中医協薬価専門部会
（2023年10月～）

創薬力の強化・安定供給の確
保等のための薬事規制のあり

方に関する検討会
（2023年10月～）



パート３
薬価専門部会と
企業評価指標

薬価専門部会（2023年11月17日）





安川文朗教授





















他社が出荷停止又は
出荷量の制限を行っ
た医薬品に対する自
社品目の追加供給の
実施のポイントが高い

A区分
自社都合の出荷
停止や、乖離率が
大きかったところ
がポイントが低

かった



A区分を別の
価格帯とする









パート４
後発品品質自主点検



2010年から2019
年までは4社

2021年からすで
に15社



沢井製薬 テプレノンカプセル
溶出試験で不正

2023年10月23日



2024年2月9日









172社を対象とした
承認書と製造実態の整合性を確認す

る自主点検と無通告立ち入り

4月から10月ま
で半年間で

100％実施！



パート５
品質人材育成



ネクスレッジ株式会社は生物
学的製剤や再生医療等製品の
開発、GMP等の薬事規制に適
合した開発、工業化を支援



















LIMS:Laboratory Information Management System











パート６
後発品企業コンソーシアム



































まとめ

•業界再編
• 大手3社＋中堅企業10～15社程度のコンソーシアム
形成

•コンソーシアムの目的
• 各社の強みを活した協業体制の構築

• 屋号をシェア率の高い企業に集約化し、屋号を持つ
企業に製販も集約化

• 品目統合による生産余力の創出

• 品質管理部門のセントラル・ユニット化

• コンソーシアムが将来的には合併につながることも
あり



構成員の意見

•コンソーシアムには旗振り役が必要

•コンソーシアムの形成に要する期間は、現下の
供給不安の状況をみれば、5年程度で達成する
必要がある。

•独禁法との関係に留意、特例的な除外も必要

•設備更新や設備規模拡大に資金が必要



医薬産業振興・医療情報企画課
の意見
•今回の提案はあくまで構成員の試案と言う位置
づけ

•そのまま取りまとめに反映させるわけではない
が、今後の議論や取りまとめを作成する過程で、
参考にすることはあり得る。



パート７
後発品産業構造検討会

報告案



後発医薬品産業構造検討会

2024年3月27日



























「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会
報告書（2023年2月）

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
「中間とりまとめ」（2023年10月）

医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議



医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議





安定供給の
法制化





まとめと提言
・後発医薬品産業構造検討会も骨太方針へむけ
いよいよ取りまとめに入る

・品質自主点検が4月から10月にかけて全国の
後発医薬品企業で実施される

・品質に係る人材育成がカギ、外部機関による
品質監査が必要

・安定供給のための法整備が必要
・後発医薬品企業コンソーシアムの在り方を
検討すべき

・2030年を目指してあるべき後発品企業産業
ビジョンを示し、ロードマップを作るべき



4月26日
発売！
乞うご期待

灯をともして
升の下に置く
者はいない。
マタイによる
福音書 5:13-16





ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイトに公開し
ております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで内科外来（月・木）、老健、在宅クリニック（金）を
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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