
Dr武藤のミニ動画（65）

「日本から薬が消える日」（１）
～新薬が消える日～

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進セン
ター長

衣笠病院グループ
理事 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



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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本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■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
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名
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パート１
総合対策に関する
有識者検討会



第１回「総合対策に関する有識者検討会」
2022年9月22日開催





総合対策有識者検討会

•総合対策有識者検討会
• 流通、薬価制度に加え、「産業構造の検証など幅広い議論を行う
必要がある」として、検討事項に以下を追記

• 「医療用医薬品の流通・薬価に関する現状の課題」

• 「現状の課題を踏まえた医療用医薬品の目指すべき流通や薬価
制度のあり方」

• 「産業構造の検証」

•検討会の日程
• 前半は流通・薬価制度の課題問題点の洗い出しと整理

• 後半は改善策の検討

• 2022年度中に取りまとめを行う。





パート２
ドラッグ・ラグ
ドラッグ・ロス
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ドラッグ・ロス













パート３
新薬の上市を妨げる要因

～薬価制度～



「オプジーボ」で始まった薬価制度改革
（2016年）

26

ソバルディ（肝炎）

薬剤 治療費

オプジーボ（がん）※

レパーサ（高コレステロール血症） ※

約 546万円 （12週間投与）

約 3,500万円 （1年間投与）

約 96万円 （1年間投与）

販売開始

2015年5月

2014年9月

2016年4月

中略、（オプジーボ）対象患者は約5万人とされ、
単純計算で総費用は8兆5000億円にも及ぶ。

（中略）医療費全体の効率化という視点で話し合っ
ていくべきだ。

日本経済新聞
2016年6月24日

※バイオ医薬品





薬価制度の抜本改革

• 薬価制度の抜本改革の基本方針
• 「4閣僚合意」が政府より公表（2016年12月20日）

• 塩崎恭久厚生労働相、麻生太郎財務相、石原伸晃経済再生担当
相、菅義偉官房長官の関係4閣僚の合意

• 薬価制度改革の基本方針

• 「国民皆保険の持続性、イノベーションの推
進を両立しながら、国民負担の軽減と医療の
質の向上を実施しつつ、薬価制度抜本改革に
取り組む」

•2016年は薬価制度改革元年



薬価制度の抜本改革
（2016年12月）

•薬価制度の抜本改革
の基本方針
• 「4閣僚合意」が政府
より公表（2016年12月
20日）
• 塩崎恭久厚生労働相、
麻生太郎財務相、石
原伸晃経済再生担当
相、菅義偉官房長官
の関係4閣僚の合意

•毎年薬価改定
• 現在は2年に1度の薬価
改定を毎年実施に切り
替える（中間年は大手
卸売業に絞って実際の
取引価格を調査）

• 塩崎厚労大臣



薬価制度改革の基本方針
（2016年12月の4閣僚合意）

• ①年4回の薬価見直し
• 効能の追加などで販売額が急増した薬は、年４回新薬収
載の機会を活用して薬価を見直す

• ②毎年薬価改定
• 現在は2年に1度の薬価改定を毎年実施に切り替える（中
間年は大手卸売業に絞って実際の取引価格を調査）

• ③費用対効果
• 費用対効果を薬価に反映させる仕組みを本格的に導入



2016年の薬価抜本改革：「毎年改定など」

2016年の薬価制
度抜本改革で毎
年薬価改定導入

2016年問題



毎年薬価改定
2016年の薬価抜本改定で導入



毎年薬価改定81％



市場拡大再算定
「保険収載時の予測よりも大幅に市場が拡大した
（爆発的に売れた）医薬品について価格を引き下げ
る（再算定）」仕組のこと

思ったより売れ
すぎると・・・





道連れ（友連れ）ルール
• 『特例再算定類似品』と認定され道ずれにされる
1.薬価収載の際の
比較薬が当該特例拡大再算定対象品である場合

2. 薬価収載の際の
比較薬が『特例拡大再算定類似品』である場合

3. 特例拡大再算定対象品又は特例拡大再算定類似品
と
組成が同一の場合
※特例拡大再算定対象品と
市場における競合性が乏しい場合は除く

薬効が似ている薬
が道連れ
止めて～！



新薬創出等加算
特許期間中の新薬の薬価を維持する仕組み





2018年



新薬の薬価算定の
仕組み

原価計算方式と類似薬効算定方式







日本

欧州

米国



薬価抑制策のおかげで
日本の医薬品市場は
マイナス成長市場







日本の医薬品市場は
最も魅力がない市場だ！

• 日本の医薬品市場は
主要国の中で最も魅
力がない。

• その最大の要因は、
度重なる薬価引き下
げにより、研究開発
に投じた費用を回収
できるのか不明瞭な
ことだ。 米国研究製薬工業協会（PhRMA）

James C. Feliciano氏
2021年11月

新薬の
ジャパン・
パッシング



パート４
創薬力の低下





米国はベン
チャー発が

多い









③



英国

創業者のジョン・クラ
ウデイが自分の子供の
ポンぺ病の治療のため

創設









PPI：Patient Public Involvement (患者市民の研究参画）







指定難病データ
ベースの利活用









創薬力の低下とその強化
日本の創薬力の低下の要因

•近年、日本起源の医薬品の減少や世界市場シェアの低下など、日本
の医薬品産業の国際競争力が低下している。国内市場の売上シェア
は外資系企業が内資系企業を上回る状況だ。貿易収支では輸入超過
による赤字がさらに拡大している。

•  我が国の製薬企業における新規モダリティへの対応の立ち後れ、
近年、創薬技術が大きく進化し、高度な個別化医療等への対応が求
められた結果、モダリティが多様化、日本の研究開発型企業ではこ
れらの新規モダリティへの対応が欧米企業に比して大きく立ち後れ
た状況である。主な理由は、日本は化学合成品の開発において国際
的に優位にあったため、次世代の創薬技術となるバイオ創薬への投
資判断が遅れたと指摘されている。

•革新的創薬に向けたオープンイノベーションによるエコシステムが
未構築である。近年の創薬プロセスでは、複雑性・専門性の高まり
から、ベンチャー企業等と大手製薬企業との協業（オープンイノ
ベーション）によるエコシステムの構築が必須である。日本でも
オープンイノベーションは増加傾向だが、欧米に比べれば非常に少
ない。 欧米に比べ日本のライフサイエンス分野に投資するベン
チャーキャピタルは数・規模ともに小さく、巨額の費用がかかる創
薬分野のベンチャー企業の資金調達が困難であることが一因との指
摘されている。



新薬の上市を妨げる要因

日本における臨床試験の高コスト構造
•１医療機関あたりで組み入れられる被検者の人数が少ない
ことや費用算出根拠が国際標準と異なること、契約等手続
が多いことなどにより日本の臨床試験が高コスト構造であ
る。

•これに加え、日本人での臨床試験を追加的に求められる場
合があることなどにより、事業規模が小さいベンチャー企
業はアジア地域での開発を行わない傾向がある。特に知名
度の低いベンチャー企業では、被験者（患者）の治験への
理解度・信頼度、医療機関との関係性の構築状況等から、
被検者のリクルーティングのコストが大きい。

•大手製薬企業でも、日本市場の魅力低下と相まって、追加
的に日本で臨床試験を実施することによるコストに見合っ
た市場性が認められず開発を行わない判断がなされる場合
もある。









まとめと提言

・日本のドラッグラグ・ドラッグロスが深刻化
・薬価抑制策により日本の医薬品市場の魅力低下
・医薬品開発におけるベンチャーの役割増大
・日本ではベンチャー企業が少ない
・海外のベンチャーの日本市場選択の
優先順位低い

・日本では新薬が消えていく・・・



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


Dr武藤のミニ動画（66）

「日本から薬が消える日」（２）
～後発品が消える日～

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進セン
ター長

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長



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】

74

本館

東館

健康管理センター

衣笠病院
教会

■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
通所事業所（長瀬ケアセンター）など
■ グループ職員数750名
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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





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～）

医療用医薬品の安定確保策に
関する関係者会議
（2020年3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

－ － 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 報告書 － •報告書 －

第13回 2024年5月22日
（令和6年5月22日）

１．検討会報告書（案）について
２．その他

•議事要旨 •資料 •開催案内

第12回 2024年4月24日
（令和6年4月24日）

１．検討会報告書（案）について •議事要旨 •資料 •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 •議事要旨 •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

•議事要旨 •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

•議事要旨 •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）

•議事要旨 •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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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





「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～）

医療用医薬品の安定確保策に
関する関係者会議
（2020年3月～）



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３
後発品企業品質自主点検



2010年から2019
年までは4社

2021年からすで
に20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４
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





後発医薬品企業の再編

2023年12月4日





ネクスレッジ 安本篤史氏



後発品産業ビジョン
が必要！



柳本岳史









ジェネリック医薬品の将来を考える会
（自民党本部）
2024年4月23日

藤井基之
議員

山田美樹
議員





後発品業界再編
「企業側の議論も活発化を」

• 武見敬三厚生労働大臣

5月17日の閣議後会見

•厚生労働省の検討会
で取りまとめ中の5年
程度の集中改革期間
を設定

•後発品業界の再編を
促す施策について、
「企業においても議論
し、具体的な検討を活
発化してほしい」と述べ
た。





まとめと提言

・後発医薬品産業構造検討会と企業情報の開示
・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

・安定供給のための法整備が必要
・5年間の集中改革期間の設定
・その先の後発品企業産業ビジョンの設定



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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