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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
後発医薬品企業不祥事と

供給不安

小林化工、日医工









後発品企業不祥事の
２つの背景

①2005年薬事法改正

②2015年の骨太の方針



①2005年薬事法改正



2005年



GMP,GQP,GVPなどが厳格に適応されるようになった

製造と販売が分
離したことで共
同開発、委受託
が増えて後発品
市場が拡大





2005年改正薬事法のポイント

今回の品質不祥事は
2005年改正薬事法
にキャッチアップでき
ていないことが原因



②2015年の骨太の方針
2020年までに後発品シェア80％目標



2年平均伸び率11％2年平均伸び率5.3％

2015年骨太の方針：「2017年央に70％以上とし、18年度から20年度末までの
なるべく早い時期に80％以上とする」

2015年骨太で
2020年までに

80％目標を設定

2015年問題



2015年5月
経済財政諮問会議ワーキング

財務省事務局
2018年までに80％

業界団体、厚労省
2023年までに80％

日本ジェネリック学会
2020年までに80％

2023年か
2018年
か？



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



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



後発医薬品の品質不祥事は
一義的には企業問題、

しかしその背景には市場拡大
策と薬価抑制策がある・・・



パート２
後発医薬品産業構造あり方検討会

4つのポイント

2023年7月31日



2023年7月から
10か月で13回

実施



後発品産業構造あり方検討会
4つのポイント

①企業指標の提示

②品質総点検

③少量多品目構造の解消

④産業構造の見直し



ポイント①
企業指標の提示

2023年9月19日







企業情報開示

•成川班の報告をもとにガイドラインを発出、
「後発品の安定供給に関連する情報」を6月に
も開始。

•企業情報開示項目

•①製造業者名の公表、②原薬の製造国の公表、
③複数の原薬製造所の確保、④共同開発先の製
造販売業者名の公表、⑤安定供給体制に関する
情報、⑥安定供給に係る文書の作成・運用状況、
⑦品目ごとの一定以上の余剰製造能力又は在庫
量の確保、⑧製造販売する品目の月単位の出荷
実績の公表



「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）





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



ポイント②
品質総点検



172社、9000品目を対象とした
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！



ポイント③
少量多品目構造の解消









「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～）



医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議





ポイント④
産業構造見直し





コンソーシアム、
気になるのは
独禁法



公正取引委員会の考え方

•後発品の業界再編について公正取引委員会は
「後発品業界の企業結合が独占禁止法に禁止さ
れた事例はなく、問題なく実施できている」。

•今後、独占禁止法との関係について整理を行い
ながら、企業間での品目統合やコンソーシアム
的な共同経営、M＆Aの推進を検討していく。



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。



1成分で5社程度

• 武見敬三厚生労働大臣
2024年7月4日

• 武見敬三厚労相は７月
４日、大手後発品企業
13社の社長らを省内に
集め、「一つの成分に
ついて多くの企業が参
入し、少ないシェアを
持ち合う状況は安定供
給や生産性の向上に資
するとは言えない」

• 「理想的には、１成分
ごとに５社程度が適当
ではないか」と述べた。





パート３
後発品産業構造あり方
検討会の2つの期待

①供給不安解消に向けた集中改革期間の設定

②後発品産業の将来ビジョンの作成



期待①
供給不安解消に向けた

集中改革期間



5年程度の集中改革期間の設定



5年間の集中改革期間の
ロードマップ作成と
フォローアップに期待ｇ



2013年より
スタート



（○は座長、敬称略、五十音順）

大條 正  武田テバファーマ株式会社 ガバメントアフェアーズ部 部長

日本製薬団体連合会GEロードマップ対応プロジェクト副リーダー

緒方 宏泰 明治薬科大学 名誉教授

川上 純一 一般社団法人日本病院薬剤師会 副会長

小山 信彌 東邦大学医学部 医療政策・渉外部門 特任教授

坂巻 弘之 公立大学法人神奈川県立保健福祉大学 ヘルスイノベーションスクール 教授

田中 俊幸 東和薬品株式会社 執行役員 渉外統括部長

日本ジェネリック製薬協会 政策委員会実務委員長／総務委員会広報部会長

長島 公之 公益社団法人日本医師会 常任理事

永田 泰造 公益社団法人日本薬剤師会 理事

野島 康一 公益社団法人国民健康保険中央会 調査役

古川 哲也 独立行政法人国立病院機構本部 医療部医療課 薬剤等管理監

増原 慶壮 聖マリアンナ医科大学 客員教授

三浦 哲也 Meファルマ株式会社 営業企画部 本部長

日本製薬団体連合会GEロードマップ対応プロジェクトリーダー

三宅 泰介 健康保険組合連合会 医療部長

○武藤 正樹 国際医療福祉大学大学院 教授

森 朝哉 全国健康保険協会本部 企画部企画グループ長

吉田 経彦 一般社団法人日本医薬品卸売業連合会 流通改善推進委員会専門委員

53※所属、肩書きは令和2年3月時点

３．検討委員会 委員名簿



新ロードマップ
「安定供給の確保を基本として、
後発医薬品を適切に使用して
いくためのロードマップ」
（安定供給確保ロードマップ）



期待②
後発品産業ビジョン





後発医薬品産業ビジョン例

•後発医薬品企業の製造ラインの革新、連続生産
など生産性向上

•後発医薬品企業の海外展開

•国内バイオシミラー企業育成

•複雑なジェネリックなどの開発研究

•その他



ジェネリック・
ラグ/ロス



2024年5月22日
後発品産業構造在り方検討会

• 日本ジェネリック製薬
協会（JGA）高田浩樹
会長

• 後発品産業のあるべき
姿を率先して示し、産
業全体でさらに飛躍す
るための将来ビジョン
を描く

• 社会的責任を果たすと
共に、強い企業になる
ためにリーダーシップ
をとっていきたい

JGA高田会長









日本ジェネリック医薬品・
バイオシミラー学会として
も産業将来ビジョンの検

討をスタート



まとめと提言

・後発医薬品安定供給確保が待ったなし
・その前提としての、品質自主点検が

4月から10月にかけて全国実施中
・5年間の短期集中改革期間のロードマップに期待
・ロードマップのフォローアップも行うべき
・企業団体は後発品企業の将来像を描いた
産業ビジョンを示すべき
・日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会
も産業ビジョンの検討開始



日本から薬が消える日

武藤正樹(著/文)
発行：ぱる出版
A5判
定価 2,000円+税
発売予定日
2024年5月27日
「医薬品ビジネス復活
の処方せん」

絶賛
販売中！

https://www.hanmoto.com/bd/search/author/%E6%AD%A6%E8%97%A4%E6%AD%A3%E6%A8%B9
https://www.hanmoto.com/bd/search/publisher/%E3%81%B1%E3%82%8B%E5%87%BA%E7%89%88


ご清聴ありがとうございました

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外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

本日の講演はホームページ上で公開しています。
以下をクリックしてご覧ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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