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パート１
後発医薬品産業構造検討会

2023年7月31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～）



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～）

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～）







年内取り
まとめに
はこだわ
らず

産情課水谷課長



第13回

後発医薬品企業の産業構造の在り方検討会

2024年5月22日





パート２
後発品産業構造検討会

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



2010年から2019
年までは4社

2021年からすで
に20社



180社以上、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。



パート３
後発品産業構造検討会

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



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



まとめと提言

・後発医薬品安定供給が待ったなし
・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される

・5年間の短期集中改革期間のロードマップ早急に
作成すべき

・ロードマップのフォローアップもすべき
・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
予約中！

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

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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