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後発医薬品産業構造検討会（８）
～4つのポイントと2つの期待～

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
通所介護事業所など
■ グループ職員数750名
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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21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」

絶賛発売中！

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

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


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

Dr武藤のミニ動画（64）

OTC医薬品分科会設立の目的と意義



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】

54

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
OTCとの出会い

～規制改革推進会議～

規制改革推進会議の初会合(2019年10月31日、首相官邸)

河野太郎
規制改革担当大臣



内閣府の規制改革推進会議とは？

• 規制改革推進会議とは、経
済社会の構造改革を進める
上で必要な規制の在り方、
とくに情報通信技術（ICT）
の活用その他、手続の簡素
化による規制の在り方の改
革に関して調査審議する会
議

• 内閣総理大臣の諮問機関
• 成長戦略WG
• 雇用・人づくりWG
• 投資等WG
• 医療・介護WG
• 農林・水産WG
• デジタルガバメントWG

規制改革推進会議（内閣府）
議長・小林喜光

（東京電力ホールディングス会長）





年代 内閣 名称 座長等

1983年 中曽根内閣 臨時行政改革推進審議議会規制緩和分科会 土光敏夫

1988年 竹下内閣 行政改革推進会議 大槻文平

1993年 細川内閣 （経済改革研究会） 平岩外四

1994年 細川内閣 行政改革委員会 飯田庸太郎

1995年 村山内閣 行政改革委員会規制緩和小委員会 竹中和夫

1996年 橋本内閣 規制緩和小委員会
宮内義彦

1998年 橋本内閣 行政改革推進本部・規制緩和委員会
宮内義彦

1999年 小渕内閣 行政改革推進本部・規制改革委員会
宮内義彦

2001年 第一次小泉内閣 総合規制改革会議
宮内義彦

2004年 第二次小泉内閣 規制改革・民間開放推進会議
宮内義彦

2007年 第一次安部内閣 規制改革会議
草刈隆郎

2013年 第二次安倍内閣 規制改革会議
岡素之

2016年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議
大田弘子

2020年 第二次安倍内閣 規制改革推進会議 小林喜光



総合規制改革会議の第一次答申
（2001年小泉内閣）

•①医療情報の開示
•②ＩＴ化推進

• レセプトオンライン申請

•③保険者機能の強化
• 保険者による直接審査

•④診療報酬体系の見直し
• 包括支払い制（DRG)、中医協見直し

•⑤医療分野における経営の近代化・効率化
• 株式会社による医療経営

•⑥一般用医薬品（OTC)
• 一般用医薬品のコンビニ販売
• 一般用医薬品のネット通販

医療分野のIIT化と
競争原理の導入

「岩盤規制を打ち砕く」
（宮内）



医療・介護ワーキンググループ

• 医療・介護ワーキン
グ・グループ委員

• 座長 大石佳能子
• （株）メデイヴァ社長

• 印南一路
• 慶應義塾大学総合政策学部教
授

• 髙橋政代
• 株式会社ビジョンケア代表取
締役社長

• 武藤正樹
• 日本医療伝道会衣笠病院グ
ループ相談役

• 安田純子
• PwCコンサルティング合同会社
シニアマネージャー

座長 大石佳能子

• 医療・介護WGの重点課題
• 医療・介護関係職のタスク
シフト

• 介護サービスの生産性向上
• 保険外医薬品（スイッチＯ
ＴＣ等）選択肢の拡大

• オンライン診療・オンライ
ン服薬指導など

• 支払基金改革
• 2019年～2021年



パート２
スイッチOTC



2020年



医薬品には
医療用医薬品と一般用
医薬品（OTC)がある



スイッチOTC
成分数で107
品目数で2800
（2024年5月）





2016年4月よりスタート



全会一致
をルール
とした



「日医としては，基本的に，生活習慣病治療薬がOTC薬化されるのはなじまない

と考えており，新たなセルフメディケーションにおける一般用医薬品のあり方につ
いての検討の場では，そうした考えで臨みたい」

2013年

旧スキームで承認され
たエパデール問題が評
価検討委員会に影響



評価検討会議で
承認数激減





医療介護WGで
評価検討会を大批判

2020年



規制改革推進会議が指摘した
問題点と対応策

• 【問題点】
・メンバーは医師が大多数を占め、OTC化された場合のリスクなどに議
論が偏り、国民の利便性などのベネフィットについて考慮されていない

・検討会議がスイッチOTC化の可否の決定の機能を担う実態にあり、薬
事・食品衛生審議会との二重審査となっている

・明確な規定がないにもかかわらず、合意形成にあたり全会一致が原則
とされている

・同会が「可」としたものは、全て既存のOTC医薬品と同種同効のもの。
新規の作用・効能がある分野でのスイッチは進展しておらず、PPIや緊急
避妊薬など海外の多くの国でOTC化されている成分が日本では承認され
ていない

・スイッチ可とされ製造販売承認に至った場合も、他のOTC薬には存在
しない様々な条件が課されることがあり、開発が進まない



規制改革推進会議が指摘した
問題点と対応策

• 【対応】
・消費者代表を追加するなどバランスよく構成されるよう、評価
検討会議のメンバー構成を見直す

・評価検討会議の役割は、提案のあった成分のスイッチOTC化を
行う上での課題・論点等を整理し、薬事・食品衛生審議会に意見
として提示するもの。スイッチOTC化の可否を決定するものでは
ないことを明確化する

・全会一致を見直し、多様な意見があり集約が図れない場合は、
それらの意見を列挙して、薬事・食品衛生審議会に意見として提
示する

・スイッチOTC化で満たすべき条件、OTC化が可能と考えられる
疾患の領域、患者（消費者）の状態、薬局・薬剤師の役割につい
て議論・検討し具体化する

・セルフチェックシートの作成、販売実態調査の実施などの販売
条件設定について、考え方を明確化し、真に必要なものに限定す
る

・製薬企業が、別途、医薬品医療機器等法の規定により直接厚生
労働大臣へ製造販売の承認申請を行うことも可能であることを明
確化する



評価検討会議のメン
バー見直しと全会一
致の方針の見直し



規制改革推進会議

• 評価検討会議の役割に
ついても、「提案のあった
成分のスイッチOTC化に
当たっての課題を整理・
提示するもの」

• 「スイッチOTC化の可否
を決定するものではない

• 全会一致制も廃止し、賛
否が分かれた場合は意
見を列挙して、薬食審に
意見として提示する仕組
みとする。 規制改革推進会議小林喜光議長・

（三菱ケミカルホールディングス取締役会長）
2020年７月２日。

評価検討会議の正
常化が一部
果たされた



パート３
スイッチOTC推進

5つの提言

2023年10月



• 代表理事 増田寛也
• 理事市川芳明

• アドバイザー武藤 正樹

• 社会福祉法人日本医療伝道会衣笠病院グループ
理事

• アドバイザー印南 一路

• 慶應義塾大学総合政策学部教授

• アドバイザー鈴木 寛

• 東京大学公共政策大学院教授
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緊急提言！スイッチOTC推進フォーラム
2023年10月2日東京赤坂







日本はOTCビリギャル国！



日本はG7の中で
OTCシェア最低国



スイッチ・ラグ問題



G７最低のワケはスイッチラグ



2023年12月11日 規制改革推進会議WG
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パート４

OTC医薬品分科会設置の目的と意義

2023年11月設立



設立メンバー



OTC医薬品分科会メンバー

•分科会長 武藤正樹

•分科会長代理 岩月進

•分科会委員

•村田正弘、小山信彌 佐々木忠徳、折井孝
男、四方田千佳子、川上純一、西澤健司、
中村克徳、義若博人、磯部総一朗、狭間研
至、池本多賀正

•事務局 細川修平



設立目的と趣旨



設立背景と趣旨
•設立目的

•OTC医薬品の普及促進を目的とする

•設立背景と課題
• コロナ禍でセルフメデイケーションの気運が高まった。
• ジェネリック医薬品の供給不安の中、医療用医薬品と同じ成分を有するスイッチOTC
医薬品への代替に対する関心が高まった。
• OTC医薬品は政府が進めるセルフメディケーション政策の中でもその普及推進が課題
となっている。
• 課題はスイッチOTCラグ（スイッチラグ）にある。
• しかし一方、OTC医薬品についても、その品質不祥事による回収事例、個人輸入医薬
品の偽造薬問題も発生している。
• OTCデータベースがないことから、医療用医薬品とスイッチOTCの重複投与、併用
禁忌の検出ができない。
• これまで日本における OTC医薬品に関するエビデンスの集積と、それを基に日本の医
療制度に合ったOTC医薬品の活用方法を議論する学術研究の場や政策提言の場がなかっ
た。

•設立趣旨
• OTC医薬品の普及促進へ向けて、まずOTC医薬品を知ることが必要
• OTCの開発、承認、流通、価格、品質問題、政策等に関する現状と課題明らかする
• その調査研究を行うために、日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会にOTC医
薬品分科会を設置することとした。
• そして近い将来へ向けてのOTC医薬品の学会組織の基盤としてはどうか？



OTC分科会のテーマ



OTC
普及促進



スイッチ
ラグ解消



スイッチOTC医薬品の
生活習慣病薬へ拡大！



アトルバスタチンも
スイッチOTC化しては？

衣笠病院と横須賀薬局の間で
アトロバスタチン90日3回リフィルの

臨床研究を実施中



リフィル＋検査してはどうか？

ヘモグロビンＡ１Ｃとコレステロール値
が6分でわかる！ 超便利！

日本調剤麻布十番薬局（港区）



衣笠病院の門前の横須賀薬局
と90日リフィルの臨床研究
• スタチン単剤の患者さん
を対象

• 90日リフィル3回のうち2
回を横須賀薬局で、コパ
スを使った自己採血によ
るコレステロール値をモ
ニター

• 栄養士による栄養指導

• トレーシングレポートで
処方医にフィードバック

• 患者待ち時間、自己負担
の軽減等の経済評価を行
う



OTCの品質課題



廣貫堂業務停止

• 廣貫堂は「くすりの富
山」を代表する医薬品企
業

• 1954年ごろから製造方法
などの不正が常態化。富
山県によると、調査対象
の約350品目のうち9割以
上で不備が見つかった

• 品質管理の人員が足りず、
製造管理システムも機能
していなかった

• 査察時には虚偽の申告を
していた。

塩井貴晴社長 富山市の広貫堂本社で



スイッチOTCと医療用医薬品の

成分重複や併用禁忌の検出が出来ない

OTCデーター
ベース構築



一般用医薬品と
医療用医薬品の

重複投与



OTC医薬品データベースの構築

• スイッチOTCは医療用医薬品と同様の有効成分を
含むため、重複投与、併用禁忌などに留意すべき
である。

• 現状ではOTC医薬品の購入履歴を個人に紐づけた
データベースは存在しない。

• 今後、お薬手帳に個人のOTC医薬品の購入履歴が
把握できるデータベース構築が必要。

• このデータベースをオンライン資格確認制度とAPI
連携して重複投与、併用禁忌の検出を行ってはど
うか？

• 本データベースはセルフメデイケーション税制の
申告にも役立つだろう。



まとめと提言

・規制改革推進会議でスイッチOTCがテーマとし
て取り上げられた

・日本パブリックアフェアーズはスイッチOTC
普及のための5つの提言を行った

・OTCに関する学術研究の場が必要
・OTC分科会はスイッチOTCの普及へ向けて、
その課題解決のための学術研究を行う



日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー
学会OTC分科会 2024年5月26日（名古屋）



医療介護の岩盤規制をぶっとばせ！
コロナ渦中の規制改革推進会議、2年間の記録

• 武藤正樹著

• 第１章
• コロナと医療提供体制

• 第２章
• 規制改革会議と医療DX

• 第3章
• 規制改革会議と科学的介護

• 第４章
• 規制改革会議と医薬品・医療機器

• 第5章
• 2025年問題へ向けての改革トピック
ス

• 篠原出版新社

• 8月11日緊急出版

• B5版 120ページ

• 定価 1800円

スイッチOTC
についても
紹介してい

ます



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」

絶賛発売中！

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

日本医療伝道会衣笠病院グループで、外来、老健、訪問診療を行って
います。患者さんをご紹介ください。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

mailto:muto@kinugasa.or.jp
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