
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

日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会代表理事

危機に瀕する我が国の安全保障

日本から医薬品や医療機器が消える日



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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在宅医療センター
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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

在宅療養支援病院
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パート１
新薬が消える日
（ドラッグ・ラグ・ロス）







3番手

2番点

1番手



新薬が消えるワケ

薬価算定方式の怪



新薬の薬価算定方式の怪

①新薬創出等加算

②原価計算方式



①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



2010年から施行的に導入



2018年



日本は新薬の薬価維持
が最も低い国

新薬の薬価維持の国際比較をみると、

米国では特許期間中の薬価維持率は100％、英国
75％、ドイツ67％であるのに対して、

日本ではなんと17％程度



②原価計算方式

原価計算方式と類似薬効算定方式

創薬イノベーション評価





原価計算方式は日本独自の算定法



原価開示しなければゼロ査定

2022年度改革で開示度50％
未満の場合は加算計数ゼロ！

原価開示度50％未満はゼロ査定





日本

欧州

米国

原価計算方式 類似薬効比較方式



ガラパゴス
原価計算方式は止めよう！



パート２
後発品が消える日



2021年、後発医薬品
企業不祥事と供給不安

2021年3月日医工への立ち入り捜査





2025年8月



後発医薬品産業構造
見直し検討会

2023年7月31日



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







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



2026年度



2026年度から
企業指標のC社名公開

C

C区分の企
業のお尻に
火が付く！



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

2024年4月か
ら10月まで半
年間で100％
実施！



自主点検の結果

172社・8734品目のうち、
3796品目（全体の43.5%）で
齟齬（不一致）が確認された ！



5年以内の短期集中期間
中に供給不安の解消を！

2029年まで？



ポイント③
少量多品目構造の解消





医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議



品目統合で
シェア率拡大を



ポイント④
産業構造見直し





後発品企業コンソーシアム



業界再編のポイント

• 業界再編
• 大手3社＋中堅企業10～15社程度に再編

• コンソーシアム形成の目的
• 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
• 人材教育研修の強化
• 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







Meiji Seikaファルマとダイト
品目統合に向けて協議開始（新コンソーシアム構想）

• 2025年6月4日、Meiji Seikaファル
マとダイトは後発品企業間による
“新・コンソーシアム構想”実現に
向けた協議を開始したと発表した。

• 小林大吉郎代表取締役社長は同社
の描くコンソーシアム構想につい
て、「基本概念は、各社の既存ア
セットを有効活用して生産拠点を
整理することで、“少品種大量生
産”へ移行すること」。

• さらに受け皿として、「機能統合
法人」を立ちあげ、そこに営業・
信頼性保証機能をアセットとして
切り出し、品目統合（屋号の統
一）をし、生産効率を上げるとい
う考えだ。

• Meiji Seikaファルマ小林大吉郎
社長とダイト松森浩士社長 

https://www.mixonline.jp/Portals/0/Data/ex-press/2025/06/05/%E6%9D%BE%E6%A3%AE%E7%A4%BE%E9%95%B7%E3%81%A8%E5%B0%8F%E6%9E%97%E7%A4%BE%E9%95%B7%E3%80%8020250526.jpg?792


パート３
原薬が消える日



セファゾリン（日医工）供給停止

• 抗菌薬「セファゾリン」
が2019年2月より供給停止

• 国内シェア約６割を占め
る日医工の供給が止まり、
再開のめどがたっていな
いため

• 日医工によると、昨年末
以降、原薬がイタリアの
会社で製造される際、異
物が混入したため

• 中間体の中国産のテトラ
ゾール酢酸（TAA)も関係し
ているか



βラクタム系抗菌薬の原薬の
ほぼ全てを海外に依存



後発品原薬
の国内調達
は3割！



Meiji Seika ファルマ株式会社太田和美氏



ニトロソアミン問題



バルサルタンの原薬製造過程で
ニトロサミンが生成

•バルサルタンの原薬問題
• 中国の製造所「Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.Ltd
（以下、Huahai）で発がん性物質が検出され、欧州で
製品回収が始まり世界的な問題となった。
• N－ニトロソジメチルアミン（NDMA）、N-ニトロソジエチ
ルアミン（NDEA）が原薬製造過程で発生

• 国内でも2018年７月にあすか製薬は、バルサルタン錠
｢AA｣の全ロットを対象に自主回収した。

• 一方で、この問題はバルサルタンにとどまらず、欧米
ではインドの「Aurobindo Pharm Ltd.」で製造されたイ
ルベサルタンでもNDEAが検出されたことが公表され、
世界的にも調査が進められている。



ファイザーのアムバロに
ニトロソアミン
•アムバロ：バルサルタン・アムロジピンベシル
酸塩配合錠
• ファイザーは２０１９年２月８日、アムロバ約76万

4千錠を自主回収すると発表した。

• 回収対象となるのはアムバロ配合錠「ファイザー」
のうち、２０１８年12月3日から２０１９年1月23
日までに出荷された薬品の一部。

• インド工場で製造されたバルサルタンの原薬にニト
ロソアミンが混入

• これまでに健康被害の報告はないとしている。



ニトロソアミン限度値
（ICHーM7）

• 「該当するニトロソアミン類に一生涯（70年間）
毎日曝露した場合に、そうでない場合と比べて
発がんリスクが約10万分の1増加する曝露量」が
限度値（許容一日摂取量）



ニトロソアミン





ニトロソアミン問題は
生成抑制と製剤機能保持の

バランス問題



原薬のニトロソアミン類管理と運用に関する提言（案）
日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会

（提言１）リスク評価対象となる前駆体範囲の明確化

（提言２）リスク区分の導入と区分に応じた段階的な管理レベル設定

（提言３）適切な試験に基づく合理的管理の導入

（提言４）原薬・製剤を含めたサプライチェーン全体での管理体制

の構築

（提言５）審査体制の強化による医薬品安定供給の確保

第20回日本ジェネリック医薬品バイオシミラー学会学術大会
（2026年6月6日・7日で発表予定）



調達

・グローバル調達 (長距離輸送)

・他の化学品市況の影響

原薬が消える日・・・

GMP不適合
逸脱製造

異物混入

ニトロソア
ミン問題

規格不適合
(粒度・類縁物質等)

重篤なGMP違反

ストライキ
倒産

人災
(火災、爆発)

天災
(水害、地震、噴火)

急な規制強化

不採算品目
整理

M&A 等に伴う
経営方針変更

納期遅延
製品回収
製造停止

開発

・製造条件の最適化不足

・不純物混入のリスク評価不足

生産

・生産能力の逼迫

・品質管理、保証体制の逼迫

・日本独自の品質要求

(異物、におい、色調、純度)

・レギュレーションの高度化

・設備の老朽化、メンテナンス不

良

・薬事制度の欧米との差異

販売

・薄利多売 (コスト上

昇)

・過当競争

・薬価抑制政策

多品目の
開発と生産

・環境規制: 各国の

独自政策による管

理

原薬、中間体、原材料
の寡占化、偏在化

長い製造工程
生産体制の分業
化

代替品が無く
他品目へ波及

地政学的
リスク

原薬問題は
国の安全保
障に直結

Meiji Seika ファルマ株式会社
ジェネリック企画推進部 太田和実



パート４
海外に依存する
バイオシミラー

モノクロナル抗体



バイオ医薬品



バイオシミラーは
バイオ先行品より開発費が安価



GLP-１受容体作動薬
（リベルサス）は32年
オプジーボも31年
マンジャロは36年に

特許切れ



バイオシミラーも
海外に依存

課題は国内生産



図表２ 日本市場向けの原薬製造場所（先行品メーカー12
社、後発品メーカー16社 2025年調査

三菱UFJリサーチ＆コンサテイング株式会社

バイオシミ
ラー42品目の
うち国内製造
は4品目



～バイオシミラー工場見学～

セルトリオン（韓国）見学 2011年2月11日



セルトリオン社（韓国仁川）

ソ·ジョンジン会長



バイオリアクター

セルトリオン・ヘルスケア・ジャパン株式会社のHPより抜粋、改変



日の丸バイオシミラー
企業の育成を！



パート５
スイッチOTCラグ



日本ジェネリック医薬品・バイオシ
ミラー学会OTC医薬品分科会

• 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

• 2023年11月設立

• 第18回日本ジェネリック医薬品バイ
オシミラー学会

• 2024年5月14日（名古屋）



OTC医薬品分科会のテーマ

• OTC医薬品の普及促進
• シェア率の拡大のためのロードマップの作成

•スイッチＯＴＣラグの解消

•スイッチOTCデータベースの構築

•スイッチOTCの生活習慣病薬への拡大

•保険者によるスイッチOTCの普及支援



日本はOTCビリギャル国！



日本はG7の中
OTCシェア
最低国



スイッチ・ラグ問題



スイッチOTC医薬品
98成分リスト（2025年5月30日）
• 1 ．アシクロビル 2．アシタザノラスト 3．L-アスパラギン酸カルシウム 4．アゼラスチ
ン 5．アモロルフィン 6．アルミノプロフェン 7．アンブロキソール 8．イコサペント
酸エチル 9．イソコナゾール 10．イソチペンジル（歯痛・歯槽膿漏薬に限る。） 11．イ
トプリド 12．イブプロフェン 13．イブプロフェンピコノール 14．インドメタシン 15．
ウフェナマート 16．エキサラミド 17．エコナゾール 18．エバスチン 19．エピナスチ
ン 20．エプラジノン 21．エメダスチン 22．オキシコナゾール 23．オキシメタゾリン
24．オキセサゼイン 25．カルボシステイン 26．クロトリマゾール（膣カンジダ治療薬に
限る。） 27．クロモグリク酸 28．ケトチフェン 29．ケトプロフェン 30．ゲファル
ナート 31．シクロピロクスオラミン 32．ジクロフェナク 33．シメチジン 34．ジメモ
ルファン 35．スルコナゾール 36．精製ヒアルロン酸ナトリウム 37．セチリジン 38．
セトラキサート 39．ソイステロール 40．ソファルコン 41．チオコナゾール 42．チキジ
ウム 43．チメピジウム 44．テプレノン 45．テルビナフィン 46．トラニラスト 47．
トリアムシノロンアセトニド 48．トリメブチン 49．トルシクラート 50．トロキシピド
51．ナプロキセン 52．ニコチン 53．ニザチジン 54．ネチコナゾール 55．ピコスル
ファート 56．ビソキサチン酢酸エステル 57．ビダラビン 58．ヒドロコルチゾン酪酸エ
ステル 59．ビホナゾール 60．ピレンゼピン 61．ピロキシカム 62．ファモチジン 63．
フェキソフェナジン 64．フェキソフェナジン塩酸塩・塩酸プソイドエフェドリン（花粉、
ハウスダスト（室内塵）などによる鼻のアレルギー症状を緩和することを目的とするものに
限る。） 65．フェルビナク 66．ブチルスコポラミン 67．フッ化ナトリウム（洗口液に
限る。） 68．ブテナフィン 69．プラノプロフェン 70．フラボキサート 71．フルチカ
ゾンプロピオン酸エステル 72．フルニソリド 73．フルルビプロフェン 74．プレドニゾ
ロン吉草酸エステル 75．プロピベリン 76．ブロムヘキシン 77．ベクロメタゾンプロピ
オン酸エステル 78．ベタメタゾン吉草酸エステル 79．ヘプロニカート 80．ベポタスチ
ン 81．ペミロラストカリウム 82．ポリエチレンスルホン酸 83．ポリエンホスファチジル
コリン 84．ポリカルボフィルカルシウム 85．ミコナゾール 86．メキタジン 87．メコ
バラミン 88．メロキシカム 89．モメタゾンフランカルボン酸エステル（点鼻剤に限
る。） 90．ユビデカレノン 91．ヨウ素・ポリビニルアルコール（目の殺菌消毒薬に限
る。） 92．ラニチジン 93．ラノコナゾール 94．ラベプラゾール 95．ロキサチジン酢
酸エステル 96．ロキソプロフェン 97．ロペラミド 98．ロラタジン





2025年6月2日 2025年8月5日

2025年8月１日

PPI/
OTC
元年



約50成分



内閣官房健康・医療戦略室 2024年7月

2026年



パート６
SaMDラグ

SaMD：Software as a Medical Device

デジタル治療機器



SaMD（サムディ）とは？

（Software as a Medical Device）

•国際医療機器規制当局フォーラム
（IMDRF）の定義（2013年）
• “Software as a Medical Device（SaMD)” as software 

intended to be used for one or more medical 
purposes that perform these purposes without 
being part of a hardware medical device.

•「単体で医療機器として機能するソフトウェア
をSoftware as a Medical Device」と定義した。

•従来から広く使われている医療機器の一部の役
割を担うソフトウェアと区別した。



米国のSaMD



世界初のWelldoc社の
糖尿病治療アプリBlueStar（2010年）







BlueStarでHbA1cが1.2ポイントも低下

BlueStarで
－1.9％

通常治療で
ー0.7％

Charlene C. Quinn et al.Cluster-Randomized Trial of a Mobile Phone 
Personalized Behavioral Intervention for Blood Glucose Control 
Diabetes Care. 2011 Sep; 34(9): 1934–1942. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3161305/


アキリ･インターラクテイブ社のEndeavorRx

ADHD（注意欠如多
動性障害）を改善す
るゲームソフト



塩野義製薬がアキリ・インターラクテイブ社と参入
したADHDのデジタル治療薬の臨床試験結果が発表

塩野義製薬は子供のADHDや自閉症スペクトラム障害（ASD）への治療薬として、アメリカAkili Interactive Labs社（以下Akili社）のデジタル治療薬の日本と台湾での独占的開発・販売権を獲得したことを2019年3月に発表していた。
最近、この臨床試験の結果が論文として公開されたので詳細を紹介する。

A novel digital intervention for actively reducing severity of paediatric 

ADHD (STARS-ADHD): a randomised controlled trialより

ADHD（注意欠如多動性障害）

https://medicalnote.jp/diseases/ADHD?utm_campaign=ADHD&utm_medium=ydd&utm_source=yahoo
https://medicalnote.jp/diseases/ADHD?utm_campaign=ADHD&utm_medium=ydd&utm_source=yahoo


我が国ではSaMDは
プログラム医療機器の一部

• 薬機法改正（2014年）
• これまでハードウエアのみを対象としていた薬事法を改
正し、薬機法でソフトウェア単体でも「プログラム医療
機器」として流通可能とした。

• 薬機法上の定義
• 国際整合性等を踏まえ、医療機器の範囲にプログラムまたはこ
れを記録した記録媒体をプログラム医療機器と定義した。

• プログラム医療機器ガイダンス（2016年）
• 画像診断機器の画像の加工処理プログラムを想定したガ
イダンス

• プログラムの医療機器該当性に関するガイドライン
（2021年）

• 同ガイドラインの一部改正（2023年）



CureApp SC ニコチン依存症治療アプリ及びCOチェッカー

佐竹社長

2020年8月21日発表

2020年
日本のSaMD

元年



第三相臨床試験
• キュア・アップ禁煙アプリ第三相臨床試験（2017年10月～2018年12月）

• 禁煙外来において治療用アプリを用いた介入群とアプリを用いない対象
群の禁煙継続率をランダム比較した。

• その結果、治験開始後24週目の継続禁煙率について、治療用アプリを使
用した介入群は63．9％(182/285 例)で、対象群は50．5％(145/287 例)
となり、介入群は約13ポイント上回った。

• 介入群の対照群に対するオッズ比は 1.73 であり、統計学的な有意差を示
した。

治療アプリ
と国内初の
薬事承認！



アップルウオッチ心電図アプリ
2020年9月薬事承認

臨床での動
作試験と
アルゴリズ
ム評価のみ



年々増える心房細動患者数
心房細動の早期発見につながる

Inoue et al. International Journal of Cardiology 2009:137;102–107

万人



ドイツ



2020年10月19日
規制改革推進会議

医療介護ワーキンググループ
テーマはSaMD

河野規制改革担当大臣「SaMD
ラグどうするんだ？」



2025年9月 キュア・アップ



パート７
R-SUDラグ

神経生理電極（EP)カテーテル
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R-SUD:remanufactured 
single use device

再製造単回使用医療機器
デバイス・ジェネリック



SUDの規定
• SUD の製造販売に関しては厚生労働省の行政通
知により以下の基準が示されている
• 2001年12 月14 日医薬局安全対策課長通知（医薬安
発第158 号）により「単回使用の医療用具について
は、・・・・・『再使用禁止』と記載するととも
に『禁忌・禁止』の項にも記載すること。」とし
ている

• 2004年2月9 日付厚生労働省医政局長通知（医政発
第0209003 号）により
• 「ペースメーカーや人工弁等の埋め込み型の医療材料に
ついては医療安全や感染の防止を担保する観点から、そ
の性能や安全性を十分に保証し得ない場合は再使用しな
い等の措置をとるなど、医療機関として十分注意される
よう（中略）よろしくお願いする」と注意喚起がなされ
ている。



事例① 神経生理電極（EP)カテーテル

• 神経生理電極（EP)カテー
テルの院内滅菌による再
使用（Ｒｅｕｓｅ）

• 2015年7月、神戸大学病
院においてSUDである神
経生理電極（EP)カテーテ
ルが約300人の患者に院
内滅菌の上、再使用され
た可能性がある。

• 不整脈のアブレーション
治療に用いる電極カテー
テルは１本２０万円、１
回に４～５本使用する。 神経電極カテーテル



事例② リガシュア
• リガシュア（血管シーリン
グデバイス）

の使いまわし
• 2014年5月20日の読売新聞の
報道

• 大阪府堺市北区の国立病院機
構近畿中央胸部疾患センター
は、再使用が禁止されている
胸腔鏡手術用のリガシュアを
使い回しをしていたと発表し
た。

• 2008年から6年間に約２３０
０人の手術に、院内で再滅菌
して再使用していた

• しかし健康被害は確認されて
いないという。
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2016年度
国立研究開発法人日本医療研究開発機構

委託研究開発事業
（医薬品等規制調和・評価研究事業）

単回使用医療機器の再製造の
在り方に関する調査研究

国際医療福祉大学大学院 武藤正樹



研究目的

•①米国・欧州におけるSUD再製造の実態とその
規制の現状を調査する

•②国内におけるSUD再製造のニーズ調査

•③国内におけるSUD再製造ガイダンスの在り方
の検討

• 2015年度（平成27年度）厚生科学研究

• 2016年度（平成28年度）AMED研究



SUD再製造の米国事情

実は米国でもSUDの院内滅菌、再使用が
問題となっていた・・・



米国のSUD事情

•実は米国でもSUDの院内滅菌による再利用
が2000年以前には、現在の日本のように頻
繁に行われていた

•しかし2000年以降、米国の医薬食品局
（FDA）がSUDの再製造の安全基準と、再製
造されたSUDは新品と同等であるという市
販前承認基準「510K」を整備して、SUDの
再製造の公式な道を切り開く。

•この過程には米国会計検査院、米国議会な
どの働きかけがあった。
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米国のSUD再製造の現状
• 2014年5月、我々はこうした米国におけるSUDの再製
造の現状をアリゾナ州のフェニックスのストライカー
の再製造工場を見学し、実際にその使用の現場をロス
アンジェルスにあるUCLAで見てきた

• フェニックスのストライカー・サステナビリティー・
ソリューション社のSUDの再製造工場を見学
• 神経生理電極（EP）カテーテルや超音波カテーテルの使用
済品を病院から回収して、洗浄、消毒、機能テスト、不具
合があるときは分解して部品を取り換えて、再組み立てを
して滅菌、そしてパッケージをして市場に出している。

• 価格は半分
• FDA承認済みのSUDのコストは新品のSUDよりはもちろん安
価となり、およそ新品の50～70％程度の価格である
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ストライカー・サステナビリティ・ソリューション社
アリゾナ州フェニックス



武藤正樹 113

EPカテーテルの洗浄作業
（ストライカー・サステナビリティ・ソリューション社、アリゾナ州フェニックス市）



武藤正樹 114

EPカテーテルの機能テスト作業
（ストライカー・サステナビリティ・ソリューション社
フェニックス）



武藤正樹 115



武藤正樹 116



米国のSUD使用の現状

• ロスアンジェルスにあるUCLAのロナルドレーガン
病院の心臓カテーテル室で見学

• この病院ではEPカテーテルを使用した場合は専用
の回収ボックスに収納する

• そしてこの回収ボックスは先のストライカーなど
のSUD再製造工場に送られて再製造の上、病院に
戻ってくる

• EPカテーテルの場合、6回まで再利用が可能だとい
う。このためこの病院の心臓カテーテル室の棚に
は、ストライカー社の再製造製品が数多く備蓄さ
れていた。
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武藤正樹 118

UCLAロナルドレーガン記念病院



武藤正樹 119
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武藤正樹 121

EPカテーテル収集ボックス



米国で実際に再製造されている製品例

122

外科系製品群 循環器系製品群 低侵襲機器

整形外科手術と低侵襲
手術で使用される外科
用器具

不整脈の診断と治療に
使用されるカテーテルと
ケーブル

様々な循環動態の状況
のモニタ又は処置のた
めに使用される非手術
用機器

➢ 腹腔鏡用血管シーリ
ング装置

➢ 超音波メス先
➢ トロッカー
➢ 関節鏡用シェーバ先
➢ バー・ビット・ブレード

➢ 超 音 波 診 断 用 カ
テーテル

➢ 電気生理検査用カ
テーテル

➢ EPインターフェイス
ケーブル

➢ DVTスリーブ

➢ パルスオキシメータ
プローブ

➢ 空気圧タニケットカフ
➢ 血圧用カフ



Electrophysiology (EP) 

Diagnostic Catheters & Cables

Introducer Sheaths

Diagnostic Ultrasound 

Catheters

神経電極（EP）カテーテル
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LigaSure  

Sealer/Divider 

Trocars

Laparoscopic 

Devices (babcocks, 

dissectors, 

scissors/shears, 

graspers)

Ultrasonic Scalpels

外科系器具

124



DVT Compression 

Sleeves
Pulse Oximeter 

Sensors
ECG Leads

低侵襲性の器具

Cerebral Somatic 

Sensors

Blood Pressure 

Cuffs

Stethoscopes Fall Alarms Cervical Collars

Splints

Pressure Infusers
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医療機器・体外診断薬部会（2017年4月21日）
薬事・食品衛生審議会薬事分科会（2017年6月29日）

医薬品医療機器等法第42条



2017年7月31日
公布・施行



2017年7月新制度が整った、
あとは国内の

業界の育成・支援を！

任意団体「単回医療機器再製造推進協議会」

2018年1月に設立

サクラ精機株式会社の松本謙一会長

ストライカージャパン社

ホギメディカルなど



「単回医療機器再製造推進協議会」

2018年1月に設立

サクラ精機株式会社の松本謙一会長、ストライカージャパン社、
ホギメディカルなど

国内の単回使用
医療機器市場規
模は1.5兆円



再製造医療機器の市場規模 （経済性）

（株）ホギメディカル提供資料
130
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現在、日本でのR-SUD承認取得は10製品。

2019 2020 2021 2022 2023

R-SUD承認取得品一覧

再製造ループ電極カテーテル
（日本ストライカー）

2019年8月

再製造フロートロンACS900
（ホギメディカル）

2020年8月

再製造カフC
（ホギメディカル）

再製造V-パイプ
（ホギメディカル）

2020年11月 

再製造トロッカーE
（ホギメディカル）

2020年12月

再製造トロッカーE2
（ホギメディカル）

2021年3月

2022年8月

再製造のこぎり刃
（ホギメディカル） 再製造ステラブル電極カテーテル

（日本ストライカー）

2022年9月

再製造心腔内超音波カテーテルV
（日本ストライカー）

2022年6月2021年12月 2023年10月

再製造スタビライザーG
（ホギメディカル）

まだまだ欧米
に比べて承認
数が少ない！



R-SUDラグの解消を！

R-SUDは米国では

デバイス・ジェネリックと呼ばれている



まとめと提言

・このままでは日本から医薬品・医療機器が

消えてしまう
・医薬品・医療機器は国民の命を守る
ともし火だ

「ともし火をつけて、それを升の下に置く者はいない」

（マタイによる福音書５章１５節）



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」

伊原次官
「思いは同じ

だ！」

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/author/%E6%AD%A6%E8%97%A4%E6%AD%A3%E6%A8%B9
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/author/%E6%AD%A6%E8%97%A4%E6%AD%A3%E6%A8%B9
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/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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