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医薬品の安定供給の課題

医薬品品質問題

医薬品開発

• 新薬が日本に入ってこない状況を指す「ドラッグ・ロス」が発生、承認が遅
れる「ドラッグ・ラグ」より事態は深刻。

• 特に、日本法人や国内管理人を持たない新興バイオ医薬品企業はピボタ
ル試験に日本を組み入れないため、日本に当該新薬が入ってこない。

• 後発品を巡っては、企業の相次ぐGMP違反に伴い、供給不安が続いている。
• 一連の問題の背景はかなり深刻である。
• 品質確保・安定供給に向けて各企業は努力しているが、取り組みの内容や

法令順守意識に差があるのが現状である。



第１回 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資料より
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PMDA資料より

ドラッグ・ラグよりドラッグ・ロス



製薬関係全体のメーカーの行政処分
（岡見化学、廣貫堂、辰巳化学等）

2019 2020 2021 2022 2023

（多品種少量製造が問題なのではないが）日医工の200品目同時多発の
限定出荷等により、急激な増産体制が難しい点

委受託完全分離になって、どこで製造しているか、
製造のキャパシティがあるのかが不明となっている点

新型コロナ感染拡大による
諸外国ロックダウンに伴う原薬入手問題

新型コロナ感染拡大による「解熱鎮痛剤」の買い占めの問題

ウクライナ情勢による「エネルギー問題」
によるヨーロッパからの供給不安の問題

日立物流センター火災に伴う影響
（大原薬品、日本GE）

品質
問題

業界
構造
全般

コロナ
関連

その他

販売承認書と製造実態の齟齬「自主点検」によって新たに発覚した問題
（長生堂・富士製薬工業・共和薬品等）

小林化工・日医工問題に端を発した「製造管理・品質管理」に起因する問題

GEに関しては、「共同開発」「バイイングパワー」による問題
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「供給不安」の事象の変遷



供給不安

採算性の低下
薬価の引き下げ
原薬価格の上昇

トレーサビリ
ティーの問題・

情報開示

負の連鎖
業界の構造共同開発

委受託完全分離
多品種少量生産

原薬・原材料
特定国への依存

戦争・紛争
災害・事故

日本独自の
品質要求

内的要因

外的要因

国の関与不足

地政学リスク

薬事規制の
国際整合化

複数の国に
製造工程

キャパシティ不足

5

医薬品の安定供給問題



6

国の強いリーダーシップを

世界情勢や地政学的見地から、製薬企業に委ねることは難しく、国による産業への関与は必要不
可欠である。

安定供給問題は後発品企業だけでなく、先発品企業も含めた、業界全体の問題と認識しなけれ
ばならない。

医薬品の安定供給は、製造販売業者の責務だけでない。

令和4年5月に成立した経済安保推進法では、医療現場で必要な量を切れ目なく安定供給できる
体制構築が目標とされているが、他業種に比べ予算規模も小さく、その対策は十分ではない。

国の強いリーダーシップにより、医薬品の産業構造をより強固なものにしなければならない。


