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日本の医薬品産業の行方
-薬不足や保険適用除外

本日の骨子 テーマ：日本で薬が使えなくなる？

1.
最新の治療薬が
日本で使えなくなる？

2.
保険で使える薬が
減るかもしれない？

3.
いつも飲んでる薬が
薬局にない？

目次
1. 医薬品の種類とモダリティの革新
2. 日本で新薬が使えなくなる？：ドラッグロス/ラグと国内創薬力の低下
3. 医療費適正化計画と特許切れ後の医薬品:ジェネリック医薬品/バイオシミラー
4. 保険のもとで医薬品が使えなくなるのか？：薬価制度の仕組みとOTC医薬品
5. ジェネリック医薬品を中心とした医薬品供給不足



医薬品の種類とモダリティの革新
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医薬品の種類
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特許切れ

講師作成

OTC医薬品
OTC meds.

医薬品
Medicines/

Pharmaceuticals

化学合成医薬品
Chemical meds./

Low molecular meds.

新薬
Novel meds./

Innovators

長期収載品
long-listed products

ジェネリック医薬品
（後発医薬品）

Generic meds

バイオ医薬品
Biomedicines

新薬
Novel meds./

Innovators保険診療で
使用

自費で購入

 医師の処方で使われるくすり。
 一般向けの広告宣伝はできない。
 価格は国が決める（公定）

 医師の処方なしで消費者が薬局、ドラッグストアで購入できる。
 一般向けの広告宣伝が可能。
 価格もドラッグストア等が自由に設定できる。

医療用医薬品
Prescription meds.

長期収載品
（先行品）
Originators

バイオシミラー
（バイオ後続品）

Biosimilars
 バイオテクノロジー（生物の力）で製造

 原薬を化学合成で製造

 いわゆる「先発薬」



本日のテーマ
日本で薬が使えなくなる？

6講師作成

OTC医薬品
OTC meds.

医薬品
Medicines/

Pharmaceuticals

化学合成医薬品
Chemical meds./

Low molecular meds.

新薬
Novel meds./

Innovators

長期収載品
long-listed products

ジェネリック医薬品
（後発医薬品）

Generic meds

バイオ医薬品
Biomedicines

新薬
Novel meds./

Innovators保険診療で
使用

自費で購入

医療用医薬品
Prescription meds.

長期収載品
（先行品）
Originators

バイオシミラー
（バイオ後続品）

Biosimilars

②保険で
使えなくなる？ OTC類似薬

①日本で新薬が
使えない？

③ジェネリック医薬品
が手に入らない？

おまけ：
バイオシミラーが使え

ない？



医薬品モダリティの進化
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低分子化合物

核酸医薬品

病気原因のタンパク質の
発現/機能阻害

短いDNAやRNA

バイオ医薬品

不足酵素・ホルモンの補充
抗体による細胞機能阻害

など

酵素、ホルモン、抗体医薬品

患者の細胞、iPS細胞

細胞治療

 治療用の遺伝⼦を投与
（in vivo遺伝⼦治療）

 遺伝⼦改変細胞を投与
（ex vivo遺伝⼦治療）

再生医療等製品

治療用の細胞や組織を投与

タンパク質のポケットに
結合して作用

タンパクやペプチド

ペプチド医薬品

mRNAによる治療や
ワクチン

医療アプリ

疾患理解や
日常生活サポート

mRNA

モダリティmodalityとは：治療手段の種別、
医薬品の作られ方の基盤技術の方法・手段、それらに基づく医薬品の分類 遺伝子治療

講師作成

中分子医薬品



再生医療等製品：細胞治療と遺伝子治療 (Cell and Gene Therapies: CGT)
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CAR-T

遺伝子治療

Elevidys
筋ジストロフィー遺伝子治療薬

米国では4億8千万円

in vivo遺伝⼦治療：
治療用遺伝子を外部から投与

（「体」の中で遺伝子に作用）

ex vivo遺伝⼦治療：
体外で作成した遺伝子改変した
細胞を投与

講師作成

日本初の再生医療製品

1治療（1回）あたり9,464,500円



代表的なex vivo遺伝⼦治療
CAR-T細胞療法：キメラ抗原受容体T細胞療法
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キムリア点滴静注
チサゲンレクルユーセル
3,349万円/１回分

図は、ChatGPTとGoogle NotebookLMで作成

キメラ（chimera）
複数の遺伝子を持つ「怪物」



バイオ医薬品（遺伝子組換え医薬品）とは

10

 遺伝子組換え技術
 細胞培養技術

• バイオ医薬品は、バイオテクノロジーを応用して生産されたタンパク質を有効成分とする医薬品

アスピリン

COOH

OCOCH3

エリスロポエチン
（赤血球増多因子）

抗体医薬品
バイオ医薬品

モノクローナル抗体(IgG) 

タンパク質性医薬品
バイオ医薬品

化学合成
医薬品
分子量
=180Da
アミノ酸=0

分子量=150,000Da
アミノ酸≦1300個
-タンパク質の修飾あり
(糖鎖付加など)

分子量=約34,000Da
アミノ酸≦165個
-タンパク質の修飾なし

Kozlowski S, et al. N Engl J Med. 2011; 365(5): 385-388.
Revers L & Furczon E. Canadian Pharmacists Journal. 2010; 143(3): 134-139.
Revers L & Furczon E. Canadian Pharmacists Journal. 2010; 143(4): 184-191.

※ 図は原寸に比例していない。

化学合成医薬品 バイオ医薬品

製造方法

化学合成 生物機能利用

構造

単純 複雑

COOH

OCOCH3



バイオ医薬品の製造工程：複雑な工程と高コスト
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Step 1
生命の設計図「EPO遺伝子」
の特定

Step 2
タンパク質製造工場
「宿主細胞」の選択

Step3：「遺伝子組換え」
設計図の組込み ヒトEPOを生産する細胞の誕生

ベクター（遺伝子の運び屋）を
用いてハムスター細胞の核内に導入

Step4 大量生産へのスケールアップ

大型培養タンク（バイオリアクター）で大量培養

Step 5 医薬品としての最終工程「精製」

中外製薬：バイオとは？https://www.chugai-pharm.co.jp/ptn/bio/genome/genomep01.htmlをもとにGoogle NotebookLM作成

目的のタンパク質をつくる
細胞を育てて増やす（培養）

培養液から不純物などを除いて
目的のタンパク質を取り出す（精製）



培養タンク比較

12

富士フィルム：5,000㍑培養タンク
朝日新聞、2025年12月24日朝刊

セルトリオン：7,500～15,000㍑培養タンク
(仁川松島に合計25万㍑）

韓国中央日報日本語版、2025年9月24日

サントリー京都ブルワリー
3万〜10万リットル級貯酒タンク×20基

350ml缶約214万本分（75万㍑として推計）
https://www.suntory.co.jp/factory/kyoto/

Sandoz Kundl plant
（オーストラリ・アチロル地方）

ペニシリン培養タンク30,000～60,000㍑
（合計30万リットル級；推計）

Tirol News https://tirol.orf.at/stories/3228513/

 ビールや抗生物質はスケールが格段に大きい。
 但し、それぞれに適したスケールがある。

Cytiva社：mRNAワクチン用製造タンク
50〜2,000㍑

https://www.cytivalifesciences.com/en/us/news-
center/cytiva-broaden-xcellerex-platform-to-include-

500l-and-2-000l-bioreactors-10001



日本で承認されたバイオ医薬品

インスリン

フィルグラスチム

セルモロイキン
テセロイキン カルペリチド

グルカゴン

1990 20001985 1995 2005

ペグビソマント

2010
インスリン グルリジン

HPVワクチン

ラスブリカーゼ

リラグルチド
テリパラチド

ロミプロスチム

インスリン リスプロ

ペグインターフェロン アルファ-2a
ペグインターフェロンアルファ-2b

インターフェロン アルファ-2b

インターフェロン ガンマ-1a

ナルトグラスチム

インターフェロン ベータ-1b

B型肝炎ワクチン

エポエチン アルファ

アルテプラーゼ

リツキシマブ
トラスツズマブ

パリビズマブ
インフリキシマブ
バシリキシマブ

ベバシズマブ

フォリトロピン ベータ

エプタコグ アルファ

ラロニダーゼモンテプラーゼ
イミグルセラーゼ

オマリズマブ
ラニビズマブ

ノナコグ アルファ

エクリズマブ
パニツムマブ

トロンボモデュリン アルファ

ウステキヌマブ
ゴリムマブ
カナキヌマブ

アバタセプト

トシリズマブ
ゲムツズマブ オゾガマイシン

ダルベポエチン アルファ

イブリツモマブ チウキセタン
アダリムマブ
セツキシマブ

アガルシダーゼ アルファ

イデュルスルファーゼ

アガルシダーゼ ベータ

アルグルコシダーゼ アルファ

ガルスルファーゼ

ホリトロピン アルファ

パミテプラーゼ

ルリオクトコグ アルファ
オクトコグ アルファ

エポエチン ベータ ペゴル

インスリン アスパルト

人血清アルブミン

HPVワクチン

インターフェロン ベータ
インターフェロン アルファ（NAMALWA）

インターフェロン アルファ（BALL-1）
インターフェロン ベータ

レノグラスチム

メカセルミン

インターフェロン アルファコン-1

インスリン グラルギン

トラフェルミン

インターフェロン ベータ-1a

デノスマブ
モガムリズマブ
セルトリズマブ ペゴル

ﾎﾙﾓﾝ
ｻｲﾄｶｲﾝ

酵素等

その他

抗体類

ワクチン

ムロモナブ-CD3

インスリン デテミル インスリン デグルデク

ドルナーゼ アルファ

エタネルセプト

アフリベルセプト

エポエチン ベータ

ソマトロピン

メトレレプチン

ツロクトコグ アルファ

オファツムマブ
ペルツズマブ
トラスツズマブ エムタンシン

ブレンツキシマブ ベドチン
ナタリズマブ
アレムツズマブ
ニボルマブ
セクキヌマブ

エポエチン カッパ

ソマトロピン

フィルグラスチム（後続）

インフリキシマブ
後続

インスリン グラルギン（後続）

イピリムマブ
ラムシルマブ

アスホターゼ アルファ
コラーゲナーゼ

カトリデカコグ
アンチトロンビン

デュラグルチド

デュラグルチド

コリオゴナドトロピン アルファ

セマグルチド

アスホターゼ アルファ
コラーゲナーゼ
カトリデカコグ
アンチトロンビン ガンマ

セベリパーゼ アルファ

コンドリアーゼ
ダモクトコグ アルファ ペゴル
ノナコグ ベータ ペゴル

エラペグアデマーゼ
セルリポナーゼ アルファ
イデュルスルファーゼ ベータオクトコグ ベータ

ルリオクトコグ アルファ ペゴル
アルブトレペノナコグ アルファ

ロノクトコグ アルファ

帯状疱疹ワク
チン

ラムシルマブ
イピリムマブ
エボロクマブ

メポリズマブ
アリロクマブ
イキセキズマブ
ブロダルマブ
イダルシズマブ
エロツズマブ
ペムブロリズマブ

サリルマブ
ベズロトクスマブ
ベリムマブ
ダラツムマブ
アベルマブ

デュピルマブ
アテゾリズマブ
ベンラリズマブ
イノツズマブ オゾガマイシン
エミシズマブ
グセルクマブ
デュルバルマブ
オビヌツズマブ
ベドリズマブ
ブリナツモマブ

ロモソズマブ
リサンキズマブ
ネシツムマブ
ラブリズマブ
ブロスマブアフリベルセプト ベータ

ツロクトコグ アルファ ペゴル

イデュルスルファーゼ ベータ
パブナフスプ アルファ

シモクトコグ アルファ
ボニコグ アルファ

ソマプシタン
ホリトロピン デルタ

HPVワクチン

インコボツリヌストキシンA
デニロイキン ジフチトクス

ブロルシズマブ
イサツキシマブ
チルドラキズマブ
サトラリズマブ
トラスツズマブ デルクステカン
セツキシマブ サロタロカンナトリウム

ガルカネズマブ
イネビリズマブ
ポラツズマブ ベドチン

20182015 2017 2019 2020 20212016 （承認年）

赤字：日本発のバイオ医薬品
 バイオ医薬品において近年主流となっている抗体医薬品は、日本発は限定的。

トシリズマブ、（アクテムラ）、モガムリズマブ（ポテリジオ）、ニボルマブ（オプジーボ）、
ヘムライブラ（エミシズマブ）、トラスツズマブデルクステカン（エンハーツ）など。

（図表）国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部作成
 2019年度厚生労働省 「バイオ医薬品及びバイオシミラー普及啓発等事業」講習会資料https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000132762_00005.htmlに追記

最初のバイオ医薬品
は「インスリン」

1953年ワトソン、クリックNaure論文発表
（1962年ノーベル賞受賞）
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開発の主流は抗体医薬品、国内開発製品は限定的
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徳島新聞https://www.topics.or.jp/articles/-/106986
小野薬品https://p.ono-oncology.jp/?ref=https%3A%2F%2Fwww.google.com%2F

 がん細胞は免疫細胞の「ブレーキ」に働きかけて
免疫細胞から攻撃されないようにする

 ニボルマブ（オプジーボ）は免疫細胞の
「ブレーキ」に結合し、がん細胞の働きかけをブロックする

日本で「開発された」抗体医薬品の例

 実は、製造は海外

20mg： 27,130円／瓶
100mg：131,811円／瓶
120mg：157,660円／瓶
240mg：311,444円／瓶

本庶佑氏、2018年ノーベル医学生理学賞受賞

https://www.topics.or.jp/articles/-/106986
https://www.topics.or.jp/articles/-/106986
https://www.topics.or.jp/articles/-/106986
https://p.ono-oncology.jp/?ref=https%3A%2F%2Fwww.google.com%2F
https://p.ono-oncology.jp/?ref=https%3A%2F%2Fwww.google.com%2F
https://p.ono-oncology.jp/?ref=https%3A%2F%2Fwww.google.com%2F


2028年、バイオ医薬品を含む新型モダリティが56%を占める

 新しく上市される医薬品の構成を見ると、2009年時点では、上市5年以内の医薬品市場における 抗体医薬のシェアは8％。

 2028年には、ex vivo遺伝子治療(7%)、in vivo遺伝子治療(6%)、核酸医薬(4%)などを合わせた新しいタイプのモダリティが
約20％を占めると予測。

15科学技術振興機構：創薬モダリティの潮流と展望（2025年2月）https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdfをもとにGoogle NotebookLM作成

https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf


新しいモダリティは大半が海外製

16出典：経済産業省委託調査 平成29年度我が国におけるデータ駆動型社会に係る基盤整備（バイオベンチャーと投資家の対話促進に向けた調査）報告書



モダリティの進化：ここまでのまとめ

 モダリティが多様化している。

 その中でもバイオ医薬品が開発の主流。

 新しいモダリティの開発や製造が困難さを増している。

 新しいモダリティは高額になる傾向にある。

 日本の製薬企業は、創薬力（新しいモダリティ、バイオ医薬品の開発力）で劣後している。
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日本で新薬が使えなくなる？
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新薬が日本で使えない：論点

19Google NotebookLM作成



なぜ日本の創薬力が低下してしまったのか？

20科学技術振興機構：創薬モダリティの潮流と展望https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdfをもとにGoogle NotebookLM作成

1980年台以降のバイオ医薬品からの撤退（失われた40年）

 生命科学・疾患研究（病気の発症メカニズムの解明）技術の喪失

 創薬モダリティ（新規物質）製造技術の喪失

 スタートアップ：臨床試験段階での大規模な投資不足。
 ア カ デ ミ ア：大学における研究力の低下。
 製 造 基 盤：新型モダリティに対応する製造基盤の不足。
 人 材：経営、開発、事業化を担う専門人材の不足と

           流動性の低さ。

 AI創薬：AI技術、半導体技術の立ち遅れ

https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf
https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2024/RR/CRDS-FY2024-RR-10.pdf


ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの実態

21

• 2023年3月時点において、欧米では承認されているが⽇本では承認されていない医薬品（未承認薬）は143品目。
• 未承認薬143品目中、国内開発未着⼿の医薬品は86品目（60.1%）あり、企業が開発しない（ドラッグラグ・ロス）が発⽣。
• 国内開発未着手の86品目は、ベンチャー発の医薬品や、オーファン、小児の割合が比較的⼤きい。

※出典︓PMDA、FDA、EMA の各公開情報、明⽇の新薬（株式会社テクノミック）をもとに医薬産業政策研究所にて作成、厚⽣労働省にて集計
※１︓2016-2020年に欧米で承認されたNMEのうち、2022年末時点で⽇本では承認を受けていない品目を未承認として集計
※２︓2023年3月時点で開発情報のない品目を国内開発の未着手として集計
※３︓欧米の承認取得年が設⽴から30年以内で承認取得前年の売上が5億米ドル未満の開発企業をベンチャーとして集計
※４︓欧米にてオーファンドラッグ指定を承認時までに受けた品目をオーファンとして集計
※５︓2022年末時点で欧米で⼩児適応を取得した品目を⼩児として集計



ドラッグロス/ラグ解消に向けた国の取組

29

 国内開発未着手薬の情報整理と
開発要請

 薬事承認ルールの整備/など



日本企業の創薬⼒強化に対する国の取り組み

【対策の方向性】
新規モダリティの創出支援

• 積極的な新規モダリティへの投資や、国際展開を⾒据えた事業展開を企業が⾏うよう政府⼀丸となった総合的な戦略を作成
• 新規モダリティに係る新薬候補探索（シーズ・ライブラリ構築）等の支援を検討
• バイオ医薬品の製造や人材育成支援を通じた、バイオシミラーの国内製造の促進

創薬エコシステムの構築
• ベンチャー企業について、資⾦調達や知財戦略等、開発から上市、海外展開まで⼀環したサポートの実施
• 製薬企業やベンチャー企業、アカデミアとのマッチング促進に向けた取組の実施

革新的創薬に向けた研究開発への経営資源の集中化
• 研究開発型企業においては、革新的創薬に向けた研究開発への経営資源の集中化を図るべきであり、特許期間中の新薬の売上で研究開発費

の回収を⾏うビジネスモデルへの転換を促進するため、薬価制度の⾒直し等を⾏うことが必要である。
• 併せて、諸外国に比べて⻑期収載品の使用比率が⾼いこと等を踏まえ、⻑期収載品による収益への依存から脱却を促すため、原則として後発品へ

の置換えを引き続き進めていくべきである。
• その際、⻑期収載品の様々な使用実態に応じた評価を⾏う観点から、選定療養の活⽤や、現⾏の薬価上の措置の⾒直しを含め対応を検討

23

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
（2023/06/09）

【主な課題】
⽇本起源品目の世界市場シェアが低下するなど、我が国の創薬⼒が低下。新たなモダリティへの移⾏に⽴ち遅れる等、研究開発型のビジネスモデルへの
転換促進が必要な状況にある。



医療費適正化計画と特許切れ後の医薬品
ジェネリック医薬品とバイオシミラー

24

NHK総合ニュースウォッチ9 2025年12月18日https://www.web.nhk/tv/an/nw9/pl/series-tep-V94JP16WGN/ep/8ZWM8XV7LX



ジェネリック医薬品とバイオシミラー

25

 化学合成で製造される医薬品

 バイオ技術で製造される医薬品

 それぞれ、臨床において同じように使うことができ、先発・先行品に比べて安価。

 バイオ技術の特性上、
先行品・バイオシミラーそれぞれの
品質等に一定範囲内のばらつきがある。

 新薬と同様、製造には高い技術が必要
＝日本での開発・製造が立ち遅れ

 有効成分は化学的に同一

特許が切れた薬
（先発医薬品）

ジェネリック医薬品
（後発医薬品）

特許が切れたバイオ医薬品
（先行バイオ医薬品）

バイオシミラー
（バイオ後続品）

 バイオシミラーも先行バイオ医薬品と同様に
複雑な工程で清算され、同じように使えること
が基礎試験、臨床試験で確認されています。

スポーツ飲料

ワイン



ジェネリック医薬品とバイオシミラー

26

ジェネリック医薬品

バイオシミラー

※ただし、先行バイオ医薬品が複数の効能・効果を持っている場合は、バイオシミラーがその全ての効能・効果を持っているわけではないことがあります。

※自己負担額が高くなりすぎないようにする仕組み（高額療養費制度）との関係で、ジェネリック医薬品やバイオシミラーを使うと、自己負担額が上がる場合もあります。詳しくは医師や薬剤師にご相談ください。

 ジェネリック医薬品、バイオシミラーとも安価で、自己負担が少なく、保険財政にも優しい。

生物学的同等性試験



日本で使えるバイオシミラー（18成分）

27※ バイオ医薬品やバイオシミラーの正式な名前や、名前のつけ方のルールなどについては、以下のHPをご覧ください。
国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部HP（http://www.nihs.go.jp/dbcb/biosimilar.html）

分類 先行バイオ医薬品の名前 一般名注） 主な治療領域

ホルモン

ジェノトロピン ソマトロピン 成長ホルモン分泌不全性低身長症
ランタス インスリン グラルギン 糖尿病
ヒューマログ インスリン リスプロ 糖尿病
ノボラピット インスリン アスパルト 糖尿病
フォルテオ テリパラチド 骨粗しょう症

サイトカイン・酵素

エスポ― エポエチン アルファ 腎性貧血
ネスプ ダルベポエチン アルファ 腎性貧血
グラン フィルグラスチム 白血病、がん
ジーラスタ ペグフィルグラスチム 白血病、がん
ファブラザイム アガルシダーゼ ベータ ファブリー病

抗体医薬品・融合タンパク質

レミケード インフリキシマブ 関節リウマチ、炎症性腸疾患、など
エンブレル エタネルセプト 関節リウマチ、炎症性腸疾患、など
ヒュミラ アダリムマブ 関節リウマチ、炎症性腸疾患、など
ステラーラ ウステキヌマブ 乾癬、炎症性腸疾患、など
リツキサン リツキシマブ がん
ハーセプチン トラスツズマブ がん
アバスチン ベバシズマブ がん

抗体医薬品（眼科用） ルセンティス ラニビズマブ 加齢黄斑変性症

糖尿病の他、
がん、自己免疫疾患が中心



国民医療費、薬剤費等の推移

出所： 厚生労働省：令和5(2023)年度 国民医療費の概況 https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-iryohi/23/index.html
厚生労働省：中央社会保険医療協議会薬価専門部会（第237回）：薬剤費等の年次推移について https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001533286.pdf 28

令和５(2023)年度の国民医療費は、48兆915億円、前年度の46兆6,967億円に比べ１兆3,948億円、3.0％の増加。
人口一人当たりの国民医療費は、38万6,700円、前年度の37万3,700円に比べ１万3,000円、3.5％の増加。

薬剤費は約10兆円
（全医療費の2割超）。

薬剤費の2割以上を
バイオ医薬品が占める。

https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-iryohi/23/index.html
https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-iryohi/23/index.html
https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/k-iryohi/23/index.html


日米欧のバイオ医薬品市場

Biologics
46％Small 

Molecules 
54％

USA2）

Biologics
36%Small 

Molecules
64%

EU (excl. UK, CH)4）

1. IQVIA INSTITUTE: Global Use of Medicines 2023- Outlook To 2027 https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/the-global-use-of-medicines-2023
2. IQVIA INSTITUTE: Biosimilars in the United States 2023–2027- Competition, Savings, and Sustainability-.  Jan.2023

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/biosimilars-in-the-united-states-2023-202700
3. Hiroyuki Sakamaki, Hiroki Ito, Akira Yuasa: Future Biopharmaceutical Market Size Estimation and Effect of Biosimilars on Managing Medical Expenditure in Japan. Jpn. Pharmacol. Ther., 9(5): 691-700, 2021 
4. IQVIA : The Impact of Biosimilar Competition in Europe. Dec. 2022 

https://www.iqvia.com/library/white-papers/the-impact-of-biosimilar-competition-in-europe-2022

 バイオ医薬品（組み換えDNA技術で作られた医薬品）に対する世界の支出は、2027年までに6,660億ドルに達し、世界の医薬品支出の
約35％を占める1）。

 バイオシミラーは、医療の質を落とさずに医療費を削減することで医療システムの持続可能性を維持するために重要な役割を果たすことが期待される。
 日本は、バイオ医薬品、バイオシミラー開発に立ち遅れ。

Biologics
20%Small 

Molecules
80%

Japan3)

29



2025年度一般会計予算 歳出と歳入の構成

30財務省：これからの日本のために財政を考える https://www.mof.go.jp/zaisei/financial-structure/index.html

 社会保障への支出が大きく、伸びも大きい。さらにそれらは税金・借金で賄われる。



財政制度等審議会：令和８年度予算の編成等に関する建議

31

財務省令和８年度予算の編成等に関する建議をもとにGoogle NotebookL作成
https://www.mof.go.jp/about_mof/councils/fiscal_system_council/s
ub-of_fiscal_system/report/zaiseia20251202/index.html

https://www.mof.go.jp/about_mof/councils/fiscal_system_council/sub-of_fiscal_system/report/zaiseia20251202/index.html
https://www.mof.go.jp/about_mof/councils/fiscal_system_council/sub-of_fiscal_system/report/zaiseia20251202/index.html
https://www.mof.go.jp/about_mof/councils/fiscal_system_council/sub-of_fiscal_system/report/zaiseia20251202/index.html
https://www.mof.go.jp/about_mof/councils/fiscal_system_council/sub-of_fiscal_system/report/zaiseia20251202/index.html


32
「厚生労働省：第四期医療費適正化計画（2024～2029年度）について」をもとにGoogle NotebookLM作成
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000190705_00001.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000190705_00001.html


医療制度のあり方議論の視点（私見）

持続可能な
医療保険制度

患者・国民 医療提供者

国・財政 製薬企業

Sustainability

 医療の質の向上（Quality of Life)
 治療へのアクセス（Accessibility)
 受入れ可能性（Acceptability)

 支払い可能性（Affordability)  継続的なイノベーション（Innovation)
 安定供給(Stable Supply)

 質の高い医療と選択肢の拡大
（Quality of Choice）

 経営の安定

持続可能性の議論において重要なこと
単に医療費を抑えるだけでなく、

医療の質を向上させ、イノベーションを確保しつつ、
医療費の伸びのコントロールを「両立」すること

• 革新的な医療技術の利用可能性
• その治療をを受け入れられるか
• 自己負担を受け入れられるか

（支払い可能性：Affordability)

• 経済的に負担できるか
財政影響、保険負担 • イノベーション継続と安定供給のための

価格設定、流通システム

• 革新的医療技術の適切な提供と
受入れ可能性：Acceptability

• 地域医療の維持、診療の継続性

講師作成
33



ジェネリック医薬品とバイオシミラー価値の好循環

34

 ジェネリック医薬品とバイオシミラーによって生み出された費用削減は、医療システム内にポジティブなフィードバックループを形成します。
 費用削減で得られた資金は、新たな革新的治療法の導入や、治療パス全体の改善に再投資され、結果としてシステム全体の持続

可能性と患者への提供価値を高めます。

医療システム全体への貢献



ジェネリック医薬品・バイオシミラー使用促進に関わる課題

 ジェネリック医薬品を中心に安定供給に問題。 （後述）

 ジェネリック医薬品に対する誤解（先発品に比べて劣る？）

 ジェネリック医薬品が発売されている新薬（長期収載品）を使うと、価格の差額分の一部を患者負担に。
（選定療養制度）

 現行：長期収載品と後発医薬品の価格差の４分の１相当を患者負担→今後引き上げ？

 バイオシミラーについて医療関係者・国民に知られていない。

 バイオシミラーが国内で開発・製造できない。

 海外の開発・製造状況により、国内供給に影響。
35

医療費適正化において、ジェネリック医薬品、バイオシミラー使用促進は最も重要な政策

バイオシミラーの国内開発・製造への支援。



保険のもとで医薬品が使えなくなるのか？

保険制度のもとで使われる医薬品と「OTC類似薬」議論

36



医療用医薬品が保険で使えるようになるまで

37

ポイント：
厚労大臣が薬として承認した後、
薬価がついて保険診療で使える。

図は、Google NotebookLMで作成

 ジェネリック医薬品は、この過程の多くは必要とされません。

 バイオシミラーは、試験管内、動物実験、
臨床試験（第Ⅰ、Ⅲ相）が求められます。



新医薬品の薬価算定プロセスの全体像

薬価収載希望書の提出

第１回薬価算定組織

算定案の通知

不服意見書提出

第２回薬価算定組織

検討結果の通知

中医協総会に算定案の報告・了承

薬価収載（年４回）

不服なし 不服あり

薬事承認

収載希望者の
不服意見表明

新医薬品の薬価算定プロセス

原則60日以内、
遅くとも90日以内

・製造輸入原価、
・一般管理・販売費（50.6％以下）

・営業利益（15.5％以下）

・流通経費（7.5％以下）

・消費税
を積み上げる

類似薬効比較方式（Ⅰ） 類似薬効比較方式（Ⅱ） 原価計算方式

補正加算

外国平均価格調整

類似薬あり 類似薬なし

新医薬品

新規性に
乏しい新薬

補正加算

新薬の１日薬価を既存の類似薬（最
類似薬）の１日薬価に合わせる

過去数年間の類似薬の薬価（１日
薬価）と比較して、最も低い価格
⇒①又は②のいずれか低い額

①過去10年間の類似薬平均値
②過去６年間の類似薬最安値

⇒類似薬効比較方式（I）の算定額を超え
る場合、その額と以下の③、④を含めて最
安値
③過去15年間の類似薬平均値
④過去10年間の類似薬最安値

画期性加算（70-120％）
有用性加算（５-60％）
市場性加算（5-20％）
小児加算（5-20％）
特定用途加算（5-20％）
先駆加算（10-20％）

類似薬：次の事項からみて、類似
性があるもの
イ）効能及び効果
ロ）薬理作用
ハ）組成及び化学構造式
ニ）投与形態、剤形区分、

剤形及び用法

【薬価算定（薬価収載時）の基本的考え方】

（類似薬効比較方式Ⅰと同じ）

参 考

ポイント：既存薬に比べて革新性（イノベーション）がある製品、海外で開発された製品 → 高い薬価になりがち



薬価基準とは

 保険医療で使用できる医薬品を定めたもの
 「保険医又は保険薬剤師は、原則として「厚生労働大臣の定める医薬品」しか使用できない。」

 保険医療で使用した医薬品の価格を定めたもの
 「保険医療機関又は保険薬局が保険請求を行う場合、薬剤料は薬価基準で定められた価格に基づき算定する。」

 薬価基準に含まれないもの＝保険のもとで使われない薬
 一般用医薬品
 医療用医薬品のうち

 体外診断薬（必要に応じ材料価格として価格設定）
 保険医療上での使用がなじまないもの（主に「生活改善薬」）／など

 保険医療に使用できる医薬品の品目とその価格を厚生労働大臣が定めたもの。
 薬価基準で定められた価格は、医療機関や薬局に対する実際の販売価格（市場実勢価格）を

調査（薬価調査）し、その結果に基づき定期的に改定される。



薬の「保険はずし」の議論
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 背景は、持続可能な医療制度



OTC医薬品
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ＯＴＣ医薬品とは：薬局・薬店・ドラッグストアなどで処方せん無しに購入できる医薬品
英語の「Over The Counter：オーバー・ザ・カウンター」の略で、カウンター越しにお薬を販売することに由来

OTC医薬品として初めて市場に出た成分など、特に慎重な情報提供が求められる。
薬剤師のみが販売で貴、書面での情報提供が義務付けられる。

ＯＴＣ医薬品
要指導医薬品

一般用医薬品

分類 内容 対応する専門家 消費者への説明 インターネット販売

第１類医薬品 安全性上、特に
注意を要する。

薬剤師 書面を用いての情報
提供が義務

不可

第２類医薬品 安全性上、注意を
要する。

薬剤師または
登録販売者

適切な情報提供が
努力義務

可
第３類医薬品 1,2類以外 規定なし

副作用、相互作用などの項目で安全性上、３つのクラスに分けられる。

日本OTC医薬品協会：https://www.jsmi.jp/what/index2.html

スイッチOTC
医薬品
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第202回社会保障審議会医療保険部会（2025年11月6日）資料https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_65636.html



OTC類似薬「保険はずし」の論点

 OTC類似薬の定義：有効成分が一致していても、
用法・用量、効能・効果、投与経路・剤形などに違いがある

 こども医療費助成対象者、指定難病患者（家族）の
負担が大きくなる

医療用医薬品とOTC医薬品の違い（イメージ）

医療用医薬品とOTC医薬品の薬剤費の例

43

論点
 真に必要な医療を確保
 経済的負担への配慮
 OTC類似薬の定義

第202回社会保障審議会医療保険部会（2025年11月6日）資料https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_65636.html



44https://nk.jiho.jp/article/204231?utm_medium=email&utm_source=morning&utm_campaign=20251220&utm_content=000



英国におけるセルフケア推進

 「セルフケア」とは、個人が自身、あるいは家族のために行う健康維持・増進
または疾患管理の行動を指すもの。

 健康的なライフスタイル（禁煙、運動、食生活改善など）が長期的に疾患予防・
健康維持につながるため、個人と国にとってメリットが大きい。

 英国では、全体医療行為の約80％が「セルフケア」による可能性があるとされる。
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https://northyorkshireccg.nhs.uk/health-campaigns/unwell-choose-well/

推奨事項を、
医療従事者が患者との共同意思決定アプローチを通じて、
患者にとって最も適切な治療選択肢について合意形成を支援する



(英国で)風邪かなと思ったら？
 風邪はかかりつけ医を受診せずに治せる場合がほとんどです。
 1～2週間ほどで症状が和らぎ始めるはずです。
 水分補給を心がけることが大切です。
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• https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
• https://www.nhs.uk/conditions/common-cold/

やけどの危険があるため、子どもに湯気の立つお湯の
入ったボウルから蒸気を吸わせないでください。

16歳未満の子供にはアスピリンを与えてはいけません。

喫煙は症状を悪化させる可能性があるため、
吸わないでください。

Don’t しないで

十分な休息をとる。

脱水症状を防ぐために、水などの水分をたっぷり摂りましょう。

健康的な食事を摂る（小さな子供は数日間食欲がなくなることがよくある）。

うがい塩水でのどの痛みを和らげる（子供には適さない）。

のどが痛いときは、温かいレモンとハチミツの飲み物を飲んで楽にしてください。

蒸気を吸い込んで鼻づまりを和らげる – お風呂場に座り、熱いシャワーを
流し続けてみてください。

Do する

日本の医療へのアクセスは世界最高水準。
でも・・

本当にその薬でよくなってるの？

咳止めや痰切り薬は推奨されない

https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://northyorkshireccg.nhs.uk/self-care-and-lifestyle/self-care-and-minor-ailments/
https://www.nhs.uk/conditions/common-cold/
https://www.nhs.uk/conditions/common-cold/
https://www.nhs.uk/conditions/common-cold/
https://www.nhs.uk/conditions/common-cold/


ジェネリック医薬品を中心とした医薬品供給不足
（Medicine Shortages）
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1. NHK総合：クローズアップ現代、2024年6月18日 https://www.web.nhk/tv/an/gendai/pl/series-tep-R7Y6NGLJ6G/ep/P88GQ9PJG7
2. BSフジ プライムニュース2024年7月4日 https://www.youtube.com/watch?v=Xryw2L0uqBw
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きっかけは、製造の海外依存！



新型コロナの下で明らかとなった医薬品サプライチェーンの脆弱性

• インド政府、 2020年3月25日から全土で21日間の外出禁止令発出とともに、
抗菌薬や解熱鎮痛薬などの原薬・製剤（13成分26品目）に輸出制限1） 。

• アビガン原薬の中国依存2)。
/など 
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1) インドの原薬輸出制限、背景や影響は？－抗菌薬や解熱鎮痛薬など13成分．日刊薬業，2020年3月25日
2) アビガン原薬、中国頼み 日本経済新聞, 2020年4月17日

このときも（現在も）、製造の海外依存が問題に！



問題の拡大：後発医薬品企業に起因した医薬品供給不足

 2020年12月４日
イトラコナゾール錠50「MEEK」の自主回収公表

 2021年２月９日
小林化工株式会社に対し、116日間の業務停止命令及び業務改善命令

 2021年３月５日
日医工株式会社に対し、薬機法違反により製造業として32日間，製造販売業として24日間の業務停止

50

小林化工事件に関連して業務改善命令を受けた先発系企業（2021年5月21日）
 Meiji Seikaファルマ株式会社
 エルメッド株式会社
 第一三共エスファ株式会社



医薬品供給不足の構造
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自社事情の限定出荷

原因：品質・製造トラブル

他社事情の限定出荷

原因：供給力不足

講師作成

その他医薬品は、局方品、漢方エキス剤、生薬、
生物製剤（ワクチン、血液製剤等）、承認が昭和42年以前の医薬品、
未収載医薬品など

医薬品供給トラブルの現状（2025年12月11日） 医薬品供給トラブルの原因（2025年12月11日）

① 通常出荷：全ての受注に対応できている、かつ十分な在庫量が確保できている状況＊1 
② 限定出荷（自社の事情） ：自社の事情（原料調達先、製造委託先を含む）により、全ての受注に対応できない状況＊2 
③ 限定出荷（他社品の影響） ：他社品の影響等にて、全ての受注に対応できない状況
④ 限定出荷（その他）その他の理由＊3にて、全ての受注に対応できない状況
⑤ 供給停止：供給を停止している状況

＊1： 平時には需要がないか極めて需要が少ないため常時出荷はしてないが、受注があれば対応できる品目についても該当
＊2： 全ての受注に対応できない状況とは、新規顧客の注文や増量受注の辞退など
＊3： その他の理由とは、感染症の流行拡大による一過性の需要過多、ここ数年急激な需要の変動がある品目の一過性の需要過多、

災害等による被害など



需要の急拡大と医薬品不足
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厚生労働省：インフルエンザ・新型コロナウイルス感染症の定点当たり報告数の推移
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/houkokusuunosuii_00007.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/houkokusuunosuii_00007.html


企業出荷状況と薬局在庫状況の違い：アセトアミノフェン
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企業出荷状況
• 2021年〜23年のジェネリック医薬品の出荷実績：「安定供給体制等を指標とした情報提供項目に関する情報提供の様式4」のジェネリック医薬品の各企業データ
• 19、20年の先発品・ジェネリック医薬品の出荷実績・21年以降の先発品・長期収載品の出荷実績：NDBオープンデータ

薬局在庫量
• 株式会社カケハシ「Musubi AI在庫管理」データ（国内薬局、約1万2千店舗）2023年10月〜25年1月の在庫回転率
 一般に在庫が1か月分未満では「過小」、0.5カ月未満となると「危険水域」、12カ月分以上は「過剰」

坂巻弘之：医薬品不足における供給と薬局在庫との関係についての一考察 国際医薬品情報1270号（2025年3月24日）P.18～24

 20年に出荷量が減少したものの、21年以降は増加し、
23年は19年の約1.5倍に増加

企業出荷量：着実に増加

 12カ月分を超える在庫を保有している薬局から0.5カ月未満の薬局など
在庫偏在が確認された

薬局在庫：偏在



入手困難成分推移（内用薬）2025年9月1日～11月23日
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昨シーズン（2025年初め）と比べ、インフルエンザ治療薬・鎮咳去痰薬の問題不足はみられない。



医薬品供給不足の構造：供給不足原因は多様
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 品質・製造トラブル

医薬品不足
Medicine Shortage  個々の企業の供給力不足

 自然災害・パンデミック

講師作成

 ニトロソアミンなど、品質問題

 原材料・原薬サプライチェーントラブル



(2) 供給不安の兆候をいち早く捕捉し早期対応に繋げるための取組

①製造工程の把握
個別の医薬品の製造工程について、
各社で把握・管理

抗菌薬10成分のサプライチェーン
を厚労省で把握（マッピング）
⇒安定確保医薬品について、カテ
ゴリを考慮しつつ、厚労省で各社
の協力の下、サプライチェーンを
把握（マッピング）

②供給継続の要請、
製造の複数ソース化の推進

後発医薬品について、薬価収載後５
年間の供給継続や複数ソース化を厚
労省から要請
⇒安定確保医薬品について、在庫積
み増しや、複数ソース化、サプライ
チェーンの国際展開等を要請（国も
カテゴリを考慮しつつ、支援検討）

③薬価上の措置
保健医療上必要性が高い品目につい
て、薬価改定時に、不採算品目は薬
価を引き上げ、基礎的医薬品は薬価
を維持
⇒（既存の仕組みの活用、安定確保
医薬品の流通改善）

④各社でのリスク評価
昨年７月から、業界団体において、医薬
品の安定供給に関するチェックリストを
策定し、自己点検（リスク評価）
⇒安定確保医薬品について、定期的な自
己点検を実施。可能な場合には、判断の
ための客観的な数量的基準を設定

⑤供給不安事案の報告
各社に対して、医薬品の供給不安が発生しうる場
合には、自主的に厚労省に報告するよう要請
⇒安定確保医薬品について、供給不安時の対応の
事前整理、供給不安情報の事前報告（報告の対象
は、安定確保医薬品以外も含む）、供給不安情報
を必要に応じて公表（公表の仕方は要検討）

⑧安定確保スキーム
セファゾリンナトリウム注射剤の事
案の際には、医療機関からの要請を
個別に厚労省が受け付け、各社から
の提供を調整
⇒安定確保医薬品を対象にカテゴリ
を考慮しつつ実施

医薬品の安定確保を図るための取組

⑥増産・出荷調整等
代替薬を含め、各社で個別
に増産、出荷・在庫調整等
⇒各医薬品、代替薬の医療
現場での使用のされ方を考
慮し、必要に応じ、診療指
針等の記載内容の見直し

⑦迅速な承認審査
製造方法の一部変更を要する
場合には、厚労省・PMDAにお
いて迅速に承認審査等を実施
⇒（品質規格基準について国
際整合化の観点から見直しの
検討）

安定確保に特に配
慮を要する医薬品
「安定確保医薬品」

の選定

※日本医学会傘下の主たる
学会の各専門領域において、
医療上必要不可欠であって、
汎用され、安定確保が求め
られる医薬品として、専門
領域ごとにそれぞれ10成分
を検討対象として提案

※以下の要素を勘案して、
カテゴリを取り決める予定。

イ) 対象疾患が重篤
ロ) 代替薬がない
ハ) 多くの患者が服用
ニ） 各医薬品の製造の状況

やサプライチェーンの
状況等

医薬品の安定供給の責務は、一義的には各企業にあるが、重要な医薬品については、国も各企業の取組により積極的な
関与が必要。医療上必要不可欠であって、汎用され、安定確保について特に配慮が必要な医薬品を選定し、カテゴリを
考慮しつつ、以下に掲げるような対応を順次進める。

(1) 供給不安を予防するための取組

(3) 実際に供給不安に陥った際の対応
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KEY TAKE AWAYS
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新薬開発の潮流
「モダリティ」開発が多様化している。
特に、世界的にバイオ医薬品、細胞・遺伝子治療の開発が進んでいる。
日本国内では、創薬力の低下、特にバイオ医薬品、バイオシミラー開発の立ち遅れが問題となっている。

ドラッグロス/ラグ
海外で開発された新薬が日本にに入ってこない「ドラッグラグ/ロス」が問題となっている。
ドラッグラグ/ロスに対して、日本での開発促進・支援策が講じられている。
日本での国産新薬開発支援、バイオシミラー開発支援策が講じられている。

医療制度の持続可能性と
ジェネリック医薬品・バイオシミラー

OTC類似薬

増加する社会保障費、医療費のもとで、医療制度の持続可能性（サステナビリティ）が重視されている。
医療制度の持続可能性のために、ジェネリック医薬品とバイオシミラー使用促進が重視されている。
OTC医薬品によるセルフメディケーション推進も重要な論点。

ジェネリック医薬品を中心とした
医薬品の安定供給

医薬品不足の原因は多様であり、医療の質が低下することのないよう対策が講じられている。
医薬品供給情報について、医療関係者・国民への的確な情報提供が重要。



薬が使えなくなる？皆さんに知っておいていただきたいこと
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 ドラッグラグ/ロス、日本の創薬力強化について、国、製薬企業・業界は様々な取り組みをしています。

 ジェネリック医薬品やバイオシミラーは、先発品・先行品と劣るものではありません。
 正しく理解して、薬剤師、医師と相談しながら、選択してください。

 セルフケアについても理解を深めてみてください。
 軽度の身体不調の場合、相談できる薬局があるとよい（「健康サポート薬局」という制度もあります）。

 薬不足はかなり改善してます。
 必要以上に多い量を処方してもらうことは避けましょう。
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ご清聴ありがとうございました
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