
▍ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消

医薬品産業の主な課題と対策の方向性

▍安定供給の確保

【主な課題】
後発品を中心として、多くの品目が出荷停止等の状況。
背景には、小規模で生産能力も限定的な企業が多い中、
少量多品目生産が行われるといった後発品産業の構造
的課題が存在している。

【対策の方向性】
・少量多品目生産といった後発品産業の構造的課題の

解消等（会議体の新設等）

▍創薬力の強化

【対策の方向性】
・革新的医薬品の迅速導入に向けた環境の整備
・現に発生しているドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスへ

の対応強化
・日本市場の魅力を向上させる薬価制度

【主な課題】
欧米では承認されている143品目が日本で未承認。うち、
国内開発未着手のものが86品目あり、ドラッグ・ロスが
懸念される。開発未着手品目は、ベンチャー企業発、希
少疾患用医薬品、小児用医薬品の割合が多い。

▍適切な医薬品流通に向けた取組

【主な課題】
チェーン薬局・価格交渉を代行する業者の大規模化によ
り価格交渉力を強め、経営原資を得ることを目的に、医
薬品の価値に関わりなく前回改定時と同じベースでの総
価値引き交渉が行われていることなど、薬価差を得る目
的での取引が増加。一部で過度な薬価差の偏在が課題と
なっている。

【対策の方向性】
・医薬品特有の取引慣行や過度な薬価差等の是正を図り、

適切な流通取引が行われる環境を整備

【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。

【対策の方向性】
・新規モダリティの創出支援
・創薬エコシステムの構築
・革新的創薬に向けた研究開発への経営資源の集中化
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医療用医薬品の限定出荷・供給停止の状況の推移（令和５年～６年度）
（供給（限定出荷・供給停止）の状況）
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医療用医薬品の限定出荷・供給停止の推移

医療用医薬品の限定出荷・供給停止の推移医薬品全体の対応状況（令和６年12月）

通常出荷
86%, 13,028 品目

限定出荷
（自社の事情）
4%, 642 品目

限定出荷
（他社品の影響）
6%, 897 品目

限定出荷（その他）
1%, 156 品目

供給停止
3%, 420 品目

医薬品全体の対応状況（令和６年12月）

通常出荷
81%, 13,400 品目限定出荷

（自社の事情）
4%, 706 品目

限定出荷
（他社品の影響）
5%, 915 品目

限定出荷（その他）
1%, 168 品目

供給停止
9%, 1,455 品目

13.9% 14.5% 14.5% 13.5% 13.5% 12.7% 12.8% 12.2% 11.4% 11.0% 10.8% 11.2%

4.8% 4.3% 4.3% 4.5% 4.4% 4.6% 3.8% 2.9% 2.8% 2.8% 2.8% 2.8%

3,000 2,970 2,937 2,827 2,787 2,761 2,588 2,309 2,194 2,137 2,079 2,115 

0

500

1,000

1,500

2,000

2,500

3,000

3,500

4,000

4,500

0.0%

5.0%

10.0%

15.0%

20.0%

25.0%

30.0%

35.0%

40.0%

R6.1 R6.2 R6.3 R6.4 R6.5 R6.6 R6.7 R6.8 R6.9 R6.10 R6.11 R6.12

限定出荷割合 供給停止割合 限定出荷・供給停止品目数計

13.0% 13.4% 13.6% 12.7% 12.8% 12.0% 12.0% 11.5% 11.0% 10.7% 10.5% 10.7%

12.9% 13.2% 10.3% 10.3% 10.0% 10.3% 9.9% 9.6% 7.5% 7.8% 8.4% 8.7%

4,629 4,726 
4,064 

3,906 3,836 3,847 3,720 3,554 
3,066 3,103 3,182 3,244 

0
500
1,000
1,500
2,000
2,500
3,000
3,500
4,000
4,500

0.0%

5.0%

10.0%

15.0%

20.0%

25.0%

30.0%

35.0%

40.0%

R6.1 R6.2 R6.3 R6.4 R6.5 R6.6 R6.7 R6.8 R6.9 R6.10 R6.11 R6.12

限定出荷割合 供給停止割合 限定出荷・供給停止品目数計

14.0％

18.7％ 18.8％ 18.8％ 18.0％ 17.9％ 17.3％ 16.6％
15.1％ 14.3％ 13.8％ 13.6％

19.5％

25.9％
23.9％ 23.0％ 22.8％ 22.3％

26.6％

21.9％ 21.1％

18.5％ 18.5％ 19.0％

（割合）

（品目数）

（割合）

（品目数）

２



医薬品の安定供給に向けた取組

後発医薬品産業では、少量多品目生産といった構造的課題がある中で非効率な製造が行われており、メーカーの
薬機法違反を契機とした供給量の低下や、新型コロナウイルス感染拡大による需要の増加により、
・ メーカーの限定出荷による供給不足のほか、
・ 薬局や医療機関が正確な供給状況を把握することが困難であるために、先々の医薬品の確保に不安を感じて

過大な注文を行うことによって、さらに需給がひっ迫するという事態が発生。

１．製薬企業に対する働きかけ
咳止め薬や痰切り薬のメーカー主要８社に、あらゆる手段による対応を要請（令和５年10月18日武見大臣発表）

【令和５年】他の医薬品の生産ラインからの緊急融通やメーカー在庫の放出等
【令和６年】更なる増産対応のために24時間の生産体制への移行、他の生産ラインからの更なる緊急融通が必要

➢ 補正予算（令和５年度及び６年度）における支援、令和６年度薬価改定における薬価上の対応（不採算品目への対応）
新型コロナウイルス感染症治療薬、抗インフルエンザウイルス薬、感染症対症療法薬について、需給状況を踏まえて、増産や早期の納品等
の必要な措置を適切に講じるよう依頼（令和６年７月、11月、12月）。
➢ 感染症対症療法薬等について、令和６年度は前年同期以上の出荷量を確保。在庫の放出等により更に出荷量を増加させることも可能。

２．病院・薬局等の医療機関に対する働きかけ
供給状況に係る情報の公表（先々の見通しを得ていただく）、買い込みを控えることの要請
小児用の剤型が不足している場合は、粉砕などの調剤上の工夫を行うよう要請し、診療報酬上も評価
感染症対症療法薬について、初期からの長期処方を控え、医師が必要と判断した患者へ最少日数での処方とするよう協力要請（令和５年９
月、令和６年12月）。抗インフルエンザウイルス薬について、過剰な発注を控えることや代替薬の検討等の協力を要請（令和７年１月）

３．卸売業者に対する働きかけ
医療用解熱鎮痛薬等の安定供給に関する相談窓口の設置（令和４年12月）、痰切り薬の追加（令和５年９月末）
感染症対症療法薬の各医療機関・薬局への販売量について、製薬企業からの総出荷量に応じた上限量を、目安として設定（令和６年12月）
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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にて報告書をとりまとめ、公表（令和６年５月22日）

１．後発品産業の在るべき姿
品質の確保された医薬品を安定的に供給できるよう ①製造管理・品質管理体制の確保、②安定供給能力の確保、③持続可能な産業構造の実現を目指す
５年程度の集中改革期間を設定して、実施できるものから迅速に着手しつつ、供給不安の早期の解消と再発の防止を着実に実施

２．対策の方向性
①製造管理･品質管理体制の確保（徹底した自主点検の実施、ガバナンスの強化、薬事監視の向上）
②安定供給能力の確保（個々の企業における安定供給確保体制整備、医薬品等の安定供給確保に係るマネジメントシステムの確立）
③持続可能な産業構造（少量多品目生産の適正化等生産効率の向上、収益と投資の好循環を生み出す価格や流通）
➃企業間の連携・協力の推進 ３



① 施策の目的

③ 施策の概要

④ 施策のスキーム図、実施要件（対象、補助率等）等

② 対策の柱との関係

•医療上必要不可欠な安定確保医薬品等に関して、現下の供給不足に対応するため、増産に必要な
設備整備費及び人件費に対して緊急的に補助を行う。

•供給不足が発生している、医療上必要不可欠な安定確保医薬品や感染症対策医薬品等に関して、増産に必要な設備整備費及
び人件費に対して緊急的に補助を行う。

供給不足が発生している、医療上必要不可欠な安定確保医薬品等について、製薬企業に増産を促し、安定供給体制を確保する
ことが可能となる。

国 （ 厚 生 労 働 省 ）

供 給 不 足 の 解 消

製造トラブルや感染症の拡大等に伴い
安定供給に支障が生じる場合において、
製造設備の整備や人員の確保を行うこ
とで増産を行うとともに、在庫の放出
により最大限の供給を行う

製 薬 企 業

供給停止や限定出荷状態となっている
医療上必要性の高い医薬品の増産

製 薬 企 業

感染症等の拡大に伴い供給不足を
引き起こしている医薬品の増産

増産要請

増産要請 増産対応

増産対応

＋

＋

設 備 整 備

設 備 整 備 人 的 体 制 整 備

施策名：医薬品安定供給体制緊急整備事業

【○足元の供給不安へ対応するための医薬品の増産体制整備に係る緊急支援】
令和６年度補正予算 20億円

ⅢⅡⅠ

○

⑤ 成果イメージ（経済効果、雇用の下支え・創出効果、波及プロセスを含む）

設備整備費を支援 補助率１／２

設備整備費や人件費を支援 補助率１／２

医政局
医薬産業振興・医療情報企画課

（内線4472、2657）

４



● 現在、医療用医薬品の約20％が限定出荷・供給停止。医療用医薬品の供給不足の状況が、特に後発医薬品を中心に
数年に渡って続いている。こうした状況を踏まえ、①医療用医薬品の製造販売業者の安定供給体制の整備を図ると
ともに、②厚生労働大臣が供給不安を迅速に把握し、安定供給のために必要な要請・指示等を行える規定を整備。
また、③電子処方箋管理サービスの調剤データ等を活用した現場の需給状況のモニタリングを実施する。

概 要

企業における平時からの取組 供給不安解消策需給状況の把握・調整

製造販売業者の安定供給
体制の整備

●供給体制管理責任者の設置

＜責任者の役割＞

・「手順書」を踏まえた企業内
の体制整備、取組の推進

・ 安定供給に関する法令遵守 等

＜手順書の記載事項＞ （注１）

・安定供給のための社内各部門
の連絡調整体制の整備

・原薬の確保、在庫管理、生産
管理等に関する手順 等

厚生労働大臣による供給不安の迅速な把握／報告徴収／協力要請

●供給状況報告の届出 ●供給不安時の報告徴収 ●安定供給の協力要請

限定出荷・供給停止
を行う場合の大臣へ
の届出義務

供給不足のおそれがある
場合、代替薬の製造販売
業者等の供給状況の把握

製造販売業者：増産
卸売販売業者：適正な流通
医療機関：長期処方抑制 等

厚生労働大臣による安定確保医薬品の指定、安定供給確保措置の指示

●安定確保医薬品の指定

●平時モニタリング（報告徴収）

●大臣による安定供給確保措置の指示

安定確保医薬品の平時の供給把握 注２）安定確保医薬品のうち特に重要なものを対象。

注１）現段階での想定。詳細は、今後、有識者
検討会等で検討。

疾患の重篤性や、代替薬の有無等から
特に安定確保が求められる医薬品を
専門家の意見を聴いた上で指定

電子処方箋管理サービスの調剤データ等を活用した需給モニタリング

平時：供給不安発生前 有事：供給不安発生時

●供給体制確保の遵守事項
（安定供給に向けた手順書の作成等）

供給が不足する蓋然性が高く、国民の生命・健康
に重大な影響を与えるおそれがある場合、増産・
原薬の調達先の確保等の安定供給確保措置の指示
（指示に従わない場合は、その旨の公表規定）

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律案
〔医療用医薬品の安定供給体制の整備／安定供給のための報告・要請・指示等〕
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施策名：後発医薬品の産業構造改革のための支援事業

① 施策の目的

③ 施策の概要

④ 施策のスキーム図、実施要件（対象、補助率等）等

② 対策の柱との関係

・ 後発医薬品業界は、比較的小規模で、生産能力が限定的な後発医薬品企業が多い中で、少量多品目生産などの非効率
な生産構造があること、品質不良リスクや収益の低下などにつながっていること、製造ラインに余力がなく増産対応が困難で
あること等の構造的な問題がある。
・ そのため、後発医薬品産業全体の構造的問題を解決し、品質の確保された医薬品の安定供給を目指す。

・ 後発医薬品産業全体の構造的問題を解決し、品質の確保された医薬品を安定的に供給できるよう、品目統合などに向けて計画的に生産性向上に

取り組む企業に対する必要な支援モデルを構築する。加えて、企業間の連携・協力・再編を強力に後押しするために国が企業の取組を認定する枠組み

を設けるとともに、後発医薬品企業間の連携・協力・再編の推進に資する設備投資等への安定的・継続的な支援の在り方についてさらに検討を行う。

厚 生 労 働 省

支援

企業間の連携・協力の推進に資する取組への補助
連

携

・

協

力

・

再

編

後 発 品 企 業 A

後 発 品 企 業 C 後 発 品 企 業 B

連携・協力
・再編

連携・協力
・再編

連携・協力
・再編

事 業 者

・生産効率の向上

・生産余力の確保

・品質の確保

品質の確保された医薬品の

安定的な供給

（関係者間の調整や法務面での調整費用及び機器導入等）受 託 事 業 者

支援モデルの構築

受 託 事 業 者

委託

委託

管理業務

令和６年度補正予算 70億円 医政局
医薬産業振興・医療情報企画課

（内線8463、8485）

ⅢⅡⅠ

○

⑤ 成果イメージ（経済効果、雇用の下支え・創出効果、波及プロセスを含む）

・後発医薬品産業の構造的問題を解決し、品質の確保された医薬品の安定供給を実現する。

【○後発医薬品の安定供給等に向けた産業構造改革】

※補助率:国１/２、事業者１/２
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● 現在の医療用医薬品の供給不足の課題の１つとして、有識者検討会等において、後発医薬品産業における「少量
多品目生産」による生産効率の低下等が指摘。

● こうした状況を受け、「後発医薬品製造基盤整備基金」を設置し、企業間の連携・協力・再編を後押し。具体的には、
後発医薬品企業の品目統合・事業再編等の計画を認定し、生産性向上に向けた設備投資や事業再編等の経費を支援。

概 要

後発品企業A

後発品企業Ｂ

後発品企業Ｃ

後発品企業Ｄ

・・・

後発品企業A

後発品企業Ｂ

後発品企業Ｃ

後発品企業Ｄ

・・・
連携・協力

厚生労働省
後発医薬品
製造基盤
整備基金

基盤研

①計画提出

②協議
（必要に応じ）

後発医薬品の安定供給に向けた
品目統合・事業再編等の計画。
各年度の設備投資の計画や事業
目標、必要経費等を記載。

④支援

公正取引委員会

品目統合／事業再編 等

＜基金による支援メニュー＞
・ 品目統合に伴う生産性向上のための設備
整備の経費補助
・ 品目統合や事業再編に向けた企業間での
調整にかかる経費補助 等

③計画認定

③計画認定

①計画提出

＜５年の時限措置＞

(※) 本基金の在り方については、施行後３年を目途として検討を加え、必要な措置を講ずる。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律案
〔後発医薬品製造基盤整備基金の創設〕
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創薬エコシステムサミット（2024年７月30日開催）
Gate  Open ing  Summit  for  Innovat ive  Drug  D iscovery

日本を世界の人々に貢献できる「創薬の地」としていく。こうした方針を政
府がコミットしていくことを、ここに宣言いたします。そして、医薬品産業は、
我が国の科学技術力をいかせる重要な成長産業でもあります。我が国の今後の
成長を担う基幹産業となるよう、強力に施策を推進してまいりたいと考えてい
ます。

岸田政権は医薬品産業を成長産業・基幹産業と位置付け、政府として、民間
の更なる投資を呼び込む体制・基盤の整備に必要な予算を確保し、政府を挙げ
て創薬力構想会議の提言を具体的に進めていくことを国内外にお約束するもの
であります。

産業界におかれては、政府の政策、創薬環境、市場環境の変化を踏まえた構
造改革が進められることを期待いたします。

• 「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」の中間とりまとめを踏まえ、創薬

エコシステム育成施策の方針や進捗状況について、企業のニーズも踏まえて議論を行い検討するため、来年度

に官民協議会の設置を予定。

• 創薬エコシステムの強化に向けた政府のコミットメントを内外に宣言し、官民が協力して継続的に連携してエ

コシステムの発展に取り組むことを確認することを目的とし、７月30日に「創薬エコシステムサミット」を

開催。

＜第１部＞ 創薬エコシステムに資する取組及び官民協議会のあり方を含む今後の施策について議論することを目
的とし、政府関係者、国内外の製薬企業、VC、スタートアップ、大学関係者等の43名が出席。

＜第２部＞ 参加者の連携・交流を促進するためのネットワーキング及びセミナーの開催を目的とし、
第１部参加者を含む約400名が参加。

開 催 趣 旨

総 理 挨 拶 （ 抄 ）
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施策名：創薬クラスターキャンパス整備事業

① 施策の目的

③ 施策の概要

④ 施策のスキーム図、実施要件（対象、補助率等）等

⑤ 成果イメージ（経済効果、雇用の下支え・創出効果、波及プロセスを含む）

・各地の創薬クラスターで不足しているスタートアップ等が使用する施設等への補助を行うことで、創薬クラス
ターの発展に繋げ、更なる民間投資の呼び水としてスタートアップの育成・発展を目指す。

・各地の創薬クラスター内で不足している動物実験施設やインキュベーションラボの建設、スタートアップの成長に資する取組等に要
する費用を支援する。

国内のスタートアップへの更なる民間投資や、大規模な施設整備に係る投資の呼び水となる。

【○創薬エコシステム・創薬クラスターの発展支援】
令和６年度補正予算 70億円 医政局医薬産業振興・医療情報企画課

（内線2524、8251）

② 対策の柱との関係

ⅢⅡⅠ

○

補助率１／２

９



施策名：創薬エコシステム発展支援事業

① 施策の目的

③ 施策の概要

④ 施策のスキーム図、実施要件（対象、補助率等）等

⑤ 成果イメージ（経済効果、雇用の下支え・創出効果、波及プロセスを含む）

我が国の成長産業・基幹産業である医薬品産業について、日本を世界の人々に貢献できる「創薬の地」とする
ため、アカデミアシーズ等の実用化に向けた橋渡しの支援を行う。

我が国の優れた創薬シーズを、早期にスタートアップ化できるよう、創薬の経験を有する研究開発支援者による実用化に向けたアカ
デミアシーズ等への研究支援、ターゲット・コンセプト検証試験、スタートアップ設立支援、当該スタートアップの研究開発支援等を実施
する。

優れた創薬シーズの実用化を通じて、アカデミアや創薬スタートアップに対する民間投資を呼び込むことが可能。

【○創薬エコシステム・創薬クラスターの発展支援】
令和６年度補正予算 30億円 医政局医薬産業振興・医療情報企画課

（内線2524、8251）

② 対策の柱との関係

ⅢⅡⅠ

○

厚生労働省 事業者
委託

ス タ ー ト ア ッ プア カ デ ミ ア 等

• 研究支援

• 試験費用の提供

・スタートアップ設立支援／・設立後の研究開発支援／・設立後の資金提供

スタートアップ化を目指す
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● 官民連携して継続的に創薬基盤を強化するため、国庫と民間からの出えん金（寄附金）で「革新的医薬品等実用化
支援基金」を造成する。基金事業では、創薬クラスターキャンパス整備事業者の取組等を支援し、より活発な創薬が
行われる環境を整備する。

概 要

厚生労働省
革新的医薬品
等実用化支援

基金

基盤研

③計画認定

製薬企業等の民間

…

②計画提出

国

①国庫

②計画提出

③計画認定

④支援
（補助）

①出えん金（寄附金）

インキュベーション事業者、製薬企業等
（創薬クラスターキャンパス整備事業者）

(※) 基金で実施する上記以外の事業については、令和６年度補正予算事業（創薬クラスターキャンパス整
備事業・創薬エコシステム発展支援事業）の実施状況及び関係者の意見を踏まえ、令和８年度以降の追
加の可否を決定する。（政令で追加。）

(※) 本基金の在り方については、施行後３年を目途として検討を加え、必要な措置を講ずる。

創薬クラスター整備者D：SU支援事業

＜10年の時限措置＞

創薬クラスター整備者A：インキュベーションラボ

創薬クラスター整備者C：治験薬製造施設

創薬クラスター整備者B：動物実験施設

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律案
〔革新的医薬品等実用化支援基金の創設〕
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安 定 供 給 の 確 保 を 基 本 と し て 、 後 発 医 薬 品 を 適 切 に 使 用 し て い く た め の ロ ー ド マ ッ プ

○2013年（平成25年）に策定した「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」（旧ロードマップ）を改訂。

○現下の後発医薬品を中心とした医薬品の供給不安に係る課題への対応を基本としつつ、後発医薬品を適切に使用していくための取組も整理。

○バイオ後続品の取組方針については、その特性や開発状況等が化学合成品である後発医薬品とは大きく異なるため、ロードマップの別添として別途整理。

主目標 ：医薬品の安定的な供給を基本としつつ、後発医薬品の数量シェアを2029年度末までに全ての都道府県で80％以上（旧ロードマップから継続）

副次目標①：2029年度末までに、バイオシミラーが80%以上を占める成分数が全体の成分数の60%以上

副次目標②：後発医薬品の金額シェアを2029年度末までに65％以上

数 値 目 標

取 組 施 策

（ １ ） 安 定 供 給 ・ 国 民 の 信 頼 確 保 に 向 け た 取 組 （ ２ ） 新 目 標 の 達 成 に 向 け た 取 組

○品質確保に係る取組

・医薬品医療機器総合機構と都道府県による、リスクの高い医薬品製造所に対する、
合同による、無通告立入検査の実施【令和５年度開始】

・全ての後発医薬品企業による、製造販売承認書と製造実態に係る自主点検の実施【令
和６年度実施】

・日本ジェネリック製薬協会を中心とした、外部研修や人事評価等による、クオリティ
カルチャー醸成に向けた、企業の人材育成【令和６年度開始】 等

○安定供給に係る取組

・供給不足が生じるおそれがある場合（供給不安報告）又は生じた場合（供給状況報
告）に、企業が厚労省へ報告する制度を整備【令和６年度開始】

・後発医薬品企業による、安定供給に係る情報の公表【令和６年度開始】

・自社の供給リスクを継続的に把握・分析することを可能とする、医薬品企業向けの
マニュアルの作成【令和６年度実施】

・市場参入時に安定供給確保を求め、医薬品の需給状況の把握・調整を行うほか、供給
不安発生時には供給不安解消策を講じる「安定供給確保に係るマネジメントシステ
ム」の法的枠組の検討【令和６年度結論】

・日本ジェネリック製薬協会は、安定供給責任者会議を開催し、安定供給に係る各企業
の好事例や競争政策上の観点に留意しつつ供給不安解消に向けた企業間での情報共有
等を促す【令和６年度開始】 等

○使用環境の整備に係る取組

・的を絞った使用促進を可能とするため、数量ベースに加え、金額ベースでの薬効分類
別等の後発医薬品置換率情報の提供【令和６年度開始】

・都道府県協議会を中心として、金額ベースでの薬効分類別等の後発医薬品置換率も
参考に、後発医薬品の使用促進を実施【令和６年度開始】

・都道府県医療費適正化計画への、後発医薬品の数量・金額シェア、普及啓発等の施策
に関する目標や取組の設定等による、後発医薬品の使用促進【引き続き実施】

・差額通知事業の推進による、患者のメリットの周知【引き続き実施】 等

○医療保険制度上の事項に係る取組

・長期収載品について、保険給付の在り方を見直し、選定療養の仕組みを導入【令和６
年10月から開始】

・後発医薬品の供給状況や医療機関や薬局における使用状況等も踏まえ、診療報酬にお
ける後発医薬品の使用に係る評価について引き続き中央社会保険医療協議会等で検討
【引き続き実施】 等

※（１）及び（２）の取組に加え、取組の実施状況や数値目標の達成状況は定期的にフォローアップするとともに、令和８年度末を目途に状況を点検し必要に応じ目標の在り方を検討
※「後発医薬品産業の在るべき姿」を実現するための対策に係る取組については、引き続き検討が必要であることから、別途、本ロードマップの別添として策定予定

概 要
令和６年９月30日策定
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バ イ オ 後 続 品 の 使 用 促 進 の た め の 取 組 方 針

○バイオ後続品（バイオシミラー）は、先行バイオ医薬品とともに、医薬品分野の中でも成長領域として期待されている分野。医療費適正化の観点に加え、

我が国におけるバイオ産業育成の観点からも、使用を促進する必要がある。

○後発医薬品に係る新目標の副次目標としてバイオ後続品の数値目標が位置づけられたことも踏まえ、後発医薬品に係るロードマップの別添として、バイオ

後続品の取組方針を整理した。

概 要

主目標 ：医薬品の安定的な供給を基本としつつ、後発医薬品の数量シェアを2029年度末までに全ての都道府県で80％以上（旧ロードマップから継続）

副次目標①：2029年度末までに、バイオシミラーが80%以上を占める成分数が全体の成分数の60%以上

副次目標②：後発医薬品の金額シェアを2029年度末までに65％以上

数 値 目 標

取 組 施 策

（ １ ） 普 及 啓 発 活 動 に 関 す る 取 組 （ ３ ） 使 用 促 進 に 向 け た 制 度 上 の 対 応 に 関 す る 取 組

○ バイオ後続品は、がん等の特定領域での使用が中心であるため、特定の使用者を念頭に
おいた取組が必要。また、高額療養費制度の対象となることがあり、自己負担額が変わ
らず患者にメリットがないことがあるため、医療保険制度の持続性を高める観点の周知
も含め継続的な啓発活動が必要。

・バイオ後続品の対象患者や医療関係者、保険者等を対象に講習会を開催【引き続き実施】

・バイオ後続品の採否や先行バイオ医薬品からの処方の切替え等を検討する際に必要な
情報について、市販後データも含めて整理し公表【令和７年度開始】

・バイオ後続品の一元的な情報提供サイトの構築【令和６年度開始】

・保険者インセンティブ制度において、保険者によるバイオ後続品の普及啓発に係る
指標の追加を検討【令和７年度結論】 等

（ ２ ） 安 定 供 給 体 制 の 確 保 に 関 す る 取 組 （ ４ ） 国 内 バ イ オ 医 薬 品 産 業 の 育 成 ・ 振 興 に 関 す る 取 組

○我が国で販売されるバイオ後続品は、海外製の原薬や製剤を使用するケースが多い。
海外依存による供給途絶リスクを避けるため、企業は海外の状況等を注視しつつ必要な
供給量を在庫として安定的に確保する必要がある。

・企業は、必要な原薬又は製剤の在庫の確保を行う【引き続き実施】 等

○バイオ医薬品は薬価が高額であるものが多いため、バイオ後続品の使用を促進すること
は、医療保険制度の持続可能性を高める解決策の一つである。

・入院医療においてバイオ後続品の有効性や安全性について十分な説明を行い、バイオ
後続品の一定の使用基準を満たす医療機関の評価を行う、バイオ後続品使用体制加算
を新設【令和６年度開始】

・バイオ後続品について、国民皆保険を堅持しつつ、患者の希望に応じて利用できるよう、
令和６年10月から施行される長期収載品の選定療養も参考にしつつ、保険給付の在り方に
ついて検討を行う【引き続き検討】

・都道府県医療費適正化計画へのバイオ後続品の数量シェアや普及啓発等の施策に関する
目標や取組の設定等による、バイオ後続品の使用促進を図る【引き続き実施】 等

○バイオ後続品の製造販売企業のうち、原薬の製造を海外で行う企業が７割以上あり、
製剤化も海外で実施している企業が半数程度を占めている。バイオ医薬品が製造可能な
国内の施設・設備の不足やバイオ製造人材の確保・育成が必要。

・バイオ後続品を含めたバイオ医薬品について、製造に係る研修を実施。更に、実生産
スケールでの研修等の実施の検討を行う【研修について引き続き実施、実生産スケー
ルでの研修等の取組については令和６年度開始】

・遺伝子治療製品等の新規バイオモダリティに関する製造人材研修を実施【令和６年度開始】等

※（１）～（４）の取組に加え、取組の実施状況や数値目標の達成状況は定期的にフォローアップするとともに、令和８年度末を目途に状況を点検し必要に応じ目標の在り方を検討

令和６年９月30日策定

13



大規模災害時の医薬品等供給の考え方

大規模災害時に需要が見込まれる医薬品等

１．発生から３日間（主に外科系措置（重症患者については医療機関へ搬送するまでの応急措置）用）の医薬品等
予想される傷病：多発外傷、熱傷、絆創膏剤、切創、打撲 等

２．外部からの救援が見込まれる３日目以降（主に急性疾患措置用）の医薬品等
予想される傷病：心的外傷後ストレス障害（PTSD）、不安症、不眠症、過労、便秘症、食欲不振、腰痛、

感冒、消化器疾患、外相の二次感染症 等
季節的な疾患：インフルエンザ、食中毒 等

３．避難所生活が長期化する頃（主に慢性疾患措置用）の医薬品等＝医療機関へ引継ぐまでの応急措置
予想される傷病：急性疾患の他、高血圧、呼吸器官疾患、糖尿病、心臓病 等
季節的な疾患：花粉症、ぜんそく、真菌症 等

基本的な考え方

被災地内での医薬品等の事前の確保は主として災害から３日程度の間に必要となるもの。※主に外科系措置用

災害時に必要となる医薬品等については、災害発生直後～３日目位までとそれ以降で需要が異なる。

季節的な要因、地域的な要因等も考慮が必要。

インスリンのような特定の医薬品等の確保についても配慮が必要。

（大規模災害時の医薬品等供給システム検討会報告書（H8.1.16）より）
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都道府県への依頼等について

大規模災害等発生時における医薬品等の安定供給確保のため、都道府県では「厚生労働省防災業務計画」に基

づき、有事における医薬品等の調達・供給スキーム、関係者間の連絡体制等を内容とする「医薬品等の供給、管

理等のための計画」を備えている。

各都道府県には以下依頼しているところ。

・ 首都直下地震や南海トラフ地震への様々な対策が呼びかけられていることも踏まえ、今後も、有事の際に効

果的な対応ができるよう適宜計画や医薬品の備蓄状況等の再点検を行っていただくとともに、引き続き医薬品

等の調達・供給スキーム等について、平時より医師会や薬剤師会、医薬品卸業協同組合などの地域の関係団体

等と情報・認識の共有を図られるよう依頼。

・ 令和５年 11 月に「災害時に必要な医薬品等の確保について（周知）」の事務連絡を発出しており、

糖尿病患者に対するインスリン製剤（接種に必要となる注射針等を含む。）、抗てんかん薬については、

外科系措置用の医薬品等（災害から３日程度の間に必要なもの）と同様に取り扱っていただくよう依頼。

・ 令和６年５月に適正な数量のインスリン製剤を備蓄するにあたって有用な情報と考えられる統計データ

（「各都道府県における糖尿病患者数」、「各都道府県における糖尿病患者のうちインスリン治療が実施され

ている者の割合」）について周知。地域の実情に応じてインスリン製剤の備蓄を進めていただくよう改めて

依頼。
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個人防護具の備蓄について

次の感染拡大時等に世界的需要が高まる中でも個人防護具が確実に確保されるよう､新型インフルエンザ等対策政府行
動計画に基づき、国、都道府県、医療機関における平時からの計画的な備蓄を着実に推進していく。

＜施策の目的＞

＜施策のスキーム図＞

協定締結

協定締結医療機関

厚生労働省

都道府県

定量的な備蓄基準を設定し
計画的に備蓄

〈根拠法令等〉
○ 国・都道府県の備蓄

・ 新型インフルエンザ等特措法第10条
・ 新型インフルエンザ等対策政府行動 計画及びガイドライン

○ 医療措置協定（医療機関の備蓄）
・ 感染症法第36条の３

非滅菌手袋
フェイス
シールド

(ゴーグル含)

アイソレーション
ガウン

(プラスチック
ガウン含)

N95マスク
(DS2含)

医療用
(サージカル)

マスク

12億2,200万
枚

3,370万枚5,640万枚2,420万枚3億1,200万枚備蓄量全体

7億2,900万枚1,980万枚3,090万枚1,350万枚1億7,400万枚
うち
国

4億9,300万枚1,390万枚2,550万枚1,070万枚1億3,800万枚
うち

都道府県

＜備蓄水準の見直し＞

＜備蓄水準＞

※ 国及び都道府県においては、協定締結医療機関における備蓄量とあわせて上記の量を備蓄する。

次の感染症危機に適切に備えるため､新型コロナに対処するための備蓄水準
※新型インフルエンザ等対策政府行動計画及び同型各ガイドラインに基づき、

都道府県の備蓄水準を設定
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