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日本医薬品卸売業連合会 国際委員会報告書第6弾
「医薬品のグローバルサプライチェーンと
日本における安定供給のリスクについて」
Executive Summary

背景と目的

COVID-19を契機として、医薬品調達の国際化に伴う安定供給へのリスク対応が国際的な課題と捉えら
れている。当委員会では、米国と欧州の取組から今後の日本の医薬品の安定供給のリスク対応の示唆
を得る目的で調査を実施した。

結果

文献調査と米国、欧州、英国の医薬品卸協会へのインタビューから、以下のことが明らかとなった。
• 医薬品不足の原因：米国、欧州とも利益率が低い製品が不足する傾向が指摘されている。製薬企業
にとって収益性の低い製品を製造するインセンティブが薄く、市場からの撤退が発生している。

• ジェネリックの有効成分(API)の調達：米国では日本と同様に海外依存度の高さが問題となっている。
一方、欧州では域内でAPIの製造が可能であり、輸出も好調であることから、必ずしも内製を急速に促
進するものではない。

• レポートライン：米国、欧州とも公的機関が医薬品不足のレポートラインを設置し、管理している。
• 不足品目の市場における供給量の調整：米国、欧州とも医薬品卸企業が担う。
• 製薬産業に対する価値観：米国、欧州とも国や地域としての製薬産業への取組が明確であるが、日本
は価値観が曖昧である。
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日本医薬品卸売業連合会 国際委員会報告書第6弾
「医薬品のグローバルサプライチェーンと
日本における安定供給のリスクについて」
Executive Summary

提言

上記の結果から、以下の3点を提言として挙げる。

1. 医薬品不足の発生を防ぐ観点から：薬価制度の見直しの必要性
現在の日本の安定供給の問題は、直接には製造品質の基準逸脱による出荷停止措置に起因す
るものであるが、収益性を要因とする諸外国の医薬品不足は、日本でも十分ありうることを認識す
る必要がある。後発医薬品を含めた全ての医薬品の安定供給を見据えた恒久的な薬価制度の構
築が望まれる。

2. 今後の医薬品不足発生への対応１ レポートラインの構築
不足医薬品の情報一元化の仕組み作りについて本質的な検討が望まれる。

3. 今後の医薬品不足発生への対応２ 医薬品卸企業の役割の評価
日本の医薬品卸企業を対象とした調査(2022年4月)では、出荷調整品への対応に医薬品卸企業
の業務の19％が費やされていた。出荷調整は2023年2月時点で取扱い品目(包装単位)の約半数
に達している。医薬品卸が医薬品供給の持続性に寄与していることを十分考慮した社会・経済上
の制度にしていくことが望まれる。
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報告書の背景と目的

 背景

• COVID-19により、原薬調達問題が日本に限らず国際的な課題として浮上した。

• 国内では製造の品質問題を起因とする出荷調整品への対応が過大な負担と

なっている。

→医薬品のサプライチェーンにおいて安定供給のリスク対応の視点が必須と

なっている。

 目的

米国と欧州の取組から、今後の日本での医薬品の安定供給のリスク対応の進

め方についての示唆を得る。

 調査方法

HDA(米国医薬品流通連盟)、GIRP(欧州医薬品卸協会)、HDAUK(英国医薬品

流通協会)への質問票送付とヒアリング(2022年９-12月実施)および文献や

ウェブサイト等の公開資料(2022-23年時点)により行った。
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医薬品不足の定義

本報告において医薬品の「不足(shortage)」はWHOの定義に従い、
以下の意味で使用する。

不足(shortage)の定義
保健システムにより不可欠であるとみなされた医薬品、健康製品、
およびワクチンの供給が、公衆衛生と患者のニーズを満たすには
不十分であるとみなされる状態をいう。この定義は、すでに承認お
よび販売されている製品のみに使われる。

(参考) 在庫切れ(stockout)の定義
患者へのサービス提供の時点で、医薬品、健康製品、ワクチンが
完全に欠落している状態をいう。

出典 : Meeting Report: Technical Definitions of Shortages and Stockouts of Medicines and Vaccines
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日本の医薬品製造の課題

後発医薬品の原薬/粗製品または最終品の
調達国と購入金額ベースの比率

国名 比率（％）

中国 23.5 

韓国 22.3 

イタリア 13.2 

インド 11.5 

スペイン 5.4 

フランス 3.0 

ハンガリー 3.0 

台湾 3.0 

ドイツ 2.5 

アメリカ合衆国 2.5 

イギリス 1.8 

イスラエル 1.4 

ポーランド 1.0 

チェコ 0.9 

スイス 0.9 

メキシコ 0.8 

フィンランド 0.4 

カナダ 0.4 

シンガポール 0.3 

スロベニア 0.2 

オランダ 0.2 

その他 1.8 

合計 100.0 

国名 比率(%)

中国 48.9 

韓国 15.5 

インド 14.8 

イタリア 11.8 

ドイツ 1.4 

ハンガリー 0.8 

台湾 0.8 

アメリカ合衆国 0.8 

スペイン 0.7 

ポーランド 0.4 

フランス 0.2 

カナダ 0.2 

イスラエル 0.2 

タイ 0.1 

その他 3.4 

合計 100.0 

原薬 粗製品
または
最終品

出典 : 後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査報告書 令和4年3月

日本の後発医薬品の原薬は海外依存度が高く、特に中国、韓国、インド等の特定の国の比率が
高い。

薬価基準に収載されている後発医薬品の
原薬の調達状況
(出荷金額ベース)
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安定確保医薬品カテゴリB、Cの製造工程について、全て国内で実施するのは低分子医薬品
18％、バイオ医薬品14％と限定されている。
バイオ医薬品は国内で実施するのは最終包装のみとするケースが多い。

日本の医薬品製造の課題

出典：令和4年度厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課委託事業「医薬品・医療機器のサプライチェーン実態把握のための調査事業」

安定確保医薬品(カテゴリーB、C)の状況
国内で実施している製造工程 2022年9-10月に製造販売業者220社に向けた調査の結果をもとに集計
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医薬品（生物学的製品を
除く）の不足

9

米国の医薬品不足の状況

医薬品不足への米国の主な対応(1)

 2011年10月 White House 大統領令13588

医薬品不足の劇的な増加に対応し、FDAに予防措置を講じることを命じた

 2012年7月 U.S. FDASIAの制定(The Food and Drug Administration Safety and Innovation Act)

医薬品の製造業者に、製造の恒久的中止または一時的中断について、少な
くとも6か月前にFDAに通知しなければならないと規定した

米国における医薬品不足の状況

生物学的製品（血液製剤、
ワクチンを含む）の不足

年間（暦年）に発生した医薬品不足の件数 継続中の医薬品不足の件数

FDA : Food and Drug Administration アメリカ食品医薬品局
出典：Drug Shortages for Calendar Year 2021

2011年の医薬品不足の劇的な増加に伴い、国レベルでの対応が開始した。製造業者に製造中
止または中断の事前通知を義務付け、FDAが不足を未然に防ぐ仕組みを構築した。

医薬品（生物学的製品を
除く）の不足

生物学的製品（血液製剤、
ワクチンを含む）の不足
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 2019年10月 FDA 医薬品不足の根本原因と解決法に関するレポート(Drug Shortages: Root Causes 
and Potential Solutions)公開(2020年2月更新)

医薬品不足の分析
2013年から2017年に発生した163の医薬品不足を分析

• 63％が注射製剤、67％が特許切れ品、最初の承認から
の期間の中央値は35年

• 不足原因の62％が製造または品質の問題
• 不足医薬品の約53％で、不足発生前に収益や価格の急

激な下落が発生
• 不足発生後に価格の上昇があったのは18％、販売量が

不足前レベルに回復したのは30％
• 不足医薬品では、承認があっても販売をしない製薬企

業が1品目あたり3社

出典：Drug Shortages: Root Causes and Potential Solutions

2013-2017年の医薬品不足の原因

品質の問題

不明

需要の増加

自然災害

製造中止

医薬品不足の3つの根本原因
• 収益性の低い医薬品を製造するインセンティブの欠如
• 十分な品質管理を備えることへの製薬企業への報酬の

欠如
• サプライチェーンの複雑さ（費用、海外の規制への対

応の困難さ等）

解決法
• 医薬品不足が患者に与える影響と不足

の一因となる契約慣行への理解を醸成
• 品質管理への投資を奨励する評価シス

テムの構築
• 持続可能な民間契約の促進

医薬品不足への米国の主な対応(2)

議員の要請に応えてFDA等の政府機関の協働による医薬品不足タスクフォースを設定し、医薬
品不足の根本原因とそれらを防止または緩和する方法を特定した。

米国の医薬品不足の状況
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 2021年2月 White House 重要な製品や材料における米国のサプライチェーンの回復力を強化するた
めの大統領令：医薬品を含む4業種を指定してレビューを指示

 2021年6月 White House 回復力のあるサプライチェーンと米国製造業の活性化に関するレポート
(Building Resilient Supply Chains, Revitalizing American Manufacturing, 
and Fostering Broad-Based Growth)公表

11

医薬品とAPIのレビュー 特にジェネリックのAPIの海外依存度が高いことが明らかとなった。

医薬品不足への米国の主な対応(3)

COVID-19により、米国のサプライチェーンの脆弱性が明らかとなった。バイデン大統領は就
任後直ちに医薬品とAPIを含む4業種のサプライチェーンの見直しを指示した。

米国の医薬品不足の状況

最終生成物の製造拠点の所在地(2021年3月時点) APIの製造拠点の所在地(2021年3月時点)

API: active pharmaceutical ingredient 医薬品有効成分
出典：Building Resilient Supply Chains, Revitalizing American Manufacturing, and Fostering Broad-Based Growth

全製品 ジェネリック 全製品 ジェネリック
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 2021年6月 White House サプライチェーン強化に関するタスクフォース(Supply Chain Disruptions 
Task Force)を発表

HHS：United States Department of Health and Human Services アメリカ保健福祉省
出典：Fact Sheet: Biden-Harris Administration Announces Supply Chain Disruptions Task Force to Address Short-Term Supply Chain Discontinuities

https://www.uscc.gov/annual-report/2022-annual-report-congress

タスクフォースにおいて、直ちに実施する取組

1. 重要医薬品の国内生産支援

• HHSが国内の必須医薬品生産のための官民コンソーシアムを設立

• FDAの必須医薬品リストから50-100の重要医薬品を選択し、国内への生産移転の
取組を行う。

• HHSはAPIの国内製造能力を向上するための新しいプラットフォーム技術を開発す
るために、国防生産法の予算から約6000万ドルの初期コミットメントを行う。

2. 先進蓄電池の国内サプライチェーン確保

3. 国内外の持続可能な重要鉱物の生産・加工への投資

4. 半導体不足に対処するための産業界、同盟国・パートナーとの連携

医薬品不足への米国の主な対応(4)

大統領令に基づくレポートの結果を基礎に、サプライチェーン強化に関するタスクフォースを
発表した。医薬品を含む重要4分野への経済安全保障の取組を指示した。
2022年には、中国から調達されているAPIの特定と、その物質の国内からまたは友好国からの
調達に取り組むとしている。

米国の医薬品不足の状況
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 2016年12月 HMA/
EMA

医薬品の入手可能性のためのタスクフォース設置
適用範囲：承認されているが販売されていない医薬品

承認、販売されているが、供給の問題により入手できない医薬品

 2020年11月 EC 欧州医薬品戦略の策定

 2020年12月 HMA/
EMA

2025年までの欧州医薬品規制機関ネットワーク戦略の策定

EU: European Union 欧州連合、EMA: European Medicine Agency 欧州医薬品庁、 HMA: Heads of Medicines Agencies 欧州医薬品規制首脳会議、
EC: European Commission 欧州委員会、EEA: European Economic Area 欧州経済領域
出典：https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines

入手可能性(医薬品へのアクセス)に関する対策

欧州の医薬品不足の状況

医薬品不足へのEUの主な対応(1)

EMA(欧州医薬品庁)の「医薬品の入手可能性のためのタスクフォース」はEUのハブとして機
能している。改善のための戦略と作業計画を策定し、EU全体の状況を調整する。
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医薬品不足の分析
2007-20年の22カ国における医薬品不足を分析

• 不足の通知は2007年以降増加しているが
2019年をピークに2020年は減少

• ほとんどの不足は局地的
• 古い特許切れ品、利益の低いジェネリック

品で不足が発生
• 不足医薬品の94％で、EUにおける総販売

量は不足前の20％以上
• 平均的不足期間は3カ月だがばらつきが大
• 不足医薬品の33％がWHOのエッセンシャ

ルリストの薬剤
• 不足医薬品の80％には代替品あり

出典：Future-proofing pharmaceutical legislation – study on medicine shortages

 2021年12月 EC EUおよびEEAにおける医薬品供給不足に関する調査(Future-proofing
pharmaceutical legislation – study on medicine shortages)の公表

医薬品不足へのEUの主な対応(2)

COVID-19により、EUの医薬品の入手可能性とサプライチェーンの脆弱性が明るみに出たこ
とから、ECは医薬品不足に関する調査を実施した。

医薬品不足の原因についての分析
• 約半数が品質と製造の問題
• 潜在的なリスク要因としてAPIのアウトソーシングや並行輸出入を特定するには情報が不十分である

欧州の医薬品不足の状況

通知された医薬品不足の原因
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公衆衛生上の緊急事態または主要なイベントによる医薬品供給の問題への対策

 2022年3月 EC EMAに医薬品不足の監視と緩和についての新しい権限を割当
危機的状況につながる可能性がある医薬品不足の監視
危機的状況における重要医薬品の不足の報告とEU諸国の対応の調整
欧州医薬品不足監視プラットフォームの設定と維持(2025年初頭までに)

 2022年9月まで EMA EUの全ての製造業者はi-SPOC(医薬品の供給と入手可能性に関する単一窓口:
Industry Single Point of Contact on supply and availability)をEMAに登録

経済安全保障の取組

 2021年5月 EC 欧州新産業戦略のアップデート
６つの戦略分野（原材料、電池、医薬品有効成分、水素、半導体、クラウド
エッジ技術）を特定

出典：Updating the 2020 Industrial Strategy

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines

医薬品不足へのEUの主な対応(3)

2021年5月、ECは欧州新産業戦略のアップデートにおいて、EUの経済安全保障の取組として、
6つの戦略分野の1つに医薬品有効成分を挙げた。
フランスとドイツでは、必須医薬品の製造を国内で行う動きがある。
2022年3月発効の法律に基づき、EMAの医薬品不足のモニタリングが強化された。また、製造
業者は業界の単一窓口(EMAとの連絡先)を登録することが定められた。

欧州の医薬品不足の状況
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ECIPE: European Centre for International Political Economy
出典：International EU27 pharmaceutical production, trade, dependencies and vulnerabilities: a factual analysis

EU27カ国の医薬品のカテゴリー別/国別の輸出入に関する分析

欧州新産業戦略に対する反応
2021年5月、ECIPEは、EU27カ国の医薬品の製造と輸出入の分析を公表した。EUの製薬業界
の輸出はAPIも含めて好調であり、EU27カ国が輸入依存性を下げる政策は、他国の貿易施策
に影響を与える可能性があるため慎重にすべきとの見方を示している。

欧州の医薬品不足の状況
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医薬品不足のレポートライン

米国
• 製造業者の義務

FDASIA(The Food and Drug Administrations Safety and Innovation Act; 2012年7月制定)により、
製造業者は、米国内の供給に影響を及ぼす製造の恒久的中止または一時的中断については、少なく
とも6か月前にFDAに通知しなければならない(不足の理由、予想される不足期間を含む)。
この通知を行わなかった製造業者には、FDAは通知を送る。

• 医薬品不足と製造中止のデータベース
FDAは、製造のいずれかの段階で問題が発生した場合、問題への対処を支援できるよう、潜在的な
供給問題についてFDAに通知することを推奨している。FDAが確認作業を行い、市場全体の需要を
満たしていないことを確認した場合にウェブサイトに掲載する。データは毎日更新される。

EU
• 製造業者の義務

Directive(薬事指令)2001/83/EC第23a条により、製品が一時的にまたは恒久的に加盟国の市場に出
されるのを中止する場合、販売承認取得者はその加盟国の管轄当局に2か月以上前に理由を含めて通
知する。

• 医薬品不足カタログ
EMAは複数のEU加盟国に影響を与える（または与える可能性のある）医薬品不足を評価する。デー
タは毎日更新される。

米国、EUとも製造業者に対し、製造中止または中断の一定期間前に管轄当局に通知すること
を法律で義務づけている。また、医薬品不足の品目一覧をウェブサイトで公開している。

出典 米国： https://www.accessdata.fda.gov/scripts/drugshortages/default.cfm

EU: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/national-registers-shortages#ema-shortages-catalogue-

section
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出典：第7回医療用医薬品の安定確保策に関する関係者会議資料

18

医薬品不足のレポートライン

日本では医療用医薬品の供給不安が継続している。供給状況を正確に把握する目的で、令和5
年度に「医療用医薬品供給情報緊急調査事業」を実施する。
また、令和6年度に改正感染症法および医療法において、医薬品等の供給情報の国への報告・
公表等に関する規定を施行する方向で、令和5年度から準備・ガイドラインの作成等を行う。

令和5年度 医療用医薬品供給情報緊急調査事業
現在、日本製薬団体連合会が実施している医療用医薬品の供給状況調査について、調査頻度を3カ月に1
回から毎月に向上させるとともに、調査体制の強化および業務フローの改善を行い、公表までの期間短
縮、調査項目や公表情報の拡充等の改善を行う。
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米国とEUにおける医薬品不足のレポートライン

各国のレポートラインベースでの不足品目数(成分数ベース)

成分数

米国 116

フランス 219

ドイツ 175

EU 15

(参考）日本 518

出典：
米国
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/drugshortages/default.cfm
2023年2月18日アクセス 現在品薄中を抽出
フランス
https://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments
2023年2月9日アクセス ステイタス「配達」を削除
ドイツ
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/_functions/Filtersuche_Formular.html?nn=11296612
2023年2月9日アクセス
EU
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/national-registers-shortages#ema-shortages-catalogue-section
2023年3月25日アクセス

不足品目数(成分数ベース)

注：日本は日本製薬団体連合会の2023年2月供給状況調査結果より作成

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/drugshortages/default.cfm
https://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzulassung/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/_functions/Filtersuche_Formular.html?nn=11296612
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/national-registers-shortages#ema-shortages-catalogue-section
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医薬品の安定供給について、米国、欧州とも政府・管轄当局の役割は情報の一元化と製造面
での製造企業との交渉に留まっている。市場における供給量の調整は、米国、欧州とも民間
企業である医薬品卸企業が担っている。日本の医薬品卸企業を対象とした調査では、出荷調
整品への対応に医薬品卸企業の業務の19％が費やされていた(2022年4月時点)。

出典：出荷調整品の対応で医薬品卸企業に発生する追加業務に関する調査

20

医薬品の安定供給における医薬品卸の役割

通常業務の
積み増し分

4.01%

本社業務0.67%

フロント(支店/
営業所/物流セン

ター)業務
10.32%

追加業務
10.99%

約3,100品目

出荷調整品の包装単位数 出荷調整品の対応に必要な業務の
総業務時間に対する比率

約4,900品目

通常業務の
積み増し分

4.88%

フロント(支店/
営業所/物流セン

ター)業務
13.65%

本社業務0.47%

追加業務
14.12%

2021年9月
（参考値)

2022年4月
(参考値) 2021年9月 2022年4月

出荷調整品の対応で医薬品卸企業に発生する追加業務に関する調査

合計19％

合計15％
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考察

• 医薬品不足の原因

米国、欧州とも公的機関が医薬品不足の実態と根本原因の調査を実施し、その結果、利

益率の低い製品が不足する傾向を指摘している。

• レポートライン

米国、欧州とも公的機関が医薬品不足のレポートラインを設置し、管理している。レ

ポートラインに含まれる内容は国により異なるが、不足が予想される期間、不足の理由

が付記される場合が多く、代替品を明記される場合もある。不足情報の共有と一元化が、

市場の混乱を防ぐ上で必要な対応であることを示唆している。

• 製薬産業に対する価値観

製薬産業への国や地域としての取組の姿勢が米国と欧州では明確に示されている。

米国は、日本と同じくジェネリックAPI不足の認識が強い。自国内でのAPI製造も増やし

つつ、日本を含む軍事同盟国の中で調達する方針であり、一定の期限を設けて国防の観

点から課題を達成する姿勢を明らかにしている。

欧州は域内での製造設備が充実していることから輸出入のバランスがとれており、自給

が可能な状態と判断している。

一方で、日本には自国の製薬産業に対する価値観自体が存在せず、供給の危機を実感し

ているのは当局と医薬品を扱う当事者のみである。どの程度のレベルで製薬産業および

国民への持続的な医薬品供給を確保するか、共通の価値観の醸成が必要ではないか。
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提言

• 医薬品不足の発生を防ぐ観点から：薬価制度の見直しの必要性

医薬品不足の主な原因としては、急激な需要増加、自然災害、政情不安、原薬やデバイ

スの不足等の製造以外の要因と、コンプライアンスに起因した問題、技術的な品質問題、

経営判断による製造中止等の製造上の要因がある。後者は直接もしくは間接的に不足品
目の収益性と関係することが推察される。

米国と欧州の調査では、価格や収益性の低い製品で不足が発生する傾向が報告された。
日本の現在の出荷調整は製造品質の基準逸脱による出荷停止措置に起因するものであり、

収益性との直接の関係は不明である。一方で、2018年以降の毎年改定（2019年の消費

増税に伴う改定を含む）により特に長期収載品と後発医薬品の価格は下落しつづけてお

り、日本ジェネリック製薬協会の調査では、ある企業では779品目中220品目が不採算と

の結果を得ている。収益性を要因とする諸外国の医薬品不足は、日本でも十分ありうる

ことを認識する必要がある。

出典：令和4年度薬価基準改定の概要

後発医薬品は品目数や数量の上で全体の半数以上

を占めており、国民の健康維持を担う存在である。
2023年度薬価改定で物価上昇への対応として臨

時・特例的に不採算品再算定が実施されたが、後

発医薬品を含めた全ての医薬品の安定供給を見据
えた恒久的な薬価制度の構築が望まれる。

後発医薬品の品目数・数量シェア・金額シェア
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提言

• 今後の医薬品不足発生への対応：1 レポートラインの構築

現在、日本の医薬品不足の情報は、リアルタイムで一元化されたものはなく、医薬品卸

企業、医療機関、薬局が各々に出荷調整の情報を集めて対応するという非効率が発生し

ている。市場の情報が不均一であることが、新たな出荷調整の一因となる場合もある。
医薬品のサプライチェーンは複雑性を増しており、今後もあらゆる医薬品に不足発生の

可能性があるといっても過言ではない。不足医薬品の情報一元化の仕組み作りについて、

諸外国の例を参考にした本質的な検討が望まれる。

• 今後の医薬品不足発生への対応：2 医薬品卸企業の役割の評価

米国、欧州の医薬品不足について、公的機関の役割は不足を未然に防ぐために製薬企業

との交渉を行ったり、規制を緩和したりすることにある。発生した不足への対応は、専

ら医薬品卸企業の役割である。
2021年初頭から始まった出荷調整への対応は2022年1-3月に一旦落ち着くかに見えたが、

その後品目数は増加しており、2023年2月時点で取扱い品目(包装単位)の約半数に達し

ている(注)。2022年4月の調査では、日本の医薬品卸企業はMSを中心に労働時間の約
19％を需給調整に費やしているとの結果となったが、当時の出荷調整品目数は取扱い品

目の約3割であった(注) 。

医薬品卸が医薬品供給の持続性に寄与していることを十分考慮した社会・経済上の制度
にしていくことが望まれる。

注出典：DrugShortage.JP


