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【医薬品の安定供給（その1）】
抗菌薬（セファゾリン等）の供給不安

2017年WHO（国連世界保健機関）は，「調
査した世界95ケ国中，39ケ国でペニシリンが
供給不足の状態にある。梅毒の母子感染の第
一選択薬であるペニシリンベンザチンの供給
不足が問題」との報告書を提示しました。

日本国内では2018年以降，しだいに抗菌薬
の供給が滞るようになり，2019年 3 月にはセ
ファゾリン注射剤の国内市場シェア 6 割を占
めるトップメーカー日医工㈱の製品に欠品問
題が発生。同成分薬だけではなく連鎖的に類
似薬の供給にも影響がでる事態となりまし
た。同年 4 月 5 日，日本感染症学会では，こ
の問題の特別シンポジウムを開
催します。 8 月30日には日本化
学療法学会等 4 学会が，臨床的
に重要な抗菌薬の供給体制の構
築等を厚生労働大臣に対し要望
しました。

私は，本件について2019年 5
月13日 決算委員会，2019年11
月19日 厚生労働委員会，2020
年 3 月 8 日 厚生労働委員会，
と数次にわたり国会質問の機会
を持ちました。第一世代セフェ
ム系抗菌薬の代表格とされるセ
ファゾリンは，1969年藤沢薬品

（現アステラス製薬）が創製し
た，当時抗菌薬開発で世界上位
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にいた日本製薬産業の誇る代表的新薬の一
つ。現在国内には，セファゾリンの一貫製造
メーカーはもとより原薬・原材料メーカーも
ゼロ，との実態にとまどいと落胆を感じつ
つ，質問に立ちます。

当初の政府答弁は，まずは当核メーカーの
対応を求めるという従来通りのもの。私は図
1 を示し，世界的な抗菌薬の原薬・原材料
不足に対処するには，当事者の努力だけでは
達成困難な課題。国の積極的関与を強く求め
ました。

その後の政府対応は必ずしも期待した程の
スピード感あるものとは思えませんでした
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図 1 　世界のペニシリン原薬生産体制
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が，2020年 3 月28日「医療用医薬品の安定確
保策に関する関係者会議」を新設し，検討を
開始します。2021年 3 月26日，医療上必要不
可欠であって，汎用され，対象疾患が重篤，
代替薬がない等の要素を勘案し，学会の意見
等も参考に，安定確保医薬品506成分を公表
しました。21成分がカテゴリーA（最も優先
して取組みを行う安定確保医薬品）とされ，
うち注射薬は16成分。セファゾリンナトリウ
ムなど抗菌薬 6 成分が含まれます。

そして，「2022年度薬価制度改革の骨子」
により，「基礎的医薬品」に追加され，薬価
の下支えを受けることとなりました。

2020年度にスタートした「医薬品安定供給
支援事業」は，国内における抗菌薬等の医薬
品の安定供給体制を整備するため，海外依存
度の高い原薬またはその原材料を国内製造・
国内供給する事業者を支援するもの。第一次
公募（2020年） で 3 件， 第二次公募（2021
年）で 2 件，第三次公募（2022年），第四次
公募（2022年）で各 1 件，等が採択され，製
薬 3 社（シオノギファーマ㈱，Meiji Seika

ファルマ㈱，ニプロファーマ㈱）が，6-アミ
ノペニシラン酸，7-アミノセファロスポラン
酸等を対象原薬として支援を受けることに決
まりました。

〇�新型コロナウイルス感染症（COVID-19）
発生
時を同じくして，2019年中国武漢市で発生

した新型コロナウイルス感染症は世界中に拡
散します。2020年 1 月15日国内初患者確認以
降，我国でも急速に感染が拡がり，厚生労働
省のみならず政府あげての総力対応となりま
す。セファゾリン対応も新型コロナ対策や経
済安全保障対策の中に取り込まれます。

2022年 5 月11日には「経済安全保障推進
法」が成立し，12月23日，図 2 に示す支援
の必要性（重要性，外部依存症，供給途絶リ
スク）等により，抗菌性物質製剤がサプライ
チェーン強靭化のため「特定重要物資」に政
令指定されます。

2023年 1 月19日，厚生労働省より「抗菌物
性質製剤に係る安定供給確保を図るための取

図 2 　医薬品（抗菌薬）の重要性について
出典：厚生労働省ホームページ
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組方針」が示され，施策の対象が 4 種のβラ
クタム系抗菌薬（セファゾリン，セフメタ
ゾール，アンピシリン・スルバクタム，ピペ
ラシリン・タゾバクタム）とされます。

2022年度 2 次補正予算「抗菌薬原薬国産化
事業」には553億円が計上され，取組計画を
作成・提出し，大臣の認定を得た事業者に対
し，国の支援が始まります。現時点では以下
の 2 件が認定されており，ともに取組内容
は，原薬等製造設備導入，備蓄体制整備とさ
れています。
1 ．認定日 2023年 7 月 7 日

　�認定事業者　Meiji Seika ファルマ㈱，
富士フィルム富山化学㈱，大塚化学㈱

（アンピシリン・スルバクタム，ピペラ
シリン・タゾバクタムを対象）

2 ．認定日 2023年 7 月28日
　�認 定 事 業 者 　 シ オ ノ ギ フ ァ ー マ ㈱ ，

pharmira㈱�  
（セファゾリン，セフメタゾールを対象）

2022年12月 2 日には COVID-19を総括し，
将来発生するであろうパンデミック等に備え
るための「感染症予防及び感染症の患者に対
する医療に関する法律等の改正法」が成立。
2024年 4 月より施行されました。「感染症対
応医薬品」について供給不安品目の報告義務
等が課せられ，また増産要請等も法定化され
ています。対象薬剤が限定されるという問題
はありますが，今後の具体的施行は医薬品の
安定供給に対しどのような効果をもたらすこ
とになるのでしょうか？

〇諸施策に実効性を
多国間にまたがるサプライチェーン対応

は，国際的競争もあり，その構築・維持は困
難性を極めると言われます。新型コロナウイ
ルス感染症流行の際，ワクチンも治療薬もほ
ぼ全面的な輸入製品依存状況となりました。

その反省もあり，また経済安全保障のために
も国内生産体制を構築することは極めて肝要
な施策です。ただ，国民皆保険制度下の我国
にあって医薬品製造・設備等助成だけで充分
と言えるのでしょうか？

国内産原薬価格は輸入原薬価格より高額と
なるでしょう。

国内製薬企業は，特に後発医薬品産業は国
内原薬購入が可能なのでしょうか？

平時は，低価格の輸入原薬を使用し，有事
（輸入原薬供給途絶時等）には国内原薬に切
換えて製剤化すれば良い，との説もあります
が，スムーズな国内原薬供給体制の構築，現
場での切換え製造が簡単に出来るものなので
しょうか？

薬価基準が製品価格の上限を規定してお
り，製薬企業は独断で製造原価の上昇分を製
品価格に転嫁できません。それ故，例えば国
内原薬使用薬と輸入原薬使用等との薬価差別
化をする，とか，更には国家買上げ，国家備
蓄，国家供給等，新型コロナウイルス感染症
時にとられた施策を国内原薬使用医薬品に対
しても適用すべきではないか，とも考えます。

〇骨太方針2024
6 月21日閣議決定された「経済財政運営と

改革の基本方針2024（骨太方針2024）」は，
デフレからの完全脱却を目標とします。
「経済・財政新生計画」との副題が付され

た，第 3 章 中長期的に持続可能な経済社会
の実現，その（ 1 ）全世代型社会保障の構
築，（創薬力の強化等ヘルスケアの推進）の
項には以下の記述があります。
「特定重要物資である抗菌薬について，国

内製造の原薬が継続的に用いられる環境整備
のための枠組みや一定の国内流通量を確保す
る方策について検討し，2024年度中に結論を
得る」

…期待して良いですよね…。
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