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ます。ただ安定供給等の課題もあって、これからのジェネリック医薬品のあり方について、中医協等
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ジェネリック医薬品の状況をどうみるか

武藤　〝骨太の方針 2024〟で数値目標が明記されたように、
ジェネリック医薬品（以下、ジェネリック）の積極活用は国の指
針として位置付けられています。高度医療の普及、高額な新薬
も続々出てきます。そのような中で医療費抑制の観点からも
ジェネリックの使用拡大は重要です。ただ、昨今の供給不安問
題が目標実現を阻んでいるようにも思えます。今日は印南先生、
岩月先生と、こういった供給不安問題を乗り越えて、どのよう
にジェネリックの使用を促進していくかについて議論していき
たいと思います。現在も出荷調整等安定供給の不安状態が続い
ていますが、今のジェネリックが置かれた状況をどう捉えてお
られるかからお聞きします。
印南　国はほぼ 20 年間、診療報酬上の手当ても含め政策的に
使用を促進してきたわけです。それは国民皆保険の持続可能性
を高めるために望ましいことなので、私も諮問会議等でサポー
トする発言をたくさんしてきました。そのような立場から申し

上げると、品質問題が起きたことや供給不安定が続いているこ
とに関してはとても残念な気持ちです。この問題をクリアにし
ないまま施策も含めどこまでサポートしていけるのか、その点
に関してちょっとした危機感を持っていますね。
武藤　岩月先生、薬局のお立場からはどう見ていますか。
岩月　今回の不祥事のことに絡めて言うと、まずは一旦立ち止
まって、「どこに問題があってこうなったのか」を究明しないと
いけないと思います。企業努力の不足のほかに、円安や薬価の
毎年改定の影響もあると思います。ただ、その不祥事は「手を
抜かざるを得なかった」ということなのか、厳しい言い方です
が、「手を抜いたほうが儲かると思ってやったのか」、そこをちゃ
んと一回立ち止まって反省しないと、どんな施策をもってきて
も駄目だと思っています。
武藤　薬局現場では今も混乱していますね。
岩月　供給問題に関して現場がいちばん困っているのは皆さん
よくお分かりだと思います。そのような状況下で、これはある
意味“怪我の功名”とも言ってよいと思いますが、足りないお薬
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をカバーする等で薬局同士の連携が進んだことが一つ、それと
処方医に対する疑義照会がしやすくなったことがあります。た
だ、お薬がないというのはどうしようもない。薬剤師にとって
は仕事ができないということになりますから、ここは一刻も早
く改善していただかないといけないですね。
武藤　行政、医師、薬局、保険者が一生懸命進めてきたことが、
お二方がおっしゃるように残念な状態になっている。「推進も
いいが、まずは安定供給を早く取り戻してくれ」というのが医
療界大方の本音だと思います。この問題に関して、私が座長を
させていただいている「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」において、問題解決のた
めのいくつかの提言をしています。その一つはやはりジェネ
リック企業の情報開示です。安定供給に関することはもちろん、
品質に関することも積極的に情報開示していく必要があるので
はないかということです。
印南　品質保証に関しては、医薬品関係の企業としては最低限
のことだと思います。それが国民皆保険を支えているわけです
が、その危うい状況がもう 2 ～ 3 年続いていますよね。これ
は大問題です。武藤先生の検討会でも提言されているようです
が、コンプライアンスや企業の態度を見て、企業要件や品質面
から企業を評価し、薬価上の差をつけるのは私も“あり”だと
思っています。
武藤　今回の薬価制度改革で、安定供給に関しては図 1 にお
示しの各評価項目のポイントを積みあげ評価する企業指標をつ
くり、それを A 区分（上位 20%）、B 区分（A・C 区分以外）、
C 区分（0 ポイント未満）と、薬価の差をつける仕組みを試行導
入しましたね。ただ、こと品質管理に関しては印南先生がおっ
しゃるように、企業要件等が不十分ではないかという議論があ
ります。ここはどうですか。
印南　新薬創出加算にいろいろ企業要件をつけていますが、こ

れと同様に、品質に関しても薬価と結び付けてきちんと評価す
るということは必要だと思っています。具体的にどうやるかに
ついては審議会等できちんと議論していってほしいところで
す。
武藤　薬局は患者さんから近いところでジェネリックの選択に
関わるわけですが、どのようにジェネリックメーカーを評価し
ますか。
岩月　安定供給、回収実績といった評価はあると思いますが、
ただ企業評価に関しては一般企業の評価とまったく同じだと思
いますよ。私がこれまでジェネリックメーカーを見てきて思う
のは、いかにも製造面が家内工業的で、適切に設備投資が行わ
れていなかったのではないかと思っています。これだけ市場も
大きくなって、影響力も大きいわけですから、そこを自覚して
設備投資を行っていれば、今のようなことは防げたはずです。
もっと近代的な製薬産業に変わってほしいと思っています。
武藤　今までは「価格は安いけど品質は同等」を売りにしてきた
のが、不祥事で一気に崩れてしまった感はあります。おっしゃ
るように家内工業的で、ラインが老朽化しているとか、量拡大
ニーズに対応できていないところが相当ありますね。そういっ
た設備投資の面も企業評価の対象にすべきということで
しょうね。

品質評価のあり方、手法について

武藤　前述したように、安定供給面を可視化した企業指標が導
入されても、品質確保の評価についてはもう少し議論が必要だ
という声もあります。その品質評価のあり方、手法についても
う少しお聞きします。
印南　ストラクチャー、プロセス、アウトプット、アウトカム、
その 4 種類で品質に関わる要件を包括的に出してそれで評価

図１　企業評価のための指標（中医協資料）



4 Towa Communication Plaza

する。それでも最終的な品質評価というのはなかなか難しいか
も知れませんね。結局、品質管理体制とかそういうところも含
めて細かく総合評価するしかないのではないかなと思いま
す。
武藤　品質管理の徹底という観点で、この 4 月から 10 月まで
の半年間で各企業の一斉自主点検の実施、それに引き続く無通
告立入検査といった具体策も出ています。
印南　あとは一般的な企業倫理の話では内部告発制度ですよ
ね。内部告発で初めて分かるケースも多いので、自信のある企
業は率先して「当社ではきちんとした内部告発制度があります」
といったことをアピールしてもらう。無通告立入検査と合わせ
て、そのような点も要件化するべきだと思っています。
武藤　それから第三者評価という指標もありますね。なかなか
広まらないのですが、例えば企業の会計監査と同じように、品
質監査ができるような第三者評価組織が必要なのではないかと
思いますね。
印南　理屈としてはそうですよね。そこは同感です。
岩月　品質管理についても冒頭申しあげたように、これまで起
きた不祥事の問題点の摘出がポイントだと思います。それをし
ないで罰として薬価を下げても、どんなに監査を入れてもまた
起こりかねない。やはりちゃんと原因の究明と対策を示した上
で評価をどうするかだと思っています。

ジェネリック医薬品の目標値について

武藤　国は第 4 期医療費適正化計画を 2024 年度から始めて
います。ジェネリックを 29 年度末までに全ての都道府県で
80% 以上、それから金額指標は初めて出たのですが 65％以上
が目標値です。ここはどうですか。
印南　できる見込みがあったからそう目標設定したと見ていま
すが、基本的には数量ベースが目標になると思います。今回金
額ベースの目標設定もありますが、毎年のように薬価が変わっ
ていく中で、その金額が本当に目標になるのかという疑問も拭
えないところです。そんな中でこれを設定しても、その結果が
本当に施策効果なのかどうかは全然分からないのではないで
しょうか。
武藤　岩月先生はこの新たな目標値、どう捉えますか。
岩月　国が新たな目標を立てるのはいいですが、現場からする
と、「今それを言うか」という戸惑いがあるのも正直なところで

す。「それより先にやることがあるだろう」ということです。繰
り返しますが、まず安定供給の回復、それから今回出た不祥事
の徹底的な原因究明と再発防止。それをやって、国民の信頼を
回復した上で、「じゃあ新たな目標に向かってこうしましょう」
というのが順序だと思っています。
武藤　それからバイオ医薬品のジェネリックとされるバイオシ
ミラーについても、「2029 年度末までに、バイオシミラーに
80% 以上置き換わった成分数を全体成分数の 60% 以上にす
る」という目標値が示されています。このバイオシミラーの使
用拡大の目標値設定はどうですか。
印南　いや、厳しいと思いますよ。バイオシミラーに関しては
品目数も少ないし、「何も設定しないよりはいいのではないか」
というところですね。
武藤　私はむしろ数量ベースじゃなくて、バイオシミラーに
よって削減される医療費の差額、削減効果額を目標値にするほ
うがいいのではないかと思う部分もあります。
印南　議論の中でそういう声はあまり聞かなかったですね。当
局は差額ではなく、ジェネリック全体の市場への効果と言って
いるのだと解釈します。だからある意味では、この目標の設定
の仕方は仕方がないし、何にもしないで放置するよりはずっと
前進したのではないかと思っています。
武藤　バイオシミラーの場合、ジェネリックとの違いで言うと、
まずバイオシミラー自体がよく知られていないということ、も
う一つは高額療養費制度等、つまり公費負担の問題があります。
バイオシミラーを使うと逆ザヤになってかえって負担増になっ
てしまう実情ですね。そこが普及のネックにもなっているよう
です。
印南　ただ、バイオシミラーのことを持ち出して高額療養費制
度を変えるというのはちょっと本末転倒になる気がします。今
後期待できるのは、バイオシミラーも選定療養の対象になれば、
高額療養費に引っかかる確率を下げますよね。これで高額療養
費の問題が緩和されて、結果的にはバイオシミラーがもう少し
促進されることになる。選定療養制度のアイデアを使うのはす
ごくいいと思います。
武藤　つまり先行バイオ医薬品とバイオシミラーの差額の 4
分の 1 を患者負担とする話ですね。
印南　4 分の 1 が本当にいいかどうかは分かりませんけど、最
初の導入として 4 分の 1 ぐらいで様子見してみようというこ
とでしょう。
武藤　高額療養費から外れるバイオシミラーが増えてきてい
て、置き換わりに対して効果が出ていることもあるようです。
この高額療養費問題が解決してくるのであれば、「ジェネリッ
クの次は薬剤費削減効果の大きいバイオシミラーだ」という流
れはあるように思います。岩月先生、薬局の場合、バイオシミ
ラーの扱いは少ないと思いますが、いかがでしょう。
岩月　処方傾向を見ていても、途中で切り替えるというより、
治療開始時点から使うパターンが多いようです。ただジェネ
リックのケースと同じで、「数値目標をつくってがむしゃらに
やるというやり方が本当に効果的なのかどうか」ということに
関しては、もう少し慎重にやっていただく必要があると思いま
すね。

岩月 進 先生
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長期収載品の選定療養制度

武藤　先ほど出た、長期収載品の選定療養制度ですが、これが
この 10 月 1 日から始まります。ジェネリックのさらなる使用
促進策ということでは、これの影響も気になります。
印南　私もこの制度を導入できたことが非常に大きいと思い
ます。
武藤　あまり反対もなく導入となりましたね。
印南　それは仕組みがちょっと分かりにくい、ということも
あったのではないですか。単純な患者負担増なのかというと、
そうでもない。単なるアメニティではないので、そのおかげで
強烈な反対が起きなかったのではないかと財務省は思っている
ようですよ。
武藤　制度自体はこの10月1日からスタートするわけですが、
岩月先生、薬局ではどう説明するのですか。
岩月　「こういう仕組みで先発医薬品を選ぶと患者さんの負担
が増えるのでジェネリックに変えませんか」というのは私たち
も、そして処方する病院でも説明を始めていると思います。た
だ「お金かかるよ」と説明しても、「面倒だし、今まで通りでい
い」という患者さんも多いような気がしています。そうすると、
説明して、時間がかかって、何も起こらなかったということに
なるかも知れません。加えて言うと、私ども薬局の業務として
は種々負担が増えるという感覚はありますね。
印南　そこはジェネリックの推進策で使ったように、処方のデ
フォルトを長期収載品のジェネリックにしてしまって、長期収
載品を使うときだけその理由を書いてもらうようにする。要す
るに面倒だという手続き面を反対にすると、それは逆方向に動
くかもしれないですね。
武藤　今だと処方手続き上は、患者の意向と医師の医療上の必
要性の二つ欄があるわけですが、それを患者の意向だけにして
しまうというやり方ですね。
印南　これはいわゆるナッジと呼ばれている政策のやり方で
す。つまりデフォルト変換。デフォルトをそのようにしてしま
えば、逆に長期収載品を使うのが面倒になるという流れができ
ます。
武藤　少し説明しにくいのは「医療上必要だから」ですね。どの
ようなときが医療上必要に当たるのか、です。
印南　そこはこれからたくさん問題が出てくると思いますね。
岩月　この選定療養制度にしても対応する薬局には常にお金が

付いて回るわけです。例えば「なぜ 4 分の 1 の自己負担なの
か」と聞かれた場合、その理由を説明するのはものすごく難し
いと思います。複雑すぎて短時間で患者さんに説明するのは不
可能に近い。もう「国の制度ですから」としか言いようがない。
ですから、まずは、「医療保険財政が大変なので安い方をなる
べく選択してください」といったように、制度導入と同時に、「な
ぜこういう制度をつくったのか」ということをきちんと伝えな
いといけないと思っています。

「後発医薬品調剤体制加算」の今後

武藤　今のところは薬局における「後発医薬品調剤体制加算」が
続いていますが、財務省等から「加算の財政負担と実際の削減
額が見合わなくなってきている。議論が必要だ」という声が聞
こえてきます。岩月先生、調剤薬局の立場から見て、この議論
をどう受け止めておられますか。
岩月　今 8 割ぐらいがジェネリックに替わっているとすると、
仕組み上はその 8 割の薬は何らかの形で先発医薬品も用意し
ておかないといけないということがあります。これは薬局に
とってものすごい負担です。ジェネリック促進に一生懸命協力
すると在庫負担が増えるという、薬局経営の現実ももっと見て
いただきたいですね。
武藤　体制加算は引き続き必要ということですね。
岩月　これからの選定療養制度が入って、どれぐらいの患者さ
んが先発医薬品をチョイスするのか、やはりそこはちゃんと調

べてほしいですよね。もしこの体制加算をなく
すというのであれば、「そういう実態もちゃんと
調べてからやってよ」と言いたいところです。
印南　その体制加算の議論は目標の 80% が達
成できる見込みになっている現状を言っている
のだと思っています。ミクロの経済の問題が当
然あるにしても、です。だから「体制を整えるた
めの加算が意義をなくしている」というのは一理
あります。ただ岩月先生のお話を聞いていると、
むしろ在庫負担とかそういうところを別途評価
するということは必要かもしれないですね。
岩月　100% の使用割合であれば全然体制加算
はいらなくなるわけです。だけどそういうふう
にはとてもいかない現実があります。たしかに

印南 一路 先生

図2　後発医薬品使用促進の推移・現状
（薬価調査における後発医薬品の使用割合（数量ベース）の推移（厚生労働省資料より）
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武藤正樹　先生

今後もこのまま「体制加算」という名称でいくとなると、もうこ
の状況においては少し違うような気がしますね。
印南　中身と名称を見直すというのはありだと思いますね。
岩月　この先も「体制加算」という名称が適切なのかどうかです
ね。例えば施設基準の中に入れるなど、いろんなやり方がある
と思います。

薬価差のさらなる解消に向けて

武藤　これからのジェネリックメーカーのあり方の議論の中
で、少量多品目生産や流通慣行面も議論されています。その中
で、「薬価の毎年改定がジェネリックメーカーの不適切事案に
つながっているのではないか」という議論もありました。ただ、
乖離の大きいものについてその薬価を下げるというのは、経済
的に公定価格を決める上での自然な流れであって、「毎年改定
で薬価が下がるから苦しい」というのはいささか疑問も感じま
す。それなら乖離はなくなっていくはずだと思うのですが…。

印南　そもそも薬価が下がっていくのはメーカーが安く売るか
らですよね。薬価ランクにより、販売価格から想定する以上に
薬価が引き下げられる場合は少しナンセンスだと思いますが、
そのような場合以外で、「自分たちが努力しているのに、誰か
のせいで薬価が下がっているのではないか」というような議論
に持っていくのは、少し無理があるのではないかと思って
います。
武藤　例えば病院なら共同購入、薬局でも大手のチェーンなど
はかなりの値引きで購入しているようです。それも丸ごとで決
めるような、いわゆる「総価取引」で購入価格を下げていると聞
きます。
印南　同じような性質の医薬品を共同購入や大量購入によって
価格が下がるというのは、経済原則からいって当然ですよね。
一方で、厚生労働省が求める「単品単価」という取引形態がある
わけですが、その実態はおおむね総価取引になってしまってい
る。それはジェネリックの品目数が多いことも関係しているの
でしょう。これがジェネリックの薬価が下がる根本的な問題だ
と思っています。ですからそういう取引形態にはペナルティを
与えるとかの対応をしないと、必要以上に価格下落を招いてし
まうのではないでしょうか。
武藤　岩月先生はこの薬価差の解消問題についてどうお考えで
すか。
岩月　私が疑問に思っているのは「価格交渉」という言葉です。
そもそも公定価格が決まっているものに対して価格交渉がある
というのは不思議です。それを認めて前提にしてしまうと、薬
価施策はすべてそこから始めざるを得ない。印南先生がおっ
しゃるように、「誰が下げているのか」というと、それは安く売
るメーカーもしくは医薬品卸です。ただ、「誰が安く売ってい
るか」の前に、「誰が安く買おうとしているのか」というところ
にメスを入れないと、ジェネリックの薬価が下落する構造は変
わらないでしょう。ですから「ジェネリックを“安く買うことは

図3　後発医薬品に係る新目標（2029年度）について（厚生労働省資料より）
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正義”という考えはもういい加減やめましょう」と申し上げた
い。とにかく今そういうことを考えていかないと、これからも
この薬価差問題は解決しないと思っています。

“ジェネリック8割時代”の先はどうなる

武藤　この 20 年の推進策でひとまず“ジェネリック 8 割時
代”まできました。団塊世代が後期高齢者入りをする等の

「2025 年問題」まではこれでいいと思うのですが、団塊ジュニ
アが 65 歳に突入する等の「2040 年問題」という次なるター
ゲットがきますよね。持続可能な医療保険制度ということを考
えると、もはや新たな観点の施策等が必要になってくると思っ
ています。ジェネリックの使用促進は続けるとしても、財政効
果的にはやはり限界があってジェネリックだけでは心もとな
い。とにかく医療費が今の1.5倍になってくるわけですからね。
そこでもっと大きなテーマ、いわゆるスイッチ OTC 問題にも
スポットを当てなくてはいけないと思っています。この医療保
険制度の財源問題、いってみれば医療費をどう適正化していく
かですが、この点、先生方はどうお考えでしょうか。
印南　私は少し違う視点で OTC 化の必要性を考えます。これ
まで「医療費適正化」と言っていろいろと議論や施策をやってき
ましたが、「保険給付範囲の適正化」ということはあまり議論の
俎上にのってこなかった気がします。持続可能な医療保険制度
と言うなら、これからは保険給付範囲の適正化を大きな目標と
して掲げて議論すべきではないでしょうか。例えばですが、イ
ボ取り薬といった類のものはそもそも保険給付の対象とすべき
ではないのだと思います。
武藤　たしかに。それは、こと医薬品だけではないですね。
印南　もっと言うと、それは必ずしも医療費適正化のためだけ
の議論ではなく、給付範囲そのものを適正に考えるということ

だと思います。なぜ給付範囲を適正に考えないといけないのか。
それは医療保険が保険料を国民から強制的に徴収する社会保険
だからです。また外国のように保険選択の自由もありません。
こういうことから給付範囲を考えると、それは少し高くても命
に関わるような薬は提供すべきだし、先程言及した薬などは保
険医療で提供すべきものなのかどうか、議論はあって然るべき
でしょう。ですから保険給付範囲を適正化する流れから、医療
用医薬品の OTC 化をさらに進めるというのも一つだと、個人
的には考えています。
武藤　岩月先生はいかがですか。この OTC 論議。
岩月　日本薬剤師会の立場で言っても、私個人の立場で言って
も、患者さんの治療の選択肢を広げる意味でもっと OTC の議
論は進めるべきだと思っています。まだまだ「薬は医療保険で
もらわないと損」と誤解している方が多いですから、そこを「重
い病気になった時にちゃんと医療保険が使えるようにしておく
ために OTC を使おう」といった国民意識を醸成していくこと
は大事だと思います。それと当局には、可能なものはできるだ
け OTC にスイッチしていく、そういう政策も積極的に考えて
ほしいなと思いますね。

武藤　今日の座談会は、持続可能な医療保険制度とこれからの
ジェネリックのあり方ということで、喫緊に解決すべきジェネ
リックの諸課題、それからバイオシミラー、スイッチ OTC 推
進の必要性まで幅広くお話しいただきました。ありがとうござ
いました

（座談会収録　2024年8月20日）

図4　後発医薬品の安定供給等を実現する産業構造改革（厚生労働省資料より）
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