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　「骨太方針 2021」では全般的に感染症対応に力点が置かれ、パンデミックという有事対応、将来の成

長に向けた構造改革をどう進めていくかが示された。医薬品関係では、新型コロナウイルスの感染拡大

を受け、医療政策だけではなく産業政策も同時に推進していくことや、コロナ後を見据え、有事が起こっ

た際にはワクチンや医薬品を供給できるよう平時から必要な準備を進めていく方向性はなんとなく読み

取れた。

　新型コロナウイルスの感染拡大によって起こった問題を教訓とし、新たな仕組みを導入する必要性に

言及している。ワクチンの安定確保はその一つ。政府は骨太方針の策定に先立って新興感染症に対する

国産ワクチンに必要な施策をまとめた「ワクチン開発・生産体制強化戦略」を閣議決定した。国家戦略

としてワクチン開発を後押しし、供給していくと宣言したものだが、骨太方針でも「着実に推進し、そ

のために必要な財源を安定的に確保する」と盛り込んだ。

　緊急時の薬事承認の在り方についても検討を行うことが示された。医薬品の供給体制についてもサプ

ライチェーンの実態を把握し、平時からの備えと非常時の買い上げの導入など緊急時の医薬品等の安定

供給等の確立を図るとされた。

　一方、後発品については「後発医薬品の品質及び安定供給の信頼性の確保、新目標についての検証、

保険者の適正化の取組にも資する医療機関等の別の使用割合を含む実施状況の見える化を早期に実施

し」と記載された。また、新目標との関係を踏まえた後発医薬品調剤体制加算等の見直し、フォーミュ

ラリの活用など、さらなる使用促進を図るとされた。

　さらりと書かれてあるが、後発品業界は後発品メーカーによる不祥事でコロナの問題とは別の意味で

有事といえる状況に直面し、将来の成長に向けた構造改革が問われている。

　例えば、「骨太方針 2019」では「後発医薬品の使用促進について、安定供給や品質の更なる信頼性確

保を図りつつ、2020 年９月までの後発医薬品使用割合 80％の実現に向け、インセンティブ強化も含め

て引き続き取り組む」と書かれてあった。これまでの骨太方針では後発品に関する記載について使用促

進を図ることが強調されていたはずなのに、今回は「品質及び安定供給の信頼性の確保」というフレー

ズから始まっていることが物語っている。

　成長ステージから成熟ステージへと駆け上がった後発品業界だが、厚労省は製造販売業者の要件を厳

格化する方向性を示している。今後の骨太方針では後発品の業界再編を行う必要性まで言及があるかも

知れない。ポスト 80％時代の業界将来像には不透明感が残っている。

旬をよむ

　「経済財政運営と改革の基本方針 2021」（骨太方針 2021）の原案が示され、社会保障改革のテーマ

では、後発医薬品のさらなる使用促進に向けた新たな政府目標として「23 年度末までに数量シェアを

全ての都道府県で 80％以上」が示された。少し物足りなさを感じるものの、今のジェネリック医薬品

業界の状態を見れば、妥当なところという気もしている。とても数量シェア 90％を目指すなどという

目標は掲げられないだろう。

　もしかすると、80％を維持していくことも困難かもしれない。やはり小林化工に端を発した品質問題

は大きい。日医工も自主回収が続いているし、他の企業においても自主回収が相次いでいる。この品質

問題をクリアすることが、業界としては喫緊の課題なのだが、自主点検と内部告発に頼るところが大き

く、どれほどの効果が認められるかは不明である。やはり、当局による抜き打ち検査を増やしていくこ

とが重要となってくるだろう。

　また、品質問題が表出する以前からも、ジェネリック医薬品を使用しないという医師も一定数いる。

取材のなかでジェネリック医薬品の使用について聞いてみると、使用しないと答える医師もちょくちょ

くいるのだ。なかには、オピニオンリーダー的な存在の医師も見られる。理由としては、昔のイメージ

を引きずっている医師もいるにはいるが、使用経験から先発品に戻したという意見も聞く。さらに患者

側から先発品を希望するケースもあり、これらを取り崩していくのは困難であろう。

　それともう一つ、薬価制度の問題がある。ジェネリック医薬品と長期収載品は、最終的に同じ薬価に

なる。長期収載品を主に取り扱う企業のなかには、これをビジネスチャンスと捉えるところもあるのだ。

同じ薬価になれば、ジェネリック医薬品の最大のメリットがなくなるとともに、もともと先発品メーカー

がプロモーションを行っていたという強みもあるため、長期収載品が選ばれるようになるというわけだ。

自主回収が相次ぐ今の状況が長引けば、長期収載品を選ぶ医療機関や患者が増えることは容易に想像で

きる。右肩上がりで成長してきたジェネリックだが、これからは 80％の維持にも試練が待っているの

かもしれない。
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