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医薬品流通の現状と課題

通の現状と課題についてお話しします。

有識者検討会で示された方向性

昨年６月、医薬品の迅速・安定供給実現に向け
た総合対策に関する有識者検討会で報告書が取り
まとめられました。医薬品流通だけでなく、薬価
制度や産業構造など幅広いテーマについて、大き
な方向性が示されています。
柱は、①安定供給の確保、②創薬力の強化、③
ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの解消、④適切
な医薬品流通に向けた取組──の４本です。私ど
もはこれを実現するため、様々な会議体で議論を
進めているところです。
産業政策に関しては後発医薬品の産業構造につ
いて新しく検討会を立ち上げ、５月に報告書をま
とめました。薬価に関しては中医協で議論いただ
いており、薬事に関しては医薬局が新しく検討会
を立ち上げ、４月に報告書をまとめました。そし
て、流通に関しては医療用医薬品の流通の改善に
関する懇談会（流改懇）と医療用医薬品の安定確
保策に関する関係者会議で議論しています。

安定供給の確保について

●医薬品の限定出荷・供給停止の状況
医薬品の安定供給の確保が大きな課題になって
います。卸の皆様の１日の業務が出荷調整から始
まり、大変ご苦労されている中で、志を持って入
職されたのに離職される社員もいるという話を聞
いて、心を痛めています。
医薬品供給の今年５月の状況を見ると、約４分
の３は通常出荷ですが、残り約４分の１は限定出
荷または供給停止になっています。こうした状況
が長く続いている理由としては、他社製品の影響
が挙げられます。後発医薬品を中心に、ある製品
が品質上の問題等によって出荷停止になると、他
社製品への引き合いが増え、対応できないために
限定出荷をかけ、その限定出荷が広がっていくと
いう構造になっています。ただ、製薬企業も対応
しており、出荷量を110％以上に増加しているとこ

ろは20％ぐらいあり、出荷量90％以上110％未満の
通常出荷のところも60％あります。
にもかかわらず、不安定な供給状況が続いてお
り、それをどう乗り切るかが大きな課題になって
います。特に解熱鎮痛剤に加えて、昨年秋以降、
鎮咳薬・去痰薬の不足が大きな問題となり、卸の
皆様も大変苦労されたと思っています。

●鎮咳薬・去痰薬不足への対応
この状況を乗り切るため、供給を増やす、需要
を適正化する、配分を適正化することを組み合わ
せた取り組みを進めてきました。製薬企業に対し
ては、とにかく増産してほしいと厚生労働大臣自
ら働きかけ、他のラインからの緊急融通や在庫の
放出などによって、昨年段階で鎮咳薬と去痰薬の
流通量を１割ほど増やしてもらいました。医療機
関と薬局に対しては、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
するなど、需要の適正化をお願いしました。配分
の適正化は、卸の皆様に担っていただいています
が、私どもでは解熱鎮痛剤が不足した一昨年12月
から「相談窓口110番」を開設しました。医薬品が
供給されず困っている医療機関や薬局から相談を
受け、私どもがその地域の卸と連携して供給する
ようにお願いする取り組みです。卸の皆様からは
ぎりぎりの状況で対応は困難という声もある中で、
何とか協力してもらって足下の状況をしのいでき
ています。そのような中、流通が不安定になって
いる品目は、薬価が影響しているのではないかと
いう議論もありました。

●令和６年度薬価制度改革のポイント
次に、令和６年度薬価制度改革のポイントを説
明します。柱は、①イノベーションの評価、ドラッ
グ・ラグ／ドラッグ・ロス解消に向けた対応、②
医薬品の安定供給の確保、③長期収載品の保険給
付の在り方の見直し──の３本です。
長期収載品に対する私どものいままでの政策で
は、あえて分かりやすく表現すれば、長期収載品
の薬価を後発医薬品の薬価に近づけるため、Z2や
G1/G2などのルールをつくってきました。しかし
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医薬品流通の現状と課題

はじめに

今年１月の能登半島地震では、物流に困難があ
る中で使命感を持って医薬品を届けられた卸の皆
様の果たしている役割と力を、厚生労働省として、
また国民の一人として改めて実感しました。
武見厚生労働大臣の指示により、１月４日に能
登半島地震への対応について医療関係者を集めて

会議を行いました。その際、大臣の強い意向で、
医療関係者だけでなく製薬団体と卸連合会にも参
画いただき、医薬品流通において卸の皆様が大き
な役割を担っていることが示されました。そのこ
とをもっと国民にアピールしなければならないと
痛感しました。卸の皆様の活動に対しまして、改
めてお礼を申し上げます。
本日は、安定供給の話に触れながら、医薬品流
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　基調講演では、厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課の水谷課長に「医薬品流通
の現状と課題」と題してお話しいただいた。
　水谷課長は、医薬品の安定供給の確保が大きな課題となっている中、薬価の下支え制度を充
実したことや後発医薬品企業の評価などに取り組んでいることを説明。適切な医薬品流通に向
けては、流通改善ガイドラインを改訂し、また、過度な薬価差の偏在の是正策を検討している
ことや、後発医薬品の産業構造の在り方についての議論を進めていることなどを紹介した。そ
して、安定供給に向けては、国や製薬企業、卸、医療機関・薬局、国民がそれぞれ役割を担っ
ていくことが大事だと強調した。
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かどうか事前に調整したりすることを橋渡しでき
るかもしれません。ですから、６か月以内に供給
不安が生じると予見されたら、とにかく情報を出
してほしいとお願いしています。
供給状況報告は、限定出荷や出荷停止になった
情報を厚生労働省に提出してもらうもので、４月
からスタートさせ、厚生労働省のホームページに
掲載しています。私どもでは製薬企業に対して、
とにかく徹底して情報提供してほしいとお願いし、
担当職員が毎日更新して公表しています。限定出
荷・供給停止解除の見込み時期、在庫の消尽時期
などの情報もあり、正確な情報をリアルタイムで
出していくことに努めています。
後発医薬品企業には安定供給に関する取り組み
状況を公表してもらっています。今年３月末に通
知を出し、６月末までに対応してもらいました。
製品情報のほか、安定供給に関する取り組みや在
庫確保に関する情報などを各社のホームページで
公表してもらい、厚生労働省のホームページにリ
ンクさせています。多くの企業に対応してもらい、
引き続き、内容の充実を図っていきます。

●安定供給確保面での後発医薬品企業の評価
今回の改定では、後発医薬品の安定供給が確保
できる企業を薬価制度の中で評価してはどうかと
いうことで、中医協で議論してもらいました。
具体的には、企業から公表された項目を指標と
して評価するという発想です。ただ、今年度の改
定時点では公表の仕組みはスタートしていません

ので、私どもが統計データで把握できる情報に基
づいて暫定的に評価することとし、薬価と連動さ
せることにしました。
評価方法は、指標項目ごとに一定の基準に沿っ

てプラスとマイナスのポイントを決め、そのポイン
トを積み上げて合計点を出す形にしています。そ
の評価結果に基づき、上位20％をＡ区分、トータ
ルがマイナスになった企業をＣ区分、残りをＢ区
分とし、企業を評価しました。評価は各指標のプ
ラスとマイナスを合計した姿なので、プラスがより
多い企業がＡ区分になるわけです。Ａ区分になっ
ている企業をみると、他社品増産、つまり他社の
限定出荷・出荷停止に応じて増産対応を行ってい
る企業が、結果的に評価される形になっています。
後発医薬品の薬価は３つの価格帯に集約するこ
とになっていますが、今回の改定では、企業評価
でＡ区分になった企業の一定の品目は３価格帯集
約から外すことにしています。それによって、後
発医薬品製造におけるインセンティブを高めるの
が評価の一つのねらいで、試行的に導入しました。

●安定供給のマネジメントシステムの確立
また、医薬品の安定供給確保に向けて、マネジ
メントシステムを確立する必要があるのではない
かということを議論してもらっています。
医薬品には、有効性・安全性を確保する薬機法
と、医薬品に値段をつけて保険で支払う医療保険
の仕組みがあります。この二つの間には、有効で
安全な医薬品が安定的に供給され、だからこそ医
療保険の仕組みが成り立っているという前提があ
ります。しかし、限定出荷・出荷停止の状況が３
年も続いており、その前提が崩れています。です
から、安定供給の確保について一定のルールを定
めてそれを守る中で、安定供給できなかった場合
にどういう対応をするのかを、一つのシステム、
制度的枠組みとしてつくっていく必要があるので
はないか、という思いをマネジメントシステムと
いう言葉に込めています。
対象は、後発医薬品企業だけでなく、先発品も
含めたすべての製薬企業としてはどうかとしてい
ます。そして、マネジメントシステムでは、厚生

医薬品流通の現状と課題基調講演

医薬品流通の現状と課題について話す水谷課長
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今回の改定では、後発医薬品が使えるのに長期収
載品を選んだ患者さんには差額の一部を負担して
もらう、従来とは異なる方法で長期収載品から後
発医薬品へのさらなる置き換えを進めるアプロー
チを取りました。そして、患者さんに負担しても
らった分は、ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロス解
消や医薬品の安定供給などに投じていく枠組みで
薬価改定を進めたというのが基本的な構造です。

●薬価の下支え制度の充実
薬価の下支え制度の充実に向けては、まず、基
礎的医薬品の対象範囲として収載後25年という要
件を15年にしました。不採算品再算定は、特例的
に適用することとし、４月から行っています。
不採算品再算定の算定ルールでは、成分・規格
が同一の類似薬のすべてが該当する場合に限ると
いう条件がついています。すなわち、不採算品再
算定として一企業が手を挙げても経営努力不足な
どが考えられるのでそれだけでは認めないが、同
一成分・規格の全製品の企業が申し出たのであれ
ば不採算だろうという発想で、この制度ができて
いるわけです。しかしながら、不採算品再算定を
要望しない企業が１社でもあれば他の企業は救わ
れないことになります。それは不合理だろうとい
うことで、今回の改定でも２年連続で不採算品再
算定の特例を適用し、要望したところは基本的に
認めることにしました。ただし、令和５年度薬価
調査結果において、前回の令和４年度薬価調査に
おける全品目の平均乖離率である「７％」を超え
た乖離率であった品目は対象外とし、適用した品
目数は1943品目になりました。
それに対し、対象外となった品目について多く
の製薬企業から不服の声が上がりました。しかし、
中医協の議論の中で、不採算品再算定を特例的に
適用するのは理解できるが、市場において結果的
に安売りされている品目を不採算品再算定で救う
のはおかしいという議論があったのです。特例の
適用には、市場でどのように取引されているのか、
価格が形成されているのかを踏まえる必要がある
ということです。不服の気持ちは分からないでは
ありませんが、自社の医薬品が市場でどのように

売られているのかにも注意してもらう必要がある
と考えています。特例に制限がつくことは、医療
保険の持続可能性を考える上での一つの結論であ
るといえましょう。医薬品の流通現場における価
格形成が、薬価についてのルールの適用にも影響
を及ぼすということです。

●報告徴収規定による供給情報の報告
医薬品の供給不足には様々な原因があります。
私どもはできる限り情報を整理し、きちんとマ
ネージできるようにする取り組みを進めています。
具体的には、今年４月から改正感染症法が施行
になり、一部の感染症対応医薬品は平時からモニ
タリングという形で製薬企業から厚生労働省へ供
給情報を報告してもらうことになりました。そし
て、感染状況の変化に応じてモニタリングの頻度
を上げたり、影響する他品目に対象を拡大したり
して情報を確認します。実際に供給不足に陥った
ときには、感染症法に基づき厚生労働大臣から生
産促進や輸入促進を要請します。つまり、医薬品
の供給不足に対する平時から緊急時までの法的な
枠組みが出来上がったわけです。ただし、対象は
法律上の「感染症対策物資等」ですので、医薬品
でいえば感染症の対症療法薬になります。
また、４月から改正医療法も施行され、一般的
な医薬品についての報告徴収規定も設けられまし
たが、これはいわば有事の場合に限定されたもの
です。したがって、私どもはこの４月から通知に
基づき、製薬企業に対して一般的な医薬品につい
ての情報を厚生労働省に提出してもらうようにし
ています。それ自体はいままでもあったわけです
が、それを徹底してほしいとお願いしています。
具体的には、供給不安報告と供給状況報告の二
つです。供給不安報告は、供給不安が生じるおそ
れがあった場合、厚生労働省に報告してもらうも
のです。この情報自体は非公表ですが、私どもが
その情報を知ることによって、例えば、海外の原
薬工場でトラブルが起きて他の原薬工場から持っ
てくるために薬事の一部変更承認申請を行う場合
に迅速で柔軟な対応を支援したり、供給不安にな
りそうな場合に他のメーカーに対して増産が可能

ヒルトップ・セミナー HILL TOP
seminar20242024
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かどうか事前に調整したりすることを橋渡しでき
るかもしれません。ですから、６か月以内に供給
不安が生じると予見されたら、とにかく情報を出
してほしいとお願いしています。
供給状況報告は、限定出荷や出荷停止になった
情報を厚生労働省に提出してもらうもので、４月
からスタートさせ、厚生労働省のホームページに
掲載しています。私どもでは製薬企業に対して、
とにかく徹底して情報提供してほしいとお願いし、
担当職員が毎日更新して公表しています。限定出
荷・供給停止解除の見込み時期、在庫の消尽時期
などの情報もあり、正確な情報をリアルタイムで
出していくことに努めています。
後発医薬品企業には安定供給に関する取り組み
状況を公表してもらっています。今年３月末に通
知を出し、６月末までに対応してもらいました。
製品情報のほか、安定供給に関する取り組みや在
庫確保に関する情報などを各社のホームページで
公表してもらい、厚生労働省のホームページにリ
ンクさせています。多くの企業に対応してもらい、
引き続き、内容の充実を図っていきます。

●安定供給確保面での後発医薬品企業の評価
今回の改定では、後発医薬品の安定供給が確保
できる企業を薬価制度の中で評価してはどうかと
いうことで、中医協で議論してもらいました。
具体的には、企業から公表された項目を指標と
して評価するという発想です。ただ、今年度の改
定時点では公表の仕組みはスタートしていません

ので、私どもが統計データで把握できる情報に基
づいて暫定的に評価することとし、薬価と連動さ
せることにしました。
評価方法は、指標項目ごとに一定の基準に沿っ

てプラスとマイナスのポイントを決め、そのポイン
トを積み上げて合計点を出す形にしています。そ
の評価結果に基づき、上位20％をＡ区分、トータ
ルがマイナスになった企業をＣ区分、残りをＢ区
分とし、企業を評価しました。評価は各指標のプ
ラスとマイナスを合計した姿なので、プラスがより
多い企業がＡ区分になるわけです。Ａ区分になっ
ている企業をみると、他社品増産、つまり他社の
限定出荷・出荷停止に応じて増産対応を行ってい
る企業が、結果的に評価される形になっています。
後発医薬品の薬価は３つの価格帯に集約するこ
とになっていますが、今回の改定では、企業評価
でＡ区分になった企業の一定の品目は３価格帯集
約から外すことにしています。それによって、後
発医薬品製造におけるインセンティブを高めるの
が評価の一つのねらいで、試行的に導入しました。

●安定供給のマネジメントシステムの確立
また、医薬品の安定供給確保に向けて、マネジ
メントシステムを確立する必要があるのではない
かということを議論してもらっています。
医薬品には、有効性・安全性を確保する薬機法
と、医薬品に値段をつけて保険で支払う医療保険
の仕組みがあります。この二つの間には、有効で
安全な医薬品が安定的に供給され、だからこそ医
療保険の仕組みが成り立っているという前提があ
ります。しかし、限定出荷・出荷停止の状況が３
年も続いており、その前提が崩れています。です
から、安定供給の確保について一定のルールを定
めてそれを守る中で、安定供給できなかった場合
にどういう対応をするのかを、一つのシステム、
制度的枠組みとしてつくっていく必要があるので
はないか、という思いをマネジメントシステムと
いう言葉に込めています。
対象は、後発医薬品企業だけでなく、先発品も
含めたすべての製薬企業としてはどうかとしてい
ます。そして、マネジメントシステムでは、厚生

医薬品流通の現状と課題基調講演
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を明記し、これらは価格交渉の段階から別枠とし、
単品単価交渉とすると追記したことです。医薬品
の価値に基づいた交渉を推進してもらいたいとい
うのが、流通改善ガイドラインの求めている本旨
だと思います。
ところが実態として、医薬品の価値に基づかな
い総価交渉の中で、後発医薬品を中心に調整弁と
される医薬品があり、結果的に価格の下落と安定
供給上の問題に繋がっていることがあります。で
すから、そうなっては困る医薬品を医療上の必要
性が高い医薬品として単品単価交渉してもらうこ
とを明記したわけです。その医薬品は、卸連合会
にも協力してもらってリストを作成しています。
その医薬品だけ守ればよいということではありま
せんが、医薬品の価値に基づいた交渉を行うため
の一つの拠り所として、卸の皆様にこの改訂内容
を活用してもらえればと思っています。
２点目は、価格交渉の代行等の問題がある中、
取引条件を考慮せずにベンチマークを用いた一方
的な値引き交渉や取引条件等を考慮しない同一の
納入単価での取引を各卸売業者に求める交渉など
は厳に慎むことと追記したことです。
３点目は、価格交渉の代行者に対して流通改善
ガイドラインを遵守させることを追記したことで
す。価格交渉の代行自体は市場取引上の一つの選
択肢であって悪いとは言えません。しかし、代行
者に任せたのだから自分たちは知らないというこ
とは許さないということです。医療機関や薬局の
責務として、価格交渉の代行者にも流通改善ガイ
ドラインを遵守させることを明記しました。
４点目は、当年度内は妥結価格の変更を原則行
わないこととし、変更できるのは期中で薬価改定
があるなどの場合と修正したことです。こうした
表現は既にありましたが、今回、そこをもう少し
強める形で明確にしました。
５点目は、特に返品を慎む事例を追記したこと
です。通常の業界では考えられないような返品の
慣行があったので、議論してもらった上で返品を
慎む事例を明記しました。
６点目は、一社流通の問題で、一社流通自体は
悪いとは言えないのですが、一社流通の理由の説

明責任を果たしてもらうことと、一社流通を行う
メーカー・卸は安定供給を行うことを追記したこ
とです。
また、医療機関や薬局が９月までに妥結してい
ない場合は未妥結減算が適用される仕組みがあり
ますが、流通改善ガイドラインの改訂に合わせて
妥結率等に係る報告書を改訂しました。新しい報
告書では、医療上の必要性の高い医薬品の単品単
価交渉の実施の有無や価格交渉の代行者に価格交
渉の依頼の有無等を報告書で確認することとしま
した。報告書には、新しいガイドラインを遵守し
ているかをチェックする欄を設けています。行政
当局に出す文書でのチェックなので、医療機関や
薬局にはしっかりと確認してお出しいただけるも
のと考えています。
なお、ガイドラインに沿っていない取引があっ
た場合は、厚生労働省に報告の窓口を開設してい
ますので、活用してもらえればと思います。

●過度な薬価差の偏在に関する情報の把握
適切な医薬品流通に向けたもう一つの論点は、
過度な薬価差の偏在です。皆様も取引の中で偏在
を感じていると思いますが、限られたデータしか
ありません。例えば、薬局の乖離率がより大きく
なっていること、特に20店舗以上の調剤チェーン
の乖離率が大きいことなどのデータがあります。
しかしその区分は、医療機関は200床以上の病院か
200床未満の病院・診療所かの２区分、薬局は20店
舗以上のチェーン薬局か20店舗未満のチェーン薬
局または個店かの２区分で、細かいデータはあり
ません。
そこで流改懇において、過度な薬価差の偏在、
あるいは改訂された流通改善ガイドラインがどの
ように施行されているかをチェックするための情
報を集めて、それに基づいて議論してはどうかと
提案させていただきました。
具体的には、令和５年度と令和６年度のある１
か月における①薬価総額、②納入価格総額、③薬
価差額、④乖離率の４項目を把握したいと考えて
います。その４項目について、医療機関は５分類
（国公立・公的・社会保険の200床以上の病院及び

医薬品流通の現状と課題基調講演
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労働省、製薬企業だけでなく、医療機関や薬局、
卸、さらには患者（国民）の皆様にも安定供給の
関係者として役割を担うこととしてはどうかとし
ています。
その上で、まず入口となる参入時の安定供給確
保について、一定のルールを決めていく必要があ
ると思っています。いまは医薬品の有効性・安全
性をきちんと確保できるかを薬機法でチェックし
ているだけです。しかし、医薬品が承認されて流
通し、医療保険で使われるということになれば、
当然、安定的に供給されるという前提に立って製
薬企業に求めるべき事項を整理し、一定の対応措
置を検討すべきではないか、と考えています。措
置の内容については、昨年度の厚生労働科学研究
の中で議論していただいています。これまで安定
供給について業界団体が取り組んできたことを敷
衍しながら、例えばイメージとして、安定供給に
係る責任者を置き、安定供給が重要な柱であるこ
とを明確に認識してもらい、そこに必要な人員を
確保し、安定供給マニュアルをつくって手順を確
認してもらう。また、製造委受託をしているので
あれば、委受託関係の中で安定供給の責任関係を
明確にする。供給不足の場合、供給不安報告や供
給状況報告を出してもらい、企業としてリスク管
理の計画を作成し、在庫管理・生産管理をしっか
り行ってもらうなどです。これらは安定供給に係
る体制整備の水準を担保することが目的であり、

そうした発想で入口のルール化を進めていきたい
と思っています。
安定供給確保の２点目は、供給状況の把握・整
理です。供給不安があった場合や供給不足が生じ
た場合の通知ベースの供給不安報告・供給状況報
告を基に、制度的枠組みとしてモニタリングの仕
組みを検討してはどうかということです。
そして、供給不安の解消策です。供給不安が起
きてしまった場合は、先ほどの３本柱を中心に、
関係する皆様に協力してもらって乗り切るしかあ
りません。製薬企業以外にも、卸、医療機関、薬
局にも一定の協力をお願いすることを、一つの枠
組みとして決めていってはどうか、ということを
議論してもらっています。

適切な医薬品流通に向けた取組

●適切な医薬品流通に向けた論点
次に、適切な医薬品流通に向けた取組について
お話しします。
冒頭で紹介した有識者検討会の報告書にも、適
切な医薬品流通に向けた取組が書かれています。
論点は大きく二つあり、一つは、価格交渉の代行
や総価取引の中での価格の問題で、対応の方向性
として「医療用医薬品の流通改善に向けて流通関
係者が遵守すべきガイドライン（流通改善ガイド
ライン）」を改訂すべきだということ。もう一つは、

ヒルトップ・セミナー HILL TOP
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水谷課長の話に耳を傾ける聴講者

過度な薬価差の偏在の是正策を検討
すべきだということです。

●流通改善ガイドラインの改訂内容
流通改善ガイドラインは今年３月
１日に改訂され、今年度の取引は新
しいガイドラインに基づいて行われ
ますので、ぜひご協力いただきたい
とお願いしています。主な改訂内容
は６点あります。
１点目は、安定供給の文脈で、特
に医療上の必要性が高い医薬品とし
て基礎的医薬品、安定確保医薬品（カ
テゴリーＡ）、不採算品再算定品など
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を明記し、これらは価格交渉の段階から別枠とし、
単品単価交渉とすると追記したことです。医薬品
の価値に基づいた交渉を推進してもらいたいとい
うのが、流通改善ガイドラインの求めている本旨
だと思います。
ところが実態として、医薬品の価値に基づかな
い総価交渉の中で、後発医薬品を中心に調整弁と
される医薬品があり、結果的に価格の下落と安定
供給上の問題に繋がっていることがあります。で
すから、そうなっては困る医薬品を医療上の必要
性が高い医薬品として単品単価交渉してもらうこ
とを明記したわけです。その医薬品は、卸連合会
にも協力してもらってリストを作成しています。
その医薬品だけ守ればよいということではありま
せんが、医薬品の価値に基づいた交渉を行うため
の一つの拠り所として、卸の皆様にこの改訂内容
を活用してもらえればと思っています。
２点目は、価格交渉の代行等の問題がある中、
取引条件を考慮せずにベンチマークを用いた一方
的な値引き交渉や取引条件等を考慮しない同一の
納入単価での取引を各卸売業者に求める交渉など
は厳に慎むことと追記したことです。
３点目は、価格交渉の代行者に対して流通改善
ガイドラインを遵守させることを追記したことで
す。価格交渉の代行自体は市場取引上の一つの選
択肢であって悪いとは言えません。しかし、代行
者に任せたのだから自分たちは知らないというこ
とは許さないということです。医療機関や薬局の
責務として、価格交渉の代行者にも流通改善ガイ
ドラインを遵守させることを明記しました。
４点目は、当年度内は妥結価格の変更を原則行
わないこととし、変更できるのは期中で薬価改定
があるなどの場合と修正したことです。こうした
表現は既にありましたが、今回、そこをもう少し
強める形で明確にしました。
５点目は、特に返品を慎む事例を追記したこと
です。通常の業界では考えられないような返品の
慣行があったので、議論してもらった上で返品を
慎む事例を明記しました。
６点目は、一社流通の問題で、一社流通自体は
悪いとは言えないのですが、一社流通の理由の説

明責任を果たしてもらうことと、一社流通を行う
メーカー・卸は安定供給を行うことを追記したこ
とです。
また、医療機関や薬局が９月までに妥結してい
ない場合は未妥結減算が適用される仕組みがあり
ますが、流通改善ガイドラインの改訂に合わせて
妥結率等に係る報告書を改訂しました。新しい報
告書では、医療上の必要性の高い医薬品の単品単
価交渉の実施の有無や価格交渉の代行者に価格交
渉の依頼の有無等を報告書で確認することとしま
した。報告書には、新しいガイドラインを遵守し
ているかをチェックする欄を設けています。行政
当局に出す文書でのチェックなので、医療機関や
薬局にはしっかりと確認してお出しいただけるも
のと考えています。
なお、ガイドラインに沿っていない取引があっ
た場合は、厚生労働省に報告の窓口を開設してい
ますので、活用してもらえればと思います。

●過度な薬価差の偏在に関する情報の把握
適切な医薬品流通に向けたもう一つの論点は、
過度な薬価差の偏在です。皆様も取引の中で偏在
を感じていると思いますが、限られたデータしか
ありません。例えば、薬局の乖離率がより大きく
なっていること、特に20店舗以上の調剤チェーン
の乖離率が大きいことなどのデータがあります。
しかしその区分は、医療機関は200床以上の病院か
200床未満の病院・診療所かの２区分、薬局は20店
舗以上のチェーン薬局か20店舗未満のチェーン薬
局または個店かの２区分で、細かいデータはあり
ません。
そこで流改懇において、過度な薬価差の偏在、
あるいは改訂された流通改善ガイドラインがどの
ように施行されているかをチェックするための情
報を集めて、それに基づいて議論してはどうかと
提案させていただきました。
具体的には、令和５年度と令和６年度のある１
か月における①薬価総額、②納入価格総額、③薬
価差額、④乖離率の４項目を把握したいと考えて
います。その４項目について、医療機関は５分類
（国公立・公的・社会保険の200床以上の病院及び

医薬品流通の現状と課題基調講演
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べきだとされています。
さらに報告書では、ある程度大規模な生産・品
質管理体制の構築も有効な選択肢だとし、企業間
の連携・協力や役割分担、コンソーシアムや企業
統合などを検討してほしいとしています。具体的
には、品目の統合が出発点ですが、製造や品質管
理、営業、販売などの部門間での協業、大手によ
る買収や事業譲渡、ファンドを絡めた統合、コン
ソーシアムの形成など、様々な形態で業界再編の
機運を高めることが記されています。
業界再編については、厚生労働大臣が後発医薬
品の大手企業を集めて要請を行いました。それを
受けて、後発医薬品企業でも対応について具体的
な検討を進めていると承知しています。後発医薬
品の企業は190社あり、上位９社で半分の製品を製
造している構造になっています。そのような状況
にあって、いかに企業再編を実現するかを議論し
ていただいており、私どもも独占禁止法の関係整
理なども含めてサポートしています。

「2024骨太の方針」について

最後に、今年度の「骨太の方針」で書かれてい
ることを少しご紹介します。
今年度の「骨太の方針」では、医薬品の関係、
創薬の関係に多くが割かれています。創薬に関し
ては、官邸で創薬力の構想会議を立ち上げ、今年
５月22日に中間取りまとめが出されました。
日本の製薬産業を成長産業の一つに位置づけ、
日本のアカデミアにはポテンシャルの高いシーズ
があるものの、創薬に結びついていないのではな
いかという問題意識が掲げられています。そして、
アカデミアの段階でポテンシャルの高いシーズに
対して実用化の観点から支援と資金を提供し、創
薬のエコシステムが回るように整備して日本の創
薬力の抜本的強化を図ることがうたわれています。
足下の医薬品の供給不安に対しては、供給不安
解消に取り組むとともに、医薬品の安定的な供給
を基本としつつ、後発医薬品業界の理想的な姿を
見据え、業界再編も視野に入れた構造改革を促進
し、安定供給に係る法的枠組みを整備する、と記

されています。
先ほどお話しした後発医薬品の業界再編を視野
に入れ、そして、安定供給確保のマネジメントシ
ステムについても法的枠組みを整備することが書
かれており、閣議決定されています。
もう一つ、薬価改定の問題について、今年度は
診療報酬改定がない年の薬価改定、いわゆる中間
年改定の議論として様々な指摘を受けています。
これについては与党内でも様々な議論があり、「骨
太の方針」では最終的に「2025年度薬価改定に関
しては、イノベーションの推進、安定供給確保の
必要性、物価上昇など取り巻く環境の変化を踏ま
え、国民皆保険の持続可能性を考慮しながら、そ
の在り方について検討する」とされました。この
中では、与党の議論の中で加わった「物価上昇な
ど取り巻く環境の変化を踏まえ」の「変化」とは
どの時点からの変化かがポイントになります。そ
れは、中間年改定等が行われるきっかけとなった
４大臣合意が行われた頃からの変化であり、その
頃とは状況が違うことが閣議決定文の中で明記さ
れ、検討することとされました。
いまお話しできるのは閣議決定された「骨太の
方針」の内容のみですが、それを踏まえ、中間年
改定の問題は、今後、中医協で議論されることに
なります。卸の皆様にも意見を出してもらう場を
きちんと設けながら、進めていくことになろうか
と思います。以上で、私の話を終えさせていただ
きます。ご清聴、誠にありがとうございました。
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200床未満の病院、医療法人・その他の200床以上
の病院及び200床未満の病院、診療所）、薬局は５
分類（１店舗、２店舗～19店舗、20店舗～299店舗、
300店舗～499店舗、500店舗以上）で把握したいと
いうことです。さらに、価格交渉の代行者を使用
した取引情報や令和６年度においてはカテゴリー
別（新薬創出等加算品目・基礎的医薬品・安定確
保医薬品（カテゴリーＡ）・不採算品再算定品）の
取引情報についても把握したいと考えています。
この情報に関しては、卸の皆様にご協力いただ
き、全国展開の卸４社と地方展開の卸４社から提
供していただけないだろうかと流改懇でお諮りし
ました。大きな方向性としては、ご理解いただい
たと思っています。
一方で、個別の取引状況が明らかになることや
情報の出し方によっては取引への悪影響が懸念さ
れることから、実際の集め方や出し方については
引き続き、卸連合会と相談しながら進めていきた
いと思っています。そして、データで明らかにす
ることで、次の議論へ繋げていきたいというのが
今回の趣旨です。

●物流の2024年問題
流通の関係では、今年４月からの物流2024年問
題がありました。それに先立ち、対応について流
改懇の中で議論していただきました。
その結果、ある程度リードタイムを加味した発
注や、厳しすぎるローカルな納品ルールの緩和、
適切な価格転嫁についての関係者間の協議、物流
コストの見える化、製薬企業側からの不採算品再
算定の要望の仕組みを使った薬価への反映などが
求められています。
物流2024年問題については、現場で様々な課題
に直面しているかと思いますので、その声を聞か
せていただければと思っています。

後発医薬品の産業構造の在り方

●スパイラル的な少量多品目構造の問題
続いて、後発医薬品の産業構造の在り方につい
てお話しします。後発医薬品では少量多品目の生

産構造になっていることが問題ではないかという
ことで、別の検討会を立ち上げて議論していただ
き、５月に報告書を取りまとめています。
私どもは共同開発の促進や参入障壁を低くする
ことで、後発医薬品の推進を図ってきました。そ
れによって多くの企業が参入した結果、価格競争
が激しくなり、総価取引の調整弁になるような形
で価格が下落しました。すると撤退する企業があ
る一方で、次の利益を求めて特許切れ直後の品目
を上市しようと多くの企業が再び参入しました。
その繰り返しにより、スパイラル的に少量多品目
構造が生まれています。同じ製品を多くの製薬企
業がつくれば、事前準備や洗浄等の工程が多発し
て非効率になり、製造工程の管理上の不備や汚染
等によって品質不良のリスクも高まります。
また、複雑・タイトな製造計画の中で、緊急増
産等の柔軟な対応は困難になります。こうした産
業構造を変えたいということで、検討会で報告書
をまとめていただきました。

●産業構造転換の対策の方向性
この検討会の報告書による対策の方向性につい
て、ポイントをご紹介します。
１点目は、製造管理・品質管理体制の確保です。
2021年２月の小林化工の問題に端を発して、供給
不安の状況が続いており、品質問題も生じていま
す。そのため、すべての後発医薬品企業に、もう
一度徹底した自主点検をお願いしています。徹底
した品質管理体制をつくってもらうことが前提に
なります。
２点目は、企業の安定供給能力の確保です。そ
れぞれの企業に安定供給体制を整備してもらい、
安定供給確保に係るマネジメントシステムを確立
することをお願いしています。
３点目は、持続可能な産業構造です。少量多品
目構造を適正化するため、様々な環境整備を行う
ということです。そして、収益と投資の好循環を
生み出す価格や流通の仕組みへの転換をめざして
もらおうということです。
そして、厚生労働省においても、法的枠組みの
必要性を含めて検討を行い、早急に実行に着手す
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