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令和６年度第２回大阪府後発医薬品安心使用促進のための協議会議事録 

 

１ 日時 令和７年１月 21日（火）14時～16時 

２ 場所 大阪赤十字会館 ３階 ３０２会議室 

     大阪市中央区大手前２丁目１－７ 

 

１ 開会 

【事務局】（嶋田課長補佐） 

  それでは定刻となりましたので、「令和６年度第２回大阪府後発医薬品安心使用促

進のための協議会」を開催します。 

  委員ならびに関係者の皆様方には、お忙しい中、ご出席いただきありがとうござい

ます。 

  私は、本日司会を務めさせていただく大阪府健康医療部生活衛生室薬務課の嶋田で

ございます。どうぞよろしくお願いいたします。 

  本日の協議会は、実地とウェブの併用により開催します。 

  本協議会は、大阪府情報公開条例第 33 条に基づき、公開で行いますので、ご了承

ください。 

  それでは、開会にあたりまして、健康医療部医療監の永井より、挨拶を申し上げま

す。 

 

【事務局】（永井医療監） 

  大阪府健康医療部医療監の永井でございます。 

  委員の皆様におかれましては、本日はご多忙のところ、本協議会にご出席いただき

誠にありがとうございます。 

  日頃は、大阪府の健康医療行政の推進に、ご理解、ご協力をいただき、お礼申し上

げます。特に年末来、インフルエンザなどの感染症が拡がっています。医療現場での

ご対応に感謝申し上げますとともに、皆様には日々の感染対策にご留意いただきます

ようお願いします。 

  前回の協議会でもご説明した国の新たな目標については、昨年 11月に、「医療費適

正化に関する施策についての基本的な方針」の一部改訂が行われ、正式に、後発医薬

品の金額シェアの目標やバイオ後続品の使用促進の目標が設定されました。 

  そこで、本日は、厚生労働省 医政局 医薬産業振興・医療情報企画課 後発医薬品

使用促進専門官の古江様にご出席をいただいております。ありがとうございます。古

江専門官からは、新たな目標が設定されたバイオ後続品の使用促進の取組みのほか、

後発医薬品などの医薬品の安定供給の取組みについてもご説明いただきます。 

  国の目標の達成に向けては、調剤薬局だけでなく、医療機関において、後発医薬品
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やバイオ後続品の使用促進を図る必要があり、これらについて、皆様のご意見やご助

言をいただければと考えております。 

  国の方針に沿うように、大阪府では、後発医薬品安心使用促進の取組みの中でも、

医薬品の適正使用を推進するため、平成 30 年度より、地域フォーミュラリの導入支

援を進めてまいりました。この度、その効果を検証するために、導入を進めた３つの

地域の医療機関の皆さまに、地域フォーミュラリの活用状況について、お聞かせいた

だく調査を実施しました。その結果のご報告と今後の後発医薬品安心使用促進のため

の方針を含めた、いわゆるロードマップについても御報告させていただきます。 

  限られた時間になりますが、皆様には忌憚のないご意見をいただければと考えてお

りますので、どうぞよろしくお願いします。 

 

【事務局】（嶋田課長補佐） 

（委員・関係者の紹介及び資料の説明を行った。） 

  それでは、事務局からの説明は以上です。議事進行を座長にお願いしたいと思いま

す。木野座長、よろしくお願いします。 

 

２ 議題 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  座長を務めさせていただいております木野でございます。会議の円滑な進行につい

て、皆様のご協力をよろしくお願いします。 

  それでは、次第に沿って進めさせていただきます。 

  １つ目の議題「後発医薬品の安定供給に関する行政の取組み等について」、厚生労

働省古江様よりご説明をお願いします。 

 

（１）後発医薬品の安定供給に関する行政の取組み等について 

【古江専門官】（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課） 

  改めまして、古江でございます。お時間をいただきありがとうございます。 

  かなりスライドの分量が多いので、最後に質疑応答の時間も設けていますが、オー

バーしてしまう場合には、別途大阪府を通じて、ご質問を頂ければ、後日回答したい

と思います。よろしくお願いします。 

  まずは、安定供給の確保についての取組みをご説明いたします。お手元の資料は、

11月現在の情報ですが、画面には、直近 12月のものを映しております。こちらは製

造販売業者から医薬品の出荷状況を確認しており、それを取りまとめたものです。特

に、この冬、風邪薬や咳止めが足りないというご意見をたくさん頂戴していたり、報

道でもとりあげられているとおりです。実情をお示ししたのが、左上の円グラフです。

こちらでは、全医療用医薬品 1万 7447品目中、1万 6644品について回答いただいて
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います。結果を見ますと、全体の 8割程度が通常出荷となっておりまして、残りの 2

割程度については、限定出荷・供給停止という状況です。 

  どういった品目が限定出荷・供給停止になっているかをまとめたものが右側です。

右上 2番の限定出荷の供給停止の内訳をご覧ください。限定出荷になっているものの

うち、薄いピンク色のところですが、後発医薬品の占める割合がかなり多いというこ

とがこの調査でわかっております。医薬品の供給不安については、すべてではないで

すが、やはり後発医薬品についてよく起きてしまっているという状況です。 

  次に、限定出荷・供給停止の推移をまとめたものです。上段に関しては、薬価削除

予定品目を含み、下段は除くという形で整理をさせていただいております。限定出荷・

供給停止の推移として、11 月の 19.0%から 12 月は 19.5%と少し上がってはおります

が、時系列で見ると徐々に改善傾向となっています。この限定出荷・供給停止が、医

療機関や薬局の皆様に大きな不安を生むポイントになっていると我々は受けとめて

おります。 

  こういった状況がございますので、医薬品の安定供給に向けた取組みとして、様々

な手を使って取り組んでいるところでございます。次に、非常にビジーなスライドで

恐縮ですが、我々が取組んできたことをおおよそ記載しています。先ほど限定出荷や

供給停止の内訳のところでお示しした通り、医薬品の安定供給については、後発医薬

品の影響がかなり大きいというふうに見ております。この後、ご説明させていただき

ますけれども、後発医薬品産業については、少量多品目生産であり、効率が良いとは

言えない製造方法を取ってしまっている企業さんがある状況です。この効率が良いと

言えない状況では、生産上のトラブルが起きやすく、薬機法違反が起きてしまい、生

産が停止することがあり、その結果、供給量が減ってしまいます。 

  供給不安の問題だけではなく、ニーズが急に増えているということも一つの要因だ

と考えております。新型コロナウイルスの感染拡大によって、去痰薬や解熱鎮痛薬の

需要は伸びますし、この冬にはインフルエンザに加えてマイコプラズマまで流行して

おり、需要の増加が医薬品の供給側に大きい影響を与えていると考えております。 

  そうすると手に入るうちに買っておこうといわゆる買い込みが走ってしまうとい

うこともあり、さらに供給が逼迫してしまうということになっております。 

  この 3点、需要側の問題と供給側の問題そして医療機関側での突発的な買い込みが

あって、医薬品の供給不安問題に繋がっていると考えております。 

  こういったところを踏まえまして、現下の供給不安への対応と、構造的な課題への

対応という大きく 2点に分けて、諸々の対策をとらせていただいております。 

  時間の限りで、ご説明いたしますが、現下の供給対応については、3点記載してい

るとおり、製薬企業にはあらゆる手段による対応要請と、そして病院や医療機関に対

しては、買い込みを控えるなどの要請をさせていただいていて、医療用解熱鎮痛剤の

安定供給に関する相談窓口を設置して対応しているという状況でございます。 
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  また、構造的課題への対応については、後ほどご説明をしたいと思います。 

  次のスライドは、令和 6年度補正予算事業ということで、医薬品安定供給体制緊急

整備事業を少しご紹介いたします。先ほどスライドの中で、製薬企業にはあらゆる手

段を使って増産を要請と申し上げましたが、要請するだけではなく、こちら令和 5年

度補正予算に引き続き、令和 6年度補正予算でも支援策を準備しております。増産に

ご協力いただいている製薬企業の皆様に対して、新しく増設するような生産ラインの

設備整備費や、増産に必要な人件費、例えば 2交代から 3交代への変更等にかかる経

費に関しての補助をさせていただいています。ただ、この 2交代から 3交代と口で言

うのは簡単ですが、当然人が必要ですし、集まらなければ今の限られた人材で回すこ

とにもなりますので、製薬企業の皆様が対応を含めてご尽力いただいていることには

大変感謝をしています。 

  続いて、産業構造改革についてご説明を進めたいと思います。 

  どのように出荷停止・限定出荷が行われるのかということを示したものが次のスラ

イドです。スライドの真ん中あたり、製薬企業で何らかのトラブルが発生して出荷停

止になると、停止した分は、他の企業に注文が入り、最初は在庫を放出することで対

応可能ですが、供給停止が長引くと在庫が減っていきますので、在庫がなくなる前に

限定出荷という形を取ります。下のグラフでは、小林化工の事案をきっかけに、今ご

説明したような事案が他にも発生しておりまして、限定出荷・供給停止が続いている

という状況を説明しているものとなります。 

  続いて、非効率な生産体系となってしまっていることのイメージ図をご紹介いたし

ます。先ほどから少量多品目構造が非効率な生産に繋がっていると申し上げておりま

すが、薬価と製造原価の関係図をご覧ください。薬価収載時は、利益が出ているわけ

ですけれども、後発医薬品は、同時に収載されることが多い状況ですので、過当競争

になってしまいます。また、総価取引の調整材料とされることから価格の下落も大き

く、収益が減少する中で、需要に応じて、生産し続ける必要がございますので、収益

を確保するためには、次の特許切れの品目の上市を目指すという形になっているとい

う状況です。ただ、これが全て悪いということではなく、後発品市場は特許切れのタ

イミングで次の製品に着手するというのは当たり前のことであると思っております

ので、そこに体制が追いついていないということに問題があるだろうと考えておりま

す。 

  多くの品目を抱える結果、製造の切り替えのための洗浄など次の製造のための準備

に時間がかかります。製造工程が非効率になっているという現状があって、品質不良

のリスクも増大していることが、品質や安定供給問題の要因の一つだろうと考えてお

ります。 

  こういった課題を解決するために、一昨年の 7月から、有識者による検討を進めて

おり、昨年 5月に報告書として取りまとめております。この中では、後発医薬品産業
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のあるべき姿として、1 つ目に製造管理・品質管理体制の確保、2 つ目に安定供給能

力の確保、そして、3つ目に、持続可能な産業構造の実現という 3つの柱で対応策の

方向性をまとめており、これらを進めていくために、4 つ目に記載しているとおり、

企業間の連携協力の推進が必要ということで報告書をまとめています。4に記載して

おりますが、シェアの拡大や品目数の適正化によって、生産効率や収益性を向上させ

ていくために、ある程度大規模での生産品質管理体制の構築も有効な選択肢ですので、

企業間の連携や協力、そして役割分担、コンソーシアムや企業統合を検討すべきであ

り、まずは企業が取組むべきではございますが、その取組みを後押しするための支援

として、行政側では、金融・財政措置の検討や加えて、独占禁止法を懸念する声も聞

こえておりますので関係整理も必要ということで報告書をまとめました。 

  この報告書自体は昨年の 5月に取りまとめておりまして、その後、当時の武見大臣

からの大臣要請という形で、一定程度大きな企業に対して、後発医薬品業界としての

理想的な姿をお伝えしています。 

  具体的には、数量シェアや品目ともに多い企業は、再編・統合・適切な品目削除に

よるシェアの拡大や収益性の向上により、総合商社型の企業へ成長していくこと。一

定の領域で他をリードする領域特化型の企業は、自社の強みを生かした領域へ品目を

集約し、生産性の確保できる適切な規模で安定的な供給を担うことをお示ししていま

す。 

  また、一つの成分について、多くの企業が参入し、少ないシェアを持ち合う状況が

安定供給や生産性の向上に資するとは言えず、成分ごとの過当競争を適正化し、安定

供給を確保する観点から、成分ごとの適正な供給者数は、理想的には 5社程度である

とお伝えしています。成分ごとに 5社というのは、複数の成分で、5社供給になって

いるものがございますが、その成分のシェアを見たときに良いバランスになっている

ということで、あくまで一つの指標としてメッセージを発信したいという状況です。 

  この内容に関しては、令和 6年 8月に、4月の大臣要請の内容を踏まえて、近未来

健康活躍社会戦略という形で、厚生労働省の施策としてまとめました。 

  このように中長期的な取組みを実施していますが、後発医薬品企業が構造的な問題

を解決して、品質の確保された医薬品を安定的に供給できるように、厚生労働省とし

ても環境整備する必要があります。そこで、令和 6年度補正予算で支援事業を実施す

ることとしています。端的には、④の薄く黄色で囲っている部分ですが、企業間の連

携協力の推進に資する取組みへの補助をいたします。連携にも、相手企業に問題がな

いか事前に調査するための費用が必要であったり、また、実際に品目統合するにあた

って、機器等の設備強化費用が必要であったりしますので、そういったものに対して

の補助を行うというものです。 

  また、この補助事業とは別に、より統合のイメージを持っていただくという意味で、

左側の少し濃い緑の受託事業者と書かれている枠下に支援モデルの構築とございま
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すが、どのような支援対象となるモデルが存在するのかということを委託事業の中で

議論をしていきたいと考えております。 

  さらに令和 6年末の大臣折衝にて、令和 7年度予算において、安定供給に係る予算

措置について触れております。 

  法改正など所要の措置を講じた上で、独立行政法人医薬基盤健康栄養研究所いわゆ

る基盤研に基金を造成することとしております。こちらの内容は、今後法改正なども

進めた上で、詳細を詰めていきますが、令和 6年度補正予算だけではなく、今後継続

的に支援できるように準備を進めています。先ほどご説明した令和 6年度補正予算は

あくまで単発の補助金であり、支援の規模が限られてしまいますので、基金を造成す

ることで、より柔軟な対応が可能になると考えています。 

  ここまで供給不安と中長期的な産業構造改革について簡単にご説明をさせていた

だきましたけれども、ロードマップの改正についてもご説明をしていきたいと思いま

す。 

  従前のロードマップは、後発医薬品の更なる使用促進のためのロードマップという

名称でしたけれども、供給不安の状況もございますので、「安定供給の確保を基本と

して」という言葉をつけて、後発医薬品を適切に使用していくためのロードマップと

いうように改正しています。 

  これまでの取組みに関しては、左側にまとめています。現在の使用促進の状況とし

ては、関係者の皆様のご協力によって、右上のグラフにあります通り、令和 6年 9月

の薬価調査の速報値を見ると、85％という状況です。左側の取組みの一番下に 2029

年度に向けた新たな目標ということで書かせていただいておりますけれども主目標

自体は従前のものから変えておりません。 

  ただ、これに付随する目標ということで二つ副次目標を立てさせていただいており

ます。1つ目に、2029年度末までにバイオシミラーが 80％以上を占める成分数が、全

体の成分数の 60％以上、そして、2 つ目に、後発医薬品の使用割合の金額シェアが、

2029年度末までに 65％以上という設定をしております。 

  金額シェアについてどう取組むべきかといった問い合わせを受けることがありま

すが、医療現場において金額シェアの数値を高めるということのみを意識して取組み

を進めようとすると、金額の高い後発医薬品を利用した方がいいというような本末転

倒なことになりかねませんので、目標を設定した後、当時の医療保険部会の中でもご

説明をしておりますが、主目標である数量シェアの目標達成に向けて取組みを進める

中で、副次的に金額シェアについても留意する必要があるという形で位置づけをした

ものでございます。したがって、金額シェアについて、目標達成に向けた具体的な取

組みをお示しするものではありませんが、もう 1つの副次目標として設定しているバ

イオシミラーについて、低分子の医薬品よりも比較的高額であるバイオシミラーの使

用促進を図ることが、結果として、バイオシミラーを含む後発医薬品の金額シェアの
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目標達成に繋がると考えています。 

  続いて、薬価調査における数量シェアおよび金額シェアの推移でして、少し古いデ

ータでして、上の数量シェアは、80.2％となっていますが、先ほどご説明した通り令

和 6 年 9 月の薬価調査ですと 85％となっています。それから下の金額シェアは、最

新の数字では、62.1％となっています。 

  今ご説明した新目標を踏まえた形で、令和 6年 9月 30日にロードマップを策定し

ました。 

  真ん中の方に左側赤枠と右側緑枠で 2本柱がございまして、安定供給・国民の信頼

確保に向けた取組みと新目標の達成に向けた取組みという形で書いております。 

  左側の安定供給・国民の信頼確保に向けた取組みについては、安定供給に不安があ

る状況が続いておりますので、品質確保に係る取組みをするに当たって、安定供給に

係る取組みを設定しています。 

  具体的には、製造販売承認取得後の製造実態に係る自主点検の実施や各企業の中で

不正をせずに品質の高い後発医薬品を作っていただく体制ができているかどうかを

点検していただくということをやっています。また、クオリティカルチャーの醸成と

いうことを書かせていただいておりますが、品質が確保された医薬品を作るという矜

持を持った企業が、製造人材として従業員の方がいないと困ってしまいますので、業

界として企業の人材育成をしていただくということを記載しております。 

  その上で、右側の新目標の達成に向けた取組みについて、引き続き取り組んでいく

内容が多いですが、令和 6年 10月から開始の選定療養に関しても記載しております。 

  そして、次のスライドに、今回の改訂で特に大きな部分として、バイオ後続品の使

用促進のための取組み方針を記載しておりますが、バイオ後続品に関しては、その特

性や開発状況が、化学合成品である後発医薬品とは大きく異なりますので、ロードマ

ップ本体の別添という形で整理をしております。 

  医薬品には、低分子のものといわゆるバイオと言われるものがございますが、どう

いう違いがあるかをお示ししています。必ずしも該当しないものもございますが、低

分子医薬品は、化学合成で作られているものが多い一方で、バイオ医薬品は、細胞を

使った生産をするものが多いです。また剤形についても、低分子医薬品は錠剤であっ

たり、注射剤であったり軟膏だったりと種々の剤形がございますが、バイオ医薬品に

関しては、基本的には注射剤として使われています。 

  このバイオ医薬品は、話を聞いておりますと開発が大変ですし、生産体制も大変と

いうことで、低分子と比べて開発コストもかなりかかるという傾向があります。その

結果、薬価についてもバイオ医薬品の方が高額となります。 

  ここ最近、バイオ医薬品は、よく使われるようになっておりまして、キイトルーダ

やオプジーボなどよくお聞きになると思いますけれども、医療用医薬品の売り上げの

中で、バイオ医薬品に該当するものが上位に上がってきています。このように今まで



8 
 

低分子医薬品がよく使われてきましたが、バイオ医薬品も使われるようになってきて

いるという状況でございます。 

  当然使われるようになってきているということは特許が切れるようなものも出て

きておりまして、特許が切れて低分子の後発医薬品のように売られているものが、バ

イオ後続品という位置づけになります。 

  現状、バイオシミラーがどの程度上市されているかというと左側の一覧の通りです。

これらの薬価は、先行する医薬品の 0.7 倍ということでつけさせていただいてるの

で、やはり多少安くなりますのでバイオシミラーを使っていただきたいと思っている

ところでございますが、置き換え状況を見てみると、ものによってまちまちという状

況でございます。 

  新目標において、バイオシミラーについても副次目標として設定しておりますけれ

ども、80％の置き換え率を達成している成分数が全体の 60％になるようにというよ

うな目標ですので、達成には遠いという状況です。 

  具体の取組みについては、細かく記載しているので、切り出しながらご説明をして

いきたいと思います。まず、普及啓発活動に関する取組みについて、バイオ後続品の

ことを医療関係者がしっかりと理解していなければ、患者さんや一般の国民には分か

らないと思いますので、しっかりとバイオ後続品とは何かということを周知していく

必要があると考えております。そのためのリーフレットを現在準備しているところで

す。実際に認知度を確認するために、国民の皆様に名称を知っているかという調査を

しましたが、名称を知っていると回答した方は、全体の 1,2割であるという結果が出

ました。 

  一方で、専門家である病院や診療所の皆様に、なぜバイオ後続品を使用しないのか

調査をしたところ、バイオ後続品の品質、有効性、安全性に疑問があるといったよう

な回答をいただいたという状況です。バイオ後続品については、他の後発医薬品と同

様に、先行品との品質、有効性、安全性の違いがないかどうかというのは、薬事上も

しっかりと承認審査の場で見ています。 

  ただ、アンケート調査をすると先ほどのような結果になってしまいますので、普及

啓発をする必要があると思っております。そのため、平成 30 年度から医療関係者や

保険者等に向けての講習会を実施させていただいています。 

  それから、バイオ後続品に関しても安定供給体制の確保が必要になってくると考え

ておりまして、安定供給の状況について調査をしたところ、ものによっては、発売さ

れた途端に世界的な需要により、供給が途絶えてしまうということがあると聞いてお

ります。 

  そのようなことが起きてしまうと、バイオ後続品全体の使用が落ちてしまいますの

で、安定供給は守っていただくべきと考えております。そのため、企業側に何かあっ

たときのために原薬や在庫の確保をしておいてくださいとお願いしているところで



9 
 

す。 

  ちなみに製造拠点という切り口で調査を実施したことがございまして、原薬の製造

に関しては、他の後発医薬品も海外で行われているものが多いですが、製剤化は低分

子の後発医薬品だと日本で行うケースが多い一方で、バイオ後続品は、タンパク質で

できている製剤ですので、運搬が大変であり、製剤化も海外で行っている比率が高い

ことが分かっています。 

  次に、制度上の対応として、診療報酬の手当も行っています。 

  また、都道府県医療費適正化計画として、バイオ後続品の数量シェアや普及啓発に

関する施策に関する目標を設定してくださいということもロードマップに記載して

います。 

  そして、産業育成の観点でございます。バイオ後続品だけではなくて、バイオ医薬

品を日本で製造できるようにしないといけないと考えております。バイオ医薬品に限

らず、そもそも医薬品を製造するためには、生産ライン等の設備、人の確保が必要で

す。取組み方針には、人材育成の観点から、バイオ後続品を含めたバイオ医薬品につ

いて、製造に係る研修を実施すると書いています。この製造人材の確保に関しては、

これまでも人材育成支援事業というものを実施してきました。バイオ医薬品の製造に

関しては、培養の工程などに関して、製薬企業の社員などを対象にして、実験室レベ

ルでの研修を委託事業として実施しています。現在、BCRET（正式名称：一般社団法

人バイオロジクス研究トレーニングセンター）という施設が神戸と東京にありまして、

実際にラボで、培養工程や精製工程を座学も含めて、学んでいただける施設になって

おります。今回の令和 7年度要求額としては、前回の 0.3億円から 1.4億円に増額要

求をしているところです。予算が成立すれば、従前の実験室レベルのものに加えて、

より実践的な技術研修として、製薬企業の工場を使って実生産スケールでの研修を行

うという計画も立てています。 

  さらに、補正予算として、バイオ後続品の国内製造施設整備のための支援事業を実

施しようと考えています。簡単に申し上げますと、バイオ後続品を国内製造しようと

する企業に対して、工場やその中に設置する設備に関して、補助をするという内容で

して、現在公募要領を作成しています。こちらの事業は、実施計画というスキームを

使って、試行を検討しておりまして、補正予算としては、今回 1年度分の 65億円と

して予算措置しているところですが、その後も継続的な支援ができるように引き続き

調整していきたいと思っております。 

  バイオ医薬品関係に関しては、例えば経済産業省では、ワクチン等を作ることので

きるデュアルユース施設を整備中ですので、この事業も含めて、ますます人手も足り

なくなってくる可能性もございますし、先ほどご紹介した人材育成のための事業との

両輪で進めていきたいと考えています。 

  私からの説明は以上となります。ご清聴ありがとうございました。 
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【木野座長】（一般社団法人大阪府病院協会 会長） 

  膨大な資料をご説明いただきましたが、ご質問はございますでしょうか。 

 

【竹上委員】（一般社団法人 大阪府病院薬剤師会 会長） 

  病院薬剤師の立場からお伺いしたいのですが、前半部分の安定供給に関する説明の

中で、コロナの頃から鎮咳薬などの内服処方薬の供給が滞っていることはよく報道さ

れており、国から指示が出されて、企業が増産するという流れになっています。 

  直近で言いますと、院内でも、麻酔薬やステロイド薬、医療用麻薬に至るまで入手

困難な状況が続いています。対象となる患者数も異なるかとは思いますが、処方箋医

薬品と病院内で使用される医薬品の供給不安に対して、優先順位をランク付けして取

組みしているのかご質問したいと思います。 

 

（ここで WEB会議システムからの古江専門官の発言が途絶。以下同様） 

 

【田中委員】（日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 制度部会委員） 

  古江さんに代わり、メーカーの立場から状況をお話します。ご質問にありました鎮

咳薬等の内用薬の不足問題の主たる原因は、国内での製造管理、品質管理に端を発し

て、供給不足が起こっているのに対して、病院で使用される麻薬や抗菌薬の供給問題

は、海外で問題が起きています。抗菌薬は、海外で原薬の取り合いが起こっているこ

ともあり、鎮咳薬やインフルエンザ薬と、病院で使用される医薬品では、事情が異な

るという実態があります。 

 

【事務局】（石橋課長） 

  竹上委員のご質問に関しては、事務局より厚生労働省に確認して、改めて共有させ

ていただきます。他の委員の方より、ご質問がありましたら、事務局でお伺いします。 

 

【乾委員】（一般社団法人 大阪府薬剤師会 会長） 

  丁寧なご説明をいただいた中で、安定供給のために様々な検討をされて、目標を設

定されていますが、いつ供給不安が解消するのかということが見えないと感じます。

国の想定があれば、教えていただきたいと思います。 

  また、バイオ後続品についても、令和 6年 10月より開始された長期収載品の選定

療養を参考にしながら、保険給付の在り方を検討するという記載がありますが、後発

医薬品と長期収載品の置き換えと同様の取扱えるものではないと思いますが、選定療

養のどの部分を参考にするか等具体的な議論はされているのでしょうか。 
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【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  追加で、消炎鎮痛剤などの必須薬剤で安価な薬剤を製造するに当たって、多くのメ

ーカーが競合している状況ですが、それらのメーカーを整理統合することは、企業の

努力でなされているのか、あるいはある程度政府による誘導があるのでしょうか。田

中委員は、ご存じでしょうか。 

 

【田中委員】（日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 制度部会委員） 

  古江さんからご説明いただいたように、この１年間で国が色々な施策をとっている

のが実態です。ただ、選定療養に関しては読みづらいですが、10月からの制度開始に

伴い、ヒルドイドが一気に後発医薬品に変わったという情報がありますが、これには、

メーカーが在庫をはきだし対応できました。残念ながら、ヒルドイドをジェネリック

メーカーが提供できるシェア量が少ないので、これからも同じペースで置き換え続け

るのは難しいのではと予想します。 

  いつになったら解消するのかという問題ですが、データ上の話をしますと、小林化

工や日医工の事案が起きた 2020年度において、日本で供給された後発医薬品は、814

億錠でした。それが、2023年度には、後発医薬品は、928億錠流通していまして、114

億錠増えています。ということは、適時適材に皆様方のところに届いていないのです。

いわゆる医薬品の偏在ということも問われています。弊社でもインフルエンザ薬とし

てオセルタミビル錠を提供しておりますが、昨年、多数の返品を受けています。返品

というのは、薬価改定の影響もあると思います。毎年の薬価改定に伴い、薬剤料が下

がるため、在庫していると価値が下がります。返品が多いというのも偏在を起こして

いる一因となっており、流通改善の懇談会でも議論が行われています。よって、現在

の問題は、供給量は増えているが、偏在があって、一部のメーカーに注文が集中して

いるということにあると考えます。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  ありがとうございました。永濵委員、ご質問をお願いします。 

 

【永濵委員】（一般社団法人 大阪府医師会 会長） 

  国内の安定供給に向けて、産業構造を含めて取組みをされてることは理解しました。

医薬品を製造するに当たって、原料がきちんと確保できなければいけませんが、昨年

まで、原薬の供給国として中国やインドがほとんどを占め、日本では製造していない

ということでした。 

  実際に、これから日本で原薬を製造するというような計画はあるのでしょうか。 

 

【田中委員】（日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 制度部会委員） 
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  日本の原薬は、ジェネリック医薬品に限らず、約 6割が海外産です。海外産をその

まま使用するのではなく、国内で精製工程を行います。ご参考までに、アメリカでは、

原薬は、8割が海外産です。確かに、中国、インド、韓国に原薬製造が集中していま

して、国内における原薬製造に関しては、国も関与して集中的に対応されているのは、

抗菌薬 4品目のみであり、まだ十分に対応されているとは言い難い状況です。 

  国内で原薬を製造するためには、問題が 3つあります。1つは、人材不足です。以

前は、国内でも原薬を製造していたが、原薬工場の仕事は 3Ｋと言われる中で、海外

に流れていき、機械や技術がなくなってしまっています。また、人材については、薬

学教育において、有機合成や晶析を指導している薬学部が減ってきていることも問題

です。最後 3点目は、日本で製造した時に薬価との関係についても問題になっている

事が考えられます。ただ、日本産の利点もあります。例えば、原薬に不純物が入って

いた場合に、海外産であれば、代替品を見つけるのが難しいです。抗菌薬メロペネム

の原薬は、中国と韓国で圧倒的に多くが製造されています。過去には、日本でも製造

していたが、価格が高くとなるという問題がありました。ただ、価格については、日

本国内で集中させて量をカバーすれば、抑えられるということも分かってきており、

対策が不十分なところを政府にも支援いただきたいと思っています。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  音声トラブルが続いておりますが、厚生労働省へのご質問は、事務局を通じて、改

めてご回答いただければと思います。 

 

【岡本委員】（なにわ消費者団体連絡会 事務局長） 

  1点だけよろしいでしょうか。安定供給のために、製薬会社も国も努力されている

ということはある程度理解できました。ただ、患者からすると、テレビ等の報道では、

医薬品が不足しているということばかりに焦点が当たりすぎていて、かえって恐怖心

を与えすぎてはいないだろうかと感じます。その点については、国から、報道関係者

に向けて、情報提供いただきたいと思います。よろしくお願いします。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  そのとおりですね。行政側が適格な情報を皆様にお伝えする必要があると思います

ので、よろしくお願いします。 

  それでは、次の議題について、事務局よりお願いします。 

 

（ここで古江専門官が退席） 
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（２）地域フォーミュラリ活用状況等調査の結果について 

【事務局】（古川総括主査） 

  では、早速説明をさせていただきます。 

  4ページをご覧いただきたいと思いますが、第 1回の協議会にて、皆様より、地域

フォーミュラリ（以下、「フォーミュラリ」と記す。）の活用状況調査について、ご意

見をくださいましてありがとうございました。今回は、この結果をご報告させていた

だきます。4ページ目調査の概要ですが、本調査は、運用に関する課題や改善点がな

いかを把握することにより、今後の円滑で効果的な運用に繋げるということを目的と

しております。昨年の 11 月に調査を行いまして、対処施設としては、これまでモデ

ル地域で取り組んでこられた大阪市天王寺区、高槻市・島本町、八尾市の診療所が合

計 891施設と病院 34施設です。回答数としては診療所が 340施設、病院は 27施設の

83名という結果でした。 

  なお、診療所は 1施設につき 1名からの回答をいただいて、病院からは 1施設につ

き複数名の回答をいただいているというところです。 

  5ページ目に行きます。詳しい内訳ですが、診療所については、医科診療所から 188

件で、歯科からは 150件ご回答をいただきました。また、病院については職種別に分

けておりまして、医師が 48名、歯科医師が 2名、薬剤師から 27名、その他職種 6名

からのご回答をいただきました。 

  続きまして 6ページ目になります。調査の項目に関して、こちらも以前にご説明さ

せていただいた内容です。1 番目からフォーミュラリを活用したことがありますか、

2番として、活用したことがある方には、活用したことのある薬効群と理由、活用し

たことがない方からも理由を伺っております。3番目は、フォーミュラリの活用をよ

り促進するためにどのようなことが必要になるか。4番目と 5番目は、自由記載の項

目でして、後発医薬品の使用促進のために必要なこととして何かご意見があればとい

うことにしております。 

  続いて、7 ページになります。ここから 12 ページ目までは診療所における調査結

果になります。まず、フォーミュラリを活用したことがあるかという質問に対して、

ご覧の通り、医科歯科で、約 25％から 33％が活用したことがあるというご回答でし

た。 

  8ページには、活用したことのある薬効群をまとめています。各地域母数が違いま

すので単純な比較はできませんが、消炎鎮痛薬や歯科適応抗菌剤は、比較的活用され

ている方が多く、幅広く使われる薬効群は活用されやすいという傾向が見てとれるか

と思います。 

  続きまして、9ページに行きます。フォーミュラリを活用した理由について伺った

もので、左側文字の多かった回答に枠を付けております。最も多かった回答は、フォ

ーミュラリは、3 師会が共同して作成したものだからということで、3 師会で、作成
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するというプロセスを評価されて、活用されたという方が多かったのかなという結果

です。その他、国の後発医薬品使用促進にご理解いただいてる方、医療費適正化施策

にご理解いただいてる方やフォーミュラリの趣旨ですが、薬物治療を標準化すべきと

考えるからという回答も多く見られました。 

  次のスライドにいきます。反対に、フォーミュラリを活用しない理由について、フ

ォーミュラリの取組みを知らなかったから、あと目的を十分に理解できていなかった

からという回答が多く見られました。現状では、把握されていないという方が多いの

が実情です。その他の回答を下にまとめていますが、少し抜粋すると、例えば後発医

薬品に関し医学的根拠を知らないというご意見や後発医薬品に対する信頼性に関す

るご意見もありました。 

  次のスライドにいきます。フォーミュラリの活用を促進するために必要なこととし

て、選択肢式の項目です。先ほどの質問と同様の傾向ですが、医療機関や医療関係者

に対するフォーミュラリの周知が必要というのが最も多かった回答です。その他の回

答を右下に記載していますが、安定供給や品質に対する信頼性等に関してのご意見が

ありました。 

  次のスライドに行きます。自由記載の内容ですが、様々なご意見をいただきました

ので、いくつかカテゴリーに分けて、全体像がわかるような形で整理をさせていただ

きました。上から順番に申しますと、まず後発医薬品そのものについて、信頼性を高

めることや AG の製造に関するご意見、あとは、先発医薬品自体の薬価に関するご意

見などがありました。 

  2つ目、後発医薬品の利用について、診療時間の制約があるので、メリットがない

と利用しないというご意見や、制度上の問題ですが、処方箋上の医療上必要のコメン

ト記載に触れるご意見や先発医薬品の名称を書いてある場合の変更可否について触

れるご意見もありました。後発医薬品に切り替えることでどれだけ安価になるかを表

示するという方法もあるというご意見もございます。 

  続いて、このアンケートの趣旨になりますが、フォーミュラリの活用については、

資料が配布されるだけでは分かりにくいので、勉強会があれば参加して認識を深めた

いというご意見や、フォーミュラリは医師の処方権を制限するので、普及にはもっと

医師会の意見を取り入れてほしいといったご意見もありました。 

  次に、後発医薬品の製薬会社について、企業として経営が立ち回っていくような適

切な薬価設定が安定供給に繋がるのではないかということや会社の合併に関して触

れるご意見がありました。その他、選定療養における薬価差の 25％の負担に疑問を

投げかけるご意見や、国際競争の上では創薬に力を入れるべきではないかといったご

意見もありました。 

  ここまでが診療所の回答結果でして、ここから病院の結果をお示しします。 

  病院については、職種別にまとめており、少し文字が多くなっていますので抜粋し
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てご紹介します。 

  まず、医師の回答結果として、活用したことがあるが 6名、ないが 42名でした。

活用しない理由として、取組みを知らないが 38 名という結果でした。自由記載でい

ただいたご意見に、電子カルテ上で選択できないというものがあり、勤務医師の認識

というより、病院としての方針が重要ということが見て取れました。 

  次のスライドは、歯科医師の回答結果です。2名からご回答をいただいて 2名とも

活用したことがないという結果でした。理由としては、取組みを知らないが 1 名で、

あともう 1人はその他を選択されていました。その他について、具体的な記載はあり

ませんでした。 

  続きまして、薬剤師の回答結果です。直接の処方とはまた別の観点から活用したこ

とがあるという回答が 8名で、活用したことがないが 19名でした。特徴的なところ

を挙げさせていただくと、活用しない理由として、院内に周知されていない、閲覧方

法を知らないということでフォーミュラリにどうやってアクセスすればいいのかが

分からないというご意見がありました。また、院内の採用薬が限られ対象薬がないと、

先ほども触れましたが、病院としての方針が重要であるということが仄めかされる結

果だったと考えます。反対に、地域フォーミュラリに沿った形で、院内フォーミュラ

リを運用しているというご意見もありました。こちらでも、病院としてどのような方

針で医薬品を採用しているのかというところが重要なのかを示すご意見かと思いま

す。  

  そして、その他職種の回答結果です。こちらは、詳細な職種記載はありませんでし

たが、おそらく病院全体を把握されてる方からのご回答かと思います。6名から回答

があり、皆さん取組みを知らなかったという回答でした。以上が、病院の結果でした。 

  最後に、以上の結果から分かることを 3つまとめています。 

  まず 1つ目に、薬効群ですが、消炎鎮痛剤、抗菌剤のフォーミュラリは、他の薬効

群と比較して多くの医療関係者が活用されていまして、幅広く使用される薬効群から

取組むとフォーミュラリを導入しやすいのではないかということが言えるかと思い

ます。 

  2つ目に、認知度についてです。今、取組みを把握されてない、目的を理解してい

ないという回答が非常に多いのですが、逆に 3師会での活動というのを評価されてい

る方もいらっしゃるということで、このことに関する具体的な発信が、勉強会等でで

きれば良いのではないかと考えます。 

  3つ目は、病院におけるフォーミュラリの活用についてですが、上から 3行目、病

院の方針に左右されると考えられる場合なども見られた一方、フォーミュラリにアク

セスできないという回答もあるということでどのように連携していくかというとこ

ろになるかと思います。 

  この辺りを踏まえて、我々大阪府としましては、モデル地域におけるこれまでの実
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績がございますので、具体的に、これまでの活動内容、時間、費用などをきちんとし

たガイドブックのような形でまとめて、既存地域での情報発信や新しい地域での導入

促進に繋げていけないかと考えているところです。 

  事務局から以上です。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  はい、ありがとうございます。ただいま、事務局から、地域フォーミュラリ活用状

況等調査の結果について、説明がありました。何か質問はありますでしょうか。 

 

【乾委員】（一般社団法人 大阪府薬剤師会 会長） 

  非常に興味深いアンケート結果で、伸びしろがあるな、これからというところでは

ないかと思っておりますし、周知等しっかりと行うべきと感じています。また各地域

における三師会の取組みに対しては、非常にご理解があるのではないかと思いました。 

  ただ、一点だけ質問としては、アンケート結果において、モデル事業を実施した各

地域に差はなかったと考えてよろしいんでしょうか。特に、ここの地域はこういう特

徴があったかなどの違いがあれば教えていただければと思います。 

 

【事務局】（古川総括主査） 

  はい、ありがとうございます。採用している薬効群によって大きな差が出ていると

いう印象はございます。ただ、それが地域の差なのか、薬効群の違いなのかというと

ころはあります。そういった意味では、地域差があるのですが、それが地域の関係性

によるものなのか、単に薬効群の問題なのかそのあたりのところまではなかなか行き

着いていないというところです。 

 

【乾委員】（一般社団法人 大阪府薬剤師会 会長） 

  ありがとうございます。薬効群によって、活用の違いがあるということは理解でき

ました。 

 

【事務局】（古川総括主査） 

そのあたりも含めて、これから細かくまとめるに当たって、調べていきたいと思い

ます。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  まだまだ地域フォーミュラリはこれからでしょうけれど、実際に取組んでおられる

ところはかなり好意的な回答をしていただいたように思います。 

 今回の結果をもって、進めていただければと思います。 
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  ありがとうございました。 

  それでは次の議題「今後の大阪府後発医薬品安心使用促進事業の取組方針につい

て」、事務局より説明していただきます。 

 

（３）今後の後発医薬品安心使用促進事業の取組方針について 

【事務局】（古川総括主査） 

  では、引き続き、説明をさせていただきます。19ページをご覧ください。 

  令和 6年 3月に定められた政府目標を府の目標と設定し、府の目標及び全国及び大

阪府の現状を表にまとめております。 

  まず国の主目標である「後発医薬品の数量シェア 80％」は、医科・歯科・調剤を合

わせたデータでの達成が求められます。しかし、全国、大阪府ともに、令和 6年 3月

時点で達成しておりますので、今後はその維持を目標として設定しています。 

  国の副次目標である「バイオシミラーに 80％以上置き換わった成分数が全体の

60％以上」及び「後発医薬品の金額シェア 65％以上」については、全国、府ともに未

達であり、今後取り組んでいくこととなります。 

  20 ページは、従前の大阪府後発医薬品安心使用促進事業のロードマップです。右

上に記載のある目標値については、医科・歯科・調剤の使用割合でも既に達成してい

ます。また、ロードマップ上現在も取り組んでいる事項を①～④でお示しし、枠で囲

っております。上から順番に、後発医薬品への信頼の回復、府内ジェネリック医薬品

使用実績の見える化、一般名処方せんに関する医師・歯科医師への働きかけ、そして

地域フォーミュラリの取組みです。 

  ただし、一般名処方せんに関する働きかけは、過去の製薬企業の事案や後発医薬品

の供給状況等を踏まえ、具体的な取組みには至っておりません。 

  以上の話をまとめたものが 21 ページです。今後の府の目標は、先ほどの目標を転

記したものです。そして、従前のロードマップにおける既存の取組みとして①から④

までを記載しています。このうち③については、数量シェアの目標値を達成している

ことを踏まえ、動向を注視することとしていますが、その他の取組みは継続を予定し

ています。 

  また、バイオシミラーの目標等を見据えて、医療機関へのアプローチが必要となる

ことから⑤、併せてバイオシミラーについてどのように発信していくかという観点で

⑥の取組みを新たに記載しています。 

  22 ページ目では、取組方針を時系列とともにまとめております。目標を上段に示

しておりますが、既に数量シェアは目標値を達成しており、今後はその値を維持して

いくこととなります。2年後には政府方針の見直しがあるため、その内容も踏まえつ

つ、5年後にはその他目標についても達成を想定しています。 

  下段が取組み内容です。上から順番に、まずは各種啓発について、医療機関向けア
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プローチとして幅広く啓発を実施した後、バイオシミラーの啓発にまとめていく流れ

です。 

  そしてフォーミュラリの取組みについては、この活用状況調査の結果等を踏まえて

ガイドブックを作成し、これから取組みを希望する地域に働きかけをするとともに、

その作成過程等を通じて、既存の地域においても定着に向けた取組みを働きかけます。 

  なお、モデル事業を実施している堺市及び守口市の取組みについては来年度末まで

実施し、既存地域の取組みへと合流する流れとしています。 

  最後に、フォーミュラリ関連医薬品使用実績リストについては今後も作成いたしま

すが、データが蓄積されたタイミングで定量的な効果ができるかどうかを検討するこ

ととしています。 

  以上が全体像ですが、新たな取組みについては少し詳細をご説明します。 

  23 ページでは、医療機関へのアプローチについて、方法と取組み内容をまとめて

います。アプローチの方法は、この協議会での情報発信に加え、モデル事業等により

関係のある地域三師会や病院等を対象とした会議・研修等への出席、又はその他の関

係団体が開催する会議・研修等への出席を考えております。 

  また取組み内容については、府が実施したモデル事業の内容のほか、後発医薬品や

バイオシミラーに関する情報提供、周知資材の配布などを考えております。 

  最後に、24ページでは、バイオシミラーに関する発信内容を記載しています。当協

議会での情報発信等に加えて、府ホームページでもバイオシミラーに関する情報を掲

載し、厚生労働省や関係団体等の取組みの紹介などを行います。 

  この府のホームページにリンクする QR コード付き資材を作成し、配布することが

できれば、バイオシミラーの啓発に繋がるものと考えております。 

  なお、25 ページ、26 ページには、バイオシミラーに関する診療報酬加算の情報を

掲載していますので、参考としてご覧ください。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  ありがとうございました。何か質問はありますでしょうか。 

  地域フォーミュラリについて、今まで実施してきた地域に加えて、今後実施する地

域を増やしていく予定はありますでしょうか。 

 

【事務局】（古川総括主査） 

  ガイドブックを作成して現状をお伝えしていく中で、新しい地域に働きかけをでき

れば良いかと思っております。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  各医師会も各病院も交えて、増やしていければいいかなと思います。よろしくお願
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いいたします。 

  他の皆さんいかがでしょうか。よろしいでしょうか。 

 

【乾委員】（一般社団法人 大阪府薬剤師会 会長） 

  資料は、ございませんけれども、去年の 11 月に会員保険薬局に対して、後発医薬

品を含む医療用医薬品の流通および対応状況に関する調査を行いまして、1500 ほど

の薬局から回答を得ております。 

  その中で、既に安定供給に関しましては、お話が出ている通りでございますけれど

も、薬局現場においても後発医薬品だけではなくて先発医薬品も、やはり 8割ぐらい

の薬局が入りにくいという結果が出ておりまして、詳細については後日開示させてい

ただきたいと思います。 

  昨年の 10 月に長期収載品の選定療養制度が始まりましたが、大方の患者さんはご

存知なく、薬局に来られて初めて説明を聞かれるという方がほとんどでございました。

やはり選定療養について説明するのに１人の患者に平均 5 分ぐらいはかかっておる

というところでありますけれども、患者さんからいろいろなご質問をいただきながら

薬局において丁寧に説明をさせていただいておるというところであります。 

  やはり既に大阪府下では、80％以上後発医薬品に変更調剤されているわけで、ただ

80％に満たない薬局については、選定療養で、多くの患者さんがジェネリックを選ば

れるというケースも非常に増えています。しかし、残念ながら安定供給ができていな

いので、患者さんに説明して後発医薬品を希望されても、結局先発医薬品を使わざる

を得ないケースもあったりしておるところであります。 

  薬局によって、先発品を使ったり、後発品になったりというような、患者さんにと

っては、十分理解をしづらい状況です。また、制度上、在庫がなければ先発品を使っ

ても選定療養の対象にならないというようなところもあって、非常に薬剤師としては

悩ましいところです。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  そうですよね。先ほどの古江さんの話にもありましたが、供給不足・供給不安がい

つ解消されるのかが見えないというのは、特に現場の診療所や薬局の皆さんは大変だ

ろうと思います。このあたりを厚生労働省に頑張ってもらわないと仕方がありません

ので、よろしくお願いします。 

  その他どうでしょうか。よろしいでしょうか。 

それでは、最後に田中委員より情報提供よろしくお願いします。 

 

（４）その他 

【田中委員】（日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 制度部会委員） 
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  お時間いただきましてありがとうございます。 

  バイオシミラーの話題として、諸外国と異なる点について、簡単に情報提供させて

いただきたいと思います。 

  3から 6ページは、前回の資料とほとんど一緒です。 

  この 18 成分のバイオシミラーですが、ほとんど国内製造されておらず、海外製造

品がほとんどというのが実態です。 

  7 から 10 ページには、現在日本で承認されているバイオシミラーの一覧表をおつ

けしています。例えば、7ページの一番上のソマトロピンは、製造販売業者はサンド

という会社ですが、バイオシミラーに関しては、日本ではなく、ほとんど本国で製造

されています。そのため、先ほど古江さんからご説明がありましたように、国内でバ

イオシミラーを普及させるために、65 億円の予算をつけて、国内での製造を支援し

ていこうという動きがあります。 

  11ページに飛びますが、こちらに厚生労働省が発表した 2023年度バイオシミラー

の医療費適正効果額の資料を入れさせていただきました。医療費適正効果額では、911

億円ということで、まだ伸びしろがあり、期待されているところです。ちなみに、12

ページで、数量ベース及び金額ベースで諸外国との比較をしています。 

  単純に、イギリスとドイツは、非常に進んでいますが、それ以外の国は、日本と大

きな差はないというのが実態です。イギリスとドイツがなぜ進んでいるのかは、後ほ

どご紹介します。13、14ページでは、ヨーロッパにおけるバイオシミラーの実態をご

紹介しておりますが、日本では、18成分 40製品しかないのに対して、イギリスやフ

ランスは、94製品、104製品と製品数が非常に多いです。緑色で記しているのは、日

本では販売されていない製品です。 

  ドイツも成分数、製品数は多くて、スウェーデンは、ほとんど日本と同じぐらいの

成分数と製品数です。 

  逆にアメリカは、日本よりも少ないです。アメリカは、バイオシミラーがあまり進

んでいない状況です。 

  17ページまで飛んでいただきます。価格の比較をしてみました。イギリスは、バイ

オ医薬品の価格の 7割程度で、フランスは、6割ぐらいです。イギリスやドイツにつ

いては、あまり価格は安くはないにも関わらず、普及しています。その理由は、最後

にご紹介します。アメリカも薬価は、あまり安くはないというのが実態です。 

  18 ページでは、販売後の薬価の減少幅が大きいバイオシミラーに黄色いマーカー

を引いていますが、製造しているメーカー数が多いと安いのかというとそうでもない

ということが分かります。例えば、エポエチンは、１社しか製造していませんが、薬

価改定を 10回も受けるという経緯があり、薬価はかなり安くなっています。 

  メーカー数が多いと、比較的競争にさらされるというところもあります。このよう

にジェネリックと同じような動きをしていないという特徴があります。 
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  19ページ以降で、イギリスとドイツの特徴を簡単にご紹介します。19ページには、

イギリスとドイツの数量と金額の比較を記載しています。20 ページが、イギリスの

特徴です。簡単に言うとイギリスは、目標を達成できなければ、予算、いわゆる報酬

をカットするというかなり厳しい制約を課しています。診療報酬をカットするという

ことで、促進のブレーキがかからないようにしているのが実態です。21ページが、ド

イツの特徴です。ドイツは、保険者が基本的には１つしかありませんが、その保険者

である疾病金庫が、バイオシミラーを使用しない場合の保険適用を厳しく設定してお

り、ドイツならではのルールにより、かなり普及しているというところです。 

  今後、バイオシミラーを進めていくためには、まずは病院で進めないと難しいとこ

ろかと思います。ジェネリック医薬品と異なり、既存のバイオ医薬品を使ってらっし

ゃる患者さんにバイオシミラーに変えませんかと言いましても置き換えしづらいと

考えます。これから初めてバイオ医薬品をご提供するという患者さんに、まずバイオ

シミラーを使用していただくという普及の仕方になりますので、病院が主体になるか

と思います。ここが、ジェネリック医薬品では、一般の薬局で切り替えが進んだとい

うことと大きな違いになります。まずは、普及の啓発には病院のお力をお借りする、

あとは安心して使っていくためにも日本国製のものを製造していくというこの両輪

が必要だと思われます。 

  以上ですが、企業指標に関して補足で説明させていただきます。現在、国では、ジ

ェネリック医薬品を扱う会社を企業指標ということで選別しています。 

  わかりやすく言うと、安定供給を評価して「ＡＢＣ」に分類されます。こちらの内

容は来年の 4月に公開される予定です。Ａはどの会社で、Ｂはどの会社でといったこ

とが開示され、安定供給で評価されている会社が分かりますので、ぜひご活用いただ

ければと思います。 

  また、AG が良いのではないかという議論もありますが、AG も限定出荷されている

ことに変わりありません。AG の方が、どこで製造しているのかよく分からないとい

うことが企業指標でも分かってきています。企業指標がどのように決まるかというと、

他の会社で限定出荷しているものをその会社が提供しているか、値引きしていないか、

自社による限定出荷の数は少ないか、さらにいざという時のために製造余力がどのく

らいあるかといったところを鑑みて、ポイントを加算します。安定供給している会社

からぜひご購入いただければ、安定供給の実態が改善できるのではないかと思ってお

ります。 

  以上でございます。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  ありがとうございました。田中さんへのご質問はありますか。 
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【柿本委員】（一般社団法人 大阪府私立病院協会 理事） 

  バイオシミラーに切り替えていく必要があると思いますが、お話を伺っていると１

番の問題は何になりますでしょうか。今までジェネリック医薬品においても、効果や

安全性の観点ですぐに広がりませんでしたが、ここまで普及した訳ですよね。しかし、

バイオシミラーは、国によっても異なりますし、何が１番の問題になるのでしょうか。 

 

【田中委員】（日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 制度部会委員） 

  一般の薬局で適用されるバイオシミラーは少なく、バイオシミラーを必要とされる

方は、病院で治療を受けることが多いので、まず病院での普及が必要です。 

 

【柿本委員】（一般社団法人 大阪府私立病院協会 理事） 

  先ほどバイオシミラーを使用しない理由に、安全性や外国から原薬を輸入している

ことやもう１つは、適用がかなり異なるということを挙げられていましたが、適用は

かなり異なるのでしょうか。 

 

【田中委員】（日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 制度部会委員） 

  適用は、ジェネリック医薬品と同じような形です。つまり、先発品と異なる適応に

しているジェネリック医薬品はあり、バイオシミラーでも似たようなことはあります。 

以前に比べるとエビデンスを用意するようになりましたので、バイオシミラーの方

が、安全性・有効性が低いということについては、大幅に改善されていると思います。 

 

【柿本委員】（一般社団法人 大阪府私立病院協会 理事） 

  それとこのいわゆる国によっての差というのは、ジェネリック医薬品と傾向は違う

のですか。 

 

【田中委員】（日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 制度部会委員） 

  ジェネリック医薬品とだいぶ異なります。例えば、ドイツとフランスの場合は、薬

価制度も違いまして、その薬価とリンクするところも違います。日本は、どちらかと

いうとフランスを目指そうとするところがありましたが、最近は、医療費適正化とい

う金銭的な面で、費用対効果を重視し、イギリスを目指そうとしています。ただ、薬

価差益の点で、日本とイギリスは、異なりますので、私はイギリスを目指すのは難し

いと思っています。イギリスの場合は、薬価差益を取りすぎている場合、バックしま

しょうという制度があって、偏在させないような仕組みになっています。そのような

保険制度や流通制度、薬価制度の問題も絡み、かなり国によっては違うという実態が

あります。 
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【柿本委員】（一般社団法人 大阪府私立病院協会 理事） 

  当院は、ジェネリック医薬品と同じように、採用しているバイオシミラーは、積極

的に使用するという方針をとっているのですが、そのような方針で、進めていくとい

うのは難しいということですね。 

 

【田中委員】（日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会 制度部会委員） 

  まずは基幹の病院でバイオシミラーが普及されてきますと近隣の薬局でもバイオ

シミラーのお受け取りを希望される患者さんも出てきますので、そういったところか

らまさにフォーミュラリ的な動きに注力していただくのが一番確実な推進ではない

かと思っております。 

 

【柿本委員】（一般社団法人 大阪府私立病院協会 理事） 

  ありがとうございます。 

 

【木野座長】（一般社団法人 大阪府病院協会 会長） 

  田中さんに対するご質問は他にございませんでしょうか。 

  それでは、今日、予定されている議題は以上となりますが、全体を通じてご質問は

ございませんでしょうか。 

  ジェネリック医薬品に関しては、使用割合は 8割を超えていまして、皆さんのご尽

力のおかげだと思います。バイオシミラーについても、現状からすると普及に力を入

れなければなりませんが、国内でバイオシミラーを製造できる体制をとらないとジェ

ネリック医薬品と同じような問題が起こりかねませんので、その点については、厚生

労働省を始め行政には頑張っていただき、体制を構築してもらいたいと思います。 

  今回は、音声トラブルがあり、皆様から十分にご意見いただけなかったかもしれま

せんが、多くのご意見をいただきありがとうございました。 

  また、大阪府でも新たな目標の達成に向けて、ぜひ取組みを継続してもらいたいと

思います。 

  それでは、マイクを事務局にお返しします。お願いします。 

 

３ 閉会 

【事務局】（嶋田課長補佐） 

  木野座長、ありがとうございました。 

  また、各委員の皆様におかれましても、本日は貴重なご意見を賜りまして、大変あ

りがとうございました。 

  先ほど木野座長の方からも通信乱れのことがありましたけれども、このたびは本当

にお聞き苦しい部分がありまして、この場をお借りしてお詫び申し上げます。 
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  本事業の今後の取組方針につきましては、本日の議論も踏まえながら、年度内に固

めさせていただきたいと思っております。 

  それと、地域フォーミュラリの活用状況調査結果につきましても、既存のモデル地

域のフィードバックに加えまして、府内での水平展開を実施するように、来年度以降

ガイドブックの作成を進めていきたいと考えておりますので、引き続きご協力いただ

きますようによろしくお願いいたします。 

  議事録につきましては、事務局で作成して皆様にご確認いただいた後ホームページ

で公表させていただきたいと思っております。 

  最後になりますが、本日古江さんにご質問できなかったものがありましたら、明日

中を目処にメールを事務局の方に送っていただければ、こちらの方でとりまとめて厚

生労働省に送らせていただきたいと思います。申し訳ありませんが、よろしくお願い

いたします。 

  以上をもちまして、協議会を終了させていただきます。皆様どうもありがとうござ

いました。 

 


