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【導入】 

『こころの笑顔を、すべてのひとに。 

あしたの健康を、あなたのものに。』 

 

ジェネリックメーカー東和製薬が掲げているこのスローガン。 

 

風邪でのどが痛いとき、 

熱で苦しいとき、 

症状を和らげ、 

私たちに安心をもたらしてくれるもの。 

それが薬ではないでしょうか。 

 

しかし、現在その根底は揺らいでいます。 

相次ぐジェネリック医薬品の品質不正。 

安全であるはずの薬の品質が損なわれ、 

医療への信頼を脅かしているのです。 

 

本弁論ではジェネリック医薬品の品質不正問題と、 

その解決を訴えます！ 

 

【現状】 

そもそも、医療用医薬品とは、先発医薬品と後発医薬品の 2つに分けられます。 

 

まず、先発医薬品とは、多額の研究費用をかけ、 

独自の有効成分を用いて製品化された医薬品のことです。 

この先発医薬品は特許を得ているため、 

生産可能なメーカーが限られています。 

 

これに対し、後発医薬品、別名ジェネリック医薬品とは、 

先発医薬品を元に開発されたものを指します。 

ジェネリック医薬品は、先発医薬品と異なり特許がありません。 

そのため、厚労省からの承認を受ければ、メーカーを問わず販売することができます。 

 

さらに、先発医薬品と比べ、開発費用を抑えられるため、安価に生産することができます。 

つまり、私たちは低価格でジェネリック医薬品を購入することができるのです。 

 

2013年から政府は、国民皆保険制度の維持と患者の医療費負担を軽減するため、 

ジェネリック医薬品の推進政策を展開してきました。 

 

これにより、急速に広まり、現在では全医薬品の約 8割がジェネリック医薬品なのです。 
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しかし近年、メーカーによる品質不正と、それに伴う健康被害が問題となっています。 

 

 

2020年に、小林化工が製造したジェネリックの飲み薬に、本来混入するはずのない睡眠導入剤が、最大投

与量の 2.5倍以上混入していたのです。 

 
 
これによって、服用していた 324人のうち、 

6割が意識障害などの健康被害を訴えました。 

さらに服用による交通事故が 38件発生。 

また、2名の死者も確認されたのです。 

 
これを調査した特別委員会は、 

「メーカーが、必要な人員や設備を用いず製造工程を簡略化するなど、 

安全管理体制の整備を怠ったために、この事案が発生した」と指摘しています。 

 

さらに、こうした品質不正は、一例には留まりません。 

ジェネリック製薬協会の調査によると、業界最大手の日医工など、 

協会に加盟する 38社のうち約 8割が国から承認されていない工程で製造を行っていたのです。 

 

全国各地のメーカーで品質不正が発覚し、 

これに伴う業務停止命令が相次いだことで、現在医薬品が不足しています。 

実際、約 10000品目あるジェネリック医薬品のうち、約 2700品目で医薬品不足が発生しているのです。 

 
これにより、患者の４人に１人が 

それまでに使用していた医薬品を服用できていない 

ことが NHKの調査により発覚しています。 

 
また、この医薬品不足により、更なる健康被害が起こっているのです。 

手足のけいれんなどの発作をおこし、突然意識を失い倒れることもある「てんかん」。 

この病気は症状が悪化したり、最悪命を落としてしまう危険があるため、すぐに他の医薬品を服用させる

ことはできません。 

 
「もし薬がなくなって、発作で倒れて命にかかわる事故が起きたらと思うと本当に恐ろしい」 

「てんかん」を患う子どもの母親はこう言います。 

 

 

では、こうした現状に対して、政府はどのような対策を講じているのでしょうか。 

政府は、企業の安全管理体制を整備し、品質不正の再発防止を図っています。 

 

具体的には、無通告の立ち入り検査の強化や、業務停止の期間を延長するなど、 

処分の厳格化を行っているのです。 
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しかし、この政策では品質不正による問題を解決することはできません。 

 

そもそも、現在、メーカーは、品質を管理するための十分な人員、設備を確保するための利潤を得ること

ができていないのです。 

これは品質不正の調査機関により指摘されています。 

 

 

 

それでは、なぜ利潤を得ることができていないのでしょうか。 

ジェネリック医薬品学会は、 

政府の行う薬価見直しのために、 

メーカーの利益が減少していると指摘しています。 

 

具体的にご説明します。 

スライドをご覧ください。 

 

まず「薬価」とは、医薬品の販売価格のことです。 

薬局や医療機関はこの薬価と同じ額で医薬品を販売することとなります。 

現在、この薬価は国が決定しています。 

 

また、ここで、メーカーの売り上げとなる医療機関への販売価格を「仕入れ価格」と呼びます。 

 

 

 

企業が利潤を得るためには、「仕入れ価格」は常に「販売価格」を下回る必要があります。 

それは、医療業界においても同じこと。 

 

医療機関が利潤を得るためには、 

「仕入れ価格」は常に「販売価格」である「薬価」を下回らなければならないのです。 

 

これが、ジェネリック医薬品の場合、 

国民皆保険制度の維持と患者の医療費負担の軽減を目的として、薬価は 1年毎に見直しが行われます。 

 

この際に、政府は「仕入れ価格」を基準に見直しを行うため、薬価は１年毎に引き下げられていきます。 

 

つまり、この「薬価」が下がれば、医療機関がメーカーに支払う「仕入れ価格」も下がり、 

その結果、また「薬価」が下がる・・・といった負の連鎖を繰り返している状態なのです。 

 

実際に例を見てみましょう。 

 

例えば、薬価が１０００円、 

仕入れ価格が８００円、の医薬品の場合。 

1年後に仕入れ価格を基準に見直しが行われ、薬価は８００円となります。 

それに伴い、医療機関は経営上の利益を出すために、仕入れ価格を６００円ほどに引き下げます。 
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そのまた 1年後に、再度薬価の見直しが行われ、薬価は６００円になるのです。 

これを繰り返して、薬価は下がり続けていきます。 

 

実際に、2回の改定によって、薬価が半額になってしまったジェネリック医薬品もあるのです。 

 

 

 

 

 

 

また、薬価の下限として「最低価格」が存在していますが、 

これは全ての医薬品において、 

一律に定められており、 

製造コストや有効成分などは考慮されていないのが現状です。 

 

このように、現在の薬価制度は、 

一見すると消費者である私たちにとって 

「薬が安く手に入る」とてもいい政策であるかのように思えます。 

 

しかし、実際には、薬価が下がり続けてしまうことから、 

メーカーは採算が取れない状況に陥ってしまうのです。 

 

さらに、日本ジェネリック製薬協会によれば、採算を取ることができず、 

廃業するジェネリック医薬品メーカーが増加すると提言されています。 

 

(現状のまとめ) 

以上をまとめると、ジェネリック医薬品は政府によって利用が積極的に推進され、現在では医薬品の多く

を占めるようになりました。 

しかしながら、品質不正が相次ぎ、健康被害や医薬品不足という問題が発生しています。 

 

これに対して、政府は企業に対する取り締まりを強化しています。 

しかし、薬価の引き下げによって、メーカーは採算を取れていません。 

 
つまり、製造に必要なコストを得ることができず、品質不正の原因は解決できていないのです。 

 
 

【問題点】 

私たちの安心と信頼 

そして、国の未来のために 

ジェネリック医薬品は普及してきました。 

 

先発と同じ品質・効き目・安全性 

そして、なにより安い！ 
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ジェネリックは、私たちにとっても、 

医療費の増え続ける国にとっても、 

もはや切り捨てることはできないのです！！！！！！ 

 

しかし、今その根底は崩れています。 

安さを追求するあまり、 

私たちの安心と信頼、それどころか！ 

 

このままでは、より良い医療を提供する、 

そんな国の未来までもが失われてしまうのです！！ 

 

 

私たちの命に関わる「薬」だからこそ、 

安全で信頼できるジェネリックを供給できる体制が必要なのではないでしょうか！！ 

 

 

【理念】 

私の理想は、誰もが安全な医薬品を得ることのできる社会の実現です。 

そのためには、メーカーが十分な採算を得られる体制が必要です。 

これにより、メーカーは、安全管理の整った製造体制の構築に、コストをかけられるようになります。 

そして、持続的に質の高い製品を供給することができます。 

 
安全で信頼できる「薬」を得ることで、 

私たち国民も、安心で健康的な生活を送れるようになるのです！ 

 

 

【方向性＋プラン】 

では、メーカーが採算を取るためには、どうすれば良いのでしょうか。 

 

現行の薬価制度では、生産費用など必要なコストが反映されることなく、 

販売価格が引き下げられてしまっています。 

 

そのため、メーカーが採算を取れない状況が生じているのです。 

 

これに対応するためは、メーカーが自由に販売価格を設定できるようにする必要があります。 

しかし、メーカーが価格設定できるようになれば、価格が吊り上がり、販売価格が高止まりする可能性も

あります。 

 

そこで、私は 1点のプランを提案します。 

 

それは、メーカーが自由に販売価格を設定できるようにした上で、 

新たに、「参照価格」を設定することです。 
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具体的にご説明します。 

スライドをご覧ください。 

 

 

参照価格とは、販売価格の基準となる価格のことを指します。 

 

この参照価格を、現在の薬価制度では考慮されていない、メーカーの製造、流通コスト、研究開発費など

を元に、厚労省がメーカーと交渉した上で設定することとします。 

 

このとき、参照価格を超過した場合、その超過した分の費用は患者の負担とします。 

 

販売価格が参照価格を上回るほど、患者の自己負担額が増えることになります。 

つまり、患者は手軽な価格医薬品を選択するようになり、メーカーは適正な価格へと設定します。 

このように、参照価格を設定することで、販売価格のつり上げを抑制することができるのです。 

 

 

実際に、この制度を導入したドイツでは参照価格以上の医薬品は値上げを行わず、 

販売価格は参照価格に近づきました。 

 

こうして販売価格にメーカーによって異なるコストを反映させつつ、 

消費者が手に入りやすい価格に設定されるのです。 

 

また、ジェネリック大手の東和製薬は、 

医薬品を製造する上で必要な体制を構築するための費用などを踏まえた、適正なコストの設定が、医薬品

の安定供給につながる、と指摘しています。 

 

このように、メーカーが採算の取れる体制をつくることで、品質不正を防ぎ、誰もが安全な医薬品を購入

できるようになるのです 

 

 

 

【締め】 

安心な医療の提供の仕組みづくり。 

それが国の果たすべき役割のはずです。 

 

しかしながら、薬価の下げ続ける政府の政策は今や、前提であるはずの安全な医薬品の供給を妨げている

のです。 

 

誰もが良質な薬を得ることのできる社会の 

実現を願って本弁論を終了させていただきます。 

 

良い薬に幸運を。 

グッドラックジェネリック。 
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ご清聴ありがとうございました。 

 

 


