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基調講演

基調講演は、厚生労働省医薬食品局総務課の鎌田光明課長に医薬品産業の現状と課
題についてお話しいただいた。
この2年間、医政局経済課長を務められた鎌田課長は、今年6月に策定した「医薬品産

業ビジョン2013」を紹介。医薬品産業の重要性を強調した上で、「創薬環境における国
家間競争の強まりへの対応」をコンセプトに各主体の将来像を描いていることを解説し
た。また、流通改善に触れ、当事者間での理解が進み、単品単価取引が増えるなどの
成果を評価。卸に対しては、付加価値の創出による新たなビジネスモデルの構築に期
待を寄せた。

平成25年7月11日（木）14：30～ 15：40

東京ガーデンパレス「高千穂の間」

「医薬品産業ビジョン」について

●「医薬品産業ビジョン」策定の歩み
　本日は、医薬品産業の現状と課題についてお話
しします。
　この６月に「医薬品産業ビジョン2013」を策定
しました。「医薬品産業ビジョン」は、原課長時代
の平成14年に策定したのが始まりで、当時は「治
験の空洞化」といわれる問題などの課題がありま
した。次のビジョンは、平成19年、武田課長の時

に策定されました。バイオベンチャーをどう育て
るかなどの課題があった時期です。医薬品産業ビ
ジョンは、その時々の課題にどう向き合うか、ど
ういう施策を行うべきか、を示してきたと思って
います。
　こうした「医薬品産業ビジョン」の具体化に向
けては、当初、各省がそれぞれ取り組んでいまし
たが、平成19年に厚生労働省をはじめとした４府
省庁で「革新的医薬品・医療機器創出のための５
か年戦略」が策定されました。その意図としては、
基礎研究から上市までの一貫した支援のためには
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各府省の連携が必要ということもありますが、我
が国の経済における医薬品産業のプレゼンスの向
上、期待の高まりがあると思います。その後、医
薬品産業に関する政策は、各府省の連携のレベル
から、更に閣議決定される政策レベルに位置づけ
られました。最近では、政権交代を挟んでの「医
療イノベーション５か年戦略」や「健康・医療戦
略」などがそうです。政権における医薬品産業に
関する政策の位置づけは高まり、また、総合的な
支援策の必要性も高まっていることを物語ってい
ます。それだけ医薬品産業に対する期待が大きい、
ということでしょう。
　今回のビジョンでは、具体策としての「医療イ
ノベーション５か年戦略」や「健康・医療戦略」
が先行して決められたので、これら政策の背景に
なっている課題や今後の政策の方向性、そして業
界の人たちに理解してもらいたいことなどに力点
をおきました。

●創薬基盤整備での国家間競争の始まり
　今回の「医薬品産業ビジョン2013」では、「創薬
環境における国家間競争の強まりへの対応」を基
本コンセプトにしています。
　まず、21世紀までの経営環境を見てみましょう。
それまでの医薬品の国内市場は、高齢化を背景に
順調に伸びていました。これは日本のみならず他
の先進諸国もそうで、各国の医薬品メーカーは国
内市場を中心に経営を考えていたわけです。海外
市場については、導出で対応していました。生活
習慣病領域での医薬ニーズの高まりを捉え、こう
した分野のシーズを見出して大型商品をめざして
開発を進めました。その研究開発の行動パターン
としては、自社、自らのR＆Dへの投資を拡大する
ことで取り組んでいました。シーズについても自
社で開発することが多かったのですが、他方、当
時は企業と学者とは自由に接することができた、
どちらも気軽に相談できたので、必要があれば国
内の学術基盤から、発見されたシーズ、成果を
持ってきて自社で活用することができたのです。
アカデミアは、国内で企業が行う研究開発の「苗

床」のようなもので、後で広がる産学連携ですと
かオープンイノベーションとは異なり、アカデミ
アの完成された成果を必要なときに自由に企業が
使っていた、ということです。また、企業が雇う
研究者の方も化学系で、人事体系もピラミッドと
いうことであったと考えています。
　それが難しくなってきた、つまり競争条件が変
わりつつあったので、第１回目の「医薬品産業ビ
ジョン」が策定されたのだろうと考えています。
その時、すなわち21世紀初頭の経営環境は、国
内市場の伸びが一巡し、また、飽和状態になって
きました。そうなると、売り上げの拡大を求めて
海外市場へ進出することになります。併せて、薬
の開発対象、開発手法、求める付加価値も変化し
ていきました。生活習慣病から希少疾病へ、低分
子から高分子へ、化学合成からバイオへというイ
メージでしょうか。「アンメットメディカルニー
ズ」という言葉が出始めたのもその頃のことでし
た。それに伴って産学連携、R＆Dのオープン化が
進み、なるべく外部の技術やパイプラインを獲得
しようという動きになり、その対象がアカデミア
であり、ベンチャー企業ということになります。
加えて、20世紀末頃から、便宜供与のあり方など
産と学と関係について見直す動きがあり、以前ほ
ど自由に接することができなくなったという事情
もあるでしょう。
　ところが、もともと産と学の壁がなく、また、
ベンチャー企業が多かった米国と違い、残念なが
ら日本には外部の技術を導入するような土壌や
環境はありませんでした。制度も未整備でした。
R&Dにおけるオープン化の競争が始まると、その
差が開いてきたわけです。そこで今世紀初頭、産
学連携体制の整備やTLO（技術移転機関）の設置
などに取り組みました。
　実は国際化の進展というのは、海外のメーカー
が日本市場に直接進出するということだけでな
く、シーズを探す場所としても活用し始めること
です。それが創薬基盤整備における国家間競争の
始まりだったのだろうと思っています。単にマー
ケットとして国際化が始まったのではなく、研究
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の場、創薬の場、開発の場としての国際競争が始
まりました。だから一時、日本では治験の負担が
重いというのであれば、日本では研究開発ができ
ないという議論になったわけです。したがって、
開発基盤の整備ということで、従前の厚労省のや
り方では対応できないので、治験環境の整備、審
査体制の整備、審査の標準化も進めました。
　これらでうまくいったものも、いかなかったも
のもありました。例えば、大学における特許利用
ですが、大学の事務方がビジネスマインド、ビ
ジネスセンスに乏しいという問題がありました。
ちょうどこの頃から接待などの問題があり、特に
国公立の大学の先生方に自由に接することが難し
くなりつつあったのではないでしょうか。
　こうしたことを背景として、二番目の医薬品産
業ビジョンがまとめられたのだと思います。

●今後の製薬企業を取り巻く環境
　今後の経営環境についてですが、今更感も多少
はありますが、一つは海外市場への積極展開です。
ただ、従前のような先進国市場で新薬を販売する
というよりは、新興国、とりわけアジアへの展開
です。先進国市場は成熟し、かつ、飽和状態です。
また、後発品が一層普及します。したがって、伸
びの著しい新興国へ行かなければなりません。ま
た、新薬が出にくくなっており、既存薬の市場を
拡大するという意味もあります。こうした市場に
どのような形で展開するのか。自社で行くのか、

ライセンスアウトでいくのか。それぞれ収益構造、
コスト構造が異なりますから、己の体力に合わせ
たやり方を考えなくてはなりません。他方、新興
国でも財政問題から薬価抑制の動きがあります
し、購買力の問題もあります。例えばインドは巨
大市場ですが、先発品の特許にまつわる問題があ
ります。世界的な後発品企業も存在し、競争しな
くてはなりません。こうした各市場の特性も併せ
て考えていかなければなりません。また、研究開
発の面でも、国際化が必要です。単に日米欧で研
究拠点を整備することにとどまらず、研究開発ア
プローチの変化から、国際的な広がりのあるネッ
トワークをもった研究者、そうした研究者を活か
せる研究体制の構築が求められていると思います。
　また、そもそも国際展開するには国際競争力の
強化が必要です。製薬企業にとっての国際競争力
とは商品の競争力ですから、日本国内での低調な
新薬開発状況をどうすればいいのか、という課題
があります。空洞化しつつあるといわれている国
内の創薬環境をどう改善するのか、とりわけバイ
オ医薬品の開発環境を国内でいかに整えていく
か、ということが課題となります。
　次いで、医薬品の開発で求められるのはソリュ
ーション志向ではないでしょうか。現象面を捉え
れば、アンメットメディカルニーズに対応した新
薬開発ということですが、以前であれば、新しい
化合物を見つけて薬への可能性を探りましたが、
いまは病態や臨床現場から作用する医薬品を求め
るという開発になりました。個別化医療の進展、
診断薬や機器との融合にも対応しなければなりま
せん。
　さらに、経済成長への貢献、国家財政への貢献
が求められています。災害への対応やパンデミッ
ク時のワクチンなど安定供給の必要性も再認識さ
れています。
　では、こうした医薬品企業を取り巻く環境の変
化に対応した創薬基盤はどういうものかという
と、オープン化を更に進展させるということでは
ないでしょうか。こうしたことを厚労省が言う前
に、当然に各企業は対応していて、オープン化の
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思想で作られた研究所もあると聞いているし、各
企業のアカデミアも連携した研究プロジェクトを
進めていると聞いています。なるほど日本では民
間企業の取り組みが進められているならば、各国
における創薬環境の整備状況や医療環境などの背
景を考慮すると、産官学のそれぞれの役割のうち、
官の役割や機能を強化する必要があると考えます。
例えば、日本の場合、バイオベンチャーが少なく、
それを支えるベンチャーキャピタルがありません。
これはアメリカと国の成り立ちが違うということ
も一つの原因ですが、これまでのベンチャー育成
政策の反省にかんがみれば、その役割は、すべて
ではなくても、ある程度は官が担わなければなら
ないということではないでしょうか。そのような
ことも考え、国として研究開発の支援、基礎研究
の裾野を広げる支援を行っていく必要があり、そ
うした観点からつくったのが、創薬支援ネット
ワークであり、研究開発の司令塔となる「日本版
NIH」です。
　臨床研究中核病院の指定などによる治験環境の
改善、PMDAの体制強化というのもそうした文脈
で位置づけられます。研究開発税制の充実・強化
というのもそうでしょう。上市に際しての評価、
すなわち薬価というものも国による創薬環境整備
といえるでしょう。

●国としての創薬環境整備の必要性
　現在、各国とも国策として医薬品産業を支援し
ています。国家間競争が高まっている中で我が国
における創薬基盤を整備しなければ、日本におい
て薬が開発してもらえず、日本から新薬は出てき
ません。本質的には、どの国で開発された薬でも、
患者さんに届けられればいいという考えもありま
すが、日本の行く先、日本経済の成長を考えれば、
日本における創薬環境を整えて、日本発の革新的
医薬品を数多く出すことが必要です。
　例えば我が国の製薬企業は、実効税率が高いと
いわれています。医薬品はどこで作られているか
というと、日本企業は今のところ日本に研究所を
置き、マザー工場も日本にあります。つまり、日

本に税金が支払われているわけです。しかし今後、
研究所が海外に置かれ、外国で生産されるように
なったらどうなるのでしょうか。また、貿易収支
の問題が指摘されていますが、日本からの医薬品
の輸出が少ないのは、日本企業は海外で売る分は
海外で生産しているからです。そうした場合は、
親会社のある日本に利益が移転され日本で税金を
払うことになるのですが、アップルで問題となっ
た節税という企業行動を執られたらどうなるで
しょうか。
　繰り返しで恐縮ですが、我が国においては、医
薬品は重要な産業です。なぜなら、日本のように
資源が乏しい国においては、商品の付加価値を高
め、その付加価値で利益を上げる産業が必要だか
らです。国内での研究基盤の環境整備や製造基盤
の強化を図り、知識集約型・高付加価値型である
医薬品産業を成長させることが日本の成長に不可
欠だとの認識で、今回のビジョンを描きました。

●自らビジネスモデルを作り上げる
　これまでの「医薬品産業ビジョン」では、メガ
ファーマがあり、その下にグローバルカテゴリー
リーダーがあり、そしてグローバルニッチがある
というように、医薬品企業を階層的に捉えていま
した。しかし今後は、恐らくブロックバスターは
これまでのように多くは出てこないでしょう。500
億円前後の売上の医薬品をどれだけ持てるかに
よって企業の規模は変わってきます。そうなると、
メガファーマのサイズは変わってきます。しかも、
すべての領域で医薬品を開発できればいいのです
が、そこまでの資源がなければ領域を絞り込まざ
るを得ません。世界トップクラスの企業になると
開発を続けて新薬を出し続けなければ、今の巨大
な組織を維持することはできません。ファイザー
製薬やメルクでのリストラの背景にはそういうこ
ともあるでしょう。そうなると、メガファーマは
世界市場を相手にする相対的に規模が大きい企業
という意味では「メガ」かも知れませんが、どの
ような薬を扱うかという点において「カテゴリー」
とか「ニッチ」とかと区分けが難しくなるのでは
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ないでしょうか。あるいは、多領域にわたってグ
ローバルな展開をしていても、その内訳を見たら、
新興国での既存薬の売り上げが多くを占めている
ことであれば、従前のメガファーマのイメージと
も異なるのではないでしょうか。製薬企業は、今
後、自らがどのようなビジネスを展開するか、そ
の姿は自ら作り上げなくてはならないのではない
でしょうか。

●新薬メーカーの将来像
　今回は、階層的な製薬産業の姿ではなく、新薬
メーカーの将来像では、四つの役割と三つの方向
性を掲げました。将来像、というよりは、自ら描
く将来像のために必要なこと、ということでしょ
うか。
　新薬メーカーの四つの役割としては、①引き続
き革新的な医薬品を開発し、②医薬品を安定供給
してもらい、③日本の経済成長に貢献してもらい
ながら、④日本発のイノベーションの発信をして
いただく、ということを明記しました。そうした
役割を果たすために、①研究開発の動向には患者
ニーズへの対応が必要であり、②そうしたニーズ
に応じて柔軟に対応できる事業や人材への投資が
必要です。そして、③海外市場に積極的に展開す
るという三つの方向性に向かって機能を強化する
必要がある、ということを示しました。
　創薬力強化のためには、アンメットメディカル
ニーズへの対応、個別化医療への対応を考えれば、

まず患者ニーズの把握が不可欠です。ネットワー
クとしての研究を進め、対象領域を絞って得意分
野に注力するなど、それぞれの企業がニーズに対
応する新たなソリューションを開発・提供するこ
とが求められています。
　海外への販路拡大では、付加価値の高い製品も
必要ですし、販売力の強化も必要でしょう。我が
国の「先行性」、「優位性」を考えれば、身近なア
ジアを考えていくことが大事ではないでしょうか。
海外市場への進出というのは、文脈を変えていえ
ば、グローバルヘルスへの貢献ということもいえ
ます。そして一番大事なのは、患者ニーズに対応
した研究開発や国際化の進展への対応を可能とす
る人材です。そうした人材を確保・育成するため
の体制や投資が必要でしょう。オープンイノベー
ションや国際化に対応するには、様々なチャネル
やネットワークを持つ人材が必要であり、その人
たちが活躍できる人事制度が求められているので
はないでしょうか。

●ジェネリックメーカーの将来像
　ジェネリックメーカーについては、これから考
えなければならないことがいくつかあります。一
つは、現存する課題となっている安定供給、品質
への信頼性確保、情報提供への対応です。ジェネ
リックメーカーが取り組んでいないということで
はありませんが、我が国ではこれらに対する要求
水準は高いので、いかに対応するか、まず考えな
くてはなりません。
　それから、後発医薬品の促進策によって拡大し
ている国内市場であっても、外資系メーカーや先
発品メーカー、異業種メーカーの参入が続き、競
争激化に対応しなくてはなりません。更なる競争
激化を促すものとしては、低分子化合物の特許切
れの減少が挙げられます。ブロックバスターの特
許切れもいずれなくなります。つまり、既存の低
分子化合物の後発品市場は、参入企業の増加と成
長の成熟と二つの意味で競争が厳しくなっていく
ことを意味します。
　では、どうしたらよいか。低分子化合物のブロッ
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クバスターの次に特許が切れるのはバイオ製品で
すから、バイオシミラーに対応できるかどうかが
課題となるでしょう。１億円といわれる化学合成
品の開発費用に対し、バイオシミラーの開発費は
50億円とも100億円ともいわれています。トップ
企業でさえ総売上高1000億円に満たない規模の日
本資本のジェネリックメーカーにおいて、50億円、
100億円という薬の研究開発をどう進めるのか。加
えて、高いコストの製造設備への投資、高い技術
を必要とする製造管理のための人材確保という課
題があります。
　そして、海外市場への対応があります。国内市
場が厳しいのであれば、当然、海外市場への進出
を考えなければなりません。各国とも後発品促進
策をしているので、今拡大している市場を今すぐ
に獲得しなくてはなりません。先進国のみならず、
新興国においても薬価抑制の動きがあるわけです。
そもそも、後発品はコモディティー商品としての
性格を有しており、コスト競争になるわけですか
ら、原薬の確保も含めて世界市場への対応は避け
られない流れだと思います。
　現下の課題への対応、競争激化への対応、バイ
オシミラーへの対応、そして海外市場への対応と、
後発医薬品メーカーは、経営力、資本力、技術力
などの総合的な体力が問われると考えます。

●OTCメーカーの将来像
　OTCについては、目下、ネット販売がどうなる
かという問題がありますが、ネット販売を行って
もOTC市場の市場自体が劇的に増えることはない
と思われます。国内市場の伸びが鈍化する一方、
新薬メーカーとの競争激化の中で、活路を見出す
には国際市場への展開が必要ではないかとの見方
を私はしています。
　国内市場を育てていくのであれば、自分自身の
健康に対する関心の高まりに応えるべく、セルフ
メディケーションをいかに進めるかがカギになる
と考えます。ただ、セルフメディケーションも、
専門家のアドバイスを得ながら、自らの健康を自
分で管理することです。自らの健康のために薬を

使うということはどういう意味があるのかについ
て、国民の共通理解を作っていく必要があるだろ
うと思っています。

●医薬品卸売業者の将来像
　医薬品卸については、①安定供給（オーファン
ドラッグ等、製品特性に応じた供給体制の構築）、
②公的保険制度の安定的運営、③コスト管理の徹
底、④ICT化の推進、⑤情報機能の強化（自らの
付加価値の向上）を課題として挙げました。新し
く卸連の会長に就任された鈴木会長は、「流通改
革の推進」、「医薬品卸の社会インフラとしての認
知度向上」、「日本型医薬品卸のビジネスモデルの
追求」という三本の旗を掲げられていますが、こ
の五つの課題は、その旗印の下での卸の皆さんに
とって取り組んでいただきたいことと考えます。
　私は失礼を承知の上で「卸はノンプロフィット
オーガニゼーションだ」と話したことがありま
す。事業は社会的に必要とされる事業である一方、
ほとんど利益が出ていないことを捉えてのことで
す。言った人間が恥ずかしくなるほど表面的な事
象を捉えての表現ですが、卸の事業や機能とプロ
フィットを結びつけてほしいということです。今
の卸の皆さんが行っている事業活動が利益に結び
つくものかどうか、付加価値は何で、収益構造は
どうなっているかということは考えなくてはなり
ません。日本の医療保険制度は公的市場でありま
すが、それを支えるのは民間事業者の方々です。
他の財の市場とは異なる特性はあるものの、その
中で、民間事業者として健全な事業活動を継続的
に行っていただかなくてはなりません。公的医療
保険制度を支えるプレーヤーとしての責務を果た
しながら、民間事業者特有の創意工夫などで利益
をいかに挙げるか、ということが課題だと思って
います。自分たちの付加価値はどこにあるのか、
それを経営、現場にどのように反映させていくの
か、コスト管理やリスク管理をどう進めていくの
かを考えていく必要があるでしょう。
　なお、流通改善については後ほど述べさせてい
ただきます。
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●医薬品小売業者の将来像
　医薬品小売業についても、チェーン薬局、チェー
ンドラッグストアなど大規模資本の参入により、
競争が激化しており、そのような経営環境の中で
新しい薬局像を作り出していかなければなりません。
　いままで薬局・薬剤師の方々は、現場の実情に
合わせて真面目に仕事をしてきました。そして、
国民のニーズに応えてきました。医薬分業の広が
りに伴う現状への批判、在宅医療の推進と薬物療
法への期待、登録販売者制度の導入やOTCのイン
ターネット販売の解禁など、薬局をとりまく環境
は大きく変わっています。こうした状況の変化を
踏まえつつ、国民の期待に応えるために、まず、
薬局・薬剤師とはいったいどういう存在なのかと
いうことも考え、その上で、それにふさわしい新
しいビジネスモデルを確立していかなくてはなり
ません。
　電子化の促進ということであれば、それを進め
れば進めるほど、ネットの活用という問題に突き
当たるでしょう。例えば、副作用情報の伝達など
も、ネットで対応したほうが迅速かつ確実にでき
る場合もあります。決して、ネットだけで十分だ
とかネットが優れているというつもりはありませ
ん。しかし、安全を確保しつつ、科学技術の進歩、
情報技術の発達に併せて、これまでとは違うビジ
ネスモデル、ロジックで取り組まない限り、薬局・
薬店は厳しい競争にさらされていくのではないか
と懸念しています。

●新しい付加価値を見出す必要性
　要するに、何で稼ぐのか、付加価値は何かとい
うことなのです。その意味では、卸の皆さんも同
じ課題を抱えているのではないでしょうか。これ
までは地域の医療を支えるため、例えば急患で薬
がないときには、夜中であっても医療機関に薬を
運ばれていたと思います。そのような心意気、仕
事に対する使命感は、普段は外からは見えないも
のですが、大震災の時に見事に活かされました。
それは素晴らしいことです。
　他方、薬局に１日に何回も薬を配送するけれど、

それは地域医療にどういう貢献を果たしているの
か、すなわち付加価値があるかどうか、というこ
とを考えなくてはなりません。また、それに要し
たコストも考えなくてはなりません。こうした皆
さんの一つ一つの事業が、恐らく卸の経営に跳ね
返ってきて、やがては私たち患者や国民に返って
くるのです。新しい付加価値を見出し、それを高
めていかなければなりません。それは、薬局も卸
も同じ課題を抱えていると思っています。

流通改善について

●仕切価問題解決の必要性
　続いて、流通改善について考えてみます。
　２年前に経済課長に着任しまして、前任の課長
から流通改善の取組状況の説明を受けた時、実は
よく理解できませんでした。というのは、一次売
差マイナスがあり、アローワンスやリベートで卸
が最終的に利益を得ていると聞いた時、耳を疑っ
たからです。前任の方は、私の理解力の乏しさと
考えたようですが、私は、20年ほど前に皆さん
が取り組んだ値引き補償制度から建値制度、仕切
価制度への取り組みはどうなってしまったのかと
驚いて、説明を受けた内容を信じられずにいたの
です。本来であれば、薬価と原価との範囲内にお
いて、メーカーと卸と医療機関・薬局の間で利益
を取り合い、経費を賄う構造のはずです。ところ
がどうもそうではなく、メーカーと卸との間で決
める仕切価と、医療機関・薬局の間で決める納入
価が逆転し、卸の皆さんは割戻やアローアンスに
よって利益を得ている状況となっています。これ
は、従前の値引き補償と変わらないのではないか、
というのが私のファーストインプレッションでし
た。これは大変だぞ、と強く意識したのを覚えて
います。その後、卸の皆さんから、東日本大震災
時のご尽力、そうした活動を支えるためにも流通
改善が必要との説明を受け、問題の重大さを一層
強く感じました。
　川上取引に関し、この２年間の取り組みで変
わったのは仕切価が0.1％下がったということだ
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けでした。卸の皆さんはそれをどう感じているの
でしょうか。私は、一定程度はメーカーの理解が
進んだのではないかと感じています。それは皆さ
んが流改懇の下に設けられたワーキングチーム、
あるいは日頃の事業活動の中でメーカーの皆さん
と話し合った結果だろうと思っています。たった
0.1％でも動かしたことは大きいと思います。後
は、更に進めるにはどうしたらよいか。メーカー
によって理解度、態度が異なるでしょうから、そ
こを卸としてどうするか。卸機能、とりわけ価格
形成機能を発揮して、川下の問題を解決しながら
メーカーの理解を得なくてはならないと思います。

●契約書締結が取引の出発点
　もう一つ、流通改善で前進したことは、川下と
の取引です。契約を結んだ率は低いのですが、契約
を締結したところではほとんど単品単価となってい
ます。そのことが全体の単品単価の取引の増加につ
ながっています。そのこともやはり卸の皆さんの努
力の結果だと思っています。本格的な契約を結ぶこ
とが皆さんにとっては初めてであったので、そのた
めに妥結が遅れたのかなとも感じました。
　ただ、契約を結ぶことが問題解決の始まりなの
です。そのことを示す証左の一つは独占禁止法の
中にあります。優越的地位の濫用という規定です。
１兆円から２兆円の売り上げのある卸の皆さん
が、最大でも1000億円規模の企業群に対して優越
的地位の濫用を訴えることに対しては、多少違和
感はありますが、優越的地位の濫用として訴える
には、個々の取引の態様にもよりますが、遡及値
引きにしても何にしても、契約を結ぶことが重要
なポイントとなります。優越的地位の濫用につい
ては、個々の事案に応じて判断しなくてはならな
いので、最終的には公正取引委員会にも相談して
ほしいのですが、こうした問題から見ても、契約
書を結ぶことが取引の出発点だということを理解
してもらいたいと思っています。契約が結べなけ
れば取引できないし、まっとうな取引とはいえな
いということです。
　今、皆さんはチェーン薬局を相手に契約締結の

努力をされていますが、方向性は間違っていない
ので、ぜひこれらの取り組みを続け、実を結ぶよ
うにしていただきたいとお願いします。
　また、妥結率が問題となっています。健康保険
法には療養の給付について「療養の給付に要する
費用の額は、厚生労働大臣が定めるところにより、
算定するものとする」と規定されています。療養
の給付ですから、薬価も入ります。薬剤に関する
定めに関しては、同じく健康保険法において、薬
価を適正なものにするために必要な調査を行うこ
と、すなわち薬価調査を行うことができるとして
います。したがって、この調査が適正にできるか
どうかは現行の医療保険制度にとって非常に大き
な問題であり、それが適正にできないような妥結
率の状況では、大きな問題になる恐れがあります。
まさに、先日の流改懇における「憂慮すべき状況」
という医政局長の発言がすべてを表していると思
います。

●保険薬局の役割
　川下において考えなければならないのが、
チェーン薬局です。今ご説明した妥結率が低いこ
とがまず挙げられます。真剣に受けて止めていた
だきたいと考えます。
　さらに健康保険法には、保険医療機関又は保険
薬局の責務として、厚生労働省令で定めるところ
により、診療又は調剤に当たらせるほか、療養の
給付を担当しなければならない、と規定していま
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す。薬剤師、保険薬剤師についても厚生労働省令
の定めるところにより、健康保険の診療又は調剤
に当たらなければならない、と定めています。こ
の厚生労働省令でどうなっているかというと、「健
康保険事業の健全な運営を損なうことのないよう
に努めなければならない」とし、保険薬局や保険
薬剤師の責務として医療保険の健全な運営を明確
に定めています。
　実は、これが規定された背景には、チェーン薬
局が医療機関にキャッシュバックしていたという
問題がありました。そうした行為が医療保険の健
全な運営に影響を与えるという懸念から、このよ
うな規定が加えられたのです。
　保険薬局には、このように公的医療保険の健全
な運営を損なってはならないという責務があるの
です。チェーン薬局との取引で問題となっている
未妥結・仮納入といった問題を考えた時に、医療
保険の運営に不可欠な薬価調査への協力、薬担規
則に医療保険の健全な運営を損なってはならない 
という保険薬局の責務を考えれば、こうした考え方
に反する購入活動といえるのではないでしょうか。

●公的市場と自由市場のバランス
　健康保険法の話に戻りますと、保険薬局は健康
保険の運営に協力するのが当然だと私は考えてお
り、今回の「医薬品産業ビジョン2013」でも触れ
ています。
　調剤を実施する薬局は医療法上の医療提供機関

としての役割、責任があります。さらに保険薬局
として公的医療保険の安定的な運営における責務
を有しています。ところが、大規模かつ広域的に
業務を展開する企業においては、立地性に依存し、
過度に利益を追求するところもあります。こうし
た役割や責務を果たしているといえるでしょうか。
あるいは、これらにふさわしい事業活動といえる
のでしょうか。
　加えて薬価は、公的医療保険という公的市場と
自由市場の接点に立っているだけに、両者からの
要請のバランスをどう保つかが、関係者にとって
重要なポイントになります。チェーン薬局の利益
追求は株式会社として当然と書いている業界誌も
ありますが、果たしてそうでしょうか。民間事業
者の創意工夫、効率的な事業運営、健全な競争に
よって利益を生み出すのは理解出来ます。また、
競争などを通じて、価値に見合わない価格を是正
するのは当然です。しかし、実態として、大手調
剤薬局チェーンの経営や取引姿勢が果たしてそう
なっているのでしょうか。コスト構造はどうなっ
ているのか。何に費用がかかり、再投資先はどう
なっているのか。それは医療提供機関としてふさ
わしいものなのか検証が必要でしょう。提示して
いる価格は医薬品の価値を踏まえてのものなのか。
一方的に自らの経営事情で決めた薬価差を前提と
した価格になってはいないのか。そうした経営は
保険薬局にふさわしいのか考えなくてはなりませ
ん。公的市場のプレーヤーの行為として妥当性を
問われるだけでなく、経営の程度としてもどうな
のかと感じます。加えて、他の真面目に事業活動
をしている薬局などへの影響も考えるべきです。
　卸の皆さんにお願いしたいのですが、皆さんは
長い間医療用医薬品の取引に携ってこられ、薬価
調査に協力し、そして公的医療保険を支えてきた
わけです。公的市場と自由市場の接点である薬価
基準制度の意義と役割を熟知し、それに携わる民
間事業者の心構えと行動規範が備わっています。
この業界で生きてきた先達として、新しく参入し
てきた業界の方々に対して心構えと仕事の仕方を
ぜひ教えていただきたいと思っています。
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薬価制度について

●新薬創出加算制度と長期収載品
　次に薬価制度について簡単にお話しします。
　課題の一つに、新薬創出等促進加算制度の恒久
化・本格実施が挙げられます。未承認薬・適応外
薬への対応の検証が課題となっていますが、新薬
創出への対応ということも課題ではないでしょう
か。その点がすっきりしないと新薬創出加算制度
の意義がスッキリと腹に落ちないという関係者も
いるようです。
　それから、医療上の必須医薬品の安定供給に向
けた薬価のあり方も課題です。これは、不採算再
算定との違いをどう説明するか。対象となる薬の
特性などから説明していく必要があるのではない
でしょうか。
　長期収載品の薬価も引き下げるといわれていま
す。新薬創出等加算制度の導入時から、メーカー
も業態転換を急いでいるのですが、医薬品の開発
には10年かかり、また、必ずしも成功するわけで
はありませんから、具体的な下げ方と時間軸との
関係が大きなポイントとなると思います。卸の皆
さんは長期収載品から収益を上げているように思
いますが、長期収載品の薬価が下がれば、これま
での長期収載品で収益を上げるビジネスモデルか
ら、それぞれに応じた付加価値を創出するビジネ
スへの転換が必要になってくるのではないでしょ
うか。

●後発医薬品の価格のばらつき
　後発医薬品については、恐らく今の後発医薬品
の価格は高いといわれるのではないかと思います。
価格帯が高く、儲かっているからあれだけ企業が
入ってくるのではないか、との議論があります。
無論、市場拡大、参入企業の増加は価格だけの問
題ではないのですが。
　そして、価格のばらつきが問題と指摘されてい
ます。一番低い価格で作れるのであれば、一番高
い価格はどういうことだ、という議論になるわけ

です。また、高い価格の正当性を主張すればする
ほど、低い価格の後発医薬品の品質に疑問が生じ
ることになります。それに対して私は、中医協の
場で企業努力の差、コスト構造の違いがあると話
しましたが、本当にそれだけで説明できるものな
のかどうか。
　卸の皆さんにとっては、利幅の薄い商品である
後発医薬品の薬価は気になるところだと思います
が、その普及促進は変わりませんので、長期収載
品の動向とともに、これらに応じたビジネスモデ
ルを作り上げなくてはなりません。

消費税について

　最後に、消費税についてお話しします。
　ご存じのとおり、薬価においていわゆる損税は
発生していません。そのことは中医協の議論でも
明らかとなっていますし、日医が作られているパ
ンフレットにおいても同じ考えが示されています。
　普通の商品では、メーカーが1000円で卸に売る
と消費税５％の50円が乗って卸は1050円をメー
カーに支払い、メーカーはその50円の消費税を納
める。卸はその商品を2000円で小売店に卸すと、
小売店は消費税100円が乗った2100円を卸に支払
い、卸は100円－50円で50円の消費税を納める。
小売店がそれを3000円で消費者に売れば、消費者
は消費税150円が乗った3150円を小売店に支払い、
小売店は150円－50円－50円で50円の消費税を納
める。こうして、トータル150円の消費税が収め
られるわけです。
　それに対して医薬品の場合は、社会保険診療報
酬が非課税であるため医療機関などは納税しませ
ん。したがって、先程の例にならって言えば、メー
カーや卸は普通の商品の場合と同じなのですが、
医療機関などは消費者、すなわち患者から150円
の消費税を受け取ることができません。その代わ
り、医療機関などの仕入れに係る消費税負担相当
額を薬価で手当てし、薬価を3150円に設定してい
るわけです。繰り返しますが、医療用医薬品の取
引において、消費税を納税しているのはメーカー
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と卸の皆さんで、医療機関は納税してはいません
が、医療機関による医療用医薬品の仕入れに係る
消費税相当額は薬価で手当てしているので、いわ
ゆる損税は発生しない仕組みとなっているのです。
このことをきちんと説明していくことが大事だと
思います。
　無論、こうした仕組み、言い換えれば、きちん
と説明しなくてはならない仕組み自体が「わかり
にくい」と中医協などで指摘されていて、わかり
やすくする方策などが検討されています。

おわりに

　繰り返しになりますが、今後流通改善を進め、
その結果として卸の皆さんがきちんと利益を得ら
れるようにするには、チェーン薬局の購入行動を
変えることができるかどうかがカギになると思い
ます。大事なのは、卸の利益確保のためにやって
いるのではなく、日本の公的医療保険制度の持続
性のために必要であること、その価値観を共有す
ることだと思います。価格形成が適切になされて
いなければ、いくら制度的な対応を求めても、理
解が得られません。また、消費税率の引き上げが
予定されていますが、価格形成が適切に行われな
ければ、やはり同じではないかと考えます。ぜひ
流通改善に努めていただきたいとお願いし、本日
の話を終えさせていただきます。ご清聴ありがと
うございました。

質疑応答

質問　流通改善第三ラウンドを振り返り、取り組
みの中で一番の成果、あるいは問題として残って
いる部分は何だとお考えでしょうか。
鎌田　行政の立場から、皆さんにはいろいろとお
願いをさせていただきましたが、結局は、現場で
仕事をしているのは卸の皆さんです。流通改善も
卸の皆さん自身が取り組まなければ一向に進まな
いわけです。
　実際、契約が結ばれたものについては単品単価
の取引が増えており、その点は成果が出ていると
考えています。また、流通改善の意義や必要性に
ついて当事者間での理解が進んだことについて
も、卸の皆さんの努力のおかげです。私ども行政
はそのようなことを進める環境づくり、場の提供
でご協力できたと思っていますが、卸の皆さんが
厳しい経営環境の中で企業として生き残りをか
け、新しいビジネスモデルを構築しなければなら
ないという強い思いで流通改善に取り組んだこと
が、結果に結びついたのではないかと考えていま
す。
　次のステップとしては、コスト管理とともに、
更なる付加価値を創出することで新たなビジネス
モデルを構築することを期待しています。このこ
とは、卸だけではなく、もう一方の当事者である
チェーン薬局にもビジネスモデルを考えていただ
く必要があります。チェーン薬局は、急に成長し
たこともあり、どのようなビジネスモデルにする
か、どのような業態となるのか、チェーン薬局自
身が模索している状態ではないかと思います。従
来型の個店薬局とチェーンドラッグストアの間で
揺れ動いていて、違う業界の収益構造を持ち込ん
だりしているのではないでしょうか。医療提供機
関として、保険薬局として、ふさわしい役割と機
能を果たすために、どこをどう変えていくべきか
と道筋が示せれば、経営者の方も進みやすいと考
えます。そこのところが今後の課題と考えます。


