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セルベックスの品不足
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　昨年３月、後発医薬品メーカーの小林化工が廃業

届を出した。2020年、経口抗真菌剤イトラコナゾー

ルに混入した睡眠剤により200人以上が健康を害し、

死亡者も出した。当時、116日間という異例の業務

停止命令を受けたが、再建が叶わなかったのだ。そ

の福井工場を譲渡された沢井薬品が胃炎薬の溶出試

験で不正があったと発表したのが半年後の10月であ

る。カプセル溶出率が０％の製品が発覚した九州工

場ではカプセルの詰め替えを行っていたという。こ

れを受け、厚生労働省は昨年12月、総括製造販売責

任者（総責）の変更命令を通達し、沢井薬品側はこ

れを重く受けとめると発表した。2022年３月24日、

「日本ジェネリック製薬協会」は、小林化工や日医

工の問題以降、会員企業の自主点検の結果を発表し

たが、加盟38社の８割を超える31社で国の承認書に

記載のない製造手順などが見つかった。小林化工の

事件以来、後発品メーカーは不祥事続きで、日医工、

東和薬品、沢井薬品が全滅した。残るテプレノンは

先発品のみとなった。昨年８月に日本製薬団体連合

会と厚生労働省が、製造販売業者を対象に行った調

査では回答があった9,077品目の後発医薬品のうち

供給停止や限定出荷となっているのものが2,928品

目あり、これは約30％に相当する値である。しかし

政府は今年10月より、先発医薬品（長期収載医薬品）

を処方する際、後発品との差額分を窓口負担と別に

患者負担を導入することを決定した。政府は後発医

薬品使用体制加算などで、後発品の普及を図り、先

発品の生産を挫いておきながら、それによる後発品

の競合や値崩れを看過してきた。結果的に小規模

メーカーであるジェネリック業界は自転車操業を強

いられることになった。ジェネリック最大手の沢井

薬品でも売上高でいえば武田薬品工業の５％にも満

たない。厚生労働省は業界の低収益性構造が企業モ

ラルの醸成を阻むものと容易に認識できたはずであ

る。今般の後発品に絡む不祥事をメーカー側にのみ

責任転嫁しているのはおかしな話だ。本来、後発品

の普及をうたうのであれば、それを担うジェネリッ

ク業界の健全な育成に大きな責任を持つべきであろ

う。そのうえで、必要な品質管理の監督を行うべき

であった。当局は当業界を天下り先としてしか見て

こなかったのではないか。露呈したのはメーカー側

の不正だけではない。メーカーと役人の癒着であり、

医療行政の欠陥である。

　政府は医療費削減のために薬価を下げる一方、増

える薬局、薬剤師には手を打っていない。コロナ禍

を通じて、国民を守るための基幹産業が外国に丸投

げされ、マスクすら品薄となり、安全保障に対する

危機が再認識された。抗菌薬の原薬も薬価下落を受

けて国産が無くなり、原材料のほぼ100％を中国頼

みになっている。「手術に欠かせない抗菌薬、30年

ぶりに国産化…政府の製造設備への助成で中国依

存の脱却図る」とは昨年の某紙報道。政府は昨年

夏、Meiji Seikaファルマとシオノギファーマの二

企業に対して抗生剤の原薬製造を支援すると発表し

たが、遅きに失した。国内企業は1990年代まで抗生

剤原薬を製造していたが、薬価の下落を受けて、製

造コストを低く抑えられる中国への技術移転を進め

た。その結果、ペニシリン系などの抗菌薬では、原

材料のほぼ100％を中国から輸入しているという。

2019年には中国工場の操業停止などで、日本の医療

機関が抗菌薬を入手しにくくなり、手術延期など大

きな影響がでた。2022年に成立した経済安全保障推

進法に基づき、国家安全保障の一環としてβラクタ

ム系抗菌薬を特定重要物資の一つとして指定せざる

を得なくなった。原薬の確保は海外でも課題となっ

ている。米バイデン政権は医薬品の中国依存を問題

視し、医療現場で必要性が高い医薬品について、抗

菌薬など86品目をリスト化。原薬の国産化を進める

とともに、日本など同盟国から調達する考えを示し

ている。後発品不足の問題は単にジェネリック業界

にあるのではない。知恵の浅い官僚たちによる配慮

の足りない医療施策のしわ寄せがジェネリック業界

の構造的欠陥をもたらした結果と考える。


