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バイオ医薬品産業の貢献
バイオ医薬品産業は、患者さんと人々の健康を守り、社会の活力を維持し、経済成長に寄与しています

より健全で確かな未来のために

PhRMAは日本の皆さんが、健康で豊かな暮
らしを持続していくためには、イノベーションを絶
え間なく生み出す創薬エコシステムが必要不
可欠だと考えます。

患者さんと人々の健康を守ります

社会の活力を維持します

経済成長に寄与します

81 パーセント
診断から1年以内に復職したがん患者

14万人+
日本のバイオ医薬品分野における

直接的な雇用創出

14 兆円
過去10年間の日本における

研究開発投資額

1億400 万人
新型コロナワクチンを接種した

日本の人口

~2,000 万人
ワクチン接種により防いだ世界の

新型コロナ死亡者数

Source: Our Work in Data, September 2022.; Watson et al., “Global impact of the first year of COVID-19 vaccination: a mathematical modelling study,” The Lancet Infectious Diseases 22(9): 1293-1302, 2022; Endo et al., “Returning 
to work after sick leave due to cancer: a 365-day cohort study of Japanese cancer survivors,” Journal of Cancer Survivorship 10(2): 320-29, 2016 ; JPMA Pharmaceutical Industry Data Book, 2022.
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人々の健康の向上
と経済成長

満たされない

医療ニーズ

研究開発

薬事審査

ならびに承認
新薬上市

新薬への再投資
国内外の産学連携

調和のとれた薬事規制下
における世界同時開発

患者さんの承認後の新薬への
タイムリーなアクセス

医薬品を適切に評価することで
再投資が可能となる

人々の健康の向上と経済成長に向けて

バイオ医薬品イノベーションエコシステムを強化すべき
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-1.9%
CAGR
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出典：総務省「研究開発に関する調査（2021年）」、エバリュエートファーマ・ワールドプレビュー（2021）
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日本がイノベーションを推進する政策を実施
研究開発投資が増加

日本がイノベーションを阻害する政策を実施
研究開発投資が減少

ここ数年の政策変更は

日本におけるバイオ医薬品への投資に悪影響
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2016

世界的に販売される新薬のうち、日本において利用可能な新薬

の過去5年間の割合（日米比較）

51%
47% 45% 44% 43%

49% 53% 55% 56% 57%

日本

82% 82% 83% 84% 84%

18% 18% 17% 16% 16%

米国

2017 2018 2019 2020 2016 2017 2018 2019 2020

8 パーセント低下

国内上市

国内未上市

ドラッグラグ再燃の兆し
好ましくない政策変更の結果、世界的に販売される新薬が日本で上市されるスピードが低下している

出典：2021年6月時点におけるIQVIAアナリティクスリンク、米国食品医薬品局（FDA）、欧州医薬品庁（EMA）、日本医薬品医療機器総合機構（PMDA）のデータをPhRMAが分析
注：2011年1月1日から2020年12月31日の間にFDA,EMAおよび／もしくはPMDAが承認しいずれかの国で上市された新規医薬品成分
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Source: IQVIA Institute for Human Data Science, 2021.

主要国の中でマイナス成長が予想されている

バイオ医薬品市場は日本のみ

バイオ医薬品市場の成長予測

アメリカ ドイツ 日本 フランス イギリス 中国

イタリア スペイン カナダ 韓国 オーストラリア
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日本市場の成長を阻害している主たる要因は薬価の引下げ

Source: PhRMA and IQVIA analysis of IQVIA Japan Pharmaceutical Market data, 2022.
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実績 薬価改定による売上損失

CAGR
+4.28%

CAGR 
+0.11%

薬価基準収載品の売上 (10億円)
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新薬創出加算の縮小などにより、半数の新薬は

特許期間中薬価を維持できていない
新薬創出サイクルを促進する政策として今や十分に機能していない

新薬創出等加算導入前：2000年代

後発品上市

特許期間中売上

時間

後発品上市

特許期間中売上

時間

研究開発投資
の早期回収

後発品置換え

後発品の売上

後発品上市

特許期間中売上

時間

後発品の売上

新薬の売上

新薬創出等加算

新薬創出等加算導入時：2010年 近年の薬価制度改革以降：2018年以降

▪ 新薬創出等加算の見直し
▪ 再算定の強化
▪ 毎年改定の実施

▪新薬は特許期間中に2年毎に薬価改定
▪特許失効後も後発品への置き換えが小さく、
時間をかけて投資を回収

▪新薬創出等加算により、特許期間中の薬価を
維持し、より早期に投資を回収

▪特許失効後は、後発品へ速やかに置き換え

▪度重なる薬価制度改革により、研究開発投資
を早期に回収できないモデルになりつつある



9CONFIDENTIAL

中間年改定を継続すると特許期間中に薬価は

倍速で下落し様々な問題を引き起こす

• 研究開発投資力を低下させる

• 日本の低い薬価が他国に参照される懸念から、日本
で早期に新薬を上市する意欲を削ぐ

• 著しく低下した既存薬の薬価が基準となる可能性が
あるため、新薬上市の阻害要因になる

• 将来の後発品薬価水準にも影響し、安定供給に支
障を来す可能性

新薬薬価の急落が引き起こしうる問題新薬創出加算対象外の新薬の薬価下落イメージ
(収載時薬価を100、改定都度6%下落する場合)
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現行の薬価改定方式の課題

市場実勢価格に基づく改定

• 現行制度のもとでは必然的に発生する薬価
差を是正するために薬価改定が行われる

• 特許期間中の新薬の実勢価改定は日本独
特の仕組み

• 近年の制度改革により実勢価改定の影響
が拡大しており、日本市場への投資インセン
ティブに負の影響を与えている

市場拡大再算定

• 新薬創出加算の対象品目であっても、市場
拡大再算定により大幅な薬価の引下げを受
けることがある

• 現行ルールでは、効能追加が再算定を引き
起こす要因となり得ることから、効能追加への
投資判断を困難にしている

• 再算定対象品目の薬理作用類似薬も道連
れとなるが、これは不合理であり予見性も欠
いている

特許期間中の新薬の価値を反映しない薬価の下落
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改革を通じて目指すべきこと

• 限られた資源の効果的・効率的な配分を行
うための既存の枠組みを超えた国民的議論
の展開

• 限られた資源の効果的・効率的な配分を行う
ための官民の戦略的な対話が実施されてい
ない

目指すべき姿 目指す姿と現状のギャップ

• 国際水準である一桁台の市場成長率が期
待できる

• 特許期間中の新薬の80％が特許失効まで
薬価が維持される

• 主要国の中で日本のみマイナス成長が予測さ
れている

• 制度上、必然的に生じる薬価差の存在を理
由に、半数の新薬の薬価が毎年引き下げら
れる

正しいビジョンを持つことで患者、社会、経済に貢献
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5年連続の薬価改定の影響が出始めていること
を踏まえれば、2023年の中間年改定は見送る
べき

中間年改定について議論するのであれば、過大
な薬価差が生じている品目に限定し、特許期間
中の新薬や安定供給に支障が生じている品目
への影響を最小化するべき

5年連続(2018-2022)薬価改定により

薬価下落が加速

2023年度の中間年改定に対する意見
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既存薬価の下落率（2011年を100とした場合）

年平均下落率
-2.4%

年平均下落率
-5.0%

▲
改定

▲
改定

▲
改定

▲
改定

▲
改定

▲
改定

中間年改定消費増税に伴う改定

▲ ▲

中医協薬価専門部会資料（令和3年11月5日）をもとにPhRMA作成
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特許期間中は薬価が維持され、特許失効時に大幅に薬価が引下がる制度とするべき

2024年度以降の改革に対する意見

市場拡大再算定は、類似薬への適用も含め、その在り方を抜本的に見直すべき

特許失効後は、後発品やバイオシミラーへの置き換えを着実に進めることにより、薬剤費
の伸びを適正化することが可能

薬剤価格と卸・医療機関・薬局の流通マージンをそれぞれ分けて定めるなど、過剰な薬
価差や薬価差の偏在が生じない仕組みへの移行を検討するべき
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