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日本の医療政策の転換が、 
患者さんの革新的な医薬品へのアクセスを改善 

• 医薬品医療機器総合機構（PMDA）の変革、安定した薬価
制度、予見可能性の担保等により、日本の患者さんの革新
的な医薬品へのアクセスが飛躍的に改善 

 
• 新薬創出加算制度や先駆け審査制度等のイノベーションを

促進する日本政府の政策が、期待通りの成果を達成 
 
• さらに、革新的な医薬品の出現により、がんやC型肝炎と

いった、かつては致命的といわれた疾病の治療法が一変 
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2010年 

「新薬創出・適応外
薬解消等促進加
算」を試行導入1 

2011年 

PMDAが、再生医療、
難病・希少疾病等の新
製品に関する「薬事戦
略相談」を開始2 

2012年 

PMDAが、韓国およ
び中国ベースの臨床
試験データの受入れ
を開始3 

2013年 

PMDAが、医薬品承認
プロセスの迅速化を図
るため2020年までに
人員を2倍に増員する
目標を発表2 

2014年 

厚労省が、優先審査のた
めの「先駆け審査指定
制度」を発表4 

主な成果 

2014年の 
申請ギャップは、 
2010年と比較して  

21 ヶ月短縮7 

2009年から2014年までに、
日本で承認された 

革新的治療薬の数が 

93%増加6 

開発中の医薬品数は、 

2009年の619から
2015年は1,200に

増加5 

審査・承認条件の改善がイノベーションを推進 

出典：Health Advances analysis; 1Deloitte 2015 Life sciences outlook Japan; 2PMDA 2012 Current topics of pharmaceutical regulatory affairs in Japan; 3PPD 2013 Conducting 
clinical trials in Japan: A CRO perspective; 4MHLW June 2014 Strategy of Sakigake; 5PharmaProjects (accessed April 2016); 6PMDA 2009-2014 Products Approved; 7CIRS 2015 
New drug approvals in ICD Countries 2005-2014. 
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革新的な医薬品により、日本の患者さんの生存率が上昇 

現在、 
日本で癌と診断された 

5人に3人が 
5年以上 
の生存を達成1 

癌 
新しい治療法により、
1995年をピークに、日
本の癌による死亡率は

大幅に低下 

1995年以降の癌による死亡率の減少率 

1995～2013年－すべての癌2      1995～2013年－日本における様々な癌2 

米国 

日本 

ドイツ 

英国 

大腸癌 

胃癌 

肺癌 

リンパ腫 

白血病 

出典： 
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日本市場にもたらされる継続的なベネフィット 
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*回答企業27社における2006-2019年度の間に国内申請済み又は国内申請予定の品目を対象。（開発要請品目等を除く） 
【出所】「新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度が与える新薬開発へのインパクト フォローアップ調査（PhRMA）」・・・・日米欧主要29社を対象として2014年末に実施 

 



国内各地で増え続ける臨床試験への投資 

825 
臨床試験* 

18,095 
延べ施設数** 

臨床試験実施数 

201 ～ 

101 ～ 200 

31 ～ 100 

16+ 
疾患領域 

アレルギー性疾患 

感染症 

がん疾患 

希少疾患 

筋骨格系疾患 

血液性疾患 

呼吸器系疾患 

眼疾患 

循環器系疾患 

消化器系疾患 

代謝性疾患 

中枢神経系疾患 

泌尿器疾患 

皮膚疾患 

その他 

免疫性疾患 

出所：www.clinicaltrials.gov（2015 年における臨床試験数）  

* 臨床試験数には使用成績調査は含まれない ** 複数の臨床試験を実施している医療機関は、複数回計上されている 

（2013年以降21%増） 

（2013年以降55%増） 
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『日本最大の研究開発投資産業』になる可能性を秘めた 
医薬品・バイオテクノロジー産業 

産業別研究開発投資額シェア1,2 

注：残りの企業研究開発費は、機械セクターのサブセクター、電気機器セクターおよび専門・科学・技術サービスセクターなど、その他の産業によって出資されている。 
出典： 1PhRMA analysis of National Science Foundation, National Center for Science and Engineering Statistics, data. Funds spent for business R&D performed in the United States,  

by source of funds and selected industry: 2013; 2European Commission, 2016, The 2016 EU industrial R&D investment scoreboard. 
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日本 

米国 

欧州5か国 

医薬品 ソフトウェア 自動車 

航空宇宙・ 
防衛 

航空宇宙関連 

医薬品・ 
バイオテクノロ

ジー 

自動車・ 
自動車部品 

技術ハードウェア 電子・ 
電気機器 

自動車・ 
自動車部品 

電子・ 
電気機器 

医薬品・ 
バイオテクノロジー 

レジャー用品 化学品 技術ハードウェア 

銀行 

コンピュー
ターシステム

デザイン 

科学的研究開
発サービス 



日本の高齢化による医療制度への負担 

高齢者は、2040年には日本の人口
の20%以上を占めていると予想されている1 

高齢患者1人当たりの医療費は、 

若年患者の4倍である3-4 

出典：Health Advances analysis; 1US Census Bureau International Database (accessed April 2016); 2MHLW 2013 Health Statistics in Japan; 3MHLW 
2015 Annual Health Labor and Welfare Report Health and Medical Services; 4MHLW 2012 Overview of Medical Service Regime in Japan. 
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新薬を生み出すイノベーションへの継続的な投資の必要性 

2014年の認知症治療の社会的コストは 

14.5兆円であり、 

これは日本のGDPのほぼ3%に相当1 
100,000人   

毎年、病気の家族の介護の 
ために離職する人の数1 

約50%   
認知症治療の社会的コストに 

おける家族の負担割合1 

30ヶ月 
既存の医薬品を9ヶ月以上使用した場合に、
介護施設でケアを受け始めるタイミングが
先延ばしできる期間（ 患者1人当たり）2 

2060年時点で予想される認知症治療の社会的コスト 

24.3 兆円1 

出典：Health Advances analysis; 1Ministry of Health, Labor and Welfare 2014 study as cited in October 2015 International Conference on Cognitive Decline and its Economic 
Consequences; 2Provenzano 2008 Delays in nursing home placement for patients with Alzheimer’s Disease associated with treatment with donepezil may have health care 
cost-saving implications Value in Health.  

入院治療 
 
 
外来治療 
 
 
在宅ケア 

施設ケア 
 
 
日常的なケア 

14.5 
兆円 

1.0兆円 

6.2 
兆円 

2.9 
兆円 

3.5 
兆円 

9,000 

億円 
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共通する課題を持ちながら、各国で大きく異なる医療制度 
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日本の医薬品市場の不確実性と予見不能性 

日本のバイオ医薬品イノベーション 

イノベーションは 
より困難になり、より費用
がかかるようになった 

 
• 日本における患者1人当たりの臨床試験コ
ストは、世界中のどの国よりも2～6倍高
い1 

 

現在日本市場は予見するこ
とが難しく、イノベーショ
ンへの投資のリスクは高
まっている 

 
• 新薬創出加算は、依然として恒久化され
ていない2 
 

• 薬価改定が毎年実施される可能性がある
ため、日本で研究開発投資および医薬品
上市を行うことの魅力が弱まっている3 
 

• 停滞する日本経済が、医療分野への将来
的な投資に対するリスクとなっている 

患者アクセスの妨げとなる課
題が存在する 
 
• 「最適使用推進ガイドライン」導入により、
新製品の採用プロセスに不確実性が生じる
恐れがある 
 

• 費用対効果評価が新薬上市時に課されるこ
とになると、ドラッグラグが再び広がる可
能性が出てくる。4  

出典：Health Advances analysis; 1Chiu 2013 Conducting clinical trials in Japan: A CRO Perspective PPD; 2IHS 2015 Japan’s comprehensive strategy for 
pharmaceutical sector calls for innovation and M&A; 3PhRMA 2016 Views and Requests on Drug Price Revision; 4EFPIA 2015 HTA Application in select markets 
and implications for Japan. 
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日本市場への投資リスクの高まり 

出典： Deloitte’s “Measuring the return from pharmaceutical innovation 2015: Transforming R&D returns in uncertain times” 
 http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html 
Deloitte’s Measuring the return from pharmaceutical innovation 2015: Transforming R&D returns in uncertain times publication has been written in general terms and therefore cannot be relied on to cover specific situations; 
application of the principles set out will depend upon the particular circumstances involved and we recommend that you obtain professional advice before acting or refraining from acting on any of the contents of this publication. 
Deloitte LLP would be pleased to advise readers on how to apply the principles set out in this publication to their specific circumstances. Deloitte LLP accepts no duty of care or liability for any loss occasioned to any person acting or 
refraining from action as a result of any material in this publication. 

増加 
890億円 

1,300億円 

1,730億円 

460億円 

減少 

開発コスト 収益 

12 

http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html
http://www2.deloitte.com/uk/en/pages/life-sciences-and-healthcare/articles/measuring-return-from-pharmaceutical-innovation.html


今後5年間、日本の医薬品市場は横這い 

 出典：IMS “Market Prognosis 2016-2020- Asia/Australia-Japan” 
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日本の薬価は、欧州主要国＊の中央値を下回る 

＊英国、ドイツ、フランスの3国 
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リスクを招く可能性がある「薬価制度の抜本改革」 
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Risk 

「 薬価制度の抜本改革に向けた基本方針」 
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日本にとって重要なこと 

 

• 日本の患者さんの最新医療/医薬品へのアクセス 

                                                      

• イノベーションを推進する、予見性がある投資先として
の評判を維持 

 

• 経済成長のドライバーとしての医薬品・バイオテクノロ
ジー産業 

 研究開発投資 

 国内企業へのイノベーション価値連鎖（バリューチェーン）拡大 

 雇用創出 
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医療費の問題に、どう取り組んでいくべきか?  

• 現行の医療制度を維持していくための財政基盤安定化の必
要性 

 
• 同時に、数多く存在するアンメット・メディカル・ニーズ

に応えるための新たな治療法の開発を前進させる必要性 
 

• PhRMAは、 
 

より良い成果、医療アクセスの確保と 
継続的なイノベーション 

 
の両立が重要と確信している 
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イノベーションの速度を維持する医療制度の必要性 

慢性疾患 

患者さんの 
経済活動への復帰が可能 

医療費は一時的に
増加するも 

画期的な治療効果  

イノベーションへの 
投資を可能にする 
経済が伸長 

$ 
€ ¥ 

(慢性疾患患者数の低減) 
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今後の課題 

日本は世界で最も速く高齢化が進んでおり、それに伴う
慢性疾患症例の増加等により、医療コスト削減への圧力
が高まっている 

 

 重要な課題は、イノベーション促進政策と医療費抑制の最適
バランスの確立 

 

 ステークホルダーと協議せず、急に大きな改革に着手すると
意図とは異なる結果を招く可能性がある 
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PhRMAとしてのゴール 

日本政府の目標達成を後押しするために、 

PhRMAは、以下を確約 

 

 日本の患者さんに世界で最も革新的な医薬品を最も速く
提供することを継続する 

 

 世界的にも評価の高い日本の医療制度の成功と、長期的
な安定に向けた取り組みを強力に支援する 

 

 日本の医薬品・バイオテクノロジー産業がその能力をフ
ルに発揮できる状況の確保に注力する 
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結論：全てのステークホルダーの声を反映した制度改革を  

• 薬価制度の抜本的改革 — 検討中 

 

• 予定される変革に関する論理的根拠は明確だが、検討経過や
成果は不明確 

 

• 今回の大規模な包括的改革 – 製薬企業を含む全てのステー
クホルダーが有意義な方法で参画することによってのみ成功 

 

 

PhRMAは、共通の目標を達成するため 

日本政府に積極的に協力する 
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