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３団体共同提案（製薬協、PhRMA、EFPIA）
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創薬イノベーションエコシステムの構築
人々の健康の向上と経済成長の実現には、創薬イノベーションエコシステムの構築が不可欠

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

医薬品や
ワクチンへ
のアクセス

再投資

調和のとれた薬事規制下における
世界同時開発

医薬品を適切な
評価により投資を回収

人々の健康の
向上と経済成長

回収された資金の再投資
産学連携を通じた基礎研究から臨
床研究までの切れ目のない支援

デジタルを通じた開発の効率化

承認後の迅速な保険償還等
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主要国の中でマイナス成長が予測されているのは日本のみ
主要10か国における医薬品市場の成長率予測

出所: IQVIA Market Prognosis, Sep 2020; IQVIA Institute, Mar 2021
Global Medicine and Spending Trends - Outlook to 2025. Report by the IQVIA Institute for Human Data Science.
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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

日本がイノベーションを推進する政策を実施 日本がイノベーションを阻害する政策を実施
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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
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ドラッグ・ラグの再来か？
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は着実に低下している
世界的に販売される新薬 ～ 日本と米国における承認・上市状況の比較（2016年～2020年）

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

82% 82% 83% 84% 84%

51% 47% 45% 44% 43%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

2011-2016 2012-2017 2013-2018 2014-2019 2015-2020



7CONFIDENTIAL

創薬イノベーションエコシステム構築を政府の戦略
に位置付けた上で推進

• 研究開発、薬事審査・承認、薬価による評
価等を経て、満たされない医療ニーズへの更
なる再投資を行うためにエコシステムが止ま
ることなく、迅速に回転している。

• 日本市場の魅力と競合優位性を確保するた
めに、イノベーションが適切に評価されている。

• 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
いる。

• 世界で販売される新薬の日本の利用割合を
45％以上へ

• 特許期間中の新薬を国際水準である一桁台
の成長へ

• 制度創設当初と同様に、特許期間中の新薬
の80％を新薬創出等加算の対象に

• 強靭な医療提供体制の確立のための医療資
源の配分のメリハリ及び既存の枠組みを超え
た国民的議論の展開

強靭な創薬イノベーションエコシステムの特徴 目標やKPIに関するPhRMAの提案
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現状

医薬品産業は、政府の戦略で重点分
野とされているが、各施策の連携策やス
ケジュールが不明確

成長戦略や医薬品産業ビジョンの達成に向けた
戦略的司令塔機能の強化

官民連携による共通のゴール、KPI、工程表の策定を

• 幅広い課題をカバーする官民共
通のゴールの作成

• 達成度合いを測るKPIの設定と
工程表の作成

• 内閣の主導のもと強力な実行

創薬
イノベーションエコシステム

実現に向けて

経済安全保障の観点からも重
要であるという共通認識のもと、医薬
品産業の役割について政府・産業
界の継続的な対話が必要

官民対話実務者協議

開催は1回のみ
厚労省ビジョン

KPIの設定がない

「司令塔機能の確立」の必要性は認識されて
いるが、具体的な動きはない
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5年連続の薬価改定により、薬価が急速に下落。今後の新薬開発や安定供給に与える影響も大きい
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5年連続(2018-2022)
薬価改定により薬価下落が加速

新薬創出加算対象外の新薬1）の薬価下落イメージ
（当初薬価100、改定都度6％下落する場合）

年平均下落率
▲5.0%

年平均下落率
▲2.4%

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

中間年改定を継続すると
薬価は倍速で下落

新薬薬価の急落が引き起こしうる問題

• 企業収益が悪化し、研究開発投資
を停滞させる

• 日本の低薬価が他国に波及する懸念
から、国内未承認薬の増加、ドラッ
グ・ラグの再来を招く

• 新薬が長年開発されない領域では、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、新薬開発の阻害
要因に（例：抗菌薬）

• 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

既存薬価の下落率（2011年を100とした場合）
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新薬の独占販売期間平均2）

1）特許期間中の新薬の約50％
2）約14年（中医協薬価専門部会資料：平成29年6月14日）

特許期間中の新薬は中間年改定の対象から除外し、
その価値に基づく適切な薬価水準を維持すべき
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国民皆保険の持続性の確保のため、
医療制度全体の改革を進めるべき

健康寿命延伸の実現と公衆衛生危機へ対応す
るための医療制度全体の改革を進めるべき

 薬価削減に依存しない社会保障関係費抑制によ
る、持続性のある国民皆保険制度の実現

 非効率な医療への対応（長期収載品、ポリファー
マシー、過剰受診・過剰検査）

 一次・二次予防対策のさらなる推進とワクチンの活
用

イノベーションを推進しつつ、国民皆保険の持続性の確保を図るための民間提言の具体例

持続可能で質の高い医療提供体制を構築する
ために、目指すべき「あるべき姿」を定めて対応す
べき
 地域の病院-診療所連携に基づき、多職種連携で
一生涯の健康を診る身近な医療チームを整備すべ
き

 医療の提供量評価から、提供した医療の価値評
価へ更に移行すべき

 必要な医療財源を確保するために、現状に関する
国民の理解を獲得すべき

出典：PhRMA ニューノーマルにおける効果的かつ強靭な医療提供体制への改革に向けた政
策提言 (2020年10月28日）

出典：株式会社日本総合研究所 持続可能で質の高い医療提供体制構築に関する
提言 (2021年5月11日）
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