
2024年4⽉3⽇
⽶国研究製薬⼯業協会（PhRMA）

2024年度の薬価制度改⾰によって、
ドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスはどう解消されるのか︖
イノベーション推進への第⼀歩を踏まえ、さらなる解決策への提⾔
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度重なる薬価引下げにより、世界と⽇本の⾰新的医薬品産業の研究
開発投資のギャップが拡⼤し、ドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスをもたらした

2012年以降の各5年間に、
⽇本で⼊⼿可能になった世界の⾰新的新薬の割合

⾰新的医薬品産業の研究開発投資の伸び率
⽇本と世界の⽐較

Source: PhRMA analysis of IQVIA MIDAS and country regulatory data. March 2023. Japanese Ministry of Internal Affairs and Communications, Report on the Survey of Research and Development, 2023; Evaluate World Preview 2023: The Outlook to 2028, 2023.
Note: 新薬とは、FDA、EMAおよび/またはPMDAにより承認され、2012年1月1日～2022年12月31日の間にいずれかの国で初めて上市された新規有効成分を意味します。
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⽇本はグローバルな研究開発投資において、
競争上不利な状況にある

2016年以降の度重なる薬価引下げで、⽇本
のドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスが悪化している
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⽇本は、この最初の第⼀歩を踏み出すことで、イノベーションを促進する政策に戻ることができる
2024年度薬価制度改⾰は逆転のために踏み出した重要な第⼀歩

2016特例拡⼤再算定

2018薬価制度抜本改⾰

2019費⽤対効果評価

2021中間年改定

2022⾼額薬剤ルール

2023中間年改定2010新薬創出等加算
試⾏導⼊

2024 薬価制度改⾰
• 新薬創出等加算の企業区分廃⽌、
品⽬要件追加

• 新薬算定⽅法の改善 (迅速導⼊
加算の新設、⼩児⽤医薬品の評
価)

• 市場拡⼤再算定共連れから⼀部
領域除外
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国家戦略は、⽇本の創薬イノベーション・エコシステムを確実に機能させるために不可⽋なすべてのアクショ
ン、⽬標、KPIを特定・設定する必要がある

⽇本には⾰新的医薬品産業に対し⼤胆な国家戦略が必要

すべての必要なアクションの特定 すべての必要なアクションに対する⽬標とKPIの設定

世界的に販売される新薬のうち、⽇本において利⽤
可能な新薬の割合（X%）

主要国の⽔準に匹敵する市場成⻑率（X%）

特許期間中の医薬品の薬価が維持される割合（X%）

国際共同治験に⽇本が参加する件数の増加

産学共同研究による概念実証（Proof of 
Concept）のある新規化合物の増加数

⾰新的医薬品の研究開発における産学連携の促進

イノベーションを適切に評価し、それに報いる薬価制度の
確⽴

⽇本特有の規制要件の撤廃と承認審査プロセスにおけ
るリアルワールド・データ、リアルワールド・エビデンスの活⽤

3つのアクション（例）

⾰新的医薬品の研究開発投資額の割合（X%）
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⾰新的医薬品産業は、⾃らの役割を果たす準備が整っています

患者さんのパートナーとして、ド
ラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスを解消
するための国家戦略の策定を

全⾯サポートします






