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医薬品産業を真の成長産業・基幹産業へ ー課題と必要な対策ー

研究 上市生産・製造

予見性の低い市場
国内医薬品市場の年平均成長率
2015～2024年の10年間3

創薬力の低下傾向
ベンチャー投資額の不足

経済安全保障リスク
国内医薬品の海外輸入割合1

開発・申請

国際共同治験実施数の低迷
欧米で実施されているフェーズ3試験のうち

日本で実施されている試験の割合2

市場の魅力向上によるエコシステムの自律循環を最終目標とし、必要な箇所に政府の戦略的な介入を求めたい

1. 薬事工業生産動態統計調査より試算     2. Source: PhRMA analysis of IQVIA MIDAS®, Global Data, NAVLIN and country regulatory authority data, November 2024     3. IQVIA

• 創薬ベンチャーへの柔軟な支援
• 創薬支援基金等の施策を有効に機能

させるため、施策の成果を測る評価
指標の検討・確立

• 革新的医薬品創出に資する税制措置

• バイオ医薬品生産支援の継続的な
強化

• バイオ製造人材の育成

• 革新的新薬の特許期間中の薬価

• カテゴリー別薬価改定

• 一定の成長が確保される医薬品市
場の構築

• 審査業務のグローバル化（グロー
バル同時申請に積極的に対応）

• 欧米と同水準のDCT（分散型臨床
試験）導入や、RWD（リアルワール
ドデータ）の活用推進

医療DXの推進

継続的な人材育成施策・
海外からの呼び込み

• エコシステムの構築／強化
• 評価指標の必要性

• 国際基準に対応した制度変更 • 国内製造体制の強化
• 魅力ある医薬品市場整備
• 安定的な薬価制度運営

30％ 76％ +0.4％/年

2025年9月1日 官民協議会WG 製薬協提出資料



• これまでの予算削減の70％は薬価の引き下げによるもの

（特例を含む市場拡大再算定や毎年薬価改定など）

• 競争力や市場の魅力度を高めるためには総合的な対策が必
要であるが、前回意見陳述で報告のように、2024年度薬価
制度のイノベーション評価拡充による薬価見直しを受け、各社
は新たな国内開発活動に着手し始めており、企業の国内開発
活動を後押しする確かな要因となることが確認できた

魅力的な市場環境を構築するための26年度薬価制度改革に向けて

魅力的な医薬品市場再構築の分岐点であり、薬価の引下げを拡大させる施策は導入すべきでない

1 Copyright©IQVIA. JPMを基に作成 (無断転載禁止) 
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FY15 FY24

特例市場拡大
再算定導入

• 新薬創出加算
対象範囲縮小

• 四半期再算定

厚労省
有識者検討会

24年
薬価制度改革

現状認識医薬品市場1 （兆円）

魅力的な市場
（イメージ）

10.7
11.1+0.4%

年平均成長率

インフレ影響

＋

イノベーション評価

中間年改定

• 特に以下を確実に着手することで日本市場へ投資を呼び込む
環境整備が必要

• 医薬品市場へのインフレ影響の反映

• 市場拡大再算定ルールの見直し

• 特許品の薬価維持に向けた改革

26年度薬価改定に向けて



市場拡大再算定制度の見直しについて
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①市場拡大再算定における共連れの廃止

共連れは他社品の売り上げ規模など外的要因により発生するものであ
り、薬価の予見性を著しく損なう要因となる

②特例拡大再算定の廃止

年間販売額と市場規模拡大率のみに基づいて薬価が引き下げられる仕
組みは、再算定の基本的な考え方と整合性を欠いている

合理性に基づかない市場拡大再算定等の廃止

8年連続の薬価改定により、革新的新薬であっても薬価引下げ、価格維持の不確実性に直面している
イノベーション評価を著しく損なう市場拡大再算定は見直すべきである

③ 希少疾患や小児の効能追加に対する再算定の適用除外

効能追加が行われると市場拡大再算定の適用要件に該当し得るため、開発
促進に取り組んでいる希少疾患や小児の効能追加の意思決定を難しくして
いる。よって、これらの効能追加は使用実態の著しい変化から除外すべき

④ 有用な効能追加に対する引下げ率の緩和

臨床的有用性が高い効能追加であっても、現行制度ではその価値が評価さ
れず、単に売上拡大の程度に応じて薬価が引き下げられる。新薬収載時と同
様に、有用性系加算評価を再算定時にも適用し、引下げ緩和すべき

イノベーション評価の観点から、希少疾患・小児や有用な効能追
加に対する再算定の適用除外・引下げ率緩和を求める

本来の再算定の基本的な考え方は「薬価算定時の前提条件が
変化した場合の価格是正」であることから以下のルール廃止を
求める

市場拡大再算定の運用ルール変更

2026年度薬価制度改革への提案



特許期間中の新薬が薬価維持されるシンプルな制度

5

➢ 度重なる制度変更により薬価ルールが複雑化しており、国内外からわかりやすい制度が求めら
れる局面

➢ 薬価制度の改革により日本の市場魅力度向上を図ることは、国内外の開発投資を呼び込み、
ドラッグ・ラグ／ロスの拡大防止にも寄与

➢ 特許期間中の薬価を維持することで新薬の投資回収の早期化を図る一方、特許期間満了後は
価格を引下げ、後発品への速やかな置き換えを促進

市場実勢価によらない仕組みへの転換を目指し、中期的な課題として議論を開始すべき

市場実勢価に基づく加算による薬価維持ではなく、そもそも引き下がらない仕組みへ
（新薬の投資回収の早期化を図り、革新的新薬の開発を活性化）

2026年度薬価制度改革への提案



Appendix
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参考資料
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2025年9月1日 官民協議会WG 提出資料（PhRMA）



参考資料
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202５年７月９日 中医協薬価専門部会 ３団体 意見陳述資料



参考資料

9

2023年9月20日 中医協薬価専門部会 ３団体 意見陳述資料

医薬品のサプライチェーンの複雑化により、原価の詳細開示が難しくなっている
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革新的新薬の評価方法については、令和７年度厚生労働行政推進調査事業費補助金（地域医療基盤開発推進
研究事業）「医療上の必要性が高い革新的医薬品に対する薬価上の評価指標の開発に資する研究（研究代表：
北里大学大学院薬学研究科 成川衛教授）」において検討が進められているところであり、本研究における検
討も踏まえ、引き続き議論が必要と考える。

2025年7月9日 中医協薬価専門部会 製薬協 意見陳述資料

参考資料
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参考資料

Source: 2024年4月10日 中医協 総会（第587回） 総－２－１ 参考
2024年12月４日 中医協薬価専門部会（第229回） 薬ー１ より作成
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*平均乖離率

新薬創出加算の
平均加算率

平均乖離率・新薬創出加算の平均加算率の推移

*前年9月の薬価調査結果


