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我が国の医療水準の維持・向上のために必要な

・革新的な医薬品や医療ニーズの高い医薬品の日本への早期上市

・医薬品の安定供給

といった観点から、現状の課題を踏まえ、流通や薬価制度の在り方
について検討を行う。
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本有識者検討会のミッション



基本的な私の問題意識

① 薬価改定方式と医療用医薬品流通問題

現状の医療用医薬品の市場構造（流通・価格形成）は、現行薬価制度（既収載医薬品に係る

薬価改定方式）によって規定されている。

薬価改定方式の改革なしに、医療用医薬品の流通問題の本質的・根本的な解決を行うことは

できない。

② 薬価算定/改定方式と医薬品産業政策

薬価問題を医療保険政策・医療費政策の観点からのみ議論することは、医薬品や医薬品産業

が経済や社会にもたらす付加価値を損ね、ひいては国民に大きな不利益をもたらす。

薬価算定/改定方式は、科学技術政策・産業政策・（広い意味での）医療政策的視点から

考える必要がある。

☆ 既収載医薬品に係る薬価改定と新規収載時の薬価算定（新薬の価格設定）は、相互に連関し

ているが、議論としては分けて考えるべきである。
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医療費に関する基本認識
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医療費の増高（対GDP比の趨勢的上昇）は先進国共通の現象。
∵医療費の増大（医療需要の増大）には実態的理由が存在している。

（人口高齢化/医療の高度化・科学技術の進歩、、、）

∴医療費の伸びを完全に予算統制下におく（持続的・安定的にGDPの伸びの範囲内に収める）
という政策目標は非現実的。医療（/介護）費は「最適化」はできても「統制」はできない。
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医薬品は単なる「モノ」ではない。
新薬の開発は医療そのものの進歩に貢献する「医療の技術革新ー高度化」。

革新的治療法の創出 モダリティの多様化 患者数の減少・健康の回復
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現行薬価制度のもとで、今起こっていること

① 医薬品の安定供給に支障が生じている。

３０００品目以上の後発品・基礎的医薬品が欠品している。

今や国内に抗生物質製造メーカーはないに等しく（中国・インド等からのバルク買付）、健康

安全保障の観点からも大きな問題となっている。

② 先発品メーカーの基礎体力が奪われている。

研究開発能力（新薬開発能力）の低下を招き、高付加価値産業であるはずの医薬品産業

全体の健全な成長を妨げ、国際競争力を奪っている。

このことは、ワクチン開発に大きく遅れをとったことの原因の一つ。

③ 国際的医薬品市場における日本の重要度（魅力）が低下している。

日本での新薬上市の停滞、国内での研究開発投資意欲の減退を招く。

現に、世界で上市されている新薬が日本で上市されないという現象（＝「新たなドラッグラグ」）

が無視できない規模で生じている。

最終的には世界の最先端医療が日本では受けられない、という国民の不利益を招来する。
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薬価制度における「透明性と予見可能性の確保」
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USTR “ National Trade Estimate Report on Foreign Trade Barriers”（日本の医薬品・医療機器関連部分）

（NY Jetroによる仮訳からの転載（下線部引用者）
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・ 10 年以上前に日本政府は、日本の医薬品・医療機器市場の魅力を高めることに着手した。承認期間

の短縮、償還価格制度の予見可能性の向上などである。

しかし、近年、日本は頻繁に償還についての変更を提案しており、制度の不確実性が高まっている。

・2010 年に導入された新薬創出加算制度(PMP system)について、日本2018年にいくつかの変更を実施し、

恩恵をフルに受けられる革新的製品や企業の数を激的に減少させた。

・日本は2018 年からの同制度への懸念に対処していないだけでなく、2020 年には事前の通知や業界が

意見を述べる機会もないままに、適応変更への価格変更を拡大した。

・米国業界は、唐突かつ不透明なルール変更に懸念を持っている。

・従来、日本は2年に1度薬価改定を実施していたが。中間年改定(“off-year” price revisions)の方針が

2016 年に決まり、2021 年4月から実施され、これが懸念となっている。

・米国業界は、この改定の予見可能性・透明性の欠如、将来の中間年改定の実施について懸念を示して

いる。



・米国のステークホルダーは、これら全ての価格改革の取組における透明性や関係者との協議が

欠けていることに強い懸念を示している。

・米国は、日本に対して、

：予見可能かつ安定的なイノベーションに報いる償還政策を実施すること、

：関連する政策の検討プロセスにおいて、米国関係者を含む全てのステークホルダーの意見を

聞き勘案すること、

：現在及び将来の新たな政策の検討において、透明性のあるプロセスで実施すること

を引き続き求める。
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