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必要な政策改革がなければ日本のドラッグ・ロスは悪化します

2012年から2021年にかけて欧米で発売さ
れた新薬のうち、
225品目が日本では未発売

欧米で後期臨床開発段階にある新薬の3分の2以上が日本では開発未着手の状況

現状のドラッグ・ロス 将来のドラッグ・ロス

欧米では、現在、新薬候補589 品目の
フェーズ3試験(最終段階) が行われている

日本で開発未着手の新薬候補404品目
は、満たされない医療ニーズの主要領域と
なっている

欧米で発売されている新薬225品目のうち、
108品目（48％）は、日本で開発未着手

589品目のうち、404品目（69％）は、
日本では開発未着手

Source: PhRMA analysis of Citeline, IQVIA MIDAS®, and country regulatory data. July 2024.
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～2021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。一部の開発品目は領域が複数にまたがっているため合計は100％を超える。.

日本で開発未着手の404品目の領域

6%

8%

12%

14%

15%

19%

22%

23%

眼科領域

循環器系領域

その他の領域

内分泌・代謝領域

自己免疫・炎症領域

中枢神経領域

がん領域

感染症領域

69%

3%3%4%

22%
開発未着手
前臨床試験
フェーズ1試験
フェーズ2試験
フェーズ3試験

48%

2% 6%

5%

20%

5%

15%

開発未着手

前臨床試験

フェーズ1試験

フェーズ2試験

フェーズ3試験

承認申請中

承認済

225品目の日本における
開発ステージ

589品目の日本における
開発ステージ



3

今後の選択: 軌道を維持するのか、後戻りするのか?
日本はイノベーションと患者アクセスの促進に向けた取組みを継続すべき。2025年度中間年改定を実施
すれば、ポジティブなトレンドを覆すことになる。

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

2025?

2024 薬価制度改革

2025 国家戦略の策定、
官民協議会の開催

2025中間年改定実施、
費用対効果評価拡大

透明性が高く、イノベーションを促
進するための薬価制度の確立

イノベーションと患者アクセス
の後退
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Source: Japanese Ministry of Internal Affairs and Communications, Report on the Survey of Research and Development, 2023; Evaluate Pharma© World Preview 2024: Pharma’s Growth Boost, 2024.

医薬品産業の研究開発投資額（2010年～2030年）

$0B

▬ 世界全体    ◼ 世界全体における日本のシェア

日本はこの流れを変え、投資を呼び
込むことができるか？

日本は、軌道修正して投資を呼び込める
イノベーション促進の改革により、世界の革新的医薬品産業の研究開発投資額における日本のシェアを拡
大できる可能性がある。ほんの1％の増加で、日本への投資額は3,500億円増加する。
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省庁横断的な常設の組織が、国内外の革新的医薬品業界から定期的かつ実りあるインプットを得ながら、
国家戦略を策定すべき

日本には、より大胆な国家戦略が必要です

必要なアクション省庁横断的な常設の組織

官民協議会のフォーカス

透明性が高く、イノベーションを促進す
るための薬価制度の確立

研究開発およびバイオベンチャー企業
のための環境強化

日本における規制環境の改善

内閣官房

経済産業省 文部科学省 財務省厚生労働省

関係省庁への目標、政策、KPIを盛り込んだ国家戦
略策定の指示

KPIのモニタリングと目標への進捗を確実にするための
対策の策定

国内外の革新的医薬品企業が定期的にインプット
を行うためのチャネルの確立

ドラッグ・ロスを防ぎ、経済成長を促進する政策の策
定を提唱する
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より効果的で持続可能な医療制度

創薬力の強化と最新の医薬品への迅速
な患者アクセス

投資、雇用、経済生産性の向上

研究開発

薬事審査
ならびに承認新薬上市

新薬への
再投資

満たされない
医療ニーズ

創薬イノベーション・エコシステム 日本へのメリット

創薬イノベーション・エコシステムの再興は、日本に大きなメリットをもたら
します
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