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第１回創薬力向上のための官民協議会ワーキンググループ議事要旨 

 

○日時 令和７年９月１日（月）10:00～12:00 

 

○場所 AP虎ノ門及びオンライン 

 

○議題 

（１）投資とイノベーションの循環が持続する社会システムの構築について 

（２）その他 

 

○出席者 

 資料２の構成員 

 （厚生労働省保険局総務課 姫野課長の代理として、同課 荻原医療保険制度改

革戦略官が出席） 

 

○議事要旨 

・ 事務局より資料１及び資料２に沿って本ワーキンググループの開催趣旨や構成

員等について説明。事務局より成川構成員を座長、菅原構成員を座長代理とする

ことを提案し、了承された。 

・ 厚生労働省より資料３に沿って創薬力向上に係る現状の課題や政府の取組につ

いて、資料４に沿って本ワーキンググループにおける今年秋頃までの論点案につ

いて説明。 

・ 内閣府より資料５に沿って「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に

届けるための構想会議」の中間とりまとめを踏まえた工程表のフォローアップに

ついて報告。 

・ 各構成員より資料６～12に沿って創薬力向上に係る課題や対応方針等について

発表。各構成員からの主な意見は以下のとおり。 

◎成長産業・基幹産業としての政策方針及び官民協議会の在り方について 

・ 医薬品は国民の健康、安全保障、経済成長に重要な役割を果たすものであ

り、医薬品産業は日本の成長産業・基幹産業である。 

・ 喫緊に解決すべきはドラッグ・ラグ／ロスの解消及び研究投資ギャップの

解消であり、これらを共通の課題として認識し、解決していくべきである。 

・ 成長産業・基幹産業として相応しい仕組みの整備が必要であり、国家戦略

の策定が必要。 

・ 官民協議会を通じて、中長期的視点に立って国家戦略に基づいた政策方針

の確認と実行を行い、官と民で対話をしながら、工程表作成と市場の魅力度

を含めた KPI設定を行うとともに、本ワーキンググループを常設の会議体と
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した上で、定期的にフォローアップをしていくことが重要。 

・ その際、日本が比較優位を持つ分野や領域を見極め、また経済安全保障の

観点でも重要となる領域や高度な製造拠点の整備等も踏まえつつ、官民で集

中投資をすることが重要。 

・ 民と学が連携することで、エビデンス・レベルの高い提言を構築し、創薬

エコシステム全体の水準を上げることが重要。 

・ 当事者である患者さんの意見を議論に反映することが重要。 

 

◎革新的な医薬品創出に対するインセンティブの強化について 

・ 原価計算方式について、革新的新薬の価値に見合った薬価が算定されにく

いとの課題がある。 

・ 再生医療等製品等の新規モダリティを含む革新的新薬のイノベーションの

評価に課題がある。 

・ 多様な医薬品の価値を評価する手法の開発と適用を図るべき。 

 

◎革新的医薬品の特許期間中の薬価について 

・ 薬価制度は予見性が担保され、シンプルな仕組みとすべき。カテゴリー別

に改定を行い、革新的医薬品の特許期間中の薬価については、薬価を維持す

るべき。 

・ インフレ等の経済動向や市販後エビデンスに基づく一定の引上げも考慮さ

れる仕組みへ見直すべき。 

・ 安定的で一定以上の成長が確保される魅力ある日本の医薬品市場を築くた

め、安定的な財政的手当が必要である。 

・ 費用対効果評価制度は「客観的な検証」を行うとともにその結果も踏まえ

た適切な評価手法を確立すべき。 

・ 費用対効果評価制度を拡大することは、日本のドラッグ・ロスの状況を悪

化させる可能性が極めて高いため、更なる拡大をすべきではない。 

・ 費用対効果が高い医薬品の単価が低く維持されてしまう事、費用対効果の

低い医薬品の単価が高く維持されてしまう事は同様に課題である。 

・ 市場拡大再算定制度については、有用な効能追加を行った場合の補正加算

による引下げ率緩和や、類似品（共連れルール）の適用除外、規模の経済が

働かない再生医療等製品の適用除外などを検討すべき。 

・ 市場拡大再算定制度について、前提条件の変化、当初予想よりもかなり早

期に投資回収が進むという観点では、市場拡大再算定の考え方には一定の合

理性があると考えられるが、この際の類似品の取扱いについては、薬価の予

見性確保の観点からなお検討の余地がある。 

・ 日本市場が低成長に留まる主たる要因は毎年の薬価改定によるところが大

きい。特許期間中の薬価切り下げを助長する中間年改定は廃止すべき。 
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・ 製薬企業にとっての予見可能性・供給インセンティブの向上につなげるに

は物価や費用対効果評価を踏まえた適切な頻度（毎年度）での薬価改定を基

本とすべき。2027年の中間年改定の枠組みについて、本年中に議論し予見可

能性を高めるべき。 

・ 日本において、持続的に新薬を創出していくためには、薬価における「イ

ノベーターズ・リワード」が必要であるが、イノベーターズ・リワードは、

諸外国の薬価の影響を大きく受けるため、事実上グローバルなマーケット・

メカニズムをビルドインしなくてはならない。そのためには、「薬価の予見可

能性」が担保されることが必須である。 

 

◎長期収載品に依存するビジネスモデルからの脱却について 

・ 先発企業は、特許期間中における新薬の売上で研究開発投資を回収し、再

投資することで新たな革新的新薬の創出を行うとともに、後発品上市後は、

自らは市場から撤退し、後発品企業に安定供給等の役割を譲ることが、目指

すべき産業構造。 

・ 長期収載品の段階的な薬価引下げルール（G1/G2）や選定療養等の政策効果

を分析し、さらなる施策の必要性等を検討することが適当。 

・ 基礎的な医薬品の薬価の下支えとともに、撤退スキーム（薬価削除、供給

中止）の運用改善をすべき。 

 

◎後発医薬品産業の持続可能な産業構造の在り方について 

・ 少量多品目生産といった後発品産業の構造的課題を解決していくための継

続的な取組みが求められる。このため、品質が確保された製品を安定的に市

場に供給している後発品企業が評価され、結果的に優位となるような政策を

基本とすべきである。 

・ また、結果的に銘柄数の増加につながる後発品の安易な共同開発につい

て、抑制する政策を検討すべきである。具体的には、同一共同開発グループ

に属する品目の薬価を同一にすることが簡易かつ有効な方策と考えられる。 

・ 後発品市場の健全な競争を阻害しているいわゆるオーソライズド・ジェネ

リックについて、関連する薬価・薬事ルールに関する議論が必要である。 

 

◎バイオシミラー市場への参入促進等について 

・ 後発品（低分子）の普及が高水準に到達した現在、医療費適正化及びバイ

オ産業育成・活性化の両視点から、バイオシミラー普及のための政策誘導を

強めていくことには意義。 

 

◎国民皆保険の持続可能性の確保等について 

・ 革新的新薬等の評価の充実と国民皆保険の持続可能性確保の課題は併せて
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議論されなければならない。 

・ 薬事承認後の速やかな薬価収載の仕組みを堅持しつつ、革新的新薬等の評

価の充実と併せて、後発品やバイオ後続品の使用推進のための各種施策を進

めていくことが重要。 

・ 創薬力向上や製薬産業という文脈からは、革新的新薬の導入によってもた

らされる医療の改善及び医療負荷の軽減について、リアルワールドデータの

活用を含めた様々な視点から積極的に情報を集め、分析することが必要。 

・ 持続可能な国民皆保険制度の確保に向け、薬価制度にとどまらず、医療全

体を踏まえ、薬価改定に頼らない社会保障財源の捻出をすべき。 

・ 社会保障予算全体の薬剤費シェアは 10％以下にも関わらず、予算削減の

70％は薬価引き下げに依存していることに課題がある。 

・ 最適な医療の提供のための医療 DXの推進は、社会保障制度の持続可能性を

見据えた効率化や資源の再配分の最適化につながることを念頭に議論してい

くことも必要。 

・ 費用対効果が大きく短期に社会的なリターンが見込める新薬については、

正当な評価と迅速な普及、保険財政への影響緩和を両立させるため、別途基

金などを活用した財政支援の枠組みが考えられても良いのではないか。 

 

◎その他 

・ 創薬エコシステムの定義を確立し、構成メンバーのコンセンサスを得るこ

とが重要。 

・ 革新的な医薬品の研究開発を直接・間接に後押しする薬事政策及びその適

切な運用を検討することが重要。 

・ 日本は治験の実施可能性（インフラ、患者アクセス）が高いにもかかわら

ず、潜在的な機会に比べて実際の治験数が少なく、機会損失が大きい。その

要因として、国際標準と異なる治験費用算定方法、協力施設立ち上げの煩雑

さ、中央 IRB体制の未整備などが指摘されている。 

・ 日系企業は研究開発投資の規模がグローバル企業に比べて相対的に小さ

く、優先的な研究開発領域を絞り込む必要がある。 

・ 成長が望まれるアジアの友好近隣国と医薬品市場の統合拡大を図り、日本

がイニシアティブを発揮し存在感を示していくことが重要である。 

・ 資金需要が大きくなる創薬プロセスの中後期以降までを支えられる資金調

達環境の再構築と製薬企業とのスタートアップ連携体制の確立が重要であ

る。 

・ 医薬品のカテゴリー別の取引のあり方と併せて、現行の市場実勢価に基づ

く調整幅方式に代わる方法を含めた議論を開始すべき。 

・ 日本の患者さんに新薬を迅速に届けるために、日本特有のルールである新

薬の原則 14日間処方日数制限について見直しの検討が必要である。 
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・ 各構成員の発表後に行われた自由討議における主な意見は以下のとおり。 

・ 薬価の算定方法を議論していくに当たっては、医薬品の効果や価値に関する

データを収集することが重要。 

・ 中間年改定は現状では薬価引下げに使われており、マクロ的には市場が伸び

ていくべきという考え方のもとで、カテゴリー別に薬価改定の考え方を明確に

することが重要。 

・ リアルワールドデータの活用も含めて、国家戦略や KPIなどの大きな話を議

論していきたい。 

・ スタートアップの立ち上げ前や立ち上げ後で、製薬企業がどのような形でス

タートアップに関わるとビジネス的なメリットが得られ、エコシステムが発展

していくのか、また、税制や補助金などにより国としてどのように支援してい

くと経済合理性が高まるのかについて議論していきたい。 

・ 医療データの利活用の基盤整備に当たっては、日本では個人情報保護に過度

に重きが置かれる傾向にあり、患者さんや国民の皆様に還元すべく医療データ

の利活用を推進していく必要があるのではないか。 

・ 物価や市場が変化する中で、薬価についても２年間据え置くのではなく、適

時見直すことを制度上担保する必要がある。 

 

・ 最後に成川座長より、後発医薬品等についても議論を深めるため、次回のワー

キンググループに後発医薬品等に関する知見を有する参考人を招致することにつ

いて提案があり、了承された。 


