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悪化が予想される日本のドラッグ・ロス

2014年から2023年にかけて欧米で発売
された新薬のうち、245 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70％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、新薬候補601品目のフェーズ3

試験が行われている

日本で開発未着手の新薬候補404 品目
は、未だ満たされない医療ニーズの主要領域
が占める

これらの新薬のうち、
124 品目(51%) は日本で開発未着手

これらの新薬候補のうち、404品目 (70%) は、
日本で開発未着手

Source: PhRMA analysis of IQVIA MIDAS®, Global Data, NAVLIN and country regulatory authority data, November 2024. 
Note: New medicines refer to new active substances approved by FDA, EMA and/or PMDA and first launched in any country between January 1, 2014, and December 31, 2023.
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Source: PhRMA analysis of Ministry of Health, Labour and Welfare Statistics on Pharmaceutical and Medical Device Industry, Ministry of Internal Affairs and Communications Survey of Research and Development, 2024; Evaluate Pharma© World Preview 2024: Pharma’s Growth Boost, 2024.

グローバルな革新的医薬品産業の
研究開発投資における日本のシェア

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
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悪化が予想される日本の研究開発投資ギャップの拡大
日本は現在、世界の革新的医薬品産業の研究開発投資を呼び込む上で、競争上、不利な立場にある

+15%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

0%
Japan

Global

+99%

+6%

+142%

¥44T

¥37T

¥1.5T

¥1.7T

¥18T

¥1.4T



4

産業界は最恵国待遇(MFN)政策が日本に与える影響を懸念している
新たな調査結果によると、MFN政策は世界の投資インセンティブを変化させ、企業は日本での開発・
上市戦略を変更する可能性がある

<10%

Source: PhRMA analysis of Citeline, IQVIA MIDAS®, Global Data, NAVLIN and country regulatory authority data, April 2025. PhRMA Japan member company survey regarding MPN policy impacts on Japan market, September 2025.
Note: New medicines refer to new active substances approved by FDA, EMA and/or PMDA and first launched in any country between January 1, 2014, and December 31, 2023.

外資系の革新的医薬品企業は
日本において欠かせない役割を担っている

調査対象企業の半数以上が、MFN政策の影響について
グローバル本社との議論を開始したと回答

73%
日本において開発中の新薬

79% 
2014年から2023年にかけて
日本で上市された新薬

議論をすで

に開始

(8)

近々開始予定

(1)

詳細がわ

かり次第

開始予定

(2)

無回答

(3)

議論を開始した8社中4社で 

すでに国内価格の見直しが
求められている

• 薬価収載交渉を迎える製品の再評価

• 日本市場における上市戦略・時期の
再検討
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• 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

• 収載後に明らかになった価値の評価

• 特許期間中の医薬品を毎年の薬価
引き下げがら除外すべき

• 費用対効果評価制度は拡大すべきでは
ない

• 再算定の回数と引き下げ幅に歯止め
（上限）をかけるべき

• 確実に機能する創薬イノベーション・エコ
システムを実現する上で必要なすべての
アクションとKPIを特定・設定すべき

日本が将来のリーダーシップを確保するための提言
今年の薬価制度改革は、ドラッグ・ロスと投資の縮小を招いてきた政策を転換し、将来を見据えた方向性
のもとで進めるべき

特許期間中の薬価の維持1
新薬収載時の算定ルールの
改善と製品価値の適切な評価2

内閣官房主導のもとで
国家戦略の策定3



Appendix
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1,200+
日本で臨床開発段階にある

医薬品の数

74% 
ファースト・イン・クラス
（画期的新薬）となる
可能性がある医薬品

Source: PhRMA analysis of Citeline data, April 2025; Endo et al., Returning To Work After Sick Leave Due to Cancer: A 365-Day Cohort Study of Japanese Cancer Survivors, Journal of Cancer Survivorship 10(2):320-9, 2016; Prime Minister’s Office of Japan, April 2024; Ministry of Health, Labour and Welfare Statistics on 
Pharmaceutical and Medical Device Industry, Ministry of Internal Affairs and Communications Survey of Research and Development, 2024; Evaluate Pharma© World Preview 2024: Pharma’s Growth Boost, 2024.

4億3,600万回 
日本における

COVID-19 ワクチン接種回数

81% 
診断から1年以内に
職場復帰している
がん患者さんの割合

140,000+
革新的医薬品産業界に
おける直接的な雇用数

14 兆円 
過去10年間での日本の
研究開発投資額

グローバルの革新的医薬品産業は日本の健康、安全、経済成長の向上
に重要な役割を果たしている
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日本は革新的医薬品分野のグローバルリーダーとなる要素を数多く
有している

国民皆保険制度を通じたすべての国民の迅速な医薬品アクセス

豊富な学術研究基盤とノーベル賞受賞に代表される強靭な基礎科学力

安全性・有効性・品質を確保する世界水準の規制当局 (PMDA)

数多くの研究開発型革新的医薬品企業

日本の創薬エコシステムの強み



9

しかし、イノベーションを阻害する政策が日本の革新的医薬品産業が
持つ潜在的な力を阻んでいる

日本の新薬発売時薬価は主要国と比べて低く、かつ、その差は拡大している

その上、日本では、特許期間中であっても繰り返し薬価が引き下げられている

現行の政府の政策では、状況がさらに悪化する

日本の薬価政策が創薬の進歩を脅かしている
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日本は医薬品への支出を不均衡に削減してきている
政府は社会保障予算全体を管理するために、薬価引き下げに過度に依存している

社会保障予算における薬剤費支出のシェア 社会保障予算削減の割合
薬剤費とその他の社会保障費との比較

Source: PhRMA analysis of Ministry of Finance data, March 2025.
Note: The bar chart shows the national government contribution to health care spending, which is approximately 25% of total health care spending. 
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日本における製品発売以降の
平均薬価下落率

日本の新薬発売時薬価の国際比較（2013年と2023年）

日本の薬価環境は大幅に悪化している
日本の新薬発売時薬価は過去10年間ですべての主要国と比べて低く、その後、特許期間中の度重なる
薬価引き下げによって、その差はさらに拡大している

Source: PhRMA analysis of Global Data country prices for brand medicines, October 2025.
Note:薬価下落率は、日本における先発医薬品の発売時薬価と現在薬価を比較し、同一年に発売され先発医薬品ごとに平均下落率を算出して求めている。

発売年
現在の薬価

（発売時薬価比）

2023
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-20%

2013年 日本発売時
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最恵国待遇(MFN)政策により、日本の対応の緊急性が高まっている
今まさに、日本は長年の課題とトランプ政権が提起した懸念に対応する時期を迎えている

0.78%

0.40%

米国 日本

革新的新薬に対する
一人当たりのGDP比

Source: Trump, Donald J. Delivering Most-Favored-Nation Prescription Drug Pricing to American Patients. Federal Register, vol. 90, no. 95, pp. 20749–20751. Executive Order 14297 at Sec. 3, May 15, 2025; Ernst & Young, “High-Income Country Spending on Innovative Medicines,” June 2025.
Note: New medicines refer to new active substances approved by FDA, EMA and/or PMDA and first launched in any country between January 1, 2014, and December 31, 2023.

第3節.  米国が資金負担するイノベーションへのフリーライドを行
う外国政府への対応

“商務長官および米国通商代表は、外国政府が不当または差別的な行
為、政策、または慣行を行わないよう、並びに米国の国家安全保障を損
なうことのないよう、必要かつ適切な措置を講ずるものとする。また、これら
の行為が、外国において医薬品価格を公正市場価値を下回る水準に抑
制することなどにより、米国の患者に世界の医薬品開発研究費の過大な
負担を強いる結果をもたらしてはならない。”
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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

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す

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
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