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〜医療先進国としての明るい未来を目指して〜
医薬品制度改革の新提言に向けて（提言Ⅷ）



くすり未来塾提言Ⅶの目次（頁数は提言Ⅶのもの）

１．医薬品の迅速かつ安定的な供給に関する全体的課題 ・・・・・・・・・・ ４

２．新薬の新しい評価方式（第三の算定方式）について ・・・・・・・・・・ ９
（Valueの評価の考え方）

３．国民が必要とする医薬品の安定供給について ・・・・・・・・・・・・１５
（健康安全保障の観点も踏まえて）

（１）薬価制度をめぐる論点 ・・・・・・・・・・・・２０

① コストに応じて価格改定されるべき品目 ・・・・・・・・・・・・２６

② 製品改良等、開発努力に応じて評価されるべき品目 ・・・・・・・３４

③ 安定供給・安定流通支援が必要な超低価格品目 ・・・・・・・・・４２

（２）薬事制度をめぐる論点 ・・・・・・・・・・・・４５

４．薬価差をめぐる課題について ・・・・・・・・・・・・５０
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厚生労働省の有識者会議報告書について

〜医療先進国としての明るい未来を目指して〜
医薬品制度改革の新提言に向けて

3



4

ついに出た報告書（2023年6月12日公表）



• 「関係方面と調整の上」で出された報告書

• 薬価にもある程度踏み込んだ提言

• 調整幅にも言及

• 医薬品卸のコストに言及

• 安定供給面に大きなスペースで言及

→ 高く評価されるべきもの
（くすり未来塾の提言も反映されていると考える）
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今回の報告書はいろいろな意味で画期的
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第1回の医薬品産業ビジョン（平成14年）の記載ぶり（１）



7

第1回の医薬品産業ビジョン（平成14年）の記載ぶり（２）
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第２回の新医薬品産業ビジョン（平成19年）の記載ぶり
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今回の報告書（2023年）の記載ぶり（ポイント）

「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書(ポイント) 」より
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今回の報告書（2023年）の記載ぶり（本文）

「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会報告書」より
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今回の報告書（2023年）の記載ぶり（その他）
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今回の報告書（2023年）の記載ぶり（その他）
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次世代ライフサイエンス・イノベーション議連の提言（１）
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次世代ライフサイエンス・イノベーション議連の提言（２）



有識者会議報告書を踏まえた施策検討の動き

〜医療先進国としての明るい未来を目指して〜
医薬品制度改革の新提言に向けて
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医薬局の検討会が始動（2023年7月10日公表）
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創薬力の強化・安定供給の確保等のための薬事規制の在り方に関する検討会

検討会への期待

産業政策の検討会を受けた
薬事規制の検討会開催は画
期的

薬価と薬事規制は連動して
いるし連動させるべき

PMDA審査報告書とValue-
Based-Pricingの関係も議論
されるべき

データの扱いも産業政策的
観点も踏まえて議論される
べき

医療費適正化の観点も否定
されるべきではない

これらについて引き続き当
塾も提言を行う予定
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創薬力強化・安定供給確保等の薬事規制検討会（2023年7月10日に検討事項公表）

検討会への期待

【開発促進】
オーファン指定の運用と評価

【臨床試験】
国際共同治験の推進
臨床試験の効率化

【市販後安全対策】
RWDの活用

【品質】
国際調和の観点
後発品の品質議論は

【情報発信】
海外への積極的発信

これらについて当塾も引き続
き提言を行う予定
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薬価議論がスタート（中医協）

日薬連提案への期待

【コスト上昇の指摘】
・くすり未来塾と共通
・カテゴリー別の議論が
不可避

・勘案されるべきコスト
について議論が必要

【不採算品の引上げ】
・ルールの改定が必要
・物流コストにも対応を
・海外価格の反映
・安全保障の観点

これらについて、当塾も引
き続き提言を行う予定

（日薬連提出資料）
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薬価議論がスタート（中医協）

（日薬連提出資料） 日薬連提案への期待

【薬価差が発生する構造】
さらに多くの人の理解を得る必要
がある。

【毎年改定と日本市場の魅力】
さらなる立証と発信を行っていく
必要。

【薬価差の生じない仕組み】
一定の医薬品からでも導入する必
要があり、具体的提言が必要。

【薬価差と診療報酬】
業界からは提起しにくい論点だ
が、薬価差問題の解決には、薬
価・診療報酬の一体的議論が不可
欠。

これらについて、当塾も引き続き
提言を行う予定
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薬価議論がスタート（中医協）

製薬協提案への期待

【新規モダリティ】
今後の新規の価値評価が必要

【価値評価の在り方】
企業の説明責任の明記は画期的
価値評価の在り方について早急
な議論が必要

これらについて、当塾も引き続
き提言を行う予定

（製薬協提出資料）
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薬価議論がスタート（中医協）

製薬協提案への期待

【臨床的評価】
審査報告書なのか、別組織の評
価なのか

【柔軟な類似薬選定とは】
類似薬なのか参照価格なのか
予見可能性との関係はどうか
柔軟に類似薬があっても薬価算
定上参照しないことはあると考
えられるか

これらについて、当塾も引き続
き提言を行う予定

（製薬協提出資料）
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医薬品流通に関する議論がスタート（医薬品流通改善懇談会）

流改懇議論への期待

【過度の薬価差の偏在・総価取引】

薬価差の状況、薬価差の偏在状況に
ついては、流通実態を引き続きデー
タで見える化し、ファクトに基づく
議論が必要。

流通改善ガイドラインの改定が必
要。

【調整幅】
配送コストと市場実勢価、医薬品の
カテゴリーの違いと配送コストの影
響の違い、などが指摘されている。

引き続きデータも踏まえつつ議論が
行われるべき。

これらについて、安定供給のための
措置も含め、当塾も引き続き提言を
行う予定

医療用医薬品の流通改善に関する懇談会（第34回）資料(令和5年6月26日）



有識者検討会報告書をどう実現させていくか

〜医療先進国としての明るい未来を目指して〜
医薬品制度改革の新提言に向けて
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有識者会議報告書をどう実現させていくか

業界主張がなかなか理解を得られないことに関する指摘がある（慶應義塾大学教授中村洋氏による）

○ 議論が深まらない理由

1 一面的な主張・意見

2 日本での一般的な常識とは相反している

3 業界における本質的な問題が放置されている

4 これまでの基本的な考え方との乖離

○ より建設的な議論のために

1 異論の出ないデータに基づく危機意識の共有

2 他の関係者にとっても優先度の高い共通の目標を設定

3 これまでの原則を維持

4 利害が対立する主張や意見は回避する

5 原則論のみから脱却して現実的な対応策を準備・提案

6 政策の基本方針に沿わない細部のオペレーション上のルールについての情報共有と改善提案

出典：国際医薬品情報 2023.7.10 pp. 12-17 25



有識者会議報告書をどう実現させていくか → 考え方の方向性

業界主張がなかなか理解を得られないことに関する指摘がある（慶應義塾大学教授中村洋氏による）

○ 議論が深まらない理由

1 一面的な主張・意見 → 予見可能性、市場実勢価の低下への政府の関与等をさらに説明

2 日本での一般的な常識とは相反している → 一般的価格低下と制度要因の低下の両面をさらに説明

3 業界における本質的な問題が放置されている → 流通構造をどのように一般の人に説明していくか議論

4 これまでの基本的な考え方との乖離 → 企業の価格設定は基本的な考え方に反しないと提言した

○ より建設的な議論のために

1 異論の出ないデータに基づく危機意識の共有 → くすり未来塾が従来取り組んできたもの＝今後も重要

2 他の関係者にとっても優先度の高い共通の目標を設定 → くすり未来塾でも関係者にも参画いただく

3 これまでの原則を維持 → 従来ベースの議論が閉塞感に＝くすり未来塾では原則論も議論

4 利害が対立する主張や意見は回避する → くすり未来塾ではあるべき論を重視（利害対立の外）

5 原則論のみから脱却して現実的な対応策を準備・提案 → くすり未来塾はあるべき論と現実的提案両立

6 政策の基本方針に沿わない細部のオペレーション上のルールについての情報共有と改善提案 →政策対話

出典：国際医薬品情報 2023.7.10 pp. 12-17 26


