
2025年6⽉12⽇

薬価流通政策研究会・くすり未来塾
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〜医療先進国としての明るい未来を⽬指して〜 提⾔Ⅻ
「⾻太の⽅針」とこれからの医薬品政策



⼀般社団法⼈医療・医薬総合研究所の「薬価流通政策研究会・くすり未来塾」は、2021
年12⽉1⽇以来今⽇まで、“医療先進国としての明るい未来”を⽬指して、薬価・流通⾯を中
⼼に制度改⾰提⾔を⾏ってまいりました。「くすり未来塾」の提⾔は、広く、医療、医薬
品の関係者の皆さまや政府の関係審議会等の関係者の皆さまに向けて発信するものです。

医薬品が国⺠・患者のところに届かないという前例のない状況が医薬品に対する⼤きな
注⽬を集め、政府においても様々な取り組みが始まっています。しかし、まだまだ⼗分で
はない点、⾒過ごされている点、正しく理解されていない点などがあると思います。

くすり未来塾としては、引き続き、これらの点について発信を続けていきたいと考えて
います。各位のご理解、ご⽀援をお願いします。

共同代表 ⻑野明・武⽥俊彦
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（くすり未来塾提言Ⅻの主な内容）

・創薬力強化と医薬品安定供給に向けた政府の取り組みと国会審議

・ドラッグ・ラグ及びドラッグ・ロスの将来

・高額薬剤問題〜医療費全体のものとして考える必要性

・医療費の規模をどう考えるか

・骨太の方針（２０２５）

・医薬品流通について（過去の改定の影響）

・費用対効果について

・薬価に関して（残されている論点）
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創薬⼒強化と医薬品安定供給に向けた
政府の取り組みと国会審議
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創薬⼒強化と医薬品安定供給に向けた政府の取り組み

• 2023年末に、創薬⼒の強化について内閣官房副⻑官を座⻑とする「創薬⼒の向上により国
⺠に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」が設置された。

• 2024年5⽉には、この構想会議の「中間取りまとめ」が公表された。
• 2024年6⽉には、いわゆる「⾻太の⽅針」にこの取りまとめ内容が反映された。
• 2024年7⽉には、この構想会議の検討内容を総理⾃ら関係者に発信し、呼びかけを⾏うため、
「創薬エコシステムサミット」が内外の多様な関係者を招いて⾏われ、⼯程表も公表された。

• 2024年8⽉末にこれを踏まえて各省庁から令和7年度予算概算要求が⾏われた。
• 2024年11⽉に、創薬⽀援・後発医薬品安定供給⽀援を含む総合経済対策が決定された。
• 2024年12⽉、総合経済対策を踏まえた補正予算が成⽴。
• 2024年12⽉末 創薬⽀援、医薬品安定供給を含む令和7年度政府予算案閣議決定。
• 2025年 第３期健康・医療戦略案を公表、２⽉１８⽇に正式に閣議決定
• 2025年 医薬品の安定供給の内容を含む薬機法等改正案国会提出、可決成⽴
• 2025年6⽉ いわゆる⾻太の⽅針がまとまる（予定）

※ ⾚字は、前回の提⾔（提⾔Ⅺ）以降の動き
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医薬品医療機器等法の改正法案に対する附帯決議（衆議院）（抄）
２ 後発医薬品業界の再編を進めるに当たっては、業界の自主的な取組を促すだけでなく、個々の後発医薬品企業

が、その経営状況、製造能力及び品質管理等について第三者による評価を受ける枠組みを新たに検討するなど、

客観的な外部の視点を織り込んで着実に再編を推進すること。また、令和六年度補正予算によるモデル事業の成

果も踏まえ、令和八年度中に品目統合による生産効率化の進展、産業力の強化等の観点から具体的なＫＰＩ（重

要業績評価指標）を設定し、令和十二年度末までの後発医薬品製造基盤整備基金設置期間中の後発医薬品業

界の再編の取組を加速化させること。

３ 後発医薬品製造基盤整備基金による支援を始めとした、本法に規定する医薬品の安定供給のための措置の実

施状況を踏まえ、医薬品の供給不足が解消されない場合は、後発医薬品の産業構造や薬価の見直しを含め、医

薬品の安定供給のための措置を検討し、その結果に基づき必要な措置を講ずること。

１１ 革新的医薬品等実用化支援基金について、創薬環境の整備に資する事業に対して適切な支援が透明性をもっ

て行われるよう、対象事業に関する基準の策定、対象事業の認定及び認定取消し等を適正に行うとともに、基金

の執行状況について定期的に公表すること。

１２ 「「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」中間とりまとめを踏まえた政策目

標と工程表」に基づき、成果目標の実現に向けて、関係府省が一丸となって必要な施策・事業の推進を確実に行

うこと。
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医薬品医療機器等法の改正法案に対する附帯決議（参議院）（抄）

２ 後発医薬品製造基盤整備基金による支援を始めとした、本法に規定する医薬品の安定供給のための措置の実

施状況を踏まえ、医薬品の供給不足が解消されない場合は、後発医薬品の産業構造や薬価の見直しを含め、医

薬品の安定供給のための措置を検討し、その結果に基づき必要な措置を講ずること。

１１ 革新的医薬品等実用化支援基金について、創薬環境の整備に資する事業に対して適切な支援が透明性をもっ

て行われるよう、対象事業に関する基準の策定、対象事業の認定及び認定取消し等を適正に行うとともに、基金

の執行状況について定期的に公表すること。また、ドラッグ・ラグ及びドラッグ・ロスの解消に向けた取組を進める

に当たっては、将来にわたってこうした問題が拡大しないよう、国内における医薬品開発が速やかに行われるため

の適切な措置を講ずること。

8



医薬品の安定供給確保のために（薬機法改正を機に）

• 今回の法改正は、医薬品安定供給義務を明確化する⼤きな1歩。
• ⼀⽅で、医薬品供給は、多国間の経済取引という性格上の課題（各国の薬事制度、
価格⽔準（為替⽔準含む）、輸出⼊管理政策、関税制度等も影響）、国内需要と
原薬調達のタイムラグ、原薬調達における安全保障問題、国内の多段階にわたる
流通の確保、など複雑かつ多岐にわたる問題であり、単なる企業への義務化では
なく、サプライチェーン全体の問題として捉えられるべき。

• さらに、薬価制度も⼤きく影響しており、安定供給のための薬価制度はどうある
べきか、も検討されるべき課題。

• このため、医薬品供給に責任を持つ厚⽣労働省は、平時からサプライチェーン全
体の状況を把握できる体制を整備するとともに、⺠間と共に安定供給のための枠
組みの構築を図るべきではないか。 （提⾔１〜６を参照）

9

くすり未来塾提⾔Ⅻ 再掲



ドラッグ・ラグ及びドラッグ・ロスの将来
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医薬品医療機器等法の改正法案に対する附帯決議（参議院）（抄）

ドラッグ・ラグ及びドラッグ・ロスの解消に向けた取組を進めるに当たっては、将来にわたってこうした問

題が拡大しないよう、国内における医薬品開発が速やかに行われるための適切な措置を講ずること。
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（くすり未来塾としての考察）

ドラッグ・ラグ及びドラッグ・ロスについては、将来発生・拡大する可能

性があることを認識し、状況の継続的な把握と必要な対応策を議論で

きる体制を整備すべき。

政府の有識者による検討の場に加え、今後設置が検討される「官民

協議会」の活用も検討されるべき。
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⾼額薬剤問題
〜医療費全体のものとして考える必要性
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16（出典）東京⼤学⼤学院 薬学系研究科 医療政策・公衆衛⽣学 五⼗嵐中 教授による。



17（出典）東京⼤学⼤学院 薬学系研究科 医療政策・公衆衛⽣学 五⼗嵐中 教授による。



（くすり未来塾としての考察）

高額薬剤は、治療効果も高いものが多く、完治する場合にはそれによ

る医療費節減効果も期待できるなど、それだけをもって医療費増大の

主要因と考えるのは正確な理解ではない。

医療費の増大について議論する場合については、医療費に及ぼす多

面的な要素を総合的に考えるべき。また、医療費の増大そのものが

課題なのかどうかも、デフレ時代からインフレ時代へ転換した現在に

あっては、注意が必要ではないか。
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医療費の規模をどう考えるか
〜成⻑と分配の好循環という新しい政策モデルの下で



図1 財政制度審議会資料
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出所：内閣府「国⺠経済計算」、厚⽣労働省「国⺠医療費」、「概算医療費」（2023年度は概算医療費より国⺠医療費を推計）

(2012=100)



⾻太の⽅針（２０２５）
（現時点のもの）
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（骨太の方針の注目点）

・イノベーション推進に対する政府のスタンス

・創薬力強化について昨年の方針の継続性

・社会保障予算全体の伸び率の在り方

・医薬品をめぐる個別施策の記述

・薬価に関しての記述（費用対効果を含む）

・その他
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骨太（経済財政運営と改革の基本方針2025）（原案）より抜粋
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骨太（経済財政運営と改革の基本方針2025）（原案）より抜粋
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骨太（経済財政運営と改革の基本方針2025）（原案）より抜粋
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医薬品流通について（過去の改定の影響）
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医薬品卸の経営状況の推移

出典：⽇本医薬品卸売業連合会 経営概況より作成

0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

0.0

2.0

4.0

6.0

8.0

10.0

12.0

７
年
度

８
年
度

９
年
度

10
年
度

11
年
度

12
年
度

13
年
度

14
年
度

15
年
度

16
年
度

17
年
度

18
年
度

19
年
度

20
年
度

21
年
度

22
年
度

23
年
度

24
年
度

４
年
度

25
年
度

26
年
度

27
年
度

５
年
度

28
年
度

29
年
度

30
年
度

31
年
度

令
和
２
年
度

令
和
３
年
度

令
和
４
年
度

６
年
度

令
和
５
年
度

1.30 1.30
0.50

1.20
0.69

0.42 0.49
0.89 0.94

0.45 0.79
1.13 1.12

0.29
0.55

0.13 0.32

2.00

0.63
0.88

1.80

0.67
1.27

0.93 1.12 1.25
0.83

0.53

1.20
0.84 1.00

0.35

10.30

9.58
9.00

8.60
8.30

7.96 7.91
8.25 8.07

7.11 6.99
6.54 6.44

6.75 6.80 6.70
7.00

6.72 6.72 6.89 6.87

5.88

11.40

5.80 5.96 5.99

12.30 12.20

11.10 11.00
10.50

8.679.80

8.18
7.71 7.37 7.51 7.13 7.12 6.95

6.82
6.44 6.41

6.13 6.12
5.92 6.03

5.73 5.89 5.79 5.77 5.63 5.53

10.20

5.28 5.12 4.99

8.88
8.58

9.30

9.80 9.70

10.4010.30

売上総利益率 販管費率 営業利益率年間総売上⾼

（単位：億円） （単位：％）

※令和５年度は速報値

111,816



29（⼀社）⽇本医薬品卸売業連合会HPより
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薬価改定による薬剤費引き下げ額

過去10年の累計（平成28年〜令和6年）
3兆8,859億円

年度
（薬価改定実施年

度）

①薬剤費
（兆円）

※国⺠医療費

②薬価改定率（%）
（薬剤費ベース）
※中医協資料

薬剤費引下げ額
（推計）

平成4年度 6.57 ▲8.10% ▲5,322億円
平成6年度 6.73 ▲6.60% ▲4,442億円
平成8年度 6.97 ▲6.80% ▲4,740億円

平成9年度 6.74 ▲4.40%
このほか消費税対応分＋1.4% ▲2,966億円

平成10年度 5.95 ▲9.70% ▲5,772億円
平成12年度 6.08 ▲7.00% ▲4,256億円
平成14年度 6.39 ▲6.30% ▲4,026億円
平成16年度 6.90 ▲4.20% ▲2,898億円
平成18年度 7.10 ▲6.70% ▲4,757億円
平成20年度 7.38 ▲5.20% ▲3,838億円
平成22年度 7.80 ▲5.75% ▲4,485億円
平成24年度 8.40 ▲6.00% ▲5,040億円

平成26年度 8.95 ▲2.65%
消費増税対応分(2.99%） ▲2,372億円

平成28年度 9.22 ▲7.82%
（通常改定＋外枠） ▲7,210億円

平成30年度 9.19 ▲7.48% ▲6,874億円
令和元年度

（10/1実施） 9.58 ▲4.35%
このほか消費税対応（1.95%） ▲2,000億円

令和2年度 9.56 ▲4.38% ▲4,187億円
令和3年度 9.80 ▲4,300億円

令和4年度 ー ▲6.69%（実勢価等改定分） ▲6,090億円
令和5年度 ー ▲3,100億円
令和6年度 ー ▲4.67% ▲5,098億円

参考︓薬剤費引き下げ額の計算⽅法）
平成4年度〜平成30年度、令和2年度 ①薬剤費（兆円）×②薬価改定率（薬剤費ベース）
令和元年度、国費ベース引下げ額（▲500憶円）を25.5％で割り戻し（国⺠医療費の国費負担率25.5％）
令和3年度、5年度中医協資料引⽤
令和6年度国費ベース引下げ額（▲1,300憶円）を25.5％で割り戻し（国⺠医療費の国費負担率25.5％）

過去30年の累計（平成8年〜令和6年） 8兆4,009億円

過去20年の累計（平成18年〜令和6年）
5兆9,351億円

過去5年の累計（令和2年〜令和6年）
2兆4,775億円

薬剤費引下げ額（平成8年からの累計）

くすり未来塾提⾔Ⅺから再掲
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薬価改定による薬剤費引き下げ額

過去10年の累計（平成28年〜令和6年）
3兆8,859億円

年度
（薬価改定実施年

度）

①薬剤費
（兆円）

※国⺠医療費

②薬価改定率（%）
（薬剤費ベース）
※中医協資料

薬剤費引下げ額
（推計）

平成4年度 6.57 ▲8.10% ▲5,322億円
平成6年度 6.73 ▲6.60% ▲4,442億円
平成8年度 6.97 ▲6.80% ▲4,740億円

平成9年度 6.74 ▲4.40%
このほか消費税対応分＋1.4% ▲2,966億円

平成10年度 5.95 ▲9.70% ▲5,772億円
平成12年度 6.08 ▲7.00% ▲4,256億円
平成14年度 6.39 ▲6.30% ▲4,026億円
平成16年度 6.90 ▲4.20% ▲2,898億円
平成18年度 7.10 ▲6.70% ▲4,757億円
平成20年度 7.38 ▲5.20% ▲3,838億円
平成22年度 7.80 ▲5.75% ▲4,485億円
平成24年度 8.40 ▲6.00% ▲5,040億円

平成26年度 8.95 ▲2.65%
消費増税対応分(2.99%） ▲2,372億円

平成28年度 9.22 ▲7.82%
（通常改定＋外枠） ▲7,210億円

平成30年度 9.19 ▲7.48% ▲6,874億円
令和元年度

（10/1実施） 9.58 ▲4.35%
このほか消費税対応（1.95%） ▲2,000億円

令和2年度 9.56 ▲4.38% ▲4,187億円
令和3年度 9.80 ▲4,300億円

令和4年度 ー ▲6.69%（実勢価等改定分） ▲6,090億円
令和5年度 ー ▲3,100億円
令和6年度 ー ▲4.67% ▲5,098億円

参考︓薬剤費引き下げ額の計算⽅法）
平成4年度〜平成30年度、令和2年度 ①薬剤費（兆円）×②薬価改定率（薬剤費ベース）
令和元年度、国費ベース引下げ額（▲500憶円）を25.5％で割り戻し（国⺠医療費の国費負担率25.5％）
令和3年度、5年度中医協資料引⽤
令和6年度国費ベース引下げ額（▲1,300憶円）を25.5％で割り戻し（国⺠医療費の国費負担率25.5％）

過去30年の累計（平成8年〜令和6年） 8兆4,009億円

過去20年の累計（平成18年〜令和6年）
5兆9,351億円

過去5年の累計（令和2年〜令和6年）
2兆4,775億円（前5年間⽐＋1兆0, 691億円)

薬剤費引下げ額（平成8年からの累計）

過去5年の累計（直近5年間ー過去10年間）
1兆4,084億円

くすり未来塾提⾔Ⅺから再掲



費⽤対効果について
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33（出典）東京⼤学⼤学院 薬学系研究科 医療政策・公衆衛⽣学 五⼗嵐中 教授による。



34（出典）東京⼤学⼤学院 薬学系研究科 医療政策・公衆衛⽣学 五⼗嵐中 教授による。



35（出典）東京⼤学⼤学院 薬学系研究科 医療政策・公衆衛⽣学 五⼗嵐中 教授による。



（くすり未来塾としての考察）

費用対効果は、医薬品の価値を測るツールとしては、多くの論点も残

されており、また価格が一義的に決定されうるツールでもない。

現状のような、加算の範囲内での調整の場合は上記のような問題点

があったとしても類似薬効方式あるいは原価計算方式の基本が活か

されているため問題は少ないが、医薬品の薬価全体に当てはめるこ

とには、注意が必要ではないか。

36



薬価に関して（残されている論点）
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【2026年度薬価改定に係る論点①〜持続的な安定供給を可能とする制度の構築〜】

提⾔
（１）医療⽤医薬品は消費者物価指数の上昇、円安の持続的な進⾏、⼈件費の⾼騰

（賃上げの結果として）、原油価格・⽤役費の⾼騰により原価構造が悪化。
        特に重要供給確保医薬品については、特別の配慮が必要。

         （案）改定後薬価は現⾏薬価を超えないというルールの撤廃。

（２）安定供給の実現には、市場シェアの⼤きな品⽬の供給体制強化が効果的。
不採算品再算定制度は、市場での供給責任を背負い安定供給の責務を果たして
いると認められる品⽬**が不採算である場合、類似薬要件を適⽤しない制度へ
と改善。
**市場シェアの50%以上を占める品⽬等



＋ 調整幅２％（ただし、現⾏薬価を越えない）

現⾏薬価：100円、製造原価：120円の品⽬があれば、
120円で仕切価格を設定し、仮に加重平均値が130円
だとすれば、次の薬価改定では130円＋2円＝132円に
薬価を引き上げる。

除外
新薬価
（132
円）

加重平均＋消費税
（130円）

調整幅
（2％）

改定前薬価
（100円）

数
量

価格

【参考】改定後薬価は現⾏薬価を超えないというルールの撤廃イメージ

なお、医療機器業界でも安定供給確保に向けて既に令和5年の中医協（保健医療材料
検討部会）において、同様の主張を⾏っている。
（次スライド参照）



【参考】R5.11.29中医協（保険医療材料専⾨部会）業界陳述資料抜粋



【参考】不採算品再算定制度における類似薬要件の適⽤除外

成分名 規格 数量
シェア

不採算品再算定の
⼿上げ

製品A X Y 50% 〇
製品B X Y 30% 〇
製品C X Y 15% 〇
製品D X Y 4% ×
製品E X Y 1% ×

全ての品⽬が⼿上げをしていないこと
から、不採算品再算定の適⽤要件は未
達と判断される。

＜現⾏ルール＞

成分名 規格 数量
シェア

不採算品再算定の
⼿上げ

製品A X Y 50% 〇
製品B X Y 30% 〇
製品C X Y 15% 〇
製品D X Y 4% ×
製品E X Y 1% ×

不採算品再算定の⼿上げをしている品
⽬の合計シェアが⾼い場合、市場の安
定供給不⾜が脅かされている状況と判
断し、⼿上げした品⽬は不採算品再算
定の適⽤要件を満たしたと判断しては
どうか。



提⾔
・⼀定の条件下での国内P3試験免除。
（UKでは既にガイドラインが⽰されている。EUでは検討開始、ICHの新規トピックにも追加）
（免除までの間、⼀定期間（新薬のデータ保護期間相当の期間）中の薬価維持を検討すべき）

・安定供給が可能な薬価となるような⼀定期間の薬価の維持・下⽀え措置。

・国内製造バイオシミラーへのインセンティブの設定。

・バイオAG（先発バイオ医薬品と全く同じものを後発品として発売）を認めない措置。

・バイオシミラー製造拠点整備に係る複数年補助を⾏う仕組み（基⾦等）の創設。
（国内⽣産体制拠点の整備には複数年が必要であり、単年度補助⾦では対応困難）

【2026年度薬価改定に係る論点②〜国産バイオシミラーの急速拡⼤〜】



提⾔
・現在政府は、⼩児・希少疾病等の医療上必要な医薬品の開発・導⼊を促進する観
点から、「⼩児・希少疾病⽤医薬品等薬事相談センター」を設置し、希少疾病⽤
医薬品や⼩児⽤医薬品の、承認取得・効能追加を促そうとしている。

・薬事⾯でこのような促進策を講じても、保険薬価制度において他の品⽬と同様に
効能変化再算定や市場拡⼤再算定の対象とすれば、開発企業によっては開発によ
りむしろ損害が発⽣する可能性があり、開発インセンティブを損なう。

・したがって、希少疾病医薬品や⼩児⽤医薬品の効能追加に伴って販売額が⼤きく
なった場合であっても、原則として市場拡⼤再算定の対象から除外すべきである。

【2026年度薬価改定に係る論点③〜ドラッグラグ・ロスの解消〜】


