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〇日本製薬工業協会・宮柱明日香会長 

 おはようございます。日本製薬工業協会の会長を務めます宮柱と申します。どう

ぞよろしくお願いいたします。資料３をご覧ください。まずは３団体、日本製薬工

業協会、米国研究製薬工業協会、そして欧州製薬団体連合会を代表しまして、2024

年度薬価制度改革が企業の開発動向に与えた影響について、ご説明をさせていただ

きます。 

 

 本調査は、昨年 10月に実施しました調査の継続として、制度改革後の実際の企業

行動の変化を把握することを目的に行っております。本日は、その中でも特に重要

な変化について、６枚のスライドでご説明をさせていただきます。 
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 ２枚目、ご覧ください。まず、今回の調査概要です。 

 

本調査は 2024年度薬価制度改革が企業の開発戦略に与えた影響を把握するため、

昨年 10月の調査に続いて実施したものです。 

 

 前回調査では、制度改革を受けて、企業内での開発体制、プロセスの見直しが進

んでいることを確認しました。 

 

 今回の調査では、そうした意向変化が実際の開発行動にどのように結びついてい

るのかを明らかにすることを目的としております。 

 

 ３枚目、よろしくお願いいたします。 
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 こちらのスライドでは、前回と今回の調査で確認された主な変化をまとめており

ます。 

 

 前回調査では、制度改革を受けて、国内での製品開発に対する社内の検討体制プ

ロセスの見直し、過去に開発を検討したが、事業性等の理由から開発の決定に至ら

なかった製品の開発の再検討などが行われていることが確認されました。 

 

また、既に製品の国内開発の決定にまで至った事例があることとの報告もござい

ました。 

 

 右側は今回の調査ですが、さらに前進し、社内で開発の意思決定をしたばかりで

はなく、その後、ＰＭＤＡと開発に関する具体的な相談を行ったり、あるいは既に

治験を着手するなど、薬価制度改革を受けて、目に見える形で国内開発の活動が進

められていることが明らかとなりました。 

 

 ４枚目をお願いいたします。 
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 このスライドは、開発検討から薬事承認までの流れをイメージでお示ししたもの

です。 

 

 先ほどご説明しましたように、今回の調査では、前回調査では確認されませんで

した、下段にございますⅣ、Ⅴに進んでおる事例が新たに報告をされました。 

 

 Ⅳ、現段階にて治験着手までには至っていないが、治験内容等についてＰＭＤＡ

に相談をするステージにまで進んだものが 27製品。 

  

 またⅤ、既に治験に着手の段階のものが 16製品でございました。 

 

 24年の制度改革の内容を企業が前向きに受け止め、改革から１年余りの間にドラ

ッグラグ・ロス解消に向けて、目に見える具体的な開発活動が進んでおるというこ

とが確認されました。これらはイノベーションを評価する姿勢を示した制度改革が

日本国内での企業の開発の判断・活動にポジティブな影響を与えたものを裏付ける

重要な情報というふうに捉えております。 
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 ５ページ目をお願いいたします。 

 

ここから先は、回答があった具体的事例をご紹介しております。 

 

 こちらは、前回調査について昨年 12 月の中医協で報告した資料の再掲となりま

す。 

 

 時間の関係上、詳細は割愛させていただきます。 

 

 ６ページ目、お願いいたします。 
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 このページでは、今回の調査で確認された変化の具体的事例のうち、先ほど申し

上げたⅣとⅤの事例の要旨を抜粋してお示ししております。 

 

 スライド左側が、現時点までにＰＭＤＡとの相談にまで至っている事例、右側が

治験に着手した事例でございます。 

 

 詳細には触れませんが、日本での開発申請時期の前倒し、小児適応の新規開発、

あるいは新たな成分・適応症の開発など、制度改革が我が国におけるドラッグラグ・

ロスの解消につながる変化をもたらしていることが今回、明らかになったものと考

えております。 

 

 私どもは、今後も薬価制度改革が開発に与える影響について把握を行い、患者さ

んに必要な医薬品が確実に届く環境づくりにつながるよう、建設的な議論を重ねて

まいりたいと存じます。 

  


