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 薬価決定プロセスに巨大製薬企業が影響力  

 

わが国の公的医療費の総額は一年間で約 48 兆円、そのうち医薬品費は少なくとも約 10 兆４千億円

と推計され、公的医療費の約 22％に上っています。特に新薬は全体の品目数の約 12％に対して、医薬

品費では６割を占めています。 

「医薬品費等」の対ＧＤＰ比の国際比較では、アメリカやドイツなどを上回り、ギリシャに次いで第

２位です。１人当たり「医薬品費等」においてもアメリカに次いで第２位となっています（図 1、参照）。 

アメリカのファイザーをはじめ世界の巨大製薬企業は、日本は国民皆保険制度なので「巨大かつ安

定している“市場”」として捉えています。新薬を高値で売り続け、利益を最大化させたいため、日本

の薬価決定メカニズムに対して、これまでも多くの要求を出してきました。 

2023 年 12 月には、米国研究製薬工業協会と欧州製薬団体連合会、日本製薬工業協会の製薬３団体

が、「日本政府と内資・外資の『革新的医薬品』企業との間で、定期的かつ実りある対話が行われるこ

とを要望する」との共同声明を出しています。 

 

   

 24年度薬価制度改革――高薬価維持の仕組みを拡大 

 

焦点となっているのが、新薬の特許が切れても後発医薬品が発売されるまでの間、又は収載後 15年

間は高薬価を維持する「新薬創出等加算」です。 

2022 年度の薬価制度改革では、一定の効能が追加された新薬や特定用途の医薬品などにも対象品目

が拡大されました。2022年９月時点で、「新薬創出等加算」の対象品目は約 600品目に拡大し、年間の

薬剤費のうち約 32％、３兆４千億円を占めています。 

また、米欧日の製薬３団体は、「新薬創出加算の対象品目であっても、市場拡大再算定により、薬価

が大幅かつ繰り返し引き下げられる」ことを問題視して、「特許期間中の新薬を市場実勢価格による改

定の対象から除外する。市場拡大再算定の適用ルールを改善する」ことを要求しています。要するに、

新薬の高薬価について実際の流通価格に合わせて下げることや、当初の予想よりも大幅に売れた医薬

品の価格を引き下げるルールを緩めて、高薬価を維持するということです。 

2024年度薬価制度改革が実施され、「新薬創出等加算」については、製薬３団体の要求に沿って、加

算対象期間中の薬価を下げないで維持することや、新薬の開発実績を評価する「企業指標」を撤廃する

としています。 

さらに、日本へ早期導入した海外新薬に新たな加算を新設します。欧米での初承認から６か月以内

等の条件を満たす場合、「迅速導入加算」として薬価に５～10％分を上乗せします。この「迅速導入加

算」対象の新薬についても、「新薬創出等加算」の対象品目に追加します。 

また、売り上げが増えてくれば当初の薬価を引き下げる「市場拡大再算定」の対象品目について、厚

生労働省が「特定した領域」の医薬品については、市場拡大再算定の「適用を除外する」というルール



2 

 

が導入されます。売り上げが増えても高薬価が維持されることになります。 

米欧日の製薬３団体の「共同声明」は、「業界のこれまでの主張を踏まえていただいた」と高く評価

しています。 

（図 1） 

 

財政制度等審議会「令和６年度予算の編成等に関する建議」（2024 年 11 月 20 日）参考資料より 

 

 

 24年度薬価制度改革――薬価の透明性確保は先送り 

 

新薬の薬価を算定する方式は、類似する医薬品がない場合、原価計算方式が用いられます。原価計算

方式は、製品総原価（原材料・労務費、製造経費、研究開発費）に営業利益、流通経費、消費税を加え

た額をベースに薬価を定めます。計算式上、製薬企業が絶対に損をしない仕組みです。  

製品総原価の内訳はじめコストの詳細は、企業秘密として明らかにしないことも認められています。

企業の言い値で検証しようがありません。薬価算定時の情報開示度が低いことが、高薬価の維持につ

ながっています。 

2022 年度の薬価制度改定では、新薬の薬価の透明性を高めるため、原価計算方式による薬価算定時

に製品総原価の開示度が 50％未満だった場合、補正加算による薬価上乗せを一切加味しないルールが

導入されました。 

また、情報開示に関わって、2022 年４月の「薬価算定組織」より議事録が公開されていますが、算

定薬価の引き上げにつながる各種加算をめぐる企業とのやりとりなどがマスキングされています。製

薬企業側の提出資料については公開されていません。 

米欧日の製薬３団体は、「現行の新薬の薬価算定方法は、新薬の３分の２は薬価収載時に加算が付か

ず、加算が付いたとしてもそのほとんどが最低限で、厳しい状況となっている」と問題視しており、

「新薬の薬価算定を改善するため、医薬品の価値をより総合的に評価できるように評価基準を拡大す

る」ことを求めています。 

https://www.mof.go.jp/about_mof/councils/fiscal_system_council/sub-of_fiscal_system/report/zaiseia20231120/zaiseia20231120.html
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2024年度薬価制度改革では、原価計算方式には情報開示など「透明性の確保に関する課題がある」 

ことを認めながら、明確な理由を示すことなく「実効性を伴う見直しを行うことは難しい」と結論付け

て、「特段の見直しは行わず、次期薬価改定に向けて検討を進める」と先送りしています。 

アメリカのファイザーをはじめ世界の巨大製薬企業（図 2、参照）が影響力を行使し、高薬価を維持

するシステムの弊害は、国際的にも大きな課題になっています。2019年５月の世界保健機関（ＷＨＯ）

の総会では、医薬品に実勢価格に関する情報を共有するとともに、特許や臨床試験結果など、医薬品の

価格に影響を及ぼすあらゆる要素について透明性を高めることを求める決議を採択しました。他方、

「製薬会社は原価に関する情報を開示すべき」との条項は、アメリカ、ドイツ、スイス、日本の反対で

削除されています。 

医薬品は商品ですが国民の健康や生命にかかわるものです。米欧日の製薬３団体の要求を受け入れ、

新薬の高薬価が続けば、患者負担の増大や医療保険料の引き上げにつながります。国民皆保険制度の

屋台骨が脅かされる懸念があります。 

 

（図 2）     2023年版 製薬企業売上高の世界トップ 10                  

       

『Answers News』「2023 年版 製薬会社世界売上高ランキング（集計対象:2022 年 12 月期決算）」資料より 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


