
「薬価制度改革について長期的な視野に
基づいたEFPIAの見解」 
 
2025年までの医薬品市場シミュレーション結果に基いた見解 
 

EFPIA Japan （欧州製薬団体連合会） 
2015年4月14日 
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本日の内容 

薬価制度改革に対する欧州製薬団体連合会の
考え方 

EFPIA会長 
カーステン・ブルン 

2025年までの医薬品市場シミュレーションの 
詳細設計と詳細調査結果 

EFPIA 薬価・経済委員会委員長 
原邦之 

EFPIAのシミュレーションをどうとらえるべきか 
日本大学 薬学部  
薬事管理学教室  
教授 白神誠 先生  

Q&A 
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薬価制度改革に関する 
欧州製薬団体連合会の考え方 
 

EFPIA Japan （欧州製薬団体連合会） 
会長 カーステン・ブルン 
2015年4月14日 
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EFPIA Japanのミッション 

 ミッション 

• 革新的な医薬品・ワクチンの早期導入を通じ、 

日本の医療と患者さんに貢献する 

 ミッションを達成するための取り組み 

• 最も革新的な治療法へのできる限り早期の 

アクセスを推進 

• 日本市場が活力に満ち、魅力的な投資先であり 

続けるための貢献 

• 信頼されるヘルスケアパートナーとなる 
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9兆 
8,000億円 

合計 
149成分 
承認 

EFPIAは革新的な新薬の開発および 
販売を通じて日本に貢献してきた 

EFPIA Japan会員企業24社 
日本での売上高（2013年） 

その他 その他 

2兆6,000億円 
（各企業の売上高に基づく） 

EFPIA Japan会員企業 
EFPIA Japan会員企業 

新薬の承認数 * 
（2011～2013年） 

* 新薬承認成分数 

出 典：  IMS医薬品市場統計   
      データ期間：2013年12月MAT 
      © 2013 IMS ヘルス 

EFPIA Japan調べ 出典：中医協公表資料よりEFPIA Japan調べ 

承認取得数 52 
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日本はドラッグラグの解消に成功し、革新的な 
新薬品創出の促進策を打ち出し続けている 

• ドラッグラグ 

– 厚生労働省・医薬品医療機器総合機構の積極的な取り組
みによりドラッグラグの解消に成功 

 

• 革新的新薬の創出 

– 医療研究開発機構の設立により基礎研究から実用化まで
のシームレスな研究支援体制が整備された 

 

• 革新的新薬への早期アクセス 

– 再生医療等製品の条件及び期限付き承認制度の導入 

– 先駆け審査指定制度の導入など 

6 



179 
206 201 

256 
305 319 331 

3 
5 9 

37 

22 
25 

29 

182 
211 210 

293 

327 
344 

360 

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

新薬創出加算などの市場の環境整備により 
日本での研究・開発を加速化 

+64% +56% +40% +71% 

†未承認薬等の開発要請品の開発には、開発要請以前に着手していたプロジェクトを含む 

Changes vs. 2009 

適応外薬に 
対する申請 † 

資料：EFPIA Japan 加盟企業における 
新薬開発の取り組みに関する調査結果から 
（2013年度更新） 

解析対象企業   
15社分 

未承認要請品除くプロジェクト数 
未承認要請品プロジェクト数 
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年月 会社 研究開発投資の概要 

2015年 
1月 

G社 バイオエレクトロニクス研究に関し、
東京都健康長寿医療センターと初め
ての共同研究契約を締結 

2014年 
9月 

B社 京都大学産官学連携本部と循環器・
腫瘍・血液・産婦人科・眼科などの領
域で創薬研究候補主題を共同で探
索する2年間の提携契約を締結 

2014年 
6月 

B社 国内シーズを探索する「オープンイノ
ベーションセンター」を発足 

2014年
3月 

B社 京都大学ｉＰＳ細胞研究所および
iHeart Japan株式会社との共同研究 

2014年 
3月 

A社 大阪大学と循環器疾患領域における
ドラッグ・リプロファイリング研究に関
する共同研究の覚書を締結 

2013年 
11月 

S社 国立がん研究センターと日本のがん
研究推進に向けた提携契約を締結 

2008年 
11月 

B社 神戸医薬研究所を開所 

EFPIA-J加盟企業による 
日本での研究開発例 

各社プレスリリース等より作成 

EFPIA-J加盟企業による 
医薬品開発プロジェクト数 



現行の薬価制度は、患者さんのベネフィット及び 
医療費抑制の両面でうまく機能している 

その他 

後発品 

長期収載品(a) 

長期収載品(b) 

新薬 

資料：EFPIA-JとIMS社の共同プロ
ジェクトシミュレーション結果から 

*1  長期収載品(a)：2013年以前に後発医薬品が上市されたもの、長期収載品(b):2014年以降に後発品が上市された・される予定のもの 
*2  予測期間を通して、消費税を5%に固定 
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Historical 
費用のバランス (10億円) 

Expense change of premium  
and Gx penetration 

Forecasted Gx penetration rate 
w/ or w/o Gx promotion measures 
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456 489 

-639 

-807 

-304 

242 

費用のバランス 

新薬創出加算による増加額 

年平均額 2012-2025年合計額 

増加費用  ¥365  ¥5,105  
減少費用 ¥⊿593  ¥⊿8,298  

追加の後発品使用促進策を講じずとも
2010年以前の後発品の置き換え率は加速
し、2025年には59％に達する 

33%

40%

29%
26%

25%

70%
66%65%63%

59%

33%

37%

59%
55%53%51%

48%
44%

40%

0%

10%

20%

30%

40%
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70%

’25 ’23 ’21 ’19 ’17 ’15 

54% 

’13 

48% 48% 

’11 ’09 ’03 ’07 ’05 

2010年以前の置き換え率を適用 
した場合の予測 

当該調査による後発品置き換え予測) 

後発品置き換え実績 

*2 

*1  2006-2009年の後発品置き換え率を適用 
*2  2021-2022年は後発品置き換え率は増加しない前提 

後発医薬品への置き換え効果は、 
新薬創出加算の額を大きく上回る 

資料：EFPIA-JとIMS社の共同プロ
ジェクトシミュレーション結果から 

後発品置き換えによる減少額 
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 「新薬創出加算制度」によって日本の医薬品開発が 
促進されている 

 後発医薬品の効果的な使用推進の結果、日本の 
薬剤費支出は今後十年間概ね安定する 

 後発医薬品の使用推進によって削減される費用は

「新薬創出加算制度」に掛かる費用を上回る 
 

新薬創出加算制度は継続されるべきである 

イノベーションへの評価を拡大させる可能性の検討 
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毎年の薬価改定：本当に必要か 

• 毎年の薬価改定の実施に際した問題： 

新たに発売された医薬品の正確な市場実勢価格の実態が
つかめない 

病院、薬局、卸に対する負担が増加 

毎年の薬価改定と 2年に1回の診療報酬改定のバランスが
損なわれる可能性 

• 毎年の薬価改定は日本の患者に革新的医薬品を提
供する製薬会社の取り組みを弱め、新たなドラッグラ
グを生じさせる可能性 
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*1  長期収載品(a)：2013年以前に後発医薬品が上市されたもの、長期収載品(b):2014年以降に後発品が上市された・される予定のもの 
*2  予測期間を通して、消費税を5%に固定 

• 現行の薬価制度継続した場合 2025
年までの医薬品市場規模は概ねフラ
ット 
• 後発医薬品市場は使用促進策により今後

も拡大し、2025年には2兆円規模へと倍増
の見込み 

• 長期収載品は、後発医薬品浸透の進行と
Z2ルール導入による価格の低下により縮
小する 

• 新薬創出加算制度は継続されるべき 
• イノベーションへの評価をさらに拡大させる

可能性の検討を 

• 2016年以降の毎年の薬価改定は避
けるべき 

新薬創出加算および隔年改訂が継続した場合 
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新薬創出加算および隔年改定が継続した場合 

Source: IMS Consulting Group 12 

 



「2025年までの医薬品市場シミュレーション
の詳細設計と詳細調査結果」 

13 

EFPIA Japan （欧州製薬団体連合会） 
薬価経済委員会 委員長 原 邦之  
2015年4月14日 



はじめに 

目的 : 
 

• 財源の配分と薬価制度について確かな情報に基づいた意思
決定を行えるよう、EFPIAは、2014年9月に直近の薬価制度
と医薬品を取り巻く最新の環境要因を基に、IMS社の協力を
得、今後12年間(2025年まで)の医療用医薬品市場の調査を
再度行った。 

医療費と薬剤費の調査 
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主要検討項目 前提条件 

2012年のプロジェクトでは、2022年までの国内医薬品市場予測を実施 

出所: EFPIA-IMSプロジェクト “新薬創出加算制度の恒久化について” (2012)  

将来新たに上市される成分
数 

長期収載品の追加引き下げ
に関する政策転換 

特例引き下げの拡大 

将来新たに上市される成分
の売上額 

更なる後発品促進策とそれ
に伴う後発品利用の拡大 

1 

2 

3 

5 

6 

ピーク時浸透率を40-80% 
と設定 (過去2年間の実績:33- 
66%の120%増の前提) 

市場拡大再算定の拡大 
4 

平均上市数を40と設定 (過去
2年の実績よりも10%増の前
提) 

薬価改定ごとに、0%の薬価
引き下げと設定 

後発医薬品上市後初の薬価改
定時に、5%の薬価引き下げ
と設定 

ピーク時の四半期売上を25億
(年100億円)と設定 

薬価改定ごとに、0.37%の
市場縮小と設定 
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CAGR (’12~’22): 1.2% 

*1  後発品が2010年3月まで(2009年以前)に上市されている長期収載品 
*2  後発品が2010年4月以降に上市、あるいは2022年までに上市されていると想定される長期収載品 

*1 

*2 

(年度)  

15 



  

 
調査（シミュレーション）の方法 

16 



調査（シミュレーション）の方法：概略 

基本的要因と前提条件 
 
● 新薬創出加算制度においては、特許失効後の後発医薬品参入後これま

で猶予されてきた新薬創出加算分を一挙に返還する。 
 

● ここ数年で、大きな売上げ規模を築いている新薬が、特許切れを迎える。 
 

● 後発医薬品の浸透率が、後発品推進策により加速している。 
 
● 前提条件は： 
 

− 後発医薬品の普及曲線の推定 
− 特許失効後の後発医薬品の参入のタイミング 
− 新規発売成分数の推定 
− 薬価改定率の推定 
− など 

EFPIAとIMS社の共同プロジェクトとして医薬品市場の将来予測
調査を行った 
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カテゴリー 前提条件 
３つの製品カテゴリーの特定 ３つの製品カテゴリーに分類（後発医薬品の有無をベースに） 

1)  2009年までに後発医薬品が発売された成分  
2)  2010年～2025年に最初の後発医薬品が発売された成分             
3)  2014年～2025年に発売される新薬   

新規発売成分数 2014年～2017年は、毎年42の新規成分が発売 
2018年～2025年は、毎年45の新規成分が発売 

新規発売成分の売上予測 低分子化合物については、ピーク売上を平均100億円/年 
バイオ製品については、ピーク売上を平均80億円/年 

データ：外挿方法 IMS社のデータベースを基にATC分類*ごとに予測 

特許切れの時期 上市後11年 

後発医薬品普及曲線 2010年2Q以前の普及率をベースに今後のGX普及率を2.25倍に
なるものとしてATC分類ごとに推定。また、300億円以上の規模
の成分については、その普及速度を1.5倍として推定 

新薬創出加算が提要される薬剤の
範囲 

新規発売成分のうち81％の成分が、新薬創出加算の対象 

薬価改定率 それぞれの製品カテゴリーごとに推定（新薬創出加算有り/無しの新
薬、長期収載品、後発医薬品等） 

母集団、市場予測、新薬創出加算制度等について 

調査（シミュレーション）の方法：全体的な前提条件 

* Anatomical Therapeutic Chemical Classification  （解剖治療化学分類） 
18 



 
 
薬剤およびその最初の後発品の上市タイミングにより、医薬品を
3つのカテゴリーに分けて分析 

 
2009年までに 

後発医薬品が上市 

2010~2025年に 
最初の後発医薬品 

が上市 

 
2014~2025年に 
上市される新薬 

カテゴリー 1 

カテゴリー 2 

カテゴリー 3 

2013年までに 
上市された 

薬剤 

売上高のトレンド 

2010 2014 2025 
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Gx 

Ox LLP 

Gx 

Ox LLP 

Gx 

2010 2025 

Ox LLP 

Gx 
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Gx 
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d 

f 

Ox LLP 

Gx e 
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将来新たに上市される成分数の予測 

承認数に占めるバイオ医薬品の割合1)2) 

過去の総承認数および将来の上市場数予測1) 

上市される成分数は今後増加し、2025年に45成分に達すると推定 

カテゴリー 3 将来新たに上市される成分数の推定 

14 15 15
22 28

28 30 30

45 

2014 
-2017 

42 

2010 
-2013 

34 

2006 
-2009 

27 

5 6 

2022 
-2025 

45 

2018 
-2021 

過去実績 将来予測 

33

474544

28

41
36

32

20

3432

2219

2017 2015 2009 2007 2005 2013 2011 

※ 新たに上市される成分数とバイオ医薬品の割合は、引き続き上昇する
が、開発状況を考慮に入れ今後ピークアウトすると想定 

バイオ医薬品の
割合も増加傾向 

承認数は 
増加傾向 

1) 医薬産業政策研究所, 2014年7月.  将来の上市数は、実際の開発状況を考慮して推定 
2) 将来のバイオ医薬品の割合は、パイプライン情報に基づき推定 
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今後新たに発売される成分は上市後24四半期でピーク売上高に達し
低分子医薬品で25億円、バイオ医薬品で20億円となると推定 

将来新たに上市される成分の売上規模の推定 カテゴリー 3 b7 

低分子医薬の売上規模 バイオ医薬の売上規模 

低分子医薬品では、各成分の売上規模は 
24四半期目でピークに達し、その額約25億円 

バイオ医薬品では、各成分の売上規模は 
24四半期目でピークに達し、その額約20億円 

(10億円) 
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1)低分子医薬品・バイオ医薬品合わせた分析結果より、上市後40四半期における売上をピーク売上の79%と推計 
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ATC
コード 内容 日本語訳 

A ALIMENTARY T.& 
METABOLISM 消化器官用剤及び代謝性医薬品 

B BLOOD & B.FORMING 
ORGANS 血液及び体液用剤 

C CARDIOVASCULAR SYSTEM 循環器官用剤 

D DERMATOLOGICALS 皮膚科用剤 

G G.U.SYSTEM & SEX 
HORMONES 

泌尿，生殖器官用剤及び性ホル
モン 

H SYSTEMIC HORMONES 全身性ホルモン剤；性ホルモン
剤を除く 

J SYSTEMIC ANTI-
INFECTIVES 一般的全身性抗感染剤 

K HOSPITAL SOLUTIONS 輸液剤 

L ANTINEOPLAST+IMMUNOM
ODUL 抗腫瘍剤及び免疫調節剤 

M MUSCULO-SKELETAL 
SYSTEM 骨格筋用剤 

N NERVOUS SYSTEM 神経系用剤 

P PARASITOLOGY 寄生虫用剤 

R RESPIRATORY SYSTEM 呼吸器官用剤 

S SENSORY ORGANS 感覚器官用剤 

T DIAGNOSTIC AGENTS 診断薬 

V VARIOUS その他 

後発品浸透曲線は、ATC分類ごとに作成 

後発品の浸透曲線の推定 b5 カテゴリー2 

後発品浸透推移(2010年第2四半期以前、各成分の総売上数量=100%) 

•後発品浸透曲線はATCごとに過去トレンドを分析して推定 

後発品上市後の四半期数 

0%

10%

20%

30%

40%

50%

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 Avg. 
V 

R 
N 
M 
L 
K 
J 
H 
G 
D 
C 
B 
A 

S 
T 
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2012年の第二四半期以降に上市される成分の後発品浸透率は、
2010年以前の2.25倍になると想定 

後発品の浸透曲線の推定 

Quarters after the entry of Gx 

後発医薬品上市タイミングごとの後発医薬品浸透率比較 
 (各成分の全数量を100%とする) 

•近年、後発品浸透率は上昇 
•後発品促進策を鑑み、2010年第2四半期以前に比べて
今後は2.25倍程度の浸透がみられると判断 

0%

10%

20%

1 2 3 4 5 6

×2.25 

×1.77 

2012.2Q以降に後発品上市(n=18) 

2010.2Q-2012.2Qに後発品上市(n=24) 

2010.2Q以前に後発品上市(n=146) 

ATC分類ごとの後発品浸透率曲線*1 

•後発品の浸透曲線をATC分類ごとの過去実績に基づき同
定し、その2.25倍で浸透すると推定 

0%

20%

40%

60%

80%

100%

0 10 20 30 40 50 60

Avg. 

B 
A 

V 
T 
S 
R 
N 
M 
L 

K 
J 
H 
G 
D 
C 

Quarters after the entry of Gx 

*1  ピーク時年間売上が300億円以上と想定される成分については、Gx浸透スピードがその他成分に比べて1.5倍であると想定し推計 
   ATC (anatomical therapeutic chemical)分類: 解剖治療化学分類法 

カテゴリー 2 b5 
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長期収載品では、LLP(a)が今後大きく減少するため、特許切れに 
よりLLP(b)が毎年追加されるにもかかわらず全体売上は増加しない 

2.0 

1.1 

0.2 

’18 

2.1 

0.9 

0.4 

’17 

2.3 

0.9 

0.4 

’16 

2.5 

0.7 

0.3 

’15 

1.4 

0.4 

0.4 

’14 

3.1 

0.0 
0.2 

’25 

Ox 

次年度に長期収載品 
(LLP)になる新薬 

新しいLLP(b) 
古いLLP(b) 

LLP (a) 

0.2 

’24 

1.4 

1.6 

0.2 

1.7 

’23 

1.5 

1.8 

0.3 

’22 

1.6 

1.5 

0.5 

’21 

1.8 

1.1 

0.7 

’20 

1.9 

1.0 

0.2 

’19 

2.8 

長期収載品の売上高トレンド (兆円) *1  

新薬の特許切
れに伴う売上

増は 
約4.2兆円 

売上200億円を
超える成分の 
特許切れ数 

5 8 8 10 6 10 6 16 11 8 4 0 

*1  長期収載品LLP(a)：2013年以前に後発医薬品が上市されたもの、長期収載品LLP(b):2014年以降に後発品が上市された・される予定のもの 

(年度)  
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主なシミュレーションの結果 

 
ベースケース 
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医薬品市場は今後4年間で年1.77%(’13-’17)ずつ拡大するものの、
’25年までの12年間では年0.13%の横ばい成長 (消費税率5％固定) 

Historical 

’24 

2.1 

1.4 

1.9 

4.5 

’25 

10.4 

0.6 

1.5 

1.0 

2.5 

2.1 

4.9 

10.9 
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’21 

0.6 

1.8 

10.6 

0.6 

4.6 

’23 

10.9 

0.6 

2.0 

0.6 

1.4 

2.0 

11.1 

1.5 

4.5 

2.0 

2.1 

’22 

10.5 

1.8 

2.0 

1.6 

’20 

0.6 

11.1 

0.6 

1.9 

2.0 

1.8 

10.8 

0.6 

1.9 

1.9 

1.2 

5.3 

’19 

1.3 

5.2 

’18 

10.9 

0.6 

1.7 

2.1 

1.4 

5.0 

’17 

11.0 

0.6 

1.7 

2.3 

1.3 

5.1 

’16 

5.0 

’15 

10.6 

0.6 

1.4 

2.8 

0.8 

5.0 

’14 

10.2 

0.6 

1.2 

3.1 

0.3 

4.9 

’13 

9.8 

0.7 

1.0 

3.3 

0.1 

4.8 

’12 

9.3 

0.7 

0.9 

3.3 

0.0 

4.5 

その他 後発品 長期収載品(a) 長期収載品(b) 新薬 

(兆円) 

*1  長期収載品(a)：2013年以前に後発医薬品が上市されたもの、長期収載品(b):2014年以降に後発品が上市された・される予定のもの 
*2  予測期間を通して、消費税を5%に固定 

消費税改定を考慮しない場合*2 消費税改定を考慮した場合 

2.96% 
0.14% -1.48% 

0.52% 

過去実績 予測 
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4.3 

’25 

10.0 
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1.4 
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2.0 
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’21 
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’23 
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1.9 

10.6 

1.5 
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1.9 

2.0 

’22 

10.0 
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1.6 

’20 

0.6 

10.6 

0.6 

1.8 

1.9 

1.7 

10.3 

0.6 

1.8 

1.8 

1.2 

5.1 

’19 

1.3 

5.0 

’18 

10.4 

0.6 

1.7 

2.0 

1.3 

4.8 

’17 

10.5 

0.6 

1.6 

2.2 

1.3 

4.8 

’16 

4.8 

’15 

10.2 

0.6 

1.3 

2.7 

0.8 

4.8 

’14 

9.9 

0.6 

1.1 

3.1 

0.3 

4.8 

’13 

9.8 

0.7 

1.0 

3.3 

0.1 

4.8 

’12 

9.3 

0.7 

0.9 

3.3 

0.0 

4.5 

(兆円) 1.77% 

0.13% 

過去実績 予測 

0.14% -1.48% 

市場の成長 (金額ベース：兆円)*1 

(年度)  (年度)  
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後発医薬品は今後も拡大していく一方、Z2ルール導入による価格
低下および後発品浸透の進行により、長期収載品(a)は縮小する 

後発品浸透率は、2025年に数量ベース70%に達する見込み 

Historical 

市場の構成 (数量ベース) 

後発品浸透率*1 製品群別 市場構成 

41%

17%

45%43%38%35%30%

15%17%19%22%26%32%

7%8%7%

13%15%16%17%16%
100% 

80% 

60% 

40% 

20% 

0% 
’25 

47% 

13% 

14% 

’23 ’21 ’19 

5% 

’17 

5% 

’15 

3% 

’13 

0% 

’12 

70%
66%65%63%

59%
54%

48%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

’25 ’23 ’21 ’19 ’17 ’15 ’13 ’12 

44% 
この間、新たに長期収載
品となる製品の売上数が
大きいため、後発品浸透
率は伸びない 

その他 後発品 長期収載品(a) 長期収載品(b) 新薬 

(年度)  (年度)  

*1  後発品浸透率は新定義(= Gx/Gx+LLP, %) で算出 
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新薬創出加算制度による医療費の増加額は、後発医薬品の促進に
よる医療費削減額よりも少ないものと考えられる 

Historical 

新薬創出加算と後発品促進施策のインパクトのバランス (¥Bn) 

新薬創出加算と後発品促進施策の医療費へのインパクト 後発品浸透施策がある場合/ない場合の 
ジェネリック浸透率推移 

500 

0 

-500 

-1,000 

1,000 

-183 

-802 

’20 ’21 

-265 

-775 

500 

-636 

’24 

-228 

’19 ’25 

-734 

407 

’18 

-195 

-585 

390 

’17 

-258 

-583 

325 

’16 

-244 

-552 

309 

’15 

-247 

-494 

248 

’14 

-136 

-379 -363 

’13 

-176 

-316 

141 

’12 

-7 

-197 

190 

-800 

438 

-313 

503 

-275 

’22 

469 

’23 

456 489 

-639 

-807 

-304 

242 

インパクトのバランス 

Gx浸透施策による医療費削減分*1 

新薬創出加算による医療費の増分 

年間の平均 
インパクト 

インパクトの合計 
(2012-2025) 

医療費の増加 ¥365 Bn ¥5,105 Bn 
医療費の削減 ¥⊿593 Bn ¥⊿8,298 Bn 

• 2010年以降Gx浸透施策が施行されなかった場合、
2010年以前のトレンドがそのまま継続すると想
定し、2025年にはGx浸透率は59%になると推
計。今回のプロジェクト結果(2025年のGx浸透
率70%)と比較した 

40%

33%
29%

26%

25%

70%
66%65%63%

59% 59%
55%53%51%

48%
44%

40%
37%

33%

0%
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20%

30%

40%

50%

60%

70%

’25 ’23 ’21 ’19 ’17 ’15 

54% 

’13 

48% 48% 

’11 ’09 ’03 ’07 ’05 

2010年以前のトレンドを 
そのまま伸ばした場合の 
Gx浸透率推移*1 

今回のプロジェクト結果に基づく、 
Gx浸透率の推移 

実際のGx浸透率 

*2 

*1  2006年から2009年のGx浸透率のトレンドを使用 
*2  本プロジェクトでの算出結果と同様に、2021年から2022年にかけてはGx浸透率は増加しないものとした 

(年度)  (年度)  
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調査結果：医薬品市場はほとんどフラットで、 
医療費の伸びの年平均成長率を下回る 

29 

医療用医薬品市場の年平均成長率は、+0.13%で、厚生労働省による医療費
の年平均成長率の+2.2%を下回る 

1) MHLW Estimation of National Medical Expenditure (2010.10.25), IMS edited  
2) IMS estimation of drug expenditure, 2012-2022, “Base” scenario forecast on this project 

CAGR 0.13% (2013-2025) 

2.2% (2010-2025) 

3.3% (2010-2025) 
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0.0 
FY2025 FY2020 FY2015 FY2013 FY2010 

M
arket size (Tn) 

Historical Forecast 

Drug Cost (base) 
Medical Expenditure (base) 
Medical Expenditure (upside) 



調査結果：シミュレーションは、バランスの 
取れた予測結果をもたらした 
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重要な知見 
医薬品市場（薬剤費）の成長率は、国民医療費の成長率を下回る 

● 薬剤費の年平均成長率は、今後12年間で+0.13%（消費税を5%と固定し

たシミュレーション）にとどまり、それは、厚生労働省の国民医療費の年平
均成長率の推計値の+2.2% を下回る。 
 

● 総医薬品市場規模は、2013年の9.8兆円から2025年の10.0兆円になると
予想される。 
 
 

● 新薬創出加算による加算額は、後発医薬品の推進によって得られる財政
効果額を大きく下回ると予測される。 
 

● 新薬の比率は安定的であり、既存の長期収載品比率は激減するものの新
たに長期収載品となる特許切れ品により長期収載品全体市場は微減と予
想される。 
 

● 後発医薬品比率は、この新薬創出加算制度下において、新しい指標で
2017年には59%に、2025年では70%に伸びると予想される。 



結論： EFPIAは新薬創出加算制度の継続を 
含むイノベーションのさらなる評価を提案する 
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重要論点 
新薬創出加算の仕組みは、薬剤費支出を増やすことなく 

新薬・イノベーションの創出を促進する。 

現行の薬価制度は、 
● 患者さんのベネフィット及び日本政府の医療費抑制のためにうまく機能して

いる。 
● 日本における新薬開発において、より早く、より活発な開発を推進している。  
● 特許失効後に加算分を返還するよう制度設計されており、財政上もバラン

スの取れた仕組みとして機能している。 
● 長期収載品市場を縮小し、また、後発医薬品の普及を拡大し、薬剤費支出

を抑制することに役立っている。 
 

● EFPIAは、イノベーションの奨励、医薬品アクセスの確保、医療費支出の抑

制を可能にする新薬創出加算制度の継続を強く求めると同時に、さらなる
イノベーションの評価を求める。 
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追加的なシミュレーション結果 
 

 
 

 新薬創出加算の重要性 
 

 医薬品市場拡大シナリオと縮小シナリオ 



新薬創出加算制度が継続されなかった場合、革新的な新薬の市場
は2025年で約10％縮小する 
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市場の成長 （兆円）*1 

新薬創出加算制
度継続の場合 

2016年以降新薬
創出加算制度が
なくなった場合 

2016年~2025年間の
累積市場縮小額は、
4.8兆円 

*1  予測期間を通して、消費税を5%に固定 
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2025年の市場規模は、拡大シナリオでは11.7兆円、縮小シナリ
オでは8.7兆円となる(基本シナリオでは10.4兆円) 
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注：このスライドのみ、消費税5% -> 8% 
->10%を加味したシミュレーション  
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日本への投資環境 



日本の医薬品市場の魅力度 （2000年代中頃） 
ROIに対する強いプレッシャー （イメージ図） 

時間 

Launch 

売上げ 
利益 

より高い 
開発コスト より長い 

開発期間 

EPPV/
PMS 

薬価改定 

0 

より短いデータ
保護期間 /後発医薬品 

前臨床 臨床 導入期 成長期 成熟期 衰退期 

市販後 開発 

/14日処方制限 
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• 臨床治験環境の整備、承認審査
期間の短縮、新薬創出加算制度
の導入など大幅に投資を加速す
る環境の変化が起こってきた。 



研究開発投資の早期回収と特許期間終了後の速やかな 
後発医薬品への移行とのしっかりした良好なバランス 

新薬創出加算導入前 
新薬創出加算導入後 

研究開発投資の 
早期回収 

特許期間終了後 
速やかに後発品に移行 

販売額 

時間 特許期間 

後発品 
上市 

新薬
上市 

革新的な新薬、 
未承認薬等 
研究開発への 

再投資 
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新薬創出加算導入前 
新薬創出加算導入後 

販売額 

時間 特許期間 

後発品 
上市 

新薬
上市 

2016年以降の 
毎年改定？ 

長期収載品へ 
価格の引下げ 

新薬創出加算 
対象絞り込み？ 

新薬創出加算 
試行の継続？ 

14日処方制限 
による 

投資回収の遅れ 投資回収の遅延 
回収額の減少 

予見可能性の低下 

投資回収額の減少 

後発医薬品の 
更なる使用促進 

研究開発投資の早期回収と特許期間終了後の速やかな 
後発医薬品への移行とのバランス （異様なバランス） 
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*1  長期収載品(a)：2013年以前に後発医薬品が上市されたもの、長期収載品(b):2014年以降に後発品が上市された・される予定のもの 
*2  予測期間を通して、消費税を5%に固定 

• 現行の薬価制度継続した場合 2025
年までの医薬品市場規模は概ねフラ
ット 
• 後発医薬品市場は使用促進策により今後

も拡大し、2025年には2兆円規模へと倍増
の見込み 

• 長期収載品は、後発医薬品浸透の進行と
Z2ルール導入による価格の低下により縮
小する 

• 新薬創出加算制度は継続されるべき 
• イノベーションへの評価をさらに拡大させる

可能性の検討を 

• 2016年以降の毎年の薬価改定は避
けるべき 

新薬創出加算および隔年改訂が継続した場合 
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(兆円) 1.77% 

0.13% 

過去実績 予測 

0.14% -1.48% 

市場の成長 (金額ベース：兆円)*1,2 

(年度)  

まとめ 

0.6 
その他 後発品 長期収載品(a) 新薬 長期収載品(b) 

新薬創出加算および隔年改定が継続した場合 

Source: IMS Consulting Group 39 
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日本の医療、医療費の国際比較 
 



日本の高齢者人口比率の世界比較  

42 
Source: OECD Health At A Glance 2013 



日本の医療費は上手くコントロールされている 

43 

OECD諸国におけるGDPに対する医療費の割合 （ 2012年） 



44 
Source: OECD Health At A Glance 2013 

日本の医療費は上手くコントロールされている 

OECD諸国における国民１人当たりの医療費 （ 2011年） 



平均寿命の推移 1970年と2011年の比較 

OECD諸国における平均寿命 

45 
Source: OECD Health At A Glance 2013 



効果的な費用の投入による平均寿命の延長 

46 
Source: OECD Health At A Glance 2013 

平均寿命の推移 1970年と2011年の比較 



シミュレーション関連追加資料 
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• 新薬の国内市場はほぼ横ばい？ 
– 成長基幹産業？ 

• 国内企業の国際競争力増強 
• 大きな海外市場での売上規模拡大機会 
• 日本の経済成長を支える 
• 国内市場だけを見ていては？ 

MHLW医薬品産業ビジョン2013より抜粋 
48 

日本の新薬市場はフラットであるが、日本の製薬
産業はイノベーションの輸出を通じて海外の市場
成長にアクセスすることにより成長の確保が可能 



ワクチンは母集団より除外 

カテゴリー 1&2 カテゴリーの定義 a1 

局方品 
日本薬局方で承認されている医薬品 

厚生労働省の後発品浸
透率算出において 
「その他」と記載 
されている薬剤 

カテゴリー定義に基づき、母集団に含まれるそ
の他の薬剤と同様に後発医薬品の発売時期に
より分類 
 
定義によりカテゴリー1に分類される薬剤は、
「その他」に含む 

漢方薬および生薬 

血液製剤 

ワクチン 

1967年より前に承認された薬剤 

「その他」としてまとめてカテゴリー1に分
類 
 
ただしワクチンについてはデータベースより除外 

生物学的製剤 

本プロジェクトでの方針 薬剤タイプ 

赤字は前プロジェクトからの変更点 
49 



参考) ATC分類の項目リスト 

ATCコード 内容 日本語訳 

A ALIMENTARY T.& METABOLISM 消化器官用剤及び代謝性医薬品 

B BLOOD & B.FORMING ORGANS 血液及び体液用剤 

C CARDIOVASCULAR SYSTEM 循環器官用剤 

D DERMATOLOGICALS 皮膚科用剤 

G G.U.SYSTEM & SEX HORMONES 泌尿，生殖器官用剤及び性ホルモン 

H SYSTEMIC HORMONES 全身性ホルモン剤；性ホルモン剤を除く 

J SYSTEMIC ANTI-INFECTIVES 一般的全身性抗感染剤 

K HOSPITAL SOLUTIONS 輸液剤 

L ANTINEOPLAST+IMMUNOMODUL 抗腫瘍剤及び免疫調節剤 

M MUSCULO-SKELETAL SYSTEM 骨格筋用剤 

N NERVOUS SYSTEM 神経系用剤 

P PARASITOLOGY 寄生虫用剤 

R RESPIRATORY SYSTEM 呼吸器官用剤 

S SENSORY ORGANS 感覚器官用剤 

T DIAGNOSTIC AGENTS 診断薬 

V VARIOUS その他 
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特許切れ時期を、上市後11年と設定 

特許切れ時期の特定 b4 カテゴリー2 

実
質
特
許
期
間

 (
n=

11
3)

 

特許切れ時期： 上市後11年と設定 

 分
布

 
平
均

 

14%

32%35%

17%

3%

2~4 8~10 5~7 14~ 11~13 

承認 特許切れ 

10.76 年 
(平均) 

実質特許期間1) 

上市後の特許切れタイミング 

1)医薬産業政策研究所 (2009年8月), IMS改変 
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各成分の価格における前提条件は以下の通り 

薬価改定率の設定 

薬価 

カテゴリー2 b6 

前
提
条
件

 

後発医薬品 

長期収載品 

新薬 

新薬創出加算の 
対象となるもの 

新薬創出加算の 
対象とならないもの 

市場拡大再算定 

•薬価改定ごとに
市場規模が
0.36%縮小 
すると設定 
(2010年から
2014年のインパク
トの平均値を適用) 

通常薬価改定 Z2 ルールと統一価格ルール 

•基本的に、加算対象となる成分は薬価
下落なし 
•加算率は4.2%とする (2010年の平均
値) 

•後発品が上市されて5年以上たった長期品については、
後発品浸透率に応じて薬価が引き下げられると設定 

-後発品の浸透率が0-20%の場合: 2.0% 
     20-40%の場合: 1.75% 
     40-60%の場合: 1.5% 

- 

•通常通り、薬価改定あり (長期品平均改

定率7.4%を適用) 

•4価格帯 (対先発品薬価~30%/30~50%/50~70% 
/70%~)のうち上下を除いた2価格帯に関しては、後発
品の価格が各価格帯の下限に近付くと想定し、後発品価
格へのインパクトを推計 

•上市後薬価改定回数に応じた後発品の
平均価格推移を各々適用 

•通常通り、薬価改定あり (2010年から

2014年の平均改定率6.3%を適用) 
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後発品の改定率は17-19%と設定 

薬価改定率の設定(後発品の改定率) カテゴリー2 b6 

長期品価格 
に対する 

後発品価格 
の比率 

2014 

>70% 

50%-
70% 

30%-
50% 

<30% 

70% 

50% 

30% 

0% 
2025 

2回 

45% 

1回 

47% 

0回 

51% 

長期品
の価格 

100% 

4回 

42% 

3回 

38% 40% 

6回 7回 5回 

38% 44% 

薬価改定 
の 

改定回数 

後発医薬品 
価格の推移 

(長期品価格に
対する比率)  

統一価格 
ルールの 
影響 

2016年
改定 

17.6% 17.8% 18.6% 

2018年
改定 

18.9% 

2020年
改定 

2024年
改定 

18.4% 

2022年
改定 

後発品の改定率 
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2009年以前のトレンドがそのまま継続していたと仮定した場合
2025年の後発品浸透率は59%となる(今回の予測結果では70%) 

29%
26%25%

70%
66%65%63%

59%
54%

59%
55%53%51%

48%
44%

40%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

’25 ’23 ’21 ’19 ’17 ’15 ’13 

48% 48% 

’11 

37% 
40% 

’09 

33% 33% 

’07 ’05 ’03 

後発品浸透施策が ある場合/ない場合*1 のジェネリック浸透率推移(予測) 

2010年以降Gx浸透施策が施行されなかった場合には、2010年以前のトレンドがそのまま継続すると想定(桃色点線) *1 
今回のプロジェクト結果(2025年のGx浸透率70%、濃紺色実線)と比較した 

*1  ない場合：2006年から2009年の後発品浸透のトレンドを用いて推計 

今回のプロジェクト結果と
同様に、2021年と2022年
の後発品浸透率は横ばいと
想定 

2010年以前のトレンドを 
そのまま伸ばした場合の 
Gx浸透率推移*1 

今回のプロジェクト結果に基づく、 
Gx浸透率の推移 

実際のGx浸透率 

(年度)  
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後発医薬品の浸透促進施策による薬剤費削減のインパクトは、
2025年で推計8,000億円に上る 

後発品浸透施策によるインパクト*1 
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2010年以降に  
後発品浸透施策が
行われた場合の 

市場推移 
(本プロジェクトの検討
結果：基本シナリオ) 

2010年以降の 
後発品浸透施策が 
行われなかった 
場合の市場推移 

(2009年以前の 
浸透率トレンドが 
継続すると想定) 
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9.5 
後発医薬品の浸透施策による薬剤費の削減 
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*1  追加的な後発品浸透施策が行われなかった場合には2009年までのトレンドが継続すると想定し、本プロジェクトの検討結果と比較。その差分を薬剤費削減のインパクトとした 

(10億円) 

その他 後発品 長期収載品(a) 長期収載品(b) 新薬 

(年度)  

(年度)  

(年度)  
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一方で新薬創出加算制度による薬剤費支出の増加は、推計5,000
億円に留まる 

新薬創出加算制度によるインパクト 
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(本プロジェクトの検討
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市場推移 
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新薬創出加算制度による薬剤費の増加額は、後発医薬品の促進に
よる薬剤費削減額よりも少ないと考えられる 

新薬創出加算と後発品促進施策の薬剤費費へのインパクト 

-500 

1,000 

500 

0 

-1,000 
’25 

-363 

-800 

438 

’24 

-313 

-802 

489 

’23 

-304 

-807 

503 

’22 

-275 

-775 

500 

’21 

-265 

-734 

’20 

-183 

-639 

456 

’19 

-228 

-636 

407 

’18 

-195 

-585 

390 

’17 

-258 

469 

325 

’16 

-244 

-552 

309 

’15 

-247 

-494 

248 

’14 

-583 

-379 

242 

’13 

-176 

-316 

141 

’12 

-7 

-197 

190 

-136 

(10億円) 

1) 2006年から2009年のGx浸透率のトレンドを使用 

インパクトのバランス 
Gx浸透施策による医療費削減分*1 
新薬創出加算による医療費の増分 

(年度)  

年間の平均 
インパクト 

インパクトの合計 
(2012-2025) 

薬剤費の増加 ¥365 Bn ¥5,105 Bn 

薬剤費の削減 ¥⊿593 Bn ¥⊿8,298 Bn 
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年齢別一人当たり医療費 1) 

人口動態 (百万) 

医療費支出推移 (2012年を100%とする) 

 

高齢化の進展により、医療費は今後も引き続き増加する見込み 

外挿方法の特定  カテゴリー1＆2&3 b1 

80,341
62,103

49,152
40,322

32,633
26,798

22,425
19,219

15,988
12,636
12,286

18,267
28,549

35,578

75- 144,092 
70-74 108,507 
65-69 
60-64 
55-59 
50-54 
45-49 
40-44 
35-39 
30-34 
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5-9 
0-4 

1) 厚生労働省 社会保険データベース2012 
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• 高齢化によって医療費支出は引き続き増加するが、今後そ
の伸びは減速する 
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消費税率を 5%→8％→10％ とした場合、医薬品市場には、毎年
1兆円の消費税が含まれる 

消費税を除く医薬品市場 
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10.4 

消費税率を5%→8％→10％ とした場合（兆円）*1 

*1 2012年から2014年Q1は、消費税率を5%に、2014年Q2から2017年Q1は、消費税率を8％に、2017年Q2以降は、消費税率を
10%としている 

2012年~2025
年間の消費税総
額は。12.1兆円 
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*1  長期収載品(a)：2013年以前に後発医薬品が上市されたもの、 
長期収載品(b):2014年以降に後発品が上市された・される予定のもの 

*2  予測期間を通して、消費税を5%に固定 
出所：EFPIAとIMS共同によるシミュレーション 

• 2025年までの医薬品市場規模
は、ほとんど変化しない見込 

 

• 後発医薬品は、使用促進策により今
後も拡大し2025年に２兆円規模へと
倍増する見込 

• 長期収載品は、後発医薬品浸透の
進行並びにZ２ルール*導入による価
格低下により縮小 

 

新薬創出加算および隔年改訂が継続した場合 
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過去実績 予測 

市場の成長 (金額ベース：兆円)*1,2 

(年度)  

新薬創出等促進加算及び隔年改定が継続した場合のシミュレーション 

0.6 
その他 後発品 長期収載品(a) 新薬 長期収載品(b) 

新薬創出等促進加算及び隔年改定が継続した場合 

Z2ルール*：後発医薬品の置き換え率に応じた特例的
な引き下げ 

１．次期薬価制度改革 官民対話から資料抜粋 
（2015年4月13日 
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日本の市場の魅力を維持・向上するためにも 
新薬創出等促進加算の制度化が必要 

EFPIA/IMS共同のシミュレーションによると、仮に（１）新薬創出等
促進加算を継続しない場合、（2）2016年以降薬価の改定を毎年
実施した場合には、今後の医薬品市場の成長は極めて難しくなる。 

• 政府のイノベーション振興に向けた産業政策との整合性
を損なうことになりかねない 

• 日本市場の魅力の低下、外国からの投資優先順位の低
下につながりかねない 

１．次期薬価制度改革 官民対話から資料抜粋 
（2015年4月13日 
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