
 

 

 
2017 年 11 月 2 日 

  米国研究製薬工業協会 

 

米国バイオ医薬品業界のリーダーが提言： 

「革新的な医薬品へのアクセスは、日本の患者さん、 

医療制度、そして日本経済に貢献」 
※当資料は、米国研究製薬工業協会米国本部が、米国内で現地時間 2017年 11月 1日に発表しています。 

米国に拠点を置く革新的なバイオ医薬品企業のトップが、10 月 30 日から 11 月 1 日にわたり

日本の政府高官を含むステークホルダーと会合を持ち、イノベーションを促進する経済圏とし

ての日本市場の重要性について改めて強調しました。 

日本の薬価制度に対して抜本的な見直しが行われている中、ロバート・J・ヒューギン（セルジ

ーン社 会長）、ケネス・C・フレージャー（メルク社 会長兼最高経営責任者）、デイヴィッド・A・リ

ックス（イーライリリー・アンド・カンパニー 会長 & 最高経営責任者）の 3 氏は、日本の患者さ

んが世界で最先端の医薬品と治療法にアクセスできる現状を維持すると同時に、日本の医療

制度を長期的に持続させることの重要性を強調しました。 

2010 年以降、日本政府はイノベーションを促進する一連の包括的な政策を実施してきました。

これにより、他国で新薬が導入されてから日本の患者さんが同じ新薬を利用できるようになる

までの遅れ（ドラッグラグ）は解消され、バイオ医薬品関連の対日投資は増大しました。特に臨

床試験の実施は大幅に増大し、バイオ医薬品分野は日本経済の継続的成長を牽引する存在

としての地位を確保するに至っています。 

イノベーションを促進する政策の中でも特に重要なものの一つが「新薬創出等加算」です。イノ

ベーションを評価し、特許期間中の医薬品の価格を安定的に維持する制度です。この制度に

より、特許期間終了後は急速に薬価が下降し、後発品へのシフトが速やかに進行するように

なっているとも言えます。今回の様々な会合において、上記３社のリーダーは、「日本におい

て、最先端の治療法と医薬品が患者さんに提供されている現状を維持し、今後も患者さん、社

会、経済にとっても有益で、真に持続可能な医療制度を確立するためにも、新薬創出等加算

を恒久的な制度として定めること、制度の対象となる医薬品の範囲を狭めないことを日本政府

に対して訴えかけました。 

また、政府に対し、もし、日本が医療技術評価制度（HTA）を導入する場合には、治療介入の

費用対効果を評価するなど、様々な潜在的な問題をも視野に入れて、慎重に進めていくべき

との提言も行いました。それは、医療技術評価制度を導入したすべての国で、イノベーション



 

 

が抑制されたり、必要とされる医薬品への患者さんのアクセスが遅れる、あるいは完全に遮断

されるという事態が実際に起きているからです。 

英国では、俗に言う「費用対効果閾値」が招いた状況は実に厳しくなっています。例えば、がん

と診断された患者さんの 5 年相対生存率は世界の平均を下回り、政治が紛糾した結果、命を

救う治療薬への患者さんのアクセスを確保するために、がん治療薬のための特別基金を設立

することを余儀なくされました。日本の責任として、このように医療革新や、治療薬への患者さ

んのアクセスを妨げるような、HTA に関する政策を策定しないことが何よりも肝要です。 

バイオ医薬品開発のイノベーションに関する日本の未来について、米国研究製薬工業協会

（PhRMA）の理事長兼 CEO であるスティーブン・J・ユーブルは次のように述べています。 

「日本の国民皆保険制度は世界でも有数のものです。日本が今後も世界においてリーダーシ

ップを発揮し続けるためには、政府が過去 10 年間実施してきたイノベーション促進の政策を

更に推進し、恒久化すべきです。その上で、このような素晴らしい制度、システムを維持するこ

とを阻み、国民皆保険制度の長期にわたる安定性を脅かしかねない政策からこれらを守るこ

とが必要不可欠です」 

本件に関するヒューギン、フレージャー、リックスの 3 氏によるコメントは以下の通りです。 

セルジーン社 会長のロバート・J・ヒューギン：「現在開発段階にある数千にも上る新薬は、現

代において最も治療が困難な病気に対する闘いの勝敗を決する重要な鍵を握っていると言え

ます。信じられないほどに進化した現代の科学を活用し、病気に対する従来の見方を再定義

し、世界中の患者さんがこのような進化の恩恵を受けられるようにすることこそが、進化が持

つ本当の価値なのです」 

メルク社 会長兼最高経営責任者のケネス・C・フレージャー：「研究開発への投資、臨床試験の

実施、政府首脳や医療関連のステークホルダーへの働きかけなど、製薬企業は業界として

様々な活動を行っています。そして、その中心には、いつも患者さんがいます。ですから、日本

を含めた世界で私たちが推進を目指す政策の主眼は、患者さんとその家族のためになる医療

制度を構築し、維持し、強化してくことに他なりません」 

 

イーライリリー・アンド・カンパニー 会長 & 最高経営責任者のデイヴィッド・A・リックス：「創薬

は、大変リスクの高いビジネスです。だからこそ、我々は日本の新薬創出等加算のような透明

性・予見性を備えた、規制や薬価制度を頼りにしています。我々は、短期的な思考ではなく、

例えばアルツハイマー病の治療法を開発するというような、長期的な目標に向かって、責任を

ともに共有したいと考えているのです。」 

 

●米国研究製薬工業協会（PhRMA） 

PhRMAは、米国で事業を行なっている主要な研究開発志向型製薬企業とバイオテクノロジ―企業

を代表する団体です。加盟企業は新薬の発見・開発を通じて、患者さんがより長く、より健全で活動

的に暮らせるよう、先頭に立って新しい治療法を探求しています。加盟企業の新薬研究開発に対す



 

 

る投資額は、2000年からの累計では 6000億ドル以上に達し、2016年単独でも推定で 655億ドル

になりました。 

 

●米国研究製薬工業協会（PhRMA）日本オフィス 

PhRMA日本オフィスは、米国 PhRMAの会員である研究開発志向の製薬企業の日本法人で構成

されており、画期的新薬が開発できる環境や患者さん中心の医療制度の確立に向けて 25年以上に

渡って活動を続けています。加盟企業は、アステラス・アムジェン・バイオファーマ株式会社、アッヴィ

合同会社、MSD株式会社、セルジーン株式会社、日本イーライリリー株式会社、バイオジェン・ジャ

パン株式会社、ファイザー株式会社、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社、ムンディファーマ株

式会社、ヤンセンファーマ株式会社（五十音順）の 10社です。 

 

➢ PhRMA日本オフィスホームページ http://www.phrma-jp.org 

➢ PhRMAホームページ         http://www.phrma.org 

➢ PhRMA日本オフィス Facebook   https://www.facebook.com/phrmajapanoffice 
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【本件に関するお問い合わせ】 

米国研究製薬工業協会（PhRMA）広報事務局 
（株式会社ジャパン・カウンセラーズ内） 

TEL：03-3291-0118 FAX：03-3291-0223 
E-mail：phrma_pr@jc-inc.co.jp 
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