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承認されたのに、薬が来ない。 

米国の薬価政策が変える、日本の患者と新薬の未来 

 

今朝、日本経済新聞を開いて、少し気になる記事を見つけた。「承認済み新薬 発売遅れ」

という見出しである。一瞬、不思議な見出しだと思った。新しい医薬品は、長い研究開発と

臨床試験を経て、有効性や安全性などについて審査を受け、国の製造販売承認を取得する。

だから私はこれまで、承認されれば、その薬はいずれ患者のもとへ届くものだと考えていた。 

 

しかし、今その常識が崩れ始めている。日本で承認されたにもかかわらず、製薬企業が日

本での発売を遅らせる可能性が出てきたのである。その背景にあるのが、米国の薬価政策だ。

トランプ政権は「最恵国待遇（MFN）」と呼ばれる考え方を導入し、米国の高額な医薬品価

格を、他の先進国で販売されている低い価格に近づけようとしている。 

 

米国の患者にとってみれば、歓迎すべき政策に見える。しかし、世界の医薬品市場から見

ると話はそれほど単純ではない。たとえば、ある新薬が米国では 100 万円、日本では 40 万

円だったとする。これまで製薬企業は、それぞれの国の医療制度や市場規模などに応じて異

なる価格で薬を販売することができた。ところが、米国が「日本で 40 万円なら、米国でも



その価格に近づけなさい」と要求するようになれば、製薬企業の判断は変わってくる。日本

で安く売ったことによって、巨大な米国市場で得られる収益まで減ってしまうからだ。 

 

それならば、「日本では、まだ発売しない」という判断が生まれても不思議ではない。こ

こに、これまでとは少し違う問題が現れる。日本では以前から「ドラッグ・ラグ」や「ドラ

ッグ・ロス」が問題になってきた。海外では使用できる新薬が、日本では承認されていない。

あるいは日本での開発そのものが行われない。厚生労働省も現在、その解消に向けた取り組

みを進めている。 

 

しかし今後は、さらに別の問題を考えなければならなくなるかもしれない。承認されてい

る。それでも薬が発売されない。承認という扉を開けても、その向こうから薬がやってこな

いのである。これは日本の医療にとって、かなり重大な問題だと思う。 

 

日本では長い間、医療費を抑制するために薬価を引き下げてきた。薬価が安くなれば患者

の負担は減る。国民医療費の増加も抑えることができる。その考え方自体は間違っていない。

しかし、世界の薬価が互いに影響する時代になれば、話は変わってくる。 

 

薬価を下げる。 

医療費が下がる。 

患者の負担が減る。 

これまでなら、ここで話は終わっていた。 

 

しかし、その先に、日本市場の魅力が低下する。新薬の日本での発売が後回しになる。そ

して、日本の患者だけが世界の新しい治療から取り残される。そんな連鎖が生まれる可能性

がある。 

 

そうなると、「薬価が安いことは、本当に患者のためなのだろうか」という、少し厄介な

問いに私たちは向き合わなければならない。もちろん、だから薬価を高くすればよいという

単純な話でもない。革新的な新薬の中には非常に高額なものもあり、すべてを高い価格で受

け入れれば国民皆保険制度そのものが持続できなくなる。安すぎれば薬が来ない。高すぎれ

ば医療保険制度がもたない。私たちは今、その細い尾根を歩き始めているのかもしれない。 

 

そして私は、これは薬価だけの問題ではないと思っている。世界の製薬企業は、日本だけ

を見て薬を開発しているわけではない。米国、欧州、中国、そして成長する新興国。研究開

発費、市場規模、薬価、承認制度、知的財産、投資回収。それらを見ながら、世界のどの国

から新薬を投入するのかを決めている。つまり医薬品は、「承認されればそこに存在するも



の」ではない。世界中の国々が獲得しようとしている、重要な医療資源でもあるのだ。 

 

だからこれからの日本に必要なのは、「薬価をいくら下げるか」という議論だけではなく、

「世界で生まれた革新的な医薬品を、どうすれば日本の患者にも継続して届けられるのか」

という視点なのだと思う。これは行政や製薬企業だけの問題でもない。私たち薬剤師は、患

者に最も近い場所で医薬品を扱っている。目の前にある一錠の薬。その小さな錠剤の価格の

向こうには、研究者がいて、製薬企業があり、各国政府があり、巨大な世界市場がある。そ

して、その複雑な世界の最後にいるのが患者である。 

 

薬価とは、単なる数字ではない。その数字によって、その薬が日本に来るのか。そして必

要とする患者の手に届くのか。そこまで考える時代になったのだと思う。今朝の新聞にあっ

た、「承認済み新薬 発売遅れ」という短い見出し。その向こう側には、世界の薬価政策の

大きな地殻変動が始まっているように私には見えた。そしてその揺れは、いつか薬局のカウ

ンターの向こう側にいる患者のところまでやってくる。 
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