
Ⅱ．医薬品産業の現状と課題  また、日本は欧米と比べて、上市10年以上経過した品目のシェア（品目数ベース■  

金額ベース）は約6割起と極めて高い。これは、日本は欧米と比較して、上市10年以  

上経過した品目のライフサイクルが長いためと考えられる（図表＝）。  

後発医薬品（ジェネリック）のシェアは16．8％（H】6年度医薬工業協議会調べ）で  

あり、主な新薬開発国と比べてもシェアが低い（図表12）。これは、諸外国とは公的医療  

保険制度が異なることや後発医薬品が医療関係者等の信簸を十分獲得できていないこ  

とによるものと考えられる。患者負担の軽減や医療保険財政の改善、革新的な新薬の  

適切な評価を行うという点からも、良質な後発医薬品の使用を進めていくことは重要  

であり、政府としても後発医薬品のシェア拡大の目標を着実に達成するために取り組  

んでいくこととしている。  

1．市場の特徴  

（l）lir場規模  

日本の医薬品市場規模は約7ノ6兆円（2005年）で、その9苦り超は医療用医薬品である。   

個表†）世界市場における位置づけとしては、日本の医薬品市場は世界市場の約川％を占   

め、国別に見たシェアではアメリカに次いで世界第2位の市場である（2006年）。（国表2）  

医療用医薬品市場規模の伸び率は、薬価改定や医療制度改革に強く影響を受けてい  

る（図表3）。】990、199】以降、薬価の引下げ等により国民医療費に占める薬剤費比率は   

約jO％から約20％へ低下してきたが、直近5年間で見ると、薬剤費比率はやや持ち直  

している。（図表4、5）。  

（2）l【f場構造   

■ 医療用医薬品市場を5年前と比べると、シェア17％で1位であった「循環器官用薬」  

が高齢化を背景にそのままシェアを伸ばしたほか、成人病の影響により糖尿病の薬を  

含む「その他代謝性医薬品」、新たな抗がん剤の開発が続いていることにより「腫瘍用  

薬」がシェアを伸ばしている。一方、「消化器官用薬」や「抗生物質製剤」のシェアは  

低下している（図表6）。  

白木市場に占める日本企業のシェアは約6苦り超であり、アメリカ企業、ヨーロッパ   

企業のシェアはそれぞれ約2苦り前後であるが、国内出荷金額のうち外資系企業の出荷  

金額は年々増加し約3分のlを占めるに至っている（図表7、8）。特に、日本で承認さ  

れた新有効成分含有医薬品だけでみると、外国オリジンの製品は約75％、日本オリジ  

ンの製品は約25％である（図表9）。  

最先端医療へのアクセスという観点からみると、抗体医薬や分子標的薬、抗がん剤  

などの有用性の高い新薬をはじめ、日本と欧米主要国に共通する上市品目の多くにつ  

いてドラッグ・ラグも見られる。さらに、様々な要因はあるにせよ、世界の売上上位  

品目において、日本は欧米よりも上市時期が遅いだけでなく、他国では上市されてい  

るが日本では末上市の医薬品もあるため日本の患者が利用できない状況にあり、日本   

市場の特殊性を指摘する意見もある（図表10）。  

このような状況は、各企業の開発戦略による影響という面もあるにせよ、国際競争  

力の弱さや創薬環境の魅力に乏しいことなど、日本市場は各企業が新薬を優先して上  

市したいと考える場に成長していないことなどが大きな要因であると考えられる。  
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エアは近年増加している。ただし、世界的に大型製品が増加しているため、品目数及   

び売上高のシェアともにほとんど変わりない（図表22）。  

外国において日本企業が自社開発を行うようになってきたのは、】990年代後半から   

であり、それまでは外国企業に対して国内で開発した医薬品を導出し、外国企業によ   

る臨床開発により、海外進出を果たす事例が多かったことも事実である。  

近年では、大手企業は海外進出に力を入れており、主要な日本企業の総売上高に対   

する海外売上高の比率は、ヨーロッパの主要な企業より低いが、アメリカの主要な企   

業と同程度となっている。海外売上高比率を伸ばしたところは総売上高も伸びている   

ところが多い（図表23・24）。国内での売上げが伸び悩む中で、例えば、国際共同治験の   

実施など、欧米での医薬品の研究開発・販売戦略をいかに積極的に進めていけるかど   

うかが、我が国の製薬企業の成長の重要なポイントとなっている。  

さらに、今後著しし＼経済発展が期待される中国などのアジアの各国は、欧米に比べ、   

地理的にも民族的にも近い関係にあり、日本にとって医薬品の開発や販売といった面   

において魅力的な市場となる可能性が大きい。2000年以降、欧米企業は日本をバイパ   

スして、アジアにおいて国際共同治験を実施する事例が急増している状況であるが、   

アジアにおける創薬の中核として日本企業の積極的な事業展開が期待される（図表25）。   

（3）企業規模  

企業の国際競争力は必ずしも売上高のような規模のみによって決まるものではない   

が、多額の研究開発投資を継続して、また世界各国で並行的に行っていくためには、   

ある程度の売上高（企業規模）が必要なことも事実である。  

日本の大手製薬企業は海外展開の進展等により売上高を伸ばしてきているが、世界   

の各大手製薬企業が合併や欧米等の市場拡大もあって売上高をさらに伸ばしたため、   

現在、武田薬品工業の世界第16位（200】年度＝第】5位）を筆頭に、世界20位台に、   

アステラス製薬（第20位）、第一三共（第22位）、エーザイ（第23位）、大塚製薬（第   

25位）が名を連ねる。なお、バイオベンチャーであったアムジェンが第】】位（2001   

年度：第20位）、ジェネンテックが第17位（2001年度：第31位）、後発医薬品企業   

であるテバ製薬工業が第19位（2001年度＝上位30位外）に躍進するなど、従来とは   

異なるタイプの製薬企業が我が国の製薬企業に追いつき、追い越し始めている状況に   

ある（図表26）。  

医薬品売上高上位30社を国籍別に見た場合のシェアについては、アメリカが12社   

で43．4％を占め、イギリスは2社で14．9％を占めるほか、スイスやフランスも2社で   

それぞれ13．0％、96％を占める。日本は5社で7．8％であり、類似した規模の中規模の   

企業がひしめいているのが実態である（図表27）。  
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2．産業の特徴  

（1）産業構造  

・医薬品製造業又は製造販売業の業許可を受けている企業数は「医薬品産業実態調査」   

（2005年度）によると、1、660社で、全体の約7割超は資本金3億円以下の企業であ   

る。この内訳は、①主に医療用医薬品を製造販売している企業：477社（うち主に後   

発医薬品を製造販売している企業‥72社）、②主に一般用医薬品を製造販売している   

企業ニ387社、③医療用・一般用医薬品以外の医薬品を製造販売している企業：川8社   

である（医薬品売上高の無い259社及び調査票が未提出であった429社を除く。）（図表   

1〕）。  

医薬品売上高の集中度を見ると、上位5社で355％、上位10社で498％、上位30   

社で74．9％を占めている。さらに、医療用医薬品売上高で集中度を見ると、上位5社   

で38・4％、上位】0社で53，7％、上位30社で796％を占めている。5年前と比較して   

も、産業全休の集中度は一層上昇傾向にある個表‖）。  

医薬品関係従業者数は238万人（医薬品製造販売業等IS9万人、医薬品卸売業49   

万人）で、全産業の就業者数に占める割合は約04％である掴表ほ）。  

なお、製薬産業の申告所得は、製造業のなかで自動車、電機に次いで3番目に高い   

】2％を占めている（図表1ホ）  

（2）同際競や力  

医薬品の貿易収支は、2000年をピークに悪化し、2006年では約6200億円の入超で   

ある（函表－7）。国際競争力指数（＝（輸出入収支額）／（輸出額＋輸入額））は、他の   

主要産業がプラスに転じている傾向とは異なり、以前からマイナスが続いている（図表   

柑）。1990～2000年は改善傾向が見られたが、2000年～2005年は指数がまた悪化して  

いる。  

一方、技術収支は、近年大き〈改善し、その黒字額は全産業の中で自動車に次いで   

第2位となっている（図表19）。ただし、医薬品産業においては、単純に貿易収支やライ   

センスアウト等に係る技術導出入の状況だけでは産業の国際競争力を測れないことに   

留意が必要である。  

t 世界の成分別売上高上位30品目には、日本企業が開発した医薬品4成分7銘柄が入   

っている（図表20）。世界売上高上位】00品目のオリジンについて、企業国籍別にみた場   

合、アメリカ、イギリスに次いで日本企業は世界第3位である。（図表21）また、世界に   

おける大型製品（売上高7億ドル以上）の中で、日本オリジンの大型製品の品目数シ  
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効率的な場合もある。各企業間で必要に応じて共同研究や提携等が行われているが、   

より多くの企業参加による取組もある。g  

そのほか、従来より、研究者の新薬開発に対するインセンティブを高めるため、賃   

金体系に発明報酬制度を導入する等の製薬企業も増えてきていたが、2005年に改正特   

許法が施行され、職務発明制度について、職務発明に対する対価は使用者等と従業者   

等の間の自主的な取決めに委ねることが原則となった。  

②技術状況・研究開発水準  

日本における医薬品関連特許の登録件数は、1996年～2005年の10年間、年平均約  

】，300件で推移している。一方、アメリカでは2002年を境に近年減少傾向が見られる   

が、年平均約6，000件にものぼる（図表35）。特許制度の違いや特許の内容について考慮   

する必要があるため単純に比較できないが、全特許登録件数については日本はアメリ   

カと遜色のない登録件数であるものの（図表36）、医薬品関連特許登録件数で比較すると、   

日米間の差は大きい。  

企業別の特許出願状況を見ると、ファイザー、ゲラクソ・スミスクラインなどの世   

界医薬品売上高上位の企業は出願件数が極めて多く、かつ日米欧3極への出願件数が   

多いのに対し、日本企業は出願件数が少なく、大半が日本のみの出願であり、外国企   

業と日本企業間では、特許出願の動向においても差異が見られる（図表37）。日本企業が   

世界展開を目指すならば、特許に関してもグローバルな対応を意識する必要がある。  

特に、今後、革新的バイオ医薬品開発の実現のための技術革新に必要なバイオテク   

ノロジーのリサ←チッールに係る基幹技術（遺伝子解析技術やバイオインフォマテイ   

クス等）や創薬シーズの効率的探索技術（コンビナトリアルケミストリー、ハイスル   

ープットスクリーニング）においても主要特許を欧米に押さえられ、欧米の製品や技   

術の輸入に依存している（）  

また、バイオ医薬関連特許に限定して企業別の特許出願件数をみてみると、この分   

野でも日本企業の出願件数は少ない（図表38）。創薬に直結する可能性の高い疾患関連タ   

ンパク質解析等の欧米でも十分に確立されていない技術分野において、我が国におい   

て巻き返しを図る必要がある。また、アメリカでのセレラ社等に見られるように、創  

世界上位20位に入るアメリカの企業は拡大するアメリカ国内市場を足場としてシ   

ェアを拡大し、自国での活動を基盤として、海外市場で売上を拡大していったことを   

考えれば、我が国の製薬企業もアメリカ市場等への海外進出を行うことにより、積極   

的な規模の拡充を図り、売上シェアにおいて外国企業に匹敵するだけの競争力をつけ   

る必要があると考えられる。  

（ヰ）技術・研究開発の状況  

貞〕研プヒ開ブ己投資等の状況  

医薬品の研究開発には、研究開始から承認取得まで9年～17年の年月を要し、候補   

化合物でみた成功確率はわずか15，622分の1（0006％）、1成分あたりの開発費用は途   

中で断念した費用も含めて約500億円にのぼるとも言われている（図表28）。  

近年における研究費の増減動向については、医薬品産業は、全産業の平均を上回る   

伸びで増加させてきている（図表29）。大手製薬企業でみると、最近の売上高に対する営   

業利益率、純利益率、研究開発費の比率の日米欧比較において、日本は営業利益率、   

純利益率は欧米と比べて低いにもかかわらず、研究開発費の比率は遜色ないものとな   

っている（図表30）。  

一方、l社当たりの研究開発費は、日本はアメリカと比べ6分の1程度と低〈、こ   

こ数年、その差は拡大傾向にあり、日本企業の研究費は絶対嶺として少ないと言わざ   

るを得ない（図表3†〕。日本政府のライフサイエンス関係予算も増えてきているが、アメ   

リカ政府の予算と比べると7分のl程度に過ぎず、いまだに格差がある（図表32）。  

また、製薬産業の従業員数に占める研究者の比率は、10％起と、電気梯械産業、化   

学産業に次いで高い割合である掴表33）。また、研究者1人当たりの研究費は約4，銅0   

万円（2005年度）であり、製造業の中で最も高くなっており（図表34）、医薬品産業は   

研究開発費の負担が大きいことがわかる。  

このように創薬環境の高コスト化が進行する状況において、さらに創薬のパイプラ   

インが先細る危憤が指摘されており、効率的な創薬シーズの探索やその開発への橋渡   

し及び開発品目の選択に係る企業の開発戦略マネジメントの質が問われてきている。  

特に、アンメット・メディカル・ニーズに対し、自社独自のシーズが生まれにくい   

状況において、シーズを提供するベンチャーを含む外部企業への投資、提携・連携、   

M＆A等のライセンス戦略が欧米企業の開発戦略において重要性を増している状況が   

あり、日本企業においてもこのような外部とのライセンス環境の整備が課題である。  

研究規模や内容によっては、企業が単独で研究開発を行うより共同して行った方が  

一28－  

例えば、製薬協加盟企業22仕がS「rlng－8に専川ビームラインを設置しr、創薬を［】的としたタンパ  

ク田柄造解析を共同利川するコンソーーシアムや、最新の質量分析技術を利川して国立線度剰－リ医癌セ  

ンターと製薬企業が協力Lて実施する「疾患関連たんばく督解析」に関するコンソーシアム、（独）  
巨悪基盤研究所と製英企業1う吐か、葉物を動物ヤ細胞に暴露して行う遺伝ナ発現解析により、毒性  

情報及び遺伝J′一情報を蓄積したデータ′く」一スを構築し、ニれとインフォマテイクス技術を清川して、  

創葉研究の早瓢段階での医薬品の安全性を評佃・子測するシステムの聞矩を旨二1指十トキシコゲノミク  

スフロンェクト／亡どがある．  
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薬に用いられるリサーチツールの提供において、国内での公的研究機関・大学での技   

術を実用化するバイオ・ベンチャーの育成は喫緊の課題と言える。  

なお、ポストゲノム関連技術の特許出願動向においては、欧米は2000年をピークに   

減少傾向だが、日本は増加傾向である（図表39）。出願人ランキングを見ると、1991～1999   

年はゲノム情報の特許出願が本格化した時期であり、遺伝子構造解析に基づく特許出   

願が多く、製薬関連の大手企業、ベンチャー企業が上位に並んでいたが（図表40）、2002   

～04年ではベンチャー企業が順位を下げ、大学・研究機関が上位に並んだ（図表41）。   

日本の大学・研究機関の特許出願は増加傾向にあり、大学・研究の基礎研究の成果を   

産業界に効率的に転換し、国際競争力のある企業を育成することが重要である。  

1990年代中盤以降、薬価引き下げの影響や、1997年の新GCP省令の施行や薬事規   

制における外国臨床データ受け入れの拡大の影響が指摘される中、国内治験数は10年   

にわたって減少していた。国際競争はむしろ激化してきているが、2000年以降、日本   

オリジンの世界的大型新薬は上市されていない。  

このような状況を改善し、医薬品産業の国際競争力を強化するため、「革新的医薬品・   

医療機器創出のための5か年戦略」を策定した。この戦略期間の終了後、真の意味で   

の国際競争力がなければ、現在の研究成果が現れる】0年後の国内市場や国際市場にお   

いて、日本企業は衰退を余儀なくされる可能性がある。  

③技術移転・在学官連携の状況  

近年、新産業創出等による経済活性化を図るため、大学や国立試験研究機関等の研   

究成果の社会還元や産学官連携が一層重要となっている。このため、既述のような推   

進策がとられてきたが、今後は、さらに、産学官連携のための人材や基盤等の整備、   

研究成果の円滑な移転や実用化及び事業立上げへの支援、企業化につながるような研   

究開発の推進等が求められている。そのための手段の一つとして、大学等技術移転促   

進法（TLO法）に基づき、承認又は認定を受けているTLO（技術移転機関）があ   

り、特許出願件数及びロイヤリティ等収入は増加している（図表42）。  

創薬分野においても、官民共同研究により、画期的・独創的な医薬品や医療現場の   

ニーズに密着した医薬品の開発及び先端的・基盤的技術開発に関する研究、エイズ医   

薬品等の研究開発を推進するため、（財）ヒューマンサイエンス振興財団を実施主体と   

した公募方式による「創薬等ヒューマンサイエンス総合研究事業」を実施し、その結   

果、低酸素反応分子や血管新生作用を持つRNAlに関する成果を応用した医薬品開発   

に着手することや神経毒素精製の研究成果を希少疾病治療薬の製剤化に応用すること   

が可能となった。  

2004年度より新たに、政策的に重要だが産業界の自主努力に頼るだけでは治療薬の  
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研究開発が促進されない希少疾患やエイズ等に関する領域について、官民共同研究に   

より優れた医薬品等の開発を行うため、「政策創薬総合研究事業」を実施している。ま   

た、技術移転に関しては、2003年に（財）ヒューマンサイエンス振興財団を厚生労働   

省初の認定T LOとして認定し、厚生労働省所管の国立試験研究楼閣等の研究成果の   

技術移転を進め、産学官連携を推進するための環境が整備されてきた。  

④治験環境  

治験は新薬の上市のために重要なステップだが、研究開発費の中で治験に係る費用   

の占める割合は大きい。我が国において、治験届出数はGCP省令（平成9年厚生省   

令第28号）の制定以後、外国での試験結果の承認申請データとしての受入れの拡大や   

薬価引下げ等の影響も受けて減少し（図表43）、「治験の空洞化」（製薬企業が治験を国内   

よりも欧米で先行させるケースの増加）に対する危機感について指摘されてきた。  

こうした「治験の空洞化」は、（D患者にとっては、最先端医療（海外で流通してい   

る新薬等）へのアクセスが遅れる、②製薬産業等にとっては、国内企業の研究開発力   

の低下のほか、新事業創出、雇用創出という面でマイナスである、③医療機関や医師   

等にとっては、技術水準のレベルアップが遅れる、など我が国の保健医療水準や産業   

の国際競争力に対してマイナスの影響が大きい。  

「治験の空洞化」の原因としては、我が国の治験は欧米と比べ、G）治験にかかる時   

間が長いこと、②治験にかかる費用が高いこと、③治験データの品質管理・品質保証   

に過剰な対応をしていること等が挙げられている。  

こうした問題が生じる理由として、治験を含む我が国の臨床研究環境においては、   

①実施者（医師等卜被験者（患者）のインセンティブが低いこと（治験に対する学問   

的評価が低いことや、治験の意義が浸透していないこと、経済的インセンティプが低   

いこと）、②コストがかかること（医療機関あたりの被験者の数が低いこと、医療機関   

ごとの手続きが煩雑であること）③治験の実施体制が弱いこと（治験実施体制が整っ   

ている医療機関が多くないこと、医師及び治験協力者（臨床研究コーディネーター   

CRC等）の養成が不十分であること）等が指摘されている。  

このような状況を改善すべく、2003年4月に厚生労働省が文部科学省とともに策定   

した「全国治験活性化3カ年計画」に基づく取組により、大規模治験ネットワークが   

構築され、CRCの養成がなされる等、治験の実施休制が改善し、近年、治験届出数   

は漸増の傾向が見られる等、一定の成果があがりつつあるところである。  

り cRC（（71in】CT）lRc5iflnnlh（二00r（Iim）上Or）   

「臨床研究コーディネーター」のこと。CRCが治験を支援するとき、「治験コーディネーター」と   
いうリ  
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しかしながら、医師等を含む治験に携わるスタッフの養成、CRC等の専門知識を   

有するスタッフの更なる質的向上、医師やCRCのキャリアパスを含む治験に対する   

インセンティブ向上等による治験に関わる人材の量的・質的不足の解消、治験の契約・   

申請等に必要な書式の統【や、GCP調査等への過度の対応を含め、いわゆる「オー   

バークォリティ」の解消による治験の効率的実施の必要性が指摘されている。また、   

これまでに構築した治験医療機関のネットワ¶クについて、更なる機能強化の方策が   

必要であること等、質の高い治験を迅速かつ効率的に実施するための環境整備や、治   

験のみならず臨床研究全体の実施体制を引き続き強化する必要性についても指摘され   

ている。  

このような状況を踏まえ、「国民に質の高い最先端の医療が提供され、国際競争力の   

基礎となる医薬品・医療機器の治験・臨床研究実施体制を確保し、日本発のイノベー   

ションの創造を目指す」ことを目標として、2007年3月に厚生労働省においては文部   

科学省とともに「新たな治験活性化5力年計画」を策定、4月から実施し、治験・臨   

床研究を実施する人材を集中的に投入し、技能の集約化とスタッフの育成を図る機関   

として中核病院・拠点医療機関を整備する等、質の高い治験・臨床研究を効率的かつ   

迅速に実施するための環境整備に取り組んでいるところである。  

（5）「仮）一こノ」  

医薬品情報は医薬品と【体であり、その情報提供活動は欠かせないが、従来よりM   

Rの資質の向上と適正配置が課題とされてきた。日本では諸外国と違い、製薬企業の   

MRのほか、卸売企業のMSも情報提供活動を行っているため、MRの数が多すぎる   

という指摘もあったが、現在では、製薬企業が新薬や主力製品のプロモ〝ション活動   

を重視するようになり、MRの採用を増やしている。また、新薬上市時のように、一   

時的にMRを増員したい場合にコントラクトMRを活用することもあり、近年、その   

割合は増加傾向にある。  

また、海外売上高を伸ばしている大手企業は、海外での販売も自社で行っていると   

ころが多い。海外での販売体制をどう確立するのかが高収益確保のポイントとなって   

いる。   

Ⅱ．医薬品産業のイノベーション主導による発展のメカニズムと  

座業の将来像  

巨 匠薬品荏実の特色とイノべ一ション主導による発展、その波及  

「般に、産業が発展するためには、イノベーションにより生産された新商品・新サ   

ービスが新たな需要を生み出し、その需要に応えるべく、市場において競争が行われ   

る結果、その産業の生産性が向上し、新たな研究開発投資が可能となって、さらなる   

イノベーション、 さらなる需要を生み出すといった「需要とイノベーションの好循環」   

が起きていることが必要であるという、「スパイラル発展」というものがある。  

しかし、医療、医薬品の特殊性から医薬品の産業の発展については、   

◆1商品1特許という特性を持つことから、特許切れ後は後発医薬品への速やかな  

移行により急速に市場を失うことも多いため、継続的に新薬を産み続けなければ企  

業としての持続的な発展ができないこと、   

◆ 1つの疾患の克服が他の疾患ニーズを顕在化させるように、国民の医療ニーズは  

常に変化し、かつ新たな医療ニーズに対応するには全く新たな作用機序の発見等が  

求められるようにイノベーションが継続的に求められること、   

◆ 研究開発費用は年々高額化し、費用回収は1国のみでは難し〈なってきているこ  

と、   

等の特徴があり、他産業の発展とは異なった面がある。しかも、公的な保険制度、世   

界的な後発医薬品の使用促進、個々の患者特性に応じた医薬品など対象患者が限定さ   

れた医薬品開発など、この医薬品産業の特殊性はますます強まっている。  

また、医療の保障、疾病の克服は国民の切実な願いであり、医薬品の開発の促進に   

は国の役割にも大きなものがある。医薬品開発自体は民間の役割であるものの、新薬   

開発の流れ全体を見た場合には、基礎研究の推進と、その成果の民間への橋渡し、製   

品化までのプロセスの円滑化・迅速化、患者の費用保障等、国の果たすべき役割と密   

接に関連する部分が多いという特色もある。  

一方、関連産業も含めた医薬品産業全体という別の視点でみてみると、研究開発・   

イノベ¶ションが業界全体を引っ張り、それが、例えば特許期間満了後、後発医薬品   

市場の新たな製品群となるように、イノベーションが業界全体の市場活性化に波及し   

てい〈という波及発展型の構造も併せ持っている。  

したがって、医薬品産業の発展は、研究開発型の企業のイノベション主導による  
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革新的発展（イノベーション主導型発展）と、それが波及していく市場全休の発展と  

いう発展（波及型発展）の全休的な発展を目指すことが可能であるし、その鍵である  

イノベーションの発展のためには、本ビジョンのような産業ビジョンや、本年発足し  

た官民対話の仕組みが不可欠であると言える。  

2．製薬産業の将来像 ～国際競争力のある製薬産業の構造～  

我が国の国民医療費は平成18年度に行われた制度改革後であっても、2015年には   

羽兆円、2025年には56兆円になると推計されている。これは高齢化による影響のみ   

ならず、新薬上市など医療の高度化も見込んだものである。今後の薬剤費の伸びが仮   

にこの医療費と同水準の伸びとした場合、将来の医薬品市場は2015年、2025年には   

それぞれ2005年の1．3倍、17倍となる可能性がある。  

世界市場も視野に入れれば、各国市場とも日本市場に比較して高い伸びを示してお   

り、さらに大きな市場が出現することが期待される。この市場の伸びに対応して医薬   

品産業が発展していくためには、前述のように継続的新薬開発、イノベーション、国   

際展開に取り組んでいくことが必要となるが、政府の「革新的医薬品・医療機器5か   

年戦略」に合わせて産業界が飛躍を遂げれば、我が国も欧米と並ぶ世界の新薬開発拠  

点となることは十分可能である。  

このように、イノベーションに取り組みながら国際的な開発を進めていくためには、   

一定の研究開発を確保できる規模が必須である。一方で、既存製品が成熟化し、より  

ターゲットを絞った医薬品開発が今後必要となる中で、合併を繰り返し大型商品を中   

心に開発を行う従来型のグローバルメガファーマのモデルに限界が見え始めていると  

の指摘もある。  

我が国医薬品産業は、このような国際競争の新たなステージに適応し、適正な規模   

への拡大、世界をリードできる領域の追求、競争力のある製品群の充実などが実現す   

れば世界の主要企業と新薬開発を競うことは十分可能であり、今後、我が国が創薬に  

おける日米欧の三極の一翼を担い続け、かつアジアにおける新薬開発をリードしてい  

くべきことを考えれば、世界で開発される新有効成分の少なくとも4分の1～3分の   

1を日本発とすることも不可能ではないし、国としてもこのように我が国が世界の新  

薬開発拠点となることを目指しているところである。  

一方、メガファーマ以外の製薬企業は、それぞれ特色を生かした“選択と集中”に  

より、機能を特化させ、あるいは規模を拡大するなどにより現状よりさらに競争の厳  

しい環境下で日本の医療を支える使命を今まで以上に果たしていくことが期待される。  
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このうち、特に我が国を代表するメガファーマには、単なる短期的な企業利益のみ   

の追求を超えた事業展開も期待されているところであり、日本に拠点・基盤を置き、   

日本の医療二一ズに即した安全で質の高い医薬品を速やかに提供するなど、産業の発   

展と国民の保健医療水準の向上にともに貢献すると同時に、我が国の知識集約型基幹   

産業の一翼を担うことが求められる。  

特に、その時代の疾病構造におけるアンメット・メディカル・ニーズ（未だ満たさ   

れてし、ない医療ニーズ）への対応やいまだ治療法のない難病治療薬、希少疾病用医薬   

品（オーファンドラッグ）、新たなワクチンなど、収益性は低いものの開発が重要な医   

薬品について、企業としても配慮すべきである。なお、これらの開発支援について国   

としても取り組むことは当然である。  

（2）新しく起こる産業  

①医薬品ベンチャー  

バイオテクノロジー等を基幹技術とし、創薬を目的とした起業型研究開発企業であ   

る医薬品ベンチャーは、わが国においてはまだ存在感が目立ったものではないが、欧   

米では不可欠な存在となっており、わが国においても新技術・創薬シーズ創出の担い   

手としての役割が今後期待される。  

②今後成長が期待される関連産業  

医薬品産業の研究・開発から製造・販売までを支援し又は受託する産業として、遺   

伝子解析業、開発業務受託機関、製造受託業（抗体医薬も含め、研究開発段階から商   

用段階まで受託できる製造業（CMO））、市販後調査受託業、医療機関向け情報提供   

サービス業、医薬品販売業務受託機関（CSO）など多くの新事業が今後さらに発展   

し、産業構造の合理化、効率化への貢献が期待される。  

（ニう）異業種の参入・融合  

・我が国においては、医薬品を専業としない異業種企業は、新技術を活用した創薬へ   

の積極的参入を目指すことにより、我が国のバイオテクノロジーの発展を担うという   

大きな役割を果たしてきた。今後とも、異業種企業がベンチャー企業と並んで、例え   

ば医薬品と医療機器を融合させた新たな分野の開拓など、新しい形の医薬品の研究開   

発に一定の役割を担うことが期待される。  

（l）製薬企業の向かう力‾向性  

前回のビジョンで示した産業構造を、以上のような環境変化と市場変化、企業の発   

展を踏まえて改めて整理すれば、  

① 世界的に通用する医薬品を数多く有するとともに、世界市場で一定の地位を獲得  

する総合的な新薬開発企業（メガファマ）  

このうち、今後の世界の医薬品開発をり一ドするブロックバスター中心ではな  

い新しいタイプのグローバルメガファーマの一角を少なくとも1～2社は目指す  

ことが期待される。  

② 得意分野において国際的にも一定の評価を得る研究開発力を有する新薬開発企業  

（スペシャリティファーマ）  

・比較的規模の小さい企業でも大きな研究開発の成果を活かして成長していくケ  

ース（グローバルニッチファマ）や得意分野に研究開発を絞り込んで国際競争  

力の強化を図るケース（グローバルカテゴリーファーマ）を目指すことが求めら  

れる。  

（笥 医療を支える基礎的な医薬品、必須医薬品又は伝統的な医薬品を効率的かつ安定  

的に供給する企業（ベーシックドラッグファーマ）  

・医療を支える基礎的な医薬品、必須医薬品又は伝統的な医薬品（例えば、ワク  

チン、輸液、血液製剤、局方品、漢方製剤・生薬など）について、今後も質の良  

い製品を安定的に供給していけるような企業体質の強化が求められる。  

④ 良質で安価な後発医薬品を安定的に、情報提供を充実させて販売する企業（ジ工  

ネリックファーマ）  

・後発医薬品の市場シェアの拡大が政策課題とされている中で、良質で安価な後  

発医薬品に対するニーズは¶層高まると考えられ、安定供給や品質に対する信頼  

性の向上に寄与する優良な大手後発医薬品企業の成長が求められる。  

（9 セルフメディケーションに対応し、一般用医薬品を中心に開発する企業（OTC  

ファーマ）  

一 国民の健康維持・増進や疾病の予防などのQOL向上のためのニーズが高まっ  

ていることを考慮して、「スイッチOTC医薬品」を含むOTC医薬品の活用によ  

り、健康等国民の求める新たな二】ズにも対応できる一般用医薬品企業の成長が  

求められる。  

の5つのタイプに特徴づけられる。  
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3．医薬品卸売業の将来像  

（り 医薬品卸売業の現状  

薬事法に基づき卸売一般販売業の許可を受けている企業数はり49社（医薬品産業   

実態調査（2005年度）。そのうち調査への回答企業数は2二378社（約70％）。）であり、   

回答企業のうち、医療用医薬品卸売業の許可事業者は972社で、大半が中小事業者で   

ある。さらに、このうち主として医薬品の卸売業を営む事業者は（社）日本医薬品卸   

業連合会（卸達）加盟128社（2006年度末）と、主として後発医薬品を扱う小規模の、  

日本ジェネリツウ医薬品販社協会加盟64社（2007年1月現在）であると考えられる。  

医療用医薬品の卸売販売の大部分を担っている卸蓮如盟企業については、医薬品流   

通の近代化の進展や薬価引下げの影響、医薬分業や】丁化の進展、共同購入の動き等、   

卸売業を取り巻く状況の大きな変化により平成‖年以降、M＆A等による業界再編や   

業務提携の加速、上位集中化が進展し、前回ビジョン策定当時の166社と比べて128  

社（2006年度末）と減少しており、現在もその傾向は続いている。  

医薬品卸売業の経営状況については、売上高の伸張に対し、薬剤費抑制策や薬価防   

衛策としての高仕切価策等が要因となり、売上総利益率は減少傾向にある。また、販  

売費及び一般管理費（販管費）率の圧縮という努力にもかかわらず、営業利益率は1999  

年度以降1％以下で推移している。さらに、売差がマイナスである一方で、割戻し・  

アローアンスが拡大傾向を示し、医薬品卸売業者の経営の安定性が、取引相手である  

製薬企業の販売政策に強い影響を受けていることが伺える個表り。  

また、医薬品卸売業の医療用医薬品の取引については、かねてから問題とされてき  

た未妥結・仮納入に関して、2006年度は未妥結率が例年にない高率で推移し、流通改  

善の必要性が強く指摘されている。  

（2）医薬品卸売漂の課題と将来像   

≪安定供給≫  

医薬品卸売業の役割として、第一に安定供給の確保がある。膨大な種類の医薬品を  

医薬分業の進展に伴い増加している約22万か所の医療機関・薬局等に対して、そのき  

め細かなニーズに応じて確実に届けるとともに、様々な医薬品情報の提供・収集を行  

う「毛細血管型」と呼ばれる流通機能を果たしている。きめ細かな二岬ズヘの対応と  

して、交通の便の悪い地域への配送の実施や後発医薬品の積極的な品揃えなどが必要  

とされる。近年は、卸物流センターによる在庫の集約、配送の拡充が図られており、  

医薬品流通全体の高度化・効率化が求められている。  

また、災害、テロ、感染症の流行等の国家規模の危機的状況における医薬品の備蓄  

－ニー9－  

医薬品産業ビジョン（2002）   

における将来像  
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策に強〈影響されやすい利益構造であり、名実共に自立した卸売業という状況には至   

っていない。  

今後、製薬企業や医療機関等の多様なニーズを担い、対等の取引主休として発展し   

ていくことが期待される状況にあって、適切な利益管理の下で主体的に医療機関・調   

剤薬局との価格交渉を行えるよう、取引条件（受注形態、配送回数、支払条件など）   

に応じて、個々の企業が合理的価格形成の判断基準を持つことが求められる。  

その一方で、医薬品卸売業においては依然として、長期に価格が決着しないまま商   

品が納入され、仮の価格で支払いを受ける「未妥結・仮納入」や総額での値引き率で   

交渉し、銘柄別の価格について一律の値引き率で設定する「総価取引」が問題となっ   

ている。これらは薬価調査の信頼性を損ねるおそれのある取引であり、かつ、銘柄別   

薬価制度の趣旨にもそぐわない取引であるため、その改善が強く求められている。  

≪将来像≫  

医薬品流通の現状を踏まえた上で、以上のような医薬品卸売業における課題と求め   

られる役割からその将来像を展望すると、  

（D 全国を網羅する大規模な物流網を持ち、メーカー系列を脱したフルライン卸で、  

高度な情報サービスや情報インフラを持つ「統合型」   

頂）特定の地域を商圏としながら、他の地域を商圏とする卸と連携し、グルプとし  

て統合型の卸に対抗できる機能を備える「連携型」   

③ 例えば後発医薬品などの特定の製品分野や、診療所、薬局の個店など特定のユー  

ザー、特定の地域に特化し、その特徴に合わせた流通網や情報サービスを行う「特  

化型」   

④ 医薬品の流通業を超えて、水平統合（業態卸）又は垂直統合（製造t卸・′ト売）  

の主体となる「新規複合型」   

⑤ 医療保険制度の対象とならない大衆薬等を専門的に取扱うことにより、効率的な  

事業展開を図る「大衆薬特化型」   

等の機能分化の進展が予測される。  

医薬品市場全体の成長と活性化が見込まれる中で、このような各卸の特色を活かし   

た機能分化・機能強化により経営の主休性の確立と取引の近代化、収益構造の多様化   

などが進めば卸売業者の規模の拡大、収益力の向上を見込むことも可能と考えられる。  

このため、流通改善を中心に、政府としても関係者の合意を得ながら卸売業者全体   

の取組を支援していくことが重要である。  

や迅速な供給については、危機管理型の医薬品流通体制の構築と普及が必要である。   

特に、通常のインフル工ンザやはしか等の感染症の大規模流行時には、ワクチン・輸   

液・治療薬の安定供給と偏在防止が医薬品卸売業の重要な機能である。さらに、新型   

インフル工ンザ流行時には、流行の状況に応じて国、都道府県との緊密な連携の下に   

ワクチン・治療薬の安定供給を確保するための体制を整備することが重要である。  

でくIT肥の推進≫  

さらに、多様なリスクを持つ医療用医薬品の流通を担う上で、安全性やトレーサヒ  

リティについて管理するため、流通コードの標準化とIT化を推進する必要がある。  

医療用医薬品については、医薬品の取り違え事故の防止及びトレーサビリティの確   

保を推進するため、「医療用医薬品へのバーコード表示の実施について」（2006年9月）   

により、包装形態の単位及び医療用医薬品の種類に応じ、製造販売業者に対し、バ【   

コードの表示を求めており、現時点では、生物由来製品に限り、包装単位に応じて商   

品コードのほか、有効期限、ロット番号及び数量の表示を必須としている。  

－方、外国では偽造医薬品が大きな社会問題となり、WHOでも国際的な問題とし   

て取組が始まっている。この偽造医薬品対策として医薬品のトレーサビリティ確保の   

ための】丁化の推進が図られている。  

このようなグロトーパルな動きに対し、我が国においても医療用医薬品の全品目につ   

いて国際標準に適合した流通コードを速やかに導入する必要があり、卸売業者と製薬   

企業の協調的な取組が求められている。  

√こ情報機能の評価≫  

医薬品卸売業のもう一つの重要な役割として、情報稜能がある。現在、製薬企業か   

ら求められる添付文書改訂情報や副作用情報の提供又は市販後調査等の情報収集につ   

いて、積極的に取り組み、卸の価値を高めることが医薬品卸売業の発展に必要だと考   

えられ、その情報機能を担うのはMS（Market）ngSpecla）ist）である。  

医療横間等に対する情報機能という観点からはMSは重要な存在であり、他方、今   

後の流通全体の効率化を図りながらMS機能の質の充実を図ることが期待される。ま   

た、こうした機能が新たな収益源となることも考えられる。  

く主体H三の推キ≫  

また、近年、医薬品流通を担う卸売業の主体性と体質強化の必要性が強く求められ   

ており、近年の医薬品卸売業を取り巻〈環境の変化により、業界再編が行われてきた。   

その結果、従来のメーカー系列卸からフルライン卸へと業態も変化し、ようやく自主   

的・主体的な事業活動を行える体制が整いつつあるが、依然として製薬企業の営業政  
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ド  

む中で、今後もより一層、他の薬局等や他の業態との差異を明確に打ち出し、地域の  

生活者のニーズに的確に対応し、信頬確保を図ることが求められる。  

具体的には、薬剤師等の専門家が適切なアドバイスを行うことにより、地域に密着  

したヘルス・ステーションとしての役割を確立し、地域の生活者のセルフ・メディケ  

ーションの推進に貢献していくことである。すなわち地域の生活者に身近な薬局等が、  

セルフ・メディケーションの手段となるスイッチOTC医薬品をはじめとする一般用  

医薬品等の販売を通じて、日常的な軽度の疾病に対する症状の改善や疾病の予防など  

地域の生活者の健康づくりを積極的にサポートしていくことが重要である。  

また、ITの急速な進展を踏まえ、これを活用した販売戦略を検討していく必要が  

ある。医薬品の販売において、患者に対し、使用方法や副作用等の情報の提供は極め  

て重要であるが、薬局等がlTを活用して、地域のヘルス・ステーションとしてこう  

した情報の提供や収集に努めていくことが期待される。また、仕入れや在庫管理等の  

流通面におけるlTの活用も薬局等の経営を考えていく上で必要である。  

特に、医薬分業の進展及び医療制度改革により、地域における医薬品等の供給拠点  

として重要な役割を担う薬局については、かかりつけ薬局としての役割の発揮や質の  

高い医薬分業の実施、地域における保健衛生の向上など、地域医療政策という観点か  

ら適切に対応していくことが必要である。  

かかりつけ薬局という観点からは、医療用医薬品の適正使用の推進だけでなく、ス  

イッチOTC医薬品などの一般用医薬品の使用促進により軽度医療の中での保健業務  

に積極的に参加すべきである。また、在宅医療患者に適切に医薬品を供給し、服薬指  

導を行う等の役割も期待される。  

なお、後発医薬品の使用促進においては薬局が果たす役割も大きい。後発医薬品へ  

の変更を可とする処方せんを提出した患者に対して、価格差等の後発医薬品に係る適  

切な情報提供を行い、その患者が希望した場合には後発医薬品を調剤すること等によ  

り、医療保険財政の健全化や患者負担の軽減、さらには患者の医療の選択への参加を  

可能とすることなどに貢献することが求められている。  

4．医薬晶小売業の将来像  

（1）医薬品小売業の現状  

・平成18年の薬事法改正により、医薬品の小売りを行う者は、①薬局、②一般販売業、   

③薬種商販売業、④配置販売業、⑤特例販売業から①薬局、②店舗販売業、③配置販   

売業の分類となった。  

薬事関係業態数調（2005年3月末。厚生労働省）によると、薬局は約5】，000、一般   

販売業は約l】，000、薬種商販売業は約13，000、配置販売業は約10，000であり、総数約   

86，000と、2000年度に比べ約2，000減少した個表2）。  

医薬分業の進展（2005年度処方せん受取率54l％（日本薬剤師会調べ））により薬局  

は増加している。一般販売業もドラッグストア業態の伸長に合わせて増加してきたが、   

200】年度以降は減少を続けている。薬種商販売業や配置販売業、特例販売業も減少の  

一途をたどっている。  

平成18年の薬事法改正において、一般用医薬品の販売制度を見直し、リスクの  

程度に応じた情報提供及び相談体制の整備を行った。これにより、安全上特に注  

意を要する成分を含む特にリスクの高い医薬品については従来通り薬剤師のみが  

販売可能だが、それ以外の比較的リスクの低い一般用医薬品等については、都道  

府県が行う試験により、医薬品の販売等に従事するために必要な資質を有するこ  

とが確認された登録販売者でも販売可能となった。  

（2）医薬品小克業の課題と将来像  

近年、医薬分業の進展等を受けて、チェーン薬局やチェーン・ドラッグストアと呼  

ばれる経営資本の大きな医薬品小売業者が増加し、従来からの薬局等も含めた激しい  

販売競争が起きている。医薬品小売業の経営主休が多様化し競争が生じることによリ  

ー般用医薬品等の価格の低下やサービスの向上へとつながることは望ましい。  

1999年3月に実施された医薬品の販売規制緩和（】5製品群の医薬部外品への移行）  

は、中小の薬局・薬店の経営に大きな影響を与えた。コンビニ業界をはじめ一般小売  

店のさらなる医薬品の販売規制緩和への求めにより、2004年7月には371品目の一般  

用医薬品を医薬部外品へと移行した。規制緩和は我が国経済の活性化や消費者の利便   

性の向上を目的に実施されているが、医薬品の販売規制緩和については、医薬品の適  

正使用や安全性確保という観点を十分踏まえて、引き続き慎重に対応していくことが  

必要である。  

いずれにしても薬局等は、業界の中での競争や規制緩和による異業態との競争が進  
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保や情報提供が不可欠である。   

⑤ 医療保険が適用される医療用医薬品の価格は公定されており、企業が自由に設定  

できない。   

⑥ 最近の科学技術の進歩により、ヒト組織・細胞を用いた研究開発が進展し、それ  

らの技術に対応した審査基準の策定や製品の安全性評価基準の明確化が求められる  

一方で、提供者の意思確認（インフォームド・コンセント）や倫理的側面からの配  

慮が【層必要となってきている。  

これらの特徴の多くは、医薬品産業が国民の保健医療の向上に貢献するために必要   

不可欠なハードルであるが、これらのハードルが企業にとって大きな負担となってい   

るのも事実である。特に、国自らが課している様々な規制等について、国は常にこれ  

らの規制等がその目的を達成する上で必要最小限のものであるかに十分留意し、検討  

しつつ、国と産業界が一休となって、このようなハードルを越えるため又は改善する  

ための努力を行っていくことが重要である。  

さらに言えば、医薬品産業の国際競争力を強化し、21世紀の日本の成長牽引産業と  

して発展させ、かつ、世界最高7K準の医薬品を国民に迅速に提供していくためには、   

基礎研究の充実から臨床研究の休制確保に至るまで、引き続き国家プロジ工クトとし  

て産学宮が連携して取り組むことが重要であり、アメリカや巨∪でもすでにこうした  

国家的な取組が行われている。  

こう．革新的新粟創出のための集中期間の設定と政策の実施  

こうした整理に基づき国が行うべきと考えられる施策について、前回ビジョンにお   

いては、策定時以降5年間を「イノベーション促進のための集中期問」として取り組   

んできたが、産業発展の原動力であるイノベーションを促進する観点から、引き続き   

集中的に取り組むべき期間を設定して取り組んでいく必要がある。特に、バイオテク  

ノロジー等の効率的創薬シーズ創出における技術革新での遅れを巻き返すためにも、   

一日も早く、創薬環境・市場環境をより】層国際的に魅力あるものにするような産業   

政策を打ち出していく必要がある。今後5年間については「革新的新薬創出のための   

集中期間」と改めて位置づけ、必要な施策を計画的かつ段階的に実施していくことと  

する。  

Ⅳ．医薬品産業政策の基本的考え方  

1．企業白身による戦略的な経営展開  

・産業発展は各企業が市場原理に基づき自由に競争を行っていく中で進むものであり、   

引き続き今後もこうした考え方が基本となるべきである。  

特に、国際的な競争が激化する製薬産業においては、経営トップの強力なり【ダー  

シップの下、企業自身が成長の鍵となる研究開発・イノベ【ション促進の観点から、  

M＆Aやアライアンス、「選択と集中」など戦略的な経営の展開に努め、世界同時開発・   

販売の実現や革新的医薬品の創出など、国際競争力を強化していくことが不可欠であ  

る。  

2．同の役割  

国の役割については、一般的に   

① 産業発展に資する国の制度を改善すること及び公正・適正な市場競争原理が有効  

に機能することを阻害している条件や要因を排除すること  

② 民間企業では採算上なかなか手を出せない領域や競争によって生み出されない研  

究開発の共有されるべき基礎を創出すること  

③ 国が国家戦略上必要だと判断するものを重点的に支援すること  

と整理される。  

国も医薬品産業に対して、こうした考え方に基づき定の役割を果たしていくべき  

であるが、その際、次のような医薬品の他の産業の製品にない特徴に十分留意する必  

要がある。   

（D 医薬品の研究開発には多大な時間と費用を要L、成功確率は低く、ハイリスクで  

あるにもかかわらず模倣が簡単である。また、他の製品は1つの製品に数百から数  

千の特許が絡みクロスライセンスが進みやすいが、医薬品は基本特許が原則として  

1つであることから、特許取得が製品生命に与える影響が非常に大きいっ   

② 医薬品の開発シーズや要素技術等については、充実した基礎研究に支えられてお  

り、基礎研究の充実と、実用化への橋渡しのプロセスが必要である。   

③ 医薬品は上市する前に治験が必要であり、医療機関及びその医療関係者の協力が  

不可欠である。   

④ 医薬品は、国民の生命・健康に重大な影響を与えるため、その品質、有効性及び  

安全性の確保を目的として薬事制度等によって規制されているほか、安定供給の確  

－‘44一  －4う一   



5．イノベーション波及の効果に着日した産業政策  

関連産業も含めた医薬品産業全体という観点からは、新薬開発の活性化がOTC医   

薬品市場、後発医薬品市場及び関連産業の活性化、さらには各市場を支える医薬品流   
通の高度化・効率化の進展をもたらすなどイノベーションは市場全体の活性化に資す  
るものと考えられる。  

このようなイノベーションの波及の効果に着日した産業政策も行う必要があり、そ   
の概要は図2のとおりである。  

国2【イノベーション波及の効果に着目した産業政饅】  

4．イノベーション主導型の新薬開発を促進するための産業政策  

企業が革新的新薬を研究開発していくためには、基礎研究から製品上市までの間に   

あるさまざまな課題がすべて解決されなければならない。一つでも停滞する部分があ   

れば、最終的な製品上市に支障が生じるからである。  

革新的新薬開発促進のため、各段階における解決すべき課題及びそれへの対応策に  

ついては、図1のとおりである。  

国1【イノベーション主導型の新薬開発を促進するための産業政兼】  

医薬品・医療機番産業を   
日本の成長牽引役に  

世界最高水農の医薬品・  
医ホ機番を国民に提供  

－ニ唐∴．日  本先行開発・日本参加の世界同時開発を目指した政策  

科学技術基盤  
シーズの発見  

蕗床研究・治験／承監書査  新薬開発の活性化   
研究開発志向型  ブランド後発医薬品  

製薬企業  特許医薬品の  
承認承継・ 関連産業の活性化  
製造受託短  

観  
の後発医薬品の上市．  

課  題  
医薬品の開発につ  
ながる研究への重点化  
研究開発に多額の貸金  
を要する  
ベンチャー企業が少な  

治験の円滑な実施  
産官学が密接に連携し  
た臨床研究体制等の  

薬事承認の取得  
承認審査における国際  
共同治与奏への対応  

スイッチ0TC  後発医薬   
の促進  

換えの促進  
国 の 施∴策  

／  

の研究者金の豊中持入  
・医薬品一区療機器関連  
予算の重点化・拡充  
・産官学による重点開発  
領域等の調整組織の  
設置  
・研究開発税制の充実・  
強化の検討   

②ベンチャー企薫育成等  
・研究資金の拡充  
・施設や機器の共用化  
・企業化支援体制の整備、  
OB人材の活用、相談窓  
口の充実等  
・審査手数料の支探検討  

創監庄‡許史・漁蛤貰應の等倍  
・国際共同治験の推進  
・国民に重大な影響を与える疾患に  
対し」国立高度専門医碕センター  
を中心に産官学が連携して臨床研  
究を進める「医療クラスタwjの整  
備  
一橋渡し研究拠点、再生医療拠点、  
臨床研究体制の整備  
・医療クラスターを中心とした治験の  
拠点化・ネットワーク化・汀化  
・医師や臨床試額を支援する人材の  育成 
・確保  

・医師等の臨床業績評価を向上させ   
るための取組  
・臨床研究の規制の適正化の推進  

⑤審査の迅速化・質の向上  
・新薬の上市までの期間を2．5年  
間短縮（ドラッグ・ラグの解消）  

・審査人員を倍増・質の向上  
（3年間で236人増員）  

・承認審査の在り方や基準の明  
確化、GCPの運用改善  
・国際共同治験に関するガイダン  
スの作成、優先的治験相談の  
実施  
・日米欧審査当局との間での共  
同治験相談の導入の協議  

J 後発医薬品  
、∴市場の活性化 

／′  

＝・一  

各市場を支える医薬品流通の   
高度化・効率化の進展  

OTC市場  

の活性化  

信）イノベーション摘切な！評価  

薬価制度等における革新的な  
製品のより適切な評価の検討  ④アジアとの連携  

・重要な疾病について共同研究推進  
・東アジアで収集されたデータの；舌   

用方法の共同研究  

イノベーションは市場全体の活性化に資するもの  

関係省・研究機閑・産業眉の  
連携強化  定期的な曹民対竜の≠施  
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