
新医薬品産業ビジョおのポ尋お卜  

環境の変化  医薬品産業の現状と課題  

生命科学分野の研究開発の動向  
（抗体医薬、分子標的柔）  

グロ巨可パル化のコ層の進展  
（国際共同治験、政府レベルの研究開発国際競争）  

M＆Aの進展  

関連産業の発展  
（ベンチャー企業の興隆、様々な受託業の増加）   

0日本市場における外国オリジンの医薬品のシェア拡大  
0「ドラッグうグ」  

E課題】  

○我が国医薬品産業の国際競争力は伸びていない  

○創薬環境、市場そのものの国際競争力（＝国際的な魅   

力）も失われかけている  

→危機的状況  

産業の将来像と政府として取るべき施策（アクションプラン）   

10年後の産業の将来像   

（前回ビジョンとの違い）   

①産業の将来像を、国際競  
争の現状を踏まえ、見直し   

②産業の発展に．、鮭続的イノ   
ベーションが必須であること   

を明確化   

③医薬品卸売業の産業の将   

来像、求められる機能の提示  

アクションプラン   

＜5年間の集中期間＞  
（2007－2011）   

r革新的医薬品・医療機器創出  
のための5か年戦略」  

＋  
後発医薬品市場・一般用医薬  

品市場の育成、流通機能の効  

率化・高度化も含めた総合的  

なアクションプラン   

各種施策のフォローアップ  
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「医薬品産業政策の推進に  

係る懇談会」  

「革新的創薬のための官民対話」  

医薬品産業ビジョン策定後5年間の変化と新ビジョン策定の考え方  

前回ビジョン（2002）策定後5年間の変化、我が国の基本方向（イノベーションの促進と成長加速）  

OM＆A活発化、国際展開の進展、治験届け増加 等  
⇔ 世界の大型新薬に占める日本オt」ジンの比率伸びず、2000年以降日本発大型新薬は登   
場していない 等  

→日本企業の国際競争力は不十分   

○ドラッグ・ラグ問題、国際共同治験への乗り遅れ  

→日本の医薬品市場の国際競争力の低下   

○経済成長の加速化、イノベーションの促進が政府全体の政策課題へ  
→特に、医薬品産業は、成長に貢献するイノベーションの創造に資する分野「イノベ鱒ションの  
1丁目1番地」  

新医薬品産業ビジョンの策定  

臣目的】我が国医薬品産業の国際競争力の強化、ドラッグヨラグの解消  

⇒最終的には、「医療二間ズに対応した安全で質の高い医薬品が国民にできるだ  

け早く合理的な価格で提供されること」ができる豊かな国を目指す。   







医薬品細売業め将来像  

帖遠壷壷㌫去  
≪安濃供給≫   
「毛細血管型」物流機能（膨大な種類の医薬品を約22万力所の医療機関・薬局等のユーザーに対して、きめ細かな   

サービス・情報を提供）への対応として、医薬品流通の高度化・効率化が必要。  
・災害、感染症等の危機的状況への対応として危機管理型の医薬品流通体制の構築と普及が必要。  

≪l丁稚の推進≫  

・安全性やトレーサビリティ確保のため、流通コードの標準化とIT化のさらなる推進が必要。  

≪情報機能の評価≫  
・添付文書改訂情報や副作用情報の提供等（情報機能）を行い、卸の価値を高める。  

・卸の情報機能を担う主体として、MS機能の質の充実を図ることが必要。  

≪主体性の確立≫  
・製薬企業や医療機関等の多様なニーズを担う対等の取引主体へ  

・「未妥結・仮納入」や「総価取引」等の流通問題の改善へ  

①統合型  全国を網羅する大規模な流通網を持ち、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。  

（診特化型  特定の製品分野（例：後発医薬品）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。  

③連携型  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、グループとして統合型の卸に  

対抗できる機能を備える。  

④新規複合型 医薬品の流通業を超えて、水平統合（業態卸）又は垂直統合（製造一卸・小売）の主体となる。  

⑤大衆薬特化型 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。  
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収益力の風上を屠遜むことるす磨。  

医薬品小売業の将来像  

・医薬品小売業：約86，000（薬局：約51，000 一般販売業：約11，000 薬種商販売業：約13，000  

配置販売業：約10，000）（2005．3）  

・医薬分業の進展により薬局は増加。一般販売業、薬種商販売業、配置販売業が減少。   

■リスクの程度に応じた一般用医薬品の販売制度（H18 薬事法改正）  

→安全上特に注意を要する成分を含むリスクの高い医薬品■‥薬剤師のみ販売  

→それ以外の比較的リスクの低い一般用医薬品等・・・薬剤師、登録販売者が販売  

豆 ○医薬品小売業の経営主体の多様化による業界内での競争や規制緩和による異業態との  

競争が激化  

→地域のヘルス・ステーションとしての役割を確立  

○ITの急速な進展  
→仕入れや在庫管理等の流通面における汀の活用  

○ 医薬分業の進展、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  

→地域医療政策への対応   

（かかりつけ薬局としての役割、質の高い医薬分業の実施、地域における保健衛生の向  
上なと．）  

○かかりつけ薬局としての役割  

→・スイッチOTC医薬品などの一般用医薬品の使用促進による軽医療の申での保健業務  
への積極的参加   

口在宅医療への協力   

D後発医薬品の使用促進への協力  
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置菓晶産業政策め基賽的考ぇ方   

産業発展は悪企業が市場原理に基づき自由に競争を行っていく申で進むことが基本。しかし、医薬品産業に  
は、国民の保健衛生の向上に貢献し信頬を獲得するために不可欠なハードルがあり、これを政府と産業界が一  

体となって．，超える努力を行っていくことが必要。  

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  
イノベーション波及の効果に着目した産業政策  

世界最高水草の医薬品・医療礁器を  
国民に提供  

医薬品・医療横罫産業を   
日本の成長牽引役に  

日本先行開発・日本参加の世界同時開発を日精した政策  

科学技術基盤  
シーズの発見  臨床研究・治験  承認署査  

・治験の円滑な実施  
・産官学が密接に連携した臨  
床研究体制等の整備  

・医菜晶の開発につなが し▼  
る研究への重点化  
・研究開発に多詭の資金を要  

真率承認の取得  
承認書査における国際共同  
治験への対応   

・イノベーション  
の適切な評価  ブランド後発医薬品  

年≡罰鮮達産業の活性化  
等  

新薬開発の活性化  

国 の 施 策  
≡臨床研究・治撃，頭重の空i毒  
・匡＝漂共同治験の推進  
・国民に近大な影誓を与える疾患に対し、国立  
高度専門医療センターを中心に産官学が連  
携して臨床研究を進める「医療クラスター」の  
整備  
・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・IT化  

・医師や臨床試験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  

医薬品・医療触器関連予算  
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   

皇ベンチャー企業育成等  
研究資金の拡充  
施設や極寒の共用化  
企業化支援†本別の整備、OB  
人材の活用、相談窓口の充  

実等  
審査手数料の支援検討  

l≡悪意の迅遠化・買の向上  
・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年間て236人増員）  
・承喜怒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．優先的治法相談の実施  
・日米欧審査当局との間での共同治  
！護相談の導入の協害毒  

後発医薬品  
市場の活性化  

各市場を支える医薬品流通あ  
高度化・効率化   

魯アジアとの達践  
・重要な疾病について共同研究推進  
・棄アジアで収集されたデータの活用方法の共  
同研究  

≡⑥イノヘーションの適切な苦手価  
稟価制度等における革新的な製品の  
り適切な喜平価の検討  

曙究橙関・産業界の  
連携強化  定期的な官民対話の実施  




