
平成19年7月30日   

医薬品産業政策の推進に係る懇談会  

「新医薬品産業ビジョン」に関する意見  

日本製薬団体連 

会長  森田 清   

新医薬品産業ビジョン（以下、新ビジョン）については、策定にあたって3回のワーキング・  

グループが開催されるなど、官民共同での取りまとめのプロセスが持たれたこともあって業界の  

意見も考慮されている内容になっており、評価いたしております。   

新ビジョンの目的である「我が国医薬品産業の国際競争力の強化とドラッグ・ラグの解消」と、  

最終的には「医療ニー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速く適正な価格で  

提供されること」の実現に向け、官民挙げて取り組んでいきたいと考えます。   

今般、より良い新ビジョン策定に資するため6項目について意見を取りまとめました。  

【1】全体について  

1．「我が国医薬品産業」をどう捉えるか  

「我が国医薬品産業の国際競争力強化」が目的とされたことは意義深いものの、新ビジョンに  

おいては、「我が国医薬品産業に対する施策」と「日本に研究開発の拠点・基盤を置いた企業  

に対する支援．」の線引きが明確でない中、後者に重点を置いた取りまとめ方になっているよう  

に思える。我が国医薬品産業という視点でも強化策を取りまとめてほしい。  

2．前ビジョンの成果実現度評価  

数々のアクション・プラン実施にもかかわらず「国際競争力が危機的状況にある」（7ページ）  

ことは由々しき問題である。新ビジョンに「政策の総点検が必要である」（5ページ）と示さ  

れている通り、前ビジョンのアクション・プラン等の実施状況評価だけでなく、むしろイノベ  

ーションという成果につながったかどうかの評価を行うことの方がより重要である。そのこと  

が新ビジョンの実効性を高めることにつながる。  

3．国際競争力を測る指標の設定と医薬品産業の将来像の具体化  

①「目標とする国際競争力の指標」がないため、産業の将来像が見えにくい。将来の「国際競   

争力が強化された姿（数値目標）」を明確化することで、目指すべき将来像の実現に向けよ  

り効果的な施策の検討・推進が可能となる。  

②「医薬品市場自体の競争力喪失」の主な原因は、薬剤費抑制策による過去10年にわたる日   

本の医薬品市場の低迷である。国際競争力強化には、日本市場の持続的な成長が必須であり、   

例えば、世界の新薬開発拠点に相応しい医薬品市場の構築、といった方向性を示してほしい。   



4．政府全体としての目標明確化  

個別の政府施策はアクション・プランで具体化されているが、5年後の医薬品研究開発予算の  

望ましい規模等、政府全体としての目標・考え方を示してほしい。  

【2】個別のアクション・プランについて  

医薬品は、新医薬品、基礎的な医薬品又は必須医薬品、ジェネリック医薬品、OTC医薬品、  

と大きく4つに分類される。それぞれの医薬品の機能を発揮させるための諸施策の中で、「革  

新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略」において具体的なアクション・プランが十分  

には示されていない2つの施策について、下記に意見を取りまとめた。  

1．研究開発促進税制（48ページ）のダイナミックな強化  

政府における医薬品産業の位置づけ及び医薬品企業の研究開発投資意欲はますます高まっ  

ている。このような中、パフォーマンスの高い日本企業の研究開発投資をいっそう促進し医  

薬品産業を21世紀我が国のリーディング産業にするために、医薬品という産業特性を十分  

に踏まえて、従来の数倍規模の新たな研究開発促進税制について、検討・実施してほしい。  

2．薬価制度改革について  

①取り組み方  

目薬連では、今回のアクション・プラン（56ページ）も踏まえて、新医薬品、基礎的  

な医薬品又は必須医薬品、ジェネリック医薬品など、それぞれの医薬品の機能が適切に  

発揮される制度について検討している。今後、中医協において、国民並びに医療関係者  

の理解が得られるようさ、専門的な議論をいただきたい。  

（∋目薬連が考えている薬価制度改革における制度設計の理念  

1．イノベーションが評価され、更にそれが促進される制度  

2．個々の患者に適時適切な医薬品提供がなされ、医療の寛が担保される制度  

3．市場競争が機能する公正かつ透明な制度  

4．社会的・経済的な無駄が排される効率的な制度  

5．患者負担増大等に繋がることのない安定した持続可能な制度  

以上  
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平成19年7月30日  

厚生労働省  

医政局 御中   

日本製薬工業協会  

新医薬品産業ビジョンに係る意見  

今般、新たな医薬品産業ビジョンが策定されることについて、日本製薬工業協会は  

関係当局のご努力を高く評価するものであります。   

新ビジョンの策定にあたり、下記の意見・要望を申し上げます。  

1．新医薬品産業ビジョンの目指すところは、革新的医薬品・医療機器創出のための   

5カ年戦略（新ビジョン案の図1）に示された省庁横断的な研究開発政策の立案、   

資金の集中的投資、臨床研究・治験環境の整備など創薬活動を推進するプラット   

フォームの整備とイノベーションが適切に評価される薬価制度が中心的テーマ  

になると考える。  

本ビジョンを医薬品産業の国際競争力強化とイノベーションの促進に実効あ  

るものとするためには、それぞれの施策の到達目標を明らかにするとともに、そ  

の進捗状況について毎年フォローアップを行い、その時点での到達点について評  

価すべきである。   

また、国際競争力強化等の施策は、前回ビジョンから実施されており、新ビ  

ジョンはその進捗を踏まえて策定されるべきものであることから、過去5年間の  

施策と実績にういて厳密な評価が必要と考える。   

なお、過去の評価結果は、本来新ビジョンの一部となるべきものと考えるが、  

これが困難であれば別途取りまとめることとしてはどうか。   



また、本ビジョンに盛り込まれた具体策については、これらを固定的に捉え  

るべきではなく、国内外の政策や研究の動向との比較、位置づけを行ったうえで  

弾力的な取り組みを考慮すべきである。  

2．新ビジョンの構成について以下の観点から修正することを提案する。   

・本ビジョンの概要は4～8ページの記述でよく整理されており、産業政策の考  

え方も39～41ページに簡潔にまとめられているので、9～38ページの記述につ  

いては可能な範囲で簡潔な記載にするのが分かりやすいのではないか。   

・42ページ以下に記載の「革新的新薬創出の集中期間」（5年以内）に行う具体  

策については、図1に記載されている国の施策の項の順と整合性を保った項立  

てとすべきではないか。  

以上   



「新医薬品産業ビジョン（案）に対する意見」  

医薬品産業政策の推進に係る懇談会  

平成19年7月30日  

欧州製菓団体連合会（EFPIAJapan）  

副会長 加藤益弘  

総 論  

●新ビジョンの最後に記されているように『医薬品は、国民の生命・健康に重   

大な影響を与え、医療保険財政との関わりも強い』。この視点はビジョン全   

体を通して貫かれるべきである  

●少子高齢化の中、国民の利益を損なわない形での予防医療を含む医療の   

有り方、医療費の目標を明確に示すべきである。医療の質の向上と医療   

費のバランスをどう図るか、その中でイノベーションの促進と薬剤費のバラ   

ンスをどう図っていくのか、厚生労働省としてのビジョンを明確にして欲しい  

● 日本の医薬品産業、特に開発研究型産業において外資系企業はもはや   

欠かせない鵬員となっている。従って、国民への利益という観点からすれ   

ば、企業のオリジンを問わず、産業全体の育成について語られるべきであ   

る   



新ビジョンの構成について  

●ビジョンが5年を経て改訂されることは継続性という観点から歓迎する   

● しかし、産業育成の観点からすると5年は長くもあり、短くもある   

●短期、長期の施策についてもっとメリハリをつけて議論すべき  

● 短期の目標は、現在の産業育成で真のボトルネックを取り上げ、改善目  

標を具体的に設定し5年を待たずに解決することをコミットすべき  

● 中・長期目標については、他省庁との横断的協力も取り入れ、  

段階的マイルストーンを設定する取り組みにすべき  

産業育成について  

● 産業の育成には経済的動機付け、あるいは経済的誘導が不可欠である  

●経済的誘導としては、以下の2点がある  

● 新薬導入までのハードル（時間・コスト規制）の軽減  

● 新薬の評価  

●新薬の導入、特に臨床開発、承認審査までは具体的対策が示されている   

が、検証可能なマイルストーンに従って着実に実行されたい  

●イノベーションの評価については、概念論および既存の制度の枠を出て   

いない。過去に囚われない議論と、さらに突っ込んだコミットメントが望ま   

れる   



」  日本vs．世界  

●医薬品産業はボーダーレスの時代に突入している。然るに、新ビジョンは   

必ずしもこの流れに沿ってはいない  

● 科学的基盤、シーズの発見から臨床試験・治験、承認審査、製品化に至るま   

で、ボ→ダーレスの視点で捉えないと、真の国際的競合には打ち克てない  

● 製菓企業は既に世界にシーズを求めているし、世界のリソースを駆使して開   

発研究を実施している  

● 日本の科学的基盤を強化することは重要であるが、逆に日本企業が世界の   

シーズ獲得競争にどう打ち克つか、或いは日本が、世界のシーズの発見を   

どう主導していけるかという視点も必要である  

● 日本市場が国際化するには、世界の人的リソースも最大限活用しなくてはな   

らない。世界のトップブレインに対して魅力的な医薬品産業、科学界にする   

視点も必要と考える   



薬価制度について  

く本文54ページの記載＞  

イノベーションを適切に評価し…‥特許期間中にリスクとイノベーション  

うリターンが得られ、かつ特許期間満了後は再審査期間を経た上で、  

医薬品に着実に置き換わるという仕組みに向けた検討が必要である  

● EFPIAとしてもこのような考え方には賛成であるが、この新たな  

仕組みの早急な導入が必要である   

● 新ビジョン達成のためには現行制度の手直しではなく、抜本的   
な改革が必要であり、中長期的な視点で薬価制度改革について  
医薬品産業界も交えた新たな議論の場の設定が必要である   

● 5年後の具体的青写真を描き、この先の5年間において具体的  

に何を実行するか、検証可能な明確な目標と年次別マイルス   
トーンを設定することが重要である  

ワクチンについて  

● ワクチンで予防可能な感染症から国民の生命・健康を守ることに焦点を   

当てるべきであり、以下の3つのアクションが必要である  

●日本と欧米とのワクチン・ギャップを解消するために、世界標準のワ  

クチンをできるだけ早く日本で使えるようにする  

●ワクチンの臨床的、薬事的、そして技術的基準（生物製剤基準を含  

む）を欧州・米国そしてWHOとハーモナイズすることで外国生産のワ  

クチンを輸入し、日本のワクチンも輸出できるようにする  

●近い将来、次々と開発される新しいワクチンを国民が安価で接種でき  

るようにするため、政府によるワクチンの公費負担の仕組みを作る   





；・j 新産業ビジョンへのPhRMA意見  

直垂壷］   

tドラッグ・ラグヘの影響の認識（日本の空洞化を防止）  

†イノベーションの適正な評価の必要性（先発品産業育成）   

t 薬価、イノベーション、患者の新薬へのアクセスという要因  

の関連性を認識しているビジョンに賛同   

■ 新薬評価と後発品促進のバランスを考えた新たな薬価制  

度改革を是非とも進展して頂きたい  

治験環境整備  

．治篤実環境改善、国際共同治験推進に積極的に協力したい   

．米国と同時申請、同時承認、同時上市で患者の新薬アクセスを  
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医薬品産業政策の推進に係る懇談会  

医薬品産業情報研究会（Plフォーラム）  

理事   豊田 友康  

2007年7月30日  

ビジョンに対  

1．新ビジョン策定の考え方について  

今回の新医薬品産業ビジョンの策定にあたって、次の2つが大き  

な目的になっている。  

「世界最高水準の医薬品・医療機器を国民に提供」  

「医薬品・医療機器産業を日本の成長牽引役に」  

最新・最高の医療を国民に提供するために、現在ボトルネックと  
なっている承認審査、治験などの問題につき具体的なアクション  

プランを策定し、改善を図っていくことは当然のことであるが、  
同時に、医薬品・医療機器産業を日本のリーディング産業にして  
いきたいと位置付けた意味合いはきわめて大きい。  

日本の医薬品マーケットシェアを魅力的に拡大できるよう、政策  
の立案と推進に期待する。  

医薬品産業情報研究会（PIフォーラム）   



ビジョンに対  

2．製薬産業の将来像について  

・製薬産業の将来像の中で、異業種企業の役割が取り上げら   
れた。ベンチャー育成のアクションプランと同様に、その   

役割の一層の明確化や育成支援策、また融合技術から生ま   
れた画期的製品の適正な価値評価等の検討をお願いする。  

・製薬企業の向かう方向性として5つのタイプ（けファーマ・スへ0   

シャ リティファーマ・へ◆－シックドラげファーマ・ゾェネリッタファーマ・OTCファーマ）  

に特徴づけられているが、これらのタイプに分けられた企   
業群の発展をバックアップする視点が欠けている。医薬品   
産業が日本のt」－ディング産業として確立するために、レ   
ギュレーションの見直し、産業振興策等の必要な施策を時  
間軸を示して提示していただきたい。このことによって、   
タイプごとの強みを生かした業界再編が好ましい方向に進  
むと考える。  

医薬品産業情報研究会（PIフォーラム）  

ビジョンに対  

3．研究開発支援、治験・臨床研究の推進について  

・現行の研究開発促進税制では、企業が十分活用できる状   

況とはいえない。制度の充実・拡充の努力をお願いする。  

医療機関における治験・臨床試験の実施体制の充実がアク  

ションプランとして掲げられているが、この一層の推進を  
期待する。具体的には、治験に対するインセンティブの向  
上と治験の質を向上させるための医師に対する指導の充実  
をお願いする。  
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医薬品産業情報研究会（PIフォーラム）  



□〔矢荘品産ロビジ ンに対ロる 

4．承認審査について  

・審査人員の補充によって、審査の迅速化・賃の向上を図る  
ことは重要であるが、人員補充策のみでは不十分と考える。   

審査員個々の質の向上はもとより、審査チームとしての組   
織マネジメントの向上、及び審査自体の透明化を図ること  
も重要である。ドラッグ・ラグの原因は人員の問題ととも   
に、審査のあり方にもあると考える。  

・日米欧審査当局の連携は以前より重要な課題となっている  

が、依然として3極で重複して要求される試験や審査上の   
対応が多い実情を改善するには至っていないと考える。喫   
緊の課題であるドラッグ・ラグ解消のためには、日米欧審   
査当局のいずれかで承認された品目は最低限の人種差確認  
を行った上で残りの地域でも承認とすることを目指し、審   
査要求事項の抜本的な統一化を図るなど、実効面に寄与す  
る施策を実施いただきたい。  

医薬品産業情報研究会（PIフォーラム）  

ビジョンに対  

5．後発医薬品市場の位置付けについて  

・後発医薬品の市場育成については、保険財政上の対策とし   
て一定の理解を示すことができる。ただし、新医薬品産業  
ビジョンが、医薬品・医療機器産業を日本の成長牽引役に   
することを目的としている点から見ると、むしろ「後発医   
薬品使用促進に基づく医療保険財政の効率化によって得ら   

れた経済的資源を新規医薬品・医療機器の適切な評価に反   

映させ、わが国医薬品・医療機器産業の国際競争力を強化  
させる」という位置付けが適当であると考える。  
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医薬品産業情報研究会（PIフォーラム）  




