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出典：厚生労働省「医薬品産業ビジョン2013」より抜粋

研究開発型製薬産業の役割

• 「医薬品産業ビジョン2013」（厚生労働省）で示された３つの方向性を実現するために、研究
開発型製薬産業は、「革新的な医薬品の開発」・「医薬品の安定供給」・「経済成長への貢
献」・「日本発のイノベーションの発信」の４つの役割を果たすべく活動している。

4つの役割

１ 革新的な医薬品の開発
・ 保健衛生の向上への貢献
・ アンメット・メディカル・ニーズへの対応
・ 個別化医療への対応
・ オープンイノベーション
・ ライフサイクルマネジメント

２ 医薬品の安定供給
・ 医薬品は生命関連商品
・ 公的医療保険制度の円滑な運営
・ 危機への対応との関係
・ 国内生産体制の構築

３ 経済成長への貢献
・ 高付加価値産業
・ 高い担税力
・ 知識集約型産業

４ 日本発のイノベーションの発信
・ 高度な研究開発活動がもたらす科学技術の

発展と波及効果
・ 国策としての支援の動きが加速
・ 研究開発拠点・製造拠点の流出懸念

患者ニーズへの対応
■ 創薬力の強化 ： 自社開発だけにこだわらず、

ネットワークとしての研究開発の推進
■ 研究開発の対象 ： 医療ニーズが拡大・細分化

→ 対象領域を絞って得意分野に注力
■ 研究開発の手法 ： 革新的な新薬だけでなく、

既存医薬品のライフサイクルマネジメント
■ 研究開発の観点 ： 予防医療や先制医療に対応

した研究開発

事業・人材への投資の充実
■ 事業への投資の様々な選択肢
・ 後発医薬品市場やＯＴＣ医薬品市場等へ

の参入
・ 特定の分野への経営資源の集中

■ 企業内の人材への投資について再考・充実
・ 適材適所、個々の能力の発揮

海外市場への展開
■ 新興国を中心とした海外市場への進出と

販売機能の強化
■ 品質等の面で付加価値の高い製造
■ グローバルヘルスへの貢献
■ 国際競争での勝ち残りに向けた「内なる

国際化」の推進
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日本の製薬産業の研究開発力
• 我が国は世界でも数少ない創薬国の一つである。
• 研究開発型製薬産業は、革新的医薬品の開発やアンメット・メディカル・ニーズへの対応を

通じて、健康長寿社会の実現に貢献している。
• また、研究開発型製薬産業は、イノベーションの担い手として、我が国の経済成長に貢献し

ており、政府の「日本再興戦略」及び「健康・医療戦略」においてもその役割が期待されてい
る。

オリジン国別の新薬数
(グローバル売上上位100品目：2013年)

出所：ⓒ2015 IMS Health. World Review, LifeCycle、Pharmaprojects、Thomson Innovation、EvaluatePharmaをもとに医薬産業政策研究所にて作成 （転写・複製禁止）

１位
米国
47品目

2位
ｽｲｽ
15品目

3位

英国 8品目

ドイツ 7品目

デンマーク 4品目

その他 3品目

日本
8品目

イスラエル、スウェーデン
フランス、ベルギー

2品目
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• 革新的新薬の開発は成功確率が低く、長期にわたる多額の投資が必要であり、近年、この傾
向は益々強まってきている。

• 発売後においては、長期にわたって安定的な製品の供給や安全性情報の収集及び提供など、
継続した活動が求められている。

新薬の製品上市プロセス

市販後の安全対策
（供給停止まで）

1 / 3,750
候補化合物数

：約74万
1 / 10,457 1 / 29,699

基礎研究
2～3年

臨床試験（治験）
3～7年

非臨床試験
3～5年

承認
審査

1～2年

【新薬の上市プロセス】
○長い期間（9～17年）
○高い研究開発費（数百億～１千億円/品目）
○低い成功確率（1/29,699）
○少ない新製品（約5品目/1社/5年間）※

承認・発売

薬物
標的

の同定等

再審査期間（8年）

出典：てきすとぶっく 製薬産業 2014-2015

※2008～2012年度の収載実績より算出。

原薬評価
製剤化研究

2年

承認
審査
1年

製剤化研究
生物学的

同等性試験等

2～3年

（参考） 【後発品の上市プロセス】
○短い期間（3～4年）
○少ない研究開発費（数千万円～1億円/品目）
○高い成功確率（基本的に失敗はない）
○多い新製品（約170品目/1社/5年間）※

出典：日本ジェネリック製薬協会

開発品目
選定
数ヶ月

生物学的
同等性試験

数ヶ月

承認・発売

市販後の安全対策
（供給停止まで）

※2007～2011年度の大手3社の収載実績（名称変更等除く）より算出。

中医協・薬価専門部会(2012年7月18日) 専門委員提出資料を一部改変 3



先発品企業と後発品企業のコスト構造

中医協・薬価専門部会(2012年7月18日) 専門委員提出資料を一部改変

先発品企業 ８社 後発品企業 ４社

武田、アステラス、第一三共、エーザ
イ、田辺三菱、大日本住友、塩野義、
小野薬品

日医工（2011年11月期*）、沢井、
東和、富士製薬（2011年9月期）
*：2012年3月期は4ヶ月間のため

原価及び費用を100％とした場合の、製造原価、販売費・一般管理費及び研究開発費の割合

製造原価
40.0%

販売費・
一般管理費
（研究開発費除く）

30.0%

研究開発費
30.0%

製造原価
65.0%

販売費・一般管理費
（研究開発費除く）

28.0%

研究開発費 7.0%

・新薬に繋がる探索的研究（基礎的
研究）に係る費用、臨床試験に係
る費用

・効能追加等に係る費用
・ＰＭＳにおける海外を含む安全性情
報等の収集体制

・間接部門経費などの固定費用、広
範な情報活動に係る費用など、1品
目あたりの費用は高い

・原薬製造に係る費用
・成分ごとに製造ラインを設計、設備
投資が必要

・原薬は世界中から広く調
達、既存製造ラインや既
存資材を活用し、効率的
に製造

・最近は情報活動等に係る
費用が増加しているが、
１品目あたりの費用は少
ない

・承認申請に必要な試験が
少ない

・製剤研究費用等

＜ 後発品企業との違い ＞ ＜ 先発品企業との違い ＞

※注記したものを除き、2012年3月期決算（単体）

• 新薬開発を成功させるために、研究開発型製薬企業は、多額の研究開発費を継続的かつ安
定的に投じながら取り組んでいかなければならず、研究開発推進にかかる企業体制の維持・
強化が重要である。
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• 先発品、後発品がそれぞれの役割を果たし、その特長を活かしながら共存することで、『医療
の質の維持・向上』 と 『薬剤費の効率化』 が両立可能となる。

先発品と後発品の役割の違い

中医協・薬価専門部会(2012年7月18日) 専門委員提出資料を一部改変

期待・役割の違い
が市場での取引
価格に繋がり、取
引価格に応じた
薬価改定システム
により価格差が生

じている。

○研究開発段階から長年に亘り
蓄積され、充実した情報（エビ
デンス）の分析・評価・提供によ
り、当該成分の適正使用に寄
与し続けること

○承認・上市後も新たな効能や用
法の開発等によるアンメット
ニーズへの対応を通じて、医療
に貢献すること

○上記の知識やノウハウを次の新
薬開発に結びつけること

○品質の確保及び安定供給

○先発品と同等の品質、有効性・
安全性を有すること

○先発品の使用経験を踏まえた
情報提供と臨床開発経費を要
しない『安価』な製品供給を可
能とし、薬剤費の効率化に寄
与

○品質の確保及び安定供給

先発品 後発品

（参考資料２参照）
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出典：「薬価制度改革について長期的な視野に基づいたEFPIAの見解」より抜粋

(日本製薬工業協会加盟22社
*
合計 ； 億円)

* 対象会社：2010年度以降の国内医療用医薬品売上高を公表している会社

• 2014年4月以降、後発品への置換えが急速に進んでいる。
• 上記により、市場構造が大きく変化し、研究開発型製薬企業の経営に大きな影響を与えてい

る。

後発品の使用促進が与える影響

1.2% 1.1%
1.8%

-4.2%-5.0%

-4.0%

-3.0%

-2.0%

-1.0%

0.0%

1.0%

2.0%

3.0%

対

前

年

同

期

比

薬
価
改
定

薬
価
改
定

国内医療
用医薬品
売上高累
計

2011年度 2012年度 2013年度 2014年度

41,500
42,000
(500)

42,700 
(700)

40,900 
(▴1,800)

〔医療用医薬品の市場構成比〕
（数量ベース、シミュレーション）

〔医療用医薬品売上高の前年比〕
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製薬産業のビジネスモデル（イメージ）

販売額 促進加算導入前
導入後

新薬や未承認薬等の研究開発への再投資

特許期間

☆ 革新的な新薬開発の加速
☆ 未承認薬･適応外薬及びドラッグ･ラグの解消研究開発投資の早期回収

後発品上市
時間

特許期間終了後は
速やかに後発医薬品に移行

• 革新的新薬による国民医療の質の向上、イノベーション評価による研究開発型製薬産業の
競争力強化と経済成長への貢献を踏まえ、後発品による費用節減分を革新的新薬の評価
に振り向けることが不可欠である。

• 2014年4月以降、我が国の市場構造は業界が提示したビジネスモデルへの展開が進んでい
るところであり、新薬開発原資の安定的な確保のため、新薬創出・適応外薬解消等促進加
算※ の維持・制度化が喫緊の課題である。

※ 新薬創出・適応外薬解消等促進加算の適用要件（以下を満たすこと）
イ 後発品が収載されていない（又は収載から15年を経過し薬価改定を経ていない）
ロ 全既収載品の平均乖離率を超えていない
ハ 真に医療の質の向上に貢献する医薬品の研究開発を行っている 等 7



○ 後発品の使用促進の目標値及び目標期間
の設定にあたっては、新薬創出にも多大な影
響を及ぼすことから、全体バランスを十分に
考慮する必要がある。

○ 我が国の製薬産業の国際競争力強化と経済
成長への貢献を実現するため、「新薬創出・
適応外薬解消等促進加算」の制度化をはじ
め、イノベーションの成果を薬価に十分に反
映することが重要であると考える。

まとめ
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経済成長に寄与する製薬産業

0

2,000

4,000

6,000

8,000

10,000

12,000

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

製薬協（52社）

自動車

電機

情報通信

鉄鋼

（億円） 主要製造業の国内納税額の推移

出典：医薬品産業ビジョン2013資料編 厚生労働省 を改変

• 研究開発型製薬産業は、付加価値の高い製品を製造する産業であり、景気動向の影響を受
けにくい産業であることから、我が国の経済成長に貢献している。

• 結果として、研究開発型製薬産業は、高く安定した担税力により、国家財政にも寄与している。

参考資料１
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安全性情報データベース

分析・評価
• 新たな情報の収集に合わせて安全性プロファイルを再評価
• イベント報告の集積状況に照らして発生傾向等を再評価
• 評価結果から、使用上の注意（添付文書）改訂等の必要性を検討

分析・評価結果の蓄積

使用上の注意（添付文書）改訂情報

（
必
要
に
応
じ
、
担
当
当
局
へ
報
告
・
相
談
）

企
業
内
の
安
全
性
情
報
管
理

医療現場への情報提供
（MR、DM、ホームページ、DSU、PMDA等） 後発品企業への情報提供

収集結果に基づく分析・評価
使用上の注意の
改訂等に至らない
評価結果もある

MRを通じての情報収集 学会報告 文献報告 海外情報

海外
提携企業

海外
提携企業

国内
提携企業

国内
提携企業

収集（蓄積） ： MRによる収集以外にも網羅的な収集活動を実施、提携企業との連携体制を構築

PMDA

中医協・薬価専門部会（2012年11月14日）専門委員提出資料より抜粋

参考資料2
先発品企業における適正使用情報の備蓄と
データベース構築による安全性情報管理

• 発売から、後発品の収載以降も、情報収集（蓄積）、分析、評価，情報提供のための体制構築
及びメンテナンスを継続し、情報の収集→分析・評価→蓄積のサイクルを回している。

• 使用上の注意改訂情報は、先発品企業がPMDAと協議、確定後に後発品企業にも提供。
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製薬企業

厚労省（経済課）

疑義解釈委員会1

疑義解釈委員会2

厚労省（経済課）

製薬企業

厚労省（経済課）

疑義解釈委員会3

厚労省（経済課）

経過措置期間終了

経過措置告示

関係学会医療機関

製薬企業結果を伝達

併売品製造販売業者
連絡

検討依頼

了承 or 
供給継続希望

情報伝達

了承

説明
（供給継続希望の場合）

（了承の場合）

参考資料3

医薬品供給停止手続きの流れ

情報提供結果報告
薬価基準削除願提出

供給停止事前報告書
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