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健康長寿社会におけるイノベーションの促進
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新規医薬品の医療費低減効果
Ｈ２ブロッカーやプロトンポンプ阻害剤による消化管潰瘍の手術件数激減・
医療費の削減*1）

降圧剤の血圧コントロールによる脳卒中発症率の抑制、心血管系死亡率の
減少*2)、脳血管疾患の死因順位の改善*3）

吸入ステロイド薬による喘息死者数の減少*4）

生物学的製剤による関節リウマチ患者様の人工関節置換術件数の減少*5）

イノベーションサイクルを好循環に回す薬価制度
平成26年度薬価制度改革で、後発品の初収載時の薬価の引き下げと価格帯
の削減などによる更なる使用促進や、長期収載品の特例的引下げ（Ｚ２）の新
規導入がなされ、特許満了後の市場の財政的効率化が図られた。一方、特許
期間中のイノベーションを評価する新薬創出等加算は制度化に至らず、著しく
バランスを欠いている

革新的新薬創出のための研究開発投資を促す税制
長期間、莫大な投資を要する新薬開発の前提となる予見性のある研究開発税
制が不可欠である（総額型及び上乗せ部分の恒久化）

*1)日本老年医学雑誌（1994年 31,299）、Aliment Pharmacol Ther 15:1777-85,2001, *2)Lancet 1990；335：827-838, Lancet 2000；356：1955-1964

*3)厚生労働省 平成２４年人口動態統計月報年計(概数）の概況、 *4)厚生労働省人口動態推移、医薬産業政策研究所 リサーチペーパーNo.20(2004年7月)

*5)Ann Rheum Dis January 2010 Vol 69 No 1                                                       
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高い倫理性・透明性を確保し、社会の信頼に応える製薬産業の活動

法令遵守

関係法令はもとより、製薬協企業行動憲章、コンプライアンス・プログラ

ム・ガイドライン、コード・オブ・プラクティス＊などの自主基準を遵守する

公正な取引・競争（医学会、薬学会等との協力）

透明性ガイドラインを医学・医療の健全な発展、有機的な産学連携推進

のためのツールとしていく

国民からの信頼

製薬企業の事業活動が、高い倫理性・透明性の下に行われていることの

さらなる理解向上に向けて情報発信を継続していく

＊ コード・オブ・プラクティス
2013年1月に策定した、会員会社のすべての役員・従業員と、研究者、
医療関係者、患者団体等との交流を対象とした行動基準
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製薬産業の使命① ＝革新的医薬品創出のための研究開発＝

日本の産業別研究費の対売上高比率（2011年度）

米国：

４４品目

スイス：

１６品目

日本：

１３品目

イギリス：

９品目

フランス：

５品目

デンマーク：

５品目

ドイツ:
４品目

その他:
３品目

出典: The JPMA's Office of Pharmaceutical Industry Research Pharmaprojects, 
＠2013 IMS Health. IMS World Review（無断転載禁止）

主要国別オリジン新薬数
（2010年：世界売上上位100品目）
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製薬産業の使命② ＝イノベーションの担い手としての貢献＝

日本における新薬と平均余命

出所：財団法人ヒューマンサイエンス振興財団平成12, 17, 22年度国内基盤技術調査報告書より作成

治療満足度と薬剤貢献度の推移

出所：WHO Mortality Database、Ⓒ2013 IMS Japan.JPM、「生命表」「患者調査」（厚生労働省）
をもとに作成（転写・複製禁止）

出典：医薬産業政策研究所 「新薬の貢献－寿命、医療費と経済的価値の視点から－」
政策研ニュースNo.36（2012年7月）



＝革新的な医薬品の価値に関するPhRMAの調査結果より＝

5

日本の医療制度に

対するリスク

各領域ベストの

革新的医薬品の貢献

（PhRMA試算）

1.3~1.5兆円

総経済価値生産性向上による
経済的ﾍﾞﾈﾌｨｯﾄ

5,000~
5,500億円

総治療コスト
の削減

8,000~
9,500億円

わずか5薬剤で、当該
5疾患*の総医療費9.1兆
円の16％の経済価値を
創出

* 5疾患 ： 糖尿病、COPD（慢性閉塞性肺疾患）、慢性腎疾患、心房細動患者の脳卒中、うつ病

急速な高齢化・高齢者

介護ニーズ増大

財政不足

（医療費高騰・財政的制約）



製薬協 『グローバルヘルスに関する優先課題と活動』
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製薬産業の使命③ ＝グローバルヘルスの向上に寄与＝

《優先課題項目》 活動

イノベーション 世界の医療課題を解決するパートナーシップの加速

知的財産制度 各国における知的財産の適切な保護

３大感染症及びNTDｓ＊１ 発展途上国の貧困とNTDｓとの負の連鎖を断ち切る

NCDｓ＊２ 世界死因第1位のNCDｓ対策として予防と管理の活動推進

偽造医薬品対策 撲滅に向けた取り組み強化

能力開発 医薬品アクセス向上のための現地での実務指導・教育・訓練

信頼と倫理 倫理基準の策定と世界的な普及・浸透に積極的に参画

NTDｓ＊１ ： Neglected Tropical Diseases 顧みられない熱帯病
NCDｓ＊２ ： Non-Communicable Diseases 非感染性疾患

健康を願う想いは

国境を越え、時を超えて



法案成立後は、次の事項を大いに期待

★ ライフサイエンス予算の拡充

★ 関係省庁の連携による

重点施策の明確化と効率的な予算執行

★ 実用化を見据えた製薬産業との連携
7

創薬環境の整備

健康・医療戦略の推進に向け、ライフサイエンス研究開発の促進及びその

ための環境整備等を法律で定め、国としての明確な姿勢を示されることは、

製薬産業として大いに歓迎



8

＝創薬環境の推進体制 欧州での事例 ＝

✓ ユニークなシステム

IMI共同事業体へ産・官・学・患者からの
プロジェクト提案

✓ 完全なる独立組織による運営

産・官・学の専門家で構成される独立した
IMI共同事業体が優先順位を決定

✓ 厳正な評価に基づくプロジェクト承認

最高評価された提案団体を中心にプロジェクト
希望企業が参加、プロジェクトの最終計画を作成

IMIの特徴

EFPIA JapanはIMIの運営に関する
詳細情報を提供します

IMI共同
事業体

欧州委員会

各国代表

10億€の拠出

助言

研究課題の定義＆
プロジェクト要請

最終提案

最高評価の
コンソーシアムに
よるチーム結成

参画

参加希望の
コンソーシアム
アカ
デミア

患者
団体

規制
当局

中小
企業

医療
機関

提案

順位づけ

プロジェクト
コンソーシアム
アカ
デミア

患者
団体

規制
当局

中小
企業

医療
機関

EFPIA

評価

IMIの主なプロジェクトと対象領域

頑健で強力なツール

有効で妥当なモデルと
バイオマーカー

レギュラトリー申請の
標準化やツールの構築

臨床治験の研究デザインと
プロセス改善

主要研究開発プログラム

・アルツハイマー型認知症
・糖尿病 ・喘息 ・統合失調症

・医薬品の安全における予測、予防、モニター

・感染症領域
・慢性閉塞性肺疾患 ・糖尿病

・統合失調症 ・自閉症

・抗菌薬耐性

IMIのプロジェクト選定概略
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創薬活動を促進するイノベーションの適切な評価
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研究開発税制の拡充

研
究
開
発
税
制

平成２８
年度まで

延長

増加率に応じて
最大30％に拡大



○ 国民皆保険制度、医療制度の導出

○ 審査体制の整備と人材の育成

○ 優れた医薬品・医療技術の提供

○ 国民皆保険制度、医療制度の導出

○ 審査体制の整備と人材の育成

○ 優れた医薬品・医療技術の提供

日本がリーダーシップを発揮すべき事項

11

アジア諸国との連携促進（１）

政治体制・経済・文化の多様なアジア圏でリーダーシップ

を発揮できるよう、日本で承認を受けた新薬のアジア各国

における審査早期化・相互認証制度導入に向けた、政府の

外交的イニシアティブを期待
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アジア諸国との連携促進（２）

►アジア各国の信頼関係をベースに、産学官連携のロードマップを描き、活動に必要
な推進体制を段階的に構築

早期申請・承認実現に向けた提言を

行い、各国規制当局と協議する。

新薬承認審査結果の相互受け入れ

をめざし、承認要件の調和に向けた

課題に取り組む。

各国の現状とニーズに応じた二国間

交流の場を構築し、アジア全体の産学

官創薬オープンイノベーションのプラッ

トフォームに発展させ、アジア発創薬

を実現させる。

規制・許認可 創薬連携
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製薬産業の貢献と挑戦

グローバル課題への
チャレンジ

科学技術の
発展･波及

健康長寿社会
の実現

生命関連企業
としての使命

経済成長
への寄与

産学官の連携
関連産業や関係職種への波及
先端研究分野への参画
科学技術を担う人材の育成

寿命の延伸
疾病の克服
ドラッグ・ラグの解消
希少疾病克服への挑戦
患者団体との連携

安全・安心な健康基盤づくり
社会貢献活動の展開
生涯を通じる健康

安定した担税力
知識集約型・高付加価値経済の
牽引
周辺業界への雇用促進

先進国との協調
途上国のリード
知的財産の保護
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【参考】臨床研究事案を踏まえた対応および再発防止策

医療用医薬品製造販売業公正競争規約の遵守

透明性ガイドラインの早急実施

利益相反の観点から、
社内体制のガバナンス面からの早急点検

速やかな徹底
と自己点検の
実施を各社に

要請

≪製薬協としての対応≫

臨床研究の資金提供の在り方

奨学寄付金の提供の在り方

営業部門と独立した部署として、利益相反に関する

事項を把握し、必要に応じ改善を指示する部署の

設置の検討

臨床研究支援の
基本的考え方を
取りまとめ、各社
に周知徹底



【参考】アンメット・メディカル・ニーズへの取り組み
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治療満足度別にみた新薬の承認状況

出所：ヒューマンサイエンス振興財団による調査結果及びPMDA 公表資料をもとに作成
出典：医薬産業政策研究所 政策研ニュース No.34(2011年)を一部改変
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治
療
に
対
す
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剤
の
貢
献
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治療の満足度

消化性潰瘍

高血圧症

狭心症

結核

高脂血症

痛風

子宮筋腫

胃癌

大腸癌

乳癌

前立腺癌

喘息

心筋梗塞

前立腺肥大症

緑内障

糖尿病

不整脈

心不全

てんかん
アレルギー性鼻炎

子宮癌

不安神経症

関節リウマチ

子宮内膜症

アトピー性皮膚炎

骨粗鬆症

MRSA

COPD

脳梗塞
ネフローゼ

SLE

乾癬

腹圧性尿失禁

睡眠時無呼吸症候群

糖尿病性網膜症

肺癌

加齢黄斑変性

アルツハイマー病

多発性硬化症

糖尿病性腎症

糖尿病性神経障害

血管性痴呆

狭心症喘息

心不全

てんかん
アレルギー性鼻炎

機能性胃腸症

白血病

肝癌

うつ病
不安神経症

骨粗鬆症

慢性B型肝炎

パーキンソン病

慢性C型肝炎

統合失調症

エイズ

炎症性腸疾患

IBS

過活動膀胱

慢性糸球体腎炎

じょくそう

変形性関節症

脳出血

慢性腎不全

肝硬変

18品目（15.4%） 46品目（39.3%）

47品目（40.2%） 6品目（5.1%）

治療満足度 ：2005年
新薬の承認状況：2006-2010年
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【参考】日本オリジンのブロックバスター製品

2012 2011 2,012 2011
1 4 Humira Abbott / エーザイ 関節リウマチ治療薬 9,611 8,216 17.0%
2 3 Remicade J&J / Merck / 田辺 関節リウマチ治療薬 9,117 8,969 1.7%
3 6 Enbrel Amgen / Pfizer 関節リウマチ治療薬 8,512 7,877 8.1%
4 5 Seretide / Advair GSK 抗喘息薬 8,023 8,148 -1.5%
6 7 Crestor 塩野義 / AZ 高脂血症治療薬 6,722 7,043 -4.6%
7 14 Lantus Sanofi 糖尿病治療薬 6,379 5,451 17.0%
10 15 Abilify 大塚 / BMS 統合失調症治療薬 5,433 5,102 6.5%
27 21 Blopress / Atacand 武田薬品 / AZ 高血圧症治療薬 3,271 3,228 1.3%
30 31 Olmesartan 第一三共 高血圧症治療薬 3,144 3,037 3.5%
41 43 Luprin / Lupron 武田薬品 / Abbott 抗がん剤 2,250 2,327 -3.3%
42 34 Aciphex / Pariet エーザイ / J&J 抗潰瘍剤 2,218 2,711 -18.2%
43 22 Actos 武田薬品 糖尿病治療薬 2,112 4,162 -49.3%
48 48 Prograf アステラス 免疫抑制剤 1,917 1,991 -3.7%
61 37 Aricept エーザイ アルツハイマー病治療薬 1,546 2,534 -39.0%
69 63 Takepron / Prevacid 武田薬品 抗潰瘍剤 1,440 1,512 -4.8%
80 94 Vesicare アステラス 過活動膀胱治療薬 1,302 1,180 10.3%

100 102 MohrusTape / Pap 久光製薬 消炎鎮痛剤 1,067 1,064 0.3%

伸長率
順位

製品名 企業名 薬効
売上(mil. $)

出所：「国際医薬品情報」 （2013年4月8日号）：日本オリジン製品
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【参考】ＰＰＩ を応用したピロリ菌除菌療法の経済的貢献

出典： Ikeda S. et al. Aliment Pharmacol Ther 15: 1777-85, 2001 
出所： 医薬産業政策研究所「医薬品の価値」（2004年7月）

胃および十二指腸潰瘍患者にランプラゾールを用いたピロリ菌除菌療法により、
従来療法よりも再発が抑制され、医療費を半減できた



【参考】喘息治療薬の進歩と喘息死者数の推移

新しい治療薬（特に吸入ステロイド薬）の登場により、それまでほぼ横ばい
状態であった日本の喘息死者数の減少が認められるようになった

出所：厚生労働省人口動態推移
出典：小野塚修二、医薬産業政策研究所 リサーチペーパーNo.20(2004年7月)を一部改変

19

19



20

≪輸入超過の要因・背景≫

⇒ 2005年の薬事法改正により全工程委託が可能に
⇒ 日本における抗体医薬の製造基盤が脆弱

② 海外企業は、日本向け製品を海外で製造

③ 国内企業の海外向け製品は、生産コスト等の観点から
現地製造が中心
因みに、最大の輸入超過国である米国の製薬企業は、
製造拠点を軽課税国に移転

多国籍製薬企業の実効税率（2006～2011年）

海外１０社（平均） 21.6%
日本 ５社（平均） 38.7%

（註）海外企業 世界医薬品売上高上位10社

日本企業 世界医薬品売上高上位5社

（出所）Financial Report、有価証券報告書

（参考）

① 抗体医薬品等のバイオ医薬品の多くが海外企業により輸入

【参考】医薬品貿易について
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【参考】パテントボックス税制について

パテントボックス税制とは、特許等の知的財産から得られる所得に対する
軽減税率制度。
パテントから得る所得とその他の所得とをそれぞれ別のボックスに入れ、
ボックスごとにそれぞれ異なる税率が適用される。

≪パテントボックス制度のイメージ（英国[2013年4月]の例）≫

課税：２３％（法人税）
課税：１０％

税率軽減分

パテントボックス

総事業所得

その他の事業所得 特許権に由来する所得
（税制優遇の対象）
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【参考】世界の医薬品市場：２０１７年までの展望

Source: IMS Health Copyright Ⓒ 2014 IMS Health Incorporated. All rights reserved.
“Global Use of Medicｉnes : Outlook Through 2017” (IMS Institute for Healthcare Informatics) Reprinted with Permission.
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GHIT Fund* ：Global Health Innovative Technology Fund
一般社団法人グローバルヘルス技術振興基金

【参考】グローバルヘルスの向上に向けた取り組み


