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はじめに    

（１）本戦略の位置づけ   

医薬品産業の競争力強化に向けた緊急的・集中実施的な総合戦略として、

「革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話（以下「官民対話」という）」

等での関係者の意見も踏まえた上で厚生労働省が策定するものである。 

特にイノベーションの推進や国際支援に係る部分については、「健康・医療

戦略」等を踏まえ、医薬品産業を取り巻く関連施策を所管する厚生労働省の

立場から更に深掘りするものという位置づけのものである。 

 

厚生労働省では、これまでも概ね５年間隔で「医薬品産業ビジョン」を策

定しており、「医薬品産業ビジョン 2013」では、我が国を真に魅力のある創

薬の場にすることを目指し、厚生労働省の立場から中長期的な道筋を示した。 

本年６月末に閣議決定された「経済財政運営と改革の基本方針 2015（以下

「骨太の方針 2015」という）」において、「後発医薬品に係る数量シェアの目

標値については、2017 年（平成 29 年）央に 70％以上とするとともに、2018
年度（平成 30 年度）から 2020 年度（平成 32 年度）末までの間のなるべく

早い時期に 80％以上」という新たな目標が設定された。後発医薬品の更なる

使用促進により、市場環境は非常に大きく変化する。このことは、後発医薬

品メーカーによる質・量両面にわたる改善が喫緊の課題となることはもとよ

り、何よりも新薬メーカーには先発品の国内市場の相対的な縮小を意味し、

多大な影響を及ぼすものとなる。 

そのため、骨太の方針 2015 には、後発医薬品の使用促進と併せて「臨床上

の必要性が高く将来にわたり継続的に製造販売されることが求められる基礎

的な医薬品の安定供給、成長戦略に資する創薬に係るイノベーションの推進、

真に有効な新薬の適正な評価等を通じた医薬品産業の国際競争力強化に向け

た必要な措置を検討する。」と盛り込まれた。 

この骨太の方針 2015 も踏まえ、「後発医薬品 80％時代」においても、「国

民への良質な医薬品の安定供給」・「医療費の効率化」・「産業の競争力強化」

を三位一体で実現するため、医薬品産業の競争力強化に向けた緊急的・集中

実施的な総合戦略を策定する。創薬を巡る国際競争は厳しさを増す一方であ

り、我が国として産業構造やイノベーションを生み出す力が現状のままでは、

日本の創薬産業は生き残りが困難な状況となる。これまでも、「健康・医療戦

略」等によるイノベーションの推進、AMED の創設による研究開発予算の一

元化、臨床研究中核病院をはじめとした治験環境の整備などを進めており、

今後ともより一層、企業の経営戦略転換も含めて多岐にわたる改革に取り組
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む必要がある。なお、後発医薬品の数量シェア 80％以上の目標の達成時期を

具体的に決定する 2017 年（平成 29 年）央の際に、この総合戦略についても

その進捗状況を確認し見直しを行うこととする。 

 

（２）本戦略の基本的考え方 

我が国は世界で数少ない新薬創出国であり、知識集約型産業である医薬品

産業は経済成長を担う重要な産業とし期待されており、アベノミクスの第三

の矢である「日本再興戦略」や、「健康・医療戦略」においても、成長産業の

柱の一つとして位置づけられている。 

その一方で、我が国の医薬品産業については、これまで多数の課題が指摘

されてきた。 

  

《主な現状と課題》 

 Ⅰ 我が国は数少ないグローバルな医薬品開発の拠点の一角を占めている 

 Ⅱ 医薬品開発の費用は高騰する一方、日本企業の規模は小さい 

 Ⅲ 多くの大手製薬企業が長期収載品に収益を依存しており、転換が急務 

 Ⅳ 基礎的医薬品は、度重なる薬価改定で一部について採算が悪化、安定

供給策が必要 

 Ⅴ 後発医薬品市場は、経営規模が小さい企業が多数存在し、体質強化が

課題 

 

   医薬品産業に求められるのは、「国民への良質な医薬品の安定供給」・「医

療費の効率化」・「産業の競争力強化」を三位一体で実現することである。 

この三つは、それぞれ独立したものではなく、相互に関連するものであ

る。例えば、「医療費の効率化」は、医療保険財政の改善に資するものであ

り、「国民への良質な医薬品の安定供給」に寄与する。また、我が国の医薬

品産業が競争力を失ったり、研究開発拠点としての魅力が低くなったりし

た場合には、国民への医薬品の供給が他の先進国より遅くなるといったこ

とも想定される。 
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   上記のような現状と課題を踏まえ、医薬品産業に求められる「国民への

良質な医薬品の安定供給」・「医療費の効率化」・「産業の競争力強化」を三

位一体で実現するため、本戦略では「イノベーションの推進」・「質の高い

効率的な医療の実現」・「グローバルな視点での政策の再構築」を基本理念

として位置づける。 

 

【イノベーションの推進】 

   2013 年時点における世界売上げ上位 150 品目のうち、主要５カ国中で米

国に一番目に上市した品目が 50％を超えるのに対し、我が国に一番目に上

市した品目は２％であり、約半数が５番目の上市となっている1。また、創

薬大国である米国では、FDA 優先審査対象新薬の半数以上がバイオベンチ

ャー起源となっている。 

臨床研究・治験には多くの期間と費用がかかるが、近年は世界同時開発

による国際共同治験の大規模化等に伴い研究開発費用も高騰しており、国

においては、臨床研究・治験活性化等のための措置を講ずることや、イノ

ベーションの適正な評価を行うことが重要であり、我が国は世界をリード

する「治験先進国」を目指すべきである。そのためにも、アカデミア等で

発見された優れたシーズの実用化を促進するために、産学官が連携して取

り組むとともに、我が国のバイオベンチャーを育てる好循環（バイオベン

チャーのエコシステム）の確立を図ることが必要である。 

 

【質の高い効率的な医療の実現】 

   高齢化が進む中で、国民皆保険制度を維持するためには、その質を確保

した上で効率的な医療を進めることが必要である。質の高い効率的な医療

を実現するため、後発医薬品の使用の加速化とともに、臨床の必要性が高

く将来にわたり継続的に製造販売されることが求められる医薬品の安定供

給が重要である。また、医薬品が全国の医療機関等へ安定的に供給される

ためにも、流通の安定化・近代化が必要である。 

 

【グローバルな視点での政策の再構築】 

   日本の市場構造が大幅に変化し、アジア新興国や BRICs 諸国の市場シェ

アが伸びている中で、行政も産業界もこれまで以上にグローバル視点での

対応が求められる。アジアにおいて中間層の拡大が予想される中で、日本

人を含めたアジア系人種での治験が重要になるとの基本的な認識を踏まえ

                                            
1 ⓒ2015 IMS Health. World Review, Life Cycle, Pharmaprojects より（転載・複写禁止） 
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るべきである。こうした中で特に、国として新薬メーカーに期待するのは

グローバルに展開できる革新的新薬の創出であり、医薬品産業の将来像を

検討していく上での論点として、事業規模の拡大等も提示している。産業

の将来像について、国においては今後も新たなビジョンの策定を行ってい

くが、産業界においても産業としての新たな将来像を踏まえ、自らの経営

戦略に関し、自らの経営基盤力の上に、名実ともにグローバルな競争に真

に打ち克つことのできる企業となるべく、資本力・研究開発力・グローバ

ルな人材確保等の企業力などを強化されることを期待したい。 
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Ⅰ イノベーションの推進    

我が国で革新的新薬が創出されることは、国民の生命・健康の向上に貢献

するものであるとともに、産業政策の面からも重要である。 
創薬を巡る国際競争を勝ち抜き、我が国で革新的新薬の創出を進めるため、

「健康・医療戦略」等を踏まえてイノベーションを推進する施策を講ずる。 

 

  （１）臨床研究・治験活性化等 

    ① 臨床開発インフラの整備 

     医薬品の研究開発は長期間にわたり多額の費用を要するが、特に臨

床研究・治験の段階において多くの期間と費用がかかる。更に、近年

は世界同時開発による国際共同治験の大規模化等に伴って、研究開発

費用の高騰も指摘される。臨床開発インフラの整備を進め、我が国の

研究開発の拠点としての魅力を高める。こうした取組を通じて、我が

国が世界をリードする「治験先進国」となることを目指すべきである。 

   

・ 国立高度専門医療研究センター（NC）が構築する疾患登録システ

ムなど各種疾患登録情報を活用して、臨床研究中核病院、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）、国立研究開発法人日本医療

研究開発機構（AMED）を中核とする国内外のネットワークを構築

し、NC が蓄積した疾患登録情報の企業による活用、産学連携による

治験コンソーシアムの形成、疾患登録情報を臨床評価に用いる手法

を開発するためのレギュラトリーサイエンス研究等を推進すること

で、国内臨床研究開発の加速を図る。 
 
・ 平成 30 年度までに 10 拠点病院の医療情報を標準形式で集積した

300 万人規模の医療情報データベースを整備し、稼働させる。 
当該データベースをはじめとするカルテ情報等の診療データベー

スや医薬品等の電子化された承認申請データのデータベースが整備

されることに伴い、これらのビッグデータの解析により、新たな薬

効評価指標・手法の開発、安全性・有効性の適切な評価等を行う。

このため平成 30 年には PMDA に「レギュラトリーサイエンスセン

ター」を設置してレギュラトリーサイエンス研究の推進を図り、各

種ガイドラインの作成、世界への積極的な発信を行うことで、効率

的な臨床開発を行える環境を整える。 
併せて、医療情報データベースを活用して副作用情報を収集・分
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析し、医薬品等の市販後安全対策の強化を図る。 
 

・ 各医療機関の電子カルテデータなどの標準化を通じて、異なる医

療機関からのデータの集積、比較分析、データの共有を効率化する

ことと併せて、各種データベースの拡充、研究分野等への利用拡大、

各種データベースの相互利用の実現に向けた研究事業の実施などに

取り組み、新たな医薬品等の開発につなげる。 
 
・ 日本発の革新的医薬品等の開発等に必要となる質の高い臨床研究

や治験を推進するため、医療法上の臨床研究中核病院が、我が国の

臨床研究や医師主導治験の中心的な役割を担う病院として機能する

よう、安全性確保体制の構築等の必要な措置を講じるとともに、国

際共同治験の推進に必要な体制整備の支援を図る。 
 
・ 共同研究や治験を促進するため、平成 27 年度税制改正で、研究開

発税制について大学・公的研究機関等との共同・委託研究に要する

費用を対象とするオープンイノベーション型の拡充を行うとともに、

委託研究に治験が含まれることが明確にされた。引き続き、創薬の

研究開発のインセンティブをより高める税制の検討を行う。 
 
・ 希少疾病用医薬品等の開発リスク低減を目的として、既存薬と希

少疾病等を関連付けるためのエビデンス構築に係る研究を推進し、

国内で汎用または現場からの開発の要望があるものについて医療上

の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議のスキームに乗せるこ

とを検討するなど、ドラッグ・リポジショニングを促進するための

施策を実施する。 
 
   ② 人材育成 

    医薬品の研究開発には、多様な学問領域が関わっており、それぞれの

領域で高度な人材が求められる。また、研究開発にあたって臨床研究・

治験が必要という特徴を有する医薬品分野においては、人材は産業界の

みでは足りず、アカデミア等も含めて必要となる。そのため、行政にお

いても人材育成のために必要な措置を講ずる。なお、臨床研究･治験に携

わる人材の育成は、臨床研究不正等の防止にも資するものである。 
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・ GMP 準拠抗体医薬品製造施設（次世代バイオ医薬品製造技術研究

組合が開設）を活用し、製薬企業におけるバイオ医薬品の製造・開

発に精通した人材の育成を推進するとともに、PMDA でバイオ医薬

品の審査や GMP 適合性調査に関わる職員の研修プログラムの策定

を検討する。 
 
・ NC、臨床研究中核病院、PMDA、AMED を中核とする国内外の

ネットワークを構築し、ネットワーク内の病院と PMDA との人材交

流、製薬企業や臨床研究中核病院との連携による生物統計家の育成

などを通じ、臨床研究の質の確保に資する人材を育成し、臨床開発

環境の充実を図る。 
 
   ③ 今後進展が見込まれる分野への支援 

    諸外国においても研究開発予算が増額されるなど、創薬の国家間競争

が激しくなる中で、政府予算を効率的に活用するため、「選択と集中」と

いう観点から、「医療分野研究開発推進計画（平成 26 年７月 22 日健康・

医療戦略推進本部決定）」も踏まえ、今後の進展が見込まれる分野には重

点的に支援する。 

 

 （ア）ゲノム医療 

     ゲノム医療2の実用化により、効率的かつ質の高い効果的な医療が実

現できることから、世界的に取組が推進されている。しかし、我が国

では欧米に比べ実用化に向けた取組が出遅れており、実用化を加速さ

せる必要がある。 

 
・ ゲノム医療実用化をより一層推進していくため、オールジャパン

のネットワークを形成。具体的には全ゲノム情報等の集積拠点を NC

を中心とした拠点に整備し、集積した情報の解析等によって得られ

た情報を医療機関に提供することで、個別化医療の推進を図る。ま

た、ゲノム情報をゲノム創薬、ファーマコゲノミクス、ゲノム診断、

先制医療等、医療・医学分野で利活用する環境を整備することで、

国民の健康寿命延伸、創薬イノベーションに貢献する。 

 

 

                                            
2 個人のゲノム情報をもとに、より効率的・効果的に、診断、治療、予防を行うこと。 
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・ 健康・医療戦略推進本部の下に設置された「ゲノム医療実現推進

協議会」の中間とりまとめを踏まえ、ゲノム医療実用化に向けた更

なる検討・推進を図るため、協議会の下に有識者からなる新たな推

進体制を整備する。 

 

・ 厚生労働省にゲノム医療実現推進本部（仮称）を設置するなど、

省内のゲノム医療実用化の企画、立案を行う体制を整備する。    

 

・ ゲノム医療実現推進本部（仮称）の取組方針に基づき、省内各局

で検討し、年内目途に策定する予定の「がん対策加速化プラン」や

疾病対策等に検討の成果を盛り込む。 

 

   （イ）iPS 細胞を用いた創薬・核酸医薬品 

日本発の iPS 細胞研究がノーベル賞を受賞し、これまで我が国が iPS
細胞研究において世界をリードしてきたが、この分野に関する国際競

争は激化してきている。 

創薬の観点からは、ヒト iPS 細胞から目的とする細胞を作製し、新

薬の候補となる物質の安全性や有効性を評価することにより、開発費

用の軽減や開発期間の短縮が期待される。 

 

・ iPS 細胞等を用いた創薬等の研究を支援するため、AMED で配

分される研究開発予算について、文部科学省、経済産業省と連携

して重点化を推進する。 

 

・ iPS 細胞技術を応用した医薬品毒性評価手法の開発及び国際標準

化への提言を行う。 

 

・ iPS 細胞と同様に日本が優位性を保っている核酸医薬品の分野

においても、今後、海外勢との競争は必至であることから、AMED
における「中分子ライブラリー」をはじめとした支援を推進する。 

   

   （ウ）バイオ医薬品 

近年の世界の医薬品売上上位品目には、多くのバイオ医薬品が入っ

ているが、バイオ医薬品は製造技術や周辺産業の技術の確立が必要で

あり、我が国の製薬企業は参入に遅れたこと等からバイオ分野が弱い

と指摘されてきた。 
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今後、売上規模の大きいバイオ医薬品の特許切れが見込まれるため、

日本企業もバイオシミラーに積極的に対応することが期待される。し

かし、バイオシミラーの研究開発・製造のコストは低分子である化学

合成品の後発医薬品よりも高く、将来的にはイノベーションが高く評

価される革新的なバイオ医薬品の製造販売を目指し、バイオシミラー

の製造はその一里塚として捉えることが望ましい。 

経済産業省と連携してバイオ医薬品の製造プロセスの高度化を進め、

バイオシミラーでバイオ医薬品への基盤を整備した上で、クリニカル･

イノベーション・ネットワーク、臨床研究中核病院、先駆け審査制度

といった制度を活用し、我が国発の革新的バイオ医薬品の誕生を目指

すため、以下の措置を講ずる。 
 

・ バイオシミラーの薬価については、研究開発や製造に要する費

用が大きいため、引き続き化学合成品の後発医薬品よりも高い水準

とすることについて検討する。 
 
・ バイオシミラーの開発促進に資するよう、PMDA における相談

の充実や審査の合理化について検討する。  
 
・ GMP 準拠抗体医薬品製造施設（次世代バイオ医薬品製造技術研

究組合が開設）を活用し、製薬企業におけるバイオ医薬品の製造・

開発に精通した人材の育成を推進するとともに、PMDA でバイオ

医薬品の審査や GMP 適合性調査に関わる職員の研修プログラム

の策定を検討する。【再掲】 
 
・ 高度な製造技術を確立するための研究開発を進め、バイオ医薬

品の培養から品質評価まで全プロセスを国産化し、高品質なバイオ

医薬品の製造を目指す。 
 

   （エ）新規作用機序（First in Class） 

  新薬メーカーが新規作用機序を有する医薬品の研究開発に積極的に

取り組んでいくことを側面から支援することが必要。 
 
・ 新規作用機序を有する医薬品等を対象とする「先駆け審査指定制

度」の対象品目について、中小企業等に対し、PMDA への先駆け総

合評価相談手数料の軽減を図ることを目指す。 
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・ 新規作用機序の新薬が有効かつ安全に使用されるようにするため、

新薬に重点をおいた市販後調査など RMP（リスク管理計画）の改善

と認知度の向上を図る。 
 

 （２）産学官の連携強化（大学発優れたシーズの実用化） 

創薬に係る産学官の連携の強化、オープンイノベーションの推進により、

アカデミア等で発見された優れたシーズの実用化の更なる促進を図る。 
産業界やアカデミアとの対話を促進し、産業界の意見を的確に把握しつ

つ、アカデミアの協力体制を最適化するとともに、真の創薬立国に必要な

施策の遂行を図る。 
 
・ AMED が採択した研究課題のうち実用化段階に移行するものは、原

則的に PMDA の薬事戦略相談を受けることを採択の条件とする。 
 
・ 企業間における創薬用化合物ライブラリの相互利用が行われている

場合があるが、行政においても、創薬支援ネットワークにおいて、大

学や産業界と連携し、化合物ライブラリの拡充や臨床効果予測などの

新たな機能を構築する。 
 
・ NC、臨床研究中核病院、PMDA、AMED を中核とする国内外のネ

ットワークを構築し、ネットワーク内の病院と PMDA との人材交流、

製薬企業や臨床研究中核病院との連携による生物統計家の育成などを

通じ、臨床研究の質の確保に資する人材を育成し、臨床開発環境の充

実を図る。【再掲】 
 
・ 日本の医薬品開発のボトルネックを解消するための課題を抽出し、

その課題ごとに、アカデミア、製薬企業、NC 等の関係者が参画し、

AMED も含めた官民共同出資により、集中的に研究を推進する体制の

構築を目指す。 
 
・ NC が蓄積した疾患登録情報を活用し、産学官がコンソーシアムを

形成することで、効率的な治験実施体制を構築する。 
 
・ 共同研究や治験を促進するため、平成 27 年度税制改正で、研究開発

税制について大学・公的研究機関等との共同・委託研究に要する費用

を対象とするオープンイノベーション型の拡充を行うとともに、委託
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研究に治験が含まれることが明確にされた。引き続き、創薬の研究開

発のインセンティブをより高める税制の検討を行う。【再掲】 
 
・ 未承認薬等検討会議等の運営に係る事務局体制の強化を図る等によ

り、医療上の必要性の高い未承認薬等の開発要請等を積極的かつ迅速

に行い、製薬企業による一層の開発を促すことを目指す。 
 
・ 産業界と行政のトップの政策対話の場である官民対話について、そ

の参加者にアカデミア、AMED、PMDA を加える。また、平成 24 年

度から 26 年度にかけては年 1回の開催だったが、開催頻度を増やす。 

 

・ がん及び難病の研究においては、AMED を活用しながら、基礎研究

の有望な成果を厳選して、実用化に向けた医薬品等を開発する研究を

推進し、臨床研究等へ導出するとともに、臨床研究で得られた臨床デ

ータ等を基礎研究等に還元し、 医薬品等をはじめとするがん医療・難

病医療の実用化を「がん研究 10 か年戦略」及び難病法に基づく｢基本

方針｣に基づいて加速する。（ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジ

ェクト、難病克服プロジェクト） 

 
 （３）保険償還価格におけるイノベーションの評価 

創薬に係るイノベーションの推進には、イノベーションを適正に評価す

ることが重要。イノベーションが適正に評価されることが、研究開発のイ

ンセンティブとなる。また、医薬品の研究開発は長い期間を要するもので

あることから、イノベーションが適正に評価されることの予見性が確保さ

れることも重要となる。適正な評価により得られた利益は、次の研究開発

の原資となるものであり、イノベーションのサイクルを回す原動力となる。 
これまでも各種の加算制度を創設・拡充してきたが、引き続きメリハリ

を付けた薬価制度により、「イノベーションの適正な評価」を更に進めるこ

とが重要。 
また、市場実勢価格に基づき価格が決定される我が国の薬価制度におい

て、イノベーションを適正に評価するためには、個々の医薬品の価値に見

合った価格が決定される（単品単価契約となっている）ことが必要。 
 

 ・ 創薬サイクルを効果的・効率的に回す観点から、新薬創出・適応外

薬解消等促進加算制度のあり方について検討を行う。 
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・ 薬事制度と一貫性があり予見性の高い薬価の評価制度を構築し、我

が国において適切なイノベーションの評価が行われるよう、「先駆け審

査指定制度」の対象となる医薬品など医療上の必要性の高い医薬品に係

る評価のあり方について検討を進める。 
 
・ 革新的新薬創出のためのイノベーションを適切に評価するため、最

初の薬価算定においては、革新性などが加算されて総合的に決定されて

いるが、市場に出てからも継続してイノベーションを評価するためには、

唯一の指標である流通過程での市場実勢価格を反映する単品単価取引

による評価が必要不可欠であるため、医療用医薬品の流通改善を図る。 
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Ⅱ 質の高い効率的な医療の実現    

我が国は、国民皆保険制度、優れた公衆衛生対策、高度な医療技術等、優

れた保健・医療システムにより、長寿社会を実現した。今後とも、国民が健

康な生活や長寿を享受することができる社会を実現していくためには、国民

皆保険制度を維持し、全ての国民が医療を受けることができなければならな

い。 
そのためには、質の高い効率的な医療を進めることが重要であり、医薬品

産業においても果たすべき役割は大きいことから、必要な施策を講ずる。 
 

（１）基礎的医薬品等の安定供給の確保 

長期間にわたり医療現場で使用され、有効性、安全性プロファイルが明

確な品目の内、臨床上の必要性が高く将来にわたり継続的に製造販売され

ることが求められる「基礎的医薬品」については、数次の薬価改定により

価格水準が相対的に低くなっているものもあり、今後更に過度の価格下落

が続けば、市場への継続的な供給を行うことが困難となることも予想され

る。 
質の高い効率的な医療を実現するという観点から、このような基礎的医

薬品について、継続的な安定供給を確保するために薬価上の措置を講ずる

ことを検討する。 
 

①「基礎的医薬品」の安定供給のための薬価上の措置 
・ 例えば、長期間にわたり薬価収載されており、累次に渡る薬価改

定を受けているものの内、医療現場の要望があるため、供給停止もま

まならないような医薬品については、継続的な市場への安定供給を確

保する必要がある。このため、最低薬価では供給の維持（製造設備の

改修を含む）が困難な品目や以前に不採算品再算定を受けた品目も含

め、基礎的医薬品の要件を明確にした上で、薬価上必要な措置3など

について検討を行う。 
 
②安価な医薬品の使用促進 
・ 医療の質を落とすことなく、患者の負担を軽くし、医療保険財政

の改善に資するという観点から、後発医薬品に限らず、安価で質の

                                            
3 前回の改定に係る中央社会保険医療協議会においても、「保険医療上必要性の高い医

薬品」が業界から提示されたが、ここでの「基礎的医薬品」はそれとは異なるものを想

定。 
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高い効率的な医療に資する医薬品の使用促進のあり方について検討

する。 
 
（２）後発医薬品の使用の加速化 

後発医薬品の使用を促進することは、医療の質を落とすことなく、患者

の負担を軽くし、医療保険財政の改善に資するものである。このため、2007
年（平成 19 年）に、「後発医薬品の安心使用促進アクションプログラム」、

2013 年（平成 25 年）には「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロー

ドマップ」を策定し、その使用促進を図ってきた。 
使用促進策により、後発医薬品の数量シェアの上昇速度は早まり、平成

26 年の診療報酬改定で更に加速化し、保険薬局の調剤レセプトのデータで

は、平成 27 年１月に 58.4％に到達した。 
後発医薬品の使用促進が進んできたことを踏まえ、骨太の方針 2015 で

「2017 年（平成 29 年）央に 70％以上とするとともに、2018 年度（平成

30 年度）から 2020 年度（平成 32 年度）末までの間のなるべく早い時期に

80％以上」という新たな目標が決定された。 
この目標は、安定供給の観点から、日本ジェネリック製薬協会会員会社

における生産ラインの稼働予測を踏まえて設定されたものでもあるが、こ

の実現に向け、引き続き使用促進策を講ずる。その際、後発医薬品産業の

健全な発展ということも念頭に施策を講ずる。 
なお、後発医薬品の使用促進の課題として、剤形等の要因から後発医薬

品への置き換えが進みにくい医薬品があることが指摘されており、その特

性に応じた取扱について検討する。 
 
①薬価・診療報酬制度 
・ 後発医薬品の薬価の水準については、安定供給の確保という観点

を勘案する一方、「医療費の適正化」を意図してその使用促進を行っ

ており、国民負担を軽減する観点から、今後の検討を行う。 
また、更なる後発医薬品の使用促進の観点から、臨床現場で理解

され、受け入れられやすい後発医薬品の価格帯についての検討を行

う。 
 

・ 診療報酬・調剤報酬上の後発医薬品の使用促進策（インセンティ

ブ）については、新たな目標の達成に向けてその基準を段階的に引き

上げる方向で検討を行う。 
なお、診療報酬・調剤報酬上の促進策（インセンティブ）は、医療
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保険財政の負担に基づくものであることを踏まえ、中長期的にそのあ

り方について検討する。 
 

②後発医薬品の製造販売のあり方の検討 
・ 共同開発は、開発コストを削減できることから低価格で後発医薬

品を製造販売することができる一方、一つの先発医薬品に対しあまり

に多くの後発医薬品が供給されている現状は医療現場における適切

な選択の妨げになるのみでなく、原薬の安定的な確保の上でも今後弊

害を生じるおそれがある。 
また、採用していた後発医薬品に品切れが生じた場合や、添加物

によるアレルギー等副作用の発現を回避するために医療提供者が代

替品を検討する上で、共同開発の情報は有用な情報となる。このた

め、共同開発品である場合は、後発医薬品審査報告書や、医療用医

薬品最新品質情報集（ブルーブック（仮称））を含め、複数企業によ

る共同開発の記載に関するあり方の検討を行う。 
 

・ 規格揃えについては、企業の製造販売や医療機関・医薬品卸業者

における在庫管理の負担の要因となることから、必要な医療が確保

されることを考慮しつつ、関係団体等の意見も踏まえ、平成 27 年 9
月を目途に方向性を決定するべく検討を進め、平成 27 年度中に見直

しを行う。 
 
・ 変動情報を含んだバーコード表示の必須化に向け、工程表を策定し

流改懇で検討する（Ⅱ（３）③参照）。その際、変動情報を含んだバ

ーコード表示のない後発医薬品については、薬価収載を認めないとい

った措置も視野に検討する。 
 
・ 先発医薬品のない後発医薬品を除き、薬事承認において販売名を

変更するよう企業に指導するとともに、今後数年間に一般名ベース

の販売名に変更しない後発医薬品は薬価基準から削除することも含

め検討する。 
 
・ １つの成分（先発医薬品）に対し 30 数品目など非常に多くの後発

医薬品が薬価基準に収載されることは、薬局等や医薬品卸売業者の

在庫負担や安定供給への懸念となることから、対応策を検討する。 
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③品質確保対策、情報提供・普及啓発 
後発医薬品の使用割合の急速な拡大により、これまで以上に多くの

国民が後発医薬品を使用することになる。これまで以上に後発医薬品

の使用を促進するためには、医療提供者や国民からの信頼を得られて

いることが必要であり、品質の確保と医療関係者への情報提供や普及

啓発はこれまで以上に重要なことから、その取組を強化する。 
 
（ア）品質確保対策 

     ・ 「ジェネリック医薬品品質情報検討会」を中心とした学術的評

価の加速化と流通品の品質確保のための試験検査を連動させた一

元的な品質確保の推進を図るとともに、医療機関や薬局に向けて、

有効成分ごとに品質に関するデータを体系的にとりまとめた情報

を発信する。 
 

・ 「流通品の品質確保のための試験検査」における溶出試験等の

検査対象品目数を拡充する。 
 
・ 後発医薬品の使用促進の加速化に伴い、国内外製造所における

増産に加えて、海外からの原薬及び製剤の輸入が増加することも

想定されることから、海外製造所の実地調査を増やすため PMDA
の品質管理部門等の体制強化を目指す。 

 
（イ）情報提供・普及啓発 
・ 後発医薬品の添付文書の記載のあり方（副作用欄の発現頻度の

記載など）について、より充実した情報が記載されるよう検討を

行う。 
 
・ 採用していた後発医薬品に品切れが生じた場合や、添加物によ

るアレルギー等副作用の発現を回避するために医療提供者が代替

品を検討する上で、共同開発の情報は有用な情報となる。このた

め、共同開発品である場合は、後発医薬品審査報告書や、医療用

医薬品最新品質情報集（ブルーブック（仮称））を含め、複数企業

による共同開発の記載に関するあり方の検討を行う。【再掲】 
  併せて、業界の協力を得て、共同開発の状況に関する公表の仕

組みについて検討する。 
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・ 地域における後発医薬品の使用を促進するための参考指標とな

る、市町村別後発医薬品割合のデータを、平成 25 年度データの公

表に引き続き、作成・公表する。 
 

④医療機関・保険者・都道府県における取組 
・ 近年、後発医薬品の処方に際し銘柄を指定した変更不可として処

方する場合が増えていることが指摘される。これは、小径剤の指定や

安定供給への配慮等によるものとされるが、薬局の在庫負担を軽減す

る観点から、後発医薬品の銘柄を指定し、変更不可として処方する場

合は、処方ごとに処方箋に詳細な理由の記載を求めることなども含め

て検討する。 
 

・ 医療保険制度改革骨子を踏まえ、後期高齢者支援金の加算・減算制

度などにおいて、保険者の理解を得つつ、後発医薬品の使用を促進す

る保険者の取組を評価する指標を導入する。 
 
・ 医療保険制度改革骨子を踏まえ、都道府県が策定する医療費適正化

計画の指標として、後発医薬品の使用促進を図る指標を追加する。 
 
・ 保険者が加入者に対して、差額通知の送付や希望カードの配布等

を行い後発医薬品の使用を進めるなど、保険者機能の強化を図る。 
 

（３）流通の安定化・近代化、適切な価格形成の促進 

我が国の医療用医薬品流通は、全ての医療用医薬品等を全国津々浦々の

全ての医療機関等に必要な時に必要な量を必要な場所に迅速かつ的確に供

給することにより、医療機関等、保険者、製薬企業等と同様に国民の健康・

生命の維持のための重要な役割を担っている。東日本大震災などの災害時

にも医薬品等の迅速かつ安定的な供給に努めるなど、大きな社会的責任を

果たしており、平時の際も災害時も、医薬品卸売業者が引き続きその重要

な役割を果たしていくことが求められる。 
公的医療保険制度を持続可能なものとするため、これまでも医療用医薬

品の流通において、流通当事者間で流通経費等の公平な負担が行われ、制

度の安定的な運営に寄与してきたところである。市場実勢価に基づき薬価

が決定される我が国の薬価制度は透明性が高く、関係者が納得感を持ちな

がら、薬価を段階的に引き下げることが可能な制度である。このような薬

価改定は、医薬品卸業者が薬価調査に協力することにより可能となってお



18 
 

り、医薬品卸業者は我が国の国民皆保険制度（薬価制度）においても重要

な役割を果たしている。 
更に、我が国の薬価制度において、イノベーションを適正に評価するた

めには、個々の医薬品の価値に見合った価格が決定される（単品単価契約

となっている）ことが必要となる。 
医療用医薬品の流通改善については、これまで様々な努力が重ねられて

きたところであり、平成 19 年９月に「医療用医薬品の流通改善に関する懇

談会」で、一次売差マイナスと割戻し・アローアンスの拡大傾向の改善、

長期にわたる未妥結・仮納入の改善、総価契約の改善の留意事項が取りま

とめられ、その後の取組により一定の改善が見られてきたところである。 
後発医薬品の急速な伸張や新薬創出・適応外薬解消等促進加算品目の増

加、それに伴うカテゴリーチェンジ、いわゆる未妥結減算制度の導入など、

医療用医薬品の流通を取り巻く環境は大きな転換期を迎えているが、引き

続き国民に良質な医薬品の安定供給を行うため今後の急激な環境変化を踏

まえた流通改善の促進を行う。  
 
①単品単価交渉の更なる促進 
・ 革新的新薬創出のためのイノベーションを適切に評価するため、

最初の薬価算定においては、革新性などが加算されて総合的に決定

されているが、市場に出てからも継続してイノベーションを評価す

るためには、唯一の指標である流通過程での市場実勢価格を反映す

る単品単価取引による評価が必要不可欠である。【再掲】 
 
・ 現行の薬価基準制度において適正に市場価格を把握するためには、

取引当事者双方で納得できる単品ごとの価格決定が行われるべきで

ある。薬価改定の基礎資料となる市場実勢価格を的確に把握するた

めにも単品単価取引の徹底を図る必要があることから、中医協等に

おいて今後の検討を行う。 
 
・ 医療用医薬品が安定的に流通するためには、医療用医薬品が適正

な市場実勢価格で取引され、各流通当事者が安定的に活動できる市場

構造が求められる。流通当事者においては、流通にかかる経費等の公

平な負担のもと、流通の安定化を図るためのあり方について検討を行

う。 
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・ 医療用医薬品の流通改善及び薬価調査の信頼性確保の観点から、

早期妥結を促すため、妥結率の低い 200 床以上の病院・薬局に対し

ては初診料等を引き下げる制度（いわゆる未妥結減算制度）を平成

26 年度診療報酬改定において導入したところであるが、本制度は市

場における取引に影響を与えるものであることから、卸業者や薬

局・病院の負担、薬価調査の適正性確保の観点、早期妥結の定着状

況も踏まえ、本制度のあり方について検討を行う。 
 

②後発医薬品の更なる使用促進を踏まえた流通のあり方 
・ 後発医薬品の更なる使用促進の進展に伴い、更なる流通の効率化

が求められることを踏まえ、後発医薬品の健全な価格競争を促進し、

安定供給を確保するとともに不動在庫の低減に関する配慮や共同在

庫管理、共同配送などを含めた効率化のためのモデルなど、急激な

後発医薬品の拡大により医薬品流通に歪みが生じないよう適切な流

通のあり方などについて検討する。 
 
・ 規格揃えについては、企業の製造販売や医療機関・医薬品卸業者

における在庫管理の負担の要因となることから、必要な医療が確保

されることを考慮しつつ、関係団体等の意見も踏まえ、平成 27 年９

月を目途に方向性を決定するべく検討を進め、平成 27 年度中に見直

しを行う。【再掲】 
 
・ 後発医薬品の使用促進による流通量の増加を踏まえ、医療機関や

保険薬局との連携による効率的な在庫管理や新規収載品目について、

有効期限、製造番号などの変動情報を含んだ新バーコード表示の必

須化などによる流通の効率化を推進する。 
 

③市場の変化や社会的要請に対応する流通のあり方 
・ これまで流通当事者の公平な負担のもとで安定的に運営されていた

公的医療保険制度をこれからも持続可能なものとするためには、長期

未妥結の原因となる自分の利益のみを追求するような一方的な利益占

有を誘因するような価格交渉のアウトソーシング等は厳に慎むととも

に、流通当事者が協力して医薬品の安定供給に寄与する流通のあるべ

き姿が共通認識として持てるよう、これからの医薬品流通のあり方に

ついて検討する。 
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・ スペシャリティ医薬品や後発医薬品が今後更に増加することが見込

まれ、これまでの市場環境からの大きな変化が起こり、収益構造も大

きく変化している現状を踏まえ、流通当事者それぞれが安定供給のた

めの適正な収益を確保できるような流通モデルの構築を進めるととも

に、その進捗を踏まえつつ、必要に応じて行政が制度的な措置を行う

ことを含めて検討する。 
 
・ 医療用医薬品の安全性確保のあり方については、PIC/S(The 

Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical 
Inspection Co-operation Scheme : 医薬品査定協定・医薬品査察協同

スキーム)の GDP(Good Distribution Practice：医薬品の流通に関する

基準)に準拠した国内 GDP の策定の検討を行う。あわせて、流通の効

率化や回収の迅速な対応を可能とするトレーサビリティ向上を通じて

GDP の効果を上げるため、医薬品の元梱包装単位、販売包装単位にお

ける製造番号・製造記号及び有効期限といった変動情報が盛り込まれ

た新バーコード表示の必須化に向けた工程表を策定し、卸売業者にお

ける ICT 技術の活用等による経営資源の効率化に加え、地域における

医療体制への貢献といった社会的な要請をも踏まえた今後の流通のあ

り方について検討する。 
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Ⅲ グローバルな視点での政策の再構築 

  日本の大手新薬メーカーの中には海外売上高比率が 50％を超えていると

ころもあるなど、既にグローバルな企業活動を行っている。 

  「後発医薬品 80％時代」となり日本の市場構造が大幅に変化するとともに、

アジア新興国や BRICs 諸国の市場シェアが伸びている中で、行政も産業界も

これまで以上にグローバル視点での対応が求められる。 

なお、医薬品の貿易収支の赤字（輸入超過）が課題として指摘されるが、

これは創薬力の低下というよりも製造立地としての競争力の影響が大きい4こ

とに留意が必要である。 

 
（１）国際支援 

我が国は、世界で数少ない新薬創出国として質の高い医薬品を安定的に

供給することにより、世界の保健医療水準の向上に貢献することが求めら

れる。保健医療水準の向上という観点からは、特に新興国等との協力・支

援が重要であるが、これらの国は人口増等に伴い医薬品市場が伸びている

国であり、結果として我が国の医薬品産業の海外展開にも資することとな

る。このため、「健康・医療戦略」を踏まえ、保健医療分野の国際支援を推

進する施策を講ずる。 

 

・ 我が国の高品質な診断・治療技術の紹介や海外の医療関連人材の育

成を支援することにより、医薬品産業が当該地域へ進出するための環

境整備を行う。 

 

・ 新興国・途上国等の保健省や規制当局との協力関係の構築を進め、

我が国医薬品の国際展開に向け現地で抱えている課題について、現地

日系企業とも連携しつつ、我が国における知見の共有も含め相手国と

の対話を実施していく。 

 

・ 医薬品安全対策の研修等を通じた途上国支援を行い、管理が厳格な

医薬品について途上国でのアクセス向上を目指す。 

                                            
4 ・世界最大の創薬国である米国は大幅な輸入超過である。 

・貿易統計による輸出額は約 3,530 億円だが、日本メーカー25 社の海外売上高は約

40,520 億円。 
・貿易収支はモノ（製品・原料）の輸出入を扱う貿易収支は輸入超過であるが、モノ

ではない「技術力」の指標である技術貿易では輸出超過となっている。 
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・ 新興国等の医薬品アクセスの向上には、特許権等の知的財産が適切

に保護されることが必要。国際交渉等を通じて、各国において医薬品に

関する知的財産が高い水準で保護される制度が設けられることを目指

す。 
 

（２）国際薬事規制調和戦略の推進 

薬事規制の国際調和・国際協力に関する中長期的なビジョンや施策の

プライオリティを明確化した国際薬事規制調和戦略（本年６月策定）に

基づき、以下のような取組を推進する。 

これにより、我が国の知見（レギュラトリーサイエンス）をアジアを

はじめ世界に発信し、世界の保健衛生の向上に一層貢献しつつ、医薬品

産業の活性化を図る。 

 

・ 先駆け審査指定制度、クリニカル・イノベーション・ネットワーク

の構築、PMDA の「レギュラトリーサイエンスセンター」（平成 30 年

には設置）でのビッグデータを活用したレギュラトリーサイエンス研

究の推進などにより、世界に先駆けて革新的な医薬品、医療機器等が

承認される環境を整備する。 

 

・ PMDA に「アジア医薬品・医療機器薬事トレーニングセンター」を

設置し、アジア規制当局のニーズに応じた効果的なトレーニング機会

を提供するなど、国際社会への積極的な情報発信を行う。 

 

・プライオリティを明確化した分野別（医薬品、医療機器、再生医療等

製品）の戦略的な取組を実施する。例えば、医薬品については以下の

ような取組を行う。   

   日米欧３極での国際調和の枠組み（ICH）の一角として、アジア

地域の薬事規制の構築に貢献 

  ➢ 短期：ASEAN 主要国の簡略審査制度における欧米と同等の位置

づけを目指す  

    ➢ 中長期：中核トレーニング施設の国内からの選出による共同治験

の推進、審査協力の推進 

 

・ 厚生労働省・PMDA の組織体制を構築し、国・地域別の担当者制を

導入しつつ、戦略の進捗管理や見直しを実施していくことで、継続性・

一貫性のある国際規制調和・国際協力を推進する。 
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（３）医薬品産業の将来像 

本戦略は、「後発医薬品 80％時代」という新たな市場環境において、我が

国の経済成長に資する知識集約型の産業である医薬品産業を全体として底

上げするため、緊急的・集中実施的に対応すべきものを盛り込むものであ

る。 
 医薬品産業の将来像については、これまで概ね５年間隔で医薬品産業ビ

ジョンを策定5し、示してきたところであり、一昨年には「医薬品産業ビジ

ョン 20136」を策定した。 
官民対話などを通じて業界と対話を重ねながら、今後も状況の変化（後

発医薬品 80％時代）に応じた新たなビジョンの作成を行っていくが、後発

医薬品の使用促進の加速化により急激に市場構造が変化することを踏まえ、

想定されるいくつかの論点を提示する。このような論点も踏まえて施策の

あり方について検討を行っていく。 
なお、産業の将来像については、行政のみではなく業界団体においても

議論を行い、自らビジョンを提示することも検討すべきである。 
 

①医薬品メーカー 
・ 平成22年に新薬創出・適応外薬解消等促進加算が試行された時点で、

日本の医薬品市場の構造が変化していくことは予見可能だったが、今

般の骨太の方針 2015 で決定された程の後発医薬品の飛躍的加速まで

は想定するのが困難だったと考えられる。 
そのため、後発医薬品の使用促進の加速化による急激な市場構造の

転換に新薬メーカーが対応するために必要な措置をこの総合戦略に盛

り込んだ。しかし、新薬メーカーに期待される役割はグローバルに展

開できる革新的新薬の創出であり、市場における長期収載品比率が減

少する中で、今後一定の期間新薬の創出ができなかったメーカーにつ

いては、後発医薬品の使用が急速に進む市場の中で、事業の転換等も

迫られるのではないか。 
 

・ 医薬品の研究開発は 10 年以上の時間と数百億から数千億円規模の費

用が必要であり、成功確率も約３万分の１と低い。そのため、新薬の

                                            
5 医薬品産業ビジョン（平成 14 年８月）、新医薬品産業ビジョン（平成 19 年８月）、医

薬品産業ビジョン 2013 年（平成 25 年６月） 
6 医薬品産業ビジョン 2013 では、新薬メーカーの将来像について、「前回までのビジョ

ンで示していたファーマ類型を超えて、「勝ちパターンのビジネスモデル」を自ら作り

上げる時代に入っていくと考えられる。」としている。 
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研究開発を行うためには、長期の研究開発を行った上で、研究開発の

中止に耐えられるだけの資本力が必要である。また、研究開発を促進

し、画期的な新薬を創出し続け、グローバルでの事業展開を行うため

には、経営部門・研究開発部門ともにこれまで以上に医療・医薬品の

専門性や経営面における有能な人材の確保が必要となる。 
大規模な M&A を行ってきた欧米メーカーと比較して、我が国の新

薬メーカーの規模の小ささが指摘されることがある。医薬品の研究開

発コストの増加やグローバルでの事業展開を考慮すると、日本の製薬

メーカーも M&A 等による事業規模の拡大も視野に入れるべき7ではな

いか。ただし、規模は相対的に小さいものの革新的新薬を創出してき

た日本メーカーもあったことにも留意が必要である。 
 
・ 新薬メーカーの研究所から生まれる新薬が減少する一方、バイオベ

ンチャーが新薬を生み出す事例が増加している。その結果、製薬企業

は海外のベンチャー企業の買収等により新薬パイプラインを確保する

傾向が顕著になっており、製薬産業におけるバイオベンチャーの重要

性が高まっている。各メーカーが研究戦略の見直しを行うとともに、

バイオベンチャーのエコシステム確立のために必要な条件を分析・整

理した上で、官民一体となって我が国のバイオベンチャーの振興に取

り組むべきではないか。その際、市場規模が小さい製品についても研

究開発が進むための方策についても検討する。 
 
・ 後発医薬品メーカーについても、その数の多さや企業規模の小ささ

が指摘される。後発医薬品の使用の飛躍的加速が見込まれる中で、良

質で安価な後発医薬品の安定供給を果たすという観点からは、企業規

模がより大きなメーカーが誕生することが望ましいのではないか。 
 
・ 骨太の方針 2015 において、後発医薬品の使用を加速化する新たな目

標が示され、当面は日本における後発医薬品市場の拡大が見込まれる。

ただし、使用割合が「80％」になるということは、その後の国内にお

ける使用促進の余地（市場拡大の余地）は、これまでよりも小さくな

るということでもある。そのため、当面は市場が拡大する局面ではあ

るが、今の段階から将来を見越して、各メーカーは集約化・大型化も

含めてそのあり方について検討することが必要ではないか。 
                                            
7 産業競争力強化法（平成 25 年法律第 98 号）では、税制や金融支援等の事業再編に関

する支援措置を設けている。 
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（※）これまで日本市場に参入していなかった海外の後発医薬品メーカ

ーが日本市場向けの医薬品の製造販売を開始することも見込まれる。 
 
・ 新薬メーカーは、今まで以上に研究開発に集中して投資することが

求められ、また、後発医薬品メーカーには、安価で高品質の後発医薬

品の安定供給に集中することが求められる。 
このような中、臨床研究においては、質の確保及び資金提供の更な

る透明化を図ることが重要である。また、医薬品の情報提供を主とす

る職種である MR についても、これまでも過剰又は不適切な営業・宣

伝活動が指摘され、訪問規制等が行われているが、昨今の情報伝達手

段の発達等も踏まえれば、今後その活動内容や必要性が変化すること

が予想され、それぞれの企業の社会的な役割を踏まえた業務の集中と

選択が求められるのではないか。なお、製薬企業の販売促進活動等が

法令又は基準に違反した場合に対する措置について、その必要性も含

めて検討を行う。 
 

・ 医療を支える必須医薬品又は伝統的な医薬品、例えば、ワクチン、

輸液製剤、漢方製剤、外用製剤等については、引き続き今後も質の高

い製品が安定的に供給されることが求められる。 
 

➢ ワクチンについては、国際競争力のある生産基盤確保や、危機管

理対応可能な研究開発力強化、生産及び供給体制確保等の観点から

の取組が重要である。また、一般的に出荷までに要する期間が長い

ため、需給逼迫時には、国、都道府県、市町村、医師会、製造販売

業者、卸売販売業者等の関係者が連携して安定供給に努める必要が

ある。 

 

➢ 輸液製剤については、嵩高く、重量物であること、広範囲の無菌

的操作が可能な製造設備が必要であること等コスト高に結びつく特

性を抱えつつも、備蓄倉庫の分散、備蓄数量の増加等、平時及び災

害等の緊急時の安定供給確保に向けた取組が行われている。慢性的

な不採算との声もあり、その解消に向けて、企業の枠を越えた事業

継続体制の構築が重要である。 

 

➢ 漢方薬については、西洋薬にはない効果・効能、自然素材の安心

感などから、年々需要が増加しており、我が国の医療において重要
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な役割を担っている。その原料である生薬の調達先が特定の国に集

中して安定供給に支障が生じないよう、生薬の調達先の多様化を図

るため、生薬となる薬用作物の国内栽培の推進に向けた取組や、薬

用作物に関する研究支援を行う。 

 

➢ 外用製剤については、貼付剤では粘着剤を塗布する支持体、粘着

面保護材等、他の剤形と比較して薬価に対する原材料比率が比較的

高いものから構成されており、採算性の維持が困難な一因となって

いるとの声もある一方、その特性である使用感及び経皮吸収性にも

つながっている。剤形の特性を活かした新規製品の開発に加え、適

正使用と安定供給への取組が重要である。 

 
②医薬品卸売業者 
・ 公的医療保険制度を持続可能なものとするため、これまでも流通当事

者間で流通経費等の公平な負担が行われ、制度の安定的な運営に寄与し

てきた卸売業者は、（i）全国民への医療用医薬品の安定供給、（ii）我が

国薬価制度に必要不可欠な薬価調査への協力、（iii）イノベーション評

価の指標となる販売価格の調整という重要な役割を果たしている。この

ような重要な役割を他に果たせる主体はなく、安定的に一定の適正な利

益が確保されることが重要である。 
 
・ しかしながら、急速な後発医薬品の使用促進及び革新的な新薬の増加

に加え、従来からの経営資源であった長期収載品の減少や医療機関等と

の価格交渉の激化により、近年の卸売業者の経営状況は悪化しており、

この傾向が継続的に続いた場合には、医療用医薬品の安定供給に大きな

支障が起こることが想定される。 
 
・ 行政が安定供給のための制度的措置を採ることも考えられるが、後発

医薬品の目標値 80％以上という医療用医薬品の市場環境の激変により、

これまでの長期収載品のアローアンス等による収益が大きく減少する

中で、卸売業者としても自らの使命でもある医療用医薬品を安定的に全

国の医療機関等へ配送するためには、今後増加する後発医薬品等に対し、

安定供給に必要なコストを仕切価に乗せて販売するなど、大きな市場環

境に伴う収益構造の変化への対応が求められる。 



平成２７年９月４日
厚生労働省

厚生労働省
Ministry of Health Labour and Welfare

ひと、くらし、みらいのために

厚生労働省
Ministry of Health Labour and Welfare

ひと、くらし、みらいのために

医薬品産業強化総合戦略
～グローバル展開を見据えた創薬～

（参考資料）



革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話について革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話について

■ 我が国における医薬品・医療機器産業がさらに成長していくため、産業界と行政の
トップとアカデミアが政策対話の場を持つことにより、適時、産業界及び行政が抱
える課題を共有することを目的とする。

趣旨趣旨

【行政】
・ 厚生労働大臣、経済産業大臣、文部科学大臣、内閣府特命大臣（科学技術政策担当）、

経済再生担当大臣、健康・医療戦略担当大臣
・ AMED理事長、PMDA理事長

【製薬団体】
・ 日本2名（日薬連、製薬協）、米欧2名（ＰhＲＭＡ、ＥＦＰＩＡ）の計4名

【医療機器業界】
・ 医療機器団体：日本2名（医機連）、米欧2名（ＡＭＤＤ、ＥＢＣ）の計4名

【アカデミア】
・ 研究・教育機関関係者から計4名

構成員構成員

■ 前・自民党政権下で、平成19年１月から平成21年６月にかけて、計７回開催

■ 民主党政権下で、平成23年12月、平成24年５月の計２回開催

■ 現・自民党政権下で４回開催（平成25年5月、平成26年4月、平成27年4月･８月）

開催状況開催状況

計１３回開催 1



野木森 雅郁 日本製薬団体連合会会長、アステラス製薬株式会社代表取締役会長
多田 正世 日本製薬工業協会会長、大日本住友製薬株式会社代表取締役社長
トニー・アルバレズ 米国研究製薬工業協会（PhRMA）在日執行委員会委員長、

MSD株式会社代表取締役社長
カーステン・ブルン 欧州製薬団体連合会（EFPIA）会長、

バイエル薬品株式会社代表取締役社長

中尾 浩治 日本医療機器産業連合会会長、テルモ株式会社代表取締役会長
小松 研一 日本医療機器産業連合会副会長、東芝メディカルシステムズ株式会社相談役
加藤 幸輔 米国医療機器・IVD工業会（AMDD）会長、

エドワーズライフサイエンス株式会社代表取締役社長
ダニー・リスバーグ 欧州ビジネス協会医療機器委員会（EBC）委員長、

株式会社フィリップスエレクトロニクスジャパン代表取締役社長

堀田 知光 国立がん研究センター理事長
橋本 信夫 国立循環器病研究センター理事長
荒川 哲男 全国医学部長病院長会議会長、大阪市立大学医学部長・大学院医学研究科長
宮田 敏男 東北大学副理事（研究担当）・大学院医学系研究科 教授

塩崎 恭久 厚生労働大臣 ＜主催者＞
下村 博文 文部科学大臣
宮沢 洋一 経済産業大臣
山口 俊一 内閣府特命担当大臣（科学技術政策担当）
甘利 明 経済再生担当大臣、健康・医療戦略担当大臣
末松 誠 日本医療研究開発機構（AMED）理事長
近藤 達也 医薬品医療機器総合機構（PMDA)理事長

医薬品産業界医薬品産業界

「革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話」構成員「革新的医薬品・医療機器創出のための官民対話」構成員

（平成２７年８月２４日時点）

医療機器産業界医療機器産業界

行 政 庁行 政 庁

ア カ デ ミ アア カ デ ミ ア
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日本は世界第二位の新薬創出国であり、世界で競争力を有している産業
である。

米国：５３品

スイス：１０品

日本：１０品

ドイツ：

9品

イギリス： ６品

デンマーク：

６品

フランス: 4品
その他:

２品

出典:Ｐｈａｒｍａ Ｆｕｔｕｒｅ, No.287, May 2014
Published by Cegedim Strategic Data 

主要国別オリジン新薬数
（201３年：世界売上上位100品目）

医薬品産業の重要性
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物質特許出願

第一相試験 第二相試験

開発
（先発薬

との
同等性
確認）

薬事
申請
・

審査

承認
・
発売
・
販売

ジェネリック医薬品

先発医薬品の特許が切れた後に発売
※ 成分の有効性・安全性は先発薬で証明済

→基礎研究～第三相試験までの投資の回収が不要

＝ 価格が安い（開発費：１億円程度）

2～3年 3～5年 3～7年 1～2年

研究開発費（一成分） 数百～数千億円 (特に第三相試験)

1年2～3年

研究開発費 約１億円

◆少数の健康な人を対象に、
副作用などの安全性を確認

◆少数の患者を対象に、
有効で安全な投薬量や
投薬方法などを確認

期間回復
（5年延長）

基礎研究

(742,465化合物)

成功確率

前臨床試験

（動物実験）
承認・発売・販売
（特許による保護）

特許期間満了
(出願から20年)

特許期間
満了

第三相試験

◆多数の患者を対象に、
有効性と安全性について
既存薬などと比較

臨床試験
（ヒトへの投与）

(71化合物)

1/10,713 (0.0093%)

薬事申請

・審査
(25化合物)

1/29,140 (0.0034%)

医薬品の開発プロセス(化合物数･成功確率は2009～13年度累計）
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出所：総務省「科学技術研究調査報告」（2014年12月12日付）

出典：日本製薬工業協会「DATA BOOK 2015」

日本の産業別研究費の対売上高比率（2013年度）
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1.93%
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4.91%
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業

自
動
車
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品
製
造
業
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（薬価・調剤等の診療報酬及び医薬品等に係る改革）
後発医薬品に係る数量シェアの目標値については、2017年（平成29 年）央に70％

以上とするとともに、2018年度（平成30 年度）から2020年度（平成32 年度）末までの
間のなるべく早い時期に80％以上とする。2017年央において、その時点の進捗評
価を踏まえて、80％以上の目標の達成時期を具体的に決定する。新たな目標の実

現に向け、安定供給、品質等に関する信頼性の向上、情報提供の充実、診療報酬
上の措置など、必要な追加的な措置を講じる。国民負担を軽減する観点から、後発
医薬品の価格算定ルールの見直しを検討するとともに、後発医薬品の価格等を踏
まえた特許の切れた先発医薬品の保険制度による評価の仕組みや在り方等につ
いて検討する。あわせて、臨床上の必要性が高く将来にわたり継続的に製造販売さ
れることが求められる基礎的な医薬品の安定供給、成長戦略に資する創薬に係る
イノベーションの推進、真に有効な新薬の適正な評価等を通じた医薬品産業の国
際競争力強化に向けた必要な措置を検討する。

薬価について市場実勢価格を踏まえた適正化を行うとともに、薬価改定の在り方
について、個々の医薬品の価値に見合った価格が形成される中で、先進的な創薬
力を維持・強化しながら、国民負担の抑制につながるよう、診療報酬本体への影響
にも留意しつつ、2018年度（平成30年度）までの改定実績も踏まえ、その頻度を含

めて検討する。あわせて、適切な市場価格の形成に向け、医薬品の流通改善に取
り組む。

骨太の方針２０１５について

H27.06.30 閣議決定
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後発医薬品の使用の飛躍的加速化・医薬品産業の底上げ

80%

60%

32.5%

34.9%

35.8%

39.9%

46.9%
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中間進捗評価
実施

H29（2017）年度末

○ 使用促進策により、後発品シェアの上昇速度
は早まっている。
平成17年9月-23年9月の６年間で7.4％増
平成23年9月-25年9月の２年間で7.0％増

○ 平成26年の診療報酬改定により、更に加速化。
保険薬局の調剤レセプトのデータでは、平成
27年1月に58.4％に到達（１年間で9.0％増）

加速化に向けた今後の取組加速化に向けた今後の取組

(1) 医療費適正化
① 後発品使用の加速化 【国民負担の軽減】
② 多剤・重複投与の適正化 【量の適正化】
③ 後発品価格の適正化 【価格の適正化】

イノベーションと安価な医薬品の
迅速かつ安定した供給

国民への良質な医薬品の安定供給

・国民負担の軽減
・量の適正化
・価格の適正化 等

医療費の効率化

・我が国の基幹成長産業としての成長実現
戦略の推進

・後発医薬品産業の健全な発展 等

産業の競争力強化

平成18年度
・処方せん様式の変更（「変更可」のチェック欄を設ける）
平成19年度
・アクションプログラム（H24年度までに30%以上:５年計画）
平成20年度
・処方せん様式の変更（「変更可」を原則にする）
・保険薬局における調剤体制加算の導入
平成24年度
・処方せん様式の見直し（医薬品ごとに変更可否を明示）
平成25年度
・ロードマップ（H30年3月末までに60%以上:５年計画）

新目標：平成32(2020)年度末
までに80％以上

※ 平成29（2017）年度末に進捗

評価を行い、状況に応じて達成時期
の前倒しを検討する。

従来の取組(主なもの)従来の取組(主なもの)

後発品の使用状況後発品の使用状況

新目標（5月26日）の基本的考え方新目標（5月26日）の基本的考え方

○ 現行目標は、達成時期を１年前倒し
（平成28(2016)年度末までに60％以上）

○ 新目標は、スタートを1年、達成目標
年次を２年前倒し（2017-20年度）
※ 本来ならH30(2018)-34(2022)年度の５年計画

(3) 総合戦略
成長戦略の柱である「創薬型医薬品産業

の発展」と「後発品の数量シェア80％
達成」との両立には、医薬品産業全体の底
上げが不可欠。

このため、価格面でのイノベーションの
評価、将来にわたり安定的に基礎的医薬品
を継続供給できる環境整備等、製薬産業の
競争力強化に向けた緊急的・集中実施的な
総合戦略を本年夏に策定。

(2) 後発品製造推進の環境整備
質の高い製品の安定供給、更なる投資加速

化等の観点から、複数企業による共同開発
品の取扱やコスト増要因となる規格揃えの
見直し等を検討。

後発目標達成加速化に
向けた主な取組（例）

新目標の取扱い

H27.06.10
経済財政
諮問会議

塩崎臨時議員
提出資料
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医療用世界売上上位１５０品目の主要５か国における上市順位（2013年）
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出所：ⓒ2015 IMS Health. World Review, Life Cycle, Pharmaprojectsより医薬産業政策研究所にて作成（転載・複写禁止）
注： 2015年2月時点調査 8



恒久措置

上乗せ措置（平成28年度までの時限措置）

研究開発税制の目的は、我が国の研究開発投資総額の大宗（７～８割）を占める民間企業の研究開発投資を
維持・拡大することにより、イノベーションの加速を通じた我が国の成長力・国際競争力を強化すること。

【Ｃ．増加型】
試験研究費が過去3年平均より増
加した場合の控除制度

【Ｄ．高水準型】
試験研究費の対売上比率が10％を超
えた場合の控除制度選

択

【Ａ．総額型】
試験研究費総額にかかる控除制度

＋

研究開発税制の概要

【制度の概要】
所得の計算上損金の額に算入される試験研究費の額がある場合、その事業年度の法人税額（国税）か
ら、試験研究費の額に税額控除割合を乗じて計算した金額を控除できる制度（※）

控除額＝試験研究費の総額×８～１
０％

・中小企業者等（資本金１億円以下の法人
等） の場合 一律１２％

控除額＝試験研究費の増加額
×控除率（５～３０％）

控除額＝売上高の10％を超える
試験研究費の額×控除率

※ 中小企業者等は、地方税に関しても、地方税計算のベースとなる法人税額を研究開発税制による控除を受けた後の額とする優遇措置が手当てされている。

【Ｂ．オープンイノベーション型】
特別試験研究費にかかる控除制度

控除額＝特別試験研究費の総額×２０又は３
０％
・大学・特別試験研究機関等との共同・委託研究
（治験を含む）の場合 ３０％

・その他（企業間での共同・委託研究等、中小企業
からの知財権使用料）の場合 ２０％

＋

控除上限
（法人税額）

合計で法人税額の
４０％まで控除可能

Ａ
2
5
％

Ｃ・
Ｄ

１０
％

Ｂ
5
％ 9



（※）中小企業者等には以下の者が含まれる。
・中小企業者
・法人税法別表二に掲げる法人 （公益法人、

社会医療法人、一般社団法人（非営利型） 等）
・国の機関
・地方公共団体及びその機関
・独立行政法人、地方独立行政法人

【制度の概要】
特別研究機関等、大学等、その他の者と共同で行う試験研究、特別研究機関等、大学等、中小企業者
等（※）へ委託して行う試験研究（治験を含む）に要する費用又は中小企業者に支払う知的財産権の使
用料がある場合、当該企業が負担した特別試験研究費の一定割合を法人税から控除できる制度。

オープンイノベーション型（特別試験研究費税額控除制度）の概要

２０％

対象となる相手先 ＜控除率＞

中小企業者

公益法人・国、地方公共団体の機関
・独法、地方独法 等

特別研究機関等

特別研究機関等

大学等

その他の者（民間企業、民間研究所、
公設試験研究所等）

技術研究組合

大学等

中小企業者

３０％

２０％

３０％

２０％

共
同
試
験
研
究

委
託
試
験
研
究

知的財産権
の使用料

【控除額】
控除額＝特別試験研究費の総額

×右図の控除率

【控除上限】
法人税額の５％ 相当額（恒久措置）
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※黄色は日本オリジン。赤字はバイオ医薬品。下線は抗体医薬品。

出典：セジデム・ストラテジックデータ(株)ユート・ブレーン事業部刊「Pharma 
Future（2015年5月号）」をもとに厚生労働省作成

世界売上上位30品目（2014年）

製品名 一般名 主な薬効等 メーカー名
売上高

（百万ドル）
前年比
伸び率

1 ﾋｭﾐﾗ ｱﾀﾞﾘﾑﾏﾌﾞ
関節ﾘｳﾏﾁ
/ｸﾛｰﾝ病

ｱｯｳﾞｨ/ｴｰｻﾞｲ 12,902 17%

2 ｿﾊﾞﾙﾃﾞｨ
/ﾊｰﾎﾞﾆ

ｿﾌｫｽﾌﾞﾋﾞﾙ/ﾚ
ﾃﾞｨﾊﾟｽﾋﾞﾙ

慢性C型肝炎
ｷﾞﾘｱﾄﾞ･ｻｲｴﾝ
ｼｽﾞ

12,410 NEW

3 ﾚﾐｹｰﾄﾞ ｲﾝﾌﾘｷｼﾏﾌﾞ
関節ﾘｳﾏﾁ J&J/ﾒﾙｸ 9,909 2%
/ｸﾛｰﾝ病 /田辺三菱

4 ｴﾝﾌﾞﾚﾙ ｴﾀﾈﾙｾﾌﾟﾄ
関節ﾘｳﾏﾁ ｱﾑｼﾞｪﾝ 8,927 2%
/ｸﾛｰﾝ病 /ﾌｧｲｻﾞｰ/武田

5 ﾘﾂｷｻﾝ ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ
抗がん剤
/抗ﾘｳﾏﾁ

ﾛｼｭ/ﾊﾞｲｵｼﾞｪ
ﾝ

8,744 ▲2%

6 ﾗﾝﾀｽ
ｲﾝｽﾘﾝｸﾞﾗﾙｷﾞ
ﾝ

糖尿/ｲﾝｽﾘﾝｱ
ﾅﾛｸﾞ

ｻﾉﾌｨ 8,432 12%

7 ｱﾊﾞｽﾁﾝ ﾍﾞﾊﾞｼｽﾞﾏﾌﾞ
転移性結腸
がん

ﾛｼｭ 7,021 6%/中外製薬

8 ﾊｰｾﾌﾟﾁﾝ ﾄﾗｽﾂｽﾞﾏﾌﾞ HER2乳がん
ﾛｼｭ 6,865 7%/中外製薬

9 ｱﾄﾞｴｱ ｻﾙﾒﾃﾛｰﾙ 抗喘息
/COPD GSK/ｱﾙﾐﾗﾙ 6,620 ▲24%/ｾﾚﾀｲﾄﾞ /ﾌﾙﾁｶｿﾞﾝ

10ｸﾚｽﾄｰﾙ ﾛｽﾊﾞｽﾀﾁﾝ
高脂血症
/ｽﾀﾁﾝ

塩野義 6,372 ▲5%/ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ

11ｼﾞｬﾇﾋﾞｱ
ｼﾀｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ
/配合剤

2型糖尿病
/DPP4

ﾒﾙｸ/小野薬
品/ｱﾙﾐﾗﾙ

6,355 1%

12ｴﾋﾞﾘﾌｧｲ
ｱﾘﾋﾟﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ
(経口) 総合失調症

大塚製薬
/BMS 5,928 17%

13ﾘﾘｶ ﾌﾟﾚｶﾞﾊﾞﾘﾝ
神経疼痛 ﾌｧｲｻﾞｰ 5,389 12%
/てんかん /ｴｰｻﾞｲ

14ﾚﾌﾞﾘﾐｯﾄﾞ
ﾚﾅﾘﾄﾞﾐﾄﾞ

多発性骨髄
腫

ｾﾙｼﾞｰﾝ 4,980 16%/ﾚﾌﾞﾗﾐﾄﾞ

15ﾉﾎﾞﾗﾋﾟｯﾄﾞ ｲﾝｽﾘﾝｱｽﾊﾟﾙﾄ
/混合

糖尿/ｲﾝｽﾘﾝ
ｱﾅﾛｸﾞ

ﾉﾎﾞ･ﾉﾙﾃﾞｨｽｸ 4,871 3%/ﾉﾎﾞﾐｯｸｽ

16ｸﾞﾘﾍﾞｯｸ ｲﾏﾁﾆﾌﾞ
抗がん剤/白
血病

ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ 4,746 2%

17ﾆｭｰﾗｽﾀ
ﾍﾟｸﾞﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁ
ﾑ

好中球減少
症G-CSF

ｱﾑｼﾞｪﾝ/協和
ｷﾘﾝ

4,599 5%

製品名 一般名 主な薬効等 メーカー名
売上高

（百万ドル）
前年比
伸び率

18 ﾌﾟﾚﾍﾞﾅｰ
7/13 肺炎球菌ﾜｸﾁﾝ 肺炎球菌ﾜｸﾁﾝ ﾌｧｲｻﾞｰ 4,464 12%

19 ﾈｷｼｳﾑ ｴｿﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 抗潰瘍剤/PPI 
ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ

4,310 ▲3%
/第一三共

20 ｽﾋﾟﾘｰﾊﾞ ﾁｵﾄﾛﾋﾟｳﾑ COPD/抗喘息
ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰ・I 4,302 ▲9%
/ﾌｧｲｻﾞｰ

21 ﾙｾﾝﾃｨｽ ﾗﾆﾋﾞｽﾞﾏﾌﾞ
加齢黄斑変性
症

ﾛｼｭ/ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ 4,302 1%

22 ｺﾊﾟｷｿﾝ ｸﾞﾗﾁﾗﾒﾙ 多発性硬化症 ﾃﾊﾞ製薬 4,237 ▲2%

23 ｼﾑﾋﾞｺｰﾄ
ﾌﾞﾃﾞｿﾆﾄﾞ 抗喘息

/COPD
ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ

4,113 10%
/ﾌｫﾙﾓﾃﾛｰﾙ /ｱｽﾃﾗｽ

24
ﾃﾞｨｵﾊﾞﾝ ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ

降圧剤/ARB
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ

3,770 ▲25%
/ﾌﾟﾛﾊﾞｽ /配合剤 /ｲﾌﾟｾﾝ/UCB

25 ｻﾞﾚﾙﾄ
/ｲｸﾞｻﾞﾚﾙﾄ

ﾘﾊﾞﾛｷｻﾊﾞﾝ
抗凝固
/Xa因子阻害

ﾊﾞｲｴﾙ/J&J 3,754 73%

26 ｱﾄﾘﾌﾟﾗ
ﾋﾞﾘｱｰﾄﾞ 抗HIV薬

3剤配合剤
ｷﾞﾘｱﾄﾞ･ｻｲｴﾝｼｽﾞ
/BMS 3,470 ▲5%

/ｴﾌｧﾋﾞﾚﾝﾂ

27 ﾂﾙﾊﾞﾀﾞ
ｴﾑﾄﾘｼﾀﾋﾞﾝ
/ﾃﾉﾌｫﾋﾞﾙ

抗HIV薬
配合剤

ｷﾞﾘｱﾄﾞ･ｻｲｴﾝｼｽﾞ
/鳥居

3,460 6%

28
ｴﾎﾟｼﾞｪﾝ

ｴﾎﾟｴﾁﾝα 腎性貧血
ｱﾑｼﾞｪﾝ/J&J

3,292 ▲2%
/ｴｽﾎﾟｰ /協和ｷﾘﾝ

29 ｱｲﾘｰｱ ｱﾌﾘﾍﾞﾙｾﾌﾟﾄ
加齢黄斑変性
症

ﾘｼﾞｪﾈﾛﾝ/ﾊﾞｲｴﾙ
/参天

3,282 52%

30 ｾﾚﾌﾞﾚｯｸｽ
/ｾﾚｺｯｸｽ

ｾﾚｺｷｼﾌﾞ
抗炎症剤/Cox2
阻害

ﾌｧｲｻﾞｰ/ｱｽﾃﾗｽ 3,095 ▲8%
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バイオ医薬品について

○バイオ医薬品とは、遺伝子組換え技術や細胞培養技術等を応用して、微生物や細胞
が持つタンパク質（ホルモン、酵素、抗体等）を作る力を利用して製造される医薬品
（例：インスリン（糖尿病治療薬）、インターフェロン（C型肝炎治療薬）、リツキシマブ（抗がん剤等））

○バイオ医薬品は80年代から開発されてきたが、最近の技術の進歩により新薬開発が
加速している（2013年の世界売上げ高上位10品目のうち7品目がバイオ医薬品）

一般的な医薬品 バイオ医薬品

バイオ医薬品の特徴

大きさ
（分子量）

大きさ・複雑さ
（イメージ）

100~ 約10万~（抗体）約1万~（ホルモン等）

製造法
（イメージ） 微生物や細胞

抗体等の遺伝子

微生物や細胞の中で合成化学合成

生産 安定 不安定（微生物や細胞の状態で生産物が変わり得る）

12



バイオ医薬品の製造プロセス
発現プラスミド構築

目的のヒトのタンパク質を造る
遺伝子をプラスミド(核外遺伝子）

に組み込む

培養・増殖
生産用の細胞を大量に培養

↓
培養された細胞が目的タンパク質を合成

精製･濃縮
培養液から細胞・不純物を

濾過・除去し、
目的タンパク質を濃縮

製剤化

前培養
マスターとなる細胞から

生産用の細胞を作成（凍結保存)

大腸菌

＊ バイオ医薬品は、低分子医薬品の製造に用いられる単純な化学合成工程とは異なり、環境変化に敏感な微生物
に依存する製造工程で作られている。このため、最終産物は、製造工程における様々な因子の影響を受ける。

細胞への導入
（大腸菌･酵母・細胞など）

13



バイオ後続品について

バイオ後続品
後発医薬品

（バイオ後続品を除く）

分子構造 巨大かつ複雑 小さく単純

有効性・安全性 先行品とほぼ同じ 先発品と同じ

治 験
（有効性・安全性を評価する

試験）
必要 不要

開発費用・製造設備費用
高い（２００～３００億円）

※ 先発品は１，０００億円
低い（１億円程度）

※ 先発品は３００～１，０００億円

先行品（先発品）
との価格差

大きい 小～大

薬価基準に収載
されている品目数

（平成27年6月末時点）

２７
＜５成分＞

９，４７８

「バイオ後続品」は、国内で既に承認されたバイオテクノロジー応用医薬品と同等
・同質の有効性、安全性を有することが治験により確認されている医薬品である。

※バイオテクノロジー応用医薬品とは、微生物や細胞が持つタンパク質をつくる力
を利用して生産される、ヒト成長ホルモン、インスリン、抗体などの「遺伝子組
換えタンパク質」を有効成分とする医薬品である。

（バイオ後続品とその他の後発医薬品の比較表）
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初めて収載されるバイオ後続品の薬価について

•バイオ後続品の場合：先行品の薬価の0.7掛け
※内用薬で10品目を超える場合は0.6掛け

※臨床試験の充実度に応じて、最大10％の加算有り

•化学合成品の場合 ：先発品の薬価の0.6掛け
※内用薬で10品目を超える場合は0.5掛け

先行品

（先発品）

新規バイオ後続品新規後発品

（化学合成品）

×０．６
×０．７
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32.5%
34.9% 35.8% 39.9%

46.9%

20%

40%

60%

80%

８０％目標
達成時期を決定

H29（2017）年央

注）数量シェアとは、「後発医薬品のある先発医薬品」及び「後発医薬品」を分母とした「後発医薬品」の数量シェアをいう

後発医薬品の数量シェアの推移と目標

① 2017年（平成29 年）央に70％以上
② 2018年度（平成30 年度）から2020年度（平成32 年度）末までの

間のなるべく早い時期に80％以上

数量シェア
目標

厚生労働省調べ

70.0%

80.0%
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後発医薬品（ジェネリック医薬品）の例

品名 メーカー名
薬価
（円）

備考

先発 ノルバスク錠２．５ｍｇ ファイザー 29.90

先発 アムロジン錠２．５ｍｇ 大日本住友製薬 29.00

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＥＭＥＣ」 エルメッド エーザイ 17.40

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「Ｆ」 富士製薬工業 17.40

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＪＧ」 日本ジェネリック 17.40

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＫＮ」 小林化工 17.40

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＭＥＤ」 メディサ新薬 17.40

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＮＳ」 日新製薬 17.40

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「あすか」 あすか製薬 17.40

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「アメル」 共和薬品工業 17.40

・・
・・ ・・

17.40

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＣＨ」 長生堂製薬 13.00

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＮＰ」 ニプロ 13.00

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＴＣＫ」 辰巳化学 13.00

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＴＹＫ」 バイオテックベイ 13.00

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＹＤ」 陽進堂 13.00

・・
・・ ・・

13.00

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「クニヒロ」皇漢堂 9.60

後発 アムロジピン錠２．５ｍｇ「ＺＪ」 ザイダスファーマ 9.60

例 一般名：アムロジピンベシル酸塩錠2.5mg 成分名：アムロジピンベシル酸塩

適応症： 高血圧症、狭心症

先発医薬品：ノルバスク錠

後発医薬品 2.5mg錠
（普通錠）
の後発品
→３５品目

【参考】
2.5mg
ＯＤ錠の
後発品
→２５品目
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医療用医薬品の流通改善について（緊急提言）概要

１．一次売差マイナスと割戻し・アローアンスの拡大傾向の改善 （メーカーと卸の取引）
○適正な仕切価水準の設定及び割戻し・ｱﾛｰｱﾝｽの整理縮小と基準の明確化

・割戻し・ｱﾛｰｱﾝｽのうち、一次仕切価へ反映可能なものは反映

・割戻し・ｱﾛｰｱﾝｽの運用の見直しなど取引の一層の透明化を確保

２．長期にわたる未妥結・仮納入の改善 （卸と医療機関/薬局の取引）
○経済合理性のある価格交渉の実施

○長期にわたる未妥結・仮納入とは、６ヶ月を超える場合と定義

３．総価契約の改善 （卸と医療機関/薬局の取引）
○医薬品の価値と価格を反映した取引の推進

・銘柄別薬価制度の趣旨を踏まえ、単品単価交渉を推進

・総価契約を行う場合でも、価値と価格を踏まえた取引を行う趣旨から、除外品目設定の努力

H19.9.28 医療用医薬品の流通改善に関する懇談会

★ 医療用医薬品は、医療の一環として位置付けられるものであり、生命関連商品として、他の商品
以上に価格形成、取引条件等についての透明性、公平性の確保が求められている。

★ 公的保険制度下においては、現行薬価制度の信頼性を確保する観点から、早期妥結及び単品
単価契約が求められている。

★ 一年にも及ぶ価格交渉は、機会費用の発生などの観点からも経済合理性を欠いた取引である。

※流通改善に当たって取引当事者が持つべき基本認識（抜粋）

※流通改善に当たって取引当事者が留意すべき事項（概要）
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なし）

89.5% （調査

なし）

82.9% 99.0% 97.4% （調査

なし）

92.3% （調査

なし）

49.1% 92.4% 94.2%

200床以上の病院 調剤薬局チェーン

（20店舗以上）

全品総価（一律値引）

全品総価（除外有）

単品総価（品目ごと値引）

単品単価

（単位：％）

＊妥結率は、各年度の３月末の
妥結状況調査結果（妥結率）

＊大手５卸売業者の売上高
による加重平均値

卸と20店舗以上を有する調剤薬局チェーンの単品単価取引については、薬価改定１年目
の平成24年度と平成26年度を比較して若干割合が減少。

単品単価取引の状況
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売上構成比の推移

【データ】 大手５卸売業者ごとの算出割合を加重平均した値

「新薬加算品」及び「後発品」が増加
「特許品・その他」及び「長期収載品」については減少

20



〈平成２４年度〉
卸売業界全体の売上高営業利益率は1.3
医薬品卸売業の売上高営業利益率は0.63

＊平成２５年度企業活動基本調査確報(経済産業省）を基に作成。
なお、「医薬品卸売業」については経営概況（日本医薬品卸売業連合会）データ。

（単位：％）
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主要企業の海外売上高比率（2014年）
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○ ２０１４年の医薬品における輸出入差額（＝貿易収支）は、約１兆８，６１０億円の赤字

○ 医薬品の貿易赤字は拡大傾向

医薬品の貿易収支の推移
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出典：財務省「貿易統計」
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・スイス、アイルランドは世界有数の低い法人税率
により世界の製薬企業の代表的な製造立地に

・米国の製薬企業は法人課税の実効税率引き下げ
のために製造拠点を軽課税国/地域に立地

医薬品製造立地
としての競争力
の影響が大きい

米国が医薬品の輸入超過大国、アイルランドが輸出超過大国

24

【医薬品の輸出超過額/輸入超過額が４０億ドルを超える主要国】 （百万ドル）

医薬品輸出額 医薬品輸入額
輸出超過額

（輸出－輸入）

スイス 62,383 23,874 38,509 

ドイツ 75,108 46,664 28,445 

アイルランド 28,517 5,977 22,539 

ベルギー 53,471 44,909 8,563 

フランス 37,731 29,696 8,035 

英国 32,851 28,784 4,067 

カナダ 5,558 12,733 △ 7,175

日本 3,683 21,831 △ 18,148

米国 43,745 67,346 △ 23,601
（出所） OECD, International Trade by Commodity Statistics (2014) 

SITC revision 3 code 54: Medical and Pharmaceutical products（ここでは便宜的に「医薬品」と訳した）

（作成） 日本製薬工業協会 医薬産業政策研究所



（註）日本企業は2014年3月現在製薬協に加盟する医薬品事業を主業とする東証一部上場企業25社。
海外企業は製薬協に加盟する海外企業の日本法人（2014年3月時点16社）。
海外企業では各社の単体売上高を日本国内売上高とみなした。

（出所）日本企業 有価証券報告書
海外企業 製薬協活動概況調査 （日本製薬工業協会 ＤＡＴＡＢＯＯＫ2011－2015）

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

日本
企業

海外
売上高

29,555 31,651 30,968 31,163 32,975 40,850 40,520 

日本国内
売上高 50,475 51,082 52,838 52,426 52,658 53,459 51,347

海外
企業

日本国内
売上高

21,083 22,855 23,980 26,780 27,735 28,868 -

（億円）

国内製薬企業の売上高推移
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出所：総務省「科学技術研究調査報告」 (2014年12月12日付) 
出典：日本製薬工業協会 DATA BOOK 2015
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医薬品市場規模（世界）の推移＜構成比＞

出所:©2015 IMS Health. IMS WorldReview（転写・複製禁止）

作成：日本製薬工業協会 医薬産業政策研究所
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出典：セジデム・ストラテジックデータ(株)ユート・ブレーン事業部刊「Pharma Future」

世界大手製薬企業の医薬品売上高（2014年）
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○我が国の後発医薬品専業メーカーの規模は、新薬メーカーと比較して小さい。
○我が国の後発医薬品の数量シェアは増加してきてはいるものの、他国と比較して

依然として低い状況にある。

後発医薬品市場の現状

2014年度総売上高
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RX only(PRESCRIPTION BOUND)、無断転載禁止

（数量ベース、2013.10～2014.9の年平均値）

各国の後発医薬品シェア

(百万円)

（出典） 各社の決算資料より
※テバ：GEの売上高世界トップ

－１$＝１２０円でレート換算（決算時点のレートを採用）
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1,177,680

919,372

1,247,259

1,777,824

71,470

105,454

127,021

2,432,640

0 1,000,000 2,000,000 3,000,000

テバ(参考)

第一三共

アステラス製薬

武田薬品工業

東和薬品

沢井製薬

日医工

日本の新薬
メーカー上
位３社

日本の後発医薬品専業
メーカー上位３社

1,254,960

武田薬品工業

29



～「生命の世紀」を支える医薬品
産業の国際競争力強化にむけて～

医薬品産業ビジョン
～「生命の世紀」を支える医薬品
産業の国際競争力強化にむけて～

（2002年8月30日）

新医薬品産業ビジョン
～イノベーションを担う国際

競争力のある産業を目指して～
（2007年8月30日）

全国治験活性化
３カ年計画

（2003年4月30日）

新たな治験活性化
５カ年計画

（2007年3月30日）

臨床研究･治験活性化臨床研究･治験活性化
５カ年計画2012
（2012年3月30日）

革新的医薬品・医療機器
創出のための５か年戦略
革新的医薬品・医療機器
創出のための５か年戦略

（2007年4月26日）

医療イノベーション医療イノベーション
５か年戦略

（2012年6月6日）

日本経済再生に向けた

（2013年1月11日）

日本経済再生に向けた
緊急経済対策

（2013年1月11日）

新成長戦略
～「元気な日本」復活シナリオ～

（2010年6月18日）

新成長戦略
～「元気な日本」復活シナリオ～

（2010年6月18日）

日本再生戦略

（2012年7月31日）

日本再生戦略
～フロンティアを拓き、

「共創の国」へ～
（2012年7月31日）

医薬品に関する「戦略」の軌跡

日本再興戦略

（2013年6月14日）

日本再興戦略
～JAPAN is BACK～

（2013年6月14日）

健康・医療戦略健康・医療戦略
（2013年6月14日） 医薬品産業ビジョン2013医薬品産業ビジョン2013

～熾烈な国家間競争の中で、
我が国医薬品産業を

世界一へ導くために～
（2013年6月26日）

【成長戦略】【健康・医療戦略等】【医薬品産業ビジョン】【治験計画】

｢日本再興戦略｣改訂2014

（2014年6月24日）

｢日本再興戦略｣改訂2014
-未来への挑戦-

（2014年6月24日）

健康・医療戦略
（2014年7月22日）

｢日本再興戦略｣改訂2015

（2015年6月30日）

｢日本再興戦略｣改訂2015
-未来への投資・生産性革命-

（2015年6月30日）

後発医薬品の
安心使用促進

アクションプログラム
（2007年10月15日）

【後発医薬品】

後発医薬品のさらなる
使用促進のための

ロードマップ
（2013年4月5日）
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「医薬品産業ビジョン2013」のポイント

創薬の国家間競争が高まる中、
・研究基盤・環境の整備・強化を図ること
・高付加価値産業である医薬品産業の成長により、我が国の経済成長に貢献することで、
我が国を真に魅力のある創薬の場にすることを目指し、厚生労働省の立場から中長期的な道筋を示すこと。

ビジョン
策定の目的

・施策の中長期的な方向性を示すことによる、企業の予見性の向上。
・厚生労働省の立場から、「健康・医療戦略」で示された施策のさらなる深堀り。

オールジャパンでの創薬支援体制や質の高い臨床研究・治験実施体制の構築などをはじめ、審査体制の
強化、薬価面や税制面での支援施策の検討など、基礎研究から保険適用に至るまでの各ステージへの
切れ目のない支援施策を検討・実行。

施策

患者ニーズへの対応

事業・人材への
投資の充実

海外市場への展開

・現存する課題（①安定供給、②品質への信頼性、③情報提供）への対応
・ブロックバスター減少への対応（例：バイオシミラーの開発への参入）
・海外市場への対応（例：海外進出）

後発医薬品メーカーの将来像新薬メーカーの将来像
（３つの方向性）

・アジア等海外市場への積極的な事業展開
・セルフメディケーションに関する共通理解の醸成

（多くの関係者によって広く議論が行われる必要）

一般用医薬品メーカーの将来像

・安定供給（オーファンドラッグ等、製品特性に応じた供給体制の構築）
・医療保険制度の信頼性確保・向上に資する流通改善、コスト管理の徹底
・ICT化の推進、情報機能の強化と自らの付加価値の向上

・専門性を活かした身近な相談ができる薬局への変革
・地域における医薬連携や在宅医療へのより積極的な参画・貢献
・患者の服用履歴の電子化の推進・拡大に向けた取組への積極的な関与

医薬品卸売業者の将来像

医薬品小売業者の将来像

「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」
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「医薬品産業ビジョン2013」の策定の背景と目的

■ 創薬の国家間競争が高まる中、

・研究基盤・環境の整備・強化を図ること
・知識集約型、高付加価値型である医薬品産業の成長に

より、我が国の経済成長に貢献することで、

我が国を真に魅力ある創薬の場にすることを目指し、
厚生労働省の立場から中長期的な道筋を示すこと。

背
景

目
的

■ 我が国における医薬品産業の重要性

・資源の乏しい我が国にとって、知恵と知識、ものづくり力を活かした産業の活性化
は不可欠

→ 「日本再興戦略」でも健康長寿産業は戦略分野の１つ

・健康長寿社会の実現への貢献、国家のセーフティネットとしての役割

■ 創薬環境の変化とそれに対する国家レベルでの対応

・新興国も含めた海外市場を主戦場とした競争の熾烈化と、
さらなるアンメット・メディカル・ニーズへの対応

→ 製薬企業は「勝ちパターンのビジネスモデル」を模索
（ブロックバスター依存の企業経営からの転換）

・各国で、国策として医薬品開発・医薬品産業を支援する動き
→ 我が国も、創薬環境の国家間競争への対応強化が欠かせない
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医薬品産業施策の考え方（「医薬品産業ビジョン2013」より）

基礎研究 応用研究 非臨床研究 臨床研究・治験 審査・薬事承認 保険適用

■ 施策の中長期的な方向性を示すことによる、企業の予見性の向上。
■ 厚生労働省の立場から、「健康・医療戦略」で示された施策のさらなる深堀り。

基礎研究から保険適用に至るまでの各ステージへの切れ目のない支援施策を検討・実行

実用化研究開発

■ 再生医療の迅速な実用化 ■ 医療情報の活用等
■ 後発医薬品の使用促進 ■ 国際展開の支援
■ 流通機能の効率化・高度化 ■ 官民の推進体制の整備 など

■ 研究開発の司令塔機能
（AＭEＤ）の創設

■ オールジャパンでの創薬支援
体制の整備

■ バイオ医薬品の開発の促進と
インフラ整備

■ 次世代ワクチンの開発
■ 中小企業・バイオベンチャー

の育成
■ 研究開発促進税制の

充実・強化等
など

■ 臨床研究中核病院等の整備
■ 医療機関の治験・臨床研究

の実施環境の充実等
など

■ 承認審査の迅速化と体制強化
■ 治験相談体制の充実
■ 新たなガイドライン等の作成

など

■ イノベーションの適切な評価
など
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