
Ⅵ．「イノベーション促進のための集中期間」（５年以内）に講じていくべき施策 

１．ジュネーブのプロテオミクス・ネットワーク 
 
 EBI 

EMBL 

SIB（非営利） 
Swiss-Prot data base 

Bioinfomatics tools 

 

GeneBio（営利） 
Bioinfomatics tools 

GWER 

Ludwig 

ISREC 

  

スイス政府 

SNFSR 

HUG 

大学病院 

Geneva大学（州立） 

臨床 基礎 

LCCC 

医学部 

GeneProt（営利） 

タンパク質構造解析 

公的な機関 

資金 

資金 

資金 

資金 

資金 

資金 

データ 

技術を買う 

データの使

用は無料 

SIB：スイス バイオインフォマティクス研究所 

HUG：ジュネーブ大学病院 

LCCC：化学臨床研究所 

SNFSR：ス イス国立科学研究基金 

GWER：グラクソウェルカム研究所 

Ludwig：ルードビッヒ癌研究所 

ISREC：スイス 癌研究所 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

日本製薬工業協会研究開発委員会・蛋白質構造解析コンソーシアム・宇宙開発事業団 
「タンパク質構造解析・プロテオーム関連 欧州調査報告書」 
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２．これまでの治験推進策 

 

 

 

 

 

 

8年4月から 

 
⑨治験の特 定療養 費化  

 

指
針 

13.1.31  

 

 

 

 

 

 

 

⑩医療機関の広告が可能 

  

 

 

 

11.6.30  

 
 

 

⑪製薬企業の治験に係る被験者募集が可能 

  

 

 

 

 

 

10.12.1通知  

 
⑫治験終了後の治験薬継続提供が可能 

  

 

 

 

11.7.2  

 
 

 

⑬外来患者の負担軽減 

 

 

 

 

 

 

  

 
  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

300万  

 

 

 

1,800万  

 

 

 

看護婦4 

 

2,200万  

 

700万  

 

 

 

 3カ所 

 

11年度  

⑰SMO関係の標準運用指針の策定 

 

⑯ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ・監査の標準運用指針の策定 

 

⑮被験者用普及啓発ビデオの作成 

 

⑭治験データベース（副作用情報）の構築 

 

⑧国立病院・国 立大学 病院での 研修会  

 

⑦医師等、事 務職員に 対する 研修  

 

⑥国立病院・国 立大学 病院での 定員化  

 

⑤治験コー ディネーターの養 成  

 

④治験推進 協議会（550医療機関の長）の開催  

 

③国立病院・国 立大学 病院での 設置  

 

②治験管理 室・専門外 来の設置 促進  

 

①診療所で の治験 を進める ための施策  

 

 

 

 

 
 

 

通知 

 
300万  

 

補正 2,300万 

 

1,700万  

 

1,800万  

 

2,400万  

 

患
者
向
け 

600万  

 

600万  

 

600万  

 
 

 

補正 5,700万 

 

 

薬剤師 2
看護婦 3 

 

薬剤師13
看護婦 9 

 

4,600万  

 

2,200万  

 
 

 
医
師
・協
力
者 

700万  

 

700万  

 

補正 1,200万 

 

21億 38カ所  

 

 

 

2カ所 
 

 4カ所 

 
2.7億 29カ所  

 施
設
等 

5,000万  

 
 

 

 

13年度 12年度 10年度 施 策（予算（単位：円）又は告示等） 

⑲トランスレーショナル研究 

 

⑱EBM推進のための臨床研究 

 

35億  

 

 

 

 

 

 

 
臨床

研究  

 

拠
点 

医療施設等 設備費 補助金  

（数字は国病）  

（数字は国病）  

（数字は国病）  

治験適正推 進事業  

 

  

  

  

  

 

 

 

1,300万  

 

 薬剤師7  

看護婦6  

6,600万  

 

600万  

 

2,300万  

 

14年度案 

13億  

44億  

 

厚生労働省 

 
３．医薬品承認審査に係る外国との人員比較 

 日本 米国 ＥＵ 

行政組織 厚生労働省 ＦＤＡ ＥＭＥＡ※ 

審査官等の人数 210 人（13 年） 約 2,600 人（11 年） 約 200 人（11 年） 

年間新薬（新有効成

分）承認数 

39 成分(12 年) 35 成分（11 年） 44 成分（11 年） 

標準的事務処理期間

（新医薬品） 

１年 10～12 ヶ月 300 日以内 

※）ＥＵ加盟各国毎に 300～500 人規模の審査機関を有する。 

厚生労働省 
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４．全工程を委受託できる制度に関する要望 
 
 (1) 委受託制度導入に関する要望 

 
 

全工程委託制度

の導入を望む

92%

全工程委託制度

の導入を望まない

8%

(240社）

(20社）

全工程受託制度

の導入を望む

78%

その他

13%

全工程受託制度

の導入を望まない

9%

(224社）

（25社）

(36社）
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (2)現行の委受託製造の不都合（委託を行っている企業への調査） 

 
 

54

31

77

110

64
57

8

0

20

40

60

80

100

120

有効成分の
試験検査

資材の
試験検査

輸送コスト
が大きい

品質試験
を２社が
行うこと

工程が分断
されることに

伴う品質
管理コスト
が大きい

１工程を行う
設備保有の

非効率

その他

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 (3)現行の委受託製造の不都合（受託を行っている企業への調査） 

 
 
 

28
24 25

38

8

0

5

10

15

20

25

30

35

40

有効成分
の調達

添加物・
資材の
調達

品質試験 工程が分断
することに

伴う品質管理

その他

 
 
 
 
 
 
 

日本製薬団体連合会 「委受託アンケート」結果より 
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５．卸売事業者における後発医薬品の取扱い状況 
 
１．後発医薬品取扱いの有無別企業数         ２．後発医薬品取扱い品目数別企業数 

 

229

95 73 54 40

769

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

１～１０ １１～２０ ２１～３０ ３１～４０ ４１～５０ ５１以上

企業数

品目数

後発医薬品

を 取り扱って

いる

49%

後発医薬品

を取り扱って

いない

51%

計：2,587社

  
 

 
 
 
 
 
 
 

 ３．後発医薬品不採用理由と今後の動向（記載した企業全てが対象） 
  (1) 医療機関が後発医薬品を使用しない理由 
 

 
 
 
 
 
 
 

(2) 今後、医療機関が積極的に後発医薬品を使用する理由 

17.1%

53.1%

16.9%

37.3%

56.8%

15.0%
10.2%

5.5%
12.5%

0.0%

10.0%

20.0%

30.0%

40.0%

50.0%

60.0%

医薬品その
ものの安全
性に問題が

ある

薬剤に関す
る情報が不
足している

先発品に比
べて納入価
格がそれほ
ど安くない

後発品メー
カーの訪問
回数が少な

い

メーカーに
対する信頼
感が薄い

欠品、納品
の遅れが

ある

貴社が後発
医薬品を薦

めない

後発医薬品
を使用しても
患者の一部
負担金がそ
れほど変わ

らない

その他

 64.4%

21.4%

49.7%
43.5%

65.4%

37.5%

7.8%

0.0%

10.0%

20.0%

30.0%

40.0%

50.0%

60.0%

70.0%

安全性に
問題がない

効能・効果
が優れて

いる

納入価格
がさらに
安くなる

十分な情報
提供・収集
がなされて

いる。

後発医薬品
を使用した
場合、患者
の一部負担

金が少なくなる

安定供給が
保証される

その他

 
 
 
 
 
 
 

(3) 後発医薬品を取り扱わない理由 
 

厚生労働省「医薬品産業実態調査」（平成１２年度）

15.2%

21.2%

12.4%

18.5%
23.0%

42.3%

0.0%

5.0%

10.0%

15.0%

20.0%

25.0%

30.0%

35.0%

40.0%

45.0%

売上高が
減少する

医薬品そ
のものの
安全性に

問題がある

粗利益が
減少する

欠品、納品
の遅れが

ある

国公立病
院（大病院）
が使用しない

その他
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６．大衆薬出荷金額及びその医薬品出荷額全体に占める割合 

 
７．大衆薬市場の薬効分類別生産額（2000 年） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

厚生労働省「薬事工業生産動態統計」 

 

呼吸器官用薬(鎮咳去痰
薬等)

4%

公衆衛生用薬(消毒薬、殺
虫薬等)

3%

歯科口腔用薬(殺菌トローチ
剤、歯痛薬等)

1%

泌尿生殖器官及び肛門用薬
(痔疾用薬等)

1%

体外診断用医薬品(妊娠検
査薬等)

1%
循環器官用薬(強心薬等)

1%

漢方製剤
2%

その他の生薬及び漢方処方
に基づく医薬品

0%

その他
1%

滋養強壮薬
9%

外皮用薬(鎮痛消
炎薬・パップ剤等)

18%

中枢神経系用薬
(風邪薬、解熱鎮

痛剤等)
17%

ビタミン剤
11%

消化器官用薬(健胃
薬、整腸薬等)

11%

感覚器官用薬(眼
科用剤、乗物酔防

止薬等)
10%

その他の代謝性医
薬品(総合ビタミン

剤等)
10%

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6,100,151 6,034,186 6,202,972 6,266,598
6,682,201 6,597,907 6,656,756

6,434,941

7,010,923 6,830,524

898,573 887,149 886,289 885,925 934,534 945,286 957,637 918,096 979,620 961,886

14.7 14.7

14.3

14.1
14.0

14.3
14.4

14.3

14.0
14.1

0

1,000,000

2,000,000

3,000,000

4,000,000

5,000,000

6,000,000

7,000,000

8,000,000

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

出荷金額（単位：百万円）

13

13.5

14

14.5

15

15.5

16

医薬品出荷額総数

大 衆 薬

大衆薬/医薬品出荷額総数

出典：薬事工業生産動態統計
 注１：大衆薬＝一般用医薬品＋配置用医薬品＋新医薬部外品
 注２：本表では、平成11年から医薬品出荷額総数に新医薬部外品を加えている
 注３：新医薬部外品とは、平成11年３月に医薬品から医薬部外品に移行したもの

年
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８．薬についての情報の国民の入手先 

48%

29%

11%

38%

12%

21% 21%

14%

3%

12%
10

20

30

40

50%

医師 病院薬局
の薬剤師

看護婦 調剤薬局
の薬剤師

知人 医者から
もらった薬
が分かる
本など
の書籍

新聞・雑誌
の記事

テレビ番組 インターネット どこからも
入手して
いない

60

%

%

%

%

0%

 
                      １０．消費者くすり相談室・窓口の国民の認知 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

%

９．厚生労働省（旧厚生省）のインターネットに

よる情報提供の国民の認知 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

知らない
94%

不明
0%

知っている
6%

 

１１．新薬の開発に対する国民の要望 

両方とも知らな
い
87%

不明
0%

消費者くすり相
談窓口は知っ

ている
5%

消費者くすり相
談室は知って

いる
3%

両方とも知って
いる
5%

難病の治療薬の開

発をしてほしい

69%

現在でもたくさんの

薬があるので充分

2%

よくわからない

5%

効き目は弱くても副

作用が少ない薬の

開発を期待

19%

多少副作用があっ

ても効き目の強い

薬の開発を期待

5%

 

」日本 RAD-AR全て「医師・一般市民の医薬品および医療に関する意識調査（2000.3） 協議会
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