
7出所：医薬産業政策研究所（2009年5月作成）

注：2008年国内医薬品売上高上位20社（アステラス、アストラゼネカ、アボット、エーザイ、大塚、小野、協和発酵キリン、グラクソ・スミスクライン、サノフィ・アベンティス、塩野
義、第一三共、大日本住友、武田、田辺三菱、中外、日本ベーリンガー、ノバルティス、バイエル、万有、ファイザー）の開発品をピックアップした。
開発品の情報は、2009年5月時点で、各社がホームページで公表している情報、または、製薬協ホームページ「開発中の新薬」に各社が登録している情報に基づき、第I 

相～申請中の新有効成分含有医薬品、あるいは、新効能医薬品とした。 開発品は277品目（成分数）あり、このうち、178品目（のべ222品目）が2005年度の治療満足
度調査の対象となった60疾患に関連するものであった。
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18品目（8.1%） 79品目（35.6%）

31品目（14.0%）

治療の満足度

治
療
に
対
す
る
薬
剤
の
貢
献
度

94品目（42.3%）

治療満足度（2005年）別にみた新薬の開発状況（2009年5月時点）

～製薬企業はアンメット・メディカル・ニーズの高い疾患に対応する新薬の開発に積極的に取り組んでいる～
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取組むべき最重要課題
製薬協は、海外で承認されているが、日本で開発が進まない未承認薬の開発
促進に取組む。この取組みの実効性を上げるには官民の協力が不可欠

厚生労働省・医薬品医療機器総合機構

国内企業 Ａ
国内企業 Ｂ拠

出

未承認薬等開発支援センター

製薬協加盟企業

公
募
・Ｒ
Ｆ
Ｐ
の
提
示

調査・斡旋
（公募がない場合）

開発等に関する諸事項
の協議と設定

ライセンス元ライセンス元

必要性の検討

開
発
の
正
式
要
請

開発企業が存在
（未承認薬・適応）
開発企業が存在
（未承認薬・適応）

有 識 者 会 議 等有 識 者 会 議 等

開発企業が存在せず
（未承認薬）

開発企業が存在せず
（未承認薬）

学会・患者団体等からの要望

契約

官民での共同した取組みが必要【開発方針、審査承認、保険適用、安全対策など】

開発等に関する諸事項
の協議と設定

開発・申請等に係る支援
・ライセンス契約
・資金提供
・治験、承認申請、薬価等に係る支援

：センターの役割

資金・その他支援

対応が必要とされたもの

パ
ー
ト
ナ
ー
シ
ッ
プ

その他製薬企業

～未承認薬等開発支援センターによる対応スキームの概要（イメージ）～
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一歩先んじた研究戦略国民への完全自給とアジアへの貢献危 機 管 理

基礎研究（新規アバジュバンド 等）
実用・工業化研究（細胞培養等）

大学・
公的研究機関
各大学・国立感染症研究所、
医薬基盤研究所・・・

ワクチンメーカー
阪大微研、北里研究所、化血

研、デンカ生研・・

製薬企業

製造、安定供給

厚生労働省、文部科学省

ワクチンメーカー・製薬企業

産学官コンソーシアム／共同プロジェクト
（国家戦略）

プロジェクト設立
研究資金投入

主体的参画研究の核として参画

協力、資金提供生産設備増強支援
生産量の策定、指示
全量買取

国家主導の産学官協働感染症ワクチン対策

対感染症国家戦略（ビジョン）
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iPS知財支援プロジェクト

iPSiPS知財支援プロジェクト知財支援プロジェクト
2008年11月１日発足（期間：1年）

リーダー：秋元 浩
リーダー補佐、プロジェクト員：4名
事務局：製薬協

日本弁理士会
iPSプロジェクト リーダー

【候補iPS研究機関】
東北大学 東海大学 京
都府立医科大学 奈良先
端科学技術大学院大学
島根大学 岡山大学 ほ
か（調整中）

埼玉医科大学 聖マリアンナ医科大学 近畿大学

【製薬協・知財支援プロジェクト】

－ 先端技術の知的財産の適切な保護と活用に向けて －

活動目的 製薬企業の国際的な知財活動での知識経験を最大限活用することに
より、わが国発の画期的なiPS細胞関連の研究成果の特許保護の推進
を支援し、わが国全体のイノベーションにつなげる

製
薬
協
・資
金
拠
出
（13
社
）

久留米大学

製薬協知財委員会
正副委員長
委員（日本ライセンス協会会長）

千葉大学 【４拠点】
京都大学
慶應大学
東京大学
理化学研究所

岐阜大学

長崎大学

九州大学

首都大学東京 東京医科歯科大学信州大学

東京工業大学 鳥取大学 東京女子医科大学

大阪大学

医薬基盤研究所

自治医科大学

名古屋市立大学

国立成育医療センター研究所

北海道大学

熊本大学

国立国際医療センター

金沢大学

名古屋大学

産業技術総合研究所

2009年5月21日現在


