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革新的医薬品の創出に向けて

2019年11月18日
日本製薬団体連合会
日本製薬工業協会

革新的医薬品・医療機器・再生医療等製品
創出のための官民対話
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薬価制度の抜本改革（2018.4）
薬価引き下げに偏った改革であり、次期薬価制度改革での見直し・改善が不可欠

（新薬創出等加算の改善、薬価収載後の評価の充実）

消費税率引き上げに伴う薬価改定（2019.10）
通常改定よりも半年前倒しの薬価引き下げであり、製薬企業に与える影響は大きい

令和2年度の薬価制度改革・薬価改定（2020.4）

イノベーションをより適切に評価することができる予見性の高い薬価制度を求める

薬価制度改革等の影響

薬価制度の抜本改革などの諸施策により製薬産業は大きなダメージを受けている。

今後も、製薬企業が積極的に研究開発投資を行い、継続的にイノベーションを創出し、

優れた医薬品を生み出すためには、イノベーションを適切に評価できる仕組みへの改善が急務。

（予定）

令和3年度の中間年改定（2021.4）

乖離の大きな品目に限定されるべき
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• 研究開発税制については、総額型の時限措置の2年の延長、オープンイノベーショ

ン（OI）型の拡充等、製薬業界の要望が反映された制度となっており評価して

いる。今後、更に研究開発投資が活性化するよう、長期安定的かつ予見可能性

の高い制度が継続することを期待している。

• 特にOI型は、一定の要件のもと、民間大企業への委託研究が対象に追加された

こと及び控除上限が5%から10%に倍増したことから、現在業界として積極的な

活用を進めている。

• セルフメディケーション税制については、国民にとってより使いやすい制度となるよう、

対象範囲の拡大や手続きの簡素化等の制度改善を求めるとともに、制度自体の

恒久化を求める。

税制について
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• AMRはグローバルな脅威であり、国の安全保障としてとらえるべきである。何も対策

を講じなければ、2050年には死亡者数が年間1,000万人に達するとの報告がある

一方で、多くの大手製薬企業は抗菌薬領域の研究・開発から撤退している。

• このような環境下、米国においては不採算により新規AMR感染症治療薬を上市し

た企業が倒産した事例や、我が国においては既存抗菌薬が原薬調達等の問題によ

り供給停止に至る事例等、問題が惹起されている。

• 新規AMR感染症治療薬が上市後、適正に使用され、安定供給されるためのPull

型インセンティブ**の具体的検討と、既存抗菌薬の安定供給のための環境整備を

求める。

AMR*（薬剤耐性）対策について

＊ Antimicrobial Resistance
＊＊承認前の研究開発段階への支援であるPush型インセンティブに対し、薬事承認後、市場に出た際に

ビジネスが魅力的になるような承認時報償、他製品にも適用できる市場独占期間の延長や国家備
蓄等の仕組みをPull型インセンティブという。
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• 効率的な研究開発を行い、新薬をいち早く患者に届けるためには、健康医療
ビッグデータの活用やAI等の革新的なテクノロジーを取り入れた先端的な研
究開発が必要

• 産学官の多様な関係者が連携しあい、長期的な視野で取り組む必要がある
• 産学官連携事業を推進するAMEDが、長期・大型事業を安定的に行える資金

を持つことが必要と考える

産学官連携事業の推進

内閣官房、内閣府、文部科学省、厚生労働省、経済産業省等の関係
府省が、健康医療ビッグデータの構築等、複数年にわたる機動的な
産学官連携事業を実施するため、AMEDに基金を創設して戴きたい。

産業界も資金、研究者、研究資材、創薬ノウハウ、プロジェクト運営などに
よって貢献する。また、プロジェクトを継続的に提案・推進する新たなプラッ
トフォームを構築する

必要な政策
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全ゲノム解析推進に向けて

①産業利用や将来の追加解析に耐えうる包括的な同意の取得

②検体の適切な処理・保管の実施（例：新鮮凍結組織）

③質の高い時系列の臨床情報の収集

④利便性の高いデータ解析環境の構築

⑤患者さん等へのリコンタクトを可能とする仕組の構築

⑥オミックス解析等を実施できるような拡張性の確保

必要な取組み

○全ゲノム解析の推進は患者さんの治療の選択肢の拡大に繋がる

○既に他国の取組が先行していることから、他国に比肩する、或いは追い
越せるよう、スピード感を持って対応頂きたい

○英国のGenomics Englandなどの取組に倣い、産業界が参画する体制
を整備して頂きたい

○全ゲノム解析の対象は、特定の疾患のみに偏ることなく計画頂きたい



全世代型社会保障が検討されるに当たっての考え方

多様な就労・社会参加 健康寿命の延伸

医療・福祉サービス改革 給付と負担の見直し

2022年～2025年
（団塊世代が後期高齢者に）

2040年
（高齢者数のピーク）

 持続可能な社会保障制度の構築と持続的な経済成長の両立に向け、より
長期的な視点での改革となることを期待

 社会保障の「支える側」を増やすことに資する施策について、幅広く検討が
進められることを期待

 超高齢社会における社会保障のあるべき姿、ビジョンを示した上で、国民的
議論が喚起されることを期待

高齢者の就業機会の確保 疾病予防・重症化予防 生産性向上・社会復帰

全世代型社会保障が検討される中、製薬産業としての役割を果たすために、
革新的新薬の創製に向けた取り組み、産学官の連携を強化してまいりたい7
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先天性疾患

小 児 医 療

生活習慣病 ・ 慢性腎臓病

心疾患 ・ 脳血管系疾患

癌

認 知 症
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全世代型社会保障における創薬の貢献

発症前 治療中 予後

予防・先制医療 治療・再生医療 QOL改善、社会復帰
～ ～

感 染 症

うつ病・こころの病

ライフステージ、疾患ステージに応じた疾患治療薬等を創製することで、
健康寿命の延伸に貢献し、支え手を増やすことに繋げる

疾患ステージに応じた創薬・取り組み

ライフステージに応じた創薬・取り組み
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薬価制度改革 参考資料
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平成31年度研究開発税制改正の概要
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【税額控除率】：研究内容に応じ20% or 30%

【対象範囲】：国の試験研究機関・大学との共同研
究・委託研究、民間企業との共同研究等・・・

【税額控除率】:研究内容に応じ20%or25%or30%

【対象範囲】：現行に加え、研究開発型ベンチャーの共
同研究・委託研究、民間企業への委託研究のうち一定の
範囲のもの、特定用途医薬品等に関する試験研究など
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＊：時限措置（2年）
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税制 参考資料：セルフメディケーション
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AMR 参考資料：Jim O’Neill レポートが推定するAMR死亡者数

出典： Antimicrobial Resistance: Tackling a crisis for health and wealth of nations, 
the O’Neill Commission, UK, December 2014

AMR：antimicrobial resistance（抗菌薬耐性）
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AMR 参考資料：抗菌薬開発事業からの大手製薬企業撤退

抗菌薬開発からの企業の撤
退が続けば、研究者減少とい
う悪循環をもたらす
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• 世界で進行中のおよそ275の研究プロジェクトのうち、実を結ぶのは

わずか２、３件である。*

• 2000年から2017年までに承認された抗菌薬16件のうち、１億ドル
（約112億円）以上の年間売上高を達成したのは５件のみである。**

舘田一博：抗菌薬開発停滞の打破へ向けて 日本内科学会雑誌 第102巻
2908-2914; 2013より引用

IDSA,Antibiotic Resistance Fact Sheet 2013より一部改変して引
用

創薬国である米国・日本において抗菌薬開発品目は減少の一途をたどっている
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米国で承認を受けた抗菌薬は劇的に減少している

* 医薬品アクセス財団 研究部門ディレクター ガブリエル・ブリューヘルマンス
** 米デューク大学マーゴリス・センター

Sankeibiz 2018.9.25製薬大手、抗菌薬から撤退相次ぐ 開発費高騰も少ない承認件数より引用

AMR 参考資料：感染症領域における開発状況
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Antimicrobial Resistance: Tackling a crisis for the health and wealth of nations, 

The Review on Antimicrobial Resistance Chaired by Jim O’Neill December 2014

AMR 参考資料：2050年までのAMRによる死亡者数予測（毎年）

AMRによる死亡は全世界に跨る
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健康寿命の延伸のため、予防・先制医療を実現する
そのためには臨床情報とゲノム情報等を統合するデータベースが必要

①前向きコホート研究の推進
• 東北メディカル・メガバンクの前向きゲノムコホート研究データの基盤整備・拡充と利活用推進
• 認知症の予防・先制医療実現に向けたコホート研究の推進

②疾患別情報統合データベースの構築と利活用促進

• 国立高度専門医療研究センターが保有する臨床検体及びその患者から新たに採取する検体
を用いたゲノム・オミックス解析の実施

• 上記解析データと臨床情報を連結したデータベースの構築

臨床情報

生体試料

イメージ図

健常人
データベース

疾患別情報統合
データベース

健常人と患者
との比較解析

政府
・研究助成
・拠点整備

製薬企業
・資金提供
・人材派遣

アカデミア
・医学研究
・人材育成

産学官連携によるコホート研究の推進

抽出情報

解析情報

※オミックス情報：ゲノムやトランスクリプトーム（mRNA)、プロテオーム（全タンパク質）等の様々な網羅的な分子情報。
遺伝要因・環境要因と疾患発症との因果関係を解明する上で効果的。
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健康医療ビッグデータの構築・利活用等のイノベーションの
基盤を整備するためには広範なエコシステムが必要

（大学）病院,
研究施設

患者、市民

製薬企業

医療機器、IT
保険業界等

ベンチャー

アカデミアVC

国や地方行政
AMED、PMDA等

•製薬企業がハブとなった海外
のエコシステムとの連携

•国による海外イニシアティブや
国家間プロジェクトなどの
国際連携

•アカデミア、企業による海外
フレームワークとの連携

海外のノウハウ、人材

日本発イノベーションの
海外展開

海外との連携

 アカデミア、ベンチャー、ファンド、行政、医療機関等を含む広範なエコシステムの
構築により、医薬・医療イノベーションを創出
 様々なステークホルダーの有機的な連携による基礎研究と実用化研究開発の推進
 企業間連携の強化、医療系ベンチャーの創出・育成

 日本国内に閉じず、米国をはじめとする世界とつながるエコシステムの構築

 海外の研究機関・研究者と連携した研究開発の評価システム
 海外の研究機関・研究者や投資家等のネットワークとの連携
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「イノベーションの創出」と「イノベーションの適切な評価」

革新的新薬の恩恵を広く日本にもたらし、

健康寿命の更なる延伸を可能とするために、

『イノベーションの創出』と『イノベーションの適切な評価』を

車の両輪として強力に推進することが不可欠

イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン

の
適
切
な
評
価

イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン

の
創
出

研究
開発

価値
創造

継続
投資

新薬
創出

健康寿命の更なる延伸


