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世界の医療用医薬品の販売額推移(地域・国別）

注：AAAは、アジア・アフリカ・オーストラレーシアの略
出所：Copyright© 2021 IQVIA. IQVIA World Review, Data Period – Year 2010-2020をもとに医薬産業政策研究所にて作成 （無断転載禁止）
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国内医薬品市場の動向（2 0 0 9年度～2 0 2 0年度）
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出所： Copyright© 2022 IQVIA. IQVIA JPM, Data Period 2009から2020年度をもとに医薬産業政策研究所にて作成 (無断転載禁止)
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国内市場売上高推移（薬効分類別）

¥0

¥2,000

¥4,000

¥6,000

¥8,000

¥10,000

¥12,000

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

売上高（10億円）

（年度）

循環器官用剤
輸液剤
皮膚科用剤
泌尿，生殖器官用剤及び性ホルモン
全身性ホルモン剤；性ホルモン剤を除く
診断薬
神経系用剤
消化器官用剤及び代謝性医薬品
骨格筋用剤
呼吸器官用剤
血液及び体液用剤
寄生虫用剤
感覚器官用剤
一般的全身性抗感染剤
その他
抗腫瘍剤及び免疫調節剤

注：各年度の売上額をIQVIA JPMのATCコード LEVEL1で分類
出所：Copyright© 2022 IQVIA. IQVIA JPM 2009-2019年度をもとに医薬産業政策研究所にて作成 (無断転載禁止)
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日本市場での外資系企業のシェア
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出所：EvaluatePharmaをもとに医薬産業政策研究所にて作成（調査時点：2022年9月28日）
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出典：医薬品開発協議会 日本製薬工業協会提出資料（令和2年10月27日）

グローバル規模でみた製薬企業
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売上高：百万ドル（上位20社まで記載）
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出所： 製薬協以外は財務省 法人企業統計 「法人税、住民税及び事業税」、製薬協は製薬協活動概況調査をもとに医薬産業政策研究所にて作成

注1：各年度の納付額に近似させるため、法人税等調整額（税効果）を含まない「法人税、住民税及び事業税」を基本としている。
注2：製薬協以外の各業種の数値は標本調査に基づく業種全体の推計値である。
注3：2008年度から2009年度にかけて法人企業統計の業種分類が変更されている。
注4：製薬協に関しては、加盟・脱退・企業統合等により会員企業に変動があること、持株会社化等により開示データが変質し、概況調査への開示状況や調査への回答状況も年

毎に異なることなどから、集計対象は全期間を通じて一貫していない。
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情報通信機械 17,082 16,962 16,759 16,379 16,057 15,705 15,477 15,229 14,955 14,612 14,295 14,001 13,765

鉄鋼 7,195 7,132 7,059 6,933 6,787 6,678 6,572 6,479 6,358 6,252 6,188 6,113 5,991

集計企業数

主要製造業の日本国内納税額の推移
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医療用医薬品世界売上上位100品目の国別起源比較（2020年）

注：特許帰属企業の国籍による分類
2020年売上高上位100品目を、オリジン企業国籍別に集計した。
出所：Copyright©2021 IQVIA. IQVIA World Review Analyst, Data Period 2020, IQVIA Pipeline & New Product Intelligence, 
Pharmaprojects, EvaluatePharma, Clarivate Cortellis Competitive Intelligenceをもとに医薬産業政策研究所にて作成（無断転載禁止）
出典：医薬産業政策研究所 政策研ニュースNo.64（2021年11月）
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医薬品開発に要する期間と成功確率

出典：日本製薬工業協会調べ

2～3年 3～5年 3～7年
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臨床試験
(治験）非臨床試験

リード
化合物
最適化

リード
化合物
発見

薬物標的
の同定

75化合物 21化合物652,336化合物

1～2年

1 / 8,698
(0.0115%)

1 / 31,064
(0.0032%)

成功確率

9～17年

○ 医薬品の開発には10年以上の時間と数百億～数千億円規模の費用が必要。
○ 成功確率は年々低下（15年前:1/2.0万→現在:1/3.1万）し、難易度が上昇。
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出典:日本製薬工業協会「DATA BOOK 2021」をもとに厚生労働省作成

2000~2004 2005～2009 2010～2014 2015～2019

前臨床試験開始 1：2,158 1：3,213 1：3,748 1：3,740

臨床試験開始 1：3,653 1：8,698 1：9,622 1：10,301

承認取得
（自社） 1：12,888 1：31,064 1：24,553 1：22,749

承認取得数
（自社） 36 21 29 24

新薬開発の成功率（累積成功率）
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2011
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2012
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2013

2010-
2014

2011-
2015

2012-
2016

2013-
2017

2014-
2018

2015-
2019

合成化合物数 463,961 499,915 535,049 563,589 611,576 652,336 673,002 704,333 742,465 728,512 712,040 703,397 674,850 624,482 582,573 545,967 

承認取得数(自社) 36 32 27 26 24 21 22 26 25 25 29 28 26 24 26 24

段
階
移
行
確
率

基礎研究～前臨床
試験開始 1:2,158 1:2,538 1:2,636 1:2,790 1:3,073 1:3,213 1:3,116 1:3,216 1:3,750 1:3,624 1:3,748 1:4,263 1 : 4,469 1 : 4,277 1 : 3,844 1 : 3,740

基礎研究
～臨床試験開始 1:3,653 1:5,154 1:7,329 1:6,790 1:7,550 1:8,698 1:8,108 1:8,286 1:10,457 1:10,713 1:9,622 1:10,049 1:10,885 1 : 9,607 1 : 9,396 1 : 10,301

基礎研究
～承認取得
（自社）

1:12,888 1:15,622 1:19,817 1:21,677 1:25,482 1:31,064 1:30,591 1:27,090 1:29,699 1:29,140 1:24,553 1:25,121 1:25,956 1:26,020 1:22,407 1:22,749

出典：日本製薬工業協会 DATA BOOK 2021をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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【日本企業】1社当たり研究開発費（億円）

【米国企業】1社当たり研究開発費（百万ドル）

【日本企業】対売上高研究開発費比率

【米国企業】対売上高研究開発費比率

【日本企業】大手10社

2004年以前 武田、三共、山之内、第一、大正、エーザイ、塩野義、藤沢、中外、田辺

2005年 武田、アステラス、エーザイ、三共、第一、中外、三菱ウェルファーマ、大日本住友、塩野義、大正

2006年 武田、アステラス、第一三共、エーザイ、大日本住友、三菱ウェルファーマ、塩野義、田辺、大正、小野

2007年以降 武田、アステラス、第一三共、エーザイ、田辺三菱、大日本住友、塩野義、大正、小野、大塚ホールディングス（2007年は大塚製薬の連結決算値を採用）

【米国企業】対象会社：Abbott, Amgen, Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly, Johnson & Johnson, Merck, Pfizer, Schering-Plough, Wyeth 
1991～1998年は10社、1999年、2003～2005年は8社（Amgenを除く）、2000～2002年は9社（Amgenを除き、Pharmaciaを含む）、2009年～7社（MerckがSchering-
Ploughを合併、PfizerがWyethを買収）、2013年にAbbottはAbbVieとAbbottに分社。2013年の計数は両社の計数を合算して1社とした。

2014年以降はAbbVie, Amgen, Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly, Johnson & Johnson, Merck,  Pfizer

出所：SPEEDA（株式会社ユーザベース）、有価証券報告書、アニュアルレポート

出典：日本製薬工業協会 DATA BOOK2021をもとに医薬産業政策研究所にて作成

研究開発費及び研究開発費比率（対売上高）の日米比較
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出所： EvaluatePharmaをもとに医薬産業政策研究所にて作成（2021年2月時点）

注) 新規モダリティとはEvaluatePharmaの “Technology” における “Biotechnology”に分類される品目
抗体、組換えタンパク、遺伝子組み換えワクチン、核酸医薬、遺伝子細胞治療、遺伝子治療、細胞治療、腫瘍溶解ウイルス

（年）

売上高
（billion $)

新規モダリティ世界医薬品売上高推移
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世界の売上高上位製品に占める新興企業のシェアについて

特にアメリカにおいてはアカデミアやベンチャーによる医薬品開発が多くなっているが、日本では、それらの医薬品開発が

少ない。
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注1：対象は2014～2020年の期間中、世界売上高上位100品目に新たにランクインした76品目
注2：特許帰属企業の国籍による分類（出願人国籍）
注3：出願人として複数の企業・機関が記されている場合、国籍別に均等割している
注4： 「ベンチャー」とは、EvaluatePharmaにおいて“Biotechnology”企業に分類される企業のうち、特許優先日の年度売上高が5億米ドル未満かつ企業設立年が特許優先日から20年未満の企業
出所：Copyright©2022 IQVIA. IQVIA World Review Analyst, Data Period 2014から2020, IQVIA Pipeline & New Product Intelligence, EvaluatePharma, Clarivate Cortellis
Competitive Intelligence, SPEEDA(株式会社ユーザベース)をもとに医薬産業政策研究所にて作成 (無断転載禁止)
出典：医薬産業政策研究所 政策研ニュースNo.64（2021年11月）
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世界売上高上位に近年ランクインした製品の創出企業分類
-2014～2020年新規ランクイン76品目-
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（出典）みずほ証券株式会社「異業種大手が目指すバイオ Part1」 （2019年12月）

• バイオ医薬品のCMO/CDMO市場は成長を続けており、現在、世界で5,000億円程度。今
後10年間で、年率8%程度の成長が見込まれるという試算もある。

• 製造規模でみると、世界的にはロンザ（スイス）やサムスンバイオロジクス（韓国）などがグローバ
ル大手CMOとして活躍。グローバルにおける日本企業の存在感は大きくない。

バイオCMO/CDMO の世界市場の実績と推移予想

第11回バイオ小委員会 資料９より引用

第9回バイオ小委員会 資料4より
バイオ医薬品のCMO/CDMO市場
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※ 後発医薬品等への置き換えによる医療費適正効果額は、取引された全ての後発医薬品等について、個別に対応する先発医薬品が
取引されていた場合を仮想し、実際の取引額（後発医薬品等の薬価ベース）と仮想の取引額（先発医薬品の薬価ベース）の差を後発
医薬品等への置き換えによる医療費適正効果額として、年間推計を行ったもの。

H17年度 H19年度 H21年度 H23年度 H25年度 H27年度 H29年度 H30年度 R元年度 R2年度

後発医薬品 2,117 2,484 3,530 4,087 5,500 9,412 12,991 13,987 16,166 18,619

バイオシミラー - - - - - - 87 146 226 418

（単位：億円）

出典： 厚生労働省「医薬品価格調査」

第9回バイオ小委員会 資料4より
後発医薬品・バイオシミラーへの置き換えによる医療費適正効果額の推計
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創薬ベンチャーの開発割合

第５回 医薬品開発協議会

資料（令和3年5月25日開催）
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創薬ベンチャーの開発成功率

第５回 医薬品開発協議会

資料（令和3年5月25日開催）

20



・医薬品のライフサイクルと各ステークホルダーの関係

21



基礎研究 非臨床試験 臨床試験・治験

薬事承認 海外販売

薬事承認薬事承認

保険収載

国内流通国内流通

（実勢価改定）

開
発

薬事承認

保険収載

海外展開

国内流通

（実勢価改定）

医薬品のライフサイクルと各ステークホルダーの関係

２～３年

アカデミア（大学等）

製薬企業（新薬メーカー） 製薬企業（後発メーカー）

卸売業者

医療系ベンチャー企業

特許期間中又は再審査期間中
（国内外の市場での売上やライセンス収入等によりＲ＆Ｄコストを回収）

３～４年

病院・薬局

医薬品のライフサイクル

各ステークホルダーの関係
海外原材料・原薬工場

国・ＰＭＤＡ・保険者

薬事承認・
保険収載 流通・価格交渉

製造開発委託

輸入
シ
ー
ズ
の
導
出

共
同
・
委
託
研
究

3～5年

特許出願 特許期間又は
再審査期間終了

海外市場

研究開発費 数百億円～数千億円/１成分
(開発成功率 約1/2.6万）

研究開発費
～約１億円

１～２年

新薬 後発品

ＣＤＭＯ（開発製造受託機関）

出
資
・
買
収

22

3～7年

ＣRＯ（開発受託機関）

ＣＭＯ（製造受託機関）

研
究
開
発
支
援

患者

輸入
医薬品輸入業者

流通・価格交渉

保険給付 患者負担
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革新的創薬に向けた足下の取組みについて

①創薬エコシステム構築促進
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AMED・医薬品PJ支援課題
開発早期の具体的なシーズ

＜取組のポイント＞
• アカデミアと企業のシーズに関する捉え方に未だギャップが存在
• アカデミア創薬に産業界の意見を取り込み実用化への道のりをより明確化

AMED-FLuX
アカデミア研究者と企業有識者が自由にディスカッションできる場
有望なシーズを見出す目利き機能を果たし、進むべき創薬プロセス
をガイドする役割
意見交換の内容：
医療ニーズと目指す製品のコンセプトを踏まえ、実用化の
観点から有望なシーズと判断するために求められることは
どのようなものか
次に実施すべき研究開発項目は何か
基礎とする研究開発技術に係る他疾患領域への応用可能性

～AMED支援課題の早期実用化に向けた創薬プロセスの適正化と加速を目指して～

成果の活用：
アカデミア研究者及びAMEDは、個別シーズ開発の推進に活用
総論として実用化に向けた課題が抽出された場合、PSPO等と共有
し、医薬品PJ全体の課題管理・運営にも活用

３

アカデミア医薬品シーズ開発推進会議(AMED-FLuX)
Frank Conference between Academia and Industry for Leading united Translational Research on Academia Seeds

企業有識者*：１６社より２６名（2021年5月時点）
*創薬研究プロセスの豊富な経験と幅広い多様な専門性を有し、日本の創薬イノベーション全体を盛り上げ貢献するボランティア精神溢れる企業有識者

令和３年４月９日公表

令和３年５月17日 革新的医薬品創出の
ための官民対話より引用



創薬基盤推進研究事業

GAPFREE（産学官共同創薬研究プロジェクト）
Funding for Research to Expedite Effective drug discovery by Government, Academia and Private partnership

【概要】
革新的新薬の開発に向けて、アカデミアにおける良質な臨床検体収集体制や先進的なオミックス
解析技術と製薬企業における創薬ノウハウをつなげる研究スキーム。

【体制】
参画企業も一定の研究費を拠出。
アカデミア側の研究成果の公表等については、参画企業による事前了解が必
要。
アカデミア側の研究成果の移転に際しても参画企業に優先交渉権を付与。
参画企業自らによる研究成果に関する知的財産権等は参画企業のみに帰属。

GAPFREE１（創薬バイオマーカー探索） GAPFREE２（産官学共同rTRプロジェクト）

臨床予測性を高めることにより革新的な医薬品を創出するため、
臨床研究データを起点にした創薬研究を推進。

臨床情報が付随した臨床検体を収集し、オミックス解析やデー
タベース構築を行い、臨床検体及びデータベース情報を活用し
た創薬研究を推進。

【研究期間】
個別疾患研究 平成28～32年度
調 査 研 究 平成28～30年度

【研究期間】
平成27～31年度
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創薬基盤推進研究事業

GAPFREE（産学官共同創薬研究プロジェクト）
Funding for Research to Expedite Effective drug discovery by Government, Academia and Private partnership

【概要】
革新的新薬の開発に向けて、アカデミアにおける良質な臨床検体収集体制や先進的なオミックス
解析技術と製薬企業における創薬ノウハウをつなげる研究スキーム。

【体制】
参画企業も一定の研究費を拠出。
アカデミア側の研究成果の公表等については、参画企業による事前了解が必
要。
アカデミア側の研究成果の移転に際しても参画企業に優先交渉権を付与。
参画企業自らによる研究成果に関する知的財産権等は参画企業のみに帰属。

GAPFREE３（産学官共同創薬技術活用プロジェクト） GAPFREE４（産学官共同臨床情報活用創薬プロジェクト）

臨床情報・検体に基づく高質なDB構築とその利活用による研究開発
「多対多」の枠組みによる産学の共同研究を介して疾患解析ととも
に創薬研究を推進。

製薬企業における創薬シーズやその開発情報について、アカデ
ミア保有の独自先端技術を利用し、開発課題を克服するための
創薬研究を推進。

【研究期間】
令和２～６年度

【研究期間】
平成31～令和４年度

【研究開発課題名】 ナショナルセンター・バイオバンクネットワーク（NCBN）を基盤とする疾患別
情報統合データベースを活用した産学官連携による創薬開発研究

【研究開発代表者】 国立国際医療研究センター 後藤 雄一
【参画機関】 NCBN、 国立高度専門医療研究センター（NCGM、NCNP、NCGG、NCVC）

製薬協加盟企業（７社）
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創薬基盤推進研究事業

GAPFREE（産学官共同創薬研究プロジェクト）
Funding for Research to Expedite Effective drug discovery by Government, Academia and Private partnership

【概要】
革新的新薬の開発に向けて、アカデミアにおける良質な臨床検体収集体制や先進的なオミックス
解析技術と製薬企業における創薬ノウハウをつなげる研究スキーム。

【体制】
参画企業も一定の研究費を拠出。
アカデミア側の研究成果の公表等については、参画企業による事前了解が必
要。
アカデミア側の研究成果の移転に際しても参画企業に優先交渉権を付与。
参画企業自らによる研究成果に関する知的財産権等は参画企業のみに帰属。

GAPFREE５（産学官共同MO型rTR創薬プロジェクト）

患者の意見を取り込みながら、医療ニーズを明確にし、その
ミッションを解決に向けて、臨床・医薬品情報に基づく疾病機
序解明も含めた創薬研究を推進。

【研究期間】
令和３～7年度
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H27 H28 H29 H30 H31/R1 R2 R3 R4 R5 R6

GAPFREE1

GAPFREE2

GAPFREE3

薬用植物国産化・利活用促進プロジェクト

GAPFREE4

GAPFREE5
• 1課題
• 500百万円/課題
• 3応募/1枠 • 3課題

• ～58百万円/課題
• 9応募/3枠

• 4課題
• ～30百万円/課題
• 6応募/4枠

• 1課題
• 435百万円/課題
• 3応募/1枠

• 1課題
• 50百万円/課題
• 2応募/3枠

GAPFREE研究課題の推移

• 3課題
• 19～40百万円/課題
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革新的創薬に向けた足下の取組みについて

③医療情報のデータ基盤充実・活用環境の整備

29



全ゲノム解析等の目的

○がんの全ゲノム解析等は、一人ひとりにおける治療精度を格段に向上させ、治療法のない患者に新たな治療を提
供するといったがん医療の発展や個別化医療の推進など、がんの克服を目指したがん患者のより良い医療の推進の
ために実施する。全ゲノム解析等により、がん医療への活用、日本人のがん全ゲノムデータベースの構築、がんの本
態解明、創薬等の産業利用を進めていく。

○難病の全ゲノム解析等は、難病の早期診断、新たな治療法開発など、難病患者のより良い医療の推進のために実
施する。全ゲノム解析等により、難病の本態解明、効果的な治療・診断方法の開発促進を進めていく。

「全ゲノム解析等実行計画」（令和元年12月20日）について

先行解析後、速やかに本格解析最大３年程度を目処に当面の間

実
行
計
画
策
定

本格解析
解析状況や国内外の研究動向等を踏まえ、新規検体を収

集・解析。目標は随時、必要に応じて見直し

先行解析
主に、バイオバンク・解析拠点で保存されている検体及

び今後提供される新たな検体を活用して解析を実施

OJT（On the job training）などで
人材育成を継続。

体制整備・人材
育成を引き続き
継続・検討

体制整備・人材育成
バイオバンクを活用して解析を行いつつ、新規
検体収集に向けて体制整備・人材育成を進める。

今後検討すべき課題（倫理的・法的・社会的課題への対応、
産官学連携・情報共有、知的財産等・費用負担の考え方、
先行研究との連携）

引き続き検討を継続

解析実績
・がん領域(※1)：約13,600症例（新規患者 600症例を含む）
・難病領域(※2)：約5,500症例

今後の予定
先行解析での検討を踏まえ、令和４年度から令和８年度までの
５年間で、新規症例を対象に本格解析を実施し、臨床情報を含
むデータの蓄積とともに研究・創薬等を推進

※1 難治性のがん、希少がん、遺伝性がん等（なお、一部は解析データの納品待ち）
※2 単一遺伝子性疾患、多因子疾患、診断困難な疾患
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全ゲノム解析結果等の患者還元及び研究開発向け利活用
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関係団体からのヒアリング結果等で指摘された
期待される医療情報の利活用方法（例）

（注）現行制度では患者個人の明示的な同意がなければ実現が困難な事例であって、第２回検討会で提出された資料・意見等で指

摘された「期待される医療情報の利活用方法」の例を厚生労働省において整理したもの

① ある医療機関・研究機関が特定の疾患に係る創薬研究・治療法開発目的で取得した医療情報

を、他の医療機関・研究機関と共同で、当該特定の疾患には該当しない疾患に係る創薬研究・

治療法開発に活用（一定期間が経過しており、本人の再同意の取得が現実的に難しいケースが

相当数あるような場合）

② 学会等が保有する質の高いレジストリデータを仮名化した上で製薬企業に提供し、医薬品の

研究開発に活用 （※学術例外の対象とはならないケース）

③ 希少疾患や難病に効果を発揮する治療薬を開発し、PMDAに対して薬事承認の申請を行う際

に、製薬企業が保有するデータと医療機関が保有するデータの一致性（データの信頼性）が確

認できる形で活用

④ その他

【参考】第２回検討会においてヒアリングを実施した関係団体等
→ 日本製薬工業協会（製薬協）

ライフデータイニシアティブ（次世代医療基盤法の認定事業者）代表理事、京都大学名誉教授 吉原博幸先生
国立国際医療研究センター（NCGM）理事長 國土典宏先生

医療分野における仮名加工情報の保護と
利活用に関する検討会（第３回）
提出資料より抜粋
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本人は提供
拒否可能

次 世 代 医 療 基 盤 法 に つ い て
（ 正 式 名 称 ：医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律）

患者・国民

受診

大学、製薬企業の
研究者など

認定事業者
匿名加工した

医療情報

守秘義務（罰則あり）の適用
厳格なセキュリティ下での管理

など

カルテ等の個々人の医療情報を匿名加工（※１）し、医療分野の研究開発での活用を促進する法律
医療情報の第三者提供に際して、あらかじめ同意を求める個人情報保護法の特例法（※２）

※１: 匿名加工： 個人情報を個人が特定できないよう、また個人情報を復元できないように加工すること

※２: 次世代医療基盤法についても、個々人に対する原則書面による事前通知が必要（本人等の求めに応じて提供停止可能）

病院、診療所など

医療情報

※厳格な審査項目に基づき国が認定

研究成果の社会還元
新薬の開発
未知の副作用の発見

など

次世代医療基盤法による医療情報の活用の仕組み

利用の通知受診利用の通知

※申し出により
提供停止が可能

研究現場での活用

社会への還元

厳格な管理と
確実な匿名化 33



令和3年12月～ 有識者等からのヒアリング（３回）
令和4年3/24 第４回WG（論点の整理） ※健康・医療データ利活用基盤協議会に報告
令和4年5/30 第６回WG（中間とりまとめ） ※健康・医療データ利活用基盤協議会に報告

年内目途 最終とりまとめ

次世代医療基盤法検討ＷＧの設置

３．当面の予定

１．背景・目的

2018年5月、次世代医療基盤法（※）が施行。
（※）医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律

同法附則において施行後５年見直しが規定（※）されていることから、健康・医療データ利活用基盤
協議会の下に次世代医療基盤法検討WG（※※）を設置し、同法に基づく認定事業の運営状況や課題等を
踏まえ、見直しの必要性やその内容について検討を開始する。

（※）附則第五条 政府は、この法律の施行後五年を経過した場合において、この法律の施行の状況について検討を加え、

必要があると認めるときは、その結果に基づいて所要の措置を講ずるものとする。

（※※）座長は、宍戸常寿 東京大学大学院法学政治学研究科教授

医療情報の収集・加工・分析に関する事項
健康・医療ビックデータの利活用に関する事項
同法に基づく認定及び認定事業の運営に関する事項
その他、次世代医療基盤法の施行に関し必要な事項

２．検討事項
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「次世代医療基盤法検討ＷＧ 中間とりまとめ」のポイント

１．医療研究の現場ニーズに的確に応える匿名化のあり方の検討

＜匿名加工医療情報では対応できない研究現場のニーズ＞

①希少な症例についてのデータ提供

②同一対象群に関する継続的・発展的なデータ提供

③薬事目的利用の前提であるデータの真正性を確保するための元データに立ち返った検証

２．多様な医療情報との連結・収集

（１）NDB（全国データベース）など既存のビッグデータとの連結に向けた検討

※ NDBとの連結解析により、例えば、次世代法認定事業者がデータを保有している病院への受診（入院）前後に、

他の診療所等でどのような受診をしたか把握でき、より精緻な研究開発が可能となる。

（２）急性期病院以外の医療機関や自治体等のデータ収集の促進

○ 次世代法の認定事業者と利活用者におけるデータ・ガバナンスを強化することにより、提供先での
匿名性は維持しつつ、有用性の高いデータを提供できるような匿名化のあり方を検討する。

○ 全国民の診療行為情報（レセプト）を網羅的に把握できるNDBと連結解析できるよう検討する。

○ 医療機関や医療保険者等に対して、医療情報の提供について検討を促す方策を検討する。

〇 質の高い疾患別レジストリを持つ学会や、健診情報や死亡情報などを持つ自治体などへの周知を強化

〇 その他、医療機関におけるオプトアウト通知の方法について、運用面の工夫により医療機関の負担軽減を図ることや、
認定事業者によるデータカタログ開示の促進なども進める。 35



革新的創薬に向けた足下の取組みについて

④臨床試験の効率化や承認審査のさらなる迅速化
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生物統計家育成支援（臨床研究・治験推進研究事業）

大学院
（座学）

東京大学大学院 京都大学大学院

連携病院
（実地研修）

東京大学医学部附属病院
国立がん研究センター

京都大学医学部附属病院
国立循環器病研究センター

インターンシップ
機関

東京大学病院、国立がん研究センター、北海道大学、
新潟大学、東邦大学、順天堂大学、岡山大学、聖路加
国際大学、国立国際医療研究センター、九州大学

京都大学病院、国立循環器病研究センター、北海道大
学、神戸大学

学位の種類・分野 修士（学際情報学） 社会健康医学修士（専門職）

学生数

１期生 10名
２期生 ８名
３期生 ９名
４期生 ７名

１期生 11名
２期生 11名
３期生 ９名
４期生 ４名

アカデミア就職人数
１期生 ８名
２期生 ８名

１期生 ７名
２期生 ５名

• 製薬企業からの寄附金と国の研究資金を基とし、産学官が一体と
なった環境整備事業

• 生物統計に係る修士号を付与できる大学院から、東京大学と京都
大学を育成拠点として選定

• 座学に加えて病院のOJTカリキュラムの追加を必須とし、また就
職先候補も兼ねインターンシップ機関とも連携

• R3年度以降（第Ⅱ期）から取り組む課題
①卒後教育体制の強化
②社会人入試（Uターン人材の確保）

育成拠点

連携病院 インターンシップ先

OJT研修 インターンシップ

就職先
（アカデミア）

バックアップ
卒後教育（資金配分）

第Ⅰ期

第Ⅱ期(卒後教育体制の強化)
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各国におけるバイオベンチャーへの施策
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各国におけるバイオベンチャーへの施策

経済産業省：令和３年度内外一体の経済成長戦略構築にかかる 国際経済調査事業（バイオコミュニティ形成に向けた ベンチャーエコシステムの醸成に関する調査（2022.2.28 日本総研）
https://www.meti.go.jp/meti_lib/report/2021FY/000167.pdf 39



支援施策（日本）

経済産業省：令和３年度内外一体の経済成長戦略構築にかかる 国際経済調査事業（バイオコミュニティ形成に向けた ベンチャーエコシステムの醸成に関する調査（2022.2.28 日本総研）
https://www.meti.go.jp/meti_lib/report/2021FY/000167.pdf 40



支援施策（米国）

経済産業省：令和３年度内外一体の経済成長戦略構築にかかる 国際経済調査事業（バイオコミュニティ形成に向けた ベンチャーエコシステムの醸成に関する調査（2022.2.28 日本総研）
https://www.meti.go.jp/meti_lib/report/2021FY/000167.pdf 41



支援施策（英国）

経済産業省：令和３年度内外一体の経済成長戦略構築にかかる 国際経済調査事業（バイオコミュニティ形成に向けた ベンチャーエコシステムの醸成に関する調査（2022.2.28 日本総研）
https://www.meti.go.jp/meti_lib/report/2021FY/000167.pdf 42



支援施策（ドイツ）

経済産業省：令和３年度内外一体の経済成長戦略構築にかかる 国際経済調査事業（バイオコミュニティ形成に向けた ベンチャーエコシステムの醸成に関する調査（2022.2.28 日本総研）
https://www.meti.go.jp/meti_lib/report/2021FY/000167.pdf 43




