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創薬力向上に向けた取組と課題について

第１回創薬力向上のための官民協議会

ワーキンググループ（令和７年９月１日）資料３



日本メーカー創出品の世界医療用医薬品市場シェア
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注1：年間売上7億ドル以上の品目を対象に集計
注2：日本メーカー創出品の定義は出所元による
出所：研ファーマ・ブレーン発行「NEW Pharma Future」（医薬経済社）をもとに医薬産業政策研究所にて作成。医薬産業政策研究所HP 産業調査

データベース（会員限定） 2



世界大手製薬企業の医薬品売上高（2023年）

注：ベーリンガー・インゲルハイムは予測値である
出所：EvaluatePharmaをもとに医薬産業政策研究所にて作成。医薬産業政策研究所HP 産業調査データベース（会員限定）（調査時点：2025年1月23日） 3



医療用医薬品世界売上上位100品目に占めるバイオ医薬品の売上高推移

注：デバイス等は除く
出所：Copyright© 2025 IQVIA. IQVIA World Review Analyst, Data Period 2006-2022をもとに医薬産業政策研究所にて作成 (無断転載禁止)

医薬産業政策研究所HP 産業調査データベース（会員限定） 4



新規モダリティ医薬品の躍進

2000年実績 2023年実績 2023年売上
（単位：ドル）

１ ロゼック/オメプラール（抗潰瘍剤） キイトルーダ（抗がん薬） 250億 メルク

２ ゾコール（ﾘﾎﾟﾊﾞｽ）（高脂血症） ヒュミラ（関節リウマチ治療薬） 144億 アッヴィ

３ リピトール（高脂血症） オゼンピック（GLP-1受容体作動薬） 138億 ノボ ノルディスク

４ ノルバスク（降圧剤） エリキュース（抗凝固薬） 122億 ブリストル マイヤーズ

５ メバロチン/プラバコール（高脂血症） ビクタルビ（抗HIV薬） 118億 ギリアド・サイエンシズ

６ クラリチン（抗アレルギー剤） デュピクセント（皮膚科用薬） 115億 サノフィ

７ タケプロン（抗潰瘍剤） コミナティ（コロナワクチン） 112億 ファイザー

８ プロクリット（ｴｽﾎﾟｰ）（腎性貧血治療剤） ステラーラ（皮膚科用薬） 108億 ジョンソン・エンド・ジョンソン

９ セレブレックス（抗炎症剤） ダラザレックス（抗がん薬） 97億 ジョンソン・エンド・ジョンソン

10 プロザック（抗うつ剤） オプジーボ（抗がん薬） 90億 ブリストル マイヤーズ

※出典：ユートブレーン社「大型医薬品世界売上ランキング」（2000年）、ミクスオンライン（2024年７月９日）

売上ランキングにおけるトップ10の医薬品（世界）

• 世界の大手製薬企業の売れ筋商品は、低分子化合物からバイオ医薬品、再生・細胞医療・遺伝子治療といった新規モダリティにシ

フト。

黒 第１世代バイオ医薬品 赤 第２世代バイオ医薬品
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世界的な医薬品開発の動向

○ 研究開発の複雑性・難易度が向上し、専門性が増している。

○ 特定領域に特化した技術を有する企業やアカデミアの存在感が増している。

製薬企業

薬事、薬価、知的財産等の制度に精通し、製造・流通を含めた品質管理体制を構築している

アカデミア・ベンチャー

特定領域の専門性が高い一方で、知見、体制が不足している

アカデミア・ベンチャーと製薬企業との連携は革新的新薬開発の必須条件

世界的にも水平分業が進んでいる

エコシステムを構築し、協業によるイノベーションの創出を促進

海外や異業種からの参入も含め有機的にイノベーションが促進されていく
オープンイノベーションコミュニティの形成が必要
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※出典：PMDA、FDA、EMA の各公開情報、明日の新薬（株式会社テクノミック）をもとに医薬産業政策研究所にて作成、厚生労働省にて集計
※１：2016-2020年に欧米で承認されたNMEのうち、2022年末時点で日本では承認を受けていない品目を未承認として集計
※２：2023年3月時点で開発情報のない品目を国内開発の未着手として集計
※３：欧米の承認取得年が設立から30年以内で承認取得前年の売上が5億米ドル未満の開発企業をベンチャーとして集計
※４：欧米にてオーファンドラッグ指定を承認時までに受けた品目をオーファンとして集計
※５：2022年末時点で欧米で小児適応を取得した品目を小児として集計

ベンチャー発
希少疾病用医薬品
（オーファン）

小児用医薬品

56 47 37

ドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロスの実態

承認済 未承認合計
未承認の内数

開発中 未着手

米国 136 7 3 4

欧州 86 57 26 31

日本 0 143 57 86

内訳

日欧米のドラッグラグ・ロスの状況 日本国内未着手の品目内訳

• 2023年3月時点において、欧米では承認されているが日本では承認されていない医薬品（未承認薬）は143品目。

• 未承認薬143品目中、国内開発未着手の医薬品は86品目（60.1%）あり、そもそも承認申請がなされない（＝企業が開発しない）
というドラッグラグ・ロスが発生していると指摘されている。

• 国内開発状況が未着手の86品目について傾向を分析したところ、ベンチャー発の医薬品や、オーファン、小児の割合が比較的大き
いことが分かった。

（48品目） （40品目） （32品目）

％ ％ ％

※ロス86品目のうち、ベンチャー、オーファン、小児のいずれでもない品目は14品目（16％）

（品目数）

（品目）
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創薬エコシステムサミット（2024年７月30日開催）
Gate  Open ing  Summit  fo r  Innovat i ve  Drug  D i scovery

日本を世界の人々に貢献できる「創薬の地」としていく。こうした方針を政
府がコミットしていくことを、ここに宣言いたします。そして、医薬品産業は、
我が国の科学技術力をいかせる重要な成長産業でもあります。我が国の今後の
成長を担う基幹産業となるよう、強力に施策を推進してまいりたいと考えてい
ます。
岸田政権は医薬品産業を成長産業・基幹産業と位置付け、政府として、民間

の更なる投資を呼び込む体制・基盤の整備に必要な予算を確保し、政府を挙げ
て創薬力構想会議の提言を具体的に進めていくことを国内外にお約束するもの
であります。
産業界におかれては、政府の政策、創薬環境、市場環境の変化を踏まえた構

造改革が進められることを期待いたします。

• 「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」の中間とりまとめを踏まえ、創薬

エコシステム育成施策の方針や進捗状況について、企業のニーズも踏まえて議論を行い検討するため、来年度

に官民協議会の設置を予定。

• 創薬エコシステムの強化に向けた政府のコミットメントを内外に宣言し、官民が協力して継続的に連携してエ

コシステムの発展に取り組むことを確認することを目的とし、７月30日に「創薬エコシステムサミット」を

開催。

＜第１部＞ 創薬エコシステムに資する取組及び官民協議会のあり方を含む今後の施策について議論することを目
的とし、政府関係者、国内外の製薬企業、VC、スタートアップ、大学関係者等の43名が出席。

＜第２部＞ 参加者の連携・交流を促進するためのネットワーキング及びセミナーの開催を目的とし、
第１部参加者を含む約400名が参加。

開催趣旨

総理挨拶（抄）
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創薬力向上のための官民協議会（2025年６月26日開催）

令和６年５月 「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」中間とりまとめで、官民協議会の設置を

提案。

７月 創薬エコシステムサミットで公表した工程表で、令和７年度以降、官民協議会を継続的に開催する方針を発表。

令和７年２月 健康医療戦略（令和７年２月18日閣議決定）で、 「外資系の製薬企業・VCもメンバーとする官民協議会を設置」

することとし、創薬エコシステム育成施策の方針・課題・改善策等について、外資系の製薬企業・VC等も含む創薬

に関わる者の意見を踏まえて議論することとした。

６月 第１回「創薬力向上のための官民協議会」を開催。協議会の下にWGを設けることを発表。

開催経緯

総理挨拶（抄）
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ドラッグ・ラグ、ドラッグ・ロスの解消や我が国の医薬品産業の国際競争力の強化に向

け、この官民協議会は非常に重要なものとなります。『官と民が垣根を越えて知恵を出し

合い、真摯に議論を重ねていく』。これを実現させるための具体的な仕組みとして、協議

会の下にワーキンググループを設けることを、ここに発表させていただき、９月上旬にも

第１回を開催することといたします。行政と関係者が現場の実態や課題を踏まえた上で、

創薬を取り巻く制度の改善案を整理する。これを行政が個別の政策・制度に反映させてい

く。このようなプロセス自体が、『開かれた制度形成を可能にする、創薬における官民連

携の新しい形』となります。また、関係省庁が官民協議会に一体となって対応することは、

創薬の司令塔機能の強化という観点でも重要なものとなります。

○官側：総理大臣、官房長官、官房副長官、厚労大臣、内閣府副大臣、文科政務官、経産政務官、

​AMED理事長、SCARDAセンター長、PMDA理事長

○民側：業界団体、製薬企業、スタートアップ、ベンチャーキャピタル、CRO、CDMO、アカデミア、有識者、患者団体

参加者



創薬力向上のための官民協議会 今後の進め方（案）

スケジュール

2025年６月

官民協議会
（本会）

2025年夏頃

官民協議会
ワーキング

グループ（WG）
の議論開始

複数回実施

③を中心に議論 2026年５月頃

官民協議会
（本会）

議論の整理を
中医協等関係審議会

に報告
･･･

以降も同様の

プロセスを継続

•創薬エコシステム育成施策の方針・課題・改善策等についての具体的な内容を議論するため、本協議会の下で、

今後ワーキンググループを開催する。

•議題の柱は「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」の「中間とりまとめ」に

沿って、次の３点とする。【①我が国の創薬力の強化／②国民に最新の医薬品を迅速に届ける／③投資とイノ

ベーションの循環が持続する社会システムの構築】

進め方・議題概要

●業界団体：日本製薬工業協会、米国研究製薬工業協会（PhRMA）、欧州製薬団体連合会（EFPIA）

●有識者：伊藤由希子（慶應義塾大学大学院商学研究科教授）、菅原琢磨（法政大学経済学部教授）、

  成川衛（北里大学薬学部教授）、牧兼充（早稲田大学ビジネススクール准教授）

●関係省庁：内閣府健康・医療戦略推進事務局参事官、厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課長、

経済産業省商務・サービスグループ生物化学産業課長、文部科学省研究振興局ライフサイエンス課長

⚫オブザーバー：財務省主計局主計官、厚生労働省保険局総務課長

構成員

2025年秋頃
複数回実施

①・②を中心に議論

議論の整理を

報告
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経済財政運営と改革の基本方針2025（骨太の方針2025）
（令和７年６月13日閣議決定）

11

（創薬力の強化とイノベーションの推進）

 政府全体の司令塔機能の強化を図りつつ、医薬品業界の構造改革を進めるとともに、
「健康・医療戦略」に基づき、創薬エコシステムの発展やヘルスケア市場の拡大、創薬
力の基盤強化に向け、一体的に政策を実現する。新規ファースト・イン・ヒューマン試
験実施施設など、国際水準の治験・臨床試験実施体制を整備する。ＭＥＤＩＳＯ・
ＣＡＲＩＳＯの体制を強化し、ヘルスケアスタートアップを強力に支援するほか、革新
的医薬品等実用化支援基金の対象を拡充することを検討し、創薬シーズの実用化を支援
する。国民負担の軽減と創薬イノベーションを両立する薬価上の適切な評価の実施、承
認審査・相談体制の強化、バイオ医薬品を含む医薬品の製造体制の整備や人材育成・確
保により、国際水準の研究開発環境を実現し、ドラッグラグ／ロスの解消やプログラム
医療機器への対応を進めるほか、ＰＭＤＡの海外拠点を活用し、薬事相談・規制調和を
推進する。

（中略）さらに、少量多品目構造解消に向けた後発医薬品業界の再編を推進するほか、
バイオシミラーについて、国内生産体制の整備及び製造人材の育成・確保を着実に進め、
使用を促進する。



新しい資本主義のグランドデザイン及び実行計画2025年改訂版
（令和７年６月13日閣議決定）
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ⅰ）「オープンイノベーションエコシステム」の拠点化（ＨＸ拠点の推進）

官民協働の持続的な創薬基盤整備や、医療機器創出のための実証基盤、有望なシーズ
の実用化支援の仕組みの構築及びイノベーションの加速と産業競争力の強化のための人
材確保に向けた検討を行う。ヘルスケアスタートアップ社会実装推進拠点に関する取組
を推進するほか、スタートアップとグローバル展開を担う既存企業との連携及び早期か
ら米国市場など国際展開を視野に入れた取組促進や臨床試験への支援拡充等によりイノ
ベーション創出と事業化を促進する。

ⅰ）創薬力の強化 

製薬産業を我が国の基幹産業と位置付け、創薬力の強化を図るため、「創薬力の向上
により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議」の中間取りまとめに沿って、
創薬シーズの実用化を支援するインキュベーション機能の充実を図るなど、必要な取組
を進める。また、厚生労働省と医療分野の研究開発を推進する内閣府健康・医療戦略推
進事務局が官民協議会の運営を通じて、医薬品政策の全体を見る司令塔機能を更に発
揮・強化するとともに、そのための体制強化等に必要な措置を講じる。（中略）



健康・医療戦略（令和７年２月18日閣議決定）
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２．３－４ 創薬・医療機器創出エコシステムの構築、イノベーション人材力の強化

医薬品・医療機器の研究開発には、製薬企業だけでなく、AI等のデジタル技術や量子
技術、異分野融合等を扱うスタートアップ、VC等、多くのプレイヤーの参入が必要であ
り、我が国において世界レベルの研究開発を進めることができる創薬・医療機器創出エ
コシステムを構築することが必要である。
（中略）その際、外資系の企業やVCの我が国への呼び込みを行い、我が国の研究シー

ズを実用化につなげる可能性を高める。

４．３ エコシステムの拡大による研究開発等の成果の拡大 

（中略）海外の製薬企業やVCを呼び込むためには、政府が医薬品産業・医療産業を成
長産業ととらえ、我が国の基幹産業の１つとして創薬エコシステムの構築に向けた政策
に継続的にコミットしていくことを国内外に示すことが必要である。このため、外資系
の製薬企業・VCもメンバーとする官民協議会を設置し、創薬エコシステム育成施策の方
針・課題・改善策等について、これらの企業の意見も踏まえて議論を進める。この官民
協議会の参加企業・VCに対しては、国内での活動へのコミットメント（例えば投資、イ
ンキュベーション施設の設置、人材の定期的派遣等）を求め、我が国の創薬エコシステ
ムに官民が協力する形を構築する。（中略）



参考資料
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Johnson & Johnson Innovative Medicine Company Group Chairman サラ・ブレナン氏の提出資料より
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22

日本製薬工業協会 会長 宮柱明日香氏の提出資料より
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法政大学経済学部 教授 菅原琢磨氏の提出資料より
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北里大学大学院薬学研究科 教授 成川衛氏の提出資料より
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