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製薬産業の使命と今日的課題製薬産業の使命と今日的課題

製薬産業は、優れた医薬品を開発・供給することにより、人々の製薬産業は、優れた医薬品を開発・供給することにより、人々の
福祉と医療の向上に貢献し、健康で質の高い生活の実現に寄与福祉と医療の向上に貢献し、健康で質の高い生活の実現に寄与
するという使命の下、以下の課題に取り組んでいる。するという使命の下、以下の課題に取り組んでいる。

○○○○アンメット・メディカル・ニーズに対応した革新的新薬の研究開発と上市アンメット・メディカル・ニーズに対応した革新的新薬の研究開発と上市

○○○○患者さん・医療現場のニーズの高い未承認薬・未承認適応問題の解消患者さん・医療現場のニーズの高い未承認薬・未承認適応問題の解消

○○○○採算性に乏しいが医療上不可欠な基礎的・伝統的医薬品の安定供給採算性に乏しいが医療上不可欠な基礎的・伝統的医薬品の安定供給

○○○○高品質で廉価な後発医薬品の安定供給と普及促進高品質で廉価な後発医薬品の安定供給と普及促進

○○研究開発から市販後まで一貫した安全対策への取組みによる、研究開発から市販後まで一貫した安全対策への取組みによる、○○研究開発から市販後まで一貫した安全対策への取組みによる、研究開発から市販後まで一貫した安全対策への取組みによる、

医薬品の安全性確保医薬品の安全性確保
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市販後の安全対策市販後の安全対策

再審査期間再審査期間 （（88年）年）

1010～～1212年年22～～33年年 33～～55年年 33～～77年年

申請申請
承認承認

臨床試験臨床試験
((治験）治験）

非臨床試験非臨床試験リードリード
化合物化合物
最適化最適化

リードリード
化合物化合物
発見発見

薬物標的薬物標的
の同定の同定

11～～22年年

特許期間特許期間 （最大（最大2525年年＊＊））＊医薬品に対する特例措置。欧米も同じ。＊医薬品に対する特例措置。欧米も同じ。

後発品後発品

後発品承認・発売後発品承認・発売

出典：てきすとぶっく出典：てきすとぶっく 製薬産業２００９（一部改編）製薬産業２００９（一部改編）

新薬承認・発売新薬承認・発売

563,589563,589化合物化合物 1 / 6,790 1 / 6,790 1 / 21,6701 / 21,670

(0.0147%)(0.0147%) (0.005%)(0.005%)（成功確率）（成功確率）

研究開発費８００～１３００億円（約６０％臨床試験費）研究開発費８００～１３００億円（約６０％臨床試験費）

先発品先発品

新薬の研究開発新薬の研究開発

○○研究開発期間が長い（研究開発期間が長い（1010～～2020年）年）

○研究開発費が高騰○研究開発費が高騰（（800800～～13001300億円／億円／11品目）品目）。特に臨床開発費。特に臨床開発費

○成功確率が低い（○成功確率が低い（0.0050.005％）％）
○○官民対話の実施、「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」の策定・実施により、官民対話の実施、「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」の策定・実施により、
上記の問題改善に向けて取組み上記の問題改善に向けて取組み

特許満了特許満了特許申請特許申請
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