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創薬力の強化育成に関するプロジェクトチーム 提言 

 

令和 5 年５月 30 日 

自由民主党政務調査会 

社会保障制度調査会 

創薬力の強化育成に関するプロジェクトチーム 

 

 

１．はじめに 

○ 医薬品産業は日本の中核産業であり、また、国民の生命の維持に直結する生命関連産業であること

から、本プロジェクトチームにおいてはこれまで、「医薬品産業エコシステムと医薬安全保障の確立」

（令和３年５月 13 日）、「医薬品産業を通じた世界のヘルスケア分野の牽引に向けた提言」（令和４年

９月９日）及び「薬価制度の抜本改革に関する提言」（令和４年 11 月 28 日）を取りまとめ、政府に取

組を求めてきた。 

○ 今般、こうした提言を踏まえつつ、厚生労働省において「医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合

対策に関する有識者検討会」が行われていることも受けて、創薬力の強化や医薬品の安定供給とい

った課題への対応について、政府に以下の取組を求める。 

 

 

２．現状と課題 

日本起源の医薬品の減少、世界市場に占めるシェアの減少、輸入超過 

○ 医薬品産業は今後の経済成長の中核となる重要な産業であるとともに、国民の生命の維持に直結

する生命関連産業でもある一方で、日本起源の医薬品が減少し、国内市場の縮小・世界市場に占める

シェアが減少するなど、わが国の医薬品産業の国際競争力・体力は低下している。 

○ 具体的には、世界売上上位 100 品目のうち、日本起源医薬品は 12 品目（2003 年）から９品目

（2020年）に減少し、日本起源医薬品の世界市場シェア（売上高）は 12.1％（2000年）から 9.8％

（2016 年）に低下しているほか、医療用医薬品市場の構成比についても、アメリカに次いで２位

（10.8％、2010年）であったものが、近年では中国にその地位を譲っている（6.8％、2020年）。 

○ こうした状況の背景には、世界市場における売上トップがベンチャー企業起源のバイオ医薬品に占

められている等、創薬の主体やモダリティが変化した一方で、わが国は依然として大手製薬企業由来

の創薬が主流となっているほか、バイオ医薬品の分野においても遅れを取っているなど、世界的な創

薬の潮流に立ち後れていることが挙げられる。 

 

希少疾病、小児分野等を中心としたドラッグロスの発生 

○ 医療用医薬品の世界売上上位 300 品目（2019 年時点）の日米欧上市順位を見てみると、日本に

おいては約７割の医薬品の上市順位が３番目となっているほか、約 18％の医薬品が未上市となって

いる。 

○ 欧米では承認されている一方で、国内では未承認の医薬品は 143品目（2023年３月時点）、この

うち開発に着手すらされていない医薬品は 86 品目（未承認薬のうち 60.1％）となっており、ドラッ
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グラグに留まらず、革新的な新薬が国内市場に上市されないドラッグロスの問題が顕在化している。 

○ また、86品目の内訳としては、オーファンドラッグが 47％（40品目）、小児用医薬品が 37％（32

品目）となっており、市場規模が小さく開発インセンティブが働きづらい分野においてドラッグラグ・

ドラッグロスが顕著となっている結果、治療の選択肢が狭まり、小児や希少疾病患者に、生死にも関

わるような不利益が生じている。 

 

後発医薬品の供給不安及び流通取引上の課題 

○ 後発医薬品は医療用医薬品の使用量の約半数を占め、国民生活に浸透した、必要不可欠な医薬品

となっている一方で、2021年以降、複数の後発医薬品企業における製造・品質管理の不備に対する

行政処分を契機として、後発医薬品の全品目の約３割が出荷停止又は限定出荷となっているほか、

その影響は一部の先発医薬品にも及んでいる。 

○ こうした安定供給問題の背景としては、企業におけるコンプライアンスやガバナンス上の課題に加

えて、 

・ 共同開発の導入等により参入障壁が低下したことで多くの企業が市場に参入し、価格競争が激化

したこと、 

・ 総価取引が多く行われる中で、後発品の薬価は調整弁として大きく下落する構造にあること、 

・ 収益確保のため、比較的利益の得やすい特許切れ直後の品目に再び多くの企業が参入するという

負のスパイラル構造により、多品目少量生産という非効率的な生産構造ができあがったこと 

等の産業構造上の課題が挙げられる。 

○ 購買力を背景に過大な価格競争が行われることにより「過剰な薬価差」が生じ、その結果、乖離率が

大きくなることで薬価が下がりやすい構造となっている。 

 

医薬品サプライチェーンの強靭化・医薬品安全保障 

○ 今般、新型コロナウイルス感染症の感染拡大による需要の増加や、ウクライナ問題を契機とした原材

料費の高騰により、その原薬・原材料の多くを特定の国に依存している後発医薬品をはじめとして、

医薬品の供給リスクが顕在化している。 

○ こうした感染症や地政学上のリスクに加え、災害等の様々な供給リスクに対応するため、サプライチ

ェーンの強靱化など、医薬品の安定供給のための体制確保が求められる。 

 

「国民皆保険の持続性」と「イノベーションの推進」の両立 

○ 令和３年度から中間年改定が実施され、２年に１度であった薬価改定が毎年実施されているが、乖

離率は２年に１度の改定を行っていた期間と大きく変わらないことから、結果として薬価が倍のスピ

ードで下落する状況となっており、社会保障費の財源捻出を薬価改定に求める構造は限界を迎えて

いる。 

○ 今後とも高額な医薬品が上市されることを踏まえつつ、医療保険制度の持続可能性の観点から財

源確保の在り方について検討することが不可欠な状況。 
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３．わが国の医薬品産業が目指す姿 

⑴ 日本でシーズを見つけ育てる能力（創薬力）を強化することで国際競争力を高め、医薬品産業を日

本経済により貢献できる基幹産業とする。 

➢ 政府において医薬品産業を基幹産業と位置づけ、創薬力強化に向けた国家戦略の下、政府一丸

となって創薬に挑戦する企業が支援を受けられる環境であること。 

➢ 政府に医薬品産業に係る司令塔が設置され、アカデミアの専門的見地に裏付けられた組織によ

るガバナンスの下で創薬力強化が推進されていること。 

➢ 治験環境やデータ基盤等の創薬基盤が整備され、アカデミア、ベンチャー企業、大手製薬企業が

連携する創薬エコシステムの下で、絶え間なくイノベーションが生み出されていること。 

➢ 研究開発型企業が、新薬の売上で研究開発費を回収し、特許切れを見据えて速やかに次の新薬

の研究開発に移るというビジネスモデルを採ることで高い創薬力を持つ産業構造となっているこ

と。 

 

⑵ 公的医療保険制度を守りつつ、国民が適切な負担でより多くの医薬品を安心して使用できるような

環境を整備する。 

➢ 国外オリジンの新薬について、日本においてもアメリカ等と同時に承認申請がなされ、新しい技

術によって製造された新薬に国民が円滑にアクセスできること。 

➢ 小児・希少疾病等について、患者が国内未承認薬の使用を希望する場合に、大きな負担なく当該

希望が叶えられること。 

➢ こうした患者の医薬品へのアクセス確保のためにも、製薬企業にとって予見可能性のある薬価

制度が構築され、日本の医薬品市場が安定的で成長する市場となっていること。 

➢ 国民の生活に必須である後発医薬品については、多品目少量生産という非効率的な生産構造が

解消され、品質が確保されるとともに、安定的に供給されていることが重要であり、品質の確保や

安定供給が可能な企業が適切に評価される市場となっていること。 

➢ 医薬品製造・流通について、適切な流通取引が確保されているとともに、地政学上のリスクなど

に対応できる強靱なサプライチェーンが構築され、供給不安時に関係者が迅速に供給情報を共有

できる体制が整備されていること。 

 

 

４．具体的施策の方向性（R3.5.13 『医薬品産業エコシステムと医薬安全保障の確立』を前提に） 

⑴について 

医薬品に係る国家戦略の確立と実行体制の整備 

○ 製薬企業が国際展開を見据えつつ、新規モダリティの分野における研究開発に投資し、イノベーショ

ンの創出に挑戦できるよう、日本における創薬力の持続的な発展を目的とする国家戦略を策定し、

政府一丸となって支援を行うべき。 

○ その際、内閣の重要施策の企画立案・総合調整に当たる内閣官房が司令塔機能を担うべきである。

また、健康・医療に関する先端的研究開発及び新産業創出の推進を司る内閣府健康・医療戦略事務

局は、シーズが産業化されるまでの流れを一気通貫で、専門的知見を十分に活用して支援すべく、各

省庁との連携における中心的役割を果たすため、その所掌事務や権能、組織体制等について、法改正
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を視野に検討すべき。 

○ 政府の中に創薬に係る研究開発や、産業化を見据えた企業戦略等についての専門的知識を有する

多様なアカデミア人材で構成される委員会を組織し、国は国家戦略の策定・実行・ガバナンスに当た

って連携すべき。 

○ 当該ガバナンスの下で、次のモダリティとしてどの分野に注力するのか等、投資の優先順位付けを

行い、優先順位に沿って産業化までの支援を行うとともに、新規モダリティに対応するため、バイオ医

薬品の製造支援・人材育成を進めるべき。 

 

創薬エコシステムの育成支援 

○ 国内外のベンチャー企業、アカデミア、ベンチャーキャピタルなどとの協業（オープンイノベーション）

が起こりやすいエコシステムを構築し、シーズの開発から製品化まで一気通貫の支援を強化するべき。 

○ また、エコシステムの構築に向けて、オープンイノベーションを促進するコミュニティの形成や創薬ベ

ンチャーの企業拠点を形成する取組への支援を行うべき。 

○ また、ベンチャー企業等が、アカデミアの創薬シーズを開発し、実用化するためには多額の資金が必

要であり、現在の取組を進めつつ、ＡＭＥＤ・ＳＣＡＲＤＡの在り方について検討するとともに、欧米のリ

スクマネーを呼び込むことを含め、日本にリスクマネーが入る仕組みを検討すべき。 

 

治験環境の改善 

○ 治験実施拠点の機能強化を図るとともに、国際共同治験の実施体制を強化し、アジアにおける医薬

品・医療機器等の規制調和を推進すべき。 

○ 国際共同治験における日本人データの必要性を整理すべき。その際、日本人での安全性を確保しつ

つ海外データの評価を含めて迅速な国際共同治験への参加や薬事承認が可能となるよう、承認手続

きの合理化や PMDAの審査体制の強化を行うべき。 

○ 疾患別レジストリや来院に依存しない治験の活用を含むリアルワールドデータの薬事における利活

用を推進すべき。 

○ 日本における治験の活性化に向けて、治験情報を適切に患者に届ける等の対応を推進すべく、関係

者間での協力・連携を強化すべき。 

 

医療情報の利活用推進 

○ 出口を見据えた戦略的な全ゲノム解析等の情報基盤の拡充とその利活用による創薬等を推進する

ため、事業実施組織の発足に向けた体制整備とバイオバンク間の連携強化等を進めるべき。 

○ 研究や治験データの解析等への医療情報の二次利活用を促進し、わが国の創薬力等を高めるため、

国際的な動向や関係者のニーズを把握しつつ、同意取得の在り方を含めた仕組みとインフラの構築

を進めるべき。 

 

長期収載品の種別等に応じた対応 

○ 長期収載品については後発品への置き換えを推進し、新薬の特許切れを見据えて速やかに次の新

薬の研究開発に移るというビジネスモデルへの転換を促すべき。その際、種別や様々な使用実態に

応じた対応についても検討すべき。 
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⑵について 

日本市場の魅力向上に資する薬価制度の構築 

○ 日本の薬価制度は予見可能性が低く、イノベーションの評価が不十分であること、薬価収載時の価

格が欧米と比較して低いことがドラッグラグ・ドラッグロスに繋がっているとの指摘があることを踏

まえ、以下の対策を講ずるべき。 

・ 再生医療等製品等など、現行の薬価制度においては、比較薬がないような革新的新薬について、

既存の制度の枠にとらわれない新たな枠組みによる評価方法の可能性を検討すべき。 

・ 市場拡大再算定について、薬理作用類似薬が増加する中で、いわゆる「共連れ」制度により予見可

能性が低下しているとの指摘を踏まえ、制度の見直しについて検討すること。 

・ 新薬創出等加算について、創薬の主流となっているベンチャー企業がしっかりと加算を受けられ

るように見直すなど、特許期間中の革新的新薬が価格を維持できるような制度とすること。 

・ 企業の投資判断に影響を与えるような薬価制度改革が頻回に行われていることや、薬価制度自体

が複雑化していることを踏まえて、投資回収の予見可能性の低下に配慮すべき。 

 

小児・希少疾病等に係る保険外の医薬品利用に対する支援等 

○ 未承認薬の解消のため、成人と同時に小児医薬品の開発を促すような薬事制度における新たな方

策の導入や、希少疾病用医薬品の指定の早期化・拡大、未承認薬・適応外薬検討会議の体制強化によ

る評価の加速化等を図るとともに、未承認の段階での患者アクセスを向上させる仕組みとして、例え

ば、米国における患者個人を対象とした拡大治験（Single Patient Expanded Access）の仕組

みなど海外の制度も参考に、患者の費用負担にも配慮しつつ、検討を進めるべき。 

○ 小児がんについては、ＡＭＥＤ事業で採択された臨床研究が患者申出療養制度等の下で実施されて

いることにより、速やかに未承認薬を用いた治療が行われるとともに、患者の費用負担が軽減され

ているが、こうした仕組みの他の小児・希少疾病等への展開を進めるべき。 

 

後発医薬品等の安定供給に向けた市場環境の適正化等 

○ 品質の担保された医薬品を安定的に供給することができる企業をより評価する仕組みを導入する

ことで、こうした企業で構成される産業構造への転換を図るべき。 

○ まずは少量多品目構造を解消すべきであり、そのための薬価の在り方を検討するとともに、品目統

合に併せて安定供給に資する製造ラインの増強等の取組を行う企業への支援を行うべき。 

○ 血液製剤や輸液など製造工程の特殊性があるものや、外用剤、眼科用剤など製剤的特性を有する

もの、漢方製剤など、事情により後発医薬品が上市されない又は後発医薬品への置き換えが進まな

い医薬品については、後発医薬品と同様に安定供給の確保に向けた取組を進めるべき。 

○ バイオシミラーについては、認知度の低さ等により置換えが進んでいないが、政府目標の下、国内

製造の促進等の安定供給確保を進めつつ、その使用を促進すべき。 

○ 医療上の必要性が高い医薬品については、薬価を下支えする現行制度の運用改善を検討するとと

もに、中長期的に、採算性を維持するための制度について検討を進めるべき。 

○ 都道府県における薬事監視の体制を強化するとともに、薬事監視の情報共有を国と都道府県間で

速やかに行うなどの連携体制の整備を行うことで、企業に対するガバナンスを強化するべき。 
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サプライチェーンの強靱化 

○ 医薬品安全保障の観点から、種々の供給リスクに対応するため、原薬・原材料から製剤化までのサ

プライチェーンを把握・分析した上で、明らかとなったリスクに応じて、政府と企業が連携して原薬の

国産化や備蓄、マルチソース化などの取組を講ずるべきであり、企業への取組を促すとともに政府と

して、諸外国と協力・連携することも含めてそうした取組への支援について検討すべき。 

○ 医薬品の供給不安発生時においては、関係者間で状況が共有されないことで不安が助長され、買

い込み等による物資の偏在が発生することを踏まえ、流通関係者が医薬品の出荷状況、流通状況等

を迅速かつ正確に把握・共有できる仕組みを構築すべき。 

 

適切な流通取引の確保 

○ 総価取引の是正など、適切な流通取引の確保のため、「医療用医薬品の流通改善に向けて流通関係

者が遵守すべきガイドライン」の実効性確保に取り組むべき。 

○ 「過剰な薬価差」についてその実態を把握し、医療現場や医薬品卸売業者等の意見を聞きつつ、是

正に向けた検討を進めるべき。 

 

持続可能な薬価制度 

○ 社会保障費の自然増抑制を薬価改定に財源を求めていくことは、もはや限界を迎えている。さらに、

日本の医薬品市場の魅力を増大させるための財源確保策について、政府全体として速やかに検討を

行うべき。 

○ 「薬価制度の抜本改革に関する提言」（令和４年 11 月 28 日）の内容が必ずしも全て実行に移され

ていないことを認識し、「薬価制度の抜本改革に向けた基本方針」において、改定の対象が「価格乖離

の大きな品目」とされていることの趣旨を踏まえ、薬価制度や今後の中間年改定の在り方について

検討を行うべき。 

（以上） 


