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アンメット・メディカル・ニーズに対応する革新的新薬への期待は大きい   1  
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★医師を対象に、60の疾患に対する治療満足度と治療における薬剤の貢献度をアンケート方式により調査  
出所‥ヒューマンサイエンス振興財団「平成17年度国内基盤技術調査報告書－2015年の医療ニーズの展望－」をもとに作成   



2   多数の革新的新薬の創出には、多くの研究開発投資がベースとして必要  

企業別の研究開発費規模と研究開発アウトプットの相関関係  

●外国企業  

▲日本企業   

寄与率★★★＝0．76  

（2002～06）  

将来上市されるNCE（新規化合物）医薬品数予測★★  

†   

0 1，000 2，000 3，000 4，000 5，000 6，000  研究開発費★  

（百万米ドル）  

★2002～06年のグローバルトップ24社の期間計  

★★現在の開発パイプラインから創出されるNCE（新規化合物）製品数の推計。フェーズ1、2、3、申請中の次フェーズへ進む率をそれぞれ46、33、61、77％とした   
…相関係数の二乗。グラフ上の回帰直線が分布全体の傾向を表している強さを見るための指標。1に近いほど強い相関がある  

出所：lMS、Researchlnsights資料をもとに作成（転載・転写禁止）  2   



3 海外諸国と比較しても世界で上市した医薬品が日本で入手できるようにな   

るまでには長い時間がかかる  

世界初上市から各国上市までの平均期間  

（2004年；年数）  

日本  

フランス  

ドイツ  

イギリス  

米国  

出所：lMSHealth，lMSLifecycleより作成（転写・複製禁止）  

出典：医薬産業政策研究所政策研ニュースNo．31「医薬品の世界初上市から各国における上市までの期間」を改変  
3   



日本オリジンの新医薬品でも日本での上市は海外より遅れている  4   

日本オリジンの新医薬品の日本の上市順位  上市順位の詳細  

（％；2005）  

16  109  セボフレン   丸石   1990  、く、A、∴ 最調節  米  独  英  仏   

り    オルメサルタン   三共   2002  米  独  英  

18  126  セフニジル   アステラス   199l  、ご、こ頒駁ミ 

19  129  メロヘネム   住友   1995  英  独  瀦艶≦‡；  米  仏   

20  147  ファモチジン   アステラス   1985    独  米  英  仏  
合計20品目  9品目  2品目  2品目  2品目  5品自  

2番目   

出所＝lMSHealth，lMSLifecycle、Pharmaprojects、Pharmafutureより作成（転写・複製禁止）  

出典：医薬産業政策研究所製薬産業の将来像（2007年5月）を改変  
4  



世界の医薬品市場規模およびシェアの推移  5   

世界の医薬品市場シェアの推移  世界の医薬品市場規模の堆移  

（10億ドル）  

（国・地域，年平均伸長率）   
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出所‥IMSHealth，1MSWorldReview1998・2002・2007（転写・複製禁止）  
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6   新薬薬価の継続的下落は日本独特の現象  

各国における新薬の薬価経年推移★  

（指数；2003年＝100）  

ザイボックス  ハーセプチン  

（2003～06）  
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★ここに掲載した4剤は以下の薬価国際比較の要件を満たす（類似薬がない新薬、日英米独仏の5カ国すべてで上市、日本以外の2カ国以上で  
リストプライスが存在、各国で同一の剤型および規格が存在、上市後に剤型、包装単位等が変更されていない、日本において3回以上、実勢  
価格のみに基づく薬価改定が実施されたもの）   

★★2004年の公定マージン率を見直し前のマージン率へ割り戻した値  

出所：REDB00K、RoteListe、MIMS、V［DAL  6   



ほとんどの治療領域で諸外国平均より低価格  7   

米独英の平均を100とした場合の医薬品（特許期間中の医薬品のみ）の価格  

コード／治療領域  海外価格平均＝100  。
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M5B 骨カルシウム調整剤  
N5A 抗精神病薬  
JOl全身性抗菌剤  
N3A 抗てんかん剤  
A2B 漬療治療剤  
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C3A 利尿剤  
N6A 抗うつ剤  
B3C エリスロボイエテン製剤  

LO3 免疫賦活剤  
ClOA コレステロール調整剤  

LOl抗腫癌剤  
AlO 糖尿病治療剤  

ー 多くの重要治療領域、特に中  
枢神経系と整形外科で、海外  
平均より低価格  

． 日本の薬価が海外平均より高  
い治療領域は少ない  
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アンジオテンシンーⅠ  

免疫抑制剤  

出典：lMSMIDAS  
米国研究製薬工業協会（2006年7月26日中医協資料より）  
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日米欧薬価制度比較  

上市時の価格設定  上市後の価格設定もしくは改定  

巨］  

・公定価格   ・市場実勢価と薬価の銘柄毎の帝離率に基づき2年毎に薬価改定  
・使用実態の変化や適応追加、不採算等の理由による市場実勢価格に依ら   

ない改定についても薬価改定時に実施  

・特許期間終了後、最初の後発品が収載された際に追加引下げあり  

・自由価格  ・自由価格  

・製薬企業と保険会社が交渉で決定 ・製薬企業と保険会社が交渉で決定（民間・公的セクターを問わない）  

（民間・公的セクターを問わない）  

アメリカ  

・PPRS制度の下で自由価格  
・5年に1度のPPRS制度の見直しにより薬剤価格変更（05年は平均7％の引   

下げ）  

・市場実勢価格については、公定マージン等の見直しにより償還価格に反映  
（マージン率等の見直しについては不定期）  

・特許期間終了後、一般名処方の場合は後発品の価格をベースに償還（償   
還価格はメーカー出荷価格の変更等に応じ3ケ月に1回見直し）  

・自由価格  

・ただし、利益を一定範囲内に設定   
される間接価格規制（PPRS制度）  

イギリス  

・公定価格  

・製薬企業と医薬品医療機器経済委   
員会（CEPS）が医療上の有用性の   
改善度（ASMR：5段階評価）などに   

基づき、個別銘柄毎に交渉で価格   
決定  

・個別銘柄毎の販売予測額を超えた場合、収益額の返還もしくは価格引下   
げを実施  

・市場実勢価格については、公定マージン等の見直しにより償還価格に反映  
（マージン率等の見直しについては不定期）  

・財政事情等による不定期な引下げが存在  
・特許切れ製品の一部に参照価格制を適用  

フランス  

・自由価格（ただし、一部の薬効群   
については参照価格を適用）  

・lQWiGが有用性評価し、特許期   

間中でも革新性がない製品は最   

高価格制を適用  

・自由価格（ただし、一部の薬効群に適用される参照価格はメーカー出荷価   
格の変更等に応じ年1回の見直し）  

・市場実勢価格については、公定マージン等の見直しにより償還価格に反映  
（マージン率等の見直しについては不定期）  

・特許期間終了後は基本的に参照価格を適用   

出所：「日薬連・薬価研調べ」  



国内製薬企業の開発は海外にシフトしている  9   

国内上位10社の国内外における新薬の開発状況★  

（新規化合物数）  

海外先行  

海外のみ  

国内外同時開発  

国内先行  

国内のみ  

2003  2004  2005  2006   

★ Phase2以降の新規化合物  
出所：日本製薬工業協会活動概況調査  9   



10 大手の外資系企業はアジアにおける研究開発拠点を日本以外に確立しつ  

つある  

企業名  アジア諸国における増大・新設  日本における鮨小・撤退  

●2007：中央研究所（痔痛、消化器領域、380   
人）を閉鎖  

・ファイザー  

・グラクソスミス ●2007：上海に神経科学にフォーカスした研究・2007：筑波研究所分子標的型医薬フォーカ  

クライン  開発センターを新設。2010年までに1000人  ス）を閉鎖。100人の従業員は開発部門に移  
以上を採用する予定  転  

・ノバルティス ・2007：1億ドルを投資し上海に生物医学の ・2008：年内に筑波研究所（循環器領域）を閉  
研究開発センターを開設  鎖し研究機能は米国の研究拠点に移管  

・サノフィーア  ・2008：創薬チームを中国に、医薬開発センタ ●1998‥ヘキストが持っていた川越の創薬研  

ベンティス   ーをインドに新設  究所（骨、免疫領域フォーカス）を合併を機に  
閉鎖  

・アストラゼネ ●2007：がんにフォーカスした創薬拠点として ・創薬研究施設なし   

力  上海にInnovationCentreChinaを設立  

・ロシュ  ●2004：上海に1100万ドルを投資し研究開発  

センターを新設  

・イーライリリ ●2007：5年間で15000万ドルを投資し、シンガ・創薬研究施設なし  
ポールにがんおよび代謝性疾患領域の創薬  

研究センターを設立  

・アムジェン  ・2007：インドにインドおよび東アジアにおける・2008：日本における事業を武田に売却  

臨床開発拠点を新設  

・バイエル・シ  ・2007：シェーリングの神戸リサーチセンター   

エーリング  （再生医療研究）を閉鎖  

●2004：バイエル中央研究所（泌尿器研究）を  

資料：報道記事，各社ホームページ  

閉鎖  
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希少疾病用医薬品および原価計算方式で算定された新薬の薬価差  11   

推定薬価差（2006年度の薬価改定より推計）  
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 ＊効能追加あったものを除く。  

11   出所：】MS（転載・転写禁止）  



12   改革案移行後のイメージ  
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