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5. 主要な業界団体および関連機関・団体名
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体
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15
団
体
）

日 本 製 薬 工 業 協 会

日本ジェネリック製薬協会

日 本 O T C 医 薬 品 協 会

日本医薬品直販メーカー協議会

（一社）日本眼科用剤協会

日 本 漢 方 生 薬 製 剤 協 会

日 本 家 庭 薬 協 会

外 用 製 剤 協 議 会

（一社）日本ワクチン産業協会

輸 液 製 剤 協 議 会

（一社）日本血液製剤協会

（ 一 社 ）全 国 配 置 薬 協 会

（一社）日本臨床検査薬協会

医 薬 品 製 剤 協 議 会

（一社）再生医療イノベーションフォーラム

日 本 製 薬 団 体 連 合 会
(日薬連 )

（公社）東京医薬品工業協会

愛 知 県 医 薬 品 工 業 協 会

関 西 医 薬 品 協 会

佐 賀 県 製 薬 協 会

神 奈 川 県 製 薬 協 会

（ 一 社 ）滋 賀 県 薬 業 協 会

長 野 県 製 薬 協 会

岐 阜 県 製 薬 協 会

埼 玉 県 製 薬 協 会

（ 一 社 ）千 葉 県 製 薬 協 会

石 川 県 医 薬 品 工 業 会

（一社）富山県薬業連合会

兵 庫 県 製 薬 協 会

徳 島 県 製 薬 協 会

奈 良 県 製 薬 協 同 組 合

日本製薬工業協会（製薬協）は、病院などの医療機関で使用
される医療用医薬品を対象とした新薬の開発を通じて社会へ
の貢献を目指す、研究開発志向型の製薬会社 71 社（2022
年 10 月）が加盟する任意団体です。製薬産業に共通する
諸問題の解決、医薬品に対する社会的理解を深めるための
活動、医薬品の国際化をめぐる環境整備など、多面的な事
業を展開し、製薬産業の健全な発展に取り組んでいます。

日本製薬工業協会（製薬協）
Japan Pharmaceutical Manufacturers Association（JPMA）
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（日本橋ライフサイエンスビルディング7F）

　製薬産業は「くすり」を創り、提供することで人々の生命や健康の維持に携わってきました。
新型コロナウイルス感染症によるパンデミックの甚大な影響により人々の日常生活に大きな
変化が生じた現況において、製薬産業には、画期的な新薬の創出と全世界への供給、新たな
パンデミックの予防、グローバルヘルスに向けた産学官一体の取り組みへのリーダーシップ
発揮など、日本のみならず世界の成長・発展を牽引すべく大きな期待が寄せられています。
　私たち製薬産業は、それらの期待に応えるため、先進的な創薬を常に追究し、創薬における
イノベーションの実現を目指して新薬の開発に取り組むことで科学技術の発展にも寄与してい
ます。また、その活動により生み出された新薬は、患者さんに新たな希望となる治療法を提供
するのみならず、そのご家族も含めた QOL（生活の質）の向上や、働き手の増加をもたらす
ことなどにもつながり、社会全体における健康寿命の延伸や経済成長にも貢献しています。
　このような新薬をはじめとするくすり（医薬品）には、優れた有効性とともに高い安全性が
確保されていることが求められます。厳格な法規制のもとで基礎研究、非臨床試験、臨床試験
（治験）を実施し、承認申請・審査・承認というプロセスを経て、はじめて患者さんの元に医
薬品は届けられます。私たち製薬産業は人々の健康と生命に関わっているという矜持を常に持
ち、高い透明性と法令遵守の意識を心掛けながら、日々の活動を推進してまいります。

◆

日本製薬工業協会は、研究開発志向型の製薬企業が加盟する任意団体です。「日本および世
界の人々の健康と福祉の向上に貢献する」ため、さまざまな活動を展開しています。本書「て
きすとぶっく製薬産業」はその活動の一環として、製薬産業についてご理解いただくための
コンテンツとして1998年以来刊行してまいりました。
　この度、「てきすとぶっく製薬産業 2022-2023」を編集するにあたり、製薬産業の現状や直
面する課題などの客観的な事実に即して、できるだけわかりやすく解説するように努めまし
た。また、関連する法令や規制の改定にあわせて、可能な限り新しいデータや情報を採用し
ています。さらに、コラム記事として製薬産業で注目されているキーワードを紹介すること
で、最近のトピックも含めて製薬産業全体について体系的に理解していただける内容と構成
にしています。
本書は、書名に「てきすとぶっく」とあるように、製薬産業について理解するための入門
書であると同時に、製薬産業に関する平易な専門書としての用途も併せ持っています。常に
身近な場所に置いて日常的に活用していただければ幸いです。

2022 年 11 月
日本製薬工業協会　広報委員会
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2

1� ҩༀ඼とはなにか

　医薬品とは、පؾの਍அや治療または༧๷に使わ
れるもので、内෰、外用、஫ࣹなどそれͧれの目的
に合った形で使われます。医薬品は、私たちの健や
かなຖ日の生活に欠かせないଘ在です。
　医薬品には、「医療用医薬品」と、薬ہ、薬ళ、
ネットでߪೖできる「一ൠ用医薬品」、および対面
で使用者本人へのൢ売が必要な「要指ಋ医薬品」の
̏種ྨがあります。
　日本製薬޻業協会（製薬協）の会һ各社が研究開
発および製଄ൢ売を担うのは、「医療用医薬品」の
中の「新薬

ㅢ

（先発医薬品）」とݺ͹れるもので、長
い࣌ؒと多くの研究開発投資によって生み出され
ます。
　新薬を開発した製薬企業には、発売後も品࣭、有
効性、安全性について一定の期ؒ（再৹ࠪ期ؒ

ㅢ

）確
ೝすることがٛ຿づけられています。この再৹ࠪ期
ؒのऴྃおよび新薬の特ݖڐଘ続期ؒのຬྃによ
り、新薬と同じ有効成分を持つ医薬品の製଄ൢ売が
΄かの製薬企業でも可ೳになります。これを「ジェネ
リック医薬品（後発医薬品）」とݺびます。

ᶗ ҩༀ඼

ʢ1ʣҩༀ඼ͷఆٛと੡଄ൢചঝೝ੍౓
　医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性
の確保等に関する法律	ʤ通称ɿ医薬品医療機器等法

ㅢ

（薬機法）ʥで「医薬品」とは、疾病の診断、治療
または予防に使用される物質であり、਎体の構造
や機能にӨڹを及ぼすことを目的に使用される物
質とされています（第 2条）。
　医薬品医療機器等法における「物質」としての
定義に加えて、医薬品はその適正使用に関する情
報が、医師、薬剤師などの医療従事者や患者さん
などにఏ供される必要があります。つまり、物質
に十分な情報が付与されてこそ、本来の「医薬品」
と呼ぶことができるのです。
　医薬品のほかに医薬品医療機器等法で規制され
るものとして、「医薬部外品」「化হ品」「医療機器」
「再生医療等製品」があります。これらと医薬品
は、いずれも品質、有効性、安全性を確保するた
め、個ผの製品ごとに国の承認（または認ূ、届出）
が必要です。
　新薬の開発は、௕い時間と多くの研究開発費を
必要とします。新薬は、製造販売業許可を有する
製薬企業が、品質、有効性、安全性を確認して厚
生労働大臣に製造販売承認申請を行い、審査を通
過したものだけに製造販売承認が与えられます。
さらに、医薬品を製造、販売、त与、ஷଂまたは
௠列するためには、製造所、Ӧ業所、販売所（薬局、
薬ళを含む）ごとの許可が必要とされています。

˙医薬品医療機器等法（ୈ 2 ৚）に͓͚る
ɹʮ医薬品ʯの定ٛ
̍ɽ日本薬局方

ㅢ

にऩめΒれている物
̎ɽਓຢは動物の࣬病の診断、治療ຢは༧๷に使用さ

れる͜とが目的とされている物で͋ͬて、機ց器
۩等（機ց器۩、ࣃՊࡐྉ、医療用品、衛生用品
ฒびにプログラム（電子ࢉܭ機に対する指ྩで͋ͬ
て、Ұの݁Ռをಘる͜とがで͖るΑ͏に組Έ合Θ
された΋のをい͏。ҎԼಉじ。）及び͜れをه࿥し
たه࿥ഔ体をい͏。ҎԼಉじ。）でない΋の（医薬
෦֎品及び再生医療等製品をআ͘）

̏ɽਓຢは動物の਎体の構造ຢは機ೳにӨڹを及΅す
͜とが目的とされている物で͋ͬて、機ց器۩等
でない΋の（医薬෦֎品、化হ品及び再生医療等
製品をআ͘）
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ʢ�ʣҩༀ඼ͷ෼ྨ
　医薬品は、「医療用医薬品」と0TC医薬品（0Wer	
The	Counter	Drug）と呼ばれる「要指ಋ医薬品」
および「⼀般用医薬品」に分けられます（1�1）。
　「医療用医薬品」とは、主に医師または歯科医師
が診断のうえ、患者さん⼀⼈ひとりの病気やけが
のఔ度などを判断して処方し、薬剤師が調剤して
使用されるくすりのことです。「新薬（先発医薬品）」
と「ジェネリック医薬品（後発医薬品）」に分けら
れます。
　これに対して「要指ಋ医薬品」とは、0TC医薬
品として初めて市場に登場したもので、「医療用医
薬品」としての経験がなく、直接 0TC 医薬品に
なった「μイレクト 0TC 薬」や、「医療用医薬品」

からస用されたくすり（「スイッチ 0TC 薬」）の
うͪ 3年以内のくすりと、ಟ薬およびܶ薬をいい、
薬剤師の対໘による情報ఏ供や指ಋが必要な医薬
品です。
　⼀方、「⼀般用医薬品」とは、大衆薬やՈఉ薬と
呼ばれるもので、患者さんが঱状に合わせて薬局、
薬ళで購入し使用する医薬品のことです。「⼀般用
医薬品」は、リスクのఔ度に応じて第 1類、第 2類、
第 3 類の 3 つのグループに分類され、販売に際し
て適切な情報ఏ供を行うことがٻめられています。
第 1類は薬剤師による書໘を用いた情報ఏ供が必
要で、第 2 類と第 3 類は薬剤師または登録販売者
による販売が可能です。また、「⼀般用医薬品」は
ネット販売が認められています。

ҩྍ༻ҩༀ඼
පӃなͲͰҩࢣの਍࡯Λड͚たޙɺ薬ہͰड͚
औΔくすりͰすɻҩ͞ऀױ͕ࢣΜҰਓͻとりのප
डੑなͲΛ਍ײ΍͚͕のఔ౓ɺくすりʹରすΔؾ
அͯ͠ॲํᝦΛ࡞りɺͦ ΕΛجʹ薬ہの薬͕ࢣࡎ
ௐ͠ࡎ·すɻ

Ұൠ༻ҩༀ඼
かͥ薬΍ң௎薬なͲ薬ہ΍薬ళͰ͞ൢࢢΕͯいΔ
くすりͰすɻফඅऀの൑அͰߪೖ・࢖用Ͱ͖Δた
めɺ༗ޮੑとともʹ҆શੑΛॏͯ͠ࢹい·すɻ

ཁࢦಋҩༀ඼
「ダイレΫト05$薬」΍ɺ「スイον05$薬」の͏
ͪ3೥Ҏ಺のものɺおよびܶ薬Λいいɺ薬ࢣࡎの
ର໘ʹよΔ情報ఏ͕ڙඞ要なくすりͰすɻ

৽ༀʢઌൃҩༀ඼ʣ
௕い研究։発ؒظΛか͚ͯ新͠い੒෼の༗ޮ ・ੑ
҆શੑ͕֬ೝ͞ΕたޙɺࠃのঝೝΛड͚ͯ発ച
͞ΕΔҩྍ用ҩ薬඼Ͱすɻ新薬Λ։発͠た製薬ا
業ʹ͸発ചޙもҰఆのظ ɺ༗ޮ（ؒظ৹ࠪ࠶ؒ）
・ੑ̓ શੑʹͭいͯ֬ೝすΔこと͕ٛ຿͚ͮらΕ

ͯい·すɻ

δΣωϦοΫҩༀ඼ʢൃޙҩༀ඼ʣ
ظଘଓݖڐऴྃ͠ɺかͭ新薬のಛ͕ؒظ৹ࠪ࠶
͕ؒຬྃすΔとɺ新薬とಉ͡༗ޮ੒෼のҩ薬඼Λ

と͠「発ҩ薬඼ޙ」 ͯ΄かの製薬ا業͕製଄・ൢ ച
Ͱ͖Δよ͏ʹなり·すɻ

ҩༀ඼

ɹҩ薬඼ʹ͸Ұൠ名と製඼名͕͋り·すɻ
ɹҰൠ名͸ҩ薬඼の੒෼ͦのものΛࢦす「੒෼名」Ͱ͋りɺ製඼名͸製薬ا業͕঎ඪొ࿥͠た「ブϥンド名」とい͏ことʹ
なり·すɻ製඼名͕ҟなっͯいΔ৔߹Ͱもɺಉ͡༗ޮ੒෼のҩ薬඼Ͱ͋Δ৔߹ɺҰൠ名͸ಉ͡Ͱすɻこの「Ұൠ名」͸ɺੈ
界อ݈機関（8)0）のࡍࠃҩ薬඼Ұൠ名ઐ໳Ո協 （ٞ*NN ઐ໳Ո協ٞ）Ͱ৹ٞの͏ܾ͑ఆ͞Εɺੈ界Ͱڞ௨ʹ͑࢖Δよ͏
ʹͯ͠い·すɻたと͑͹ɺ݂ѹ߱ԼࡎͰ͋ΔアϜϩジϐン（ϕγϧࢎアϜϩジϐン）͸Ұൠ名Ͱす͕ɺ製඼名Ͱ͸ϊϧόスΫɺ
アϜϩジンなͲ͕͋り·すɻ
ɹࡏݱɺް生࿑ಇল͸ҩ͕ࢣॲํΛ行͏ࡍʹɺޙ発඼͕ొ৔ͯ͠いΔ製඼の৔߹ɺ製඼名Ͱ͸なくҰൠ名ͰॲํすΔことΛ
ਪਐͯ͠い·すɻなͥならɺॲํᝦΛड͚औった薬ࢣࡎ͸新薬͚ͩͰなくジェωϦοΫҩ薬඼（ޙ発ҩ薬඼） Λબ୒すΔこと
もՄೳとなりɺジェωϦοΫҩ薬඼のγェア্͕͕ΔՄೳੑ͕ظ଴Ͱ͖ΔからͰすɻͦのためʹɺ2�12 ೥౓਍ྍ報ुվఆ
ʹおいͯɺҩ͕ࢣҰൠ名ͰॲํΛ行った৔߹ʹ͸ॲํᝦྉのՃࢉΛೝめΔことʹなりɺ2�1� ೥౓਍ྍ報ुվఆʹおいͯɺ
Ճ͕ࢉよりଅਐ͞Ε·͠たɻɹ
ɹもともとɺҰൠ名のことΛӳ語ͰジェωϦοΫωーϜ（HFOFSJD OBNF）とい͏よ͏ʹɺジェωϦοΫと͸「ޙ発」とい͏ҙ
ຯͰ͸͋り·ͤΜɻ͠か͠ɺޙ発ҩ薬඼͸新薬（ઌ発ҩ薬඼）とಉ͡༗ޮ੒෼Λ͏࢖ためɺ੒෼名Ͱ͋ΔҰൠ名（ジェωϦο
ΫωーϜ）ʹ༝དྷͯ͠ɺޙ発ҩ薬඼のことΛ「ジェωϦοΫҩ薬඼」とݺͿよ͏ʹなり·͠たɻ
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ʢ�ʣҩྍ༻ҩༀ඼ͷ඼໨਺
　医療用医薬品は、医薬品医療機器等法に基づき、
厚生労働大臣による製造販売承認を得た後、製薬
企業によって、薬価基準ऩ載の申請が行われます。
　医療用医薬品の薬価は、国に定められた公定価
格であり、製薬企業が自由に価格を決めることは
できません。
　「薬価基準」とは、厚生労働省が定めた薬価をま
とめたリストのことです。厚生労働省の諮問機関
である中ԝ社会保険医療協議会

ㅢ

（中医協）において、

薬価算定に関する審議を経た後に、薬価基準に公
定価格や品名などがऩ載されます。
　この薬価基準にऩ載されることで、保険医療で
使用できる医薬品となることから、薬価基準は、
病院などの医療機関で、通常使用される医薬品を
定めた品目表としての機能を有しています。
　薬価基準にऩ載されている医薬品は成分数で約
3,000 成分であり、品目数はジェネリック医薬品も
含め、約 13,000	品目になります（1��）。品目数が
多くなる理由は、患者さんの年齢、体重や病状に

˔͘すりのʮओ࡞用ʯとʮ෭࡞用ʯ
ɹす΂ͯのくすり͸ɺຊདྷの໨తͰ͋Δ༗ӹな࡞用の「主࡞用」とɺظ଴͠なかった࡞用の「෭࡞用」の྆ํの࡞用Λ࣋っͯ
い·すɻ
ɹ෭࡞用͕͖ىΔ要Ҽとͯ͠͸ɺ
ɹɹᶃくすりのੑ࣭ʹよΔもの
ɹɹᶄくすりの࢖いํʹよΔもの
ɹɹᶅ͞ऀױΜの体࣭ʹよΔもの
ɹɹᶆ͞ऀױΜのͦのと͖のපঢ়ʹよΔものの 4 ͕ͭ͋͛らΕ·すɻ

ɹ෭࡞用の঱ঢ়ʹ͸ɺ຾ؾɺのͲのׇ͖ɺ発਄ɺかΏΈɺң௧ɺు͖ؾɺめ·いɺ͚いΕΜɺԼཀྵなͲɺ͞·͟·なもの͕
͋り·すɻくすりΛ࢖用͠たޙͰいͭもとҧ͏঱ঢ়͕ΈらΕたらɺ·ͣҩࢣ΍薬ࢣࡎʹ૬ஊすΔこと͕ඞ要Ͱすɻ

˔͘すりのܗࡎ
ɹくすりʹ͸େ͖く෼͚Δとɺ಺෰薬ɺ஫ࣹ薬ɺ֎用薬なͲの͕͋ܗࡎり·すɻ
ɹɹᶃ಺෰薬ɿৣࡎɺカϓηϧࡎɺᰒཻࡎ͸「ҿΈ΍すく」「ܞଳʹศར」「อଘも͠΍すい」ことからよく࢖ΘΕͯい·すɻ
ɹɹᶄ஫ࣹ薬ɿ଎ޮੑ͕͋り·すɻ੩຺஫ࣹの৔߹ɺ݂ӷʹೖっͯ 1 ʙ 3 ෼Ͱױ෦ʹಧ͖ɺ଎くޮՌΛ発͠ش·すɻɹɹɹ
ɹɹᶅ֎用薬ɿೈߣɺష෇ࡎなͲ͸ɺൽෘΛ中৺ʹくすりの੒෼Λٵऩͤ͞·すɻ

ɹ体಺ʹٵऩ͞ΕͯޮՌΛ発شすΔためʹɺくすりʹ͸͞·͟·な޻෉Λڽら͠たܗঢ়͕։発͞Εͯい·すɻ͞らʹɺٻめ
らΕΔニーズʹԠ͑Δためɺ新たな͕ܗࡎ։発͞ΕΔέースも͋り·すɻたと͑͹ɺ௎༹ࡎのよ͏ʹңࢎͰ෼解͞Ε΍すいく
すりのද໘ΛίーςΟンάͯ͠ɺңͰ෼解͞Εͣʹ௎Ͱٵऩͤ͞Δよ͏ʹ޻෉͠た͕͋ܗࡎり·すɻ·たɺ଎くޮかͤたいく
すり΍ফԽ؅Ͱ෼解͞ΕΔくすり͸ɺ஫ࣹ薬ʹͯ͠ൽԼ΍ے೑・݂؅಺なͲʹ஫ೖすΔよ͏ʹ͠·すɻこのよ͏ʹくすりのࡎ
͸ɺͦΕͧΕʹ໨తとҙຯ͕͋り·すɻʹܗ

˔͘すりのʮ用法ʯʮ用ྔʯ
ɹくすりの「用๏」「用ྔ」と͸ɺくすりの࢖用๏と࢖用ྔのことͰすɻ͞ऀױΜのපଶ΍ซ用薬ɺ೥ྸ΍体ॏなͲもྀͯ͠ߟɺ
ޮՌతʹ݂中ೱ౓Λҡ࣋͠ɺかͭ҆શʹ͏࢖ためʹकらな͚Ε͹ならないॏ要なϧーϧͰすɻ
ɹくすりΛܾめらΕたྔҎ্ʹҿΉとɺ݂中ೱ౓͕ඞ要Ҏ্ʹ্ঢ͠ɺか͑っͯ֐Λٴ΅すこと͕͋り·すɻ൓ରʹɺくす
り͕গない৔߹ʹ͸݂中ೱ౓͕༗ޮなೱ౓·Ͱ্͕らͣɺޮՌ͕発͞شΕ·ͤΜɻ「くすり͸ܾめらΕた࣌ؒʹܾめらΕた
ྔΛҿΉ」こと͕ॏ要Ͱすɻ

಺ɹ用ɹ薬 ஫ɹ射ɹ薬 ֎ɹ用ɹ薬 ࡎՊ用薬ࣃ 合ɹɹɹܭ

2022 7
��� �
�1� 2
107 2� 1�
�82

1�� ༀՁج४ऩࡌ඼໨਺

஫ɿ2�22 ೥ 1� ݄ 1 ೔ద用ɻ
˔ ग़యɿް生࿑ಇল「薬Ձج४ऩࡌ඼໨Ϧストٴびޙ発ҩ薬඼ʹ関すΔ情報ʹͭいͯ」
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合わせて適切な投与ができるように、医薬品には
さまざまな工෉がなされており、同⼀の成分でも
剤ܗ（ৣ剤やカプセルなど）や、規格（5mg	ৣや
10mg	ৣなど）の異なる製品がෳ数用意されている
からです。そして薬価は、これらの異なる剤ܗや
規格ごとにそれぞれ定められています。
		また、薬価基準にऩ載されているのは、基本的に
は治療に用いる医薬品のみです。予防のためのϫ
クチン、生活改ળ薬として分類される経口ආ೛薬
（ϐル）や୤ໟ঱治療薬などは、製造販売に際して
厚生労働省による承認が必要なのはมわりません
が、公的医療保険が適用されないため、薬価基準
にはऩ載されていません。

ʢ�ʣҩༀ඼ͷదਖ਼࢖༻
　医薬品が有効かつ安全に効果を発揮するために
は、患者さんの病状や体質に合わせて適切に使用
される必要があります。「医薬品の適正使用」と
は、的確な診断に基づき、患者さんの঱状にかなっ
た最適な薬剤と適切な用法・用量が決定され、こ
れに基づき調剤されること、次いで患者さんに薬
剤についての説明が十分になされて理解され、正
確に使用された後、その効果や副作用が評価され、
処方に反өされるという⼀連のサイクルです。
　製薬企業は、医薬品が持つさまざまな情報を医
療の現場にఏ供する義務があります。医療の現場
では、これらの情報が患者さんのために有効に活
かされ、患者さん自らが治療に積極的に参加する
ことが必要です。
　処方する医師や調剤する薬剤師などに加え、患
者さんを含めたすべての関係者の理解と協力によ
り、それぞれの੹೚と役ׂを果たすことが医薬品
の適正使用のためにෆ可ܽとなります。

ʢ�ʣҩༀ඼ҩྍثػ౳๏にͮجく੍نͷ࢓૊Έ
　医薬品医療機器等法は、医薬品をはじめ、医薬
部外品、化হ品、医療機器、再生医療等製品の品質、
有効性、安全性を確保することを目的とした法律
です。
　新薬についても医薬品医療機器等法で定義され
ており（第 14 条の 4 第 1 項）、すでに承認を得て
いる医薬品と比べて有効成分、分量、用法、用量、
効能、効果などが明らかに異なる医薬品として、
厚生労働大臣が製造販売承認の際に指定するもの
をいいます。さらに新薬は、厚生労働大臣の再審
査を受けることが義務づけられています。

　医薬品医療機器等法は 1960 年に薬事法として制
定され、科学技術の進歩や社会情੎のม化に合わ
せてॱ次見直しが行われてきました。
　最近の大きな改正としては次のようなものがあ
ります。

●先駆け審査指定制度（先駆的医薬品指定制度）、
条件付き早期承認制度の法制化
　新たに「先ۦけ審査指定制度（先ۦ的医薬品指
定制度）ɿ世界に先ۦけて開発されૣ期の治験段階
でஶ明な有効性が見ࠐまれる医薬品等を指定し、༏先
審査等の対象とする仕組み」および「条݅付きૣ
期承認制度ɿ患者数が少ない等により治験に௕期
間を要する医薬品等を⼀定の有効性・安全性を前
ఏに、条݅付きでૣ期に承認する仕組み」を定めた。

●医薬品等の製造方法等の変更に関する制度の見
直し
　最終的な製品の有効性、安全性にӨڹを及ぼさ
ない医薬品等の製造方法等のมߋについて、事前
に厚生労働大臣が確認した計画にԊってมߋする
場合に、承認制から届出制に見直した。

●添付文書の電子化
　適正使用の最新情報を医療現場に速やかにఏ供
するため、ఴ付文書の製品への同ࠝをഇࢭし、電
子的な方法によるఏ供を基本とした。

●法令遵守体制等の整備
　許可等業者に対する法令遵守体制の整備（業務
؂ಜ体制の整備、経Ӧਞと現場੹೚者の੹೚の明
確化等）を義務づけた。

●緊急承認制度の新設
時において、安全性の確認を前ఏに、医薬ٸۓ　
品等の有効性が推定されたときに、条݅や期ݶ付
きの承認を与えるਝ速な薬事承認を可能とするた
め、①適用対象となる医薬品等の条݅、②ӡ用の
基準、③承認の条݅・期ݶ、ᶆਝ速化のための特
ྫ措置、という仕組みを新たに整備した。

●トレーサビリティ（製品追跡）向上のためのバー
コード表示
　トレーサϏリティ（製品追੻）向上のため、医
薬品等の包装等へのόーコード等の表示を義務づ
ける（2022 年 12 月 1 日施行予定）。
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●電子処方箋の仕組みの創設
　医師等が電子処方ᝦをަ付することができるよ
うにするとともに、電子処方ᝦのه録、管理業務
等を社会保険診療報酬支払基ۚ等の業務に加え、
当֘管理業務等に係る費用負担や厚生労働省の؂
ಜ規定を整備する（2023 年 2 月 1 日までの間に施
行予定）。

৽ܕίϩφ΢Πϧεײછ঱ʢ$07*%���ʣ΁ͷऔΓ૊Έ৽ܕίϩφ΢Πϧεײછ঱ʢ$07*%���ʣ΁ͷऔΓ૊Έ

ɹ2�1� ೥ 12 ݄ɺ中ބࠃ๺ল෢ࢢ׽ͰݪҼෆ໌のഏԌ͕発生͠たことΛ୺ॹʹɺ新ܕίϩφウイϧスײછ঱（$07*%�1�）
のੈ界తྲྀ行（ύンσϛοΫ）͕࢝·り·͠たɻײછ͸ॠくؒʹੈ界తʹ֦େ͠ɺ2�2� ೥ 1݄ʹੈ界อ݈機関（8)0）͕
�ɺ2�2ޙίϩφウイϧス（SA3S�$P7�2）と֬ೝ͠たܕҼΛ新ݪ ೥ 4 ݄ʹ͸ੈ界のײછऀ਺͕ 1�� ສਓΛಥഁɺࢮ๢
ऀ਺も 3 ສਓΛ௒͑Δ΄Ͳの੎いͰ͠たɻ2�22 ೥ � ݄࣌఺Ͱײછऀ਺͸ � ԯਓɺࢮ๢ऀ਺͸ �4� ສਓΛ௒͑ͯい·すɻ
ɹ࣏ྍ薬もϫΫνンも·ったくないײછ঱ʹର͠ɺҩ学・薬学の研究ऀɺҩྍ関ऀ܎ɺ製薬ا業͸ਝ଎ʹରԠ͠·͠たɻ࣏
ྍ薬の։発Ͱ·ͣ੒Ռ͕͖ͯ͑ݟたの͸ɺ「ドϥοά・Ϧϙジγϣニンά」のख๏ʹよΔものͰ͠たɻドϥοά・Ϧϙジγϣニ
ンάと͸ɺैདྷから知らΕͯいΔҩ薬඼Λผの࣬ױの࣏ྍ薬とͯ͠׆用すΔことͰすɻ
ɹこのख๏Λ࢖っͯɺ2�2� ೥ 4 ݄ʹ͸ɺΤϘϥग़݂೤࣏ྍ薬レϜσγϏϧ͕ $07*%�1� ࠂ報ʹࢽࡶ༗ޮͩとҩ学ʹऀױ
͞Ε·͠たɻ֤ࠃの੍ن౰ہの行ಈ͸ૉૣくɺ2�2� ೥ 5 ݄ʹ͸ถ৯඼ҩ薬඼ہ（'%A）͕レϜσγϏϧの࢖ٸۓ用Λೝ
めɺ೔ຊのް生࿑ಇলもॳの $07*%�1� ࣏ྍ薬とͯ͠ಛྫঝೝ͠·͠たɻ೔ຊͰঝೝ͞Εた $07*%�1� ࣏ྍ薬͸΄かʹɺ
スςϩイド薬σΩサϝタκンɺ関અϦウϚνなͲの࣏ྍ薬όϦγνニブɺトγϦズϚブなͲ͕͋り·すɻ
ɹϚϥϦアなͲの࣏ྍ薬ώドϩΩγΫϩϩΩンも࣏ྍ薬とͯ͠ظ଴͞Εɺ'%A もਐめらΕ·͠たɻݧࢼ用Λೝめྟচ࢖ٸۓ͕
౰࣌のถࠃେ౷ྖͰ͋ったドφϧド・トϥンϓߴ͕ࢯくධՁ͠ɺࣗ਎も෰用͠たことͰも஫໨͞Ε·͠た͕ɺ࣏ྍޮՌ͸ೝめ
らΕないとͯ͠ɺͦの࢖ʹޙ用ڐՄ͕औりফ͞Ε·͠たɻこのよ͏ʹɺ༗๬なσータ͕報͞ࠂΕたもののɺͦのޙのྟচࢼ
なͲͰ൱ఆ͞Εたέース͸গなく͋り·ͤΜɻݧ
ɹϫΫνンの։発Ͱ͸ɺ2�2� ೥ 1݄ʹ͸ถཱࠃӴ生研究所（N*)）͕ϫΫνン։発のணखΛએݴɺͦΕʹଓいͯଟくの製
薬ا業も名৐りΛ্͛ɺύンσϛοΫॳظから։発ڝ૪͕࢝·り·͠たɻถࠃͰ͸ɺ2�2� ೥ 11݄ʹϑΝイβー製のٸۓ
�ɺ2�2ޙՄ͞ΕɺϫΫνン઀छ͕࢝·り·͠たɻͦのڐ用͕࢖ ೥຤·ͰʹイΪϦスɺ&6ɺイスϥΤϧなͲͰもϫΫνン઀
छ͕։࢝͞Εɺ೔ຊͰ͸ 2�21 ೥ 2 ݄ʹಛྫঝೝ͞Εɺ઀छ͕։࢝͞Ε·͠たɻͦのޙの 2�21 ೥ 5 ݄ʹ͸Ϟσϧφ製ɺ
アストϥθωカ製͕ಛྫঝೝ͞ΕɺϫΫνン઀छのྠ͕͕޿っͯい͖·͠たɻ
ɹϑΝイβー製とϞσϧφ製のϫΫνン͸ɺϝοηンジϟー 3NA（N3NA）ϫΫνンとい͏新͠いタイϓͰ͋Δこと͕஫໨
͞Ε·͠たɻݪ߅となΔスύイΫタンύΫ࣭のҨ఻情報Ͱ͋Δ N3NA Λώトʹ஫ࣹ͠ɺ体಺ͰスύイΫタンύΫ࣭Λ࡞りग़
͠໔ӸΛ֫ಘͤ͞Δとい͏ख๏Ͱɺྟচ΁のԠ用͸ॳめͯͰすɻこのためɺ෭൓Ԡの໘͕ࢦఠ͞Ε·͠た͕ɺॏେなݒ೦͸
ೝめらΕ·ͤΜͰ͠たɻ
ɹ新ن੒෼ʹよΔ $07*%�1� ࣏ྍ薬の։発もਐΈɺ࣍ʑとঝೝΛऔಘͯ͠い·すɻύンσϛοΫのऴᖼ͕͑ݟない中Ͱܰ
঱ऀױ΁のૣ͕ྍ࣏ظ՝୊と͞ΕɺͦΕʹԠ͑Δよ͏ʹొ৔͠た߅体カΫςϧྍ๏カγϦϏϚブʗイϜσϏϚブ͸ɺ೔ຊͰ
͸ॳのܰ঱ऀױの࣏ྍ薬とͯ͠ 2�21 ೥ � ݄ʹް生࿑ಇল͕ಛྫঝೝ͠·͠たɻ·たɺಉܰ͡঱ऀױʹదԠ͕͋りɺ͞ら
౤༩Ͱ͖ΔϞϧψϐϥϏϧもޱܦʹ 2�21 ೥ 12 ݄ʹಛྫঝೝ͞Ε·͠たɻ
ɹϫΫνン΍ $07*%�1� ࣏ྍ薬の։発Ͱ͸Ԥถのϝーカー͕ҰาϦードͯ͠い·す͕ɺࠃ಺ϝーカーも௥い্͛ͯい·すɻ
೔ຊ੓෎͸ɺ࢈ࠃϫΫνンのඞ要ੑの੠Λड͚ɺཱࠃ研究։発๏ਓ೔ຊҩྍ研究։発機ߏ（A.&%） 「ʹઌਐత研究։発ઓ
ུηンター（S$A3%A）」Λઃஔɺ࢈ࠃϫΫνンの։発Λྗڧʹਪਐͯ͠いくことʹͯ͠い·すɻঝೝ͞Εた製඼͸·ͩ͋り
·ͤΜ （͕2�22 ೥ 1� ݄࣌఺）ɺۙいকདྷɺྟচ΁のొ৔͕ظ଴͞Εͯい·すɻɹ
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�� ૑ༀʢ৽ༀͷڀݚ։ൃとঝೝʣɹɹ

　新薬は、通ৗ �0 年Ҏ上の年݄をかけて、基ૅ研
究・ඇྟচݧࢼ・ྟচݧࢼ（治ݧ

ㅢ

）の過程を経て
有効性、安全性がݕ౼されます。ݕ౼の݁果、有
効性がূݕされ安全性に໰題がないことが確ೝされ
た後、ް生࿑働লにঝೝਃ੥を行います。その後、
ಠཱ行政法人医薬品医療機器૯合機ߏ

ㅢ

（1.%"ɿ
1IBSNBDFVUJDBMs�BOE�.FEJDBM�%FWJDFs�"HFODZ）で
৹ࠪをडけ、ް生࿑働大ਉのঝೝと薬Ձ収ࡌを経て
保険ద用となり、ॳめて患者さんにॲ方できる医薬
品が஀生します（1��）。この医薬品の஀生までのプ
ロηスを、くすりを創るというҙຯで「創薬」とݺび
ます。つまり創薬は、数々の研究・ݧࢼと৹ࠪ・ঝ
ೝにࢸるまでのプロηスのすべてをؚんでいます。
　創薬により生み出された新薬は、පؾの治療・༧
๷に役ཱつのはもちΖん、創薬を通じて、医学・薬
学をはじめ化学・޻学など、さまざまな分野の先端
研究が促進され、科学技術の発展をもたらします。

ʢ1ʣ৽ༀͷڀݚ։ൃとಈ向
　これまで製薬企業は、有機合成や発酵、動২物か
らのந出・精製などによって得られた物質を、薬効
スクリーニングにかけて、新薬を୳してきました。
また、動物組織からந出していたインスリンや成௕
ϗルϞンなどは、遺伝子組み׵え技術により大量生
産が可能となり、医療に貢献してきました。
　近年では、遺伝子情報に基づいて特定のがんに༏
れた効果が期待できる抗がん薬も開発されていま
す。たとえば、がんを૿৩させる因子を抑える医薬
品や、病気になったときに免疫として働く抗体を利
用した医薬品（抗体医薬

ㅢ

）などがあります。抗体医
薬は、がんだけではなく、リウϚチなどを対象とし
たものもあります。最近になって、遺伝子情報を伝
える「核酸」を応用した医薬品（核酸医薬

ㅢ

）も登場
してきており、これまで治療が難しかったがんや遺
伝子の難病などへの応用も期待されています。新型
コロφウイルス感染঱（C0VID-19）の予防や感染
঱状をܰݮするメッセンジャーRNA（mRNA）ϫ
クチンも核酸医薬のひとつです。
　今後は、ώトのゲノム解析

ㅢ

をすることで病気の原
因となる遺伝子を見つけたり、細胞内のタンパク質
の発現状گについて病的な状態と正常な状態とを比
較して病気に関係するタンパク質を見つけたりし
て、画期的な新薬開発につなげることが期待されて
います。また、新しい医薬品の開発を効率的に進め
るために、ゲノム解析から得られたタンパク質の構
造を大型放射光施設

ㅢ

や高磁場核磁気共鳴装置
ㅢ

、ある
いは最新技術であるクライオ電子顕微鏡

ㅢ

などを利用
して解析する研究や技術開発も行われています。
　さらに、がんや自己免疫疾患などの治療を可能に
する、新しいメカニズムを持つ医薬品として注目さ
れているのが、がん免疫療法です。わが国の研究成
果が基になったがん免疫チェックポイント（PD-1）
阻害薬によって、がんの૿৩を抑制することが確認
されており、2014	年から医療現場で使用されてきま
した。現在は、このくすりを使用できるがんの種類
も多くなってきています。また、がん細胞の表໘に
見られるタンパク質のかけら（ペプチド）を合成し
てϫクチンとして体内に入れ、免疫細胞を活性化さ
せてがんを抑えるがんϫクチンは、世界各国で研究
が進められていますが、日本ではまだ承認されてい
ません（2022 年 10月現在）。
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●薬価基準収載申請 : 製薬企業は製造販売承認が与えられた新薬について、薬価基準収載の申請を行う。

承認申請

非臨床試験
　薬理学的試験
　薬 物 動 態 試 験
　毒 性 試 験

　臨床試験（治験）
（1）第１相試験
（2）第２相試験
（3）第３相試験

治　験　届

化合物
ライブラリーの作成

スクリーニング

承　　認

販　　売

再　審　査

再　評　価

標的分子の探索

ＧＬＰ

ＧＣＰ

医薬品医療機器総合機構（PMDA）
①申請データと原資料との照合
②チーム審査
③専門協議

薬事・食品衛生審議会
＜部会・薬事分科会＞

厚生労働省：審査管理課
 承認の最終判断

製造販売後安全管理

製造販売後調査･試験

ＧＶＰ

ＧＰＳＰ

物質創製研究

理化学的研究２

３
年

３

５
年

３

７
年

約
１
年

●化合物ライブラリーの作成 : 化合物を合成・培養・抽出などにより広範に収集し、数十万から数百万の化合物群からな
　　　　　　　　　　　　　　 るライブラリーを作成。
●標的分子の探索 : ゲノム、プロテオーム解析などを通じて、病態に関わると考えられる標的分子を見つけ出す。

●治験 : 新薬の承認申請に必要なデータを収集するためにヒトを対象に行う試験。被験者に試験の目的や内容を十分に説
　　　　 明し、文書による同意を得ることが求められている（インフォームド・コンセント）。

●承認申請 : 医療上の有効性と安全性が確認された新薬について、製薬企業は厚生労働省に製造販売承認の申請を行う。
　　　　　　これを受けて厚生労働省はPMDAの審査にかけ、その結果を厚生労働大臣の諮問機関である薬事・食品衛
　　　　　　生審議会に諮る。審査を通過したものには、厚生労働大臣から製造販売承認が与えられる。

●医薬品リスク管理計画（ＲＭＰ）：個々の医薬品について安全性上の検討課題を特定し、使用成績調査、市販直後調査など
　　　　　　　　　　　　　　　 による調査・情報収集（医薬品安全性監視活動）や、医療機関者への追加の情報提供
　　　　　　　　　　　　　　　 などの医薬品のリスクを低減するための取り組み（リスク最小化活動）を、医薬品ごとに
　　　　　　　　　　　　　　　 文書化（計画）したもの。
●医薬品安全性監視計画：医薬品の承認時や製造販売後に、重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスクおよび重要な不
　　　　　　　　　　　　足情報を安全性検討事項として集約し、それを踏まえて計画する医薬品安全性監視活動のこと。
●市販後調査（PMS）: 市販後は、より多くの幅広い患者さんに投薬されるため、開発段階で発見できなかった副作用など
　　　　　　　　　　　の適正使用情報の収集・検討や対応が義務づけられている｡
●製造販売後安全管理（GVP）: 副作用自発報告などの安全性情報を収集し、検討のうえ、安全対策をとるための基準が定
　　　　　　　　　　　　　 　  められている。
●製造販売後調査・試験（GPSP）: 製造販売後に実施する使用成績調査・製造販売後データベース調査・製造販売後臨床
　　　　　　　　　　　　　　　　 試験のために基準が定められている。
●再審査 : 新薬は通常承認後 8 年（4 年または6 年のものもある）、オーファン・ドラッグや長期の調査が必要なものは10
　　　　 年以内に､その間に収集された情報により有効性・安全性の再審査を受けるよう義務づけられている。
●再評価 : 今日の医学・薬学などの学問水準に照らして、品質、有効性および安全性を確認するもので、すべての医薬品が
　　　　　対象となる。
●安全性定期報告 : 日本での承認後、厚生労働大臣の指定した日から起算して6カ月ごとに2年間、以後は1年ごとに原則
　　　　　　　　  として再審査期間の終了まで、国内外の安全性に関する情報の報告を義務づけられている｡

●審査 : 承認申請資料の審査は、医学・薬学・生物統計学などの分野別の専門官によるチーム審査で行われ、さらに臨床
　　　　 家などの立場からの専門委員の意見を踏まえて審査報告書が作成される。

●薬理学的試験 : 効力を裏づける試験として、期待している効能・効果の裏づけを調べたり、治療用量以上に投与して主な 
　　　　　　　　生理機能に望ましくない作用があるかを調べる。
●薬物動態試験 : 体内でどのように吸収され、分布、代謝され、排泄されるかなどを調べる。
●毒性試験 : 細胞や動物を用いて試験を行い、短期・中期・長期に分けて安全性を調べ、また発がん性や胎児への影響がな
　　　　　　いかなど定められた目的についての安全性を調べる。
　　　　　　
　　　こうしたことを徹底的に調べ、ヒトに対する安全性を予測したうえで臨床試験に移る。

●第1相 ( フェーズⅠ）: 同意を得た少数の健康志願者を対象に、主に安全性や薬物動態を調査する。
●第2相 ( フェーズⅡ）: 同意を得た少数の患者さんを対象に、有効で安全な投薬量や投薬方法などを確認する｡
●第3相 ( フェーズⅢ）: 同意を得た多数の患者さんで、二重盲検試験などにより、既存薬などと比較して新薬の有効性・
　　　　　　　　　　　  安全性を確認する。
●製剤開発 :新薬の実生産に向けて、製品の規格や試験方法などを設定するとともに、GMPに適合した治療薬を供給する。

化合物の最適化

薬価基準収載申請 薬価基準収載

育
薬（
再
審
査、
再
評
価
）

創
薬（
研
究
開
発、
審
査
・
承
認
）

物
質
創
製
研
究・理
化
学
的
研
究

Ｇ
Ｍ
Ｐ

安
全
性
定
期
報
告

＊
新
薬
の
モ
ト
と
な
る
物
質
の
物
理
的
・
化
学
的
性
状
お
よ
び
、よ
り
合
理
的
な
製
造
方
法
な
ど
を
調
べ
る
。

●スクリーニング：多くの化合物の中からハイスループット・スクリーニング（HTS）などの手法で、新薬の候補化合物
を見つけ出すプロセス。

●化合物の最適化：候補化合物を基に、化学的性質や分子の大きさを変化させるなどの化合物修飾を行った複数の化合物
を作り出し、スクリーニングを繰り返すことで、薬効・安全性の両面から最適化された新薬候補化合
物を選び出す。

＊

1�� ৽ༀͷڀݚ։ൃ・ঝೝ・੡଄ൢചޙௐࠪͷϓϩηεʢ�ʣ࣏ڥ؀ݧͷมԽ
　新薬の創出に向けて、ώトにおける効果や安全
性を調べる重要なものが治験です。治験は、製薬
企業が医療機関にґཔし、治験審査委員会で実施
の承認を得た後、医師などから患者さんに十分な
説明を実施し、患者さんの同意（インフΥームド・
コンセント）を得て初めて実施することができます。
　治験の際の基準となるのが GCP（GooE	Clinical	
Practiceɿ医薬品の臨床試験の実施基準）です。も
ともとは臨床試験にܞわる治験担当医師・医療機
関・製薬企業などが遵守すべき基本ルールを規定
するものでしたが、1997 年施行の新 GCPでは、治
験ґཔ者（製薬企業）の役ׂと੹೚が明確化かつ
大幅に強化されるとともに、医療機関や医師など
についても規定が整理され、⼀段と高い質が要ٻさ
れるようになりました。
　さらに 2012 年に、国際的な整合性を図りつつ、
医師主ಋ治験の負ՙをܰݮし、アンメット・メディ
カル・ニーズにおける産学連ܞを促進するものと
して、GCPガイμンスも作成されています。
　このような状گの中、適正かつ円滑な治験をサ
ポートするため、治験に関わる業務の⼀部を受ୗす
る機関の役ׂが重要となります。これには、CR0
と SM0の 2種類があります。
　CR0（Contract	Research	0rganization）とは、治
験の実施・データ管理など治験ґཔ者側の業務を
受ୗする開発業務受ୗ機関であり、治験関連ࢿ料
の作成やϞニタリングなどの業務を行っています。
　⼀方の SM0（Site	Management	0rganization）
とは、実施医療機関での治験の実施に関わる業務
の⼀部を受ୗする治験施設支ԉ機関であり、医療
機関側の業務の支ԉを行っています。
　製薬協では、治験に関わる制度の見直しを含め、
新薬開発に果たす治験の意ຯと意義についての⼀
般向け啓発、臨床薬理学や生物統計学のී及・充
実などにより、治験の円滑な実施を支ԉしています。
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●薬価基準収載申請 : 製薬企業は製造販売承認が与えられた新薬について、薬価基準収載の申請を行う。

承認申請

非臨床試験
　薬理学的試験
　薬 物 動 態 試 験
　毒 性 試 験

　臨床試験（治験）
（1）第１相試験
（2）第２相試験
（3）第３相試験

治　験　届

化合物
ライブラリーの作成

スクリーニング

承　　認

販　　売

再　審　査

再　評　価

標的分子の探索

ＧＬＰ

ＧＣＰ

医薬品医療機器総合機構（PMDA）
①申請データと原資料との照合
②チーム審査
③専門協議

薬事・食品衛生審議会
＜部会・薬事分科会＞

厚生労働省：審査管理課
 承認の最終判断

製造販売後安全管理

製造販売後調査･試験

ＧＶＰ

ＧＰＳＰ

物質創製研究

理化学的研究２

３
年

３

５
年

３

７
年

約
１
年

●化合物ライブラリーの作成 : 化合物を合成・培養・抽出などにより広範に収集し、数十万から数百万の化合物群からな
　　　　　　　　　　　　　　 るライブラリーを作成。
●標的分子の探索 : ゲノム、プロテオーム解析などを通じて、病態に関わると考えられる標的分子を見つけ出す。

●治験 : 新薬の承認申請に必要なデータを収集するためにヒトを対象に行う試験。被験者に試験の目的や内容を十分に説
　　　　 明し、文書による同意を得ることが求められている（インフォームド・コンセント）。

●承認申請 : 医療上の有効性と安全性が確認された新薬について、製薬企業は厚生労働省に製造販売承認の申請を行う。
　　　　　　これを受けて厚生労働省はPMDAの審査にかけ、その結果を厚生労働大臣の諮問機関である薬事・食品衛
　　　　　　生審議会に諮る。審査を通過したものには、厚生労働大臣から製造販売承認が与えられる。

●医薬品リスク管理計画（ＲＭＰ）：個々の医薬品について安全性上の検討課題を特定し、使用成績調査、市販直後調査など
　　　　　　　　　　　　　　　 による調査・情報収集（医薬品安全性監視活動）や、医療機関者への追加の情報提供
　　　　　　　　　　　　　　　 などの医薬品のリスクを低減するための取り組み（リスク最小化活動）を、医薬品ごとに
　　　　　　　　　　　　　　　 文書化（計画）したもの。
●医薬品安全性監視計画：医薬品の承認時や製造販売後に、重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスクおよび重要な不
　　　　　　　　　　　　足情報を安全性検討事項として集約し、それを踏まえて計画する医薬品安全性監視活動のこと。
●市販後調査（PMS）: 市販後は、より多くの幅広い患者さんに投薬されるため、開発段階で発見できなかった副作用など
　　　　　　　　　　　の適正使用情報の収集・検討や対応が義務づけられている｡
●製造販売後安全管理（GVP）: 副作用自発報告などの安全性情報を収集し、検討のうえ、安全対策をとるための基準が定
　　　　　　　　　　　　　 　  められている。
●製造販売後調査・試験（GPSP）: 製造販売後に実施する使用成績調査・製造販売後データベース調査・製造販売後臨床
　　　　　　　　　　　　　　　　 試験のために基準が定められている。
●再審査 : 新薬は通常承認後 8 年（4 年または6 年のものもある）、オーファン・ドラッグや長期の調査が必要なものは10
　　　　 年以内に､その間に収集された情報により有効性・安全性の再審査を受けるよう義務づけられている。
●再評価 : 今日の医学・薬学などの学問水準に照らして、品質、有効性および安全性を確認するもので、すべての医薬品が
　　　　　対象となる。
●安全性定期報告 : 日本での承認後、厚生労働大臣の指定した日から起算して6カ月ごとに2年間、以後は1年ごとに原則
　　　　　　　　  として再審査期間の終了まで、国内外の安全性に関する情報の報告を義務づけられている｡

●審査 : 承認申請資料の審査は、医学・薬学・生物統計学などの分野別の専門官によるチーム審査で行われ、さらに臨床
　　　　 家などの立場からの専門委員の意見を踏まえて審査報告書が作成される。

●薬理学的試験 : 効力を裏づける試験として、期待している効能・効果の裏づけを調べたり、治療用量以上に投与して主な 
　　　　　　　　生理機能に望ましくない作用があるかを調べる。
●薬物動態試験 : 体内でどのように吸収され、分布、代謝され、排泄されるかなどを調べる。
●毒性試験 : 細胞や動物を用いて試験を行い、短期・中期・長期に分けて安全性を調べ、また発がん性や胎児への影響がな
　　　　　　いかなど定められた目的についての安全性を調べる。
　　　　　　
　　　こうしたことを徹底的に調べ、ヒトに対する安全性を予測したうえで臨床試験に移る。

●第1相 ( フェーズⅠ）: 同意を得た少数の健康志願者を対象に、主に安全性や薬物動態を調査する。
●第2相 ( フェーズⅡ）: 同意を得た少数の患者さんを対象に、有効で安全な投薬量や投薬方法などを確認する｡
●第3相 ( フェーズⅢ）: 同意を得た多数の患者さんで、二重盲検試験などにより、既存薬などと比較して新薬の有効性・
　　　　　　　　　　　  安全性を確認する。
●製剤開発 :新薬の実生産に向けて、製品の規格や試験方法などを設定するとともに、GMPに適合した治療薬を供給する。

化合物の最適化

薬価基準収載申請 薬価基準収載

育
薬（
再
審
査、
再
評
価
）

創
薬（
研
究
開
発、
審
査
・
承
認
）

物
質
創
製
研
究・理
化
学
的
研
究

Ｇ
Ｍ
Ｐ

安
全
性
定
期
報
告

＊
新
薬
の
モ
ト
と
な
る
物
質
の
物
理
的
・
化
学
的
性
状
お
よ
び
、よ
り
合
理
的
な
製
造
方
法
な
ど
を
調
べ
る
。

●スクリーニング：多くの化合物の中からハイスループット・スクリーニング（HTS）などの手法で、新薬の候補化合物
を見つけ出すプロセス。

●化合物の最適化：候補化合物を基に、化学的性質や分子の大きさを変化させるなどの化合物修飾を行った複数の化合物
を作り出し、スクリーニングを繰り返すことで、薬効・安全性の両面から最適化された新薬候補化合
物を選び出す。

＊
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品質管理・安全管理
に関する規制、人的
要件

製造管理・品
質管理に関す
る規制

構造設備規則、
人的要件

製造販売後調査
構造設備規制、
人的要件

品質管理

非臨床試験 臨床試験 製造管理・品質管理

安全管理

製造業の許可・外国
製造業者の認定

製造販売業の許可 薬局･販売業の許可 再審査 再評価製造販売承認

立入検査・収去試験、行政指導、行政処分（命令）薬事監視

ＧＰＳＰ

ＧＣＰＧＬＰ

ＧＶＰＧＱＰ

ＧＭＰ治
験
の
届
出

開発段階 製造販売段階 流通段階 使用段階医薬品

1�

ʢ�ʣঝೝਃ੥と੍نࡍࠃௐ࿨ͷಈ向
　医薬品の承認審査の実務は、独⽴行政法⼈医薬品
医療機器総合機構（PMDA）が行います。PMDA
は医薬品・医療機器・再生医療等製品（以下、「医
薬品等」）の審査業務に加えて、市販後の安全対策
業務、医薬品などによる副作用・生物由来製品を
介した感染などによる健康被害の救済業務の 3点
を主な業務としています。
　PMDAでは審査関連業務として、医薬品などの
開発段階での相談および承認申請ࢿ料の信པ性調
査を行っており、治験前の段階から承認、市販後
までの⼀貫した相談・審査体制がෑかれています。
PMDAの審査結果を受けて、厚生労働省が、薬事・
食品衛生審議会

ㅢ

に承認の可൱などについて諮問し、
厚生労働大臣が承認を行います。
　承認申請や承認に関わる制度は国によって異な
ります。国ごとの制度で要ٻされるࢿ料をఏ出し、
その国での承認を得る必要があるからです。
　医薬品規制調和国際会議

ㅢ

（ICH）は、日米Ԥの規
制当局（日本では厚生労働省 /PMDA）による新薬
承認審査基準の国際的な統⼀を図るため、1990 年
に会議体として発足し、医薬品の承認に際して必
要な品質・有効性・安全性に関わるデータऩ集な
どのガイドラインの作成、および承認申請ఏ出書
類の書式などの標準化を進めてきました。しかし、

医薬品のグローόルでの開発や患者さんへのఏ供
をさらに促進するため、スイス法⼈格を有する協
会組織に改มし、日米Ԥの 3極以外の地域の規制
当局や、グローόルの業界代表も加わることとな
りました。2015 年 12 月に「第 1ճ医薬品規制調和
国際会議」が開催され、新たな ICHがスタートし
ています。新 ICH は、ICH 会員 8 団体、ICH オブ
βーόー 2 団体でスタートしましたが、2022 年 6
月現在で ICH会員は 20 団体、ICHオブβーόーは
35 団体まで૿加しています。

ʢ�ʣ࠶৹ࠪؒظとδΣωϦοΫҩༀ඼
　新薬（先発医薬品）は、௕い研究開発期間をか
けて新しい成分の有効性・安全性が確認された後、
国の承認を受けて発売される医療用医薬品です。
新薬を開発した製薬企業には、販売後も⼀定の期
間（再審査期間）、有効性・安全性について確認す
ることが義務づけられています（1��）。
　新薬の再審査期間が終了し、特許権存続期間が
ຬ了すると、新薬（先発医薬品）と同じ有効成分
の医薬品を、ジェネリック医薬品（後発医薬品）
としてほかの製薬企業が製造・販売することが可
能になります（1��）。後発医薬品を製造・販売す
る際には、厚生労働省による製造販売承認を取得
することが必要です。このとき、先発医薬品と有
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1�� ৽ༀͷಛڐとδΣωϦοΫҩༀ඼

新薬
（先発医薬品）

新薬販売期間

再審査期間　8～10年

※特許権満了かつ再審査期間が
　終了すると販売できる。

基礎研究　2～3年 非臨床試験　3～5年

ジェネリック医薬品
（後発医薬品）

ジェネリック医薬品
(後発医薬品)

臨床試験　3～7年 承認申請と審査　約1年

特許権存続期間　20年＋α（最大5年）

特許権満了
▼

ҩༀ඼ʹؔ͢Δ੍نҩༀ඼ʹؔ͢Δ੍ن

ɹҩ薬඼͸ɺ։発から製଄ɺྲྀ௨ɺ࢖用·Ͱɺ਺ଟくの੍نΛΫϦア͠た͏͑Ͱɺ͞ऀױΜのもと΁ಧ͚らΕ·すɻ

GLP Good -aboratory Practice：医薬品の安全性に関するඇྟচࢼ験の࣮施のج४
ɹ࣮جࢪ४ʹ͸ɺ҆શੑʹ関すΔඇྟচݧࢼσータの඼࣭Λ؅ཧͯ͠อূすΔためʹඞ要なࢪݧࢼઃの৬һɺ૊৫ɺ業຿
ఆ͞ΕͯいΔɻن͕

GCP Good Clinical Practice：医薬品のྟচࢼ験の࣮施のج४
ɹώトΛର৅と͠たྟচݧࢼʹͭいͯɺҩ薬඼ҩྍ機ث౳๏্の੍͚ͩنͰなくɺՊ学తʹదਖ਼ͰかͭྙཧతなݧࢼΛ࣮ࢪ
͠ɺσータの信པੑΛߴめΔためʹఆめらΕたج४ɻ

GMP Good Manufacturing Practice：医薬品の製造؅理及び品質؅理に関するج४
ɹҩ薬඼の製଄ʹ͋たっͯɺঝೝΛड͚た֨نͲおりʹҰఆ͠た඼࣭の製඼Λ҆ఆతʹ࡞Δためɺݪྉのड͚ೖΕから製඼
のग़ՙ·Ͱの製଄޻ఔશൠʹΘたΔ؅ཧとɺ޻৔のݐ物・機ցઃඋの഑ஔなͲʹͭいͯਓҝతなϛスΛなくすためʹఆめら
Εたج४ɻ

GCTP Good Gene
 Cellular
 and Tissue-based Products Manufacturing Practice：再生医療等製品の製造؅理
及び品質؅理のج४
ɹ2�13 ೥の薬ࣄ๏վਖ਼ʹよりɺ࠶生ҩྍ౳製඼の製଄業と製଄ൢച業のڐՄ੍౓ΛجຊとすΔ新たな੍ن体͕ܥద用
͞ΕΔこととなりɺҩ薬඼の (.1 と͸۠ผͯ͠࠶生ҩྍ౳製඼Ͱの製଄؅ཧおよび඼࣭؅ཧのํ๏ʹ関すΔج४とͯ͠
2�14 ೥ʹ公෍・ࢪ行͞Εたɻ

GQP Good 2uality Practice：医薬品などの品質؅理のج४
ɹҩ薬඼・ҩ薬෦֎඼・Խহ඼・ҩྍ機ثの඼࣭؅ཧのํ๏ʹ関すΔج४ɻ2��5 ೥ 4 行ɻ(71ࢪ݄ とともʹɺվਖ਼薬ࣄ
๏ʹおいͯ新たʹಋೖ͞Εた製଄ൢച業のڐՄ要݅のͻとͭɻ製଄ൢച業ऀ͸ɺ(Q1 のنఆʹैいɺࢢ৔ʹग़ՙ͞Εた製
඼͕඼࣭ɺ༗ޮੑおよび҆શੑΛຬたすためɺࣗࣾおよび製଄ҕୗઌの製଄޻ఔなͲΛ؅ཧ͠ɺग़ՙޙの඼࣭΍҆શੑ౳
ʹ関ΘΔ情報ऩूΛద੾ʹ行͏こと͕ٻめらΕΔɻ·たɺこΕらの業຿Λ行͏体੍Λཱ֬ɺҡ࣋すΔこと͕ඞ要となΔɻ

GVP Good 7igilance Practice：医薬品などの製造ൢചޙの安全؅理ج४
ɹҩ薬඼・ҩ薬෦֎඼・Խহ඼・ҩྍ機ثのదਖ਼࢖用情報のऩू・҆ޙൢࢢ・౼ݕશ֬อાஔの࣮ࢪʹ関すΔج४ɻ2��5
೥ 4  Մ要݅のͻとͭɻ(1.S1（(PPE 1PTU�.BSLFUJOHڐ๏ʹおいͯ新たʹಋೖ͞Εた製଄ൢച業のࣄ行のվਖ਼薬ࢪ݄
SVSWFJMMBODF 1SBDUJDF）のഇࢭʹ൐い新ઃɻ

GPSP Good Post-marLeting Study Practice：医薬品の製造ൢചޙ調査及びࢼ験の࣮施のج४
ɹҩ薬඼の࠶৹ࠪɺ࠶ධՁʹ܎Δௐࠪおよびݧࢼの࣮ࢪʹ関すΔج४ɻ体֎਍அ用ҩ薬඼とύονςスト用ҩ薬඼Ҏ֎の
ҩྍ用ҩ薬඼ʹద用ɻ2��5 ೥ 4 ݄ɺ(1.S1 のഇࢭʹ൐い新ઃɻ

GDP Good Distribution Practice：医薬品の༌ૹ・保؅աఔに͓͚る品質確保を目的としたج४
ɹอ؅΍ग़ՙɺ഑ૹのサϓϥイνェーンશஈ֊ͰɺԹ౓・࣪౓・ޫのӨڹなͲʹよりҩ薬඼の඼࣭͕ଛなΘΕないよ͏อূ
すΔ࣮ફൣنɻैདྷɺ೔ຊͰ͸೔ຊҩ薬඼Էച連߹ձのࣗ主ج४「+(S1（+BQBOFTF (PPE SVQQMZJOH 1SBDUJDF）」Ͱ
ྲྀ௨աఔの؅ཧΛ行っ͖ͯた͕ɺ2�1� ೥ 1� ݄のِ଄ҩ薬඼

ㅢ

ྲྀ௨๷ࢭのためのলྩվਖ਼Λड͚ͯɺ2�1� ೥ 12 ݄ɺް生
࿑ಇলより「ҩ薬඼のదਖ਼ྲྀ௨（(%1）ガイドϥイン」のࣄ຿連བྷ͕ग़͞Εɺ1*$�S�(%1 とのࡍࠃ੔߹Խ͕ਤらΕたɻ

11

効成分が同じであることを科学的にূ明したࢿ料
などがٻめられます。なお、όイオ医薬品の場合は、
化学合成医薬品と異なり、有効成分が先発医薬品

と同じであることをূ明するのが難しいため、先
行όイオ医薬品と同等／同質の品質、安全性およ
び有効性を有することをূ明します。
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ʢ�ʣҩༀ඼։ൃと஌త࢈ࡒ
　新薬の開発には、10 年以上の௕い年月がかかる
うえ、新薬発売の成ޭ確率は 21,963 分の̍と極め
て低く（1�6）、しかも๲大な研究開発費が必要で
す。ͪなみに、日本の製薬企業大手 10 社の年間ฏ
研究開発費は年々૿加しており、2020ۉ 年には約
1,650 億円にものぼっています（1��）。
　そのため、開発した医薬品の知的財産権を適切
に保ޢできなければ、継続した新薬の研究・開発
が困難になります。そこで製薬企業は、開発した

新薬を⼀定期間内独઎排ଞ的に製造販売するため、
知的財産権、主に特許権を取得し保ޢします。
　「特許権」は発明を保ޢする権利で、特許出ئ日
から 20 年間保ޢされます。医薬品の場合は、医薬
品医療機器等法に基づく製造販売承認が必要にな
り、その承認取得に௕期間を要することから特許
期間が৵食されるため、特ྫとして最௕ 5年間の
存続期間のԆ௕が認められる場合もあります。特
許権は、先に出ئした者に権利が付与されるため、
いかにૣく特許出ئをするかが、ক来の事業化の

�ʣ೥౓ผ಺༁

ᶘɽόイΦҩༀ඼

化合物਺ લのஈ֊͔ΒҠߦした確཰ ྦྷੵ੒ޭ཰

合 ੒ 化 合 物 �0�
1�1 ー ー

લ ྟ চ ࢼ 験 開 ࢝ 17� 1：2
�20 ɹɹ1：2
�20

国 ಺ ྟ চ ࢼ 験 開 ࢝ �2 1：���� ɹɹ1：�
71�

ঝ ೝ 取 ಘ（ ࣗ 社 ） 2� 1：2�2� ɹɹ1：21
���

߲目 201� 2017 2018 201� 2020 合ܭ

合 ੒ 化 合 物 ਺ 12�
218 10�
��2 8�
��� �2
2�8 ��
0�� �0�
1�1

લ ྟ চ ࢼ 験 開 ࢝ ਺ 2� 21 �� 2� �1 17�

国಺ྟচࢼ験開࢝਺ 11 12 7 7 1� �2

ঝ ೝ 取 ಘ ਺（ ࣗ 社 ） � � 7 � � 2�

会社਺ܭू 22 社 21 社 22 社 20 社 21 社

߲目
201� 2017 2018 201� 2020

抗体医薬 ͦれҎ֎ 抗体医薬 ͦれҎ֎ 抗体医薬 ͦれҎ֎ 抗体医薬 ͦれҎ֎ 抗体医薬 ͦれҎ֎ 

લ ྟ চ ࢼ 験 開 ࢝ ਺ 10 � 1� 1� � 21 12 8 1� 1�

国಺ྟচࢼ験開࢝਺ � 0 � 1 � 2 � 2 1 7

ঝೝ取ಘ਺（ࣗ社） 0 0 0 0 � 0 � 2 0 2

会社਺ܭू 22 社 21 社 22 社 20 社 21 社

ɹᶗɽ௿෼ࢠԽ߹෺
ɹɹ1ʣ�ϱ೥ؒྦྷܭʢ��16 ʙ ���� ೥౓ʣ

1�6 ։ൃஈ֊ผԽ߹෺਺とঝೝऔಘ਺

஫̍ɿ௿෼ࢠԽ߹物਺͸ɺίンϏφトϦアϧέϛストϦーなͲのέϛカϧϥイブϥϦーΛআ֎ɻ
ɹ̎ɿࣗࣾ඼（ಋೖ඼͸আ֎）ʹ ௥Ճɺޮೳ௥Ճ͸আ֎ɻܗࡎりɺݶ
ɹ̏ɿྦྷੵ੒ޭ཰͸ɺશԽ߹物਺ʹରすΔ֤ஈ֊のԽ߹物਺のൺ཰Λࣔすɻ

஫ɿ「ͦΕҎ֎」͸ɺ֩ࢎҩ薬ɺϖϓνドҩ薬ɺࡉ๔࣏ྍɺҨ఻ྍ࣏ࢠなͲΛࢦすɻ
˔ग़所ɿ೔ຊ製薬޻業協ձௐ΂（研究։発ҕһձϝンόーの͏ͪ಺اܥࢿ業のूܭ）
˔ग़యɿ೔ຊ製薬޻業協ձ %A5A #00, 2�22「A����. ։発ஈ֊ผԽ߹物਺とঝೝऔಘ਺（೔ຊ）� ͦの1」
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1�� ೔ถ੡ༀۀاͷڀݚ։ൃඅൺ཰とརӹͷରച্ߴൺ཰ͷਪҠ

2013 2014 2015 2016 2017 20182008 2009 2010 2011 20122013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2019 20202008 2009 2010 2011 2012
0

500

1,000

1,500

2,000

2,500

3,000

3,500

4,000

4,500

5,000

5,500

6,50

7,000

7,500

8,000

8,500

9,000

9,500

0

6,000

（億円）

（％）

0

200

400

600

800

1,000

1,200

1,400

1,60

1,800

0

研究開発費（平均）
純利益率（対売上高）
研究開発費比率（対売上高）

10

12

14

18

16

8

6

4

2

20

22

（％）

24

28

26

0

10

12

14

18

16

8

6

4

2

20

22

0

アメリカ合衆国日本

5.9

10.6 10.6
11.5 11.010.0

7.3

9.1 8.8 8.9

7.8

20.9
19.1 18.8

17.9 17.7 17.5
18.5 18.5

17.3 17.7

9.6
10.8

18.3 18.4
18.6

1,333 1,337 1,301

1,414
1,490

1,6331,649

1,390 1,376
1,274 1,262

1,190
1,250

22.3

20.2

15.4 15.2 14.7 15.0

15.8

19.6

26.2

14.9

15.1

17.7

16.9
15.1

4,486

4,894

6,045
5,898

5,717 5,847

17.9
19.

12.5

19.5

24.0

13.0

1

17.9 18.4
19.3

18.2

20.3

17.8

6,073

6,497

6,951

7,750
7,449

9,016

5,798

注：対象会社 注：対象会社
2008～ 武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、エーザイ、

大塚ホールディングス、田辺三菱製薬、大日本住友製薬、塩野義製薬、
大正製薬、小野薬品工業

2019～ 武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、エーザイ、田辺三菱製薬、
大日本住友製薬、塩野義製薬、小野薬品工業、大塚ホールディングス、
協和キリン

（百万ドル）

研究開発費（平均）
純利益率（対売上高）
研究開発費比率（対売上高）

2008 Abbott、Amgen、Bristol-Myers Squibb、Eli Lilly、
Johnson & Johnson、Merck、Pfizer、Schering-Plough、Wyeth

2009～13 Abbott、Amgen、Bristol-Myers Squibb、Eli Lilly、
Johnson & Johnson、Merck、Pfizer

 （MerckがSchering-Ploughを合併、PfizerがWyethを買収、2013
年にはAbbottはAbbVieとAbbottに分社。2013年の計数は両者の
計数を合算して1社とした）

2014～ AbbVie、Amgen、Bristol-Myers Squibb、Eli Lilly、
Johnson & Johnson、Merck、Pfizer
（AbbottはAbbVieとAbbottに分社、AbbVieのみ集計）

●出所：SPEEDA（株式会社ユーザーベース）、有価証券報告書
●出典：日本製薬工業協会 DATA BOOK 2022「A-7-4. 製薬企業の研究
開発費と利益率の推移（日本）」

●出所：SPEEDA（株式会社ユーザーベース）、アニュアルレポート
●出典：日本製薬工業協会 DATA BOOK 2022「A-7-5. 製薬企業の研
究開発費と利益率の推移（米国）」
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ための重要なカΪになっています。また、όイオ
医薬品、再生医療については、多数の関連する特
許が存在し、1社ですべての特許を所有するのが困
難な場合があります。このような場合には、オー
プンイノベーションの活用も重要となります。
　医薬品に関係する特許には、物質そのものに対
する特許で新規化合物・抗体などの医薬品そのも
のが独઎的に保ޢされる「物質特許

ㅢ

」のほか、特
定の物質の新しい効能・効果や安全性などの用్
に関わる「用్特許」、医薬品の安定化など製剤上

の新しい工෉に与えられる「製剤特許」、まったく
同⼀の医薬品であっても製造法が異なれば特許と
して認められる「製法特許」などがあります。　
　特許権とฒんで、医薬品にとって重要な権利が「঎
標権」です。医薬品の販売名を঎標登録しておくこ
とで、同じ販売名や類ࣅ販売名をほかに使われない
ようにすることができます。ある医薬品の販売名と
類ࣅする販売名を、異なる会社の医薬品や異なる種
類の医薬品に用いないようにすることで、医療安全の
໘からもޡ認やޡ用を防͙ことも可能です（1��）。
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1�� δΣωϦοΫҩༀ඼ͷࠃ಺γΣアͷਪҠ

˔ग़యɿް生࿑ಇল「ޙ発ҩ薬඼（ジェωϦοΫҩ薬඼）の࢖用ଅਐʹͭいͯ」ࢿߟࢀྉ̍ ࢖用ׂ߹の໨ඪとਪҠ

80％

60％

40％

20％

32.5％32.5％
34.9％34.9％ 35.8％35.8％

39.9％39.9％

46.9％46.9％

56.2％56.2％

65.8％65.8％
72.6％72.6％

76.7％76.7％ 79.0％79.0％78.3％78.3％

2005.9 2007.9 2009.9 2011.9 2013.9 2015.9 2021.92017.9 2018.9 2019.9 2020.9

1�� ҩༀ඼と஌త࢈ࡒ

医薬品

特許権

物質特許 製法特許 用途特許 製剤特許 販売名

基 礎 研 究 非臨床試験

新物質創製 製法研究 製　　造

臨床試験

用途研究 製剤開発

承認申請 発　　売

商標権

14

　঎標権も、特許権と同༷に独઎排ଞ的な権利で、
権利期間は঎標登録日から 10 年間です。ただし、
この঎標を継続的に使用していれば、ߋ新手続き
をすることで 10 年ごとのԆ௕が認められます。
　特許権などの知的財産を有効に活用して産業を
活性化するためには、質の高い知的財産を生み出

し、それをਝ速に権利として保ޢし、さらにそれ
らを活用することがٻめられます。知的財産ઓུ
本部では、知的財産の創造、保ޢおよび活用に関
する施策を集中的かつ計画的に推進するため「知
的財産推進計画」をຖ年策定しています。

ɹジェωϦοΫҩ薬඼（ޙ発ҩ薬඼）と͸ɺಛ͕ؒظڐຬྃ͠たҩ薬඼Ͱ͋りɺ新薬（ઌ発ҩ薬඼）とಉ͡༗ޮ੒෼のҩ薬඼Λɺ
ଞの製薬ا業͕製଄・ൢ ചすΔものͰすɻҰൠతʹྟচݧࢼなͲの։発අෛ୲͕ないためɺ新薬ʹൺ΂ͯ薬Ձ͸҆くなり·すɻ
ɹҩ薬඼શ体ʹお͚ΔジェωϦοΫҩ薬඼のࠃ಺γェア͸ɺ೥ʑ૿Ճͯ͠い·す（1��）ɻ
ɹ੓෎͸こΕ·ͰジェωϦοΫҩ薬඼のγェア（਺ྔϕース）໨ඪΛ「2�2� ೥౓ � ݄຤·Ͱʹ ��ˋ」とͯ͛ܝい·͠たɻ
݁Ռとͯ͠ 2�2� ೥౓ � ݄຤Ͱ͸ ��� ୆とɺΘͣかʹ໨ඪʹ͸ಧかなかったもののɺ΄΅໨ඪਫ४Λୡ੒ͯ͠い·すɻҰ
ํɺ࢖用ׂ߹ʹおいͯ͸ɺ౎ಓ෎ݝの஍Ҭࠩ΍อऀݥʹよΔ͕ࠩ՝୊と͞Εͯい·すɻ·たジェωϦοΫҩ薬඼のٸ଎な࢖
用֦େʹよりɺϝーカーʹよΔ҆ఆڅڙ΁のෆ҆΍඼࣭໰୊もࢦఠ͞ΕͯおりɺジェωϦοΫҩ薬඼の信པճ෮ʹ͚޲たऔ
り૊Έʹもੈؒの஫໨͕ू·っͯい·すɻ
ɹ੓෎͸ɺ2�21 ೥݄̒のֳܾٞఆʹおいͯɺ「ޙ発ҩ薬඼の඼࣭ٴび҆ఆڅڙの信པੑ֬อΛਤりͭͭɺ2�23 ೥౓຤·
Ͱʹશͯの౎ಓ෎ݝͰ ��ˋҎ্」とすΔ新たな໨ඪΛఆめɺジェωϦοΫҩ薬඼の࢖用ଅਐʹऔり૊ΜͰい·すɻ

ҩༀ඼ʹ͓͚ΔδΣωϦοΫҩༀ඼ͷࠃ಺γΣΞҩༀ඼ʹ͓͚ΔδΣωϦοΫҩༀ඼ͷࠃ಺γΣΞ
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৽ༀɾະঝೝༀ౳ڀݚ։ൃࢧԉηϯλʔ৽ༀɾະঝೝༀ౳ڀݚ։ൃࢧԉηϯλʔ

1�1� ৽ༀ・ະঝೝༀ౳ڀݚ։ൃࢧԉηンλʔにΑΔରԠεΩʔϜͷ֓ཁ

一般社団法人
新薬・未承認薬等研究開発支援センター

製薬協
会員会社 他

厚生労働省・医薬品医療機器総合機構

有 識 者 会 議 等

開発企業が存在
(未承認薬・適応)

：センターの役割

パ

ト
ナ

シ

プ

拠出
調査・斡旋
(公募がない場合)

公
募
・
Ｒ
Ｆ
Ｐ
の
提
示

開
発
の
正
式
要
請

契約

必要性の検討

対応が必要とされたもの

資金・その他支援

開発などに関する
諸事項の協議と設定

開発・申請などに関わる支援
　・ライセンス契約
　・資金提供
　・治験、承認申請、薬価などに係る支援

政策的支援【治験推進、承認審査の迅速化など】

開発企業が存在せず
(未承認薬)

学会・患者団体などからの要望

国内企業Ａ 国内企業Ｂ

ライセンス元

開発などに関する
諸事項の協議と設定

独立行政法人

˔ग़యɿް生࿑ಇল「中ԝࣾձอݥҩྍ協ٞձ薬Ձઐ໳෦ձ（2��� ೥ � ݄ 3 ೔）」Λجʹ೔ຊ製薬޻業協ձʹͯ࡞੒
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ɹւ֎Ͱঝೝ͞Ε࢖用͞ΕͯいΔҩ薬඼Ͱ͋りな͕らɺ೔ຊͰ͸ঝೝ͞Εͯいないະঝೝ薬の໰୊Λ解ܾすΔためʹɺ製薬
協͸ 2��� ೥ 5 ݄ɺձһձࣾʹよっ 「ͯҰൠࣾ団๏ਓະঝೝ薬౳։発ࢧԉηンター（1%S$）」Λઃཱ͠·͠たɻະঝೝ薬
なͲの։発・ఏڙʹऔり૊Ήا業ʹରͯ͠ɺͦの研究։発ɺঝೝऔಘなͲʹରすΔઐ໳త・薬ࣄత・ٕज़తなࢧԉ΍ۚࢿత
ԉॿΛ行いɺ౰֘ا業のෛ୲΍ϦスΫの෼ݮܰ・ࢄΛਤΔとともʹɺࠃ಺の͞ऀױΜʹ༗ޮͰ҆શなҩ薬඼Λ଎΍かʹఏڙ
すΔことΛ໨తとͯ͠い·すɻ
ɹ։発ϓϩηスʹおいͯ͸ɺඇྟচݧ࣏・ݧࢼඅ用΍ঝೝਃ੥අ用なͲঝೝऔಘ·Ͱʹ要すΔඅ用ʹରすΔҰ෦ۚࢿԉॿ
の΄かɺ։発ઓུなͲのϊウϋウఏڙɺঝೝਃ੥࣌΍薬Ձऔಘ࣌ʹඞ要なॿݴなͲΛ行っͯい·すɻ
ɹ·たɺηンターઃཱとಉ࣌ظʹް生࿑ಇল͕ઃஔ͠た૯ֹ 1
3�� ԯԁ༨ʹおよͿ「ฏ੒ 21 ೥౓ະঝೝ薬・新ܕインϑ
ϧΤンβϫΫνン౳ରۚجࡦ」の؅ཧ団体とͯ͠の׆ಈも行っͯい·すɻこのۚج͸ɺᶃະঝೝ薬։発ࢧԉɺᶄະঝೝ薬౳
৹ࠪਝ଎Խɺᶅ新ܕインϑϧΤンβϫΫνン։発・生࢈体੍ڧԽの 3 ԉࢧ業からなΔものͰɺಛʹະঝೝ薬なͲの։発ࣄ
ʹͭいͯ͸ɺηンターの໨తとすΔ։発ࢧԉࣄ業とදཪҰ体となっͯਐめらΕΔものとなっͯい·す（1�1�）ɻ
ɹηンターઃཱҎ߱ɺະঝೝ薬・దԠ֎薬໰୊͸ͦの解ফʹ͚ͯ޲େ͖くਐల͠ɺࣾձҰൠのೝࣝもߴ·っ͖ͯ·͠たɻ૑
薬Λऔりרく͕ڥ؀มԽͯ͠いく中Ͱɺηンター͸ɺ新たな業຿ʹもऔり૊ΜͰい·すɻ
ɹ૑薬ඪతのෳࡶԽɺՊ学ٕज़のߴ౓Խ・ଟ༷Խɺ研究։発ίストのߴಅなͲʹよりɺ࢈学連ܞɺ࢈࢈連ܞなͲΦーϓンイ
ϊϕーγϣンのॏ要ੑ͕ߴ·Δ中Ͱɺ業界の主ಋʹよΔ連ܞϓϩジェΫトΛԁ׈ʹਐめΔためɺ2�2� ೥ 5 ݄からɺηンター
の名শΛ「新薬・ະঝೝ薬౳研究։発ࢧԉηンター」ʹվめΔとともʹɺ連ܞϓϩジェΫトのاըཱҊ΍ਐ行؅ཧɺ੓෎΍
アカσϛアとのௐ੔ɺا業͕ڌग़すΔアηοト΍連ܞϓϩジェΫトの੒Ռの؅ཧなͲΛ行͏業຿Λ։࢝͠·͠たɻ
ɹ·たɺ2�2� ೥݄̓ʹ͸ɺ新ܕίϩφウイϧスײછ঱（$07*%�1�）Λ͸͡めと͠た༧ײ͵ͤظછ঱のྲྀ行્ࢭ・ॏ঱Խ
༧๷ʹඞ要なϫΫνンΛڅڙすΔため生࢈体੍Λ੔උすΔことΛ໨తとͯ͠ઃ͚らΕた「ϫΫνン生࢈体੍౳ٸۓ੔උۚج」

（1
3�� ԯԁ）の؅ཧ団体ʹࢦఆ͞Εɺ׆ಈΛ։࢝ͯ͠い·すɻ
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　新薬が発売された後、製薬企業は、医療機関や患
者さんの協力のもと、継続して新薬に関する৘ใの
収ूを行い、患者さんにとってより使いやすく有用
性の高い医薬品へとҭて上げていきます。この活動
を「ҭ薬」とݺんでいます。
　ҭ薬では、創薬のஈ֊で発見できなかった෭࡞用
の೺Ѳや、数多くの患者さんの実際の使用状況の৘
ใも収ूします。これらの活動を通じて新薬のより
確かな有効性と安全性を໌らかにしたうえで、より
ద正に使うための対Ԡ方法がݕ౼され、その݁果は
医療機関へ఻ୡされます。この活動は、医薬品が上
市されているݶり継続して行われます。
　また、製薬企業は患者さんや医療機関からの੠を
基に、効ೳ・効果の拡大、より෰用しやすいࡎ形の
վྑ、より使いやすいแ૷形ଶの開発、ؒ違ったҿ
み方や΄かの医薬品との取り違いを๷ぐදࣔ内༰へ
のվળなどを継続的に行っています。このようにҭ
薬は、創薬とฒんで重要な活動です。

ʢ1ʣҩༀ情報୲౰者ʢ.3ʣにΑΔ
ɹɹ 情報ͷऩू・ఏڙ・఻ୡ
　医薬品は「情報を൐った化学物質である」とい
われています。効能・効果、用法・用量、作用機
ং、副作用などの情報に基づき、適正に使用され
て初めて医薬品としての目的がୡ成されるからで
す。個々の医薬品には、適正に使用するための情
報がఴ付されていますが、それだけではෆ十分な
場合もあります。
　そこで、医薬品に関する情報の担い手となるのが、
医薬情報担当者（MRɿMeEical	RepresentatiWes）
です。製薬企業を代表して、医薬品の適正な使用
とී及を目的に、医師・薬剤師など医療関係者に、
医薬品の品質・有効性・安全性などに関する情報
をऩ集・ఏ供・伝ୡすることを主な業務としてい
ます。
　医療の多༷化や医学・薬学のٸ速な進歩に൐い、
医療関係者からٻめられる医薬品の情報は年々高
度化・専門化しています。これに対応して 1997 年
から、第ࡾ者機関である公益財団法⼈MR認定セ
ンターにより、MR認定試験が実施されています。
認定試験は現在、年 1 ճ・12 月に実施され、2021
年の第 28 ճ試験までにԆべ 165,655 ⼈が受験し、
合格者数は 131,611 ⼈で、合格率は 79�4ˋとなって
います。また、「2021 年൛MR ന書ʵMRの実態
およびڭҭ研मのม動調査ʵ」によると、2020 年
に 53,586 ⼈が製薬企業などでMRとして実際に活
動していると考えられています。
　MR認定制度は、認定ূ取得後も定期的・計画的
な継続ڭҭをम了することで認定がߋ新されます。
また、認定制度は、MRにとって自己研ᮎの場とな
り、MRの社会的評価を高めることにもつながりま
す。その結果、医療関係者からの評価と信པがよ
り高まり、医療の⼀ཌྷを担うというތりをもって
業務に専念できる環境が整っています。
　今後、医薬品情報がますます高度化・専門化し
ていく中、MRは医療関係者に対して的確な情報を
ਝ速にఏ供することがٻめられます。同時に、治
験の段階では得られなかった未知の副作用などを
医療の最前線からऩ集し、さらにその分析・検౼・
評価の結果を医療関係者などに的確に伝ୡ（フィー
ドόック）することもܽかせません。医薬品情報、
中でもҭ薬における情報の担い手として、MRの重
要性にはඇ常に高いものがあります。
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　新薬は、数多くの研究や試験を経て、安全性、
有効性および品質が確保されたのͪ販売されます。
　しかし製造販売後には、より多数・多༷な患者
さんに使用されるので、臨床試験段階で発見でき
なかった安全性のݒ念などが見つかる場合があり、
それらのデータをऩ集・分析・検౼し情報ఏ供す
ることが義務づけられています。これを「ファー
ϚコϏジランス」（PVɿPharmacoWigilance）と呼
んでいます。なお、研究開発型の製薬企業では、
研究開発段階から製造販売後までの⼀貫した活動
を PVとしてଊえる企業も૿えています。
　製造販売後の安全対策は、医薬品の適正な使用
法（適正使用）を確⽴し、適正使用に関する情報
を伝ୡ・ఏ供することを目的に、「再審査制度

ㅢ

・安
全性定期報ࠂ」、「再評価制度

ㅢ

」、「副作用・感染঱
報ࠂ制度」などから構成されます。2005 年 4 月の
改正薬事法の施行時、それまでの「医薬品の市販
後調査の実施に関する基準（GPMSPɿ	GooE	Post-
MarLeting	SurWeillance	Practice）」がഇࢭされ、
安全性情報のऩ集から伝ୡまでを規定した「医
薬品などの製造販売後の安全管理基準（GVPɿ
GooE	Vigilance	Practice）」と、「医薬品の製造販売
後調査及び試験の実施の基準（GPSPɿGooE	Post-
marLeting	StuEy	Practice）」として新設されました。
　2022 年 9 月現在、GVP は 2017 年 11 月、GPSP
は 2018 年 4月の改正が最新となっています。また、
2013 年 4 月以߱に承認申請を行う新医薬品とόイ
オ後続品（όイオシミラー）には、医薬品リスク
管理計画（RMPɿRisL	Management	Plan）を策定
することとなりました。

●再審査制度・安全性定期報告
　再審査制度とは、新医薬品として承認されてか
ら、その有効性、副作用などの安全性確認のため
に再審査を申請する制度で、承認後原則 8 年（効
能追加では 4年、新投与経路では 6年、オーファン・
ドラッグでは 10 年）、その使用成績について調査
を行った後、再度、有効性、安全性を確認します。
　安全性定期報ࠂとは、再審査期間中の൒年また
は 1年ごとに調査の結果（または్中経過）を集計・
解析したࢿ料のほか、国内外の安全性情報を含め
て行政当局に報ࠂします。また、再審査期間ຬ了
後には再審査申請ࢿ料としてఏ出し、それらの調
査結果を基に有効性・安全性などが再確認されま
す（再審査結果公示）。

●再評価制度
　承認されている医薬品について最新の医学・薬
学の学問的水準に照らして、安全性・有効性・品
質を見直す制度です。再評価を受けるべき医薬品
は厚生労働大臣の指定により行われ、医療用医薬
品では現在、定期的再評価と臨時の再評価および
品質の再評価が実施されています。ফԌ酵素剤の
再評価結果通知が	2016 年 3 月に発出されたのを最
後に、2022 年時点での医療用医薬品の再評価指定
はありません。

●副作用・感染症報告制度
　製造販売後の副作用や感染঱の発生をૣい段階
で೺Ѳし、その֦大を防ࢭするため、医薬品によ
るとٙわれる副作用や感染঱を継続的にऩ集する
などして行政当局へ報ࠂする制度です。大きく以
下の 5つの制度からなっています。

・製薬企業（製造販売業者など）が行う企業報ࠂ制度
・生物由来製品（⼈や動物に由来するものを原料と
する医薬品）における感染঱定期報ࠂ制度

・医薬関係者から独⽴行政法⼈医薬品医療機器総合
機構（PMDA）に副作用などを報ࠂする医薬品・
医療機器安全性情報報ࠂ制度

・世界保健機関（8H0）加盟国間で副作用等情報
の情報ަ׵を行う8H0国際医薬品Ϟニタリング
制度

・患者さんからの医薬品副作用報ࠂ制度

　これらの情報は、厚生労働大臣が医学・薬学な
どの専門Ոで構成する薬事・食品衛生審議会の意
見をฉいて判断・評価したうえで、その医薬品が
適正に使用されるように、ఴ付文書の「使用上の
注意」の改గなどのܗで医療機関に情報ఏ供され
ます。

●市販直後調査
　販売開始直後に実施される制度として「市販直
後調査」があります。これは GVPに規定されてい
るもので、新薬などの承認に際し、承認条݅とし
て付与されます。付与された新薬などはその販売
開始から6ϱ月間、医療機関に対し確実な情報ఏ供、
注意ىשを行い、適正使用に関する理解を促しま
す。さらに、重篤な副作用および感染঱の情報を
ਝ速にऩ集し、必要な安全対策を実施することに
より、副作用などの被害を最小ݶに抑えます。
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˔ग़యɿಠཱ行੓๏ਓ ҩ薬඼ҩྍ機ث૯߹機3.1 ߏ 解説ࢿྉ「3 ෼ͰΘかΔ！ 3.1 「࠲ߨ

○まずはざっとRMPの概要に目を通そう！
　どんなリスクが想定され、どんな調査が行われているのか、どんな資材が作成されているのか把握しましょう。
○新薬の採用時などにRMPを確認しよう！
　新薬など初めて扱う薬のリスク把握にRMPを活用しましょう。
○「重要な特定されたリスク」を患者さんのモニタリングに活用しよう！
　特定されたリスクをモニタリング項目にするなど、効率よく副作用モニタリングができるよう活用しましょう。
○副作用の原因薬剤調査に潜在的リスクも検討しよう！
RMPには、まだ添付文書に載らないような潜在的リスクも掲載されています。原因薬剤の調査において、添付文書の中の副作用
ではないと思ったらRMPを見てみるのもひとつの手かも知れません。
○追加のリスク最小化活動の資材である「医療関係者向け資材」「患者向け資材」を活用しよう！
RMPに設定されているリスク最小化資材を活用しましょう。右記のRMPマークも参考にして
下さい。PMDAホームページからも確認できるようになりました。

安全性監視計画

（
実
施
状
況
の
報
告
）

ベ
ネ
フ

ト
・
リ
ス
ク
バ
ラ
ン
ス
の
評
価

安全性検討事項

通常
・重要な特定されたリスク
・重要な潜在的リスク
・重要な不足情報

不要

必要

追加の安全性監視活動

追加のリスク最小化活動

追加の措置？
（評価）

安全性監視？
リスク最小化？
（評価）

・自発報告
（副作用・感染症）
・研究報告
・外国措置報告

・市販直後調査
（自発報告の収集強化）
・使用成績調査
・特定使用成績調査
・製造販売後臨床試験
　　　　　　　　　など

・市販直後調査
（確実な情報提供）
・医療関係者への追加の
　情報提供
・患者さんへの情報提供
・使用条件の設定
　　　　　　　　　など

・添付文書の作成・改訂
・患者向け医薬品ガイド

追加

リスク最小化計画

1�11 3.1શମͷイメʔδ

1�

●医薬品リスク管理計画
　（RMP：Risk Management Plan）
　医薬品は、有効性とともに⼀定のリスク（副作用）
を൐うものであり、リスクをθロにすることはで
きませんが、リスクを可能なݶり低ݮするための
方策をߨじ、適切に管理していくことが重要です。
これまでも、医薬品のリスクを最小化するために、
必要な注意事項をఴ付文書に「使用上の注意」と
してه載するとともに、薬剤・疾患の特性に応じ
て適正使用ガイドや患者さん向けのࢿ材を作成し
たり、施設・医師要݅の設定や流通管理などを行っ
たりしてきました。また、使用実態下の情報ऩ集
のために、副作用報ࠂ制度、市販直後調査、使用
成績調査などの活動が行われてきました。RMPは、
これらの取り組みを医薬品ごとに文書化し、関係
者で共有できるようにすることで、市販後安全対策

のいっそうの充実・強化を図Ζうとするものです。
　RMPは、基本的に 3つの要素から構成されます。
「安全性検౼事項」「医薬品安全性ࢹ؂計画」「リス
ク最小化計画」の3つで、得られた知見に基づいて
「安全性検౼事項」を特定し、それぞれの安全性検
౼事項について「医薬品安全性ࢹ؂計画」および「リ
スク最小化計画」を策定し、必要に応じて安全性・
有効性に関する調査・試験の計画を作成すること
がٻめられます。これらの計画の全体をまとめて
文書化したものが RMPです 	1�11）。RMPの作成
により、医薬品のライフサイクルを通してリスク
の評価と見直しが行われるようになりました。
　RMPは、医療機関での利活用も進められていま
す（1�1�）。新薬採用時の情報ݯとして RMPをٻ
める施設も多く、MRからの RMPおよび RMPࢿ
材の情報ఏ供がٻめられています。
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製造販売業者など
（製薬企業）

医薬品規制調和国際会議（ICH）
国際医療機器規制当局フォーラム（IMDRF）

世界保健機関（WHO）

WHO
国際医薬品

モニタリングセンター
（1972年4月加盟）

厚　生　労　働　省

独立行政法人

患　者

医薬品医療機器総合機構
PMDA

病　院・診　療　所
薬　　　　　　　局

都　道　府　県

薬事・食品衛生審議会
（医薬品等安全対策部会
  医療機器安全対策部会）

参加139カ国
（独立の関税地域を含む）
（2020年4月現在）

基準ハーモナイズ
モニター　情報交換

情報伝達

医薬品・医療機器等安全性情報

イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
に
よ
る

情
報
提
供

（
報
道
発
表
資
料
な
ど
）

副作
用等
情報
など
報告

副作用などの報告

患者からの医薬
品副作用報告

に係る情報の整理
および調査の結果
を通知

情報提供・収集

相談

副作用等情報等報告

情報・措置の伝達

行政措置
・指導

評価
検討

情報交換

情報
交換

日  本  医  師  会
日 本 歯 科 医 師 会
日 本 薬 剤 師 会

　　　         情報提供
　        （PMDAホームページ）
　     医薬品医療機器
   情報配信サービス
（PMDAメディアナビ）

1�1� ෭࡞༻౳報੍ࠂ౓ͷ֓ཁ

˔ग़యɿް生࿑ಇল「ྩ࿨ 3 ೥版ް生࿑ಇനॻ」ࢿྉฤɿอݥҩྍ

医薬品等の製造販売業者 国（厚生労働省）

②
判定の申出

⑤

補助金（事務費）一般拠出金、付加拠出金

①
給付請求

⑥
結果通知
給付

医薬品医療機器
総合機構
（PMDA）

副作用による
健康被害者

★救済給付の決定に不服があるときは、厚生労働大臣に対し、
　審査申立てをすることができます。

③
諮問

④
答申

厚生労働大臣

判定結果の通知

救済給付業務に必要な費用は、救済給付の支給に要する費用などの事業費および救済給付業務の運営に必要な事務費の一切を含むもので、法律によ
り医薬品等の製造販売業者から、各年度、機構に納付される拠出金が充てられるほか、事務費の二分の一相当額は、国庫から補助されています。

薬事･食品衛生審議会

1�1� ҩༀ඼෭࡞༻ඃ੍ࡁٹ֐౓ͷ֓ཁ

˔ग़యɿಠཱ行੓๏ਓ ҩ薬඼ҩྍ機ث૯߹機ߏ「ҩ薬඼෭࡞用ඃ੍ࡁٹ֐౓ʹ関すΔ業຿」

1�

ʢ�ʣҩༀ඼෭࡞༻ඃ੍ࡁٹ֐౓
　医薬品は、疾病の治療手段としてܽくことので
きないものですが、予期しない副作用を׬全に防
͙ことはできません。医薬品副作用被害救済制度
は、医薬品を適正な目的のために正しく使用した
にもかかわらず、深ࠁな健康被害が生じた患者さ
んに対してਝ速な被害救済を図ることを目的とし
ています。生物由来製品により生じた感染被害に
ついても、「生物由来製品感染等被害救済制度」に
より救済給付が行われます（1�1�）。
　救済給付の実務は、独⽴行政法⼈医薬品医療機
器総合機構（PMDA）が行っているもので、製薬

企業などからの拠出ۚでӡӦされ、被害者に医療
費・障害年ۚなどが給付されます（1�1�）。この
制度は、民事的੹೚ʹଛ害ഛঈ੹೚とは独⽴して
ผ్、その現実的救済を行うものです。
　また、製造物੹೚法（P-法）により、製造業者
の過ࣦの有無を問わず、製造物の「ܽؕ」により
被害が生じた場合には、被害者（法⼈を含む）が
保ޢされます。P-法では、医薬品の副作用により
生じた健康被害の救済を民事੹೚に基づいて行う
ことを目的としており、この点が医薬品副作用被
害救済制度と異なります。
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2�

ʢ�ʣҩྍ༻ҩༀ඼情報ʢఴ෇จॻʣͷެද
　厚生労働省は、PMDAのウェブサイトを通じて「医
療用医薬品	情報検ࡧ」を開設しています（https�//
www�pmEa�go�Kp/PmEaSearch/iyaLuSearch/）。 医
療用医薬品情報（ఴ付文書）は、本来医療関係者
への情報ఏ供を目的として作成されたものですが、
ウェブサイトから୭でも医療用医薬品に関する情
報を直接入手することができるようになりました。
　従来、医療用医薬品情報を患者さんなどにఏ供
することは、製品の広ࠂに֘当すると判断される
こと、医療用医薬品のఴ付文書は本来医療関係者
向けに作成されているものであることから、これ
まで製薬企業は、医療用医薬品情報の⼀般公表を
自ॗしてきました。
　しかし、患者参加型医療を実現するためには、
むしΖ患者さん自਎が医薬品に関する情報を十分
に入手できる体制を整え、必要な知識を得たうえ

で受診できるようにすることも重要です。そこで、
2002 年 12 月、政府の総合規制改⾰会議は、患者さ
んなどが入手できる情報と医薬品などの広ࠂ規制
に関して、製薬企業が自社のウェブサイトで医療
用医薬品情報（ఴ付文書）を⼀般に公表すること
は広ࠂにあたらないこと、また、公表する内容は
医薬品医療機器情報ఏ供ϗームページで公表され
ているఴ付文書の内容と同⼀であることという౴
申を行い、ただͪに閣議決定され、医療用医薬品
のఴ付文書の公表が行われることになりました。
　現在では、医薬品医療機器等法の改正に൐い、
医療用医薬品のఴ付文書は、PMDAのウェブサイ
トからの公表といった電子的な方法による情報ఏ
供が基本となりました。また、ఴ付文書そのもの
に加えて、ఴ付文書に関するわかりやすい説明書
（患者向医薬品ガイド）も製薬企業と行政当局との
共同作業で作成し、ॱ次公表しています。

υϥοάɾϦϙδγϣχϯάυϥοάɾϦϙδγϣχϯά

ʦഎܠʧ
ɹ「ドϥοά・Ϧϙジγϣニンά」と͸ɺطଘ薬の新͠いޮೳΛ発͠ݟɺผのපؾの࣏ྍ薬とͯ͠։発Λ行͏ख๏Λ͠ࢦ·すɻ
ଘ薬Ͱ͸ώトͰの҆શੑ΍体಺ಈଶɺ製଄ํ๏なͲ͕֬ೝ͞Εͯい·すのͰɺくすりΛҰから։発すΔよりも௿ϦスΫɺط
௿ίストͰɺスϐーσΟーなྟচԠ用͕ՄೳͰすɻ新薬の։発ΛଅਐすΔ༗ޮなखஈとͯ͠஫໨Λूめͯい·すɻ

ʦ事ྫʧ
ɹこΕ·Ͱଟくのくすり͕ドϥοά・ϦϙジγϣニンάͰ生·Εͯい·すɻたと͑͹ɺ解೤௟௧薬とͯ͠։発͞Εたアηνϧ
サϦνϧࢎʹ͸ɺ݂߅ʹޙખޮՌ͕ೝめらΕたことからɺ೴࠹ߎ΍ੑ݂ڏ৺࣬ױの࠶発༧๷薬（௿用ྔアスϐϦン）͕஀生
͠たܦҢ͕͋り·すɻң௵ᙾ࣏ྍ薬レόϛϐド͸೪ບम෮࡞用͕஫໨͞Εɺドϥイアイの఺؟薬とͯ͠も製඼Խ͞Ε·͠たɻ
·たɺ߅インϑϧΤンβ薬とͯ͠߹੒͞ΕたϝϚンνン͸ɺࡏݱアϧπϋイϚーܕೝ知঱࣏ྍʹ࢖用͞Εͯい·すɻ΄かʹもɺ
ࡎѹ࣏ྍ用ʹ։発͞ΕたϛϊΩγジϧ͸発ໟ݂ߴ薬ɺྍ࣏֐機ೳোى৺঱࣏ྍ用ʹ։発͕ਐめらΕたγϧσφϑΟϧ͸ຄڱ
とͯ͠知らΕͯい·すɻ

ʦݱঢ়ʧ
ɹこのよ͏ʹɺドϥοά・Ϧϙジγϣニンά͸ൺֱతݹくから行ΘΕͯい·す͕ɺ新ܕίϩφウイϧスײછ঱（$07*%�1�）
のੈ界తྲྀ行Λ機ʹɺよりいっͦ͏஫໨͞ΕΔよ͏ʹなり·͠たɻ$07*%�1� ΁のదԠʹ͚޲たドϥοά・Ϧϙジγϣニンά
のྫとͯ͠͸ɺࠃ಺Ͱもঝೝ͞ΕたレϜσγϏϧ（طଘのର৅࣬ױɺҎԼಉɿΤϘϥग़݂೤）ɺσΩサϝタκン（ॏ঱ײછ঱）ɺ
όϦγνニブ（関અϦウϚν）΍ɺదԠ͕研究͞ΕͯいΔϑΝϏϐϥϏϧ（インϑϧΤンβ）ɺγΫレιニド（ࢧ؅ؾᄶଉ）ɺφ
ϑΝϞスタοト（ੑٸᢄԌ）なͲ͕͛ڍらΕ·すɻ

ʦ展๬ʧ
ɹҎલ͸ɺドϥοά・Ϧϙジγϣニンάの੒ޭྫ͸ɺ研究ऀの知ࣝ΍ͮجʹݧܦくηレンσΟϐςΟ（޾ӡ）ʹґଘͯ͠いΔ
ことも͋り·͠た͕ɺۙ೥͸ɺපؾのݪҼとくすりの࡞用機ংの解໌なͲからɺよりޮ཰తなドϥοά・Ϧϙジγϣニンά͕
໛͞ࡧΕͯい·すɻ
ɹ۩体తʹ͸පؾ΍くすりɺҨ఻ࢠɺタンύΫ࣭ɺ୅ँ࢈物なͲʹ関すΔ๲େな情報（ҩ薬関連Ϗοάσータ）Λਓ޻知ೳ（A*）
Ͱ解ੳ͠ɺපؾʹରすΔ࠷దなくすりΛ໢ཏతかͭ体ܥతʹ͠ࡧݕɺ࣮用ԽΛ໨ࢦすํ๏Ͱすɻ
ɹこのよ͏なݱ୅版のドϥοά・ϦϙジγϣニンάΛ࣮ݱすΔためʹ͸ɺ製薬ا業͕所༗すΔطଘ薬σータϕースのڞ༗・公
։΍ɺҩ薬関連Ϗοάσータのར用のための࢓૊Έ࡞りなͲのඞ要ੑ͕ࢦఠ͞Εͯい·すɻ
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ᶘ ҩྍ੍౓

1� ҩྍอ੍ݥ౓

　日本の医療保険制度は、「国民օ保険」「現෺給෇」
「ϑリーアクηス」といった特௃を持ち、୭もが安
心して医療サービスをडけることができ、世界࠷長
のฏۉ༨命のୡ成にも大きな役割を果たしてきまし
た（��1）。
　一方、医療保険ࡒ政は高ྸ化の急速な進展に൐う
࿝人医療費の増大や、国民ॴ得の伸びを上ճる国民
医療費

ㅢ

の増加などにより、極めて厳しくなることが
。೦されていますݒ
　�0�� 年の人ߏޱ成に઎める高ྸ者の比率（૯人ޱ
に઎める 6� の割合）はޱҎ上人ࡀ ����％の 3
6�� ສ
人となり、લ年に比べ �� ສ人増加し、過࠷ڈ多と
なりました。�0�0 年には 3��3％とさらに高ྸ化が進
Ήことが見ࠐまれ、医療保険制度を取り巻く環境は
今後も大きく変化することが༧૝されますʤ૯຿ল
౷ہܭ「高ྸ者の人ޱ」（�0��年�݄��日現在推ܭ）ʥ。
　こうした中、医療保険制度の安定的ӡ営を図るた
めの国民健康保険法などの一෦վ正や、高ྸ者医療
制度վ革がݕ౼・推進されるなど、今後とも医療保
険制度をݎ持していくことを基本に、人ߏޱ଄の変
化に対Ԡできる持続可ೳなシスςϜをߏஙするため
の取り組みが進められています。

（୯Ґɿࡀ）
国ɹ໊ ฏۉ உ ঁ

日 本 8��� 81�� 8���
ス イ ス 8��� 81�8 8��1
ؖ 国 8��� 80�� 8��1
シ ン Ψ ϙ ー ル 8��2 81�0 8���
ス ϖ イ ン 8��2 80�7 8��7
Ω プ ロ ス 8��1 81�1 8��1
オ ー ス ト ラ リ ア 8��0 81�� 8��8
イ λ リ ア 8��0 80�� 8���
イ ス ラ エ ル 82�� 80�8 8���
ノ ル ΢ Σ ー 82�� 81�1 8��1
ϑ ラ ン ス 82�� 7��8 8��1
ル ク η ン ϒ ル ク 82�� 80�� 8��2
ス ΢ Σ ー デ ン 82�� 80�8 8��0
ア イ ス ラ ン υ 82�� 80�8 8���
カ φ μ 82�2 80�� 8��1
ニュージーランυ 82�0 80�� 8���
Ϛ ル λ 81�� 7��� 8��8
ア イ ル ラ ン υ 81�8 80�2 8���
オ ラ ン μ 81�8 80�� 8��1
υ イ π 81�7 78�7 8��8
オ ー ス ト リ ア 81�� 7��� 8��8
ϑ ィ ン ラ ン υ 81�� 7��2 8��0
ϙ ル ト Ψ ル 81�� 78�� 8���
ϕ ル ギ ー 81�� 7��� 8���
イ ギ リ ス 81�� 7��8 8��0
デ ン Ϛ ー ク 81�� 7��� 8��0
ス ロ ϕ ニ ア 81�� 78�� 8��1
ギ リ シ ϟ 81�1 78�� 8���
ク ΢ Σ ー ト 81�0 7��� 8���
ί ス λ リ カ 80�8 78�� 8���
ν リ 80�7 78�1 8��2
ϖ ル ー 7��� 78�� 81��
Ϟ ル デ ィ ϒ 7��� 78�� 80�8
ί ロ ン Ϗ ア 7��� 7��7 81��
ύ φ Ϛ 7��� 7��� 82�1
ν Σ ί 7��1 7��� 81��
エ ス ト ニ ア 78�� 7��7 82��
ク ロ ア ν ア 78�� 7��� 81��
ト ル ί 78�� 7��� 80�7
ア メ リ カ 合 ऺ 国 78�� 7��� 80�7

��1 ฏۉ༨໋ͷࠃผൺ ʢֱ��1�ʣ

˔ ग़యɿ8)0 ੈ界อ݈౷ܭ 2�22 ೥版
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社会保険ிɹ健߁保険組合
֤छ共ࡁ組合

保険組合߁ொଜ、国民健ࢢ

อݥ者

社会保険診療ใुࢧ払ۚج
国民健߁保険団体連合会

৹ࠪࢧ෷ؔػ

਍ྍ報ु఺਺ද
ༀՁج४

ްੜ࿑ಇল

Էചۀ

தԝࣾձอݥҩྍٞڠձ
ʢதҩڠʣ

Ұൠඃ用ऀ 日ޏ࿑ಇऀɹધһɹެ຿һ
৬һɹ೶業ऀڭߍ立ֶࢲ ࣗӦ業ऀ

ඃ用ऀ保険のୀ৬ऀɹඃැཆऀ など

ඃอݥ者ʢ患者ʣ

病院ɹ診療所ɹ保険薬局

診療ใुのࢧ払い

診療ใु఺਺ද・
薬価ج४制度ࢾ問

薬価ج४
ऩࡌਃ੥

医薬品
ೖ୅ۚߪ
のࢧ払い

医薬品
など

審査分੥ٻ ੥ۚٻ額のࢧ払い 診療サーϏス
（療ཆのڅ෇）

Ұ෦ෛ୲ۚ
のࢧ払い

保険ྉ

診療ใुの੥ٻ

౴ɹɹਃ

อݥҩྍؔػ

制度্のखଓ͖ 医薬品など
Ϟノのྲྀれ

保険ྉなど
͓ۚのྲྀれ

診療

࣏
ྍ
ࢦ
਑
ɾ
࢖
༻
ج
४

などの
サーϏス

	医ࢣのॲ方ᝦ
にΑる）調ࡎ

製薬企業

��� ҩྍอ੍ݥ౓ͷجຊతな࿮૊Έ

22

ʢ1ʣ೔ຊͷҩྍอ੍ݥ౓
①医療保険制度の概要
　日本では、国民から௃ऩされた保険料などによっ
てӡӦされる医療保険制度が採用されています
（���）。1961 年、全ての国民を対象とする現在の
制度である「国民皆保険制度」の実現により、国
民の୭もが、いつでもどこでも医療サーϏスを容
қに受けられるようになりました。このように、
いつでもどこの医療機関でも医療サーϏスが受け
られることを「フリーアクセス」と呼びます。
　被保険者（患者）が医療サーϏスを受けた場合、
被保険者は診療費用の⼀部を保険医療機関（病院、
診療所、保険薬局

ㅢ

など）の窓口で支払い、࢒りは
保険者（健康保険組合など）から保険医療機関に
支払われる仕組みになっています。
　保険医療機関は、初診料・投薬料・手術料など
診療行為ผに定められた診療報酬点数表に基づい
て診療費用を計算し、診療報酬明細書（レセプト）
によって審査支払機関（国民健康保険団体連合会
など）に請ٻします。審査支払機関は、正しい請ٻ

が行われているかレセプトをチェックしたうえで、
診療報酬を保険医療機関に支払います。このとき
医薬品の代ۚは、薬価基準価格でঈؐされます。
　こうした「出来高払い制度」のもとでの「現物
給付」（診療・検査・投薬などの医療サーϏスとし
ての給付）は、日本の医療保険制度の大きな特௃
のひとつです（���）。
②「出来高払い制度」と「定額払い制度」
　日本の医療保険制度の特௃のひとつである「出
来高払い制度」では、実際に行った診療行為ผ
に診療報酬点数表によって診療費用が計算され
ます。
　これに対して、いくつかの診療行為をまとめて⼀
定額の医療費を定めたものを「定額払い制度」とい
い、療養病床など⼀部にಋ入されています。定額払
い制度は、過৒な検査・投薬・注射の抑制や、医療
機関における請ٻ事務の؆素化などが期待できる൒
໘、ૈ診ૈ療、患者さんの選ผ、よりྑい医療の実
現を阻む医療のߗ直化といったデメリットも指ఠさ
れています。
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制度の類型 దɹ用ɹ対ɹ象 医ɹ療ɹڅɹ෇ ؅理ӡӦ機構

日

本

国民օ保険に
Αる社会保険
方式

医療保険／ඃ保険ऀ͓ΑびՈ଒

／医療制度ऀྸߴ期ޙ 7� ࡀ
Ҏ্のऀ͓Αび �� Ҏ্ࡀ
7� ֐ະຬのऀでҰ定のোࡀ
のঢ়ଶに͋るऀ

෇څ物ݱ
ෛ୲ऀױ
・ٛ຿ڭҭबֶ͔ޙΒ 70 �ະຬɹࡀ ׂ
・ٛ຿ڭҭबֶલɹ2 ׂ
・70 Ҏ্ࡀ 7� ະຬɹ2ࡀ �໾ฒΈ所ಘऀɹݱ）ׂ ׂ）
ɹ1ऀྸߴ期ޙ・ �໾ฒΈ所ಘऀɹݱ）ׂ ׂ）

全国健߁保険協会
健߁保険組合
֤छ共ࡁ組合
ொଜ（۠）ࢢ
Ҭ連合޿医療ऀྸߴ期ޙ

ド
イ
ツ

社会保険方式

ඃ用 （ऀ年ऩ�ສ�
��0Ϣー
ロҎԼ）、年ۚडऀڅ、ࣦ業
ख当डऀڅ、೶業ܦӦऀ͓Α
びͦのՈ଒ै事ऀ、ܳज़Ո、
ஶड़Ոなど

෇څ物ݱ
（ྫ）ෛ୲ऀױ
・薬ࡎ・ิॿ۩ɹ価֨の 10ˋ（� ʙ 10 Ϣーロ）
・ೖ院ɹ1 日 10 Ϣーロ（年 28 日ݶ度）
Պิてͭɹ 費用のࣃ・ �0ˋ（定期ݕ診をड͚ている৔合に

はׂ合をҾ͖Լ͛）
度額： グロスऩೖのݶෛ୲ऀױ 2ˋ（たͩし、ॏ度のຫ性

病ऀױはಉ 1ˋ）
なしݶ期間ɹ制څࢧ

࣬病ۚݿ

フ
ラ
ン
ス

社会保険方式

Ұൠ制度／民間঎工業のඃ用
ऀ、年ۚडऀڅ、ࣗӦ業ऀ
など
特別制度／߭෉、ધһ、国మ、
ެ຿һなど特घ৬Ҭのඃ用ऀ
೶業制度／೶業࿑ಇऀ、೶業
Ӧऀܦ

෇څ物ݱ
֎དྷ診療ɹ Ұ定の৔合には療ཆڅ෇（ୈऀࡾ払い）方式に

Αるが、ͦのଞの৔合には、医ࢣのબ୒にΑり、
ঈؐ払い方式または療ཆڅ෇方式にΑる。

にͭいてはױෛ୲ɹ �0ˋ（特定の࣬ऀױ 0ˋ）たͩしड診
�0 ճまで 1 ճに͖ͭ 1 Ϣーロ

薬ࡎ費ɹɹ 薬効などにԠじて、1�ˋʙ 100ˋ、ඇ୅ସ薬
など 100ˋ、Ұൠ薬 ��ˋ、Ժ健薬 �0ˋ、気
め薬ٳ 1�ˋ

ೖ院診療ɹ療ཆڅ෇方式
にͭいてはױෛ୲ɹ20ˋ（特定の࣬ऀױ 0ˋ）
ೖ院定額ෛ୲ۚɹ 20 Ϣーロ／日（ਫ਼ਆ࣬ױの৔合 1� Ϣーロ／日）
なしݶ期間ɹ制څࢧ

連ଳ・保健ল
医療保険ۚݿ

ス
ウ
ェ
ー
デ
ン

医療サーϏス
Ҭࣗ治体޿）
レギオーンに
Αるओに੫を
ݱとするݯࡒ
物څ෇）
社会保険方式

（෇څۚݱ）

医療サーϏス／全ऀॅډ

所ಘૅج෇／ই病ख当څۚݱ
（SGI）が物価ૅج額の 2�ˋ
Ҏ্のࣗӦをؚΉब業ऀ

医療サーϏス
ෛ୲額（۩体的な額は஍ҬにΑりҟなる）ݾࣗ
֎དྷ（プライϚリέア）：120 ʙ �00 クローφ／̍ճ
֎དྷ（ઐ໳医）：200 ʙ �00 クローφఔ度／̍ճ
˞ ֎དྷのࣗݾෛ୲額にͭいては法律にΑり総額 1
1�0 ク

ローφ／̍年の্ݶ額を設定
ɹ さΒに 8� ෛ୲を໔আ（2017ݾҎ্のऀにͭいてࣗࡀ 年ʙ）
ೖ院： �0 ʙ 100 クローφ／日（法律にΑり 100 クロー

φ／日の্ݶ額を設定）
薬ࡎ： 法律にΑり総額 2
��0 クローφ／年の্ݶ額を設

定（18 （ະຬのऀはແྉࡀ
なしɹݶଇとして制ݪ期間ɹڅࢧ

医療サーϏス：レギ
オーンの੹任にΑり࣮
施。国レϕルでは保健
෱ࢱிが医療サーϏス
に関するΨイυライン
の࡞੒΍ิॿۚの分഑
を、保健・෱ࢱサーϏ
ス؂ಜிが医療機関へ
の؂ಜを࣮施
෇：社会保険ிڅۚݱ

イ
ギ
リ
ス

保健サーϏス
（医療څ෇）
社会保険方式

（෇څۚݱ）

医療څ෇／全ऀॅډ

෇／ඃ用ऀ、ࣗӦ業ऀڅۚݱ

෇（費用の全額）څ物ݱ
ෛ୲（大෯な໔আ制度が͋る）ऀױ
・ҰൠࣃՊɹ� ஈ֊定額ෛ୲
ɹɹɹɹɹɹɹݕ査など 2��80 ϙンυ
ɹɹɹɹɹɹɹิてͭなど ���20 ϙンυ
ɹɹɹɹɹɹɹٛࣃなど 282�80 ϙンυ
・薬ࡎɹॲ方 1 ݅ ���� ϙンυ
ɹɹɹɹɹ� カ月分事લࢧ払いでは �0�2� ϙンυ
ɹɹɹɹɹ12 カ月分事લࢧ払いでは 108�10 ϙンυ
めがͶ୅ɹ本ਓෛ୲、؟ݕ・
なしݶ期間ɹ制څࢧ

用年ۚޏ、用年ۚলޏ
লのޏ用・څ෇ηン
λー事຿所、保健ল
ೖ関੫ி（保険ྉのࡀ
௃ऩ）

ア
メ
リ
カ
合
衆
国

社会保険方式
ো・ऀྸߴ）
医療保険ऀ֐
のΈ）

メディέア
�� ো、ऀڅҎ্の年ۚडࡀ
ױຫ性ਛଁ病、ऀڅ年ۚड֐
ऀ、保険ྉを任意に払͏ ��
Ҏ্のऀࡀ

෇څ物ݱ
ɹ ೖ院などの病院の費用（ύート A）、֎དྷなどの医ࢣの費用
（ύート #）、ॲ方ᝦ薬ࡎ（ύート D）がڅ෇される。څ෇の
छ類にΑͬて、ͦ れͧれ、໔੹額΍ࣗݾෛ୲の額はҟなる。

˞ ύート C は、民間会社がఏج。ڙ本的にύート A と #
のڅ෇಺༰をカόーした্で、্৐ͤのڅ෇が͋る。

	 ྫ 

・ ೖ院（ύート A）：ೖ院 1 ճに͖ͭ 1
�8� υルの໔੹額

をෛ୲。͜れに加͑、ೖ院ޙ 1 ʙ �0 日まではࣗݾෛ୲
なし、�1 ʙ �0 日までは 1 日当たり �71 υルのࣗݾෛ
୲、�1 日Ҏ߱は、1 日当たり 7�2 υルのࣗݾෛ୲（た
ͩし、�1 日Ҏ߱ࣗݾෛ୲のࢧ払のΈでࡁΉのは生֔ �0
日のΈ。ͦれを௒͑た৔合は、全額ࣗݾෛ୲となる）

・ 医ࢣサーϏス（ύート #）：年間 20� υルの໔੹額をෛ୲。
໔੹額を௒͑た分にͭいて、20ˋのࣗݾෛ୲

保健෱ࢱ局（HHS）
भ保健当局など

��� ओཁࠃͷҩྍอ੍ݥ౓

˔ ग़యɿް生࿑ಇল「ް生࿑ಇനॻ（ྩ࿨ 3 ೥版）」ɺҰൠࡒ団๏ਓް生࿑ಇ౷ܭ協ձ「อݥと೥ۚのಈ޲ 2�21 ʗ 2�22」Λجʹ೔ຊ製薬޻業協ձʹͯ࡞੒
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　さらに、ٸ性期の入院医療の包括化に向けて、
米国で実施されている「診断群ผ定額払い方式
（DRG/PPS

ㅢ

）」を参考にした「医療機関ごとの診断
群分類ผの 1 日当たり定額払い方式（DPC

ㅢ

）」が、
2003 年に特定機能病院など 82 施設でಋ入されま
した。その後、ಋ入数は約 1,700 施設を超えるまで
に֦大し、ここ数年はԣばいの推移となっていま
す。2022 年の DPC 対象病院（2022 年 4 月見ࠐみ）
は 1,764 病院、48 万 3,425 病床であり、⼀般病床
（2020 年医療施設調査ɿ88 万 7,920 床）の約 54ˋを
઎めています˞1。

ʢ�ʣࠃຽҩྍඅ
　厚生労働省がຖ年発表する「国民医療費」は、
各年度内に医療機関などで行われた病気やけがの
治療に対して支払われた費用の推計で、日本の医
療費の動向をほぼ正確に知ることができます。
　2019 年度の国民医療費は 44�3 ஹ円（前年度比約
2�3ˋ૿）となり、過去最高をߋ新しています。国
民̍⼈当たりの医療費は年間 35 万 1,800 円で、前
年度より 8,600 円૿えており、国民所得に઎める国
民医療費のׂ合は 11�06ˋとなっています（���）。
国民医療費に઎める 65 以上の医療費のׂ合はࡀ
61�0ˋ（27�1ஹ円）にୡし、国民1⼈当たりの1年間
の医療費は、65ࡀ未ຬの19万 1,900円に対し、65ࡀ
以上はその約4ഒの75万4,200円となっています˞2。

年ɹ࣍

国民医療費
ਓ̍ޱਓ当たり

国民医療費
国民医療費の
国民所ಘに
対するൺ཰

国民所ಘ஫ 1

総ਓޱ஫ 2総額 ཰ݮ૿ ཰ݮ૿

（ԯԁ） （ˋ） （ઍԁ） （ˋ） （ԯԁ） （ˋ） （ઍਓ）
1�80 11�
80� ��� 102�� ��88 2
0�8
787 11�� 117
0�0�

1�8� 1�0
1�� ��1 1�2�� ��1� 2
�0�
��� 7�2 121
0���

1��0 20�
07� ��� 1���7 ���� �
��8
�2� 8�1 12�
�11�

1��� 2��
�77 ��� 21��7 7�0� �
801
�81 1�� 12�
�70�

2000 �01
�18 -1�8 2�7�� 7�7� �
�01
��8 ��2 12�
�2��

200� ��1
28� ��2 2���� 8��� �
881
1�� -0�1 127
7�8�

200� ��1
27� -0�0 2���� 8��� �
���
8�7 1�8 127
770

2007 ��1
��0 ��0 2�7�2 8��� �
��8
1�2 -0�0 127
771

2008 ��8
08� 2�0 272�� ���� �
���
�80 -7�7 127
��2

200� ��0
0�7 ��� 282�� 10�21 �
�27
011 -��2 127
�10

2010 �7�
202 ��� 2�2�2 10�2� �
���
882 ��� 128
0�7�

2011 �8�
8�0 ��1 �01�� 10�7� �
�7�
7�� -2�0 127
7��

2012 ��2
117 1�� �07�� 10��� �
�81
��2 0�2 127
�1�

201� �00
�10 2�2 �1��7 10�7� �
72�
700 ��0 127
2�8

201� �08
071 1�� �21�1 10�8� �
7��
77� 1�1 127
08�

201� �2�
��� ��8 ����� 10�7� �
�2�
2�� ��2 127
0���

201� �21
�81 -0�� ��2�0 10�7� �
�22
��� -0�1 12�
���

2017 ��0
710 2�2 ����� 10�7� �
00�
881 2�1 12�
70�

2018 ���
��� 0�8 ����2 10�7� �
022
2�0 0�� 12�
���

201� ���
8�� 2�� ��1�8 11�0� �
012
870 -0�2 12�
1�7

ຽॴಘൺ཰ͷ೥࣍ਪҠࠃຽ1ਓ౰たりҩྍඅ͓Αͼରࠃຽҩྍඅɺࠃ ���

஫̍ɿࠃ಺૯生࢈およびࠃຽ所ಘ͸ɺ಺ֳ෎発දの「ࠃຽࢉܭࡁܦ」ʹ よΔ
ɹ̎ɿ૯ਓޱ͸ɺ૯຿ল౷ہܭ「ࠃ੎ௐࠪ」（ˎҹ）および「ਓޱਪܭ」（֤೥ 1� ݄ 1 ೔ࡏݱ）ʹ よΔ
ɹ̏ɿ 2��� ೥ 4 ݄からհޢอ੍ݥ౓͕ࢪ行͞Εたことʹ൐いɺैདྷࠃຽҩྍඅのର৅となっͯいたඅ用の͏ͪɺհޢอݥのඅ用ʹҠ行͠たもの͕͋Δ͕ɺこΕら͸ 2��� ೥౓Ҏ߱ɺࠃຽҩྍඅʹ

ؚ·Εͯいないɻ
˔ग़యɿް生࿑ಇল「ࠃຽҩྍඅ」Λجʹ೔ຊ製薬޻業協ձʹͯ࡞੒

˞ 1：ް生࿑ಇল 中央社会保険医療協議会 総会（ୈ �22 ճ）ࢿྉ 総 �-�ɹɹ˞ 2：ް生࿑ಇল ྩ和（�201）ݩ年度 国民医療費の֓گ

tb2022_2023_2章.indd   24 2022/12/07   14:36



25

　国内総生産（GDP）に઎める総医療費比率を経
済協力開発機構（0&CD）諸国と比べると、2020
年では日本は11�1ˋで、イΪリス、フランス、ドイツ、
米国より低くなっています（���）。また、2020 年
は各国ともに数஋が૿加しており、新型コロφウ
イルスの感染֦大のӨڹにより、経済活動がఀ଺
して GDPがݮ少したことと、保健医療支出が૿加
したӨڹと推測されます。
　日本は、総⼈口に઎める 65 ˞以上の高齢者率ࡀ

が、2022 年の調査で 29�1ˋとなり、過去最高をߋ
新しました。また、この高齢者率のׂ合は、世界
で最も高いׂ合となっています。このように日本
は、高い高齢者率であるにもかかわらず、GDP に
઎める総医療費比率は低く抑えられている状گと
なっています。

ʢ�ʣༀࡎඅൺ཰
　厚生労働省は、診療行為の内容や薬剤の使用状
などの実態を明らかにするため、「社会医療診گ
療行為ผ調査」を実施しています。これによる
と、国民医療費に઎める投薬・注射の薬剤費ׂ合
は、1993 年ࠒまでは 30ˋ近くを઎めていましたが、
2000 年以߱は 20ˋఔ度で推移し、2021 年は 20�5ˋ
となっています（��6）。

ʢ�ʣҩྍอ੍ݥ౓վֵͷಈ͖
　⼈口のٸ速な高齢化、医療の高度化などで医療
費が૿大するとともに、医療保険制度を支える世

代の比率が低下するため、保険財政が近いক来に
ഁ୼することがݒ念されています。また、経済成
௕のಷ化による੫ऩ入のݮ少は国の財政ṧഭをも
たらし、このまま医療費が૿え続ければ、現在の
੫ऩでは支出の継続が困難になり、国民の੫負担
が૿える可能性もあります。
　こうしたഎܠから75ࡀ以上の高齢者を対象に「後
期高齢者医療制度」が 2008 年 4 月から実施されま
した。後期高齢者医療制度は、年齢による区分を
行うことが൷判されたため、⼀度はഇҊになりま
したが、2013 年 8 月、社会保障制度改⾰国民会議
により、「現行制度を基本としながら必要な改ળを
行うことが適当」とされました。
　その後も医療保険制度改⾰は続けられており、
2014 年には地域医療介ޢ総合確保基ۚが創設され、
2018 年には国民健康保険のӡӦ੹೚が市ொଜから
県へと移行し、70 ～ 74 の患者負担の見直し（1ࡀ
ׂˠ 2ׂ）や、高齢者の高額療養費の見直しなど、
持続可能な医療保険制度のための制度改⾰が進め
られています。

ʢ�ʣҩྍอݥ֎ͷҩྍ
　医療保険による診療で行える検査や治療、使う
ことのできる医薬品や材料などには制ݶがあ
ります。医療保険で認められていない検査や治
療を、患者さんが自分の希望で受ける場合は「自
由診療」と呼ばれ、全額が患者さんの負担になり
ます。

（୯Ґɿˋ）

200� 2010 2011 2012 201� 201� 201� 201� 2017 2018 201� 2020

アメリカ合ऺ国 1��2 1��2 1��1 1��1 1��0 1��2 1��� 1��8 1��8 1��� 1��7 18�8

υ イ π 11�2 11�1 10�8 10�� 11�0 11�0 11�2 11�2 11�� 11�� 11�7 12�8

イ ギ リ ス 10�0 10�0 ��� ��� ��8 ��8 ��8 ��7 ��� ��7 ��� 12�0

ϑ ラ ン ス 11�� 11�2 11�2 11�� 11�� 11�� 11�� 11�� 11�� 11�2 11�1 12�2

日 本 ��0 ��1 10�� 10�7 10�7 10�7 10�8 10�7 10�7 10�7 11�0 11�1

��� (%1に઎ΊΔ૯ҩྍඅൺ཰ͷࠃผൺֱ

˔ग़యɿ0&$%  )FBMUI SUBUJTUJDT 2�22

（୯Ґɿˋ 
 ֤೥ � ݄৹ࠪ෼）

2011 2012 201� 201� 201� 201� 2017 2018 201� 2020 2021

౤薬・஫射の薬ࡎ費ׂ合 21�� 21�� 21�7 21�� 21�8 21�� 22�0 21�� 21�8 22�� 20��

��6 Ұൠ਍ྍ఺਺に઎ΊΔ౤ༀ・஫ࣹͷༀࡎඅׂ߹ͷਪҠ

˔ग़యɿް生࿑ಇল「ࣾձҩྍ਍ྍ行ҝผ౷ܭ」薬ࡎの࢖用ঢ়گΛجʹ೔ຊ製薬޻業協ձʹͯ࡞੒

˞：総຿ল౷ܭ局ʮਓޱਪܭʯ（2022 年 � 月 1� 日ࡏݱ）
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評　価　療　養 選　定　療　養

 　　
・先進医療

・医薬品、医療機器、再生医療等製品の治験に係る診療

・医薬品医療機器等法承認後で保険収載前の医薬品、医
　療機器、再生医療等製品の使用

・薬価基準収載医薬品の適応外使用
（用法・用量・効能・効果の一部変更の承認申請がな

　　されたもの）

・保険適用医療機器、再生医療等製品の適応外使用
（使用目的・効能・効果などの一部変更の承認申請が
なされたもの）

　　
　　・特別の療養環境（差額ベッド）
　　・歯科の金合金など
　　・金属床総義歯
　　・予約診療
　　・時間外診療
　　・大病院の初診
　　・大病院の再診
　　・小児う蝕の指導管理
　　・180日以上の入院
　　・制限回数を超える医療行為
　　・水晶体再建に使用する多焦点眼内レンズ

●出典：厚生労働省「先進医療の概要について」を基に日本製薬工業協会にて作成

��� ʮධՁྍཆʯとʮબఆྍཆʯͷ۩ମతなର৅
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　自由診療となるケースには、経口ආ೛薬（ϐル）、
୤ໟ঱治療薬など、保険が適用されない医薬品を
用いた治療があります。これらの医薬品は、ଞの
医療用医薬品と同じく厚生労働省の審査・承認
を経て販売されますが、保険の適用外のため、原
則として診療費、薬剤費は全額自己負担となり
ます。
　⼀方、ひとつの病気の診療において、保険が適
用される診療行為と適用されない診療行為を組み
合わせた診療を「ࠞ合診療」と呼び、原則では認
められていないため、どͪらかを選択しなければ
なりません。そのため、自由診療を受けた場合は、
その病気の診療に関するすべての費用（保険が適
用される診療を含む）は患者さんの自己負担とな
ります。
　ただし、ྫ外としてࠞ合診療が認められる場合
があります。2006 年から実施された「保険外ซ用
診療費制度」における「評価療養」と「選定療養」
の 2つのケースです（���）。
　「評価療養」とは、ক来の保険適用を前ఏとして、
保険適用が適切であるかどうかの評価をする療養
のことで、評価が確⽴すれば保険適用の対象とな
ります。先進医療や医薬品の治験に関わる診療が
含まれます。
　「選定療養」とは、ক来の保険適用を前ఏとせず、
患者さんの選択に೚せるものです。շ適性・利ศ
性に関わるものや、紹介なしに大病院で診療を受け
ること、所定の日数を超える入院などが含まれま
す。これらの選定療養を受けた場合は、療養全体
にかかる費用のうͪ、本来保険が適用される基礎

的部分に対して保険外ซ用療養費が支給されます。
　なお、2008 年 4 月に「高度医療評価制度」が開
始され、その後、2012 年 10 月からは「先進医療制度」
として先進医療、高度医療が⼀本化となりました。
これは、国内で認められていない医薬品・医療機
器を用いた治療について保険診療とのࠞ合診療を
可能にする制度です。
　従来は、治療の⼀部に国内で未承認の抗がん剤
を利用すると、本来保険が適用される診療も含め
て全額が患者さんの自己負担となっていました。
そのため患者さんの経済的負担が大きくなり、薬
事法上の承認前でも保険診療とのซ用を認めてほ
しいとの要望が高まっていました。
　新制度では自由診療と保険診療がซ用できるた
め、全額自己負担となるのは、未承認薬の薬剤費
や投与にかかる費用など保険外の費用のみとなり
ます。制度が適用されるのは、厚生労働省の「先
進医療会議」で安全性や有効性などが認められた
医薬品・医療機器にݶられ、実施できる医療機関
も「特定機能病院」など、高度な医療をఏ供する
⼀部の病院にݶられます。この制度により、国内
で未承認のྑ質なくすりをよりૣく経済的に利用
することが可能になるものと期待されます。
　また、2016 年度からは新たな制度として「患者
申出療養」制度が開始されました。患者申出療養
は患者さんからの申し出をى点として、未承認薬
などの適応外使用などをਝ速に保険外ซ用療養と
して使用できるもので、ক来的に保険適用につな
げるためのデータ、科学的根拠を集積することを
目的としています。
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ҩྍɾհޢͷ૯߹తͳ֬อҩྍɾհޢͷ૯߹తͳ֬อ

2�

ɹগྸߴࢠԽ͕ٸ଎ʹਐΉ中ɺ2�25 ೥ʹ͸団մのੈ୅͕શͯ ձΛܴ͑·すɻこのよ͏なঢ়ࣾྸߴҎ্となりɺ௒ࡀ �5
の׆ଘ͠な͕ら生ڞとؾの中ɺҩྍʹͭいͯ͸පگ （࣭Q0-）のҡ࣋・্޲Λਤっͯいくඞ要ੑ͕ߴ·っ͖ͯͯおりɺհޢ
ʹͭいͯもҩྍニーズΛซͤ࣋ͭॏ౓の要հऀޢ΍ೝ知঱૿͕ऀྸߴՃすΔなͲɺҩྍおよびհޢの連ܞのඞ要ੑ͸こΕ
·ͰҎ্ʹߴ·っ͖ͯͯい·すɻ
ɹͦ͏͠た中ɺΘ͕ࠃͰ͸ɺ2�14 ೥ 「ʹ஍Ҭʹお͚Δҩྍٴびհޢの૯߹తな֬อΛਪਐすΔための関܎๏཯の੔උ౳ʹ
関すΔ๏཯」（ҩྍհޢ૯߹֬อਪਐ๏）͕੒ཱ͠ɺ஍Ҭʹお͚ΔҩྍとհޢのҰ体తͰ૯߹తな֬อΛਪਐͯ͠い·すɻ
ɹ஍Ҭʹお͚Δҩྍ ŋ հޢの૯߹తな֬อʹͭいͯの主なऔり૊Έʹ͸ɺ࣍のよ͏なもの͕͋り·すɻ

˔新たなۚجの૑設と医療 ŋ հޢの連携ڧ化（஍Ҭհޢ施設整備ଅਐ法等関܎）
ɹ౎ಓ෎͕ݝ஍Ҭʹお͚Δҩྍおよびհޢの૯߹తな֬อのためのࣄ業の࣮ࢪʹ関すΔܭըΛ࡞੒すΔとともʹɺࣄ業Λ
ઃஔ͠·すɻʹݝΛ֤౎ಓ෎ۚجすΔためのࢪ࣮

˔஍Ҭに͓͚る効཰的͔ͭ効Ռ的な医療ఏڙ体制の確保（医療法関܎）
ɹҩྍ機関͕ͦの༗すΔපচのҩྍ機ೳΛ౎ಓ෎ݝʹ報ࠂすΔපচ機ೳ報੍ࠂ౓の情報Λもとʹɺ౎ಓ෎ݝͰ͸஍Ҭҩྍ
ఆ͠·すɻࡦ૝（Ϗジϣン）Λߏす΂͖࢟Ͱ͋Δ஍Ҭҩྍࢦ体੍の໨څڙ

˞஍Ҭҩྍߏ૝（Ϗジϣン）͸ɺೋ࣍อ݈ҩྍݍҬ͝とʹɺߴ౓ظੑٸɺظੑٸɺճ෮ظɺຫੑظの֤පচ機ೳʹͭいͯɺ
ʹঢ়Λ೺ѲすΔとともݱ 2�25 ೥のඞ要පচΛਪͯ͠ܭɺ஍Ҭのҩྍఏڙ体੍のকདྷの͋Δ΂͖࢟Λࣔ͠ɺ஍Ҭ͝とʹ
όϥンスのとΕたҩྍ機ೳの෼Խ・連ܞΛਐめΔものͰすɻ

˔஍Ҭแׅέアシステムの構ஙと費用ෛ୲のެฏ化（հޢ保険法関܎）
ɹ஍ҬแׅέアγスςϜと͸ɺ஍Ҭのࣄ情ʹԠͯ͡ߴɺ ྸऀ͕ॅΈ׳Εた஍ҬͰཱࣗ͠た೔ৗ生͕׆ૹΕΔよ͏ʹɺҩྍɺհޢɺ
հޢ༧๷ɺॅ·いおよび೔ৗ生׆のࢧԉ͕แׅతʹ֬อ͞ΕΔ体੍ΛߏஙすΔものͰすɻ
ɹ·たɺհޢඅ用͕૿େͯ͠いΔঢ়گΛվળ͠ɺ࣋ଓՄೳなհޢอ੍ݥ౓Λ֬อすΔためɺҰఆҎ্の所ಘの͋Δํのࣗݾ
ෛ୲ֹΛ 2 ׂから 3 ׂʹҾ্͖͛·͠たɻɹ
ɹ͞らʹɺશࠃҰ཯Ͱ͋った༧๷څ෇Λ஍Ҭࢧԉࣄ業（հޢอݯࡒݥͰࢢொଜ͕औり૊Ήࣄ業）ʹҠ行͠ɺサーϏスのଟ༷
ԽΛ໨ͯ͠ࢦい·すɻ

ɹ্هҎ֎ʹもɺ「਍ྍิॿͰのࢣޢ؃ʹよΔಛఆ行ҝの໌֬Խ」「ҩྍނࣄௐ੍ࠪ౓のಋೖ」なͲのऔり૊Έ͕ਐめらΕ
ͯい·すɻ
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ҩྍఏڙମ੍ҩྍఏڙମ੍

2�

年 施設਺
（病চ਺） 病院 Ұൠ

診療所
Պࣃ

診療所ਫ਼ਆՊ病院 ݁核診療所 Ұൠ病院

201� 178
�11
（1
���
�2�）

8
��2
（1
��1
00�） 1
0�2 ʵ 7
�80 101
�2�

（10�
��1）
�8
��0
（��）

2017 178
��2
（1
���
�0�）

8
�12
（1
���
87�） 1
0�� ʵ 7
��� 101
�71

（�8
���）
�8
�0�
（��）

2018 17�
0�0
（1
��1
��8）

8
�72
（1
���
���） 1
0�8 ʵ 7
�1� 102
10�

（��
8��）
�8
�1�
（�1）

201� 17�
�1�
（1
�20
0�7）

8
�00
（1
�2�
21�） 1
0�� ʵ 7
2�� 102
�1�

（�0
82�）
�8
�00
（�7）

2020 178
72�
（1
���
���）

8
2�8
（1
�07
�2�） 1
0�� ʵ 7
17� 102
�12

（8�
0��）
�7
87�
（�1）

��� ҩྍࢪઃ਺・පচ਺

஫ɿ֤೥ 1� ݄̍೔ࡏݱɻ
˔ग़యɿް生࿑ಇল「ҩྍࢪઃௐࠪ」Λجʹ೔ຊ製薬޻業協ձʹͯ࡞੒

（ਓޱઍਓ౰たり）

医ࢣ ࢣޢ؃ 薬ࢣࡎ 医ࢣ ࢣޢ؃ 薬ࢣࡎ

日ɹɹɹɹɹ本 2�� 12�1 2�0 イɹλɹリɹア ��0 ��� 1�2

カɹɹφɹɹμ 2�7 10�1 1�0 ノ  ル  ΢ Σ ー ��1 18�0 0��

ϑɹラɹンɹス ��2 ʵ 1�0 イɹギɹリɹス ��0 8�� 0��

υɹɹイɹɹπ ��� 12�1 0�7 アメリカ合ऺ国 ʵ ʵ ʵ

��� ҩࢣ਺・ࢣޢ؃਺・ༀࢣࡎ਺ͷࠃผൺ ʢֱ����ʣ

˔ग़యɿ0&$% )FBMUI SUBUJTUJDT 2�22

ɹҩྍサーϏスΛఏڙすΔҩྍ機関ʹ͸ɺපচ਺ 2� চҎ্の「පӃ」΍ɺ1� চҎԼの「਍ྍ所」なͲ͕͋り·すɻۙ೥ɺ
පӃ͸ඍ޲܏ݮʹɺҰൠ਍ྍ所とࣃՊ਍ྍ所͸ඍ૿޲܏ʹ͋り·すɻこΕらҩྍࢪઃの૯਺͸ɺ2�2� ೥ 1� ݄1೔ࡏݱ
Ͱ 1� ສ �
�24 �ઃɺපচ਺͸15ࢪ ສ 3
�33 চとなりɺここ਺೥Ͱେ͖なมಈ͸͋り·ͤΜ͕ɺいͣΕもલ೥౓よりݮ
গͯ͠い·す 	���
ɻ
ɹҩྍサーϏスैऀࣄのਓޱઍਓ౰たりの਺Λւ֎ॾࠃとൺ΂Δとɺ2�2� ೥の೔ຊのҩࢣ਺͸ 2.� ਓͰ͋りɺこの೥の
ௐࠪの 0&$% Ճໍࠃのฏۉ 3.�ਓよりもগなくɺ্ ҐのࠃとൺֱすΔと5.1ਓのϊϧウェーの൒෼ఔ౓となっͯい·すɻ·たɺ
%$&਺͸12.1ਓͰɺ0ࢣޢ؃ Ճໍࠃのฏۉ �.� ਓよりଟくなっͯい·すɻҰํɺ薬ࢣࡎʹ関ͯ͠͸ɺ2.� ਓと 0&$% Ճໍ
ۉのฏࠃ �.� ਓの໿ 2 ഒとなりɺՃໍࠃ中トοϓとなっͯい·す（���）ɻ
ɹこのよ͏ʹɺ೔ຊのҩྍサーϏスैऀࣄの਺͸ɺੈ界とൺֱͯ͠େ͖くෆ଍ͯ͠いΔとい͏こと͸͋り·ͤΜ͕ɺࠃ಺Ͱ͸
2�25 ೥໰୊とݺ͹ΕΔ௒ࣾྸߴձの౸དྷʹよΔҩྍ΍հޢのध要とڅڙのόϥンスの่յ͕ݒ೦͞Εͯい·すɻͦこͰɺ
Ͱ͖ڙいҩྍΛޮ཰తʹఏߴਾ͑ɺ࣭のݟগΛݮのޱԽʹ൐͏ҩྍニーズの࣭・ྔのมԽ΍࿑ಇྗਓྸߴ・গݮޱのਓޙࠓ
Δ体੍ΛߏஙすΔためʹɺҩྍ機関の機ೳ෼Խ΍連͕ܞਐめらΕͯい·すɻ
ɹ2�14 ೥ʹ͸「஍Ҭʹお͚Δҩྍٴびհޢの૯߹తな֬อΛਪਐすΔための関܎๏཯の੔උ౳ʹ関すΔ๏཯」（ҩྍհޢ
૯߹֬อਪਐ๏）͕公෍͞Εɺ࣋ଓՄೳなࣾձอো੍౓のཱ֬ΛਤΔ͕ࡦࢪਪਐ͞Ε·͠たɻ͞らʹɺ2�1� ೥౓ʹ͸֤
౎ಓ෎ݝの「஍Ҭҩྍߏ૝」͕ࡦఆ͞Ε·͠たɻ
ɹ「஍Ҭҩྍߏ૝」の಺༰͸ɺ࣍のよ͏ʹなっͯい·すɻ

˔2�25 ೥のҩྍध要とපচのඞ要ྔɿߴ౓ظੑٸɺظੑٸɺճ෮ظɺຫੑظの 4 機ೳ͝とʹҩྍध要とපচのඞ要ྔ
΍ࡏ୐ҩྍなͲのҩྍध要ΛਪܭすΔɺなͲ

˔໨ࢦす΂͖ҩྍఏڙ体੍Λ࣮ݱすΔためのࡦࢪɿྫ͑͹ɺҩྍ機ೳの෼Խ・連ܞΛਐめΔためのࢪઃ੔උɺࡏ୐ҩྍなͲ
のॆ࣮ɺҩྍैऀࣄの֬อ・ཆ੒ɺなͲɹɹ

ɹ新ܕίϩφウイϧスのײછ֦େʹよりɺҩྍఏڙ体੍͕ṧഭ͠たの͸هԱʹ新͠いとこΖͰすɻ͞ऀױΜのニーズʹԠ͑ɺ
ҩྍఏڙの࣭・ྔΛߴめΔऔり૊Έ͸ɺࠃレϕϧ͚ͩͰなくɺ౎ಓ෎ݝ΍஍ҬͰの連ܞもࢹ໺ʹೖΕな͕らɺޙࠓもਐめら
Εͯい͖·すɻ
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病　 　　院

かかりつけ医院
Ａ 患　　　者

地区支援センター（備蓄など）

連絡・患者情報

かかりつけ医院
Ｂ

連絡・患者情報

連絡・患者情報連絡・患者情報

かかりつけ薬局

受　　診

処方箋

受　　診

処方箋
処方箋

処方箋 受　　診

調剤、服薬指導、
大衆薬、受診の勧め

情報・指導・研修・備蓄などの支援

��1� ҩༀ෼ۀͷମ੍

˔ग़యɿް生࿑ಇল「ް生࿑ಇനॻ（ฏ੒ 22 ೥版）」

2�

ҩༀ෼ۀҩༀ෼ۀ

ɹ「ҩ薬෼業」と͸ɺ͞ऀױΜ͕ҩࢣからӃ֎ॲํᝦのަ෇Λड͚ɺ薬ہͰҩ薬඼Λௐͯ͠ࡎもら͏ことͰすɻҩࢣ͸਍ྍʹɺ
薬ࢣࡎ͸ௐࡎʹとɺͦΕͧΕのઐ໳෼໺の業຿ʹઐ೦すΔことͰɺҩྍサーϏスの࣭త্޲ΛਤΔことΛ໨తとͯ͠い·すɻ
ɹҩ薬෼業ʹより͞ऀױΜҰਓͻとり 「͕かかり͚ͭ薬ہ」Λ࣋ͭこと͕ظ଴͞Εͯい·す 	��1�
ɻこΕʹよりɺ࣍のϝϦο
ト͕͑ߟらΕ·すɻ

ᶃ࢖用͠たいҩ薬඼͕ҩࣃ・ࢣՊҩࢣのखݩʹなくͯもɺ͞ऀױΜʹඞ要なҩ薬඼Λҩࣃ・ࢣՊҩ͕ࣗࢣ༝ʹॲํͰ͖Δ
こと

ᶄॲํᝦΛ͞ऀױΜʹަ෇すΔことʹよりɺ͞ऀױΜ͕ࣗ਎の෰用すΔ薬ʹͭいͯ知Δこと͕Ͱ͖Δこと
ᶅ「かかり͚ͭ薬ࢣࡎ・薬ہ」ʹおいͯ薬ྺ؅ཧΛ行͏ことʹよりɺෳ਺਍ྍՊड਍ʹよΔॏෳ౤薬ɺ૬࡞ޓ用の༗ແの֬

ೝなͲ͕Ͱ͖ɺ薬物ྍ๏の༗ޮੑ・҆શੑ্͕޲すΔこと
ᶆපӃ薬ࢣࡎの֎དྷௐࡎ業຿͕ܰݮすΔことʹよりɺຊདྷපӃ薬͕ࢣࡎ行͏΂͖ೖӃ͞ऀױΜʹରすΔප౩׆ಈ͕Մೳと

なΔこと
ᶇ薬のޮՌɺ෭࡞用ɺ用๏なͲʹͭいͯɺॲํ͠たҩࣃ・ࢣՊҩࢣと薬͕ࢣࡎ連͞ऀױͯ͠ܞΜʹ説 （໌෰薬ࢦಋ）すΔこ

とʹよりɺ͞ऀױΜの薬ʹରすΔཧ解͕ਂ·りɺௐ͞ࡎΕた薬Λ用๏Ͳおり෰用すΔこと͕ظ଴Ͱ͖ɺ薬物ྍ๏の༗ޮੑɺ
҆શੑ্͕޲すΔこと

ɹҩ薬෼業͸ԤถのઌਐࠃͰ͸ఆணͯ͠い·すɻ೔ຊͰもɺอݥ薬ہのॲํᝦडऔຕ਺Λج४ʹ͠たҩ薬෼業཰͸ɺ஍Ҭ
ࠩなͲ͸͋Δものの೥ʑ૿Ճ޲܏ʹ͋りɺ2��3 ೥౓ʹ 5�� Λ௒͑たޙɺ2�15 ೥౓ʹ ��.�ˋとॳの ��� ୆Λಥഁ
͠たޙɺ2�21 ೥౓ʹ͸ �5.3ˋ˞となっͯい·すɻ
ɹҩ薬෼業のޙࠓのํੑ޲とͯ͠͸ɺྸߴԽ͕ਐΈɺࡏ୐ҩྍΛඞ要とすΔ͞ऀױΜ͕૿ՃすΔࣾձʹおいͯɺࠃຽ͕ҩ薬
෼業のϝϦοトΛ࠷େڗݶडͰ͖Δよ͏ʹɺ「かかり͚ͭ薬ہ」ʹ͸ɺҎԼのよ͏な໾ׂもٻめらΕͯい·すɻɹ

˔ηϧϑϝσΟέーγϣンのਪਐɿかかり͚ͭҩとの連ܞの্Ͱɺࡏ୐ҩྍもؚめͯ͞ऀױΜʹ࠷దなҩ薬඼Λఏ͠ڙɺ݈߁ɺ
ӫཆなͲの生׆श׳શൠʹ関すΔ૬ஊなͲΛܰؾʹड͚Δ

˔஍Ҭแׅέアのਪਐɿ஍Ҭʹお͚Δ૯߹తなҩྍ ŋ հޢサーϏスΛఏڙすΔҰһとͯ͠ɺ「かかり͚ͭ薬ہ」͕͞ऀױΜ͝
とʹ࠷దな薬学త؅ཧ・ࢦಋΛ行͏

˞ɿ೔ຊ薬ࢣࡎձ「ҩ薬෼業ਐ௙ঢ়گʗॲํᝦड͚औりঢ়گのਪҠʤશอ （݈ࣾอ � ࠃอʴऀྸߴظޙ）ʥ」より
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3�

〈治療薬〉

〈ワクチン〉

通常承認

特例承認

緊急承認

通常承認

特例承認

緊急承認

第Ⅰ相試験

第Ⅰ相試験

第Ⅰ相試験

第Ⅰ相試験

第Ⅰ相試験

第Ⅰ相試験

第Ⅲ相試験

第Ⅲ相試験

第Ⅲ相試験

第Ⅲ相試験

第Ⅲ相試験

審査手続き

審査手続き

審査手続き

審査手続き

審査手続き

国内
臨床試験

国内
臨床試験

審査手続き

前期第Ⅱ相試験

前期第Ⅱ相試験

前期第Ⅱ相試験

第Ⅱ相試験

第Ⅱ相試験

第Ⅱ相試験

後期第Ⅱ相試験

後期第Ⅱ相試験

後期第Ⅱ相試験

��11 ৽ༀ・ϫΫνンͷٸۓঝೝ੍౓とಛྫঝೝ੍౓

˔ग़యɿް生࿑ಇল「ҩ薬඼౳のٸۓঝೝ੍౓ʹͭいͯ」

ঝೝ੍౓ٸۓঝೝ੍౓ٸۓ

ɹٸۓঝೝ੍౓͸ɺ新ܕίϩφウイϧスײછ঱（$07*%�1�）のྲྀ行ʹ൐͏ҩ薬඼ҩྍ機ث౳๏（薬機๏）のվਖ਼Ͱ 2�22
೥ʹ૑ઃ͞Εた薬ࣄঝೝ੍౓ͰすɻこΕ·Ͱಛྫঝೝ੍౓͕͋り·͠た͕ɺ$07*%�1� の֦େʹより新薬΍ϫΫνンのૣ
のঝೝ੍౓とͯ͠新ઃ͞Ε·͠たɻ࣌ٸۓඞ要と͞Εɺ新たな͕څڙ・ঝೝظ
ɹٸۓঝೝ੍౓͸す΂ͯのҩ薬඼͕ର৅Ͱɺ要݅͸߁݈ʹ࣌ٸۓඃ֐の֦େΛ๷ࢭすΔためɺ౰֘ҩ薬඼のଞʹ୅ସखஈ
͕ない৔߹Ͱすɻ௨ৗのঝೝとಉ༷ʹ҆શੑの֬ೝ͸ٻめらΕ·す͕ɺ༗ޮੑʹͭいͯ͸ূݕతྟচݧࢼ（ୈᶙ૬ྟচݧࢼ）
Λͯྃ͠׬いなくͯもɺਃ੥࣌のݧࢼ੒੷から「ਪఆ」Ͱ͖Ε͹ঝೝ͞Ε·すɻたͩ͠ɺঝೝ͸ݶظおよび৚݅෇͖Ͱ͋りɺ
2 ೥ؒͰ༗ޮੑの֬ೝと҆શੑのٻ͕ূݕ࠶めらΕ·すɻݶظ಺ʹ࠶ਃ੥すΕ͹Ԇ௕͸ՄೳͰす͕ɺ༗ޮੑ͕֬ೝ͞Εな
͚Ε͹ঝೝ͸औりফ͞Ε·すɻなおɺ௨ৗঝೝとಉ౳ਫ४の҆શੑ͕֬ೝ͞ΕͯいΔこと͕લఏのためɺҩ薬඼෭࡞用ඃ
౓なͲのର৅ʹなり·すɻ੍ࡁٹ֐
ɹҰํɺैདྷのಛྫঝೝ੍౓͸ɺ࣌ٸۓ΍ଞʹ୅ସखஈ͕ないとい͏఺͸ಉ͡Ͱす͕ɺւ֎（೔ຊとಉ౳ਫ४のঝೝ੍౓Λ
༗すΔࠃ）Ͱྲྀ௨ͯ͠いΔҩ薬඼͕ର৅Ͱɺࠃ಺のҩ薬඼͸ର৅ʹなり·ͤΜɻ·たɺ೔ຊਓʹରすΔ༗ޮੑと҆શੑΛࠃ
಺のྟচݧࢼなͲͰ֬ೝすΔඞ要͕͋り·す（��11）ɻ
ɹͦのଞのਝ଎Խのための੍౓とͯ͠ɺΦーϑΝン・ドϥοά（رগ࣬ප用ҩ薬඼）΍ઌۦతҩ薬඼なͲΛର৅と͠た৚݅෇
Λ要すΔέースؒظ೉ɺ͋Δい͸௕ࠔ͕ࢪの࣮ݧࢼ਺͕গないためྟচऀױঝೝ੍౓͕͋り·すɻこΕらのҩ薬඼͸ظૣ͖
ʹରԠ͠た੍౓Ͱ͋りɺ࣌ٸۓのରԠΛ主なద用৔໘とͯ͠૝ఆͯ͠いΔものͰ͸͋り·ͤΜɻ
ɹ೔ຊ͕このよ͏なঝೝ੍౓Λ༗すΔҰํɺԤถ֤ࠃͰ͸࣌ٸۓʹϦスΫとϕωϑΟοトΛྀ͠ߟɺਝ଎な薬ڐࣄՄΛ行͏
ঝೝ薬のదԠ֦େΛطՄ΍ڐ用࢖ະঝೝ薬のʹ࣌ٸۓ͕（A%'）ہ͸ɺถ৯඼ҩ薬඼ʹࠃ૊Έ͕੔උ͞Εͯい·すɻถ࢓
行͏࢖ٸۓ用ڐՄ（&6Aɿ&NFSHFODZ 6TF AVUIPSJ[BUJPO）͕͋り·すɻঝೝ੍౓Ͱ͸͋り·ͤΜ͕ɺݶらΕたσータか
ら༗ޮੑΛਪఆ͠ɺϕωϑΟοト͕ϦスΫΛ্ճΔと൑அ͞ΕΕ͹࢖用ՄೳとすΔ࢓૊ΈͰすɻ
ɹԤभ連߹（&6）ʹ͸ɺԤभҩ薬඼ி（&.A）ʹよΔ৚݅෇͖ൢചঝೝ（$.Aɿ$POEJUJPOBM .BSLFUJOH AVUIPSJ[BUJPO）
の੍౓͕͋り·すɻアンϝοト・ϝσΟカϧ・ニーズʹରすΔҩ薬඼のਝ଎なڅڙのためɺ௨ৗඞ要なσータ͕ͦΖΘないஈ
֊Ͱも1 ೥ؒの৚݅෇͖Ͱ製଄ൢച͕ঝೝ͞Ε·すɻϩーϦンά・レϏュー（ஞ࣍৹ࠪ）と ADDFMFSBUFE ATTFTTNFOU（ը
�の୹ॖΛਤっͯい·すɻ2�2ؒظの୹ॖ）Λซ用͠ɺ৹ࠪؒظతな新薬ʹରすΔ৹ࠪظ ೥ʹ &6 Λ཭୤͠たӳࠃもɺϩー
Ϧンά・レϏューʹよりલ౗͠Ͱ৹ࠪΛ։࢝͠ɺঝೝΛਝ଎Խͯ͠い·すɻ
ɹ·たɺੈ界อ݈機関（8)0）͸ 2�14 ʙ1� ೥のΤϘϥग़݂೤のアウトブレイΫΛड͚ɺ「࢖ٸۓ用のධՁ・Ϧストऩࡌ

（&6A-）」の࢓૊ΈΛߏங͠·͠たɻະঝೝのҩ薬඼ʹͭいͯ 8)0 ͕༗ޮੑ΍҆શੑΛ৹ࠪ・ঝೝ͠ɺ࢖ٸۓ用Ϧス
ト（&6-）ʹऩࡌすΔことͰɺ৹ࠪ体੍͕੔Θないٸۓ͕ࠃঝೝΛすΔߟࢀʹࡍʹͰ͖Δ࢓૊ΈͰすɻ&6- ऩࡌ͸ɺϫΫν
ンΛڞಉߪೖ・഑෼すΔࡍࠃతな࿮૊Έ「$07A9（ίόοΫス）ϑΝγϦςΟー」Ͱ͞څڙΕΔҩ薬඼の৚݅となり·すɻ
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�� ༀՁ੍౓

　「薬Ձ基準」とは、保険਍療に用いることができ
る医薬品の「品目」と「Ձ格」を定めたものをいい、
ް生࿑働大ਉによって定められるެ定Ձ格です。
　日本の薬Ձは、ࣗ༝Ձ格制度を࠾用する米国、ド
イπなどに比べて安Ձになる傾向にありますが、日
本においても新薬のՁ஋がద正に൓өされて薬Ձが
定められる必要があります。なͥなら、新薬がద正
にධՁされることではじめて医薬品の研究開発とイ
ϊϕーシϣンが促進され、その成果として新薬が創
出され、国民のར益を࠷大化できることにつながる
からです。
　医療保険制度に組みࠐまれてӡ営されている薬Ձ
基準制度は、「医療費の効率化」のもとにް生࿑働
লによるվ革が進められてきました（��1�）。
　�00� 年度の薬Ձ制度վ革では、「革新的医薬品・
医療機器創出のための �か年戦ུ」を踏まえて、革
新的新薬のద切なධՁに重点がஔかれた一方、後発
医薬品が新たに収ࡌされた先発品（長期収ࡌ品）は、
௥加的に薬Ձが引きԼげられています。
　�0�0 年度では、現行の薬Ձࢉ定方ࣜを基本としつ
つ、市場拡大再ࢉ定、不ࢉ࠾品再ࢉ定、࠷௿薬Ձの
見直しなどが行われました。また、大きな変ߋとし
て、一定の要݅をຬたした特ڐ期ؒ中または再৹ࠪ
期ؒ中の新薬の薬ՁがԼがらない࢓組みとして、「新
薬創出・దԠ外薬解ফ等促進加ࢉ（ҎԼ、新薬創出
等加ࢉ）」がࢼ行的にಋೖされました。
　�0�� 年度では､ �0�0 年度と同様に､ ᶃະঝೝ薬 ･
దԠ外薬の໰題の解ফや､ ᶄ革新的新薬の開発のた
めのインηンςΟϒを確保するとともに､ 後発医薬
品の薬Ձの大෯な͹らつきのੋ正などにより､ 後発
医薬品へのஔき׵えが着実に進Ήような薬Ձ制度と
していくとのߟえに基づいたվ定が行われました｡
　�0�� 年度では、�0�� 年度と同様に、特ڐ期ؒ中
の革新的新薬のద切なධՁに重点をஔき、特ڐの切
れた新薬については、後発医薬品へのஔき׵えが着
実に進Ήような薬Ձ制度としていくとのߟえに基づ
いたվ定が行われました｡
　�0�6 年度では、「経済ࡒ政ӡ営とվ革の基本方਑
�0��（いわΏるࠎଠの方਑、�0�� 年 6 ݄ 30日ֳٞ
決定）」に後発医薬品の数ྔシェア目標஋を �0％Ҏ
上にすること、あわせて基ૅ的な医薬品の安定供給、
成長戦ུに資する創薬に関わるイϊϕーシϣンの推
進、真に有効な新薬のద正なධՁなどが໌هされ、
それに基づいたվ革が行われました｡

　その後、薬ࡎ費推ܭに基づく国Ոࡒ政へのݒ೦に
端を発した高ֹ薬ࡎへの対Ԡݕ౼とともに、薬Ձ制
度のൈ本վ革へのٞ࿦が進み、「薬Ձ制度のൈ本վ
革に向けた基本方਑（�0�6 年 �� ݄ �0日ɿ࢛大ਉ合
ҙ）」が策定されました。�0�� 年度はその基本方਑
に基づき、ຖ年の薬Ձௐࠪ・薬Ձվ定、長期収ࡌ品
の薬Ձのあり方、「新薬創出等加ࢉ」のൈ本的見直
しなどがݕ౼され、薬Ձ制度のൈ本վ革が行われ
ました。
　�0�� 年度には、費用対効果ධՁ制度がಋೖされ
ӡ用が開࢝されるとともに、�0݄には、ফ費増税に
൐い薬Ձにద正なফ費税సՇを実施するため、市場
実੎Ձ格を൓өして薬Ձվ定を行うྟ࣌的なվ定が
実施されました。
　�0�0 年度は、�0�� 年度の薬Ձ制度ൈ本վ革に引
き続き、「国民օ保険の持続性」と「イϊϕーシϣ
ンの推進」をཱ྆し、国民がԸܙをडける「国民ෛ
担のܰݮ」と「医療の࣭の向上」を実現する観点か
ら制度見直しのݕ౼がなされ、新薬創出等加ࢉ制度
や新薬の薬Ձࢉ定方ࣜ（ྨࣅ薬効比較方ࣜおよびݪ
Ձࢉܭ方ࣜ）の一෦見直しや再ࢉ定の࢓組み強化な
どが行われました。
　�0�� 年度は、�0�0 年 �� ݄の「ຖ年薬Ձվ定の実
現について（内ֳ官๪長官、ࡒ຿大ਉ、ް生࿑働大
ਉ合ҙ）」に基づき、ဃ཭率 �％を超える品目を対৅
ൣғとし、薬Ձվ定において「新型コロナ΢イルス
෯を؇࿨したうえで（ௐݮ࡟છ঱特ྫ」として薬Ձײ
੔෯ �％ʴ一定෯ 0��％）、ॳの中ؒ年վ定が実施さ
れました。
　�0�� 年度は、「ࠎଠの方਑ �0��、成長戦ུ実行ܭ
画（�0�� 年 6݄ ��日ֳٞ決定）」に薬Ձ制度におい
て新薬のイϊϕーシϣンධՁおよび長期収ࡌ品など
のධՁの見直しのݕ౼についてܝげられました。そ
れらを踏まえ、新薬創出等加ࢉ制度や新薬ࢉ定࣌お
よびվ定࣌の加ࢉの一෦見直し、市場拡大再ࢉ定の
ルールの一෦؇࿨などが行われました。
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४վఆ཰ͷมભجͷༀՁۙ࠷ ���1

薬価վ定
࣮施年月

薬価վ定཰

薬価ࢉ定に͓͚る価֨෯ 診療ใु
Ҿ্཰薬価

ϕース
1��2 年վ定લ
1 ৣ 100 ԁの
医薬品の価֨

医療費
ϕース

1��2 年 � 月 - 8�1ˋ �1�� ԁ - 2��ˋ R ෯ɹ1�� ��0�

1��� 年 � 月 - ��8ˋ 80�0 ԁ - 2��ˋ R ෯ɹ11� ����

1��7 年 � 月 - ��0ˋ஫̍ 77�� ԁ஫̍ - 0�87ˋ஫̍ R ෯ɹ10�ɹ௕期ऩࡌ品 R ෯ɹ8� 1�2��

1��8 年 � 月 - ��7ˋ 70�1 ԁ - 2�7ˋ R ෯ɹ  ��ɹ௕期ऩࡌ品 R ෯ɹ2� 1���

2000 年 � 月 - 7�0ˋ ���2 ԁ - 1��ˋ 調整෯ɹ2� 1���

2002 年 � 月 - ���ˋ �1�1 ԁ - 1��ˋ 調整෯ɹ2�ɹ先発品の௥加ҾԼ཰ɹฏۉ �ˋ - 1���

200� 年 � 月 - ��2ˋ �8�� ԁ - 0��ˋ 調整෯ɹ2�ɹޙ発品が新たにऩࡌされた
先発品の௥加ҾԼ཰ɹ͓͓ΉͶ �ˋ 0�

200� 年 � 月 - ��7ˋ ���� ԁ - 1��ˋ
調整෯ɹ2�ɹޙ発品が新たにऩࡌされた
先発品の௥加ҾԼ཰ɹ͓͓ΉͶ 8ˋ、さΒに
աڈ特ྫҾ͖Լ͛品目 2ˋの௥加Ҿ͖Լ͛

- 1���

2008 年 � 月 - ��2ˋ �1�8 ԁ - 1�1ˋ 調整෯ɹ2�ɹޙ発品が新たにऩࡌされた
先発品の௥加ҾԼ཰ɹ͓͓ΉͶ �ˋ 0��8ˋ

2010 年 � 月 - ��7�ˋ஫ 3 �8�8 ԁ - 1�2�ˋ 調整෯ɹ2�ɹޙ発品が新たにऩࡌされた
先発品の௥加ҾԼ཰ɹ͓͓ΉͶ �ˋ 1���ˋ

2012 年 � 月 - ��00ˋ஫ 4 ���� ԁ - 1�2�ˋ 調整෯ɹ2�ɹޙ発品が新たにऩࡌされた
先発品の௥加ҾԼ཰ɹ͓͓ΉͶ �ˋ 1��8ˋ

201� 年 � 月
- 2���ˋ
2���ˋ

（ফ費੫
  対Ԡ分）

���7 ԁ
- 0���ˋ
0�7�ˋ

（ফ費੫対Ԡ分）

調整෯ɹ2�ɹޙ発品がऩࡌされて � 年ܦաした
�の先発品のҾԼ཰ɹޙ ஈ֊にɹ
ᶄ 2�0ˋ、ᶆ 1�7�ˋ、ᶈ 1��ˋ

0 � 1 ˋ
1���ˋ

（ফ費੫
対Ԡ分）

201� 年 � 月 - ���7ˋ �2�2 ԁ

- 1�22ˋ
定ࢉ৔֦大再ࢢ

-0�1�ˋ
特別再ࢉ定

-0�28ˋ

調整෯ɹ2�ɹޙ発品がऩࡌされて � 年ܦաした
�の先発品のҾԼ཰ɹޙ ஈ֊にɹ
ᶅ 2�0ˋ、ᶇ 1�7�ˋ、ᶉ 1��ˋ

0���ˋ

2018 年 � 月 - 7��8ˋ ���0 ԁ - 1���ˋ

調整෯ɹ2�ɹޙ発品がऩࡌされて � 年ܦաした
�の先発品のҾԼ཰ɹޙ ஈ֊にɹ
ᶆ 2�0ˋ、ᶈ 1�7�ˋ、ᶊ 1��ˋ
ͦのଞ、ޙ発品ऩޙࡌ 10 年をܦաした௕期ऩࡌ
品のޙ発品価֨へのҾ͖Լ͛を࣮施

0���ˋ

201� 年 10 月
- ����ˋ
1���ˋ

（ফ費੫
  対Ԡ分）

�7�� ԁ
- 0���ˋ
0��2ˋ

（ফ費੫対Ԡ分）
調整෯ɹ̎ˋ 0��1�

2020 年 � 月 -���8� ���7 ԁ -0���ˋ

調整෯ɹ̎ˋɹޙ発品がऩࡌされて � 年ܦաした
�の先発品のҾԼ཰ɹޙ ஈ֊に
2�0�、1�7��、1���
ͦのଞ、ޙ発品ऩޙࡌ 10 年をܦաした௕期ऩࡌ
品のޙ発品価֨へのҾ͖Լ͛を࣮施

0����

2022 年 � 月 -����� ���2 ԁ ɹɹ  -1���ˋ

調整෯ɹ̎ˋɹޙ発品がऩࡌされて � 年ܦաした
の先発品のҾԼ཰ɹ2ޙ ஈ֊に
2�0�、1�7��
ͦのଞ、ޙ発品ऩޙࡌ 10 年ܦաした௕期ऩࡌ品
のޙ発品価֨へのҾ͖Լ͛を࣮施

0����

஫ 2

஫ 5

஫̍ɿফඅ੫཰Ҿ্͖͛ʹ൐͏վఆΛؚΉɻɹ
ɹ̎ɿҩՊɺࣃՊおよびௐࡎのฏۉҾ্཰ɻɹ
ɹ̏ɿޙ発඼の͋Δઌ発඼ʹରすΔ �.�ˋのҾ͖Լ͛෼͸ؚ·ͣɻɹ
ɹ̐ɿޙ発඼の͋Δઌ発඼ʹରすΔ �.��ˋのҾ͖Լ͛෼ɺおよびޙ発඼ʹରすΔ �.33ˋのҾ͖Լ͛෼͸ؚ·ͣɻ
ɹ̑ɿফඅ੫ݯࡒΛ׆用͠たٸٹපӃʹお͚Δۈ຿ҩのಇ͖ํվֵ΁のಛྫతなରԠΛؚΉɻ
ɹ�ɿ࣮੎Ձ౳վఆ෼ �1.44�ɺෆ೛࣏ྍのอݥద用のためのಛྫతରԠ෼ ��.���
˔ग़యɿް生࿑ಇল「薬ՁվఆのܦҢと薬ࡎඅٴびਪఆဃ཭཰の೥࣍ਪҠʹͭいͯ」ɺ֤೥౓の「薬Ձج४վఆの֓要」より೔ຊ製薬޻業協ձʹͯ࡞੒

஫ �
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ʢ1ʣༀՁج४
　医療用医薬品は、ほとんどが医療保険制度のも
とで用いられるので、製造販売承認を取得するだ
けでなく、薬価基準にऩ載されることが必要です。
薬価基準へのऩ載方式は次の 2つがあり、原則的
には໏ฑผऩ載方式でऩ載され、⼀部が統⼀名ऩ
載方式でऩ載されています。
　①໏ฑผऩ載方式

医薬品の個々の໏ฑごとに薬価を設定する方
式。新薬として製造販売承認を得た医療用医
薬品やはじめて薬価ऩ載される後発医薬品な
どに用いられている。

②統⼀名ऩ載方式
成分・剤ܗ・規格ごとに名称（⼀般名）を付
して薬価ऩ載する方式。先発品の薬価の 30ˋ
を下ճる後発医薬品や日本薬局方にऩ載され
ている医薬品などは、この方式で薬価がऩ載
される。

ʢ�ʣༀՁվఆ
　薬価基準は、医療用医薬品の公定価格として実
際の購入価格が反өされていることが前ఏになって
います。しかし、実際の取りҾきでは、医療機関
によって購入量などにより取Ҿ条݅が異なるため、
市場取Ҿ価格はひとつではなく、あるఔ度のばら
つきが生じます。薬価と実際の市場取Ҿ価格と
の差が、いわゆる「薬価差」と呼ばれるものです。
　厚生労働省は「医療機関の医薬品のฏۉ購入額
を補ঈする」という考え方に基づき、薬価基準ऩ
載医薬品の市場価格を薬価に反өさせるため、市
場取Ҿ価格の調査（薬価調査）を行い、おおむͶ 2
年に 1ճのස度で薬価の見直し（薬価改定）を行っ
ていますが、市場実੎価格を適時に薬価に反өし
国民負担をܰݮするとの考え方から、2年に 1度の
薬価改定の間の年度において、薬価とのဃ཭幅の
大きい品目を対象に「中間年改定」を実施するこ
とが決まっています。
　また、2010 年の改定で試行的にಋ入された「新
薬創出等加算」は、2018 年の薬価制度のൈ本改⾰
において、加算適用の対象ൣғがߜりࠐまれて制
度化されました。　

஋ௐ੔෯ํࣜʹΑΒͳ͍ༀՁվఆۉ৔࣮੎Ձ֨Ճॏฏࢢ஋ௐ੔෯ํࣜʹΑΒͳ͍ༀՁվఆۉ৔࣮੎Ձ֨Ճॏฏࢢ

ɹ薬ՁվఆͰ͸ɺࢢ৔࣮੎Ձ֨ʹͮجく௨ৗվఆの΄かʹ͞·͟·なಛྫతなϧーϧ͕ద用͞Εɺ主ʹ薬ՁのҾ͖Լ͕͛
行ΘΕ·すɻ
ɹ͸͡めͯޙ発ҩ薬඼͕薬Ձऩ͞ࡌΕたઌ発඼͕ 5 ೥ؒΛܦա͠ɺ1� ೥Λܦա͠ないものの͏ͪɺޙ発ҩ薬඼΁のஔ͖
ਐ·ないઌ発඼のಛྫҾԼ͕͑׵ （͛;2）のҾԼ͛෯͸ɺ੓෎໨ඪのมߋʹ൐いɺ2�22 ೥౓ʹ͸ޙ発ҩ薬඼΁のஔ͖׵
͑཰͕ ��� ະຬͰ͸ 2.��ɺ��� Ҏ্ ��� ະຬͰ͸1.�5� �௚͞Ε·͠たɻ2�1ݟʹ ೥の薬ՁվఆͰ͸ɺޙ発඼
ऩ1ޙࡌ� ೥Λܦա͠た௕ظऩࡌ඼ʹͭいͯ͸ɺޙ発඼΁のஔ͖͑׵཰ʹよっͯɺ「(1 ඼໨」「(2 ඼໨」「$」ʹ۠෼͞Εɺ
ͦΕͧΕʹԠ͡た薬ՁҾ͖Լ੍͛౓͕ಋೖ͞Ε·͠たɻ
ɹ΄かʹɺࢢ৔Ձ֨ʹよらない薬Ձվఆϧーϧと͠ ఆɺࢉ࠶ఆɺޮೳมԽࢉ࠶৔֦େࢢఆʹ͸ࢉ࠶り·すɻ͕͋「ఆࢉ࠶ͯ」
用๏用ྔมԽࢉ࠶ఆなͲ͕͋り·すɻ

ʤྫߟࢀʥࢢ৔֦େࢉ࠶ఆ
ɹࢢ৔֦େࢉ࠶ఆと͸ɺ新薬Λ։発͠た製薬ا業͕発ചલʹ૝ఆ͠たϐーΫ࣌の೥ؒൢചֹʹରͯ͠ɺ࣮ࡍの೥ؒൢചֹ͕
େ෯ʹ্ճった৔߹（૝ఆの 2 ഒҎ্かͭ15� ԯԁΛ௒͑Δものɺ·た͸૝ఆの1� ഒҎ্かͭ1�� ԯԁΛ௒͑Δもの）
ʹɺ薬ՁΛࢉ࠶ఆすΔϧーϧͰɺݪՁํࢉܭ式ʹより薬Ձࢉఆ͞Εたもの΍ɺ࢖用ํ๏΍ద用ର৅͕มԽ͠たことͰ࢖用࣮
ଶ͕େ͖くมΘったものʹద用͞Ε·すɻ2�1� ೥౓の薬ՁվఆͰ͸ɺ୯ʹൢച （ֹ1
��� ԯԁ௒）と֦େഒ཰͚ͩͰ薬
ՁΛࢉ࠶ఆすΔಛྫࢉ࠶ఆ͕ಋೖ͞Ε·͠たɻ·た 2�1� ೥౓ʹ͸ɺ೥ 4 ճ͋Δ新薬の薬Ձऩࡌの機ձʹɺޮೳ௥ՃなͲ
͕な͞Εた඼໨Ͱൢചֹ͕Ұఆの৚݅Λ্ճった৔߹ʹ͸࣍の薬ՁվఆΛ଴たͣʹ薬ՁΛࢉ࠶ఆすΔϧーϧもಋೖ͞Ε·͠
たɻ͞らʹ 2�2� ೥౓ʹ͸աࢢʹڈ৔֦େࢉ࠶ఆのର৅となった඼໨͕ɺ࠶౓ൢചֹの૿Ճʹよりվめͯࢉ࠶ఆのର৅
となΔ৔߹のऔりѻい͕֨ݫԽ͞Ε·͠たɻ2�22 ೥౓ʹ͸ɺࢢ৔֦େࢉ࠶ఆのಛྫ͕ద用͞Εたのͪɺ4 ೥ؒ͸ࢢ৔֦
େࢉ࠶ఆのྨࣅ඼のର৅からআ֎͞ΕΔݟ௚͕͠な͞Ε·͠た͕ɺྨࣅ඼のআ֎ج४ʹ܎Δࠜຊతな՝୊の解ܾʹ͸ࢸっͯ
おり·ͤΜɻ
ɹこΕら͸ҩ薬඼のࢢ৔࣮੎Ձ֨とແ関܎ʹ薬ՁΛҾ͖Լ͛Δϧーϧともい͑ɺ新薬։発ʹお͚ΔイϊϕーγϣンΛଅਐす
Δとい͏ࠃのํ͑ߟʹもٯ行͠·すɻ
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　薬価改定は、「市場実੎価格加重ฏۉ஋調整幅方
式」という仕組みで行われます。໏ฑผの取Ҿ価
格の加重ฏۉ஋にফ費੫を加え、さらに現行薬価
の⼀定ׂ合（調整幅）を加えた算定額を新薬価（改
定後薬価）とするものです。ただし、その額が現
行薬価を超える場合は、現行薬価（改定前薬価）
を上ݶとしているためਾえ置かれます。
　加重ฏۉ஋はすべての取Ҿ価格と取Ҿ数量を反ө
した価格のため、加重ฏۉ஋ʴফ費੫を薬価とし
た場合、小規໛の医療機関や医療上必要性の高い
小包装医薬品などの取りҾきにෆ౎合が生じ、安定
的な購入が難しくなることがݒ念されます。それを
ճආするため、加重ฏۉ஋ʴফ費੫に⼀定のׂ合
（調整幅）を加えて改定薬価が算定されます（��1�）。
　2000 年以߱、流通安定のために必要な最低ݶの
手当てとして 2ˋを加えるという考え方で現在に
。っていますࢸ

ʢ�ʣ৽ༀͷༀՁࢉఆ
　新たに承認された新薬が薬価基準にऩ載される
ときの薬価は、原則として「類ࣅ薬効比較方式」
と呼ばれる方式で算定されます。
　この方式では、すでに薬価基準にऩ載されてい
る医薬品の中から、効能・効果、薬理作用、組成・
化学構造式、投与ܗ態、剤ܗ区分、剤ܗ・用法か
らみて新薬と最も類ࣅしたものを比較薬として選
び、1日当たりの薬価比較によって算定され、さら
に、臨床データに基づき、画期性・有用性（有効
性と安全性）・市場性などにより補正加算が行われ
ます（��1�ɺ��1�）。類ࣅ薬がすでに 3種類以上
あると、新規性に๡しい新薬とみなされ、その薬
価は⼀定のルールに基づき低く算定されます。ま
た、適切な類ࣅ薬のない新薬の薬価は、「原価計算
方式」で算定されます。
　2021年度までの直近5年間の新薬の薬価算定ルー

改定薬価＝
（消費税を含む市場実勢価格の加重平均値）＋（調整幅஫）

஫ɿௐ੔෯͸վఆલの薬Ձの 2ˋʹ৐͡たֹ

˔վఆ薬Ձのྫࣄɿ

վఆલの薬Ձɺ̍ৣ 1�� ԁのҩ薬඼͕ɺফඅ੫Λؚ

Ήࢢ৔࣮੎Ձ֨のՃॏฏۉ஋Ͱ͸ �� ԁͰऔりҾ͖͞

Εͯいた৔߹ɺվఆ薬Ձ͸࣍のよ͏ʹ͞ࢉܭΕ·͠たɻ

�� ԁ ʢɹ1�� ԁʷ ����ʣ́ �� ԁ・・・・վఆༀՁ

数
量

調整幅（2％）

価格
0 90円 92円 100円

加重
平均値

改定
薬価

改定前
薬価

��1� ༀՁࢉఆํࣜ

組成が同一の薬理作用類似薬がない場合

補正加算対象となるもの

規
格
間
調
整

新
薬

類
似
薬
が
な
い
も
の

類
似
薬
が
あ
る
も
の

補
正
加
算
対
象
と
な
ら
な
い
も
の

組成が同一の薬理作用類似薬があり、
組成、剤形区分および製造販売業者が
新薬と同一の新薬算定最類似薬がない場合

外国平均
価格調整

外国平均
価格調整

原価計算
方式 補正加算

補正加算

類似薬効
比較方式
（Ⅱ）

類似薬効
比較方式
（Ⅰ）

組成が同一の薬理作用類似薬があり、
組成、剤形区分および製造販売業者が新薬と
同一の新薬算定最類似薬がある場合

組成が同一の薬理作用類似薬がなく、
薬理作用類似薬の組成の種類が3以上であ
る場合

��1� ৽ҩༀ඼ͷༀՁࢉఆํࣜ
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ルに基づき画期性・有用性を評価した加算のӡ用
実績は、薬価ऩ載された 250 成分のうͪ、類ࣅ薬
効比較方式により算定された成分で、画期性加算 0
成分、有用性加算（ᶗ）5成分、有用性加算（ᶘ）
39 成分が適用され、原価計算方式では、画期性加
算 2成分、有用性加算（ᶗ）8成分、有用性加算（ᶘ）
27 成分が適用され、有用性ܥ加算が計 81 成分に適
用されました（��16）。
　なお、外国ですでに販売されている医薬品につ
いては、外国ฏۉ価格調整というルールによりさ
らに調整が行われます。このルールは、算定され
た価格が外国価格（米国・イΪリス・ドイツ・フ
ランス）のฏۉの 1�25 ഒを超える場合または 0�75

ഒ未ຬの場合、算定された価格と外国ฏۉ価格を
用いてҾき下げる、またはҾき上げるというもの
です。2021 年度にऩ載された 54 成分のうͪ、外国
価格が 1カ国あるとされたものは 5成分、2カ国以
上あるとされたものは 14 成分でしたが、外国ฏۉ
価格調整の対象となった新医薬品はありませんで
した。
　日本の新薬の価格が外国価格に比べて低くなる
向にあったのは、過去において特許期間中の新܏
薬であっても度重なる薬価改定により、類ࣅ薬効
比較方式で算定する際の比較薬の価格が低下した
ためと考えられます。さらに、日本の薬価算定が
公定価格であるのに対して、米国・イΪリス・ド

��1� ৽ༀͷิਖ਼Ճࢉͷछྨとཁ݅

ิਖ਼加ࢉのछ類 ิਖ਼加ࢉ཰ ิਖ਼加ࢉのओなཁ݅

ᶃը期性加ࢉ 70 ʙ 120ˋ 新規の࡞用機ং、有用性、治療方法のվળの � ཁ݅いͣれ΋

ᶄ有用性加ࢉ（ᶗ） �� ʙ �0ˋ 新規の࡞用機ং、有用性、治療方法のվળのいͣれ͔ 2 ཁ݅

ᶅ有用性加ࢉ（ᶘ） � ʙ �0ˋ 新規の࡞用機ং、有用性、治療方法のվળ、製ࡎ工෉のいͣれ͔

ᶆࢢ৔性加ࢉ（ᶗ） 10 ʙ 20ˋ オーϑΝン・υラッグ

ᶇࢢ৔性加ࢉ（ᶘ） �ˋ ৔規໛がখさい医薬品ࢢ

ᶈখࣇ加ࢉ     � ʙ 20ˋ ओな効ೳ・効Ռ、用法・用ྔにখࣇに܎る΋のがؚまれる

ᶉ先͚ۦ審査指定制度加ࢉ 10 ʙ 20ˋ 先͚ۦ審査指定品目

˔ग़యɿް生࿑ಇল「薬Ձࢉఆのج४ʹͭいͯ」（2�2� ೥ 2 ݄ � ೔）

��16 ৽ༀͷༀՁࢉఆͷϧʔϧにͮجくӡ༻࣮੷

ˎ૯ܭʹのΈूܭ（ผ໏ฑとͯ͠ࢉఆͤͣɺ2�1� ೥ 1 ඼໨ɺ2�1� ೥ 1 ੒෼ 3 ඼໨ɺ2�2� ೥ 1 ੒෼ 4 ඼໨）
˔ग़యɿ೔ຊ製薬団体連߹ձɹอݥ薬Ձ研究ҕһձௐ΂

定類型۠分ࢉ
2017 2018 201� 2020 2021 ܭྦྷ

੒分 品目 ੒分 品目 ੒分 品目 ੒分 品目 ੒分 品目 ੒分 品目

方式ࢉܭ価ݪ 10 1� 8 8 11 1� 1� 1� 18 2� �� 7�

ɹը期性加ࢉ 0 0 2 2 0 0 0 0 0 0 2 2

ɹ有用性加ࢉ（ᶗ） 1 1 1 1 2 � 2 2 2 2 8 10

ɹ有用性加ࢉ（ᶘ） 2 � � � � � 7 7 10 1� 27 ��

ɹ先ۦ加ࢉ 0 0 0 0 0 0 � � 0 0 � �
ɹฏۉ的Ӧ業རӹ཰
ɹ（プラス） � � ー ー ー ー ー ー ー ー � �

ɹฏۉ的Ӧ業རӹ཰
ɹ（Ϛイφス） 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 1 1

類ࣅ薬効ൺֱ方式（ᶗ） 27 �1 �� �0 28 �2 22 �0 �� �� 1�� 2��

ɹը期性加ࢉ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ɹ有用性加ࢉ（ᶗ） 0 0 1 � 2 � 0 0 2 2 � 11

ɹ有用性加ࢉ（ᶘ） � � 12 1� � 7 7 1� 12 1� �� �2

ɹ先ۦ加ࢉ 1 2 2 2 1 2 1 1 1 1 � 8

ͦのଞ � 20 8 17 � 1� 1� �1 � � �0 ��

総ܭ � �� 77 �1 7� �� 8� �� �� �� 8� 2�0 �1�
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イツでは、原則として新薬を開発した製薬企業が
自由に価格を決められる自由価格制度となってい
ることも⼀因となっています。これらの結果、日
本では製薬企業の新薬開発意ཉをଛなうことにな
り、患者さんの新薬へのアクセス問୊（ドラッグ・
ラグ）につながっていることがݒ念されていました。
　2010 年度より試行的にಋ入された「新薬創出等
加算」は⼀定条݅をຬたせば特許期間中は薬価が
下がらないルールとなっているため、イノベーショ
ンを評価する仕組みとして高く評価されています。
試行ಋ入されたことにより製薬協会員会社は国内
の研究開発やドラッグ・ラグの解ফに意ཉ的に取
り組んでおり、さらに本ルールがこのまま制度化
されれば、⾰新的新薬の創出をいっそう促進させ
ると期待されました。
　2016 年度薬価制度改⾰においては、イノベーショ
ンの評価として、先ۦけ審査指定された品目は先
、け審査指定制度加算の適用を受けるルールやۦ
医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検౼会
議より開発要請や公ืされた品目については外国
価格が極端に低い場合は外国ฏۉ価格調整の対象
から除外するルールがಋ入されました。
　2018 年度の薬価制度ൈ本改⾰では、「新薬創出等

加算」は大幅に見直しが行われ、加算の対象が新
薬の⼀部にݶ定されるとともに新たな企業指標が
ಋ入されることにより適用ൣғがߜりࠐまれると
いうݫしい内容となりました。
　2019 年度には、2012 年度から⼀部品目で試行を
含め議論が継続されてきた費用対効果評価が制度
としてಋ入されӡ用が開始されました。
　2020 年度は、2018 年度にҾき続き「薬価制度の
ൈ本改⾰に向けた基本方਑」に基づく制度改⾰が
実施され、ݶ定的ではありますが「新薬創出等加算」
の企業指標に⾰新的新薬の開発やऩ載実績をより
評価する指標が追加されました。
　2022 年度は、「新薬創出等加算」の品目要݅に有
用性加算などに相当する効能追加などをした品目、
特定用్医薬品が追加され、企業要݅には新型コ
ロφウイルス感染঱のϫクチン・治療薬の開発に
対する評価が加えられました。また、先ۦ的医薬品・
特定用్医薬品については、新規ऩ載時に加算の
対象とすることとされました。⼀方で原価計算方
式のルール見直しでは、薬価算定のಁ明性を確保
する観点から、開示度 50ˋ未ຬの場合の加算係数
が 0�2 から 0にҾき下げられました。

ઌۦతҩༀ඼౳ࢦఆ੍౓ʢઌ͚ۦ৹ࠪࢦఆ੍౓ʣઌۦతҩༀ඼౳ࢦఆ੍౓ʢઌ͚ۦ৹ࠪࢦఆ੍౓ʣ

ɹઌۦతҩ薬඼౳ࢦఆ੍౓（ઌ͚ۦ৹ࠪࢦఆ੍౓）と͸ɺੈ界ʹઌֵ͚ͯۦ新తҩ薬඼・ҩྍ機࠶・ث生ҩྍ౳製඼Λ೔
ຊͰૣظʹ࣮用ԽすΔことΛ໨తとͯ͠ɺͦの։発ΛଅਐすΔ੍౓Ͱすɻް生࿑ಇল಺のϓϩジェΫトνーϜ͕ 2�14 ೥ �
݄ʹऔり·とめた「ઌ͚ۦύοέージઓུ」のॏ఺ࡦࢪのҰͭとͯ͠Ґஔ͚ͮらΕͯおりɺ「೔ຊڵ࠶ઓུ」ʹおいͯもɺੈ
界ʹઌ͚ۦたֵ新తҩ薬඼なͲの࣮用ԽのਪਐΛਤΔࡦࢪとͯ͛͠ܝらΕͯいたものͰすɻ
ɹこΕΛड͚ͯɺ2�15 ೥౓より「ઌ͚ۦ৹ࠪࢦఆ੍౓」͕ࢼ行తʹӡ用͞Εɺ2�1� ೥の๏վਖ਼ʹよりɺ新たʹઌۦతҩ
薬඼なͲ͕๏੍Խ͞Εɺ新た 「ʹઌۦతҩ薬඼౳ࢦఆ੍౓」とͯ͠૑ઃ͞Εͯい·すɻ
ɹこの੍౓͸ɺର৅࣬ױのॏಞੑなͲɺҰఆの要݅Λຬたすըظతな新薬なͲʹͭいͯɺ։発のૣظஈ֊からର৅඼໨ʹ
ঝೝʹ関すΔ૬ஊ・৹ࠪͰ༏ઌతなऔりѻいΛすΔことͰɺ௨ৗࣄఆ͠ɺ薬ࢦ 12 カ݄Λ໨ඪʹ行ΘΕͯいΔ৹ࠪΛɺ൒෼
の � カ݄ʹ୹ॖすΔこと͕ՄೳʹなΔものͰすɻࢦఆ੍౓Ͱ͸ɺ1ɽ༏ઌ૬ஊ（2 カ݄ˠ1カ݄）ɺ̎ɽࣄલධՁのॆ （࣮࣮
࣭తな৹ࠪのલ౗͠）ɺ̏ɽ༏ઌ৹ （ࠪ12 カ݄ˠ � カ݄）ɺ̐ɽ৹ࠪύートφー੍౓（1.%A 版ίンγェϧジュ）ɺ̑ɽ製଄
ൢചޙの҆શରॆࡦ ԉ͠·すɻࢧよっͯɺ։発のଅਐΛʹ（のԆ௕ؒظ৹ࠪ࠶࣮）
ɹઌ͚ۦ৹ࠪࢦఆ੍౓とͯ͠͸ 2�15 ೥ 1� ݄Ҏ߱ɺ̑ճのࢦఆ͕行ΘΕɺҩ薬඼Ͱ͸߹ܭ 22 ඼໨͕ࢦఆ͞Εɺͦの͏
ͪ 13 ඼໨͕薬ࣄঝೝΛड͚ͯい·す（2�22 ೥ 3 తҩ薬඼とͯ͠͸1ۦɻ·たઌ（ࡏݱ݄ ඼໨͕ࢦఆ͞Εͯい·す（2�21
೥ 12 ɻ（ࡏݱ݄
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ʢ�ʣ���� ೥ༀՁվఆなͲͷٞ࿦を౿·͑た
ɹɹޙࠓͷ՝୊
　「経済財政ӡӦと改⾰の基本方਑ 2021」（2021 年
6 月 18 日閣議決定）にه載された「⾰新的な医薬
品におけるイノベーションの評価の観点」を౿ま
え、薬価ऩ載後のイノベーション評価や市場֦大
再算定の対象品目の類ࣅ品の取り扱いなどの⼀定
のルール改ળが図られたものと認識しています。
⼀方で、原価計算方式における、開示度 50ˋ未ຬ
の品目全てにおいて、有用性加算および先ۦ的医
薬品に関わる加算などが全く薬価に反өされない
という見直し（加算係数ʠ̌ʡ）は、イノベーショ
ンの評価や、特に医療上必要とされる医薬品の開
発・上市を促進する観点から適切ではありません。

国民によりૣく⾰新的新薬を届ける観点から、特
許期間中の新薬の適正な薬価水準がҡ持される仕
組みの構築に向けた検౼が今後も進められるべき
と考えます。
　いずれにしても、医療に貢献する新薬創出が健
康௕ण社会の実現にとって極めて重要なものであ
るとの理解とともに、イノベーションの価஋が適
切に評価される薬価制度の存在がこれを支える産
業政策として重要であることを、Ҿき続き関係者
に十分理解してもらう必要があります。

৽ༀ૑ग़ɾదԠ֎ༀղফ౳ଅਐՃࢉ৽ༀ૑ग़ɾదԠ֎ༀղফ౳ଅਐՃࢉ

ɹ2�1� ೥ 4 ݄ɺ新薬૑ग़・దԠ֎薬解ফ౳ଅਐՃࢉ（ҎԼɺ新薬૑ग़౳Ճࢉ）͕ࢼ行తʹಋೖ͞Εɺ2�1� ೥ 4 ݄の薬
Ձվఆ·Ͱʹ 4 ճ࣮͞ࢪΕɺ2�1� ೥の薬Ձ੍౓ൈຊվֵʹおいͯൈຊతʹݟ௚͞Ε·͠たɻ·た 2�2� ೥౓ɺ2�22 ೥౓
の੍౓վֵͰا業ࢦඪ΍඼໨要͕݅Ұ෦ݟ௚͞Ε·͠たɻこのίϥϜͰ͸ɺ新薬૑ग़౳Ճࢉの੍౓֓要ɺޙࠓの՝୊ʹͭい
ͯ৮ΕͯΈ·すɻ

ʦ新薬૑ग़౳Ճࢉの੍౓֓要ʧ
˔Ճࢉର৅となΔ新薬のൣғ
ɹ ）̍薬Ձऩ15ޙࡌ ೥Ҏ಺Ͱɺかͭޙ発඼͕ऩ͞ࡌΕͯいないこと
ɹ̎）࣍のいͣΕかの要݅ʹ֘౰すΔこと

ᶃرগ࣬ප用ҩ薬඼とͯ͠ࢦఆ͞Εたޮೳຢ͸ޮՌʹͭいͯঝೝΛड͚ͯいΔҩ薬඼
ᶄະঝೝ薬౳ݕ౼ձٞʹお͚Δݕ౼݁ՌΛ౿·͑ɺް生࿑ಇল͕։発Λ公ื͠たҩ薬඼
ᶅ薬ՁऩࡌのࡍɺըੑظՃࢉɺ༗用ੑՃࢉ（ᶗ）ɺ༗用ੑՃࢉ（ᶘ）ए͠く͸Ӧ業རӹ཰のϓϥスのิਖ਼のର৅となった

ҩ薬඼ɺ薬Ձվఆ·ͰʹɺこΕらのՃࢉʹ૬౰すΔとೝめらΕΔޮೳຢ͸ޮՌ͕௥Ճ͞Εたものຢ͸薬Ձվఆのࡍɺ
（とい͏「ద用඼ࢉՃ」ҎԼ）඼の薬ՁのվఆのಛྫΛड͚たҩ薬඼ࡌऩطΕた͞ূݕਅのྟচత༗用ੑ͕ʹޙൢࢢ

ᶆ新࡞ن用機ংҩ薬඼ຢ͸新࡞ن用機ংҩ薬඼ʹ૬౰すΔとೝめらΕΔޮೳޮՌ͕௥Ճ͞ΕたものͰ͋っͯɺֵ新 ・ੑ
༗用ੑʹ܎Δج४ʹ֘౰すΔҩ薬඼

ᶇ薬Ձऩ࣌ࡌʹ薬ཧ࡞用ྨࣅ薬͕̍ຢ͸̎Ͱ͋りɺかͭ࠷もૣくऩ͞ࡌΕた薬ཧ࡞用ྨࣅ薬のऩࡌから̏೥Ҏ಺ʹऩࡌ
͞Εたҩ薬඼Ͱ͋っͯɺ薬ཧ࡞用ྨࣅ薬の͏ͪ࠷もૣくऩ͞ࡌΕたҩ薬඼͕Ճࢉద用඼ຢ͸ֵ新ੑ・༗用ੑʹ܎Δج
४ʹ֘౰すΔもの

ᶈઌۦతҩ薬඼Ͱ͋っͯɺ౰֘ҩ薬඼のࢦఆʹ܎Δޮೳ・ޮՌຢ͸用๏・用ྔ͕ঝೝ͞Εたもの
ᶉಛఆ用్ҩ薬඼Ͱ͋っͯɺ౰֘ҩ薬඼のࢦఆʹ܎Δޮೳຢ͸ޮՌຢ͸用๏ٴび用ྔʹͭいͯঝೝΛड͚ͯいΔもの
ᶊ薬ࡎ଱ੑەの࣏ྍʹ用いΔҩ薬඼

ɹ̏）新ҩྍ用഑߹ࡎのಛྫͰ薬Ձࢉఆ͞ΕΔこととなΔ഑߹ࡎʹ૬౰すΔものʹͭいͯ͸ɺ薬Ձऩࡌの೔から15 ೥Λܦ
ա͠たطऩࡌ඼の༗ޮ੒෼ຢ͸ޙ発඼͕薬Ձऩ͞ࡌΕͯいΔطऩࡌ඼の༗ޮ੒෼Λؚ༗すΔものͰないこと
ɹ̐）ࢉ࠶ఆର৅඼Ͱないこと
ه্ ）̍ʙ̐）の要݅Λશͯຬた͠たもの͕Ճࢉର৅となり·すɻ

˔ର৅となΔا業と薬Ձのվఆํ๏
ɹ新薬૑ग़౳Ճࢉʹͭいͯ͸ɺະঝೝ薬౳ݕ౼ձٞʹお͚Δݕ౼݁ՌΛ౿·͑ް生࿑ಇলから։発Λ要੥͞Εた඼໨ʹͭ
いͯɺ։発のڋ൱ɺ߹ཧతなཧ༝のない։発の஗ԆなͲɺద੾ʹରԠΛ行Θなかったا業͸この੍౓のର৅֎となり·すɻ
ɹՃࢉର৅となΔ新薬ʹͭいͯ͸ɺର৅となΔا業͕製଄ൢചすΔものʹݶりɺվఆલ薬ՁΛ্ݶとͯ͠Ճ͠ࢉ·すɻ

ʤ࣍ทʹଓくʥ
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˔Ճֹࢉのํࢉܭ๏
ɹର৅඼໨のࢢ৔࣮੎Ձ֨の薬ՁʹରすΔဃ཭཰͕ɺશͯのطऩࡌ඼のฏۉဃ཭཰Ҏ಺の৔߹と௒͑Δ৔߹Ͱํࢉܭ式͕
ҟなり·すɻ
ɹɹᶃฏۉဃ཭཰Ҏ಺の৔߹
ɹɹɹ新薬૑ग़౳Ճࢉのద用લのՁ֨ （̫શͯのطऩࡌ඼のฏۉဃ཭཰ʵ 2�1��）ʷ �.�
ɹɹᶄฏۉဃ཭཰Λ௒͑Δ৔߹
ɹɹɹ新薬૑ग़౳Ճࢉのద用લのՁ֨ （̫શͯのطऩࡌ඼のฏۉဃ཭཰ʵ 2�1��）ʷ �.5
ɹ͞らʹɺର৅となΔا業͸ɺا業ࢦඪʹͮجいͯ෼ྨ͞Εɺͦの۠෼ʹैっͯՃ܎ࢉ਺ׂ͕りৼらΕɺ্هの஋ʹରͯ͠
ͦの܎਺Λ৐͡Δこととなり·すɻ

ඪおよび෼ྨํ๏ࢦ業ا˔
ɹ࣍のද（��1�）の֤߲໨͝とʹɺӈཝʹ͛ܝΔϙイントΛ߹͠ܭɺا業ࢦඪʹͮجくϙイントと͠·すɻ

ɹا業ࢦඪʹͮجくϙイントΛൺֱ͠ɺ্Ґ 25ˋҎ಺のا業͕۠෼ᶗɺ࠷௿఺਺のا業͕ᶙɺͦΕҎ֎͕ᶘʹׂりৼらΕɺ
࣍のද（��1�）のԼཝの஋͕Ճ܎ࢉ਺となり·すɻ

ඪࢦۀا ���1

��1� ෼ྨํ๏

˞̍ɿA�5 ʹͭいͯ͸ɺ新ܕίϩφウイϧスʹよΔײછ঱の࣏ྍ·た͸༧๷ʹ用いΔものͰɺ薬ࣄ৹ࠪʹおいͯ新ܕίϩφウイϧスʹよΔײછ঱
ʹରすΔ࣏ྍ·た͸༧๷ޮՌ͕໌֬ʹなったものʹݶりɺϫΫνンΛؚΉɻ

˞̎ɿ$�1 ʹͭいͯ͸ɺઌۦతҩ薬඼のࢦఆ਺とすΔɻ
˞̏ɿ$�2 ʹͭいͯ͸ɺಛఆ用్ҩ薬඼のࢦఆ਺とすΔɻ
˔ग़యɿް生࿑ಇল「ྩ࿨̐೥౓薬Ձج४վఆの֓要」（2�22 ೥ 3 ݄ 4 ೔）

指ඪの಺༰

A-1 国಺ࢼ験（日本をؚΉ国際共ಉࢼ験をؚΉ）
（࣮施਺）（Phase ᶘҎ߱）

্Ґ 2�ˋ ̐ϙイント
中Ґ �0ˋ ̎ϙイント

A-2 新薬ऩ࣮ࡌ੷（ऩࡌ੒分਺）
（ա̑ڈ年）

্Ґ 2�ˋ ̐ϙイント
中Ґ �0ˋ ̎ϙイント

A-� ֵ新的新薬のऩ࣮ࡌ੷
（ա̑ڈ年） ࣮੷͋りɹ̎ϙイント

A-� 薬ࡎ଱性ەの治療薬のऩ࣮ࡌ੷
（ա̑ڈ年） ̍品目にͭいて̎ϙイント

   A-�˞1

新設
新型ίロφ΢イルスの治療等に用いる医薬品

（ա̑ڈ年） ̍品目にͭいて � ϙイント

#-1 開発ެื品（開発ணख਺）
（ա̑ڈ年）（#-2 分をআ͘） ̍品目にͭいて̎ϙイント

#-2 開発ެื品（ঝೝ取ಘ਺）
（ա̑ڈ年） ̍品目にͭいて̎ϙイント

   C-1 ˞2 ੈքに先͚ۦた新薬の開発（品目਺）
（ա̑ڈ年） ̍品目にͭいて̎ϙイント

   C-2 ˞�

新設
特定の用్に܎る医薬品の開発（品目਺）

（ա̑ڈ年）（A-� 分をআ͘） ̍品目にͭいて̎ϙイント

۠分 ᶗ ᶘ ᶙ

ൣғ ্Ґ 2�ˋ ᶗ、ᶙҎ֎ 2 ϙイントҎԼ

加܎ࢉ਺ 1�0 0�� 0�8

˔ग़యɿް生࿑ಇল「ྩ࿨̐೥౓薬Ձج४վఆの֓要」（2�22 ೥ 3 ݄ 4 ೔）

ʤ࣍ทʹଓくʥ
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˔ 2�22 ೥ 3 要݅Λຬた͠た੒෼਺・඼໨਺ʹͭいͯ͸ɺ࣍のද（��1�）のよ͏ʹなっͯい·すɻࢉɺՃࡏݱ݄

ఆࢉの薬Ձޙࢢ発඼্ޙ˔
ɹ新薬૑ग़౳ՃࢉΛड͚たことの͋Δطऩࡌ඼͸ɺ͸͡めͯޙ発඼্͕͞ࢢΕた৔߹΍薬Ձऩࡌから15 ೥Λܦա͠た৔߹
ʹɺ௨ৗվఆʹՃ͑ɺͦΕ·Ͱʹड͚た新薬૑ग़౳Ճࢉのྦྷੵֹ෦෼͕Ҿ͖Լ͛らΕ·すɻ

の՝୊ޙࠓ˔
ɹ2�1� ೥౓の新薬૑ग़౳Ճࢉのൈຊతなݟ௚͠ʹよりɺର৅඼໨͕େ෯ʹߜりࠐ·ΕΔとともʹɺ薬Ձ͕ඞͣ͠もҡ࣋͞
Εない࢓૊Έとなり·͠た（����）ɻこΕ͸ɺ新薬΁の研究։発౤ࢿΛճऩͰ͖ないϦスΫΛߴめɺ製薬ا業の։発ʹରす
ΔϞνϕーγϣンΛଛͶΔものͰ͋り·すɻ製薬協͸イϊϕーγϣンਪਐの؍఺から඼໨要݅・ا業要݅のվળΛ主ு͠·͠
た͕ɺ2�2� ೥౓੍౓վֵͰ͸Ұ෦の࣮ݱʹཹ·り·͠たɻ·たɺ2�22 ೥౓ʹ͸ɺ඼໨要݅ 「ʹޮೳ・ޮՌ౳の௥
Ճʹ܎ΔධՁ」͕Ճ͑らΕɺイϊϕーγϣンΛਪਐすΔ࢓૊Έと͠ Ұͯఆのվળ͕ਤらΕ·͠たɻ
ɹ新薬૑ग़ΛՃ଎すΔとともʹドϥοά・ϥάΛ解ফ͠ɺイϊϕーγϣンのਪਐとҩྍの࣭の্޲Λ࣮ݱすΔためʹ͸ɺҾ͖
ଓ͖ߋなΔվળʹ͚޲たݕ౼͕行ΘΕΔこと͕ॏ要Ͱ͋りɺ業界とͯ͠もͦのٞ࿦ʹࢀըͰ͖Δよ͏要੥ͯ͠い͖·すɻ

��1� Ճࢉཁ݅をຬた͠た੒෼਺・඼໨਺

˔ग़యɿް生࿑ಇল「ྩ࿨̐೥౓薬Ձج४վఆの֓要」（2�22 ೥ 3 ݄ 4 ೔）

薬
価

時間

乖離率分

加算額の
累積分

薬価収載 後発品上市又は収載15年後
※なお、加算額について、乖離率に応じた上限を設定

※区分に応じて加算率を設定

本制度による加算が
なかった場合の薬価推移

౓੍ࢉͷ৽ༀ૑ग़౳Ճޙ௚͠ݟ ����

஫ɿෳ਺۠෼ʹ֘౰すΔ৔߹͸ɺ্の۠෼ʹ෼ྨ（このଞの要݅ʹɺᶈઌۦతҩ薬඼ɺᶉಛఆ用్ҩ薬඼およびᶊ薬ࡎ଱ੑەの࣏ྍ薬͕͋Δ͕ɺᶉʹ֘౰
すΔもの͸な͠）ɹ

˔ग़యɿް生࿑ಇল「ྩ࿨̐೥౓薬Ձج४վఆの֓要」（2�22 ೥ 3 ݄ 4 ೔）

੒分਺ 品目਺

ᶃرগ࣬病用医薬品 187 ੒分 277 品目

ᶄ開発ެื品 1� ੒分 2� 品目

ᶅ加ࢉద用品 8� ੒分 1�2 品目

ᶆ新規࡞用機ং医薬品の͏ͪج४֘当品 �2 ੒分 �� 品目

ᶇ新規࡞用機ং医薬品͔Β̏年Ҏ಺͔ͭ̏൪ख
ɹҎ಺の͏ͪ̍൪खが加ࢉద用品ຢはج४֘当品 20 ੒分 �0 品目

合ܭ ��8 ੒分 �71 品目

tb2022_2023_2章.indd   39 2022/12/07   14:36



4�

௕ظऩࡌ඼ͷༀՁ౳ͷݟ௚͠ʹ͍ͭͯ௕ظऩࡌ඼ͷༀՁ౳ͷݟ௚͠ʹ͍ͭͯ

ɹ௕ظऩࡌ඼と͸ɺطʹಛ͕ؒظڐ੾ΕɺジェωϦοΫҩ薬඼（ޙ発ҩ薬඼）͕発ച͞ΕͯいΔҩ薬඼のことͰすɻ薬Ձج
४ʹ௕ؒظऩ͞ࡌΕͯいΔことからこのよ͏ʹݺ͹Εͯい·すɻ
ɹް生࿑ಇল͸ɺҩྍอࡒݥ੓のվળʹ͚޲ɺジェωϦοΫҩ薬඼の࢖用ଅਐΛਐめͯおりɺઌ発ҩ薬඼からジェωϦοΫ
ҩ薬඼΁のஔ͖ࠃ͕͑׵಺ͰਐΜͰい·すɻ
ɹ2�1� ೥の薬Ձվఆʹおいͯ͸ɺޙ発඼΁のஔ͖͕͑׵ਐ·ないઌ発ҩ薬඼ʹͭいͯɺେ෯なՁ֨Ҿ͖Լ͛の࢓૊Έ͕
ಋೖ͞Ε·͠たɻ2�2� ೥ɺ2�22 ೥のվఆͰもҰ෦ݟ௚͕͠行ΘΕͯい·す（���1ɺ����）ɻ
ɹ製薬࢈業とͯ͠͸ܦӦ҆ఆੑのݟ஍からɺこのよ͏な௕ظऩࡌ඼のՁ֨Ҿ͖Լ͛の࢓૊Έ͸ɺಛؒظڐ中のઌ発ҩ薬඼
の薬Ձҡ࣋の࢓૊ΈとηοトͰݕ౼͞ΕΔこと͕๬·͠いとͯ͑ߟい·すɻ

ਐ·ないઌ発඼の薬ՁのҾ͖Լ͕͑׵発඼΁のஔ͖ޙ .1 （͛;2）のର৅

ɹ࠷ॳのޙ発඼ऩࡌから 5 ೥Λܦա͠ɺ1� ೥Λܦա͠ないものの͏ͪɺޙ発඼΁のஔ͖͑׵཰ ��ˋະຬとなΔઌ発඼（ر
গ࣬ප用ҩ薬඼౳Λআく）ʹͭいͯɺࢢ৔࣮੎Ձ֨ʹͮجくࢉఆ஋から࣍の཰ΛҾ͖Լ͛ɻ

  ʦޙ発඼ஔ͖͑׵཰ʧɹ ɹ ʦҾ͖Լ͛཰ʧ
・��� ະຬɹɹɹɹ           ɹ2.��
・��� Ҏ্ ��� ະຬɹɹ    1.�5�

2. �1ޙࡌ発඼ऩޙ ೥Λܦա͠た௕ظऩࡌ඼のޙ発඼Ձ֨のҾ͖Լ （͛(1�(2�$）のର৅ 

˞ (1 ʗ (2 લ౗͠のର৅となったものの಺਺

3. ྩ࿨ 2 ೥౓·た͸ྩ࿨ 4 ೥౓վఆͰޙ発඼ஔ͖͑׵཰ ��ˋΛ௒͑た඼໨ 	2. Λআく）ɿ23 ੒෼ 5� ඼໨

཰͑׵発品置͖ޙ
合ܭ

�0ˋະຬ �0ˋҎ্ 80ˋະຬ

੒分਺ ɹɹ�0 ੒分 ɹɹ28 ੒分 ɹɹɹ�8 ੒分

品目਺ ɹɹ�� 品目 ɹɹ71 品目 ɹɹ1�7 品目

۠分 ɹɹ੒分਺ ɹɹ品目਺

G1（લ౗しの対象΋ؚΉ）  10� ੒分（18 ੒分˞）  2�7 品目（�� 品目˞）

G2（લ౗しの対象΋ؚΉ）  10� ੒分（1 ੒分˞） 1�2 品目（� 品目˞）

C
発品ޙ

置͖͑׵཰
�0ˋະຬ 1�� ੒分 �1� 品目

�0ˋҎ্ 80ˋະຬ 1�� ੒分 22� 品目

C ܭ 2�2 ੒分 ��2 品目

合ܭ ��� ੒分 1
001 品目

஫ɿද中の඼໨਺͸্ࣔࠂの਺Ͱࣔͯ͠いΔ
˔ ग़యɿް生࿑ಇল「ྩ࿨ 4 ೥౓薬Ձج४վఆの֓要」（2�22 ೥ 3 ݄ 4 ೔）

ਐ·ないઌൃ඼ͷಛྫҾ͖Լ͕͛͑׵඼΁ͷஔ͖ൃޙ ���1

���� ༀՁج४ऩࡌ඼໨ͷ෼ྨผׂ߹

˞ 1ɿ 「ͦのଞの඼໨」と͸ɺํہ඼ɺํ׽ΤΩスࡎɺ生薬ɺ生物製ࡎ（ϫΫνンɺ݂ӷ製ࡎなͲ）およびঝೝ͕ 1��� ೥Ҏલのҩ薬඼なͲΛい͏ɻ
˞ 2ɿ ඼໨਺͸ 2�22 ೥ 4 ݄࣌఺ɺဃ཭཰ɺશ体ʹରすΔ薬Ձϕースׂ߹ɺશ体ʹରすΔ਺ྔׂ߹ٴびޙ発ҩ薬඼の਺ྔׂ߹͸ 2�21 ೥ � ݄ௐࠪ࣌の਺ྔおよび薬ՁʹよΔɻ
˞ 3ɿ ޙ発ҩ薬඼の਺ྔׂ߹「�」͸ɺ਍ྍ報ु্のՃࢉなͲのର৅となΔޙ発ҩ薬඼͕ない߲໨となΔɻ
˞ 4ɿ ਺஋͸小਺఺ୈೋҐΛ࢛ࣺޒೖͯ͠いΔためɺׂ߹の߹ܭ͸ඞͣ͠も 1��.�� と͸ならないɻ
˞ 5ɿ ဃ཭཰ɺશ体ʹରすΔ薬Ձϕースׂ߹ɺશ体ʹରすΔ਺ྔׂ߹およびޙ発ҩ薬඼の਺ྔׂ߹のࢉग़ʹ౰たりɺҩ薬඼Էചൢച業ऀ � ࣾからಠཱ行੓๏ਓཱࠃපӃ機ߏなͲ

（۝भ஍۠）΁のൢചσータʹͭいͯ͸ɺ೦のためɺআ֎ͯ͠ࢉग़ͯ͠いΔɻ
˔ ग़యɿް生࿑ಇল「ྩ࿨ 4 ೥౓薬Ձج४վఆの֓要」（2�22 ೥ 3 ݄ 4 ೔）

分類 品目਺ 全体に対する薬価
ϕースׂ合

全体に対する਺ྔ
ׂ合

先発医薬品
発医薬品なしޙ 2
��� ����� 1��1�

発医薬品͋りޙ 1
721 1���� 1����

発医薬品ޙ �
171 1��8� �0���

ͦのଞの品目 �
11� ��8� 20�2�
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ᶙ ੡ༀۀ࢈

1� ੡ༀۀ࢈ͷݙߩと௅ઓ

　医薬品は人のいのちに直接関わるものであり、そ
の有効性や安全性の確保が不可欠です。こうした医
薬品の特性から、医薬品医療機器等法をはじめとし
た各種の厳格な法的規制により、さまざまな基準が
定められており、製薬産業は、他の産業とは異なる
性格と使命・役割を持つ産業といえます（��1）。
　私たちの目標は、優れた医薬品の継続的な研究
開発と安定的な供給を通して『世界の人々の健康と
福祉の向上に貢献する』ことです。そのために私た
ちは、目覚ましい発展を遂げる生命科学に対する真
摯であくなき探求や、高い倫理性に基づいた企業
行動など「生命関連産業としての使命」を果たすと
ともに、多岐にわたる課題の解決に取り組んでい
ます。
　そして、製薬産業は、患者さんのニーズを踏まえ
た革新的な医薬品の創出による「健康長寿社会の実
現」はもとより、新薬の研究開発活動を維持・活性
化するために確保した収益により、安定した担税力
や投資の拡大といった面から「経済成長への寄与」
が期待されています。また、精力的な研究開発活動
の過程における産・学・官連携の推進や先端分野へ
の挑戦などにより、「科学技術の発展・波及」への
貢献も期待されています。

　こうした製薬産業としての貢献は、全世界への優れ
た新薬の展開や数少ない新薬創出国としてのリーダー
シップの発揮など「グローバルヘルスへの寄与」と
いった形で、日本のみならず世界の成長・発展を牽引
するものとしても大きな期待が寄せられています。
　この製薬産業の重要な役割を踏まえて、製薬協で
は、優れた新薬の創製と製薬産業の発展をさまざま
な活動を通じてサポートするとともに、医薬品と製
薬産業へのより正しい理解を得るための活動を展開
しています。

ʢ1ʣίンϓϥイアンεにؔすΔऔり૊Έ
　製薬協会員各社は、⾰新的で有用性が高く、よ
り安全な医薬品の開発を通じて、わが国のみなら
ず世界の⼈びとの健康と෱ࢱの向上に貢献するこ
とを使໋としています。このため、会員各社は適
切な産学連ܞのもと、研究者、医療関係者、患者
団体などと相互の信པ関係を構築し、ྙ理的で患
者さんの⽴場に⽴った最適な医療が行われるよう
に努めることがٻめられています。
　製薬協は、医療用医薬品のプロϞーション活動
にあたって、ෆ適切な処方༠Ҿをটかないよう、
1976 年に「医療用医薬品のプロϞーションに関す
るྙ理コード」を策定しました。その後、1993 年
3 月に、国際製薬団体連合会（以下、IFPMA）の

ݱ௕णࣾձͷ࣮߁݈
˓新薬のݙߩ
˓アンϝοト・ϝσΟカϧ・ニーズ΁のऔり૊Έ
˓೉පのࠀ෰ʹ͚ͯ޲
˓ドϥοά・ϥάの解ফ

Պ学ٕज़ͷൃల・೾ٴ
の協ྗ体੍׭・学・࢈˓
˓ઌ୺෼໺΁の௅ઓ
用׆・のҭ੒ࡒ౓かͭଟ༷なਓߴ˓

ੜ໋ؔ࿈ۀ࢈
と͠てͷ໋࢖

ʰੈ界のਓʑの݈߁と
෱ࢱの্޲΁のݙߩʱ

༩د੒௕΁ͷࡁܦ
˓҆ఆ͠たߴਫ४の୲੫ྗ
業࢈業とͯ͠の製薬࢈෇ՃՁ஋ߴ˓
˓研究։発΁の౤ࢿ

άϩʔόϧϔϧε
΁ͷد༩
˓શੈ界΁の新薬ల։
˓アジア֤ࠃとの連ܞ
˓新薬૑ग़ʹお͚Δ೔ຊの໾ׂ
˓̏େײછ঱と %N5 T˞

��1 ੡ༀۀ࢈ͷݙߩと௅ઓ

˞ N5%TɿNFHMFDUFE 5SPQJDBM %JTFBTFT（ސΈらΕない೤ଳප）
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「IFPMA医薬品Ϛーケティングコード」にも準拠
した、より発展した「医療用医薬品プロϞーショ
ンコード」を策定し、以߱、法改正への対応など
数ճの改定を行ってきました。
　また、プロϞーション活動にݶらず企業活動全
般にわたって高いྙ理性を確保するため、1997 年
11 月に「製薬協企業行動ݑষ」を会員各社の自主
規ൣとして策定し、2001 年 4 月には会員各社の
法令遵守のపఈをより図るため「製薬協コンプラ
イアンス・プログラム・ガイドライン」を指਑と
して示しました。その後も時代のม化に合わせ、
2011 年 3 月、2018 年 10 月に改定を行っています。
　このように、製薬協としては、会員各社がより
高いྙ理性、ಁ明性を確保し、製薬産業全体の信
པを高めることに努めてきたとこΖですが、2012
年 3 月の「IFPMAコード・オブ・プラクティス」
の発表を機に、これまでの「医療用医薬品プロϞー
ションコード」をさらに発展させ、会員各社のす
べての役員・従業員と、研究者、医療関係者、患
者団体などとのަ流を対象とした「製薬協コード・
オブ・プラクティス」を 2013 年 1 月に策定し、同
年4月から実施しました。その後2017年10月には、
IFPMAコード・オブ・プラクティスとの整合性を
図ることや、関連法規の名称มߋ、プロϞーショ
ンの定義を再పఈすることを目的に改定を行いま
した。また、2018年 11月にも IFPMAコード・オブ・
プラクティスの改定を受け、さらに 2019 年 9 月に
は「医療用医薬品の販売情報ఏ供活動に関するガ
イドライン」の適用を受け、改定を行ってきました。
　さらに、利益相反問୊も含め、製薬企業から医
療関係者、医療機関などへのۚમ支払いなどにつ
いて情報公開を行い適切な説明੹೚を果たすため、
2011 年 1 月「企業活動と医療機関等の関係のಁ明
性ガイドライン」を策定しました。会員各社はこ
のガイドラインに基づく自社の指਑により、医療
関係者、医療機関などの同意のもと、2013 年度か
ら情報公開を始めています。同じく患者団体との
関係についても 2012 年 3 月「企業活動と患者団体
の関係のಁ明性ガイドライン」を策定し、2014 年
度から情報を公開しています。
　⼀方、高血圧঱治療薬の臨床研究事Ҋに端を発
した、臨床研究へのෆ適切な関与問୊に対して、
2014 年 4 月 22 日には、自社医薬品に関する臨床
研究に対する支ԉは、ܖ約により実施することな
どの「臨床研究への支ԉの在り方に関する基本的
考え方」を示し、会員各社へ通知、పఈしました。

この通知は、2018年4月の臨床研究法の施行に൐い、
見直しを行いました。
　同༷に、臨床研究法の施行を受け、2018 年 9 月
には「企業活動と医療機関等の関係のಁ明性ガイ
ドライン」を改定し、情報を公開しています（最
新൛ 2022 年 1 月改定）。
　また、これらに関連して 2015 年度には、特にプ
ロϞーション印࡮物および広ࠂなどのࢿ材につい
て、会員各社の審査体制をさらに強化することや、
材作成における自主基準である作成要領の大幅ࢿ
改గに取り組み、製薬協としてもࢿ材の審査ൣғ
を֦大し審査体制強化を行いました。さらに 2019
年 4 月には医療用医薬品のఴ付文書などのه載要
領の改定や、医療用医薬品の販売情報ఏ供活動に
関するガイドラインにも対応し、医療用医薬品の
広ࠂ活動ࢹ؂Ϟニター事業（現・販売情報ఏ供活
動ࢹ؂事業）での指ఠ事ྫなどを参考に作成要領
の改గを行い、ࢿ材作成のよりいっそうのルール
の明確化を行っています。

ʢ�ʣҩༀ඼ͷଟ༷なՁ஋
　日本は少子高齢化に直໘しており、社会保障制
度における「支える側」のݮ少が続いています。
そのような中で、医薬品には病気の治療という本
来の役ׂに加え、健康ण໋をԆ৳させ、支える側
を૿やすといった、広い意ຯでの社会的価஋に対
する貢献が期待されています。
　۩体的には、病気の治༊および঱状の改ળによ
る患者さんやそのՈ଒の Q0- 向上、介ޢ負担の
への貢献なؼ労働生産性の向上、社会෮、ݮܰ
どがڍげられます。ଞにも、国民全体の健康ण໋
がԆ৳することで、医療負ՙ（医療従事者の業務
負担）のܰݮや、੫ऩの૿加、社会保障費の抑制
など、社会全体へ多༷な価஋をもたらすと考えら
れています。
　⼀方、ࡢ今は分子標的薬など画期的な新薬の価
格がඇ常に高額となるケースがあり、世界的にも
議論を呼びました。医薬品の価஋と価格に関して
は、財政໘だけでなくさまざまなデータを多໘的
に分析することで、本当に必要とする患者さんに適
切な価格で届けるための法整備が望まれています。
　製薬産業には⾰新的な医薬品を創出し続け、患
者さんにいͪૣく届けることがٻめられています。
医薬品は開発にܞわる⼈々のイノベーションと努
力の結晶であり、その多༷な価஋が適切に評価さ
れることは、ࢲたͪの社会において新薬が持続的
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製薬企業 卸売業者

医療機関

保険薬局

患者さん

��� ҩྍ༻ҩༀ඼ྲྀ௨ͷجຊతな࢓૊Έ

し͘؅理された物ྲྀ体制ݫ˔
ɹҩ薬඼の物ྲྀと͸ɺ製薬ا業Ͱ生͞࢈Εたҩ薬඼͕Էച業ऀΛܦ༝ͯ͠ɺҩྍ機関΍อݥ薬ہʹಧ͚らΕΔ·Ͱのܦ࿏
のことΛ͠ࢦ·す（���）ɻҩ薬඼͸生໋のҡ࣋・ڧʹࡁٹく関ΘΔためɺ製଄からྲྀ௨·Ͱ͠ݫい؅ཧのもとʹஔかΕ·すɻ
ɹ·ͣ製଄ʹ͋たっͯ͸ɺ(.1（ҩ薬඼の製଄؅ཧٴび඼࣭؅ཧʹ関すΔج४）͕ఆめらΕͯおりɺͦΕʹ͖ͮج製଄͞
Εنఆ͞Εた඼࣭のҩ薬඼͕ग़ՙ͞Ε·すɻҩ薬඼の඼࣭ҡ࣋ʹ関ͯ͠͸ɺྲྀ௨ஈ֊ʹおいͯもࡉ৺の஫ҙ͕ඞ要Ͱすɻ
ҩ薬඼の中ʹ͸Թ౓・࣪౓・ޫのӨڹΛड͚΍すいものもগなく͋り·ͤΜɻͦのためɺҩ薬඼のอ؅・ग़ݿ・഑ૹʹ͋たっ
ͯ͸ɺ+(S1（ҩ薬඼څڙʹお͚Δ඼࣭؅ཧと҆શ؅ཧʹ関すΔ࣮ફൣن）͕ఆめらΕɺ඼࣭͕ଛなΘΕないよ͏ʹஷଂ๏
のࢦఆ΍อྫྷݿʹよΔ༌ૹなͲࡉかい఺ʹࢸΔ·Ͱ஫ҙ͕෷ΘΕ·すɻ
ɹこ͏ͯ͠඼࣭・༗ޮੑ・҆શੑ͕֬อ͞Εたҩ薬඼͕ɺશࠃ 1��
��� Ҏ্のҩྍ機関΍ 5�
��� ళҎ্のอݥ薬ہな
Ͳ΁Էച業ऀΛ௨ͯ͡ಧ͚らΕ·すɻ
˔Էച業Ӧ業୲当ऀの業຿
ɹԷച業のӦ業୲౰ऀ͸ .S（.BSLFUJOH SQFDJBMJTU）とݺ͹Εɺҩྍ機関΍อݥ薬ہなͲΛ๚Εͯ情報׆ಈとൢച׆ಈ
Λ行い·すɻҩྍ機関΍อݥ薬ہ͸ɺ֤製薬ا業の .3 からҩ薬඼情報Λಘた͏͑Ͱɺ֤Էച業の .S とՁ֨ަবΛ行いɺ
ඞ要なҩ薬඼Λߪೖ͠·すɻ
ɹ·たɺ新たな協ྗ関܎とͯ͠ɺ2��5 ೥ 4 ݄からશ໘ࢪ行͞Εたվਖ਼薬ࣄ๏ʹͮجいͯɺ「製଄ൢച業ऀ͕製଄ൢചޙ
҆શ؅ཧʹ܎Δ業຿ΛҕୗすΔこと͕Ͱ͖Δൣғ」なͲ͕新たʹنఆ͞ΕたことͰɺ製଄ൢചޙの҆શੑʹ関ΘΔ情報ఏ
機ೳなͲΛڙ .S すΔ協ྗ体੍͕ՃΘり·͠たɻ׬ิ͕
˔ྲྀ通վળΨイυライン
ɹ薬Ձج४ʹऩ͞ࡌΕͯいΔҩྍ用ҩ薬඼ʹͭいͯ͸ɺՁ͕֨公ఆ（薬Ձ）͞Εͯい·す͕ɺҩ薬඼ϝーカーからԷച業ऀ
Λܦ༝ͯ͠ҩྍ機関・อݥ薬ہʹೲೖ͞ΕΔ·Ͱ͸ࣗ༝Ձ֨と͞Εͯい·すɻͦのよ͏なಛघੑから生ͯ͡いΔྲྀ௨্の໰
୊ΛվળすΔためɺް 生࿑ಇল͸ 2�1� ೥ 1݄ 「ʹҩྍ用ҩ薬඼のྲྀ௨վળʹྲྀ͚ͯ޲௨関͕ऀ܎९कす΂͖ガイドϥイン」

（(-）Λɺ関܎団体ʹ௨知͠·͠たɻ
ɹ「සൟなՁ֨ަব」「ҩ薬඼のՁ஋Λແ͠ࢹたաେな஋Ҿ͖ަবのੋਖ਼」「ฦ඼のѻい」なͲɺ関ཹ͕ऀ܎ҙす΂͖߲ࣄΛ
۩体తʹࢦఠͯ͠い·すɻ͞らʹɺガイドϥインの࣮ޮੑΛ୲อすΔためɺް生࿑ಇলʹ૬ஊ૭ޱΛઃஔ͠ɺྫࣄの公දɺ
ώアϦンάなͲΛ࣮ࢪすΔなͲの関༩Λ行͏とͯ͠い·すɻ౰ガイドϥイン͸ 2�21 ೥ 11݄ʹվగ͕行ΘΕ·͠たɻվగガ
イドϥインͰ͸「ׂ໭͠・アϩーアンスの੔ཧ・ॖ小」「ෆ౰྿ചのࢭې」なͲ͕໌͞هΕͯい·すɻ

ҩༀ඼ͷྲྀ௨ҩༀ඼ͷྲྀ௨
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に創出されるために極めて重要です。
　今般の新型コロφウイルス感染঱の世界的な流
行に൐い、医療のఏ供にはݶ界があり、また有効
な治療法がないことで⼈々の生活や生産活動が多
大なӨڹを被ることを多くの⼈々が認識しました。
医薬品が有する多༷な価஋は、各時代における疾
患の動向や社会情੎、科学技術の進歩によりม化
し続けていきます。今後も患者さんや国民にとっ
てԿが重要な価஋となるのかを見定め、データऩ
集や分析に基づき、医薬品の新たな価஋の議論が
深まることが期待されます。

ʢ�ʣҩༀ඼ͷਐา
　医薬品は 20 世ل後൒からஶしい進歩を遂げ、ア
ンメット・メディカル・ニーズと呼ばれる、いま
だ有効な治療方法がない疾患への医療ニーズをຬ
たし、多くの病気から患者さんを救うために医療
の場で役⽴ってきました。
　ྫえば、治療法もなくࢮ๢率の高かった結核を
はじめとする細ە感染঱などの治療薬が開発され、
手術が必要とされたң௵ᙾなどの疾病を投薬だけ
で治༊できるようにするなど、؆ศな治療法が確
⽴されました。さらに、高血圧঱や糖೘病などの
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஫ɿ)*7・Τイズɺຫੑ $ Ԍɺおよびຫੑ؊ܕ # Ԍ͸؊ܕ 2�1� ೥のௐࠪର৅࣬ױからআ֎͞Εたため 2�14 ೥のσータΛ࠾用
˔ग़所ɿ公ӹࡒ団๏ਓώューϚンサイΤンスৼࡒڵ団 ฏ੒ 12ɺ1�ɺ22ɺ2� ೥౓ɺおよび 2�1� ೥౓ࠃ಺ج൫ٕज़ௐࠪ報ࠂॻΛجʹҩ薬࢈業੓ࡦ研究所ʹͯ࡞੒

ຫ性疾患をコントロールする医薬品も開発され、
がんやリウϚチに対しては、従来の治療法と比較
して格段の有効性を示す抗体医薬品が出現しまし
た。この抗体医薬品は副作用も少ないとされ、リ
ウϚチ以外の自己免疫疾患（異物を排除する免疫
が正常な細胞に作用してしまう病気）への応用も
期待されています。

���は、各種疾患の治療のຬ足度と薬剤の貢献度
について医師にアンケートを行ったものです。全
体として、医薬品の貢献度が高い疾患では、治療の
ຬ足度も高い܏向にあり、アンメット・メディカル・
ニーズと医薬品の貢献度は密接な関係にあることが
わかります。2000 年度と 2019 年度を比較すると、
2019 年度は、がん以外 6疾患、がん 7疾患のいず
れも全体がӈ上に移動しており、治療のຬ足度・薬
剤の貢献度とも向上していることがわかります。か
つてはࠨ下にҐ置していたຫ性 C型؊Ԍ、HIV・
Τイズなどの感染঱や、生産性ଛࣦが大きいとさ
れるがん、関અリウϚチの治療ຬ足度は飛躍的に
高まっています。こうした医薬品の進歩に、医療
技術の進展や環境衛生、食生活の改ળなどが加わっ
て、日本のฏۉ༨໋は飛躍的に৳びました。
　同༷に開発が期待されているものにオーファン・
ドラッグ（希少疾病用医薬品）があります。代ସ
医薬品や治療法がないなど、医療上の必要性が高
いにもかかわらず、患者数が少ないことからその
治療に関する研究が十分に進んでいない疾患の治
療薬のことです。製薬産業は社会的使໋から、オー
ファン・ドラッグの研究開発を振興する公的ԉॿ
制度のもと、希少疾病にۤしむ患者さんのための

医薬品開発に取り組んでいます。
　また、近年のώト遺伝子の解ಡで得られたԘ基
配列情報を基に、ώト遺伝҉号の意ຯやその役ׂ
に関する研究が世界的に進められています。これ
により、これまで原因ෆ明だった病気の発঱や進
行のメカニズムが解明される可能性が高く、社会
的にも大きな期待を集めています。
　新たに解明された遺伝子の働きや病気の発঱メ
カニズムからώントを得て、治療薬開発に向けた
研究を開始し、これまで治療薬のなかった病気や、
対঱療法にཔらざるを得なかった病気などに対し
て、画期的な治療薬を創出することを目指した研
究が行われています。
　さらに、個⼈の遺伝子情報に基づいたプレシジョ
ン・メディシン

ㅢ

（精密医療）も検౼されています。
これは個⼈の遺伝子情報を基に患者さんに合った
治療薬や、その投与量などを決めるものです。最
近では、病気の原因となっている遺伝子を標的に
した遺伝子治療といった手法が開発され、遺伝病
に対する根治療法として注目を集めています。
　こうした研究開発を効率的に進めるためには、
⼈工知能（AI）を用いたAI 創薬が貢献できると考
えられています。AI 技術は、標的分子に最適な化
合物の選定や薬効・薬物動態の予測、予後を規定
するόイオϚーカーの特定、臨床試験による病理
データの解析など、創薬におけるすべての段階に
応用が可能です。これまで⼈間が行ってきた๲大
な解析を機械的に行うだけでなく、結果全体の評
価・解析をAI が支ԉすることで、創薬の過ఔが⼀
気に加速することが期待されています。

tb2022_2023_3章.indd   44 2022/12/07   14:44



ɹ͕Μ࣏ྍのݱ৔Ͱٸ଎なਐԽΛ਱͛ͯいΔ「͕ΜήϊϜҩྍ」ɻ͕ΜऀױのҨ఻ࢠ情報Λ解ੳ͠ɺ͕Μの発঱と関܎の͋
ΔҨ఻ࢠ情報ʹͮجい࣏ͯྍ΍༧๷なͲ࠷దなҩྍΛఏ͠ڙ·すɻ「ϓレγジϣン・ϝσΟγン」とい͏֓೦Ͱɺ೔ຊ語Ͱ「ਫ਼
ີҩྍ」とݺ͹Εͯい·すɻ
ɹҨ఻ࢠʹҟৗ͕͖ͯىɺࡉ๔͕͕ΜԽすΔとɺਖ਼ৗʹ機ೳ͠なくなり૿৩ɺసҠ͠·すɻۙ೥ɺҨ఻ࢠมҟʹͭいͯの解
໌͕ਐΈɺͦΕΛඪతʹͯ͠ಇ͖Λ੍͠ޚɺ͕Μの૿৩ɺసҠΛ཈͑Δ「෼ࢠඪత薬」͕࣍ʑと։発͞Εͯい·すɻ
ɹઌ͚ۦとなったの͕ഏ͕Μ࣏ྍ薬のήϑΟνニブͰすɻ「&('3」とい͏Ҩ఻ࢠʹมҟの͋Δタイϓの͕ΜʹߴいޮՌΛ発
,-もਐΜͰいΔ͕ΜのͻとͭͰɺ「A࠷すɻഏ͕Μ͸ɺ͕ΜήϊϜҩྍのऔり૊Έ͕·͠ش ༥߹Ҩ఻30」「ࢠS1 ༥߹Ҩ఻ࢠ」
Λඪతʹ͠たҩ薬඼もొ৔ͯ͠い·すɻ
ɹҨ఻ࢠมҟの༗ແΛௐ΂ɺ薬࢖ࡎ用のՄ൱Λ൑ఆすΔ「ίンύニΦン਍அ薬」もอݥద用ʹなっͯい·すɻたͩ͠ɺैདྷ
のࠪݕͰ͸ɺ1ճのࠪݕͰௐ΂らΕΔの͸ͻとͭのҨ఻ݶʹࢠらΕ·͠たɻͦのためɺྫ͑͹ഏ͕ΜͰ͋Ε͹ɺ&('3 Ҩ఻
࠷ඞ要となりɺ͕ࠪݕͰのมҟΛ୳すとい͏よ͏ʹɺஈ֊తなෳ਺のࢠからな͚Ε͹ผのҨ఻ͭݟのมҟΛௐ΂ͯมҟ͕ࢠ
దな࣏ྍ薬ʹたͲりணく·Ͱʹखؒと͕࣌ؒかかΔこと͕՝୊Ͱ͠たɻ
ɹͦこͰɺ͕Μとの関連͕໌らかʹなっͯいΔଟ਺のҨ఻ࢠΛબびग़͠ɺҰ౓ʹ·とめͯࠪݕΛ行 「͏Ҩ఻ࢠύωϧࠪݕ」
͕࣮用Խ͞Εɺ2�1� ೥ � ݄から݈߁อݥのద用も࢝·っͯい·すɻたͩ͠ݱঢ়Ͱ͸ɺ݈߁อ͕ݥద用͞ΕΔ͞ऀױΜ͸ɺ
ඪ४࣏ྍ͕ないɺ·た͸ඪ४࣏ྍ͕ऴྃ͠た͕Μ͞ऀױΜʹݶらΕɺͦのためҨ఻ࢠมҟʹରԠ͠た࣏ྍ薬͕ͭݟかりɺ࣏
ྍʹͭな͕ったέース͸1 ׂఔ౓といΘΕͯい·すɻ
ɹ͕ΜήϊϜҩྍのਐԽܗとͯ͠஫໨ΛूめͯいΔの 「͕ϦΩοド・όイΦϓγー」Ͱすɻࡏݱの主ྲྀͰ͋Δ͞ऀױΜの体か
ら੾আ͠た͕Μ૊৫Λௐ΂Δख๏と͸ҟなりɺ͕ Μ૊৫から݂ӷ中ʹ࿙Εग़ͯくΔ͕Μ༝དྷのҨ఻ࢠҟৗなͲΛௐ΂ͯ਍அɺ
࣏ྍ๏のબ୒ɺ࣏ྍޮՌの༧ଌΛ行͏ख๏Ͱすɻ݂ӷからҨ఻ࢠΛݕग़すΔΩοト͕すͰʹঝೝ͞Εอݥ਍ྍͰ࢖用͞Εͯ
おりɺ؆ศͰ͞ऀױΜʹෛ୲のগないࠪݕ๏と࣮ͯ͠用Խ͕࢝·っͯい·すɻ
ɹ͞らʹ͸ώトのશήϊϜのԘج഑ྻΛ໢ཏతʹ解ੳすΔ「શήϊϜ解ੳ౳࣮行ܭը」͕ਐめらΕよ͏とͯ͠い·すɻこΕʹ
よりɺ͕Μのຊଶ解໌΍新たな࣏ྍ薬のඪత͕ͭݟかΔこと͕ظ଴͞Ε·すɻ

ϓϨγδϣϯɾϝσΟγϯϓϨγδϣϯɾϝσΟγϯ

ΦʔϑΝϯɾυϥοάΦʔϑΝϯɾυϥοά

ɹΦーϑΝン・ドϥοά͸ɺرগ࣬ප用ҩ薬඼ともݺ͹Εɺऀױ਺͕গなく࣏ྍ๏もཱ֬͞Εͯいない೉පといΘΕΔපؾ
くすりのことͰすɻ͏࢖ʹ
ɹऀױ਺͕গないපؾͰ͋っͯもɺくすりのॏ要ੑʹมΘり͸͋り·ͤΜɻҰํɺ研究։発の໘からΈΔとɺくすりとͯ͠の
༗ޮੑ͕͋Δఔ౓൑໌ͯ͠いͯもɺऀױ਺͕গないΦーϑΝン・ドϥοά͸ຊ֨తな࣏͕ݧਐ·ないੈ͕޲܏界తʹ͋り·
͠たɻこのよ͏な՝୊Λ解ܾすΔためʹɺ1��� ʙ �� ೥୅ʹか͚ͯɺઌਐॾࠃΛ中৺ʹΦーϑΝン・ドϥοάの研究։発ʹ
ରすΔ公తԉॿ੍౓Λ࡞Δಈ͖͕ΈらΕΔよ͏ʹなりɺถࠃͰ͸1��3 ೥ʹΦーϑΝン・ドϥοά๏੍͕ఆ͞Ε·͠たɻ
ɹ೔ຊͰ͸ɺ1��� ೥ʹ೉පʹରすΔ新薬研究։発ࣄ業͕スタート͠ɺ1��5 ೥ʹ͸ঝೝ৹ࠪの؆ૉԽɺ͞らʹ 1��3 ೥
の薬ࣄ๏のվਖ਼ʹよっͯΦーϑΝン・ドϥοάʹରすΔຊ֨తな公త研究։発ԉॿ੍౓͕࢝·り·͠たɻ
ɹΦーϑΝン・ドϥοάʹࢦఆ͞ΕΔとɺ研究։発のためのॿ੒͕ۚަ෇͞ΕΔ΄かɺ΄かのくすりʹ༏ઌͯ͠ঝೝ৹͕ࠪ
行ΘΕΔなͲɺ֤छのાஔ͕ड͚らΕ·すɻこ͏͠た੍౓্のࢧԉࡦʹよりɺैདྷよりもΦーϑΝン・ドϥοάの研究։発͕行
い΍すくなりɺ͞ऀױΜの਺͕೔ຊશࠃͰΘͣか਺ਓఔ౓の೉පのくすりも։発͞ΕΔよ͏ʹなり·͠たɻຖ೥新たʹΦーϑΝ
ン・ドϥοά͸௥Ճ͞Εͯおりɺࡏݱのرগ࣬ප用ҩ薬඼のࢦఆ඼໨਺͸໿ 5�� となっͯい·す（2�22 ೥ � ݄ 5 ೔ࡏݱ˞）ɻ
˞ɿཱࠃ研究։発๏ਓ ҩ薬ج൫・݈߁・ӫཆ研究所「رগ࣬ප用ҩ薬඼ࢦఆ඼໨Ұཡද」より

˔オーϑΝン・υラッグの指定ج४˞

	1
 ର৅ऀ਺ɿ౰֘ҩ薬඼ɺҩྍ機ثຢ͸࠶生ҩྍ౳製඼の用్ʹ܎Δର৅ऀの਺͕ɺຊ๜ʹおいͯ̑ສਓະຬͰ͋Δことɻ
たͩ͠ɺͦの用్͕ࢦఆ೉පの৔߹͸ɺ೉පのऀױʹରすΔҩྍ౳ʹ関すΔ๏཯（೉ප๏）ୈ̑৚ୈ߲̍ʹنఆすΔਓ
਺（ਓޱのおおΉͶઍ෼のҰఔ౓）·Ͱのର৅ऀ਺のൣғとすΔɻ

	2
 ҩྍ্のඞ要ੑɿॏಞな࣬පΛର৅とすΔとともʹɺ࣍のいͣΕかʹ֘౰すΔなͲɺಛʹҩྍ্のඞ要ੑ͕ߴいものͰ
͋Δことɻ

ɹɹ・୅ସすΔద੾なҩ薬඼・ҩྍ機࠶・ث生ҩྍ౳製඼ຢ͸࣏ྍ๏͕ないことɻ
ɹɹ・طଘのҩ薬඼・ҩྍ機࠶・ث生ҩྍ౳製඼とൺֱͯ͠ஶ͠くߴい༗ޮੑຢ͸҆શੑ͕ظ଴͞ΕΔことɻ
	3
 ։発のՄೳੑɿର৅࣬පʹରͯ͠౰֘ҩ薬඼ɺҩྍ機ثຢ͸࠶生ҩྍ౳製඼Λ࢖用すΔཧ࿦త͕ࠜ͋ڌΔとともʹɺͦ

の։発ʹ܎Δܭը͕ଥ౰Ͱ͋ΔとೝめらΕΔことɻ
˞ɿް生࿑ಇল「رগ࣬ප用ҩ薬඼・رগ࣬ප用ҩྍ機ر・ثগ࣬ප用࠶生ҩྍ౳製඼のࢦఆ੍౓の֓要」より
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ʢ�ʣݙߩࡍࠃ � άϩʔόϧϔϧε
　「地ٿ規໛で存在する保健医療問୊についてその
実態を明らかにして解決方法を୳り、開発్上国、
先進国を問わず国境をӽえて健康格差をੋ正しよ
うとする考え方」をグローόルヘルスと呼び、世
界各国の政府、業界、学会、NG0/NP0が協力し、
解決しようとしています。
　Τボラ出血೤、デング೤、M&RS（中東呼ٵ器঱
候群）、ジカ೤など、日本でも問୊になった感染঱
や、開発్上国のみならず先進諸国でも問୊となっ
ている新型コロφウイルス感染঱に代表される新
興・再興感染঱や薬剤耐性ە問୊は⼀地域だけの
問୊ではありません。また、がんや糖೘病をはじ
めとする生活श׳病といわれる病気などのඇ感染
性疾患（NCDsɿNon-Communicable	Diseases）も
先進国だけの問୊ではありません。さらに世界を見れ
ば、医薬品を含む医療へのアクセスが十分でない
地域も多数存在しており、これら地域での保健医
療の改ળを目指すグローόルヘルスへの取り組み
は、国連の SDGs（Sustainable	DeWelopment	Goals/
持続可能な開発目標）でも՝୊としており、世界各国
ならびに国際機関の重要՝୊となっています。
　開発్上国のශ困૚でຮԆしている疾患の新薬
開発は進んでいるとはいえません。この՝୊に取
り組むためには、時間とコストの問୊のみならず、
新薬創出を加速させる環境整備や新薬開発のため
のパートφーシップへの参画などの活動が必要で
あると考えられています。

●感染性疾患
　8H0によると、HIV・Τイズ、結核、Ϛラリア、
ならびにސみられない೤ଳ病（NTDsɿNeglecteE	
Tropical	Diseases）は世界で 10 億⼈を超える患者
さんがいると推測されており、その多くが発展్
上国あるいはශ困૚に集中しています。また、現
在全世界でຮԆしている新型コロφウイルスの感
染者数は、5 億 9,000 万⼈を超え、ࢮ๢者数は 640
万⼈を超えています（2022 年8月22日現在）。特に、
これら感染঱はශ困૚でຮԆしていく⼀方、多く
の国や地域でශ困の原因ともなっています。この
ශ困と感染঱の負の連࠯を断ͪ切ることは、感染
流行国の経済成௕とともに世界情੎の安定化に必
要です。これらの՝୊解決のためには、感染流行
国における保健医療システムや医療保険制度など
の医療基盤の強化、必要な医薬品・ϫクチンを確
実に患者さんに届けるための流通システムの整備、

患者さんへの啓໤活動、さらにはこれらの疾患を
対象とする新薬・ϫクチンの創出を加速させる環
境整備など、さまざまな対策がٻめられます。こ
れらを推進するにあたり、製薬産業を含めた׭民
パートφーシップをはじめ、世界の保健医療の改
ળにܞわるあらゆるステークϗルμーズの協働を
通じたॊೈな対応がٻめられています。
　以前から国連、8H0でも重要՝୊の⼀つになっ
ているのが薬剤耐性（AMR）です。本来効くはず
の抗ە薬が効かない薬剤耐性ەが૿加し、世界的
なڴ威となっています。製薬産業は、新薬開発へ
の取り組みに加え、薬剤耐性ەを૿やさない、ݮ
らすための活動も行っています。また、 2020 年 7
月に、世界の製薬企業 23 社が協働して⽴ͪ上げた
AMR	Action	FunE は、όイオベンチャー企業への
投ࢿのみならず、業界が有するリιースや専門的
な知識・技術のఏ供により、新規抗ە薬の研究開
発を強化・加速し、ૣ期に製品化（10 年後までに
2～ 4剤）することを目指しています。

●非感染性疾患
　（NCDs：Non-Communicable Diseases）
　感染性疾患のみならず、॥環器疾患・がん・糖
೘病・ຫ性呼ٵ器疾患に代表されるNCDs もグロー
όルヘルスの対象疾患です。
　低・中所得国では、NCDs により、多くの⼈々が
経済的に最も生産性の高い時期にࢮ๢したり、障
害を負ったりしています。さらには、公的医療保
険制度や医療インフラが未整備の国あるいは地域
も多く、医薬品の製造、品質管理、物流などに関
わる⼈材ෆ足、偽造医薬品のԣ行、ශ困などさま
ざまな要因により、医薬品へのアクセスが阻害さ
れています。アクセス・アクセラレート（Access	
Accelerate）という活動は、低・中所得国におけ
るNCDs の疾病負ՙの૿加に対応するために 2017
年に設⽴された׭民連ܞの取り組みで、世界ۜ行
や国際NG0などとの協働により、「2030 年までに
NCDs にى因するૣ期ࢮ๢を、予防、治療、ケアへ
のアクセス改ળを通じて、3分の 少させる」とݮ1
いう SDGs 目標（3� すべての⼈に健康と෱ࢱを）の
ୡ成に向けて取り組んでいます。
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ɹە߅薬のෆద੾な࢖用なͲʹ൐͏薬ࡎ଱ （ੑA.3ɿAOUJNJDSPCJBM 3FTJTUBODF）͕ɺੈ界のҩྍʹお͚ΔਂࠁなڴҖ
となっͯい·すɻۙ࠷の報ࠂͰ͸ɺ2�1� ೥の A.3 関連ࢮ（薬ࡎ଱ੑײʹەછ͠たことʹより͕ױ࣬ݪѱԽ͠た݁Ռと͠
ͯのࢮ๢）͸શੈ界Ͱ 4�5 ສਓͰ͠たɻこΕ͸ɺੈ界のࢮҼୈ 1 Ґのੑ݂ڏ৺࣬ױɺୈ 2 Ґの೴ଔ中ʹ͙࣍਺ࣈͰすɻ͞
らʹ A.3 A.3）ࢮҼى ͕௚઀のݪҼとなったࢮ๢）͸12� ສਓとਪఆ͞Εͯおりɺώト໔Ӹෆશウイϧス（)*7）ײછ঱
΍ϚϥϦアʹよΔࢮ๢ऀ਺Λ্ճり·͠た஫ 1ɻ
ɹA.3 ͸೔ຊͰもେ͖な໰୊となっͯおりɺA.3 発ද͞Εͯい·すɻͦΕʹよΔとɺ͕（ܭਪ）๢ऀ਺ࢮ঱の݂ەよΔʹە
ϝνγϦン଱ੑԫ৭ブドウ݂ەەٿ঱ʹよΔࢮ๢͸ 4
224 ਓɺϑϧΦϩΩϊϩン଱ੑେ௎݂ەە঱ʹよΔࢮ๢͸ 3
�15 ਓ
とࢉग़͞Ε·͠た஫ 2ɻަ௨ނࣄʹよΔ೔ຊの೥ؒࢮ๢ऀ਺͸ 3
��� ਓڧͰすからɺͦのഒҎ্のਓ͕ A.3 ݂ەよΔʹە
঱Ͱ๢くなっͯいΔとい͏ことͰすɻ
ɹこ͏͠た A.3 の໰୊ʹର͠ɺੈ 界อ݈機関（8)0）͸ 2�15 ೥の૯ձͰ「A.3 ʹ関すΔࡍࠃ行ಈܭը」Λ࠾୒͠·͠たɻ
こΕΛड͚ͯɺ೔ຊͰも 2�1� ೥ɺA.3 のᶃීܒٴ発・ڭҭɺᶄಈ޲ௐࠪ・ࢹ؂ɺᶅײછ༧๷・؅ཧɺᶆ߅ඍ生物ࡎのద
ਖ਼࢖用ɺᶇ研究։発・૑薬ɺᶈࡍࠃ協ྗʕΛபとすΔ「薬ࡎ଱ （ੑA.3）ରࡦアΫγϣンϓϥン」͕ఆめらΕ·͠たɻ
ɹಉ࣌ʹ 2�1� ʙ 2� ೥の 5 ೥ؒの੒Ռࢦඪとͯ͠ɺ2�2� ೥の߅ඍ生物࢖ࡎ用 （ྔਓޱઍਓ1೔౰たり）Λશ体Ͱ 33ˋ

（2�13 ೥ൺ）ɺޱܦηϑΝϩスϙϦン・ϑϧΦϩΩϊϩン・ϚΫϩϥイドܥ薬ΛͦΕͧΕ 5�ˋɺ੩஫ە߅薬Λ らすݮˋ�2
ことΛଧͪग़͠·͠たɻ薬ࡎ଱ੑ཰ʹ関ͯ͠͸ɺԫ৭ブドウەٿのϝνγϦン଱ੑ཰Λ 2�13 ೥の 51ˋから 2�2� ೥ʹ͸
2�ˋҎԼʹɺେ௎ەのϑϧΦϩΩϊϩン଱ੑ཰Λ 3�ˋから 25ˋҎԼʹɺ྘೵ەのカϧόϖωϜ଱ੑ཰Λ1�ˋから1�ˋ
ҎԼʹすΔといった໨ඪΛ͛ܝ·͠たɻ
ɹͰ͸ɺこの໨ඪ͸࣮͞ݱΕたのͰ͠ΐ͏かɻް生࿑ಇলの「薬ࡎ଱ੑϫンϔϧスಈ޲ௐࠪ೥࣍報ࠂॻ 2�21」ʹよΔとɺ
2�2� ೥のە߅薬࢖用ྔ͸໨ඪ஋ʹٴ͹なかったもののɺ2�13 ೥より ηϑΝϩスϙϦンޱܦΛୡ੒͠·͠たɻݮˋ�3
͸ ϑϧΦϩΩϊϩン͸ޱܦɺݮˋ43 ϚΫϩϥイド͸ޱܦɺݮˋ41 ʹ薬ە߅り·͠た͕ɺ੩஫ݮʹとͦΕͧΕେ෯ݮˋ�3
関ͯ͠͸1.1ˋのඍݮʹとͲ·り·͠たɻこΕʹ͸਍ྍ所֎དྷͰの಺෰ە߅薬ॲํのݮগ͕د༩ͯ͠いΔと͑ߟらΕ·す͕ɺ
2�2� ೥དྷの新ܕίϩφウイϧスײછ঱（$07*%�1�）のྲྀ行͸ଞのײછ঱のݮগ΍ड਍機ձのܹݮΛҾ͖ىこͯ͠おりɺ
݁࿦Λग़すの͸࣌ظঘૣとい͑ͦ͏Ͱすɻ
ɹ଱ੑ཰ʹͭいͯ͸ɺ2�2� ೥ʹお͚Δԫ৭ブドウەٿのϝνγϦン଱ੑ཰͸ 4�ˋɺେ௎ەのϑϧΦϩΩϊϩン଱ੑ཰͸
41ˋɺ྘೵ەのカϧόϖωϜ଱ੑ཰͸1�ˋとɺେ͖なվળ͸ಘらΕ·ͤΜͰ͠たɻこΕらの݁ՌΛड͚ɺް生࿑ಇল͸「͞
らなΔ A.3 ରࡦのਪਐ͕ඞ要Ͱ͋Δ」と͠ɺ2�22 ೥౓಺ 「ʹ薬ࡎ଱ （ੑA.3）アΫγϣンϓϥン」のվగΛ༧ఆ͠
ͯい·すɻ
ɹ製薬協Ͱ͸ɺಉアΫγϣンϓϥンのபͰ͋Δᶃීܒٴ発・ڭҭɺᶄ߅ඍ生物ࡎのదਖ਼࢖用ɺᶅ研究։発・૑薬ʕの 3 ߲໨
薬૑製ΛଅਐすΔためのインηンςΟブ੍౓のಋೖʹ͸ྗە߅のن༗ޮな新ʹە଱ੑࡎతʹऔ૊ΜͰい·すɻಛʹ薬ۃੵʹ
ΛೖΕͯおりɺ関܎লி΁のಇ͖か͚Λܧଓతʹ行っͯい·すɻ

ༀࡎ଱ ʢੑ".3ʣༀࡎ଱ ʢੑ".3ʣ

4�

ʢ�ʣ患者ࢀՃܕҩྍ
　2003 年に෱Ԭで開催された第 26 ճ日本医学会総
会で「21 世لにめざす理૝の医療は、心を持った
⼈間を見ࣦうことのない、生໋のଚ重と個⼈のଚ
に基づく患者中心の医療である」とうたった「෱ݫ
Ԭએ言」が採択されました。そのഎܠにあるのは、
これまでの「おまかせ」医療から患者さん本Ґの「選
択できる」医療の実現に向けて、医療ఏ供者、国
民がともに努力しなければならない、という考え
方です。
　製薬協では「患者参加型医療の実現」を掲げ、「෱
Ԭએ言」の実現にد与していくよう努めています。
　そのためには、医師をはじめとする医療ఏ供者
には、患者さんが自ら治療方法の選択や判断をす

るための情報をわかりやすく伝えることがٻめら
れます。その情報とは、①診断の結果、明らかになっ
た病名、②治療の方法とその成ޭ確率、リスクの
ఔ度、予後に及ぼすӨڹ、③ଞの治療方法を選択
する可能性とその内容、などがڍげられます。
　患者さんが医師と対等な関係の中で、十分な説
明をฉき、ೲ得して治療を受けるというインフΥー
ムド・コンセントの概念は、このような考え方に
基づいています。
　患者参加型医療の実現に向けて、製薬産業では
医薬品に対する患者さんの関心の高まりとともに、
医薬品の有効性や安全性に関してよりৄしい情報
をٻめる੠に応える必要性が૿しています。本来
医療用医薬品は医療ఏ供者から患者さんにఏ供さ

஫ 1ɿAOUJNJDSPCJBM 3FTJTUBODF $PMMBCPSBUPST. -BODFU 2�22� 3��� �2���55.ɹɹ஫ 2ɿ5TV[VLJ S
 FU BM. + *OGFDU $IFNPUIFS 2�2�� 2�� 3���3�1.
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ɹ1BUJFOU BOE 1VCMJD *OWPMWFNFOU（11*）͸ɺ研究ऀ͕ҩ学研究・ྟ চݧࢼΛਐめΔ͏͑Ͱɺױ Λฉ͖な͕らɺݟຽのҙࢢऀ・
ともʹ研究Λσβインͯ͠いくख๏Ͱすɻ11* のීٴʹऔり૊ΜͰいΔཱࠃ研究։発๏ਓ೔ຊҩྍ研究։発機ߏ（A.&%）
Ͱ͸ɺ11* Λ「ҩ学研究・ྟ চݧࢼϓϩηスのҰ؀とͯ͠ɺ研究ऀ͕ױ すΔこと」とఆٛͯ͠い·すɻʹߟࢀΛݟຽの知ࢢऀ・
ここͰの「ࢢ・ऀױຽ」͸ɺ͞ऀױΜɺ͝Ո଒ɺ͞ऀױݩΜ（サόイόー）ɺະདྷの͞ऀױΜ͕૝ఆ͞Εͯい·すɻ11* ͕ਐ
లすΔことͰɺ͞ऀױΜʹとっͯより༗用な研究੒Ռの૑ग़ɺҩ学研究・ྟচݧࢼのԁ׈な࣮ࢪɺඃऀݧのϦスΫ௿ݮなͲ
଴͞Εͯい·すɻظ͕

ɹ研究ऀとࢢ・ऀױຽʹお͚Δ 11* のҙٛʹͭいͯɺA.&% Ͱ͸ҎԼの಺༰Λͯ͛ڍい·すɻ
ʻ研究ऀʹとっͯのҙٛʼ
・研究։発ΛਐめΔ͏͑Ͱの新たなࢹ఺とՁ஋Λ発ݟ（֫ಘ）Ͱ͖Δ
のཧ解ΛଅਐͰ͖ΔݧࢼΜのෆ҆・ٙ໰఺Λ解ফ͠ɺҩ学研究・ྟচ͞ऀױ・

ʻ͞ऀױΜʹとっͯのҙٛʼ
・ҩ学研究・ྟচݧࢼのࢀՃऀʹとっͯརศੑΛ্޲ɺཧ解ΛଅਐͰ͖Δ（ෛ୲のগない࣮ࢪ体੍ʹなΔ）
めΔこと͕Ͱ͖Δߴຽʹとっͯ研究͕਎ۙʹなりɺҩྍʹରすΔ関৺Λࢢ・ऀױ・

ɹࡏݱɺ೔ຊʹ͸研究ऀとࢢ・ऀױຽΛϚονンάͤ͞Δ࢓૊Έ͕͋り·ͤΜɻଞํɺԤถͰ͸研究ऀ͕ٻめΔࢢ・ऀױຽの
৚݅Λืू要߲Ͱࣔ͠ɺίーσΟωーター͕૒ํのௐ੔Λ行͏औり૊Έ͕࣮͞ࢪΕͯい·すɻたと͑͹ 11* ʹઌਐతʹऔり
૊ΜͰいΔイΪϦスͰ͸ɺ研究ऀ͕ࢢ・ऀױຽの協ྗऀΛืू͠ɺ関৺Λͤدたਓ͕ొ࿥Ͱ͖Δウェブサイト͕͋り·すɻ·
た研究ऀ͚޲の研मも੔උ͞Εͭͭ͋りɺޮՌతな࣮ํࢪ๏ɺ公త研究機関からड͚らΕΔࢧԉࡦの΄かɺࢢ・ऀױຽࢀը
のධՁํ๏Λ学Μͩりɺ࣮ࡍʹ行ったりすΔϫーΫγϣοϓなͲも४උ͞Εͯい·すɻ೔ຊͰ͸·ͩこ͏͠た体੍͕੔っͯい
·ͤΜ͕ɺޙࠓɺ研究ऀとࢢ・ऀױຽの૒ํ͕ 11* ʹͭいͯཧ解Λਂめͯいくこと͕ظ଴͞Ε·すɻ
ɹ11* Λ͸͡めとͯ͠ɺ研究ऀとࢢ・ऀױຽ͸ɺকདྷのよりྑいҩྍの࣮͚޲ʹݱ協ಇすΔこと͕ظ଴͞Εͯい·すɻたͩ
͠ɺ૒ํ͸ͦの໾ׂ͕ҟなΔ఺ʹ஫ҙすΔこともॏ要Ͱすɻたと͑͹ɺࢢ・ऀױຽ͕研究ऀʹաେな要ٻΛすΔこと͸޷·
͠く͋り·ͤΜ͠ɺ研究ऀ͕ױ ཭Λอͪͭͭɺଚॏ͠߹っڑ෷͏ことも৻Ή΂͖Ͱすɻ૒ํ͕ద੾なࢧຽʹଟେなँྱΛࢢऀ・
ͯ協ྗすΔこと͕େ੾Ͱすɻ

ຽ参ըʢ11*ʣࢢɾऀױ΁ͷڀݚຽ参ըʢ11*ʣࢢɾऀױ΁ͷڀݚ

4�

れることが原則であり、製薬企業から直接患者さ
んならびに国民に対する医療用医薬品の広ࠂにつ
いては、薬機法および医薬品等適正広ࠂ基準で制
。されていますݶ
　しかし、現在ではインターネットなどを通じて
容қに医薬品情報を入手できるようになっていま
す。それだけに製薬企業は、医薬品の適正使用、
特に安全性についての情報を医療ఏ供者のみなら
ず患者さんなどのٻめに応じて科学的根拠に基づ
いた情報をఏ供することが強くٻめられています。
　製薬協は、患者参加型医療の実現に向けて製薬
企業による医薬品の適正使用情報ఏ供のあり方に

ついて、患者団体などの意見を౿まえ検౼を続け
ていきたいと考えています。これまで以上に、患
者団体などを対象に、患者団体活動に役⽴つ情報
ఏ供のためのセミφーを実施するなど、患者団体
とのよりྑい協働のあり方をٻめ、コミュニケー
ション活動を積極的に展開しています。また、製
薬協のウェブサイトには、医療用医薬品に関する
さまざまな情報をはじめ、医薬品の研究・開発に
関する情報を掲載し、患者さんはもͪΖん、広く
国民に対して、医療用医薬品に関する理解をより
深めていただくための情報ఏ供に努めています。
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4�

�� ೔ຊͷ੡ༀۀ࢈ͷ֓گ

　製薬産業は、わが国で今後も成長が期待できる産
業のひとつであり、医療の進歩への貢献のみならず
納税の面でも多大な貢献をしています。
　しかしながら、日本の製薬産業を取り巻く経営環
境は、医療保険制度の持続性に関わる観点などから
厳しい状況を迎えています。現在、国内における医
薬品市場の伸びは世界全体の伸びと比較すると鈍化
傾向にあります。また、ジェネリック医薬品のシェ
アは国による使用拡大策などもあり、急速に拡大し
てきました。他方、研究開発型製薬産業を巡る環境
は、グローバル化、業界再編、新薬開発コストの増
大など、ダイナミックにかつ目まぐるしく変化して
います。
　世界の医薬品市場に目を向けると、先進諸国の共
通の課題である医療費の持続性の観点から、これま
で医薬品市場を牽引していた米国の成長率が鈍化し
ています。一方、中国、インドなど新興国での成長
には著しいものが見られています。
　その中にあって、日本の製薬産業は、世界に誇る
ことのできる研究開発技術力・新薬創出力をさらに
強化し、新たな治療法を切り開く画期的新薬開発の
促進を目指しています。

ʢ1ʣ੡ༀۀ࢈ͷݱঢ়
　日本の製薬企業で、研究開発ࢤ向型製薬企業で
ある製薬協会員会社は71社です（2022年 10月現在）。
　現在日本では、世界⼀の国民皆保険制度といわ
れる医療保険制度をҡ持するため、医療費のݮ࡟
の中で特に薬価ݮ࡟にภった政策が相次いで実施
されています。製薬産業を取りרく環境ม化とし
ては、①όイオ・ゲノムなど科学技術の進歩によ
る新薬開発の世界的ڝ૪ܹ化と研究開発費の高騰、
②国際的な規制の整合性確保のための薬事制度の
整備、③市販後対策の高度化、ᶆ医療費抑制のた
めの継続的な薬価Ҿき下げなど、多༷なことがڍ
げられます。
　そのため製薬企業は、研究開発へのいっそうの
注力による⾰新的な新薬の創製や高品質の医薬品
の安定供給、信པ性の高い学術情報のऩ集・ఏ供
を行っています。さらに、国際市場においてもւ
外企業とグローόルにڝ૪できる研究開発力と経
Ӧ基盤の確⽴を目指した積極的なւ外事業の展開
を進めており、世界売り上げランクの 100 Ґ以
内に入るような国際的に通用する日本発の新薬も
次々と生み出されています（���）。

tb2022_2023_3章.indd   49 2022/12/07   14:44



��� ҩༀ඼ੜֹ࢈ͷਪҠ

˔ग़యɿް生࿑ಇল「薬޻ࣄ業生࢈ಈଶ౷ܭௐࠪ」

年
生産額合ܭ 医療用医薬品  ཁ指ಋ医薬品・Ұൠ用医薬品 ͏ͪ഑置用Ոఉ薬

ۚ額
（ඦສԁ）

৳び཰
（ˋ）

構੒ൺ
（ˋ）

ۚ額
（ඦສԁ）

৳び཰
（ˋ）

構੒ൺ
（ˋ）

ۚ額
（ඦສԁ）

৳び཰
（ˋ）

構੒ൺ
（ˋ）

ۚ額
（ඦສԁ）

৳び཰
（ˋ）

構੒ൺ
（ˋ）

2�1� �
���
��� ��.� 1�� �
14�
��� ��.4 ��.�  �3�
223 �2.3 �.3  2�
�3� �2.� �.4

2�11 �
���
3�� 3.1 1�� �
344
512 3.2 ��.�  �42
�55 2.� �.2  25
�24 ��.� �.4

2�12 �
���
�12 ��.2 1�� �
2�3
�1� �1.3 ��.�  �13
��2 11.� 1�.2  24
��4 �3.� �.4

2�13 �
��4
�14 �1
2 1�� �
1�3
��3 �1.1 ��.�  ���
�31 �1.� 1�.2  22
�24 ��.3 �.3

2�14 �
5��
��2 �4.4 1�� 5
���
�2� �5.2 ��.1  �2�
�35 3.� 1�.�  2�
45� ��.� �.3

2�15 �
�4�
121 2.4 1�� 5
���
��� 2.2 ��.�  �51
231 4.2 11.1  1�
��2 ��.3 �.3

2�1� �
�23
��� �1.� 1�� 5
��1
3�3 �2.1 ��.�  �52
4�� �.2 11.4  1�
2�� ��.� �.3

2�1� �
�21
31� 1.5 1�� �
���
41� 2.3 ��.4  �13
��� �5.1 1�.�  14
2�2 �1�.4 �.2

2�1� �
���
�22 2.� 1�� �
1�2
5�� 2.� ��.4  �35
152 3.� 1�.�  14
224 ��.3 �.2

2�1� �
4�5
��� 3�.3 1�� �
��2
�22 4�.3 �1.3  �23
1�� 12.� �.�    2
�25 ���.� �.�

2�2� �
3�5
3�� �1.� 1�� �
51�
5�1 �1.� �1.� ��5
��5 �4.5 �.4    2
4�2 ��.� �.�

˔ग़所ɿ$PQZSJHIU� 2�22 *Q7*A. *Q7*A 8PSME 3FWJFX
 %BUB 1FSJPE r :FBS 2����2�2� Λجʹҩ薬࢈業੓ࡦ研究所ʹͯ࡞੒（ແஅసࢭېࡌ）
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世界の医薬品市場シェアの推移

※数値は、上記グラフの各年における市場価格の総計を100%とした場合のシェアの推移

▼
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（億ドル）
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3,577億ドル

13,054億ドル

��6 ੈքͷҩༀ඼ࢢ৔ن໛

5�

ʢ�ʣҩༀ඼ͷੜֹ࢈ɺࢢ৔ن໛
　日本の医療用医薬品の生産額は約 8ஹ 5,000 億円
です（2020 年）。この年の医薬品生産額の合計は約
9ஹ 3,000 億円であり、医療用医薬品の生産額は全
体の 90ˋ以上にのぼり、ඇ常に大きなウΤイトを
઎めています（���）。
　世界の医薬品市場を見ると、2000 年から 2020 年
までの 21 年間でおよそ 3ഒを超える規໛に成௕し
ています（��6）。しかしながら、日本市場はほと

んど成௕しておらず、2013 年以߱は、๺米市場、
中国市場に次͙第 3Ґの市場規໛となっています。
また、日本市場の世界の医薬品市場におけるシェ
ア推移を見ると、2020 年の世界シェアは 6�8ˋとな
り、2000 年の 16�2ˋと比較すると൒分以下となっ
ています。グローόルな医薬品市場の成௕に比べ、
日本の医薬品市場の成௕は、たび重なる薬価Ҿき
下げなどで抑制されてきたことがわかります。
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˔ग़所ɿ૯຿ল「Պ学ٕज़研究ௐࠪ報ࠂ」
˔ग़యɿ೔ຊ製薬޻業協ձ %A5A #00, 
2�22「A����. ࢈業ผ研究։発අのରച
業ผ࢈ .����ൺ཰（೔ຊ）」ɺ「Aߴ্ 
 ੑ֨
ผ研究։発අのߏ੒ൺ（೔ຊ）」Λ࡞ʹج੒
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ൺ཰ʢ����೥ʣߴ։ൃඅͷରച্ڀݚผۀ࢈ ���
஫ 1ɿここͰࡌهの研究։発අと͸ɺ૯຿ল「Պ学

ٕज़研究ௐࠪ」Ͱఆٛ͞ΕΔࣾ಺࢖用研究
අのことͰ͋りɺࣗۚࢿݾおよび֎෦（ࣾ֎）
からड͚ೖΕたۚࢿの͏ͪࣾ಺Ͱ࢖用͠た研
究අΛい͏ɻҕୗ研究・ڞಉ研究なͲの֎෦

（ࣾ֎）΁ࢧग़͠た研究අ͸ؚ·ないɻ
஫ 2ɿ1� ࣾのฏۉʹ͸連݁・֎෦ࢧग़研究අΛؚΉ

ϓϩάϥϜҩྍثػʢ4B.%ʣϓϩάϥϜҩྍثػʢ4B.%ʣ

ɹϓϩάϥϜҩྍ機ث（SB.%ɿSPGUXBSF BT B .FEJDBM %FWJDF）と͸ɺσジタϧٕज़Λ׆用ͯ͠਍அɺ࣏ྍɺ༧๷Λ
すɻ2�13·͠ࢦ࿥ഔ体ΛهԉすΔιϑトウェアとͦのࢧ ೥のҩ薬඼ҩྍ機ث౳๏のվਖ਼Ͱ新たʹιϑトウェア୯体͕ҩྍ
機ثとͯ͠Ґஔ͚ͮらΕΔよ͏ʹなりɺେखҩྍ機ثϝーカー΍スタートアοϓا業͕։発ʹ৐りग़͠·͠たɻۙ೥ొ৔͠た
SB.% ʹɺਓ޻知ೳ（A*）Λ用いた಺ڸࢹը૾਍அࢧԉιϑトウェアɺニίνンґଘ঱࣏ྍ用アϓϦɺ݂ߴѹ࣏ྍ用アϓϦ
なͲ͕͋り·すɻҰํɺ薬ࣄঝೝΛඞ要とͤͣɺ೔ৗの݈૿߁ਐなͲΛ໨తʹ࢖用͞ΕΔιϑトウェア͸ඇϓϩάϥϜҩྍ
機ث（OPO�SB.%）とݺ͹Ε·すɻ
ɹ೔ຊʹお͚Δ SB.% の։発と࣮用Խ͸ɺւ֎とൺ΂ޙΕΛとっͯいΔといΘΕͯい·すɻͦこͰɺް生࿑ಇল͸ 2�2�
೥ 11݄ 「ʹϓϩάϥϜҩྍ機࣮ث用Խଅਐύοέージઓ （ུ%AS) GPS SB.%）」Λ公ද͠ɺSB.% のૣ࣮ظ用Խʹ޲
͚た体੍ڧԽなͲΛଧͪग़͠·͠たɻ·たɺこΕʹ߹ΘͤɺͦΕ·Ͱް生࿑ಇলとಠཱ行੓๏ਓҩ薬඼ҩྍ機ث૯߹機ߏ

（1.%A）͕ݸผʹ行っͯいた SB.% ʹ関すΔا業からの૬ஊ૭ޱΛҰݩԽ͠·͠たɻ
ɹҰํɺ։発ݩのا業から͸ɺSB.% と OPO�SB.% のڥ界͕Θかりʹくいとの੠も͕ڍりɺこΕ͕։発の๦͛となっͯい
·͠たɻこ͏͠たࢦఠΛ౿·͑ɺް生࿑ಇল͸ 2�21 ೥ 3 ݄ 「ʹϓϩάϥϜのҩྍ機֘ث౰ੑʹ関すΔガイドϥイン」Λࡦ
ఆ͠·͠たɻSB.% の「جຊతํ͑ߟ」ʹͭいͯɺ「࣬පの਍அɺ࣏ྍɺ༧๷ʹد༩すΔなͲɺҩྍ機ثとͯ͠の໨తੑΛ༗
ͯ͠おりɺかͭɺҙਤ͠たとおりʹ機ೳ͠ない৔߹ʹױ （ऀຢ͸࢖用ऀ）の生໋ٴび݈߁ʹӨڹΛ༩͑ΔおͦΕ͕͋Δϓϩά
ϥϜ（ιϑトウェア機ೳ）」と͠ࡌه·͠たɻこのํ͑ߟʹよΕ͹ɺిࢠカϧςɺおくすりखாアϓϦɺϑΟοトωス用アϓϦ
͚ͩͰなくɺΫϥスᶗ（ෆ۩߹͕生͡た৔߹Ͱもɺਓ体΁のϦスΫ͕ۃめͯ௿いと͑ߟらΕΔものɿҰൠҩྍ機ث）ʹ૬౰す
Δ製඼も OPO�SB.% Ͱ͋りɺSB.% ʹ֘౰すΔの͸Ϋϥスᶘ（؅ཧҩྍ機ث）Ҏ্とい͏ことʹなり·すɻް生࿑ಇলͰ͸ɺ
۩体తʹͲのよ͏なιϑトウェア͕ SB.% ʹ֘౰すΔのかɺウェブサイト্ͰྫࣄのϦストΛ公։ͯ͠い·すɻ
ɹなおɺͦΕ·Ͱ໌֬Ͱなかった SB.% の਍ྍ報ु্のҐஔ͚ͮʹͭいͯも੔ཧ・ݕ౼͕ਐΈɺ2�22 ೥౓の਍ྍ報ु
վఆͰ͸ɺSB.% ʹよΔҩ学؅ཧΛ行った৔߹ʹࢉఆすΔ「ϓϩάϥϜҩྍ機ث౳ҩ学؅ཧՃࢉ」の߲໨͕新ઃ͞Ε·͠たɻ
  このよ͏ʹɺۙ೥のσジタϧٕज़のٸ଎なਐలʹ൐いɺSB.% ʹ関すΔࠃの੍౓͸গͣͭ͠੔උ͞Ε͖ͯͯい·すɻ新ܕ
ίϩφウイϧスײછ঱（$07*%�1�）のྲྀ行ʹよりɺࣾձのσジタϧトϥンスϑΥーϝーγϣン（%9）͕ਐΜͰい·す͕ɺҩ
ྍの෼໺もྫ֎Ͱ͸なくɺSB.% の͞らなΔ։発と࣮用Խのਪਐ͕ظ଴͞Εͯい·すɻ
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51

ʢ�ʣڀݚ։ൃඅ
　製薬産業の特௃のひとつとして、ଞ産業に比べて
研究開発費の઎めるׂ合が大きい点がڍげられま
す。売上高に઎める研究開発費のׂ合を見ると、医
薬品産業は 9�68ˋと、全産業のฏۉ 4�41ˋの約 3ഒ
にୡし、ଞの産業に比べて際⽴って高くなっていま
す（���）。さらに製薬企業の国内大手10社の研究開
発費比率は 17�74ˋにも及び、製薬産業はトップクラ

スの研究開発投ࢿを行っていることがわかります。
　個々の企業に目を移すと、研究開発により༏れた新薬
の開発に成ޭした企業は業績を上げ、反対に研究
開発が進んでいない企業の業績は低໎する܏向に
あるようです。このように製薬産業は多額の費用を
かけた研究開発の成ޭがݤとなっており、༏れた医
薬品が継続して創出されるためにも、研究開発への
投ࢿは今後ますます重要になると考えられます。

tb2022_2023_3章.indd   51 2022/12/07   14:44



ɹਓ体のࡉ๔಺（֩಺）ʹ͸Ҩ఻ࢠのߏ੒੒෼Ͱ͋Δ %NA（σΦΩγϦϘ֩ࢎ）΍ 3NA（ϦϘ֩ࢎ）͕͋りɺ%NA のҨ఻
情報͸ 3NA ʹసࣸ͞Εɺͦの情報ʹͮجいͯࡉ๔のࡐྉとなΔタンύΫ࣭͕࡞らΕ·すɻ
ɹ「֩ࢎ」͸ %NA と 3NA の૯শͰɺ「֩ࢎҩ薬」と͸֩ࢎΛਓ޻తʹ߹੒͠たҩ薬඼Λいい·すɻࡏݱɺ࣏ྍの主ྲྀͰ͋
Δ௿෼ࢠҩ薬඼ɺ߅体ҩ薬ʹଓく࣍ੈ୅ҩ薬とͯ͠஫໨Λूめͯい·すɻ
ɹ௿෼ࢠҩ薬඼ɺ߅体ҩ薬なͲ͕පؾのݪҼとなΔタンύΫ࣭のಇ͖Λ཈͑Δのʹର͠ɺ֩ࢎҩ薬͸タンύΫ࣭Λ߹੒すΔ
લஈ֊ͰපؾのݪҼとなΔҨ఻ࢠʹ௚઀࡞用ͯ͠タンύΫ࣭の࢈生Λ੍͠ޚ·すɻ
ɹैདྷɺアϓϩーν͕೉͠かったඪతΛૂっͯޮՌΛ発شすΔためɺطଘのҩ薬඼Ͱ͸࣏ྍ͕ࠔ೉Ͱ͋ったҨ఻ੑのرগ࣬
಺Ͱ͸ࠃΛ中৺ʹ࣮用Խ͕ਐΜͰい·すɻױ 2��� ೥ � ݄ʹՃྸԫൗมੑ঱࣏ྍ薬ϖガϓタニブΛൽ੾りʹɺ੸਷ੑےҤ
ॖ঱࣏ྍ薬ψγωϧηンɺトϥンスサイレνンܕՈ଒ੑアϛϩイドϙϦニューϩύνー࣏ྍ薬ύνγϥンɺσュγェンψےܕ
ジストϩϑΟー࣏ྍ薬Ϗϧトϥϧηン͕ঝೝ͞ΕɺྟচԠ用͞Εͯい·すɻ
ɹ中Ͱも 2�2� ೥ 5 ݄ʹ発ച͞ΕたϏϧトϥϧηン͸ɺ࢈ࠃॳの֩ࢎҩ薬Ͱすɻے೑ࡉ๔のࠎ૊ΈとなΔタンύΫ࣭Λ߹
੒すΔҨ఻ࢠのมҟ͕ݪҼͰے೑ࡉ๔͕յΕɺ͕ྗےঃʑʹ௿Լͯ͠ 1� ೉となΔ೉ප͕ର৅ͰすɻϏϧトࠔ͸า行ʹࠒࡀ
ϥϧηン͸このҨ఻ࢠのಇ͖Λ੍ͯ͠ޚɺਖ਼ৗʹۙいタンύΫ࣭Λ࡞りɺࡉے๔のյࢮΛ཈͑·すɻ༗ྗな࣏ྍ๏とͯ͠ߴ
いظ଴͕ͤدらΕΔҰํͰɺޮՌ͕ࠐݟめΔ͞ऀױΜ͸1 ׂఔ౓ͰɺいったΜյ͠ࢮたࡉے๔Λ࠶生Ͱ͖ないなͲのݶ界も
͋り·すɻ
ɹ֩ࢎҩ薬ʹ͸ɺ体಺Ͱ෼解͞Ε΍すいなͲ薬物ૹୡの໰୊も͋り·す͕ɺ༗ޮੑ͕ߴく؆ศかͭਝ଎なҩ薬඼のઃ͕ܭ
ՄೳͰɺ·たԽ学߹੒Ͱ製଄Ͱ͖ΔなͲར఺͕ଟく͋り·すɻ新ܕίϩφウイϧスʹରすΔ N3NA ϫΫνン͸ɺ֩ࢎҩ薬の
୅ද֨とͯ͠の஍ҐΛཱ֬͠·͠たɻੈ界తʹ 3NA Λ૑薬ඪతとすΔ研究͕஫໨ΛूめͯいΔことからɺޙࠓ͸製඼の਺
͚ͩͰなくର৅࣬ױも͕޿っͯいくՄೳੑ͕͋りɺ͞·͟·な࣏ྍ薬΁のԠ用͕ظ଴͞Εͯい·すɻ

ҩༀࢎҩༀ֩ࢎ֩

ମҩༀ߅ମҩༀ߅

ɹ߅体͸໔ӸάϩブϦンとͯ͠も知らΕɺҟ物͕体಺ʹೖΔとͦΕΛܸ߈ɺഉআ͠よ͏とすΔためʹ࢈生͞ΕΔ : の౶ܕࣈ
タンύΫ࣭の૯শͰすɻਓ体ʹもともとඋΘっͯいΔこのಇ͖͸「߅ݪ߅体൓Ԡ」とݺ͹Ε·す͕ɺ߅体ҩ薬͸この࢓૊Έ
Λར用͠たҩ薬඼Ͱすɻ
ɹ1��5 ೥ʹಛఆの߅体ΛೝࣝすΔϞϊΫϩーφϧ߅体の࡞製ٕज़͕報͞ࠂΕͯҎ߱ɺͦの༏Εたಛҟੑとߴい਌࿨ੑʹ
߅体の߅体Λҩ薬඼ʹԠ用すΔ研究͕行ΘΕΔよ͏ʹなり·͠たɻ౰ॳ͸ɺϚウス༝དྷの߅りɺϞϊΫϩーφϧ·ߴ଴͕ظ
のେ෦ࢠ学ٕज़のඈ༂తなਐలʹよりɺ໔ӸάϩブϦン෼޻体߅のޙた͕ɺͦの͠·͠ߤの໰୊なͲからྟচԠ用͸೉ੑݪ
෼͋Δい͸શ体Λώト໔ӸάϩブϦン഑ྻʹஔ͖͑׵たΩϝϥ߅体ɺώトԽ߅体ɺ͞らʹ͸׬શώト߅体の࡞製͕Մೳʹな
り·͠たɻ
ɹࡏݱͰ͸ɺ͕Μ΍ࣗݾ໔Ӹ࣬ױなͲɺ͞·͟·なපؾͰ߅体ҩ薬͕࢖ΘΕΔよ͏ʹなっͯい·すɻྫ͑͹ɺࣗݾ໔Ӹ࣬ױ
のͻとͭͰ͋Δ関અϦウϚνʹରͯ͠͸ɺैདྷの߅ϦウϚν薬とൺ΂ͯɺ߅体ҩ薬͸ྗڧなԌ঱཈੍ޮՌと関અഁյ཈੍ޮ
ՌΛซͤ࣋ͭことからɺطଘの࣏ྍ薬Ͱ͸ෆे෼ͩった関અϦウϚν঱ྫʹରͯ͠もޮՌΛ発شすΔと͑ߟらΕ·すɻ
ɹۙ೥ɺ͕Μʹରͯ͠͸߅体薬物ෳ߹体（A%$ɿBOUJCPEZ ESVH DPOKVHBUF）といΘΕΔ߅体ҩ薬と͕߅Μ薬ΛϦンカー
Ͱ݁߹ͤ͞たҩ薬඼͕ɺ߅体ҩ薬と௿෼ࢠҩ薬඼のಛ௃Λซͤ࣋ͭ࣍ੈ୅ҩ薬܈とͯ͠஫໨͞Εͯい·すɻA%$ Ͱ͸༗֐
଴͞Εͯい·すɻظ用ྔの౤༩͕ՄೳとなΔこともߴΜ薬୯ಠͰ͸౤༩͕೉͠い͕߅ɺ͠ݮ৅͕ܰࣄ
ɹ·たɺͻとͭの߅体͕ಉ࣌ʹ 2 छྨのݪ߅ΛೝࣝすΔόイスϖγϑΟοΫ߅体（ೋॏಛҟੑ߅体）も࣮用Խ͞Εɺ͞·͟
·な߅体޻学ٕज़Λ͠࢖ۦた߅体もొ৔ͯ͠い·すɻ
ɹ͞らʹࡏݱͰ͸ɺΩϝϥݪ߅ड༰体発ݱ 5 体߅ʹすΔためޚΛ੍（3S$）܈๔（$A3�5）ྍ๏のサイトカイン์ग़঱ީࡉ
ҩ薬͕࢖ΘΕΔなͲɺ༗ࣄ֐৅のରࡦʹも用いらΕͯい·すɻ߅体ҩ薬͸ɺ͞ޙࠓらʹ޿く࢖用͞ΕΔよ͏ʹなΔとظ଴͞
Εͯい·すɻ
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ɹ೔ຊの製薬࢈業͸ɺ࣋ଓՄೳなࣾձの࣮͚ͯ޲ʹݱɺੵۃతʹ஍ڥ؀ٿอશରࡦʹऔり૊ΜͰい·すɻ

（1）ҩ薬඼の研究։発・生࣌࢈のڥ؀ෛՙの௿ݮ
ɹੈ界తなྸߴԽࣾձのਐలʹ൐いɺҩ薬඼の生ྔ࢈͸೥ʑ૿͑ͯい·すɻࣄ業׆ಈ͕ڥ؀ʹ༩͑ΔӨڹΛ࠷小ݶʹすΔた
めʹڥ؀ෛՙの௿ݮʹऔり૊ΜͰい·すɻ
ɹࣄ業׆ಈʹ൐い発生すΔԹࣨޮՌガスʹͭいͯ͸ɺ1��� ೥౓から஍ٿԹஆԽରࡦʹ関すΔࣗ主行ಈܭըΛࡦఆ͠ɺ
$02 ഉग़ྔ׆ݮ࡟ಈΛܧଓͯ͠い·すɻҩ薬඼ࢢ৔の֦େʹよΔΤωϧΪーध要の૿Ճʹର͠ɺこΕ·Ͱ生׆࢈ಈのޮ཰Խɺ
のಋೖɺよりث཰機ޮߴ $02 ഉग़ྔのগないΤωϧΪー΁のస׵なͲのऔり૊ΈΛੵۃతʹਐめɺ$02 ഉग़ྔΛॱௐʹ࡟
たɻ͠·͖ͯ͠ݮ
ɹࣄ業׆ಈʹ൐い発生すΔഇغ物ʹͭいͯ͸ɺ1��� ೥౓からলݯࢿ・ഇغ物ରࡦʹ関すΔࣗ主行ಈܭըΛࡦఆ͠ɺഇغ
物の࠷ऴॲ෼ྔ׆ݮ࡟ಈΛܧଓͯ͠い·すɻこΕ·Ͱഇغ物のϦサイΫϧԽなͲΛੵۃతʹਐめɺഇغ物のຒめཱͯྔΛେ
෯ʹ͖ͯ͠ݮ࡟·͠たɻ
ɹ·たɺҩ薬඼の研究։発・生࢖ʹ࣌࢈用すΔ͞·͟·なԽ学物࣭ʹͭいͯ͸ɺ1��� ೥౓からԽ学物࣭؅ཧʹ関すΔࣗ主
行ಈܭըΛࡦఆ͠ɺഉؾガスড়Խ૷ஔのઃஔ΍より҆શなԽ学物࣭の࠾用なͲのରࡦʹよりɺԽ学物࣭のڥ؀΁のഉग़ྔ
Λॱௐʹ͖ͯ͠ݮ࡟·͠たɻܭըୡ੒ޙもԽ学物࣭のڥ؀΁のഉग़ྔ׆ݮ࡟ಈΛܧଓͯ͠い·すɻ

（2）ҩ薬඼の༰ث・แ૷のڥ؀ରࡦ
ɹڥ؀ରࡦ΁の౒ྗとͯ͠ɺҩ薬඼の༰ث΍แ૷の؆ૉԽ΍࠶生ࢴのར用ɺ෼ผの͠΍すいߏ଄΍දࣔの࠾用なͲɺ͋ら
ΏΔ໘ʹྗΛ஫いͰい·すɻ
ɹこΕらのڥ؀ʹରԠすΔ製薬協の׆ಈ͸ɺ2�1� ೥·Ͱ͸҆ڥ؀શҕһձɺͦΕҎ߱͸೔薬連のڥ؀ҕһձͰのݕ౼ʹ
行っ͖ͯ·͠たɻ2�22͖ͮج ೥ 4 ݄ʹɺ製薬協とͯ͠のڥ؀ʹ関すΔରԠҊのݕ౼΍ҙूݟ໿Λ໨తとͯ͠ɺ新たʹاը
੓ࡦձٞのԼʹڥ؀໰୊ݕ౼ձΛઃஔ͠·͠たɻಉݕ౼ձͰ͸೔薬連のڥ؀ҕһձと連͠ܞɺ஍ڥ؀ٿอޢʹ関連すΔॾ
໰୊のରԠΛݕ౼͠ɺಛʹ 2�5� ೥のカーϘンニュートϥϧୡ੒΁のऔり૊Έ΍॥ࣾܕ؀ձܗ੒Λ໨͠ࢦた׆ಈなͲのਪ
ਐΛਤΔためのࡦࢪʹऔり૊ΜͰい͖·すɻ

೔ຊͷ੡ༀۀ࢈ͷڥ؀ରࡦ೔ຊͷ੡ༀۀ࢈ͷڥ؀ରࡦ
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ʢ�ʣ੡ༀۀ࢈ͷকདྷల๬
　2013 年 6 月、厚生労働省は「医薬品産業Ϗジョ
ン 2013」を公表しました。その中では、ݯࢿの๡
しい日本において、国Ոの成௕のためには知識集
約型高付加価஋産業のҭ成が必要であり、そのච
಄にҐ置づけられるのが製薬産業であるという点
が強調されていました。۩体的には、「ݯࢿが๡し
いわが国にとっては、知ܙと知識、ものづくりを
活かした産業を活性化していかなければ経済国Ո
として成り⽴たなくなる。医薬品産業は、付加価
஋の高い製品を製造する産業であり、まさにこれ
に応えられる産業である」とҐ置づけています。
　このような中、2015 年 4 月には米国の国⽴衛生
研究所

ㅢ

（NIH）を参考とし、国⽴研究開発法⼈日
本医療研究開発機構

ㅢ

（AM&D）が設⽴されました。
製薬産業からも要望していた医療分野の研究開発
の司令塔機能を有する組織として、その業績・成
果は高く評価されています。
　また、AM&D設⽴の年に公表された「ࠎଠの方
਑ 2015」では、「臨床上の必要性が高くক来にわた
り継続的に製造販売されることがٻめられる基礎
的な医薬品の安定供給、成௕ઓུにࢿする創薬に

係るイノベーションの推進、ਅに有効な新薬の適
正な評価などを通じた医薬品産業の国際ڝ૪力強
化に向けた必要な措置を検౼する」ことが੝りࠐ
まれました。これを受けて 2015 年 9 月に厚生労働
省により「医薬品産業強化総合ઓུ～グローόル
展開を見ਾえた創薬～」が策定され、2017 年 12 月
に⼀部改గが行われています。⼀部改గでは、ゲ
ノム創薬、核酸医薬、⼈工知能（AI）や個ผ化医療、
Ϗッグデータ利活用の進展などの治療・開発アプ
ローチのม化をଊえ、όイオ医薬品などにおいて
も、有効性・安全性に༏れ、ڝ૪力がある低コス
トで効率的な創薬を実現できる環境の整備を進め
ることで、最終的にはւ外市場にも展開する創薬
大国の実現を目指すと説明されています。
　製薬協では、2016 年 1 月に「製薬協	産業Ϗジョ
ン̎̌̎̑」（���）をまとめました。研究開発ࢤ
向型の製薬企業がその使໋を果たすために、今後、
どのようなࢹ点で取り組むべき必要があるかなど
についてまとめるとともに、すべてのステークϗ
ルμーの方々に創薬イノベーションの価஋と重要
性について、理解と協力を得ることを目的として
策定されました。
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志高き信頼される産業となる

健康先進国の実現を支援する
～心おきなく健康で　　　　
　　　　長生きできる社会に～

先進創薬で
次世代医療を牽引する
～P4＋1医療への貢献～

世界80億人に
革新的な医薬品を届ける

高付加価値産業として
日本経済をリードする

ビジョン1：先進創薬で次世代医療を牽引する～P4+1医療への貢献～
●先進技術の積極的な利活用と、既存技術の高度化を合わせて、創薬を進化させ、患者さん理解のもと、患者さんごとに最適な薬を、
　先制医療を含めた適切なタイミングで提供するという、次世代医療 (P4+1医療 )の実現に貢献する

ビジョン2：世界80億人に革新的な医薬品を届ける
●治療薬を切望する世界の患者の期待に応えるため、自らが創出した革新的な医薬品を、文字どおり世界中の人々に届けることを目指す

ビジョン3：高付加価値産業として日本経済をリードする
●経営の効率化、特に合理化された研究開発によって革新的な医薬品を生み出し、世界の多くの方々の健康増進に寄与する
●その結果として、日本の経済成長に貢献し、次代の日本を担う高付加価値産業となる

ビジョン4：健康先進国の実現を支援する～心おきなく健康で長生きできる社会に～
●患者参加型医療の推進に寄与し、より質の高い人生を送ることができるようになるとともに、社会保障制度の持続可能性を高める
　ことにも貢献する

ビジョン5：志高き信頼される産業となる
●高い志をもって自らの使命を果たし、全てのステークホルダーから評価・信頼されている産業、その規範や取り組みが海外において
　も尊重されている産業となる
●創薬イノベーションの重要性に対する人々の理解を深め、創薬に希望を寄せる人、創薬を目指す人、創薬に参加したいと考える人を
　増加させていく

世界に届ける創薬イノベーション

��� ੡ༀۀ࢈ ڠϏδϣン̎̌̎̑
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　そして、2019 年̍月には、製薬協として「製薬
協政策ఏ言 2019 ʵイノベーションの追ٻと社会՝
୊の解決に向けてʵ」を公表しました。このఏ言
は上هϏジョン̎̌̎̑の実現に向け、「テクノロ
ジー新時代のイノベーション創出に向けた環境整
備」と「イノベーションの推進と国民皆保険の持
続性の྆⽴をٻめて」の;たつのパートから構成
されています。政策ఏ言の推進に当たり、製薬業
界自らの役ׂを果たしていくべきとの認識のもと、
「医薬品の適正使用の推進」にも、これまで以上に

取り組むこととしています。
　また、2020 年 6 月には、新型コロφウイルス感
染঱の流行֦大を受け、今般の感染֦大のऩଋに
向けた取り組みにとどまらず、今後の未知なるパ
ンデミックに対する備えを整えていくために必要
な՝୊をࠀ෰するためのఏ言として、「感染঱治療
薬・ϫクチンの創製に向けた製薬協ఏ言ʵ新型コ
ロφウイルス感染঱発生をܖ機としてʵ」を公表
しました。
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志高き信頼される産業となる

健康先進国の実現を支援する
～心おきなく健康で　　　　
　　　　長生きできる社会に～

先進創薬で
次世代医療を牽引する
～P4＋1医療への貢献～

世界80億人に
革新的な医薬品を届ける

高付加価値産業として
日本経済をリードする

ビジョン1：先進創薬で次世代医療を牽引する～P4+1医療への貢献～
●先進技術の積極的な利活用と、既存技術の高度化を合わせて、創薬を進化させ、患者さん理解のもと、患者さんごとに最適な薬を、
　先制医療を含めた適切なタイミングで提供するという、次世代医療 (P4+1医療 )の実現に貢献する

ビジョン2：世界80億人に革新的な医薬品を届ける
●治療薬を切望する世界の患者の期待に応えるため、自らが創出した革新的な医薬品を、文字どおり世界中の人々に届けることを目指す

ビジョン3：高付加価値産業として日本経済をリードする
●経営の効率化、特に合理化された研究開発によって革新的な医薬品を生み出し、世界の多くの方々の健康増進に寄与する
●その結果として、日本の経済成長に貢献し、次代の日本を担う高付加価値産業となる

ビジョン4：健康先進国の実現を支援する～心おきなく健康で長生きできる社会に～
●患者参加型医療の推進に寄与し、より質の高い人生を送ることができるようになるとともに、社会保障制度の持続可能性を高める
　ことにも貢献する

ビジョン5：志高き信頼される産業となる
●高い志をもって自らの使命を果たし、全てのステークホルダーから評価・信頼されている産業、その規範や取り組みが海外において
　も尊重されている産業となる
●創薬イノベーションの重要性に対する人々の理解を深め、創薬に希望を寄せる人、創薬を目指す人、創薬に参加したいと考える人を
　増加させていく

世界に届ける創薬イノベーション

��� ҩༀ඼૑ग़ۀاͷࠃ੶ผҩༀ඼਺

�� ੈքͷ੡ༀۀ࢈

　日本は、世界で 3番目の新薬創出国であり（���）、
近年は国内大手製薬企業を中心にグローバル化が加
速し、海外売上高比率が 60％を超えることも珍しく
ありません。海外市場へ着実に浸透を図っているも
のの､ 売上高､ 研究開発費は欧米の国際的な大手企
業に比べると国内企業の規模は小さく、国際競争力
も必ずしも十分とはいえないビジネス環境の中で、
革新的な新薬を創出し続けています。
　また､ BRICs、東南アジアを中心とした新興国市
場の拡大に合わせ、世界の製薬企業と同様、日本の
各社もこれら新興国市場への積極的なビジネス展開
を図っていますが、薬事規制の相違やカントリーリ
スクなどの課題にも直面しています｡ これらの課題
を解決するために､ 日本の製薬産業は､ 企業個々の
取り組みはもとより､ 近年では国・政府を挙げての
官民協働で積極的な施策 ･活動を進めています。

ʢ1ʣੈքͷ੡ༀۀ࢈をऔりרくڥ؀
　製薬産業では、新薬開発難度の上ঢや、研究開
発費の高騰により、効率的な企業経Ӧを目的とし
て、企業の大型合ซ・ങऩの計画や、事業の選択
と集中を目的とするメガファーϚ間での事業再ฤ
などが公表されてきました。近年ではങऩ額が૿
加܏向にあり、規໛を֦大し技術⾰新を続けるト
レンドは、ポストコロφ時代を見ਾえて再೩して
います。
　2018 年以߱の合ซ・ങऩとしては、ブリストル
ϚイϠーズスクイブがセルジーンを、またアッϰィ
がアラガンをങऩしました。これらは 600～700 億
ドルを超える大型Ҋ݅となっています。また、規
໛の֦大を目指すだけでなく、市場֦大を大きく
見ࠐむがん領域の開発品を֫得するങऩも活発で
す。2019年では、イーライリリーによるロΩι、ファ
イβーによるアレイ、メルクによるアーΩュール、
サノフィによるシンιークスのങऩでは、いずれも
新しい抗がん剤の開発に期待がدせられています。
　また、新たなϞμリティの୆಄が製薬企業の合
従連ߧを促進しているのも近年の特௃です。さま
ざまな新規の創薬基盤技術を活用した医薬品を創
出する企業の多くはスタートアップ企業です。こ
れまで低分子医薬品や抗体医薬などのόイオ医薬
品を開発の中心としていた製薬企業が、これらの
技術を֫得するために、ఏܞ・ങऩをしています。
ྫえば、次世代医薬品として開発が加速している
遺伝子治療薬開発を८って、ノόルティスがアベ
クシスを、ロシュがスパーク・セラϐューティク
スをങऩしています。日本においても、アステラ
ス製薬のオーデンテス・セラϐューティクスങऩ、
大日本ॅ༑製薬（現ɿॅ༑ファーϚ）によるロイ
όントങऩに代表されるように、規໛の大小にか
かわらず、新規創薬技術の取りࠐみを狙ったങऩ
が目⽴ͪ、各社の研究開発に対する積極的な投ࢿ
意ཉがӐわれます。
　さらに 2019 年には国内最大手の෢ా薬品工業に
よるアイルランド製薬大手のシャイアーങऩが׬
了し、日本の製薬企業として初めて売上高で世界
トップ 10 に入るメガファーϚが஀生しました。ങ
ऩ総額は、当時日本企業によるւ外企業ങऩで過
去最高の約 6�2 ஹ円（約 460 億ポンド）となりまし
た。このങऩ事Ҋでも明らかになりましたが、従
来の医薬品や医療では解決できなかったアンメッ
ト・メディカル・ニーズに対する⾰新的な新薬の
開発、市場ಋ入に௅ઓすることが必要となってい

国ɹ໊ 新薬の開発品目਺（品）

ア メ リ カ 合 ऺ 国 ��

ス イ ス 10

日 本 �

イ ギ リ ス �

υ イ π 8

デ ン Ϛ ー ク 7

ϑ ラ ン ス 2

ス ΢ Σ ー デ ン 2

オ ー ス ト ラ リ ア 1

イ λ リ ア 1

ϕ ル ギ ー 1

イ ス ラ エ ル 1

˔ग़所ɿ $PQZSJHIU�2�22 *Q7*A. *Q7*A 8PSME 3FWJFX AOBMZTU 
%BUB 1FSJPE 2�2�
 *Q7*A 1JQFMJOF & NFX 1SPEVDU 
*OUFMMJHFODF
 &WBMVBUF1IBSNB
 $MBSJWBUF AOBMZUJDT 
$PSUFMMJT $PNQFUJUJWF *OUFMMJHFODF Λجʹҩ薬࢈業੓ࡦ研究所
（ࢭېࡌແஅస）੒࡞ͯʹ
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ます。近年では、̘型؊Ԍの׬治可能な新規経口
薬や、根治切除ෆ能ながん患者さんに対して統計
学的に有意に生存期間をԆ௕する新規がん免疫療
法薬、また、患者数が少なく治療方法がなかった
さまざまな難治性疾患に対するオーファン・ドラッ
グが多数開発されています。
　これらのྫに代表されるように、製薬産業のイ
ノベーション力に基づいた社会的な使໋が大いに
果たされ、ਅに医療の質の向上に貢献をしている
⼀方で、⼀部の新薬は高額なことから、その使用
が医療保険財政をṧഭさせ得るとのݒ念も生まれ、
医薬品を含む医療の費用対効果評価や薬価抑制策
の検౼・実施につながっています。

ʢ�ʣੈքͷҩྍ༻ҩༀ඼ࢢ৔
　世界の医療用医薬品市場は年々֦大しており、
2020 年には販売額で 1ஹ 3,054 億ドルとなりました
（��1�）。今世لの約 20 年間で比較するとおよそ 3
ഒ以上の規໛に成௕しています。
　⼀方、日本の医薬品市場は、米国、中国に次͙
第 3 Ґの規໛として上Ґの⼀֯を઎めるものの、
その成௕率はඇ常に低く、2017 ～ 2021 年の5年間
の成௕率は年ฏۉϚイφス 0�5ˋとなり、先進 10
カ国で།⼀のϚイφス成௕となりました（��11）。
この低成௕は今後も続き、調査機関のレポートで
は、「ຖ年の薬価改定がイノベーションの進展を相
し、日本市場はࡴ 2026 年までݮ少が続く」と見通

��1� ੈքͷҩྍ༻ҩༀ඼ͷൢചֹਪҠ

˔ग़所ɿ$PQZSJHIU� 2�22 *Q7*A. *Q7*A 8PSME 3FWJFX
 %BUB 1FSJPE r :FBS 2�1��2�2� Λجʹҩ薬࢈業੓ࡦ研究所ʹͯ࡞੒ （ແஅసࢭېࡌ）ɹ
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されています。
　近年、日本の製薬企業によるւ外、特にԤ米に
おける有力新薬の開発・上市が૿えています。国
内の大手製薬企業 8社の 2020 年度のւ外売上高比
率はฏۉ 56�6ˋ˞となっており、ւ外売上高比率が
50ˋ以上の企業が過൒数を઎めています。
　⼀方、日本の医薬品の輸出入状گは、2021 年の
輸出額が約 8,611 億円であるのに対して、輸入額は
約 4ஹ 1,866 億円と通関ベースでは大幅な輸入超過
の状態にあります（��1�）。この要因としては、高
額な抗がん剤やόイオ医薬品などの輸入が近年૿

えていることが考えられます。続いて、諸外国と
の特許・ノウϋウなどの技術ڝ૪力を示す技術๵
қऩ支を見ると、2020 年の医薬品としては、受取
ۚ額が 6,341 億円であるのに対し、支払ۚ額は 1,899
億円となり、技術໘では輸出（受取ۚ額）が輸
入（支払ۚ額）を大きく上ճり、ࠇ字額は 4,442 億
円にୡしています（��1�）。これは諸外国と比べ、
日本の医薬品に関する技術ڝ૪力が高いことを示
しているといえます。
　しかしながら、今後も医薬品の輸入超過が続き、
国内企業のւ外売上比率に൐い医薬品製造拠点の

��1� ҩༀ඼༌ग़ೖֹۚͷ೥࣍ਪҠ

˔ग़యɿࡒ຿ল๵қ౷ܭ「֓گ඼ผද ֓گ඼ࢀরࢦఆ 5�� ҩ薬඼」Λجʹ೔ຊ製薬޻業協ձʹͯ࡞੒
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ւ外移సが次々進んでいくと、それにซせて製造
技術や知的財産権のւ外移సもىこることが考え
られます。このことは国内੫ऩやޏ用の縮小にも
Өڹし、国内製薬産業のۭಎ化にもつながる可能
性をはらんでいます。また、コロφՒで顕在化した
安全保障の観点では、国民生活に必要な医薬品を、
ւ外からの輸入にཔりすぎる構造のة険性も示ࠦ
されています。日本の医薬品産業における研究開
発・製造⽴地としてのັ力やڝ૪力を高める取り
組みや政策は、これまで以上に重要になってきます。

ʢ�ʣԤถ੡ༀۀاとͷࠩҟ
　日本企業のグローόル化が進んだとはいえ、日
本とԤ米の製薬企業を比較した場合、売上高、研
究開発費ともにඇ常に大きな開きがあります。特
に世界的な合ซ・ങऩでڊ大製薬企業が続々と஀
生した結果、その開きは以前より顕ஶになってい
ます。2020 年度（会計年度ベース）では、新規医
薬品が޷調であったスイスのノόルティスが医薬
品売上高約 487 億ドル（約 5 ஹ 2,000 億円˞）で世
界⼀となりました。第 2 Ґは、前年の̍Ґからؕ
མしたスイスのロシュとなり、スイス企業が世界
で強さを発揮しています。国内企業では、日本トッ
プの෢ా薬品工業が医薬品売上高約 299 億ドルと
なり、10 Ґにランクインしています（��1�）。
　なお、2021 年度の医薬品売上高では、新型コロ
φウイルス感染঱のϫクチンや治療薬の開発を手
ֻけた米国のファイβーが、世界的に販売を大き
く৳ばしॱҐを上げています。新規Ϟμリティで
あるmRNAϫクチンにૣ期に取り組んだことが、
世界の医療への貢献と自社の成௕という成ޭにつ
ながっています。製薬企業にとって⾰新的な技術
へのアクセスと、その研究開発の重要性が明確に
示された事ྫといえるでしΐう。

��1� ੡ༀۀ࢈に͓けΔٕज़༌ग़ೖऩࢧ

˔ग़యɿ૯຿ল౷ہܭ「Պ学ٕज़研究ௐࠪ݁Ռ」の౷ܭදΛجʹ೔ຊ製薬޻業協ձʹͯ࡞੒
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ʢ�ʣアδア஍Ҭͷࢢ৔֦େ
　近年、アジア地域、特に中国市場が大幅に֦大
しています。2013 年には日本の医薬品市場をൈき
去り、米国に次͙世界第 2Ґの規໛となっており、
今後も成௕が予૝されています。
　健康分野における中௕期的な国Ո計画「健康中
国 2030」を発表して以来、国民の健康 /௕णに対
する意識・行動ม容を促し、「中国製造 2025」で
は、όイオ医薬品開発・製造が国Ոの重要ઓུの 1
つとして取り上げられています。2017 年の医薬品
規制調和国際会議（ICH）加盟に前後して薬事規制
改⾰、省ி再ฤ、抗がん剤へのθロ関੫実施など、
大ֻかりな改⾰を進めて大国に見合った医療制度
を目指すことで、Ϛーケットアクセス向上、品質・
安全性の向上を図っており、また多数のόイオベ
ンチャーのຄ興は次の新薬創出を担うことのでき
る国として存在感を૿してきています。
　中国の製薬企業はこれまでジェネリック医薬品
の製造・販売を多く手ֻけてきましたが、近年は新
薬開発にも積極的に参画するようになり、2011 ～

2020 年の 10 年間における開発品目数は約 25 ഒに
૿え、2020 年時点では 614 品目となりました。ま
た、品目の内༁としては、抗がん剤が多く、特に
CAR-T 細胞療法など、όイオ医薬品の開発が活発
化しています。⼀方で、中国国内での開発品が多く、
グローόル展開をࢹ野に入れていると考えられる
品目は 93 品目（約 15ˋ）にとどまっています˞。
　ক来的な中国の市場֦大は、高齢化、౎市⼈口
૿加、経済৳௕率による理由だけでなく、創薬の
ための研究開発投ࢿの活発化もݤをѲると考えら
れ、ここ最近の開発品目数の૿加はそれら政策の
Өڹもあると考えられています。
　次にアセアン地域ですが、こͪらは自国で新薬
を開発するのではなく、日米Ԥの新薬を輸入ある
いはライセンスにより使用してきました。また、
東アジア諸国と比べても医薬品承認申請書類の標
準化を進める ICH への加盟が஗れていることや、
各国で医療制度・文化・言語が異なるなど、薬剤
登録に൥ࡶな手続きを各国ごとに経なければなら
ず、新薬を上市するまでに௕い時間を要していま

：˞੓ࡦ研ニュース No��0 2020 年 7 月ʮ中国製薬ا業にΑる新薬ྟচ開発動向ʯ
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N3/"ϫΫνϯN3/"ϫΫνϯ

ɹϝοηンジϟー 3NA（N3NA）ϫΫνン͸ɺ新͠い૑薬ٕज़Ͱ͋Δ N3NA ٕज़ʹドϥοάσϦόϦーٕज़Λ૊Έ߹Θͤ
ͯ։発͞ΕたϫΫνンͰすɻैདྷのϫΫνン（生ϫΫνンɺෆ׆ԽϫΫνンɺ૊Έ͑׵タンύΫϫΫνンなͲ）Ͱ͸ɺऑಟԽ
͞Εたウイϧス΍ウイϧスのҰ෦のタンύΫ࣭Λ஫ࣹすΔことͰ໔ӸΛ༠ಋ͠·すɻこΕʹର͠ɺN3NA ϫΫνン͸ウイϧス
Λ࡞ΔجʹなΔタンύΫ࣭のҨ఻情報の N3NA Λώトʹ஫ࣹ͠·すɻͦの情報ʹͮجいͯώト΁のウイϧスײછ࣌ʹۙい
૊ΈͰすɻ࢓体なͲ͕Ͱ͖ΔことͰɺウイϧス΁の໔Ӹ͕֫ಘ͞ΕΔ߅Ͱڥ؀
ɹ新ܕίϩφウイϧスײછ঱（$07*%�1�）のੈ界తྲྀ行（ύンσϛοΫ）ʹよりɺίϩφウイϧスのҰͭͰ͋Δॏ঱ݺੑٸ
くͮجʹݟなͲͰഓΘΕた知（SA3S）܈঱ީثٵ N3NA ϫΫνンの։発͕׆発ʹ行ΘΕΔよ͏ʹなり·͠たɻͦの݁Ռɺ
্࢙ॳの N3NA ٕज़Λ࢖ったϫΫνンとͯ͠ɺ新ܕίϩφウイϧス（SA3S�$P7�2）ϫΫνン͕஀生͠·͠たɻ
ɹN3NA ϫΫνン͸ $07*%�1� ͚ͩͰなくɺଞのײછ঱なͲʹͭいͯも։発͕ਐめらΕͯい·すɻྫ͑͹ɺถ・Ϟσϧφ
͸ 2�22 ೥ 1݄ɺώト໔Ӹෆશウイϧス（)*7）ʹରすΔ N3NA ϫΫνンのୈᶗ૬ݧࢼΛ։࢝͠·͠たɻಉ೥ � ݄ʹ͸ق
અੑインϑϧΤンβϫΫνンީิ N3NA�1�1� のୈᶙ૬ྟচݧࢼΛスタートͤ͞·͠たɻ·たɺಠ・ϏΦンςοΫ͸ 2�22
೥中ʹϚϥϦアϫΫνンのྟচݧࢼΛ࢝めΔとද໌ͯ͠い·すɻ
ɹN3NA ٕज़͸ɺϫΫνン͚ͩͰなく࣏ྍ薬の։発ʹおいͯもେ͖なՄೳੑΛൿめͯい·すɻN3NA ٕज़͸ࡉ๔ʹ೚ҙの
タンύΫ࣭Λ࡞らͤΔこと͕Ͱ͖ΔのͰɺҨ఻࣬ױ΍͕Μの࣏ྍ薬ɺ࠶生ҩྍ΁のԠ用͕ظ଴͞Εͯい·すɻ·たɺήϊϜʹ
ӨڹΛٴ΅͞ないためɺ͕ΜԽのϦスΫ͕͋り·ͤΜɻࡉ๔Λ用いた製଄ʹൺ΂ͯɺେྔ生͕࢈༰қͰ͋Δとい͏ར఺も͋
り·すɻ
ɹҰํͰɺN3NA ͸生体಺Ͱ͸ෆ҆ఆな物࣭Ͱ͋りɺޮ཰よく౤༩すΔʹ͸ドϥοάσϦόϦーٕज़なͲのԠ用͕ॏ要Ͱすɻ
͞らʹɺࡏݱのٕज़Ͱ͸ྫྷౚͰのอଘ͕ඞ要なためɺීٴʹ͸ίーϧドνェーンとݺ͹ΕΔ௿Թインϑϥの੔උもෆՄܽと
なり·すɻ
ɹこΕ·Ͱશੈ界ͰԿेԯਓものਓʑʹ SA3S�$P7�2 の N3NA ϫΫνン͕઀छ͞Ε·͠たɻ௕ظతなධՁʹ͸·ͩ࣌ؒ
Λ要͠·す͕ɺ発঱・ॏ঱Խ༧๷ޮՌの༗ޮੑ͕ࣔ͞ΕたことからɺN3NA ϫΫνン։発͸ޙࠓいっͦ͏Ճ଎すΔと͑ߟら
Ε·すɻͦのաఔͰɺN3NA ϫΫνンの製଄΍อ؅・物ྲྀインϑϥの੔උ͕લਐすΔこと͕ظ଴͞Ε·すɻN3NA ϫΫν
ン͕૑薬のະདྷʹେ͖なมԽΛもたらすかも͠Ε·ͤΜɻ

した。
　このような共通の՝୊解決に向けた国際的な協
力関係の構築として、製薬協はアセアンを含むア
ジア 11 ϱ国（国・地域）の新薬企業協会に働きか
け、「アジア製薬団体連ܞ会議

ㅢ

（APAC）」を開始
しました。2012 年から同会議は継続して開催され、
して規制調和とさまざまな՝୊解決を推ܞ民連׭
進しています。	
　また、PMDAは 2015 年に「国際ઓུ 2015」を
策定しました。同ઓུは、近年の規制当局を取り
く環境のม化、および厚生労働省の国際薬事規ר
制調和ઓུを౿まえ、PMDAが 2023 年度までの
期間中に取り組むべき国際活動を定めたものです。
国際ઓུ 2015 は、3 つのϏジョンと 5	つのઓུか
ら構成されており、このઓུの中で、PMDA	は「ア
ジア医薬品・医療機器トレーニングセンター」と「レ
ΪュラトリーサイΤンスセンター」という 2	つの
センターの設⽴に言及しました。
　これを受け、2016 年 4 月には「アジア医薬品・
医療機器トレーニングセンター」が設⽴され、
PMDAがこれまでにഓった知識・経験を活用し、

アジア諸国の規制当局の要望に応じて、規制当局
の担当者向けの研मがఏ供されています。また、
2018 年 4 月には、「レΪュラトリーサイΤンスセン
ター」も設⽴され、リアルϫールドデータや電子
申請データによる承認審査と市販後調査・安全対
策の強化、およびアカデミアなどの外部機関との
連ܞによるレΪュラトリーサイΤンス

ㅢ

の推進に関
わる PMDA活動の⼀元化を目的としています。
　༏れた医薬品をより安全なܗで、かつ、安心し
て使用できる環境を創出するために、このような
国際的な規制水準の向上や、その調和を推進する
活動として、アジア・アセアン地域への׭民そΖっ
た協力体制が活発に行われています。
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Ⅳ 参考

1. 用語解説

  あ行
アジア製薬団体連携会議（APAC：Asia Partnership 
Conference of Pharmaceutical Associations）
「⾰新的な医薬品をアジアの⼈々に速やかに届ける」目的のもと、
国際製薬団体連合会（IFPMA）加盟のアジアの研究開発型製薬 13
団体、規制当局、アカデミアが⼀堂に会して、互いの⽴場を超えた
建設的な議論をする国際会議です。2012 年に東京で開催されて以
来、継続的に開催されています。	 ［60］

アメリカ国立衛生研究所（NIH：National Institutes of 
Health）
1887 年に設⽴された米国で最も古い医学研究の拠点機関で、公衆
衛生局の下部組織として、本部はメリーランド州に置かれていま
す。国⽴がん研究所や国⽴心肺血液研究所などそれぞれの専門分野
を扱う研究所やセンターと、医学図書館などの研究所以外の組織を
合わせて、合計 27の施設から構成される世界有数の医学・生物学
の統合研究機関となっています。	 ［53］

医薬品医療機器総合機構（PMDA：Pharmaceuticals 
and Medical Devices Agency）
特殊法⼈等合理化計画を受けて、国⽴医薬品食品衛生研究所医薬品
医療機器審査センター、許可法⼈医薬品副作用被害救済 ･研究振興
調査機構（医薬品機構）および財団法⼈医療機器センターの調査部
門の業務を統合し、2004年4月1日に設⽴された独⽴行政法⼈です。
業務は、①医薬品・医療機器の審査業務、②市販後の安全対策業務、
③医薬品による副作用や生物由来製品を介した感染などによる健
康被害の救済業務の 3つに大きく分類されます。なお、発足当初所
管していた研究開発振興業務については、2005 年 4月に独⽴行政
法⼈医薬基盤研究所に移管されました。	 ［7］

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律（略称：医薬品医療機器等法、薬機法）
⾰新的な医薬品・医療機器や再生医療の実用化および医薬品などの
安全対策の強化を図るため、「薬事法等の⼀部を改正する法律」が
2014 年 11 月に施行され、「薬事法」から「医薬品、医療機器等の
品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」に名称が改正され
ました。	 ［2］

医薬品規制調和国際会議（ICH：International Council 
for Harmonisation of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use）
医薬品規制当局と製薬業界の代表者が協働し、医薬品規制に関する
世界共通のガイドラインを科学的・技術的な観点から作成するため
の国際会議です。新薬の承認基準は国によって異なるため、共通の
ガイドラインを定めることで、国際間の調和を進めデータの相互受
け入れを行うことを目的に、1990 年 4月に発足しました。これま
でに新薬の開発や承認、医薬品規制などに関する 60以上のガイド
ラインが合意され、各国で実施されています。各国の規制当局・団
体が登録しており、2022 年 6月現在では計 55団体の構成となって
います。	 ［10］

大型放射光施設（SPring-8）
文部科学省関連施設として兵庫県西播磨地区に建設され、1997 年
10月から共用が開始された第 3世代大型放射光施設です。SPring-8
とは、Super Photon ring-8 GeV（80億電子ボルト）に由来します。
この施設は、世界最高水準の性能を備えており、電子を光とほぼ等
しい速度まで加速し、磁石によって進行方向を曲げた時に発生する
放射光と呼ばれる電磁波を使うことで、さまざまな物質の分子構造
研究に威力を発揮しています。	 ［7］

  か行
核酸医薬
核酸はDNAと RNAの総称で、「核酸医薬」とは核酸を⼈工的に
合成した医薬品のことをいいます。治療の主流である低分子医薬、
抗体医薬に続く第 3の医薬品と呼ばれ、注目を集めています。低分
子医薬、抗体医薬などが病気の原因となるタンパク質の働きを抑え
るのに対し、核酸医薬はタンパク質を合成する前段階で病気の原因
となる遺伝子に直接作用してタンパク質の産生を防ぎます。従来、
アプローチが難しかった標的を狙って効果を発揮するため、既存の
医薬品では治療が困難であった遺伝性の希少疾患を中心に実用化
が進んでいます。	 ［7］

核磁気共鳴（NMR）装置
核磁気共鳴（NMR）装置は分子が元の安定状態に戻る際の信号を
検知して、分子構造などを解析する装置です。近年、1,000MHzを
超える磁場を発生できる超高磁場NMRも登場しており、創薬のみ
ならず材料工学などの諸分野にも大きく貢献することが期待され
ています。	 ［7］

偽造医薬品
製品名や製造・販売元などを本物と偽って表示・販売する違法な医
薬品で、多くは本物と有効成分の量や質が異なっています。有害物
質が含まれていたり、まったく有効成分が含まれていないこともあ
り、重篤な健康被害の発生にもつながるため、インターネットで個
⼈輸入する際などには、十分な注意が必要です。	 ［11］

クライオ電子顕微鏡
原子レベルでの生体分子の⽴体構造解析を成し遂げてきた分析手
法は、X線結晶構造解析（XRD）と核磁気共鳴（NMR）の 2つで
すが、近年、第 3の構造解析法として「クライオ電子顕微鏡」が進
展しており、2017 年にはクライオ電子顕微鏡を開発した研究者が
ノーベル化学賞を受賞しています。クライオ電子顕微鏡は、生体
環境に近い状態の水和サンプルを測定できるというメリットが
あります。特に膜タンパクの構造解析などに圧倒的な威力を発揮し、
創薬に重要な知見が次々と明らかになっています。	 ［7］

ゲノム解析
ゲノムとは、生物体を構成する細胞のDNAに含まれる遺伝情報の
全体を指す言葉です。ゲノム解析とは、ゲノムをつくるDNAの配
列を決定し、DNAの領域がどのような働きをしているかを調べ、
どのような遺伝子が集まっているのかを解析することです。DNA
は 3～ 5パーセントしか遺伝子として働いていないのですが、その
ような遺伝子として働いていないDNAの部分の配列も決定し、最
終的にDNAの端から端まですべての配列を決定することを全ゲノ
ム解析といいます。	 ［7］

抗体医薬
抗体は免疫グロブリンとしても知られ、異物が体内に入るとそれを
攻撃、排除するために産生されるY字型の糖タンパク質の総称です。
⼈体にもともと備わっている働きは抗原抗体反応と呼ばれますが、
抗体医薬はこの仕組みを利用した医薬品です。抗体工学技術の飛躍
的な進展により、がんや自己免疫疾患など、さまざまな病気で抗体
医薬が使われるようになっています。	 ［7］

国民医療費
日本国民が 1年間に病気やけがの治療で、病医院 ･薬局（調剤）な
どに支払う費用の総額です。定率で患者さんが自己負担する費用は
含まれますが、歯科自由診療や予約診療、いわゆる差額ベッド代な
どの費用は含まれません。また、正常分娩や健康診断の費用、大衆
薬などの購入費も含まれません。	 ［21］

本文中で＊印のついている用語の解説です（［　］内はその掲載ページ）。
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  さ行
再審査期間／再審査制度・再評価制度
新医薬品として承認されてから、その有効性、副作用などの安全性
確認のために再審査を申請する制度で、承認後原則 8年（効能追加
では 4年、新投与経路では 6年、オーファン・ドラッグでは 10年）、
その使用成績について調査を行った後、再度、有効性、安全性を確
認します。この、通常 8年間の期間を再審査期間といいます。また、
再審査終了後に、現在の医学・薬学の進歩に合わせて、現在の学問
的水準から医薬品の品質・有効性および安全性を見直そうとする制
度が再評価制度です。	 ［2／17］

診断群分類別 1 日当たり定額払い方式（DPC：Diagnosis 
Procedure Combination）
米国で実施されているDRG/PPSを参考にして、新たに開発された
日本独自の入院医療における診断群分類のことで､ 患者さんごとに
傷病名、年齢、意識障害レベル、手術 ･処置の有無、副傷病名の有
無などの治療行為を組み合わせたもの。このDPCを包括払い制と
組み合わせたものを ｢DPC包括評価｣ といいます。DPCそのもの
は本来、診断群の分類方法を指しますが、現在では、これらの支払
い方式を含めてDPCと呼ばれています。	 ［24］

診断群別定額払い方式（DRG／PPS：Diagnosis Related 
Group／Prospective Payment System）
DRGとは、米国で実施された国際疾病分類で、1万以上ある疾患
の診断名を 470 に分類した診断群のことをいい、 PPSは、定額支
払い方式のことで、1⼈当たりの医療費を診断群ごとに定めたもの。
医療費高騰に悩む米国政府が医療費適正化や医療標準化の目的で
老⼈入院患者を対象とする医療保険制度（メディケア）で採用しま
した。	 ［24］

新薬（先発医薬品／新医薬品）
医薬品医療機器等法第 14条の 4第 1項の規定に基づき、すでに承
認を得ている医薬品と比べ、有効成分、分量、用法・用量、効能・
効果などが明らかに異なる医薬品であって、厚生労働大臣によって
製造販売承認されたものをいいます。さらに、厚生労働大臣の再審
査を受けることが義務づけられています。	 ［2］

  た行
治験
医薬品は、動物実験や臨床試験を行い、有効性や安全性を確認した
うえで厚生労働大臣に製造販売承認の申請を行いますが、この承認
申請を目的に実施する臨床試験を治験と称し、医薬品医療機器等法
に定められています。この治験に供される被験薬および対照薬を治
験薬といい、1997 年から、治験薬GMPを遵守した製造が義務づけ
られています。	 ［7］

中央社会保険医療協議会（中医協）
厚生労働大臣の諮問機関で、診療報酬、薬価基準の算定方法、療養
費などを審議します。健康保険組合、国民健康保険組合などの保険
者ならびに被保険者、事業主の代表（支払側委員）7⼈、医師、薬
剤師などの代表（診療側委員）7⼈、公益代表（公益委員）6⼈で
構成されています。中医協を設置することとした社会保険医療協議
会法の第 3条の条文を用い、支払側を 1号側、診療側を 2号側、公
益を 3号側と呼ぶこともあります。	 ［4］

  な行
日本医療研究開発機構（AMED：Agency for Medical 
Research and Development）
医療分野の研究開発を総合的に推進する司令塔機能として 2015 年
4月に設⽴された内閣府所管の国⽴研究開発法⼈です。医療分野の
研究開発の基礎から実用化までの⼀貫した推進体制の構築、成果の
円滑な実用化に向けた体制の充実、研究開発の環境整備を総合的に

行うことを目的としています。国が定める「医療分野研究開発推進
計画」に基づき、医薬品、医療機器・ヘルスケア、再生・細胞医療・
遺伝子治療等6つの統合プロジェクトを中心とする研究開発を推進
しています。	 ［53］

日本薬局方
医薬品医療機器等法第 41条により、医薬品の性状および品質の適
正を図るため、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を聴い
て定めた医薬品の規格基準書。	 ［2］

  は行
ハイスループット・スクリーニング（HTS：High-Throughput 
Screening）
新薬を開発するための検体の評価技術のひとつ。新薬の候補となる
多数の化合物の生物活性（受容体への結合や酵素活性阻害など）を、
機械化により高速かつ大量に調べられるシステムが開発され､ スク
リーニングにかかる時間が大幅に短縮されるようになっています。
近年では、遺伝子やタンパク質の機能解明などにも利用されてい
ます。	 ［9］

物質特許
⼀定の使用目的を持った新規化学物質に対して与えられる特許権。
1976 年 1月 1日より実施されました。ほとんどの先進国では物質
特許を採用しています。	 ［13］

プレシジョン・メディシン
患者さんの個⼈レベルで最適な治療方法を分析・選択し、それを施
すことで、最先端の技術を用い、細胞を遺伝子レベルで分析し、適
切な薬のみを投与し治療を行います。日本語では「精密医療」など
と呼ばれる概念です。遺伝子レベルでがんを解析し、そのがんにあっ
た治療を行う先端治療の考え方である「がんゲノム医療」も同義で
使用されます。	 ［44］

プロテオーム解析（proteome）
protein（タンパク質）とgenome（ゲノム）を組み合わせた造語で、
細胞中に含まれる全タンパク質について、構造や機能を網羅的に解
析することをプロテオーム解析と呼びます。病態と正常の細胞中の
プロテオーム解析結果を比較することで、疾患に関係しているタン
パク質を見出すことができ、二次元電気泳動法や質量分析装置など
が解析方法として用いられています。	 ［9］

保険薬局
健康保険法に基づく療養の給付の⼀環として、保険調剤業務を取り
扱う薬局をいいます。所在地の地方社会保険事務局から、保険薬局
としての指定を受ける必要があります。	 ［22］

  や行
薬事・食品衛生審議会
厚生労働大臣の諮問機関。医薬品に関しては、医薬品部会、薬事分
科会で、新薬の承認審査、医薬品の再審査 ･再評価、安全性の審査
などを実施します。	 ［10］

  ら行
レギュラトリーサイエンス
「科学技術の成果を⼈と社会に役⽴てることを目的に、根拠に基づ
く的確な予測、評価、判断を行い、科学技術の成果を⼈と社会と
の調和の上で最も望ましい姿に調整するための科学」とされてい
ます。科学的知見と、規制などの行政施策・措置との間の橋渡し
となる科学であり、科学的知見を得るために行う研究（Regulatory
Research）と、得られた科学的知見に基づいて施策を決定する行政
（Regulatory Affairs）を包含しています。	 ［60］
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■日本製薬工業協会
https://www.jpma.or.jp/

■医薬産業政策研究所
https://www.jpma.or.jp/opir/
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2. 製薬協からの情報発信（ウェブサイト）

　製薬協では、医薬品と製薬産業に関する理解を深めていただけるよう積極的な情報発信を行っています。
くすりや製薬産業に関する情報、製薬協に関する情報、製薬協からのメッセージをタイムリーにお届けします。

　製薬産業のシンクタンクとして機能する医薬産業
政策研究所から、「政策研ニュース」「リサーチペー
パー」「産業レポート」が刊行されており、政策研ウェ
ブサイトを通じても公表しています。

小中学生のためのくすり情報「くすり研究所」

くすりについて
　会員会社の「くすりの相談窓口」や「くすりの情報Q&A」など、患者さん・
⼀般の方向けのおくすりガイドを掲載しています。

患者さんとともに
　患者さんが必要とする情報にスムーズにアクセスできるように	｢疾患情報
リンク｣	や	｢くすりの情報リンク｣	など患者さんのための情報環境の整備	･	
充実に努めています。

くすりを学ぼう
　⼀般の方、小中学生の皆さんに向けて、「くすり研究所」や「見学できる
施設⼀覧」など、くすりに関して役⽴つ情報を掲載しています。

イベント・メディア向け情報
　「ニュースリリース」や各種イベント、会見などの情報を掲載しています。
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3. SNS 公式アカウント

　製薬協の取り組みや展開するイベントの情報について発信しています。今後、製薬協ウェブサイトと SNS
を連動させた広報イベントを企画していきます。

■ YouTube
https://www.youtube.com/channel/
UCaQ0-gUGYxRSY5v2hVByS4g

■ Twitter
https://twitter.com/seiyakukyou

　製薬協では、2022 年 2 月に Twitter の公式アカウ
ントを開設しました。協会から発信するニュースや
取り組みについてご紹介するほか、製薬産業に関す
る情報などを発信しています。

YouTube の公式チャンネルでは、「くすりと研究
開発の過去・現在・未来」や「薬剤耐性（AMR）
対策啓発動画」、「薬学生あおいと学ぶ	新薬イノベー
ション」など、製薬産業の理解促進のための動画コ
ンテンツをご覧いただけます。

4. 製薬協の主な刊行物

　製薬協では、くすりに関する正しい理解を深めるための刊行物のほか、製薬協の活動をわかりやすく伝える
「製薬協ニューズレター」を発行しています。

製薬協ニューズレター
（ダイジェスト版）

くすりの情報 Q&A55 もっと知りたい！新薬のこと 製薬協ガイド
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5. 主要な業界団体および関連機関・団体名

業

態

別

団

体
（
15
団
体
）

地

域

別

団

体
（
15
団
体
）

日 本 製 薬 工 業 協 会

日本ジェネリック製薬協会

日 本 O T C 医 薬 品 協 会

日本医薬品直販メーカー協議会

（一社）日本眼科用剤協会

日 本 漢 方 生 薬 製 剤 協 会

日 本 家 庭 薬 協 会

外 用 製 剤 協 議 会

（一社）日本ワクチン産業協会

輸 液 製 剤 協 議 会

（一社）日本血液製剤協会

（ 一 社 ）全 国 配 置 薬 協 会

（一社）日本臨床検査薬協会

医 薬 品 製 剤 協 議 会

（一社）再生医療イノベーションフォーラム

日 本 製 薬 団 体 連 合 会
(日薬連 )

（公社）東京医薬品工業協会

愛 知 県 医 薬 品 工 業 協 会

関 西 医 薬 品 協 会

佐 賀 県 製 薬 協 会

神 奈 川 県 製 薬 協 会

（ 一 社 ）滋 賀 県 薬 業 協 会

長 野 県 製 薬 協 会

岐 阜 県 製 薬 協 会

埼 玉 県 製 薬 協 会

（ 一 社 ）千 葉 県 製 薬 協 会

石 川 県 医 薬 品 工 業 会

（一社）富山県薬業連合会

兵 庫 県 製 薬 協 会

徳 島 県 製 薬 協 会

奈 良 県 製 薬 協 同 組 合

日本製薬工業協会（製薬協）は、病院などの医療機関で使用
される医療用医薬品を対象とした新薬の開発を通じて社会へ
の貢献を目指す、研究開発志向型の製薬会社 71 社（2022
年 10 月）が加盟する任意団体です。製薬産業に共通する
諸問題の解決、医薬品に対する社会的理解を深めるための
活動、医薬品の国際化をめぐる環境整備など、多面的な事
業 を 展 開 し、 製 薬 産 業 の 健 全 な 発 展 に 取 り 組 ん で い ま す。

日本製薬工業協会（製薬協）
Japan Pharmaceutical Manufacturers Association（JPMA）

神
  田

新日本橋

前
越
三

JR
山
手
線

総武快速線

り
通
央
中

り
通
和
昭

り
通
堀
外

江戸通り

至上野
至上野

至渋谷

三越

COREDO
室町

COREDO室町2

COREDO室町3

至
東
京

東口

みずほ銀行

5番出口

A6出口

DOUTOR線
門
蔵
半
・
線
座
銀 製 薬 協

（日本橋ライフサイエンスビルディング7F）
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