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前回お話ししたこと



理由：

・国民皆保険・皆年金を確立している
戦後極めて早い時期（1960年代）に全国民への制度的保障を達成。
（当時のGDP約19兆円、一人当たりGDP572ドル）

 

・保険対象外の医療がほとんどない（＝公的にカバーする医療の範囲が極めて広い）

・すべての国民に公平で平等、かつ低廉なコストで医療サービスを提供。

・他の先進諸国には例のない「徹底したフリーアクセス」。

・世界に先駆け長期ケアを制度的に保障する介護保険制度を創設。

→我が国の皆保険体制は国際的に見ても極めて優れた制度であり、我が国の医療制度に対する
国際的評価は極めて高い。

ＷＨＯ （ＷＯＲＬＤ ＨＥＡＬＴＨ ＲＥＰＯＲＴ ２０００）
ＮＥＷＳＷＥＥＫ(２０１０年９月１日号）
ＴＨＥ ＬＡＮＣＥＴ（２０１１年８月 日本特集号）

☆世界の住みやすい国ランキングで日本は上位の常連。個別スコアで高いのは治安と医療、そして初等教育。

日本の医療保障システムに対する国際的評価は極めて高い
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〜だが、過去の成功は将来の成功を保証しない〜

2040年の医療はどうなるだろうか

•少子超高齢社会の医療はどうなる？

国民経済との両立 医療費抑制はどこまで可能か

・ 製薬産業の立ち位置

イノベーション・安定供給・健康安全保障

世界で新薬を創出できる国は少ない。

→実は日本が持ち得る数少ない高付加価値産業の一つ

・ 医療の未来 「変わらないためには変わらなければならない」（山猫）
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程度の差はあれ、先進国の医療費の対GDP比は中長期的には上昇している。

“医療費をGDPの伸びの範囲内に抑えようとする試みは、国民に提供する医療保障の水準
（量と質）を犠牲にすることなしには達成できない。”
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全ての先進国で、医療費（医療支出）は経済成長の伸びを上回って増大している



医療経済学の知見によれば、

医療費増大の主要因は「高齢化」と「医療の技術革新（＝高度化）」

• 世の中が進歩しより良い医療が実現できる、即ち

① 今まで治せなかった疾病が治せるようになる、

② より侵襲性の低い（＝患者の負担が小さい、社会生活の中断が小さい、

QOLの高い） 医療が実現できる、

といった「医療の技術革新」が進むことが医療費が増える主要因。

→このことは、社会の発展と国民生活に大きな福音（費用の増大に見合った
付加価値）をもたらしているのではないか？
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医療技術革新の歴史 （川上武らによる） Big ticket   Little ticket

第一次医療技術革新
抗生物質・抗結核剤、全身麻酔、輸血、補液 →感染症に対する飛躍的な治療効果（Magic Bullet）
1940〜50年代 結核死亡率の劇的な減少

疾病克服→患者減少→医療費削減のサイクルが成立

第二次医療技術革新
診断技術の急速な進歩 臨床検査の自動化・超音波診断術・胃カメラ・CT・MRI・血管造影
治療技術では人工透析・心臓バイパス手術・ステント、脳動脈瘤開頭手術・腹腔鏡

第一次革新のようなサイクルは働かず、医療の高度化で医療費は増大

第三次医療技術革新
分子生物学、バイオテクノロジー・ナノテクノロジー・デジタル革命の医療分野への応用

バイオ新薬・臓器移植・体外受精・遺伝子操作・分子標的薬・ゲノム診断・個別化医療（テーラーメード
医療）・ダヴィンチ
果たしてこれらの技術は Big ticketか？
テクノロジーアセスメントの重要性（経済・QOL・倫理・そして人間の欲望）



医薬品は単なる「モノ」ではない。
新薬の開発は医療そのものの進歩に貢献する「医療の高度化ーイノベーション」
しかも、医療の高度化を実現する極めて重要な手段。

革新的治療法の創出 モダリティの多様化
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•コスト（国民の負担）に見合った医療を提供する、という意味において、

医療費の最適化を進めることは当然に重要。

しかし、その「均衡点」は財政の論理だけから決めてよいものではない。

・ 医療や公衆衛生には、個人のQOL向上や社会の発展に貢献する極めて

大きな外部性（医療以外分野への貢献）が存在している。

・ 無前提に「予算の範囲内」「GDPの伸びの範囲内」に医療費総額を抑え

ようとする政策は、医療が生み出している社会的な価値、技術革新や市

場・雇用創造を通じた経済成長への貢献、QOLへの正当な評価なしに、

かかったコスト、それも公的コストだけで医療を議論するもの。

医療の持つ社会的価値を正当に評価しているものとはいえない。

価値に見合った評価（対価）
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この２年間で起こったこと
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医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会（2023.6）

今回の報告書の画期的な点

① 産業政策・流通政策・研究開発政策・薬価政策・薬事規制政策万般にわたる提言になっていること
かつ、それぞれの政策に関して可能な限り具体的な方向性を打ち出していること

② 医政局の検討会報告ではあるが、保険局、財務省とも事実上の調整が行われていること

③ 安定供給問題、ドラッグラグ問題、健康安全保障、研究開発力低下問題等々を薬価政策・医療費制政策と関
連づけて議論しさらに医薬品卸についても、かなり正面から収益構造、機能について言及したこと

④ 具体的かつ豊富なデータ・ファクトに基づく議論が行われ、かつ全面的にその内容が公開されていること。

で、
⑤ 結果的にはこの内容が諮問会議での議論や骨太の書き振りにも影響を与えたこと。

その背景として
⑤ この間業界（製薬協・PhRMA・EFPIA）が終始ワンヴォイスで発言・行動したことも非常に大きかった。
これは岡田前製薬協会長の大きな功績。

医療用医薬品市場の重層性、薬価算定・改定方式の持つ本質的問題点、後発品問題、AG、長期収載
品、新薬創出加算など、これまで表立って正面から議論されずにきた論点も平場で議論したので、いろ
いろなことが（世の中一般にも）明らかになった。



13



14



15



16

ポスト有識者検討会
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薬価制度改革



20



21



22



23



24



25

（ 参考） 新薬創出等加算の見直し イ メ ージ

後発品上市又は収載15年後

薬
価

薬価収載

長期収載品新薬

【 品目要件】

⇒ 小児用途、迅速導入品目を追加

【 企業要件・ 指標】

⇒ 企業指標に基づく企業区分と加算係数は廃止（＝薬価維持）

⇒ 国内での新薬開発を一定期間行っていない企業は対象外

【 加算額】

⇒ 改定前価格を維持

⇒ 平均乖離率超の品目は加算なし

【 控除時期】

⇒ 引き続き検討

時間

加算累積額控除

見直し後（薬価維持）

4 1

中医協 薬－２

５．１２．１３
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長期収載品の保険給付の在り方の見直し

⇒ 長期収載品の使用について、 ①銘柄名処方の場合であって、 患者希望により長期収載品を処方・ 調剤した場合や、
②一般名処方の場合は、選定療養の対象とする。

⇒ ただし、①医療上の必要性があると認められる場合（例：医療上の必要性により医師が銘柄名処方（後発品への
変更不可）をした場合）や、②薬局に後発医薬品の在庫が無い場合など、 後発医薬品を提供することが困難な場
合については、選定療養とはせず、引き続き、保険給付の対象とする。

保険給付と選定療養の適用場面

⇒ 後発医薬品上市後、徐々に後発品に置換えが進むという実態を踏まえ、

① 長期収載品の薬価ルールにおいては後発品上市後５年から段階的に薬価を引き下げることとしている。この点
を参考に、後発品上市後５ 年を経過した長期収載品については選定療養の対象（ ※） とする。
※ ただし、置換率が極めて低い場合（市場に後発医薬品がほぼ存在しない場合）については、対象外とする。

② また、後発品上市後５ 年を経過していなく ても、 置換率が50%に達している場合には、 後発品の選択が一般的
に可能な状態となっていると考えられ、選定療養の対象とする。

選定療養の対象品目の範囲

⇒ 選定療養の場合には、長期収載品と後発品の価格差を踏まえ、後発医薬品の最高価格帯との価格差の４ 分の３ ま
でを保険給付の対象とする。

⇒ 選定療養に係る負担は、医療上の必要性等の場合は長期収載品の薬価で保険給付されることや、市場実勢価格等
を踏まえて長期収載品の薬価が定められていることを踏まえ、上記価格差の4分の１ 相当分とする。

保険給付と選定療養の負担に係る範囲

医療保険財政の中で、イノベーションを推進する観点から、長期収載品について、保険給付の在り方
の見直しを行うこととし、選定療養の仕組みを導入する。※準先発品を含む。

令和６年度診療報酬改定

Ⅰ

－３ 医薬品産業構造の転換も見据えたイノベーションの適切な評価や医薬品の安定供給の確保等－①

参考

※具体的な対象品目や運用等の詳細については４月中を目途に通知予定



次回改定に向けて考えなければならないこと
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次回以降の薬価制度改革に向けた対応

（ １ ） ド ラッ グ・ ラグ／ド ラッ グ・ ロスの解消、 イノ ベーショ ンの適切な評価

日本への早期導入に関する評価、新薬創出等加算の見直し、小児用の医薬品に関する評価など、新薬に係る薬価制度改革に関す

る妥当性を検証するため、今後の革新的新薬の創出、 ド ラッ グ・ ラグ／ド ラッ グ・ ロス解消等の医薬品開発に対する影響を製薬

業界の協力のもとで分析・ 評価等を行うとともに、革新的新薬の薬価の在り方について引き続き議論を行う。

（ ２ ） 医薬品の安定供給確保

医薬品の安定供給確保に向けて、後発医薬品の産業構造の転換を進めていくための製薬業界としての対応や行政の検討状況を踏

まえながら、今回規定した企業指標及び評価方法の妥当性とともに、 後発品に係る今回の薬価制度改革による影響等について検

証を行いつつ、 安定供給が確保できる企業の考え方や評価結果の薬価制度における取扱いに関して引き続き議論を行う。

（ ３ ） 医薬品流通

過度な薬価差の偏在に関する課題も含め、医薬品流通に関する課題については、医療用医薬品の流通の改善に関する懇談会（流

改懇）やその他の関係会議において、薬価差の実態に関するデータ等も踏まえ検討されているところであり、これらの検討結果

を踏まえ、必要な薬価上の対応について引き続き検討する。

（ ４ ） 調整幅

これまで継続して検討課題とされてきた調整幅の在り方については、医薬品流通に直接関わるものであり、（３）の検討におい

ても調整幅の取扱いに影響を与える内容もあることから、これらの検討状況を踏まえ、引き続き検討する。

（ ５ ） 診療報酬改定がない年の薬価改定

診療報酬改定がない年の薬価改定の在り方については、引き続き検討することとし、令和６年度速やかに議論を開始する。

次回以降の薬価制度改革に向け た 対応

中医協 薬－１（５．１２．２０）

から主要なもののみ抜粋・一部改変

4 0

再掲
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イノベーションと安定供給に関わるいくつかの論点提起
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「調整幅ー乖離率」について

〜価格の乖離をどう考えるか〜
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今回の薬価調査の結果
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薬価差（取引価格の乖離）についての私の基本認識

① 薬価差（公定価格と取引価格の差）は、薬価制度があるから生まれる。

→薬価差をゼロにしたければ、実費償還方式（納入実価格＋管理消耗コストに

よる実額償還）にすればよい。制度設計の問題であって現場の問題ではない。

②  世の中の商品で、市場での取引価格にばらつきのない商品はない。

→同じ商品でも取引条件によってBtoB（卸価格）もBtoC（小売価格）も異なる。

決めるのは取引当事者。だから競争（健全な価格競争）になる。

③  医療用医薬品の取引価格のばらつき（乖離）には２つの原因がある。

ⅰ 制度が生み出す乖離（薬価制度が作り出した「官製市場」が生み出す乖離）

→薬価制度（＝公定価格＋自由取引市場）によって生み出される乖離

ⅱ 全ての商品取引で生じる個々の取引間の価格差

→普通の市場取引で当たり前に生じる乖離



• この二つは分けて議論しないと訳がわからなくなる。

前者は（公定価格制度なのだから）本来解消すべきもの。

さもなくば国民に返すべきもの。

後者は（公定価格制度であっても）その存在を否定してはいけない

（否定すると市場が歪む）もの。

という前提で、「乖離率７％」を考えたら、どうなるだろうか？？

☆もう一つ別の視点：

医療用医薬品の最終消費者（購入者）は患者国民。そう考えると公定薬価制度は

一種の「再販価格維持制度」。

→医療機関・薬局もまた中間取引業者に過ぎない、と言えるのでは？

ちなみに、保険薬局は小売業者ではない（三村教授が明快に解説！）。

よって、保険薬局に生じている薬価差は小売マージンではない。 36



後発品使用促進と医薬分業推進
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• ここまで後発薬を推進する、あるいは転換させるという政策を推進していただいて、

数量シェアとしてはほぼ80％まで来たというこの段階においては、その政策の効果

と、それから生まれたひずみについて、一度検証していく必要があるのではないかと

思います（三村委員）。

• 後発品使用促進のため政策誘導として診療報酬・調剤報酬もいろいろな角度から

加算をどんどんつけていったわけです。まさに物すごいアクセルを踏んだということ

で、一方で、そんなにつけたので、ジェネリックはトータルで見ると、そんなに自己負担

は安くないのではないかという議論が出てきたぐらいです、（中略）

もう後発品使用割合は行くところまで行っているので、原則は、患者さん が自由に

選択できるということですから、そこはもう自由にしているわけですが、そこ、つまり後

発品使用促進の政策誘導をどうするかということなのですね（遠藤座長）。

40第8回 医薬品の迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識者検討会（15/Feb/2023）議事録より.。下線部演者
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創薬力の強化

創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議

43



政府決定文書における創薬力強化に関する記述と最近の動き

経済財政運営と改革の基本方針2023（令和５年６月16日 閣議決定）（抄）

創薬力強化に向けて、革新的な医薬品、医療機器、再生医療等製品の開発強化、研究開発型のビジネスモデルへ

の転換促進等を行うため、保険収載時を始めとするイノベーションの適切な評価などの更なる薬価上の措置、全ゲ

ノム解析等に係る計画の推進を通じた情報基盤の整備や患者への還元等の解析結果の利活用に係る体制整備、大学

発を含むスタートアップへの伴走支援、臨床開発・薬事規制調和に向けたアジア拠点の強化、国際共同治験に参加

するための日本人データの要否の整理、小児用・希少疾病用等の未承認薬の解消に向けた薬事上の措置と承認審査

体制の強化等を推進する。これらにより、ドラッグラグ・ドラッグロスの問題に対応する。さらに、新規モダリ

ティへの投資や国際展開を推進するため、政府全体の司令塔機能の下で、総合的な戦略を作成する。

医療保険財政の中で、こうしたイノベーションを推進するため、長期収載品等の自己負担の在り方の見直し、検討

を進める。大麻に関する制度を見直し、大麻由来医薬品の利用等に向けた必要な環境整備を行うほか、ＯＴＣ医薬

品・ＯＴＣ検査薬の拡大に向けた検討等によるセルフメディケーションの推進、バイオシミラーの使用促進等、医

療上の必要性を踏まえた後発医薬品を始めとする医薬品の安定供給確保、後発医薬品の産業構造の見直し、プログ

ラム医療機器の実用化促進に向けた承認審査体制の強化を図る。

内閣官房に鴨下一郎参与・健康医・医療戦略室に武田俊彦政策参与が任命された（９月26日）。

・鴨下一郎 内閣官房参与

・武田俊彦 内閣官房健康・医療戦略室政策参与

兼内閣府健康・医療戦略推進本部事務局政策参与
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創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議

【構想会議の趣旨】

ドラッグロスの発生や医薬品の安定供給等の課題に対応し、国民に最新の医薬品を迅速に届けることができるよ

うにするため、医薬品へのアクセスの確保、創薬力の強化に向けた検討を行うことが必要。このため、創薬力の向

上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議を開催するもの。

（事務局:内閣官房健康・医療戦略室 ○R5年12月27日に初回開催）

氏名 所属

（座長） 村井英樹 内閣官房副長官

（座長代理） 鴨下一郎 内閣官房参与

岩﨑真人 前武田薬品工業株式会社代表取締役

岩﨑甫 山梨大学副学長・融合研究臨床応用推進センター長

上原明 大正製薬株式会社取締役会長

髙橋政代 株式会社ビジョンケア代表取締役社長

永井良三 自治医科大学学長

藤原康弘 独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長

牧兼充 早稲田大学大学院経営管理研究科准教授

間野博行 国立研究開発法人国立がん研究センター研究所長

南砂 読売新聞東京本社常務取締役調査研究担当

山崎史郎 内閣官房全世代型社会保障構築本部総括事務局長

【構想会議の構成員】
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会議での有識者委員のプレゼンテーションから
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創薬ベンチャーの開発割合
第５回 医薬品開発協議会

資料（令和3年5月25日開催）

48
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• 豊富なリスクマネーの投下
• 最高峰の人材、高度な臨床
研究可能な医療機関の存在

成功しているエコシステムは海外リソース (資金・ケイパビリティ・人材) も最大限活用

257,904

72,817

204,682

52,550

6,830

1,609

1,641

225

94,000

49,433

20,417

諸外国エコシステムの特徴

1. HQを当該国に置くバイオテクノロジーの研究開発・生産に従事する企業 incl. Embryology, genetics, cell biology, molecular biology, and biochemistry
出所: Pitchbook ; Life sciences competitiveness indicators (UK政府, 2023) 1GBP=1JPYは2022年平均レートで換算; 文部科学省科学技術・学術政策研究所「科学技術指標2023」

n.a.

17,510

1,843

1,860

426

• 政府・産業界合同でのライフ
サイエンス産業戦略提示

• 政府による包括的な基盤整備
– カタパルト (産業化機構)、
データ基盤/ バイオバンク、等

• 後追い戦略での急速なキャッチ
アップ

• 高位ポスト・高額報酬による
海外からの人材誘致

n.a.

参考: 科学工学分野
の米国留学者数は

68,290人 (2020)

※日本の76倍

生命科学領域の
外国直接投資総額
(2022、億円)

バイオテック企業数1

(2023)

基礎生命科学・臨床
医学領域の論文数
(2021)

医薬品製造業の
研究者数 (2019)
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13

創薬スタートアップにおけるエコシステムの重要性

出所： ADL分析

課題解決を図り創薬力を向上させるためには、創薬スタートアップを取り巻くステークホルダーが重層的に協業し支援する「エコシステ
ムの厚み」が重要となる。

資本市場
（ VCなど）

アカデミア・
研究機関

創薬スタートアップ

官公庁・自治体

製薬企業

資金提供

資金・
経営支援

資金

M&A・
シーズ導出

研究成果

資金 人材

人材交流
アントレプレナー

創薬エコシステムの全体像

エコシステム内でのヒト・モノ・カネ
の動き

ステークホルダー

対価
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26

直近創薬系バイオ銘柄のIPO実績

銘柄 上場日
上場時時価
総額
（億円）

オファリング
サイズ（億
円）

サイフューズ 2022/12/01 125.1 30.7

クオリプス 2023/06/27 117.9 15.6

ノイルイミューン 2023/06/28 319.7 30.8

コーディア
セラピューティクス

2023/08/30
上場中止

109.7 28.8

ケイファーマ 2024/10/17 109.8 18.3

ウェリタス
インシリコ

2024/02/08
（予定）

70.6 10.3

創薬系スタートアップの資金調達可能額
は総額10-15億円程度と試算できる

開発費ニーズ

標的探索 創薬・前臨床 第1相試験 第2相試験 第3相試験・申請上市

既存投資家・助成金で
対応化

現在の金融環境や
助成金では対応困難創薬ベンチャーエコシステム

強化事業採択PJは対応化

必要資金 ~2億円 4－6憶円                             10- 15億円  20- 30億円  100- 150億円

創薬事業の段階別の開発コストイメージ

資金需要が大きくなる開発中後期の資金獲得方法がない。

林田丞児・牧兼充 (2024)
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創薬国家戦略
イギリス フランス

基
礎
科
学

T
R

The Francis Crick Institute
広範囲の基礎研究からTR

CEO: Paul Nurse

2016年開始

˜2000の研究者

年間予算 £200M

追加予算（2022）£1,000M

Cancer Research Horizons
TR研究からFirst-in-Human試験

Cancer Research UKの下部組織

2022年開始

POC取得から臨床試験まで

Paris Saclay Cancer Cluster
Chairman: Eric Vivier

2022年開始

国立のがん創薬開発機構。Paris-Saclay

University, Polytechnic Institute of Paris, 

Inserm, Gustave Roussy Instituteおよび

Sanofiが協力. 2030年まで75億ユーロ投資

6

1982 Whitehead Institute
2004 Broad Institute
2021 Schmidt AI center

米国
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魔の川

ベンチャー等⽀援戦略

○ ベンチャーの成⻑過程（ 医薬品の例）

創設期 展開期 成長期

研究 開発 製品 商品死の⾕ ダーウイン
の海

自社開発（約10年間） 製薬企業との契約等

魔の川と死の⾕を乗り越えるための⽀援が必要

○ 魔の川と死の⾕を乗り 越えるために必要なこと

･ 製薬企業とのアライアンスに向けた知財戦略の構築

･ マイルスト ーン設定による厳格なプロジェクト 進⾏管理

（ マイルスト ーン未達の場合は⽀援打ち切り ）

･ オールジャパン体制でのシーズの育成

日本ビジネスモデル学会公表資料

ペプチドリーム発表スライドの抜粋、一部改変

候補物質の特定等 前臨床試験 臨床試験 承認申請 新薬承認

研究化段階 開発化段階 事業化段階 産業化段階

成⻑過程

開発内容

開発上の
課題

⽀援の必要 ⽀援が必要

もし現状のままだと 、 イベルメ クチン、 ニボルマブのよう に、 有望シーズが海外に流出し続けてしまう 。

35

創薬の実装（商品化）プロセスと創薬ベンチャー
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第１回創薬力の向上により国民に
最新の医療を迅速に届けるための
構想会議 委員提出資料より
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学び

国益と国民の健康を守るために、 産業界・ 政府・ アカデミ ア一体で国力をつけることが鍵

“国際連携が大切 パート ナーとして選ばれる日本でなければいけない”

省庁分断ではなく包括的に
リーダーシップを取れる
組織体制が必要

イノベーティブで生産性の
高い市場というレピュテー
ションを確立する

・製造設備を戦略資産と位置
づける

・国際パートナーと協力体制
を備えている

・平時からイノベーション
とリスクを情報収集

・経済的・地政学的リスク
の感知

経済安全保障政策は、 創薬力強化支援に通じる
3

医療の経済安全保障政策を考える上で何が必要か ～パンデミ ッ クにおけるワクチン開発からの学び～

国際連携が大切。パートナーとして選ばれる日本でなければいけない

国際連携の準備 国として新司令塔 国際パート ナー 戦略資産
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研究：

多様なモダリティへの対応
潜在的な課題解決へアプローチ

開発：

膨大なデータの迅速な活用、

時間と予算の削減

製造：

グローバル基準を満たしながら
効率的に製造

3- 5年 1- 2年2-3年 3-7年

製造・供給

前臨床
試験

申請
審査

承認 ・ 発売 ・ 販売基礎研究 人で の治験

オープンイノ ベーショ ン拠点の充実

・拠点内および国際での連携が

リードされているか

・ バイオ製剤に関するCDMOは海外に

依存せざるを得ない

・ 開発拠点の集約化

・開発ステージのCDMOはスケール

アッ プまで対応できるか

・グローバル基準に対応できるか

ベンチャー企業のチャレンジ（工学部からも増えているが）

・薬事、知財、海外展開

（会社としてのマネジメント、世界市場を見据えた魅力的プレゼンテーション）
7

【 参考資料④】 日本の医薬品産業における課題 １ /２
グルーバルな創薬エコシステム構築に向けた製薬バリューチェーンの各ステージにおけるチャレンジ

本スライドにはConfidential Informationを含みます。無断転載・複製禁止
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日本の医療産業が国内外から魅力的な投資対象として活性化する

① 事前領域への介入により、事後領域（療養・介護）の支出抑制と新規ビジネスを創生

② 民間保険の活用により、自費診療の市場を活性化

③ アジア市場への入り口

サステイナブルな社会保障制度のために昭和モデルから令和モデルへ転換（ 経済界の見解）

① 経済成長に合わせた医療費コントロールメカニズムの導入（抑制だけでなく、経済成長と並行して医療産業も成長できる）

② 国民に解りやすい簡素な保険システムで、需給と負担をリバランス

＃１ 公的保険の再定義（カバレッジ）

＃２ イノベーションを、適正評価（初期価格と特許期間中の価格維持）することで、推進する

＃３ 価格が競争力であるサービス、製品は市場メカニズムにゆだねる

＃４ スイッチOTC

日本は市場サイズで世界No.3

上市順位は下がっても日本にプレゼンスのある製薬会社には外せない市場 何故ド ラッ グラグ・ ロスが…

① 薬事に限らず、開発、製造、流通は分かりにくい（外部からはブラックボックス）

② 医療機関の集約、データの集約により希少疾患の開発を効率化

市場の活性化

イノ ベーショ ンの推進
と皆保険制度の維持

8

【 参考資料⑤】 日本の医薬品産業における課題 ２ /２
「ドラッグラグ・ロスの解消」「イノベーションの推進と皆保険制度の維持」「市場の活性化」である

ド ラッ グラグ・ ロス
の解消

本スライドにはConfidential Informationを含みます。無断転載・複製禁止
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薬や医療機器が診療で使われるまでには、長い時間と、たくさんの開発資金、
たくさんの人々の協力・参加・叡智が必要

今の日本の創薬力向上には、あらゆる段階の強化が必要

研究力、ベンチャー育成、臨床試験（治験）体制整備の全てが医療の改善・進歩に不可欠
これまで強化されてこなかったところに、まず着目し、

改善を試みていくことが必要

薬 日

診
療

確

基礎研究
トランスレーショナル

リサーチ
1相 2相 3相 ４相

製販後

大規模疫学研究
メ タ・アナリシス

薬価
診療報酬

薬価
診療報酬

迅速
承認

製造・流通体制の確立 
VC＊, 企業からの投資

承認

＊VC：Venture Capital 

2
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おまけ

創薬力強化、ベンチャー支援（私見）

62



☆医療系ベンチャーの特徴

：科学・技術のレベルの高さ
：投資期間の長さ、公的規制（上市前に承認審査がいる）の存在
→特異性への理解・対応

 「官製市場でのビジネス」への理解とそれに対応した支援策
：他方で、この分野はオープンイノベーションのブルーオーシャン

水平分業は世界共通の動き＋医療分野はオープンイノベーションのブルーオーシャン
→ 多様な異業種参入（今後ともさらに続く）

i.e.汎用技術・基盤技術の医療分野への応用（IT・デジタルもその一つ）

医薬品・医療機器開発においてもプロセスは変化（内製型→分担型・連携協働型）
and オープンイノベーション化→当然に異業種参入が活発化

→ 川上ではクロスオーバーが進行



「医療系ベンチャーが育つエコシステム」の構築

：リスクマネーの提供
提供それ自体は（公的資金による支援―AMEDを別にすれば）ファンド側のリスク
（予見可能性リスク）をどこまで軽減できるか、ということ
→医療分野の特性・他分野との相対比較（での魅力・優位性）への理解を
どう進めるのか → 対話・情報提供の重要性

：予見性の鍵は、医薬品・医療機器の承認プロセス、そして公定価格の設定
① 審査トラック
 ② レギュラトリーサイエンス（新規モダニティへの対応）
③ 薬価・診療報酬（特に医療機器・医療技術系）

→VCサイドの投資判断（リスク評価）を容易にする試み

：エコシステムは国境を超えて形成される
→全ての開発ステージ、全ての資金調達ステージでグローバルな戦略を



：さまざまなレギュレーションの見直し（「緩和」、ではなく「革新」）

：機器やネットワークの性能・品質/安全性向上といった技術面の改善
：業界や政府機関による品質面やセキュリティ管理の包括的な基準の策定
：医療機関ごとのネットワークに対するセキュリティ強化

サービス開発による普及のスピードに遅れることなく、セキュリティや品質面
の基準策定が必要



人材育成（研究支援人材・データサイエンティスト）の重要性

：医療（医薬品）固有の問題（製造技術 安全性有効性 データ・個人情報）
研究・開発・製造 それぞれを支える人材・組織（CRO・CMDO）

：他方、大手企業の生き残りにとってもイノベーションが重要
→専門人材・優秀な人材の取り合い
「日本にデジタル人材はいない」 → 研究所の海外移転（某超大手企業）
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Future Institute Wolong

一般社団法人 未来研究所臥龍

http://www.garyu.or.jp/organization.html

http://www.garyu.or.jp/organization.html
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