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日本版ＮＩＨの創設 
創薬支援ネットワーク 

による実用化支援の強化 
ＡＲＯ機能を併せ持つ 

臨床研究中核病院の整備 
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新薬創出・適応外薬解消等促進加算の目的 
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新薬創出・適応外薬解消等促進加算の導入効果① 
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新薬創出・適応外薬解消等促進加算の導入効果② 
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ᶮ⁸ḹ*  

ʫ ⁸ḹ 

: 3,500 3,800Ϥ  
₴₳᷈ : 1-4% 

: 1,350 1,650Ϥ  
₴₳᷈ : (-1)-2% 

: 3,450 3,750Ϥ  
₴₳᷈ : 12-15% 

: 1,050 1,350Ϥ  
₴₳᷈ : 1-4% 

: 1Ϻ2000Ϥ  
₴₳᷈ : 3-6% 

*BRICS 17  ɲ

Source: IMS Health Copyright ɭ  2013 IMS Health Incorporated. All rights reserved.  
Use of Medicnes : Outlook Through 2016" (IMS Institute of Healthcare Informatics) Reprinted with Permission.  
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対売上高研究開発費比率が１２．０２％と、他産業と比べ極めて高い水準にある。 
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【疾病領域】  

  がん、免疫系疾患（リウマチ、自己免疫疾患等） 

【創薬技術】  

  バイオ医薬品（主に抗体医薬品） 

 

 

 

   

ü 武田（ミレニアム） ：2008年 

ü アステラス（アジェンシス） ：2007年 

ü 第一三共（U3ファーマ） ：2008年 

ü エーザイ（モルフォテック）：2007年 

アンメット・メディカルニーズへの対応 

ᶮКẎ  
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企業名 バイオ医薬品事業 

中外製薬 Å 浮間工場（1.75万Ｌ）、宇都宮工場（8万Ｌ）の国内最大規模のバイオ設備を稼働 

第一三共 Å 館林バイオ医薬センターにおけるバイオ医薬品の治験用・商用初期の製造設備増設
を発表（2012年7月：約29億円 Ҝ 2013年度の着工、2014年度の稼働開始を予定） 

協和発酵キリン Å 国内最大級となる1.2万Ｌの培養槽等を備える新工場の建設を開始（2012年：約60億

円）。バイオ後続品の量産工場の新設の検討、抗体医薬の製造効率を高める技術に
も重点投資 

アステラス Å バイオ医薬品治験薬製造設備を設置（2011年） 
Å 米アンブレックス社と新規の抗体π薬物複合体の創製と開発に関する提携契約を締結

（2013年4月） 

武田薬品 Å 国内にバイオ医薬品の治験薬製造施設を設置（2012年） 

企業名 ワクチン事業 

田辺三菱製薬 Å カナダのバイオテク企業メデイカゴと次世代ワクチンの共同研究契約を締結と発表
（2012年3月） 

武田薬品 Å グローバルワクチン事業の強化に向け、ワクチンビジネス部を設置（2012年1月） 

第一三共 Å 北里第一三共ワクチンの設置（2011年4月） 
Å ジャパンワクチンの設置（2012年4月） 

武田薬品 
化学及血清療法研究所
北里第一三共ワクチン 

Å ワクチンの細胞培養法開発事業に参画 （2011年度） 

2013₴4  › Ӳ̝  
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Å加えて日本は世界の参考となる医療制度の国になりつつある 

Vフルカバー・フリーアクセスの国民皆保険 

V良好な医療の質  

V対GDPにおける医療費の割合が低い 

V医薬品は、承認から薬価収載までのスピードが速い 
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2050₴ ʫ GDP Ӹ Ҋ  ֻ

Asia  
51%  

North America  
15%  

Latin America  
Caribbean  

10%  

Europe  
18%  

Rest of World  4%  

Asia  
51%  

Asia GDP : 148trillion 

˲֥  
(Million People) 

Source: Asian Development Bank Asia2050: 
Realizing the Asian Century 

出所：総務省統計局「国勢調査」，「人口推計」及び国立社会保障・人
口問題研究所「日本の将来推計人口（平成18年12月推計）」 

アジア 

アフリカ 

ヨーロッパ 

南アメリカ 

北アメリカ 
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合意事項〔要約〕 

Ʒ『革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける』の実現に向け、アジア各国製

薬協会、各国政府・アカデミア等の参加を積極的に促し、アジアでの新たな産官学

連携体制構築を目指す。 

Ʒ第3回APACは、2014年春、東京で開催する。 

 

üアジアにおける医療用医

薬品の早期申請・承認の

実現に向けた活動方針、

ロードマップを作成し、具

体的な取り組みを開始。 

üアジア各国規制当局へ

の働きかけはもとより、ア

ジアにおける関連会議と

の連携も模索。 

 

üオープンイノベーションのプラットフォーム

構築の一環として、情報交換・ネットワーク

の構築、人材交流から開始し、アジアの産

官学・ベンチャーが協働できる環境を整

備。〔短中期目標：アジア各国におけるオー

プンイノベーションのプラットフォーム形成〕 

üアジア地域の創薬関係シンポジウム、カン

ファレンスを活用してオープンイノベーショ

ン推進活動を実施。 

規制・許認可 創薬連携 
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