
1,001 1,270 1,252 1,326 1,440 1,626 1,628 1,445

12,407 12,979 14,191
15,648

17,084
18,594

21,265
23,166

11,407 11,709
12,940

14,322
15,644

16,968

19,637

21,721
‐25,000

‐20,000

‐15,000

‐10,000

‐5,000

0

5,000

輸出金額

輸入金額

輸入超過額

（億円）

出典）厚生労働省 薬事工業生産動態統計 5

４．医薬品市場の現状と課題
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【日本の医薬品の輸出入高の推移】 【がん治療薬の国内売上高（国産/輸入品）】

国産

○ 医薬品産業は、本来日本が強みを持つべき分野であるが、現状は大幅な輸入超過（約２．２兆円）。

○ 国民の半数が「がん」になる時代であるにもかかわらず、国内で「がん」の新薬が殆ど生まれず、国内がん治療薬
市場は、 ２０００年を境に輸入品が急速に増加している。

○ 医薬品産業は、本来日本が強みを持つべき分野であるが、現状は大幅な輸入超過（約２．２兆円）。

○ 国民の半数が「がん」になる時代であるにもかかわらず、国内で「がん」の新薬が殆ど生まれず、国内がん治療薬
市場は、 ２０００年を境に輸入品が急速に増加している。
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＜参考１＞ 創薬事業の課題 （段階毎のコストのイメージ）

・ 承認

・ 申請

・ 既存薬との非劣性試験

・ 有効性、安全性
用量設定試験

・ 治験 → ２～３億円

被験者、医療機関募集
１症例：約５００万円 × ５０例～
※ 手続きに更に倍の費用

・ 臨床 初期
サンプル → １億円

・ 物性評価、安全性 毒性、蓄積 → ５千万
（非臨床） 動物実験 ～１億円

・ 安定的な生産
動物実験のための大量生産 → ３～４億円
プロセス開発

・ 有効性の確認： 動物実験 → 数千万円

・ 探索・発見

フェーズⅠ
１０億円

フェーズⅡ
２０～２５億円
× ２～３回

フェーズⅢ
約１００～

２００億円

数億円

約２００ ～
３００億円

十数億円

製
薬
会
社

コ
ス
ト
の
規
模
感

バイオ医薬品では
更に大きなコストに

Ｖ
Ｂ

ア
カ
デ
ミ
ア

○ 新たな医薬品の製造には、有効性や安全性等複数の段階を経る必要があり、段階が進むにつれて、莫
大な費用が必要になる。こうした、費用を円滑に確保するためのビジネスモデルの確立が必要。

○ バイオ医薬品の開発コスト増大に対処するため、海外ではメガファーマ同士の水平合併により、資本力
の拡大を図ると共に、治験段階までを受け持つベンチャー企業との機能分担が明確になりつつある。

○ 新たな医薬品の製造には、有効性や安全性等複数の段階を経る必要があり、段階が進むにつれて、莫
大な費用が必要になる。こうした、費用を円滑に確保するためのビジネスモデルの確立が必要。

○ バイオ医薬品の開発コスト増大に対処するため、海外ではメガファーマ同士の水平合併により、資本力
の拡大を図ると共に、治験段階までを受け持つベンチャー企業との機能分担が明確になりつつある。
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５．創薬事業の課題 （企業のビジネスモデル）

○ バイオ医薬品については、従来の低分子化合物医薬品と

は製造工程が異なるため、大規模な設備投資とともに、人

材の育成・確保が必要となるため、本分野への投資には慎

重なスタンス。

○ この結果、海外ベンチャー企業の買収を通じた創薬シーズ

の確保と、海外の医薬品受託製造企業への委託生産といっ

たビジネスモデルが主流となり、国内における創薬基盤が

脆弱化する懸念が生じつつある。

○ 大学等での研究が基本となるため、有効性のデータが 強調さ
れる一方で、安全性に関する調査・研究が不十分。

○ 創薬としての出口戦略を念頭に置いた研究開発及びビジネスモ
デルの検討が必要。

（参考） バイオベンチャーの課題については、圧倒的に「資金」不足と規制に
伴う「ドラッグラグ」との声が大きいが、バイオベンチャーの黎明期
における１０年間の「失敗」の原因は、必ずしも資金や規制といっ
た外的要因によるものばかりではない。

「平成22年度産学連携人材育成事業」から（要約）

○ 我が国の製薬メーカーは、バイオ医薬品開発に要する膨大なコスト負担への対応に苦慮。国内開発を
中心とした従来のビジネスモデルが行き詰まりつつある。

○ ベンチャー企業においても、バイオベンチャーブームが一段落しつつある中、改めて出口戦略を念頭
に置いたバリューチェーンの構築が必要。

○ 我が国の製薬メーカーは、バイオ医薬品開発に要する膨大なコスト負担への対応に苦慮。国内開発を
中心とした従来のビジネスモデルが行き詰まりつつある。

○ ベンチャー企業においても、バイオベンチャーブームが一段落しつつある中、改めて出口戦略を念頭
に置いたバリューチェーンの構築が必要。

大手製薬メーカーの課題大手製薬メーカーの課題 創薬系バイオベンチャー企業の課題創薬系バイオベンチャー企業の課題

創薬における新たなビジネスモデルへの移行

【医薬品のタイプ】
低分子医薬品

従来（ブロックバスター狙い、手探り型）

【開発目標】
患者数が多い疾患を対象とした、

大型ブロックバスター

【創薬シーズ】
自社の研究所（手探りのシーズ探索）

【医薬品のタイプ】
バイオ医薬品等（天然化合物、次世代抗体医薬、核酸医薬）

新たなビジネスモデル（理論と解析結果に基づいた合理的な創薬）

【開発目標】
個々人の体質に合わせた薬剤の投与（個別化医療）

【創薬シーズ】
大学、バイオベンチャー等



天然化合物

次世代
抗体医薬

核酸医薬
・核酸医薬の合成技術は収率
が低く、大量合成に不向き。

例）二重特異性ディアボディ

がん細胞と免疫細胞を強制
的に架橋することで特異的
な抗腫瘍効果を発揮。

日本

55%

他国

46%

天然物由来の医薬品の割合

・低分子化合物に比べ、構造が
複雑。探索プロセスも複雑と
なり、時間・コストが多大。

ＩＴ創薬技術 （探索プロセス

の合理化・確度の向上）

複雑な医薬品の生産

（天然化合物の安定的

生産技術の確立）

開発項目

・発酵技術を基礎とする、我が国が強い
分野。

・我が国には世界最多の天然化合物ラ
イブラリーが存在。

・抗がん剤、抗菌剤など多くの医薬品が
生み出され続けており、全世界の５０％
以上が「我が国発」。

・２０１５年前後には、現行の抗
体医薬の特許切れが相次ぎ、
次世代の抗体医薬開発が注目
されている。

・次世代抗体医薬のシーズは、
我が国の大学や創薬ベン
チャーに存在する。

・菌による生産のため、生産
菌の性質が変わると、安定
的な生産ができない。

・抗体医薬の製造コストが高
い。また、次世代抗体医薬
のための製造設備は未成
熟。

複雑な医薬品（次世

代抗体医薬）の生産

・従来と全く異なる創薬ターゲット、新しい医薬品創出が可能。

・基礎研究に強み（核酸化学の学会において我が国発の論文数は
トップクラス）。

・ボナック,キラルジェン等の核酸化学をベースとしたベンチャー企
業が近年相次いで設立。

病気のターゲットに作用する、
分子の探索

新薬候補の
最適化、工業化

病気のメカニズム
の解明

治験
（人での試験）

前臨床試験
（動物試験）

文科省 厚労省治験成功率の向上

開発費の削減

複雑な医薬品の生産

最適化技術の向上

探索プロセスの

合理化・確度の向上

複雑な医薬品（核酸

医薬）の生産

体内動態把握技術

天然化合物

次世代抗体医薬

核酸医薬

個別化医療に対応した
次世代医薬品の創出へ

・核酸医薬は分解されやすい。
体内動態・分解経路を把握する
ことで、核酸の改良が可能に。

○ 次世代医薬品として期待される「天然化合物」、「次世代抗体医薬」、「核酸医薬」には、それぞれボトルネックとなっている技術的課題が存在する。これら課題を
産業面から克服することにより、従来の低分子中心のブロックバスターモデルから、個別化医療に対応したバイオ医薬品中心の新たなビジネスモデルへの移行
を促進する。

○ 次世代医薬品として期待される「天然化合物」、「次世代抗体医薬」、「核酸医薬」には、それぞれボトルネックとなっている技術的課題が存在する。これら課題を
産業面から克服することにより、従来の低分子中心のブロックバスターモデルから、個別化医療に対応したバイオ医薬品中心の新たなビジネスモデルへの移行
を促進する。

課題医薬品の特徴と我が国の強み

①

①

体内動態把握技術

②

③

②

③

・次世代抗体は、細胞の殺傷

能力が極めて高く、体内動
態の正確な把握が必要。

個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発について
④目的

①① ②② ③③
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バリューチェーンの構築
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