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バイオ医薬品における競争力をつぶして

しまった日本：そこから得られる教訓と

は 
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薬価抑制は、ここ数十年の日本のバイオ医薬品業界の競争力とイノベーション能力を著しく阻害して

おり、2022 年にメディケアパート D薬価算定を導入することを検討している米国の政策立案者への警

鐘となっています。 

重要なポイント 
 

▪ 1995 年から 2018 年にかけて、世界の製薬業界の付加価値における日本のシェアは、18.5％から

5.5％へと 70％減少しました。 

▪ 日本に本社を置く企業は 1980 年代に世界の新しい化学物質の 29％を発表していましたが、そのシ

ェアは 1990 年代、2000 年代にわずか 9％まで減少し、2010 年代には 7％にまで落ち込みました。 

▪ 日本における薬価の抑え込みは、バイオ医薬品のイノベーションによってもたらされるべき潜在的

な利益を制限し投資意欲を低下させるだけでなく、製薬会社の収益を制限し業界全体の投資能力を

低下させました。 

▪ また、日本のバイオ医薬品の競争力は、基礎科学研究への政府投資の鈍化、産学間の連携の衰退、

規制体制の進展の遅れ、国際化に伴う課題などによっても阻害されています。 

▪ 今後、日本の政策立案者は、バイオ医薬品業界の競争力の支援と、高齢化する人口に対する医療シ

ステム全体のコスト抑制という競合する利害のバランスをとり、一貫性のある政策を促進する必要

があります。 

▪ 日本の経験は、一国の先端技術業界における地位は決して保証されているものではないことを示し

ており、薬価抑制を検討する米国の政策立案者に対する警告となるべきです。 
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はじめに 
世界をリードするバイオ医薬品業界を持つことは、国の財産となります。バイオ医薬品は、高付加価

値業界であり、高収入な雇用の創出、堅固な経済効果、税収、そして多くの場合、輸出の増加をもた

らしています。人々の命を救う薬が生産されているということは言うまでもありません。一方で、他

の先端技術分野と同様に、ライフサイエンスにおける一国の地位は、決して継続的に保証されている

ものではありません。常に研鑽を必要とし、各国においては、非常に競争の激しいグローバル環境で

業界が繁栄し続けることができるような持続的な支援政策を促進する傾向があります。 

このレポートでは、かつて日本が世界のトップに近い（バイオ）製薬業界を有していたにもかかわら

ず、その地位を失った理由について考察しています。これは、世界レベルのバイオ医薬品企業が日本

に存在していないということではありません。ただ、業界を牽引するリーダー役が世界の他の場所に

移ったと主張することができるということです。特に米国は、過去 40 年ほどの間に欧州連合や日本か

ら業界のトップの座を奪ってきました。これは、米国の強力な公共政策と、民間企業を取り巻く好環

境に加え、欧州連合や日本という競合する地域が最適解ではない政策選択を行った結果です。このレ

ポートでは、過剰な薬価抑制がいかに日本の製薬業界の弱体化に大きく影響してきたか、また特にこ

の数十年、バイオ医薬品のイノベーションの所在が小分子から大分子へと移行する中で日本の産業界

の世界を牽引する源が化学分野から生物学分野に移行するべきであったのに対し、基礎科学研究への

政府投資の鈍化、規制制度の進化の遅れ、産学間連携の衰退といった政策上の脆弱性がさらに状況を

悪化させたと説明しています。 

このレポートには、米国と日本の政策立案者への教訓が含まれています。日本の政策立案者に対して

は、バイオ医薬品業界の衰退に関する政策説明を行うことを提言し、再生の機会を提案しています。

米国の政策立案者に対しては、H.R.3 や、より広範な Build Back Betterアジェンダ（2022 年 7月初

頭に複数の上院議員が推進しようとした薬価抑制の要素を含んだ制度）などの法律を通じた米国の薬

価制度への重大な変更の検討に対して警鐘を鳴らすものとなるはずです。1この状況は、ライフサイエ

ンス分野だけではなく、5G や人工知能（AI）からクリーンエネルギーや高速鉄道にわたる多くの分野

でもみられている通り、中国による世界のトップに躍り出るための継続的な取り組みとその米国経済

への有害な影響に鑑みると、特に懸念されるものです。2実際にこのレポートでは、中国のバイオ医薬

品業界が革新的な新薬の早期段階開発において、ますます日本を上回っていっていることを示すデー

タを提示しています。米国がライフサイエンスのイノベーションにおけるトップの座を維持したい場

合、半導体などの米国の他の産業だけでなく、他国のライフサイエンス産業で起こった事象を教訓と

する必要があります。3同じことが日本のバイオ医薬品業界を世界の最先端にまで立て直したいと思っ

ている日本の政策立案者にも言えます。 

日本の（バイオ）製薬業界の進展 
このセクションでは、1945 年から 1990 年まで、また、それ以降の 1990 年から現在までの期間（特に

2005 年から現在までの期間を中心に）といういくつかの時代にかけた日本の（バイオ）製薬業界の概

説を述べたうえで、その初期における成功と後期における段階的な衰退について解説します。（本レ

ポートにおける「（バイオ）医薬品」という用語は、バイオテクノロジー産業が比較的遅く、1980 年

代に始まったということを反映したものであることにご留意ください。） 
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回復からピークまで：1945 年～1990 年の日本の医薬品業界 
日本の医薬品業界は第二次世界大戦によって壊滅的な打撃を受けましたが、自動車や家電などの他の

部門と同様、戦後は急速な回復を遂げました。実際、1963年までに日本は米国に次ぐ世界第 2 位の医

薬品生産国となり、1970 年代半ばには「ほとんどの日本企業は、規模や売上高ではないにしても（医

薬品の）発見能力では外国企業に追いついていました」。41982 年には、日本は米国に次ぐ世界第 2 位

の医薬品研究開発（R&D）への投資国となりました。5 

米国がライフサイエンスのイノベーションにおけるトップの座を維持したい場合、半導体などの米国

の他の産業だけでなく、他国のライフサイエンス産業で起こった事象を教訓とする必要があります。 

カリフォルニア大学バークレー校の Michael Reich教授は、日本の製薬業界の戦後の成功は、自動

車、家電、機械産業などの他の業界のように、通商産業省（MITI）のエリート官僚たちの、長期戦略

と強力な輸出志向に基づいた国際競争力のある産業を推進する能力によって牽引されたものではない

と主張しています。6むしろ、Michael Reich 氏は、日本の製薬業界が「高度に規制された市場を通じ

て育成され成熟し、そこでは保健政策が暗黙的な産業政策として機能していた」という政治経済的解

釈をしています。7Reich 氏は、主に 1980 年代まで取られていた 5つの主要政策、つまり、薬事承認制

度、健康保険制度、医師による調剤に関する制度、出来高払いの診療報酬制度、薬価制度が組み合わ

さって、「日本の製薬業界の黄金時代を生み出した」と主張しています。8確かに、1961 年に日本が導

入したユニバーサルヘルスケアシステムは、国民にワールドクラスの医療を提供することを約束し、

全般的には「製造業者にある程度予測可能な価格設定とアクセスの環境を提供しました」。9 

これら 5つの要因を簡単に概観すると、1960 年代後半までの日本の薬事承認制度は、外国企業を日本

の市場から排除し（競争を日本企業のみに制限し）、日本企業が外国製品のライセンスを取得臨床試

験なしで承認を得て、大きな利益を上げて国内で販売することを容易にしていました。1970 年代の日

本の健康保険制度は、医療へのアクセスの制限を徐々になくしていき、国内の医薬品市場の拡大を促

進しました。医師による調剤に関する制度とは、医師が医薬品の処方と調剤の両方をできるようにす

るという戦後の日本の政策を指します。出来高払いの診療報酬制度は、医師が調剤した処方箋が容易

に保険償還となることを意味していました（これにより医薬品の消費が増大）。日本の薬価政策は、

「医師が医薬品を自由に調剤し、比較的利益率の高い製品を選択するインセンティブを作り出しまし

た。」10つまり、日本の薬価政策における手厚い償還率は、「医師に加えて生産者の経済的利益のため

に日本の医薬品市場を拡大するための強力なメカニズムを提供していたのです。」11 

戦後の日本の医薬品業界の復活は、医薬品に対する研究開発投資や医薬品の生産だけでなく、医薬品

のイノベーションにおいても明らかでした。特定の国の医薬品分野の強さを試すには、革新的な新薬

を作り出しているかどうかが指標となります。この指標を用いると、日本の製薬業は 1980 年代にピー

クを迎えたということが言えます。イノベーションに関しては、日本に本社を置く製薬会社は 1980 年

代初頭に欧州の競合と同等または彼らを超え始め、1980 年から 1984 年までの間に国際的に導入された

主要な新薬の 16％が日本発であるなど、15％のドイツや 13％のスイスを上回るシェアを有していまし

た。1980 年代の 10 年間では、日本に本社を置く企業は 130 の新規化学物質（NCE―同期間に世界で導

入されたすべての NCEの 29％―を導入することになります。これは、1970 年代の日本のシェアの約 2

倍です（表 1 を参照）。1980 年代には、日本は製薬のイノベーションにおいて世界の競合と事実上同

レベルとなり、国内総生産（GDP）に占める NCEの割合に鑑みると、日本は米国を上回っていました。 
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表 1：発明企業の本社の所在国別、新規化学物質（NCE）の数とシェア12 

 1971 年～ 

1980 年 

1981 年～ 

1990 年 

1991 年～ 

2000 年 

2001 年～ 

2010 年 

2011 年～ 

2020 年 

 NCE 

数 

シェア

(%) 

NCE 

数 

シェア

(%) 

NCE 

数 

シェア

(%) 

NCE 

数 

シェア

(%) 

NCE 

数 

シェア

(%) 

アメリカ合衆国 157 31% 145 32% 75 42% 111 57% 260 64% 

フランス 98 19% 37 8% 10 6% 11 6% 5 1% 

ドイツ 96 20% 67 15% 24 13% 12 6% 24 6% 

日本 75 15% 130 29% 16 9% 18 9% 27 7% 

スイス 53 10% 48 11% 26 14% 26 13% 11 3% 

イギリス 29 6% 29 6% 29 16% 16 8% 27 7% 

 

日本に本社を置く企業は、1980 年代に世界の新規化学物質の 29％を導入したものの、その後 20 年

で、このシェアはわずか 9％にまで低下することになります。 

 

トップからの転落：日本の（バイオ）製薬業界、1990 年～現在 
ピークであった 1980 年代から、日本の製薬業界は、革新的な新薬開発におけるシェア、研究開発への

投資額、製薬にかかる刊行物と特許の数、世界レベルでの付加価値におけるシェアと貢献の度合い、

輸出量など、数々の尺度と指標に反映されているように、その後数十年で徐々に衰退していきます。 

革新的な医薬品 

前述のように、1980 年代には日本に本社を置く企業は世界で発表された全 NCE数において 29％シェア

を有していたものの、その後 1990 年代、2000 年代と、日本発の NCEの数が当時の数分の一にまで減少

したことにより日本のシェアはわずか 9％にまで減少することになります。132009 年から 2018 年にか

けては、日本に本社を置く製薬会社は、世界的に発表された NCEのうち 11％（436中 50）を発表しま

した。142011 年から 2020 年にかけては、米国食品医薬品局（FDA）が承認した NCEの 7％しか日本では

生産されていませんでした。これらから、日本に本社を置く企業による新薬イノベーションは、1980

年代以降、新薬開発の数と世界的なシェアの両側面から、大きく低下していることが明らかでありま

す。 

研究開発 

1980 年代以降の日本の製薬業界の相対的な衰退は、他の数多くの指標から見てとることができます。

1987 年には、米国企業の医薬品研究開発への投資額（41億ドル）は日本のそれ（19億ドル（現在の購

買力平価（PPP）ドルで表記））の 2倍強でした。GDPに占める研究開発投資の割合では、米国を上回

っていました（米国の 0.046％に対して日本では 0.055％）。しかし、その後の 20 年間で、医薬品の

研究開発投資における二国間の差は拡大し、2018 年には米国の製薬会社は日本の 5.5倍の額（135億

ドルに対して 745億ドル、GDPに占める割合としては約 1.3倍）を医薬品の研究開発費として投資して
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います。さらに、世界の医薬品研究開発投資総額に占めるシェアをみると、1987 年から 2018 年にかけ

て日本は半減し（14.1％から 7.3％）、米国は 30％から 40％へと増加しました。（図 1 を参照） 

図 1：医薬品業界の研究開発事業への支出（現在の購買力平価（PPP））（1987 年～2018 年）15 

 

科学出版物および特許 

日本の医薬品研究開発投資の減少は、日本における生物学・生物医学の科学出版物、バイオテクノロ

ジーやバイオ医薬品特許出願数の減少の一因となっており、この事実だけでも、過去 30 年間の世界的

な NCE導入における日本のシェアの低下を暗示しています。2000 年から 2018 年にかけて日本の研究者

が執筆した生物学および生物医学の科学的出版物は 16.5％減少し、14,379冊から 12,001冊に減少し

ています。対照的に、米国の著者による同様の出版物は、この期間に約 10％増加しています。（図 2

参照） 
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図 2：米国と日本の生物学・生物医学分野における科学出版物数の推移（2000 年～2018 年）16 

 

 

2000 年から 2018 年にかけて日本の研究者が執筆した生物学および生物医学の科学的出版物の数は

16.5％減少し、14,379冊から 12,001冊に減少しています。 

生物医学的発見の出発点である生物学と生物医学の科学出版物のシェアの低下は、特許出願件数の減

少につながります。実際、2000 年から 2015 年にかけて、特許協力条約（PCT）に基づき出願された日

本の triadic（トリアディック）バイオテクノロジーおよび医薬品の特許出願件数は、1,565件から

1,460件に減少しています。（図 3参照） 
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図 3：triadic（トリアディック）バイオテクノロジーおよび医薬品の特許出願件数（特定地域別）（2000 年～

2015 年）17 

 

 

2000 年から 2015 年にかけて、特許協力条約（PCT）に基づき出願された日本のバイオテクノロジーおよ

び医薬品の triadic（トリアディック）特許出願件数は 7％減少しています。 

特に 1980 年代初頭から、ライフサイエンス・イノベーションの基盤が化学ベースの医薬品から生物学

に基づいたバイオテクノロジーに段々と移行するにつれて、PCTの下で出願されたバイオテクノロジー

関連特許の数に関しては米国と日本との間に大きなギャップが生じました。バイオテクノロジー関連

の特許出願数は、1984 年まで両国で 200件未満であったところ、1999 年には、米国の出願数は、日本

の出願数（5,514 対 521）の 10倍となっていました。1981 年から 2018 年の期間で比較すると、米国の

のバイオテクノロジー特許出願数は、日本のそれの 4.5倍でした（130,100 対 28,770）。（図 4参

照） 
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図 4：PCT 下で出願されたバイオテクノロジー特許の数の推移(1981 年～2018 年)18 

 

世界の医薬品業界の付加価値とシェア 
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図 5：2015 年の世界の医薬品業界における付加価値（1995-2018 年）19 
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医薬品の世界市場における日本のシェアは過去 25 年間で、4分の 1を占めていた状況からわずか 8％

（年間平均 0.75 ポイントの減少）に減少し、ほとんどの他の先端技術業界においても同様に急落しま

した。20（図 6参照）しかし、この減少は、市場規模調整後のグローバル平均（特化係数として知られ

ている比率）と比較して考えると、はるかに緩やかに見えることに留意する必要があります。つま

り、世界経済における日本のシェアの急激な縮小に鑑みて調整を行うと、日本の製薬部門の業績はか

なり良く見えるのです。自動車、機械設備分野はいずれも特化係数が伸びた一方で、日本の製薬業界

の特化係数はわずかに減少していました。 

図 6：先端技術業界における日本の市場シェア21 
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図 7：日本の医薬品の世界輸出シェア22 
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スより 40％以上、フランスやイタリアより 60％以上高くなっています。（図 8参照）当時英国保健経

済局のヘルスアナリストであった Robert Chew 氏が説明しているように、「当時の日本の（医薬品）

価格の水準は、円高であったこと、また日本が世界的な発展を強化するために一貫して国産産業を支

援してきたことの両方を反映しています。」26Reich 氏は、「1980 年代以前の日本の寛大な償還率が、

業界の間接的な支援メカニズムとして機能していた」と結論付けています。27これは、企業が十分な利

益を上げ持続的に研究開発や先進的な生産技術に投資することができるよう、日本の先進産業に適用

された戦略でした。日本国民にとっては「税金」だったかもしれませんが、それでも日本の先進産業

の繁栄と世界的な市場シェアの獲得に役立ちました。 

図 8：1982 年における 6カ国の医薬品価格指数の比較（日本＝100）28 
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梅村氏が詳述したように： 

特許保護期間を通じて、各医薬品の価格は、その革新的な価値の有無にかかわらず定期的に改定

されてきました。これは、日本企業を実りのあるイノベーションへの投資ではなく、製品寿命が

短く研究開発のコストを早く回収できるような、革新的な価値のほとんどない新薬の開発へと導

きました。業界は研究開発志向を強めましたが、ほとんどの企業の投資額は多くの米国や欧州の

企業よりも少なかったのでした。これは、業界の海外競争力を強化する画期的な医薬品を発売す

る潜在性を阻害しました。32 

図 9：日本の薬価引き下げの影響（1980 年代～2010 年代）33 
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おける雇用と時間を調整すると、1980 年から 2002 年までの間に日本が承認した NCEの数は、米国より

も年間平均で 7.5つ少なかったことが示されています。36 

日本政府による薬価の抑制は、バイオ医薬品のイノベーションによる潜在的な利益を制限することで

投資“意欲”を低下させるだけでなく、製薬会社の収益を制限することで投資“能力”を低下させた

のです。 

経済協力開発機構（OECD）の日本のバイオテクノロジーイノベーションシステムに関する報告書

（2004 年）も、この分析と同様の結論となっており、次のように説明しています。 

現在の医療保険制度下での薬価は、競争ではなく薬価基準（DPS）によって決定されており、公

正な市場競争が妨げられているという点も重要です。また、医薬品を使用する立場である現場に

おいて革新的な医薬品を大胆に適用するためのインセンティブが過去になかったことは、そもそ

も製薬メーカーの革新的な医薬品を開発しようとする意欲を弱めているという点にも留意する必

要があります。37 

梅村氏が結論づけた通り、「日本の製薬会社は、製薬イノベーションに対して自由市場価格から利益

を得ることができなかったため、多くの企業が研究開発への投資を最小限に抑えることを選びまし

た。[さらに]薬価の上限が設定されたことで利益が減少しただけでなく、よりリスクやコストが高い

高度な研究開発への投資を追求する能力が制限されました。」38  

言い換えれば、「政府の薬価抑制政策は、研究開発に多額の投資をする企業の能力と意欲を損ねた。

日本で新薬を開発する潜在的利益は、例えば薬価制限がなかった米国よりも、はるかに小さいものだ

った。」39と梅村氏は述べています。 

まとめると、日本が 1980 年代に厳格な薬価抑制の制度を導入し、その後数十年にわたってこれを継続

してきたことが、将来の世代が革新的な医薬品の研究開発に投資するために必要な利益を産業界から

奪ったことは確かであり、その影響は、その後数十年で日本に本社を置く企業が発表した NCEの数の

減少というかたちで見られ始めました。日本の製薬業界が、1980 年代初頭に薬価抑制が行われ始めた

にもかかわらず、（少なくとも NCEの数とその世界シェアの観点からは）1980 年代にピークに達して

いたことは、パイプライン効果による可能性が高いと言えます。医薬品の開発には 10 年以上かかるた

め、1980 年代に発表された医薬品の多くは数年前からの成果物である可能性が高いのです。実際、薬

価抑制が医薬品のイノベーションに及ぼす影響は、時間の経過とともにより分かりやすくなり、後年

にはより明らかになってきます。 

薬価コントロールの調整：2010 年代  
製薬業界が衰退していることを認識した日本は、2010 年に、ライフサイエンスのイノベーションを担

う企業に対し安定的で信頼できる薬価算定環境を創出することを目標に、プライスメンテナンスプレ

ミアム（PMP）システムと呼ばれるパイロットプログラムを導入しました。40日本で「革新的医薬品の

発見と適応外使用の問題の解決等の促進のための報酬保険料」として知られているものは、「ジェネ

リックの発売前に製薬会社が開発コストを回収し、新たな研究開発に再投資できるようにする」こと

で、「日本における革新的医薬品の研究開発を促進する」ことを目的としています。41PMPは当初、

「日本のイノベーションを促進し、医薬品のラグをなくし、日本の患者が適時に薬を入手できるよう
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にし、米国およびその他の革新的な[バイオ医薬]製品が適切に評価されるようにするための重要な取

り組みである」と見なされていました。42 

2010 年に 2年間のパイロットプロジェクトとして導入された PMP（2012 年、2014 年、2016年に更新）

は、ライフサイエンスのイノベーションを促進し、薬事承認の遅れを減らし、革新的なライフサイエ

ンス製品が適切に評価されることを確実にしました。432016年の研究で同システムを分析した柴田氏

らは、神経系疾患を治療する革新的な医薬品や「抗腫瘍剤および免疫調節剤」におけるイノベーショ

ンを支援することが特に大きな成果をもたらすということと、全体的に「同システムはよく機能して

おり、日本の製薬会社の積極的な臨床試験の実施と、より革新的な医薬品の上市を支援するべく、継

続されるべきである」と述べました。44 

しかし、2010 年も後半にさしかかると、PMPのイノベーション支援の範囲は狭まり、影響力は著しく

低下し始めました。特に、厚生労働省は 2017 年 12月に、PMP 認定のために必須となる、「革新的」と

認められた特許薬品の数を大幅に削減する改革を導入しました。45PMPの定義の厳格化に加えて、2018

年に日本政府は、医療技術評価（HTA）の費用対効果パイロットプログラムの対象となった数々の革新

的な主要医薬品の価格を、上市時にその革新性と臨床的利益に対する評価として付与された価格プレ

ミアムを減らすことで引き下げました（品質調整された一ライフイヤーあたり 500万円（年間約

36,500ドル）の費用対効果閾値に基づく）。462021 年 4月に、日本の薬価抑制の取り組みはさらに一

歩深化し、政府は、収載価格と、卸売業者が病院、診療所、小売薬局などに対して売る際の価格（調

査価格）との間に 5％以上の薬価差があるすべての医薬品に年一度の値下げを適用すると発表しまし

た。2020 年には、このような値下げが全医薬品の 69％（特許医薬品の 59％）に適用され、これらの値

下げによって生じたバイオ医薬品関連の支出の減少額は 2021 年に 4,300億円（31億ドル）であったと

されています。47過去数年間、日本は合計 50以上の薬価切り下げメカニズムを実施してきました。48 

すなわち、日本の薬価を取り巻く環境は、前十年間の初期には改善したように見えたのに対し、それ

以後は著しく悪化しているのです。実際、米国研究製薬工業協会（PhRMA）のデータによると、2017 年

以降の日本の薬価改定は、すでに薬価を 20％近く引き下げた可能性があると推定されています。49 

過去 10 年間の日本の薬価政策の変遷が、業界の競争力に致命的な影響を与える前にプラスの影響を与

えた可能性があるという証拠もあるようです。例えば、2010 年から 2017 年にかけて、日本のバイオ医

薬品業界は 1,150億ドルから 1,320億ドルにまで 14.7％成長し、2017 年以降 10％縮小しています（図

10参照）。加えて、2009 年から 2015 年にかけて見られた、日本のバイオ医薬品業界の 22％の成長率

は、実は世界平均の 16％を上回っていたのです。 
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図 10：日本のバイオ医薬品業界の売上高、2006 年～2020 年、単位：十億米ドル50 

 

同様に、日本においては 2009 年から 2016年にかけて、臨床試験への取り組みと新薬開発の増加が顕

著になり、この期間に 8％の年平均成長率（CAGR）を経験しました（これは米国の同期間の CAGR 5％
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化し、加えて日米ともに中国の成長率をはるかに下回っています。（図 11参照）さらに、開発中の世

界的な新しいがん医薬品のシェアは、2005 年から 2015 年にかけて 12～13％とほぼ堅調であったのに
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図 11：日本、中国、米国における開発中医薬品の数（すべての臨床試験段階を含む）51 

 

 

図 12：開発中の新しいがん医薬品の国別シェア（2005 年～2020 年）52 
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2010 年代前半に、新規有効成分を使用して日本で承認された新薬の数も増加しており、その間に企業

がより革新的な医薬品を開発していたということが示唆されています。2005 年から 2009 年にかけて、

日本は有効成分を使った新薬を年平均 23.6 件承認しました。2010 年から 2016年にかけては、（新し

いまたは新型の分子化合物を含有するということで、より革新的な医薬品であることが意味される）

活性成分を含有する新薬の承認が年間 40.5 にまで増加しました。2017 年から 2022 年にかけては 37.6

に戻りますが、PMPはその施策が実質的に有効であった期間中、日本でのより革新的な医薬品の開発を

促進したと言えます。（図 13参照） 

図 13：日本で承認されている新薬（その新有効成分と合計）（2005 年～2022 年）53 
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した可能性があり、世界における新薬のうち日本で入手可能な新薬の割合（5年ごと）は、2011 年か
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図 14：（2011 年～2020 年）日本と米国で入手可能な世界的な新薬の 5年ごとの割合54 
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は時間の経過とともに拡大する一方です。政府出資の研究開発に占める日本の医療研究開発の割合

は、1998 年の 2.6％から 2020 年には 4％に緩やかに増加した程度で、米国では 12％から 27％と倍以上

に増加しています。（図 15参照） 

図 15：政府の医療研究開発投資（GDP に占める割合）57 
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国際化と規模の拡大に伴う課題 
自動車や家電から情報技術（IT）にわたる技術系産業における日本企業の多くは国際化、輸出、規模

拡大に成功したにもかかわらず、日本の製薬業界にとってはそれらが容易ではなかったことから、興

味深い事例となります。梅村氏は、「国際志向は、日本企業にとっては自然に育まれたことではな

い」と述べています。梅村氏は、例えば「非常に早い段階から輸出志向であったドイツの製薬会社」

と違って、日本の製薬事業は「輸入にあり」、「常に国内志向で、輸出量が比較的少なかった」と

「歴史的背景」に紐づけています。61 

日本の医薬品輸出量が比較的少ないのは、歴史的に見ても業界内で継続的に見られている特徴です。

Reich 氏が 1990 年のレポートで述べたように、「国際比較では、日本の医薬品輸出量と生産量の比率

は他の工業国を大きく下回っています…しかも、日本の[医薬品]業界の輸出量と生産量の比率は、他

の日本の工業部門における同比率と比較して低いままです。」62実際に、日本の医薬品の輸出と生産量

の比率は、1955 年から 1985 年まで、3％程度で実質的に変わっていませんでした。このレベルは、そ

の後 20 年間でいくらか増加することになるものの、2019 年までをとっても、日本は医薬品生産量のわ

ずか 11％（67億ドル相当）しか輸出しておらず、前年には世界の医薬品輸出のわずか 0.93％（国際的

には 18 位）しか占めていませんでした。63 

Reich 氏は、梅村氏が引用した日本の産業の歴史的背景に加えて、日本の医薬品輸出量の低さの要因を

4つ挙げています。第一に、日本の医療政策が「1960 年代から 1970 年代にかけて国内医薬品市場の急

速な拡大を呼ぶような強いインセンティブを生み出したため、企業が海外で販売先を探すインセンテ

ィブを減少させた」ことに言及しています。第二に、自動車やフィルム、薬品や半導体、と幅広い業

界において国内企業を外国の競合企業から守った戦後の日本の産業政策が、これを補完しました。

1975 年までは、外国の製薬会社は日本に完全子会社を設立することを明示的に禁止されていたので

す。第三に、「政府方針と企業戦略の双方により、日本の企業は、国際的に競争力のある医療用医薬

品（医師の処方箋もしくは同意を得てのみ合法的に入手可能な医薬品）をあまり生産していませんで

した。」最後の要因は、許認可などの独自規制が日本の輸出を妨げたという点です。64  

鋭敏な読者は、ここで Reich 氏が説明しているのは、2000 年代に日本の電気通信事業者や携帯電話事

業者に特に害を及ぼすこととなった「ガラパゴス化現象」であることに気づかれるでしょう。「ガラ

パゴス化現象」とは、製品、サービス、技術が一つの市場または文化を対象として発展する状況を指

します。65言い換えれば、独自の技術基準の導入や市場参入制限などといった政策は、国内企業を国際

競争から守ったり国際市場参画への誘因を取り除いたりすることで、国内では繁栄しながらも国際競

争力のない企業を生み出す可能性があるのです。このような企業は、国内市場に完全に守られている

場合に限り繁栄を続けることができます。これは特に、製薬産業が新薬開発のために莫大な資本と研

究の労力を必要とする産業に変容するにつれてより強く言えることでしょう。 

そして梅村氏も指摘していますが、上述の傾向は、1990 年代から 2000 年代にかけて創薬コストが急上

昇し、グローバル市場への参画を通じて一定の規模と収益を得る必要性がある中、日本の製薬企業に

悪影響を及ぼし始めました。2000 年の日本の製薬会社数は 1,123社ありましたが、海外進出していた

のは 245 社に過ぎませんでした。66これは、「日本企業は歴史的に欧米企業よりもはるかに小さかっ

た」という既存の業界ダイナミクスを悪化させました。67例えば、1995 年には、イギリスには大手製

薬会社が 7社ある一方で、日本には 20 社ありました。681980 年代末、米国は、日本の市場開放を求め

る圧力をかけ、これに医薬品規制の統一が組み合わさり、外国からの日本市場への進出が大きく増加
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しました。ところが日本企業は、必要な規模を達成するための国際化を効果的に行うことができませ

んでした。例えば、1999 年には、日本企業が発表した NCEのうち国際進出したのはわずか 8分の 1

で、欧米企業のそれは約 3 分の 1でした。69梅村氏が結論づけたように、2000 年ごろには「日本の製

薬業界は国内産業として非常に成功していた」ものの、「世界的に競争力のある製薬業界への移行は

果たせていませんでした」。70 

マッキンゼー・アンド・カンパニーが 2018 年のレポートで書いているように、日本の製薬企業の国際

化に関する課題は今日もなお続いています。同記事で説明しているように、「日本のプレーヤーは、

世界レベルの同業他社、特に欧州と比較して、近代的でなく収益性も低いという長年に及ぶ傾向があ

ります。海外市場で彼らの有する能力を持ち得ていない日本企業は、新しい能力を開発し、変化に対

する内からの大きな反発を乗り越えなければならないという苦境に立たされています。」71 

他国への教訓は、国際化、特に医薬品の輸出が、国内競争力を維持するために重要であるということ

です。これは、「医薬品ポピュリスト」が開発途上国で推し進めているほとんどの強制実施許諾が非

常に有害である理由の 1つです。 

産学間連携の衰退 
日本の産学連携の弱さは過去数十年にわたって議題に挙げられてきましたが、これは生物医学におけ

るイノベーションを阻害してきました。2018 年のアジア研究局の日本のイノベーションシステムに関

するレポートで Sean Connell氏が述べているように、「日本の大学、研究機関、民間部門間の連携は

限られています」。72武田薬品工業の藤本利夫氏はさらに、「日本では分野（学術界、企業、行政、ベ

ンチャーキャピタル）間のキャリアチェンジの機会が非常に限られている」と説明しています。73生物

医学研究に対する政府からの資金支援が小さいこと、橋渡し研究能力が不十分であること、大学と投

資家コミュニティとの間の連携が弱いことすべてが要因になっています。 

「日本におけるイノベーションは主に、大企業のイノベーションに採用されている「社内開発原則」

に特徴づけられているようで、ベンチャー企業や大学も関与する傾向にある、米国のネットワーク型

イノベーションシステムとは明らかに異なっている」と、日本のバイオ医薬品イノベーションシステ

ムを調査する OECDレポートで元橋一之氏は述べています。74元橋氏がここで挙げた課題には、「企業

や大学の研究者の流動性の低さ、新興企業のベンチャー資本の供給不足、大学が基礎研究に重点を置

き産学間連携に熱心でない傾向、企業内開発が重視されパートナー戦略が無視されるような企業環

境」などが挙げられます。75 

産学連携の弱さは、日本のイノベーションシステムの広範囲において、これまでずっと課題でした。

例えば、日本の、研究者一人当たりの企業からの研究資金の平均はわずか 5,125ドルで、約 3万ドル

レベルのドイツや韓国の約 6分の 1となっています。（図 16 参照）この動向は、日本の大学の研究開

発資金に占める企業からの投資の割合にも表れており、2019 年にはわずか 2.8％で、韓国とドイツの

それぞれ 14.3％と 13.6％という水準をはるかに下回っていました。（図 17参照）日本は長い間にわ

たって GDPに占める産学間研究開発資金の水準で米国に超されており、1981 年から 2019 年までの間

に、米国は日本の 1.75倍の投資を行っています。（図 18参照） 
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図 16：研究者 1人当たりの平均業界資金（2019 年、または入手した最新データの年）76 
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図 17：1995 年～2019 年の研究開発資金における企業の投資シェア（全大学研究開発シェア）77 
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図 18：（1981 年～2019 年）GDP に占める産学間研究開発資金78 

 

産学間連携の欠如は、特に 2000 年代にバイオテクノロジー分野のイノベーションがますます活発化す

る中、日本のイノベーションエコノミー全体としてだけでなく、その中のライフサイエンスのイノベ

ーションエコシステムにも特定的に課題をもたらしています。元橋氏が 2004 年の OECD報告書で指摘

しているように、「日本の医薬品メーカーは、バイオテクノロジーの進歩に伴う医薬品の研究開発プ

ロセスの変化に追いつこうとしています。しかし、この動きは米国、英国、スイスの製薬会社に大き

く遅れていると考えられています。」79そして、梅村氏は、「日本での研究開発は（ほとんど）学術研

究室によって行われていたため、業界の状況に応じた研究は行われていなかった」と指摘していま

す。80 

Cantwell氏と Edris 氏は、「国際製薬業界におけるイノベーションの所在の進展」というレポートで

この動態について詳述し、「場所の技術仕様はその場所特有のライフサイエンスにかかる専門知識、

これらの分野に対する大学のコミットメント、そして科学システムのオープン性と質によって変わっ

てくる…私たちは、より大きな産学間の相互作用がある場所がより魅力的になると主張する。」とし

ています。81著者らは、技術特化を示す、顕示技術優位性（RTA）指数（国の医薬品技術分野特許にお

けるシェアをすべての特許分野における国のシェアで割ったもの）を作成しました。この指数の意図

は、特に 1976年から 2015 年までにわたる医薬品イノベーションが発生している場所としての 19 か国

の相対的な位置を示すことです。82著者らは、「日本はこの分野の専門性を失っている」とし、「日本

の医薬分野における RTAの減少は、生命科学における比較的な弱体を反映している可能性がある」と

しました。83著者らは、「大学の科学を活用し、境界を超えた関係性を活用する能力は、（生物医薬品

の）技術的生産性と相関していた」と指摘しています。84全体的に、ライフサイエンスのイノベーショ

ンの源が化学から分子生物学に移るにつれ、産学間連携が弱かった日本やドイツなどの国々は、この

移行に向けた準備が米国に比べてできていなかったことが示唆されています。 
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実際、日本は長い間この課題を認識していました。その証として、1998 年には、大学やその他の公的

研究機関における技術ライセンスオフィスの立ち上げを支援する「大学等技術移転促進法（TLO法）」

を導入しています。85さらに、翌年、日本は、政府が資金提供した研究に由来する知的財産を大学が所

有することを許可する、米国の極めて重要なバイドール法を導入しました。862000 年、日本の産業技

術力強化法は、大学教員も執行役員になることを認めるなど、さらなる改良が加えられました。そし

て 2004 年には、日本の国立大学は国立大学法人の地位を獲得し自律性を高め、産学連携や起業を通じ

た収益創出が促進されました。87米国のバイドール法が、米国の大学をイノベーションのエンジンとし

て拍車がけしたのと同様に、日本での導入は日本の大学の技術移転能力の発展を促進することになり

ました。大学イノベーション・テクノロジー移転ネットワーク（UNITT）の調査によると、2016年まで

に、日本の大学、研究機関、技術移転機関は、テクノロジー移転、共同研究、ベンチャーサポートの

専門家を約 1,000 人雇用しています。同年だけで 6,000件以上の特許出願と 3,000件近くのライセン

ス契約があり、過去 10 年間で日本の大学のロイヤリティ収入は 3倍になりました。88 

ライフサイエンスのイノベーションの源が化学から分子生物学に移るにつれ、産学間連携が弱かった

日本やドイツなどの国々は、米国に比べてこの移行に向けた準備ができていませんでした。 

2021 年 11月、日本の大学を国のイノベーションシステムへのより大きな貢献者にするべく、日本は

880億ドルの「大学ファンド」を設立することを発表しました。これは、研究開発の加速と強化、民間

部門への技術移転の促進のために、主要な研究大学に公的資金を提供するものです。89 

しかし、日本は確かに産学連携を支援するための政策環境を改善してきましたが、より重要な制度

的、組織的、文化的課題が、そのような交流を今も妨げています。50億ドル規模のバイオテクノロジ

ーのスタートアップ企業である PeptiDreamを共同で設立した東京大学の化学者である須賀博明氏は、

「問題の大部分は、商業化の取り組みが学術研究の質を下げるという教授間の古い考えである…産業

応用に携わる研究者は、基礎科学に携わる研究者よりも尊敬されていない」と説明しています。90 

日本のバイオエコノミーにおける停滞した起業とパートナーシップ 
沈滞した産学連携の問題と密接に関連しているものの、これとは少し異なるのは、日本の、起業家精

神、スタートアップ企業、そしてリスクテイクを支援しない環境が、経済社会の広範で、ライフサイ

エンス部門に特定的にあることです。例えば、革新的なスタートアップ企業は米国のバイオテクノロ

ジーエコシステムの重要な部分であり、テクノロジー、新規分子、および専門知識の重要な源になっ

ています。実際、スタートアップ企業は米国のバイオ医薬品企業の 66％を占めています。91さらに、

これらのスタートアップ企業の 90％は収益を生み出す前の段階で、現在米国で第 III相臨床試験中の

医薬品の 70％を占めています。92革新的なスタートアップ企業は、国のライフサイエンス産業のダイ

ナミズムにとって重要な貢献者です。これは、業界が大分子のバイオテクノロジーベースの医薬品に

重きを置くにつれて、ますます顕著になっています。イノベーションの大部分が大学のスピンオフや

起業家のスタートアップ企業から生まれています。言い換えれば、化学（すなわち製薬）の時代に

は、より大きな企業がイノベーションのほとんどを生み出すことができました。しかし、バイオテク

ノロジーの時代には、より機敏なスタートアップ企業が多くのイノベーションを生み出しており、日

本のライフサイエンスのイノベーションシステムは、バイオテクノロジーの時代にはあまり適してい

ないということになります。（一方で、日本のライフサイエンスの大企業の一部は、現代のバイオ医

薬品の時代に適応しているのも事実です）。  
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国立アジア研究局が書いているように、「日本は、起業家が成功したビジネスを立ち上げるには難し

い場所として認識されています」。93日本の大学で毎年開発される新技術のわずか 3.9％しかスタート

アップ企業にライセンス供与されておらず、この数字は米国の 17.1％をはるかに下回っていることか

らもこれらの問題が必然的に関連していることがわかります。94つまり、日本の大学はバイオ医薬品の

イノベーションを支援するための原料を生産していないということです。 

日本の環境が起業に向かないということは、事実上、ライフサイエンスのイノベーションのすべてが

既存のプレーヤーから生まれることを意味し、特にバイオテクノロジーベースの医薬品においては、

国の破壊的なイノベーターのパイプラインが途切れてしまいます。これは、バイオ医薬品スタートア

ップ企業が生態系の極めて重要な部分を占める米国とは対照的です。ITIFの調査によれば、スタート

アップ企業は米国のバイオ医薬品企業の 66％、雇用の 12％を占めており、研究開発強度率の平均値は

62％、5年生存率は 60％となっています。95 

日本の大学で開発された新しい技術は、毎年わずか 3.9 ％しかスタートアップ企業にライセンスされ

ておらず、この数字は米国の 17.1 ％をはるかに下回っています。 

2018 年から 2019 年にかけて、米国に本社を置く企業は、FDAによって承認された 109種類の新薬のう

ち 60種類を生産しており、これは日本企業が生産した 10種類の薬の 6 倍であるということについて

取り上げてみましょう。さらに、米国ではその約 3 分の 2がバイオテクノロジーのイノベーターによ

って生産されていますが、日本のそれはすべて既存の大企業から発信されるものです。エコノミス

ト・インテリジェンス・ユニットが指摘しているように、「スタートアップ企業がイノベーションの

原動力になるのであれば、日本の製薬業界ではこれはみられていないようです。」96筆者らが詳述した

ように、米国のライフサイエンス企業の平均取引額（早期から脱退まで）は 3,000万ドル（韓国企業

は 1,000万ドル）で、日本企業の平均取引額はわずか 917,000ドルとなっており、これは「学会と産

業の共存の問題、技術移転のをめぐる課題、日本の伝統的なリスク回避的なビジネス環境を反映して

いる可能性が高いものです」。97 

ベンチャー資本の相対的な不足も日本のバイオ医薬品にかかる起業の足かせとなっています。2020

年、ベンチャー資本は日本のバイオテクノロジーや製薬に 5億 4300万ドル投資しました（2016年の 3

億 2400万ドルから 67％増加）。2018 年には 31 の新しいバイオテクノロジー関連のスタートアップ企

業が設立されています。98それでも、これらのレベルは、2020 年に米国でバイオ医薬品ベンチャー資

本に投資された 366 億ドルや 2021 年に投資された 329億ドルと比較するとかなり低いものです。99さ

らに、OECD によると「日本では、ベンチャー資本はより成熟した企業に流れる傾向があり、出口戦略

としての企業の合併・買収が限定的であることが反映されています。」100つまり、ベンチャー資本が

日本の革新的なバイオテクノロジーのスタートアップ企業に十分に流れていないのです。 

元橋氏は 2004 年の OECDレポートで、前述の日本の医薬品の「自社開発原則」を観察しました。その

ダイナミズムにおけるもう 1つの現象は、起業家精神の欠如だけではなく、パートナーシップの欠如

です。マッキンゼー・アンド・カンパニーの調査によると、「新薬の開発において外部のプレーヤー

と提携している組織には、単独で行っている組織の倍以上の成功率があります。」101マッキンゼーの

著者らは、欧米の製薬会社がイノベーションエコシステムを育成するために外部パートナーとより積

極的に関与してきたのに対して、日本の企業はこの点で遅れていると指摘しています。「海外のライ

バル企業と比較して、日本の製薬会社はバイオテクノロジー企業にアウトライセンスされた資産が少
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なく、2009 年から 2018 年の間に記録されたこのような取引はわずか 3件で、欧州では 30件以上、米

国では 100件以上となっています。」102 

承認の遅れ 
世界の製薬業界、特に日本が直面しているもう 1つの継続課題は、規制制度の遅れです。日本の新薬

承認の規制体制は、米国や欧州に比べてずっと遅れています。この起源は、日本の厚生省（MHW、現在

の厚生労働省）の退職した官僚が多く勤めていたグリーンクロス株式会社で、血友病患者が、不適切

に処理された血液製剤の循環から HIVに感染したという 1990 年代のスキャンダルにまで遡るもので

す。103法的記録により、当時厚生省は、グリーンクロスが世界に追いつくために、適切に設計され熱

処理された外国企業からの血液製剤の導入を遅らせていたことがわかりました。 

2000 年時点で、日本の医薬品承認期間の平均は米国より 60％近く長いものでした（28.5 か月対 16.5

か月）。 

梅村氏は、「1990 年代以降の日本のドラッグラグは、このスキャンダルに起因しており、以降、厚生

省の薬事承認プロセスがより慎重になった」と説明しています。104このことは、「新薬を迅速に市場

に導入しようとする企業にとって大きな争点となり」、「多くの企業にとって日本での研究開発投資

が魅力的でなくなりました」。1052000 年時点で、日本の医薬品承認期間の平均は米国より 60％ほど長

く、米国の 16.5ヶ月に対して 28.5ヶ月でした。106この差は今も存在しています。2010 年、辻氏と津

谷氏は、1999 年から 2006年にかけて、欧州、日本、および米国に申請された 65 の新しいバイオ医薬

品を調べました。彼らは、これらの医薬品は米国での承認が一番多く、59（90.8％）が米国で承認さ

れ、52（80％）が欧州で承認されているのに対し、日本ではわずか 22（33.8％）しか承認されていな

いことを発見しました。さらに重要なのは、米国では平均承認遅延が 3.7ヶ月、欧州連合では 7.5ヶ

月であったのに対し、日本では 52.6ヶ月であったということです。1072020 年 10月の、2008 年から

2019 年までに日本で承認された 400 の新薬の研究では、これらの医薬品のうちわずか 20％が日本で最

初に導入され、50.5％が米国で、20.5％が欧州で最初に導入されたことがわかりました。報告書に

は、日本の「ドラッグラグは大幅に減少したが、依然として存在する」と結論づけられており、「新

薬の承認数が比較的少ない神経学分野、精神医学分野、および治療分野において、かなりのドラッグ

ラグが残っている」としています。108 

日本での薬事承認遅延の原因の 1つは、歴史的に、米国や欧州と比較して、国内での臨床試験のコス

トが高く、期間が長いことであり、これは、臨床試験が複数の病院に分散していること、臨床試験の

基準がより厳格であること、安全性と有効性の判断を行う有資格者が不足していることなどに起因し

ています。109 

この点で、米国は確かに規制の分野で日本を超えてきました。米国の FDAが業界からユーザー料金を

徴収することを可能にする、一連の創意工夫された処方薬ユーザー料金法（PDUFA）のおかげで、薬事

申請に対する FDAの審査期間の中央値は、1987 年の 29ヶ月から 2015 年の 10ヶ月未満までに減少しま

した。110さらに、PDUFAは、希少疾患を治療できる医薬品の申請料を免除し特別審査を行う制度を導入

し、生命を脅かす疾患を有する患者のための画期的な医薬品の開発を優先しています。日本は、新薬

承認のための規制システムを革新することができませんでした。 
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政策の一貫性の欠如 
最後に、日本にとっての継続的な課題は、バイオ医薬品業界の競争力を支援するための一貫したビジ

ョンを明確にすることができないことです。特に、日本の財務省は、急速な高齢化社会を背景に、特

に積極的な薬価引き下げを通じて、医療コスト抑制に集中して取り組んできました。例えば、2016年

から 2018 年にかけての日本の社会保障費の削減目標である 4,400億円（32億ドル）の 80％以上は、

薬価の引き下げによって調達されることになっていました。111 

残念ながら、主に薬価の引き下げを通じて社会保障費に対処しようとすることは持続不可能で、革新

的な薬が本来医療費の抑制などに寄与する価値を十分に考えることができていないアプローチです。

実際、薬は、そのコストをはるかに上回る価値を医療システムにおいて生み出します。例えば、コロ

ンビア大学 Frank Lichtenberg教授は、米国で 1997 年から 2010 年まで、「医薬品のイノベーション

に起因する労働喪失日数と入院日数削減の価値は、消費される新薬のコストの 3倍であった」ことを

発見しています。112他の地域では、新しい（1990 年以降の）処方薬の平均数の増加が大きい病状であ

ればあるほど、労働喪失日数、学校欠席日数、および入院の平均数がより急速に減少することを発見

しています。113彼はさらに、「新しい処方薬の使用は、社会保障障害保険の給付を受ける労働者の労

働年齢人口に対する比率を減少させ、介護施設の居住者の日常生活の活動能力にプラスの効果をもた

らした」ことを発見しました。1142021 年 10月にこの研究を更新した Lichtenberg氏は、2015 年にお

ける、それ以前のバイオ医薬品のイノベーションによって削減された労働喪失等、社会保障支払いの

受給、医療の利用を推定しました。この値は、年間 1,150億ドルと推定され、1989 年から 2006年の間

に FDAによって最初に承認された薬品群に対する 2015 年の支出である 1,270億ドルにかなり近いもの

でした。115 

加えて、このアプローチは研究、イノベーション、業界の世界的な競争力向上を支援する他の日本の

政府機関の取り組みを阻害してきました。梅村氏が指摘したように、日本の「医薬分野に対する明確

な産業政策の不在は、政府の政策が反応的で、アドホック的で、近視眼的傾向があることを意味して

います」。116梅村氏は、国がバイオ医薬品業界の競争力を強化するための包括的な戦略を策定するこ

との重要性を次のように説きました。「業界を強化するための包括的で長期的な戦略と強力な立法を

早期に導入していれば、1990 年代よりもはるか以前により研究集約的でグローバル対応のきいた医薬

品業界の形成を促進していたでしょう。」117 

しかし、このような矛盾は、日本の医療制度と産業競争力政策の対立において今日まで続いていま

す。エコノミスト・インテリジェンス・ユニットが観察しているように、日本政府は「過去 10 年間イ

ノベーションに関して矛盾したメッセージを市場に送ってきました。医薬品市場の規模は、イノベー

ションの舞台ですが、日本政府はより頻度の高い薬価改定を通じて価格を引き下げ続けています。」
118 

現在の日本のバイオ医薬品政策 
先述したように、製薬業界が衰退していることを認識した日本は、2010 年に、企業が安定・信頼を感

じる薬価算定環境を作ることを目標に PMP価格設定システムを導入しており、最初のアプローチはポ

ジティブな結果をもたらしています。日本政府は、2014 年に、医薬品・医療機器の承認を加速させ、

審査時間を短縮し、イノベーションを促進することを目指す「さきがけ戦略」を導入し、この取り組

みを基盤としています。（「先駆け」戦略。）これらの変更は、法律上、医薬品医療機器法を通じて

制定されました。119さきがけ戦略は、研究開発を支援し、医薬品、医療機器、再生医療の承認プロセ
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スを合理化し、薬価算定と国民健康保険の償還の決定を迅速化することにより、日本の革新的な医療

製品の産出量を増加させることを目指すものです。120 

2015 年、厚生労働省の長期的な政策方針である「保健医療 2035：日本は健康先進国へ」が導入され、

さらなる一歩を踏み出しました。121この戦略は、3 つの分野に焦点を当てています。1つ目は、日本の

急速な高齢化社会の長寿命化と生活の質の向上、2つ目は、日本のバイオテクノロジーと ITエコシス

テムの向上−特に遠隔医療などのヘルスケア ITの活用と医療データ分析に AIを活用すること−、そし

て 3 つ目は、再生医療、糖尿病、認知症など、高齢化に関連する特定の分野のイノベーションを進め

ることです。122この戦略の他の優先事項には、臨床試験を支援するための全国的なプラットフォーム

の開発、医薬品の承認タイムラインのさらなる高速化、および希少疾病用医薬品の開発を促進するイ

ンセンティブの導入が含まれていました。この使命を推進するため、2015 年にも、基礎研究から実用

化に至るまで、シームレスな医療研究開発を推進し、その成果を実践に応用するための日本医療研究

開発機構が設立されました。123 

しかし、前述のように、日本は 2017 年から、革新的な医薬品の価値を適切に評価する能力を著しく損

なう、PMPシステムの変更を実施し始めました。これは、日本の現行制度が新薬の科学的評価を怠って

いることが一因であり、多くのベストセラーのグローバル製品が新基準では革新的ではないとみなさ

れるようになり、その結果、PMPの適用が剥奪されたためです。実際に、厚生労働省によると、特許医

薬品の約 30％が PMPの資格を失っています。2018 年に発表されたさらなる PMPの改訂は、「（例え

ば、日本での臨床試験の数および日本で最初に製品が発売されたかどうかに基づき）国内企業を贔屓

しているように見えます」。124PMPシステムは、米国や他国のライフサイエンスのイノベーターによっ

て生産された革新的な医薬品をひどく過小評価し続けており、世界貿易機関協定の書簡でないにして

も、少なくともその精神に違反しているものです。 

外国企業を差別している PMPの他にも、2020 年に日本は現在の 2年ごとの値下げ体制から毎年の値下

げ体制に移行すると発表し、今後の値下げを加速させる意向を明確に示しました。2020 年には、この

動きは全医薬品の 69％（金額ベースでは 90％以上）、特許医薬品の 59％に及びました。2021 年に

は、これらの製品の平均値下げ率は 5.2％（PMP適用前）と予想され、将来的にも同様の値下げが予想

されます。125さらに、2021 年には、日本政府は国民健康保険に収載されている医薬品の 70％の価格を

引き下げました。 

また、日本は革新的な医薬品や技術の価値を評価しようとする HTAシステムを試験的に導入していま

す。このようなアプローチは不合理ではないものの、特に懸念されるのは、革新的な医薬品の社会的

価値が評価に含まれないという点です。さらに、HTAは、「価値」のより広い定義ではなく、増分費用

対効果比だけに依存しており、医療経済学とアウトカム研究専門学会（ISPOR）が推奨する HTAに関す

る望ましい慣行と一致していません。126導入にあたり、日本の HTAは国際規範と矛盾しており、費用

対効果のしきい値にのみ焦点が当てられていて、製品の価値の多くの側面が無視されています。 

日本の製薬業界の競争力が低下していることを認識し、またタイムリーで効果的な COVID-19ワクチン

を製造できないことに衝撃を受け、2021 年 9月 21 日、厚生労働省は新たな医薬品業界ビジョン、いわ

ゆる「ビジョンプラン」を発表しました。127ビジョンプランは、医薬品の発見、ジェネリック医薬

品、および医薬品の流通における課題に対処するための、次の 10 年間の政府のアプローチを示してい

ます。実施されれば、「予測可能で合理的な償還制度など、いくつかのイニシアチブを通じて、日本

の製薬業界がより多くの研究開発に投資できるようになります」。1282022 年 7月現在、政権を握る自
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由民主党の議員らは、より革新的なバイオ医薬品業界の育成にもっと力を入れたいと考えており、こ

のような計画の実施が日本の薬価政策にどのような影響を与えるかについて、岸田政権と積極的に協

議しています。 

これにもかかわらず、日本政府は革新的で競争力のあるライフサイエンス産業を望む一方で、薬価を

引き続き人為的に下げていきたいという考えで、いずれも手放せないでいるようです。このビジョン

プランは、その固有の矛盾に対処しようとするものですが、それが実現するとは考えにくいです。日

本は薬価を下げるか、より競争力のある医薬品業界を持つかのどちらかを行うことができますが、そ

の両方を行うことはできません。 

日本の経験は、同様に積極的な薬価引き下げを考えている米国の政策立案者や、それが現在世界をリ

ードする米国のライフサイエンス産業の革新的な可能性に及ぼす危険な影響の警鐘となるはずです。 

結論 
日本の経験は、重要産業の世界の最先端に立っていた（または、少なくともこれに非常に近かった）

国が、その誤った政策選択と基礎科学研究への投資不足によってその立場を失った例として、警鐘と

なります。特に、1980 年代から始まった日本の厳しい薬価引き下げは、将来の世代の医薬品イノベー

ションに投資するために必要な重要な収益源を産業から奪い、1980 年代から 1990 年代にかけて薬価の

低下に伴って NCE発表数が減少するという悪循環のきっかけとなりました。その悪循環は 2010 年代に

も繰り返されたと言えるでしょう。すでにこの動向を特定している一連の学術研究に加えて、日本の

経験は、同様に積極的な薬価抑制を検討している米国の政策立案や、それが現在世界をリードする米

国のライフサイエンス産業の革新的な可能性にもたらす危険な影響の警鐘となるべきです。129 

日本が主要なバイオ医薬品イノベーターとしての能力を取り戻すには、特に、革新的な医薬品に対し

て積極的に対価を支払うようにする、また薬価算定制度を変える包括的な政策改革が必要です。これ

は、将来的に米国、欧州諸国、特に中国のペースについていくためには必須となります。 
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