
医薬品産業強化総合戦略（概要） 

○ 我が国は世界で数少ない新薬創出国であり、知識集約型産業である
医薬品産業は、「日本再興戦略」や「健康・医療戦略」においても我が
国の成長産業の柱の一つとして位置づけられている。 

背景 

Ⅰ イノベーションの推進 

①臨床研究・治験活性化等 
 ・クリニカル・イノベーション・ネットワークの構築 
 ・ゲノム医療、iPS細胞等を用いた創薬、核酸医薬品、バイオ医
薬品などを重点的に支援 

 ・既存薬と希少疾病等を関連付けるためのエビデンス構築に係
る研究を推進するなどドラッグ・リポジショニングを促進 

②産学官の連携強化（大学発優れたシーズの実用化） 
 ・産学官コンソーシアムによる疾患登録情報の共同活用 
 ・実用化段階に移行する研究の薬事戦略相談の活用促進 
 ・官民対話の拡充 

③イノベーションの評価 
 ・保険償還価格でイノベーションを適正に評価 
 ・流通改善（単品単価取引の推進） 

②後発医薬品の使用の加速化（＝長期収載品比率の減少） 
 ・診療報酬・調剤報酬上の促進策の在り方について検討 
 ・安定供給の確保と国民負担軽減の観点から薬価を検討 
 ・規格揃え等の見直し 
 ・品質確保対策の充実 
 ・１成分に対し多くの後発品が薬価収載されることへの対応策を検討 

①基礎的医薬品等の安定供給の確保 
 ・「基礎的医薬品」の要件を明確にした上で、薬価上必要な措置 
などについて検討 

③流通の安定化・近代化 
 ・新規収載時の後発品の新バーコード表示を必須化 
 ・新バーコード表示の必須化に向けた工程表の策定 
 ・単品単価取引の推進 
 

Ⅱ 質の高い効率的な医療の実現 

○ 「後発医薬品８０％時代」において、「国民への良質な医薬品の安定供
給」・「医療費の効率化」・ 「産業の競争力強化」を三位一体で実現する

ため、医薬品産業の競争力強化に向けた緊急的・集中実施的な総合
戦略を策定する。 

Ⅲ グローバルな視点での政策の再構築 

①国際支援 
・人口増等に伴い市場拡大する新興国等との協
力・支援 

・国際交渉等を通じて、各国で知的財産が高い水
準で保護される制度が設けられることを目指す 

②国際薬事規制調和戦略 
・国際薬事規制調和戦略（本年６月策定）を推進 
・日本のレギュラトリーサイエンスを世界へ発信 
・PMDAに「アジア医薬品・医療機器薬事トレーニ
ングセンター」を設置 

 

③医薬品産業の将来像（論点） 
・グローバルに展開できる新薬の創出 
・M＆A等による事業規模拡大 
・バイオベンチャーの活用 

・長期収載品比率が減少する中で、新薬
創出が困難なメーカーは事業転換 
・後発医薬品メーカーの集約化・大型化 
 
 

国民への良質な医薬品の安定供給 

医療費の効率化 産業の競争力強化 

後発医薬品80％時代 

（2017年央に進捗状況を確認し総合戦略の見直しを行う。） 
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