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日本の創薬エコシステムにおける課題

製薬企業は、自社のR&D投資に加え、
様々な形で創薬エコシステム全体への

投資を継続してきた

• アカデミアの基礎研究やス
タートアップが生み出した
創薬シーズを実用化につ
なげる人材・機能が不足

• ベンチャー企業が必要な時
に継続的な支援を受けら
れる体制が不足

• 海外依存の進行による
産業空洞化

• 国際共同治験の約70％が国内未実施

• 治験環境の整備が十分でなく、コスト増や遅延
につながり、競争力が減退

• 国内製造率30％未満の低水準

• 製造設備の老朽化・設備不足

• 予見性の乏しい薬価抑制策が
市場魅力を低下

• 日本の医薬品市場は他国に比べ
成長性・投資魅力が低く映る

環境改善と並行し、既存の
ドラッグロス品目の開発が急務
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創薬エコシステムの中では官民を通じた最適な資金配分が鍵

現状はレイトステージに支援が集中

ベンチャー企業アカデミア

ベンチャーキャピタル（VC）

※ 現在は第2相後に企業に導出/M&Aされるケースが多い

非臨床研究
第3相

臨床試験
承認・

薬価収載
基礎・応用

研究
創薬研究

トランスレーション
第1相

臨床試験
第2相

臨床試験

製薬企業（多くの企業は自らの創薬と並行し、アカデミアとの共同研究やベンチャーへの出資、製品導入を行っている）

民間資金

創薬主体

政府による支援
支援はあるが、規模が不十分
高リスクフェーズには企業の投資
判断も困難

通常は企業が担うフェーズだが
ドラッグロス品目等は投資判断が
困難

日本における創薬の流れとフェーズごとの官民投資状況

海外バイオファーマ
（海外既承認のドラッグロス品目）

共同研究 導入・M&A 導入・提携

 創薬の担い手が多様化する中、研究・開発のフェーズごとに目的達成に向けた最適な規模・内容の支援が必要となる

 製薬企業は創薬の担い手であると同時にヒト・モノ・カネといったリソースの投資主体でもあり、官民を通じた最適な資金配分
が求められる

製薬企業

投資
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日・米・中の研究開発への公的支援の規模
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科研費：補正 300億円含む
NSF: National Science Foundation
1 ドル = 155 円で換算
1 元 = 20 円で換算

NIH: National Institutes of Health
ARPA-H: Advanced Research Projects Agency for Health

R7 FY2025 FY2023

R8 FY2026

基礎研究への公的支援 ライフサイエンス系研究開発への公的支援

 米国では日本の科研費の約5倍、中国では約3倍の予算規模で幅広く基礎研究を支援している

 米国NIHはAMEDの50倍以上の予算規模でライフサイエンス研究を推進している
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基礎研究をはじめとする「入口」側拡充の方向性

 手当が充実した「出口」側に向け、多様で厚みのある基礎研究を拡充、その成果を創薬に橋渡ししていく
機能を強化することが必要

 製薬企業の経済的合理性を担保する政策により、官民によるリスクマネー供給の増加

基礎 シーズ探索 最適化 非臨床 臨床試験 事業化

厚・R8当初 創薬支援推進事業

35 億円 創薬支援ネットワーク等

文・R8当初 生命科学・創薬研究支援事業

37 億円

AND-E (AMED IND ENGINE)
AMED支援課題を企業経験者目線で、創薬研究としてナビゲートする

仕組みとしてAMEDと製薬協が行う試行的連携の取組み

厚・R7補正・基金
革新的医薬品等実用化支援基金事業（10年）

241 億円/3年 創薬クラスターキャンパス整備

経・R7補正
再生・細胞医療・遺伝子

治療製造設備投資
支援事業

158 億円

文・R8当初 橋渡し研究プログラム

54 億円 医師主導治験・企業導出

経・継続基金
創薬ベンチャーエコシステム 強化事業（V-
eco）

3,500 億円/10 年
非臨床～第2相臨床試験

文・R8当初
革新的先端
研究開発
支援事業
AMED-
CREST, 
PRIME

111 億円

より上流からの支援の

更なる拡充（企業によ
る活用も検討）

文・R7
科研費
(ライフサイ
エンス系)

226 億
円

AMED事業

基礎研究支援の

大幅拡充

AMED
課題以外も
対象に

1

3

2

5②や③への活用
検討の余地が
あるのでは

内・R7補正
難病・希少疾病
ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ研究開

発支援事業

120 億円 （新規）
ドラッグ
ロス品目
開発支援

4
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まとめ：今必要な、研究開発の「入口」支援拡充とドラッグロス解消支援

• 研究開発の「入口」支援拡充

• 日本の科研費を米国や中国と同等規模に拡大

• 基礎研究から創薬への「橋渡し」段階にも資金のテコ入れ、AND-Eのような機能を拡張する施策が必要

• 日本の製薬業界で現在投資リスク高とみられる、企業とアカデミアやベンチャーとの研究早期のコラボレー
ション（共同研究やベンチャー出資）を官民マッチング型支援対象とすることで、企業による早期シーズへの
投資の加速へ

• ドラッグロス開発支援

• 日本での開発・上市戦略や販路を持たない新興バイオファーマ由来が過半を占めるドラッグロス対象品の開
発販売には、以下を束ねた総合支援が必須

• 国内への導入支援： 海外EBPの国内進出補助、ライセンス導入側支援（製薬企業、VC、コンソーシアム）

• 市場魅力度の向上： 薬価制度（MFN対応）での対応、上市時の適切な値付け、特許期間中の価格維持)

• 薬事制度対応： （日本人試験緩和、条件付き承認等）
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