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はじめに

 製薬メーカーにとって医薬品開発は、各社の競争力の源泉となる一方で、化合物発見

から新薬としての承認まで、長い期間と多額のコストを要するプロセスでもある

 新薬開発を高度化・効率化するため、製薬業界においてはさまざまな技術を活用し、

各プロセスの自動化やIT化を進める取り組みがおこなわれている

 本レポートでは、加速しつつある創薬への技術活用と国内企業の動向を整理すること

で、製薬業界の現状と課題を理解する一助としたい
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本資料の流れ

I. 製薬会社のビジネスモデル

II. ITを活用した新しい創薬技術の動向

III. 今後の展望
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医薬品の分類
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 医薬品はその効用やリスクを考慮し、医療用医薬品とOTC（Over The Counter）医薬品に分類される

‒ 医療用医薬品は医師による処方のもと薬剤師が調剤する必要がある一方、OTC医薬品はドラッグストアなどでの
購入が可能

医薬品

医薬部外品
化粧品
健康食品

医療用医薬品
（医家向け医薬品、
POM：Prescription 

Only Medicine）

要指導医薬品

先発医薬品
（新薬）

長期収載品

後発医薬品
（ジェネリック医薬品）

第1類医薬品

第2類医薬品

第3類医薬品

一般用医薬品
（大衆向け医薬品）

 新規に開発された成分を使用し、特許および
再審査の制度で保護されている医薬品

 特許・再審査期間が終了し、後発医薬品が発売
されている薬

 特許・再審査期間が終了した新薬と同等の成分・
効用で、他の医薬品メーカーが製造・発売した薬

 セルフメディケーションに利用可能な医薬品のうち、リスクの高いもの
‒ 発売からの期間が短く市販時の安全性評価が確立していない大衆向け医薬品

‒ リスクが不明／高い毒性を持つなど取扱に注意を要する毒薬・劇薬

‒ 医家向け医薬品から第1類医薬品に区分が移ったばかりの「スイッチOTC薬」

 一般の人がドラッグストア等で購入し、自らの判断
で使用する（配置薬を含む）医薬品

‒ 第1類：リスクが特に高いもの

‒ 第2類：リスクが比較的高いもの

‒ 第3類：リスクが比較的低いもの

OTC医薬品、
市販薬
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医療用医薬品の新薬開発に必要なプロセス
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 医療用医薬品は、化合物の発見後、有効性や安全性を確認するために多くの試験を通過する必要がある

 原料候補となる化合物群の中から、新薬の候補となる化合物を選び出す

‒ 化合物ライブラリーとして収集した数十万～数百万の化合物から、薬効・
安全性の両面から目的の薬として最適な化合物を選出（スクリーニング）

 化学実験や細胞・動物を用いた試験により、薬効・安全性を精査する

‒ 効能・効果の裏づけ、体内での吸収・分布・排泄までの動きを調べる

‒ 短期・中期・長期的な副作用の有無や、用量以上に投与した場合の毒性
を調べる

 同意を得た被験者に実際に投与し、有効性と安全性を調べる

‒ 健康人・患者といった被験者の違い、調査項目により、第1相から第3相
まで段階的に試験をおこなう

 医療上の有効性と安全性が確認された新薬について承認申請をおこない、
厚生労働省による審査のうえ、製造販売承認を受ける

‒ 審査は医学・薬学・生物統計学など分野別の専門官によるチームで
おこなわれる

 承認が与えられた新薬については、さらに薬価基準収載の申請をおこなう

化合物ライブラリーの作成
標的分子の探索、各種研究

化合物修飾・スクリーニング

薬理学的試験
薬物動態試験
毒性試験

第1相試験（フェーズ1）

第2相試験（フェーズ2）

第3相試験（フェーズ3）

承認申請

審査

承認、薬価基準収載

出所： 日本製薬工業協会「日本の薬事行政」を参考に作成
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新薬の承認には長い期間と多額のコストが必要
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 1つの化合物が医薬品として承認されるまでには、約3万の候補化合物が合成され、数百億円のコストがかかっている

申請・承認

臨床試験

非臨床試験

探索研究

1年間で合成・試験される化合物数開発段階 コスト

 3～4億円

‒ 化合物の合成・抽出による化合物ライブラリーの作成

‒ 化合物の性質・製造方法に関する研究

‒ データ処理、実験などによるスクリーニング

 1～2億円

‒ 試験管内での実験による薬効・薬理の試験

‒ 細胞や動物を用いた試験

 100～数百億円

‒ ヒトを対象とした治験

‒ 被験者への報酬が発生

約15万

約40

約15

約5

最終的に医薬品として
承認される化合物は

約3万分の1

 承認・発売後も製造販売後調査が必要

‒ 資料・記録の収集と保存

‒ 製造販売後臨床試験

‒ 再審査・再評価

期間

 2～3年

 3～5年

 3～7年

 1～2年

出所： 日本製薬工業協会Webサイト
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特集レポート一覧はこちら ▶
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SAMPLE版はここまでです。

“業界チャネル 特集レポート“とは、

経営コンサルタントの目線で特に伸びているビスネスに注目して分析。
その成功の鍵や今後に言及し、「打ち手」を導出します。

続きは、業界チャネル 特集レポート にてご覧ください。

https://b2b-ch.infomart.co.jp/report/feature/list.page?utm_source=sprpt016&utm_medium=pdf

