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薬価維持特例を導入する必要性について

2009年8月 5日
日本製薬団体連合会

国内製薬企業の経営状況

国内製薬企業の研究開発費は増加の一途を辿っているが、

営業利益はマイナスに転じている。
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`2。
製薬産業および主な製造業の研究開発費と営業利益
口製薬企業の研究開発費は際立って高く、さらに増加している。
・医薬品の研究開発には、期間が長く、成功確率が低いという特徴があり、一定規
模の投資を長期間に亘つて行わなければならないため、一定水準の利益が必

要である。

主な製造業の研究開発費比率と営業利益率o∞7年度)
% 1559

■売上高研究開発費比率

■1°・ ‐□売上高営業利益率
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出所 :総務省「平成20年科学技術研究調査」

※対象企業:武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、エーザイ、
田辺三菱製薬、大日本住友製薬、塩野義製薬、小野薬品

出所 :各社決算短信、ホームページより
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グループ再編

・国内サービス子会社の再編(旧田辺)       ・

・国内子会社の再編 (旧田辺)
・製剤新社、包装物流新社への転籍475名 (:日三菱ウェルファーマ)
。連結子会社への転籍294名 (1日三菱ウェルファーマ)
・札幌物流センターの開鎖 (塩野義)
・子会社の吸収合併(塩野義)

人員鯛減

・45歳以上60歳未満かつ勤続15年以上の希望退職430名 (1日田辺 :

2002.03)

・合併に伴う早期退職366名 (1日山之内 :2005,01)
。合併に伴う早期退職716名 (l日藤沢 :2005.03)
。国内子会社の早期退職160名 (アステラス:2∞5.08)
・合併による早期退職1412名 (第一三共 :2007.02)
。合併に伴う早期退職61名 (1日田辺 :2007.09)
。合併に伴う早期退職57名 (l日三菱ウェルファーマ:2007.09)
・早期退職 (武田:1995-1999、 2∞ 1-2003)

経営統合

・山之内製薬と藤沢薬品の統合(2005,アステラス)
。大日本製薬と住友製薬の統合(2005,大 日本住友)
・三共と第一製薬の統合(2007.第一三共)
・田辺製薬と三菱ウェルファーマの統合(2∞ 7,田辺三菱)
・協和発酵とキリンファーマの統合(2008,協和発酵キリン)

― 研究開発贅

― 売上高営業利益率

売上高研究開発費比率
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製薬企業のこれまでの統合・事業再構築等の事例

製薬企業は研究開発競争を勝ち抜くために、統合や事業再構築など多くの施策を
実施し、経営資源の確保、および事業の選択と集中を行つてきている。

事業譲渡

。化学品、食品等の事業議渡(武田)
・システム管理部門の事業譲渡 (武田)
。食品、医療事務機器等の事業譲渡 (アステラス)
・国内外工場の譲渡 (アステラス)
・一般用医薬品事業の譲渡 (アステラス)
・検査薬、食品、農薬、化成品等の事業饉渡 (第一三共 )
・国内工場の譲渡 (第一三共 )
・医療機器等の事業譲渡 (エーザイ)
・一般用医薬品事業の譲渡 (旧三菱ウェルファーマ)

事業撤退

・試薬、在宅医療等の事業撤退 (アステラス)

分社化

。生産部門等の分社化 (アステラス)
・生産部門、間接部門、ヘルスケア部門等の分社化(第一三共)
・機械事業部の分社化(エーザイ)
・大阪工場、鹿島工場の分社化(田辺三菱)

賃金見直し

・賃金・評価制度の見直し(武田:1997)
・役員退職慰労金制度廃止 (旧 田辺 :2∞ 7.05)

アウトソーシング

・物流機能の全面委託 (旧 田辺:200304) 各社ニュースリリースより抜粋
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4
製薬企業における従業員数の推移

各企業とも各種の経営効率化策を実施し、国内従業員数は着実に減少してきている。
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注:製薬協加盟企業61社 (内責企業45社、外資企業16社 )。あすか製薬、アステラス製薬、第一三共、大日本住友製薬、日辺三菱製薬、アストラゼネカ、グラクソス琢 クライン
については、合併前企業のデータを合算して使用。中外製薬は外資企業として集計。

出所 :日本製薬工集協会活動概況調査

機能別にみた国内製薬企業の役割

国内企業はより多くの研究拠点、生産拠点を日本においており、医学・薬学等にかか

る科学技術基盤の向上、非常時の対応体制の整備といつた面で貢献している。

売上高比率
61:39*2

5

国内企業拠点数 113(10)*1 107(16)*1

国内の大学口研究

機関との共同研究

事故などによる不

測の事態への対応
国内企業
の役割 大学等における基礎研究成果の

応用化・実用化
古くから使われている医療上必
要性の高い医薬品の安定供給

*1:日 本製薬工業協会 活動概況調査。国内企業45社。カッコ内は外資企業16社。
*2:国内売上高上位50社における国内企業(34社 )と外資企業(16社 )の売上高比率 IMSデータを元に自社算出
Copy● ght 2009 1MSジ ャパン株式会社 」PM2009年3月 MAT無断転載禁止

従業員数の推移 (日本国内分)
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製薬企業のパイプラインの状況

前臨床 I PI I 申請中

企業ともPI～PI ているが、臨床後期 (PE～ PⅢ )の
開発費は進出地域ごとに投じる必要がある。

製薬企業としては、今後臨床後期段階に進む新薬候補品について、グローバル市場におけ

る地域ごとに、規模・成長性・規制等に基づく投資効率を見て、投資する市場の優先順位を

世界市場の地域別構成比

※対象企業:武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、
エーザイ、田辺三菱製薬、中外製薬、大日本住友製薬、
協和発酵キリン、塩野義製薬、小野薬品工業

出所 :各社決算短信、ホームページより

Copyright 2009 1MS Health.AIl rights reserved.
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日本市場は欧米等に比べ回収に時間がかかるため、日本オリジンの製品でも国内上市に遅れ

エスポー (腎性貧血治療剤)

リピトール (高脂血症治療剤)

ディオバン (高血圧治療剤)

ハーセプチン (抗がん剤 )

リツキサン (抗がん剤)
レミケー ド (関節 リウマチ治療剤)
エンプレル (関節 リウマチ治療剤)

プラビックス (抗血小板剤)

ア ドエア (喘息治療剤)

アバスチン (抗がん剤)

世界売上上位品目(日本オリジン)

タケプロン (消化性潰瘍治療剤)   〔1992年〕
ハルナール (排尿障害治療剤)    〔1993年〕
クラビット (合成抗菌剤)      〔1993年〕

パリエット (消化性潰瘍治療剤)   〔1997年〕
プロプレス (高血圧治療剤)     〔1999年〕
アク トス (糖尿病治療剤)      〔1999年〕

アリセプト (アルツハイマー症治療剤)〔 1999年〕
オルメテック (高血圧治療剤)    〔2004年〕
クレス トール (高脂血症治療剤)   〔2005年〕
エビリファイ (統合失調症治療剤)  〔2006年〕

世界初承認から日本で承認されるまでの期間

0    12    24   36   48   60

〔i995年〕

〔2000年〕

〔2000年〕

〔2001年〕

〔2001年 〕

〔2002年〕

〔2005年〕

〔2006年 〕

〔2007年 〕

〔2007年〕

〔〕内は日本における承認年
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未承認薬問題への対応は製薬企業の社会的責任の一つとも言えるが、個々

の企業にとっては相当の負担となるため、各社の迅速な対応を促進するには、

るような仕組みが必要である。

未承認薬問題解消への取り組み

“各企業の投資基準に合致しないものが、結果とし
て未承認薬・未承認適応として残つている。
・これらの案件は、それ自体で採算性を確保するこ

とは困難であり、それを補えるような総体としての

十分な収益が確保される必要がある。

センター

業を支援するものであり、企業の

開発口効能追カロ

まとめ

製薬産業は、高騰する研究開発費を確保・捻出し、グローバル競争を勝ち抜くため
に、効率化・合理化のための施策を実行してきている。

国内企業は製品の供給に加え、日本における研究開発、生産ラインの確保などに

おいて重要な役割を担つている。

未承認薬への対応は製薬産業の社会的責任の一つとも言えるが、各社が迅速か
つ積極的に対応していくためには、業界の主体的な対応に加え、個々の企業にお
いて未承認薬開発に耐え得る収益を確保する仕組みが必要である。

新薬と後発品の役割を明確にした欧米型の市場構造に移行することにより、日本で

の新薬の上市を欧米並みに早めていくことが重要であり、ドラッグラグの解消や未

承認薬の開発促進のため、できるだけ早い薬価維持特例の導入が必要である。

なお、現行制度下においては、競合品がない医薬品であつても、また単品単価で取
引されている医薬品であつても、薬価改定を経るたびに価格が下落する場合がある

。これは現行制度と―般的な市場取引とのギャップと考えられるため、補正する機

能が必要である。

投資基準に合致

未承認薬等
開発支援
センター

業界横断的に支援
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