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製薬業界は他の業界とは異なり、医薬品やワクチンは命を延ばし、 
救うことができます。  

信頼と誠実さがこの業界の基盤であり、これによって、倫理的なイノ 
ベーションと科学的進歩を確保しています。 

これらの原則へのコミットメントは、医療成果の持続可能な進展、 
次世代の医療イノベーション、そしてそれがグローバル経済に与えるポ
ジティブな影響を実現する上で中心的な役割を果たします。 

この目的を達成するために、私たちは患者、市民社会、政府、医療従事
者、さまざまな規模や専門性を持つ企業など、多くのステークホルダー
と信頼のおける建設的なパートナーとして協力しています。 

このレポートで概説されている製薬業界の影響は、持続可能な医療の
進展を可能とする高い倫理基準に基づいて実現された結果です。
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1 製薬イノベーションの
道のり 

#AlwaysInnovating
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上位50社の製薬会社だけで、2022年には研究開発
（R&D）費として総額1,670億米ドルを費やしたと
推定されています。研究開発（R&D）費は増加傾向
にあり、2012年から2022年の10年間で約60%増加
しました。

1,670 
億米ドル

26%
臨床試験開始から患者登
録終了までの平均期間
は、2019年から2023年まで
に26%延長しており、製薬
業界の研究開発（R&D） 
がますます複雑化している
ことを示しています。

2023年、製薬業界は世界知的所有権機
関（WIPO）が管理する特許協力条約
（PCT）を通じて、12,425件の特許出願
を行いました。

12,555
特許の件数

研究開発（R&D）投資比率が30%である製
薬業界は、経済協力開発機構（OECD）加
盟国における他の研究開発（R&D）集約型
産業と比較して、はるかに多くの投資を研究
開発（R&D）に行っています。

30%

新薬の開発には、10～15年か
かり、失敗によるコストも含め
ると、平均費用は 26億米ドル
と推定されています。 

10～15年

平均すると、研究所で合成され
た10,000種類の化合物のうち	
わずか1または2種類（0.01%また	
は0.02%）のみが、市場参入に必
要なすべての開発段階を成功裏
に通過します。

0.01%
化合物

キーとなるFACTS＆FIGURES

製薬イノベーションの道のり
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1. �製薬イノベーションの 
道のり 

1.1	� イノベーション·エコシステムと 
知的財産権（IPR）の役割

1.2	 医薬品およびワクチンの市場導入
1.3	� 研究開発（R&D）の  

集約度と投資
1.4	 多様化し進化する規制枠組
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1. �製薬イノベーションの
道のり 

製薬業界のイノベーションは、 
医療を前進させる画期的な製品
を生み出すために不可欠です。新
薬やワクチンの開発は、複雑で高
コストかつ長い期間を要するプロ
セスです。平均して、研究所で合
成された化合物のうち、市場に到
達するのはわずか0.01%または
0.02%のみです。臨床開発に進ん
だ化合物のうち、市場に到達する
のはわずか10%のみです。革新的
な製薬企業は、臨床試験が研究
開発（R&D）費の約半分を占める

など、リスクの高い研究開発
（R&D）に多額の投資を行ってい
ます。知的財産権（IPRs）は、イノ
ベーションを保護し、医薬品の研
究開発（R&D）という 長くリスク
の高いの道のりに挑むことをイノ
ベーターに促すために不可欠で
す。世界中で広く使用されている
ジェネリック医薬品やバイオシミ
ラーは、画期的なイノベーション
を促進する知的財産権（IPRs）が
なければ、製造することも不可能
です。
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1.1.1 
イノベーション·エコシステムにおける製薬企業
の役割　 

製薬業界のイノベーションは、医療を前進させる画期
的な製品を生み出すために不可欠です。独自の 
科学的および産業的専門知識に基づき、製薬企業
は、スキルと精力的な研究を革新的な医薬品へと転
換するために、大きな財務的リスクを負います。その
プロセスはしばしば数十年に及びます。これには、初
期段階の研究から臨床開発、規制当局による審査を
経て、製造に至るまで、科学的研究を革新的な医薬品
やワクチンへと転換するプロセスが含まれます。

製薬企業は、研究開発（R&D）活動を支援し、イノベー 
ション·バリュー·システムの特定分野で他のステー 
クホルダーとの連携を可能にするインセンティブによ
って、これらのソリューションを提供しています。 
イノベーション·エコシステムはさまざまな組織から成

り立っており、主に公的機関や非営利団体は、疾患の
メカニズムをより深く理解し、新薬の標的を特定する
ことを目的とした初期の基礎研究への資金提供を通
じて、一般的な知識の拡充に貢献しています。1 学術
機関、公的研究グループ、非営利団体は、通常ターゲ
ット選定を通じて医薬品の発見に関与します。1 

バイオテクノロジー企業（バイオ企業）や 
中小企業（SMEs）は、探索研究、前臨床試験、初期
の臨床試験に関与し、後期開発のパイプラインを強
化する役割を果たしています。1 企業ベンチャーキャピ
タル（VC）投資家は、医薬品の上市に貢献し、初期研
究と市場投入への準備の手助けをすることがありま
す。1最後に、各国の規制当局（NRAs）は、市場に供
給開始する前に医薬品やワクチンが国際的な品質、
安全性、有効性の基準を満たしているか審査します。2 
製薬企業は、医薬品の研究開発（R&D）の全段階に
関与し、研究開発（R&D）の過程でさまざまなステー
クホルダーと協力します（図1）。 

1.1	� イノベーション·エコシステ
ムと知的財産権の役割
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初期の研究では数千もの化合物が候補になります
が、最終的に承認される医薬品は1つだけです（医
薬品およびワクチンの市場導入についての詳細は、
セクション1.2をご参照ください）。この段階の後、 
革新的な製薬企業は通常、基礎研究から前臨床、さ
らには臨床試験を経て、個人および公衆の健康向上
に貢献する製品を開発するために、化合物の開発推
進における財務的リスクの大部分を負担します。 
製薬企業は通常、研究開発（R&D）の中で最も費用
のかかるフェーズである後期臨床開発費を負担しま
す。第III相臨床試験は、企業の研究開発（R&D）費
の約27%に該当します（研究開発（R&D）費につい
ての詳細は、セクション1.3をご参照ください）。第III
相臨床試験では、大規模かつ多様な集団に対し、 
化合物の安全性と有効性が検証されます。この試験
には、世界各地の複数施設で、数百人から数千人の
患者が参加します。これらの試験は、医薬品開発の
初期段階よりも費用がかかり、複雑です。また、適切
な量と質のエビデンスを生成し、規制基準を満たす
必要があります。 

医薬品開発業務受託機関（CRO）臨床試験
6～7年

初期段階の研究
4～6年

中小企業

学術機関

官民連携研究センター

政府規制当局前臨床
1年

政府規制当局申請 
1～2年

医療従事者
市販後調査

 継続　

革新的 
製薬産業

図1：製薬イノベーションのプロセス 出典：IFPMA Facts and Figures, 2022年3

製薬企業は、研究開発（R&D）の
全段階に関与し、さまざまなステー
クホルダーと協力します。

提携先…
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で付与されます。4, 5 保護期間中、発明者（または発明
の所有者）は、他者をその発明の商業目的利用から排
除する権利を有します。4, 5 特許出願者は、発明を開示
し、他者が 新たな知識にアクセスできるようにするこ
とで保護を受けられます。4 また、発明者（または発明
の所有者）は、特許を「ライセンス供与」することもで
き、合意された条件に基づき、他の個人や組織に特許
取得済みの発明の製造、使用、販売を許可すること
が可能です。5このプロセスは、通常、自発的なライセ
ンス供与を通じて行われ、技術移転が含まれること
もあります。特許が失効すると、その発明はパブリッ
クドメインに入り4、特許保有者は発明に対する権利
を失います。

2022年、製薬業界は世界知的所有権機関（WIPO）
が管理する特許協力条約を通じて12,425件の特許出
願を行い、社会にイノベーションをもたらす取り組み
が浮き彫りになりました。6特許が発明を保護するの
に対し、規制データ保護（RDP）（またはデータ独占
権）はデータを保護します。規制データ保護(RDP）
は、前臨床および臨床試験データの所有者または作
成者のみが、一定期間そのデータを使用して製造販
売承認を取得できるようにする制度です。7 この権利
の期間は、各国の法律に基づいて決定されます。製造
販売承認を得るために、企業は医薬品の安全性、有
効性、および品質を証明するための膨大な 
データを各国の規制当局に提出する必要があります。8 
規制データ保護（RDP）は、この膨大なデータを作成
するために必要な投資を保護し、製薬企業が 研究開
発（R&D）に大規模な投資を行う動機となります。9 規
制データ保護（RDP）期間終了後に初めて、ジェネリッ 
ク医薬品は先発医薬品のデータを基に自社製品の製
造販売承認を取得することが可能になります。9

研究の継続を可能に 
IPRは、知識の共有を通じて科学の進歩を促進しま
す。特許が付与されるためには、発明者が発明に関す
る情報を公に開示する必要があります。4 この情報
は、科学的および技術的知識を全体的に高め、他の
企業、学術機関、研究機関などの他のステークホル 
ダーによるさらなるイノベーションを促進する可能性が
あります。 

パートナーシップの実現 
知的財産（IP）制度は、製薬業界がアカデミア、バイオ
企業、研究機関などのイノベーション·エコシステムの
ステークホルダーと協力し、パートナーシップを構築
することを可能にします。 

IP制度により、協力者同士が自主的かつ相互に合意し
た条件のもとでパートナーシップを結ぶことができま
す。これは、製薬企業がそれぞれ異なる特性を持つた
め、重要な要素となります。各企業は、特有の能力、
専門性、経験、製造のスケールアップ能力、実績を有
しています。これらの要素は、例えば、企業が 
技術移転を受ける適格性にどの程度影響を与えるか
に関わってきます（技術移転の詳細についてはセク	
ション3.4をご参照ください）。 

1.1.2 
知的財産権

知的財産権（IPRs）は、発明を保護し、製薬イノベー
ションを創出する際に必要な高リスクの研究開発
（R&D）投資を促進する上で非常に重要な役割を果
たします。IPRsは、安定性、確実性、ルールの予測可
能性によりイノベーション·エコシステムを支えていま
す。この環境において、イノベーターは医薬品研究開発
（R&D）という複雑な道のりに挑戦するインセンティ
ブが得られます。IPRsには、特許、商標、著作権、企
業秘密、意匠、そして規制データ保護（RDP）が含ま
れます。

特許は、特定の種類の知的財産権（IPR）であり、新
規性、非自明性、産業上の利用可能性（発明が産業ま
たは事業目的で使用可能であること、または有用であ
ること）などの条件を満たした発明が公開されること
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図2 ：国別のジェネリック医薬品の概算流通シェア（ブランド名付き後発	
医薬品および無名ジェネリックを含む） 

注：データは2022年の販売および流通量の分析に基づく 
（実施日：2023年5月19日）。

出典：Department of Health and Human Services、2024年10 

100%

1.1.3  
革新的医薬品と 
ジェネリック医薬品の関係

IP制度の予測可能性は、イノベーションを促進するだ
けでなく、ジェネリック医薬品やバイオシミラーを製造
する企業の継続的なパイプラインを確保します。ジェネ
リック医薬品やバイオシミラーは、世界中の医療制度
で広く活用されています。特許保護下にある医薬品や
ワクチンのジェネリック版は、ライセンスに基づいて製
造される場合や、特許保護が切れた場合、特許保護さ
れた医薬品よりも安価になることがあります。これは、
ジェネリック医薬品メーカーが高額な開発費を回収す
る必要がないためです。ジェネリック医薬品は、世界最
大級の市場において、医薬品の流通量の大部分を占め
ています。米国では、2019年のジェネリック医薬品の
普及率が90%以上に達しました（図2）。10  ジェネリッ
ク医薬品やバイオシミラーは、そもそも革新的新薬の
開発を促進する強固な知的財産保護がなければ製造
することはできません。

世界保健機関（WHO）は2年ごとに「必須医薬品リスト
（EML）」を発表しており、これは「世界の最も重要な
公衆衛生上のニーズに対応するために必要とされる医
薬品」を示しています。11 2022年1月時点で、第22版
EMLに掲載された品目の約93% （477品目中442品
目）は、低中所得国（LMICs）では特許が切れている 
医薬品でした。11

56イタリア

60スペイン

66オーストラリア

71日本

78英国

81ドイツ

85メキシコ

米国 92
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1.2.1 
複雑なプロセスへの挑戦 

革新的な医薬品やワクチンは、病気の予防、治療、
または治癒の新たな方法を提供します。これによ
り、人々の生活が向上し、社会で積極的に活動し、
経済の発展に貢献することが可能になります。しか
し、新薬やワクチンの開発は、複雑で高コストかつ
長期間を要するプロセスであり、成功が保証されて
いるわけではありません。多くの候補化合物は数
年間にわたって開発が進められますが、さまざまな
開発段階で失敗に終わることがあります。12 そのた
め、医薬品の研究開発（R&D）は、科学分野の中で
も特に財務的リスクが高い取り組みとみなされてい
ます。13

医療製品の開発には、初期の探索研究、前臨床研
究、臨床研究、規制当局による審査といった重要な
段階が含まれます（図3）。3, 14 規制当局の承認後
も、市販後安全性調査が実施され、一般集団にお
ける安全性の継続的な評価や治療効果の検証が行
われます。 

1.2	� 医薬品および 
ワクチンの市場導入

図3：研究開発（R&D）プロセス

前臨床 
研究 

（3～6年）

臨床 
開発 

（6～7年）

規制 
審査 

（0.5～2年）

創薬
3～6年

前臨床

臨床試験

製造販売承認（承認
取得）

市販後調査（安全性および監視）

製造の 
スケールアップ

5,000～10,000の候補化
合物をスクリーニングお
よび評価し、有望な医薬
品候補を特定します。

250種類の化合物が厳
格な実験室試験および
動物試験を受け、安全
性と有効性が評価され
ます。 

医薬品は、段階的な試験を通じて人に対して検証され、安全性、用量、有効
性、副作用が評価されます。 
•	 第I相試験：20～100人の被験者 – 安全性評価
•	 第II相試験：100～500人の被験者 – 有効性および副作用の評価
•	 第III相試験：1,000～5,000人の被験者 – 大規模な安全性および有効性の
評価

各国の規制当局（NRA）	
（例：FDA、EMA）による総
合的な評価を経て、医薬品
が公衆向けに承認されるか
どうかが決定されます。 

医薬品の効果と安全性について継続的な監視が行われ（第IV相試験）、
長期間投与によるまたは稀な副作用を特定します。 

製造プロセスをスケールア
ップし、品質と一貫性を確
保しながら医薬品の大規
模生産を可能とします。 

承認済み医薬品

医薬品が承認され、市
場で利用可能になりま
す。

6～7年

0.5～2年

1～2年

出典：IFPMA3, Pugatch Consilium 14
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平均して、研究所で合成された10,000種類の化合物
のうち、市場参入に必要なすべての開発段階を成功
裏に通過するのはわずか1～2種類（0.01%または
0.02%）です。12 化合物は、臨床試験においてその有
効性と安全性を確認するために広範かつ厳格に試験
される必要があり、このプロセスには医薬品およびワ
クチンの開発ともに10～15年かかることがありま
す。15 第I相臨床試験に進んだ新薬候補が市場に到達
する確率はわずか10%です。15 平均して、新薬1つを
開発するためには、失敗のコストも考慮すると26億米
ドルの費用がかかります。16

特に、臨床試験の被験者登録期間（試験開始から登
録終了までの時間）は、過去5年間にわたり、すべての
開発段階および治療領域において延び続けていま
す。試験開始から患者登録終了までの平均期間
は、2019年から2023年にかけて26%延長しました 
（図4）17。これは、製薬業界の研究開発（R&D）がま
すます複雑化していることを示しています。

図4 ：すべての企業主導介入臨床試験におけるフェーズ別登録期間	
（ヶ月）— 登録終了日基準

出典：IQVIA, 2024 17

2019

15

20

30

25

35

2020 2021 2022 2023

第II相試験

第III相試験

全相試験

第I相試験

+23%（+6ヶ月）

+16%（+3ヶ月）

+26%（+5ヶ月）

+39%（+5ヶ月）

登録終了日

登
録
期
間（
ヶ
月
）

登
録
期
間
の
変
化

13 | #AlwaysInnovating

第3章 第4章第1章 第2章 ホーム



企業がスポンサーとなる商業臨床試験の開始件数
は、過去10年間で38%増加しました（図5）。18 一方、
欧州経済領域（EEA）における商業試験開始のシェ
アは、2013年の22%から2023年の12%へと減少しま
した。北米、EEA、およびその他の欧州地域における
商業試験開始の合計シェアは、2013年の64%から
2023年には49%へと低下しました。一方、アジアおよ
び中国における商業試験開始の合計シェアは、2013
年の16%から2023年には33%へと増加し、中国単 
独では2013年の5%から2023年には18%へと伸びま
した。最後に、米国は依然として商業臨床試験の開
始件数が最も多い単一国となっています。この傾向に
寄与しているのは、米国および中国における単一国商
業試験の増加であり、多国籍の商業試験においては、
欧州の世界シェアの低下はそれほど顕著ではないよ
うに見えます。18

ワクチン開発 
ワクチン開発には、特有の臨床的および物流・設備的
な要素が関係します。19 前臨床段階から市場参入ま
での確率は、ワクチンの場合、平均で6%と推定され
ています。20変異株や病原体の出現·消滅を含む疫学
の変化は、研究開発（R&D）プロセスを複雑にする可
能性があります。21 ワクチンは予防的な性質を持つこ
とが多いため、健康人の大規模集団を対象に研究さ
れます。第III相試験の大規模ワクチン臨床試験では、
数千人から数万人を対象に、安全性と有効性の検証
が行われます。22 

図5 ：地域別の世界における商業臨床試験開始件数（2013年、2018年～2023年；第I相試験～第IV相試験）

注：医療機器の試験および中止／一時停止された試験は除外されています。複数の地域が参加する試験は、各地域ごとに1回ずつカウントされています。 

出典：EFPIA, 2024 18

製造 
医薬品の研究開発（R&D）において、企業は製造、流
通、スケールアップ計画も立案し実行します。医薬品
を市場に投入するためには、企業は臨床試験用の小
規模な実験的バッチの製造から、求められる量を製
造するための大量生産に移行させる必要がありま
す。23 

企業は、多額の資源を投じて製造拠点を構築し、複
雑なサプライチェーンを管理し、十分な生産能力を確
保し、自社およびライセンス先の工場の品質基準を維
持し、新たな製造施設の規制承認を取得しています。
製造施設の管理は複雑であり、新たな製造施設の建
設には最大20億米ドルと5～10年の期間が必要にな
ることがあります。24 ワクチンの製造に要する時間の
うち、最大70%は品質管理に費やされると推定され
ています。25, 26
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1.2.2  
多様なイノベーションの形

治療の進歩は、多くの場合、複数のイノベーションの
波を通じて達成されます。初期の進展に続き、漸進的
イノベーションや画期的イノベーションが生まれます。
例えば、1980年代には、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）
は死の宣告とみなされていました。27 しかし、今日で
は、科学の進歩の波により、HIVとともに生きることが
でき、管理可能な慢性疾患として扱われるようになっ
ています。28 HIVウイルスが発見されて以来、HIV感染
症の治療薬として30種類以上の医薬品が承認され、
時間の経過とともに、薬の忍容性、有効性、そして患
者にとっての利便性が向上しました。28 例えば、1987
年に最初の抗レトロウイルス療法（ART）が承認され
た後、高活性抗レトロウイルス療法（HAART）の併用
アプローチが導入され、HIV治療の新たな時代が幕
を開けました。このような成果の後、さらなる進展とし
て、HIV予防を大きく変革した曝露前予防（PrEP）が
承認されました。29 今後、年2回投与のHIV-1カプシド
阻害剤が患者向けに提供される可能性があります。30 

企業の研究開発（R&D）活動は、医薬品が製造販売
承認を取得した後もとどまることはありません。承認
後の研究開発（R&D）（臨床試験を含む）は、医薬品
のさらなる改良方法を探り、異なる疾患、治療環境、
患者集団に対する追加の潜在的な利点を検討するた
めに実施されることがあります。例えば、特定の適応
症で承認された医薬品が、新たな適応症や他の医薬
品との併用療法として承認されることもあります。31 
承認後の研究開発（R&D）は、過去10年間のがん治
療の進展に大きく貢献してきました。現在、多くのが
ん治療薬は複数の適応症で承認されており、初回承
認から数年後に追加承認を取得することが一般的で
す。32 

新たな患者集団、例えば小児集団向けの承認は、漸
進的イノベーションの重要な例の一つです。半数以上
の子供が，年間で少なくとも1種類の処方薬を服用し
ているにもかかわらず、小児向け製剤が存在する医薬
品は比較的少ないのが現状です。33 小児臨床試験の
実施は特に複雑であり、安全性を確保するために慎

重な検討が必要です（成人と比較して、重要な患者背
景および生理学的な違いがあります）。承認後の継続
的な研究開発（R&D）の取り組みにより、当初は成人
向けに承認された医薬品のいくつかが、後に小児向け
にも承認されました。 

新たな製剤は、長期保存可能な安定性や耐熱性を向
上させたり、徐放化することで、保管や使用を容易に
します。31 例えば、一部の製剤は長時間の鎮痛効果を
提供し、慢性疼痛管理のために必要な服用回数を減
らすことができます。 

新たな剤形は、新しい投与方法と適合し、例えば、静
脈内投与から自己投与可能な注射剤への移行を可能
にすることがあります。31 糖尿病治療技術の進歩によ
り、インスリン注射がバイアルとシリンジからイン 
スリンペン、インスリンポンプ、センサー連動型ポンプ
へと進化し、患者の利便性や服薬遵守率が向上し 
ました。34
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研究開発（R&D）への投資集約度iが30%である製薬
業界は、経済協力開発機構（OECD）加盟国の他の研
究開発集約型産業と比較して、はるかにその割合が
大きくなっています。35

製薬業界の研究開発投資がなければ、個人の生活の
質を向上させる新たな医薬品やワクチンの継続的な
開発は不可能であり、これらの医薬品に基づくジェネ
リック医薬品やバイオシミラーの安定的な生産も実
現できません。製薬企業は、グローバル規模で研究
開発に多額の投資を行っており、2021年の世界の研
究開発（R&D）費は4,191社で合計2,760億米ドルに
達し、583社の総純収益は1兆220億米ドルと推定さ
れています。これは、世界の製薬業界が収益の27%ii

を研究開発に費やしていることを示しています。36

別の分析では、より広範な医療セクター（製薬、バイ
オテクノロジー、医療機器、医療設備·サービス、医療
機関、医療用品）を対象に調査が行われました。 
2022年における世界の主要2,500社において、研究
開発（R&D）支出は総収益の12.9%を占めていま
すiii。37

1.3	� 研究開発（R&D）の 
集約度と投資

図6：業界別の研究開発（R&D）への投資集約度（企業の研究開発出研究開発（R&D）支出が付加価値総額に占めるシェア）
* �企業の研究開発支出（BERD）には、資金源を問わず企業による研究開発（R&D）費用が含まれます。データは、航空·宇宙機カテゴリについては情報入手可能な17ヶ国の経済協力
開発機構（OECD）加盟国、その他の産業については31～34ヶ国を対象としています。 

出典：OECD, 2023 35

上位50社の製薬企業だけで、2022年の研究開発
（R&D）の支出総額は1,670億米ドルに達したと推定
されています（図7）。38 上位50社の研究開発（R&D）
支出は増加傾向にあり、2012年から2022年の10年 
間で約60%増加しました。年間の研究開発（R&D）支

出の増加率は6.7%と予測されており、2025年までに
年間支出が2,000億米ドルを超えると見込まれていま
す。38
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i 	 研究開発への投資集約度は、企業の研究開発支出が付加価値総額に占めるシェアとして算出。
ii 	 研究開発支出の売上高比率。
iii 	 医療関連産業の世界の研究開発支出に占めるシェア。
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臨床試験は、製薬企業の研究開発支出の大部分を占
めることが多く、総研究開発コストの約半分を占めま
す。39 臨床試験のコストには、患者募集、施設の募集
と維持、患者の維持と関与、データ管理および検証
が含まれます。40 人工知能（AI）の活用によって研究
開発の効率向上が期待される一方で、臨床試験の要

件、規制の変化、インフレの影響が研究開発コストの
高騰に繋がっており、製薬業界の研究開発に圧力を
かけています。41 第III相臨床試験は特にコストが高
く、製薬企業にとって研究開発の約27%を占めると見
積もられています（図8）。42

図8 ：企業のフェーズ別研究開発支出の概算シェア（2022年）

注：データは2023年に実施されたPhRMA加盟企業の調査結果に基づきます。 
すべての数値は、企業が自己資金で実施した研究開発のみを含みます。合計値は四捨五入の影響
を受ける可能性があります。

出典：PhRMA, 202442

図7 ：上位50社の製薬企業における推定研究開発支出（2012年～2026年予測）
注：* 予測値は、2018年から2022年の研究開発支出の年間平均成長率（6.7%）に基づいて算出。
出典：医療研究センター (CMR)、Clarivate, 2024年38
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各国の規制当局（NRAs）は、安全で有効かつ高品質
な医薬品やワクチンを人々に提供するために重要な
役割を果たしています。2製薬業界の研究開発はます
ます国際化していますが、各国の規制枠組は異なっ
ています。グローバル製薬企業は、医薬品の開発、臨
床試験の計画、そして規制当局へのデータ提出に際
し、この複雑な規制環境を慎重に考慮する必要があ
ります。

規制枠組の強化と要件の調和 
規制枠組は国や地域によって異なり、世界保健機関
（WHO）は、医薬品、ワクチン、その他の医療製品の 
安全性、有効性、および品質を確保できる能力を有し
ていると考えられる規制当局は、全世界の30％未満
と指摘しています。43 特に低中所得国（LMICs）にお
いて、規制システムを強化する取り組みが進められて
います。

例えば、アフリカ医薬品庁（AMA）は、アフリカにお
ける医薬品の規制環境を整備することを目的としてい
ます。44 AMAは2019年にアフリカ連合によって採択
され、2024年7月までに26ヶ国が批准しました。45 
AMAの運用開始により、規制能力と体制が強化さ
れ、アフリカの人々が安全で高品質かつ有効な医薬
品やワクチンにより迅速にアクセスできるようになる
ことが期待されています。46 低中所得国（LMICs）で
は、資源の不足や規制能力の不十分さにより、偽造医
薬品の市場流入を特定し阻止することが困難になる

場合があります。47 偽造および劣悪な品質の医薬品 
の流通はアフリカ大陸における重大な課題となって
おり48、AMAには、患者の健康状態の改善に貢献し、
アフリカの医療制度全体で偽造および劣悪な品質の
医薬品の使用を防ぐことが期待されています。46

また、国際的な規制基準の調和、統合を促進する取
り組みも進められています。例えば、医薬品規制調和
国際会議（ICH）は、業界と規制当局が規制要件を調
和させ、重複作業を削減し、世界的に一貫した基準を
提供するための独自のプラットフォームを提供してい
ます。49, 50 

1.4	� 多様化し進化する 
規制枠組
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規制の柔軟性
柔軟性のある規制の運用は、画期的な新薬やワク 
チンを迅速に患者へ届けるために重要です。新型コロ
ナウイルスパンデミックの際、各国の規制当局は、柔
軟性のある規制の運用によって、必要不可欠なワク
チンや医薬品を迅速に患者へ提供することを実現し
ました。主な対応策には、審査の迅速化、手法のデ
ジタル化（分散型臨床試験や遠隔査察など）、およ
びレギュラトリーリライアンスの活用による製品の
迅速な承認が含まれます。今後、この経験を踏まえ、
規制当局が適切と判断した場合に、柔軟性のある規
制の運用を積極的に取り入れることができるように
なるかもしれません。 

現在、レギュラトリーリライアンスは有効かつ効率的
な規制手法として認識されています。51 意思決定に
おけるレギュラトリーリライアンスの活用により、規
制当局は他の規制当局による評価結果を考慮しつつ
も、自らの判断責任を維持する道が開かれます。重
複した審査を回避し、資源配分を最適化すること
で、レギュラトリーリライアンスの活用は、安全で有
効な医薬品への患者の迅速なアクセスにつながる可
能性があります。51

柔軟性のある 
規制の運用は、 
画期的な新薬や 
ワクチンを 
迅速に患者へ 
届けるために 
重要です。
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2 イノベーションの推進
#AlwaysInnovating
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キーとなるFACTS＆FIGURES

イノベーションの推進

12,700
2024年10月時点で、12,700種類以上の医薬
品が、さまざまな臨床開発段階にあり、製薬
業界、バイオ企業、アカデミア、医療研究団体
の支援を受けています。

285
2024年7月時点で、285種類以上
のワクチン（予防用または治療用）
が企業によって開発中であり、臨
床試験中または米国食品医薬品局
（FDA）の審査待ちの段階にあり
ます。

2023年には、69種類の新規
有効成分（NASs）が世界で
上市され、前年より6種類増
加しました。

69
2023年には、6種類の
ファーストインクラス
の細胞·遺伝子治療が
上市され、その中には
デュシェンヌ型筋ジス
トロフィー（DMD）およ
び血友病A向けの治療
が含まれています。

6

3倍
過去10年間で、企業が
主導する細胞·遺伝子治
療の臨床試験は3倍以
上に増加しました。

6
2024年8月時点で、
米国食品医薬品局
（FDA）は米国にお
いて、6種類の
CAR-T製品を承認
しました。

過去20年間（2004年
～2023年）で、がん、神経
疾患、感染症など、さまざ
まな疾患領域を対象とし
た942種類の新規有効成
分（NASs）が世界で上市
されました。

942
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2.4	 製薬イノベーションのいくつかのトレンド
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2. �イノベーションの推進

高リスクの研究開発への多大な
取り組みが製薬イノベーションを
推進し、2023年には69種類以上
の新規有効成分（NASs）ivが世界
で上市されました。医薬品および
ワクチンのグローバルパイプラ 
インには、さまざまな開発段階にあ
る数千の化合物が含まれ、複数
の疾患領域に取り組んでいます。
長年にわたり、製薬業界の進歩
はかつて致死的と考えられていた
疾患を、コントロール可能または

治癒可能なものへと変えてきまし
た。最近の製薬イノベーションに
より、アルツハイマー病、肥満管
理、がん治療、根治的及び疾患修
飾型遺伝子治療、遺伝子編集技
術、ワクチン開発において画期的
な進展がもたらされています。今
後、人工知能（AI）や機械学習
（ML）の進展、そしてバイオ医薬
品、遺伝子編集、精密医療の発
展が、医療を革命的に変革する
可能性を秘めています。

iv	 新規有効成分（NAS）は、IQVIAによって、少なくとも1つの新規成分を含み、その地域において初めて上市される医薬品と定義されています。配合剤（FDC）は、成分のうち1つが新規である場合に新規有効成
分（NAS）とみなされますが、両方の成分がすでに単剤または他の配合剤として利用可能である場合は新規有効成分（NAS）とはみなされません。緊急使用承認（EUA）を受けた医薬品は、患者に提供され
た年に新規有効成分（NAS）としてカウントされ、承認の種類による除外は適用されません。新型コロナウイルスワクチンは、使用された8種類のワクチン技術のサブタイプに基づいて新規有効成分（NAS）
として分類されます。各地域での新規有効成分（NAS）の上市は個別にカウントされるため、各地域の合計には異なる製品が含まれ、グローバル（世界）とは最初のグローバル上市を示しています。
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過去20年間（2004～2023年）で、942種類の新規有
効成分（NASs）が世界で上市されました。52 これら
は、がん、心血管疾患、HIV、エボラ、天然痘などの感
染症を含むさまざまな疾患を対象としています。これら
の成果は、イノベーションを支える知的財産（IP）を保
護する強固な国際的枠組なしには実現できなかったで
しょう。53

2023年には、69種類の新規有効成分（NASs）が世界
で上市され、前年より6種類増加しました。そのうち24
種類は米国でのファーストインクラスの上市でした。 
2022年比で10%の増加となり、新型コロナウイル 
ス以前の水準に戻ったことを示しています（図8）。52

2019年から2023年の間に、362種類の新規有効
成分（NASs）が世界で上市され、そのうちがん、神経
疾患、免疫疾患に関連する上市の割合が増加しまし
た（2014年～2018年の過去5年間で、246件中105
件（43%）であったのに対し、362件中204件（56%）
（図9）。52 過去10年間で、201件のがん関連新規有効
成分（NAS）の上市には、細胞·遺伝子治療（11件）、さ
らに抗体薬物複合体（ADC）12件や二重特異性抗体9
件といった革新的なモダリティが含まれています。52

特に、細菌、ウイルス、真菌、寄生虫などの病原体に対
する感染症治療薬には、HIV、エボラ、天然痘向けの新
規上市が含まれ、過去10年間の新規有効成分（NAS）
上市の11%を占めています（年ごとの変動あり）。52

2.1	� 新規の医薬品 
およびワクチン

略語：NAS：新規有効成分（novel active substance）。定義：新規有効成分（NAS）は、新規の分子、バイオ医薬品、または少なくとも1つの新規要素
を含む配合剤を指します。各年における世界初上市の新規有効成分（NASs）を対象としています。上市の判定は、IQVIAの販売データ分析および企業
の公式発表に基づいています。がんには、支持療法および診断薬が含まれます。新型コロナウイルスには、新規医薬品のみが含まれ、すでに承認され
た医薬品の新型コロナウイルス向けの新規の適応は含まれません。注：各新規有効成分（NAS）は複数の地域で上市される可能性があります。

出典：IQVIA, 2024 52
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図9 ：疾患領域別の新規有効成分（NAS）のグローバル上市件数（2014～2023年）
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年間の変動はあるものの、過去20年間（2004～2023
年）にわたり、世界の新規有効成分（NAS）上市数は
増加傾向を示しています。2023年には、米国で57件、
中国で33件、EU主要4ヶ国（フランス、ドイツ、イタリ
ア、スペイン）および英国（UK）で22件、日本で20件
の新規有効成分（NAS）が上市されました。2019年か
ら2023年の間、中国の新規有効成分（NAS）上市数
は米国に次いで世界第2位となりました。米国は依然
として他の地域と比較して新規有効成分（NAS）の上
市数が最も多いものの、中国に新薬が届けられる速
度は加速しています（図10）。52

後期パイプラインの分子の見通しとして、今後5年間
で毎年約65～75種類の新規有効成分（NAS）が上市
されると予測されており、2028年までに世界の新規
有効成分（NAS）上市総数は325～375種類に達する
見込みです。52

イノベーションがめざましく進展し、市場に毎年新規
の医薬品やワクチンが投入されているにもかかわら
ず、世界各地では依然としてアンメットメディカルニー
ズが存在します。例えば、6,000以上の希少疾患には
依然として治療法が存在せず、膵臓がん、中皮腫、脳
腫瘍などの一部のがんでは5年生存率が35%未満に
とどまっています。これは、継続的な研究開発
（R&D）の必要性を強く示しています。54
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図10 ：2004～2023年における世界および主要国でのNAS上市数

略語：EU4：フランス、ドイツ、イタリア、スペイン；NAS：新規有効成分（novel active 
substance）。

出典：IQVIA, 2024 52
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2.2	� 研究開発パイプライン

2.2.1  
世界の研究開発パイプラインに関する洞察

製薬業界によって大きく支えられている世界の研究
開発パイプラインは、依然としてみたされていない医
療ニーズに引き続き対応する大きな可能性を持ってい
ます。これにより、さまざまな疾患の治療と予防の進
展が期待され、人々の生活の質が向上するでしょう。

現在、世界全体で12,700種類以上の医薬品がv、 
さまざまな臨床開発段階にありますvi。55 これらのう
ち、約1,200種類が遺伝子治療薬です。さら
に、12,700種類の医薬品のうち、およそ半数がバイオ
医薬品であり、残りの半数が低分子医薬品です。55

ほとんどの医薬品は、がんなどの高死亡率および／ 
または高負担の疾患領域に焦点を当てています 
（図11）。55例えば、人口増加と高齢化の予測に基づ
き、がんの発生率が変わらないと仮定すると、2024年

の報告書では、新たながん症例数が2050年までに
3,500万件を超え、2022年比で77%増加すると推定さ
れています。56これは、生涯のうち約5人に1人ががん
を発症することを意味します。55, 56

ほとんどの医薬品（86%）は第I相または第II相試験に
あり、第III相試験に進んでいるのはわずか14%です 
（図12）。55これは、第III相臨床試験への進行がいか
に困難であるかを示しています。第III相試験では、大
規模な患者集団を対象に医薬品の安全性と有効性が
検証され、各国の規制当局の厳格な基準を満たすた
めに、十分かつ高品質なエビデンスの生成が求められ
ます。 

図11：上位10の疾患領域

出典：2024年10月17日にCortellis Competitive Intelligenceデータベースから抽出されたデータ55
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v	 「医薬品」は、Cortellis Competitive Intelligenceデータベースの定義によると、低分子医薬品、バイオ医薬品、医薬品の配合剤、 
バイオシミラー、塩類、および新しい製剤など、イノベーション要素を含む既存医薬品の新バージョンを含む場合があります。

vi	 各医薬品については、世界で最も進んでいる開発段階のみが報告されます（例えば、同じ医薬品が異なる適応症で第I相試験と第III
相試験の両方で研究されている場合、第III相試験としてのみ報告されます）。

745
心血管
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2.2.2  
ワクチンに焦点を当てる

製薬企業は、幅広い疾患や株に適用可能なワクチン
の開発に取り組んでいます。また、免疫の持続期間
を延ばす研究や、よりアクセスしやすいワクチン製
剤·投与方法の開発にも注力することで、接種者およ
び接種環境の観点から、予防接種を一層容易にする
ことを目指しています。 

ワクチン候補は、さまざまな技術プラットフォームに
基づいて開発されます。例えば、標的となる病原体に
応じて、さまざまな技術プラットフォームを用いてワ
クチンを開発することが可能です。57これには、従来
のプラットフォーム（弱毒化ワクチンや不活化ワク 
チン）に加え、ウイルスベクターワクチン、核酸ワク 
チン（メッセンジャーリボ核酸[mRNA]ワクチンを含む）、 
およびデオキシリボ核酸[DNA]ワクチンなどの革新
的なプラットフォームが含まれます。57多様なワク	
チンプラットフォームを活用できることは、異なる疾患 
への対応、さまざまな病原体への対策、そして研究開
発パイプラインの強化にとって重要です。

PhRMAの報告によると、2024年7月時点で285種類
以上のワクチンが企業によって開発中であり、臨床
試験段階または 米国FDAの審査待ちの状態にあり
ます19。開発中のワクチンには、疾患への免疫を構築
するための予防ワクチンと、がんなどすでに罹患して
いる疾患と闘うための治療ワクチンが含まれます。ワ
クチンは、熱帯病 • 感染症の治療や予防、がん（脳、
皮膚、肺、乳がんを含む）、アレルギー、さらにはアル
ツハイマー病の治療を目的として研究が進められて
います。58

42%

14%

44% 第II相試験

第Ⅲ相臨床試験

第I相試験

近年、ワクチン開発のパイプラインの進展により、 
ワクチン開発において大きな成果がもたらされていま
す。例えば、米国FDAは2019年にデング熱予防ワク 
チンを初めて承認しました。59また、呼吸器合胞体ウイ
ルス（RSV）ワクチンとして、最初のワクチンを2023年
に60、2つ目のワクチンを2024年に承認しました。612023 
年には、チクングニアウイルスに対する初のワクチン
も承認されました。62米国FDAが初めてエボラワクチ
ンを承認したのは2019年で63、2021年末には、このワ
クチンがコンゴ民主共和国でのエボラ流行の封じ込
めに貢献し、ワクチン導入前に最大29,000件発生し
ていた症例を11件に抑えました。64欧州医薬品庁
（EMA）は、2020年に2回接種型の2種目のエボラワ
クチンを承認しました。65その他の重要な成果として、

世界保健機関（WHO）により、2種のマラリアワクチン
（1種目は2022年、2種目は2023年）66、2種のデング
熱ワクチン（1種目は2020年、2種目は2024年）66さら
に、2024年9月には、初のサル痘（mpox）ワクチンの
事前認証が行われました。67

図12 ：臨床試験フェーズ別の医薬品割合（総数＝約12,700）、2024年10月
出典：2024年10月17日にCortellis Competitive Intelligenceデータベースから抽出されたデータ55
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2.2.3  
研究開発パイプラインにおけるギャップ 

近年、世界の研究開発パイプラインには有望な傾向
が見られるものの、いくつかのギャップが依然として
存在します。特に、パンデミックの可能性がある病原
体に対応する製品、新たな抗生物質、そして低中所得
国（LMICs）に不均衡に影響を与える疾患に対す 
る製品については、パイプラインが不十分とされ 
ています。 

パンデミックの可能性がある病原体
2021年6月、G7首脳は新型コロナウイルスに対する
診断法、治療薬、ワクチンの開発を促進した協調取組
をもとに、「100日ミッション」を歓迎しました。68 この
歴史的な協力のもと、ライフサイエンス業界のリー 
ダーと各国政府が協力し、命を救い、世界的なパンデミ
ックに対処するための共同の取り組みを強化しまし
た。さらに、より良いパンデミック対策を実現するた
め、新たなパートナーシップへの取り組みが約束され
ました。69 このミッションは、パンデミックへの最も効
率的かつ公平な対応を実現する診断法、治療薬、ワク
チン（DTVs）を提供する体制を確保することを目指し
ています。2023年の「100日ミッション」実施報告によ
ると、臨床試験や規制プロセスを含む開発プロセス
全体で必要とされる改善は進展が遅く、また、パンデ
ミックの可能性がある病原体に対する初期段階の治
療薬の研究開発パイプラインは非常に限られた状況
にあります。70 

さらに、INTREPIDアライアンスは革新的な製薬企業
のコンソーシアムであり、将来のパンデミックに備えて
抗ウイルス薬のパイプラインを加速することを目的と
しています。71 メンバーの専門知識を結集し、パイプラ
イン内の有望な候補の優先順位を決定し、その開発
を支援するとともに、潜在的なギャップを埋めるため
の新たなパートナーシップを促進します。INTREPIDの
リーダーシップは、国際パンデミック準備事務局
（IPPS）による「100日ミッション治療薬ロードマッ
プ」の発表に参加しました。また、INTREPIDは現在研
究中の主要な抗ウイルス化合物を分析し、「100日ミッ
ション」を支援する有益なデータを提供していま
す。2024年10月、INTREPIDは「抗ウイルス臨床·前臨
床開発の概観」を発表し、パンデミックのリスクが最
も高いと特定された13のウイルスファミリーを対象と
した、開発中の臨床抗ウイルス化合物の継続的な分
析に加え、前臨床段階の抗ウイルス化合物のリストを
追加しました。72 この報告では、克服すべき重要な研
究開発のギャップが強調されています。

SARS-CoV-2のように、人に初めて感染し、アウトブ
レイクやパンデミックを引き起こす病原体への対策と
なる研究開発を促進することは、経済的な投資合理
性の欠如により困難です。発生前には市場が存在せ
ず、他のインセンティブも限られているためです。この
分野で公的および民間の研究者を引き付けるために
は、新たなインセンティブが必要となるでしょう。

新たな抗生物質 
薬剤耐性（AMR）の拡大に伴い、既存の抗生物質に
耐性を持つ感染症患者を治療できる新たな抗生物質
を提供する研究開発パイプラインの確保が極めて重
要です。しかし、現在の抗生物質のパイプラインは、
主要な病原体の耐性増加に対応するには不十分で
す。73 2017年に発表された世界保健機関（WHO）の「
細菌優先病原体リスト（BPPL）」は、研究開発投資の
指針となり、薬剤耐性の監視および管理に関する取
り組みの基盤となっています。2024年版の新しい細
菌優先病原体リスト（BPPL）は、2017年版を拡張し、
現在の課題に対応するための指針を提供し、政策立
案者や保健当局を含むさまざまなステークホルダー
へのガイダンスを目的としています。このリストで
は、15の抗生物質耐性病原体のファミリーが取り上
げられ、研究開発および公衆衛生対策の観点から、 
「最重要（クリティカル）」、「高優先（ハイプライオリ
ティ）」、「中優先（ミディアムプライオリティ）」の3つ
のカテゴリーに分類されています。74

現在、抗生物質の研究開発への投資に対するインセン 
ティブは不十分です。抗生物質は、その有効性を維 
持し、耐性菌の出現を抑制するために慎重に使用さ
れるべきです。そのため、既存の治療法が効果を示さ
ない場合に不可欠な新しい抗生物質は、耐性菌によ
る感染症の治療にのみ使用されるべきです。このこと
は、適正使用の観点からは必要不可欠である一方、
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販売量を制限し、抗生物質の研究開発における企業
の経済的利益を減少させます。しかし、継続的なイノ
ベーションは極めて重要です。75 抗生物質を手掛ける
バイオテクノロジー企業の破産、抗生物質の熟練研
究者が他の疾患領域に移ること、そしてパイプライン
が不十分であるとの一般的な認識がある中で、警告
が出されているにも関わらず、この分野での政府の対
応は依然として限定的です。73 英国では、抗生物質の
革新的なサブスクリプションモデルの試験運用を成
功させ、現在ではこれを恒久的なものとしました。73

このモデルでは、新しい抗生物質へのアクセスのため
に企業に年単位で固定のサブスクリプション料金を
支払い、抗生物質の過剰使用や過剰販売を促進する
インセンティブを排除する仕組みとなっています。76 
適切に設計されたインセンティブは、企業が新しい
抗生物質の開発に投資することを促進する助けとな
り、英国の例は、新しい「ウィンウィン」のアプローチ
の概念実証として見るべきです。

2024年4月に発表された研究において、国際製薬団体
連合会（IFPMA）は、今後10年間で抗生物質のパイプ
ラインがどのように進展するかを分析しました73。 
抗生物質の研究開発への投資を促進する新たなイン
センティブが導入されない場合、パイプラインには26
の治療薬しか含まれず、そのうち後期開発段階（第II相
および第III相）にあるのはわずか6つと予測されてい
ます73。しかし、2025年に効果的な「プル型インセン
ティブ」が導入されれば、この数は72の候補治療薬に
増加し、そのうち41が後期開発段階に進む可能性が
あります73。これらの結果は、投資を呼び込み、抗生

物質の研究開発を活性化する上で、インセンティブが
極めて重要な役割を果たすことを強く示しています。

抗生物質の責任ある使用、新たな抗生物質の開発、そ
してワクチンの効果的な活用は、薬剤耐性（AMR）の
対策において重要な役割を果たします。この取り組み
は理想的には、複数のステークホルダーによる協調
的な行動を必要とします。いくつかの取り組みの中
で、AMR産業連盟（AMR Industry Alliance）は、こ
の課題に対する解決策を提供する最大の民間セクタ
ーの連携事例の一つです77。2021–2023年の会員に
対する調査によると、調査期間中に大多数（79%
、n=34）が薬剤耐性（AMR）関連の製品および/また
は技術の研究開発に投資していたことが分かりまし
た。78 業界主導のAMRアクションファンドは、投資と
リソースおよび専門知識の提供を通じて抗生物質の
研究開発を加速するもう一つの仕組みです。79 AMR
アクションファンドはその投資を通じて、抗生物質の
発見と患者への提供との間の資金ギャップを埋める
ために取り組んでいます。しかし、この追加資金は短
期的な解決策に過ぎず、新しい抗生物質の開発への
継続的な投資を促進するためには、長期的な政策変
更が必要です。

低中所得国（LMICs）に不均衡に影響を与える病気
のための製品
革命的な製品（医薬品やワクチンだけでなく、診断薬
も含む）は、過去20年以上にわたり、低中所得国
（LMICs）に不均衡に影響を与える病気の世界的な
負担軽減に貢献してきました。80 1994年から2022年

の間に、低中所得国（LMICs）に不均衡に影響を与え
る病気のための基礎研究、医薬品、診断薬、ワクチ
ン、生物製剤、微生物剤、ベクターコントロール製品
の研究開発に推定で979億米ドルが投資されまし
た。80 これらの疾患分野への投資を促進する経済的
インセンティブが限られているため、パートナーシッ
プを形成し様々なインセンティブを実施することで、
研究開発を促進しパイプラインを強化することがで
きます。

2024年のImpact Global Health（旧「Policy Cures 
Research」）の調査によると、低中所得国（LMICs）
で特に影響を受ける病気の研究開発に投資した1ド
ルが、405ドルのリターンを生むことが明らかになって
います（ワクチンや治療法を含むがこれに限らず）。80 

報告書はまた、低中所得国（LMICs）で主に影響を受
ける15の疾患分野のうち、11分野で依然としてワクチ
ンが必要であることを強調しています。これに
は、HIV/後天性免疫不全症候群（AIDS）、結核（TB）
、リウマチ熱が含まれます。80 低中所得国（LMICs） 
に特有の疾患に対する承認された医薬品は51種類
で、承認されたワクチン16種類の3倍以上にのぼりま
す。ほとんどの疾患グループには少なくとも1種類の
承認された医薬品がありますが、承認されたワクチ
ンがある疾患グループは4つにとどまっています。
図13は、2020年から2024年にかけて低中所得
国（LMICs）に主に影響を与える12の疾患に対して
承認された医薬品とワクチンの数を示していま
す（図13）。80
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2023年8月時点で、低中所得国（LMICs）に特有の疾
患に対するパイプラインには、マラリアのための41種
類の薬剤と65種類のワクチン候補が含まれており、こ
れは2019年のマラリアワクチン候補（n=42）から
55%の増加を示しています。80, 81 また、HIV/AIDSに対
しては56種類のワクチン候補と23種類のバイオ医薬
品候補、結核（TB）には20種類のワクチン候補と55
種類の薬剤候補がありました。81 製薬の進展は、低中
所得国（LMICs）に特有の疾患の負担を劇的に軽減す
る可能性があります。例えば、最近の世界保健機関
(WHO）の分析によると、成人と青年向けの結核 
(TB）ワクチンは、2050年までに平均して3,720万～ 
7,600万件の感染と460万～850万件の死亡を防ぐ 
可能性があるとされています。また、乳児向けのワク
チンは580万～1,880万件の感染と80万～260万件の
死亡を防ぐ可能性があります。822023-2030年の結核
撲滅グローバルプランは、結核を世界的な公衆衛生
上の課題として終わらせるために、結核ワクチンの研
究開発に年間12.5億ドルの投資が必要だと見積もっ
ています。83これらの目標は、2015年の水準と比較し
て、2030年までに結核による死亡を90%、新規感染
を80%減少させることを目指しています。83現在、 
M72/AS01E結核ワクチン候補（第Ⅲ相試験）が有効
と証明されれば、100年ぶりの新しい結核ワクチンに
なる可能性が期待されています。84

低中所得国（LMICs）に特有の疾患に対する医薬品や
ワクチンの開発は進展しており、その中でも、製品開
発パートナーシップ（PDPs）が重要な役割を果たして
います。製品開発パートナーシップ（PDPs）は、アカ
デミア、政府、産業、慈善団体などのステークホル 
ダー間での協力を促進することで、経済的インセン 
ティブが低いアンメットニーズの分野での研究開発
（R&D）を推進することができます。80

図13：低中所得国（LMICs）に特有の選定された疾患に対する承認済み医薬品とワクチン、2000年～2024年
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長期的でリスクの高い製薬研究開発の結果として生
まれた画期的なイノベーションのおかげで、かつて致
命的と考えられていた病気は現在では管理可能また
は治療可能になっています。かつて画期的と考えられ
たモノクローナル抗体（mAbs）などの製品は、現在で
は世界の多くの地域（ただしすべてではない）で一般
的に使用されており、mRNAなどの新たな治療法は、
患者の管理に革命をもたらす可能性があります。85製
薬業界のイノベーション推進は、アルツハイマー病、
肥満管理、がん治療、根治的および疾患修飾的遺伝
子治療、遺伝子編集技術、ワクチン開発などの分野で
近年画期的な進展をもたらしました。86 PhRMA
は、2024年9月時点で、がん、心疾患、アルツハイマー
病などの慢性疾患を対象とした1,181件の予防治療法
が開発中であり、人々がより長く、健康的な生活を送
る希望を提供していると報告しています。87

世界全体では、5,500万人以上が認知症に罹患してお
り、高齢化社会により、この数はほぼ20年ごとに倍増
すると予想されています。アルツハイマー病は最も一
般的な認知症の形態です。88 2019年には、アルツハイ
マー病に関する臨床試験は99%の失敗率を示してい
ましたが、長年の継続的な研究により、3つの新しい
治療法が承認審査を進み、それぞれ2021年90、2023

年91、2024年に承認89 されました。92 患者の脳に蓄
積するアミロイド斑を標的にすることで、これらの革
新的な薬は症状の改善にとどまらず、認知機能の低
下を遅らせ、生活の質を改善することができます。

2022年、世界中で8人に1人が肥満を抱えており、こ
れは心血管疾患や糖尿病を引き起こすなど、健康に
重大なリスクをもたらします。93 2030年までに、 
世界の人口の約60%が肥満または過体重になる可
能性があり、この状態を管理するための新しいアプ
ローチが必要であることを示しています。94 2023年
の肥満症の臨床試験は2022年と比較して68%増加
しました。52 グルカゴン様ペプチド-1（GLP-1）製剤
は、当初は2型糖尿病の治療薬として承認されました
が、肥満症の管理における画期的な進歩として注目
されています。95 世界的に肥満率が数十年にわたっ
て上昇してきましたが、最近のデータによると、2020
年から2023年の間にアメリカの成人肥満率は約2%
減少しました。確実なことは分かりませんが、この減
少傾向の背景には、新世代の糖尿病治療薬や減量
薬が大きく関わっている可能性が高いと考えられま
す。96最近の研究によると、減量注射は肥満患者の2
型糖尿病のリスクを減らすのに役立ち97、心臓発作や
その他の心臓疾患の予防にも寄与する可能性があり 
ます。98

バイオ医薬品は、すでに世界中で3億5,000万人以上
の患者に恩恵をもたらしており、がん、糖尿病、希少
疾患などの治療に使われています。99 先進的治療用
医薬品（ATMPs）は、遺伝子、組織、または細胞を基
にした次世代のバイオ医薬品であり、画期的な治療
機会を提供しています。遺伝子治療（患者に遺伝物
質を移し、疾病を治療する）は、遺伝性疾患、一部の
がん、希少な遺伝子疾患など、さまざまな疾患に対し
て有望です。細胞治療（特定の細胞を修復または変
化させる、または細胞を使って治療を体内に浸透さ
せる）は、長期的な治療の必要性を軽減させるか、な
くす可能性があります。99 2023年には、6つのファー
ストインクラスviiの細胞治療および遺伝子治療が開
始されました（2022年と2021年の3回の開始から
50%の増加）52。これらには、進行性の筋力低下と筋
肉の変性を引き起こす稀で重篤な遺伝性疾患である 
デュシェンヌ型筋ジストロフィー（DMD）の治療を目的
とした初の遺伝子治療100、および、制御不能な出血
のリスク増加により重篤な場合には命に関わる健康
問題を引き起こす可能性のある血友病Aの治療を目
的とした初の遺伝子治療が含まれています。101  過去
10年間で、業界のサポートによる細胞および遺伝子
治療の臨床試験は3倍以上に増加しました。52

2.3	� 画期的なイノベーションと 
次世代の医薬品 

vii	ファーストインクラスはFDAの分類に基づいています。
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がん免疫療法は、がん細胞を標的として攻撃し、 
排除するよう身体の免疫システムを刺激する治療用
がんワクチンや治療薬を生み出すもので、がん領域の
治療に革命をもたらしました。免疫チェックポイント
の調節、免疫細胞の遺伝子操作、腫瘍に対する免疫
応答の増強に関する理解が深まったことで、さまざま
な革新的ながん治療薬の開発が進みました。102 2023
年7月末までに、米国FDAは11種類の免疫チェックポ
イント阻害剤（ICI）を承認しました。103 これらの画期
的な治療法は、ますます広範ながんに対して承認され
るようになっています。2023年7月末までには、少なく
とも20種類のがんおよびあらゆる種類の固形腫瘍に
対して1つ以上の免疫チェックポイント阻害剤（ICI）が
承認されていました。103 もう一つの免疫療法の形態
であるCAR‐T細胞療法は、T細胞を使用して免疫応
答を促進し、病原体に感染した細胞やがん細胞を標
的にして殺す手助けをします。CAR-T細胞療法は、血
液がんに対して非常に効果的な治療法であることが
証明されており、現在利用可能なCAR-T細胞療法は
患者一人一人に合わせてカスタマイズされていま
す。104 2024年8月時点、米国FDAは6種類のCAR-T製
品を承認しています。105 

2003年のヒトゲノム計画の完了や手頃な価格のDNA
シークエンシング法の開発を背景に、遺伝子の役割
に対する理解が深まったことで、標的療法や個別化

医療の登場が可能となりました。個別化医療は、すで
にさまざまな疾患の予防、診断、治療に新たな道を開
き106、個人の生物学的、環境的、健康行動的特徴に関
する情報を活用して、ケアを提供し、個別化します。106

例えば、がん専門医は遺伝子検査を使用して、治療
が効果を示す可能性のある腫瘍を特定します。さら
に、個別化医療の研究開発を加速させるため、製薬会
社は外部の遺伝子データベースを活用するためのパー
トナーシップを結んでいます。一例として、23andMe 
データベースがあります。これは、同意した参加者か
らの遺伝子および表現型情報を集めた世界最大のリ
ソースであり、一部の企業が薬剤ターゲットの発見や
その他の研究を行うことを可能にしています。107 

進行中のゲノム研究は、疾患メカニズムの理解を深
め、潜在的な治療ターゲットを特定し、最も有望なも
のの優先付けに役立っています。2018年までに、米国
FDAの承認の42%が診断検査または疾患サブグルー
プに関連する個別化医薬品であり、これは2014年か
ら倍増しています。108 

特に効率的な遺伝子編集技術は、クラスター化さ
れ、規則的に間隔のあいた短い回文構造の繰り返し 
（CRISPR）/CRISPR関連タンパク質9（Cas9）で
す。109 CRISPR/Cas9は、突然変異を修正したり、病
気を引き起こす遺伝子を破壊したりすることが可能で

あり、多くの疾患の治療に革命をもたらす可能性があ
ります。110 2023年末には、米国FDAが鎌状赤血球症 
に対する初のCRISPR/Cas9遺伝子編集療法を承認
しました。111

研究開発（R&D）は直線的なプロセスではありませ
ん。研究開発の過程では、企業が特定の疾患を対象
とした化合物やワクチンプラットフォームを探索する
ことがよくありますが、最終的にはこれらが他の疾患
に対しても有望であることが判明することがあります。 
同様に、COVID-19ワクチンについても、研究者は 
病原体や技術プラットフォームに関する既存の知見を
活用することができました。がん治療のためのmRNA
研究への過去の投資が、この技術の実用化に向けた
準備に役立ち、COVID-19ワクチンとしての試験が可
能になりました。112 最初のCOVID-19ワクチンは、史
上最速で開発されたワクチンであり、2020年1月に
SARS-CoV-2ウイルスのゲノム配列が公開されてから、
わずか326日で承認を取得しました。113 現在、mRNA
技術は広く研究されており、感染症だけでなく、がん
や免疫疾患の治療にも革命をもたらすことが期待さ
れています。COVID-19パンデミック以降、RNAおよ
びDNAワクチンはこれらの分野で、ますます研究され
るようになってきています。
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人工知能（AI）の進歩は、医薬品開発、臨床試験、疾
患診断への応用により、臨床研究に革命をもたらす
可能性があります。人工知能（AI）および機械学習
（ML）を支えるツールは、大規模なデータセットを分
析し、薬剤ターゲットや有望な化合物を特定するだ
けでなく、薬剤が合成される前や前臨床および臨床
試験に入る前に、薬剤の副作用や毒性の早期発見に
も役立つ可能性があります。114 人工知能（AI）/機械
学習（ML）モデルは、適切な患者を適切なタイミング
で適切な研究に選定することで、臨床試験の多様性
を高めるのにも貢献する可能性があります。115 2015
年から2023年の間に、人工知能（AI）ネイティブのバ
イオテック企業とその製薬パートナーは75の分子を
臨床試験に投入し、そのうち67分子が2023年時点で
試験中であり、過去10年間で60%以上の年間成長率
（CAGR）を記録する驚異的な成長軌道を示していま
す（図14、図15）。116 人工知能（AI）によって発見され
た分子のほとんどは第Ⅰ相試験にありますが、いくつ
かは第Ⅱ相試験以降に進んでいます。 

2.4	� 製薬イノベーションの 
いくつかのトレンド 

図14：人工知能（AI）によって発見された臨床試験中の分子の数

略語： AI、人工知能。

出典：Jayatunga et al, 2024 116
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デジタル化は、薬剤開発のプロセス全体に影響を与
えており、初期の発見から規制当局の承認に至るまで
の各段階に関わっています。デジタルヘルス技術
（DHTs）、例えばウェアラブルデバイス、医薬品とデ
ジタルデバイスの組み合わせ、電子健康記録などの活
用は、データ収集、患者モニタリング、遠隔参加の新
たな機会を提供します。115

COVID-19パンデミックで、厳しい移動制限が課され
る中、分散型臨床試験（DCTs）の活用が加速しまし
た。ハイブリッド形式または完全なバーチャル形式の
分散型臨床試験（DCT）では、遠隔医療、電子同意取
得、ウェアラブルデバイスを活用してデータを収集し、
リアルワールドデータ（RWD）の収集を可能にすると
ともに、治験施設の訪問回数を減らす可能性がある
ほか、環境持続可能性と患者体験の向上につながる
可能性があります。分散型臨床試験（DCT）は、患者
の参加に対する地理的障壁を取り除くことにより、臨
床試験における多様性を促進することも可能です。117 

革新的な試験デザインは、医学研究の効率を高める
機会を提供します。アンブレラ試験、バスケット試験、
マスター試験、適応型プロトコルを含む新しい試験
デザインは、臨床試験パイプラインの重要な部分を占
めており、2021年から2023年の間に実施された臨床
試験のおよそ18%に採用されました。522023年には、
革新的な試験デザインが最も多く腫瘍学の試験で使
用され、これらの試験の29%を占めています。52

図15：臨床試験における発見手法別の人工知能（AI）発見分子の数

略語： AI、人工知能。

出典：Jayatunga et al, 2024 116
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さらに、リアルワールドデータ（RWD）の収集とリアル
ワールドエビデンス（RWE）の活用が引き続き拡大し
ています。企業は、リアルワールドエビデンス（RWE）
を市販後の要件を満たすために使用するだけでなく、 
規制当局への申請において製品の安全性と有効性を
示すためにも活用しています。2020年末までに、 
米国で承認された新薬の90%で、リアルワールドエビ
デンス（RWE）がすでに規制当局への申請の一部とし
て使用されていました。118

全体として、革新的でテクノロジー主導型の支援技術 
(例えば、予測バイオマーカーの活用、革新的な試験デ
ザイン、デジタルおよび分散型試験アプローチなど）
は、製薬業界と各国規制当局の双方に受け入れられ、
生産性の向上に寄与しています。52今後は、研究開発 
における革新的な人工知能（AI）駆動型アプローチ 
の活用と強化により、さらなる効率化が期待されてい
ます。52

革新的でテクノロジー
主導型の支援技術
は、製薬業界と各国
の規制当局の双方に
受け入れられつつあり
ます。
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3 グローバルヘルスの 
推進

#AlwaysInnovating
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キーとなるFACTS＆FIGURES

グローバルヘルスの推進

30以上の命に関わる疾患を予
防するワクチンが開発されてい
ます。世界的な予防接種によ
り、推定1億5,400万人の命が
救われており、過去50年間にわ
たり、毎年1分ごとに平均6人の
命が救われている計算になりま
す。

1.54億
ペニシリンは、その発見以
来、8,000万～2億人の命を救っ
たと推定されています。もしそ
の発見と実用化がなければ、 
現在の人口の75%は存在して
いなかったでしょう。その理由
は、感染症によって祖先が命を
落とし、世代を紡ぐことができ
なかったためです。

75% 200ヶ国以上のデータに基づく研究では、予防 
と医療イノベーションへの投資を20年間にわ 
たって行うことで、6,000万人の命を救い、2040年
までに世界国内総生産（GDP）に12兆米ドル
(8%）を（毎年0.4%の成長加速）追加できると示
されています。

12兆米ドル

14の疾患（ジフテリア、B型肝炎、麻疹、髄膜
炎A、百日咳、ポリオ、ロタウイルス、風疹、
破傷風、結核、黄熱を含む）に対する予防接
種は、過去50年間で乳児死亡率を世界的に
40%減少させることに直接貢献しました。

40%
2021年には、非感染性疾患（NCD）
の予防と管理への投資が、低中所得
国（LMICs）において10年以内に年
間7倍のリターンをもたらすと試算さ
れました。これにより、2030年まで
に推定2,300億米ドルの経済的利
益が期待されます。

7倍 260
企業は個別または他のステークホルダーとの連
携を通じて、医療システムを強化し、医薬品への
アクセスを改善するための取り組みを進めてい
ます。製薬業界は、260を超えるセクター横断
的かつ複数のステークホルダーによるイニシア
チブにおいて、1,100以上のパートナーと協力
し、持続可能な開発目標（SDGs）の達成を支 
援しています。
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3. �グローバルヘルスの 
推進

3.1	� グローバルヘルス課題への取組
3.2	� 医薬品とワクチン：各医療システムにおける 

重要な構成要素 
3.3	 さまざまな疾患管理における進展 
3.4	 医薬品およびワクチンへのアクセスを促進する取り組み
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3. �グローバルヘルスの 
推進

新興感染症や再興感染症、非感染
性疾患（NCD）、気候変動といった
グローバルヘルスの課題は、世界中
の人 、々特に低中所得国（LMICs）に
住む人々に深刻な影響を与えていま
す。これらの複雑な課題に取り組む
には、グローバルなステークホル 
ダーコミュニティの協調が不可欠で
す。医薬品とワクチンは医療システ
ムの重要な構成要素であり、健康、
経済、そして社会の観点から価値を
提供します。製薬イノベーションの
進展により、人々はより長く生きら
れるようになり、多くの疾患管理に

革命をもたらし、社会への積極的な
参加や経済成長への貢献が可能に
なりました。医薬品とワクチンが社
会において重要な役割を果たしてい
るにもかかわらず、多くの人 、々特に
低中所得国（LMICs）では、医薬品
や質の高い医療へのアクセスが不十
分であり、主に地域的な要因がその
原因となっています。これを認識し、
製薬会社は医療システムの強化、医
薬品へのアクセス向上、そして持続
可能な開発目標（SDGs）の達成を
支援するために、さまざまな取り組
みを行っています。
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グローバルヘルスの喫緊の課題には、高齢化、非感
染性疾患（NCDs）による負担の増大、AMR（薬剤耐
性）、気候変動、そしてパンデミックの脅威などがあり
ます。これらの課題は、急速な都市化、紛争、人々の
移動といった要因によって悪化する可能性があり、ペ
イシェントジャーニーの重要な部分に影響を与え、医
薬品へのアクセスを妨げる恐れがあります。これらの
グローバルヘルス課題は、国境や政府を超えた複雑
な問題であり、国際社会の協調的な取り組みが必要
です。製薬会社は、こうした動向や 課題の多くが相互
に関連していることを認識し、自発的なパートナー 
シップや多面的な解決策を策定し、これらの課題に対
処するために踏み出しています。

3.1	� グローバルヘルス課題へ
の取組

図16 ：65歳以上の人口の割合（開発グループ別、2023年および2050年） 

略語：ODCs、その他の発展途上国；LDCs、後発開発途上国

出典：United Nations, 2023 （国連、2023年）120

3.1.1  
人口の高齢化

製薬分野のイノベーションや技術的、医学的、社会
的な進展により、多くの人々が長寿を享受できるよ
うになり、それによって個人および社会全体に新た
な機会がもたらされています。しかし、人口の高齢
化は、社会や医療システムに対してさまざまな課題
を突きつけています。人々が高齢化するにつれて、
非感染性疾患（NCDs）や感染症（帯状疱疹や肺炎
球菌感染症など）の発症率が増加し、その症状が
重篤化すること、併存疾患が増えること、さらには
長期的または高額な医療サービスが必要になる場
合があります。119 

世界中のすべての地域で人口の高齢化が進んでお
り、この傾向は今後数十年にわたり続くと予測され
ています。先進国では、2023年から2050年の間に 
65歳以上の人々の割合が20%から約28%に増加す
ると予測されています。120 人口の高齢化は先進国
の課題として一般的に認識されていますが、低中所
得国（LMICs）でも人口の高齢化が進んでいます。 
2023年から2050年の間に、後発開発途上国と 
される国々では65歳以上の人口がほぼ3倍に増加
すると予測されており、その他の発展途上国では2
倍以上に増加する見込みです（図16）。120
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3.1.2  
非感染性疾患（NCDs）

非感染性疾患（NCDs）は世界的な健康上の脅威であ
り、年間で 4,100万人の死を引き起こし、世界中の全
死亡者数の74%を占めています。121 これらは脳卒中、
がん、糖尿病などの疾患を含み、遺伝的、身体的、環
境的、行動的な要因の組み合わせによって生じること
があります。毎年、1700万人が非感染性疾患（NCD）
により早期に（70歳未満）命を落としており、その
86%は低中所得国（LMICs）で発生しています。121 リ
スク要因には、不健康な食事、運動不足、喫煙および
飲酒、そして大気汚染への曝露が含まれます。121 非感
染性疾患（NCDs）に対処するために、世界保健機関
（WHO）は「ベスト・バイ」と呼ばれる、費用対効果
が高く実施可能な介入策のリストを提案しました。こ
れには喫煙、有害なアルコール摂取、不健康な食事、
運動不足を減らすための対策に加え、非感染性疾患
（NCDs）に対する特定の薬剤、ワクチン、スクリー 
ニングの利用が含まれています。122

心血管代謝疾患（心血管疾患（CVD）、脳卒中、糖尿
病、非アルコール性脂肪肝疾患を含む）は、毎年、世
界の死亡者の30%以上に関与しています。123 心臓

病、脳卒中、糖尿病、腎疾患は合わせて、毎年2,000
万人以上の死亡の原因となっています。124 

心血管疾患は、世界的に主要な死因であり、毎年
1,790万人の命を奪っていると推定されています。125

心血管疾患には、冠動脈疾患、脳血管疾患、リウマチ
性心疾患、その他のさまざまな病態が含まれます125。 
2030年までに、心血管疾患にかかる世界的な総コス
トは（2015年の約9570億米ドルから）1兆44億米ドル
に増加する見込みであり、その55％は直接的な医療
費、45％は主に生産性の損失による間接的な費用で
す 。124

1990年以降、成人肥満は2倍以上、思春期の肥満は4
倍に増加しました。932022年には、世界中で8人に1人
が肥満とされ、また、低中所得国（LMICs）での糖尿
病の有病率も増加しています。126 2035年までに、世界
人口の半分が肥満になるとの予測があります。123

がんは世界で2番目に多い死因であり、2020年には約
1,000万人が死亡しました。127 世界的に、がんの罹患

率は2020年から2040年にかけて約55%増加すると
予測されています。128 2020年から2050年までの30年
間で、がんの世界経済的なコストは約25兆米ドルと
推定されており、これは世界の国内総生産（GDP）の
年間0.55%の税金額に相当します。129

世界中で5,500万人以上が認知症を患っており、 
その60%以上が低中所得国（LMICs）に居住していま
す。88アルツハイマー病および関連する認知症の世界
経済的負担は、2050年までに11.3兆から27.3兆米ド
ルに達すると推定されており、その65%が低中所得国
（LMICs）に課せられると予測されています。130

製薬のイノベーションにより、非感染性疾患（NCDs）
の治療と管理において大きな進展がありましたが、依
然として満たされていない医療ニーズが存在します。
非感染性疾患（NCDs）の対処には、低中所得国
（LMICs）における研究開発の推進、予防、スクリー
ニング、および医薬品へのアクセス拡大に向けた継続
的な努力が不可欠です。
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3.1.3  
薬剤耐性（AMR）

抗菌薬は感染症の治療において重要な役割を果たし
ており、間違いなく医学における最も偉大な発見の
一つです。わずか100年余りの間に、抗生物質は人間
の寿命を約23年延ばしました。131 しかし、薬剤耐性
（AMR）は自然現象であり、細菌、ウイルス、真菌、
寄生虫は進化し、抗生物質に対する反応が低下する
ため、感染症の治療が難しくなります。132 薬剤耐性
（AMR）は2050年に190万人の死亡の直接的な原
因となると推定されており、2021年の110万人の死亡
から約70%の増加となります。133 薬剤耐性（AMR）
はまた、2050年には820万人の死亡に関与すると予
測されており、2021年の470万人の関連死亡から約
75%の増加となります。133 第2章で説明したように、
抗生物質の研究開発の商業的な利用実現の可能性
が限られており、その結果、薬剤耐性（AMR）に関連
する研究開発の専門知識が徐々に不足するため、研
究開発のインセンティブを実施することが抗生物質
のパイプラインを再活性化し、現在の治療法に耐性
を持つ感染症の患者を治療するために重要です。134

薬剤耐性（AMR）は、国連の2030年持続可能な開
発目標（SDGs）達成に向けた進展を明確に脅かし
ています。135 また、低中所得国（LMICs）は、感染症
の負担が大きく、貧困に関連する他の要因（例：限ら
れたWASHインフラや抗生物質·診断薬へのアクセス
の不足）により、特に影響を受けています。さまざま
なステークホルダーが、薬剤耐性（AMR）の削減に
向けた取り組みに参加しています。特に、2023年6月

抗生物質のパイプラインを 
再活性化するためには、研究開発 
（R&D）のインセンティブを 
導入することが重要です。
にAMR産業連盟（AMRIA）とBSIが提携し、責任あ
る抗生物質製造を支援するための独立した認証制 
度が導入されました。136 これは2022年にBSIが支 
援した初期のAMRIA抗生物質製造基準に続くもの 
です。137

ワクチンは、薬剤耐性（AMR）の拡散を防ぐ上で重要
な役割を果たしており、細菌性疾患の予防に役立ち、
抗生物質の使用を減らすとともに耐性の発展を遅ら
せることができます。さらに、インフルエンザなど特定
のウイルス性疾患に対するワクチンは、不適切な抗生
物質の使用を減らし、二次的な細菌感染症を防ぐの
に役立ちます。138 世界保健機関（WHO）の最近の報

告では、24の病原体に対する44のワクチン（開発中
のものを含む）は、毎年、薬剤耐性（AMR）に関連す
る50万件以上の死亡を防ぎ、抗生物質の使用を22%
（25億回分）削減し、医療費を最大で300億米ドル削
減できる可能性があるとされています。139 しかし、薬
剤耐性（AMR）への対応におけるワクチンの価値は
十分に認識されていない傾向があり、2022年の調査
では、世界保健機関（WHO）加盟国のうち33ヶ
国（43%）しか、薬剤耐性（AMR）国家行動計画にお
いてワクチンの役割を評価するための具体的な指
標（戦略目標など）を含んでいないことがわかりまし
た。140
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3.1.4  
気候変動

気候変動が世界の公衆衛生に与える影響は、ますま
す明らかになりつつあります。気温、降雨量、湿度な
どの気象パターンの変化により、マラリア、デング熱、
ジカウイルス、ライム病などの媒介動物による疾患が
新たな地域に広がる可能性があります。例えば、2023 
年には、フロリダ州とテキサス州で地域内感染による
マラリアの症例が確認されたことを受け、米国が健康
警報を発令しました。141 さらに、チクングニア熱やデ
ングウイルスの媒介者である蚊の一種が、欧州の北
部および西部へとその分布を拡大しています。デング
熱、黄熱、チクングニア熱、ジカ熱、西ナイルウイルス
を広げる可能性のある別の蚊の種が、すでにキプロス
に定着しています。141 2023年の研究では、一部の地
域で気候変動がデング熱、ジカ熱、チクングニア熱な
どのウイルス感染症の症例を今後30年間で20%増加
させる可能性があると推定されています。142 気候災害
や干ばつは安全でない飲料水の利用を引き起こし、下
痢やコレラなどの水系感染症のリスクを高める原因と
なる可能性があります。2022年の分析では、研究対
象とされた感染症のうち58%（375件中218件）が気
候変動によって悪化していることが明らかになりまし
た。143 気温上昇が一部の疾病の拡大を悪化させるた
め、世界中で約5億人がチクングニア熱やデング熱な

どの疾病にかかるリスクにさらされ、2080年までには
その症例数が10億人に倍増する可能性がありま
す。144 

気候変動による直接的な健康被害のコストは、2030
年までに年間20億～40億米ドルに達すると推定され
ています。145 2030年から2050年の間に、気候変動に
より、栄養失調、マラリア、下痢、熱ストレスによる死
亡者数が年間25万人増加すると予測されています。145

気温の上昇により、細菌の増殖が加速し、感染率が
高まるため、微生物が突然変異し、抗生物質に対する
耐性が増加する原因となる可能性があります。最近の
中国での研究では、気温が1°C上昇するごとに、薬剤
耐性肺炎桿菌（Klebsiella pneumoniae）の感染が
14%増加し、薬剤耐性緑膿菌（Pseudomonas 
aeruginosa）の感染が6%増加したことが示されまし
た。146 

気候変動に関連する健康影響に対処できる医薬品や
ワクチンの開発に加えて、多くの製薬企業は、自社の
事業や製品による環境への影響を最小限に抑える取
り組みも行っています。これらの取り組みには、事業
運営やバリューチェーン全体での炭素排出削減、再生
可能エネルギーへの投資、エネルギー効率の向上、水
の使用削減、リサイクルの促進が含まれます。147
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3.1.5  
パンデミック

パンデミックは、病原体が国境を越えて迅速に拡散
するため、引き続き世界の公衆衛生に対する脅威と
なり続けます。Airfinityのリスクモデルの推計による
と、今後10年間に新型コロナウイルスパンデミックに
類似したパンデミックが発生する確率は27.5%とされ
ています。148 現在、ヒトにおける既知の感染症の60% 
と新たに出現する感染症の75%は動物由来の感染症
であり、動物と人間の間で感染が伝播することを意味
しています。149 新型コロナウイルスは動物由来の疾患
です。同様に、エボラ、SARS（重症急性呼吸器症候
群）、ジカウイルス、鳥インフルエンザ（A型鳥インフ
ルエンザ）もすべて動物を介して人間に感染しまし
た。149森林伐採、国際的な移動の増加、都市化、さら
には気候変動や急速に増加する世界人口などの人間
の活動は、パンデミックのリスクを高めます。150特に、
新型コロナウイルスパンデミックは、パンデミックの
予防と対応に向けたステークホルダーの準備の重要
性を示しました。

グローバルコミュニティおよび広範なライフサイエン
ス分野との連携のもと、製薬企業は新型コロナウイ

ルスパンデミックに対して、前例のない速度と規模で
対応しました。これらの取り組みにより、ゲノム配列決
定から規制当局の承認まで326日という記録的な速
さで、史上最も早いペースでのワクチン開発が実現し
ました。151 企業の病原体や技術プラットフォームに関
する既存の研究基盤、新興病原体に関する情報共有
とグローバルな協力体制はイノベーションを進展させ
る上で極めて重要でした。2021年末までに、32種類
のワクチンが規制当局および／または世界保健機関
（WHO）から緊急使用許可を受け、約110億回分が
製造され、業界が製造能力を迅速に拡大できる能力
を示しました。この対応により、世界で約2,000万人の
死亡を防ぐことができたと推定されています。152 新型
コロナウイルスワクチンおよび薬剤に関するパート 
ナーシップの詳細については、セクション1.1.2をご参
照ください。

パンデミックに対応するための迅速な製薬イノベー 
ションと前例のないレベルでの自主的な協力にもかか
わらず、世界的なワクチン供給にはいくつかの課題が
あり（貿易障壁、ワクチン·ナショナリズム、脆弱なサ
プライチェーン、そして医療システムなど）、これによ
り不平等な分配が生じました。2022年2月までに、多
くの高所得国（HICs）では90%のワクチン接種率が

達成されましたが、低中所得国（LMICs）の人口のう
ち、少なくとも1回の接種を受けていたのはわずか
11%でした。152 パンデミックの文脈におけるワクチン
分配の課題を認識し、バイオテクノロジーイノベー 
ション機構（BIO）、開発途上国ワクチン製造業者ネッ
トワーク（DCVMN）、および国際製薬団体連合会
（IFPMA）は、ワクチンイノベーターと製造業者を代
表して共同でベルリン宣言の枠組みに合意しました。
この枠組みは、産業界が今後のグローバルパンデ 
ミック時に、低所得国の優先的な集団への分配のため
にワクチン生産の一部を確保する方法を示していま
す。153,154 製薬業界は、今後のパンデミックに対する重
要な医療対策への公平なアクセスを確保するための
追加のコミットメントを提案するとともに、企業が一
連の法的拘束力のあるコミットメントを採用すること
によって、自発的に参加できる多様なステークホル 
ダーによる「公平なアクセスのためのパートナーシップ」
の創設を提案しました。155 さらに、パンデミックの予
防、備え、対応に関する協定が現在、世界保健機関
（WHO）加盟国の間で議論されています。156 これら
すべての取り組みは、今後のパンデミックに対するグ
ローバルな対応を改善する可能性を持っています。
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医薬品とワクチンの社会における重要な役割
医薬品とワクチンへの投資は、健康、経済、社会にお
いて重要な価値を提供します。医薬品の革新は人々
の生活の質を向上させ、病気の予防や治療を助け、入
院の必要性を減らし、さらに医療システムの持続可能
性に貢献します（治療と疾病管理の進展についての
詳細はセクション3.3をご参照ください）。 

20世紀後半には、健康の改善が寿命を延ばし、生活
の質を向上させ、労働力と生産性の拡大に貢献し、そ
の期間の強力な経済成長の要因となりました。157 
各国が豊かになるにつれて、健康的な栄養と安全な
環境への投資が進み、健康の改善と高所得のサイク
ルを促進しました。経済学者は、先進国における過去
1世紀の経済成長の約三分の一が、グローバルヘルス
の改善に起因すると推定しています。157

世界的な予防接種は、過去50年間で推定1億5,400
万人の命を救ってきました。158 予防接種は人々の健

康を守ることで、健康な労働力を支え、病欠を減少さ
せ、生産性を向上させ、経済成長を後押ししていま
す。例えば、予防可能な疾病によるG20経済圏の50歳
から64歳の人々の生産性低下は、年間1兆ドル以上の
損失を引き起こしています。159 

2024年のオフィス·オブ·ヘルス·エコノミクス（OHE）に
よる報告書では、10ヶ国における4つの成人予防接種
プログラムの費用対効果分析が示されており、これら
のプログラムが、医療システムを超えた利益を定量化
した場合、社会に対して初期投資の最大19倍のリター	
ンを生み出す可能性があることがわかりました。160 
このリターンは、社会に対する数十億ドルの純金銭的
利益（または、1人の完全な予防接種コースに対して
最大4,637米ドル）に相当し、社会に対して大きな経済
的利益をもたらしますviii。160

3.2	� 医薬品とワクチン：各医療 
システムにおける重要な構成
要素

viii	研究の詳細：4つの予防接種プログラムは、季節性インフルエンザ（インフルエンザ）、肺炎球菌感染症（PD）、帯状疱疹（HZ）、および呼吸器合胞体ウイルス（RSV）
に対するものでした。その10ヶ国は、オーストラリア、ブラジル、フランス、ドイツ、イタリア、日本、ポーランド、南アフリカ、タイ、およびアメリカ合衆国でした。
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200以上の国々を分析したマッキンゼーの研究による
と、長期的には、予防とヘルス・イノベーションへの投
資は、20年間（2020年～2040年）の間に6000万人の
命を救い、2040年までに世界の国内総生産（GDP）
に12兆米ドル（8％）増加させることができると示され
ています（毎年0.4％の成長率の加速）。157 これらの
恩恵は、早期死亡の減少、健康状態の改善、健康な人
の労働への参加率の向上、そして身体面·認知面にお
いて健康な労働者によって達成される生産性の向上
を通じて、労働市場に現れます。157 

2017年、世界保健総会は、 
手頃で費用対効果の高いエビデンスに基づく非感染
性疾患（NCD）介入（いわゆる非感染性疾患（NCD）
ベスト・バイ）パッケージを承認しました。このパッケー 
ジは、喫煙などの主要な非感染性疾患（NCD）リス 
ク因子への対処や、心血管疾患、糖尿病、子宮頸癌 
（ヒトパピローマウイルスに対する女子の予防接種を含
む）などの優先疾患領域の管理に焦点を当てていま
す。161 2021年の世界保健機関（WHO）による、低所
得国（LICs）および低中所得国（LMICs）におけるベス
ト・バイのコストと利益を調査した研究によると、非
感染性疾患（NCD）予防と管理への1ドルの投資が7
ドルのリターンを生み出し、2030年までに2300億米
ドル以上の価値をもたらすとされています。161 

2007年から2017年の間に、欧州での一部の医薬品
（HIVや乳がん治療を含む）は、患者に推定で200万

年分の健康年を増加させ、生産性向上で270億ユー
ロ、合併症の回避による医療費の節約で約130億 
ユーロを生み出しました。162

ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ（UHC）
UHCは、健康関連の持続可能な開発目標（SDGs）の
主要な目標であり、医療システムが機能するための重
要な構成要素です。UHCは、健康促進から予防、治
療、リハビリテーション、緩和ケアに至るまで、ライフ
コース全体にわたる基本的な健康サービスの全範囲
をカバーします。163 それにもかかわらず、多くの国で
はUHCは保証されていません。2023年現時点、世界
全体でUHCを達成するための具体的な戦略を採用し
た国はわずか11%であり、135の低中所得国（LMICs） 
のうち、17ヶ国（13%）のみが、2026年までにUHC目
標を達成するために必要とされる政府の支出を満た
すか、それを上回ると予測されています。164 

医療システムをプライマリーヘルスケア（PHC）アプ
ローチを優先する方向に再調整することは、UHCに
向けた進展のために重要です。世界保健機関
（WHO）によると、PHCアプローチは、UHCのため
に必要不可欠な介入の90%（いくつかの重要な検査、
ワクチン、医薬品を含む）を提供可能であり、2030年
までに6000万人の命を救い、世界平均寿命を3.7年延
ばす可能性があるとされています。163

予防とヘルス・イノベー
ションへの投資は、20
年間で6,000万人の命
を救い、2040年までに
世界の国内総生産
（GDP）を8%増加させ
る可能性があります。
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医療支出の変動およびその構成 
医療支出の構成は、各所得グループに属する国々で
異なります。165一般的に、裕福な国々では、政府支出
や社会保険料によって賄われる医療支出の割合が高
い一方で、貧しい国々では、自己負担（OOP）支出に
よる医療支出の割合が高くなっています。高いOOP支
出は、脆弱な人々にとって、破滅的な医療支出を引き
起こす可能性があります。

総政府支出に対する医療支出の割合は、公共支出に
おいて医療がどれだけ優先されているかを示す指標
となります。2019年、高所得国（HICs）は低所得国
（LICs）と比較して、国内総生産（GDP）に占める医
療支出の割合がかなり高く（14%対5.4%）なっていま
す。165 2001年4月、アブジャ宣言を通じて、アフリカ連
合の各政府は、国家予算の少なくとも15%を医療に
配分する目標を設定しました。これに対して、2021年
の分析では、アフリカ連合（AU）の55ヶ国のうち、 
カーボベルデと南アフリカの2ヶ国のみがこの目標を達
成していたことが明らかになりました。166 2021年、ア
フリカ諸国は平均して国家予算の7.4%を医療に配分
していましたが、これは20年前に約束した割合の半分

以下であり、結果として、アフリカの約95%の人口が
その年にこの支出目標を達成できなかった国に居住
していました。166 サハラ以南のアフリカでは、最近の
予測によると、国内総生産（GDP）は2050年まで増
加する見込みである一方、政府支出の中で医療に充
てられる割合は低いままであるとされています 
（7.2%、他の地域の平均12.4%と比較）。167 今日、世界は
2030年までにユニバーサル・ヘルス・カバレッジ
（UHC）の達成に向けて実質的な進展を遂げるには
遅れを取っているとみなされています。

医薬品への平等なアクセスの障壁 
医薬品とワクチンは健康や社会的成果の向上におい
て基本的な役割を果たしているにもかかわらず、これ
らの製品へのアクセスは世界のどこにおいても平等
であるとは言えません。国の経済発展の水準、政治お
よび経済的な選択、そして医療システムの優先順位
は、資金調達、適応範囲、提供されるケアの質、そし
て最終的には医療現場における質の高い手頃な価格
の医薬品やワクチンへの人々のアクセスに深く影響を
及ぼします。

低中所得国（LMICs）において、質の高い手頃な価格
の医薬品への患者の平等なアクセスを達成するため
の障壁は複雑で多面的であり、単純な価格設定や手
頃な価格の問題にとどまりません。これには、規制プ
ロセス、調達システム、資金調達と財務、流通および
サプライチェーン、診断、能力、データを含む医療サー	
ビスの提供が含まれます。これらの障壁により、低価
格、あるいは無料の医薬品でさえ、患者が治療を受け
る場所に届かない場合があります。こういった理由か
ら、低中所得国（LMICs）におけるUHCと薬剤へのア
クセスの課題を克服するためには、国レベルでのアク
セス経路と、それに伴う問題を引き起こしている障壁
やボトルネックについての深い理解に基づいた包括
的な解決策が必要です。この理解と、障壁を克服する
ために異なるステークホルダーの役割と責任に基づ
いて、地域レベルで患者のアクセスを可能にするため
の潜在的な協力の機会を実現することができます。
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処方薬とワクチンは、健康面で大きなな進歩をもたら
し、人々がより長く、より健康的な生活を送ることが
可能となりました。例えば、肺炎や耳·皮膚·喉の感染
症などの治療に使用されるペニシリンは、その発見以
来、8,000万～2億人の命を救っています。ペニシリン
の発見と実用化がなければ、祖先は感染症によって
命を落としていたと考えられることから、今日の人々
の75%は生存していなかったでしょう。168 

2019年に発表された研究では、27ヶ国（高所得国
（HICs）および低中所得国（LMICs）を含む）におい
て、3つの年齢（85歳、70歳、55歳）までに失われる生
命年数の減少における製薬イノベーション（新薬の導
入と使用）の役割が調査されました。その研究で
は、1981年以降に新薬が導入されなかった場合、85
歳になる前に失われた生命年数は2013年の2倍以上
になっていたと 推定しています。169

過去25年間で、医薬品は、心疾患、HIV/AIDS、がん、	
C型肝炎などの多くの消耗性疾患や症状の治療に革
命をもたらし、死亡数の減少、健康状態の改善、そし
て生活の質の向上を実現しました。

3.3.1 
ワクチン 

ワクチンは、医療における最も影響力のあるイノベー
ションの一つです。清潔な水を除いて、世界の健康に
対してこれほどまでに大きなポジティブな影響を与え
たものはありません。170 ワクチン接種は、最も費用対
効果の高い公衆衛生施策の一つであり、プライマリー 
ヘルスケアの欠かせない要素です。 

30種類以上の命に関わる疾患を予防するワクチンが
開発されてきました。158 世界的なワクチン接種によ
り、推定1億5,400万人の命が救われており、これは過
去50年間で毎分6人の命が救われた計算となってい
ます。158 ジフテリア、B型肝炎、麻疹、髄膜炎A、百日
咳、ポリオ、ロタウイルス、風疹、破傷風、結核、黄熱
病を含む14種類の疾患に対するワクチン接種は、過
去50年間でグローバルで乳児死亡率を40%削減する
のに直接貢献しました。158 アフリカ地域だけでも、ワ
クチンは過去50年間で約5,120万人の命を救ったと
推定されています。171 

ワクチン接種により、2020年12月から2021年12月の
間に、185ヶ国と地域で1,400万人以上の新型コロナ
ウイルスによる死亡を防ぎました。この推定値は、 
パンデミックの真の規模の推定値として超過死亡を使
用した場合、1900万人を超え、新型コロナウイルスワ
クチン接種の初年度における総死亡数が世界的に 
63%の減少したことを示すことになります。172

3.3	� さまざまな疾患管理に
おける進展
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ワクチンは、多くの疾患を根絶、撲滅、または制御す
るために効果的に機能しています。天然痘はすでに
根絶され、ポリオも近いうちに根絶される可能性があ
ります。173 ポリオは99%以上減少しており、そのワク
チン接種を受けなければ麻痺していたであろう2000
万人の人々が現在歩くことができています。174 世界保
健機関（WHO）によれば、麻疹、流行性耳下腺炎（お
たふく風邪）、風疹などの疾患は、世界の一部地域か
ら根絶される可能性があります。173 2000年から2022
年の間に、麻疹のワクチン接種だけで世界中で約
5700万人の命が救われました。175 導入前に大きな罹
患率と死亡率を引き起こしていたいくつかの疾患に対
して、さまざまなワクチンは、死亡リスクを100%また
はほぼ100%減少させます（図17）。176 さらに、いくつ
かのワクチンは、がんやその他の慢性疾患のリスクを
低減することが可能であり、例えばヒトパピローマウ
イルス（HPV）ワクチンは、HPV感染の予防において
94.7%以上の効果を示します。12ワクチンのおかげで、
子宮頸がんは、私たちが生きている間にいくつかの国
で初めて根絶される可能性があります。177

ワクチンは子供と青少年の健康を守る上で重要な役
割を果たしており、健康な人口を確保するために不可
欠です。最近の成功例としては、2000年に承認され

図17 ：ワクチン接種を伴う疾患と 
接種後の死亡率減少割合 

出典：Thomas and Wessel, 2023年176
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た初の小児用肺炎球菌結合型ワクチンがあり、これ
は5歳未満の子供たちの主要な死亡原因の一つであ
る肺炎に対応しています。この画期的な成果は、子供
たちに一貫した免疫を生成できなかった以前のバー
ジョンを改良したものです。282006年には、乳幼児や
小児の下痢性疾患の最も一般的な原因であるロタウ
イルスに対する初のワクチンが承認されました。全体
として、ワクチン接種により、毎年200万から300万の
子供たちの命が救われています。それにもかかわら
ず、5人に1人の子供が依然として定期的な命を救うワ
クチン接種を受けられずにおり、28このことが、世界的
にワクチン接種の普及を続ける必要性を強調してい
ます。子供や青少年にとって重要であるだけでなく、ワ
クチン接種は成人の健康を守るためにも重要であり、
高齢化社会という世界的な課題に対応する手助けに
もなります（成人のワクチン接種の重要性について
は、セクション3.2をご覧ください）。

強力なワクチン開発パイプラインが示すように、製薬
業界は疾病予防と命を救うために、新しい改善された
ワクチンの開発にコミットしています。最近開発され
たマラリア、デング熱、RSウイルス、および子宮頸が
んに対するワクチンは、将来的に健康への影響の改
善することが期待されています。178
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3.3.2  
非感染性疾患（NCDs）

最近の製薬イノベーション製薬業界のイノベーション
により、がん、心臓病、および脳卒中を患う人々の生
存率が多くの国で大幅に向上しました。157

米国では、1990年から2015年にかけての平均寿命の
改善の3分の1以上が医薬品によるものと推定されて
います。179 いくつかの疾患領域では、バイオ医薬品の
イノベーションによる治療改善が死亡率の変化に 
大きく寄与しています（HIV患者：76%、乳がん患
者：60%、心臓病患者：52%）。179

過去50年でがん対策において大きな進展があり、か
つてないほど多くの人々ががんを乗り越えて生存して
います。180 新しい薬剤は、各種のがんの死亡率の低
下や生存期間の延長に寄与しています。181 15の最も
一般的なタイプのがんの調査結果によると、2000年
から2016年に米国で承認された新しいがん治療薬が
約130万人のがん関連死亡を防いだことが示されてい
ます。182 今日では、がんには200種類以上の異なるサ
ブタイプが存在することが分かっています。183 この認
識と、がんの発生と進行に関するより深い理解が、予
防を超えたケアにイノベーションを引き起こしまし
た。画期的な治療法の中には革命的な治療効果をも
たらすものもあります。例えば、異なるがんタイプに
効果があり、長期的な寛解を可能にするがん免疫療
法があります。184 第2章で述べたように、免疫腫瘍
学、細胞および遺伝子療法、RNA療法、精密腫瘍学

における継続的なイノベーションは、がんに立ち向か
うための有望な方法を提供しています。183 

同様に、製薬業界は遺伝的、環境的、生活習慣的要
因がどのように相互作用して心血管代謝疾患に影響
を与えるかについて、より深い理解を得ており、新し
い医薬品の開発が可能となっています。今日、循環器
系疾患の治療薬は動脈性高血圧、不整脈、心不全、
冠動脈疾患などのさまざまな症状の治療に用いられ
ています。185 コレステロール値を低下させるスタチン
系薬剤は、心臓発作のリスクを大幅に低減させ186、 
現在でも最も広く処方されている薬剤クラスです。2こ
れらは、1日1錠という最小限の投与で、心臓発作や脳
卒中のリスクがある何百万もの人々の命を延ばしてい
ます。2将来的には、精密医療が心血管疾患の予防と
治療における個別化された効率的なアプローチとし
て期待されています。187
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3.3.3  
低中所得国（LMICs）に不均等に影響を与える
疾病と顧みられない熱帯病

低中所得国（LMICs）の人々に不均等に影響を与える
いくつかの疾病（例えば、HIV、マラリア、結核）におい
ては、新しいまたは改善された医薬品が必要です。過
去20年間で、これらの疾病による死亡者数は30%以
上減少しました。188 

HIVは依然として世界的な健康課題であり、2022年
には63万人が亡くなっています。HIVが完治する治療
法はまだ確立されていませんが、予防、診断、治療、ケ
アの進展により、HIVは管理可能な慢性疾患へと変わ
りました。189 これらの進展にもかかわらず、その適用
には依然として地域差があり、しばしば低中所得国
（LMICs）では診断不足や治療不足が発生していま
す。

マラリアは2022年に608,000人の死亡を引き起こし、
アフリカ地域がマラリアによる死亡者の95%（58万
人）を占め、地域内でのマラリアによる死亡の約80%
が5歳未満の子供によるものでした。今日では、マラリ
アに感染するリスクを減少させるためのワクチンと化
学予防薬が利用可能であり、軽度のマラリアに対す
る早期治療は感染が重篤な状態に進行するのを防ぐ
ことができます。88

結核は予防可能で治療可能な疾患であるにもかかわ
らず、毎年150万人の命を奪い、世界で最も感染力の
強い殺人病となっています。190 薬剤耐性結核は、抗
菌薬耐性感染症による死亡の3分の1を占め、他の薬
剤耐性感染症よりも多くなっています。191

これらの疾患が最も脆弱な人々に多大な負担をもた
らしているが、予防、治療、診断におけるいくつかの 
「ゲームチェンジャー」となるイノベーションがすでに 
登場しています。例としては、HIV/AIDSのためのART、
早期乳児診断、ARTの失敗を診断し確認するウイル
ス量検査、192 薬剤耐性結核の管理のための新薬、193

結核および薬剤耐性結核の診断のための核酸増幅
検査、194 そして数十年にわたる研究の末に承認され
た2つのマラリアワクチンが挙げられます。195

顧みられない熱帯病（NTDs）は15億人以上に影響を
与え196、熱帯地域で流行しているさまざまな疾患を含
み、壊滅的な健康、社会、経済的影響と関連していま
す。顧みられない熱帯病（NTDs）に関連する資金調
達や科学的課題に対応するため、複数のステークホ
ルダーによるいくつかのイニシアチブが登場していま
す。2012年に発表された顧みられない熱帯病
（NTDs）に関するロンドン宣言を通じて、製薬会社
やその他のステークホルダーは、2020年までに顧み
られない熱帯病（NTDs）の制御、排除、または根絶

に取り組むことを約束しました。197 2022年のキガリ
宣言では、政府、製薬会社、ドナー、非政府組織
（NGOs）が、2030年までに顧みられない熱帯病
（NTDs）を根絶、排除、または制御するための取り
組みを再確認しました。198 製薬会社やその他のステー 
クホルダーによる約束には、薬剤の寄付、研究資金 
の提供、現地製造能力の強化、民間セクターの資金
を引き出すための共同出資イニシアチブが含まれてい
ました。199 2021年には8億7,700万人が顧みられない
熱帯病（NTDs）の治療を受け、2012年から2023年の
間に製薬業界は顧みられない熱帯病（NTDs）のため
に170億回分の治療薬を寄付しました。200 
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3.3.4  
C型肝炎ウイルス 

C型肝炎は血液を介して感染するウイルス性疾患で、
徐々に進行し、治療しない場合は肝臓の炎症や生涯
にわたる病気（肝硬変や肝臓癌を含む）を引き起こ
す可能性があります。201 約7,100万人が慢性C型肝炎
を患っており、毎年約40万人が死亡しています。202

C型肝炎ウイルス（HCV）の治療法を見つける過程
は、強力なイノベーション·エコシステムがどのように
して、初期の発見から一歩一歩段階的に進み、わず
か25年で治療法の確立までに至ることができるかを
示す良い例です。HCVは1989年に初めて特定されま
した。1998年から2014年の間に77種類の治験薬が
臨床研究で失敗したものの、この研究は12種類の承
認された薬剤の基盤を築きました。革命的な新しい
薬剤クラスである直接作用型抗ウイルス薬（DAAs）
が2011年に導入され、現在では98%の人々が8～12
週間の薬物治療で完治することができます。203 C型
肝炎ウイルス（HCV）は、これまでで最速で特定さ
れ、治療されたウイルス性疾患であり、完全に治癒
できる最初の慢性ウイルス性疾患となりました。204

C型肝炎ウイルス（HCV）は、これまでで
最速で特定され、治療されたウイルス
性疾患であり、完全に治癒可能な最初
の慢性ウイルス性疾患となりました。

さまざまな国々が国内の予防および治療プログラム
を強化しており、その結果、希望の持てる成果が得ら
れています。例えば、エジプトは、わずか10年余りでC
型肝炎の発症率を10%から0.38%に減少させ、発症
率が世界で最も高い国の一つから、最も低い国の一
つに転じることに成功しました。205

全体として、C型肝炎（HCV）治療へのアクセスは世界
中で改善されていますが、依然として限られた状況と
なっています。2022年には、C型肝炎（HCV）に感染し
ている5,000万人のうち、診断結果を認識している人は
約36%にとどまりました。慢性C型肝炎（HCV）感染と
診断された人々のうち、約20%が2022年末までにDAA
による治療を受けました。201 治療と診断へのアクセス
に関する課題に対処することが、新たなC型肝炎感染
や死亡を減少させるための鍵となります。
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製薬企業は、医薬品およびワクチンの開発のみなら
ず、それらへのアクセスを向上させ人々の健康を改善
し、持続可能な開発目標（SDGs）の達成を支援す	
る為のプログラムやパートナーシップを実施してい 
ます。

3.4	� 医薬品および 
ワクチンへの 
アクセスを 
促進する取り組み

製薬企業は、開発中の製品に関して、低中所得国
（LMICs）におけるアクセシビリティとアフォーダビ
リティを促進するべく、様々なアクセスプランを実施
しています。2022年のAccess to Medicine 
Foundation Index（医薬品アクセスインデックス）に
よって評価された20社のうち、6社が後期研究開発プ
ロジェクトに対してアクセス計画を策定しており、こ
れは個別の企業がそのマイルストーンを達成した初め
ての例となっています。206 2024年のAccess to 
Medicine　Foundationの報告によると、分析対象と
なった企業のほとんど（20社中19社）は、低中所得国
（LMICs）において自社の必須医薬品を使用する患
者を測定・追跡するアプローチを確立しています。そ
れにもかかわらず、報告された42のアプローチのう
ち、包括的と考えられるものはわずか12にすぎず、さ
らなる改善の余地が示唆されています。207

分野横断的な連携
適切な価格設定、持続可能な資金調達の推進、設備
やリソースの提供、規制やサプライチェーン体制の強
化、医療従事者のための研修・教育支援、疾患に対
する啓発による医薬品へのアクセス向上目的に、企業
は、医療制度や施設を強化するための連携体制を構
築しています。208 

Global Health Progressインタラクティブハブは、イノ
ベーティブな製薬業界が取り組んでいる260以上の
分野横断的な協力例（2024年9月現在）を紹介してお
り、1,100以上の分野横断的パートナーと共に持続可
能な開発目標（SDGs）の達成を支援しています 
(図18）。209 これらのパートナーには、政府、学術機
関、研究機関、PDPs、国際機関、グローバルおよび 
ローカルのNGO、民間財団、民間企業（他のイノベーテ
ィブな製薬企業、ジェネリックメーカー、バイオテクノ
ロジーおよび診断会社、健康保険会社など）が含まれ
ます。その連携は80以上の疾患にフォーカスし、地域
社会の健康ニーズに合わせてカスタマイズされてい 
ます。209 

Access Acceleratedは、低中所得国（LMICs）におけ
る非感染性疾患（NCDs）の予防と治療を改善するこ
とを目的とし、世界銀行と主要な国際保健機関を戦
略的パートナーとして、製薬企業が2017年に設立した
パートナーシップの一例です。211 このパートナーシッ
プは、連携は非感染性疾患（NCD）の資金調達を強
化する取り組みも含め、質の高い非感染性疾患（NCD） 
ケアへのアクセスを促進するために、各国政府や行政
機関を支援しています。2023 年までに、この連携は
非感染性疾患（NCD）へ37億米ドルの投資を促し、 
35を超える低中所得国（LMICs）を支援しました。212 
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図18 ：イノベーティブな製薬企業とそのパートナーとの分野横断的な連携、2024年9月 

出典：IFPMA Global Health Progress, 2024年210
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国内資源の動員は、国レベルでの医療の改善におい
て重要な役割を果たします。これは革新的な資金調
達メカニズムを用いて、国内資源を補完し、触発する
ことによって達成することができます。これには、価
値に基づく価格設定（VBP）、公私連携保険制度、債
務交換、ソーシャルインパクトボンド（SIB）、および先
進的市場コミットメント（AMC）などが含まれます。213

価格設定
医薬品の価格を設定する際、企業はその国に対する
価値やその国の経済状況を考慮します。このアプロー
チにより、医薬品のアクセスを確保するとともに、将
来のイノベーションを促進するための継続的な研究
開発に向けた必要資金を確保します。企業は、患者の
医薬品およびワクチンへのアクセスを促進するために
さまざまな価格設定アプローチを使用しており、階層
的価格設定（または差別的価格設定）は、国の相対
的な富と価格を整合させるために使用されます。価値
に基づく価格設定は、できるだけ多くの人々へのアク
セスを促進するとともに、将来のイノベーションへの
投資を促進するバランスを取るのに役立ちます。アウ
トカムに基づく契約は、医薬品によってもたらされる
アウトカムを価格に反映するもので、アクセスの改善
に役立ちます。

医薬品の価格を設定する際、 
企業はその国に対する価値 
やその国の経済状況を考慮 
します。
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自発的なパートナーシップ 
企業は、技術移転や自発的ライセンスなど、医薬品へ
のアクセス改善に貢献するさまざまな自発的パート 
ナーシップに取り組んでいます。 

企業は、技術移転を通じて、知識、ノウハウ、および
技術を交換し、専門知識、経験、信頼に基づいて医薬
品およびワクチンを開発します。214 受け入れ企業が技
術を適切に吸収し、製品を製造できるようにするため
には、いくつかの要素が重要です（新しいプロセスや
技術を理解し、適応するためのスキルと専門知識、十
分な製造経験、規制要件を満たす能力、製造能力の
拡大に必要な能力など）。215 技術移転を可能にす 
る要因として、特定の国においては、堅牢な規制シ 
ステム、政治的安定性、熟練した労働力が挙げられ 
ます。215

新型コロナウイルスのパンデミックは、医薬品の安全
性および品質を損なうことなく、製造能力を拡大する
上でのパートナーシップの重要な役割を浮き彫りにし
ました。これらの自発的で多様な協力関係は、パート
ナー間での緊密な協力を必要としました。216 知的財
産（IP）制度は、パンデミック時に前例のないレベル
の連携を可能にし、新型コロナウイルスワクチンおよ
び治療薬の生産を拡大するための自発的パートナー
シップの基盤を提供しました。216, 217 これらの協力関
係のほとんどは技術移転を伴い、217, 218 業界が迅速に
世界的な製造能力を拡大するために重要な役割を果
たしました。

自発的ライセンスを通じて、企業は他の当事者（しば
しば現地企業）に自社の特許製品を製造または販売
する権利を付与します（ジェネリック製品のように）。
企業は、ライセンシーの専門知識や製品の品質基準
を維持する能力など、さまざまな要因に基づいて、相
手方との提携を決定することがあります。215 このよう
な理由から、自発的なライセンシングが常に適切であ
るとは限らず、場合によっては、他のアプローチ（知的
財産権（IPR）の非主張、段階的価格設定、調達交渉、
マーケティングと流通の取り決め、製造委託、寄付な
ど）を通じてアクセスを容易にすることがより適切で
あると企業が判断することもあります。 

ライセンスは、企業同士で取り決められる場合もあれ
ば、医薬品特許プール（MPP）を通じて取り決められ
る場合もあります。MPPは、低中所得国（LMICs）に
対して命を救う医薬品へのアクセスを増加させること
を目的とした国連支援の組織であり（例えば、HIV、 
HCV、結核など）219、ジェネリックパートナーと協力し
て新しい治療法の開発と流通を加速させることに取り
組んでいます。これまでに、148ヶ国以上が医薬品特
許プール（MPP）によるライセンス製品へのアクセス
の恩恵を受け、22の特許権者が医薬品特許プール
（MPP）との契約に署名し、57のジェネリック製造業
者および製品開発者が医薬品特許プール（MPP）か
らサブライセンスを受け、2012年から2023年の間に
430億回分以上が供給されました。2202022年には、
医薬品特許プール（MPP）はAccess to Oncology 
Medicines（ATOM）コアリションに参加しました。 

これは、低中所得国（LMICs）におけるがん治療薬へ
のアクセスを増加させるためのパートナーシップであ
り、各国がその適正使用のための能力を開発するの
を支援することを目的としています。221

Access to COVID-19 Tools Accelerator（ACT-A）
は、新型コロナウイルスの医薬品、ワクチン、診断薬
の開発、製造、流通を加速するために設立された国
際的なパートナーシップです。222 ACT-Aは2020年4月
に設立され223、新型コロナウイルスの検査および治
療法への迅速かつ手頃なアクセスを加速することを
目的としており、IFPMAは創設メンバーの一つで
す。COVAXファシリティは、世界規模でワクチンの公
平な調達および流通を促進するために設立され88、
約20億回分の新型コロナウイルスワクチンおよび注
射器を146の経済圏に提供しました。224

複数の戦略やイニシアチブがありますが、低中所得国
（LMICs）における医薬品およびワクチンへのアクセ
スを増加させ、持続可能な開発目標（SDGs）の達成
を支援するためには、政府および複数のステークホ
ルダーによる継続的な取り組みが必要です。信頼、ベ
ストプラクティスの共有、早期参画を促進するエコシ
ステム内での官民パートナーシップは、この取り組み
を支援することができます。 
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4 世界経済と 
雇用への貢献 

#AlwaysInnovating
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キーとなるFACTS＆FIGURES

世界経済と雇用への貢献

780万人

2.04米ドル

2022年に製薬業界で直接雇用さ
れていた780万人のうち、100万 
人以上が研究開発活動に従事し 
ており、専門技術と教育を必要と
します。

2022年において、製薬業界によって直接的に創出
された1ドルの国内総生産（GDP）に対して、世界
のサプライチェーン全体でさらに2.04米ドルの価
値が創出されました。

業界の活動によって直接創出さ
れた雇用1件に対して、2022年に
おいて世界のサプライチェーン 
全体で8.54件の別の雇用（間接
的および誘発的）が支援されま 
した。

8.54

研究開発の推進、新規医薬品の市場投入、人々の健康の向上に加え
て、製薬業界は世界経済に付加価値をもたらしています。直接的、間
接的、および誘発的効果を含む世界の国内総生産（GDP）への製薬
業界の総貢献は、2022年において2兆2,950億米ドルでした。

2兆2,950億	
米ドル製薬業界は、2022年において7,490万人

の雇用を支援しました（直接的、間接
的、誘発的効果を含む）。

7,490万人
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4.1	� 国内総生産（GDP）への貢献
4.2	� 雇用への貢献 

4. �世界経済と 
雇用への貢献
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4. �世界経済と雇用への	
貢献

製薬業界は、研究開発集約型産業
の中で最も研究開発に重点を置い
ています。イノベーションへの貢献
や個人の生活の質の向上に加え
て、製薬業界の活動は世界経済に
積極的な影響を与え、世界の国内
総生産（GDP）に直接的、間接的、
誘発的効果をもたらします。この業
界は、世界の労働力の維持にも貢
献しており、研究開発に多くの人々
を雇用しており、これは専門的な訓
練、技術的なスキル、教育を必要と
します。

「同様の」.
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直接的効果                                                                           間
接
的
効
果
                                              誘発的効果

研究、イノベーション、および健康成果の改善への
貢献を超えて、製薬業界は世界経済において重要
な役割を果たしています。WifOR研究所225が2024年
に発表した経済影響調査では、製薬業界の世界的
な価値を、国内総生産（GDP）への貢献並びに支援
する雇用の観点から算定しました。この調査では、
研究開発（R&D）を経済パフォーマンスと国家の繁
栄の原動力として認識し、研究開発（R&D）活動を
国内総生産（GDP）貢献への価値の観点から評価
しました。 

2024年のWifOR研究所の調査によると、製薬業界
は2022年において、直接的ix、間接的x、および誘発
的xi効果を踏まえると、世界の国内総生産（GDP）に
総額2兆2,950億米ドルの貢献があったと推算され
ました（図19）。製薬業界の経済活動は、間接的な
効果として9,780億米ドル、さらに他の産業に5,620
億米ドルの誘発的効果をもたらしました。225 

4.1	� 国内総生産（GDP）への貢献

図19 ：2017年および2022年における世界の製薬業界の直接的および波及的	
国内総生産（GDP）への貢献効果

略語：GDP、国内総生産。

出典：WifOR研究所、2024年225
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1兆8,380億米ドル
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業界の直接的な貢献は7,550億米ドルに達します。
この額は世界の国内総生産（GDP）の0.7%に相当
し、2022年のスイスの国内総生産（GDP）に 
ほぼ匹敵します。直接的な国内総生産（GDP）への
貢献は、過去10年間で20%以上増加し、2012年の
6,230億米ドルから2022年の7,550億米ドルに達し
ました（図20）。225 

製薬業界の活動による波及効果は、世界経済に対
して非常に大きなプラスの影響を与えています。これ
らの効果は、間接的な経済効果と民間消費によって
誘発される経済効果の両方を含みます。業界が直
接的に生み出すGDPの1米ドルごとに、グローバル
なサプライチェーン全体で2.04米ドルの追加価値
が創出されると推定されています。225 

2024年のWifOR研究所の調査によると、グローバ
ルな製薬業界における研究開発活動は、2022年の
国内総生産(GDP)に直接的に2,270億米ドルの貢
献があり、業界の直接的な国内総生産（GDP）貢献
の約30%を占めると推定されています。この数字
は、2014年（1,520億米ドル）から49%の増加を示し
ています。225 

ix	 直接的（経済）効果：企業やセクターが経済に与える直接的な貢献。企業が経済的価値の観点で何を生み出したか？これらの直接的な効果は、企業の経済的な生産高、付加価値、または雇用者数に反映されます（詳細はWifOR研究所の調査から抽出）。
x	 間接的（経済）効果：企業やセクターの生産活動には、購入した材料やサービスが必要です。これらの購入した材料やサービスは、供給者自身の生産プロセスに必要な材料やサービスを必要とする供給者間での生産の増加をもたらします。その結果として発生する波及効果（例：雇用、付加価値総額）は、企業の間接的な経済効果と呼

ばれます（詳細はWifOR研究所の調査から抽出）。
xi	 誘発的（経済）効果：直接的および間接的に生み出された所得の再消費によって生じる経済効果を指します（詳細はWifOR研究所の調査から抽出）。
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図20 ：直接的な国内総生産（GDP）への貢献（黄色の棒グラフ）および	
世界の製薬業界の年間成長率（オレンジの線）、2011年～2022年

略語：GDP：国内総生産。

出典：WifOR研究所、2024年225
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製薬業界の活動は世界の労働力を支えています。 
2022年において、製薬業界は世界で7,490万人の雇
用を支えました。これらのうち、780万の職が業界内
で直接雇用され、4,470万の雇用が間接的に、そして
2,240万の雇用がサプライチェーン全体を通じた誘発
的効果によって創出されました（図21）。波及効果に
は、グローバルバリューチェーン全体での雇用の創出
や、家計所得が広範な経済において消費されること
で誘発される雇用が含まれます。業界の活動によって
直接的に創出された1件の雇用に対して、グローバル
なサプライチェーン全体でさらに8.54件の雇用（間接
的および誘発的）が生み出されました。225

2022年に製薬業界で直接雇用されていた780万人の
うち、約14%（110万人）が研究開発活動に従事して
います。これは、2014年（39万人）と比較して、製薬業
界における研究開発雇用が175%と大幅に増加したこ
とを示しています。研究開発活動に従事する労働者に
は、高度な訓練を受けた研究者や専門家が含まれ、 
技術的な経験と訓練を有しています。225 

図21 ：2022年における世界の製薬業界の直接的および波及的雇用効果
出典：WifOR研究所、2024年225
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製薬業界は他に類を見ない存在です。そのイノベー 
ションは、人々の寿命を延ばし、命を救うことができま
す。それを実現するために、製薬業界は幅広いステー
クホルダーと信頼できるパートナーシップを構築しな
がら、複雑な環境の中で事業を展開しています。高い
レベルの誠実さと信頼は、倫理的なイノベーションと
科学的進歩を確保するための前提条件です。

イノベーション·エコシステムの内で、製薬企業は革新
的な医薬品やワクチンに関する基礎研究を進めるた
めに必要なリスクを取っています。製薬企業は、画期
的なイノベーションや既存医薬品の継続的な改良の
実現につながる研究開発に継続的に投資していま
す。製薬イノベーションには、高度な専門知識、長期
的なコミットメント、投資が必要であり、イノベーション 
を保護しリスクの高い研究開発投資を促す上で、知的
財産権（IPR）が不可欠です。

製薬イノベーションは世界的な健康の進展を促進
し、人々がより長く、より健康的な生活を送ることを
可能にします。医薬品およびワクチンは、健康、社会、
経済の観点から価値があります。それらは人々が社会
に積極的に参加することを可能にし、生産性を確保

し、経済成長に貢献します。これが社会にとって重要
であるにもかかわらず、医薬品およびワクチンへのア
クセスは世界中で依然として不平等なままです。低中
所得国（LMICs）において患者の医薬品への公平なア
クセスを達成する上での障壁は、複雑で多面的であ
り、規制プロセス、調達システム、資金、流通、医療 
サービスの提供、および能力に関連している可能性があ
ります。 

健康分野で大きな進展が見られる一方で、非感染性
疾患（NCDs）、人口の高齢化、薬剤耐性（AMR）、気
候変動、パンデミックといった世界的な課題は依然と
して残っています。都市化、紛争、人々の移動などの
要因が、これらの課題を悪化させる可能性がありま
す。これらの複雑な問題に対処するには、さまざまな
ステークホルダーによる行動が必要です。製薬企業
は、世界のコミュニティと協力してこれらの課題に取
り組む努力を続けています。 

製薬企業は、新しい医薬品やワクチンを市場に投入
し、健康上の成果を改善するために医薬品の研究開
発に多大な投資を続ける中で、その活動が引き続き世
界経済および労働力にプラスの影響を与えています。

結論
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略語 

AI	 artificial intelligence (人工知能) 

AIDS	 acquired immune deficiency syndrome 
(後天性免疫不全症候群）

AMA	 African Medicines Agency（アフリカ医薬品庁）

AMR	 antimicrobial resistance（薬剤耐性） 

ART	 antiretroviral therapy Bio（抗レトロウイルス療法）

ATMPs	 advanced therapy medicinal products 
(先進的治療用医薬品）

CAR-T	 chimeric antigen receptor T（キメラ抗原受容体T細胞）

CRISPR	� clustered regularly interspaced short palindromic 
repeats（クラスター化短鎖反復回文配列）

CVDs	 cardiovascular diseases（心血管疾患）

DAAs	 direct-acting antivirals（直接作用型抗ウイルス薬）

DCTs	 decentralized clinical trials（分散型臨床試験）

DNA	 deoxyribonucleic acid（デオキシリボ核酸）

EU	 European Union（欧州連合）

FDA	 Food and Drug Administration (米国食品医薬品局）

GDP	 gross domestic product (国内総生産）

GLP-1	 glucagon-like peptide 1（グルカゴン様ペプチド1）

HCV	 hepatitis C virus (C型肝炎ウイルス）

HICs	 high-income countries (高所得国）

HIV	 human immunodeficiency virus  
(ヒト免疫不全ウイルス）

HPV	 human papillomavirus（ヒトパピローマウイルス）

ICH	� International Council for Harmonisation of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use  
(医薬品規制調和国際会議）

IFPMA	� International Federation of Pharmaceutical 
Manufacturers and Associations 
(国際製薬団体連合会）

IP	 intellectual property（知的財産）

IPRs	 intellectual property rights（知的財産権）

LMICs	 low- and middle-income Countries (低中所得国）

mAbs	 monoclonal antibodies（モノクローナル抗体）

ML	 machine learning（機械学習）

MPP	 Medicines Patent Pool（医薬品特許プール）

mRNA	 messenger ribonucleic acid (メッセンジャーRNA）

NASs	 novel active substances（新規有効成分）

NCDs	 non-communicable diseases（非感染性疾患）

NRAs	 National Regulatory Authorities（国家規制当局） 

NTDs	 neglected tropical diseases（顧みられない熱帯病） 

OECD	� Organisation for Economic Co-operation and 
Development（経済協力開発機構）

OHE	 Office of Health Economics（医療経済学事務所） 

PDPs	 product development partnerships 
(製品開発パートナーシップ） 

PrEP	 Pre-Exposure Prophylaxis（曝露前予防） 

PROs	 patient-reported outcomes（患者報告アウトカム） 

R&D	 research and development（研究開発） 

RNA	 ribonucleic acid（リボ核酸） 

RSV	 respiratory syncytial virus（呼吸器合胞体ウイルス） 

RWD	 real-world data（リアルワールドデータ） 

RWE	 realworld evidence（リアルワールドエビデンス） 

SCD	 sickle cell disease（鎌状赤血球症） 

SDGs	 Sustainable Development Goals 
(持続可能な開発目標） 

SMEs	 small- and medium-sized enterprises（中小企業） 

TB	 tuberculosis（結核）

UHC	 universal health coverage 
(ユニバーサルヘルスカバレッジ） 

US	 United States（アメリカ合衆国（米国）） 

VC	 venture capital（ベンチャーキャピタル） 

WHO	 World Health Organization（世界保健機関）

WIPO	 World Intellectual Property Organization 
(世界知的所有権機関）
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