
序章

日本のジェネリック医薬品市場と
インド・中国の製薬産業

久保　研介

第１節　国民医療費とジェネリック医薬品

日本では、毎年32兆円以上が国民医療費として支出されている。対GDP比

率では８－９％であり、他の先進国と比較して格別高いわけではないが、同比

率が毎年確実に上昇していることは不安材料である。また、人口構成の高齢化

が進むに連れ、医療サービスへの需要拡大と平行して財源の縮小が予想される。

そのため、医療費の削減は重要な政策的課題として位置づけられている（田中

［2006］）。

国民医療費の構成を見ると、医薬品費用が占める割合は概ね20％前後で推

移しており、比較的大きな項目となっている。そのため、医療費抑制の一手段

として、医薬品費用の削減に期待がかけられている。なかでも、新薬（先発医

薬品とも呼ばれる）の特許期間が切れた後に登場するジェネリック医薬品（後

発医薬品とも呼ばれる）の役割が強く認識されている（武藤［2006］）。

医薬品は研究開発の成果であるため、その対価として開発者には特許という

形で独占権が与えられる。また、日本の公定価格制度（国民皆保険の下での薬

価基準制度）では、新薬の公定価格（薬価とも呼ばれる）は、研究開発費を考慮

した高水準に設定される。その一方で、特許が切れた品目については、ジェネ

リック医薬品による市場参入が可能である。日本の場合、ジェネリック品の最

初の薬価は、先発品の薬価の70％に設定され、その後は市場競争を通じて実

勢価格と薬価双方の下落が見られる（１）。「ジェネリックを利用した医薬品費用

の削減」というアイデアは、このような価格下落効果に基づいているのであ

る。
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ところで、日本のジェネリック医薬品市場は、他の先進国と比較して相対的

に規模が小さい。例えば米国、英国およびドイツなどで、医療用医薬品市場に

占めるジェネリック医薬品のシェアが、数量ベースで50％を超えているのに

対し、日本では16％に留まっている（網岡［2006］）。これに対して、政府はジ

ェネリック医薬品の普及を目的とした様々な政策を実施しており、徐々にでは

あるがジェネリック品のシェアが上昇している。

第２節　サプライヤーそして競争相手としての
インド・中国企業

このように日本のジェネリック市場が需要拡大局面にさしかかっていること

は、海外企業の関心を呼んでいる。そして今後は、これらの企業が日本市場で

どのような役割を担うかが注目されるだろう。なかでも、他の先進国ジェネリ

ック市場でシェアを拡大しているインドと中国の医薬品メーカーは、既に日本

市場にプレゼンスがあり、今後さらに拡張していくものと思われる。本書の目

的は、これらの企業が日本市場に与える影響と、担うべき役割を検討すること

である。

インドと中国の企業は、日本のジェネリック市場で二つの役割、すなわちサ

プライヤーとしての役割と、競争相手としての役割を演じることになる。サプ

ライヤーとしては、医薬品の完成品（最終製剤）を医療従事者と患者に提供す

るだけでなく、医薬品の原料（原薬）を日本のジェネリックメーカーに提供す

る。競争相手としては、日本の最終製剤メーカーおよび原薬メーカーの双方と、

それぞれの市場で競争することになる。さらに、ジェネリック産業の一員とし

て、先発医薬品メーカーとも競争することになる。

日本市場におけるインド・中国企業の役割を検討するにあたっては、サプラ

イヤーと競争相手という二面性に留意すべきであろう。なぜなら、サプライヤ

ーとして満たすべき要件と、競争相手として注目されるべきポイントは異なる

からである。サプライヤーに求められる資質は、安定供給および高品質を実現

する能力である。ジェネリック市場に対するコミットメントもまた重要な要素

であろう。一方、競争相手として見た場合には、その競争力の源泉を知ること
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が重要だと思われる。

第３節　各章の紹介

まず第１章では、日本で近年実施されてきたジェネリック医薬品政策を紹介

する。その過程で、ジェネリック品の①品質、②安定供給、そして③情報提供

が最重要課題として認識され、これらの課題を解決することが政策の使命であ

ったことが明らかになる。政策の時系列的検討から分かるのは、1990年代に

供給面の強化が図られたのち、2000年代に入ってから需要拡大を志向した政

策が採られたということである。

第２章では、インド製薬産業の歴史的発展を、特に特許制度の役割に焦点を

当てながら紹介する。ここから、インドのジェネリック産業の競争力の源泉が

明らかになると思われる。中でも1970年代に採用された、製法特許のみを認

める特許制度が、今日のジェネリック産業の基礎作りに貢献した。同章は、公

的部門が担った役割も明らかにしている。

第３章では、インドの製薬産業が国内市場で抱える課題を明らかにする。イ

ンド製薬産業をサプライヤーとして見た場合、その「お家事情」を知っておく

ことは、安定供給や品質の観点からも重要である。品質規制については、イン

ド国内での改革が現在進行中であり、その実態に関する情報は有用だと思われ

る。

第４章は、インド製薬産業が今日積極的に参加しているアウトソーシングビ

ジネスについて検討を加えている。アウトソーシングには製造の委受託のみな

らず、創薬研究や臨床試験に関するものも含まれる。本章の目的は、特許制度

改革などの環境変化の中で、インドの製薬産業がどこに向かっているかを伝え

ることである。インド製薬産業がどれだけジェネリック市場にコミットしてい

るかを推し知るためには、ジェネリック医薬品に代わる分野として成長してい

るアウトソーシングビジネスについても理解しておくことが有用であろう。

第５章では、中国に視点を移し、同国製薬産業の全体像を把握することを目

的としている。ここから、昨今世界市場でプレゼンスを高めている中国製薬メ

ーカーについて、競争力の源泉を探ることができよう。インドと共通する点と
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して、政府の大きな役割と、最近まで弱かった特許保護を挙げることができる。

また零細企業が多く、品質規制が重要な課題である点も、インドと類似してい

る。しかし、国有企業の存在感が依然として大きいことなど、インドとは異な

る点も見いだされる。

第６章は、中国医薬品メーカーの行動および投資戦略に焦点が置かれている。

そこからは、中国企業にとって国内市場と海外市場がそれぞれどのように位置

づけられているのかを理解することができる。インド企業にとって、海外ジェ

ネリック市場が収益源として極めて重要であるのとは対照的に、中国の医薬品

メーカーにとっては、相対的に国内市場の重要性が高いことが判明した。国内

企業の利潤確保を可能にする新薬保護制度など、中国に特有の産業政策の役割

が注目される。

第７章は、視点をグローバル市場に向け、ジェネリック原薬メーカーの競争

力の源泉を探る。特に各国の特許制度の違いが、ジェネリック市場における参

入行動に与える影響に注目し、そのインパクトを定量化するための統計的分析

を行っている。そこから示唆されるのは、特許制度の弱い国ほど、ジェネリッ

ク原薬市場に参入する確率が高いということである。近年、インドと中国が特

許保護を強化していることに関連して、何らかのインプリケーションが導出で

きると期待される。

第８章もまた国際市場を対象としている。ここでは、近年米国のジェネリッ

ク市場で進展している最終製剤部門と原薬部門との間の垂直統合化に着目し、

その動機を探る。垂直統合することによって、先発医薬品特許の侵害回避ある

いは無効性立証を行い易くなっているということが、統計的分析から示唆され

る。徐々に垂直統合化が起こっている日本市場にとっても、インプリケーショ

ンに富む結果である。

日本のジェネリック市場が成長を続けていくにあたり、インドと中国の医薬

品メーカーが重要な役割を担うことは間違いない。しかし、これらの企業が単

純なコスト競争力によってシェアを高められるとは考え難い。むしろ、高品質

と安定供給という需要側の要求に応えて初めて存在感が高まるものと思われ

る。その一方で、すでに米国をはじめとした海外ジェネリック市場で中心的な

役割を担い始めているインド企業、そして徐々に国際市場でプレゼンスを高め
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ている中国企業が、「競争の国際標準」を日本に持ち込んで来ないとも言い切

れない。したがって、インド・中国企業をサプライヤーそして競争相手として

持つ日本企業にとっては、これらの企業の今後の動きをさらに注意深く観察す

ることが有用だと思われる。
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【注】
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川［1999］を参照のこと。
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