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はじめに
本プレゼンテーションは、小職が過去の中国での起業経験、勤務先で得てきた知識、
経験をベースにしつつも、それぞれの勤務先の本務とは直接関連しない、あるいは関連
性が薄い情報、もしくは公知の情報のみを取り扱っています。

貴重かつ厳しい修業の場を与えてくれた以下の会社様、および教育機関様に、この場を借りて感謝申し
上げます。

• 日本イーライリリー株式会社

• 株式会社三菱ケミカルホールディングス、株式会社LSIメディエンス

• シミックホールディングス株式会社

• Fosun International （复星国际有限公司）

• 上海Fosunファーマ（上海复星医药（集团）股份有限公司）

• 株式会社イデラ キャピタルマネジメント（現職）

• 蘇州大学薬学部（客員講師）

• 上海SMBC様、蘇州SMBC様（資料ご提供）



https://www.fosun.com/language/ja/





現地で経験したコロナ － 怒涛の半年

アイスブレーク的10分間



1月6日 普通に北京出張
行ってました。



春節前は、一年で一番重要な
イベントが目白押し。

1月8日
Fosunファーマ
アニュアルミーティング



1月9日
Fosunファーマ産業公司
アニュアルミーティング



1月17日
蘇州3社合同

アニュアルミーティング



1月19日～21日日本出張
1月21日から四川へ。春節休みに
入る。

１月27日に四川から蘇州に戻った
時点で、コロナが緊迫…。

春節明け3日の初出勤の延期が通
達される…。



2月17日業務再開までに、業務再開の条件となった備
品を社員総出でかき集める。

業務再開にあたり、地方政府の担当が、「各社」を訪問し、
再開にあたって求められる備品の整備状況をチェックリストで
チェック、各社員の出身地情報、春節時の居場所なども情報
を提供した。

→ 翌日、「再開可能」とのお墨付きが得られ、社員の業務
再開が可能となった。



①紙の通行証
②パスポート
③検温、

からの④アプリ

結局、毎日、紙とスマホとパスポートを守衛に見せてマン
ションに入る日々が続いた。



2月上旬
感染者の
位置情報は
スマホで
チェック



5月18日時点
蘇州から上海への出
張も容易ではなく

通常、新幹線を出て3分後にはタクシーで自宅に迎えるが、5月18日上海日帰り出張で蘇州駅に帰り着いた時の事例

①プラットフォームから出口を出たところでの遠隔による検温

②パスポートチェック

③居住区毎に分かれたチェック

結局タクシーに乗るまで20分以上要した。

謎なのは、上海行きの際、虹橋駅では、こういうチェックが一切なかったこと。



阿里健康可能成为第
一家接入新冠疫苗接
种服务的互联网平台。

ソース：2020年10月21日 E药经理人



本題に入ります。



急成長している中国医薬品市場

◆ 中国の医薬品市場は2018年1,370億ドルに達し、2008年の3.4倍に拡大。2023年には1,700億ドルになる見通し。

◆ 中国の医薬品市場は年々拡大を続けており、2015 年に日本に追いつき、米国に次ぐ世界第 2 位の市場規模となっている。
◆ 中国では、人口の増加や高齢化の進行、生活習慣の変化が進んでいることに加え、富裕層の割合も急激に増加している。また、政府による制

度改革が打ち出され、医薬品の品質向上、医療水準の向上が期待されている。中国では1980 年代に対外開放政策のもと外資企業の参
入が進み、医薬品業界にも日本および欧米の製薬企業が相次いで参入している。
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中国ジェネリック医薬品について

≒

ほぼほぼ中国の医薬品産業について



世界のジェネリック市場

ソース：UBS

インド
高品質ジェネリック輸出

中国
ジェネリック医薬品生産＋消費

単位 億米ドル



中国のジェネリック製薬メーカー

ソース：工商联，招商银行研究院

大部分の企業が
売上75億円以下

製薬企業数については、様々な統計があり、一定ではない。（CFDAでさえ…。）



夜明け前

一連の制度改革前の雰囲気を感じられる良作

『我不是药神』

邦題『薬の神じゃない！』

（中国製薬事業関係者で観てないとヤバい⁉）

外資による慢性骨髄性白血病薬（新薬）が高くて一般の患者
の手に届かない中、インド製のジェネリックの密輸に手を染めていく
さえない中年男性とその仲間たちを描いている。

密輸は違法であり、最後には司直の手が入る。

製薬関係者としてはエンドロールに注目、中国の行政サイドがどの
ように制度改革を進めてきたかが経年で示される。

2020年10月20日撮影 新宿 武蔵野館



急拡大したジェネリック医薬品審査数

ソース： UBS Longer Term Investments Generics、历年国家食药监《药品审查报告》、诺华公司等企业年报、南方都市报、证券日报、羊城晚报等

2015年からジェネリッ
ク試験のガイドライン
が米国に近いものに
厳格化



ジェネリックの品質問題例

ジクロフェナク製品
非ステロイド性抗炎症薬の一種

BE（生物学的同等性）比較研究

ソース：上海医药工业研究院，招商银行研究院



謳歌していた黄金時代

粗利、営業管理費とも

米国より大幅に高い

ソース：中信证券，招商银行研究院



４+７帯量采购（購買）

•４＋７とは、中国の直轄市（北京、天津、重慶、上海）及び７の大
都市

•帯量采购とは、政府機関（保険局）が、購買量を保証する競争入札

• 2018年末、医療現場でニーズの高い25品目について実施

• 2019年9月、同じ品目で全国拡大版を実施

•結果として対象薬の応札価格は平均50％以上下落



４＋７前とその後のインパクトシミュレーション

ソース：平安证券，招商银行研究院

７７％の
売上ダウン



４＋７の影響（試算）

純利益
60％ダウン

ソース：招商银行研究院



中国におけるMRの取り巻く環境が大きく変化した。結果として従来型のMRの多くは不要となった。

• 漢方薬の技術譲渡は一番速い。漢方薬と比べて、バイオ医薬品の技術譲渡は非常に難しく、生産場所
を変更するためにには、臨床試験をもう一度実施する可能性がありうる。その場合、生産に至るまで2-3
年もかかる。化学合成医薬品の技術譲渡も15-24か月がかかる。

• 2020年以降、漢方薬の技術譲渡は中小医薬企業の中で活況と呈している。

• だが、リスクも存在する。例えば、対象漢方薬剤の技術が時代遅れとなること、コストや販売価格が高どま
りすること、将来に国の帯量購買リストに入る可能性、病院の購入制限、マーケティングの難易度などなど。

漢方薬の技術譲渡は大人気

国の帯量購買によってMRが窮地に

専門BD
人材の重
要性

過去

• 努力しなくても営業楽勝
• 独占薬剤、独占基準、高品質ジェネ
リック

• 医薬BDは「登録番号」だけ売ってい
た。（登録が早ければ早いほど、薬品が
早く上市できるので、医薬企業のマーケッ
トシェアとビジネスは有利になる）

現在

• 2018年、『国家による医薬品の集
中調達実施パイロットプログラム法
案』が実施

• ４＋７帯量購買による値下げ効果
があり、医薬品MRの楽勝時代が終
わり

• 2020年9月25日まで、帯量購買さ
れる薬剤が500超

将来

• 省による帯量購買は2020年年末に
継続実施される見通し。帯量購買さ
れる薬剤は600-800品目になると
見込まれ、80％の病院の需要をカー
バーする。

• コア競争力が登録日から薬品の品質
へシフト

キーKPI：
新プロダクトの

導入

今まで多数の医薬企業が依存していた
ジェネリック、漢方薬注射剤、各補助薬
の販売は、国による集中購買の影響で、
大幅に値下げるか、販売が制限される
か。新たな医薬品を導入しないと、経営
が厳しくなる



輸入薬と国産薬の割合

一部では輸入薬が6
割以上

ソース：PDB，中信证券，招商银行研究院



ジェネリック業界をめぐる情勢分析

先発品代替の機会拡大

業界再編-大が小を飲む

利益率低下

ソース：招商银行研究院



新薬開発へのシフト

でも、たぶんこれから



米国FDA新薬承認状況

10年で3倍

ソース：FDA



中国新薬の承認件数

3年で5倍

ソース：NMPA



活発な新薬開発投融資

ソース：wind、清科、医薬魔方、広証恒生

2018年
1,900億円



18年上市の国産新薬

ソース：CDE、長江証券研究所

PD-1が2剤上市

3.1類新薬
海外で発売済、中国国内で未発売
の「新薬」



中国新薬IND数

ソース：CDE、長江証券研究所

CRO、CMOへのビジネス
チャンス

臨床試験施設の争奪戦

治験薬CMOのニーズ



2019年承認可能性のある国産新薬

10以上の国産新薬が承認
される見通し



生物薬開発バブル

CAR-TのIND申請
2017-2018年

ソース：CDE、長江証券研究所



生物薬開発バブル

PD-1/PD-L1
開発状況

ソース：CDE、長江証券研究所



抗がん剤開発状況

ソース：《2018年中国肿瘤临床试验蓝皮书》, 长江证券研究所

生物薬が
治験の50％



低分子化合物の開発数を超えた抗体薬

抗体薬の臨床試験
50％以上に

ソース：《2018年中国肿瘤临床试验蓝皮书》, 长江证券研究所



国産抗がん剤開発メーカーとPJ数

ソース：《2018年中国肿瘤临床试验蓝皮书》, 长江证券研究所

恒瑞医薬が独り勝ち状態

後を追い上げるバイオ系

百济神州、嘉和药业、信达生物、
神州细胞、基石药业、君实生物など



新薬品管理法
• 2019年12月１日施行

•新薬、漢方薬、児童用医薬品
• 第16条 …新しい治療メカニズムを持ち、命に深刻な危害を及ぼす疾病あるい
は稀な病気を治療、人体に対して標的且つ系統的に調節できる新薬の開発を
奨励し、薬品技術の進歩を推進する。

• …漢方薬の科学技術研究と薬品開発に励み、漢方薬の特徴に合った技術評
価システムを構築・改善し…

• …児童用薬品の開発・革新を奨励し、児童の生理特徴に合った児童用薬品の
新品種、剤型と規格の開発を支持し、児童用薬品について優先審査を行う。

ソース：国家薬品監督管理局政策法規司発表資料を編集



新薬品管理法

•条件付き審査
• 第26条 命に重大な危害を及ぼし有効な治療手段がまだない疾病及び公的
衛生に緊急必要な薬品について、その臨床試験にすでに治療効果データが現れ、
しかも価値を予測できるものに対しては、条件付き審査承認を行う…。

早速、機動力が発揮されることに…。

ソース：国家薬品監督管理局政策法規司発表資料を編集



中国における新型コロナ向けワクチンの状況

9月中旬までに第３相の臨床試験（規制当局への承認申請前に有効
性と安全性を証明する最後の段階）が始まった６つのワクチン候補のう
ち、３つは中国製となる。

イギリス
・Oxford大学と英

AstraZeneca社のチンパンジー
アデノウイルスベクターにスパイク蛋
白質遺伝子を搭載したワクチン
（開発番号：ChAdOx1 
nCoV-19/AZD1222）

中国
・中国科興控股生物技術

（Sinovac社）の不活化ワクチン
（PiCoVac）

・中国医薬集団（シノファーム）
傘下の中国生物技術（CNBG）

の不活化ワクチン2種
Fosunファーマ＋BionTech

米国
・Moderna社のmRNAワクチン

（mRNA-1273）

・米BioNTech社と米Pfizer社の
mRNAワクチン

（BNT162b1/BNT162b2）

ワクチン開発の一翼に

• 9月16日、国有製薬大手の国薬集団（シノファーマ）によ
るワクチン候補アラブ首長国連邦（UAE）は中国以外で初
めてその緊急使用を認めた。

海外承認と緊急投入

• 中国のシノバック・バイオテック（科興控股生物技術）SVA.Oの尹衛東最高経営
責任者（ＣＥＯ）は６日、政府によるコロナワクチン緊急使用計画に基づき、9月

30日、北京日報などによると同社が開発したワクチンを従業員とその家族の
約９０％が接種したと明らかにした。

• 開発中の新型コロナウイルス向けワクチンを、医療関係者に加え、国外赴任や
留学予定の35万名に対し接種した。



新薬品管理法

•業界の分業化さらに加速する改革

•薬品市販承認取得者制度
• 第6条 国は薬品管理に対して、薬品市販承認取得者を実施する。薬品市販
承認取得者は、法律により、薬品の開発・生産・経営・使用の全過程における
薬品の安全性、有効性と品質管理性に対して責任を負う。

•基礎研究、臨床研究、製造、販売というサプライチェーンが理論上は全
て別々の会社でも出来るようになった。

ソース：国家薬品監督管理局政策法規司発表資料を編集



新薬品管理法

• 偽造・劣等薬品について行政処分を全面的に強化

• 偽造薬品の製造・販売
• 2001年改訂版：（対象薬剤の販売金額の）2－5倍

• 2019年改訂版：15－30倍

• 劣等薬品の製造・販売
• 2001年改訂版：1－3倍

• 2019年改訂版：10－30倍（金額が10万元未満の場合、10万元から起算）

• その他、会社の管理者、違法所得の没収、資格処罰、拘留など

ソース：国家薬品監督管理局政策法規司発表資料を編集



中国市場に本腰を入れ始めた国内主要製薬

ソース：AnswersNews 2020/6/8 国内主要製薬12社 海外売上高比率が6割突破…グローバル品が好調、中国事業拡大



中堅企業の活路は海外か⁉

ソース：AnswersNews 2020/7/30 中堅製薬、業績停滞鮮明に…生き残り模索も見えぬ打開策



中堅企業の活路は海外か⁉

ソース：AnswersNews 2020/7/30 中堅製薬、業績停滞鮮明に…生き残り模索も見えぬ打開策



日中製薬産業の
今後



多様なアライアンスへ

これまで
• ライセンスアウト

• 輸出

• 現地法人

• API企業の取得

これから
•切った貼った
• 「巨大市場」への効果的なアプローチ
•製品だけではないアライアンス
•オフショア新薬開発が加速？
• AI、DX時代の新たな創薬



切った貼った （M＆A、事業資本提携）

M&A案件分類 国内外企業間の主な戦略提携（2017-2019年）

◆ 中国製薬企業が新薬パイプラインを拡充し、事業を拡大するために、M&Aを活用している。中国市場におけるM&A案件は以下の通りに５種

類に分かれる。

◆ 2016年から2019年まで、M&A案件全体の取引規模が緩やかに伸びている。その中で、中国企業間の国内投資が多数を占めており、

PE/VC投資による金額規模が連続に増加している。一方、海外投資案件が米中貿易摩擦などの影響で減少している。

ソース：上海SMBC、Informa Pharmaprojects、医薬産業政策研究所



「巨大市場」への効果的なアプローチ

ソース：エーザイＨＰ



「巨大市場」への効果的なアプローチ

名称 復紅康合医薬江蘇有限公司

所在地 江苏省泰州市

設立 2018年6月8日

代表 文 德镛 （復星医薬 副総裁）

資本金 US$1,000万（約7,000万人民元）

事業内容
①医薬品、医療機器等の輸出入・販売
②中国における許認可取得のサポート

対象製品
医薬品、 OTC医薬品、医薬品原材料、診断薬、バイ
オシミラー、医療材料、衛生材料、健康食品、化粧品
等

合弁会社概要 事業モデル

製薬会社 本邦製薬会社
中国工場

医療機関・薬局
・医薬品卸等

復星医薬との提携により、中国全土4千名のMRを確保。

15,000軒の病院・クリニックへの医薬品販売網を誇る。

出資
51%

出資
49%

取扱商品

（2020年4月現在）

レグパラ®錠

二次性副甲状腺機能

亢進症治療剤

（協和キリン）

日本 中国

中国･上海

中国

中国



製品だけではないアライアンス

•経験上、製剤技術に関する引き合いはかなり多い（経験値）。
• 定番はパップ剤、フィルム製剤、顆粒、腸溶剤、OD錠他、中国において現状製
剤技術に課題がある技術

•一方で、単なる技術トランスファーでは日本側にうまみがない。



オフショア新薬開発が加速⁉

• ICHに中国も加入した。（実態はウォッチする必要がある。）理論上は、
中国で臨床開発したデータが、日米欧での申請に使用できるはず。

•中国のCRO（開発業務受託機関）産業は高成長、もともと大部分の
製薬企業ではまともな新薬開発ができる状態ではなかったことから、まとも
な実務者はCROにいる可能性が高い。

•例えば、バイオベンチャーやアカデミアの剤については、中国に開発パート
ナーを求める手もある。（契約交渉はじっくりと）

•低分子化合物ではなく、抗体薬に関しては、むしろ中国のほうが先進的
な面もある！？（専門家の研究者の皆様ご教示ください。）





大手CRO TigerMedが新薬
開発PJに9億人民元投資決定

ソース：2020年10月21日 E药经理人



AI、DX時代の新たな創薬

ソース：AnswerNews 2020/7/29

個人的には非常に注目

ビッグデータを活用した創薬の生産性を向
上するプラクティスを生み出せるか⁉



まとめ

• 日本 今後の製薬産業の成長エンジン
VS 国民皆保険

• 中国 加速する新薬開発 VS 先進国
化する医療問題

日本の製薬企業にとり、これまでの提携モ
デルから、新たなモデルを模索することが、
有効なサバイバル戦略の一つと考える。



ご清聴ありがとうございました！
感谢大家！



https://www.fosun.com/language/ja/


