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抗菌薬は現代医療の基盤と言っても過言ではありません。抗菌薬は感染症
の治療だけでなく、医療の安全確保にも貢献しています。たとえば、外科手
術、産科ケア、化学療法等ではすべて抗菌薬による感染症予防が行われてい
ます。また、20世紀に見られた奇跡的な寿命の延伸も抗菌薬のおかげにほ
かなりません。抗菌薬によって世界の平均寿命は23年延伸したと推定されて
おり、現在もなおヘルシーエイジングを可能にしています。1

しかし、人々の命を救ってきた抗菌薬の有効性が脅威にさらされ、危機に瀕
しています。薬剤耐性（AMR: Antimicrobial Resistance）の広がりにより、抗
菌薬の感染症治療効果が期待できなくなってきているのです。既存の抗菌薬
の効果が弱かった場合に備えて、新たな抗菌薬が必要とされていますが、新
薬の研究開発は遅々として進まず、抗菌薬市場では新薬を医療現場に届け
ることができないという問題が起きているのです。このような状況を打破する
ためには、世界各国が足並みを揃えて政策的措置を取ることが喫緊に必要
です。

高齢世界連合（GCOA）は2023年4月13日、日本およびG7各国での新規抗菌
薬開発の活性化に向けたプル型インセンティブ施策に関する小規模な非公
開ワークショップを開催し、日本、スウェーデン、イギリス、イタリア、アメリカか
ら参加した専門家と行政関係者で議論を行いました。

AMR問題の深刻さ、抗菌薬が社会にもたらす価値、抗菌薬の研究開発にお
けるG7各国のリーダーリップの強化といったテーマをめぐり、参加者の間で
活発な議論が交わされました。

序文
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議論の要点 

AMRは、G7各国、特に高齢者等免疫力が低下している人々にとって、大きな
健康上の脅威である。

AMRによる世界的な危機を解決するには、10年間で少なくとも新規抗菌薬
6剤の開発が必要だと推定されている。これを可能にする唯一の方策がプル
型インセンティブへの資金提供を増やすことである。

1.

2.

3. G7各国の抗菌薬市場を活性化するには新規抗菌薬ごとに10年間で22～45
億米ドル相当のプル型インセンティブが必要とされる。2これは、G7各国が新
たなインセンティブのための資金を公平に分担することで実現可能となる。

4.

5.

抗菌薬開発に対するインセンティブは、新薬の上市後、社会に多大な投資効
果をもたらす。プル型インセンティブは、将来、AMRが引き起こす可能性があ
る経済的・財政的問題を回避するための切り札となる。

世界は、日本をはじめとするG7各国がAMR対策におけるリーダーシップを
発揮することを期待している 。

以下、上記要点に関してワークショップで交わされた議論を要約して報告し
ます。 
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AMRは、G7各国、特に高齢者等免疫力が低下している人々に
とって、大きな健康上の脅威である。

人類が直面する次なる感染症危機はAMRです。これは、20世紀に入って見ら
れた世界各国の寿命の延伸を帳消しにしてしまうほどの脅威であり、健康長
寿の実現に向けて大きな障害となっています。AMRによる死亡者数は、世界全
体で年間127万人にも上ると推定されており、マラリアやHIV/AIDSによる死亡
者数を大きく上回っています。3今、強力な対策を講じなければ、AMRによる死
亡者数はがんを上回り、2050年には年間1000万人に達することが予測されま
す。4COVID-19パンデミックに際して全世界で確認されたように、免疫力が低下
している人や高齢者は特に感染症に対する脆弱性を抱えています。G7各国は
いずれも高齢化が進んでおり、すでに人口の20％以上が65歳以上となっていま
す。5AMRに対する対策が遅れれば、G7各国は高齢化する国民の健康を守ること
ができなくなり、健康長寿は実現不可能となります。現代医療は抗菌薬なしには
成り立たないため、新たな抗菌薬の開発を促進していくことが極めて重要であ
り、それが今後、大きな健康的、経済的、人道的影響をもたらすことになります。

G7 COUNTRIES
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AMRによる世界的な危機を解決するには、10年間で少なくと
も新規抗菌薬6剤の開発が必要だと推定されている。これを
可能にする唯一の方策がプル型インセンティブへの資金提供
を増やすことである。

AMRに対する新薬開発のスピードは、過去40年の間に徐々に鈍化してきました。
現在、グラム陰性菌感染症の治療薬として使用されているFDA承認の抗菌薬はす 
べて1962年以前の研究成果がベースとなったものです 。 6こうした研究開発の
停滞により、日本を含め、各国の新抗菌薬承認件数は減少が続いています。

日本は、1990年代には新規抗
菌薬27剤を上市したが、2010年
代には、11剤のみにとどまって
いる。14

抗菌薬の開発には10～15年かかると言われており、7現在の開
発の停滞は、将来、公衆衛生上の深刻な脅威となるばかりでな
く、財政の持続可能性にも大きな影響を与えます。AMRを確実
に防御するためには、世界保健機関が公表した新規抗菌薬の
研究開発において「優先的に対処すべき病原菌リスト」（PPL）8

の上位6つの病原菌に対抗できる薬剤を世界で10年間に少な
くとも6剤開発する必要があると考えられています。そのためには、基礎研究プ
ロジェクト約4,000件、前臨床研究プロジェクト約200件、ファースト・イン・ヒュ
ーマン（FIH）試験約30件という、膨大な研究開発努力が必要となります。9新薬
を前臨床研究から確実に市場に送り出すにはプッシュ型とプル型という両方の
タイプのインセンティブが必要です。こうした取り組みを確実に推進していくに
は、CARB-XやGARDPのような組織が不可欠であり、研究開発の促進にはこの
ような組織へのさらなる資金提供が必要です。しかし、こうしたプッシュ型イン
センティブへの投資も、新薬の上市後、プル型インセンティブによる支援を行わ
なければ、無駄になってしまうでしょう。つまり、プル型インセンティブがなけれ
ば、AMRの問題を解決することはできないということなのです。
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プッシュ型インセンティブとは、基礎研究の段階から臨床試験までの抗菌薬開発を支援するた
めの資金提供の仕組みを指す。たとえば、日本医療研究開発機構などの政府機関による研究資
金、CARB-Xによる非臨床試験や第I相臨床試験の支援、GARDPやAMRアクションファンドによる
臨床開発支援などがある。 

プル型インセンティブとは、抗菌薬が商品として市場に出た後の支援として資金提供を行う仕
組みを指す。上市後に資金提供を行うことで、販売量によらずに収益を確保できるため、企業は
新薬販売に注力する財源を生産継続と新規研究開発に充てることができる。結果的に、抗菌薬
の過剰使用も防ぐことができ、その抗菌薬が最終手段として使用されることになるまでその有
効性を維持することができる。 

G7各国の抗菌薬市場を活性化するには新規抗菌薬ごとに10
年間22～45億米ドル相当のプル型インセンティブが必要とさ
れる。2これは、G7諸国が新たなインセンティブのための資金
を公平に分担することで実現可能となる。

新しい抗菌薬ができても、その新薬に耐性を持つ菌が出現するリスクがあるた
め、適正な使用量を守ることが重要です。しかし、それでは新薬からの収益が見
込めず、最終的に研究開発費や製造コストが回収できないばかりでなく、今後の
新規研究開発への投資が抑制されてしまうことになります。過去10年間の抗菌
薬研究開発企業に対する投資額、企業の時価総額、投資家が得た収益額を見て
みると、投資家の損失はすでに35億米ドルを超えています。10どの企業も抗菌薬
開発には苦戦を強いられており、抗菌薬市場は危機的状況だと言えます。

新規抗菌薬の研究開発を行わないために生じる不作為のコストは、研究開発コ
ストよりもはるかに大きいということがわかっています。日本でも、優先的に対処
すべきとされる6種の薬剤耐性菌による死亡者数が年間19,600人、その治療に

プッシュ型イン
センティブ

プル型インセン
ティブ
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かかった費用は１人あたり69,000米ドルにも上ると推定されています。11抗菌薬
の研究開発に対するプル型インセンティブの試行的導入に向けた取り組みは極
めて重要であり、さらにはAMRの脅威拡大を見据えて、同インセンティブ制度の
規模を拡大していくことも必要とされます。

G7各国がAMR問題解決に向けて立ち上がり、そのコストを公平に分担すること
で、抗菌薬市場の危機解消の責任を各国が単独で負う必要はなくなります。G7
全体のGDPに対する日本のGDP比率は9.8％となっており、インセンティブに45
億米ドルかかるとすれば、日本が分担すべき金額は4億4300万米ドルとなりま
す。12表1は、G7全体のGDPに占める各国・地域の割合に比例してインセンティブ
を分担することを仮定した場合の各国の想定額を示したものです。

表1. 

GDP (兆米ドル) 割合

新薬１剤あたりの 
分担想定額 

(100万米ドル)

G7に国・地域ごと
の分担想定額45
億米ドルのインセ
ンティブを想定し
た場合12

アメリカ  23.00 45.80%  2,061

日本  4.94 9.80%  443 

イギリス  3.19 6.40%  286

カナダ  1.99 4.00%  178 

欧州連合  17.09 34.00%  1,532

合計  50.21 100.00%  4,500



8 THE VALUE OF PULL INCENTIVES IN JAPAN / WORKSHOP REPORT

抗菌薬開発に対するインセンティブは、新薬の上市後、社会
に多大な投資効果をもたらす。プル型インセンティブは、将
来、AMRが引き起こす可能性がある経済的・財政的問題を回
避するための切り札となる。

抗菌薬研究開発に向けてインセンティブを導入することによる投資利益は、公衆
衛生という観点からも経済的観点からも極めて大きいということが示されてい
ます。表2は、大腸菌、黄色ブドウ球菌、肺炎桿菌、肺炎球菌、アシネトバクター・バ
ウマニ菌、緑膿菌という6つの病原菌によるG7全体の年間推定死亡者数と、死亡
者1人あたりの医療費推計です。

表2.
6つの病原菌による年間志望者数 死亡者1人あたりの医療費

6つの優先病原菌
による死亡率と死
亡者1人あたりの
医療費推計11

アメリカ 27,800 $131,000 
日本 19,600 $69,000 
イギリス 6,400 $29,500 
カナダ 3,500 $200,000 
欧州連合 28,000 $35,100 
合計 85,200 $464,600 

死亡者数と治療にかかった医療費を考慮すると、全世界分として必要なプル型
インセンティブ額の9.8%を日本が分担することによって、日本で新規抗菌薬が
今後30年間で18品導入された場合、30年間で89億2,000万米ドルの経済効果
を生む可能性があると試算されており、27万人の国民が感染症による死亡から
救済されると推定された。12 これは言い換えれば、投資に対する経済効果は投
資額の28倍ということです。表3は、G7各国・地域における抗菌薬研究開発イン
センティブがもたらす資金効果です。
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表3. 救われる人数 
（10年間)

救われる人数 
（30年間）

費用対利益 
（10年間、1米ドルあたり）

費用対利益 
（30年間、1米ドルあたり）

G7各国・地域にお
ける資金効果11

カナダ 2,500 48,100 1:4.5 1: 20.4
欧州連合 20,000 384,900 1: 3.9 1: 18.2 
日本 14,100 269,700 1: 6.0 1: 27.7 
イギリス 4,600 88,400 1: 2.5 1: 11.4 
アメリカ 20,000 383,00 1: 5.9 1: 27.6 
G7 合計 61,300 1,174,100 1: 5.0 1: 23.1 

抗菌薬の研究開発の失敗により、G7各国ではすでに数十億米ドルの損失が発生
しています。世界銀行は、2050年までにAMRによる治療費が世界全体で年間1 
兆米ドルに達すると予測しています。13以上のことから明白に言えるのは、抗菌
薬開発インセンティブの投資は、不作為を選ぶことで発生するコストに比べれば
極めて小さいということです。 
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世界は、日本をはじめとするG7各国がAMR対策におけるリー
ダーシップを発揮することを期待している 。

抗菌薬は膨大な開発コストがかかる一方で、収益性はそれほど高くありません。
この問題はG7でも議論されており、2021年のG7保健・財務大臣会合では、新規
抗菌薬の研究開発における問題解決に向けて市場インセンティブを創設するよ
う各国に強く要請しました。世界のいろいろな国でこの課題に立ち向かうための
取り組みが始まっています。本ワークショップでは、G7各国内で取り組まれてい
るいくつかの動きについて報告がありました。

イギリス イギリスはプル型インセンティブ施策を先導
する国です。国立保健医療研究所（NICE）と保
健省のパイロットプロジェクトとして、販売量
ではなく医薬品の価値に基づくサブスクリプ

アメリカ アメリカでは、新規抗菌薬開発支援を目指す
パスツール法が議会へ再提出されました。前
回提出した際はコストが課題となっていまし
たが、COVID-19パンデミック後、ハザードやパ

 スウェーデン スウェーデンは、2023年の欧州連合理事会議
長国として、欧州におけるAMRや抗菌薬開発
インセンティブに関する議論をリードしていま
す。議長国期間の主要課題の１つとして、AMR
に関するハイレベル会合を開催し、新薬開発

ションモデルを2019年に開始しました。2023
年夏より、このモデルのさらなる拡大に向けた
協議を開始する予定です。 

ンデミックに対する備えを強化すべきだとい
う機運が高まっており、AMRはその中の重要
な課題の１つとなっています。

の促進に向けた協議を進めてきました。スウ
ェーデンでは、製薬会社が上市した新規抗菌
薬に対し、最低限の収益を保証する収益償還
モデルを採用しています。このモデルを採用し
たことにより、欧州の他の国よりも早く新規抗
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日本 日本は、11億円の予算を確保し、新規抗菌薬
の収益保証を行うプル型インセンティブ制度
を試行的に導入しました。予算規模は小さい
ものの、予算を確保したこと自体、日本にとっ
て前進と言えます。現在議論されている枠組
みでは、病原菌治療に適用される抗菌薬の推
定必要量に応じて収益保証の規模を算出し、
そこから抗菌薬スチュワードシップに基づく適
正使用の目標値として20％を差し引くことに
なります。企業が保有する抗菌薬の販売量が
最低収益目標に達しない場合、政府から補償
金が交付され、逆に販売量が最低収益目標
以上であった場合は、余剰収益を将来の研究
開発に投資することが義務付けられます。ま
た、この制度の対象となる抗菌薬は、最初に
承認された適応外の適応を追加申請すること
は認められません。

菌薬の利用が可能になります。このモデルは、
スウェーデンのような市場規模が小さい国で
も機能する医薬品アクセス向上のための手

ヨーロッパにもインセンティブとして「移行可能な市場独占期間の延長制度」
（Transferable Exclusivity Extensions：TEE）に関する議論が続いています。 

以上のような各国の政策的措置は、AMR との闘いにおける大きな進歩を示すも
のです。しかし、それぞれの取り組みはまだ初期段階であり、これらすべてを合わ
せても、抗菌薬市場を活性化し、10年間で新たな抗菌薬6剤を開発するという目
標をサポートするには十分とは言えません。したがって、抗菌薬研究開発をさら
に活性化するために必要なインセンティブを確保できるようG7各国が一体とな
って協力し合うことが重要です。 

製薬業界は創薬を通じてAMR対策に貢献する
ことができます。世界の製薬企業の有志で設立
したAMRアクションファンドはプッシュ型イン
センティブとして新たな抗菌薬の創薬開発支
援を行っていますが、創薬にはさらなる支援が
必要です。プル型インセンティブを導入できな
ければ、AMRアクションファンドのようなプッシ
ュ型インセンティブへの投資も無駄になってし
まいます。残念ながら、日本の抗菌薬市場はか
なり悲観すべき状況にあります。しかし、今回
日本で導入される新たなプル型インセンティブ
は、医薬品のアクセス向上の点で恩恵をもたら
す可能性があります。

法です。一方、G7各国のような市場規模が大
きい国で新薬を上市するには、研究開発エコ
システムが機能しているかどうかが重要とな
ります。 
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結論
2023年G7サミットは、抗菌薬市場の活性化とAMR拡大阻止を目指す各国の
取り組みにおいて極めて重要なものとなります。世界の専門家たちは、プル
型インセンティブの必要性、その価値の高さ、そして社会に対する投資効果
の高さに関して意見を一にしています。CARB-XやAMR アクションファンドと
いった組織による新規抗菌薬開発を後押しするための取り組みも加速して
います。しかし、新薬が上市できたとしても市場環境によって利益が確保でき
なければ、こうした努力はすべて無駄になってしまうのです。日本は新規抗菌
薬開発に対するプル型インセンティブの試行的導入を決め、強力なリーダー
シップの第一歩を示しました。日本を含めた世界各国には、国民の将来の健
康と抗菌薬開発の今後について真剣に考え、AMR危機がさらに深刻化する
可能性に備えて、今、行動することが求められています。AMRは、まさに世界
の健康を脅かす次なるパンデミックです。G7各国が連携してプル型インセン
ティブを拡大するための資金を公平に分担することは、抗菌薬市場を活性化
させ、AMR問題がもたらす健康コストおよび財政上のコストが克服不可能に
なってしまう前に対処するための手段として極めて有効な取り組みだと言え
ます。
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