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平成９年３月に「医薬品の臨床試験の実施の基

準に関する省令（厚生省令第２８号）」（以下、新

GCP）が定められたことに伴い、国内において実施

される治験数は著しく減少している。年間の新有

効成分の初回治験届数は、平成５年のピーク時と

比べてここ２～３年は約３分の１の横ばい状態で

あり、いわゆる「治験の空洞化」が未だに改善さ

れていない（図１）。

治験の空洞化に伴う問題点

治験の空洞化の原因として、医療機関の体制や

被験者の意識等、我が国の治験環境の問題が新

GCP施行直後から取り上げられている。行政側も

その対応のために「治験を円滑に推進するための

検討会」を平成１０年２月に立ち上げ、平成１１年６

月には「治験を円滑に推進するための検討会報告

書」をまとめ、治験推進のための具体的な施策を

示した（表１）。

しかしながら、検討会報告書から２年以上が経

過した現在でも、これらの施策の実現への歩みは

一部の医療機関では進められているものの、全国

的なレベルでは遅々として進んでいないと言わざ

るを得ない。

治験の空洞化に伴って何が問題となるのか。ま

ず第一に患者にとって最先端の医療を受ける機会

が失われることである。特にがん、エイズ等の直

接生命に係わるような領域では大きな問題であ

り、臓器移植のケースに見られるように、治験を

受けるために渡航するといったことも起こり得よ

う。第二には医師にとっても市販後の新薬を使用

するに際して、治験を通じて得られるはずの適正

使用のための予備的知識を持たないままに新薬を

使うことになってしまう。また世界レベルで考え

た場合でも、最先端の研究に参加する機会が失わ

れることによる医師のレベル低下も懸念される。

第三には治験をビジネスとして捉えた場合、今後

の国立大学病院等の独立行政法人化に際して、医

療機関側も貴重な収入源を失うことにもなる。

治験推進に取り組む医療機関

治験の空洞化を解消し、国内での治験を適切か

つ円滑に推進するためには、今後どういう対策を

講じれば良いのだろうか。ここでは、医療機関の

立場から治験実施体制および治験ネットワークに

関して積極的に体制整備を進めている２つの病院

における最新の事例を紹介する。

� 聖マリアンナ医科大学病院（神奈川県川崎市）

本病院は平成８年から１０年まで厚生省（当時）

の GCP適正運用推進モデル病院に指定され、新

GCP施行以後、治験実施の体制整備の面では全国
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図１ 初回治験届の推移（新有効成分）

国内治験の推進に向けて

１



の病院の基本にもなっている。

平成１３年８月現在、ここの治験管理室には室長、

副室長以外に１８名のスタッフ（専任 CRC：９名、

兼任 CRC：３名、その他、事務担当者等）が在席

しており、昨年度は年間２１件の新規治験（症例数

としては合計で３００例程度）を受託している。最終

的な症例数達成率は全体で約８０％、CRCが担当し

た治験だけに絞るとその達成率は９０％を超える高

いものである。

治験実施の際には、CRCの人数が実施可能症例

数の鍵となっていることから、近々さらに CRC

を増員することが決まっており、治験のための外

来ブース設置も具体的に計画されている。また、

被験者募集のために、メーカーが作成し、IRBで承

認された治験ポスターを治験担当の外来診療ブー

スに張り出している。病院玄関に一般用の治験紹

介パンフレットを置くとともに、玄関待合室では

治験紹介ビデオを放映するなど、情報提供にも積

極的である。

治験管理室の室長を兼務されている小林真一教

授（日本臨床薬理学会会長）は、「治験の推進のた

めには、医師、メーカー、行政の立場は同じであ

るべきであって、主眼は患者の立場で考えること

であり、その意味で特に CRCの存在意義は大き

い。医師と患者のすき間を埋めるのが CRCであ

り、患者が安心して治験に参加するためにも、治

験終了後も患者のフォローが可能な常勤の内部

CRCが必要である。また、メーカーの治験広告は

まさに“patient‐oriented（患者主体）”であり、大変

良いことである。当病院ではこの patient‐oriented

という考え方を徹底している。」と語る。

医師に対するインセンティブの与え方は、大学

病院内のそれぞれの診療科間で若干の相違が見ら

れるが、特に国際的なレベルで治験を実施してい

るとされる神経精神科では、受託研究費の２５％を

担当医師が自由に使える研究費（機器購入や学会

出張旅費等）として支給するというシステムを採

用している。

� 千葉県立東金病院（千葉県東金市）

本病院では外来患者に対して「被験者負担の軽

減」に該当する交通費等は支払っていないが、治

験の種類によっては、家庭用簡易血圧計や体脂肪

計などを患者に提供している。患者にとってみる

と、「人間ドック」のような感覚でこれまで以上に

詳細な検査が無料で受けられ、さらに治験外来で

優先かつ詳細に診療してもらえるということが大

きなメリットになっているようである。医師側に

も、担当患者の金銭的な負担を増やさずに、詳細

な検査等が実施できるというインセンティブが働

いていると思われる。

注目されるのは地域の診療所との医療ネット

ワークを構築し、治験にも積極的に活用していこ

うとしていることである。平井愛山院長の基本的

な考え方は、「ITを活用して地域医療の底上げを

目指す。」というものであり、治験ネットワークは

その一部分という位置づけである。

今年の１１月からは本格的な医療ネットワークで

ある“わかしお医療ネットワーク”が試行される

予定である。これには１患者１地域１カルテを目

指した電子カルテのシステムが取り入れられ、ど

の診療所からも同一のデータにアクセスできると

ともに、同じ基準で診療が行えるよう、糖尿病な

どの診療標準ガイドラインをそれぞれオンライン

表１ 治験を円滑に推進するための施策

被験者の参加を得るための施策 医療機関の体制整備のための施策

・国民の治験に対する理解の促進
・被験者募集のための情報提供活動の促進
・被験者に対する診療体制の整備
・治験終了後の治験薬の継続提供
・治験参加に伴う負担の軽減

・医療機関内の治験実施体制の確立、治験を担当す
る医師及び歯科医師の資質の向上等
・治験コーディネーター（CRC）の育成・確保
・治験審査委員会の機能の強化
・治験事務機能の強化・効率化
・診療所医師の治験参加
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化し、地域共有電子カルテサーバと連動して運用

されることになっている。

平井院長は、「治験は診療機関のステータスシン

ボルであり、診療所においても最先端の医療に接

触できるという意味では同じことが言える。糖尿

病、高血圧、高脂血症といった生活習慣病は大学

病院では症例の集積が難しいし、また上市後は診

療所で一番使用されることになるから、診療所を

含めた治験は必要である。」と語る。

国内治験の推進へ

私立大学病院と県立病院の違いはあるものの、

この２つの医療機関の事例に共通する重要な点

は、治験推進に際して、患者に積極的かつ安心し

て治験に参加してもらうためには何が一番大切か

を明らかにし、その努力が続けられていることで

ある。「優先診療」、「充実した診療」という patient‐

orientedの原点にたった体制整備を進めることに

よって、現在の枠組みの中でも治験の推進が可能

であることを示唆しているとも言えよう。

このことは政策的な体制整備の必要性を否定し

ているわけではない。さらなる体制整備のために

は、国公立医療機関に対する CRCの定員配置促進

や予算の柔軟化など行政側の対応とともに、医療

機関、製薬業界一丸となってそれらの施策を効果

的に運用することが必要とされているのである。

参考資料

・「治験を円滑に推進するための検討会」報告書に

ついて：厚生省医薬安全局審査管理課（平成１１

年６月２５日）
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医療費高騰と人口高齢化に伴って、医療費をで

きるだけ抑制しようとすることは、先進国では共

通の課題である。加えて経済成長がそれほど期待

できなくなった時代には、「限られた資源をいかに

効率的に配分するか」という経済学的思考が医療

の分野にも適用されるのは避けては通れない。薬

剤の分野に経済学的評価を適用したものは、薬剤

経済学と呼ばれており、医薬品の価値を決定する

要素の一つとして実際に政策に反映されたり、ま

た、反映されることが検討されている。オースト

ラリアやカナダでは、いち早く薬剤経済評価の為

のガイドラインが作成され、医薬品の保険収載の

際に考慮されている。米国では、これまでは

HMO１）や PBM２）への薬剤採用のための資料や、医

師への医薬品のプロモーションに薬剤経済評価

データが使用されてきた経緯がある。しかし今後

は、米国政府が薬剤経済評価データを企業に求め

る状況になることも否定できないだろう。なぜな

ら、公的医療保障制度であるメディケアへの薬剤

給付の組み込み、２００１年５月にはジェネリック医

薬品の使用促進（McCain‐Schumer法案）の提案な

ど、政府による医薬品の価格抑制の動きがあるか

らである。

日本において薬剤経済学的手法が実用的な薬剤

評価につながるきっかけとなったのは、１９９２年に

厚生省（当時）が新薬の薬価収載の際に薬剤経済

評価資料を添付するのを認めた時と言える。企業

が提出した経済評価データが薬価を決定する際の

交渉材料となれば、企業にとっては薬剤経済学研

究を行う大きなインセンティブによる。しかしな

がら日本において１９９２年時から現在までの間に薬

剤経済学が飛躍的に発展したかと言うとそうでは

なかった。

１９９７年時に東薬工加盟会社９４社に対して行われ

た薬剤経済学研究に関する実施状況調査では、調

査期間中に薬価収載された品目数の７２％について

薬剤経済評価資料が提出されていた３）。この１９９７

年時と現在の状況とを比較する事を目的として、

本年２月に医療経済研究機構と共同で行った同様

の調査では、薬剤経済評価資料を添付した品目数

が１９９７年時よりも少ないという結果が得られ

た４）。また、製薬協加盟会社を対象とした薬価収載

の際に添付した薬剤経済評価資料に関する調査で

は、データの添付の有無と薬価算定における加算

との関係は認められないという結果であった５）。

ここで、「行政が薬剤経済評価データを評価して

ないから、企業における研究が進まない」という

見方と、「企業が信頼性のあるデータを提出しない

から評価に組み入れない」という見方が行き交う

ことになる。まさに鶏が先か卵が先かという議論

である。本年に実施された東薬工および製薬協加

盟会社へのアンケート調査では、日本における研

究ガイドラインや、疫学データの不備が薬剤経済

学研究を行う際の大きな課題であることが指摘さ

れている。企業は、薬剤経済学研究が発展しない

理由を外的な要因のみとせずに研究データを論文

などで外部へ公表し、信頼性を増すなど自主的に

イニシャティブを取る事も大切だろう。しかし、

不確実で回収の見込みがない投資を行うことがで

きるだろうか。また、行政側は研究の基礎となる

インフラとも言うべき評価基準が無いなかで行っ

た研究を正当に評価することは実際に可能なので
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あろうか。

薬剤経済評価は、費用データと効果あるいは効

用データを収集し、結果は費用対効果（効用）で

分析するのが一般的とされる。各種データを収集

する為には、大きく分けると過去の臨床開発研究

のデータ等を使いレトロスペクティブに評価する

場合と、臨床開発試験を行う際に同時に経済学的

データを収集するプロスペクティブな方法の２種

類があり、これらのデータを長期間の評価に外挿

するために様々なモデリングの手法が用いられ

る。費用算定の面では、時間軸や費用の範囲の取

り方で結果に違いが出てくる。費用の範囲を例に

取ると、３日間の投与が必要な高い薬と７日間の

投与が必要な安い薬の場合の費用を薬の価格のみ

で計算するのと、入院費用などの医療行為も含め

る場合、あるいは医療にかかった時間やそれによ

って失われた労働生産性などの機会費用も含める

のかにより結果が違ってくる。また、効用や効果

の面では、患者の QOL（生活の質）を含めること

となるが、その QOLを測定する為の換算表に日

本特有のものが無いことや疾患別に違った基準を

設ける必要性など多くの課題がある。さらに、遺

伝子情報を利用したテーラーメイド医薬品など

は、医薬品自体は高コストでも避けられる副作用

なども加味して費用対効用を見れば、決して高コ

ストではないことも有り得る。やはり評価基準と

なるガイドラインは必要であろう。

また、薬剤経済評価は、臨床開発試験のような

コントロールされた状況ではなく、本来ならば市

販後調査などの実際の医療に即した場面でデータ

の収集や評価をするべきだとの指摘もある。しか

し、一旦、価格が決定し、市場に出た医薬品の評

価が後づけでされるとなれば新たに発生する問題

（経済性が証明されれば医薬品の価格を上げる事

ができるのかなど）が出てくると思われる。上市

前の医薬品の評価のみでは、医療費削減や医療の

効率の向上には、結びつかないかもしれない。米

国では、薬剤経済学を更に大きくとらえ、医療全

体から経済性や治療結果を考えようとするアウト

カムリサーチのほうが実用性が高い評価方法であ

るとの主張もある。

諸外国（アメリカ、イギリス、フランス、ドイ

ツ、オランダ、カナダ、オーストラリア）の医薬

品政策とガイドラインを調査した医療経済研究機

構の研究６）によると薬剤経済評価データは、保険

収載の際に使用されていることが多い事が示され

ている。価格設定の際は、オーストラリア、フラ

ンスでは参考にしているが、その他の国では用い

られていない。将来日本において薬価収載と保険

収載の２つの機能が分離されることになれば保険

収載の際に薬剤経済評価データは、重要なデータ

の一つになる可能性もある。

薬剤経済評価が今後、日本においてどのような

位置づけになるかは明白ではないが、諸外国の状

況や医療費抑制の動きや中医協での議論を鑑みる

と、経済評価が更に重要性を増すのは必須である。

企業及び行政の両者が透明性及び説明責任を明確

にし、医薬品の価値に見合った価格、保険収載の

是非などを決定することで、医療分野の資源分配

が効率的に行われると考えられる。しかしながら、

薬剤経済評価の基準や導入に際して混乱が生じる

と、企業や患者にとっての不利益、すなわち、新

薬の上市が遅れる状況になることも同時に考えて

おかなければならないだろう。

１）Health Maintenance Organizations（HMO）

２）Pharmacy Benefit Management（PBM）

３）東京医薬品工業協会薬価基準研究会 第４研

究部会第３グループ、薬剤経済学に関するア

ンケート調査報告 会員企業への報告資料（非

公表）

４）「わが国における製薬企業の薬剤経済学研究

の実施状況に関する調査」

薬剤疫学６月号２００１年 No．１：坂巻弘之ほか

５）「わが国の新薬薬価算定における薬剤経済学

資料の現状と政策利用における課題」

１１月公表予定：坂巻弘之ほか

６）「平成１３年度厚生科学研究 政策科学推進研究

事業 新医薬品の保険収載における医療経済

評価の反映方法に関する研究（仮称）」１０月公

表予定 池田俊也、坂巻弘之ほか
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７月１８日、厚生労働省が「医薬品情報提供のあ

り方に関する懇談会」の中間整理「医療関係者・

患者に対する医薬品情報提供のあり方に関する意

見」を発表した。

「医薬品情報提供のありかたに関する懇談会」

（以下、医情懇とする）では本年２月から、医療情

報に対する患者のニーズが高まる中、医薬品情報

提供をより一層推進するために医薬品情報の提供

がどのように有るべきか、「医療関係者・患者に

対する医薬品情報提供のありかた」「国民に対す

る医薬品情報提供のありかた」「その他」の３つに

ついて検討が為されている。今回出された中間整

理は、「医療関係者・患者に対する医療情報の提

供のありかた」について検討が終わった段階で、

これまでに検討された主な意見をまとめたもので

ある。

いうまでもなく、製薬企業において医療関係者

に対する医薬品情報の提供を直接担っているのは

MRである。MRに今求められる情報提供はどの

ようなものなのか、当懇談会での議論を踏まえて

考えてみたい。

製薬企業は添付文書、製品情報概要、インタビ

ューフォーム等で直接医療機関に情報を提供する

他、インターネットを使った「医薬品情報提供シ

ステム」等でも情報を提供している。当懇談会で

の議論で大きな問題となっている点は情報通信技

術の進展にともない、医療従事者がアクセスでき

るこれらの情報量の絶対量が増える一方で、情報

が氾濫していて整理がつかない、情報の使い勝手

が悪い、あるいは情報が十分に届いていないとい

うことである。すなわち、製薬企業は、医療機関

が必要としている情報を、整理された形で、必ず

しも提供できていないことが指摘されているので

ある。

これらの問題を解決するために、情報を“階層

化”することが必要であるとされる。“階層化”と

は、情報に重み付けを行い、ユーザーのニーズの

多様性に応えられるよう、情報の提供対象者ごと

に伝えるべき情報の範囲や情報伝達手段等を整理

することである。具体的には EBM（Evidence Based

Medecine 根拠に基づいた医療）に寄与するよう

な情報、医療従事者が専門家として理解、評価す

るのに役立つような情報を中心に、提供すること

が求められている。MRは医療従事者の求める情

報が何であるかをよく知る必要がある。

溢れる情報の整理に必要なものは、なによりも、

その情報の評価、選択である。そのためには何が

価値のある情報で、何がそうでないかを判断する

「判断の枠組み」が必要である。情報の“階層化”

は情報の評価がなされて始めて可能であるからで

ある。すなわち、MR自身が情報を十分評価する力

を持たなければならず、従来のように、会社から

与えられた情報をよく咀嚼吟味することなく、医

療機関に持参するだけでは到底、MRとしての役

割を果たしたことにはならないであろう。

これからのMRは、医療従事者が直面している

問題や求めている情報の本質的な理解、科学的な

系統だった理解なくしては、真の意味で彼らの信

頼を得ることにはならないと知るべきである。そ

のためには、解剖学、生理学、薬理学、薬剤学の

基礎的な知識だけではなく、生物統計学など、臨

床データの意味するところを科学的に評価する手

Points of Views

医薬産業政策研究所 主任研究員 沖野一郎

増大するMRの役割
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法の理解が必要になると思われる。

では、現在、現場のMRが医療機関の要望に応

える水準に達していると言えるであろうか。

当研究所が行ったアンケート調査の結果があ

る。昨年１０月から１１月にかけて、医療医薬品製造

業公正取引協議会会員２２４社に所属するMR１，８８３

名に対して日ごろのプロモーション、情報活動に

関して意識調査を行ったものである。（注）このア

ンケートの中で、MRが日ごろのMR活動を通じ

て、医師がMRに求められる知識がどのレベルで

あるかを�「医学・薬学に関する共通の基礎知識、
一般知識は十分」な水準（MR認定認定試験合格レ

ベル） �「自社製品に関する知識、説明能力は十
分」な水準 �「より専門的な知識を有し、薬物療
法のパートナートして十分貢献できる」水準の３

つから選択してもらった。５２８人のMRから回答

を得たが �「自社製品に関する知識、説明能力は
十分」な水準、と回答したMRが２４４人で約４０％

�「より専門的な知識を有し、薬物療法のパート
ナートして十分貢献できる」水準と回答したMR

が１８５人、約３５％であった。一方で、MRがこの医

師の求めるレベルに達しているかについて尋ねた

ところ、「十分に達している」「ほぼ十分に達して

いる」と回答したMRはあわせて約半数であっ

た。このことは何を意味するであろうか。我々の

行ったアンケートでは情報提供を医師に限って質

問しているので、質問項目に薬剤師や看護婦が含

まれていないが、MRは自身が提供する情報が必

ずしも医療従事者が求めるものに十分達していな

いと認識していると言えるのではないだろうか。

MRを巡る環境は近年大きく変化している。外

資系企業の本格的な日本市場参入や CSO（contract

sales oraganization 営業業務受託機関）に所属す

るコントラクトMRの出現はMR間の競争を

益々激しいものにするであろう。本年１０月には市

販直後調査が始まり、PMS活動にも今まで以上

に従事しなければならない。そして、なによりも

医療従事者の求める情報の高度化に対応していか

なかればならない。

患者が医薬品を適切に服用するためには、医師、

歯科医師、薬剤師などの医療関係者が患者ひとり

ひとりに必要十分な情報が提供されることが重要

である。そのために製薬企業は医療関係者に対し

て、効能や副作用等の医薬品に関する情報を適切

に提供することを求められている。医情懇でまず

打ち出されているのは、この基本的な考えである。

この理念を実現するためにも、MRの果たすべき

役割は大きく、MRのさらなる質向上が求めれら

れている。

（注）このアンケート調査の詳細については、「製薬

企業の情報活動に関する意識調査研究レポー

ト」として、当研究所から９月に公表される

予定である。
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研研 究究

紹紹介介

１ はじめに

２０００年から２００１年にかけて、製薬企業２００社以上

のMR、営業本部、PMS部門に対して「製薬企業

の医薬品プロモーションならびに適正使用のため

の情報活動に関する意識調査」を行った。分析の

ため、日薬連加盟の製薬企業を４つのカテゴリー

に区分した。医療用医薬品売上（２０００年）が１，０００

億円以上の内資企業を A群、製薬協加盟外資企業

を B群、医療用医薬品売上（２０００年）が２００億円以

上１，０００億円未満の内資企業を C群、上記どの群

にも属さない企業を D群とした。

この調査から、情報通信技術の進展の結果、MR

の提供する情報の質は高まるが、量は増えるとは

言えないと認識していることが分かった。また、

興味深いのは、MR自身は、MR数が減ると認識し

ているのに対し、営業本部、PMS部門はMRから

提供される情報の個別性、専門性が重要であり、

減らないと認識していることである。

２．情報通信技術の進展のMR活動への影響

情報通信技術の進展は、MRの提供する質、量、

必要なMR数に影響を与えると考えられる。アン

ケート調査では、どのような影響があるかについ

て、MR、営業本部、PMS部門に対してそれぞれの

認識を尋ねた。

� 情報の質

回答したMRの７割弱は、情報の質が「高まる」

と認識している（図１参照）。一方で、「低下する」

としたMRは１割程度にとどまった。

営業本部においても、PMS部門においても、情

報の質は「高まる」と回答した企業が７割以上に

達した。

� 情報の量

情報の量に与える影響については、MRと営業

本部の回答者のそれぞれ５割弱が「増える」と回

答した（図２参照）。情報の質に比べれば低い水準

にとどまっている。

一方、PMS部門においては、各企業群とも「増

える」と回答した企業は４割程度にとどまり、「変

わらない」、「減る」と回答した企業数と近い数字を

示している。

注目されるのは、営業本部で企業群ごとに差が

現れたことである（図３参照）。企業 B・C群は

「増える」と回答した企業が、それぞれ１４社中１１社、

１９社中１４社と、ともにおよそ８割に達した。企業

A群で「増える」と回答した企業は１２社中５社（お

よそ４割）にとどまり、「変わらない」と回答した

企業数とほぼ拮抗している。

� 必要なMR数

必要なMR数に与える影響については、「減る」

中村 洋１）、沖野一郎２）、加賀山祐樹３）

鈴木雅人３）、平井浩行２）

情報通信技術の進展とMR活動

１）慶應大学大学院経営管理研究科、医薬産業政策研究所（主席研究員）
２）医薬産業政策研究所（主任研究員）
３）医薬産業政策研究所（前主任研究員）
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と回答したMRが最も多く６割に達した（図４参

照）。

逆に、営業本部では「減る」と言う回答は少な

かった（２割強）。ただ、「増える」という回答した

企業の比率も少なく、「変わらない」と回答した企

業が最も多かった。一方で、PMS部門では「減る」

と回答した企業が比較的多く、４割強に達してい

る。

� MRが必要な理由

次に、MRが必要であるとした回答者に、その理

由を尋ねた。

営業本部では、「ネットによる情報提供・収集は

画一化されやすく、専門医などのニーズへの対応

が困難」、「ネットによる情報提供では十分に情報

が伝わらない」、「訪問することによって築かれる

良好な人間関係」の項目が比較的に高い支持を得

た。

PMS部門からの回答にも営業本部と同じ傾向

が見られる。特徴的には、PMS活動の関連で、「医

師が自主的に情報を発信するケースは少ない」と

いう項目が、他の調査対象よりも比較的に高い支

持を得た。これは PMS活動におけるMRの役割

を意識した回答と考えられる。

なお、詳細な内容については、「製薬企業の情報

活動に関する意識調査研究レポート」として医薬

産業政策研究所から公表される予定である。

図２ 情報通信技術の進展がMRの提供する
情報の量に与える影響

図３ 情報通信技術の進展がMRの提供する情
報の量に与える影響（営業本部・企業群別）

図４ 情報通信技術の進展が必要なMR数に
与える影響

図１ 情報通信技術の進展がMRの提供する
情報の質に与える影響
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１．はじめに

これまで日本では新薬開発プロジェクトのマイ

クロデータを使って、経済学的に医薬品の開発が

分析されることはなかった。その原因としては

データが開発されてこなかったことがあげられ

る。製薬産業の特徴の一つとして、研究開発費率

が高いことと研究開発のリスクが大きいことが指

摘されるが、必ずしも具体的な根拠を上げられる

わけではない。本研究では製薬企業に研究開発プ

ロジェクトの進捗状況や費用に関するアンケート

調査を実施し、費用や上市確率に関しての分析を

試みた。なお、対象となるプロジェクトは非臨床

試験開始から承認までで、いわゆる基礎研究は含

まない。

本調査は新薬開発を実施している日本国内に本

部をおく企業２４社を対象とし、アンケート形式で

回答を依頼した。質問内容は、新有効成分かそれ

以外か、効能、対象疾患、起源会社、進捗状況、

費用などである。対象プロジェクトは、１９９０会計

年度以降に非臨床試験・臨床試験を開始したプロ

ジェクトとし、１９９９会計年度末までの期間を対象

とした。調査対象プロジェクトには、上市したプ

ロジェクトだけでなく、開発途中で中止したプロ

ジェクトも含まれる。開発途中で安全性や有効性

が確保できないことが確認されたプロジェクトや

上市しても収益性が期待できないプロジェクトな

どは中止されるが、開発のリスクを評価するため

には中止したプロジェクトも非常に重要な意味が

ある。

２．調査結果概要

下の図は対象プロジェクトのうち自社起源・自

社開発の新有効成分における開発期間および成功

確率を示している。非臨床試験を開始したプロジ

ェクトのうち、フェーズ１（PH１）を開始する確

率は０．６、フェーズ２（PH２）を開始する確率は

０．４５、フェーズ３（PH３）を開始する確率は０．１８、

申請する確率は０．１６で、最終的に上市する確率は

０．１３である。一方、開発期間は非臨床試験の開始

から承認までが１１．５年という結果であった。言い

換えれば、今年８品目の非臨床試験を開始したと

すると、そのうち１品目が製品として上市される

が、承認を受けるのは１１．５年後になる。ただし、

この数字にはいわゆる基礎研究は含まれないか

ら、基礎研究を含めればより多くの時間と費用が

投入されることになる。

新有効成分の自社起源・自社開発における国内

のみの開発費用も推定した。ここで言う開発費用

には医療機関や検査会社への委託研究費など外部

へ支払う費用、人件費や設備費などの内部で発生

する費用の両方が含まれる。ただし、基礎研究に

関わる費用は含まれていない。１９９５年価格で評価

すると１品目を上市するためには６０億円近くが開

発に投入される。非臨床試験からフェーズ３まで

の費用のうち４割がフェーズ３の時期に使われて

いる。なお、この４割にはフェーズ３の臨床試験

山田 武１）、丹藤信平２）

新薬開発実態調査

１）千葉商科大学
２）医薬産業政策研究所（前主任研究員）
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の費用に加えてフェーズ３と並行して実施された

非臨床試験の費用が含まれる。一方、非臨床試験

からフェーズ３まで開発期間に支出された費用の

うち６割が非臨床試験の費用である。さらに申請

段階では人件費や各種の申請費用が発生するだけ

でなく、場合によっては追加試験の実施、プラン

ト建設の準備等、上市後にそなえてさまざまな作

業が進められるため、これらの費用を含めると上

市した１品目の開発費用は６０億円近くにのぼる。

既にみたように研究開発には１１．５年もの長期間

がかかる。従って、開発費用の推定には資本コス

トの概念を導入する必要がある。資本コストを

５％から９％と仮定すると上市した１品目の開発

費用は８０億円から１００億円のレンジに含まれる。た

だし、この費用は上市した１品目の開発費用であ

る。平均的には８プロジェクトに１品目が上市さ

れるから、上市できなかった７プロジェクトの費

用も考慮してはじめて１品目を上市させるための

費用が推定できる。こうした想定に基づくと、企

業にとって開発リスクを含めた意味での１品目を

上市させるために必要な開発費用はおよそ２６０億

円から３６０億円かかっていることになる。

その他、自社起源と他社起源あるいは薬効分類

別の成功確率の比較、１品目を上市させるために

必要な期待開発費用に関する検討等の詳細な内容

については、医薬産業政策研究所リサーチペー

パー「新薬開発実態調査－中間報告－」として、

９月に公表される予定である。

（医薬産業政策研究所 主任研究員 成田善弘）
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小泉内閣発足とともに、内閣府の審議会等や関

連各省の政策に関連する審議会において、聖域な

き構造改革の実現へ向けて活発に検討が進められ

ている。この中で平成１４年度予算編成へ向けての

概算要求基準策定のタイミングに合わせるよう

に、それぞれ基本方針や中間とりまとめという形

で答申や提言等が発表された。本稿では、内閣府

設置会議および内閣に設置された産業構造改革・

雇用対策本部、ならびに、財務省と経済産業省の

関連審議会・部会の動向と今後のスケジュールに

ついて、概要をまとめる。なお、答申や提言等の

内容については、各審議会等の報告書、または「医

療制度改革に関する答申、提言等について」（薬価

研ニュース No．３０１，２００１．７／日本製薬団体連合

会 保険薬価研究委員会）などを参照されたい。

１．経済財政諮問会議（担当：竹中経済財政担当

大臣）

６月２１日に答申された「今後の経済財政運営及

び経済社会の構造改革に関する基本方針概要」（い

わゆる「骨太の方針」）が６月２６日に閣議決定され

た。この基本方針は小泉内閣における経済財政政

策の中核となるものであり、経済再生のための不

良債権問題の抜本的な解決策や、保険機能強化プ

ログラムなど７つの改革プログラムなどを盛り込

んでいる。重点分野を絞り込んだ予算編成につい

て明示しており、来年度予算をはじめ、今後の経

済財政運営に資するものとなる。８月９日の会議

で、平成１４年度の概算要求基準（シーリング）が

了承され、１０日午後の臨時閣議で正式に了承され

た。当面、経済財政諮問会議で取り上げるテーマ

等に関し有識者議員と事務局等との打ち合わせが

適宜行われる。

２．総合規制改革会議（担当：石原規制改革担当

大臣）

審議内容は、経済社会の構造改革を進める上で

必要な規制の在り方の改革に関する基本事項（以

下、「基本事項」）と、規制改革３か年計画の実施状

況監視と改定（以下、「計画改定」）で、基本事項に

ついて、規制改革に取り組むに当たっての基本理

念（総論）と重点検討分野における規制改革の進

め方（各論）を示した「重点６分野に関する中間

とりまとめ」が７月２４日にまとめられた。今後は

各論で記した具体的施策の実現へ向けて、９月に

関係団体等からヒアリングを行い、１０月以降ワー

キンググループでの検討とあわせてフォローアッ

プ審議を行った上で、年末までに計画改定に関す

る会議の意見として取りまとめ、年度内の計画改

定の閣議決定を目指す。

３．産業構造改革・雇用対策本部（本部長：小泉

内閣総理大臣）

新産業・新市場の育成による雇用創出、人材育

成・能力開発の推進など４つの検討項目を決定

し、６月２６日に、基本的な方向性を提示する「中

間とりまとめ」を本部決定した。本決定を受け、

具体化した施策と、明確化したスケジュールを提

示するべく、９月を目途に新市場・雇用創出のた

めの総合的な政策パッケージをまとめる予定であ

る。

医薬産業政策研究所 主任研究員 田村浩司

Topics

医療制度改革に関する行政の動き
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４．財務省・財政制度等審議会

財政制度分科会財政構造改革部会（本間正明部

会長）が６月８日に中間報告をまとめた。総論に

おいて今後の財政運営の理念を示した上で、各論

で今後抜本的な制度改革の必要性に直面している

社会保障を含む主要歳出３分野を特に取り上げ、

今後の改革の方向性を提示した。経済社会構造改

革と一体のものとして財政構造改革を進めること

が必要としたもので、経済財政諮問会議の「骨太

の方針」の中への意見吸収が目論まれていた。今

後は財政制度分科会として上記「骨太の方針」を

受け、その後の財政構造改革の具体策作りに取り

組むことになる。

５．経済産業省・産業構造審議会

新成長政策部会が７月２４日に纏めた「中間とり

まとめ」で、中長期的に持続的な経済成長が可能

なシナリオとして、我が国が目指すべき経済社会

の将来像とそれに向けた成長シナリオに関する一

つの考え方を提示し、あわせてその実現に向けた

政策課題をリストアップした。今後は日本の目指

すべき社会のあり方、アジアを中心とした国際分

業の現状と課題、資本市場等における今後の規制

改革のあり方等を検討した上で、１２月初旬を目途

に報告書がとりまとめられる。

６．総合科学技術会議（担当：尾身科学技術政策

担当大臣）

本会議の下に、５つの専門調査会、また重点分

野推進戦略専門調査会には９つのプロジェクトが

活動している。本会議において、３月に科学技術

基本計画が策定（閣議決定）された後、重点分野

推進戦略や、来年度予算に向けた政策課題や資源

配分方針などが検討された。７月１１日の第８回会

議において、「平成１４年度の科学技術に関する予

算、人材等の資源配分の方針について」が決定さ

れた。今後は各分野の今後５年間の推進戦略が各

プロジェクトにおいて９月とりまとめを目途に、

また国の研究開発評価に関する大綱的指針の作成

が１１月とりまとめを目途に、それぞれ検討される。

１３
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製薬協加盟各社の２０００年度決算は薬価改定や退

職給付会計の導入といった会計基準の変更の影響

があったものの、総じて堅調であった。日本国内

では優良企業と言われることの多い製薬企業であ

るが、その実力は外国企業との比較においてはど

のようなものなのであろうか。今回の「目で見る

製薬産業」では、世界最大のマーケットを有する

米国に本拠を置く企業との比較を行ってみる。

表１は、日米それぞれの連結売上高上位１０社の

２０００年度の連結決算数値を一覧にしたものであ

る。

売上高は、日米それぞれ１０社平均で、日本企業

４，０２７億円、米国企業２兆３，１３８億円と、日本企業

は米国企業の２割にも満たない規模となってい

る。また、研究開発費についても、売上高に対す

る比率ではほぼ拮抗しているものの、投資の絶対

額では大きな格差がある。

次に、収益力を比較してみる。収益力を見る指

標にはいろいろなものがあるが、ここでは近年日

本でも重視されるようになった株主資本当期利益

率（ROE）を取り上げる。ROEは、１０社平均でそ

れぞれ日本企業８．２％、米国企業２９．５％となってお

り、日本企業の ROEは米国企業の３分の１弱にと

どまり、個々の企業で見ても米国企業１０社の平均

を上回る日本企業は１社もない。

それでは、なぜ日米間で ROEの格差がこれほど

まで大きなものになっているのだろうか。

ROEは、下記のとおり３つの指標に分解するこ

とができる。（※）それぞれの指標を比較した結果

は次のとおりである。

まず、売上高当期利益率であるが、本業からの

儲けを表す営業利益の方が企業の実力を反映して

いることから、売上高営業利益率での比較とする。

売上高営業利益率は、日本企業１７．９％、米国企業

２５．８％と、７．９ポイントの格差となっている。

次に、投下全資産がどれだけ売上につながった

シリーズ

目で見る製薬産業（その２） 日米製薬企業の収益力比較

医薬産業政策研究所 主任研究員 藤綱宏貢

図１ 日米製薬企業比較
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かを見る指標である総資産回転率であるが、これ

も日本企業０．６２回、米国企業０．８９回と、日本企業

の方が３０％ほど低くなっている。一方、株主資本

比率は、日本企業６８．３％、米国企業４５．６％と、日

本企業の方が逆に２２．７ポイント高くなっている。

すなわち、米国企業の方が、財務レバレッジを効

かせて資本効率を高めているということである。

これらのことから、ROEの日米格差は非常に大き

なものとなっている。

日本企業は経営の安定性・堅実性を重視し、米

国企業は資本効率を重視していると言えそうであ

る。

表１ 日米１０社連結決算数値一覧

※株主資本当期利益率（ROE）＝売上高当期利益率×総資産回転率×財務レバレッジ

＝
当期利益

売上高
×

売上高

総資産
×

総資産

株主資本

（株主資本比率の逆数）

武田 三共 山之内 塩野義 エーザイ 第一 藤沢 大正 中外 田辺 １０社平均

売上高 ９，６３５ ５，４５１ ４，５７９ ４，１２７ ３，６１７ ３，１７１ ２，９７５ ２，７４４ ２，０３０ １，９４０ ４，０２７

営業利益 ２，２６１ ８７８ ９７８ ２３９ ５９０ ６３８ ３３６ ６６６ ３０２ ３０４ ７１９

当期利益 １，４６９ ４２５ ４０３ １２６ ２３３ ２８５ ２０５ ３１３ １５５ ３１ ３６４

研究開発費 ８９８ ７８８ ５４５ ２９３ ４９６ ４２１ ５２０ ３３４ ４１２ １９７ ４９０

総資産（期末） １７，４７８ ９，６４９ ８，９６３ ４，９６６ ５，４９４ ５，５３４ ４，６２３ ５，７３６ ３，４０２ ２，７３４ ６，８５８

株主資本（期末） １２，１２９ ６，６８３ ６，７７７ ２，８６７ ３，４５９ ４，０８２ ２，７８６ ４，６７６ １，９０３ １，４９４ ４，６８６

売上高営業利益率 ２３．５％ １６．１％ ２１．４％ ５．８％ １６．３％ ２０．１％ １１．３％ ２４．３％ １４．９％ １５．７％ １７．９％

売上高当期利益率 １５．２％ ７．８％ ８．８％ ３．１％ ６．４％ ９．０％ ６．９％ １１．４％ ７．６％ １．６％ ９．０％

売上高研究開発費率 ９．３％ １４．４％ １１．９％ ７．１％ １３．７％ １３．３％ １７．５％ １２．２％ ２０．３％ １０．２％ １２．２％

総資産営業利益率 １４．１％ ９．３％ １１．３％ ５．１％ １１．４％ １２．０％ ７．５％ １２．１％ ９．１％ １１．１％ １１．０％

総資産当期利益率 ９．１％ ４．５％ ４．７％ ２．７％ ４．５％ ５．４％ ４．６％ ５．７％ ４．７％ １．１％ ５．６％

株主資本当期利益率 １３．２％ ６．６％ ６．２％ ４．７％ ６．９％ ７．６％ ７．６％ ６．９％ ８．６％ ２．１％ ８．２％

株主資本比率 ６９．４％ ６９．３％ ７５．６％ ５７．７％ ６３．０％ ７３．８％ ６０．３％ ８１．５％ ５５．９％ ５４．６％ ６８．３％

Merck Pfizr J & J BMS Pharmacia Abbott AHP Eli Lilly Schering‐P Amgen １０社平均

売上高 ５０，０１０ ３６，６４２ ３６，１０３ ２２，５７０ ２２，４８０ １７，０３１ １６，４３３ １３，４５８ １２，１６１ ４，４９６ ２３，１３８

営業利益 １１，６５７ １０，８９１ ７，９５８ ７，４１７ ３，３０７ ４，２１４ ４，０５５ ４，４１１ ３，８３５ １，９１３ ５，９６６

当期利益 ８，４５２ ４，６１７ ５，９４７ ５，８３７ ８８８ ３，４５２ △２，９３８ ３，７８９ ３，００２ １，４１１ ３，４４６

研究開発費 ２，９０４ ５，４９５ ３，６２５ ２，４０２ ３，４１１ １，６７４ ２，０９１ ２，５０２ １，６５２ １，０４７ ２，６８０

総資産（期末） ４９，４４８ ４１，５１９ ３８，８０７ ２１，７７９ ３３，０２７ １８，９３６ ２６，１３３ １８，２０２ １３，３８７ ６，６９１ ２６，７９３

株主資本（期末） １８，３７７ １９，９１８ ２３，３０３ １１，３７４ １４，７７０ １０，６１９ ３，４９２ ７，４９２ ７，５８１ ５，３４６ １２，２２７

売上高営業利益率 ２３．３％ ２９．７％ ２２．０％ ３２．９％ １４．７％ ２４．７％ ２４．７％ ３２．８％ ３１．５％ ４２．５％ ２５．８％

売上高当期利益率 １６．９％ １２．６％ １６．５％ ２５．９％ ４．０％ ２０．３％ －１７．９％ ２８．２％ ２４．７ ３１．４％ １４．９％

売上高研究開発費率 ５．８％ １５．０％ １０．０％ １０．６％ １５．２％ ９．８％ １２．７％ １８．６％ １３．６％ ２３．３％ １１．６％

総資産営業利益率 ２４．９％ ２７．１％ ２１．２％ ３４．５％ ９．９％ ２２．９％ １４．８％ ２５．９％ ３０．７％ ３２．６％ ２２．９％

総資産当期利益率 １８．１％ １１．５％ １５．９％ ２７．２％ ２．７％ １８．７％ －１０．７％ ２２．２％ ２４．０％ ２４．０％ １３．２％

株主資本当期利益率 ４８．６％ ２４．８％ ２７．４％ ５２．９％ ６．３％ ３４．８％ －５２．５％ ５５．３％ ４２．９％ ３１．０％ ２９．５％

株主資本比率 ３７．２％ ４８．０％ ６０．０％ ５２．２％ ４４．７％ ５６．１％ １３．４％ ４１．２％ ５６．６％ ７９．９％ ４５．６％

日 本 （単位：億円）

米 国

注）１．総資産営業利益率、総資産当期利益率、株主資本当期利益率の計算における総資産、株主資本は期首、期末の平残を使用
２．２００１年３月末レート（１２３．９円／＄）にて換算

１５



OPIRの主な動き（２００１年４月～８月）

政 策 研 だ よ り

４月 １１日 政策研意見交換会 「アナリストの見た最近の医薬品業界」
ゲスト：漆原良一氏（野村証券金融研究所）

２０日 政策研意見交換会 「製薬企業の財務分析について」
ゲスト：三田万世氏（モルガン・スタンレー・ディーン・ウィッター証券）

２６日 第６回運営委員会

５月 ２１日 「新薬開発実態調査プロジェクト」中間報告会 千葉商科大学 助教授 山田 武 他

２２日 報告書「我が国の製薬産業」発表

６月 ２８日 第１回ステアリングコミティ

４日 政策研意見交換会 「社会保障制度改革の提言をめぐって」
ゲスト 中村 実・山田兼次氏（経済同友会医療保険制度研究会）

８日 政策研意見交換会 「バイオベンチャーの動向」 ゲスト 加納信悟氏（野村リサーチ・ア
ンド・アドバイザリー）ギゼラ・フィリプセンブルク氏（一橋大学大学院研究員）

２５日 政策研意見交換会 「医療保険改革－シンガポールの社会保障制度MSAについて」
ゲスト：川渕孝一氏（東京医科歯科大学大学院教授）

２７日 第２回ステアリングコミティ

７月 ２９日 「製薬企業の研究開発マネジメントのありかたに関する研究」中間報告会
医薬産業政策研究所 主席研究員 中村 洋 他

５日 第３回ステアリングコミティ

１１日 政策研意見交換会 「医療保険商品の骨組み」 ゲスト：滝口 進氏（東京女子医大講師）

１８日 政策研意見交換会 「グローバル化する製薬産業」 ゲスト スザンヌ・ノラ・ジョンソン、
アンドレア・ポンティ、片山俊二氏（ゴールドマン・サックス証券）
リサーチペーパーシリーズ No．７「革新的医薬品に対する薬価算定方式としての原価計算
方式の妥当性に関する経済分析」発表

１９日 第４回ステアリングコミティ
政策研ニュース２００１年 No．１発行

８月 ２日 政策研意見交換会 「医療保険制度改革について」
ゲスト：岩本康志氏（京都大学経済研究所助教授）
第５回ステアリングコミティ

１６日 第６回ステアリングコミティ

２２日 政策研意見交換会 「欧米における業界再編の動きと日本の製薬産業」
ゲスト：片山俊二氏（ゴールドマン・サックス証券）

２３日 第７回ステアリングコミティ

２９日 政策研意見交換会 「巨大製薬企業とバイテク企業の狭間」
ゲスト：近江光雄氏（JPモルガン証券）
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政策研のレポート・論文紹介（２００１年８月～）

１）「わが国における製薬企業の薬剤経済学研究の実施状況に関する調査」

薬剤疫学 Jpn．Pharmacoedpiemiol．６�June２００１:４９

医薬産業政策研究所と財団法人 医療経済研究・社会保険福祉協会医療経済研究機構の共同研究

医療経済研究機構 主席研究院 坂巻弘之、主任研究員 油谷由美子、研究員 広森伸康

医薬産業政策研究所 主任研究員 中村景子

２００１年８月発表

２）「米国における政府による研究開発支援の現状と動向」政策研レポート No．１

～生命科学研究費の医薬品への流れ～

医薬産業政策研究所 主任研究員 中村景子

２００１年９月中旬発表予定

３）「製薬企業の情報活動に関する意識調査」政策研レポート No．２

医薬産業政策研究所 主席研究員 中村 洋

主任研究員 沖野一郎、＊加賀山祐樹、＊鈴木雅人、平井浩行

２００１年９月下旬発表予定

４）「新薬開発実態調査－中間報告書－」リサーチペーパーシリーズ No．８

千葉商科大学 助教授 山田 武

医薬産業政策研究所 主任研究員 ＊丹藤信平

２００１年９月中旬 発表予定

５）「日本の医薬品産業における研究開発生産性」リサーチペーパーシリーズ No９

～規模の経済性、範囲の経済性とスピルオーバー効果～

医薬産業政策研究所 主席研究員 岡田羊祐

主任研究員 ＊河原朗博

２００１年１０月中旬 発表予定

＊ 前主任研究員
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当政策研の特徴の一つは、主任研究員のバックグラウンドがそれぞれ違うということです。創

薬研究に携わっていた人、経理・財務関係の仕事をしてきた人、臨床試験にずっと携わってきた

人、営業本部・管理部門で仕事をしてきた人、営業畑を歩んできた人と、出身会社も違うなかで、

それぞれの視点で問題提起をし、製薬産業全体の課題に取り組んでいます。今回は、日本の治験

の問題点、MRの情報提供のありかた等、製薬企業のバリューチェーンの下流部分を中心に取り上

げました。医薬品の一つの大きな特徴は、情報が付加されてはじめて使える財であるということ

です。治験は医薬品に情報を付加する大きな過程の一つであり、MRは医薬品情報を提供する上で

非常に大きな役割を担っています。ITの進展とともに情報が溢れていますが、いかに価値のある

情報を選択し、提供していくことが出来るのか考えていかねばなりません。その意味で、情報を

いかに評価していくのかが今後ますます重要になるものと考えています。

医薬産業政策研究所 主任研究員 沖野一郎

編 集 後 記
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政策研ニュース ２００１年２号
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