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Points of View

医薬産業政策研究所 所長 高橋由人

「イノベーションのディレンマ」の著者クレイト

ン・クリステンセンは、破壊的革新（Disruptive In-

novations）が今後最も期待される三分野として、法

曹、教育と並んで健康・医療分野を挙げている。ク

リステンセンによれば、診断・治療技術の飛躍的

発展は、医療の高度化と同時に定型化、単純化を

可能とし、市場の旧来秩序を大きく変える力をも

つが、既得権益や数々の規制が、医療の質の改善、

利便性の向上、コストの削減をもたらす破壊的革

新の実現を妨げているという１）。主として医療

サービス分野に注目した議論ではあるが、日米の制

度の違いを考慮すると医薬品をも含めた医療分野

としてわが国では捉えることがより適切であろう。

偶発性（Serendipity）に左右されるランダム・ス

クリーニングの時代から疾病発症メカニズムの分

析に基づく合理的創薬の時代への移行を創薬革命

と呼ぶならば、医薬研究は現在、新たな革命の時

代（創薬のニューパラダイム）に入りつつあると

いわれている。ゲノム解読をも含めた分子生物学

の飛躍的発展を背景とするこの創薬革命は、科学

分野での革新を土台にしているだけでなく、科学

技術の発展をより効率的に医療の現場へ結び付け

ていく「枠組み」（Institution）や「市場」（Market）

の革新を伴っていることにその特色がある２）。研

究開発から販売に至るバリューチェーンの一部を

アウトソースするビジネス・モデルとそれを可能

にする制度の改革、データに基づく診断や医療に

関わる情報の共有化を促進する情報技術の発展、

バイオ・ベンチャー成長を容易ならしめるリス

ク・キャピタルの育成やベンチャー・キャピタル

市場の成長、知的財産権の取り扱いをはじめとす

る産学官連携の促進など、「枠組み」や「市場」の

革新が生命科学分野における新技術や新知識の発

展と呼応、相乗効果を発揮し、創薬革命をもたら

そうとしているのである。換言すれば、新たな創

薬革命が医療の質の更なる改善、利便性の向上、

コストの削減などの成果を効率的にあげるために

は、単に創薬分野における革新だけではなく、そ

れを刺激する「枠組み」や「市場」の幅広い革新

を欠くことが出来ないといえる。

医薬品は医療の重要な一翼を担うものとして

数々の政府規制の対象となっている。しかし、規

制そのものが本来的にイノベーションを阻害する

性格を持ちやすいことを考えると、いくつかの基

本的命題に立ち返ってイノベーション促進型の規

制改革を考える必要があると思われる。第一は、

規制は長期に及ぶと精緻化、複雑化し規制のコス

トを引き上げるため、規制の簡素化、合理化が望

ましいこと、第二は、企業にとって研究開発の最

大のインセンティブは利益にあるということ、第

三に価格が市場実勢を離れて政治的考慮を軸に決

定されるようになると将来の価格に対する予測可

能性が著しく低下し、研究開発にディスインセン

ティブとして働くようになること、第四に市場と

独立しては規制当局も適正な価格を決定しえない

こと、そして第五に市場における競争が価値に応

じた価格の決定を可能とするということ、である。

今次改革で積み残された医療制度や薬剤給付制度

の本格的改革にあたっては、十分な配慮を期待し

たい。

望まれるイノベーション促進型規制への転換

１）HBS Working Knowledge Dec．３．２００１
２）John E．Calfee“Prices，Markets，and the Pharmaceutical Revolution”AEI Press２０００
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Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 成田喜弘、平井浩行

日本の技術レベルは世界のトップクラスに到達

しており、キャッチアップ時代からフロントラン

ナー時代に入っていると言われて久しい。すなわ

ちグローバリゼーションの潮流の中、国際競争力

強化のために自ら新しい技術を実用化し、市場を

開拓していくことが必要となっている。このよう

な時代においては、大学や国立試験研究機関、研

究を目的とする独立行政法人等での基礎研究の成

果をさらに積極的に活用していかなければならな

い。そのため、これらの機関をイノベーションの

中心として位置づけ、産業界との連携強化を従来

以上に促進する必要がある。しかしながら、日本

における産学官連携の現状を見ると、実態におい

ても制度の整備においても、欧米諸国に比較して

遅れていると言わざるを得ない。

これまでにも行政側は産学官の連携強化を法律

面や予算面から促進してきた。最近の主な施策と

しては、�大学等における技術に関する研究成果
の民間事業者への移転の促進に関する法律（大学

等技術移転促進法：平成１０年５月６日 法律第５２

号）、�国立大学等の敷地内に民間企業が研究施設
を整備する際に敷地使用料を割引く制度（研究交

流促進法の一部を改正する法律：平成１０年５月２９

日 法律第８２号）、�民間等との共同研究の取扱い
について（平成１１年３月３０日 文学助第１９５号学術

国際局長、会計課長通知）、�国の委託研究開発に
係る特許権等の受託企業への帰属に関する制度

（産業活力再生特別措置法：平成１１年８月６日

法律第１３１号）、�国立大学教官等の民間企業役員
への兼業規制の緩和や民間から国公立大学への資

金受入の円滑化措置に関する制度（産業技術力強

化法：平成１２年４月１９日 法律第４４号）、などが挙

げられる。

しかしながら、現実には大学等が研究成果を企

業に移転するシステムが明確に形成されておら

ず、大学等の研究者にとって急速に進む制度改革

の状況を把握することが難しい状況にあった。そ

のため「何がどこまで出来るのか」について現場

レベルで迷う例が見られたり、大学等からのスピ

ンアウト型ベンチャー起業件数が欧米諸国に比べ

て低い水準に留まっているなど数々の問題点が残

されていた。平成１３年３月３０日に閣議決定された

科学技術基本計画１）では、「我が国は新たな世紀に

おいて真の科学技術創造立国としての発展を目指

すとともに、経済・社会の構造改革を実行するこ

とが緊急の課題である。我が国における大学等の

発展と経済・社会・地域の活性化のために、産学

官連携の一層の強化が求められる。」と述べられて

いる。

このような状況の中、産学官連携をさらに積極

的かつ効率的に進めていくために、平成１３年４月

から総合科学技術会議、経済産業省や文部科学省

での各種委員会等において検討が進められ、それ

ぞれ報告書がまとめられた２）、３）、４）。その中では、

�産学官の共同研究等の促進、�研究開発成果の
技術移転の加速化、�大学発ベンチャーの促進、
�人材育成と流動化の促進、�創造的で競争力あ
る研究機関としての大学の実現、�産学官の理解
の促進、などについてその具体的な方策がまとめ

られている。

これらの報告書を受けて、経済産業省では民間、

大学及び公的研究機関における研究の活性化と産

学官連携の推進を図るための基盤整備の目的等

で、また、文部科学省では産学官連携の強化によ

る我が国経済社会の活性化を図るための「産学官

連携システム改革プラン」等として、それぞれ平

成１４年度の予算案に産学官連携関係の予算を計上

している（表）。平成１６年度に予定されている国立

産学官連携強化に向けて
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大学の独立行政法人化の問題も踏まえ、これらの

予算案の中では、�TLO（Technology Licensing

Organization：技術移転機関）の設置促進、�市場
ニーズと研究シーズのマッチング支援のためのリ

エゾン機能の強化、�ベンチャー企業の立ち上が
り支援のためのインキュベーション機能の強化、

�共同研究への資金提供を目的とするマッチング
ファンドによる産学官共同研究の推進、�大学発
ベンチャー起業に対する資金提供及び事業化の支

援、�起業家育成施設の整備や起業家育成プログ
ラムの導入促進、などを重点とした取り組みを行

う方針を示している。

産学連携の推進にあたっては、産業界、大学共

にその果たすべき役割は大きいが、特に大学の取

り組みの強化が最大のポイントとも言える。これ

までの産学連携は奨学寄附金、受託研究、共同研

究が３本柱で、中でも奨学寄附金が中心となって

実施されてきた。奨学寄附金は研究者側にとって

は使途が自由であり、企業側は大学研究者に寄附

金を提供する代わりに、特許を含む研究成果を獲

得できるというメリットがある。しかし、大学で

の研究成果が実際に産業界に役立ったのであれ

ば、その度合に応じてロイヤリティという形で還

元すべきであり、そうでなければ大学での研究成

果が正当に評価されないと考えられるようになっ

てきた。大学等技術移転促進法（略称）により本

格的に整備が始まった TLOは、大学の特許部とし

て効率的に特許取得や技術移転を展開するための

大学の一組織であることが本来の姿である。企業

と大学の責任と役割を契約という形で明確にし、

日本における産学官連携をあるべき姿に近づけて

いくという重要な役割を担うのである。しかし現

行では大学の一組織として明確な位置付けを得ら

れずに特許取得や技術移転を行っているところも

あり、今後、大学の法人化に併せて望ましい姿を

実現していくことが重要である。

参考資料

１）科学技術基本計画の概要（平成１３年３月３０

日：閣議決定）

２）「技術革新システムとしての産学連携の推進

と大学発ベンチャー創出に向けて（中間とり

まとめ）」（平成１３年７月３１日：経済産業省

産業構造審議会 産業技術分科会 産学連携

推進小委員会）

３）「新時代の産学官連携の構築に向けて～大学

発の連鎖的な新産業の創出を加速するために

（中間とりまとめ）」（平成１３年７月３１日：文部

科学省 科学技術・学術審議会 技術・研究

基盤部会 産学官連携推進委員会）

４）産学官連携プロジェクト中間まとめ（平成１３年

１１月１９日：総合科学技術会議 科学技術システ

ム改革専門調査会 産学官連携プロジェクト）

経済産業省 （億円）

イノベーションの促進のための基盤整備
� 民間における研究開発の活発化 ２２４
� 「大学発ベンチャー１，０００社計画」の推進 １８５
� 地域における科学技術の振興 ２２９
研究・技術人材の育成と厳正な技術評価の推進 ６１
独立行政法人における研究の推進 ６８４

合計（再掲を除く） １，２２２

文部科学省 （億円）

産学官連携システム改革プラン ２０５
� 大学を核としたイノベーション創出プログラム
� 知的創造による地域産学官関連強化プログラム
科学技術振興事業団（JST）の技術移転機能の強化 １１９
経済・社会ニーズに対応した共同研究等の推進 １，６１９
技術移転機関の機能強化 １８０
大学発ベンチャー等の支援・育成 ８１
有望地域における技術移転施策の集中展開 ８６

合計（再掲を除く） ２，１７１

表 主な産学官連携関連予算（平成１４年度予算案）

出典：経済産業省、文部科学省ホームページ

３



TLO（Technology Licensing Organization）とは、

大学や研究機関等の研究成果を民間へ技術移転す

る機関のことを指し、欧米などでは、産学官連携

に大きな役割を果たしている。日本でも産学官連

携の鍵として、TLOの整備が急がれている。実際

に２００２年度予算では、経済産業省が産学官連携関

連で TLOへの支援制度の整備などに約１２８億円の

予算要求をしている。

日本において TLOが増えてきたきっかけは、

１９９８年に「大学等技術移転促進法（略称）」が成立

したことが挙げられる。この法律に基づいて事業

計画が承認・認定された技術移転機関は「承認あ

るいは認定 TLO」と呼ばれ、運営資金として助成

金などの支援を政府から受けられる。１９９８年１２月

４日に日本最初の承認 TLOとして�先端科学技
術インキュベーションセンター（CASTI）、関西テ

ィー・エル・オー�、�東北テクノアーチ、�日
本大学国際産業技術・ビジネス育成センター

（NUBIC）の４つが設立された。２００２年１月１７日現

在では、承認 TLOが２６機関、認定 TLOが１機関、

合わせて２７機関になっている。設立形態としては、

株式会社、有限会社、財団法人、学内組織がある

が、約半数は株式会社となっている。

北米の技術移転の現状１）を AUTM Technology

Survey１９９９２）から見てみると、１９０の大学や研究機

関から１９９９年度には、年間５，５００件の特許が出願さ

れ、３，６６０件の特許が認定されている。米国におけ

る技術移転機関の収益は、ロイヤリティに頼って

いる場合が多い。全米大学の１８３校での統計では、

全収入の約８０％は、ロイヤリティで賄われている。

絶対額では、ハーバード大学では、年間２，４５０万ド

ル、オハイオ州立大学では、１，８００万ドルのロイヤ

リティ収入がある。

一方、日本においては、TLOが設立され始めて

から日が浅いこともあり、ロイヤリティを得るま

でには至っておらず、多くは産業基盤整備基金か

らの補助金や会費で運営をしている。また、人材

についても TLOに働く多くの人が様々な機関か

らの出向者であるのが現状である。TLOが自立す

るまでには、少なくとも２－５年の年月が必要で

あろう。

製薬産業においては大学からの技術移転のしく

みを整備することが特に重要になってくると思わ

れる。従来は、教授と企業の個人的関係により産

学連携が行われることが多かった。また、臨床開

発研究では、特定分野で鍵となる医師との繋がり

などで臨床開発試験が行われていた。しかし、大

学の基礎研究から創出された医薬品のシーズを企

業に移転した例は少ないと思われる。今までは製

薬企業内において自前で基礎研究を行っていた

が、最近では技術革新のスピードの速さ、多様化

及び欧米企業との競争に対応するために、大学や

ベンチャー企業のリソースを活用することが重要

になってきている。さらに大学と企業との関係が

個人対個人の関係から組織対組織の関係に移行

し、契約などが重要になっている。こうした環境

変化を考えると、製薬企業は自らのニーズを大学

等へ積極的に提示することも含めて一層産学連携

を強化していく必要がある。

では現在、TLOでは製薬・バイオ分野に関わる

技術の移転がどの程度行われているのだろうか。

各承認 TLOのホームページで公表されている特

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 中村景子

TLOの現状と製薬・バイオ分野の技術移転の特性

４



許の出願件数を調査し、そのうち製薬・バイオ分

野に分類できる特許件数を数えた。各 TLOで全出

願特許件数に占める製薬・バイオ分野の技術には

バラツキがあり、筑波リエゾン研究所、慶応義塾

大学知的資産センターでは４０％以上であるのに対

し、関西ティー・エル・オー、早稲田大学知的財

産センターでは、約１０％と比較的少なかった（図

表参照）。

米国における製薬・バイオ分野の技術移転に関

しては、全体の統計データが無いので総括的なこ

とは言えないが、個別の大学、例えばオハイオ州

立大学では、製薬分野に関係の深い医学部・薬学

部の特許出願件数は、全学部の約２０％ほどである

が、ロイヤリティ収入では７０％を占めている。ハー

バード大学でも医学部の技術が生み出したロイヤ

リティ収入は、全体の約８０％を占めている。また、

米国では、製薬・バイオ分野の成果の創出に関し

ては、大学と同様に国立衛生研究所（NIH）の役割

が大きい。付属の技術移転機関（Office of Technol-

ogy Transfer、OTT）は NIHの所内研究にから生ま

れた研究成果について、技術移転活動及び共同研

究の斡旋などを行っている。２０００年度には、NIH

の OTTは１８９件の特許出願を行い、１２０件の特許が

認可されており、５，２００万ドルのロイヤリティ収入

を得ている。

一般的に製薬・バイオ分野では、基礎研究から

最終製品までの期間が長いため、ロイヤリティ収

入までの期間は、エレクトロニクスや通信技術な

ど他の技術分野に比べてより長い年月が必要と思

われる。しかし、最終製品に占める一つの特許の

重要性が大きいため、ロイヤリティの金額も大き

くなる傾向がある。つまり、この分野は「当たれ

ば大きい」のである。

今まで見てきたように産学官連携や技術移転と

一口に言っても、製薬・バイオ分野と他分野とは

特性が違っている。現在のところ産学官連携の政

策や実績に関しては、各分野の特徴を踏まえた議

論ではなく総論の段階であるが、そろそろ各論を

始める時期になっているのではないだろうか。今

後、製薬企業側における大学との連携や技術移転

のニーズは益々高まることが予想される。同様に

TLO側も製薬・バイオ分野の技術移転が収益に

大きく寄与することを認識していけば「産」と「学」

のニーズが合致し、この分野での産学官連携が推

進されるものと思われる。

１）米国では、技術移転機関の名称は、TLO以外

に OTT（Office of Technology Transfer）や OTL

（Office of Technology Licensing）など多くの

種類がある。

２）AUTM（Association of University Technology

Managers、Inc．）は、大学関係の技術移転機関

が任意で設立した組織であり、Surveyはアン

ケート形式で会員を対象に年に一度行われる。

TLO名（承認・認定年月） 特許出願件数
製薬・バイオ特許
出願件数

製薬・バイオ特許
割合（％）

�先端科学技術インキュベーションセンター（H１０．１２） １７２ n．a n．a
関西ティー・エル・オー�（H１０．１２） １８９ ２２ １１．６
�東北テクノアーチ（H１０．１２） ４８ ６ １２．５
日本大学国際産業技術・ビジネス育成センター （H１０．１２） ８９ ２８ ３１．５
�筑波リエゾン研究所（H１１．４） ５９ ２５ ４２．４
早稲田大学知的財産センター（H１１．４） ７９ ９ １１．４
慶應義塾大学知的資産センター（H１１．８） １１９ ４８ ４０．３
�山口ティー・エル・オー（H１１．１２） ２６ ５ １９．２
北海道ティー・エル・オー�（H１１．１２） ２９ １０ ３４．５
�産学連携機構九州（H１２．４） ５６ ２８ ５０
タマティーエルオー�（H１２．１２） ２ n．a n．a
�テクノネットワーク四国（H１３．４） ８ ３ ３７．５

図表 承認 TLOの製薬・バイオ分野の特許出願件数

＊承認・認定 TLO２７機関のうちホームページで出願特許の内容が公開されている機関のみ

５



Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 藤綱宏貢

製薬企業各社の業績推移を分析することによ
り、その期間の製薬企業の経営戦略や取り巻く環
境の変化などを垣間見ることができる。本稿では、
製薬協加盟会社のうち医薬品を主たる事業とする
東証１部上場企業で、継続して決算数値の把握で
きている３０社を対象に、調整幅がまだ１３％であっ
た１９９５年度と直近の２００１年度中間期の単体決算を
比較することにより、この７年間に製薬企業各社
がどのような経営を行ってきたのかを分析してみ
る。
まず３０社の全体像を概観する。売上高は７年間
で１０％強の増加にとどまった。各社別では２０社が
増収、１０社が減収であった。しかしながら、これ
を国内・輸出別に見ると、国内はほぼ横這いで、
増収が１６社、減収が１４社とほぼ半数の企業が減収
となっている。国民医療費抑制政策による薬価引
下げ等国内市場の厳しさが決算に反映されたもの
と思われる。一方、輸出は２倍を超える増収とな
り、増収となった企業数も２３社と国内を上回って
いる。国内市場の拡大が期待できない中、海外で
の販売拡大を図る動きが目立つ結果となってい
る。なお、国内・輸出とも増収の企業は１３社であ
る。
経常利益は全体では３４％の増益となったが、１６

社が増益、１４社が減益と明暗を分ける形となった。
また、研究開発費については、３１％増加しており、
増加企業数も２０社と研究開発投資重視の傾向が読
み取れる。それでは、研究開発費の負担を除いた
経常利益ではどのような変化が見られるであろう
か。全体での増益率は３３％、増益１７社、減益１３社
と数値としては経常利益とよく似た傾向を示して
いる。特筆すべきは売上高経常利益率（除く研究
開発費）が５．６％も向上していることである。この
比率が大きく上昇した企業に注目すると、その多
くは輸出比率の上昇も顕著である。このことから、
売上高経常利益率（除く研究開発費）向上の要因
の一つとして、原価率の低い自社開発品の売上を
輸出中心に拡大してきたことを挙げることができ
そうである。
次に対象の３０社を各社の決算数値の変動を基準

にいくつかのグループに分類してみる。

最初に、研究開発費負担を除いた経常利益が増
益であったか否かで、増益１７社、減益１３社の２グ
ループに分けられる。次に売上がどのように変化
したかを基準に分類する。売上に関する指標には
いろいろなものがあるが、輸出比率は製薬企業各
社の経営戦略が表れる重要な指標の一つであると
考えられることから、輸出比率の増加幅が３０社平
均の６％程度以上であるか否かを分類の基準とす
る。これに該当するのは６社で、これら６社はす
べて研究開発費負担を除いた経常利益が増益とな
っている。よって、増益１７社を６社と１１社に分類
し、それぞれ Aグループ、Bグループとする。さ
らに、減益１３社のうち、研究開発費が増加した６

売 上 高
合 計 国 内

１９９５ ２００１ 差異 １９９５ ２００１ 差異

武 田 ６，０１９ ７，７６０ １，７４０ ５，２５９ ５，４２９ １７０
三 共 ４，１０２ ４，１１６ １４ ３，７５０ ３，４６０ △２９０
山 之 内 ２，９５１ ３，０７９ １２８ ２，７８０ ２，７２３ △５７
エ ー ザ イ ２，５３６ ２，７５４ ２１８ ２，４２７ ２，１９２ △２３５
大 正 ２，２０９ ２，７４７ ５３８ ２，１９４ ２，７３９ ５４４
第 一 ２，１７３ ２，７３４ ５６１ １，９８５ ２，１８２ １９７
藤 沢 ２，１９２ ２，１３１ △６１ ２，００６ １，７７６ △２３０
塩 野 義 ２，２５５ ２，０８１ △１７４ ２，２１１ ２，０３５ △１７６
中 外 １，６８９ １，９４０ ２５０ １，６３０ １，８５５ ２２４
田 辺 １，７５２ １，８４４ ９１ １，５０６ １，６９０ １８４
万 有 １，３０８ １，８２５ ５１７ １，２８５ １，８１０ ５２５
大 日 本 １，３０２ １，４６４ １６２ １，２９１ １，４４８ １５６
テ ル モ １，０３８ １，４３９ ４００ ８３５ １，１４８ ３１２
小 野 １，３１８ １，３２１ ２ １，３０９ １，３０４ △５
参 天 ６５４ ８２６ １７１ ６４８ ８０２ １５４
ツ ム ラ ９８１ ７０３ △２７８ ９７９ ７０１ △２７８
科 研 ７０３ ６９２ △１１ ６８２ ６６６ △１５
久 光 ３６５ ６７０ ３０５ ３５７ ６５６ ２９８
エ ス エ ス ５６７ ６５２ ８５ ５６６ ６５１ ８４
持 田 ７０２ ６４４ △５７ ７０１ ６４４ △５６
キ ッ セ イ ５５２ ５６３ １０ ５５０ ５６０ １０
日 研 化 学 ４９１ ５４０ ４９ ４９１ ５３９ ４８
日 本 新 薬 ５２３ ５０７ △１５ ５１８ ５０５ △１２
鳥 居 ３６３ ４７８ １１５ ３６２ ４７７ １１４
扶 桑 ４０９ ４３２ ２２ ４０９ ４３０ ２１
富 山 化 学 ４０２ ２５８ △１４４ ４０２ ２５２ △１４９
北 陸 １５６ ２３６ ８０ １５３ ２３０ ７７
帝 国 臓 器 ２４２ ２２７ △１４ ２３６ ２２５ △１０
日本ケミファ ２１２ １６１ △５０ ２１２ １６０ △５１
わ か も と １０７ ９７ △９ １０１ ９５ △６

合 計 ４０，２８７ ４４，９３６
１１．５％
４，６４９ ３７，８４９ ３９，３９８

４．１％
１，５４８

研究開発投資と国際戦略

表 各社業績一覧

（注）１．金額については、億円未満の端数を切り捨てている。
２．１９９５年度の経常利益については、２００１年度と会計処理を合わせるため、

販売管理費に含まれる事業税を除いている。
３．２００１年度については、各社中間決算数値を２倍したものを使用している。

６



社を Cグループとし、それ以外の７社を Dグルー
プとすると、４つのグループに分類される。（＊）それ
ぞれのグループの特徴をまとめると、
Ａ：世界で通用する薬剤を持つことによる安定的

な収益を背景に、研究開発投資についても業
界の上位を占める大手企業群である。これら
企業は研究開発としての成果である新薬の販
路を国内だけでなく、広く海外にも確保でき
ているということができる。

Ｂ：Aグループ以外のグループについては同じこ
とが言えるが、相対的に国内依存度の高いグ
ループである。その中で国内での売上増が増
益に結びついたと考えられる企業群である。
このグループに属する企業もほとんどは研究
開発費を増加させている。

Ｃ：主として国内での減収により減益となっては
いるが、研究開発費は増加させている企業群
である。

Ｄ：主として国内での減収により減益となってお
り、さらにこの期間については、研究開発費
も減少している企業群である。

これら各グループの特徴を見てみると、業績好
調の企業とそうでない企業との格差が広がり始め
ているとも言えそうである。また、今後厳しい環
境の中、製薬企業が取るべき戦略は、既に言い尽

くされていることではあるが、やはり次のことが
重要であると思われる。
・研究開発投資の拡大はもちろん必要であるが、
外国企業との規模の格差は歴然としており、規
模での競争では厳しい状況にある。したがって、
領域の絞り込みを行うなど、いかに効率の良い
投資を行うかが重要となってくる。
・ますます高騰することが予想される研究開発費
を回収するためには、医療費抑制政策や外国企
業の参入により今後ますます厳しさが増す国内
市場だけでは難しくなってくる。自販か、導出
か、その形態は各企業の判断によるところであ
ろうが、よりグローバルな市場からの回収を目
指した国際戦略が必要であろう。

（＊）Ａグループ：武田、三共、山之内、エーザイ、第一、藤沢

Ｂグループ：大正、中外、田辺、万有、大日本、テルモ、

参天、久光、エスエス、鳥居、北陸

Ｃグループ：塩野義、小野、キッセイ、日研化学、扶桑、

帝国臓器

Ｄグループ：ツムラ、科研、持田、日本新薬、富山化学、

日本ケミファ、わかもと

売 上 高
経常利益 研究開発費

研究開発費負担前経常利益
輸 出 輸出比率（％） 対売上高比率（％）

１９９５ ２００１ 差異 １９９５ ２００１ 差異 １９９５ ２００１ 差異 １９９５ ２００１ 差異 １９９５ ２００１ 差異 １９９５ ２００１ 差異

７６０ ２，３３０ １，５７０ １２．６ ３０．０ １７．４ １，０５６ ２，７００ １，６４３ ６２９ ８１５ １８６ １，６８５ ３，５１６ １，８３０ ２８．０ ４５．３ １７．３
３５１ ６５６ ３０４ ８．６ １５．９ ７．３ ９９５ ９０３ △９１ ４９５ ７２８ ２３３ １，４９０ １，６３１ １４１ ３６．３ ３９．６ ３．３
１７０ ３５６ １８５ ５．８ １１．６ ５．８ ７０５ ７９２ ８７ ３５５ ５１１ １５６ １，０６０ １，３０４ ２４３ ３５．９ ４２．４ ６．５
１０８ ５６２ ４５３ ４．３ ２０．４ １６．１ ４６１ ７０４ ２４２ ３６１ ４７５ １１３ ８２３ １，１８０ ３５６ ３２．５ ４２．９ １０．４
１４ ８ △６ ０．７ ０．３ △０．４ ６９８ ７６７ ６９ １８９ ３１０ １２１ ８８７ １，０７８ １９０ ４０．２ ３９．２ △１．０
１８８ ５５２ ３６４ ８．７ ２０．２ １１．５ ４８６ ６４２ １５５ ２８６ ４１０ １２４ ７７２ １，０５３ ２８０ ３５．６ ３８．５ ２．９
１８６ ３５４ １６８ ８．５ １６．６ ８．１ ２５８ ３３３ ７５ ３０７ ４１０ １０３ ５６６ ７４４ １７８ ２５．８ ３４．９ ９．１
４３ ４５ ２ １．９ ２．２ ０．３ ２５１ １６６ △８４ ２５３ ３０４ ５１ ５０４ ４７１ △３３ ２２．４ ２２．７ ０．３
５９ ８５ ２６ ３．５ ４．４ ０．９ ２４２ ３６３ １２０ ２６６ ３７７ １１１ ５０８ ７４１ ２３２ ３０．１ ３８．２ ８．１
２４６ １５３ △９２ １４．１ ８．３ △５．８ １１３ ３２４ ２１１ １９９ １９１ △８ ３１２ ５１５ ２０２ １７．８ ２８．０ １０．２
２２ １４ △７ １．７ ０．８ △０．９ ２４８ ３３７ ８９ １０７ １９９ ９２ ３５５ ５３７ １８１ ２７．２ ２９．４ ２．２
１１ １６ ５ ０．８ １．１ ０．３ １１３ １７７ ６４ １２６ １２８ ２ ２３９ ３０６ ６６ １８．４ ２１．０ ２．６
２０２ ２９１ ８８ １９．５ ２０．２ ０．７ １７０ ２２５ ５４ ７０ ８４ １４ ２４０ ３０９ ６８ ２３．２ ２１．５ △１．７
９ １６ ７ ０．７ １．３ ０．６ ６３４ ５４３ △９１ １６３ ２５３ ９０ ７９７ ７９６ △０ ６０．５ ６０．３ △０．２
６ ２３ １７ １．０ ２．９ １．９ １８１ １６９ △１２ ４９ １１２ ６３ ２３０ ２８１ ５０ ３５．１ ３４．０ △１．１
２ ２ ０ ０．２ ０．４ ０．２ ７５ ７１ △４ ７７ ４３ △３３ １５３ １１５ △３８ １５．６ １６．４ ０．８
２１ ２５ ３ ３．０ ３．６ ０．６ ８４ ６２ △２１ ６５ ４８ △１７ １４９ １１０ △３８ ２１．２ １６．０ △５．２
８ １４ ６ ２．２ ２．１ △０．１ ４２ １７０ １２７ ３９ ５６ １６ ８２ ２２６ １４４ ２２．５ ３３．７ １１．２
０ １ ０ ０．１ ０．２ ０．１ ５３ ６９ １６ ３４ ３６ １ ８８ １０５ １７ １５．５ １６．２ ０．７
０ ０ △０ ０．１ ０．０ △０．１ １１５ １２６ １０ １０３ ７４ △２８ ２１８ ２００ △１７ ３１．１ ３１．１ ０．０
２ ２ ０ ０．４ ０．５ ０．１ １６３ ７４ △８９ ７２ １２２ ４９ ２３５ １９６ △３９ ４２．７ ３４．９ △７．８
０ １ １ ０．０ ０．３ ０．３ ３３ １０ △２２ ２４ ３７ １２ ５７ ４７ △９ １１．８ ８．９ △２．９
５ ２ △２ １．０ ０．４ △０．６ ７５ ３８ △３６ ７４ ６８ △５ １４９ １０７ △４１ ２８．５ ２１．２ △７．３
１ １ ０ ０．３ ０．３ ０．０ ５３ １２５ ７２ ３７ ３ △３３ ９０ １２８ ３８ ２４．９ ２６．９ ２．０
０ ２ １ ０．２ ０．５ ０．３ ２７ ７ △１９ １６ １９ ２ ４４ ２７ △１６ １０．８ ６．３ △４．５
０ ６ ５ ０．２ ２．４ ２．２ ４７ △４６ △９３ ５３ ５１ △２ １００ ４ △９６ ２５．０ １．７ △２３．３
３ ５ ２ １．９ ２．４ ０．５ １３ ６０ ４７ ３１ １９ △１２ ４５ ７９ ３４ ２８．８ ３３．６ ４．８
５ １ △３ ２．４ ０．８ △１．６ ３４ ２９ △５ ３９ ４４ ４ ７４ ７３ △０ ３０．６ ３２．４ １．８
０ ０ ０ ０．０ ０．６ ０．６ １０ ５ △５ ３３ ２２ △１１ ４４ ２７ △１６ ２０．７ １６．９ △３．８
５ ２ △３ ５．１ ２．４ △２．７ ８ ７ △１ ８ ７ △０ １６ １５ △１ １５．４ １５．４ ０．０

２，４３７ ５，５３８
１２７．２％
３，１００ ６．１ １２．３ ６．２ ７，４５５ ９，９６６

３３．７％
２，５１０ ４，５７０ ５，９６９

３０．６％
１，３９９ １２，０２６ １５，９３６

３２．５％
３，９１０ ２９．９ ３５．５ ５．６

（単位：億円）
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近年、MR（医薬情報担当者）の情報活動に IT

が積極的に導入されている。医療機関を訪問する

MRが PDA（携帯情報端末）やノート型パソコン

を携帯し、医師、薬剤師などに医薬品情報を提供

する姿が多く見られるようになったと言う。

当研究所で行った「製薬企業の情報提供に関す

る意識調査」（政策研レポート No．２）においても

ITがMRの情報提供活動にどのような影響があ

るかを調査している１）。

この意識調査は国内２１５社の製薬企業の営業本

部と PMS（市販後調査）部門、そしてMRに対し

てなされたものである。この調査によれば、営業

本部、PMS部門、MRいずれもMRが提供する情

報の質は、ITの導入により「高まる」と回答して

いる。（右図）本稿では、製薬企業がMRの情報活

動に IT導入の背景について考えてみたい。

MRに関連する ITは、大きく SFA（Sales Force

Automation）と eDetailing（電子媒体を介したMR

の情報提供）の２つがある。

SFAとは一般には営業担当者全員にモバイル

パソコンを配布し、彼らが必要とする情報（担当

している顧客の個人情報、売上情報など）を提供

する一方で、営業担当者の活動計画や行動履歴等

の管理をパソコン上で可能にしたものである。

MRは営業担当者ではないものの、医療機関に対

して自社が提供する医薬品情報の提供・収集・伝

達を業務としており、その活動パターンは営業担

当者に類似しているといえる。ここ３、４年の間

に多くの製薬企業がMRの活動を支援するべく

SFAを導入している。SFA導入の目的としてどの

ようなことが考えられるのであろうか。

第１は、MRが時間を有効活用することを可能

とすることである。MRなど外勤者にとって、会社

と訪問先の移動時間にかなりの時間が割かれてい

る。また、訪問先での待ち時間も無視できない。

「製薬企業医薬情報担当者（MR）の院内活動の検

討」（野崎 稔 杏林大講師＝当時）２）によれば、１

日約１０時間半のMRの活動時間のうち、６時間余

りが移動時間あるいは待ち時間であったという。

MRが従来支店等でしかできなかった作業をパソ

コン上で行うことができれば、その分時間が有効

に使えることになる。このように時間を有効活用

しようということが SFA導入のひとつの背景に

なっていると思われる。

第２は、製薬企業がMRの訪問すべき医療機関

の選別化を進め、戦略的な情報活動を展開するこ

とである。MRは従来、個人的な経験と勘によって

訪問していた医療機関（医療従事者）を選択する

傾向があったといわれている。これを見直し、「誰

に」「何を」「どのように」提供するかを統計解析

の手法により営業本部などが合理的な方法で決定

した上で、MRの行動に反映させようというので

ある。従来の商習慣に慣れ親しんだものには違和

感を覚えるかもしれないが、このターゲティング

の手法によってMRの活動の質は大きく変化す

るものと思われる。すなわちMRの情報活動は本

社のマーケティング戦略と直結したものとなり、

より高度な情報提供が可能になるものと思われ

る。

第３は、MR個々人がもつ成功体験やノウハウ

などを組織として共有化しようというナレッジマ

ネジメントのツールとしてである。MR固有の経

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 沖野一郎

MRと製薬企業の IT 戦略
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験を共有化するのは決して容易ではないだろう

が、工夫次第によっては大きな成果に結びつくで

あろう。日本ロシュは１９９８年から１年半かけて

MRの生産性向上を目的としたプログラムを実行

し、大きな成果をあげたとされる。その際、SFA

がナレッジの共有化に役立ったという３）。

一方、eDetailingについてはどうであろうか。

eDetailingはMRが医師に対して直接訪問する

ことなく、何らかの電子媒体上で情報活動をする

ことである。eDetailing先進国のアメリカでは、グ

ラクソ・スミスクライン、ノバルティス、メルク、

アストラ・ゼネカ、ブリストル・マイヤーズ・ス

クイブ、ジョンソン・アンド・ジョンソンなど多

くの企業が eDetailingを取り入れていると言われ

ている４）。我が国でも一昨年から So‐net M３が

eDetailingのサービスを開始しており、複数の企業

が導入している。従来は、MRが医療機関を訪問し

情報提供しなくてはならなかったが、このシステ

ムにより、MRは直接訪問できないような医療機

関に対しても情報提供が可能となった。また、８０％

を超える医師がインターネットで医薬品情報を入

手しているといわれる現在、eDetailingは製薬企業

にとってMR以外の大きなチャンネルとなり得

るのである５）。つまり、画一的な情報はインター

ネットを介して行い、高度で専門的な情報はMR

に任せるなど、より質の高い情報活動を展開する

ことが可能となるのである。

我が国においてはMR活動に ITが本格的に導

入されて３、４年であるため、その影響を見極め

ることは時期尚早かもしれない。しかしながら、

MR活動において ITの導入は着々と進んでおり、

従来型のMR活動から SFAや eDetailingといっ

た ITを駆使した活動へとシフトしていくものと

思われる。

ITの導入は、単にMRの待ち時間を有効に活用

する為になされているのではない。SFAには、本

社のマーケティング戦略とMRの情報活動をダ

イレクトに結び付けるという目的、加えてナレッ

ジマネジメントによる組織力の強化を図ろうとす

る目的がある。そして eDetailingにはインターネ

ットという新たなチャネルを駆使したより高度な

情報提供を展開しようとする戦略がある。すなわ

ちMRの情報活動に対する IT投資の背景には高

度化する医薬品情報に対するニーズに、限られた

リソースで対応しようとする各企業の戦略がある

のである。それは、非効率で、国際的にも高コス

トであると言われる、我が国のMRの活動を大き

く転換し、新しい時代のビジネスモデルを構築し

ようとすることに他ならないのである。

現在、製薬企業を取り巻く環境が大きく変化す

るなか、MRの情報活動のありかたもリモデリン

グを迫られている。環境の変化をチャンスととら

え、戦略的に変化をとらえた企業と、変化に乗り

遅れた企業では競争力に大きな差が生じる。IT

を使ったMRの情報活動は「勝ち組」を決める戦

略的情報活動なのである。

図 ITがMRの提供する情報の質に与える影響

１）医薬産業製薬研究所「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」政策研レポート No．２ ２００１

２）野崎 稔「医療機関におけるMRの業務遂行の実状」Strategy １９９８年２月１日号
３）山本藤光「暗黙知の共有化が売る力を伸ばす」プレジデント社 ２００１
４）井上良一「リモデリングを迫られている医薬品営業・マーケティング」PHARMA STAGE Vol．１

No．２ ２００１
５）谷村 格「いま起こりつつあるマーケティング e革命」月刊ミクス ２００１ １２月号
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製薬企業にとっての研究開発は非常に大きなウ

エイトを占める。研究開発には莫大な費用、時間、

マンパワーが必要である。また、世界的な創薬競

争に打ち勝つべく、各企業は研究開発の拠点をグ

ローバルに展開していると言われている。今回の

『シリーズ目で見る製薬産業』では、世界と日本で

それぞれ研究開発投資額がトップ１０の企業の研究

開発体制についてまとめてみた。（表）

まず研究開発費を見てみよう。世界トップ１０の

研究開発費合計は２７９億ドルで日本トップ１０企業

の研究開発費合計の４１．６億ドルと比べて約７倍。

日本トップの武田薬品は７億ドルで世界では２０位

であり、世界トップのファイザー社は４４億ドルで

武田薬品の６倍強の金額である。研究開発人員に

ついては世界トップ１０企業の研究開発人員は平均

で８，９７０人であり、日本トップ１０企業の平均１，２１０

人と比べて約７．４倍の開きがある。

次に主要研究所をどのように展開させているか

について見てみよう。研究所をどこに持っている

かについては企業毎に特徴があるが、アメリカに

おいてはカリフォルニア州が多く、ついで、ペン

シルベニア、マサチューセッツ、ニュージャージー

州などの東部地域に集中している。現在アメリカ

においては大学、病院、国立研究機関など主要な

バイオ研究機関の近郊にバイオベンチャー企業が

集中して立地していると言われている。中でも、

スタンフォード大を擁するカリフォルニア州サン

フランシスコ周辺、サンディエゴ周辺、マサチュー

セッツ工科大学、ハーバード大学があるマサチ

ューセッツ州ボストン周辺地域はアメリカ最大規

模のバイオ企業集積地域となっている。製薬企業

の多くの研究所もこれらの地域にあり、興味深い。

一方、日本では筑波研究学園都市に研究所を持っ

ている企業が多い。

研究施設ごとの研究領域についてはどうだろう

か。グラクソ、ファイザー、アベンティス、メル

クなど、疾患領域別に研究所を設けている企業が

多い。日本企業についても、領域を特化した研究

所を海外に展開するという傾向が見られる。日米

欧３極でのグローバルな研究・開発ということが

一般的にうたわれているが、日米欧に同じ規模で

研究所を展開している企業は見当たらない。今後、

各企業がどのように研究開発体制をとるのか注目

される。

シリーズ

目で見る製薬産業（その４）

医薬産業政策研究所 主任研究員 沖野一郎

製薬企業の研究開発体制

研究開発投資額（平均） 研究開発人員（平均）
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研究開発費
ranking

企業名 研究開発費
（億ドル）

研究開発人員
（人） 本社所在地 主要研究所所在地数

（国別の数） 主要研究領域

１ ファイザー ４４．３ １２，０００ ニューヨーク
（USA）

USA�、UK�、フラン
ス�、日本�

心血管系・代謝・感染症・
中枢神経系・アレルギー

２ グラクソ・ス
ミス・クライ
ン

３８．２ １６，０００ グリーンフォード
（UK）

UK�、USA�、フラン
ス�、イタリア�、日
本�、ベルギー�、カ
ナダ�、スペイン�、
スイス�

癌・中枢神経系・炎症・心血
管系・代謝

３ ジョンソン・
アンド・ジョ
ンソン

２９．２ ９，０００ ニュージャージー
（USA）

USA�、UK�、ベ ル
ギー�、ドイツ�、フ
ランス�、スペイン�、
日本�

癌・心血管系・感染症・
炎症・中枢神経系

４ ノバルティス ２７．３ ９，３００ バーゼル
（スイス）

USA�、UK�、スイス
�、オーストリア�、
日本�

癌・心血管系・中枢神経系・
代謝・移植

５ アストラ・ゼ
ネカ

２６．２ １０，０００ ロンドン（UK） スウェーデン�、UK
�、USA�、カナダ�、
オーストリア�

癌・心血管系・消化器系・
中枢神経系・感染症・疼痛

６ アベンティス ２５．０ ５，６００ ストラスブルグ
（フランス）

フランス�、USA�、
ドイツ�、日本�

癌・中枢神経系・感染症・
代謝

７ メルク ２３．４ ７，８００ ニュージャージー
（USA）

UK�、USA�、日本�、
スペイン�、カナダ�、
イタリア�

癌・心血管系・中枢神経系・
感染症・炎症

８ ロシュ ２３．０ ５，０００ バーゼル
（スイス）

USA�、スイス�、
ドイツ�、日本�

癌・代謝・中枢神経系

９ ファルマシア ２２．０ ９，０００ ニュージャージー
（USA）

USA�、イタリア� 癌・炎症・感染症・眼科領域

１０ イーライ・リ
リー

２０．２ ６，０００ インディアナ
（USA）

USA�、UK�、カナダ
�、ベルギー�、スペ
イン�、日本�

癌・心血管系中枢神経系・
ホルモン・感染症

計 ２７８．８ ８９，７００

２０ 武田 ７．４ １，３５０ 大阪 日本� 心血管系・代謝・中枢神経
系・アレルギー・泌尿器

２１ 三共 ６．５ １，３００ 東京 日本�、USA� 癌・心血管系・代謝・感染
症・アレルギー

２５ 山之内 ４．９ １，３００ 東京 日本�、UK�、オラン
ダ�

癌・代謝・心血管系・中枢神
経系・泌尿器系

２７ 藤沢 ４．３ １，８００ 大阪 日本�、UK� 心血管系・感染症・炎症・
免疫・代謝

２９ エーザイ ４．１ １，０００ 東京 日本�、USA�、UK� 中枢神経・消化器

３１ 第一 ３．５ ８００ 東京 日本� 癌・心血管系・感染症

３２ 中外 ３．４ ９００ 東京 日本�、USA� 癌・心血管系・代謝

３４ 大正 ２．７ ９５０ 東京 日本� 中枢神経・代謝・感染症・
アレルギー

３６ 塩野義 ２．４ １，３００ 大阪 日本�、USA� 癌・中枢神経・感染症・代謝

３７ 協和醗酵 ２．４ １，４００ 東京 日本� 癌・心血管系・アレルギー・
消化器

計 ４１．６ １２，１００

製薬企業の研究開発体制

出典 各社 HP・広報による
但し、研究開発費はMed Ad News２００１ Sepから引用

（注）
１）ランキングは２０００年度における研究開発投資額。日本企業についてはそれぞれ、世界でのランキングである。
２）研究所所在地の数は、施設数を表すものではない。
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医薬産業政策研究所 主任研究員 田村浩司

２００２年度予算政府案が１２月２４日に閣議決定さ

れ、向こう１年程度の政策について一区切りがつ

いた。２００１年１月６日の中央省庁等改革を機に政

策決定のプロセスが変わり、内閣機能の強化のた

めに新たに設置された、内閣総理大臣を長とする

内閣府が主導する方式となった。本稿では厚生労

働省関係以外で医療制度に関連する政策や提言を

打ち出した、内閣府設置会議および財務省と経済

産業省の関連審議会・部会等の２００１年後半の動向

について、概要を紹介する。なお、答申や提言等

の詳細については、それぞれが公表した報告書や

日薬連・薬価研ニュース等を、２００１年前半の動向

については政策研ニュース２００１年 No．２を参照さ

れたい。

１．経済財政諮問会議

６月２６日に閣議決定された「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」。医療関係では、医

療サービス効率化プログラムがある）推進のため、

具体化＆実施タイムテーブルを示す「改革工程表」

を９月２６日に決定した。医療制度改革の推進とし

て、�医療改革関連法案の提出（次期通常国会）
�医療サービス効率化プログラムの具体的内容
の実施（２００２年３月までに措置） �IT化による

医療提供体制の整備（２００２年度予算で措置）を掲

げている。これらのうち平成１３年度補正予算で対

応、臨時国会で措置するものを「改革先行プログ

ラム」として経済対策閣僚会議で決定した（１０月

２６日）。ここでは、「真に国民の求める医療制度」の

ための医療サービスの質の向上と効率化、および、

安心感があり透明・公平な制度の構築による経済

活性化の企図として、�レセプトの電子化等 IT

化の推進 �レセプト審査への民間参入の拡大

�保険診療と自由診療の併用の拡大 �医療機関
経営に関する規制の見直し �診療報酬体系の見
直し、が記されている。なおこの間、第１７回会議

（８月３０日）では石原規制改革担当大臣が「規制改

革の積極的推進」として、医療サービス効率化プ

ログラムおよび総合規制改革会議「重点６分野に

関する中間とりまとめ」（後述）の推進に向けての

同会議における検討を紹介するとともに、「改革工

程表」に上記「中間とりまとめ」の内容をできる

限り盛り込むべきとの発言を行った。さらに第３０

回会議（１１月２７日）には、民間議員（牛尾治朗、

奥田碩、本間正明、吉川洋の４氏）から「平成１４

年度予算編成の基本方針の策定に当たって」とし

て、来年度予算に盛り込むべき項目として �患
者自己負担・保険料の引上げ �医療費総額管理
制度の導入 �診療報酬改定 �高齢者医療制
度、の４つが挙げられた。そして１２月４日、第３１

回会議において「平成１４年度予算編成の基本方針」

が答申され、同日閣議決定に至った。

●医療制度改革に関する閣議決定

医療制度については、社会保障制度の改革の第

一歩として、国民皆保険体制を守るため、医療サー

ビスの効率化を一層進めるとともに、以下の事項

を中心とする制度改革を行う。

・診療報酬については、賃金・物価の動向、昨今

の経済動向、さらに保険財政の状況等を踏まえ、

引下げの方向で検討し、措置する。薬価基準に

ついては、市場実勢価格を踏まえ、必要に応じ

引下げを行うとともに、診療報酬制度・薬価制

度の見直しを行う。

・高齢者医療については、低所得者に配慮しつつ

完全定率（１割）負担とするとともに、一定以

上の所得の者に対しては応分の負担とする。

・高額療養費の自己負担限度額等を見直す。

Topics

医療制度改革に関する行政の動き（２００１年後半）
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・高齢者医療については、後期高齢者に施策を重

点化する観点から、見直しを行う（対象年齢を

７５歳以上に引き上げ、公費負担割合を引き上げ

る）。

・医療費、特に高齢者人口の増を大きく上回って

増加する老人医療費について、その伸びを適正

なものとするよう、伸び率抑制のための指針を

定め、その指針を遵守できるよう有効な方策を

検討し、実施するものとする。

・総報酬制の下で、平成１５年度から政府管掌健康

保険の保険料を予定どおり引き上げ、必要な時

に７割給付で保険間の統一を図る。

２．総合規制改革会議

７月２４日の「重点６分野に関する中間とりまと

め」以降、関係団体等からのヒアリングとワーキ

ンググループ（WG）での検討、フォローアップ審

議を経て、「規制改革の推進に関する第１次答申」

が１２月１１日にまとめられた。医療分野については

７名からなる医療WG（主査・鈴木良男 旭リ

サーチセンター社長）で実質的検討が進められた

が、その基本的スタンスは「経済社会環境の大き

な変化の中、『真に国民の求める医療制度』の構築

が求められる。そのため、医療の質の向上を図り

つつ最大限効率化し、患者本位の医療サービスの

実現を目指すこと、患者自身の選択がより尊重さ

れる環境を整備し患者にとって満足度の高い医療

サービスを出来る限り低いコストで提供できる体

制を整備することに資する規制改革を推進する。」

とされた。本会議において日経連、連合（第８回

会議）、四病院団体協議会、日本医師会（第９回会

議）、米国（第１０回会議）などへ、またWGにおい

て日本医師会、四病院団体協議会、日本看護協会、

健保連、国保中央会等全１０団体および有識者へ、

それぞれヒアリングが実施された。検討の結果、

第１次答申として以下の具体的施策などが挙げら

れることとなった。

●「規制改革の推進に関する第１次答申」医療分

野における主な具体的施策

� 医療に関する徹底的な情報開示・公開→広告

規制の緩和：１３年度中に措置

� IT化の推進による医療事務の効率化と医療

の標準化・質の向上→レセプトのオンライン請

求を中心とする電子的請求の原則化：１３年度中

に計画策定（速やかに実施）

� 保険者の本来機能の発揮→保険者によるレセ

プトの審査・支払：１３年度中に措置（速やかに

実施）

� 診療報酬体系の見直し→

� 出来高払い中心の制度から、包括払い・定

額払い方式の拡大：段階的に実施

� 公的医療保険の対象範囲の見直し（特定療

養費制度の対象範囲の拡大、患者の選択によ

る公的保険診療と保険外診療の併用：１３年度

中に措置（逐次実施）

� 「２０５円ルール」の廃止（薬剤名等の内訳を

省略した請求の廃止）：１３年度中に措置

� 医療分野における経営の近代化・効率化→理

事長要件の見直し（合理的な欠格事由を除き理

事長要件を廃止）：１４年度中に措置

	 その他→

� 医療関連業務の従事者の派遣に関する規制

の見直し：１３年度中に措置

� 医薬品販売に関する規制緩和：１４年度中に

措置（逐次実施）

３．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日に纏めた中間報告以降、同分科会の歳出合理

化部会および財政構造改革部会の合同部会で、平

成１４年度予算編成に向けてさらに審議が進められ

た。医療に関しては、厚生労働省の「医療制度改

革試案－少子高齢社会に対応した医療制度の構築

－」（９月２５日発表）を基に医療制度改革について

議論が進められた。第２回合同部会（１０月５日）

では主計局から、「基本的考え方」および「具体的

内容」についての論点が提示され、翌第３回合同

部会（１０月１０日）では厚労省試案の留意事項、お

よび厚労省試案と財務省論点の主な相違点が明示

された。
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厚労省試案 財務省論点

医療費の総額抑制 高齢者医療費の伸び率を４～５％に抑制
（高齢化による伸び＋経済の伸び）

医療費全体の伸び率を１％台半ばに抑制（国民
所得のトレンド程度）

患者の自己負担 ３歳未満２割、３～６９歳３割、７０～７４歳
２割、７５歳以上１割

年齢にかかわらず３割、所得と受診頻度で負担
軽減措置（高額療養費制度の充実）。外来１回・
入院１日当り５００円以下は保険免責

保険料率の引上げ 平成１５年度にボーナスも含めて保険料を
計算する「総報酬制」に。同時に保険料
を見直し

（厚労省試案と同じ）

医療の効率化、規制
改革など

混合診療は原則認めず（特定療養費制度
の拡大）。情報開示の（緩やかな）推進

混合診療を大幅拡大。情報開示の徹底（カルテ、
レセプトの全面開示など）

平成１４年度診療報酬 「見直し」 「引き下げ」

診療報酬体系 包括払いを拡大、DRG‐PPSの調査検討を
急ぐ

DRG‐PPSを導入

薬価基準等 薬価算定ルールの見直し、２０５円ルールの
見直し

成分・効能が同一の薬剤では最低薬価を設定、
OTC類似薬の保険収載制限、２０５円ルールの撤廃

●厚労省「医療制度改革試案」と財務省「医療制度改革の論点」の比較（抜粋）

そして、１１月１５日の第４回財政制度分科会総会

において「平成１４年度予算の編成等に関する建議」

がまとめられ、「政府においては本建議の趣旨に沿

い、今後の財政運営に当たるよう強く要望する」

とされた。医療制度改革については、「将来にわた

って持続可能な医療制度を構築していくことを今

回の改革の最重要課題と位置づけるべき」とし、

そのためには「公的医療保険でカバーすべき範囲

を見直すとともに、増大する公的医療費の伸びを

経済の伸び（≒保険料収入の伸び）と均衡させて

いくことが重要」とした。具体的には、「混合診療

の拡大や徹底した効率化策の実施等とあわせて、

公的医療費の伸びと経済の伸びをバランスさせる

ための枠組みを構築すべきであり、また、負担の

在り方についても老若かかわらず能力に応じた公

平な負担の観点から見直しを行うべきである」と

指摘し、平成１４年度においては次のような制度改

革を実現すべきとした。

●「平成１４年度予算の編成等に関する建議」：平成

１４年度に実現すべき制度改革

� 持続可能な制度の構築

�）公的医療保険と民間医療保険の守備範囲の
見直し（個人の多様なニーズに対応できる制

度、十分な情報開示を前提として患者の選択

を可能とするような制度など）

�）徹底した効率化策等の実施
�）医療費と経済動向のバランス確保

� 自己負担の在り方の見直し（負担能力に応じ

た自己負担、免責制度の導入など）

� 国民のニーズ、関心の高い分野に対する重点

的政策対応（医療安全対策や小児救急医療の充

実等）

� 保険料水準（平成１５年度から年金制度とあわ

せ、総報酬制に移行し、その際、必要に応じ所

要の保険料率の見直しを行う＝厚労省試案の通

り）

� 高齢者医療制度の見直し（負担能力に応じた

適正な負担を求めるという考え方を基にした、

高齢者の自己負担水準の適正化など）

	 保険者の将来像（保険集団の規模拡大等によ

る保険リスクプール機能の強化など、リスク管

理単位の見直し）

４．経済産業省：産業構造審議会および医療問題

研究会（商務情報政策局サービス政策課）

【１】新成長政策部会（吉川洋・部会長）による

「中間とりまとめ」（７月２４日）において、「信頼さ

れる社会保障制度の構築へ向け、持続可能性を高

める観点から見直しを行うべきである」と指摘し、

医療については「効率的で持続可能な医療サービ

ス提供システム」の構築を提言した。引き続き審

議される中、第６回部会（１０月１５日）において「サー

ビス産業の現状と今後の展望」が示された。この

中では具体的課題事例として医療福祉サービス産

業の問題点が挙げられ、医療（ヘルスケア）に関

して「単なる医療提供」から「医療福祉サービス

業」への進化が求められている。そして計７回の

部会審議を経て１２月に最終報告がまとめられた。
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まずはじめに、安心と活力ある少子高齢化社会を

実現するためには「効率的で持続可能な医療サー

ビス提供システムの構築へ向け、まずは医療の無

駄を徹底的に排除すると同時に、規制・制度改革

を通じて医療提供体制の効率化を推進し、良質か

つ多様なサービスが提供できる体制を構築してい

くことが求められている」とし、「これまでの我が

国の医療は、国民皆保険・フリーアクセスを重視

する余り、医療提供側の都合・価値観を重視し過

ぎてきた嫌いがあり、今後「患者主導の医療」を

実現していくためには、医療をサービス産業とし

て捉え、患者による医療サービスの選択を通じて

質の高いサービスを提供する医療機関が報われる

ような制度設計をしていくことが必要である」と

指摘している。次に、新規産業・成長産業として

具体的に期待される産業として、医療サービス・

医療機器産業および健康食品・医療福祉情報サー

ビスを取り上げ、２０１０年においてそれぞれ、約４．５

兆円および約３．４兆円規模に成長するものと想定

している（なお、製薬産業本体は含まれず）。そし

て、持続的経済成長の実現に向けた政策課題とし

ての「新需要開拓プログラム（技術開発と規制制

度改革のパッケージ）」において、健康社会の実現

のために必要な施策を以下のように示している。

●「新需要開拓プログラム（技術開発と規制制度

改革のパッケージ）」

� 健康・医療関連技術の開発体制の整備【技術

開発】

○個人の体質に応じた革新的医療及び機能性食

品の開発・普及のための環境整備

○画期的な新薬の開発を促すための治験制度の

整備や薬価制度の見直し

� 医療システム改革と新たな医療市場の創出

【規制改革】

� 患者による医療機関選択の実現

○患者に対する情報開示の徹底

○情報化の促進による医療の標準化

○医療情報評価の充実

� （患者の代理人としての）保険者機能の強化
○保険者自ら被保険者の医療費をマネージし

うる仕組みの実現

・レセプト１次審査の保険者への開放

・保険者－医療機関間の直接契約解禁

○保険者自身の効率化とさらなる情報収集能

力向上のための、保険者事務の包括的委託

の解禁

� 多様なニーズへの対応

○供給制限的な規制の見直し

○公的保険の守備範囲の見直し

� 医療保険制度改革：「医療保険制度改革につ

いては、仮に負担増がやむを得ないとすれば、

それに見合うサービス水準の向上と無駄を排除

するための効率化を行わなければならない。そ

のためにも、まず上記の施策について具体的な

プロセスを提示することが不可欠である。」

【２】新成長政策部会と並行して、１１月には経済

産業省（商務情報政策局サービス政策課）が「医

療改革についての考え方」を公表した。その「基

本的な考え方」においては、医療費管理とサービ

ス水準の確保（効率化によるサービスの質の向上）

との両立を図っていくための対策を講ずるべく、

従来の枠に捕らわれることなく必要な対策を果断

に講じていく必要性を指摘、また、「患者主導の医

療」を実現していくために、医療をサービス産業

としてとらえ、多様かつ質の高いサービスを効率

的に提供できる体制を整備し、患者による医療

サービスの選択を通じて質の高いサービスを提供

する医療機関が報われるようにしていくことが重

要であると、新成長政策部会報告と同様の指摘を

している。

加えて１２月には「医療問題研究会」（座長・川渕

孝一東京医科歯科大学教授、商務情報政策局サー

ビス政策課）が、公的保険の対象外の診療も併せ

て実施する混合診療を活用して医療サービスの向

上を図るべきだとする報告書をまとめた。「持続可

能な医療保険制度の再構築」と「医療システムの

抜本改革」を同時達成することにより「国民本位

の医療」を実現するべく、「〝規制による質と量の

確保〟から市場原理の活用に基づく〝患者による

選択を通じた質と効率の確保〟への転換」および

「サービス産業としての医療産業の健全な発展の

促進」という２つの視点から現在の医療制度を検

証。その上で、医療保険財政の建て直しと医療供

給体制の効率化という要請の両立を図るために

は、公的保険制度を前提にしながら、保険外診療

を拡大すべきだとしている。保険外診療で一定の

基準を満たした新技術の提供を認めるようにすれ

ば、患者の希望に応えられるほか、医療の高度化

が実現できるとしている。
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２００１
H１３

経済財政諮問会議 総合規制改革会議 財務省（財政制度等審議会財政制度
分科会）

経済産業省（産業構造審議会、商
務情報政策局サービス政策課）

（参考）厚生労働省／政府・与党社会保障改
革協議会

～６月 ６月２６日：「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」）→医療
サービス効率化プログラムほ
か

（旧・規制改革委員会）
３月３０日：規制改革推進３か年計画（閣
議決定）

６月８日：財政構造改革部会中間報
告→社会保障等、主要歳出３分野に
ついて今後の改革の方向性を提示
６月２７日：財務総合政策研究所「日
本経済の効率性と回復策に関する研
究会（�）」報告書「日本経済の効率性
と回復策－制度依存的経営から挑戦
的経営へ－」→薬品と医療について分析

３月：新成長政策部会中間報告
「創造的産業組織の構築～新しい
事業価値の創造を可能にするネッ
トワークの形成を目指して～」
６月１８日：第３回部会「少子高齢
化と経済成長」

３月５日：厚生労働省高齢者医療制度等改
革推進本部事務局「医療制度改革の課題と
視点」
３月３０日：政府・与党社会保障改革協議会
「社会保障改革大綱」
４月１８日：（３／１４診療報酬基本問題小委
→）中医協総会「診療報酬体系に係る今後
の検討事項」

７月、
８月

８月３０日：（石原規制改革担
当大臣）「規制改革の積極的推
進」

７月２４日：「重点６分野に関する中間と
りまとめ」→「真に国民の求める医療制
度」構築への検討

７月２４日：新成長政策部会報告
「中間とりまとめ」→「効率的で持
続可能な医療サービス提供システ
ム」の構築を提言

９月 ２６日：「改革工程表」→医療制
度改革の推進として
�医療改革関連法案の提出
�医療サービス効率化プログ
ラムの具体的内容の実施
�IT化による医療提供体制
の整備

●本会議
１８日：「中間とりまとめ
についての意見聴取」（日
経連、連合）、「意見・要望
等の聴取」（連合）
２０日：「中間とりまとめ
についての意見聴取」（四
病院団体協議会、日本医
師会）

●医療WG
（９月～１０月）
・関係団体、
有識者、省庁
等からヒアリ
ング実施
・３か年計画
の新規提案の
検討開始
９月１７日：
「日薬連・業
界ヒアリング」
藤山会長、永
山副会長、岸
本理事長、八
代薬価研委員
長らが出席

１７日：歳出合理化部会および財政構
造改革部会の合同部会として、審議
再開

７日：社会保障審議会医療保険部会審議開
始（「医療制度改革をめぐる経緯」「平成１４
年度医療制度改革に当たって考慮すべき諸
条件」）
２５日：厚生労働省「医療制度改革試案－少
子高齢社会に対応した医療制度の構築－」
２６日：中医協診療報酬基本問題小委、次期
診療報酬改定に向けての主要事項につき検
討開始

１０月 ２６日：「改革先行プログラム」
→�レセプトの電子化等 IT
化の推進�レセプト審査への
民間参入の拡大�保険診療と
自由診療の併用の拡大�医療
機関経営に関する規制の見直
し�診療報酬体系の見直し

●本会議
１日：「意見・要望等の
聴取」（米国、経団連、EU）

５日：（第２回合同部会）主計局が
「基本的考え方」と「具体的内容」に
ついての論点を提示
１０日：（第３回合同部会）厚労省試案
の留意事項、および厚労省試案と財
務省論点の主な相違点を明示

１５日：第６回部会「サービス産業
の現状と今後の課題」

１１月 ２２日：（民間有識者議員）「医
療制度の抜本改革に向けて
（緊急提言）」
２７日：（民間有識者議員）「平
成１４年度予算編成の基本方針
の策定に当たって（医療）」

１５日：「平成１４年度予算の編成等に
関する建議」→実現すべき制度改革
�持続可能な制度の構築
�自己負担の在り方の見直し
�国民ニーズの高い分野への重点対
応
�保険料水準
�高齢者医療制度の見直し
�保険者の将来像

経済産業省「医療改革についての
考え方」→「患者主導の医療」実
現のために、医療をサービス産業
としてとらえ、多様かつ高質の
サービスを効率的に提供できる体
制を整備し、患者による医療サー
ビスの選択を通じて高質のサービ
スを提供する医療機関が報われる
ようにしていくことが重要

２６日：社会保障審議会医療保険部会「平成
１４年度医療制度改革について」
２８日：中医協診療報酬基本問題小委〝次期
診療報酬改定に向けての基本的な方向性に
ついて〟
２９日：政府・与党社会保障改革協議会「医
療保障改革大綱」

１２月 ４日：「平成１４年度予算編成
の基本方針」（→同日閣議決
定）
１９日：（閣議了解）「平成１４年
度の経済見通しと経済財政運
営の基本的態度」

１１日：「規制改革の推進に関する第１次
答申」

サービス政策課「医療問題研究会
報告書」
新成長政策部会報告「イノベーシ
ョンと需要の好循環の形成に向け
て～持続的成長の下での安心と価
値実現社会～」

表 医療制度改革関連の主な動き（２００１年後半）
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OPIRの主な動き（２００１年９月～１２月）

政 策 研 だ よ り

９月 ６日 第８回ステアリングコミティ

１１日 政策研ニュース２００１年 No．２ 発行

１８日 製薬協 医療保障構造改革検討委員会幹事会

１０月 ４日 第９回ステアリングコミティ

５日 政策研レポート No．１「米国における政府による研究開発支援の現状と動向」
（中村景子主任研究員）発表

９日 政策研意見交換会
「社会保障給付費の将来推計」ゲスト：菅桂太氏（慶應義塾大学大学院経済学研究科）

１１日 製薬協 医療保障構造改革検討委員会

１８日 第１０回ステアリングコミティ

３０日 リサーチペーパーシリーズ No．８「医薬品開発における期間と費用」（山田武 千葉商科大
学助教授）発表

１１月 １日 第１１回ステアリングコミティ

２日 OPIR運営委員会

１２日 政策研ニュース２００１年 No．３ 発行

１５日 第１２回ステアリングコミティ

２０日 政策研意見交換会
「諸外国における医薬品政策と薬剤経済学」ゲスト：坂巻弘之氏、廣森伸康氏、久保田健氏
（医療経済研究機構）

２８日 政策研意見交換会
「製薬企業におけるマーケティングのありかたについて」ゲスト：山崎博史氏（ユートブ
レーン）

１２月 ５日 政策研意見交換会
「疾病構造の変化と新規有効成分の現在価値分析」ゲスト：長江敏男氏（アベンティスフ
ァーマ）

６日 第１３回ステアリングコミティ

７日 政策研意見交換会
「医療保険改革と製薬産業の課題」ゲスト：遠藤久夫氏（学習院大学経済学部教授）
政策研レポート No．２「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」（中村 洋主席研究員他）発表

１２日 政策研意見交換会
「トランスポーターを使った創薬戦略」ゲスト：石川智久氏（東京工業大学大学院生命理工
学研究科教授）

２０日 第１４回ステアリングコミティ

２１日 政策研意見交換会
「バイオベンチャーのバリュエーションについて」ゲスト：森田哲史氏（野村金融研究所）
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政策研のレポート・論文紹介（２００１年１０月～）

１）「米国における政府による研究開発支援の現状と動向」

－生命科学研究費の医薬品への流れ－（政策研レポート No．１）

医薬産業政策研究所 主任研究員 中村景子

２００１年１０月

２）「医薬品開発における期間と費用」

－新薬開発実態調査に基づく分析－（リサーチペーパーシリーズ No．８）

千葉商科大学 山田 武

２００１年１０月

３）「製薬企業の情報提供に関する意識調査」（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 平井浩行、沖野一郎、加賀山祐樹＊、鈴木雅人＊

２００１年１２月

４）「日本の医薬品産業における研究開発生産性」

－規模の経済性、範囲の経済性とスピルオーバー効果－（リサーチペーパーシリーズ No．９）

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＊

２００２年２月（予定）

５）「我が国における治験の活性化に向けて（仮題）」（政策研レポート No．３）

医薬産業政策研究所 主任研究員 成田喜弘、田村浩司

２００２年２月（予定）

６）「製薬企業のアライアンスについて」（政策研レポート No．４）

医薬産業政策研究所 主任研究員 平井浩行

２００２年２月（予定）

＊は前主任研究員。
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新しい年を迎えました。政策研ニュース第４号をお届けいたします。

２００１年はニューヨークで同時多発テロが起きたり、国内においては失業率が過去最悪を更新す

るなど何かと暗い話題が多かったですが、新しい年は良い年でありますように願っています。

昏迷を続ける日本経済を再生させるためには、国際競争力を有する産業を育成することが不可

欠です。中でも医薬品産業は２１世紀の戦略産業としてふさわしい産業であり、当研究所では、今

後医薬品産業がさらに発展していくために必要なものが何であるかを、科学的、実証的に追求し

ていきたいと考えています。医薬品産業が大きく発展していくためには「Deregulation」「Globali-

zation」「Innovation」の３つのテーマについて議論を進めていくことが必要であると思います。当

研究所ではこれらの大きなテーマについて取り組んでいく予定です。

（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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