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バイオ医薬品１）の創製は、ヒトゲノム解析や遺

伝子・タンパク質機能解析、および関連する生命

科学分野での研究・技術開発を基盤として、今後

さらに飛躍的に進むと予想されている。本稿では、

最近９年間に世界で上市されたバイオ医薬品の特

徴とその開発企業について検討した。

バイオ医薬品と薬効領域

図１は１９９３年から２００１年に世界で上市された新

有効成分３６７品目について、薬効領域２）を見たもの

である。バイオ医薬品を薬効領域別に分類すると

血液・循環器系疾患が一番多く、がんがそれに続

いている。一方、同時期に上市されたバイオ医薬

品以外の品目では、中枢神経系の疾患が一番多く、

次いで感染症となっている。これに対して図２は、

開発重点領域を表す指標の一つと考えられる、現

在 Phase�にある品目を分類したものである。該
当する７８３品目３）において一番多い薬効領域は、バ

イオ医薬品、バイオ医薬品以外ともがんであり、

次いでバイオ医薬品では感染症（エイズワクチン

など）となっている。がんを対象疾患とする開発

品目は、バイオ医薬品が全体の４８．６％であり、バ

イオ医薬品以外の２３．４％に比べて２倍以上の高い

比率となっている。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 沖野一郎

バイオ医薬品の開発とベンチャー企業の役割

図１ 新有効成分の薬効領域 図２ 開発品目の薬効領域

出典 Scrip Magazine１９９３－２０００（Jan．），２００１－２００２（Feb．）IMS R&D Focus２００２（Nov．）
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国籍別に見た開発企業の特徴

次に開発企業４）について国籍別に５）に見てみ

る。図３、図４は開発企業をバイオベンチャー企

業と製薬企業に分類し開発品目数に占めるそれぞ

れの割合を見たものである。米国ではバイオ医薬

品のうちバイオベンチャー企業によって開発され

た品目の占める割合が約７０％と高いのに対して、

欧州ではバイオベンチャー企業によって開発され

たバイオ医薬品は全体の約１０％にとどまり、日本

ではバイオベンチャー企業による開発品は全くな

い（図３）。一方、バイオ医薬品以外の品目につい

て見てみると、日米欧いずれにおいても製薬企業

によって開発されている品目の割合が８０％を超え

ている（図４）。

重要なベンチャー企業の役割

かずさ DNA研究所の大石道夫氏は、DNA及び

タンパク質など遺伝情報に関する知識、技術、情

報が中核になる２１世紀型のバイオテクノロジーに

おいては、高度な知識・技術を有する人材及び大

学、研究機関が重要な役割を果たし、基礎から応

用・実用化への距離及び企業化への時間的ラグが

短いことからテクノロジーの企業化にベンチャー

企業が重要な役割を果たすと指摘している６）。

研究テーマの選択や計画の変更に柔軟に対応す

ることのできるベンチャー企業は、研究開発技術

の進歩への適応性が高いことから、製薬企業が手

を出しにくい流動的でスピードの速い技術を実用

化するのに有利だと考えられる７）。現に米国では

バイオベンチャー企業によって創製された医薬品

シーズを、大手製薬企業が引き継いで臨床開発を

行い、速やかに上市するというひとつの医薬品開

発の流れができている。

医薬品開発の新たな流れ

バイオテクノロジーの特徴を考えるとバイオベ

ンチャー企業がバイオテクノロジーの産業化に果

たす役割は日本においても今後重要性を増すもの

思われる。バイオテクノロジー戦略大綱のなかに

もバイオベンチャー育成のための具体的なアクシ

ョンプランが盛り込まれるなど、日本のバイオベ

ンチャーを取り巻く環境も大きく変わってきてい

る。また将来有望なバイオベンチャー企業が誕生

しつつあり、遺伝子治療薬の開発を進めているア

ンジェスMG社やトランスジェニックマウスの

作製を行うトランスジェニック社は上場を果た

図３ 新有効成分の開発企業群別割合
（バイオ医薬品）

図４ 新有効成分の開発企業群別割合
（バイオ医薬品以外）

注）数字は品目数注）数字は品目数

出典 Scrip Magazine１９９３－２０００（Jan．），２００１－２００２（Feb．）IMS R&D Focus２００２（Nov．）
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し、上場を目指す企業も増えている。

日本の製薬企業は、これまで欧米のバイオベン

チャー企業と積極的に提携関係を結んできた。今

後日本のバイオベンチャー企業が成長するにつ

れ、日本の製薬企業の提携関係先としての日本の

バイオベンチャー企業のウエイトが増し、医薬品

開発の新たな流れができることが予想される。

注１）本稿ではバイオ医薬品の定義は IMS Health社の

データベース R & D Focus ２００２における定義に従

った。すなわち、キーワードとしてアンチセンス、

DNAワクチン、モノクローナル抗体などを含むも

のとした。

２）薬効領域は ATCコード分類を基に９つの領域に再

分類した。品目によっては複数の薬効領域にまたが

るものがあるため重複してカンウントされている

品目がある。

３）IMS Health社のデータベースR & D Focus２００２（Nov．）

４）開発企業とは、新有効成分を創製した企業のことを

さす。

５）Scrip Pharmaceutical Company Fact File２００２他を参

考にバイオベンチャー企業とそれ以外の製薬企業

に分け、本社所在地を企業の国籍としているため、

開発が行われた地域とは必ずしも合致しない。

６）大石道夫「日本のバイオテクノロジーの客観的情勢

とその対策及び展望」第２回 BT戦略会議 資料

http：／／www．kantei．go．jp／jp／singi／bt／

７）中村吉明・小田切宏之「日本のバイオ・ベンチャー

企業」経済産業研究所ディスカッションペーパー

２００２年６月
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バイオ医薬品の主流を占める抗体医薬品

２００２年１０月末、PhRMA（米国研究製薬工業協会）

は米国におけるバイオ医薬品開発の実態について

まとめた報告書「２００２New Medicines in Biotech-

nology Survey」を発表した１）。それによれば３７１品

目のバイオ医薬品が、現在米国で開発段階にある

と報告されている。この内７７品目（２１％）がモノ

クローナル抗体医薬品２）であり、ワクチンの９８品

目（２６％）に次ぐ位置付けとなっている。また、

米国で現在までに承認されているバイオ医薬品９５

品目中でも、モノクローナル抗体医薬品は１５品目

（１６％）を占めている（図１）。さらに、開発中の

バイオ医薬品について領域別にその内訳を見て

も、特に開発品目が多い癌関連疾患においては、

モノクローナル抗体医薬品とワクチンはほぼ拮抗

しており、この２種類が現在開発中のバイオ医薬

品の主流と言える（図２：同一品目で複数の疾患

を対象としたものもあるため、疾患別の延べ品目

合計数は４２５品目になる）。ワクチンやモノクロー

ナル抗体医薬品の開発が増加している背景には、

種々の癌抗原、他の疾患関連抗原の解明や抗体作

製技術の革新が大きく影響している。特に、モノ

クローナル抗体医薬品においては、抗原・抗体の

今後の研究により、さらに有効性、安全性を高め

た医薬品だけでなく、新たな疾患領域の医薬品開

発が期待されることから、将来的な応用性の面で

も広く注目されている。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 成田喜弘

抗体医薬品の展望と課題

図１ バイオ医薬品開発の推移（米国：２００２年１０月現在）

既承認バイオ医薬品の内訳（９５品目） 開発中バイオ医薬品の内訳（３７１品目）

出典：PhRMA２００２Survey

１）PhRMA ホームページ（http：／／www．phrma．org／publications／publications／／２００２‐１０‐２１．６０１．pdf）
２）抗体を利用した医薬品の中で、特に均一の分子からなる抗体（モノクローナル抗体）を利用した医薬品。モノクロー
ナル抗体に対して、ポリクローナル抗体（同一の抗原を認識するが、異なる抗原決定基を認識する抗体の混合物）と
呼ばれる抗体も存在するが、�高い特異性、�製品の均質性、�大量生産が可能、といった点で、医薬品に利用する
場合にはモノクローナル抗体の方が利用性が高い。単に抗体医薬品という場合、通常はモノクローナル抗体医薬品を
意味する。
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抗体医薬品開発における技術革新

モノクローナル抗体医薬品に関する初期の研究

は、１９７０年代から１９８０年にかけてのマウスモノク

ローナル抗体を利用した医薬品であった。ところ

が、マウスモノクローナル抗体を使った医薬品を

ヒトに投与した場合、それを抗原認識したヒト抗

マウス抗体（HAMA：human anti‐mouse anti‐body）

が産生され、抗原・抗体反応のために薬剤の連続

投与ができなくなったり、中和抗体が誘導される

ために薬剤の効果が減弱するという問題点があっ

た。そのため、ヒトに投与するには、抗原認識を

受けない抗体を用いることが必要であった。１９８０

年代後半からの抗体工学の技術革新によって、キ

メラ抗体（マウス抗体の約三分の二をヒト抗体分

子に置換）、ヒト化抗体（マウス抗体の抗原認識部

位だけを残し、その他はヒト抗体分子に全て置

換）、完全ヒト抗体などの技術が開発され、医薬品

応用への可能性が一気に高まった３）。

米国では治療用抗体医薬品としては、１１品目が

承認されている（表１：承認済み１５品目の抗体医

薬品の内、４品目は検査薬）。１９９４年に承認された

「ReoPro�」は世界初のキメラ抗体による製品であ

り、同じく１９９７年に承認された「Zenapax�」は世界

初のヒト化抗体による製品である。また、完全ヒ

ト抗体を用いた「D２E７」（適応：クローン病、関

節リウマチ）が２００２年４月、米国で承認申請され

ており、認可されれば世界初の完全ヒト抗体製品

となる。さらに最近では、癌細胞に直接作用して

死滅させるような作用を持った別の抗癌剤を抗体

に接合（コンジュゲート）させ、抗癌剤を効果的

に癌細胞まで運ぶとともに、より局所的な効果を

併せ持った薬剤コンジュゲート抗体の開発も進ん

でいる。表１中の「Mylotarg�」はカリケアマイシ

ンという抗癌剤とのコンジュゲート抗体医薬品で

あり、「ZevalinTM」はイットリウムの放射性同位体

（９０Y）とのコンジュゲート抗体医薬品である。コン

図２ 開発中バイオ医薬品の領域別内訳（米国：延べ４２５品目）

出典：PhRMA２００２Survey

３）抗体工学の変遷、抗体作製方法等については、別冊日経サイエンス１３９（２００２年）「ポストゲノム時代の医薬革新」に
おいて、「新世代のモノクローナル抗体医薬」の項でもわかりやすく説明されている。
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ジュゲート抗体医薬品は抗体単独よりも当然有効

性が増大することが期待される反面、接合させた

薬剤に起因する副作用の問題が派生するため有効

性と安全性の兼ね合いや、抗体と接合させる他の

薬剤との安定性、抗体と薬剤の接合方法などが現

在の研究課題となっている。また、このような標

的細胞に直接作用する薬剤を接合させる以外に

も、抗体の活性を高めるために各種のサイトカイ

ンなどを抗体に接合させた融合抗体と呼ばれる新

たな抗体の研究も進んでいる。さらに、組織移行

に優れ、経口投与も可能な新規の低分子抗体に関

する研究も進められており、今後、これらの研究

の発展が期待されている４）。

日本における抗体医薬品開発

抗体医薬品開発に関しては、日本よりも米国の

方が先行しているのは明らかである。それでは、

日本と米国とでは技術レベル等にそれほど差があ

るのだろうか。確かに技術関連特許の多くは研究

が先行した米国で取得されているが、抗体医薬品

開発における基礎研究・臨床応用の知識・技術の

質的レベルでは、現在の日本のレベルは決して低

くないと思われる。ただ、米国との決定的な違い

は、バイオベンチャーの存在も含めた開発環境の

違いと言える。米国においては、バイオ医薬品の

多くはバイオベンチャーが中心となって開発され

てきた５）。抗体医薬品に関しても、開発の中心は

やはりバイオベンチャーである。日本では抗体医

薬を研究領域の中心とした創薬型バイオベンチ

ャーは今のところ無い。このような研究開発環境

のすそ野の違いが、未だに日本オリジンの抗体医

薬品が出てきていない主たる要因と考えられる。

商品名 開発企業名 主な適応疾患 承認年月（米国） 承認年月（日本）

ORTHOCLONE
OKT３

Ortho Biotech 腎移植拒絶反応抑制 １９８６年６月 １９９１年３月

ReoPro Centocor PTCA後の血栓抑制 １９９４年１２月 開発中

Rituxan
Genentech
IDEC Pharmaceuticals

非ホジキンリンパ腫 １９９７年１１月 ２００１年６月

Zenapax
Roche
Protein Design Labs

腎移植拒絶反応抑制 １９９７年１２月 －

Simulect Novartis 腎移植拒絶反応抑制 １９９８年５月 ２００２年１月

Synagis MedImmune RSVによる呼吸器感染症 １９９８年６月 ２００２年１月

Remicade Centocor
クローン病 １９９８年８月 ２００２年１月

関節リウマチ １９９９年１１月 開発中

Herceptin Genentech 乳癌 １９９８年９月 ２００１年４月

Mylotarg Wyeth Pharmaceuticals 急性骨髄性白血病 ２０００年５月 －

Campath
Berlex Laboratories
ILEX Oncology

慢性リンパ性白血病 ２００１年５月 －

Zevalin IDEC Pharmaceuticals 非ホジキンリンパ腫 ２００２年２月 開発中

OncoScint CR／OV CYTOGEN 直腸癌、卵巣癌（検査薬） １９９２年１２月 －

CEA‐Scan Immunomedics 直腸癌（検査薬） １９９６年６月 －

Verluma DuPont Merck 小細胞肺癌（検査薬） １９９６年８月 －

ProstaScint CYTOGEN 前立腺癌（検査薬） １９９６年１０月 －

表１ 米国で承認済みの抗体医薬品と日本での開発状況

PTCA：経皮的冠動脈形成術（percutaneous transluminal coronary angioplasty）
RSV：呼吸器多核体ウイルス（respiratory syncytial virus）

４）花井陳雄「抗体医薬改良の戦略」Bio ベンチャー Vol．２ No．４（７、８月号）２００２
５）医薬産業政策研究所「バイオ医薬品開発とベンチャー企業」政策研ニュース No．７ ２００２

６ 政策研ニュース No．９ ２００２年１２月



展望と課題

基礎研究及び臨床応用レベルでは、世界的にも

かなりの技術進歩を遂げてきた抗体医薬品ではあ

るが、最終的な製品化までの段階を考えた場合、

まだいくつかの課題がある。第一は関係特許の多

さである。抗体医薬品に関しては、研究室レベル

の抗体作製技術から製品化のための抗体生産技術

に至るまで、様々な物質特許、製造特許、用途特

許が既に成立しており、製品化のためにはこれら

の特許を考慮しなければならない。第二の問題は

特殊な生産技術である。抗体の大量生産には細胞

培養のための何千、何万リットル規模の培養槽や

抗体精製のための特殊な製造設備、さらには特殊

な製造ノウハウを扱える人材が必要になる。特に

抗体産生細胞の大量培養においては、取り扱うも

のが生きた細胞であるために、１バッチあたり５

～１０倍程度の生産量の差が生じることもある。微

妙な製造ノウハウを熟知した熟練技術者が、世界

的にも不足している。また、大規模製造設備の建

設には、規模にもよるが１００～５００億円とも言われ

る投資が必要であり、さらに設計から実生産開始

までには３～５年の期間を要すると言われてい

る。抗体医薬品の開発状況も考慮すると、生産量

のバラツキや生産設備の不足は世界的に見ても深

刻な問題である。今後は安定した生産を確保する

技術開発だけでなく、生産コストの抜本的改革に

つながる画期的な抗体作製技術の開発が望まれて

いる。

１９８０年代に“夢の新薬”、“癌ミサイル療法”と

いった代名詞で、大きな期待のもとに開発が始め

られた抗体医薬品が、約２０年の歳月を経て世界的

に実用化されてきている。日本でも既に承認され

ている製品もあり、さらに日本オリジンの抗体医

薬品が、２～３年後には国産第一号として市場に

登場することが見込まれている。開発中の多くの

抗体医薬品がターゲットにしているのは、各種の

癌や自己免疫疾患など、未だに有望な治療薬が少

ない領域である。ゲノム創薬、テーラーメイド医

療の時代と呼ばれる２１世紀に入り、抗体医薬品、

分子標的薬６）といったこれからの時代を担う新薬

が本格的に実用化され始めてきた。

６）受容体や酵素など、その疾患に特異的な分子だけに作用する医薬品。一部の抗体医薬品（Herceptin�、Remicade�）は分
子標的薬にも分類できる。抗体医薬品以外で、低分子化合物の分子標的薬もある。

７政策研ニュース No．９ ２００２年１２月



中心をなしてきた出資制度

企業を対象とする政府の研究開発振興制度に

は、助成金、出資、委託研究や税制面での優遇政

策などがある。医薬品の研究開発に関連の深い厚

生労働省の制度をみると、主なものとしては厚生

科学研究費補助金や、厚生労働省所管の特殊法人

である医薬品機構１）を通じてのオーファンドラ

ッグ開発振興助成金および出資制度がある。

厚生科学研究費補助金は、厚生労働省が厚生科

学研究を行う大学や国立・民間の試験研究機関を

対象に、公募にて採択される。公開されている研

究課題をみると大学、公的研究機関が多く、製薬

企業の研究者が主任研究者として関わっているも

のは平成１３年度では３件、約６千万円であった。

（ただし企業と大学等との共同研究に際して、主任

研究者が大学の研究者の場合は含まれていない。）

オーファンドラッグ開発振興助成金は、医薬品

機構が行っており、医療上の必要性が高いにもか

かわらず、患者数が極めて少ない疾病の研究開発

促進を図るために平成５年に創設された制度であ

る。具体的には厚生労働省からオーファンドラッ

グとして指定を受けた医薬品を対象に、その試験

研究費のうち直接経費の５割を上限として助成す

るものである。平成１３年度は２６件に対し、約７億

円が助成金として支出されている。

支出額が大きいのが出資制度である。医薬品機

構が政府の産業特別会計からの出資を受け、その

出資金を原資として昭和６２年度より行っている制

度である。対象は２企業以上もしくは、大学・公的

研究機関等と共同研究を行う１企業が設立する法

人で、医薬品機構が出資対象経費（土地取得・造成

費を除く当該試験研究に必要な経費）の７割（１企

業と大学・研究機関の場合は５割）を上限に出資

を行う。出資期間は原則として７年以内である。こ

れまでに１５社に対して出資が行われ、このうち３

社は現在も出資期間中にある。平成１３年度の出資

額は約１６億円で、これまでの総出資額は約２６０億円

に及んでおり、出資制度は厚生労働省による製薬

企業に対する研究開発促進制度の中心をなしてきた。

個々の出資事業の成果をみると（表１）、製品が

市販化に至ったものや医薬品として現在開発中の

ものが出てきている。またその成果への期待から、

ディナベック研究所のように７年を超えて出資が

行われているケースや、エイジーン研究所のよう

に医薬品機構による出資が終了した後、民間の出

資企業で新たに法人を設立し、研究を継続する

ケースも出てきている。それぞれの研究テーマを

みると、最近設立された企業では遺伝子関連の

テーマが多いといったように、その時点で実用化

が期待されている先端技術が対象となっており、

前述のような成果に結びついている。

研究委託方式へシフト

近年のバイオテクノロジー分野における新技術

の発明・発見で創薬環境も大きく変化し、製薬企

業も外部から新技術を導入する必要性が高まって

きている。先頃発表されたバイオテクノロジー戦

略大綱でも「産業化プロセスの抜本的強化」が三

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 櫛 貴仁

厚生労働省の研究開発振興制度

１）医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構

８ 政策研ニュース No．９ ２００２年１２月



大戦略の一つに掲げられているように、大学・公

的研究機関の持つ技術の産業化がこれまで以上に

重要視されるに至っている。なかでも新技術とそ

の産業化の橋渡し役の一つとして、日本でもベン

チャー企業に対する期待は最近高まっている。当

然、このような状況の中で、研究開発振興制度が

変化していくことも当然の流れであろう。

平成１６年４月に独立行政法人医薬品医療機器総

合機構（以下、新機構）が設立されることが決定

しており、現在の医薬品機構の業務は新機構に承

継されることになる。その新機構下での研究開発

振興制度については、新技術の実用化重視の流れ

を受け、ベンチャー企業を対象に明確に位置付け

るとともに、現行の出資方式に代えて、特許権が受

託者に帰属する形態の研究委託方式（通称バイ・

ドール委託）を中心とすることが検討されている。

名称 研究テーマ
設立年 終了年

’０２．３末
機構
出資額

従業
員数

特許数
その他成果

（出資期間） （億円）（人） 出願 登録

ディ・ディ・エス
研究所

ターゲッティング DDSに関す
る研究開発

１９８８ １９９５ ２７．１ ５７ ６３ ３１
研究成果が抗癌剤に活用され
る（現在 Ph�）

バイオセンサー研
究所

オプトエレクトロニクス技術を
利用した医用バイオセンサーの
開発

１９８８ １９９５ １０．８ １２ ３９ ２５
ヘリコバクターピロリ検出シ
ステム開発、市販化

サイトシグナル研
究所

細胞内活性物質の分離精製技術
の研究開発

１９８９ １９９６ １５．２ ２２ １６ ３
免疫測定キット開発、１４製品市
販化

人工血管技術研究
センター

小口径人工血管の研究開発 １９８９ １９９６ １２．１ － － －
人工血管に関する技術構築→
終了後出資２社で研究を継続

生体機能研究所
非侵襲性生体機能診断システム
の研究開発

１９９０ １９９６ ２２．４ 約２０ ２１ ４
技術移転可能特許７件、著作権
１件（ソフトウェア）

アドバンストスキ
ンリサーチ研究所

皮膚賦活物質とバイオアクティ
ブ薬物投与システムに関する研
究開発

１９９０ １９９７ １７．５ ２７ ７４ ８

ベッセルリサー
チ・ラボラトリー

動脈硬化の診断治療のためのモ
デル系と特異認識抗体に関する
研究開発

１９９１ １９９８ １０．０ ２３ １３ ３
診断薬開発中

創薬技術研究所
抗ウイルス薬創製のための基盤
技術に関する研究開発

１９９２ １９９９ １４．８ １７ ４６ ０
技術譲渡検討特許９件、技術移
転可能特許７件

カージオペーシン
グリサーチ・ラボ
ラトリー

次世代ペースメーカーの研究開
発

１９９２ １９９９ １１．５ １７ ３３ ５

エ イ チ・エ ス・
ピー研究所

ストレス遺伝子の利用による医
薬品開発の基盤研究

１９９３ ２０００ １６．５ 約２０ ２８ ５
技術移転可能特許１３件
試薬１製品市販化

エイジーン研究所
老化及び老化に伴う疾病の発症
メカニズムの解明とその医薬品
開発への応用に関する試験研究

１９９４ ２００１ １６．４ ２０ ２１ ２
技術移転可能特許１３件、終了後
４社で会社設立し研究継続
試薬１製品市販化

ディナベック研究
所

遺伝子治療製剤に関する技術の
研究

１９９５
２００２
（延長中）

３８．６ ４７ ５１ １
開発したベクターが九州大で
の遺伝子治療に使用予定

ジェノックス創薬
研究所

ゲノム情報を基盤とした戦略的
創薬科学の樹立

１９９６ ２００３ ２０．８ ２８ ４３ ９

ビーエフ研究所
痴呆疾患治療薬開発のための基
盤的研究

１９９７ ２００４ １７．２ ２６ ２３ ０

アール・アール・
エフ研究所

理論的創薬技術水準の向上に基
づく RRF阻害剤の創製

１９９８ ２００１ ７．２ １８ ９ ０

表１ 医薬品機構出資事業によって設立された法人

※出資終了法人の従業員数は研究実施当時（概ねピーク時）の人員 －は不明
データ：医薬品機構 HP（http：／／www．kiko．go．jp）、各社概要、電話による調査
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知識集約型産業の典型とも言える製薬産業の企

業活動を評価するには、研究開発投資を会計基準

どおりに発生時の費用として処理した利益指標だ

けではなく、知識資本ストックとしての価値を評

価する経済的な指標が重要である。前号１）では製

薬産業と他産業との経済的利益率の比較を行っ

た。本稿では経済的利益率を指標として、日米の

主要製薬企業の収益力を比較する２）。

対象とした日本１３社、米国８社の会計的利益率

および経済的利益率の平均値の推移をまとめたも

のが表１である。日本企業の会計的利益率、経済

的利益率がともに米国企業を大幅に下回っている

こと、さらには日本企業の経済的利益率が一貫し

て下落し、会計的利益率との乖離が大きくなって

きていることがわかる。経済的利益率の日米格差

が会計的利益率よりも小さくなっているのは、日

本企業の資本コストが米国企業よりも低いことが

一因である。市場の国際化が進んでいることを考

慮すると、日米製薬企業の資本コストを同レベル

におくこともできる。仮に、資本コストを米国並

みとして試算すると、全期間平均で日本企業の経

済的利益率は７．２８％から６．０６％に低下し、日米間

の経済的利益率の格差は拡大する。

次に、日米両国の個々の企業ごとに、その経済

的利益率の推移をみてみる（図１）。日本企業につ

いては、ほとんどの企業の経済的利益率が悪化し

ており、企業間のバラツキも大きい。一方、米国

企業は企業ごとの推移に違いはあるものの、バラ

ツキは日本企業よりも明らかに小さい。

では、日本の製薬企業個々の経済的利益率にこ

のような特徴が見られるのはどうしてなのであろ

うか。１９９０年代以降の度重なる薬価引下げにより、

日本企業にとって事業基盤となるべき自国市場の

成長は急速に鈍化した。そのため日本企業の売上

高の伸び率は８０年代では６．６％であったものが９０

年代には３．３％にまで低下した。売上高の伸びの鈍

化に伴い、コスト削減、研究開発費の伸び率低下

などにより、会計的利益率ではどうにか横這いを

維持できたものの、経済的利益率では過去の研究

開発投資に見合った収益が得られなくなってきた

ことを反映して、産業全体としては９０年代を通じ

て大幅な低下をみたものとみられる。さらには、

そのような厳しい国内環境の中、海外でも販売で

きるような新薬を開発してきた企業とその途上に

ある企業との間に会計的利益率でみる以上の経済

的利益率の企業間格差が生じていると解釈できそ

うである３）。

今後ますます激しくなる国際競争の中で、日本

の製薬産業がリーディング産業となっていくため

には、国際的な競争ができるだけの体力、すなわ

ち収益力の向上が必要であることは言うまでもな

い。製薬企業が将来の企業収益に大きな影響を与

える研究開発投資を続けていきながら、経済的利

益率を高めていくためには、その多額な投資に見

合ったリターンが得られるような薬価制度の運用

と見直しが望まれる。

１）医薬産業政策研究所「経済的利益率でみる製薬産業」

政策研ニュース No．８ ２００２

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 藤綱宏貢

経済的利益率の日米比較

１０ 政策研ニュース No．９ ２００２年１２月
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会計的利益率 経済的利益率

年度 日 本 米 国 日 本 米 国

１９８９ １１．２５ ２１．２０ ９．０９ １４．３９

１９９０ １０．４９ ２３．５６ ８．４４ １５．７４

１９９１ ９．９６ ２３．９８ ７．９０ １５．６４

１９９２ １０．９０ ２１．４３ ８．１３ １４．１８

１９９３ １０．８３ １８．６４ ７．６２ １２．５４

１９９４ １１．１９ １８．６２ ７．５７ １２．０８

１９９５ １１．１１ １９．２７ ７．２６ １２．４４

１９９６ １１．７９ ２１．４８ ７．２７ １３．３５

１９９７ １１．１８ ２１．１７ ６．６２ １２．９２

１９９８ １０．２９ ２１．６９ ６．２４ １３．０４

１９９９ １０．６８ ２０．９３ ６．１０ １１．９７

２０００ １０．８５ ２０．９３ ６．０８ １２．１５

２００１ １１．１１ ２０．４４ ６．２７ １２．０１

平均 １０．９０ ２１．０３ ７．２８ １３．２４

表１ 日米製薬企業の利益率比較

（単位：％）

＊上記数値は、対象企業それぞれの数値の単純平均値である。

図１ 企業別経済的利益率の推移

注）対象企業 日本：武田、三共、山之内、エーザイ、第一、藤沢、塩野義、中外、田辺、万有、三菱ウェルファーマ、大日本、小野
米国：メルク、ジョンソン・アンド・ジョンソン、ファイザー、ブリストル・マイヤーズ・スクイブ、アボット、ワイス、

イーライリリー、シェリング・プラウ

２）本稿でいう会計的利益率とは会計上の総資産経常利益率であり、経済的利益率とは総資産経常利益率に研究開発費を費
用処理せず資産化し減価償却の対象とした場合の影響を織り込んだものである。経済的利益率の算定にあたり、知識資
本ストックの償却開始までのタイムラグとその後の償却期間（１０年）については、全社同一条件とした。資本コストに
ついては、日米両国の金融事情や企業ごとの資本調達方法の違いを考慮し、企業別に試算した。なお、日米両国の対象
企業平均の資本コストは、日本６．１％、米国９．３％である。

３）日本企業については、連結決算の開示期間が短いため、単体決算の数値を使用している。そのため、海外子会社などの
収益寄与が大きい企業では、今回試算の経済的利益率が低くでることに留意する必要がある。
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厚生労働省は平成１４年１１月１日、「平成１３年社会

医療診療行為別調査の概況」を公表した。本稿で

は、この調査結果から薬剤の使用状況について概

観する。

薬剤料の比率

医科総点数に対する「薬剤料の比率」（従来の「薬

剤比率」から名称変更）は２２．５％と過去最低であっ

た。また、今回初めて、医科・調剤（医科分）に占める

「薬剤料の比率」が２６．３％であることが発表され

た。しかし、両者とも国民医療費全体に占める薬

剤費の比率を表しているわけではない。平成１３年

度の国民医療費全体に対する薬剤費比率は、社会

医療診療行為別調査の詳細なデータや国民医療費

が公表されていないため正確に計算することはで

きない。国民医療費に対する薬剤費比率は、平成３

年度の２９．５％以降一貫して低下し、平成１２年度の

１９．４％（推計）にまで減少傾向が続いている１）。

一般医療と老人医療における薬剤の使用状況

入院外の投薬２）および薬局調剤における薬剤点

数別件数の構成割合をみると、一般医療に比べ老

人医療において薬剤点数が大きい明細書の割合が

高い（図１）。しかし、薬価階級別薬剤点数の構成

割合をみると、一般医療と老人医療では大きな違

いはなく、老人医療で高い薬剤が使われていると

いうことはこのデータからは認められない（図２）。

従って、一般医療と老人医療における薬剤の使用

状況の違いは、薬剤種類数にあると考えられる。

薬剤種類数別件数３）の構成割合をみると、一般医

療に比べ老人医療において薬剤種類数が多い明細

書の割合が高い（図３）。明細書１件当たりの薬剤

種類数は、入院外の投薬では一般医療２．７０種類、

老人医療３．５４種類、また、薬局調剤では各々、３．６０

種類、４．６１種類と、一般医療と老人医療の間には

１種類程度の違いがある。特に、薬局調剤では薬

剤種類数が１０種類以上の明細書は、一般医療で

３．０％であるのに対して、老人医療では８．８％と、

その差は顕著に表れている。しかし、高齢の患者

ほど疾病の併発率は高く薬剤の種類が多くなるこ

とも考慮する必要があろう。

薬剤料請求の透明化

これまでの社会医療診療行為別調査では、医科

診療及び歯科診療の診療報酬明細書が調査対象で

あったが、今回から新たに調剤報酬明細書も調査

対象に加えられ、調剤薬局における薬剤の使用状

況が公表されている。これまで所定単位４）当たり

の薬価が２０５円以下の医薬品については、診療報酬

請求事務の簡素化の観点から、明細書への薬剤名

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 小野塚修二

社会医療診療行為別調査からみた薬剤の使用状況

１）医薬産業政策研究所「平成１２年度国民医療費と薬剤費」政策研ニュース No．８２００２、厚生労働省「医療制度改革につ
いて」（平成１４年４月２３日）

２）医科診療の診療報酬明細書は、「入院」と「入院外」の２種類が存在する。「入院外の投薬」は、入院患者以外の患者
に対して院内で処方された薬剤である。ただし、明細書の「注射」等の欄に記載された薬剤や「投薬」を包括点数算
定した薬剤は除く。

３）薬剤種類数は、薬価基準に収載されている品名単位ごとに数えたものである。また、明細書１枚を１件と数える。
４）薬剤料を算定する基本単位のこと。内服薬の場合は１剤１日分、頓服薬の場合は服用１回分、外用薬の場合は１調剤
分が１単位となる。服用時点と服用回数が同じ内服薬は、特別な場合を除き薬剤の種類数に係わらず１剤となる。
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の記載は省略することが認められていたが（所謂

２０５円ルール）、調剤薬局ではそれに該当する薬剤

名無記載の薬剤点数は、わずか０．４％しか存在しな

いことが明らかとなった（図２）。一方、入院外の

投薬においては全体の５２．４％も存在し、その差は

非常に大きい５）。この２０５円ルールは、請求の透明

化を図る観点から平成１４年４月より原則廃止とな

ったが、医事会計システムの電算化が行われてい

ないものとして地方社会保険事務局長へ届け出た

保険医療機関については、所定単位当たりの薬価

が１７５円以下の場合には、薬剤名、投与量等を記載

する必要がないという例外的なルールが残った。

薬剤料請求の透明化のためには医事会計システム

の電算化の促進等、さらなる努力が必要であろう。

図１ 薬剤点数別件数の構成割合
入院外の投薬 薬局調剤

図２ 薬価階級別点数の構成割合
入院外の投薬 薬局調剤

一般診療、老人診療を合わせた総数における薬剤名無記載の割合は、
５２．４％である。

一般診療、老人診療を合わせた総数における薬剤名無記載の割合は、
０．４％である。

図３ 薬剤種類数別件数の構成割合
入院外の投薬 薬局調剤

薬剤名無記載は、１種類としている。 薬剤名無記載は、１種類としている。

注：入院外の投薬では、「投薬」の出現する明細書（ただし「処方せん料」を算定している明細書及び「投薬」「注射」を包括した診療行為が出
現する明細書は除く。）を集計の対象としている。

出典：平成１３年社会医療診療行為別調査の概況（厚生労働省）

５）平成８年４月より調剤報酬明細書においても２０５円ルールが適用されることになり、診療報酬明細書との整合性が図ら
れている。しかし、調剤報酬明細書では薬剤名記載省略の除外規定が多く、所定単位当たりの薬価が２０５円以下の医薬
品であっても薬剤名を記載しなければならないことが多い。
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K社の「健康エコナ」が売れている。「特定保健

用食品」１）として厚生労働省から許可を受けた食

品であり、他の食用油と比べて食後の血中中性脂

肪が上昇しにくく体に脂肪がつきにくいというの

が特長である。一般の食用油よりも高価であるに

もかかわらず、上記の特長＝付加価値が消費者に

支持・評価されてヒット商品となっている。この

場合消費者は、一般の食用油との価格差を余分に

負担することで、肥満の予防効果（の期待）を買

っていると言うことができる。いわゆる栄養ドリ

ンクやサプリメントがドラッグストアやコンビニ

エンスストアなどの棚を賑わしている状況から

も、健康関連食品等が消費者の支持を得ているこ

とは明らかである。

国民自身が自らの責任において健康を維持・増

進し、疾病を予防したり軽い病気ならば自ら治療

することを、セルフメディケーションという２）。

これまでの医療が疾病治療を主目的としてきたの

に対して、２１世紀の医療は予防と健康増進等によ

る QOL３）の改善に重点がシフトし、国民自身がそ

の健康を積極的に守っていく方向、つまりセルフ

メディケーションの推進が指向され、政府も「健

康日本２１」４）政策等を通じて、健康寿命５）の延伸を

目指している。

セルフメディケーションを支える大きな役目を

持つモノとして、一般用医薬品や医薬部外品など

の「薬」と、「保健機能食品」などの「食」が挙げられ

る（次頁の図を参照）。本稿ではこれらについて概

説し、最近の動向について紹介するとともに、製薬

産業の今後の関わり方について考えることにする。

まず「食」側からのアプローチとして、厚生省

（当時）は１９９１年に、栄養改善法において「特定保

健用食品」というカテゴリーを導入した。これは、

食の本質的機能である栄養摂取以外の体調調節な

どの健康機能を有する食品を、法的に位置付け明

確にしたものである。そして、２００１年には保健機

能食品制度がスタートし、「特定保健用食品」と

「栄養機能食品」（サプリメントなど＝ビタミン、

ミネラル、その他の食品成分）の２種類の保健機

能食品が、一般食品と医薬品６）の中間に位置付け

られた。

次に「薬」側からのアプローチとして、スイッ

チ OTC化と医薬部外品化がある。スイッチ OTC

薬により、国民のセルフメディケーション実施に

おける選択の幅が拡がるとともに、国民により効

果を発揮する医薬品を提供できる。また、医薬部

外品化により一般の小売店でも購入できるように

なることから、国民の選択の幅は広がることにな

る。現在、厚生労働省の一般用医薬品承認審査合

理化等検討会において、国民のニーズに対応した

一般用医薬品の必要性について検討されており、

生活習慣病等の疾病に伴う症状発現の予防や生活

の質の改善・向上等、これまでの OTCの範囲・領

域からの拡大や医療用医薬品のスイッチ OTC化

などによる、一般用医薬品の充実化が進められよ

うとしている。また、総合規制改革会議では、『薬

をコンビニでも販売しても構わないのではないか

という、利用者の利便性向上の考え方に基づく医

薬品販売に関する規制緩和』も、課題に挙げられ

ている。なお、BT戦略会議７）で１２月６日に纒めら

れたバイオテクノロジー戦略大綱の中でも医療・

健康分野における行動計画として、BTを活用し

医薬産業政策研究所 主任研究員 田村浩司

Topics

セルフメディケーションの推進と製薬産業の役割
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た医薬品や機能性食品８）の実用化のための評

価・製造技術の開発支援が示されている。

高度経済成長期の「一生懸命に生きる」時代か

ら、現在は個々人の考え方に基づくライフスタイ

ル重視の時代へと変わってきている。こうした生

活意識の変化を支える根幹が健康であることか

ら、国民も一人ひとりができるだけ健康であるた

めの努力や投資を行なうようになってきており、

またそうであることを社会からも求められてい

る。法整備など各種の基盤整備をさらに進めると

ともに、「健康日本２１」や各地域での啓発活動など、

国民を巻き込み、政府と国民が一緒に考えていく

ことが必要だろう。

これに対して製薬産業としては、セルフメディ

ケーションを担う医薬品等の開発供給を進めると

ともに、消費者がこれらについて十分理解し適切

に利用できるような情報提供活動を、積極的に推

進していく必要がある。製薬協広報委員会のアン

ケート調査からも、医療消費者の製薬産業や医薬

品に対する情報ニーズの高まりが明確に表れてい

る。処方薬や OTC薬に限らず、消費者のニーズに

マッチするような効果的な情報提供ができれば、

潜在需要を喚起し、その結果医薬品市場の拡大が

期待できるはずである。

〈参考〉
・厚生労働省「一般用医薬品承認審査合理化等検討会」中

間報告書：「セルフメディケーションにおける一般用医
薬品のあり方について」～求められ、信頼され、安心し
て使用できる一般用医薬品であるために～（平成１４年１１
月８日）
・薬事法と食品衛生法の狭間－セルフメディケーション
に関わる医薬品、医薬部外品、保健機能食品の諸問題
－：山崎幹夫、「リーガルマインド」（医薬品企業法務研
究会誌）No．２２２，２００２．１０
・第３回「くすりと製薬産業に関する生活者意識調査」：
製薬協広報委員会（平成１４年７月実施）

１）日ごろの食生活に簡単に取り入れることができ、健康
に役立つように工夫された食品で、その効果が科学的
に証明され、「保健の用途・効果」を具体的に表示する
ことを厚生労働省から許可された食品。

２）ここでは予防や健康維持増進まで広義に解釈する。よ
って、医薬品以外に保健機能食品まで対象に考える。
なおWHOによれば、セルフメディケーションとは
「自分自身の健康に責任を持ち、軽度な身体の不調
（minor ailments）は自分で手当てすること」とされてい
る。

３）クオリティ・オブ・ライフの略。「生命・生活の質」と
訳す。単なる身体的健康のみならず、精神的充実や快
適な暮らしなど、いわば人間が人間たる部分の総合的
な質を表わす言葉。

４）http：／／www．kenkounippon２１．gr．jp／（健康増進法も関
連）

５）寝たきりではない通常の社会生活を営める健康状態
のこと。なお健康日本２１では「人生の中で健康で障害
の無い期間」と定義している。

６）医薬部外品を含む。
７）http：／／www．kantei．go．jp／jp／singi／bt／index．html

８）食品の３次機能（生体調整機能）が有効活用されるよ
うに、加工等の処理をされた食品。これを制度化した
ものが、「特定保健用食品」である。

食薬区分＆各カテゴリーの関係
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主な活動状況（２００２年８月～１２月）

政 策 研 だ よ り

８月 １２日 政策研意見交換会 「産学連携と知的財産」
ゲスト：隅藏康一氏（政策研究大学院大学助教授）

２２日 研究報告会 「ゲノム創薬時代における日本の創薬型製薬
企業の研究開発マネジメントのあり方につい
て」中村洋主席研究員他

９月 ２日 政策研意見交換会 「２００２年後半の米国医薬品株投資」
ゲスト：荒木謙氏（米国野村証券）

１１日 第２７回ステアリングコミッティ

１２日 リサーチペーパー・シリーズ
No．１１発表

「ゲノム創薬時代における日本の創薬型製薬
企業の研究開発マネジメントのあり方につい
て」（中村洋主席研究員他）

１７日 政策研レポート No．４発表 「日米欧製薬企業のアライアンス」
（平井浩行主任研究員＊）

２５日 政策研意見交換会 「医療技術政策への視点と展望」
ゲスト：広井良典氏（千葉大学法経学部助教授）

１０月 ９日 第２８回ステアリングコミッティ

９日 政策研意見交換会 「日本における薬剤経済学の現況と課題」
ゲスト：池田俊也氏（慶應義塾大学医学部専任講師）

１２日 リサーチペーパー・シリーズ
No．１１発表

「ゲノム創薬時代における日本の創薬型製薬
企業の研究開発マネジメントのあり方につい
て」（中村洋主席研究員他）

１６日 政策研ニュース No．８発行

１７日 政策研意見交換会 「富山化学、大正製薬の資本提携に示唆され
る、日本の製薬産業の生き残り策」
ゲスト：阪倉宏志氏（東京三菱証券）

２２日 政策研意見交換会 「北海道におけるバイオ産業クラスターの形
成について」ゲスト：寒川卓知氏、菅原知彦
氏（北海道経済産業局）

１１月 １３日 第２９回ステアリングコミッティ

１３日 政策研意見交換会 「医療制度改革と保険者の将来展望」
ゲスト：大内講一氏（日本福祉大学非常勤講

師、社会サービス研究会）

１８日 政策研意見交換会 「新薬研究開発強化の狙い」
ゲスト：稲津水穂氏（アベンティス ファーマ）

１２月 ４日 政策研意見交換会 「マスコミ報道のあり方」
ゲスト：青野由利氏（毎日新聞社）

１３日 政策研意見交換会 「サイエンス型産業としての医薬品－研究開
発における企業の境界の問題を中心に－」
ゲスト：小田切宏之氏（一橋大学教授、科学

技術政策研究所）

１７日 第３０回ステアリングコミッティ

＊は前主任研究員
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レポート・論文紹介（２００２年１月～）

・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

・我が国における治験の活性化に向けて（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５月

・事業分野・出資構成・共同研究・特許出願からみた日本のバイオベンチャー企業の特徴
－リサーチネットワークの視点から－（リサーチペーパー・シリーズ No．１０）
医薬産業政策研究所 主席研究員 岡田羊祐

主任研究員 沖野一郎、成田喜弘
２００２年７月

・ゲノム創薬時代における日本の創薬型製薬企業の研究開発マネジメントのあり方について
（リサーチペーパー・シリーズ No．１１）

慶應義塾大学大学院経営管理研究科 浅川和宏、大林厚臣
医薬産業政策研究所 主席研究員 中村 洋
医薬産業政策研究所 主任研究員 成田喜弘、加賀山祐樹＊、鈴木雅人＊、中村景子＊、平井浩行＊
２００２年９月

・日米欧製薬企業のアライアンス
－主要企業にみるアライアンスの分野と形態－（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９月

＊は前主任研究員
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