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製薬企業は、新薬の承認を取得するために開発

段階で有効性、安全性、品質に係る情報を多大な

時間と費用をかけて収集している。しかし、開発

段階で収集できる情報には限界があり、市販後に

多数の患者に使用されて初めて未知のリスクやベ

ネフィットが顕在化することもある。このため、

市販後の継続的な臨床研究を通じて新薬の有効

性、安全性プロファイルをより明確にし、その適

正な使用方法を確立していくことが重要となる。

日本では再審査制度の下、新薬については市販

後の一定期間内に各種の市販後調査や臨床試験を

実施することが義務づけられている。また、承認

時に承認条件として目的を特定した市販後調査や

臨床試験の実施を課されることもある。

本稿では、最近承認された新薬の承認条件の付

与状況を調査した結果を紹介し、承認条件として

の市販後臨床研究の現状について報告する。

調査方法

調査対象は、２０００年から２００５年に国内で承認さ

れた新有効成分含有医薬品１４１品目である。「医薬

品医療機器情報提供ホームページ」にて公表され

ている審査報告書および添付文書情報から、各品

目の承認条件の有無とその内容について調査し

た。

また、医薬産業政策研究所が以前に実施した承

認審査期間と臨床開発期間に関する調査データを

用いて、２０００年から２００４年に承認された新有効成

分含有医薬品９７品目の臨床開発期間と承認条件の

有無との関係について分析した。

新薬全体にみられる承認条件増加の傾向

図１に、新有効成分含有医薬品１４１品目の承認条

件の付与状況を示した。ここでは、承認条件付与

状況の経時的な変化についてみるために、２０００～

２００２年および２００３～２００５年の２期間に分けて結果

を示している。

まず、２０００～２００２年承認品目についてみてみる

と、承認時に承認条件を付された品目の割合は

３０．３％（２７／８９品目）であり、そのうち６．７％（６／

８９品目）が全例調査１）の実施を指示されている。

一方、２００３～２００５年承認品目では、承認条件を

付された品目の割合は５０．０％（２６／５２品目）へと増

加している。とりわけ全例調査の指示を含む承認

条件の増加が著しく、全体の３２．７％（１７／５２品目）

に達している。直近３年間に承認された新有効成

分含有医薬品の半数が承認条件を付され、そのう

ちの半数以上が全例調査を指示されていることと

なる。

次に、希少疾病用医薬品指定品目（オーファン

指定品目）とそれ以外の品目に分けて承認条件付

与状況を集計した（図２）。オーファン指定品目は、

ごく限られた臨床試験データで承認される場合が

あるため、市販後臨床試験等の承認条件を付され

る割合が高いと考えられる。

オーファン指定品目では、承認条件を付される

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 笹林幹生
医薬産業政策研究所 前主任研究員 安積織衛

承認条件としての市販後臨床研究の現状

１）市販後の一定期間または一定症例数に達するまで、新薬を使用した全症例について安全性および有効性に関する情報を
収集する市販後調査。新薬の使用施設を限定して行われる場合もある。

１政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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図２ 承認条件の有無（オーファン指定の有無別）

＊図１、２は２０００～２００５年に承認された新有効成分含有医薬品１４１品目を対象としている。
（ ）内は品目数
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割合が高く、２０００～２００２年承認品目では１６品目中

９品目（５６．３％）、２００３～２００５年承認品目では全１２

品目が承認条件を付されている。しかも、２００３～

２００５年承認品目では全ての品目が全例調査を指示

されている。

一方、オーファン指定以外の品目についてみて

みると、２０００～２００２年承認品目では７３品目中１８品

目（２４．６％）、２００３～２００５年承認品目では４０品目中

１４品目（３５．０％）に承認条件が付されており、オー

ファン指定品目より割合は低いものの、承認条件

を付される品目が増加していることがわかる。承

認条件の増加傾向は、オーファン指定品目のみな

らず、新薬全体にみられる傾向といえる。

承認条件の有無と臨床開発期間

市販後の全例調査指示などの増加は、製薬企業

が新薬の供給を継続していくためのコスト負担を

増加させている可能性がある。その反面、承認条

件として市販後調査・臨床試験を課された品目で

は、開発段階における企業の負担が比較的小さい

可能性もある。

そこで、承認条件を付された新薬とそれ以外の

新薬で、開発段階における負担に相違があるか否

かをみるために、臨床開発期間に着目して分析を

行った。

図３は、解析が可能であった新有効成分含有医

薬品９７品目の臨床開発期間を示したものである。

全品目についてみてみると、「承認条件なし」の品

目の臨床開発期間は中央値で７９．１か月であるのに

対し、「承認条件あり」の品目では６３．１か月と１６か

月程短い。全９７品目からオーファン指定の１３品目

を除外した８４品目を解析対象としても、「承認条件

あり」の品目の臨床開発期間は「承認条件なし」

の品目のそれよりも約１４か月短い。臨床開発期間

だけが的確な指標とはいえないが、市販後調査や

臨床試験を課せられた新薬では、製薬企業の開発

段階での負担が比較的小さいことがうかがえる。

図３ 承認条件の有無と臨床開発期間

＊２０００～２００４年に承認された新有効成分含有医薬品９７品目。（ ）内は品目数
＊臨床開発期間は初回治験届出日から承認申請日までの期間（中央値）

３政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



承認条件増加の背景

承認条件を付される新薬が増加している背景に

はいくつかの要因が考えられる。

第一に、医薬品の安全性に関する意識の高まり

から、市販後安全対策が強化されていることが挙

げられる。COX‐２阻害剤の販売中止が大きな問

題となった米国では、承認時に市販後臨床試験の

実施を要請される新薬が増加の傾向にある。１９９８

～２００３年に承認された新有効成分含有医薬品をみ

ると、その７３％に何らかの承認条件（Post market-

ing commitments）が課されている２）。市販後安全

対策強化の動きは、日本にとどまらず世界的な潮

流とみることができる。

第二には、国内の承認審査において海外データ

の利用が進展していることが考えられる。日本で

は欧米主要国と比較して新薬の上市時期が大幅に

遅れていることが問題となっており３）、海外で有

用性が既に確立した新薬や国内での治験実施が困

難な新薬については、海外データをより柔軟に活

用して承認審査が行われるケースが増加してい

る。主に海外データで承認され開発段階での国内

データが限られている品目については、市販後に

おける有効性、安全性の確認がとりわけ重要視さ

れることは想像に難くない。今後、新薬の開発戦

略として国際共同治験への取り組みがさらに進め

ば、従来よりも限られた国内データで申請される

新薬が増加することが考えられ、承認条件を付さ

れる割合も高まることが予測される。

今後の展望

新薬の研究開発費は年々高騰し、開発期間も長

期化の傾向にある４）。今回の調査では承認条件を

付された新薬では臨床開発期間が短いという関係

がみられた。その因果関係は必ずしも明らかでは

ないが、条件付き承認は、運用の仕方次第では開

発期間を短縮させ、新薬の承認時期を早める効果

を有する可能性もあると考えられる。日本におけ

る新薬上市の遅れを解消するには、先行する欧米

主要国に遅れを取らない国内での開発体制を整備

することが本質的な課題ではあるものの、臨床開

発期間が年々長期化している現状を考慮すれば、

条件付き承認を今後柔軟に活用していくことは検

討に値すると考えられる。

しかし、承認条件の増加は市販後における製薬

企業のコスト負担をますます増大させることにも

つながる。条件付き承認の適用にあたっては、ど

のようなケースで条件付き承認を運用するのか、

条件付き承認とする場合の治験と市販後の評価の

バランスはどうあるべきか等について、関係者間

で透明性を高めた議論を深めコンセンサスを形成

していくことが必要であろう。そうした要件を明

らかにすることで、開発の早期段階から市販後ま

でを見通した開発戦略を製薬企業が計画すること

が可能となり、ひいては新薬へのアクセスの改善

につながると考えられる。

２）Tufts CSDD Impact Report ６�２００４
注）米国には日本のような再審査制度はない。Post marketing commitmentsの履行に関する規制は accelerated approval（迅
速承認）品目に限定されている。

３）医薬産業政策研究所「新薬へのアクセスにみる日本の課題」政策研ニュース No．１８ ２００５
４）医薬産業政策研究所「創薬の場としての競争力強化に向けて－製薬産業の現状と課題－」２００５

４ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



新薬の国内承認審査において、開発企業が外国

症例を利用して承認申請する品目が最近増加して

いる。このような中、国内医薬品開発の遅れを解

消することを目的として、承認審査の視点から日

本を含む国際共同治験をどのように位置づけるか

などについて、医薬品医療機器総合機構を中心に

検討が始められている。

一方、国内で実施される治験の現状をみてみる

と、外国と比べて症例数が集まりにくい状況にあ

り、開発コストの増加、外国で発売されている医

薬品の国内開発時期のタイムラグの発生、国内企

業による海外先行開発の増加などの問題が生じて

いるとの指摘がある。現在、厚生労働省が推進し

ている治験活性化計画では、こうした事態を改善

するために、治験実施環境の体制整備などを通じ

て、治験施設のパフォーマンスを高めるための

様々な取り組みが検討されている。

こうした２つの動き、すなわち国内新薬開発に

外国症例を利用していく流れと、国内症例が収集

しやすい治験実施環境の構築にむけた取り組み

は、いずれも国内医薬品開発期間や開発コストの

効率化に寄与するものと考えられる。

本稿では、２００２～２００５年の国内承認品目につい

て、申請資料に添付された臨床試験から１品目あ

たりの症例数をまとめ、外国症例の占める割合を

みてみる。さらに、優先審査品目と通常審査品目、

薬効分類間の違いについて分析を行い、症例数か

ら国内承認審査の状況を報告する。加えて、国内

１施設あたりの症例数についてまとめ、外国施設

との比較を行い、国内治験施設のパフォーマンス

について分析する。

なお、症例数および施設数は、公表されている

承認医薬品の承認申請概要書及び審査報告書の情

報（http：／／www．info．pmda．go．jp／）に基づき集計

した。症例数は評価及び参考臨床試験１）の治験薬

投与例数または登録例数とした。

１．症例数からみた国内承認審査の状況

（１品目あたりの症例数と外国症例の審査状況）

２００２年から２００５年に医薬品部会にて審議された

１２９品目のうち症例数が確認できた１２１品目（９４％）

を対象とし、第１相から第３相試験の１，７８９試験

（国内７４７試験、外国１，０３５試験、国内及び外国７試

験）２）を集計した。

� 新有効性成分含有品目とその他の申請品目３）

新有効成分含有品目とそれ以外の申請品目につ

いて、１品目あたりの国内承認審査で評価された

症例数（中央値）をみてみると（図１）、新有効成

分含有品目では評価試験で９８７例、参考試験も含め

ると１，５８２例となり、他の申請品目ではそれぞれ

３８４例、８５５例となる。新有効成分含有品目では、

他の申請品目より１品目あたりの症例数が多い。

承認審査で評価された症例数について国内症例

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 安田邦章

治験の症例数にみる国内新薬開発の現状
－外国症例の利用と治験施設のパフォーマンス－

１）評価試験は審査で評価された主要な臨床試験、参考試験は評価試験成績を補完する資料となる臨床試験である。
２）対象となった１，８３５試験のうち症例数が確認できなかった４６試験（いずれも参考試験）を除く（全試験の９７．５％）。
３）新医療用配合剤、新投与経路医薬品、新効能医薬品、新用量医薬品、新剤型医薬品

５政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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と外国症例の割合をみたものが図２である。新有

効成分含有品目の外国症例の占める割合は、評価

試験で６７．３％、参考試験も含めると８０．４％である

が、他の申請品目では評価試験で５７．７％、参考試

験を含めると７２．９％となる。新有効成分含有品目

では、他の申請品目より１品目あたりの症例数が

多く、利用される外国症例の占める割合が高い。

� 通常審査品目と優先審査品目

優先審査品目は、患者数が少ない希少疾病用品

目など医療上特に必要性の高い品目であることか

ら、承認申請資料に添付される臨床試験の症例数

は通常審査品目より少なくなる場合が多い。図３

は、通常審査品目と優先審査品目の国内承認審査

で評価された症例数（中央値）の違いをみたもの

である。通常審査品目では評価試験で９１６例、参考

試験を含めると１，４４６例となるのに対し、優先審査

品目では評価試験で１８０例、参考試験を含めても

６４２例と少ない。

外国症例の割合について、通常審査品目と優先

審査品目の違いをみたものが図４である。通常審

査品目での外国症例の割合は、評価試験で６４．２％、

参考試験も含めると７７．３％であり、優先審査品目

では、評価試験で７６．７％、参考試験を含めると

８８．８％にもなる。優先審査品目では開発段階で収

集された症例数が少なく、そのうえ外国症例の割

合も高い状況にある。

図１ 申請区分別にみた症例数／品目 図３ 審査区分別にみた症例数／品目

注）・１品目あたりの症例数は中央値で示している。 注）・１品目あたりの症例数は中央値で示している。

図２ 国内症例と外国症例の割合 図４ 国内症例と外国症例の割合

注）・日本人及び外国人を対象とした臨床試験は集計から除外している。
・全症例数に占める国内症例と外国症例の割合を示している。

注）・日本人及び外国人を対象とした臨床試験は集計から除外している。
・全症例数に占める国内症例と外国症例の割合を示している。
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� 薬効分類

次に、薬効分類（大分類）４）ごとに１品目あたり

の症例数（中央値）をみてみる。図５は、通常審

査の対象となった新有効成分含有品目を７品目以

上含む分類についてまとめている。抗悪性腫瘍剤

が含まれる組織細胞機能用医薬品では、評価試験

で５６９例、参考試験を含めても６４７例であるのに対

し、糖尿病用剤、骨粗鬆症治療剤、抗リウマチ剤

などを含む代謝性医薬品では評価試験で２，５２３例、

参考試験を含めると４，６７６例となり症例数に大き

な違いがみられる。

評価試験の症例数について、外国症例の割合を

薬効分類別にみたものが図６である。外国症例の

割合が７割を超える分類は、代謝性医薬品

（８１．５％）、個々の器官系医薬品（７０．２％）であり、

組織細胞機能用医薬品や病原生物に対する医薬品

では、国内症例の割合が高くなっている。

１品目あたりの症例数が多い分類では外国症例

の割合が高いが、薬効評価に用いるエンドポイン

トや外国症例の利用しやすさなどが影響している

ものと推測される。

図５ 薬効分類別にみた症例数／品目

注）・１品目あたりの症例数は中央値で示している。
・薬効分類：日本標準商品分類（大分類）
・対象品目：新有効成分品目
・審査区分：通常審査品目

図６ 国内症例と外国症例の割合

注）・日本人及び外国人を対象とした臨床試験は集計から除外している。
・全症例数に占める国内症例と外国症例の割合を示している。
・薬効分類：日本標準商品分類（大分類）
・対象品目：新有効成分品目
・審査区分：通常審査品目
・対象試験：評価試験

４）表１参照
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図７ 審査区分別にみた症例数／施設

注）・対象試験：評価及び参考試験
・症例数は試験ごとの平均症例数の中央値を示している。
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図８ 薬効分類別にみた症例数／施設

注）・薬効分類が複数の品目は除外した。
・症例数は試験ごとの平均症例数の中央値を示している。
・薬効分類：日本標準商品分類（小分類）
・対象試験：評価及び参考試験

２．治験施設のパフォーマンス

（１施設あたりの症例数）

外国症例が国内新薬開発で利用される背景に

は、国内で症例が集まりにくいこと、国内開発期

間を短縮するアプローチとして外国で実施された

臨床試験を活用していることが考えられる。ここ

では、国内治験施設のパフォーマンスについて、

国内施設と外国施設の１施設あたりの症例数を分

析してみる５）。集計対象は、２００２年から２００５年に

医薬品部会にて審議された１２９品目のうち症例数

及び施設数が確認できた１１５品目（８９．１％）とし、

第２相試験以降の９０１試験（国内４４０試験１２，２２４施

設、外国４６１試験１８，５９１施設）６）の１施設あたりの

平均症例数を集計した。

� 通常審査品目と優先審査品目

図７は、通常審査品目と優先審査品目の１施設

あたりの症例数の違いをみたものである。通常審

査品目では、１施設あたりの平均症例数（中央値）

は国内４．０１例、外国１１．３４例となる。一方、優先審

査品目では、患者数が少ない希少疾病用品目など

が含まれることから症例の収集が困難となるケー

スが多く、優先審査品目の症例数は国内２．２９例、

外国６例と国内外の施設とも少ない。しかしなが

ら、いずれの審査品目においても国内施設と比べ

て外国施設の症例数の多さが際立っており、通常

審査品目では、３倍近くの差がみられている。

� 薬効分類

薬効分類（小分類）４）ごとに、１施設あたりの平

均症例数（中央値）をみたものが図８である。国

内及び外国臨床試験をそれぞれ７試験以上含む分

類をまとめている。薬効分類で１施設あたりの症

例数は異なるものの、国内試験では、１施設あた

りの症例数がいずれの薬効分類でも５例以下であ

る。一方、外国試験では、１０例以上となる分類が

約６割あり、その他の腫瘍用薬が５．１９例と最も少

ないものの、国内施設で得られるいずれの分類の

１施設あたり症例数よりも多い。表１には参考と

して全集計品目の薬効分類別にみた１施設あたり

の症例数を示しているが、２分類（その他の循環

器官用薬、脳下垂体ホルモン剤）を除くどの薬効

分類でも外国施設の１施設あたりの症例数が国内

施設よりも多くなっている。
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外国症例の活用と国内治験の活性化

新薬開発段階で必要となる症例数や１施設あた

りの症例数は、品目の特性、優先審査の指定有無、

薬効分類だけでなく個々の試験デザインや症例収

集にかかる期間なども異なることから一般化して

議論することは困難といえる。しかしながら、今

回の調査をみる限りにおいては、国内承認審査で

評価される１品目あたりの症例数は、米国と比べ

て少なく７）、外国症例が広く活用されている。ま

た、国内と外国施設のパフォーマンスには大きな

違いがみられ、少なくとも国内施設では外国施設

よりも症例が集まりにくい状況を反映していると

みられる。

現在国内新薬開発では、国内外の施設パフォー

マンスの違いと国内症例の不足を補完する目的と

して外国症例が広く活用される状況にあるが、今

後もその割合が高まっていくことが予想される。

一方、外国症例への依存度が過度に高まることは、

相対的に国内症例への減少を招き、日本人での有

効性と安全性のエビデンスの観点からリスクを抱

える可能性がある。従って、各企業が世界同時開

発・上市を最終目標として、外国症例も活用しな

がら国内開発期間の一層の短縮を図る動きにある

現状においても、国内での臨床研究・治験の活性

化は本質的な課題である。

最近では治験関連産業の充実や治験施設の環境

変化に伴い、一部の施設でのパフォーマンスは向

上してきている。国内全体をみた治験活性化の取

り組みは、こういった動きを全国的なものへと波

及させ、開発段階の国内症例数の割合を高め、ひ

いては国内新薬開発期間の短縮につながることが

期待される。国際的な医薬品開発を行っていくに

あたり、治験施設のパフォーマンスは治験環境の

国際競争力の指標となる。今後、これまで日本を

除く多国間で実施されてきた国際共同治験に、各

企業が積極的に参画しようとしている状況におい

て、治験施設のパフォーマンスからみた国内外差

は早急に是正していくべき課題と考えられる。

５）承認年と臨床試験の実施年には差がある。比較した外国臨床試験は国内申請のために選択された試験であり、症例収集
期間、試験デザインは考慮していない。

６）対象９６８試験のうち施設数または症例数が確認できない６４試験及び国内及び海外で実施された３試験を除く（全試験の
９３．１％）。

７）１９９４～２０００年の米国における１品目あたりの症例数は約４，５００例と報告されている（Tufts CSDD Impact Report ３�，
２００１）。
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薬効分類＊１ 品目数＊２ 国内試験＊３ 外国試験＊３

試験数 施設数 例数／施設＊４ 試験数 施設数 例数／施設＊４

神経系及び感覚器官用医薬品 １１ ３５ １００１ ３．５ ４９ １０１７ １１．８７
催眠鎮静剤、抗不安剤 １ １ １５ ９．４７ ５ １４３ １３．２７
解熱鎮痛消炎剤 １ ８ １８１ ６．２２
抗パーキンソン剤 ２ １２ ５２４ ２．５９ １６ ３５１ １１．８９
精神神経用剤 １ ２ ９７ ３．３３ ４ １０４ ９．５１
鎮けい剤 １ ２ １６ ２．７５ ５ ２７ １１
眼科用剤 ４ ９ １５４ ３．５ １３ ２７３ １２．４８
耳鼻科用剤 １ １ １４ ７．１４ ６ １１９ ９．４３

個々の器官系用医薬品 ３８ １７２ ５００３ ３．８６ １７８ ５７３６ １０．７９
不整脈用剤 ２ １４ １８８ ８．２９
血圧降下剤 ６ ４６ １６８０ ２．１５ ３９ １４３９ １２．６４
血管収縮剤 ４ １１ ３０９ ４．５ ３１ １３５３ １１．６７
高脂血症用剤 ２ １１ ２８６ ４．２５ ８ ３７９ ９．５２
その他の循環器官用薬 ２ ５ ４９ １１．２１ ９ ２３９ ８
気管支拡張剤 ３ ２１ ５５７ ４．７９ ２７ ８６８ １２．３６
その他の消化器官用薬 ３ １８ ６６７ ２．９２ １７ ２７５ ７．８３
脳下垂体ホルモン剤 ３ ５ ５６ ２０ ６ ６４ １７．６３
卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤 １ ４ ２９７ ２．７３
その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む） ５ １２ ２５７ ２．９６ ２９ ６４２ ９．６
痔疾用剤 １ ２ １４ １１．６５
その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬 １ １ ３３ ８．４８ １２ ４７７ １３．７９
化膿性疾患用剤 １ ４ １００ ５．３３
寄生性皮ふ疾患用剤 １ ５ １３０ １１．１１
その他の外皮用薬 ２ ９ ３１３ ４．０６
その他の個々の器官系用医薬品 １ ４ ６７ ３．４２

代謝性医薬品 １５ ５３ １７７７ ３．６ ８９ ３２９７ １２．５８
その他の血液・体液用薬 １ ２ ２６２ ３．３
腹膜透析用剤 １ ２ ２３ ３．３ ８ １１２ ６．４２
肝臓疾患用剤 １ ２ ２８ １．０４
酵素製剤 ２ ３ １１８ ０．８ ５ ３７２ ７．４１
糖尿病用剤 ２ １３ ４６９ ４．７４ ５ ９６ ２０
他に分類されない代謝性医薬品 ８ ３１ ８７７ ３．１７ ７１ ２７１７ １２．７１

組織細胞機能用医薬品 １５ ４５ ８５６ ４．３６ １８ ６０７ ４．８１
代謝拮抗剤 １ ７ １４９ １ ４ ７１ ５．２６
抗腫瘍性抗生物質製剤 ２ １０ １３９ ３．８５ ３ ７４ ３．９６
その他の腫瘍用薬 ８ ７ ７３ ３．１５ １１ ４６２ ５．１９
放射性医薬品 ２ ６ ９０ １６．２５
その他のアレルギー用薬 ２ １５ ４０５ ６．０９

病原生物に対する医薬品 １５ １１１ ３２１０ ４．３６ １１２ ７５６３ ４．８１
主としてグラム陽性菌に作用するもの ２ ５ ８８ ０．１４ ３ ４５６ １．９４
主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの ３ ２０ ４７０ ２．３７ ７ １５６ ２４．０５
主としてグラム陽性菌・マイコプラズマに作用するもの １ １０ ２９９ ２．３５ １４ ２４６１ ８．２８
主としてカビに作用するもの ２ ２ ７９ ２．１７ １９ １１１５ ４
合成抗菌剤 ４ ６２ ２００７ ４．６６ ２２ １２４３ １２．２
抗ウイルス剤 ６ ５ ９５ ２．９６ ３５ １７６４ ５．７５
その他の化学療法剤 １ １ ７１ １．３４ １ ３１ ２．１
ワクチン類 １ ４ ７５ １０．１３
その他の生物学的製剤 ３ ２ ２６ ２．４４ １１ ３３７ １２．７

治療を目的としない医薬品 ５ １８ ２１０ ７．１５
機能検査用試薬 ２ ６ ５３ ７．６８
その他の診断用薬 ２ ７ ６５ ９．０６
他に分類されない治療を主目的としない医薬品 １ ５ ９２ ３．３２

麻薬
あへんアルカロイド系麻薬 １ ４ １１１ ２．４５ １ ９ １１．１１

表１ 個々の薬効分類における症例数／施設

＊１ 薬効分類は日本標準商品分類コードによる。分類が複数該当する品目は除外した。
＊２ 対象品目は２００２年から２００５年に承認された部会審議品目とした。
＊３ 対象試験は第２相試験以降の評価及び参考試験とした。国内及び外国で実施された臨床試験は除外した。
＊４ 各試験の平均症例数の中央値を示している。

１０ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



日本オリジン：11（32.4％) 海外オリジン：23（67.6％)

外資系企業：18品目（50.0％)

日本：16（44.4％) 米国：8(22.2％)
スイス�
：3�

(8.3％)

ドイツ�
：3�

(8.3％)

イギリス�
：3�

(8.3％)

↓オランダ１�

↑　�
その他企業２)：2

日本において新有効成分含有医薬品（以下、新

薬）として承認された品目数は、２００４年で１６品目、

２００５年が１８品目であった。本稿では、これら３４品

目について、承認審査期間、新薬のオリジン、承

認取得企業の国籍、上市順位、世界初上市からの

期間差等の視点から、欧米主要国との国際比較を

交えながら日本における新薬の承認状況を報告す

る。

新薬の承認審査期間およびオリジン

表１は、この２年間に承認された３４品目の申請

から承認までに要した期間を示したものである。

申請後２年までに承認されたものが１９品目

（５５．９％）、３年以内では３０品目とほぼ９割に達し

ていた。その中には、申請後１年以内に承認され

た品目が７品目あった。その一方で、６年を超え

ているものも３品目みられた。

次に、３４品目のうち、日本オリジンの新薬や日

本企業の承認取得数はどれぐらいあるだろうか。

図１は、新薬のオリジンを企業国籍別に日本と

海外に区分したものである。日本オリジンが１１品

目（３２．４％）、海外オリジンが２３品目（６７．６％）と

Points of View

医薬産業政策研究所 前主任研究員 山本光昭

申請経過年 １年以内 ２年以内 ３年以内 ４年以内 ６年超

品目数 ７ １２ １１ １ ３

構成比 ２０．６％ ３５．３％ ３２．４％ ２．９％ ８．８％

日本における新薬承認状況
－２００４、２００５年の結果から－

表１ 申請から承認までに要した期間（n＝３４）

Data Source：医薬品医療機器総合機構

図１ 新薬のオリジン別承認数（n＝３４）

図２ 承認取得企業の国籍別述べ新薬数（n＝３６）１）

１）共同開発・申請された新薬が２品目あるため、延べ３６品目である。
２）内資と外資の出資比率が５０対５０である企業

１１政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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なっており、後者が約２倍に達している。

さらに、承認取得企業の国籍別にみた新薬数を

示したものが図２１）である。このうち、日本企業が

１６品目（４４．４％）を占め、日本オリジン新薬の承

認比率３２．４％を上回っていることから、日本企業

が導入または共同開発・申請を行った海外オリジ

ンの新薬があることがわかる。一方、外資系企業

は１８品目に上り、日本企業の１６品目を上回ってい

る。内訳は、米国系企業が８品目と最も多く、次

いでスイス、ドイツ、イギリス系の企業がそれぞ

れ３品目となっている。

二極化する日本での上市順位

図３は、３４品目について、全世界でみた日本で

の上市順位を示したものである。上市時点におい

て、日本が最初の上市国であった新薬は９品目、

それを含めて１０番以内であった新薬は１３品目３）

であった。その一方で、日本での上市が世界で４１

番目以降であった新薬も１２品目存在した。このよ

うに、他国と比較した日本での承認・上市時期は

二極化する傾向がみられた。日本で、世界各国に

先駆けて申請・承認・上市される新薬があるこ

と、２番手以降であっても世界各国で承認されて

いる新薬がより早く日本で承認・上市されること

が理想だが、それに向けてさらなる環境整備を進

める必要があろう。

欧米に比べ遅い日本の上市順位

それでは、主要国において、新薬の世界初上市

図３ 日本における上市順位（n＝３４）

Data Source：IMS Lifecycle（転載・複写禁止）

図４ ５か国にみる上市順位（n＝２７）

Data Source：IMS Lifecycle（転載・複写禁止）

３）なお、日本での上市が世界で１０番以内であった新薬１３品目のうち、米国、イギリス、フランス、ドイツで臨床段階（フ
ェーズ�以降）にない新薬が７品目（うち４品目は診断薬、造影剤）含まれていることに留意する必要がある。

１２ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



からの上市順位はどうなっているのだろうか。図

４は、米国、イギリス、フランス、ドイツでの上

市順位を示したものである。対象品目は、日本と

比較するため、海外４か国では臨床段階にない７

品目を除いた２７品目とした。この結果をみると、

日本は５か国の中で、他国に比べて新薬の承認・

上市がかなり遅いことがわかる。

一方、海外４か国をみると、米国では２７品目中

２４品目が上市されており、３品目が現在臨床試験

中であった。１０番目までに上市された新薬は１７品

目あり、このうち９品目が最初に上市されている。

ドイツでは２７品目中２１品目上市されており、この

２１品目全てが２０番目までに上市されていた。また、

イギリスとフランスでは２０品目上市され、イギリ

スでは１９品目が、フランスでは１６品目が２０番目ま

でに上市されている。従って、この２年で上市さ

れた新薬においても、米国、イギリス、ドイツは、

フランス、日本に比べると新薬により早くアクセ

スできる環境となっていると考えられる。患者に

必要な新薬へのアクセスの視点からは、薬物治療

の選択肢が多いという望ましい姿により近いこと

がうかがえる。

日本での新薬上市は平均３年以上遅れている

最後に、対象品目について、各国での平均上市

順位と世界初上市からの期間差についてみてみよ

う（表２）。

日本で２００４、２００５年に承認された３４品目の世界

での上市順位の平均は２３．９位で、期間差も平均

４０．５か月（３年以上）と、この５か国では最も遅

い。また、海外で臨床段階にない７品目を除いた

２７品目をみると、上市順位の平均は２９．９位にまで

下がり、期間差は平均５１．０カ月と４年以上もの遅

れがみられる。

一方、米国、イギリス、ドイツの上市順位の平

均は１０位以内にあり、フランスを含めた４カ国で

は、世界のどこかの国で上市されてからおよそ１

年前後で上市されていた４）。この４か国では日本

に比較して速やかに承認・上市されていることが

わかる。特にドイツにおいては、世界での上市順

位の平均が、４．７位と際立って高い。

２００３年の世界での売上上位１５０品目を対象とし

た調査結果５）でも、日本の上市順位は欧米４か国

に比べて遅いことが指摘されている。今回、調査

対象とした２００４年、２００５年に日本で承認された品

目においても、日本での新薬の平均上市順位は遅

く、また、世界初上市から日本での上市までの期

間差も平均３年以上もの遅れがあった。日本での

新薬へのアクセスは依然として遅いといえよう。

ただ、個別にみると３４品目が全て遅いわけではな

く、比較的早期に承認・上市される新薬もこれま

でよりも多くみられるようになってきた。今後さ

らに、世界とのタイムラグを縮めていくよう、企

業と行政当局は真正面から取り組んでいく必要が

あろう。

日本 米国 イギリス フランス ドイツ

品目数 ３４ ２７ ２４ ２０ ２０ ２１

世界上市順位の平均 ２３．９ ２９．９ １０．０ ７．２ １３．７ ４．７

期間差（平均月数） ４０．５ ５１．０ １２．９ １３．８ １３．５ １０．１

表２ ５か国にみる世界上市順位の平均と期間差

Data Source：IMS Lifecycle（転載・複写禁止）

４）現在臨床段階にある品目の上市時期によっては、海外４か国の上市順位の平均が後退し日本との期間差が縮まる可能性
があることに留意する必要がある。

５）医薬産業政策研究所「日本における医薬品の上市順位」政策研ニュース No．１７ ２００５
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申請準備中、申請中� 上市�

２００２年１１月に SARS患者が広東省で発見されて

以来、バイオテロ（炭素菌等）、鳥インフルエンザ

と感染症に関わるニュースが多くなった。地球温

暖化に伴いマラリヤに代表される熱帯性の感染症

が運ばれてくる危険性まで指摘される中、感染症

およびそれを予防するワクチンに対する関心が高

まってきている。また最近では、ワクチンは感染

症のみならず、がん、アレルギー、糖尿病など多

岐にわたる疾患に対して、予防に限らず治療を目

的とした治験も進められるようになってきた。そ

こで国内外のワクチンの開発の動向を以下にまと

めてみた。

ワクチン開発数の年次変化

図１に示すように、世界の全ワクチン開発数の

年次変化をみると、フェーズ�、�はこの１０年で
約３倍に増加している。また、申請準備中および

申請中では２００４年以降増加傾向にある。同時期の

抗体医薬数の年次変化と比較すると、約２年のタ

イムラグがあるものの、率、数ともにほぼ同様の

増加を示しており、ワクチンは抗体医薬と並んで

今後期待される医薬品といえる（フェーズ�の抗
体医薬数をみると１９９６年４０品目から２００２年６８品目

まで増加し、その後は６８～６９品目で推移してい

る）。

疾患領域別にみた上市品目

１９９６～２００６年に上市された７５ワクチンの疾患領

域を図２に示す。がん、アレルギー以外はすべて

感染症であり、全ワクチンの９６％を占めている。

その中でも A型および B型肝炎ワクチンとそれ

らの混合ワクチンの数が１７品目と感染症全体の

２５％近くを占め、ジフテリア、破傷風、百日咳

（DTP）などの混合ワクチンも１２品目（１７％）と多

い。以下、インフルエンザ、髄膜炎ワクチンがそ

れぞれ６品目（８％）で続いている。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 池田隆文

ワクチン開発の動向

図１ ワクチン開発数の年次変化１）

１）Pharmaprojectsを用い、２００６年５月現在のデータに基づいて集計している。

１４ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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図２ １９９６～２００６年に上市されたワクチンの疾患
領域１）

臨床開発段階ではがん、エイズが増加

開発品目数が多いフェーズ�段階について対象
疾患領域をみると、図３に示すように、がんワク

チンがこの１０年で約４倍に増加し、エイズもほぼ

倍増している。そして２００６年では、これら２疾患

で全体の約５０％に及んでいる。肝炎については、

これまでの A型、B型肝炎から、C型肝炎に対象

がシフトしており、２００６年でみると７品目中４つ

が C型で、さらに E型肝炎ワクチンの開発もみら

れる。一方、混合ワクチンは姿を消し、それに代

わって、糖尿病、高血圧、薬物あるいはタバコの

依存症、炎症、避妊、消化器系等、感染症以外の

様々な疾患をターゲットとしたものも現れている

（図３では「感染症以外」に分類）。

なお、フェーズ�から申請中の段階にあるワク
チンは合計で１９９６年は１６品目、２００６年でも１９品目

と少ないが、がん（１→５品目）、エイズ（１→３

品目）、インフルエンザ（０→４品目）は増加して

いた。一方、肺炎（２→０品目）、その他の感染症

（１０→６品目）は減少していた。また、フェーズ�
段階ではあるが、アルツハイマーの原因ともいわ

れる β‐アミロイドを分解するワクチンが登場し

ており、従来では考えられないような疾患への適

用が図られている。

がんワクチンの動向

次に、最近開発品目数が増加しているがんワク

チンについて、開発ステージごとの年次変化をみ

てみよう。図４に示すように、フェーズ�段階の
ワクチン数の増加が目につき、この１０年で４品目

から２１品目と約５倍になっている。フェーズ�か
ら上市段階にあるものはまだ数が少ないが、１９９６

年ではフェーズ�以降が１品目だったのが２０００年
以降は４～６品目となっている。なお、前臨床段

階の化合物も２０００年ごろから増加し、２００３～２００６

年の３年で２１品目から５５品目と２．５倍に増加して

おり、今後、益々臨床試験に入るワクチンが増加

するものと予想される。

図３ フェーズ�段階のワクチンの対象疾患１）

１５政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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図４ がんワクチン数の年次変化１）

がんワクチンには大きく分けて、がん発症後に

投与する治療ワクチンと、感染によって引き起こ

されるがんに対する予防ワクチンがある。フェー

ズ�から申請中にあるワクチンの大半は治療ワク
チンである。小規模での治験が可能ということも

あり、開発の約８０％がバイオベンチャーによって

行われている２）。

一方、予防ワクチンに関しては、６種のウィル

スとがんとの関連が明らかとなっている。その中

で最近話題となっているのが、子宮頸がんを対象

としたものである。子宮頸がんの７０％以上はヒト

パピローマウィルス（HPV）の感染によるものと

いわれている。Gardasil（メルク）、Cervarix（グラ

クソ・スミスクライン（GSK））が開発され、臨床

試験では、がんの発生を完全に予防できたと報告

されている。現在、それぞれ FDAと EMEAに承認

申請中で、近く上市される見込みである。これら

は、２０１０年までにはそれぞれ全世界での売上が１０

億ドルに達するとの予測もみられる３）。

がんの約１５～２０％はウイルスによって発症する

といわれており、子宮頸がんだけでなく、ウイル

ス関与の高い肝がん等に対してもワクチンによる

予防が期待されている。

治療から予防へと医療が進む中、ワクチンは今

後益々注目されていく領域といえよう。

日本国内のワクチン開発動向

ここまで世界の動向をみてきたが、わが国の現

状はどうであろうか。

日本のワクチン市場は約６００億円で、国内医薬品

全体の約１％（２００３年）、世界のワクチン市場の約

９％を占めている４）。世界のワクチン市場がメガ

ファーマ５社（GSK、サノフィ・アベンティス、

メルク、ワイス、ノバルティス）に集中してきた５）

のとは対照的に、日本では、ほぼワクチン専業の

従業員１０００人以下の企業が中核を成しており、こ

れらに支えられた国内自給体制をとっている。新

薬の上市は、１９９５年の不活化 A型肝炎ワクチン以

降は麻疹・風疹混合ワクチンのみで、全く新規の

ワクチンが承認された実績はない４）。申請中ある

いは開発中のものについても、フェーズ�以降申
請段階までに７品目しかなく、そのうち国内メー

カーが開発しているのは２つの日本脳炎ワクチン

と結核菌熱抽出物の計３品目のみである６）。その

ような中、国内大手企業の中にも新規のワクチン

の創出に向けて着手するところが最近現れてき

た。C型肝炎ウィルスの培養に世界で初めて成功

した事例７）や、遺伝子医薬品開発に特化したベン

チャーとアルツハイマー病に対するワクチン療法

の創薬研究に関する契約を締結した事例８）などが

挙げられる。

１６ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



日本におけるワクチン開発の展望

わが国では、ワクチン研究の多くは公的研究機

関、大学によって進められており、大手製薬企業

のワクチンに対する関心はあまり高いとはいえな

い。厚生労働省は昨年４月から「ワクチンの研究

開発、供給体制等の在り方に関する検討会」を開

き、様々な観点から日本における現状と課題につ

いて検討を行ってきている。この４月からワクチ

ンにオーファン指定が可能となったのは、その成

果の一つである。それを活用して、新型インフル

エンザワクチンの今年度中の承認を目標とする企

業が早くも現れてきた。ワクチンは従来から防疫

面で重要な役割を果たしてきたが、最近の世界の

開発動向をみると、感染症に限らずがん等を含む

慢性疾患に至る領域まで治療の可能性を秘めてお

り、今後の成長が期待される分野である。厚生労

働省で策定しようとしている「ワクチン産業ビジ

ョン」４）が、こうした新しい動きを支援するもの

となることが望まれる。

２）Pharmaceutical Bussiness Review Online June．３０，２００６
３）Aaron Smith，CNN Money．com May．１６，２００６
４）第９回ワクチンの研究開発、供給体制等の在り方に関する検討会資料「ワクチン産業ビジョン（たたき台）」
５）理由の１つとして研究開発投資額が莫大なことが挙げられる。例えば、乳幼児の冬の急性下痢症の主要な原因とされる
ロタウイルスのワクチン開発では１４万人規模の治験が実施され、投資額は４４０億円に達している。また、メルク社の Gar-
dasilもフェーズ�段階で２５，０００人の治験者を集めたといわれている。

６）明日の新薬、２００６年５月現在
７）Torayプレリリース ２００５年８月１５日
８）エーザイホームページ；http：／／www．eisai．co．jp／news／news２００６１３．html

１７政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



研究紹
介

研研究究紹紹
介介

「人生８０年」、いまや日本は世界で最も長寿の国

の一つである。５０年前、人々はこのような時代の

到来を想像できたであろうか。世界の人々の平均

寿命伸長や QOLの向上には、日本を含む世界の

製薬産業は医薬品の開発・販売を通じて大きく貢

献してきたといえる。その一方で、革新的な医薬

品の創出に対する社会的ニーズは未だ高く、世界

の人々の満足度向上への一層の寄与が求められて

いる。いま世界各国で「患者中心（本位）の医療」

や、「患者満足」が注目されている中で、製薬産業

には、医療にかかわる産業として、これまで以上

に医薬品を通じて世界の医療消費者の健康や満足

度の向上に貢献することが求められている。

それでは、世界各国の国民の医療および医薬品

の満足度はどの程度なのだろうか。われわれは、

日本を含む主要先進国５か国において医療、医薬

品の満足度に関する調査を実施し、分析を行って

いる。現在、単純集計の段階ではあるが、本稿で

はその一部を紹介する。

なお、本調査は、塚原康博教授（明治大学情報

コミュニケーション学部）、藤澤弘美子氏（明治大

学情報システム事務部）との「患者満足度および

製薬産業のイメージ」に関する共同研究プロジェ

クトの一環として実施されたものである。

調査の概要

日本、米国、イギリス、ドイツ、フランスの５

か国の都市部に在住する２０歳以上の医療消費者１）

を対象に、医療および医薬品に対する満足度につ

いて、インターネットによるアンケート調査を実

施した。有効回答者数は各国５００名で、その年齢内

訳は２０代、３０代、４０代、５０代、６０代以上のそれぞ

れ１００名であった。質問票は５か国で全く同一の内

容とし、これを各国の言語に翻訳して使用した。

また、国際比較の際は、国民性や生活水準の違

いなどによって各国間の回答にバイアスを生じる

ことが予想される。そこで「生活全般に対する満

足度」の質問項目を加え、ここで得られた評点で

医療および医薬品に対する満足度の各評点を除す

ることで補正を行った。従って、以下の結果は、

生活全般の満足度に対する医療および医薬品の満

足度の相対的位置づけを示すとともに、各国固有

のバイアスを極力排除した国際比較が可能なデー

タとなっている。

日本における医療および医薬品に対する満足度

最初に、日本の医療および医薬品に対する患者

満足度について、回答者の年代別に集計した結果

をそれぞれ図１、図２に示す。ここでは、回答者

が受けている医療全般に対する満足度および医療

機関で処方された医薬品に対する総合満足度を

「１．非常に満足」から「１０．非常に不満」まで

の１０段階で質問し、回答が１から４までを「満

足」、５および６を「どちらでもない」、７から１０

までを「不満」として集計している。

医薬産業政策研究所 主任研究員 福原浩行
医薬産業政策研究所 主任研究員 岩井高士

医療および医薬品に対する満足度の国際比較

１）医療従事者以外で過去５年以内に医療機関での受診経験のある人

１８ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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図１ 医療全般に対する満足度
（日本、回答者年齢別）
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図２ 医薬品に対する総合満足度
（日本、回答者年齢別）
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図３ 医療全般に対する満足度
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図４ 医薬品に対する総合的満足度

結果は、医療全般の満足度、医薬品の総合満足

度ともに非常に類似したものとなった。いずれも

全体的に回答者の年齢が高くなるほど満足度も高

くなる傾向がみられ、特に６０代以上では、その６

割が医療および医薬品に対してある程度満足して

いるようである。これは、年齢が高くなるにつれ、

健康への関心や罹患の頻度が高まることによっ

て、医療や医薬品との接点が増えることに起因し

ている可能性がある。

日本と欧米４か国との満足度の比較

次に、医療および医薬品の満足度について、平

均値（補正後）を国際比較した結果を示す。図３

は医療全般に対する満足度について、日本と米

国・イギリス・ドイツ・フランスとの平均値の差

を表わしている。また、図４は医薬品に対する総

合満足度について同様に表わしたものである。

まず、医療全般の満足度については、日本と比

べてドイツの満足度が高いことが統計的に示され

た２）。一方、医薬品の総合満足度では、日本と他の

４か国それぞれとの間に統計的な差はみられなか

った３）。

２）１要因（＝国）５水準（＝日本・米国・イギリス・ドイツ・フランス）の一元配置分散分析により（各国データ間の等
分散性についても考慮している）、各国の平均値間に１％水準の有意差が認められた。さらにどの平均の差が有意かを調
べるために多重比較を行ったところ、日本・ドイツ間（P＝０．０１０）の他に、イギリス・フランス間（P＝０．０２９）、ドイツ・
フランス間（P＝０．００１）に有意差があった。

３）分散分析の結果、各国の平均値間には５％水準の有意差が認められた（P＝０．０２１）。多重比較では、イギリス・フランス
間には有意差があった（P＝０．０３５）。

１９政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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図５ 医薬品の効果に対する満足度
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図６ 医薬品の安全性に対する満足度
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図７ 医薬品の品質に対する満足度
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図８ 医薬品の価格に対する満足度

さらに、医薬品に関するより詳細な満足度の評

価結果を図５から図８までに示した。図５と図６

はそれぞれ「医薬品の効果」と「医薬品の安全性」

についての結果である。効果については５か国間

の差は有意でなかったが、安全性についてはドイ

ツよりも日本の満足度が有意に高かった４）。

次に、「医薬品の品質」（破損、変色、異物混入

等）に対する満足度について同様に比較した結果

を示したのが図７である。品質では、ドイツやフ

ランスよりも日本の満足度が高いことが統計的に

示された５）。

最後に、図８に「医薬品の価格」に対する満足

度について示す。価格については、日本と他の４

か国との間に統計的な差がみられ６）、価格の満足

度は相対的に日本が最も高かった。

本稿では、研究報告の第一段階として医療およ

び医薬品の満足度調査の結果を概観した。満足度

への影響が大きい要因の特定や、要因間の因果関

係などの解明については、各国の制度的な要因を

含めて、今後さらに分析を進めることにしている。

最終的な研究報告書はリサーチペーパーとして公

表する予定である。

４）多重比較の結果（P＝０．０００）。安全性については、分散分析により各国の平均値間に１％水準の有意差が認められた（P
＝０．００４）。

５）分散分析の結果、各国の平均値間に１％水準の有意差があった（P＝０．０００）。多重比較では、日本とドイツ・フランス間
（ともに P＝０．０００）の他に、米国・フランス間（P＝０．００２）、イギリス・フランス間（P＝０．００５）、米国・ドイツ間（P
＝０．０３１）に有意差が認められた。

６）分散分析では、各国の平均値間に１％水準の有意差が認められた（P＝０．０００）。多重比較の結果では他に、イギリス・ド
イツ間（P＝０．００１）、ドイツ・フランス間（P＝０．００１）に有意差があった。

２０ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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東証一部上場医薬専業３０社１）の平成１８年３月期

連結決算の集計値を表１にまとめた。総じていえ

ば、好調な海外売上に牽引されて売上高が増加す

るとともに、事業再構築等の効果による収益性の

改善が目立つ年であったといえる。また、個別企

業でみると、海外での事業の進展度により業績格

差はさらに拡大している。以下に、平成１８年３月

期決算の特徴を概観してみる。

医薬産業政策研究所 主任研究員 鈴木史雄

H１７／３月期実績（３０社） H１８／３月期実績（３０社）
増減

額 率（％）

売 上 高 ６０，２８３ ６３，７１６ ３，４３３ ５．７

（ 国 内 ）
（ 海 外 ）

４４，０８１
１６，２０２

４５，５４９
１８，１６７

１，４６８
１，９６５

３．３
１２．１

粗 利 益 ４０，５５６ ４３，７５５ ３，１９９ ７．９

販売管理費 ２８，３０７ ３０，６３６ ２，３２９ ８．２

（研究開発費）
（ そ の 他 ）

８，３３３
１９，９７３

９，３５６
２１，２７９

１，０２３
１，３０６

１２．３
６．５

営 業 利 益 １２，２４８ １３，１１８ ８７０ ７．１

営業外収益 １，３１８ １，７０３ ３８５ ２９．２

営業外費用 ６８０ ５８４ △９６ △１４．１

経 常 利 益 １２，８８６ １４，２３８ １，３５２ １０．５

特 別 利 益 ９１７ １，０６０ １４３ １５．６

特 別 損 失 １，６７７ １，０８８ △５８９ △３５．１

当期純利益 ７，３５６ ８，７０８ １，３５２ １８．４

Topics

平成１８年３月期決算（連結）の特徴
－高まる海外売上高比率と広がる企業間格差－

表１ 平成１８年３月期決算の概況（連結）２）

（単位：億円）

（注１）集計には、共同持株会社設立により平成１７年９月に上場廃止となった三共と第一製薬、および平成１７年１０月に三菱ケ
ミカルホールディングスの傘下となり、上場廃止となった三菱ウェルファーマを含んでいる。

（注２）平成１７年３月期実績で、アステラス製薬は前年度の山之内製薬と藤沢薬品との合計値を使用している。
（注３）日研化学、鳥居薬品は連結決算を発表していないため、単体決算を使用している。

１）対象３０社は、連結売上高順に、武田、アステラス、エーザイ、三共、第一、中外、大正、テルモ、大日本住友、三菱ウ
ェルファーマ、塩野義、田辺、小野、久光、参天、ツムラ、科研、杏林、持田、キッセイ、ゼリア新薬、日本新薬、扶
桑、鳥居、日研化学、あすか、生化学工業、富山化学、日本ケミファ、わかもとである。また、上位５社とは武田から
第一まで、上位１４社とは売上高１千億円以上の企業で武田から久光まで、ほか１６社とは売上高１千億円未満の企業で参
天からわかもとまでの企業を指している。なお、日研化学と鳥居薬品は個別決算を用いている。

２）出所は全て各社決算短信、付属資料ならびに日本製薬工業協会聞き取り調査に基づく。

２１政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



H１３／３月期 H１４／３月期 H１５／３月期 H１６／３月期 H１７／３月期 H１８／３月期

上位１４社 ２１．４ ２５．４ ２８．０ ３０．１ ３０．１ ３２．０

（うち上位５社） ２９．２ ３４．４ ３７．８ ４０．７ ４１．０ ４３．８

１６社 ３．２ ３．９ ４．０ ４．２ ５．２ ４．４

３０社合計 １８．９ ２２．５ ２４．８ ２６．８ ２６．９ ２８．５

（単位：％）

表２ 海外売上高比率（連結）２）の推移

連結売上増に貢献した海外売上拡大

連結売上高は前期比３，４３３億円の増収（＋５．７％）

となったが、うち１，９６５億円（＋１２．１％）は海外売

上の増加であった。その結果、海外売上高比率は

引き続き上昇し、２８．５％となった（表２）。特に上

位１４社１）においては３２．０％、更に海外展開を積極

的に推し進める上位５社１）に限ると４３．８％に達し

ている。これら５社は、自社オリジンの国際的な

製品を中心に海外展開しており、表３に挙げる１３

製品だけで、３０社合計の海外売上高の６３．２％を占

め、増加分だけでみると７４．８％を占めていた。す

なわち、海外売上高の伸びは、これら一部の製品

によるものといえる。

引き続き低下した原価率

原価率（連結ベース）の推移を表４に示す。原

価率は、ここ数年低下の一途をたどり、平成１８年

３月期は、３０社で３１．３％、上位１４社で２９．９％とな

った。この原価率低下には、事業再構築等の経営

努力とともに、表３に示したような自社オリジン

製品の海外売上増加が大きく寄与しているとみら

れる。その結果、研究開発費を含めた販売管理費

が増加したにもかかわらず、平成１７年３月期に比

べ、営業利益は８７０億円（＋７．１％）、経常利益は

１，３５２億円（＋１０．５％）増加した。

H１３／３月期 H１４／３月期 H１５／３月期 H１６／３月期 H１７／３月期 H１８／３月期

上位１４社 ３９．７ ３７．７ ３５．０ ３２．３ ３１．５ ２９．９

（うち上位５社） ３６．５ ３３．８ ３１．９ ２９．５ ２８．３ ２６．３

１６社 ４０．３ ４０．６ ４０．０ ４１．３ ４１．３ ４１．５

３０社合計 ３９．８ ３８．１ ３５．７ ３３．４ ３２．７ ３１．３

企業名 製品名※ H１７／
３月期

H１８／
３月期

増減

武田 リュープリン ５６２ ５９２ ３０
タケプロン １，１２５ １，０４９ △７６
ブロプレス ４８９ ６７９ １９０
アクトス １，７７５ ２，１９６ ４２１

アステラス プログラフ １，１２５ １，３１７ １９２
プロトピック １９０ １１８ △７２
ハルナール ８６５ ９２９ ６４
ベシケア ２７ １４８ １２１

三共 メバロチン ８４１ ６８０ △１６１
オルメテック ３６５ ６６８ ３０２

第一 クラビット ２４２ ２９５ ５３
エーザイ アリセプト １，２７７ １，５４２ ２６５

パリエット １，１２９ １，２６９ １４０
１３製品計 １０，０１２ １１，４８２ １，４７０

３０社海外売上計 １６，２０２ １８，１６７ １，９６５
１３製品の占有率 ６１．８％ ６３．２％ ７４．８％

表３ 主な日本オリジン国際展開製品の
海外売上高（連結）２）

（億円）

※日本でのブランド名

表４ 原価率（連結）２）の推移

（単位％）

２２ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



増加する研究開発費と減少する国内経費

研究開発費は平成１７年３月期に比べ、１，０２３億円

増（＋１２．３％）の９，３５６億円となった。図１に、平

成１３年３月期を１００とした場合の研究開発費の伸

長指数の推移を示す。とりわけ、上位１４社で大き

く伸長しており、平成１８年３月期においても前年

比１３．６％増、次期見込み１１．２％増と、引き続き積

極的な研究開発投資を行っている。なお、研究開

発費を除いたその他の販売管理費も、海外での販

売費の増加などにより、平成１８年３月期は前年比

６．５％増加している。

一方、個別決算ベースでみると、研究開発費が

平成１７年３月期と比べ１７．８％増加する一方で、そ

の他の販売管理費は上位１４社で０．３％、３０社全体で

は０．２％それぞれ減少しており、国内事業活動にお

ける経費のスリム化が進んでいることがうかがえ

る。

拡大する企業間格差

以上のように、３０社全体としては、海外展開に

牽引されて売上が増加し、収益が改善する結果と

なったが、業績の経年推移をみると、企業間の格

差は拡大を続けている。図２は、平成１３年３月期

を１００とした場合の売上伸長指数を示したもので

あるが、平成１８年３月期は上位１４社で１１７に達した

一方、その他１６社では１０４にとどまっていた。上位

１４社の中でも、とりわけ上位５社は伸長指数が１２３

と大きく伸びている。

さらに、上位５社の売上高伸長指数の推移を国

内と海外で分けてみたのが図３である。国内売上

が横ばいなのに対し、海外売上伸長指数が平成１８

年３月期で１８５に達している。海外売上が上位５社

の業績を牽引してきたことがみてとれる。

平成１９年３月期の業績見込は、３０社合計の売上

高はほぼ横ばい（＋０．１％）、利益は経常、当期と

もに減益（それぞれ、－６．６％、－５．７％）と予想

されている。厳しい国内市場環境の中、世界に通

用する新薬を創出し海外展開しているか否かが、

業績に対してより大きく影響してくるものと考え

られる。

２３政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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図１ 研究開発費（連結）２）の伸長指数（平成１３年３月期実績を１００とする）

図２ 連結売上高２）伸長指数（平成１３年３月期実績を１００とする）

図３ 上位５社１）の連結売上高２）伸長指数【国内・海外別】
（平成１３年３月期実績を１００とする）
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主な活動状況（２００５年１０月～２００６年５月）

政 策 研 だ よ り

２００５年１０月 ７日 バイオ研究会 「Innovation in the pharmaceutical industry after the US patent
reforms in the１９８０s：an empirical study」
絹川真哉氏（富士通総合研究所）

１３日 講演 「患者の意識調査とそのエンパワーメント促進策」
藤原主任研究員、野林主任研究員
（日本ナレッジセンターセミナーにて）

２６日 講演 「Review System for NDA Approval in the USA and Japan
and their Performance of Review」
安積主任研究員
（第６回北里ハーバードシンポジウム（２５、２６日）にて）

２８日 講演 「Status of Climical Trials & Approval Review in Japan」
安積主任研究員（第１回日台合同セミナーにて）

１１月 １日 政策研運営委員会 平成１７年度事業（上期報告および下期計画）、今後の運営体
制について議論。「製薬産業のインダストリープロファイ
ル」について報告

７日 意見交換会 「新たな薬価制度の構築に向けて：医療保険財政の健全化
と革新的医薬品促進の両立に向けて」
慶応義塾大学大学院経営管理研究科 教授 中村洋先生

１６日 意見交換会 「知的財産の経済価値評価とアライアンス支援の実務」
Deloitteトーマツ 早川成信氏、永田伸之氏

１７日 意見交換会 「持続可能性から見た社会保障制度の課題」
三菱総合研究所 横島一彦氏、白石浩介氏 他

１７日 意見交換会 「今こそ原点回帰が求められる医薬品ビジネス」
野村證券 荒木謙氏

２１日 「製薬産業のインダストリー
プロファイル」発行

「“創薬の場”としての競争力強化に向けて－製薬産業の現
状と課題－」

１２月 １日 講演 「『医薬品の価値』とは何か」野林主任研究員
（第２６回日本臨床薬理学会年会（１～３日）にて）

３日 学会発表 「新医薬品の開発・承認に要した期間の推移と規制当局の
処理能力」安積主任研究員 他
（第２６回日本臨床薬理学会年会（１～３日）にて）

９日 バイオ研究会 「協和発酵で取り組んでいるバイオ医薬関係の取り組み」
手柴貞夫氏（協和発酵）

１３日 意見交換会 「医薬品開発における医師の役割」
ファイザー 原田明久氏

１９日 講演 「“創薬の場”としての競争力強化に向けて」
藤原主任研究員、笹林主任研究員
（医療保障政策研究会議にて）

２０日 外部ホームページ掲載 「医師と患者の意識ギャップについて」
藤原主任研究員、野林主任研究員
http：／／www．cocokarada．jp／knowhow／erabi／index．html

２００６年１月 １１日 第１回ステアリング・コミッ
ティ

・「平成１８年診療報酬・薬価改定について」
二川経済課長（厚労省）

・「平成１８年度予算（製薬産業関係）について」
厚労省、文科省、経産省

・「“創薬の場”としての競争力強化に向けて～製薬産業の
現状と課題～」政策研

１３日 バイオ研究会 「NEDO技術開発機構のライフサイエンス分野への取り組
みと産学連携について」
古川善規氏（NEDO技術開発機構）

２５政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



レポート・論文紹介（２００５年１０月～）

・“創薬の場”としての競争力強化に向けて－製薬産業の現状と課題－
医薬産業政策研究所
２００５年１１月

・医薬品の世界初上市から各国における上市までの期間－日本の医薬品へのアクセス改善に向けて－
（リサーチペーパー・シリーズ No．３１）

医薬産業政策研究所 主任研究員 福原浩行
２００６年５月

２１日 講演＆パネラー 「医療制度構造改革と医薬品産業」高橋所長
（医薬品産業労働組合連盟政策シンポジウムにて）

２４日 講演 「欧州の医療制度・産業政策」
山本主任研究員、藤原主任研究員
（医薬品連盟政策研究会にて）

２月 ３日 バイオ研究会 「日立ソフトのライフサイエンス事業への取り組み」
伊藤敏明氏（日立ソフトウェアエンジニアリング）

１３日 講演 「“創薬の場”としての競争力強化に向けて－製薬産業の現
状と課題－」
藤原主任研究員、笹林主任研究員
（JPM精度検定会議（IMS社）にて）

３月 ３日 バイオ研究会 「アウトソーシングの境界とベンチャー必要論の是非」
加納信吾氏（株式会社アフェニックス）

９日 第２回ステアリング・コミッ
ティ

・「ライフサイエンス分野、特に創薬関連の技術戦略マップ
の取り組みについて」
古川善規主査（NEDO技術開発機構）

・「行政の動き（最近のトピックス）について」
厚労省、文科省、経産省

・「医薬品のアクセスについて」政策研

２８日 意見交換会 「医療費の抑制：米国の経験と日本への示唆」
東京大学特任助教授 近藤正晃ジェームス先生

４月 １３日 政策研運営委員会 平成１７年度事業報告、平成１８年度事業計画について審議し
了承された。研究報告として、平成１８年度研究プロジェク
トの概要（「新薬へのアクセス」を軸とした各研究テーマの
位置づけ）および研究プロジェクト３題を行った。また、
「産業版医薬品産業ビジョン」の策定について提案した。

１４日 バイオ研究会 「The origin（by country and type of institution）of new drugs
approved by the US FDA１９９８－２００３」
Robert Kneller氏（東京大学先端科学技術研究センター）

１９日 意見交換会 「HS振興財団調査報告：２０１５年の医療ニーズの展望」
玉起美恵子氏（アステラス）

５月 １２日 バイオ研究会 「バイオ産業に対するベンチャーキャピタル投資の課題」
長谷川博和氏（グローバルベンチャーキャピタル）

２３日 意見交換会 「医薬品評価委員会の活動について」
医薬品評価委員会 中島和彦委員長

３１日 リサーチペーパーシリーズ
No．３１発行

「医薬品の世界初上市から各国における上市までの期間
－日本の医薬品へのアクセス改善に向けて－」
福原主任研究員

３１日 第３回ステアリング・コミッ
ティ

・「行政の動き（最近のトピックス）について」
厚労省、文科省、経産省

・「国内承認審査資料にみる国内新薬開発の現状」、「承認条
件の付与状況からみた市販後臨床研究の現状」政策研

２６ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月



OPIRに新メンバーが加わりましたので、以下に紹介します。

�名前 �出身大学（大学院） �所属 �興味のあるテーマ、抱負

�����

〈２００６年４月１日より〉

� 石橋慶太（主任研究員）

� 京都薬科大学薬学部薬学科卒業、九州大学大

学院薬学研究科修士課程修了（薬効解析学専

攻）

� 武田薬品工業株式会社

� 新 GCPが完全施行された１９９８年から一貫し

て治験関連業務に携わってきました。CRC、

CROという用語さえ、あまり広く使われてい

なかった時代から８年間、国内治験を取り巻

く環境の大きな変化を体感することができま

した。この間、当局・医療機関・製薬企業等

の積極的な取り組みにより、治験環境は大幅

に整備されてきたと思いますが、一方で、次々

に発生する新しい問題も山積みしてきていま

す。国内治験の空洞化、臨床試験効率化、コ

スト問題等が依然として問題視され続けてい

る中、現在、製薬産業界の注目は、国際共同

治験、PGx、Micro‐dosing／Phase０試験などの

新しい取り組みにあります。この先、製薬産

業はどのように変化していくのか予測は容易

ではありませんが、新薬をより早く患者さん

に提供できる環境整備を目標とする当局・医

療機関・製薬企業の取るべき対策について考

えていきたいと思います。

�����

〈２００６年４月１日より〉

� 岩井高士（主任研究員）

� 早稲田大学人間科学部卒業（臨床心理系）、慶

應義塾大学大学院経営管理研究科修士課程修

了

� 中外製薬株式会社

� これまで、主に営業・マーケティング部門で

の企画業務に従事してきましたが、この分野

の産業研究は、研究開発分野のそれと比べて

も不足しているのが現状です。そして、その

ことが、製薬産業のマーケティング・販売活

動に対する誤解と社会的批判を生む一因にな

っていると思います。そこで今後、特にマー

ケティング・販売に関する実証的な産業研究

（規模の経済性、社会的厚生、一般消費者への

医薬品情報提供のあり方など）に取り組んで

みたいと考えています。また、製薬産業のイ

ノベーション促進に大きな影響を与える薬価

制度関連の研究にも強い関心を持っていま

す。

O P I R メ ン バ ー 紹 介
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〈２００６年５月１日より〉

� 三ノ宮浩三（主任研究員）

� 熊本大学大学院薬学研究科修士課程終了

� アステラス製薬株式会社

� これまでの経験から、生物統計、疫学、数学、

臨床開発等に興味を持っておりますが、経済

や金融などの未経験の分野にも積極的に関わ

っていきたいと考えております。気負わずマ

イペースで、広い視野を持つ人間になり、少

しでも社会に貢献できるよう精進いたしま

す。趣味はアウトドア（キャンプ、ダイビン

グ、スキー、登山等）、旅行、音楽鑑賞、写真、

子供と遊ぶことです。よろしくお願い致しま

す。
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〈２００６年５月１日より〉

� 高鳥登志郎（主任研究員）

� 東京大学大学院薬学系研究科修士課程修了

（生命薬学専攻）、薬学博士

� 三共株式会社

� ここ数年間、R & D部門で研究開発プロジェ

クトの進捗管理に関わる業務に携わってきま

した。医薬品開発は期間が長い上、成功確率

が低く、ひとつの候補化合物を承認取得まで

到達させるのは至難の業であることを肌で感

じてきました。またグローバル競争の激化、

様々な医療費抑制政策など、国内の製薬企業

を取り巻く環境は近年ますます厳しさを増し

ており、継続的に新薬を創出することのでき

る足腰のしっかりした企業でないと生き残る

ことは難しくなってきていることを実感して

います。このような状況において製薬産業の

活性化のためにどのような施策をとることが

できるのか、一企業の社員の視点ではなく、

より広い産業界からの視点から考えていきた

いと思います。

２８ 政策研ニュース No．２０ ２００６年６月
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