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図１ ０２～０７年国内承認 NMEの米国との上市ラグ

出所：Pharmaprojects、IMS LifeCycle（IMS Health）をもと
に作成（転写・複製禁止）。

日本における新薬の上市時期が欧米に比べて遅

れている問題、いわゆる「新薬アクセス問題」の

解消が政策課題として取り上げられている。新薬

アクセス改善のため、国内治験環境の整備や承認

審査期間の短縮化に向けた取り組みが推進されつ

つある。しかし、これらに加えて、市場に関する

要因もまた新薬アクセスに影響を与えるものとし

て軽視できない。以下では、まず、新薬の上市ラ

グ（日本と海外との新薬上市時期の差）および開

発品目数の推移と、市場特性に関連している薬価

制度や新薬と後発品との競争状況の観点から、新

薬アクセスの現状をみていく。その上で、後発品

使用促進策が進められる中での国内医薬品市場の

推移を将来予測し、新薬創出向上の鍵となる研究

開発型製薬企業の R & D活動および成果にいか

なる影響を与えるのかについて考える。

上市ラグと開発品目数にみる新薬アクセス

日本と米国との新薬上市ラグはどのくらいある

のだろうか。図１は、２００２～２００７年に国内で承認

され上市された新有効成分含有医薬品（NME）１２１

品目１）の米国との上市ラグを示したものである。

これによると、１２１品目中９０品目が米国で先行上市

されており、中央値で４９．５ヶ月の上市ラグがある。

一方、日本で先行上市されている品目数および日

本で上市されているが米国で未上市の品目数は合

わせて３１と米国の３分の１程度に留まっており、

新薬の上市が遅れる傾向にあることが分かる。

また、日本、米国、イギリス、フランス、ドイ

ツ５か国の開発品目数について、２００２年の水準を

１としたときの２００７年までの推移をみたのが図２

である。最も伸びが大きい米国をはじめ、欧州３

か国でも大幅に伸長している一方、日本は２００２年

の水準をやや下回って推移している。もっとも、

２００５年以降は日本も上昇傾向に転じていることか

ら、必ずしも悲観的な見通しを示すものではない

が、他の４か国との差は縮小していない。将来、

海外では開発着手されているにも関わらず国内で

は未着手の新薬が増加する事態になれば、日本に

おける新薬へのアクセスはさらに低下することに

もなり兼ねない。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 岩井高士

国内医薬品市場の将来予測と新薬創出への影響
－新薬アクセス要因としての市場特性－

１）国内または海外での上市状況が確認できなかった４品目を除く。
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図２ 開発品目数の推移（対２００２年伸長指数）

出所：Pharmaprojectsをもとに作成。

市場特性としての薬価低下と製品年齢の高さ

新薬アクセス問題の要因は多様であるが、ここ

では市場要因に焦点を当て、研究開発型製薬企業

の R & D意思決定および活動に影響すると思わ

れる日本の市場特性のうち、次の２点を取り上げ

る。

第一に、薬価の恒常的な下落である。特許期間

中の価格が維持される（または上昇する）欧米市

場と異なり、日本では特許期間中にも関わらず、

薬価改定ごとに価格が低下していく。図３は、１９９６

～２００６年度の国内市場成長における「新薬効果（新

薬の上市）」、「後発品の普及」、「高齢化」２）、「人口

増」、「薬価改定」、「その他」３）各々の推定寄与率を

示している。例えば２００４～２００６年度では、治療技

術革新の原動力となる新薬の上市（新薬効果）が

約２％、高齢化は約４％市場成長に寄与している

のに対し、薬価改定による価格低下が約７％市場

拡大を抑制していると推定される。

第二に、新薬の製品年齢の高さ、つまり新薬の

ライフサイクル期間の長さである。図４は、上市

年別の品目数構成比および売上構成比について、

日本と米国の売上上位７０品目（２００６年）を比較し

たものである。米国では品目数の約２０％、売上の

１５％以上を上市後５年以内の新薬が占めているの

に対し、日本では１０年以上前に上市された新薬が

品目数、売上のいずれにおいても６０％近くを占め

る一方で上市後５年以内の新薬は約５％に留まっ

ている。日本では、上市後長期間を経過しても新

薬の売上が維持されることによりライフサイクル

が長期化し、結果として、新薬の世代交代が起こ

りにくくなっていることを覗わせる。

日本市場で新薬のライフサイクルが長い一因

は、日米間の市場浸透速度の違いに加えて、特許

が失効した新薬から後発品への代替が不十分なこ

とにあると考えられる。実際、２００７年９月時点で

の後発品の数量シェアは、約１８．７％（金額シェア

図３ 国内市場成長への各要因の推定寄与率

図４ ２００６年日米売上上位７０品目の構成比

出所：JPM（IMS Japan）をもとに作成（転写・複製禁止）。 出所：Pharmaprojects、IMS LifeCycle（IMS Health）をもと
に作成（転写・複製禁止）。

２）ここでは、人口構成の変化による影響から人口増の影響を除去したものを高齢化による推定寄与率としている。
３）市場全体の増減率から上記５要因の推定寄与率を除去したもので、自然増や疾病構造、制度変更による受診率の変化な
どが含まれる。
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６．４％）４）と欧米に比べて低い水準である。

新薬ライフサイクルの長期化と新薬アクセス

このように、日本の医薬品市場は、薬価の恒常

的な下落という価格要因が特許期間中の新薬市場

の成長を抑制する一方で、特許失効後の新薬から

後発品への代替が十分でなく、後発品が存在する

新薬であっても、そのライフサイクルは長期化す

る傾向にあることを特徴としている。

そこで、２００５年と２００６年の日米それぞれの売上

上位７０品目について、上市後の経過年数と対前年

売上伸長率（現地通貨ベース）との関係を比較し

てみる５）。米国では上市後１５年以上の品目が少な

く、また前年比で売上が拡大している品目の殆ど

は上市後１５年以内の新薬である（図５）。これに対

し、日本では上市後１５年以上の品目数が米国より

多いだけでなく、これらの品目には前年並み、も

しくはそれ以上の売上を維持しているものが少な

くない（図６）。

新薬の成長推移が日米でどのように異なってい

るかをより視覚的に比べるため、日米それぞれの

成長曲線を描いてみよう。図７は、図５および図

６の各プロットから日米における上市後年数ごと

の対前年売上伸長率を推計し６）、上市年の売上を

１としたときの累積指数で表した売上の推定成長

曲線である。データ期間が限られていることや売

上上位品目のみを対象としていることもあり、必

ずしも一般的な売上成長曲線とはいえないが、日

米の成長曲線には明らかに異なる特徴がみられ

る。まず、米国では上市以降１３年前後まで売上が

伸長するに対し、日本では１５年以上経ってもなお

伸び続けている。さらに、新薬上市後１５年程度ま

で（概ね後発品が上市されるまで）は、米国に比

べ日本の売上の伸びが小さいのに対し、上市後２０

年以降になると、日本と米国の伸びが逆転してい

る。つまり、日本市場は米国市場と比較して、企

業における新薬開発コストの回収期間が長期に及

図５ 米国上位７０品目の上市後年数と前年売上比

出所：Pharmaprojects、IMS World Review（IMS Health）を
もとに作成（転写・複製禁止）。

図７ 日米売上上位７０品目の推定成長曲線

図６ 日本上位７０品目の上市後年数と前年売上比

出所：IMS World Review（IMS Health）をもとに作成（転
写・複製禁止）。出所：同上。

４）中央社会保険医療協議会 薬価専門部会（２００８年６月２５日）資料から引用。
５）ここでの対前年売上伸長率は納入価ベースの値である。
６）各品目の上市後年数と対前年売上伸長率との回帰式による。また、米国については２００６年データを、日本については隔
年の薬価改定を考慮し、２００５年と２００６年のデータを用いている。
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ぶ構造になっているといえる。

では、このような日本の医薬品市場の特性は、

新薬を創出する企業の R & D意思決定・活動に

どのような影響を与えるのだろうか。第一に、あ

る新薬から得られる生涯収益が同額と仮定した場

合、R & D意思決定のための判断指標として多く

の企業に用いられている新薬の割引現在価値は、

特許期間中の収益が低く回収期間が長い日本市場

では小さくなる。このため、企業の日本における

新薬開発の優先順位が低下する可能性が考えられ

る。第二に、特許失効後も新薬の伸びが期待でき

ることは、少しでも早い上市により開発コストの

回収を目指す企業のインセンティブを弱め、必ず

しも日本での新薬上市を急ぐ必要がないとの判断

を生じさせるかもしれない。

薬剤費抑制策下での国内医薬品市場の将来予測

現在進められている後発品使用促進策は、安価

な後発品の普及を促す一方で、新薬市場の成長を

抑制すると予想されるが、後発品の拡大によって

新薬の市場規模はどの程度変化するのだろうか。

後発品市場が使用促進策により拡大したケース

と過去のトレンドから予測されるケースとの違い

をみるため、複数の市場変動要因（予測変数）に

一定の前提を仮定し、２００８～２０２０年度の国内医薬

品市場の将来予測を行ってみる。後発品の数量変

化に過去１０年間の年平均成長率（CAGR）を用いた

場合を「トレンドケース」とし、数量シェアが２０１２

年度約３０％、２０１６年度約４０％となる７）場合（数量変

化を２０１２年度まで直近３年間、２０１６年度まで直近

１０年間の CAGRと設定）を「後発品拡大ケース」

とした。また、新薬の数量変化には、上市年度別

の対前年平均成長率から推定した数量成長曲線

（高齢化および受診率の変化、後発品増の影響除去

後）を用いた。新薬上市数については、後発品拡

大による新薬市場の縮小が新薬の創出に影響する

ことも考えられるが、今回の予測では両ケースの

前提条件を同じにしてある。なお、その他の予測

変数の前提条件についても、併せて表１に示して

おく。

図８は「１５年以内新薬」、「１６年以上新薬」、「後

発品」、「その他」に薬剤区分を分けたときの各市

場規模、図９は全市場に占める各薬剤区分の金額

シェアについて、それぞれ「トレンドケース」と

「後発品拡大ケース」を予測した結果である８）。

「後発品拡大ケース」での「１６年以上新薬」を含

む新薬市場全体の規模は、「トレンドケース」と比

べ大幅に縮小すると予想される（図８）。また、「後

発品拡大ケース」では「１６年以上新薬」のシェア

が年々下降し、新薬市場全体のシェアも低下する

予測となっている（図９）。このように、後発品市

場の拡大により新薬市場の規模が抑制されると、

当然のことながら、新薬を開発する製薬企業の収

益はその影響を受けることになる。

なお、上記の結果は前提条件の変更によって変

化する。図１０は、主な市場変動要因（変数）がそ

れぞれ１％変化したとき、２０２０年度の市場規模全

体が何％変化するかを表す。特に、新薬の薬価改

新薬 後発品 その他

数量の変化
（高齢化、受診
率変化、後発
品増の影響除
去後）

９６～０７年度の上市年数
別対前年成長率から推
計した数量成長曲線

・トレンドケース：
９８～０７年度 CAGR

・拡大ケース：１２年
度まで０５～０７年度
CAGR、１６年度まで
９８～０７年度 CAGR

９８～０７
年度
CAGR

新薬上市数 １２年度に新薬上市数実
績最大値（新 GCP施行
後）まで回復、以降維
持

後発品増によ
る１６年以上新
薬の減少分

後発品増加額（０７年度
薬価固定）／０７年度価格
比

高齢化・受診
率変化の影響

社会医療診療行為別調査と人口将来推計から、対前
年薬剤費で高齢化＋０．６～１．１％、受診率変化＋０．３～
０．５％と試算

薬価改定率 通常：直近２回加重平
均（０６年度まで）

特例引下率：－５．０％

直近２回加重平均
（０６年度まで）

同左

表１ 国内市場予測のための主な変数と前提条件

７）数量実績ではなく金額実績データによる予測のため、金額シェアと数量シェアの連動性に多少の誤差が生じている可能
性がある。

８）使用データの後発品実績カバー率が低いため、各薬剤区分の２００７年度市場規模およびシェアについては２００７年９月実績
（出所：２００８年６月２５日中央社会保険医療協議会 薬価専門部会資料）に基づく推定値としている。

４ 政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



定率や上市数などの前提が変わると、予測結果が

大きく変動することを示している。

国内における新薬創出への影響

では、国内新薬市場の成長抑制による研究開発

型製薬企業の収益変動は、国内での R & D活動お

よびその成果にどの程度影響するのだろうか。こ

こでは、国内 R & D活動の代理指標として、国内

研究開発費の累計から陳腐化した技術知識を除い

た国内 R & Dストック９）を用い、これと国内売上

図８ 国内医薬品市場予測（薬剤区分別金額）

ａ）トレンドケース ｂ）後発品拡大ケース

出所：JPM（IMS Japan）、社会医療診療行為別調査、人口将来推計をもとに作成（転写・複製禁止）。

図９ 国内医薬品市場予測（薬剤区分別シェア）

ａ）トレンドケース ｂ）後発品拡大ケース

出所：同上。

図１０ 各市場変動要因（変数）の予測への影響

出所：JPM（IMS Japan）をもとに作成（転写・複製禁止）。

９）先行研究に基づき、開発ラグ５年、陳腐化率１５％、と置き、５年（開発ラグ分）前の研究開発費と前年の研究開発スト
ックの和から R & Dストックを求めた。なお、対象期間初年度の R & Dストックは、その時点から更に５年遡った時点
の研究開発費の残存価値とした。

５政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



高、特許成果（国内・国際出願数）との関係をみ

ている。なお、国内売上高および国内研究開発費

は、対象企業の時系列データの入手が困難なため、

単体（個別）決算数値で代用した。

図１１は日本企業１０社と欧米企業日本法人７社の

前期単体売上高と国内（単体）R & Dストックとの

関係、図１２は日本企業１０社の国内（単体）R & D

ストックと特許出願数（発明人住所が外国の特許

を含む）との関係をそれぞれ表している１０）。

これらによると、前期単体売上高と国内 R & D

ストックとの相関係数（r）は日本企業０．８９９、欧米

企業日本法人０．８８０と、日本企業のみならず欧米企

業の日本法人でも強い相関が認められる１１）。ま

た、日本企業の国内 R & Dストックと特許出願数

との相関係数は０．７２３で、やはり相関が強い１２）。売

上高と R & Dストックとの相関に比べるとやや

弱いが、これは特許出願数に海外拠点での発明分

が含まれることによると推測される。

以上の結果は、国内売上高の増加が国内 R & D

ストックの増加を通じて新薬創出に繋がる可能性

を示している。つまり、新薬の市場成長が抑制さ

れ、新薬開発企業の収益が低下することになれば、

新薬の創出にもマイナスの影響が及ぶことを意味

しているといえよう。

ダイナミックな市場構造への転換を

日本の市場特性、とりわけ薬価の恒常的な下落

と、後発品が存在する特許失効後新薬の成長持続

は、研究開発型製薬企業による R & D投資の回収

期間を長期化させる。そして、このことが企業の

R & D意思決定および活動に影響を与え、新薬ア

クセス問題を生む一因になっていると推測され

る。また、後発品使用促進策は、安価な医薬品への

患者アクセスを高める一方で、新薬市場の成長を

抑制する。新薬開発企業の収益、R & D投資および

成果それぞれの間に強い相関があることを考える

と、将来、後発品市場が拡大し、新薬市場の伸びが

抑えられることになれば、新薬創出を担う製薬企

業の R & D活動が影響を受け、患者の新薬アクセ

スに少なからず影響が及ぶ可能性も否定できない。

薬剤費の増大に対応するための後発品使用促進

とともに、新薬アクセスの向上という観点から、

研究開発型製薬企業の新薬創出力強化と企業間競

争を促すダイナミックな市場構造への転換が望ま

れる。

図１１ 前期単体売上高と国内 R & Dストックと
の関係

出所：製薬協活動概況調査（２００７年）および IPDL（特許庁）
をもとに作成。

図１２ 国内R & Dストックと特許出願数との関係

出所：同上。

１０）日本企業は武田、アステラス、第一三共、エーザイ、田辺三菱、中外、大日本住友、塩野義、小野、参天の１０社。欧米
企業日本法人はデータ入手が可能であったノバルティス、万有、日本イーライリリー、ヤンセン、ワイス、バイエル、
日本ベーリンガーインゲルハイムの７社。

１１）１２）いずれも１％水準（両側検定）で有意だった。なお、相関係数は０～１の値をとり、１に近いほど２者間の相関が
強いことを意味する。但し、あくまで相関の強さを示しているに過ぎず、この結果のみから因果関係の強さを判断する
ことはできない。
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イノベーションを促進する「場」として、クラ

スターが注目される中、経済産業省は２００１年に「産

業クラスター計画」を開始した１）。本計画は中小

企業支援策として、産学ネットワークの構築を中

心に、技術開発支援や販路開拓、金融面のサポー

トなど多岐にわたる支援策が施されており、従来

の企業誘致政策とは異なる地域独自の内発的産業

育成が目標とされている。

本稿では、日本の創薬型バイオベンチャーが、

クラスター地域内連携（「産業クラスター計画」の

参加主体間で共同発明）をすることによって、企

業の R & D生産性が上昇するか否かを実証分析

した。特許発明者データを用いて、共同発明の実

態や動向を調査し、また特許の被引用件数を R &

D生産性の代理指標として共同発明との関係を

みていく。もしクラスター地域内連携を行うこと

で企業の R & D生産性が上昇するならば、どの程

度生産性は上昇しているのか、また共同発明と R

& D生産性の間には直線的な関係があるのか。さ

らに、創薬型バイオベンチャーはどのように連携

していくことで望ましい研究成果を出していける

かを分析した。

日本のバイオ・クラスター

「産業クラスター計画」には主に「北海道スー

パー・クラスター振興戦略」、「首都圏バイオ・ゲ

ノムベンチャーネットワーク」、「関西バイオクラ

スタープロジェクト」、「東海バイオものづくり創

生プロジェクト」のバイオ・クラスタープロジェ

クトがある。表１にみるように、参加企業数は関

東と関西に集中している。また、プロジェクトで

は技術開発（産学官コンソーシアムなど）、ソフト

支援（ネットワーク形成）、インキュベーション設

備の提供などの様々な支援を行っているが、その

Points of View

医薬産業政策研究所 客員研究員 西村淳一

プロジェクト名 参加企業数 施策の２００１－２００４年実績（単位は億円）

北海道スーパー・クラスター振興戦略
約９２社
（中堅中小企業７８社）

合計（４８）：技術開発（２６）、ソフト支援（０．６）、
インキュベータ整備（２１）

首都圏バイオ・ゲノムベンチャーネットワーク 約２４０社
合計（３７）：技術開発（３２）、ソフト支援（０．８）、
インキュベータ整備（４）

関西バイオクラスタープロジェクト
約２３０社
（中堅中小企業２２６社）

合計（１１０）：技術開発（４４）、ソフト支援（１）、
インキュベータ整備（６５）

東海バイオものづくり創生プロジェクト
約６０社
（中堅中小企業３４社）

合計（２２）：技術開発（７）、ソフト支援（０．１）、
インキュベータ整備（１５）

クラスター地域内連携とイノベーション
－創薬型バイオベンチャーにみるネットワークとR & D生産性－

表１ バイオクラスタープロジェクトの各地域別概要（２００５年時点）

出所：経済産業省ウェブより作成（http：／／www．meti．go．jp／policy／local_economy／main_０１．html）

１）文部科学省も２００２年から「知的クラスター創成事業」を開始したが、本稿では主に経済産業省の「産業クラスター計画」
第一期プロジェクト（２００１～２００５）に焦点を当てている。
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実績額では関西地域のバイオ・クラスタープロジ

ェクトが最も多い。

表１の参加企業数には創薬以外に食品、環境、

農林水産、研究支援、サービス業など様々な企業

が含まれているが、本稿の分析対象は創薬型バイ

オベンチャーであるので、特許の発明者住所情報

から創薬型バイオベンチャーの立地と集積につい

て初めに確認した。

企業の選別や特許データの収集方法については

後述するが、図１をみると明らかなように創薬型

バイオベンチャーが関東と関西地域を中心に集積

しつつあることが確認できる。図１は１９９５～２００４

年の特許出願合計でみているが、前後５年間で分

割した結果、２０００～２００４年において企業の集積が

急速に進んでいることもわかった。

日本のクラスターの効果を検証した分析は少な

い。クラスターの成果を総合的に評価するには長

期的な視点が必要になるからである。しかし、研

究開発段階の成果であれば、特許データや開発中

の製品数などを用いて分析を行うことは可能であ

る。例えば、Zucker and Darby（２００１）２）は日本のバ

イオ・クラスターの効果について特許データを用

いて分析している。彼らの研究では、日本では地

理的スピルオーバーが企業の研究開発成果を高め

ていないという結論を得ている。しかしながら、

彼らの研究はクラスター計画以前の分析であり、

改めて日本のクラスター地域内連携が企業の R &

D生産性を高めるかどうか分析する必要がある。

空間経済学的アプローチ

空間経済学によると（図２）、人材の多様性を

通じて集積力とイノベーションの場が形成され

る。今、ある都市においてより多様な人材とイノ

ベーションへのサポーティング活動が集積したと

する。人材やサポーティング活動の補完性によ

り、その都市のイノベーション活動の生産性が上

昇する。その結果、その都市へのより多様なイノ

ベーション活動が集積し、また多様な人材やサ

ポーティング活動への需要も生み出す。この循環

的連関は労働力やサポーティング活動の通常の市

場を通しても促進されるが、知識スピルオーバー

によってより強化される。多様な人材の集積によ

って、多様な知識や情報が集積し、フェース・

ツー・フェースの対話を通して、情報・知識が双

方に伝達され、新たな知識の創造が行われる。特

に文書などでは伝達されにくい暗黙知では、ロー

カルな地理的スピルオーバーが重要となる（石倉

他、２００３）３）。

図１ 創薬型バイオベンチャーの特許発明者所在地 図２ 人材の多様性とイノベーションの場の形成

出所：石倉他（２００３）

２）Zucker，L．G．，Darby，M．R．（２００１），“Capturing technological opportunity via Japan’s star scientists：evidence from Japanese
firms’ biotech patents and products”，Journal of Technology Transfer，vol．２６，pp．３７‐５８

３）石倉洋子、藤田昌久、前田昇、金井一頼、山崎朗、江草忠敬（２００３）、『日本の産業クラスター戦略－地域における競争
優位の確立』（第６章）、有斐閣
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注：委託発明は、大学又は公的研究機関の発明者だけから
なる特許出願である。

出所：特許データより作成

１９９５－１９９９２０００－２００４ 総計

企業単独 ５７ １４２ １９９
共同発明 ９９ ２７０ ３６９
産産連携 ２９ ４０ ６９
産学連携 ５６ １８１ ２３７
産官連携 １０ ２８ ３８
産学官連携 ４ ２１ ２５
委託発明 ５１ ２２８ ２７９
共同発明／総件数 ０．４８ ０．４２ ０．４４
委託発明／総件数 ０．２５ ０．３６ ０．３３

表２ タイプ別にみた特許出願件数推移

特許データの収集方法と概要

まず創薬型バイオベンチャーの選別を行った。

バイオ関連企業のリストは JBAの「バイオベンチ

ャー統計調査報告書」と各地域の「産業クラスター

計画」ウェブサイトより８６６社を得た。このうち、

企業の事業内容と医薬品関連特許出願（A６１K）を

調べ、独自に創薬型バイオベンチャー１０５社を得

た。この１０５社のうち、大学発ベンチャーは５５社、

クラスタープロジェクト参加企業は６６社である。

従業員規模をみると、２０人以下の企業が半数以上

を占めている。

次に、特許電子図書館 IPDLの公報テキスト検

索を用いて、１０５社の１９９５～２００４年のバイオ関連特

許出願を検索した。検索には IPC（国際特許分類）

を用いてバイオテクノロジーに該当する特許を抽

出した。検索した結果、７８社が特許を出願してお

り、合計８４７件の特許情報を収集した。R & D生産

性の代理指標として用いられる特許の被引用件数

は Derwent Innovation Index（Thomson‐Reuters）よ

り収集した。

最後に、発明者のネットワークを調べるために、

８４７件の特許に含まれる発明者３，０５８人（重複した

発明者を含む）の所属先調査を行った。その際、

検索ツールとして、論文情報ナビゲータ、医学文

献検索サービス、ReaD、などを利用した。調査し

た結果、３，０５８人のうち企業発明者が１，６３４人、大

学発明者が１，１９１人、公的研究機関発明者が２１０人、

海外発明者が２３人とわかった。

産学官ネットワークの形成状況

表２はタイプ別の特許出願件数を１９９５～１９９９

年、２０００～２００４年についてみたものである。「企業

単独」は発明者が企業発明者のみで構成される特

許、「共同発明」は企業発明者が他企業、大学、公

的研究機関の発明者と共同で発明した特許であ

る。共同発明のうち企業同士の場合を「産産連携」、

企業と大学の場合を「産学連携」、企業と公的研究

機関の場合を「産官連携」、企業と大学と公的研究

機関の場合を「産学官連携」と定義している。

表２から８４７件の特許のうち、１９９件が企業単独

による発明で、残りの６４８件は大学や公的研究機関

が発明に関わった特許だとわかる。共同発明が３６９

件と多く、そのうち産学連携による発明が最も多

い。また１９９９年以前と比較して、２０００～２００４年で

は共同発明や産学連携の特許は大きく増加してい

ることがわかる４）。これらのことから、クラス

タープロジェクトの主旨である産学ネットワーク

が創薬型バイオベンチャーで２０００年以降着実に形

成されてきていると考えられる。しかしながら、

企業同士のネットワークである産産連携が総数で

みて少なく、また２０００年以降も増加率が最も低い

ことが表からみてとれる。

被引用件数からみた R & D生産性の単純比較

表３は表２のタイプ別に被引用件数の平均値を

計算し、単純比較を行ったものである。企業単独

特許を基準に考えると、共同発明特許、特に産産

連携と産学連携による発明は比較的高い平均値を

示している。企業単独の平均値との差について統

計的検定を行ったが、やはり有意な結果（５～１０％

水準）であり、偶然起きたのではなく意味がある

ということを示している。以上から、被引用件数

を特許価値の客観的指標として用いるとすれば、

４）委託発明も多く増加している。委託発明の多くは大学への委託であり、いずれにしても産と学の繋がりは急速に形成さ
れてきていると考えられる。
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産産連携や産学連携による発明は、R & D生産性

を高めており、他の研究者から高い評価を受けて

いると考えることができる。

図３では、R & D生産性が高い企業はどのよう

な連携を行っているか検証したものである。特許

発明者のネットワークから、企業を幾つかのタイ

プに分類した。ほとんどの特許を自社単独で発明

している企業を「独自型」（８社）、大学発明者と

連携している産学連携特許が多い企業を「大学依

存型」（２２社）とする。同様に産産連携、産官連携

が多い企業を「産依存型」（２社）、「官依存型」（１

社）とした５）。そして、多様な研究機関（産、学、

官）と連携している企業を「バランス型」（１０社）

として定義した。特許出願件数が５件未満の企業

（３５社）は、判断が難しいため別に一つとして分類

した。

図３をみると、まず特許出願５件未満の企業の

約６割（約２１社）は全く特許が引用されていない。

次に、バランス型、大学依存型、独自型と順に被

引用件数が多い価値の高い特許を出している企業

の割合が多くなっている。特に大学依存型とバラ

ンス型である企業は、特許の被引用件数がゼロで

ある企業の割合が１割ほどと少なく、この意味で

安定した研究成果を出している企業が多いと言え

る。

以上のことから被引用件数からみた場合、産学

連携による研究開発成果は他の場合よりも高いも

のであるとわかる。さらに、大学発明者だけでな

く、多様な相手と連携していく方がより企業の R

& D生産性が高くなっている可能性も示してい

る。このことは空間経済学で述べられているよう

に、人材の多様性から生じる多様な情報を、コミ

ュニケーションを通して双方伝達し、価値の高い

発明を創造していると推察される。

クラスター地域内連携と R & D生産性上昇率

これまで特許、企業を分析単位として、被引用

件数の平均値と産学官連携の関係をみてきた。こ

れは単純な平均値による比較であり、実際には R

& D生産性向上には様々な要因が影響している。

そこで、他の要因をコントロールしつつ、クラス

ター地域内連携が R & D生産性にどの程度影響

しているか計量経済学の手法を用いて分析を行っ

た。また、先の分析から共同発明の連携相手は多

様である方が、R & D生産性を高めている可能性

があるので、連携相手の多様性が R & D生産性の

上昇にどの程度影響しているかについても調査し

た。

実際の分析では創薬型バイオベンチャーの特許

発明者を分析単位とした。企業発明者が所有して

いる特許の被引用件数が推計分析に用いられる被

説明変数である。被引用件数が多い特許をもつ発

明者ほど R & D生産性が高いと仮定している。一

方、この企業発明者がもつ被引用件数を説明する

主要な要因として、�企業発明者がクラスター地

平均値 標準偏差

企業単独 ０．９６ ０．５５
共同発明 １．９３ １．１６

産産連携 ２．２４ １．６２
産学連携 １．９７ １．２０
産官連携 ０．８８ ０．９９

産学官連携 １．５８ １．２８
委託発明 ２．６１ １．９９

表３ 特許１件あたり被引用件数の平均値

出所：特許データより作成

図３ 平均被引用件数（AC）からみる企業タイプ
別分布

出所：特許データより作成

５）両方とも企業数が少ないため、図３では除外している。
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域内連携をどの程度行っているか、�企業発明者
が共同発明している相手は産、学、官の視点から

みてどの程度多様であるか、の２つである６）。

表４の分析結果によれば、クラスター地域内連

携は創薬型バイオベンチャーの発明者の R & D

生産性を高めていた。特に、クラスター地域内の

同企業発明者や大学発明者との共同発明によっ

て、R & D生産性は上昇している。推計によれば、

これらのクラスター地域内連携によって、企業発

明者の R & D生産性は平均して２０％ほど上昇し

ている。一方で、クラスター地域外連携は企業発

明者の R & D生産性上昇に統計的有意に影響し

ていないことも確認された。また、興味深いこと

に、発明者は単に集積しているだけでは R & D

生産性を高めることはできず、その集積したクラ

スター地域内で発明者間のネットワークをもつこ

とで R & D生産性が上昇することがわかった。以

上のことは地理的スピルオーバーがイノベーショ

ンを促進している可能性を示している。

クラスター地域内連携によって、企業発明者の

R & D生産性が上昇することが確認された。では、

企業発明者は共同発明をすればするほど、R & D

生産性上昇率は上がるのだろうか。分析結果によ

るとこの問いに対して否定的である。図４は計量

分析の結果に基づいて、クラスター地域内の大学

共同発明者数と企業発明者の R & D生産性上昇

率の関係を示したものである。図４から明らかな

ように、共同発明と R & D生産性上昇率の間には

逆 U字型の関係がある。すなわち、クラスター地

域内の大学と共同発明をすることで、R & D生産

性は上昇するが、その限界効果は徐々に減少して

いくということである。図４の曲線で R & D生産

性上昇率が最大となる共同発明者の人数は約７．６

人で、その時の R & D生産性上昇率は約１３０％で

ある（被引用件数を R & D生産性の代理指標とし

ているので、この数値は７～８人の大学研究者と

共同発明することで被引用件数が１件から２．３件

に上昇することを意味する）。

被説明変数：被引用件数（１９９５～２００２年）

Random effect negative binomial regression

説明変数 係数 標準誤差

クラスター地域内連携

同企業 ０．０４３３＊＊ ０．０２１８

他企業 －０．２１８１＊ ０．１１４０

大学 ０．０６９４＊＊ ０．０３４１

公的研究機関 ０．２４８１ ０．２４１５

クラスター地域外連携

同企業 －０．０２７３＊＊ ０．０１３４

他企業 ０．０１２１ ０．０１０７

大学 ０．０４１３ ０．０４２４

公的研究機関 －０．０５３６ ０．０７２５

共同発明相手先の多様性 １．７８４３＊＊＊ ０．４５２４

サンプル数 ５４０
グループ数 ２９３
対数尤度 －９０６．３５６

表４ クラスター地域内連携と企業発明者の
R & D生産性

図４ クラスター地域内産学連携と R & D生産
性上昇率

注１：＊＊＊、＊＊、＊はそれぞれ１％、５％、１０％水準
で有意。

注２：その他コントロール変数も推計分析には含まれて
いるが、省略している。

出所：特許データより作成 出所：特許データより作成

６）その他のコントロール要因として、特許出願件数（R & D費の代理指標）、知識のスピルオーバープール、密集度指標、
海外共同発明者数、PCT出願件数、発明者性別ダミー、所属先ダミー、年ダミーが含まれている。
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連携相手の多様性と R & D生産性上昇率

次に共同発明の相手先が多様であるかどうかが

企業発明者の R & D生産性にどのような影響を

及ぼしているか述べる。企業発明者は同企業、他

企業、大学、公的研究機関の様々な発明者と連携

している。そこで、企業発明者のそれぞれの連携

相手人数のデータを利用して、ハーフィンダール

指数７）を計算することで連携相手の多様性指標を

作成した。

表４の推計分析によれば、連携相手の多様性に

よって企業発明者の R & D生産性は平均して約

７０％上昇していることがわかった（クラスター地

域内連携のような逆 U字型の関係はみられなか

った）。これは先のバランス型タイプの企業が被引

用件数からみて、最も高い成果を出していること

と一致した結果である。すなわち多様な相手と連

携する方が、得られる情報・知識も多様であり、

知識のスピルオーバーが一層強化すると考えられ

る。

企業間ネットワーク構築の必要性

日本の創薬型バイオベンチャー７８社の１９９５～

２００４年における特許データ８４７件の分析から、クラ

スターとイノベーションの関係について得られた

主な結論を以下に示す。

�単に集積しているだけではなく、クラスター
地域内でネットワークをもつことが重要であ

る。

�クラスター地域内連携は企業の R & D生産

性を高める。推計によると、企業発明者の R

& D生産性はクラスター地域内連携により

２０％ほど上昇している。しかし、クラスター

地域内連携と R & D生産性上昇率の間には

逆 U字型の関係があり、特定の連携相手だけ

から得られる知識のスピルオーバーには限界

がある。

�連携相手の多様性は企業の R & D生産性を

高める。分析によると、連携相手の多様性に

よって、企業発明者の R & D生産性は平均し

て７０％ほど上昇している。

以上の結論は空間経済学が主張する人材の多様

性と地理的スピルオーバーがイノベーションの

「場」を形成するという理論と合致している。

ベンチャーは経営資源の制約が大きく、最適な

連携相手を見つけ出すのも困難である。その点、

クラスタープロジェクトは産学官のネットワーク

を形成し、多様な知識・情報の双方伝達を促進す

ることで有効な支援策となりえる。実際に表２で

みたように、２０００年以降産学官のネットワーク形

成は大きく進展している。しかしながら、産学の

繋がりは増えたが（５６件→１８１件）、企業同士の繋

がりは停滞したままである（２９件→４０件）。特許

データからみた場合、各創薬型バイオベンチャー

は関連企業との連携が少なく、またクラスターに

参加している創薬支援型企業や製薬企業などとの

繋がりも非常に少なかった８）。

今回の分析から連携相手の多様性はイノベーシ

ョンの促進に有効であることがわかった。また、

産学との連携だけでは R & D生産性上昇には限

界がある。これまでクラスタープロジェクトでは

主に産学の結びつきを重視してきたが、今後は大

手企業の共同開発やバリューチェーンへの積極的

参加や関連企業との水平的ネットワークも構築さ

れることが望まれる。こうして形成される多様な

ネットワークを介して、競争と協調の中で地理的

スピルオーバーが増加し、イノベーションを促進

するという「場」のメカニズムが働くと考えられ

る。

７）ハーフィンダール指数（HHI）は集中度を表す指標である。連携相手先が特定の研究機関（産、学または官）に集中して
いればこの数値は高くなる。ここでは１‐（HHI）１／２を多様性指標として推計分析に用いた。

８）石倉他（２００３）第３章においても、関西バイオクラスター地域の企業にアンケート調査を行い、ピッツバーグやサンデ
ィエゴのクラスターと比較して、研究開発や技術開発におけるヨコ連携が非常に少ないことを指摘している。

１２ 政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



新薬開発技術の高度化や医薬品市場の国際化が

進む中、アライアンス活動は企業価値や競争力を

高めるために必要不可欠な手段である。とりわけ、

革新的医薬品の創出が世界的に困難となりつつあ

る状況の中で、外部からのライセンス導入は企業

の開発戦略や販売戦略においてその重要性を高め

てきている。

本稿では、日本製薬工業協会加盟企業のうち内

資系企業６９社１）（合併等により現在５２社）が、１９９７

～２００７年に締結した医薬品の研究開発および販売

に関するライセンス導入案件を、導入相手（以下、

導入元）の属性ならびに導入案件の開発段階、契

約対象テリトリー別にみることにより、この１０年

間の日本の製薬企業のライセンス戦略の動向を整

理する。なお、ライセンス導入案件は各社の公開

資料（プレスリリース、各社Webサイト、決算短

信、有価証券報告など）により把握し、一部市販

の新薬情報データベース２）により補完した。

ライセンス導入元の属性

１９９７～２００７年の１０年間に締結された医薬品の研

究開発および販売に関するライセンス導入案件は

全体で６１８件であった３）。図１はライセンス導入

元の国籍４）を示したものである。日本からの導入

案件は全体の４０．６％、海外からの導入案件は５９．４

％であった。海外からの導入案件の内訳をみると、

米国（カナダ含む）は３５．０％、欧州全体では２２．８％

となっており、海外からの導入案件としては、米

国からの導入が最も多いことが明らかとなった。

この１０年間のライセンス導入案件の年次推移を

みると、１９９７年以降２００２年まで増加し続け、その

後は５０件前後で推移している（図２）。２００２年まで

のライセンス導入案件の増加は、１９９０年代のバイ

オブームの中で新しい創薬技術や医薬品候補化合

物に関するライセンス活動が活発化したことによ

るものと考えられる。また、導入元の国籍をみる

と海外からの導入案件が多く、米国からの導入案

件数の推移は日本の推移と類似している。

ライセンス導入元を「企業」、「ベンチャー」、「ア

Points of View

医薬産業政策研究所 研究員補 大久保昌美

日本の製薬企業におけるライセンス導入の動向

図１ ライセンス導入元の国籍別構成

１）中外製薬�について２００２年１０月１日以降は外資系とみなし、それ以前に締結された導入案件のみを集計対象としている。
２）明日の新薬（Web版）を使用。
３）診断薬、動物薬、OTC薬、医療機器に関する案件、買収案件、１９９７年以降に契約が締結された後に契約内容の変更によ
り改めて締結された案件に関しては除外している。また、アライアンス自体が企業機密に属する場合が多く、全てのア
ライアンスの案件が公開されているとは限らない。

４）ライセンス導入元の国籍は当該企業の本社所在地とした。なお、国籍がそれぞれ異なる複数社間の契約や国籍が異なる
企業が合併した会社の場合は、合計で１となるように案分した。
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図３ ライセンス導入元の構成比

カデミア」に区分すると、企業からの導入案件が

３８９件と最も多く、全体の６３％を占めていた。ベン

チャーからの導入案件は１９７件（３２％）、アカデミ

アからは３２件（５％）であった（図３）。年次推移

でみてもその比率に大きな変化はみられず、この

１０年間では一貫して企業からの導入が多かった。

なお、各社の公開資料をもとに導入案件を把握し

ているため、特にアカデミアからのライセンス導

入は、契約締結時に公表されない場合が多いこと

に留意する必要がある。

図３をさらに国籍別で区分したものが図４（上）

であり、またこの１０年間を２つの期間に分けて比

較したものが図４（下）である５）。

日本、欧州からのライセンス導入案件の８０％は

企業からであり、それに対して米国からの導入案

件の場合、ベンチャーからのものが全体の６７％と

半数以上を占めている。また、米国および欧州の

企業には外資系企業の日本法人が含まれており、

米国企業の日本法人からの導入は６７件のうち１３件

（米国企業の１９．４％）、欧州の場合は１１３件のうち５４

件（欧州企業の４７．８％）と半数近くは日本法人か

らの導入であった。

２つの期間を比較すると、日本、欧州ではベン

チャーからの導入案件の数およびその比率が増加

している一方、米国では企業からの導入案件の

数・比率共に増加している。日本のベンチャーか

らの導入案件２８件のうち２６件は、１９９５～２００４年に

設立されたバイオベンチャーからの導入であり、

国内ベンチャーが製薬企業のアライアンス相手と

して成長してきていることを伺わせる。

開発段階別にみたライセンス活動

ライセンス導入案件を開発段階別にみたものが

図５である。開発段階の分類については、創薬・

製剤技術やデータベース等のリサーチツールの使

用権、候補化合物の探索に関する共同研究などを

「技術・探索」、開発品目を「前臨床」、「フェーズ

�」、「フェーズ�」、「フェーズ�」、「申請中」と
し、上市品目を「市販後」と、７つに区分した。

各開発段階別にみた案件数は、技術・探索が２７％

（１６８件）、前臨床とフェーズ�を併せた開発段階初
期のものが３１％（１９４件）、市販後のものが１７％（１０１

件）であった。

図２ ライセンス導入案件の推移（導入元国籍別） 図４ ライセンス導入元とその国籍

※積上グラフの記載数値は導入案件数

５）アジアからのライセンス導入件数は少ないため、ここでは除外している。
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図５ ライセンス導入案件の開発段階別構成比

図６ ライセンス導入案件（開発段階・国籍別）

図７ ライセンス導入案件の開発段階別構成比

図８ ライセンス導入案件の推移（開発段階別）

開発段階別にみたライセンス導入案件をさらに

導入元の国籍別に比較してみると、米国からの導

入案件は「技術・探索」が多く、逆に欧州からの

導入案件では少ない（図６）。日本からの導入案件

は開発段階別にみて、あまり偏りのないことがわ

かる。

また、導入元別に開発段階の構成比をみると、

技術・探索ではベンチャーからの導入件数が５８％

と半数以上を占める一方、申請中、市販後では企

業からの導入案件が９０％以上を占めている（図

７）。開発段階が後期になるに従い、導入元がベン

チャーから企業へとシフトしているといえる。前

述したように、欧州企業からの導入案件の半数近

くは日本法人であり、ほぼ全ての案件が日本国内

における販売に関する契約であった。このことか

ら、技術やリサーチツールの導入および探索研究

については主に米国のベンチャーと契約してお

り、販売に関しては主に日本企業や欧州企業の日

本法人と契約を行っているといえる。

ライセンス導入元が「企業」、「ベンチャー」の

導入案件について、開発段階を「技術・探索」、「前

臨床～フェーズ�」、「申請中・市販後」の３つに
区分して年次推移をみたものが図８である。ベン

チャーからの導入案件の半数は技術・探索であ

り、その年次推移は２００２年まで増加傾向にある。前

臨床～フェーズ�の導入案件は１０年間を通してや
や増加傾向にあるが、うち半数が前臨床であり開

発段階初期のものが大半を占めている。また、申請

中・市販後の導入案件については極めて少ない。

ベンチャーとは対照的に、企業からの導入案件

は技術・探索に関する案件が少なく、申請中・市

販後が多い。また前臨床～フェーズ�は比較的開
発段階初期のものが多く、前臨床が３４％、フェー

ズ�が３１％といった内訳になっている。導入元に
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図９ ライセンス導入案件（契約対象テリトリー別）

図１０ ライセンス導入案件の契約対象テリト
リー・開発段階別推移

関わらず、２００４年以降、前臨床～フェーズ�の案
件が申請中・市販後の案件を上回ってきており、

既に製品化されているものの導入よりも、開発段

階にある品目の導入へと変化してきているといえ

る。

契約対象テリトリーの構成と変化

次にライセンス導入案件の契約対象テリトリー

について示す。ここでは、対象品目の開発段階が

「前臨床～市販後」であるライセンス導入案件４４８

件６）に、案件のうち対象テリトリーの追加に伴っ

て契約が締結された９件を加えた計４５７件を分析

対象としている。

契約対象テリトリーを「日本のみ」と、グロー

バルな契約である「海外（日本含む）」・「海外のみ」

との２つに分けてみると、日本のみを対象とした

導入案件は全体の６４％（２９４件）、海外を対象とし

た導入案件は３６％（１６３件）であった。

年次推移でみると、契約対象テリトリーに海外

が含まれる案件は２０００年まで急増したのち、２００２

年に大きく減少したが、それ以降は再び増加傾向

にある（図９）。また、その中で海外のみを対象と

した契約は、１９９７～２００２年は年平均１．７件であった

が、２００３～２００７年には年平均６．０件と増加してい

る。

契約対象テリトリー別に開発段階の構成をみる

と、「日本のみ」は申請中、市販後の割合が多かっ

たが、近年になるに従い前臨床からフェーズ�ま

での開発段階にある品目の導入案件が増えてきて

いる（図１０）。それに対し、海外を契約対象テリト

リーとしたライセンス導入案件は逆の傾向にあ

り、特に申請中、市販後の大半が「海外のみ」を

契約対象テリトリーとする販売に関する契約であ

った。日本の製薬企業の海外市場における販売力

の強化が反映されたものと考えられる。

図１１は、契約時の海外売上高比率が入手できた

案件について、その海外売上高比率と契約対象テ

リトリーとの関係をみたものである。

海外売上高比率が高くなるほど、海外を契約対

象テリトリーとしたライセンス導入案件の比率が

高いことがわかる。海外売上高比率が１０％未満の

場合、海外を含む契約対象テリトリーの導入案件

は全体の２０％に過ぎないのに対し、海外売上高比

図１１ 海外売上高比率別にみた契約対象テリト
リー構成比

６）ライセンス導入案件６１８件のうち、開発段階が「技術・探索」であるものを除いた案件は４５０件。そのうち、契約対象テ
リトリーが不明瞭であった２件を除く４４８件を対象とした。
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率が５０％を上回る場合、海外を対象テリトリーと

する案件は全案件の８０％を越えている。また、「海

外のみ」を契約対象テリトリーとした導入案件が

５０％を占めるに至っている。

重要性を増すアライアンス戦略

日本の製薬企業のライセンス導入は、２００２年頃

までは米国ベンチャーを中心に、新薬開発力の強

化および候補化合物取得を目的とするものが多か

った。また企業とのライセンス契約は販売を目的

とした製品導入が多く、いずれもその契約対象テ

リトリーは国内市場が中心であった。しかし、２００３

年以降は導入元が企業・ベンチャーであるかを問

わず開発段階の品目の導入が相対的に増えてきて

いる。契約対象テリトリーも海外へと広がってき

ており、海外売上高比率が高い企業ほどその傾向

が強かった。ライセンス導入案件というアライア

ンスの一側面にも、製薬産業を取り巻くグローバ

ルな環境変化に対する製薬企業の取組みが反映さ

れており、新薬開発の生産性の低下や国際的な競

争の激化を考えるとアライアンス戦略の重要性は

今後ますます高まっていくと考えられる。
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わが国の医学研究領域において基礎研究と比較

すると臨床研究が大きく立ち遅れていると以前よ

りしばしば指摘されている。基礎医学は長い歴史

を有し、また多くの研究人材が医学部だけでなく、

薬学部、理学部、工学部などに広がっており、世

界レベルでの大きな成果をあげてきた。一方、臨

床研究は、主として医師が中心となって行う研究

分野であり、人材的にもすそ野が狭い上に、倫理

的な側面などでの制約も多く、また成果を論文化

しても基礎研究に比べて高い評価が得られないな

どのわが国固有の理由から、国際標準と比較して

研究水準が問われることは少なかった。しかし近

年、治験の基盤である臨床研究の重要性が認識さ

れるとともに、基礎研究から臨床研究への橋渡し

研究（トランスレーショナルリサーチ）が創薬や

先進的な医療開発のボトルネックになっていると

の認識が広がり、臨床研究の遅れを取り戻すこと

が喫緊の課題としてとりあげられるようになっ

た。「新たな治験活性化５カ年計画」、「革新的医薬

品・医療機器創出のための５カ年戦略」など１）に

おいても、臨床研究の活性化は取り組むべき主要

なテーマの一つと位置づけられ、基盤整備を中心

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 高鳥登志郎

わが国における臨床医学研究の現状と国際比較

図１ 主要基礎・臨床医学論文数の国際比較

注：基礎研究雑誌（Nature Medicine，Cell，J Exp Med）および臨床研究雑誌（New Engl J Med，Lancet，JAMA）について２００３
－２００７年（５年間）の論文数（Articleのみ）を集計した。なお、すべての著者の国籍をカウントしているため、著者が
複数国にまたがっている論文については重複がある。

出所：Web of Science（Thomson‐Reuters）

１）臨床研究の推進については「第３期科学技術基本計画」の分野別推進戦略推進方策（平成１８年３月）や「科学技術の振
興及び成果の社会への還元に向けた制度改革について」（総合科学技術会議意見具申）（平成１８年１２月）において臨床研
究の体制整備が重要な課題とされたことを受け、関係省庁において取り組みが進められている。
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に、様々な取り組みが始まっている。これらの取

り組みが成果となってみえてくるのはまだ先のこ

とであるが、現時点でのわが国の臨床研究の現状

を把握しておくことは、取り組みの今後の成果を

見定める上でも重要なことであろう。以下、わが

国の臨床研究の現状についていくつかの指標を用

いて示してみたい。

主要医学雑誌における論文数

まずわが国の臨床研究論文数を基礎研究論文数

と比較してみよう。図１は、基礎および臨床研究

分野におけるインパクトファクターの高い３誌に

ついて２００３－２００７年の発表論文数を発表者の国籍

別に示している２）。基礎論文数は米国、ドイツに

続いて、日本は３番目であるが、臨床論文数は１８

番目と大きく順位を下げている。過去に遡って推

移をみることにしよう。表１は図１でとりあげた

基礎および臨床研究雑誌について、論文数を１９９３

－１９９７年、１９９８－２００２年、２００３－２００７年の５年ご

とに区切って集計したものである。基礎研究にお

いて日本は、以前から多くの論文を出しており、

１９９３－１９９７年の期間でも６番目に位置し、さらに

１９９８年以降は３番目の位置を確保している。一方、

臨床研究においては２００２年までは１２番目につけて

いたが、２００３年以降は１８番目まで逆に順位を下げ

たことがわかる。

日本とは対照的に論文数を大きく伸ばしている

のが中国である。中国は１９９７年までは基礎、臨床

いずれの分野においても２５番目以下であったが、

１９９８年以降はいずれの分野でも論文数が増加して

おり、特に臨床論文では日本を抜いて１５番目に位

置している。医学研究分野においても中国の存在

感が増してきているといえよう。

主要臨床研究４６誌にみる臨床研究の国際比較

臨床研究雑誌には先に示した New Engl J Med、

１９９３－１９９７ １９９８－２００２ ２００３－２００７
論文数 論文数 論文数

１ 米国 ３０９７米国 ２７６９米国 ２６７４
２ イギリス ３６５ドイツ ４０４ドイツ ４４２
３ ドイツ ３２１日本 ３７１日本 ３６９
４ スイス ２４４イギリス ３５２イギリス ３１４
５ フランス ２３９フランス ２５６フランス ２６９
６ 日本 ２３６カナダ ２０９カナダ ２０４
７ カナダ ２２７スイス ２０９スイス １６６
８ イタリア １３２イタリア １３２イタリア １５５
９ オランダ １０９オランダ １１４オランダ １２７
１０オーストラリア ９７オーストラリア １０６オーストラリア １２０
１１スウェーデン ６０スウェーデン ８７スウェーデン ８５
１２オーストリア ４７オーストリア ６９オーストリア ６７
１３スコットランド ４５ベルギー ５２中国 ５３
１４イスラエル ３９スコットランド ４８スペイン ５３
１５ベルギー ３６スペイン ４８ベルギー ４９
１６スペイン ３３イスラエル ３５イスラエル ４７
１７フィンランド ２３フィンランド ２６スコットランド ４７
１８ノルウェー ２０デンマーク ２５韓国 ３９
１９デンマーク １４ノルウェー １８デンマーク ２８
２０ニュージーランド １２韓国 １５フィンランド ２０
２１ウェールズ １０ギリシャ １２ブラジル １９
２２ブラジル ９ニュージーランド １１ノルウェー １９
２３ハンガリー ８ブラジル ９台湾 １６
２４ポルトガル ６ロシア ９アイルランド １４
２５アルゼンチン ５チェコ ８シンガポール １４

１９９３－１９９７ １９９８－２００２ ２００３－２００７
論文数 論文数 論文数

１ 米国 ３３１４米国 ３６９５米国 ２６７７
２ イギリス ９２０イギリス １４８４イギリス ８７３
３ カナダ ３７７ドイツ ５１１カナダ ４６２
４ オランダ ２７７カナダ ５０２ドイツ ３４３
５ フランス ２７４フランス ４３２フランス ３００
６ ドイツ ２５３オランダ ４１０オランダ ２９４
７ イタリア ２３６イタリア ３７４イタリア ２７９
８ スイス １６６オーストラリア ２８２オーストラリア ２６０
９ オーストラリア １５５スイス ２６１スイス ２５２
１０スウェーデン １５５スコットランド ２２４ベルギー １７７
１１スコットランド １５１スウェーデン ２１６スウェーデン １６６
１２日本 １２２日本 １８３スコットランド １４５
１３ベルギー １１０デンマーク １５８スペイン １４１
１４デンマーク ９８ベルギー １５２デンマーク １３５
１５スペイン ９０スペイン １３６中国 １０２
１６フィンランド ８８フィンランド １２１ノルウェー ８６
１７イスラエル ５３オーストリア ８８フィンランド ７９
１８オーストリア ５０ノルウェー ８３日本 ７４
１９ウェールズ ４８イスラエル ７５ブラジル ６７
２０ノルウェー ４０ニュージーランド ６０ニュージーランド ６７
２１アイルランド ３４中国 ５９南アフリカ ６１
２２ニュージーランド ３３インド ５３ポーランド ６０
２３インド ２９ウェールズ ５３オーストリア ５７
２４タイ ２９南アフリカ ４９イスラエル ５１
２５ケニヤ ２８ブラジル ４５インド ４７

表１ 医学論文数の年次推移

基礎研究論文 臨床研究論文

注：図１に同じ
出所：Web of Science（Thomson‐Reuters）

２）インパクトファクターは学術誌の引用度を数値化したもので、当該学術誌の認知度および科学的信頼度を示す指標。
Journal Citation Index２００３（Thomson‐Reuters）の値を用いた。
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Lancet、JAMAの３誌以外にも特定の医学領域に

絞った雑誌も多く、各々の領域において重要な位

置を占めているものも少なくない。そこで臨床研

究の成果を評価するに際してそれらを含めて検討

してみよう。米国国立医学図書館（NLM）が選定

した主要臨床医学雑誌（AIM：Abridged Index

Medicus）の中から特に重要と判断した４６誌（以下、

AIM４６誌）３）を対象に論文数および論文が別の論

文に引用された件数（以下、被引用数）を指標と

した質の評価を行ってみることにする４）。

図２は AIM４６誌で論文数の多い上位２０か国に

ついて論文数と論文あたりの平均被引用数を表し

ている。日本は論文数では約４，０００件と、米国、イ

ギリス、カナダ、ドイツ、イタリアに次いで５番

目であるが、論文あたりの平均被引用数をみると

かなり低く、全体の平均被引用数２２．０を大きく下

回っている。わが国の臨床研究論文は、数は比較

的多いが、被引用数を論文の質を図る指標として

みると、そのレベルは必ずしも高くないというこ

とになる。

国際連携からみる医学研究の現状

多くの科学技術は国際的な連携のもとに発展を

遂げてきたが、医学研究も同様である。ひとつの

医学論文においても複数の研究機関が関わってい

るだけでなく、国をまたがって多くの研究が行わ

れている。

図３は図１で用いた主要医学雑誌に掲載された

論文の著者の国籍が単一国か複数国かに分けてみ

たものである。両医学分野とも複数国の著者によ

る論文が過半数を占めていることがわかる。

図２ AIM４６誌の各国の論文数と平均被引用数

注：AIM４６誌の２００３－２００７年までの論文が分析対象。米国の論文数は桁違いに多いため論文数の図からは外してある。論文
あたりの被引用数は全体で集計すると２２．０となる。

出所：Web of Science（Thomson‐Reuters）

図３ 医学研究論文の著者（単一国複数国別）

出所：Web of Science（Thomson‐Reuters）

３）２００８年２月時点で主要臨床医学雑誌として AIMのリストに挙げられている雑誌は１１８誌あるが、そのうちインパクトフ
ァクター（JCI２００３）が２以上でかつ医学雑誌編集者国際委員会（International Committee of Medical Journal Editors；IC-
MJE）の投稿規定を採用している４６誌を分析対象とした。

４）Web of Science（Thomson‐Reuters）の引用データをもとに分析した。被引用件数の集計期間は特別の断りがない限り、論
文の発刊後から集計時点（２００８．６．２３）までとなっている。
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図４は論文の平均被引用数をみたものである

が、基礎研究では単一国の著者、複数国の著者の

いずれも被引用数は同程度であるが、臨床研究で

は複数国の著者による論文のほうが単一国のもの

よりも被引用数が多い。これには臨床研究が、程

度の差こそあれ、ある規模の症例数を必要とする

ため、単一の施設では効率的に実施しにくく、ま

た医薬品開発の国際共同治験など複数国にまたが

った国際的試験を行うことによってよりグローバ

ルなエビデンスを確立することができることが関

係しているのであろう。

そこで国際連携という観点で医学論文の国際比

較をしてみたい。図５は基礎および臨床主要３誌

の論文において他国論文への各国の参画の程度を

C‐indexという指標５）を用いて示したものである。

基礎研究において、米国の C‐indexは０．５以上と他

国を大きく引き離している。これは米国が基礎研

究のハブとなっていることを意味している。日本

の基礎研究の C‐indexはドイツ、イギリス、フラン

スについで５番目に位置している。臨床研究にお

いても米国の C‐indexは０．５と高いが、イギリス、

ドイツ、フランスなどでは基礎研究の場合より C‐

indexが高く、臨床研究分野での国際連携は基礎研

究分野よりも進んでいることがうかがえる。また、

主要３誌はインパクトファクターからいっても質

の高い国際的雑誌であり、３誌への掲載論文数の

多い国ほど国際連携が進んでいるということか

ら、質の高い臨床研究と国際連携との間には関係

があるといってよいであろう。

こうした観点で日本をみると臨床研究論文数で

１８番目であったが C‐indexでは２４番目と国際連携

という面でも遅れている。臨床研究の国際化や国

際共同治験の進展を通じて、新たな治療法、予防

法についてのグローバルなエビデンスが構築され

ていく中にあって、国際化に遅れをとることは新

たな医療へのアクセスを遅らせることにもつなが

図４ 論文あたりの被引用数

出所：Web of Science（Thomson‐Reuters）

図５ 国際連携指標 C‐indexによる比較

注：２００３－２００７年（５年間）の論文について C‐indexを算出。雑誌は基礎研究：Nature Medicine，Cell，J Exp Med、臨床研
究：New Engl J Med，Lancet，JAMA。

出所：Web of Science（Thomson‐Reuters）

５）C‐index：ある国の研究者が他国の論文の共著となっている程度＝研究の国際間連携を示す指標。C‐index＝１：すべて
の論文に共著になっていることを示す。C‐index＝０：共著となっている論文がゼロであることを示す。
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りかねない。

臨床試験情報の登録と公開の動き

近年、臨床試験の出版バイアスの防止、試験の

重複の防止、被験者への倫理的配慮などの目的か

ら臨床試験を登録・公開する動きが国際的に進ん

でいる。主要な臨床医学雑誌の編集者の集まりで

ある ICMJEが２００４年９月に声明を出して以来、そ

の動きは急速に強まったとみられる。ICMJEの投

稿規定では、ある共通のフォーマットで特定のサ

イトに事前登録しておくことが論文掲載の必須要

件となっている。ICMJEの投稿規定に従う方針を

示している臨床医学雑誌は当初は１２誌であった

が、２００８年５月２６日時点では６８０誌にまで増えてお

り、AIMの Core Clinical Journal１１８誌についても、

ちょうど半分の５９誌が ICMJEの投稿規定を採用

している。また、インパクトファクターの高い雑

誌ほど採用している割合が高い（図６）。

臨床試験の登録を掲載要件とする雑誌は、今後

も増加すると予想される。また、欧米の英文誌以

外にも他の言語の医学雑誌、地域的にも中東、ア

ジア、オセアニアなど多くの国の医学雑誌が IC-

MJEの投稿規定を採用している。アジア地域にお

いて ICMJEの投稿規定を採用している医学雑誌

は、名前から判断できるものに限っても、中国で

は４８誌（香港を含む）、インドでは２６誌ある。一方

日本の医学雑誌で ICMJEの投稿規定を採用して

いるものは３誌のみである。わが国には２，３０１の医

学雑誌があることからみるとかなり少ない（医学

中央雑誌基本データベース、２００５年データベース

収載数）。

臨床試験情報の公開データベースでの登録は臨

床試験の透明性を確保するためであり、必ずしも

試験の質を担保するものではない。しかし、試験

を登録してオープンな体制で進め、また ICMJE

の投稿規定に従っている国際的に注目度の高い雑

誌への投稿を目指し研究することは、試験の質を

上げるという副次的な効果を生むと考えられる。

有効かつ安全な治療法や予防法を科学的に評価・

実践するためには、適切な臨床試験を実施し、そ

の成果をエビデンスとして広く共有化して以後の

医療に結びつけることが重要である。適切な臨床

試験の実施のためには試験実施計画書を適切に作

成することが欠かせず、臨床試験の事前登録はこ

のような計画的な質の高い臨床試験の後押しをす

ることになるのではないだろうか。

日本と米国の臨床研究センターの状況

臨床研究の重要性が認識されつつある流れの

中、昨年、臨床研究基盤の強化策として１０の「中

核病院」と３０の「拠点医療機関」が定められた。

またトランスレーショナルリサーチの活性化を目

的とした「橋渡し研究支援推進プログラム実施機

関」（以下、橋渡し研究拠点）が全国６か所に定め

られた。現在、各拠点において臨床研究を活性化

させるべく取り組みが進められている。

米国では以前より NIHを中心として臨床研究

を発展させるための取り組みが進められてきた。

１９５９年に始まった GCRC（General Clinical Re-

search Center）プログラムはその核となるもので、

全国の臨床研究者に対して研究環境を提供してき

た。２０００年に成立した Clinical Research Enhance-

ment Actは資金投入、人材育成、基盤整備等を通

じて GCRCプログラムをさらに強力に推し進め

るものであった。また、２００４年に打ち出された

NIHロードマップにおいて 「臨床体制の再構築」

は主要な３本柱の一つとして、重点的に取り組ま

れることになった。その強化策の一環として２００６

年に CTSA（Clinical and Translational Science

図６ ICMJE規定を採用している臨床医学雑誌

注：米国国立医学図書館の Abridged Index Medicusの
Core Clinical Journal １１８誌について ICMJE規定を採
用している割合をインパクトファクター（IF）別に示
した。
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Awards）が立ちあげられ、トランスレーショナル

リサーチを含む臨床研究の活性化に拍車がかかっ

ている。現在、全米で約７０の研究機関が GCRC

あるいはCTSAのプログラムにより活動している。

そこで、現時点の日米の研究機関の臨床研究の

状況について発表された臨床論文から推し量って

みよう。図７は日米の臨床研究拠点の臨床論文

（AIM４６誌の掲載論文）の被引用数を１９９３年、１９９８

年、２００３年の論文について比較してみたものであ

る。GCRCは論文数上位２５位までの機関について

のみ集計しているが、２００３年でみた場合、米国全

体の論文数に占めるシェアは５３％となっている。

一方、日本の中核病院、橋渡し研究拠点の論文数

は日本全体の３６％である。１０年前の１９９３年と比較

してみると、GCRCの上位２５機関の米国の論文に

占める割合は４４％から５３％に上昇しているが、日

本は３５％とほぼ変わりがない６）。また、論文あた

りの被引用数をみると、GCRC上位２５機関は米国

全体の水準より高く、また最近になるにつれ、そ

の値は高くなってきている。日本の中核病院、橋

渡し研究拠点の論文の被引用数も最近増加する兆

しはみてとれるが、現時点では米国と比べるとま

だ低い水準にある。

このように米国では、基盤整備、人材育成、資

金投入などを通して臨床研究を支援してきた。な

かでも GCRCは量的にも質的にも米国の臨床研

究のレベルの向上に貢献してきたものと評価でき

る。日本での中核病院・拠点医療機関、橋渡し拠

点などの臨床研究センターを中心とした取り組み

は端緒に就いたばかりであるが、GCRCと似通っ

た性格をもつもので、わが国の臨床研究活性化を

目指した本格的な取り組みとして期待が大きい。

臨床研究の推進には、研究予算の拡充と重点化、

研究実施機関の機能強化および人材育成・活用を

進めることが不可欠だが、同時に臨床研究セン

ターを中心とした臨床研究を進めるに際しては、

国際連携の推進や国際的評価の高い雑誌への投稿

をうながすこと、臨床研究論文を医学教育や研究

において適切に評価する枠組みづくりを進めるこ

とが重要であろう。

図７ 日米の主要研究機関の被引用数

注：AIM４６誌の１９９３、１９９８、２００３年に発表された論文を対
象に、発表翌年以降４年間に引用された引用総数を論
文１件あたりで示した。GCRCは論文数上位２５位まで
の GCRCのみについて示した。

出所：Web of Science（Thomson‐Reuters）

６）中核病院、橋渡し研究拠点の中には１９９３年当時はまだ存在してなかったり、前身の機関であったりするものもあり、集
計からは除外している。前身の機関を加えて集計した場合はむしろ国内のシェアは低下しているものと推測される。
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新医薬品の開発から承認審査に至る過程で指

導・審査の役割を担う医薬品医療機器総合機構

（以下 PMDA）は、２００７年４月に２０１１年度の承認医

薬品の審査期間を中央値で１年、承認申請までの

開発期間を１．５年短縮する目標を掲げた。この目標

は、新薬の世界初上市から日本で上市されるまで

のスピードを米国並みにするというもので、その

実現には、国内新薬開発環境の改善を含む施策に

よって、企業がより早期の日本への新薬導入を決

定する仕組みを確立しなければならない。

新医薬品の開発期間は、臨床開発・承認審査の

パフォーマンスをみる主要な指標である。しかし

ながら、同時に日本人における必要最小限の情報

を収集するという前提の下で、「開発期間」が短縮

していくかどうかを評価する必要がある。

本項では、新医薬品のヒトでの臨床試験開始か

ら承認までの開発期間（治験届出日～承認日）、ま

た開発期間を承認審査期間（承認申請日～承認日）

と臨床開発期間（治験届出日～承認申請日）に分

けて、日本の新薬開発に要する期間について明ら

かにする。

なお、分析に用いた国内承認医薬品の情報は、

PMDAの公表値と企業へのアンケート調査に基

づいている。米国（CDER）、欧州（EMEA）の承認

審査期間は、各規制当局の公表情報１）を用いた。

新医薬品の開発期間（治験届出日～承認日）

日本の新薬開発に関わる規制環境は、１９９８年の

新 GCPの完全施行、ICH‐E５に基づく厚生省通

知２）といった国内臨床試験の実施体制や国内臨床

成績の必要性に関わる規制の変化、１９９７年の

PMDEC（医薬品医療機器審査センター）、２００４年の

PMDA設立等の行政組織の変更に至るまで多岐

にわたっている。

図１は、新有効成分含有医薬品の開発期間（初

回治験届出日～承認日）の年次推移を承認年ごと

に示している。２００７年承認品目の開発期間は７．７年

（中央値）であった。新薬の開発期間は制度的要因

の影響を受けていると推察される。しかし、過去

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 安田邦章
東京大学大学院薬学系研究科 准教授 小野俊介

日本における新医薬品の開発期間
－承認審査期間と臨床開発期間－

図１ 承認年ごとにみた新医薬品のヒトでの臨床
試験開始から承認までの開発期間

注１．新有効成分含有医薬品

１）米国（CDER，Center for Drug Evaluation and Research）：http：／／www．fda．Gov／cder／rdmt／default．html、欧州（EMEA，Euro-
pean Medicines Agency）：Annual report of the European Medicines Agency（１９９９－２００７年）及び http：／／www．emea．europa．
eu／htms／human／epar／eparintro．htm．

２）平成１０年８月１１日医薬発第７３９号厚生省医薬安全局長通知
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図３ 承認年ごとにみた新医薬品の
臨床開発期間と承認審査期間

注１．新有効成分含有医薬品、注２．各期間の中央値を積
み上げて示している。

１０年間の推移からみた開発期間は、必ずしも短縮

傾向にあるとはいえない。

個々の医薬品の薬効特性は、開発期間に影響を

及ぼす要因のひとつである。図２は、薬効分類別

にみた開発期間（治験届出日～承認日）を示して

いる。新有効成分含有医薬品が７品目以上含まれ

る薬効分類についてみてみると、中枢神経系用薬

の開発期間が１０．２年と最も長く、抗悪性腫瘍薬、

化学療法剤、消化器官用薬では約６年と相対的に

短かった。

薬効分類で違いがみられる理由として、薬効領

域ごとに国内臨床試験の実施困難性、外国臨床成

績の利用しやすさ、薬効評価指標等に相違があり、

承認取得に必要とされる国内臨床試験数や症例数

にも違いがある３）ことなどが挙げられる。

図３は、新有効成分含有医薬品の開発期間を臨

床開発期間（治験届出日～承認申請日）と承認審

査期間（承認申請日～承認日）に分けて、承認年

ごとに示している。過去１０年の推移としてみると、

２０００年以降の承認審査期間の中央値は２０００年以前

と比べてやや短縮している。一方、臨床開発期間

は５～６年で推移しており、特徴的な変化はみら

れない。２００７年承認品目についてみると、承認審

査期間は１．８年、臨床開発期間は５．１年であった。

また、新薬開発期間の約４分３は臨床開発に要す

る期間が占めており、臨床開発期間の変化は開発

期間全体のトレンドに及ぼす影響が大きいといえ

る。

新医薬品の承認審査期間（承認申請日～承認日）

次に、国内新医薬品の承認申請日から承認日ま

での期間を米国（CDER）、欧州（EMEA）の承認医

薬品との比較も含めて示してみる。なお、各規制

当局の審査体制や審査プロセスは、審査人員数、

規制当局の申請前段階からの開発品目への関与、

また EMEAでは欧州各国規制当局が承認審査を

分担するなど相違点があるが、ここでは単純に比

較している。

図４は、日本、米国、欧州の承認品目について、

総審査期間（中央値）を承認年ごとに示している。

米国の審査期間は、２０００年以降、約１年を推移し

ており、２００７年は１０．０か月であった。欧州の審査

期間は、２００４年以降やや短縮傾向にあり、２００７年

には１３．５か月となっている。日本の審査期間につ

いてみると、２００７年は２０．１か月と２００６年と比べて

図２ 薬効分類別にみた新医薬品の開発期間

注１．薬務広報で用いられる２１薬効分類区分について、
１９９６－２００７年新有効成分含有医薬品が７品目以上含まれ
る分類を示している。

３）医薬産業政策研究所．リサーチペーパーシリーズ No３８、２００８．
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２．０か月短縮したが、日米の審査期間差は１０．１か

月、欧州との期間差は６．６か月である。

なお、日本の２００７年承認品目数は約８０品目と、

ここ数年増加傾向にある。承認件数をパフォーマ

ンスの指標としてみると、PMDAの品目処理能力

は向上したことになる。

図５は、審査区分別４）にみた２０００年以降の承認

品目の審査期間と、２０１１年度までの PMDAの審査

期間目標値を対比して示している。２００６年通常審

査品目の審査期間は約２９か月に達していたもの

の、２００７年には２３か月と約６か月の期間短縮がみ

られた。また２００７年の優先審査品目でも３．２か月の

期間短縮がみられており、承認年ごとにみた審査

期間の短縮という成果は、２００４年の PMDA設立以

降、ようやく現れ始めたといえる。

一方、PMDAの２０１１年度の総審査期間の目標値

は、通常審査品目１２か月、優先審査品目９か月で

ある。２００７年承認品目の審査期間と２０１１年度の

PMDA目標値と比べてみると、通常審査品目では

目標達成までさらに１１か月、優先審査品目では５

か月短縮しなくてはならない状況にある。

なお、PMDAの目標値は、承認申請後の企業側

の作業時間を含めた総審査期間の値である。日本

では企業の作業時間の割合が総審査期間の約４割

を占めており５）、行政の掲げた審査期間目標を確

実に達成するためには、PMDAの期間短縮に向け

図４ 日本（PMDA）、米国（CDER）、欧州（EMEA）の承認審査期間（承認申請日～承認日）

注１．日本：部会審議及び報告品目、米国：CDER承認品目、欧州：EU販売許可可能品目、注２．中央値

図５ 国内通常審査品目と優先審査品目の承認審査期間と２０１１年度までの PMDA審査期間目標値

注１．部会審議及び報告品目、注２．PMDA目標値は２００４年度以降申請品目の目標値、注３．中央値

４）日本で承認申請されたすべての医薬品は、通常の審査プロセスとなる通常審査品目と常に審査事務上の取扱いが優先さ
れる優先審査品目に区分されている。但し、審査区分上は通常審査品目となるが、いわゆる「迅速処理品目」という審
査制度上の定義が明確でない迅速な審査プロセスを経る医薬品もある。

５）医薬産業政策研究所．リサーチペーパーシリーズ No３７、２００７．

２６ 政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



図６ 申請区分・審査区分別にみた臨床開発期間（治験届出日～承認申請日）

注１．１９９６－２００７年承認医薬品（１９９６－２００４年：部会審議品目、２００５－２００７年：部会審議及び報告品目）

た取り組みに加えて、申請資料の質向上、申請後

の照会事項の対応の在り方など、企業側の努力も

欠かせない。

新医薬品の臨床開発期間（治験届出日６）～申請日）

次に、国内臨床開発に要する期間について、品

目特性による違いや申請年次による変化をみてみ

る。

図６は、１９９６年から２００７年承認品目の申請区分、

審査区分別にみた臨床開発期間を示している。通

常審査の対象となった新有効成分含有医薬品で

は、中央値で５．８年の期間を要していた。一方、希

少疾病用医薬品は４．０年、希少疾病以外の優先審査

品目は４．８年、HIV薬に限れば１．１年となり、国内

開発の迅速化の措置が講じられた医薬品では、新

薬の患者への迅速な提供という当初の目的が少な

からず達成されている。また、既に新有効成分と

して承認されていることで、一般的に臨床試験成

績が少なくなる新効能医薬品や新剤型医薬品等で

は、通常審査品目でも臨床開発期間が４．０年と新有

効成分含有医薬品よりも約３年短かった。

図７は、新有効成分含有医薬品の国内初回治験

届出日から審査当局への承認申請までの期間を申

請年ごとに示している。１９９６年から２００７年承認品

目の臨床開発期間は５．４年であり、２００５年、２００６年

の申請品目では約５年であった。また、最近申請

された新医薬品についてみると、臨床開発期間の

ばらつきは拡大している。外国臨床試験を利用し

た医薬品開発の広がりや、国内臨床試験数や症例

数が少ない優先審査品目の増加、さらには個々の

医薬品特性に応じた開発戦略の多様化等がその要

因として考えられる。

臨床開発段階の各フェーズに要する期間

通常の医薬品開発では、健康成人を対象とした

第１相試験７）、POC８）の位置づけとなる前期第２

相試験、用量反応性をみる後期第２相試験、検証

目的となる第３相試験が行われる。承認申請資料

に添付される臨床試験は、企業の開発戦略に応じ

て多様化してきているが、ここでは、臨床開発期

間を、国内の各開発フェーズに要した期間に分け

て集計した。

図８は、２００６年、２００７年国内承認医薬品につい

て各開発プロセスに要した期間を示している。第

６）新有効成分含有医薬品は初回治験届出日、他の新医薬品はその申請パッケージの最初の治験届出日。
７）対象疾患患者を対象として第１相試験が実施される場合もある（抗悪性腫瘍用薬、HIV薬など）。
８）Proof Of Concept：ヒトに対する有効性の有無を確認する最初の試験。通常、第２相前期臨床試験が相当する。

２７政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



１相試験に要する期間（第１相試験治験届出日６）

～前期第２相試験届出日）は、中央値で１．４年であ

った。実際の患者が対象となる第２相試験以降に

ついてみると、前期第２相試験は１．９年、後期第２

相試験は２．０年、第３相試験開始から申請までの期

間は２．２年であった。国内第１相試験から各フェー

ズに要する期間を単純に積みあげると７．５年とな

る。承認審査期間は１．８年であり、日本ですべての

医薬品開発を行う場合には、１０年近くの開発期間

が必要となる９）。

なお、我が国では１９９８年以降、人種差や医療環

境など内因性・外因性の違いを科学的に評価する

ことで、他国の臨床試験成績の利用が認められて

いる２）。その結果として、外国臨床試験の利用を

考慮した臨床開発が一般的となり、第１相試験か

ら第３相試験のすべての臨床試験が国内で実施さ

れない医薬品や、国内臨床成績が極めて限定的と

なる優先審査品目も少なくない。また承認目的（申

請区分等）に応じて必要となる臨床成績は異なっ

ており、国内での臨床開発期間は、承認申請資料

の内容や各企業の開発戦略如何で大きく変化して

いることが推察される。

新医薬品の国内開発の迅速化に向けて

２００７年に承認された国内新医薬品の承認審査期

間は、２００６年と比べて期間短縮していた。また承認

品目数を審査パフォーマンスの指標としてみると、

PMDAの品目処理能力は向上したことになる。一

方、２００７年に承認された新有効成分含有医薬品の

臨床開発期間は５．１年であり、過去１０年の推移から

みて必ずしも期間短縮しているとはいえない。

日本の新薬上市の遅れを解消するために

PMDAが掲げた目標のうち、「承認審査期間を１

年に短縮する」という目標の達成状況を評価する

ことは、PMDAでの承認審査の改善状況をみるこ

とに他ならない。

一方、「新薬の国内申請までの開発期間を１．５年

短縮する」という目標は、国内の臨床開発期間を

図７ 申請年ごとにみた新医薬品の臨床開発期間

注１．１９９６－２００７年新有効成分含有医薬品、注２．１９９２年以前、２００７年は申請品目数が少なく示していない。

９）先行研究（医薬産業政策研究所．リサーチペーパーシリーズ No８、２００１．）によると、１９９０年４月から１９９９年３月に国
内臨床試験が開始された国内２４企業１６１品目の各フェーズに要した期間は、平均値で第１相試験１．６年、第２相試験２．９
年、第３相試験２．３年、審査期間２．５年であった（合計９．３年）。また、欧米企業を対象とした DiMasi et al．（２００３）の研究
では、第１相試験１．８年、第２相試験２．１年、第３相試験３．０年、審査期間１．５年であった（合計８．４年）。

２８ 政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



短縮すること、企業が新薬の国内開発開始時期を

早めることのいずれか、あるいは双方の取り組み

によって達成することができる。どちらを優先し

て取り組むべきなのか、また双方の期間短縮に向

けた目標値や具体的な施策が何かについては明示

されていないため、政策目標の達成状況を明確に

評価することは容易ではない。

企業が日本で早期に新薬開発を開始するために

は、日本が企業にとって魅力ある医薬品市場であ

り、かつ魅力的な医薬品開発の場として評価され

る必要がある。その上で、企業が日本人における

有効性・安全性を評価するために最小限必要な情

報収集するために必要な期間がどの程度短縮され

たのかが、今後の注視されるべき指標と思われる。

PMDAでは日本の新薬開発を迅速化するため

の施策として、承認申請資料の審査体制の整備に

加えて、承認取得に必要となる臨床成績や企業の

開発戦略に関する治験相談体制の強化、さらには

日本を含めた国際共同試験の推進等に取り組んで

いる。一方、国内臨床開発期間を短縮するために

は、企業側の臨床開発を迅速化するための取り組

み、治験依頼者や治験実施医療機関の臨床試験の

期間短縮・効率化への努力なども必要である。

日本を医薬品開発の魅力ある「場」とし、新薬

の国内開発の迅速化を通じて国民に対する医薬品

の便益の向上を図るという目標の実現に向けて、

国民、政策当局、製薬産業の間で、開発期間や企

業の開発戦略に影響を及ぼす要因、行政施策の効

果などについてエビデンスに基づく議論が進展す

ることが強く望まれる。

本内容は、医薬産業政策研究所と東京大学大学

院薬学系研究科小野俊介准教授との共同研究によ

り実施された調査研究の一部である。詳細はリ

サーチペーパーとして発行する予定である。

図８ 国内での各開発プロセスに要する期間（２００６年、２００７年承認品目）

注１．２００６－２００７年部会審議及び報告品目、注２．中央値

２９政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



２００４年世界売上上位１００品目に関する医薬品ア

クセスの調査１）によると、対象とした８８品目（以

下、２００４年対象品目）のうち、国内未上市の品目

は２８品目あり、世界初上市から国内上市までの平

均期間は約３．９年であった。売上上位品目は、新医

薬品の誕生や需要の変化等の要因によって入れ替

わるが、前回の調査から３年が経過した２００７年の

世界売上上位１００品目２）をみると２８品目が入れ替

わっていた。

以下は、２００７年世界売上上位１００品目について、

各国でのアクセス状況を２００４年対象品目と比較し

てみたものである。

調査の概要

２００７年世界売上上位１００品目のうち、データが揃

わない１９８１年以前に初上市された品目、同一成分

の重複および検査試薬を除いた９０品目（以下、２００７

年対象品目）を対象として各国での医薬品アクセ

ス状況を調査した３）。調査対象国は日本の他に、

主な新薬創出国として、米国、イギリス、スイス、

フランス、デンマーク、ドイツ、スウェーデンの

７か国、またアジア地域から、韓国、台湾、香港

の３か国、合計１１か国とした。世界初上市から各

国における上市までの期間については、最初の上

市国（対象国以外を含む）での上市月を起点とし、

各国における上市月までの日数の平均値を国別に

算出した。なお、当該国において未上市の場合は

除外して平均値を算出している。

各国における未上市品目数

図１は、２００７年対象品目について、各国におけ

る未上市品目数をみたものである。調査年による

違いを比較するために２００４年対象品目についての

データ１）も示している。

２００７年対象品目において、未上市品目が少ない

国は、２００４年と同様、米国およびイギリス（１品

目）、ドイツ（２品目）などであった。

一方、未上市品目の最も多い国は日本（２１品目）

であり、香港（１５品目）、台湾およびフランス（９

品目）が次いでいる。日本の未上市品目数は減少

しているものの、他の先進諸国と比較すると引き

続き多い。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 石橋慶太

２００７年世界売上上位品目からみた医薬品アクセス
－未上市品目の分析と上市ラグ－

図１ 各国における未上市品目数
（２００４年／２００７年売上上位品目）

出所：IMS LifeCycle（IMS Health）（転写・複製禁止）

１）医薬産業政策研究所．リサーチペーパー No．３１（２００６年５月）／IMS LifeCycle２００５July（IMS Health）に基づく調査。
２）IMS World Review（IMS Health）
３）IMS LifeCycle２００８April（IMS Health）、Pharmaprojectsに基づく調査。

３０ 政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



国内未上市品目についての現況

２００４年の国内未上市品目について、その後の開

発・上市状況は変化したであろうか。図２は、公

開情報等４）に基づき該当２８品目の現時点（２００８年

７月７日）での開発・上市状況を示したものである。

国内で上市に至った品目は１３品目あり、これら

を疾患領域（ATC分類）別にみると、うつ病、て

んかん、統合失調症の治療薬などの「中枢神経系

用剤」（４品目）、血栓予防、腎性貧血の治療薬な

どの「血液及び体液用剤」（３品目）が多かった

（表１）。また、治験もしくは申請段階にある品目

は８品目あり、半数以上の品目は開発が進捗して

いた。

なお、海外における副作用報告や、国内での追

加試験の必要性等の理由から国内開発を中止した

品目は５品目、国内での開発情報が明らかではな

い品目は２品目あった。

同様に、２００７年対象品目について国内未上市品

目の開発状況をみたものが図３である。該当２１品

目のうち、１０品目が申請中、７品目がフェーズ�
の段階にあり、大半の品目は近い将来上市となる

可能性が高いと予想される。未上市品目を薬効領

域別にみると、「中枢神経系用剤」（８品目）が最

も多く、「抗腫瘍剤及び免疫調節剤」、「消化器官用

剤及び代謝性医薬品」（３品目）などがあった（表

１）。なお、２００４年に未上市で２００７年もなお未上市

である品目は１０品目あった。

「中枢神経系用剤」に関しては、２００４年および

２００７年のいずれも、日本における未上市品目数が

多いが、日本に次いで未上市品目数が多い香港、

台湾、フランスにおける「中枢神経系用剤」の上

市状況をみると、未上市品目の数は順に、１品目、

２品目、３品目（うち１品目は対象国の中では米

疾患領域
（ATC分類）

２００４年
対象品目

上市済み
（’０８／７／７）

２００７年
対象品目

中枢神経系用剤 ９ ４ ８（４）

循環器官用剤 ４ ２ １（１）

骨格筋用剤 ３ １

抗腫瘍剤及び
免疫調節剤

３ １ ３（２）

消化器官用剤及び
代謝性医薬品

３ ３（３）

血液及び体液用剤 ３ ３

泌尿、生殖器官用
剤及び性ホルモン

２ １ １

呼吸器官用剤 １ １ ２

一般的全身性抗感
染剤

２

感覚器官用剤 １

合 計 ２８ １３ ２１

図２ ２００４年国内未上市品目についての現況
（２００８年７月７日時点）

出所：New Current（vol．１９２００８．６．２０）、明日の新薬（Web
版）、各社 Home Pageをもとに作成

表１ 疾患領域別にみた国内未上市品目

図３ ２００７年国内未上市品目についての現況
（２００８年７月７日時点）

出所：New Current（vol．１９２００８．６．２０）、明日の新薬（Web
版）、各社 Home Pageをもとに作成

注：括弧内は２００４年および２００７年の重複品目数
出所：IMS LifeCycle（IMS Health）（転写・複製禁止）

４）New Current（vol．１９２００８．６．２０）、明日の新薬（Web版）、各社 Home Pageをもとに作成。

３１政策研ニュース No．２５ ２００８年７月



国のみで上市されている品目）であった。「中枢神

経系用剤」についての未上市品目が比較的多いこ

とは日本の特徴であるといえる。

一方、香港やフランスでは、「抗悪性腫瘍剤」の

未上市品目数が比較的多く、それぞれ６品目、５

品目であった。

医薬品アクセスの平均期間（上市ラグ）

未上市品目に注目してみると、多くの国でその

数の減少が認められたが、初上市されてからのア

クセス時間はどのように変化したであろうか。

図４は、２００７年対象品目について、世界初上市

から各国における上市までの平均期間（上市ラグ）

をみたものである。調査年による違いを比較する

ために２００４年対象品目についてのデータ１）も示し

ている。

２００７年対象品目において、平均期間が最も短い

国は、米国（１．２年）であり、イギリス（１．３年）、

ドイツ（１．４年）、スウェーデン（１．５年）が続いて

いる。これらの国では、２００４年対象品目において

もその値が小さかったが、更に期間の短縮がみら

れた。一方、平均期間が最も長い国は、日本（４．７

年）であり、台湾（４．３年）、韓国（３．６年）、香港

（３．１年）が次いでいる。

台湾および韓国において、２００４年対象品目の平

均期間はそれぞれ５．２年、３．９年であったが、２００７

年対象品目ではそれぞれ４．３年、３．６年と短縮がみ

られた。一方、日本は調査対象国の中で、唯一、

世界初上市から上市までの期間が半年以上長くな

っている。

このような差が生じた要因の１つとしては、未

上市品目による影響が考えられる。２００４年対象品

目において未上市品目であった品目で、かつ２００７

年対象品目では上市に至った品目は、日本では１１

品目、台湾では５品目、韓国では１品目ある。こ

れらの品目についての世界初上市から各国上市ま

での平均期間はそれぞれ、約９．５年、６．３年、４．１年

であった。日本では、比較的世界初上市の早かっ

た未上市品目がこの間に上市された結果、集計上

の平均期間が長くなったと考えられる。

一方、２００７年の調査対象として入れ替わった２８

品目についての世界初上市から各国上市までの平

均期間は、日本で約４．４年（１６品目）、韓国で約４．０

年（２５品目）、台湾で約４．４年（２３品目）と各国で

の差はほとんどない。

初上市年別にみた初上市国の変化

最後に、医薬品アクセスに関する分析の１つと

して、売上上位品目が、どの国で最初に上市され

たのかをみてみる。

図５は、２００７年対象品目（９０品目）について、

初上市となった国（地域）を２つの時期に分けて

みたものである５）。初上市が１９９７年以前の品目で

は欧州で初上市となった品目の割合が多いが、図４ 世界初上市から各国上市までの平均期間
（２００４年／２００７年売上上位品目）

図５ 初上市年別にみた初上市国

出所：IMS LifeCycle（IMS Health）（転写・複製禁止）
出所：IMS LifeCycle（IMS Health）（転写・複製禁止）

５）原則として IMS Lifecycleに NCE（New Chemical Entity）として登録されている国を初上市国とした。
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１９９８年以降に上市された品目では、米国で初上市

となった品目の割合が多い。

さらに該当品目を初上市時点でのオリジネー

ター企業国籍６）に分けてみたものが図６である

（日米欧以外の企業による２品目を除く）。

米国企業の開発品目（４１品目）においては、１９９７

年以前では欧州で初上市となった品目（１４品目）

が米国で初上市となった品目（５品目）より多い

が、１９９８年以降でみると米国で初上市となった品

目（１４品目）が欧州で初上市となった品目（４品

目）より多く、初上市国となった国に変化がみら

れる。

また、欧州企業の開発品目（３６品目）において

は、１９９７年以前では大半の品目が欧州で初上市と

なっていたが、１９９８年以降では欧州で初上市とな

った品目は減少し（１８→８品目）、米国で初上市と

なった品目が増えている（２→５品目）。

なお、日本企業の開発品目（１１品目）において

は、１９９７年以前では主に日本（４品目）または欧

州（３品目）で初上市されているが、１９９８年以降

では米国２品目およびその他（カナダ）１品目で

あった。

おわりに

本調査では、現在、世界的に広く使用されてい

る医薬品（２００４年および２００７年の世界売上上位品

目）へのアクセス状況に着目した。

その結果、２００４年の国内未上市品目については

遅れて上市されつつあるものの、２００７年の国内未

上市品目数は依然他国と比べて多く、現時点では、

医薬品アクセスが改善されたとは言い難い。

また、世界初上市から日本上市までの平均期間

をみた場合、３．９年から４．７年に拡大していること

も分かった。しかし、このデータの解釈には留意

が必要である。つまり、未上市品目が上市された

という成果の反面、上市ラグが大きくなって数値

として現れることである。このラグは、世界初上

市の早い未上市品目が多いほど、上市された場合

に計算上大きくなる。因みに、２００７年国内未上市

品目のうち申請中の１０品目（図３）についての世

界初上市年は、１９９０年のものから２００６年のものま

であり、２００８年６月末までにこれらが既に国内上

市されていたと仮定した場合、日本の平均期間は

約５．１年となる。従って、比較的短期間の変化をみ

る場合には、平均期間が拡大している状況を医薬

品アクセスの悪化と捉えることは必ずしも適切で

はないかも知れない。

米国でも１９８０年代に上市された品目について

は、欧州と比べると世界初上市から各国上市まで

の平均期間が長かった１）。その後、米国における

医薬品開発を取り巻く環境変化により、米国で初

上市される品目が増加したことが、米国での上市

ラグが大幅に短縮した要因の１つと考えられる。

日本企業の開発品目についてはサンプル数が少な

いものの、１９９７年以前では日本で初上市される品

目があったが、１９９８年以降では無くなり、北米で

初上市されていることも注目に値する。

なお、今回は医薬品のアクセスについて、未上

市品目と上市ラグについてみてきたが、上市はさ

れているものの、承認されている医薬品の適応疾

患の範囲が他国と異なっており、国内で必要とし

ている患者が使用できないという品目もある。医

薬品アクセスを検討するにあたっては、この課題

も含めて検討していく必要があろう。

図６ 初上市年別にみた初上市国
（オリジネーター企業国籍別）

出所：IMS LifeCycle（IMS Health）（転写・複製禁止）

６）Pharmaprojects、IMS LifeCycle（IMS Health）に基づく。
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医薬品分野において最新基礎技術を応用したバ

イオマーカーは、世界的に低迷している創薬の効

率を高める重要なカギとして早急な研究開発が求

められている。以下では、バイオマーカー研究分

野での出願人国籍が日本である出願特許を対象

に、その研究分野における日本の製薬企業による

出願特許の形態別特性を分析する。特許データは、

電子図書館と「IIPパテントデータベース（財団法

人知的財産研究所）」から、出願日が１９９５年１月１

日～２００５年１２月３１日のバイオマーカー研究分野

３，８８４件の特許を抽出し、さらに出願人国籍が日本

である８２６件を選び、分析した１）。なお、特許公開

までにはタイムラグがあり、２００４年以降について

は特許出願件数が網羅されていない可能性が高い

ため、２００３年以前のデータ６７２件を用いている。

特許の被引用件数については Derwent Innovations

Index（Thomson‐Reuters）を使用した。

バイオマーカー関連の特許出願件数

１９９５～２００３年の日本へのバイオマーカー研究分

野の特許出願件数の推移をみると、１９９９～２０００年

以降、単独出願、共同出願とも大きく増加してい

る。また、共同出願率（共同出願件数／全出願件数）

も２０００年以降上昇傾向にある（図１）。１９９５～２００３

年の特許出願件数の累計は、企業、大学・公的機

関、個人の順に多い（図２）。しかし、「個人」の

大部分は大学・公的機関の研究者であるため、実

際には大学・公的機関からの出願は４０％に達する

と思われる。特許出願件数の年次推移をみると、

２０００年以降は、企業、公的機関、大学からの特許

出願件数はともに大きく増加していることがわか

る（図３）。

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 鳥山裕司

製薬企業のバイオマーカー関連出願特許の特性

図１ 特許出願件数の推移 図２ 特許出願件数の構成（出願人種別）

１）データの抽出にあたっては、IIPサイトにある元橋一之「特許データベースの開発とイノベーション研究」を参照した。
また、バイオマーカー研究分野の特許検索式は「平成１８年度 特許出願技術動向調査報告書」に従った。なお、図２、
３、４の共同出願の特許については特許出願人種別にカウントしているため全件数は６７２件より多くなっている。
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製薬企業の単独・共同出願特許

図４は日本の製薬企業のバイオマーカー研究分

野における１９９５～２００３年の特許出願人を単独・共

同の出願形態別にみたものである。製薬企業の単

独出願件数は、大学・公的機関、異業種、バイオ

ベンチャーなどに比べて多い。

また、図５は製薬企業による単独出願件数を年

次推移でみたものであるが、２００１年までは大幅に

増加している。被引用件数２）（特許の質の客観的評

価指標とされている）も、２００２年まで増加してお

り、出願件数の増加とともに、出願件数１件当た

りの被引用件数でみる質の向上がみとめられる。

製薬企業による共同出願件数は、単独出願に比

べ少なく、年次推移でみても単独出願ほど増加し

ていない（図６）。共同出願件数は６０件あるが、そ

の共同出願相手は大学で２９件、公的研究機関で３０

件であった。民間企業ではバイオベンチャー７件、

異業種３件、製薬企業１件となっており、共同出

願相手として大学・公的機関が圧倒的に多い。

製薬企業の出願特許のテーマ・内容

製薬企業によるバイオマーカー研究分野の出願

特許のテーマ・内容をみたのが図７、図８である。

２０００～２００５年に出願された５９７件３）のうち単独出

願の特許出願件数は１９７件あり、そのテーマ・内容

をみると有効成分のターゲット候補である「新規

ポリペプチドやレセプター」に関するものが４１％、

「公知のヒト疾患関連遺伝子・蛋白」に関するもの

が２４％、「病態モデル動物」に関するものが１０％と

いった順に多い（図７）。

有効成分のターゲット候補である「新規ポリペ

図３ 特許出願件数の推移（出願人種別） 図４ 出願人別の単独・共同出願件数

図５ 製薬企業の単独出願件数と被引用件数

図６ 製薬企業の共同出願件数と被引用件数

２）被引用件数については、新しい特許ほど引用される件数は少なくなる可能性があるため注意が必要である。
３）ここでは、今回対象としている８２６件の出願特許のうち、発明の課題、請求項など最近の出願内容の詳細が判明した２０００
～２００５年の５９７件を対象としている。
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プチドやレセプター」関係の単独出願が最も多い

ことは、製薬企業の研究開発の優先順位や知的財

産権保護という面からも理解できよう。また、「公

知のヒト疾患関連遺伝子・蛋白」の単独出願が多

いことについては、製薬企業が入手可能な疾患関

連遺伝子・蛋白を駆使して新しい診断やスクリー

ニング方法の開発に注力し、新規の治療薬を探索

しているためと思われる。

製薬企業の共同出願の特許出願件数の構成をみ

ると「患者由来の疾患関連遺伝子・蛋白」を用いた

診断方法と効果判定方法に関する出願が５９％と最

も多くなっている（図８）。このような特許は、ス

クリーニングなどの創薬技術を持つ製薬企業と患

者やヒト由来の疾患関連遺伝子・蛋白という研究

ツールを専門とする大学の医学部や医療機関が共

同研究を行い、共同出願した結果と思われる。

図７ 製薬企業の単独出願のテーマ・内容の内訳 図８ 製薬企業の共同出願のテーマ・内容の内訳
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国内バイオベンチャーの開発品目

現在、日本における医薬品の開発品目は５５２品

目１）あり、そのうち国内バイオベンチャーがライ

センスホルダー２）またはライセンシーである品目

は１５４品目（テクノロジー、探索研究を含む。以下、

開発品目とする）であった。その１５４品目について

開発ステージ別にみると、探索研究、前臨床およ

び臨床開発のステージにある品目は計１３５品目

（８８％）、残りの１９品目（１２％）はテクノロジー（主

に製剤技術）に分類されるものであった（図１）。

臨床開発ステージにある開発品目

臨床開発ステージにある２４品目（１６％）につい

てみると、フェーズ�が３品目（１３％）、フェーズ

�が８品目（３３％）、フェーズ�が１１品目（４６％）、
その他臨床（再生医療品目の臨床実証試験）が２

品目（８％）となっている３）（図２）。フェーズ�
の品目は、各種癌治療薬、末梢性血管疾患および

心血管疾患やパーキンソン病等をターゲットにし

た HGF遺伝子治療薬、およびインフルエンザワク

チン（新型ではない）であり、いずれもアンメッ

トメディカルニーズの高い疾患領域を対象とする

品目である。

また、この２４品目を導入品および導出品に分け

てみると、導入品が５品目（２１％）、導出品が１９品

目（７９％）となり、導出品が多い（図３）。さらに、

導出品である１９品目のライセンサーをみると、大

学発ベンチャー、個人・民間発ベンチャー４）、公

的機関発ベンチャーに分けられる。大学発ベンチ

ャーがライセンサーの品目は１１品目（５８％）、個

人・民間発ベンチャーのものは７品目（３７％）、公

的機関発ベンチャーのものは１品目（５％）であ

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 三ノ宮浩三

開発品目からみた国内バイオベンチャーの動向

図１ 国内バイオベンチャーの開発品目

図２ 臨床開発ステージにある品目のステージ

出所：IMS LifeCycle０４．２００８（IMS Health）
（転写・複製禁止） 出所：図１に同じ

１）IMS LifeCycle（２００８．４）における開発ステージは１３区分に分類されるが、ここではドラッグデザインやドラッグデリバ
リーシステムの Technologyに分類されるもの、また、探索研究（Discovery）から申請中（Registered）までのものを開発
品目とした。

２）特許権の所有者：IMSではライセンサーと表記されている。ただし、本稿では特許実施権の許諾者をライセンサーと称
している。

３）最も開発が進んでいる国における開発ステージにて分類した。
４）ここでは個人や企業により創立されたバイオベンチャーを指す。
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り、臨床開発ステージにある品目のライセンサー

については、大学発ベンチャーが最も多い。

国内バイオベンチャーのライセンス提携

国内バイオベンチャーがライセンス提携した品

目に焦点をあてる。国内バイオベンチャーがライ

センスホルダーあるいはライセンシーである１５４

品目のうち、ライセンス提携が行われた品目は３２

品目であった５）。この３２品目について国内バイオ

ベンチャーの提携先を整理したのが図４である。

国内バイオベンチャーから製薬企業へ導出され

た品目は１５品目（１５件）、製薬企業から導入された

品目は７品目（８件）である。国内バイオベンチ

ャーがライセンスホルダーである品目のうち約１

割が製薬企業へ導出されたことになる。導出先で

ある製薬企業のうち、国内製薬企業は１２社（１２品

目、１２件）、海外製薬企業は３社（３品目、３件）

と、国内製薬企業を導出先とする場合が多かった。

一方、導入された７品目（８件）の提携先をみる

と、国内製薬企業は４社（４品目、４件）、海外製

薬企業は３社（３品目、４件）であった。製薬企

業が国内バイオベンチャーに導出した品目には、

当該開発品目が製薬産業の事業戦略外となった例

が含まれている６）。

バイオベンチャー間のライセンス提携は、その

提携先が海外バイオベンチャーである品目が多い

（表１）。海外バイオベンチャーに導出した８品目

（９件）のうち７品目（７件）が共同開発のための

導出（技術を補完するための共同開発、開発地域

を分けた共同開発等）であり、残り１品目（２件）

は販売権に関する導出であった。また、海外バイ

オベンチャーから導入した品目は２品目（２件）

であった。

最後に、国内バイオベンチャーと大学の提携に

ついてみると、国内バイオベンチャーから大学へ

導出された品目は１品目（１件）、大学から導入さ

れた品目は２品目（２件）と、現状では大学が医

薬品開発の権利に関しバイオベンチャーと提携す

る事例は少ないようである。

内 訳 件数

国内バイオベンチャーから
海外バイオベンチャーへの導出

８品目
（９件）

海外バイオベンチャーから
国内バイオベンチャーが導入

２品目
（２件）

国内バイオベンチャーから
国内バイオベンチャーへの導出（導入）

１品目
（１件）

図３ 臨床開発ステージにある品目の内訳 図４ 国内バイオベンチャーのライセンス提携

出所：図１に同じ

出所：図１に同じ

表１ バイオベンチャー間のライセンス提携

５）複数者がライセンサーである品目や１品目に対して複数のライセンシーが存在する品目等、ライセンス件数が重複する
品目があるため、件数と品目数は一致していない。また、品目の重複もある。

６）「明日の新薬」の個別データを用いた。
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ライセンス提携品目の開発ステージ

ライセンスの提携が行われた３２品目の開発ス

テージをライセンスの提携が行われていない１２２

品目と比較してみると、ライセンス提携が行われ

た品目は、ライセンス提携が行われていない品目

より開発ステージが後期にある品目が多いことが

わかる（図５）。これには開発が進んだ段階で提携

が行われたこと、また、提携以降、開発ステージ

が進んだという２つの理由が考えられる。前者は、

臨床開発段階に入り上市までの成功確率が高まっ

た品目を導入し、自社のポートフォリオを充実さ

せたいとする製薬企業側の意向と、開発コストを

分散するとともに中止のリスクを避けるために権

利の導出あるいは共同開発を選好するバイオベン

チャー側の双方の意向を反映したものと考えられ

る。後者は提携が開発スピードに影響を与えると

いう可能性を示している。

図５ 開発品目の開発ステージ

出所：図１に同じ
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主な活動状況（２００８年２月～２００８年７月）

政 策 研 だ よ り

２月 １５日 第９回ステアリング・コミッ
ティ

「行政の動きについて（最近のトピックス）」
厚生労働省、経済産業省、文部科学省
「R & D活動の国際比較」、「ドラッグ・ラグに
関する調査分析－製薬企業アンケートに基づ
く調査－」政策研

１８日 政策研ニュース No．２４発行

１９日 講演 「新薬開発・承認審査のパフォーマンスをエ
ビデンスで示す」
安田主任研究員
（東京大学薬学部医薬品評価科学講座教育プ
ログラム、第５回 Intensive Courseにて）

３月 ７日 意見交換会 「トランザクション・トラッキンング・シス
テムによるデータ収集・分析」
京都大学 産学官連携センター イノベーシ
ョン・マネジメント・サイエンス研究部門
准教授 仙石慎太郎氏

５月 １４日 意見交換会 「諸外国における薬剤経済学的評価 活用の
動向」
国際医療福祉大学 薬学部薬学科 公衆衛生
学・医薬経済学担当教授 池田俊也氏

２８日 製薬協メディアフォーラム 「製薬産業における R & D活動の国際化」
八木主任研究員、笹林前主任研究員

６月 ２～２７日 研修員受入れ モーリーン＆マイク・マンスフィールド財団
フェローシッププログラムによるマンスフ
ィールド研修第１２期研修員の受入れ

１９日 意見交換会 「日米治験の比較」
北摂総合病院理事・国際内科部長、心臓病教
育研究会理事 中野次郎氏

２４日 学会発表 「Trend in Review and Clinical Times for New
Drugs in Japan」
安田主任研究員
第４４回 Drug Information Association年次会議
（６月２２～２６日）

７月 １日 意見交換会 University of the Sciences in Philadelphia
Bruce B．Rosenthal氏、他
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レポート・論文紹介（２００８年２月～）

日本における新医薬品の臨床データパッケージ （リサーチペーパー・シリーズ No．３８）
医薬産業政策研究所 主任研究員 安田 邦章
東京大学大学院薬学系研究科 医薬品評価科学講座 准教授 小野 俊介
２００８年３月

国内医薬品開発における外国臨床試験の利用に関するアンケート分析
（リサーチペーパー・シリーズ No．３９）

医薬産業政策研究所 主任研究員 安田 邦章
東京大学大学院薬学系研究科 医薬品評価科学講座 准教授 小野 俊介
東京大学薬学系研究科医薬品評価科学講座（博士前期課程） 木下 裕絵
２００８年６月

日本におけるドラッグ・ラグに関する調査－製薬企業アンケートに基づく現状と課題－
（リサーチペーパー・シリーズ No．４０）

医薬産業政策研究所 主任研究員 石橋 慶太
２００８年６月

製薬産業における R & D活動の国際化 （リサーチペーパー・シリーズ No．４１）
医薬産業政策研究所 前主任研究員 笹林 幹生
医薬産業政策研究所 主任研究員 八木 崇
２００８年７月
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