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大手製薬企業によるグローバルな研究開発活動

が急速に拡大している。とりわけ、最近では国際

共同治験の新興国への拡大が目立っている。日本

企業もアジアン・スタディなど、新興国を含めた

国際共同治験への取り組みを強化しており、新興

国は国際共同治験の実施国として広く注目を集め

ている。

国際共同治験を新興国で実施する要因として以

下の３点を挙げることができる。

第一に被験者の確保である。開発競争が激化し、

治験に必要な被験者数が増加する中、米国などの

治験先進国においては、治験に必要な被験者を短

期間で集めることが容易ではなくなってきてい

る。そのため、新興国で多くの被験者を確保する

必要性が高まっている。

第二に開発コストの軽減である。高騰する開発

コストをいかに抑えるかは企業にとって重要な戦

略課題となっており、治験期間の短縮は、直接的

に開発コスト高騰の抑制につながる。また、先進

国に比べて相対的に開発コストの低い新興国での

治験を増加させることは、開発コスト全体の軽減

に対して効果的な手段の１つと考えられる。

第三に市場としての位置付けの向上が考えられ

る。これまで、国際共同治験における新興国は、

先進国への申請に必要な被験者を効率的に確保す

るための実施国としての位置付けが強かったが、

最近では、BRICs（ブラジル、ロシア、インド、中

国）などの一部の新興国を中心として、市場とし

ての重要性が高まってきている。

以下では、米国国立衛生研究所（NIH）等によ

り管理・運営されている臨床試験登録システム

（ClinicalTrials．gov）に登録されている情報を用い

て、日米欧主要製薬企業の国際共同治験における

新興国の位置付けの変化や、被験者数及び開発の

スピード、対象疾患などの現状を探ることにする。

調査対象は、日米欧の２００７年売上上位３０社１）が

ClinicalTrials．govにスポンサーとして登録したフ

ェーズ�及びフェーズ�試験２）のうち、治験開始

年が２００２年から２００７年で実施施設の所在地（Loca-

tions）が記載されている５，４０８試験とした。なお、

実施国の数が２つ以上登録されている試験を国際

共同治験（２，０２６試験）、１つの試験を単一国治験

（３，３８２試験）と定義している。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 八木 崇
医薬産業政策研究所 研究員補 大久保昌美

増加する国際共同治験と新興国の位置付け
－実施国・実施企業の分析－

１）対象企業は、新薬開発を主に行う２００７年売上上位（IMS World Review）の日本企業１０社、米国企業１０社、欧州企業１０社
とした。
日本企業：武田、アステラス、第一三共、エーザイ、大塚、田辺三菱、大日本住友、塩野義、小野、協和発酵
米国企業：Pfizer、J & J、Merck & Co、Abbott、Lilly、Amgen、Wyeth、BMS、Schering Plough、Baxter
欧州企業：GSK、Novartis、Sanofi‐Aventis、AstraZeneca、Roche、Bayer、Boehringer Ingelheim、Novo Nordisk、

Servier、UCB
２）フェーズ�／�はフェーズ�に、フェーズ�／�はフェーズ�に含めて集計している。なお、ClinicalTrials．govには、企業
が行うすべての治験に関する情報が登録されていないことに留意する必要がある。

１政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



出所：図１に同じ

図３ 国際共同治験の治験実施施設数の変化
（日本企業上位１０社：１６８試験、延べ８，６９６施設）

増加する新興国の実施施設

図１～図３は、それぞれ米国企業、欧州企業、

並びに日本企業上位１０社の国際共同治験の件数及

び実施施設数３）の地域別の割合を経年変化でみた

ものである。

米国企業及び欧州企業では、いずれも国際共同

治験数が年々増加している。一方、実施地域の変

化をみると、２００２年開始の治験では、実施施設全

体の４割から５割を自国または自国地域（東欧を

除く欧州地域）が占めているが、２００７年にはその

割合は３割から４割へと低下しており、海外での

開発活動が拡大していることがみてとれる。

日本企業についてみても、数は少ないものの米

国及び欧州企業と同様に国際共同治験数は増加傾

向にある（図３）。しかしながら、実施地域の変化

をみると、米国及び欧州企業とは異なり、自国で

ある日本を含めた国際共同治験は限られており、

全期間を通して米国及び欧州地域（東欧以外）の

実施施設が７割から８割を占めている。

また、日米欧企業いずれにおいても、アジア及

び東欧地域の新興国４）での国際共同治験の増加が

目立っている。米国及び欧州地域で実施する国際

共同治験の割合が低下する中、新興国の占める割

合が高まってきており、２００７年には全体の約３割

を占めるに至っている。

図１ 国際共同治験の治験実施施設数の変化
（米国企業上位１０社：７２２試験、延べ
４５，５４６施設）

出所：ClinicalTrials．gov（２００８年１１月２０日時点）

図２ 国際共同治験の治験実施施設数の変化
（欧州企業上位１０社：１，２０３試験、延べ
６９，８６８施設）

出所：図１に同じ

３）実施施設数は、ClinicalTrials．govに登録されている実施施設の所在地の数をカウントし、これを実施施設数に読み替えて
集計している。なお、企業によって実施施設の所在地の登録内容に差があること、企業が登録する治験の割合が高まっ
てきていることに留意する必要がある。

４）本調査においては、新興国を、中南米、東欧（バルカン半島諸国、バルト諸国を含む）、ロシア、日本を除くアジア、ア
フリカ及び中東に分類される国々、それ以外の国々を先進国と定義し、分析を行った。

２ 政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



日米欧上位３０社による国際共同治験の実施施設

を国別に分けて、上位６０カ国をランキングしたの

が表１である。上位１０カ国をみると、米国が圧倒

的に多く、続いてドイツ、フランス及びイギリスな

どの創薬先進国がランクインしており、この傾向

は実施国数で集計した結果でも同様である。一方、

アジア及び東欧地域の新興国も上位にランクイン

しており、近年、国際共同治験の実施国として、新

興国の重要性が高まってきていることがわかる。

目標被験者数の増加

次に、国際共同治験の目標被験者数５）の経年変

化を、単一国治験との比較を交えてみてみよう。

図４及び図５は目標被験者数の経年変化を、フ

ェーズごとに国際共同治験と単一国治験に分けて

それぞれ示したものである６）。国際共同治験の目

標被験者数は、フェーズ�及びフェーズ�いずれ
でも、単一国治験に比べて２倍から３倍（中央値）

で推移しており、その数は、近年横ばいから増加

順位 実施国 実施施設数
３１ スロバキア ７５２
３２ ギリシャ ７３３
３３ スイス ７２８
３４ 日本 ７０８
３５ ポルトガル ６０６
３６ ブルガリア ５６２
３７ チリ ４８４
３８ トルコ ４５５
３９ フィリピン ４０８
４０ プエルトルコ ３９５
４１ ペルー ３６３
４２ リトアニア ３３６
４３ コロンビア ３１５
４４ ニュージーランド ３１３
４５ タイ ２９９
４６ エストニア ２９２
４７ 香港 ２７５
４８ ラトビア ２７４
４９ マレーシア ２６７
５０ アイルランド ２５４
５１ シンガポール ２３６
５２ クロアチア ２０５
５３ スロベニア ９８
５４ コスタリカ ９０
５５ インドネシア ８５
５６ パキスタン ８５
５７ セルビア ８５
５８ グアテマラ ６８
５９ ベネズエラ ６３
６０ チュニジア ６１

順位 実施国 実施施設数
１ 米国 ４１，７１１
２ ドイツ ８，４２６
３ カナダ ６，３８２
４ フランス ５，３３５
５ スペイン ４，０２０
６ イタリア ３，７１４
７ イギリス ３，５９４
８ ポーランド ２，８００
９ オーストラリア ２，５９８
１０ ロシア ２，５４３
１１ ベルギー ２，４６８
１２ オランダ １，９７７
１３ アルゼンチン １，８５２
１４ チェコ １，８２６
１５ ブラジル １，８１１
１６ ハンガリー １，６６１
１７ インド １，５９０
１８ メキシコ １，５６７
１９ 南アフリカ １，５５９
２０ スウェーデン １，５１２
２１ デンマーク １，０２８
２２ オーストリア １，０２０
２３ ウクライナ ９８７
２４ フィンランド ９８１
２５ ノルウェー ９５４
２６ イスラエル ９２７
２７ 韓国 ８７１
２８ 中国 ８１３
２９ 台湾 ７７２
３０ ルーマニア ７５８

表１ 国際共同治験実施施設数の上位６０カ国

注：実施施設数は、２００２～２００７年の累積で表している。なお、本調査で新興国と定義した国を網掛けで
示している。

５）目標被験者数は、ClinicalTrials．govに登録されている“estimated enrollment”の数を用いて集計している。
６）目標被験者数についてはデータのバラツキが大きいため、数値の分布を視覚的にとらえやすくすることを目的として箱
ひげ図で示した。図中の箱の下端・中央・上端はそれぞれ２５パーセントタイル値（第１四分位数）、中央値、７５パーセン
トタイル値（第３四分位数）を表している。箱から１．５四分偏差（第１四分位数と第３四分位数の距離が四分偏差）以内
で最も中央値から離れた点まで数値線（ヒゲ）を引いており、さらに離れた数値は外れ値として○または＊で示してい
る。なお、図の提示上、一部の外れ値については表示していない。

３政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



傾向にある。規制当局の求めに応じた膨大な安全

性データ収集や、既存薬に対する有用性を明らか

にするための目標被験者数の増加に加え、多数の

健康成人を対象としたワクチン開発の活性化が、

国際共同治験の新興国への拡大の一因になってい

るものと考えられる。

治験実施期間の変化

図４及び図５の分析対象のうち、治験の終了と、

治験終了日が確認できた治験を対象として、実施

期間７）の経年変化を単一国治験との比較でみたの

が図６及び図７である。この分析対象でも目標被

験者数（中央値）は、フェーズ�では２００２年の１５６
例から２００７年には２５５例に、フェーズ�では３３６例
から７９０例に増加しているが、２００５年開始までの治

図４ フェーズ�の目標被験者数の変化
（国際共同治験及び単一国治験：２，４９０試験）

図６ フェーズ�の実施期間の変化
（国際共同治験及び単一国治験：７３０試験）

注：図中の数値は中央値を示している。
出所：図１に同じ

注：図４に同じ
出所：図１に同じ

図５ フェーズ�の目標被験者数の変化
（国際共同治験及び単一国治験：２，７９９試験）

図７ フェーズ�の実施期間の変化
（国際共同治験及び単一国治験：９４４試験）

注：図４に同じ
出所：図１に同じ

注：図４に同じ
出所：図１に同じ

７）実施期間は、ClinicalTrials．govに登録されている治験開始日（study start date）及び治験終了日（study completion date）
のデータを基に集計している。箱ひげ図の説明は脚注の６）参照。

４ 政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



図８ フェーズ�の対象疾患の変化（国際共同治
験及び単一国治験：２，５４９試験）

出所：図１に同じ

図９ フェーズ�の対象疾患の変化（国際共同治
験及び単一国治験：２，８５９試験）

出所：図１に同じ

験でみた場合、フェーズ�及びフェーズ�いずれ
においても実施期間の長期化はみられていない

（２００６年以降の治験は、現時点で終了していない長

期の治験データが多く含まれている）。また、単一

国治験との比較では、フェーズ�については実施
期間に大きな差はみられず、同様の推移をたどっ

ている。フェーズ�については、２００２年では９か
月（中央値）の差がみられたものの、２００５年には

４か月（中央値）へと縮小しており、国際共同治

験と単一国治験の実施期間の差は短縮傾向にある

といえる。国際共同治験の目標被験者数増加によ

る実施期間長期化の抑制に、新興国が少なからず

寄与しているものと考えられる。

多様な対象疾患

国際共同治験の対象疾患８）の変化を、単一国治

験との比較でみたのが図８及び図９である９）。

フェーズ�については、国際共同治験及び単一
国治験のいずれでも、がんの割合が最も多く、世

界的にがんを対象とした医薬品の開発が活発に行

われているものと考えられる。また、経年変化を

みると、単一国治験では大きな変化はみられない

が、国際共同治験では呼吸器系、循環器系及び内

分泌・代謝系の治験の割合に増加傾向がみられ

る。慢性閉塞性肺疾患、高血圧及び糖尿病などの

生活習慣病が含まれており、多数の被験者を確保

するために国際共同治験が増加してきているもの

と推察される。

一方、フェーズ�については、フェーズ�でみ
られた特定の疾患への偏りはなく、国際共同治験

と単一国治験の対象疾患に若干の違いはあるが、

いずれの治験も多様な疾患を対象として実施され

ていることがみてとれる。図４及び図５で示した

ように、目標被験者数については、国際共同治験

と単一国治験の間に２倍から３倍の開き（中央値）

があることを考えると、希少な疾患や地域特異的

な疾患を対象とした治験など例外はあるものの、

各企業は、被験者数の少ない治験は単一国で、多

くの被験者数を必要とする治験は国際共同治験と

して実施しているものと考えられる。

重要性を増す新興国

国際共同治験の実施国を、新興国のみ、新興国・

先進国、並びに先進国の３つに分けて、それぞれ

で行われた国際共同治験の対象疾患の割合をみた

のが図１０である。新興国・先進国と先進国を比較

してみると、２００２～２００４年と２００５～２００７年の比較

では、対象疾患の構成に大きな違いはない。新興

国・先進国で行われる治験は、主に先進国への申

請に必要な被験者を新興国で確保することが主な

８）対象疾患は、ClinicalTrials．gov上の対象（condition）に記載されている情報に基づき、国際疾病分類第１０版（２００３年改訂）
を用いて分類している。

９）対象疾患が複数ある治験については、対象疾患の疾患数比で各疾患に案分して集計している。

５政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



目的と考えられる。一方、新興国のみで行われて

いる国際共同治験の対象疾患は、新興国・先進国

及び先進国を実施地域とする治験の場合とは大き

く異なり、感染症が約半分を占めている。感染症

には、細菌性の伝染病や肝炎など新興国で早期開

発が望まれている疾患が含まれており、これら治

験は、新興国への上市を目的としたものが多いと

推察される。BRICsなどの一部の新興国を中心に、

成長する新興国市場への参入機会と捉え、製薬企

業の動きが加速化していることがよみとれる。

新興国は、被験者確保、開発コスト軽減を目的

とした国際共同治験の場としての位置付けから、

上市をも目的とした国際共同治験の場へと変化し

つつあるものと考えられる。新興国市場の今後の

拡大を考慮すると、国際共同治験における新興国

の位置付けは、これまで以上に高まってくるであ

ろう。

図１０ 新興国及び先進国別にみた国際共同治験の
対象疾患（２，０２６試験）

出所：図１に同じ

６ 政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



日本を含む国際共同治験は、治験の効率化を図

る戦略の１つとして注目され、ひいては、ドラッ

グ・ラグの解消に繋がるものとして急速に関心が

高まってきた。日本での国際共同治験を活性化さ

せるべく、規制当局は２００７年９月に「国際共同治

験に関する基本的考え方」を示し、２００７年７月に

採択した治験中核病院・拠点医療機関を中心に、

国際共同治験（臨床研究）が効率的かつ迅速に実

施できる体制整備の強化に取り組んできた。

この様な日本における治験を取り巻く環境に対

応し、製薬企業の治験に対する取り組みにも変化

がみられる。以下では、公開されている臨床試験

登録簿に基づき、日本を含む国際共同治験の最近

の動向を探ることとした。

臨床試験（治験）に関する情報は、医学雑誌編

集者国際委員会（ICMJE）の声明および国内外の製

薬団体による指針１）に基づいて、インターネット

上のデータベースに公開されている。今回の調査

では、３つの国内登録システム（財団法人日本医

薬情報センター・Japic‐CTI、大学病院医療情報ネ

ットワーク・UMIN‐CTR、日本医師会治験促進セ

ンター・JAMCCT‐CTR）、および米国登録システ

ム（ClinicalTrials．gov）へ登録された臨床試験を分

析の対象とした。２００８年１１月５日時点で、これら

４つのデータベースに登録されている臨床試験の

数は、延べ６６，１５１件（プロトコル）であった。

増加する日本を含む国際共同治験

図１は、製薬企業主導の日本を含む国際共同治

験２）（フェーズ�～�）についての登録状況を示し
たものである。２００８年１１月５日時点における日本

を含む国際共同治験は９０件（被験者募集段階５８件、

募集終了または治験完了３０件、中止２件）であり、

この２年間で急増していることがわかる（２００６年

調査３）：１２件、２００７年調査４）：２４件）。

なお、日本を含む国際共同治験９０件のうち、ア

ジア地域のみを実施国とする治験は１４件であっ

た。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 石橋慶太

日本を含む国際共同治験の現状と課題

図１ 日本を含む国際共同治験数の推移

注：２００６年は、製薬企業１２社（日本４社、外国８社）に限定し
た調査。
２００７年および２００８年は、全ての製薬企業を対象とした調査。
いずれも企業主導のフェーズ�～�を対象とした。

出所：各時点の公開臨床試験登録簿に基づく

１）治験登録簿およびデータベースを介した治験情報の開示に関する共同指針（２００５年１月）
２）日本を含む２か国以上の国・地域で実施される治験とする。
３）医薬産業政策研究所．政策研ニュース No．２１ p．１８（２００６年１０月）
４）医薬産業政策研究所．製薬産業の将来像～２０１５年に向けた産業の使命と課題～p．１００（２００７年５月）

７政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



図２ 企業国籍別にみた国際共同治験数の推移

注：括弧内は sponsorとしての登録企業数を示す。
いずれも企業主導のフェーズ�～�を対象とした。

出所：各時点の公開臨床試験登録簿に基づく

図３ 試験デザイン別にみる国際共同治験

注：企業主導のフェーズ�～�（９０プロトコル）を対象とした。
出所：公開臨床試験登録簿に基づく（２００８／１１／５）

図４ 比較対照薬別にみる国際共同治験

注および出所：図３に同じ。

２００７年と２００８年の調査時点における製薬企業主

導の日本を含む国際共同治験について、実施企業

の国籍をみたものが図２である。外国企業による

治験が、２１件（１０社）から７８件（１８社）と増加し

ており、日本を含む国際共同治験の主な要因とな

っている。

一方、日本企業では、３件（３社）から１２件（６

社）と増加がみられるものの、外国企業に比べる

とその数はまだ少ない。なお、日本企業による１２

治験（８品目）は全て自社オリジナル品目につい

ての治験である。

国際共同治験の試験デザイン

ランダム化二重盲検試験やプラセボを対照とし

た試験は、有効性や安全性をより科学的に評価す

るために重要とされるが、最近の国内申請資料に

おいて、国内試験ではこれらの試験の占める割合

は小さく、外国試験で補完している割合が大きい

とされている５）。では、外国と同時に行う国際共同

治験については、どのような試験デザインのもの

が多く含まれているのであろうか。

図３は、試験デザインにおける、ランダム化の

有無、盲検性の有無について分けたものである。

ランダム化二重盲検試験が６０件で最も多く、全体

の２／３を占めていた。また、比較対照薬について

みると、プラセボを対照とした試験が４６件で最も

多い（図４）。このうち、ランダム化二重盲検試験

は４５件あり、国内で実施が難しいといわれる試験

も国際共同治験では実施されている。科学的評価

に重要な試験において日本人データが含まれる成

績が増加することは、将来的に日本人と外国人

データを比較する際の重要なエビデンスの蓄積に

繋がる可能性がある。

国際共同治験における対象疾患の広がり

図５は、日本を含む国際共同治験９０件について、

疾患領域別にみたものである。最も件数の多いの

はがん領域（３２件）であり、全体の約１／３を占め

る。これに次いで、精神・神経領域（１６件）、血液・

循環器領域（１４件）などがあり、がん以外の領域

でも広く取り組まれているといえる。

５）医薬産業政策研究所．リサーチペーパー・シリーズ No．３８ p．４３（２００８年３月）

８ 政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月
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感染症�

注：企業以外が主導する臨床試験のうち日本を含む
２か国以上で実施される臨床試験（３７プロトコ
ル）を対象とした。

出所：公開臨床試験登録簿に基づく（２００８／１１／５）

図６ 医療機関主導の国際共同臨床試験

がん領域では、国際的に臨床研究の基盤が他の

疾患領域よりも相対的に整備されており、国際的

基準に基づく臨床試験が盛んであるといわれてい

る。医療機関が主導する臨床試験６）をみても、日本

を含む国際共同臨床試験が３７件ある中で（フェー

ズ登録のない臨床試験を含む）、がん領域の臨床試

験は約７割（２５件）を占めている（図６）。がん領

域において企業主導の国際共同治験が多い背景に

は、従来からの医療機関による国際的な取り組み

があると捉える事ができる。

製薬企業主導の日本を含む国際共同治験の疾患

領域について、さらに治験開始年に分けてみたも

のが図７である。２００６年までに開始された治験に

ついては、がん領域が１４件で約半数を占めていた。

２００７年以降開始の治験でも、引き続きがん領域（１８

件）が最も多いものの、他の疾患においても治験

件数は増加しており、日本で実施可能な国際共同

治験の対象疾患に広がりがみられることがわか

る。精神・神経領域では１件から１５件へ、内分泌・

代謝領域では１件から５件へと増加している。

申請区分別にみる国際共同治験

日本を含む国際共同治験を、公開情報７）に基づ

き、想定される申請区分に区分けしたものが表１

である。

プロトコル（９０件） プロジェクト（７１件）

件数 ％ 件数 ％

新有効成分含有
医薬品（NME） ５５ ６１．１ ４４ ６２．０

効能追加 ３１ ３４．４ ２４ ３３．８

新剤型・新用法 ４ ４．４ ３ ４．２

図５ 疾患領域別にみる国際共同治験 図７ 開始年・疾患領域別にみる国際共同治験

注および出所：図３に同じ。

注：企業主導のフェーズ�～�（９０プロトコル）を対象と
した。

出所：公開臨床試験登録簿に基づく（２００８／１１／５）

表１ 申請区分別にみる国際共同治験

注：企業主導のフェーズ�～�（９０プロトコル）を対象とした。
承認前に開始されたと考えられる NMEに関連する治験は
NMEに含む。
国内未上市薬であっても、欧米で効能追加のために行われ
ている治験は効能追加に含む。
なお、同じ治験薬で同一効能の取得を目的としているプロ
トコルは同一プロジェクトとしてカウントした。

出所：公開臨床試験登録簿に基づく（２００８／１１／５）

６）前述の４つのデータベースに登録されている大学病院や疾患研究グループ等が主導する臨床試験（製薬企業との共同試
験を除く）

７）New Current．Vol．１９２００８．９．２０に基づく確認

９政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月
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図８ 申請区分・疾患別にみる国際共同治験

注：企業主導の開発プロジェクト（７１件）を対象とした。
出所：公開臨床試験登録簿に基づく（２００８／１１／５）

対象プロトコル（９０件）を申請区分別にみると、

新有効成分含有医薬品（NME）としての申請に係

るプロトコルが５５件（６６．１％）と最も多く、効能

追加は３１件（３４．４％）、新剤型・新用法は４件

（４．４％）であった。また、同じ治験薬で同一効能

の取得を目的としているプロトコルを１つのプロ

ジェクトとしてカウントした場合でも（７１プロジ

ェクト）、その割合はほとんど変わらず、それぞれ、

６２．０％、３３．８％、４．２％であった。なお、米国また

は欧州で上市に至っていない品目は、NMEプロジ

ェクト４４品目のうち３２品目（開発中止の可能性の

ある１品目を除く）、効能追加プロジェクト２４品目

のうち１６品目（開発中止の可能性のある１品目、

欧米未開発の２品目を除く）ある７）。これらの品

目は今後、ほぼ同時期に日米欧３極で申請・承認

される可能性がある。

図８は、申請区分別のプロジェクトについて、

さらに疾患領域について分けてみたものである。

NMEプロジェクトにおいてがん領域（１３件）が最

も多いが、効能追加プロジェクトにおいても同様

にがん領域（１４件）が最も多く、その大半を占め

ている。抗がん剤については、NMEのみならず効

能追加も目的に入れた国際的な治験がなされてい

ることがうかがえる。

実施国別にみる国際共同治験

日本を含む国際共同治験について、日本に加え

てどのような国が組み入れられているのか企業国

籍別に分けてみてみよう（表２）。

外国企業主導の治験（該当プロトコル７８件のう

ち実施国の詳細が確認できた６８件）の場合は、最

も多く組み入れられている国は米国（４９件）であ

り、これに次いで、イタリア（４５件）、ドイツ（４１

件）、スペイン、フランス（ともに３９件）など欧州

諸国が多い。

一方、日本企業主導の治験（該当プロトコル１２

件のうち実施国の詳細が確認できた１０件）では、

外国企業の場合とは異なり、韓国（７件）、台湾

（６件）、中国（５件）と近隣アジア諸国（地域）

の組み入れが上位を占めている。

サンプル数に違いはあるが、外国企業主導の治

験では、日米欧を対象とした治験が多いのに対し、

日本企業主導の治験では、日本とアジア地域を対

象とした治験が多いという点が特徴的である。外

国企業の場合には、これまでの欧米を主体とする

国際共同治験に日本も同時に組み入れる開発戦略

に変化したこと、また、日本企業では、民族的（遺

伝的）類似性や被験者確保、または地理的環境や

コスト面などからアジア諸国での共同治験に注目

していることがその理由として考えられる。

日本企業主導
（１０プロトコル）

件数 実施国

７ 韓国
６ 台湾
５ 中国
３ オーストラリア

２

イギリス
イタリア
オランダ
カナダ
シンガポール
タイ
ドイツ
ニュージーランド
フィリピン
ベルギー
マレーシア
米国

外国企業主導
（６８プロトコル）

件数 実施国

４９ 米国
４５ イタリア
４１ ドイツ

３９
スペイン
フランス

３６ カナダ
イギリス

３５ オーストラリア
ベルギー

３４ オーストリア
３３ 韓国
３２ ポーランド
３１ ブラジル

３０
アルゼンチン
台湾

表２ 日本を含む国際共同治験への組み入れ国

注：ClinicalTrials．govで実施国が確認できた外国企業の
６８プロトコル、日本企業の１０プロトコルを対象とした。
それぞれ、３０件、２件未満の国は表示していない。

出所：公開臨床試験登録簿に基づく（２００８／１１／５）

１０ 政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



求められる継続的な取り組みの強化

これまでみてきたように、日本を含む国際共同

治験の登録件数は急速に増加しており、また、実

施する企業や疾患領域にも広がりがみられる。

しかしながら、世界的に国際共同治験の件数は

大幅に増加しており、その対比でみると、日本を

含む国際共同治験の件数は極めて少ない８）。日本

企業主導の国際共同治験をみても、日本を含む治

験は１２件（図２）に過ぎないのに対し、これらの

治験を主導する６社が実施する日本を含まない国

際共同治験は、２０２件にも及んでいる。

製薬産業における最も重要な課題は患者へ有効

で安全な新薬をより早く届けることにあり、日本

を含む国際共同治験の件数を増加させること自体

が目標ではない。しかし、国際共同治験を効率的

に活用することにより、患者へのアクセスが改善

することは明らかである。実際、多くの製薬企業

（日本企業４４社、外国企業１６社）が「日本を含む国

際共同治験の実施」をドラッグ・ラグの解消に向

けて取り組むべき課題として重要視している９）。

今後も引き続き、製薬企業による日本を含む国

際共同治験への取り組みの強化に呼応して、規制

当局においても、国際共同治験にて得られたデー

タの活用・評価に際して更なる考慮が必要であろ

う。

８）医薬産業政策研究所．政策研ニュース No．２６ p．１‐６（２００８年１２月）
９）医薬産業政策研究所．リサーチペーパー・シリーズ No．４０ p．４４（２００８年６月）
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製薬産業は知識集約・高付加価値型産業の典型

とされるが、その根拠の１つは売上高に対する研

究開発費比率および付加価値率が高いことにあ

る。企業財務の視点からみると、付加価値は研究

開発費が技術知識として資産化されることによっ

て生み出される。そこで、本稿では、製造業全１６

業種・上場７７７社１）の連結財務データ（業種集計

値）による研究開発費および研究開発資産の産業

間比較を通じて、製薬産業の知識集約度と付加価

値性を明らかにする。なお、以下に示すデータは、

全て GDPデフレータにより実質化してある（２００７

年基準）。

研究開発投資の積極性

最初に、研究開発費支出２）の現状を産業間で比

較してみよう。図１は、製造業全１６業種に占める

各産業の研究開発費シェア（２００７年度）を示して

いる（研究開発費１，０００億円未満の産業は「その他」

としてまとめてある）。研究開発費シェアが最も高

い業種は「電気機器」で、全体の４０％以上を占め

る。これに「自動車」の１３．３％、「医薬品」の１３．１％

が続いており、以下、「化学」１０．３％、「精密機器」

５．２％などとなっている。製薬産業は第３位に位置

しているものの、電気機器産業に比べると研究開

発費の支出規模は半分以下に留まっており、研究

開発費の絶対額では必ずしも突出した水準とはな

っていない。

しかしながら、研究開発費の伸びでみると、製

薬産業の研究開発投資への積極性を覗うことがで

きる。図２は、２００７年度の研究開発費が特に多か

った６業種について、それぞれの研究開発費の伸

びを２０００年度に対する伸長指数で表したものであ

る。研究開発費の絶対額は産業の規模と強く相関

するため、研究開発費のシェアでは群を抜いてい

る電気機器産業であるが、その伸びは１．５倍と相対

的に低い水準となっている。一方、製薬産業の研

究開発費は２０００年度から２．７倍も伸びており、これ

ら６業種の中では最も高い水準であることが分か

る。特に、２００５年度以降の伸びは著しく、製薬産業

による研究開発投資は、近年一層活発化している。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 岩井高士

製薬産業の研究開発資産と付加価値
－連結財務データによる産業間比較－

図１ 研究開発費の産業別シェア（２００７年度）

出所：日経 NEEDSをもとに作成。

１）日経 NEEDS業種中分類の全製造業種（「その他製造業」４２社は除く）を対象としている。各業種の企業数内訳は、医薬
品２１、食品７０、繊維４０、パルプ・紙１１、化学１１２、石油５、ゴム１６、窯業３３、鉄鋼３５、非鉄金属６３、機械１１８、電気機器
１５８、造船５、自動車５４、輸送用機器７、精密機器２９である。

２）本稿では、 連結損益計算書の販売費・一般管理費に計上されている「開発費・試験研究費」を研究開発費としている。
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さらに、直近５年間（２００３～２００７年度）の売上

平均成長率に対する研究開発費の平均伸長率（い

ずれも CAGR）を産業別にみてみる（図３）。売上

平均成長率がマイナスとなった「パルプ・紙」を

除く１５業種のうち１３業種が１を下回る中、「医薬

品」は１．７７倍と高い値を示している。前述の研究

開発費を伸ばしている業種を含め、殆どの産業が

売上成長を超えるほどには研究開発費を増やして

いないのに対し、製薬産業は売上の伸びを１．８倍近

くも上回って研究開発費支出を増加させている。

また、製薬産業は売上高研究開発費比率が高い

ことで知られている。売上高研究開発費比率は、

次のように分解することができる。

研究開発費／売上高＝｛研究開発費／（営業利益

＋研究開発費＋減価償却費）｝×｛（営業利益＋

研究開発費＋減価償却費）／売上高｝

上式のうち、（営業利益＋研究開発費＋減価償却

費）／売上高は、売上高に対する研究開発投資余力

の程度を表し、研究開発費／（営業利益＋研究開発

費＋減価償却費）は、研究開発投資余力に対する

研究開発費支出の度合いを表す。そこで、横軸に

（営業利益＋研究開発費＋減価償却費）／売上高を

とり、縦軸に研究開発費／（営業利益＋研究開発費

＋減価償却費）をとったときの各産業の位置づけ

を示すと、図４のようになる（２００３～２００７年度の

産業別平均）。なお、円のサイズと数値は、これら

を掛け合わせた売上高研究開発費比率を表してい

る。これによると、製薬産業は研究開発投資余力

が相対的に最も大きいが、投資余力に対する研究

開発費比率も同様に最も高い。他の産業では、「精

密機器」や「電気機器」などが投資余力を上回る

研究開発費支出を行っている一方で、「自動車」や

「鉄鋼」、「輸送機器」などでは、投資余力をやや下

回る支出水準に留まっている。製薬産業は相対的

に高い研究開発投資余力を有しているが、それに

相応しい水準の研究開発費を支出しているとみる

ことができよう。

このように、製薬産業の研究開発費は、支出規

模こそ他の産業を凌駕するほどではないものの、

その伸長率では他産業を大きく引き離しており、

しかも売上成長以上の伸びをみせている。また、

製薬産業は、投資余力に見合うだけの研究開発費

支出を行っており、研究開発投資に極めて積極的

な産業であることが理解できる。

図２ 主要産業における研究開発費の伸び

注：伸長指数は２００２年度からの累積伸長率（実質ベース）。
出所：日経 NEEDSをもとに作成。

図３ 売上成長に対する研究開発費の伸び

注１：研究開発費平均伸長率および売上高平均成長率は
２００３～２００７年度の産業別 CAGR（実質ベース）。

注２：製造業全業種平均は、売上高成長率がマイナスとな
った「パルプ・紙」を除く１５業種の平均。

出所：図２と同じ。
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図５ 労働の知識装備率と研究開発資産比率

注：２００３～２００７年度の産業別平均（実質ベース）。
出所：毎月勤労統計調査（厚生労働省）、日経 NEEDSをも

とに作成。

研究開発資産と付加価値

冒頭で述べたように、研究開発費は技術知識と

して資産化されて初めて付加価値の増大をもたら

す。つまり、研究開発資産は、産業の知識集約度

および付加価値性を決定づける要素といえる。そ

こで、各産業の研究開発費から研究開発資産を推

計し、その水準を比べてみる。各産業の研究開発

資産は、恒久棚卸法（Perpetual Inventory Method）

に基づく次の式で算出する。

当期研究開発資産＝懐妊ラグ－１期前の研究開

発費＋前期研究開発資産×（１－陳腐化率）

ここで、「懐妊ラグ」とは、支出された研究開発

費が市場からの収益をもたらす技術知識として資

産化するまでの期間を指し、「陳腐化率」とは、資

産化した技術知識が１年で何％陳腐化するかを表

す。今回の推計では、先行研究に基づく業種別の

陳腐化率と懐妊ラグを用いることにする３）。ま

た、推計期間初年度の研究開発資産（ベンチマー

ク・ストック）については、以下の方法で求める。

初年度の研究開発資産（ベンチマーク・ストッ

ク）＝初年度の研究開発費／（初年度から５年間

の研究開発費平均伸長率＋陳腐化率）

図５は、このようにして推計した研究開発資産

から、労働時間あたりの研究開発資産額（以下、

労働の知識装備率）と、総資産に研究開発資産を

加えた総額に占める研究開発資産の比率（以下、

研究開発資産比率）を産業別に算出した結果であ

る（２００３～２００７年度平均）。これらの指標を用いる

ことにより、産業の規模の違いをコントロールし

た上で、各産業の研究開発資産について比較する

ことができる。グラフをみると、「医薬品」におけ

る労働の知識装備率および研究開発資産比率は他

産業の水準を大きく上回っており、製薬産業が極

めて知識集約度の高い産業であることが分かる。

では、このような製薬産業の高い知識集約性は、

高付加価値をもたらしているのだろうか。図６は、

各産業における研究開発資産比率と付加価値額の

対売上高比率（以下、付加価値率）との関係を示

図４ 研究開発投資余力に対する研究開発費支出

注：２００３～２００７年度の産業別平均（実質ベース）。
出所：日経 NEEDSをもとに作成。

３）UFJ総合研究所「平成１６年度産業技術調査 研究開発促進税制の経済波及効果に係る調査 報告書」（平成１７年３月）およ
び経済企画庁（現内閣府）経済研究所編集「経済分析第１０３号 研究開発と技術進歩の経済分析」（昭和６１年９月）を参考
にした。但し、「医薬品」の陳腐化率については、新薬上市から後発品上市までの平均的な期間である約１３年を特許残存
期間とし、これの逆数とした。主要な産業の陳腐化率および懐妊ラグは、電気機器１２．５％・３年、自動車１６．７％・４年、
化学１０．０％・３年、機械３３．３％・３年、精密機器１８．２％・３年、医薬品８．０％・５年、などである。
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図６ 研究開発資産比率と付加価値率との関係

注：２００３～２００７年度の産業別平均（実質ベース）。
出所：日経 NEEDSをもとに作成。

している（２００３～２００７年度平均）。なお、付加価値

額（連結ベース）の算出は、「企業活動基本調査」

（経済産業省）で定義されている次式に基づく。

付加価値額＝営業利益＋現金給与総額＋賃借料

＋減価償却費＋租税公課

これをみると、第一に、製薬産業の研究開発資

産比率と付加価値率は、いずれも産業間比較で最

も高い水準にある。第二に、研究開発資産比率と

付加価値率との相関は強く（相関係数０．６０）、研究

開発資産比率の高い産業ほど付加価値率も高い関

係がみられる。これらの結果は、�製薬産業にお
ける高い知識集約性は高付加価値の創出に結びつ

いている、�知識集約度が高い産業でなくても研
究開発資産比率が高まると少なからず付加価値率

を高める、との可能性を示している。

さらに、利益率の代表的指標である総資産経常

利益率（ROA）についても、研究開発資産との関

連性からみてみよう。総資産経常利益率は、研究

開発資産を含む次の式に分解できる。

総資産経常利益率（ROA）＝経常利益／総資産＝

｛経常利益／研究開発資産｝×｛研究開発資産／総

資産｝

このうち、研究開発資産／総資産は、総資産に対

する研究開発資産の大きさ、つまり知識集約度を

表し、経常利益／研究開発資産は、研究開発資産が

利益をもたらす程度、つまり研究開発資産効率を

表している。但し、知識集約度が低い場合には、

研究開発資産効率が見かけ上良くなることもあり

得る。そこで、これらの指標を総合的にみること

によって、各産業における研究開発資産と利益と

の関連性を比べてみる。

図７は、各産業の知識集約度（研究開発資産／総

資産）を横軸に、研究開発資産効率（経常利益／研

究開発資産）を縦軸にとり、これらの平均を基準

に各産業をグループに分けたものである（２００３～

２００７年度平均）。製薬産業は、精密機器産業や化学

産業とともに、知識集約度と研究開発資産効率の

いずれもが高いグループに位置づけられる。これ

に対し、電機機器産業は、知識集約度は高いが、

研究開発資産効率は低いグループに分類される。

また、自動車、鉄鋼、機械などの産業は、研究開

発資産への依存度が比較的小さく、設備投資集約

型の産業とみることができる。このように、製薬

産業における総資産経常利益率（ROA）の高さは、

知識集約度と研究開発資産効率の高さに依存して

いる。

図７ ROAの要素分解による産業のグループ化

注１：２００３～２００７年度の産業別平均（実質ベース）。
注２：破線は両指標の製造業全１６業種平均を表す。
注３：円のサイズと数値は総資産経常利益率（ROA）（％）

を表す。
出所：日経 NEEDSをもとに作成。
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知識創造・高付加価値経済を担う製薬産業へ

近年の世界経済を取り巻く環境は、資源の制約

や地球温暖化の進行など、新たな重要課題に直面

している。一方、日本経済に目を転じると、高齢

化と人口減少による労働力不足が深刻化しつつあ

る。このような状況の下で、日本経済が持続的成

長を遂げるためには、知識創造・高付加価値経済

への転換と健康資本の増進を図ることが不可欠と

なってきている４）。

これまでみてきたように、製薬産業は他産業と

の比較でみても知識集約度および付加価値性が極

めて高く、知識集約・高付加価値型産業と呼ぶに

相応しい産業である。製薬産業はまた、生命関連

産業として国民の健康・医療に深く関わってい

る。

今後、製薬産業が知識創造・高付加価値型経済

の牽引役となるためには、産業の自覚と変革への

努力により、高い国際競争力を備えていかなくて

はならない。産業に関わる制度・政策の検討にあ

たっても、改めて製薬産業の位置づけを確認する

時期がきていると思われる。

４）参考：経済財政諮問会議「構造変化と日本経済」専門調査会報告（平成２０年７月２日）。
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薬剤経済学的評価利用の流れ

薬剤経済学的評価の医療政策への導入は主に欧

州諸国で進んでおり、各国ごとに独立した機関が

設立され１）、保険償還の可否といった意思決定等

に利用されている。端緒は、１９９２年にオーストラ

リアが薬剤経済学研究ガイドラインを作成し、承

認申請時に経済評価データの添付を義務付けした

ことである。１９９４年には、カナダ医療技術評価調

整局が医薬品および医療機器を対象とした社会経

済評価ガイドラインを公表し、主として保険償還

の可否といった意思決定に経済評価データを活用

し始めた。国際的に注目されることの多いイギリ

ス NICEが設立されたのは１９９９年である。さらに、

２００４年にはドイツで IQWiGが設立された。また、

アジアでは２００８年１月より韓国の HIRAが薬剤経

済学的評価を義務化するなど、医療政策において

薬剤経済学的評価を活用する流れが広がっている

（表１）。OECD（Organisation for Economic Co‐op-

eration and Development）によれば、加盟３０か国の

うち約１／３の国が、医薬品の価格決定あるいは償

還に際し、薬剤経済学的評価を利用していると報

告している２）。

国際的な連携も進みつつある。２００６年より

NICE、IQWiGおよび HASの欧州三組織の代表

は、年２回の会合を開き、新しい手法、研究結果

および専門知識の共有を始めた。さらに、三国組

織間の協力関係を中心に他の EU諸国等を加え

て、EUnetHTA（European network for Health Tech-

nology Assessment）を立ち上げ、情報の共有化を急

速に進めている。その加盟国数も現在３３か国まで

増えるに至っている３）。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 三ノ宮浩三

年 国 名 内 容

１９９２ オーストラリア 承認申請時に経済評価データの添付を義務化

１９９４ カナダ 保険償還の可否等の意思決定に経済評価データを利用

１９９９ イギリス NICE（National Institute of Clinical Excellence）が設立され、医療技術の経済評
価を政府レベルで推進

２００４ フランス HAS（Haute Autorité de santé）設立

２００４ ドイツ IQWiG（Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen）設立

２００８ 韓国 HIRA（Health Insurance Review Agency）が薬剤経済学的評価を義務化

薬剤経済学的評価利用の潮流と展望

表１ 医療政策で薬剤経済学的評価を利用している代表的な国

１）International Trends in the Use of Health Technology Assessment．Michael Drummond，Neil Grubert．Decision Resources Inc
２００７．

２）Health Policy Studies Pharmaceutical Pricing Policies in a Global Market，OECD，２４September２００８．
３）２００８年現在加盟３３か国（EU２５か国、ノルウェー、アイスランド、スイス、セルビア、オーストラリア、カナダ、イスラ
エル、米国）
http：／／www．eunethta．net／（２００２８．１２．８アクセス）
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理由�

理由�
(重複あり)

資料の提出なし：160品目�

資料の提出あり：８品目�
168品目�

医療経済学的分析を行っていたが添付しなかった：20品目�

医�療�経�済�学�的分析は行わなかった：140品目�

資�料�提�出�の�メ�リ�ッ�ト�が�ないと考えたため：18品目�

間�に�合�わ�な�かった、データ不足：各１品目�

メリットがない：43品目�

分�析�を�行�う�た�め�のデータが不足していたため：39品目�

社内に担当者がいなかったため：38品目�

当局に評価されない、あるいは提出を求められない：16品目�

必要性がない：13品目�

実施・評価が困難：６品目�

今回の調査�池田らの調査�坂巻らの調査�

41％�
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日本における薬剤経済学的評価の利用状況

わが国では１９９２年以降、新薬の薬価算定に際し

て薬剤経済学的評価の結果を参考資料として添付

することが認められた。また、１９９９年には中医協

薬価専門部会において、薬価算定における医薬品

の費用対効果などの反映方法の研究に着手し、結

論が得られればルールの見直しを図ることが提言

されている。

そこで、製薬企業が薬剤経済学的評価資料（以

下資料）を薬価算定時にどの程度提出しているの

かを調べるためにアンケート調査を行った。調査

対象は、２００３年４月１日から２００８年４月１８日に薬

価収載された１７１品目の新医薬品である。

アンケートによれば、資料が提出されていたの

は回答の得られた１６８品目のうち８品目（５％）に

過ぎない。先行調査４）、５）の結果をみると、１９９７年は

４１％（７／１７品目）、１９９８年は５０％（９／１８品目）、

１９９９年は３１％（１２／３９品目）、２０００年は２２％（９／４１

品目）、２００１年は３０％（１４／４７品目）、２００２年は１５％

（５／３４品目）であり、この５年あまりで資料の提

出率および提出数とも急速に減少している（図

１）。

資料を提出しなかった理由の中で最も多いの

は、「資料提出のメリットがない」というものであ

った（図２）。薬剤経済学的分析を行っていたが資

料を添付しなかった品目に、薬剤経済学的分析は

行わなかった品目のうち「メリットがない」こと

が理由と回答された品目を加えると６１品目にな

る。さらに「当局に評価されない、あるいは提出

を求められない」および「必要性がない」も加え

ると９０品目となる。現状では薬剤経済学的評価資

図１ 薬剤経済学的評価資料の提出率および提出
数の推移６）

図２ 薬剤経済学的評価資料を提出しなかった理由

４）坂巻弘之、広森伸康、油谷由美子、久保田健、中村景子．わが国の新薬薬価算定における薬剤経済学資料の現状と政策
利用における課題－１９９７～２０００年に収載された１１４品目における日本製薬工業協会加盟会社への調査－．薬剤疫学
２００１；６�

５）池田俊也、小野塚修二．医薬品の価格算定と薬剤経済学－応用への道筋－．医薬産業政策研究所リサーチペーパー・シ
リーズ２００４；１９

６）１９９７年は６月２０日収載分以降、２００８年は４月１８日までのデータ
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料を提出しても薬価に反映されないため、企業が

その必要性を感じていないことがその理由であろ

う。

製薬企業内での利用方法

薬剤経済学的評価の利用は、承認申請あるいは

薬価収載時だけではなく、研究開発時の意思決定、

マーケティング時等が考えられる。そこで、日本

製薬工業協会加盟会社７１社を対象に薬剤経済学的

評価利用に対するアンケートを実施し、７０社（国

内企業５０社、外国企業の日本法人２０社）から回答

を得た。

研究開発時における意思決定での利用状況を尋

ねた質問への回答が表２である。「研究開発で薬剤

経済学的評価を利用している」と回答した企業が

２０社（２９％）、「研究開発では薬剤経済学的評価を

利用してない」と回答した企業が５０社（７１％）で

あった。利用していると回答した企業２０社の内訳

をみると、国内企業は５０社中１８社（３６％）であり、

日本において国内企業の約４割が研究開発段階で

利用している。一方、外国企業の日本法人は２０社

中２社（１０％）であった。また、利用状況につい

てみると、プロジェクトの go／no goの判断に用い

ている企業が１６社、ライセンス・イン／アウト（導

入／導出）の判断に際し用いている企業が１１社、そ

の他の目的で用いている企業が３社ある（重複回

答を含む）。想定薬価の算出を行っている企業は６

社に留まっている。

マーケティングにおける薬剤経済学的評価利用

に関する質問への回答をみたのが表３である。「薬

剤経済学的評価を利用している」と回答した企業

が２６社（３８％）、「薬剤経済学的評価を利用してな

い」と回答した企業が４３社（６２％）であった。研

究開発時における意思決定での利用状況に比べる

とやや多いものの、マーケティングにおいて薬剤

経済学的評価を利用している企業は４割程度であ

る。国籍でみると、国内企業の場合４９社中１７社

（３５％）、外国企業の日本法人では２０社中９社

（４５％）であった。薬剤経済学的評価を利用してい

る企業に対する効果の有無への回答をみると、製

品の売上に関して「効果がある」と回答した企業

は７社、「どちらでもない」と回答した企業は１７社、

「効果はない」と回答した企業は１社であった。

合計 国内企業 外国企業の
日本法人

薬剤経済学的評価を利用してない ５０（７１％） ３２（６４％） １８（９０％）

薬剤経済学的評価を利用している ２０（２９％） １８（３６％） ２（１０％）

（「利用している」の内訳）

�．プロジェクトの go／no goの判断 １６ １５ １

�．ライセンス・イン／アウト（導入／導出）の判断 １１ １１ ０

�．その他 ３ ２ １

（想定薬価算出のための薬剤経済学的評価使用）

�．使っていない １４ １３ １

�．使っている ６ ５ １

ア．日本で独自に分析した ６ ５ １

イ．海外での分析結果をそのまま使用した ０ ０ ０

ウ．海外での分析結果の一部を使用した ０ ０ ０

エ．その他 ０ ０ ０

表２ 研究開発の意思決定での利用状況

無回答；０、複数回答；０（「利用している」の内訳には重複回答あり）
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専門組織設置の有無

医療経済学的評価７）を行う専門組織（あるいは

担当者）設置状況への回答が表４である。医療経

済学的評価（アウトカムリサーチを含む）を専門

に行う組織を海外（日本企業の場合には海外関連

会社、外国企業の場合には本社および関連会社）

に持つ企業は外国企業で２０社中１７社あり、日本で

の設置状況（日本国内における外国企業の専門組

織設置は２０社中５社）に比べ海外では薬剤経済学

的評価を活用する体制が整っているようであ

る８）。一方、国内企業の場合、専門組織を海外に持

つ企業は５０社中４社しかない。しかし、これは今

回の調査対象に海外展開の進んでいない企業が多

く含まれているためであり、海外に専門組織を持

合計 国内企業
外国企業の
日本法人

薬剤経済学的評価を利用してない ４３（６２％） ３２（６５％） １１（５５％）

薬剤経済学的評価を利用している ２６（３８％） １７（３５％） ９（４５％）

（「利用している」の内訳）

� 効果がある ７ ５ ２

� どちらでもない １７ １２ ５

� 効果はない １ ０ １

合計 国内企業 外国企業の
日本法人

海外に医療経済学的評価を専門に行う組織がある ２１（３０％） ４（８％） １７（８５％）

海外に医療経済学的評価を専門に行う組織がない ４９（７０％） ４６（９２％） ３（１５％）

国内に医療経済学的評価を専門に行う組織がある ５（７％） ０ ５（２５％）

国内に専門に行う組織はないが担当者はいる １６（２３％） １０（１０％） ６（３０％）

国内に医療経済学的評価を専門に行う組織もなく担当
者もいない

４９（７０％） ４０（４０％） ９（４５％）

（国内に組織もなく担当者もいないと回答した４９社
の今後の社内体制強化の予定）

� ある ５ ４ １

� ない １１ ９ ２

� 不明 ３２ ２６ ６

� 無回答 １ １ ０

表３ マーケティングでの薬剤経済学的評価（費用対効果等）利用状況

無回答；１、複数回答；０

表４ 医療経済学的評価を専門に行う組織の有無

無回答；０、複数回答；０

７）薬剤経済学よりも広い範囲を対象とするため医療経済学と表現している。
８）筆者が本年２月に欧州大手製薬企業の医療経済およびグローバルヘルスアウトカムズ部門へのヒアリングを行った際
には、「弊社ではフェーズ�の段階から費用効果性の要件を満たすための最適な試験デザインを検討するようになって
いる。承認のみならず償還の可能性について考えることが必要である。例えば、費用効果的であるためにはどの程度の
エフェクトサイズが求められるのか等、承認だけではなく償還を受けるために必要な事柄について検討している。」との
コメントを得ている。
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つ４社は全て売上上位企業であり海外展開が進ん

でいる。

日本に医療経済学的評価を専門に行う組織があ

る企業は、７０社中５社に過ぎない。専門に行う組

織はないが医療経済学的評価を行う担当者はいる

とした企業は１６社であった。医療経済学的評価を

専門に行う組織もなく担当者も持っていないと回

答した企業は４９社と、全体の７割を占めている。

今後社内体制の強化（専門の組織や担当者の配置）

を行う予定があるのか否かの質問への４９社の回答

は、強化の予定がある企業が５社、予定のない企

業が１１社、不明と回答した企業が３２社あった。医

療経済学的評価を専門に行う組織や担当者の配置

に関して、明確な方針を持つ企業は少ないといえ

る。

今後の展望

薬価交渉時での利用、研究開発時における意思

決定での利用あるいはマーケティングでの利用

等、その用途を限定せずに今後の薬剤経済学的評

価活用への質問に対する回答をみたのが表５であ

る。「すでに利用しており今後も活用する予定であ

る」と回答した企業が１４社（２１％）、「現在は利用

していないが今後は活用する予定である」と回答

した企業が３３社（４９％）であった。これらを加え

ると、今後何らかのかたちで活用する意向を持つ

企業が４７社（６９％）となる。専門組織や担当者の

配置に関し明確な方針はみられないものの、薬剤

経済学的評価利用に対しては前向きな姿勢である

ことがうかがえる。研究開発時に利用する、ある

いは市販後のマーケティングにおいて利用する

等、製薬企業内部で薬剤経済学的評価の活用範囲

が、今後拡大する可能性が示されている。

企業内部での利用とは異なり、政策的に利用す

るには、乗り越えなければならない課題が少なく

ない。薬剤経済学的評価を政策的に利用するには、

評価システムの確立をはじめ、ガイドラインや

データベースの整備、教育・研究体制の構築等が

必須となる。特に、日本においては疫学的データ

の不足、薬剤経済学専門家の不足は、早急に解決

すべき問題であろう。

薬剤経済学的評価が医療政策で活用されている

欧州諸国においても、多くの問題が提起されてい

る。政策決定に至るプロセスの透明化、評価方法

に関する議論（例えば、イギリス NICEの QALY９）

を用いたアプローチとそれに対するドイツ

IQWiGが提唱する効率的フロンティア１０）を用いた

アプローチ）、新しい評価手法の開発、医薬品の効

果を評価するためのデータを各国間でいかに利用

（共有）できるようにすべきなのか等々、さまざま

な問題が提起され、広範な議論が行われている状

況にある。

合計 国内企業 外国企業の
日本法人

薬剤経済学的評価を利用しない ２１（３１％） １５（３１％） ６（３０％）

すでに薬剤経済学的評価を利用しており今後も活用す
る予定である

１４（２１％） ６（１３％） ８（４０％）

現在は薬剤経済学的評価を利用していないが今後は活
用する予定である

３３（４９％） ２７（５６％） ６（３０％）

表５ 今後の薬剤経済学的評価利用に対する姿勢

無回答；２、複数回答；０

９）QALYs（Quality‐Adjusted Life‐Years）：質調整生存年。生活の質（QOL）を重みとし掛け合わせて調整した生存年数。
１０）平面上に複数の治療法の費用とその価値（例えば臨床上の効果）をプロットし、疾患領域ごとに EFC（Efficiency Fron-

tier Curve；効率的フロンティア曲線）を描画し判断する方法。
Methods for Assessment of the Relation of Benefits to Costs in the German Statutory Health Care System．Institute for Quality
and Efficiency in Health Care（IQWiG）．Version１．１０９．１０．２００８
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遺伝子解析技術の発展に伴い、個別化医療

の実現のためのバイオマーカー１）開発への期

待が高まっている。特異的な遺伝子発現によ

る疾患の発症や遺伝的バラツキ（遺伝子多型）

による薬物応答性を反映するバイオマーカー

は、疾患の診断のみならず、新薬開発の生産

性向上につながる創薬ターゲットや非臨床・

臨床試験における効果・副作用判定の有用な

指標となり得る。こうしたことから大学や医

療研究機関に留まらず、製薬企業においても

その開発が急務となっている。

以下では、日米欧の出願件数、出願件数１

件当たりの被引用特許件数の推移と出願形

態、内容を比較分析することにより、日本の

バイオマーカー研究、主として創薬ターゲッ

ト、分子プローブ、診断、治療薬などに関わ

る課題を探る。

特許の検索には DII（Derwent Innovations

Index，Thomson・Reuters）を用いた。１９９５年

１月１日から２００５年１２月３１日までに世界４０カ

国の特許審査機関へ出願されたバイオマー

カー研究分野の特許２）のうち、農業、食品、環

境などに関する特許を除外し、さらに IPC３）

コード A６１K（医薬用製剤）を含むものだけを

抽出した特許（以下、医薬関連バイオマーカー

特許）５６６件を対象としている。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 鳥山裕司

医薬関連バイオマーカーの特許出願動向にみる
日本の課題

図１ 日米欧の医薬関連バイオマーカー特許の出願件数、
被引用特許件数／出願件数

１）「ハーセプチン�」の標的分子 HER２による患者選択バイオマーカーや「イリノテカン�」のグルクロン酸抱合酵素
（UGT）の遺伝子多型 UGTA１＊２８による安全性マーカーなどが個別化医療のためのバイオマーカーの代表例と言われ
ている。

２）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。
３）国際特許分類（International Patent Classification：IPC）
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国別にみた出願人構成�

14
5

1

4

出願件数（国別）（1995～2005年の累積）�

43
22

医薬関連バイオマーカー特許の推移と出願人

図１は１９９５年から２００５年までの医薬関連バイオ

マーカー特許の出願動向を示している。米国から

の出願件数は２０００年以降著しく増加しており、日

本と欧州からの出願件数も米国と比べ数は少ない

ものの、近年増加してきている。しかし、日本の

出願件数１件当たりの被引用特許件数は欧米と比

べ少なく、この指標でみる日本の特許の質４）は必

ずしも高くないといえる。なお、米国からの出願

件数が２００３年以降に減少しているように見えるの

は、特許の登録から公開までの期間のタイムラグ

が日欧に比べて長いことが影響していると思われ

る。

１９９５年から２００５年までの累積出願件数の出願人

上位３０とその出願件数５）を示したものが図２であ

る。出願人上位３０に１８の米国の企業と研究機関が

入っている。米国の場合とりわけ目立っているの

がバイオベンチャーで、上位３０に１４社が入ってい

る。出願件数でも１８８件と全出願件数５６６件の３割

以上を占めている。また世界の上位４社はいずれ

も米国のバイオベンチャーである。欧州は５つの

企業と研究機関が上位３０に入っており、うち製薬

企業が４社、その出願件数は２２件である。日本は

７つの企業と研究機関が上位３０に入っており、う

ち製薬企業は５社で出願件数も４３件と米国のバイ

オベンチャーに次いで２番目に多い。このように

特許の出願件数を出願人上位３０に限ってみると日

本の製薬企業は欧米の製薬企業を上回っており、

この分野での研究活動が盛んなことを示してい

る。

図３は出願件数と被引用特許件数／出願件数を

単独出願と共同出願に分けて示したものである。

出願件数は、日米欧ともに単独出願件数が共同出

願件数を上回っており、米国では特にその傾向が

強い。また単独・共同出願別に、特許の質の指標

である被引用特許件数／出願件数をみると、いずれ

図３ 出願形態別比較（日米欧）

図２ 出願人上位３０と出願件数

４）出願件数１件当たりの被引用特許件数は特許の質の客観的評価指標とされている。
５）出願人上位３０の出願件数の合計は２９５件で全出願件数の５２％を占めている。
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の国においても共同出願特許が単独出願特許を上

回っており、相対的に質が高い。日本の特許は、

この指標では単独出願、共同出願のいずれにおい

ても欧米より質が低い。

ヒト組織に関する特許出願状況

バイオマーカーの研究はかつて動物組織や培養

細胞を対象とした「疾患」や「診断」関連のもの

が多かったが、１９８７年に米国 NCI（国立がん研究

所）が研究資源としてのヒト組織・細胞の米国内

の供給ネットワーク体制を確立したことが発端と

なり、ヒト組織・細胞を利用した医療分野の研究

が活発化した。これに伴いバイオマーカー関連特

許出願件数も増加してきている。特にヒトゲノム

が完全解読された２００３年以降は世界的に個別化医

療の実現を目的とした医薬品開発が活発となり、

有効性を期待し得る患者の選択や、副作用の出や

すい患者の服薬を避けることが可能で、長期的な

予後の改善を期待できる医薬品の開発が目標とな

りつつある。こうした流れの中で今後期待される

医薬品開発の有効なツールが、ヒト組織の疾患関

連遺伝子・蛋白を利用したバイオマーカーであ

る。

そこで医薬関連バイオマーカー特許５６６件の内

容を、研究のサンプル対象項目であるヒト（Hu-

man）、疾患（Disease）、組織（Tissue）、蛋白（Pro-

tein）、ペプチド（Peptide）、遺伝子（Gene）別に分

類し、日本からの出願と医薬関連バイオマーカー

特許の世界の出願件数の４割以上を占める米国の

バイオベンチャーからの出願との比較をしてみよ

う（表１および表２）。表中の太線で囲った部分は

特許内容に「ヒト」あるいは、「組織」を含む出願

件数６）を、カッコ内の数字は被引用特許件数／出願

件数を示している。

表１は、日本と世界全体（日本を除く）の出願

件数、被引用件数／出願件数を示したものである。

日本からの「ヒト」や「組織」に関わる特許の

出願件数は、「ヒト」や「組織」に関わらない特許

の出願件数に比べかなり少ないが、世界の「ヒト」

や「組織」に関わる特許の出願件数は「ヒト」や

「組織」に関わらない特許の出願件数よりも多い。

このことは日本の「ヒト」や「組織」に関わるバ

イオマーカー研究への集中度が世界に比べて低い

ことを示している。

また、質を表す指標である被引用特許件数／出願

日本 ８１件：出願件数、（ ）内は被引用特許件数／出願件数

ヒト 疾患 組織 蛋白 ペプチド 遺伝子

スクリーニング ８（０．８） ４４（０．５） ８（０．５） ５３（０．５）４１（０．５）４５（０．５）

ヒト ８（０．８） ３（０．７） １２（０．７）１１（０．７）１０（０．６）

疾患 ８（０．８） ４５（０．７）４１（０．８）４２（０．６）

組織 １１（０．６） ８（０．８） １０（０．７）

世界（日本を除く）４８５件：出願件数、（ ）内は被引用特許件数／出願件数

ヒト 疾患 組織 蛋白 ペプチド 遺伝子

スクリーニング ８３（４．６）１３６（２．１）１１７（３．０）１８１（３．１）１５０（２．５）１６４（２．７）

ヒト １４６（２．７）１２６（３．５）１７８（３．２）１６４（２．９）１７７（３．２）

疾患 １８０（２．５）２７２（２．８）２４５（２．４）２５７（３．２）

組織 ２３３（２．６）２１７（２．８）２２６（３．２）

米国バイオ
ベンチャー ２３７件：出願件数、（ ）内は被引用特許件数／出願件数

ヒト 疾患 組織 蛋白 ペプチド 遺伝子

スクリーニング ５６（４．８）８９（２．３）８５（２．７）１１１（２．７）１０６（２．５）１０７（２．７）

ヒト ８９（２．７）８８（３．４）１０４（３．１）９９（２．８）１０４（３．２）

疾患 １４８（２．３）１６７（２．７）１６２（２．６）１６０（２．８）

組織 １６０（２．７）１５４（２．９）１５９（３．２）

世界（米国のバイオ
ベンチャーを除く）３２９件：出願件数、（ ）内は被引用特許件数／出願件数

ヒト 疾患 組織 蛋白 ペプチド 遺伝子

スクリーニング ３５（２．６）９１（１．３）４０（２．１）１２３（１．７）８５（１．６）１０２（１．７）

ヒト ６５（２．５）４２（２．５）８６（２．５）７６（２．３）８３（２．８）

疾患 ４０（２．１）１５０（２．３）１２４（１．８）１３９（１．８）

組織 ８４（２．０）７１（２．３）７７（２．３）

表２ 出願特許の内容比較
米国のバイオベンチャー vs世界（米国のバイオベ
ンチャーを除く）

表１ 出願特許の内容比較
日本 vs世界（日本を除く）

６）表１および表２の出願件数には重複があるため表中の合計は出願総数を超えている。
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件数でみると日本の「ヒト」や「組織」に関する

特許は世界全体と比べて少なくなっており、相対

的に質が低い。

日本の出願特許の内容と対極にあるのが米国の

バイオベンチャーである（表２）。米国バイオベン

チャーからの「ヒト」や「組織」に関わる特許の

出願件数は、「ヒト」や「組織」に関わらない特許

の出願件数に比べかなり多い。このことは米国の

バイオベンチャーによる医薬関連バイオマーカー

研究の重点が「ヒト」や「組織」に関わる研究に

置かれていることを示している。また、米国のバ

イオベンチャーによる「ヒト」や「組織」に関わる

特許の質（被引用特許件数／出願件数）は世界全体

よりも高い水準にある。

表３は医薬関連バイオマーカーの研究で先行す

る米国バイオベンチャーの出願内容を単独出願、

共同出願に分けて示したものである。

「ヒト」や「組織」に関わる特許の単独出願件数

はどの項目をみても共同出願より多い。前述した

ように米国ではヒト組織利用の条件が整備されて

おり、ヒト組織の入手が他国と比べ容易である。

「ヒト」や「組織」に関わる特許の単独出願件数が

多いことにもそうした環境の違いが映されている

のであろう。

また、特許の質という側面でみても、単独・共

同出願とも「ヒト」や「組織」に関わる特許の被

引用特許件数／出願件数は、「ヒト」や「組織」に

関わらない特許の被引用特許件数／出願件数に比

べて多く、質の高さを示している。ヒトの組織や

病変部位を利用した医薬関連バイオマーカーは新

薬開発の生産性向上のための有効な開発ツールと

なる期待感が高いために、この分野の特許は他分

野の特許と比べて頻繁に引用されるものと推定さ

れる。また、単独出願特許と比較すると、被引用

特許件数／出願件数は共同出願が単独出願を上回

っている。これは米国のバイオベンチャーの共同

出願相手の多くを大学医学部が占めており、ヒト

組織を利用した大学との共同研究が活発に行わ

れ、質の高い特許が数多く出願されていることを

示している。

必要な法整備と大学医学部との連携

バイオマーカーの研究において、ヒトの組織を

直接用いることの意義は大きい。第一に遺伝子の

バラツキ（遺伝子多型）による薬物応答性の把握

が可能となり、副作用の回避、ひいては被験者の

保護に十分配慮した臨床試験の実施が可能とな

る。第二に直接的にヒトの病変部位を用いること

によって特異的な遺伝子発現による疾患の発症を

反映した創薬ターゲットや患者選択、効果判定な

どの有用な指標の発見が可能となり、新薬開発の

生産性向上が期待できる。

このようにヒトの組織を直接用いるバイオマー

カー研究の重要性は高まりつつあるが、日本のヒ

ト組織・細胞を利用した研究を取り巻く法的な環

境は必ずしも整備されているとは言えない。非医

療分野におけるヒト組織・細胞の取り扱いについ

てのガイドラインの整備は、米英に比べ２０～３０年

遅れて、約１０年前に政府により「手術等で摘出さ

れたヒト組織を用いた研究開発の在り方」や「臨

床研究に関する倫理指針」等が制定されるに留ま

っている。法的に認められる範囲が示されている

のは、標本としての保存を規定する死体解剖保存

法のみであり、製薬企業や大学では自主的にヒト

組織研究倫理審査委員会を設置し研究実施の可否

を個別に検討しているのが現状である。

ヒト 疾患 組織 蛋白 ペプチド 遺伝子

スクリーニング ５０（２．７）８３（２．３）８１（２．８）１０４（２．７）１０１（２．６）１０１（２．７）

ヒト ８０（２．８）８１（３．２）９４（２．９）９１（２．９）９４（３．１）

疾患 １３６（２．３）１４９（２．７）１４６（２．６）１４２（２．８）

組織 １４４（２．５）１４０（２．９）１４３（３．１）

単独出願 ２０８件：出願件数、（ ）内は被引用特許件数／出願件数

ヒト 疾患 組織 蛋白 ペプチド 遺伝子

スクリーニング ６（２１．８） ６（１．７） ４（１．０） ７（１．９） ５（０．８） ６（１．７）

ヒト ９（１．９） ７（５．４） １０（４．６） ８（１．６） １０（４．８）

疾患 １２（２．４）１８（２．６）１６（３．１）１８（３．１）

組織 １６（４．２）１４（２．９）１６（４．４）

共同出願 ２９件：出願件数、（ ）内は被引用特許件数／出願件数

表３ 米国バイオベンチャー出願特許の出願形態
別内容比較

２５政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



また、企業と大学との連携が遅れている７）こと

も日本からの医薬関連バイオマーカー特許出願の

数と質に影響を与えていると考えられる。その数

と質を高めるには米国のバイオベンチャーが積極

的に大学医学部と連携し成果をあげていることに

学ぶ必要がある。大学医学部は病理・病態に基づ

く診断・治療が専門であり、疾患のバイオマー

カーについての研究では多くの実績を上げてい

る。大学医学部との共同研究を通じて製薬企業や

バイオベンチャーは、バイオマーカー研究にとっ

て重要な疾患に関する蓄積された情報の活用や、

研究倫理審査を経たヒト組織・細胞の入手が可能

となる。

医薬関連バイオマーカーの研究を質・量ともに

高めるためには米国のように法的整備を進めると

ともに、製薬企業、バイオベンチャーが大学医学

部とのヒト組織・細胞を利用した共同研究を活発

に行なう努力が不可欠と思われる。

７）日本の共同出願による組織連携についてみると、日本の大学の共同出願は１０件であり、大学発バイオベンチャーとの共
同出願は８件、うち７件が患者の遺伝子や蛋白を対象とした内容となっている。大学発ではない他の日本のバイオベン
チャーとの共同出願、製薬企業との共同出願はともに１件と少ない。
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米国における創薬イノベーションの主要な担い

手は、長い間、製薬企業であった。ところが近年、

従来の手法では創薬シーズが得られにくくなり、

製薬企業の研究開発生産性が大幅に低下してき

た。独自の技術でシーズを創出するバイオベンチ

ャーが脚光を浴びるようになってきた背景がここ

にある。創薬バイオベンチャーは、自らシーズを

創出し、開発を遂行する場合もあるが、臨床開発

力、販売力に優位性をもつ製薬企業にシーズをラ

イセンスし、製品化につなげるという道筋をとる

ことも少なくない。またバイオベンチャーは、大

学や公的研究機関などのアカデミックセクターに

よって発見されたシーズを製薬企業に引き渡す繋

ぎ役としても機能している。

このようなアカデミア・バイオベンチャー・製

薬企業にまたがった連携は、創薬イノベーション

という観点からみて、効率的でかつ効果的なアラ

イアンスネットワークといえる。本稿ではバイオ

ベンチャーが数多く存在する米国における創薬ア

ライアンスの状況をみることにより、創薬プロセ

スにおけるバイオベンチャーの役割を明らかにし

たい。１９９８年から２００７年の１０年間に米国 FDAによ

り承認された新有効成分含有医薬品（NME）２７１品

目を分析対象としている１）。

米国における新薬の承認取得者

NME２７１品目の承認取得者の構成を国籍別に

みたのが表１である。米国企業の承認品目数が最

も多く、スイス、イギリスと続いている。日本は

ドイツに次いで５番目に位置している。

また、承認取得者の構成をみると、製薬企業が

約１６０品目で最も多い。バイオベンチャーも１１０品

目あるが、そのほとんどは米国籍のバイオベンチ

ャーによるものである。海外からの承認取得者の

多くが製薬企業であるのに対し、米国の場合は、

バイオベンチャーの承認取得品目数が製薬企業の

それを大きく上まわっている点が特徴的である。

米国においてはバイオベンチャーが医薬品開発の

メジャープレイヤーとなっていることを如実に示

している。

承認取得者別、低分子・バイオ医薬品別に承認

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 高鳥登志郎

国籍
承認品目数

合計 製薬企業 バイオベ
ンチャー アカデミア

米国 １６４．５ ６５ ９７ ２．５

スイス ３２ ２９ ３ ０

イギリス ２０ １８ ２ ０

ドイツ １６ １４ ２ ０

日本 １１．５ １１．５ ０ ０

フランス ９ ９ ０ ０

アイルランド ４ ０ ４ ０

オランダ ４ ４ ０ ０

デンマーク ２ ２ ０ ０

ベルギー ２ １ １ ０

その他 ６ ４ １ １

合計 ２７１ １５７．５ １１０ ３．５

米国での創薬プロセスにおけるバイオベンチャーの役割

表１ 米国での承認品目数の承認取得者別構成

注：１９９８～２００７年の FDA承認品目数。承認取得者が複数の場
合は、それぞれに配分した。

出所：FDAホームページ

１）承認品目情報は米国 FDAのWEBサイトから取得した。対象品目は１９９８年から２００７年の１０年間に FDAにより承認され
た新有効成分含有医薬品（NME）２７１品目。ただし配合剤は除いている。

２７政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月



製薬企業�製薬企業�
製薬企業�

バイオ�
ベンチャー�

バイオ�
ベンチャー�

バイオ�
ベンチャー�

販売（M）�

探索研究・特許化（R）�

開発・承認申請（D）�大学・�
公的研究機関�

図１ 承認品目数の承認取得者別、低分子・バイオ別年次推移

出所：FDAホームページ

１９９８－２００２ ２００３－２００７ 合計

製薬企業 ９６ ６１．５ １５７．５（５８．１％）

バイオベンチャー ４９．５ ６０．５ １１０（４０．６％）

アカデミア １．５ ２ ３．５（１．３％）

品目数の年次推移をみたのが図１である。承認取

得者別にみると、製薬企業が約６割、バイオベン

チャーが約４割であり、大学や公的研究機関など

のアカデミアからの品目はわずかである。１９９８～

２００７年を２つの時期に分けてみると、１９９８～２００２

年では製薬企業の承認取得品目数がバイオベンチ

ャーのほぼ２倍であったが、２００３～２００７年ではそ

の差はほとんどなくなっている。

低分子医薬品とバイオ医薬品との比較では、低

分子医薬品が約８割、バイオ医薬品が約２割の構

成となっている。承認品目のうちバイオ医薬品が

占める比率をみると、製薬企業の場合１０．８％に過

ぎないが、バイオベンチャーでは３４．５％と高い割

合となっている。また、１９９８～２００７年に承認され

たバイオ医薬品５５品目のうち、３８品目（６９％）が

バイオベンチャー、１７品目（３１％）が製薬企業に

よるものであり、低分子医薬品２１６品目のうち７２品

目（３３％）がバイオベンチャー、１４０．５品目（６５％）

が製薬企業であることと比較すると大きな違いが

みられる２）。バイオベンチャーの存在感がバイオ

医薬品開発においてはとりわけ大きいことを示し

ている。

創薬プロセスにおけるアライアンス

探索研究・特許出願から（前臨床・臨床）開発・

承認申請、そして販売まで一貫して同一企業が担

うケースもあるが、創薬プロセスのある段階で他

者とのアライアンス（共同開発、ライセンスなど）

が組まれるケースも少なくない。図２は創薬プロ

セスにおけるアライアンスを模式的に示してい

る。創薬の担い手として、近年バイオベンチャー

の地位は高まってきており、また探索研究・シー

ズ創出という初期においては、大学・公的研究機

関などのアカデミアの果たす役割も大きい。

そこで、米国での承認品目について創薬プロセ

スの段階別にアライアンスをみることにしよう。

図２ 創薬プロセスにおけるアライアンス

２）本稿において特許権者、承認取得者、販売企業が複数ある場合は、品目数あるいは件数を均等に配分した。

２８ 政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月
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創薬の担い手を、特許権者、承認取得者、販売企

業の大きく３つに区分している。特許権者は探索

研究・シーズ創出の担い手の代理指標、承認取得

者はシーズ創出以降、前臨床試験および臨床試験

を含めた開発段階での担い手の代理指標とみるこ

とができる。１９９８～２００７年の承認品目２７１個のう

ち、特許権者もしくは販売企業が不明な３９品目を

除いた２３２品目を分析対象とした３）。

図３は対象品目について特許権者、承認取得者、

販売企業をアカデミア、バイオベンチャー、製薬

企業に分けてみている。特許権者は製薬企業が約

６１％、バイオベンチャーが約２６％、アカデミアが

約１３％という割合であるが、承認取得者や販売企

業では製薬企業が６０％～７０％を占めており、残り

のほとんどはバイオベンチャーである。

次に２３２品目について特許権者、承認取得者、販

売企業の関係をみると、特許取得から販売まで一

貫して同一企業によって進められたものは１１１品

目あった。その内訳をみると製薬企業が８９品目を

占めており、バイオベンチャーは２２品目と必ずし

も多くない。２２品目中１６品目は株式時価総額１０億

ドル以上の規模の大きいバイオベンチャー１１社に

よるものである。バイオベンチャーの数が増えて

きたとはいえ、探索研究から販売まで一貫して行

うバイオベンチャーはまだ少ないことが読みとれ

る。

一方、特許権者、承認取得者、販売企業が異な

る企業によって構成されている品目は１３９品目あ

る４）。これらの品目については創薬プロセスのい

ずれかの段階でアライアンスが組まれていると考

えられる５）。そこでアライアンスをシーズ創出か

ら開発段階でのアライアンスと開発から販売段階

でのアライアンスの２つに分けて担い手の関係を

みていくことにしよう。

シーズ創出から開発段階でのアライアンス

図４はシーズ創出から開発段階でのアライアン

ス、すなわち特許権者と承認取得者の関係をみた

ものである。製薬企業間のアライアンスが最も多

いが、それに続いて多いのが、アカデミアからバ

イオベンチャー、バイオベンチャー間、製薬企業

からバイオベンチャーへのアライアンスである。

一方、アカデミアから製薬企業、バイオベンチャー

図４ 特許権者（R）承認取得者（D）間のアライ
アンス

図３ 創薬プロセスにおける担い手の構成

注：２３２品目のうち特許権者と承認取得者が同一のものを
除外した１０５．７５件のアライアンスが対象

出所：FDAホームページ、IMS LifeCycle（IMS Health）（転
写・複製禁止）出所：FDAホームページ、IMS LifeCycle（IMS Health）（転

写・複製禁止）

３）特許権者情報は IMS LifeCycle（IMS Health）の Patent Focusより取得、また販売企業情報は同じく IMS LifeCycle（IMS
Health）の New Product Launchより取得した。

４）特許取得から販売まで一貫して同一企業によって進められた１１１品目のうち１８品目については同時に他の企業が創薬プ
ロセスに関わっている。そのため、アライアンスの対象品目は１３９品目となる。

５）ここでは特許権者－承認取得者－販売企業の関係をアライアンスとした。開発のプロセスで他の企業あるいは機関が介
在したり関与したりする可能性もあるが、ここでは探索研究（特許出願）、開発（承認申請）、上市（販売）に創薬プロ
セスを単純化して分析した。

２９政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月
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から製薬企業へのアライアンスは少ない。

１９９８～２００２年と２００３～２００７年の２つの時期に分

けてみると製薬企業間およびバイオベンチャーか

ら製薬企業のアライアンスは共に減少している。

逆に増加しているのが、製薬企業からバイオベン

チャー、バイオベンチャー間のアライアンスであ

る。

図５は製薬企業とバイオベンチャーの承認取得

品目について特許権者の構成を示している。ここ

では特許権者が承認取得者と同一の品目を含めて

いる。製薬企業の承認取得品目数は１９９８～２００２年

に比べると２００３～２００７年では減少している。その

内訳をみると、自らシーズを創出した品目数だけ

でなく、他社から導入した品目数も減少している。

それとは対照的にバイオベンチャーの承認取得

品目数をみると、１９９８～２００２年に比べ２００３～２００７

年では増加し、製薬企業とほぼ同じ承認品目数と

なっている。その内訳をみるとバイオベンチャー

自らが創出した品目だけでなく、アカデミア、製

薬企業、他のバイオベンチャーから導入した品目

も全体の約７０％にも及んでいる。承認品目を開発

品目と考えると、開発段階においてもバイオベン

チャーの重要性が増しているといえるであろう。

開発から販売段階でのアライアンス

次に開発から販売段階でのアライアンス、すな

わち承認取得者と販売企業との関係をみてみよ

う６）。最も多いのが、バイオベンチャーから製薬

企業へのアライアンス、次が製薬企業間のアライ

アンスである。バイオベンチャー間、製薬企業か

らバイオベンチャーへのアライアンスはそれほど

多くない（図６）。シーズ創出、開発においてはバ

イオベンチャーのプレゼンスが高まっているが、

販売においては引き続き製薬企業がメジャープレ

イヤーとしての地位を保っている。

図７は製薬企業とバイオベンチャーの承認取得

品目の販売企業の構成をみたものである。製薬企

業の承認取得品目をみると、承認取得した製薬企

業が販売しているケースが約９０％である。

図５ 製薬企業とバイオベンチャーの承認取得品
目における特許権者の構成

� 製薬企業承認取得品目

図６ 承認取得者（D）販売企業（M）間のアライ
アンス

� バイオベンチャー承認取得品目

注：２３２品目のうち承認取得者と販売企業が同一のものを
除外した４７．５件のアライアンスが対象

出所：FDAホームページ、IMS LifeCycle（IMS Health）（転
写・複製禁止）出所：FDAホームページ、IMS LifeCycle（IMS Health）（転

写・複製禁止）

６）上市後の販売アライアンス（コ・プロモーションを含む）は除外している。

３０ 政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月
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一方、バイオベンチャーによる承認取得品目を

みると、全体の６０％～７０％はバイオベンチャー自

身が販売を行っているが、製薬企業に導出・販売

している品目も全体の約２５％に及んでいる。

創薬プロセスにおけるバイオベンチャーの役割

バイオベンチャーはバイオテクノロジーなど先

端的な独自の技術を武器に製薬産業に参入してき

た。初期の段階においては製薬企業への技術ライ

センス、委受託を中心としたビジネスを展開して

きたが、創薬シーズを創出することができるベン

チャーは、製薬企業とアライアンスを組むことで

開発資金や開発ノウハウを取得し、開発にも関わ

りをもってきた。創薬バイオベンチャーの中には、

創薬力だけではなく販売力も獲得することによ

り、製薬企業といえる企業もでてきている。

ここまでみたデータから、米国での創薬プロセ

スにおけるバイオベンチャーの役割については以

下のように整理できるであろう。

第一には、シーズ創出の担い手としてのバイオ

ベンチャーである。特許権者をみると約２６％はバ

イオベンチャーである。とりわけバイオ医薬品に

おいてはその割合は約５５％と過半数を占めてい

る。

第二には、創薬プロセスにおけるアライアンス

パートナーとしてのバイオベンチャーの重要性で

ある。特にシーズ創出から開発段階でのアライア

ンスをみると、バイオベンチャーが承認取得した

品目には、アカデミア、製薬企業、他のバイオベ

ンチャーから導入したものも少なくない。シーズ

創出だけでなく、開発段階におけるアライアンス

パートナーとしても、バイオベンチャーは存在感

を示している。

図７ 製薬企業とバイオベンチャーの承認取得品
目における販売企業の構成

� 製薬企業承認取得品目

� バイオベンチャー承認取得品目

出所：FDAホームページ、IMS LifeCycle（IMS Health）（転
写・複製禁止）

３１政策研ニュース No．２６ ２００８年１２月
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低迷する世界経済の中、各国とも自国産業の国

際競争力の強化に向けて、動き始めている。そこ

で、日米欧の主要製薬企業の連結財務データから、

コスト構造および製薬産業の国際競争力の源泉と

なる研究開発費、営業利益の規模について注目し

て比較してみる。

まず、１９９８年度と２００７年度における日米欧製薬

企業１）のコスト構造を比較してみよう（図１）。米

国企業は、この１０年間、原価率および販管費比率

を抑え、２０％を超える高い営業利益率を維持しな

がら、研究開発活動を拡大させている。欧州企業

では原価率が大幅に低減し、研究開発費比率およ

び営業利益率の上昇がみられる。一方、日本企業

の場合、原価率が４１．２％から２６．０％へと大幅に低

下し、研究開発費比率ならびに営業利益率が上昇

している。コスト構造の変革を通して達成した収

益力をベースに、新薬開発に向けた研究開発活動

を行う姿がみられる。日本の製薬企業の損益構造

は欧米企業のそれと類似したものへと変化してい

る。なかでも研究開発費比率は、１９９８年度から７．７

ポイント上昇し、２００７年度には１９．３％に達してい

る。欧米企業の水準（いずれも１５％台）を大きく

上回っており、収益力との対比でみると、研究開

発投資に最も積極的な姿勢をとっているといえる。

しかしながら、規模という観点からみると、欧

米企業に肩を並べるには至っていない。図２は日

米欧製薬企業の１９９８年度と２００７年度における１社

あたりの研究開発費ならびに営業利益を比較して

いる。日本企業の１社あたりの研究開発費は約３．５

億ドルから約１２．５億ドルへと増加しているもの

の、欧米企業の３分の１の水準でしかない。営業

利益についても約５．２億ドルから約１３．４億ドルへ

と増加しているが、欧米企業の４分の１程度にと

どまっている。研究開発費および営業利益のいず

れにおいても、欧米企業との規模の格差は、依然

として縮まっていないことがわかる。

近年、新しい創薬技術への投資や治験コストの

上昇により、研究開発費が高騰している。継続的

に新薬を創出していくためには、経営基盤の強化

による国際競争力のさらなる向上が、日本の製薬

企業に求められている。

（主任研究員 鈴木彰夫）

グン ルア

コスト構造と規模：日米欧製薬企業の比較

図１ 日米欧製薬企業のコスト構造の変化
（１社あたり）

図２ 日米欧製薬企業の研究開発費と営業利益
（１社あたり）

出所：Thomson Worldscopeをもとに作成 出所：図１に同じ

１）IMS World Review２００８における売上高１０億ドル以上の企業から、Thomson Worldscopeにて集計可能となった上場企業２９社。
日本企業（８社）：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
米国企業（１１社）：Pfizer、J & J、Merck & Co．、Wyeth、Eli Lilly、BMS、Abbott、Schering‐Plough、Baxter、Forest Laboratories、Allergan
欧州企業（１０社）：Sanofi‐Aventis、GSK、Roche、Novartis、AstraZeneca、Bayer、Novo Nordisk、Merck KGaA、UCB、Solvay
なお、M & Aを実施している企業においては、存続会社の財務データを使用している。
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主な活動状況（２００８年７月～２００８年１２月）

政 策 研 だ よ り

７月 １日 意見交換会 University of the Sciences in Philadelphia
Bruce B．Rosenthal氏、他

３１日 政策研ニュース No．２５発行

９月 ２５日 講演 「国内新医薬品の臨床パッケージ」
安田邦章主任研究員
（製薬協 薬事シンポジウムにて）

３０日 講演 「日本における医薬品アクセス－ドラッグ・ラグの現状と
課題－」
石橋慶太主任研究員
（メディアフォーラム（東京）にて）

リサーチペーパー・シリーズ
No．４２発行

「日本における新医薬品の開発期間－臨床開発期間と承認
審査期間－」
医薬産業政策研究所 安田邦章主任研究員
東京大学大学院薬学系研究科 医薬品評価科学講座 小野
俊介准教授

１０月 １日 講演 「海外と日本に於けるバイオ創薬の動向」
高鳥登志郎主任研究員
（NPO健康医療開発機構「日本のアカデミアにおける TR
の推進を考える」シリーズ第４回にて）

１４日 政策研運営委員会 今後の政策研の運営、研究テーマなどについて議論

２４日 意見交換会 「インターフェロン療法に対する医療費助成の現状」
久留米大学医学部消化器疾患情報講座 教授 佐田通夫氏
「インターフェロン治療の理解・認知不足の背景をさぐる
－病診連携の在り方とコミュニケーションの質－」
久留米大学医学部消化器疾患情報講座 准教授 長尾由実
子氏

２７日 意見交換会 VFA（German Association of Research‐Based Pharmaceutical
Companies）
Harald Zimmer氏

２９日 講演 「医薬品産業におけるイノベーション」
高鳥登志郎主任研究員
（成城大学社会イノベーション学部政策イノベーション特
殊講義にて）

１１月 １５日 講演＆パネラー 「ドラッグ・ラグの現状と課題－製薬産業からの視点－」
高橋由人所長（製薬協 政策セミナーにて）

１７日 記者会見 「製薬協加盟企業上場１４社 ２００９年３月期中間決算の概要」
岩井高士主任研究員

１２月 ４日 第１０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
「新薬開発の決定要因と国内医薬品市場の将来予測－モン
テカルロ・シミュレーションにみる薬価制度改革案導入の
影響－」岩井高士主任研究員、「国際共同治験にみる世界の
中の日本－実施国と実施企業の動向分析－」八木崇主任研
究員

１１日 意見交換会 「Pharma２０２０：岐路に立つ製薬業界」
Dr．Steve Arlington，Pricewaterhouse Coopers Global Pharma-
ceuticals and Life Sciences Advisory Services Leader、他

１８日 リサーチペーパー・シリーズ
No．４３発行

「新薬アクセスと市場ダイナミズム－市場要因による国内
開発への影響－」
医薬産業政策研究所 岩井高士主任研究員
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レポート・論文紹介（２００８年８月～）

日本における新医薬品の開発期間－臨床開発期間と承認審査期間－
（リサーチペーパー・シリーズ No．４２）

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９月

新薬アクセスと市場ダイナミズム－市場要因による国内新薬開発への影響－
（リサーチペーパー・シリーズ No．４３）

医薬産業政策研究所 主任研究員 岩井 高士
２００８年１２月

薬剤経済学的評価に関する製薬企業へのアンケート調査 （リサーチペーパー・シリーズ No．４４）
国際医療福祉大学 薬学部薬学科 教授 池田 俊也
医薬産業政策研究所 主任研究員 三ノ宮浩三
２００８年１２月

O P I R メ ン バ ー 紹 介

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

〈２００８年１１月１６日より〉
� 石橋太郎
� 北海道大学大学院薬学研究科修士課程修了
� ファイザー株式会社
� 医薬品の臨床開発に１２年間従事してきまし

た。この間、国内単独開発からブリッジング
開発、国際共同治験と開発の手法が大きく変
化しました。また、効率やスピードが重要視
されるようになり、対象疾患や治験薬も複雑

になりました。このような中、これまで以上
に明快な論理に基づく開発、そして明快な基
準に則った審査が重要だと考えています。安
全かつ有効な医薬品を速やかに医療の場に提
供すべく、現状を分析し、効率的な創薬実現
に向けた政策提言を行い、医薬品産業の健全
な発展に貢献したいと思っております。

１９日 学会発表 「Drug Pipelines and Pharmaceutical Licensing」
西村淳一客員研究員、岡田羊祐客員研究員、高鳥登志郎主
任研究員
AEA（Applied Econometrics Association）Conference，２００８
（１２月１９、２０日）

２４日 講演 「新薬アクセスと市場ダイナミズム－市場要因による国内
新薬開発への影響－」
岩井高士主任研究員
（メディアフォーラム（東京）にて）

２６日 リサーチペーパー・シリーズ
No．４４発行

「薬剤経済学的評価に関する製薬企業へのアンケート調査」
国際医療福祉大学 薬学部薬学科 池田俊也教授
医薬産業政策研究所 三ノ宮浩三主任研究員
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