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バイオマーカーは新薬開発の生産性向上につな

がる重要なツールとして研究が進んでいるが、日

本の研究開発型製薬企業の創薬研究に携わる現場

では創薬プロセスに関わるバイオマーカー研究の

現状と課題をどのようにとらえているのであろう

か。以下では、医薬関連バイオマーカー１）と代理

マーカーの特許出願動向調査で得られた結果２）、３）

と日本製薬工業協会の会員会社を対象とする「創

薬プロセスに関わるバイオマーカーに対する考え

方」についてのアンケート調査から得られた結

果４）とを比較することにより、日本におけるバイ

オマーカーの研究環境のボトルネックについて考

察する。

ヒト試料の入手が困難な日本

図１は創薬研究におけるバイオマーカーの重要

性に関するアンケート調査の結果である。今後の

創薬研究にとってバイオマーカーの開発が重要で

あり、またその開発に際してはヒト試料を利用す

ることが重要であることはほぼ共通した意見とな

っている。回答に付されたコメントの「疾病の原

因解明に平行して、その治療薬の効果を示すバイ

オマーカーの開発は臨床試験の効率化や最大限の

治療効果を得るために重要であり、そのためにヒ

トでの信頼性の高い検証は不可欠である。」が概ね

全体の意見を反映していると思われる。

その一方で、プローブ分子の開発やその作用機
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図１ 創薬研究とバイオマーカー

１）平成１８年度 特許出願技術動向調査報告書の検索式に IPCコード（国際特許分類）が A６１K（医薬用製剤）という条件を
追加して検索した特許で、代理マーカー、予後マーカーなどの創薬に関連するバイオマーカーを多く含む。

２）医薬産業政策研究所．「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」政策研ニュース No．２６（２００８年１２月）
３）医薬産業政策研究所．「バイオマーカーの創薬プロセスにおける役割と特許出願動向にみる日本の課題」政策研ニュース

No．２７（２００９年３月）
４）日本製薬工業協会の会員会社で研究開発委員会の専門委員を担当している２１社からの回答に基づく。

１政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



序を検証する実験の重要性の評価が相対的に低く

なっているが、これは「バイオマーカーやプロー

ブ分子の開発は分子標的薬の場合は必須だが、受

容体拮抗薬などでは必要ない。」という回答コメン

トが示すように、薬剤のターゲットによっては重

要でない場合もあることを反映していると思われ

る。

ヒト試料の利用についてはコメントが多く、「バ

イオマーカーの探索はヒトで行うのが理想だが、

多様な検討を行える動物試験も利用しながら探索

するのが効率的である。」、「正常ヒト試料を用いた

比較検証も必要である。正常ヒト試料をどこから

入手し、どの基準で見極めるかが課題である。」、

「ヒト試料を使うことは重要であるが、入手するた

めの手続きや費用を考えると実際には困難であ

る。」など、現状や課題が述べられている。

特許出願動向に関する分析では、ヒト試料を利

用した研究による医薬関連バイオマーカーの特許

の質は欧米で特に高く、第三者からみた重要度も

高かった２）。また日本ではヒト試料を利用した医

薬関連バイオマーカー特許の出願件数が動物など

のヒト以外の試料を利用した特許の出願件数に比

べて少なく、医薬関連バイオマーカー特許の質に

おいても他国と比べて劣っていた２）。今回のアン

ケートはバイオマーカー研究やヒト試料を利用し

たバイオマーカー研究の重要性を尋ねたものであ

るため、回答結果は必ずしも実際に製薬企業が創

薬研究においてどの程度の重点を置いているかと

いう実態を反映しているとは限らない。しかし、

ヒト試料を利用したバイオマーカー研究が重要で

あるという認識はかなり強く、今後はヒト試料を

利用したバイオマーカー研究が増加し、国内にお

いても医薬関連バイオマーカー特許の出願件数が

増加してくるものと予想してよいであろう。

しかしながら日本ではヒト試料の入手が困難で

あり、バイオマーカー探索を進める上での障害と

なっている。厚生労働省、独立行政法人医薬基盤

研究所、日本製薬工業協会で進められる「創薬バ

イオマーカー探索研究」プロジェクトではヒト試

料を医療機関から提供されることになっており、

その研究成果が期待される。

代理マーカー：困難なバリデーションと認定

図２は代理マーカーに関するアンケート調査に

対する回答結果である。代理マーカーを申請デー

タの評価指標として使うことについては、概ね将

来は使いたいと考えている企業が多く、また、使

うことにも抵抗感は少ない。

図２ 代理マーカー

２ 政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



代理マーカーは大規模な疾患解析や検証的臨床

試験などによってバリデーションを行って初めて

マーカーとして確立される。代理マーカーを主要

評価項目として使うことは新薬開発の生産性を高

める可能性が高く、製薬企業としてもその使用は

望ましいものと考えられている。

しかし、実際に代理マーカーを申請データの評

価指標として使用している企業は数少ない。代理

マーカーを開発したいが審査のためのマーカーの

規格化やバリデーション実施、規制当局への十分

な説明の準備などを考えると躊躇するという回答

が過半数を占めており、代理マーカーの開発の大

きな課題を示している。

現実に使われている代理マーカーの多くはバリ

デーションを行っていない暫定代理マーカーであ

る。暫定代理マーカーを臨床試験のエンドポイン

トとして使っている割合は少ないが、将来使いた

いという割合はやや高くなっている。代理マー

カーを開発するには手間とコストがかかることか

ら、暫定代理マーカーを臨床試験の主要評価項目

として使うことを将来審査当局に認めて欲しいと

いう製薬企業の期待感が反映されているのであろ

う。Proof of Concept（創薬コンセプトの証明）の

評価指標として使用することについても同様の傾

向が回答から読み取れる。暫定代理マーカーはバ

リデーションされていないため申請データの評価

指標には使えないが、開発の Go／No Goの意思決

定には使いたいということであろう。

特許出願動向に関する分析では、代理マーカー

特許６２件中日本からの出願件数は１件と少なかっ

た３）。今回のアンケート調査によると、代理マー

カーを主要評価項目として使うことは新薬開発の

生産性向上につながる可能性が高く、製薬企業と

してもその使用は望ましいと考えているものの、

�大規模な検証的臨床試験によるバリデーション
を確立することはコストと時間の点で実施困難で

ある、�たとえ製薬企業がバリデーションされた
代理マーカーの開発に成功しても審査当局がこれ

を容認する保証はない、という２点が代理マー

カー開発のボトルネックとなっていると考えられ

る。

国のイニシアチブによる代理マーカーの検証と

認定を目的とした産学官連携体制の構築とレギュ

ラトリー・サイエンスの確立が求められる。

予後マーカー：未知な部分が多く、開発も困難

図３は予後マーカーに関するアンケート調査の

回答結果である。予後マーカーを今後開発し、長

期生存試験や疫学的試験に活用したいという意欲

は必ずしも高いとはいえない。また、「治療方針の

選択には重要であるが、薬剤の選択や臨床試験で

はその役割はあまり大きくない。」というコメント

と「患者選択の基準になる可能性があり、それに

よって有効性の向上、症例数の削減や観察期間の

図３ 予後マーカー

３政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



短縮ができれば非常に有用となる。」というコメン

トに代表されるように予後マーカーの活用につい

ての意見は分かれている。「胃がん、乳がん、大腸

がんなど患者の多い疾患の承認申請では生存期間

などの真のエンドポイントによる第�相試験が求
められているが、予後マーカーがこれに代わる予

測的なマーカーであれば必要である。」というコメ

ントにみられるように、予後マーカーの役割やプ

ロファイルに未知の部分が多いことが原因となっ

ていると推察できる。

同様に、予後マーカーは上市後のファーマコビ

ジランスには必要だが、申請用の前臨床・臨床試

験のデータには必要ないという質問に対して意見

が分かれているのも、予後マーカーの役割やプロ

ファイルに未知な部分が多いことが原因であろ

う。

予後マーカーの開発については、基礎実験レベ

ルで新たな疾患モデルの開発が必要な場合がある

こと、また、日本では疫学的データが不足してい

る疾患が多いために臨床試験による検証ができな

いことが多いことという理由で開発困難であると

いう質問に約４割が同意している。

一方、「マーカーを基礎試験レベルで開発するの

は困難とは思うが、基礎試験からきっかけができ

ることはあると思う。ある疾患における確立され

た予後マーカーに地域（国）毎の差が生じるとは

思えないので、（疫学的データは）日本に拘る必要

はないと思う。」という前向きなコメントもあり、

これは予後マーカーを開発する際に考慮すべきポ

イントを示唆しているとみられる。

「一般論として代理マーカー、予後マーカーがあ

れば開発期間の短縮や研究・開発費用の軽減につ

ながるので非常に重要であると考える。１企業で

予後マーカーを探索・検証する余裕はないのが現

状ではないか。やはり国を挙げて学会や公的機関

が中心となって進めていくべきものと考える。」と

いうコメントが代理マーカーと予後マーカー開発

の課題そのものを示しているとみられる。

特許出願動向に関する分析では、医薬関連バイ

オマーカー特許のうち予後マーカー特許は９８件

で、日本からの出願件数は２件と極めて少なかっ

た３）。日本では医薬関連の予後マーカー研究が少

ないために特許出願件数も少ないという前提でこ

の予後マーカー特許出願件数が少ない理由を考え

てみよう。

「新たな疾患モデルの開発が必要となる場合が

ある」、「日本では疫学的データが不足している疾

患が多いために臨床試験による検証ができない」

という２つの理由が予後マーカー開発のボトルネ

ックになっているという仮説のもとに設問１５と１６

を設定し今回のアンケート調査を行ったが、回答

結果からほぼこの仮説が正しいことが示された。

同時に設問１４の回答結果から予後マーカーの活用

の意欲が低いことも医薬関連の予後マーカー研究

が少ない理由になっているといえよう。しかし、

一方では国や医療機関によって検証された予後

マーカーがあれば使いたいという意見も多く、こ

れらの機関との共同研究やコンソーシアムのよう

な連携の構築が課題であろう。

欧米の予後マーカー特許では共同出願特許が単

独出願よりも特許の質が高く、また共同出願人の

構成をみると企業と診断・医療を専門とする機

関・企業との組織横断的な出願が多い３）。生存な

どの真のエンドポイントを予測できる予後マー

カーを開発するためには大学や医療機関と企業と

の共同研究が必須であることが、今回のアンケー

ト調査においても複数の製薬企業からのコメント

にみられ、予後マーカー特許の調査結果と符合す

る。

患者層別マーカー：個別化医療に向けて高い期待

図４は患者層別マーカーに関するアンケート調

査に対する回答結果である。患者層別マーカーの

開発についてはほとんどの製薬企業が必要性を強

く感じている。一方で「全ての薬剤について開発

する必要はない。」という但し書き的な意見もみら

れる。

「今後はその検討の必要性が増すと思う。米国で

もバイオマーカーといえば患者層別マーカー（と

それによる個別化医療）が最も注目され、保健省

や大統領科学技術諮問委員会などから報告書が出

るなど、議論は政策を含む広範囲に及んでいるが、

４ 政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



図４ 患者層別マーカー

設問１８ 患者を薬剤反応性や安全性、症状などで階層化す
る患者層別マーカーを今後は開発する必要がある。

これに比べて日本では活動が低調で、懸念を抱い

ている。」など、患者層別マーカーの重要性を指摘

すると同時に日本の取組みに不安を抱く意見がみ

られた。

１９９５～２００５年までに出願された医薬関連バイオ

マーカー特許のなかで患者層別マーカーの特許件

数は世界的にも少ない５）。標的分子に関する特許

は多いものの（EGFR×A６１K：３４６件など）、これ

らの特許はバイオマーカーそのものではないこと

から、近年盛んになっている分子標的薬の開発に

おいて、当初から患者層別マーカーと一体で開発

されたものは少なかったと考えられる。

個別化医療（階層化医療）を目指す新薬開発の

増加に伴い、今後は患者層別マーカーの特許出願

件数も世界的に増加してくるものと思われる。

不可欠な大学、医療機関との共同研究

図５は大学、医療機関との共同研究に関するア

ンケート調査に対する回答結果である。大学、医

療機関との共同研究に対して消極的な企業も少な

くない。一方、積極的な企業では、共同研究が必

要な理由として「ヒト試料での解析が不可欠であ

るため、医療現場との共同研究は不可欠であると

考える。」という理由をあげている。

図６は共同研究時のバイオマーカーの種類に関

するアンケート調査に対する回答結果である。過

去に実施した、あるいは現在実施している共同研

究の対象としているバイオマーカーの種類につい

て尋ねた結果、代理マーカーが１０件、患者層別マー

カーが８件、予後マーカーが５件の順に多かった

（重複回答有）。その他は診断マーカー、疾患マー

カー、ファーマコダイナミックマーカーがそれぞ

れ１件であった。

なお、１９９５～２００５年の期間では共同研究の対象

となっていたバイオマーカーに関連する日本から

の特許の共同出願はなかった。

図５ 大学、医療機関との共同研究

図６ 共同研究のバイオマーカーの種類

設問２０ 共同研究時のバイオマーカーの種類は何ですか
（重複回答有）

５）HER２（チロシンキナーゼ蛋白）を標的分子とするバイオマーカー特許が１件、EGFR（上皮増殖因子受容体）を標的分
子とするバイオマーカー特許３件、VEGF（血管内皮細胞増殖因子）を標的分子とするバイオマーカー特許５件などとな
っている。

５政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



求められる研究基盤整備と産官学連携体制構築

今回のアンケート調査の結果から、バイオマー

カー開発のボトルネックは以下のように総括でき

る。

� バイオマーカーの開発にはヒト試料を用いる

ことが重要であるが、入手に要する煩雑な手続

きや費用を考慮すると実際には困難である。

� バイオマーカーを用いて新薬開発する場合、

初期の段階ではこれまで以上に手間とコストが

かかるため、新薬開発の初期段階から創薬ター

ゲットの特定と代理マーカーの開発を並行して

行うことが困難になっている。

� 製薬企業が探索・検証した代理マーカーであ

っても審査当局が主要評価指標として認定しな

い限り、製薬企業は承認申請データの評価ツー

ルとして使えない。これを解決するためのレギ

ュラトリー・サイエンスの確立を目的とした産

官学の連携体制もない。

� 予後マーカーには未知な部分も多く、また、

探索・検証するための国のイニシアチブによる

大学、医療機関中心の連携体制が取られていな

い。

� 大学、医療機関との共同研究に積極的な企業

がある一方で、消極的な企業も少なくなく、企

業側の共同研究への取り組みも十分とはいえな

い。

これらの課題を解消し、日本における医薬関連

バイオマーカーの研究開発を質・量ともに高める

ためには、ヒト組織を利用する研究関連の法的整

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である。

また、新薬開発の生産性向上につながるものと

して期待の大きい代理マーカー、予後マーカーに

ついて、製薬企業の側では国や医療機関によって

検証、認定されたものがあれば使いたいと考えて

いる。国のイニシアチブによる共同研究やコン

ソーシアムのような産学官連携体制の構築と、バ

イオマーカーを新薬の承認申請に応用するための

レギュラトリー・サイエンスの確立を急ぐ必要が

ある。
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日本における新薬開発の実績をデータに基づい

て評価する目的で、当研究所は東京大学と共同で

医薬品部会にて審議または報告された新医薬品１）

の申請企業に対してアンケート調査を継続的に実

施し、臨床開発および承認審査に関するデータの

収集、分析を行っている。２００８年に承認された品

目を含む審査期間および審査側と申請者の持ち時

間に関しては、政策研ニュース No．２７にて報告し

た２）。本稿では、新医薬品の臨床開発に関する分

析結果を報告する。

Points of View

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

全体 新有効成分含有医薬品（NME） NME以外

承認年 n 中央値 平均値 SD n 中央値 平均値 SD n 中央値 平均値 SD

２０００ ４３ ７９．６ ７７．９ ３４．６ ３３ ７９．６ ７８．３ ２９．２ １０ ８２．４ ７６．７ ５０．６
２００１ ２４ ７４．５ ７７．３ ３２．０ １７ ６６．９ ６９．７ ２９．８ ７ ８８．１ ９５．９ ３１．５
２００２ ２６ ６４．１ ６２．３ ３０．９ ２２ ６６．８ ６８．２ ２９．９ ４ ２７．６ ２９．５ ６．０
２００３ ２４ ５６．０ ６２．２ ３４．９ １４ ６８．８ ６７．７ １８．８ １０ ３５．９ ５４．４ ４９．９
２００４ １７ ６３．６ ６４．３ ３０．８ １１ ８８．８ ７４．９ ３２．１ ６ ４１．５ ４４．７ １６．１
２００５ ３４ ５４．２ ６５．８ ４２．７ １６ ６９．２ ７１．６ ３６．０ １８ ３５．７ ６０．７ ４８．３
２００６ ５１ ６０．９ ７０．６ ５３．９ １９ ６６．１ ７５．０ ５０．０ ３２ ５４．１ ６８．０ ５６．６
２００７ ６３ ５２．４ ５９．０ ３６．２ ２８ ６１．３ ７０．５ ４０．５ ３５ ４２．３ ４９．７ ２９．９
２００８ ６０ ４４．６ ６６．６ ５２．７ ２７ ７８．４ ９１．４ ５７．１ ３３ ３２．１ ４６．４ ３９．１

合計 ３４２ ５９．５ ６７．１ ４２．１ １８７ ７０．８ ７５．１ ３８．７ １５５ ４０．０ ５７．５ ４４．１

日本における新医薬品の臨床開発の動向

図１ 臨床開発期間の推移

注：左上の点線は全体の中央値５９．５ヵ月を示している。 （月数）

１）新医薬品：新有効成分含有医薬品、新医療用配合剤、新投与経路医薬品、新効能医薬品、新剤型医薬品、新用量医薬品
等。品目は審査報告書ごとにカウントし、併用薬物療法等にて複数成分が承認されたものは１つの品目として集計した。

２）医薬産業政策研究所．「日本における新医薬品の審査期間－２００８年承認品目－」政策研ニュース No．２７（２００９年３月）
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図３ 薬効分類別の臨床開発期間（NME）

注：同じ分類に５品目以上ある薬効分類を表示し、５品目
未満のものは「その他」にまとめた。点線は、NME
全体の中央値７０．８ヵ月を示している。

臨床開発期間の推移

図１は、臨床開発期間（初回治験計画届提出日

～承認申請日）の年次推移を示している。医薬品

部会で２０００～２００４年に審議および２００５～２００８年に

審議または報告された４８６品目のうち、国内で実施

された臨床試験に関するデータが得られた３４２品

目を分析の対象とした３）。２０００～２００８年の９年間

における新医薬品全体の臨床開発期間の中央値は

５９．５ヵ月（５．０年）であり、新有効成分含有医薬品

（以下、NME）で７０．８ヵ月（５．９年）、NME以外の

品目で４０．０ヵ月（３．３年）であった。全般的に臨床

開発期間は短縮傾向にあるものの、そのばらつき

は大きい。これは第�～�相試験をすべて国内で
行う開発から、外国臨床データを最大限に活用し

て国内では一部の臨床試験のみ実施するケースま

で、開発計画が多様化していることによると推察

される。

申請区分、薬効分類別の臨床開発期間

図２は、申請区分ごとの臨床開発期間を示した

ものである。NMEの中央値が７０．８ヵ月であったの

に対して、NME以外では中央値が大きい順に新投

与経路４７．１ヵ月、新効能４２．３ヵ月、新剤型３８．６ヵ

月、新医療用配合剤３６．９ヵ月、新用量２５．３ヵ月、

類似処方医療用配合剤２１．６ヵ月と、いずれの申請

区分でも臨床開発に２０ヵ月以上の期間を要した。

NMEを対象に、「薬務公報」等で用いられる薬効

分類別に臨床開発期間を集計したところ、中枢神

経系用薬（８５．８ヵ月）、循環器官用薬（８５．４ヵ月）、

抗アレルギー用薬（７８．４ヵ月）の順に中央値が大

きかった（図３）。中央値が小さかったのは、抗悪

性腫瘍薬（４８．２ヵ月）、眼科・耳鼻科用薬（５０．７ヵ

月）、生物学的製剤（ワクチン、血液製剤等：５９．５

ヵ月）であり、最も期間の長い中枢神経系用薬の

臨床開発期間は抗悪性腫瘍薬の１．８倍であった。

主なマイルストンから承認申請までの期間

次に、２００６～２００８年の承認品目を対象に臨床開

発期間を初回治験計画届提出日、最初の患者対象

試験、用量反応試験、比較検証試験の開始日の４

つのマイルストンで区切り、各時点から承認申請

までの期間を調査した（図４）。NME以外の品目

では、追加申請の内容を目的に実施した臨床試験

の治験計画届提出日や開始日を集計に用いた。

初回治験計画届から申請までの期間の中央値

は、NMEとそれ以外でそれぞれ６６．３ヵ月、３９．３ヵ

月であり、その差は２７．０ヵ月であった。両者の差

は開発後期ほど小さく、比較検証試験の開始日か

図２ 申請区分別の臨床開発期間

注：複数の申請区分に該当する品目は、上位の区分に含め
た。点線は、新医薬品全体の中央値５９．５ヵ月を示して
いる。

３）残り１４４品目のうち、３０品目は国内で臨床試験を実施しておらず、１１４品目はデータが一部欠測していたため、分析から
除外した。

８ 政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



図４ 主なマイルストンから承認申請までの期間

注：各マイルストンの時期を調査した２００６～２００８年の部
会審議・報告品目を対象とした。

ら申請までの期間は NMEが３１．８ヵ月、NME以外

の品目が２４．７ヵ月であり、その差は７．１ヵ月であっ

た。NMEでは多くの場合、初回治験計画届から申

請までの期間、すなわち第�～�相を通して複数
の臨床試験を行うのに対して、NME以外の品目で

は追加申請する内容に応じて実施する試験の種類

や数が異なる。したがって、NME以外の品目で第

�相試験のみ実施したケース等を含む初回治験計
画届から申請までの期間では両者の差は大きく、

用量反応試験や比較検証試験を実施した NME以

外の品目を含む開発後期の期間ではその差は小さ

くなると考えられる。

外国臨床データの利用

続いて、外国臨床データの国内承認申請への利

用状況を検討した（図５）。外国臨床データの受け

入れに関する ICH E５ガイドライン４）発行の２年

後にあたる２０００年は、外国で実施した第�～�相
試験の成績を評価資料５）として添付している承認

品目の割合が NME、それ以外ともに１０～１５％程度

であった。２００１年以降、まず NME以外の品目で

利用が増え、その後 NMEでも増加し、近年では半

数以上の NMEの承認申請に際して外国臨床デー

タが利用されている。また、参考資料を含めると

２００６年以降は NMEの７０％以上、NME以外の品目

の６０％以上で外国臨床データが利用されており、

国内承認申請の根拠資料としての外国臨床データ

の利用が定着しているといえる。

表１に、外国臨床データの利用と臨床開発期間

の関係を示した。NMEでは、外国臨床データを添

付しなかった品目と添付した品目の臨床開発期間

の中央値はそれぞれ７５．９ヵ月と５９．２ヵ月、平均値

は８２．６ヵ月と６４．９ヵ月であり、添付した品目で有

外国臨床
データ利用

NME NME以外

n 中央値 平均値 SD n 中央値 平均値 SD

なし １０４ ７５．９ ８２．６ ３９．０１０１ ４２．２ ６１．２ ４６．７
あり ７２ ５９．２ ６４．９ ３６．８ ４８ ３４．９ ４９．４ ３７．６
不明 １１ ７９．１ ７２．０ ３５．８ ６ ５５．３ ５９．０ ４５．３

合計 １８７ ７０．８ ７５．１ ３８．７１５５ ４０．０ ５７．５ ４４．１

図５ 外国第�～�相試験データの利用

表１ 外国臨床データ利用と臨床開発期間

（月数）
注：外国第�～�相試験の成績を評価資料として承認申
請書に添付した場合を「あり」とした。

４）外国臨床データを受け入れる際に考慮すべき民族的要因についての指針（医薬審第６７２号、１９９８年８月１１日）
５）新医薬品の品質、有効性および安全性の根拠として承認申請書に添付する臨床試験成績等の資料を「評価資料」、承認審
査の参考となる資料として提出するものを「参考資料」と呼ぶ。
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意に短かった（t検定、p＜０．０１）。NME以外の品目

でも外国臨床データを利用した品目は利用しなか

った品目に比べて中央値、平均値ともに短かった

が、その差は有意ではなかった。

対面助言の利用状況

最後に、臨床開発期間中に医薬品医療機器総合

機構（以下、PMDA）の対面助言（治験相談）６）を

利用した回数とその内訳を検討した。図６は１品

目あたりの対面助言の回数、図７は対面助言の回

数（棒グラフ）と各相談区分の実施率（折れ線グ

ラフ）の推移をそれぞれ示している。

NMEとそれ以外の品目で対面助言の回数の分

布に大きな違いはなく、約４分の１の品目につい

て対面助言が１回も実施されなかった一方、およ

そ半数の品目で２回以上実施されていた（図６）。

承認年ごとにみると、NMEでは２００４年の３．６回を

ピークに対面助言の平均回数は減少しており、

２００８年に承認された品目は２．４回であった（図７）。

各相談区分の実施率は承認年によって増減はある

ものの、２００８年の NMEでは第�相試験開始前相
談が２２％、第�相試験終了後相談が３３％、申請前
相談が６３％であり、全体を通じて申請前相談の実

施率が高かった。一方、NME以外の品目では、２００５

年から部会報告品目を集計対象に加えた影響で第

�相試験開始前相談の実施率が低下した可能性は
あるものの、対面助言の回数は２００４年の２．２回から

ほぼ横ばいであり、NMEに比べて回数および実施

率の変動が小さい。

承認品目の特性と審査期間の関係について、薬

効分類、対面助言の実施、PMDA設立前後の申請、

審査区分等を考慮して回帰分析を行ったところ、

申請前相談を実施した品目は審査期間が短いこと

図７ 対面助言の回数と実施率の推移

図６ 承認品目あたりの対面助言の回数

注：棒グラフは対面助言の回数、折れ線グラフは各相談区
分の実施率を示している。「その他の相談」には、前期
第�相試験開始前相談、後期第�相試験開始前相談、
手続相談、生物学的同等性試験等相談、品質相談、安
全性相談、追加相談を含めた。

６）製薬企業等は、計画している臨床試験の倫理性や科学性、承認申請の要件等について PMDAより指導・助言を得るため
に、対面助言を申し込むことができる。対面助言の内容は文書化され、承認申請書に添付される。

７）Ishibashi T．Trends in Clinical Development and Review Times of New Drugs in Japan：２００９Update．Slides presented at：
４５th Drug Information Association Annual Meeting；２００９Jun２１‐２５；San Diego，CA．２０００～２００８年に承認され、品目特性
に関するデータが得られた３９７品目を対象とし、「審査期間」を被説明変数、「NME／それ以外、薬効分類、化学合成品／バ
イオ医薬品、自社／導入品、同種同効薬の有無、第�相試験終了後相談・申請前相談の実施、PMDA設立前後の申請、通
常／優先審査、要望書の有無、評価資料とした臨床試験数、外国臨床データの利用、承認条件の有無、過去の申請経験、
企業国籍」を説明変数として Cox回帰分析を行ったところ、申請前相談の実施は審査期間を有意に短縮した（相対リス
ク１．３３、p＜０．０５）。

１０ 政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



が示唆された７）。よって、各品目の開発計画に合

わせて、臨床試験計画の妥当性や外国臨床データ

の利用等について、事前に PMDAと対面助言の場

で協議しておくことは臨床開発を進める上で効果

的だと考えられる。

新薬の開発期間と今後の展望

図８は「臨床開発期間（初回治験計画届提出日

～承認申請日）」と「審査期間（承認申請日～承認

日）」を合わせた新医薬品の「開発期間」を示した

ものである。２００８年に承認された NMEにおける

臨床開発期間の中央値は７８．４ヵ月（６．５年）、審査

期間は１９．１ヵ月（１．６年）であった。臨床開発期間

は年によって変動があるのに対して、審査期間は

ここ数年短縮傾向にある。NME以外の品目でも同

様の傾向がみられ、２００８年における臨床開発期間

は３２．１ヵ月（２．７年）、審査期間は１８．４ヵ月（１．５年）

であった。

承認審査に関しては、期間短縮に向けた目標値

が設定されており、製薬企業と規制当局で承認申

請および審査の効率化に関する協議や PMDA職

員の増員、事前評価制度の導入といった施策が実

行されている。一方、臨床開発期間に関しては外

国臨床データの利用等によって全般的に短縮傾向

にはあるものの、そのばらつきは大きく、個々の

臨床試験の期間が短縮しているか否かは本調査結

果から明らかではない。

なお、２００８年に承認された７８品目のうち、国際

共同治験の成績を評価資料としたのは１品目のみ

であったが、国際共同治験に関する対面助言や治

験計画届が最近増加していることから、臨床デー

タを国際的に相互利用する開発が今後増えていく

と予想される。ICH E５ガイドラインに基づくブ

リッジング開発は、外国臨床データを日本人へ外

挿することによって国内の臨床開発期間を短縮す

る手法である。一方、国際共同治験については、

その活用によって臨床開発期間が短くなるのか、

複数国で実施すること等によって長くなるのか、

あるいは大きく変わらないのかは明らかではな

い。また、期間の変動に加えて、国内外における

臨床開発の着手や承認申請の時期等への影響も

データに基づいて検証する必要がある。調査項目

に改良を加えながら本研究を継続し、新薬開発の

効率化に向けた課題と解決策を検討していきた

い。

本内容は、医薬産業政策研究所と東京大学大学

院薬学系研究科と共同で実施した調査研究の一部

であり、詳細はリサーチペーパーとして発表する

予定である。

図８ 開発期間の推移

注：２０００～２００４年の部会審議品目、２００５～２００８年の部会審
議・報告品目で、臨床開発期間（NME１８７品目、NME
以外１５５品目）および審査期間（NME２３０品目、NME
以外２５６品目）がそれぞれ算出できたものを対象とし
た。
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製薬企業は医薬品の価値を向上するため、新薬

を新有効成分含有医薬品（NME）として上市した

後も、適応拡大、剤形・投与方法追加、用量追加

などに取り組んでいる。これらは製造販売承認事

項一部変更承認申請（以下、一変申請）に基づき

行われている。一変申請は医薬品の漸進的改良型

イノベーション（incremental innovation）として位

置づけられ、医薬品の競争力強化のみならず、医

薬品の付加価値向上によって、患者の効用が増加

することにも貢献している。

先行研究では、製薬産業におけるイノベーショ

ンの測定方法として、NMEの上市件数、パイプラ

イン件数、または、より上流の特許出願・登録件

数を利用してきた。しかし、これらはプロダクト・

イノベーションの成果として非常に重要な指標で

はあるが、一変申請による医薬品の改良の効果を

捕捉するには不十分と思われる。そのため、製薬

産業のイノベーションの程度を過小評価している

可能性が示唆される１）。

そこで本調査では、各種の一変申請が医薬品の

付加価値向上にどの程度貢献しているか分析す

る。本稿では、一変申請による改良で患者の効用・

需要が増加した場合、その増加分を医薬品の付加

価値向上と仮定する。そのため需要の程度を、売

上金額または錠数として捉え、品目レベルで需要

関数を推計する。推計に際して、品目ごとの薬価、

上市後経過年数、競争市場環境を考慮しつつ、特

に漸進的改良型イノベーションとして重要と思わ

れる適応拡大、剤形・投与方法追加、用量追加と

医薬品付加価値向上の関係について調べる。

分析対象となる医薬品は２００７年度国内売上上位

７０品目のうち、造影剤と体外診断用医薬品の３品

目を除いた６７品目である。各品目に対応する売上

の観測データは１９９６～２００７年の１２年間である。各

品目の１２年間における一変申請実施状況、その具

体的な申請内容については「明日の新薬」と添付

文書を確認することでデータ・ベースの構築を行

った２）。

Points of View

医薬産業政策研究所 客員研究員 西村淳一

発売年度 品目数 一変申請（％） 適応拡大（％） 剤形・投与方法追加（％） 用量追加（％）

１９７９年以前 ３ ６６．７ ３３．３ ６６．７ ０．０
１９８０－１９９０ １６ ８１．３ ５６．３ ６２．５ １２．５
１９９１－１９９５ １７ ９４．１ ４７．１ ７０．６ １１．８
１９９６－２０００ １７ ６４．７ ４７．１ １７．６ ２９．４
２００１－２００７ １４ ７１．４ ２８．６ ３５．７ ２１．４
合計 ６７ ７７．６ ４４．８ ４７．８ １７．９

改良型イノベーションと医薬品の付加価値

表１ ６７品目の発売年度別の一変申請実施状況（１９９６～２００７年対象）

出所：明日の新薬と添付文書より作成。

１）Cockburn，I．M．（２００６），“Is the Pharmaceutical Industry in a Productivity Crisis？” In：Innovation Policy and the Economy，
NBER chapters，vol．７，１‐３２．

２）医薬産業政策研究所．「医薬品の効能追加等のタイミング－近年の承認品目および売上上位品目の一変申請－」政策研ニ
ュース No．２７（２００９年３月）

１２ 政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



図１ ６７品目の一変申請重複状況

出所：表１と同じ。

注：１９９６年を１に基準化して計算した。
出所：明日の新薬、添付文書、JPM（IMS Japan）より作成（転

写・複製禁止）。

１９９６ ２００１ ２００７

一変申請あり３２品目 １ １．３３ １．５０

一変申請なし５品目 １ ０．８７ ０．５２

適応拡大あり１８品目 １ １．１６ １．２９

適応拡大なし１９品目 １ １．２４ １．１９

剤形・投与方法追加あり２５品目 １ １．５７ １．９０

剤形・投与方法追加なし１２品目 １ ０．８９ ０．６５

用量追加あり５品目 １ １．２２ １．４２

用量追加なし３２品目 １ １．２０ １．２１

表２ 一変申請有無別売上金額伸長率（３７品目対象）

一変申請実施状況

表１は分析対象である６７品目の１９９６～２００７年に

おける一変申請実施状況を発売年度別に示してい

る。まず、６７品目のうち約８割（５２品目）は一変

申請による改良が行われている。特に、６７品目の

うち約４５％の品目は適応拡大（３０品目）または剤

形・投与方法追加（３２品目）が実施されている。

例えば、剤形・投与方法追加では、錠剤、キット、

シロップが多くなっている。特に、口腔内崩壊錠

（OD錠）や二層錠による剤形の追加が行われてお

り、患者にとって飲みやすく、毎日でも服用しや

すいような改良が行われている。さらに、剤形・

投与方法追加は適応拡大や用量追加と比べて発売

後経過年数が経っている品目で多いことがわか

る。用量追加は最も少なく６７品目のうち約１８％（１２

品目）だった。以上から製薬企業は多くの医薬品

の改良に取り組んできていることが確認できる

が、特に適応拡大と剤形・投与方法追加が一変申

請の中心である。

また、一変申請が重複して行われるケースの中

では、適応拡大と剤形・投与方法追加が最も多い。

図１は各種一変申請の重複状況を示している。

図１から適応拡大、剤形・投与方法追加、用量

追加のすべてに取り組んでいる品目はないが、特

に、適応拡大と剤形・投与方法追加の両方を行っ

ている医薬品が１３品目あることを示している。

さらに、適応拡大と剤形・投与方法追加は繰り

返し行われるケースが多い。本稿の分析対象であ

る６７品目のうち、１９９６～２００７年の間で、適応拡大

は最大で６回、剤形・投与方法追加は最大で３回

行われている品目があった。より具体的には、適

応拡大を行った３０品目のうち、１４品目は２回目の

適応拡大を行い、さらに９品目は３回目の適応拡

大にも取り組んでいた。また剤形・投与方法追加

を行った３２品目のうち、９品目は２回目の剤形・

投与方法追加にも取り組んでいる。一方で、用量

追加が行われたのは本稿の分析範囲では１２品目あ

ったが、すべて１回限りとなっていた。以上のこ

とは、製薬企業が患者の効用増加のため、NME

として上市した後も継続的に漸進的改良型イノ

ベーションに取り組んでいる状況を示している。

一変申請有無別の売上金額伸長率

ここでは単純に各種一変申請の有無別に売上金

額の伸長率の比較をみてみる。表２は、１９９６年以

前から発売されている３７品目のみ取り上げて、各

種一変申請の有無別に、売上金額の伸長率を２００１

年、２００７年で計算した（１９９６年を１に基準化）。

表２の結果をみると、一変申請が行われている

品目は２００７年において売上金額が１９９６年と比べて

１．５倍になったが、一変申請が行われていない品目

は０．５倍と減少している。より具体的にみると剤

形・投与方法追加がある品目で売上金額の伸長率

が高いことがわかる。一方で、適応拡大による医

薬品の付加価値向上とその結果として売上金額増

加という関係はこの表からはみてとれない。しか

し、この分析では各品目の薬価、品目年齢、競争
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表３ 変数の基本統計量（６７品目対象）

変数 サンプル数 平均 標準偏差 最小値 最大値

log（売上錠数） ６７２ １８．３０ ２．４８ ９．１２ ２１．４６

log（薬価） ６７２ ５．７１ ２．２０ ２．７５ １２．３１

log（品目年齢） ６７２ ２．１１ ０．８２ ０ ３．７４

log（競争指標（ATC３）） ６７２ １．６０ ０．６７ ０ ３．２３

市場成長率（ATC３） ６３４ ０．０７ ０．１７ －０．２２ １．７２

適応拡大ダミー ６７２ ０．２８ ０．４５ ０ １

剤形・投与方法追加ダミー ６７２ ０．２５ ０．４３ ０ １

用量追加ダミー ６７２ ０．０７ ０．２６ ０ １

環境などを考慮していないため、明確なことは言

えない。以下では、多変量解析の方法を用いて、

品目レベルで需要関数の推計を行い、各種一変申

請の効果についてより踏み込んで分析を行う。

分析方法

分析対象である６７品目について、１９９６～２００７年

までのパネル・データより、品目ごとの需要関数

の推計を多変量解析の手法で行う。医薬品の需要

量として売上錠数を利用する。本稿では、特に一

変申請と付加価値向上の関係について調べる。付

加価値向上の程度をどのように測定するかは非常

に難しいが、本稿では医薬品の潜在的価値が高い

ほど、医師や患者に選択されると予想し、付加価

値向上の程度を売上錠数の増加として定義する。

各品目の売上錠数は薬価、上市後経過年数、競合

品の数、当該品目に対応する薬効の市場成長率に

も影響を受けると予想される。そこで本稿ではこ

れらのコントロール要因を多変量解析において用

いた。

分析に用いた変数の基本統計量は表３にまとめ

られる。

各変数の作成方法について述べる。分析に際し

て、推計値を弾性値として把握するため適宜変数

の対数変換を行った。売上錠数と薬価については、

本来剤形別に集計されている。そもそも錠剤や注

射剤など剤形が異なるものを一つにまとめるのは

不可能である。そこで本稿では、売上金額のシェ

アを剤形別に計算し、対応する薬価にかけ合わせ

ることで、加重平均値として６７品目の薬価と売上

錠数を計算した。品目年齢は売上データ観測年か

ら販売開始年を引いたものとした。各品目に対応

する競合品と市場成長の程度を測定するにあたっ

て、薬効領域の ATC３レベルで計算をした。競争

指標の計算では、ATC３レベルごとに各品目の国

内売上シェアを計算し、ハーフィンダール指数を

作成した。さらにハーフィンダール指数の逆数を

とることで、競争指標とした。市場成長率は ATC

３レベルで売上金額の前年度比成長率を計算し

た。最後に適応拡大、剤形・投与方法追加、用量

追加の医薬品ライフサイクル戦略の変数は、対応

する年度に１とするダミー変数として処理した。

適応拡大と剤形・投与方法追加は繰り返し行われ

ている品目があるため、実際には適応拡大は６つ

のダミー変数、剤形・投与方法追加は３つのダ

ミー変数を推計式に導入している３）。

分析結果

推計結果は図２にまとめられる。数値は弾性値

を示している。すなわち当該変数の変化率（％）

が需要量の変化率（％）に与える影響力を計算し

ている。係数値が正であれば、その変数が増加す

ると、売上錠数が増加することを意味する。また

カッコ内の数値は９５％信頼区間である。矢印の太

さは影響力の強さを示し、唯一薬効別の市場成長

率は統計的に有意な結果が得られなかったので点

線で示している。

医薬品ライフサイクル戦略の変数をみると、先

の単純な売上金額伸長率とは異なる結果が示唆さ

れる。まず一変申請の中で最も売上錠数の増加に

影響しているのは適応拡大である。推計結果は１

回目の適応拡大の効果を示しており、適応拡大が

実施された品目の場合、実施以前と比べて、実施

３）この他薬効領域ダミー、年度ダミー、売上初年度ダミー、経過措置移行品目に指定されているかどうかのダミーも推計
式に導入しコントロールした。これらはすべて統計的に有意であった。さらに、薬価の下げ幅に関するデータを作成し
導入したが、有意ではなかった。
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以後の売上錠数は全体として約３３％増加している

ことがわかる（単年度当たり平均４％の増加）。同

様に剤形・投与方法追加と用量追加も売上錠数の

増加に貢献しているが、その影響力は適応拡大よ

りも小さい。さらに、図で示した推計値は１回目

の一変申請による影響力である。分析結果による

と繰り返し適応拡大に関しては３回目まで、剤

形・投与方法追加に関しては２回目まで、売上錠

数に対して統計的に正の効果が確認された。適応

拡大の４～６回目、剤形・投与方法追加の３回目

には統計的に有意な結果が得られなかったが、こ

れはサンプルに含まれる対象品目がそもそも少な

いこと、最も有望な適応拡大と剤形・投与方法追

加は先立って行われることに依ると思われる。い

ずれにしても、適応拡大と剤形・投与方法追加の

影響力は図で示された数値より大きくなり、医薬

品の付加価値向上において一変申請による改良型

イノベーションが重要であることを示してい

る４）。

ライフサイクル戦略の変数と他のコントロール

変数との交差項変数を作成し、追加的な分析も行

った。その結果、競合品が多く厳しい競争にある

品目の場合、売上錠数の増加に有効なライフサイ

クル戦略は適応拡大のみであった。この結果は剤

形・投与方法追加や用量追加は本質的には競争力

強化の手段とはなりえないことを意味しているの

かもしれない。また、剤形・投与方法追加は上市

後の品目年齢が高い品目において特に有効なライ

フサイクル戦略であることも確認された。

その他のコントロール変数についても簡単にみ

ていく。まず、影響力が強い変数として薬価と上

市後経過年数がある。例えば、薬価の１％の下落

によって、売上錠数が約０．９７％平均的に増加する

ことを意味している５）。次に、薬効別競争度が負

図２ パネル・データによる需要関数推計結果（６７品目、１９９６～２００７年）

注：数値は弾性値を示す。すなわち当該変数の変化率（％）が需要量の変化率（％）に与える影響度
を計算している。係数値が正であれば、その変数が増加すると、売上錠数が増加することを意味
する。またカッコ内の数値は９５％信頼区間である（係数値が９５％の確率でその範囲内にあること
を意味する）。矢印の太さは影響力の強さを示す。

４）本稿の分析では未だ考慮されていない要因がある（例えば販促会社の特性、MR数、内生性の議論）。そのため、一変申
請の効果を過剰推定している可能性がある。今後の課題としたい。

１５政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



に影響している。すなわち、薬効別競争度の指標

（ハーフィンダール指数の逆数）が１％上昇する

と、当該品目の売上錠数は０．１５％平均的に減少す

ることを示す。

改良型イノベーションと医薬品の付加価値

改良型イノベーションは、医薬品の競争力強化

と患者の効用増加という両面において重要なイノ

ベーションの一つである。従来の分析ではこの医

薬品改良の効果について十分に考慮されておら

ず、製薬企業の研究開発成果を過小評価してきた

可能性がある。実際、一変申請の臨床開発期間は

３年以上の期間を必要としており、製薬企業が研

究開発に投じるインプットは大きいと思われ

る６）。

本稿の分析から、一変申請による医薬品の改良

は上市後の品目の付加価値を高めることが統計的

にも確認された。特に、適応拡大は医薬品の競争

力を強化するとともに、付加価値の向上と当該品

目への需要増大を導き、結果として患者の治療満

足度を高めていると思われる。また、剤形・投与

方法追加は品目年齢が高い品目ほど、有効な戦略

となる。製薬企業は付加価値向上のため医薬品の

改良に取り組むとともに、さらに、現時点で得ら

れる売上増加分を将来の研究開発投資への原資と

して活用できる。これは将来の患者便益を高める

ことにも繋がり、好循環なサイクルを生み出すこ

とができる。

５）先行研究では価格弾性値が１を大きく超えているものがある。一方、本稿はさまざまな要因をコントロールしているの
で、比較的価格弾性値は小さいが、それでも信頼区間でみると１を超えている可能性が示唆される。

６）医薬産業政策研究所．「日本における新医薬品の臨床開発の動向」政策研ニュース No．２８（２００９年８月）
申請区分別にみた臨床開発期間（初回治験届日～承認申請日）の中央値は、新有効成分含有医薬品７０．８ヵ月、新投与経
路医薬品４７．１ヵ月、新効能医薬品４２．３ヵ月、新剤型医薬品３８．６ヵ月、新用量医薬品２５．３ヵ月である。
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世界の医薬品市場は、大きな構造的な変化の中

にある。これまで成長を牽引してきた先進国市場

の成長が鈍化する一方、新興国の医薬品市場が急

速に成長しており、これまで先進国中心であった

製薬企業の活動の場が世界的に広がりをみせてい

る。また、低分子医薬品のブロックバスターが相

次いで特許失効を迎える中、新たな創薬技術に基

づくバイオ医薬品などの重要性が高まってきてお

り、製薬企業もこれら医薬品の導入など新分野へ

の投資を活発化させてきている。

本稿では、近年の世界の医薬品市場の量的、質

的な構造変化を概観するとともに、これら変化に

対応した製薬企業の動きや収益基盤の変化につい

て、日米欧主要製薬企業を対象に比較分析を行う。

変化する世界の医薬品市場と製薬企業

図１は、世界の医薬品市場の地域別の構成比の

変化をみたものである。世界の医薬品市場が２００２

年に比べて２００８年には約２倍の規模にまで成長し

ているのに対し、世界の医薬品市場の成長を牽引

してきた米国市場の成長が年々鈍化していること

がわかる。一方、欧州に含まれる東欧や、アジア

及び中南米などの新興国市場の成長により、米国

市場のシェアは２００８年には４０％を切るまでに至っ

ている。依然として世界最大の医薬品市場である

ものの、今年はマイナス成長が予測されるなど１）、

米国市場の位置付けは相対的に低下してきてお

り、医薬品市場の多極化が進んでいるといえる。

図２は、日米欧主要製薬企業２）の地域別の売上

比率の変化をみたものである。

欧米企業においては、東欧を含む欧州や、アジ

ア及び中南米など新興国市場の売上比率が上昇す

る一方、米国市場の売上比率は２００６年以降低下傾

向にある。２００８年には米国市場の売上比率が１０社

中９社で低下し、売上高の変化でみても、１０社中

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 八木 崇

世界の医薬品市場の構造変化と製薬産業の収益基盤

図１ 世界の医薬品市場の変化

注：AAAは日本を除くアジア・アフリカ・オセアニア
出所：IMS World Review（IMS Health）をもとに作成（転

写・複製禁止）

１）２００９年の米国市場の売上増加率は－２～－１％と予想されている（IMSプレスリリース ２００９．４．２２）。
２）対象企業は、２００８年売上上位（IMS World Review）の日本企業４社、米国企業５社、欧州企業５社とした。
日本企業：武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、エーザイ
米国企業：Pfizer、J & J、Merck & Co、Eli Lilly、Wyeth
欧州企業：Sanofi‐Aventis、GSK、Roche、Novartis、AstraZeneca
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注：図１に同じ
出所：IMS World Review（IMS Health）をもとに作成（転

写・複製禁止）

図２ 日米欧主要製薬企業の地域別の売上比率の
変化

図３ 日米欧主要製薬企業主要医薬品の米国にお
ける売上増減

出所：各社アニュアルレポート、決算短信（連結）及び
Pharma Futureなどをもとに作成

６社が減少に転じている３）。一方、日本企業をみ

ると、欧米企業に比べて、欧州や、アジア及び中

南米などの新興国市場の売上比率が低く、米国市

場の売上比率は、最近相次いでいる海外企業の買

収・子会社化などの影響で逆に上昇している。主

要４社すべてで米国市場での売上高が増加してお

り、米国市場の売上比率は２００８年には４３．２％にま

で達している。この値は自国市場である日本市場

の売上比率だけでなく、日本企業に先んじて米国

市場に進出した欧州企業の米国市場の売上比率を

も上回っており、欧州企業に比べて米国市場への

収益依存が高くなっていることを示している。

ブロックバスターの特許失効と高まるバイオ医薬

品の位置付け

米国市場の位置付けの相対的低下には、米国市

場の構造そのものにみられる変化が影響してい

る。図３は、日米欧主要製薬企業の主要医薬品３０８

品目を対象として、米国における売上高の増加額

及び減少額の上位３０品目を２００２～２００４年と２００６～

２００８年に分けて、増減額の合計額をそれぞれ示し

たものである４）。

減少額上位３０品目についてみると、減少額の合

計値は２００２～２００４年に比べて２００６～２００８年には約

２．５倍に増加している。内訳をみると、特許失効後

に米国での売上高が１０億ドル以上減少した品目が

２００２～２００４年の２品目に対し、２００６～２００８年では

１１品目に増加している。米国では、特許失効後に

発売されるジェネリック医薬品（以下、GE医薬

品）の影響で、GE医薬品発売から数カ月で先発医

薬品の売上高が９割以上減少するといわれてお

り、２００６年前後から相次いだブロックバスター５）

の特許失効が減少額増加の主な要因となっている。

しかしながら、２００６～２００８年の減少額上位３０品

目には、特許期間中の医薬品が９品目含まれてお

り、うち３品目の売上高は１０億ドル以上減少し、

減少額の約３割を占めている（図４）。安全性上の

３）IMS World Review（IMS Health）の各企業における米国売上をもとに集計している。
４）本集計は、日米欧の売上上位企業計１４社（日本企業４社、米国企業５社、欧州企業５社）が公開している各社の主要医
薬品を対象にした集計であり、限られたデータに基づくものであることに留意する必要がある。なお、図３～５は、こ
れら企業の２００２年と２００４年、２００６年と２００８年の米国での売上高が公開されている主要医薬品を対象にしているが、米国
での売上高が特定の年のみ確認できない品目については、その前後の売上高を用いて集計している。

５）本稿では、世界での売上高が１０億ドルを超える医薬品をブロックバスターと定義している。
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図４ 主要医薬品の米国売上減少額上位３０品目の
特許の有無６）

出所：図３に同じ

問題で売上高が大幅に減少した医薬品もあるが、

９品目中６品目が、近年コモディティ化が進んで

いると指摘されている高血圧、糖尿病及び高脂血

症の生活習慣病を適応とする医薬品や抗潰瘍剤で

ある。有効性及び安全性に優れ、世界的に高い評

価を受けてきたブロックバスターの特許失効は、

失効後に発売される GE医薬品の影響で、当該先

発医薬品の売上高を大幅に減少させるだけでな

く、他の特許期間中の先発医薬品の売上高も減少

させているのである。

一方、増加額上位３０品目についてみると、合計

額に大きな差はみられないものの、内訳をみると

１つの特徴がうかんでくる。図５は、ワクチンを

含めたバイオ医薬品と低分子医薬品の２つに分け

て、増加額合計に占めるそれぞれの割合を示した

ものである。

２００２～２００４年では低分子医薬品の割合が９割近

くを占めていたが、２００６～２００８年では、悪性腫瘍

やリウマチなどを適応とするバイオ医薬品の売上

増加が大きくなってきており、増加額合計に占め

るバイオ医薬品の寄与率は、２００２～２００４年の１２％

から、２００６～２００８年には３０％を超えるまでに至っ

ている。

急増する戦略的投資

これまでみてきた市場の量的、質的変化に対応

する製薬企業の戦略は、大きく２つの方向に分け

られる。

第一は、米国市場など先進国市場集中型から、

成長が期待される新興国市場への拡大など多極型

への移行である。ファイザー、サノフィ・アベン

ティス、GSK及び第一三共などの研究開発型製薬

企業による新興国企業の買収やアライアンスが相

次いでいるが、この動きは、ブロックバスターの

特許失効や各国規制当局による医療費抑制策の強

化などを背景に成長が続く GE医薬品事業への本

格的展開とともに、医薬品の需要が急速に増加し

ている新興国市場でのプレゼンスの拡大をも目的

としたものと捉えることができる。

第二は、新たな創薬技術に基づくバイオ医薬品

などの導入を含めた新分野への活発な投資であ

る。自社の創薬力強化とともに、複雑化・多様化

する新たな創薬技術・医薬品の導入を目的とした

買収やアライアンスが活発に行われている。日本

企業が行った大型買収として注目を集めた２００７年

のエーザイによるMGIファーマ社買収及び２００８

年の武田薬品によるミレニアム社買収など製薬企

業によるベンチャー企業買収や、２００９年に発表さ

図５ 主要医薬品の米国売上増加額上位３０品目の
内訳

注：バイオ医薬品には、ワクチンを含めて集計。
出所：図３に同じ

６）販売されている医薬品の物質特許が維持されているものを「特許有」、失効または既に GE医薬品が販売されているもの
を「特許失効」に分けて集計している。日本企業は年度の売上を基に集計。

１９政策研ニュース No．２８ ２００９年８月



図６ 日米欧主要製薬企業の主な企業買収金額と
創薬技術・医薬品導入費用（１社あたり）７）

出所：各社ニュースリリース、SCRIP、Pharma Futureなど
をもとに作成

図７ 日米欧主要製薬企業の手元流動資金及び借
入金の変化（１社あたり）８）

出所：Thomson Worldscopeをもとに作成

図８ 日米欧主要製薬企業の自己資本利益率
（ROE）の変化

出所：図７に同じ

れたファイザーのワイス買収及びメルクのシェリ

ング・プラウ買収などはその代表的な例である。

図６は、このような戦略的投資の変化を、企業

買収や創薬技術・医薬品の導入に要した費用で示

したものである。

日米欧企業いずれも２００６～２００７年に比べて２００８

～２００９年には急激な増加がみられ、特に欧米企業

においては、最近相次いだ大型買収の影響で４～

５倍にまで拡大している。日本企業も、２００６～２００７

年に比べて２００８～２００９年には約３倍にまで増加し

ている。しかしながら、欧米企業との比較でみる

と戦略的投資の規模の差は大きく、２００８～２００９年

ではその差はさらに拡大している。

戦略的投資と収益力の変化

製薬企業の戦略の変化は、財務面にもあらわれ

ている。手元流動資金及び借入金の変化をみたの

が図７である。

欧米企業においてはここ５年間で変動はあるも

のの、手元流動資金及び借入金の水準は、投資額

の拡大の中でもあまり変化していない。一方、日

本企業は、最近相次いだ買収などの影響で手元流

動資金は大きく減少している。また、借入金も２００８

年に増加しているものの、その水準は欧米企業の

１／５以下の規模に留まっている。

戦略的投資のための資金調達力は、企業の持つ

収益力に依存する。企業の収益力を比較するため

に、日米欧主要製薬企業に分けて自己資本利益率

（ROE）９）の変化をみたのが図８である。

７）創薬技術・医薬品の導入について、マイルストン契約の場合は、初期費用及びマイルストン達成ごとに発生した支払い
費用を集計している。なお、買収・導入費用は、公開されているものを集計しており、未公開のものは含めていない。
なお、２００９年の「企業買収、創薬技術・医薬品導入費用」については、７月までの発表に基づき集計している。

８）手元流動資金は、現金及び現金同等物を、借入金は、短期及び社債を含む長期借入金の合算値で示している。
９）自己資本利益率（ROE）＝純利益／自己資本×１００
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図９ 日米欧主要製薬企業の売上営業利益率とコスト構造の変化（１社あたり）

注：その他販管費率は研究開発費を除いた額で算出している。
出所：Thomson Worldscope、各社決算短信をもとに作成

２００４年からの ROEの変化をみると、欧米企業は

２０％前後で推移しているのに対し、日本企業は

１０％前後で推移し、２００８年には買収企業の減損処

理などの影響もあり１０％台を割っている。欧米企

業は、戦略的投資を積極的に進めていく中でも、

外部からの借入金を高水準に保ちつつ、高い利益

率を確保している。

図９は、日米欧主要製薬企業の売上営業利益率

とコスト構造の変化をみたものである。

欧米企業においては、相次ぐブロックバスター

の特許失効により米国での売上高が減少してきて

いるものの、日本企業に比べて高い売上営業利益

率を維持している。一方、日本企業についてみる

と、相次ぐ企業の買収・子会社化の影響で売上高

は増加したが、一時的に発生する研究開発費や償

却費が計上されたことに加え、自販地域拡大など

に伴いその他販管費が増加した影響で、売上営業

利益率は大幅に低下している１０）。

求められる収益基盤の強化

これまでみてきたように、日本の製薬企業は、

世界の医薬品市場の量的、質的変化への対応とい

う面において、欧米企業に比べて必ずしも優位な

立場にはない。すなわち、�米国市場への収益依
存度が相対的に高く、米国での売上高の５割以上

を占めるブロックバスター１１）が今後５年間で特許

失効を迎える、�新興国市場への進出が相対的に
遅れている、�ベンチャー企業買収などによりワ
クチンを含めたバイオ医薬品の導入を進めている

ものの、欧米企業に比べてバイオ医薬品の数及び

売上高に占める割合ともに相対的に低い、などの

課題に挑戦していく必要がある。

世界の医薬品市場の構造変化に対応し、国際競

争力強化を進めていくためには、これまで以上に

戦略的投資を積極化する必要がある。戦略的投資

を継続的に進めていくために必要不可欠な収益基

盤の維持・強化は、日本の製薬企業が早急に取り

進むべき重点課題である。

１０）買収時に一時的に発生する費用が大幅に減少する２００９年度の通期業績予想（各社決算短信）でも、売上営業利益率は１９％
となっている。

１１）武田薬品は米州、アステラスは北米、第一三共及びエーザイは米国でのブロックバスターの売上高を用いて集計してい
る。
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発明を保護する権利である特許権は、その発明

の公開によりさらなる技術の進歩を促進し、最終

的には産業を発展へと導くこと、また、発明をし

た者や企業においては、発明に要した研究開発投

資の回収と新たな発明への再投資を可能とするこ

とから極めて重要な権利である。特に、製薬産業

の場合、技術の専有性を確保する手段としての特

許権の役割や重要性は、他産業と比べて高いとい

われている１）。ここでは、日本における医薬品の特

許期間の実態を米国との比較により概観する。

創薬プロセスと特許期間

図１は、創薬プロセスと特許期間の関係を示し

たものである。新薬は、探索研究、前臨床試験、

臨床試験、承認審査という創薬プロセスを経て開

発される。多くの場合、特許出願は探索研究の後

期にあたるリード化合物最適化の過程において行

われる。

日本の特許権存続期間は、出願公告日から１５年

とし、特許出願日から２０年を超えることはできな

いとされていたが、１９９５年７月１日施行の特許法

改正により、特許出願日から２０年をもって満了す

るとされた２）。一方、米国は特許成立から１７年で

あったが、１９９５年６月８日施行の特許法改正によ

り特許出願日から２０年となっている３）。

医薬品に関しては、安全性等を確保するための

試験の実施や当局の審査等により、特許権存続期

間の侵食があるため、延長登録出願により延長が

認められる特許権延長制度がある。日本の場合、

治験届出日から製造承認日、特許登録日から製造

承認日のいずれか短い期間で、最長５年が認めら

れる。一方、米国の場合は、治験届出日（IND）か

ら承認申請日までの半分の期間と承認申請日から

製造承認日までの期間の合計で、最長５年が認め

られるが、製造承認日から特許満了日までの期間

が最長１４年とされている４）。以下では、製造承認

日から特許権延長期間が終了するまでの期間を

「実質特許有効期間」、特許権延長がされる前まで

の期間を「延長前残存特許期間」としてみていく

ことにする。

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 統括研究員 小野塚修二

日米における医薬品の特許期間

図１ 創薬プロセスと特許期間

１）後藤晃・永田晃也「イノベーションの専有可能性と技術機会：サーベイデータによる日米比較研究」NISTEP Report No．４８
２）出願公告日とは、審査官が特許とすべきとしたものを公告公報により公衆に知らせる日。現在、この公告制度は廃止さ
れている。１９９５年６月３０日までに出願公告が決定された特許については、出願公告から１５年間、特許出願日から２０年を
超えないという１９９５年７月１日の特許法改正以前の適応をうけることとなった。

３）米国における１９９５年６月８日施行の特許法改正の経過規定により、施行日に有効な特許権および係属中の出願について
は、特許成立から１７年、特許出願日から２０年のいずれか長い期間が自動的に適用されることとなった。

４）米国で特許延長出願を行った成分の実質特許有効期間は最長１４年と制限されるが、特許出願日から製造承認日までが６
年未満となった場合には、特許延長出願はできず実質特許有効期間は１４年以上となる。
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図２ 日米における実質特許有効期間

日本
（n＝１１３）

米国
（n＝１１３）

平均値（年） １０．７６ １２．６９
標準偏差 ３．３７ １．９７

表１ 実質特許有効期間別の成分数５）

実質特許有効期間 日本 米国

１４年以上 １６（１４．２％） ５３（４６．９％）

１１年以上１４年未満 ３６（３１．９％） ４２（３７．２％）

８年以上１１年未満 ３９（３４．５％） １３（１１．５％）

５年以上８年未満 １９（１６．８％） ４（３．５％）

２年以上５年未満 ３（２．７％） １（０．９％）

合計 １１３（１００％） １１３（１００％）

図３ 日米における特許権延長期間

日本
（n＝１１３）

米国
（n＝１１３）

平均値（年） ４．２２ ２．８６
標準偏差 １．２３ １．４０

日米における特許期間

１９８９～２００８年に日本において承認された新規有

効成分含有医薬品５８１成分のうち、特許電子図書館

（IPDL）、サンエイレポート、IMS LifeCycle Patent

Focus（IMS Health）、Derwent Innovation Index

（Thomson・Reuters）を用いて、日本での物質特許

ならびに特許延長出願が確認できたのは２４８成分

であった。この２４８成分の中で、米国特許商標庁

（USPTO）ホームページ、米国食品医薬品局

（FDA）・電子オレンジブックにて、米国での特許

ならびに特許延長出願が確認できた１１３成分を対

象に特許期間について日米間の比較を行った。

図２は、日米における実質特許有効期間をみて

いる。日本における実質特許有効期間は１０．７６年、

一方、米国では１２．６９年であり、日本における実質

特許有効期間が約２年短い。また、成分ごとにみて

も、１１３成分のうち、米国の方が長い成分は８４成分

（７４．３％）、日本の方が長い成分は２９成分（２５．７％）

であった。

米国では、１１３成分中５３成分（４６．９％）が最長で

ある１４年に達していた（表１）。一方、日本におい

て１４年以上の実質特許有効期間を有するものは１６

成分（１４．２％）にとどまっている。

実質特許有効期間は、特許権延長期間と延長前

残存特許期間の合計である。まず、特許権延長期

間をみてみよう。日本における特許権延長期間は

４．２２年、一方、米国では２．８６年であり、日本にお

ける特許権延長期間が約１．３年長い（図３）６）。

次に、延長前残存特許期間をみると、日本では

６．５４年、米国では９．８４年であり、米国に比べ日本

は約３．３年短い（図４）。

５）日本では再審査制度により実質特許有効期間が８年に満たない成分においても、再審査期間中は実質的に後発医薬品の
市場参入は制限される（現在、新有効成分含有医薬品の再審査期間は８年）。一方、米国では後発医薬品の申請を受け付
けないデータ保護期間（原則５年）により、実質特許有効期間が５年に満たない成分においても、後発医薬品の市場参
入は制限される。

６）日本での特許権延長期間は、登録前の「特許権の存続期間の延長登録の出願」に記載されている「延長を求める期間」
を用いた成分も含まれる。米国の特許権延長期間は最長５年であるが、１９８４年９月２４日に成立したワックスマン・ハッ
チ法以前に特許が発行されていたもので、治験届出書（IND）が提出されていたものについては最長２年とされており、
この制度が適用された成分も含まれている。
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図４ 日米における延長前残存特許期間

日本
（n＝１１３）

米国
（n＝１１３）

平均値（年） ６．５４ ９．８４
標準偏差 ３．６７ ２．５９

このように、米国に比べ日本の実質特許有効期

間が約２年短いのは、日本の延長前残存特許期間

が米国と比較して３年以上短いことが主な要因と

いえる。

特許出願人国籍別にみた特許期間

そこで、日米の延長前残存特許期間を特許出願

人の国籍別にみてみよう。表２は、１１３成分の特許

出願人の国籍を日本と外国に分けて、日米におけ

る実質特許有効期間、特許権延長期間、延長前残

存特許期間を示したものである。

特許出願人が日本国籍である成分の日本と米国

の延長前残存特許期間の差をみると、１年弱（日

本：８．９６年、米国：９．７２年）と大きな差はないが、

特許出願人が外国国籍である成分では約４年（日

本：５．９２年、米国：９．８７年）の差がみられる。従

って、図４で示した日本の延長前残存特許期間が

米国より約３．３年短いという結果は、特許出願人が

外国国籍である成分の日本における延長前残存特

許期間が短かいことによるものと推察される。

日本国籍
特許出願人（n＝２３）

外国国籍
特許出願人（n＝９０）

日本 米国 日本 米国

実質特許有効期間（年）
１２．９８
（２．６２）

１２．８５
（１．７８）

１０．１９
（３．３１）

１２．６５
（２．０２）

特許権延長期間（年）
４．０３
（１．４５）

３．１３
（１．１８）

４．２７
（１．１７）

２．７９
（１．４４）

延長前残存特許期間（年）
８．９６
（２．５５）

９．７２
（２．３３）

５．９２
（３．６６）

９．８７
（２．６６）

表２ 特許出願人国籍別の特許期間

注：数値は平均値。（ ）は標準偏差。
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医療技術の高度化や人口の高齢化に伴う医療費

の増大から限られた資源の効率的活用が世界共通

の課題となってきている。そうした中、医療の革

新性や経済的価値を改めて評価しようという動き

が強まっている。そこで今回、医療経済研究の論

文数の推移をみると共に国際的な比較を行った。

医療経済研究を行うに際して多くの組織・機関

が質調整生存年（以下、QALY）１）を評価指標とし

て用いていることから、QALYを医療経済研究の

Key Wordとして論文検索を行い、論文数、著者の

所属施設の国籍について調査した。なお、データ

ベースはWeb of Science（Thomson・Reuters）を使

用した。

図１は発行された医療経済研究論文数の年次推

移を示している。論文数は年々増加しており、と

りわけ英国で医療技術の経済性評価を行う国立医

療技術評価機構（NICE）が設立された１９９９年、米

国でマネージド・ケア薬局協会（AMCP）が製薬企

業に代替治療との対比で経済的評価のデータを求

めるようになった２０００年以降から加速度的に増加

している。また、著者が複数で所属施設の国籍が

複数国に及ぶ論文も増加し、最近では全体の３０％

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 井上 彰

国籍別にみた医療経済研究の論文数

図１ 医療経済研究論文数の年次推移（世界）

注：１９９０～２００８年の論文数（Articleのみ）を集計した。
出所：Web of Science（Thomson・Reuters）

１）医療経済研究では多様な疾患、治療法などを比較できる QALY（Quality‐Adjusted Life Years）が頻用される。QALYとは、
「生活の質を調整した生存年」のことで、 ある健康状態の質を完全な健康状態（１．０）と死亡（０）の間でスコア化し、
その状態での生存年数を乗じた値である。ある病態のスコアを０．２とした場合、その病態で５年生きるのと、完全な健康
な状態で１年生きるのとはともに１QALYとなり、同じ価値とみなす。疾患や治療、予防など様々な要因を同じ指標で
比較できる利点がある一方、評価方法により結果が異なるなど限界も指摘されている。
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を占めるに到っている。これに所属施設の国籍が

同一国内で複数の施設による論文を含めると、共

同研究の比率は９０％近くになっている。なお、製

薬企業の関与している論文２）は１，３００論文中１８２論

文、１４％であった。２０００年の５論文から２００８年に

は５４論文に増加しており、製薬企業の医療経済研

究への関心の高まりを映しているのであろう。

図２は、著者の所属施設の国籍別に論文数を示

している。米国が圧倒的に多く、全体の４１％に及

んでいる。米国に次いで多いのは英国で、全体の

３０％であった。著者の所属施設の国籍が複数国に

及ぶ論文の割合は、多くの国で半数を占めていた。

なお、製薬企業が関与した１８２論文中１１０論文、６０％

に米国が関わっていた。

日本の場合、論文数は２３論文であり、著者の所

属施設の国籍が複数国に及ぶ論文は３論文であっ

た。また、製薬企業が関わったものも２論文に過

ぎず、この分野における日本の論文数は、他の創

薬先進国に比べ著しく少ない。

２０００年代初めに日本とほぼ同数であったフラン

ス、ドイツの論文数は、近年急増しており（図３）、

２００４年ドイツで医療制度の質及び経済性に関する

研究所（IQWiG）、２００５年フランスで高等保健医療

機構（HAS）が設立されたことが影響していると

思われる。

図２ 著者（所属施設）の国籍別論文数 図３ 著者（所属施設）の国籍別論文数（日仏独）

注：図２の注１に同じ。
出所：図１に同じ。

注１：著者の所属施設の国籍をカウントしているため、著
者が複数国に及ぶ論文については重複がある。

注２：ISPOR（薬剤経済学及びアウトカム研究国際学会）
ホームページを参照し、薬剤経済関連のガイドライ
ンを有している国には国名のあとに＊を付けてい
る。

出所：図１に同じ。

２）著者に製薬企業所属が含まれる、もしくは、製薬企業による資金援助の記載のある論文をカウントした。
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主な活動状況（２００９年４月～２００９年７月）

政 策 研 だ よ り

４月 １５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－」
岩井高士前主任研究員
（医療保障政策研究会議にて）

２３日 意見交換会 「国際会計基準統合とその日本の製薬企業に及ぼす影響」
監査法人トーマツ 佐野明宏氏、東川裕樹氏、北潟将和氏、他

５月 ２８日 意見交換会 「臨床予測性を高める創薬研究テクノロジー、研究資源の動向調査 Part�」
財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団 研究資源委員会 臨床予測性
WG WG長 渡邉昭彦氏、研究企画部 技術主幹 竹島勉氏

６月 １日 意見交換会 「未承認薬使用に関する各国の制度－日本における制度設計に向けて－」
慶應義塾大学 グローバルセキュリティ研究所 研究員 辻香織氏

６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、高鳥登志郎前主任研究員
日本経済学会２００９年度春季大会（６月６、７日）

１８日 意見交換会 「From FDCA to FDAAA－An overview of the developments of food and drug
regulations，their inplications to the pharmaceutical industry」
Chiafeng Lu氏、University of Houston Law Center

２３日 学会発表 「Trends in Clinical Development and Review Times of New Drugs in Japan：
２００９Update」
石橋太郎主任研究員
第４５回 Drug Information Association年次会議（６月２１～２５日）
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レポート・論文紹介（２００９年４月～）

Drug Pipelines and Pharmaceutical Licensing （リサーチペーパー・シリーズ No．４５）
医薬産業政策研究所 客員研究員 西村 淳一（一橋大学大学院経済学研究科 博士後期課程）
医薬産業政策研究所 客員研究員 岡田 羊祐（一橋大学大学院経済学研究科 教授）
医薬産業政策研究所 前主任研究員 高鳥登志郎
２００９年４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

〈２００９年４月１日より〉

� 長澤 優（首席研究員）

� 京都大学経済学部

� 武田薬品工業株式会社

� これまで医薬営業本部、経営企画部、医薬国

際本部、事業戦略部、製薬本部に在籍し、MR、

特約店担当セールスを皮切りに、様々な職

種・業務に携わってきました。今回、医薬産

業政策研究所での研究職という私にとって初

めての経験となる機会をいただき、新しい仲

間とともに、これまでとは違った見地から物

事を見、考える仕事ができることを楽しみに

しています。

� 江口武志（主任研究員）

� 慶應義塾大学法学部法律学科

� 第一三共株式会社

� MRを経験した後、管理部門で経営計画、業

績・予算管理、プロジェクト管理等の業務に

従事してまいりました。医薬産業政策研究所

の活動目的の第一義は、製薬産業に関する将

来を見据えた提言であり、様々な経歴を持つ

研究員や関係者と意見交換を図りながら、１０

年、１５年後の取り巻く環境や産業の姿を真剣

に考え、広い視野を持って研究に取り組んで

まいりたいと考えております。

� 粕谷英明（主任研究員）

� 慶應義塾大学法学部法律学科

� 中外製薬株式会社

� MR、本社営業スタッフを経験後、経営企画部

にて中外・ロシュのアライアンスの体制維持

に携わってきました。医薬産業政策研究所の

主任研究員として、製薬企業と抗体医薬など

の先端技術を持つ企業とのアライアンス・買

収の今後の動向について様々な分析を行うこ

とにより、将来の日本の創薬技術の更なる発

展のため、そして日本の創薬技術が世界へ広

く行き渡る事で海外から期待されるような魅

力ある創薬の場を実現出来るよう具体的な提

言を行っていきたいと考えております。
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