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表１ アンケート調査回収状況

売上規模
（連結）

回収状況

企業数
有効
回答

有効回答
率（％）

回収プロ
ジェクト数

２，０００億円以上 １１ １０ ９０．９ ３０４

１，０００億円以上－
２，０００億円未満

７ ６ ８５．７ ７６

１，０００億円未満 ２０ １１ ５５．０ ９１

３８ ２７ ７１．１ ４７１

当研究所では、２００１年に内資系企業が１９９０～

１９９９年に取り組んだ開発プロジェクトを対象とし

て、医薬品開発の成功確率や期間及びコストなど、

医薬品開発の実態を調査した１）。しかしながら、

２０００年以降では、医薬品開発を取り巻く環境は大

きく変化してきている。規制面では、医薬品の安

全性に対する意識の高まりに対応して、規制当局

の審査基準が厳格化され、長期的な安全性を確認

することを目的とした試験の実施を要求される

ケースが増加している。また、医薬品市場のグロー

バル化とそれに伴う製薬企業間の競争の激化の中

で、新薬の有効性及び安全性に加えて既存薬との

差別化を意図する大規模な比較試験が必須となっ

ている。

そこで、２００９年に新たに、製薬協加盟の研究開

発型製薬企業が２０００～２００８年の期間に非臨床試験

及び臨床試験を実施した新有効成分含有医薬品開

発のためのプロジェクトを対象としたアンケート

調査を行った。本稿では、前回調査で対象とした

内資系企業の開発プロジェクトに限定し、前回調

査との比較に焦点をあてて、医薬品開発の成功確

率や期間及びコストなど医薬品開発の実態を整理

した。

調査対象企業

製薬協加盟企業６９社中、国内及び海外において

新薬の研究開発を行っている内資系企業３８社、外

資系企業１７社の研究開発型製薬企業５５社を対象に

アンケート調査を実施した。このうち、本稿の分

析対象とした内資系企業では、３８社中２７社（７１％）

よりアンケート調査票を回収した（表１）。

対象プロジェクトの内訳

表２に、アンケート調査により得られた４７１プロ

ジェクト（PJ）２）の内訳を示している。

成分種別でみると、低分子医薬品が４２７PJと９

割を超えており、生物製品３）は３０PJ（６．４％）であ

った。国内・海外開発の開発地域別にみても、そ
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医薬品開発の期間と費用
－アンケートによる実態調査－

１）医薬産業政策研究所．「医薬品開発における期間と費用 －新薬開発実態調査に基づく分析－」リサーチペーパー・シ
リーズ No．８（２００１年１０月）。

２）基本的に１つの新有効成分含有医薬品（品目）に対し１プロジェクトであるが、同一品目で異なる適応の開発を同時に
進めている場合及び１つの品目を国内・海外いずれでも行っている場合は、別プロジェクトとして扱っている。

３）生物製品は、「バイオテクノロジー応用医薬品」及び「生物起源由来医薬品」を指している。

１政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



表２ 対象プロジェクトの内訳

国内
開発

海外
開発

未記入 合計
割合
（％）

成分種別

低分子医薬品 ２７０ １５５ ２ ４２７ ９０．７

生物製品 １８ １２ ３０ ６．４

その他 １２ ２ １４ ３．０

対象疾病

消化器・代謝（糖尿病含む）疾患 ５６ ３２ ８８ １８．７

悪性腫瘍（癌） ３２ ２１ ５３ １１．３

精神神経系疾患 ２６ ２４ ５０ １０．６

心血管系疾患 ２３ ２５ ４８ １０．２

感染症 １９ １１ ３０ ６．４

筋骨格系疾患 １９ ７ ２６ ５．５

呼吸器系疾患 １７ ７ １ ２５ ５．３

その他 １０８ ４２ １ １５１ ３２．１

希少疾病用医薬品の指定の有無

有 ４ ２ ２ ８ １．７

オリジン（自社品目／導入品目）

自社品目 １８１ １３４ ２ ３１７ ６７．３

導入品目 １１９ ３５ １５４ ３２．７

合計 ３００ １６９ ２ ４７１ １００．０

の構成はほぼ同様であった。

対象疾病４）別では、「消化器・代謝（糖尿病含む）

疾患」が８８PJ（１８．７％）、「悪性腫瘍（癌）」が５３PJ

（１１．３％）、「精神神経系疾患」が５０PJ（１０．６％）の

順に多く、開発地域別（国内・海外）にみても疾

病構成に大きな差はみられなかった。

希少疾病用医薬品の指定を受けた医薬品は、８

PJ（１．７％）であった。

オリジン別にみると、自社品目が３１７PJと全体

の７割近くを占めていた。開発地域に分けてみる

と、国内開発３００PJのうち自社品目は１８１PJと６割

であったが、海外開発プロジェクトでは、１６９PJ

中自社品目が１３４PJと８割近くを占めていた。

医薬品開発の成功確率

最初に、医薬品開発の成功確率をみてみよう。

表３は、アンケート調査で１００PJ以上について

データが得られた「国内開発・自社」、「国内開発・

導入」及び「海外開発・自社」のプロジェクトを

対象に、開発ステージごとの成功確率を、開発地

域別、オリジン別に示している５）。

前臨床試験６）から承認に至る成功確率は、国内

開発でみると、自社品目の０．１８に対し、導入品目

は０．６９と、導入品目の成功確率が自社品目に比べ

高かった。導入品目の場合、導入時の開発ステー

ジがフェーズ�以降の比較的ステージが進んだプ
ロジェクトが全体の約４割と高い割合を占めてい

ることがその理由として考えられる。

また、自社品目を対象に国内開発と海外開発の

成功確率を比べると、国内開発の０．１８に対し海外

開発では０．１０であった。国内開発の成功確率が高

い要因として、国内・海外いずれでも開発してい

る品目のうち、海外開発を先行している品目が多

く、海外開発を先行させることにより国内開発の

成功確率を高めている可能性がある。ちなみに自

社品目では、国内・海外いずれでも臨床開発を行

っている６３品目のうち、国内開発先行の７品目に

対し、海外開発先行は２４品目と全体の４割近くを

占めている。

なお、国内・海外いずれでも開発しているプロ

ジェクトについて、先行している地域のプロジェ

クトのみを採用して、国内・海外開発プロジェク

トをあわせて集計した場合（国内／海外）、前臨床

試験から承認に至る成功確率は０．１５であった。

４）国際疾病分類第１０版（２００３年改訂）に基づき作成した対象疾病の選択肢（アンケート調査票）の疾病名をそのまま使用
している。

５）導入品目の海外開発プロジェクトについては１００PJ未満のデータしか得られなかったため、本稿での集計対象には含め
ていない。

６）本稿では、動物等を対象とした試験を「非臨床試験」とし、このうちヒトを対象とした臨床試験を開始するまでに実施
する非臨床試験を「前臨床試験」と定義する。

２ 政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



医薬品の開発期間

表４は、前臨床試験から承認までの開発期間を

開発ステージごとに示している。

国内開発でみると、前臨床試験から承認までの

各ステージに要した期間（中央値）の合計は、自

社品目が１１０．０ヶ月（９．２年）、導入品目で１１２．５ヶ

月（９．４年）であり、ほとんど差はみられなかった。

ただし、フェーズ�からフェーズ�の臨床開発の
期間でみると、自社品目が５５．０ヶ月（４．６年）と短

く、特にフェーズ�の期間は導入品目に比べて
１０．０ヶ月短かった。

導入品目のオリジン企業（導入元企業）をみる

と、海外製薬企業及び海外ベンチャー７）からの導

入が全体の６割を超えている。海外から導入した

品目では、フェーズ�の段階で民族差等の検討を
目的としたブリッジング試験を実施し、海外開発

試験成績の申請データパッケージへの組み入れに

関する相談を規制当局と行うのが通常である。フ

開発
地域

オリジン
前臨床

⇒フェーズ�
フェーズ�
⇒フェーズ�

フェーズ�
⇒フェーズ�

フェーズ�
⇒申請

申請
⇒承認

前臨床
⇒承認

フェーズ�
⇒承認

国内
開発

自社
（n＝１５６）

０．８０ ０．７３ ０．３８ ０．８０ １．００ ０．１８ ０．２２

導入
（n＝１０２）

０．９７ ０．９４ ０．７８ ０．９６ １．００ ０．６９ ０．７１

海外
開発

自社
（n＝１１５）

０．９５ ０．７４ ０．３０ ０．５０ １．００ ０．１０ ０．１１

国内／
海外

自社
（n＝２４７）

０．８９ ０．７３ ０．３３ ０．６９ １．００ ０．１５ ０．１７

開発
地域

オリ
ジン

中央値／
プロジェクト数

前臨床
試験

フェーズ� フェーズ� フェーズ� フェーズ�
－申請

申請
－承認

合計

前臨床－承認
フェーズ
�－�

国内
開発

自社
中央値 ２９．０ １５．０ １５．０ ２５．０ ６．０ ２０．０ １１０．０（９．２）５５．０（４．６）

プロジェクト数 １１３ ７４ ２３ ７ ５ １３

導入
中央値 １８．０ １６．０ ２５．０ ２４．０ ６．０ ２３．５ １１２．５（９．４）６５．０（５．４）

プロジェクト数 ６５ ５０ ３９ ２２ １１ １８

海外
開発

自社
中央値 ２３．０ ２４．０ ３６．５ ３２．５ １２．０ １８．５ １４６．５（１２．２）９３．０（７．８）

プロジェクト数 ９９ ７１ ２８ ６ ２ ６

表３ 医薬品開発の成功確率

注１：１つの有効成分で同時に複数の適応の開発を進めている場合は、いずれのプロジェクトも採用している。ただし、先
行しているプロジェクトから１年以上遅れて開始しているプロジェクトについては、適応拡大プロジェクトとみな
し、成功確率の集計から除外している。

注２：希少疾病用医薬品の指定を受けたプロジェクト（８PJ）は、集計から除外している。
注３：中止の有無が確認できない企業（１社）については、成功確率の集計から除外している。
注４：フェーズ�／�はフェーズ�として、フェーズ�／�はフェーズ�として扱っている。
注５：国内／海外開発（合計）の集計においては、国内・海外いずれか先行したプロジェクトのみを採用している。なお、い

ずれか先行している場合でも、中止したフェーズが同じステージのものは採用している。

表４ 開発ステージ別開発期間

単位：ヶ月、（ ）：年

注１：フェーズ�／�はフェーズ�として、フェーズ�／�はフェーズ�として扱っている。
注２：希少疾病用医薬品の指定を受けたプロジェクト（８PJ）は、集計から除外している。

７）海外ベンチャーには、Amgenや Genentechなどの大手バイオテックカンパニーも含めている。

３政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



ェーズ�の段階でのブリッジング試験の実施・評
価に加え、これらデータについて規制当局との相

談に費やす期間を要したことが、自社品目に比べ

て導入品目のフェーズ�の期間が長くなった要因
の１つと推察される。

一方、自社品目の国内開発と海外開発の開発期

間を比較すると、海外開発は１４６．５ヶ月（１２．２年）

と、国内開発の１１０．０ヶ月（９．２年）に比べて３年

長かった。開発ステージ別にみても「申請－承認」

を除き、すべてのステージにおいて海外開発の方

が長くなっていた。内資系企業が進出を加速して

いる米国では、既存薬との差別化のための大規模

な比較試験の必要性が高く、また、最近では、規

制当局の医薬品に対する安全性意識の高まりか

ら、安全性データに関する要求が厳しさを増して

いる。申請に求められる試験規模の拡大や被験者

数の増加が、海外開発期間の長期化に関連してい

ると考えられる。

医薬品の開発コスト

表５は、上市に成功した場合の開発コストを、

開発地域別、オリジン別に示したものである８）。

国内開発についてみると、前臨床試験から承認

まで至った場合の開発コスト（中央値）の合計は、

自社品目の８８億円に対し導入品目では５１億円と、

自社品目が高い結果であった。この違いの主な要

因として非臨床試験のコストが挙げられる。開発

コスト全体に占める非臨床試験の割合は、自社品

目の国内開発の場合３３．９％と導入品目の１０．３％と

比べ著しく高い。自社品目では、申請に必要な非

臨床試験をすべて行う必要があるが、導入品目の

場合には、導入元企業が実施した非臨床試験成績

を申請データとして使用することができるため、

申請に必要な非臨床試験の一部を自社で行う必要

がない。近年、医薬品の臨床開発コストの高騰が

しばしば指摘されるが、非臨床試験の開発コスト

も重要な要因であると推察される。これらを考慮

し非臨床試験を除いたフェーズ�からフェーズ�

開発
地域

オリ
ジン

中央値／
プロジェクト数

非臨床試験 臨床試験 申請関連
導入
費用

合計

前臨床
試験

フェーズ
�

フェーズ
�

フェーズ
�

フェーズ
�

フェーズ
�

フェーズ
�

その他
申請
準備

申請
－承認

前臨床－
承認

フェーズ
�－�

国内
開発

自社
中央値 １，３１０．６ ６０２．２ ５８４．９ ５０８．８ ４８３．８ １，５２５．２ ３，３１４．６ １９４．８３４９．２ － ８，８７４．１ ５，５１８．５

プロジェクト数 ７１ ２１ ４ ４ ４４ １４ ４ ３ ３ １

導入
中央値 ２５１．９ １５８．７ － １１７．４ ３１６．９ １，１１０．１ ２，１９１．５ １６６．４ ８．９ ２８．３ ７９３．１ ５，１４３．２ ３，７８４．８

プロジェクト数 ３１ １０ １ ６ ３２ １５ １３ ３ ２ ３ ５

海外
開発

自社
中央値 １，４０３．２ ８０１．０ － － ５３７．８ ２，８６４．９１５，８８３．５１，４１０．２ － － ２２，９００．６２０，６９６．４

プロジェクト数 ２７ ９ － － ４６ １３ ５ ２ － －

表５ 上市に成功した場合の開発コスト（２００８年価格）
単位：百万円

注１：フェーズ�／�はフェーズ�として、フェーズ�／�はフェーズ�として扱っている。
注２：希少疾病用医薬品の指定を受けたプロジェクト（８PJ）は、集計から除外している。
注３：得られたプロジェクトに関するデータが１プロジェクトまたは無のため中央値が算出できないものについては、表中

に「－」で示している。
注４：導入費用は、開発の進捗に伴い発生する費用を集計しており、導入一時金は含まれない。
注５：非臨床試験については、臨床試験開始までに行われた非臨床試験（前臨床試験）と、臨床試験開始以降に行われた非

臨床試験を開発ステージごとに分けて示している。

８）開発コストは内部費用及び外部費用を含めて集計している。内部費用には給与、賞与及び福利厚生費などの人件費が含
まれ、一部の企業においては交通費などの行動費が含まれる。外部費用には、治験実施医療機関や CROへの支払い費用
などが含まれる。なお、集計に用いる開発コストについては、開発実施年ごとに得られた開発コストデータを、国内開
発及び海外開発それぞれ下記 GDPデフレータを用いて２００８年価格に変換した値を用いている。海外開発については、主
な開発実施国である米国の GDPデフレータを使用している。
国内開発：内閣府 統計情報・調査結果で公開されている日本の GDPデフレータ
海外開発：U．S．Bureau of Economic Analysis（BEA）が公開している米国の GDPデフレータ
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の合計で比較すると、自社品目の５５億円に対し、

導入品目では開発の進捗に伴い発生する導入費用

を除いた場合で３８億円であった。ここでみられる

１７億円が臨床試験における開発コストの差とな

る。

この臨床試験の開発コストの差は、主として被

験者数の差にあると考えられる。国内で行った臨

床試験の被験者数をみると、自社品目の１，１９１名に

対し、導入品目では８８３名と自社品目の約７割に留

まっている（図１）。導入品目の場合、一定の条件

を満たせば国内または海外臨床試験の成績を承認

審査における評価資料として使用できるため、す

べての試験を自社で行う必要がない９）。特に、海

外試験成績が申請データとして用いられることの

多いフェーズ�の被験者数を比較すると、自社品
目の８８８名に対し、導入品目で４７２名と半数の規模

となっている。被験者数は開発プロジェクトの対

象疾病によって異なることが報告されている

が１０）、自社品目と導入品目の対象疾病の構成に大

きな差はみられなかったことから、海外臨床試験

成績の使用により申請に必要な被験者数が減少

し、開発コストが低く抑えられているものと考え

られる。

一方、自社品目についてフェーズ�からフェー
ズ�の国内開発と海外開発を比較すると、海外開
発コストは国内開発（５５億円）の３．８倍の２０７億円

であった。被験者数の比較において、海外開発は

開発コストと同じく３．８倍の４，５６９名であった。

１新薬を上市するために必要な開発コスト

これまでアンケート調査で得られたデータを用

いて、医薬品開発の成功確率や期間及びコストに

関するデータを示してきた。次に、これらデータ

を用いて１新薬を上市するために必要な開発コス

トを推計してみる。なお、このコストを算出する

ためには、下記に示す２つの点を考慮する必要が

ある。

第一に、成功確率が１００％でない限り、１新薬を

上市するために必要な開発コストは、中止したプ

ロジェクトの開発コストを含めて算出する必要が

ある。自社品目の国内開発の場合、前臨床試験か

ら承認に至る成功確率が０．１８であるから、５．６プロ

ジェクトに対して１プロジェクトが承認に至る計

算になる１１）。また、推計に使用する開発コストも、

成功確率で調整して算出する１プロジェクトあた

りの期待開発コストに修正する必要がある。前臨

床試験はすべてのプロジェクトで実施されるため

表５で示した通り１３．１億円必要であるが、前臨床

試験からフェーズ�に移行する確率は０．８０のた
め、フェーズ�の期待開発コストは、実際に要し
た開発コスト１０．９億円（６０２．２＋４８３．８百万円）に

０．８０を掛けた８．７億円となる。フェーズ�以降も同
様に算出した場合、各開発ステージの期待開発コ

図１ 開発ステージ別被験者数

注１：フェーズ�／�はフェーズ�として、フェーズ�／�
はフェーズ�として扱っている。

注２：希少疾病用医薬品の指定を受けたプロジェクト（８
PJ）は、集計から除外している。

注３：表中の値は中央値で示している。

９）医薬発第７３９号 平成１０年８月１１日「外国で実施された医薬品の臨床試験データの取扱いについて」
１０）医薬産業政策研究所．「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（２００８年３

月）
１１）成功確率が０．１８のため、１新薬を上市するためには１：０．１８＝５．６：１であり、５．６プロジェクトのうち１プロジェクト

が承認に至る計算となる。
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ストの合計額（１プロジェクトあたりの期待開発

コスト）は４４億円である。したがって、１新薬を

上市するために必要な開発コストは２４５億円（４４億

円×５．６PJ）となる。

第二に、医薬品の開発は１０年前後（表４）の期

間にわたるため、実際に各年に投下した金額を資

本コスト１２）の概念を用いて、開発コストを算出す

る必要がある。

すなわち、１新薬を上市するために必要な開発

コストを算出するにあたっては、成功確率や開発

期間の影響を考慮しなければならない。

図２は、国内開発品目を対象として、１新薬を

上市するために必要な開発コストを資本コスト別

に示している。なお、資本コストは、回答を得た

４７１PJの６割以上を占める売上高２，０００億円以上

の大手製薬企業で最も多く使用されている１０％を

基準に、参考として２，０００億円未満の企業で最も多

く使用されている７％を設定した。

資本コスト１０％の場合、１新薬を上市するため

に必要な開発コストは、自社品目で４８４億円、導入

品目で１０５億円であった。上市に成功した場合の開

発コスト（表５）の合計値の差以上に自社品目と

導入品目の間で開発コストの差が大きくなるの

は、自社品目は導入品目に比べて、�開発初期の
非臨床試験のコストが多い、�成功確率が低い、
ことから資本コストの影響が自社品目について大

きくでるためである。

一方、自社品目における国内開発と海外開発と

の比較では、海外開発コストは国内開発の３．６倍

（１，７６４億円）であった。海外開発の成功確率は国

内開発の０．１８に比べて０．１０と低く、開発期間は３

年長く、被験者数は３．８倍多いことから、国内開発

に比べて海外開発コストは高くなっている。

難易度を増す医薬品開発と拡大する開発コスト

最後に、自社の国内開発プロジェクトを対象と

して、今回の分析結果と前回調査との比較により、

１９９０年代と２０００年代の医薬品開発の成功確率や期

間及びコストの変化とその背景についてみてみよ

う（表６）。

成功確率をみると、前臨床試験から承認に至る

成功確率は０．１８で、前回調査の０．１３に比べて高い

値となっている。この要因として前臨床試験から

フェーズ�に移行する確率が前回調査の０．６０から
０．８０へと上昇したことが挙げられる。薬物動態の

予測技術などの進歩により、基礎研究段階から前

臨床試験に移行するプロジェクトが精査されたこ

とが、成功確率の上昇につながったものと推察さ

れる。一方、フェーズ�から承認に至る成功確率
を比較した場合、前回調査の０．２２と同じ確率とな

っている。ただし、内資系企業は、医薬品市場の

グローバル化に伴い、医薬品開発の活動の場を米

国を中心に世界的に拡大してきている。前回調査

では、海外開発の割合は３２０PJ中４９PJと全体の

１５％であったが、本調査では４７１PJ中１６９PJで全体

図２ １新薬を上市するために必要な開発コスト
（２００８年価格）

注１：希少疾病用医薬品の指定を受けたプロジェクト（８
PJ）は、集計から除外している。

注２：フェーズ�～�に分類されない“その他”の試験の
コストは、フェーズ�に含めて集計している。また、
導入品目については、導入費用をフェーズ�に含め
て集計している。なお、導入費用は、開発の進捗に
伴い発生する費用を集計しており、導入一時金は含
まれない。

注３：表中の値は中央値で示している。

１２）アンケート調査において、各社で現在価値を算定する際の割引率に使用している加重平均資本コスト（Weighted Aver-
age Cost of Capital；WACC）を調査している。
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の３６％とプロジェクト数及び割合ともに増加して

いる。また、２０００年前後からは内資系企業におい

ても海外での開発を先行するプロジェクトが増加

してきており１３）、本調査においても回答が得られ

たプロジェクトでは、国内開発先行に比べて海外

開発先行プロジェクトが多く、その結果、国内開

発の成功確率が高くでている可能性がある。

開発期間については、前回調査の１１．５年に対し

本調査が９．２年であり、２年以上短縮している。特

にフェーズ�及びフェーズ�の開発期間の比較で
は２３．２ヶ月（１．９年）の短縮がみられる。治験コー

ディネーター（CRC）や治験施設支援機関（SMO）

などの積極的な活用により、国内における治験の

裾野がクリニックなどの規模の小さな医療機関に

まで広がってきたことなどが、開発期間の短縮に

つながったものと考えられる。

１新薬を上市するために必要な開発コストは、

前回調査の３５０億円（資本コスト９％、１９９５年価格）

に対し、４８４億円（資本コスト１０％、２００８年価格）

と大幅に上昇している。また、開発コストは、各

開発ステージの比較において１．６～２倍近く増加

している。本調査の開発コストを前回調査と同様

に、資本コスト９％、１９９５年価格で推計した場合、

GDPデフレータの影響もあり開発コストは５５２億

円となる。被験者数は、前回調査の実施医療機関

数及び１医療機関あたりの被験者数から推定され

る６００名に対し本調査では１，１９１名と２倍近くに増

加しており、この増加が開発コストの上昇につな

がっているものと考えられる。申請に必要な被験

者数は対象疾病によって異なるが、調査対象とし

たプロジェクトの対象疾病の上位に大きな変化は

ない。したがって、既存薬との差別化を意図した

試験や規制当局による長期の安全性試験実施の要

求が、被験者数増加をもたらしたと解釈してよい

であろう。

結果をみる上での留意事項とまとめ

本稿では、内資系企業の開発プロジェクトを対

評価項目
本調査／
前回調査

前臨床
試験

フェーズ� フェーズ� フェーズ� フェーズ�
－申請

申請
－承認

前臨床－承認
フェーズ�
⇒承認

フェーズ
�－�

成功確率
本調査 ０．８０ ０．７３ ０．３８ ０．８０ １．００ ０．１８ ０．２２

前回調査 ０．６０ ０．７６ ０．４０ ０．８８ ０．８２ ０．１３ ０．２２

開発期間
（ヶ月）

本調査 ２９．０ １５．０ １５．０ ２５．０ ６．０ ２０．０ １１０．０（９．２） ５５．０（４．６）

前回調査 ２５．７ １８．７ ３５．０ ２８．２ ２９．９ １３７．５（１１．５） ８１．９（６．８）

１新薬の上市に
必要な開発コスト
（億円）

本調査 ４８３．７

前回調査 ３５０．３

開発コスト
（百万円）

本調査 １，３１０．６ １，０８６．０ ２，１１０．１ ４，０１８．２ ３４９．２ ８，８７４．１ ５，５１８．５

前回調査 ６９０．０ ６２６．０ １，２６０．０ ２，４５０．０ ５２９．０ ５，５５５．０ １，９５１．０

被験者数
（名）

本調査 ８８ １６４ ９３９ １，１９１

前回調査 ２７ １４４ ４２９ ６００

表６ 前回調査との比較

注１：フェーズ�／�はフェーズ�として、フェーズ�／�はフェーズ�として扱っている。
注２：成功確率については、フェーズ�は「前臨床⇒フェーズ�」、フェーズ�は「フェーズ�⇒フェーズ�」、フェーズ�

は「フェーズ�⇒フェーズ�」の成功確率をそれぞれ示している。
注３：本調査のフェーズ�の開発コスト及び被験者数には、「その他試験」の数値を加えて示している。
注４：フェーズ�～フェーズ�の開発コストには、この時期に実施された非臨床試験のコストを含めている。
注５：「開発期間」の（ ）内は、年換算した値を示している。
注６：「１新薬の上市に必要な開発コスト」は、本調査については２００８年価格に変換した値を用いて資本コスト１０％で集計し

た値、前回調査については１９９５年価格、資本コスト９％の値を示している。
注７：前回調査の被験者数は、実施医療機関数及び１医療機関あたりの被験者数から推定した値を示している。
注８：表中の値は中央値で示している。

１３）医薬産業政策研究所．「一段と進む日本企業による新薬開発の海外シフト」政策研ニュース No．２２（２００７年３月）
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象として、医薬品開発の成功確率や期間及びコス

トなどを分析した結果を示した。しかしながら、

これら結果を解釈する際には、以下に示す点に留

意する必要がある。

第一に、国内開発と海外開発という区分が必ず

しも明確に峻別できないという点である。本調査

の対象期間である２０００年以降は、国内申請データ

に海外臨床試験成績を使用することが可能になっ

ており、国内で行う一部の臨床試験を海外臨床試

験で代替できる。したがって、この場合、国内開

発コストの一部が海外開発コストに移転されてい

ることになる。また、１新薬を上市するために必

要な開発コストは、実際に要する開発コストに加

え、成功確率の影響を受けるが、国内開発の成功

確率は、海外で開発を先行させることにより高く

でていると推察される。以上の２つの要因の結果、

国内開発コストが低く抑えられている可能性は否

定できない。

第二に、本調査で定義する開発コストの対象に

ついてである。本調査の対象は、前臨床試験から

承認までに要した開発コストであり、前臨床試験

に入る前に行われる基礎研究費や、承認後に実施

される市販後調査や試験などのコストが、また、

導入品については、導入する際に支払う一時金が

含まれていない。研究開発費に占める基礎研究費

の割合は、２０００～２００８年の平均で２７．９％を占めて

いるとする調査もあり１４）、研究開発費に占める割

合は小さくない。しかしながら、基礎研究は創薬

に必要な基盤技術の開発や複数の候補物質の効果

の探索などを目的として行われるため、開発プロ

ジェクトごとに分けることは困難であり、今回対

象とした開発コストには含めていない。また、国

内開発においては、市販後に全ての使用患者の

データを収集する全例調査や市販後に行う臨床試

験を承認条件として付される医薬品が増加してお

り１５）、市販後に行われる調査や試験コストの高騰

が指摘されている。なお、導入品については、新

たな創薬技術に基づくバイオ医薬品など導入品の

位置付けが高まる中１６）、導入一時金の高騰が指摘

されており、１００億円を超えるケースも散見され

る。この一時金を開発コストに含めると、自社品

目と導入品目の間に本調査で得られたほどの差は

ないものと考えられる。

第三に、資本コストの水準が開発コスト全体に

及ぼす影響についてである。医薬品の開発は不確

実性が高く、また１０年前後の期間を要するため、

１新薬を上市するために必要な開発コストは、資

本コストの概念を用いて推計している。自社品目

の国内開発において、１新薬を上市するために必

要な開発コストは、図２で示した通り資本コスト

１０％で４８４億円、７％で３９６億円と、資本コストの

前提により異なってくる。

医薬品開発の成功確率や期間及びコストなど、

医薬品開発の実態に関する調査は、海外では、米

国研究製薬工業協会（PhRMA）の加盟企業を対象

として２０００年以降も行われている。しかしながら、

我が国においては、１９９０年代の開発プロジェクト

を対象とした前回調査以降、継続して行われてお

らず、２０００年以降の開発プロジェクトを対象とし

た調査は本調査が初めてである。

今回の調査では、１新薬を上市するために必要

な開発コストは、資本コスト１０％、２００８年価格の

場合で４８４億円、前回調査と同じ条件で５５２億円（資

１４）日本製薬工業協会が実施した活動概況調査をベースに、本調査の対象とした２５社の研究開発費を基礎研究費、応用研究
費及び開発研究費に分類した場合、全体に占める割合はそれぞれ基礎研究費が２７．９％、応用研究費が２５．６％、開発研究
費が４６．５％となる。この結果及び科学技術研究調査の結果（平成２１年）を単純に外挿して推計した場合、基礎研究費を
含めた１新薬を上市するために必要な開発コストは、およそ６００～６７０億円となる。なお、基礎研究は以下のように定義
している。また、開発研究費には市販後調査費用が含まれる。
・基礎研究：種々の新しい物質（化合物）を創製し、その構造、物性などを決定し、その新規物質を生物に適用して効
果の探索を行う（スクリーニング）研究

１５）医薬産業政策研究所．「承認条件としての市販後臨床研究 －２０００～２００５年承認取得品目に関する調査－」
リサーチペーパー・シリーズ No．２３（２００６年８月）
医薬産業政策研究所．「全例調査品目のプロファイル」政策研ニュース No．２７（２００９年３月）

１６）医薬産業政策研究所．「増加する海外ベンチャーとのアライアンス」政策研ニュース No．２９（２０１０年１月）
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本コスト９％、１９９５年価格）と、前回調査の３５０億

円に比べて大幅に上昇していることが明らかとな

った。開発期間は、前回調査に比べて２年以上短

縮しているものの、主として被験者数の増加の影

響で開発コストが上昇したものと考えられる。な

お、今回の調査では開発コストの対象に含めてい

ない基礎研究費、市販後調査や試験などのコスト

及び導入一時金を考慮すると、１新薬を上市する

ために必要な開発コストは、さらに大きくなって

いるものと推察される。

また、最近では、内資系企業も、先進国市場だ

けでなく、成長が続く新興国市場を求めて活動の

場を世界的に拡大している。市場のグローバル化

は臨床開発のグローバル化を意味し、内資系企業

も欧米の主要製薬企業と同様に、多地域国際共同

治験（multi‐regional study）の実施が必須となって

いる。今回の調査で明らかなように、国内開発コ

ストに比べて海外開発コストは大きく１７）、このよ

うな意味において、内資系企業の医薬品の開発コ

ストはこれまで以上に増大していくものと考えら

れる。

本内容は、医薬産業政策研究所と東京大学大学

院薬学系研究科が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行する

予定である。

１７）DiMasi，J．A．et al．The price of innovation：new estimates of drug development costs．Journal of Health Economics２００３；
２２：１５１‐１８５．
Tufts University．Tufts Center for the Study of Drug Development“Impact REPORT”
DiMasiらの報告（２００３）では、基礎研究費を含めた１新薬を上市するために必要な開発コストは８億ドル（２０００年価格、
１ドル９０円換算で７２０億円）と推計されているが、これはグローバル開発のコストを含めた海外開発コストの値である。
また、国内では、市販後に多くの調査や臨床試験を行うが、海外では、これらに該当する試験を申請前に臨床試験とし
て行う場合が多い。そのため、海外開発コストには、国内で市販後に行われる調査や試験の一部のコストが含まれてい
るものと考えられる。
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日本における新薬の審査期間はここ数年短縮傾

向にあり、２００８年に承認された品目の中央値は、

通常審査品目で２１．９ヵ月（９４．８週間）、優先審査品

目で１５．６ヵ月（６７．８週間）であった１）。申請者も審

査期間が短くなっていることを実感しており、医

薬品医療機器総合機構（PMDA）に対する評価も

年々向上している。一方で、「革新的医薬品・医療

機器創出のための５か年戦略」２）を受けて掲げた

２０１１年度の目標値である通常審査品目１２ヵ月（５２

週間）、優先審査品目９ヵ月（３９週間）と２００８年の

実績の間には、それぞれ９．９ヵ月（４２．８週間）、６．６

ヵ月（２８．８週間）と大きな差がある。

本稿では審査期間を複数のプロセスに分解し、

各プロセスに要する時間を算出した。また、公表

データよりプロセスごとの期間が算出可能な EU

との比較分析を行った。以上の分析結果に基づき、

審査プロセスの標準的なタイムラインの設定を提

案する。

審査プロセスごとの期間

審査期間を「申請」、「初回面談前照会事項の発

出」、「初回面談」、「初回面談後照会事項の発出」、

「初回面談後照会事項の回答」、「追加照会事項の発

出」、「専門協議」、「審査報告書」、「医薬品部会」、

「薬事分科会」、「承認」の１１のマイルストンで区切

って１０のプロセスに分解し、審査プロセスごとの

期間を算出した。短期間のプロセスもあることか

ら、期間は週数で示した。対象は PMDAが設立さ

れた２００４年４月以降に申請され、２００５～２００８年に

承認された新医薬品２００品目とした３）。

図１のグラフは、縦軸に審査期間の１１のマイル

ストンをとり、横軸に申請から承認に至る期間を

とって、各プロセスの期間の中央値を通常審査品

目と優先審査品目に分けて示したものである。線

が横に長いプロセスほど期間が長く、次のマイル

ストンに移行するのに時間を要することを表して

いる。表１の「担当」の欄は、各プロセスを主に

受け持つ組織を示している。「追加照会事項の発出

～専門協議」、「専門協議～審査報告書」は PMDA

による評価に加え、申請者による照会事項に対す

る回答作成の時間が含まれることから、両者を担

当とした。審査報告書の発行以降については、厚

生労働省医薬食品局審査管理課（MHLW）の持ち

時間とした。

申請から初回面談を経て、初回面談後照会事項

の回答に至るプロセス、すなわち申請後の面談を

経て、PMDAから申請者に出される１回目の問い

合わせとそれに対する申請者の回答までのプロセ

スでは、通常審査品目と優先審査品目の差は２週

間以内であった。ところが、初回面談後照会事項

の回答から追加照会事項の発出（通常審査品目９．０

週間、優先審査品目３．０週間）、PMDAと外部専門

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

審査タイムラインの標準化に関する提案
－２００５～２００８年承認品目の実績と EUとの比較－

１）医薬産業政策研究所．「日本における新医薬品の臨床開発と承認審査」リサーチペーパー・シリーズ No．４７（２００９年１０月）
２）文部科学省、厚生労働省、経済産業省．「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」（２００７年４月２６日）
３）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、新用量医薬品等で、医薬
品部会にて審議または報告された品目の申請企業に対してアンケート調査を継続的に実施し、新薬開発に関するデータ
を収集している。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同時に承認されたものはひとつ
の品目として集計した。
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家が審査上の問題点を検討する専門協議（通常審

査品目２８．５週間、優先審査品目１５．８週間）までの

プロセスで両者に大きな開きが生じた。初回面談

後照会事項回答から専門協議の間で、PMDAによ

る評価と審査報告�の作成、ならびに申請者によ
る２回目以降の照会事項に対する回答の作成が行

われるが、評価や回答作成自体に通常審査品目で

のべ３７．５週間も要するとは考えにくいため、その

中に審査の順番待ちの時間も含まれていると推察

される。

専門協議以降のプロセスでは、通常審査品目と

優先審査品目の差は再び小さくなり、「専門協議～

審査報告書」の中央値が３．０週間と３．１週間、「審査

報告書～医薬品部会」が２．１週間と１．７週間、「医薬

品部会～薬事分科会」が５．０週間と４．８週間、「薬事

分科会～承認」が４．０週間と３．７週間であった。専

門協議以降は、他のプロセスに比べて表１に示し

た標準偏差（SD）が小さいことから、品目間のば

らつきの小さい定型のプロセスと考えられる。あ

るいは、医薬品部会と薬事分科会の日程が原則３

ヵ月周期で定まっているため、行政、申請者の双

方が期日に間に合うよう限られた時間の中で処理

担当 通常審査品目 優先審査品目

審査プロセス PMDA MHLW 申請者 N 中央値 平均値 SD N 中央値 平均値 SD

申請～初回面談前照会事項の発出＊１ ○ ９１ ９．４ １０．４ ７．９６４ ７．４ ５．４ １３．７
～初回面談＊１ ○ ８８ ２．０ ２．６ ５．４６０ ２．０ ２．５ ３．５
～初回面談後照会事項の発出＊１ ○ ９０ ２．７ ４．０ ４．９６０ ２．９ ５．５ １０．８
～初回面談後照会事項の回答＊２ ○ １０７ １０．４ １４．１ １４．３６９ ８．８ １０．９ ７．５
～追加照会事項の発出 ○ １０４ ９．０ １５．６ ２５．９６５ ３．０ ５．８ １５．２
～専門協議＊３ ○ ○ １０４ ２８．５ ３４．１ ２６．０６７ １５．８ ２０．５ ２１．１
～審査報告書＊３ ○ ○ １０９ ３．０ ３．６ ３．３７５ ３．１ ４．９ ８．４
～医薬品部会 ○ １１３ ２．１ １．９ ０．８８６ １．７ １．８ ０．７
～薬事分科会 ○ ７７ ５．０ ６．４ ２．４５７ ４．８ ５．８ ２．６
～承認 ○ ７７ ４．０ ３．５ １．２５７ ３．７ ３．１ １．８

審査期間（申請～承認） ○ ○ ○ １１４ ８８．６ ９２．０ ３４．２８６ ６１．２ ６１．３ ２７．８

図１ 審査プロセスごとの期間（PMDAに申請された２００５～２００８年承認品目、中央値）

注：グラフは各プロセスの中央値を累積しており、横軸との交点は表１の審査期間（申請～承認）
の中央値とは異なる。

表１ 審査プロセスごとの期間（PMDAに申請された２００５～２００８年承認品目）

＊１ 初回面談を実施した場合 （週数）
＊２ 初回面談を実施しなかった場合、「初回照会事項の発出～回答」を代用した。
＊３ PMDAによる評価、申請者による照会事項の回答作成の両方が含まれる。
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を進めている表れかもしれない。

EUとの比較

次に、申請資料の評価や照会事項のやりとりに

要する時間を検討するべく、審査期間のマイルス

トンを公表している EUの中央審査方式４）と日本

を比較した。中央審査方式では European Medi-

cines Agency（EMEA）が申請者より提出された資

料を確認し、EMEAの委員会である Committee for

Medicinal Products for Human Use（CHMP）が品質、

有効性、安全性の科学的評価を行う。CHMPが見

解をまとめた後、EMEAが加盟国による添付文書

等の確認を主導し、European Commission（EC）が

新薬の販売を承認する。

先行研究５）を参考に、日本と EUの審査期間を

表２に示した５つに分割した。「申請資料の確認」

の期間は日本では明確に分けられないため、EU

のみ集計した。「審査機関による評価」は PMDAと

CHMPによる評価とし、それぞれ申請から審査報

告書、資料確認から CHMP見解までの期間で、申

請者の持ち時間を差し引いたものと定義した。「中

央官庁による審議」はMHLW、EMEAが主導する

プロセスとし、それぞれ薬事分科会、ECへの報告

日までの期間を算出した。「承認手続き」はMHLW

と ECによる承認日までとした。「申請者の持ち時

間」は照会事項の対応等に要した時間とした。

日本の対象は、前項と同じ２００５～２００８年の承認

品目とした。EUについては、２００５～２００８年に中央

審査方式によって承認された１５９品目とし、Euro-

pean Public Assessment Reportと Annual Reportの

公表データより期間を算出した。また、審査区分

別の比較を行うために希少疾病用医薬品を優先審

査品目、それ以外のものを通常審査品目として集

計した。

図２、表３は日本および EUにおける審査期間

の内訳を示している。EUでは審査プロセスの標

準的なタイムラインが日単位で明示されており、

希少疾病用医薬品、それ以外の品目ともに同じタ

イムラインが適用されるため６）、通常審査品目、

日本 EU

申請資料の確認 該当なし 申請～資料確認
（EMEA）

審査機関による
評価

申請～審査報告書＊

（PMDA）
～CHMP見解＊

（CHMP）

中央官庁による
審議

～薬事分科会
（MHLW）

～ECへの報告
（EMEA）

承認手続き ～承認
（MHLW）

～承認
（EC）

申請者の
持ち時間

照会事項対応
（申請者）

照会事項対応
（申請者）

図２ 日本、EUの審査期間の内訳（中央値）

表２ 審査期間の分類

注：グラフは各プロセスの中央値を累積しており、その合
計は表３の審査期間の中央値とは異なる。

各期間を主導する組織を（ ）内に記した。
＊申請者の持ち時間を差し引いた。

４）バイオテクノロジー応用医薬品、希少疾病用医薬品、ならびに HIV／AIDSを含むウイルス感染、悪性腫瘍、糖尿病、神
経変性疾患、免疫疾患用の新有効成分含有医薬品は中央審査方式による評価が義務付けられており、その他の新規また
は有用性の高い医薬品も同方式を選択できる。The Rules Governing Medicinal Products in the European Union：Chapter４‐
Centralised Procedure（April２００６）に詳細な手順や標準的なタイムラインが明示されている。

５）Hirako M，et al．Drug Information Journal２００７；４１：２９１‐３０８．
６）迅速審査（accelerated assessment）に指定された場合を除く。
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優先審査品目の違いはなかった。

EMEAによる申請資料の確認の中央値は３．０週

間であった。通常審査品目の審査機関（PMDA、

CHMP）による評価に要した時間は日本が４５．５週

間、EUが２８．５週間と日本は EUに比べて１７．０週間

長かった。中央官庁（MHLM、EMEA）による審議

も７．５週間、４．０週間と日本が EUより多くの時間

を費やしていたが、承認手続き（MHLW、EC）は

４．０週間、５．１週間と日本が１．１週間短かった。申請

者の持ち時間は３４．７週間、１８．９週間と日本が１５．８

週間長かった。

日本における優先審査品目の審査機関による評

価の中央値は１９．５週間であり、EUより９．０週間短

かった。一方、申請者の持ち時間は２６．０週間であ

り、EUより７．２週間長かった。中央官庁による審

議と承認手続きにおける日本と EUの差は小さ

く、５つの期間の中央値を累積した値および審査

期間の中央値は日本と EUとほぼ同じであった。

日本において、優先審査品目は通常審査品目よ

り順番待ちの時間が少ないと仮定すると、優先審

査品目における審査機関による評価と申請者の持

ち時間の合算値（４５．５週間）が審査の実質的な期

間に近いのかもしれない。また、日本と EUで審査

手順や持ち時間の管理方法は異なるものの、この

値は EUにおける合算値（４７．３～４７．４週間）とほぼ

同じであることから、申請資料および照会事項に

基づいてひとつの品目を評価するために必要な時

間の目安になると考えられる。

EUにおける申請者の持ち時間の実績（１８．８～

１８．９週間）は、EMEAが規定している標準的な照

会事項の回答時間［１回目３ヵ月、２回目１ヵ月

の計４ヵ月（１７．３週間）］に近く、日本における２０１１

年度の目標値の１３週間より約６週間長かった。

標準タイムラインの提案

審査プロセスごとの期間を標準化したタイムラ

インを明示し、それをベンチマークに各品目の進

捗状況を確認することによって、審査の見通しが

向上し、行政、申請者の双方が次のプロセスに向

日本 EU

審査プロセス N 中央値 平均値 SD N 中央値 平均値 SD

通常審査品目

申請資料の確認 ０ － － －１２６ ３．０ ３．２ １．７
審査機関による評価１０９ ４５．５ ４４．８ ２３．５１２６ ２８．５ ２５．９ ８．７
中央官庁による審議 ７６ ７．５ ８．３ ２．６１２５ ４．０ ４．３ ３．３
承認手続き ７６ ４．０ ３．６ １．２１２５ ５．１ ６．０ ２．９
申請者の持ち時間１０９ ３４．７ ３８．３ ２３．３１２８ １８．９ ２１．１ １６．８

審査期間 １１４ ８８．６ ９２．０ ３４．２１２８ ５９．６ ６０．４ ２２．０

優先審査品目

申請資料の確認 ０ － － － ３１ ３．０ ３．５ １．３
審査機関による評価 ７６ １９．５ ２２．２ ２０．９ ３１ ２８．５ ２８．０ ２．０
中央官庁による審議 ５６ ６．５ ７．５ ２．５ ３１ ４．８ ５．９ ４．３
承認手続き ５６ ３．７ ３．１ １．８ ３１ ４．６ ５．４ ２．３
申請者の持ち時間 ７６ ２６．０ ２９．２ １７．６ ３１ １８．８ ２４．２ １５．８

審査期間 ８６ ６１．２ ６１．３ ２７．８ ３１ ５９．４ ６７．０ １８．６

表３ 日本、EUの審査期間の内訳

（週数）

図３ 標準タイムライン（案）
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けた準備を効率的に進めることができると考えら

れる。そこで、これまでにみてきた２００５～２００８年

の承認品目の実績と EUとの比較に基づき、審査

プロセスの標準的なタイムラインとして提案し、

図３と表４に示した。

審査期間および行政と申請者それぞれの持ち時

間は、２０１１年度の目標値と整合するよう通常審査

品目１２ヵ月（５２週間：行政３９週間、申請者１３週間）、

優先審査品目９ヵ月（３９週間：行政２６週間、申請

者１３週間）とした。表４の「期間」の欄に今回提

案する標準的な期間、「差」の欄にその期間と２００５

～２００８年の実績の中央値（表１）の差を示した。

「追加照会事項の発出～専門協議～審査報告書」の

間は照会事項のやりとりが続き、持ち時間を明確

に分けることは困難であるが、表４のように便宜

的に「追加照会事項の回答」、「専門協議後照会事

項の発出」、「専門協議後照会事項の回答」の３つ

のマイルストンを追加し、担当を割り振った。

通常審査品目における PMDAの持ち時間は、

「申請～初回面談後照会事項の発出」を計１３週間、

「初回面談後照会事項の回答～追加照会事項の発

出」を６週間、「追加照会事項の回答～専門協議後

照会事項の発出」を計９週間、「専門協議後照会事

項の回答～審査報告書」を１週間とした。これら

のうち２番目と３番目のプロセスでタイムライン

（案）と２００５～２００８年の実績の差が大きく、達成に

はその間に含まれる順番待ちの時間の解消が必要

と考えられる。MHLWの持ち時間にあたる「審査

報告書～承認」は計１０週間であり、２００５～２００８年

の実績との差は小さく、前述の中央官庁による審

議と承認手続きを合わせた１１．５週間にも近い。

優先審査品目に関しては、「申請～初回面談前照

会事項の発出」、「初回面談後照会事項の回答～追

加照会事項の発出」、「追加照会事項の回答～専門

協議」、「薬事分科会～承認」の所要時間を通常審

査品目の約半分とし、PMDA、MHLWの持ち時間

をそれぞれ２９週間から１８週間、１０週間から８週間

に短縮した。通常審査品目で大幅な短縮が必要と

なる「初回面談後照会事項の回答～追加照会事項

の発出」、「追加照会事項の回答～専門協議」に加

え、行政の持ち時間を２６週間に収めるために５週

間とした１番目の「申請～初回面談前照会事項の

発出」も過去４年間の実績との差が２．４週間と大き

く、事前評価相談等によって主だった課題を申請

前に解決しなければ、目標達成は困難と予想され

る。

担当 通常審査品目 優先審査品目

審査プロセス PMDA MHLW 申請者 期間 差＊２ （累積） 期間 差＊２ （累積）

申請～初回面談前照会事項の発出 ○ ９ ０．４ （９） ５ ２．４ （５）

～初回面談 ○ ２ ０．０ （１１） ２ ０．０ （７）

～初回面談後照会事項の発出 ○ ２ ０．７ （１３） ２ ０．９ （９）

～初回面談後照会事項の回答 ○ ７ ３．４ （２０） ７ １．８ （１６）

～追加照会事項の発出 ○ ６ ３．０ （２６） ３ ０．０ （１９）

～追加照会事項の回答 ○ ４�
�
�
１６．５

（３０） ４�
�
�
７．８

（２３）

～専門協議 ○ ８ （３８） ４ （２７）

～専門協議後照会事項の発出 ○ １ （３９） １ （２８）

～専門協議後照会事項の回答 ○ ２

�
�
�
�
�

△１．０ （４１） ２

�
�
�
�
�

△０．９ （３０）

～審査報告書 ○ １ （４２） １ （３１）

～医薬品部会 ○ ２ ０．１ （４４） ２ △０．３ （３３）

～薬事分科会 ○ ４ １．０ （４８） ４ ０．８ （３７）

～承認 ○ ４ ０．０ （５２） ２ １．７ （３９）

審査期間（申請～承認） ２９／１８＊１ １０／８＊１ １３／１３＊１ ５２ ３６．６ ３９ ２２．２

表４ 標準タイムライン（案）と２００５～２００８年の実績との差

＊１ 通常審査品目／優先審査品目における持ち時間の合計を記した。
＊２ タイムライン（案）と表１の中央値の差、マイナス（△）は２００５～２００８年の実績が短いことを表している。
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申請者の持ち時間は、通常審査品目、優先審査

品目ともに２０１１年度の目標値が１３週間であること

から、初回面談後、追加および専門協議後の照会

事項の回答にそれぞれ７週間、４週間、２週間を

割り振った。実績との比較が可能な初回面談後照

会事項の場合、通常審査品目、優先審査品目でそ

れぞれ３．４週間、１．８週間短縮する必要があり、照

会事項の絞り込みや面談による協議も可能とする

回答方法の見直しといった対応が有効と考えられ

る。

なお、前提とした申請者の持ち時間の目標値１３

週間は、前述の EUにおける申請者の持ち時間の

実績（１８．８～１８．９週間）より短い。また、表４に

示したタイムライン（案）では通常審査品目と優

先審査品目における PMDAの持ち時間（２９週間、

１８週間）と申請者の持ち時間（ともに１３週間）の

合計はそれぞれ４２週間と３１週間となり、日本の優

先審査品目における審査機関による評価と申請者

の持ち時間の合算値の実績（４５．５週間）より短い。

申請者の持ち時間の目標値を４週間増やして１７週

間とした場合、EUの実績に近くなり、PMDAと申

請者の持ち時間の合計も通常審査品目で４６週間、

優先審査品目で３５週間となり、より現実的な数値

となる。申請者の持ち時間に追加した４週間は、

医薬品部会と薬事分科会の一本化や開催頻度の増

加といった制度の見直しによってMHLWの持ち

時間から確保することで、審査期間全体の目標値

（５２週間、３９週間）を維持できると考えられる。

まとめ

標準タイムラインの導入は、審査の進捗の透明

性を高め、審査部、審査分野、担当者間でばらつ

きのあるプロセスを平準化することにより、審査

の効率化につながると考えられる。標準タイムラ

インの設定にあたっては、過去の実績を参考にし、

審査の不確実性も織り込んだ実現可能なものにす

ることが重要である。また、その運用にあたって

は、行政または申請者が期日を守れない場合の措

置や、申請者と行政の間でタイムラインに影響を

与えるような著しい見解の相違が生じた場合の解

決プロセスを併せて規定する必要がある。適切な

タイムラインの設定と運用の両方が揃うことによ

って実効性のある制度になると考えられる。
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図１ New Classの医薬品（３４７品目）の創出国

出所：Pharmaprojects、米国特許商標庁、欧州特許
庁のデータをもとに作成。

革新的な医薬品には様々な捉え方がある。ここ

では同じ作用機序の中でも最初に発明された医薬

品（New Classの医薬品）および同じ作用機序の中

でも最も売上高が高い医薬品１）、すなわち、市場に

おいてその価値が広く評価された医薬品（Best in

Classの医薬品）を革新的な医薬品と定義し、こう

した医薬品が創出された国（創出国）および創出

した企業（創出企業）をみてみる。

New Classの医薬品の創出国

New Classの医薬品の分析にあたっては、医薬

品データベースの Pharmaprojectsに収録されてい

る４４，７１９品目のうち、２００９年８月現在、世界のい

ずれかの国で販売され、作用機序および特許情報

の記載のある１，７２０品目を作用機序ごとに分類し、

その中で特許の優先権主張年が最も早い３４７品目

を対象とした２）。各品目の優先権主張年のうち、最

も新しいものは２００２年であった。従って、２００２年

以降に創出された品目は、今回の分析には含まれ

ていない。なお、各品目の特許に記載されている

発明者所在地を創出国とし、出願人・特許権者を

創出企業とした３）。発明者所在地が複数国にまた

がる場合には発明者の人数比で、また、国籍が異

なる創出企業が複数存在する場合には、創出企業

の企業数比で各国に品目数を案分して集計した４）。

図１は、New Classの医薬品３４７品目の創出国を

みたものである。米国から創出された医薬品は

１０８．０品目（３１．１％）で最も多い。日本から創出され

た医薬品は６４．１品目（１８．５％）と米国に次いで第２

位となっている。以下、欧州の国々が続いている。

特許の優先権主張年をその医薬品が創出された

年の指標とし、創出された New Classの医薬品の

品目数の経年変化をみたものが表１である。１９６０

Points of View

医薬産業政策研究所 統括研究員 小野塚修二

革新的な医薬品の創出国と創出企業の国籍
－New Class、Best in Class の医薬品からみた分析－

１）ここでは２００８年世界売上高上位品目としている。
２）剤形変更、診断薬は分析対象から除外した。
３）米国特許商標庁および欧州特許庁のデータベースにて公表されている特許情報から各品目の発明者所在地、出願人・特
許権者を確認した。また、New Classの医薬品３４７品目の出願人・特許権者をタイプ別に分類すると、企業が８８．７％（３０７．７
品目）、研究機関・大学が６．２％（２１．７品目）、個人が４．２％（１４．７品目）、国が０．９％（３．０品目）であった。出願人・特許
権者には研究機関・大学などもあるが、企業が多数を占めることから、本稿では出願人・特許権者を創出企業として記
載している。

４）例えば、アンジオテンシン�受容体拮抗薬の場合、現在販売されている６品目の中で優先権主張年が１９８６年で最も古い
ロサルタンを New Classの医薬品として分析の対象とした。発明者２名の所在地はともに米国であるため創出国は米
国、また、出願人はデュポン社１社であるため創出企業の国籍は米国とした。
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表１ 優先権主張年別にみた
New Classの医薬品の品目数とその割合

創出国 １９６０－１９６９ １９７０－１９７９ １９８０－１９８９ １９９０－２００２

米国 １２．０ １４．５％ ２２．３ ２６．９％ ３８．３ ３４．５％ ３１．４ ５３．３％

日本 １３．０ １５．７％ １４．０ １６．９％ ３２．０ ２８．８％ ５．１ ８．６％

フランス １６．５ １９．９％ ９．０ １０．８％ ８．８ ８．０％ ３．２ ５．４％

ドイツ １２．０ １４．５％ ８．０ ９．６％ ５．７ ５．２％ １．６ ２．７％

イタリア ７．０ ８．４％ １１．０ １３．３％ ６．０ ５．４％ ２．０ ３．４％

スイス ６．０ ７．２％ ６．０ ７．２％ ４．８ ４．３％ ２．６ ４．３％

イギリス ４．０ ４．８％ ３．０ ３．６％ ３．３ ２．９％ ４．０ ６．８％

その他、欧州 １０．５ １２．７％ ５．０ ６．０％ ９．５ ８．５％ ２．７ ４．５％

その他 ２．０ ２．４％ ４．７ ５．６％ ２．７ ２．４％ ６．５ １１．０％

合計 ８３．０１００．０％ ８３．０１００．０％ １１１．０１００．０％ ５９．０１００．０％

注：優先権主張年が１９６０年以前のものは１１品目あるが、数が少ないた
め表には示していない。

出所：図１に同じ。

図２ 創出国別にみた
New Classの医薬品の創出企業の国籍

出所：図１に同じ。

図３ 創出企業の国籍別にみた
New Classの医薬品の創出国

出所：図１に同じ。

～１９８９年について１０年間ごとにみると１００品目前

後のNew Classの医薬品が創出されていた。１９９０～

２００２年の１３年間は５９品目であり、１９８０～１９８９年の

１１１品目からその数は減少していたが、優先権主

張年が最近の医薬品は未だ発売されていない可能

性があり、単純にNew Classの医薬品の創出が減少

したとはいえない。米国から創出されたNew Class

の医薬品は、１９７０～１９７９年は２２．３品目（２６．９％）、

１９８０～１９８９年は３８．３品目（３４．５％）と増加し、１９９０

～２００２年には５９品目中３１．４品目（５３．３％）と全体

の半数以上を占めていた。日本から創出された

New Classの医薬品は、１９７０～１９７９年は１４．０品目

（１６．９％）、１９８０～１９８９年は３２．０品目（２８．８％）と

米国と同様に増加していたが、１９９０～２００２年には

５９品目中５．１品目（８．６％）と１９８０～１９８９年の２８．８％

からその割合は大きく減少していた。

New Classの医薬品の創出国と創出企業

各国においてどの国の企業が New Classの医薬

品を創出しているかをみてみる。各国とも New

Classの医薬品を数多く創出しているのは、自国企

業である（図２）。外国企業が創出した医薬品は、

米国では１０８．０品目中１５．４品目あり、他国と比べて

多い。イギリスの場合、創出された医薬品は全体

で１５．３品目と他国と比べて少ないが、外国企業が

創出した品目は４．０品目あり、その割合は２６．２％と

最も高い。なお、その４品目はすべて米国企業が

創出したものであった。日本では外国企業が創出

した New Classの医薬品はほとんどない。

図３は、これまでみてきた創薬国から創出企業

に視点を変えて、各企業がどの国を創薬活動の場

として New Classの医薬品を創出してきたかをみ

ている。
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表２ 優先権主張年別にみた
Best in Classの医薬品の品目数とその割合

創出国 １９７０－１９７９ １９８０－１９８９ １９９０－２００２

米国 １．０ ７．１％ ２９．１ ４６．１％ ２７．５ ７６．３％

日本 ３．０ ２１．４％ １０．０ １５．９％ ０．１ ０．３％

イギリス ２．０ １４．３％ ５．５ ８．７％ ２．０ ５．６％

スイス ３．０ ２１．４％ ２．０ ３．２％ ２．４ ６．７％

スウェーデン ２．０ １４．３％ ４．０ ６．３％ １．０ ２．８％

フランス ２．０ １４．３％ ４．０ ６．３％ ０．８ ２．１％

ドイツ － － ５．０ ８．０％ ０．７ ２．０％

その他、欧州 １．０ ７．１％ ３．４ ５．４％ － －

その他 ０．０ ０．０％ ０．０ ０．０％ １．５ ４．２％

合計 １４．０１００．０％ ６３．０１００．０％ ３６．０１００．０％

注：優先権主張年が１９７０年以前のものは２品目あるが、数が少ないた
め表には示していない。

出所：図４に同じ。

米国企業の場合、外国で創出した New Classの

医薬品は１０６．５品目中１３．８品目と他国の企業に比

べて多く、海外での創薬活動が New Classの医薬

品の創出につながっている。スイス企業が外国で

創出した品目は３１．０品目中１１．６品目、イギリス企

業が外国で創出した品目は１９．０品目中７．８品目あ

り、本社所在地以外の国で創出した品目の割合は

各 ３々７．６％、４０．８％と他国の企業に比べて高く、

中でも米国で創出した品目が多い。自国だけでな

く米国を中心に海外においても創薬活動を行い、

成果をあげているといえる。一方、日本企業が海

外で創出した New Classの医薬品はない。

Best in Classの医薬品の創出国

次に、同じ作用機序の中でも最も売上高が高く、

市場においてその価値が広く評価された Best in

Classの医薬品について、New Classの医薬品の場

合と同様の分析を行ってみよう。IMS World Re-

viewの２００８年世界売上高上位３００品目を Phar-

maprojectsによる作用機序ごとに分類し、その中

で最も売上高の高い１１５品目を Best in Classの医

薬品とした５）。

図４は、Best in Classの医薬品１１５品目の創出国

をみたものである。米国から創出された医薬品は

５８．５品目（５０．９％）と全体の半数以上を占めている。

日本から創出された医薬品は１３．１品目（１１．４％）

と第２位である。

特許の優先権主張年をその医薬品が創出された

年の指標とし、創出された Best in Classの医薬品

の品目数の経年変化をみたものが表２である。

１９８０～１９８９年、１９９０～２００２年に創出された医薬品

は各 ６々３品目（５４．８％）、３６品目（３１．３％）であり、

両者で全体の９割弱を占めている。Best in Class

の医薬品が近年に多くみられるのは、イノベーシ

ョンの積み重ねにより革新性が高まり、その価値

が市場で広く評価された結果と関係している。米

国から創出された Best in Classの医薬品は、１９８０

～１９８９年は２９．１品目（４６．１％）、１９９０～２００２年には

２７．５品目（７６．３％）と品目数には大きな変化がな

いが、その割合は全体の４分の３を占めるに至っ

ている。一方、日本から創出された Best in Class

の医薬品は、１９８０～１９８９年には１０品目（１５．９％）

あったが、１９９０～２００２年の１３年間にはほとんどみ

られない。

図４ Best in Classの医薬品（１１５品目）の創出国

出所：IMS World Review（IMS Health）、Phar-
maprojects、米国特許商標庁、欧州特許庁の
データをもとに作成（転写・複製禁止）。

５）２００８年世界売上高上位３００品目のうち、有効成分が同一のものは統合した。また、配合剤、検査薬、特許情報が確認でき
なかった品目は対象から除外した。今回の分析は、２００８年の世界売上高上位品目を対象としており、２００８年以前の売上
高上位品目を対象とした分析と結果が異なる可能性がある。
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図５ 創出国別にみた
Best in Classの医薬品の創出企業の国籍

出所：図４に同じ。

図６ 創出企業の国籍別にみた
Best in Classの医薬品の創出国

出所：図４に同じ。

Best in Classの医薬品の創出国と創出企業６）

各国においてどの国の企業が Best in Classの医

薬品を創出しているかをみてみる。米国の場合、

外国企業が創出した医薬品は５８．５品目中６．２品目

あり、その品目数は他国に比べて多い（図５）。イ

ギリスでは、外国企業が創出した品目は１０．５品目

中３．０品目あり、その割合は２８．６％と最も高く、そ

の３品目はすべて米国企業が創出したものであっ

た。日本の場合、外国企業が創出した Best in Class

の医薬品はほとんどない。

図６は、これまでみてきた創薬国から創出企業

に視点を変えて、各企業がどの国を創薬活動の場

として Best in Classの医薬品を創出してきたかを

みている。米国企業の場合、外国で創出した医薬

品は５８．０品目中５．６品目と他国の企業に比べて多

い。New Classの医薬品と同様、海外での創薬活動

が Best in Classの医薬品の創出につながってい

る。イギリス企業が外国で創出した品目は１０．０品

目中２．５品目、スイス企業が外国で創出した品目は

９．０品目中２．６品目、ドイツ企業が外国で創出した

品目は７．０品目中１．６品目あり、本社所在地以外の

国で創出した品目の割合は各 ２々５．０％、２８．６％、

２３．３％と他国の企業に比べて高く、自国だけでな

く海外においても創薬活動を行い、成果をあげて

いるといえる。一方、日本企業の場合、外国で創

出した品目はほとんどなく、Best in Classの医薬

品の創出は国内に限られていた。

まとめ

創薬の場としての日本をみると、日本は米国に

次ぐ世界第２位の革新的な医薬品の創出国であ

る。しかし、近年、創出される品目数は大きく減

少している。それだけでなく、今回の結果からみ

ると、日本において外国企業が創出した品目はほ

とんどなく、外国企業が活発に創薬活動を行う国

際的な創薬の場となっていない。

創出企業に焦点を当ててみると、日本企業は、

米国企業に次ぐ世界第２位の革新的な医薬品の創

出企業である。しかし、日本企業は、ほとんどの

品目を日本で創出しており、これまでのところ海

外での創薬活動の成果は表面化していない。今回

の分析では、データの制約から最近の海外におけ

る創薬活動は反映されていない。活発化する日本

企業の国際的な創薬活動と並行して、創薬の場と

しての日本の地位向上に向けた取り組みに期待し

たい。

６）Best in Classの医薬品１１５品目の出願人・特許権者をタイプ別に分類すると、企業が９２．２％（１０６．０品目）、研究機関・大
学が３．６％（４．５品目）、個人が３．９％（４．５品目）であった。出願人・特許権者には研究機関・大学などもあるが、企業が
多数を占めることから、New Classの医薬品と同様に、本稿では出願人・特許権者を創出企業として記載している。
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図１ 地域別の海外売上高の推移（国内製薬４社）

決算は企業業績の結果を表すものであるが、そ

の業績の背景にある様々な企業の課題や兆候もそ

こから読み取ることができる。ここでは、製薬協

加盟東証一部上場企業の平成２２年３月期の上半期

決算（第２四半期決算）に現れた国内製薬企業の

課題を整理する。

厳しさを増す決算内容

売上高１，０００億円以上の規模の製薬企業１４社１）

の本年度上半期の決算を前年同期との比較により

概観する。

売上高は１４社全体で３兆４，４３７億円となり、前年

同期の３兆４，１００億円から３３６億円（＋１．０％）増の

低成長にとどまった。一方、営業利益は７，０１７億円

となり、前年同期の５，４１７億円から１，５９９億円（＋

２９．５％）の増益となった。

営業利益が増益となった主たる理由は、前年同

期に計上された一時的費用の影響である。大型M

& Aに伴って生じたインプロセス R & D費１，６８７

億円が一括費用計上された結果、前年同期の営業

利益がその分引き下げられ、当上半期の営業利益

が逆に大幅な増益となった。この企業結合会計上

の特殊費用を除けば、当上半期の営業利益は前年

同期比８７億円（△１．２％）減少する。即ち、実態と

しては、当上半期の決算は、売上高が微増、営業

利益が微減という厳しいものであった。

海外市場における構造変化

売上高上位４位までの国内製薬企業（国内製薬

４社）２）の決算を詳細にみると、製薬企業が対応す

べき課題が明確に見えてくる。以下、特に重要と

考える４つの課題について取り上げる。

第一は、世界の医薬品市場における構造変化へ

の対応である。

図１は、国内製薬４社の海外売上高の推移を北

米、欧州、アジア他の地域別に区分して示してい

る。

各地域の売上高はこれまでそろって拡大してき

たが、当上半期に北米、欧州の売上高がマイナス

成長となった。為替のマイナス影響を除外すると

売上高は北米、欧州ともに前年同期から増加して

いるものの、これまで二桁を越える伸長率を維持

Points of View

医薬産業政策研究所 首席研究員 長澤 優

平成２２年３月期 上半期決算にみる
国内製薬産業の課題

１）武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、エーザイ、田辺三菱製薬、協和発酵キリン、中外製薬、テルモ、塩野義製
薬、大日本住友製薬、大正製薬、小野薬品工業、久光製薬、参天製薬

２）武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、エーザイ
４社合計の海外売上高は、売上高１，０００億円以上の製薬企業１４社の海外売上高全体の８３％を占める。
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図２ 米国における増減品目の売上高影響額
（欧米製薬９社）

してきた北米での売上高が６％程度の伸長にとど

まったと推定される３）。

一方、北米、欧州とは対照的に、アジア他の市

場での売上高は、海外売上高全体に占める比率こ

そ小さいものの高い成長を持続しており、当上半

期においても為替のマイナス影響を吸収して前年

同期比４３％増加した。国内製薬企業各社は、新興

国を中心とした進出地域拡大の取り組みを加速さ

せており、当上半期のアジア他における売上増は

このような取り組みの成果といえる。

米国をはじめとする先進国市場の成長率の低迷

が現実のものとなりつつある中にあって、進出地

域の拡大の重要性は一層高まっている。しかしな

がら、新興国等の市場では、先進国市場と比較し

て個々の市場の規模が著しく小さく、また、医薬

品の価格も先進国市場に比べて低水準に抑えられ

る傾向があるため、収益性を如何に確保するかが

重要な課題となる。

米国での特許失効の影響

第二は、米国における特許失効の売上への直接

的、間接的な影響に対する対応である。

国内製薬４社の北米での売上高を現地通貨ベー

スで品目別にみると、主要品目の大半が前年同期

比で伸長している中で、プロトンポンプ阻害薬

（PPI）製剤２品目は現地通貨ベースでも前年同期

比で減少している。海外企業の PPI製剤の後発品

の影響を受けたものであるが、日本企業が販売し

ている製品の後発品は未発売であるため売上減少

率は１５％程度にとどまった。８月に後発品が発売

された免疫抑制剤では当上半期の売上には大きな

影響はでていない。

このように当上半期の決算では米国での特許失

効の影響は限定的であったが、下半期には、日本

企業の PPI製剤１品目に後発品が発売され、先の

免疫抑制剤の後発品も急速に市場に浸透すると見

られており、特許失効の売上高へのマイナス影響

が拡大すると予測される。

一方、欧米大手製薬企業では特許失効の影響が

顕著である。売上高上位９社（欧米製薬９社）４）の

２００９年７‐９月期決算によれば、売上高が前年同

期比０．５億�以上減少した品目は１４品目ある（図
２）。１４品目のうち１０品目で当該製品の後発品が

発売されており、２品目では同効品に後発品が発

売されている（他の２品目はワクチン製剤）。１４品

目合計の売上減少額は１９億�と大きく、売上高が
前年同期比０．５億�以上増加した品目が１２品目（合
計で１２億�の売上増）あったものの、９社の米国
での医薬品売上高の合計額は３０４億�で、前年同期
の３０２億�から２億�（＋０．６％）の増加にとどま
っている。

企業毎にみると、売上高が前年同期比１億�以
上減少した品目を有する企業は５社である（各社

１品目：うち４品目に後発品が発売され、１品目

には同効品に後発品が上市されている）（表１）。

この５社のうち０．５億�以上成長した製品を有し
ない企業は全て米国売上高がマイナス成長となっ

３）北米での売上高が前年から△４．１％減少であるのに対して、米ドル（期中平均レート）の前年変動率は約△１０％であった。
IMSによれば、米国市場は１９９５年から２００３年まで二桁成長であったが、２００４年から一桁成長となり、２００８年は１％成長
にとどまっている（IMS World Review、IMS Health）

４）Pfizer、J & J、Merck & Co．、Lilly、Sanofi‐Aventis、GSK、Roche、Novartis、AstraZeneca
Roche、Sanofi‐Aventisについては、各社公表為替レート（CHF、ユーロ）から期中平均レートにより米ドルに換算した。

２１政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



図４ 研究開発費の推移
（国内製薬４社：年間ベース）

た。これに対して、１億�以上減少した品目があ
る企業でもそれを補う成長品があればプラス成長

を確保しており、１億�以上減少した品目がない
企業は二桁成長を実現している。

国内製薬企業の場合、米国における主要品目の

特許失効は所謂２０１０年問題として今後本格化して

くることから、特許失効が先行している欧米大手

製薬企業が現在経験している局面は国内製薬企業

にとっても無関係ではない。

増加する研究開発費

第三は、これまで述べたような環境のもとで、

研究開発投資の重要性が今後一層増してくること

である。

図３は、国内製薬４社の研究開発費の推移を示

している。M & Aに伴う一時的費用であるインプ

ロセス R & D費を除くと、研究開発費は金額でも

対売上高比率でも上昇傾向を保っている。

上半期と下半期を平準化するために年間ベース

で研究開発費の推移をみたものが図４である。平

成２２年３月期の研究開発費は各社の公表予想値を

用いている。

インプロセス R & D費を除くと、研究開発費は

平成１７年３月期から平成２１年３月期までの間、毎

年７００億円を超える増加となっている。平成２２年３

月期（予想）も前年比６１１億円増加しており、為替

の円高影響を除外した実質的な増額は７００億円を

大きく上回ると推定されることから、研究開発費

の高い伸びが続いているといえる。また、過去５

年間の研究開発費の伸長率は売上高の伸長率を常

に上回っており、売上高に対する研究開発費の比

率も一貫して上昇している。

アンメット・ニーズの高い疾患領域での創薬

や、抗体医薬、核酸医薬などの高度な創薬／生産技

術に基づく創薬を考慮すれば、一層の研究開発へ

の投資が不可欠であり、研究開発費は今後も増加

し続けていく。

低下する研究開発費負担余力

第四は、財務面で研究開発費を負担する余力が

低下していることである。

図５は、国内製薬４社について売上高に占める

営業利益と主なコストの構成比の推移を示してい

る。

このなかで、営業利益と研究開発費の構成比の

合計、即ち研究開発費控除前営業利益率は、売上

米国売上高２００９．３Q 対前年同期伸長率

△１０％以上 △９％～０ ０～＋９％ ＋１０％以上

企業総数 ２ １ ３ ３

１億�以上の
減少品目を有
する企業数

２ １ ２ ０

０．５億�以上
の増加品目を
有する企業数

０ ０ ２ ２

表１ 米国売上高の伸長率と増減品目
（欧米製薬９社）

（単位：社）

（註）対前年伸長率０～＋９％の企業について、減少品目を有する企
業数（２社）と増加品目を有する企業数（２社）は重複している。

図３ 研究開発費の推移
（国内製薬４社：半期ベース）

２２ 政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



図５ 売上高に対する営業利益・コストの構
成比の推移（国内製薬４社） 図６ 売上高に対する営業利益・コストの構成比

（国内製薬４社と欧米製薬８社との比較）

高に対する研究開発費の負担余力の程度を表す指

標とみることができる。

この比率は平成１７年３月期以降向上してきた

が、原価率とその他販管費率の上昇を反映して、

平成２０年３月期をピークに減少に転じている。こ

のことは、国内製薬企業の研究開発費の負担余力

が低下していることを示している。欧米大手製薬

企業との比較でみると、欧米製薬８社５）の研究開

発費の負担余力を表す研究開発費控除前営業利益

率は４３．３％であり、国内製薬４社４０．７％よりも高

い水準にある（図６）。

国内製薬４社では近年の研究開発費の急増に伴

い負担余力に対する研究開発費の比率が高まり、

当上半期には４５％（１８．４／４０．７）となっている。こ

れに対して、欧米製薬８社ではこの比率は３４％

（１４．９／４３．３）であり、１企業当たりの研究開発費

が国内製薬４社の３倍近い金額であるにもかかわ

らず低い水準を保っている。

ひとつの候補化合物を医薬品としてこの世に送

り出すためには多額の研究開発投資が必要であ

る。しかしながら、多額の資金を投入して研究開

発を行っても、見出した候補化合物が最終的に医

薬品として承認され、上市される確率は必ずしも

高くはない６）。このようにリスクの高い医薬品開

発において革新的な新薬を創出し続けるために

は、多額の研究開発投資を継続的に支出できる強

い財務基盤が必要である。今後の創薬における国

際競争力をいかに強化していくかを考えた時、国

内製薬企業の研究開発費の負担余力の低下は財務

的な側面で大きな課題である。

５）４）に記載した欧米製薬企業９社から７‐９月期の損益を公表していない Rocheを除いた。
６）医薬産業政策研究所．「医薬品開発の期間と費用－アンケートによる実態調査－」政策研ニュース No．２９（２０１０年１月）

２３政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



図１ NME開発品の経年変化製薬企業においては、自社オリジンの創薬が困

難となる中で、アライアンス活動の重要性がます

ます高まってきている。そこで、日本の大手製薬

企業７社１）のアライアンス案件に着目し、新有効

成分含有医薬品（以下、NME）の開発品のアライ

アンス動向をみていく。開発状況及びアライアン

スに係るデータは、各社の公表資料ならびに当研

究所のアライアンスデータ２）から抽出し、一部市

販の新薬情報データベース３）により補完した。な

お、ここでは、企業買収による開発品目の獲得に

ついても導入戦略のひとつと位置付け、アライア

ンス品目に含め集計している。

増加するアライアンス品目

NME開発品の経年変化をみてみよう。図１は、

２００１～２００９年度４）において把握可能なフェーズ�
以降の NME開発品の品目数について、自社オリ

ジン、アライアンス品目に分けてみている。

NME開発品目数は、２００１年度以降減少傾向にあ

るものの、バイオベンチャー買収によるアライア

ンス品目の増加もあって、２００７年度には増加に転

じている。企業買収によるアライアンス品目は、

２００６年度以降増加がみられ、２００９年度には全体の

１５％を占めるに至っており、アライアンス品目の

構成比は、２００１年度の４６％から２００９年度には５７％

へと１１ポイント上昇している。

主流となるグローバル契約

２００１～２００９年度５）に締結された NME開発品の

アライアンス契約から契約対象地域をみてみよ

う。契約により取得した権利には、開発権、販売

権、共同販促権等が含まれる。図２は、契約時に

開発段階（非臨床～申請）にある品目について、

アライアンス契約対象地域をグローバル（日本、

欧米両方を契約対象地域とする場合）、日本のみ、

欧米のみに分けて集計し、２００１年度から３年ごと

にその構成比をみている。日本のみを契約対象地

域とする品目は、２００１～２００９年度において品目数

に大きな変化はみられない。グローバルを契約対

象地域とする品目は、２００４～２００６年度の１１品目

（２３％）から２００７～２００９年度には５９品目（６７％）へ

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 江口武志

増加する海外ベンチャーとのアライアンス

１）２００８年度決算にて売上高２０００億円以上で医療用医薬品専業の内資系企業（武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、
エーザイ、田辺三菱製薬、大日本住友製薬、塩野義製薬）

２）各社の公表資料（プレスリリース、決算資料、Webサイト等）に基づき集計
３）明日の新薬Web版
４）２００９年度については、第２四半期決算時のデータを用いた。
５）２００９年１０月末までに契約を締結したアライアンスを対象とした。

２４ 政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



と大きく増加しており、結果として全体の品目数

の増加をもたらしている。

図３は、グローバルを契約対象地域とする７９品

目のうち、開発権を契約内容とする７８品目につい

て、契約時点での欧米及び日本における開発段階

をみている。欧米での開発では、７８品目のうち４８

品目（６１％）が契約時点においてフェーズ�以降
の臨床段階にあった。一方、日本での開発をみる

と、フェーズ�以降の臨床段階にある品目は７８品
目のうち４品目（５％）のみであった。グローバ

ルで開発権を有するアライアンス品目の多くが、

契約時に欧米において臨床段階にあることが、日

本企業の欧米先行開発のひとつの要因といえよ

う。

導入元は米国ベンチャーが大勢

アライアンス品目の導入元の属性をみてみよ

う。図４は、グローバル及び日本のみを契約対象

地域とするアライアンス品目について、導入元の

属性を海外ベンチャー６）、日本ベンチャー、海外企

業、日本企業に分けてみている。

グローバルを契約対象地域とするアライアンス

品目をみると、海外ベンチャーの品目が２００４～

２００６年度の５品目（４５％）から２００７～２００９年度に

は４８品目（８１％）へと大きく増加し、全体の品目

数の増加を牽引している。海外ベンチャーを導入

元とする全５３品目のうち４８品目は米国ベンチャー

１２社からのアライアンス品目であった７）。

一方、日本のみを契約対象地域とするアライア

ンス品目の導入元の属性をみると、海外ベンチ

ャーの品目が２００４～２００６年度の１３品目（４８％）か

ら２００７～２００９年度には２０品目（７６％）へと増加し

ている。ただし、海外企業及び日本企業からの品

目が、２００４～２００６年度の１０品目（３７％）、４品目

（１４％）から２００７～２００９年度にはそれぞれ２品目

（７％）、２品目（７％）に減少しているため、全

体の品目数としては横ばい傾向にある。

図２ アライアンス品目の契約対象地域

図３ アライアンス品目の契約時の開発段階
（グローバルで開発権を有する７８品目）

図４ アライアンス品目の導入元

６）海外ベンチャーには、Amgenや Genentechなどの大手バイオテックカンパニーも含めている。
７）４８品目以外の５品目の導入元は、欧州ベンチャー３社（４品目）、カナダベンチャー１社（１品目）であった。

２５政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



増加するバイオ医薬品８）

アライアンス品目の特性をみてみよう。図５は、

グローバル及び日本のみを契約対象地域とするア

ライアンス品目について、その中に占めるバイオ

医薬品の品目数と構成比をみている。

グローバルを契約対象地域とするアライアンス

品目をみると、バイオ医薬品の品目数が２００４～

２００６年度の４品目（３６％）から２００７～２００９年度の

２６品目（４４％）へと増加している。一方、日本の

みを契約対象地域とするアライアンス品目におい

ても、バイオ医薬品の品目数が２００４～２００６年度の

３品目（１１％）から２００７～２００９年度の１６品目（６１％）

へと増加している。

バイオ医薬品の導入元をみると、グローバルを

契約対象地域とする３１品目のうち２１品目（６７％）、

日本のみを契約対象地域とする２３品目中１９品目

（８２％）が海外ベンチャーであった。また、バイオ

医薬品以外の導入元をみてもグローバルを契約対

象地域とする４８品目のうち３２品目（６６％）が海外

ベンチャーであった。

重要性が増す海外ベンチャー

日本の大手製薬企業は、海外ベンチャーとのア

ライアンスを活発化させている。海外ベンチャー

からのアライアンス品目は、グローバルのみなら

ず日本のみを契約対象地域とする品目も含めて総

じて増加がみられる。日本の大手製薬企業は、海

外展開を推進していく上で、グローバルでの権利

が取得可能で、かつ有望なアライアンス品目の獲

得を目指しているといえよう。

また、海外企業及び日本企業からのアライアン

ス品目の減少に表れているように、従来に比べて

企業とのアライアンスが容易ではなくなっている

ことも海外ベンチャーからのアライアンス品目増

加に繋がっているといえよう。企業からのアライ

アンス品目が減少する背景としては、海外企業は、

CRO企業の発展により開発業務の委託が行いや

すくなったこともあり、日本で自社開発を行う

ケースが増えていること、また日本企業は、グロー

バルで販売力の高い海外企業への導出をより選好

するケースが増えていることなどが挙げられる。

日本の大手製薬企業が海外ベンチャーを買収す

るケースが増加しているのは、開発のみならず、

研究・製造等の技術やノウハウの獲得を目的とし

ているためである。自社にない新しい創薬技術を

取り込み、自社オリジンの創薬力を高める手段と

しても、今後も海外ベンチャーとのアライアンス

は、拡大していくものと考えられる。

図５ バイオ医薬品のアライアンス状況

８）バイオ医薬品は、「バイオテクノロジー応用医薬品」及び「生物起源由来医薬品」を指している。
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クラスターがイノベーション活動の活性化に有

益であることは多くの先行研究で実証されてお

り、実際に様々な国々でクラスター政策が実施さ

れている（表１）。産業クラスターがイノベーショ

ン促進の「場」として注目される中、日本におい

て、経済産業省が２００１年以降に「産業クラスター

計画」１）を実施している。しかし、クラスター政策

を実証的に評価し、また企業パフォーマンスの向

上に対する効果的な支援の方法について実証的に

分析している研究は少ない。

本稿では、２００９年に実施した「産業クラスター

計画アンケート調査」（５１１社回答）２）に基づいて、

Points of View

医薬産業政策研究所 客員研究員 西村淳一

一橋大学経済学研究科 准教授 岡室博之

プロジェクト名 産業クラスター計画
Cutting‐edge

cluster competition
Fond Unique
Interministériel

Finnish Centre of
Expertise（CoE）Program

Vinnväxt

国 日本 ドイツ フランス フィンランド スウェーデン

予算
約１，１００億円
（２００１－２００４）

６億ユーロ
１５億ユーロ
（２００６－２００８）

５．７８億ユーロ
（１９９９－２００６）

７．５千スウェーデン
クローネ（年間）

プロジェクト期間
２００１－２００５（第一期）、
２００６－２０１０（第二期）、
２０１１－２０２０（第三期）

２００７－２０１６／１７ ２００６－
１９９４－１９９８（第一期）、
１９９９－２００６（第二期）、
２００７－２０１３（第三期）

２００３－

プロジェクト主導機関 経済産業省 教育研究省 企業総局、経済産業省 内務省
イノベーション
システム庁

主な資金提供機関 経済産業省 教育研究省 経済産業省、内務省 内務省、貿易産業省
イノベーション
システム庁

地域プロジェクト数 １７（第二期） ５ ７１ １３ １２

中小企業特化 ○ × × ○ ×

クラスター間交流支援 ○（第二期以降） × × ○（第三期以降） ×

支援地域選定方法とプロ
ジェクト支援内容

経済産業省が地域特性
を考慮して１７プロジェ
クトを選定。１）ネッ
トワーク形成、２）研
究開発支援、３）イン
キュベーション、４）
マーケティング、５）
金融支援、６）人材育
成が主要な支援内容。

各地域からの申請に基
づく「競争型公募」。
商業化を目指した共同
研究開発支援。

各地域からの申請に基
づく「競争型公募」。
商業化を目指した共同
研究開発支援（２企業
と１大学または公的研
究機関を少なくとも含
むコンソーシアム）。

各地域からの申請に基
づく「競争型公募」。
ネットワーク形成と共
同研究開発支援。

各地域からの申請に基
づく「競争型公募」。
ネットワーク形成など
インフラ整備（支援企
業、ベンチャーキャピ
タル、労働市場）と研
究開発支援。

産業クラスター政策と企業パフォーマンス
－研究開発支援とネットワーキング支援の効果－

表１ 日本と欧州のクラスター政策例

出所：経済産業省（２００５）「産業クラスター研究会報告書」産業クラスター研究会、European Cluster Observatory（http：／／www．clusterobservatory．eu／
index．php？id＝１＆article＝２５＆nid）

１）現在第二期プロジェクトへと移行している（２００６～２０１０年）。第二期では１７の地域プロジェクト（バイオテクノロジー、
IT、ものづくり、環境、エネルギーが主な対象技術分野）があり、参加企業も延べ１万社ほどである。本計画の趣旨は、
地域の産学官ネットワークを構築し、イノベーションを活性化し、新産業や新事業を創出することにある。

２）アンケート調査の詳細は以下を参照。研究開発型企業のライフサイクルとイノベーションに関する定量的・定性的研
究：http：／／www．econ．hit‐u．ac．jp／～hokamuro／index．html

２７政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



政策評価を行う。政府による支援策を利用してい

る企業（以下、利用企業）と利用していない企業

（以下、未利用企業）に分類し、様々な支援策が企

業パフォーマンスの向上にどの程度貢献している

かについて実証的に分析をする。

産業クラスター計画は従来の立地促進政策とは

異なり、研究開発支援（ハード面）よりもネット

ワーキング／コーディネーション支援（ソフト面）

に重点を置いている。研究開発支援では、企業が

申請を行い、審査を通過した企業のみが公的資金

による支援を受けることができ、政府による介入

の程度が大きい。一方で、ネットワーキング／コー

ディネーション支援では、政府は産学官ネット

ワーク構築のための環境整備を行う。支援策を利

用する際も、企業は厳しい審査を介さずに比較的

自由に利用することが可能で、政府による介入の

程度は小さい。本稿では、これら支援の効果の違

いに特に焦点をあてて分析を行う。

理論的な先行研究

政府による研究開発支援が望ましいとする論拠

は幾つかある。第一に、研究開発による私的収益

率と社会的収益率にギャップがある（例えば知識

スピルオーバーの程度が大きく、自社の研究開発

成果が他社のフリーライドを生む）場合、市場の

失敗が発生し、私企業は研究開発に投資するイン

センティブを持たなくなるため、政府による研究

開発支援が必要である。第二に、政府による研究

開発支援は、民間の研究開発投資に補完的な役割

を果たす次のメカニズムがある。１）私企業が最

新の技術や知識を身につけ学習効果を高める（吸

収能力）。２）公的資金によって研究・実験設備

に追加的にかかるコストを下げることができる

（コスト・シェアリング）。３）政府による支援は

将来的な技術、製品、サービスなどに対する民間

部門への需要のシグナルとなる（呼び水効果）。

４）第三者である政府の仲介を得ることで、モニ

タリング効果が働き共同研究者同士の信頼関係が

強化される。これらのメカニズムによって民間の

研究開発投資が促される。

一方で、研究開発支援について政府の失敗を指

摘し、むしろ政府はネットワーク形成などソフト

面に支援の重点を置くべきであると論じる研究も

ある。政府の失敗は市場の失敗と同様に常に起こ

りうる問題である。なぜなら、支援対象となって

いる産業の将来予測について、私企業よりも政府

の方が優れているとは言えない（情報の非対称

性）。政府は無駄な投資をした、という批判を避け

るため、公的支援がなくても実施されたであろう

ローリスク・ハイリターンなプロジェクトに対し

てのみ投資し、その結果民間の研究開発投資が引

き下げられるかもしれない（クラウディング・ア

ウト効果）。ネットワーク形成を支持する議論とし

て、空間経済学に基づく理論がある。多様な頭脳

労働者がネットワークを形成し、フェース・

ツー・フェースによるやり取りを行うことで、そ

の地域における知識スピルオーバーが増加しイノ

ベーション活動が活性化する。そのため、クラス

ター政策で政府がするべき支援は、マイケル・

ポーターが指摘するように、クラスターにおける

イノベーション活動への障害などを取り除き環境

整備に注力すべきかもしれない。

データと基本統計量

本稿で使用する分析データは筆者が実施した

「産業クラスター計画アンケート調査」に基づく。

本調査ではクラスター計画に参加する２，６６８社に

調査票を送付し、５１１社（有効回答率１９％）より回

答を得た３）。質問項目は企業や経営者の特徴、産

業クラスター計画参加年や動機、参加前後の産学

官ネットワーク形成状況４）、２００６～２００８年におけ

る支援策の利用状況と利用の成果を含んでいる。

回答企業のうち、支援策利用企業は３２２社、未利用

企業は１８９社である。表２は利用企業と未利用企業

３）バイオクラスター参加企業は９４社、ITクラスターは３７社、ものづくりクラスターは３５４社、環境クラスターは２５社である。
残り１社は不明である。

４）ここでの「ネットワーク」は技術・製造・販売などにおけるアライアンスとして定義される。
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の特徴についての比較分析（分散の違いを考慮し

た t検定）の結果を示す。利用企業は従業員数規模

が大きく、会合に積極的に参加し、またクラスター

計画参加に対するモチベーションが高いことがわ

かる。

表３は産業クラスター計画支援策の利用状況と

利用の成果について示している。支援策は１０項目

に分類される。本稿では、クラスターウェブサイ

トの整備、会合やイベントの主催、コーディネー

タやアドバイザーの派遣を政府によるネットワー

キング／コーディネーション支援とし、その他を研

究開発支援と定義する。表３から、クラスター参

加企業は成果発表会や研究会への参加などの会合

やイベントへの参加が特に活発であることがわか

る。これらの会合は産業クラスター参加者間のネ

ットワークを形成するのに特に重要な施策と思わ

れる。一方で、研究開発支援も多くの参加企業が

利用していることがわかった。これは、参加動機

としてネットワーク形成と研究開発支援の評点が

高いことと合致している（表２）。

表３は支援策の成果についてもまとめている。

新規ネットワーク形成件数（技術・製造・販売提

項目
利用企業
（３２２社）

未利用企業
（１８９社）

比較
検定

売上高研究開発費比率（％）２５．３１（２３２．２０） ９．９３（３７．５７）
従業員数 ８６．５６（２０８．０８）４３．７９（６０．２１） ＊＊＊

企業年齢 ２８．５７（１８．７２） ２７．４４（１７．７６）
会合参加頻度（５段階評価）

学会 ２．３０（１．２９） １．８９（１．２５） ＊＊＊

同業団体 ３．２０（１．４２） ２．８７（１．４６） ＊＊

地元の商工会議所 ２．５７（１．４１） ２．４２（１．３９）
クラスター計画参加年 ２００４（２．１４） ２００４（２．３８）
参加前特許出願件数 ９．６２（２３．８６） １１．６４（３２．７６）
参加の動機（５段階評価）

ネットワーク形成 ３．６２（１．２３） ２．８５（１．３１） ＊＊＊

研究開発支援 ３．７６（１．２３） ３．１１（１．４０） ＊＊＊

インキュベーション支援 ２．５０（１．３１） ２．０８（１．２０） ＊＊＊

販路開拓支援 ３．２８（１．４５） ３．０９（１．４８）
金融支援 ２．９５（１．５４） ２．６８（１．５７） ＊

支援策 支援策１０項目 回答者数
回答者数のうち
利用企業（％）

標準偏差

クラスターウェブサイトの整備 ウェブサイトの利用 ４８１ ２３ ０．４２

成果発表会・研究会への参加 ４９４ ４４ ０．５０

会合やイベントの主催 国内・海外ビジネスマッチングの参加 ４８８ ３４ ０．４８

金融機関・ベンチャーキャピタルとの会合参加 ４８２ １７ ０．３８

コーディネータやアドバイザーの
派遣

技術評価、技術指導、技術マッチングの利用 ４９２ ２７ ０．４５

事業評価や経営相談の利用 ４８３ １３ ０．３３

資金調達の相談や紹介の利用 ４８２ １０ ０．２９

地域新生コンソーシアムの利用 ４８７ ２０ ０．４０

研究開発支援 その他研究開発補助金の利用 ４９０ ３０ ０．４６

インキュベーション施設の利用 ４８３ １４ ０．３５

成果 成果指標 回答者数 平均値 標準偏差

新規ネットワーク形成（技術・製
造・販売提携）

企業間ネットワーク １４２ ２．７１ ５．２７

産学ネットワーク １５２ １．６４ １．６６

公的研究機関ネットワーク １４５ １．２７ １．２８

新規融資、新規売買取引、新事業・
新製品・新製法の創出件数

新規融資件数 １４５ ０．３６ １．０５

新規売買取引件数 １４７ ７．２９ ５８．３２

新事業・新製品・新製法創出件数 １６０ １．８１ ２．４５

全体評価指標（５段階評価）

売上高 ３１６ ２．０１ １．１７

利益 ３１６ １．９２ １．０８

技術力 ３１６ ２．７１ １．３２

知名度 ３１３ ２．９６ １．３９

表２ 産業クラスター計画支援策利用企業と未利
用企業の特徴の比較

注１：数値は平均値、括弧内は標準偏差である。
注２：＊＊＊は１％水準、＊＊は５％水準、＊は１０％水準で有意であることを示す。
出所：産業クラスター計画アンケート調査

表３ 産業クラスター計画支援策利用状況とその成果

出所：表２に同じ。
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携）、新規融資件数、新規売買取引件数、新事業・

新製品・新製法創出件数、主観的な全体評価指標

（売上高、利益、技術力、知名度の改善）に産業ク

ラスター計画の支援策がどの程度貢献しているか

を示している。参加企業は平均して２．７の企業、

１．６の大学、１．３の公的研究機関と新たに提携を結

んでいる。新規融資が成立したのは非常に少なく、

平均で０．４件であった。商業的成果の代理指標であ

る新規売買取引件数の平均値は７．３件と多いが、中

央値では０件となり、参加企業の半数以上は未だ

商業的な成果を得ていない。技術的成果の代理指

標である新事業・新製品・新製法の創出は平均し

て１．８件であった。以上の具体的な成果から予想さ

れるように、主観的な全体評価指標においても、

売上高と利益の平均値が低く、一方で技術力や知

名度は比較的高い。

支援策利用と企業パフォーマンス

以下、前述のデータを用いて、計量経済学的に

分析を行う。推計モデルは以下の通りである。

成果i＝θΣ 各種支援策利用の有無i＋β１企業年齢i

＋β２研究開発費比率i＋β３従業員数i

＋φΣ 技術分野ダミーi

分析単位 i は企業である。被説明変数には表３

の新規ネットワーク形成件数、新規融資件数、新

規売買取引件数、新事業・新製品・新製法創出件

数をそれぞれ用いた。説明変数として表３の１０種

類の支援策利用の有無（利用なら１をとるダミー

変数）を用いた。コントロール変数として、企業

年齢、売上高研究開発費比率、従業員数、技術分

野ダミー（バイオテクノロジー、IT、ものづくり、

環境、エネルギー、その他）を組み込んだ。推計

方法としては負の二項回帰モデルを利用してい

る５）。

分析結果を表４に示す。まず、ソフト支援であ

る様々なネットワーキング／コーディネーション

支援が企業間、産学、公的研究機関との新規アラ

イアンス構築に正の有意な効果を与えていること

が確認された。一方で、研究開発支援をみると、

その他研究開発補助金を利用している企業の場合

企業間
ネットワーク

産学
ネットワーク

公的研究機関
ネットワーク

新規融資 新規売買取引
新事業・新製品・

新製法

ネットワーキング／コーディネーション支援

ウェブサイトの利用 ０．３５＊

成果発表会・研究会への参加 １．１０＊＊

国内・海外ビジネスマッチングの参加 ０．５０＊＊ ０．７１＊＊ １．００＊＊＊

金融機関・ベンチャーキャピタルとの
会合参加

０．４１＊ ０．１６＊ １．３０＊＊＊

技術評価、技術指導、技術マッチングの
利用

０．６４＊＊＊

事業評価や経営相談の利用 １．９８＊＊ ０．５６＊ ０．７５＊＊

資金調達の相談や紹介の利用 １．７７＊＊ ０．６７＊

研究開発支援

地域新生コンソーシアムの利用 ０．４９＊

その他研究開発補助金の利用 ０．３８＊ １．０１＊＊＊ ０．７５＊＊

インキュベーション施設の利用

表４ 支援策利用が企業パフォーマンスに与える効果

注１：表中の数値は各変数の限界効果を示す。すなわち、支援策を利用しているならば、具体的な成果件数が平均的に何件増加するかを意味する。
注２：＊＊＊は１％水準、＊＊は５％水準、＊は１０％水準で有意である。その他のコントロール変数はこの表では省略しているが、推計には含めている。

５）表２の利用企業と未利用企業の比較検定からわかるように、両者にはセレクション・バイアスがある可能性が指摘され
る。例えば、もともとイノベーティブでクラスター計画の支援策利用に対してモチベーションが高い企業のみが利用企
業に含まれているかもしれない。そこで、頑健さのチェックのためヘックマン二段階推計も試みている。また、全体評
価指標を被説明変数において推計も行っている。しかし、これらの推計結果の解釈は本稿と同様であった。
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のみ、産学のアライアンスが構築される傾向があ

ることがわかる。次に、新規融資についてみると、

金融機関やベンチャーキャピタルとの会合に参加

することや事業評価や経営相談によって、新たに

金融機関からの融資が成立しやすくなる。

商業的成果の指標である新規売買取引と技術的

成果の指標である新事業・新製品・新製法につい

てみると、様々なネットワーキング／コーディネー

ション支援が正で有意に影響していることがわか

る。また、研究開発支援をみると、地域新生コン

ソーシアムは新事業・新製品・新製法創出に影響

し、その他の研究開発補助金を利用している企業

は商業的にも技術的にも成果が上がっていること

が確認される。しかし、各変数の限界効果をみる

限りでは、ソフト支援がハード支援よりも影響力

が大きい。

バイオクラスターのケース

ここで、バイオクラスター参加企業に焦点を絞

り、支援策の利用と企業パフォーマンスの関係に

ついて同様に分析を行った。推計結果を表５に示

す。バイオテクノロジーを活用した研究開発は多

額の資金を必要とするため、政府による研究開発

支援が特に重要と思われるが、全般的な推計結果

の解釈は表４と同様で、ネットワーキング／コーデ

ィネーションのようなソフト面の支援がバイオク

ラスターにおいても重要であることがわかる。

さらに、バイオクラスターの特徴として、支援

策利用が新規産学ネットワークの形成にとりわけ

貢献し、また研究開発支援の中でも地域新生コン

ソーシアムの活用が新規売買取引やイノベーショ

ンの活性化に有効であることが挙げられる。地域

新生コンソーシアムは、地元の大学を必ず一つ以

上含む研究開発型コンソーシアムを形成する支援

策である。様々な先行研究が指摘するように、バ

イオ産業はサイエンス型産業であり、大学とのネ

ットワーク構築と産学連携による研究開発推進が

バイオクラスターにおいて重要である。

効果的なクラスター政策に向けて

本稿では、産業クラスター計画に参加している

５１１社から得られた調査データを利用して、政府の

支援策の利用と企業パフォーマンスの関係につい

て分析した。特に、研究開発支援とネットワーキ

ング／コーディネーション支援の効果の違いに焦

点をあてている。このような政府の支援アプロー

チは従来の日本の立地促進政策とは異なり、また

欧州のクラスター政策の支援アプローチと共通す

る部分があることから、両者の支援の効果につい

て分析することは関心が高いと思われる。理論研

究においても、両者の支援アプローチをサポート

する仮説は多くある。分析から得られた政策的含

企業間
ネットワーク

産学
ネットワーク

公的研究機関
ネットワーク

新規融資 新規売買取引
新事業・新製品・

新製法

ネットワーキング／コーディネーション支援

ウェブサイトの利用 １．１５＊＊ ０．７０＊＊ ０．９９＊＊ １．０８＊

成果発表会・研究会への参加

国内・海外ビジネスマッチングの参加 ０．８７＊＊ １．１６＊＊

金融機関・ベンチャーキャピタルとの
会合参加

０．９０＊＊ １．９１＊＊ ０．５７＊

技術評価、技術指導、技術マッチングの
利用

１．１３＊ ０．６３＊＊

事業評価や経営相談の利用 ３．３６＊ ０．９５＊＊

資金調達の相談や紹介の利用 ０．９８＊＊

研究開発支援

地域新生コンソーシアムの利用 ０．６３＊ １．５８＊＊＊

その他研究開発補助金の利用

インキュベーション施設の利用 １．０７＊

表５ 支援策利用が企業パフォーマンスに与える効果（バイオクラスターのケース）

出所：表４に同じ。

３１政策研ニュース No．２９ ２０１０年１月



意は以下のようにまとめられる。

まず、産業クラスター計画による支援策を利用

している企業は、新規の産学官ネットワークを形

成していることが確認された。クラスターに参加

している企業は中小企業やベンチャーが多く、人

的・資金的な面から産学官との適切なネットワー

クを独自に形成するのは難しいかもしれない。本

計画の趣旨が「顔の見えるネットワークづくり」

にあることを考慮すると、その成果は既に現れて

いる。また、支援策の中でも、クラスターウェブ

サイトの整備、産学官合同のイベントの開催、コー

ディネータを通したネットワーク作りのようなソ

フト支援策が特に貢献していることも明らかとな

った。

次に、支援策によって企業のパフォーマンスに

与える効果が異なることもわかった。企業は自社

の目的に応じて、適切な支援策を利用する必要が

あるだろう。また、バイオクラスターのケースで

みたように、技術分野に応じて効果的な支援策も

異なる。表４でみたように、全般的に言えば、ネ

ットワーキング／コーディネーション支援は様々

な企業パフォーマンスに強く貢献している一方

で、研究開発支援の効果は限定的である６）。研究

開発支援のほうがより多くの費用を必要とするこ

とを考慮すると、費用対効果の点からもソフト支

援はより望ましい支援アプローチと思われる。

最後に、クラスター計画に参加していながら、

支援策を一度も利用したことが無い企業が約４割

（５１１社中１８９社）もあることがわかった。我々の研

究は、クラスター計画に参加するだけでは企業の

パフォーマンスは向上しないことを確認してい

る７）。また、クラスター計画参加企業への訪問調

査では、支援策は数多くあるが、どこがどのよう

な内容の支援を行っているかを認知していない企

業が多いという意見を聞いた。企業が支援策を自

主的かつ効率的に利用できるように、支援策に関

する情報の普及を一層進める必要があるだろう。

６）研究開発支援の効果が限定的であることの考えられる一つの要因として、理論研究の節で指摘したクラウディング・ア
ウト効果がある。先行研究では、政府による研究開発支援は見通しが明らかなプロジェクトに対して支援を行い、民間
への画期的な研究に対するリスクマネーが十分に供給されていない点を指摘したものがある（西村淳一・王亭亭・長岡
貞男（２００９）「発明者からみた日本の研究開発の課題 －発明者サーベイ自由記述調査から－」RIETI Discussion Paper
０９‐J‐０３１）。

７）Nishimura，J．，Okamuro，H．２００９．R & D productivity and the organization of cluster policy：An empirical evaluation of the
Industrial Cluster Project in Japan．CCES Discussion Paper Series No．４（一橋大学）．
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チーム医療への関心の高まり

近年、「チーム医療」への関心が高まっている。

チーム医療とは、患者を医療の中心において、医

師、看護師、薬剤師をはじめとした医療スタッフ

が、それぞれの専門分野を生かして連携し、協働

することによって、質の高い医療の実現を目指す

医療提供体制である。

とりわけ、がん治療では外科手術、化学療法、

放射線療法などを組み合わせて治療する「集学的

治療」が必要とされ、外科、内科、放射線科等の

専門医の連携はもとより、様々な職種のスタッフ

が連携・協働し、患者への良質な治療の提供、

QOLの向上を目指すチーム医療の実践が進んで

いる（図１）。日本癌治療学会学術集会でのチーム

医療に関連した演題数の増加をみても、その関心

の高まりがわかる（図２）。

多様化するがん化学療法

医学や創薬技術の進歩によって、新たな分子標

的薬と従来の抗がん剤との併用療法が可能になる

など、がん化学療法は多様化してきている。図３

は、最近１０年間の抗腫瘍治療用剤の国内市場推移

をみている。抗腫瘍用モノクローナル抗体や抗腫

瘍用プロテインキナーゼ阻害剤といった新規の分

子標的薬の伸長が顕著である。代謝拮抗剤やプラ

チナ製剤、タキサン製剤（植物アルカロイド）な

ど、従来からの抗がん剤に新規抗がん剤を加えた

多剤併用療法が増加していることが推察できる。

また、QOL向上を求める患者ニーズの高まりか

ら、短時間で投与できる薬剤や経口剤の増加、抗

がん剤による副作用を軽減し治療を継続させるた

めの支持療法（G‐CSFや制吐剤の５HT３ブロッ

カーなど）の進歩によって、外来通院で治療が可

能となった外来化学療法の施行も増加している。

がん化学療法の多様化や、外来化学療法の増加は、

チーム医療の必要性が高まっていることの背景と

なっている。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 鈴木彰夫

チーム医療と医薬品情報の提供

図１ がんチーム医療の概念図

出所：厚生労働省「チーム医療の推進に関する検討会」を
もとに筆者作成。

図２ 学会でのがんチーム医療関連演題数
（２００７～２００９年の日本癌治療学会学術集会）

出所：２００７～２００９年開催の日本癌治療学会学術集会プロ
グラムから作成。
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抗がん剤は、一般的に重篤な有害事象が発現す

る可能性が高く、安全かつ有効に使用されるため

の十分な薬学的管理が必要とされている。抗がん

剤、輸液、支持療法を組み合わせたレジメンは、

がん化学療法の特徴であり、医療スタッフが情報

を共有するための基本的な治療計画書となる。

レジメンの管理にあたっては、抗がん剤の安全

性情報や薬理作用のみならず、配合変化や薬剤の

安定性、投与経路、併用時の投与順序といった投

与に関わる情報、さらには支持療法薬の選択とタ

イミングなどの情報の収集・分析が必要とな

る１）。特に発売後間もない抗がん剤および支持療

法薬では、新規レジメンの検討に際し、より詳細

な安全性情報や添付文書に十分には記載されてい

ない薬理学的情報が重要になっている。このため、

医療施設におけるレジメン作成・管理において、

医薬品情報を管理する薬剤師は重要な役割を担っ

ている。

レジメンに基づいた治療にあたる中で、看護師

には、投与前から投与後までの適正な投与経路の

確認や急性反応のモニタリング、有害事象の確

認・対応、外来化学療法では自宅で発生した副作

用への対応など注意事項の確認といった患者への

ケアとアドバイスが求められており、そのための

医薬品情報が必要となる。

必要性が高まる医療スタッフの専門化

このようにがんのチーム医療では、薬剤師や看

護師の役割は重要であり、より高い専門性が求め

られている。薬剤師および看護師における職種の

専門性を高める取り組みに、「専門薬剤師・認定薬

剤師」、「専門看護師・認定看護師」の認定制度が

ある。知識や技能の高いスタッフを育成し、チー

ム医療への参画によってより良質な医療の提供を

図ることが認定制度の目的となっている。

表１に、がん領域における薬剤師および看護師

の資格認定者数の推移を示している。２００５年から

薬剤師の認定制度が開始され、がん専門薬剤師な

らびにがん薬物療法認定薬剤師は増加している。

また、看護師においては、１９９６年から認定制度が

開始され、がん看護専門看護師をはじめ、がん化

学療法看護、がん性疼痛看護、乳がん看護や緩和

ケアといったがん関連分野の認定看護師数は増加

している。認定看護師全１７分野の中でも、がん関

連分野の認定看護師数は全体の約３割を占めてい

る。

がん対策基本法では基本的施策の一つとして

「がん医療の均てん化の促進等」が掲げられ、「が

ん専門医等の育成、拠点病院・連携協力体制の整

備、がん患者の療養生活の質の向上、がん医療に

関する情報の収集提供体制の整備等」と謳われて

いる。がん関連分野の認定資格を有する多くの薬

剤師、看護師が、全国で３７５施設あるがん診療連携

～２００５年２００６年２００７年２００８年２００９年 累計

がん専門薬剤師 ２９ ２７ ６０ ４８ １６４
がん薬物療法認定薬剤師 １７０ ２５４ ４２４

がん看護専門看護師 ５９ ２０ ２５ ２５ １２９
緩和ケア認定看護師 １８６ １１７ １１７ １５３ １８１ ７５４
がん化学療法看護認定看護師 １１６ ３２ ５６ ６４ １４８ ４１６
がん性疼痛看護認定看護師 １８８ ３６ ４３ ５６ ７２ ３９５
乳がん看護認定看護師 ２０ ３１ ２８ ２７ １０６

図３ 抗腫瘍治療用剤の国内市場推移

出所：JPM（IMS Japan）をもとに作成（転写・複製禁止）。

表１ 薬剤師および看護師のがん関連資格認定者数

出所：�日本病院薬剤師会および�日本看護協会の公表資料をもと
に作成。

１）いくつかのがん診療連携拠点病院の薬剤部に対して、がん医療チームへの医薬品情報提供・収集活動に関するインタビ
ューを行った結果、「業務の簡便化やリスク低減につながる投与に関する情報」、「支持療法や医療用麻薬に関する情報」、
「がん患者への指導資材の充実」、「経験のない副作用への対応」といった情報の重要性が挙げられた。
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拠点病院に所属している。しかしながら、３７５施設

の拠点病院のうち、がん専門薬剤師あるいはがん

看護専門看護師が所属している病院の割合は２割

前後、認定薬剤師および認定看護師が所属してい

る病院の割合をみても５割前後にとどまってい

る。施設における人員確保などの問題点（認定を

取得するための研修期間中の業務分担に係る人員

確保など）から、全ての拠点病院への配置には至

っていない（表２）。今後、がん医療の均てん化促

進によって、専門性の高い医療スタッフの増加や

拠点病院への配置が進んでいくことが推察され

る。

チーム医療の進展と医薬品情報の提供

本年８月から、厚生労働省において検討が開始

された「チーム医療の推進に関する検討会」では、

医療スタッフの役割分担や業務拡大に必要な法

的・制度的な枠組みの検討がなされている。今後、

がん領域のみならず様々な疾患領域でも、チーム

医療は進んでいくものと予測される（表３）。

患者に提供する医療の質の向上を目指したチー

ム医療の体制がさらに進んでいく中で、製薬企業

が行う医薬品情報の提供・収集は、医師のみなら

ずチーム医療を実践する医療スタッフへとこれま

で以上に広がりをみせていくであろう。

全認定
者数

がん診療連携拠点病院（３７５施設）

拠点病院に
所属する
認定者数

認定者が
所属する
拠点病院数

拠点病院全体
に占める認定
者が所属する
施設の割合

がん専門薬剤師 １６４ １１０ ７８ ２０．８％

がん薬物療法認定薬剤師 ４２４ ２７１ １９３ ５１．５％

いずれかの薬剤師が所属 ５８８ ３８１ ２１９ ５８．４％

がん看護専門看護師 １２８ ７７ ５３ １４．１％
緩和ケア認定看護師 ７５４ ２８４ ２０２ ５３．９％
がん化学療法看護認定看護師 ４１６ ２４３ １８９ ５０．４％
がん性疼痛看護認定看護師 ３９５ １７９ １２６ ３３．６％
乳がん看護認定看護師 １０６ ６２ ５９ １５．７％

医師 ・診断と治療方針の決定
・インフォームド・コンセント
・処方、治療効果の評価
・チーム全体への適切な指示

薬剤師 ・患者への服薬指導、薬学的なケア
・処方提案、処方設計支援、レジメン管理
・薬物療法への薬学的対策立案
・調製・調剤（ミキシングなど）、薬剤管理

看護師 ・患者の QOL、全人的苦痛の視点からのアセスメント
・患者の病状理解や治療方針の確認、サポート
・薬物治療での急性反応や有害事象などのモニタリング
・患者・家族に対するケア上のアドバイス

表２ がん診療連携拠点病院に所属する資格認定者
（２００９年１０月時点）

表３ チーム医療スタッフの役割の一例

出所：図１に同じ。

注：認定時の所属で集計しているため、現在の所属とは必ずしも一致
していない。
がん看護専門看護師は２００９年１０月時点での登録者数の１２８名で集
計している。

出所：表１に同じ。
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近年、BRICs（ブラジル、ロシア、インド、中国）

をはじめとする新興国は、高い経済成長を背景に

医薬品市場でもその存在感を増してきている。新

興国１）売上上位３カ国の市場規模（図１）の推移で

は、２００２年を基準とした年平均成長率は中国

２７．５％、ブラジル１５．３％、トルコ２７．５％と先進国

売上上位３カ国より高い成長率を示している。な

かでも中国は、世界の国別にみた医薬品市場規模

の順位でも２００２年の１０位から２００８年には５位へと

大きな躍進を見せている。また、２００９年１０月に発

表された IMS Health世界医薬品市場予測による

と、中国市場は２０１３年まで年２０％以上の成長が見

込まれている。

図２は、新興国と先進国における２００２年と２００９

年の開発品目数を比較している２）。医薬品市場の

規模が最も大きい米国の開発品目数は、２００９年

２，８５３品目と他国を圧倒している。一方、新興国の

２００９年の開発品目数は３カ国合計で５２０品目と少

ないが、中国に注目すると２００２年の５６品目から

２００９年には１３４品目と２．４倍に増加している。中国

では新薬の承認申請の際に自国での治験データが

求められており、中国市場を意識した開発が行わ

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

薬効群別にみた中国の医薬品市場

図１ 新興国市場規模の推移（２００２年＝１） 図２ 新興国の開発品目数

出所：Pharmaprojects（２００９．１０．２５現在）

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

１）IMS World Reviewで把握可能であった１５カ国（アルゼンチン、ブラジル、中国、チェコ、エジプト、ハンガリー、イン
ド、インドネシア、メキシコ、ポーランド、ルーマニア、ロシア、南アフリカ、台湾、トルコ）。

２）各国におけるフェーズ�～申請中にある品目（効能拡大、剤形追加含む）。
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れていると思われる。

そこで、新興国で市場規模、開発品目数の伸び

が著しい中国の薬効群別の市場と開発品の変化を

みてみよう。

図３は、２００２年と２００８年の中国と米国における

医薬品市場の薬効群別３）の構成を示している。中

国で構成比率が上昇した主な薬効群は「抗がん剤／

免疫」、「神経用剤」であり、これらは米国でも構

成比率を高めている領域である。

図４は、２００２年と２００９年の薬効群別４）の開発品

目の構成を示している。２００９年について中国をみ

ると、最も構成比率が高い薬効群は「抗がん剤／免

疫」であり、２００２年の１０．７％から２０．５％と、倍近

くに上昇していた。開発品目の詳細をみると分子

標的薬など最新の抗がん剤が多数含まれている。

中国統計年鑑（２００８年版）によると、悪性腫瘍は

中国における疾病別死亡原因の第１位であり、近

年その比率が増加していることが抗がん剤開発が

活発になっている背景にあると思われる。

次いで構成比率が高い薬効群は、「抗生剤」

（１６．８％）である。「抗生剤」は、２００２年、２００８年

ともに市場での構成比率が最も高い品目でもあ

る。上記に次いで構成比率が高い薬効群は「消化

器／代謝」（１１．０％）である。中国でも食生活の変

化により糖尿病疾患の急増が指摘されており、開

発品目には DPP‐４阻害剤などの新しいタイプの

糖尿病治療薬が複数含まれている。２００９年の中国

で上位である「抗がん剤／免疫」、「消化器／代謝」、

「抗生剤」は、米国でも構成比率が高い薬効群であ

った。

市場規模が急速に拡大する中で、中国の薬効群

別の医薬品市場の構成、開発品目の構成は変化し

てきており、米国に代表される先進国型の構造に

移りつつあるように思われる。

図３ 薬効群別の市場構成 図４ 薬効群別の開発品目

出所：図１に同じ。 出所：図２に同じ。

３）ATC分類の第１レベルでまとめている。
４）１つの開発品に複数の薬効群の記載がある場合には、各薬効群に案分している。
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主な活動状況（２００９年８月～２００９年１２月）

政 策 研 だ よ り

８月 １３日 政策研ニュース No．２８発行

９月 ２日 政策研 研究戦略会議

１０日 講演 「日本における新医薬品の開発期間－臨床開発期間と審査
期間の動向－」
医薬産業政策研究所 石橋太郎主任研究員
（メディアフォーラム（東京）にて）

１０月 ６日 政策研 研究戦略会議

８日 意見交換会 「Benchmarking the regulatory review process，SCORE-
CARDS：Building quality into submissions and regulatory re-
views」
Lawrence Liberti氏、Neil McAuslane氏、CMR International
Institute for Regulatory Science

１６日 リサーチペーパー・シリーズ
No．４６発行

「バイオマーカー関連研究分野の特許出願動向からみた創
薬プロセスの効率化に向けた日本の課題」
医薬産業政策研究所 鳥山裕司前主任研究員

２９日 リサーチペーパー・シリーズ
No．４７発行

「日本における新医薬品の臨床開発と承認審査」
医薬産業政策研究所 石橋太郎主任研究員
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

１１月 ２０日 リサーチペーパー・シリーズ
No．４８発行

「製薬企業とバイオベンチャーとのアライアンス－日米欧
製薬企業の比較分析－」
医薬産業政策研究所 高鳥登志郎前主任研究員
神戸大学大学院経済学研究科講師、一橋大学イノベーショ
ン研究センター非常勤共同研究員 中村健太氏
一橋大学イノベーション研究センター 長岡貞男教授
中央大学商学部教授、一橋大学イノベーション研究セン
ター非常勤共同研究員 本庄裕司氏

１２月 ５日 学会発表 「新薬の臨床開発および承認審査の国際化とその成果」
医薬産業政策研究所 石橋太郎主任研究員、
東京大学大学院薬学系研究科 小野俊介准教授
第３０回 日本臨床薬理学会年会（１２月３～５日）

１６日 講演 「医薬品産業におけるイノベーション」
医薬産業政策研究所 小野塚修二統括研究員
（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）
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レポート・論文紹介（２００９年１０月～）

バイオマーカー関連研究分野の特許出願動向からみた創薬プロセスの効率化に向けた日本の課題
（リサーチペーパー・シリーズ No．４６）

医薬産業政策研究所 前主任研究員 鳥山 裕司
２００９年１０月

日本における新医薬品の臨床開発と承認審査 （リサーチペーパー・シリーズ No．４７）
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 医薬品評価科学講座 准教授 小野 俊介
２００９年１０月

製薬企業とバイオベンチャーとのアライアンス－日米欧製薬企業の比較分析－
（リサーチペーパー・シリーズ No．４８）

医薬産業政策研究所 前主任研究員 高鳥登志郎
神戸大学大学院経済学研究科 講師、一橋大学イノベーション研究センター 非常勤共同研究員 中村 健太
一橋大学イノベーション研究センター 教授 長岡 貞男
中央大学商学部 教授、一橋大学イノベーション研究センター 非常勤共同研究員 本庄 裕司
２００９年１１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１０月１日より〉
� 濱島 仁（主任研究員）
� 京都大学大学院工学研究科博士課程修了
� アステラス製薬株式会社
� 有機化学の研究者として１０年余り創薬研究に

携わり、近年は特許出願なども経験してきま
した。世界中で医薬品の候補は日々誕生し、
その数はますます増えています。しかし患者
さんに役立つ医薬品として選ばれるための目
標、要求は高くなり、患者さんに届くまでの
時間はより長くなっていると言われています。
医薬産業政策研究所の研究員として、様々な
知識と経験を有するメンバーと共により広い
視点で物事を考えていきたいと思います。

〈２００９年１１月１日より〉
� 辰巳邦彦（主任研究員）
� 京都大学大学院農学研究科修士課程修了
� 大塚製薬株式会社
� 入社以来、創薬研究畑を中心に歩んだ後、企
業統治に関する社内プロジェクトや新規事業
の立ち上げ等に参画してきました。医薬産業
政策研究所では、これまでの経験を活かし、
創薬イノベーションの観点から「日本の製薬
産業の国際競争力」の強化や「患者中心の医
療」を更に進める政策を提言できればと考え
ております。
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