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我々の体に本来備わっている免疫システムを利

用して、悪性腫瘍を選択的に駆逐できれば、それ

は理想的ながん治療法となるであろう。これまで

にも、腫瘍を免疫的に排除する試みが多くなされ

てきた。その主なものとしては、�非特異的に免
疫を増強する物質の投与、�試験管内で腫瘍傷害
性リンパ球を誘導して体内に戻す方法、�抗腫瘍
単クローン抗体の利用、�抗腫瘍作用を有するサ
イトカインの投与、�腫瘍の免疫原性を高める方
法などがある１）。その中でも、最近、がん治療ワク

チンは、有望ながん免疫治療法として期待が高ま

っており、この分野における日本人研究者および

日本の大学発バイオベンチャーの活動が注目され

ている。

最先端のサイエンスを医薬品に結び付けるに

は、政府による研究支援の下、アカデミアによる

基礎研究が、バイオベンチャー等の実用化研究、

製薬企業の医薬品開発へとシームレスに流れる創

薬システム（図１）の構築が重要である。がん治療

ワクチンは、このような創薬システムが、比較的

有効に稼働している領域であり、日本の創薬競争

力の強化を考えるうえからも興味深い対象である。

本稿では、エマージングながん免疫治療法とし

て注目されているがん治療ワクチンを取りあげ、

この分野における日本の大学における研究と大学

発バイオベンチャーの躍動に焦点を当てながら、

その研究開発の現状と動向を概観する。

がん免疫監視機構とがん免疫編集

体に生じた腫瘍細胞は、果たして自己の免疫シ

ステムによって排除することは可能であろうか。

腫瘍は、自己の細胞が変異して生じる。免疫シス

テムの基本原理は、自己と非自己の識別にある。

その意味において、自己細胞由来の腫瘍細胞を免

疫システムによって排除できるか否かは、正に２０

世紀初頭から続く腫瘍免疫学最大の論点となって

いる。確かに、免疫学的監視機構（Immunological

surveillance）によって、腫瘍細胞が排除されること

は、免疫不全マウスを用いたモデル実験や免疫シ

ステムに欠陥を有する患者における高い腫瘍発生

頻度、また、腫瘍浸潤リンパ球数と予後の関連性

や希ではあるがある種の腫瘍に認められる自然退

縮などの科学的証拠によって明示されている。し

かしながら、実際の臨床で問題となる腫瘍は、こ

のような免疫学的監視機構を回避してきたがん細

胞であり、がん免疫療法に立ちはだかる大きな壁

となっている。

がん免疫編集（Cancer immunoediting）２）という新
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図１ エマージングな創薬分野における創薬
システム

１）中外医学社から出版された医系免疫学 改訂９版「腫瘍と免疫」の章を参考にした。
２）Robert D．Schreiber et al，Cancer Immunoediting：Integrating Immunity’s Roles in Cancer Suppression and Promotion Science

331，１５６５‐１５７０（２０１１）
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しい概念が提唱されている（図２）。この概念は、

我々の免疫システムには、これまでの免疫学的監

視機構とは異なり、がん細胞の排除のみならずが

んの進展を促進する二面性があることを示してい

る。がん免疫編集は、がんの免疫的排除、均衡、

逃避の三相からなる。排除相では、がん細胞は自

然免疫と獲得免疫によって破壊され、がん細胞は

排除される。この免疫的排除を回避した変異細胞

亜集団が僅かでも存在すれば次の均衡相に移行す

る。この相では、獲得免疫システムによって、が

ん細胞の増殖は抑制され、いわば休眠状態となる。

この相で行われるがん免疫の編集は、その後のが

んの免疫学的性格を規定する。この相は、宿主の

生涯に亘って継続するものと考えられているが、

がんの遺伝子不安定性と免疫感受性の高いがん細

胞のみを選択淘汰する免疫学的選択圧の結果とし

て、もはや免疫によって排除できないがん細胞亜

集団が出現する。免疫抑制状態の逃避相では、こ

のようながん細胞が、増殖、浸潤、転移を繰り返

し、臨床上問題となる悪性腫瘍疾患を引き起こす。

このがん免疫編集の概念は、がん免疫治療におけ

る新しい考え方を提示すると共に、その治療上の

諸々課題と限界を我々に突き付けているようにも

思える。しかし一方で、例えば免疫抑制状態の解

除といった免疫学的処置によって、がん免疫編集

が再度編集されることが、幾つかの臨床的知見か

ら明らかにされている３）。このことは、がん免疫

編集に重要な役割を担うがん関連微小環境やがん

特異抗原の発現、腫瘍による免疫抑制機序等に対

する理解が統合的に進めば、免疫システムから一

旦逃避した悪性腫瘍を再び長期間の休眠状態に戻

し、更には免疫的排除に導くことも可能であるこ

とを示唆するものであり、がん免疫の治療効果を

格段に高めることを期待させる。

上市及び開発中のがん治療ワクチンの概要

日本のがん治療ワクチンの研究開発の現状と動

向を概観する前に、現在、世界で上市ないし開発

中のがん治療ワクチンの全体像をみてみよう。

Pharmaprojectsと「明日の新薬」のデータベース

を基に、現行のがん治療ワクチン剤を検索すると、

１９７件の上市及び開発品が抽出された。

図２ がん免疫編集の概念図

３）Page，David B et al，Targeting cytotoxic T‐lymphocyte antigen ４ in immunotherapies for melanoma and other cancers Immu-
notherapy 3，３６７‐３７９（２０１０）

２ 政策研ニュース No．３３ ２０１１年７月



（がん治療ワクチンの開発ステージ）

がん治療ワクチンの開発ステージの全体をみる

と、多くは基礎を含めた初期開発段階にあること

がわかる（図３）。ワクチンの作用クラス（表１）

では、ペプチドワクチンの開発品が最も多く、以

下、蛋白質ワクチン、DNAワクチン、樹状細胞ワ

クチン、細胞そのものを用いたがん細胞ワクチン

が続き、これらクラスの研究開発が最も活発であ

ることが窺われる。ワクチンクラスの後期開発の

割合をみると、抗イディオタイプ抗体４）の比率が

高く、その対象癌種は少ないものの、非ホジキン

リンパ腫、肺がんや卵巣がんに対する臨床試験が

進行中である。

がん治療ワクチンは、使い方により個別化と汎

用化のカテゴリーに大別される。個別化ワクチン

は、患者自身の免疫細胞（主に樹状細胞）やがん

細胞を免疫学的に修飾したものや患者個人から抽

出されたがん抗原をワクチン化したものである。

この個別化ワクチンは、高い効果が期待される半

面、当然ながら使用が患者個人に限定され、且つ、

高額な費用を要する。汎用化ワクチンは、共通の

がん抗原や同種がん細胞をワクチンとして用い

る。個別化ワクチンに比べ多くの患者に適応が可

クラス 基礎 P� P� P� 申請 承認 上市 総数
開発後期
の割合

ペプチド １９ ７ １１ ５ １ ４３ １４％

蛋白質 ２１ ６ １０ ２ ３９ ５％

DNA １３ １２ １１ １ ３７ ３％

樹状細胞 ６ ４ １０ １ １ １ ２３ １３％

がん細胞 ５ ２ １０ ３ １ ２１ １９％

細菌 ９ ３ ２ ２ １６ １３％

抗イディオタイプ抗体 １ １ １ ３ ６ ５０％

ウイルス粒子 ３ ３ ６ ０％

糖鎖（ガングリオシドなど） １ ２ ３ ０％

RNA ２ ２ ０％

ハプテン １ １ ０％

図３ 開発ステージ毎のがん治療ワクチン

出所：Pharmaprojectsと「明日の新薬」（２０１１年２月現在）をもとに作成。

図４ ワクチンのカテゴリー分類

出所：図３と同じ。

表１ ワクチンクラス毎の開発ステージ

注１：開発後期の割合は、P�、申請、承認と上市品の合計を総数で除したパーセント
出所：図３と同じ。

４）抗体分子には抗原決定基と結合する固有の構造を有している。これを動物に免疫するとその部分に対する抗体を作るこ
とができる。これを抗イディオタイプ抗体という。抗イディオタイプ抗体は、元の抗原決定基と共通の構造を持ってい
るので、抗原のかわりにワクチンとして使用することができる。
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ワクチン名 開発会社
（国籍） ワクチンの内容 適応癌種 クラス カテゴリ 開発段階

ImmuCyst
Sanofi‐Aventis
（フランス） BCGワクチン 膀胱がん 細菌 汎用化

カナダ、米国、
ドイツ（いずれ
も１９９０年）、日本
（２００３年）上市

PACIS
GlaxoSmithKline
（英国） 細菌細胞 膀胱がん 細菌 汎用化

カナダ（１９９５年）、
米国（２０００年）上
市

Provenge
Dendreon
（米国）

前立腺性酸性ホスファ
ターゼで感作した樹状
細胞

前立腺がん 樹状細胞 個別化 米国（２０１０年）上
市、日本（P�）

M‐Vax
AVAX Technologies
（米国）

ジニトロフェニル処理
したがん細胞 脳腫瘍 がん細胞 個別化

豪州（２０００年）、
欧州（２００５年）上
市、米国（P�）

Oncophage
Antigenics
（米国）

腫瘍細胞由来の熱ショ
ックタンパクと抗原ペ
プチドの複合体

腎細胞がん ペプチド 汎用化 欧州（承認）
米国（P�）

DCVax‐Brain
Northwest Biotherapeutics
（米国）

脳腫瘍に由来するペプ
チドで感作させ樹状細
胞

脳腫瘍 樹状細胞 汎用化 欧州（申請）
米国（P�）

MDX‐１３７９ Bristol‐Myers Squibb
（米国）

gp１００メラノーマペプ
チド メラノーマ ペプチド 汎用化 欧州（P�）

米国（P�）

OncoVAX
Intracel
（米国）

BCGをアジュバント
とする死滅癌細胞 大腸がん がん細胞 個別化 オランダ（P�）

PR１ MD Anderson Cancer Center
（米国）

プロテイナーゼ‐３由
来ペプチド

急性骨髄性白血
病 ペプチド 汎用化 米国（P�）

OTS‐１０２
オンコセラピー・サイエ
ンス
（日本）

VEGFR‐２由来ペプチド 膵がん ペプチド 汎用化 日本（P�）

Stimuvax
Oncothyreon
（米国）

MUC‐１由来合成ペプ
チド 乳がん ペプチド 汎用化

欧州（P�）
米国（P�）
日本（P�）

Telovac
GemVax
（ノルウェー）

ヒトテロメラーゼ逆転
写酵素由来ペプチド 膵がん ペプチド 汎用化 欧州（P�）

米国（P�）

Lucanix
Orchestra Therapeutics
（米国）

TGF‐βアンチセンス
を導入した同種癌細胞

非小細胞肺がん
脳腫瘍 がん細胞 汎用化 欧州（P�）

米国（P�）

BiovaxID
Accentia BioPharmaceuticals
（米国）

KLHを結合させた抗
イディオタイプ抗体

非ホジキンリン
パ腫

抗イディオ
タイプ抗体 個別化 米国（P�）

CaPVAX
Northwest Biotherapeutics
（米国）

前立腺特異的膜抗原で
感作した樹状細胞 前立腺がん 樹状細胞 個別化 米国（P�）

algenpantucel‐L
NewLink Genetics
（米国）

α‐galactosyltransferase
遺伝子を導入した放射
線処理同種癌細胞

膵がん がん細胞 汎用化 米国（P�）

TroVax
Oxford BioMedica
（英国）

腫瘍関連抗原５T４遺
伝子をポックスウイル
スベクターを用いて導
入

腎細胞がん DNA 汎用化
米国（P�）
日本（P�）
欧州（P�）

racotumomab
Center of Molecular
Immunology
（キューバ）

ガングリオシド構造を
有する抗イディオタイ
プ抗体

非小細胞肺がん 抗イディオ
タイプ抗体 汎用化 キューバ（P�）

欧州（P�）

abagovomab
Menarini
（イタリア）

CA１２５に対する抗イデ
ィオタイプ抗体 卵巣がん 抗イディオ

タイプ抗体 汎用化 欧州（P�）
米国（P�）

astuprotimut‐r
GlaxoSmithKline
（英国）

MAGE‐A３タンパク抗
原

非小細胞肺がん
メラノーマ 蛋白質 汎用化 欧州（P�）

PAS
Cancer Advances
（米国） 抗 gastrin抗体の誘導 膵がん

胃がん 蛋白質 汎用化 米国（P�）

表２ 上市及び開発後期のがん治療ワクチン

出所：図３と同じ。
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能で比較的安価に製造できるが、治療効果に個体

差が大きい。現在開発中のがん治療ワクチン全体

では、８割が汎用化ワクチン、２割が個別化ワク

チンとなっている（図４）。

（上市及び開発後期のがん治療ワクチン）

上市品４ワクチンのうち、２製品は、汎用化の

BCGワクチンである。これらワクチンは、どちら

も、膀胱がんを対象としているが、いわゆる非特

異的免疫増強剤に属するものであり最新のがん治

療ワクチンとは言い難い。米国で初めて承認され

た前立腺がん治療ワクチンである Provengeと脳

腫瘍を対象としたM‐Vaxは、いずれも患者由来

の樹状細胞ないし自家がんを免疫的に処理して体

内に戻す個別化ワクチンであり、欧州で承認ない

し申請中の Oncophageと DCVaxBrainも個別化ワ

クチンに属する。フェーズ�段階のがん治療ワク
チンには、汎用化ワクチンが１２剤含まれる。その

内訳は、ペプチドワクチン（MDX‐１３７９、 PR１、

OTS‐１０２、Stimuvax、Telovac）が５件、蛋白質ワク

チン（astuprotimut‐r、PAS）、放射線照射同種がん

細胞ワクチン（Lucanix、algenpantucel‐L）、抗イデ

ィオタイプ抗体（racotumomab、abagovomab）がそ

れぞれ２件、DNAワクチン（TroVax）が１件であ

る。個別化ワクチンは、３剤（OncoVAX、BiovaxID、

CaPVAX）のみであり、フェーズ�段階の開発品
では汎用化ワクチンが主流になっている（表２）。

（がん治療ワクチンの対象癌種と開発ステージ）

図５は、対象癌種毎の開発品数と開発ステージ

を示している。現在開発中のがん治療ワクチンの

対象癌種は、基礎段階も含めた総数でも、フェー

ズ�以降の開発品に限っても前立腺がんが最も多
く、以下、大腸がん、メラノーマ、乳がん、膵が

ん、腎がんと続く。このような癌種に対する開発

品が多い理由の一つとして、これらの癌種に対す

るがん（関連）抗原が比較的多く同定されている

ことが考えられる（表３）。

図５ 対象癌種毎の開発ステージ

出所：図３と同じ。
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日本のがんワクチン研究

図６と７は、Web of Science�（トムソン・ロイ

ター）のデータベースを基に“cancer vaccine”を

キーワードとして抽出された原著論文数の年次推

移と国別論文数を示している。

がんワクチン関連論文数は、１９９０年代から学術

雑誌に掲載されて以降、年々増加し、ここ２、３

年は年間１００程度の推移となっている。日本におい

ても２０００年以降、年間１０報前後の論文が投稿され

ている。国別の論文数では、日本は、米国に次ぐ

レベルにあり、日本におけるこの分野の活発な学

術研究が見て取れる。論文投稿数の上位研究機関

をみても米国の公的研究機関と大学に伍して、上

位の久留米大学と大阪大学のほか、日本の大学数

校が名を連ねている（表４）。実際、久留米大学の

伊東恭悟教授のテーラーメード型がんペプチドワ

クチン、大阪大学の杉山治夫教授のWT１ワクチ

ンや三重大学の珠玖洋教授の CHPがん蛋白質ワ

クチンなどは、学会においても高い評価を受けて

おり、日本のがんワクチン研究は質的にも世界ト

癌種 主な分子標的（がん抗原）

前立腺がん
前立腺特異的膜抗原、カリクレイン関連ペプチダーゼ、前立腺特異抗原、テロメラーゼ逆転写酵素、黄体形
成ホルモン放出ホルモン、白血球分化抗原４０

メラノーマ メラン‐A、ドパクロムトートメラーゼ、テロメラーゼ逆転写酵素、チロシナーゼ、メラノーマ関連抗原

大腸がん
癌胎児性抗原関連細胞接着分子、白血球分化抗原５５、ヒト絨毛性ゴナドトロピン βサブユニット、変異 p５３蛋
白など

乳がん
赤芽球白血病ウイルス癌遺伝子ホモログ２（v‐erb‐b２）、ヒト上皮成長因子受容体２（HER‐２／neu）、癌胎児
性抗原関連細胞接着分子、ウィルムス腫瘍遺伝子１抗原（WT‐１）、エピシアリンなど

膵がん
ガストリン、メソテリン、VEGFリガンドと受容体、ガラクトシルトランスフェラーゼ、変異 Ras蛋白、テ
ロメラーゼ逆転写酵素

腎がん WT‐１、膜結合型炭酸脱水酵素 IX、トロホブラスト糖蛋白など

表３ 対象癌種と標的がん抗原

出所：図３と同じ。

図６ がんワクチン関連論文数の年次推移

出所：Web of Science�（トムソン・ロイター）をもとに作成（２０１１年２月現在）。
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ップレベルにあるといってよい。

このような日本におけるがんワクチン研究活動

の背景の一つとして日本人研究者による基礎免疫

学分野における多くの研究業績を挙げることでき

る。日本人の基礎免疫学への貢献は、日本の免疫学

の父といわれる北里柴三郎の抗血清に関する研究

に始まり、 石坂夫妻の免疫グロブリン Eの発見、

ノーベル生理学・医学賞を受賞した利根川進博士

よる「抗体の多様性に関する遺伝的原理の発見」

など枚挙に暇が無く、このような基礎研究が、がん

ワクチン研究者の実用化研究に及ぼした影響は直

接的間接的にも大きいものと考えられる（表５）。

免疫学者 研究業績

北里柴三郎 ジフテリア、破傷風に対する抗血清療法

長野泰一 ウイルス干渉因子の発見

山村雄一 結核菌の生化学的研究とがんの免疫療法

石坂公成、照子 免疫グロブリン Eの発見

多田富雄 免疫抑制性 Tリンパ球概念の提唱

利根川進 抗体の多様性に関する遺伝的原理の発見

谷口維紹 インターフェロン cDNAのクローニング及びインターフェロン系調節因子の同定

高津聖志 IL‐５と IL‐５受容体に関する研究

本庶佑 IL‐４の発見、免疫グロブリンのクラススイッチモデルと AIDの同定

岸本忠三、平野俊夫 IL‐６の発見と受容体及び細胞内シグナリングの解明

坂口志文 調節性 T細胞の分子生物学

谷口克 NKT細胞に関する研究

岡村春樹 IL‐１８の発見とアレルギー反応における役割

審良静雄 Toll‐like受容体に関する研究

研究機関 国籍 所属
累計
論文数

米国国立がん研究所 米国 公的研究機関 ４３
メモリアル・スローン・ケタリング癌センター 米国 民間研究機関 ３８
久留米大学 日本 大学 ３１
ピッツバーグ大学 米国 大学 ２６
分子免疫学センター キューバ 公的研究機関 ２３
大阪大学 日本 大学 １９
ジョンズ・ホプキンス大学 米国 大学 １６
ロズウェルパーク癌研究所 米国 大学 １６
ワシントン大学 米国 大学 １６
ペンシルベニア大学 米国 大学 １５
テキサス大学 米国 大学 １５
ハーバード大学 米国 大学 １３
ルートヴィヒ癌研究所 米国 民間研究機関 １２
グラクソ・スミスクライン 英国 企業 １１
コペンハーゲン大学 オランダ 大学 １１
デューク大学 米国 大学 １０
パスツール研究所 フランス 民間研究機関 １０
カリフォルニア大学ロサンゼルス校 米国 大学 １０
ノースカロライナ大学 米国 大学 １０
慶応義塾大学 日本 大学 ９
アルバータ大学 カナダ 大学 ９
エモリー大学 米国 大学 ８
京都府立医科大学 日本 大学 ８
三重大学 日本 大学 ８
軍医学校 中国 大学 ８
ベイラー医科大学 米国 大学 ７
バイオマリン 米国 企業 ７
コロンビア大学 米国 大学 ７
コーネル大学 米国 大学 ７
第４軍医学校 中国 大学 ７
ジョンズ・ホプキンス医学研究所 米国 大学 ７
北京大学 中国 大学 ７
東京大学 日本 大学 ７
ウェイン州立大学 米国 大学 ７
浙江大学 中国 大学 ７

表４ がんワクチン関連論文投稿上位機関

図７ 国別のがんワクチン関連論文数

出所：図６と同じ。 出所：図６と同じ。

表５ 日本人の基礎免疫学研究分野における主な業績

出所：International Immunology vol２１‐２２（２００９年）に掲載された特集「IMMUNOLOGY IN JAPAN」をもとに作成。
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今一つ日本のがんワクチン研究の推進として、

政府による研究支援が挙げられる。文部科学省が、

がんワクチン関連研究に対して１９８８年度から２０１０

年度までに支援した科学研究助成金の総額は約２１

億円、総採択数は５６６件に上る。助成金と採択数の

年次推移をみると、最近の数年間は減少傾向にあ

るものの、２０００年度以降、科学研究費の大幅な増

額が認められる（図８）。がんワクチン研究に関す

る科学研究費の採択数の多い大学では、この分野

における積極的な論文投稿が認められ、採択数と

論文投稿数に明らかな相関が認められる（表６）。

厚生労働省も１９９５年度から２０１０年度までに、がん

ワクチン研究に対して総額約１３億５千万円の助成

金支援を大学、国の研究機関や国立病院などに実

施している。また、平成２３年度の「難病・がん等

の疾患分野の医療の実用化研究事業」において、

がん関係研究分野（領域２）に「日本発のがんワ

クチン療法による革新的がん治療の開発に関する

研究」を採用している。このような政府による特

定のがんワクチン研究機関への集中的支援が、大

学等におけるこの分野の研究活動を活発化させる

とともに、後述する大学の臨床研究の実施や大学

発バイオベンチャー設立に大きく貢献したものと

考えられる。

研究機関
採択研究
課題数

科研費総額
（万円）

関連論文数

久留米大学 ３９ ２５，３２１ ３１

札幌医科大学 ２１ ２８，９４４ ４

北海道大学 １４ １２，０６７ ６

大阪大学 １３ ８，８８０ １９

和歌山県立医科大学 １０ ３，６２２ ５

三重大学 １０ ３９，２９４ ８

東京大学 ９ ６，３３３ ７

慶應義塾大学 ８ ６，１４５ ９

山梨大学 ７ ５，３３２ ２

九州大学 ６ ６，１０５ ６

近畿大学 ５ ４，９１１ １

山口大学 ５ ３，６５０ １

神戸大学 ５ １，１２９ １

千葉大学 ５ １，４９９ ２

東京女子医科大学 ５ ３，８０５ ２

岡山大学 ４ ８，２３５ ５

京都府立医科大学 ４ １，１３６ ８

慈恵医大 ４ ２，４８３ ６

長崎大学 ４ １，３８８ ２

鳥取大学 ４ ３，０５１ ０

東北大学 ４ １，４１７ ２

図８ がんワクチン関連科学研究費の年次推移

出所：文部科学省科学研究費補助金データベースをもとに作成

表６ 科学研究費採択数と関連論文投稿数

出所：文部科学省科学研究費補助金データベースとWeb of Science�

（トムソン・ロイター）をもとに作成。
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日本のがんワクチン関連国際特許の出願状況

がんワクチン関連国際出願特許を Derwent

Innovations IndexSM（トムソン・ロイター）を用い

て抽出した５）。図９と１０は、がんワクチン関連国

際特許出願の年次推移と出願人の国籍割合を示し

たものである。全世界及び米国からの特許出願数

は、１９９８年から急増し、２０００年をピークにその後

漸減している。日本の状況も２０００年初頭から特許

出願の増加が認められ、２００５年の２３件をピークと

図９ がんワクチン関連国際特許出願の年次推移

出所：Derwent Innovations IndexSM（トムソン・ロイター）をもとに作成（２０１１年６月現在）。

図１０ 国別のがんワクチン関連国際特許出願数 図１１ 全出願人の所属

出所：図１０と同じ。

出所：Derwent Innovations IndexSM（トムソン・ロイ
ター）とWIPOの検索システムをもとに作成。

図１２ 日本からの出願人の所属

出所：図１０と同じ。

５）検索式は、［トピック＝cancer vaccine AND（トピック＝peptide ORトピック＝DNA ORトピック＝RNA ORトピック＝
idiotype ORトピック＝“cytotoxic T lymphocyte”OR トピック＝“dendritic cell”）］AND（IPCコード A６１K‐０３９＊：抗原
または抗体を含有する医薬品製剤）。尚、出願人の所属と国籍は、世界知的所有権機関（WIPO）の検索システムを用い
て特定した。
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し、その後は、年１０件前後の出願に留まっている。

現在は、この分野における主要基本特許出願が一

段落したものと思われる。

国別では、米国からの出願数が他国を圧倒して

いる。日本の出願数は、世界第二位で英国、ドイ

ツと比肩するレベルにある。

全出願人の所属をみると、バイオベンチャーと

大学からの出願が多いことがわかる（図１１）。米国、

英国とドイツにおいても、バイオベンチャーから

の出願が５０％以上の多数を占めている。日本から

の出願人の所属でも、大手製薬企業からの出願数

が相対的に多い特徴があるものの、大学に加え大

学発バイオベンチャーからの出願が多い（図１２）。

がんワクチン関連国際特許の上位出願人に米欧の

大学、バイオベンチャー、公的及び民間のがん研

究機関が多く散見するなか、日本においても東京

大学発のバイオベンチャーであるオンコセラ

ピー・サイエンス社（OTS）からの出願数が４５件と

世界第二位にあり、大学（東京大学、久留米大学）

と大学発バイオベンチャー（OTS、グリーンペプ

タイド社、癌免疫研究所）からの積極的な出願が

みられる６）（表７）。

がん治療ワクチン開発会社の動向

日本の大学発バイオベンチャーの活動状況をみ

る前に、世界におけるがん治療ワクチン開発会社

出願人 出願数 国籍 所属

コリクサ ５４ 米国 バイオベンチャー

オンコセラピー・サイエンス ４５ 日本 バイオベンチャー

アジェンシス（現アステラス） ３９ 米国 バイオベンチャー

ダイアデックス ３１ 米国 バイオベンチャー

米国国立衛生研究所（NIH） ２９ 米国 公的研究機関

グラクソ・スミスクライン ２９ 英国 製薬企業

東京大学 ２８ 日本 大学

スローンケタリング記念癌センター ２３ 米国 民間研究機関

カルフォルニア大学 ２０ 米国 大学

ルードビッヒ癌研究所 １９ 米国 民間研究機関

エピミューン １９ 米国 バイオベンチャー

ペンシルバニア大学 １６ 米国 大学

ジュンズ・ホプキンス大学 １５ 米国 大学

ベイラー医科大学 １５ 米国 大学

ジェンザイム １４ 米国 製薬企業

キュアバック １３ ドイツ バイオベンチャー

イマティクス １３ ドイツ バイオベンチャー

フランス国立医学衛生研究所 １３ フランス 公的研究機関

久留米大学 １２ 日本 大学

テキサス大学 １１ 米国 大学

インファーマティカ １１ 英国 バイオベンチャー

癌免疫研究所 １１ 日本 バイオベンチャー

アレス １０ スイス バイオベンチャー

ファイブ・プライム・セラピューティックス ９ 米国 バイオベンチャー

大日本住友製薬 ９ 日本 製薬企業

グリーンペプタイド ９ 日本 バイオベンチャー

表７ がんワクチン関連特許の上位出願人

出所：図９と同じ。

６）オンコセラピー・サイエンス社出願のうち２８件は東京大学との共同出願であり、グリーンペプタイド社出願のうち４件
も久留米大学との共同出願である。また、癌免疫研究所の全ての特許は大阪大学の杉山治夫教授との共願である。
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の動きを捉えておこう。表８は、がん治療ワクチ

ンのパイプラインを多く保有する上位開発会社と

日本のバイオベンチャーの開発ステージ毎品目数

を示している。基礎段階を含むがん治療ワクチン

を最も多く開発している会社は、特許出願が多く

認められた OTSである。それ以外の上位開発会社

は、グラクソ・スミスクライン社（GSK）を除き、

全て欧米のバイオベンチャーである。日本におい

ても OTS以外に早期臨床段階のパイプラインを

有するバイオベンチャー数社が認められる。

大手製薬企業のこの分野への参入状況をみる

と、GSKは、既 に 述 べ た 上 市 品 PACISと

astuprotimut‐r（フェーズ�）以外にも、フェーズ�
段階に乳がんを対象とした Her‐２／Neuペプチド

ワクチンと急性骨髄性白血病を対象としたWT１

ワクチンを保有している。GSK以外の大手製薬企

業の開発パイプラインとしては、サノフィ社の

ImmuCyst（上市）、ブリストル・マイヤーズ スク

イブ社のMDX‐１３７９（フェーズ�）、独メルク社
の Survivac（フェーズ�）とバイエル社の非ホジキ

ンリンパ腫を対象とした抗イディオタイプ抗体

（フェーズ�）が認められる程度で、GSK以外の大

手製薬企業ががん治療ワクチンを積極的に自社開

発する動きは今のところ活発化していない。しか

しながら、米国メルク社のように、バイオベンチ

ャーから４つの DNAがんワクチン（いずれもフ

ェーズ�段階）を導入し、意欲的にアライアンス
活動を実施している製薬企業もある７）。このよう

な動きは、日本でも認められるところであり、後

述するようにバイオベンチャーとの共同開発を開

始している製薬企業が数社認められており、今後、

製薬企業とがん治療ワクチン関連バイオベンチ

ャーとのグローバルな提携が加速されるものと予

想される。

日本の大学発バイオベンチャーの躍動

表９は、がん治療ワクチンを開発している日本

の代表的なバイオベンチャーのコア技術、研究開

発と活動状況をまとめたものである。東京大学発

の OTSは、がん組織からがん細胞だけを高純度に

開発オリジネーター（国籍）
開発

パイプライン
開発ステージ

基礎 P� P� P� 申請中 上市

オンコセラピー・サイエンス（日本） ７ ４ １ １ １

GlaxoSmithKline（英国） ６ １ ２ １ １

Generex（カナダ） ６ ４ １ ２

Cancer Research Technology（英国） ６ ３ ３

immatics biotechnologies（ドイツ） ５ ２ １ ２

Dendreon（米国） ４ ２ １ １

GlobeImmune（米国） ４ ２ １ １

Etubics（米国） ４ ３ １

Advaxis（米国） ４ ３ １

Pique Therapeutics（米国） ４ ３ １

Scancell（英国） ４ ３ １

NewLink Genetics（米国） ４ ３ １

グリーンペプタイド（日本） １ １

イミュノフロンティア（日本） １ １

テラ（日本） １ １

桃太郎源（日本） １ １

表８ がん治療ワクチンの上位開発会社と日本のバイオベンチャーのパイプライン

出所：図３と同じ。

７）米国メルク社以外にも、独メルク社が Oncothyreon社から Stimuvax（P�）を、ノバルティス社が Pepscan Therapeutic
社から PEP‐２２３（P�）を、ロシュ社が Transgene社から TG‐４００１（P�）をライセンスインしている。
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単離するレーザーマイクロダイセクション技術と

cDNAマイクロアレイを用いた遺伝子発現解析に

よって、がん細胞と生殖細胞のみに発現するがん

精巣抗原候補分子を多く同定し、その中から腫瘍

傷害性 Tリンパ球を誘導するペプチドをがんペ

プチドワクチンとして開発している。現在、OTS

は、前にも述べたようにがん治療ワクチンパイプ

ラインを最も多く保有するリーディング開発会社

であり、塩野義製薬、扶桑薬品、大塚製薬や小野

薬品工業等とがん治療ワクチンの共同開発を実施

している。グリーンペプタイド社は、久留米大学

の伊東恭悟教授のがん治療ワクチン研究をもとに

設立されたバイオベンチャーである。ここで開発

されているがん治療ワクチンのユニークさは、患

者個々の免疫学的特性に合致したペプチドワクチ

ンを用いる点にある。がん細胞を破壊するがん抗

原特異的細胞傷害性 Tリンパ球は、がん抗原その

ものを認識するのではなく、ヒト白血球抗原

（HLA）上に提示された抗原ペプチドを認識する。

この HLAの遺伝子型は非常に多型で個々の患者

によって異なる。従って、患者それぞれの HLA

に適したがん抗原ペプチドを選択すれば、癌患者

に最適なテーラーメード医療が可能になる。グ

リーンペプタイド社では、これまでに HLAクラ

ス拘束性の腫瘍傷害性ペプチドを多く同定してお

り、前立腺がんと脳腫瘍を対象とした臨床試験を

実施している。イミュノフロンティア社は、三重

大学の珠玖洋教授の研究成果をもとにコレステ

ロール疎水化プルラン（CHP）付加がん蛋白質ワク

チンの事業化を展開している。CHP複合体は、自

己会合的にナノ粒子を形成し、蛋白質抗原を抗原

提示細胞に効率的に取り込ませるとともに、クロ

スプレゼンテーション８）によってキラー T細胞と

ヘルパー T細胞の両方を活性化させる特性を持

っている。イミュノフロンティア社は、この CHP‐

蛋白質複合体技術を応用した CHP‐NY‐ESO‐１

ワクチン（食道がんを対象）の臨床試験を進めて

いる。これら以外にも大阪大学の杉山治夫教授が

開発したWT１ワクチンも注目されている。WT

１は、白血病や多くの固形癌で高発現しているが

ん抗原であり、ヒトの末梢血単核球をWT１タン

パクで刺激すると、WT１特異的細胞傷害性 T細

胞が誘導される。現在、大阪大学ではWT１ワクチ

ンの医師主導臨床試験が進められており、汎用性

大学発バイオベンチャー
設立母体大学
（主要研究者）

コア技術 主な開発パイプライン 主な動き

オンコセラピー・サイエンス

東京大学医科学研究所
（中村祐輔）

癌組織から癌細胞だけを高純
度に単離するレーザーマイク
ロダイセクション技術とゲノ
ム包括的遺伝子解析によるが
ん治療ワクチンの開発

OTS‐１０２（膵がん）
S‐２８８３１０（膀胱がん）
OCV‐１０１（膵がん）

・塩野義製薬、大塚製薬、小野薬
品工業との共同開発締結
・新規のがん治療用ペプチドカ
クテルワクチン「OTSGC‐A
２４」の治験を国立シンガポー
ル大学病院で実施

グリーンペプタイド

久留米大学医学部
（伊東恭悟）

世界初のテーラーメード型ペ
プチドワクチンの開発

ITK‐１ペプチドカクテル
ワクチン
（前立腺がん、脳腫瘍）

・久留米大学先端癌治療研究セ
ンター及び久留米高度先端医
療開発クラスターとの連携

イミュノフロンティア

三重大学医学部
（珠玖 洋）

がん抗原蛋白分子と新規抗原
デリバリーシステムである疎
水化多糖類（CHP）による多価
性がんワクチンの開発

CHP‐NY‐ESO‐１ワクチン
（食道がん）

・文部科学省がんトランスレー
ショナル・リサーチ事業に参
画

表９ がん治療ワクチンを開発している代表的な日本のバイオベンチャー

出所：Pharmaprojectsと「明日の新薬」及び各社ホームページの情報をもとに作成。

８）原則として、外来の抗原は HLAクラス II分子によって、内因性の抗原は HLAクラス I分子によって提示されるが、樹
状細胞が取り込んだ外来性抗原が細胞内でプロテアソームによって分解され、HLAクラス�分子と結合して細胞表面に
提示されることをクロスプレゼンテーションという。
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の高いがん治療ワクチンとして期待されている。

また、最近、大日本住友製薬と中外製薬が共同し

て杉山教授の研究成果に基づいた新規がん治療ペ

プチドワクチンWT４８６９の骨髄異形成症候群を対

象にした国内臨床第１／２相試験に着手したこと

が報じられている。

日本のがん治療ワクチン研究開発の課題

ここまで、がん治療ワクチンに関する日本の大

学の研究成果が大学発バイオベンチャーの設立と

その実用化研究に繋がり、更には製薬企業の医薬

品開発へと波及する実態をみてきた。また、そこ

に躍動する日本の大学及び大学発バイオベンチ

ャーの姿をみることもできた。

しかし、今後の日本におけるがん治療ワクチン

開発を考えると課題も少なくない。その一つとし

て、がん治療ワクチンの臨床評価法の整備が挙げ

られる。言うまでもなく、がん治療ワクチンは、

従来の殺細胞薬剤とは作用機序や有効性を発現す

るまでの時間（遅発性の効果）などが異なり、こ

れまでの抗がん剤で採用されている固形がんの治

療効果判定ガイドライン（RECISTガイドライン）

では適切な効果判定ができない。米国では、２００９

年９月、食品医薬品局（FDA）が企業向けに「が

ん治療用ワクチンのための臨床学的考察」に関す

るガイダンス案を発表し、がん治療ワクチンに対

する臨床試験の基本的考え方を提示している。日

本においても RECISTガイドラインに替わる新た

ながん治療ワクチン判定基準の指針作りが急がれ

る。また、がん治療ワクチンの場合、動物試験か

ら得られる至適投与量や安全性プロフィールをそ

のままヒトへ外挿することは難しく、探索的な臨

床試験の重要性が必然的に高くなっている。それ

故に、初期臨床段階において、がん治療ワクチン

の有効性を的確に予期し得る包括的な腫瘍免疫学

的バイオマーカー等の開発が必須となる。更に、

外科手術、放射線療法や化学療法との併用療法の

確立やがん治療ワクチンの効果を一層高める新規

アジュバントやドラッグデリバリーシステムなど

の開発も重要である。日本におけるがん治療ワク

チン研究開発を更に進展させるには、以上述べた

ようながん治療ワクチンに関する臨床評価の整備

やがん治療ワクチン関連研究の充足に向けた産官

学の連携が不可欠であろう。

今後の検討課題

がん治療ワクチンは、現時点で日本発の製品が

上市されていないものの、冒頭にも述べたように

エマージングな創薬分野における日本の創薬シス

テムのあり方や政府支援による大学の基礎研究が

産業界のイノベーションに及ぼす影響を考える上

でも興味深い。

本稿では、創薬システムの流れに沿ってアカデ

ミアの学術論文投稿、国際特許出願、大学発バイ

オベンチャーの設立や開発パイプライン、更に製

薬企業との提携および政府の支援などを明らかに

してきた。しかしながら、日本の創薬システムと

創薬競争力の強化を目的とした科学技術政策を

『がん治療ワクチン』を事例としてより詳細に検証

するには、日本の大学における免疫学の基礎研究

が、実用化研究であるがん治療ワクチン研究に対

してどのような波及効果をもたらしたのか、その

直接的ないし間接的影響度を審らかにする必要が

あり、また、政府による研究支援や知的クラスター

創成事業等と大学の研究成果、知的財産権取得や

バイオベンチャーの活動との具体的なリンケージ

を分析する必要がある。これらの点については、

今後の検討課題としたい。
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国連ミレニアム開発目標報告（２０１０年）による

と、２００８年単年の HIV感染者数は３３００万人、AIDS

による死亡者数は２００万人と見積もられている。同

年の結核の発症者数は９３０万人、死亡者数１８０万人、

マラリアは感染者数２億４，３００万人、死亡者数８６万

人と推計されている。毎年、４５０万～５００万人もの

人命を奪う HIV／AIDS、結核、マラリアが、世界三

大感染症と呼ばれる所以である。

三大感染症のうち結核とマラリアは、途上国に

多くの罹患者が偏在し、先進各国の患者は少ない。

商業ベースに乗りにくいため、新薬開発の動機が

働かない、いわゆる「neglected diseases（顧みられ

ない疾病）」に位置付けられている。

これら「顧みられない疾病」の新薬研究開発を

促進するために、多くの官民連携パートナーシッ

プが設立され、民間基金による援助や、政府の開

発助成金制度、税制優遇措置など数々の施策が取

られてきた。本稿では、結核とマラリアを対象と

して、新薬の研究開発状況を調査分析するととも

に、これら協力支援組織や支援制度を効果的に戦

略に取り込んで研究開発を進める企業の姿を検証

していく。

三大感染症治療薬の売上高

図１は、三大感染症の治療薬それぞれの売上高

の経年変化を示している。２０１０年の抗 HIV薬の売

上高は１５４億２，６００万ドルに上り、２００１年比で４倍

近くまで増加している。これに対し、抗結核薬、

抗マラリア薬の売上高は、それぞれ HIV抗ウイル

ス薬のわずか２．３％、３．１％（２０１０年）に過ぎない。

図２は抗 HIV薬の地域別売上高比率を示してい

る。２００１年以降２０１０年に至るまで、売上高の９０％

以上を先進国が多い北アメリカとヨーロッパに依

存していることがわかる。同地域の主要先進国（米

国、カナダ、英国、ドイツ、フランス、イタリア）

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 吉田一郎

結核・マラリア治療薬の研究開発戦略
－途上国向け医薬品開発を担うのはどこか－

図１ 三大感染症治療薬の売上高推移

出所：�２０１０ IMS Health IMS World Reviewをもとに作成（転
写・複製禁止）。

図２ 抗 HIV薬の地域別売上高比率

注１：A／A／Aはアジア、アフリカ、オセアニアを表す。
出所：図１に同じ。
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の HIV感染者数が約１７１万人１）（２００９年）と推計さ

れるのに対し、結核の登録患者数は約３．３万人２）で

あり、結核の治療対象者数は圧倒的に少ない。マ

ラリアの感染者数は米国、ヨーロッパ合わせて

２５００人３）程度である。結核やマラリアの治療薬に

ついては、先進国地域での売り上げに多くを期待

できないことが理解できる。

現在の治療薬の改善点

次に、新薬開発に対するニーズを見てみよう。

この４０年間、結核の一次治療に使用される薬剤に

変化はない。しかし、現在の治療レジメンが満足

のいく水準にある訳ではなく、以下に記すように

新薬へのニーズは非常に高いものがある。

１）治療期間の短縮：現在の結核標準療法は

DOTS４）と呼ばれ、直接監視下で、４種類の薬剤

を６～８カ月にわたって服用するものである。

６カ月以上の長期にわたる服用は患者の負担が

大きく、治療途中の脱落は耐性菌の発生につな

がる。治療期間を大幅に短縮できる薬剤が求め

オーファンドラッグ制度

１９８３年 米国（希少医薬品法）
１９９３年 日本
１９９９年 欧州（オーファンドラッグ規則）

国により内容は異なるが、製薬企業に一定期間の排他的販売権付与、政府による
開発支援、研究開発に対する税制優遇措置、治験プログラムに対する助成金など
を与える制度、「顧みられない疾病」にも適応

優先審査保証（Priority Review Voucher：PRV）

２００８年 米国で施行
結核、マラリアを含む１６の指定された「顧みられない疾病」について、新薬の開
発に成功したスポンサーに、将来申請する優先審査に当てはまらない新薬に対し
ても優先審査を保証する権利を与えるという制度

製品開発パートナーシップ（Product Development Partnerships：PDPs）注）

〈結核〉
２００１年 Global Alliance for TB Drug Development

（TB Alliance） 米国
Bill & Melinda Gates財団、英国際開発省、米国際開発庁（USAID）、米国食品医薬
品局（FDA）、欧州委員会などがドナー

〈マラリア、熱帯病〉
２００３年 Drugs for Neglected Diseases initiative

（DNDi） スイス

２０００年 Institute for One World Health
（iOWH） 米国

５カ国の公的機関と、民間人道支援団体である国境なき医師団（MSF）、常任オブ
ザーバーとして国連熱帯病研究訓練特別計画（TDR）の７機関により設立された
非営利の国際団体
黒熱病、下痢性疫病、シャーガス病、マラリア病や住血吸虫症を対象に治療薬の
開発に取り組む非営利組織
Bill & Melinda Gates財団が主要スポンサー

〈マラリア〉
１９９９年 Medicines for Malaria Venture

（MMV） スイス
官民の連携を促進し効果的で安価なマラリア薬を発見、開発、提供するために設
立された非営利組織、世界最初の PDPs

官民連携パートナーシップ（Public‐Private Partnerships：PPPs）

〈結核〉
２００７年 The Lilly TB Drug Discovery Initiative

米国

開発初期段階のパイプライン充実を目的とした非営利官民パートナーシップ。Eli
Lilly、米感染症研究所（IDRI）、米国アレルギー感染症研究所（NIAID）によって
結成

国際機関・民間援助機関の連合体

〈結核〉
２０００年 Stop TB Partnership 新薬開発作業部会

スイス

WHOが事務局。経験を共有し、新薬開発のための共同研究や共同プロジェクト形
成を容易にするフォーラムとして機能する。抗結核薬を開発中の企業や TB Alli-
anceをはじめとする援助機関のほとんどがメンバー

表１ 結核、マラリア治療薬の研究開発を支援する制度と組織

注：PDPは医薬品の製品開発（探索研究から製品化まで）を担う官民連携パートナーシップ（PPP）である。
出所：難病対策委員会平成２２年報告資料－諸外国における希少疾患対策（厚生労働省ホームページ）、WHOおよび各団体（組織）のホームページ、

優先審査保証は Bio Venture for Global Healthホームページ（www．bvgh．org）を参照。

１）国連合同エイズ計画（UNAIDS）Report on the Global AIDS Epidemic２０１０資料編を参照
２）WHOホームベージ、tuberculosis data country profilesを参照
３）米国は米国疾病管理予防センター（CDC）のレポートMalaria Surveillance US２００９、ヨーロッパはWHO Global Malaria

Programme、Global Malaria Report２０１０を参照
４）DOTS：Directly Observed Treatment，Short course；短期化学療法による直接監視下治療。標準的処方は rifampicinと isoni-

azidを６カ月、pyrazinamideと ethambutolを最初の２カ月服用するものである。Zhenkun Ma et al．Lancet２０１０Published
online May１９．DOI：１０．１０１６／S０１４０‐６７３６（１０）６０３５９‐９を参照
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られる。

２）多剤耐性結核菌に対する効果：２００８年の多剤

耐性結核感染患者は４４万人５）に上るとされる。

さらには、超多剤耐性結核菌の出現も報告され

ている。従来の薬とは異なるメカニズムの治療

薬や交差耐性を示さない構造をもつ化合物の創

出が期待される。

３）薬物相互作用の回避：免疫力の低下した HIV

感染者が結核と重複感染するケースが非常に多

い。HIV感染者の結核による死者は４０万人５）と

推定されている。現在の一次治療薬は抗 HIV

薬と薬物相互作用があるため、併用ができない。

薬物相互作用を回避した新薬が望まれている。

これらに加え、途上国を主な対象とするため、

安価に製造できる必要がある。１９９５年以降に上市

された薬剤は、rifapentineのみであり、早期にニー

ズに応える新薬の登場が待たれる状況にある。

抗マラリア薬の場合、特効薬とされたクロロキ

ンに対する耐性熱帯熱マラリアが広がり、その効

力が低下した。現在はそれに替わって、植物より

抽出される天然物アルテミシニンあるいはその誘

導体をベースとした併用療法（配合剤）が主流に

なりつつある。１９９９年の Coartem�（Novartis）以降、

小児向け製剤を含め６種類の配合剤が上市されて

いる。ただし、植物由来の天然物であることから

生産量に制限があること、途上国に暮らす人々に

とっては（利益のない価格で供給しても）なお価

格が高いこと、耐性マラリアが出現したことなど

の問題をかかえる。

公的支援制度と支援組織

国際機関、各国政府は強まる新薬開発の要求に

応えるため研究開発の促進を目的とするシステム

や組織の整備を進め、官民連合の研究開発支援組

織も相次いで誕生した。表１にその主なものをま

とめた。特徴的なのが、「顧みられない疾病」の研

究開発を担う官民連携パートナーシップ（Public‐

Private Partnerships：PPPs）として設立された医薬

品製品開発パートナーシップ（Product Develop-

ment Partnerships：PDPs）である。この組織は、そ

れぞれ独自に資金提供団体（民間慈善団体、各国

政府機関、国際機関）からの支援を受けている非

営利組織で、多数の研究所、臨床研究・試験ので

きる病院、疾患のエキスパート、現地の状況に詳

しい非営利活動団体（NGOs）と密接な協力関係に

ある。PDPsは自らが研究開発を行うのではなく、

アカデミアの基礎研究と企業の創薬研究の橋渡

し、製薬企業や大学と連携した創薬研究や臨床開

発、各プロジェクトへの予算の配分、製品製造委

託、創薬パイプラインのポートフォリオ構築と管

理などを担う。

抗結核薬・抗マラリア薬の研究開発の趨勢と背景

次に、結核、マラリアの研究開発状況に視点を

移してみる。図３、図４はそれぞれ１９９５年～２０１１

年の結核およびマラリアの前臨床研究プロジェク

図３ 結核の研究開発プロジェクト数の推移

出所：Pharmaprojects（２０１１年４月）をもとに作成。

図４ マラリアの研究開発プロジェクト数の推移

出所：図３に同じ。

５）WHOレポート Global Tuberculosis Control２０１０を参照
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とフェーズ�～�のプロジェクト数の推移６）であ

る。両疾病とも２００８年以降の前臨床品目数が大き

く伸びていることがわかる。

このような増加の要因として、ひとつには、ビッ

グファーマと呼ばれる大手多国籍製薬企業を中心

としてグローバルヘルスへの貢献意欲が高まった

ことがあげられる。２０００年以降、Glaxo SmithKline、

AstraZeneca、Novartisは相次いで結核や熱帯特有

疾病の研究を目的とした研究所を設立し、Sanofi

は結核、マラリア両分野の基礎研究で PDPsと連

携を開始した（表２）。継続的な研究への取り組

みが前臨床プロジェクト数の増加に反映されつつ

あると言えよう。

もうひとつの要因としては、２００７年に法案成立

し、２００８年に施行された米国の優先審査保証（表

１参照）があげられる。この制度は、製品化が達

成された場合には、後日他の薬剤の米国での承認

申請時に優先審査を保証する権利を与え、その権

利を売買することもできる制度である。この権利

を使えば FDAの審査期間を４～１２カ月短縮でき、

５０～５００百万ドルの価値があると試算されている
７）。市場規模の大きい米国における優先審査保証

は、多国籍企業にも創薬ベンチャー企業にも研究

開発の動機付けとなる制度と思われる。

結核、マラリア治療薬の開発状況

表３は、２０１１年４月末の時点での結核治療薬の

研究開発状況である。一見して、注目されるのは、

結核の PDPである TB Allianceの活躍である。

研究開発中の結核とマラリアのプロジェクトに

ついて PDPsとの連携比率８）を表４に示す。臨床前

からフェーズ�までの全ステージでは、結核で約
４０％、マラリア約５０％で両者ともに半数近くは共

同プロジェクトを形成している。両者間で顕著な

違いがみられるのは、フェーズ�～�の比率であ
る。マラリアは結核に対し連携比率が２倍ほど高

い。この要因の一つとして、マラリアの流行地域

が熱帯地域に偏在することから、マラリア流行地

域に多くの臨床試験施設９）をもつ PDPsと提携す

ることが、臨床試験の実施に際し、結核の場合以

上に有利に働いていることが考えられる。

次にプロジェクトを遂行する企業を規模で分類

した（表５）。両疾病ともに、大手製薬企業１０）と創

薬ベンチャー企業のプロジェクトが大半を占めて

いる。結核、マラリア治療薬の研究開発を担って

いるのは、大手とベンチャーに二極分化している

年 企業名 活動内容

２００１ Glaxo SmithKline
スペイン Tres Cantos研究所にマラ
リア・結核に焦点を当てた研究拠点
を設置

２００３ AstraZeneca インドBangaloreに結核研究所を設立

２００３ Novartis
結核、マラリアなど熱帯病治療薬開
発を専門的に行う Novartis熱帯研究
所（NITD）をシンガポールに設立

２００４ Novartis
NITDと TB Allianceとが結核治療薬
開発で提携

２００５ Glaxo SmithKline
TB Allianceと結核治療薬の新薬探
索で提携

２００５ Bayer
TB Allianceと 提 携、臨 床 試 験 に
moxifloxacineを無償提供

２００７ Eli Lilly
The Lilly TB Drug Discovery Initiative
を設立

２００８ Sanofi
TB Allianceと新薬の発見開発で業
務提携

２０１０ Glaxo SmithKline

スペイン Tres Cantosを拠点にオー
プンラボ設立
抗マラリア作用のある１３５００化合物
の情報を公開

２０１１ Sanofi
MMVと新規抗マラリア薬の共同研
究開発で合意

表２ 大手多国籍製薬企業の創薬研究への取組み

出所：各社プレスリリース、CSRレポートより作成。

６）Pharmaprojectsの Trend Analysis（１９９５年～２０１１年）を用いた。検索条件は、Any Therapy Descriptionを Tuberculostatics
あるいはMalaria、Therapy Statusを PhI、PhII、PhIII、Preclinicalとした。プロジェクトの内容を確認した後にカウントし
た。なお、今回の調査ではワクチンは除外した。

７）BIO Ventures for Global Health ホームページ http：／／www．bvgh．org／What‐We‐Do／R‐D‐Incentives／Priority‐Review‐
Vouchers．aspxを参照

８）ここでは開発初期段階のプロジェクトの支援を目的とする PPPである The Lilly TB Drug Discovery Initiative（表１参照）
も PDPsに含めた。

９）例えば、マラリア PDPsの一つMedicines for Malaria Ventureは２４ヶ国に５１の GCP適合臨床試験施設を構築している。
１０）ここでの大手製薬企業は２０１０年度売上高５０億米ドル以上の企業と定義する。
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開発
ステージ オリジン企業（機関） 国籍 化合物 共同企業（機関）、

ライセンス導出先
交付されたグラント、

優遇措置等

フェーズ� Bayer 独国 moxifloxacine
TB Alliance、米疾病管理予防セ
ンター、ロンドン大学等

フェーズ� Novartis（旧 Chiron） スイス PA‐８２４ TB Alliance オーファン指定（EU、米）

フェーズ� Sequella 米国 SQ‐１０９
NIHとの共同研究開発
Maxwell Biotech Venture Fund
（ロシアでの開発）

オーファン指定（EU、米）
優先承認審査指定（米）
NIAIDよりロシアでの開発に助成金
QTDP（米財務省）

フェーズ� Lupin インド LL‐３８５８ Aspenと共同開発

フェーズ� Tibotec（J & J） 米国 Bedaquiline（TMC‐２０７） TB Alliance オーファン指定（EU）

フェーズ� 大塚 日本 Delamanid（OPC‐６７６８３） オーファン指定（日、EU、米）

フェーズ� AstraZeneca 英国 AZD‐５８４７

フェーズ� Pfizer 米国 PNU‐１００４８０ オーファン指定（米）

前臨床 Aarden
Pharmaceuticals

米国 I‐A０９
インディアナ経済開発公社、インデ
ィアナ大学医療グループ基金から
助成金

前臨床 Achillion 米国 ACH‐７０２バックアップ フェーズ�SBIR grant（NIAID）

前臨床 Anacor
Pharmaceuticals

米国 leucyl‐tRNA
合成酵素阻害剤 TB Alliance

前臨床 AstraZeneca 英国 キナーゼ阻害剤 Sanofi、ケンブリッジ大学等

前臨床 AstraZeneca 英国 複数のターゲット TB Alliance

前臨床 AVI BioPharma 米国 新規 RNA‐based drug カロリンスカ研究所

前臨床 第一三共（導出） 日本 SQ‐６４１ Sequella（２００４年導入）
フェーズ�SBIR grant（NIAID）
フェーズ�SBIR grant（NIAID）
QTDP（米財務省）

前臨床 第一三共（Ranbaxy） 日本 植物抽出成分 インド科学技術省より助成金

前臨床 Glaxo SmithKline 英国 Oswald Cruz基金（ブラジル）

前臨床 Glaxo SmithKline 英国 DNA gyrase阻害剤 TB Alliance

前臨床 Glaxo SmithKline 英国 InhA阻害剤 TB Alliance

前臨床 Glaxo SmithKline 英国 リンゴ酸合成酵素阻害剤 TB Alliance、テキサスA & M大学

前臨床 iThemba 南ア イソクエン酸リアーゼ阻害剤

前臨床 iThemba 南ア

前臨床 Johnson & Johnson 米国 TMC‐２０７バックアップ TB Alliance

前臨床 LegoChem Biosciences 韓国 oxazolidinone誘導体

前臨床 微生物化学研究所 日本 CPZEN‐４５ The Lilly TB Drug Discovery
Initiative

M J Murdock慈善基金より助成金

前臨床 米感染症研究所 米国 The Lilly TB Drug Discovery
Initiative

Bill & Melinda Gates財団より助成金

前臨床 Medisyn Technologies 米国

前臨床 MerLion
Pharmaceuticals

シンガ
ポール

前臨床 Mondobiotech スイス ０２４９‐０１、内因性ペプチド Pharmarare

前臨床 Nanotherapeutics 米国 gentamicinの新剤形
NIAID／NIH、米国保健福祉省 先端
医学研究開発局（BARDA）から助成金
QTDP（米財務省）

前臨床 Novartis スイス peptide deformylase阻害剤

前臨床 Omni Bio 米国 alpha‐１ antitrypsin

前臨床 Optimer（導出） 米国 solithromycin（OPT‐１０６８） Cempra（２００６年導入） QTDP（米財務省）

前臨床 Oragenics 米国 MU‐１１４０ フェーズ�SBIR grant（NIAID）
フェーズ�SBIR grant（NIAID）

前臨床 Sequella 米国 SQ‐６０９：dipiperidine誘導体 フェーズ�SBIR grant（NIAID）
QTDP（米財務省）

前臨床 Summit 英国 N‐アセチル転移酵素阻害剤 The Lilly TB Drug Discovery
Initiative

前臨床 TB Alliance 米国 PA‐８２４バックアップ Novartis、オークランド大学

前臨床 TB Alliance 米国 riminophenazines 中国医科学院薬物研究所（北京）

前臨床 TB Alliance 米国 RNAポリメラーゼ阻害剤 ラトガーズ、ニューヨーク州立
大学

前臨床 TB Alliance 米国 TBK‐６１３ 次世代キノロン 韓国化学研究所、延世大学

前臨床 TB Alliance 米国 TBK‐５４４ 韓国化学研究所、延世大学

表３ 結核治療薬の研究開発状況

注：NIAID：米国アレルギー感染症研究所、SBIR：中小企業革新研究プログラム、QTDP：Qualifying Therapeutic Discovery Project、この表に記載の SBIRは全て
NIAID／NIHからの交付。

出所：図３に同じ。
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状況が見て取れる。大手とベンチャーそれぞれの

PDPsとの連携状況をみたのが表６である。

大手企業プロジェクトの多くが、PDPsと連携し

た研究開発戦略を選んでいるとは対照的に、ベン

チャーの PDPs連携は少ない。

創薬ベンチャー企業の戦略

創薬ベンチャー企業の戦略の一端として注目で

きるのは、助成金制度、優遇制度の活用、あるい

は企業や研究所との共同プロジェクト形成であ

る。結核の場合、PDPsと組んでいないベンチャー

プロジェクト１４件について、助成金、優遇制度の

活用の内訳（表３）をみると、米国オーファンド

ラッグ指定１件、米国アレルギー感染症研究所に

よる米国中小企業革新研究（SBIR）グラント４件、

米国財務省国税局による QTDP１１）（Qualifying

Therapeutic Discovery Project）プログラム５件、優

先承認審査指定１件、その他の助成金１件であっ

た。重複して受けている場合は１件として数える

と、８件はこれらの助成金や優遇制度の適応を受

けている。別の２社は共同研究を行っていること

から、１４件中１０件は優遇制度を活用するか共同研

究を行っていた。マラリアの場合も同様に PDPs

と組んでいない企業のうち何らかの優遇制度を利

用しているのが４件、共同研究１件あった。制度

を効果的に活用して開発を進めるベンチャーの姿

が浮かび上がる。

個々の企業の開発状況に着目すると、次の２社

の創薬ベンチャーに特色のある戦略方針をみるこ

とができる。

〈Sequella社〉

抗結核薬の開発で最も注目されるベンチャー企

業。パイプラインにいずれも評価の高い３品を保

有する。フェーズ�にある SQ‐１０９は米国および

EUのオーファンドラッグ指定、米国の優先承認

審査指定を獲得している。前臨床にある SQ‐６４１

（第一三共から獲得）、SQ‐６０９はともに SBIR、

QTDP両方の助成金を獲得している。２０１１年４月

のプレスリリースによれば、２０１１年の抗菌剤の研

究開発資金として NIHから４６０万ドルの助成金を

獲得している。PDPsとは提携していない。SQ‐１０９

の十二指腸潰瘍や非結核性抗酸菌症への適応も視

野に入れている。結核撲滅に対する米国政府の強

い意志１２）と政府機関の支援を背景に、結核市場を

ビジネスチャンスととらえ、抗結核薬の開発を中

核に据えて成長を目指す企業である。

プロジェクト数

結核 マラリア

大手製薬企業 １５ １３

創薬ベンチャー １６ １６

非営利機関 ７ ４

その他企業 ３ １

計 ４１ ３４

結核 マラリア

ステージ
連携 PJ数
／PJ母数

比率
連携 PJ数
／PJ母数

比率

前臨床 １４／３３ ４２％ １０／２３ ４３％

フェーズ
�～� ３／８ ３７％ ８／１１ ７３％

前臨床～
フェーズ� １７／４１ ４１％ １８／３４ ５３％

連携 PJ数／PJ母数

結核 マラリア

大手製薬企業 ８／１５ １１／１３

創薬ベンチャー ２／１６ ５／１６

表４ 開発ステージごとの PDPs連携プロジェ
クトの占める割合

出所：図３に同じ

表５ 企業規模別のプロジェクト数

出所：図３に同じ

表６ 企業規模別の PDPs連携プロジェクト比

出所：図３に同じ

１１）QTDPプログラムとは、２０１０年３月に米国において成立した、小規模の企業を対象とした革新的な治療法の発見に関す
る開発費に対して税額控除、もしくは助成金を支給することによって開発を支援する制度。

１２）結核の再興が明確となった米国では、１９８９年米国結核根絶戦略計画を策定し、予算と人員を大幅に増強して結核の撲滅
に取り組んできた。米国結核登録患者数は、１９９３年の２５，１０７名から２００９年には、１１，５４５名に半減している（CDCホーム
ページ Data & Statistics）。
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〈Anacor社〉

ホウ素を含む有機化合物合成をベースとして感

染症、炎症の治療薬の研究開発に取り組むベンチ

ャー企業である。結核、マラリア、トリパノソー

マ等の「顧みられない疾病」の研究にも注力して

いる。Sequlla社とは対照的にいずれのプロジェク

トも TB Alliance、Medicines for Malaria Venture、

Drugs for Neglected Diseases initiative 等の PDPsと

提携している。企業の基盤技術を生かし、PDPs

を活用しながらビジネスチャンスを広げようとす

る姿勢がみられる。

創薬ベンチャー企業と大手製薬企業

創薬ベンチャーについて言えば、助成金や優遇

制度の後押しが得られ、先進国市場で大きな販売

網を必要とせず、途上国向けには公的機関が一定

量を買い上げてくれる結核やマラリアをビジネス

チャンスととらえても不思議ではない。

一方、大手製薬企業の場合は、PDPsとの提携を

積極的に進めている状況が明らかになった。結核、

マラリア、熱帯病の新薬研究開発を途上国のグ

ローバルヘルスへの貢献事業と位置付ける大手企

業にとって、自社で製品上市までの全てをまかな

う必要はない。むしろ、PDPsと積極的に連携する

ことにより、効率的に臨床開発を進めることがで

きると同時に、巨額の出費が見込まれる臨床研究

の経費を抑えることもできる。

本調査により、マラリアや結核の治療領域をビ

ジネスチャンスと捉え、助成金、優遇制度を活用

しながら研究開発を推し進める創薬ベンチャー企

業と PDPsとの連携を中心に据え、経費の低減化

を図りながらグローバルヘルスへの貢献を目的と

して研究開発を進める大手製薬企業の姿を明らか

にすることができた。

この結果から、以下の二点を指摘することがで

きよう。ひとつには、創薬ベンチャーの「顧みら

れない疾患」への取り組みを活性化するには、優

遇制度と助成金制度は重要なファクターとなり得

ることである。米国の優先審査保証制度が、創薬

研究にインパクトのある動機付けとして機能した

可能性は高いであろう。画期的な優遇制度が新設

されれば、研究開発の促進に大きく寄与すると思

われる。また、ベンチャー育成の観点からも重要

な施策とも言えるであろう。米国では、手厚い助

成金制度１３）のもとに多くのベンチャー企業が育っ

てきたことも納得できる。

もうひとつは、「顧みられない疾病」の研究開発

における PDPsの存在の大きさである。創薬ベン

チャーの多くも、後期臨床試験に近づくに従い、

PDPsとの提携を進めるケースも増えると思われ

る。また、PDPsの支援がなくては、大手製薬企業

の臨床試験の進捗にも大きなマイナス要因となる

であろう。

今後の PDPsの活発な活動を支える上で、活動

資金の確保は重要な課題である。財源の多くを

Bill & Melinda Gates財団などの民間財団に依存し

ている状況は、安定した歳入の確保の観点から懸

念される。また、世界経済が低迷している状況下

では、先進国各国政府からの拠出金の増額にも多

くを期待できない。

途上国に特有な疾病の革新的な研究開発を促進

するためには、包括的で堅固な資金調達システム

の構築が望まれる。２０１１年４月、WHO内に諮問専

門家作業部会（Consultative Expert Working Group：

CEWG）が立ち上がり、「途上国の疾病の研究開発

促進のための革新的資金調達の枠組み作り」の検

討を開始した。企業が「顧みられない疾病」に積

極的に取り組むのを促進するには、十分な動機付

けとなる画期的な制度とともに、製品化に至るま

での研究開発を支援する資金面のバックアップが

欠かせない。２０１２年の世界保健総会では CEWG

による最終報告が予定されているが、その成果に

期待したい。

１３）２０１２年度大統領予算案分析（日本学術振興会ワシントン研究連絡センター）によれば、NIHの２０１０年度の SBIRと STTR
（中小企業技術移転研究）グラントの予算合計は６．５１億ドルに上る。２０１０年３月には、米国財務省国税局による QTDP
プログラムも開始されている。
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２０１０年は厚生労働省に「医療上の必要性の高い

未承認薬・適応外薬検討会議（以下、未承認薬・

適応外薬検討会議）」が設置され、製薬企業へ未承

認薬・適応外薬の開発要請が行われるなど、社会

的ニーズの高い医薬品のアクセスを改善する具体

的な施策が講じられた。また、近年の国際共同治

験の推進、２０１１年度からの「事前評価相談制度」

の本格運用、薬事・食品衛生審議会薬事分科会の

審議品目の見直しによる承認手続きの迅速化１）な

どにみられるように、現在、日本と欧米との間に

存在するドラッグ・ラグ問題の解消を目指して、

治験から申請、審査ならびに承認までの様態が大

きく変わろうとしている。

医薬産業政策研究所と東京大学では、これまで

新医薬品２）の臨床開発および承認審査期間の情報

を継続的に収集、分析してきた３）が、本稿ではアン

ケートにて得た２０１０年１～１２月に承認取得した新

医薬品の情報を加え、新たな分析を行う。

なお、アンケートは２０１０年に新医薬品を承認取

得した企業の協力を得て２０１１年１～２月にかけて

実施し、回答率は９９％（１０３／１０４品目２））であった。

また、アンケートで回答を得られなかったデータ

については公表情報から一部を補完した。

承認品目の内訳

２０００～２０１０年に国内で承認された新医薬品の申

請区分、審査区分、申請時期等を表１に示す。

２０１０年は承認品目が１００品目を超え、例年以上に

多くの新医薬品が承認された。２０１０年の承認品目

の内訳をみると、前年よりも新有効成分含有医薬

品（NME）や新医療用配合剤、新用量医薬品が多

く承認され、バイオ後続品も前年に引き続き、１

品目承認されている。一方、優先審査に指定され

たものは前年同様、１４品目と少なく、全体に占め

る割合は１３．５％であった。また、２０１０年は、前年

にはなかった PMDA設立前の申請品目が２品目

承認されている。２０１０年の新たな動向として、２００９

年度より試行的に開始した事前評価相談を実施し

た３品目や未承認薬・適応外薬検討会議より開発

要請を受けた新医薬品の７品目が承認されている

点が特徴として挙げられる。その他、２０１０年は例

外的な措置として特例承認された医薬品が２品目

あった４）。

Points of View

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

新薬の臨床開発と審査期間
－２０１０年実績－

１）平成２３年３月２５日 薬事・食品衛生審議会 薬事分科会遵守事項資料
２）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、新剤形医薬品、新用量医薬品、バイオ後
続品などの申請区分に分けられる。品目は審査報告書ごとにカウントし、併用薬物療法などで複数の品目を同時に審査
し、承認されたものはひとつの品目として集計した。

３）医薬産業政策研究所．「日本における新薬の臨床開発と承認審査の実績」リサーチペーパー・シリーズNo．５０（２０１０年９月）
４）国民の健康危機管理上の観点から新型インフルエンザ（H１N１）の予防を効能・効果とするインフルエンザワクチンが
２品目承認された。
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国内申請時点の欧米およびアジア地域における開

発状況

２００３年以降の承認品目のうち、国内申請時点の

欧米における開発状況について、データの得られ

た５２８品目を「欧米で承認済み」、「欧米で臨床開発

中あるいは申請中」、「欧米で臨床開発未実施」の３

つに分け、国内および外資系企業別に表２に示す。

承認年によって数字の変動はあるが、国内企業

においては、およそ半数の品目で国内の申請時点

に「欧米で承認済み」であった。一方、外資系企

業では、いずれの承認年においても多くの品目で

「欧米で承認済み」であり、国内企業と外資系企業

で欧米における開発、申請のタイミングに違いの

あることを示している。なお、外資系企業におい

ては２０１０年に「欧米で臨床開発中あるいは申請中」

が１３品目みられ、近年、開発段階が欧米に近い品

目が国内で増加していることがうかがわれる。

次に２００５年以降の承認品目のうち、国内申請時

点のアジア地域における開発状況について、デー

タの得られた４４９品目を上記と同様に国内および

外資系企業別に表３に示す。

国内企業および外資系企業ともに国内申請時点

における「アジア地域で承認済み」の品目の割合

は「欧米で承認済み」より全体的に少ないが、外

資系企業ではなお半数以上の品目がアジアで既に

承認済みであるのに対し、国内企業ではその割合

は低い。これは外資系企業では欧米で承認取得後、

日本より他のアジア地域での承認が先行している

品目の多いことを示しているものと考えられる。

一方、国内企業においては、特に２００９、２０１０年に

おいて「アジア地域で臨床開発未実施」の品目の

割合が増加しているなど、外資系企業ほどアジア

地域での開発を先行していない状況を示すものと

思われる。

承認年 ２０００ ２００１ ２００２ ２００３ ２００４ ２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９ ２０１０ 合計

新有効成分含有医薬品（NME） ４０ ２２ ２４ １５ １６ ２１ ２３ ３５ ３４ ２５ ３３ ２８８
（％）（５９．７）（５６．４）（５５．８）（５１．７）（５７．１）（３４．４）（３１．９）（４２．２）（４３．６）（２６．６）（３１．７）（４１．３）

新医療用配合剤 １ ０ ０ ０ ２ １ １ ３ ５ ５ ８ ２６
新投与経路医薬品 ４ ６ ３ １ ５ ３ ８ ４ ４ ７ ７ ５２
新効能医薬品 ２１ ９ １０ ８ ５ ３３ ２６ ２８ ２６ ４０ ３４ ２４０
新剤形医薬品 ０ ２ ５ ０ ０ ２ ７ ４ ２ ２ ３ ２７
新用量医薬品 １ ０ １ ５ ０ １ ４ ８ ６ １２ １６ ５４
バイオ後続品 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ １ １ ２
その他の医薬品 ０ ０ ０ ０ ０ ０ ３ １ １ ２ ２ ９

通常審査品目 ５１ ２５ ２９ ２４ １８ ２９ ５１ ５６ ４０ ７１ ８２ ４７６
迅速処理品目 ０ ２ １ １ １ １８ ５ ３ ３ １０ ６ ５０
優先審査品目 １６ １２ １３ ４ ９ １４ １６ ２４ ３５ １３ １４ １７０

（％）（２３．９）（３０．８）（３０．２）（１３．８）（３２．１）（２３．０）（２２．２）（２８．９）（４４．９）（１３．８）（１３．５）（２４．４）

特例承認品目 － － － － － － － － － － ２ ２

PMDA設立後の申請 － － － － ４ ２６ ４２ ７０ ７６ ９４ １０２ ４１４
（％） （１４．３）（４２．６）（５８．３）（８４．３）（９７．４）（１００．０）（９８．１）（５９．３）

事前評価相談実施品目 － － － － － － － － － ０ ３ ３
（％） （０．０）（２．９） －

未承認薬・適応外薬検討会議による － － － － － － － － － － ７ ７
開発要請品目 （％） （６．７） －

公知申請品目 － － － － － － － － － － ９ ９
（％） （８．７） －

未承認薬・適応外薬検討会議による － － － － － － － － － － ２ ２
開発要請かつ公知申請品目 （％） （１．９） －

バイオ医薬品 ８ ８ ２ ３ ２ ９ １０ １３ １２ ２４ １７ １０８
（％）（１１．９）（２０．５）（４．７）（１０．３）（７．１）（１４．８）（１３．９）（１５．７）（１５．４）（２５．５）（１６．４）（１５．５）

合計 ６７ ３９ ４３ ２９ ２８ ６１ ７２ ８３ ７８ ９４ １０４ ６９８

表１ 承認品目の内訳

注１：２０００～２００４年は部会審議品目、２００５～２０１０年は部会審議・報告品目を対象とした。
注２：複数の申請区分に該当する品目は上位の区分に含めた。
注３：希少疾病用医薬品（HIVを除く）、HIV感染症治療薬、希少疾病以外の優先審査品目を「優先審査品目」とした。
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臨床開発期間の推移

２０００年以降の承認品目のうち、国内で実施され

た治験に関するデータが得られた５０７品目の臨床

開発期間５）の年次推移を図１および表４に示す。

２０００～２０１０年を通じた臨床開発期間（中央値）

は、全体で５２．９ヵ月（４．４年）、NMEで６９．３ヵ月

（５．８年）、NME以外で３７．７ヵ月（３．１年）であった。

一方、２０１０年の承認品目では、全体で３５．９ヵ月（３．０

年）、NMEで５３．０ヵ月（４．４年）、NME以外で３４．１

ヵ月（２．８年）であり、外れ値も存在するが、中央

値においては特に NMEで短縮がみられる。

全体 NME NME以外

承認年 N 中央値 平均値 SD CV N 中央値 平均値 SD CV N 中央値 平均値 SD CV

２０００ ４３ ７９．６ ７７．９ ３４．６ ０．４ ３３ ７９．６ ７８．３ ２９．２ ０．４ １０ ８２．４ ７６．７ ５０．６ ０．７
２００１ ２４ ７４．５ ７７．３ ３２．０ ０．４ １７ ６６．９ ６９．７ ２９．８ ０．４ ７ ８８．１ ９５．９ ３１．５ ０．３
２００２ ２６ ６４．１ ６２．３ ３０．９ ０．５ ２２ ６６．８ ６８．２ ２９．９ ０．４ ４ ２７．６ ２９．５ ６．０ ０．２
２００３ ２４ ５６．０ ６２．２ ３４．９ ０．６ １４ ６８．８ ６７．７ １８．８ ０．３ １０ ３５．９ ５４．４ ４９．９ ０．９
２００４ １７ ６３．６ ６４．３ ３０．８ ０．５ １１ ８８．８ ７４．９ ３２．１ ０．４ ６ ４１．５ ４４．７ １６．１ ０．４
２００５ ３４ ５４．２ ６５．８ ４２．７ ０．６ １６ ６９．２ ７１．６ ３６．０ ０．５ １８ ３５．７ ６０．７ ４８．３ ０．８
２００６ ５１ ６０．９ ７０．６ ５３．９ ０．８ １９ ６６．１ ７５．０ ５０．０ ０．７ ３２ ５４．１ ６８．０ ５６．６ ０．８
２００７ ６３ ５２．４ ５９．０ ３６．２ ０．６ ２８ ６１．３ ７０．５ ４０．５ ０．６ ３５ ４２．３ ４９．７ ２９．９ ０．６
２００８ ６０ ４４．６ ６６．６ ５２．７ ０．８ ２７ ７８．４ ９１．４ ５７．１ ０．６ ３３ ３２．１ ４６．４ ３９．１ ０．８
２００９ ７８ ４８．２ ６１．８ ４５．５ ０．７ ２４ ８３．９ ８３．３ ４５．８ ０．５ ５４ ３９．０ ５２．２ ４２．４ ０．８
２０１０ ８７ ３５．９ ５２．９ ４３．９ ０．８ ２９ ５３．０ ７１．０ ５２．０ ０．７ ５８ ３４．１ ４３．８ ３６．５ ０．８

合計 ５０７ ５２．９ ６３．９ ４３．２ ０．７ ２４０ ６９．３ ７５．５ ４１．２ ０．５ ２６７ ３７．７ ５３．４ ４２．４ ０．８

国内企業 外資系企業

承認年 既承認
臨床開発中
／申請中

臨床開発
未実施

計 既承認
臨床開発中
／申請中

臨床開発
未実施

計

２００３ ７ ２ ２ １１ １４ ２ ２ １８
２００４ ６ １ ５ １２ １５ ０ １ １６
２００５ １２ ５ ８ ２５ １５ ２ ２ １９
２００６ １７ ３ １１ ３１ ３５ １ ５ ４１
２００７ ２４ ６ ６ ３６ ４１ １ ３ ４５
２００８ ２２ ７ ９ ３８ ３５ １ ４ ４０
２００９ １４ １ ２５ ４０ ４７ ５ ２ ５４
２０１０ ２１ ７ ２２ ５０ ３６ １３ ３ ５２
合計 １２３ ３２ ８８ ２４３ ２３８ ２５ ２２ ２８５

国内企業 外資系企業

承認年 既承認
臨床開発中
／申請中

臨床開発
未実施

計 既承認
臨床開発中
／申請中

臨床開発
未実施

計

２００５ １０ １ １２ ２３ ９ ４ ６ １９
２００６ １０ ２ １７ ２９ ２７ ５ ５ ３７
２００７ １９ ４ １０ ３３ ３２ ４ ５ ４１
２００８ １５ ４ １８ ３７ ２６ ４ ８ ３８
２００９ １１ ０ ２８ ３９ ３９ ９ ５ ５３
２０１０ １０ ７ ３２ ４９ ２６ １０ １５ ５１
合計 ７５ １８ １１７ ２１０ １５９ ３６ ４４ ２３９

表２ 国内申請時点の欧米における開発状況 表３ 国内申請時点のアジア地域における開発状況

図１ 臨床開発期間の推移

注１：点線は全体の中央値５２．９ヵ月を示す。

表４ 臨床開発期間の推移

注１：SD；Standard Deviation（標準偏差）、CV；Coefficient of Variation（変動係数）、CVは標準偏差を平均値で割ったもので相対的なばらつきを表す。

５）それぞれの申請区分を目的に実施した最初の治験計画届提出から申請まで
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国際共同治験データの利用と臨床開発期間

２００５年以降、承認申請時に評価資料として提出

したフェーズ�および�の治験に関してデータの
得られた４１２品目の実施地域ならびに国際共同治

験における疾患領域の内訳を表５に示す。なお、

本項では日本を含む複数の国が参加した治験を国

際共同治験とし、アジア地域における治験もその

中に含めた。

現時点で国際共同治験データを評価資料として

提出したものは１５品目に止まるが、そのうちの約

半数にあたる７品目が２０１０年に承認されている。

全体に占める国際共同治験データの利用はまだ少

ないものの、これは近年、国際共同治験が推進さ

れてきた表れとみることができよう。また、国際

共同治験で対象とした疾患領域を日本標準商品分

類番号の薬効分類でみると、全体では腫瘍用薬（５

品目）や循環器官用薬（４品目）の領域で多く実

施されている。

フェーズ�および�の国際共同治験のデータを
評価資料とした１５品目の臨床開発期間（中央値）

を NMEと NME以外で分けてみると、NMEの７

品目で４５．０ヵ月（３．８年）、NME以外の８品目で

３４．７ヵ月（２．９年）であり、表４のデータと比較す

ると NMEにおいて国際共同治験のデータを利用

した場合に臨床開発期間の短縮がみられる。ただ

し、サンプル数に大きな違いがあり、国際共同治

験への参加と臨床開発期間の関係をみるには今後

のデータの蓄積が必要と思われる。

審査期間の推移

２０００年以降の承認品目のうち、２０１０年の特例承

認品目（２品目）を除く６９６品目の審査期間の年次

推移を図２および表６に示す６）。

２０００～２０１０年を通じた審査期間（中央値）は、

全体で１９．３ヵ月（１．６年）、通常審査品目で２１．４ヵ

月（１．８年）、優先審査品目で１３．１ヵ月（１．１年）で

あった。一方、２０１０年の１０２品目６）の審査期間（中

央値）は、全体で１４．８ヵ月（１．２年）、通常審査品

目で１５．８ヵ月（１．３年）、優先審査品目で１２．０ヵ月

（１．０年）であった。年度と暦年の違いはあるが、

PMDAが第２期中期計画（対象期間：平成２１年４

月～平成２６年３月）で掲げている２０１０年度の総審

査期間（中央値）の目標値を指標とした場合、通

常審査品目では目標を達成（目標１６．０ヵ月）、優先

審査品目では未達成（目標１０．０ヵ月）となるが、

近年、承認品目が増加している中、総審査期間は

全般的に短縮傾向にあると言える７）。

次に２０１０年承認品目の申請区分別の審査期間を

承認年 ２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９ ２０１０ 合計
実施 国内治験のみ ２３ ３１ ３７ ３８ ４４ ５２ ２２５
地域 海外治験のみ ３ ３ ６ ６ ４ ５ ２７

国内治験＋海外治験 １４ ２３ ２９ ２２ ３１ ２６ １４５
国際共同治験のみ ０ ０ ０ １ １ １ ３
国際共同治験＋国内治験 ０ １ ０ ０ ０ ３ ４
国際共同治験＋海外治験 ０ ０ ０ ０ ０ １ １
国際共同治験＋国内治験＋海外治験 ０ ２ １ ０ ２ ２ ７
合計 ４０ ６０ ７３ ６７ ８２ ９０ ４１２

疾患 感覚器官用薬 ０ ０ ０ ０ ０ １ １
領域 循環器官用薬 ０ ２ ０ ０ ２ ０ ４

呼吸器官用薬 ０ ０ １ ０ ０ ０ １
ホルモン剤（抗ホルモン剤を含む） ０ ０ ０ ０ １ ０ １
泌尿生殖器官および肛門用薬 ０ １ ０ ０ ０ ０ １
腫瘍用薬 ０ ０ ０ １ ０ ４ ５
化学療法剤 ０ ０ ０ ０ ０ ２ ２
合計 ０ ３ １ １ ３ ７ １５

表５ 評価資料としたフェーズ�および�の治験の実施地域、国際共同治験の疾患領域

６）審査プロセスが通常の品目と異なることから２０１０年の特例承認品目（２品目）を集計から除外した。特例承認２品目の
審査期間はそれぞれ２．５ヵ月、３．２ヵ月であった。

７）PMDAの目標の対象品目は、PMDA設立（２００４年４月）以降に申請された品目であるが、ここでは設立前に申請のあっ
た２品目を含む。この２品目（通常、優先審査それぞれ１品目ずつ）を除外した場合の審査期間（中央値）は通常審査
品目で１５．７ヵ月、優先審査品目で１２．０ヵ月となる。
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表７に示す。通常審査品目において、NMEで２１．２

ヵ月（１．８年）、品目数は少ないが新剤形医薬品で

２８．２ヵ月（２．４年）であり、この２つの申請区分で

審査期間の延長がみられている。一方、優先審査

品目は品目数が少なく、申請区分毎の比較は難し

いが、通常審査品目ほど特定の申請区分で審査期

間の違いはみられていない。

続いて、２０１０年承認品目の審査分野別の審査期

間を図３および表８に示すが、審査分野によって

審査期間に大きなばらつきのあることが分かる８）。

全体 通常審査品目 優先審査品目

承認年 N 中央値 平均値 SD CV N 中央値 平均値 SD CV N 中央値 平均値 SD CV

２０００ ６７ ２８．３ ３１．９ ２０．１ ０．６ ５１ ３４．９ ３６．９ １９．７ ０．５ １６ １２．２ １５．８ １０．８ ０．７
２００１ ３９ １６．８ ２６．１ ２１．４ ０．８ ２７ ２２．８ ３０．７ ２０．９ ０．７ １２ ９．０ １５．７ １９．６ １．３
２００２ ４３ １７．７ ２５．２ １９．０ ０．８ ３０ ２１．０ ２９．８ ２０．９ ０．７ １３ １４．３ １４．６ ５．９ ０．４
２００３ ２９ １９．１ ２３．２ １７．３ ０．７ ２５ ２０．５ ２５．４ １７．４ ０．７ ４ ８．２ ９．０ ７．０ ０．８
２００４ ２８ １８．３ １９．４ １８．２ ０．９ １９ ２１．９ ２４．５ １９．８ ０．８ ９ ７．８ ８．６ ７．２ ０．８
２００５ ６１ ２１．５ ２０．７ １４．４ ０．７ ４７ ２１．５ ２１．５ １５．７ ０．７ １４ ２０．６ １７．８ ８．７ ０．５
２００６ ７２ ２２．８ ２９．１ ２０．１ ０．７ ５６ ２５．３ ３１．９ ２０．９ ０．７ １６ １４．９ １９．３ １３．５ ０．７
２００７ ８３ ２０．０ ２５．１ ２０．７ ０．８ ５９ ２２．４ ２９．１ ２２．４ ０．８ ２４ １３．０ １５．３ １０．８ ０．７
２００８ ７８ １９．０ ２０．０ １１．０ ０．５ ４３ ２１．９ ２２．４ １０．４ ０．５ ３５ １５．６ １７．０ １１．１ ０．７
２００９ ９４ １９．１ １９．６ ８．６ ０．４ ８１ １９．８ ２０．１ ８．８ ０．４ １３ １５．２ １６．２ ７．０ ０．４
２０１０ １０２ １４．８ １８．５ ２０．１ １．１ ８８ １５．８ １８．６ ２０．０ １．１ １４ １２．０ １７．９ ２１．４ １．２

合計 ６９６ １９．３ ２３．２ １７．９ ０．８ ５２６ ２１．４ ２５．６ １８．８ ０．７ １７０ １３．１ １６．０ １２．２ ０．８

申請区分
通常審査品目 優先審査品目

N 中央値 平均値 SD CV N 中央値 平均値 SD CV

新有効成分含有医薬品 ２４ ２１．２ ２０．５ ７．９ ０．４ ７ １２．０ １２．７ ８．６ ０．７
新医療用配合剤 ８ １６．０ １７．４ ４．７ ０．３ ０ － － － －
新投与経路医薬品 ７ １９．７ １９．４ ５．０ ０．３ ０ － － －
新効能医薬品 ２８ １２．３ １２．８ ５．３ ０．４ ６ １２．５ ２５．７ ３１．２ １．２
新剤形医薬品 ３ ２８．２ ２５．７ ４．９ ０．２ ０ － － － －
新用量医薬品 １５ １５．９ ２６．５ ４６．４ １．８ １ ８．３ ８．３ － －
バイオ後続品 １ １４．０ １４．０ － － ０ － － － －
その他 ２ １２．４ １２．４ ０．４ ０．０ ０ － － － －

合計 ８８ １５．８ １８．６ ２０．０ １．１ １４ １２．０ １７．９ ２１．４ １．２

図２ 審査期間の推移

注１：点線は全体の中央値１９．３ヵ月を示す。

表６ 審査期間の推移

表７ ２０１０年 申請区分別の審査期間

８）２０１０年は PMDA設立前に申請のあった２品目（第３分野の１：優先審査品目、第６分野の２：通常審査品目）が承認さ
れているが、本集計の対象からは除外した。
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ばらつきの要因として審査分野間の審査品目数の

違いや対象となる疾患の特性などの影響が考えら

れるが、２０１０年全体の審査期間が短縮している中

で審査分野間に大きなばらつきがみられる点は、

２０１１年度の審査期間の目標を達成する上でも早急

に改善すべき課題と考えられる。

次に２０１０年承認品目の中から２００９年度から試行

的に導入された事前評価相談を利用した３品目お

よび公知申請９）を行った９品目の審査期間につい

て注目する。

まず、事前評価相談を実施した３品目の審査期

間は、通常審査の２品目で７．４ヵ月および１０．２ヵ

月、優先審査の１品目で２．５ヵ月であり、全体と比

べていずれも審査期間の短縮がみられた。２００９、

２０１０年度は試行的な実施で対象品目も限定された

が、２０１１年度より本格運用となる本制度を有効に

活用し、今後更なる審査の効率化が期待される。

一方、公知申請した９品目はいずれも NME以

外かつ通常審査品目に分類され、そのうちの２品

目が未承認薬・適応外薬検討会議より企業へ開発

要請がなされた。公知申請を行った品目の審査期

間は「開発要請あり」の２品目がいずれも９．６ヵ月、

審査分野
全体 通常審査品目 優先審査品目

N 中央値 平均値 SD CV N 中央値 平均値 SD CV N 中央値 平均値 SD CV

第１分野 １３ １２．０ １２．１ ３．７ ０．３ １２ １１．１ １２．１ ３．９ ０．３ １ １２．５ １２．５ － －
第２分野 ９ １２．７ １１．４ ３．８ ０．３ ７ １２．７ １１．８ ３．９ ０．３ ２ ９．８ ９．８ ４．３ ０．４
第３分野の１ １０ ２２．３ ２０．０ ７．０ ０．３ ９ ２２．６ ２０．８ ６．９ ０．３ １ １２．９ １２．９ － －
第３分野の２ １２ ２１．６ ２０．９ ４．２ ０．２ １２ ２１．６ ２０．９ ４．２ ０．２ ０ － － － －
第４分野 ９ ８．６ ９．１ ４．０ ０．４ ８ ９．４ ９．９ ３．３ ０．３ １ ２．５ ２．５ － －
第５分野 ４ １２．４ １２．２ ０．６ ０．０ ４ １２．４ １２．２ ０．６ ０．０ ０ － － － －
第６分野の１ １４ ２２．１ ２１．４ ８．９ ０．４ １２ ２２．２ ２２．４ ９．１ ０．４ ２ １５．３ １５．３ ４．７ ０．３
第６分野の２ １０ １７．９ １８．１ ５．４ ０．３ １０ １７．９ １８．１ ５．４ ０．３ ０ － － － －
抗悪分野 １３ １１．９ １４．５ ６．０ ０．４ ９ １５．９ １５．９ ６．８ ０．４ ４ １１．８ １１．３ １．１ ０．１
エイズ医薬品分野 １ ８．３ ８．３ － － ０ － － － － １ ８．３ ８．３ － －
放射性医薬品分野 １ １０．３ １０．３ － － １ １０．３ １０．３ － － ０ － － － －
体内診断薬分野 １ ７．５ ７．５ － － １ ７．５ ７．５ － － ０ － － － －
血液製剤分野 ２ ２０．７ ２０．７ ７．５ ０．４ ２ ２０．７ ２０．７ ７．５ ０．４ ０ － － － －
生物製剤分野 １ ３０．２ ３０．２ － － ０ － － － － １ ３０．２ ３０．２ － －

合計 １００ １４．７ １６．１ ７．１ ０．４ ８７ １５．７ １６．６ ７．１ ０．４ １３ １２．０ １２．５ ６．５ ０．５

図３ ２０１０年 審査分野別の審査期間

第１：第１分野、第２：第２分野、第３_１：第３分野の１、第３_２：第３分野の２、第４：第４分野、第５：第５分野、
第６_１：第６分野の１、第６_２：第６分野の２、抗悪：抗悪分野、エイズ：エイズ医薬品分野、放射：放射性医薬品分野、
体診：体内診断薬分野、血液：血液製剤分野、生物：生物製剤分野

表８ ２０１０年 審査分野別の審査期間

９）適応外使用に係る効能または効果等が医学薬学上公知であり、 臨床試験の全部または一部を新たに実施することなく、
十分な科学的根拠に基づき承認申請すること。
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その他の７品目は中央値で１０．３ヵ月であった。な

お、公知申請の９品目を除いた場合の通常審査品

目（７９品目）の審査期間（中央値）は１７．２ヵ月と

なり、公知申請品目を含めた場合より１．４ヵ月

（１５．８→１７．２ヵ月）の増加となった。現在、未承認

薬・適応外薬検討会議より開発要請を受け、公知

申請が妥当と判断されている品目が３１品目と公表

されており１０）、今後も順次、これらの品目が承認

されることが予想されるが、公知申請では承認申

請前に承認の可否の事前評価が行われる場合もあ

り、今後、審査期間全体の推移をみる際には公知

申請による承認品目数の多寡にも留意する必要が

あろう。

図４では２００５年以降の承認品目の審査期間を

「申請から初回照会事項発出まで１１）」、「初回照会事

項発出から回答提出まで」、「初回照会事項の回答

提出から専門協議開催まで」、「専門協議開催から

承認まで」の４つのプロセスに分け、それぞれの

期間の中央値を示す。２０１０年においては、前年に

比べ、「初回照会事項の回答提出から専門協議開催

まで」のプロセスに通常審査品目で２．８ヵ月（１０．０

→７．２ヵ月）、優先審査品目で２．０ヵ月（５．７→３．７ヵ

月）の短縮がみられる１２）。このプロセスでは主に

PMDAと申請者の間で追加照会事項のやり取り

を行う時期にあたり、相互の協力のもと、審査期

間短縮に向けて改善が図られているものと考えら

れる。

２０１１年度の審査期間の目標値に対する現在の達成

状況

PMDAは２０１１年度の審査期間の目標値（中央

値）を、通常審査品目１２．０ヵ月（行政側９．０ヵ月、

申請者側３．０ヵ月）、優先審査品目９．０ヵ月（行政側

６．０ヵ月、申請者側３．０ヵ月）と定めているが、本

項では２０１０年承認品目のデータを用いて、この目

標値に対する現在の達成状況をみる。

図５では通常審査品目ならびに優先審査品目の

審査期間について、縦軸を申請者の持ち時間、横

軸を行政の持ち時間とし、NMEと NME以外とに

区別してプロットした１３）。また、表９では２０１１年

度の目標値を指標とした場合の２０１０年の総審査期

間、行政および申請者の持ち時間の目標達成状況

をそれぞれ示す。なお、総審査期間については２００４

年４月の PMDA設立以前に申請された２品目お

よび特例承認の２品目を除く１００品目を、また、行

政および申請者の持ち時間についてはアンケート

図４ プロセス別の審査期間

注１：各プロセスの中央値を積み上げており、その合計は
図２の中央値とは異なる。

１０）第７回 医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議資料（平成２３年４月１８日）資料２「専門作業班（WG）の検
討状況の概要等について」より

１１）初回面談を実施した場合は「初回面談後照会事項」、実施しなかった場合は「初回照会事項」の日付を用いて算出した。
１２）２０１０年の通常審査品目において上記４つのプロセスの期間（中央値）を公知申請の有無別でみると、公知申請なしの場

合（７９品目）が順に３．０、２．２、７．５および３．４ヵ月、ありの場合（９品目）が２．７、１．７、５．２および１．９ヵ月であり、いず
れのプロセスにおいても公知申請ありの方が短期間であった。

１３）申請者の持ち時間はアンケートにて回答を得た。また、行政の持ち時間は「総審査期間－申請者の持ち時間」とした。
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で申請者の持ち時間データについて１品目得られ

なかったことから、９９品目を集計対象とした。

総審査期間では、通常および優先審査品目とも

に全体の達成率は２０％台であった。また、行政お

よび申請者で区別してみると、行政側は通常およ

び優先審品目いずれも５０％以上の達成率であった

が、申請者側は通常審査品目で１９．５％、優先審査

品目で３３．３％といずれも５０％を下回った。２０１１年

度の総審査期間の目標値と２０１０年承認品目の審査

期間にはまだ大きな乖離があり、２０１１年度の目標

達成に向けては更に審査期間の短縮が必要な状況

と言えるが、前述の通り、審査の過程において、

PMDAと申請者の間で追加照会事項のやり取り

を行う「初回照会事項の回答提出から専門協議開

催まで」に最も多くの時間を要しており、照会事

項の発出方法、回答方法などを含め、行政側、申

請者側双方においてより改善が求められる。

まとめ

２０１０年の承認品目のデータから、臨床開発にお

いては国際共同治験の実施数ならびに開発段階が

欧米に近い品目が国内で増加しつつあることが示

唆されたが、いずれも品目数は僅かで今後の動向

が注目される。また、新医薬品の総審査期間につ

いては、近年、着実に短縮してきていると言える。

しかし、その内訳をみると、NMEで審査期間に延

長がみられるように申請区分による違いがあるこ

と、また、審査分野毎にも大きなばらつきがある

ことなどの課題が明らかとなった。

２０１１年度の審査期間の目標達成に関しては、全

体として通常および優先審査品目ともにまだ３ヵ

月ほどの短縮が必要な状況となっている。２０１１年

度から薬事分科会・部会手続きの見直しが行わ

れ、慎重な審議が必要な一部の新医薬品を除き、

従来分科会審議であった新規性の高い NME品目

の多くが薬事分科会に対して承認後の事後報告扱

いに変更されたことから、１ヵ月ほどの期間短縮

が見込まれている。また、公知申請品目の増加な

ど、未承認薬・適応外薬検討会議のスキームも相

まって、２０１１年においても審査期間の短縮が予想

される。しかし、今後、継続的な目標達成に向け

通常審査品目 優先審査品目

総
審
査
期
間

≦１２ヵ月 １２ヵ月＜ ≦９ヵ月 ９ヵ月＜
NME ４ ２０ ２ ５
（達成率％） １６．７％ ２８．６％

NME以外 ２１ ４２ １ ５
（達成率％） ３３．３％ １６．７％

合計 ２５ ６２ ３ １０
（達成率％） ２８．７％ ２３．１％

行
政
側

≦９ヵ月 ９ヵ月＜ ≦６ヵ月 ６ヵ月＜
NME ８ １６ ４ ２
（達成率％） ３３．３％ ６６．７％

NME以外 ３６ ２７ ３ ３
（達成率％） ５７．１％ ５０．０％

合計 ４４ ４３ ７ ５
（達成率％） ５０．６％ ５８．３％

申
請
者
側

≦３ヵ月 ３ヵ月＜ ≦３ヵ月 ３ヵ月＜
NME １ ２３ １ ５
（達成率％） ４．２％ １６．７％

NME以外 １６ ４７ ３ ３
（達成率％） ２５．４％ ５０．０％

合計 １７ ７０ ４ ８
（達成率％） １９．５％ ３３．３％

図５ ２０１０年 行政側および申請者側の審査持ち
時間

注１：斜線は総審査期間１２ヵ月のラインを示す。

注１：斜線は総審査期間９ヵ月のラインを示す。

表９ ２０１０年 審査期間の目標達成状況
（２０１１年度の目標値を指標）
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ては上記課題の解決が必須と考えられ、審査プロ

セスにおける実行可能な標準的タイムラインを設

定し、行政および申請者双方にとって目標とすべ

き照準を明確に定め、そのタイムラインに沿って

審査を進めていくことがより求められる。また、

行政側においては、照会事項発出の回数や期限な

ど、発出方法をある程度規定するなど、審査手続

の一層の明確化、透明化を図ることはもちろん、

審査が滞った場合のフレキシブルな対応、迅速な

意思決定や申請者側と決定的な見解の相違がある

場合の解決プロセスも必要と考えられる。

本内容は、医薬産業政策研究所と東京大学大学院

薬学系研究科と共同で実施した研究の一部であ

り、詳細はリサーチペーパーとして発表する予定

である。

２９政策研ニュース No．３３ ２０１１年７月



医薬品の有効性および副作用発現（薬物応答性）

に個人差があることは古くから知られており、こ

れを規定する要因の一つに遺伝的多型性がある。

即ち、投与された医薬品の吸収・分布・代謝・排

泄の過程や作用部位における薬物反応の個人差

に、ゲノム上に存在する遺伝子多型が深く関与す

る場合がある。薬物応答性と遺伝子多型の因果関

係を明らかにする研究分野はファーマコゲノミク

ス（PGx）と呼ばれている。PGxは、個々の患者に

対する医薬品の効果を最大限に高め、副作用を最

小限におさえる、いわゆる「個別化医療」の実現

を牽引している。

本稿では、医薬品の添付文書に着目し、その記

載内容からわが国における PGx情報の利用動向

を把握し、現状の課題を考察する。

日本の添付文書における PGx情報

医薬品の添付文書は薬事法に基づき製薬企業が

作成する資料で、医薬品を適正に使用するために

必要な情報が記載されている。石黒ら１）は、わが国

における PGx情報の利用動向を把握するため、添

付文書における PGx情報の収載状況（２００２年度～

２００７年度）を調査している。本稿では、この先行

研究を参考に、厚生労働省の薬事・食品衛生審議

会で部会審議品目として審議され、２００１年度から

２０１０年度に承認された医薬品の添付文書について

同様の調査を行った。調査方法は、PGx関連用語２）

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 南雲 明

医薬品添付文書におけるPGx情報の利用動向

図１ 承認品目数と PGxが収載された添付文書
の割合

出所：各医薬品の日本添付文書をもとに作成。

図２ 添付文書に収載された PGx情報の分類

出所：図１に同じ。

１）石黒昭博、宇山佳明「医薬品投与におけるゲノム薬理学の活用に関する医薬品審査当局の最近の動向」ファルマシア
vol．４６ ４３７‐４４１（２０１０）。

２）PGx関連情報検索キーワード：遺伝、変異、多型、欠損、発現、陽性、染色体、先天性、指向性、ジェノタイプ、Exten-
sive Metabolizer、Poor Metabolizer。
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を用いて当該添付文書を検索後、記載内容を確認

した。図１は承認品目数の累積推移と、その中で

PGx情報が収載された添付文書の割合（累積）を

示したものである。ここ１０年間の累積推移を見る

と、概ね１０％～１５％の添付文書に PGx情報が収載

されている。２０１０年度までに添付文書に収載され

た PGx情報を分類すると、「薬物代謝酵素」（CYP

２D６、CYP２C１９など３））２２％、「病原体」（HCV、

HIVなど４））３７％、「薬理学的標的」（EGFR、HER２

など５））３５％、「その他」（G６PD、HGPRTなど６））

６％であった（図２）。各分類別の状況をみると、

「薬理学的標的」における増加が大きく、ここ５年

で２倍（９件→１８件）に増えていることが分かる。

これは、医薬品の有効性・安全性予測における

PGx情報の有用性が高い、分子標的薬の増加を反

映しているものと思われる。図３には、収載情報

の分類ごとにその重要度を示した。「薬理学的標

的」の９割および「病原体」の約半数の PGx情報

が、医薬品の使用に際して PGx情報の利用（バイ

オマーカーの事前検査）が要求される「必須情報」

である。一方、「薬物代謝酵素」では、収載された

PGx情報の全てが「参考情報」として記載されて

いる。薬物代謝酵素の遺伝子多型に関しては、医

薬品の体内動態に影響を及ぼす因子として多数の

研究が行われてきた。しかし、医薬品の体内動態

には複数の薬物代謝酵素・薬物輸送体等が関与し

ており、それ以外にも多くの因子（体重、性別、

年齢、薬物併用、投薬期間、臓器障害など）が影

響を及ぼす。そのため、体内動態予測における単

一の薬物代謝酵素 PGx情報の有用性は必ずしも

高いとは言えない。また、実際に臨床で PGx情報

を利用する際に必要となる PGx検査の費用と臨

床上の効果（費用対効果）による評価も必要とな

るなど、一般的に薬物代謝酵素の PGx情報と医薬

品使用の組合せは、臨床有効度が低いとされてい

る。現状では、これら PGx情報の全てが「参考情

報」とされているが、これは薬物代謝酵素 PGx

情報の現状における臨床上の位置づけを反映して

いるものと考えられる。

日米添付文書における PGx情報の比較

次に、本分野における対応が最も進んでいる米

国とわが国の状況を比較してみたい。米国では、

添付文書に記載された PGx情報を「Table of Phar-

macogenomic Biomarker in Drug Labels」として

FDAのホームページ上で公表している。２０１１年４

月７日現在、本リストに収載されている医薬品は

７４件で、そのうち２０件は日本で未承認あるいは発

売中止となった医薬品である。日本で市販されて

いる５４件のうち３１件については、日米で類似の

PGx情報が添付文書に記載されていたが、残る２３

件は日本の添付文書に PGx情報の記載がなかっ

た。表１に、添付文書における PGx情報が米国収

載済かつ日本未収載の医薬品２３件を示した。日本

の添付文書に収載されていない PGx情報の約８

割は「薬物代謝酵素」に分類された。薬物代謝酵

図３ 添付文書に収載された PGx情報の重要度

出所：図１に同じ。

３）CYP２D６、CYP２C９：いずれもチトクローム P４５０の分子種で、代表的な薬物代謝酵素。
４）HCV：C型肝炎ウイルス、HIV：ヒト免疫不全（エイズ）ウイルス。
５）EGFR：上皮細胞増殖因子受容体、HER２：EGFR遺伝子と類似の構造を有する癌遺伝子として同定された受容体型チ
ロシンキナーゼ。

６）G６PD：グルコース６リン酸脱水素酵素、HGPRT：ヒポキサンチン‐グアニン ホスホリボシル トランスフェラーゼ。
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素の PGx情報については、前述のとおり臨床上の

有用性が高いとは言えない。そのため、特に複数

の後発品が存在するような比較的古い医薬品で

は、添付文書に PGx情報を収載する必要性が低い

ものと考えられる。しかし、TPMT７）は薬物代謝酵

素の中で少し異なる位置づけにある。TPMT活性

が低下した人では、抗癌剤メルカプトプリン（製

品名：ロイケリン）による治療において骨髄毒性

のリスクが高くなる。そのため FDAは、メルカプ

トプリン使用に際し遺伝子型または酵素活性によ

る TPMT検査を推奨しており、米国の添付文書に

は PGx情報が記載されている。しかし、日本の添

付文書には PGx情報の記載がない。TPMTの酵素

活性低下をきたす遺伝子多型の頻度は、欧米人で

１０％前後であるのに対し日本人では数％程度しか

存在しないとされている。また、TPMT検査として

医薬品名（一般名） 疾患領域
PGx関連情報

（バイオマーカー）

製薬会社
国内製品名

米国 日本

アリピプラゾール 精神疾患 CYP２D６ 大塚製薬 大塚製薬 エビリファイ

ブスルファン がん フィラデルフィア染色体 ◎ グラクソ・スミスクライン 大原薬品工業
マブリン 他
（全２製品）

カルベジロール 循環器疾患 CYP２D６ グラクソ・スミスクライン 第一三共 アーチスト

セビメリン 皮膚疾患 CYP２D６ 第一三共 第一三共
エポザック 他
（全２製品）

クロザピン 精神疾患 CYP２D６ ノバルティス ノバルティス クロザリル

コデイン 鎮痛 CYP２D６
ロクサーヌ
・ラボラトリーズ

塩野義製薬 他
コデイン 他
（全８３製品）

ジアゼパム 精神疾患 CYP２C１９ ヴァレアント 武田薬品工業 他
セルシン 他
（全１５製品）

ドロスピレノン
＆エチニルエストラジオール

生殖系疾患 CYP２C１９ バイエル薬品 バイエル薬品 ヤーズ

ゲフィチニブ がん EGFR ◎ アストラゼネカ アストラゼネカ イレッサ

イマチニブ がん PDGFR遺伝子再構成 ◎ ノバルティス ノバルティス グリベック

イマチニブ がん FIP１L１‐PDGFRα融合遺伝子 ◎ ノバルティス ノバルティス グリベック

メルカプトプリン がん TPMT テバ 大原薬品工業 ロイケリン

メトプロロール 循環器疾患 CYP２D６ アストラゼネカ アストラゼネカ 他
セロケン 他
（全１１製品）

ネルフィナビル 抗ウイルス CYP２C１９ アグロン 日本たばこ ビラセプト

ニロチニブ がん UGT１A１ ノバルティス ノバルティス タシグナ

プロパフェノン 循環器疾患 CYP２D６ グラクソ・スミスクライン アステラス 他
プロノン 他
（全２製品）

プロプラノロール 循環器疾患 CYP２D６ グラクソ・スミスクライン アストラネカ 他
インデラル 他
（全９製品）

キニジン 抗不整脈 CYP２D６ イーライ・リリー マイラン キニジン

リスペリドン 精神疾患 CYP２D６
オルソ・マクニール
・ヤンセン

ヤンセンファーマ 他
リスパダール 他
（全３３製品）

テルビナフィン 抗真菌 CYP２D６ ノバルティス ノバルティス 他
ラミシール 他
（全５９製品）

チモロール 眼疾患 CYP２D６ ファルコン・ファーマ MSD 他
チモプトール 他
（全１８製品）

チオトロピウム 肺疾患 CYP２D６
ベーリンガー
・インゲルハイム

日本ベーリンガー
インゲルハイム

スピリーバ

ワルファリン 血液疾患 VKORC１ ◎
ブリストル・マイヤーズ
・スクイブ

エーザイ 他
ワーファリン 他
（全９製品）

表１ 添付文書（日本）に未収載の PGx関連情報

注：◎は薬理学的標的に分類される PGx情報
出所：FDA公表資料「Table of Pharmacogenomic Biomarker in Drug Labels」及び各医薬品の日本添付文書をもとに作成。

７）TPMT（thiopurine S‐methyltransferase）：チオプリン S‐メチル転移酵素。抗癌剤や免疫抑制剤の代謝に関与し、その解毒
分解系に重要な酵素と考えられている。
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遺伝子型以外に、酵素活性や代謝産物の測定によ

る検査が利用可能である。そのため、日本では頻

度の低い遺伝子型による検査を導入する必要性が

低く、それが日本の添付文書に TPMTの PGx情報

が収載されていない一因と考えられる。

一方、臨床上の有用性が高い PGx情報として分

類される「薬理学的標的」も、日本未収載のもの

が５件（医薬品として４件）存在した。それらの

詳細について、以下に記載する。

ブスルファンは、アルキル化剤に分類される抗

癌剤で、その経口製剤（製品名：マブリン）は慢

性骨髄性白血病の治療薬として１９５０年代から広く

臨床使用されている。本薬剤は白血球数のコント

ロールには有効だが、疾患の完治は困難とされて

おり、間質性肺炎・肺線維症などの重篤副作用や、

長期使用による２次発癌の発生などの副作用が報

告されている。米国添付文書にはフィラデルフィ

ア染色体８）が陰性の患者ではブスルファンの効果

が減弱すると記載されており、有効性の低い患者

における副作用発生リスクの低減が図られている

が、日本添付文書にはこれに類する情報の記載は

ない。慢性骨髄性白血病治療薬に関しては、現在

ではフィラデルフィア染色体を標的とする優れた

分子標的薬が登場している。そのため本薬剤の処

方機会は少なくなっており、臨床上の重要性低下

が添付文書への PGx情報収載に影響を及ぼして

いると考えられる。

ゲフィチニブ（製品名：イレッサ）は、肺癌治

療薬として、２００２年７月に世界に先駆けて日本で

認可された医薬品である。米国では２００３年５月に

認可されたが、その後の大規模臨床試験９）で生存

期間の延長が認められず、FDAは２００５年にゲフィ

チニブの新規使用を原則禁止とした。しかし、そ

の後の臨床試験１０）で EGFR遺伝子に変異を持つ肺

癌患者における有効性が示された。これを反映し

て、FDAのリストにはゲフィチニブの PGx情報

として「EGFR」が収載されている。しかし、２０１１

年４月現在で入手できる米国添付文書（２００５年６

月１７日改訂版）には、PGx情報の記載は確認でき

なかった。日本においては、２０１０年１０月に日本肺

癌学会が EGFR遺伝子の変異を利用した肺癌治

療ガイドライン１１）を発表しているが、現在のとこ

ろ日本の添付文書に PGx情報の記載はない。

イマチニブ（製品名：グリベック）は慢性骨髄

性白血病治療薬として、日本では２００１年に発売さ

れ、その後２００３年に KIT（CD１１７）１２）陽性消化管間

質腫瘍、２００７年にフィラデルフィア染色体陽性急

性リンパ性白血病の効能追加を取得している。こ

れらに関する PGx情報は日米双方の添付文書に

収載されている。表１に示した日本未収載のイマ

チニブPGx情報（PDGFR遺伝子再構成１３）、FIP１L１‐

PDGFRα融合遺伝子１４））は、現状で日本未承認の

効能に関するものである。なお、FIP１L１‐PDGFRα

融合遺伝子に関する効能については、厚生労働省

から未承認・適応外薬としての開発要請を受け、

２０１１年５月に好酸球増多症候群／慢性好酸球性白

血病の治療薬として公知申請が行われた。承認後

には、関連する PGx情報が日本添付文書に収載さ

れるものと思われる。

ワルファリンはビタミン Kの再利用を妨げる

ことによって血液の凝固を抑える働きがあり、心

房細動や心臓弁置換手術後などに血栓症予防目的

８）フィラデルフィア染色体：９番染色体と２２番染色体が相互転座した結果生じる異常染色体で、慢性骨髄性白血病の多く
の症例でみられる。

９）ISEL（IRESSA� Survival Evaluation in Lung Cancer）Study。
１０）IPASS（IRESSA Pan‐Asia Study）。
１１）日本肺癌学会「EBMの手法による肺癌治療ガイドライン（２０１０年版）」。
１２）KIT（CD１１７）：チロシンキナーゼの一種。造血幹細胞、消化管の間葉細胞、及びメラニン細胞などの成長や増殖などの

役割を担っており、この異常は消化管間質腫瘍の主な原因と考えられている。
１３）PDGFR遺伝子再構成：PDGFR（血小板由来成長因子受容体）は受容体型チロシンキナーゼの一種で、その遺伝子再構成

によるチロシンキナーゼ活性の異常が骨髄異形成／骨髄増殖性疾患の原因の一つと考えられている。
１４）FIP１L１‐PDGFRα融合遺伝子：FIP１L１（factor interacting with poly（A）polymelase １）と PDGFRαの遺伝子の一部が

融合した異常遺伝子で、その産物であるタンパク質は恒常的なチロシンキナーゼ活性を有し発癌原因の一つになると考
えられている。
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で使用されている抗凝固薬である。しかし個人別

の必要量が大きく異なることから、服用開始後に

至適投与量を見つけるため、頻回に凝固時間を測

定して投与量の増減をはかる必要がある。このワ

ルファリン維持用量を規定している遺伝的な要因

として、ワルファリンの代謝酵素（CYP２C９）と

標的分子（VKORC１１５））の遺伝子多型が特定され

ている。CYP２C９の遺伝子多型＊２および＊３は、

通常型の＊１と比較してその活性が低下する。した

がって＊２または＊３の遺伝子型を持つ人は、ワル

ファリン代謝速度の低下が予想されるため、少な

い投与量から投薬を開始する必要がある。また、

VKORC１に遺伝子変異（１，６３９番塩基の G→A置

換）を持つ人では、ワルファリンに対する感受性

が高くなり、必要投与量は通常型（G／G）＞ヘテロ

型変異（A／G）＞ホモ型変異（A／A）の順に少なく

なる傾向にある。これら２種類の遺伝子多型情報

を用いて、ワルファリン初期投与量予測に関する

大規模な国際共同研究１６）が行われ、臨床上の有用

性が示されている。米国においては、２００７年にワ

ルファリン投与量の影響因子として PGx情報が

添付文書に収載され、次いで２０１０年には初期投与

量を決める際に参考となる遺伝子型別の予想投与

量域が収載された（表２）。一方、日本においては

CYP２C９の遺伝子多型に関する限定的な情報が

一部の添付文書（製品名：ワーファリン）に記載

されているのみであり、VKORC１や遺伝子型別予

想投与量域に関する PGx情報は、今のところ記載

されていない。ワルファリンは、患者個々に適切

な投与量を決めるまで、平均しては３０～６０日かか

るとされている。その期間中、過量投与は脳や消

化管からの出血という時に重篤な副作用につなが

り、投与量の不足は血栓予防効果の不足による血

管閉塞性疾患（脳梗塞など）の発症を招くリスク

を抱える。出血は医療行為（投薬）によって発生

し、脳梗塞などは病気の進行に伴うと受け止めら

れがちであることから、医師は前者を回避するた

めに量を少なめ（不充分な量＝充分な治療効果が

得られない）に投与する傾向にあるとされている。

これらを改善するために、添付文書への収載を通

じた PGx情報の臨床利用促進が望まれる。

VKORC１
遺伝子型

CYP２C９遺伝子型
＊１／＊１ ＊１／＊２ ＊１／＊３ ＊２／＊２ ＊２／＊３ ＊３／＊３

G／G ５‐７mg ５‐７mg ３‐４mg ３‐４mg ３‐４mg ０．５‐２mg

A／G ５‐７mg ３‐４mg ３‐４mg ３‐４mg ０．５‐２mg ０．５‐２mg

A／A ３‐４mg ３‐４mg ０．５‐２mg ０．５‐２mg ０．５‐２mg ０．５‐２mg

表２ ワルファリンの米国添付文書に収載された PGx情報
（CYP２C９と VKORC１遺伝子型に基づくワルファリンの予測投与量域）

注１：＊１は一般的に見られる通常型、＊２は４３０番塩基の C→T置換型、＊３は１，０７５番塩基の A→C置換型を示す。
＊１／＊１などの表記は、ヒトが両親から１つずつ受け継いで持つ２つのアレル（対立遺伝子）の組合せを表す。
＊１／＊１、＊２／＊２、＊３／＊３は同じ遺伝型を２つ持ち（ホモ型）、＊１／＊２、＊１／＊３、＊２／＊３は異なる遺伝子型を１
つずつ持つ（ヘテロ型）。

注２：VKORC１の遺伝子多型は１，６３９番塩基の G→A置換。G／Gなどの表記の意味は注１に準ずる。
出所：米国のワルファリン（製品名：COUMADIN�）添付文書。

１５）VKORC１：ビタミン Kエポキシド還元酵素複合体、ビタミン Kの再利用に関与する酵素複合体の一部。
１６）International Warfarin Pharmacogenetics Consortium，“Estimation of the Warfarin Dose with Clinical and Pharmacogenetics

Data”，N．Engl．J．Med．，３６０，７５３‐７６４（２００９）。
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今後の展望と課題

医薬品を使用する上で最も大きな課題の一つ

は、重篤で予測不可能な副作用の発現である。例

えば、スティーブンス・ジョンソン症候群（別名：

皮膚粘膜眼症候群）は、医薬品の重篤な副作用の

一つで、高熱とともに高度の発赤・びらん・出血

などの粘膜病変が口唇、口腔、眼結膜、外陰部に

現れ、さらに全身の皮膚に紅斑・水疱・びらんが

認められる重篤な全身性疾患である。本疾患の発

生頻度は人口１００万人当たり年間１～６人と報告

されており、その多くは医薬品が原因で発症する

と考えられている１７）。本疾患の発症が確認されて

いる医薬品は多種多様で、日本では１，９００件以上の

添付文書（全体の約１６％）に「重大な副作用」と

して記載されている。しかしその発症機構は不明

であり、これまでは予測不可能な副作用として対

処するしかなかった。このような重篤副作用を起

こす原因を科学的に明らかにして、その発生を避

ける方策を検討する必要に迫られている。ゲノム

研究が急速に進展し、世界的な研究基盤の整備に

伴って、重篤副作用の原因究明に向けた国際的な

取り組みが行われている１８）。

これまでの医療プロセスでは、患者個々の情報

（生理学的状態・既往歴・家族歴等）と医師が持つ

知識や経験に基づいた判断により治療方針が決定

されてきた。添付文書には、医薬品を適正に使用

する上で必要な情報が記載されているが、それら

は主に集団において収集された情報であり、従来

の医療プロセスにおける当該情報の有用性は限ら

れたものであった。しかし PGx情報は、より個別

化した集団での情報を提供することになり、PGx

に関するエビデンスを正しく理解した上で治療方

針を決定すれば、より客観的で再現性の良い医療

を提供できる可能性がある。そのためには、臨床

的に意義のある適切な PGx情報の提供が必要と

なる。有用かつ適切な PGx情報を、迅速に医療現

場へ提供するためには、医薬品の開発初期から人

種・民族ごとに予測性の高いバイオマーカーを探

索し、臨床におけるエビデンスの蓄積を視野に入

れた対応が重要となる。そのために必須となるの

が、ゲノム研究に利用可能な臨床サンプルの収集

である。しかし、ゲノム研究から得られる情報は

被験者のみならず血縁者の遺伝情報とも関連する

可能性があるため、慎重に取り扱う必要がある。

医薬品開発の主体である製薬企業にとって、臨床

サンプルの収集は、ゲノム研究に基づく PGx開発

研究における最大の障害となっている。わが国に

おけるゲノム研究のガイドラインとしては、「ヒト

ゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（三省

指針）」が存在するが、臨床試験における PGx利

用の取り扱いなど不明確な部分があり、現在指針

見直しに向けた議論が行われている。また、日本

製薬工業協会は、２００８年に「医薬品の臨床試験に

おけるファーマコゲノミクス実施に際し考慮すべ

き事項（暫定版）」を公表し、臨床試験における

PGx開発研究の支援と促進を図った。しかし本資

料は未だに暫定版のままであり（２０１１年５月現

在）、PGx開発研究の推進に向けた環境整備が大

きな課題となっている。これらの課題を早急に解

決し、日本における PGx利用の適切な進展が望ま

れる。

１７）重篤副作用疾患別対応マニュアル スティーブンス・ジョンソン症候群、厚生労働省（２００６）。
１８）重篤有害事象国際コンソーシアム（The International Serious Adverse Event Consortium）：薬剤性の重篤な有害事象の予測

に有用な DNA変異の特定と検証のために、製薬企業１３社と大学等の研究機関によって２００７年に設立された。設立時の参
加製薬企業は、アボット、アムジェン、第一三共、グラクソ・スミスクライン、ジョンソン＆ジョンソン、米国メルク、
ノバルティス、ファイザー、ロシュ、サノフィ・アベンティス、武田薬品工業、ウェルカム・トラスト、ワイス。

３５政策研ニュース No．３３ ２０１１年７月



欧米クラスターのこれまでの事例調査から、企

業、大学、サポートなどの連携コーディネーショ

ンを行うコア組織の存在がクラスターの重要な成

功要因として指摘されてきた１）。日本のクラス

ター政策においても、このことを意識して、各ク

ラスターのコーディネータの役割を果たすコア組

織が設置されてきた。

本稿では、日本（神戸医療産業都市）、ドイツ

（ミュンヘンの BioM Biotech Cluster、ハイデルベ

ルクの BioRegion Rhine‐Neckar）、フランス（スト

ラスブールの Alsace BioValley Cluster）における

クラスター政策と当該地域のコア組織によるガバ

ナンスについての調査結果を述べる。とくに本稿

では、公的助成をめぐるクラスター間の競争（ク

ラスター競争）の程度、競争的助成制度へのコア

組織による申請準備、研究開発プロジェクトのマ

ネジメントについて、各バイオ・クラスターの状

況を整理しつつ、比較分析を行う。本調査は、各

地域のコア組織へのヒアリング（２０１０年１２月神戸

市役所、２０１１年２月 BioM Biotech Cluster Develop-

ment GmbH（以下、BioM）、BioRN Cluster Manage-

ment GmbH（以下、BioRN）、および Alsace Bio-

Valley）に基づく。

対象とするクラスター政策

本調査で対象とするクラスター政策の概要を表

１にまとめる。日本では第２期科学技術基本計画

の重要政策に地域レベルでの産学官連携とイノ

ベーションの促進が述べられて以降、２００１年に「産

業クラスター計画」（経済産業省）、２００２年に「知

的クラスター創成事業」（文部科学省）が始動した。

神戸医療産業都市は関西広域バイオクラスタープ

ロジェクトの一つとして両政策から支援を受けて

いる。本稿では主に知的クラスター創成事業との

関わりに焦点をあて調査している。

ドイツでは、連邦教育研究省（BMBF）が１９９６年

から競争的なクラスター政策である BioRegioを

始め、その後さまざまな地域イノベーション政策

が実施されてきた（e．g．BioProfile、BioFuture、

InnoRegio）。本稿では、２００８年より開始され、現

在進行中であるクラスター政策“Spitzencluster‐

Wettbewerb”（Cutting‐edge cluster competition）に焦

点をあてる。BioRNはこのクラスター競争の第一

期（２００８年～２０１２年）、BioMは第二期（２０１０年～

２０１４年）における選定地域である。

フランスでは、１９９８年に政府の地域開発調整機

関（DIACT）によって実施された Local Productive

Systems（LPS）がクラスター政策の始まりとされ

る。２００５年にはより規模と予算が大きい“Pole de

Competitivite”が開始され、LPSの一部地域はそれ

に引き継がれた。Alsace BioValleyは Pole de Com-

petitiviteのクラスター競争における選定地域であ

る。

地域の概要

各バイオ・クラスターの概要について簡潔に述

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 教授 岡室博之

クラスター政策のガバナンス
－日本、ドイツ、フランスのバイオ・クラスターのケース－

１）NISTEP（２００３）「地域イノベーションの成功要因及び促進政策に関する調査研究」文部科学省科学技術政策研究所 第
３調査研究グループ
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べておく。神戸医療産業都市の構想は１９９８年に設

立された神戸医療産業都市構想懇談会に基づく。

当時の座長であった井村裕夫氏は総合科学技術会

議の議員であり、神戸医療産業都市計画に多大な

影響を与えた。井村氏はコア組織のひとつである

先端医療振興財団の理事長でもある。現在、神戸

医療産業都市には約２００企業が集積しており、１３の

公的研究機関と５大学（サテライト・キャンパス

含む）が立地している。

BioMの本拠地はミュンヘン近郊のマルティン

スリートに位置する。当該地域では１９７０年代から

ライフサイエンスに関する研究機関（e．g．マック

ス・プランク研究所）が立地しており、１９８０年代

以降研究所からのスピン・アウトが増加し、クラ

スターが形成されていった。BioMはクラスター

地域のコーディネーションを行うコア組織として

２００６年に設立された。現在では約３５０企業（１２０の

バイオ・ベンチャー）が集積し、ミュンヘン大学、

ミュンヘン工科大学と大学病院、３つのマック

ス・プランク研究所等が立地している。

BioRNクラスターはバーデン・ヴュルテンベ

ルク州、ラインラント・プファルツ州、ヘッセン

州にまたがる。ただし、BioRNから半径３０km以内

に立地している企業のみをクラスター企業と定義

している。この地域は伝統的にドイツの化学産業

の中心地であり、ハイデルベルク大学をコアとす

るライフサイエンス研究の中心地でもあった。

BioRNは Spitzencluster‐Wettbewerb競争への準備

と運営を行うコア組織として２００８年に設立され

た。現在では約２００企業（７７のバイオ・ベンチャー）

が集積し、ハイデルベルク大学と大学病院、マン

ハイム応用科学大学、ドイツがん研究センター、

欧州分子生物学研究所などが立地している。

Alsace BioValleyクラスターはフランスのアル

ザス地方にあり、ドイツ（フライブルク付近）、フ

ランス（ストラスブール付近）、スイス（バーゼル

付近）の３ヵ国にまたがる BioValleyの一部であ

る。BioValleyの契機は１９９６年に EU委員会から

INTERREG IIプロジェクトの支援を受けて、３地

域のネットワーキングが構築されたことである。

Alsace BioValleyはその３ヵ国 BioValleyの中核機

関として１９９８年に設立された。現在ではこのクラ

スターに約３９０企業（１３０は製薬関連、２６０は医療機

器関連）が集積し、ストラスブール大学や約２０の

公的研究機関が立地している。

クラスター政策
知的クラスター
創成事業

産業クラスター計画
Spitzencluster‐

Wettbewerb
Pole de Competitivite

国 日本 日本 ドイツ フランス

期間
２００２－２００６（第一期）
２００７－２００９（第二期）

２００１－２００５（第一期）
２００６－２０１０（第二期）
２０１１－２０２０（第三期）

２００８－２０１２（第一期）
２０１０－２０１４（第二期）

２００６－２００８（第一期）
２００９－２０１１（第二期）

予算
６８５億円

（２００２－２００９）
１，９６０億円
（２００１－２００７）

４億ユーロ
（２００８－２０１４）

３０億ユーロ
（２００６－２０１１）

政策主導機関 文部科学省 経済産業省
連邦教育研究省
（BMBF）

経済財政産業省（MEFI）
地域開発調整機関（DIACT）

資金源 文部科学省 経済産業省
連邦教育研究省
（BMBF）

経済財政産業省、
産業技術革新庁（AII）、
中小企業庁（OSEO）、
国立研究庁（ANR）、
省間特別基金（FUI）など

選定地域数（第一期） １２ １９ ５ ６７

申請地域数（第一期） ３０ － ３８ １０５

表１ 日本、ドイツ、フランスのクラスター政策の概要

３７政策研ニュース No．３３ ２０１１年７月



クラスター競争

表２は、クラスター政策のガバナンスについて

まとめている。まずクラスター競争の特性につい

てみていこう。クラスター競争のプロセスと競争

の程度はクラスター政策の違いによって国ごとに

異なっていることがわかる。

日本のクラスター政策ではトップ・ダウン型の

地域選定が行われている。産業クラスター計画第

一期では経済産業省が地域ポテンシャルを考慮し

て１９地域を選定した。一方、知的クラスター創成

事業はトップ・ダウン型ではあっても、限定的で

はあるがクラスター競争の要素を含む。まず文部

科学省が３０地域をさまざまな評価軸から予め選定

し、これらの地域にクラスター戦略の構想を練る

ように要請する。そして、そのプロポーザルを審

査し、最終的に第一期では１２地域を選定した。

ドイツの Spitzencluster‐Wettbewerbでは、ボト

ム・アップ型で厳しいクラスター競争による地域

選定が行われている。各地域のコア組織がクラス

ター計画のプロポーザルをまとめ、政府による審

査の結果、第一期と第二期それぞれ５地域（バイ

オ・クラスターは毎期１地域のみ）が選定されて

いる。第一期では計３８地域から、第二期では２３地

域から申請が行われており、そのうち選ばれるの

は少数である。

フランスの Pole de Competitiviteにおいても、ボ

トム・アップ型の競争プロセスが採択されてい

る。第一期において、１０５地域のコア組織から申請

が行われ、６７地域が審査の結果採択された。ただ

し、Pole de Competitiviteでは厳密には地域の選定

が行われるのではなく、コア組織が申請した研究

開発プロジェクトのうち幾つかが採択される形式

をとっている。よって、日本やドイツのように申

請した全ての研究開発プロジェクトを包括したク

ラスター地域が選定されるわけではない。このた

め、他のクラスターとの共同研究プロジェクトも

採択されたプロジェクトには含まれるため、この

意味においてクラスター競争の程度はドイツと比

較して弱いと言える。

クラスター競争への申請準備

クラスター競争の申請書作成においても各コア

組織の方法は異なっている。神戸医療産業都市に

おいては、神戸市役所の医療産業都市構想推進室

クラスター政策 知的クラスター創成事業 Spitzencluster‐Wettbewerb Spitzencluster‐Wettbewerb Pole de Competitivite

クラスター名 神戸医療産業都市 BioM Biotech Cluster BioRegion Rhein‐Neckar Alsace BioValley Cluster

地域 神戸市（日本） ミュンヘン（ドイツ） ハイデルベルク（ドイツ） ストラスブール（フランス）

コア組織
神戸市役所、

先端医療振興財団
BioM Biotech Cluster

Development GmbH

BioRN Cluster

Management GmbH
Alsace BioValley

クラスター競争
トップ・ダウン型

（競争の程度：限定的）
ボトム・アップ型
（競争の程度：強い）

ボトム・アップ型
（競争の程度：強い）

ボトム・アップ型
（競争の程度：限定的）

クラスター競争への
申請準備

コア組織による研究開発プロ
ジェクトの計画書作成と
プロジェクト選定

コア組織はプロジェクトの選
定と全体計画書の作成

コア組織はプロジェクトの選
定と全体計画書の作成

コア組織とクラスターメン
バーによる研究開発プロジェ
クトの作成とコア組織による

プロジェクト選定

研究開発プロジェクト
の公募有無

無（一部再生医療のみ有） 有 有 無

コンソーシアム
メンバーの選定

条件なし 条件なし 条件なし 条件あり

研究開発補助金の配分 条件なし マッチング・ファンド方式 マッチング・ファンド方式 マッチング・ファンド方式

プロジェクト
モニタリング

定期的モニタリングと報告会 定期的モニタリングと報告会
定期的モニタリングと報告会

予算執行の管理と
成果物のモニタリング

定期的モニタリングと報告会

評価
コア組織による自己評価と
政府の評価（公開）

コア組織による自己評価と
政府の評価（非公開）

コア組織による自己評価と
政府の評価（非公開）

米国の外部評価機関による
評価と政府の評価

表２ クラスター政策のガバナンス

３８ 政策研ニュース No．３３ ２０１１年７月



と先端医療振興財団のクラスター推進センターが

共同で研究開発プロジェクト計画やクラスター戦

略を立案した。立案された研究開発プロジェクト

は、先端医療振興財団の本部長や研究統括を中心

とし、神戸市役所も含めた事業の中心メンバーで

協議を行い選別された。なお、一部の再生医療分

野を除いて、企業や大学からのプロポーザルの公

募は行われていない。公募対象の研究課題につい

ては、外部からの専門家を含めた評価委員会を開

催し選定した。最終的に１６の研究開発プロジェク

トが知的クラスター創成事業によって採択され

た。

一方、BioMと BioRNは研究開発プロジェクト

の計画書作成には関与していない。どちらもコア

組織が各クラスター内の企業と大学から計画書を

募集し、コア組織の評価委員会がそれぞれ審査し、

研究開発プロジェクトの選定を行った。そして、

選ばれた計画書に基づいてコア組織がクラスター

戦略の全体像を取り纏め政府に申請した。最終的

に BioMでは３２、BioRNでは３６の研究開発プロジ

ェクトが政府の審査の結果、採択されている。

Alsace BioValleyは日本とドイツの中間と言え

るかもしれない。コア組織は研究開発プロジェク

トの計画書作成の初期段階から企業や大学と相談

していた。立案された計画書は Alsace BioValley

の理事会によって審査され選定される。選定・申

請された研究開発プロジェクトは最終的に政府に

よって審査され、Pole de Competitiviteの補助の対

象となる研究開発プロジェクトが選ばれた。

以上からわかるように、どの地域においても、

クラスター戦略に含まれる研究開発プロジェクト

はコア組織と政府による二重の審査を経て決定さ

れる。しかし、ドイツではコア組織が研究開発計

画書作成に関与していないという点からより厳し

い審査過程を経ているものと予想される。

研究開発プロジェクトのマネジメント

以下では、コア組織による研究開発プロジェク

トのマネジメントについて、コンソーシアムメン

バーの選定、研究開発補助金の配分、プロジェク

トモニタリング、評価の４点について主に述べて

いく。

コンソーシアムメンバーの選定

コンソーシアムのメンバー条件については Al-

sace BioValleyを除き、特別な条件はとくにない

（コンソーシアムのメンバーは各クラスターの協

力企業であることはどの地域でも前提条件であ

る）。Alsace BioValleyでは、コンソーシアムのメン

バーに民間企業２社以上と大学・公的研究機関１

ヵ所以上を含むことを条件としている。すなわち、

企業１社と大学・研究機関の連携は対象にならな

い。これは、企業が２社以上含まれる場合、１社

がプロジェクトの成果の事業化を断念しても、他

の企業が事業化を行うように配慮したものであ

る。また、Pole de Competitiviteの研究開発支援に

限らず、クラスター企業が政府の研究開発補助金

を受ける際には Alsace BioValleyの承認を得る必

要がある。これは研究開発プロジェクトの無駄な

重複投資を抑制するように意図されたものであ

る。

研究開発補助金の配分

知的クラスター創成事業では補助金の配分方法

にルールはない。そのため、神戸市役所と先端医

療振興財団が各研究開発プロジェクトのニーズに

応じて補助金を配分する。一方で Spitzencluster‐

Wettbewerbでは、マッチング・ファンド方式を採

用しているので、BioMと BioRNでの各研究開発

プロジェクトの全予算に対する補助率は５０％とな

る。さらに、BioMでは研究開発プロジェクトに後

から加わったメンバーには補助金を配分しないこ

とを明確に規定している。また、BioRNでは補助

金を受け取るのは企業だけであって、パートナー

となる大学は企業の研究委託先としてのみ研究資

金を獲得することができる。Pole de Competitivite

では補助率は６０％まで（企業は５０％まで、大学は

最大で１００％）と規定されている。以上から、ドイ

ツとフランスではクラスター企業に研究開発補助

金を利用する際に相応のコミットメントを要求し

ていることになるだろう。
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プロジェクトモニタリング

いずれのコア組織も研究開発プロジェクトの進

捗を定期的に監視し、また成果について研究会や

報告会を開催していることがわかった。とくに

BioRNは進捗度のモニタリングだけではなく、予

算執行の管理やプロジェクト終了後の事業化状況

についてもルールを定め、モニタリングを厳格に

行っていることがわかった。たとえば BioRNは、

予算執行の管理のためのマネジメント・ツールを

独自に開発し、活用している。補助金受給企業は、

定期的にこのツールを利用して、研究開発費の使

用状況を入力しなければならない。さもないと補

助金を受けることができなくなる。このようにコ

ア組織が予算執行のモニタリングまで行うのはド

イツでもおそらく珍しいケースである。さらに

BioRNでは、技術的に成功した研究開発プロジェ

クトについては、将来ライセンスや製品化によっ

て正のキャッシュ・フローをだすことを企業に義

務づけている。

評価

Alsace BioValleyを除き、各コア組織は研究開発

プロジェクトやクラスターの成果について自己評

価を行っている。知的クラスター創成事業では中

間評価と最終評価において、コア組織が自己評価

を行うことを義務付けている。神戸医療産業都市

においても、先端医療振興財団が研究開発プロジ

ェクトについて自己評価を行い、場合によっては

プロジェクトの中止や予算の再配分を行ってい

る。自己評価や政府の評価報告書は公開されてい

る。Spitzencluster‐Wettbewerbでは義務とされてい

ないが、BioMや BioRNも研究開発プロジェクト

の自己評価を定期的に行っている。コア組織は自

己評価に基づき、成功見込のないプロジェクトの

中止や予算の再配分を行うことができる。しかし、

政府による評価は公開されず、コア組織にのみ内

容が通達されるため情報の透明性は低い。Pole de

Competitiviteでは、政府は米国の評価機関にプロ

ジェクトの評価を委託している。コア組織は自己

評価を行わないが、プロジェクトの成果や今後の

戦略、技術ロードマップなどの資料を提出し、外

部評価機関の分析に基づいて政府は最終判断を下

す。

おわりに

本稿では、神戸医療産業都市、BioM（ミュンヘ

ン）、BioRN（ハイデルベルク）、Alsace BioValley

（ストラスブール）におけるクラスター政策とコア

組織によるガバナンスについて相違点を中心に述

べてきた。調査から明らかにされたように、クラ

スター競争のプロセスや競争の程度、コア組織に

よるクラスター競争への申請準備、研究開発プロ

ジェクトのマネジメントは、各バイオ・クラス

ターで大きく異なっていた２）。とくに、クラス

ター競争の程度や研究開発プロジェクトの計画書

作成において、日本ではトップ・ダウン型の限定

的な競争原理が働く一方で、ドイツではボトム・

アップ型の非常に強い競争原理が働いている点が

印象的である。このようなボトム・アップ型のア

プローチはオープン・イノベーションの促進とい

う考え方にも沿っていると考えられる。以下この

点について理論的背景を踏まえつつ述べていこ

う。

イノベーション活動は知識生産活動における分

業として特徴づけられる。なぜならイノベーショ

ンの達成は一機関で賄えるものでなく、その源泉

となるアイデアはさまざまな主体に遍在してい

る。各地域の企業、大学、公的研究機関、コーデ

ィネーション機関などが問題解決への多様なアイ

デアを所有しており、それぞれの組織が有機的に

結び付くことでオープン・イノベーションが達成

される。

イノベーション・プロセスは技術分野や地域に

よって多様な特性をもっており、政策による支援

２）本稿では述べていないが、コア組織のガバナンスには幾つかの共通点もある。たとえばコア組織によるクラスターメン
バーへの支援策では、どの地域でもハード支援（研究開発補助、インキュベーション整備など）とソフト支援（パート
ナーマッチング、研究会やイベントの開催、ウェブ整備、相談）を行っている。また、近年の国際化を反映し、クラス
ター間連携を重視している点もコア組織に共通している。
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アプローチも多様であるべきである。ボトム・ア

ップ型では、多様な組織からさまざまな問題解決

方法のプロポーザルが行われる。各組織間でその

アイデアを共有し、吟味していく経験を通して、

それぞれが学習することができる。アイデアの源

泉が多様な組織に基づいているため、オープン・

イノベーションを促進するきっかけになるだろ

う。

このアプローチにはさまざまなメリットもあ

る。第一に、このタイプのアイデアは競争のすえ

選ばれたものであり、また選考過程において、さ

まざまな組織から助言を受けることで、特定の問

題解決に対してカスタム化されたものである。そ

のため選ばれたアイデアの潜在的価値は高い可能

性がある。第二に、プロポーザルの審査側からみ

ても利点がある。ボトム・アップ型では問題解決

に向けた多様な代替案が提案されるため、選考過

程においてより見込みのあるアイデアを見過ごす

可能性（不完全情報の問題）を減らすことができ

る。また、プロポーザルの内容から各地域のニー

ズを窺い知ることができるため、今後の政策設計

に向けた知見を得られる。第三に、プロポーザル

の提出によって、各地域のコア組織が政策を自発

的に主導していくことができる。これは、その地

域のコミュニティーに埋め込まれたコア組織がプ

ロジェクト全体の設計（たとえば知識生産活動の

分業、各組織間のネットワーキング）を行うこと

で、より地域の特性を考慮したクラスター戦略を

たてることが可能となる３）。

オープン・イノベーションとクラスター政策は

密接に関係している。ドイツのクラスター政策で

は、ボトム・アップ型のアプローチによって上記

で述べてきたさまざまなメリットを享受している

ものと思われる。

日本では地域イノベーションクラスタープログ

ラム４）が２０１０年より開始している。コア組織によ

るガバナンスとクラスターの成功の関係について

は今後更なる深堀調査が必要であるが、今回の比

較調査を踏まえ、各地域の定量的データを収集し

つつ、地域の特性やコア組織のガバナンスがクラ

スター成果にどのように影響するかをみていくこ

とは有意義だろう。さらに、今回の調査地域以外

のクラスターにおけるコア組織のヒアリングを行

うことで、さまざまなクラスターのガバナンスに

関する比較分析を一層すすめることも課題の一つ

である。

３）一方でボトム・アップ型にはいくつかのデメリットも指摘される。たとえば、申請（または公募開始）から採否の決定
までに長期間を要するため、いわゆる先行者の利益を逸失してしまう可能性がある。また、このようなアプローチでは
地域の均一な発展は見込まれにくい（picking the winnerの問題）。さらに、プロポーザルを審査する側にも公正で相応の
目利きを要求される。さまざまな提案がなされるため行政側も柔軟な対応が必要とされるだろう。

４）このプログラムは「知的クラスター創成事業」、「都市エリア産学官連携促進事業」及び「産学官連携戦略展開事業」を
イノベーションシステム整備事業として一本化したものである。
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本稿では、日本の製造業の技術貿易の動向とそ

のなかでの製薬産業の位置づけを概観する。

技術貿易とは、特許・実用新案の使用の許諾、

権利の譲渡や技術上のノウハウの提供等の国際的

取引のことであり、その統計はわが国の技術水準

や研究開発活動の水準を示す指標のひとつとなっ

ている。それは、特許、実用新案やノウハウ等の

技術は企業や研究機関の研究開発活動の成果であ

り、結果として国、民間企業等の国際競争力を高

める効果を有していることによる１）。

少子・高齢化が進む日本において今後の成長戦

略の要はイノベーションである。優れた人材と資

金を世界中から集めてイノベーションを創出する

環境を整備し、イノベーションの実現を通じて世

界の成長を日本に取り込むことが日本の再生と成

長のシナリオとなる。技術はイノベーションを生

み出す源泉であり、日本が優れた技術を自前で創

り出し、外国に対して優位を保持していることは

今後の日本にとって大きな意味を持つ。技術貿易

はこうした観点からも重要な指標である２）。

尚、本稿では、技術貿易の対象となる、特許・

実用新案や営業秘密、経営・生産・販売等におけ

る技法・技能などのノウハウ、生産工程や取引網

等を総称して「技術」と呼ぶ。

日本の製造業の技術貿易の推移

表１に日本の製造業の技術貿易の推移を示す。

２００２年度から２００７年度にかけて技術輸出に伴う対

価受取額（以下、対価受取額）は年平均１１．９％増

加した。この間、技術輸入に伴う対価支払額（以

下、対価支払額）は年平均５．０％増にとどまった。

金融危機後の世界不況の２年間で技術貿易も若干

縮小したが、２００９年度の対価受取額は２００２年度か

ら４３．９％（年平均５．３％）増の１兆９，６００億円とな

り、技術貿易収支の黒字額は６３．０％（年平均７．２％）

増加して１兆４，５００億円となった。

Points of View

医薬産業政策研究所 首席研究員 長澤 優

２００２ ２００３ ２００４ ２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９

対価受取額 １３，６７１ １４，９０４ １７，４２２ １９，９１８ ２３，２２０ ２４，０１０ ２１，５６７ １９，６７６

対価支払額 ４，７３３ ４，８６４ ４，９６９ ５，９７３ ６，３７７ ６，０４８ ５，７５１ ５，１０８

技術貿易収支 ８，９３８ １０，０３９ １２，４５３ １３，９４５ １６，８４３ １７，９６２ １５，８１６ １４，５６８

日本の製造業の技術貿易と製薬産業

表１ 日本の製造業の技術貿易の推移

（単位：億円）

出所：総務省 科学技術研究調査

１）文部科学省・科学技術政策研究所
２）日本には、技術貿易に関して利用可能な統計が３つある。総務省の科学技術研究調査、日本銀行・財務省の国際収支統
計、経済産業省の企業活動基本調査である。これらの統計は、調査対象や技術貿易の範囲が様々で、その性格を異にし
ており、金額も一致しない。本稿では、製造業の業種別データが利用可能であることに加え、対象となる技術の範囲が
より広く、対象企業の網羅性がより高いという判断から、総務省の科学技術研究調査を使用した。
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貿易に関連する他の指標と比較してみると、日

本の製造業の技術貿易の対価受取額は、対外直接

投資収益における外国子会社からの配当金収入に

匹敵するかこれを上回る金額にまで拡大してきて

いる（表２）。日本全体の経常収支との比較でみて

も、日本の製造業の技術貿易収支は、２００２年度に

経常収支の６．７％であったものが最近では１０％前

後を占めるまでに至っており、着実に存在感を増

している。世界不況期に財貨の取引である貿易収

支が大きく落ち込む中でも安定して外貨獲得に貢

献している（表３）。

親子会社間技術貿易と第三者間技術貿易

技術貿易は、親子会社間の技術貿易（日本国内

の親会社とその海外子会社との間の技術貿易と海

外の親会社とその日本子会社との間の技術貿易）

と第三者間の技術貿易に分けられる３）。国家とい

う視点でみればどちらも対外的な経済取引である

が、企業という視点でみれば両者には大きな違い

がある。親子会社間の技術貿易は、同一企業グルー

プ内の内部取引であり、その多くが親会社から海

外子会社への技術の移転に伴う対価の移動であ

る。これに対して、第三者間の技術貿易は、親子

関係にない海外企業などと日本企業との間で行わ

れる技術自体の取引に伴う対価の授受である。

表４は日本の製造業の技術貿易の推移を親子会

社間の技術貿易と第三者間の技術貿易に区分して

示したものである。全体としては、技術貿易収支

の黒字額の９０％以上を親子会社間の技術貿易が占

めていることがわかる。親子会社間の技術貿易は

圧倒的な受取超過であり、対価受取額の著しい伸

長を受けて技術貿易収支の黒字額の伸びも大き

い。これに対して、第三者間の技術貿易は受取と

支払がほぼ拮抗しており、金額の伸びもそれほど

大きいものではない。

はじめに、親子会社間の技術貿易の動向をみよ

う。

親子会社間では、多くの場合、海外子会社は製

造あるいは販売する製品やプラントなどの技術に

おいて全面的に親会社に依存している。このよう

２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９

対外投資収益（出資所得受取） ２１，９２４ ２３，７５７ ３０，０７５ ２４，２９０ １７，９８０

２００２ ２００３ ２００４ ２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９

経常収支 １３３，８７２ １７２，９７２ １８２，０９６ １９１，２３３ ２１１，５３８ ２４５，４４４ １２３，３６３ １５７，８１７

貿易収支 １１３，７３９ １３０，１１５ １３１，５７１ ９５，６３３ １０４，８３９ １１６，８６１ １１，５９１ ６５，９９８

サービス収支 △５０，１３１ △３４，０６２ △３５，９４７ △２１，５６０ △２２，９７９ △２５，９６０ △２０，４６９ △１８，１８５

所得収支 ８０，２０６ ８５，１２０ ９６，４４１ １２６，０９４ １４２，４８４ １６７，５４４ １４５，５３１ １２０，７５９

経常移転収支 △９，９４１ △８，２０１ △９，９６９ △８，９３４ △１２，８０６ △１３，００２ △１３，２９０ △１０，７５５

表２ 日本の製造業の対外直接投資収益（出資所得受取）（推計）

（単位：億円）

注：各年度の対外投資収益（出資所得受取）に当該年末の製造業の対外直接投資残高に占めるシェ
アを乗じて製造業の対外直接投資収益（出資所得受取）を推計した。

出所：日本銀行・財務省 国際収支統計

表３ 日本の経常収支

（単位：億円）

出所：日本銀行・財務省 国際収支統計

３）親会社とは、当該会社の議決権の５０％を超える分を所有する会社をいう。
子会社とは、当該会社が５０％を超える議決権を所有する会社をいう。当該会社とその子会社を合わせて５０％を超える議
決権を所有する会社を含む。５０％以下であっても当該会社が経営を実質的に支配している会社を含む。（科学技術研究調
査の定義）
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な親会社から海外子会社への技術の移転に対して

適切な対価を子会社に課すことは、幾つかの理由

で非常に重要である。

ひとつには、このような技術の対価は子会社に

対する出資比率に左右されないことがあげられ

る。合弁会社では、通常、最終的に利益は各親会

社の出資比率に応じて案分され、資本への対価と

して各社に配当される。日本企業が海外に設立す

る合弁会社において技術面で日本の親会社が全面

的に貢献している場合には、技術に対する対価を

ライセンス料などの形で徴収することにより、配

当として各社に分配される前に確保しておくこと

が重要である４）。

次に、技術の対価は子会社の利益に左右されな

い強みを持っていることがあげられる。技術に対

する対価は、当然のことながら技術自体の陳腐化

や不況の影響を受ける。しかし、経済環境をはじ

め様々な外的、内的な要因の影響を受けて著しく

変動する子会社の利益に左右されないため、利益

処分である配当と比べて比較的安定した収入が見

込める。また、海外子会社から日本の親会社への

送金に対する源泉税率をライセンス料と配当との

間で比較すると、概ね同率かもしくは配当に対す

る税率の方が高く、とりわけ米国のように日本と

の間で法人税率差が小さい場合には、配当に対す

る実効税率が高くなる。

このような視点で日本の製造業の親子会社間の

技術貿易をみてみよう（表４）。

対価受取額は２００２年度以降年率１５％を超える高

い伸びを示し、２００７年度をピークに減少に転じて

いる。２００９年度は２００２年度から４６．０％増加し、１

兆４，０００億円となった。日本企業の海外生産の拡大

や海外子会社運営の練熟化に伴って日本の親会社

から海外子会社への技術移転が拡大していること

に加えて、成長著しい海外市場での生産・販売自

体が増加したことにより、技術への対価の受取額

も拡大していると考えられる５）。

一方、親子会社間の技術貿易の対価支払額は、

対価受取額に比較して金額規模は極めて僅少であ

り、経年的にもほとんど横ばいで推移している。

日本の親会社から海外の子会社に技術の対価を支

払うケースはそもそも大きくはないと考えられる

が、海外企業の日本子会社から海外の親会社への

技術の対価の支払も少ないといえる。

２００２ ２００３ ２００４ ２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９

対価受取額 ９，６１１ １１，１１４ １２，９３６ １５，１１５ １７，４１０ １７，９１９ １５，４４９ １４，０３０

親子会社間 対価支払額 ６３５ ５９８ ５７４ ５８３ ７４３ ８０４ ７１５ ５７９

技術貿易収支 ８，９７６ １０，５１６ １２，３６２ １４，５３３ １６，６６７ １７，１１５ １４，７３４ １３，４５１

対価受取額 ４，０６０ ３，７９０ ４，４８６ ４，８０３ ５，８１０ ６，０９１ ６，１１８ ５，６４６

第三者間 対価支払額 ４，０９８ ４，２６７ ４，３９５ ５，３９０ ５，６３３ ５，２４４ ５，０３５ ４，５２８

技術貿易収支 △３８ △４７７ ９２ △５８７ １７７ ８４７ １，０８３ １，１１７

技術貿易 技術貿易収支 ８，９３８ １０，０３９ １２，４５３ １３，９４５ １６，８４３ １７，９６２ １５，８１６ １４，５６８

表４ 日本の製造業の技術貿易の推移（親子会社間と第三者間）

（単位：億円）

出所：総務省 科学技術研究調査

４）日本の製造業は、高度経済成長期以降、対外直接投資を伴う海外事業展開を拡大した。海外進出の比較的初期において、
不慣れな市場で現地に特有のニーズや規制に的確に対応して収益の最大化と事業リスクの最小化を図る観点から、ま
た、現地法人の出資比率に対して規制を課している国が多かった事情もあり、海外に子会社を設立するに当たって海外
企業との合弁という形を取ることが多かった。

５）日本の製造業の対外直接投資は、２０００年代前半に１兆円台であったものが、２００５年２．８兆円、２００６年４兆円、２００７年４．６
兆円、２００８年４．６兆円、２００９年３兆円と近年急拡大している（日本銀行・財務省 国際収支統計）。

４４ 政策研ニュース No．３３ ２０１１年７月



このような日本の製造業の親子会社間の技術貿

易の動向は、米国とは対照的である。表５は、米

国製造業の親子会社間の技術貿易の推移であ

る６）。米国製造業の技術貿易の日本との比較のう

えでの特徴は、対価の受取の金額規模も大きいが、

支払の金額規模も大きいことである。２００５年時点

で比べると、米国製造業の対価受取額は日本の１．５

倍程度であるが、対価支払額は日本の２０倍近い。

この結果、米国製造業の技術貿易収支の黒字額は

日本の製造業より小さくなっているが、対価受取

額と対価支払額を合わせた取引総額でみると、米

国製造業の技術貿易は日本の製造業のほぼ２倍の

規模である７）８）。

日米のデータで着目すべきは、技術貿易収支の

黒字額の大きさではなく、対価受取額と対価支払

額の規模とそのバランスであろう。親子会社間の

技術貿易の大きさが自国企業の海外進出の度合い

を反映しているという面に照らせば、米国では自

国企業の海外進出が進んでいるのと同様に海外企

業の米国内への進出も進んでいるといえる。逆に、

日本では、自国企業の海外進出は米国と比べても

そん色ないレベルで進展しているが、海外から日

本への企業の進出はほとんどない状態でとどまっ

ているとみることができる。日本の製造業の親子

会社間の技術貿易の動向は、表面的には日本の技

術貿易の大幅黒字化を示している。しかしながら、

実態としては、海外企業の日本進出の度合いが低

く、経年的にも進んでいないという面を示してい

る可能性もある。更に、日本企業の海外進出の裏

で生産拠点などの海外シフトが進んでいるとすれ

ば、同時に日本国内での製造業の空洞化が進みつ

つあることをも示しているのかもしれない。

次に、第三者間の技術貿易をみよう（表４）。

第三者間の技術貿易の対価受取額は親子会社間

の対価受取額の３０％～４０％であり、金額規模は小

さい。逆に対価支払額が親子会社間の６倍～７倍

と大きいため、対価受取額と対価支払額がほぼ拮

抗しており、技術貿易収支は赤字かもしくはわず

かの黒字にとどまっている。

このことは、日本の製造業の技術が海外（の第

２００２ ２００３ ２００４ ２００５

Royalties and license fees receipts １３，４８８ １４，４３７ １７，２３４ ２０，１６２

U．S．parents from their foreign affiliates １１，５９０ １２，６３０ １５，４２９ １８，０５０

U．S．affiliates from their foreign parent group １，８９８ １，８０７ １，８０５ ２，１１２

Royalties and license fees payments ７，４５０ ７，２５４ ８，１１４ ９，６５８

U．S．parents to their foreign affiliates １，１９１ ７７５ ７０２ ７５６

U．S．affiliates to their foreign parent group ６，２５９ ６，４７９ ７，４１２ ８，９０２

Balance ６，０３８ ７，１８３ ９，１２０ １０，５０４

表５ 米国製造業における特許等使用料の親子会社間取引

（単位：百万ドル）

注：米国の民間部門におけるクロスボーダー取引の中での金額
出所：米国商務省 International Economic Accounts．“Royalties and License Fees Net of Withholding

Taxes”

６）米国商務省では、海外関連会社（foreign affiliate）を「親会社（parent）が１０％以上の議決権のある持ち分を有している会
社」と定義しており、本稿ではこの関連会社と親会社との関係をもって親子会社と称する。科学技術研究調査の親子会
社の定義と異なることに注意を要する。

７）米国商務省の産業別の親子会社間の取引データが２００５年までしか利用できないため最新の動向は不明であるが、データ
を利用できる民間部門全体の技術貿易の構成や傾向が２００５年までの間と２００６年以降とで大きく変わらないため、製造業
についても２００５年までの傾向は２００６年以降も変わっていないと考える。尚、米国の民間部門全体の技術貿易に占める製
造業の割合は４５％程度である。

８）２００５年の平均為替レートは概ね１ドル＝１１０円
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三者）で活用されている程度と日本の企業が海外

の技術を活用している程度が金額面でみればほぼ

拮抗していることを示している。第三者間の技術

貿易をみる限りでは、日本の製造業の技術が海外

に比較して優位にあるとは言えそうにない。

以上みてきた通り、日本の製造業の技術貿易収

支の黒字拡大は、自社で創出した高度な技術を海

外に広く供与することによる収入増というより

も、日本企業の海外への進出に伴い海外子会社に

移転された技術の対価の親会社の受け取りが増加

した結果に他ならない。加えて、海外企業の日本

への進出が進んでいないことが黒字拡大に拍車を

かけている。

最終的に製品が市場で取引された結果実現され

る価値は、バリュー・チェーン上の様々な要素に

よって構成されており、その中での技術のウェイ

トは必ずしも高いとは限らない。このため、親子

会社間の技術貿易において海外子会社から受け取

る技術の対価の大きさは純粋にその技術の優位性

を示すものではない。一方、第三者間の技術貿易

における対価受取額の大きさは技術の優位性をよ

り直接的に示すものといえる。

技術貿易 親子会社間 第三者間

対価
受取額

対価
支払額

技術貿易
収支

対価
受取額

対価
支払額

技術貿易
収支

対価
受取額

対価
支払額

技術貿易
収支

製造業 １９，６７６ ５，１０８ １４，５６８ １４，０３０ ５７９ １３，４５１ ５，６４６ ４，５２８ １，１１７

食料品製造業 １５８ ８３ ７４ １１６ ４ １１２ ４２ ７９ △３７

繊維工業 ７０ １２ ５９ ４７ ９ ３８ ２３ ３ ２０

パルプ・紙・紙加工品製造業 ９ ２ ７ ８ ０ ８ １ １ △１

印刷・同関連業 １１ ７ ４ ８ ４ ４ ３ ３ △０

医薬品製造業 ２，６１２ ４４９ ２，１６３ １，２３４ ５ １，２２９ １，３７８ ４４４ ９３４

化学工業 ５８０ ３０８ ２７２ ２９０ １９７ ９３ ２９１ １１１ １７９

石油製品・石炭製品製造業 １０ １３ △３ ７ １ ６ ３ １２ △９

プラスチック製品製造業 １３９ １０ １２８ １１９ １ １１８ ２０ ９ １１

ゴム製品製造業 ３９４ ２５ ３６８ ３４１ ５ ３３７ ５２ ２０ ３２

窯業・土石製品製造業 ８８３ １２１ ７６２ ８０４ １１４ ６９０ ７９ ７ ７２

鉄鋼業 ６８ １１ ５８ １７ ０ １７ ５１ １０ ４１

非鉄金属製造業 ９３ ２３ ７０ ６２ ２ ６１ ３１ ２２ ９

金属製品製造業 １７ ３ １４ １２ ０ １２ ５ ３ ２

はん用機械器具製造業 ４５４ １５５ ３００ ４２４ ８ ４１６ ３０ １４７ △１１６

生産用機械器具製造業 ３２８ １０４ ２２４ ２３９ ６４ １７５ ９０ ４０ ５０

業務用機械器具製造業 ３８１ １６５ ２１６ ２２５ １３ ２１２ １５６ １５２ ４

電子部品・デバイス・電子回路製造業 ４０６ １８０ ２２６ １７３ ２０ １５３ ２３３ １６０ ７３

電気機械器具製造業 ８５７ ３５５ ５０２ ５５８ ４５ ５１３ ２９９ ３１０ △１２

情報通信機械器具製造業 ２，３２４ ２，５０７ △１８３ １，０７７ ５０ １，０２７ １，２４７ ２，４５７ △１，２１０

輸送用機械器具製造業 ９，７２１ ３４９ ９，３７２ ８，１３５ ２５ ８，１１０ １，５８５ ３２４ １，２６１

その他の製造業 １６１ ２２４ △６４ １３４ １２ １２２ ２７ ２１２ △１８６

表６ 日本の製造業の業種別技術貿易（２００９年度）

（単位：億円）

出所：総務省 科学技術研究調査（平成２２年）
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今後日本がイノベーションによる成長を目指す

のであれば、自社製品やサービスの世界市場での

シェアを拡大させることに加えて、よりいっそう

の研究開発への注力を通じて、製品やサービスを

支える技術自体の優位性を高め、広く子会社以外

との技術取引による対価の受け取りを増加させる

ことが課題である。

業種別の技術貿易収支

ここからは、日本の製造業の技術貿易の動向を

業種別にみる。

表６に２００９年度の日本の製造業の業種別の技術

貿易を親子会社間と第三者間の内訳に分けて示し

ている。

技術貿易全体の収支をみると、科学技術研究調

査で用いる産業区分の「その他製造業」を除く全

２０業種のうち１８業種が黒字である。業種別には、

輸送用機械器具製造業の黒字９，３７２億円が突出し

ており、次いで医薬品製造業の２，１６３億円が大き

く、１，０００億円を超えるこの２業種で技術貿易収支

の黒字額全体の８割を占める。日本の製造業の技

術貿易はこの２業種を中心に概ね輸出超過の状態

にある。

業種別の技術貿易も親子会社間と第三者間に分

けてみる必要がある。

まず、親子会社間の技術貿易である。全２０業種

で対価受取額が対価支払額を上回り、技術貿易収

支が黒字になっている。特に、輸送用機械器具製

造業、医薬品製造業、情報通信機械器具製造業の

３業種では、対価受取額が１，０００億円を超える一方

で対価支払額は５０億円以下にとどまる。子会社に

よる海外市場への進出度合いが日本の製造業の中

でも高いが、逆に海外企業の日本国内への進出度

合いは他の業種と同等かむしろ低いことを示して

いる。日本の製造業全体の親子会社間の技術貿易

に見られる特色はこの３業種がかたちづくってい

るといえる。

主要な９業種について対価の受取・支払の相手

方の所在地別に分けた（表７）。対価受取額では、

９業種中の６業種でアジアが最大の相手先であ

り、日本の製造業の多くの業種でアジアの海外子

会社を中心に生産・販売が展開されている。医薬

品製造業、業務用機械器具製造業、輸送用機械器

具製造業では北米が最大の相手先となっている。

対価受取額 対価支払額 技術貿易収支

北米 欧州 アジア 北米 欧州 アジア 北米 欧州 アジア

製造業 ５，９１２ １，５２０ ５，６３１ ４３５ １２２ ２２ ５，４７７ １，３９９ ５，６０８

医薬品製造業 １，１１１ ９７ ２３ ０ ０ ０ １，１１１ ９７ ２３

化学工業 ３４ ２０ ２３０ １４６ ５１ ０ △１１２ △３１ ２３０

はん用機械器具製造業 １９ １７５ ２２４ ６ ２ １ １４ １７３ ２２４

生産用機械器具製造業 ２５ ７１ １３８ ５２ １２ ０ △２７ ６０ １３８

業務用機械器具製造業 ９９ ８２ ４４ １３ ０ ０ ８６ ８２ ４４

電子部品・デバイス・電子回路製造業 １９ ３ １５１ １４ ０ ６ ５ ３ １４４

電気機械器具製造業 １５６ ５３ ３３７ ３５ ０ ９ １２１ ５３ ３２８

情報通信機械器具製造業 １１０ １０２ ８５９ ２６ ２０ ４ ８４ ８２ ８５５

輸送用機械器具製造業 ４，１０３ ７４２ ２，４２７ １３ １１ １ ４，０９０ ７３１ ２，４２６

表７ 日本の製造業 主要業種の地域別技術貿易（親子会社間）

（単位：億円）

注：アジアは西アジアを除く。その他は、西アジア、南米、アフリカ、オセアニアの合計である。
医薬品製造業の親子会社間取引の対価支払額データには地域別の記載がない。合計金額が５億円と小さいことから、便
宜的に各地域の数字はゼロとした。

出所：総務省 科学技術研究調査（平成２２年）
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輸送用機械器具製造業では、日米自動車摩擦以降

の米国現地生産の拡大の結果として北米からの対

価受取額が大きくなっていると考えられるが、ア

ジアからの対価受取額も決して小さくはない。医

薬品製造業の地域別の傾向は他に類を見ないもの

となっている。対価受取額の相手先が北米に極端

に偏っており、欧州・アジアからの対価受取額は

全体の１０％に満たない。北米に集中する対価受取

額は、日本の製薬企業の海外事業が北米を中心に

展開されていることを示している。海外子会社の

売上高全体の６４．０％を北米地域が占めることに加

えて、北米では高付加価値新製品の構成比が高

く、販売価格も他の地域に比較して高いことなど

が北米への集中に繋がっていると推定される（表

８）９）。

親子会社間の対価支払額の相手先としては、各

業種で北米が最大の相手先であるが金額的には僅

少で、欧州、アジアは無いに等しい（表７）。

次に、第三者間の技術貿易である（表６）。全２０

業種中の７業種の技術貿易収支が赤字である。技

術貿易収支が黒字である業種でも、輸送用機械器

具製造業の１，２６１億円、医薬品製造業の９３４億円を

除けば黒字額は小さい。この２業種で製造業全体

の黒字額の合計の８１．７％を占めており、日本の製

造業の第三者間の技術貿易収支の黒字はこの２業

北米 欧州 アジア他

所在地別売上高 １４，２８０ ５，７７８ ２，５９２

販売拠点数 １２ ６４ ５８

研究所数 １８ ４ ２

開発拠点数 ２９ １５ １３

工場数 ７ ９ ４２

対価受取額 対価支払額 技術貿易収支

北米 欧州 アジア 北米 欧州 アジア 北米 欧州 アジア

製造業 １，７６５ １，２２６ ２，５８１ ３，４０２ １，０７０ ３６ △１，６３７ １５６ ２，５４５

医薬品製造業 ５７７ ７８４ １４ ２７４ １６８ ３ ３０３ ６１６ １１

化学工業 ４３ ７７ １６２ ８３ ２８ ０ △４０ ５０ １６２

はん用機械器具製造業 ２ １ ２６ １０４ ４０ ０ △１０３ △３９ ２６

生産用機械器具製造業 ２１ ４２ ２６ ２２ １７ ０ △１ ２５ ２６

業務用機械器具製造業 １５ ４ １３７ １１９ ２９ ５ △１０４ △２５ １３２

電子部品・デバイス・電子回路製造業 ２６ ６ ２０１ １０７ ４３ １０ △８１ △３７ １９１

電気機械器具製造業 ２０３ ２２ ６７ ２２４ ８０ ３ △２２ △５７ ６４

情報通信機械器具製造業 ６８２ １５４ ４０８ ２，０７１ ３６３ １５ △１，３８９ △２０９ ３９３

輸送用機械器具製造業 １５７ ６７ １，３２７ １０７ ２１６ ０ ５１ △１４９ １，３２６

表８ 日本の製薬企業の海外展開（２００９年度）

（単位：億円・カ所）

注：対象は製薬協加盟の日本企業
所在地別売上高は上場２６社、拠点数は３４社

出所：所在地別売上高 有価証券報告書
その他 製薬協活動概況調査

表９ 日本の製造業 主要業種の地域別技術貿易（第三者間）

（単位：億円）

注：アジアは西アジアを除く。その他は、西アジア、南米、アフリカ、オセアニアの合計である。
医薬品製造業の親子会社間取引の対価支払額データには地域別の記載がない。合計金額が小さいことから、便宜的に各
地域の数字はゼロとした。

出所：総務省 科学技術研究調査（平成２２年）

９）日本の製薬企業はアジアに多くの工場を有するが、製品の出荷先は主にアジアであり、アジアでの売上高が小さいこと
から生産高も小さい。アジアをグローバルな生産拠点としている他業種と異なる点である。
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種に大きく依存している。第三者間の技術貿易を

みる限りでは、特定の業種を除いて日本の製造業

の技術の海外に対する優位性が高いとは言い難

い。

第三者間の技術貿易についても地域別に分けて

みる（表９）。対価受取額の主要な相手先は業種に

よって異なる。９業種のうち５業種でアジアが最

大の相手先であり、２業種で北米が最大、２業種

で欧州が最大である。一方、対価支払額では、輸

送用機械器具製造業を除いて北米が最大の相手先

である。技術貿易収支をみると、概ね、北米・欧

州との間では収支は赤字で、アジアとの間で収支

が黒字になっている。第三者間の技術貿易をみる

限りでは、日本の製造業の技術は、北米・欧州と

の間では比較的劣位であり、アジアとの間では比

較的優位であると考えられる。９業種の中で唯一

医薬品製造業だけが、北米・欧州との間で大きな

技術貿易の黒字を獲得している。

技術の違いと技術貿易

業種別の技術貿易のあり様の違いは技術自体の

性格の違いに起因すると考えられる。日本を代表

する製造業である輸送機械（輸送用機械器具製造

業）、電機通信機器（電子部品・デバイス・電子回

路製造業、電気機械器具製造業、情報通信機械器

具製造業）との比較で医薬品製造業の特徴をみて

みたい。

一般に組み立て型製造業に属するとされる輸送

機械・電機通信機器では、一つの製品は膨大な数

の機能の異なる部品によって構成される。用いら

れる要素技術も多様で多数である。特許という点

でみても、１製品当たり数百から数千の特許が存

在すると言われている。このため、一部のいわゆ

る「キー・テクノロジー」を除いて一つ一つの要

素技術の持つ影響力は小さなものとなる。

電機通信機器では、各部品に自己完結的な機能

があり、ひとつひとつの部品に独立性の高い機能

が与えられていることから、組み合わせた部品の

合計がそのまま製品の性能になる１０）。個々の要素

技術の高度化とモジュール化が進展したことによ

り、部品自体には標準化、コモディティ化が進み、

その組み合わせの産物である製品自体のコモディ

ティ化も急速に進んできた。日本の大手電機メー

カーは米国における特許登録件数上位１０社のうち

半数近くを占めてきたが１１）、米国特許登録件数の

優位性が電機通信機器のグループ外への技術輸出

の拡大や技術貿易収支の黒字化に必ずしも繋がっ

ていないことにはこのような背景があると考えら

れる。なかでも、情報通信機械器具製造業では

キー・テクノロジーを有するソフトウェアの多く

を海外に握られていると思われ、このことが２，５００

億円の対価支払額、１，２００億円の技術貿易収支赤字

に繋がっていると考えられる１２）。

同じ組み立て型製造業でも、輸送機械では、機

能と部品の関係が１対１ではなく多対多の関係に

ある。このため、要素技術の高度化、モジュール

化が進展する中でも、最終製品の完成度、性能を

高めるためには高度なすり合わせの技術、ノウハ

ウが不可欠である。このようなすり合わせの技術

やノウハウは標準化が難しく、このことが製品の

極端なコモディティ化への歯止めとなると同時に

技術貿易の受け取り超過にも寄与していると考え

られる。

一方、医薬品製造業では、発見・開発した化合

物自体の機能や化学構造、分子構造の新規性が極

めて重要である。製品の基本特許は原則としてひ

とつの物質特許であり、稀少性が高い。この特許

を取得できれば高度に差別化された製品による独

占的利益を得られる場合が多く、この特許を導出

する場合には高額なライセンス料が期待できる。

１０）藤本隆弘のものづくりにおける「組み合わせ型」と「すり合わせ型」の定義による（藤本隆弘他『ビジネス・アーキテ
クチャ』（２００１年 有斐閣））。ここではこの定義に基づいて電機通信機器を組み合わせ型、輸出機械をすり合わせ型とし
た。

１１）最近では、２００５年４社、２００６年４社、２００７年３社、２００８年４社、２００９年３社、２０１０年３社である。米国 IFI Patent Intel-
ligenceのプレス・リリースによる（出所：米国特許商標庁）。

１２）日本銀行・財務省の国際収支統計によれば、特許等使用料収支を取引の種類別にみると、ソフトウェア使用料が大半を
占める著作権使用料は恒常的に赤字で、２００９年度の赤字額は５，０９３億円にのぼる。
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世界でも革新的な新薬を継続的に創出できる国が

１０カ国も無い中で日本は世界で第三位の新薬創出

国であることからも分かるように、日本の医薬品

製造業の創薬技術は世界に通用するレベルにあ

り、そのことが海外との間の技術貿易の黒字超過

に貢献しているといえる。

医薬品製造業の技術貿易の実態

最後に、日本の医薬品製造業の技術貿易の実態

を、研究開発型製薬企業である日本製薬工業協会

（製薬協）の加盟会社の財務データもあわせてみて

いく。

表１０は総務省の科学技術研究調査による日本の

医薬品製造業の技術貿易の推移である。今までと

表の構成を変えていることに注意していただきた

い。親子会社間と第三者間、受取と支払に見られ

る特徴は既に述べてきた通りであり、ここでは経

年変化をみる。対価受取額は親子会社間、第三者

間ともに著しく伸長してきたが、ここ１、２年は

減少している。対価支払額は２００２年度以降横ばい

といってよい。このため、技術貿易収支は対価受

取額と同じ傾向で推移している。日本の製造業全

体の最近２年の技術輸出の減少は世界不況の影響

を大きく受けていると考えられるが、医薬品の世

界市場はこの２年間も伸長を続けている。世界の

医薬品市場が引き続き伸長する中で日本の医薬品

製造業の技術輸出が減少に転じている要因として

は、ライセンス料を稼げる自社創生品目の海外で

の特許切れや売り上げ減少の影響が大きいと考え

られる。日本の大手製薬企業の業績を支えてきた

ブロックバスターの相次ぐ特許切れ（いわゆる

２０１０年問題）を考慮すれば、技術輸出の減少傾向

は今後も継続する可能性がある１３）。

表１１は、製薬協に加盟し医薬品を主業とする売

上高１，０００億円以上の東証一部上場日本企業１４社

のなかで、２００８年度と２００９年度の連結決算で工業

所有権等に関連する収益を開示している企業８社

の合計額と金額の大きい２社の金額である。連結

子会社からの受取額は相殺消去されるため、第三

者間の技術貿易の対価受取額に相当する１４）。合計

額のうち塩野義製薬と武田薬品工業の２社で８５％

以上を占めている。知的財産権収益を非開示とし

ている企業があるため厳密には分からないもの

の、日本の製薬企業の海外展開自体が一部の企業

２００２ ２００３ ２００４ ２００５ ２００６ ２００７ ２００８ ２００９

対価受取額 １，４２２ １，３５９ １，８２８ １，９３４ ２，３８３ ２，８３０ ２，８７９ ２，６１２

親子会社間 ４０５ ４３９ ７４５ ８３５ １，０２６ １，１５５ １，４５１ １，２３４

第三者間 １，０１７ ９２０ １，０８３ １，０９９ １，３５６ １，６７４ １，４２８ １，３７８

対価支払額 ４１７ ３６５ ３３５ ４４５ ３５３ ３６９ ５８７ ４４９

親子会社間 ２３ ３８ ３０ ２２ １７ ４１ ２３ ５

第三者間 ３９３ ３２７ ３０５ ４２３ ３３６ ３２８ ５６４ ４４４

技術貿易収支 １，００５ ９９５ １，４９３ １，４８９ ２，０３０ ２，４６１ ２，２９２ ２，１６３

親子会社間 ３８２ ４０１ ７１５ ８１３ １，００９ １，１１４ １，４２８ １，２２９

第三者間 ６２３ ５９３ ７７８ ６７６ １，０２１ １，３４６ ８６４ ９３４

表１０ 日本の医薬品製造業の技術貿易の推移

（単位：億円）

出所：総務省 科学技術研究調査

１３）製薬協に加盟し医薬品を主業とする売上高１，０００億円以上の東証一部上場日本企業１４社の海外売上高は、２００８年度から
２００９年度に８１６億円増加したが、そのうちの１，６６０億円は海外企業の買収、子会社化の寄与分である。

１４）国内の第三者からの受取額を含んでいる点に注意を要するが、有価証券報告書の経営上の重要な契約等の開示内容から
見ても、国内からの受取額は多くは無いと推定される。
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に限定されていることから、技術貿易の集中度も

高いものと考えられる。

この２社の工業所有権等収益の中身は好対照

で、武田薬品工業の同収益は海外で自社販売を行

ったうえで同時に海外企業に幅広く自社技術を貸

与している結果であるが、塩野義製薬の同収益は

クレストール１品目の開発・製造・販売権を全世

界を対象にアストラゼネカ社に導出した結果であ

る。武田薬品工業の外部への主要なライセンス品

の自社での全世界売上高は９，４７０億円で１５）、同社

の連結売上高の６４．６％を占めており、自社販売か

ら工業所有権収益を遥かに上回る利益を生み出し

ている。クレストールの場合も同様で、アストラ

ゼネカ社の同剤の２００９年全世界売上高は４，５０２百

万ドルであり、導出先である同社に大きな利益を

もたらしていると考えられる。世界に通用する革

新的な技術を世界に先駆けて創生すれば大きな利

益を生むことは間違いないが、そのような技術が

有する価値はやはり自社の製品として自社の事業

の中で生かされてこそ最大限に実現されるのであ

り、技術自体の世界に通用する優位性を高めるこ

とは勿論のこと、同時にその技術の有する価値を

グローバルに実現する体制も重要である。

先に見てきた通り、技術貿易収支への貢献度に

おいて、医薬品製造業は、日本の製造業の中で輸

送用機械器具製造業に次いで第二位の位置にあ

り、製造業全体の１４．８％を占める２，１６３億円の貿易

収支黒字を海外との技術貿易から得ている。とり

わけ、海外の第三者との技術の直接取引における

貿易収支の黒字額は全業種の黒字額の合計金額の

３４．８％を占めており、医薬品製造業の貢献度はひ

ときわ高い。地域別にみても、大半の業種で北米、

欧州との第三者間の技術貿易が輸入超過であると

ころ、医薬品製造業は北米、欧州に対しても大き

く輸出超過となっている。

医薬品製造業では発見・開発した化合物自体の

新規性が極めて重要であり、その特許は稀少性が

高く価値が極めて大きいものとなるという産業の

特性に加えて、世界でも革新的な医薬品を継続し

て創出することができる国が十指に満たないなか

で、日本の医薬品製造業の創薬技術が北米、欧州

も含めた世界に通用するレベルにあることがその

要因である。

このように日本の製造業の中でもひときわ高い

存在感を示す一方で、課題も見えてきている。ひ

とつは、世界の医薬品市場が伸び続ける中で技術

輸出が減少に転じていることである。これまで日

本の製薬企業の業績を牽引してきた自社創出品の

海外での特許切れが大きく影響している。また、

日本の医薬品製造業の技術貿易が未だ一部の企

業、一部の品目に集中していることや親子会社間

の技術貿易の北米への依存度が極めて高いことも

課題である。

日本の製薬産業が将来にわたって日本の技術貿

易をリードし、日本の経済・技術に貢献するため

には、更なる研究開発の強化を通じて世界に通用

する創薬のイノベーションを実現していくととも

に、イノベーションの価値をグローバルに最大化

しうる体制の整備が求められる。

２００８ ２００９

工業所有権等関連収益 １，０６４ １，１９９

塩野義製薬 ３６８ ５７０

武田薬品工業 ５５７ ４５４

表１１ 日本の製薬企業の知的財産権収益

（単位：億円）

注：製薬協加盟の医薬品を主業とする売上高１，０００
億円以上の東証一部上場日本企業１４社のうち、
工業所有権等に関連する収益を開示している
８社の合計と金額の大きい２社である。

出所：各社決算発表資料

１５）リュープロレリン、ランソプラゾール、カンデサルタン、ピオグリタゾンの合計額（２００９年度決算資料による）。
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近年、企業を取巻く環境変化のスピードは加速

する傾向にある。国内製薬企業においても、ワク

チン、ジェネリック医薬品等の事業多角化や新興

市場への本格的な進出等、事業の領域・地域を拡

大する動きがみられる。また、海外ベンチャー企

業の買収や国内企業同士の合併等のアライアンス

案件が増加する等、企業が直面するリスクは増加

かつ多様化している。

本年３月、東日本大震災の発生により、東北及

び北関東地方に製造・物流拠点を有する一部の製

薬企業において、医薬品の供給に支障を来す事態

が生じたことは記憶に新しい。また、昨年は GMP

やプロモーションコード等の重大な法令・ルール

違反、新薬の副作用を巡る製造物責任訴訟といっ

たリスク事象が顕在化している。こうした様々な

リスク事象の顕在化によって、最悪のケースでは、

社会的信頼を著しく毀損し、経営に重大な影響を

及ぼすことから、製薬企業における事業リスクマ

ネジメント１）の重要性は一層高まっているといえ

よう。

本稿では、製薬企業の重要リスク及び事業リス

クマネジメントの取組み状況を明らかにしてい

く。事業リスクは、上場企業については有価証券

報告書等で公開されており、記載件数の多いリス

クをみれば、ある程度その特徴をみることができ

る２）。しかし、記載された各リスクの相対的な重

要度までは分からない。また、リスク対策の状況

やリスクマネジメント体制ついては、一部の企業

で公開されているものの、十分な情報量とはいい

難い。そこで、公開情報では十分に把握すること

が難しい「リスクの重要度」、「リスクの対策状況」、

「リスクマネジメントの体制・運営状況」につい

て、製薬企業への調査を実施した。

調査の概要

日本製薬工業協会加盟の東証一部上場２６社を対

象に、リスクマネジメント担当者へのアンケート

調査を実施した。調査期間は、２０１０年１２月～２０１１

年１月であり、２６社中２４社３）（９２．３％）から回答

を得た。主な調査項目を表１に示す。

Points of View

医薬産業政策研究所 主任研究員 江口武志

１ リスクの重要度
� 各事業リスクの発生頻度の評価
� 各事業リスクの影響度の評価

２ リスク対策状況
� 優先して対策すべき事業リスク
� 優先して対策すべき事業リスクの対策実施状況
� 優先して対策すべき事業リスクのリスク戦略

３ リスクマネジメント体制及び運営
� リスクマネジメントの対象
� リスクマネジメント責任者の設置状況
� リスクマネジメント統括・推進組織の設置状況
� リスクマネジメントに関する社内方針、規定
� リスクマネジメントの PDCAサイクルの仕組み
� リスクマネジメントに関する社員の教育・訓練実施状況

製薬企業の重要リスクと事業リスクマネジメント

表１ 主な調査項目

１）事業リスクマネジメントとは、 リスクを全社的視点で合理的かつ最適な方法で管理してリターンを最大化することで、
企業価値を高める活動（先進企業から学ぶ事業リスクマネジメント 実践テキスト、２００５年３月経済産業省）

２）医薬産業政策研究所「製薬企業の事業リスクの特徴について－企業の公開情報に基づく分析－」政策研ニュース No．３０
（２０１０年４月）

３）あすか製薬、アステラス製薬、エーザイ、小野薬品工業、科研製薬、キッセイ薬品、キョーリン製薬、協和発酵キリン、
参天製薬、生化学工業、塩野義製薬、第一三共、大正製薬、大日本住友製薬、武田薬品工業、田辺三菱製薬、中外製薬、
テルモ、鳥居薬品、日本ケミファ、日本新薬、扶桑薬品、持田製薬、わかもと製薬
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重要なリスク

調査では、各社の事業リスクを集計する都合上、

事前に２００９年の有価証券報告書において、「事業等

のリスク」の項に記載されたリスクを表５のリス

ク分類に基づいて分類・集計している。

回答企業は、当該分類・集計結果に基づき、自

社の事業リスク毎に重要度の評価を行う。重要度

の評価は、発生頻度（３段階：高、中、低）及び

影響度（４段階：極大、大、中、小）の２つの尺

度について、予め設定した定量的・定性的基準４）

に従って実施する。評価結果は、１２通りの組合せ

となる。

本稿では、企業による評価結果を踏まえて、各

事業リスクの重要度を図１の重要度レベルを用い

て判定する。企業による評価結果（A～L）を相対

的に重要度が高いレベル�（A～D）から順に、レ

ベル�（E～H）、レベル�（I～L）の３つに分け、

リスク毎に各レベルへの該当数を集計する。結果、

合計件数が最も多いレベルを当該リスクの重要度

レベルとする。

表２は、記載件数上位の１５リスクについて、記

載件数、記載企業数及び重要度レベルの判定結果

を示している。重要度が最も高いレベル�は、「市
販後の副作用・安全性問題の発生」、「医療費・薬

剤費抑制策」、「生産機能の中断・遅延・停止に係

わるもの」の３リスクであり、記載件数・企業数

ともに上位のリスクが重要リスクとして判定され

ている。一方、重要度の低いレベル�は、「薬事規
制（GxP）の変更」、「他社の知的財産を侵害する」の

２リスクであり、その他はレベル�となっている。

事業リスク 件数 企業数 重要度レベル

１ 訴訟等の法的手続きに係るもの ２８ ２２ �
２ 市販後の副作用・安全性問題の発生 ２７ ２１ �
３ 医療費・薬剤費抑制策 ２６ ２３ �
４ 生産機能の中断・遅延・停止に係るもの ２２ １８ �
５ 研究開発の失敗（有効性・安全性に係るもの） ２１ ２１ �
６ 薬事規制（GxP）の変更 ２０ １６ �
７ 製造物責任問題の発生 １７ １６ �
７ 他社の知的財産を侵害する １７ １６ �
７ 現地法令・制度・商習慣に係るもの １７ １４ �
７ M & A、製品・技術ライセンス等のアライアンスに係るもの １７ １０ �
１１ 為替変動 １６ １５ �
１２ 他社品との競合 １５ １５ �
１３ 自然災害対応の不備 １４ １４ �
１３ 特許満了に伴う後発品の参入 １４ １４ �
１３ 商品・原材料調達の遅延・停止、品質問題等に係るもの １４ １２ �

図１ 重要度レベル

表２ 事業リスクの記載件数・企業数、重要度レベル

注１：１社が同じリスクについて複数記載している場合、全て件数としてカウントしている。

４）発生頻度：何年に１回程度の発生といった定量的な評価項目及び今後社内外で経験・見聞する可能性についての定性
的評価項目

影 響 度：財務的影響についての定量的な評価項目及び主力製品の供給への影響、ステークホルダーの反響、死傷者の
発生等の人的影響等についての定性的評価項目
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図２は、表２の記載件数上位リスクの評価結果

をリスクマップに示したものである。リスクマッ

プは、各事業リスクの相対的な重要度を俯瞰する

のに優れたツールである。縦軸が発生頻度、横軸

が影響度を表しており、図の上方に位置するほど

発生頻度が高く、右方に位置するほど影響度が大

きい。また、円の大きさはリスクの記載件数、扁

平度合いは評価のバラツキを表している。

発生頻度の高いリスク５）は、「医療費・薬剤費抑

制策（１２‐２）」、「他社品との競合（１４‐１）」、「為替

変動（１３‐２）」であり、既に顕在化している、ある

いは顕在化しつつあるリスク及び外部環境要因に

係わるリスクが多くみられる。

一方、影響度の大きいリスク６）は、「市販後の副

作用・安全性問題の発生（４‐１）」、「生産機能の中

断・遅延・停止に係わるもの（９‐１）」、「自然災害対

応の不備（１１‐１）」、「製造物責任問題の発生（４‐２）」

であり、医薬品の安全性や安定供給に係わるリス

ク及び安定供給を阻害する要因となるリスクとい

った製薬企業の社会的責任に係わるリスクが多い

という特徴がみられる。

１‐２．M & A、製品・技術ライセンス等のアライアンスに係るもの
３‐１．研究開発の失敗（有効性・安全性に係るもの）
４‐１．市販後の副作用・安全性問題の発生
４‐２．製造物責任問題の発生
５‐２．他社の知的財産を侵害する
７‐５．訴訟等の法的手続きに係るもの
９‐１．生産機能の中断・遅延・停止に係るもの

１１‐１．自然災害対応の不備
１２‐１．薬事規制（GxP）の変更
１２‐２．医療費・薬剤費抑制策
１３‐２．為替変動
１４‐１．他社品との競合
１４‐３．特許満了に伴う後発品の参入
１５‐１．商品・原材料調達の遅延・停止、品質問題等に係るもの
１７‐２．現地法令・制度・商習慣に係るもの

図２ 事業リスクマップ

５）企業による評価の結果、発生頻度３段階で発生頻度高と評価された件数が最も多いリスク
６）企業による評価の結果、影響度４段階で影響度極大と評価された件数が最も多いリスク
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リスクの対策状況

表３は、優先して対策すべきリスクとして回答

した企業数の多い事業リスクについて、企業数、

社会的責任に係わるリスクの該当、対策状況及び

リスク戦略の集計結果を示している。重要度の高

い３リスクは、全てが上位にランクしている。ま

た、９リスク中６つとその多くが製薬企業の社会

的責任に係わるリスクであり、そのうち「研究開

発の失敗（有効性・安全性）」を除く５リスクは、

重要リスクもしくは影響度が大きいリスクとなっ

ている。

対策実施状況をみると、一企業としての対策が

困難と考えられる「医療費・薬剤費抑制策」こそ

対策未実施の割合が３６．４％と比較的高いものの、

これを含む全てのリスクにおいて、概ね既に対策

を実施している。また、企業は、既に対策を実施

しているリスクについて、約３０％～８５％と幅はあ

るものの、今後も更なる対策を実施すべきと考え

ていることが分かる。

リスク戦略には、移転、回避、低減、保有があ

る７）（本稿では低減について、さらに発生頻度の低

減、影響度の低減に分類している）。ほとんどのリ

スクは、低減の割合が高く、その中でも「自然災

害対応の不備」、「医療費・薬剤費抑制策」、「他社

品との競合」については、発生頻度の低減に比べ

て影響度の低減の割合が極めて高い。これらは、

外部環境要因によるリスクであり、そもそも発生

頻度を低減すること自体が困難といえよう。この

他、特徴的なリスクとしては、例えば「研究開発

の失敗（有効性・安全性）」は、低減に次いで保有

の割合が高い。医療用医薬品の研究開発は不確実

性が高く、未知の副作用への対策実施は事実上困

難であることに加え、その他の安全性や有効性の

問題によって開発中止となるケースが多いためで

あろう。また、「製造物責任問題の発生」、「市販後

の副作用・安全性問題の発生」及び「自然災害対

応の不備」は、他のリスクと比べて移転の割合が

高い。企業がこれらのリスクに対して、保険によ

る対応を図っていることが見てとれる。

事業リスク 企業数 社会的
責任

対策状況 リスク戦略

未実施
既実施

移転 回避
低減

保有
今後実施せず 今後更に実施 発生頻度 影響度

１ 市販後の副作用・安全性問題の発生 １３ ○ ０ ６９．２ ３０．８ ２３．１ ３．８ ３８．５ ２３．１ １１．５
２ 研究開発の失敗（有効性・安全性） １２ ○ ８．３ ５０．０ ４１．７ ４．５ ４．５ ３１．８ ３１．８ ２７．３
３ 医療費・薬剤費抑制策 １１ ３６．４ １８．２ ４５．５ ０ ０ ７．１ ５７．１ ３５．７
４ 生産機能の中断・遅延・停止に係るもの ７ ○ ０ ４２．９ ５７．１ １１．１ ０ ３３．３ ３８．９ １６．７
４ 自然災害対応の不備 ７ ○ １４．３ １４．３ ７１．４ ２１．４ ０ ７．１ ４２．９ ２８．６
４ 他社品との競合 ７ ０ １４．３ ８５．７ ０ ０ １１．１ ６６．７ ２２．２
７ 品質問題、欠陥の発生 ６ ○ ０ ３３．３ ６６．７ ８．３ １６．７ ４１．７ ３３．３ ０
８ 製造物責任問題の発生 ５ ○ ０ ６０．０ ４０．０ ４４．４ ０ ２２．２ １１．１ ２２．２
８ 特定の製品への依存 ５ ０ ２０．０ ８０．０ １６．７ ０ ０．０ ６６．７ １６．７

表３ 優先して対策すべき事業リスクの対策実施状況、リスク戦略

：重要度が高いリスク
注１：各企業が自社の事業リスクの中から最大５リスクを選択し、合計１０９件の回答を得ている。
注２：社会的責任に係わるリスクは、新薬の創出、医薬品の安全性確保、高品質な医薬品の安定的供給等に係わるリスク及びこれらを阻害する要因となるリスクと

定義した。
注３：対策実施状況は、リスクの件数に対する比率を示している。
注４：リスク戦略は、ひとつのリスクについて複数の戦略を回答している場合、全てカウントした上で合計数に対する割合を示している。

７）先進企業から学ぶ事業リスクマネジメント 実践テキスト（２００５年３月経済産業省）におけるリスク戦略の定義（抜粋）
移転：特定のリスクに関する損失の負担を他者と分担すること。リスク移転は保険や契約によって行われる場合が多い。
回避：リスクのある状況に巻き込まれないようにする意思決定又はリスクのある状況から撤退する行動。つまり、リス

クを伴う業務をすべて中止するということ。
低減：特定のリスクに関する確からしさもしくは発生確率、好ましくない結果又はその両者を低減する行為。すなわち、

リスクの発生頻度を低減させる「リスクの予防・防止」、影響度を低減する「リスクの軽減」の観点からリスクを
コントロールするものである。

保有：特定のリスクに関する損失の負担の享受。ここで注意したいのは、リスクを享受することもリスク戦略となるこ
とである。つまり、リスクの発生頻度が低く、影響度が小さなリスクについては、何がなんでもリスク対策を講
じる必要はないということである。
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事業リスクマネジメントの体制・運営

表４‐１は、リスクマネジメント体制に関する主な

設問と回答状況である。リスクマネジメント担当

責任者（Chief Risk Officer等）は、専任及び兼任を

合わせると２１社（８７．５％）で設置され、全ての企

業で役員クラスの人材が配置されている。リスク

マネジメント統括・推進組織（部署・室等）は、

専任・兼任組織を合わせると１７社（７０．９％）の企

業で設置されている。トーマツ企業リスク研究所

が実施した２０１０年度の調査８）では、リスク管理部

署設置企業の割合は６割弱９）であると考えられ

る。これには、設置割合の低い非上場企業及び非

製造業が含まれており、単純には比較できないも

のの、本調査の対象企業の設置割合が上回ってい

る。また、事業継続計画（BCP：Business Continu-

ity Plan）を策定している企業は１５社（６２．５％）で

ある。このうち７社については、調査票回収後の

ヒアリングでパンデミック（７社）、大地震（６社）

について策定済みであることを確認している。

表４‐２は、リスクマネジメント運営に関する主な

設問と回答状況である。�～�の設問では、リスク
マネジメントの PDCAサイクルの有無を確認し

ている。各設問における件数及び率に大きな傾向

の差がみられないことから、２４社のうち６割超の

企業では、全社レベルでのリスクマネジメントの

PDCAサイクルを回す仕組みが整備されている。

前出のトーマツ企業リスク研究所の調査によれば、

全社レベルでのリスク評価を実施（設問�に該当）
している企業の割合は６割程度１０）と考えられ、本

調査の対象企業の実施割合がやや上回っている。

件数 率（％）

１ 全社で定期的に実施 １６ ６６．７

２ 部門で定期的に実施 １５ ６２．５

３ 定期的に実施していない ４ １６．７

４ 未実施 ０ ０

※ １．２両方 ９ ３７．５
件数 率（％）

１ 専任組織 ７ ２９．２

２ 兼任組織 １０ ４１．７

３ リスクマネジメント委員会 ２０ ８３．３

４ 統括・推進組織なし １ ４．２

５ その他 ０ ０

件数 率（％）

１ リスクマネジメント方針 ７ ２９．２

２ リスクマネジメント・ガイドライン ６ ２５．０

３ 社内規程 ２３ ９５．８

４ 事業継続計画 １５ ６２．５

５ マニュアル・手順書類 １４ ５８．３

６ なし ０ ０

件数 率（％）

１ 専任役員を設置 ３ １２．５

２ 他の役職と兼任で設置 １８ ７５．０

３ 設置していない ３ １２．５

件数 率（％）

１ 全社評価を実施 １５ ６２．５

２ 部門評価を実施 １１ ４５．８

３ 評価なし ４ １６．７

※ １・２両方 ６ ２５．０

件数 率（％）

１ 全社目標を設定 １５ ６２．５

２ 部門目標を設定 １４ ５８．３

３ 目標設定なし １ ４．２

※ １・２両方 ６ ２５．０

表４‐１ ２４社のリスクマネジメント体制 表４‐２ ２４社のリスクマネジメント運営状況

� リスクマネジメント担当責任者の設置状況 � リスクの定期的な洗出し、評価する仕組みの
有無（複数回答可）

� 全社のリスクマネジメントを統括・推進す
る組織の設置状況（複数回答可）

� リスクマネジメントの目標設定、リスク対策
決定の仕組みの有無

� リスクマネジメントに関する社内方針、規程
等の有無（複数回答可）

� リスクの対策状況やリスクマネジメント目
標の達成状況を評価する仕組みの有無

８）トーマツ企業リスク研究所「企業リスクマネジメント アンケート調査 集計結果」（２０１１年１月）
９）リスク管理部署およびコンプライアンス統括部署の設置割合が８４％、そのうちの６７％がリスク管理部署ありと回答して
いる。

１０）リスク評価の実施割合が８９％、そのうち６７％が全社評価実施と回答している。
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本稿では、製薬企業への調査を通じて、業界全

体の重要リスクを特定するとともに、各事業リス

クの相対的な重要度をリスクマップの手法を用い

て可視化した。ひとつの業界として、リスク評価

の結果が公表された前例はなく、その点において

大変意義があるものと考えている。

また、製薬企業は、特に社会的責任に係わるリ

スクについて、対策の優先度が高いと認識してい

る。これらのリスクの多くは、既に対策が実施さ

れているものの、さらなる対策を実施すべきと考

えられていることが明らかとなった。

今後も製薬企業は、社会的責任を継続的に果た

していくことが求められている。リスクの顕在化

を未然に防止し、やむを得ず顕在化した際にもそ

の影響を最小限に止めるために、リスクマネジメ

ントの PDCAサイクルを確実に運用しながら、実

効性のある対策を推進していく努力が求められ

る。

５７政策研ニュース No．３３ ２０１１年７月
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表
５
事
業
リ
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分
類
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２０１０年度
売上

加算除去
売上

加算による
増加分 成分数

新薬創出加算 ２，１０８，８５０ ２，０８４，４３５ ２４，４１５ ３８０

表１ 新薬創出加算による売上影響

（売上単位：百万円）
出所：�２０１１IMS Japan．JPMをもとに作成（転写・複製禁止）

２０１０年度の薬価改定から「新薬創出・適応外薬

解消等促進加算」（以下、新薬創出加算）が試行的

に導入された。この制度では、後発品が存在して

いない新薬であれば、一定の条件の下では、薬価

に対して加算がつくため、対象となった新薬によ

っては、薬価改定前と同じ価格が維持される１）。

薬価制度は、製薬企業のイノベーション・インセ

ンティブに大きな影響を与えるものである。今回、

試行的に導入された新薬創出加算によって、薬価

改定による売上減少が緩和されるため、製薬企業

の新薬に対する研究開発投資が確保され、さらな

る新薬の創出につながると期待されている。また、

その結果、医療消費者にとっても新薬へのアクセ

ス向上につながると考えられる２）。

今回の分析では、短期間ではあるが、新薬創出加

算の試行的導入により加算の対象となった医薬品

について、医薬品市場の売上に対してどのような

影響を与えたのかを、薬価改定前後の２００９～２０１０

年度の IMSデータを用いて調べた。新薬創出加算

が与える影響については、今までの分析では予測

値などを用いて示されてきたが、この分析では、直

近データの実績値に基づいた分析となっている。

具体的には、対象となった医薬品の売上、数量、

販促企業、薬効領域などのデータを調査し、実際

に新薬創出加算が売上にどれくらいの影響を与え

ているのかを分析する。

売上でみた新薬創出加算の影響

今回の分析対象３８０成分３）について、２０１０年度に

実際に観測された売上金額と、その売上金額から

新薬創出加算の加算４）を除去した売上金額を計算

し、その差額を新薬創出加算の増加分としている。

本来、医薬品の価格が変化すれば、需要量も変化

すると予想される。したがって、今回の分析では、

薬価が１％下落すると売上数量が０．７８９％増加す

るという分析２）を参考に、新薬創出加算が適用さ

れなかった時の売上数量を計算し、新薬創出加算

の対象となった医薬品について２０１０年度の売上に

対する差異の分析を行う。

表１から、新薬創出加算が試行的に導入された

ことによる売上増加分は、約２４４億円となってい

る。一年間の試算データではあるが、加算によっ

て、新たな新薬の研究開発への投資を早めるとい

う狙いに沿うものになっていると考えられる。

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 粕谷英明

医薬産業政策研究所 客員研究員 西村淳一

新薬創出加算による市場への影響
－２００９～２０１０年度の医薬品市場のデータから－

１）新薬創出加算の主な対象条件は、�薬価収載後１５年以内、かつ後発品が収載されていない、�市場実勢価格と薬価の乖
離が薬価収載されている全医薬品の加重平均値を超えていない、この両方を満たしていることが必要となる。

２）医薬産業政策研究所．「新薬創出加算とイノベーション」政策研ニュース No．３０（２０１０年４月）
３）IMSで確認された成分のなかで、１成分に対して複数の販促会社が存在するものがあり、その分もカウントしている。
４）新薬創出加算による加算率は加重平均値として約４．９％となっており、この加算分を除去している。「厚労省 平成２２年度
診療報酬改定について 薬価基準改定の概要（平成２２年３月５日）」
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薬効領域別でみた新薬創出加算の影響

薬効領域別に、新薬創出加算の対象となった成

分数、２０１０年度の加算対象成分の売上金額を表２

と表３に示した。さらに、新薬創出加算の加算分

を取り除いた売上金額を計算し、販促企業が扱う

成分数を内資／外資に分けている。

表２は薬効領域を大分類（ATC１）、表３は中

分類（ATC２）で分類している。

表２から、新薬創出加算の影響を最も受けてい

るのは「抗腫瘍剤及び免疫調節剤」となっており、

加算による売上増加分は約６３億円である。その次

には、「神経系用剤」、「一般的全身性抗感染剤」

となっており、これら３つの薬効領域での売上増

加分は約１４７億円と全売上増加分の約６０％を占め

ている。さらに、それぞれの薬効領域における内

資・外資企業別の成分数を見てみると、上位３つ

の薬効領域のうち、「抗腫瘍剤及び免疫調節剤」と

「一般的全身性抗感染剤」の２つの薬効領域では、

外資の成分数が約６５％を占めていることが分か

る。

次に表３では、薬効領域をより細かく分類した

ものである。新薬創出加算の影響を最も受けたの

は、「抗腫瘍剤」であり、売上増加分は約４２億円で

ある。その次には、「その他の中枢神経系用剤」、

「向精神薬」、「全身性抗ウイルス剤」と続くが、そ

れぞれの売上増加分は、抗腫瘍剤の約半分の金額

となっている。また内資・外資企業別の成分数で

は、抗腫瘍剤、全身性抗ウイルス剤の二つの薬効

領域で外資の成分数がそれぞれ６４％、８１％とかな

り高い割合で占めていることが分かる。

薬効領域
売上 成分数

対象成分 加算除去 差異 内資 外資 計

Ｌ 抗腫瘍剤及び免疫調節剤 ５４５，５３９ ５３９，２２３ ６，３１６ １９ ３５ ５４

Ｎ 神経系用剤 ４５５，６５６ ４５０，３８１ ５，２７５ ４２ ２８ ７０

Ｊ 一般的全身性抗感染剤 ２７２，３９３ ２６９，２３９ ３，１５４ １９ ３９ ５８

Ａ 消化器官用剤及び代謝性医薬品 １８２，３９８ １８０，２８６ ２，１１２ ２０ １６ ３６

Ｂ 血液及び体液用剤 １２１，９８７ １２０，５７５ １，４１２ ８ ７ １５

Ｒ 呼吸器官用剤 １１７，８５５ １１６，４９１ １，３６４ ８ １１ １９

Ｓ 感覚器官用剤 １１４，３１２ １１２，９８８ １，３２３ １７ １１ ２８

Ｍ 骨格筋用剤 ７９，８６１ ７８，９３７ ９２５ ７ ６ １３

Ｇ 泌尿、生殖器官用剤及び性ホルモン ６７，０１６ ６６，２４０ ７７６ １０ ６ １６

Ｃ 循環器官用剤 ４６，４８５ ４５，９４７ ５３８ １４ ７ ２１

Ｄ 皮膚科用剤 ３１，９２７ ３１，５５７ ３７０ １１ １ １２

Ｈ 全身性ホルモン剤：性ホルモン剤を除く ３０，８０３ ３０，４４７ ３５７ ４ ５ ９

Ｖ その他 ２７，６１８ ２７，２９９ ３２０ ４ ３ ７

Ｔ 診断薬 ８，４８７ ８，３８９ ９８ １０ ３ １３

Ｋ 輸液剤 ６，０１３ ５，９４３ ７０ ６ １ ７

Ｐ 寄生虫用剤 ４９９ ４９３ ６ ２ ０ ２

表２ 薬効領域別（ATC１）の売上影響

（売上単位：百万円）
注：それぞれの成分に対しての実際の加算率が計算出来ないため、加重平均値として４．９％４）を適用して試算している。
出所：表１に同じ
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（売上単位：百万円）
注・出所：表２と同じ。

売上 加算除去
売上

加算による
増加分 比率

内資企業 ７９３，９３４ ７８４，７４２ ９，１９２ ３７．６％

外資企業 １，３１４，９１６ １，２９９，６９３ １５，２２４ ６２．４％

表４ 内資／外資企業別の売上影響

（売上単位：百万円）
出所：表１に同じ。

売上 引下げ除去
売上

引下げによる
減少分 成分数

追加引下げ
（２．２％） ２，６２４，３３６ ２，６６０，８４２ ３６，５０７ ５５９

表５ 追加（２．２％）引下げによる売上影響

内資／外資企業でみた新薬創出加算の影響

表４は、内資・外資企業別に新薬創出加算の影

響を示したものである。

今回の新薬創出加算の影響は、内資企業では約

９２億円、外資企業では約１５２億円となっており、新

薬創出加算の全売上増加分に占める割合はそれぞ

れ３８％、６２％となっている。

薬効領域別にみると、新薬創出加算による売上

の増加が上位になっている領域では、外資の成分

数が多く占めていたことが、その背景である。

長期収載品の追加引下げの影響

新薬創出加算の試行的導入によって、対象とな

った新薬は加算を受けたが、一方で長期収載品は

通常の薬価改定とともに、追加で２．２％ほど引き下

げられることになった。この追加引下げは、「後発

医薬品使用促進が計画通りに進んでいない」など

の理由５）で、２０１０年度の薬価改定のみの特例追加

引下げである。

表５は、この追加引下げによる長期収載品の売

上への影響額を計算したものである。

表では、新薬創出加算の影響と同じように、追

加引き下げの対象となった長期収載品についても

価格が変化すれば需要量も変化すると考え、推計

を行った。薬価が１％下落すると売上数量が

０．４１５％増加するという推計結果６）を反映して試

算した影響額は約３６５億円の売上減少となってい

る。

薬効領域
売上 成分数

対象成分 加算除去 差異 内資 外資 計

Ｌ０１ 抗腫瘍剤 ３６１，５５５ ３５７，３６９ ４，１８６ １３ ２３ ３６

Ｎ０７ その他の中枢神経系用剤 １７９，６５６ １７７，５７６ ２，０８０ ５ ４ ９

Ｎ０５ 向精神薬 １５８，７３１ １５６，８９４ １，８３８ ４ ４ ８

Ｊ０５ 全身性抗ウイルス剤 １４２，３１７ １４０，６６９ １，６４８ ７ ３０ ３７

Ｌ０４ 免疫抑制剤 １３８，３４１ １３６，７３９ １，６０２ ５ ６ １１

Ａ１０ 糖尿病治療剤 １３５，３４３ １３３，７７６ １，５６７ ５ ６ １１

Ｓ０１ 眼科用剤 １１２，１７７ １１０，８７８ １，２９９ １５ １１ ２６

Ｂ０１ 抗血栓症薬 ９４，２０３ ９３，１１２ １，０９１ ７ ５ １２

Ｒ０３ 喘息及び COPD治療剤 ８８，２４０ ８７，２１８ １，０２２ ２ ８ １０

Ｊ０１ 全身性抗菌剤 ６６，７１３ ６５，９４１ ７７２ １０ ５ １５

Ｇ０４ 泌尿器官用剤 ５０，６３２ ５０，０４６ ５８６ ３ ２ ５

Ｍ０１ 抗炎症剤及び抗リウマチ剤 ４８，８３４ ４８，２６８ ５６５ １ ３ ４

Ｎ０２ 鎮痛剤 ４８，１７８ ４７，６２０ ５５８ １８ ７ ２５

Ｌ０２ 抗悪性腫瘍用ホルモン療法剤 ３７，１２１ ３６，６９１ ４３０ ４ ４

Ｊ０２ 全身性抗真菌剤 ３２，３８５ ３２，０１０ ３７５ ２ ２ ４

表３ 薬効領域別（ATC２）の売上影響（上位１５領域）

（売上単位：百万円）
注・出所：表２に同じ。

５）「平成２２年度薬価制度改革の骨子」 第１５９回中央社会保険医療協議会総会資料（２０１０年１月）
６）長期収載品の売上錠数を被説明変数とし、それに対する説明変数として、長期収載品の薬価、品目年齢、上市年度、ATC
薬効領域、年度、販促企業、剤形を設定し、最小二乗法によって価格弾性値の推計を行った。（サンプル数１０，４６１）
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表１ 中国および日本の医薬品特許出願

注：優先権主張年別
出所：Derwent Innovations IndexSM（トムソン・ロイター）をもとに作成。

２００５ ２００６ ２００７
医薬品製剤

中国 １１，５６４ １２，２３８ １２，５７０
日本 ５，５７５ ４，９５６ ４，５８１

低分子医薬品３）

中国 ３８７ ６３１ ６７９
日本 ７８６ ６４１ ７２３

バイオ医薬品３）

中国 ５３５ ５０９ ５４５
日本 ４６８ ４３４ ４２１

生薬関連３）

中国 ６，５４３ ６，３４１ ７，０５５
日本 ６１９ ５５６ ４８７

２００５ ２００６ ２００７
医薬品製剤

中国 ２２５（２．０％） ２５８（２．１％） ３００（２．４％）
日本 １，６９１（３０％）１，４９０（３０％）１，３７９（３０％）

低分子医薬品３）

中国 ６０（１６％） ９９（１６％） １１１（１６％）
日本 ５３４（６８％） ４２７（６７％） ４１３（５７％）

バイオ医薬品３）

中国 ３６（６．７％） ４１（８．１％） ５９（１１％）
日本 ２９４（６３％） ２４７（５７％） ２３０（５５％）

生薬関連３）

中国 ４３（０．６％） ３４（０．５％） ３３（０．５％）
日本 １２２（２０％） １３１（２４％） １２１（２５％）

表２ 中国および日本の医薬品国際特許出願

注：括弧内の％は表１の各出願数に対する国際特許出願の割合を示す。
出所：表１に同じ。

中国は近年急速な発展を続けている。科学技術

の進歩も著しく、研究者数および研究費、研究成

果である論文および特許出願の増加が報告されて

いる１）。本稿では中国発の医薬品関連特許出願の

最近の推移と、国際特許出願の現状を概観する。

中国発の医薬品関連特許出願２）の推移

医薬品製剤に分類される特許出願の数は、すで

に優先権主張年が２００５年の時点において日本の約

５，５８０件に対し、中国は１１，６００件と２倍以上になっ

ている。２００７年には日本が４，５８０件に減少したのに

対して中国は１２，６００件に増加し、その差はますま

す開きつつある（表１）。

医薬品カテゴリー別に推計３）してみると、低分

子医薬品に関しては２００５年の時点において日本の

出願数が大きく上回っていたものの、２００７年には

日中両国がほぼ拮抗している。タンパク、抗体等

のバイオ医薬品に関しては中国の出願数が日本を

上回る状況が続いている。生薬関連の出願数は中

国が圧倒しており、中国の医薬品製剤特許の中で

最大の比重を占めていることもわかる。

しかし中国の国際特許出願（PCT出願）をみる

と、医薬品製剤全体では増加しているものの、中

国の医薬品特許出願全体に占める割合は２００７年で

も１２，５７０件中３００件（２．４％）に過ぎず、出願数は

日本の約４分の１にとどまっている。ただし医薬

品カテゴリー別にみれば、低分子医薬品では１６％

で推移し、バイオ医薬品も２００７年には１０％台に達

している（表２）。

各国への国内移行手続き

PCT出願をその後実際に権利化するためには、

目で見る製薬産業

医薬産業政策研究所 主任研究員 濱島 仁

中国発の医薬品特許出願の現状

１）科学技術振興機構－SciencePortal China（http：／／www．spc．jst．go．jp／）
２）優先権主張年が２００５年以降の出願について Derwent Innovations IndexSM（トムソン・ロイター）を用い、国際特許分類
（IPCコード）が A６１K（医薬用、歯科用又は化粧用製剤）を含み、中国で公開公報が発行された出願を検索した。この
中には外国からの出願も含まれるため、a）優先権出願が中国である中国国内への出願と、b）中国から国際特許条約
（PCT）に基づいて出願された国際出願の２種類を中国発の特許出願とみなした。比較のため日本の特許出願についても
同様に検索した。
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２００５ ２００６ ２００７ 計

低分子３）

出願 ６０ ９９ １１１ ２７０

移行 ３２ ４６ ６２ １４７

率 ５３％ ５４％ ５６％ ５４％

バイオ３）

出願 ３６ ４１ ５９ １３６

移行 ２５ ２６ ４２ ９３

率 ６９％ ６３％ ７１％ ６８％

表３ PCT出願の国内移行数とその割合

出所：表１に同じ

各国における国内移行手続きが必要である４）。す

べての PCT出願が国内移行される必要はなく、国

内移行の対象国の範囲についても、市場性等に応

じて個々に決定されるべきものである。ここでは

市場の大きい先進国である日本、米国、欧州のう

ち、少なくとも１ヵ国（地域）に国内移行された

PCT出願の件数を集計した（表３）。

中国における低分子医薬品の国内移行率は５０％

をやや超えた水準にとどまっており、日本と比較

すると低くなっている。一方、バイオ医薬品の国

内移行率は７０％前後であり、日本と同じ程度にな

っている５）。

上位出願人

中国の医薬品関連国際特許の上位出願人を表４

に示す。中国科学院上海薬物研究所、中国人民解

放軍軍事医学科学院毒物薬物研究所が１位と２位

を占めた。これらの公的研究機関からの出願は低

分子医薬品が大半で、必ずしも特定の疾患領域に

は集中していない。

その他の上位出願人をみると、上海恒瑞は大手

ジェネリック医薬品企業である江蘇恒瑞が設立し

た企業である。ジェネリック医薬品企業が創薬関

連の出願を開始した点で注目される。大学や公的

研究機関に由来しないベンチャー企業も上位に入

った。これらの企業からの出願も低分子医薬品が

主体である。主な疾患領域は癌の分子標的薬、糖

尿病、循環器などであり、先進国の製薬企業にお

ける重点疾患領域と重なっている。ただし出願内

容からは、作用機序がすでに臨床的にも証明され

ているような改良型医薬品が多いことが見受けら

れた。

出願人 出願人所属 地域 PCT件数 国内移行数 備考

中国科学院上海薬物研究所 公的研究機関 上海 ５０ １６ 低分子４９、生薬関連１

中国人民解放軍軍事医学科学院
毒物薬物研究所

公的研究機関 北京 ２６ ９ 低分子２４、バイオ２

上海恒瑞医薬（Shanghai Hengrui） 製薬企業 上海 １７ ８
２００４年大手ジェネリック江蘇恒瑞が設立
低分子のみ（癌分子標的薬、糖尿病 DPP４阻害剤など）

上海艾力斯（Shanghai Allist） ベンチャー 上海 １１ ７
２００４年設立
低分子のみ（癌分子標的薬、アンジオテンシン�拮抗
剤、糖尿病 PPARアゴニストなど）

Beijing Molecule Sci & Tech 開発支援企業 北京 １０ ８
２００３年設立
低分子のみ（B型肝炎、糖尿病など）

天津和美生物技術
（Tianjin Hemay Bio‐Tech）

ベンチャー 天津 ９ ９
２００２年設立
低分子のみ（癌分子標的薬、炎症 TNFα阻害剤など）

天津天士力製薬（Tianjin Tasly） 製薬企業 天津 ７ ４ 生薬関連のみ

廈門（アモイ）大学 大学 廈門 ６ ５ バイオのみ（感染症ワクチン５）

浙江医薬 製薬企業 浙江 ６ ５ 低分子のみ

表４ 上位 PCT出願人

注：優先権主張年が２００５～２００７年で、表２の低分子、バイオ、生薬関連の出願を対象とした集計。
出所：表１に同じ

３）低分子医薬品は IPCコードが A６１K３１and（C０７C or C０７D or C０７J）（A６１K３１：有機活性成分を含有する医薬品製剤；C
０７C：非環式化合物または炭素環式化合物；C０７D：複素環式化合物；C０７J：ステロイド）、タンパク、抗体等のバイオ医
薬品は（（A６１K３８or A６１K３９）and C０７K）or A６１K４８（A６１K３８：ペプチドを含有する医療製剤；A６１K３９：抗原または抗
体を含有する医薬品製剤；A６１K４８：遺伝子物質を含有する医療用製剤。遺伝子治療；C０７K：ペプチド）、生薬関連は筆
頭分類が A６１K３５or A６１K３６（A６１K３５：構造未知の物質または反応生成物を含有する医薬品製剤；A６１K３６：藻類、地衣
類、菌類もしくは植物又はそれらの派生物からの物質を含有する構造未知の医薬品製剤）。上記医薬品カテゴリーに含ま
れないものは主に新規剤形等である。

４）国内移行は優先権出願日の２年半後を期限とする各国特許庁への出願手続きで、各国の公用語で公報が発行される。
５）日本における国内移行率（米国、欧州のうち少なくとも１ヵ国）は低分子医薬品で８０％、バイオ医薬品で７２％であった。
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主な活動状況（２０１１年２月～２０１１年６月）

レポート・論文紹介（２０１１年２月～）

日本におけるジェネリック市場の動向 －海外医薬品メーカーの戦略を中心に－

（日本薬剤師会雑誌 第６３巻 第３号）

医薬産業政策研究所 主任研究員 玉石 仁

医薬産業政策研究所 主任研究員 粕谷英明

２０１１年３月

政 策 研 だ よ り

２月 １日 政策研ニュース No．３２発行

３月 ３０日 意見交換会 「規制緩和と医療イノベーション」
多摩大学 統合リスクマネジメント研究所 医療リスクマ
ネジメントセンター 真野俊樹教授（医学博士、経済学博
士、MBA）

３０日 学会発表 「バイオマーカーを利用した３極における臨床試験の現状」
医薬産業政策研究所 林 邦彦主任研究員
日本薬学会 第１３１年会（３月２８日～３１日）

６月 ２日 講演 「製薬産業と日本経済」
医薬産業政策研究所 奧田 齊所長
（東京大学 薬学部 医薬経済学講義にて）

２２日 意見交換会 「米国の科学政策と SE‐RMモデル」
東京工業大学 大学マネジメントセンター 遠藤 悟教授

２２日 学会発表 「Overview of Biomarker Use in Clinical Trials」
医薬産業政策研究所 林 邦彦主任研究員
第４７回 Drug Information Assosiation年次会議（６月１９日～
２３日）

２２日 学会発表 「Clinical Development and Review Times of New Drugs in
Japan：２０１１Update」
医薬産業政策研究所 福島達也主任研究員
第４７回 Drug Information Assosiation年次会議（６月１９日～
２３日）
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