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小林焼筆， 0 恩田光子 ( 広島国際大医療 経創 

1 )  はじめに 

医薬品は、 医療サービス 提供のための 重要な社会資源であ り、 その価格は医 

療経済全体に 大きな影響力を 持っている。 しかも、 グローバル市場に 対する 戦 

略 製品としての 性格を持ち、 成功すれば 一 製品が 1000 億円以上の売り 上げを得 

る事も珍しくない。 そのため世界中の 製薬企業が、 先端技術を駆使し 巨大な研 

究 開発投資を行なって、 新薬の市場投入を 競っている。 しかしながら、 新医薬 

品の開発には、 200 ～ 300 億円の費用と 10 ～ 15 年の歳月を要すると 言われてお 
り 、 世界企業といえども、 研究開発戦略とそのマネジメントの 巧拙が将来の 命 

運を担っているという 事ができる。 

本稿では、 我が国のリーディンバ 製薬企業のリーダ 一の方々を対象に 実施し 

たヒアリンバと 米国文献の調査研究をもとに、 製薬企業の R&D の特長と問題点、 、 

および製薬企業の R  &  D  をターゲットにした 新事業 (CRO  :  Contract  Research 

Organization) の可能性などについて 考察した。 

22 )  製薬企業の研究開発 

最近パブリックドメインで 発表されている、 製薬産業をリードする 多国籍企 
業の近未来の 事業戦略は、 いずれもグローバル 市場において 革新的な新薬を 提 

供し、 創業者利益を 確保しっ っ 事業を拡大するというものであ る。 言い換えれ 

ば 、 研究開発に よ る新製品の提供に 事業の将来を 話 すという考え 方であ る。 そ 

の基本方針を 整理すると 

① 新薬の研究開発に 重点的に資源を 配分 
② 物質特許から 製品特許まで 知的所有権 の確保 
③ グローバルな 研究開発、 製造、 販売の展開 

④ 新製品による 創業者利益とシェア 一の確保 

⑤ 必要に応じた 大胆な企業買収、 合併、 研究提携 

などとなる。 

ところで製薬産業は、 製品購入者 ( 医療サービス 提供者や薬局 ) と最終利益 

享受者 ( 患者 ) とが異なっていたり   市場が医療サービスという 限られた分野 

であ るだけに、 その他の産業 ( 製造業など ) と比較して 幾 っかの興味深い 特長 

が見られる。 

一般の人々の 身近にあ るエレクトロニクス 産業と製薬産業を 比較して表 1 に 
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示す。 

表 1 に見られるよ う に、 製薬企業の研究開発の 特徴は 、 

①ニーズの存在とその 規模は、 かなり明確 

② シ @ ズ 探索研究への 多大の投資 
③外部専門家の 研究開発関与とアウトソーシンバ   

④特許による 市場独占と創業者利益の 確保。 
などを挙げることが 出来る。 

表 1  製薬産業と ェ レクトロコクス 産業の比較 

    製薬産業   ェ レクト コ ニクス産業   

市場の特徴 製品の認定、 販売に地域 ( 国 ) の ティレギュレーションと 標準化 
オーソリティの 認可が必要 ディファクトの 進行 

最終個人 ユーザ 一の前に特定の 最終ユーザーは 趣味嗜好、 経済、 社会、 
中間プラットホームが 介在 

支払可能な最大限まで 支払う 欲望と支払のトレードオフ 

  製品の特徴 
  

極めて特定のニーズに 特化し 標準化され需要と 供給のバランスの 
絶対的な価値を 持っ製品 上に立つ製品 

特許で特定市場を 独占 通常、 クロスライセンス 

製品開発に特定の 専門家の関与 オープン ェ ンバイロンメントの 中で 
が 不可欠 技術や製品を 開発 

企業経営と 
研究開発の 
特徴 

大規模の企業買収、 合併、 
アライアンス 
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開発のアウトソーシンバ 

市場拡大・技術シェー ア を狙った 
アライアンス 

ソフト、 システムへの 投資 
市場姉一 ズの 把握が困難 

共通する特徴 l 技術依存性の 高いハイテク 製品、 研究開発投資は 全産業でも最高水準 

S゜oba¥ashi 

医薬品の研究開発では、 通常の多くの 製品、 例えば新しい 電化製品のように、 

どこにニーズが 存在するのか 迷 う ことは少ない。 人々が悩んでいる 疾病の種類 

や 治療を必要としている 患者の数や分布などは 事前に掌握されているのが 普通 

であ る。 問題はそのニーズに 向けた研究開発が 実現可能な タ トゲットであ るか 

どうかを、 研究開発のあ らゆる段階で 取捨選択することが 重要なポイントであ 

る。 また医薬品の 開発では、 人体への影響・ 効果などの判定は 医師など特定の 

亜門家の判断と 回 家 レベルのオーソリティの 承認、 という関門を ク リアーしなけ 

れば ならないため、 どうしても 第 ぉ者の関与が 必要になる。 

具体的に医薬品研究開発の 問題を考えるために、 医薬品研究開発の 標準的 フ 

ロ ー を図 1 に示 す 。 この図から明らかなよ う に、 医薬用の研究開発過程は 、 探 
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索 研究、 前臨床試験、 臨床試験 ( 治験 ) の 3 段階に大別される。 

探索研究は医薬品の 元となる物質を 探す事であ り、 従来は自然界からの 抽出、 

偶然見つけ出された 化学物質、 最近では遺伝子技術の 応用製品などがあ る。 

佳ヨ 

  

          探索研究 前 臨床試験 臨床試験 承認申請 発売 

2 ～ 3* 3 ～ 5 3 ～ 7 2 ～ 3   
2 ～ 20 2 ～ 3% 3 ～ 5 2 ～ 3 

ベンチヤ一 等への投資Ⅰ 

CRO へのアウトソーシンバ 可能領域 

それぞれの研究開発工程に 必要な平均的年数 CRO:@Contract@Research@organization 
、 日本製薬 エ 支弁資料による ( 上段 ) GLP:Good@Laboratory@Practice 
* 、 Quint Ⅱ tes 社の資料による ( 下段 ) GCL:Good@ Cli Ⅱ     cal@ Practice 

GPMSP:Good｀arketingヾurveillance‾ractice 

0 ㎏ 恥 " 。 ・ 図 1  医療 品 開発フローとアウトソーシンバ 

さらに、 これらの新物質 ( シーズ ) を中心にその 周辺の物質をすべて 検討し薬 

の核 ( リード化合物 ) となる物質を 導き出す過程 ( スクリーニンバ ) が探索研 

究に含まれている。 従来はスクリーニンバの 工程は、 大変人手の掛かる 労働 集 

約 的な エ， 程であ ったが、 現在ではラボオートメーションによる 自動化の進展で、 

開発時間の観点からは、 ほとんど問題がなくなっている。 したがって研究開発 

マネ 、 ジメントにとって 探索研究の効率向上とは、 シーズを如何に 多く生み出し、 

スクリ @ ニンバに掛け 有望なリード 化合物を限られた 費用と日時で 造り出す 29 、 

ということになる。 

あ る製薬会社のトップのコメントによれば、 製薬業界の標準的数値として、 ス 

クリーニンバを 通過し、 代謝や安全性の 初期の基準を 満足し、 継ぎの開発工程 - 
に入っていける、 リード化合物を - つ 作り出すのに、 探索部門の研究者 100 人 

が 必要とのことであ った。 

つまり 1 リード化合物 /100 人Ⅰ 午 という亨になる。 今回の研究の 過程で、 国 

内の各製薬会社から 得られた数値は 、 1 リード化合物Ⅰ 75 ～ 200 人Ⅰ 午、 の範 

囲であ った。 

では、 各社が研究所に 何人の探索研究者を 置くかということになると、 ほとん 

どの企業が 「売り上げに 対する R&D 比率で許容される 最大限」 という常識的な 
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答えになってしまう。 その費用件で、 研究開発立脚型の 企業としてこれからの 
発展に対応できるかという 問題には「知恵を 絞って」 というのが現状のようで 
あ った。 ただ 1 社は、 将来の市場投入の 必要製品数に 見合う探索研究者数を 確 

保するべく、 研究所を拡充 申 との返事があ った。 

3 )  研究開発のアウトソーシンバ 

図 上に示す、 医薬品の研究開発フロ 一のなかで、 臨床試験 ( 治験 ) は 、 他の 
産業分野には 無い、 厄介なプロセスであ る。 開発された新製品が、 「人間の疾病 
の治療に本当に 効果があ るのか、 有害な事象は 生じないのか」などにっき 医療 
の 専門家による 実証試験を行ない、 信頼にたる科学的な 報告書を作成しなけれ 
ば ならない。 またその次に、 通常国家を代表する 審査機関に適切な 申請書を提 
出し承認を取らなければ、 新医薬品として 市場に出す事は 出来ない。 
我が国では 、 新薬の研究開発の 責任は最終的に 製薬会社にあ り、 臨床試験にお 

いては、 製薬会社が治験計画を 立て、 適切な医療機関に 依託し、 試験経過を管 
理し、 報告菩を作成する 責任を持つ事になっている。 この状況を図 2 に示す。 

このプロセスは、 近年、 契約 

口米欧医薬品規制ハーモ 治験実施医療機関 

ナイゼーション 国際会議 製薬食 棄 依頼・了承 

(ICH) の協定事項を 採り 
回 医療機関の長 

入れて、 施行された、 新   
GCP ( 臨床試験のための 
ガイドライン ) に対応し モニタリンバ 治療協力者 

ている。 オ 一千 ィ ティン グ 

  

従来の制度と 最も大きく 
異なるのは、 上述のよ う 

に 、 製薬会社が治験実施 
機関と契約を 結び、 自分 0. 。 。 ，、 ，， 。 ・ 

図 2 我が国における 臨床試験プロセス 

の 責任において、 治験実施計画書を 策定し、 治験実施のモニタリンバや 監査を 
行な い 、 最終報告 菩 をまとめなければならなくなった 事であ る。 言い換えれば 
治験のマネ 、 ジメント責任は 製薬会社が負わなければならなくなったのであ る。 

我が国における 治験の問題点 は 

① 我が国の製薬会社は、 医療の専門家をほとんど 雇用しておらず、 治験実施 
契約書の作成など、 治験プロセスのマネ 、 ジメント能力が 無い 

② 我が国の現状は、 医療機関が治験に 協力するインセンティブが 働きにくい、 
また製薬会社がモニタリンバと 監査のため組織内にダイレクトアクセス す 

ることに違和感をもっきらいがあ る 

③ 我が国の忠者は、 将来の医学のためにというボランティア 精神に欠ける 傾 り 向 力 あ t- 分な被験者数を 集めにくい 

などが、 指摘されている。 このような状況に 鑑み、 我が国の製薬会社は 治験の 
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実施に際し、 外部のコンサルタントの 知恵を借りざるを 得ない状況になってい 

る。 コンサルティンバを 受ける相手は、 結果的に治験を 依頼する医療機関の 専 

明家であ る場合が多いようであ る。 

我が国のような 特殊な事情がない 外国においても、 臨床試験や新薬認可申請 
などのすべてを 製薬会社が自ら 行な う ことは、 リソースの無駄使いとの 認識が 

あ り、 この部分を中心に 製薬企業の研究開発の 一部のアウトソーシンバを 受託 

する産業が 9 0 年代に入り急、 速に事業を拡大している。 

4 )  CRO へのアウトソーシンバ 

CRO (Contract Research Organization) は、 図 l で CRO へのアウトソーシ 

ング可能領域として 示した、 前 臨床試験から 承認申請、 場合によっては 新薬 発 

先後の状況調査までを、 一括あ るいは部分的に 製薬会社から 請け負うビジネス 

を自己の事業の 中核においている。 そのセールスポイントは、 製薬会社に代わ 

って、 受託研究開発プロセスのすべての 段階をマネ 、 ジメントする 能力であ り、 

その内容を科学的に 報告書に纏める 能力であ る。 

例えば、 

①治験担当医療機関の 選定と交渉 

②治験実施計画書の 策定 
③治験のモニタリンバとオーディティン グ 

④データマネジメント、 収集、 分析 

⑤科学的報告書の 取り纏め 
⑥承認申請 / 承認審査への 対応 

などを挙げることができる。 

我が国の製薬会社の 最近の動向として、 治験を海外の CRO に依託する動きが 

顕著になっている。 これは、 国 

内の治験に対するネガティブな 

状況に加え、 ICH などで国際間 

の協調が進み、 海外で得られた 

データの国内持ち 込みが緩和さ 

れたことも拍車をかけているか 
らであ る 

1990 年代に入りビジネ 、 スの 規 

模、 サービスの内容ともに 急激 

に拡大している 米国の CRO ビジ 

ネ、 スは 、 製薬会社の R&D 費用の 
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3 に示す。 但し、 Quintiles 社の売り上げは、 治験に対応したものだけではなく 
同社が製薬会社に 対して提供している ソ ルーションビジネスの 結果を総合した 

ものであ ることに注目しなければならない。 その中には様々の 法律問題に関す 

るコンサルティンバから、 金融トランズアクションまで 含まれている。 つまり 

Quintiles 社は製薬会社が 独自で保有していてはビジネ 、 ス 効率の上がらない 専門 

知識を集約し、 多くの製薬会社を 顧客として成立している 企業であ る。 

CRO ビジネ 、 スに 必要な資質をまとめてみると 
① 臨床試験など 製薬 R&D の管理できる 薬学・医学などの 専門知識 

② 関係者にインセンティブを 用意し説得ずる 交渉 カ 

③ プロジェクト 管理と適切な 報告書を纏める 能力 

④ 社会的コンセンサスを 得、 、 法律的な問題をクリアーする 能力 

などを指摘することができる。 

5 )  我が国における 新事業としての CRO 

最近のシードプラニンバ 社の調査結果として 発表されたデ ーダ をみると、 調 

査 対象となった 病院の約 80% 以上が、 新 GCP に対応した治験体制が 整っている 

と解答しているよ う であ る。 しかしながら 専任人員の確保ということになると 

かなり問題があ るのが現況のよであ る。 一方、 製薬会社の状況は 前述のと うり 、 

内部専門家を 欠き、 治験担当能力が 不足しているのは、 我々のヒアリンバ 調査 

でも明らかとなっている。 

したがって、 今後我が国でも、 CRO 事業へのニーズは 極めて高いと 判断される。 

その市場規模は、 研究開発費の 1 0 % としても、 700 ～ 800 億円 / 年の規模があ 
ると予想、 される。 

6 )  おわりに 

本稿では、 製薬会社における 研究開発の特殊性と 研究開発工程の 一部を アウ 
ト ソーシ イグ せざるを得ない 製薬会社の状況を 考察し、 アウトソーシンバ 受託 

産業としての CRO の現状と将来性を 検討した。 

本研究の遂行にあ たりご協力頂いた、 ファイザー製薬、 萬有製薬、 山之内製 
薬、 武田薬品工業、 藤沢薬品、 吉富製薬およびドラッバマガジンの 関係者の方々 

に 深謝するしだいであ る。 
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