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１．研究計画の概要 
 

効率的な新薬開発体制の構築を目指して、
新薬の世界的な研究開発活動がどのような
メカニズムに基づき展開されているかを探
索する。新薬候補物質の特性、開発者の属性、
規制要件を含む研究開発環境の変化等のデ
ータを収集し、新薬開発の成功率、承認審査
実績との関係等を定量的に分析する。 
 
(1) 新薬開発・承認審査データの収集 
 新薬研究開発・承認審査に係るデータベー
スを逐次構築し、収集ずみデータから順に解
析を開始する。 
 
(2) 新薬開発実施状況の分析 
 世界の新薬研究開発戦略の様態と背景の
メカニズムを、薬剤・開発者の属性、介在す
る規制との関係を踏まえ経済モデルに基づ
いて分析する。特にドラッグラグ（日本での
上市の遅れ）を表す指標の意義と役割を探る。 
 
(3) 健康アウトカムと開発戦略・政策の分析 
 (2)の結果と、国民の健康のアウトカム指標
（例：副作用発現状況）の関係を分析し、科
学・産業政策と健康政策の関係を議論する材
料とする。 
 
２．研究の進捗状況 
 
(1) 開発・承認審査データの収集については、 
1990 年代以降の日本及び欧米主要国におけ
る新薬開発プロジェクトの進行状況、承認薬
に関するデータベースを作成し、現在も内容
を拡大中である。近年情報公開が進んでいる
日・米（AERS）の副作用報告データベース

との関連づけも試みている。 
 
(2) 1990 年代以降の世界的な新薬研究開発の
実施状況について、国際共同試験が急速に増
加している状況等が明らかになった。 
 ドラッグラグについては、上市された新薬
の遅れだけでなく、開発中のすべての新薬の
開発段階における遅れを推定し、可視化した。
日本での新薬申請の遅れの原因を探索する
分析を実施した結果、企業間のライセンシン
グ、及び、ブリッジング申請等に代表される
開発・申請戦略の選択と申請のタイミングと
強く関係していたが、予想売上高、薬価、被
験者数等の臨床試験コスト等の経済的要因
については強い関係が見られないことが示
された。 
 これらの結果から、企業の開発戦略の選択
には、新薬開発に伴う不確実性（低い成功確
率）の回避を重視した判断が行われている可
能性が示唆された。この可能性を支持する結
果として、ドラッグラグが開発相の進行（す
なわち開発の部分的成功）と正の関係にある
という分析結果も得た。 
 
(3) 市販後の副作用発現に伴う緊急安全性情
報の発出等の安全性措置と、当該薬剤の開発
戦略、ドラッグラグの大きさ等の属性等の関
係について分析を行った。その結果、ドラッ
グラグは国内での安全性措置を減らす方向
に関連していること、ブリッジング戦略の採
用は安全性措置を増やす方向に関連してい
る可能性があること等が示された。 
 
３．現在までの達成度 
 
 ①当初の計画以上に進展している。 
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（理由） 
 新薬研究開発データベースの構築が計画
どおりに進んだことにより、複数の分析を同
時に、かつ、組み合わせて実施することが可
能になったため。また、米国政府の医薬品関
連情報の公開が当初予想したよりも大規模
に進んでいるため。 
 
４．今後の研究の推進方策 
 
(1) 平成 23 年度以降に承認される新薬のデ
ータベースへの追加を継続する。特に近年の
新薬承認に見られる特徴（国際共同開発の著
しい増加、バイオ医薬品の増加、未承認薬問
題への対応等の政策措置による開発・承認の
増加など）を網羅的に把握し、分析するため
のデータを重点的に収集する。 
 
(2) 新薬開発成功率とドラッグラグの関係を
適切なモデルに基づいて分析し、ドラッグラ
グが生じるメカニズムを明らかにする。分析
結果から、効果的・効率的なドラッグラグ対
応に必要な政策要素を提案する。 
 
(3) 新薬開発の成功と表裏一体にある新薬の
用法・用量設定の判断、効能・効果設定に係
る判断のメカニズム、及び判断の支えとなる
臨床薬理学的エビデンスとの関係を探索す
る。 
 
(4) 新薬承認審査の効率化に資するため、新
薬開発期間及び審査期間のより精緻な分析
を行う。 
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