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研究成果の概要（和文）： 医薬品研究開発効率の向上には，技術イノベーションだけではなく，

社会的分業，需要要因，市場競争などの「制度イノベーション」が必要である。本研究は過去

20年に世界で開発された医薬品 800件の医薬品属性，研究開発，特許，論文，研究者，企業等

のデータを収集整理したデータ・ベースを作成し，医薬品研究開発のプロジェクト・ヒストリ

ー，研究開発の社会的分業と技術革新とを数量化し，医薬品研究開発の効率性低下の現状と原

因に関する経済的分析を行った。 

 
研究成果の概要（英文）： To promote pharmaceutical R&D requires “institutional 
innovation”including social division of labor, price regulation, and market competition 
along with “technological innovation.” This study investigated why and how R&D 
efficiency has declined lately. We constructed a customized data base of 800 new drug 
introduced worldwide since 1982 by collecting data on product profiles, R&D activities, 
patents, research papers, researchers, firms, and others. By simulation, detailed case 
studies, and statistical analysis, we found that institutional innovations is a key to 
the increase in R&D efficiency,  with are interdependent on technological innovations, 
which progress would be a key to the success of pharmaceutical R&D.   
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１．研究開始当初の背景 
医薬品の研究開発効率性の世界的な低下

が著しい。医薬品の研究開発は，成功確率が
小さく，新薬 1個について巨額の研究開発投
資を必要とするが，開発された医薬品は極め
てわずかの限界費用で安価に供給できる。こ
れは医薬品売上額が，固定費としての研究開
発費を負担できない可能性が大きいことを
意味する。また，新規に開発される医薬品は
すでに開発された医薬品と比較して，効果，
副作用等において，大きく上回るものでなけ
れば新たに承認されない。このため，研究開
発の成功は将来の研究開発を徐々に困難に
する。 
このような状況で，医薬品の研究開発が行

われるためには，研究開発投資として採算が
とれることが条件となる。しかし，上に述べ
たように，売上額の成長によって，採算を確
保することは次第に困難になっているため，
代わって，研究開発の効率性の著しい向上が
必要となる。その手段として，バイオテクノ
ロジー，コンピュータによる医薬分析，設計
等の技術革新の重要性が指摘される。ところ
が，これらの技術革新は，医薬品研究開発の
社会的分業に大きく影響する。しかし，それ
だけでなく，社会的分業，需要要因，市場競
争などの「制度イノベーション」も必要であ
る。この研究は，1982年以降に開発された医
薬品を対象にこの点を明らかにすることで
あった。 
 
２．研究の目的 

本研究は過去 20 年に世界で開発された医
薬品 800 件の医薬品属性，研究開発，特許，
論文，研究者，企業等のデータを収集整理し，
研究開発過程の関するデータ・ベースを作成
し，それを用いて医薬品研究開発のプロジェ
クト・ヒストリーを統一的指標で明らかにし，
研究開発の社会的分業を技術革新と移転に
ついて数量化し，医薬品研究開発の効率性低
下の現状と原因に関する一連の経済的分析
を行う。これにより国際的に望ましい制度イ
ノベーションを提示する。 
 
３．研究の方法 

1982－2005年に世界で開発された医薬品
の研究開発過程のデータ・ベースを作成し，
プロジェクト・ヒストリーを明らかにして次
の研究を行った。第 1の個別研究では，既存
研究成果を利用して医薬品研究開発費のシ
ミュレーション分析を行い，研究開発効率性
の低下の現状，原因，予測を検討した。 

第 2の個別研究では，日本で開発された世
界的医薬品数件を対象にして，その研究開発
過程の詳細な事例分析を行った。 
第 3の個別研究では，世界の代表的医薬品

800件を対象にして，研究開発・技術移転の

主体，時期，組織，国・地域を特定し，医薬
品研究開発の「様式化された事実」を統計的
に明らかにした。 

第 4の個別研究では，医薬品研究開発の社
会的分業と，医薬品の市場規模，価格といっ
た需要側の要因，市場競争の要因を併せた実
証分析を行った。 
最後に個別研究を総合し，世界の医薬品の

研究開発効率性低下が，医薬品研究開発の社
会的分業体制と価格規制の制度的失敗にあ
ることを示し，必要な制度イノベーションの
あり方を提示することをめざした。 
 
４．研究成果 
「第 1 の個別研究」医薬品研究開発費用の
シミュレーション分析を行い，1990年代以降
の研究開発費用の上昇原因を検討した。本研
究では既存研究では十分に把握されない企
業，大学・研究機関，バイオテクノロジー企
業等の行う基礎研究の研究費に対する影響
を評価した。既存研究が研究費用の平均値の
みを強調するのに対して，医薬品プロジェク
トの成功率，医薬品間の費用の相違を強調し
た。医薬品開発は，基礎研究，応用研究，フ
ェーズ 1から 3まで段階を追って，順次行わ
れる。このため，各段階の成功確率を高める
ことが，研究開発マネジメントの成功要因と
される。しかし，実際には初期段階の成功が，
後続段階の失敗を高めることもあり，この点
について，現在，検討中である。 
「第 2 の個別研究」日本で開発された代表
的医薬品数件を対象にした事例研究を行っ
た。コルステロール降下剤，痴呆症治療薬，
糖尿病治療薬，免疫抑制剤を対象として，研
究開発のプロジェクト・ヒストリーを明らか
にした。とりわけ医薬品研究開発段階ごとに，
主たる研究者，関与した企業，大学，研究機
関，関連企業等を特定する。また，特許情報，
論文情報，ライセンス契約等により，研究開
発主体の相互依存関係を調べる。この個別研
究によって，医薬品研究開発の社会的分業の
あり方を記述し，開発の成否を左右する決定
要因を検討した。ここでコレステロール降下
剤については，研究開発を主導した研究者，
企業が明瞭に示された。他方，それを明示す
ることが困難な医薬品もあった。これは医薬
品研究の分業が複雑になるとき，研究開発の
源泉を特定することが困難な場合があった。
この研究方法の制約をいかに解決するかが
課題である。 
「第 3の個別研究」データ・ベースを利用

して，世界の医薬品の研究開発過程を統計的
に整理し，その「様式化された事実」を明ら
かにした。医薬品研究開発が，国際的に，企
業主体を超えて，広範な社会的分業によって
なされているのか，あるいは特定地域の特定
企業を中心にした狭い社会的分業によって



 

 

なされているのか等の仮説を設定した。ここ
で医薬品開発については，医薬品研究におけ
るバイオテクノロジーやコンピュータシミ
ュレーション等における技術革新だけでな
く，制度的イノベーションが必要であること
を，本研究で示すことができた。しかし，研
究開発の効率性を高める因果関係を示すに
は，両者の相互関係を明示的に検討する必要
があることが明らかになった。これは将来の
課題である。 
 「第 4の個別研究」さらに，上記の社会的
分業に加えて，各国の医薬品価格，市場規模
といった需要側の要因を加え，さらに企業規
模，独占，寡占，M&A，企業提携，価格競争
といった市場競争を強調した。ここで，世界
で承認された医薬品が日本において導入が
なされず，承認時期が遅れる現象について分
析した。定説では，日本の医薬品承認の遅れ
の相当部分が，規制当局の人的資源制約とさ
れているが，実際には，市場に導入するか否
かを判断する企業が，日本市場に導入すると
きの投資採算性が小さいとして，導入自体を
遅らせる要因が大きいことが示された。 
 以上の個別研究を踏まえて，医薬品研究開
発の社会的分業の在り方について，望ましい
姿を提示した。そこでは，既存の医薬品企業
に代わって，大学，研究機関がより重視され
るが，日本は欧米，他のアジアと違って，こ
の社会的分業が効果的に機能していない可
能性が示された。 
 
 
図 1 世界の新規医薬品承認数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
出所 IMS New Product Focus を使用して作
成 
注：世界の医薬品承認数は傾向的に減少する
なか，bio productは増加している。 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 2 Launch Lag (Products first introduced 
in Japan) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
出所：姉川知史作成 
注：日本で最初に承認された医薬品で，世界
の代表的な国に承認された医薬品の承認の
遅れは，近年減少している。 
 
図 3 コレステロール降下剤の特許数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
出所：姉川知史作成 
注：Statin系のコレステロール降下剤につい
て医薬品ごとに特許数が特定可能であった。  
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