
　����年�月より，米国北東部，ニュージャー
ジー州プリンストンにある��������	
����
������
�������（���）の本社で医薬品の研究開発に
携わっています．����年に日本シエーリング
（現在は��������	��
���
	����－バイエル薬
品）で医薬品の研究開発という，本学卒業生と
しては当時あまり馴染みのない分野で働くこと
になって以来，多くの先生方のご指導ご協力に
より，いろいろな新薬を患者さんに届けること
ができました．「医者が製薬会社で何をしてい
るのか？」と疑問に思われる先生もいらっしゃ
るかもしれませんので，拙文で少しでもお伝え
できれば幸いです．
　プリンストンは，ニュージャージー州のほぼ
中央に位置する人口約�万人の大学町です．町
の中央に位置する���������大学は，���リーグ
で�������，����とならぶエリート校で，最近の
全米大学ランキングではトップを続けていま
す．町全体に教育レベルが高く，犯罪が少ない
上に，ニューヨークやフィラデルフィアにも通
勤圏であることから，「���������，��」はあこ
がれの住所になっています．また，この地域
は，米国の製薬会社だけでなく，ヨーロッパや
日本の製薬会社の米国������が集まっていると
ころでもあります．���は，米国に本社をお
き，従業員数������人，売り上げ約�兆�千億

円の製薬会社で，研究開発への投資額は約
�����億円です．参考までに日本最大の武田薬
品工業は，従業員数������人，売り上げ�兆�千
億円，研究開発への投資額は約�����億円です．
　私は，本学卒業後，旧第三内科およびその関連
病院で臨床研修および研究の手ほどきを受けま
した．その後，ドイツの���大学と����������
大学で，ヨーロッパ諸国の大学や医療機関が参
加する大規模な臨床研究を企画，実施するとい
う機会を得て，種々の臨床試験を経験しまし
た．この時，ドイツ国内の各施設およびヨー
ロッパ各国代表の研究者の意見を調整し，デー
タをまとめることの難しさと論文になった時の
喜びを体験しました．製薬会社で新薬開発を
やってみないかという話をいただいた時には，
質の高い臨床試験を行い，エビデンスのしっか
りした薬剤を世に出したいという思いで，新し
い世界に飛び込みました．製薬会社に勤務する
医師はほとんどいませんでしたので，あまり他
の人がしないことをやってみたいという気持ち
もありました．

 製薬企業における研究開発業務

　製薬会社には，研究開発，製造，販売（営業
マーケティング）の�つの大きな機能がありま
す．日常臨床で処方されているお薬は，厚生労
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働省によって医薬品として承認されたもので，
これを工場で製造し，��が情報提供のために
各医療機関を訪問します．研究開発部門は承認
を得るためのさまざまな試験を実施します．一
般に，ひとつの医薬品は発見から発売されるま
でに��年以上の開発期間と数百～�千億円以上
の開発経費がかかりますが，その間の活動が目
に触れることは少ないかもしれません．新薬発
売までの大体の流れを図�に示します．一番上
流の探索研究では，新しい病原体，遺伝子，レ
セプター，キナーゼをはじめとする酵素などさ
まざまな医学的発見をもとに，そのメカニズム
や機能を変化（阻害，促進）させるような化合
物をスクリーニングし，開発の候補品を特定し
ます．その物質の物理的，化学的特性や大量製
造方法が検討され，剤型が決定されると，添加
物を含めた製剤の安定性試験を行います．それ
に並行して��������，�������での薬理試験，変異
原性，生殖毒性，がん原性，単回投与や反復投
与での毒性試験，薬物動態や薬物代謝，薬物相
互作用についての試験が行われます．これらの

データに基づき，科学的，倫理的にヒトへの投与
が妥当かどうか慎重に検討された結果，可能と
判断されてはじめて，次の段階の臨床試験に入
ります．臨床試験の実施は多額の投資が必要と
なるため経営的にも大きな意思決定となりま
す．
　開発部門の目標は，臨床試験を実施してその
薬剤の有効性，安全性を検討し，申請資料をま
とめ，医薬品としての承認を得ることです．ま
た発売後も，承認時点には答えが得られていな
い医学的な疑問（例えば，その薬剤投与により
患者さんの���������	�
�	�（���）も改善するか
どうか？他の薬剤と併用したときの有効性と安
全性はどうか？頻度の低い有害事象の発現率と
その対処方法は？など）に答えるために必要な
臨床試験や調査を実施したり，報告された副作
用の薬剤との関連性を検討したり，その医薬品
が適正に使用されるよう提供する情報を準備す
るという役割も担っています．
　臨床開発を開始するにあたっては，動物実験
データなどに基づいて，その薬剤はどんな患者
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図�　　新薬の研究開発プロセス（製薬協：てきすとぶっく製薬産業����を改変）



さんに投与すべきか，臨床現場で本当に必要と
されているか，現在の標準治療薬や開発中の競
合品に比べて優れている点はどこか，将来その
疾患の治療法としてどういう位置づけになるの
かなどを検討し，実現可能性を評価します．さ
らに，承認されるにはどのようなデータを収集
し，何を証明する必要があるのか，それにはど
のようなデザインの試験をいくつ実施するか，
どのくらいの時間とコストがかかるかを見積も
ります．たとえば，その薬剤の吸収に対する食
事の影響をみる試験は，いつ服用するかを決定
するために必要ですし，至適投与量や投与間隔
を決定するための試験も必須です．単剤での有
効性や安全性に加えて，他の薬剤と併用した場
合や標準的な治療が無効であった症例や不耐容
の症例に投与した場合の有効性や安全性を調べ
る試験など，いろいろなアイデアを出して検討
します．その上で，会社の経営方針と合致して
いるか，承認されて発売できる可能性はどの程
度か，ビジネスとして成立するのかなども試算
し，開発の優先順位を提案し，年間の予算と人
員計画を立てます．この間に学会の先生方から
も意見を伺い，規制当局にも相談します．社内
で合意が得られれば，各部署からその薬剤の開
発担当者を指名して準備を進めます．
　臨床試験は，主として健常人で安全性と薬物
動態（吸収，分布，代謝，排泄）をみる第一相
試験，投与された薬物の量とそれによって引き
起こされた反応の大きさとの対応関係（用量反
応関係）を調べ，至適投与量を決定する第二相
試験，現在の標準治療薬やプラセボと比較し，
有効性と安全性を検証する大規模な第三相試験
へと進められます．まず治験実施計画書（プロ
トコール）を作成し，治験実施医療機関と契約
を結んで，披験者を登録し，治験薬投与を開始
します．その過程で有害事象（副作用）が報告
された場合や，プロトコールの変更が必要な場
合の対応については，迅速で適切な連絡を行う
必要があります．すべての投薬と検査を実施
し，観察期間が終了すれば，症例の適切性と取
り扱いを検討し，レポートを作成するととも
に，解析結果をもとに次相の試験の計画を立て

ることになります．各試験のレポートを総括し
て，その薬剤の有効性と安全性，リスク・ベネ
フィットについて考察を加え，申請資料として
各国の規制当局－米国では食品医薬局（�����
���������	�
����
��
��������）わが国では医
薬品医療機器総合機構（���������	
�����
��
��������	�
�������
������	�）－へ提出しま
す．
　審査では試験の生データもすべてチェックさ
れ，臨床試験を実施した医療機関や，試験のス
ポンサーである製薬会社では，治験契約，治験
薬管理，データの確認作業，資料保管状況など，
担当部署の業務内容やその作業手順などが詳細
に調査され，提出したデータの信頼性が確認さ
れます．審査期間は，米国では優先審査で最短
�ヶ月，日本では早くても��～��ヶ月はかかり
ます．めでたく晴れて承認ということになれ
ば，薬価を決める際の資料や，適正使用のため
に各医療機関へ提供する製品情報説明資料を作
成し，発売後は製造販売後調査や臨床試験を実
施することになります．

 製薬会社での経験

　今までに開発に携わった薬剤では，�型慢性
肝炎および肝硬変に対する抗ウイルス剤，造血
器悪性腫瘍（慢性リンパ性白血病，非�������
リンパ腫）治療薬，結腸大腸癌に対する抗体製
剤，多発性硬化症に対するインターフェロン製
剤，肝特異的���造影剤，非�������リンパ腫
に対する免疫放射線療法剤などが日本で発売さ
れ，多くはすでに標準治療として使われていま
す．すでに発売されている抗がん剤や抗生物
質，�線造影剤の新しい適応症や用法用量の追
加承認も得られました．
　この他にも種々の新規薬剤や発売後の新しい
適応症に対する臨床試験を進めており，現在開
発中あるいは審査中という状況です．もちろ
ん，残念ながら期待通りの結果が得られず，開
発中止になったプロジェクトもいくつも経験し
ています．臨床試験を進めること以外にも，買
収した会社との組織統合，グローバル企業とし
て開発業務の国際化のためのシステムの導入，
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共同開発会社との開発計画の協議やその実施，
他社開発品の導入にあたってその薬剤の評価，
新卒や中途採用面接と採否の決定，社員個人の
成果の査定や人材育成，外部委託業者との交渉
など病院や大学ではおそらく経験できないさま
ざまな業務も行いました．
　実際に勤務して，会社が魅力的だと感じる点
は，チームで働くところです．組織では，個人
が個々の能力を生かすとともに，チームがひと
つの目標に向かって個々の能力を集結し最大限
の力として発揮することが重要です．新薬の開
発を進めていくには，いろいろな問題が出てき
ますが，チームでその原因を見定め，解決策を
考え実行していきます．すべてが上手くいき，
目標に到達したときには大きな達成感が得られ
ます．また，業務を通して，個人を成長させる
（あるいは成長する）こともできます．良い意味
で成果主義であることも，私の性分に合ってい
るのかもしれません．意思決定の手順を定めて
透明化する，組織改革や業務手順の見直しに
よって効率化する，本社とのコミュニケーショ
ンを良くしてグローバル化を進める，研修カリ
キュラムを定めて個人の能力アップを図るな
ど，実行したさまざまな変革は組織の研究開発
力を高め，新薬の発売につなげることができま
した．

 米国本社に異動して

　米国本社では，グローバル（地球規模）にも
のごとをとらえるという視点を得ることができ
ました．ここでは，できるだけ多くの地域で規
制当局に申請でき，承認が得られるような開発
プログラムの作成とその実行を目指します．新
薬が切望されている疾患や病態は今でも数多く
あり，新薬開発に不可欠である治験を可能な限
り速やかにかつ効率的に進めることが求められ
ているのです．そのため，国際共同治験（多数
の国や地域の医療機関が参加して実施される治
験）を開発計画に組み込むことが一般的になっ
ています．
　ただし，国際共同治験に日本の施設も組み込
もうとすると，短期間で多数の症例登録が期待

できる医療機関の欠如，治験実施上の規制要件
の相違による手順や書類の増加，併用薬や対象
薬の入手，英語での症例報告書記入や有害事象
報告，高い治験費用など，いろいろなハードル
を乗り越えなければなりません．日本は世界第
�位の市場であり，その大きさからも，またアジ
ア各国への影響という意味でも現在のところは
重要視されています．私は日本担当ではありま
せんが，日本の事情を良く知っているというこ
とで，社内のセミナーに呼ばれたり，開発プラ
ンに意見を求められたりと，重宝がられること
がしばしばあり，他人にない強みがあるという
のは大切だと改めて感じています．日本市場
は，諸外国に比べて成長が小さいですから，あ
まりにも規制が煩雑であったり，開発コストが
かさんだりすると，将来は日本での発売を断念
するケースが出てくるのではないかと心配して
います．
　本社では，開発チームの業務は細分化され，
薬理，毒性，製剤，薬物動態，生物統計，バイ
オマーカーリサーチ，薬事，データマネジメン
ト，プロトコール管理，施設モニター，文書管
理，医療経済，マーケティング，マーケットリ
サーチなどの担当者とともに，必ず�����が
入って医学的な内容を担当します．�����は，
もちろん米国出身者もいますが，どちらかとい
えば少数派で，私のまわりの�����の出身国は，
フランス，イタリア，イギリス，ドイツ，旧ユー
ゴスラビア，カナダ，エジプト，中国，韓国，
ブラジル，メキシコなどさまざまです．文字通
り「世界中の才能を集めてきて」仕事をすすめ
るということが実感できました．

�日本の����への期待

　米国をはじめ諸外国では，新薬の開発計画や
治験のデザインについて，大学や医療機関の先
生方に現在までのデータを紹介して，社内の
�����や研究者とディスカッションするような
会議をしばしば企画します．欧米諸国や最近は
アジア諸国でも，比較的簡単に候補の先生の名
前を挙げられるのですが，残念なことに，日本
の先生で，薬剤のグローバル開発について適切
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なアドバイスができる方は非常に少ないのが現
状です．グローバル開発ということで，日本か
らも専門家を招待したいということになって
も，日本の薬事行政，新薬審査状況を踏まえて，
その薬剤の開発計画に対して的確な意見を述
べ，海外の専門家と議論できる先生を探すのは
容易ではありません．
　また弊社では，本社勤務の日本出身�����は
今のところ私�人だけです．日本法人で勤務す
る�����は最近増えましたが，それでもようや
く�人です．開発早期での日本からのインプッ
トが少ないと，日本での医療事情が反映されて
いない開発計画になる，治験データが承認申請
に使えない，日本での発売が遅れる，次の適応
症や別の製剤の開発でも開始が遅れる，という
悪循環に陥ることになります．
　今後，医薬品開発に精通した�����や製薬会
社で活躍する�����が増えることが期待されま
す．製薬会社にはたくさんの部署があり，医学
知識や研究や臨床の経験を活かせる業務がいく
つもあります．しかしながら，各社とも厳しい
競争の中で経営されていますから，医局あるい
は病院でうまく行かないから製薬会社にでも行
こうかという考え方ですと，成功は難しいかも
しれません．
　医薬品開発は一人では出来ません．各メン
バーがそのスキル，経験を生かして最高のパ
フォーマンスをすることでチームの力が最大限
に発揮されます．製薬会社の�����には，医療
機関や規制当局，（外資系）企業の本社や各国の
関連会社とうまくコミュニケーションをとるこ
とが必要とされます．また，医学知識に関して
は最先端の知識をつねに������することが求
められますし，ただその医学知識を使って他の
社員に第三者的にアドバイスをするというので
はなく，主体的に医薬品開発を進めていく行動
力も必要です．新しいことにチャレンジしてみ
ようという方，グローバルな環境で，種々の
バックグラウンドを持つ人とチームで働くこと

に興味のある方，医薬品の進歩によって医療の
発展に貢献したいという方には，ぜひキャリア
として考えてみてほしいと思います．

 お わ り に

　旧第三内科および関連病院で出会った患者さ
んのために，「こんな薬があったらいいな」と
か，「薬のこんな情報があったらいいな」という
思いは，当時全く想像しなかった現在の仕事と
強く結びついています．
　新薬の中には，医学の教科書を書き換えるほ
どのインパクトがあり，その開発が大きく医学
の発展に貢献するものが数多く存在すること
は，異論の余地がないところです．国民の健康
に貢献できるだけでなく，高度な研究活動は科
学技術の発展さらには経済成長にもつながりま
す．今後新薬開発の重要性すなわち臨床試験の
重要性が認知され，治療の進歩につながる治験
が実施されるとともに，専門家が次々に育成さ
れることが必要です．私も本学での講義や，日
本製薬医学医師連合会で開始した，医薬品に関
連する知識を包括した医学の専門領域「製薬医
学」（���������	
����
��
�
��）の認定医の育成
を通して少しでもお役に立てればと考えていま
す．
　良いお薬を，それを必要とする患者さんに，
適切な情報とともに届けられるよう，特に日本
での新薬開発の遅れにより海外で標準となって
いる薬が，日本の患者さんには使えないという
状況が少しでも改善できるよう今後も日々努力
したいと思います．

　〒　��������
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