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新型コロナウイルスの世界的流行を受け、世界中の製薬会社と
医薬品研究者による治療薬やワクチンの開発が進められています。
開発競争のトップランナーとなったファイザーやアストラゼネカ
などのメガファーマと並び、注目されたのが創薬ベンチャーです。
モデルナはmRNA（P.26参照）技術をベースに新薬開発を目
指し、2010年に設立されたバイオベンチャーです。2018年の新
規株式公開では、バイオテクノロジー企業として最大規模の75

億ドル（7,800億円）を付けて注目されました。mRNA技術によ
りジカウイルス感染症やRSウイルス感染症などに対する治験を
実施していましたが、mRNAワクチンとしてはじめて承認され
たのが新型コロナワクチンです。
また、2020年12月に米国で承認されたファイザーの新型コロ
ナワクチンは、創薬ベンチャーのビオンテックと共同開発された
医薬品です。ビオンテックはmRNA技術によるがん治療薬の開発
を目指し、2008年に創設されました。両社は2018年8月、mRNA

をベースとしたインフルエンザワクチンの研究を開始し、2020年
１月に新型コロナワクチンの開発を決めたとされています。

mRNAワクチンでは、ウイルスに特有のたんぱく質を生成す
るmRNAを、筋肉注射により体内に注入します。その後、人間
の細胞内で当該たんぱく質の一部が生成されると、免疫細胞がそ
のたんぱく質を異物と認識して免疫反応を起こすことで、体内に
入ったウイルスが排除されるという原理です。

日本でも遺伝子医薬ベンチャーであるアンジェスが、大阪大学

世界的企業とワクチンを開発するベンチャー

日本でも遺伝子医薬ベンチャーが挑戦

と共同で、遺伝子医薬の手法を用いた新型コロナワクチンの開発
に乗り出しています。国内の創薬ベンチャーで自社製品をはじめ
て上市させた創薬技術を応用し、ワクチン開発を目指す方針です。
その手法はDNAワクチンと呼ばれ、新型コロナウイルスのたん
ぱく質の一部を生成する情報を持ったDNA（プラスミド）を接
種することで、当該たんぱく質（抗原）を体内で生成し、病原体
への抗体をつくり、免疫増強を図ります。
新たな技術や発想があれば、世界的企業を前に挑戦し、疾患治
療を一変させる可能性があるのが医薬品の世界です。新型コロナ
ウイルスの流行をはじめ、さまざまな疾患の不安が絶えない現代
において、各社の挑戦と成果に期待せずにはいられません。

アンジェス
1999年の創業以来、
各国の製薬企業や研
究機関と遺伝子疾患
治療薬の開発を進め
ている。2019年に
は国内初の遺伝子治
療薬のコラテジェン
の条件および期限付
き承認、薬価収載
（P.100参照）を経
て販売を開始してい
る。

新型コロナワクチンの開発にかかわる主な創薬ベンチャー

中核技術 主な事業

2010年創設の
バイオベンチャー

mRNA
mRNA技術によるワクチン開発。

同技術を新型コロナワクチン開発
に応用した。

2008年創設の
創薬ベンチャー

　　　　共同開発

ファイザー
（米国）

mRNA

mRNA技術によるがん免疫療法薬
の開発。

同技術を用いた新型コロナワクチ
ンをファイザーと共同開発した。

1999年創設の
創薬ベンチャー

遺伝子医薬

遺伝子医薬による遺伝性難病治療
薬の開発。

遺伝子治療の技術を用いた新型コ
ロナワクチンを開発中。

アンジェス
（日本）

ビオンテック
（ドイツ）

モデルナ
（米国）

新型コロナワクチンの開発では、世界的な製薬会社とともに開発競争をリー
ドする創薬ベンチャーの存在が注目されました。医薬品は、新たな創薬技術
と発想がけん引する業界といえます。

新型コロナワクチンで存在感を示す
創薬ベンチャーの実力

新しい技術で市場に挑むベンチャー
Chapter2
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MSL（メディカル・サイエンス・リエゾン）（P.62参照）は、
医師のなかでも疾患分野で主導的な影響力を持っているKOL（キ
ー・オピニオン・リーダー）（P.72参照）などに対して、医学的・
科学的なエビデンスや高度な専門知識をもとに、医薬品の情報を
提供する職種です。医療現場の第一線で活躍している医師とのデ
ィスカッションを通して現場のニーズを汲み上げることで、新薬
の開発や既存製品の改良につなげる役割も担っています。

MSLは海外の製薬会社で確立されてきた職種です。日本では、
外資系の製薬会社を中心に2000年代初頭から採用が広がり、
2010 年代にはMSLの数が約3倍に増加しました。近年ますます
存在感が高まっている職種です。

MSLは、製品のプロモーションに直接かかわってはいけないこ
とが日本製薬医学会のMSLの定義でも明確にされています。その
ため、MRは営業部に所属するのに対し、MSLはMA（メディカ
ルアフェアーズ）（P.62参照）と総称される医療の課題に関する情
報収集・分析を行う部署に所属することが多くなっています。
製薬会社と医師の関係においては、販売促進の役割を併せ持つ

MRが情報提供を担うなかで、残念ながら利益供与が疑われる事
象が生じていました。そうした反省をもとに、営業の役割と切り
離したMSLの活用が進んでいる背景もあります。
いずれにしても、MSLには、医師と高いレベルでの意見交換
ができる医学的・科学的な知識が求められる職種です。製薬会社
の選りすぐりの社員が活躍する職種となっています。

存在感が高まるMSL、2010年代で約3倍に増加

医学的・科学的見地から医師と情報交換

利益供与
金銭などの利益提供
を医師に行い、自社
に都合のよい研究デ
ータの作成をしても
らったことが疑われ
る事件がたびたび起
こっている。

MSL、PM、MRの役割と業務の違いのイメージ

製薬会社1社あたりのMSL数の推移

製薬会社

営業から
独立した部門

MSL

医療関係者

患者

PM MR

医療ニーズの自社新規事業への
フィードバック

医療ニーズの自社新規事業への
フィードバック

医療ニーズに基づく
自社製品・サービスの改善

を提案

医療ニーズに基づく
自社製品・サービスの改善

を提案

医薬品のマーケティング
責任者として

営業戦略を立案・実行

広範な関係者に
アプローチして
市場開拓

広範な関係者に
アプローチして
市場開拓

自社製品の
情報提供・収集
自社製品の
情報提供・収集

高度な専門性、
知識に基づく

潜在的な医療ニーズの収集

高度な専門性、
知識に基づく

潜在的な医療ニーズの収集

医薬品による治療

営業戦略
の推進

医薬品の採用の促進医薬品の採用の促進

営業部門

KOL、
広範な関係者、

医学会、販売提携先、
医薬品卸業、広告媒体など

●治験の支援・研究者主導の研究の会社窓口
●市販後の臨床試験のサポート
●未承認薬・既承認薬の適応外使用に関する情報
提供

●MRでは回答が難しい科学的な情報の医療従事
者への説明　など

●種類、作用機序、使用方法が複雑化した医薬品
の質の高い情報提供の実現

●医師などとのより高度な情報交換による医療
ニーズの抽出

●MR活動の規制など医療関係者との接触が難し
い現状への対応　など

MSLの活動

MSL活用の背景

2011 年
11.4 人

2018年
32.8 人

出典：日本製薬医学会調査結果より作成

MSLは、病気の治療や医薬品開発の方向性について、医師と医学的・科学
的な見地から意見を交換し、医師の求める情報を提供する役割を果たします。
近年、重要性が高まっている職種です。

メディカル・サイエンス・
リエゾン（MSL）の仕事

医薬品開発や治験の方向性を医療関係者と探る
Chapter3
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医薬品市場の約9割は、医療保険適用の医療用医薬品です。国
民医療費が年々増大していることは前項（8-03）で触れましたが、
その傾向は薬剤費も同様です。
我が国において、１年間にどれくらいの医療費が支払われてい
るかを示す厚生労働省の国民医療費の統計では、2001年度に約
30兆円だった医療費総額が、2017年度には1.4倍の約42.2兆円
に拡大しています。
一方で薬剤費についても、同期間に約6.4兆円が約9.5兆円と
拡大しており、伸び率については1.5倍となっています。医療費
増大の一因として、薬剤費の伸びが指摘されることも多いのです
が、2000年代の推移では総医療費の伸びとほとんど変わらず、
医療費の2割程度で推移しています。

薬剤費の数値の伸びは安定しているように見えますが、実際に
は数多くの医療費抑制政策がとられた結果、この数値に抑えられ
ているというのが実態です。
薬剤費の伸びの背景には、薬物治療が必要な高齢患者の増加や、
新たながん治療薬の開発などによる1剤当たりの単価の上昇など
が指摘され、診療報酬改定などの場で大きな見直しのテーマとな
っています。薬価改定、後発医薬品の推進、高額医薬品への対応、
調剤薬局薬剤師の評価の見直しなど、多くはこの薬剤費の増加抑
制（＝適正化）にかかわる議論であり、今後の我が国の医療を考
える上で外せないテーマとなっています。

薬剤費は医療費の2割程度で推移

「抑制策」により一定の伸びに抑えられている

医療用医薬品が使われる場面は、病院やクリニックでの入院医
療・外来医療、歯科診療所での治療、そして調剤薬局での薬剤師
を介した処方箋医薬品の提供の３つがあります。それぞれの割合
をみると、最も多いのが保険薬局で54.4%、病院・クリニック
が45.4％、歯科は0.2％と金額的にわずかです。医療用医薬品は
保険薬局から提供されることが多くなっています。そのため、診
療報酬改定などの薬剤費をめぐる適正化の議論は、調剤薬局の業
務を舞台に取り交わされることが多くなっています。

保険薬局を中心に薬剤費適正化を議論

国民薬剤費の使用場面別の内訳（2017年度、費用ベース）

国民医療費に占める薬剤費

医科（病院・クリニック）
45.4％

歯科
0.2％

調剤薬局
54.4％

1.4倍1.4倍

1.5倍1.5倍

45.0

40.0

35.0

30.0

25.0

20.0

15.0

10.0

5.0

0.0

35.0

20.0

15.0

10.0

5.0

0.0

（%）（兆円）
42.2

30.1

20.6

6.1
9.5

国民医療費 薬剤費 薬剤費比率

２
０
１
７
年
度

２
０
１
６
年
度

２
０
１
５
年
度

２
０
１
４
年
度

２
０
１
３
年
度

２
０
１
２
年
度

２
０
１
１
年
度

２
０
１
０
年
度

２
０
０
９
年
度

２
０
０
８
年
度

２
０
０
７
年
度

２
０
０
６
年
度

２
０
０
５
年
度

２
０
０
４
年
度

２
０
０
３
年
度

２
０
０
２
年
度

２
０
０
１
年
度

22.022.0

出典：厚生労働省「国民医療費の概況」、「中央社会保険医療協議会 薬価専門部会（第169回）資料」より作成

出典：西沢和彦「JRIレビュー 2020.; 77（5）: 87-105」より作成

Chapter8

04 
医療費のうち医薬品関連の費用は全体の2割程度です。薬剤費総額は、2年
に一度の薬価改定でマイナス改定が続くなかでも増え続けています。

マイナス改定が続くなかでも
薬剤費は約1.5倍の伸び率

医療費に占める薬剤費の現状

183182

ビ
ジ
ネ
ス
の
前
提
と
な
る
社
会
保
障
シ
ス
テ
ム

第
8
章

P175-192_図解-8章_0513_2.indd   182-183 2021/05/14   10:38



2000年にヒトゲノムの全解析完了が宣言され、遺伝子情報に
基づき、疾患の病因を探ることができるようになりました。すべ
ての生命活動のベースになっているのが、設計図に当たる遺伝子
情報です。その情報に基づき、さまざまな生体活動につながる物
質（場合によっては疾患の原因となる物質）がつくられています。
ヒト遺伝子塩基配列の解読により得られた遺伝子情報をもとに、
遺伝子の働きや疾患が生じるメカニズムを解明し、治療薬の開発
につなげる手法を「ゲノム創薬」と呼びます。

ゲノム遺伝子次世代シークエンサーと呼ばれる高速の解析装置
を用いて、病気の原因となる多数の遺伝子を一度にまとめて調べ
ることができるようになりました。こうした患者ごとの遺伝子変
異の情報は、より適切な治療法を選ぶのに役立つと期待されてい
ます。
ゲノム解析に基づく治療法の選択が実用化されているのが、が
ん治療の領域です。がんは遺伝子に生じた異常が原因で発生する
ことがあり、近年はこれら遺伝子の異常にターゲットを絞り、そ
の機能を制御する分子標的薬が開発されています。これらの分子
標的薬は、異常があるがんに対してのみ効果が見られるため、患
者のがん細胞の異常を遺伝子解析などにより調べ、効果が見込め
る患者を選んで処方されるようになっています。

DNAやRNAなどの生物の遺伝情報を担う物質である核酸を、

遺伝子情報に基づく治療薬開発「ゲノム創薬」

遺伝子情報を用いたがんの個別化医療

遺伝情報にアプローチする「核酸医薬品」

医薬品として利用するのが「核酸医薬品」です。従来の医薬品は
たんぱく質をターゲットに開発されてきましたが、そのたんぱく
質の細胞内での生成にかかわるのがメッセンジャーR N A

（mRNA）（P.26参照）やマイクロRNA（P.212参照）と呼ばれ
る分子です。これまで治療が困難だった疾患に対する医薬品創出
が期待されており、全世界で盛んに研究が行われています。

ゲノム
生物が持っている遺
伝子の総体を意味す
る。細胞核内のDNA
が本体であり、その
構造（塩基列）に情
報が含まれている。

遺伝子
ヒトゲノムには約
23,000個の遺伝子
が含まれ、遺伝子の
情報により、情報伝
達やエネルギー生成
などの生命活動に必
要となるさまざまな
反応が行われる。

核酸医薬品
核酸医薬品は直接メ
ッセンジャーRNA
などに作用する。一
方で、遺伝子治療薬
は特定のDNA遺伝
子を生体に入れて
mRNAを生成して、
何らかの機能を持つ
たんぱく質を産出さ
せる。

ゲノム解析により、その人に合った個別化医療が可能に

生物の遺伝子には生命活動のベースとなる物質をつくる情報がある

C
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C
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T

A

T

G

C

G

C
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C

G

C

G

A

T

A

T

G

C

G

C

T

A

＝

＝

＝

たんぱく質
a

たんぱく質
b

たんぱく質
c

たんぱく質
d

遺伝子の本体

DNA
（デオキシリボ核酸）

遺伝子の情報

DNAの文字列
（塩基配列）

遺伝子の情報に基づいて
つくられる

材料や道具＝たんぱく質

ゲノム情報による
精徴な診療

効果的な
治療薬を選択

より効果的な
医薬品への改良

一人ひとり異なる遺伝子情報により、同じがん種
でも疾患が生じる経路や医薬品への反応が異な
ることがあります。ゲノム情報を調べることによ
り、その人に合った治療が可能になります

医療や創薬技術の進化により、医薬品開発の最先端は、生命活動の原点とな
る遺伝子の働きまで足を踏み入れています。新たな治療薬の開発とともに、
個別化医療の実現が期待されています。

個別化医療を実現する
ゲノム創薬

医薬品開発のターゲットは遺伝子まで
Chapter9
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米国の調査会社であるApp Annieによると、2020年４月にお
ける世界の医療関連アプリのダウンロード数は、同年１月に比べ
て65％増加しました。その過半数が、オンラインにより医療相
談から受診までを行えるテレヘルスアプリ（遠隔診療アプリ）と
報告されています。新型コロナウイルスの流行下で、感染予防の
ための遠隔診療のニーズが高まったことが背景にあり、その傾向
は日本でも変わりません。
日本で急拡大したのが、診察時の問診を事前に行う問診アプリ
です。例えば、Ubieの「AI問診ユビー forクリニック」は2020

年１月、クリニックへの1年間無償提供を発表して話題を呼びま
した。さらに同年４月には、新型コロナウイルスの症状を事前チ
ェックできる拡張機能も取り入れ、医療機関における感染拡大防
止のニーズに応えています。

感染拡大防止のためのツールとして注目された問診アプリです
が、本来の目的は医療の効率と精度を高めることにあります。問
診アプリからステップアップして診断後の医薬品提供まで対応す
るアプリも急拡大しています。
例えば、国内シェアトップのメドレーの「オンライン診療・服
薬指導アプリCLINICS」は、2021年４月時点で利用医療機関が
全国2,300施設以上、累積診療回数が約30万回と拡大しています。
2020年11月からは日本人の約７割が利用しているともいわれる
LINEのヘルスケア子会社によるオンライン診療サービス「LINE
ドクター」もスタートしています。

新型コロナウイルス流行下で急拡大

医療の受診方法の変革「オンライン診療」

さらに患者の利便性を考えれば、医療相談から予約、診療、治
療薬の購入・受け取りまで１つのアプリで実現できることが理想
です。「オンライン診療・服薬指導アプリCLINICS」などのアプ
リでは、オンライン診療・服薬指導を実施する保険薬局と連携を
進め、その体制を整えてきています。オンライン診療により、医
療過疎地域での医療受診の向上といった効果も期待できます。
今後も ICTを用いた診断補助ツールが発展し、医療現場に導入
されていく流れは変わらないでしょう。

AIやICTを用いた診断補助ツールの発展

診療
医師が問診などの診
察を行い、診断し、
治療する一連の流れ
のこと。診察・診断せ
ずに治療を行うことは
医師法違反となる。

問診アプリ
診察時の問診を事前
に済ませるアプリ。
医師とのデータ共有
により診察を効率化
できる。その他、医
療相談、医療機関予
約、オンライン診
療・服薬指導、決済
などの複合的な機能
を揃えた医療プラッ
トフォームとして各
社、事業領域を拡大
している。

Ubie
2017年に医師とエ
ンジニアの共同で設
立したヘルステック
ベンチャー。

メドレー
医師の参画を得て事
業を拡大している医
療ベンチャー（2009
年設立）。

LINEドクター
LINEアプリ上で診療
の予約、ビデオ通話
での診療、決済を完
結できるオンライン
診療サービスのこと。

オンライン診療・
服薬指導
近年、オンラインに
よる診療・服薬指導
が条件付きで認めら
れ、新型コロナウイ
ルス流行下では特例
的に初診からの実施
も認められている。

　オンライン診療は、日本では1997年から段階的に解禁され、2020年４月から
は新型コロナウイルス感染拡大防止対策の特例として、初診からの利用も可能にな
りました。厚生労働省の調査では、電話・オンライン診療を実施できる体制がある
医療機関は、2019年12月時点の1,352施設から2021年１月末の16,718施設へ
と10倍超に急増し、全医療機関の15％を超えたとされています。

医療サービスの幅を広げる
オンライン診療

UbieのAI問診の特徴
特　徴

・画一的な定型問診
・紙の問診票

・病状を一から深掘り質問
・待ち時間が膨大

事前問診 口頭問診 カルテ入力

・聴取した内容を一からカ
ルテに入力
・入力者による表現のばら
つき

患者の訴えに応じて
適切な質問の出し分け

記載がほぼ終わった状態
最小限の追加聴取だけ

ワンクリックで
コピー＆ペーストしてカルテ作成

ワンクリックで
コピー＆ペーストしてカルテ作成

出典：Ubie ウェブページ「BizDev採用資料」より作成

・診察前に紙に記入してもらっていた問診をアプリ化し、効率化と精度向上を図る。
・しくみは、受診前にスマートフォンなどで20問前後の質問に回答してもらう。
・AI（人工知能）により回答に応じて質問を変え、医師が診察するときに必要な情報を整理して収
集できる。

・初診１人当たりの問診時間が３分の１に抑えられ、業務の効率化も図れる。

AI問診

これ
まで

新型コロナウイルス感染症が流行するなか、感染拡大防止の観点からも注目
されているのが問診アプリです。「病院に行く前にアプリ入力」が当たり前
の時代が来るかもしません。

オンラインで問診が行えるアプリが
コロナ禍で急成長

問診アプリが切りひらく未来図
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