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総務省の2022年度科学技術研究調査報告では、医薬品製造業
の売上高に占める研究開発費の割合は10.1％。全産業平均の
3.1%の3倍超となる、製造業のなかで最も高い数値です。また、
売上高が大きい会社が研究開発費の占める割合が高い傾向も示さ
れており、国内の製薬会社大手10社では売上高の約２割、18.1％
（日本製薬工業協会調べ2021年度データ）を研究開発費が占めて
います。

こうした日々の研究の成果が新薬です。製薬ビジネスにおいて、
これほどの研究開発費をかける価値があるのかと問われると、
「ある」といえます。2022年、世界で最も高い売上の医薬品は、
米国のアッヴィの関節リウマチ治療薬であるヒュミラです。その
売上高はなんと約4.7兆円。１剤で疾患に苦しむ多くの患者の治
療を助け、巨大な利益を生む可能性があるのが製薬ビジネスの特
徴であり、醍醐味といえます。
しかし、新薬の創出、さらに世界で巨大な売上を記録するブロ
ックバスターと呼ばれる新薬を生み出すことは簡単ではありませ
ん。新薬開発には、10年超にも及ぶ期間と、１剤１千億円超と
もいわれる費用がかかります。さらに、世界各国の製薬会社間で
新薬開発競争が繰り広げられるなか、いち早く有望な市場と新薬
候補を見出し、製品化しなければなりません。
医療関連の事業というと堅実なビジネスが思い浮かびますが、
こと製薬事業については、医薬品という高付加価値の製品を中心
とするハイリスク・ハイリターンの事業体でもあるのです。

製造業でトップの新薬研究開発費

1剤で売上約５兆円にものぼる新薬の誕生

製薬ビジネスの成功の鍵は研究開発にあります。一度ヒット製
品となった新薬でも、製造販売にかかる特許が切れると売上は急
落します。そのため、事業の継続性においては一定期間ごとに新
薬を創出し続ける事業サイクルを構築することが重要です。
2020年度の製薬会社32社の売上利益率は12.0％と高収益な産業
であることが知られていますが、この収益は将来にわたり継続し
て優れた医薬品を創出するための再投資に回されています。

高い収益を将来の備えに

特許
医薬品には開発会社
による特許が認めら
れている。この特許
により、一定期間、
独占的に製造販売が
可能となり、開発会
社の利益が保護され
る。

日本製薬工業協会
医療用医薬品の新薬
を開発する研究開発
志向型の製薬会社
71社（2023年10
月１日現在）が加盟
する業界団体。国内
で活動する主要な製
薬会社が加盟してい
る。

ヒュミラ
2002年にヒト型抗
ヒトTNFαモノク
ローナル抗体製剤と
呼ばれる遺伝子組み
換え技術を用い、創
出された画期的な新
薬。長年、世界売上
1位の医薬品（新型
コロナワクチンを除
く）だったが、23
年以降に特許切れを
迎える。本薬のこの
後の売上推移を見れ
ば、製薬事業の怖さ
がわかるはずである。

ブロックバスター
世界で巨大な売上を
上げる新薬のこと。
明確な定義はないが、
一般的に年間10憶
ドル（概ね１千億
円）以上の売上を上
げる製品を指す。

産業別の研究開発費の対売上比率

新薬を次々と開発するサイクルが収益の基盤となる

製薬会社の売上高と収支構造の例（アッヴィ、2022年）

0 5 10 15 20

出典：総務省「2022年度科学技術研究調査報告」より上位の産業を抜粋。製薬会社大手10社平均は日本製薬工業協会調べ

医薬品
業務用機械器具

電子応用・電気計測器
情報通信機械器具

電子部品・デバイス・電子回路
輸送用機械器具

ゴム製品
製造業全体
全産業

製薬会社大手10社平均

10.06％

0 5 10 15 20

（%）

医薬品は製造業で
最も研究開発比率
が高い

7.58％7.58％

18.10％18.10％

7.13％
7.03％
6.40％
6.03％

4.70％4.70％
4.03％4.03％

3.06％3.06％

出典：「Abbvie Reports Full-Year and Fourth-Quarter 2022 Financial Results」より作成

売上高
580.5億ドル

製造コスト
30%

販管費
26%

研究
開発費
11%

営業利益
31%

その他 1%

 売上高 580.5億ドル
 主要製品
 ヒュミラ 212.4億ドル
 スキリージ 51.7億ドル
 イムブルビカ 45.7億ドル

・ブロックバス
ターが売上の
過半を占める

・営業利益率が
高い

・研究開発費の
割合が高い

特許が切れると売
上が激減するため、
継続的な開発が重
要です

売上

期間特許による独占販売期間

新薬C新薬B新薬A

製薬ビジネスは、将来的な新薬の創出を目指し、研究開発に挑む事業です。
１剤でもヒット製品を生み出せば、大きな利益が期待できますが、簡単では
ありません。

研究開発型の
ハイリスク・ハイリターン事業

製薬ビジネスの事業構造
Chapter1
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医療機関に医薬品情報の提供・収集を行うのが「MR」です。
国内の製薬会社に約５万人が働いています。製薬会社社員の4分
の1はMRであり、製薬会社を代表する職種の１つです。

MRは、業務において「医薬品の適正使用のための情報の提
供・収集・伝達を担う」とされています。
「提供」については、医療機関を訪問して自社の医薬品の安全
使用にかかわる情報を提供する業務を行っています。医薬品を処
方する医師や病院薬剤部、また保険薬局にも足を運び、医薬品に
関する情報を提供しています。
「収集」については、医療機関を訪問した際に、医師や病院の
薬剤部などから、実際に患者に使用した場合の安全性や有効性に
関する情報を収集しています。医療用医薬品の市販後調査は法的
な義務であり、その調査においても重要な役割を果たします。
「伝達」については、医薬品に関して医療機関から得られた情
報を自社に報告し、集めた情報を医療情報部門で分析し、その結
果をまたＭＲなどが医療機関にフィードバックしています。

MRは、このような業務を通して、より安全に効果的に医薬品を
使用してもらうための情報提供の扇の要の役割を果たしています。

医薬品の適正な使用は、患者の命にかかわる重要な情報です。
また、医薬品のメリットだけではなく、安全な使用につながる副
作用に関する情報も適切に伝える必要があります。こうした背景

製薬会社ならではの職種「MR」

医薬品の適正使用のための情報を提供するMR

病院薬剤部
病院薬剤部を中心に
その医療機関で処方
できる医薬品のリス
トが作成されている。
リストに自社製品を
採用してもらうこと
がMR活動上、重要
となる。

市販後調査
販売が開始された医
薬品の有効性・安全
性の確認と、日常の
臨床において新たな
作用・副作用に関す
る情報収集のために
行われる調査のこと。

MRに求められる高い専門知識と倫理性

から、MRは業界特有の医薬品知識と、高い倫理性が求められる
スペシャリストとして、職種が確立されています。

　「MRは製薬会社の営業職」と思われるかもしれませんが、原則論的には異なり
ます。MRの活動においては、あくまで医薬品の適正な使用と普及にかかわる情報
提供の役割がメインであり、販売促進はその結果としての位置付けとされています。
医薬品を処方するのは医師です。そのため、処方の参考となる情報の提供を通じて、
結果として自社製品（医薬品）の販売増を実現するのが製薬会社の「営業」スタイ
ルとなっています。

MRは製薬会社の営業職？

MRによる医薬品の適正使用のための情報の提供・収集・伝達のしくみ

本　　社

医薬品の安全情報、
適正使用情報、注意すべき副作用と対応策など

（製薬会社）

MR
（医薬情報担当者）

医療関係者
（病院・保険薬局）患者

〔 情報伝達 〕

情報提供
医薬品情報・

副作用情報　など

情報収集
副作用情報・

医療ニーズ　など

MRが情報の提供と
収集の要となる

治療経過
副作用

適正使用

収集情報の
フィードバック

医薬情報担当者（MR） は、医薬品業界ならではのスペシャリストです。医
薬品情報の提供を通じて、医薬品の安全な使用を促進する役割を担っていま
す。

医薬品の適正使用の情報を伝える
スペシャリストのMR

医薬情報担当者（MR）の仕事 ①
Chapter3
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ワクチンも他の医療用医薬品と同様に、製造・販売する製薬会
社が作成した資料をもとに、有効性、安全性および品質が審査さ
れます。研究開発による新薬の候補物質の発見とスクリーニング、
動物実験などの非臨床試験による有効性や毒性の評価、その後に
臨床試験を経て、その結果をもとに承認審査が行われます。

ワクチン開発の難しさには、健康な人を対象に治験を実施し、
感染症が「発症しないこと」または「発症しても重症化しないこ
と」を科学的に示すことがあります。
まず、健康な人を対象とするため、臨床試験において安全性の
懸念が生じた場合は、即座に試験を中止するなどの特段の安全性
への配慮が必要です。
さらに、ワクチンの有効性を示すことが非常に難しいことが知
られています。一般の医薬品では、治験の規模は１千人程度あれ
ば科学的な検証が可能とされているのに対し、ワクチン開発では、
数千人から数万人の対象者が必要とされています。一般的な治療
薬では、患者の「疾患による症状の改善」を、治療群と非治療群
に分けて比較できます。一方、ワクチンでは、非治療群でも一部
の人しか感染・発症しないため、医薬品による発症予防や重症化
予防の効果を実証するには大きな規模が必要となります。
そのため、ワクチン開発においては、承認されて使用されるよ
うになったあとの追跡調査が、実質的な「第Ⅳ相試験」ともいわ
れ、重視されています。医療現場で実際に使用したデータをもと
に、その予防効果や副作用との兼ね合いが検証されます。

ワクチンも承認手続きの基本は同じ

ワクチン
ウイルスや細菌など
に対する免疫を生成
し、感染症の予防や
重症化予防を図るこ
とを目的とした医薬
品のこと。

予防効果を示すためには大規模治験が不可欠

科学的に示す
一般に、実際に医薬
品を用いる集団と、
プラセボと呼ばれる
偽薬を用いる集団に
分け、両集団の治療
や予防の効果と安全
性の結果の差を統計
的に分析する手法が
とられる。

非治療群
治験においては、実
際に治験薬を用いた
治療群と、プラセボ
（偽薬）と呼ばれる
治験薬と同じ見た目
だが有効成分を含ま
ないものを用いた非
治療群で効果を比較
することが多い。な
お、手術の効果の検
証においては、実際
に手術したように感
じさせるシャム手術
（偽手術）が行われ
ることもある。

また、毒化、非活性化したウイルスを活用したワクチンなどで
は、研究開発や製造においても、弱病原性を持ったウイルスを扱
うことがあるため、安全管理の徹底が求められます。販売開始後
も製造ロットごとの抜き取り検査が必要とされるなど、厳しい安
全性の確保策がとられています。

病原性を持つウイルスを扱う難しさ 製造ロット
同じ条件で製造され
る製品の製造数量や
出荷数量の“最小単
位”のこと。ワクチ
ンの場合は原則的に
全ロットの製品の品
質チェックが行われ
ることとなる。

ワクチンの臨床試験の場合

一般的な医薬品の臨床試験の場合

病気の患者

病気の患者

治療薬投与
（病原性への直接作用）

治癒（改善）

不応、悪化

プラセボ
（偽薬）投与

治癒（改善）

不応、悪化

投与例すべての効果で
比較できる

健康な人

健康な人

ワクチン投与

感染しなかった人

免疫
活性化 自然治癒

感染した人 発症した人

必ず感染・発症する訳では
なく、「感染・発症しない」
効果の証明は難しい

対象のごく一部の「発症し
た人」の数や重症度を比較
することになる

重症化した人

感染した人 発症した人 重症化した人

感染しなかった人

プラセボ
（偽薬）投与

ワクチンも医薬品の一種です。他の医薬品と同様に承認を受けなければ販売
ができません。承認手続きの基本は同じですが、“病気にならないこと”を
証明する難しさがあります。

大規模治験の大きな壁がある
ワクチン開発

ワクチンも医薬品の一種
Chapter5
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「かかりつけ薬剤師」とは、薬局で患者の担当となり、治療を
サポートする薬剤師のことです。
患者の服薬情報を継続的に確認し、必要なアドバイスを行うと
とともに、地域の医療機関や介護事業所などと連携して、24時
間体制で在宅治療のサポートをする薬剤師が想定されています。

2016年４月の診療報酬改定により、薬局の薬剤師が専門性を
発揮する方策の１つとして採用され、かかりつけ薬剤師機能に対
応する薬局を診療報酬で高くするなどの変更が行われました。

2021年８月からは「地域連携薬局」と「専門医療機関連携薬
局」の認定制度が導入されました。地域連携薬局は、患者ごとの
医薬品使用の情報を担当薬剤師が責任を持って管理し、適切な服
用支援や副作用の早期発見につなげる「かかりつけ薬剤師・薬
局」の機能に加え、特別な調剤スペースが必要になる抗がん剤へ
の対応、がんの緩和治療に用いられる医療用麻薬への対応、24

時間365日の在宅医療への対応などが可能な薬局です。
また専門医療機関連携薬局は、地域の高度医療を担う医師や看
護師と退院前から連携し、退院後の患者の生活支援にあたる薬局
です。複数の疾患を併せ持つ高齢患者の服薬管理、がんや関節リ
ウマチなどの治療における在宅での注射剤の活用など、使用に注
意が必要な医薬品が増えているため、がんの在宅療養者などへの
支援に対応する専門性を持った薬局を高く評価していく方針です。
そうした医薬品の適切な使用と副作用などへの対応を進めるた
め、薬局薬剤師の活躍が期待されています。

「かかりつけ薬剤師」は患者のパートナー

かかりつけ薬剤師
１人の薬剤師が患者
の選択により担当薬
剤師となり、医薬品
の服薬状況や飲み合
わせ、副作用の把握
などを、責任を持っ
て継続的に行うこと
を目指している。か
かりつけ医の薬剤師
版のようなイメージ
である。

地域連携や高度医療への対応

地域連携薬局のイメージ

専門医療機関連携薬局のイメージ

地域連携薬局

医療機関
（入院施設）

他薬局

患者宅 介護施設

診療所

患者に対する「かかりつけの機能」を果たす薬局を認定

在宅訪問

入退院時における
患者の服薬状況な
どの情報連携

他医療提供施設と
の情報連携

がんなどの高度な医療ニーズに対応する薬局を認定

がんなどの専門医療機関 専門医療関連連携薬局

がんなどの専門医療機関と
治療方針などの共有

病院・診療所 他薬局

がんなどの専門医療以外の医療の現場

情報連携情報連携

今後の薬剤師の役割としては、「かかりつけ薬剤師」の機能が強く求められる
ようになると予測されます。医師の処方した医薬品だけではなく、一般用医薬
品や健康食品なども含めた健康を広くサポートする役割が期待されています。

健康を広くサポートする
「かかりつけ」の機能

医薬品と薬剤師の役割 ⑥
Chapter6
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病院の正面の道に軒を連ねる「門前薬局」。複数店が並ぶのは
よくある光景です。これまでは競合事業者が隣に立地していても
事業が成り立つ基盤がありました。調剤薬局の顧客は、病院・ク
リニックで診療を受け、医師から処方箋の発行を受けた患者です。
患者は処方箋をどの薬局に持って行ってもOKです。医薬品を受
け取る観点では、どの薬局にも違いはないため、移動の利便性が
高い医療機関に近い薬局で済ませる実態がありました。
また、調剤薬局運営において、地域の多数の医療機関の患者に
対応するためには、各病院で採用している多様な医薬品を在庫と
して確保しておく必要がありますが、門前薬局であれば目の前の
大病院が採用している医薬品を揃えておけばよいというメリット
もあり、効率的な経営が可能でした。

近年の診療報酬改定では、こうした門前薬局を狙い撃ちにした
報酬の引き下げ策がとられています。2016年度の診療報酬改定
では、大型門前薬局が対象となる、特定病院からの処方箋集中率、
処方箋の受付回数の高い薬局に、低い調剤基本料が設定されまし
た。併せて複数店舗を持つ大規模チェーン薬局を対象とした低い
調剤基本料も設定されています。調剤基本料はすべての処方回ご
とにかかる料金であり、収益への影響も大きくなっています。

2018年度の診療報酬改定では、さらに小規模な門前薬局まで
対象が拡大され、2020年度改定では、地域の幅広い医療機関か
らの処方箋受付を進めていない薬局にも報酬引き下げの対象が拡
大されました。

「門前薬局」の経営上のメリット

特定の病院からの処方に頼った運営を低く評価

処方箋集中率
単一の医療機関から
の処方箋の集中率は、
調剤業務がその病院
の患者に限られてい
ることを示す。

処方箋の受付回数
調剤薬局は処方箋の
受付が業務のスター
トとなる。一般的な
顧客数と同様の意味
を持ち、店舗の事業
規模を示す。

厚生労働省の調査では、2016年には13％程度あった損益率が、
2018年度改定後には2.5％と大幅に低下したことが示されていま
す。度重なる薬価のマイナス改定に加え、調剤基本料の引き下げ
の影響を大きく受けた形です。この傾向は2023年現在も同じです。
門前薬局が好立地に安住できた時代は終わり、報酬で高く評価
される患者への24時間体制の継続的な薬学的支援、在宅地域医
療への貢献などの要件を達成していく必要があります。さらに、
時間と場所に影響されないオンラインを中心とした調剤業務の道
もひらかれており、病院前の光景も一変するかもしれません。

度重なる改定で門前薬局の損益率は低下

損益率
診療報酬改定前に医
療経済実態調査と呼
ばれる経営実態調査
が行われ、診療報酬
改定に関する検討の
材料とされる。

マイナス改定による門前薬局の損益率の大幅低下

門前薬局を対象とした報酬上の評価の見直し

大型チェーン薬局・敷地内薬局
以外の門前薬局 大型チェーン薬局

2016年度
改定

調剤基本料25点の範囲を拡大
（処方箋受付回数：2,500回超⇒2,000回
超）

大型チェーン薬局を想定した調剤基本料
20点を新設（グループ全体の処方箋：月
４万回超＋集中率：95％超）

2018年度
改定

調剤基本料25点の範囲を拡大
（処方箋の集中率：90％超⇒85％超）

調剤基本料20点（大型チェーン薬局）の
範囲を拡大（処方箋の集中率：90％超
⇒85％超）

超大型チェーン薬局を想定した調剤基本料
15点を新設（グループ全体の処方箋：月
４0万回超＋集中率：85％超）

出典：厚生労働省「平成28年度、平成30年度診療報酬改定」資料より作成

（2018年度改定前後）（2016年度改定前後）
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出典：厚生労働省「第21回、第 22回医療経済実態調査（医療機関等調査）報告」より作成

病院前に立ち並ぶ「門前薬局」も見慣れた光景になっていますが、立地に即
した調剤薬局事業は岐路を迎えつつあります。診療報酬改定では、高収益率
の事業体へのメスが切り込まれています。

病院前に立ち並ぶ薬局の
損益率の低下

厳しさを増す門前薬局の事業環境
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