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本日のアジェンダ

1.製薬企業における研究

2 アステラス製薬における博士号取得者2.アステラス製薬における博士号取得者
の実態

3.今後どうするか？今後 うする
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製薬産業の分類

Rx =Prescription Drug

NEC =New Chemical Entity
研究開発型企業

NEC =New Chemical Entity
研究開発型企業

医家向け医薬品(Rx)ﾊﾞｲｵﾍﾞﾝﾁｬｰ 医家向け医薬品(Rx)

新規（特許）製品(NCE)

究 製 売

医薬品卸売業

ﾊｲｵﾍﾝﾁｬ

研究･開発

研究･開発･製造･販売
流通・販売

後発品企業

医家向け医薬品(R )
大衆薬企業

一般用医薬品(OTC)

医家向け医薬品(Rx)

特許切れ製品(GE)

3OTC =Over The CounterGE =Generic Drug

般用医薬品(OTC)
製造･販売



日本の製薬産業（医療用医薬品市場）の概況

（ 年度）世界第世界第22位の市場位の市場

生産額生産額 6.56.5兆円兆円

（04年度）
生産額生産額 6.56.5兆円兆円

（医療用（医療用5.85.8兆円、一般用など兆円、一般用など6.86.8億円）億円）

約約1 0001 000社社 （うち医療用（うち医療用 約約500500社）社）約約1,0001,000社社 （うち医療用（うち医療用 約約500500社）社）

従業員数従業員数 約約1717万人（万人（研究者研究者 2.92.9万人万人、、MR 4.2MR 4.2万人）万人）

究 費究 費 約 売 高 率約 売 高 率 全産業全産業研究開発費研究開発費 約１兆円、売上高比率約１兆円、売上高比率13% 13% （全産業（全産業 4.2%4.2%））

(特徴)
− 生命関連産業
− 研究開発指向型産業
− 特許による独占性が強い、1製品1特許
− 特許満了後、ジェネリック侵食により価値消失
− 高付加価値・高知識集約型産業
− グローバル化産業、医薬品に国境はない



際立って高い研究開発費の売上高比率

対象企業合計 (600)

13.0

ITハードウェア (115)

ソフトウェア、ITサービス (59)

医薬品・バイオ (61)

象

化学 (50)

航空・防衛 (17)

健康 (23)

電子・電気  (45)

家庭用品 (15)

パーソナルケア (13)

自動車・自動車部品 (44)

化学 (50)

通信 (12)

メディア・写真 (9)

エンジニアリング・機械 (44)

石油・ガス (16)

タバコ  (4)

電力 (13)

鉄鋼・金属 (10)
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石油 ガス (16)

出所：医薬産業政策研究所（2003）「財務データからみた製薬企業の10年」 リサーチペーパーシリーズ N０．１３



医薬品 研究・開発のプロセス

臨
創薬

グ

合計 10～20年

非臨床試験 臨床試験スクリーニング

2～3年 3～5年 5～10年 2～3年
審査

開発研究

動物での効果 毒性

臨床試験
P1→P2→P3

最適化（発明）
研究

探索研究

疾患に関連 薬事行政
申
請

承
認

発
売動物での効果・毒性・

体内動態 ヒトでの有効性と安全性開発候補
化合物

する創薬標的
分子とリード
化合物の探
索

薬事行政請 認 売

化合物の数

索

5～10化合物

10,000

1化合物

10,000

5,000～

10,000化合物
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コスト合計 800億円／1製品



製薬企業の成長の源泉 – 創薬
非 薬 事業売却

5000

ハルナールグローバル販売

（億） 非医薬品事業売却

4000

経営多角化

ハルナ ルグロ バル販売
（米国は共同販売）

3000
売上高

経営多角化
健康食品、果物、花卉の日米販売

2000 ペルジピン、ガスターの
国内販売と海外導出

1000 営業利益

R&D費
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R&D費

ホリゾン タチオン アストミン プルサン ﾔﾏﾃﾀﾝ エレン ｽﾏﾝｸｽ ドルナー リピトール
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ホリゾン タチオン アストミン プルサン ﾔﾏﾃﾀﾝ エレン ｽﾏﾝｸｽ ドルナー リピトール

バランス カロマイド ｱﾝｷﾞﾅｰﾙ ﾗﾆﾗﾋﾟｯﾄﾞ ﾌﾗﾝﾄﾞﾙ アトック ﾊﾙﾅｰﾙ ヒポカ ﾐｶﾙﾃﾞｨｽ

ｼﾞｮｻﾏｲｼﾝ ﾔﾏｼﾘﾝ ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ ガスター ｵﾌﾟﾁﾚｲ ファロム ベシケア赤字：自社品、青字：導入品



創薬の進展 ： 科学の進展とともに

紀元前

～18世紀

経験・伝承 薬草を煎じる 伝承薬

漢方薬18世紀

19世紀

～20世紀

有機化学 薬草の有効成分
を分析し化学合成

天然物医薬

アスピリン～20世紀
醗酵工学

を分析し化学合成

微生物代謝産物
アスピリン

ペニシリン

1960年～ 有機化学 ﾒﾃﾞｼﾅﾙｹﾐｽﾄﾘｰ 低分子医薬1960年
薬理学、生化学 受容体

イオンチャネル

酵

ｶﾞｽﾀｰ･ﾊﾙﾅｰﾙ

ペルジピン

酵素 リピトール

1980年～ バイオテクノロジー （BT） 遺伝子組み換え

細胞融合

バイオ医薬

インスリン細胞融合 インスリン

2000年～ バイオテクノロジー （BT）

ｲﾝﾌｫﾒ ｼｮﾝﾃｸﾉﾛｼﾞ （IT）

ゲノム創薬 抗体医薬

分子標的薬
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ｲﾝﾌｫﾒｰｼｮﾝﾃｸﾉﾛｼ ｰ（IT）

ナノテクノロジー （NT）

分子標的薬

個の医療



現在（2005年）のブロックバスター
•患者数の多い開業医向け
•過去の創薬経験を生かした完成度の高い医薬品 ( best in class )

薬剤名 作用機序 適応症 売上

• メガスタディによるエビデンスを数多くのMRにて学宣する： power marketing

薬剤名 作用機序 適応症 売上

リピトール HMG-CoA還元酵素阻害 高脂血症 12,963
（百万ドル）

プラビックス血小板凝集阻害 血栓症 6,223
ノルバスク Ca++ﾁｬﾈﾙ阻害 高血圧 5,245ル ク ﾁｬﾈﾙ阻害 高 圧 ,
ネクシム ﾌﾟﾛﾄﾝﾎﾟﾝﾌﾟ阻害 胃十二指腸潰瘍 4,633
ディオバン ｱﾝｼﾞｵﾃﾝｼﾝ受容体拮抗 高血圧 3 707ディオバン ｱﾝｼ ｵﾃﾝｼﾝ受容体拮抗 高血圧 3,707

出典 テンドライトジャパン調査「医薬品売上世界ランキング2005」より
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創薬のパラダイムシフト

２０世紀の創薬： 科学＋経験＋勘＋運２０世紀の創薬： 科学＋経験＋勘＋運

セレンディピティーセ ンディ ティ

２１世紀の創薬： より科学的 理論的２１世紀の創薬： より科学的、理論的

ゲノム創薬ゲノム創薬

創薬理論科学講座

10

東京大学大学院薬学系研究科



創薬のパラダイムシフト

ゲノム情報の進展
1 ゲノム創薬1. ゲノム創薬
疾患と関連した新規創薬標的分子の同定

2 オ ダ メ ド医療2. オーダーメード医療
診断、治療（効果・安全性）の予測分子の同定

新規創薬技術 進展新規創薬技術の進展
1. 従来：低分子化合物、天然物・発酵産物、

タンパク医薬

2. 新 ：抗体、アンチセンスDNA、siRNA、
デコイペプチッド、ペプチドワクチン

11

創薬・医療：マスから個へシフト



癌の治療薬 ： 満足度は低い

癌は日本人の死亡原因の1位（1981年から）
約３人に１人は癌で亡くなる

抗癌剤 ： 癌細胞の細胞分裂を抑える

代謝拮抗剤、アルキル化剤、白金製剤、抗がん性抗生物質、微小管阻代謝拮抗剤、アルキル化剤、白金製剤、抗がん性抗生物質、微小管阻
害剤

癌細胞も殺すが正常細胞も殺す⇒重篤な副作用

新しい抗癌剤の研究

癌のシグナル伝達、チロシンキナーゼの研究進展

12

癌のシグナル伝達、チ シンキナ ゼの研究進展

分子標的薬の登場



癌分子標的薬

薬剤名（商品名） 標的分子 適応症

イマチニブ

（グリベック®）

Bcr-Abl(※)チロシ
ンキナーゼ

阻害剤

低分子化合物

慢性骨髄性白
血病（CML）

ゲフィチニブ 上皮成長因子
受容体(EGFR)

阻害剤 非小細胞肺癌

（イレッサ®） 受容体(EGFR)
チロキシナーゼ

低分子化合物

トラスツズマブ ヒト上皮増殖因 モノクロ ナル 乳癌トラスツズマブ

（ハーセプチン®）

ヒト上皮増殖因
子受容体

モノクローナル
抗体

乳癌

※）Bcr ABL：ヒト白血病癌遺伝子で染色体相互転座の結果BcrとAblが
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※）Bcr-ABL：ヒト白血病癌遺伝子で染色体相互転座の結果BcrとAblが
物理的融合を起したため生じる。慢性骨髄性白血病の病因
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アステラスの研究職選考フロー

① エントリ

○ 応募資格：入社年の3月までに理科系修士課程・博士課程を修了見込みの方

① エントリー

・アステラス製薬 採用ホームページからエントリー
・書類（研究概要など）を提出書類（研究概要など）を提出

② 書類選考

・書類（エントリーシート、研究概要）をもとに各研究所にて実施

③ 二次選考

・各研究所にて専門面接、研究所見学、筆記試験などを実施

④ 最終選考④ 最終選考

・本社にて役員による最終面接を実施
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⑤ 内々定



学位別 アステラス研究本部（日本）への入社者

入社

総数

学士
人数 (％)

修士
人数 (％)

博士

総数
人数 (％) ｷｬﾘｱ 女性

2000年
から

2007年
349 16   

(4.6)
228

(65.3)
105

(30.1)
26 7

累計
(4.6) (65.3) (30.1)
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アンケート質問内容
1. 採用時の判断基準（１００点を各項目に配分）

– 一般学力（教養、語学力、科学力など）

– 専門性（研究テーマ など）

– 人間性（明朗活発 意欲 向上心 創造性など）

5． 4.の項目で博士に問題があると思う点

そ 記述設問
人間性（明朗活発、意欲、向上心、創造性など）

2. 採用人材（理由を記入）
– 博士に求める

– 修士に求める

6. その記述設問
１）修士に対する企業の青田刈り

２）担当部門での採用方針（修士・博士）

３）ポスドク キャリアの採用について– 博士、修士の差別なしに求める

3. 人材の知識・業務遂行能力（理由を記入）
– 博士が優れる

– 修士が優れる

３）ポスドク、キャリアの採用について

４）研究希望学生に求める人材像

（博士・修士別に）

修士が優れる

– 博士、修士ほぼ同等

4. 博士に期待するポイント（高・中・低）
– 専門知識、能力

– 研究（実験）遂行能力（即戦力）

– テーマ提案力

– テーマ問題解決力、判断力

– プレゼンテーション力（口頭発表）

調査時期 2007年10月

アンケート実施対象者
研究本部幹部

ンテ ション力（ 頭発表）

– 語学力

– 論文化力

– コミュニケーション力、協調性

リ ダ シップ

研究本部幹部
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– リーダーシップ

– 一般教養、知識

– 意欲、向上心

– 創造性



Q.研究者人材をどこに求めるか？

１．博士 ２名

２．修士 ０名

３ 博士 修士の差はなし ４４名

博士だけに人材を求めることはない 博士と修士両方に

３．博士、修士の差はなし ４４名 （有効回答数４６名）

– 博士だけに人材を求めることはない。博士と修士両方に。
– 博士の採用希望は、探索（分子医学）、最適化研究（薬理、合成）、開発研究
（毒性、代謝、分析）の順に低くなる

– 新規領域や新規技術への参入時に博士を求める
– 企業研究と大学博士課程研究には大差がある。即戦力となる博士は少ない

博士 修士をバランス（年齢 学部専門等）よく採用し 社内育成する• 博士・修士をバランス（年齢、学部専門等）よく採用し、社内育成する
– 博士の応募比率は低い

• 応募比率 （博士 １６ ： 修士 ８４）
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応募比率 （博 修 ）

• 採用比率 （博士 ３１ ： 修士 ６９）



Q.博士、修士、どちらが優れますか？

１．博士 １７名

２．修士 ０名

３ 博士 修士ほぼ同等 ２９名３．博士、修士ほぼ同等 ２９名 （有効回答数４６名）

– 入社時は、博士が修士より優れる
– 入社数年後には、博士と修士との間に差がなくなる（人間性）
日本 博士は教授 下請け 特定領域 研究をし おり 専門性は高– 日本の博士は教授の下請けの特定領域の研究をしており、専門性は高
いが米国博士の様な関連領域を幅広く学んでいない

– 日本の博士はテクノロジーには強いがコンセプトには弱い本 博 ク 強 弱

– 博士は、入社後のテーマ、領域の変化に対応することを苦手とする傾向
がある

修士には 貪欲な人がいて入社後急成長することがある
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– 修士には、貪欲な人がいて入社後急成長することがある



Q.研究者として修士に比べ博士に期待する点
（46名の回答）

項目 人数 項目 人数

高 中 低 高 中 低

（46名の回答）

高 中 低 高 中 低

専門知識、能力 44 2 0 リーダーシップ

※
19 23 4

※

研究（実験）遂行
能力

40 6 0 意欲・向上心 18 23 5
論文化力 37 7 2 創造性 18 22 6

テーマ問題解決 28 18 0 語学力 13 26 7テーマ問題解決
力・判断力

28 18 0 語学力

※
13 26 7

テーマ提案力 22 20 4 コミュニケーショ 8 29 9
※

22 20 4
ン力・協調性

8 29 9
プレゼンテーショ
ン力（口頭発表）

22 17 7 一般教養・知識 6 25 15
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ン力（口頭発表）

（※）=46名回答者のうち5名以上が、博士として問題があると指摘した点



採用時の判断基準

１．一般学力 58 p
（教養、語学力、科学力など）

２ 専門性 101２．専門性 101 p
（研究テーマなど）

３．人間性 112 p
（明朗 活発 意欲 向上心 創造性など）（明朗・活発、意欲、向上心、創造性など）

有効回答数４５名

1)~3)の項目に１００点を配分
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一番重視している項目＝３ｐ、次に重視する項目＝２ｐ、３番目に重視する項目＝１ｐとして集計



ある研究室長が求める創薬研究希望学生の人材像
炎症（薬理 生化学 分子生物）医学部課程博士炎症（薬理、生化学、分子生物）医学部課程博士

①創薬に対する情熱がある。さめていない。①創薬 対する情熱 ある。さめて な 。

②実験が三度の飯より好き

③探究心 好奇心が強い③探究心、好奇心が強い

④モノ作りのマインドと遊び心がある人

⑤発想が豊かで独創性がある

⑥批判的に論文が読める⑥批判 論文 読 る

⑦多面的に考察が出来る

⑧論理的な思考が出来 論理的な文章が書ける⑧論理的な思考が出来、論理的な文章が書ける

⑨作業にスピード感、要領の良さ、工夫がある
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⑩情報収集、調整能力が高い



製薬企業における研究者のキャリアパス

研究所長

研究本部長
役員

研究室長

研究所長

社 会
（役員）

主任研究員

研究室長
長 長

研究員

博士
臨床開発 （臨床治験、臨床薬理、プロジェクト管理）

生産技術 （合成、醗酵、バイオ、製剤、CMC）

修 士
信頼性保証 （薬事、安全性情報）

経営企画 （事業開発・製品戦略、ライセンス）

経営管理 （知財 研修）
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経営管理 （知財、研修）

営業 （プロマネ、グローバル販社）



アステラスにおける博士の数 （日本）

在籍者数

博士

総人数

（%）
過程：論文

の比率

国内従業員 約6 000 570 41 59国内従業員 約6,000 570
（9.5）

41：59
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本日のアジェンダ

1.製薬企業における研究

2 アステラス製薬における博士号取得者2.アステラス製薬における博士号取得者
の実態

3.今後どうするか？今後 うする
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市場成長率の低下

先進国、少子高齢化の進展、医療費抑制策の進展
先進国、特に米国での価格抑制圧力等
後発医薬品の普及
ブロックバスターの枯渇

市場

→ 今後世界市場は5～8％の低成長となる可能性

平均年
10％成長 平均年

市場
規模

総市場 5-8％
北米 5-8％

10％成長 平均年
5～8％成長

ヨーロッパ 5-8％
日本 2-5％
ﾗﾃﾝｱﾒﾘｶ 6 9％ﾗﾃﾝｱﾒﾘｶ 6-9％
アジア
アフリカ 8-11％
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1980 2005 2015
アフリカ 8 11％
ｵｰｽﾄﾗﾘｱ

出典：社内資料



治療薬 治療法のない疾患 手術しか有効な治療がない疾患

今後の創薬対象疾患：アンメッドニーズ

100
(%)

消化性潰瘍

治療薬、治療法のない疾患、手術しか有効な治療がない疾患、
既存薬の有効性・安全性に不満足

80
狭心症

喘息

糖尿病

高脂血症

高血圧症
治療満足度が高い疾患

慢性C型肝炎

60
関節 ウ

うつ病

機能性胃腸症
緑内障

前立腺肥大症

不整脈

治
療
に
対
す

統合失調症

COPD 脳梗塞

慢性C型肝炎

MRSA

40

パーキンソン病

関節リウマチ

白血病
前立腺癌

癌癌

IBS

過活動膀胱症候群

す
る
薬
剤
の
貢

治療満足度が低い疾患

糖尿病性腎症

糖尿病性

肝硬変

COPD 脳梗塞

多発性硬化症

子宮癌
20

エイズ

腹圧性尿失禁

慢性腎不全

胃癌乳癌

癌肺癌

変形性関節症

貢
献
度

治療満足度に比し、薬剤貢献度が低い疾患

糖尿病性
神経障害

子宮癌

0
0 20 40 60 80 100(%)

肝癌肺癌

治療の満足度

糖尿病性網膜症加齢性黄斑変性

アルツハイマー病
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0 20 40 60 80 100(%)
：癌

治療の満足度

出典：平成17年度財団法人HS振興財団 国内基盤技術調査報告書

患者さんが一番困っていることへの挑戦



ファーマイノベーション：アンメッドニーズに挑戦
疾患のメカニズムを探索し仮説を検証（POC）する作業が創薬の鍵

臨床研究

疾患のメカニズムを探索し仮説を検証（POC）する作業が創薬の鍵

疾患関連
創薬標的分子

臨床研究
(PhaseⅡ)
検 証

ゲノム科学
生物学

仮説
検 証 分子生物学

疾患概念
スクリーニン

グ

トランスレーショ
ナルリサーチ

疾患概念 グ

化合物
抗 体

実験動物
検 証 薬理学、生化学、
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病理学、薬物動態学



ファルマ・イノベーション創出における学の役割

創造性発揮型人材（財）の育成

専門性の高い多様な基礎研究推進

産学連携の促進－基礎研究を産業化出来る

人財の育成

東京大学大学院薬学系研究科「アステラス創薬理論科学講座」（寄附講座）

人財の育成

薬 究 創薬 」

（教育） 創薬技術、創薬成功体験など企業の講師が授業

（研究） ケミカルバイオロジー

アステラス・京都大学（AK）創薬医学融合拠点
平成１９年度文科省技術振興調整費「先端融合領域イノベーション創出拠点形成」

「次世 免疫抑制を 指す創薬 学融合拠点
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「次世代免疫抑制を目指す創薬医学融合拠点」


