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研究要旨 

急速な時代の変化、技術革新によりバイオ医薬品の機会が広がっている。バイオ医薬品へのアクセ

スの向上の一方、企業の新薬開発、市場状況も大きく変改しており、バイオ医薬品開発の困難さも増し

ている。バイオ医薬品の価格競争の結果、コスト低下も重要な課題であり、そこでCMOビジネスの役割

も注目されるとともに、世界的に CMO 受託製造機関（Contract Manufacturing Organization）ビジネスも

拡大と革新が進んでいる。バイオ生産の費用構造を見ると、固定費はリアクターの構造等と稼働率によ

り削減され、変動費は高収率のセルバンク開発や、効率的な規模、シングルユース技術、オートメーシ

ョンなどにより削減が可能である。今後の生産技術の革新によりコスト構造は大きく変化していく可能性

がある。 

 

 

A 目的と方法 

バイオ医薬品生産に関る現状と課題についてグロ

ーバル環境を理解するために有識者の講演を開催

し、その内容をとりまとめた。 

講師として、Günter Jagschies 氏（GE Healthcare 

Life Sciences）を招聘し 2017 年 12 月 6 日(水)東京理

科大学 九段校舎において行われた講演をもとに、

主任研究者が講演記録を作成した。 

 

B 結果（講演内容） 

1. バイオ医薬品による新しい治療の機会と挑戦 

急速な時代の変化により新しい治療の機会ととも

に、新しいチャレンジや競争環境も変化しつつある。 

1982 年に遺伝子組み換えインスリンが登場して以

来、毎年ほぼ 10 種類の遺伝子組み換え医薬品が上

市されるようになっている。その後、全世界（FDA、

EMA 承認）の新バイオ医薬品の上市件数は、毎年

増加傾向にあるが、近年では、前年度比で約 10％程

度の「成長率」である（スライド４左）。 

分野別の売上げを見ると、ヒュミラ（一般名：アダリ

ムマブ）は 160 億ドル／年にも達し、さらに毎年 20 億

ドルの伸びとなっている。また、オプジーボ（一般名：

ニボルマブ）も急激に成長しており、直近では 50 憶ド

ル／年に達している。このように大きく成功する製品

があるが、その反面、下降している製品もある。例え

ばレミケード（一般名：インフリキシマブ）があるが、こ

れはバイオシミラー（バイオ後続品）の導入が影響し

ている（スライド 4 右）。 

 



 
 

一方、バイオ医薬品の臨床開発の状況を見ても、

極めてダイナミックな市場である。2014 年の臨床試験

の実施数をみると、がん、自己免疫、感染症などの領

域で治験が行われている。物質としては、モノクロー

ナル抗体、ワクチン、結合タンパクなど多様であり開

発ステージとしては、第Ⅰ相、第Ⅱ相が多く、さらに

プレマーケティングの段階にあるものも多い。つまり、

現在、毎年 10 製品の新製品の上市のスピードを維

持するためには、一般的な成功率を考慮し、毎年新

たに、第Ⅰ相に入る製品が約 100 程度必要ということ

を意味する（スライド 5）。 

バイオ医薬品の開発には、こうした成功確率という

チャレンジに加え、疾病領域特有のチャレンジも課題

となる。疾病領域で見ると、現状の疾病の発症メカニ

ズムの解明が不十分であったり、治療方法が確立し

ていないものが多いためである。その代表的なものが

アルツハイマーと考えられる。他にも、がんについて

みれば、同じ診断名のがん（例えば肺がん）であって

も、個々の患者レベルで見ると多様ながんが存在し

ている。あるいは、自己免疫疾患についてみると、充

分な治療管理ができるようになってはきているが、完

治までには至っていない。同様のことは、糖尿病でも

いえ、インスリンによって血糖をコントロールができる

ようになっているが、糖尿病そのものが完治している

わけではない。また、感染症についても、耐性菌の問

題を理解する必要があり、抗生物質の誤用や多用の

問題が顕在化している（スライド 6）。 

このほか疾病管理の問題として、治療から予防へ

のシフト、あるいはそれぞれのバランスをどう考えると

いうことも重要である。例えば、2 型糖尿病はほぼ予

防可能であるし、肺がんについては禁煙によって約

90%が予防可能である。米国においては予防が重視

されない要因（失敗）は3 つあり、その失敗を継続して

はいけないとされている。つまり、①治療にフォーカス

を当てすぎること、②アウトカムベースでの支払いで

はなく、出来高払い（実施に対する支払い）、③機器

等への過剰な投資（投資回収のために過剰な診療

が行われる）などがある。 

こうした「失敗」を予防重視のヘルスケアシステムに

再構築（デザイン）する必要がある。具体的には、患

者に近いフロントライン（かかりつけ医や看護師）の役

割をより高めることが必要となる。例えば、スウェーデ

ンでは、まず看護師が診察して医師への紹介する仕

組みがある。同様に南フランスのある地域では 3,000

人の住民がいて、そこに地域医療センターがある（フ

ランスではどこの地域でも地域医療センターがある）

が、そこでは 3 人のかかりつけ医、看護師、薬剤師に

よる仕組みが構築されており、このうち薬剤師がまず

相談を受け、必要により自宅まで来てくれる。このよう

なフロントラインを重視した制度設計が必要である。

また、医療への支払い、薬価算定についてもアウトカ

ムベースに変更し、有効性の予測に基づいて報酬や

価格設定の考え方に変更することが必要である。ま

た、高学年や中高年になってからの行動変容は難し

いため、教育による行動変容や健康維持のための行

動を幼稚園等、低学年から教育することも必要である。

（スライド 7）。 

開発領域の集中によるマーケットの複雑化の問題

もある。例えば、乾癬に対しては、現在の 3 製品が上

市されているが、さらに新薬が開発途上にある。一般

に、オリジナル 10 製品に対してバイオシミラーが同じ

ように 10 製品以上発売されうる。さらに新たな新薬の

開発も行われるため、同じ疾患に対して数多くのバイ

オ医薬品が存在することになる。こうした競争環境は、

一方では、競争による薬価の低下というプラスの側面

がある半面、製薬企業は開発費に見合う収益を得る



 
 

ため、競争が少ない狭い領域に特化する戦略を取る

製薬企業も現れるため、結果的に複雑なマーケット

になることもある(スライド 8)。 

例えば、バイオ医薬品 7 製品の 2016 年の売上げ

は約 600 億ドルであり、これは治療用タンパク製剤の

大半を占めている。この 7 品目に対して 112 のバイオ

シミラーが登場している。つまり一つのオリジナルに

対して多くのバイオシミラーが発売され、このことも、

競争環境の厳しさを示している（スライド 9）。 

なぜ、バイオシミラーへの関心が高まっているのか

（多くの企業がバイオシミラーを開発しているのか）。

いうまでもなく、医療コストへの関心の高まり、つまり

バイオシミラーによる薬剤費の低減の可能性があるた

めである。バイオシミラー使用促進のカギは薬価が中

心である。例として、ノルウェーやフランスのように全

国的な入札システムが導入されている国では、同質

であることを前提に、 も安価なバイオ医薬品が、全

国的に使用されることになり、結果的に価格が 50％

から 70%へ下落した。その結果、製薬企業のマーケ

ティング戦略のポイントが価格だけになってしまうこと

になり、それ以外のマーケティング活動への費用をか

けなくなってしまう（スライド 10）。 

一方、競争の結果、価格が下がってくることになる

と原価（生産コスト）の低下が重要な課題となる。そこ

で注目されるのが CMO（Contract Manufacturing 

Organization）ビジネスであるが、とりわけアジアの

CMO が重要な役割を果たすことが予想される。現在

の 大のバイオシミラーの生産企業は韓国企業で、

さらにまもなく韓国企業の生産能力が欧州企業を抜

いて首位に立つことが予想される。さらにアジアのい

くつかの国では、生産設備自体も従来型のステンレ

スから「未来型」の設備が建設中である。例えば、

JHL 社（サノフィと提携)は 4000 ㍑規模の比較的小規

模で効率性の高い生産設備を設置している。他にも

韓国では、2000 ㍑を 14 基設置するなど、新しいバイ

オ設備に関してはアジアが 先端となっている。こう

した状況に対して韓国や中国などアジアへの投資を

始めることで、新たなビジネスチャンスとみることもで

きる。ただし、中国においては、国が 120 憶㌦もの投

資を行うなど、極めて厳しい競合を覚悟しなければな

らない（スライド 11）。 

以上見てきたように、バイオ医薬品産業は極めて

ダイナミックな市場である。これまで多くの成功例があ

り、これからも多くの成功例が期待される。また、経済

的な成長産業として、新たな雇用創出も期待される。

さらにサイエンスとしてのニーズもあるが、研究開発

には費用も時間もかかる。一方で、先進国の医療制

度は、将来に合わせた制度設計となっていない部分

もある。つまり薬価が高すぎたり、そのことによって制

度の持続可能性の危惧にもつながっている。同様に

医薬品の使用に関る技術料も高額な場合があり、薬

価の問題と併せて議論が必要である。 

企業間の競争の激化もあり、その結果、開発リスク

も高まっている。新薬は開発段階で 90％が失敗して

おり、バイオシミラーは上市後のマーケットでの競争

で 90％が失敗している。さらには、国家間の競争もあ

る。中国、インド、ロシア、ブラジルなどでは、すでに

設備投資が進んでいることから、新たな企業が参入

しようとすれば、小さい規模で参入せざるを得ない。

この場合の経済的リスクを考慮することが必要になる

（スライド 12）。 

 

2. バイオ医薬品の会計・財務的分析 

バイオ医薬品についての会計・財務的分析は、公

表されたデータが少なく、モデルケースでの分析を

せざるを得ない。しかしながら、バイオ医薬品に特化



 
 

した企業の決算資料を分析することにより、ある程度

のコスト構造を推察することができる。例えば、売上

げ（prod rev）に占める製造コスト(cost of sales)が粗利

益（gross margin）になるが、一般に、バイオ医薬品産

業の粗利益率は 80～90％といえる（スライド 14）。 

より詳しい分析をジェネンテックの例でみることに

する。ジェネンテックは、ロシュに買収される前は完全

なバイオ企業であり、当時の同社を分析することによ

り、バイオ企業の分析が可能となる。ジェネンテックの

2008 年度は、製造コストが 17%、研究開発費が 20%、

一般管理費が 20％、バイオジェンへのロイヤリティが

10%などで、税引き前利益が約 20％となっている。バ

イオ企業が成長するためには、それぞれの割合をど

のように改善するかが重要になる。例えば、製造であ

れば、設備の回転率や新たな設備投資により固定費

の軽減などの生産性向上、研究開発であれば、時間

短縮と成功率が鍵になる。一般管理費や販管費につ

いてもマーケティングコストの合理化が求められ、業

界全体がやっていることを自社がやる必要性はない。

特に、バイオシミラー企業の場合は、研究開発コスト

に多くを投ずる必要がないため、そのコストを生産設

備に投ずることが可能となる。臨床試験コストも相対

的に縮小することができ、グローバルの視点からも、

入札制度のようにマーケティングコストも低いことから、

全体的な利益も新薬バイオ医薬品と比較すると少な

くてすむ。従って、全体の中で製造コストが一番大き

な問題というわけではないであろう（スライド 15）。 

製造コストの内訳を固定費と変動費に分けてみた

場合、まず、固定費については、例えば、多くの製品

を生産するなど、稼働率を高めることしかない（スライ

ド 16）。 

例えばジェネンテック社の事例をみると、同社には

2001 年から稼動を始めたステンレス型の 12,000 ㍑バ

イオリアクターを 8 基有している。このうちの固定費は、

減価償却が 20％、人件費 32％、その他保険・税金な

ども約20％かかっており、固定費が全体の2/3を占め

ている。一方、変動費は、培地などが発生する。これ

らの総コストを生産量で割ることで単位当たりのコスト

を算出することが可能となる。この施設では、おおよ

そ年間 1,200 ㌔㌘生産されており、従って、106 ㌦／

㌘が大体の参考値になると考えられる（スライド 17）。 

固定費の高さをいかに抑制するかの検討が重要

である。具体的には、設備をスケールダウンすること

で、安価に製造することが も効率的に固定費を下

げる方策となる。グラフ（スライド１８）は縦軸が 100 万

㌦、横軸がバイオリアクターの容量であるが、例えば、

10 万㍑の規模のリアクターに必要な設備投資は 3 億

5 千万㌦である。近年、細胞の生産性が向上している

ため、同量のタンパク質を作る場合、リアクターの規

模を小さくすることで生産効率が向上することになる。

リアクターの規模を 10 分の１にスケールダウンしても、

単純に 10 倍以上の生産性向上につながる。すなわ

ちスケールダウンの意思決定が重要ということである。

一方、古典的な大規模施設は無駄である。小さい企

業が 10,000 ㍑規模の投資をすることは意味がなく、

日本のように新たに企業の設備投資を進めるのであ

れば、小さい設備投資を多くの企業が行い、それぞ

れで効率的な生産を行うことが重要である。 

スケールダウンの意思決定がなされると、グラムあ

たり 20～50 ㌦で生産することが可能になる。先に見

たちように（初期のジェネンテックの）ようにグラム 100

㌦から大幅なコストダウンにつながる。 

後に、スケールダウン以外のコストダウンの可能

性を検討したい。そのためには、製造経費の詳細な

内訳を見ることが重要である。アニュアルレポートから、

製造経費には、設備費のほかにも人件費、材料費他



 
 

にも GMP 管理やビジネス管理、サプライチェーン、

在庫・保管費用、償却、税金などが含まれていること

がわかり、実際には、原薬は収益の 3~5％が製造経

費であると推察できる。臨床開発に掛かる費用は、製

造経費の部分でコントロールが不可能なため、製造

経費の中でコストダウンを図る必要がある、ただし、製

剤の製造経費割合は剤型によっても異なる。例えば、

バイアルやシリンジでは 7~8％が製造経費である（ス

ライド２０）。実際のケース、アニュアルレポートの分析、

財務担当者へのインタビューから、製造経費割合は

薬価に対してそれほど高くはないことが確認されてい

る。 

バイオ製薬産業の収益が拡大している背景には、

使用される量（対象患者数）の増加とともに、価格の

高騰がある。薬価高騰については、製品によってはメ

ディケア価格で、過去 10 年で 100％上昇しているも

のもある（スライド２１）。 

バイオ医薬品製造に関るコストの重要性について

まとめたが、少なくともモノクローナル抗体医薬品の

製造コストは、低コストとなっている。これは、半導体

など他の産業とそれほど変わりがないないレベルで

ある。ただし、コストと価格との関係はない。すなわち、

薬価が高いからコストが高いわけではない。一方で、

BS の登場で価格が下がるので、コストの重要性は相

変わらず存在する（スライド２２）。 

 

3. 開発コストの効率化 

1950 年代以降の新薬に関する開発効率をみると、

1950 年代当時は 10 億㌦の開発投資を投入し 80 の

新薬を創出していたものの、2010 年代では、同額の

投資で一つの新薬しか上市されておらず、開発効率

が 80 分の 1 に落ちている（スライド２４～２９）。 

効率性が落ちている理由は、既に 2010 年以前に

効率化が進んでおり、さらなる効率化を達成すること

が極めて困難な状況にあることが要因として挙げられ

（Better than the Beatles problem; ビートルズよりうまく

やることは難しい）。このため製薬業界は新しい技術

があるにもかかわらずコストが下がらないという状態に

ある。 

失敗のリスクを低下させることが重要で、これを達

成させるためには失敗を十分に分析し、次の成功に

つなげることが開発コストの低減につながる。具体的

には、これを達成させるためには単一の企業におけ

る取り組みでは困難で、複数の企業のコラボレイテォ

ブ研究開発、オープンイノベーション、情報共有を行

うことにより、失敗確率を低減することが必要になる。

臨床試験以降の失敗確率は、依然 90％あり、この失

敗のコストが薬価に反映されているため、薬価が下が

りにくいという問題がある。現在、われわれは、失敗に

ついていまだ学んでいる段階であり、この学習のコス

トが薬価に反映されており、社会的にも学習のスピー

ドを上げて、開発コストを下げることが医療費を下げ

ることにつながる（スライド３０）。 

 

4. 経済的に効率的な製造費のオプション 

設備の稼働率と固定費についてみると、一般的に

は稼働率を上げることで、一単位当たりに配賦される

コストが下がる。しかしながら、生産する品目数が少

ないケースでは、稼働率が低く、一単位当たりのコス

トの低下速度は小さい。コスト低下スピードをいかに

上げるかが重要で、先に述べたように小規模設備で

生産を開始する（固定費を下げる）ことが一つのオプ

ションになる（スライド３２と３３）。 

 



 
 

一方、変動費低減の方策には 4 つのレベルがある

（スライド３５）。まずは、 新ツール導入による効率

化があり、例えば、ハイタイターの細胞の導入は、現

在 5 ㌘／㍑のものが 7~10 ㌘／㍑まで生産効率が向

上する。また、クロマトのレジンでも以前は結合キャパ

シティが 15 ㌘／㍑だったものが、 近では 80～100

㌘／㍑まで向上している。その結果、年間1㌔㌘あた

りで 100 ㌦前半まで低コスト化を図ることが可能となる

（スライド３６） 

開発初期には設備の稼働率が図らずも高くはない。

そこで、設備のシェアを可能にすることがバイオ産業

の育成のためには重要となる。例えば、誰もが参加

できる研究開発、生産設備へのファンディングという

仕組みも考慮すべき点である。 

現在、培養技術が進んでおり、再構築が容易なも

のであるなど、将来の変化を十分予測した新たな設

備投資を考慮する必要がある。つまりシングルユース

技術もその一環として存在している。シングルユース

技術の利点はスケールダウンが可能になる点である。

また、実際の建設までの期間も短縮できるため、着工

時期は実際の稼動の 1.5 年前で充分となる。さらにス

テンレスタンクに比べ複雑度も低く、その結果としても

30～50％のコスト低減につながる。アムジェンシンガ

ポールのフューチャーファシリティでは、米国の同規

模品目数の生産能力を有する設備に比べ 75％の資

本コストの低減となっており、なおかつ細胞の生産性

は向上している。 

では、小規模設備でどの程度の製品が作れるのだ

ろうか。実は、大きな需要があって大規模設備が必

要な製品は多くはなく、年間 500 ㌔㌘を超える製品

はわずかで、大半は 200 ㌔㌘/年である。モノクローナ

ル抗体には需要が多い製品もあるが、バイオシミラー

も上市されている（スライド３７）。実際にシングルユー

ス技術でのバッチあたりの収率や回転率などをもとに

生産量を計算すると、国内市場だけをカバーするだ

けなら相当小規模設備での対応が可能であることが

示される（スライド３８）。 

以上のようにシングルユース技術の利点をまとめる

と、投資コストが 30～60％（アムジェンでは 75％）低

減し、運転コストなどの低下のほか、作業変更（製造

品変更）の場合も短時間ですみ、そのためのコストも

低いということが挙げられる（スライド３９）。具体的な

コスト比較で見ると、シングルユースは、ステンレスタ

ンクに比べ、プロセス管理やパイプの接続、エンジニ

アリングなどで 2000 から 4000 ㌦の費用削減になるが、

一方では消耗品コストが約 1500 ㌦の上昇になってし

まう（スライド４０）。 

製造経費については、まだまだ改善の余地があり、

上流のプロセスの短縮から、連続生産の導入などで、

すべてのコストダウンとオートメーション化の導入で、

近い将来（2015～2025 年）には、20～50 ㌦／㌘程度

まで低減される可能性がある（スライド４１）。 

さらに、シングルユースのクローズドプロセスによる

連続生産の導入は、クリーンルームではなく、「ボー

ルルームコンセプト」の導入を可能にする。すなわち、

準備から培養、生成までを一つの部屋で行い、作業

者はガウンに着替える必要はなく、ラインをつなげる

ことによるスケールアウトや逆にスケールダウンなどへ

の対応といった高いフレキシビリティや、さらにはデス

クトップオペレーションにもつながる可能性がある。こ

れまでのバッチプロセスではなく、リアクタ内での濃縮

など、生産技術の発展がコスト構造は大きく変化して

いく可能性がある（スライド４２）。 

 

  



 
 

C．健康危険情報 

該当しない。 

 

D．研究発表 

１．論文発表 

   未実施。 

 ２．学会発表 

   未実施。 

 

E．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

１．特許取得 

   予定なし。 

２．実用新案登録 

   予定なし。 

３．その他 

   予定なし。 
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New textbook to come in December 2017
Günter Jagschies, Eva Lindskog, Parrish Galliher and Karol Łącki
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58 chapters covering
Disease priorities
Biopharma business
Process capabilities & designs
Principles & Methods
Equipment & Facilities
Analytics, Quality, CMC
Industry case studies
Economics of bioprocessing

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017



Times they are changing!

Fantastic opportunities
Fundamental challenges
Fierce competition

GE proprietary and confidential 36 December 2017

Steady growth of novel medicines

6 December 2017GE proprietary and confidential 4

Biopharmaceutical proteins, plasma products, and vaccines: a $ 230 billion industry
Growth driven by monoclonal antibodies and by diabetes management
Growth from new product introductions (NPIs) but also from price increases
Threat on price levels from healthcare systems and from biosimilar competition

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017



Molecule type

MAb

Vaccine

Protein

Trial phase

I

III

Pre-Mktg

II

71

338

58
28
30

176

34
39
38

195 Other

Respiratory

Neurologic

Musculoskeletal

Infectious

Genetic

Diabetes

Cardiovascular

Cancer

Autoimmune

Bio-pharma Clinical Trials 2014 Key pipeline molecules

Many trials for line extension 
of cancer immunotherapies
Further immunotherapy Mabs 
from AZ, Roche...
Antibody therapy of 
Alzheimers continues the 
journey
Practical cell therapies of 
cancer around the corner 
Gene therapies catching up
Vaccines for Ebola

Pipeline strength
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Challenges for new medicine development
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With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017

…and then: diagnostics - early-on, cheap, precise!



Prevention instead of treating the sick
Infectious disease could be vaccine preventable and >60% of 
non-infectious disease is considered preventable too

Avoid the failures, copy only the successes of Western 
healthcare systems

6 December 2017GE proprietary and confidential 7

Three mistakes (in US Healthcare) that 
emerging economies can’t afford to repeat

Focusing mainly on treating the sick

Basing the system on “fee-for-service” concept

Prioritizing physical infrastructure (hospitals)

Design healthcare systems for prevention

Front line care via local (!) nurses and general 
practitioners (France, Scandinavia)

Basing the system on outcome

Focus on health education, early and precise 
diagnosis and mobile, digital health support

Figure 1-10: Estimate of impact on mortality from risk avoidance (dark areas 
represent percentage of deaths associated with controllable risks for each mortality 
cause shown); Graph used with permission from Institute for Health Metrics and 
Evaluation (IHME), GBD Compare. Seattle, WA: IHME, University of Washington, 2016 
(http://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/, accessed Jan 2017; red = communicable 
disease and newborn – maternal – nutrition conditions, blue = non-communicable 
disease, green = injuries)

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017

Increased competition leads to market fragmentation 

Market fragmentation has implications for the supply chain and facility 
requirement.

Redundancy trend is seen for key 
indications

6–10 mAbs plus 10 biosimilars available 
for psoriasis in the coming years

Likely complementarity to a certain 
extent even those against the same 
target

Affordability vs therapeutic effectiveness?

6 December 2017GE proprietary and confidential 8



Most popular biosimilars
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& Source: GaBi Online April 2017 
(http://gabionline.net/biosimilars )

API Reference
product

Company Therapeutic area 2016 revenue
[$ M]

# of Biosimilar
Projects&

Biosimilarapprovals, companies

Infliximab Remicade Janssen Autoimmune diseases 8,057 9 Celltrion/Hospira (Korea, EU, USA, Brazil, Japan, Russia,)
Nippon Kayaku (Japan)
Ranbaxy/Epirus (India)*
Samsung Bioepis (EU, USA, Korea)

Bevacizumab Avastin Roche Bowel, breast and colon 
cancer

6,681 15 Biocad (Russia)*
Hetero/Lupin (India)*
Reliance Life Sciences (India)*

Etanercept Enbrel Amgen/Pfizer Arthritis
Psoriasis

9,265 27 Sandoz (EU)
Samsung Bioepis (EU, USA)

Trastuzumab Herceptin Roche Cancer 6,680 16 Celltrion (Korea)
Shanghai CP Gujian (China)*
Shanghai Henlius (China)*
Biocad (Russia)*
Biocon/Mylan (India)*

Adalimumab Humira AbbVie Autoimmune diseases 16,524 17 Amgen (EU, USA)
Torrent Pharmaceuticals (India)*
Zydus Cadila (India)*

Rituximab Rituxan Roche Cancer, 
autoimmune diseases

7,190 23 Celltrion/Hospira (Korea, EU)
Sandoz (EU)
DRL, Hetero, Intas, Zenotech (India)*
Probiomed (Mexico)*
Biocad (Russia)*

Insulin 
Glargine

Lantus Sanofi Diabetes 6,324 5 Biocon (India, Japan), EMA submitted Nov 2016
Wockhardt (India)*
Eli Lilly / Boehringer Ingelheim (EU, USA, Japan, Australia)
Samsung Bioepis / Merck (EU)

Total 60,721 112

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017

Lack of
interchangeability

IP & Legal
delays

Lack of
interchang

IP & Legal

Five components drive biosimilars
Three positive and two negative factors

GE proprietary and confidential

Large Biopharma players strategy
With Novartis (Sandoz) leading since 2006, 
several multinational players have recently 
started initiatives to fill R&D pipelines and 
manufacturing sites with (lower risk) 
biosimilars.

Beyond the regulatory challenge, 
smaller biosimilar players just took 
another hit to their business cases  
by multinational players’ initiatives 
for biosimilars…Regulatory guidance

With seven years delay after EMA, the 
FDA has just launched their initial 
guidance for biosimilar developers and 
begins to create predictability for the 
US market (the largest of all).

Totality of evidence approach (FDA)
requires advanced development
capabilities and effectively excludes 
weaker players from the market…

Treatment cost
With financial crisis still lurking, 
healthcare systems around the globe 
will not let go of any cost reduction 
option and legislation will (have to) pave 
the way.

Despite of cost reductions, quality 
demands will not slip and patients 
will honor the brands that come 
with quality facts and reputation.

6 December 2017 10

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017



Manufacturing initiatives in Asia

6 December 2017GE proprietary and confidential 11

The world’s largest CMO in Korea, the two companies with most approved biosimilars in Korea, the world’s first 
“future facilities” in Singapore and China, CMO with world’s largest single-use capacity in China  

China strategic economic growth and investment plan: biopharma will receive 
major portions of the $1.7 trillion available investment

China is spending an additional $11.8 billion to advance biopharma innovation 
through 2020

China revenues from biologics sales expand at double digit rates, projected to 
reach $ 20 billion within the coming five years

Expected preference for China manufactured biologics in China market

China has joined the ICH as its eighth regulatory member and plans to gradually 
transform its pharmaceutical regulatory authorities, industry and research 
institutions to implement the international coalition’s technical standards and 
guidelines

“Made in China 2025”
Priority in current 5-year plan

Recommended reading: BioPlan Associates, “Directory of Top 60 
Biopharmaceutical Manufacturers in China”, 2nd edition, February 2017

Conclusion #1

GE proprietary and confidential

Market dynamics

Biopharma is a dynamic and lucrative market offering significant 
opportunities for countries to develop an industry and a job market

There is a risk that the pace at which we learn about disease is not 
matching with the very fast revenue developments, huge R&D 
investments required

Developments to treat the sick may not lead to solving the core 
problem of healthcare, the lack of prevention

Competition between companies is enormous, business cases may 
be inflated, drug improvements may be incremental

Competition between nations begins as everyone plans to build their 
own capacity and competence

6 December 2017 12



Financial aspects in biopharma

6 December 2017GE proprietary and confidential 13

Biopharma annual reports – financial info

6 December 2017GE proprietary and confidential 14

p p
With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 

Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 
Elsevier December 2017



The uses of revenue in biopharma
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With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017

Basic cost structure – classic facilities

6 December 2017GE proprietary and confidential 16

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017



Case study – Genentech Vacaville CA

6 December 2017GE proprietary and confidential 17

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017

Capital cost for existing facilities

6 December 2017GE proprietary and confidential 18

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017



What is a realistic cost target?

6 December 2017 19

Case study by Cost target [$/gram] Comment/Reference

Brian Kelley
Genentech

10 tons: $201 / $232

1 ton: $1101 / $532

100 kg: $1,0101 / $ 3452

mAbs 1:5, 443-452; Sep/Oct 2009
CapEx for small single-use 25% 
Small facility offers significant advantage
with small quantities

Andrew Sinclair
Biopharm Services

1-2 tons: $23-363

100 kg: $102-1383

K. Konstantinov 
Genzyme (Sanofi)

1-1.5 tons (batch): $ 221

1-1.5 tons (continuous): $ 173

100 kg (batch): $ 1,2321

100 kg (continuous): $ 2423

http://dx.doi.org/10.1016/j.jbiotec.2015.05.010 
CapEx for conventional batch approach 2-
4x higher
Continuous processing uses much 
smaller footprint, cost savings mainly 
driven by that aspect

1 Modelled large scale plant
2 Small plant, single-use technology
3 Continuous processing with single-use

Expert consensus that $20-50/ g is achievable
through a number of different routes
Solution choice depends on risk tolerance
and commercial judgement
If you do not expect to need tons, don’t build for it

GE proprietary and confidential

The importance of cost…

GE proprietary and confidential 20

Company CoS % Corrected*

A 20.2 16.5

B 13.5 7.4

C 21.2 12.3

Further correction to get to core 
manufacturing cost as we discuss it 
here:

Overhead costs (senior management, 
corporate quality as well as regulatory 
and business strategy groups)

Product write-off costs

Supply chain positions such as shipping 
and carrying costs of inventory 
(warehousing)

Property taxes for production buildings, 
or amortization. 

* Deduction of royalties paid and 
other reported cost non-core to 

manufacturing 

Cost as we think 
about it is at 5-7%* 

for drug product 
and 3-5% for drug 

substance 

* % of revenue for the product in question

6 December 2017



With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017

Pricing and production cost is not related

GE proprietary and confidential

Product 2015 Medicare , max [$/gram]

Lucentis (Roche) 3,940,000

EYLEA (Regeneron) 980,000

Stelara (Janssen) 164,000

Yervoy (BMS) 137,000

Humira (Abbvie) 34,050

Simponi (Janssen) 24,000

Tysabri (Biogen) 16,000

XGEVA, Prolia (Amgen) 15,130

Enbrel (Amgen) 12,440

Vectibix (Amgen) 10,000

Herceptin (Roche) 8,700

Remicade (Janssen) 7,700

Rituxan (Roche) 7,480

Avastin (Roche) 7,000

Cimzia (UCB) 6,000

Xolair (Roche) 5,800

Erbitux (BMS) 5,400

Actemra (Roche) 3,873

Orencia (BMS) 3,600
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Medicare price trends

2005

2010

2015

In recent 5 yrs, 
drug price 

increases have 
accelerated

In recent 10 yrs, 
production 

cost/gram (could) 
have declined 

10fold
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Conclusion #2

GE proprietary and confidential

Financial performance of biopharma

Once corrected for costs that are not core to the manufacturing 
operation itself, it becomes obvious that COGS of monoclonal 
antibodies is already a low cost operation relative to their market 
price.

Currently, there is no link between manufacturing cost and price to 
the patient. In the last decade manufacturing costs have been going 
down 5-10 fold dependent on who you ask. At the same time prices 
to the patient have gone up 20-100 percent.

The argument of manufacturing cost vs. affordability will begin to 
play a more obvious role when drug prices start to come down (50-
80%. Cost reduction is important because we all need to get 
prepared for this moment and because careful use of cash is always 
a requirement

6 December 2017 22



The apparent inefficiency of the 
pharma development approach!

6 December 2017GE proprietary and confidential 23

Efficiency in bio/pharma R&D
Adopted from: J.W.  Scannell et al. “Diagnosing the decline in pharmaceutical R&D efficiency”, Nature Reviews, Vol 11, March 2011
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Moore’s law:  the  number of 
transistors on integrated 

circuits doubles approximately 
every two years

(Moore’s law backwards: not all technologies 
improve exponentially over time)

Powerful forces have 
outweighed scientific, 

technical, and managerial 
improvements

over the past 60 years

Progressive
80 fold decline of R&D 

efficiency
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Forces outweighing technical progress
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Combinatorial
chemistry:

800 fold up on
molecules / scientist

DNA sequencing:
1 billion fold faster

than in 1970s

3-dimensional structures:
3 orders of magnitude

less time / scientistHigh throughput
screening:

10 fold cost reduction
to screen candidate

against target

“Cautious regulator”
problem

“Throw money at it”
tendency

“Better than the Beatles”
problem

“Basic research – brute force”
bias

Secondary forces:
Narrowed clinical search

Bigger clinical trials
Multiple clinical trials

Longer cycle time

Adopted from: J.W. Scannell et al. “Diagnosing the decline in pharmaceutical R&D efficiency”, Nature Reviews, Vol 11, March 2011
and from: S.M. Paul et al., “How to improve R&D productivity: the pharmaceutical industry’s grand challenge”, Nature Reviews, Vol 9. March 2010

Primary
forces
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Candidates
on validated

target

Phase I
Phase II

Phase III
Launch

Preclinical

Discovery

1

54% 34% 70%Probability of success 35%

1224 9Work in progress
required for 1 launch

Attrition rate 66%

Cost per project
(out of pocket) $150M$40M$15M$19M

Cost per launch
(out of pocket) $235M$185M$128M$281M

Cost distribution 48%

Cost per launch
(capitalized) $314M$319M$273M$824M $1,778M

Reduce

Reduce

Lower demand
on pipeline

Use cash to do
better, earlier

Cost model for R&D

Adopted from: S.M. Paul et al., “How to improve R&D productivity: the pharmaceutical industry’s grand challenge”, Nature Reviews, Vol 9. March 2010

Fear is a prison
Change

Sustainability

Flexibility

UncertaintyCollaboration

Economics
Alone

Alarm

Fear

Prison

Exponential

Science

Robustness

Open innovation

Improvement

Affordable medicines Recovery XV

Risk management

Indiffe
ren

ce

Biosimilars

Too late

Vaccines

Competition

Companies may 
expect to achieve

2-5 launches
per year
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Candidates
on validated

target

Phase I
Phase II

Phase III
Launch

Preclinical

Discovery

1

54% 34% 70%Probability of success 35%

1224 9Work in progress
required for 1 launch

Attrition rate
(Phase II & III)

66%

Cost per project
(out of pocket) $150M$40M$15M$19M

Cost per launch
(out of pocket) $235M$185M$128M$281M

Cost distribution
(Phase II & II)

48%

Cost per launch
(capitalized) $314M$319M$273M$824M $1,778M

Reduce

Reduce

Key flexibility demands

Adopted from: S.M. Paul et al., “How to improve R&D productivity: the pharmaceutical industry’s grand challenge”,
Nature Reviews, Vol 9. March 2010

Candnnnn idates
on vvvvalidat dedddddddddd

ttttarget

Phase I
Phase II

Phase III
Launch

Preclinical

Discovery

11

54444%%%%% 33343 % 7070707000%%%%%%Probability of success 355%%

12224 99999Work in progress
required for 1 launch

Attrition rate
(Phase II & III)

66666666%%%%

Cost per project
(out of pocket) $150M$40M$15M$19M

Cost per launch
(out of pocket) $235M$185M$128M$281M

Cost distribution
(Phase II & II)

48%

Cost per launch
(capitalized) $314M$319M$273M$824M $1,778M

Reduce

Reduce

Key flexibility demands

Adopted from: S.M. Paul et al., “How to improve R&D productivity: the pharmaceutical industry’s grand challenge”,
Nature Reviews, Vol 9. March 2010

High uncertainty of project 
portfolio
Many candidate molecules
Many process variants
R&D cost budget

Few molecules
Platform processes
Scheduling  uncertainty

Reduce failure 
and cost of
late failure!
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Process development priorities

0 200 400 600

Attrition Phase II
Attrition Phase III
Cycle time Phase III
Attrition Phase I
Cycle time Phase II
Cost Phase II
Cost Phase III
Cost Phase I
Attrition Preclinical
Cycle time Phase I
Cost Preclinical
Cycle time Preclinical

[$ M]

Savings potential Risk for increase

$1,778M

Cost or time: -50%
Attrition: -10%

Cost or time: +50%
Attrition: +10%

Adopted from: S.M. Paul et al., “How to improve R&D productivity: the pharmaceutical industry’s grand challenge”, Nature Reviews, Vol 9. March 2010

Improvement opportunities

Clinical development#

Attrition: $ 000’M
Time: $ 000’M

Process Development#

Cost: fraction of $ 000’M

# Different elements are
inter-dependent, not additive

Estimated PD cost*:
Average PD team: $ 42M
Material to clinic: $ 45M

*  Worst case cost assumption:
PD team: 50 FTE @ $ 200/h full cost, 2 years on project
Material, mainly for phase III: 30 kgs at $ 1,500/g

Stay off the critical path, 
no delays from material 
delivery or quality
Help to increase time 
available for study of 
drug candidate
Drastically reduce cost 
of clinical material, 
especially for phase III
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Alternative models for biopharma R&D
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Conclusion #3

GE proprietary and confidential

R&D performance of biopharma

Collaborative R&D models are emerging, single companies 
cannot solve the problems of the future

Failure rate of new drug candidates introduced into human 
trials is still around 90%

The cost of that failure is not only reducing the cash 
available for new developments but increases the prices of 
drugs reaching the market significantly

We are paying for the learning
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Technology options for 
economically efficient 
improvement strategies
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The desired outcome…?

GE proprietary and confidential
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Careful use of corporation’s financial resources

Facility utilization
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Facility utilization

…or more like this?

GE proprietary and confidential
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Always meeting market demand
Always responsive to novel scenarios
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Continuous efficiency improvement
Careful use of corporation’s financial resources

Low cost even 
for low volume 
manufacturing
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Cells and resin improvements
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Multi-
product

(utilization improvement)

Legacy
plants

100–500 
USD

1995–2005

500– 1. 000 
USD

Diminishing returns with titers beyond 5 g/L.
Savings very limited if no increased facility output.

15 60 80–100 g/L binding capacity

Resins, capacity, and throughput

0.5 5–7 7–10 g/L bioreactor titer

Cells, culture media, and conditions
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With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier November 2017



Typical observations

GE proprietary and confidential

Improve capacity based on a plant 
fit investigation

Tanks often are hot spots

Installed size of steps could be 
limiting (e.g., DSP)

Step speed could be limiting (e.g., 
cells used, seed train and bioreactor 
processes)

Utilities, buffers, waste handling etc. 
could be limiting

Reduce cost based on economic 
modelling studies

Facility utilization is the main driver in 
legacy style facilities (stainless)

Increasing market demand or multi-
product usage is the antidot

Removing issues listed under 
”capacity improvement” is a 
requirement to meet demand

Balance increased variable cost 
against the longer term value of higher 
output (NPV)

There could be robustness issues, e.g., bioburden related
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Scale-down and single-use
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2005–2015

Scale-down
opportunity

Single-use
opportunity

Small & flexible 
facility designScaled-down facility

”flattens” the cost
curve

Make
same 

quantity in a 
smaller 
facility

50–100 
USD

Downstream 
tools

Upstream 
tools

Integration of productive and flexible tools.
Substantial savings even for ”small products”.

Higher consumables cost!
Technology still maturing
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With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier November 2017



Biotherapeutic proteins production 2015
Estimate based on published manufacturer revenue, Medicare and “Rote Liste” pricing info, and package leaflet information, assuming 
Medicare / “Rote Liste” include a 20% markup on manufacturer pricing, assuming manufacturer has to scrap 15% of produced material

GE proprietary and confidential 376 December 2017

Adalimumab

Infliximab

Etanercept

Rituximab

Pegfilgrastim

Insulin glargine

Trastuzumab
Bevacizumab

Erythropoietin

Factor VIII

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier November 2017

Change the dogmatic rules that cement high 
clinical trial manufacturing cost
“Phase III needs to run at production scale” to “Production needs to run at Phase III scale

6 December 2017GE proprietary and confidential 38

Turn high bioreactor 
productivity into 

scale-down of 
manufacturing



Advantage Single-use Technology
Lower capital cost Lower operating cost

GE proprietary and confidential 39

Companies present 
30-50% lower capital 
investment numbers

Cash flow advantage from 
2-3 years delayed 
investment

Combined advantage from 
scale-down and SUT up to 
75% for similar productivity

Yes, with low batch 
numbers

No, with high batch 
numbers?

Higher consumables cost 
compensated by:

Reduced depreciation
Reduced cleaning
ILC for buffer preparation
HD seed train & 5:1 turn-
down rate with XDRs

Lower opportunity cost

Enabling simplified 
reconfiguration

Low cost multiproduct 
implementation

Fast and low validation 
effort upon scale-out

Fast and lower cost 
duplication in new markets

Lower financial risk profile with uncertain demand and strong competition
Improved NPV of R&D pipeline projects

$10s-
100s M

$ 100s M$ +/- 0

6 December 2017

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier November 2017

Cost reduction with single-use technology
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Productivity & intensification
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2015–2025

Breaking through
bottlenecks

20–50 
USD

Small & flexible 
facility design

Downstream 
tools

Upstream 
tools

Maximize
uptime, delete 

non-productive 
activity

Efficiency
opportunity

*Shorter
upstream time

Column
packing

automation

In-line buffer
preparation

*Continuous
product flow

Process breakthroughs*
and automation lead

beyond initial facility capabilities

Higher CapEx!
Payback in 1-3 years
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With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier November 2017

Leaving the comfort zone
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Small & flexible 
facility design

Downstream 
tools

Upstream 
tools

Ballroom

Analysis at-line
Extensive data trending

Ballroom concept
Closed processes

Scale-out, not scale-up
Concurrent multi-product

Shared resources (hubs)
Outsourcing non-core

Facility of the future partial or entirely continuous processing

2015–2025

Future
10–20 USD
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With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier November 2017
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Investment at the right time

Amgen, Singapore
200 MUSD investment
6 × 2000 L upstream
25% less CAPEX, 70% less OPEX
80% less energy and water
75% smaller footprint
1 ton output?

Many ongoing small facility constructions

Samsung, Songdo
5 Bn USD + investment

360 000 L capacity
20–30  ton output?
With Celltrion, 800 000 L capacity in Songdo

25 Bn USD of new large facility investments

Fragmented markets

Regional supply

Niche products

High capital risk  
High economies of scale

Low capital risk
Somewhat less economic

Commercial certainty

Based on data from company press releases, CAPEX = capital expenditures, OPEX = operating expenses

Global supply

Financial hierarchy of improvement strategies
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Incremental improvements – modern tools
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Diminishing returns for improvement projects
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Conclusion #4

GE proprietary and confidential

Technical improvement options

There is a clear financial hierarchy of improvement options

Improving facility utilization is the prime driver: right sizing 
the facility for demand, multiproduct strategies, and 
productivity improvement of processes are key aspects

The rule of diminishing returns applies: the more advanced 
a facility or a process design already is, the less return from 
improvements can be expected

Integration of all aspects yields significantly better results 
than isolated improvements
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The Cost of Quality

6 December 2017GE proprietary and confidential 48



The cost of Quality Systems
(adopted from Jon Coffman, Wyeth @ Recovery XIII Quebec, 06/08)

Quality systems scale with Develop solutions that decrease need for quality oversight

Number of steps

Complexity of operations

Number of raw materials

Number of solutions

Number of operations per step (batch record)

Number of changes from product to product

Number of key and critical parameters

Number of deviations (robustness)

Number of release tests

Process understanding

Modular process steps

Modular, flexible hardware platforms

Fewer, less complex process steps

Continuous / Straight-through processing

Few and automatable feed adjustments

High throughput analysis

Multi-attribute analytical methods

Trending of data, automated PAT solutions

The amount of paperwork and personnel used to assure quality 
does not scale with the size of the manufacturing process 6 December 2017GE proprietary and confidential 49

Conclusion #5

GE proprietary and confidential

Quality

Quality of biopharma products is designed into the process and the 
product, it is not created via analytical testing.

Once the manufacturing process itself has been optimized, analytical costs 
are one of the highest cost positions in manufacturing.

Cost reduction begins at the development stage and includes an advanced 
analytical strategy (study Amgen Singapore papers and presentations)

Short cycle time for analytical information driving real-time decisions on 
manufacturing floor

In-line testing, rapid microbial methods, multiattribute assays, at-line 
testing, intense data trending and use for on-the-floor decisions

Consider latest detector technology, e.g., MALS (multi-angle light 
scattering) for in-line peak evaluation and advanced fractionation 
opportunities
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New textbook to come in December 2017
Günter Jagschies, Eva Lindskog, Parrish Galliher and Karol Łącki
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58 chapters covering
Disease priorities
Biopharma business
Process capabilities & designs
Principles & Methods
Equipment & Facilities
Analytics, Quality, CMC
Industry case studies
Economics of bioprocessing

With permission: G Jagschies et al., “Biopharmaceutical Processing: 
Development, Design, and Implementation of Manufacturing Processes”, 

Elsevier December 2017



厚生労働科学特別研究事業  

総括研究報告書  

 

バイオ医薬品製造およびアウトソーシングの動向  

－日本のバイオ産業の活気を取り戻すためにわれわれはどうすべきか？－ 

 

研究協力者 岡村  元義 株式会社ファーマトリエ 

 

研究要旨 

わが国において、バイオ医薬品開発・製造が乏しく、外部コンサルタントの利用も考慮する必

要がある。一方、バイオ医薬品開発において生産プロセス開発は重要なキーファクターの一つ

であることは事実であるものの、アンメットニーズ領域においてより効果の高いバイオ医薬品探索

も重要であり、生産と探索のそれぞれの投資バランスも考慮すべきである。グローバルなバイオ

生産については大型化が進んでおり、今から日本企業が大型バイオリアクターでの競争に参加

することは無意味である。また、シングルユース化も進んでおり、日本の CMO が国際的な競争

優位に立つためには、古くからの微生物醗酵技術を含め、多様な生産プロセス開発も重要であ

る。 

 

 

A. 目的と方法 

バイオ医薬品生産開発に関る委受託製造・試

験 組 織 （ CMO ： Contract Manufacturing 

Organization 、 CRO ： Contract Research 

Organization）現状と課題について理解するため

に有識者の講演を開催し、その内容をとりまとめ

た。 

講師として、岡村  元義氏（株式会社ファーマト

リエ）を招聘し 2018 年 1 月 19 日(金)東京理科大

学  九段校舎において行われた講演をもとに、主

任研究者が講演記録を作成した。 

 

A 結果（講演内容） 

1. はじめに－バイオ領域のコンサルタント事

業（スライド 1～14） 

今回紹介する企業（当該企業）は、バイオ領域

に特化したコンサルタントであり、主な業務として

は、GMP 対応設備設計、開発支援、製造承認

申請書類作成支援などのほか、委受託製造・試

験 組 織 （ CMO ： Contract Manufacturing 

Organization 、 CRO ： Contract Research 

Organization）のコーディネートも行っている。 

社長は、東洋紡においいて担当責任者として

生 産 設 備 設 計 に 携 わ っ た 実 績 が あ る 。 当 時

（2002 年）、4,000 ㍑規模のリアクターは、受託プ

ラントとしては中途半端と思われてきたが、現時点

では、抗体改変技術等により臨床的に必要とさ

れるたんぱく質の量が少なくなったこともあって、

比較的小回りが利くサイズともいえ、リアクターの

サイズの議論が引き続き重要なポイントといえる。 

国内外問わずバイオ領域における経験が乏し

い企業では、CMO、CRO に委託せざるを得ない

が、全体的なマネジメントを行う必要がある。これ

は製造技術を持たない CRO に工程試験まで委

託しても、申請試験法の設定について PMDA（独

立 行 政 法 人 医 薬 品 医 療 機 器 総 合 機 構 、

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency）

等からの問い合わせに回答できないことが生ずる

ケースがある。例えば、確認試験としては必須とさ

れるペプチドマッピングのバリデーションができて

いなかったという事例もあった。 



企業の人材育成が重要視されているが、コン

サルタントが代替することも必要になる（韓国など

でも同様の議論がある）。ただし、日本企業はコン

サルタントを活用したがらないという企業文化・風

土もある。他にも日本企業に特有な問題としては、

コンサルタントに頼るほど開発が進んでいない、

開発は進んでいるが何を相談すべきかわからな

いという問題もある。 

 

2. バイオ医薬品開発の動向 

世界全体でのバイオ医薬品の売上げを見ると、

バイオ医薬品が上位を占めている状況にある。さ

らに個別の領域をみると、まずリウマチ治療にお

けるバイオ医薬品が着実に売上げを伸ばしてい

る。しかしながら、価格が高いという要因により、ア

ンメットニーズ領域での貢献度は低い状況にある

（高額薬剤に対する患者アクセスが阻害されてい

る状態）（スライド 15）。 

関節リウマチにおける様々なバイオ医薬品 が

発売・開発されているが、市場における選択は多

様であり、今後も活発なバイオ医薬品の開発が

必要といえる。バイオ医薬品といっても、キメラ、ヒ

ト型、完全ヒト型、融合タンパクなど多様であり、

完全ヒト型がよいのかといえば、完全ヒト型であっ

ても中和抗体は産生される。抗体としての安定性

（体内半減期の長さ）が有用な特性とも言い難い。

具体的には副作用への対応に困難が生ずること

もあり、半減期の短いエタネルセプト（一般名）が

好まれることもある（スライド 16～18）。 

がんについては、まだまだアンメットニーズが高

い領域といえる。例えば、トラスツマブ（一般名）の

有効率は 25％にとどまっており、さらに新しいバイ

オ医薬品の開発が望まれていると思われる。また、

新たな抗原発見にも開発コストを投ずることも必

要である。極論すれば、生産設備への投資の議

論も必要であるが、探索研究に対する投資とのバ

ランスも考慮すべきであろう（スライド 19～20）。 

免疫チェックポイントについては、ニボルムマブ

（一般名）が成功しているが、これも免疫力が低

い患者（高齢者、免疫不全）への有効性は低く、

自己免疫疾患増悪などの問題もあり、必ずしもニ

ボルムマブのみでは十 分 ではなく、今 後 新 たな

PD-1、PD-L1 阻害薬の開発が期待される（スライ

ド 21～24）。 

他にも、がん溶解性ウイルス治療（スライド 25）、

ADC（スライド 25～28）などがん治療に関わるバ

イオ医薬品の多様化が進むことが予想される。特

に ADC については、抗体依存性細胞障害活性

ADCC の発現に糖鎖は不要ともいわれており、こ

の場合、必ずしも現在主流の動物細胞でのタン

パク発現が必須というわけでもない。また、原体の

収率の向上や ADC などにより培養タンクも必ずし

も大型である必要はない。 

すなわち、バイオ医薬品が関わる領域につい

ては、まだアンメットニーズが満たされているわけ

ではなく、新しいバイオ医薬品の開発が求められ

ると考えられるとともに、生産投資と開発投資との

バランスや、さらには新たな生産プロセスへの投

資も考えるべきである。 

また、バイオシミラー（BS、バイオ後続品）につ

いてみても、今後、国内における大型のバイオ医

薬品の特許切れが相次ぐこと、欧州と日本とのバ

イオシミラーBS の承認や開発状況の比較でも、

日本での BS 開発は少なく、BS を含めたバイオ開

発・生産についての議論が重要といえる（スライド

29、30）。 

 

3. バイオ医薬品の製造技術の動向 

バイオ原薬の製造フローについて動物細胞と

微生物細胞との比較をみてみると、微生物細胞

の扱いは動物細胞に比べ簡単でコストも低い（ス

ライド 31）。しかしながら、2014 年時におけるデー

タでは、産生細胞系をみると、動物細胞（チャイニ

ーズハムスター卵母細胞 CHO）がハイブリッドを



除く全体の半分を占めている（スライド 32）。しか

しながら、培養期間を含むコストを考えると、微生

物細胞においても大きな可能性があるのではな

いかと考えられる。例えば、大腸菌はオートファジ

ーがないので、封入体内に目的タンパクを溜め

込むが、封入体内の目的タンパクの純度が高い

という利 点 もないわけではない（スライド 33～

36）。 

現在の世界的な製造設備の状況を見ると、大

きさ（生 産 能 力 ）では圧 倒 的 に動 物 細 胞 である

（CMO のみ企業名を明記しており、世界的には

CMO がほぼ半分の生産を行っている）（スライド

37）。 

世界の CMO/CDMO のバイオプラントを概観す

ると、かなりのスピードで新規設備を建設するなど、

積極的な設備投資を行っている。韓国インチョン

エリアは、サムソンとセルトリオンの 2 社合計で 50

万リットルと、世界 大のバイオ生産地区になり

つつある（現在は、シンガポール）。近年において

はシングルユースも主流になりつつあるものの、

近バイオプラントを稼動させた企業でも、依然ステ

ンレスタンクという事例もある（スライド 39）。また、

プラントのスケールと投資額（実際の建設額とは

異なる可能性もある）をみると、 近では、培養槽

の大きさとしては 15,000 から 20,000 ㍑で、その投

資 額 は 3～5 億 ㌦程 度 となっている（スライド

40）。 

建設のモデル的な費用を試算すると、2,000 ㍑

規模での試算で、ステンレスでは 30~50 億円程

度であるのに対し、シングルユースは 5~30 憶円と、

ステンレスに対し安価であると推測されるものの、

初期投資としてはこの程度が必要となる（スライド

41、42）。 

さらに、上述のとおり、 近竣工した国内プラン

トでも、6,000 ㍑規模の培養タンクを６基、精製２

系列を設置し、少量多品種に対応できるコンセプ

トとなっている。ただし、CMO がこうした少量生産

に必ずしも対応できていないとの問題もある。 

4. バイオ医薬品のアウトソーシングの動向 

（スライド 44～51） 

具体的な世界の CMO 企業 50 社の状況につ

いて概観したものがスライド 44～51 である。委託

側から見た場合、日本向けの医薬品製造業許可

を取得しているかが、一つのポイントになる。また、

日本の CMO については、海外の CMO とは異な

る「持ち味」を打ち出すことが求められる。 

 

5. 今後のバイオ医薬品の製造技術 

現在の製造の主流はシングルユースであるが、

実際には、多くの工程において人が介在しており、

これによる人件費、人為ミスリスクの面からは、今

後、ファクトリーオートメーション化が重要である。

実際のコストについても、消耗品、特にバッグ代

が 2,000 ㍑規模で 1 枚 200～300 万円であり、拡

大培養用の小スケールのバッグ、培地調整用、

廃棄コストまで含めると膨大なコストが生じる状況

となっている。これに対し、ステンレスは、クリーニ

ングバリデーションは必要であるが、実際にはそ

れほどの時間もコストも必要がないことから、人的

作業の関与（ヒューマンエラー）の低さとともに、経

験の豊富さは利点である（スライド 52～56）。 

製造コストについてモデル的な金額を試算する

と、動物細胞 1,000 ㍑クラスで 1 バッチあたり概ね

9,000 万円程度となる。このうちの減価償却が全

体の約 1/3 で、減価償却はシングルユースの方が

安価となる。ただし、微生物細胞の減価償却は、

製造期間の短さを考えるとバッチ当りでみるとさら

に低くなる可能性もある。製造人件費は、微生物

細胞の場合より培養期間が長いため、大きくなっ

ている。設備運転費は滅菌や電気代がやや大き

い。また、大きく違う点が原材料費で、培地、カラ

ム、先に述べたバッグ代などで、これも全体の約

1/3 と推測される。いずれにしても、バイオ医薬品

については、いかにコストを低下させるかが大きな

論点である（スライド 58、59）。動物細胞について

も新しい技術が登場しつつある（スライド 60）。 



自己免疫疾患や市場規模の大きいがん領域

では、これからも大規模な培養タンクが必要にな

るが、複数のバイオ医薬品の併用、ADC などの

抗体改変などで、今後の抗体製造も少量多品種

がトレンドとなると予想される。また、BS に関して

は、現在 2,000 ㍑規模であれば、100～500 ㍑で

も十分対応できるとも考えられる（スライド 61）。 

 

6. おわりにーアウトソーシングのあり方 

抗体医薬製造技術は、ほぼ確立（プラットフォ

ーム化）しているといえる。逆にいえば、これを管

理する技術や人材育成、ノウハウの積み重ねが

今後のバイオ医薬品に関する生産の効率化のポ

イントといえる（スライド 62）。一方、CMO へのアウ

トソーシングにおける問題については、CMO 側が

プラットフォームを確立しておらず、プロセスの各

段階に個別対応をしていることにより時間的な遅

れの原因になっていることもある（スライド 62）。こ

うした経験も踏まえ、日本独自の CMO 利用の場

合 の業 務 フローを確 立 する必 要 もあると思 われ

る。 

日本のバイオ産業は 1980 年代頃から欧米に

立ち遅れており、この状況を根本的に変えること

は極めて厳しい状況にあるといえる。世界的潮流

である動物細胞、シングルユースで再び優位に

立つことも極めて厳しいことが予想される中で、古

くからの微生物醗酵技術を見直すことも一つの可

能性と考えられる。 

CMO の利用に当たっては委託業務について

委託側も十分理解することが必要であり、一方で、

何らかのトラブルが生じた時点で委託者に判断を

「丸投げ」するということでは、CMO の存在価値が

問われることになる。バイオ CMO は単純な製造

場所ではなく、ソフト面でのレギュレーション対応

を含め、承認までの業務について委託者とともに

責任を持つことが必要である（スライド 64～66）。 

 

C．健康危険情報 

該当しない。 

 

D．研究発表 

１．論文発表 

   未実施。 

 ２．学会発表 

   未実施。 

 

E．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

１．特許取得 

   予定なし。 

２．実用新案登録 

   予定なし。 

３．その他 

   予定なし。 

 

添付資料 

「バイオ医薬品製造およびアウトソーシングの動向 

－日本のバイオ産業の活気を取り戻すためにわれ

われはどうすべきか？－」講演スライド 
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厚生労働科学特別研究事業  

総括研究報告書  

 

保険者におけるバイオシミラー使用状況ならびに使用促進策に関する調査  

 

研究代表者 坂巻弘之 東京理科大学経営学部 教授  

研究協力者 保険者機能を推進する会 くすり研究会  

 

業務委託 株式会社 矢野経済研究所  

 

要旨 

後発医薬品の使用促進については、保険者もさまざまな取組みを行っているが、バイオシミラー

については、これまで保険者が、バイオシミラー使用促進に対してどのような取組みを行っているか

については明らかになっていない。本調査では、保険者のバイオシミラーの使用促進に対する考え

方について明らかにするとともに、レセプトデータからのバイオシミラーの使用状況について、保険

者機能を推進する会 くすり研究会を対象にアンケート調査を行った。 

その結果、回答のあった 24 組合において 2016 年度から 2017 年にかけてバイオシミラーの使用

割合はやや増加しており、その内訳としては、インスリン・グラルギン製剤の増加の要因が大きかっ

た。バイオシミラーの使用については、現状では約半数が使用促進すべきとの立場であるが、慎重

とすべきとの意見も約半数であり、慎重な立場とする理由は、情報不足が多かった。 

保険者の立場から、今後のバイオシミラー使用促進のためには、医療関係者だけでなく、保険

者への情報提供が重要であり、国等からの情報提供のあり方についても検討すべきである。 

 

 

A．調査背景と目的 

薬剤支出の効率化のために、後発医薬品（ジ

ェネリック医薬品、以下「GE」という）の使用促進

は重要な政策であり、わが国においても GE 使用

促進のために様々な施策が講じられている。平成

25 年 4 月 5 日には、「後発医薬品のさらなる使用

促進のためのロードマップ」が公表され、そこで数

量シェアの目標値として 60％が設定された。その

後、平成 29 年 6 月 9 日に閣議決定された「経済

財政運営と改革の基本方針 2017」においては平

成 32（2020）年 9 月までに 80％とし、できる限り、

早期に達成するという新たな目標が示された。 

こうした背景のもとで、診療報酬、調剤報酬な

どをはじめとし、さまざまな GE 使用促進策が導入

されているが、これらのほとんどが低分子 GE とバ

イオ後続品（バイオシミラー、以下「BS」と略）とを

区別してはいない。低分子 GE が生物学的同等

性をベースに薬事承認されるのに対し、BS は、そ

の製造プロセスにおいて宿主細胞の特性、翻訳

後の糖鎖修飾、タンパク質の構造等の違いにより、

先行品との類似性に影響がありうることから、先行

バイオ医薬品と「類似」の製品として承認される。

また、製造販売承認においても、品質、有効性、

安全性の同等／同質性が確認される。 

そのため、低分子 GE と BS とは、使用促進に

おいて異なる要因が存在すると考えられるが、こ

れまでの GE 使用促進策においては BS 特有の

課題についてはあまり議論されてこなかった。例

えば、保険者においては、これまでも加入者に対

し「差額通知」の発送を行っているが、こうした取



り組みにおいて BS がどのように位置づけられてい

るかも不明確であった。 

そこで、今回、保険者の視点から BS 使用の状

況と使用促進の課題を明らかにする目的として、

「保険者機能を推進する会」傘下の「くすり研究

会」の会員企業を対象にアンケート調査を実施し

た。 

 

 

B．方法 

(1) 保険者機能を推進する会について 

保険者の役割が重要視され、健康保険組合

等では保険料の徴収と医療給付だけでは、その

存在意義が問われる時代を迎えていた。「保険

者機能を推進する会」は、その重要性を認識した

有志の健康保険組合が自ら参画し、保険者機能

の研究と具体的対策を結びつけ、被保険者・被

扶養者（加入者）にとって有益な機能を強化する

ための活動を行う組織である。なお、平成 29 年

末の会員は 97 健保組合である。 

具体的な活動の範囲は広範であるが、その中

で、医薬品の基礎知識を学習し、医薬品を取り

巻く環境を理解することで保険者ができる医療費

削減を目指す活動を行っている部会が「くすり研

究会」である。研究の主な対象は、「保険者及び

加入者」と「医療提供者」であり、前者に対しては、

GE 使用拡大、セルフメディケーション推進と OTC

利用促進、かかりつけ医、かかりつけ薬局利用促

進の方策検討と共有を行っている。また、医師・

薬剤師に対しては、ポリファーマシー対策、 コン

コーダンス医療促進  、地域格差是正、 在宅医

療促進などを行っている。本研究会の会員組合

は 30 組合である。 

 

(2) 調査方法 

① 調査票  

以下の保険者の基礎情報ならびに医療費、薬

剤費の給付状況を記入する調査票とレセプトに

おける BS・先行品の個別製品についての給付状

況 を 記 入 す る 調 査 票 か ら な る 。 調 査 票 は 、

MS-WORD または MS-EXCEL で作成された。 

· 保険者の基礎情報（平成 28 年度収入支出決

算概要表から転記）：設立年／事業所数／被

保険者数／被扶養者数（特例退職者被保険

者以外）／被保険者の平均年齢／標準報酬

月額  

· 医療費、薬剤費の給付状況（平成 28 年度決

算概要表および診療報酬等請求内訳書から

転記）：医療費総額／医療給付費（保険者負

担分、高額療養費、その他の医療給付費）／

薬剤への給付  

· BS 等への給付：平成 28 年 6 月ならびに平成

29 年 6 月それぞれ 1 か月分のレセプト件数  

② 調査対象企業と実施方法  

くすり研究会会員 30 組合の健保組合担当者宛

に調査票を送信した。調査票は東京理科大学経

営学部において作成し、くすり研究会事務局企

業 か ら 会 員 宛 に メ ー ル で 送 信 し た 。 回 答 は

WORD または EXCEL 調査票に直接入力し、会

員企業から事務局にメールで返信された。 

返送されたアンケートは、事務局において企業

名を匿名化し、株式会社矢野経済研究所に転

送され、同社においてデータ入力・集計が実施さ

れた。 

アンケートは平成 29 年 10 月 19 日送信、同年

10 月 30 日までに返信されたされたものを対象に

集計を行った。 

③ 倫理的配慮  

調査においては、加入者に関する個人情報を

取り扱ってはいない。また、データ入力・集計にお

いて、調査対象企業についても個々の企業名は

匿名化されている。調査実施に先立ち、「くすり

研究会」において、倫理的に問題のないことが確

認されている。 

 

 



C. 結果 

(1) 回答状況 

会員 30 組合のうち回答のあった企業は 24 組

合（回答率 80％）であった。回答のなかった企業

に対しても、事務局から担当者宛に督促を行って

いるが、BS に対して特段の取り組みを行っていな

い、健保組合として現在のところ関心が薄いなど

の理 由 により回 答を断 る旨 の返 答 がなされてい

る。 

 

(2) 回答企業属性 

回答企業規模として、表 1 に事業所数、表 2

に被保険者数および被扶養者数を示した。また、

被保険者の平均年齢を表 3 に示した。 

事業所数は 20～29 箇所が も多く、回答 24

組合の平均は 39.6 箇所（中央値 24 箇所）であっ

た。 

 

表 1 事業所数 

  回答数 構成比 

10 箇所以下 5 20.8% 

10～19 箇所 5 20.8% 

20～29 箇所 6 25.0% 

30～49 箇所  3 12.5% 

50 箇所以上 5 20.8% 

総計 24 100% 

 

 

一方、被保険者数は 1 万～5 万人未満が も

多く、平均値、中央値、合計値は、27,396.4 人、

12,205.5 人、657,514 人であった。また、被扶養

者数は 5 千人未満が も多く、平均値、中央値、

合計値は、25,646.5 人、8,981.0 人、615,517 人

であった。また、被保険者数と被扶 養者数の合

計は、5 万人以上 10 万人未満が も多く、平均

53,043.0 人、22,023.0 人、合計 1,273,031 人であ

った。 

 

 

 

表 2-(1). 被保険者数および被扶養者数 

  
被保険者数 被扶養者数 

回答数 構成比 回答数 構成比

5 千人未満 8 33.3% 9 37.5% 

5 千人以上

1 万人未満
4 16.7% 4 16.7% 

1 万人以上

5 万人未満
9 37.5% 8 33.3% 

5 万人以上 3 12.5% 3 12.5% 

総計 24 100% 24 100% 

 

表 2-(2). 被保険者+被扶養者合計数 

回答数 構成比 

1 万人未満 8 33.3% 

1 万人以上 5 万人未満 4 16.7% 

5 万人以上 10 万人未満 9 37.5% 

10 万人以上 3 12.5% 

総計 24 100% 

 

被保険者の平均年齢は 40 歳以上が大半であ

り、40 歳未満は 4 組合（構成比 16.7％）のみであ

り、 も若い企業は 35.7 歳、 も高齢の企業は

45.3 歳であった。 

 

表 3. 被保険者の平均年齢 

  回答数 構成比 

40 歳未満 4 16.7% 

40 歳台 2 8.3% 

41 歳台 4 16.7% 

42 歳台 5 20.8% 

43 歳台 5 20.8% 

44 歳以上 4 16.7% 

総計 24 100% 

 

被保険者が事業主から受ける毎月 の標準報

酬月額は、35 万円以上 40 万円未満が も多く、

平均 441,203.4 円（中央値 393,579 円）、 小

250,538.0 円、 大 899,045.0 円であった（表 4）。 

 

表 4. 標準報酬月額 

  回答数 構成比 

30 万円未満 2 8.3% 

30 万円以上 35 万円未満 5 20.8% 

35 万円以上 40 万円未満 7 29.2% 

40 万円以上 50 万円未満 2 8.3% 

50 万円以上 8 33.3% 

総計 24 100% 



(3) 医療費の状況 

医療費の状況を表 5 に示した。 

医療費総額は、20 億円以上 100 億円未満が

も多く、平均 7,288.6 百万円（中央値 2,540 百

万円）、 大 53,341.1 百万円、 小 385.6 百万

円であった。また、医療費総額を被保険者数で

除して計算した被保険者一人当たりの医療費総

額は、平均 266,751.0 円（中央値 267,681 円）、

大 144,809.1 円、 小 386,210.2 円であった。 

 

表 5-(1). 医療費総額 

  回答数 構成比 

10 億円未満 3 12.5% 

10 億円以上 20 億円未満 7 29.2% 

20 億円以上 100 億円未満 10 41.7% 

100 億円以上 4 16.7% 

総計 24 100% 

 

医療費総額に占める保険者負担分は、20 億

円以上 100 億円未満が も多く、医療費総額に

占 め る 保 険 者 負 担 分 割 合 に つ い て は 、 平 均

91.6％、 大 98.5％、 小 76.2％であり、一人当

た り の 保 険 者 負 担 医 療 費 総 額 は 、 平 均

242,113.1 円 （ 中 央 値 244,119 円 ） 、 小

305,643.5 円、 大 140,462.1 円であった。 

 

表 5-(2). 医療費総額－保険者負担分 

  回答数 構成比 

10 億円未満 6 25.0%

10 億円以上 20 億円未満 5 20.8%

20 億円以上 100 億円未満 10 41.7%

100 億円以上 3 12.5%

総計 24 100%

 

医療費総額に占める高額療養費は、1 千万円

以上 5 千万未満が も多く、医療費総額に占め

る高額療養費割合については、平均 3.03％、

大 7.49％、 小 0.00％であった。 

一方、件数については（無回答 1 件を除く）、1

千件以上 1 万件未満が も多く、平均 3,347.9

件、 大 16,362.0 件、 小 82.0 件であった。被

保険者一人当たりの件数では、平均 0.13 件、

大 1.10 件、 小 0.03 件であり、1 件あたりの高額

医療費の平均は、85,887.1 円、 大 236,951.2

円、 小 80.0 円であった。 

 

表 5-(3)-①. 医療費総額－高額療養費（金額） 

  回答数 構成比 

1 千万円未満 4 16.7%

1 千万円以上 5 千万未満 6 25.0%

5 千万円以上 1 億円未満 5 20.8%

1 億円以上 5 億円未満 5 20.8%

5 億円以上 4 16.7

総計 24 100%

 

表 5-(3)-②. 医療費総額－高額療養費（件数） 

  回答数 構成比 

100 件以下 2 8.3%

100 件以上 500 件未満 6 25.0%

500 件以上 1 千件未満 4 16.7%

1 千件以上 1 万件未満 8 33.3%

1 万件以上 3 12.5%

構成比は回答のあった回答建保数 24 件に対する比率 

 

 

(4) 薬剤とバイオ医薬品への給付状況 

薬剤への給付は、2 億円以上 10 億円未満お

よび 10 億円以上 20 億円未満が も多かった。

また、被保険者一人当たりの薬剤給付費は、平

均 56,088.8 円 （ 中 央 値 21,905 円 ） 、 大

235,921.9 円、 小 21,905.7 円、医療費に占める

薬剤給付費の割合は、平均 21.0％、 大 81.9%、

小 10.9％であった（表 6）。 

また、GE シェア（金額ベース）については、13

組合からの回答があり、平均 15.2％、 大 27.6％、

小 3.1％であった。 

 

表 6. 薬剤への給付 

  回答数 構成比 

2 億円未満 6 25.0% 

2 億円以上 10 億円未満 7 29.2% 

10 億円以上 20 億円未満 7 29.2% 

20 億円以上 4 16.7% 

総計 24 100% 

 

 



バイオ医薬品への給付については、2016 年お

よび 2017 年それぞれ 6 月の 1 ヶ月間における給

付を調査した。各年度のバイオ医薬品への給付

（レセプト件数）は、回答のあった 24 組合につい

て集計したが、製品別、合計のそれぞれについて、

各年度で大きな変化はなかった。 

製品別にみると、インスリン・グラルギン製剤へ

の給付が も多かった。また、BS の割合につい

てみると、成長ホルモン製剤でやや増加、EPO 製

剤がやや減少（いずれも 2016 年の給付件数が少

ないため、みかけの増減割合が大 きく見える）、

G-CSF 製剤、インフリキシマブ製剤はほとんど変

化がなかったのに対し、インスリン・グラルギン製

剤は約 9 パーセントポイントの増加であった。バイ

オ医薬品全体で見ても、2016 年 1,250 件、2017

年 1,222 件と大きな変化はなかったが、BS の使

用割合は 2016 年度 23.4％に対し、2017 年度

30.6％と微増していた。すなわち、この増加の多く

はインスリン・グラルギン製 剤 によるものといえる

（表 7）。 

 

表 7. 製品別バイオ医薬品の給付状況（レセプト件数） 

  

ジ
ェ
ノ
ト
ロ
ピ
ン 

ソ
マ
ト
ロ
ピ
ン
Ｂ
Ｓ 

エ
ス
ポ
ー 

エ
ポ
エ
チ
ン
ア
ル
フ
ァ
Ｂ
Ｓ 

グ
ラ
ン 

フ
ィ
ル
グ
ラ
ス
チ
ム
Ｂ
Ｓ 

2016

年度 

71 4 8 2 15 36 

75 10 51 

5.3% 20.0% 70.6% 

2017

年度 

65 12 21 3 11 31 

77 24 42 

15.6% 12.5% 73.8% 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 7. 製品別バイオ医薬品の給付状況（続き） 

  

レ
ミ
ケ
ー
ド 

イ
ン
フ
リ
キ
シ
マ
ブ
Ｂ
Ｓ 

ラ
ン
タ
ス 

イ
ン
ス
リ
ン
グ
ラ
ル
ギ
ン
Ｂ
Ｓ 

先
行
品 

合
計 

バ
イ
オ
シ
ミ
ラ
ー 

合
計 

2016

年度

190 2 674 248 958 292 

192 922 1,205 

1.0% 26.9% 23.4% 

2017

年度

170 4 581 324 848 374 

174 905 1,222 

2.3% 35.8% 30.6% 

上段：件数、中段：合計、下段：BS 割合 

 

 

(5) 後発医薬品よびバイオシミラー使用促進へ

の取組み 

回答 24 組合のすべてが GE 使用促進につい

て保険者としてなんらかの事業に取り組んでいた。

しかしながら、BS に特化してなんらかの事業に取

り組んでいる保険者はなかった。 

GE に関して使用促進について取り組んでいる

事業についてみると、加入者向け差額通知が

も多く、ついで、加入者へのパンフレット等の順で

あった（表 8）。 

また、その他として以下の記載があった。 

 

· 該当ＧＥごとの健保内使用比率（身近な利用者の

存在を案内） 

· 健康広報誌等  

· 季刊誌での案内、ＡＧ冊子配布等  

· シール配布  

· 機関誌特集記事  

· ＧＥへ切り替えることにより薬剤費減額インパクトの

多 い疾 患 （生 活 習 慣 病 ）で差 額 通 知 を行 うなどを

試行錯誤中  

· 差額通知への機能付加（本人の署名欄を設け、医

療機関に提出できるような項目を追加） 

 

 

 



表 8. GE 使用促進について取り組んでいる事業（複数

回答） 

回答数 構成比

加入者向け差額通知 21 87.5%

加入者へのパンフレット等での情報提供 20 83.3%

ホームページでの情報提供 15 62.5%

加入者向けセミナー 1 4.2% 

GE・BS を積極的に調剤する薬局につい

ての加入者向け情報提供 
4 16.7%

その他加入者向けの情報提供 7 29.2%

医師・薬剤師等専門家向けの情報提供 1 4.2% 

その他の取り組み 8 33.3%

構成比は回答のあった回答建保数 24 件に対する比率 

 

 

差額通知を行っていると回答のあった企業のう

ち、14 組合（回答 24 組合の 58.3％）では、差額

通知について通知を行わない疾病等について以

下があるとの回答があった（自由記述、記載のマ

マ、重複は一部除いている）。 

 

· がん、精神疾病、妊娠分娩・周産期  

· 通知の都度、対象疾病を変更。抗がん剤は対象

外  

· がんを除く（疾病コード：201-211） 

· 新生物、精神疾患、妊娠や出産  

· 疾病ではないが、ＡＧに限り差額通知を発行  

· がん患者は除いている 

· 精神疾患、がん患者など 

· 精神科系、悪性新生物系  

· 自社医薬品に関わるＧＥを除き差額通知を実施し

ている 

· がん、メンタル、その他適宜指定する 

 

一方、高額療養費患者に対して、差額通知等

で特別な対応をしているかどうかについては、2 組

合が対応を行っているとし、その内容としては、以

下の記述があった。 

 

· 当該健保組合では、独自の給付（付加給付）を行

っており、 終的な自己負担額は被保険者・被扶

養者ともに 20,000 円となっている。 

· がん罹患患者  

 

 

(6) バイオシミラー使用促進について 

回答のあった健保組合としての BS 使用促進につ

いての意見としては、進めるべき 7 組合（構成比

29.2％）、どちらかといえば進めるべき 9 組合（構

成比 37.5％）であった。一方、現状では使用促進

に慎重とするものは 8 組合（構成比 33.3％）であり、

使用促進に反対する意見はなかった。

図 バイオシミラーの使用促進への立場 

 

進めるべき、どちらかといえば進めるべきとする

理由としては、医療費削減につながるが も多く、

次いで、利用者の利便性が高まるとの理由であ

った。 

一方、現状では使用促進に慎重とするとの理

由としては、情報が不足とする意見が も多く、

使用に慎 重 とするもののすべてが指 摘していた

（表 9）。その他の意見としては、品質・有効性等

に不 安 、国 が積 極 的 に使 用 促 進 していない、

「BS そのものの認知度が低い」ならびに「BS の使



用促進場面を考慮すると患者に BS の積極的な

利 用を進 めにくい」（自 由 記 述）との意 見があっ

た。 

 

表 9-(1).バイオシミラー使用促進の理由（複数回答） 

 回答数 構成比

医療費削減につながる 15 93.8% 

利用者の利便性が高まる 3 18.8% 

その他 0 0.0% 

回答健保数 16 100% 

 

表 9-(2).バイオシミラー使用に慎重・反対の理由 

（複数回答） 

 
回答

数 

構成

比 

品質・有効性等に不安 2 25.0%

情報が不足 8 100% 

国が積極的に使用促進していない 1 12.5%

その他 2 25.0%

回答健保数 8 100% 

 

 

BS 使用促進における課題としても、情報を指

摘する意見が多く、ついで、国の取り組み、学会・

医師会・薬剤師会の取り組みが指摘されていた

（表 10）。 

 

表 10.  バイオシミラー使用促進における課題 

（複数回答） 

  回答数 構成比

保険制度 7 29.2%

薬価 5 20.8%

情報 20 83.3%

国の取り組み 10 41.7%

学 会 ・医 師 会 ・薬 剤 師 会 の取 り組

み 
10 41.7%

その他 7 29.2%

回答健保数 24 100% 

 

 

 

 

 

 

課題に関する具体的な意見としては、以下の

ような指摘があった。 

 

① 保険制度・薬価  

· 高額療養費、公費負担医療において使用のインセ

ンティブがない。 

· 具体的実施政策がされていない。 

· BS 使用による診療点数の増などの制度化情報発

信不足。 

· BS 処置に対する病医院に対するインセンティブ。 

· 調剤薬局にインセンティブ、病院に目標値を設定さ

せ、その上でインテンティブを付ける。 

· 先発医薬品の薬価を強制的に下げれば済む。 

② 情報  

· BS に関する情報が不足、よくわからない。 

· BS の安全性に関する情報不足。 

· 一般的に知られていない。 

· ジェネリック医薬品並みの情報がない。 

· BS そのものが少ない。製薬会社のＰＲに接すること

も少ない。 

· 名称そのものが一般化されていない。 

· 患者本人のメリット、効果の情報不足。 

· 安全性、有効性の点から医師が慎重になりすぎて

いるのではないか。 

· 患者には BS と GE の違いも分からない状況。 

· ほとんどの加入者が知らない。 

· ＢＳに対して、充分な広報が実施されていない。 

· バイオ＝遺伝子操作で怖いイメージがある。その払

しょくが必要。TV コマーシャルでの認知度の向上。

③ 政府等の取組み 

· 国における BS に対する取り組みが不明。 

· 医師会等への働きかけが不足。 

· 医師会、健保組合、患者への周知不足。 

· BS の安全性に関する情報が不足。 

· 承認条件などがどうなっているか。 

· 医療従事者へのプレッシャー。 

· 製薬会社の採算に合わず、開発が積極的でない。

④ 学会等の取組み 

· 保険者において、BS についての情報・知識が不足

しており、課題の整理ができていない。 

· BS の使用場面を考慮すると患者に BS の積極的な

利用を進めにくい。 

· 全国に GE 並みの情報発信、意識付けすべき 

  



今後、BS 使用促進において重要なこととして

は、厚生労働省（以下「厚労省」と略）・PMDA か

らの情報提供が も多く、次いで、高額薬剤の個

人負担のあり方、BS の薬価引下げ、学会のガイ

ドラインが指摘されていた。 

 

表 11. 今後、バイオシミラー使用促進において重要な 

こと（複数回答） 

  回答数 構成比

高額薬剤の個人負担のあり方 13 54.2%

BS の薬価引下げ 11 45.8%

厚労省・PMDA からの情報提供 22 91.7%

企業から医療機関、医師への情

報提供 
9 37.5%

学会のガイドライン 11 45.8%

その他 5 20.8%

回答健保数 24 100% 

 

そのほか、以下の自由意見があった。 

· 治 療 の選 択 は医 師 によるところが大 きいので、医

師が選択しやすくなる施策が必要。 

· 院内治療での使用が多く、健康組合としてはほか

の GE の使用促進の取り組みとは異なる。 

· 正しい情報、正しい理解があれば使用促進につな

がる。 

· BS が GE と同等の認識を世間が共有する。 

· GE の延長で取り組んで、BS として区別しない方法

もあるのではないか。 

· BS の安全性に関するエビデンス。 

· 患者側の医薬品に対する意識向上を図ること。 

· オールジャパンにて、正しい情報を共有し、全ての

国民に BS の使用促進を図るべき。 

· 国及び医師会、製薬メーカー、健保の取り組み。 

 

 

D. 考察 

これまで、GE 使用促進については、国、自治

体、保険者等がさまざまな取組みを行っているが

１）、BS については、販売品目数も少なく、使用促

進の取組みについての調査は十分ではない。医

療関係者に対する調査としては、平成 28 年度厚

労科研特別研究「バイオシミラー使用促進のため

の課題解決に向けた調査研究」において、医師、

薬剤師を対象とした調査が行われており、BS 使

用を躊躇する理由として、安全性への懸念や情

報不足が指摘されている２）。 

今回、保険者の BS 使用促進に対する考え方

について明らかにするとともに、レセプトデータか

らの BS の使用状況について、保険者機能を推

進する会を対象にアンケート調査を行った。 

調査対象となった健康保険組合は、被保険者

数ならびに被扶養者数合計値の平均 53,043.0

人（中央値 22,023 人）、回答 24 組合の被保険者

数ならびに被扶養者数の総計は 1,273,031 人で

あり、比較的大企業中心であるが、医薬品の使

用実態の把握としては十分な客体数と考えること

ができる。 

バイオ医薬品の使用状況については、各健保

組合の保有するレセプト電算処理システムからの

データ抽出をもとに計算しているが、作業の煩雑

さもあり、今回は、休日の少ない 6 月 1 ヶ月分を

集計することにした。 

その結果、回答のあった 24 組合において 2016

年度から 2017 年にかけて BS の使用割合はやや

増加しており、その内訳としては、インスリン・グラ

ルギン製剤の増加の要因が大きいことが明らかと

なった。品目別の件数をみると、患者数が多い生

活習慣病治療にも使用されるインスリン・グラルギ

ン製剤が も多かった。次いでインフリキシマブ

製剤、成長ホルモン製剤の順となっている。これ

ら 2 品目は、必ずしも患者数が多くはないが、長

期にわたり継続的に使用されるバイオ医薬品で

あるため、使用件数として多くなることが推察され

る。なお、調査実施後、造血器腫瘍等に使用さ

れるリツキシマブ製剤の BS も発売されている。

EPO 製剤ならびに G-CSF 製剤については、人工

腎透析に伴う赤血球減少や抗がん剤治療に伴う

好中球減少に使用され継続的に使用されるわけ

ではないため、調査においては、件数は少なかっ

た。 

BS の使用割合についてみると、2017 年 6 月で、



成長ホルモン 15.6％、EPO 製剤 12.5％、G-CSF

製剤 73.8％、インフリキマブ製剤 2.3％、インスリ

ン・グラルギン製剤 35.8％であり、インスリン・グラ

ルギン製剤の使用が進んでいた。 

BS の 使 用 に つ い て 厚 労 省 が 保 有 す る

National Database(NDB)を用いた分析３）では、成

長ホルモン製剤 9.9％、EPO 製剤 63.2％、G-CSF

製剤 50.9％、インフリキマブ製剤 1.2％、インスリ

ン・グラルギン製剤 9.0％と、かなりの乖離が認め

られる。この違いは、今回調査対象となった健保

組合の患者背景の違いもあるが、特に EPO 製剤

については、人工腎透析が包括支払いの対象と

なっているため、実際に使用されている件数よりも

かなり少なくなっている可能性もある。 

いずれにしても、BS の使用状況については、

薬剤によって大きな違いがあることは明らかであり、

その要因についても考慮した、製品別の使用促

進策が必要と考えられる。EPO 製剤や G-CSF 製

剤については、すでにかなり BS への置き換えが

進んでいると推察できるが、これらは継続的に使

用される医薬品ではなく、同一患者でも、切り替

え（スイッチ）のタイミングがかなりあることや、透析

や DPC/PDPS(Diagnosis Procedure Combination 

/ Per-Diem Payment System、DPC 分類に基づく

定額報酬算定制度）のもとで、安価な医薬品使

用へのインセンティブの存在が BS 使用につなが

っていると思われる。 

一方、成長ホルモン製剤は公費医療、インフリ

キシマブ製剤は高額医療費により BS 使用が進ま

ないとされるが、保険者アンケートの結果からも同

様の課題が推察される結果であった。 

保険者における BS 使用促進への取組みにつ

いては、BS に特化した取組みを行っている健保

組合は皆無であった。一方、GE の使用促進は、

すべてなんらかの取組みを行っていたが、その中

で も多いものが加入者向け差額通知であった。

差額通知においては、特定の傷病や状況につい

て発送を行っていない場合も多い。今回の調査

でも精神疾患と悪性新生物への差額通知は行っ

ていない健保組合がかなりあることが示された。 

BS が使用される場面がありうる悪性新生物や、

今回の調査では記載はなかったものの、自己免

疫疾患についても、BS に関する差額通知のあり

方についても検討する必要があると思われた。 

一方、BS の使用については、現状では約半数

が使用促進すべきとの立場であるが、慎重とすべ

きとの意見も約半数あった。これは、低分子 GE

の使用促進については受け入れる立場であるの

に比べると、かなり慎重な意見が多いといえる。 

BS の使用促進に対して慎重な立場とする理

由は、情報不足が多かった。このことは、医師、

薬剤師に対する調査でも同様の理由が指摘され

ており、さらに、こうした情報提供に国等の取組み

が不十分であることも指摘されていた。また、今後

の使用促進において必要な事項としても、情報

提供が必要とする意見が も多く、保険者の立

場からも、今後の BS 使用促進のためには、情報

提供が重要といえ、関係者への情報提供のあり

方を検討すべきと考えられた。 
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F．健康危険情報 

該当しない。 

 

G．研究発表 

１．論文発表 

   未実施。 

 ２．学会発表 

   未実施。 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

１．特許取得 

   予定なし。 

２．実用新案登録 

   予定なし。 

３．その他 

   予定なし。 

 

 

添付資料 

「保険者におけるバイオシミラー使用状況に 

関わる調査」アンケート用紙  

 

 

 



 

平成２９年度 厚生労働科学特別研究事業 

バイオ医薬品の開発に関する経済効果分析を目的とした調査研究 

保険者におけるバイオシミラー使用状況に関わる調査 

 

アンケート調査のお願い 

調査の背景と目的 

○ 表記研究事業において、わが国におけるバイオ医薬品・バイオシミラー（以下「BS」といいます）の産業育成に関

る調査・研究事業を実施しております。本事業における目的の一つに BSの産業育成がありますが、BS産業の

育成や新たな BS製品が継続的に上市されるためには、BSの使用が進むことも必要です。 

○ また、BSの使用促進は、わが国における医療費、薬剤費コントロールの観点からも重要です。欧州諸国では、

低分子ジェネリックの使用がピークに達していること、売上げ上位薬剤の大半をバイオ医薬品が占めていること

などから、BSの使用促進についての議論も進んでいます。 

○ わが国でもジェネリック医薬品の使用促進が進められていますが、BSは化学合成の「低分子ジェネリック医薬

品」と異なる特性もあり、BS独自の仕様促進に関る議論も必要と思われます。 

○ 保険者におかれましては、これまでも、後発品について「差額通知」などの取り組みを行っていると拝察しますが、

BSについての取り組み状況は必ずしも明らかになっていませんし、ＢＳに関わる特有の課題についても明確で

はないと考えられます。 

○ そこで、本調査では、保険者の観点からＢＳ使用の現状と、使用促進上の課題等を明らかにすることを目的とし

てアンケート調査を実施するものです。 

○ ご回答いただいた内容は、集計して表記事業の報告書として使用するほか、保険者機能を推進する会様に生デ

ータも含めフィードバックさせて頂きます。ただし、企業（保険者）名、ご担当者名を公表することはありません。 

○ ご多忙とは存じますが、何卒ご協力下さいますようお願いいたします。 

○ アンケート回答締切日：2017 年 10 月 27 日(金) 

 
問合せ先 

東京理科大学 経営学部 
坂  巻  弘  之 

〒102-0071 東京都千代田区富士見 1-11-2 
電話： 03-3556-2505（代）  Fax： 03-3556-2506 
E-mail：  hiroyuki.sakamaki@nifty.com 

参考資料 



 

 

平成２９年度 厚生労働科学特別研究事業 

バイオ医薬品の開発に関する経済効果分析を目的とした調査研究 

保険者におけるバイオシミラー使用状況に関わる調査 

調査表 

記入方法 

○ ご回答の時点は、質問によって異なります。特に指定がない場合は、現在の状況についてご記入ください。 

○ アンケートは、ワープロ機能により、マウスクリックによるチェックまたは文字入力ができるようになっています。

このまま入力する場合は、以下の要領で入力し、入力後メールに添付してご返送ください。 

○ 直接入力されない場合は、手書き入力用のフォームも作成しています。手書き入力したものをファックスまた

は、pdfに転換してメール添付でご返送ください。 

返信先：ヤマトグループ健康保険組合 

 返送先アドレス：akihiko.udagawa@kuronekoyamato.co.jp 

 返送用ファックス番号： ０３－３５４３－４２７１ 

 

 チェック欄（□）：カーソルを合わせ、左クリックしてチェック（×）を入れてください。再度左クリックすると取り

消しできます。 

 入力欄（画面上アンダーラインで示されています）：自由に入力できます。入力に合わせて自動的に行が追

加されます。 

 
 
１． ご回答者情報（問い合わせのためのみに使用します。） 

 
２． 保険者についてお尋ねします（2016年度についてご記入ください）。 

 
 

 

1. ご芳名       

2. ご所属（部署名）         3. 現職の経験年数       年 

4.  健康保険組合名       

5.  設立年 (西暦)       年 6.  事業所数       

7.  被保険者数       人 8.  被扶養者数       人 

9.  被保険者の平均年齢       歳 （小数点1桁まで） 

10.標準報酬月額       円 



 

３． 医療費及び医療給付費の状況についてお尋ねします（2016年度についてご記入ください）。 

※１：その他の保険給付のうち医療給付に充てられた額 
 

 

11.  医療費総額       円 

12.  医療給付費 

 金額 件数 

① 保険者負担分       円  

② 高額療養費       円       件 

③ その他 ※１       円  

13. 薬剤への給付 

① 総数       円  

② 入院外       円  

③ 入院       円  

④ 調剤       円  

⑤ 後発品       円  



 

４． 2016 年度 6 月 1 ヶ月間のバイオシミラーへの給付状況についてお尋ねします。入院・入院外を分けて集計することが 

困難な場合は、合計件数を「入院外」欄にご記入ください。記入に当たっては、添付のコード表をご参照ください。 

製品名 販売会社 規格 14.  入院外 15. 入院 

ｼﾞｪﾉﾄﾛﾋﾟﾝ ﾌｧｲｻﾞー  

ｺﾞー ｸｲｯｸ注用 12mg       件       件 

ｺﾞー ｸｲｯｸ注用 5.3mg       件       件 

TC 注用 12mg       件       件 

TC 注用 5.3mg       件       件 

ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ BS 皮下注｢ｻﾝﾄﾞ｣  ｻﾝﾄ  ゙

5mg       件       件 

ｼｭｱﾊﾟﾙ 5mg       件       件 

10mg       件       件 

ｼｭｱﾊﾟﾙ 10mg       件       件 

ｴｽﾎﾟー  協和発酵ｷﾘﾝ 

注射液 750       件       件 

注射液 1500 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

注射液 3000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

注射液 750 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

皮下用 12000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

皮下用 24000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

皮下用 6000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

皮下用 9000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ｴﾎﾟｴﾁﾝ ｱﾙﾌｧ BS 注｢JCR｣ JCR ﾌｧｰﾏ/ｷｯｾｲ 

750       件       件 

1500       件       件 

3000       件       件 

750 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

1500 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

3000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ｸﾞﾗﾝ 協和発酵ｷﾘﾝ 

ｼﾘﾝｼﾞ 75       件       件 

ｼﾘﾝｼﾞ 150       件       件 

ｼﾘﾝｼﾞ M300       件       件 

注射液 75       件       件 

注射液 150       件       件 

注射液 M300       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢F｣ 富士製薬工業 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢ﾓﾁﾀﾞ｣ 持田製薬 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢ﾃﾊﾞ｣ 武田ﾃﾊﾞﾌｧｰﾏ 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢NK｣ 日本化薬 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢ｻﾝﾄﾞ｣ ｻﾝﾄﾞ/沢井 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾚﾐｹｰﾄ  ゙ 田辺三菱 点滴静注用 100       件       件 

ｲﾝﾌﾘｷｼﾏﾌﾞ BS｢NK｣  日本化薬 点滴静注用 100mg       件       件 

ﾗﾝﾀｽ 
ｻﾉﾌｨ 

注ｶｰﾄ       件       件 

注ｿﾛｽﾀ  ー       件       件 

注 100 単位/mL       件       件 

ﾗﾝﾀｽ XR 注 ｿﾛｽﾀ  ー       件       件 

ｲﾝｽﾘﾝｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ BS 注｢ﾘﾘｰ｣ ﾘﾘ  ー
ｶｰﾄ       件       件 

ﾐﾘｵﾍﾟﾝ       件       件 

ｲﾝｽﾘﾝｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ BS 注｢FFP｣ 富士ﾌｲﾙﾑﾌｧｰﾏ ｷｯﾄ       件       件 



 

５． 2017 年度 6 月 1 ヶ月間のバイオシミラーへの給付状況についてお尋ねします。入院・入院外を分けて集計することが 

困難な場合は、合計件数を「入院外」欄にご記入ください。記入に当たっては、添付のコード表をご参照ください。 

製品名 販売会社 規格 14.  入院外 15. 入院 

ｼﾞｪﾉﾄﾛﾋﾟﾝ ﾌｧｲｻﾞー  

ｺﾞー ｸｲｯｸ注用 12mg       件       件 

ｺﾞー ｸｲｯｸ注用 5.3mg       件       件 

TC 注用 12mg       件       件 

TC 注用 5.3mg       件       件 

ｿﾏﾄﾛﾋﾟﾝ BS 皮下注｢ｻﾝﾄﾞ｣  ｻﾝﾄ  ゙

5mg       件       件 

ｼｭｱﾊﾟﾙ 5mg       件       件 

10mg       件       件 

ｼｭｱﾊﾟﾙ 10mg       件       件 

ｴｽﾎﾟー  協和発酵ｷﾘﾝ 

注射液 750       件       件 

注射液 1500 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

注射液 3000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

注射液 750 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

皮下用 12000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

皮下用 24000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

皮下用 6000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

皮下用 9000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ｴﾎﾟｴﾁﾝ ｱﾙﾌｧ BS 注｢JCR｣ JCR ﾌｧｰﾏ/ｷｯｾｲ 

750       件       件 

1500       件       件 

3000       件       件 

750 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

1500 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

3000 ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ｸﾞﾗﾝ 協和発酵ｷﾘﾝ 

ｼﾘﾝｼﾞ 75       件       件 

ｼﾘﾝｼﾞ 150       件       件 

ｼﾘﾝｼﾞ M300       件       件 

注射液 75       件       件 

注射液 150       件       件 

注射液 M300       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢F｣ 富士製薬工業 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢ﾓﾁﾀﾞ｣ 持田製薬 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢ﾃﾊﾞ｣ 武田ﾃﾊﾞﾌｧｰﾏ 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢NK｣ 日本化薬 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾌｨﾙｸﾞﾗｽﾁﾑ BS 注｢ｻﾝﾄﾞ｣ ｻﾝﾄﾞ/沢井 

75μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

150μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

300μg ｼﾘﾝｼ  ゙       件       件 

ﾚﾐｹｰﾄ  ゙ 田辺三菱 点滴静注用 100       件       件 

ｲﾝﾌﾘｷｼﾏﾌﾞ BS｢NK｣  日本化薬 点滴静注用 100mg       件       件 

ﾗﾝﾀｽ 
ｻﾉﾌｨ 

注ｶｰﾄ       件       件 

注ｿﾛｽﾀ  ー       件       件 

注 100 単位/mL       件       件 

ﾗﾝﾀｽ XR 注 ｿﾛｽﾀ  ー       件       件 

ｲﾝｽﾘﾝｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ BS 注｢ﾘﾘｰ｣ ﾘﾘ  ー
ｶｰﾄ       件       件 

ﾐﾘｵﾍﾟﾝ       件       件 

ｲﾝｽﾘﾝｸﾞﾗﾙｷﾞﾝ BS 注｢FFP｣ 富士ﾌｲﾙﾑﾌｧｰﾏ ｷｯﾄ       件       件 

 



 

6. ジェネリック医薬品、バイオシミラー使用促進の取り組み状況についてお尋ねします（現時点）。 

ジェネリック医薬品、BS の使用促進について、保険者として取り組んでいる事業について該当する□にチェック（×）

を入れてください（複数選択）。 

 18. ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の

使用促進  

19.  BS の使用促進  

（一般のジェネリックとは別に行っ

ている場合） 

① 加入者向け差額通知 実施している· 実施している· 

② 加入者へのパンフレット等での情報提供 実施している· 実施している· 

③ ホームページでの情報提供 実施している· 実施している· 

④ 加入者向けセミナー 実施している· 実施している· 

⑤ ジェネリック・BS を積極的に調剤する薬

局についての加入者向け情報提供 
実施している· 実施している· 

⑥ その他加入者向けの情報提供 実施している 

（実施の場合、内容をご記入下さい。） 

具体的内容：      

実施している 

（実施の場合、内容をご記入下さい。） 

具体的内容：      

⑦ 医師・薬剤師等専門家向けの情報提供 実施している 

（実施の場合、内容をご記入下さい。） 

具体的内容：      

実施している 

（実施の場合、内容をご記入下さい。） 

具体的内容：      

⑧ その他の取り組み 実施している 

（実施の場合、内容をご記入下さい。） 

具体的内容：      

実施している 

（実施の場合、内容をご記入下さい。） 

具体的内容：      

① BS については、特に実施していない 実施していない 

 
 
7. 差額通知についての特例的扱いについてお尋ねします。 

 

20. 加入者向けの差額通知において通知を行わない疾病などはありますか（該当する□にチェック（×））。 

① 有 無 

 「ある」場合、具体的にご記入下さい 
（抗がん剤、がん患者など） 

１ ない  ２ ある  

具体的内容：      

② 高額療養費患者への特別な対応 

 「ある」場合、具体的にご記入下さい 
（抗がん剤、がん患者など） 

１ ない  ２ ある  

具体的内容：      



 

8. バイオシミラー使用促進についての保険者としてのお考えについてお尋ねします。 

 

9. バイオシミラー使用促進についての課題についてお尋ねします。回答は、回答者個人としてのお考えで結構です。 

 

 

 

21. 保険者として BS の使用促進を進めるべきとのお立場ですか（該当する□にチェック（×））。 

①  使用促進への立場 

1,2を選択した場合は②③を、 
3,4を選択した場合は④を回答 

１ 進めるべき  ２ どちらかといえば進めるべき 

３ 現状では使用促進に慎重   ４ 現状では使用促進に反対  

②  使用促進の理由 

（複数選択） 

１ 医療費削減につながる ２ 利用者の利便性が高まる 

３ その他⇒理由の具体的内容：      

③  BS 使用促進の 

目標設定 

1. BS使用割合の目標設定をして

いますか。 １ している ２ していない 

2. 目標設定している場合、その目

標と達成時期をご記入下さい。 

b1. 目標値：      （数値目標） 

b2. 達成目標時期：      年度（西暦） 

3. 目標達成のために、実施予定の

施策をご記入下さい。 
実施予定の施策：      

4. 上記目標や施策の公表有無。 １ 公表している   ２ 公表していない 

④  使用に慎重・反対の理

由 

（複数選択） 

１ 品質・有効性等に不安 ２ 情報が不足 

３ 国が積極的に使用促進をしていない 

４その他⇒理由の具体的内容：      

22. BS 使用促進における課題（使用が進まない要因）とお考えになる項目の□にチェック（×）を入れて下さい。ま

た、その具体的内容についてご記入下さい（複数選択）。 

① 保険制度 １ 課題である ⇒ 具体的内容：      

② 薬価 １ 課題である ⇒ 具体的内容：      

③ 情報 １ 課題である ⇒ 具体的内容：      

④ 国の取り組み １ 課題である ⇒ 具体的内容：      

⑤ 学会・医師会・薬剤師会

の取り組み １ 課題である ⇒ 具体的内容：      

⑥ その他 １ 課題である ⇒ 具体的内容：      



 

10. 今後、バイオシミラーの使用促進について何が重要と思われますか。 

回答は、回答者個人としてのお考えで結構です。 

 

ご質問は以上です。ご協力ありがとうございました。 
直接入力された場合は、ファイルを保存し、メール添付で返送ください。 
手書きで記入された場合は、ファックスまたは pdf にて返送ください。 

 

① 今後、バイオシミラーの使用促

進について重要と思われる

項目の□にチェック（×）を入

れて下さい（複数選択） 

１ 高額薬剤の個人負担のあり方 ２ BS の薬価引下げ 

３ 厚労省・PMDA からの情報提供 ４ 企業から医療機関、医師への

情報提供 

５ 学会のガイドライン  

6 その他⇒ 具体的内容：      

② 上記のうち、特に重要と思われ

る事項の番号をご記入下さい 
特に重要と思われる事番号：      

③ その他、BS の使用促進にいて

必要と思われる内容をご記

入下さい。 
      



厚生労働科学特別研究事業  

総括研究報告書  

 

バイオシミラーの開発促進及び更なる安全性確保ならびに 

バイオシミラーの医療関係者向け研修資材作成に向けて 

 

研究協力者 バイオシミラー協議会  

 

研究要旨 

バイオシミラー（薬事規制上は「バイオ後続品」、以下、「BS」と略す）とは、国内で既に新有効成分

含有医薬品として承認されたバイオテクノロジー応用医薬品（以下、「先行バイオ医薬品」）と同等／

同質の品質、安全性、有効性を有する医薬品として、異なる製造販売業者により開発される医薬品

である。BS は、低分子のジェネリック医薬品と異なり、原薬の製造が容易ではなく、承認申請から製造

販売後の安全監視に係るデータ収集も含め、新医薬品並みのコストが必要となっている。そこで、これ

までに蓄積された BS に係る知識・経験を踏まえ、効率的かつ効果的な BS の開発及び更なる安全性

確保に向けて、本邦の関連薬事制度について考察した。具体的には、①一次構造解析試験及び高

次構造解析試験、外挿性、臨床データパッケージ等を含む、「バイオ後続品の品質・安全性・有効性

確保のための指針」の改正、②ステップ・バイ・ステップによる効率的・効果的な開発戦略の実現、③

先行バイオ医薬品に合わせる「効能・効果」「用法・用量」追加申請の合理化、④開発における先行

バイオ医薬品の入手、⑤製造販売後調査、⑥添付文書、について提言を取りまとめた。開発促進及

び更なる安全性確保に向けて規制等について早急に具体的な議論を開始し、改善につなげることが

求められる。 

一方、BS 普及において医療関係者・国民の BS に対する理解も重要である。そこで、医療関係者

からの意見及び EC/EMA の医療関係者向けガイド等を参考に、本年度は、特に、医療関係者向け

研修資材に盛り込むべき項目に関して検討し、以下の項目について提言を取りまとめた。具体的に

は、①バイオ医薬品の特徴、②BS の定義及び意義、③BS 及びジェネリック医薬品の類似点・相違

点、④BS の開発及び承認に係る規制、⑤先行バイオ医薬品の効能・効果の BS への外挿、⑥BS の

製造販売後調査、⑦BS を含むバイオ医薬品の安全性、⑧先行バイオ医薬品から BS への切替え、⑨

患者へのコミュニケーション、について検討した。今後、関係者を交えて、ビジュアル等も含めてわかり

易い啓発資材の作成につなげることが求められる。 

 

 

A. 研究目的 

平成 28 年度厚労科研特別研究「バイオシミラ

ー使用促進のための課題解決に向けた調査研

究」において、バイオシミラー（BS）の開発に関す

る企業の直面している課題および開発促進の阻

害要因についてのアンケート調査が実施された。

その中で、BS は生産や開発のコストが低分子の

ジェネリック医薬品に比べ高額であるなど課題が

明らかにされてきた。本年度調査においては、昨

年度実施されたアンケート結果を踏まえ、これま

で BS 企業が蓄積してきた経験と知識を参考にし

ながら、BS 企業側からの開発に関する課題への

提言をとりまとめた。 

一方で、いまだ BS についての理解が医療関

係者・国民に得られておらず、BS の使用が進ん

でいない現状も示されている。BS 使用促進に関



する取り組みの中でも、BS に関する啓発は も

基本的な事項である。欧州各国では、BS に係る

専門職（医師、薬剤師等）向け、国民・患者向け

の啓発資材が公表されている。そこで、今年度は、

医療関係者からの意見及び各国研修資材を参

考にしながら、BS の医療関係者向け研修資材作

成に関し、企業側からの提言を取りまとめた。 

 

 

B. 提言 1「バイオシミラーの開発促進及び更

なる安全性確保に向けて」 

BS の開発については、「経済財政運営と改革

の基本方針 2017」１）において『2020 年度（平成

32 年度）末までにバイオシミラーの品目数倍増

（成分数ベース）』と掲げられ、開発の促進が期待

されている。 

しかしながら、本邦の BS を含むバイオ医薬品

産業は、事業の国産化や人材育成への着手が

遅れた。更には他国のような政府による BS 使用

促進策がないことも事業化の機会損失を加速さ

せてきた。その結果として、BS の製造・開発への

参入は外資系企業及びその国内提携先に集中

している。また MOU（GMP 調査等協力覚書）適

用外の海外製造品を輸入する場合には国内で

出荷試験を実施する必要があるが、バイオ医薬

品の分析試験項目全般を受託可能な国内試験

機関には限りがあり、受託待ちの状況等が見受

けられる。2020 年度末までに品目数倍増の目標

がある中、国内試験機関が迅速に対応できない

可能性がある。このように、本邦の BS の製造に関

しては製薬企業あるいは CMO（医薬品製造受託

機関）を問わず、積極的な投資を進めてきた韓国

や欧米企業のみならず、BS の国産化を推進する

他の新興国にすら遅れを取りかねない現状にあ

る。 

また、BS の開発をジェネリック医薬品と比較し

たとき、原薬の製造が容易ではなく、承認申請に

必要なデータ量が膨大で、新医薬品レベルの製

造販売後の安全監視が必要とされ、製造及び開

発から上市後のライフサイクルまでも、新医薬品

並みのコストが必要となっている。さらに、欧州と

比較して本邦では BS の理解および浸透が十分

ではなく、BS の開発や上市後の安全性確保に関

する課題が十分に議論されておらず、企業の BS

開発参入を踏み留まらせている。このように、BS

を取り巻く環境が十分に整備されていない背景も

あり、近年、バイオ医薬品市場が成長し続けてい

る中で BS の普及による健康保険組合の財政改

善が期待されているものの、現状でその寄与は限

定的である。 

上記状況を改善するため、BS が誕生してから

現在までに蓄積した知識・経験を踏まえ、効率的

かつ効果的な BS の開発及び更なる安全性確保

に向けて、本邦の関連薬事制度について考察し

た。 

  

1. 指針の改正 

本邦で「バイオ後続品の品質・安全性・有効性

確保のための指針」２）（以下、指針）が 2009 年 3

月に発出されて以来、BS の開発、審査及び実臨

床の実績・知識の蓄積と共に、バイオ医薬品に

関する製造並びに分析技術も著しく進歩している。

また、2018 年 4 月に医薬品の製造販売後調査及

び試験実施の基準に関する改正 GPSP 省令が施

行される等、医薬品評価に関する環境が製造販

売後調査を含め大きく変化している。これら環境

の変化に加えて、欧米での BS の規制動向や臨

床経験等から、以下に示す検討すべき課題が挙

げられる。 

 文章の見直し：本指針の主旨を念頭に

近の知見も考慮して「始めに」に記載すべ

き内容、並びに外挿が許容される場合の

記載等、変更・追記すべき点（用語も含む）

について検討が必要である。 

 必要な一次構造解析試験及び高次構造

解析試験：高次構造解析はそれ単独では

解釈が難しく、現在、生物活性により担保

されている。本状況下において、承認に必

要とされる試験に関する要求度は多岐に

渡っている。例えば、先行バイオ医薬品の



承認時と技術的に同等レベル（＝ 新技

術でないものも含まれる）での高次構造解

析の要求や、更なる 新技術での評価の

要 求 等 、 新 の技 術 も含 めてどこまで必

要か、欧米とも比較して必要な試験につい

て議論が必要である。 

 外挿性：複数の適応症を有する品目につ

いて、第Ⅲ相試験の要否の考え方（検出

感度が高い適応症で第Ⅲ相を実施した場

合、他の適応症への外挿が可能となる等）

に関して、議論が必要である。 

 臨 床 データパッケージ：現 在 は一 律 に薬

物動態の同等性及び薬力学マーカー又

は承認を得る効能における有効性の同等

性の臨床試験が必要とされているが、ステ

ップ・バイ・ステップで開発する臨床データ

パッケージの考え方について幅広い視点

からの議論が必要である。 

 製 造 販 売 後 調 査：現 在 は製 造 販 売 後 調

査が必要とされているが、必要な臨床情報

は何かを再検討し、製造販売後調査の実

施の必要性あるいは実施方法について議

論が必要である。 

これら課題等に関して、研究班等の産官学で

議論できる場を設置し、来年で 10 年目を迎える

指針の、時代に即した改正に向けた議論が必要

である。 

 

2. ステップ・バイ・ステップによる効率的・効果

的な開発戦略の実現 

BS の開発には、新有効成分含有医薬品やジ

ェネリック医薬品とは異なる、BS に特化した薬事

規制が存在し、日欧米でそれぞれ BS の開発の

ための指針及びガイダンス２－５）が発出されている。

BS と先行バイオ医薬品の差異は、構造と機能に

関する品質特性の比較により も感度高く検出

できる５）。この品質特性の同等性／同質性がどの

程度立証できたかによって、求められる非臨床試

験や臨床試験のデータの必要度及びその範囲

が異なるため、得られたデータに基づき次相の試

験をデザインするような、ステップ・バイ・ステップ

で開発することについて、日欧米規制当局共通

に推奨している。 

BS の審査及び実臨床での使用経験が少ない

ときは、品質特性の同等性／同質性が立証され

た程度から、追加で求める非臨床試験や臨床試

験のデータの必要度及びその範囲を特定するこ

とは困 難 であったと推 測 される。しかしながら、

2007 年に欧州で初めて BS が承認されてから

2017 年までに日欧米で延べ 56 品目が承認され

６）、BS の審査及び使用経験が蓄積されてきた。

そのような状況下、欧州医薬品庁（EMA）は、パ

イロットプロジェクトとして BS の開発に特化した相

談 「 Tailored scientific advice to support 

step-by-step development of new biosimilars」７）

を 2017 年 2 月から開始した。本相談では、蓄積し

た開発品目の総合的な品質特性のデータを深く

レビューした上で、追加で必要な試験の質と量に

ついて助言を受けることができる。先行バイオ医

薬品と当該 BS の品質特性が高度に同等／同質

であった場合、追加の非臨床試験あるいは臨床

試験の量が従来よりも削減できる可能性があり、

BS の効率的な開発に資することが期待されてい

る。本邦においても同様の相談を新設することに

より、BS のより効率的・効果的な開発戦略実現と、

BS の開発活性化が期待される。 

また、有効性の同等性試験の実施が困難な希

少疾患を対象とするような BS を開発する場合、

本相談に加え、新医薬品と同様に BS についても、

承認後に有効性を確認するための臨床試験等

の実施に関する承認条件を付与することも検討

課題として議論が必要と考えられる。 

品質特性の同等性／同質性が立証された程

度と、追加で求める非臨床試験や臨床試験のデ

ータの必要度及びその範囲の関連については明

らかではないことから、前項と同様に研究班等の

産官学で議論できる場を設置し、検討していく必

要があると考えられる。 

 

 



3. 先行バイオ医薬品に合わせる「効能・効果」

「用法・用量」追加申請の合理化 

バイオ医薬品を含む新医薬品は、初回承認後

にライフサイクルの過程で異なる効能・効果ある

いは用法・用量の追加承認を得て価値の 大化

を図っている。複数の効能追加を予定している先

行バイオ医薬品の BS を開発する場合、新たに追

加された追加承認事項に対する一変申請を頻回

に実施する必要がある。現状の本邦の規制では、

追加の臨床試験の有無に関わらず当該一変申

請は「バイオ後続品」の区分となり、標準的な審

査期間が 1 年となるため、以下に示す検討すべき

課題があると考えられる。本課題は、BS の浸透に

も影響を及ぼすことから、早期に解決を図る必要

がある。 

 当該申請事項への迅速な患者のアクセス

が阻害される。 

 先行バイオ医薬品と BS で異なる効能・効

果／用法・用量があることで医療現場が

混乱する。 

また、当該効能追加のためには、一変申請毎

に新医薬品並みの承認申請手数料がかかるが、

実質的に追加の臨床試験成績等、新医薬品レ

ベルの申請資料を添付することはまれである。本

状況を踏まえ、同効能追加に係る一変申請の手

数料を低く設定し、申請資料を実態に合わせコ

ンパクト化することで、申請側及び審査側両者の

負担を軽減できるものと考えられる。 

なお、欧州においては、先行バイオ医薬品のも

つすべての適応症の外挿の可否について初回

申請時に審査を受けることが可能である。そのた

め、先行バイオ医薬品の特許が失効した適応症

に対して外挿が可能と判断された BS の適応追

加を行う場合、Type-1B variation で対応可能で

あり、標準的な審査期間は約 30 日と短期間で承

認される。本邦においても、同様に一変申請前に

追加を予定している効能・効果あるいは用法・用

量の外挿について事前評価を受けること等により、

申請後の審査期間を短縮する薬事制度を創出

することが望まれる。 

4. バイオシミラーの開発における先行バイオ医

薬品の入手 

BS の開発では、国内で既に承認され市販され

ている先行バイオ医薬品と BS として開発中の医

薬品が、品質特性において高い類似性をもつこ

とを示す必要があり、また原則として、非臨床試

験及び臨床試験データにおいても両剤が同等／

同質であることを示す必要がある。したがって、BS

開発会社としては、先行バイオ医薬品の入手は

必須事項である。 

臨床試験の対照薬となる先行バイオ医薬品の

入手方法としては、一般的に、製薬協加盟会社

間の自主申し合わせとして制定された「対照薬の

提供及び譲受に関する申し合わせ（2005 年 11

月 1 日改訂）」に基づいた方法が考えられる。しか

しながら、先行バイオ医薬品開発会社及び BS 開

発会社、各社の方針に基づいた対応が行われる

ことから、必ずしも先行バイオ医薬品を適切に十

分入手が可能となるとは限らない状況である。ま

た、先行バイオ医薬品の多くは流通管理品目で

あることから、国内承認品を市場から入手すること

ができず、品質特性の類似性を確認するために

必要な分の入手すらも困難な状況にある。 

一方、指針に関する質疑応答集（事務連絡、

平成 27 年 12 月 15 日発）８）では、国内承認品と

海外承認品が同一とみなせることを、両者の品質

比較試験結果等に基づき説明可能な場合には、

海外承認品を対照薬とすることは受入れ可能とさ

れていることから、この方法により対照薬を設定し、

BS の臨床開発が行われているのが実状である。

しかしながら、国内承認品の入手が困難な状況

を踏まえて、同質疑応答集では、国内承認品と

海外承認品の製造所情報等に関する公開情報

も入手して、国内承認品と海外承認品が同一と

みなせることの説明を求めている。 

このような先行バイオ医薬品の入手の課題に

対して、例えば「品質特性の類似性の確認」など

使用目的を明らかとした場合、国内承認品の市

場からの入手が可能となるような、制度改善につ

いて議論していくことが必要である。 



5. 製造販売後調査のあり方 

平成 30 年 1 月 23 日付で総合機構より通知さ

れた「製造 販売 後調 査 等の実 施 計 画の策 定に

関する検討の進め方について」９）では、「製造販

売後調査等を実施する場合には、治験等の情報

及び対象となる疾患や医薬品の特性も踏まえ、リ

サーチ・クエスチョンを明確にした上で、過不足な

く適正に実施することが重要である」とされ、「それ

と同時に、目的が不明瞭な調査を漫然と実施す

ることがないよう留意し、予め調査目的や必要性

について十分に検討する必要がある」とされてい

る。BS は、有効性及び安全性に係る比較臨床試

験を行い、先行バイオ医薬品との同等性／同質

性が確認され承認される。BS は、先行バイオ医

薬品の安全性について再審査期間まで確認され

た後に申請されること、並びに現在までに得られ

た BS の実臨床での使用経験 10）を踏まえると、市

販後において BS の製造販売後調査の実施の必

要性あるいは実施方法について改めて議論する

必要がある。BS の製造販売後調査に関して、以

下に検討すべき課題を示す。 

 BS の調査目的を明確にする必要性：リサ

ーチ・クエスチョンを明確にして過不足な

く適正に調査する必要があるが、現在は

主 目 的 が必 ずしも明 確 ではない調 査 計

画となっていることが懸念される。仮に、現

状同等性／同質性を確認しているにも係

わらず、臨床試験結果に基づき先行バイ

オ医薬品と BS の差異への懸念から製造

販売後調査が必要とされているのであれ

ば、製造販売後調査では BS と先行バイ

オ医薬品との比較調査を設定することが

適切となる。以上を踏まえ、適切なリサー

チ・クエスチョンの検討が必要と考えられ

る。 

 製造販売後調査の症例数確保が困難：

同一先行バイオ医薬品の複数の BS が同

様の目標調査症例数で同時期に承認さ

れた場合、十分な日本人患者数がいない

疾患領域においては目標調査症例数を

計画通りに確保できず、調査計画の遅延

が発生している。調査計画の遅延は、BS

の普及が進まないことにも起因している。 

 先行バイオ医薬品の調査時期との差異：

先行バイオ医薬品の承認・調査時期から

治療体系が変化し同様 の調査が困 難と

なるケースや、患者背景が異なり先行バイ

オ医薬品と BS の有効性・安全性プロファ

イルの比較が困難なケースが生じている。 

これらの課題に対して、前項と同様に研究班等

の産官学で議論できる場を設置して議論していく

必要があると考えられる。 

 

6. 添付文書のあり方 

平成 29 年 6 月 8 日付で通知された添付文書

の新記載要領 11－12）に関して、以下に示すように

BS の医療現場への適正使用情報伝達の観点か

ら整理する必要があると考えられる。 

本課長通知では、「副作用」の記載について、

『後発医薬品及びバイオ後続品における副作用

の発現頻度の記載に当たっては、当該医薬品を

用いて精密かつ客観的に行われた臨床試験等

の結果がある場合は、その結果に基づき記載す

ること。当該医薬品を用いた発現頻度が不明な

場合は、原則として、先発医薬品又は先行バイ

オ医薬品に準じて記載すること』とある。本記載よ

り、ジェネリック医薬品では臨床試験を行っていな

いため、添付文書には全て先発医薬品と同じ副

作用の発現頻度が記載されるようになると示唆さ

れる。一方、BS では、同等性／同質性を検証す

るために臨床試験を行っており、現状の添付文

書では、副作用が報告された場合は当該発現頻

度を記載し、報告されてない場合はジェネリック

医薬品と同様に「頻度不明」と記載している。この

ため、新記載要領では、先行バイオ医薬品と BS

の副作用の発現頻度が混在する記載となること

が示唆される。この混在は、参照する医療関係者

に混乱を生じさせ、安全性に関する適正な注意

喚起の妨げになることが懸念される。また、臨床

試験で安全性・有効性に関する先行バイオ医薬



品との比較検討の結果、当該 BS が同等／同質

であることを確認され承認されているにも関わらず、

被験者数が限定された BS の臨床試験成績に基

づき先行バイオ医薬品と異なる副作用発現頻度

を情報提供した場合、先行バイオ医薬品と BS が

副作用発現頻度において差異があるかのような

情報提供となるため、適正使用情報の伝達として

適切であるか議論の余地がある。 

なお、欧米の BS の添付文書には BS の試験成

績を記載せずに、先行バイオ医薬品の情報を記

載することが、規制当局の一般原則 13－14）として

示されている。 

更に、平成 30 年 4 月 13 日付け「後発医薬品

の添付文書等における情報提供の充実について」

15 ）において、ジェネリック医薬品においてのみ、

「薬物動態」、「臨床成績」、「薬効薬理」に関して、

同等性試験以外の情報については、先発医薬

品の添付文書等の記載と同等の情報提供を行う

旨の通知案が示されており、BS に関して検討が

取りこぼされている現状が懸念される。2018 年度

から、BS を含め全ての医療用医薬品について、

有効成分ごとに新記載要領へ移行していくため

の改訂相談が順次実施されるため、本件は早急

に検討すべき課題と考えられる。 
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C. 提言 2「バイオシミラーの医療関係者向け研

修資材作成に向けて」 

近年、BS は次々と承認され、医療費の適正化

につながる選択肢の一つになりつつあるものの、

医療関係者や患者に十分な理解が広がっている

とは言い難く、各種啓発・研修のための資材・プ

ログラムの作成が望まれている。以下に、BS の医

療関係者向け研修資材作成にあたって、本邦の

医療関係者からの意見及び EC/EMA の医療関

係者向けガイド１）等を参考に、盛り込むべき項目

に関して検討した。なお、作成する資材・プログラ

ム等には図や表を使用し、医療関係者にとって、

より分かりやすく表現することも重要である。 

 

1. バイオ医薬品の特徴 

バイオ医薬品とは、薬事規制上「バイオテクノ

ロジー応用医薬品」と定義され、遺伝子組み換え

技術や細胞培養技術などのバイオテクノロジーを

駆使して製造されたタンパク質を有効成分とする

医薬品である。BS を理解するためには、バイオ医

薬品を理解することが不可欠である。本項目では、

バイオ医薬品について、その定義を明確にすると

共に医療経済に与えるインパクトを含め、以下に

ついて記載する必要があると考える。 

 代表的な医薬品の有効成分名（一般名） 

 主 な バ イ オ 医 薬 品 の 分 類 と ス テ ム （ 語

幹）：ステム（語幹）を見ればバイオ医薬品

かどうかがわかる 

 バイオ医薬品と低分子医薬品との違い：

バイオ医薬品は多様性のある分子の集合

体であり、タンパク質性医薬品においては、

生体による生合成過程を生産に利用して

いることから、分子構造上不均一なものが

産生される可能性が本質的に存在する。

したがって、翻訳 後 修飾 が想 定されるケ

ースでは、目的物質は、例えば糖タンパク

質におけるグリコフォームのように、翻訳後

修飾を受けた多様な分子種の混合物とな

ることもある。 

 バイオ医薬品の品質管理：開発時や承認

取得後において製造工程や製造所を変

更することがあり、製 造変 更前 後 の原 薬

又は製剤の同等性／同質性を ICH Q5E

ガイドライン「生物薬品（バイオテクノロジ

ー応用医薬品／生物起源由来医薬品）

の製造工程の変更にともなう同等性／同

質性評価」２）に基づいて担保し、 終製

品の安 全 性 や有効 性に影響を及ぼさな

いことを確認している。 

 バイオ医 薬 品の開発は低分 子医 薬 品と

は異なり、生産技術の先行投資、製造コ

ストなど、開発費用の負担が特に大きい

ため薬価も高く、また低分子化合物では

達し得なかった治療効果が期待できる等

からバイオ医 薬 品 へのニーズは高 く、近

年、医薬品全体に占めるバイオ医薬品の

割合が急増し、医療費等の急騰につなが

っている。 

 

2. バイオシミラーの定義及び意義 

BS を正しく理解するために、その定義を正しく

理解する必要があり、本項においては以下に示

すように、「同等性／同質性」及び「同一性」に関

する解説が重要と考えられる。 

 先行バイオ医薬品に対する「同等性／同

質性」とは、先行バイオ医薬品に対して、

BS の品質特性がまったく同一であるという

ことを意味するのではなく、品質特性にお

いて類似性が高く、かつ、品質特性に何ら

かの差異があったとしても、 終製品の安

全性や有効性に有害な影響を及ぼさない

と科学的に判断できることを意味する。 

 BS の「同等性／同質性」評価は ICH Q5E

ガイドラインに記載されているコンセプトに

基づいており、先行バイオ医薬品における

製 造 工 程 や製 造 所 の変 更 における同 等

性／同質性評価と何ら変わらない。 

 前項「1.バイオ医薬品の特徴」で述べたと

おり、バイオ医薬品は化学合成医薬品と

異なる多様性のある分子の集合体である



ため、既存薬との有効成分の同一性を実

証することが困難である。 

更に、BS は先行バイオ医薬品との同等性／同

質性が確認されることにより承認される医薬品で

あり先行バイオ医薬品より安価であることから、以

下に示すように医療的および社会的な存在意義

に関しても記載する必要があると考えられる。 

 バイオ医薬品を必要とする幅広い患者へ

のアクセス向上を可能とする。 

 高齢 化 社 会 の中で増 大 する医 療 費 の削

減に大きく寄与することができる。 

 国民皆保険制度の維持に貢献できる。 

 日本のバイオ産業が育成され、日本の産

業の活性化に寄与することができる。 

 

3. バイオシミラー及びジェネリック医薬品（薬事

規制上は「後発医薬品」）の類似点・相違点 

BS とジェネリック医薬品は、先行する医薬品

（先行バイオ医薬品／先発医薬品）の再審査期

間終了あるいは特許満了後に、先行する医薬品

よりも低価格で販売される点が類似しており、本

項で両者を比較することにより、BS の位置づけや

特徴をより分かりやすく説明できると考えられる。

本項では、前項「2. バイオシミラーの定義及び意

義」の解説をジェネリック医薬品と対比しながら補

足し、更に、後の「4. バイオシミラーの開発及び

承認に係る規制」のイントロダクションとして、BS

特有の開発手法や規制が必要となる背景も説明

可能である。以下に示す類似点及び相違点の記

述が有用と考えられる。 

 類似点  

先行する医薬品の特許満了後に異なる

製造業者により販売され、先行する医薬

品よりも低薬価である。国民の医療費削

減に寄与するとともに、患者の医療費負

担を低減する。高額な医薬品への患者の

アクセスを可能にする。 

 相違点  

バイオ医薬品は低分子医薬品に比べ構

造が複雑なため、ジェネリック医薬品が先

発品と品質が「同一」であることにより開発

できるのに対し、BS の開発では品質特性

に加えて非臨床試験や臨床試験も求め

られ、先行バイオ医薬品と「同等／同質」

であることを示す必要がある。 

 

4. バイオシミラーの開発及び承認に係る規制 

日本での BS の開発及び承認に係る規制は、

平成 21 年 3 月 4 日「バイオ後続品の承認申請に

ついて」３）が通知され、医薬品申請における新た

な区分としてバイオ後続品が追加されたことに始

まる。更に同日、「バイオ後続品の品質・安全性・

有効性確保のための指針」４）（以下、指針）が発

出され、BS の定義 、対 象範 囲及び品質・有 効

性・安全性確保に関する考え方などが示された。

このように BS は、新有効成分含有医薬品やジェ

ネリック医薬品と区分した規制の中で位置づけら

れている。BS に特化した規制が必要とされる理

由は、有効性と安全性を検証する新有効成分含

有医薬品の開発と異なり、BS の開発は先行バイ

オ医薬品との「同等性／同質性」の検証を目的と

するためである。また、BS は先行バイオ医薬品と

同様に、品質特性に幅があるバイオ医薬品であ

ることから、先行バイオ医薬品との同一性を立証

することが困難である。このことが単一成分である

ジェネリック医薬品とは異なる規制を必要としてい

る理由と考えられる。 

先行バイオ医薬品と BS の差異を検出する感

度は、臨床試験よりも品質特性の比較試験の方

が高い１）。指針では、品質特性の同等性／同質

性をどの程度立証できたかによって、求められる

非臨床試験や臨床試験のデータの必要度及び

その範囲は異なるとされ、日欧米の規制４－６）はい

ずれもステップワイズな開発を要求している。した

がって、BS の承認申請においては品質特性の試

験成績が も多いものとなる。ヒトにおける有効性

については、一般的には臨床薬物動態試験に加

えて、臨床効果を反映する薬力学マーカーがあ

る場合には薬力学試験により同等性を評価し、

適切な薬力学マーカーがない場合には承認を得



る効能について有効性が同等／同質であること

を確認するための臨床試験が必要となる。一方、

新有効成分含有医薬品の開発では、有効成分

の用法・用量や承認を得る効能における有用性

を検証することを目的とした複数の臨床試験が必

要とされる。そのため、新有効成分含有医薬品と

BS では図 1 に示したように、承認に係るデータの

量とデータの重みづけが異なる。 

 

 
 

図 1 新有効成分含有医薬品と 

BS の承認申請データ 

石井伊都子：細胞 49（9）2017（文献 7）より改変  

 

これら BS に特化した開発及び承認に係る規制

について解説することで、BS と新有効成分含有

医薬品並びにジェネリック医薬品との違いの理解

を深めることができると考えられる。 

 

5. 先行バイオ医薬品の効能・効果のバイオシミ

ラーへの外挿 

指針「8．臨床試験」項に、「先行バイオ医薬品

が複数の効能・効果を有する場合、ある効能・効

果において先行バイオ医薬品と有効性が同等／

同質であり、他の効能・効果においても薬理学的

に同様の作用が期待できることが説明できるので

あれば、対照薬として用いた先行バイオ医薬品が

承認を取得している他の効能・効果をバイオ後続

品に外挿することが可能となる場合もある」と記載

されている。本項については、以下のことを考慮し

記載する必要があると考えられる。 

 各疾患の発症メカニズム等は異なるものの、

薬理作用において先行バイオ医薬品と同

様の作用メカニズムをもつことを非臨床試

験結果もしくは文献等を用いて十分な根

拠を示すことができれば、効能・効果の外

挿が可能である。 

 例えば、モノクローナル抗体は抗原に対す

る中和活性のほか、ADCC 活性、CDC 活

性等様々な作用を有しており、どの作用が

各効能・効果に対する有効性に寄与して

いるか科学的根拠に基づいて外挿性を考

察する必要がある。 

 異なる作用機序による効能・効果に関して

は、個別の臨床試験データの取得が必要

となる場合がある。 

 

6. バイオシミラーの製造販売後調査 

指針「9．製造販売後調査」項に、「臨床試験

の情報は一般に限られており、バイオ後続品にあ

っては、特に、免疫原性の問題等、ジェネリック医

薬品と異なる要素があることから、製造販売後に

安全性プロファイル等について引き続き調査する

必要がある。その際、開発段階の同等性／同質

性評価では十分に評価できなかったリスクを予め

想定し、それを踏まえ適切にデザインされた製造

販売後調査計画を立案する必要がある」と記載さ

れている。世界的には、医薬品の製造販売後調

査制度は日本と韓国で実施されている市販後安

全対策の制度である。 

製造販売後調査は、主に日常診療下にて使

用された BS の安全管理情報を把握するために

実施されるが、ある種の条件を満たす場合（開発

時に免疫原性の問題が認められなかった、あるい

は有効性・安全性に人種差が認められなかった

BS 等）においては、製造販売後調査の実施の必

要性あるいは実施方法について改めて検討する

必要がある。調査結果を、医療現場に遅滞なくフ

ィードバックできれば、BS の更なる理解に繋がる

が、BS の理解が十分でなく、まだ使用症例数が

少ないことから、調査による情報集積が困難とい

うジレンマがある。 



以上の背景の中、本項については、以下のこと

を考慮し記載する必要があると考えられる。 

 BS にも新薬同様「医薬品リスク管理計画

（RMP）」の策定が義務付けられており、追

加 の安 全 性 監 視 活 動 （製 造 販 売 後 調 査

等）が行われている。 

 BS の「開発段階の同等性／同質性評価

では十分に評価できなかったリスク」とは何

か、リサーチ・クエスチョンは何を設定すべ

きか、今後の課題とされている。 

 BS は有効性・安全性に係る比較臨床試

験を行い、同等性／同質性が確認され承

認されていることを踏まえ、製造販売後デ

ータベース調査も含め、より適正で合理的

な調査方法を検討していくことも今後の課

題とされている。 

 

7. バイオシミラーを含むバイオ医薬品の安全性 

バイオ医薬品は、標的分子への特異性が高い

ことや、代謝されるとアミノ酸に分解されることなど

から、低分子医薬品と比較し標的分子を介さな

い有害反応は出にくいとされているが、免疫原性

に起因する免疫反応や Infusion reaction などの

有害反応も報告されている。 

バイオ医薬品は、一般にヒト以外の生物種（異

種：マウス，チャイニーズハムスターなど）の細胞を

宿主細胞として使用し製造される。そのため、微

量に含まれる異種のタンパク質が抗原となり、生

体内で免疫反応を引き起こす可能性がある。 

また、タンパク質製剤であるため、外的要因（熱、

光など）でタンパク質が変性し、薬効の低下や生

成した凝集体等で免疫原性が上昇する影響も生

じる。このため医療機関や自宅での保管にも注意

を払う必要がある。 

これら安全性に影響を及ぼす可能性がある要

因は、BS のみならず低分子医薬品には認められ

ないバイオ医薬品特有の注意点であることを理

解する必要がある。 

以上の背景の中、本項については、以下のこと

を考慮し記載する必要があると考えられる。 

 バイオ医薬品は主に異種の細胞で製造さ

れる：細胞由来成分の混入が 小限にな

るよう品質管理がなされているが、低分子

と異なるバイオ医薬品に特有の有害反応

が発現する可能性がある。患者要因によ

って免疫原性が上昇する可能性がある。 

 タンパク質製剤は温度・光などで高次構造

が変化する可能性がある。この変化により、

有効性や安全性に影響を及ぼす可能性

がある。 

 BS の医薬品リスク管理計画：BS は、先行

バイオ医薬品との品質、有効性及び安全

性 の同 等 性 ／同 質 性 が検 証 されて製 造

販売承認されるが、更に実臨床での免疫

原性を含む安全性を確認するため、「6．

バイオシミラーの製造販売後調査」に示す

医薬品リスク管理計画の策定が求められ

ている。 

 
8. 先行バイオ医薬品からバイオシミラーへの切

替え 

指針「9．製造販売後調査」項に、「当該調査

期間においては、有害事象のトレーサビリティー

を確保することが重要であり、先行バイオ医薬品

や同種・同効医薬品とバイオ後続品とを、一連の

治療期間内に代替又は混用することは基本的に

避ける必要がある」と記載されている。この記載か

ら、先行バイオ医薬品から BS への切替えは常に

避けるべきと医療関係者が誤解し混乱する事例

が複数報告されており、「切替え」、「代替」及び

「混用」等に関して、具体的に事例を提示し解説

する必要があると考えられる。 

また、現行の高額療養費制度においては、先

行品のバイオ医薬品が本制度の適用下にある場

合、例え BS に変更しても患者は経済的メリットを

得ることなく、逆に安価な BS に変更することにより

本制度の適用が外れることで患者にとっては負

担が増大するケースもある。このような医療制度

上の課題については今後の検討課題であるが、

医療関係者も認識する必要があると考えられる。 



9. 患者へのコミュニケーション 

BS の適応症に関しては、先行バイオ医薬品の

再審査や特許関係で、先行バイオ医薬品の承認

された適応症が揃っていない等から、先行バイオ

医薬品及び BS 両剤を採用している医療機関が

現状多数存在する。このような医療機関において

は、多くの場合に医療関係者の説明を受け、患

者自身がどちらを使用するか希望し、医師が処

方しているのが現状である。 

また、先に述べたように高額療養制度下にお

いては、患者にメリットがないばかりか、負担が増

加するケースもある。このような様々なケースも含

め医療関係者の説明は、患者の薬剤選択にとっ

て特に重要であり、前述の 1～8 各項に記載され

ている内容の内の必要事項に関して、より分かり

やすく噛み砕いて説明することも重要と考えられ

る。本項においては、どういった内容を患者に伝

え、コミュニケーションしていく必要があるのか、説

明の仕方並びに BS をとりまく医療制度も含め検

討、解説する必要があると考えられる。 
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D．結論 

わが国においても、 初の BS が登場してから、

かなりの時間が経っており、国際的な技術革新や

企業環境の変化もあって、薬事規制上の課題等

も変化しつつある。開発促進及び更なる安全性

確保に向けて規制等について早急に具体的な

議論を開始し、改善につなげることが求められる。

一方、研修資材についても、今後、関係者を交え

て、ビジュアル等も含め、わかり易い啓発資材の

作成につなげることが求められる。 

 

  



E．健康危険情報 

該当しない。 

 

 

F．研究発表 

１．論文発表 

   未実施。 

 ２．学会発表 

   未実施。 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

１．特許取得 

   予定なし。 

２．実用新案登録 

   予定なし。 

３．その他 

   予定なし。 
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研究要旨 

シンガポール政府機関ならびに製薬企業への直接ヒアリングにより、シンガポールにおけるバイオメ

ディカル産業政策について調査を行った。シンガポールでは、政策的に経済成長を重視しており、経

済牽引の中心となるバイオメディカルをはじめとする領域の研究振興に力を入れるとともに、グローバ

ル企業を誘致している。現在、製薬企業としては、優遇税制や補助金、優秀な人材と政治・災害の安

定性から、製造拠点とアジアのマーケティングの拠点としてシンガポールを位置づけている。 

英国においては、主にバイオシミラーの使用促進について調査を行った。英国においてバイオシミ

ラー使用促進においては生物製剤についての理解を進めることが重要であり、今後、生産コストの低

下による新たな企業の参入も期待されている。 

 
 

A 目的と方法 

１．シンガポール 

シンガポール政府は、バイオメディカル分野をシン

ガポール経済の中心的な柱として発展させるべく税

制優遇や補助金、施設・設備の利用環境など、さま

ざまな政策を導入し、自国での企業育成とともにグル

ーバル企業の誘致を行っている。本調査では、シン

ガポール政府機関ならびに製薬企業への直接ヒアリ

ングにより、シンガポールにおけるバイオメディカル

産業政策について調査を行った。 

訪問は、2017 年 2 月 26 日～3 月 2 日で、訪問先

は以下のとおりである。 

(1) 政府機関、研究機関等 

 Economic Development Board (EDB) 

 Agency for Science, Technology and Research 

(A*STAR) 

 Heath Science Authority（HSA） 

 Singapore Office, Japan Agency for Medical 

Research and Development (AMED)  

 Singapore Clinical Research Institute  

 Singapore General Hospital 

(2) 製薬企業、業界団体 

 Singapore Association of Pharmaceutical 

Industries (SAPI) 

 Denka Life Innovation Research 

 Lonza Bioscience Singapore Pte Ltd 

 AbbVie Operations Singapore Pte Ltd. 

 Amgen Singapore Manufacturing Pte Ltd. 

 Roche Singapore Technical Operations Pte Ltd. 

 Chugai Pharmabody Research Pte Ltd.



 
 

2.英国 

英国における生物製剤の開発やその利用の振興

に関して現地ヒアリング調査を実施した。調査は 2017

年 2 月 18 日～22 日で、訪問先面会者は以下のとお

りである。 

 NHS Engand, Chief Medical Officer, Prof. Dame 

Sally Davies 

 MHRA Biologicals and Biotechnology Unit 

Manager, Julian Bonnerjea 

 Office of Health Economics, Director, Adrew 

Touse 

 Pfizer UK, Oncology Biosimilars Director, Mark 

Latymer 

 

B 結果 

１．シンガポール 

(1)シンガポール概要 

シンガポール共和国(Republic of Singapore)は、マ

レー半島の突端マラッカ海峡の東に位置する都市国

家で、1965 年にマレーシア連邦から分離される形で

独立した。人口約 561 万人（うちシンガポール人・永

住者は 397 万人）（2017 年 6 月）、民族は、中華系

74%、マレー系 13%、インド系 9%であり、国語はマレ

ー語、公用語として英語、中国語、マレー語、タミー

ル語の他民族、多言語国家でもある1。 

大統領を元首とする立憲共和制で、一院制議会で

あるが、人民行動党（People’s Action Party; PAP）が

圧倒的第一党として勢力を保っている。国の発展の

ため、アジアにおける貿易、交通及び金融の中心地

（ハブ）としての機能を確立するためにも、経済政策

に力をいれている。また、人材開発にも積極的であり、

大学ランキングでも上位に位置する。PAP が第一党

                                                        
1 外務省：シンガポール共和国 

http://www.mofa.go.jp/mofaj/area/singapore/index.html 

を維持するには、経済発展は重要な要因であり、海

外の企業誘致はその一つであるが、企業誘致におい

て重要なポイントが、優秀な人材、政治的安定、災害

リスクの低さがある2。 

多国籍企業や合弁企業、中小企業が多く、またビ

ジネスがしやすい、知財が守られているという特徴を

持つシンガポールであるが、2000 年は製造業からイ

ノベーションへシフトを遂げるターニングポイントの年

となった。この象徴的な第一歩が、2003 年のバイオ

ポリスの開設である。 

シンガポール政府は、GDP の 1%程度を研究開発

へ投資する方針であり、今後もこの方針の変更はな

い。既に 1990 年代から継続されているが、近年では

いかにこれらを経済に貢献させるかということが課題

となっている。 

 

(2)シンガポール科学技術体制3 

首相のもとに、研究開発戦略決定機関として研究・

イノベーション・企業評議会（Research Innovation and 

Enterprise Council: RIEC）が設置されており、関係各

省大臣、科学者、企業家により委員が構成される。

RIEC の も と に 設 置 さ れ て い る 国 家 研 究 基 金

（National Research Foundation: NRF）があり、国家科

学技術計画に基づき、研究機関に外部研究資金を

配分する。RIEC が NRF の配分の優先順位付けを行

っており、分野としては、①先端製造エンジニアリン

グ②ヘルスバイオメディカル③サービスデジタル④ア

ーバンソリューション－で、各分野に担当大臣がい

る。 

研究開発に関わる政策当局として、貿易産業省

                                                        
2 峯山政宏：なぜシンガポールは成功し続けることがで

きるのか彩図社 2018 年 
33 小林 治、津田 憂子（科学技術振興機構研究開発戦略

センター海外動向ユニット）：シンガポールの科学技

術情勢（2016 年 11 月） 



 
 

（Ministry of Trade and Industry：MTI）のもとに、シガ

ポ ー ル 科 学 技 術 研 究 庁 （ Agency for Science, 

Technology and Research：A*STAR）ならびに経済開

発庁（Economic Development Board：EDB)がある。 

A*STAR は、科学技術政策の立案、産業科学技

術分野の研究機関への支援、人材育成、知的財産

申請支援などを行うとともに、バイオポリスを所管する。

バイオポリスは、バイオメディカル分野の研究開発拠

点であり、実験・検査装置、会議施設などのサービス

も提供する。日系企業を含む大手製薬企業が研究

施設を設置している。EDB は、外資誘致機関として

の機能を有している。また、医薬品製造拠点として、

海上交通のハブであるジュロン港の近くにトゥアス・バ

イオメディカルパーク（TBP）が開発されており、欧米

の 製 薬 企 業 、 グ ロ ー バ ル CMO （ Contract 

Manufacturing Organization）が製造拠点を設置して

いる。バイオポリスやTBPの開発に関わる組織が JTC

コーポレーションである。シンガポールでの審査機関

として健康科学技術庁（Health Sciences Authority：

HSA）がある。 

 

(3)シンガポール社会保障制度の概要4 

シンガポールの医療は、公共・民間の両方よって

提供されている。そのうちのプライマリケアは民間医

療機関が中心であるのに対し、入院医療は公的医療

が中心で提供されている。公的医療機関は、今回訪

問した Singapore General Hospital や、大学病院の

National University Hospital のほか、シンガポール全

体で 6 つの総合病院に加え、女性・小児、精神科の

公立病院もある。 

シンガポール政府は、公的病院を中心としたシン

ガポール国内 3 つの医療クラスターに再編している。

                                                        
4  明治大学国際総合研究所ドゥリサーチ研究所平成 26

年度新興国マクロヘルスデータ、規制・制度に関する

調査（シンガポール） 

クラスター内で、オープン医療による一般外来（医師

は病院に雇用されているわけではなく、メディカルセ

ンターを開業している）、救急外来、入院、専門医療

が提供され、入院医療に関しては国民のニーズにあ

わせた（金額も異なる）入院サービスが提供されてい

る。また、クラスター内では、臨床試験を含む、医療

にかかわる研究開発も実施されており、そのための

動物実験設備をはじめとする研究施設も保有してい

る。 

シンガポールの社会保障制度は、個人負担を中

心とする多層的な保障システムであり、医療だけでな

く、年金についても個人負担を原則とする。個人負担

が原則であるため、経済的発展が途絶えると、負担

が行き詰るリスクもあるため、国民は経済発展に対す

る関心が強いとの特徴がある。 

ベースとなるのが、個人の強制貯蓄制度である

Medisave である。医療に関しては、一般に Medisave

から支払いがなさなれる。ただし、外来医療の多くは、

MediSave ではカバーされず、国民は民間保険に加

入しているとされる。 

Medisave でカバーしきれない部分は民間保険の

MediShield により公的病院での高額入院の入院費

用 が カ バ ー さ れ る 。 民 間 病 院 の 高 額 入 院 は 、

MediShield と通常の民間保険が併用される。介護サ

ービスに対しては、ElderShield という民間保険会社

が運営する保証制度が存在する。 

なお、医療費の窓口負担は、一般国民 5 割、18 歳

未満・65 歳以上は 25%である。 

薬事制度は、1977 年制定の医薬品（Medicines 

Act）、2007 年制定の医療製品法（Medical Products 

Act）等がある。シンガポールの医薬品承認は、輸入

販売承認を基本として設計されている。 

HSA によれば、医薬品の審査期間としては、①通

常審査（15~18 ヵ月）と、②簡略審査（2 つの参照国で

承認を得ている）ものとがある。簡略審査については、



 
 

費用に加えて審査のハードルの高さが要因で非常に

少ないとのことである。簡略審査における参照国は、

①米国、②EMA、③カナダ、④オーストラリア、⑤英

国で、日本については参照国とはなっていない。た

だし、日本薬局方については、参照国となっている。 

医療製品法は、診断機器から化粧品までを対象

としており、申請手続きは電子的に行われる。医

療機器のクラス分類はリスクに応じてクラスA

（低リスク、例：手袋）からクラスD（高いリス

ク、例：ペースメーカ）まで4つの分類がある。 

 

(4)調査結果概要 

① バイオポリス 

バイオポリスは「One North」に位置するバイオメデ

ィカル分野の研究開発拠点である。One-North は 6

つのエリアから構成されており、そのエリアには研究

施設だけではなく、レストランや居住スペースなどもあ

り、研究者同士の交流も生まれるという効果ももたら

せれている。また、同エリアには地下鉄の駅が 2 つも

あるなどアクセスも良く、研究者への快適な環境を提

供している。なお、このような環境づくりには A*STAR

の長官の意向が反映している。このエリアの 1 つがバ

イオポリスであり、病院や規制当局との距離も近いと

いうアクセス面が良い。 

バイオポリスは、2003 年に 7 つのビルが建設され、

現在は 13 棟のビルがある。これらの建物は全て政府

資金によるもので、全て入札で建築業者が決定され

る。ファイナンスは基本的には国のファイナンスであ

るが、2013 年の P&G（米）については、唯一、民間の

ファイナンスとなっている。テナントについては民間で、

建物は政府が保有している。 

2000 年まではシンガポールではバイオメディカル

分野での実績はなかったが、2000 年を初年度とする

科学技術行政の計画（5 ヵ年計画）により、バイオメデ

ィカル分野への取り組みが開始されている。バイオメ

ディカル分野への取り組みとしては、先ず“世界的な

頭脳（研究者）”のリクルートに取り組んだ。このメリット

としては、有能な人材（学生）や研究者の確保－であ

る。 

次に 2006 年より新たな科学技術計画（2006~2010

年）が策定され、これにより研究のための研究から脱

却すべく、思考型のサイエンス（トランスレーショナル

リサーチ、クリニカルリサーチ）に方向転換を図ってい

る。この間、バイオポリスでは、東南アジアにおいてメ

ディカルニーズがある疾患（癌、心血管疾患、糖尿病、

感染症－など）を重点領域として設定している。このう

ち癌については、なかでもシンガポールで問題となっ

ている肝臓・胃腸などに集中し取り組んでいる。 

さらに現在は、“効果への研究”へシフトしている。

このため基礎研究については、シンガポール国立大

学や南洋理工大学が受け継ぎ、A*STAR は経済に

つながるような研究に注力している。 

 

② A*STAR  

A*STAR では人材育成に取り組んでおり、その一

つの取り組みとして奨学金制度がある。これは国内の

若い研究者をオックスフォード大学（英）やハーバー

ド大学（米）への留学を奨励する仕組みである。シン

ガポールのバイオメディカル分野への取り組みは、元

首相のリ・クアンユー氏とノーベル賞を受賞したシル

ビ ー グ ラ ン ナ ー か ら 始 ま っ た 。 こ れ を 契 機 に 、

A*STAR が誕生し、「サイエンスエンジニアリング」や

「バイオメディカルサイエンス」の取り組みが開始され、

先ず、世界的な研究者のリクルートやグローバル企

業の誘致を行った。 

A*STAR のスタンスは、「大企業との取り組み」と

「スタートアップ企業の育成」であり、2020 年までの取

り組みとして、GSK（英）、ファイザー（米）、メルク（米）

などの海外企業と、次世代の医薬品製造について研

究を行っている。このようなことからバイオメディカル



 
 

分野においては、シンガポールへの注力度は高いも

のの、米国トランプ政権による税制優遇政策により、

ノバルティス（スイス）は研究拠点をシンガポールから

撤退し、米国に移転したことから、今後の動向が注目

される。 

A*STAR では現在、薬理学と栄養学の二つの分

野に注力している。また、バイオメディカル分野では、

① Pharma 、② Biologics、③ Med Tech 、④ Food ＆

Nutrition、⑤Consumer Care に取り組んでいる。5,200

人のスタッフが就業しており、さらにこれらのスタッフ

をサポートする 4,100 名の人員（リサーチャー）がいる。

なお、サポート人員の 38%が外国人である。アカデミ

ックナショナルセンターとしては、シンガポール国立

大学や Sing-Healthe=Duke などがある。国内ばかりで

はなく、国際的な研究も積極的であり、日本とも胆管

癌などで共同研究を行っている。 

シンガポールにおけるスカラープログラムとしては、

大きく①シンガポール人を対象とするもの②外国人

を対象とするもの－の 2 つがある。このうち①はジュニ

ア研究者の海外への留学支援で、②はシンガポー

ルにおいて学士号を取得したい外国人への支援で

ある。なお、②については、外国の研究機関が人材

をシンガポールに派遣し、研究活動を行った場合は、

A*STAR が負担する。 

バイオ医薬品の分野については、シニアクラスの

採用は困難で、さらに研究者の育成に時間がかかる

ことから、新しい人材の育成をどのように行うかが課

題と言える。 

 

③ 経済開発庁（Economic Development Board of 

Singapore: EDB） 

EDB の 大のミッションは、海外企業の誘致で、こ

れによりシンガポールの経済に貢献することである。

政府がイノベーション集約型にシフトしたことで、EDB

もイノベーションの取り組みを行っている。具体的に

は、①外国企業の誘致②エコシステムの形成③ビジ

ネスをしやすい環境の構築（税制優遇や入出国手続

きの簡素化）－などである。 

EDB には、エンジニア、エンタープライズ、コンシュ

ーマーなど 4 つの部門があり、バイオサイエンスはこ

のうちのコンシューマー部門に属する。EDB におい

て は 、 バ イ オ メ デ ィ カ ル の 他 、 ① cardiovascular 

Implants②ライフサイエンスツール③Vision Care 

Device④Medical Supplies⑤Hearing Aids－といった

医療テクノロジーへの取り組みも注力しており、近年

では BIOTRONIK（独）、ALCON（米）といった企業

の誘致に成功している。 

バイオメディカル分野で成長してきたシンガポール

ではあるが、米国の秋の税制改革により大きく変化す

ることも予想される。実際、アムジェン（米）は米国に

新しい製造所を設置することを決定している。また、

韓国がバイオリアクターで世界 大の規模を持つも

のの、シンガポールのメリットである①英語が公用語

であること②英語で申請等が可能であること③政府と

の連携がある－ということを考慮すれば、結果的にコ

スト削減につながり、製造拠点としても 適な場所と

考えている。 

新しい技術に対するレギュレーションに対応するた

め、HSA、EDB、Duke-NUS と共同で、CoRE（Center 

of Regulatory Excellence：レギュラトリーエクセレンス

センター）を 2014 年に設置した。他にも、近年、製造

分野におけるロボット化が進んでおり、GSK において

は、ジェネリック医薬品と同じコストで提供できる体制

を構築していることから、オートメーションに対応でき

る人材の育成にも注力している。 

シンガポールでは、以下の 3 つの優遇制度が特徴

的である。 

 法人税制：低い税率、キャピタルゲイン課税を果

さない、国外源泉所得免税、「タックスヘイブン」

（本国に対する配当には課税しないなど、多面



 
 

的な優遇税制がある。 

 投資減税措置：企業種別（技術革新型、貿易、

金融など）による企業優遇税制がある。バイオメ

ディカル領域については、研究開発への直接投

資や、社員への技術教育を行っている企業への

税制優遇措置もある。 

 トランスレーショナル・クリニカル・リサーチプログ

ラム（TCR）：上述の癌、心臓血管等 5 領域につ

いて、研究プロジェクトを公募し、基礎研究と臨

床研究・製品開発への橋渡しを行っている。な

お、TCR は A*STAR の所管である。 

 

 ④ 研究機関 

シンガポールにおいては、もともと 6 つの医療クラ

スターがあったが、2017 年に①Sing-Health（代表的

な医療クラスター、Singapore General Hospital を有

す）、②NuHS（Khoo tede Puat Hospital を有す）、③

NHG（Singapore National University Hospital を有す）

の 3 つに再編されている。1 つのクラスターに大病院

がある構成となっている。公立病院は、国から民間企

業のような経営を行うように、国から求められている。

クラスターの中には、急性期病院からプライマリーの

施設があるほか、癌、小児、眼などの専門病院も統

括している。 

Singapore General Hospital のフォーカスエリアは、

①眼科、②ニューロサイエンス、③感染、④癌、⑤メ

タボリック症候群、⑥サービスリサーチである。また、

出口志向型に重点を置いた研究を行っている。 

 

⑤ 製薬企業 

シンガポールに進出している製薬企業の団体として

Singapore Association of Pharmaceutical Industries 

（SAPI）がある。SAPI は、1966 年に設立され、加盟企

業はリサーチ機能をもったバイオファーマで、現在、

44 社が加盟している。日本の企業としては、アステラ

ス製薬、エーザイ、協和発酵キリン、参天製薬、田辺

三菱製薬、武田薬品工業、サノビオン、大鵬薬品工

業の 8 社が加盟している。主な事業としてはバイオロ

ジックスで、活動としては、①ファイナンス②マーケテ

ィング③プラクティス④パブリックポリシー⑤レギュラト

リーアフェアーズ－である。 

トゥアス・バイオメディカルパーク（TBP）には、MSD

（米）、ノバルティス（スイス）、GSK（英）、ファイザー

（米）、ロシュ（スイス）、ロンザ（スイス）、アムジェン

（米）、アッヴィ（米）、サノフィ（仏）などの製造施設が

ある。このうち 2000 年代には低分子化合物の製造所

として MSD、ファイザー、サノフィといった企業が、

2005 年にはネスレ（スイス）などの食品関連企業が、

2010 年にはロシュ、ロンザなどのバイオ関連企業が

製造施設を建設している。今後もバイオ関連企業の

誘致については、精力的に行う方針である。 

実際にシンガポールで基礎研究を行っているグロ

ー バ ル 製 薬 企 業 は 少 な く 、 現 在 は 、 Chugai 

Pharmabody Research 程度であり、ノバルティスなど

は撤退している。シンガポールの位置づけは、製造

拠点ならびにアジア地域のマーケティング本部として

の役割が中心である。 

企業へのヒアリングにおいても、シンガポールの利

点として、 

① 政府のサポートが透明化されている（得られるもの

と得られないものが明確である） 

② 人材の確保 

③ インフラ（廃棄物処理も充分である） 

④ 環境、災害の少なさ 

－などを挙げている。特に人材については、教育

水準の高さ（学士を取得率が高いこと）、ファルマ分

野の経験者が多いとのメリットがある。一方、従業員

の多くシンガポール人（ローカル）であることで、企業

としても教育の提供が重視されているとの特徴もあ

る。 



 
 

製造拠点としての特徴は、今回訪問した企業の特

徴でもあるが、バイオ医薬品の製造が中心となってい

る。企業によっては、抗体医薬だけでなく、低分子も

含めた、新たなバイオ医薬品（ニューモダリティ）製造

も行っている。また、 新設備のバイオプラントも特徴

の 1 つといえる。 

 

２．英国－調査結果概要 

①NHS England 

英国 高医療責任者の Sally Davis 女史を訪問。

英国における Biosimilar の利用状況およびその振興

に向けた課題意識をヒアリングした。 

Biosimilar に限らず、Biologics の活用を振興する

にあたっての大きな課題の一つが、臨床医からの適

正な認知を得ることだという指摘があった。具体的に

は、生物製剤に限ったことではないが、後発医薬品

が先発品に比べて効果や信頼性に劣るというイメー

ジがつきまといがちであることをあげていた。 

また、市場の在り方として課題意識にあげられたの

は、実際には Biosimilar ではあっても異なる適応症を

申請することで新薬としての薬価を獲得することが可

能であるという制度上の課題であった。この課題は、

より利益を確保していきたい技術供給側（製薬企業

等）と、コスト抑制圧力をもちつつ価格設定や支払い

方式を決める支払い側、そして、同等の効果がある

場合には低コストの診療手段を選択するインセンティ

ブを持つ英国の医療提供側とのバランスをどのように

取るかという課題であり、正解がないだろうというコメ

ントであった。 

生物製剤産業を新たに振興していくという観点で

は、現在では GE 社を中心により低コストでの少量生

産が可能になりつつある分、新規参入の障壁は下が

っていくのではないかと言う期待のほか、DDS 技術の

改善によって経口摂取が可能な生物製剤が開発さ

れることへの期待もあげられていた。 

②MHRA Biologicals and Biotechnology Unit 

MHRA の Biologicals and Biotechnology ユニットの

マネージャーである Dr Julian Bonnerjea 氏を訪問。

同ユニットは、元々市販後安全調査を行っていたが

現在は開発段階での治験の在り方や評価について

のアドバイスを行っている。ユニット規模は医療専門

職も含めて 20 名程度。Biosimilar の審査・承認をめ

ぐる課題についてヒアリングした。 

Biosimilar の普及について、まだ使用をためらう医

師が多いというコメントであった。その理由として、

similar は similar であって better でも new でもないた

めに、先発品からの切り替えによる変化（～リスク）が

予測できない点にあるだろうとのことであった。そこで、

同ユニットでは医師向けの Biosimilar に関する啓蒙

活動を行っている。 

審 査 面 で は ま ず 、 欧 州 で は 米 国 と 異 な り

Interchangeability に関するデータを求めてはおらず、

そこは加盟各国のルールにゆだねているという仕組

みである。また、biosimilar 同士での比較試験も行っ

ていない。その仕組みのなかで、Biosimilar が先発

品の適応症を外挿しやすいように治験を設計するた

めの科学的な助言を与えることを、自らの大きなミッ

ションと位置付けている。この実現のために、より自信

をもって判断、助言を行うための基礎研究や教育活

動を続けるとコメントしていた。ただ、現時点で注目し

ているような特段の評価技術はないとも指摘してい

た。 

実務においては、以前よりも評価技術が進歩した

分、広範なデータを取りやすくなっており評価がやり

やすくなっている実感があるとのことであった。審査

では常に安全性とのバランスが一番の懸念事項であ

るとの指摘と、抗体型の Biosimiar を初めて認可した

際も、その判断に至るまでに 10 年のディスカッション

やこれまでの認可経験を生かしたと話していた。 

 



 
 

③ Office of Health Economics 

Office of Health Economics のディレクターである

Adrian Towse 氏を訪問。同機関は医療経済評価の

シンクタンクである。ここでは、Biosimilar 市場の振興

についてヒアリングを行った。 

課題としてまず挙げられたのは、Biosimilar の利用

が現場に浸透していないことであった。その対策とし

て、臨床データを収集して Biosimilar の利用状況や

可能な限りのアウトカムを検証し、それをもって実臨

床家に自信をもって Biosimilar を利用してもらうように

勧めるアプローチを考えているとのことであった。また、

Towse 氏が 2016 年に発表した論文、” Biosimilars: 

How Can Payers Get Long-Term Savings?” （Jorge 

Mestre-Ferrandiz, Adrian Towse, Mikel Berdud, 

PharmacoEconomics）を引用しながら、Biosimilar 市

場振興とそれによる長期での医療費抑制に向けた手

段として、１）Real-world data を用いたアウトカム評価

を振興する、２）それにより Biosimilar と先発品の交換

による経済効率性の追求を推進すること、３）支払い

側に支払いに見合った価値を得ることへの責任を持

たせることなどを推奨していた。 

また、低分子化合物による一般的なジェネリック製

品と Biosimilar の市場の違いとして、開発コストおよ

び製造コストが高いこと、利用側が使用をためらいや

すい（前述）こと、市場への参入障壁が高いこと、市

販後の評価が必要なこと、競争が起きにくいことを上

げていた。 

 

④ Pfizer UK 

Pfizer UK で Oncology Biosimilars のディレクター

Mark Latymer 氏を訪問。生物製剤の開発における

企業としての課題についてヒアリングを行った。 

コスト面で課題の一つとして、先発品との比較試験

を実施する際に先発品の購入費用が無視できないこ

とをあげていた。通常、この場合の購入単価は医療

機関や政府が購入するよりも高い（交渉余地がない

ため）という指摘があった。他のヒアリング同様、医療

機関で Biosimilar を使う動機が低いことも指摘があっ

たが、特に日本の場合は医療全体へのアクセスがよ

いことから尚更使う意味が乏しいことと、それがゆえに

規制当局が日本人データを要求すると企業にとって

開発のハードルがあがってしまうという指摘があった。 

現状では、Biosimilar 開発における検証試験（通

常の第三相に当たるもの）をより簡易に、またはスキッ

プできないか検討、研究をおこなっているとのことで

ある。シーズ開発においては、学術機関との連携に

ついては従来の医薬品開発と大きな違いはなく、少

量製造についてもそのコストよりも臨床研究コストのほ

うがやはり大きいとのことである。臨床研究は、そのデ

ザインや評価方法について進化はあるものの、実施

における人件費コストがあがっていることがコスト増の

要因とのことであった。 

 

  



 
 

C．健康危険情報 

該当しない。 

 

D．研究発表 

１．論文発表 

   未実施。 

２．学会発表 

   未実施。 

 

E．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 

１．特許取得 

   予定なし。 

２．実用新案登録 

   予定なし。 

３．その他 

   予定なし。 
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