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塩村 仁 （しおむら じん）ノーベルファーマ株式会社 代表取締役社長 

  1954年神戸市生まれ。2003年6月の創業時より現職。 

 

 1977年に一橋大学経済学部を卒業後、三菱化成工業（現・三菱化学）に入社、セールス、プロ
ジェクト・マネージャーなどを経て、1981年にコーネル大学ビジネス・スクールへ同社から派遣留
学し、管理会計とマーケティングを履修。帰国後は、三菱化学第1号医薬品であるテオドールの

プロダクト・マネージャーとして販売前の基本売買契約締結交渉から薬価交渉、ライフサイクル・
マネジメントを担当。その後も数々の新薬の上市責任者として貢献。1996年、1999年の2度にわ
たり社長表彰を受けている。 

 1999年より三菱東京製薬（その後、三菱ウェルファーマ、現、田辺三菱製薬）に出向し、上市
済み医薬品の戦略的ライフサイクル・マネジメント専を専門に扱う部署を創設し、責任者に就任。 

 現職就任直前は、 2002年4月に三菱化学（現、三菱ケミカルHD）に帰任し、同社ヘルスケア
企画室の初代室長に就任し、所管の医療関連の7子会社のうち三菱化学安全科学研究所、三
菱化学メディカル、ダイアヤトロン、ゾイジーン、ジェンコム5社の取締役と三菱化学BCLの監査

役および三菱化学生命科学研究所の改革委員を兼務した。三菱ウェルファーマを含む同社医
療関連事業の統括と資本政策の責任者としてその発展に寄与した。 

 海外での論文発表も多数あり、第17回国際心臓研究会議（2001年カナダ、ウィニペグで開催）

のアドバイザリー・ボード・メンバーを務めるなど学術活動においても数々の実績を持ち、国内
外の医学専門家の知己も多い。 

 

 厚生労働省の「医薬品・医療機器薬事戦略懇談会」及び「臨床研究・治験活性化に関する検
討会」の構成員を務めている。 
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本日の話題 

• 医薬品開発の流れ 

• 医薬品業界の概況 

• 医薬開発の方向性（難病医薬） 

• 新しい製薬企業をつくる            
（ノーベルファーマを例として） 
使命・方針・行動基準 

人 

開発品目 

資金 
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医薬品開発には 
厖大な基礎研究の成果が必要 

臨床試験 

基礎試験 

スクリーニング 

治療法の追求 

病因の解明 

臨床試験に至るまでの経費は莫大 

いわゆる医薬品開発 

研究機関中心の基礎研究 
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開始 

上市 

期間 確率

探索 基礎調査 5-12年
スクリーニング　テスト
製剤・製法研究 6,000
           及び薬理学的研究

研究 非臨床試験 3-5年
・理化学的試験
・GLP省令による毒性試験
・薬理学的・薬物動態的試験

開発 GCP省令による臨床試験 3-7年
・第Ⅰ相試験 25
・第Ⅱ相試験 6.5
・第Ⅲ相試験 2.3

製造販売承認申請 1-2年 1.5
審査
認可 1

（保険薬価収載）

GVP・GPSP省令による 4-10年
・製造販売直後調査
・製造販売後調査
・製造販売後臨床試験

再審査
再評価

製造
販売後

分業化する医薬品開発：高リスク 

2005年（平成17年）薬事法改正により分業が可能になり、ベンチャー起業が増加 
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国内企業の研究開発費：約1.5兆円（2010年度） 

研究開発費① 7.8兆円 

承認品目数② 130 

①/② 600億円 
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研究開発費 承認数

外資を除く34社の総計（各社決算発表及び厚労省公表資料よりノーベルファーマにて作成） 

部会審議承認品目数（右目盛り） 

2008年まで8年間の総計 

研究開発費は海外を含む 

承認数は国内のみ 

研究開発費（左目盛） 

（百億円） （個） 
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大型品への依存はリスクも大きい 
－製品回収/開発失敗例－ 

品目（企業） 作用 発表 備考 

ﾛﾌｪｺｷｼﾌﾞ 

（Merck） 

消炎鎮痛剤 

（COX-2 阻害） 

04 

/9/30 

血栓・心血管系リスク増のため 

製品を自主回収 

ﾑﾗｸﾞﾘﾀｻﾞｰﾙ 

（BMS） 

2型糖尿病治療 

（ｲﾝｽﾘﾝ抵抗性改善） 

05 

/10/18 
FDAからの追加情報要求 

ﾄﾙｾﾄﾗﾋﾟﾌﾞ 

（Pfizer） 

高ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ血症 

（HDL-c増加） 

06 

/12/2 

アトルバスタチンとの併用 

血圧増、有効性確認できず 

全臨床試験を中止、8億＄投資 

TAK-475  

（武田） 

高ｺﾚｽﾃﾛｰﾙ血症 

（ｽｸﾜﾚﾝ合成阻害） 

08 

/3/28 

既存薬に優位性なし 

肝機能検査値異常 

⇒ 自社では、リスク少ない「効能追加」「合剤開発」「既存品改良新薬」へ 
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国籍/承認年 計 製薬企業 バイオベンチャー アカデミア 

米国 １６４．５  ６５  ９７  ２．５  

スイス ３２  ２９  ３ ０  

イギリス ２０  １８ ２ ０  

ドイツ １６  １４  ２ ０  

日本 １１．５ １１．５  ０  ０ 

フランス ９  ９  ０  ０  

アイルランド ４  ０  ４  ０ 

オランダ ４  ４  ０  ０  

その他 １０  ７ ２  １  

‘９８－’０２ １４７ ９６ ４９．５ １．５ 

‘０３－’０７ １２４ ６１．５ ６０．５ ２ 

合計 ２７１  
１５７．５

（58.1％）  
１１０ 

（40.6％）  
３．５ 

（1.3％）  

承認取得者が2社の場合、各 0.5 ポイントとして集計 
FDA ホームページ ：高鳥登志郎 「米国での創薬プロセスにおけるバイオベンチャーの役割」より転載 

欧米のベンチャーは大企業と並ぶ開発力 
 米国の承認取得状況 （１９９８～２００７年） 
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製薬大手のベンチャーを含む買収・提携 

大手製薬名 バイオベンチャー 買収金額 買収年 

ＡｓｔｒａＺｅｎｅｃａ  MedImmune 15.6 Bil $ 2007  

Roche Genentech 46.8 Bil $ 2009 

Ｅｌｉ Lilly ImClone 6.5 Bil $ 2008 

武田 

Millennium 8.8 Bil $ 2008 

Amgen KK(日本法人） 0.9Bil $ 2008 

Nycomed 9.6Bil EUR（1兆円） 2011 

アステラス Agensys 0.387 Bil $ 2007 

エーザイ 
MGI 3.9 Bil $ 2007 

Morphotek 0.325 Bil $ 2007 

第一三共 

U3 0.235 Bil $ 2008 

Ranbaxy  4.6 Bil $ 2008 

Plexxikon 0.805 Bil $ 2011 
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2012/10/12 

申請者 

医薬品医療総合機構 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

チーム審査 

審査報告書（１） 

主要問題点まとめ 

専門協議 

審査官・専門委員 

審査報告書（２） 
厚生労働省 

・承認の最終判断 

薬事食品衛生審議会 

 

医薬品第一部会 

医薬品第二部会 

 

薬事分科会 

諮問・答申 

認 承 

面談 

照会事項 

日本での医薬品承認審査の主な流れ 
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ホスフェニトインの申請資料一式 

30cm 

本剤は試験報告書が少ないのでかなり少なめ 
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未承認薬ホスフェニトイン（てんかん治療薬） 
フェニトインの重大な副作用：組織障害・壊死の回避 

15年 

ドラッグラグの理由： 

１．外資の合併 

２．薬価 

 フェニトイン:141円/管 

カンザス大学で合成 1984

米国でIND申請 1986
Dupont社

Warner Rambert/Parke-Davis社 1990

米国でNDA申請 1994
追加臨床試験実施

Parke-Davis社⇒Pfizer社

米国で承認取得 1996
英国で承認取得 1998

未承認薬使用問題検討会議(日本） 2006
ノーベルファーマ社開発に着手 2008

第Ⅰ相試験⇒第Ⅲ相試験

承認申請（日本） 2010
承認取得･発売予定（日本） 2011
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製薬企業 ： 製造費用↓ RD費用↑ 利益↑ 
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対象：化学は上位16社、製薬は上位29社 
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高収益 ⇒ 他業種からの参入 

創業会社
2011医薬品

売上高（億円）
沿革

三菱化学 2007 田辺三菱製薬 3,976

1985　+　三菱油化薬品
1999　+　東京田辺製薬
2001　+　ウェルファイド
2007　+　田辺製薬

住友化学 2005 大日本住友製薬 3,101 1984　住友製薬
三井化学 2007 バイエル薬品に承継 2000　日本シェリングに承継
旭化成 2003 旭化成ファーマ 1,195
キリンビール
協和醗酵

サントリー 2007 アスビオファーマ
2002　第一サントリーファーマ
2005　第一アスビオファーマ

東レ 556
鐘紡 2007 クラシエ製薬
帝人 2002 帝人ファーマ 1,430
明治製菓 2011 Meiji seika ファルマ 1,241
味の素 2010 味の素製薬 779
日本たばこ産業 474
ヤクルト本社 394

15,439合計

現状

2008 協和発酵キリン 2,293
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日本企業の海外進出 
－海外売上高比率（2011）－ 
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売上高（億円） 営業利益（億円）

　　　　　　　　　武田薬品　　アステラス　　第一三共　　 エーザイ　　 　大塚
海外売上高比率(％) 53.0　　　　  47.3　　　　　 46.5　　　　　55.2　　　　　 44.9

出典：各社財務諸表 

医薬以外のを含む 
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論文数：基礎は世界３位、臨床は19位 

政策研ニュース No.25 2008年7月より転載 
基礎論文：Nature Medicine, Cell, J Exp Med, 臨床研究論文：New Engl J Med, Lancet, JAMA 

主要基礎・臨床医学論文数の国際比較 

中国より下位 

日本より下位は、ブラジル、
南アフリカ、インド 
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米国国立衛生研究所予算（２０１１年度） 

5,265

4,977

3,188

2,1252,008
1,681

1,540

11,463

National Cancer Institute

National Institute of Allergy
and Infectious Diseases

National Heart, Lung and
Blood institute

National Institute of General
Medcal Sciences

National Institute of
Diabetes & Digestive &
Kidney Diseases
National Institute of
Neurological Disorders and
Stroke
National Institete of Mental
Health

Others

総額32,247百万＄ 

（百万＄） 

約2.5兆円 
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日本の臨床研究予算は20億円/年程度  
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基礎研究・その他 応用研究

日米ライフサイエンス関連予算 

百億円 
(1＄=120円） 

2007年8月7日 経済産業省 

第1回官民対話ベンチャーワーキンググループ資料より作成 

米：数千億～1兆円以上？ 

2.0兆円 

2,900億円 

日：20億円 
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PhRMA加盟企業の研究開発費の推移 
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2010年度 約4兆円 国と合わせて 約6.5兆円 
他にPhRMA以外の投資は推定約1.5兆円 

出典：PhRMA （2011年は推定額） 
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国内承認取得数：外資優位に推移 
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医薬品売上高上位企業（国内、受託販売含む） 

順
位 

企業名 売上高 
順
位 

企業名 売上高 

1 武田薬品工業 7,256 11 大塚製薬 2,671 

2 アステラス製薬 6,710 12 サノフィ・アベンティス 2,506 

3 第一三共 5,019 13 アストラゼネカ 2,390 

4 田辺三菱製薬 4,174 14 協和発酵キリン 2,327 

5 エーザイ 4,012 15 大日本住友製薬 2,099 

6 MSD 3,930 16 塩野義製薬 1,941 

7 中外製薬 3,921 17 バイエル薬品 1,923 

8 ノバルティスファーマ 3,857 18 日本イーライ・リリー 1,727  

9 ファイザー 3,432 19 小野薬品工業 1,648 

10 グラクソ・スミスクライン 3,350 20 アボット ジャパン 1,367 

2011年度、医療用医薬品売上高 出典：IMS HP  単位：億円 
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医薬品売上高上位企業（国内、自社品のみ） 

順
位 

企業名 売上高 
順
位 

企業名 売上高 

1 ファイザー 5,758 11 アステラス製薬 2,835 

2 武田薬品工業 5,595 12 アストラゼネカ 2,629 

3 第一三共 4,801 13 大塚製薬 2,593 

4 田辺三菱製薬 4,042 14 協和発酵キリン 2,209 

5 MDS 3,998 15 大日本住友製薬 2,104 

6 中外製薬 3,892 16 
日本ベーリンガーインゲル
ハイム 

2,018 

7 ノバルティスファーマ 3,805 17 バイエル薬品 1,913 

8 エーザイ 3,741 18 塩野義製薬 1,900 

9 グラクソ・スミスクライン 3,198 19 日本イーライ・リリー 1,670 

10 サノフィ・アベンティス 3,154 20 小野薬品工業 1,636 

2011年度、医療用医薬品売上高 出典：IMS HP  単位：億円 
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医療用医薬品売上高上位品目（国内） 

順位 商品名 一般名 効能等 販売元 売上高 

1 ｱﾘｾﾌﾟﾄ ﾄﾞﾈﾍﾟｼﾞﾙ ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症 エーザイ 1,442 

2 ﾌﾞﾛﾌﾟﾚｽ ｶﾙﾃﾞｻﾙﾀﾝ 高血圧症 武田薬品工業 1,288 

2 ﾃﾞｨｵﾊﾞﾝ ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ 高血圧症 ノバルティスファーマ 1,201 

4 ﾘﾋﾟﾄｰﾙ ｱﾄﾙﾊﾞｽﾀﾁﾝ 脂質異常症 アステラス製薬 1,090 

5 ﾓ-ﾗｽ ﾋｻﾐﾂ ｹﾄﾌﾟﾛﾌｪﾝ 鎮痛・消炎 久光製薬 892 

6 ｵﾙﾒﾃｯｸ ｵﾙﾒｻﾙﾀﾝ 高血圧症 第一三共 876  

7 ﾌﾟﾗﾋﾞｯｸｽ ｸﾛﾋﾟﾄﾞｸﾞﾚﾙ 抗血小板 ｻﾉﾌｨ・ｱﾍﾞﾝﾃｨｽ 872 

8 ﾀｹﾌﾟﾛﾝ ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 胃十二指腸潰瘍 武田薬品工業 846 

9 ﾚﾐｹｰﾄﾞ ｲﾝﾌﾘｷｼﾏﾌﾞ 関節ﾘｳﾏﾁ他 田辺三菱 774 

10 ﾘﾕ-ﾌﾟﾘﾝ ﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ 子宮内膜症他 武田薬品工業 773 

出典：IMS HP  2011年1月～2011年12月 単位：億円 :ｱﾝｼﾞｵﾃﾝｼﾝ受容体阻害薬 
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医薬品売上高上位品目（全世界） 

順
位 

製品名 一般名 効能等 企業 売上高 

1 リピトール アトルバスタチン 脂質異常症 ファイザー/ｱｽﾃﾗｽ他 10,860 

2 プラビックス クロピドグレル 抗血小板 ｻﾉﾌｨ/BMS 9,729 

3 レミケード インフリキシマブ ﾘｳﾏﾁ/ｸﾛｰﾝ病他 J&J/ﾒﾙｸ/田辺三菱 9,016 

4 ヒュミラ アダリムマブ ﾘｳﾏﾁ/ｸﾛｰﾝ病他 ｱﾎﾞｯﾄ/ｴｰｻﾞｲ 8,242 

5 クレストール ロスバスタチン 脂質異常 塩野義/ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ 7,919 

6 エンブレル エタネルセプト ﾘｳﾏﾁ他 ｱﾑｼﾞｪﾝ/ﾌｧｲｻﾞｰ/武田 7,902 

7 ｱﾄﾞｴｱ/ｾﾚﾀｲﾄﾞ ｻﾙﾒﾃﾛｰﾙ+ﾌﾙﾁｶｿﾞﾝ 喘息 GSK/ｱﾙﾐﾗﾙ 7,891 

8 リツキサン リツキシマブ 非ﾎｼﾞｷﾝﾘﾝﾊﾟ腫 ﾛｼｭ/ﾊﾞｲｵｼﾞｪﾝ・ｱｲﾃﾞｯｸ 7,386 

9 ﾃﾞｨｵﾊﾞﾝ/ﾆｼｽ バルサルタン 高血圧 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ/ｲﾌﾟｾﾝ 6,984 

10 セロクエル ﾌﾏﾙｻﾝｸｴﾁｱﾋﾟﾝ 統合失調症 ｱｽﾄﾗｾﾞﾈｶ/ｱｽﾃﾗｽ 6,187 

2011年度医療用医薬品売上高、出典：セジデム・ストラテジックデータ株式会社のまとめ 単位：百万USD ：抗体医薬 
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本日の話題 

• 医薬品開発の流れ 

• 医薬品業界の概況 

• 医薬開発の方向性（難病医薬） 

• 新しい製薬企業をつくる            
（ノーベルファーマを例として） 
使命・方針・行動基準 

人 

開発品目 

資金 
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2008年11月20日総理の失言： 
「たらたら飲んで、食べて、何もしない人の金（医療費）を何で私が払うんだ」 

（遺伝病で苦しむ患者の医療費なら、払うことにやぶさかでないだろう。） 

アトルバスタチン プラバスタチン

シンバスタチン ピタバスタチン

ロスバスタチン フルバスタチン

977億 
200億 

290億 

290億 

616億 

150億 

コレステロール合成阻害薬の売上高（日本） 
（2007年度、東洋経済社推定） 

計2,523億円 
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日本人男性での心疾患1次予防 
全例 5～10mgのSimvastatinを投与 

132 
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N=41,410、57.8±7.8歳 % 

平均5.39年の全死亡率 

投 与 後 LDL-C 値 
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高脂血症の方が脳卒中後の生存率が高い 
脳卒中急性期患者データベース構築研究への登録患者で薬物治療を受けていない患者の転帰 

1111

99

2421

413

9310

2255

233

376

7

28

541
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なし

あり

なし
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生存退院 死亡退院

脳梗塞

くも膜下出血

脳出血

高脂血症

高脂血症： 

TC≧220mg/dL 

or TG ≧150mg/dL 

or LDL-c ≧140mg/dL 

出典：脳卒中 32:242-253,2010 

数字は人数 
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医療用医薬品売上高上位品目（国内） 

順位 商品名 一般名 効能等 販売元 売上高 

1 ｱﾘｾﾌﾟﾄ ﾄﾞﾈﾍﾟｼﾞﾙ ｱﾙﾂﾊｲﾏｰ型認知症 エーザイ 1,442 

2 ﾌﾞﾛﾌﾟﾚｽ ｶﾙﾃﾞｻﾙﾀﾝ 高血圧症 武田薬品工業 1,288 

2 ﾃﾞｨｵﾊﾞﾝ ﾊﾞﾙｻﾙﾀﾝ 高血圧症 ノバルティスファーマ 1,201 

4 ﾘﾋﾟﾄｰﾙ ｱﾄﾙﾊﾞｽﾀﾁﾝ 脂質異常症 アステラス製薬 1,090 

5 ﾓ-ﾗｽ ﾋｻﾐﾂ ｹﾄﾌﾟﾛﾌｪﾝ 鎮痛・消炎 久光製薬 892 

6 ｵﾙﾒﾃｯｸ ｵﾙﾒｻﾙﾀﾝ 高血圧症 第一三共 876  

7 ﾌﾟﾗﾋﾞｯｸｽ ｸﾛﾋﾟﾄﾞｸﾞﾚﾙ 抗血小板 ｻﾉﾌｨ・ｱﾍﾞﾝﾃｨｽ 872 

8 ﾀｹﾌﾟﾛﾝ ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 胃十二指腸潰瘍 武田薬品工業 846 

9 ﾚﾐｹｰﾄﾞ ｲﾝﾌﾘｷｼﾏﾌﾞ 関節ﾘｳﾏﾁ他 田辺三菱 774 

10 ﾘﾕ-ﾌﾟﾘﾝ ﾘｭｰﾌﾟﾛﾚﾘﾝ 子宮内膜症他 武田薬品工業 773 

出典：IMS HP  2011年1月～2011年12月 単位：億円 :ｱﾝｼﾞｵﾃﾝｼﾝ受容体阻害薬 
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医薬品産業に求められるもの 

アンメット・メディカル・ニーズへの対応 

 

治療方法のない難病の治療薬、オーファ
ンドラッグ、ワクチンなどの開発・供給 

 

国内・アジアのニーズに合った医薬品の
開発・供給  
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生活習慣病  ⇒  アンメットへ 

• 高血圧症 

• 脂質異常症 

• 糖尿病 

– 治療薬多い 

– 患者数多い⇒大企業向
き 

• 数百万～数千万人 

– 開発比較的容易 

• 開発方法確立 

• 採算性良好 

 

 

• がん・感染症 

 

• 難病（遺伝子疾患など） 

– 6,000～8,000種類 

– 患者数少ない⇒小企業
向き 

• 数人～数万人 

– 開発難 

• 新しいｺﾝｾﾌﾟﾄ 

• 薬効判定難 

• 夫々に試験計画 
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日本創製＆ﾊﾞｲｵﾍﾞﾝﾁｬｰが少ないオーファン指定 
（平成５年１１月～平成２４年９月） 

指定取り消し、販売中止品を除く計２４２品目の指定（延べ会社数２６５）の内訳 

指定数 会社名 指定数 会社名 

16 ｸﾞﾗｸｿ・ｽﾐｽｸﾗｲﾝ 

5 

ﾊﾞｲｴﾙ薬品 

15 
ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ ﾌﾞﾘｽﾄﾙ・ﾏｲﾔｰｽﾞ 

田辺三菱製薬 ｻﾉﾌｨ・ｱﾍﾞﾝﾃｨｽ 

11 
ﾌｧｲｻﾞｰ 武田薬品工業 

ｱｽﾃﾗｽ製薬 

4 

 

ｱﾎﾞｯﾄ・ｼﾞｬﾊﾟﾝ 

9 化学及血清療法研究所 協和発酵ｷﾘﾝ 

8 

ｼﾞｪﾝｻﾞｲﾑ・ｼﾞｬﾊﾟﾝ 第一三共 

ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ 大日本住友製薬 

中外製薬 ﾊﾞｸｽﾀｰ 

7 
塩野義製薬 3 7社 

ﾉｰﾍﾞﾙﾌｧｰﾏ 2 １5社 

6 MSD 1 53社 
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厚労省による臨床応用への環境整備 

 医師主導治験の導入（2003年） 

 高度医療評価制度（2008年） 

 医療技術実用化総合研究事業 

 臨床研究基盤整備推進研究 

 革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略 

 新たな治験活性化5カ年計画 
 中核病院10箇所、拠点病院30箇所の整備 

 先端医療技術開発特区（スーパー特区）の創設 

 ウルトラ・オーファン開発への助成強化（2011年） 
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難病治療薬の開発は、関係者が協力して 

患者

アカデミア企業

政府

治験協力

研究資金公費助成

共同開発

情報収集

治験協力

国
民
の
理
解 

営利 
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本日の話題 

• 医薬品開発の流れ 

• 医薬品業界の概況 

• 医薬開発の方向性（難病医薬） 

• 新しい製薬企業をつくる            
（ノーベルファーマを例として） 
使命・方針・行動基準 

人 

開発品目 

資金 
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ノーベルファーマの使命
（Our mission) 

必要なのに顧みられない医薬品（unmet 

medical needs drugs, neglected drugs)の 

提供を通して、医療に貢献する。 

 利益とキャッシュは結果であり、 
        ミッション達成の条件である。 

2003年６月設立 
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ビジネス・モデル：開発型ベンチャーから、製薬会社へ 

期間 確率

探索 基礎調査 5-12年

スクリーニング　テスト 6,000
製剤・製法研究及び薬理学的研究

研究 非臨床試験 3-5年
・理化学的試験
・GLP省令による毒性試験
・薬理学的・薬物動態的試験

開発 GCP省令による臨床試験 3-7年
・第Ⅰ相試験 25
・第Ⅱ相試験 6.5
・第Ⅲ相試験 2.3

製造販売承認申請 1-2年 1.5
審査
認可 1

（保険薬価収載）

製造販売後 GVP・GPSP省令による 4-10年
・製造販売直後調査
・製造販売後調査
・製造販売後臨床試験

再審査
再評価

医薬品の研究開発

2005年（平成17年）薬事法改正により分業化が可能になり、ベンチャー起業が増えた

製
薬
会
社ノ

ー
ベ
ル
フ
ァ
ー
マ

BV

BV

BV

製
薬
会
社
（
従
来
型
総
合
タ
イ
プ
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製
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会
社 

製
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会
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探索型 
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上市 

製
薬
会
社 



MEBIOSオープンセミナー 40 

方 針（Our policy) 

1. 関係者（株主、役員、従業員）が使命感を共有する。 

2. 役員、従業員は、少数精鋭が良い。 規模拡大が
目的ではない。 

 精鋭とは、知識経験を有し、仕事が好きであるこ
と。 

3. 精鋭が楽しく仕事できる環境を作る。 

4. 結果としての利益を追求する。 

 努力しないで利益は、付いてこない。 

5. バランスを考え、得られた利益を株主、関係者、内
部留保に配分する。 
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行動基準（Our action criteria) 

1. 原点： 判断に迷ったら患者さんの利益を優先する。 
2. 挑戦 YMWS： やってみなくちゃわからない。しかし、損切り

をためらうな。 
3. 法令、倫理 

 法令を遵守し、倫理にもとることをしない。 
 法令の本質を理解する。 

4. スピード： 最初に期限ありき。 
 「～頃」、「～旬」は、禁句 → 「日にち」 管理。 
 「今日できることは、今日する、明日に延ばさない。」 

5. コスト・効率 
 「無駄なものを持たない・買わない、無駄なことをしない・させない。」 
 「時間を買うことを恐れるな、スピードが生死を決める。」 
 「二社購買が原則。最安値より少し高いくらいの価格で買う、委託する。」 
 「治験データは、科学的・合理的に考えて必要な品質を求める。データの品質と、コスト、スピード

とのバランスを忘れてはならない。」 

6. 情報公開、透明性 
7. 思いやりとホーレンソー（報告・連絡・相談） 
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ノーベルファーマの紹介 

 人⇒開発品目⇒資金 
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人： 創業（2003年）当時 
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創業2003年：何故こんな起業を志したか 
ノーベルファーマの創業コンセプト 

かえりみられることの少ない医薬品を 

研究開発し、医療に貢献する。 

 

オーファン・ドラッグ（稀少疾病用医薬品） 

効能外で使用されている医薬品 

小児用医薬品 

既存化合物に注目する 
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創業時の苦労話 
資金・人材の確保 

 稲畑産業 

 安定志向の若者 

 一仕事終えた壮年 

開発テーマの導入 
 ルナベル 

 ノベルジン 

 ノーベルバール 

委託先 
 製造 

 開発 

 販売 
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従業員数の推移 
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人： 2012年1月28日 社内研修会（熱海） 
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従業員の背景 

 開発：大手製薬会社で承認取得経験を有するベテランが集
まる 

プロトコル・申請資料作成、当局との折衝 

治験施設のモニタリング、QC、DM、統計解析 

 GVP、GPSP：大手製薬会社で経験のベテランで構成 

販売委託先と連携、コアは自前 

 販売：大手製薬会社でＭＲ、管理職経験者で構成 

MR50人体制 

 平均年齢 56歳 
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E-mail: info@nobelpharma.co.jp  
URL: http://www.nobelpharma.co.jp/ 

大阪オフィス 
大阪市淀川区西中島五丁目6番13号 

新大阪御幸ビル2階 
TEL: 06-6829-6639  
FAX: 06-6829-6640 本   社 

東京都中央区日本橋小舟町12
番10号 

共同ビル（堀留）5階 
TEL: 03-5651-1160  
FAX: 03-5651-1222 

福岡オフィス 
福岡市博多区吉塚四丁目10番48号 

福岡インタービル5階 
TEL: 092-292-5582  
FAX: 092-292-5583 

東京オフィス 
東京都中央区日本橋小舟町12

番10号 
共同ビル（堀留）3階 
TEL: 03-5651-1174 
FAX: 03-5651-1222 

札幌オフィス 
札幌市中央区南2条西12丁目324-11 

エクセルシアビル7階 
TEL: 011-208-3500  
FAX: 011-208-3501 仙台オフィス 

仙台市青葉区中央一丁目 
6番27号 仙信ビル8階 

TEL: 022-722-8191  
FAX: 022-722-8192 

名古屋オフィス 
名古屋市中区栄一丁目14番15号 

ＲＳビル9階 
TEL: 052-253-8734  
FAX: 052-253-8742 

事業所 
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ノーベルファーマの紹介 

人⇒開発品目⇒資金 
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開発テーマの基準 
（Our standard for development pipeline) 

1. 会社の使命に合致していること。 
2. 身の丈にあった開発コスト・リスクであること。 
3. 2 に鑑み、当面は欧米で認可されているこ

と。 
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認可取得済み製品ラインアップ 
品名 効能・効果 ライセンス元 治験届 治験終了 申請 承認

ヤンセン社 2004年11月 2006年3月 2006年10月 2008年4月

P III
日本新薬社

富士製薬工業社

テバ社 2004年8月 2005年12月 2006年5月 2008年1月

P III アルフレッサ社

自社開発品 2005年9月 2007年3月 2007年9月 2008年10月

P III
医師主導治験

アルフレッサ社

ヤンセン社 2008年7月 2009年9月 2009年12月 2010年12月

P III
日本新薬社

富士製薬工業社

ファイザー社 2009年3月 2010年3月 2010年6月 2011年7月

P III エーザイ社

クリニジェン社 2012年1月

承継、自販
ホスカビル®

サイトメガロウイルス網
膜症、同血症、同感染
症

NPC-03

ノーベルバール®

新生児けいれん 、
てんかん重積状態

機能性月経困難症
IKH-01
ルナベル効能追加

NPC-06

ホストイン®

てんかん重積状態、術
後てんかん発作発現抑
制等

子宮内膜症に伴う
月経困難症

ウィルソン病

IKH-01

ルナベル®

NPC-02

ノベルジン®

OD 

 = オーファンドラッグ OD 

OD 

OD 
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2008年に3品目承認取得 

 国内3位（外資系企業を除くと１位） 

SCRIP別冊記事（2008年12月11日付け） 
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パイプライン 

注： 白地の部分は計画（予定時期）を示す。 

品名 効能・効果 ライセンス元 治験届 治験終了 申請 承認見込

ヤンセン社 2009年3月 2012年3月 2012年6月 2013年6月

P III

ノバテック社 2009年5月 2010年12月 2012年10月 2013年9月

P II (最終)
医師主導治験

SBIファーマ社 2010年4月 2012年3月 2012年7月 2013年3月

（メダック社） P III

2011年12月 2013年3月 2013年6月 2014年6月

P II (最終)
医師主導治験

エーザイ社 2009年3月 2011年9月 2011年11月 2012年9月

P I/II（最終）

悪性神経膠腫

同上 膀胱癌の診断

NPC-07
5-ALA

悪性神経膠腫
等の診断

NPC-01
超低用量
混合ホルモン剤

月経困難症

同上

NPC-05
タルク

悪性胸水の
再発抑制

NPC-08
カルムスチン含有
脳内留置用剤

 = オーファンドラッグ OD 

OD 

OD 

2012年8月 

☆=開発要請品目 

☆ 

☆ 

☆ 



MEBIOSオープンセミナー 56 56 

パイプライン 

注： 白地の部分は計画（予定時期）を示す。 

品名 効能・効果 ライセンス元 治験届 治験終了 申請 承認見込

ヒューマンサイエ
ンス振興財団

2010年10月

（国立精神・神経医療

研究センター特許） P I

ケオシト社 2011年6月 2012年7月 2012年12月 2013年12月

P I/II（最終）

日本ベーリンガー
インゲルハイム社

2011年5月 2012年10月 2013年7月 2014年6月

(共同開発) P III

Pfizer社 2012年6月 2015年3月 2013年3月 2014年3月

P II（最終）
医師主導治験

（6カ月データで
申請）

NPC-09
N-アセチルノイラ
ミン酸

遠位型
ミオパチー

NPC-10
ストレプトゾシン

膵・消化管神経
内分泌腫瘍
（膵島細胞癌、消化
管カルチノイド）

NPC-12
シロリムス

リンパ脈管筋腫
症

NPC-11
カフェインクエン酸
塩

未熟児無呼吸
発作

 = オーファンドラッグ OD 

OD 

OD 

2012年8月 

☆ 

☆ 

☆=開発要請品目 

OD 
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ノーベルファーマの紹介 

人⇒開発品目⇒資金 
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売上高・損益推移 
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(億円） 

繰越損益を一掃 
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数値目標 

2012年 2015年 2020年

売上高 50億円 100億円 200億円

経常利益 10億円 20億円 50億円

当期利益 6億円 12億円 30億円


