
平
成
　
年
　
月
　
　
　
大
阪
府
商
工
労
働
部
（
大
阪
産
業
経
済
リ
サ
ー
チ
セ
ン
タ
ー
）

28

3

医
薬
品
製
造
・
卸
売
業
の
企
業
経
営
と
人
材
育
成
に
関
す
る
調
査
報
告
書

151



まえがき

 
近年、市場のグローバル化が進み、市場も目まぐるしく変化する中で、成長分野の一つ

として医薬品・医療機器を中心とするライフサイエンス分野が注目を集めており、国では、

2014 年に医薬品医療機器等法を施行するとともに、2015 年には国立研究開発法人日本医療

開発研究機構を設立し、同分野の発展に向けて取組を推進しています。 
一方で、関西圏には、従来から、ライフサイエンス分野の企業や大学・研究機関の集積

があり、国から「国際戦略総合特区」、「国家戦略特区」の２つの特区指定を受け、産学官

一体となって国際競争力強化を目指しています。また、江戸時代から薬種の流通拠点であ

る道修町等を中心に医薬品産業が発展した歴史を有する大阪府においても、毎年「大阪バ

イオ戦略」を策定し、地域の産業発展を進めています。

製薬業界においては、いわゆる「 年問題」と呼ばれる大型医薬品（ブロックバスタ

ー）の特許切れが相次ぎ、世界のビッグファーマの売上が減少する一方で、後発医薬品（ジ

ェネリック医薬品）の普及が進むなど、ビジネスモデルの転換期に差し掛かっています。

また、技術分野においても、 細胞技術に代表されるバイオ技術の発展によって、従来治

療が困難な分野の新薬開発が進み、これまでの低分子医薬品からバイオ医薬品へと開発テ

ーマも大きく変わってきています。 
そこで、本調査では、医薬品関連事業者を対象に、昨今の環境下での企業行動の変化を

明らかにするとともに、特に今後注目されるバイオ医薬品事業への取組実態について分析

を行い、今後の業界の課題や公的な支援施策の方向性について考察を行いました。 
調査の実施に当たりましては、ご多忙中の中、快く調査にご協力をいただきました企業

の方々、支援機関の方々に、厚くお礼申し上げます。 
本調査が、医薬品を中心とするライフサイエンス産業の振興に何らかのヒントを提供で

きれば幸いです。 
本調査は、当センターの主任研究員 工藤松太嘉、小野顕弘が担当しました。執筆の分

担は次の通りです。 
 
第１章、第３章～第５章 主任研究員 工藤松太嘉 
第２章 主任研究員 小野顕弘 
 
2016 年３月  

大阪産業経済リサーチセンター 
センター長 小林伸生 
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要約

第１章 統計・文献からみた医薬品関連産業の実態 
○ 医薬品市場は、国内製造は安定的に推移しているが、欧米企業を中心とする輸入金

額が伸びており、輸出は減少が続いている。 
○ 大阪府は、製造業では、生産金額で全国第４位の地位にあり、 ％のシェアを有

する。卸売業では、全国 2 位の事業所数を有し、 ％のシェアを有する。 

第２章 アンケート調査結果

○ 事業規模では製造業の方が卸売業よりも規模が大きく、事業歴も長い企業が多い。

また、既存事業重視の傾向が見られる中で、製造業の方が、新事業により積極的な

姿勢がみられ、海外事業への取組も進んでいる。その中で、製造業は外部連携に取

り組む企業が多く、大学・研究機関とは約半数、企業間連携には８割の企業が取り

組んでいる。事業の課題は「法律や制度改正への対応」、「コスト対応」、「受注の確

保」を重視する企業が多く、製造業では「設備投資」や「人材の確保」など投資面

での課題も重視している。 
○ 人材面では不足感が強く、卸売業では「国内営業職」、製造業では「研究職」、「開

発・薬事職」、「製造・技術職」の不足感が強い。人材採用は、「中途採用（不定期）」

が中心で、製造業では「新規採用（定期）」も３割程度の企業が実施している。人

材育成は、「社内 」、「社内での集合研修」、「外部研修機関への派遣」への取組が

多く、研修内容と実務内容との適合性を高めることによる研修効果の向上に課題を

持つ企業が多い。 
○ 新事業への取組は、製造業は ％で、「新製品の開発」が中心、卸売業は ％で、

「新たな分野・事業への進出」が中心。課題は「販路開拓」と「人材の確保・育成」

が中心も、製造業では「技術開発」も重視されている。バイオ医薬品事業への取組

は少ないものの、「再生医療・再生細胞事業」よりは多い。いずれも事業の将来性

や社会的意義を評価するものの、開発への取組が課題となっている。 

第３章 医薬品製造業の企業行動の比較分析 
○ 黒字企業は、事業規模が大きく、自社で多様な経営機能を保有している。新技術・

新市場への取組はやや積極的となっており、特に海外事業へは前向きな姿勢がみ

られる。また、外部企業や大学・研究機関などとの連携にも積極的で、事業所の

立地においても、それらとの関係性を重視しており、それらネットワーク構築に

関する支援ニーズも高い。人材の採用や育成には関心が高く、外部機関も積極的

に活用して、多様な研修を実施している。新事業への取組は、医薬品事業が中心

で、健康や介護など関連サービス事業への取組は消極的である。バイオ医薬品事
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業、再生医療・再生細胞事業への取組は限定的であるが、既存の保有技術や人材

ネットワークなど既存事業との関連性を活かして取組を進めている。 
○ バイオ医薬品への取組を進める企業は、事業規模の大きな企業が多く、海外事業

を含めた新事業への取組に前向きである。再生医療・再生細胞事業を含め、研究

開発への取組に積極的であり、他企業や大学・研究機関、医療機関などと連携し、

創薬、後発医薬品開発のいずれにも取り組まれている。人材採用は、新規採用も

含め実施している企業が多く、人材教育も、バイオ医薬品に関連した技術教育や

海外研修を含め、幅広く実施している。 

第４章 ヒアリング調査結果 
○ バイオ事業への参入方法には、「経験者の雇用」、「既存社内人材の育成」、「研究者

の雇用育成」の３つの方法があるが、いずれも事業実施の基本であるレギュレー

ションを含めた基本的内容の座学教育が求められる。 
○ 教育は、経験を有する企業や研究ノウハウを有する大学・研究機関など多様な関

係機関が連携して実施するのが現実的であり、その連携を公的機関が取り持つ形

が理想的で、参加もしやすくなる。 
○ 現状、バイオ人材教育機関では、教育事業だけでなく、開発支援や開発システム

構築支援など、多様な事業を展開している。施設やスペースに限りがあるため、

対応できる技術内容も限定されるが、教育事業への取組には前向きであり、施設

の維持などの費用面の対応が課題となっている。 

第５章 総括 
○ バイオ医薬品事業については、業界企業にとって取組の必要性が高いと考えられ

ており、関心を持つ企業は見られるものの、実際に取り組んでいる企業は限定的

である。取組が進まない理由は、研究開発を含め、様々な投資が求められる一方

で、ノウハウやリスクが確立されているとはいえず、企業体力が必要となるため

と思われる。それに対して、各社は企業連携でリスクを抑えつつ、取り組む方向

性を志向している。 
○ それらの取組を進めるためには、それぞれの専門技術やノウハウを有する人材と

ともに、幅広い関連技術を理解できる人材も必要となる。 
そのため、人材育成は共通のテーマであり、既存の医薬品開発事業との関連性の

高いレギュレーションを中心とする基本的な技術ノウハウの教育を進めることが

重要である。 
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第１章 統計・文献からみた医薬品関連産業の実態

本章では、医薬品関連産業（医薬品製造業、医薬品卸売業）の実態について、統計デー

タ及び先行調査の文献から分析する。まず、第１節、第２節では厚生労働省等の各種統計、

調査報告書をもとに、医薬品製造業と医薬品卸売業の状況を概観し、第３節では、成長著

しいバイオ医薬品について先行文献をもとに整理する。

１．統計からみた医薬品製造業の状況

医薬品製造業の全国の生産規模は、平成 年（ 年）において、医薬品全体で 兆

億円となっている。医薬品の内訳では、医療用医薬品が 兆 億円と市場の ％

を占めている。

図表１－１－１ 全国の医薬品の生産規模の推移

図表１－１－２ 都道府県別医薬品の生産規模（上位 都府県）

都道府県別の医薬品の生産規模をみると、平成 年の大阪府の医薬品生産金額は
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億円（全国比 7.7％）となり、全国第４位の生産シェアをもっている。 

図表１－１－３ 全国の生産規模別製造所数 

 

 医薬品製造業の生産規模別にその製造所数と生産金額をまとめると、図表１－１－３の

とおり、1ヶ月の生産金額が「百万円未満」の製造所が平成 25 年は 793 と全体の 46.3％を

占め、生産規模の小さい製造所が多いことがわかる。一方で、1ヶ月の生産金額が「10 億円

以上」の大規模の生産を行っている製造所は 101 あり、規模の二極化が進んでいる業界であ

ることがわかる。 

図表１－１－４ 全国の従業者規模別製造所数 

 

 同じく、従業員規模でみてみると、月平均の従業員規模が「9人以下」644、「10～49

人」596 と合計 72.5％を占め、従業員規模が小さい企業が業界の大半を占めていることが

わかる。 
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図表１－１－５ 医薬品製造業の上位集中度（医薬品全体と医療用医薬品）

規模の二極化がどの程度進んでいるかをみるために、医薬品製造業の医薬品売上高と医

療用医薬品の市場を上位何社の企業で占有しているかを示したものが図表１－１－５であ

る。平成 年度において、医薬品売上高の ％を上位 社の売上高合計で占めているこ

とがわかる。先述したとおり、市場の約 割を占める医療用医薬品では、この傾向が更に

強まり、平成 年度における上位 社への集中度は ％となっている。ただし、時系列

での推移をみると、「上位 社」と「上位 社」への集中度は緩やかに弱まりつつあるこ

とがわかる。

図表１－１－６ 医薬品輸出金額の推移
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 次に、日本の医薬品の輸出金額の推移をみてみると、平成 25 年は 1,297 億円となり、

平成 21 年を 100 として比較すると 79.7％にまで落ち込んでいることがわかる。 

図表１－１－７ 医薬品輸入額の推移 

 

 一方で、日本の医薬品の輸入金額をみてみると、平成 25 年は 3兆 773 億円となり、輸

出金額と比べて、桁違いに大きい。時系列でみても、輸入金額は年々拡大を続けており、

平成 21 年と比較して 144.7％と大きく増加している。 

 その原因を探るため、医薬品の輸出入の相手先をまとめると、図表１－１－８のとおり

となる。 

図表１－１－８ 医薬品輸出入の相手先比較 

 

 輸出入ともに最大の貿易国はアメリカ合衆国であるが、輸出はアジア各国が多いのに対

し、輸入はヨーロッパ各国が多いことがわかる。また、国別にみると、欧米各国に対して輸

入超過の状態になっていることがわかる。 
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図表１－１－９ 世界の主な医薬品企業

図表１－１－９は、世界の主要な医薬品企業を抽出したものである。日本の輸入相手国

上位には、世界を代表するメガファーマが多数存在していることがわかる。

特許庁「特許出願動向調査（平成 年抗体医薬）」によれば、世界の医薬品売上高ラン

キング上位 位までの合計売上高推移をみると図表１－１－ のとおりとなる。この図表

からは、世界の医薬品メーカー（メガファーマ）上位 社の売上高は、 年において

百万ドルとなり、このうちバイオ医薬品（抗体医薬とそれ以外のバイオ医薬品の合

計額）の売上高が 百万ドルと全体売上高の ％を占めるに至っている。この図表

からもわかるように、バイオ医薬品そのものは 年当時から市場を形成していたが、こ

れまでの低分子医薬品中心の市場構造に、 年頃から抗体医薬品が新たな潮流として大

きな存在感を示すようになった。こうした市場の変化については、第 節に後述する。

− 7 −



- 8 - 
 

図表１－１－ 世界の医薬品売上高ランキング上位 位までの売上高推移とその内訳

（単位： 万ドル）

出所：特許庁、「平成 年度特許出願技術動向調査報告書（概要版）抗体医薬」、 年 月
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２．統計からみた医薬品卸売業の状況

経済産業省の経済センサスでは、医薬品卸売業は医薬品・化粧品等卸売業と分類され、

医薬品卸売業の企業数を把握できないため、厚生労働省医薬食品局が平成 年 月 日

付け事務連絡で公表している「薬事関係業態数調（平成 年度末現在）」によると、全国

の医薬品の卸売販売業の許認可を持つ企業数は 、大阪府は （全国比 ％、全

国第２位）となっている。

図表１－２－１ 都道府県の卸売販売業者数
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図表１－２－２ 医薬品卸売業の売上高規模 

 

 厚生労働省の「平成 25 年度医薬品・医療機器産業実態調査（医薬品卸売業）」でまとめ

られている医薬品卸売業の売上高規模別の企業数をみると、平成 25 年度の売上高が「50

億円未満」の企業が 71 社（62.8％）と最も多い一方で、第 2位は「1,000 億円以上」の企

業 17 社（15.0％）となっており、売上規模の格差が大きい業界となっている。 

 

図表１－２－３ 医薬品卸売業の従業者規模 

 

 同様に、医薬品卸売業の従業者規模別の企業数をみると、平成 25 年度の従業者が「11～

50 人」の企業が 47 社（41.6％）と最も多く、中小零細企業が多いことがわかる。 

 

図表１－２－４ 医薬品卸売業の上位集中度（医薬品全体と医療用医薬品） 
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図表１－２－４は医薬品卸売業の医薬品売上高と医療用医薬品売上高のシェアを上位何

社で占めているかをみたものである。実に、医薬品卸売業全体の医薬品売上高の ％を

上位 社で占めている。同じく、医療用医薬品においても、上位 社が占める割合は全体

の ％となっており、先述の医薬品製造販売業以上に寡占化された市場となっている。

図表１－２－５ 医薬品卸売業の損益計算書

図表１－２－５は、医薬品卸売業 社のデータを集計して作成した損益計算書である

が、医薬品卸売業の売上高対当期純利益率は ％であり、本業の収益力を示す売上高対営

業利益率は ％と業界全体の収益性は低いことがわかる。同調査における医薬品製造販売

業の収益力をみてみると図表１－２－６のとおりとなる。
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図表１－２－６ 医薬品製造販売業の損益計算書

医薬品製造販売業 社のデータを集計した平成 年度における医薬品製造販売業の売

上高対当期純利益率は ％となっており、医薬品卸売業に比べて高い収益力をもっている。

本業の収益力を示す売上高対営業利益率は ％と非常に高く、財務分析からみて、新事

業の展開や人材の確保、研修の実施といった投資負担能力は医薬品製造販売業の方が高い

ことがわかる。

３．文献からみた医薬品市場の変化とターニングポイント

先述の通り、医薬品関連産業は、上位の大手企業のウエイトが高く、業界を牽引する存

在である。こうした業界をリードする大手企業が置かれている状況や動向によって、業界

全体が大きく影響を受けている。このため、第３節では、最近の医薬品市場の変化の中で

大手企業はどのような変革を求められているかについて、先行文献をもとに考察する。

医薬品関連業界の大手企業は、 年代に入ってから今日に至るまで、医薬品市場の大

きなターニングポイント（転換点）に直面している。

まず、第一に、世界の大型医薬品（ブロックバスター）の特許切れが相次いだ「 年

問題」を契機として、特許切れ製品がジェネリック医薬品へ代替した結果、ビッグファー

マと呼ばれる世界的医薬品企業の売上高が急落した。また、日本国内においても、医薬品

の後発品使用を促進することにより、社会保障費の抑制が図られており、国内の製薬企業

の多くは、既存のビジネスモデルの再構築に迫られている。

その結果、国内外のビックファーマを中心に、売上高の拡大と新しい成長の種 パイプラ

イン、ノウハウ、人材等 を獲得するために、医薬品企業同士の大規模なＭ＆Ａ（Mergers and 
acquisitions：企業の合併と買収）等が世界中で起こっている。

− 12 −



- 13 - 
 

第二に、これまで難治性が高く、アンメットメディカルニーズ（まだ満たされていない

医療上の必要性、未充足の医療ニーズ）とされてきた領域の治療分野に有効性や安全性を

満たす抗体医薬等のバイオ医薬品が新しいグローバル市場を形成し、成長している。一方

で、低分子医薬品の分野では、新たな医薬品候補品が出尽くし、既存品を越える有効性・

安全性を証明することが非常に困難になってきている。

第三に、難治性が高く、希少性も高い疾患への医薬品は、マーケットサイズが小さいた

め、国内市場だけでなく、世界市場に展開する革新性の高い製品づくりが企業にとって重

要となっている。世界市場を開拓するには、国際整合等の観点から、 年に発足した日

米ＥＵ医薬品規制調和国際会議（ ）の新薬開発ガイドラインや 年に日本が正式加

盟したＰＩＣ／Ｓ（

）のＧＭＰガイドラインといったレギュレーションに対

応した高品質な製造が不可欠であり、それを担う人材としては、従来の医薬品研究開発・

製造の専門知識・ノウハウに加えて、レギュレーションに関する知識や経験、グローバル

人材としての語学力など即戦力となる人材の確保・育成が重要なカギとなってきている。

第四に、従来の研究開発から製造販売までを自社単独で行う創薬体制から脱却し、これ

までの自前主義の研究開発体制や人材育成方法を見直し、企業間連携や企業連合体を形成

してイノベーションを起こすシステムへの転換が始まっている。例えば、大手製薬会社で

は化合物ライブラリー等を企業間で交換するオープンイノベーションが進められている。

大学研究機関とバイオベンチャー、製薬企業と 年 月 日に設立された国立研究開発

法人日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）等との産学官連携も活発化している。

宮重・藤井（ ）は、医薬品製造業の研究プロセスと開発プロセスは企業規模によっ

て分離されており、研究プロセスについてはバイオベンチャー企業などの小規模企業に外

部化するという研究開発戦略を、 年代の欧米製薬企業や 年代の日本製薬企業が採

用し始めたと指摘している。

また、青木（ ）は、「バイオ医薬品、特に抗体医薬品の生産にあたって細胞培養から

精製に至るまでの生産プロセスにおいて高度なノウハウが開発初期段階から求められるほ

か、商業生産にあたっては大規模な専用の製造設備（培養槽）が必要となる。結果として、

バイオ医薬品においては低分子薬と異なり付加価値の相当部分が製造部門に帰属すること

となる一方で、上記の設備やノウハウを製薬会社が自社単独で有することは容易ではなく、

『バイオＣＭＯ』と呼ばれる専門の受託製造会社へのアウトソースが拡大してきた」と報

告しており、バイオ医薬品事業は、製造プロセスにおいても外部企業との連携が重要にな

っている。

更に、バイオ医薬品は培養した生成物を精製した後の品質管理やウイルス検査等の後工

程も含め、川上から川下までの一貫した製法と品質評価が必要とされている。このため、

年 月には、経済産業省の「バイオ医薬品の次世代製造技術研究基盤事業」として

団体が組合員として参加する次世代バイオ医薬品製造技術研究組合が発足し、国際基準に
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準拠したＧＭＰ施設が兵庫県神戸市に設置され、バイオ医薬品の新たな製造プラットフォ

ームの構築が日本発で始まっている。

第五に、日本国内においては、 年 月 日に「医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）」が施行され、新たに「再生医療等製品」が

定義され、再生医療等製品については、「条件付き・期限付き承認制度」が世界に先駆けて

導入された。また、 年９月には、テルモとＪＣＲファーマの再生医療等製品２品目が

新承認制度に基づき、厚生労働省に同時承認された。こうした国内外のレギュレーション

の大きな変化に医薬品製造業として、迅速に対応できるフレキシブルな組織と人材が求め

られている。
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第２章 アンケート調査結果

本章では、アンケート調査の回答について分析を行い、医薬品事業に関わる事業者の経

営実態や人材採用・育成、新事業への取組などに関する実態を明らかにする。なお、アン

ケートの概要は以下の通りであり、今回は「製造業」と「卸売業」に分けて分析を進め、

両者の企業行動の差を分析する。 
 
１．アンケートの概要について

本調査は、総務省に届出を行い、「経済センサス基礎調査平成 26 年次フレーム（速報）

名簿」から、製造業については全数調査、卸売業については対象企業を抽出して実施した。

調査対象の範囲は、日本標準産業分類に掲げる製造業のうち医薬品製造業に属し国内に本

社を有する企業及び卸売業のうち医薬品・化粧品等卸売業に属し大阪府内に本社を有する

企業とした。なお、アンケートの配布・回収は郵送にて行った。アンケートの実施概要は

以下の通りである。 
実 施 時 期： 年８月 
配 布 数 ： （うち宛先不明 ） 
有効 配布数：

有効 回答数：

有効 回答率： ％

 
２．企業概要について

本章では、各企業の業績や立地・外注の実態など企業の概要について、取りまとめる。

アンケート回答企業の主要業種は、図表２－２－１に示すとおり、「製造業」（「医薬品製

造業」「化粧品・歯磨・その他の化粧用調製品製造業」「化学工業」の合計）は ％、「卸

売業その他（以下「卸売業」とする）」（「医薬品卸売業」「化粧品等卸売業」「その他」の合

計）は ％と大きく二分されている。またそれぞれの内訳をみると、「製造業」では「医

薬品製造業」が ％と多くなっているが、「卸売業」では、「医薬品卸売業」（ ％）と

「化粧品卸売業」（ ％）に分かれている。

図表２－２－１ 業種構成（ ）
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創業時期は、図表２－２－２に示すとおり、製造業の方が古い企業が多く、「昭和 年

以前」が ％、「昭和 ～ 年」が ％と両者を合わせると半数を超える。一方で、

卸売業は「昭和 ～平成 年」が ％、「平成 年以降」が ％と、比較的業歴の

短い企業が過半数を占めている。これについては、新規創業だけでなく、企業合併の影響

も つの要因と考えられる。

図表２－２－２ 創業時期

企業規模について、売上高（図表２－２－３参照）、従業員数（図表２－２－４参照）か

ら見ると、製造業、卸売業のいずれにおいても小規模企業の比率が多くを占めているが、

特に卸売業でその傾向は強く、最も小さな規模である「 億円未満」が ％、「 人以下」

が ％となっている。一方で、製造業では「 億円以上」が ％、「 人以上」が

％と大規模企業も一定の比率を有しているなど、卸売業よりも規模の大きな企業が多

くなっている。

図表２－２－３ 年間売上高（直近期）
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図表２－２－４ 従業員数（直近期）

業績について見ると、国内売上推移（図表２－２－５参照）では製造業と卸売業の差は

ほとんど見られず、いずれも「増加（「増加」、「やや増加」）」、「横ばい」、「減少（「やや減

少」、「減少」）」がほぼ均衡している。

一方で、海外売上推移（図表２－２－６）については、製造業、卸売業のいずれも「海

外売上がない」企業が過半数を占めているが、特に卸売業では ％と多い。しかし、製

造業では、「増加」が ％、「やや増加」が ％と海外売上実績があり、それを伸ばし

ている企業も一定見られる。

図表２－２－５ 国内売上推移（ 年前比較）

図表２－２－６ 海外売上推移（ 年前比較）
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経常利益については、図表２－２－７に示すとおり、製造業、卸売業のいずれも「黒字」

とする企業が多いが、その比率は、製造業は ％、卸売業は ％と差が見られる。

一方で、経常利益の 年間の推移は、図表２－２－８にあるとおり、「好転」、「横ばい」、

「悪化」がほぼ均衡しているが、その中では「悪化」とする企業が多く、その傾向は、製

造業（ ％）よりも、卸売業（ ％）に強い。

図表２－２－７ 経常利益（直近期）

図表２－２－８ 経常利益推移（ 年前比較）

一方で、海外事業への取組状況を示したものが、図表２－２－９、 である。これを見

ると、現状、既に海外事業へ取り組んでいる企業は限定的であるが、製造業では ％の

企業が取り組んでおり、「取組準備中である」企業が ％、「関心はある」企業が ％

となっている。しかし、卸売業では「取り組まない」企業が ％と多く、両者間の取組

には差が見られる。ただし、卸売業でも「関心がある」企業は ％となっており、業種

に関わらず海外事業は今後の重要テーマと認識されていると考えられる。

さらに、実際に海外事業に取り組んでいる企業の事業内容を見ると、図表２－２－ に

示すとおり、製造業、卸売業を問わず「販売」（ ％、 ％）が圧倒的に多くなってお

り、「製造」（ ％、 ％）や「研究」（ ％、 ％）の事業の拠点としてよりも、

販売先市場として海外を捉えている企業が多くなっている。
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図表２－２－９ 海外事業への取組（意向）

図表２－２－ 海外事業への取組内容

経営方針について見ると、技術については、図表２－２－ にあるとおり、製造業、卸

売業、いずれも「新技術と既存技術のバランス重視」（ ％、 ％）とする企業が多い

が、「新技術開発重視」（ ％、 ％）よりは「既存技術活用重視」（ ％、 ％）

の企業が多く、基本的には既存技術を軸とした事業展開を志向する傾向が強い。ただし、

製造業では、「新技術開発重視」の企業が ％あり、卸売業の ％と比較すると、前者

のほうが新技術開発への関心は高いといえる。

図表２－２－ 技術方針
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市場方針については、図表２－２－ に示すとおり、技術方針と同様に、製造業、卸売

業ともに「既存市場と新規市場のバランス重視」（ ％、 ％）とする企業が最も多い

が、新規市場よりは既存市場を重視する傾向が強く、特に卸売業においては、「既存市場深

耕重視」（ ％）と「やや既存市場深耕重視」（ ％）が合わせて半数を占めている。

図表２－２－ 市場方針

国内外市場への関心について示したものが図表２－２－ であるが、ここでは、製造業、

卸売業いずれも海外市場よりも国内市場を重視する傾向が強く、「国内市場重視」との企業

がそれぞれ ％、 ％と半数を大きく超えている。ただし、製造業においては、「やや

海外市場重視」が ％、「海外市場重視」が ％と、卸売業のそれぞれ ％と比較する

と多くなっており、海外市場への関心は比較的高いといえる。先に示した海外事業の取組

実績についても、製造業の方が卸売業よりも多くなっていることから、海外事業は製造業

が先行し、その姿勢も積極的といえる。

図表２－２－ 海外方針

事業方針については、図表２－２－ に示すとおり、製造業、卸売業ともに「コア事業

強化重視」が最も多く、それぞれ ％、 ％を占めている。一方で、「新事業進出重視」

との企業は、製造業で ％、卸売業で ％とかなり少数にとどまっているなど、新たな

事業展開よりもコア事業を中心に事業を組み立てている企業が多いといえる。
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また経営方針は、図表２－２－ にあるとおり、売上高と利益率のバランスを重視とす

る企業が、製造業、卸売業のいずれでも中心となっているが、製造業は「売上高拡大重視

（ ％）」＞「利益率向上重視（ ％）」と、売上重視の傾向が見られるのに対して、

卸売業は「売上高拡大重視（ ％）」＜「利益率向上重視（ ％）」と利益率重視の傾

向が見られるなど、規模拡大と収益性の志向については、両者間の方向性には差が見られ

る。

図表２－２－ 事業方針

図表２－２－ 経営方針

次に、各社の事業拠点の立地時の検討事項を示したものが、図表２－２－ ～ である。

本社については、製造業、卸売業いずれも「交通の利便性」（ ％、 ％）を重視する

企業が多く、「創業の地」（ ％、 ％）や「雇用の容易さ」（ ％、 ％）も重視

されているが、その傾向は製造業の方が強い。一方で、卸売業では、「販売先企業との隣接

性」（ ％）や「仕入先企業との隣接性」（ ％）を重視する傾向が見られ、取引先と

のアクセスが立地の決定に大きく影響している。

研究所や工場は、卸売業は有していない企業がいずれも ％と多いため、製造業につ

いてみると、「交通の利便性」（ ％、 ％）、「雇用の容易さ」（ ％、 ％）を重

視する企業が多く、アクセス重視の傾向は見られるが、「創業の地」（ ％、 ％）と
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する企業も多く、創業時の立地に関する思いも強い。また研究所では、「大学・研究機関と

の隣接性」（ ％）とする企業が多く、産学連携が つの重要な取組となっている企業が

少なくないことを示している。

支店・営業所については、製造業、卸売業とも「交通の利便性」（ ％、 ％）と「販

売先企業との隣接性」（ ％、 ％）を重視する企業が多く、取引先や顧客からのアク

セスを重視する傾向が見られるが、その他の項目を重視する企業は少なく、この 点が立

地地域の選定にきわめて重要なポイントとなっている。

図表２－２－ 本社立地時の重視項目（複数回答）
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図表２－２－ 研究所立地時の重視項目（複数回答）
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図表２－２－ 工場立地時の重視項目（複数回答）
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図表２－２－ 支店・営業所立地時の重視項目（複数回答）

外部機関との連携状況について示したものが、図表 － － ～ であるが、概して製造

業の方が卸売業よりも積極的な姿勢が見られる。その中で取組の多いのは企業間連携であ

り、製造業は ％（「強化している」、「現状維持」、「縮小している」の合計）、卸売業は

％が実施している。一方で、医療機関、大学・研究機関との連携やＭ＆Ａについては、

実施していない企業が多く、特にＭ＆Ａは製造業で ％、卸売業では ％が実施して

いないとしている。また、大学・研究機関との連携については、製造業では ％が実施

しているのに対して、卸売業では ％にとどまっており、両者の姿勢に大きな差が見ら
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れる。さらに、いずれにおいても、外部機関との連携を実施している企業においては、「縮

小している」との否定的な回答が少なく、逆に「強化している」もしくは「現状維持」と

の回答が多くなっていることから、外部連携は取組ができれば事業にプラスの効果が認め

られるが、一方で取り組んでいない企業も多く、各企業の事業内容や経営の方向性などか

ら、その方向性は大きく分かれている。

図表２－２－ 他の企業との連携

図表２－２－ 医療機関との連携

図表２－２－ 大学・研究機関との連携
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図表２－２－ Ｍ＆Ａ

各企業の保有する経営機能について示したものが、図表２－２－ である。これを見る

と、製造業では「品質管理機能」（ ％）、「製造（ ）機能」（ ％）をはじめ、開発

から製造、販売まで多様な機能を有する企業が多いのに対して、卸売業は「国内営業機能」

（ ％）に特化する企業が多く、他では「製品企画機能」（ ％）や「品質管理機能」

（ ％）を有する企業が見られる程度となっている。

一方で、外部機関・企業の活用については、図表２－２－ に示すとおり、「外部機関・

企業を活用していない」企業は、製造業では ％、卸売業では ％となっており、比

較的多数の企業が外部機関・企業の活用を行っているといえる。機能別に見て、製造業、

卸売業いずれも活用の多いのは、「製造（ ）機能」（ ％、 ％）であるが、他にも

幅広い機能分野で活用がなされており、卸売業では「製品開発（ ）機能」（ ％）や

「製品企画機能」（ ％）などの企画開発機能も積極的に活用されている。一方で、製造

業では「海外営業機能」について ％と一定の企業が活用しており、海外事業を外部機

関・企業を通じて実施している企業が見られる。

図表２－２－ 自社で保有している経営機能（複数回答）

5.0% 

3.2% 

8.4% 

4.3% 

0.0% 

0.0% 

86.6% 

92.6% 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

製造業(n=119) 

卸売業(n=94) 

強化している 現状維持 縮小している 実施していない 
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図表２－２－ 外部機関・企業を活用している経営機能（複数回答）

外部機関・企業の活用の多い「製造（ ）機能」について、委託先の開拓や選定の方法

について示したものが図表２－２－ であるが、製造業、卸売業のいずれにおいても実施

の多いのは、「同業者の紹介」（ ％、 ％）、「仕入先の紹介」（ ％、 ％）、「販

売先の紹介」（ ％、 ％）であり、信頼できる関係先からの紹介を重視している企業

が多い。他では、卸売業は「展示会」も ％と活用企業が見られるが、「インターネット」

の活用については製造業（ ％）、卸売業（ ％）のいずれも限定的であるなど、取引先

の開拓においては、自ら積極的に開拓を進めるよりも、信頼できる先からの紹介などでリ

スクを抑えようとする意図が強いと考えられる。

さらに委託先の選定基準について示したものが図表２－２－ であるが、製造業、卸売

業のいずれも多様な基準で選定されている中、特に「安定品質製造力」（ ％、 ％）、

「コスト競争力」（ ％、 ％）など品質、コストを重視する企業が多い。さらに製造
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業においては、「許認可対応」（ ％）、「生産環境 クリーンルーム等 」（ ％）などを

重視する企業も多く、安定した品質での調達に関して、より厳格に選定する傾向が見られ

る。

図表２－２－ 製造（ ）機能の委託先選定方法（複数回答）
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図表２－２－ 製造（ ）機能の選定基準（複数回答）

最後に、医薬品事業の課題について示したものが、図表２－２－ であるが、製造業は

卸売業よりも多様な内容を課題とする傾向が見られる。その中で、製造業、卸売業のいず

れも「法律や制度改正への対応」（ ％、 ％）、「コスト対応」（ ％、 ％）、「受

注の確保」（ ％、 ％）、「人材の確保」（ ％、 ％）を指摘する企業が多く、

医薬業界の特徴というよりも、企業経営の基本テーマを重視する傾向が見られる。一方で、

製造業では「設備投資」（ ％）、「新製品の開発」（ ％）、「原料の確保」（ ％）な

ども回答が多く、生産に関連したテーマを重要課題と認識している。
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図表２－２－ 医薬品事業の課題 （複数回答）

３．人材育成について

本節では人材の採用・育成の実態や課題などについて概要をまとめる。

各社の職種別の従業員の過不足感について示したものが、図表２－３－１～６であるが、

いずれの職種においても人材の過剰感の強いものはなく、全般に不足感が強い。特に製造

業で不足感の強い職種は「開発・薬事職」（ ％）、「研究職」（ ％）、「製造・技術職」

（ ％）などであり、「海外営業職」も ％と数値は高くはないが、海外事業を行って

いる企業に限ると不足感が強くなっていると言える。
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一方で、卸売業では、「国内営業職」の不足感が ％と強い他、「海外営業職」も ％

にとどまるものの、製造業と同様に海外事業実施企業に限っては、比較的不足感が強くな

っている。

図表２－３－１ 研究職の過不足感

図表２－３－２ 開発・薬事職の過不足感

図表２－３－３ 製造・技術職の過不足感
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図表２－３－４ 製造作業者の過不足感

図表２－３－５ 国内営業職の過不足感

図表２－３－６ 海外営業職の過不足感
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人材採用方法については、図表２－３－７に示すとおり、製造業、卸売業とも「中途採

用（不定期）」を実施している企業が多く、それぞれ ％、 ％と過半数が実施してい

る。新規採用については、「新規採用（不定期）」はそれぞれ ％、 ％と多いが、「新

規採用（定期）」は製造業のみ ％で、卸売業は ％と実施企業は少ない。また「採用

はしていない」企業が卸売業では ％あり、人材の採用には製造業により積極的な姿勢

が見られる。

図表２－３－７ 人材採用方法（複数回答）
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次に人材の募集方法については、図表２－３－８に示すとおり、製造業、卸売業とも「ハ

ローワーク」がそれぞれ ％、 ％と利用が多くなっている。その他では、製造業は

「人材紹介・派遣会社」（ ％）や「自社ホームページ」（ ％）など、主体的な取組

も多いが、卸売業は「社員や知人の紹介」が ％と、身近な関係者の採用が多くなって

いるなど、業種別に特徴が見られる。

図表２－３－８ 人材募集方法（複数回答）
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人材育成方法については、図表２－３－９に示すとおり、製造業、卸売業とも「社内Ｏ

ＪＴ」（ ％、 ％）、「社内での集合研修」（ ％、 ％）、「外部研修機関への派

遣」（ ％、 ％）を実施している企業が多い。一方で、製造業では、「工場・施設見

学会」が 、「通信教育の活用」が ％など、より多様な方法を実施する傾向がある

が、卸売業は「実施していない」企業が ％と多く、やや教育についても消極的な姿勢

が見られる。

図表２－３－９ 人材育成方法（複数回答）

人材育成に関して実施している研修テーマは、図表２－３－ に示すとおり、「職階別研

修」は製造業で ％、卸売業で ％といずれも実施している企業が多い。一方で、製

造業は、「薬機法令研修」（ ％）、「技術研修」（ ％）の実施が多いのに対して、卸売

業では「営業研修」が ％と多いなど、それぞれの事業内容の関連性の高いテーマにつ

いて実施率が高い。また一方で、「時事テーマ研修」、「語学研修」、「財務・会計研修」など

一般的な研修テーマについては、業種に関わらず実施企業は限定的となっている。

それら研修の実施機関については、図表２－３－ に示しているが、これを見ると、製

造業、卸売業ともに「民間教育研修会社」（ ％、 ％）、「業界団体」（ ％、 ％）

の利用が多い。業種別では、製造業は、「公的機関」（ ％）、「商工会・商工会議所」（ ％）、

「大学・研究機関」（ ％）、「通信教育」（ ％）など、多様な機関を活用して教育研
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修を実施している企業が多いが、卸売業は「利用していない」企業が と半数を超えて

おり、教育に関して外部機関の活用はより消極的な傾向が見られる。

図表２－３－ 実施研修テーマ（複数回答）

図表２－３－ 研修の利用機関（複数回答）
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教育研修の中でも、特に生産関連の技術研修の実施状況について示したものが図表２－

３－ である。これをみると、生産という内容との関連性から、研修実施は製造業が中心

で、卸売業は ％の企業が「実施していない」としており、技術教育への関心は低くな

っている。一方、製造業では、「ＧＭＰ技術の習得」（ ％）、「品質管理・信頼性保証（ ）」

（ ％）、「製造関連法規の習得」（ ％）など、生産の実務関連の研修を実施している

企業は多くなっており、「バイオ医薬品関連技術習得」（ ％）や「再生医療関連技術習得」

（ ％）など先進的な技術に関する研修への取組は限定的となっている。

さらにそれら生産関連の技術研修に関する今後の実施意向については、図表２－３－

に示したが、実施状況と同様に、製造業での関心が高く、内容は実務関連中心とする傾向

が見られる。その中で、「生産プロセス習得」については、実施企業は ％にとどまって

いたものの、今後の実施意向は ％と大幅に増加しており、また数値は低いものの、「バ

イオ医薬品関連技術習得」（ ％）や「再生医療関連技術習得」（ ％）も増加している。

これらについては、今後の研修テーマとして関心が高まっているといえる。

図表２－３－ 生産関連技術研修の実施状況（複数回答）
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図表２－３－ 生産関連技術研修の実施意向（複数回答）
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人材育成に関する課題については、図表２－３－ に示すとおり、製造業、卸売業とも

に「研修内容と実務との適合性」（ ％、 ％）、「受講者のモチベーション」（ ％、

％）、「研修費用の負担」（ ％、 ％）などをあげる企業が多く、研修の効率性を

求める企業が多くなっている。特に「研修内容と実務との適合性」と「受講者のモチベー

ション」は関連性が高いもので、いかに現場の実務に則した研修を行うかということが大

きな課題となっている。また、製造業では、「研修メニューの企画開発」（ ％）や「適

切な講師の確保」（ ％）をあげる企業も多くなっており、技術関連テーマを含め、より

多様なテーマに対応した研修の実施に当たっては、それら研修メニューや講師の選定が課

題となっていることが考えられる。

図表２－３－ 人材育成に関する課題（複数回答）
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４．新事業について

本節では、新事業への取組、特にバイオ医薬品や再生医療・再生細胞事業など先端テー

マへの取組についての実態をまとめる。

近年話題となっている医療関連テーマへの各社の取組状況をまとめたものが、図表２－

４－１～５である。医薬品開発（創薬）事業については、製造業は「既に取り組んでいる」

企業が ％、さらに「取組準備中」の企業が ％、「関心がある」企業も ％と多く

の企業が関心を示している。一方で卸売業では「既に取り組んでいる」企業は ％とほと

んど実施されておらず、「関心がある」企業も ％にとどまっているなど、製造業中心に

関心の高いテーマとなっている。

後発医薬品事業については、製造業は「既に取り組んでいる」企業が ％であるが、

「関心がある」企業は ％にとどまっている。また、卸売業でも同様に、 ％の企業が

「既に実施している」としているが、「関心がある」企業は ％にとどまっており、現在

実施している企業と実施していない企業とで関心度が大きく異なっている。

健康関連事業、介護関連事業、機能性食品事業については、いずれも製造業、卸売業と

も「関心がある」とする企業が ％前後と多く、業種に関わらず関心の高いテーマと考え

られる。ただしその中でも、介護関連事業は、「既に取り組んでいる」企業が、製造業では

％、卸売業でも ％と他のテーマと比較して実施企業が少なくなっており、医薬品分

野との関連性がやや薄いことからくる取り組みにくさなどの要因が考えられる。

図表２－４－１ 医薬品開発（創薬）事業への取組状況

図表２－４－２ 後発医薬品事業への取組状況
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図表２－４－３ 健康関連事業への取組状況

図表２－４－４ 介護関連事業への取組状況

図表２－４－５ 機能性食品事業への取組状況

新事業への取組状況については、図表２－４－６に示したとおり、「取り組んでいない」

企業が、製造業で ％、卸売業では ％となっていることから、多くは既存事業を中

心に事業を展開している。ただし、「取り組んでいる」企業は、製造業では ％であるの

に対して、卸売業では ％にとどまっており、製造業の方が新事業に積極的な姿勢が見

られる。
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図表２－４－６ 新事業への取組状況

新事業の実施内容については、図表２－４－７にあるとおりで、製造業、卸売業のいず

れも取組の多いテーマは「新製品の開発」（ ％、 ％）、「新たな事業への進出」 ％、

％ となっているが、製造事業を展開している製造業では「新製品の開発」の方が多い

のに対して、販売事業を展開する卸売業では「新たな分野・事業への進出」の方が多く、

両者の取組には差が見られる。また、「海外事業への進出」は、製造業の ％に対して、

卸売業は ％と、製造業の方が積極的な姿勢が見られる。

図表２－４－７ 新事業の内容（複数回答）

一方で、新事業の課題については、図表２－４－８に示すとおり、製造業、卸売業とも

に「販路開拓」（ ％、 ％）、「人材の確保・育成」（ ％、 ％）、「資金調達」（ ％、

％）をあげる企業が多く、これらは業種に関わらず共通の課題となっている。一方で、

製造業では「技術開発」をあげる企業も ％と多く、新製品開発との関連性が考えられ
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る。また、「特にない」とする企業もあるが、製造業では ％、卸売業でも ％にとど

まっており、新事業というリスクの高い取組に対しては、上記以外にも多様な課題が認識

されている。

図表２－４－８ 新事業の課題（複数回答）

次に、バイオ医薬品事業への取組について示したものが図表２－４－９であるが、「既に

取り組んでいる」企業は、製造業で ％、卸売業では ％とかなり限定的で、「取り組

まない」企業が ％、 ％と圧倒的に多くなっている。ただし、「関心がある」企業も、

それぞれ ％、 ％となっており、今後のテーマとして考えている企業も少なくはない。
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図表２－４－９ バイオ医薬品事業への取組

一方でバイオ医薬品事業のメリットと課題について示したものが、図表２－４－ 、

であるが、製造業、卸売業ともに「わからない」との回答が多く、現状では具体的な事業

内容まで理解できている企業は少ないことが考えられる。それゆえ、メリットについても、

「将来性がある」（ ％、 ％）など事業の発展性への期待感などが多くなっている。

また、これからの取組で実施企業が少ないこともあり、「新製品開発が可能」（ ％、 ％）、

「競争優位性が高まる」（ ％、 ％）など先行者利益を見込む企業も多くなっている。

課題については、製造業、卸売業とも、「開発費用が高額」（ ％、 ％）、「開発技術

が高度」（ ％、 ％）、「開発期間が長期」（ ％、 ％）など、開発段階での取組

課題をあげる企業が多くなっている。一方で、「市場規模が小さい」 ％、 ％ 、「市

場での競争が激しい」（ ％、 ％）など、市場についての課題をあげる企業はほとんど

なく、市場性については期待の方が大きくなっている。
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図表２－４－ バイオ医薬品事業のメリット（複数回答）
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図表２－４－ バイオ医薬品事業の課題（複数回答）
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再生医療・再生細胞事業への取組について示したものが、図表２－４－ であるが、「既

に取り組んでいる」企業は、製造業で ％、卸売業で ％と極めて少ない一方で、「関

心がある」企業は、それぞれ ％、 ％となっており、一定の企業は関心を持ってい

るといえる。この傾向は、バイオ医薬品事業と同様ではあるが、その数値はより少なくな

っている。

図表２－４－ 再生医療・再生細胞事業への取組

再生医療・再生細胞事業のメリットや課題については、図表２－４－ 、 に示すとお

り、「わからない」との意見が業種に関わらずいずれも半数を超えており、具体的な内容ま

で理解している企業が少ない。その中で、メリットとして認識されているのは、「将来性が

ある」（ ％、 ％）、「社会的な意義が高い」（ ％、 ％）など一般的な内容が中

心で、具体的な内容をあげる企業が少なくなっている。

課題については、「開発費用が高額」（ ％、 ％）、「開発期間が長い」（ ％、 ％）、

「開発技術が高度」（ ％、 ％）など開発面をあげる企業が多いが、「市場規模が小さ

い」（ ％、 ％）、「販路構築が困難」（ ％、 ％）、「市場での競争が激しい」（ ％、

％）など、市場に関する課題をあげる企業が少ないなど、回答の傾向はバイオ医薬品と

同様となっている。
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図表２－４－ 再生医療・再生細胞事業のメリット（複数回答）
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図表２－４－ 再生医療・再生細胞事業の課題（複数回答）
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５．公的支援施策について

医薬品事業の推進に当たって望まれる支援施策については、図表２－５－１に示した。

これを見ると、「特にない」との企業が、卸売業は ％と多くなっているのに対して、製

造業は ％にとどまっていることから、概して製造業は支援施策への関心が高いといえ

る。ただし、希望の多い施策は、製造業、卸売業ともに「補助金・奨励金」（ ％、 ％）、

「税制優遇」 ％、 ％ など資金支援ニーズが強いなど同様の傾向が見られる。他

では、医薬品業界に特有の「事業や製品の許認可支援」（ ％、 ％）や「法対応に関

する情報提供」（ ％、 ％）についてのニーズが多いほかに、「人材確保支援」（ ％、

％）、「人材育成支援」（ ％、 ％）などの人材支援ニーズも多い。また、「ユー

ザーニーズの情報提供」（ ％、 ％）などの情報提供についてのニーズも多い。一方

で、マッチングニーズについては、卸売業では「医薬品分野のメーカーとのマッチング」

（ ％）、「医薬品分野の卸・小売業者とのマッチング」（ ％）、「病院・医療機関等と

の連携支援」（ ％）などの関心が高いが、製造業では「大学・研究機関との連携支援」

％ へのニーズが多いなど、業種間で差が見られた。
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図表２－５－１ 希望する公的支援施策（複数回答）
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第３章 医薬品製造業の企業行動の比較分析

１．医薬品製造業の収益性について 
本節では、回答企業から医薬品製造業を抽出して、経常利益が黒字の企業グループと黒

字でない企業グループとに分けて、グループ間の企業行動の相違を T 検定により明らかに

する。 
図表３－１－１ 企業プロフィールと黒字経営との 検定

 

 
医薬品製造業では黒字企業かどうかによってグループ間の企業概要（プロフィール）に

差があるかどうかを調べるため、T 検定を行った。創業時期については、有意な差がみられ

なかったが、売上規模や従業員規模が大きいほど黒字経営であることがわかった。また、

黒字企業は国内の売上推移と海外の売上推移ともに増加傾向にあることが明らかとなった。 
さらに、黒字企業は「海外事業への取組意向」が相対的に強いことがわかった。 
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図表３－１－２ 経営方針と黒字経営との 検定

 
次に、両グループ間の経営方針に違いがあるかどうかを T 検定でみてみると、黒字企業

は海外方針として、海外市場をより重視している点に違いがある。 
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図表３－１－３ 本社立地理由と黒字経営の 検定

 

両グループの本社立地理由についてみてみると、両グループとも「創業の地」「交通の利

便性」「雇用の容易さ」の回答が上位になっているが、黒字企業では、「管理官庁との隣接

性」や「同業者との隣接性」を重視している点に違いがある。 
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図表３－１－４ 研究所立地理由と黒字経営の 検定

 
同様に、両グループの研究所の立地理由を T 検定してみると、「創業の地」の項目が両グ

ループともに回答の平均値が高いが、黒字企業では「交通の利便性」や「大学・研究機関

との隣接性」で立地しているのに対し、黒字でない企業は研究所を設置せず、したがって

「事業所がない」ケースが多いことがわかる。 
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図表３－１－５ 工場立地理由と黒字経営の 検定

 
同じく、両グループの工場の立地理由をみてみると、両グループともに「交通の利便性」

や「創業の地」、「雇用の容易さ」の平均値が高いが、グループ間での有意な差はない結果

となった。 
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図表３－１－６ 支店・営業所立地理由と黒字経営の 検定

 
同じく、両グループの支店・営業所の立地理由を T 検定してみると、両グループ間で有

意な差が多くみられ、黒字企業では、「交通の利便性」「販売先企業との隣接性」「仕入先企

業との隣接性」を重視して、支店・営業所の設置場所を決めていることがわかる。 
一方で、黒字でない企業は、支店・営業所を設置せず、したがって「事業所がない」ケ

ースが多いことがわかった。 
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図表３－１－７ 外部機関との連携と黒字経営の 検定

 

両グループの外部機関との連携の違いについて、T 検定してみると、両グループとも「他

の企業との連携」を最も強化していることがわかった。また、黒字企業ほど、「大学・研究

機関との連携」や「医療機関との連携」を強化している点に相違がみられた。 
 

図表３－１―８ 自社で保有している経営機能と黒字経営の 検定

 
次に両グループの自社で保有している経営機能の違いについて T 検定してみると、黒字

企業ほど、「品質管理機能」「国内営業機能」「製品開発（CRO）機能」「海外営業機能」を

自社で保有していることがわかった。 
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図表３－１－９ 外部機関・企業を活用している経営機能と黒字経営の 検定

 
一方で、両グループにおいて外部を活用している経営機能について T 検定してみると、

黒字企業では、「製造（CMO）機能」「基礎研究機能」「製品開発（CRO）機能」を外部活

用していることがわかった。 
宮重・藤井（2014）によれば、医薬品製造業は研究プロセスと開発プロセスを規模によ

って分離しており、日本においても大手医薬品企業に代わって、バイオベンチャー企業が

新薬の研究を担うようになり、大手企業はバイオベンチャー企業で研究された新薬候補品

（新規化合物）を開発することが多くなり、両者間で数多くのライセンス活動が行われる

ようになったと指摘している。 
このことを確認するために、回答企業を従業員規模（問１）によって「49 人以下」の企

業グループと「50 人以上」の企業グループに分け、この 2 つのグループ間で、自社保有す

る経営機能と外部活用する経営機能に違いがあるかを検定してみる。 
 

 
 
 
 
 
 

− 60 −



- 61 - 
 

図表３－１－ 自社保有している経営機能と従業員規模の 検定

 
図表３－１－ 外部機関・企業を活用している経営機能と従業員規模の 検定

 

従業員が 50 人以上の企業では、すべての経営機能を自社で保有している。従業員規模が

大きい企業は経営機能全般について基本的に自前主義であるが、そうした中でも特に外部

を活用している経営機能としては、「基礎研究機能」と「製品企画機能」があげられる。先
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行研究のとおり、規模の大きい企業は、基礎研究等の研究プロセスを外部活用しているこ

とが確かめられた。 
 

図表３－１－ 製造（ ）機能の委託先の選定方法と黒字経営の 検定

 
次に製造（CMO）機能を外部委託する際の委託先の選定方法の違いについて、両グルー

プの T 検定を行ってみると、全体的にみて「同業者の紹介」や「仕入先の紹介」「販売先の

紹介」「外部活用はしていない」の項目が両グループともに平均値が高い。一方で、黒字企

業ではいろいろな選定方法を使っている中で、利益のあがっていない企業は、外部活用に

消極的になっている。特に、黒字企業では、「インターネット」や「展示会」を活用してい

ることが特徴的である。 
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図表３－１－ 製造（ ）機能の委託先の選定基準と黒字経営の 検定

 
さらに、製造（CMO）機能を外部に委託する際の委託先の選定基準の違いについて、両

グループで T 検定を行ってみると、黒字企業ほど「安定品質製造力」「コスト競争力」「生

産環境（クリーンルーム等）」を重視して外部委託先を選定している。つまり、黒字企業は

基本的に「品質」と「コスト」を最優先に委託先を探しており、かつそれを実現できる「生

産環境」をみている。したがって、「生産環境」を含めた「安定品質」を非常に重視してい

ることがわかった。よって、生産委託を受託する企業においては、「品質」をチェックし、

保証できる企業でなければ失敗してしまうリスクが大きいとも言える。 
また、黒字でない企業ほど製造（CMO）機能の外部への委託を行っていないことがわか

る。 
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図表３－１－ 現状の医薬品事業全般における課題と黒字経営の 検定

 
両グループの現状の医薬品事業全般における課題の違いについて、T 検定してみると、両

グループともに、「法律や制度改正への対応」、「受注の確保」、「新製品の開発」といった項

目の平均値が共通して高くなっている一方で、黒字企業ほど「コスト対応」と「人材の確

保」を経営課題としている点に相違がみられる。 
つまり、黒字企業が「コスト対応」や「人材の確保」まで厳格に経営意識をもってマネ

ジメントしているのに対し、利益が出ていない企業はそうした項目まで手が回らない現状

が伺える。換言すれば、「コスト対応」や「人材の確保」まで注力しないと企業の収益性に

繋がっていかない経営環境であるとも言える。 
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図表３－１－ 人材採用方法と黒字経営の 検定

 
両グループの人材採用方法の違いについて T 検定してみると、両グループとも「中途採

用（不定期）」が最も平均値が高いが、黒字企業ほど、「中途採用（不定期）」と「新規採用

（定期）」を重視していることがわかった。つまり、「新規採用」を定期に実施できる点が

黒字企業の強みになっているとも言える。これにより、質の高い学生や大学院生等をアカ

デミアから獲得できることに繋がっていると考えられる。利益の出ていない企業は不定期

での採用を余儀なくされており、経験者中心の雇用となり、安定した新規採用ができない

状況になっている。また、黒字でない企業では採用自体が行われていないケースが多い。 
 

図表３－１－ 人材募集方法と黒字経営の 検定
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両グループの人材募集方法の違いについて、T 検定してみると、両グループともに「ハロ

ーワーク」を最も活用している点は同じであるが、黒字企業ほど、「人材紹介・派遣会社」

や「自社ホームページ」、「学校・教授の紹介・推薦」、「求人就職サイト」、「就職説明会・

セミナー」といった多種多様な募集方法を採用していることがわかった。つまり、利益の

出ていない企業は人材の調達ルートが「ハローワーク」だけで、求職者に対して単一的な

アプローチになっているのに対し、黒字企業は必要な人材を獲得するためにあらゆる方法

を使って、求職者に積極的にアプローチしているのである。 
こうした背景には、少子高齢化や求める人材が国内の雇用市場に少ないこともあると考

えられるが、換言すれば、求職者（人材）への情報発信力の強弱が企業の収益性を決定す

る要因となっていることを示唆している。 
 

図表３－１－ 人材育成方法と黒字経営の 検定

 

両グループで人材育成の方法に違いが見られるかについて T 検定してみたところ、全体

として両グループともに共通して、「社内ＯＪＴ」や「社内での集合研修」、「外部研修機関

への派遣」を重視している。多くの項目で有意な差がみられたことから、黒字企業が人材

育成に対し、非常に積極的であることが明らかである。換言すれば、利益の出ていない企

業は、人材育成の方法が限定されてしまい、十分な教育を実施できないともいえる。そし

て、人材育成に投資ができないことが将来的な利益に結びつかない要因になっていると考

えられる。特に人材育成方法の中でも高い専門性の習得方法と考えられる「大学・研究機

− 66 −



- 67 - 
 

関への派遣」や「海外留学」にも黒字企業は人的投資をしており、このことが収益に結び

ついている点において、人材育成が今後の医薬品業界の生命線となっていることが伺える。 
図表３－１－ 実施研修テーマと黒字経営の 検定

 
両グループで実施している研修テーマの違いを T 検定でみてみると、全体として両グル

ープとも「薬機法令研修」と「技術研修」を実施しているが、黒字企業ほど「職階別研修

（新入社員・中堅社員など）」や「営業研修」、「財務会計研修」を実施している。 
利益の出ていない企業の「職階別研修（新入社員・中堅社員など）」の実施状況が極端に

低いのは、先述の通り、定期的な新規採用を行っていないために新入社員への研修の必要

性がなくなっているとも考えられる。 
一方で、黒字企業では「営業研修」や「財務会計研修」を実施していることにより、営

業強化による売上増加の効果や、財務会計知識による社員のコスト意識の向上が図られ、

こうした教育が利益獲得の源泉になっているとも考えられる。換言すれば、教育の差が利

益の差に結びついているとも言える。 
また、「財務会計研修」に取り組む企業が多いのは、この業界において、コスト意識だけ

でなく、獲得した競争的資金を的確に運用し、事業の付加価値を最大化できる人材が求め

られていることも示唆している。 
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図表３－１－ 研修利用機関と黒字経営の 検定

 
両グループが研修で利用している外部機関の違いについて T 検定してみると、全体とし

て両グループとも共通して「業界団体」を重視している。人材育成に関して、利益の出て

いない企業は、「業界団体」や「公的機関」、「商工会・商工会議所」を利用している。 
一方で、黒字企業では、特に「民間教育研修会社」を活用しており、その中でも「大学・

研究機関」や「通信教育」によって、より専門的な教育を実施し、そのことが収益に繋が

っていると推察される。 
一方で、利益の出ていない企業は、外部研修機関を「利用していない」との回答が高く、

人材育成が社内に限定された自前主義となっている。 
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図表３－１－ 生産関連技術研修の実施状況と黒字経営の 検定

 
現在の生産関連技術研修の実施状況の違いについては、有意な差はみられなかった。両

グループとも、「GMP 技術の習得」や「品質管理・信頼性保証（QA、QC）」を最優先で実

施し、その他では「製造関連法規の習得」や「生産プロセス習得」に取り組んでいる。 
 

図表３－１－ 生産関連技術研修の今後（も）実施意向と黒字経営の 検定
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両グループの今後の生産関連技術研修の実施意向の違いについては、両グループとも、

「GMP 技術の習得」、「品質管理・信頼性保証（QA、QC）」、「製造関連法規の習得」、「生

産プロセス習得」の実施意向が強い。特に黒字企業では生産関連技術研修を今後も実施す

る意向が強く、より先端的で革新的な「再生医療関連技術習得」等にも幅広く関心を持ち、

社内に取り込もうとする意欲が見える。 
 

図表３－１－ 人材育成に関する課題と黒字経営の 検定

 

両グループの人材育成に関する課題の違いについて T 検定をしてみると、両グループと

も共通して、「研修内容と実務の適合性」と「受講生のモチベーション」が最大の課題とな

っており、実務に合った研修テーマが重視されていることがわかる。また、黒字企業では、

より専門性や革新性の高いテーマ等で実務を行うために、特に「適切な講師の確保」が重

要な課題となっていると考えられる。さらに、こうした人的投資に見合った「受講生の習

得状況の把握」といった人材管理を徹底している姿が垣間見える。 
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図表３－１－ 医療関連テーマへの取組と黒字経営の 検定

 
両グループが取り組む医療関連テーマの違いについて T 検定してみると、黒字企業では

「後発医薬品事業」と「医薬品開発（創薬）事業」への取組度が高いことがわかった。 
「健康関連事業」や「介護関連事業」、「機能性食品事業」といったテーマは、現状では

医薬品製造業にとって異分野の市場であり、それらを収益に結びつけている企業はまだ少

ないと判断できる。 
図表３－１－ ここ 年間の新事業への取組と黒字経営の 検定

 
両グループのここ３年間の新事業への取組状況の違いについて T 検定してみたところ、

有意な差はみられなかった。 
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図表３－１－ 新事業の内容と黒字経営の 検定

 

両グループのここ 3年間の新事業の内容に違いがあるかについてT検定してみたところ、

両グループとも共通して、「新製品の開発」を重視している。全体として医薬品製造業全体

の新事業は技術開発面に注力している中で、特に黒字企業はマーケットに注目して、「海外

事業への進出」を新事業として重視し、業績に結びつけていることが明らかとなった。 
以上から、これからの開発は「技術」に加えて、停滞気味の国内市場だけでなく「海外

市場」を視野に入れたマネジメントが求められると考えられる。 
 

図表３－１－ 新事業への取組における課題と黒字経営の 検定
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両グループの新事業への取組における課題の違いを T 検定してみたところ、有意な差は

みられなかった。両グループとも課題としてあげている項目を平均値の高い順に示すと、

「技術開発」、「人材の確保・育成」、「販路開拓」、「資金調達」、「法令対応」となっている。  
医薬品製造業のこれからの新しい事業展開には、「技術開発」とともに「人材の確保・育

成」が重要であり、換言すると、これまでの人材の技術開発能力に加えて、営業能力と資

金調達力、レギュレーション能力を兼ね備えた人材の確保と育成が大きなキーワードとな

っていることがわかる。 
 

図表３－１－ バイオ医薬品事業への取組と黒字経営の 検定

 
両グループのバイオ医薬品事業への取組の違いを T 検定してみたところ、有意な差はみ

られなかった。 
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図表３－１－ バイオ医薬品事業のメリットと黒字経営の 検定

 
両グループのバイオ医薬品事業のメリットの違いについて、T 検定してみたところ、両グ

ループともに「わからない」、「将来性がある」の平均値が高い中で、黒字企業は「既存の

営業ネットワークが活用できる」点をメリットとしてあげている点に違いが出ている。 
バイオ医薬品事業の分野は、技術開発が難しい中で、少なくとも営業ネットワーク等の

販路に強みを有する企業は利益に結びつけやすいという結果が出ている。 
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図表３－１－ バイオ医薬品事業の課題と黒字経営の 検定

 
次に、両グループのバイオ医薬品事業の課題の違いについて、T 検定してみたところ、両

グループともに「わからない」の他、「開発費用が高額」と「開発技術が高度」の両項目を

課題としてあげている。特に黒字企業では、「人材確保が困難」もバイオ医薬品事業の重要

課題としてあげており、バイオ医薬品事業において、バイオ人材が不足していることが明

らかとなった。 
図表３－１－ 再生医療・再生細胞事業への取組と黒字経営の 検定
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両グループの再生医療・再生細胞事業への取組の違いを T 検定してみたところ、５％水

準で有意な差がみられ、黒字企業ほど再生医療・再生細胞事業への取組度が高いことがわ

かった。現状では、取り組んでいる企業は限られるものの、収益性との結びつきがみられ

る。 
 

図表３－１－ 再生医療・再生細胞事業のメリットと黒字経営の 検定

 

両グループの再生医療・再生細胞事業のメリットの違いについて、T 検定してみたところ、

両グループとも「わからない」、「将来性がある」の回答項目の平均値が高い中で、特に黒

字企業では「新事業への進出が可能」、「公的支援制度が活用できる」、「受注が増加する」、

「海外進出が可能」といった項目をメリットとしてあげている点に違いが出ている。 
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図表３－１－ 再生医療・再生細胞事業の課題と黒字経営の 検定

 
両グループの再生医療・再生細胞事業の課題の違いについて、T 検定してみたところ、両

グループとも「わからない」、「開発費用が高額」の回答項目の平均値が高い中で、特に黒

字企業では「開発期間が長い」、「ノウハウがない」点を課題としてあげている。 
黒字企業であっても、現状の再生医療・再生細胞事業はまだ五里霧中の状態であり、不

確実性の高い事業環境の中で事業が行われていることがわかる結果となった。 
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図表３－１－ 望まれる支援施策と黒字経営の 検定

 

両グループの望む支援施策の違いについて、T 検定してみたところ、両グループとも「補

助金・奨励金」、「税制優遇」といった資金面での支援を求めており、特に人材育成の支援

ニーズは医薬品製造業全体でも、1 割程度の回答となっている。このことは、人材育成の研

修については依然として自前主義が強いが、第 1 章第３節で述べたとおり、業界はオープ

ンイノベーションが大きな流れとなってきており、今後は海外も含めて社内外に幅広いネ

ットワークを持つ人材の育成が重要となってくる。また、人材育成は業績に関係なく必要

な支援施策であることを示している。 
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２．バイオ医薬品事業の取組度合について

前節までの分析により、医薬品製造業において人材確保と人材育成といった項目が経営

課題として重要視され、中でもバイオ医薬品事業を行う上での課題としてあげられている

ことがわかった。本節では、回答企業を、バイオ医薬品事業の取組度合によってグループ

分けし、T 検定によりグループ間の企業行動を比較分析する。 
グループ分けの方法としてはアンケートの設問 21のバイオ医薬品事業への取組について、

「既に取り組んでいる」、「取組準備中である」、「関心がある」と回答した企業を「関心あ

り」グループとして、「取り組まない」と回答した企業を「取組まない」グループと分類し

た。 
図表３－２－１ 企業プロフィールとバイオ医薬品事業の関心度との 検定

 

− 79 −



- 80 - 
 

バイオ医薬品事業に関心がある企業と関心がない企業とのグループ間で、企業プロフィ

ールの違いがあるかについて、T 検定を行ったところ、バイオ医薬品事業に関心がある企業

の相対的な特徴として、年間売上高の規模が大きく、国内の売上推移は拡大傾向で、かつ

海外事業への取組意向が強いという結果となった。また、海外事業の内容については、全

体としては「海外販売」が中心で、かつバイオ医薬品事業に関心のある企業は「海外での

研究開発」を重視している。 
 

図表３－２－２ 経営方針とバイオ医薬品関心度との 検定

 

両グループの経営方針の違いについて、T 検定を行ってみると、全体として、「新技術」

や「新市場」を重視する企業がバイオ医薬品事業に関心がある。 
海外については、国内重視であるものの、バイオ医薬品事業に関心のある企業は、「海外

方針」について海外市場の開拓に積極的な姿勢がみられる。バイオ医薬品事業に取り組む

企業は市場をワールドワイドにみている結果となっている。 
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図表３－２－３ 本社立地理由とバイオ医薬品関心度の 検定

 
両グループの本社立地理由の違いについてみてみると、全体として両グループともに「交

通の利便性」や「雇用の容易さ」、「創業の地」を重視して本社を立地している。バイオ医

薬品事業に関心のある企業は、特に「同業者との隣接性」を重視して本社を設置しており、

企業間連携や業界団体とのつながりを志向している傾向がみられる。バイオ医薬品は先端

的な新分野でもあるため、業界団体主催による情報交換の場等を重視していると思われる。

そのため、交通アクセスが良い場所は人や情報が集まりやすいことが本社の立地に影響を

与えていると考えられる。よって、鉄道や空港、高速道路とのアクセスが良く、かつ、同

業者である医薬品製造業が多く立地する北大阪エリアは本社立地候補地として優位性があ

ることがわかった。 
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図表３－２－４ 研究所立地理由とバイオ医薬品関心度との 検定

 
両グループの研究所立地理由について T 検定してみると、バイオ医薬品事業に関心のあ

る企業は、「大学・研究機関との隣接性」があることが、共同研究の推進において重要であ

り、大阪大学や大阪府立大学等の多数の大学・研究機関が集積する大阪府にとって、研究

所を誘致する上において有利な結果が出ている。 
一方で、「公的支援制度」がバイオ医薬品事業に関心のある企業には重要視されており、

税制優遇や補助金等により、研究所を誘致する支援施策は有効であると考えられる。 
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図表３－２－５ 工場立地理由とバイオ医薬品関心度との 検定

 
両グループの工場立地理由について T 検定してみると、全体として両グループ共通して

「交通の利便性」と「雇用の容易さ」のスコアが高く、工場の立地については雇用面を重

視する傾向がみられる。バイオ医薬品事業に取り組まない企業は、「創業の地」からの工場

移転には否定的な結果が出ている。 
一方で、バイオ医薬品事業に関心のある企業は、有意ではないものの、工場立地に関し

て「公的支援制度」に関心が相対的に高い傾向がみられた。 
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図表３－２－６ 支店・営業所立地理由とバイオ医薬品関心度との 検定

 
両グループの支店・営業所の立地理由について T 検定を行ってみたが、有意な差はみら

れなかった。全体として、「販売先企業との隣接性」と「交通の利便性」が高くなっている。

バイオ医薬品事業に関心がある企業は、まだ支店・営業所を設置していない企業も多いが、

「販売先企業との隣接性」を重視していることから、販売面においても外部企業と連携し

て事業推進を図ろうとする意向がみられる。 
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図表３－２－７ 外部機関との連携とバイオ医薬品関心度との 検定

 
両グループの外部機関との連携の違いについて、T 検定してみると、バイオ医薬品事業に

関心のある企業は外部機関との連携意欲が非常に高く、中でも「他の企業との連携」を最

も重視し、次に「大学・研究機関との連携」、「医療機関との連携」を重視していることが

わかった。これは、バイオ医薬品分野において、企業単独での事業推進ではなく、企業間

連携や連合体での事業推進を図ろうとする傾向が強いことを示している。「Ｍ＆Ａ」の手法

については、まだあまり実施されていないという結果となった。 
 

図表３－２－８ 自社保有経営機能とバイオ医薬品関心度との 検定

 
両グループにおいて自社で保有している経営機能の違いについてT検定を行ってみると、

全体として両グループに共通して「品質管理機能」、「製造（ＣＭＯ）機能」「国内営業機能」
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を自社で保有しているが、バイオ医薬品事業に関心のある企業は、「製品開発（ＣＲＯ）機

能」や「製品企画機能」も自社で保有し、かつ販売面においても「海外営業機能」を自社

保有しており、幅広い機能を自前でもっていることが特徴となっている。 
 

図表３－２－９ 外部経営機能とバイオ医薬品関心度との 検定

 

次に、両グループにおいて外部を活用している経営機能の違いについて T 検定してみる

と、取組に関係なく「製造（ＣＭＯ）機能」や「品質管理機能」を外部活用しているが、

特に、バイオ医薬品に関心のある企業は「製品開発（ＣＲＯ）機能」を外部活用している

点に違いが見られる。また、バイオ医薬品に関心のある企業も「製造（ＣＭＯ）機能」や

「品質管理機能」といった製造面での外部活用を基本としているが、加えて有意ではない

ものの「基礎研究機能」といった研究開発や「海外営業」といった販売面でも外部活用が

相対的に高くなっている。 
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図表３－２－ 製造（ ）機能の委託先の選定基準とバイオ医薬品関心度の 検定

 
両グループの製造（ＣＭＯ）機能を外部に委託する際の、委託先の選定基準の違いにつ

いて T 検定してみると、両グループとも基本的には「安定品質製造力」と「コスト競争力」

を重視する姿勢は変わらないが、バイオ医薬品に関心のある企業は、「コスト競争力」と「技

術開発力」をより重視して委託先を選定していることがわかった。

バイオ医薬品の技術開発においてコスト意識が高い理由としては、日本がこの分野にお

いて後発であるため、欧米の既存製品や技術、また韓国等の新興勢力との競争において、「技

術力」だけでなく「コスト」においても勝ろうとする意思の表れであると考えられる。ゆ

えに、バイオ医薬品事業に関心のある企業は非常にコスト意識が高いことがわかる。 
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図表３－２－ 現状の医薬品事業全般における課題とバイオ医薬品関心度の 検定

 

両グループの医薬品事業全般の経営課題の違いについて、T 検定を行ってみると、両グル

ープとも共通して「法律や制度改正への対応」や「新製品の開発」、「コスト対応」、「設備

投資」、「人材の確保」を経営課題としてあげている。既存事業でも重要視されている項目

の中で、特にバイオ医薬品に関心のある企業では、「設備投資」を最優先の経営課題にあげ

ている点に違いがある。この他にも「新製品の開発」や「人材の確保」等の投資を伴う項

目に課題を見出している。つまり、バイオ医薬品事業を推進するためには、設備や製品、

人材にどのように資金を投資していくかが重要な経営課題であると考えられる。 
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図表３－２－ 人材採用方法とバイオ医薬品関心度の 検定

 
両グループの人材採用方法の違いについて T 検定を行ってみると、両グループとも「中

途採用（不定期）」を最も実施しているが、バイオ医薬品に関心のある企業では「新規採用

（定期）」を重視していることがわかった。「新規採用（不定期）」についてもスコアが高い

ことから、バイオ医薬品事業には、新規採用に積極的な企業が取り組んでいる。 
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図表３－２－ 人材募集方法とバイオ医薬品関心度の 検定

 
両グループの人材募集方法の違いについて T 検定を行ってみると、両グループとも「ハ

ローワーク」を最も活用していることに変わりはないが、特にバイオ医薬品に関心のある

企業では、国内の雇用市場では求める人材を獲得しづらいため、「自社ホームページ」や「人

材紹介・派遣会社」、「学校・教授の紹介・推薦」、「就職説明会・セミナー」等のあらゆる

人材募集方法を活用して、人材をアグレッシブに見つける努力をしている点に特徴がみら

れる。 
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図表３－２－ 人材育成方法とバイオ医薬品関心度の 検定

 
両グループの人材育成方法の違いについて T 検定を行ってみると、両グループとも「社

内 OJT」や「社内での集合研修」、「外部研修機関への派遣」を中心に人材育成を図ってい

るが、特にバイオ医薬品に関心のある企業では、「通信教育」や「海外留学」により専門的

な教育を実施している。 
限られた企業とはいえ「海外留学」を重視している理由としては、バイオ医薬品事業は、

現状では日本国内よりも海外が先行しているため、海外に留学することで海外のバイオ医

薬品企業の最新の取組などの情報収集や知識、スキルなどを習得することを目的としてい

ると考えられる。 
また、青木（2014）によれば、日本の大手各社は 2007 年頃からバイオ医薬品のパイプラ

インや基幹技術を有する欧米のバイオベンチャーを買収し、キャッチアップを図っている

が、こうした日本企業のバイオ医薬品の研究開発拠点の多くは買収先企業などのものであ

ったと述べている。さらに、宮重・藤井（2014）も近年、抗体医薬の製造ノウハウを取得

するためのＭ＆Ａが多く実施されており、製造ノウハウが必要なため、買収先の従業員が

辞めないように対応していると指摘している。こうした文献と照らし合わせてみれば、海

外で買収したバイオ医薬品企業に「海外留学」させるといった手法を採っているとも推察

される。 
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図表３－２－ 実施研修テーマとバイオ医薬品関心度の 検定

 
次に、両グループで実施されている研修テーマの違いについて、T 検定を行ってみると、

両グループともに「職階別研修（新入社員・中堅社員など）」や「薬機法令研修」、「技術研

修」等を重視する姿勢は変わらないが、特にバイオ医薬品事業に関心のある企業では、「語

学研修」に力を入れていることに違いがある。バイオ医薬品事業を担う人材には、市場が

グローバルであることや、国内よりも先行している海外技術や取組等の情報収集を意識し

て、「語学」能力が必須になっていると考えられる。 
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図表３－２－ 研修利用機関とバイオ医薬品関心度の 検定

 

更に、両グループで利用されている外部研修機関の違いについて、T 検定を行ってみると、

両グループともに「民間教育研修会社」や「業界団体」を重視している。 
特にバイオ医薬品に関心のある企業では「通信教育」に特に力を入れており、「大学・研

究機関」や「公的機関」を活用して、専門知識や最新の情報（製品や技術の動向、レギュ

レーション等）を教育研修していることが明らかとなった。 
近年の情報技術の発達により、各社が動画を配信したり、パソコン上で教育研修を行う

ことは容易になってきている。先述の海外留学等の人材育成に力を入れている企業では、

インターネットや通信教育を併用することで、諸外国の最新情報や文献を収集し、研修プ

ログラムによって知識などを習得しているとも考えられる。 
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図表３－２－ 生産関連技術研修の実施状況（意向）とバイオ医薬品関心度

 

両グループで実施されている生産関連技術研修の実施状況と今後の意向の違いについて、

T 検定を行ってみると、現在の実施状況には有意な差は見られなかったが、両グループとも

− 94 −



- 95 - 
 

共通して「ＧＭＰ技術の習得」や「品質管理・信頼性保証（ＱＡ、ＱＣ）」、「製造関連法規

の習得」を重視して実施している。今後の意向についても、両グループとも同様の結果と

なっているが、特にバイオ医薬品事業に関心のある企業は、「バイオ医薬品関連技術習得」

や「生産プロセス習得」の技術研修に強い意向がみられた。この結果から、中長期的にみ

て、「バイオ医薬品関連技術習得」や「生産プロセス習得」の技術研修が実施されることが

望まれる。 
 

図表３－２－ 医療関連テーマへの取組とバイオ医薬品関心度との 検定

 
両グループの医療関連テーマへの関心度に違いがあるかを T 検定してみると、バイオ医

薬品に関心のある企業は、「医薬品開発（創薬）事業」、「後発医薬品事業」、「介護関連事業」

に関心を示している。バイオ医薬品に関わる先端の創薬分野だけでなく、バイオシミラー

等の「後発医薬品事業」の両分野に関心を持っている企業が多い。 
一方で、「介護関連事業」でも有意性がみられることから、高齢化社会に向けて認知症な

どのアンティメットメディカルニーズの解決にバイオ医薬品の貢献が期待されていること

に関連していると推測される。 
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図表３－２－ 新事業への取組における課題とバイオ医薬品関心度の 検定

 

両グループの新事業への取組における課題に違いがあるかについて、T 検定を行うと、両

グループとも共通して「技術開発」や「人材の確保・育成」、「販路開拓」を新事業の課題

としている。これらは重要なテーマであるが、中でもバイオ医薬品に関心のある企業は、

特に「資金調達」と「法令対応」を優先課題としてあげている点に違いが出ている。 
換言すれば、「資金調達」や「レギュレーション」能力に長けた人材が求められていると

も言える。 
一方で、これらの課題の解決のためには、一定の資金力や企業規模が必要であるとも言

える。このことが大企業中心の取組になっている原因とも考えられる。 
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図表３－２－ バイオ医薬品事業のメリットとバイオ医薬品関心度の 検定

 
両グループにおいてバイオ医薬品事業のメリットの認識に違いがあるかを T 検定で見る

と、バイオ医薬品事業に関心のある企業は、「将来性がある」、「新製品開発が可能」、「競争

優位性が高まる」、「社会的な意義が高い」、「利益率が高い」、「新事業への進出が可能」、「既

存の営業ネットワークが活用できる」といった多く項目にメリットを見出しているが、現

段階では取り組んでいる企業が少ないため、メリットが具現化していない可能性もある。 
また、バイオ医薬品事業に関心のある企業は、「将来性がある」、「社会的な意義が高い」
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と言いつつも、営業面等で既存事業との関わりをもって事業推進していることから、既存

事業との関連性の高いメリットがなければ、バイオ医薬品事業には参入していないと考え

られる。 
 

図表３－２－ バイオ医薬品事業の課題とバイオ医薬品関心度の 検定

 
両グループにおいてバイオ医薬品事業の課題の認識に違いがあるかを T 検定で見ると、
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バイオ医薬品事業に関心のある企業では、「開発技術が高度」、「開発費用が高額」、「開発期

間が長期」といった開発段階項目のスコアが高くなっている。現状では、参入初期段階の

課題に直面していると考えられる。加えて、「製造」や「コスト」といった項目のスコアも

高くなっていることから、バイオ医薬品事業においてコスト競争力をもった製品を製造す

ることが難しく、そのための設備や「人材」、「ノウハウ」が不足していることが明らかと

なった。 
 
図表３－２－ 再生医療・再生細胞事業への関心度とバイオ医薬品事業の関心度

 
 

バイオ医薬品事業に関心ある企業は、再生医療・再生細胞事業にも関心があるかについ

て、T 検定を行ったところ、取組としてはまだ多くはないものの、バイオ医薬品事業に関心

のある企業は再生医療・再生細胞事業についても関心がある。ゆえに、バイオ医薬品事業

と再生医療・再生細胞事業については関連性があると判断できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

− 99 −



- 100 - 
 

図表３－２－ 求める公的支援策とバイオ医薬品事業の関心度のＴ検定

 
両グループにおいて求める公的支援策に違いがあるかを T 検定で見ると、両グループと

も共通して「補助金・奨励金」や「税制優遇」といった資金面のサポートを最も求めてい

る。中でもバイオ医薬品事業に関心のある企業では、「事業や製品の許認可支援」や「大学・

研究機関との連携」といった産官学連携に関する項目のスコアが高くなっており、特に「病

院・医療機関等との連携支援」を求めている。このことから、バイオ医薬品事業の推進に
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あっては、産業界、アカデミア、規制当局を含めた官公庁や公的支援機関に加えて、病院

や医療機関を含めた連合体が重要であり、プラットフォームを構築、あるいは、その機能

を強化・拡大して、多数の機関が加入した上で、それぞれの得意分野を活かしながら、支

援していくことが重要である。 
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第４章 ヒアリング調査結果

医薬品製造業のバイオ医薬品事業の現状と実態、特に人材面について医薬品製造業と支

援機関を対象にヒアリング調査を実施した。本章では、得られた知見を整理し、企業のバ

イオ人材の雇用・育成の方向性と望まれる支援施策について考察する。 
 

図表４－１－１ ヒアリング調査のフレームワーク
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１．公益財団法人千里ライフサイエンス振興財団コーディネーターへのヒアリング

2015 年２月に実用化支援コーディネーターとバイオ人材の育成事業についてのブレーン

ストーミングを行った。主な検討事項として、①受講対象者（ターゲット）、②カリキュラ

ム（プログラム内容）、③企業側ニーズ（需要）の 3 点について意見があった。 
 
① 受講対象者（ターゲット）

第１に、世界の医薬品の売上高の上位は、すでに大半が抗体医薬品を中心とするバイ

オ医薬品が占めてきている。一方で、低分子医薬品の創薬はターゲットとなる候補品の

枯渇が報告されている。バイオ医薬品は、今後実用化が期待されている iPS 細胞をはじ

め、ワクチン、タンパク質製剤等、製品としての裾野が広い。しかし、それぞれの製品

事業に求められる人材の知識や技能（スキル）については共通点が多いと考えられると

の指摘があったので、仮説として、抗体医薬や再生医療、タンパク質製剤までターゲッ

トを広げることで、研修需要があるのではないかと設定した。 
 
② カリキュラム（教育プログラムの内容）

第２に、人材育成の教育プログラムについては、座学だけでなく、実際の施設や設備

を使用した実技訓練が不可欠であるとの声があった。しかし、現状では、こうした製造

技術のトレーニング施設は海外にあるだけで、国内にはほとんどない。こうした国内施

設を利用して、製造技術のトレーニングができれば、企業にとって大いに有益ではない

かとの指摘があったので、カリキュラムは座学だけでなく、実技（実地研修）が必要で

はないかと設定した。 
 

③ 企業側ニーズ（需要）

第３に、自社で高額な設備投資を行ったり、あるいは M&A（Mergers and 
acquisitions：企業の合併と買収）等により、製造ノウハウと人材を買収できる資金力を

有する大企業ではなく、むしろ資金力がボトルネックとなっている中小企業や製造受託

業者、ベンチャー企業等こそ人材は不足している。したがって、大阪府内企業の人材の

雇用や育成ニーズ、それに対する公的支援ニーズの有無を調査することは意義があると

の指摘があったので、仮説として、大企業は自前主義で育成できるため、中小企業、ベ

ンチャー、製造委託業者に支援が必要ではないかと設定した。 
 
 
 
 
 
 

− 103 −



- 104 - 
 

２．支援機関の実情について

これら 3 つの仮説をもとに、国内でバイオ医薬品関連の製造技術に関する支援機関にヒ

アリング調査を行った。ヒアリングを行った組織の概要は次のとおりである。 
 
（１） 次世代バイオ医薬品製造技術研究組合（兵庫県神戸市）

 
組織名：次世代バイオ医薬品製造技術研究組合（ ）

施設名：神戸 施設

所在地：神戸市中央区港島南町 神戸大学統合研究拠点アネックス棟内

施設面積： ㎡

竣工： 年（平成 年） 月

目的：・バイオ医薬品製造トータルシステム構築

・組合が開発した新規技術の検証と評価

・候補バイオ医薬品の治験薬製造

・製造操作の教育・研修

特徴：・ に準拠したバイオ医薬品製造設備、品質試験設備

・シングルユース技術を応用したバイオ医薬品製造

・見学通路から 製造エリアが見学可能

出所：次世代バイオ医薬品製造技術研究組合パンフレット 
 

（２） 横浜バイオ医薬品研究開発センター（神奈川県横浜市）

 
組織名：公益財団法人木原記念横浜生命科学振興財団 
施設名：横浜バイオ医薬品研究開発センター

所在地：横浜市鶴見区末広町 横浜バイオ産業センター 階

施設面積： 管理施設 ㎡

生産技術研究施設 ㎡

事務室 ㎡

運用開始： 年（平成 年） 月

目的：バイオ医薬品の研究開発の支援

機能：・研究段階にある遺伝子組換えタンパク質の創薬シーズや製造技術を実用化につ

なげるための共同研究開発

・バイオ新薬やバイオ後続品（遺伝子組換えタンパク質やペプチド等）の治験薬

（原薬）の 基準による調製

・タンパク質生産技術や に関する教育訓練
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ヒアリングにより、得られた知見を、先述の３つの仮説別にまとめたものが図表４－１

－２である。 
 

図表４－１－２ ヒアリング結果のまとめ

 
① 受講対象者（ターゲット）について

兵庫県神戸市の次世代バイオ医薬品製造技術研究組合は、組合員を対象とし

たバイオ医薬品製造技術の共同研究組織であり、組合員外への教育研修は現段階

では想定されていない。バイオ医薬品の種類としては、抗体医薬品を対象として

おり、その中でも CHO 細胞由来（最大 200ℓ）に特化している。現在の組合員は、

25 企業、2 団体、１独法、2 大学である。 
神奈川県横浜市の横浜バイオ医薬品研究開発センターでは、タンパク質生産

技術や GMP に関する教育研修を実施している。対象者はオープンに県外からも

受け入れている。動物細胞（最大 500ℓ）や微生物（最大 300ℓ）を取り扱う設備

を備えている。 
 

② カリキュラム（教育プログラムの内容）について

次世代バイオ医薬品製造技術研究組合では、細胞構築、培養方法、培養装置

の開発、精製方法、精製装置の開発、品質分析・管理、ウイルスの管理まで国際

基準に準拠したＧＭＰ環境下で一気通貫に行う製造技術の研究開発を行う。2015
年 3 月にＧＭＰ施設が竣工した。現在は、ＧＭＰ施設としての検証実験を行い、

2016 年の本格稼動を目指している。現状では、組合員に限定してＧＭＰ環境下
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での製造ノウハウの習得支援を行っている。 
横浜バイオ医薬品研究開発センターでは、資材、機械、試薬について各メーカ

ーとタイアップする形で座学の情報提供セミナーを開催している。バイオ医薬品

の技術研修の場合、受講期間は通常 1 週間から 3 ヶ月はかかっている。実技とな

ると細胞培養に時間が必要となるので、研修期間は更に長期化すると考えられる。

施設の見学は可能で、大阪府としての研修の活用にも対応できる。 
 

③ 企業側ニーズ（需要）について

両機関ともに、ＧＭＰ環境下でバイオ医薬品を製造する人材育成は、現状で

は非常に難しいと考えている。ＧＭＰ環境でのものづくり、部材供給等に不慣

れな企業も多い。ゆえにＧＭＰ環境の下での生産プラットフォームを提供する

ことが必要である。 
実技研修の料金を試算するには、施設・設備に係る費用や原材料、ロイヤル

ティー、水道光熱費、講師謝金等の正確な試算が必要で、非常に高額になる。

それを企業の負担可能な費用で実施することは難しい。また、企業側のニーズ

を満たすためには、経験ノウハウを有する適切な講師の確保、多様な企業の現

場ニーズに合致したプログラムの編成、実技研修を実施するための施設や設備

の確保等の課題が多いとの指摘があった。 
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３．大阪府医薬品協会の会員企業へのヒアリング

医薬品製造業へのヒアリングを行った。企業のヒアリングについては、大阪府医薬品協

会の会員企業にご協力をいただき、先述の３つの仮説を中心にバイオ医薬品製造人材の現

状と課題について意見を聞いた。結果をまとめると図表４－１－３のとおりとなる。 
 

図表４－１－３ バイオ人材施策の方向性について
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① 受講対象者（ターゲット）について

医薬品製造業であっても、多種多様なバイオ医薬品領域への取組状況は千差万別であり、

それぞれの目的や方針、取組状況等が異なるため、研修のターゲットは絞るべきと考えら

れる。企業によって、バイオ医薬品の関心のある分野や求めている人材（職種、教育した

い知識やスキル、プログラム内容、人数等）は異なっている。また、研修に社員を派遣可

能な期間や費用負担への考え方も各社で大きく異なるため、研修を開催するに当たっては、

企業の現場ニーズとのマッチングが必要不可欠である。その意味からも、各社の事情に通

じた業界団体（大阪府医薬品協会や日本製薬工業会）等との連携を図りながら、綿密に計

画することが望ましい。 

② カリキュラム（プログラム内容）について

バイオ医薬品の製造に関する研修は、国内では座学研修もあまり実施されていない。バ

イオ医薬品設備機器メーカー等が顧客（ユーザー）を対象に行うセミナーや研修はあるが、

バイオ医薬品製造に関する体系的で一貫性のある内容の教育プログラムはなく、バイオ医

薬品に関する基本的知識について習得する機会は不足している。このため、企業側は、実

技研修には必ずしもこだわっておらず、体系的な座学研修の方が需要は高い。オプション

でバイオ医薬品工場や施設の見学会等があればよいと考えている。大阪府には、バイオ医

薬品について教育する専門学校等があり、そうした民間教育機関と連携することも良いの

ではないかとの意見があった。 
 

③ 企業側ニーズ（需要）について

特に国内に不足している人材としては、レギュレーションに強い人材であり、ＧＭＰや

承認申請等に関する知識や実務経験を有する人材が少ない。海外の大学やベンチャー企業

にはこうしたレギュレーションに強い人材が多く、採用すれば即座に承認申請等の実務に

従事できることが多い。企業独自で多くの時間やコストをかける従来型の人材育成ではな

く、外部に適切な内容の研修があれば積極的に活用し、オープンイノベーションに取り組

む企業が近年増加している。また、バイオ医薬品は製造委託を行う発注メーカー側にも、

製造についての十分な知識とスキル、経験がなければ、製造委託はできない。このため、

研修については、委託側と受託側の双方の企業において、研修需要が生じるとの声があっ

た。 
 
４．望まれる支援施策の方向性

次に、バイオ人材の雇用や育成には、取組企業によって概ね３つのパターンがあること

がわかった。以下では、企業の人材雇用・育成のパターンとそれぞれの望む支援施策の方

向性について、主な意見を示す。 
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図表４－１－４ 企業の人材雇用・育成の３つのパターン

 
 
 
 
 
 
 
 
 
ア、外部からの経験者の雇用（Ｍ＆Ａ等による企業買収を含む）

第一に、バイオ医薬品に取り組む企業や事業を買収・子会社化する等により、人材と製

造ノウハウを一挙に取得する方法である。今回のヒアリング調査でも、外資系企業を中心

に実施されていることが明らかになった。国内には、買収対象となる企業やベンチャーは

少なく、主に海外企業の買収に力を入れている。主に外資系企業をはじめ、豊富な資金力

と海外事業展開力を有する企業が中心となった人材雇用・育成方法である。 
この方法を採用する企業が望む支援施策としては、国内の大学発ベンチャーを育成・支

援することで、バイオ医薬品市場全体を拡大し、プレーヤーである企業数を増やし、活性

化を図ることである。特に、大阪府内を中心に特区内にバイオ医薬品関連のバイオベンチ

ャーを集積、誘致することや、こうした関連施設の建設に関しては、規制緩和や住民の理

解、環境への配慮等に行政としてサポートすることを求める声が強い。 
青木（2014）は、海外で積極的に行われている多くの買収は、一朝一夕に行われるもの

ではなく、共同開発や CVC（Corporate Venture Capital）での投資を通じて、当該企業が

有する技術やパイプラインについて知悉した上で行われていると指摘している。したがっ

て、地域内で M&A を活発化させるには、企業間の共同開発やベンチャーへの投融資、ベン

チャー情報の開示、国際化対応等についてもさらに活発化させる必要がある。 
ゆえに、中小企業と産学官の連携については、中小企業のみを対象とせず、大企業を連

携先に加えたグループにしていくことにより、業界としてバイオ医薬品事業の展開が円滑

に進むと考えられる。 
 
イ、既存の社内人材（農学・薬学等の専門人材）にバイオ医薬品の基本的知識やレギュレ

ーションを付与して実施

第二に、既存事業において既に雇用している社内人材（農学・薬学等の専門人材）に、

新しくバイオ医薬品の基本的知識やレギュレーション等を教育訓練していく方法である。

現状では、社内には、バイオ医薬品製造に関する十分な知識と技能、経験を有する人材が

いないため、外部から最適な講師や教育訓練プログラムが提供されることを望んでいる。

 
ア、外部からの経験者の雇用（Ｍ＆Ａ等による企業買収を含む） 
イ、既存の社内人材（農学・薬学等の専門人材）にバイオ医薬品の基本的知識やレ

ギュレーションを付与して実施 
ウ、国内外の大学等から、バイオ医薬品の専門知識を有する学生・研究者等を雇用

し、産業人材に育成 
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こうした講師の選定や研修情報等の入手については、業界団体主催の交流会や勉強会等の

ネットワーク形成の場を設け、同業者からの情報を得ることが重要視されており、業界団

体が大きな役割を担っている。 
支援施策としては、バイオ医薬品製造に関する体系的な教育訓練プログラムを構築し、

実務やレギュレーションを踏まえた現場ニーズにマッチした研修内容を産業人材のために

提供されることを求めている。現状では、企業によってニーズが多種多様であるため、ま

ず、企業の新卒者や若手研究者向けに座学中心の講座を実施することが好ましい。また、

レギュレーションについては、法規制の動向に加えて、承認申請等の手続きや薬事に基づ

く研究開発のあり方等のレクチャーを求めている。更に、優秀な講師・経験者を国内外か

ら招聘することに対してのサポートや情報提供、受講しやすい土日を中心とする時間設定

を望んでいる。いずれにしても、座学中心でよいと考えている。実技訓練については、時

間やコストが膨大となるため、必ずしも必要ではない。ただし、工場施設の見学会等をオ

プションで提供してほしいとの声があった。 
また、実技訓練のトレーニングを行うにあたっても、GMP 等の国際基準に基づいた施設

や設備を用いて、国際的に通用する人材の育成を図ることが日本の国際競争力向上に寄与

すると考えられる。 
 
ウ、国内外の大学等から、バイオ医薬品の専門知識を有する学生・研究者等を雇用し、産

業人材に育成

第三に、国内外の大学等から、バイオ医薬品の専門知識を有する学生・研究者等を雇用

し、産業人材に育成する方法である。国内の大学のバイオ関連の学部から、研究人材を雇

用する場合、研究以外のレギュレーションに関するリテラシー（関連知識やそれを活用す

る能力）が不足していることが多く、海外の人材のように入社 1 年目から承認申請やＧＭ

Ｐに関連した業務を行うことができない。このため、従来の低分子医薬品開発においても、

入社後の人材の育成には莫大な時間とコストがかかっている。後発となるバイオ医薬品の

分野では日本企業として、従来型の人材育成方法は選択しにくいとの指摘があった。 
望まれる支援施策としては、まずバイオ医薬品関連の大学や学部を増やしてほしいとの

要望があった。こうした大学や学部を目指す学生に対して、奨学金を設けることやバイオ

関連企業への就職可能性を広げる等でインセンティブを高めて、バイオ医薬品分野の志望

者が大阪府に集まる仕組みが地域の活性化の観点からも重要である。 
 
 
 
 
 
 

− 110 −



- 111 - 
 

第 章 総括

本章では、これまでの調査結果を踏まえて、バイオ医薬品事業の活性化に向けた人材支

援施策のあり方について考察する。 
 
第 1 章では、厚生労働省の統計と先行調査を分析し、医薬品関連産業（医薬品製造業と

卸売業）の市場は、「企業規模の二極化」と「上位企業による市場の寡占化」及び「医薬品

の輸入超過」が特徴であることを述べた。 
また、先行文献の知見を整理すると、医薬品業界が直面する環境の変化要因を概ね次の 5

点にまとめることができる。つまり、 
第一に、大型医薬品の相次ぐ特許切れとそれに伴うジェネリック医薬品へのシフト、 
第二に、アンメットメディカルニーズに有効な抗体医薬品（バイオ医薬品）の需要拡大 

とこの分野における日本企業の対応の遅れ、 
第三に、医薬品市場のグローバル化とレギュレーションの国際的な調和の動き、 
第四に、ビジネスモデルの自前主義から外部連携への転換とイノベーションの強化、 
第五に、再生医療等製品の定義と早期・条件付承認制度の導入等による世界をリードし 

た日本発のレギュレーション変革と市場ルールの創出、 
の５点である。 

第 2 章では、医薬品関連企業を製造業と卸売業の２つに分類し、その企業行動を比較分

析した。その結果、製造業は卸売業に比べて、人材採用と人材育成の両面において、積極

的であることがわかった。卸売業には、人材投資に消極的な姿勢がみられた。 
生産技術研修等についても、製造業の方が関心は高いが、先進的な研修テーマであるバ

イオ医薬品関連技術や再生医療関連の技術習得については、取組は限定的であった。 
先進的な研究テーマに消極的な理由は、実務との関連性が低いためと考えられる。 
バイオ医薬品の実用化にあたっては、開発が重要なテーマとなっており、まだ販売段階

にまで事業が進捗していないケースが多い。 
バイオ医薬品事業への取組や関心は、卸売業よりも製造業の方が高いという結果が出た

ため、第 3 章以降では製造業に限定して比較することとし、第 3 章の第 1 節で「企業の収

益性」による比較分析、第 2 節で「バイオ医薬品事業の取組度合」による比較分析を行っ

た。 
収益をあげている企業は、「人材の確保」を新事業の課題と認識しており、学校や教授と

の就職面での太いパイプ（信頼関係）を形成して優秀な学生や研究者を定期的に採用する

とともに、多様な人材募集方法を用いて、雇用市場から求める人材を積極的に集める努力

をしている。こうした努力は人材への情報発信力の差となっても表れており、入社後の人

材育成方法や将来にわたる人的投資計画、収益の源泉にも多大な影響を与えている。 
さらに、収益をあげている企業は「コスト」意識が強く、実施する研修テーマについて

も「営業研修」や「財務会計研修」を重んじながら、営業強化による売上げの増加や、財
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務会計知識習得によるコスト意識の向上を図り、こうした教育研修の実施が新たな利益の

源泉ともなっている。 
研修を行うに当たっては、業界団体や公的機関だけでなく、民間の外部教育研修会社を

はじめ、大学・研究機関や通信教育等の多様な外部機関・媒体を活用して、より専門性と

革新性の高い知識やスキルの習得を目指している。 
こうしたバイオ人材ならではの課題も見出されたことから、第 3 章第 2 節では、バイオ

医薬品に取り組む企業に焦点を当て、そのバイオ医薬品事業の取組度合によって企業行動

を比較分析し、バイオ人材の現状と課題について分析した。 
その結果、バイオ医薬品に関心のある企業は相対的に海外事業に積極的であり、とりわ

け「研究開発」を重視する傾向が見られ、「市場」としても海外を強く意識している点も明

らかとなった。 
また、その技術や市場に関連して、バイオ医薬品の事業推進には、同業者からの情報収

集やネットワークの形成、企業間連携を積極的に実施する姿勢が見られ、例えば、研究開

発面では大学・研究機関、販売面では販売先との隣接性を重視していることがわかった。

このことは、自前主義であったこれまでの医薬品製造業のビジネスモデルから大きく転換

して、外部企業・機関との連携やプラットフォームへの参加を前提とした新しいビジネス

モデルへの変化だと推測できる。こうした変化の中で業界団体の果たす役割は大きく、多

くの企業が、業界団体の主催する同業者との勉強会や研究会、分科会に参加し、会員間の

積極的な情報交換を図っている。 
また、外資系企業を中心に国際的なＭ＆Ａが行われているが、こうしたＭ＆Ａの土壌を

大阪府内で形成する上においても、バイオベンチャー企業の起業や多くの集積、共同研究

や競争的資金による投資、ベンチャー･キャピタル等を通じて、企業の事業内容や技術の有

効性や安全性についての情報が当事者間で共有化されていることがＭ＆Ａ市場の前提条件

になる。こうした意味からも、大企業をはじめ、金融機関も参画するプラットフォーム型

の支援が必要といえよう。 
行政等の公的支援との関わりにおいても、税制優遇や補助金等の支援メニューを積極的

に活用して競争的資金を獲得する等して、産学官の枠組みを最大限に活かそうとしている。 
さらに、バイオ医薬品事業において医療機関の果たす役割は、単に医薬品のマーケット

であるだけでなく、臨床試験・治験等を実施し、医薬品の有効性や安全性を検証する場で

もあることから、医療機関との連携にも積極的な姿勢がみられる。 
以上から、産学官連携の枠組に、医療機関を加えたプラットフォームの構築が進んでお

り、かつ支援メニューが充実している特区や自治体であることが、バイオ医薬品の事業推

進には重要な条件であり、バイオ医薬品企業にとっても、本社や研究所の立地選択におい

て重要な判断基準となると結論できる。 
一方で、後発であるバイオ医薬品の事業推進には「コスト競争力」と「技術開発力」の

両輪が必要であり、それを実現するためには、先行する欧米諸国や韓国等の新勢力に対抗
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できる「商業規模の国際基準の一気通貫の生産技術」という強力な国産エンジンが求めら

れている。こうした国際競争力を持つ技術の確立には設備や製品、人材への先行投資が必

要となるが、非常にコストがかかり、企業単独での取組では対応できないことから、支援

が求められる。 
バイオ医薬品の課題は、いずれの項目も開発段階に集中しており、その課題解決のため

には、「資金」や「法令対応」が必要不可欠であり、開発資金の調達やレギュレーションに

適合した研究開発を実施できる人材が強く求められている。 
具体的には第 4 章のヒアリング調査でさらに明らかとなったように、バイオ医薬品領域

の高い専門知識とスキルに加えて、法令や国際基準のＧＭＰ等を踏まえたレギュレーショ

ン・リテラシーと承認申請等に長けた実務能力、経験等、加えて、オープンイノベーショ

ンや企業間連携を可能とするコミュニケーション能力や協調性、語学力、国際感覚等に富

んだ産業人材である必要がある。 
こうした高度な産業人材の育成をサポートするために、大阪府として必要となる人材支

援施策の取組は以下の通りである。 
 
（大阪府として必要となる支援施策の取組）

これまでみたとおり、バイオ医薬品事業の主な課題は、開発段階にあるので、今後の事

業化に向けては事業の初期段階にある企業や事業に対する支援が必要と考えられる。 
このため、大阪府としての支援施策には、主に次の 3 つの方向性がある。 

 
１．既存の医薬品製造業の人材育成支援 
２．雇用市場に流通するバイオ人材の創出支援 
３．バイオ医薬品関連企業の増加支援 
 
まず、第一に、医薬品製造業の人材研修は、現場の実務との関連性が重視されて企業か

ら従業員が外部機関等に派遣されている。よって、通常業務に共通する GMP 等のレギュレ

ーションやバイオ医薬品に関する基礎的な座学研修プログラムを構築して、既存の従業員

向けに教育研修する方向性である。 
第二に、雇用市場にバイオ人材が流通する環境を構築するため、既存の教育機関への働

きかけを強化する方向性である。現在、バイオ医薬品市場に向けた人材供給は、先行する

欧米諸国から主に行われており、日本からの供給は少ない。こうした専門領域の大学や学

部を増やし、専門学校などとも連携を図る中で、教育環境を充実させる必要がある。また、

今回明らかになったバイオ医薬品企業の動向や求める産業人材ニーズ等の情報交換をはじ

め、教育機関とバイオ医薬品企業のマッチング等を図ることで、就職機会の増加等により

学生のインセンティブを高めることも地域の活性化に有効である。 
第三に、バイオ医薬品関連企業を増加させて、大阪府内のバイオ医薬品産業を活性化す
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る方向性である。バイオ医薬品企業には公的な企業誘致策が有効であり、実際に本社や研

究所の誘致にとって、大阪府は有利な条件やインフラを備えている。また、日本を代表す

る多くの大学・研究機関が隣接しており、共同研究をはじめ、バイオ医薬品の事業化にと

って条件が整った地域である。このため、特区を利用した規制緩和や補助金・奨励金等の

競争的資金によってインセンティブを与えることで、企業を誘致し、増加させることが可

能である。また、大学との隣接性を活用して、共同研究支援や大学発ベンチャーの創業支

援等により大学シーズの実用化を図る点においても優位性がある。このために、バイオ医

薬品企業が志向している提携やオープンイノベーションのためのプラットフォームを創出、

強化して、企業のモチベーションを高めるとともに、各機関が相互に役割分担しながら、

それぞれの得意分野において支援していくネットワーク型の支援体制をオール大阪で強化

し、地域の活性化を図るべきである。 
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Ⅰ　企業概要

医薬品

製造業

化粧品・歯磨・その

他の化粧用調製品製

造業 化学工業

医薬品

卸売業

化粧品等

卸売業 その他 合計

製造業 度数

構成比

卸売業 度数

構成比

度数

構成比

昭和20年前

昭和20～39

年

昭和40～59

年

昭和60～平

成16年

平成17年以

降

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

1億円未満

1億～10億円

未満

10億～30億

円未満

30億～50億

円未満

50億～100億

円未満 100億円以上

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

9人以下 10～49人 50～99人 100～299人 300人以上

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

増加（10%以

上）

やや増加

（10%未満） ほぼ横ばい

やや減少

（10%未満）

減少（10%以

上）

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

主要業種

創業時期

合計

製造業

卸売業

卸売業

年間売上高

合計

製造業

卸売業

国内売上推移

合計

製造業

卸売業

従業員数

合計

製造業
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増加（10%以

上）

やや増加

（10%未満） ほぼ横ばい

やや減少

（10%未満）

減少（10%以

上）

海外売上は

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

黒字

収支トント

ン 赤字

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

利益増加 利益横ばい 利益減少 赤字→黒字 黒字→赤字 損失減少 損失横ばい

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

経常利益推移

損失増加

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

取り組んで

いる

取組準備中

である 関心はある

取り組まな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

研究開発 製造 販売

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

製造業

卸売業

合計

製造業

卸売業

経常利益推移

製造業

卸売業

経常利益

合計

製造業

卸売業

海外進出の事業領域

合計

製造業

卸売業

海外売上推移

合計

製造業

卸売業

海外事業への取組意向

合計
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既存技術活

用重視

やや既存技

術重視

既存技術と

新技術のバ

ランス重視

やや新技術

重視

新技術開発

重視

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

既存市場深

耕重視

やや既存市

場重視
既存市場と新規市場

のバランス重視

やや新規市

場重視

新規市場開

拓重視

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

国内市場重

視

やや国内市

場重視
国内市場と海外市場

のバランス重視

やや海外市

場重視

海外市場重

視

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

コア事業強

化重視

ややコア事

業重視

コア事業と

新事業のバ

ランス重視

やや新事業

重視

新事業進出

重視

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

売上高拡大

重視

やや売上高

重視

売上高と利

益率のバラ

ンス重視

やや利益率

重視

利益率向上

重視

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

技術方針

合計

製造業

卸売業

事業方針

合計

市場方針

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

海外方針

合計

製造業

卸売業

経営方針

合計

製造業

卸売業
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管理官庁と

の隣接性

販売先企業

との隣接性

仕入先企業

との隣接性
グループ企業との隣

接性

外注加工先企業との

隣接性

大学研究機関との隣

接性

同業者との

隣接性

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

支援機関と

の隣接性

交通の利便

性

雇用の容易

さ

公的支援制

度 創業の地 その他

事業所がな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

本社所在地

わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

管理官庁と

の隣接性

販売先企業

との隣接性

仕入先企業

との隣接性
グループ企業との隣

接性

外注加工先企業との

隣接性

大学研究機関との隣

接性

同業者との

隣接性

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

支援機関と

の隣接性

交通の利便

性

雇用の容易

さ

公的支援制

度 創業の地 その他

事業所がな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

研究所所在地

わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

研究所所在地

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

研究所所在地

合計

本社所在地

本社所在地
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管理官庁と

の隣接性

販売先企業

との隣接性

仕入先企業

との隣接性
グループ企業との隣

接性

外注加工先企業との

隣接性

大学研究機関との隣

接性

同業者との

隣接性

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

支援機関と

の隣接性

交通の利便

性 雇用の容易

公的支援制

度 創業の地 その他

事業所がな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

工場所在地

わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

管理官庁と

の隣接性

販売先企業

との隣接性

仕入先企業

との隣接性
グループ企業との隣

接性

外注加工先企業との

隣接性

大学研究機関との隣

接性

同業者との

隣接性

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

支援機関と

の隣接性

交通の利便

性

雇用の容易

さ

公的支援制

度 創業の地 その他

事業所がな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

支店営業所所在地

わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

製造業

卸売業

製造業

卸売業

卸売業

製造業

工場所在地

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

工場所在地

支店営業所所在地

支店営業所所在地
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強化してい

る 現状維持

縮小してい

る

実施してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

強化してい

る 現状維持

縮小してい

る

実施してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

強化してい

る 現状維持

縮小してい

る

実施してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

Ｍ＆Ａ

強化してい

る 現状維持

縮小してい

る

実施してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

基礎研究機

能

製品企画機

能

製品開発

（CRO)機能

製造（CMO）

機能

品質管理機

能

国内営業機

能

海外営業機

能

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

自社保有経営機能

８その他

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

製造業

卸売業

他の企業との連携

合計

製造業

医療機関との連携

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

合計

製造業

卸売業

自社保有経営機能

卸売業

大学・研究機関との連携

製造業

卸売業

合計

合計
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基礎研究機

能

製品企画機

能

製品開発

（CRO)機能

製造（CMO）

機能

品質管理機

能

国内営業機

能

海外営業機

能

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

その他

外部活用は

していない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

仕入先の紹

介

販売先の紹

介

同業者の紹

介

大学・研究

機関の紹介

医療機関の

紹介

支援機関の

紹介

金融機関の

紹介

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

インター

ネット

マッチング

会 展示会 商社の紹介
専門サービス業者の

活用 その他

外部活用は

していない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

合計

製造業

卸売業

外部活用経営機能

外部活用経営機能

製造業

卸売業

製造機能の外部委託先選定方法

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造機能の外部委託先選定方法
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技術開発力

安定品質製

造力

コスト競争

力

製造規模・

能力

生産環境

（クリーン

ルーム等） 許認可対応 営業拠点数

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

財務健全性

業界での経

験実績

業界での評

判 その他

外部への委

託はない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

法律や制度改正への

対応

新製品の開

発 受注の確保 コスト対応 設備投資

仕入先・外

注先の確保 原料の確保

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

海外市場へ

の対応 人材の確保 その他 特にない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

過剰感あり 適正 不足感あり

対象がいな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

過剰感あり 適正 不足感あり

対象がいな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

合計

製造業

卸売業

卸売業

現状の医薬品事業全般における課題

現状の医薬品事業全般における課題

開発・薬事職

合計

製造業

卸売業

製造機能の外部委託先選定に重視する項目

製造機能の外部委託先選定に重視する項目

研究職

合計
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過剰感あり 適正 不足感あり

対象がいな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

過剰感あり 適正 不足感あり

対象がいな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

過剰感あり 適正 不足感あり

対象がいな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

過剰感あり 適正 不足感あり

対象がいな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

１新規採用

（定期）

２新規採用

（不定期）

３中途採用

（定期）

４中途採用

（不定期）

５採用はし

ていない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

製造・技術職

合計

製造業

卸売業

国内営業職

合計

製造業

卸売業

製造作業者

合計

製造業

卸売業

海外営業職

合計

製造業

卸売業

人材採用方法

合計

製造業

卸売業
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ハローワー

ク 求人情報誌

新聞広告・

折込チラシ

求人就職サ

イト

自社ホーム

ページ
学校・教授の紹介、

推薦

社員や知人

の紹介

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

自社での直

接募集
ヘッドハンティング

会社

人材紹介・

派遣会社
就職説明会・セミ

ナー その他

募集してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

社内OJT

社内での集

合研修

外部研修機

関への派遣

通信教育の

活用
大学・研究機関への

派遣 海外留学

工場・施設

見学会

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

その他

実施してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

職階別研修（新入社

員・中堅社員など） 営業研修 技術研修

研究開発研

修

薬機法令研

修

時事テーマ

研修 語学研修

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

財務会計研

修 その他

実施してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

合計

製造業

卸売業

人材募集方法

製造業

卸売業

製造業

卸売業

人材育成方法

製造業

卸売業

合計

製造業

卸売業

人材育成方法

人材育成の研修テーマ

合計

製造業

卸売業

人材育成の研修テーマ
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民間教育研

修会社

大学研究機

関 業界団体

公共職業訓

練機関 公的機関

商工会商工

会議所 通信教育

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

士業等の専

門家

機器ソフト

メーカー その他

利用してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

GMP技術の習

得

製造関連法

規の習得

バイオ医薬

品関連技術

習得

再生医療関

連技術習得

品質管理信

頼性保証

（QAQC)

生産プロセ

ス習得 その他

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比
生産関連技術研修実施状況

実施してい

ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

GMP技術の習

得

製造関連法

規の習得
バイオ医薬品関連技

術習得

再生医療関

連技術習得
品質管理信頼性保証

（QAQC)

生産プロセ

ス習得 その他

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比
生産関連技術研修で

今後実施したいもの

特にない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

合計

製造業

卸売業

人材育成の利用機関

人材育成の利用機関

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

生産関連技術研修実施状況

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

生産関連技術研修で今後実施したいもの

製造業

卸売業
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研修メニューの企画

開発

適切な講師

の確保
研修内容と実務との

適合性

受講者のモチベー

ション

研修期間中の労働力

確保

研修費用の

負担
受講者の習得状況の

把握

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

その他 特にない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

既に取り組

んでいる

取組準備中

である 関心がある

取り組まな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

既に取り組

んでいる

取組準備中

である 関心がある

取り組まな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

既に取り組

んでいる

取組準備中

である 関心がある

取り組まな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

既に取り組

んでいる

取組準備中

である 関心がある

取り組まな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

製造業

卸売業

製造業

卸売業

合計

製造業

卸売業

人材育成に関する課題

人材育成に関する課題

製造業

卸売業

健康関連事業

合計

製造業

卸売業

後発医薬品事業

合計

製造業

卸売業

介護関連事業

合計

医薬品開発（創薬）事業

合計
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既に取り組

んでいる

取組準備中

である 関心がある

取り組まな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

取り組んで

いる

取組準備中

である

取り組んで

いない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

新製品の開

発

新サービス

の開発
新たな生産方法技術

の開発

新たな販売

方法の開発
新たな分野事業への

進出

海外事業へ

の進出

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

資金調達 技術開発 販路開拓

連携先の開

拓

人材の確保

育成

事業ノウハ

ウの取得

事業スペー

スの確保

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

法令対応 特にない わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

既に取り組

んでいる

取組準備中

である 関心がある

取り組まな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

機能性食品事業

合計

製造業

卸売業

ここ3年の新規事業への取組

合計

製造業

卸売業

新事業の内容

合計

製造業

卸売業

合計

製造業

卸売業

新事業の課題

新事業の課題

製造業

卸売業

製造業

卸売業

問21バイオ医薬品事業への取組

合計
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将来性があ

る

受注が増加

する

利益率が高

い

知名度向上

効果がある

信用度が高

まる

社会的な意

義が高い

海外進出が

可能

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

公的支援制

度が活用で

きる
既存の営業ネット

ワークが活用できる

既存の自社技術ノウ

ハウが活用できる

新製品開発

が可能

新事業への

進出が可能

競争優位性

が高まる その他

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

特にない わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

開発期間が

長期

開発費用が

高額

開発技術が

高度 製造が困難

人材確保が

困難

市場規模が

小さい

法令対応が

困難

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

販路構築が

困難

コスト対応

が困難

ノウハウが

ない

生産設備が

ない

市場での競

争が激しい

安全性に不

安

市場実績が

少ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

既存事業との関連性

がない その他 特にない わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

合計

製造業

卸売業

バイオ医薬品事業のメリット

バイオ医薬品事業のメリット

バイオ医薬品事業のメリット

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

バイオ医薬品事業の課題

バイオ医薬品事業の課題

バイオ医薬品事業の課題

製造業

卸売業

合計

製造業

卸売業

− 134 −



- 135 - 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

既に取り組

んでいる

取組準備中

である 関心がある

取り組まな

い

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

将来性があ

る

受注が増加

する

利益率が高

い

知名度向上

効果がある

信用度が高

まる

社会的な意

義が高い

海外進出が

可能

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

自社営業ネットワー

クが活用できる

自社技術ノウハウが

活用できる

研究開発の効率化が

可能

新製品開発

が可能

新事業への

進出が可能
公的支援制度が活用

できる その他

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

特にない わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

製造業

卸売業

製造業

再生医療再生細胞事業のメリット

卸売業

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

再生医療再生細胞事業のメリット

再生医療再生細胞事業のメリット

再生医療再生細胞への取組

合計
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開発期間が

長い

開発費用が

高額

開発技術が

高度 製造が困難

人材確保が

困難

市場規模が

小さい

法令対応が

困難

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

販路構築が

困難

コスト対応

が困難

ノウハウが

ない

生産設備が

ない

市場での競

争が激しい

安全性に不

安

市場実績が

少ない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

既存事業との関連性

がない その他 特にない わからない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

補助金・奨

励金 税制優遇
ユーザーニーズの情

報提供

法対応に関する情報

提供

医薬品分野のメー

カーとのマッチング

医薬品分野の卸小売

業者とのマッチング

素材材料メーカーと

のマッチング

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

大学研究機関との連

携支援

病院医療機関等との

連携支援

試験検査機器等の活

用支援

知的財産権（特許

等）支援 技術支援
事業や製品の許認可

支援

人材確保支

援

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

人材育成支

援

海外展開支

援 特にない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

卸売業

再生医療再生細胞事業の課題

再生医療再生細胞事業の課題

再生医療再生細胞事業の課題

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

製造業

卸売業

望まれる公的支援策

望まれる公的支援策

製造業

合計

製造業

卸売業

製造業

卸売業

望まれる公的支援策
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関心がある 関心はない

度数

構成比

度数

構成比

度数

構成比

※大阪府情報提供への関心

合計

製造業

卸売業
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大阪府

○秘 医薬品製造・卸売業の企業経営と人材育成

に関する調査

（平成２７年８月１日現在） 

お問合せ先 調査担当

大阪府商工労働部商工労働総務課

大阪産業経済リサーチセンター

担当：企業リサーチグループ 小野・工藤
〒559-8555 大阪市住之江区南港北１－14－16 咲洲庁舎 24 階 
ＴＥＬ ０６－６２１０－９９３８（直通） 

  ＦＡＸ ０６－６２１０－９９４０ 
ＵＲＬ  http://www.pref.osaka.lg.jp/aid/sangyou/ 

事業担当  
大阪府商工労働部ライフサイエンス産業課

担当： 長野・鈴木

〒560-0082 豊中市新千里東町 1－4－2 千里ﾗｲﾌｻｲｴﾝｽｾﾝﾀｰ 20 階 
ＴＥＬ ０６－６１１５－８１００（直通） 

  ＦＡＸ ０６－６８３３－８１７０ 
ＵＲＬ https://www.osaka-bio.jp/ 

              
 

 
 
 

＜記入不要＞

（整理番号）

 

貴 社 名

貴 社 の 所 在 地

（〒 － ）

ご 記 入 者

所属部署・役職名

ご 連 絡 先

Ｔ Ｅ Ｌ （ ） －

Ｆ Ａ Ｘ （ ） －

メールアドレス
大阪府のライフサイエンス関連施策情報のメールマガジン配信希望

あ り ・ な し ・既に登録済み

＊＊＊＊＊ このページを切り離さずに、次ページ以降の設問にもお答えください。＊＊＊＊＊

【調査の届出】この調査は、統計法（平成 19 年

法律第 53 号）第 24 条第 1 項前段に基づき、総務

大臣に届出を行っている統計調査です。 
調査関係者は、統計法により、調査票の記入内

容を他に漏らしたり、統計以外の目的に使用する

ことは固く禁じられています。

【調査の目的】この調査は、近年、成長産業とし

て注目されています医薬品製造事業者・卸売事業

者の経営実態や課題などを明らかにすることで、

より有効な支援施策を検討し、医薬品分野の産業

振興を図ることを目的としています。 
調査結果は、大阪府の産業振興施策の基礎資料と

して使用されます。

【記入方法】回答は、平成２７年８月１日現在の

状況でご記入ください。 
貴社の代表者若しくはそれに代わる方がご記入

いただきますようお願いします。なお、記入に際

しては、特に指示のない限り、選択肢の番号を○

印で囲んでください。指示のある場合は、その指

示にしたがってください。 
【提出期限及び方法】この調査票にご記入いただ

きましたら、ご面倒ですが、９月 日（金）まで

に、同封の返信用封筒にて返信いただきますよう

お願いします。 
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＜記入不要＞ 
（整理番号） 

Ⅰ 企業概要について

問１ 事業概要に関する各項目について、それぞれ該当するもの１つに○印をお付けください。

項 目 選 択 肢

主要業種
１．医薬品製造業 ２．化粧品・歯磨・その他の化粧用調整品製造業 ３．化学工業（１・２除く）

４．医薬品卸売業  ５．化粧品等卸売業 ６．その他（ ） 

創業時期

１．昭和 20 年（1945 年）前 ２．昭和 20 年（1945 年）～昭和 39 年（1964 年） 
３．昭和 40 年（1965 年）～昭和 59 年（1984 年）４．昭和 60 年（1985 年）～平成 16 年(2004 年） 
５．平成 17 年（2005 年）以降                  

年間売上高

（直近期）

１．１億円未満           ２．１億～10 億円未満       ３．10 億～30 億円未満  
４．30 億～50 億円未満  ５．50 億～100 億円未満  ６．100 億円以上 

従業員数

（直近期）
１．９人以下  ２．10～49 人  ３．50～99 人  ４．100～299 人  ５．300 人以上 

国内売上推移

年前比較）

１．増加（10％以上）２．やや増加（10％未満）３．ほぼ横ばい ４．やや減少（10％未満）

５．減少（10％以上） 
海外売上推移

（ 年前比較）

１．増加（10％以上）２．やや増加（10％未満）３．ほぼ横ばい ４．やや減少（10％未満）

５．減少（10％以上）６．海外売上げはない 
経常利益

（直近期）
１．黒字      ２．収支トントン    ３．赤字 

経常利益推移

（ 年前比較）

１．利益増加 ２．利益横ばい ３．利益減少 ４．赤字⇒黒字 ５．黒字⇒赤字 
６．損失減少 ７．損失横ばい ８．損失増加 

海外事業への

取組（意向）

１．取り組んでいる （研究開発 ・ 製造 ・ 販売） 取り組んでいるものすべてに○印をおつけください  
２．取組準備中である ３．関心はある ４．取り組まない 

問２ 経営方針について、それぞれ最も該当するもの１つに○印をお付けください。

項 目 選 択 肢

技術方針
１．既存技術活用重視 ２．やや既存技術重視 ３．既存技術と新技術のバランス重視 
４．やや新技術重視 ５．新技術開発重視 

市場方針
１．既存市場深耕重視 ２．やや既存市場重視 ３．既存市場と新規市場のバランス重視 
４．やや新規市場重視 ５．新規市場開拓重視 

海外方針
１．国内市場重視 ２．やや国内市場重視 ３．国内市場と海外市場のバランス重視 
４．やや海外市場重視 ５．海外市場重視 

事業方針
１．コア事業強化重視 ２．ややコア事業重視 ３．コア事業と新事業のバランス重視 
４．やや新事業重視 ５．新事業進出重視 

経営方針
１．売上高拡大重視 ２．やや売上高重視 ３．売上高と利益率のバランス重視 
４．やや利益率重視 ５．利益率向上重視 

問３ 各事業所の設置地域の検討に際し、重視する項目について、該当するものすべてに○印をお付けください。

選 択 肢 （それぞれ該当するものすべてに○）

本 社 １ ２  ３ ４ ５  ６ ７  ８ ９  10 11  12  13  14  15 

研究所 １ ２  ３ ４ ５  ６ ７  ８ ９  10 11  12  13  14  15 

工 場 １ ２  ３ ４ ５  ６ ７  ８ ９  10 11  12  13  14  15 

支店・営業所 １ ２  ３ ４ ５  ６ ７  ８ ９  10 11  12  13  14  15 

選択肢

１．管理官庁（厚生労働省やＰＭＤＡなど）との隣接性 ２．販売先企業との隣接性 ３．仕入先企業との隣接性  
４．グループ企業との隣接性 ５．外注加工先との隣接性 ６．大学・研究機関との隣接性 ７．同業者との隣接性  
８．支援機関との隣接性 ９．交通の利便性  10．雇用の容易さ   11．公的支援制度  12．創業の地 
13.その他（         ） 14．事業所がない 15．わからない
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問４ 外部機関との連携について、それぞれ該当するものそれぞれ１つに○印をお付けください。

項 目 選 択 肢 それぞれ該当するもの１つに○

他の企業との連携 １．強化している ２．現状維持 ３．縮小している ４．実施していない 

医療機関との連携 １．強化している ２．現状維持 ３．縮小している ４．実施していない 

大学・研究機関との連携 １．強化している ２．現状維持 ３．縮小している ４．実施していない 

Ｍ＆Ａ １．強化している ２．現状維持 ３．縮小している ４．実施していない 

問５ 自社で保有している経営機能について、該当するものすべてに○印をお付けください。

１．基礎研究機能 ２．製品企画機能 ３．製品開発（CRO）機能 ４．製造（CMO）機能 
５．品質管理機能 ６．国内営業機能 ７．海外営業機能 ８．その他（ ） 
 
問６ 外部機関・企業を活用している経営機能について、該当するものすべてに○印をお付けください。

１．基礎研究機能 ２．製品企画機能 ３．製品開発（CRO）機能 ４．製造（CMO）機能 
５．品質管理機能 ６．国内営業機能 ７．海外営業機能 ８．その他（ ） 
９．外部機関・企業の活用はしていない 
 
問７ 問６の内、製造（ ）機能を外部に委託する際の、委託先の選定において実施している方法について、該

当するものすべてに○印をお付けください。

１．仕入先の紹介 ２．販売先の紹介 ３．同業者の紹介 ４．大学・研究機関の紹介 
５．医療機関の紹介 ６．支援機関の紹介 ７．金融機関の紹介 ８．インターネット ９．マッチング会 
10．展示会 11．商社の活用 12．専門サービス業者の活用  
13．その他（ ） 14．外部機関・企業の活用はしていない 

問８ 問６の内、製造（ ）機能を外部に委託する際の、委託先の選定基準として重視する項目について、該当

するものすべてに○印をお付けください。

１．技術開発力 ２．安定品質製造力 ３．コスト競争力 ４．製造規模・能力  
５．生産環境（クリーンルーム等） ６．許認可対応 ７．営業拠点数 ８．財務健全性 
９．業界での経験・実績 10．業界での評判 11．その他（ ） 12．外部への委託はない 

問９ 現状の医薬品事業全般における課題について、該当するものすべてに○印をお付けください。

１．法律や制度改正への対応 ２．新製品の開発 ３．受注の確保 ４．コスト対応 ５．設備投資 
６．仕入先・外注先の確保 ７．原料の確保 ８．海外市場への対応 ９．人材の確保 
10．その他（ ） 11．特にない 

Ⅱ 人材育成について

問 社内人材の職種別の過不足感について、該当するものそれぞれ１つに○印をお付けください。

職種名 選 択 肢 （それぞれ つに○）

研究職 １．過剰感あり ２．適正 ３．不足感あり ４．対象がいない 
開発・薬事職 １．過剰感あり ２．適正 ３．不足感あり ４．対象がいない 
製造・技術職 １．過剰感あり ２．適正 ３．不足感あり ４．対象がいない 

製造作業者 １．過剰感あり ２．適正 ３．不足感あり ４．対象がいない 

国内営業職 １．過剰感あり ２．適正 ３．不足感あり ４．対象がいない 

海外営業職 １．過剰感あり ２．適正 ３．不足感あり ４．対象がいない 

問 人材採用方法について、実施しているものすべてに○印をお付けください。

１．新規採用（定期） ２．新規採用（不定期） ３．中途採用（定期） ４．中途採用（不定期） 
５．採用はしていない 
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問 人材募集方法について、実施しているものすべてに○印をお付けください。

１．ハローワーク ２．求人情報誌 ３．新聞広告・折込チラシ ４．求人就職サイト 
５．自社ホームページ ６．学校・教授の紹介・推薦 ７．社員や知人の紹介  
８．自社での直接募集 ９．ヘッドハンティング会社 10．人材紹介・派遣会社  
11．就職説明会・セミナー 12．その他（ ） 13．募集していない 

問 人材育成方法について、実施しているものすべてに○印をお付けください。

１．社内ＯＪＴ ２．社内での集合研修 ３．外部研修機関への派遣 ４．通信教育の活用 
５．大学・研究機関への派遣 ６．海外留学 ７．工場・施設見学会  
８．その他（ ） ９．実施していない 
 
問 人材育成で実施している研修テーマ、利用機関について、それぞれすべてに○印をお付けください。

実施研修テーマ 利用機関

１．職階別研修（新入社員・中堅社員など） 
２．営業研修 ３．技術研修 ４．研究開発研修  
５．薬機法令研修 ６．時事テーマ研修 ７．語学研修 
８．財務・会計研修 ９．その他（ ） 
10．実施していない

１．民間教育研修会社 ２．大学・研究機関 
３．業界団体 ４．公共職業訓練機関 ５．公的機関 
６．商工会・商工会議所 ７．通信教育  
８．士業などの専門家 ９．機器・ソフトメーカー 
10．その他（ ）11．利用していない

問 生産関連技術研修の実施状況や意向について、該当するものそれぞれすべてに○印をお付けください。

実施内容

現在実施して

いるもの

１．ＧＭＰ技術の習得 ２．製造関連法規習得 ３．バイオ医薬品関連技術習得 ４．再生医療関連技術習得

５．品質管理・信頼性保証（QA,QC）６．生産プロセス習得 ７．その他（ ） ８．実施していな

い 
今後（も）実施

したいもの

１．ＧＭＰ技術の習得 ２．製造関連法規習得 ３．バイオ医薬品関連技術習得 ４．再生医療関連技術習得

５．品質管理・信頼性保証（QA,QC） ６．生産プロセス習得  ７．その他（ ） ８．特にない 

問 人材育成に関する課題について、該当するものすべてに○印をお付けください。

１．研修メニューの企画開発 ２．適切な講師の確保 ３．研修内容と実務との適合性  
４．受講者のモチベーション ５．研修期間中の労働力確保 ６．研修費用の負担 
７．受講生の習得状況の把握 ８．その他（ ） ９．特にない 
 

Ⅲ 新事業について

問 以下の医療関連のテーマへの取組について、それぞれ該当するもの１つに○印をお付けください。

テーマ 選択肢

医薬品開発（創薬）事業 １．既に取り組んでいる ２．取組準備中である ３．関心がある ４．取り組まない 
後発医薬品事業 １．既に取り組んでいる ２．取組準備中である ３．関心がある ４．取り組まない 
健康関連事業 １．既に取り組んでいる ２．取組準備中である ３．関心がある ４．取り組まない 

介護関連事業 １．既に取り組んでいる ２．取組準備中である ３．関心がある ４．取り組まない 

機能性食品事業 １．既に取り組んでいる ２．取組準備中である ３．関心がある ４．取り組まない 

問 ここ 年間（平成 年～ 年）の新事業への取組について、該当するもの１つに○印をお付けください。

１．取り組んでいる ２．取組準備中である ３．取り組んでいない（問 21 へ） 
 
問 問 の新事業の内容について、該当するものすべてに○印をお付けください。

１．新製品の開発 ２．新サービスの開発 ３．新たな生産方法・技術の開発 ４．新たな販売方法の開発 
５．新たな分野・事業への進出 ６．海外事業への進出 ７．その他（ ） 
 
問 問 の新事業への取組における課題について、該当するものすべてに○印をお付けください。

１．資金調達 ２．技術開発 ３．販路開拓 ４．連携先の開拓 ５．人材の確保・育成 
６．事業ノウハウの取得 ７．事業スペースの確保 ８．法令対応 ９．その他（ ） 
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10．特にない 11．わからない 

問 バイオ医薬品事業への取組について、該当するもの１つに○印をお付けください。

１．既に取り組んでいる ２．取組準備中である ３．関心がある ４．取り組まない 

問 バイオ医薬品事業のメリットについて、該当すると考えるものすべてに○印をお付けください。

１．将来性がある ２．受注が増加する ３．利益率が高い ４．知名度向上効果がある 
５．信用度が高まる ６．社会的な意義が高い ７．海外進出が可能 ８．公的支援制度が活用できる 
９．既存の営業ネットワークが活用できる 10．既存の自社技術ノウハウが活用できる 
11．新製品開発が可能 12．新事業への進出が可能 13．競争優位性が高まる  
14．その他（ ） 15．特にない 16．わからない 
 
問 バイオ医薬品事業の課題について、該当すると考えるものすべてに○印をお付けください。

１．開発期間が長期 ２．開発費用が高額 ３．開発技術が高度 ４．製造が困難 
５．人材確保が困難 ６．市場規模が小さい ７．法令対応が困難 ８．販路構築が困難 
９．コスト対応が困難 10.ノウハウがない  11．生産設備がない 12．市場での競争が激しい 
13．安全性に不安 14．市場実績が少ない 15．既存事業との関連性がない 
16．その他（ ）17．特にない 18．わからない 

問 再生医療・再生細胞事業への取組について、該当するもの１つに○印をお付けください。

１．既に取り組んでいる ２．取組準備中である ３．関心がある ４．取り組まない 

問 再生医療・再生細胞事業のメリットについて、該当すると考えるものすべてに○印をお付けください。

１．将来性がある ２．受注が増加する ３．利益率が高い ４．知名度向上効果がある 
５．信用度が高まる ６．社会的な意義が高い ７．海外進出が可能 ８．自社営業ネットワークが活用できる 
９．自社技術ノウハウが活用できる 10．研究開発の効率化が可能 11．新製品開発が可能 
12．新事業への進出が可能 13．公的支援制度が活用できる  
14．その他（ ） 15．特にない 16．わからない 

問 再生医療・再生細胞事業の課題について、該当すると考えるものすべてに○印をお付けください。

１．開発期間が長い ２．開発費用が高額 ３．開発技術が高度 ４．製造が困難 
５．人材確保が困難   ６．市場規模が小さい ７．法令対応が困難 ８．販路構築が困難 
９．コスト対応が困難 10．ノウハウがない 11．生産設備がない 12．市場での競争が激しい 
13．安全性に不安 14．市場実績が少ない 15．既存事業との関連性がない 
16．その他（ ） 17．特にない 18．わからない 

Ⅳ 公的支援施策について

問 医薬品事業の推進に当たって望まれる支援施策について、該当する施策のうち希望の強いものの番号３つ

を回答欄にご記入ください。

１．補助金・奨励金 ２．税制優遇  ３．ユーザーニーズの情報提供  ４．法対応に関する情報提供  
５．医薬品分野のメーカーとのマッチング ６．医薬品分野の卸・小売業者とのマッチング    
７．素材・材料メーカーとのマッチング  ８．大学・研究機関との連携支援     
９．病院・医療機関等との連携支援  10．試験・検査機器等の活用支援    11．知的財産権（特許等）支

援 12．技術支援 13．事業や製品の許認可支援  14．人材確保支援   15．人材育成支援 
16 ．海外展開支援         17．展示会や紹介冊子などの企業ＰＲ支援 
18．その他（        ）  19．特にない 

（※）大阪府では、ライフサイエンス分野に関する様々な支援施策を実施していますが、それらの情報への

ご関心をお持ちですか。

１．関心がある ２．関心はない 
 

＊＊＊＊＊ ご協力ありがとうございました ＊＊＊＊＊ 
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