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大阪樟蔭女子大学研究紀要第 11 巻（2021） 研究論文

第1章　はじめに（本研究の目的と研究領域）
第1節　本稿の目的

本論文は、医療系産学連携を対象とし、その連携活
動が長期間に及ぶことから、長期的な視点でその活動
を支える研究開発税制の拡大を目的としている。

昨年末より新型コロナウイルス COVID-19 が世界に
感染拡大し、われわれの日常生活は多方面にわたり制
限を余儀なくされている。COVID-19 にはインフルエ
ンザのような承認された治療薬がまだ開発・実用化さ
れておらず、これが問題を深刻にし、われわれを不安
にする大きな要因となっている。このようにわれわれ
の日常生活の質に最も影響を与える事項のひとつは病
気である。その診断と治療法の開発は、大学病院や医
療機関と製薬企業・医療機器企業との間で行われる産
学連携で大きな進歩が期待できる。医薬製品は、「医薬
品」、「医療機器」、および「再生医療等製品」の３つに
分類されるが、なかでも医薬品では特許の意義と価値
が最も大きいといわれ、産学連携で最も重要視される
部分である 1。

そこで本論文では、医薬品の産学連携（以下、「医療
系産学連携」という）に焦点を当て、社会的意義の大
きい医療系産学連携を促進する上で、長期にわたる医
療系産学連携の研究開発を支え続ける税制の現状と課
題を整理する。

第2節　問題提起
医療系産学連携における課題としては、以下のよう

なものが挙げられる。なお、いずれも医科大学等でヒ

アリング調査を行い、調査から得られた情報である 2。
第一に、一部の大学に資金が集中しており、それ以

外の大学では、研究費が不足しており、良い研究方法
等があっても資金不足のために研究が進まないことで
ある。全体的な問題としては、研究費不足であり、大
学の資金不足が大きな要因である。とりわけ特に医学
部系大学は基礎研究（これに加えて臨床試験データ）
に費やす資金が不足している。生命科学分野の研究に
おいて、最も重要である基礎研究が諸外国と比較して
遅れる可能性がある。

第二に、特許法、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の規制が大きく働
くことから、長い年月（平均 15-20 年）と多額の研究
投資をしたとしても、薬事承認されない可能性が多分
にあり事業化までの道のりが遠い。そのため、世界中
で年間 30 種類前後の新薬しか創出されておらず、人類
にとって最も難度の高い事業といっても過言ではな
い。多額の研究開発費を投じて、研究開発をしたとし
ても、成功率はわずか 20％程度であり、まさに「ハイ
リスク・ノーリターン」の業界である。その一方で、
新薬が創り出されると巨額の利益を製薬業界にもたら
す。

第三に、１件あたりの特許の価値が他の業界と比較
して大きいことである。新薬の開発は、日本の大手医
薬品企業で、１社あたり大体年間 100～200 件の新規特
許出願を行う。…この特許出願件数…は、医薬品業界
において研究開発費あたりに生まれてくる発明数が少
ないということや、１つの製品を保護するのに必要な
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特許の数が少ないということに起因する。研究開発費
あたりに生まれてくる発明数が少ないのは、化学系の
発明は結果の予測が困難であり、そのため発明を見出
すことが偶然に左右されやすいからである。なお、１
つの製品を保護するのに必要な特許の数が少ないとい
うことは、製品を保護する上で、個々の特許の持つ効
力が非常に強く、絶大であるということである。3」

また企業と大学の研究者（医者）との関係は、メー
カーとユーザーの関係であること、加えて大学と企業
には未だ特許一つをとっても足並みが揃っていないこ
と大学は企業の望む特許の取り方をしていない、いわ
ゆるニーズとシーズのマッチングがなされていないと
いう現状がある。

昨今の新型コロナウイルスにしても、レムデシビル
やアビガンといった特効薬の開発が急務である。厚生
労働省は、2020 年 5 月、薬事・食品衛生審議会医薬品
第二部会の審議の結果を踏まえ、「新型コロナウイルス
による感染症」を効能・効果として、「ベルクリー点滴
静注液・同点滴静注用」を特例承認した 4。新型コロナ
ウイルス COVID-19 の特効薬とその効果が認められて
も、副作用などの症状を確認するための治験、国の薬
事承認と新薬開発には時間を要する。

翻って現行の研究開発税制は、平成 31 年 4 月より、
質の高い研究開発へ支援を強化する観点から、オープ
ンイノベーション型について、その対象に民間企業（研
究開発型ベンチャーを含む）への一定の委託研究を追
加する等とともに、控除上限が引き上げられた。

特別試験研究費の税額控除制度は、企業のオープ
ン・イノベーション (OI) を後押しするため企業の試験
研究費のうちクインの試験研究機関・大学その他のも
者との共同研究や委託研究に要した費用、特定中小企
事業者等への委託研究の費用や中小事業者等への知的
財産権の使用料について、試験研究費の総額型とは別
に税額控除が受けられる制度である 5。

このように、オープンイノベーション型の特別試験
研究費は、産学連携活動を行う企業にとって、手厚い
税制を構築してきたが、そもそも、本制度は、租税特
別措置法の位置づけから対象となる費用および相手方
が詳細に決められており、その範囲は極めて狭いとい
える。そこで、医療系産学連携に焦点をあてて、現在
の研究開発税制がその形態をカバーしていないことに
ついて検討し、研究開発税制が医療系産学連携をカバ
ーするような政策税制を行う。

産学連携に関する研究は世界で広く行われているが、
特許法や租税法は国ごとに個別であり、自国の法制度

の中で取り得る望ましい施策を探る必要があり、学術
的独自性が高い。また、10 年を超える長期にわたる医
療系研究開発期間に調和する推進策を検討するには、
創造性も求められる。期待される効果についても、対
象が医療系産学連携であることから、大きな社会的意
義をもつことになろう。

第3節　本論文の構成
第 2 章では、医療系産学連携の現状をヒアリング調

査の結果をもとに製薬企業の売上高に対する研究開発
費の割合が他の業種と比較して高いこと、そして他の
研究プロセスにはない独特の臨床試験について述べ
る。他方、現行の租税特別措置法について概要に触れ
る。

第 3 章では、研究開発における租税特別措置法と概
観し、それが現行の医療系研究活動を想定していない
ことについて検討する。とりわけ、試験研究費の対象
となる人件費枠が非常に狭く捉えられていることを鑑
みると、これを拡大する必要があるのではないかとい
う点について考察する。医療系産学連携の最たる特徴
であり、最も費用を要するのは人件費（特に治験対象
者への支払い）である。

第 4 章では、これまでの検討結果をまとめ、残され
た課題を提示する。

第2章　医療系研究活動と租税特別措置法
第1節　医療系産学連携の概要－ヒアリング調査の結
　　　　果から－
（1）　医療系産学連携の概要

財務省の「貿易統計」によれば、2016 年の医薬品に
おける輸出入差額（＝貿易収支）は、約 2 兆 2,901 億
円の赤字で、日本の医薬品輸入額は、その輸出額を大
きく上回っている。また、世界の医療用医薬品市場の
約 40％を米国が占めており、日本の構成比は年々縮小
している。すなわち、日本の医療は外国に大きく支え
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られ、同時に日本の医療用医薬品の存在が世界的に弱
くなってきている。

他方、文部科学省の「平成 29 年度大学等における産
学連携等実施状況」によれば、日本の産学連携は年々
増加傾向にあるが、医薬品の創出が伴っていない現状
をみると、医療系産学連携の推進策を再構築する必要
がある。

産学連携では特許の創出が研究成果実用化の促進剤
になる。しかし、企業は大学の基礎研究に期待してい
るものの、大学特許の実用性は乏しいとみている。す
なわち、わが国では基礎生命科学や臨床医学の分野で
優れた研究実績がありながら、それを実用化して産業
競争力として十分に活かしきれていないのが実態であ
る 6。そのため、特許庁は大学の発明の発掘と特許取得
を促す新しい仕組みを作り、大学の国際競争力を高め
る支援を行っている 7。

産学連携における課題には、産・学のそれぞれの課
題のほか、行政的な側面からも課題の整理と解決策の
検討が必要である。租税法の観点からは、産学連携を
支援する制度として、特別試験研究費や寄付金などの
各種優遇税制が整備され、共同研究や委託研究の実施
のうえで大きなインセンティブとなっている。しかし
ながら、医療系産学連携は 5 年以上の長期的研究が多
いことや、医薬品の上市が 10 年以上先で特許の財産的
価値評価に困難が伴うことから、長期という視点で連
携研究を支える税制を含む制度設計の整備が重要であ
る。

ヒアリング調査によれば、前述のとおり、医療系産
学連携は、「創薬」・「医療機器」・「治療方法」に分けら
れ、創薬、医療機器は、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（以下「薬機
法」という）は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療
機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）
の品質、有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用

による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止のため
に必要な規制を行うとともに、指定薬物の規制に関す
る措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い医
薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進
のために必要な措置を講ずることにより、保健衛生の
向上を図ることを目的としている（薬機法１条）8。

また医薬品の開発は研究から実用化まで、他の産学
連携や業界にはない独特のプロセスがある。具体的に
は、医薬品の製造販売承認9、承認申請10、非臨床試験11、
治験12、および審査手続き13と製品に対する規制があ
り、他方で製造販売業の許可、および製造業の許可
と、製造者に対する規制に分けられる。

承認申請をするためには、非臨床試験（上図の前臨
床試験を指す）および臨床試験（具体的には治験）の
試験成績に関する資料その他の資料を添付する必要が
ある（薬機法 14 条 3 項）14。当該資料は、厚生労働省
が「薬の候補」から「薬」として承認されるために、
人での効果と安全性を調査し新しい薬として世に送り
出すことから GCP 省令 15 や GLP 省令 16 などの厳格な
定めに従って作成される。

わが国においては、臨床研究は新薬・医療機器等の
製造販売のための治験と、それ以外の臨床研究に分か
れる。

臨床試験とは、薬や医療機器など、病気の予防・診
断・治療に関わるいろいろな医療手段について、その
有効性を確かめたり、複数の治療方法の優劣を見極め
たりすることを主目的として行われる臨床研究であ
る。臨床試験は、さらに新しい薬の有効性確認を目的
とする「治験」と、これ以外のさまざまな目的によっ
て行われる「自主臨床試験」の２つに分けることがで
きる 17。なお、下図において前臨床試験があるが、臨
床試験の前提としての位置づけである。

このプロセスの中における前臨床試験、および臨床
試験について少し整理をしておこう 18。医薬品の研究
開発プロセスにおいて、最も研究開発費を必要とする
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のは、基礎研究から薬事申請までである。基礎研究は、
医療系産学連携で共同研究あるいは委託研究で行われ
ることが多い。その後 10 年あるいはそれ以上の年月、
研究費および人材を投入する。

第Ⅰ相試験は、健康な成人を対象に薬の安全性を調
べる試験である。第Ⅱ相試験は、少数の患者を対象と
して、薬の用法・用量を確認する試験である。第Ⅲ相
試験は、多数の患者を対象として、現在使われている
薬またはプラセボとの比較を行う試験である。これら
の試験をクリアして、初めて新薬の承認申請に至る。

治験は、薬機法 2 条 17 項で規定されており、試験的
な側面と治療的な側面があり、試験的な側面において
は人を対象としていることから、厚生労働省が定めた
GCP（Good Clinical Practice：医薬品の臨床試験の実
施に関する基準）という厳格なルールが規定されてい
る 19。治験は、医薬品の製造販売承認申請に必要な試
験成績を集めるために実施されるものは特別に「治験」
と定義される（薬機法 2 条 17 項）。治験は未承認の医
薬品を人体へ投与しその安全性を確認するプロセスを
含むものであるため、準備・管理・実施・依頼という
４つの側面からその手順が GCP 省令（「医薬品の臨床
試験の実施の基準に関する省令」（平成 9 年 3 月 27 日
厚生労働省令第 28 号））により厳格に定められている。
ある適応について承認を得ている医薬品であっても、
他の適応に使用することを企図する場合には、当該適
応に関して改めて承認を得る必要があり、その際も改
めて治験が必須であることに留意が必要である 20。

（2）　製薬企業の売上高と研究開発費
医薬品業界を他業界と比較した場合、大きな違いは

その売上高に占める研究開発費の割合にある 21。

業界トップのロシェは、6 兆円を超える売上高のう
ち、20％を超える、約 1.4 兆円という巨額の研究開発

費を投じている（2018 年度）。他の製薬企業において
も、15％を超える巨費を研究開発費にあてている。自
動車メーカーは平均 4％前後、電機メーカーでも 6％程
度であるから、製薬企業における研究開発のウエイト
がいかに大きいかが見てとれよう。

このように巨額の研究開発費を投じて創薬研究を行
っているが、結果として、世界的に見ても年間 30 種類
前後の新薬が作り出されているにすぎない 22　23。

（3）　臨床試験の被験者
上述したように、医療系の研究開発には他の分野に

ない研究開発のプロセスがあり、その最たるプロセス
が臨床試験である。臨床試験の被験者は、研究開発の
全期間中に従事するわけではなく、臨床試験のみに従
事する。

わが国において臨床研究は、新薬・医療機器等の製
造販売のための「治験 24」と、それ以外の臨床研究に
分かれ、後者については法的な規制はなく、倫理指針
による規制があるのみである。

治験は、実際に人に対して効果不明の医薬品・医療
機器等を使用するため生命・健康へのリスクが小さく
ないことから、治験は厳格な規制の下に置かれている。

先述のとおり治験は、第Ⅰ相試験から第Ⅲ相試験に
分かれる。第Ⅰ相試験は、健康な人を対象とし、忍容
性（重大な有害事象なく使用できること）の確認を目
的とする。第Ⅱ相試験は、少数の患者を対象都市、忍
容性と用量・用法等の確認を目的とする。第Ⅲ相試験
は、多数の患者を対象とし、当該医薬品・医療機器等
の有効性と安全性を統計的に確認することを目的とす
る。通常や無作為対照試験として、患者全体を治験対
象の医薬品・医療機器（被験薬・被験機器）を使用す
る群（治療群）と被験薬・被験機器と比較する薬剤等

（対照薬・対照機器）を使用する群（対照群）に無作為
に割り付けて行われる。通常、第Ⅲ相試験までの結果
により厚生労働大臣に対する承認申請が行われる。

各相の試験には多くの第三者が関わり、また長期間
のデータが必要であることから多くの時間を要する。
なお治験に関わる健康な人あるいは患者は、医薬品・
医療機器等の規模等にもよるが 5 年～10 年の研究期間
を要する。また実験データを多く取得し、有効性かつ
安全性の高い研究開発のために被験者数は多い方がよ
り多くのデータを取得できることから、100人から1,000
人のほど被験者を対象として行われ、1 人あたりの被
験者としての謝礼は 100 万円ほどである。

多くの被験者が数年をかけて新薬開発に携わるが、
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研究開発の一部分に関与しているに過ぎない。これら
を研究開発（臨床試験の被験者）の人件費は、人件費
の「専ら」の要件を満たしていないが、研究開発に直
接貢献している。

なお、人件費の積算方法としてアワーレート方式が
用いられる。　アワーレート方式とは、過去の実績等
に基づいた時間あたり間接経費率（時間単価）を設定
し、その時間単価に共同研究に要する期間を乗じて算
出する方式である。アワーレートの算出に際しては、
セグメント区分の他、間接経費に含める範囲について、
各大学・国立研究開発法人の考え方に応じたさまざま
なケースが出てくることが考えられる。

第2節　租税特別措置法
（1）　租税特別措置法の意義

租税特別措置とは、通説的見解として「担税力その
他の点で同様の状況にあるにもかかわらず、なんらか
の政策目的の実現のために、特定の要件に該当する場
合に、税負担を軽減あるいは加重することを内容とす
る措置のことで、税負担の軽減を内容とする租税特別
措置を租税優遇措置といい、税負担を加重する租税特
別措置を租税重課措置という。このうち、特に問題と
なるのは、租税優遇措置である。租税優遇措置は、納
税者の経済活動を一定の方向に誘導することを目的と
するものであるため、租税誘因措置とも呼ばれる。そ
の大部分は、租税特別措置法によって定められている
が、所得税法・法人税法などの一般法で定められてい
る措置の中にも、租税優遇措置の性質をもつものが少
なくない 25。」と説明されている。

ここで租税優遇措置について指摘されているポイン
トは、特定の政策目的の実現の手段として用いられる
制度であることと、その効果として同様の状況にある
者のうち特定の者の租税負担を軽減するという意味で、
租税負担の公平を害する制度であるということの二点
である 26。

（2）　租税特別措置法の位置づけ
租税優遇措置は、一方で租税負担の公平を害し、他

方で財政の民主的統制を潜脱する不合理な制度であっ
て基本的には廃止されるべきであるとされてきた。と
りわけ企業間の租税負担の公平性という観点からは、
特定の（業種の）企業のみが優遇されることになり、
企業間の公平性のみならず業種間の公平性も実現する
ことが困難となる。ところがそれにもかかわらず、租
税優遇措置は現実の政策実現手段として種々の場面で

用いられている。
本稿が対象としているのは、研究開発における租税

優遇措置であり、租税優遇措置に関する批判の第一は、
それが「課税の公平に反する」というものである。第
二に、財政の民主的統制等位観点からの批判も根強
い。第三の批判は、租税優遇措置が「租税法規を複雑
にし、税務行政の負担を増大させる」というものであ
る。最後に、立法の現実からみた批判がいくつかある。
それは、租税優遇措置は「一度導入されると既得権化
し、廃止が困難である」とか、「ひとつの特別措置は連
鎖反応をおこし、他の特別措置の導入の口実になる」
というような批判である 27。

本論文では、第一の批判および最後の批判について
検討する。すなわち研究開発促進税制は、「課税の公
平」を前提においているわけではなく、研究開発を発
展させることにより、資源の乏しいわが国において、
産業経済の振興に資するものである 28。そのため、「課
税の公平」と「研究開発の促進」はいわば相対するも
のであり、この 2 つを同時に実現させることは困難で
ある。そこでこの 2 つの基準のバランスをとるという
視点を考慮する。また租税法規を複雑にし、税務行政
の負担を増大させるということについても検討する。
研究開発税制は、近年、毎年のようにその内容が改正、
また拡大されており、研究開発を税制の側面から支援
している。そのため、研究開発税制を活用するための
体制作りが必須である。

（3）　租税特別措置法の有用性および合理性
佐藤教授は「租税優遇措置の合理性を全体として評

価する際には、…政策目的の合理性やその実現手段と
しての他の選択肢－刑罰や表彰制度など－との比較が
必要であるが、それは補助金によって同じ政策目的を
達成しようとする場合でも同じなのであり、補助金等
の直接支出との代替性を前提とした租税優遇措置の固
有の検討課題は、実現されるべき政策の合理性と、そ
の実現手段としての経済的インセンティブを用いるこ
との合理性を前提とした上で、直接支出に比べて、政
策実現の手段としてどのような合理性があるか、とい
うことになるのである。」と述べておられる 29。

るほど、確かに政策実現として、経済的効果を出さ
なければ意味がない。その点、医療系産学連携は、（薬
事承認を得て薬として販売可能になるまでという意味
で）成功率の低さから実現可能性は極めて低いと言わ
ざるを得ない。ただし、筆者は租税優遇措置が補助金
等の直接支出と同様の効果を持つと考えている。減税
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という租税優遇措置は、経済的インセンティブが大き
く働くものと考えられることから企業にとっては望ま
しい行動を起こすであろうし、政府にとっても望まし
い結果を導くことになると思われる 30。

第3章　試験研究費と租税優遇措置
第1節　研究開発税制と租税特別措置法
（1）　研究開発税制の現状 31

研究開発税制の対象となる特別試験研究費の額と
は、試験研究費の額のうち国の試験研究機関、大学そ
の他の者と共同して行う試験研究、国の試験研究機
関、大学その他の者に委託する試験研究、中小企業者
からその有する知的財産権の設定又は許諾を受けて行
う試験研究、その用途に係る対象者が少数である医薬
品に関する試験研究などに係る試験研究費の額をいう。

研究開発税制には、総額型、中小企業技術基盤強化
税制、およびオープンイノベーション型があり、試験
研究費の総額型とは別に税額控除が受けられる制度で
ある。

試験研究費とは、「製品の製造若しくは技術の改良、
考案若しくは発明に係る試験研究のために要する費用
又は対価を得て提供する新たな役務の開発に係る試験
研究として政令で定めるもののために要する費用で、
政令で定めるものをいう。」とされている（租税特別措
置法 42 条の 48）
「特別試験研究費の額に係る税額控除制度」は、各事

業年度において、損金の額に算入される特別試験研究
費の額（その事業年度において「試験研究費の総額に
係る税額控除制度」、「中小企業技術基盤強化税制」の
適用を受けた特別試験研究費の額を除きます。）がある
場合に、その特別試験研究費の額の一定割合の金額を
その事業年度の法人税額から控除することを認めるも
のである。

この制度の対象となる特別試験研究費の額とは、試
験研究費の額のうち国の試験研究機関、大学その他の
者と共同して行う試験研究、国の試験研究機関、大学
その他の者に委託する試験研究、中小企業者からその
有する知的財産権の設定又は許諾を受けて行う試験研
究、その用途に係る対象者が少数である医薬品に関す
る試験研究などに係る試験研究費の額をいう。

特別試験研究費にかかる控除制度（オープンイノベ
ーション（OI）型）の控除限度額は、特別試験研究費
の総額に 20％、25％または 30％を乗じた額である。特
別試験研究費の額のうち国の試験研究機関、大学その
他これらに準ずる者（以下「特別試験研究機関等」と

いいます。）と共同して行う試験研究又は特別試験研究
機関等に委託する試験研究に係る試験研究費の額の 30
％に相当する金額である。

特別試験研究費の額のうち研究開発型ベンチャー企
業と共同して行う試験研究又は研究開発型ベンチャー
企業に委託する試験研究に係る試験研究費の額の 25％
に相当する金額である。特別試験研究費の額のうちイ
及びロに規定する金額以外の金額の 20％に相当する金
額である。

この場合において、特別研究税額控除限度額が、法
人のその事業年度の調整前法人税額の 10％に相当する
金額を超えるときは、その控除を受ける金額（税額控
除上限額）は、その 10％に相当する金額が限度となる

（租税特別措置法 42 条の 4）。

（2）　試験研究費と租税特別措置法
青色申告法人の各事業年度において、損金の額に算

入される試験研究費の額がある場合には、その事業年
度の納付すべき法人税額からその事業年度の試験研究
費の額に増減試験研究費割合を乗じて計算した金額を
控除することができる。この場合、税額控除額は、そ
の事業年度の法人税額の25パーセント相当額を限度と
する（措置法 42 の４①）。

この制度は、わが国産業の競争強化のための試験研
究の促進を図ることを目的に、その事業年度の試験研
究費の総額を基礎に税額控除を認めるものである。加
えて、適用年度が限定されない恒久的な制度であるこ
と、増減試験研究費割合に応じて税額控除の割合が変
動することに意義がある 32。

シャウプ勧告は、特別措置に対して厳しい態度をと
り、シャウプ税制においては少数の特別措置が例外的
に残されたにすぎないが、昭和 26 年以降、各種の特別
措置が次々に導入された。昭和32年に租税特別措置法
が全面的に改正され、大部の法律となったのは、この
ような特別措置の増殖を反映するものであった。その
中には、目的や性質の異なる種々のものが含まれてい
るが、その大部分は、資本の蓄積と経済の発展（具体
的には、貯蓄の奨励、内部留保の充実、設備の近代化、
輸出の振興等）を図ることを目的とするものであった。
その後、租税特別措置法に対する批判が強くなり、昭
和 40 年代以降、その整理・合理化が図られてきたが、
その作業は必ずしもはかばかしく進まなかった。他方
では、中小企業対策、土地対策、公害対策、地域振興
対策等の性質を有する諸々の特別措置が新たに導入さ
れた。そのため、わが国の税制には、多数の、そして
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多種多様な特別措置が存在することになった。特別措
置は、特定の納税者または特定の所得を優遇するもの
である（所得税についていえば、資産性所得および事
業所得を優遇するものである）から、もともと公平負
担の原則や税制の中立性の要請に反するが、それのみ
でなく、税制を複雑にし、さらに私的意思決定に種々
のゆがみやひずみを生じさせる原因ともなる 33。

租税特別措置法というのは、…、担税力その他の点
で同様の状況にあるにもかかわらず、なんらかの政策
目的の実現のために、特定の要件に該当する場合に、
税負担を軽減しあるいは加重することを内容とする措
置のことで、税負担の軽減を内容とする租税特別措置
を租税優遇措置（preferential tax treatments）とい
い、加重する租税特別措置を租税重課措置という。こ
のうち、特に問題となるのは、租税優遇措置である。
租税優遇措置は、納税者の経済活動を一定の方向に誘
導することを目的とするものであるため、租税特別措
置法によって定められているが、所得税法・法人税法
などの一般法で定められている措置の中にも、租税優
遇措置の性質をもつものが少なくない 34。

第2節　医療系研究活動の研究費と租税特別措置法
（1）　試験研究費の人件費と被験者

試験研究費の対象となる人件費には、あくまで専門
的知識をもってその試験研究の業務に携わる者をさ
す。そうすると、医療系産学連携で、他の産学連携に
はない「被験者に対する人件費の支払い」については
どのように解釈することができるであろうか。

試験研究費のうち、人件費については、「専門的知識
をもってその試験研究の業務に専ら従事するものに係
るものに限るとされている。

業務に専らという具体的な要件としては、試験研究
を専属業務とする者、研究プロジェクトの全期間中従
事する者のほか、担当業務が行われる期間、専属的に
従事する場合であること、担当業務が試験研究のプロ
セスの中で欠かせないものであり、かつ、当該者の専
門的知識が当該担当業務に不可欠であること、その従
事する実態が、おおむね研究プロジェクト計画に沿っ
て行われるものであり、従事期間がトータルとして相
当期間（おおむね 1ヶ月（実働 20 日程度）以上）ある
こととされている。

このような要件に当てはまった者だけが専ら試験研
究の業務に従事する者とされている。なるほど、要す
るに、専門性、専属性、業務への直接の関連性、およ
び相当期間が「専ら従事する」というメルクマールで

あり、これらすべての要件を満たしていないと税額控
除される試験研究費の人件費に該当しないこととなる。

そうすると、他の産学連携においても限られた人材
ということになろうが、医療系産学連携では、さらに
多くの人材が研究に携わることになる。それが前章で
も述べた「治験対象者」である。

臨床試験のうち、医薬品の製造販売承認申請に必要
な試験成績を集めるために実施されるものは特別に「治
験」と定義される（薬機法２条 17 項）。治験は未承認
の医薬品を人体へ投与しその安全性を確認するプロセ
スを含むものであるため、…厳格に定められている。
ある適応について承認を得ている医薬品であっても、
他の適応に使用することを企図する場合には、当該適
応に関して改めて承認を得る必要があり、その際にも
改めて治験が必須であることに注意が必要である 35。

このように医療系産学連携および医薬品開発には、
法律上、治験が必要不可欠であり、その安全性を確認
するために多くの治験対象者を必要とする。しかも治
験は、第Ⅰ相試験の健康な人から第Ⅲ相試験の罹患者

（多数の患者）まで及び、その期間は治験だけで 3-5 年
を要する。このプロセスを外して新薬の開発はあり得
ない。ところがこれら治験に携わった人に支払った費
用が巨額になるにもかかわらず研究開発費としては認
められない。それは治験が研究開発のプロセスの中の
一部分であることであり、試験研究に携わる専門的知
識を有していないことに起因するものである。

（2）　試験研究費の対象となる人件費
さて、上記の試験研究費の対象となる人件費は、「そ

の試験研究を行うために要する現材料費、人件費（専
門的知識を持って当該試験研究の業務に専ら従事する
者に係るものに限る。）及び経費」（租税特別措置法 27
条の 4-3）とされている。

また「人件費」の「専ら」とは、100％専属で試験研
究業務をしている者、または研究プロジェクトの全期
間中従事した者をさす。新たなサービス開発に係る試
験研究については、情報解析専門家でその専門的な知
識をもって試験研究業務に従事する者に限られる。

しかし中小企業には、人的な余裕がなく限られた経
営資源の中で研究開発に取り組まざるを得ないため、
試験研究以外の業務を兼務するケースが多く見られ
る。そのようなケースについては、次のすべての要件
を満たせば「専ら従事する者」に該当する 36。

租税特別措置法施行令第 5 条の 3 第 12 項第 1 号、第
27 条の 4 第 9 項第 1 号及び第 39 条の 39 第 10 項第 1
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号に規定される「専門的知識をもって当該試験研究の
業務に専ら従事する者」とは、試験研究部門に属して
いる者や研究者としての肩書を有する者等の試験研究
を専属業務とする者や、研究プロジェクトの全期間中
従事する者のほか、次の各事項のすべてを満たす者も
これに該当する。
①　試験研究のために組織されたプロジェクトチーム

に参加する者が、研究プロジェクトの全期間にわた
り研究プロジェクトの業務に従事するわけではない
が、研究プロジェクト計画における設計、試作、開
発、評価、分析、データ収集等の業務（フェーズ）
のうち、その者が専門的知識をもって担当する業務

（以下「担当業務」という。）に、当該担当業務が行
われる期間、専属的に従事する場合であること。

②　担当業務が試験研究のプロセスの中で欠かせない
ものであり、かつ、当該者の専門的知識が当該担当
業務に不可欠であること。

③　その従事する実態が、おおむね研究プロジェクト
計画に沿って行われるものであり、従事期間がトー
タルとして相当期間（おおむね1ヶ月（実働20日程
度）以上）あること。この際、連続した期間従事す
る場合のみでなく、担当業務の特殊性等から、当該
者の担当業務が期間内に間隔を置きながら行われる
場合についても、当該担当業務が行われる時期にお
いて当該者が専属的に従事しているときは、該当す
るものとし、それらの期間をトータルするものとす
る。

④　当該者の担当業務への従事状況が明確に区分さ
れ、当該担当業務に係る人件費が適正に計算されて
いること。

第4章　結びに代えて
第1節　まとめ

現行の研究開発税制は、医療系産学連携を視野に入
れた制度設計となっていないことから、医療系産学連
携で年数および費用の大部分を占める治験の人件費に
ついて述べてきた。これまでの内容をまとめると、以
下のような視点から考えることができよう。

まず課税の公平という観点から考えたとき、研究開
発促進税制はそれを阻害するものとして縮小する傾向
ことが望ましいのは言うまでもない。それは、業種間、
および会社間の公平性を考慮しても明らかある。しか
しながら、そもそも研究開発促進税制が制定されたの
は、研究開発の促進と発展のためであり、今や研究開
発促進税制は、国を挙げて支援している。また、年々

研究開発促進税制の範囲が拡大していることから鑑み
ると、その重要性がうかがえよう。

研究開発促進税制の拡大が研究開発のインセンティ
ブに直結することは考えにくいが、しかし税制からの
支援という側面があるから、研究開発が促進されると
考えることは可能である。

このように考えると、日本の税制として課税の公平
より、研究開発の促進に重心を置いていると思われる
37　38。なお、研究開発、とりわけ医療系研究開発が促
進されると、以下のようなメリットが生まれる。

第一章で述べた医薬品を他国に依存することなく、
自国で生産・製造できるようになる。研究開発税制の
さらなる拡大が医療系産学連携のさらなる推進に繋が
る。医療系産学連携が成功すれば、製薬会社は莫大な
利益を得ることになり、ひいては国のためとなりエコ
システムが構築される。すなわち、製薬会社の利益は、
国に対する納税につながる。さらなる研究開発が促進
される。

医薬の開発は、人類の生命に関わる問題である。ゆ
えにその最たる目的を達成することができる。

村上氏は「…医薬品を含む９業種は、いずれも研究
開発投資に積極的な研究開発志向型製造業として知ら
されており、それぞれの業種の中で中核を担う企業を
中心に、技術力が高く、革新的な製品やサービスを提
供している。経済産業省の工業統計調査によると、産
業別財務データハンドブックにおける業種分類と完全
に一致はしないものの、これら９業種にほぼ該当する
９種が 2017 年度に創出した付加価値の総額は、全製造
業種合計の付加価値額約 103.5 兆円の３割を占めてい
ることが示されており（約 30 兆円）、研究開発投資を
積極的進める企業群が本邦の経済力の維持、拡大に対
して確実に寄与していることが窺われる。39」と述べ
ておられ、その中でもとりわけ医薬品の付加価値に対
する租税の割合が、他の業種と比較して高い。

このことから、医薬品の付加価値が租税として高い
割合で国や地方公共団体に貢献されていることを鑑み
ると、さらに医薬品業界で研究開発を重ねることは、
企業が事業化して利益を創出し、納税し、社会に還元
し、さららに産学連携が進むというエコシステムの仕
組みが構築されることになろう。

田中氏は「…、特別措置の存在が是認されるのは、
それをおって弊害をカバーしてなお余りあるほど政策
的効果が期待されるからである。40」としている。

研究開発促進税制と課税の公平は一度に実現するこ
とは不可能であり、課税の公平という観点からすると、
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研究開発促進税制は、それを阻害するものであること
に間違いない。それにもかかわらず研究開発促進税制
が拡充されている理由は、課税の公平という租税原則
をいわば歪めてでもそれに期待される効果が大きいか
らだと思われる。それゆえ、研究開発促進税制は税額
控除に重きを置いて課税の繰り延べをしてきた。

昨今の新型コロナウイルスの影響を鑑みても、医薬
品開発をさらに推進させるためには、研究開発促進税
制の拡充が必要であり、その拡充によって一層研究活
動の発展が期待できる。長年にわたる鋭い批判を浴び
できた制度であれ、現実の立法において有用な手法と
して使われ続けているには理由があるからであり、限
定的な合理性 41 を持っていると考えられる。すなわち、
研究開発のさらなる発展、知財立国であるわが国の産
業構造を側面から支えるには税制で考慮する必要があ
る。

医療製品分野では、共同研究から製品実用化に至る
まで、巨額の投資と年月を要すること、それにも関わ
らず成功率が低く実用化の成功事例が少ないこと、し
かし今後の研究成果が大いに期待でき、共有特許を取
得し実用化した場合、巨額の利益を生み出す可能性が
あると思われる。さらに、日本は世界第 3 位の医薬品
市場であるにもかかわらず、2 兆円に及ぶ貿易赤字が
増大していること、日本の医療系産学連携が発展する
ことが、日本の経済と福祉健康にとって大きなアドバ
ンテージとなるであろう。そのためには、医療系産学
連携を対象に、マクロ的視点に立つ包括的な税制の構
築をすることによって、企業が事業化して利益を創出
し、納税し、社会に還元し、さらに産学連携が進むと
いうエコシステムの枠組みを提案する必要があろう。

第2節　今後の課題
研究経費の管理は財務会計（財務諸表による損益管

理）であり、管理会計的視点が抜けていることから、
今後は管理会計も含めた検討が必要となる。管理会計
的視点からの経費の管理によって、研究途上の財産的
評価や寄付金、試験研究費の機動的な使い方につなが
るものと思われるが、この分野については別稿に委ね
る。

　以上
付記

本研究は、大阪樟蔭女子大学特別研究助成費による
ものである。

1 　医薬品の研究開発プロセス図の中の「承認・発売・

販売（特許による保護）」と記載される部分＝厚生
労働省「医薬品産業競争力資料 2018」より抜粋

2 　ヒアリング調査先は、AMED（国立研究開発法人
　日本医療研究開発機構）、旭川医科大学知的財
産センター　北川秀雅教授、札幌医科大学　産
学・地域連携センター　石埜正穂教授、東北大学
病院　臨床研究推進センター　知財部門　外越康
之教授、東北大学　東北メディカルメガバンク機
構　知財戦略室　橋詰拓明教授、ティア・リサー
チ・コンサルティング合同会社（知的財産戦略ネ
ットワーク）代表　内海潤先生であり、いずれも
医療系産学連携の第一人者である。

3 　杉田健一『医薬品業界の特許事情』105 頁、第 2
版（薬事日報社、2008）。

4 　なお、承認申請からわずか 3 日後の承認であり、
通常、部会後に承認まで事務手続きを経るところ
今回は部会の開催日に承認まで至っており、異例
ずくめの承認であった。

　　　これは後述する医薬品の開発から承認まで、長
期間を要する事情を踏まえても異例中の異例であ
ることが理解できる。

　　「特例承認されたレムデシビル、承認条件や審議内
容 の 詳 細 は ？」日 経 バ イ オ テ ク https://bio.
nikkeibp.co.jp/atcl/news/p1/20/05/07/06895/

（2020 年 5 月 9 日確認済み）
5 　「2019　研究開発税制Ｑ＆Ａ」16 頁、経済産業省。
6 　佐野政夫他「AMED における医工連携による医療

機器の研究開発と知的財産の諸課題」『知財管理』
67 巻 4 号 561 頁（2017）

7 　日本経済新聞 2018 年 10 月 12 日付朝刊
8 　薬事の衛生の適正を期し国民体力の向上を図るこ

とを目的として、昭和 18 年に「薬事法」（昭和 18
年 3 月 12 日法律第 48 号）が制定され、医薬品の
製造業に許可制が導入される等医薬品の品質の適
正化が図られた。以降、薬事法はたびかさなる改
正により安全対策の見直しが図られてきたが、近
年のめざましい医学・薬学の進歩に伴い、医療に
おいて利用される医療資材・機器の品質、有効性
および安全性を幅広く確保することを企図し、平
成 25 年改正により薬事法は「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

（昭和 35 年 8 月 10 日法律第 145 号。以下「薬機
法」という）として生まれ変わることになった（ア
ンダーソン・毛利・友常法律事務所『医薬・ヘル
スケアの法務－規制・知財・コーポレートのナビ
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ゲーション』6 頁（商事法務、2018））。」
9 　医薬品を製造販売するためには、原則として、医

薬品そのものについて製造販売承認を得る必要が
ある（薬機法 14 条）。　

10　当該医薬品が医療用医薬品であるか一般用医薬品
であるかなどによって異なるものの、いずれも非
臨床試験及び臨床試験の試験成績に関する資料そ
の他の資料を添付する必要がある（薬機法 14 条 3
項）。薬機法では、添付される試験成績に関する資
料の信頼性を確保するため、GCP 省令や GLP 省
令の定めに従って作成される必要がある（薬機法
施行規則 43 条）。

11　治験の実施に先がけて、安全性が一定程度確認さ
れている必要があり、主に動物実験等によって行
われる。

12　PMDA（独立行政法人　医薬品医療機器総合機
構）https://www.pmda.go.jp/（2020 年 2 月 10 日
確認済み）

13　前述の PMDA では、提出された申請書類等の審
査を行う。審査が終了すると、厚生労働大臣に報
告する（薬機法 14 条 8 項）。厚生労働大臣は、薬
事・食品衛生審議会からの意見をふまえて当該医
薬品の承認または却下決定を行う。このように、
薬事承認には、厚生労働大臣の承認が必要であ
り、承認されれば、厚生労働省の経済課が薬価を
決定する。

　　「薬価」とは、病院の薬の公定価格のことである。
国（厚生労働省）が価格を決定し、「薬価基準」と
呼ばれる価格表に載せられる。診療報酬に基づく
保険医療においては、保険医または保険薬剤師は、
薬価基準に収載されている医薬品以外の医薬品を
使用することは禁じられていることから（健康保
険法 72 条）、薬価基準は保険診療に使用可能な医
薬品の品目表としての性質を有している。

14　前掲注（8）、8 頁。
15　医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平

成９年３月 27 日厚生省令第 28 号）
16　医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準

に関する省令（平成 9 年 3 月 26 日厚生省令第 21
号）

17　「臨床研究とは」（慶應義塾大学病院臨床研究推進
センター）https://www.ctr.hosp.keio.ac.jp/patients/
about/kind_clinical.html（2020 年 5 月 14 日確認済
み）

18　わが国においては、臨床研究は、新薬・医療機器

等の製造販売のための「治験」とそれ以外の臨床
研究に区別されており、それ以外の臨床研究が前
臨床試験とここでは定義されている。また前臨床
試験は非臨床試験とも呼ばれることもあり、その
内容は専ら動物実験である。前臨床試験は、法的
な規制はなく倫理指針による規制があるのみであ
る。

19　「治験について」　旭川医科大学病院　臨床研究支
援 セ ン タ ー http://www.asahikawa-med.ac.jp/
hospital/chiken/（020 年 5 月 15 日確認済み）

20　前掲注（8）、9 頁。
21　https://answers.ten-navi.com/pharmanews/16219
　　（2020年2月10日確認済み）筆者作成
22　佐藤健太郎『創薬科学入門』10-11 頁（オーム社、

改訂２版、2018）。
23　佐藤氏は「医薬を創り出すということは、人類に

とってもっとも難度の高い事業といっても過言で
はない。」と述べておられる。また、医薬は、患者
が自分で服用することができるように、経口投与
が可能であることが求められる。つまり、人体に
とって安全でなければならないため、当然ながら、
毒性が低いものでなければならない。（前掲注

（22）、10-19 頁参照）
24　医薬品医療機器法に基づき、医薬品・医療機器等

の製造販売に関する厚生労働大臣の承認を得るこ
とを目的に実施される、有効性や安全性を確認す
るための臨床試験をいう。

25　前掲注（22）、93-94 頁。
26　佐藤英明「租税優遇措置」『岩波講座　現代の法 8

　政府と企業』156 頁、岩波書店（1997）。
27　前掲注（26）、163-166 頁参照。
28　岩澤尚也氏は「研究開発の発展は一国にとどまる

ものではない。それが有用なものであればあるほ
ど、その新しい研究開発は国境を越えて世界中に
浸透していく。現代においてはコンピュータとネ
ットワークによる情報技術や交通が発達している
ので、新しいノウハウは瞬時に世界中に広がって
いく可能性をもつ。その為に、世界の人々がほと
んど同時にその新しい研究開発の恩恵を享受する
ことができる状況にある。…新しい現象の発見、
その現象を解明する独創的な理論の構築、各種の
理論を用いた未知の現象の予想などを目指す基礎
研究は、人類の知的フロンティアを拡大し、研究
開発の出発点となる。そして次世代の科学技術に
新たな発想や指標を与えると共に、その成果は人
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類の知的所有財産として、それ自体優れた文化的
価値をもつものとなる。経済力と科学技術力が向
上し、国際的な地位が高まったわが国は、世界に
対する独創的な研究成果の発信源となることを目
標にし、基礎研究の振興に積極的に取り組む必要
がある。」と述べておられる。岩澤尚也「わが国に
おける研究開発と租税特別措置」『経済研究』東京
国際大大学院経済学研究科第4号、81-82頁（2001）。

29　前掲注（26）、169 頁。
30　佐藤教授は、「租税優遇措置はどのような名目であ

っても結局は減税に過ぎない、という意見に検討
を加えておきたい。ただし、その減税は期待され
た行動をとった者にのみ与えられるという意味で、
必要はコントロールがなされている以上、「単な
る」減税ではない。」として、租税優遇措置に一定
の有用性を見出している。前掲注（26）、169-170
頁。

31　秋元浩氏は以下のように、基礎研究の重要性と、
研究開発の長期化および研究資金不足について述
べておられる。「生命科学分野の研究開発は時間と
カネがかかり、失敗のリスクが大きい。初期の共
同研究は企業が 1000 万円程度を出してスタートす
る場合が多いが、成果はそう簡単には製品になら
ない。このため企業は大学とマイルストーン契約
を結ぶのが一般的だ。たとえば共同研究で新薬候
補物質がみつかり、大学が特許を得たとする。こ
の物質で臨床試験を実施する場合、少人数で安全
性を確かめる第 1 相、被験者を増やして有効性も
みる第 2 相、そして多人数で試す第 3 相と段階が
進むごとに企業から大学に報酬を支払う。この合
計が通常、数十億円規模だ。さらに、審査当局の
承認を得て製品化したら売り上げの一定比率をロ
イヤルティーとして支払う。…、いま手掛けてい
る研究がどう発展するか、ヒット商品が生まれる
のかなんて誰にもわからない。…、日本に比べて、
米欧の企業の方がハイリスクな研究に賭けてみよ
うとする傾向があるのは確かだ。まったく新しい
アイデアや発見を大切にする。日本はすぐに「わ
からない」「これでは全然だめだ」と言いたがる。
ベンチャーキャピタル（VC）の投資基準も厳し
い。3、4 年で企業価値が 4 倍以上になると判断し
ない限り投資しない。新薬は特許出願後、製品化
まで 10 年程度かかることも多く、この基準では投
資対象になりにくい。海外に持っていった方が物
事が早く進む。米欧の VC や大手製薬企業などは、

新しい薬の作用メカニズムなどの優れた研究がな
いか世界の大学などに目を光らせており、早い段
階から協力関係を構築しようとする。」（日本経済
新聞 2019 年 5 月 23 日朝刊）

32　成松洋一『試験研究費の法人税務』398 頁（大蔵
財務協会、七訂版、2018）

33　金子宏『租税法』65-66 頁（弘文堂、第 23 版、
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Abstract

The purpose of this paper is to facilitate the tax system for promoting research and development, which supports 
research activities of medical field.

R&D activities of medical field in Japan consist of a primary research, non-clinical safety studies, clinical trials, but 
also require application and examination under The Law on Securing Quality, Efficacy and Safety of Products 
Including Pharmaceuticals and Medical devices. This is unique because other R&D activities do not need such 
process, and this complicated system tends to prolong these ones.

However, the current tax system for promoting research and development in this country does not take this 
situation into account.

This paper suggests new R&D tax system from long-term perspectives.
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