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は じ め に

GATT・WTO における TRIPS 合意（Trade 

Related Aspects of Intellectual Properties, 1995

年）を受けて，発展途上国で特許制度の強化改

正が行われつつある。これまで発展途上国は，

医薬品特許に対してきわめて弱い保護しか与え

てこなかった。インド，ブラジルなど多くの途

上国は，医薬品に「物質特許」（product pat-

ent）を認めず，「製法特許」（process patent）

のみを認めてきた。またオリジナルを模倣した

医薬品（ジェネリック）を提供する企業も数多

く存在していた。これに対して，米国を中心と

する先進国は，1986年から始まった GATT ウ

ルグアイ・ラウンドにおける交渉を経て

TRIPS 合意（1995年１月発効）を途上国と結ぶ

ことに成功した。これによって，すべての

WTO 加盟国に知的財産権の強化を図ることが

義務づけられることとなった。

TRIPS 合意は世界人口の多くを占める途上

国の研究開発（R&D）や技術普及に大きな影響

を与えると予想される。しかし，これら知的財

産権強化の途上国へのインパクトは実証的に十

分に解明されているとはいえない。TRIPS 合

意を評価する先進国の立場からは，熱帯病など

途上国特有の疾患に対する医薬品の研究開発が

促進される，途上国自身による R&D が活発化

する，知的財産権強化により先進国から途上国

への技術移転契約が容易になる，などと主張さ

れている。一方，途上国の立場からは，医薬品

価格が高騰する，途上国におけるライフサイエ

ンス関連企業の発展にダメージを与える，と危

惧されている。ただし，インドは，いわゆる低

開発国（the least developed countries, LDCs）と

は異なり，有力なジェネリック企業を多数抱え

る世界有数の医薬品生産国である。したがって，

TRIPS 合意が与えるインパクトは，他の LDC

諸国とは明らかに異なると考えられる。

本稿では，以下の３つの視点から TRIPS 合

意前後のインド製薬産業の動向を検討する。第

１に，インド製薬産業における R&D 投資の推

移を調べる。R&D インセンティブは，企業規
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模，市場構造要因などによって複雑に影響を受

ける。基本的には，R&D 投資から得られる期

待収益率によって，そのインセンティブの大き

さは決まるが，R&D の期待収益率は，現時点

での（事前の）収益率と事後的な期待収益率と

の差で決まるのであり，しかも事前的収益率と

事後的収益率は，各々異なる要因からも影響を

受ける。したがって，研究開発インセンティブ

と特許制度との関連を見極めることは一般に容

易でない。本稿では，1995年の TRIPS 合意前

後（1991年から1999年まで）の R&D 投資の推移

を調べることによって，間接的ではあるものの，

TRIPS の影響を推測することを試みる。

第２に，インド製薬企業のプライス・コス

ト・マージンの決定要因について考察する。特

許権は独占的実施権を付与するものであり，

TRIPS 合意は特許権者のマージン率を高める

効果をもつであろう。逆に非特許権者のマージ

ン率にはマイナスの影響を与えるであろう。た

だし，インドでは2005年まで TRIPS の完全実

施は猶予されており，また1995年１月以前に優

先権を得た特許に対しては特許付与が行われな

い見通しであるため，TRIPS 合意がマージン

率にどのような影響を与えるのかは定かでない。

考慮されるべきは，TRIPS 合意がインド国内

における市場競争（市場支配力）に与えた影響

である。また，特許を取得した企業がインド国

内の他のジェネリック企業へのライセンス契約

や差止請求が可能か否か，外資系企業による特

許権の効力はどの程度確保されるか，などイン

ド国内の特許のエンフォースメントの程度にも

依存している。これは R&D が収益性に与える

効果を左右する。

第３に，さまざまなタイプの企業を包含する

インド製薬産業において，TRIPS 合意が特許

出願のビヘイビアに如何なる影響を与えている

かをみる。インドの製薬企業は，一部の研究開

発型企業，多数の中小規模のジェネリック企業，

それから相当数の外資系企業からなっている。

これら質的に異なるプレイヤーによって構成さ

れるインド製薬産業では，TRIPS も多様なイ

ンパクトを与えているのではないかと予想され

る。本稿では，外資系企業を除くインド系企業

の特許出願に焦点を当てることとしたい。

本稿では，TRIPS 合意がもたらす多様な影

響のうち，とくにインド製薬企業の研究開発・

収益性・特許出願動向に与えたインパクトを，

詳細な企業レベルデータを用いて分析する。と

くにインド系企業の財務データと特許データを

包括的にマッチングさせたパネルデータを利用

して計量分析をおこなっている点で，従来のイ

ンド製薬産業の研究にはない新規性があるとい

えよう。

直感的にみて，TRIPS により特許保護が強

化されれば，インド企業の R&D 活動は活発に

なるであろう。さらに，特許出願性向も高まっ

ているのではないかと予想できる。また，研究

開発成果の専有化が容易になるので ､ 研究開発

は収益性にプラスの影響を与えるのではないか

とも予想できる。また研究開発能力が高まれば

米国など先進国への出願・登録件数も増加して

いるかもしれない。しかし，われわれの分析に

よれば，TRIPS による特許保護強化は，イン

ド製薬産業のイノベーションプロセスのインプ

ット（R&D，特許出願）には有意にプラスの影

響を与えているが，アウトプット（収益性や米

国登録特許件数）への明確な影響を見出すには

至らなかった。
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インド製薬産業における研究開発と特許出願

本稿の構成は以下のとおりである。Ⅰ節では，

インドの特許制度の歴史的経緯，および

TRIPS 合意の施行状況を説明する。Ⅱ節で，

先行研究を概観する。Ⅲ節で，作業仮説を説明

する。Ⅳ節で，データおよび回帰分析で用いる

諸変数の構成方法を説明する。Ⅴ節で推計式の

概要を説明する。Ⅵ節で推計結果を示す。「お

わりに」で結語を述べる。

Ⅰ　インド特許制度─歴史的経緯─

１．1970年特許法改正

インドでは，発明者の権利を保護する法律が

1856年にすでに制定されており，1872年には特

許デザイン保護法（Patents and Designs Protec-

tion Act）が成立している。1911年の特許意匠

法（Indian Patents and Designs Act）はイギリ

スからの独立前後を通じて維持され，1970年改

正まで変更がなかった。1911年法のもとでは医

薬品の物質特許が認められていた。物質特許と

は医薬品に含まれる新規化合物自身に与えられ

る特許権であり，同じ化合物を新しい方法で製

造しても特許権者の権利は守られる。そのため

1960年代には外国企業がインド系企業に対して

物質特許の侵害を訴えるというケースが多発し

た （Kumar 2003）。また，当時のインド製薬産

業における売上高上位10社中，８社は外国企業

であった（Lanjouw 1998, Table 1）。このような

外国企業支配に反発する世論も手伝い，インデ

ィラ・ガンディー政権のもと1970年に大幅な特

許法改正が行われた。

1970年改正のもとで，医薬品を含む化学品に

は物質特許が一切付与されないこととなった。

これにより，新規化合物の発明企業は他企業が

その化合物を新しい製法で生産することを阻止

できなくなった。新規製法に与えられる製法特

許についても，1970年改正は存続期間を7年ま

で引き下げた。インド企業は新制度のもとで模

倣技術の開発に力を入れ，先進国のオリジナル

医薬品を模倣したジェネリック医薬品が低価

格・複数銘柄で供給されるようになった。その

多くは先進国で有効な物質特許が存在するいわ

ゆるオンパテント医薬品である。また，国の科

学工業研究会議（Council of Scientific and Indus-

trial Research）の傘下機関においても製法技術

に関する研究が行われ，成果が無償に近い形で

民間企業に提供されたという指摘もある（注１）。

２．TRIPS と排他的販売権（EMR）

WTO 創設以来のメンバーであるインドは，

1995年当初から TRIPS に調印しており，その

時点で将来の物質特許制度導入は確実となって

いたといえる。TRIPS は途上国に対する移行

措置として，2005年まで物質特許導入の延期を

容認している。しかし優先権主張日が1995年１

月以降の物質特許出願については，途上国政府

に出願を受理することを義務づけている。さら

に，物質特許出願と優先権を等しくする対応特

許（equivalent patent）が海外で付与された場

合は，該当する医薬品に関する排他的販売権

（Exclusive Marketing Right: EMR）を特許権者

に認めることを途上国政府に求めている。

EMR は，実質的には物質特許とほぼ同様の効

力をもつと思われる。

TRIPS 合意にはいくつかの例外的規定が設

けられているために，途上国における特許保護

が，どの時期にどの程度まで強化されるかは，

後述するように不明な点が残されている。たと
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えば，AIDS 治療薬などのいわゆるエッセンシ

ャル・ドラッグに関連する特許への途上国側の

反発はきわめて強いため，これら医薬品特許へ

のエンフォースメントがどの程度まで保証され

るかは予断を許さない状況にある（注２，３，４）。

TRIPS 調印から現在まで，インド国内で起

きた主な動きをまとめたものが表１である。表

１より明らかな点として，①インド特許商標庁

は物質特許を受理してはいるものの審査は2005

年１月まで延期されていること，②医薬品の排

他的販売権（EMR）の付与は法廷闘争に持ち込

まれており，2005年以前に EMR が実現する可

能性は低いこと，③2002年の特許法改正により

製法特許の存続期間が７年から20年に延長され

たこと，の３点に留意するべきである。

３．インド製薬産業におけるR&Dと特許出願

インドでは，1970年の特許法改正で物質特許

の付与が停止された後も，製法特許などの医薬

品関連特許を出願・登録することは可能であっ

た。しかし製法特許は存続期間が短いだけでな

く，物質特許に比べ権利侵害を立証するのが難

表１　インド国内におけるTRIPS合意の経過�

1995年3月�
法案Patents（Amendment）Bill 1995が提出される。下院では可決されたものの，上院可決前�

の1996年5月に議会が解散され，法案は宙に浮いたまま失効する。�

1995年4月�
インド政府は，WTO に対して，大統領令失効後も医薬品等の物質特許出願を受理する決意を�

表明。ただしこの決定を明文化した省令等は存在せず，一般向けの発表は皆無だった。�

1996年8月2日�
国会答弁中の産業大臣発言：「1996年7月現在，医薬品物質特許の出願を累計893件受理した。�

これらは2005年1月1日以降審査する」。�

1997年�

�

米国およびＥＵが相次いでインドをWTO 紛争処理パネルに提訴。EMRの出願受理が始まって�

いないという製薬会社の苦情に基づく。審理の過程で，1998年１月時点で2,212件の物質特許出�

願を受理していることが判明。インド政府はWTOパネルで敗訴，1999年4月までに制度改正す�

ることを余儀なくされる。�

�
1998年12月� インド，パリ条約・特許協力条約（PCT）に調印・加盟。�

1999年1月� Patents（Amendment）Ordinanceが公布されEMR受理体制が始動。�

2002年6月�
Patents （Amendment） Act が公布され，医薬品の製法特許を含む全ての特許について存続期間�

が20年に延長された。�

2002年7月�

�

最初のEMR審査であり，結果が注目されていた GlaxoSmithKline の糖尿病治療薬 Rosiglitazone�

および Hoffman-La Roche の HIV 薬 Squinavir について，インド特許商標庁が却下の判断。�

化合物の最初の発明がTRIPS調印の1995年1月以前だったという理由による。�

2003年11月�

インド特許商標庁，Novartis 社のインド法人に対し，抗ガン剤Glivecを5年間独占販売する権利�

（EMR） を付与。直後に Glivec の模倣品を生産販売する複数のインド企業が，EMRの無効を裁�

判所に訴えた。Natco 社の訴えを受けてチェンナイ高等裁判所が執行停止命令を出したため， 政�

府は模倣品の取締りを中止している。�

1994年12月31日�
インド大統領がPatents（Amendment）Ordinanceを公布することで，医薬品等の物質特許出願�

の受理，および排他的販売権（EMR）の付与が法律上可能となる（95年1月1日から発効）。�

1995年3月26日�上記大統領令が失効する（大統領令は国会の解散後一定期間内に失効するという規則による）。�

（出所）WTO（1998）；インド特許商標庁ホームページ；Economic Times, various issues.
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しい（注５）。よって，製法特許１件あたりの期待

収益率は，物質特許１件あたりの期待収益率よ

りもかなり低いであろう。したがって TRIPS

合意以前では，製法特許の出願インセンティブ

はそれほど大きくなかったと考えられる。しか

し，物質特許では製法特許と比べてクレームの

範囲が広がるため，排他的権利の強さが格段に

高まる。そのため，ライバル企業に物質特許を

取得された場合の損失もそれだけ大きくなる。

したがって，特許による独占を意図した出願の

みに留まらず，物質・製法を問わず関連するク

レームを含む特許出願を行うことによって将来

の侵害訴訟に対抗しようとする，いわゆる防衛

的動機によっても特許出願件数は増えるであろ

う（注６）。

TRIPS 合意によって物質特許制度の導入が

確実となったインド製薬企業が，研究開発費あ

たりの特許出願件数を増加させているか否か，

すなわち権利化の誘因の強さをあらわす特許出

願性向が高まっているか否かをみるために，本

稿で使ったサンプル企業の特許出願件数を

R&D 支出で割った値を年別にまとめたのが表

２である。1995年には100万ルピーあたり0.017

件であった。それが1999年には，100万ルピー

あたり0.112件まで増加している。これを93年

基準為替レートで換算すると，1995年には出願

１件あたり約200万ドルの R&D 支出であった

が，1999年には出願１件あたり約30万ドルまで

低下したことを意味する。

同様に，インド企業によって米国特許商標庁

（USPTO）に出願・登録された特許と R&D と

の比率をみると，1995年に１件あたり約630万

ドルであるが，1997年にはほぼ半分にまで低下

している。USPTO 登録件数が1998年以降に減

少しているのは出願から登録までの審査に要す

るタイムラグによると思われるが，少なくとも

95～97年をみる限りでは特許出願・R&D 比率

は上昇していると言えるだろう（注７）。

先進国の医薬品産業では，さまざまな理由に

より R&D に対する特許（あるいは新たに承認さ

れた新規化合物）の比率は急激に低下している。

すなわち，特許１件あたりの R&D は，先進国

ではほぼ例外なく上昇しているのに対して，表

２に示されるようにインドでは減少傾向にある

のである。先進国で特許・R&D 比率が低下し

ている理由としては，バイオテクノロジーの進

歩による医薬品研究開発コストの趨勢的増加，

重要な発明について単一出願によって重点的に

クレームするといった特許戦略の変更，あるい

は技術機会の消尽などが考えられる（Hender-

son and Cockburn 1996, DiMasi et al. 2003）。

しかし，後発メーカーが中心であるインド製

薬企業にこれらの理由は該当しないであろう。

1995 0.017�

1996 0.043�

1997 0.064�

1998 0.054�

1999 0.112

 (a) インド出願特許�

表２　R&D支出100万ルピーあたりの特許件数* �

　　（インド製薬企業352社合計）** 

1995 0.005�

1996 0.007�

1997 0.01�

1998 0.007�

1999 0.004

 (b) USPTO登録特許�

*  R&D支出は1993年基準で実質化。1993年当時の為替レ

　ートで１USドル=約30ルピー，100万ルピーは約33,000�

　ドル。 �

** サンプルの選択方法については後述。 �
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インド特許では製法・製剤技術が主要な特許ク

レームであり，TRIPS 以後，ブランド品に対

するこれら特許クレームが増加しているのでは

ないかと思われる。90年代後半以降，インド企

業による R&D 支出が増加しつつあることを考

慮すると，特許出願性向は着実に高まっている

といってよい（注８）。インドには Dr.Reddy's 

Laboratories，Ranbaxy，Cipla など有力な医

薬品企業が存在し，これら企業は物質特許クレ

ームを含む特許出願を先進国におこなうなど，

研究開発能力を高めつつある。またジェネリッ

ク医薬品に特化した輸出企業も，インド国内に

留まらず，先進国への特許出願を，徐々にでは

あるが増加させつつある。

Ⅱ　先行研究

これまで，WHO（2001），World Bank（1999, 

2000），United Nations Development Pro-

gramme（2001），Lanjouw（1998, 2002），Lan-

jouw and Cockburn（2001），Kremer（2001a, 

2001b, 2002）などさまざまな機関・研究者が，

TRIPS 合意による医薬品市場への影響を検討

してきた。これらの議論で重視されているイシ

ューをまとめると，①特許権が医薬品価格に与

える影響，②特許権のエンフォースメント強化

がジェネリック医薬品の開発・普及に与える影

響，③特許権のエンフォースメント強化が，

AIDS，マラリアや結核等，途上国で深刻な疾

患領域の研究開発インセンティブに与える影響，

④先進国から途上国への技術移転や直接投資に

与える影響，の４点である。

医薬品に関わる特許制度に対する具体的な政

策提言を行なっているものに，Lanjouw（2002）

および Kremer（2001a, 2001b）がある。ただし

両者の提案には相当の違いがある。Lanjouw

は疾患領域別にカスタマイズされた特許制度を

提案している。一方，Kremer は特許にのみ依

存したやり方では途上国向け疾患への研究開発

の促進には有効でないとして，薬剤開発者から

のライセンス･インに先進国政府があらかじめ

コミットすることを提案している。

TRIPS27条には，WTO 加盟国は，医薬品を

含む化学品について物質特許を認めなければな

らないと明記されているが，このような制度調

和は開発途上国の厚生水準を引き下げるという

見方がある（Helpman 1993, Lanjouw 1998）。そ

の大きな理由として，模倣を許容してきた国で

物質特許制度が導入されると，医薬品価格が上

昇するかもしれない点が挙げられる。インドで

はすでに有力な国内企業が存在するので，イン

ド国内の市場構造がどのような変化を見せるか

によって，国内市場価格の動向も左右されるで

あろう。また薬価規制緩和の今後の動向にも注

目する必要があろう。

知的財産権強化が国内企業の R&D 支出を増

加させる効果を検証したものに Lanjouw and 

Cockburn（2001）がある。主要なインド企業

を対象に TRIPS 以後の研究開発動向を詳細に

調査した結果，インド企業による米国への特許

出願件数が増加傾向にあり，また，特許クレー

ムの内容はマラリアなど途上国に特有の疾患で

はなく，糖尿病や癌など先進国で重要性を増し

つつある疾患領域であるという。ただし，どの

ような企業が出願を活発化させているのかは明

らかになっていない。他方で，インド企業の長

期動向を観察した Kumar（2003）は，1970年

特許法が国内企業の特許出願を活発化させ，さ
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らには世界の医薬品貿易に占めるインド企業の

シェア増加に貢献したと述べている。すなわち

物質特許制度の撤廃が，インド企業の技術進歩

に寄与した可能性がある。1990年以降のインド

製薬産業を分析した Pradhan（2002）によると，

インド系企業の R&D・売上高比率が1990年代

中盤から上昇している。その主要因として，

Pradhan は経済自由化政策を挙げているが，

TRIPS 協定に基づく特許政策の影響には深く

踏み込んでいない。

他方，物質特許制度によって途上国市場が先

進国企業にとって研究開発や直接投資の対象と

して魅力を増す可能性もある。たとえば Lan-

jouw and Cockburn （2001）は，マラリアなど

熱帯地域の感染症に向けた研究開発投資が，

1980年代から90年代にかけて徐々に増加してい

ることを指摘している。また，伊藤・山形

（2004）は開発途上国に蔓延する感染症の医薬

品開発において，民間製薬企業の役割が大きい

ことを挙げ，物質特許制度がもたらしうる開発

促進効果が小さくないことを示唆している。

ただし，いずれの研究においても，事例研究

やフィールドインタビューなどに依拠したもの

が多く，企業レベルデータに基づく系統的分析

はごく限られているといわざるをえない。とく

に現地企業によるイノベーション活動に焦点を

当てた研究は ､ 当該国における特許データの利

用が難しい，あるいは途上国企業の財務データ

を包括的に収集することが難しいことから，十

分に行なわれているとはいいがたい。

インドのように，すでに国内に有力な製薬企

業を抱えている国では，TRIPS の包括的な影

響を実証的に検証することはそれだけ難しくな

る。これら企業の市場戦略や研究開発戦略まで

考慮する必要があるからである。また特許が市

場価格や消費者余剰にもたらす影響を計測する

には，需要関数を推定する必要があるが，さま

ざまなデータ上の制約のために難しい課題とな

っている（注９）。TRIPS の効果を総合的に評価す

るには，インド国内市場の需要条件，先進国製

薬企業の研究開発・技術移転や直接投資，イン

ド系企業による研究開発などを総合的に評価し

なければならない点に留意しておく必要があろ

う。

Ⅲ　仮説の設定

１．インド製薬産業におけるR&D投資

1995年の TRIPS 調印や1998年のパリ条約お

よび PCT 加盟，EMR の受理開始など，イン

ド国内における特許制度の整備は，2005年に予

定される TRIPS の完全実施に先んじて少しず

つ進捗しつつあるといってよい（Lanjouw and 

Cockburn 2001）。特に1995年１月以降に出願さ

れた特許には EMR が付与される，あるいは

2005年以降に実体審査の上で特許が付与される

という見通しは，それが仮に不確かなものであ

るとしても，将来における R&D 投資の期待収

益率を高めたのではないかと推測できる。した

がって，1995年ごろを境にして，インド企業の

R&D 投資は有意に増加したのではないかと思

われる。そこで，

Ｈ１．インド製薬企業は TRIPS 合意以降に

R&D 投資を増加させている，あるいは新たに

R&D投資に着手し始めた企業が増加している

という仮説を検討する。標準的な産業組織論に

よれば，特許制度がない状況では模倣品による

新規参入によって価格競争圧力が高まるために
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R&D インセンティブは小さくなる（Dasgupta 

and Stiglitz 1980, Aghion and Howitt 1992, Cabal-

lero and Jaffe 1993）。しかし，多くの実証研究

では，市場競争と R&D 投資とのあいだに正の

相関を見出している（Geroski 1995, Blundell et 

al. 1995, Blundell et al. 1999, Aghion et al. 2002）。

ただし，医薬品産業では特許（特に物質特許）

が研究開発インセンティブや収益性に与える影

響が極めて大きいというのが多くのサーベイ調

査の示唆するところである（Mansfield et al. 

1981, Mansfield, 1986, Levin et al. 1987, Klevorick 

et al., 1995, 後藤・永田 1997, Cohen et al. 2002）。

インドのような途上国に，これら先進国を対象

としたサーベイ調査の結論がそのまま当てはま

るわけではもちろんないが，物質特許のような

強力な特許の付与，あるいは付与されるという

見通しは，製薬企業の研究開発インセンティブ

にポジティブな影響を与えていると考えてよい

であろう。この点，インド製薬産業は，専有可

能性に関する有益なケーススタディの素材を提

供しているのである。

２．インド製薬産業における収益性

TRIPS 合意とは特許権の強化改正を含意す

るから，重要な物質特許を所有する企業の収益

性を改善させるであろう。しかし，インド製薬

企業の大多数はジェネリックを生産する企業で

あり，もし特許保護の有効性が高まれば，収益

性にはマイナスの影響を与えるであろう。いま

までのところ，インド国内の多くのジェネリッ

ク企業には特許にともなう差止めや高額なロイ

ヤリティを課されるなどの事例はほとんどない

と思われるので，TRIPS 自体が収益性にダイ

レクトに影響を与えているとは予想しにくい。

ただし，研究開発を指向する一部企業とジェネ

リック企業では，収益性に影響する要因がそも

そも異なっているかもしれない。インド政府も

研究開発志向型企業への産業政策を強めている

であろうし，株式市場における資金調達力にも

顕著な差が生じているかもしれない。

このように，企業特性の違いが収益性にもた

らす違いを明らかにしておくことは，TRIPS

のもたらすインパクトを推察する際にも有用な

情報となる。以下では，インド企業の市場支配

力（マーケットシェア），R&D 集約度（R&D・

売上高比率），負債・資産比率，垂直統合度が，

収益性（プライス･コスト･マージン）に如何なる

影響を与えているかをみる（注10）。そこで，

Ｈ２．マーケットシェアおよび R&D 集約度は

インド製薬企業の収益性にプラスの効果をもつ，

また負債・資産比率および垂直統合度は収益性

に対してマイナスの効果をもつ

という仮説を検討することとしたい。市場支配

力（マーケットシェア）の強い企業の収益性が

高いのは自然な見方であろう。また TRIPS 以

後の特許権強化の動きは，R&D 集約度の高い

企業の収益率を高めたと予想できるものの，こ

れは実証的に確認する必要がある。一方，負

債・資産比率の高い企業は，収益率も低いと予

想する。ただし，マーケットシェアは，他の諸

変数と同時決定の関係にあると考えられるので，

内生性を考慮した分析を行う必要がある。

垂直統合度が高いと収益にマイナスの影響を

与えると考えられる理由は以下のとおりである。

垂直統合度が高い企業では，原材料や原薬バル

クなどを外部から購入・輸入する比率が低い。

インドでは，外部から輸入調達された原料，原

薬を用いて生産された医薬品には質が高いもの
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が多く薬価も高く維持できる。したがって垂直

統合度が高い企業では価格の低い単純なゾロ品

（模倣品）を生産している企業がインドでは多

いと思われる。

３．インド企業による特許出願のインセン

ティブ

特許データを利用した経済分析はこれまで数

多くなされてきたが，1980年代以降，特許デー

タの電子化が進むにしたがって，さまざまな特

許書誌情報を活用した経済分析が行われるよう

になってきた。残念ながら，インド企業がイン

ド特許商標庁に出願した特許については，引用

情報・クレーム数など先進国と同様の詳細な書

誌情報を得ることはできない。また，今回の分

析で財務データと接合可能な1999年までのデー

タをみる限りでは，インド企業の海外出願はご

く少数に留まっているため，外国に出願された

特許情報を分析に活用できる余地も少ない。し

たがって，以下では主にインド国内における出

願件数に注目する（注11）。

従来の特許研究で指摘されてきたのは，特許

出願件数は研究開発プロセスのインプットであ

る R&D と密接な（同時的な）相関をもつとい

う点である（Hall et al. 1986）。ただし，インド

の場合には医薬品特許は十分に保護されてこな

かったので，TRIPS 合意以前では特許出願の

インセンティブも特許出願を目指した R&D 投

資も活発であったとは考えにくい。しかし，

TRIPS 合意以降，物質特許制度の導入が射程

に入り，特許出願のインセンティブは高まって

いると考えられるし，特許出願が R&D と相関

をもつようになっていることも十分に予想でき

る。また，インド製薬企業のなかでも特許出願

がとくに活発な企業の特性を明らかにしておく

ことにも十分に意義がある。

企業が特許出願を行うには，特許商標庁に納

める出願費用以外にも，知的財産部や法務部の

維持などに相当の固定費用がかかると思われる。

企業規模が大きいほど，そのようなオーバーヘ

ッドを負担する能力が高いと思われるため，企

業規模と特許出願性向には正の相関があると思

われる（Lerner 1995, Hall and Ziedonis 2001）。た

だし，医薬品産業においては，研究開発におけ

る企業規模の経済性はないとする実証研究がこ

れまで多かった（注12）。さらに注意を要する点と

して，インド企業の多くは R&D を財務に計上

していないことがある。特許保護が弱い場合に

は，ジェネリック企業が特許出願を行うインセ

ンティブはそもそも小さいであろう。しかし，

TRIPS 合意以降に一部大企業で特許出願が活

発化している可能性も高い。したがって，以下

の仮説を立てることとする。

Ｈ３．インド製薬企業の特許出願に対しては

R&D における規模の経済は働いていない。た

だし，企業規模（売上高）の大きい企業ほど，

特許出願を行っている確率は高い。

最後に，特許制度が属地主義にしたがう点を

考慮すると，インド企業によって生産された医

薬品の販路に輸出市場が含まれる場合には，イ

ンド企業はインド国内のみならず米国等の諸外

国にも特許出願を行っていると予想できる。ま

た，いち早く優先権を獲得するためにも，イン

ド国内への出願を早期に行なうインセンティブ

が高まる。これは輸出先企業における特許係争

を有利にする上でも重要となる。

たとえば，アフリカに輸出を行っているイン

ド企業は，製法・製剤に関する特許のインドへ
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の出願を活発化させているかもしれない。米国

等の先進国医薬品メーカーは，PCT 条約に従

った手続き（PCT ルート出願）を利用して途上

国を含めた多数の国々で特許の優先権をいち早

く確保しようとする傾向が強まっている。した

がって，これら先進国メーカーとの特許係争を

回避するためにも，特許保護の弱い途上国にお

いても，製法・製剤特許の国際的な優先権をい

ち早く確保することがインド輸出企業にとって

重要となっている。少なくとも，インドがパリ

条約・PCT 条約に加盟した1998年以降には，

インドを優先権とする特許も国際的な優先権主

張の根拠とすることが可能となった点もインド

企業の特許出願インセンティブにプラスの影響

を与えているであろう。

このように，外国のジェネリック市場に輸出

を行う企業は，その他の企業に比べて特許出願

性向が高いと考えることができる。そこで以下

のような仮説を立てることとしたい。

Ｈ４, 輸出額の大きいインド製薬企業ほど特許

出願性向が高い。

残念ながら本稿で利用したデータでは，各企

業の輸出先や輸出品目までは明らかにできなか

ったので，輸出先の地域特性や当該地域の特許

保護水準が特許出願性向に与えた影響を分析す

ることはできない。ただし，上述のように，

TRIPS 以降，インドの輸出企業の直面する特

許訴訟リスクは，輸出先が途上国であったとし

ても確実に高まっていると思われるし，そのよ

うな訴訟リスクを回避する目的のためにも，い

ち早くインド国内に特許出願を行っておくイン

センティブは高まっていると考えられる。

Ⅳ　データおよび変数の構成

１．データ

（1）インド製薬企業の財務データ

本稿で利用したデータ・セットは，インド製

薬企業の財務データと，それら企業データと接

合された特許データからなる。財務データは，

民間の調査会社である Centre for Monitoring 

Indian Economy（CMIE）が企業のアニュア

ル・レポートをもとに編纂したデータベースで

ある Prowess を利用した。Prowess の長所は，

多数の企業の財務データが1988年以降から参照

できるところにある。CMIE は可能な限り多く

の企業を含める努力をしており，大企業のみな

らず未上場中小企業の情報も Prowess では広

範にカバーされている。ただし，企業の選定基

準は明確ではなく，個別企業データの継続性は

必ずしも保証されていない。しかし一般に入手

可能なインド企業のデータベースとしては最大

規模であり，先行研究でも頻繁に利用されてき

たものである（注13）。本稿では，Prowess の2000

年度版に含まれる企業のうち，本業が医薬品製

造・販売に分類されている企業，および製造品

目に医薬品が少なくとも一つ含まれている企業

を分析対象とした。

（2）インド政府の特許データ

インド政府は，1995年以降に官報（Indian 

Gazette）で公開された特許出願のデータベー

スを電子化している。このデータベースから，

インド特許商標庁（Office of the Controller Gen-

eral of Patents, Designs, and Trademarks） の 特

許本局（コルカタ）および各分局（デリー，ムン



123123

インド製薬産業における研究開発と特許出願

バイ，チェンナイ）が受理したすべての特許出

願について，部分的な書誌情報を得ることがで

きる。含まれる項目は，①官報掲載年月日，②

出願年月日，③出願番号，④出願人名，⑤発明

の名称，⑥産業区分，⑦海外優先権主張の有無，

⑧優先権主張国名あるいは PCT 出願の区分，

および⑨海外優先権主張の場合の優先権主張日

である。出願特許の技術区分に関する詳細情報

は，発明の名称以外にない。ただし，発明の内

容が該当する産業上の利用可能性区分が記載さ

れており，その一つが「医薬品および農業化学

品」（Class D）となっている。この Class D の

特許出願情報を抽出した。

（3）先進国に出願された特許データ

インド製薬企業が外国で出願・登録した特許

に関する情報は，商用の特許データベースであ

るダウエント・イノベーション･インデックス

（Derwent Innovation Index: DII）から抽出した。

DII では世界中から独自に収集された特許ファ

ミリー情報を抽出することができる。本稿では，

インド製薬企業が本国以外に出願した対応特許

（equivalent patents）のうち，米国特許商標庁

（USPTO）で出願・登録されたか，欧州特許庁

（EPO）に出願されたものを抽出した。

（4）サンプル企業の選定基準

企業財務データベース Prowess を検索した

結果，製造品目のなかに医薬品が含まれる企業

389社を抽出することができた。このなかには

外資系企業も29社含まれるが，大多数がインド

系企業である。ただし，Prowess による財務

データには多くの欠落部分や明らかな間違いと

思われるデータが多数含まれているため，推計

作業に利用するサンプルデータへのクリーニン

グをおこなった。まず389社のうち1988年から

1999年にかけて売上高の観察が一度もない，あ

るいはゼロしか観察されていない企業24社を除

いて365社を残した。次に Prowess では1988～

90年にかけての財務データの捕捉率が極めて低

く，また主要企業の財務データはほぼ91年から

継続的にカバーされているため，観察期間を

1991～99年とした。最後に，財務データの諸項

目に極端な異常値（outliers）がしばしば見られ

たため，まず売上高・総資産比率を計算し，こ

の分布の上下2.5％の閾値を越える観察点をサ

ンプルから除外した。これによって多くの異常

値が除かれた。これより352社，1,894の観察点

からなるアンバランスト・パネル・データを以

下で用いる基本的なデータ・セットとした。ま

た説明変数を構成する際に異常値が生じた場合

にも，後述するように適宜に除外した。

（5）財務データと特許データの接合

企業財務データと特許データの接合は，企業

名と特許出願人を照合することによって行った。

特許出願データの出願人欄には，同一企業が複

数の異なる名称で記述されていることが少なく

ない。したがってそれら異なる名称をできるだ

け漏らさないよう慎重なキーワード検索を行っ

た。インド特許データベースを検索した結果，

3,161件のインド国内出願，84件のインド企業

による PCT 出願，そして368件の外国企業に

よる PCT 出願（インドへの国内移行）を，それ

ぞれの出願企業とマッチングさせることができ

た。ただし，この中には財務データが得られな

い2000年以降の出願が数多く含まれている。こ

れに先述したデータ・クリーンアップを施した
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結果，1,751件のインド国内出願，８件のイン

ド企業 PCT 出願，２件の外国企業 PCT 出願

（インド国内移行）が企業財務データと接合され

た（注14）。

DII による特許検索では，Prowess に含まれ

るインド系製薬企業のうち，インド国内で特許

出願実績のある企業に絞って検索を行った。そ

の結果，19社について詳細な特許書誌情報を得

ることができた。なお，インド製薬企業がイン

ド特許商標庁に出願せず海外にのみ出願してい

た可能性はある。しかし，TRIPS 合意以降，

インド特許商標庁においても PCT 出願や物質

特許出願が受理されるようになったため，イン

ド国内に研究開発拠点を置く企業は，特許の優

先権確保のためにも，まずインド国内で最初に

出願するのが合理的であろう。したがって，出

願実績のある企業のみをみれば，先進国へ特許

出願しているインド企業を見落とした可能性は

ほとんどないといってよい。

２．財務諸変数の構成

以下の分析でわれわれの用いた財務データの

諸項目について説明しておこう（注15）。主な項目

は，売上高，輸出額，R&D 支出，プライス・

コスト・マージン，マーケットシェア，垂直統

合度，医薬品専業ダミー，株式上場ダミーであ

る。

売上高は，企業規模の代理変数として用いた。

これを医薬品卸売物価指数（Wholesale price in-

dex for drugs and medicines）によって実質化し

た。なお，基準年は1993年である。輸出額も，

売上高と同様，医薬品卸売物価指数で実質化し

た。インド製薬企業の輸出額は一部先進国向け

もあると思われるが，企業ベースでの内訳は明

らかにできなかった。また経常的 R&D 支出と

資本的 R&D 支出の和を R&D 支出として扱っ

ている。

プライス・コスト・マージンについては，現

実の企業データから限界費用を測定してマージ

ン率を計算することは非常に難しい。したがっ

て多くの先行研究では，プライス・コスト・マ

ージンの代わりに観察可能な変数から平均マー

ジン率を計算して推計に利用している。本稿で

は，以下の式によってプライス・コスト・マー

ジンを計算した。

pcm＝（売上 高－売上原価＋減価償却費－

資本コスト×粗固定資産額）

÷売上高

なお，資本コストの計算に当たっては Auer-

bach（1979），Nishimura et al.（1999） に よ る

手法を参照した。こうして計算されたプライ

ス・コスト・マージンをインド製薬企業の収益

率の指標として利用する。

企業の市場支配力を測る指標としては，マー

ケットシェアが実証分析でよく用いられる。本

稿でも医薬品市場におけるマーケットシェアを

以下の方法によって計算した。分母にはインド

中央統計局の Annual Survey of Industries か

ら医薬品の粗生産額を取り出して利用した。イ

ンド工業分類コードは NIC304（1997年以前）

および NIC2423（1998年以降）である。分子に

は各企業の売上高を用いた。

企業の総費用に占める原材料・部品費用およ

び完成品仕入コストの割合は，その企業の外部

製品依存度を示す。したがって，総費用に占め

る原材料・部品・商品仕入以外の費用の割合は，

企業の垂直統合度を表すと考えられる。この指

標を内製化率と呼ぶこともできる。本稿では，
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垂直統合度を次のように定義した。

垂直統合度＝（総費 用－原材料・部品等購

入費－商品仕入高）÷総費用

推計に利用したダミー変数としては，まず，

Prowess の分類により，売上高の50% 以上が

医薬品関連の製造販売に該当する場合は１，そ

れ以外の場合は０の値をとるダミー変数を医薬

品専業ダミーとした。つぎに，ボンベイ証券取

引所の上場企業は，株価の変動率などに応じ A，

B1，B2という３グループに分類されている。

そのうち A 株企業は優良企業とされている。

推計では A 株企業に関するダミー変数を作成

した。

３．財務変数の基本統計量

以上で説明した財務変数の基本統計量を表３

の（A）に示した（注16）。サンプル企業の平均売

上高は1993年価格で約8.9億ルピー（約2,900万

US ドル）である。R&D 集約度は平均で0.7% で

ある。また，観察点のうち研究開発支出がゼロ

より大きいのは，37.6% でしかない。研究開発

を計上している観察点に絞って R&D 集約度を

測っても，2.0% に上昇するだけである。マー

ケットシェアの変数を見ると，平均で0.5%，最

大で10.2％である。サンプル期間を通じて売上

が最も高いのは Hindustan Lever（Unilever 系

列）および Southern Petrochemical Industries 

Corporation であるが，これらはいずれも医薬

品専業メーカーではない。サンプル内の医薬品

専業メーカーで最大のシェアを有する企業は，

インド系企業の Ranbaxy である（注17）。

プライス・コスト･マージンは，平均で4.9％

表３　財務変数の基本統計量      �

（A）財務諸変数（サンプル数1894，352企業，1991年～99年）�

変数名�

実質売上高�

�

実質R&D支出額�

�

R&D集約度�

実質輸出額�

�

輸出－売上高比率�

マーケットシェア*�

プライス・コスト・マージン�

負債－資産比率�

垂直統合度�

医薬品専業度ダミー**�

多国籍企業ダミー***�

優良株上場ダミー**

1,894�

�

1,894�

�

1,894�

1,894�

�

1,894�

1,847�

1,894�

1,894�

1,894�

352企業�

352企業�

352企業�

観察数�

100万ルピー�

(1993年価格)�

100万ルピー�

(1993年価格)�

比率�

100万ルピー�

(1993年価格)�

比率�

比率�

比率�

比率�

比率�

ダミー�

ダミー�

ダミー�

単位�

886.51　�

�

7.33　�

�

0.007�

127.42 �

�

0.112�

0.005�

0.049�

0.403�

0.356�

0.818�

0.080�

0.068�

�

平均�

2825.55  �

�

29.22  �

�

0.041　�

588.92 　�

�

0.186 �

0.009 �

0.481 �

0.522 �

0.226 �

0.386 �

0.271 �

0.252 

標準偏差�

0.3　�

�

0.0　�

�

0.00�

0.0　�

�

0.00�

0.00�

－5.43�

0.00�

－3.34�

0 　�

0 　�

0 　�

最小値�

55718.2 �

�

390.1 �

�

1.57�

10992.3　�

�

1.00�

0.10�

0.74�

11.25�

1.00�

1 　�

1 　�

1 　�

最大値�

*   大手多角化企業６社を除いた（本文、変数構成の箇所を参照）。      �
**  利用した値はProwessに収載されている各企業の直近値。実際の観察年は企業によって異なるが，観察期間を
　 通じて一定とした。      �
*** 利用した値は，観察期間を通じて一定とした。      
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だが，負値となる観察点が多く見られる。負

債・資産比率についても，最大値は11.3という

異常とも思える値である。しかしこの企業は実

際にこのような負債比率を毎年報告しており，

入力ミスではないと思われる。垂直統合度の最

小値がマイナスに転じているのは，一部の企業

において，在庫調整が総費用に対する原材料費

や商品仕入高の割合を高くつり上げていること

による。この在庫調整にともなう異常値を如何

に扱うかは，今後の検討課題である。

専業メーカーダミーの平均値をみると，８割

以上の企業が医薬品専業であることが分かる。

また，多国籍企業の数は全体の8.0％とそれほ

ど多くない。ただし多国籍企業全体の占めるマ

ーケットシェアはそれよりもはるかに高く，

1991年には45.8% であった。しかし，その後の

インド系企業の成長により，1998年には多国籍

企業のシェアは32.0% まで低下している。なお，

上場企業かつ優良銘柄（クラス A）とされる企

業は，サンプル企業のうち6.8％である。

　次に，観察年別に企業数と企業の平均年齢

を表３の（B）に示した。これを見ると，企業

数は1996年にピークを迎えている。1997年以降

の企業数減少が，企業退出によるのか，あるい

は Prowess 編纂者が財務諸表を入手するまで

のタイムラグによるかは不明である。企業年齢

をみると，1990年代半ばにやや「若返り」が起

こっているように見える。しかしこれも新規参

入によるのか，あるいは古参企業の退出による

のか，あるいは単なるデータ収集上の偶然によ

るのかは不明である。

４．特許出願データ

（1）国内特許出願

インドの特許データベースから抽出した出願

のうち，いわゆる国内出願として分類されてい

るのは，インド企業および外国企業が直接イン

ド特許商標庁に出願したものである。インドが

1998年12月に特許協力条約（PCT）に加盟する

までは，すべての特許がこのルートで出願され

ていた。したがって，インドで優先権を主張す

る発明のみならず，外国企業が外国で優先権を

主張する特許出願も含まれていた。

少なくとも TRIPS 調印以後では，インド企

業の国内出願件数と R&D 投資額との間に何ら

かの相関を見出すことは可能であろう。他方，

（B）観察企業数および企業年齢�

年�

1991�

1992�

1993�

1994�

1995�

1996�

1997�

1998�

1999

122�

145�

172�

220�

270�

310�

279�

251�

125

観察企業数�

30.34 �

26.71 �

25.24 �

21.42 �

20.24 �

20.38 �

21.88 �

22.35 �

22.97 

平均年齢（年）�

21.48 �

21.58 �

21.34 �

20.42 �

19.25 �

19.77 �

20.11 �

19.29 �

18.18 

標準偏差�

1�

－1�

0�

0�

0�

1�

－1�

3�

1

 最小値* 

94�

95�

96�

97�

98�

99�

100�

91�

82

最大値�

*　負値の企業年齢は，法人登録内容の変更等により，登録年が変更されたことによると思われる。    
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外資系企業による特許出願の場合には，インド

国内で大々的に研究開発を行っている企業（た

とえばバンガロールに研究所を設置した Astra-

Zeneca 社）もごく一部存在するものの，大部分

の特許は海外で優先権をすでに取得済みである

とみなしてよい。この点は，出願人名にときお

り付記されている住所を参照すると明らかであ

る。したがって，外資系企業のインド国内出願

数とインド現地法人の財務データとは直接的な

対応関係にあるとはいえないであろう。

（2）インド企業によるPCT出願

1998年12月の PCT 調印以後，インド特許商

標庁においても PCT 出願を行うことが可能と

なった。PCT 出願を行う目的は，いずれ国外

の特許当局への出願（いわゆる国内移行）を行

うことを予定している場合にいち早く優先権を

確保することにある。PCT 出願には，既にイ

ンド国内で出願した特許を優先権主張の根拠と

して行う場合，そして優先権主張と PCT 出願

を同時に行う場合がある。よって PCT 出願件

数を R&D のアウトプット変数として利用する

場合には，既存の国内出願との重複の可能性を

考慮する必要がある。ダブルカウントの問題を

避けるためには，インド企業による PCT 出願

と国内出願を別々に取り扱うべきであろう。本

稿でもそのように取り扱っている。

（3）外国企業によるPCT出願（国内移行）

インドによる PCT 調印以降，外国企業が海

外で PCT ルートの出願を行う際に，インドを

指定国のひとつとして選べるようになった。そ

の場合，インドで特許権が付与されるためには，

一定期間内に出願を国内移行させる必要がある。

外国企業による PCT 出願情報は，国内移行が

行われて初めてインド官報に掲載される。なお，

外国企業の PCT 出願と非 PCT 出願の間には，

ダブルカウントの可能性はほとんどない。外国

企業がインドで優先権を主張して PCT 出願を

行う可能性はほとんどないからである。

（4）特許出願件数の推移

図１は，官報に掲載された特許出願総数，お

よび医薬品・農業化学品（Class D）の出願件数

の推移を表している。1999年に出願件数が減少

したのち2000年以降持ち直しているのは，イン

ドの PCT 調印と関係していると思われる。す

なわち，1998年12月の PCT 調印により，外国

企業の優先権主張日からインド国内移行までの

間に認められる猶予期間（grace period）が延

長されたため，1999年以降，国内移行手続きを

一定期間遅らせることが可能となったためであ

る（注18）。また，2002年の出願件数が極端に少な

いのは，同年に出願された特許のうちデータベ

ース編纂時点までに官報掲載されていないもの

が相当数含まれているためである。官報掲載が

12000
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件数�
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図１　インド特許庁における出願状況�

出願総数�
医薬品・農業化学品�

（出所）Technology Information, Forecasting and�
　　　　Assessment Council, Ekaswa Database.
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行われるのは，特許商標庁が暫定的審査（first 

examination report）において適当と認めた出願

である。なお官報掲載では，出願公開とは異な

り，クレームや明細書の内容が直ちに公開され

るわけではない。出願公開については，多くの

国々と同様に出願日から18ヶ月を経たのちに閲

覧することができることとなっている（注19）。

出願総数に占める医薬品・農業化学品出願件

数の割合は表４の通りである。1995年には９％

弱であったのが，2001年以降には20% を超え

ている。また，出願から登録までのタイムラグ

のために出願件数が少なくなっている2002年を

除けば，ほぼ一貫して，インドにおける医薬品

関連特許出願が増加傾向にあることがわかる。

医薬品・農業化学品の特許を出願人別に示し

たのが図２である。インド特許データベースに

は出願人の国籍を表す項目がない。従って以下

のような手順で，出願人を「インド人」と「外

国人」に分類した。まず，PCT 出願について

は，インド特許商標庁が受理した PCT 出願は

すべてインド人によるとみなした。次に，海外

PCT 出願の国内移行分は，すべて外国人によ

る出願と見なした。残りの出願については，製

薬企業名や国名に基づく492のキーワードを使

って，インド人・外国人の分類を行った。その

結果，2,516件の特許出願はインド人，5,493件

は外国人に区分することができた。なお，610

件が未分類である。必ずしも国籍情報に基づい

た厳密な分類とはいえないが，おおよその推定

値としては有効だろう。

図２からは，外国人出願が1998年12月の

PCT 加盟の翌年に急減している一方，インド

人出願は一貫して増加傾向にあることがわかる。

これは先述したように，PCT 出願におけるグ

レースピリオド延長による出願繰り延べの効果

が外国企業にのみ及んでいることを示唆してい

る。この点は，外国人出願に占める PCT 国内

移行分の割合が急増している点からも見て取れ

る。官報掲載が遅れている2002年出願分を除く

と，外国人出願のほとんどが PCT ルートに移

行しているといってよい。またインド人による

医薬品特許出願が占める割合は確実に増加して

いる。出願手続きにともなうタイムラグが著し

い2002年分は除くとして，1995年には18.6％で

あったインド人の出願シェアは，2000年には

表４　インドにおける医薬品・農業化学品特許出願�

　　　件数の割合�

出願年�

1995�

1996�

1997�

1998�

1999�

2000�

2001�

2002

6,563�

8,155�

10,104�

9,863�

6,991�

7,427�

8,798�

3,036

出願総数（A）�

575�

790�

1,136�

1,375�

1,173�

1,320�

1,874�

638

医薬品・農業化学品�
出願件数（B）�

8.8�

9.7�

11.2�

13.9�

16.8�

17.8�

21.3�

21.0

Ｂ/A（%）�

（出所）図１に同じ。�
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件数�
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図２　「インド人」および「外国人」による�

　　　医薬品等特許出願�

医薬品・農業化学品計�
外国人計�
外国人PCT国内移行�
インド人非PCT�
インド人PCT

（出所）図１に同じ。�
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30.0％，2001年も29.6％に達している。

Ⅴ　推計方法

１．研究開発方程式

理論的に整合的な構造方程式あるいは誘導形

の R&D 方程式を定義することは非常に難しい。

なぜならば，外生的な需要・費用のシフト要因

を見出すことが困難であるからである。R&D

コストを変動させる要因を的確にあらわすよう

な変数を見出すことは難しく，R&D は本質的

には内生変数である。ここでは，多くの先行研

究の例にならい，インド製薬産業における

R&D 投資の決定要因をみるための推計式とし

て，誘導形で表されたスペシフィケーションを

利用する。すなわち，

rit＝ b 1（sales）it＋b 2（debt_asset_ratio）it

 ＋b 3（export_sales_ratio）it

 ＋b 4（vertical_integration）it

 ＋firm_type_dummies＋at＋ai＋fit

である。ここで at は時間に関わる個別効果（年

次ダミー）を表す。ai は企業に関わる個別効果

を表す。またすべての変数は適当なデフレータ

ーによって実質化してある。インド企業による

実質 R&D（r）の決定要因として，実質売上高

（sales），負債･資産比率（debt_asset_ratio），輸

出･売上高比率（export_sales_ratio），垂直統合

度（vertical_integration），また企業特性ダミー

（firm_type_dummies）として，医薬品専業度ダ

ミー，多国籍企業ダミー，および優良株（A ク

ラス）に分類されている企業に対する優良株上

場ダミーを説明変数に用いた。

以下の推計では，多くの企業は R&D 支出額

を財務データに計上していないため，R&D 支

出がゼロの企業が存在することにともなうバイ

アス（zero-reporting bias）を考慮して，R&D

支出の有無に関する標準的なパネル・プロビッ

ト回帰，および R&D 支出額を切断変数として

取り扱うパネル・トービット回帰（ともに確率

効果モデル）を行なった（注20）。確率効果プロビ

ットモデルでは，

　Pr r X X0it it it i（ ≠ ）＝ （ ＋ ）b oU

である。ここで，oi は iid に従い N（0, vo
2）で

あり，U は標準正規累積分布関数である。また，

Xit は推計に用いた説明変数である。この推計

モデルは，分散要素（variance component）モ

デル r it≠0 ⇔X it b＋oi＋fit＞0 に従い，fit は

iid Gaussian で ､ 平均ゼロ，分散 vf
2＝1となり

oi とは独立である。

確率効果トービットモデルでは，

　
Pr r xi i ＝t

　　
e F x d

2 it

t

n

i i

2

1

i i
2 2

＝ （ ＋ ）
－

－ ＝r v
b o o

3

3 o

o

v o * 4%#

である。ここで，ランダム効果 oi は N（0, vo
2）

に従うものとする。また F（・）はセンサーされ

る観測値に応じて異なる累積正規分布関数をも

つ。ri は被説明変数，xit は上述した説明変数

である。プロビットモデルと同様に oi は iid に

従 い N（0, vo
2）で あ り，fit は iid に 従 い N

（0, vo
2）となり，oi とは独立である。

２．プライス･コスト･マージン方程式

インド製薬産業における収益率（プライス･

コスト･マージン）の決定要因をみるための推

計式は，

　pcmit＝b 1（share）it＋b 2（rd_intensity）it

　　　　＋b 3（debt_asset_ratio）it
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　　　　＋b 4（vertical_integration）it

　　　　＋b5ageit＋year_dummies＋ai＋fit

である。ここで ai は企業 i に関わる個別効果

を表す。プライス・コスト・マージン（pcm）

の決定要因として，マーケットシェア（share），

R&D 集約度（rd_intensity），負債･資産比率

（debt_asset_ratio），垂直統合度（vertical_inte-

gration），および企業年齢（age）を推計式の説

明変数に利用した。需要変動などの要因をコン

トロールするために年次ダミーも導入した。ま

た，マーケットシェアの内生性を考慮して，パ

ネル２段階最小二乗法による推計モデルを採用

した。操作変数には，変数間の相関係数を考慮

して輸出･売上高比率を利用した。また医薬品

専業度ダミー，多国籍企業ダミー，優良株上場

ダミーも一部操作変数に利用した。パネルデー

タにおける２段階最小二乗法（2SLS）には，よ

く知られているように，Balestra and Varad-

harajan-Krishnakumar（1987） に よ る general-

ized 2SLS（G2SLS）の手法をはじめとして，Swa-

my and Arora（1972） や Baltagi and Chang 

（1994），Baltagi（2001） に よ る error compo-

nent 2SLS（EC2SLS）がある。以下ではこれら

２つの手法を利用して推計を行った。なお，

R&D については，内生性を考慮して1期のラグ

をとった値を説明変数に利用した。なお，２期

以上のラグをとった R&D 変数も利用してみた

が有意な結果は得られなかった。

３．特許方程式

最後に，特許出願件数を R&D 投資額と結び

つけるために，Griliches（1984），Hausman et 

al.（1984）に従って，特許生産関数（patent 

production function）の枠組みを利用する。推

計にあたってはパネル・ポワソン回帰（固定効

果および確率効果）モデルを利用した。固定効

果モデルの推計式は，

　 expE p X Xit it it it i＝ ＝ （ ＋ ）am b8 B

である。ここで，pit は特許出願件数，X it に含

まれるのは，R&D 支出，売上高，輸出額ある

いは輸出・売上高比率，垂直統合度など特許出

願行動に影響を与えそうな説明変数である。売

上高は企業規模の代理変数として利用した。b

が推計すべきパラメーターのベクトルであり，

ai は各企業の個別効果を表す。mit はポワソン

分布のパラメーターである。

確率効果モデルの場合は，ポワソン分布のパ

ラメーターが次のような確率変数として表され

る。

　 exp Xit it i＝ （ ＋ ）m b o

ここでは確率効果に関わる部分，exp（oi）を

Gamma 分布と仮定する。

また特許出願の有無を被説明変数とする確率

効果プロビットモデルによる推計も行った。こ

の際に確率効果の分布は iid Gaussian を仮定し

た。

説明変数の売上高は対数化し，R&D 支出や

輸出額なども可能な限り対数化したが，必要に

応じて比率をとった変数も利用した。

Ⅵ　推計結果

１．R&D投資の決定要因

われわれのデータ・セットでは，R&D 投資

が真にゼロと報告されているのか，単に欠落し

ているだけなのかが区別できない。以下では，

R&D がゼロとなっている企業による推計バイ

アスを考慮して，プロビットモデルおよびトー
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表５　インド製薬企業におけるR&D支出の決定要因：1991年～99年�

従属変数：実質R&D支出額�

　　(1)�
random effect�
Probit model

　0.0009***�
　(0.0001)�
�
－0.6983**�
　(0.3049)�
�
　0.1985�
　(0.4157)�
�
　0.2181�
　(0.3714)�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
　1.2724***�
　(0.3238)�
�
　2.5566***�
　(0.3321)�
�
　2.9794***�
　(0.3348)�
�
　3.2878***�
　(0.3389)�
�
　3.3177***�
　(0.3376)�
�
　3.5396***�
　(0.3456)�
�
　3.2354***�
　(0.3445)�
�
　3.6637***�
　(0.3750)�
�
－4.3069***�
　(0.3699)�
�
1,847 (346)�
�
Wald χ2(12) = 219.79 �
 (p = 0.0000)�
�
LR statistics =  572.74�
Prob>χ2 = 0.0000

　　(2)�
random effect�
Probit model

　0.0008***�
　(0.0001)�
�
－0.5155�
　(0.3230)�
�
　0.3552�
　(0.4500)�
�
　0.1629�
　(0.3614)�
�
　0.3471�
　(0.2618)�
�
　0.7293**�
　(0.3568)�
�
　0.9057**�
　(0.3558)�
�
　1.3287***�
　(0.3286)�
�
　2.6439***�
　(0.3355)�
�
　3.0639***�
　(0.3395)�
�
　3.0703***�
　(0.3434)�
�
　3.4139***�
　(0.3424)�
�
　3.6239***�
　(0.3504)�
�
　3.3179***�
　(0.3503)�
�
　3.7145***�
　(0.3811)�
�
－4.8110***�
　(0.4543)�
�
1,847 (346)�
�
Wald χ2(15) = 251.01�
(p = 0.0000)�
�
LR statistics = 542.77�
Prob>χ2 = 0.0000�
�

　　(3)�
random effect�
Tobit model

　　0.0227***�
　　(0.0017)�
�
　－8.1880�
　　(5.3241)�
�
　　17.5776**�
　　(7.3944)�
�
　－1.1097�
　　(7.1943)�
�
　　18.6496***�
　　(6.3877)�
�
　－5.2532�
　　(5.2915)�
�
　　25.5666***�
　　(6.3166)�
�
　　21.0370***�
　　(6.9759)�
�
　　41.1627***�
　　(6.5530)�
�
　　50.7400***�
　　(6.4456)�
�
　　53.9248***�
　　(6.3935)�
�
　　52.7210***�
　　(6.3799)�
�
　　56.1057***�
　　(6.4363)�
�
　　55.4917***�
　　(6.5007)�
�
　　64.2071***�
　　(6.8061)�
�
－103.4320***�
　　　(8.9660)�
�1,847 (346)�
uncensored obs = 690�
�
Wald χ2(15) = 767.91�
(p = 0.0000)     �
�
LR statistics = 387.35�
Prob>χ2 = 0.0000�
�

実質売上高�
�
�
負債-資産比率�
�
�
輸出-売上高比率�
�
�
垂直統合度�
�
�
医薬品専業度ダミー�
�
�
多国籍企業ダミー�
�
�
優良株上場ダミー�
�
�
Year 1992�
�
�
Year 1993�
�
�
Year 1994�
�
�
Year 1995�
�
�
Year 1996�
�
�
Year 1997�
�
�
Year 1998�
�
�
Year 1999�
�
�
Constant�
�
�
observation (firms)

注）売上高，研究費，輸出額とも単位は百万ルピーであり，1993年ベースで実質化した。売上高，輸出額のデフ
レーターにはWPI for drugs and medeicines，研究費のデーフレーターにはCPI for urban non-manual 
workersとWPI for machinery and machine toolsの算術平均値を利用した。垂直統合度＝（総費用－原材料・
部品等購入費－商品仕入高）／総費用，またYear～ は各年のイヤーダミーである。* 10%水準有意， ** 5%水
準有意， *** 1%水準有意。     
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表６　インド製薬企業における収益率の決定要因：1991年～99年�

従属変数：プライス・コスト・マージン�

　　(1)�
�
fixed effect

　5.4515�
　(3.3554)�
�
　1.1552�
　(0.7249)�
�
－0.1316***�
　(0.0420)�
�
－0.9804***�
　(0.0847)�
�
－0.0032�
　(0.0066)�
�
　0.0115�
　(0.0379)�
�
　0.0113�
　(0.0345)�
�
　0.0103 �
　(0.0318)�
�
　0.0346�
　(0.0307)　�
�
　0.0088�
　(0.0320)�
�
－0.0453�
　(0.0350)�
�
(dropped)�
�
�
　0.5167***�
　(0.1544)�
�
1,451 (327)�
�
F(11,1113) =20.11�
(p = 0.0000) �
R2 = 0.0715�
�
Hausman:χ2(11)=20.26�
(p=0.0419)�
�

　　(2)�
G2SLS  (BVK)�
random effect

　10.4950**�
　(4.3796)�
�
　1.2100*�
　(0.6515)�
�
－0.1893***�
　(0.0265)�
�
－0.7620***�
　(0.0665)�
�
　0.0049***�
　(0.0011)�
�
　0.0063�
　(0.0425)�
�
－0.0179�
　(0.0412)�
�
－0.0204�
　(0.0402)�
�
－0.0196�
　(0.0394)�
�
－0.0627�
　(0.0397)�
�
－0.1336***�
　(0.0406)�
�
－0.0776*�
　(0.0469)�
�
　0.2640***�
　(0.0461)�
�
1,451 (327)�
�
Waldχ2(12) =337.67�
(p = 0.0000)�
R2 = 0.1833�
�
Hausman:χ2(10)=14.15�
(p=0.1662)�
�

　　(3)�
EC2SLS�
(Swamy-Arora)�
random effect

　14.8934***�
　(4.0449)�
�
　1.0618�
　(0.6590)�
�
－0.1854***�
　(0.0270)�
�
－0.7138***�
　(0.0674)�
�
　0.0037***�
　(0.0011)�
�
　0.0125�
　(0.0427)�
�
－0.0102�
　(0.0414)�
�
－0.0104�
　(0.0403)�
�
－0.0104�
　(0.0396)�
�
－0.0556�
　(0.0399)�
�
－0.1293***�
　(0.0407)�
�
－0.0708�
　(0.0471)�
�
   0.2461***�
　(0.0461)�
�
1,451 (327)�
�
Waldχ2(12) =317.07 �
(p = 0.0000)

　　(4)�
EC2SLS�
(Baltagi-Chang)�
random effect

　14.8703***�
　(4.0015)�
�
　1.0628�
　(0.6592)�
�
－0.1861***�
　(0.0268)�
�
－0.7096***�
　(0.0672)�
�
　0.0037***�
　(0.0011)�
�
　0.0126�
　(0.0428)�
�
－0.0104�
　(0.0404)�
�
－0.0105�
　(0.0404)�
�
－0.0108�
　(0.0397)�
�
－0.0562�
　(0.0400)�
�
－0.1301***�
　(0.0408)�
�
－0.0712�
　(0.0472)�
�
　0.2459***�
　(0.0460)�
�
1,451 (327)�
�
Waldχ2(12) =317.86�
(p = 0.0000)  

マーケットシェア�
�
�
R&D集約度 (t-1)�
�
�
負債･資産比率�
�
�
垂直統合度�
�
�
企業年齢�
�
�
Year 1993�
�
�
Year 1994�
�
�
Year 1995�
�
�
Year 1996�
�
�
Year 1997�
�
�
Year 1998�
�
�
Year 1999�
�
�
Constant�
�
�
observation (firms)

注）売上高，研究費，輸出額とも単位は百万ルピーであり，1993年ベースで実質化した。売上高，輸出額のデフ
レーターにはWPI for drugs and medeicines，研究費のデーフレーターにはCPI for urban non-manual 
workersとWPI for machinery and machine toolsの算術平均値を利用した。垂直統合度＝（総費用－原材料・
部品等購入費－商品仕入高）／総費用，またYear～ は各年のイヤーダミーである。* 10%水準有意， ** 5%水
準有意， *** 1%水準有意。      �

（2）～（4）式ではマーケットシェアは内生変数である。操作変数には，すべての外生変数および輸出･売上高比率，
医薬品専業度ダミー，多国籍企業ダミー，優良株上場ダミーを用いた。     
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ビットモデルに基づく推計を行った。推計結果

は表５のとおりである。

サンプルデータでは多くの企業の R&D がゼ

ロあるいは空欄となっている。したがって，R

＆ D がゼロの企業にバイアスがかかっている。

このようなバイアスに対処するため，（1）式お

よび（2）式で確率効果プロビットモデル，（3）式

で確率効果トービットモデルの推計を試みた。

（1）・（2）式の結果をみると，実質売上高は正で

有意，また（2）式では多国籍企業ダミーおよび

優良株ダミーが正で有意である。輸出・売上高

比率は（1）・（2）式では有意でないが，トービッ

トモデルの（3）式では有意である。これより輸

出企業では R&D 投資が活発であるといえそう

である。

なお，負債・資産比率は（1）式では有意に負

となったが，その他の式では負であるものの統

計的には有意でない。従来から指摘されてきた

ように，R&D 投資が企業の財務ポジションを

改善させる効果だけでなく ､ 財務ポジションが

悪い企業が研究開発を活発化させるという２つ

の方向での因果連鎖があるためかもしれない

（Levin et al. 1987, Griliches and Regev 1995）。

制度変更との関連から注目される年次ダミー

の推計値をみると，興味深いことにパラメータ

ーの推定値が増加傾向にあることがわかる。と

くに1994年度以降に年次ダミーの値は大きく増

加している。1994～5 年ごろから，R&D 投資

が増加傾向に転じたか，あるいは多くの企業が

R&D 投資額を財務に計上するようになったも

のと推察される。この時期は，ちょうど WTO

における TRIPS 交渉が山場を迎え，実質的な

合意が成立した時期にあたる。また1995年以降

にインドで実施された薬価規制緩和などの自由

化政策の時期にも符合している。

２．プライス・コスト・マージンの決定要因

プライス･コスト･マージンに関する推計結果

が表６である。R&D 集約度については内生性

を考慮して１期のラグをとった値を説明変数と

している。（1）式は固定効果モデルの推計結果

である。ハウスマン検定によると固定効果モデ

ルが支持される結果となった。固定効果モデル

では，マーケットシェアも R&D 集約度も有意

でない。また，負債・資産比率は負であり研究

開発方程式の結果と異なり統計的に有意な結果

が得られた。

垂直統合度のパラメーターは負で有意である。

垂直統合度が高い場合には，原材料や原薬バル

クの購入・輸入比率が低いであろう。なぜ垂直

統合度が高いと収益にマイナスの影響を与える

のだろうか。想定される理由としては，①垂直

統合度の高い企業は価格が低く品質も劣る単純

なゾロ品（模倣品）を生産している企業が多い，

②統合度の高い企業はインド系企業が多く，ブ

ランド品を多く抱えた多国籍企業の統合度は低

い，③垂直統合度の高い企業は生産規模が小さ

い，などが考えられる。しかし，このうち②と

③に挙げた理由については，各変数間の相関係

数はすべて逆の事実を示唆している（注21）。垂直

統合度の高い企業には多国籍企業が多く，イン

ド企業を含めても垂直統合度の高い企業の企業

規模は大きいのである。したがって残された候

補は①である。すなわち，多国籍企業を除けば，

インド国内企業で垂直統合度の高い企業は収益

性の低い医薬品を大規模に生産する企業である

という理由である。あるいは，垂直統合度の低

い企業とは，生産費用に占める原材料･部品や
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輸入原薬の比率が高く生産プロセスが高度化し

た企業であるのかもしれない。

マーケットシェアの推計値には同時性バイア

スが含まれているかもしれない。このような可

能性をチェックするために，（2）式以降では ､

マーケットシェアを内生変数として取り扱って

いる。操作変数には推計に利用した外生変数以

外に，輸出・売上高比率を採用した。輸出比率

はプライス・コスト・マージンとは有意な相関

を持たない（0.01, p=0.57）が，マーケットシェ

アとはやや有意な相関（0.04, p=0.08）をもつか

らである。また，医薬専業ダミー，多国籍企業

ダミー，優良株ダミーも操作変数に採用した。

G2SLS による推計ではハウスマン検定によ

り確率効果モデルが支持された。マーケットシ

ェアは確率効果モデルでは正で有意である。そ

して垂直統合度は依然として負で有意である。

さらに（2）式では企業年齢も正で有意となり，

R&D 集約度もマージナルにではあるが正で有

意な結果が得られた。以上の結果は，（3）・（4）

式の EC2SLS においても R&D 集約度を除いて

ほぼ同様であった。これらの結果より，マーケ

ットシェアはマージン率に有意にプラスの影響

を与えており，また垂直統合度はマージン率に

マイナスの影響を与えていることが確認できる。

負債・資産比率は，垂直統合度とともにすべ

ての推計式においてマイナスで有意な結果とな

っている。企業の財務ポジションは収益性と強

い相関を持っている。また，R&D 投資に関す

るパラメーターは（2）式以降ではほとんど有意

でなく，R&D によって収益性が改善される効

果は十分に見出せなかった。

３．特許出願の決定要因

特許出願のポワソンモデル分析には，固定効

果モデルと確率効果モデルを利用した。以下で

は，特許生産関数の推計にあたってサンプルを

インド系企業に絞った。先述したように，外資

系企業のインド国内出願数と財務データとは直

接的に対応しているとは考えにくいからである。

推計期間は特許データが利用可能な1995～1999

年の５年間である。

（1）R&D と企業規模，および輸出性向によ

る影響

まず，パネル固定効果によるポワソンモデル

による推計を行うために，２期以上観察され，

従属変数の特許出願数が期間中に１件以上見ら

れる企業のデータ・セットで推計を行った。こ

の条件に該当する企業は26社である。

R&D 支出がゼロあるいは欠損値となってい

る企業については，数値の対数化にあたって注

意が必要である。Hausman et al.（1984），Hall 

and Ziedonis（2001）にしたがって，R&D がゼ

ロの場合には１を代入したうえで対数を取り，

ゼロ値・欠損値を表すダミー変数を説明変数に

追加して推計した（注22）。同じく輸出額にもゼロ

値が見られるため，対数化する前に１を代入し

て欠損値ダミーを導入してある。

表７の（1）式の固定効果モデルでは，実質売

上高の係数が10％水準において有意に負である。

R&D 支出は有意でない。これに対して，（2）式

の確率効果モデルでは，売上高は有意でなくな

るものの R&D 支出については１％水準で有意

に正である。垂直統合度も有意に正の係数が得

られた。ハウスマン統計量による検定では，確

率効果モデルが支持される結果となった。
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固定効果モデルにおける R&D 支出の係数が

有意とならない理由，また売上高の係数が有意

に負となるケースが生じた理由としては，売上

高と R&D 支出との多重共線性以外に，最長５

年というショートパネルでは within variation

が十分に存在しないためであると思われる。な

お（1），（2）式のいずれにおいても，すべての年

次ダミーが有意となっている。各年の係数値を

見ると，1998年ダミーを除けば，おおむね特許

出願性向が上昇傾向にあることがわかる。1998

年ダミーの係数が前年度よりも減少した理由と

してアジアおよびロシアの経済危機を挙げるこ

とができるかもしれない（注23）。先のプライス・

コスト・マージンの推計（表６）でも，1998年

ダミーは有意にマイナスであった。

表５の R&D 方程式の結果から示唆されるよ

うに，売上高と R&D には多重共線性が生じて

いる可能性があるので確かなことはいえないも

のの，少なくとも確率効果モデルの推計結果に

依拠する限りでは，R&D 支出に対する特許出

願の弾性値は0.49と１を大きく下回っており，

特許出願は R&D 支出の規模に関して収穫逓減

となっているとみなしてよい。

つぎに，特許出願をまったく行っていない企

業や，観察が１期かぎりの企業も含めた場合の

パネル・ポワソンモデルの推計結果を表７の

（3）～（5）式にまとめた。観察数が１の企業も利

用するため，パネル推計にはいずれも確率効果

モデルを使った。1995～99年のデータを使った

（3）式では，R&D 支出（対数値）にかかる係数

は有意に正である。R&D 支出に対する弾力性

が（2）式の小サンプルの場合よりも低いものの，

これより R&D 支出は特許出願と正の相関をも

つことが確認できる。また（2）式と同様に，特

許出願は R&D 支出の規模に関して収穫逓減と

なっている。売上高および輸出額（いずれも対

数値）のパラメーターは有意でなく，これら変

数間に多重共線性が生じている可能性があ

る（注24）。

次に，観察期間を1995～96年と1997～99年の

２つの期間に分けることで，輸出と特許出願の

関係に変化が生じているかを検証した。この期

間区分は，両期間における観察数と企業数がも

っとも近い値となる分け方である。なお，1995

～97年，1998～99年という分け方の下で推計し

た結果も以下に紹介する結果と大差なかった。

期間別に推計した（4）式と（5）式の結果を比較

すると，1995～96年には，輸出額の符号は負で

統計的に有意でないが，97～99年には１% 水

準で有意に正に転じている。なお，売上高につ

いては1995～96年には有意に正の係数であるが，

97～99年で有意性を失っている。なお，R&D

支出額については，1995～96年では有意でない

が，97年以降はマージナルに有意となっている。

以上の推計結果より，輸出性向の高い企業は

特許出願件数が多いという仮説（H４）は，少

なくとも1997～99年の期間では成立しているよ

うである。1990年代後半の PCT 加盟や TRIPS

合意に関わる WTO 紛争処理パネルへの先進国

提訴など，制度的・環境的な変化によって輸出

企業が特許出願を増加させることになったのだ

と思われる。

（2）特許出願の有無への影響─プロビット

回帰─

基本データ・セットに含まれるすべての企業

268社をサンプルに含めて，特許出願の有無（あ

り＝１，なし＝０）を被説明変数とするパネル・
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プロビットモデルで分析した結果が表８に示さ

れている。従属変数としてインド国内の特許出

願件数を用いたのが（1），（2）式であり，米国へ

の特許出願･登録件数（優先権主張年ベース）を

被説明変数に利用したのが（3）式である。

説明変数に R&D と輸出の対数値が含まれる

（1）式では，実質 R&D 支出は国内特許出願の

有無に対して１% 水準で有意に正な影響を持

表８　特許出願性向の決定要因（1995年～99年）�

Random Effect Probit Model�

従属変数�

　0.2096�
　(0.2577)�
�
　0.4920***�
　(0.1882)�
�
　0.4041*�
　(0.2123)�
�
�
�
�
�
�
�
　1.9784�
　(1.2981)�
�
　0.1939�
　(0.4188)�
�
－0.4130�
　(0.4659)�
�
　0.6380�
　(0.4658)�
�
　0.6749�
　(0.5143)�
�
－7.2109***�
　(1.7631)�
�
R&D支出欠損値ダミー�
輸出額欠損値ダミー�
�
913 (268)�
�
Wald χ2(10) = 19.99�
(p = 0.0293)�
�
LR statistics = 59.24�
Prob>χ2 = 0.000�
�

インド特許出願件数�

(1)�

　　0.9546***�
　　(0.2440)�
�
�
�
�
�
�
�
　18.4249***�
　　(5.3724)�
�
　　2.5559**�
　　(1.0450)�
�
　　2.3155*�
　　(1.2665)�
�
　　0.1429�
　　(0.3844)�
�
　－0.3763�
　　(0.4345)�
�
　　0.4979�
　　(0.4233)�
�
　　0.4393�
　　(0.4622)�
�
－10.1772***�
　　(2.1378)�
�
�
�
�
913 (268)�
�
Wald χ2(8) = 24.15�
(p = 0.0022)�
�
LR statistics = 63.15�
Prob>χ2 = 0.000�
�

インド特許出願件数�

(2)�

USPTO特許件数�

(3)�

　　1.6076***�
　　(0.4582)�
�
�
�
�
�
�
�
　　4.9374�
　　(8.2479)�
�
　　0.0048�
　　(2.0399)�
�
　－0.2061�
　　(1.5570)�
�
　－0.4222�
　　(0.6114)�
�
　－0.7494�
　　(0.6780)�
�
　－0.0874�
　　(0.6140)�
�
　　0.3423�
　　(0.6669)�
�
－14.6510***�
　　(3.7753)�
�
�
�
�
913 (268)�
�
Wald χ2(8) = 16.21�
(p = 0.0394)�
�
LR statistics = 38.60�
Prob>χ2 = 0.000�
�

実質売上高（対数）�
�
�
実質R&D支出（対数）�
�
�
実質輸出額（対数）�
�
�
R＆D集約度�
�
�
輸出-売上高比率�
�
�
垂直統合度�
�
�
Year 1996�
�
�
Year 1997�
�
�
Year 1998�
�
�
Year 1999�
�
�
Constant�
�
�
その他の変数�
�
�
observation (firms)

　* 10%水準有意， ** 5%水準有意， *** 1%水準有意。     
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っている。しかし実質売上高が特許出願に与え

る影響を有意に見いだすことはできない。実質

輸出額の係数は10％水準でのみ有意となってお

り，説明変数間の多重共線性が懸念される。

R&D と輸出を対売上高比率で表した（2）式で

は，売上高の係数は１％水準で有意に正であり，

仮説 H３の後半部（企業規模と特許出願確率の

関係）を支持する結果である。R&D 集約度の

パラメーターも１% 水準で有意に正の値とな

っており，インド国内出願に対してプラスの効

果を与えている。また輸出・売上高比率の係数

は５％水準で有意に正となった。

米国特許商標庁（USPTO）への特許出願･登

録の有無を従属変数とした（3）式では，R&D や

輸出に関して有意なインパクトを見出すことは

できなかった。米国への登録件数は，インド国

内への出願件数と比べ，R&D の成果指標とし

ての性格がより強く反映されているとみなせる。

すなわち，研究開発の投入（R&D）とその成果

（米国登録特許）との間には有意な関係が見出せ

なかったといえよう。あるいはインド企業の研

究開発生産性は，少なくとも1999年以前では統

計的に有意な関係を見出すほどの水準には達し

ていないといえるかもしれない（注25）。

なお，売上高の係数は強く有意であり，米国

登録件数と企業規模との間に正の相関があるこ

とは確認できる（注26）。また，表８の推計結果か

ら輸出が特許出願の有無に与えた影響について

推測することは難しい。

お わ り に

インドでは，1990年代以降，経済自由化政策，

TRIPS 合意など，さまざまな制度的変化に直

面している。本稿では，これら制度の歴史的経

緯やインド製薬産業の特性に留意しつつ，

R&D 投資，収益性（プライス･コスト･マージン），

特許出願という３つの視点から，TRIPS 合意

のもつ含意を検討してきた。以下，主要な結論

を簡潔にまとめておこう。

第１に，インド製薬産業では売上高が大きい

企業ほど R&D 投資が増えているが，とくに

1994年以降に R&D 投資を増加させるあるいは，

R&D に新たに着手する企業が顕著に増えてい

る。なお，負債・資産比率は R&D 投資に有意

な影響を与えていない。また，少なくとも

R&D 実施企業に限ってみると輸出・売上高比

率の高い企業が R&D を増加させている。

第２に，プライス・コスト・マージンに対し

ては，マーケットシェアがプラスの，また負

債・資産比率がマイナスの影響を与えている。

また垂直統合度の高い企業ではプライス・コス

ト・マージンは低い。垂直統合度はインドの企

業特性と何らかの関連があることが示唆される。

また R&D によって収益性が改善される効果は

見出せなかった。TRIPS 合意以降も，R&D 成

果の専有化はインドでは十分に確保されていな

いように思われる。

第３に，インド系企業による1995年以降の特

許出願については，R&D と特許出願との間に

は正の相関が見出されるものの，R&D におけ

る規模の経済は働いていない。ただし輸出性向

の高い企業では，1997年以降にインドへの特許

出願が増加している。インド系企業による米国

への特許出願・登録件数に対しては，企業規模

はプラスの影響を与えているが R&D や輸出性

向は有意な影響を与えていない。米国への登録

件数は R&D の成果指標としての性格がより強
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く反映されているとみなせる。したがって，研

究開発の投入（R&D）と成果（米国登録特許）

との間には有意な関係が見出せなかったといえ

よう。

以上の結果から得られる含意として，インド

製薬産業は，TRIPS 合意や薬価規制緩和が行

われた1995年ごろを画期として，イノベーショ

ンプロセスに構造的変化が生じていることが強

く示唆される。とくに輸出を活発化させつつあ

る R&D 実施企業とその他の中小企業との間で

特許出願に顕著な格差が生じつつあることが認

められる。TRIPS による特許保護強化は，イ

ンド製薬産業のイノベーションプロセスのイン

プット（R&D，特許出願）には有意にプラスの

影響を与えているが，アウトプット（収益性や

米国登録特許件数）への明確な影響を見出すに

は至らなかったといえよう。

現状ではこれら構造的変化が収益性や研究開

発の生産性に影響を与えているとまではいえな

いものの，医薬品分野では R&D が収益に貢献

するまでには通常長い時間がかかる点を考慮す

ると，今後インド製薬産業の２重構造がより鮮

明になっていくのではないかと予想される。そ

して，TRIPS 合意をはじめとする制度的・構

造的変化は，近い将来にインド製薬産業におけ

る大規模なシェイクダウン，たとえば大規模な

合併・吸収などの集約化，中小零細企業の退出

などを引き起こす可能性があるのではないかと

思われる。

本稿では，インド製薬産業における R&D 投

資，収益性（プライス･コスト･マージン），特許

出願という３つの視点から TRIPS 合意のもつ

含意を検討してきた。これら限定された視点の

みから検討してきたにも拘らず，TRIPS の射

程や奥行きはなお深く広い。インド製薬産業の

市場構造や産業特性・企業特性の多様性・多層

性が，TRIPS 合意のインパクトを見えにくい

ものとしている面もある。また TRIPS の効果

と薬価規制緩和や PCT 加盟など他の制度的変

化を識別することができなかった点にも留意し

なければならない。TRIPS のもつ含意を解き

明かしていくためには，なお事態の推移を見続

ける必要があるといえよう。

最後に今後の課題について触れておく。本稿

では R&D と収益性分析における観察期間は

1991～99年，また特許データと財務データとの

接合が可能であった観察期間が1995～99年であ

った。すでに触れてきたように，2000年以降も，

WTO（ドーハラウンド），WHO，インド特許商

標庁などの場で，TRIPS を巡るさまざまな動

きが生じている。今後，2000年以降の財務デー

タと特許データを接合したデータ・セットを用

いることによって，インド製薬産業と WTO/

TRIPS との関わりについて，さらに分析を続

けていく予定である。さらに，インド製薬産業

への理解を深めるには，特許保護強化がインド

系企業の生産性（全要素生産性）に如何なる影

響を与えたかを検証する必要がある。今回の分

析では，データの制約から生産性について踏み

込んだ分析を行うことができなかった。今後の

課題としたい。

補論

１．売上高

企業規模の代理変数として，各企業・年にお

ける総売上高を用いた。これを医薬品卸売物価

指 数（Wholesale price index for drugs and medi-
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cines）によって実質化した。なお，基準年は

1993年である。インドの価格指数は改定ペース

が遅く，なかには1980～81年基準のラスパイレ

ス指数が依然として使われているものもある。

本稿ではそのような指数も利用せざるをえなか

った。なお，1993年を100としてスケールを変

更している。本稿では，企業規模を表す数値と

して売上高を使っているが，先進国のデータを

用いた同様の研究では，従業員数や資産規模な

どが規模変数として使われることも多い。とこ

ろが，インドでは企業が財務諸表において従業

員数を報告する義務がないため，Prowess の

ような財務データベースから各企業の従業員数

を取り出すことができない（Gupta 2004）。イ

ンド企業の生産関数を推計した先行文献におい

ても，従業員数には産業平均の賃金指数と賃金

支払総額から推測した値を使っている（Basant 

and Fikkert 1996）。簿価資産をそのまま利用す

ることにも問題があると考えたため，売上高を

最も正確な規模指標とみなすこととした。

２．輸出額

輸出額も，売上高と同様，医薬品卸売物価指

数で実質化した。インド製薬企業の輸出額は一

部先進国向けもあると思われるが，企業ベース

での内訳は明らかにできなかった。特許保護は

属地主義にしたがうので，輸出の多い企業ほど

海外への特許出願や研究開発を活発に行ってい

るのではないかと予想される。

３．R&D支出

Prowess には，R&D 支出額が２種類に区分

されている。ひとつは経常的支出（current ex-

penditure），もうひとつは資本的支出（capital 

expenditure）である。その名のとおり，フロー

の費用として捉えられるのが前者であるのに対

し，後者は資本財購入費に相当するものと考え

られる。しかし実際の記載例をみると，前者を

後者に含めている企業，後者を一切公表せずに

前者にすべてを含めている企業などがある。両

者の振り分け方は，細かな原価計算の手法によ

っても左右されると思われ，また観察年や企業

によって会計基準が異なるために両者を区別す

ることはいっそう困難である。

インドでは研究開発指向型企業（In-house 

R&D Unit）として政府に認定されると，研究

開発に関わる資本財購入支出の50％を初年度に

費用として計上することが許されている。しか

し研究開発指向型企業として認定される製薬企

業は業界のごく一部であり，他の企業は通常の

減価償却法で資本財購入費用を会計処理してい

る。さらに，経常的 R&D 支出（たとえば，研

究者の賃金）がゼロであるにも拘らず，資本的

支出（たとえば，研究機材の調達）がプラスとな

っているなど，不自然な観察企業も少なからず

存在する。以上のような事情を踏まえて，本稿

では経常的 R&D 支出と資本的 R&D 支出の和

を R&D 支出として扱うことにする。なお，

R&D デフレーターについては，インドの統計

では適切なデフレーターが利用できない。Bas-

ant and Fikkert（1996）でも独自にデフレータ

ーを作成して利用している。そこで本稿でも，

0.5×（Consumer Price Index for Urban Non-man-

ual Workers）＋0.5×（Wholesale Price Index for 

Machinery and Machine Tools）を計算して，こ

れを R&D デフレーターとした。ここで用いた

ウエイトが恣意的であるという批判は免れがた

いが，ウエイトを多少変更してもデフレーター
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に与える影響はごく小さく，以下の推計でもウ

エイトの多少の違いはほとんど影響を与えない。

４．プライス・コスト・マージン

現実の企業データから限界費用を測定してマ

ージン率を計算することは非常に難しい。した

がって多くの先行研究では，プライス・コス

ト・マージンの代わりに観察可能な変数から平

均マージン率を計算して推計に利用している。

本稿では，Nickell （1996）や Aghion et al. （2002）

を参考にして，以下の式によってプライス・コ

スト・マージンを計算した。

　 pcm＝（売 上高－売上原価＋減価償却費－

資本コスト×粗固定資産額）

　　　　 ÷売上高

なお，資本コストの計算に当たっては Auer-

bach（1979），Nishimura et al.（1999） に よ る

手法を参照した（ただし経済的減価率＝法定減価

償却率と仮定）。すなわち，

資本コスト（user cost of capital）

 ＝ d
1
1e（ ＋ － ） －
－t d r

x
x

t ＝インド中央銀行による国有銀行プラ

イム・レンディング・レート

d ＝経済的減価償却率（６% と仮定）

re ＝資本財に関する期待インフレ率（固

定資本形成デフレーター変化率の３年

移動平均値）

x ＝実効法人税率（一律35% と仮定）

d ＝ e＋ ＋d t r
d （資産の減価償却において

課税控除される割合）

である。このうち d の算式は，Auerbach 

（1979）によって導出された式をそのまま利用

している。こうして計算されたプライス・コス

ト・マージンをインド製薬企業の収益率の指標

として利用する。ただし，プライス・コスト・

マージンの推計では，需要の成長性，製品差別

化，市場シェアなどと同時性バイアスをもつこ

とに留意する必要がある。

５．マーケットシェア

企業の市場支配力を測る指標としては，マー

ケットシェアが実証分析でよく用いられる。本

稿でも医薬品市場におけるマーケットシェアを

以下の方法によって計算した。分母にはインド

中央統計局の Annual Survey of Industries か

ら医薬品の粗生産額を取り出して利用した。イ

ンド工業分類コードは NIC304（1997年以前）

および NIC2423（1998年以降）である。分子に

は各企業の売上高を用いた。

医薬品の粗生産額は正確な市場規模とはいえ

ない。しかし，サンプル企業のなかには，原薬

企業，製剤企業，垂直統合された企業などが多

様に含まれているため，分母に産業合計の付加

価値額を使うと医薬品の市場シェアとしては過

大評価してしまう。そこで分母には医薬品の粗

生産額を使うことにした。さらに，われわれの

データのみでは多角化企業の加重マーケットシ

ェアを計算することはできないため，明らかな

多角化企業であり売上高が顕著に高い大手化学

企業６社をサンプルから除いた。Hindustan 

Lever, Southern Petrochemical Industries, Ta-

ta International, Cotton Corp of India, Nation-

al Dairy Board, ICI, United Phosphorus の6社

である。
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６．垂直統合度

企業の総費用に占める原材料・部品費用およ

び完成品仕入コストの割合は，その企業の外部

製品依存度を示す。したがって，総費用に占め

る原材料・部品・商品仕入以外の費用の割合は，

企業の垂直統合度を表すと考えられる。この指

標を内製化率と呼ぶこともできる。本稿では，

垂直統合度を次のように定義した。

　垂直統合度＝（総 費用－原材料・部品等購

入費－商品仕入高）÷総費用

なお，Prowess による財務データの定義に

よると，売上原価＝製造原価＋営業費－在庫増

加（change in stocks）となっており，在庫増加

が非常に高ければ，売上原価が製造原価を下回

り，総費用が製造原価を下回っている場合があ

る点に注意されたい。したがって，総費用（あ

るいは売上原価）に在庫変動分を戻した値を総

費用の代わりに用いた方がよかったかもしれな

い。今後の検討課題としたい。

７．医薬品専業ダミー

Prowess の分類により，売上高の50% 以上

が医薬品関連の製造販売に該当する場合は１，

それ以外の場合は０の値をとるダミー変数を医

薬品専業ダミーとした。

８．株式上場情報

ボンベイ証券取引所の上場企業は，株価の変

動率などに応じ A，B1，B2という３グループ

に分類されている。そのうち A 株企業は優良

企業とされている。推計では A 株企業に関す

るダミー変数を作成した。

（注１）Dr. Amit Sen Gupta（Delhi Science Foun-

dation）へのヒアリング（2004年２月）による。

（注２）WTO （2003）におけるプレス・リリース

を参照。2002年中の合意を目指していたエッセンシ

ャル・ドラッグのアクセスのための途上国への特殊・

差別的取扱い（special and differential treatment）

については期限内での合意には至らなかった。

（注３）エッセンシャル･ドラッグとは，安全・有

効な医薬品と WHO が認定するリスト（Model List 

of Essential Drugs）に含まれる医薬品のことを指す。

1977年に208種類の医薬品がリストアップされ，2002

年の第12次のリストでは325の医薬品がリストアップ

されている。なお ､ エッセンシャルドラッグリスト

のうちオンパテントの医薬品は３% 程度であり，特

許権強化がエッセンシャル・ドラッグへのアクセス

に与える影響はそれほど深刻なものではない。むし

ろ途上国の貧困問題，劣悪な医療インフラの方が実

質的にははるかに重要である。

（注４）途上国の立場を考慮した TRIPS 合意のレ

ビューが WHO の場で行われている。詳しくは WHO 

（2001）を参照。

（注５）市場に流通している侵害疑惑品の発見と同

一性検査からなる物質特許の侵害立証とは異なり，

製法特許の侵害調査には製造現場の検証が必要とな

るからである。

（注６）Lerner （1995），Hall and Ziedonis （2001）

を参照。特許制度は属地主義に従うのが原則である

ため，インド国内での特許保護を受けるためには，

インド国内で優先権を確保しなければならないこと

に留意されたい。

（注７）特許出願件数や R&D 支出が個々に増加し

ている要因については，Ⅳ節以降の計量分析によっ

て明らかにする。しかし，これらの「比率」である

特許出願性向の決定要因の分析は本稿の射程を超え

る。ただし，インドで特許出願性向が高まっている

という事実は，以下述べるごとく先進国において定

型化されている事実に反している点に留意されたい。

（注８）サンプル企業１社あたりの平均 R&D 支出

（1993年価格で実質化）は，1995年には約22万ドルで

あったが，1999年には約41万ドルまで増えている。
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ここから研究開発における規模の経済性が想起される

ものの，後述するように医薬品研究開発においては規

模の経済はあまり観察されない。むしろ，制度的な要

因から特許出願性向が時系列的に変化していると考え

るべきである。

（注９）インド医薬品市場に関して需要関数を推計

しつつ TRIPS の効果を検討したごく最近の研究に

Chaudhuri et al.（2003）がある。彼らの研究によれば，

TRIPS によって抗生物質に関連する市場で７億1300

万ドルの厚生が失われるという。これに対して，イン

ド系企業が失う利益は5000万ドル，外国企業が得る利

益も5700万ドルに過ぎないという。この試算は，価格

規制や強制実施が無いと仮定するなど，いくつかの強

い仮定に基づくものではあるが，実証的にみて貴重な

試みである。

（注10）これら変数の詳細についてはⅣ節で説明す

る。

（注11）米国や欧州への出願・登録情報を活用する

には，インド企業による海外出願が活発になった2000

年度以降の財務データを活用する必要がある。近い将

来に2000年度以降の財務データを活用した分析を行う

予定である。

（注12）広範に実証研究をサーベイした Cohen 

（1995）によれば，企業規模と R&D との間にほぼ収

穫一定の関係があるという。ただし，医薬品産業に関

する実証研究では，多くが規模に関して収穫逓減とな

っていると報告している。Henderson and Cockburn 

（1996），Okada and Kawara （2004）等を参照。

（注13）たとえば，Green et al.（2002），Topalova 

（2004），Pradhan （2002）をみよ。

（注14）本稿では，残念ながら1999年までの財務デ

ータしか利用できなかったため，2000年以降の特許デ

ータとの接合ができなかった。今後，Prowess の最

新版を購入して財務データの更新を行い，2002年まで

の特許出願データとの接合を行う予定である。

（注15）これら財務諸変数の詳しい定義については

補論を参照されたい。

（注16）なお，本サンプルをインド製薬産業の代表

的なデータ・セットとみなすことはできない。そもそ

も財務諸表の手に入らない零細企業がインドには多数

存在すると思われるからである。

（注17）本稿執筆時点でインド最大の医薬品メーカ

ーは GlaxoSmithKline Pharmaceuticals Ltd. だが，デ

ータ観察期間内では，Glaxo と SmithKline は現地企

業としては別個の企業となっており，Prowess でも

個別に財務データが記録されている。本稿でも別々の

企業として取り扱っている。

（注18）現行の制度では，当該特許の優先権主張日

から31カ月以内にインドへの国内移行を実施すれば，

インド国内で発明を保護することができる。

（注19）特許商標庁コルカタ支局（特許本局）にお

けるヒアリングによる。

（注20）以下すべての推計作業では STATA8 を利用

した。より詳細な推計モデルおよび推計のストラテジ

ーについては，STATA8 Reference Manual （Cross-

Sectional Time-Series）を参照されたい。

（注21）垂直統合度と実質売上高の相関係数は0.08

（p=0.001），垂直統合度と多国籍ダミーとの相関は

0.16（p=0.000），また実質売上高と多国籍ダミーとの

相関は0.40（p=0.000）である。

（注22）ゼロ値・欠損値に代入する値はどのような

実数でもよい。欠損値ダミーが生じうるバイアスを拾

ってくれるからである。

（注23）1997年７月のタイ・バーツ危機に始まり，

東南・東アジア各国に伝播した通貨危機は，1998年の

インドネシア・スハルト政権崩壊やロシア経済危機と

いうピークを経て，１年以上にわたってアジア経済を

混乱に陥れた。当時のインドは短期資本移動の規制を

維持していたため，資本逃避や通貨危機といった最悪

の事態は免れた。しかし，景気の先行きに対する不確

実性の増大，および輸出価格の下落が実物経済にもシ

ョックを与えたといわれている。Government of In-

dia （1999）を参照されたい。

（注24）輸出額の代わりに輸出・売上高比率を説明

変数として使った場合，売上高の係数は0.67，１％水

準で有意という結果が得られた。なお輸出・売上高比

率の係数は有意ではなく，R&D 支出の係数値には大

きな変化は見られなかった。

（注25）ただし，この結論はあくまでも1999年まで

の USPTO への出願･登録に限っていえることである。
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先述したように，多くのインド企業の米国特許出願・

登録件数が増加し始めたのは2000年以降である事実に

十分に留意する必要がある。

（注26）企業規模が知識ストックの大きさを反映し

ている可能性が考えられる。大規模な企業ほど研究開

発活動の歴史が長いと考えられると同時に，R&D と

は異なる手段（たとえば他企業の吸収合併）で知識ス

トックを高めているかもしれない。知識ストックその

ものを表す変数は利用していないため，売上高がその

効果を拾っている可能性がある。
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