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1 .  はじめに 

近年、 米国において、 20 ～ 30 年前にバイオベンチャーとして 設立された会社が、 大企業に成長し、 バイオ 

テクノロジ一関連企業における「売り 上げ高」のランキンバ 上位に登場するようになってきた。 これらの会 

社の収益の中心は、 創薬であ る。 さらに、 米国では、 創薬を目指したバイオベンチャ 一企業が大手の 製薬 会 

社 に吸収されることで、 創薬の開発研究の 推進を図る動きがみられるなど、 創薬に対するバイオベンチで 一 

の役割の重要性が 目立つてきている。 創薬において 先端科学のイノベーションを 取り入れることは 重要であ 

り 、 日本においてもバイオベンチャ 一の推進策を 考えなければならない。 ど う すれば日本のバイオベンチャ 

一 が米国のバイオベンチャ 一のように成長することができるかを 検討し、 そのための問題点を 明らかにする。 

2.  医薬品開発における 特傲 
創薬を目指したバイオベンチャ 一の育成を考えるために、 まず「創薬 (E 薬品開発 ) 」の特徴を抽出して、 

分析を行った。 

]) 新薬開発までのプロセスは 多く、 長期間であ る 

医薬品開発の 一番の特徴は、 新薬として承認されるまでに 多くのプロセスがあ り、 その期間は長いという 

ことであ る。 新規物質㈹創製からその 物質の物理化学的な 性状に関する 研究が終了するまでに、 2 ～ 3 年かか 

る 。 さらに毒性試験や 薬理試験などの 非臨床試験に 3 ～ 5 年かかる。 次に ヒト を対象にした 臨床試験に 3 ～ 7 

年 かかり、 新医薬品の承認のための 審査に 1 ～ 2 年かかる。 従って、 ひとつの新薬の 開発には、 合計で 9 ～ 17 

年 かかる。 そのプロセスと 期間に関しては、 米国においても 同様であ る。 

2) 医薬品開発はリスクが 高い 

医薬品の候補と 目された物質が 医薬品として 開発され、 承認審査を通る 確率は非常に 低い。 5 千～ 1 万個 

の 候補物質の内、 250 個が非臨床試験に 入り、 実際に米国医薬局 (FDA) で承認、 されるのは 1 個であ るという。 

3) 多額の費 m がかかる 

ひとっの新薬の 開発には、 200 ～ 300 億円が必、 要であ るとされている。 米国では、 1975 年に 138 million 

ドルであ ったのが、 2000 年には 802milIion ドル ( 約 850 億円 ) にまで上昇したという 報告があ る。 これは 

FDA による臨床試験 ( 治験 ) の要求が増大したことが 理由のひとつと 言われている。 

4) 特許の寿命は 短期間であ る 

特許の有効期間は 20 年であ る。 新薬開発の場合は、 通常、 医薬品の候補であ る新規物質の 段階で特許を 

取得し、 この後 10 年前後の新薬開発プロセスを 経るので、 医薬品が承認、 されて販売により 利益の回収を 試 

みても、 他の特許成果物に 比較して、 有効な特許の 期間は半分程度に 目減りしている。 (E 薬品などには 5 

年 以内の特許期間延長制度が 適応されるが ) 

5) 医薬品開発企業の 俄 略 
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上記 1) ～ 4) の特徴から、 医薬品開発を 行 う 企業の戦略として、 ①医薬品になる 可能性が高い 新規物質 

の効率的な選択、 および②利益の 回収を確実にするための 特許戦略と医薬品申請戦略、 の 2 点が持続的な 医 

薬品開発を行 う 上で重要であ ると考えられる。 

3.  米国バイオベンチヤ 一の成功事例 

2003 年度の世界の 医薬品売り上げの 14 位にアムジェン、 28 位にジェネ 、 ンテックがランキンバしていた。 

日本の武田薬品の 売り上げは 15 位 (2002 年度 16 位 ) であ り、 2002 年度Ⅰ 8 位のアムジェンに 抜かされた 

ことがコート・ブレーンの 調査により示された。 アムジェン と ジェネ 、 ンテックは、 どちらも米国のバイオベ 

ン チヤ 一 から医薬品。 開発に業務を 展開して大きく 成長した企業であ る。 

]) アムジェン (Am Ⅱ e Ⅱ ) 社 

アムジェンは、 バイオベンチャーとして 1980 年に、 米国力リフォルニアに 創立された。 当時のメンバー 

は 3 人だったが、 2003 年には 12,800 人にまで規模が 拡大し、 純収益は 84 億ドル (2003 年 ) に増大した。 

アムジェンは 細胞生物学や 分子生物学に 関する研究技術力が 高く、 1983 年に赤血球の 生産を促進する エリ 

スロポ ェ チンのクローニンバに 成功し (1987 年に特許取得 ) 、 1985 年に血中の好中球を 特異的に分化・ 増殖 

させる G-CSF をクローニンバした (1989 午に特許取得 ) 。 医薬品としては、 1989 年に組み換えエリスロポ 

ェ チンの商品名 EPOGEN ⑧が腎疾患患者の 貧血治療で FDA に承認 はね 、 1991 年には組み換え G-CFS の 商 

品名 NEUPOGEN ⑧が、 がん化学療法による 好中球減少に 対する感染症防止で FDA に承認はれた。 創立約 

10 年で売り上げが 10 億ドルを突破した (1992 年 ) 。 

1994 年以降は、 ベンチャ一企業の 獲得に乗り出し、 1994 年、 2000 年、 2002 年にバイオベンチャーを 計 

3 社獲得した。 2002 年に獲得した Immunex 社は、 免疫薬を自社開発していたが、 獲得後はその 医薬品の売 

り 上げもアムジェンの 売り上げに加わったためアムジェンの 全体収益が拡大した。 

アムジェン は 、 創立から最初の 医薬品が FDA に認可されるまでの 約 10 年間の主な収入源は 、 高いバイオ 

技術力に基づいた 特許ライセンス 料であ ったと考えられる。 また、 FDA に承認、 された新薬に 対して、 数年 ご 

とに 2,3 回の適応症の 拡大の FDA 承認を得ており、 そのために製品の 市場価値の寿命が 延長し、 収益拡大 

に繋がったと 考えられる。 さらに適応症の 拡大は、 「用途の特許期間」が 延長される。 

従って、 アムジェン社の 成功の理由は 、 ①高い技術力、 ②医薬品の市場寿命の 延長策、 ③特許戦略、 ④企 

業買収であ ったと考えられる。 

2) ジェネンテック ( 窃 men ぬ ch) 社 

ジェネ 、 ンテック社は、 バイオベンチャーとして 同じくカリフォルニア 州に工 976 年に創立された。 ジェネ 、 

ンテック社もアムジェン 社 と同様に優れた 分子生物学の 研究技術力を 持ち、 2004 年までに、 組み換えヒト 型 

ホルモンや抗体などによる 13 個の医薬品を 販売している。 ジェネンテック 社は、 他 企業へのライセンシン 

グ や 、 FDA 承認医薬品の 適応症の拡大や 薬剤の剤形の 変更を多く実施しているが、 目立った企業買収はして 

いない。 売り上げは 2000 年以降も順調に 伸びている。 ジェネンテック 社の強みは、 研究開発力であ る。 年 

間に 200 報 以上の論文を 出版しており、 4,600 以上の特許を 保有する。 高い研究 力 を維持している 理由のひ 

とつに、 ポストドクターフェローシッププロバラムを 持ち、 ポストドクターを 積極的に受け 入れていること 

が 考えられる。 
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4.  日米のバイオベンチャ 一の現状比較 

日米のバイオベンチャ 一の現状を比較するために、 「 2003 年バイオベンチャーおよびバイオ 中小企業統計 

報告書 ( 財団法人バイオインダストリー 協会， JBA) 」および「 ASurVeyoftheUseofBiotechnoloWinU.S   

Industry ( 米国商務省 2003 年 10 月 ) 」の調査データを 用いて、 それぞれの特徴を 以下に示した。 

1 ) 日米のバイオベンチャ 一の企業数 

JBA の調査に よ ると、 我が国のバイオベンチャー ( 従業員 300 人以下で設立から 20 年以下 ) の企業数は 

順調に増加しており、 2000 年は 188 企業であ ったが 2003 年は 387 企業に増加した。 一方、 米国のバイオテ 

クノロジ一企業は 合計 3,189 企業あ ると報告され、 この中にバイオベンチャーが 含まれると考えられる。 

2002 年にこれらの 米国バイオテクノロジ 一企業を対象にアンケートが 実施された。 1,031 企業から回答 

(53%) があ り、 この内の約 90%(946 企業 ) が従業員 500 人以下の企業であ り、 59%(600 企業 ) が従業員数 50 

八 以下の企業であ った。 先に挙げた日本のバイオベンチャ 一企業 387 社の平均従業員数は 20 人であ り、 中 

闇値 は 10 人であ る。 従って、 これらから類推すると 米国のバイオベンチャ 一の企業数は 1,000-2,000 であ る 

と 予測され、 日本の 3-5 倍であ ると考えられる。 また、 日本は小規模なバイオベンチャー ( 従業員数ょり ) 

が 多いことが特徴であ ることが示唆された。 

2) 日米のバイオベンチャ 一の売上高 

日本のバイオベンチャ 一のバイオ分の 平均売上高は、 約 2.4 億円であ る。 米国では、 従業員数 1-10 人の企 

業 では平均 81.4 million ( 約 1.7 億円 ) 、 従業員数 11-50 人の企業では 平均 81.5 million ( 約 1.8 億円 ) 、 従 

業 員数 51-500 人以下の企業では 平均 818.7million ( 約 22.4 億円 ) であ ることが示された。 日本のバイオベ 

ンチャーが小規模な 企業の集合体であ ることからすると、 米国に比較して 遜色な い 平均売上高であ ることが 

考えられる。 (18 二 120 円 ) 

3) 日本のバイオベン テセー が公的支援に 望むもの 

JBA の調査の中で、 「公的支援に 求めるものは 何ですか ? 」という設問があ った。 これに対する 回答の第 

一位は資金 (44%) であ り、 第二位は制度 (10%) であ った。 記入されたコメントの 中で挙げられていたのは、 資 

金 に関しては「特許費用の 支援」、 「人件費に対する 助成 ( 営業など ) 」、 「バイオベンチャ 一向けの研究助成や 

育成助成」等であ り、 制度に関しては「ベンチャー 融資に税制優遇策」、 「ベンチャ一集合体の 大型プロジェ 

クト参画のシステム」、 「助成金の複数年度支援」等であ った。 

一方、 米国のバイオテクノロジ 一企業の研究開発費の 資金源についての 調査によると、 従業員数 1-10 人の 

企業では 39% が社内収益、 21% が米国政府資金、 18% が個人投資家 (AnlgeIInvestors) であ ると回答し、 従業 

員数 51-500 人の企業では 41% が社会収益、 15% が米国政府資金、 15% がべンチャーキャピタルファームで 

あ ると回答した。 米国では、 企業規模の小さい 会社ほど、 政府資金が研究開発の 資金源として 重要であ るこ 

とが示された。 

4) 医療・健康分野のバイオベンチャ 一の特技 

日本のバイオベンチャー 387 社の事業分野別の 企業数 ( 複数回答 ) の割合をみると、 医療・健康分野が 31% 

で一番多く 、 次に研究支援 ( 実験試薬開発、 実験動物生産、 受託研究等を 含む ) が 27% と多かった。 一方、 

調査に回答した 米国のバイオテクノロジ 一の 内 、 医療・健康分野のバイオテクノロジ 一企業は 780 社 (76%) 

であ り、 他 分野と比較して 一番多く、 その内の 90% が、 従業員数 500 人以下の企業であ った。 

また、 米国の医療・ 健康分野のバイオテクノロジ 一企業の 58% が一つ以上の 政府の支援プロバラム ( 共同 
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研究推進、 技術移転等 ) に参加しており、 回答が一番多かったのは SBIR グラント (38%) で以下、 各省庁と 

の契約の上の R&D(15%) 、 政府系研究所との CRAD 瓜 12%) 、 STTR(6% 博であ った。 将来的な戦略に 関して 

は、 「ライセンスアウト」が 一番多く (60%) 、 次が「事業拡大」 (54%) だった。 特に「ライセンスアウト」の 

割合は、 他 分野と比較しても 多いことが示された。 

5) 日本のバイオベンチヤ 一の問題点 

日本のバイオベンチャ 一の問題点は、 al) バイオベンチャー 全体の数が少なし 、 、 (2) 小規模なバイオベンチャ 

一 が多い、 (3) 公的資金支援の 不足、 (4) 個人投資家やべンチャーキャピタルの 不足、 であ ると考えられる。 

5.  日本の製薬企業とバイオベンチヤ 一 

国際的な競争力を 示している日本の 製薬企業の大部分は、 戦前に創業して、 その後、 他社を吸収合併する 

ことなく、 自社開発で医薬品の 開発研究をおこなってきた 企業であ る ( 例 、 武田薬品、 三共、 塩野義製薬 ) 。 

これらの日本企業の 売上高を超えるような 米国のバイオベンチャー 出身の企業が 出現したことは、 日本型の 

経営を考え直す 必要があ ることを示唆しているのかもしれない。 しかし、 2005 年には、 戦後創業の大手同士 

であ る山之内製薬と 藤沢薬品が合併することになっており、 製薬業界に変革の 兆しが見えている。 このよう 

な 時期に、 小回りの利き、 高い研究技術力を 有する多くのバイオベンチャーを 創出させることは、 日本の製 

薬産業全体を 引き上げると 考えられる。 

6.  おわりに 一 今後のバイオベンチヤ 一文 援一 

創薬を目指したバイオベンチャ 一の育成を支援するために 重要な策は、 1) 創薬バイオベンチャー 支援 体 

制の整備と 2) 創薬バイオベンチャー 支援資金の創立であ ると考えられる。 

]) 創薬バイオベンチャー 支援体制 

創薬を目指したバイオベンチヤ 一には、 他の分野のべンチヤ 一 とは異なる支援が 必要であ る。 創薬ベンチ 

ャーは、 創立初期に高いレベルの 研究を行い、 多くのシーズを 創 らなければならない ( 第一期 ) 。 これらの シ 

一ズを ライセンス化して 利益の回収をする 一方で、 医薬品開発のための 非臨床研究をし ( 第二期 ) 、 次に臨床 

研究および治験をしなければならない ( 第三期 ) 。 この第一期から 第三期までのそれぞれ 過程に対し、 それぞ 

れ 適切な資金の 支援やアドバイスなどが 必 、 要であ ると考えられる。 

ベンチャ一による 医薬品開発のシステムが 出来上がっているかのような 米国であ るが、 2003 午に SRI は 、 

カリフォルニアを 基盤とする大学、 研究所、 小規模バイオテクノロジ 一企業に対して、 創薬と臨床開発の 間 

のギャップを 埋めて、 トランスレーショナル 医薬品の開発を 手助けするというコンソーシアムであ る 

PharmaSTARtT を立ち上げた。 主な業務は、 医薬品開発計画におけるコンサルタント、 政府資金の獲得の 支 

援、 リソース ( 実験や実験材料 ) の供給、 治験における 規制の適合の 支援であ る。 スタンフォード 大を含め 

4 大学が参加している。 日本においても、 このような支援体制は 必要であ ると考えられる。 

2)    莱 バイオベンチャー     資金 

創薬は 、 売り上げで利益が 出るまでに長期間かかり、 研究などに対する 多額の先行投資が 必要なため、 直 

ぐに成果を求められる 通常のべンチャー 支援資金や研究費は、 創薬ベンチャ 一の運営に使用することが 出来 

ない。 創薬バイオベンチャ 一に特化した 公的な支援資金や 研究費を づ くることが必要であ ると考えられる。 
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