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１Ｊ０１ 

国内製薬企業の医薬ライセンス・マネジメントの現状と 

オープン・ポートフォリオの意義 

 
○ 仙石 慎太郎（京都大学）, 小川 康（インテグラート株式会社） 

 
1. 緒言 
医薬 R&D が難化の一途を辿るなか、製薬企業間及

び創薬ベンチャー企業との国境を越えた事業・資

本提携（アライアンス）、新薬候補の取引が加速

している。このため多くの企業では、自社の R&D

活動に加え有望な外部候補品の獲得活動を統合

した、いわゆる「オープン・ポートフォリオ」の

導入と運用が盛んに議論されている。我々は、こ

のアライアンスの活性化傾向に注目し、既存の

R&D ポートフォリオ管理手法の再評価とオープン

化に向けた取り組み、オープン・イノベーション

の製薬産業における浸透の方策を模索している。 

本報告では、日本国内に本社機能を有する製薬企

業（国内製薬企業）におけるアライアンス活動の

実態調査結果をもとに、産業界が直面する課題と

今後の展望について議論したい。 

 

 

2. 背景 
生活習慣病罹患者の世界的増加、北米市場におけ

る自由薬価制度の恩恵、大型 M&A の流行などによ

り、ブロックバスターのグローバル・フランチャ

イズによる収益逓増のビジネスモデルが現実的

なものとなり、1980 年代以降に多くの巨大製薬企

業（メガ・ファーマ）が誕生した。その一方で、

比較的小規模な R&D 規模にもかかわらず、特異領

域に特化し投資効率性を担保しつつ、持続的な強

みを発揮する専業特化型製薬企業（スペシャリテ

ィ・ファーマ）も堅調な成長をみせている。この

ように、近年の国際製薬業界の事業モデルは、規

模の拡大か、あるいは専業特化かの二者に収斂さ

れつつある1。 

これらメガ・ファーマ及びスペシャリティー・フ

ァーマに共通の事象として、事業・資本提携（ア

ライアンス）による外部アセットの活発な獲得が

挙げられる。医薬ライセンス件数の変化を経時的

に観察したとき、90 年代以降の欧米地域で顕著な

増加がみられ（図 1）、これは上述の企業カテゴリ

ーの成立期と符合する。また、代表的なグローバ

ル製薬企業の平均 R&D 費用（金額ベース）と R&D

生産性（R&D 費用あたり創出価値）を比較してみ

ると、メガ・ファーマの企業群の R&D 生産性が収

束性を帯びる一方、比較的小規模の企業群にはば

らつきがみられる（図 2）。詳細の検証が待たれる

が、本現象は、メガ・ファーマにおける積極的な

事業・資本提携活動の貢献を示唆している2。 

スペシャリティー・ファーマに関しては、高 R&D

生産性企業及び医薬特化型 PE ファンド等の事例

観察から、その注力領域における部門横断的な情

報共有と強みの能動的な育成が確認された。また、

その内的な強みが創薬ツール・人材・社内ネット

ワークといった創薬アセットを強化し、また早期

段階のシーズ化合物の導入機会をもたらすとい

う好循環が観察された（データは非公開）。すな

わち、これらの企業においてはポートフォリオの

オープン化の度合いが有意に高く、自社内の R&D

のみならず外部リソースの活用を積極的に行っ

ていると考えられる。 

このようなアライアンスの積極活用は、R&D ポー

トフォリオのオープン化を促しつつ、国際展開を

志向する製薬企業にとって欠くべからざる機能

となっている。またその手法も、従来の医薬ライ

センス活動に加え、他社パイプラインの能動的探

索と導入提案、導入対価の提供、資本提携オプシ

ョンや外部ファンドの活用による財務スキーム

の多様化など、一層の複雑化の傾向にある。 

そのなかで、日本に本社を置くいわゆる国内製薬

企業の各社は、事業展開のグローバル化と事業モ

デル選択の岐路に立たされている。国内の大手製

薬企業に限れば積極的な取り組みが見られてい

るものの、準大手以下の各社の多くは未だ十分な

規模或いは専門性の獲得に至っておらず、国際展

開を行ううえでの課題となっている3。 

 

* 欧州企業：GSK, Roche, Novartis, AstraZeneca, Sanofi-Aventis, Bayer, Boehligner-Ingelheim; 米国企業: Merck&Co., Pfizer, 
Pharmacia, BMS, J&S; 日本企業: 武田、第一三共、アステラス（山之内・藤沢）、エーザイ、中外、田辺、塩野義

資料: ReCap’s Biotech Alliance Database; 医薬産業政策研究所政策研レポート No.4 「日米欧製薬企業のアライアンス」 (2003)
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図 1. アライアンス件数の推移 
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* Net Present Value: 正味現在価値
** 1USD=120JPY で計算
出典: Lehman Brothers Pharma Pipelines; 東大院薬PBI分析
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3.1. 活動成果の調査 
各社公開情報をもとに、2004 年 1 月から 2007 年

9 月までの期間における導入出案件をリストアッ

プし精査した。調査対象は開発候補品目を伴う案

件とし、研究及び販売活動に対するアライアンス

案件は除外した。M&A を伴う案件及びマルチプロ

ダクト案件に関しては、案件を開発候補品目単位

で分類・整理した。 

 

3.2. 活動状況の調査 
ライセンス案件の探索、評価および意思決定のプ

ロセスに関する各社の対応状況について、表 1の

うち 20 の企業・部門を対象に、サーベイによる

調査を行った。調査内容としては、(1)医薬ライ

センス活動の組織対応、(2)導入案件の探索と評

価、及び(3)意思決定の３項目を設定した。  
調査項目にはスピアマンの順位相関係数法を適

用し、回答項目間の相関分析は SPSS を用いて行

った。 

図 2 主要製薬企業の R&D 規模と生産性 

 

 

3. 目的・方法  

 本研究では、国内製薬企業にとって主たるアライ

アンス活動である開発候補品目の導入出活動に

着目する。各企業における導入出活動状況の実態

調査を通じて、産業界が直面する課題を抽出のう

え、オープン・ポートフォリオ管理の要件と手法

について提言する。 

4. 結果 
 

4.1. 活動成果の評価 
導入出活動の評価に際して、各企業分類について、

(a)活動の規模、(b)案件の価値、及び(c)活動の

国際性の３要素を評価した（表 2）。(a)は、導入

出案件数の企業あたり平均として評価した。(b)

は、導入案件の導入対象地域をスコアリングで相

対的価値を算定し、企業・案件あたり平均値とし

て評価した。スコアは５段階で、スコア 5（全世

界, 日本＋北米＋欧州, 日本以外の全世界、4（日

本＋北米, 北米＋欧州）、3（日本＋欧州, 北米, 

日本＋その他）、2（日本, 欧州）及び 1（アジア

地域, その他）と定めた。(c)は、導入品目に占

める全世界案件（グローバル・ディール）割合、

及び日本以外の地域への導入案件数の割合で代

替氏、企業あたり平均を求めた。 

導入出活動の実態調査として、活動成果及び活動

状況に関する調査を行った。調査対象企業として、

国内 22 社の製薬企業・部門を選出・分類した（表

1）。 

 
企業分類 企業名 

国内大手 

(N=4) 

アステラス製薬 

エーザイ 

第一三共 

武田薬品工業 

国内準大手 

(N=7) 

大塚製薬 

小野薬品工業 

協和発酵工業 

塩野義製薬 

大日本住友製薬 

中外製薬 

三菱ｳｪﾙﾌｧｰﾏ（現田辺三菱ｳｪﾙﾌｧｰﾏ） 

国内中小 

(N=5) 

あすか製薬 

参天製薬 

ゼリア新薬工業 

日本化薬 

久光製薬 

国内異業種 

(N=6) 

味の素 

カネボウ製薬 

麒麟麦酒 

帝人ファーマ 

明治製菓 

ヤクルト本社 

結果、(a)の導入案件数、(b)及び(c)の評価に関

して、国内大手企業(N=4)とその他（N=16）との

間に有意な差がみられ、グローバル展開に対する

取り組みの度合いの差が明確となった。その他の

企業分類、すなわち国内準大手(N=6)、国内中小

(N=4)、及び国内異業種(N=6)の３分類に関しては、

各評価結果は総じて同じ傾向を呈した。国内準大

手の導出案件数は比較的大きい一方、グローバ

ル・ディール及び日本以外の地域への導入案件割

合は低く、日本地域への注力傾向が示唆された。 

 
表 1 調査回答企業と企業分類（五十音順、一部略称） 
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規模評価 価値評価 国際性評価 導入出活動の評価結果別 
導入件数 
企業平均 

導出件数 
企業平均 

相対スコア 
企業平均 

相対スコア 
案件平均 

導入割合(%) 
全世界 

導入割合(%) 
日本以外 

国内大手 (N=4, n=64) 13.8±8.1 1.8±0.5 48.8±0.2 3.5±0.2 43.6±6.2 70.9±15.0
国内準大手 (N=7, n=42) 2.6±1.5 2.3±2.2 6.0±0.2 2.3±0.9 0.0 5.6±20.4
国内中小 (N=5, n=26) 2.4±1.1 0.4±0.5 5.6±0.8 2.3±0.8 20.8±27.4 20.8±27.4
国内異業種 (N=5, n=25) 1.6±1.3 1.6±1.5 4.6±1.0 2.9±1.5 25.0±33.3 33.3±29.4

表 2 導入出活動の企業分類別評価結果（平均値±標準偏差, N=企業数, n=案件数） 

 

関係部門・機能別 研究, 
開発 

経企, 
BD 

海外販

社 VC その他
他社
TM 

他社担

当 
業界団

体 
商社, 
IB PE, VC 調査 

会社 
国内大手 (N=4) 3.5±1.9 3.3±1.7 4.3±1.0 4.3±1.2 2.3±1.2 3.3±0.5 4.0±0.8 2.5±1.3 3.3±1.0 3.0±0.8 3.3±0.5
国内準大手 (N=6) 3.5±1.5 3.0±1.4 2.8±1.3 1.7±1.6 1.8±1.6 3.3±1.2 4.7±0.5 4.2±1.6 3.7±1.4 3.7±1.0 3.3±1.0
国内中小 (N=4) 3.3±0.5 3.5±1.3 3.0±1.4 2.0±1.0 2.0±1.0 2.8±1.0 4.3±1.0 3.0±1.8 3.3±1.0 2.8±1.3 3.0±0.8
国内異業種 (N=6) 4.2±1.0 4.2±0.8 2.7±1.2 1.6±0.9 2.0±0.9 2.8±1.6 4.7±0.5 4.2±1.0 3.7±0.5 2.8±1.2 3.3±0.5

表 4 導入案件の探索・評価における、関係部門・機能の活用度（5点順位尺度平均±標準偏差） 

 

 

DB 種別 化合物 製品 企業 社内 
文書 

人的 
NW 

国内大手 
(N=3) 100 100 100 100 0

国内準大手
(N=6) 50 50 67 83 17

国内中小 
(N=4) 50 75 50 75 25

国内異業種
(N=6) 50 33 50 83 33

4.2. 活動状況の評価 

(1) 医薬ライセンス活動の組織対応 

医薬ライセンス活動の組織対応に関しては、推

進・検討体制と部門間連携の２点に注目した。 

推進体制としては、トップダウン型を敷いている

企業は国内大手・異業種の一部に限られ(n=4)、

他はボトムアップ型(n=9)或いは両者の中間型

(n=7)であった。検討体制としては、国内大手・

準大手企業では薬効・疾患領域別に担当者を配置

し、部門横断的な検討体制を設ける企業が多く見

られる一方（各々n=6,7/N=10）、中小及び異業種

では機能別の担当者配置と常設部署による検討

体制が中心であった（各々n=7,6/N=10）。 

表 3 各種データベースの整備状況（５点順位尺度の上位

２位回答企業の割合(%)） 

 

関連部門の貢献度の調査（表 4）からは、特に国

内大手企業が自社の海外子会社及びベンチャー

キャピタル子会社を積極的に活用しており（５点

順位で各々4.3±1.0, 4.3±1.2）、また本機能の

活用は外部 PE/VC ファンドや調査機関・コンサル

ティング会社など外部リソースの活用度とも相

関した(p<0.05)。このように国内大手企業では、

海外関連機能を核とした社外リソースとの連携、

活用傾向も併せて観察された。 

部門間連携の状況としては、医薬ライセンス業務

に関与する 10 の部門・機能について、業務プロ

セスの関与の度合いと満足度の調査を行った（デ

ータは非開示）。本結果では製品戦略部門・機能

のみに両順位間に有意な相関が認められ（ρ

=0.442, p<0.05）、ライセンス業務遂行における

製品戦略立案の重要性が確認された。  
 (3) 意思決定 
(2) 導入案件の探索と評価 医薬ライセンスの意思決定に関しては、情報共有

の状況及び製品ポートフォリオ全体最適視点の

度合いに着目した。 

導入案件の探索活動に関しては、社内情報管理と

関連部門の貢献度の２点に着目した。社内情報に

ついては、化合物、製品及び企業プロファイルの

各データベース（DB）の管理・運用状況、及び社

内文書と人的ネットワークの記録・共有状況の度

合いを調査した（表 3）。結果、各種 DB の管理・

運用と社内文書の記録・共有は国内大手企業にお

いて良く整備されており、国内大手企業の高いパ

フォーマンスへの正の貢献が示唆された。 

情報共有の度合いの調査としては、全社経営レベ

ル及び執行の長レベルの２階層における意思決

定に求められる情報として、下部機関における検

討内容・結果、経済性評価、科学性評価及び実現

性評価の各々について調査した。結果、全般とし

て、いずれの階層でも下部機関の検討・決定結果

の追認ではなく、個別情報を意思決定の材料とし

て活用としている傾向がみられた。特に、経済性

と実現性の評価は国内大手・準大手企業の全てに

おいて全社経営レベルの検討が、科学性の評価は
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同じく全てにおいて執行の長レベルの検討が行

われていることが確認され、医薬ライセンスの意

思決定に際する階層横断的な情報共有の意義が

指摘された。 

表 5 意思決定に求められる情報と度合い、上段：前者経

営レベル、下段：執行の長レベル（MA, 社数） 

 
検討手法別 定量 半定量 定性 調整 なし 
国内大手 
(N=4) 2 0 2 2 0

国内準大手 
(N=6) 3 1 1 1 1

国内中小 
(N=4) 1 1 2 0 1

国内異業種 
(N=6) 1 1 3 2 2

表 6 製品ポートフォリオの全体最適に求められる事前検

討と度合い（MA, 社数） 

 

加えて、医薬ライセンスに際する製品ポートフォ

リオ全体最適の意識を、事前検討時に実践してい

るポートフォリオ管理手法の種別として調査し

た（表 6）。結果、国内大手企業では全体最適の検

討を定量・定性の両面から行っている傾向が認め

られた。また、定量的評価に着目すれば、国内大

手及び準大手の調査対象企業のうち各々半数で

導入が確認された。 

 

5. 考察 
一連の調査の結果、国内製薬企業におけるアライ

アンス活動の活性化傾向が観察され、とりわけグ

ローバル展開を志向する国内大手企業において

は積極的な医薬ライセンス活動が確認された。ま

た、これら活発な企業群では、医薬ライセンスの

効率化に向けた能動的な取り組みが、社内データ

ベースの整備、社内外諸機能の積極活用、意思決

定プロセスの入念化の諸点において垣間見られ

た。本活動と、90 年代の海外地域における業界動

向及び国内業界でも加速しつつある国際展開傾

向とを照合すれば、医薬ライセンス活動は、製薬

企業のグローバル化の度合いをある意味代替す

る指標ともなろう。なお、本調査では導入出活動

実績（アウトプット）及び組織・業務対応（プロ

セス）を対象としたが、経営方針及び経営戦略（イ

ンプット）の調査が今後必要となる。 

アライアンス活動に際する事業価値評価に対し

ては、当該業界の事業リスクの度合いや業界特性

を反映し、多岐に亘る手法が提唱されており、一

部はツール化され市販されている。これらのツー

ルのなかには、各計画に共通の評価プロセスと指

標を用い、複数の角度から事業投資の財務的価値

を評価することにより、複数の計画案について事

業価値の比較が可能となるものがある。R&D 投資

戦略の主体である個人、担当部署及びトップ・マ

ネジメントが、定量化、標準化、視覚化かつデー

タベース化された情報を共有することにより、現

状をポートフォリオとして的確に理解し、必要な

意思決定を効率的に行うことを援けうる4。 

情報種別 下部 経済性 科学性 実現性 その他

1 4 3 4 0国内大手 
(N=4) 2 4 4 4 0

0 6 3 6 0国内準大手 
(N=6) 0 5 6 6 0

2 3 2 1 1国内中小 
(N=4) 2 3 3 3 1

1 3 3 2 0国内異業種 
(N=6) 1 3 4 5 0

我々は昨年度の本会報告において、本ツールの一

例として、RadMap/portfolio の製薬企業に対する

導入事例を紹介し、オープン・ポートフォリオ管

理への適用可能性を検証した5。本ツールは製薬企

業における活用実績があることに加え、本ツール

の活用によりパイプラインの全体像の把握及び

現状または計画に対する代替案の組み合わせ予

測、経営資源の最適配分の探索を可能とする。本

調査によって明らかになった製品戦略立案の重

要性や、ライセンスの意思決定における組織間の

詳細情報の共有の重要性を踏まえて、明確な目的

を持って各種ツールを効果的に活用していくこ

とが、各社の目指す姿を実現する手段に欠かせな

いものと考える。 

本研究調査を通じて、国内製薬企業のアライアン

及びR&D活動の生産性を向上させるための示唆が

得られれば幸いである。 
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