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].  はじめに 

製薬企業の研究開発マネジメントでは、 研 
究レベルでのマネジメントが 重要であ る。 従 

来のエレクトロニクス 関連産業は、 開発レベ 

ルのマネジメントで 成功してきた。 ここでは 

技術の融合化、 ユーザーニーズや 現場情報の 
統合化などが、 製品開発に上手 く フィードバ 

ックされてきた。 しかし、 新薬に含まれる 新 
規有効成分が 勝負どころとなる 製薬企業の研 
究開発では、 当然マネジメントの 焦点も研究 
レベルに近付く ， ) 。 

製薬企業の研究開発は 10 年以上もの長期に 
渡るため、 フィードバックも 非常に限られた 
範囲内でしか 行い得ない。 また、 開発レベル 

の改善は品質の 安定化の観点から 著しく規制 
されている。 従って、 研究レベルでの 成功 確 
率を上げていくことが、 製薬企業の研究開発 
マネジメントには 求められる。 研究レベルを 

重視する場合、 際限のない技術的可能性の 中 

で 1 つ 1 つを試行錯誤 し 、 そこから新しい 技 

術を確立しなくてはならない。 長期化する研 
究開発期間と 増大する研究コストのもと、 極 
めて低い開発成功率を 向上させるために、 製 
薬企業は様々なマネジメント 施策を行ってい 
る 幻   

従来、 研究レベル重視型の 研究開発体制を 
求める声は内外に 多いが、 実際にこれを ビジ 

ネスベースに 乗せることは 言われているほど 

容易なことではない 引 。 しかし、 製薬企業は 

そのような日本の 状況下で、 研究レベルを 重 
視するマネジメントを 上手 く 行っている代表 
的事例であ る。 そこで本稿では 1996 年に実施 
したアンケート 調査、 及びそれに 伴 ラインタ 
ビュ 一調査に基づき、 製薬企業の研究開発戦 
略を特に共同研究の 視点から実証的に 分析す 
るものであ る。 アンケートは 従業員数上位 20 
0 社の研究企画担当部署に 送付した ( 回収率 3 

1%) 。 本稿ではその 中でも画期性を 迫 永 して 
いる製薬企業 38 社に対して分析を 行う 4) o 

2. 新薬の開発プロセス 

製薬企業の 1 つめ 製品 ( 新薬 ) が開発され 

るには、 通常 100 億円以上の研究開発費と 10 年 

以上の期間が 費やされるといわれる 引 。 しか 

も新薬開発の 成功確率は、 5000 分の 1 程度と 

極端に低い。 新薬の中でも 特に革新的なもの 
は、 画期的新薬 (blockbuster) と 呼ばれる 
  の。 トップレベルの 製薬企業は、 この開発に 

凌ぎを削り合っている。 製薬企業の研究開発 
は一般に、 新薬の出発物質となるオリジンの 
追求を目的とする 創薬研究 (2 ～ 3 年 ) 、 そ 

の物質の有効性と 安全性を検証する 前 臨床研 
究 (3 ～ 5 年 ) 、 ヒトへの投与 量 ( ドーズ ) 

を決定する臨床研究 (3 ～ 7 年 ) に区分され 

る。 

創薬研究は新規物質の 創製を担 う 合成研究 
と 、 その有効性を 評価する薬理研究とに 分類 

される。 合成研究では 薬理作用の期待される 
様々な化合物を 創製する。 これらは化合物ラ 
イブラリとして 保管される。 そして、 実際に 
薬理作用のあ るものをこの 中から見つけたす 
作業がスクリーニンバであ る。 この他に薬理 

研究ではスクリーニンバを 行 う ための評価系 

( アッセイ系 ) を作っている。 なお、 一部で 
は対象疾患の 病理メカニズムを 分子レベルで 

解析し、 疾患原因酵素などに 優れた適合性を 
持つ新規化合物を 創製するコンピュータ・ ド 

ラッバデザインも 行っている 
創薬研究で有効性の 認められたものは、 新 

薬候補 ( キャンディデイト ) として 前 臨床試 
験へ回される。 前 臨床試験では 中毒性、 発ガ 
ン性、 催奇形性などの 毒性試験および、 体内 
での吸収、 分布、 代謝、 排泄を調べる 薬物 動 
態 試験 (ADME) が実施される。 

前 臨床試験の結果を 踏まえ、 製薬企業は臨 
床試験へ移行するか 否かの意思決定を 行 う 。 

臨床試験は最も 研究費が支出されるプロセス 
であ り、 ここで失敗することはかなり 致命的 
であ る。 特に医薬品の 有効性と毒性というの 
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は 、 薬理作用における 表裏 の関係にあ る。 す 
な ね ち、 有効性が強ければ、 それだけ副作用 
も出やすい。 ここは製薬企業各社にとって 、 

1 つの大きな悩みどころであ る。 有効性と副 
作用のバランスが 大きな問題となってくる。 
このため 前 臨床試験の最終段階まで 来て 、 慎 
重を期して臨床試験を 見合わせる製薬企業も 

少なくない。 
臨床試験へ移行する 際には、 厚生省へ治験 

届を提出する。 認可を受けたものは、 治験薬 
として臨床試験に 入る。 臨床試験は Phasel か 
ら Phase3 までの 3 つの段階から 成り、 段階を 
経るごとに試験規模が 拡大する。 十分な臨床 
例数を確保することは 容易ならざるため、 時 
間的にも長くなりやすい。 

臨床試験を終了した 治験薬は、 新薬として 
厚生省に申請される。 厚生省はこれを 中央 薬 
事 審議会に諮り、 その答申を受けて 新薬の承 
認を製薬企業に 与える。 そして、 薬価基準に 
収載され保険適用となった 段階で、 医療用医 
薬品として正式に 上市される。 

3. 共同研究の有効性 

新薬開発に必要なコストが 増大し、 その開 
発期間が長期化する 中で、 オリジナリティ 一 

の高い画期的新薬を 開発するには、 研究技術 
の深耕化が不可欠であ るれ。 総花的な対象 疾 

患へのアプローチは 医療ニーズには 応えるも 

のだが、 製薬企業の研究開発力の 分散化を促 
す。 そこで最近では 多くの製薬企業が、 研究 
領域の絞り込みを 行っている。 調査結果でも 
過去 5 年間で「研究領域をさらに 絞り込んだ」 
ものが 55.3% 、 「ほとんど変えていない」も 

のが 36.8% 、 「周辺領域への 拡大」が 7.9% と 

なっており、 絞り込むことで 自社の中核とな 
る研究領域を 構築しているものと 推察される。 

しかし、 元々成功確率の 極端に低い新薬開 
発で、 研究領域を絞り 込むことは諸刃の 剣 と 

成り兼ねない。 実際、 これを例証するように 
感染症の分野では 耐性菌 MRSA ( メチシリ 
ン耐性黄色ブドウ 球菌 ) の発生により、 抗生 
物質の売上が 多大な影響を 受ける、 といった 
ことが起きている。 従って、 単純に研究領域 
を絞り込めば 良いという問題ではなさそうで 
あ る 8) 。 問題となるのは、 研究技術の深耕化 

を推進しっ つ 、 開発リスクの 軽減を図ること 

であ ろう。 
新薬開発でも う 1 っ 重要なのが、 対象疾患 

へのアプローチの 異質性であ る。 発症メカニ 

ズム のどこにターゲットを 置き、 より有効な 
治療方法を確立するかが、 研究者の腕の 見せ 
所であ る。 アプローチが 従来にない仮説に 基 
づき、 ユニークで斬新なものほど、 成功すれ 
ば画期的新薬に 結びつく可能性は 高い。 その 
ようなアプローチを 行うことは容易なことで 
はないが、 アプローチが 相互に異質であ るこ 

と自体は、 成功確率を上げる 意味からも好ま 
しい。 アプローチの 類似性が高いと、 同様の 
結果を導く可能性が 高い。 従って、 研究中止 
の 可能性を考慮すれば、 異質性の高い 方がリ 
スク軽減的だからであ る。 

これらの問題を 解決するのに、 共同研究は 
有効な手段の 1 っ であ る。 自社と相手先の 強 
みを相互補完することで、 経営資源の結合に 

よる集積効果が 期待できる， ， 。 例えば、 アプ 
ローチ異質性の 確保やアプローチ 本数の増加、 
アッセイ系や 化合物ライプラリ 一の補完拡充 
などであ る。 雇用制度などの 問題で M&A 効 
果の期待しにくい 国内の状況下に 置いて、 共 
同研究による 経営資源の結合は、 このように 
研究開発戦略の 観点から看過することの 出来 
ない重要性を 持ち得る。 

4, 共同研究ネットワークの 展開 

画期的新薬という 高いイノベーションを 追 
求していくには、 やはりその源泉として 産業 
を越えたネットワークも 必要であ る，。 ' 。 新薬 
開発では異業種間交流や 産官学交流は、 物質 
的な側面や情報的な 側面で重要な 役割を果た 
している ") 川 。 アンケートの 調査結果でも、 

1 社平均 6.9 件の共同研究を 推進しており、 相 
手先業種については 国内同業種企業 (73.7%) 、 

国内異業種企業 (50.0% 。 ) 、 国内外資系企業 

(39.5%) 、 海外大企業 (34.2%) 、 海外ベ 

ンチャ一企業 (26.3%) 、 国内大学 (26.3%) 、 

海外大学 (21.1%) 、 公的研究機関 (13.2%) 、 

民間研究機関 (2.6%) と多岐に渡っている。 
ここでは何らかの 形で 2 割から 3 割の企業が、 

海外とのネットワークを 持っていることも 注 
目される。 

では、 実際にはどの 程度が成功しているの 
であ ろうか。 過去 5 年間で最も成功した 相手 
先は国内同業種企業 (28.6%) 、 国内異業種 

企業 (23.8%) 、 海外大企業 (23.8%) 、 国 

内外資系企業 (19.0%) 、 海外ベンチャ 一企 

業 (4.8%) の順であ った。 ベンチヤ一企業へ 
の期待は高まりつつも、 過去 5 年間の実績で 
はまだこれに 応え切れていない 様であ る。 
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しかし、 最重視している 相手先を見ると、 
傾向はやや異なるよさであ る。 国内同業種企 
業 (43,3% 。 ) がやはりトップであ るが、 それ 

以下は海外大企業 (23.3%) 、 海外ベンチャ 

一企業 (20 ・ 0%) 、 国内異業種企業 (10 ・ 0%) 、 

国内大学 (3.3%) となっており、 海外を重視 
している姿勢が 見受けられる。 この中でも海 
外ベンチャ一企業にはバイオ 関連企業が多く、 
技術的に注目している 製薬企業も多い、 目 。 特 
に米国ではバイオ 関連の特許が 医薬品関連の 
特許よりも包括的に 認められ、 日本でもガイ 
ドラインを改定するなど 制度面で追随する 傾 
向が見られる、 。 ' 。 これらは他社の 模倣的開発 

を難しくすると 共に、 バイオ関連企業の 共同 
研究での有効性を 高めている。 また、 国内外 
資系企業をここで 挙げた企業は 皆無であ った。 
これは I CH") の 動きと連動したものであ ろ 

ぅと 推察される。 

5. 共同研究に見る 戦略要因 

画期的新薬の 開発を目指す 企業は、 やはり 
創薬レベルに 強みを見出している。 調査結果 
では、 実に 56.7% の企業が創薬レベルを 強み 
としている。 ただし、 創薬レベルでもその 内 

訳では、 薬理が 13.5% 、 合成が 27.0% 、 生化 

学が 16.2% であ り、 合成が群を抜いている。 
共同研究の件数との 関連 ( 企業規模と共同 

研究件数は無相関 ) で注目されるのは、 過去 
5 年間で最も成功したとする 共同研究の開始 
段階との関係であ る。 ここでは共同研究を 数 
多く行っている 製薬企業ほど、 成功した開始 
段階は創薬研究などの 初期の段階へと 遡及し 
ている ( 相関係数 : -0.415) 。 化学的組成を 

決定する創薬研究は、 新薬開発で最もクリテ 
イカルなプロセスであ る。 画期的新薬の 開発 
を目標とする 場合、 共同研究においてもやは 
りここは軽視できない。 同様に創薬研究にお 
ける スクリーニンバ 系のデータベース ( アッ 

セイ系 ) の購入に対しても、 共同研究件数の 
多い企業は積極的であ る ( 相関係数 : 0 ． 508) 。 

成果であ る共同研究による 過去 5 年間の新 
薬申請件数に 着目すると、 スクリーニンバ 系 

のデータベース 購入に積極的な 企業の平均 申 

請 件数は 2,2 件で、 消極的な企業の 平均申請件 
数は 1.0 件と 2 倍以上の開きがあ る (F 値 : 8. 

92) 。 薬理機能を明らかにするアッセイ 系の 

構築は、 新規化合物の 合成と共に創薬研究の 
要であ る。 なぜなら、 アッセイ系の 良し悪し 
が 新規化合物のヒット 率を決定するためであ 

る 。 このため製薬企業の 薬理研究者は 不断の 

努力を行っているわけだが、 より優れたアッ 
セイ系を構築するための 方法として共同研究 
はやはり重要であ る。 

ここで興味深いのは 共同研究の相手先とし 
て海外企業を 選択している 製薬企業が、 これ 
も のデータベース 購入に積極的な 点であ る 

(F 値 : 5.22) 。 日本の製薬企業は 創薬段階 

の共同研究を 海外展開させることで、 アッセ 
イ系の補完拡充を 目指しているのであ ろう。 
多様な新規化合物を 評価する際には、 異質性 
の 高いアッセイ 系が揃っている 方が、 ヒット 
率の向上が望める。 従来、 似たようなアッセ 
イ系に基づき 新薬を開発してきた 国内製薬企 
業を相手にするより、 海外企業を共同研究の 
相手に選ぶ方が、 アッセイ系の 異質性という 
観点からは合理的であ る。 従って、 このよう 
な 海外展開の傾向が 生じると推察される。 ま 

た実際、 海外ベンチャ 一企業側からアッセイ 
系のセールスも 頻繁に行われており、 日本の 
製薬企業が創薬研究の 海外展開を行い 易い素 
地があ るよさであ る。 

一方、 専業と兼業の 製薬企業を比較すると、 
自社にオリジンを 持つ共同研究の 占める割合 
( 共同研究オリジン 保有率 ) が、 専業では保 

有率が 37.8% であ るのに対し、 兼業は 84.1% 
とかなりの開きを 生じている (F 値 : 17.34) 。 

これはバイオ 関連技術で参入した 兼業の製薬 
企業が、 創薬研究における 新規化合物の 創製 
などに強みを 発揮しているためだと 考えられ 
る。 

また、 研究開発トップのテーマ 評価会議へ 
の参画回数についても、 共同研究の件数との 
関連性が見受けられる ( 相関係数 : 0 ． 495) 。 

共同研究は社外組織と 行 う ものであ り、 その 
判断にはトップの 関与が不可欠であ る。 共同 
研究に対するトップの 深い認識と理解に 基づ 
く積極的な姿勢が、 その推進に大きな 役割を 
果たしているものと 考えられる。 

なお、 研究者へのインセンティ プ としては、 
共同研究を行 う ことで、 研究者の研究に 取り 
組む熱意が高まることが 期待される。 事実、 
共同研究製品比率が 高 い ほど、 研究者の熱意 
( 「決められたことしかやらない 人が多 い ～ 

「寝食を忘れて 研究に取り組む 人が多い」で 
① 一 ⑥の SD 法で評点化 ) は高まる傾向を 見 

せている ( 相関係数 : 0.457) 。 従来取り組ん 

できた研究テーマを、 共同研究では 異なる視 
点から 傭敵 し、 さらに研究に 対する洞察を 深 
めることが可能であ る。 1 つめ テーマを数年 
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に 渡り追い続ける 研究者にとって 、 新たな知 

見を得ることはやはり 重要であ る。 研究者の 
熱意の高まりは、 学会報告の増加 ( 「非常に 

減っている」～「非常に 増えている」で① 一 

⑥の SD 法で評点化 ) とも関連が強い ( 相関 
係数 : 0.516) 。 共同研究を推進することで、 

研究者の熱意の 高まり、 更には研究能力のレ 
ベルアップという 好 循環も期待出来そうであ 
る。 

6. おわりに 

画期的新薬の 開発を目指す 製薬企業の研究 
開発マネジメントでは、 開発プロセス 上に生 

じる不確定要素を 取り除いていくことが 必須 
であ る。 よく新薬開発ではセレンディピティ 
( 偶然の産物 ) 的特性が指摘されるが、 それ 

ほ全くの偶然で 天から降ってくるようなもの 
ではない、 。 ' 。 製薬企業はその 偶然を得るため 

に、 様々な創意工夫を 行い、 むしろ必然性を 
高めている、 穏 。 ここで理解すべきなのは、 偶 

然に例えられる 程に低 い 成功確率であ ろう。 

共同研究の優れた 点は、 このような成功確 
率を引き上げる 可能性にあ る。 本稿ではこの 
共同研究について 分析を試みた。 その結果、 
共同研究にはトップの 参画が重要であ ること、 

アッセイ系の 拡充には海覚展開が 適している 
こと、 研究者の熱意を 高め、 研究能力の向上 
が 期待出来るなどのことが 明らかになった。 

共同研究は相互補完的な 役割を持ち、 研究 
開発戦略の幅を 広げるものであ る。 また、 研 
究蓄積を高めていくことも 可能なので、 将来 
的な視点での 研究展開力も 期待される 回 。 こ 

のようなダイナミズムを 備えた共同研究は、 
経営資源を積極的に 用いる上で、 今後益々重 
要な意義を持ってくるものと 考えられる。 
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