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].  はじめに 

製薬企業にとって、 バイオベンチャーとの @ 略的提携は、 新薬の開発の 可能性を高めるための 研究開発バイプライン 1 

を 継続的に充実させる 手段として不可欠な 存在となりつつあ る。 一方、 バイオベンチヤ 一にとっても、 医薬品の研究開 

発から販売に 至るまでの多種多様なビジネスの 課題を解決するために、 製薬企業や他のバイオベンチャ 一などど戦略的 

に 提携を行い、 それらを上手 く 活用することが、 事業の成果を 左右するといっても 過言ではない。 本稿では、 製薬企業 

と バイオベンチャ 一の「戦略的提携」に 焦点を当て、 ゲノム創薬打剥 犬 における戦略 そヂル を論じる。 

2. 製薬産業におけるモジュール 化への流れ 

米国食品医薬品局 (FDA) は、 毎年新しく承認した 医薬品を、 新規分子物質 (MN Ⅰ朋も二 newmolecul 打 entit あ s) と新 

規生物製剤 (NBEs コ lewbio № 甲 cent Ⅲ es) に分けて公表している。 M 億 s は 19 ㏄年の 53 品口目をビークに 減少傾向が 

続いているが、 NBEs は近年、 緩やかな 増力帥夏 向を示して 

いる。 2 ㏄ 3 午には NBEs は過去最多の 14 品目と、 rm 魍 s 

021 医薬品に迫って お @9( 図 1) 、 特に 14 品目 中 、 11 品目 図 1. 新規に承認された 医薬品数 ( 米国 ) 

が バイオベンチャ 一によって開発された 医薬品 口 2 であ ると 

い う 事実により、 従来型の医薬品の 研究開発では 圧倒的な 
  

実績のあ った大規模製薬企業が 、 ゲノム創薬ではその 存在 芙   

感を急速に失いつつあ ることが示唆される。   

製薬企業の収益 力は 有力な新薬に 大きく依存しており、 

医薬品の開発バイプラインの 充実は今後の 事業の生命線で 
  

あ ることから、 ゲノム創薬日刊 犬 には、 製薬企業にとって 、   

バイオベンチャーとの @ 略的提携の重要度が 増す。 その 理 ・。 

論 構成の枠組みについて、 モジュール化の 歴史を振り返り   

億 新規分子物質 (NME) 

Ⅰ新規生物製剤 (NB 日 

ながら分析する。 
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2.]. モ ジユール化に 関する先行研究 

「モジュール 化」は 1990 年代後半より 登場した言葉であ る。 青木らによると「モジュール」とは「 半 自律的なサブ   

システムであ って 、 他の同様なサブシステム と 一定の ん @ かは 基づいて互いに 連結することにより、 より複雑なプロセ 

スを 構成するもの」、 また、 「モジュール 化」とは「一つの 複雑なシステムまたはプロセスを 一定のル @ ルに基づいて、 

独立に設計することができるシステムに 分解すること」と 説明されており 3 、 高度に発展した「分業」のひとっの 形態 

といえる。 

分業に関する 研究は、 アダム・スミスの 古典的な産業発展論に 遡る。 アダム・スミスはビン 製造という生産システム 

において、 それぞれの作業員で 専門的に分業することによって 生産性が著しく 向上することを 観察し、 経済の発展に 大 

きく貢献することを 示しねまた、 ハバート・サイモンは、 腕時計の、 製造工程を主要なブロック ( モジュール ) に 分 

け 、 最終的にそれらを 組み立てることで 生産効率が飛躍的に 向上することを 示し 古 ㌔ 

複雑な製品を 製造するためには、 プロセスを一定の 機能単位に分割するほうが 容易であ ることは古くから 知られてお 
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り 、 製造のモジュール 化は効率的な 生産を行うための 手法とし 

て長い歴史を 持っている。 このプロセスは、 現在ではコンピュ 図 2. 一般的な製造業におけるモジュール 化 

一タのハ一 ドウェアや自動車などの 産業に見ることができる。 
生産の中でも、 製造の効率化を 主な目的とする 一般的な製造業                     モ ンユー /LD 

の モジュール化は、 図 2 に示されるような、 一定の包括的な デ                                                 
ザイン ル @ かは 基づき一定の 役割を有するそれぞれのモジュー             工程 l 工程 2 工程 3 工程 4                   

一ル化であ る。                                                 
かめ 統合を目指した「ハード 統合型」のモジュ 

産業の発展とともに 分業は当然のこととして 根付いてきたが、 Ⅰ @ セン " ュ 一ル B モジュール E 

最近ではボールドウインとクラークが 、 「モジュール 化 廿 目代の 経 モ ンユール C 

営 」という論文を 発表している。 この論文の中で 彼らはモジュ 

ール化がコンビュータ 産業、 自動車産業、 金融サービスなど、 

先端的技術が   駆使される生産過程に 利用されるとともに、 それらの設計適程にも 拡大していることを 指摘している 4 。 

わが国においては、 国領、 池田らが情報通信産業を 取り上げ、 これまで重要視されていた「規模の 経済」より「ネッ 

トワーク経済性」が よ り重要であ ることを説明し、 企業内で情報や 技術を蓄積してきた 日本型組織の 限界を論じている。 

彼らは、 「競争優位を 発揮するためには 統合的技術全体を 同時に発展させるより 技術をモジュールに 分解させ、 それぞれ 

の モジュールを 発展させることの 重要度が増してくること、 および、 それぞれのモジュールを 企業内のみならず 企業間 

連携によってつなげていく 戦略の重要性」を 述べた 5,6 。 

2.2. ゲノム創薬におけるモジュール 化の発展 

ゲノム創薬におけるモジュール 化は 、 「プロセスのモジュール 化」であ り、 旧来であ れば企業内部で 行ってきた R&D 

のそれぞれのプロセスがモジュールとして 分解されながら、 最終的に一つの 医薬品が開発されてゆく。 

これまでの製薬企業の 創薬プロセスでは、 臼伏界からの 抽出あ るいは化学合成した 薬効物質をプロトタイプにし、 そ 

の 化学 - 式の一部を変化させたものを 多数作り、 それらをスクリーニンバして 最も有効性・ 安全性に優れたものが 医薬品 

として開発されてきた、 つまり、 数多くの化合物を 合成することをスタートラインにし、 活性の高い化合物を 選別する 

手法がとられていた。 

ゲノム創薬では、 「疾患を引き 起こす遺伝子の 特定」が医薬品開発のスタートラインであ る。 一月遺伝子が 発見される 

と 、 その遺伝子の 働きを調節する 物質が医薬候補化合物となる。 遺伝子解析技術の 進歩により 19 ㏄午には 側 0 の分子 

が医薬品の開発ターゲットであ るといわれていたが、 最近ではターゲットの 可能性は 5,000 から 10,000 と推測されて 

おり，、 爆ヲ紺 りに増加している。 

図 3 はバイオベンチャーが「研究開発のモジュール」の 役割を担い、 製薬企業に新薬候補を 供給していることを 示し 

ている。 例えば、 バイオベンチャー A 社は遺伝子 角 % 斤から医薬 

品の標的となる 蛋白質を特定した 後、 前臨床試験からは 創薬を 
製薬企業が受け 継いでいる。 また、 製薬企業は複数のべンチャ 図 3 製薬産業のバリューチェーン 

バイオ・ベンチャー A 社 

様々であ り、 図 3 でバイオベンチャー C 社は、 臨床試験の途中 

から提携を行っていることを 示している。 
ク P ゲットⅠ 軒 、 的 蛋白     

製薬企業の視点から 見れば、 バイオベンチャーは 新薬候補の   
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サブライヤーとしての 役割を担 う イメージであ る。 先にも述べ 

た通り、 医薬品の開発における 成功確率は高く 見積もることは 

できないため、 製薬企業は常に 複数のバイオベンチャーとの 提 

携を実施し、 製品ボートフォリオの 構築を行 う ことで経営の 安 

定 化を可能にすることが 出来る。 

基礎研究を自社で 行 うか 、 バイオベンチャ 一に依存するかと 



いう違いは、 投資先が社内であ る 力 社外であ るかという点については 異なるものの、 不確実な研究開発に 対する投資と 

いう観点からは、 ほとんど同義であ ることに気付く。 また、 ベンチヤ 一 への投資の特徴として、 開発が成功した 場合で 

もすでに支払った 初期投資を放棄すれば、 他の研究開発を 優先できることがあ げられ、 開発オプション 権 の購入という 

考え方もできる。 

2.3. 大企業がバイオ 新薬を開発できない 理由 

米国研究製薬工業協会 (PhR 駄 IA) 会員企業の 2 ㏄ 3 年の研究開発費総額は、 332 億 ド ・ ル (3 兆 6,520 億円 ) となり、 

2002 午に比べて 12 億 ド / ノ勧口し 8 、 1995 年との比較では 2,2 倍に達するが、 少なくとも短期的には 製薬企業の研究開 

発費のみが増加し 研究開発費効率は 低下している。 

有望な医薬品の 源泉がバイオ 技術から生まれている 現状においては、 製薬企業もゲノム 創薬に力を入れているが、 バ 

イオ医薬品の 多くはべンチャ 一企業より誕生しており、 製薬企業はこれまで 規模と豊富な 資金力をゲノム 創薬に生かし 

きれているとは 言えない ( 図 lL 。 

ゲノム創薬のターゲットの 多くは、 ゲノムにより 規定された蛋白質であ る。 今後の創薬研究の 課題はこれら 情報の中 

からいかに有用な 創薬ターゲットを 見つけ出し、 そのターゲットを 有効に調節する 化合物を探索し、 そこから高い 有効 

性と安全性を 兼ね備えた薬剤を 選りすぐるかにかかっている。 

ゲノム創薬の 開発プロセスは 従来の医薬品開発とは 異なっており、 このことが、 大企業がゲノム 新薬を生み出しにく 

い原因となると 考えられる。 この点について、 「企業文化」、 随 去の成功体験への 執着」、 塙 コスト体質」、 「技術蓄積」 

の 4 点から考察する。 

企業文化の違いとゲノム 創薬の研究開発に 対する適合性 

従来型の製薬企業における 医薬品開発は、 マネジャーが 会議でテーマを 決定した後、 研究者が分担して 研究開発が進 

められ、 組織化されて 効率を競うところに 強みがあ る。 しかし、 国際競争のためのシェア 拡大や、 拡大する研究開発費 

用の回収、 利益確保、 株価維持などにかかわるプレッシャーが 加わり、 研究開発が短期思考になりがちとなる。 また、 

研究者自らが 自分自身の研究テーマを 決定できないことさえしばしば 発生する。 

ベンチヤ一企業は、 創薬は研究者がゲノム 技術などを使って 新薬のターゲットを ぢ蛉 Ⅱ的な手法により 見つけるところ 

から研究が始まる。 能力が高く集団を 形成することに 固執しない研究者が 、 自らのアイディアを 成功に導くために 猛烈 

に 努力をするところに 強みがあ る。 バイオベンチャ 一においては、 つまり、 「研究者 = ターゲット」の 関係が明確であ る。 

将来の方向性が 見えない研究課題に 対して多様な 試みを可能にできるのはべンチャ 一企業の強みであ る。 

過去の成功体験に 対する必要以上の 執着 

クレイトン   クリステンセンらは、 イノベーションには 2 つのタイプがあ り、 一方を持続的イノベーション、 他方を 

破壊的イノベーションとした。 破壊的イノベーションでは、 従来成功を収めた 経験のあ る企業こそ、 まったく新しい 技 

術への参入が 遅れがちになる 9 。 

この従来の医薬品の 研究開発の方法に 対してゲノム 創薬の研究開発方法は 初期段階では 明らかに異なっている。 アム 

ジェン、 ジェネンテツ ク など、 いくつかのバイオベンチで 一が、 バイオ医薬品で 既存の医薬品市場を 奪い始めた時期に 

なって、 ようやく、 過去に成功体験のあ る製薬企業は 、 ゲノム創薬技術の 導入をはじめた。 

高 コスト体質 

意思決定において㏄の 意思決定をする 場合、 高コスト体質であ ればあ るほど、 それを否定する 強いプレッシャーが 

かかる。 高い利益率を 確保するために、 高い成長率が 期待できる開発プロジェクトでなければ 興味を示さず、 ㏄の 意 

思 決定に高いハ 一ドルを置いてしまう。 これが大企業の 意思決定における 問題点であ る。 

バイオベンチヤ 一は 、 研究スタッフ 以外多くの人員を 抱えず、 一般には低い 固定費で運営されており、 意思決定の フ 

レキシビリティーが 高い点が 、 大きな強みとなっている。 
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ゲノム創薬に 関するこれまでの 技術蓄積 

新薬の候舖を 数多く合成し、 大量にスクリーニンバを 行 う という従来の 新薬開発の手法に 関する限り、 製薬企業には 

長年の経験によるノウハウの 蓄積があ った。 

しかし、 ゲノム創薬の 開発は新しい 考え方により 行われ、 これまでとは 違った開発手順を 踏む。 これらのプロセスは 

企業内部に蓄積された 技術が応用できない 領域であ る。 むしろ、 大学などの小規模な 研究室にこそ 技術が蓄積されてい 

ると考えられる。 

3. 戦略的提携の 重要性 

医療の進歩によってニーズ や 競争関係は急速に 変化しており、 新しい技術の 出現はこれまでに 無い競争企業や 競合製 

品を生み出していく " こうした環境変化の 加速化は、 それに対応するための 企業側の事業展開、 業務展開にスピードを 

要求する。 これからの企業は、 環境変化のスビードに 対応して、 あ るいは先取りして 企業自身を イ / ベートしなくては 

ならない。 こうした環境変化に 文 リむ するため、 他社との協働よって 自社に無い経営資源 やナ レッジを獲得し、 お互いに 

補完する @ 略的 き tm 提携関係の構築が 不可欠になってきている。 

ゲノム創薬では 高度な技術が 要求されるようになるため、 以前 

に 増して研究領域を 選びその領域に 研究資源を集中段卜しなくて 

はならなくなる " しかし、 もともと成功確率の 低い医薬品の 開発 図 4. 製薬産業の事業のモジュール 化と 

においては選択、 と集中をいくら 進めても常に 開発が不成功に 終わ モジュール・コンダクタ 一の働き 

るというリスクを 避けて通ることはできない。 製薬企業にとって 

は リスク分散をどのようにして 行 う かが重要なテーマとなる 一   
モ シュール，コンタウタ 一 

から、 バイオベンチャーとの @ 戦略的提携で 研究開発のモジュール 
魍薬 ・研究㌃ 玲   開発じな 袈造 [ [ ツ b.  アマーケテインバ 笘粟 ・ 

化を進めでいくことが 重要となるであ ろう。 

    
      力 が成果に影響を 及ぼすことになる。   

強いバートナー 構築 力 を持つ企業は「モジュール・コンダクタ 

Ⅰとしてバリューチェーンバ ) すべてをコントロールする 企業へ 

と ( 図 4) 、 さらには「モジュール・インテバレーター」として フ 

ル 規格の製薬企業へと 発展する可能，性を 秘めている。 
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