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要旨 
 
本論文においては、バイオテクノロジーの進展によって医薬品の研究開発プロセスが大き

く変化する中で、日本の製薬メーカーが研究開発に関する外部連携を強化している動きに

ついて分析した。まず、日本の大手製薬企業に対して、アンケート調査とインタビュー調

査を行い、研究開発に係る外部連携の実態を把握した。その結果によるとバイオテクノロ

ジーの進展によって医薬品の研究開発プロセスが変化する中で、日本の製薬メーカーは主

に海外のベンチャー企業との連携を強化していることが分かった。また、医療用医薬品に

関する国内市場の競争激化や医薬品市場のグローバル化によって、海外の大手製薬メーカ

ーとの連携も進んでいる。日本の大学や公的研究機関との連携については、件数は増えて

きているものの、広範囲な新技術の習得を念頭においたものが中心で新薬開発には直接つ

ながるものは少ない。このように、日本の製薬メーカーと大学等との連携が進んでいない

のは、大学等における産学連携に対するインセンティブの問題が大きかったが、最近の産

学連携推進策や国立大学法人化等によって解決していく方向にある。長期的な問題として

より深刻なのは、日本における研究者人材の流動性のなさであり、企業のイノベーション

において科学的知見が重要で技術変化が激しい分野では、このシステム的な問題が足かせ

となり国際的なイノベーション競争から乗り遅れる危険性がある。 
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１．はじめに 
 日本のイノベーションシステムは、大企業を中心とする「自前主義」を特徴とし、大学

やベンチャー企業との連携については十分に行われていないと言われてきた。（元橋(2001)）
しかし、最近では産学連携の推進などの「自前主義」イノベーションシステムを改革する

ための政策的支援もあり、状況は変わりつつあるという意見もある。本調査研究において

は、医薬品の研究開発をケースとして取り上げ、日本のイノベーションシステムの実態や

その変革について分析を行うこととする。 
 医薬品研究開発の分野は、分子生物学の進歩やゲノム情報をベースとした創薬技術など

のバイオテクノロジーの進歩によって、その研究開発のあり方が大きく変わってきている。

このような新たな技術の進展によって、研究開発における基礎研究の重要性が高まってお

り、大学や公的研究機関との連携が進んでいる。また、医薬品の研究開発の最終的なアウ

トプットは新薬を上市することであるが、その過程においては治験制度や薬価制度など多

くの規制が存在する。この薬事法による各種規制も見直されているところであり、医薬品

の研究開発に少なからぬ影響を与えている。更に、新薬を開発するためには 10年～15年の
期間に数十億～数百億の研究開発費を必要とするが、多大な研究開発に対する成果を保護

するための知的所有権政策の動向も重要である。このように医薬品の研究開発をめぐる

様々な環境が変化している中で、研究開発にかかる外部との連携実態を明らかにし、その

背後にある各種要因との因果関係について分析することとする。 
 本論文においては、医薬品産業におけるイノベーション活動と外部組織との連携に関す

る実態を明らかにするために大手製薬企業に対するアンケート調査とインタビュー調査を

行った。その結果を用いて、主に 90年代以降の研究開発における外部連携のトレンドとそ
の背後にあるバイオ技術の進展、薬事法等の規制環境の変化、知的所有権制度や産学連携

政策などの企業のイノベーション活動に影響する様々な要因との関係を明らかにする。本

論分の構成としては、まず製薬会社の研究開発に関する外部連携の実態とその背景として

考えられる技術的側面、規制と需要面、イノベーション政策の動向などの各種要因につい

て整理する。次に大手製薬企業に対するアンケート調査とインタビュー調査の結果を用い、

ナショナルイノベーションシステムの概念を用いて、研究開発の外部連携に影響を及ぼす

様々な要因の相互関係について分析する。最後に日本のイノベーションシステムの現状と

課題に対するインプリケーションについて述べることとする。 
 
２．研究開発の外部連携の状況とイノベーション環境の変化 
（1）外部連携の状況 
科学技術研究調査(総務省)によると、2001 年の医薬品産業の研究開発費の売上げ研究開

発費に占める割合は 8.6％であり、全産業平均の 3.0%と比べても非常に高い。１つの新薬
を開発するのには数十億～数百億の研究開発費と 10 年以上の期間が必要といわれており、
医薬品産業は製造や販売コストと比較して研究開発費の割合が高い研究開発型産業である。

 2



このような新薬の研究開発を効率的に進めていくためには外部機関との連携を行っていく

ことが重要になっている。図表２－１は科学技術研究調査による医薬品産業の研究費の外

部からの受け入れと支払いの状況についてまとめたものである。 
 

(図表２－１) 
 
医薬品産業全体の研究開発費は 8875億円であり、そのうち 15.9％が外部機関に対して支
払われたものである。受け取りについては総研究費の 1.5％と小さくなっており、そのうち
の相当部分は、外国からの研究費受け入れは外資系企業の企業内取引によって占られてい

ると考えられるので、純粋な外部機関からの受入れ額は非常に少ない。全産業平均と比較

すると社外支払いの割合は高い一方で受入れの割合が低くなっており、医薬品産業の外部

機関と連携は一方的に外部を活用する形態となっている。なお、社外支払い研究費の内訳

を見ると「民間」と「外国」への支払額が大きくなっている。 
 総研究開発費のうち社内使用研究費と外部支払い研究費のそれぞれの推移を示したもの

が図表２－２、外部支払い研究費のうち、相手先別のシェアの推移を見たものが図表２－

３である。図表２－２のとおり、医薬品産業の研究開発費は 1990年代前半から伸び率が低
下しているが、外部支払研究費の占める割合は一貫して上昇してきている。また、図表２

－３からはその相手先として海外の企業や研究所などとの連携の伸びが著しいことが読み

取れる。最近では若干シェアの低下が見られるが、外部支払金額の半分近くは海外機関向

けのものとなっている。 
 

(図表２－２)、(図表２－３) 
 
 平井(2002)は、企業間のアライアンスに関するデータベースを用いて、日本の製薬企業の
研究開発等にかかる外部連携の状況について詳しい分析を行っている。同研究は、企業間

の研究開発を中心としたアライアンスについて SECに対する個々のファイリングデータ等
を用いて、契約の相手、プロジェクトの内容、研究開発のステージなど様々な角度から詳

細な分析を行っている。その結果によると、日本の製薬企業のアライアンス先として、最

も件数が多くかつその伸び率が高い相手は、バイオベンチャー企業であり、それもほとん

どが米国の企業となっている。科学技術研究調査で見たとおり、海外機関との研究費のや

り取りは圧倒的に支払の額が大きくなっているが、これはバイオ技術の進展に従って海外

の最新技術を導入するために米国を中心とする海外のベンチャー企業と組むケースが増え

てきていることによるものと考えられる。また、平井(2002)は研究開発のステージ別にアラ
イアンスの件数がどのように変化しているかについても見ている。医薬品の研究開発は、

新薬のターゲットとなる化合物の探索から始まって、リード化合物の完成、スクリーニン

グ、動物試験などによる前臨床試験、人体に対する臨床試験という段階を経て行われるが、
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90年代後半に契約されたアライアンス件数の約 3分の 1が探索段階におけるものである。
かつこの比率は年々高まっており、薬の研究開発の上流部分に大きな影響を与えている遺

伝子情報を用いた新薬開発手法の広がりに伴い、最先端の技術を外部から吸収しようとす

る製薬企業の姿が浮き彫りになっている。また、小田切(2002)は、日経バイオテクの「世界
のバイオ企業」における医薬品研究関係の提携件数を調査し、日本の大手製薬会社 10社の
研究開発に関する提携件数は、各社とも 1989年から 1999年の間に増加しているとしてい
る。 
 
(2)バイオテクノロジーの進展と創薬プロセスの変化 
 このように日本の製薬企業において研究開発に関する外部連携が増えてきているのはバ

イオテクノロジーの進展によって創薬プロセスが変化してきていることの影響が大きいと

考えられる。日本製薬工業協会の調査によると、新たな 1997年から 2002年までの 5年間
で約 43 万個の新規化合物からスクリーニングが行われ、前臨床試験に入るものが 225 個、
臨床試験に入るものが 180個、最終的に新薬として承認されるものが 70個であるとされて
いる。（日本製薬工業協会(2003)）このように、薬の研究開発は非常に多くの候補化合物か
ら様々なステップを経て絞り込みをかけていく工程であるといってよく、新薬として有望

なリード化合物の探索をいかにして行うか、またスクリーニングの効率性をいかに上げる

かという点が重要なポイントとなる。バイオテクノロジーの進展によってこのような新薬

開発のプロセスがどのように変化してきたかを模式化したものが図表２－４である。 
 

(図表２－４) 
 
 近代的医薬品の草分け的存在であるペニシリンはもともとカビの一種が抗生物質として

の効果を持つことから発見されたものであるが、このように伝統的な新薬の研究開発は、

自然に存在する物質を新薬のターゲットとして行われてきた。医薬品産業の研究開発はこ

のような新薬のターゲットとなる化合物の探索とそれを動物に対する実験などによって新

たな化合物の薬効や副作用を見るスクリーニングプロセスで構成される。2 第 2次世界大
戦後米国を中心とする製薬会社は飛躍的な発展と遂げたが、これは戦後、ペニシリン以外

に有効な薬がほとんど存在せず、薬の研究開発は完全なオープンフィールドであったから

であるといわれている。当時の製薬会社の研究開発アプローチとしては、自然に存在する

新たな物質を探しだし、新薬としての有効性を次々と検証していく「ランダムスクリーニ

ング」が効率的であった。（Cockburn et. al (1999)）しかし、製薬会社各社においてランダ

                                                  
2 動物等を用いたスクリーニングを経た化合物は、薬事法に基づいてヒトに対する臨床試験
を経て、厚生省に対する新薬承認申請が行われる。この治験のプロセスについては法律に
よって規定されており、バイオテクノロジーの進展との関係性が低いのでここでは省略す
る。 
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ムスクリーニングによる経験が蓄積され、同時に人体の生体メカニズムの解明が進むにつ

れて、より演繹的な新薬ターゲット化合物の合成やスクリーニングが行われるようになっ

た。このトレンドに決定的な拍車をかけたのがバイオテクノロジーである。 
 バイオテクノロジーの発展において決定的な影響を及ぼしたのがコーエンとボイヤーに

よる「遺伝子組み換え技術」の確立であるが、この技術によって多くのバイオ医薬品が開

発された。その代表的な事例が糖尿病の治療に用いられるインシュリンである。遺伝子組

み換え技術によってヒトのインシュリンをコードする遺伝子を大腸菌などに組み込み、そ

の大腸菌を大量に培養することによって効率的にインシュリンを精製することができるよ

うになった。それまでは、ウシなどのすい臓から抽出したインシュリンを化学合成して用

いられていたが、ヒトのインシュリンとは異なる分子構造ととるので抗原性の問題があり、

コストが高いという問題点があった。それを遺伝子組み換え技術によって抜本的に改善し

たのである。 
 同様の方法によって生産されているバイオ医薬品は、ヒト成長ホルモン、エリスロポエ

チン、G-CSF、インターフェロンなど多数存在するが、これらはもともと人体に存在する
たんぱく質をバイオテクノロジーによって大量生産するものである。これらのバイオ医薬

品を図表２－４では第 1 世代と呼んでいるが、その研究開発プロセスは、創薬ターゲット
を探索してスクリーニングするという伝統的な方法とはまったく異なるものとなっている。

これらのペプチドタンパク質性医薬品の開発においては、遺伝子組み換え技術の他、プラ

スミドなどのベクターに対する遺伝子導入技術、宿主細胞の培養などのたんぱく質生産技

術、より効果的なたんぱく質性医薬品とするための糖鎖技術など、これまでの新薬の研究

開発とは異なる技術が必要となる。（早川・石井(2002)）このように新しい技術が必要とさ
れる分野においては、自社内に適当は人材やノウハウが存在しないことから、外部連携を

図っていくことが有効となる。また、医薬品における新たな分野の広がりとともに、キリ

ンビール、サントリー、明治製菓などの異業種参入が見られたことは興味深い。 
 バイオテクノロジーを用いた医薬品開発におけるもう１つの新たな流れとして重要なの

は、ヒトの遺伝子情報を用いた効率的な新薬ターゲット遺伝子の探索とスクリーニングの

実施である。図表２－４では第 2 世代のバイオ医薬と呼んでいるが、この研究開発プロセ
スは、むしろ伝統的な医薬品研究開発の流れに近いものである。ただし、第 2 世代のバイ
オ医薬品はヒトの遺伝子情報を用いて、これまで試行錯誤で行っていた医薬品の研究開発

をなるべく科学的根拠に基づいて行おうという点で異なっている。１つの事例として「ハ

ーゼプチン」という抗がん剤を挙げることができるが、これは、乳がんの転移患者におい

て過剰出現が見られた HER2 受容体の遺伝子が同定され、それをブロックするリガンドと
して開発された薬である。ハーセプチンは生物の抗体反応を用いて開発された抗体医薬品

であるが、癌の発生を促進する特定のたんぱく質に特異的に作用する低分子化合物の分子

標的薬も開発されてきている。（日経サイエンス（2002）） 
 このような第 2 世代のバイオ医薬品は、従来の医薬品の研究開発とほぼ同じプロセスを
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たどるが、ターゲットとなる化合物の探索や動物を用いた実験にいたるまでの初期のスク

リーニングプロセスにおいて多くの科学的知見を用いることが特徴的である。「ゲノム創

薬」とか「ポストゲノム時代の創薬」と言われる分野で、遺伝子の機能解析、たんぱく質

の機能解析や立体構造解析、疾患遺伝子の絞込みなどのバイオインフォマティクスを駆使

して、分子レベルの人体のメカニズムに立ち返って新薬の開発を進めようとするものであ

る。その際に必要となる遺伝子機能解析やバイオインフォマティクス技術などのバイオテ

クノロジー基幹技術は、特許の状況を見ても米国が最も進んでおり、米国の大学やベンチ

ャー企業との連携が必要となっている。 
 現在バイオ医薬品の市場規模は約 1兆円といわれており（日経バイオビジネス(2002)）、
医療用医薬品の市場規模が約 7 兆円なので、全体の７分の１がバイオテクノロジーを用い
て開発されたものとなっている。その内容についてはまとめたものが図表２－５であるが、

ヒト成長ホルモンの市場が最も大きくエリスロポエチンが続いている。これらの製品はほ

とんどが 1980年代から研究が進んでいる第 1世代バイオ医薬品で、第 2世代のものは比較
的新しいコンセプトに基づくのでほとんどのものが開発途上であるといえる。また、1999
年に国際ヒトゲノムプロジェクトチームとセレラゲノミクスが共同でヒトゲノム解読の終

了宣言が行われ、「ゲノム創薬」に対する期待が高まったが、遺伝子やたんぱく質の機能解

析や相互関連性が分かるにつれて、人体のメカニズムをゲノム情報から完全に記述するこ

とは非常に困難であるというのが共通の認識となっている。従って、現段階では第 2 世代
のバイオ医薬開発手法は、探索やスクリーニングといった上流部分において新たなアプロ

ーチを提供するものであるが、下流部分の体内の消化・吸収・代謝・排出メカニズムや毒

性試験は従来型の手法が必要となり、これまでの新薬研究開発プロセスにおいてあくまで

補完的な位置づけにあるものということができる。 
 

(図表２－５) 
 
(3)医薬品をめぐる市場環境の変化と規制制度の変革 
 研究開発に関する外部連携やイノベーションシステムとの関係について分析する際に、

需要サイド要因についても考慮することが重要である。また、医薬品の開発に対してはそ

の安全性を確保するための厳しい規制が存在する。ここでは、需要サイド要因とそれに関

連する規制環境の変化と研究開発の外部連携との関係について見る。なお、厚生労働省の

医薬品・医薬機器産業実態調査によると 2000年の日本の医薬品の市場規模は約 8.1兆円で、
そのうち約 85％を医師による投与や処方箋が必要な医療用医薬品が占めている。一般に製
薬メーカーはこの医療用医薬品の研究開発に凌ぎを削っているので、ここでは医療用医薬

品にフォーカスすることとする。 
 まず、医療用医薬品の国内市場規模であるが、1990年頃までは順調に拡大してきたが、
それ以降は伸びがとまっており約 7 兆円で推移している。ちなみに世界の医薬品市場規模
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は米国市場が好調であることから拡大を続けてきており、世界における日本のシェアは下

がりつつある。また、国内市場においても輸入製品の比率が高まっており、最近では外資

系の製薬企業のシェアも高まっていることから、国内競争は厳しくなっている。国内市場

が伸び悩む一方で米国を中心とする海外市場が拡大していることから、日本の大手製薬メ

ーカーは国内市場のみでなく、海外の市場も睨んだグローバルな視野で新薬の研究開発を

行うようになっている。3

  
（図表２－６）、（図表２－７） 

  
 このような医薬品をめぐる市場環境の変化の背景として重要なのは医療制度改革と薬事

法に基づく治験や新薬承認基準に関する規制改革が進んできていることである。医療医薬

品の価格は健康保険法に基づく薬価基準によって定められているが、その算定方法は類似

薬効比較方式と呼ばれ、既存の類似製品の薬価に画期性、有用性、市場性などの観点から

一定の加算がなされて決められる方式となっている。この薬価基準は 1980年代から全体的
な引き下げが行われてきており、特に 1992 年には「加重平均値一定価格幅方式」4がとら

れるようになり、１年～２年毎に薬価の切り下げが行われている。これは、国民医療費が

増大する中で健康保険会計が悪化してきており、医療法医薬品に対する支出を押さえよう

とする動きと対応している。その結果として 90年代以降、国民医療費に占める医療用医薬
品の占める割合は低下してきている。5

 このように医療用医薬費の国内市場が伸び悩む中で、日本市場に対する輸入品の増加や

外資系企業の進出が見られ、競争環境がますます厳しくなっている。日本市場は、世界に

おける位置づけが低下してきているものの、依然 15%を越える大きなシェアを持っており、
外資系企業としても魅力的なマーケットとなっている。更に、薬事法に基づく治験制度の

国際整合化が進むことによって、外資系企業にとって日本市場に対する参入障壁が低くな

ってきていることも重要である。新薬の承認にあたっては、どの国においても人体に対す

る薬効や安全性を確認するための臨床試験（治験）を行うことが義務づけられている。日

本においては薬事法による規制が行われているが、1991年に医薬品参入規制を日米欧の３

                                                  
3 ただし、欧米の製薬会社が従来より国際的に通用する薬を開発してきたことに対して、日
本企業による新薬は、国内市場のみで流通している薬の割合が依然として高い状況である。
（医薬産業政策研究所(2001)） 
4 ２年に１回行われる薬価調査によって調査された市場価格の加重平均に一定の調整幅（Ｒ
ゾーン）を設けて薬価が算出される方式。それまでは、バルクライン方式といって取引価
格の分布に従い最も安い価格から一定の割合（例えば 90%バルクラインであれば 90%）に
当たる価格を薬価とする方式が用いられていた。（じほう(2003)） 
5 ただし、その一方で日本の健康保険制度は外来薬剤費も他の医療行為とほぼ同じ給付水準
であるため、薬剤費の自己負担が低くさえられ、医薬品需要が急増してもともとの水準が
高いという議論もある。（遠藤(2001)）ちなみに、米国では、外来薬剤費は保険給付対象外
となっており、フランスでは保険給付率が低く抑えられている。 
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極で整合化を促進するためにICH6が設立された。ICH指針では、民族性要因のみを考慮し
た臨床試験（ブリッジング試験）を国内で行えば、外国における臨床データを用いて承認

申請を行うことができる制度とすることが記載されている。日本における臨床試験の基準

については 1990 年に整備された「医薬品の臨床試験の実施に関する基準」（GCP）が用い
られていたが、1997年にはこのICHとの整合性も盛り込んだ新GCPが施行された。新GCP
においては、ブジッジング試験の他、被験者に対するインフォームドコンセントの徹底、

臨床試験のプロトコルの厳格化、書面による試験プロセスの管理などが明確化され、新薬

承認における基準がより客観的なものとなった。これによって海外の企業の日本市場に対

する参入障壁が低くなった。ただ、それと同時に日本企業が海外市場に進出する際には同

様の臨床試験を海外で行う必要があり、そのための実力を国内で養うことができるように

なったという点でも重要である。 
 このような国内市場の競争激化とグローバル化の進展は、医薬品の研究開発プロセスに

様々な影響を及ぼしている。まず、日本の製薬企業のグローバルマーケットを目指して研

究開発を行うようになったことから、いわゆるゾロ新と呼ばれる改良型製品を目指すので

はなく画期的な医薬品（ピカ新）の開発に重点を移してきている。イノベーティブな薬の

開発に対するインセンティブとしては、薬価基準の算定の際に、1991年に「画期的加算」
制度が設けられ、その割合が 2000 年、2002 年と引き上げられてきていることも重要であ
る。7

 また、市場のグローバル化に伴って海外の製薬企業や臨床機関、CRO（Clinical Research 
Organization）との連携が増えてきている。海外の製薬企業との連携は、海外における販
売拠点を持たない日本企業がマーケティング力を強化することを目的としてものが中心で

研究開発システムとは直接関係ないが、このような関係から研究開発に関するアライアン

スに発展するケースもあり得る。また、海外における臨床試験や新薬承認申請を行う際に

は、日本企業が自前で行うことは困難であるため、臨床試験の業務を請け負う CROを活用
するケースも増加している。 
 
(4)バイオ医薬イノベーションを促進するための公共政策の役割 
 新薬の研究開発プロセスはバイオテクノロジーの進展によって大きく変化してきた。試

行錯誤による探索やスクリーニングから科学的知見に基づいた研究開発スタイルに変化し

てきているが、科学的知見の大部分は大学や公的研究機関において発見されたものである。

Cockburn and Henderson (2001)は米国において公的研究機関における基礎的研究は、人材
育成や新たなリサーチツールの提供など様々な面で医薬品の研究開発の生産性向上に貢献

したことを示している。医薬品がバイオテクノロジーの進展に伴って、「サイエンス型産業」

                                                  
6 International Conference on Harmonization of Technical Requirement for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use: 日米EU医薬品規制調和国際会議 
7 もともと 10%の加算率が 2000年には 40%、2002年には 40%～100%に引き上げられた。 
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転換してきていることから、医薬品のイノベーションを促進するための公的研究機関や公

共政策の役割がますます重要になってきている。（桑島、小田切(2003)） 
 バイオ分野は、2001年に策定された第２次科学技術基本計画で、政府による科学技術研
究開発投資の重点４分野の１つにとりあげられており、重点的な予算配分が行われている。

バイオ関係の予算は 2001年度で 2849億円となっており、５年前の 1997年度の 1701億円
から７割近く増額されている。8 内容については多岐にわたっているが、タンパク質や遺

伝子の機能介解析の他、糖鎖技術、ITやナノテクとの融合技術など、日本が比較的技術競
争力をもつ分野にフォーカスしたものとなっている。9 2002 年の 12 月に総理直轄のBT
戦略会議におけるバイオテクノロジー戦略大綱がまとまったが、その中でもバイオ分野へ

の研究開発予算の重点化やライフサイエンス分野における基礎研究を担う公的試験研究機

関や大学の充実がうたわれている。 
 バイオ医薬のイノベーションを促進するため政策としては、ライフサイエンス分野に対

する公的な研究開発投資の重点化とともに、科学的知見の源泉である大学や公的研究機関

と産業との連携、いわゆる産学連携の振興も重要である。産学連携と製薬メーカーの研究

開発の効率性の相関関係については多くの実証研究によってサポートされている。10 産学
連携を促進する政策としては、1998年に制定された大学等技術移転促進法（ＴＬＯ法）が
ある。同法は、大学におけるTLO(Technology Licensing Office)の設置やその活動をサポー
トするためのもので、このスキームによって承認TLOに対する特許出願料の減免や助成金
の交付が行われている。2002 年 9 月時点で 27 のTLOが承認を受けており、合計で 2600
件以上の特許出願、500 件以上のライセンシングの実績が上がっている。TLOの他にも、
大学において産学共同研究の窓口となる共同研究センターを設けることが推奨されており、

企業からの相談に応じてきている。更に、国立大学の教官が民間企業の役員を兼業する場

合などの兼業規制については徐々に緩和されてきたが、2006年 4月からは国立大学の法人
化が予定されており、一層弾力的に産学連携が行われるようになる。これまでの日本の大

学は基礎研究を重視して産学連携や特許取得に対して積極的ではなかったが、法人化後の

国立大学においては、これらの活動も重要な評価項目として位置づけられている予定であ

ることから、大学教官の産学連携に対するインセンティブが相当高まってきているものと

                                                  
8 これは研究開発プロジェクトに対する予算なので、産業総合研究所、理化学研究所等の公
的研究機関や国公立大学における研究者の人件費は含まれていない。 
9 バイオ関係の予算額は増加してきているものの、政府内のバイオ振興を担当する省庁（文
部科学省、経済産業省、厚生労働省、農林水産省）の横の連携が弱いことから、プロジェ
クトの重複など非効率的な予算執行がされているという批判もある。（中村、小田切(2002)） 
10 Zucker and Darby (2001)は、日本の製薬企業は大学におけるスター研究者との共同研究
を行うことによって、特許の効率性が 34%、新薬開発の効率性が 27%向上したことを示し
ている。また、米国においても産学連携の新薬研究開発生産性への効果は多くの論文で実
証されている。例えば、Cockburn and Henderson (1997), Zucker et. al (2001)を参照のこ
と。 

 9



考えられる。11

 このようにバイオテクノロジーに対する公的研究投資の重点化や大学や公的研究機関と

の産学連携を推進するための各種政策的措置は、製薬企業が研究開発を進めるにあたって

より大学等における知見を活用する方向に働くものと考えられる。しかしながら、日本の

イノベーションシステムの特徴である「大企業を中心とする自前主義」は、これまで基礎

研究を重視してきた日本の大学の歴史的経緯や硬直的な研究者労働市場、企業内部の暗黙

知を重視する経営モデルなど各種要因がシステマティックに関連しているものなので（経

済産業研究所(2001)）、政策的な助成によって簡単に変わっていくものではないことに留意
することが必要である。この点については、ナショナルイノベーションシステムのフレー

ムワークを用いた分析を後ほど行いたい。 
 バイオイノベーションを促進するための公共政策として特許制度も重要である。医薬品

産業にとって、多大な研究開発費を投じ長期間にわたって開発された新薬の技術の専有可

能性を確保することは最重要課題であり、その手段として特許に期待するところは大きい12 

大手製薬メーカーに対するインタビュー調査の結果によると、戦後の行われた特許制度改

正の中でイノベーション活動に対して大きな影響を与えるものとしては、1975年の物質特
許の導入と 1987年の医薬品に対する特許期間延長の特例の２点を挙げる声が強く、研究開
発の成果の保護の強化に直接つながるものとして評価されている。（元橋(2003)）一方で 90
年代後半以降、特許庁が進めているプロパテント政策（「強く」「早く」「安い」特許）は大

きな影響を持つものとしては受け取られていない。また、遺伝子関連特許などの新領域に

対する特許保護の広がりについては、各社とも高い関心を示しているが、前述したように

グローバルな視野で研究開発を行っている製薬企業にとっては、特許保護領域の拡大で先

行する米国特許に照準を併せてイノベーション戦略を立てていることが分かった。日本の

製薬企業はバイオ医薬イノベーションの進展とともに米国のベンチャー企業などからライ

センスを受けるケースが多くなっているが、特許権の保護強化はライセンス料の高騰を招

きむしろ研究開発に悪影響を与えるとの声も聞かれた。いずれにしても最近の日本の特許

制度の改変は研究開発に関する外部連携に対して重大な影響は与えているとは考えにくい。 
 
３．製薬企業に対する調査結果 
 このように日本の製薬企業は研究開発における外部連携を進めており、その背景には

数々の要因が存在するが、その内容についてより詳細な分析を行うため、主要製薬企業 21

                                                  
11 これまで科学技術政策は基礎研究の推進を中心的課題として取り扱ってきたが、最近の
大きな流れとして産業化まで含めた幅広いイノベーションの振興というコンセプトが強く
打ち出されてきている。これらの政策的措置もこのような大きな流れに対応したものであ
る。（Motohashi (2003)） 
12 技術の専有性を確保する手段としては、特許制度の他にも「生産、製品設計の複雑化」、
「技術情報の秘匿」など様々な方法が考えられるが、他産業と比較して医薬品産業は特許
制度の重要性が特に高いことが分かっている。（後藤・永田(1996)） 
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社13に対するアンケート調査とそのうち 10 社に対するインタビュー調査を行った。これま
で見てきたように外部連携はその相手となる機関が企業なのか大学等の研究機関なのか、

また連携の内容が研究開発のどのフェーズのものなのかによって異なることから、まず連

携の実態と最近のトレンドについて詳細に把握することが重要である。さらに、外部連携

を行う際に重要となる要因（技術的要因、需要要因、規制要因、イノベーション政策要因

など）についてもあわせて調査を行った。14 以下、調査結果の概要について述べる。 
(1) 外部との連携の実態 
外部連携の実施状況と 90 年代後半と比較した増減に関するアンケート結果をまとめた

ものが図表３－１である。まず、連携の形態別に見ると、全体的に共同研究プロジェクト

が件数、増加率とも高く、ライセンシングや研究委託(アウトソーシング)が続いている。ジ
ョイントベンチャー、外部研究受託、研究者交流は件数としては少なくなっている。相手

先では、国内の大学・公的研究機関との共同研究が件数、増加率とも高い。また、大手製

薬メーカーとのライセンシングの件数が大きくなっており、特に海外企業との連携が増え

てきている。ベンチャー企業については海外の企業とのライセンシングが伸び率、件数と

も比較的大きくなっている。以下、連携の内容について更に詳しくインタビューを行った

結果である。 
（国内の大学・公的研究機関との共同研究プロジェクト） 
・ 製薬会社は、従来より大学医学部等を中心とした大学との連携は密接に行っており、

更にその件数は増える傾向。 
・ 連携の形態として奨学寄付金のような権利関係が曖昧な形態で行われることは最近

ではなくなっており、研究契約ベースのものがほとんどとなっている。大学における

共同研究ガイドラインの制定や TLOの設置が影響している。 
・ ただし、特許のライセンシングを受けるケースは稀で、大学にあるリサーチコンセプ

トを活用して共同研究で発展させていくものが大半。 
・ なお、日本の大学に対する評価としては、TLO の設立や最近の産学連携推進策も
あって、企業との連携に対する意識は相当変わってきているが、大学教官におけるビ

ジネスセンスがすぐに向上するものではないとの見方が強い。 
（海外のベンチャー企業との共同研究プロジェクト＋ランセンシング） 
・ 海外のベンチャー企業との連携はよりフォーカスされた内容で、多くの場合はベンチ

ャー企業の有する特許のライセンシングとそれを発展させる共同研究開発契約をセ

ットで行うこととなる。 
・ 主な内容としては、①遺伝子機能に関するデータベースの利用と②遺伝子関連特許を

ベースにしたスクリーニング系 
・ 多くの海外ベンチャー企業は大学からのスピンアウトによるもの。 

                                                  
13 日本製薬工業協会研究開発委員会メンバー企業。 
14 アンケート調査票については別添資料参照。 
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（大手製薬メーカーとの連携） 
・ 大企業との連携は製薬研究開発の下流部分が中心。海外の企業と臨床試験で提携する

場合や、臨床試験における CROの活用など。 
・ また自社で開発をあきらめた物質を同業他社にライセンスや売却するケースもあり。 

(2) 外部連携の目的とその重要性の変化 
外部連携の目的とその重要性に変化に関するアンケート調査結果については、図表３－２

にまとめた。外部連携の目的として、大いに該当するという内容は、大学・公的研究機関

との連携における「最新技術･知識の獲得」、「最新技術の導入」、大手製薬メーカーとの「新

薬候補物質の獲得」、大企業(異業種)との「研究コストの削減」である。また、目的として
重要性が大いに高まっているのは、これらに加えて「研究会開発スピード向上」と「自社

の弱みを補完」となっている。バイオテクノロジーの進展にともなって自社にない最新技

術を取り入れていこうとする姿勢と市場競争が厳しくなったことから研究開発の効率性を

上げるためのアライアンス戦略の両面の姿が浮かび上がる。 
ただし、企業インタビューの結果、研究開発スピードアップや効率性向上について、例え

ばハイスループットスクリーニングの効果は限定的（手作業で考えながら試行錯誤したほ

うが効率的）という見方が多かった。またゲノム創薬に関しても新薬候補物質の探索方法

が広がったがそれが研究開発のスピードアップや効率性向上につながったとの認識はあま

りもたれておらず、研究開発の効率性向上に対する問題意識は高いが、実際にパフォーマ

ンスにつながっているという認識は低いということができる。 
また、ベンチャー企業との連携において研究コスト削減に関する重要性の高まりを挙げ

る声が強かったが、自社でもできる研究コストを削減するというより、研究開発の幅の広

がりに対して自社ではすべて対応できない、またリスクの高いプロジェクトを自社リソー

スで行えないことが重要なポイントであるとの意見が見られた。これは、「自社の強みを更

に強化」と比較して「自社の弱みを補完」の重要性が高まっていると認識している企業が

多いことと整合的である。 
(3) 外部連携が進む要因 
最後に外部連携の重要性が高まった原因に関するアンケート調査結果（図表３－３）に

よると外部連携が進む要因は連携の相手先によって異なることが分かった。まず、「ゲノム

創薬等研究分野の拡大」や「製品開発における科学的知見の重要性」などの技術進歩要因

については、大学・公的研究機関との連携を強化する要因として重要である。また、「薬価

基準抑制等の規制環境の変化」や「外資系企業の進出による競争激化」といった規制環境・

市場要因は同業の製薬企業との連携強化に影響している。更にイノベーション政策との関

係では、バイオ促進策の影響については大学・公的研究機関との連携に、遺伝子断片やリ

サーチツールの特許化についてはベンチャー企業との連携強化において重要な要因となっ

ている。 
インタビュー調査の結果を用いて上記の補足をすると、大学・公的研究機関との連携につ
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いては、大学等が産学連携に積極的になっていることは確かであるが、連携先としての質

が高まるには時間がかかるので、短期的には産学連携を推進する国の政策がドライブして

いるという見方が強かった。また、特許制度との関係については、一般的なプロパテント

政策より遺伝子断片等の新領域特許の影響が大きいが、これは海外のベンチャー企業との

連携が特許のライセンスをベースとしたものであることを反映している。最後に病院等の

需要化からの要求が臨床機関との連携に影響しているという結果については、トランスレ

ーショナルリサーチのような臨床機関を巻き込んだ研究開発プロジェクトに対するニーズ

が高まっていることによるものと考えられる。 
 
４．バイオ医薬に関するナショナルイノベーションシステム 
これまでの調査結果をナショナルイノベーションシステムのコンセプトを用いて考察

してみる。ナショナルイノベーションシステム（ＮＩＳ）とは、企業におけるイノベーシ

ョン活動と大学や公的研究機関等における研究活動機関との相互関係、またそれを取り巻

く会社法、競争法、知的所有権法等の経済制度を含んだ国全体のシステムを称した概念で

ある。企業におけるイノベーションの源泉として、当該企業における研究開発活動等が重

要であることはいうまでもないが、より基礎的な分野の研究が行われている大学や国立研

究機関における技術の企業に対するスピルオーバーをどのように促進するか、また、その

ような産官学の補完関係を強化するような経済制度はどうあるべきかといった政策課題に

応えるための分析フレームワークとして活用されている。15

日本のイノベーションシステムの特徴としては、大企業におけるイノベーションを中心

とする「自前主義」といわれ、アメリカのベンチャー企業や大学も巻き込んだネットワー

ク型のシステムとは異なっている。その背景としては、企業や大学における研究者の流動

性が少ないこと、ベンチャーキャピタルに見るようなスタートアップ企業に対するリスク

マネーの供給が遅れていること、大学において基礎研究を重視する傾向があり産学連携に

対して熱心ではなかったこと、企業内における暗黙知を重視する経営手法をとる企業が多

くアライアンス戦略が軽視されてきたことなどが複雑に関連した状態にあるということが

できる。医薬品産業のケースだとこのような状況に加えて、薬価基準で薬価が決められて

いることから市場競争が行われていないこと、現行の国民健康保険制度の下で、医療用医

薬品のユーザーである診療機関に画期的な薬をあえて使うインセンティブが少ないことな

どから、製薬メーカーにおけるイノベーション競争が活発に行われてこなかったという歴

史的経緯も重要である。 
バイオテクノロジーの進展によって新薬の研究開発プロセスに変革が見られる中、米国

                                                  
15 ナショナルイノベーションシステムに関する国際比較分析を取りまとめたものとしては
Nelson (1993)を参照のこと。またOECDにおいてナショナルイノベーションシステムに関
する研究が行われてきており、最近の成果と取りまとめたものとしてはOECD(1999)を参照
のこと。 
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においてはベンチャー企業を中心に新薬開発のイノベーションが生まれたのに対して日本

においては大企業中心のイノベーションシステムが障害となり対応が遅れたといわれてい

る。また、その背景には、日本においては大学における分子生物学などの基礎研究のレベ

ルが低かったということも影響しているとの指摘もある。（Cockburn and Henderson 
(2001)）しかし、タイミングとしては遅れているのかも知れないが、日本の製薬メーカーも
研究開発に関する外部連携を進めており、バイオ医薬品の分野である程度の結果も出てき

ている。その中では、JTやキリンビールのように他業種から進出した企業の活躍が含まれ
ていることも興味深い。ベンチャーモデルが機能しにくい日本において、非連続的なイノ

ベーションが生まれる際に産業としての競争優位を維持するひとつのモデルとして有効か

もしれない。 
ただし、非連続的なイノベーションが起きている分野においては、産学連携やベンチャ

ー企業が次々をうまれるダイナミックでフレキシブルなシステムが比較優位を持つと考え

るのが自然である。また、バイオ医薬のように科学的知見が重要な役割をもつ分野では、

大学や公的研究機関とのリンケージをいかに密接に図っていくかが重要である。このよう

な観点から日本のイノベーションシステムをよりオープンでフレキシブルなものにしてい

くことは重要である。その際には、これまで述べてきたように金融面、人材面、企業の競

争環境、大学等における研究者のインセンティブの問題など様々な要素を同時並行的に変

えていくことが重要である。ベンチャーキャピタルを整備しただけではベンチャー企業に

飛び出す人材が相次ぐというようにはならないし、大学におけるインセンティブシステム

を変えても企業サイドの問題で産学連携がうまくいかないこともある。すべての要素が相

互補完関係を持っており、そのシステム全体を変えていくことが必要であるからである。 
 それではバイオテクノロジーの進展によって大きな影響を受けている医薬品産業のイノ

ベーションシステムという観点からは具体的にどのようなシステム的問題が生じているの

であろうか？図表３－４はバイオ医薬イノベーションシステムに影響がある要因をまとめ

て示したものである。これまで見てきたように、バイオテクノロジーの進展にともなって、

医薬品の研究開発プロセスは大きく変わってきた。日本の製薬メーカーはこれまで自社内

の人材や技術で対応できない部分が拡大したため、外部機関との連携を強化してきた。製

薬メーカーに対する調査の結果、特に国内の大学・公的研究機関と海外のベンチャー企業

との連携に力をいれていることが分かった。ただし、その内容について詳細に調べてみる

と国内の大学・公的研究機関との連携は新たな知識の習得といった一般的な内容のものが

中心で、新薬開発に向けたよりフォーカスしたライセンシングや共同研究は、主に海外の

ベンチャー企業（そのほとんどは大学などからのスピンアウト）と行っていることがわか

った。つまり、図表３－４のとおり、新たな技術的シーズは海外のベンチャー企業から取

り入れ競争が激化する国内市場や海外市場向けの製品の開発を行っているという状況にな

っているということである。 
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(図表３－４) 
 
 日本の製薬メーカーはグローバルなイノベーションシステムを活用して、バイオテクノ

ロジーの進展に伴う製薬研究開発プロセスの変化に対応しようとしている。しかし、この

ような動きは米国、英国及びスイスにおける製薬会社の動きに相当遅れをとっているとい

われている。（Cockburn et. al (1999)）16 その原因としては、地理的な近接さが技術のス

ピルオーバーに影響するということが考えられる。（Jaffe et. al (1993)）研究開発に関する
外部連携を行う場合は、連携先の情報を入手し、その技術レベルや内容を評価することが

必要である。その際には「目利き能力」と同時にいかにいい情報を早く入手するかが重要

である。その際に地理的な近接度が決定的な要因となることは想像に難くない。更に国際

的な技術のスピルオーバーは言語の障害もありより困難性を伴う。日本の製薬メーカーは

海外に研究拠点を設けてきているが、その規模の点では海外のメガファーマに及ぶべくも

ない。 
 このような問題意識から日本のイノベーションシステムの問題について考えてみると、

図表３－４に示すように、日本の大学・公的研究機関と医薬品産業との間の産学連携が不

十分であるのはなぜか（言い換えると日本の製薬メーカーはなぜ欧米の大学発ベンチャー

との連携をより重視しているか）、また、日本においてはなぜ米国に見るような大学発ベン

チャーが活発ではないのかというという点がポイントとなる。BT戦略大綱や科学技術基本
計画で、ライフサイエンス分野に対して公的研究資金を優先的に配分するという方針が出

ているが、それが日本の医薬品産業のイノベーションにつながるためには、効果的な産学

連携が行われることが必要である。その際には、人材面での問題、資金面での問題、大学・

企業双方のインセンティブの問題をクリヤしないといけないが、その中でも最も重要なの

が人材の流動性の確保である。 
Zucker and Darby (1997)は、米国の製薬企業においてバイオテクノロジーの進展による
研究開発プロセスの変化に対して、生命科学の専門家を大量に採用することによって対応

したとしている。また、Zucker et. al (1998)によると、米国における大学等とバイオ企業の
クラスターは、大学等におけるスター科学者が周辺の企業とハンズオンの産学連携を行う

ことによって形成されている。このように、医薬品のイノベーション効率を高めるために

効果のある科学的知見は人に体化された形でイノベーションにつながるという側面が強く、

日本においては研究者の労働市場が硬直的でこのプロセスがスムーズに行われていない可

能性がある。また、米国においてはＤＮＡ組み替え技術の発明者の１人であるボイヤーの

ジェネンティックを始めとして大学発のバイオベンチャーが基礎研究の産業化に大きく貢

献しているが、日本においては大学教官が終身のポストをなげうってチャレンジするのは

厳しい状況にあるといえる。大学におけるインセンティブの問題や大学において産学連携

                                                  
16 日本の他、ドイツ、フランス、イタリアにおいてもバイオ医薬に対する取り組みが遅れ
たとしている。 
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の体制整備が遅れている点については、国立大学の法人化や数々の産学連携支援策によっ

て序々に解決していくと考えられるが、研究者人材の流動性については個人のインセンテ

ィブを変えるだけでは難しいシステム的な問題といえる。ポスドク１万人計画のような大

学や公的研究機関内での人材流動化対策に加えて、企業研究所に対する出向制度など、大

学等におけるスター科学者が企業内におけるイノベーション創出に貢献する仕組みを考え

ていくことが重要である。また、大学発ベンチャーは科学的知見がダイレクトにイノベー

ションにつながるものであり、今後その数が増えていくことが期待される。 
 
５．結論 
 バイオテクノロジーの進展により医薬品の研究開発プロセスは、大きく変化してきてい

る。新薬の対象となる化合物の探索やそのスクリーニングを試行錯誤に行うのではなく、

遺伝子やタンパク質の機能などの科学的知見を用いて演繹的に行うようになってきている。

このような新しい技術に対応するために製薬企業は研究開発における外部機関との連携を

強化している。また、日本の製薬市場の国際化が進み、競争が激化する中で、日本の製薬

メーカーは世界の市場で通用するよりイノベーティブな新薬の開発に重点をシフトさせて

いる。このような需要サイドのプレッシャーも、研究開発における最新のバイオテクノロ

ジーを取り入れる動きに拍車をかけている。 
 本論文では、日本の大手製薬企業に対するアンケート調査とインタビュー調査を通じて、

研究開発における外部連携の実態とその要因について詳細に検討した。その結果として、

主にバイオテクノロジーの進展という技術的要因の影響によって、海外のベンチャー企業

との連携を強化していることが分かった。また、グローバル市場を睨んだ新薬開発という

市場要因については、海外の大手製薬メーカーとの連携を強化させる方向に影響している

ことが分かった。日本の大学や公的研究機関との連携については、件数は増えてきている

ものの、内容としては一般的な新技術の習得を念頭においたものが中心で、海外のベンチ

ャー企業との連携が製品開発にフォーカスしたものとなっているのとは対照的である。 
 日本のイノベーションシステムは大企業を中心とする「自前主義」と言われてきたが、

日本の製薬企業各社は、その多くが大学や公的研究機関からのスピンアウトである海外の

ベンチャー企業と連携を強化している。日本の大学等との連携が遅れているのは、日本の

大学等における問題か産学連携の行い方の問題であるかのいずれかである。特許の取得状

況を見ても、ライフサイエンスの分野における日本の大学等の技術力が米国と比べて劣っ

ていることは事実である。（特許庁(2001)）しかし、産学連携のあり方についても日米で相
当の違いがある。米国においては、大学等における研究者がベンチャー企業を起こすこと

で独立したり、また企業の研究所に出向いて連携を行うケースが多い。それに対して、日

本においては、大学発ベンチャーはまだまだ数は少なく、産学連携の形態の企業が大学に

研究者を派遣する方法がメインで大学における科学的知見がうまくイノベーションにつな

がっていないと考えられる。（Zucker and Darby (2001)） 
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 日本において産学連携が十分に進まなかったのは、国立大学の兼業規制などの制度的側

面と学内において産学連携が推奨されてこなかったというインセンティブの側面の両面あ

る。制度的側面については次々と規制緩和が行われ問題はなくなりつつあり、インセンテ

ィブの側面についても 2004年 4月の国立大学法人化で大きく変わっていくものと考えられ
る。このような状況において、イノベーションシステムの視点から長期的に問題があると

考えられるのは研究人材の流動性の少なさである。企業から大学に対する人材の流入は見

られるようになったが、その逆のケースはほとんど存在しない。また大学発ベンチャーと

いう形でスピンアウトが行われることも少ない。これは研究者の人材市場が未成熟である

というシステム的な問題である。また、企業サイドにおいても、大学等の研究者を企業内

に取り込んで研究を行うということができにくい状況にある。産学双方がよりオープンな

システムを模索し、大学等における科学的知見をイノベーションにむすびつける努力を行

っていくことが、バイオ医薬品に関するイノベーションの国際競争にますます乗り遅れな

いためにも重要である。 
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図表２－１：医薬品産業における研究開発の外部連携状況(2001年) 

R&D費
(億円）

社内支出に
対する割合

(参考）全産
業平均割合

研究開発費総額 8,875 (100%) (100%)
社外支払研究費 1,413 15.9% 11.1%
うち 国・地方公共団体へ 176 2.0% 0.3%

特殊法人へ 7 0.1% 0.2%
民間へ 636 7.2% 9.4%
外国へ 593 6.7% 1.3%

外部受入研究費 132 1.5% 4.9%
うち 国・地方公共団体から 10 0.1% 1.2%

特殊法人から 5 0.1% 0.6%
民間から 13 0.1% 2.6%
外国から 103 1.2% 0.5%  

（出典）「科学技術研究調査」(総務省) 
 
図表２－２：医薬品産業における社内使用研究費と社外支払研究費の推移 
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（出典）「科学技術研究調査」(総務省) 
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図表２－３：医薬品産業における社外支払研究費の相手先別シェア 
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（出典）「科学技術研究調査」(総務省) 
 
図表２－４：バイオテクノロジーと新薬の研究開発プロセスの進化 
 
 Traditional 
Pharma R&D

Pre-C.R., C.R.Target NCE

Natural entities  try and error approach
-> Synthetic chemistry, biology, more rational approach

Biotechnology
Pharma R&D 
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DNA recombinant 

DNA
gene Protein
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Biotechnology
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(2)
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DNA
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Ex. Herceptin
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図表２－５：バイオ医薬品の市場規模 
(単位：10億円) 

DNA recombinant 921
human growth hormone 600
erythropoietin 116
human insulin 46
G-CSF 44
interferonα 12
Enzyme antibiotics 35
Angigen diagnostics 23
Others 45

Cell fusion 63
monoclonal diagnostics 63

Cell culture 54
interferonα 27
interferonβ 27

Bio-pharmceuticals 1038  
(出典)日経バイオテクノロジー 
 
図表２－５：世界と日本の医薬品市場 
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（出典）「データブック２００３」（日本製薬工業協会） 
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図表２－６：国内市場における国産品と輸入品 
 Market size of ethical drugs in Japan
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（出典）「データブック２００３」（日本製薬工業協会） 
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図表３－１ 
研究開発に係る外部連携の実施状況（企業数）

ジ
ョ
イ
ン
ト
ベ
ン
チ
ャ
ー

共
同
研
究
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

外
部
研
究
受
託

ラ
イ
セ
ン
シ
ン
グ

研
究
委
託
（
ア
ウ
ト
ソ
ー

ス
）

研
究
者
交
流

大学・公的研究機関（国内）
大学・公的研究機関（海外）
大会社（同業・国内）
大会社（同業・海外）
大会社（異業・国内）
大会社（異業・海外）
ベンチャー企業（国内） 非常に多い
ベンチャー企業（海外） 多い
臨床機関（国内） やや多い
臨床機関（海外） 少ない
研究開発に係る外部連携にかかる増加率（９０年代半ばと比較して）

ジ
ョ
イ
ン
ト
ベ
ン
チ
ャ
ー

共
同
研
究
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

外
部
研
究
受
託

ラ
イ
セ
ン
シ
ン
グ

研
究
委
託
（
ア
ウ
ト
ソ
ー

ス
）

研
究
者
交
流

大学・公的研究機関（国内）
大学・公的研究機関（海外）
大会社（同業・国内）
大会社（同業・海外）
大会社（異業・国内）
大会社（異業・海外）
ベンチャー企業（国内） 大きく増加
ベンチャー企業（海外） 増加
臨床機関（国内） やや増加
臨床機関（海外） 変化なし  

 23



図表３－２ 

外部連携の目的
機関名

最
新
技
術
・
知
識
の
獲
得

新
薬
候
補
物
質
の
獲
得

最
新
技
術
の
導
入

提
携
先
と
の
人
脈
確
保

人
材
の
獲
得

研
究
コ
ス
ト
削
減

新
分
野
へ
の
進
出

研
究
ス
ピ
ー
ド
の
向
上

自
社
の
強
み
を
更
に
強
化

自
社
の
弱
み
を
補
完

大学・公的研究機関
大会社（同業） 大いに該当
大会社（異業） 該当
ベンチャー企業 やや該当
臨床機関 関係なし
外部連携の目的の重要性変化（９０年代半ばと比較して）
機関名

最
新
技
術
・
知
識
の
獲
得

新
薬
候
補
物
質
の
獲
得

最
新
技
術
の
導
入

提
携
先
と
の
人
脈
確
保

人
材
の
獲
得

研
究
コ
ス
ト
削
減

新
分
野
へ
の
進
出

研
究
ス
ピ
ー
ド
の
向
上

自
社
の
強
み
を
更
に
強
化

自
社
の
弱
み
を
補
完

大学・公的研究機関
大会社（同業） 大いに高まった
大会社（異業） 高まった
ベンチャー企業 やや高まった
臨床機関 変化なし  

 
図表３－３ 

外部連携の重要性が高まった要因
機関名

ゲ
ノ
ム
創
薬
等
研
究
分
野
の
拡
大

製
品
開
発
に
お
け
る
科
学
的
知
見
の
重
要 性

薬
価
基
準
抑
制
等
の
規
制
環
境
の
変
化

外
資
系
企
業
の
進
出
に
よ
る
競
争
激
化

国
の
バ
イ
オ
促
進
策
の
影
響

特
許
制
度
（
プ
ロ
パ
テ
ン
ト
）
の
変
化

遺
伝
子
断
片
や
リ
サ
ー
チ
ツ
ー
ル
の
特
許 化

提
携
相
手
の
質
の
向
上

病
院
等
の
需
要
家
か
ら
の
要
求
の
影
響
大

大学・公的研究機関
大会社（同業）
大会社（異業）
ベンチャー企業
臨床機関

大いに該当
該当
やや該当
関係なし  
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図表３－４：日本のバイオ医薬イノベーションシステム 
 
 

大学・公的研究機関
•国立研究機関、国立
　大学の法人化
•産学連携セクション、
　TLOの設置

海外のベンチャー
大学・公的研究機関

(欧米のサイエンスシステム）

医薬品研究開発
•バイオ医薬へのシフト
•イノベーティブな医薬品
　へのシフト
•探索･スクリーニングを
　中心とする外部連携

バイオ研究公的支援
（BT戦略大綱）

産学連携推進策

国内市場
•薬価切下げ
•外資の参入
•画期的医薬品に対する
　インセンティブ

医薬品規制改革
社会保障制度改革

海外のメガファーマ 成長する海外市場
国内大学発ﾍﾞﾝﾁｬｰ

？

？

人材の問題？
資金の問題？
大学、企業のインセンティブ？

競争激化
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別添資料：バイオ医薬イノベーションシステム研究に関する調査票 
 
問１：以下の研究機関との連携について、2003年 1月時点での件数（プロジェクト数、多

数の場合は概算）と 1990年代中旬（1995年）と比較した増減（１．増加、２．変化
なし、３．減少）を教えてください。 
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ア
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究
者
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流

 

ジ
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ト
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ト

 

外
部
研
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受
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ラ
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ン
シ
ン
グ

 

研
究
委
託
（
ア
ウ
ト
ソ
ー
ス
） 

研
究
者
交
流

 

機関名 

 契約（プロジェクト）件数 増減（１～３選択）

大学・公的研究機関（国内）             

大学・公的研究機関（海外）             

大会社（同業・国内）             

大会社（同業・海外）             

大会社（異業・国内）             

大会社（異業・海外）             

ベンチャー企業（国内）             

ベンチャー企業（海外）             

臨床機関（国内）             

臨床機関（海外）             
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問２：問１のプロジェクトのうち代表的なものを 5 つ以内で選んで頂き、次ページの表に
その内容を記入して下さい。 

Q 1：どの機関と研究

協 力 を 行 い ま し た

か？：５つまで  

Q 2：何年頃か

らのプロジェ

クトですか？  

Q 3 ：相手機

関の国籍は？

Q４：  研究協力のタイプは？

（複数回答可）  

Q 5 ：研究協力の目的

（複数回答可）  

機関（企業名）：固有

名詞を出すことが差

支 え が あ る 場 合 は

A,B と匿名にして下

さい。  

 

開始年  

 

 

 

 

 

国名  

 

 

 

 

 

ジ
ョ
イ
ン
ト
ベ
ン
チ
ャ
ー 

共
同
研
究
開
発
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト 

外
部
研
究
受
託 

ラ
イ
セ
ン
シ
ン
グ 

研
究
委
託
（
ア
ウ
ト
ソ
ー
ス
） 

研
究
者
交
流 

そ
の
他

 

基
礎
研
究

 

プ
ロ
ダ
ク
ト
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン(1

) 

プ
ロ
セ
ス
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン(2

) 

創
薬
環
境
の
イ
ノ
ベ
ー
シ
ョ
ン(3

) 

臨
床
開
発

 

製
造
・
マ
ー
ケ
テ
ィ
ン
グ 

大学・公的研究機関  

1   € € € € € € € € € € € € €

2   € € € € € € € € € € € € €

3   € € € € € € € € € € € € €

4   € € € € € € € € € € € € €

5   € € € € € € € € € € € € €

大企業（従業員数 500 人以上）  

1   € € € € € € € € € € € € €

2   € € € € € € € € € € € € €

3   € € € € € € € € € € € € €

4   € € € € € € € € € € € € €

5   € € € € € € € € € € € € €

中小企業・ベンチャー企業  

1   € € € € € € € € € € € € €

2   € € € € € € € € € € € € €

3   € € € € € € € € € € € € €

4   € € € € € € € € € € € € €

5   € € € € € € € € € € € € €

その他機関（臨床機関等）  

1   € € € € € € € € € € € € €

2   € € € € € € € € € € € € €

3   € € € € € € € € € € € € €

4   € € € € € € € € € € € € €

5   € € € € € € € € € € € € €  
(1) 創薬にかかるモノの開発・導入（リード化合物、モノクロナール抗体等モノそのもの） 
(2) 創薬のプロセスの開発・導入（ハイスループットスクリーニング等） 
(3) 創薬の効率性を向上させるための環境改善に関するイノベーション（バイオインフォマ
ティクス、たんばく質解析装置） 
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問３：問１の外部機関との連携について、その主な目的について該当する項目をすべてチ

ェックしてください。 
機関名 

最
新
技
術
・
知
識
の
獲
得

 

新
薬
候
補
物
質
の
獲
得

 

最
新
技
術
の
導
入

 

提
携
先
と
の
人
脈
確
保

 

人
材
の
獲
得

 

研
究
コ
ス
ト
削
減

 

新
分
野
へ
の
進
出

 

研
究
ス
ピ
ー
ド
の
向
上

 

自
社
の
強
み
を
更
に
強
化

 

自
社
の
弱
み
を
補
完

 

大学・公的研究機関           

大会社（同業）           

大会社（異業）           

ベンチャー企業           

臨床機関           

 
問４：問３の外部との連携目的でチェックした項目につき、1990年代中旬（1995年）と比

較して、それぞれの目的の重要性は変化しましたか？１：重要性が高まった、２：変

化なし、３：重要性は低下した の 3段階でお答えください。 
機関名 

最
新
技
術
・
知
識
の
獲
得

 

新
薬
候
補
物
質
の
獲
得

 

最
新
技
術
の
導
入

 

提
携
先
と
の
人
脈
確
保

 

人
材
の
獲
得

 

研
究
コ
ス
ト
削
減

 

新
分
野
へ
の
進
出

 

研
究
ス
ピ
ー
ド
の
向
上

 

自
社
の
強
み
を
更
に
強
化

 

自
社
の
弱
み
を
補
完

 

大学・公的研究機関           

大会社（同業）           

大会社（異業）           

ベンチャー企業           

臨床機関           
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問５：医薬品の研究開発について外部との連携の度合いは一般的に高まっているものと思

われますが、その要因としてどのような要因が重要とお考えですか？相手機関別に重要と

思われる要因すべてにチェックをお願いします。 
機関名 

ゲ
ノ
ム
創
薬
等
研
究
分
野
の
拡
大

 

製
品
開
発
に
お
け
る
科
学
的
知
見
の
重
要
性

 

薬
価
基
準
抑
制
等
の
規
制
環
境
の
変
化

 

外
資
系
企
業
の
進
出
に
よ
る
競
争
激
化

 

国
の
バ
イ
オ
促
進
策
の
影
響

 

特
許
制
度
（
プ
ロ
パ
テ
ン
ト
）
の
変
化

 

遺
伝
子
断
片
や
リ
サ
ー
チ
ツ
ー
ル
の
特
許
化

 

提
携
相
手
の
質
の
向
上

 

病
院
等
の
需
要
家
か
ら
の
要
求
の
影
響
大

 

大学・公的研究機関          

大会社（同業）          

大会社（異業）          

ベンチャー企業          

臨床機関          

 
問６：1990年代中旬からの医薬品の研究開発に関する外部機関との連携をめぐる動きにつ
いて、特に重要なポイントは何か、お考えをご自由にお書き下さい。 
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