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1. はじめに 

医薬品産業は、基礎研究が重視される研究開発型の産業であり、その基礎研究を分析した

実証研究も多い（Comanor, 1965; Gambardella, 1992; Graves et al., 1993; Henderson et al., 1996; 

Jensen, 1987; Odagiri et al., 1992; Schwartzman, 1976; Vernon et al., 1974）。また、その基礎研究

はアカデミアやベンチャー企業によって担われるため、オープンイノベーションが活発な

産業であるとの指摘も多い（Bianchi et al., 2011; Gassmann et al., 2010; 小久保,2017）。 

それらの既存研究が指摘するオープンイノベーションとは、研究プロセス（基礎研究）と

開発プロセス（製品化）の分離を意味しているものと思われる。実際に多くの実証研究では、

医薬品の中でも、2000 年代初頭までの主流であった低分子化合物医薬品の研究開発におい

て、その担当企業が研究プロセスを担うベンチャー企業と開発プロセスを担う大手医薬品

企業に分離していることが明らかにされている（Cockburn et al., 2001; 宮重ほか, 2014）。 

 2000 年代初頭まで主流であった低分子化合物医薬品は、物質特許という単一の特許にて

構成される医薬品であった。その結果、その物質特許（新規化合物質）を研究するベンチャ

ー企業と、その新規化合物質を低分子化合物医薬品へと開発する大手医薬品企業による、研

究開発プロセスの分離が見られたのである。換言すると、低分子化合物医薬品産業は、新規

化合物質を研究するベンチャー企業と、その新規化合物質を低分子化合物医薬品へと開発

する大手医薬品企業により構成されていたとも言える。 

 一方、2000 年代以降に主流となったバイオ医薬品は、複合的な特許にて構成される医薬

品である（Binder et al., 2008; Hughes, 2011）。複合的な特許にて構成される医薬品であるが故

に、バイオ医薬品産業は低分子化合物医薬品産業と比較して、その複合的な特許に関連する

多様な企業にて構成されているものと推測される。 

 そこで本研究では、バイオ医薬品企業の特許データを利用した計量分析から、バイオ医薬

品産業を構成する企業の種類を明らかにしていきたい。換言すると、低分子化合物医薬品産

業とは異なり、バイオ医薬品産業が多様な種類の企業にて構成されていることを、計量分析

から明らかにしていきたい。今後、この産業におけるオープンイノベーションを分析するに

あたり、どのような種類の企業にて、この産業が構成されているのかを明らかにしておきた

いのである。 

 

 
1 本研究は科研費 18K01785 からの支援を受けて行われました。 
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2. 低分子化合物医薬品とバイオ医薬品の差異 

 本節では、低分子化合物医薬品とバイオ医薬品における研究、開発、製造の差異を説明す

る。この差異が、低分子化合物医薬品産業とバイオ医薬品産業の構成企業の違いをもたらす

要因となる。 

 

(1) 研究 

 医薬品の研究開発プロセスは、大きく研究プロセスと開発プロセスの 2 つのプロセスに

分割することが可能である（桑嶋, 2006）。その中でも、研究プロセス（開発候補品決定まで

のプロセス）は低分子化合物医薬品とバイオ医薬品で大きく異なる。 

 低分子化合物医薬品の研究プロセスでは、リード化合物創製とリード化合物最適化が行

われ、開発候補品（新規化合物質）が決定されることになる。それに対して、バイオ医薬品

では、タンパク質の作製や調整が行われ、開発候補品（新規生物物質）が決定されることに

なる。 

 低分子化合物医薬品では、物質特許にて保護される新規化合物質がそのまま開発候補品

となるが、バイオ医薬品では、物質特許にて保護される新規生物物質がそのまま開発候補品

となることは無い。開発候補品となるには、その新規生物物質をバイオ医薬品へと製品化す

る技術が必要不可欠となる。その技術の汎用性は高く、ある新規生物物質をバイオ医薬品へ

と製品化する技術は、別の新規生物物質をバイオ医薬品へと製品化する技術としても応用

可能である。そのため、この段階（研究プロセスの後期段階）から、大手医薬品企業がバイ

オ医薬品の研究開発を担当することになる。 

 

(2) 開発 

 医薬品の開発プロセスにおいては、低分子化合物医薬品もバイオ医薬品もほぼ同様の試

験が行われる。開発プロセスである、非臨床試験と臨床試験を経た医薬品の承認審査基準は、

低分子化合物医薬品もバイオ医薬品もほぼ同様の評価指標が用いられている。 

 この開発プロセスは、特に人間を対象とする臨床試験において、莫大な研究開発投資が必

要となるため、大手医薬品企業によって担当されることになる。低分子化合物医薬品におい

ては、開発候補品である新規化合物質を低分子化合物医薬品へと製品化するプロセスであ

る。バイオ医薬品においては、開発候補品である新規生物物質（正確には、新規生物物質に

製品化する技術を付加したもの）をバイオ医薬品へと製品化するプロセスである。 

前述の通り、バイオ医薬品では、新規生物物質をバイオ医薬品へと製品化する技術が必要

不可欠であり、新規生物物質にそれらの技術が付加したものが開発候補品となる。新規生物

物質をバイオ医薬品へと製品化する技術の汎用性は高く、ある新規生物物質をバイオ医薬

品へと製品化する技術は、別の新規生物物質をバイオ医薬品へと製品化する技術としても

応用可能となる。そのため、この段階（研究プロセスの後期段階）から、大手医薬品企業が

バイオ医薬品の研究開発を担当することになるのである。 
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(3) 製造 

 低分子化合物医薬品の製造は容易であるため、低分子化合物医薬品産業では医薬品企業

にとって研究開発が最も重要な企業活動となる。それに対して、バイオ医薬品の製造は困難

を極めるため、バイオ医薬品産業では医薬品企業にとって製造も研究開発と並ぶ重要な企

業活動となる。 

例えば、日本の医薬品企業において、バイオ医薬品の製造ノウハウを持つのは中外製薬と

協和発酵キリンぐらいである。中外製薬では 1980年代からバイオ医薬品の製造技術の蓄積

を開始したが、一部の技術はイギリスなど海外の企業から導入したものである。また、サム

スンバイオロジクスなどの韓国の医薬品企業などでは、大規模なバイオ医薬品の製造設備

を整備して、製造技術を蓄積している。 

 

従って、低分子化合物医薬品とバイオ医薬品における研究、開発、製造の差異を説明した

本節より、低分子化合物医薬品産業においては研究開発のみが重要な企業活動であったが、

バイオ医薬品産業においては研究開発に加えて製造も重要な企業活動であることが示され

たのである。 

すなわち、低分子化合物医薬品産業は、重要な企業活動である研究開発において、研究を

担当するベンチャー企業と開発を担当する大手医薬品企業に分離していた。換言すると、低

分子化合物医薬品産業は、基礎研究を担当するベンチャー企業と、その基礎研究の成果を製

品化する大手医薬品企業にて構成されていた。 

それに対して、バイオ医薬品産業は、研究開発と製造のそれぞれが重要な企業活動となる。

そのため、バイオ医薬品の研究、開発、製造における特徴から、バイオ医薬品産業は、研究

を担当する企業、開発を担当する企業、製造を担当する企業、にて構成されている可能性が

示されたのである。 

 

3. バイオ医薬品企業の取得特許に対する統計分析 

(1) データ 

特許庁から出版された『平成 26年度特許出願動向調査報告書：抗体医薬』の特許データ

を用いている。本書の特許数は、欧米のバイオ医薬品企業による日米欧中韓への合計出願数

となっている。また、観測期間は最大で 1971～2012年の期間となっている。 

 

(2) 分析方法 

「新規抗体」、「抗体最適化」、「製剤技術」、「製造技術」、「その他要素技術」、「抗体医薬品

製品（応用産業技術）」、の 6 種別ごとに、観測期間の平均値をバイオ医薬品企業の企業単位

で算出している。これに対して、標準化を行わずに、主成分分析を適用している。 

 

(3) 分析結果 

分析結果は表 1の通りである。第𝑘主成分を PC𝑘と記している。 
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表 1 主成分分析の分析結果 

 PC1 PC2 PC3 PC4 PC5 PC6 

寄与率 83% 12% 4% 1% 0.2% 0.0% 

新規抗体 -0.55  -0.31  -0.13  -0.52  -0.56  0.08  

抗体最適化 -0.23  -0.83  0.07  0.38  0.33  0.03  

製剤技術 -0.06  0.02  0.76  -0.42  0.31  0.38  

製造技術 -0.06  -0.06  -0.14  -0.50  0.50  -0.68  

その他要素技術 -0.06  -0.01  0.61  0.26  -0.42  -0.62  

抗体医薬製品 -0.80  0.46  -0.02  0.29  0.26  0.0  

 

この分析結果によると、第 3主成分までで 99%の累積寄与率となっている。まず、PC1は、

その医薬品企業が「新規抗体」や「抗体最適化」に関する特許を含む、全般的な特許取得活

動の活発な度合い、である。次に、PC2は、その企業が「抗体最適化」に関する特許を持た

ず、「抗体医薬製品（応用産業技術）」に関する特許を多く持つ度合い、である。最後に、PC3

は、その企業が「製剤技術」や「製造技術」に特化する度合い、である。この分析結果につ

いて、次節において考察を行う。 

 

4. 計量分析結果に対する考察 

 本節では、前節の計量分析結果について、事実と照らし合わせながら、考察を進めていく。 

 まず、バイオ医薬品企業の特許取得活動の 83％を占める PC1は、主に「新規抗体」や「抗

体最適化」に関する特許を取得している企業群に見られる活動である。これらの企業は開発

候補品となる新規生物物質を創出しており、バイオ医薬品の創薬を行っている企業と言え

る。 

低分子化合物医薬品産業と同様に、小規模のバイオベンチャー企業が該当する。低分子化

合物医薬品産業において、新規化合物質の創薬はバイオベンチャー企業が担当していたが、

バイオ医薬品産業においても、新規生物物質の創薬はバイオベンチャー企業が担当してお

り、同様の社会事象が発生している。 

低分子化合物医薬品産業においても、産業の構成企業の多くはバイオベンチャー企業で

あった。小規模のバイオベンチャー企業に見られる活動が、バイオ医薬品産業における企業

の 83％を占めているという事実は、極めて低分子化合物医薬品産業に近い状況である。サ

イエンスが主導する研究型産業においては、産業の構成企業の大部分が小規模のバイオベ

ンチャー企業であることは一般的と言える。研究主導型の産業においては、このようなベン

チャー企業が、新規の基礎研究成果の創出において、極めて大きな役割を果たしている。 

 次に、バイオ医薬品産業の特許取得活動の 12％を占める PC2は、主に「抗体医薬品製品

（応用産業技術）」に関する特許を取得している企業群に見られるものである。これらの企

業群は、新規生物物質をバイオ医薬品へと製品化している企業であり、開発候補品を製品化
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するための技術を保持している。大規模な大手バイオ医薬品企業が該当する。バイオ医薬品

産業の誕生初期は、アムジェンやジェネンテックなどの企業が該当したが、現在では他の多

くの大手医薬品企業もバイオ医薬品産業に参入をしており、メルクやファイザー、ロシュや

ノバルティスなどの大手医薬品企業の大部分が該当する。 

 低分子化合物医薬品産業においては、小規模なバイオベンチャー企業の創出した新規化

合物質を大規模な大手医薬品企業が低分子化合物医薬品へと製品化していたが、バイオ医

薬品産業においても、小規模なバイオベンチャー企業の創出した新規生物物質を大規模な

大手医薬品企業がバイオ医薬品へと製品化しており、同様の社会事象が発生している。 

 低分子化合物医薬品産業においては、低分子化合物医薬品の研究開発が、新規化合物質の

創出を担う小規模なバイオベンチャー企業と、新規化合物質を低分子化合物医薬品へと製

品化する大規模な大手医薬品企業に、規模的に分離していた。同様に、バイオ医薬品産業に

おいても、バイオ医薬品の研究開発が、新規生物物質の創出を担う小規模なバイオベンチャ

ー企業と、新規生物物質をバイオ医薬品へと製品化する大規模な大手医薬品企業に、規模的

に分離しているものと思われる。なお、新規生物物質はそのままではバイオ医薬品にはなり

得ず、それを製品化するための技術が必要不可欠になるが、その技術を大手医薬品企業が保

持していることを示唆する計量分析結果である。 

 最後に、バイオ医薬品産業の特許取得活動の 4％を占める PC3 は、主に「製剤技術」や

「製造技術」に関する特許を取得している企業群に見られるものであり、ロンザやサムスン

バイオロジクスなどのバイオ医薬品製造企業が該当する。バイオ医薬品の製造に関する特

許を取得している企業群であり、低分子化合物医薬品市場では、このような形態の企業は見

られなかった。 

低分子化合物医薬品の製造は容易であり、特段の製造技術は必要とされない。それに対し

て、バイオ医薬品の製造は極めて困難であり、専門的な製造技術が必要とされる。バイオ医

薬品製造のパイオニアであるロンザは、このような製造技術を開発のうえ特許を取得して

いる。ロンザなどのバイオ医薬品製造のパイオニアが、広範囲にわたってバイオ医薬品製造

に関する特許を押さえているため、このような企業はバイオ医薬品市場の 4％とごく僅かな

企業となっている。また、バイオ医薬品の製造は、これらの特許を保持する企業へと委託す

るか、これらの企業へと特許使用料を支払って技術導入のうえ、自社生産する必要が生まれ

る。 

 

5. おわりに 

 本研究では、バイオ医薬品企業の特許データを利用した計量分析から、バイオ医薬品産業

を構成する企業の特許取得活動の種類を明らかにしてきた。 

 その結果、バイオ医薬品産業を構成する企業は、以下の 3種類の特許取得活動の企業にて

構成されていることが示された。 

まず、バイオ医薬品企業の特許取得活動の 83％を占めているものが、開発候補品となる



6 

 

新規生物物質を創出する企業に見られる特徴である。バイオ医薬品の基礎研究を担当して

いる企業であり、バイオベンチャー企業のような企業が該当する。次に、バイオ医薬品企業

の特許取得活動の 12％を占めているものが、新規生物物質をバイオ医薬品へと製品化する

企業に見られる特徴である。バイオ医薬品の製品化を担当している企業であり、大手医薬品

企業が該当する。最後に、バイオ医薬品企業の特許取得活動の 4％を占めているものが、バ

イオ医薬品の製造技術を所有する企業に見られる特徴である。 

 低分子化合物医薬品産業は、新規化合物質を創出するバイオベンチャー企業と、新規化合

物質を低分子化合物医薬品へと製品化する大手医薬品企業の、2種類の企業で構成されてい

た。それに対して、バイオ医薬品産業は、新規生物物質を創出するバイオベンチャー企業と、

新規生物物質をバイオ医薬品へと製品化する大手医薬品企業の 2 種類に加えて、バイオ医

薬品の製造技術を保持する医薬品製造企業の、合計 3 種類の企業にて構成されていること

が明らかになった。 
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Abstract: 

We try to quantify numerical variation across biopharmaceutical companies in terms of 

their patent acquisition activities. We collected patent data for six companies from 1971 

to 2012. Our patent data is classified into six categories: new antibodies, antibody 

optimization, formulation, manufacturing, other underlying technologies, and antibody 

products. A principal component analysis finds three major components. The first 

component is an overall bio-patent activity. This characteristic is often observed in many 

bio-ventures. The second component reflects the tendency towards more patents on 

antibody product than patents on new antibodies or optimization. This characteristic is 

observed in large biopharmaceutical companies. The third is the tendency towards the 

formulation and manufacturing. This feature can be seen in very limited number of firms, 

and characterizes the bio industry market. 
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