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製薬産業における
オープンイノベーション
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【主催】公益財団法人都市活力研究所、神戸大学大学院科学技術イノベーション研究科 
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有岡 伸悟

仕事内容：外部連携戦略の策定・実装

出身地

生駒市在住
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おことわり

此処で述べる事は、塩野義製薬株式会社の見解では無く、
有岡個人の見解で有る事をご了承ください
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アジェンダ

• 塩野義製薬の紹介

• 製薬産業における、成功の歴史

• 製薬会社の課題

• Open Innovation

• フリーディスカッション
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数値で見る塩野義製薬
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有価証券報告書から伺える塩野義のビジネスモデルは？

➢ …

有価証券報告書
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医薬品売上高ランキング（@2016年）

*World Pharmaceutical Sales Ranking 2016 Release 単位:百万ドル
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塩野義が創出した革新的医薬品

TIVICAY
・塩野義が創生したHIV integrase阻害剤

・独自の構造を持つ（キレーター）

・薬剤耐性が出にくく、さらに良好な薬物動態を有する

・塩野義が経営参画するViiV社に導出し、2013年承認

故日沼頼夫先生の指揮のもと創生

京都大学名誉教授（ウイルス研）
塩野義製薬副社長・医科学研究所長

学の研究アイディアを製品化（オープンイノベーション）
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アジェンダ

• 製薬産業における成功の歴史

✓アカデミアがやっぱりすごい！

• 製薬会社の課題

✓いろんな困りごとがある

• Open Innovation

• フリーディスカッション
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製薬産業における成功例として、何を挙げますか？
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製薬産業の成功例（病気の構造変化）

1928 年ペニシリン発見

ファイザー等が抗生物質の生産に成功
（抗生物質全盛の時代へ突入）

ヒトの死因が大幅に変化

https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Penicillin-G.png
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製薬産業の成功の歴史
製薬会社の成長

革
新
的
発
見

製薬会社の成功の背景には、アカデミアの成功が有る

人々の平均寿命を10年以上延長

1928

？？？

2006

オプジーボ：
様々な悪性腫瘍に対する治療効果を

大幅に改善

1970

ノーベル賞受賞
ペニシリンの発見

ノーベル賞受賞
モノクローナル抗体作製法の開発

ノーベル賞受賞

iPS細胞の発見

https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Shinya_yamanaka10.jpg
https://www.astellas.com/jp/
http://www.takeda.co.jp/
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Milstein_lnp.jpg
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製薬会社の課題は何？？

一見すると順風満帆

製薬会社が抱える課題とはなんでしょうか？
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医薬品産業を取り巻く環境・課題

医薬品産業

創薬難度の
高まり

オープン
イノベーション

アンメット
メディカル
ニーズ

科学技術
の発展

医療保険
財政の悪化

R&D費の
高騰

価格
プレッシャー

健康寿命の
延伸
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製薬会社の研究開発生産性のトレンドは？

アンメットメディカルニーズのトレンドは？

科学技術の発達による、治療方法の変化は？

当日具体例をご紹介します
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医薬品産業を取り巻く環境・課題

医薬品産業

創薬難度の
高まり

オープン
イノベーション

アンメット
メディカル
ニーズ

科学技術
の発展

医療保険
財政の悪化

R&D費の
高騰

価格
プレッシャー

健康寿命の
延伸
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塩野義におけるオープンイノベーション：現行ビジネス拡大

手段

中分子

アプリ、デバイス

まだ世にない何か

対処すべき課題治療 未病予防

細胞

低分子

遺伝子治療

現行
ビジネス
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遺伝子治療

参照：塩野義決算説明会資料
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デジタルヘルスケアアプリ: SDT-001

参照：STAT HP(https://www.statnews.com/2018/04/13/digital-medicine-akili/)

➢ 2020年06月 世界初のゲームを通じた治療法としてFDA承認*
➢ 日本の製薬企業では先駆けたアプリケーションによるデジタルヘルスケアになると期待

対象: 小児注意欠陥多動性障害
(小児ADHD) 
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新しい製薬会社のオープンイノベーションの形は？
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OPEN INNOVATION2.0

Accenture, “Harnessing the Power of Entrepreneurs to Open Innovation”,

成功のパターンをより一層増やす
Ecosystem型のOpen Innovation
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オープンイノベーション2.0:  コンソーシアム型

有効性の高い医薬品に対する期待や創薬関連技術の
高度化に伴う医薬品上市の高難易化

1:1の共同研究のみならず異業種も含めた

非競争領域でのコンソーシアム活動の注目度が高まる

例）

– マイクロバイオームのプロトコル標準化、健常人データベース作成
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日本マイクロバイオームコンソーシアム(JMBC)

JMBC（2017年～）
ヒトマイクロバイオーム解析を通じた我が国における医療・健康関連研究の企画と支援、
および研究成果の産業化推進
参加メンバー：約40の民間企業
HP:：http://www.jmbc.life/

参考：JMBC HP

http://www.jmbc.life/
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Microbiome研究の魅力、研究開発状況
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うんちの組成

➢腸管には約2Kgの細菌が存在する
➢ヒトの必須栄養素を作っており、

最近では臓器として認識される

➢ ヒトは細菌との共生体
➢ 遺伝子レベルでみると、

細菌の遺伝子数は
ヒトの物より100倍多い

腸内細菌と病気が関連していそう

Microbiome（腸内細菌を例に）
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腸内細菌叢と病気の関連

感染症の発症率低下

免疫性疾患等の発症増加

Bach(2002) NEJM,347,911-920.

抗生物質普及

腸内細菌叢の変化

抗生物質の普及により、
腸内細菌叢異常を介して、

新しい病気が出現している可能性がある
と言われていた
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肥満患者率 抗生物質処方数

抗生物質と腸内細菌叢と病気の関連

➢ 医薬品の普及により、腸内細菌叢異常を介して
新しい病気が出現している可能性がある

➢ 薬を扱う会社は、薬の副作用として生まれた病気に
対処すべきでは？

腸内細菌叢操作によって病気を治療出来ないか？
参照：TED talk of Rob knight
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再発性CDI治療に対する糞便移植効果

Van Nood et. al., NEJM (2013)

糞便移植
➢ 92%の奏効率

CDI
➢ 抗生物質使用等により誘導
➢ C.difficileの作る毒素により
致死性の炎症が誘導される
➢ 20% が再発
➢ 年間29000人が死亡

糞便移植は従来の低分子医薬品の効果を凌駕する
この効果の原因を解析し、

医薬品を生み出すことが出来ないか？

https://en.wikipedia.org/wiki/File:Pseudomembranous_colitis.JPG
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マイクロバイオームを取り巻く外部環境変化（競合企業）

マイクロバイオームを中核に据える企業も続々と登場

参考：Novartis社HP
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2018年度のIPO
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Microbiomeは従来の医薬品の考え方を
大きく変える可能性がある

でもアーリーステージなので、手を付けにくい

興味を持つ会社が集まって、
非競争領域で国内で基盤を整備しましょう

JMBC誕生の背景
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JMBCのロードマップ

参考：JMBC HP

JMBCの目指すゴール
（協調領域）

産業成長のためには、標準規格が重要！

Ex: wifi等

サービス・製品の創出
（社会還元）特定疾患領域で

データ収集・解析・
評価・臨床研究

健常人データ
集積・分析

標準プロトコルの確立
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コンソに関しては、当日お話します
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一旦休憩
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なぜ、OPEN INNOVATIONが流行っている？
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オープンイノベーションとクローズドイノベーションの比較

参照：Open Innovation、Henry Chesbrough著

クローズドイノベーション オープンイノベーション

イノベーションを始めにマーケット
に出した企業が成功する

優れたビジネスモデルを構築する方が、
製品をマーケットに最初に出すより重要

業界でベストのアイディアを
創造した者が勝つ

社内と社外のアイディアを最も有効活用した者が勝つ

発見・開発・商品化まで独力
➢ 外部の研究開発を活用し、大きな価値を創造
➢ 社内研究は、価値の一部を確保するために必要

最も優秀な人材を雇う
➢ 社内に優秀な人材は必ずしも必要ない
➢ 社内外の優秀な人材と共同して働けば良い

知的財産権で他社を排除
他社に知財を使用させ、利益を得たり、

他社の知財を購入し自社のビジネスモデルを発展

製品上市まで時間が掛かる 製品上市までクローズドイノベーションより早い

Open Innovationの成功の胆は
優れた新しいビジネスモデル構築にある
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最近のオープンイノベーション代表企業は？
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オープンイノベーションの神髄

優れたビジネスモデルを構築すること
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オープンイノベーションの神髄

経営においてはアート・サイエンス・クラフトが重要

参考：なぜオッサンは劣化したのか？山口周著 P32

アート：ステークホルダーをワクワクさせるビジョン

サイエンス：ビジョンを実現するための現実的な裏付け

クラフト：計画を実現化するための実行力（外部との連携）

ビジョンを持たないまま、
ネットワーキングしても、利益を生みにくい
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製薬業界でのオープンイノベーション成功例

• Shire 特徴１

• 中外 特徴２

• 塩野義 特徴３
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製薬業界でのオープンイノベーション成功例

• Shire 自社研究を持たず，外部研究を活用
希少疾患にフォーカス

• 中外 抗体技術を極め、最高の抗体医薬品 を創出
販売網はRocheグループが担う

• 塩野義 感染症領域の低分子医薬品を極める

販売網は外部を活用

Shire’s virtual vision
Shire Pharmaceuticals is the epitome of 
a virtual company. It outsources almost
everything, from discovery to 
medical monitoring to data management to
statistics to medical writing. 
every product has been purchased from an outside source, via in-licensing or 
acquisition.
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製薬会社のパイプラインにおける外部由来率と株価

製薬業界においても、研究開発機能
を十分では無いが、良いビジネスモデル
を有する会社（Shire等）が
株式市場で高評価されている

AMGEN

Shire
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Shireの目の付け所の良さ（Search and Evaluation)

➢ 希少疾患に対する投資回収効率想定外に高い
➢ 大手製薬会社の多くは、希少疾患は儲からないと想定していたが、

その選択が誤りであった

参考：Evaluate pharmaデータ、NPVとP3コストから算出

希少疾患に対する投資回収効率
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近年、処方箋医薬品における希少疾患薬のシェアが伸びている

参考：Evaluate pharma社公開資料

希少疾患薬の売り上げの伸び

Shireの目の付け所の良さ（Search and Evaluation)
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希少疾患にフォーカスする製薬会社

希少疾患にフォーカスする会社が近年、成長している

Yahoo finance dataを基にグラフ作成（2018年4月データ）
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希少疾患にフォーカスする製薬会社

目の付け所が良ければ
10年前に誕生したStart upでも、

時価総額は塩野義を上回るまで成長

Yahoo finance dataを基にグラフ作成（2018年4月データ）
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一方で、オープンイノベーションは難しい

ビジネスモデル構築：
世の中で大化けすると言われている概念も
十分なエビデンスが無く、シニアマネジメント層を
説得させるのは難しい

Ex1)  Precision Medicine
Ex2）Gene therapy
Ex3) Cell therapy
Ex4）Microbiome

新しい創薬アイディア
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オープンイノベーションの難しさ

Ex1) Precision Medicine

現在の課題：
医師の診断の80%が誤っており（とも言われる）、
不必要な医薬品が湯水のように使われている

早期確定診断の推進、無駄な医薬品の使用を減らす

参照：Congenica社 HP
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参照：Nature News 30 September 2014

生後2か月で、原因不明の異常に見
舞われ瀕死の状態にあった男児を、
ゲノムシークエンスが救った

➢ ゲノムシークエンスにより病因の
突然変異を特定

➢ 適切な薬を処置し男児を救命
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オープンイノベーションのコンセプト作りの難しさ

Similarly, the Molecular Analysis for Therapy Choice (NCI-MATCH) trial 
at the US National Cancer Institute has enrolled 795 people who have 
relapsed solid tumours and lymphoma, but as of May 2016 it had only 
been able to pair 2% of patients with a targeted therapy.

Ex1) Precision Medicine

Precision Medicineは幻想
➢ コンセプト作りから、外部有識者を混ぜないと、新しいビジネスモデ

ル構築も難しい場合が多い
➢ コンセプト作りのオープンイノベーションも有り（Ideation)
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Open INNOVATIONに必要な要素

世界で最もイノベーティブな組織の作り方 P82,295

Innovationの語源（ラテン語）：
Innovare ＝ In (中） ＋ novare （新しくする）

自分自身を刷新する事：Innovation

➢ 既存の考え方を見直し、企業組織の考え方・文化を変えないと
Innovationを生み出すことは出来ない

➢ 組織が変わり、結果として社会を変えるためには、
自分からどう変わるのか考える必要がある

Open INNOVATIONの難しさ②
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Open INNOVATIONの難しさ

世界で最もイノベーティブな組織の作り方 P82,295

Innovationは新参者や若造が起こす傾向にある

若造が考えるアイディアなどを柔軟に企業内部に取り入れ、
外部を活用したOpen Innovationを推進する仕組みも必要
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Googleの高業績の要因

➢従業員がリスクをとっても大丈夫

だと感じさせる会社の雰囲気が

最も重要な要素

環境整備も重要

では、どのような環境整備
施策を取っているでしょうか？

Open INNOVATIONの難しさ

参照：Re:Work HP
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障害：セリグマン効果（学習性無力感）

Open INNOVATIONの難しさ

新しいノミを入れないといけない

参考：ものづくりドットコム
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オープンイノベーションを促す
社内環境整備に関しては、当日ご紹介します
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オープンイノベーションの神髄② （私の信じる）

優れたビジネスモデルが

生まれる環境を整備する事

10年後、20年後にどんな状況になっているかは誰にも読めないから、
結局何をしていいか分からない。

➢ そこで、どうなっても対処できる人材を育てておき
➢ 新しいことをやる際に投資ができるような仕組みを整えておく
➢ 同時に制度や法律を含むインフラを整備する

（米国Palmisano Report 2004 ）
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おわり：私の考えるOpenInnovation

➢OpenInnovationは、新しいビジネスモデルを

考案・実装し、新しい価値を社会もたらすこと

➢OpenInnovationを円滑に実施するためには、
環境整備も重要

➢日々、OpenInnovation施策の

考案・実装・観察・改良に取り組む必要がある
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おことわり

此処で述べた事は、塩野義製薬株式会社の見解では無く、

有岡個人の見解です。ご容赦ください。
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End of files


