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１Ｇ０６ 

日本の非上場創薬ベンチャーの経営実態調査 

～ 統合的データベースの構築と分析の試み ～ 

 
○櫻井 満也、Munisi, Hawa Issa、柿原 浩明、仙石 慎太郎（京都大学） 

 
 
 
近年、製薬企業に加えて、医薬品開発を志向したベンチャー企業（創薬ベンチャー）が、新薬創出にお

いて重要な役割を担っている。今回、日本における創薬ベンチャー育成上の課題解決に向けた政策提言

を念頭に、情報開示が限定的な非上場創薬ベンチャーを対象にした、公開情報ならびに市販データベー

スを用いた網羅的な調査を実施した。非上場創薬ベンチャーに該当した 48 社について、設立年、売上、

純損益、資本金、従業員数及び研究開発パイプライン等の入手情報を基にした調査結果を報告する。本

調査結果は、早期フェーズの創薬ベンチャーの経営実態を把握するための布石になると期待される。 
 
１．はじめに 

2013 年 6 月、安倍内閣は『日本再興戦略』を発表し、「成長への道筋」を実行・実現するものとして、

「日本産業再興プラン」、「戦略市場創造プラン」及び「国際展開戦略」の 3 つのアクションプランを打

ち出した１）。このうち、「戦略市場創造プラン」では、健康長寿産業を戦略的分野の一つに位置付け、

健康寿命延伸産業や医薬品・医療機器産業などの発展に向けた政策、保育の場における民間活力の活用

などが盛り込まれた。 
日本の医薬品産業は、1990 年代以降、複数のブロックバスター薬（売上 1,000 億円以上の医薬品）

を含め、グローバルで販売される数多くの医薬品を創製した実績を持っている。これらはいずれも低分

子化合物で、日本が強みを持つ有機合成技術や発酵技術を駆使して創製された。しかしながら、2010
年問題として取り上げられたように、ブロックバスター薬の特許が失効する時期を迎え、各社精力的に

新薬開発に取り組んだものの、2000 年以前に比べ新薬承認や収益性確保のハードルが高まり、計画通

りに後継品の上市に成功していない。 
一方、疾患の原因あるいは進行に関与する分子を標的とする抗体に医薬品としての普遍的な有用性が

示され、製薬企業が蓄積してきた創薬技術とは異なる最先端の科学技術を有するベンチャー企業の存在

感が増してきた。Kneller の報告によれば、米国で承認された米国起源の新薬の半分はベンチャー企業が

開発を進めてきた品目であった２）。 
日本のバイオベンチャーについては、2002 年か

ら一般財団法人バイオインダストリー協会（JBA）
が実態調査を継続して行っている。最新の『2012 年

バイオベンチャー統計・動向調査報告書』では、2012
年 1 月調査時点でのバイオベンチャーは 538 社（設

立後 20 年を超える企業を含めると 687 社）と報告し

ている（図 1）３）。これらバイオベンチャーは、新薬

創出にどのように貢献しているのだろうか？ この

問いに答えるために、情報開示が限定的な非上場創

薬ベンチャーの経営実態について調査を行った。 
 
２．先行研究 

日本のバイオベンチャーに関する研究では、元橋は、企業レベルデータ（日本：443 社（うち上場企

業 12 社）、米国 1,446 社（うち上場企業 431 社））を用いて定量的な日米比較研究を発表している４）。

また、本庄・長岡らは、前述の JBA の統計・動向調査をもとに、日本のバイオベンチャーの参入時から

の成長過程５）、研究開発のための資金調達・コア技術の変化・アライアンスの現状・特許制度６）、代表

者７）、ならびに科学的源泉８）に関する分析を報告している。これら先行研究の調査対象となるバイオベ

ンチャーは、医療・健康、農林水産、環境・エネルギー、研究支援、受託生産、その他サービスと幅広

い分野で事業活動を行っている。医薬品開発においては、１つの新薬を上市させるために、9～17 年の
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時間と 500 億円を超える研究開発費が必要と言われている９）。さらに 3 万以上の化合物から 1 つの医薬

品しか生まれないという高い製品化リスクも抱えている。従って、バイオベンチャー全体を対象として

いる先行研究では、長期間かつ多額な研究開発投資を行っても製品化の可能性が低い医薬品開発事業に

携わる創薬ベンチャーの実態や課題が必ずしも明らかにされているわけではない。 
 
３．方法 

JBA の『2012 年バイオベンチャー統計・

動向調査報告書』の巻末資料に掲載されてい

る 660 社のバイオベンチャー企業リストから、

大分類「医療・健康」の中にある小分類「医

薬品」および「その他」を事業分野として挙

げている企業 195 社を選定した。各社ホーム

ページから、事業内容や研究開発パイプライ

ン（医薬品として承認取得を目指して開発を

進めるプロジェクトのうち、前臨床試験段階

以降にある一連のプロジェクトを指す）情報

を確認し、筆者らが非上場創薬ベンチャーと

見なした 48 社について、公開情報ならびに市

販データベース情報を用いて、図 2 に示す情報を収集した１０）。 
会社概要、沿革、経営者情報、事業戦略は会社ホームページの情報を参照した。また、市販データベ

ースは、経理・財務情報に関して BUREAU VAN DIJK 社『Orbis』、資本情報に関してジャパンベンチャ

ーリサーチ社『プレミアムサービス』、研究開発パイプライン情報および提携情報に関して Thomson 
Reuters 社『Integrity』、特許情報に関して Thomson Reuters 社『Derwent Innovation Index』を用いた。

尚、研究開発パイプライン情報および提携情報は、『Integrity』に加え、会社ホームページも参照した。 
 
４．結果と考察 

以下に一部の情報収集結果と考察の概要を示す。 
（１）設立年（図 3） 

非上場創薬ベンチャー48 社中、2004 年に設立された企業が最多の 9 社であった。以下、2003 年の

7 社、2001 年の 6 社と続く。今回調査に用いた JBA バイオベンチャー企業リストから上場創薬ベンチ

ャーとして確認された 15 社と比較すると、非上場企業の方が企業年齢は若い傾向にある一方、設立後

10 年を経過している企業も 16 社（33％）あった。 
（２）売上（図 4） 

2012 年度あるいは 2011 年度の売上情報を開示している企業 13 社を対象にした。1 億円以上の売上

を計上している企業は 7 社（54％）、売上計上のない企業は 1 社あった。医薬品事業で 50 億円以上を計

上している企業がある一方、多くの企業の売上は、医薬品事業以外の売上、提携に伴う一時的な収益あ

るいは共同研究開発に伴う分担金収益によるものと考えられる。 
（３）純損益（図 5） 

2012 年度あるいは 2011 年度の純損益情報を開示している企業 19 社を対象にした。黒字企業は 4 社

（21％）であったが、医薬品事業による経常的な黒字企業は 1 社のみで、他の 3 社は医薬品事業以外の

事業収益あるいは提携による一時的な収益の結果黒字となったと考えられる。純損失額が 1 億円以上の

企業は 13 社（68％）あるが、これは医薬品産業に特有の先行研究開発投資の影響とみられる。 
（４）資本金（図 6） 

2013 年あるいは 2012 年の資本金情報を開示している企業 25 社を対象にした。企業ホームページに

おいて資本金情報が公開されている企業の中で、どの時点の資本金情報か確認できないものについては

分析の対象外とした。会社法上の大会社分類となる資本金 5 億円以上の企業は 5 社（20％）、資本金 1
億円以上 5 億円未満の企業は 7 社（28％）、残りの 13 社（52％）は資本金 1 億円未満であった。尚、

資本金 1 億円未満の企業の中には、減資を行っている企業が複数存在している。これは、資金調達には

成功したものの、次回調達までの事業計画が未達となり、やむなく減資に至ったと考えられる。 
（５）従業員数（図 7） 

2013 年あるいは 2012 年の従業員数情報を入手できた企業 21 社を対象にした。10～19 名の企業が 8
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社（38％）と最も多く、次は 20～29 名の企業が 6 社（29％）あった。従業員の業務内容を確認できて

いないが、研究開発ならびに研究開発補助に従事している者が多いと思われる。 
（６）研究開発パイプライン（図 8） 

研究開発パイプライン情報が確認できた 30 社を対象にした。上市製品を有する企業は 2 社（7％）、

臨床開発品を有する企業は 18 社（60％）、前臨床開発品のみを有する企業は 10 社（33％）であった。

臨床開発品のほとんどが第 I 相あるいは第 I/II 相であり、医薬品としての成功確率はまだ低いステージに

ある。また、これら臨床開発品に中には、提携企業の探索中のため開発を中断している品目も含まれて

いる。東京証券取引所マザーズ市場の上場審査時に重視される、臨床試験で薬理効果が相応に確認され

ているパイプラインを持ち、事業化を担保する企業提携がある企業は少なかった（データ非開示）。 
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５．研究上の課題と今後の展望 
本研究上の課題として以下の 2 点を挙げる。 
1 点目は、調査対象企業のカバレッジと公開情報の妥当性である。本調査では、①ホームページ情報

が最新情報でない企業が複数あり、②非上場企業の決算公告から、最低限の経理情報（例えば、売上あ

るいは純損益）しか入手できないことが多く、③研究開発パイプライン情報に関しては、市販データベ

ースが全ての情報をカバーしていない、等の限界がみられた。また、最新の企業活動状況をホームペー

ジ上で公表していない企業や、JBA のバイオベンチャー企業リストに含まれていない創薬ベンチャーも

存在しており、今回調査対象とした 48 社が、現時点で事業活動をしている全ての日本の非上場創薬ベ

ンチャーであるとは言えない。 
2 点目は、本調査では各社のビジネスモデルや事業内容は精査した経営実態の評価にまで至っていな

い点である。創薬ベンチャーとして、新規性の高い創薬ターゲットに関する研究を手掛ける企業もあれ

ば、日本以外の地域で既に上市している他社製品の開発販売権をライセンスして開発を行う企業もある。

また創薬活動においても、高分子（抗体、タンパク質）研究に強みを持つ企業、薬物送達システム（Drug 
Delivery System 或いは DDS）研究に強みを持つ企業、医薬品の分子設計に強みを持つ企業等、それぞ

れの事業活動内容は異なる。さらに、資金調達の方法も、個人やベンチャーキャピタルからの出資以外

にも、研究助成金等も存在する。 
しかしながら、筆者らが知る限りにおいて、本調査は、統合データベース構築を視野に入れた、初め

ての非上場創薬ベンチャーの経営実態調査である。上述の収集情報の不完全性は、調査活動を継続して

ゆくことで、臨床試験を実施する企業から徐々に解決をみることが期待される。これは、臨床試験を実

施するにあたり、規制当局への対応や提携企業の探索のためにプレスリリースを含めて適宜情報開示を

行ってゆくと考えられるためである。今後は、各社の事業内容・事業戦略に応じた資金調達状況も調査

し、必要な時期に必要な金額を調達し適切な事業活動が行われているのか、もし行われていない場合の

理由や弊害に関する分析にも着手する予定である。 
 
６．結びに変えて 

冒頭に記述した『日本再興戦略』において、民間の力を最大限引き出すためにベンチャーの加速を掲

げている。科学技術イノベーションの成果としての医薬品は、最も付加価値の高い製品である。多額の

設備投資は不要なものの、臨床試験を行い少数の患者での有効性を示すために、１プロジェクトあたり

10～20 億円の研究開発投資が必要になる１１）。今回の調査研究を通して見た非上場創薬ベンチャーの経

営実態は、創薬に対する政府の高い期待に比して脆弱である可能性がある。筆者らは、日本における新

薬創出という価値創造サイクルの効率を上げることを目標に、日本の非上場創薬ベンチャーが抱える課

題を抽出し改善策を提案することを目的として、より精度の高い経営実態調査を継続してゆく予定であ

る。 
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