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2C19 日本の製薬企業における PP&M は ついて 

影 Y 甫 邦夫 (MSD リサーチラボラトリーズ ) , 佐伯博道 ( ケ ムテックラボ ) , 
高木 哲義 ( グラ クソ ・スミスクライン ) , 和田康平 ( 第一製薬 ) , 0 渡辺幸男 ( 明治製菓 ) 

1. 緒言 

私たちは欧米の 製薬企業では 既に定着していた ProjectManagement (PM) の考え方を、 日本の製薬 

企業でも導入することが 必要になるとの 認識から、 医薬品の研究開発における PM  についていろいろな 側面 

から研究するため PP&M(ProjectPlann 血 gandManagement) フォーラムを 1995 年に結成、 会合を 40 回 余 
開催し、 検討を加えてきた。 今回、 フォーラムに 参加している 企業の PM  の現状について 調査したのでその 

結果の一部を、 PP 枝 M フォーラムの 活動経過とともに 報告する。 

2. PPM  フォーラム活動の 背景 

PM という考え方は 、 多くの部署が 関 ぢ，し 且つ限定された 期間内で達成するようなプロジェクトにおいて 

欧米では幅広く 使われて来ており、 各社形態は異なるものの 欧米の製薬企業においては PM が定着している。 

1990 年代、 アメリカ産業界が 低迷した時期にも、 医薬品産業だけが 成長を続けていたが、 研究明光 る プロジ 

ェ クトチーム制の マ トリッタス型管理を 行ったことで・ 研究開発が活性化しているためとの 報告があ る。 

このことは、 医薬品の研究開発に PM の考え方が大変重要であ ることを示している。 (R.Henlderson,1994) 

日本の製薬企業ではどうなっているのであ ろうか。 これが PP&M フォーラム発足のきっかけであ る。 TCH 

の進展が示すよ う に、 ここ数年日本の 医薬品業界は 大きな変革期を 迎え、 Worldwide にプロジェクトの 開発 

を 進める必要性が 大きくなってきており、 これへの対応も 重要な課題であ った。 1995 年当時、 日本の医薬品 

業界には PM 問題を共通の 問題として議論するような 場はなかった。 しかし、 今後日本の製薬産業において 

も グローバル な 研究開発が必須であ ることから PM を我々共通の 問題として捉え、 PM に関する情報交換を 行 

い、 その活動を通じて 各人がその成果を 業務に生かし、 PM を日本の製薬企業にも 広めていくことにより、 直 

面している課題解決に 資することができると 考え   外資系内資系を 問わず呼びかけて 1995 年 5 月 25 日に第 

l 回 PP&M フ オーラムの開催に 至った。 

PM  の呼称は企業によって 異なることから、 発起人が PM  を経験した米国メルタ 社が用いでいる 

PP&M(ProjectPIa Ⅱ DineandManagement) を採用した。 会 発足にあ たり、 ①個人としての 参加とする、 ② 

原則として毎回出席する、 ③会員は何らかの 形で会へ貢献する、 ④議論への全員参加のためラウンドテープル 

形式の規模を 維持する等・ 趣意書および 会則を採択した。 不会では PM  についての絶対解を 追求するのでは 

なく種々の事例研究を 通じて各人が PM についての考え 方を身に付け、 各自の業務の 中で活かすこと、 そし 

てこの機会を 通じて仲間を 広げていくことを 目的とした。 

PP&M フォーラムは 今もオープンシステムで 開催されており、 現在会員数は 51 名、 所属する企業は 製薬 

企業 26 社、 その他会社を 含め計 29 社であ るが、 現在各人が多忙な 業務を抱えており、 毎回出席が困難で 通 

常 フォーラムへの 出席者は 20 数名となり、 当初のねらいであ るラウンドテーブル 形式の規模が 保たれている。 

PM の考え方は単に PM を担当する部門のみならず 企業内の全部門に 共通する必須のものであ るとの考え 

から、 このフォーラムを 通じて、 常にこのテーマの 研究をつづけ 啓発していくことにより． PM  の考え方が 

製薬企業の中で 他部門へ波及していくことになると 考え活動を続けている。 

3. PPM フ オーラム活動経過 - 現在までの 6 年余りの活動は 次のようであ る。 

I Whati8PP&M ? 
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① WhatisPP&M  ? 

OrganizationalConsideration 、 Function,Role  技 Responsibility  (PP ㊨ M  の基本について 考察した ) 

What（s‾roject｀anagement・ 

(2)@6@Key@Elements@ (Planning 、 Scheduling@/@Timing 、 Resource@Allocatio@@ Facilitate@Decisions   

Human  Factors 、 Por は ohio  Planning  &  Managem ュ ent の 6  エレメント @ こついて考察した ) 

II  Orgadzation  and  Function  ofPP&M  in  PharmaceuticalCompanies 

① Organization  and  Function  ② Categoriesoforganization  ( 各社の組織と 組織運営を考察した ) 

III  Problems  be 血 e  Encountered  and  Challenge  も o  Implement  PP&M  in  Domestic  Pharmaceu 廿 cal 

Company  ( 内資系の企業においては 研究と開発の 連携が重要課題であ り、 これについて 検討した ) 

IV  "SpecialThemeandGuestPresentation" 

(D。ridgingヾtudies・ 

(2)@Training@for@PP&M@Managers@/@Coordinators@ (3)@Project@Management@System@/@Tool 
( ① 、 ②および③ ; メンバーからバローバル 化で焦眉の Bridging Studies 等その時々の 課題、 またコン 

サルタントの 立場からの PM のあ るべき姿や How №等の研究発表 ) 

④ GuestPresentations ( 海外からの 9 名による、 PP&M に関するテーマでの 講演 ) 

V  Barcelonal999Co ㎡ erence W 研究成果を報告するよ う 纏めたが、 欧州での紛争のため 中止 ) 。 

VI PP&MGlossary (PM に関しての用語の 定義と使用法を 編纂した ) 

最近の活動 ; 今までのフォーラム 活動に加え、 1 血 owledge  Management 、 Portfolio,  Resource,  Risk 

Management 、 Ⅰ a 土 ㎡ ng  &  Appra 穂 alofPP&M  Sta 廿 、 Resource Ⅲ location  をテーマに 4  つの分科・会を 
設け突っ込んだ 議論を重ね、 成果を フ オーラムで報告、 さらに内容を 充実させる形の 活動を行っている。 

4. 日本の製薬企業における PP&M  は ついて - 以下の調査によって 今までの活動の 成果を確認した。 

1)  調査内容および 調査方法 "-Glossary  Comm]ittee  Survey  および 5  YearAchievementSurvey 

(l)  Glossary  Committee  SurVey  ( その一部、 以下 99  年の調査と記す ) 

調査内容     Projectmanager の呼称、 機能、 組織上の位置付け 等 : 

実施時期 : 1999 年 7 一 8 月、 対象企業 : 22%: 、 回答 17 社 ( 四川 x 率 77% 、 内資系 10 、 外資系 7) 

(2)  5 ㍉ arAc ㎡ evementSurvey  ( 以下 01 年の調査と記す ) 

調査内容 : 各社の組織と 組織に期待されている 役割・機能、 各社 PP 故 M  システムについて、 PP ぬ M 担 

老者の役割と 求められる資質、 PP&M のための文書と 記載される事項、 意思決定のための 会議 体 

実施時期 :2001 年 5 一 8 月、 対象企業 : 26 社、 回答 18 社 ( 回収率 69% 、 内資系 10 、 外資系 8) 

2) 結果とその解析 

(1) 各社の組織と 組織に期待されている 役割・機能 

( i  各社の PP&M システムの導入時期 

99 年の調査では、 PP&M 導入企業は 17 社中 14 社であ ったが、 01 年の調査では、 回答を寄せた 企業 

の 全てで導入済み (18/18) であ った。 導入時期 は 、 1995 年以前が 4 社で、 全て外資系企業であ る。 一方 

1996 年以降が内資系の 全てを含む 14 社であ る。 実質的に PP ぬ M フォーラム発足 時 、 外資系は大半が 既 

に 導入済みで、 内資系は以降導入してきたといえる。 

(ii) 組織のタイプ 

フォーラム活動の 中で各社の組織上の PP あ M の位置付けを 考察、 組織を次の 3 つのモデルに 分類した。 

モデル I ; PP&M がラインから 独立しプロジェクトの 非臨床研究から 臨床開発までをみる 

モデル 1I ;pp ゐ M は主に臨床開発を 中心にみるため 開発部門の組織内にあ り、 プロジェクトを 具体的に 
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把握でき、 」こ市後の商品育成までを Marketing 部門と連携して 企画するのに 適している 

モデル 11I ; PP&M はラインから 独立しており 研究から開発までをみるが、 ラインの研究および 開発の 

独立性が高く、 PP 耗 M がその橋渡し 的な役 割 をも果たす 

今回の調査では、 モデル 1 ; 7 社 ( 内資系 2 社、 外資系 5 社 ). モデル 11 ; 5 社 ( 内資系 4 社、 外資系   

社 ) 、 モデル 111 ; 4 社 ( 内通系 3 社、 外資系 1 社 ) 、 その他 ( モデル IV) ; 2 社 ( 内資系 1 社、 外資系 1 

社 ) で外資系ではモデル 1 が多く、 内資系では各モデルに 分散している。 

この結果は、 創薬研究実施の 有価、 PP&M は ついての経験の 産によるためと 考えられる。 

( 田 ) PP&M 導入時の目的・ 展望と将来構想 

製薬企業の研究開発組織の 最終的な目標は、 医薬品を付加価値の 商 い 商品として開発し、 早期に承認を 

取得することであ る。 このため、 

a) 関連組織の意思の 統合・共有化 ( 創薬研究から 臨床開発まで - 典したコンセプトで 囲 発する ) 

b) グローパル化への 対応 ( 海外用発と国内明発とをハーモナイ ズ させ   付加価値の大きい E 薬 とする ) 

c) 研究開発の効果的・ 効率的な推進、 早期承認取得 

が PP ゐ M 導入の大きな 目的・展望として 挙げられている。 

回答では全体に、 c) を挙げているが、 加えて内資系では PP ぬ MI を導入したのが 新しいためか   基本 

的な組織管理 a) を挙げ、 外資系では、 海外本社どの 調整、 整合性を取っての b) の 回答が多い。 また 将 

来 構想としては、 内資系では PP 枝 M の役割、 担当地四を拡げることを 期待する構想となっている。 外 

資 系では、 グローバル開発の 中で積極的な 役割を持つ姿勢を 示している。 

(2) PP&M 担当者の呼称 (ProjectManager その他 ) とその所属組織 

PP 及 M  を担当する職責として 30 の呼称が回答されたが、 PP&M 担当者としての 呼称で多 い ものは 

ProjectManager で l0 社であ るが、 この 他 ClinicalDevelopmnentManager 、 プロジェクトリーダー、 

等があ り．特に呼称を 与えていない 企業も 3 社あ った。 99 年の調査でも 同様の結果であ る。 PP&M 担当 

者 ・プロジェクトマネージャ 一の所属部署をみると、 開発企画部門 ; 7 、 プロジェクトマネジメント 部 ; 

3 、 臨床開発 ( ライン ) ; 4 、 研究・開発・ 楽車 ; 3 であ る。 ( 99 年の調査 ) 

(3) PP&M 担当者の役割 ( 担当範囲 ) と求められる 資質 

PP&M 担当者の研究開発プロセスの 担当範囲を見ると 次の 4 タイプがあ る。 

タイプ 1 ; 創薬研究から 非臨床研究、 臨床開発、 承認申請、 市販後の商品育成に 関する企画まで 

タイプ 2 ; 非臨床研究から 臨床開発、 承認申請、 市販後の商用育成に 関する企画まで 

タイプ 3 ; 臨床開発から 承認申請、 市販後の商品育成に 関する企画まで 

タイプ 4  ; 臨床開発に専念させる 

回答は、 タイプ 1 が 2 社 ( ともに内資系 ) 、 タイプ 2 が 11 社 ( 内資系 5 社、 外資系 6 社 ) 、 タイプ 3 

が 1 社 ( 外資系 ) 、 タイプ 4 が 4 社 ( 内資系 3 社、 外資系 1 社 ) であ る。 ( 01 年の調査 ) 

外資系はタイプ 2 が多く、 内資系はタイプ 2 に半数があ るものの他のタイプにも 分散している。 

また PP&M 担当者が担っている 役割を 、 A プロジェクトの 責任者 ( 牽引者 ) 、 B 調整・コーデイネーシ 

ョン機能を担う、 C 開発計画を立案する、 D 臨床開発を行う 、 の 4 機能のどれを 担当するか調査した 結果 

も 報告する。 (99 年の調査 ) 。 

PP&M 担当者に求められる 資質については 次のようであ った (01 年の調査 ) 。 

一般的な資質については、 Leadership 、 C00rdinati0n  Skill 、 Planning  Skm  、 C0 ㎜ unicati0n  Skil@s 

を重要な資質としており、 次いで、 AnalyticalSk Ⅲ、 Decis 血 e 、 Presentation  Sk Ⅲが挙がっている。 

次に知識・経験の 面では、 1 血 owiledge  ofDrug  Development  Process  を内資系、 外資系とも重要視して 

一 494 一 



いる。 国際医薬品開発業務の 習熟 ( 海外の規制等 ) は、 内資系では将来必要な 資質となろう。 

Tech ㎡ calBackPound/TechnicalUe 巨 ee については、 内資系で王変現しているが、 外資系では殆ど 挙 

げていない。 これは、 PP Ⅷ担当者に期待する 役割の逮いを 反映していると 考えている。 

Written and Spoken English skills は外資系で多い。 

Huma ㎡ ty / 思考・性格・ 態度については 内資系が重要視し、 前向きな姿勢・ 協調性・論理的であ るこ 

とを比較的多く 挙げているが、 外資系ではさほど 亜聖 現 してれない。 また、 ProjectManager とその他の 

PP&M 担当者、 研究開発プロセスの 担当範囲による 遠い、 内資系と覚資系の 比較について 報告する。 

(4) 各社で作成している PP&M のための文書と 記載される事項 

作成の目的 ; プロジェクトの 目標、 開発期間を明確にし 開発関連部署の 中で共有、 早期承認を取得する。 

記載されるべき 事項 ; ( け 製品コンセプト・プロフィール、 (ii) 社内開発状況、 ( 田 ) 治験に関する 

事項、 Ⅰ v) プロジェクトの 科学情報、 (vY 資源 ( ヒト、 モノ、 カネ、 時間 ) 、 (vi) 市場予測・分析、 (v 田 

将来利益、 (v 田 ) 競合状況、 ( 血 W スク に関する事項。 なお、 この回答の中で、 内資系と覚資系で PP 授 M 

に 対しての認識 や 、 海外での開発の 進展の差に関係すると 考えられる差異が 見られたので 報告する。 

(5) 意思決定のための 会議 体 

各社の意思決定のための 会議 体 についてその 王屑 構 う ぎを調査をしたが   別の機会に報告した、 ・ ) 。 

5. 考察 

医薬品の研究開発において PP 鰯 M は亜聖であ るが   日本でほまだ 縮 立していない。 

内資系の企業でも 一部に定着しつつあ るものの、 多くは今までの 研究開発の毛     理 手法と折衷する 形での 

PP&M 導入のように   思われ、 運営に試行錯誤を 練り返しているよ う であ る。 

今後医薬品産業のバローバル 化の中、 PP 技 M は ついて 史 なる研究を加え、 共通する PP 枝 Ⅳ 1 の 老え - 方を欧米 

に学びつつ、 日本の企業にとっての 好ましい形を 模索していく 必要があ ると考える。 

なお、 今回の報告は 会員だけでの 調査であ り、 解析結果、 結論の精度を 上げるためには、 今後さらに N 数 

を 増やした調査研究が 必要であ る ど 考える。 各企業の状況 ( 資本規模、 蔀梁活動、 グローバル化の 進展状況等 ) 

の観点からの 解析も今後の 諜 題 としたい。 

6. 終わりに 

今後 PP&M を実効あ らしめるためには、 経営トップの Support が大きなカギどいわれており   また実際 

に 研究開発を担当している 人も含め、 関係者の意識を 変えていく必要があ る。 

今後とも PP&M は ついて研究し、 その啓発活動を 進めることが 大切であ ると考える。 

参考 : 現在の PPM フォーラムの 体制 : 幹事 ( 連絡先 ) ; 参天製薬                                     ファイザー製薬 長沢 義孝， 

参加者 (51 名 ) とその所属する 企業名 (.2gW) ; , 印は 、 5 ㍉が AchievementSurvey に協力した企業 

AMA(W.Lux 、 下荷 隈司 ) 、 アルテミスインターナショナル ( 神子 論 ) 、 アストラゼ ネカ 、 ( 若林 孝行、 武田 憲 之 ) 、 アベシティス 

ファーマ， ( 砂田 豊彦、 内田 稔 ). バイエル薬品， ( 福田 茂美、 新見 光弘．岡本 泰広 ) 、 中外製薬 ( 高顕 道明、 住田 修二、 渡辺 

良彦 ) 第一製薬， ( 和田 康平、 加藤 俊哉 ) 、 日本イーライリリー " ( 宮坂 聡一 規 バクスタ一 ) 、 グラ クソ スミスクライン " ( 高本 哲義 ) 、 

カネボウ ( 吉田 甘 三郎 ) 、 キッセイ薬品工業， ( 小林 俊郎、 加瀬田 武彦 ) 、 杏林製薬 ( 田草川 敏郎、 荻原 裕 、 三浦 正樹Ⅰ、 協和発 

酵， ( 佐藤 総一郎、 小堀 瀬 宏之 ) 、 明治製菓， ( 江川 光治、 福田 芳正、 尾本 捷二、 渡辺 幸男 ) 、 持田製薬， ( 今野 直一 ) 、 MSD 

、 ジャパン。 ( 杉浦 邦夫 ) 、 日本シェーリング。 : 宇野 和夫．宮津 文明、 ) 、 目木オルガノン " ( 秋本 直一 ) 、 ツバルティスファーマ (, 」 へ 

川 千尋 ) 、 / ポ ノルディスク ( 山口 頼子 ) 、 ファイザー製薬， ; 長沢 義孝、 森 圭一郎 ) 、 ど R]" 入   1 ( 尾崎 正裕、 T.McCormick, 、 三共 " 

( 佐伯 博道一項 ケ ムテックラ ボ ) 、 参天製薬， ( 平田 彰 ) 、 大鵬薬品 ( 黒田 尚 ) 、 田辺製薬 " ( 前川 政彦、 日永 幹夫 ) 、 帝人 " ( 小森 

谷 恵司、 池田 博史、 土木 正裕 ) 、 東レ ( 早川 潤 、 渡辺 尚 ) 、 ウエルファイド " ( 内耳 隆博 ) 
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