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第 1 部 バイオベンチャー企業出願動向調査の概要 

 

第 1 章 調査の目的 

 特許情報から技術分野全体を俯瞰し、経済情報や産業情報を踏まえた技術開発の進展状

況や方向性を把握することは、産業政策、科学技術政策の立案にあたり欠かせない。また、

今後、我が国の産業が持続的に発展していくためには、新規事業の創出が不可欠であり、

企業や大学、公的研究機関等の技術開発、知財戦略策定を支援していく必要がある。特許

情報はこれら大学、企業等の研究開発動向、知財戦略の表れであり、技術開発、知財戦略

の方向性を決定していく上でも重要なものである。  

 これまでに特許庁では、技術テーマ別の特許出願技術動向調査を実施してきたが、その

中で特定の特許出願人に注目して調査を行うケースはあっても、出願件数の多い特許出願

人の出願件数やその推移が議論の中心であり、出願件数の少ないベンチャー企業の特許戦

略等の詳細な情報を分析することはできていなかった。そこで本事業では、特許出願件数

のみのアプローチではなく、注目すべきベンチャー企業ごとにそれらの特許出願の内容を

網羅的に把握し、特許出願の経緯の調査や、明細書の詳細な読み込みによる開発技術の内

容の把握、及び当該技術と事業との関連についての分析を行い、ベンチャー企業の特許出

願の実態を明らかにすることを試みる。  

 本事業では、特にバイオテクノロジー分野の上場ベンチャー企業にフォーカスして調査

を行う。欧米バイオ産業では、新興バイオベンチャー企業がイノベーションの中心的役割

を果たしているが、今後、我が国でもバイオ産業が持続的に発展していくためには、新規

事業の創出が不可欠であり、新興バイオベンチャー企業がその技術をベースに事業を成功

させていくことが必要である。そして、新興バイオベンチャー企業では、限られた経営資

源を活用してその技術優位性を確保し競争力を高めるために、効率的な知財ポートフォリ

オの構築が求められる。ここで、これから成長を目指す後続のバイオスタートアップ企業

がその事業分野、またそのビジネスモデルにおいて、参考にすることができる上場バイオ

ベンチャー企業の特許出願戦略に関する情報が提供できれば有用であると考えられる。ま

た、大学における知的財産出願のタイミング等がその知的財産を基に設立されたバイオベ

ンチャーのビジネス戦略に大きく影響することから、大学に対しても情報が提供できれば

有用であると考えられる。 

 したがって、遺伝子工学、細胞工学等をベースとした研究開発型の国内外上場バイオベ

ンチャー企業が、大学等のシーズを元に創業し、資金調達して研究開発を行い、IPO や M&A 

等の出口に到達するまでに、又は大企業となるまでに、どのような特許戦略を実践したか

を把握し、後続のスタートアップ企業が参考にすることができる特許出願戦略に関する情

報を提供すること、及び、最先端技術を中心に事業を展開するベンチャー企業の特許出願

戦略に関する情報等を調査分析することを通じて、迅速かつ的確な特許審査等を行うため

の基礎資料の整備を図ることが本事業の目的である。  
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第 2 章 調査の手法 

 調査を進めるにあたり 4 つの大論点を設定し、調査分析を行った。 

 

大論点 1：「バイオベンチャーを取り巻く市場・政策動向はどうなっているか？」 

バイオベンチャーが採っている特許戦略の背景を理解するため、バイオベンチャー関連の

市場・政策動向を調査し、日本・諸外国のバイオベンチャーを取り巻くエコシステムの状

況を明らかにした。 

 

大論点 2：「バイオベンチャーをどのように類型化して考察すべきか？」 

各バイオベンチャーのビジネスモデルにより特許戦略が異なることが予想されたため、バ

イオベンチャーの類型化を行い、後続のバイオベンチャーの参考となる特許戦略を考察す

る上で分析を優先すべき類型を洗い出した。 

 

大論点 3：「類型毎のバイオベンチャーの知財戦略のポイントは？」 

分析を優先すべき類型に属するバイオベンチャーの中から成功していると考えられるバイ

オベンチャーを抽出し、各社の事業戦略と特許戦略の関連性を分析することで、バイオベ

ンチャーの成功・失敗要因を明らかにした。 

 

大論点 4：「バイオベンチャーの取るべき特許戦略に向けた示唆は？」 

各社の特許戦略を俯瞰し、後続のバイオベンチャーが特許戦略を立案する際に参考となる

示唆を抽出した。 

 

図 1-2-1 検討論点の全体像 
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 具体的に本資料第 2 部以降は以下のような流れで調査、分析を行った。 

  

第 2 部 日本・諸外国におけるベンチャー動向： 

各国のバイオベンチャーの上場数推移、バイオベンチャーの採る主要なビジネスモデル、 

IPO や M&A といった出口傾向の状況を理解する。 

 

第 3 部 日本・諸外国のベンチャーを取り巻くエコシステム： 

各国のベンチャー関連の市場環境と政策動向を調査比較した上で、日米間におけるバイオ

ベンチャーを取り巻くエコシステムの差異を明らかにし、日本のエコシステムの状態を改

善するための指針を示す。 

 

第 4 部 バイオベンチャーのビジネスモデル類型化： 

上場済みのバイオベンチャーを俯瞰し、バイオベンチャーの採るビジネスモデルを類型化

する。各類型に分類されるバイオベンチャーの中で事業戦略や特許戦略を調査することが

有意義であると考えられる企業を個別調査対象として抽出する。 

 

第 5 部 主要バイオベンチャーの特許戦略実態： 

抽出した国内外 23 社のバイオベンチャーの特許戦略とそれに紐づく事業戦略を詳細に調

査することで、各社の戦略意図を理解し、特許戦略の成功・失敗要因の分析を行う。 

 

第 6 部 バイオベンチャー企業の類型ごとの統合分析： 

第 2 部-第 5 部の調査・分析結果を受け、後続のバイオベンチャーが特許戦略を策定する際

に参考となるポイントを抽出する。 
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図 1-2-2 調査の進め方の全体像 

 
 

 調査対象は日本、米国、欧州、中国、韓国の上場経験のあるバイオベンチャーとし

た。上場経験のある企業には、各国の新興企業向け市場へ現在上場している、過去に上

場したが現在は上場廃止されている、過去に上場したが現在は市場変更により別の市場

へ上場している企業が含まれる。また、バイオテクノロジーを活用した事業を展開して

いると推測される企業をバイオベンチャーとみなした。 

 調査対象企業の事業、特許分析の調査対象期間は会社設立以降、会社設立後 10 年又は

上場した年のいずれか遅い年までとした。   
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第 2 部 日本・諸外国におけるバイオベンチャー動向 

 

第 1 章 ベンチャー企業を取り巻くイノベーションエコシステム 

 バイオベンチャーが成功するための特許戦略を検討するにあたり、マクロ環境による成

功要因とミクロな環境での成功要因の両面から分析を進めることとした。まずは、マクロ

環境の分析を実施するにあたり、バイオベンチャーを取り巻くエコシステムの構成要素に

はどのようなものが存在するかを検討し、調査・分析の視点を抽出した。 

バイオベンチャーは、一般的には以下のようなイノベーションエコシステムに取り巻か

れている。イノベーションエコシステムは、シーズを持つ被支援者と、事業成長のための

支援をする支援者、及び両者を支える国・政府から構成されている。支援者はシーズ側に

対して各種支援を提供、シーズは成長後にキャピタルゲイン等を支援者側にフィードバッ

クすることで、シーズ創出・成長と支援の循環が回る仕組みである。 

シーズ側においては、まず、研究者の持つ技術シーズの事業化を目指し、起業家がベン

チャー等の企業を起業する。起業後は事業を推進・成長させることで、出口として上場（IPO）

もしくは M&A を目指していくことになる。 

 支援者側は、こういったベンチャー企業に対し、市場サイドから支援を送る。ベンチャ

ー企業への支援を通じて、キャピタルゲイン等の果実を獲得することを目的に活動してい

る。支援の種類は、大きく分けて技術移転、人材、投資、経営支援が存在する。 

 国や政府は両者の活動を政策の策定、実行により支援している。 

 

図 2-1-1 ベンチャー企業を取り巻くイノベーションエコシステム 

 

 

 

 以上を踏まえ、第 2 部ではシーズ側に当たる「バイオベンチャー動向」について、第 3

部では支援者側に当たる「市場環境」、両者を支える「政策動向」、及び、特に特許にフォ

ーカスしたマクロ環境の把握のために「特許関連の市場・政策動向」について調査を実施
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し、これにより、日本と諸外国のマクロ環境を比較することで成功要因の抽出を行うこと

とした。 

各部における詳細な調査項目については以下に記載した。「バイオベンチャー動向」の

調査に当たっては、日本と諸外国の「上場数推移」、「主要なビジネスモデル」、「出口傾

向」の違いについて検討した。また、「市場環境」の調査に当たっては、日本と諸外国の

「技術移転」、「人材」、「投資」、「経営支援」について検討を行った。「政策動向」につい

ては、各国における政策の取り組み状況及びその具体的内容についての検討を実施した。

また、「特許関連の市場・政策動向」については、特許関連省庁によるベンチャー支援

や、特許取得の容易さ、特許の強さについての検討を実施した。 

なお、以後本資料中において特許の取得、展開等と表記されている場合、その対象とし

て特許の実施権を含むものとする。 

 

図 2-1-2 エコシステムの調査・分析方針 

 

 

 

第 2 章 バイオベンチャーの動向 

 日本と諸外国におけるベンチャー動向の違いを以下に記載する。日本におけるバイオベ

ンチャーの上場数は米国と比較して少なく、時価総額の総和も小さい。また、日本と米国

では市場からの評価が高いビジネスモデルが異なる。日本は上場を出口として選ぶバイオ

ベンチャーの比率が高いのに対し、欧米は M&A が殆どであった。 

 以下、第 1 節以降で各調査項目についての詳細を記載する。 
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図 2-2-1 日本・諸外国におけるバイオベンチャー動向 

 

 

 

第 1 節 上場数推移 

 まずは、日本・諸外国におけるバイオベンチャーの上場数とその推移を調査した。 

日本におけるバイオベンチャーの上場数は、欧米と比較して非常に少ない。 

また、上場数の推移について各国を比較してみると、米国においては国内・世界的な

経済危機に端を発した上場数の減少こそ起こっているものの、いずれも回復を遂げてい

た。更に、回復の速度・その後の成長率が他国と比較して高い傾向にあった。欧州は約

10～20 年前の上場数は現在の日本と同レベルだったにもかかわらず、近年堅調に数が増

えている。欧米がこのように世界経済の影響を受けながらも順調に数を伸ばしてきてい

るのに対し、日本においてはリーマンショック後、毎年の上場数が低水準で推移してい

る状態であった。 
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図 2-2-2 日本・諸外国におけるバイオベンチャー上場数推移 

 

出典：SPEEDA（株式会社ユーザベースの登録商標、以下本文中では登録商標表示を省略）を用いて取得し

た各企業の有価証券報告書/適時開示資料に基づいて作成 

上場数のカウント方法：調査対象国におけるベンチャー向け新興市場への上場経験*のある企業の内、バイ

オテクノロジーを活用した事業を展開していると思われる企業をバイオベンチャーとみなし、上場年ごと

に企業数をカウント 

*：上場経験のある企業とは、過去に新興市場へ上場したが現在上場廃止となっている企業、中堅企業・大

企業向け市場へ市場変更した企業を含む 

 

 

（第 2 節は要約では省略） 

 

 

第 3 節 出口傾向 

 最後に、日本・諸外国のベンチャーの出口傾向について分析を行った。 

まず、各国における出口傾向を調べる目的で、上場と M&A の比率について調査を行っ

た。欧米においてはほとんどのベンチャーが M&A を出口としているのに対し、日本にお

いては上場の比率が高かった。 
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図 2-2-3 日本・諸外国におけるベンチャーの出口傾向 

 

出典：entrepedia、PitchBook、NATIONAL VENTURE CAPITAL ASSOCIATION、The Bridge 記事、「中国の起業

ブームとベンチャーファイナンスの動向」に基づいて作成 

 

 

 また、上場後の成長についても分析を実施した。 

日本においては赤字上場を行う企業の割合は少ないが、赤字上場を行った企業は上場

後伸び悩む傾向にある。欧米においては赤字上場を行う企業が半数以上で、上場後に高

い成長率を達成している。黒字上場を見てみても、日本よりも欧米諸国におけるベンチ

ャー企業の方が、成長率が高い。 

 

図 2-2-4 日本・諸外国における上場後のベンチャーの成長傾向 

 

出典：「伊藤レポート 2.0 2019 年 7 月 18 日改訂版」（経済産業省）

（https://www.meti.go.jp/press/2019/07/20190718008/20190718008a.pdf）に基づいて作成 
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第 3 部 日本・諸外国のベンチャーを取り巻くエコシステム 

 

第 3 部では日本・諸外国のベンチャーを取り巻くエコシステムについて記述する。第 1

章では市場環境、第 2 章では政策動向、第 3 章では特許関連の市場・政策動向について述

べ、最後の第 4 章では、第 2 部で論じたバイオベンチャー動向と第 3 部第 1～3 章の内容を

踏まえ、日本と諸外国のバイオベンチャー動向の差異が、どのようなエコシステムの違い

から生じるのかを検討。マクロ環境としての KSF（Key Success Factor：成功のための主要

な必要条件）を抽出する。 

 

第 1 章 市場環境 

 まず、日本・諸外国における市場環境について、技術移転、人材、投資、経営支援の視点

から調査・分析を行った。以下に各国の状況についてのサマリを示す。 

 米国と日本を比較すると、日本においてはアカデミアからの技術移転支援機能が未熟、

起業家・ベンチャー企業の支援人材が不足、ベンチャー投資市場が小規模、ベンチャーの

経営機能に対する支援が不足していることが明らかになった。 

  

図 3-1-1 市場環境サマリ 

 

 

 

 （第 1～4 節は要約では省略） 

 

 

第 2 章 政策動向 

 日本・諸外国では、ベンチャー企業の創出及び成長の支援を目指し、それぞれがベンチ

ャー支援政策を掲げ、その下で様々な取組を実施してきた。それらの取組は、1.人材育成

支援 2.技術支援 3.財務的支援 4.事業機会創出支援 に大別される。 

アントレプレナーや起業家などのベンチャー人材に対する育成支援（1.）は、アメリカ・
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イギリス・フランスでは進んでいる一方、ドイツではあまり充実していない。また、日本

においては人材発掘・人材育成プログラムはあるものの浸透しているとは言えず、ベンチ

ャー人材は不足している。いずれの国においても、技術研究を行っている学生や研究者を

起業家として育成するという類の支援が主流である。 

ベンチャー企業に対する技術支援（2.）には、技術の開発に関する支援、公的研究機関

から民間への技術移転促進による支援、技術の保護に関する支援の 3 つがある。こういっ

た支援は、アメリカ・イギリス・フランスでは十分に整備されている一方、日本・ドイツで

はあまり充実していない。 

ベンチャー企業に対する財務的支援（3.）は、アメリカでは充実している一方、日本・イ

ギリス・ドイツ・フランスでは不十分な面が残る。税制面や金額面など、課題はそれぞれ

である。 

事業機会創出支援（4.）は、ドイツ・フランスでは手厚く実施されている一方、アメリ

カ・イギリスでは政府による支援はドイツ・フランスと比較すると充実しておらず、日本

においては未だ不足している。支援の具体例としては、クラスターの創出やその成長のサ

ポート、手続き面でのコンサルティングなどが挙げられる。 

 

図 3-2-1 ベンチャー企業に対する各国の支援状況 

 

出典：CRDS「海外の研究開発型スタートアップ支援」に基づいて作成 

※バイオ領域に限らずベンチャー企業全般に対する支援を記載 

 

 

（第 1～8 節は要約では省略） 
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第 3 章 特許関連の市場・政策動向 

 続いて、特許に関連する市場・政策動向について検討を行った。 

特許関連省庁によるベンチャー支援は、日本が近年機能の充実化を図っている状況にある。

特許の取りやすさについては日米欧で大きな差はないが、賠償額・知財価値評価の観点で

比較すると米国の特許は日本よりも強いものと理解される。 

 

図 3-3-1 各国の特許関連の市場環境・政策動向サマリ 

 

 

  

関連省庁によるベンチャー支援の状況もまた、国により様々である。日本は近年機能の

充実化を図っている一方、米国はスタートアップに特化しない既存制度の活用を促してい

る。欧州各国は、欧州連合が定める大きな方向性を受け、それぞれが自国にあった施策を

実施している。（各国の特許関連の市場・政策動向は要約では省略） 

 

  

第 4 章 日本・諸外国におけるバイオベンチャーを取り巻くエコシステム 

 

（第 1 節は要約では省略） 

 

第 2 節 日米のバイオベンチャーを取り巻くエコシステムの違い 

 ベンチャー動向と、市場・政策側からの各種支援は複雑に連関しあい、エコシステム

を形成している。第 1 章の内容を総合すると、日本と米国におけるエコシステムの状況

は、システムを構成する各主要要素において、それぞれ正反対であることがわかった。 

米国においては、支援を受けたバイオベンチャーが起業・成功、成功したバイオベン

チャーからのキャピタルゲインを求めてますます支援機能が充実する、という好循環が

生まれているが、日本においては米国型の好循環とは真逆で、エコシステムがうまく循

環していなかった。 

日本のベンチャー・エコシステムにおいては、①大学からの技術移転や起業家が米国
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と比較すると貧弱で、起業が起こりにくい、②資金が集まらず、経営支援も弱いため、

事業成長しない、③M&A が起こりにくい環境な上、創薬型ベンチャーにおいては上場の

ハードルが高く、Exit しにくい という 3 つの課題があり、これらが互いに影響しあう

ことで悪循環を形成しているものと理解される。 

 

図 3-4-1 日本、米国におけるエコシステムの差異 

 
 

  

第 3 節 エコシステムの状態改善に向けて 

 マクロ環境についての分析の最後に、どのようにすればより数多くのバイオベンチャ

ーを創出可能な、米国型の好循環のエコシステムを形成できるのかについての考察を行

う。 

 エコシステムは上述したように複雑に連関しあっているため、根本的な原因が理解し

にくい。そのため、まずは米国のバイオベンチャーがなぜうまく上場にこぎつけられる

のかについてベンチマークし、“勝ちパターン”を生み出すための重要要素を抽出するこ

とで、日本の悪循環の根本原因を探ることとした。 

 

米国のバイオベンチャーが成功を収めやすいとされる最も大きな理由は、バイオベン

チャーの創業前、則ちアカデミアが保有している技術シーズの段階から、シリアルアン

トレプレナー※1 やベンチャーキャピタルが手厚く支援を行っていることである。それに

より優れた戦略・潤沢な資金を持つバイオベンチャーが誕生するため、成功を収めやす

くなる。 

シリアルアントレプレナーは、優れた技術を発明したアカデミアに対して事業・特許

戦略を提供している。米国においては 2, 30 年のベンチャー・エコシステムの歴史があ

り、経験豊富なシリアルアントレプレナーが多い。彼らはバイオベンチャーを成功させ

る上での“答え”を知っているため、無駄なく効果的な戦略策定・事業推進が可能であ

る。特許戦略についても、製薬企業が求める特許像から逆算して策定可能である。 
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また、ベンチャーキャピタルは資金と必要な提携先などを提供する役割を持っている。

米国のベンチャー・エコシステムの中では、ベンチャーキャピタルがアカデミアに張り

付いており、優れた発明が起こると同時に資金を投入し、短期間で上場に導いている。

また、事業化に向けて不足している技術や特許を探索し、獲得に向けてサポートを実施

する場合もある。 

以上のように、創業時点で優れた戦略と、戦略を実行していく上で必要なアセットが

揃っている状態になっているため、あとは描かれたゴールまでの道のりを進んでいくの

みである。迅速に Exit にこぎつけたバイオベンチャーは、上場により得た資金を基に知

財基盤を強化し、更に競争力を獲得して成長を続けている。 

 

米国のベンチマーク結果から、バイオベンチャーを成功させる上では、事業開始前（ア

カデミア時）～創設期の早期から特許・事業戦略の策定支援を行うことが、重要である

と考えられる。 

 

図 3-4-2 米国のバイオベンチャーが成功する理由 

 

出典：有識者インタビューに基づいて作成 

 

 
※1 シリアルアントレプレナーとは連続起業家のことを指す。一つの事業・企業を立ち上げた後に、新しい事

業・企業を立ち上げるサイクルを何度も繰り返す起業家のこと。 

 

 

以上のような米国の“勝ちパターン”を参考に、以下に日本のバイオベンチャー・エコ

システムをより単純化し、悪循環が生まれるプロセスをわかりやすくしたモデル図を作

成した。 
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図 3-4-3 エコシステムの状態改善に向けて 

 
出典：有識者インタビューに基づいて作成 

 

  

まず、日本においてはアカデミア・ベンチャー創業期において、①アカデミアに資金

が無いことにより、知財に資金が使えない・使わない、②身近に知財及び事業計画の立

案について相談できる人材がいない、という理由から、事業を見据えた戦略的な特許出

願がなされないという課題がある。 

それにより、良いバイオベンチャーが生まれず、資金が集まらないことが原因となっ

てバイオベンチャーが育たない。結果として、バイオベンチャーが Exit しないので、シ

リアルアントレプレナーが誕生しない。そのため、事業戦略とそれに紐づいた特許戦略

を立て、アカデミアの技術を事業化できる良い起業家が育たず、初めの課題に繋がると

いう悪循環が生じているものと理解される。 

  

この、「事業を見据えた戦略的な特許出願がなされない」という課題に関し、以下で

より深堀った分析を行った。 

日本のアカデミアでは、①資金不足や、②特許戦略の策定支援不足を原因として、発

明したら後先考えず“とりあえず特許化（もしくは特許化しないで公表）”してしまう

という事例が散見される。この“とりあえず”の失敗としては以下のようなケースが多

いため、事業化につながる良い技術シーズを発明した際には特に注意が必要である。 

 発明を学会で公表してしまっており特許化できない 

 論文をそのまま請求項に貼り付けたような特許を出願 

 面でなく点でしか権利を押さえていない特許を出願 

 基盤特許にも関わらず、PCT 出願をしていない 

 実現可能性を未検証の事象についても請求項・明細書に記載したが故に、後の特許

出願時に先行特許として邪魔になる 

 拒絶への対応や手続きに問題があり、後に権利化出来ない、等 
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こういった失敗により、後に当該技術の事業化を行おうとしても、特許が使えない、

又は事業化に際しての重要特許を出願するにあたり、先行特許として邪魔になるといっ

た問題が発生してしまい、結果として事業化に失敗するという事態に陥ってしまう。 

特許は、バイオベンチャーの事業を推進していく上での重要要素の中でも特に不可逆

性の高い要因であり、アカデミアの発明を特許化する段階から、事業を踏まえた特許戦

略を検討して出願する必要がある。 

  

図 3-4-4 アカデミアでありがちな特許の失敗 

 

出典：有識者インタビューに基づいて作成 

  

 

以上で論じたように、「事業を見据えた戦略的な特許出願がなされない」ことは、陥り

やすい失敗であるにもかかわらず、バイオベンチャーのその後の事業に致命的な影響を

与えかねない重要な課題であり、本課題の構造的な解決こそが、成功バイオベンチャー

を継続的に生み出すきっかけとなると理解される。成功バイオベンチャーの事例を継続

的に創出することで、市場からの信頼を集めて投資を呼び込むことにより、日本のベン

チャー・エコシステムは好循環型のサイクルへと転じていくものと理解される。 

  

資
金
な
し

知
財
戦
略
支
援
な
し

アカデミアの発明を特許化する段階からの戦略の検討が重要

論文をそのまま請求項に張り付けたような特許を出願

発明を学会で公表してしまっており特許化できない

面でなく点でしか権利を押さえていない特許を出願

基盤特許にも関わらず、PCT出願をしていない

実現可能性を未検証の事象についても請求項・明細書に記載
したが故に、後の特許出願時に先行特許として邪魔になる

拒絶への対応や手続きに問題があり、後に権利化出来ない

アカデミアでありがちな“失敗”特許

後先考えずに
発明ができたら
とりあえず特許化

アカデミアの課題

事業化の際に
使えない、

重要特許出願の
邪魔になる

1

2
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第 4 部 バイオベンチャーのビジネスモデル類型化 

 

第 1 章 バイオベンチャーのビジネスモデルと企業マッピング 

次いで、類型毎のバイオベンチャーの知財戦略のポイントを抽出する目的で、まずは特

許戦略を調査する対象となる企業（＝以下、「調査対象企業」と呼ぶ）の選定を行った。 

調査対象となるバイオベンチャー企業を選定するプロセスを以下に示す。 

調査対象企業の選定は、まずは国内外のバイオベンチャーが選択しているビジネスモデ

ルの類型化を行った後、時価総額総和が大きいビジネスモデルをベースとして「重要なビ

ジネスモデル」を定義し、重要なビジネスモデルの中から代表的な企業を選出することで

行った。 

調査対象企業の母体は、現在上場している、又は過去に上場していた国内外のバイオベ

ンチャー企業とした。 

 

図 4-1-1 調査対象企業抽出の全体プロセス 

 

 

 

また、日米欧＋中国・韓国の代表的な上場ベンチャー164 社につき、ビジネスモデルごと

にマッピングしたリストを作成した。 

まずは、バイオに関連する事業を実施していると想定される日米欧の上場ベンチャーを

抽出した。その中で、事業概要から判断し、バイオ関連事業を行っていないと思われる企

業を除外した。残った企業を「上場バイオベンチャー」と定義した。 
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続いて、日米欧の上場バイオベンチャーについて、選択しているビジネスモデルの類型

化を実施した。以下に類型化結果を記載する。 

上場バイオベンチャーは、「A. 医療・創薬」、「B. 化粧品・食品」、「C. 環境・エネルギ

ー」、「D. ケミカル・マテリアル」、「E.農業・畜産・水産」の 5 領域において事業を実施し

ていた。また、それぞれの事業領域においては、対象とする製品・サービス及びバリュー

チェーン上のどこでビジネスを行っているかにより、複数のビジネスモデルが存在する。

上場バイオベンチャーは合計 20 個の多様なビジネスモデルをとっていることが明らかに

なった。 

 

図 4-1-2 事業領域・ビジネスモデルの類型化 

 
 

 

（要約では事業領域・ビジネスモデル類型化についての詳細説明省略） 

 

次に、日米欧上場バイオベンチャーの事業領域・ビジネスモデルごと時価総額総和の比

率について記載する。事業領域ごとの時価総額総和比率を見ると、医療・創薬領域が大半

を占めていることがわかる。また、ビジネスモデル別の時価総額総和比率を見ると、医薬

品開発（自社）が半分程度を占めており、バイオベンチャーにおける自社創薬ビジネスの

市場からの評価の高さが浮き彫りになった。 
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図 4-1-3 事業領域・ビジネスモデルの類型化 各類型の時価総額比率 

出典：SPEEDA を用いて取得した各企業の有価証券報告書/適時開示資料に基づいて作成 

事業領域ごとの時価総額総和の算出方法： 図 2-2-2 と同様の条件で調査対象国におけるバイオベンチャー

を抽出し、各企業の 2019 年 7 月の時価総額を DB から取得。各企業の SPEEDA 上の事業分類に従い、「医

療・創薬」「食品・化粧品」「環境・エネルギー」「ケミカル・マテリアル」「農業・畜産・水産」に属する

バイオベンチャーの時価総額の総和をそれぞれ算出 

ビジネスモデルごとの時価総額総和の算出方法：上記で抽出したバイオベンチャーについて、各企業の事

業概要からビジネスモデルごとに企業を分類し、同時に取得した 2019 年 7 月の各企業の時価総額から各ビ

ジネスモデルに属する企業の時価総額総和を算出 

 

第 2 章 調査対象企業の抽出 

調査対象企業を選定するにあたり、時価総額総和が大きいビジネスモデルをベースとし、

特許庁・委員との議論を踏まえて「重要なビジネスモデル」を再定義し、以下に示した。 

特許戦略を分析する対象として、自社創薬ベンチャーをより詳細に見るべきであると判

断し、「A5. 医薬品開発（自社）」及び「A6. 新モダリティ（再生・細胞医療、遺伝子治療）」

をモダリティごとに区分し、「1. 低分子」、「2. 抗体」、「3. 核酸」、「4. 再生・細胞」、「5. 

遺伝子」の 5 つのモダリティについて検討を実施した。 

また、時価総額の大きさ及び特許戦略分析から得られる示唆の内容から判断し、「6. 開

発支援サービス」、「7. 創薬基盤技術」、「8. 診断」、「10. 食品・化粧品」を分析対象ビジ

ネスモデルとして選出した。 

更に、ユニークな技術であり、近年バイオベンチャーとしても台頭を始めている「9. 合

成生物」について、市場横断型のビジネスモデルとして新規に追加した。 
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図 4-2-1 事業領域・ビジネスモデルの類型化 調査対象となるビジネスモデルの類型化 

 

 

（重要なビジネスモデルの定義については要約に含まず） 

 

10 個の重要なビジネスモデルを選択している国内外バイオベンチャーの内、代表的な企

業を「調査対象企業」とし、以下の通り選出した。選出に当たっては、各社の時価総額を参

考にしつつ、特許庁・委員との議論を行うことで抽出を行った。また、調査対象企業とな

る 23 社の内、特に時価総額が大きい／市場から注目を集めているベンチャー企業を「注目

すべきバイオベンチャー」として、6 社選定し、後の特許実態分析において、詳細分析を行

った。 

 

図 4-2-2 調査対象企業 
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（第 5 部は要約には含まず） 

 

第 6 部 バイオベンチャー企業の類型ごとの統合分析 

 

第 1 章 統合分析の方針 

 第 5 部では、バイオベンチャーが取るべき特許戦略を分析する目的で、代表的なバイオ

ベンチャーである調査対象企業 23 社につき、下記 1～15 の検証項目について検討した。

（検討内容の詳細は第 5 部第 1 章を参照） 

 

図 6-1-1 第 5 部:先行バイオベンチャーの個社ごとの特許戦略分析 

 

 

 

第 6 部では、第 5 部における個社ごとの調査・分析結果を総括し、新興バイオベンチャ

ーがどのように特許戦略を策定すればよいかについての示唆をまとめる。本パートでは、

図 6-1-2 に記載したような、バイオベンチャーが特許戦略の策定やそれに紐づいた事業戦

略策定や資金調達を実施する上で抱える悩みに対し、解決法を見つけるための“指南書”

としての位置付けになるような分析・まとめを行っている。 
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図 6-1-2 第 6 部：特許戦略策定上の悩みを解決する示唆の提案 

 

 

 

具体的には、検討論点として「バイオベンチャーはどのような特許戦略を取りうるのか」

「バイオベンチャーが成功するために特許戦略で重要な要素は」の 2 点を検証論点とし、

前者について 2 つの検討方針（5-1：ビジネスモデル別の出願戦略の傾向分析、5-2：製法

特許に関しての分析）、後者について 1 つの検討方針（5-3：バイオベンチャーKSF のまと

め）で検討した。5-1 に関しては、step1: 第 5 部で行った調査結果の整理、step2：ビジネ

スモデル内企業の比較分析、step3：ビジネスモデルごとの出願戦略の 3 ステップで、以下

に記載の内容について検討を行った。 

 

図 6-1-3 第 6 部の検討論点と検討方針 
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（第 6 部第 2 章は要約には含まず） 

 

第 3 章 ビジネスモデルごとの特許戦略まとめ 

 第 2 章では個別調査を基に、23 社 10 ビジネスモデルについてビジネスモデル内企業の

比較分析を行った。本章では、以下観点からビジネスモデルごとの出願戦略をまとめる。 

1. 特許獲得のための事業初期の資金調達方法 

2. 出願国の選び方 

3. 特許の展開パターン 

 

まず、特許獲得のための事業初期の資金調達方法について考察する。いくつかの企業は

前身企業やアカデミアなどから導入した臨床パイプライン・特許を梃子に、創業初期にお

ける資金調達に成功している。例としては、Mirati Therapeutics がスピンアウト元となる

企業から臨床パイプラインを引き継ぎ、資金調達に成功した事例や、CRISPR Therapeutics

がアカデミアから革新的な遺伝子編集技術の独占実施権を獲得し、資金調達に成功した事

例などが挙げられる。 

一方で、臨床パイプラインや特許などの研究開発成果に乏しくとも、投資家からの資金

調達に成功している企業は多数存在する。創業メンバー等の優れた研究開発実績に起因す

るものが多いが、中でも、サンバイオ、ヘリオス、Veracyte、ユーグレナは、技術のみでは

なく、自社の研究開発につき、適切にビジョンと戦略を投資家に提示できたことが資金調

達を加速させたものと理解される。 

投資家は、技術シーズの魅力度（どの程度市場形成しうるか、等）と、開発実現性のバラ

ンスを見ながら投資判断を行っている。一方で、目に見える研究開発成果が少ない事業初

期は、どうしても開発実現性に対して疑義を持たれがちである。そのため、どのようにし

て開発を実現させていくのかのビジョン・戦略を検討、投資家に提示し、事業の将来性お

よび実現性を納得させることが重要である。 

 

図 6-3-1 特許獲得のための事業初期の資金調達方法 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 
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多くの企業は、前述のような方法で調達した資金を、特許基盤の強化や開発等の事業推

進に活用することで、競争力を強化し、更なる投資の呼び込みに成功している。 

 

次に、出願国の選び方について考察する。出願国を選ぶ際にはまず、「対象特許に関して

の市場性」、「競合環境」の観点から、事業上必要な出願範囲を検討する。その上で、これら

の観点を基に範囲内の国で優先順位をつけ、資金の許す範囲で出願を実施しているものと

推察される。 

「対象特許に関しての市場性」は、後述する通り特許の用途やビジネスモデルごとに異

なる。「競合環境」は、競争環境の激しさを加味した出願のことである。 

 

図 6-3-2 出願国の選び方 基本思想 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

「対象特許に関しての市場性」に関し、まずは特許の用途ごとの違いを考察する。市場

性判断の視点で考える際には、特許は、最終的な製品自体を構成する特許、製品の製造に

関わる特許、その他のプロセスに関与する特許（リード探索方法等）の 3 種類に大別され、

それぞれ特許出願国の選別基準が異なる。 

最終的な製品自体を構成する特許の場合、製品の市場性から判断して、事業展開可能性

のある国には出願する傾向にある。特に医薬品の有効成分に関する物質特許については、

グローバル展開の可能性を考え、可能な限り広い範囲の国に出願することが望ましい。 

製品の製造に関わる特許の場合、主に製造拠点のある場所や展開可能性のある場所に出

願するが、特に侵害の検出可能性がある技術を中心に、市場性を加味した出願が成される

場合もある。その他のプロセスに関与する特許の場合は、当該特許が関与するプロセスを

実施する可能性がある場所が存在する国に出願する傾向にある。 
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図 6-3-3 出願すべき国    特許の種類ごとの出願すべき国 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

次に出願国の選び方の詳細について、ビジネスモデルごとに考察する。創薬パイプライ

ンに関しては、各モダリティの薬価、技術的先進性を主な判断指標として、自社の開発医

薬品を展開しうる国を判断している。例えば、低分子は薬価が安価になる傾向にあるため、

中南米等の比較的低所得者層の比率が高い国に出願する傾向にあるが、核酸、再生・細胞、

遺伝子治療医薬品は薬価が高額となるため、高額な治療費に耐えられる先進国を中心に出

願している。一方、創薬パイプライン以外は、自社製品・サービスの顧客動向を中心に判

断している。詳細な傾向は以下に記載した。 
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図 6-3-4 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

最後に、特許の展開パターンについて考察する。特許の展開パターンは創薬系ベンチャ

ー（創薬パイプラインと創薬基盤技術）と創薬系ベンチャー以外で異なる。また、創薬系

ベンチャー内でも導出モデルやモダリティの違いによって違いが生じ、創薬系ベンチャー

以外においては自社事業の展開先市場の選び方によって特許出願戦略が異なる。次頁以降、

各特許出願戦略の違いについて詳細に解説する。 

 

図 6-3-5 自社製品・サービス上市に向けた特許展開方法 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 
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まずは創薬系ベンチャー内における、導出モデルの違いによる特許出願戦略の差異につ

いて考察する。創薬ベンチャー系は、何を、いつ製薬会社に導出するかにより、自社開発・

臨床パイプラインを導出する「自社開発型」、リード化合物を導出する「早期シーズ導出型」、

自社プラットフォームのライセンスビジネスを行う「プラットフォームライセンス型」の

3 種に大別される。 

自社開発型の場合は、長期にわたる医薬品開発を実施したのちに製品化、もしくは製薬

会社への導出を行うため、製品に関する特許の存続期間がどの程度あるのかが極めて重要

な要素になる。そのため、医薬品成分となる物質特許を取得した後には、用途、製法、製

剤、投与法等、開発プロセスに伴って周辺特許を取得して LCM（ライフサイクルマネジメン

ト）を行うことで、製品の特許による保護期間を延長することが必要になる。 

早期シーズ導出型の場合は、自社で開発は行わず、基盤技術から生じたリード化合物の

物質特許をライセンスアウトするなどして資金を獲得するビジネスになる。そのため、“商

材”になるリード化合物を多数取得していくのはもちろん、有望なリード化合物を生み出

すための基盤技術のアップデートも重要な要素になる。 

プラットフォームライセンス型の場合は、有望なリード加工物を生み出すことができる

基盤技術自体が“商材”になる。そのため、より基盤技術の魅力度を高めるために、基盤技

術の強化が最も重要な要素になる。 

 

図 6-3-6 創薬系ベンチャー 導出モデル別特許展開方法  

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

続いて、創薬系ベンチャー内における、モダリティの違いによる特許出願戦略の差異に

ついて考察する。まず、創薬パイプラインについては、化合物単体が製品の競争力に直結

するモダリティ（低分子、抗体）と、複数技術が製品を構成するモダリティ（抗体、核酸、

遺伝子、再生・細胞）で特許の展開パターンが異なる。 
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化合物単体が製品の競争力に直結するモダリティ（低分子、抗体*1）の場合は、製品の優

位性はほぼ有効成分により構成されるため、有効成分の物質特許を押さえていることが重

要である。 

一方、複数技術が製品を構成するモダリティ（抗体*2、核酸、遺伝子、再生・細胞）の場

合は、製品の優位性は医薬品の具体的有効成分のみではなく、治療薬・治療法を構成する

複数の要素技術が複合化することによって形成される場合が殆どである。そのため、具体

的製品の物質特許のみならず、治療薬・治療法を構成する各要素（核酸骨格、担体・ベクタ

ー、細胞等の技術や、製法、評価法、投与法等）について特許を取得することで、要素技術

それぞれに対する知財保護を検討し、複数の医薬製品を面でカバーする優位性確保の戦略

を実施することが重要である。 

 

図 6-3-7 創薬系ベンチャー モダリティ別特許出願戦略 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 

*1 ここで言う抗体とは、抗原活性を阻害するなど抗体自体が医薬品としての機能を担うものを指す 

*2 ここで言う抗体とは、抗体に結合させた分子やその他物質が医薬品としての主な機能を担うもの（例：

ADC）を指す 

 

 

なお、化合物単体が製品の競争力に直結するモダリティである低分子と抗体の間におい

ても、必要な権利範囲保護の際の物質特許の取得の仕方が異なる。 

医薬品開発においては、自社が創薬コンセプトとして定めた、「特定のターゲット分子に

結合する化合物」についての権利範囲を保護することが重要である。低分子の場合、物質

特許として取得可能なのは、特定の構造を持った化合物についての特許であるため、スク

リーニング等で発見された化合物と構造展開により機能を確認したその類縁体それぞれに

ついて特許を取得することで、保護が必要な権利範囲をカバーしていくことになる。物質

特許を取得した化合物のうち、有望なものについては、開発に伴って徐々に範囲を狭めた

特許を取得し、重層的に保護することになる。 
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対して抗体の場合、特定の標的分子への特異性や特定の結合特性を有する抗体等として、

広い範囲での概念特許を取得することが可能であると考えられ、一つの特許でも保護が必

要な権利範囲を大幅にカバーすることができる可能性がある。開発に伴っては、当該特許

について以下に示した例のような形で範囲を狭めた特許を取得していくことになる。 

 

図 6-3-8 創薬系ベンチャー 低分子・抗体モダリティの特許出願戦略 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

また、創薬基盤技術ビジネスモデル内でも、保有するプラットフォーム技術の性質によ

って特許出願戦略が異なる。ペプチドリーム社のように、プラットフォーム技術自体に独

自性が高い場合は、プラットフォームを構成する要素技術を保護することが重要である。

これにより、基盤技術のみならず、基盤技術を用いて生じる物質や機能についても間接的

に優位性の保護を行うことが可能である。 

一方、Nektar の PEG 化技術等、技術自体は汎用的な場合は、基盤技術については特許取

得ができないこともある。この場合は、基盤技術を用いて創出された物質や機能の特許を

幅広く押さえることで、基盤技術を用いた創薬事業としての優位性保護につながる。 
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図 6-3-9 創薬系ベンチャー 創薬基盤技術企業の特許出願戦略 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

最後に創薬系ベンチャー以外における特許出願戦略の差異を考察する。創薬系ベンチャ

ー以外のベンチャーは、展開先市場が複数に渡る市場横断型と、展開先市場を 1 つに絞っ

ている領域フォーカス型に分けられる。どちらもまずはサービス・製品のベースとなるコ

ア技術に関連した特許を取得することになるが、コア技術や志向するビジネスモデルの違

いにより展開は異なる。 

コア技術が多数の市場に展開可能な素材の製造技術等の場合は、素材を多数の市場に展

開する市場横断型を取ることが多い。市場横断型の場合、サービス・製品のベースとなる

コア技術の特許取得後、複数の展開先市場における素材及びその用途開拓に向けた技術に

関する特許を取得していく。これにより、コア技術（素材）によって展開ができそうな市

場全般で優位性を保護することが可能になり、自社事業全般の競争力保護につながる。 

一方、コア技術が特定市場に特化した活用を想定されるものの場合は、一つの領域で特

許ポートフォリオを強化していく領域フォーカス型を取ることが多い。領域フォーカス型

の場合、コア技術の特許取得後は、製品・サービスの改良版リリースに向けた技術開発・

特許獲得や、提供サービスの幅を広げるために、自社が現在位置しているバリューチェー

ンの上下にしみ出して技術開発・特許取得を行うなどの展開をしている。このように一つ

の領域で特許基盤を強化していくことで、単独の市場においての地位の確立を目指す。 
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図 6-3-10 創薬系ベンチャー以外の特許出願戦略 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 
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以上の特許出願戦略分析を、ビジネスモデルごとに以下にまとめる。 

 

図 6-3-11 ビジネスモデルごとの自社製品・サービス上市に向けた特許展開方法 

 

出典：統合分析、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

第 4 章 製法特許についての分析 

 第 4 章では、ノウハウとして秘匿することも多い製法について、何故あえて製法特許を

取得したかの背景・目的についての分析を行った。 

 調査対象企業の製法特許の統合分析及び有識者インタビューを実施した結果、製法特許

出願の目的として以下に示すような 6 つの目的が明らかになった。 
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図 6-4-1 製法特許出願の目的 

 

出典：個社分析、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

「投資家・企業へのアピール材料獲得」、「ノウハウ価値の可視化」については外部資金

獲得目的で実施される。第 2 章の各ビジネスモデルで見てきた通り、特許を保有している

ことによって、開発の進捗を投資家にアピールすることが可能であり、間接的に自社シー

ズの事業実現性があることを示すことに繋がるため、特許を保有していることは資金調達

の上での重要な訴求ポイントのひとつであった。そのため、資金調達のために製法特許を

取得するケースが存在していた。また、資金提供者（事業会社等）としては、ノウハウと

して保有するよりは特許としておいたほうが価値を評価しやすいため、ライセンス契約や

提携を容易化するために製造ノウハウを特許化する場合もある。 

また、「技術の保護」、「ディスカバリー制度の活用」に関しては、競合への対応を目的と

した特許出願であった。特定の技術を用いないと製造が困難な物質については、製法特許

により当該物質をカバーする手法が有効である場合がある。また、米国では、特許侵害訴

訟等においてディスカバリー制度を活用することにより、訴訟相手に侵害可能性のある技

術の内容に対して情報開示を求められる。これにより競合の侵害可能性が検出可能である。 

更に、物質特許の取得が困難な場合は、代替手段として製法特許を取得する場合がある。 

以上の出願目的を考慮した結果、提携先の企業が製法特許を出願する意思を示す場合が

あり、その場合は提携先の意向を考慮して出願に至るケースもある。 

物質特許の代替については、バイオベンチャー全体に当てはまる要素はあるものの、「創

薬パイプライン（遺伝子）」ビジネスモデル等、コアになりうる技術において物質特許が取

得しにくいモデルを選択している企業については特に当てはまる。その他の目的について

は、バイオベンチャー全般に当てはまるものと想定される。 
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第 5 章 バイオベンチャーの特許戦略における KSF まとめ 

 最終章となる第 5 章では、これまでの分析を踏まえ、バイオベンチャーの特許戦略にお

ける KSF（Key Success Factor：主要成功要因）を考察する。 

 

まず本章のサマリを以下に示す。バイオベンチャーが特許戦略を考える上では、以下の

5 つの要素に留意する必要がある。 

1. 事業全体像を捉えた上でのトップダウンな特許出願 

2. 自社の事業に沿った特許の出願 

3. 自社開発にこだわらない特許ポートフォリオ形成 

4. 競合となる特許を踏まえながらの自社の特許戦略構築 

5. “出さない”戦略の検討 

次頁以降で、これら 5 つの要素について詳細に解説する。 

 

図 6-5-1 バイオベンチャーの特許戦略における KSF サマリ 

 

 

 

まず、1 つ目の KSF である「事業全体像を捉えた上でのトップダウンな特許出願」につい

て、ペプチドリームを例に挙げながら記載する。 

ペプチドリームが事業を成功させ、製薬会社や市場からの評価を勝ち取った背景には、

市場ニーズや競合状況からトップダウンに事業戦略および開発・知財戦略を策定・実行し

たことにより、競争力の高い製品・サービスを上市できたことがある。 

このトップダウン型開発の具体的なプロセスとしては、まず市場のニーズを把握するこ

とで製品・サービスとその構成要素の全体像を明確化し、事業戦略を描き、続いて、競合

の製品・技術に関して調査を行うことにより、必要技術について競合を上回るためのスペ

ックを明確化する。最後に、必要なスペックを持った技術をどのように開発・権利化して

いくかの開発・知財戦略を策定する。その際に、必要に応じて外部から技術・特許を獲得

する方針も積極的に検討すべきである。 
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一方、多くのベンチャー企業は眼前の技術・特許に捕らわれた場当たり的なボトムアッ

プ型の開発に陥りがちである。ボトムアップ型の開発においては、研究成果を基にとりあ

えず特許を取得してしまうことにより、この特許が先行特許として本来必要な技術を特許

で保護できなくなったり、自社での開発にこだわることで開発期間が長期化・特許保護期

間が終了してしまったりすることで、上市に至らないケースも多い。 

バイオベンチャーをうまく成功に導くためには、こういったボトムアップ型に固執する

ばかりではなく、トップダウンな戦略策定を意識することが重要である。 

 

図 6-5-2 ペプチドリームによるトップダウンな特許出願  

 

出典：ペプチドリーム社インタビューに基づいて作成 

 

 

前述したトップダウンな事業推進には、ベンチャー企業を効率的に成功させていく上で

重要なポイントが 3 つ含まれている。 

1 点目は、「資金調達において事業の将来性を明確に示す」ことが可能になることである。

事業の全体像を明確することにより、事業の将来的な魅力度だけでなく、開発の実現性に

ついても投資家にとって納得のいく材料を揃えることが可能となる。これにより資金調達

を加速し、その後の事業進展の礎を築くことができる。 

2 点目は、「特許出願において外部機関を徹底的に活用」することである。事業化におい

て必要なのは、研究開発に限らず事業全般において、“自社でなんでもやる事”ではなく、

“必要な要素を揃えること”である。トップダウンに戦略を検討していく過程でこの目的

が認識され、自ずと事業運営の全方針において「あるものは何でも使う、必要なものにだ

け時間と金をかけて自力で揃える」という、リソースの少ないベンチャー企業が、特に事

業開始早期において事業を推進していく上で重要な方針を取ることが可能になる。技術を

外部から導入するのみならず、例えば特許管理を自社で行うのではなく TLO（技術移転機

関）を活用する等の工夫により、余計な研究開発費や特許管理費を使わず、真に必要な技
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術の開発に獲得資金を使用することができる。 

3 点目は、「本当に必要な技術は自社を中心に開発・特許化」することである。後の Spark 

Therapeutics の事例でも触れるが、コア技術や、外部から取り入れることが難しい技術に

ついては自社主導で開発を行い、競争力の源泉とすべきである。これも「事業において何

が必要なのか」を市場環境・競合環境から検討することで見えてくる戦略である。 

  

図 6-5-3 トップダウンな特許出願における重要なポイント 

 

出典：ペプチドリーム社インタビュー に基づいて作成 

 

 

次に、2 つ目の KSF である「自社の事業に沿った特許の出願」について記載する。 

製薬企業との提携や製品パイプラインの導出、被買収に当たっては、保有特許の価値評

価を実施される。製薬企業が特許を評価する際に重要視している点は「ビジネスモデルに

適した特許かどうか」、「事業に必要な特許又は特許の実施権が全て揃っているかどうか」、

「事業化した後の特許の存続期間は十分か」の 3 点である。 

まず、「ビジネスモデルに適した特許かどうか」について記載する。バイオベンチャーが

採るビジネスモデル・事業の内容によって、実施する事業の範囲と、それに紐づいた守る

べき権利の範囲は大きく異なる。そのため、必要な特許やその揃え方、特許の権利範囲、

出願国のカバー範囲等の特性も異なってくる。故に、適切な特許が、適切な範囲でしっか

りと守られているかどうかは事業の価値を決める上で極めて重要な要素になってくる。例

えば、グローバル販売を想定した製品の物質特許であれば、グローバルで排他性を担保す

る必要があるため、PCT 出願が必須であり、移行国はなるべく広い範囲をカバーしている方

が望ましい。 

次に、「事業に必要な特許が全て揃っているかどうか」について記載する。バイオベンチ

ャーが開発を実施する医薬品やサービスについては、単体の技術のみでは成り立たない事

業も多い。必要な技術・特許を明確に理解し、事業推進に当たって全てが滞りなく使える

状態にすることが重要である。 
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最後に「事業化した後の特許の存続期間は十分か」について記載する。特に自社開発や、

開発品の導出を行うようなビジネスモデルにとって要点である。事業化後の特許の存続期

間は製薬企業にとって極めて重要であるため、存続期間が短くなりすぎてしまわないよう、

開発速度をスピードアップすること、及び適切なタイミングで出願することが必要である。 

以上のように、自社の事業、ビジネスモデルを踏まえて適切な特許展開を行うことは重

要である。なお、この「自社の事業、ビジネスモデルを踏まえて適切な特許展開」について

は、本レポートの第 6 部第 3 章に詳細に記載されているので、そちらも参照のこと。 

 

図 6-5-4 製薬会社から求められる特許についての要点  

 

出典：有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

次に、3 つ目の KSF である「自社開発にこだわらない特許ポートフォリオ」について記載

する。 

事業全体像を描くことにより、事業の実現にあたって必要な技術が明らかになる。その

後は、どのようにしてその技術を開発するかの開発戦略、およびどう権利化していくかの

知財戦略を検討する必要がある。 

必要な技術の獲得に際しては、自社開発のみにこだわりすぎる必要はない。外部から導

入してしまったほうが早期事業化を達成できるのであれば、買収やライセンスインにより

特許ポートフォリオを拡充し、迅速に事業化に繋げる姿勢が重要である。 

例として、Spark Therapeutics は遺伝子治療に必要な技術について積極的に外部技術を

導入することで、迅速な製品上市につなげていた。 

一方で、事例として挙げた Spark Therapeutics についてもいえることだが、自社事業の

優位性のコアになる技術については自社で開発、保有しておくことが重要である。Spark 

Therapeutics が開発する遺伝子治療薬の競争優位性の源泉は、フィラデルフィア子供病院

やペンシルベニア大学において長年培われた AAV ベクター（アデノ随伴ウイルスベクター）

に関する技術（ノウハウ及び特許）である。この技術に関しては開発権を確保しつつ、他

の遺伝子治療薬実現の上で必要な技術を外部からの導入によって効率的にそろえたところ

が、Spark Therapeutics が画期的な遺伝子治療薬の開発を迅速に達成した秘訣であると言
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えるだろう。 

このように、何がコア技術で自社の優位性に繋がるのか、他に何が必要で他社からの導

入を積極的に検討するのかといった知財戦略につき、事業開始早期の段階で検討し、それ

を踏まえた開発戦略を立案し、ゴールへの到達を早めることが重要である。 

 

図 6-5-5 Spark Therapeutics による自社開発にこだわらない特許戦略  

 

出典：Biz Cruncher（株式会社パテント・リザルトの登録商標、以下本文中では登録商標表示を省略）に

基づいて作成 

調査対象企業の出願内容の取得方法: 調査対象企業の重要特許等を調査するにあたり、Biz Cruncher を用

いて、出願人名検索し（出願年は会社設立以降、会社設立後１０年又は上場した年のいずれか遅い年ま

で）、当該企業の期間内における全出願の文献リストを取得。以降、Biz Cruncher からは同様の条件で情

報を取得し、分析調査を行っているため、検索条件の記述を省略） 

 

次に、4 つ目の KSF である「競合となる特許を踏まえながらの自社の特許戦略構築」につ

いて記載する。 

要点は 2 つあり、1 つは「競合の特許出願状況を踏まえた開発戦略の立案」、そしてもう

1 つは「競合の特許出願状況を踏まえた特許出願の検討」である。 

1 つ目は、自社の開発戦略検討の際に留意すべき要点である。事業や知財についての戦略

全体像をおおよそ描いた後は、事業化に必要な技術をどのように開発していくかを詳細検

討することとなる。その際に、競合がどのような先行特許を出願しているのかを分析し、

競合の先行特許を避ける形での開発戦略を立てる必要がある。（どうしても回避できない場

合はクロスライセンス等を検討） 

陥りがちな失敗例としては、ここで競合分析を怠ったがゆえに、開発後期になって必要

な技術が権利化できず、開発に頓挫してしまうこともある。 

リソースの少ないベンチャーにおいては、まずは主要な競合中心に分析を行い、開発の

進捗に伴って発生してきたものについては都度分析を行うような方法が望ましいだろう。 

*：「日本のバイオ・ライフサイエンス産業の国際的競争力の特許面からの調査，研究及び提言」を参照し、2017年時点で自社保有されている2件の技術を自社技術とした
**：表記をわかりやすくするため、買収により獲得した年に位置づけた

～2012年
（設立以前）

2013～2015年
（設立～上場）

2016年～
（上場以降）

凡例： 登録特許 出願特許

自社技術*

外部技術（CHOP等）

4, CpG減少血液凝
固第VIII因子領域の
導入方法

6, AAVとCRISPR-
Cas9を用いた眼周辺
への遺伝子導入

5ポリエチレンイミン
を用いた効率の良い
AAV製造方法

遺伝子導入（形質転換）
効率改善技術

形質転換
促進物質

7. AAVを用いたREP-
1活性測定系

10. イソメロヒドロ
ラーゼタンパク質の
活性をアッセイする

方法

形質転換効率の
評価系技術

形質転換
効率測定系

17,第VI I因子(FVIII)
をコードしたAAVによ
る血友病Aの遺伝子
治療方法

12, 中枢神経系への
治療タンパク質送達
の為のAAVベクター
活用方法

治療部位への
送達効率向上技術

AAV
投与方法

治療方法

1, 突然変異対立遺
伝子領域に結合する
核酸の製造方法

2,抑制エフェ クタ及び
置換核酸を含む組
成物、及びその製造

方法、及びその眼内
への投与方法

3, 突然変異遺伝子
を標的とするアンチ
センス核酸、リボザ

イム、RNAi核酸を得
る方法

核酸

8. AAV製造のため
の細胞株

9. rAAV精製方法

11. AAVベクター粒
子を高回収率で作製
する方法

14. カラムクロマトグ
ラフィーを用いた
AAV製造方法

15. AAVを高効率で
生産する形質導入
方法と培養方法

AAV基盤技術AAV
16. 抗AAV抗体を取
り除く方法

13, 治療の際の送達
の為に脂質ナノ粒子
でカプセル化した

AAVベクターの作製
方法

治療薬

製造時の
評価方法

CHOPが保有する
AAVベクター関連技術

核酸関連技術**
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2 つ目は、競合への対抗策として重要になってくる要点である。競合の出願状況を分析し

ていると、競合が次にどのような技術の開発を狙っているかが明らかになってくる。これ

により、競合の必要になりそうな特許を先行出願することで、競合の開発推進のブロック

することができる。また、クロスライセンス等の交渉材料を創出する事が可能になる。 

 

図 6-5-6 競合を踏まえた自社の特許戦略 

 

出典：有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

競合を踏まえた特許出願の事例として、Ocata の出願動向を踏まえたヘリオスの出願戦

略が挙げられる。Ocata とヘリオスは用いる細胞の種類は違えど、同じ幹細胞で同じ最終分

化細胞の開発を狙っていた。Ocata が ES 細胞の製造方法に関する特許を先行的に取得して

いたため、ヘリオスは、Ocata 社と異なる方法による RPE 細胞の製造方法を開発しなけれ

ばならなかった。そこでヘリオスは、細胞培養時の成長因子の種類や添加するタイミング

を変更する等によって異なる方法を開発、特許出願を実施した。（図 6-5-6 の「競合の特許

出願状況を踏まえた開発戦略の立案」にあたる事例） 
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図 6-5-7 Ocata の研究開発戦略を見据えたヘリオスの特許出願 

 

出典：Biz Cruncher、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

競合を踏まえた特許出願の参考として、分割出願について記載する。後述するように、

分割出願のひとつのメリットとして、競合への対応が行いやすくなる点が挙げられる。但

し、分割出願には追加コストの発生というデメリットも存在する。 

分割出願とは二つ以上の発明を含む特許を複数に分割して出願することをいう。原出願

の明細書の範囲内で、より広い範囲の権利を取得できる「発明範囲の拡大」と、別の発明

として権利を取得できる「別発明の権利化」の 2 つのパターンが存在する。 

 

図 6-5-8 分割出願の概要 

 
出典：有識者インタビュー、平和国際特許事務所、朝日特許事務所、知財アシストウェブページに基づい

て作成 
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分割出願には、範囲を狭めた請求項で出願することでいち早く発明を保護、その後ゆっ

くりと範囲の拡大を狙う「発明の早期権利化」、事業の方向性の変更に合わせて後から特

許の方向性を変更する「発明の方向転換」、競合他社の開発動向を分析し、出願された特

許に対して後からブロックする形で出願する「競合に対する参入障壁構築」、「単一性違反

により拒絶された発明の権利化」の 4 つの役割がある。 

 

図 6-5-9 分割出願の主要な目的 

 

出典：有識者インタビュー、平和国際特許事務所、朝日特許事務所、知財アシストウェブページに基づい

て作成 

 

 

特にこの「競合に対する参入障壁の構築」の事例として、Jaenisch らの Oct4 発現細胞

関連技術の分割出願が挙げられる。MIT の教授である Jaenisch らは、2004 年に細胞の初

期化因子のスクリーニング用として Oct4 遺伝子発現細胞の特許を出願していた。しかし

その後、2007 年に山中教授らにより iPS 細胞の重要性が明らかになったことにより方向

性を変更し、2010 年や 2012 年に Oct4 発現細胞関連の特許を「別発明の権利化」パター

ンとして分割出願することで、iPS 細胞の製造技術の中心部分の権利を取得した。このよ

うに、競合状況を踏まえ分割出願を行うことで、効果的に競合に対して優位に事業を推進

することができる。 
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図 6-5-10 分割出願を用いた競合事業のブロック事例：Jaenisch らの米国特許 

 

出典：Biz cruncher、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

最後に、5 つ目の KSF である「“出さない”戦略の検討」について記載する。これまで

述べてきたように、バイオベンチャーは事業の推進に当たって技術開発・特許化を続けて

いく必要があるが、一部の技術については特許化せずに秘匿しておいたほうが良い場合も

ある。 

本調査において確認された事例としては、再生・細胞のビジネスモデルの企業における

細胞大量生産・培養技術の秘匿化が挙げられる。本ビジネスモデルで調査を行ったサンバ

イオ・ヘリオス・Ocata は、いずれも細胞の大量生産・培養技術を秘匿化していた。その

理由として、大量培養技術は競争優位性を構成する重要要素であるにもかかわらず、公開

によって権利侵害されても検出が困難こと、基本的な操作や機器の組み合わせで構築され

ており権利化が難しいこと、誰にも思いつかない技術を秘匿することで 20 年を超える長

期にわたり技術を保護することができることなどが考えられる。 

特許は侵害を検出できれば権利を保護することができるが、同時に技術の内容を公知に

するため、検出が困難な場合は他社に模倣されて続けてしまい、競争優位性を失ってしま

う可能性も否定できない。一方で、秘匿する場合には、他者が同様の技術を発明した場合

には自由に利用できてしまうこと、更に、後発の他者に特許出願されてしまった場合は逆

に自社が当該技術を利用できなくなってしまうといったリスクも生じる。技術の特性を見

極め、特許として保護すべきなのか、ノウハウとして秘匿すべきなのか十分に検討するこ

とが肝要である。 
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図 6-5-11 特許化する知財とノウハウとして秘匿する知財の使い分け 

 

出典：Biz Cruncher、有識者インタビューに基づいて作成 

 

 

以下に、本調査のまとめとしてバイオベンチャーが取るべき戦略を示す。 

1. ビジネスの起点になるようなコア技術の創出に成功したら、まずは事業の全体像を

描く 

2. 事業の大枠が決定したら、その事業を実行する上ではどのような技術が必要かを検

討。権利化（自社開発・ライセンスイン）の方針を策定 

3. 発明したコア技術の移行国や、事業像に合わせた特許展開の方針についても検討 

4. 大まかな事業・特許戦略が描けたら、特許出願に向けた資金調達の方針を立てる 

5. 研究開発の成果が乏しい事業開始早期の資金調達においては、前述の事業・特許戦

略を提示することが肝要 

6. 資金調達を行ったら、開発の推進・特許基盤の強化を実施し、更なる投資を呼び込

む。本サイクルを回していくことで、結果として迅速に出口へと到達することが可

能になる 
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図 6-5-12 本調査のまとめ 
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