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バイオ医薬品企業1にとって、自発的ライセンスはどのように
経済的に持続可能でありながら、世界の健康を促進するのか

自発的ライセンス

健康に対して正しく、 
事業に対して賢明な選択

1.	 バイオ医薬品企業には、生物学的製剤および化学合成分子の両方の研究、開発および製造に重点を置くすべての製薬企業が含まれます。
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医薬品への公平なアクセスが重要な目標であることは既に広く認識されて
いますが、達成には依然として程遠いのが現状です。立派な言葉、大胆な目
標、前例のない取り組みは素晴らしいものです。しかしながら私たちが必要
とするのは、実際に数十億人以上の人々が恩恵を享受することのできる具
体的な結果です。

革新的な薬を開発・製造するバイオ医薬品企業が世界の健康格差をなくす
のに重要な役割を担っていることは明らかで、企業は長年にわたり、寄付、
段階的価格設定、二者間商業ライセンスや自発的ライセンスなど、様々な取
り組みを行ってきました。

しかしながら、私たちとしては、自発的ライセンスがHIVなどの領域で成功し
ているにも関わらず、企業に十分に使われていないと感じています。その背
景には、自発的ライセンスが正しく理解されていない―例えば、自発的ライ
センスがどのように機能するか、そのリスクや柔軟性について誤解があるこ
とや、単純に慈善事業と認識されているという誤解があるために、企業内で
の注目度や優先度が低くなってしまっていると考えています。

本報告書の目的は、自発的ライセンスが、莫大な商業的利益をもたらさな
いものの、費用をかけずに非常に低いリスクで取り組むことができ、善意と
慈善を上回る無視できない商業的利益を生み出すということを示すことで
す。正しいパートナーと自発的ライセンス契約を結ぶことは、企業に商業的
なリターンをもたらしながら医薬品アクセスを向上させるという持続可能
な方法となります。

自発的ライセンスにより、健康に対しては正しく、事業に対しては賢明な選
択が可能になります。本報告書によって自発的ライセンスに対する理解が深
まり、新たな機会を得るきっかけとなりましたら幸いです。

敬具

ごあいさつ

医薬品特許プール（MPP）は、国連が支援する公衆衛生機関で、低中所得国における医薬品アクセスの向上や開発
促進に取り組んでいます。その革新的な事業モデルを通じてMPPは、市民社会、政府、国際機関、産業界、患者団体
などの関係者と協業し、必要とされている治療や医療技術のライセンシングを優先的に行い、知的財産権をプール
することで、ジェネリック医薬品の製造や新たな製剤の開発を促進しています。これまでにMPPは、13種類のHIV抗
レトロウイルス薬、1種類のHIV技術プラットホーム、3種類のC型肝炎に直接作用する抗ウイルス薬、1種類の結核
治療薬、1種類のがん治療薬、4種類の長時間作用型技術、3種類のCOVID-19に対する経口抗ウイルス治療薬、およ
び15種類のCOVID-19技術について、20社に及ぶ特許権者と契約を締結してきました。MPPはユニットエイドにより
設立され、ユニットエイドは現在もMPPの主要資金提供者です。また、必須医薬品へのアクセスを確保する活動に
は、スイス開発協力庁（SDC）も出資しています。COVID-19における活動は、日本政府、フランスのヨーロッパ外務
省、ドイツ国際協力公社およびSDCの財政支援を受けて行われています。

医薬品特許プール（MPP：MEDICINES PATENT POOL）について

MPPモデルにおけるライセンシングの流れ

特許権保有者 ジェネリック医薬品 
メーカー

低中所得国の人々

MPPは交渉の上、特許権保
有者からライセンスを供与し
てもらい、

提携先のジェネリック医薬品メーカ
ーに再許諾 します。対象国や地域
の状況に応じた販売価格や併用療
法の開発等を検討し、ライセンスの
契約事項として規定 します。

必要に応じた特許料
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分析
MPPは、ボストン・コンサルティング・グループ

（BCG）と提携し、自発的ライセンスの価値を実
証することを目的に、本研究を実施しました。

定量・定性データを用いて研究を実施し、定
量データは、IQVIA（2020から2022年のIQVIA 
MIDASとIQVIAデータリクエスト）およびMPP
データベースから収集しました。低中所得国
22ヵ国の分析を行い、うち11ヵ国は低中所得国

（LMICs）のアルジェリア、バングラデシュ、エジ
プト、インド、ヨルダン、レバノン、モロッコ、パキ
スタン、スリランカ、チュニジア、ベトナムで、11ヵ
国は高中所得国（UMICs）のアルゼンチン、ブラ
ジル、中国、コロンビア、インドネシア、マレーシ

ア、メキシコ、ロシア、南アフリカ、タイおよびトル
コでした。分析は、選定した分子（製品）の売上
に基づいています。特にワクチンにおける一部
のデータついては入手困難であったため、デー
タ利用可能性の制限がありました。分析にモデ
リングはほとんど含まれていません。また、多く
はありませんでしたが、予測を行った場合は、報
告書内で明確に言及しています。

定量データを補足するため、ライセンシングに
関連するより深い洞察を得る目的で、大手バイ
オ医薬品企業のグローバルアクセス専門家9名
および人事専門家5名にインタビューを実施し
ました。
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自発的ライセンスは、医薬品アクセスの拡大に役立つことが証明されている複数のアプローチの一つで
す。正しい条件で実施した場合、医薬品およびワクチンの自発的ライセンスによって、バイオ医薬品企業
は患者へのリーチを拡大し、経済的に持続可能でありながら世界の健康格差の縮小に貢献することが
できます。

エグゼクティブ
サマリー

これまでの自発的ライセンスの多くは、HIV、HCVおよび
COVID-19などの感染症に対するものでしたが、非感染性
疾患（NCDs）に対しても自発的ライセンスの機会がありま
す。NCDsは世界の全死因の74%を占め、その77%は低中所
得国で暮らす人々です。NCDsの主な疾患は、糖尿病、がん、
心血管疾患、呼吸器系疾患です。本報告書ではこれらの疾患
を対象に分析を行いました。

自発的ライセンスなどの健康格差を是正する戦略により、人材の獲
得や維持が向上するため、離職率を1%下げることができます。この
1%の離職率低下は、企業規模、研修時間、平均給与によって異なり
ますが、バイオ医薬品企業で700万～5,000万米ドルの節約になると
推定されます。

優先疾患や優先国におけるヘルスケア製品へのアクセスを向上させ
る自発的ライセンスなどの戦略は、バイオ医薬品企業がサステナビ
リティ連動債を発行することを可能にするサステナビリティ・ターゲッ
トを示しています。これらの債券は、通常、低金利であり、バイオ医薬
品企業の借入コストの削減に貢献します。

すべての医薬品へのアクセスを保証するには、自発的ライセンスを
結ぶだけでは十分ではありません。患者を診断し、治療を提供するこ
とができる医療システム、ならびに、原材料の調達、コールドチェー
ン、関税、輸出規制などの規制やサプライチェーンも重要な要素です。
最後に、保健医療へ投資する政治的コミットメントと政府の財政支援
が医薬品アクセスを可能にする鍵となります。

自発的ライセンスは、企業間で、あるいはMPPを介して二者間で合
意することができます。いずれの選択肢も、先発品メーカーと受諾団
体の双方による高度な信頼関係、パートナーシップ、投資を必要とし、
相互に合意した条件でのみ成立します。

MPPの実践的なライセンス管理モデルは、（i）パートナーとの信頼で
きる協力関係、（ii）厳格なライセンシー選定プロセス、（iii）各国で必
要とされる薬事承認の前段階、またそれに加えて必要とされる厳格
な規制当局の承認要件、（iv）市販後調査体制、（v）厳格なトレードド
レス要件、（vi）強力な法的枠組みを通じて、製品の転売（先発品メー
カーの意図した地域や意図した流通チャネル以外での製品の無許
可販売）を防止することができます。

製品の転売を防ぐMPPのアプローチにより、先発品メーカーはLMIC
あたり年間200万米ドルからUMICあたり年間800万米ドルと推定さ
れる収益の損失を防ぐことができます。

二者間契約に伴う年間運用コストとして、22のLMICsおよびUMICs
において、1製品あたり1,000万米ドルにおよぶコンサルタント料と
パートナーシップ管理料がかかると推定されます。MPPがパートナー
であれば、こうしたライセンス管理コストは完全に回避することがで
きます。

低中所得国には、先発品メーカー（先発医薬品メーカー、以
下、先発品メーカー）と後発品メーカー（後発医薬品メーカ
ー、以下、後発品メーカー）それぞれの市場が存在します。実
際、22のLMICsおよびUMICsにおける糖尿病、がんおよび心
血管疾患領域の後発品メーカーの売上は、治療領域によっ
て異なりますが、金額ベースで6%～28%の市場シェアを占
めています。

全体として、22のLMICsおよびUMICsにおける糖尿病、がん
および心血管疾患領域の後発品メーカーの製品は、先発品
メーカーの製品よりも4倍以上の患者に届いています。

先発品メーカー
への商業的な 
ベネフィット

ライセンス契約の締結により、先発品メーカーは、UMICsに
おける製造業者のマージン水準を活用し、マージン分配を
交渉することで収益源を確保することができます。このため、
自発的ライセンスは、UMICsにおける先発品メーカーの2%
～17%の追加収益を引き出す可能性があります。

自発的ライセンスを通じて、リーチできる患者と患者の多様
性が増加するため、リアルワールドエビデンス（RWE）デー
タベースを強化するより大規模なデータ収集が可能になり 
ます。

患者リーチの拡大

NCDSへの自発的ライセンス

健康の公平性を企業戦略に
組み込むことで人材維持と
借入コスト削減に

アクセス戦略の一つとし
ての自発的ライセンス

MPPを介してライセンス
することのベネフィット
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ライセンスモデルの一つは、先発品メーカーが1社以
上の後発品メーカーと二者間契約を結び、自らライセ
ンスを契約する直接ライセンス管理モデルです。低中
所得国に既存の事業モデルを持つ企業は、バリューチ
ェーンの一部のみをライセンスすることを選択するケ
ースもあります。

もう一つは、間接ライセンス管理モデルですが、先発
品メーカーがMPPのような第三者機関に知的財産
をライセンスし、事前に合意された基準や標準に従っ
て、彼らに代わってサブライセンスを行うモデルです。
通常MPPは、財務条件やサブライセンス契約を含むラ
イセンス契約を先発品メーカーと交わし、その後、後
発品メーカーにサブライセンスを発行し、事前に規定
された国々に販売します。これらの異なるモデルにつ
いては、本報告書の第2部で比較検討します。

自発的ライセンスの主な目的は、低中所得国で暮ら
す人々への医薬品の供給を増やすことで、世界的な
健康格差の是正を図ることです。本報告書の分析は、
医薬品に対する自発的ライセンスモデルの価値に焦
点を当てていますが、自発的ライセンスは、COVID-19
のパンデミック中に締結されたライセンス契約で示さ
れたように、ワクチンにも関係しています。ワクチンは
複雑で、特許上のライセンスで容易に複製できないた
め、通常、技術移転、ノウハウ、その他の技術支援がセ
ットとなって行われます。mRNA技術移転プログラム
は、MPPが共同主導するCOVID-19に対するmRNAワ
クチンに焦点を当てた世界的な取り組みで、世界中
の低中所得国のパートナーに、mRNAワクチンを製
造・販売するためのトレーニング、技術開発、技術移
転を行うことを目的としています。このような取り組
みによって技術移転に必要な能力が整備され、今後、
ワクチンの自発的ライセンスを成功させることにつな 
がります。

世界保健機関（WHO）の主任研究員であるJeremy 
Farrar氏は次のように述べています。「ワクチン供給は
まだ十分ではありません（中略）。我々は、サプライチ
ェーンとワクチンの製造場所に注目しなければなりま
せん。これはヨーロッパだけの問題ではありません。
アフリカ、アジアの一部、中南米ではほとんど製造さ
れていません。技術移転が必要です。自発的ライセン
スは、その解決策の一部となるでしょう。3」「我々は広
く利用可能なワクチンをつくるべきです。それは、公衆
衛生の観点からだけでなく、バイオ医薬品企業にとっ
ても賢明な自己利益となるでしょう。4」 

緒言
COVID-19パンデミックにより、バイオ製薬産業におけ
る信頼の意義、強靭なヘルスケアシステムを構築する
必要性、および公平な医薬品アクセスの重要さが浮き
彫りになりました。実際、低中所得国で暮らす人々の
半数は、依然として必須医薬品やワクチン、その他の
重要な保健医療へのアクセスが十分ではありません。

ステークホルダーは、バイオ医薬品企業が社会に「還
元」し、世界規模で健康格差に取り組むことをますま
す期待しています。より統合されたグローバルアクセ
ス戦略を取ることで、バイオ医薬品企業はこうした市
場の期待に応え、ブランドと評判を維持する社会的責
任を果たすことができます。KPMG & Lloydsによると、
企業のブランドと評判は、ヘルスケア業界の時価総額
の39%に相当すると試算しています。2

医薬品への不公平なアクセスは、一般的に、知的財産
権（IP）保護の対象となる革新的な医薬品において最
も顕著です。しかし、COVID-19のパンデミックで示さ
れたように、知的財産制度は、イノベーションと迅速な
開発を動機づけるものであり、質の高い医薬品の開
発は、必要なインセンティブがあることによって達成さ
れます。

自発的ライセンスは、知的財産権保有者と後発品メ
ーカーが自由に交わす契約で、前者が後者に特許製
品の製造と特定の国での販売を許可するものです。グ
ローバルチェーンの混乱による深刻な影響を克服す
るため、政府は現地での生産を重視しており、現地に
拠点を置く供給業者を求める傾向が強まっています。
こうした状況において、自発的ライセンスを通じて低
中所得国に知的財産を共有することは、業界が主導
するアクセス戦略の一つであり、革新的な製品を手頃
な価格で入手できるようにするための解決策の一つと
して受け入れられています。

ギリアド、ヴィーブヘルスケア、アッヴィ、メルク、ヤン
センおよびブリストルマイヤーズスクイブのような企
業が、20年近く、HIVなどの疾患領域で、ジェネリック
医薬品メーカーへのライセンス供与を行ってきたこと
で、世界で何百万人ものHIV患者が必要とする医薬品
にアクセスできるようになってきています。しかし、自
発的ライセンスはまだ十分には活用されていません。

自発的ライセンスには主に2種類のモデルが存在し、
市場の状態、各国のニーズ、先発品メーカーの意欲に
応じて選択することができます。

3.	 BMJ (2021). Jeremy Farrar, make vaccines available to other countries as soon as our most vulnerable people have received it. Retrieved from: https://www.
bmj.com/content/372/bmj.n459

4.	 BMJ (2021). Jeremy Farrar, it’s self-interest to share our vaccines globally. Retrieved from: https://doi.org/10.1136/bmj.n536
2.	 KPMG & Lloyds.(2020).Safeguarding reputation. 

引用元：https://assets.lloyds.com/assets/safeguarding-reputation/1/Safeguarding%20reputation.pdf

「ワクチン供給はまだ十分で
はありません（中略）。我々は、
サプライチェーンとワクチン
の製造場所に注目しなけれ
ばなりません。これはヨーロッ
パだけの問題ではありません。
アフリカ、アジアの一部、中南
米ではほとんど製造されてい
ません。技術移転が必要です。
自発的ライセンスは、その解
決策の一部となるでしょう。」 
「我々は広く利用可能なワ
クチンをつくるべきです。それ
は、公衆衛生の観点からだけ
でなく、バイオ医薬品企業にと
っても賢明な自己利益となる
でしょう。」 
Jeremy Farrar  
世界保健機関（WHO）主任研究員
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12 自発的ライセンス：健康に対して正しく、事業に対して賢明な選択

I. 自発的ライセンスは、患者リーチ拡大に役立ちます。 

分析1：後発品メーカーと先発品メーカーの製品売上の比較

バイオ医薬品企業が自発的ライセンス契約に消極的
な理由の一つに、低中所得国では後発品メーカーの
製品（ライセンス品と特許期限切れ製品の両方）の市
場が非常に小さいと考えている誤解があります。しか
し、LMICsおよびUMICの22ヵ国におけるNCDs（糖尿
病、がん、心血管疾患）治療薬の先発品メーカーおよ
び後発品メーカーの売上高を分析したところ、治療
領域によって異なりますが、後発品メーカーの売上高
が、製品売上高全体の6%～28%を占めていることが

明らかになりました。したがって、平均すると、製品売
上高の11%は後発品メーカーにより生み出されてい
ることになります。これは、LMICsおよびUMICsに後
発品の市場があり、これらの国では先発品が需要のす
べてを取り込んでいないことを示しています。また、こ
のデータから、後発品メーカーの売上は中国、インド、
ロシア、ブラジル、アルゼンチン、タイが牽引しています
が、より小規模な市場にであっても依然として売上の
約3%を占めていることが分かります。

5.	 Argentina, Brazil, China, Colombia, Indonesia, Malaysia, Mexico, Russia, South Africa, Thailand, Turkey.

6.	 Algeria, Bangladesh, Egypt, India, Jordan, Lebanon, Morocco, Pakistan, Sri Lanka, Vietnam, Tunisia

第1部の目的は、自発的ライセンスが低中所得国で治療を受ける患者数の増加につながり、同時にバイオ医薬品
企業にとって収益をもたらすという証拠を示すことです。次頁より示す分析は、IQVIAとMPPデータベースの22ヵ
国：UMICs11ヵ国5とLMICs11ヵ国6の実際の売上データを用いて行いました。後発品メーカーの売り上げには、ライ
センスされた製品（自発的ライセンスと強制的ライセンスの両方）と特許切れの製品が含まれています。

第1部
-
自発的ライセンスがバイオ医薬品企
業にとって興味深いのはなぜか？

分析1：後発品メーカーと先発品メーカーの製品売上の比較

図1：後発品メーカーの売上は、治療領域あたりの総売り上げの6％～28％を占める

図2：後発品メーカーによる2020年、2021年、2022年の国別の平均売上（百万米ドル）

代表性：大規模サンプル
データの出典：IQVIA MIDAS（2023年10月に抽出）
地域：22ヵ国
期間：2020年から2022年
TA：糖尿病、がん、心疾患
分子：アトルバスタチン、ボセンタン、フルベストラント、グリメピリ
ド、 イマチニブ、インスリングラルギン、メトプロロール、レパグリニ

ド、トラスツズマブ
（詳細は付録の「分子ごとの国データ」を参照）
方法：
1.	 先発品メーカーと後発品メーカーの製品の特定
2.	 分子および国別の売上高を算出
3.	 2020年、2021年、2022年の平均を算出
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分析2：後発品メーカーと先発品メーカーの患者リーチの比較

患者へのリーチは、製品売上と反比例します。より安
価な価格の製品によって、患者リーチを劇的に向上さ
せることができます。先発品メーカー製品と後発品メ
ーカー製品の患者リーチを推定するため、各国で販売
された製品パックのデータを収集しました。そして、販
売された製品パックの総数を各国の患者一人当たり

の年間推定消費量で割りました。その結果、2020年か
ら2022年の間に、後発品メーカーの製品は年間平均
5億7,600万人の患者にリーチしたのに対し、先発品
メーカーの製品は年間1億5,200万人の患者にリーチ
したことが分かりました。

結論として、後発品メーカー（ライセンス品および特許
期限切れ製品を含む）の売上は、製品売上の11%に
相当する一方、4倍以上の患者に届いています。このこ
とは、（i）LMICsやUMICsにおいて、非創製製品の大
きな市場が存在すること、（ii）非創製市場に対応する
ことで、バイオ医薬品企業はリーチできる患者数を拡
大できることを示しています。これはワクチンにも当て
はまります。RNA生物学への貢献で2023年にノーベル
賞を受賞したDrew Weissman博士は次のように話し
ています。「mRNAワクチンはほとんどの国に適してい
ます。豪華な設備も豪華な医療センターも必要ありま
せん（中略）。自発的ライセンスを使えば、患者へのリ
ーチを飛躍的に拡大することができます。」

さらに、COVID-19のパンデミックは世界の製薬業界
に根本的な変化をもたらし、各国政府は、世界のサプ
ライチェーンの混乱による深刻な影響を克服するた
め、改めて現地生産に重点を置くようになりました。自
発的ライセンスは、自給自足につながる国産化の取り
組みを促進し、国内のニーズを満たし、国の医療制度
を強化するのに役立ちます。

COVID-19パンデミックにおいて、アフリカ諸国は他国
からの供給に依存していたため、救命ワクチンの入手
が困難でした。J. Kaseya医師 （アフリカCDC所長）は
この状況を次のように説明しました。「アフリカCDC
は、アフリカがワクチンを生産し、すべてのアフリカの
人々の生命を守るべきだという決意を持ち続けてい
ます。アフリカ連合は、2040年までに必要なワクチン
の60%をアフリカ大陸で生産するという目標を掲げて
います。7」今後15年間で、アフリカで投与されるワクチ
ンの約25%が革新的なものになると予想されていま
す。ワクチン技術移転におけるアフリカの能力を強化

することが強く求められており、そのための重要な選
択肢として、自発的ライセンスを検討するべきです。

 

代表性：大規模サンプル
データの出典：IQVIA MIDAS（2023年10月に抽出）、欧州医薬品庁、 
Base de données publiques des medicaments (FR); Vidal
地域：22ヵ国 
期間：2020年から2022年
TA：糖尿病、がん、心疾患
分子：アトルバスタチン、ボセンタン、フルベストラント、グリメピリド、 
イマチニブ、インスリングラルギン、メトプロロール、レパグリニド、ト
ラスツズマブ

（詳細は付録の「分子ごとの国データ」を参照）
方法
1.	 分子ごとの患者あたりの薬箱の年間消費を控えめに算出
2.	 後発品メーカーおよび先発品メーカーについて、各国の平均

販売箱数を年間患者消費で割る
3.	 UMICs、LMICs、合計について、治療領域あたりの患者数を

算出
4.	 後発品メーカーと先発品メーカーの合計の差を比較

分析2：後発品メーカーと先発品メーカーの患者リーチの比較

図4： アフリカで投与されたワクチン投与回数（モダリティ別）1（百万回、2040年）

1.	 22種類のContinental Strategyワクチンのみのデータ。投与した用量数は必要な用量数と等しいと仮定。 
出典：Linksbridge、Evaluate Pharma、エキスパートインタビュー
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「mRNAワクチンはほとんど
の国に適しています。豪華な設
備も豪華な医療センターも必
要ありません（中略）。自発的
ライセンスを使えば、患者へ
のリーチを飛躍的に拡大する
ことができます。」
RNA生物学への貢献で2023年に 
ノーベル賞を受賞したDrew Weissman博士

「 アフリカCDCは、アフリカ
がワクチンを生産し、すべて
のアフリカの人々の生命を
守るべきだという決意を持ち
続けています。アフリカ連合
は、2040年までに必要なワク
チンの60%をアフリカ大陸で
生産するという目標を掲げて
います。 」
Jean Kaseya 医師 （アフリカCDC所長）

7.	  Africa CDC (2023). A Breakthrough for the African Vaccine Manufacturing. Retrieved from: https://africacdc.org/news-item/a-breakthrough-for-the-african-
vaccine-manufacturing/
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リアルワールドエビデンス（RWE）データの収集

患者へのリーチと患者集団の多様性を高めること
は、RWEを生み出すことができるため、バイオ医薬品
企業にとって重大なテーマです。RWEは、従来の臨床
試験以外の情報源から収集されたデータであり、臨
床試験が製品の患者集団全体を占めていない場合
に機能します。RWEは、米国FDAに続き、国家規制当局

（NRA）が新薬承認をサポートするために考慮するこ
とが増えています8。

F D A は 、臨 床 試 験で患 者 集 団の多 様 性 がないこ
とを、新 製 品 承 認の妨 げとして捉えると考えられ
ています。この見解は、最近のFDAのAdvancing  
RWE Program（2022年）、特に腫瘍学と希少疾患の
設定において明らかになりました9。FDAは、2022年に
イーライリリーとInnovent BiologicsのPD-1阻害薬
であるTyvyt（シンチリマブ）の申請を臨床試験の代表
性の欠如を理由に却下したとき、この主張を履行しま
した10。実際、最近のエビデンスは、近年承認された治

療薬の5分の1が、民族ごとに異なる代謝への影響を
持つことを示しています11。 このことは、歴史的に臨床
試験では考慮されてきませんでした。一例として、アフ
リカ系アメリカ人は米国の人口の13%を占めますが、
米国におけるがんの臨床試験に参加する患者の5%
しか占めていません。

ライセンス供与により、大陸を超えて、これまで医薬品
が提供されていなかった患者に医薬品へのアクセス
が提供されることで、バイオ医薬品企業がリーチでき
る患者と患者の多様性が拡大します。データの可用
性、質、およびデータ保護を確実にするために、データ
収集の積極的な計画を実施する場合、より多くの患者
から収集した情報は、新たな適応症、用法の拡大、ま
たは医薬品の適用範囲決定のためのRWEデータベー
スを強化します。発展途上国では、このようなデータを
収集・評価するインフラが整備されつつあり、今後も拡
大していくでしょう。

II. 自発的ライセンスにより、限られた製造拠点を持つバイオ医薬品企業は新たな市場を開拓
することができます。 

新たな製造能力

ライセンス契約により、先発品メーカーが製造拠点を
持っていなかった国で製造が可能となり、先発品メー
カーに活動の範囲を広げることができるというベネフ
ィットをもたらします。

分析4：新たな収益源

製品の売上とライセンシーから受け取るマージン分
配を組み合わせることで、先発品メーカーは発展可能
な収益源を得ることができます。というのも、GMP承認
メーカー12は現在、新興市場に力を注いでおり、その
サプライチェーンによっては、先発品メーカーよりも低
コストでジェネリック医薬品を製造することができる
ためです。したがって、ライセンス契約を結ぶことで、先
発品メーカーは、競争力のある価格設定を利用するこ
とができます。特にUMICsやインドは市場規模が大き
く、高い価格が依然として維持されています。

先発品メーカーがこれらの国々において自ら製品を
商品化するつもりがない場合、ライセンス契約によっ

て製造量が増えることは、価格に敏感な層へ製品を
提供する機会を増やし、新たな収益源となる可能性
があります。

UMICsとインドにおけるライセンス供与が先発品メー
カーに与える影響を測るため、インドにおけるGMP承
認メーカーの売上データを用いて、最低製造コストを
推定しました。その際、（i）メーカーは製造コストを下
回る販売価格を設定することはないこと、（ii）市場で
の最低販売価格は、最低限のマージンを想定した上
で、市場の製造コストに近いものになることを前提と
しました。インドはすべての品質要件を満たし、最も低
い製造コストで高品質ジェネリック医薬品を製造する
世界最大のメーカーであることから、インドをベンチ
マークとして用いました。

あらかじめ選定されたUMICsにおける糖尿病、がん、
心疾患の治療に使用された9つの分子の実際の売上
高と、上記の推定製造コストを比較すると、これらの
製品の売上高に対する後発品メーカーのマージンは
46%～81%に及ぶ可能性が示されています。

8.	 FDAを含む。https://www.fda.gov/science-research/science-and-research-special-topics/real-world-evidence 
9.	  米国食品医薬品局(2022) Advancing Real-World Evidence Program.引用元：https://www.fda.gov/drugs/development-resources/advancing-real-

world-evidence-program
10.	 DENARIÉ, M. E.(2023).LEVERAGING REAL-WORLD DATA TO ESTIMATE RACE AND ETHNICITY REPRESENTATION IN CLINICAL TRIAL DESIGN.以下か

ら引用https://www.iqvia.com/library/white-papers/leveraging-real-world-data-to-estimate-race-and-ethnicity-representation-in-clinical-trial-
design 

11.	 SAVILL, K. Z., BROWN-BICKERSTAFF, C., HAYS, H., & SWAIN, S. (2022). HOW REAL-WORLD EVIDENCE CAN HELP FILL CLINICAL TRIAL DIVERSITY 
GAPS. CARDINAL HEALTH.引用元：https://www.cardinalhealth.com/en/services/manufacturer/biopharmaceutical/real-world-evidence-and-
insights/resources-for-real-world-evidence-and-insights/how-rwe-can-help-fill-clinical-trial-diversity-gaps.html 

12.	  GMP（医薬品および医薬部外品の製造管理および品質管理の基準）は、医薬品製造業者が製造工程で満たさなければならない最低限の基準です。

代表性：ケーススタディ 
データの出典：IQVIAデータリクエスト（2023年10月）
地域：南アフリカ、インドネシア、ロシア、メキシコ
期間：2012年～2022年 
TA：糖尿病
分子：メトホルミン

方法
1.	 ある国に先発品メーカーの拠点があり、かつ新たな後発品

メーカーが後にその市場に参入する分子を特定
2.	  後発品メーカーが参入する前後の先発品メーカーの年平

均成長率（CAGR）を算出

分析3：患者層

 図5：メトホルミンの後発品メーカーは、先発品メーカーが未開発の新たな患者層にリーチ

南アフリカ ロシア

インドネシア メキシコ

メトホルミンの売上（百万米ドル）

年間 6%

年間 3%

年間 2% 年間 0%
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年間 14%

年間 11%年間-1%

後発品メーカー 先発品メーカー

分析3：後発品メーカーの売上が新しい患者層に届くことを示すケーススタディ

本分析の目的は、後発品メーカーの売上が先発品メ
ーカーの売上を食わないことを示すことです。後発品
メーカーが市場に参入する前に、先発品メーカーが
製品を販売していた4ヵ国における、2012年から2022
年のメトホルミンの売上について分析を行いました。
これら4ヵ国のデータから、後発品メーカーの売上は、
先発品メーカーの売上の成長を止めなかったことが
分かります。例えば、メキシコでは、オリジネーターの

メトホルミンの売上は2012年から2015年にかけて、
金額で年4％の伸び率を示しました。そして、2015年に
後発品メーカーのメトホルミンが市場に浸透した後
も、先発品メーカーの売上は伸び続け、年率11%の伸
びを記録しました。このことから、後発品メーカーの製
品が新たな患者層に浸透したこと、ライセンス供与は
先発品メーカーの売上を食わず、実際、メトホルミン
の患者層拡大に貢献したことが推察されます。
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ライセンス契約の締結により、先発品メーカーは
UMICsとインドにおけるマージン水準でマージン分配
の交渉を行い、追加の収益源とすることができます。
実際、UMICsとインドにおける9つの分子の売上で
は、一般的な後発品メーカー／先発品メーカーの分
配割合である40%／60%で交渉することで、先発品

メーカーは2%から17%の追加収益を得ることができ
ます（図1に示すように、先発品メーカーの売上は心血
管市場の72%を占め、残りの28%に相当する後発品
メーカーの売上に60%のマージン分配が追加される
ことで、先発品メーカーは約17%の追加収益を得るこ
とができます）。

図6 ：インドにおける製造コストの推定

図7：3つの治療領域をカバーする9種類の分子に関する後発品メーカーのマージンレベルの推定
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*	 1標準ユニットあたりの価格（米ドル）。2020年、2021年、2022年の平均。2022年の前に減少した場合を除く（この場合、増加前の低	
	 プライス・ポイントを除外することで、「ダンピング」プライス・ポイントを避けました）
**直近（2022年）のプライス・ポイントに基づく
	 出典：IQVIA MIDAS（2023年10月）

0.05 米ドルの下に
31業者

業者は売上の20%
に相当します

保守的な仮説：インドで選
択したプライス・ポイント
には、マージンがない製造
コストを考慮

インドにおける分子の製造コストの推定：
•	 各分子について、GMP承認された製造業者から最低プライス・ポイントを選定
•	 価格が上昇した場合、「ダンピング」プライス・ポイントの選択を避けるため、上昇前の年度を除外

糖尿病

がん

心血管疾患

代表性：大規模サンプル
データの出典：IQVIA MIDAS（2023年10月に抽出）
地域：22ヵ国 
期間：2020年～2022年
TA：糖尿病、がん、心血管疾患
分子：アトルバスタチン、ボセンタン、フルベストラント、グリメピリ
ド、 イマチニブ、インスリングラルギン、メトプロロール、レパグリニ
ド、トラスツズマブ

方法：
1.	 LMICおよびUMICの後発品メーカーについて、各分子の製造コ

ストを推定。安定価格のGMP製造業者についてインドでの最低
プライス・ポイントを取得：保守的にマージンなしと仮定

2.	 2020年、2021年、2022年で平均を算出
3.	 平均販売 数量あたりの分子製造コストの推定値を乗じる
4.	 価格差として先発品メーカーに60%の収益を適用（UMICおよ

びインドのみ）

分析4：先発品メーカーの追加収益

図8：UMICにおけるロイヤリティの実施から得られる追加収益は、先発品メーカーの売上の2%～17%
になる可能性がある

UMICにおける先発品メーカーの追加収益の割合の推定値（%）

心血管疾患 がん糖尿病

2% 3%17%

分析5：最初の製造業者と2番目の製造業者の売上成長の比較

このケーススタディの目的は、自発的ライセンスが市
場形成を促進し、その後発売される医薬品（後続医薬
品）に高い成長をもたらすことを示すことです。外部
専門家やMPPの専門家によれば、ある医薬品を市場
に導入することで、後続医薬品に対してポジティブな
市場形成効果がもたらされることが示唆されていま
す。この効果を実証するため、3つの低中所得国におい
て、同じ治療領域で最初の医薬品と後続医薬品の成
長を比較する分析を実施しました。この分析では、市
場形成を後続医薬品が市場に参入しやすくするため
の準備と定義しています。市場の準備には、（i）医療従
事者や関連するコミュニティへの働きかけと教育、（ii）
政府への働きかけ、（iii）予算枠の設定、（iv）疾患の診
断と治療するためのインフラの整備があります。

2012年から2022年のインド、インドネシア、南アフリ
カにおけるがん、心疾患、HIVにおける3つの分子の売
上を分析したところ、2番手のメーカーの売上高は、
製造開始3年間は常に1番手のメーカーの売上高より
も高い成長率を示していました。実際、最初の製品の
売上と比べて、後から参入した製品の年間の売上成
長率は、17％～300%高いのです。インドとインドネシ
アでは、130%から1200%も高くなっていました。これ
は、市場形成がなされていた、つまり、インフラ、製造
施設、サプライチェーン、ヘルスケア・エコシステムが
後続医薬品を売るために整えられていたことが関係
していると考えられます。

合計 インスリン インスリン レパグリニド

後発品メーカーのマージン

分子製造コスト

合計 トラスツズマブ

アトルバスタチン メトプロロール ボセンタン

グリメピリデ フルベストント

合計

1918 自発的ライセンス：健康に対して正しく、事業に対して賢明な選択 2024 年 4 月



分析5：市場形成

図9：最初の3年間で、2番手の売上は1番手の4倍以上まで成長

市場参入後最初の3年間の1番手と2番手の売上の年平均成長率（CAGR）（米ドル）
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インドネシア
アトルバスタチン

インド
ラミブジン

1番手

1番手1番手

2番手 2番手

2番手2番手

95% 65%
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市場参入後最初の3年間の年間売上成長率

代表性：複数のケーススタディ
データの出典：IQVIAデータリクエスト（2023年10月）
地域：インド、インドネシア、南アフリカ 
期間：2012年～2022年
TA：がん、心臓疾患、HIV
分子：アトルバスタチン、エベロリムス、ラミブジン

方法
1.	 別の時期に市場に参入した、同一国における同一分子の異な

る製造業者2社を特定
2.	 市場への1番手の最初の3年間のCAGR、および市場への2番手

の最初の3年間のCAGRを算出
3.	 両者を比較

第1部の結論

•	 低中所得国には、先発品メーカーと後発品メーカーのそれぞれの市場が存在します。治療領域によって異なり
ますが、後発品メーカーの売上は市場シェアの6%から28%を占めています。

•	 後発品メーカーの製品は、先発品メーカーの製品よりも4倍多くの患者にリーチしています。

•	 自発的ライセンスに伴い、リーチできる患者と患者の多様性が拡大することで、先発品メーカーは、RWEデータ
ベースを強化するより大規模で多様性のある患者データを収集することができます。

•	 限られた製造拠点を持つバイオ医薬品企業では、自発的ライセンスを通じて、低中所得国において2%から
17%の追加収益を得ることができます。

•	 ケーススタディより：後発品メーカーの売上は先発品メーカーの売上を食わないこと、さらに、低中所得国は、
先発品メーカーに機会を提供するような市場形成能力があることが示されました。
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13.	 大手バイオ医薬品企業のグローバルアクセス専門家とBCGのインタビュー
14.	  BMJ global health (2023).Negotiating public-health intellectual property licensing agreements to increase access to health technologies: an 

insider’s story.引用元：https://gh.bmj.com/content/8/9/e012964
15.	  Harvard et al. (2023) Report of the task force on voluntary licensing and access to medicines. 引用元：https://globalaccessaction.org/vlam/.

I.自発的ライセンスで認識されているリスク

製品の転売 

自発的ライセンスには第一部で紹介したようなベネ
フィットがあるものの、リスクも認識しているため、先
発品メーカーは自発的ライセンスを敬遠しがちです。
主なリスクは、製品の転売です。これは、先発品メーカ
ーが意図した地域や流通経路以外で、製品が許可な
く販売されることを指します。これには、ライセンスを
受けた国々から高所得国への製品の転売や、公衆衛
生プログラムの支援を目的とした製品が民間市場で
販売されることが含まれます。製品の転売は、医薬品
の資金調達と供給システム全体にマイナスの影響を
及ぼします。転売製品は、製品が意図する患者には届
けられず、さらに、地理的な販売範囲、流通契約、知的
財産権の違反は、通常、法や規制上の問題が含まれま
す。専門家は、製品の転売がライセンス供与に伴う主
なリスクとなることに同意しています。「転売は、ライセ
ンスするバリューチェーンのどの段階でも生じる可能
性があります。転売の防止には、信頼できるパートナ
ーと強力な法的拘束力が不可欠です。」13

品質管理

自発的ライセンスで認識されているもう一つのリスク
は、規格外製品の販売につながるような品質管理で
す。規格外製品は、患者に有害な影響を及ぼす可能性
があり、感染症においては、薬剤耐性を引き起こす可
能性があります。

これらのリスクは、合意した品質管理基準とトレード
ドレスを遵守し、製品転売の防止に取り組む、信頼で
きるジェネリック医薬品メーカーにライセンスするこ
とにより軽減することができます。さらに、ライセンス
契約において、転売やライセンスした地域外での販売
に対する強力な契約条項を設けることも重要です。

成功するライセンス契約とは、すべての関係者（ライ
センサー、ライセンシー、ドナー、多国間組織、NGO、
低中所得国政府）の間で効果的な調整と協力が行
われ、ジェネリック医薬品メーカーが製品を製造でき
るようにサプライチェーンの効率化が図られたもの 
です。

II. MPPの間接ライセンス管理モデ ル

2010年の設立以来、MPPは、自発的ライセンスと特許
プールという革新的なアプローチを通じて、低中所得
国における必須医薬品へのアクセスを向上させ、その
開発を促進させてきました。MPPの間接ライセンス管
理モデルは、先発品メーカーが拠点や専門知識を持
たない国で流通経路を設ける際の複雑性を軽減し、
医薬品アクセスを拡大する可能性を高めてくれ 
ます14。

MPPは、産業界、法律、公衆衛生の専門家で構成さ
れる組織で、ライセンス業務は上流（適切な医薬品候
補の優先順位付けや特定、ライセンスされるための
環境整備など）と下流（ライセンス供与、ライセンス管
理、技術移転、アクセス支援など）の両方に及びます。
一般的に、上流の活動は、製品開発の後期、薬事承
認、または市場参入の初期に開始されます。場合によ
っては、承認された製品が世界的な健康に関する動き

（WHOが指定する必須医薬品モデルにリストされる）
によって優先順位が付けられた後に開始されること
もあります。

2023年6月時点で、MPPは、20の特許権者と契約を
締結しており、148ヵ国で347億回分の治療薬を提供
しており、様々な治療領において100を超える製品の
ライセンスを管理しています。

製品の流通には、調達業者、輸入業者、卸売業者、薬
局など多くの組織が関わっています15。また、医薬品規
制機関（NMRAs）、ドナー政府、資金提供者、NGO、市
民団体なども、自発的ライセンスの運用に不可欠で
す。長年にわたり、MPPは、こうした多くの団体とパー
トナーシップを構築し、現場で医薬品アクセスを実現
する高いライセンンシング基準と信頼できる強力体
制を確保してきました。

品質リスクの軽減

あらゆる製品販売の前に、MPPはライセンシーに対
し、各国で必要とされる規制当局の承認に先立ち、も
しくはそれに加えて、WHOの事前資格審査や厳格な
規制当局（SRA）の承認を得ることを要求しています。
そのような事前資格審査やSRA承認は、品質管理の

第2部
- 
正当なパートナーと実施
することのベネフィット  
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16.	 GSK (Annual Report (2023). Retrieved from: https://www.gsk.com/media/11007/annual-report-2023.pdf

17.	 GSK (Annual Report (2023). Retrieved from: https://www.gsk.com/media/11007/annual-report-2023.pdf

18.	 Incze A, Kaló Z, Espín J, et al. Assessing the consequences of external reference pricing for global access to medicines and innovation: economic 
analysis and policy implications. Front Pharmacol 2022;13:815029.

19.	 OECD/EUIPO (2020).Trade in Counterfeit Pharmaceutical Products.引用元：https://doi.org/10.1787/a7c7e054-en
20.	 BCGインタビュー
21.	 専門家の意見に基づく 

分析7：運用コストの回避

さらに、先発品メーカーが自ら二者間契約を通じて自
発的なライセンス供与を行う場合、（i）正当なパートナ
ーを見つけるための有償コンサルタント（市場理解、
パートナーシップ交渉のための仲介業者への支払い）
、（ii）ライセンシーの管理（パートナーシップ管理、製
造管理、ライセンシーが品質、転売防止、地理的範囲、
監査・報告などに関する契約条件を遵守することの保
証）に、先発品メーカーが多大な時間と費用を費やさ
なければならないことを意味しています。

大手バイオ医薬品企業6社のグローバルアクセス専
門家9名は、UMICsとLMICsにおける二者間ライセン
スの年間実施コストをコンサルタント料とパートナー
シップ管理料で試算したところ、1分子あたり最大200
万米ドルに達しました。本調査の22ヵ国に参入するた

めに必要なプロセス数を掛け合わせ、同時に7ヵ国に
参入できることを考慮すると21、22ヵ国で二者間契約
を結ぶには、年間1000万米ドルのコストがかかりま
す。MPPの間接管理モデルはこれらのコストをライセ
ンサーが負うことで、時間と費用を節約し、業界の専
門知識から恩恵を得ることを可能にします。バイオ医
薬品企業は、社内事業部門をライセンス管理業務に
専念させることもできますが、薬事関連書類、市場知
識、長期的な協力関係、信頼を醸成する長期のパート
ナーシップを持つMPPの専門性と対峙することは困
難でしょう。さらに、MPPは長年にわたる経験を活か
し、トレードドレスの承認やロイヤリティの試算など、
多くのプロセスを自動化しており、プロセスの迅速化
や人為的ミスの防止を実現させています。

維持に役立ちます。また、MPPは、FDAの警告をモニタ
リングすることでも、品質リスクを軽減しています。

さらに、高い品質基準を保証するため、MPPは、厳し
いライセンシー選定プロセスを実施することで、ジェ
ネリック医薬品メーカーを慎重に特定します。このプ
ロセスはライセンシーが、先発品メーカーの製品と
同等の高品質なジェネリック製品を開発するために
必要なインフラと能力を持っていることを保証する
ものです。また、ライセンシーは、現行の適正製造基準

（GMP）に沿った製造設備、安全性対策が実施されて
いること、贈賄防止、汚職防止、取引評価、輸出規制を
受けていることなどが求められます。このプロセスの
後、先発品メーカーが自社製品の製造を許可するラ
イセンシーの最終承認を行います。

製品転売の防止 

製品の転売を防止するため、MPPは、製品の販売後に
おける効果的なモニタリングの仕組みを確立しまし
た。 この仕組みには、ライセンシーが販売した製品を
追跡・監視し、疑わしい販売にフラグを立てる輸出入
データの審査が含まれます。MPPのライセンス契約で
は、販売されるすべての製品は、販売地域特定するト
レードドレス、アートワーク、シンボルやラベルを付け
ることを義務付けており、その結果、地域外への持ち
出しが制限されます。さらにMPPは、ロイヤリティが発
生する地域での販売を事前に承認し、契約上、現地の
パートナーにも転売防止の責任を負わせることでラ
イセンス契約における法的条項の遵守を保証してい
ます。

HIVに特化したグローバル企業であるヴィーブヘルス
ケアは、2014年、成人と小児の治療に有望な新規抗レ
トロウイルス薬であるドルテグラビル（DTG）の治療ア
クセスを促進するため、MPPとライセンス契約を結び
ました。2016年には成人用のライセンスをすべての低
中所得国に拡大しました。2021年9月末までに、少な
くとも成人用では95ヵ国、小児用では123ヵ国でDTG
のジェネリック医薬品を製造できるようになりました。
ヴィーブヘルスケアによると、2023年末までに128ヵ
国17 の2,400万人16 のHIV感染者がDTGを含むジェネ
リック医薬品による治療を受けています。MPPは製品

の転売防止に努め、毎年2億パック以上販売される
DTGの各パックを監視してきました。その一例として、
成人用の95ヵ国のうち、ライセンシーがアクセスでき
るのはロイヤリティが発生する13ヵ国の公的市場の
みで（直接の商業協定が結ばれている場合を除く）、こ
れらの国でMPPのライセンシーが不当に民間市場で
販売を行ったことはありません。

参照価格設定

自発的なライセンスの供与は、低中所得国向けの割
引価格を検討する際に、製薬会社が高所得国市場で
直面する参照価格制度のような課題を克服する上で
役立ちます18。参照価格制度とは、政府が特定の国に
おける製品価格を考慮し、自国における価格を導き
出す戦略ですが、異なるメーカーが製造した製品に
は適用されない可能性があるため、独自の市場での
承認やブランドなどを持つライセンシーが供給する製
品には適用されないと考えられます。MPPのライセン
スは、ライセンシーが製品の販売、物流、宣伝・マーケ
ティングに関連する場合を含め、世界のいかなる場所
においても、先発品メーカーの商標やトレードドレス
を使用または登録しないことを要求しています。この
ため、MPPとのライセンス契約により製造される製品
は、参照価格制度の制約を受けるセカンドブランドで
はなく、異なる製品となります。 

III. MPPライセンスの具体的なベネフィット

分析6：製品転売コスト

本セクションの目的は、MPPのようなパートナーとの
ライセンス契約によって回避できる、製品の転売に関
連する潜在的なコストを定量化することです。外部や
MPPの専門家による分析では、MPPは現地に拠点を
設けることと専門知識、また、ライセンシーの徹底的
なモニタリングを通じて、製品の転売（規定された国
々において承認され、販売を意図したが、その後、別の
国へ違法に販売された医薬品と定義）による収益の
損失を回避できることが示唆されています19。

LMICsやUMICsにおけるグローバルアクセスの経験
を持つ大手バイオ医薬品企業6社20のグローバルアク
セス専門家9名とのインタビューから、これらの国々

分析6：転売による国別の年間の収益減

代表性：大規模サンプル
データの出典：大手バイオ製薬企業 
6社のグローバルアクセス専門家9名との面談、IQVIA MIDAS
地域：専門家が経験を有するUMICおよびLMIC
期間：1年
製品転売：i）不法に盗難・販売された製品、 
ii）違法に販売するために複製された製品

方法
1.	  収益のシェアに占める年間の製品転売コストに関する専門家

の推定を収集
2.	 製品転売コストを本研究の適用範囲に一般化することができ

ると仮定
3.	 本分析の適用範囲である各治療領域のIQVIA年間平均収益に

基づき、製品転売による収益減のシェアを算出

図10：治療領域全体の年間製品転売コスト（百万米ドル）
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における製品転売による年間の損失を推定しました。こ
れらの資産が対象国で再現できると仮定すると、損失
は、LMICの 1ヵ国では年間200万米ドル、UMICの 1ヵ

国では年間800万米ドルに達する可能性があります。効
果的なライセンス管理は、このリスクと収益損失を軽減
するのに役立ちます。
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22.	 Penn Medicine news (2023). How Penn Medicine Is Changing the World with mRNA. 引用元 : https://www.pennmedicine.org/news/news-
blog/2023/november/how-penn-medicine-is-changing-the-world-with-mrna 

ワクチンの自発的ライセンスで成功した試み：mRNA技術移転プログラム 

2021年、WHOとMPPは、mRNAベースワクチンの製
造能力を低・中所得国に構築するため、mRNAワク
チンの技術移転プログラムを設立しました。本プロ
グラムの目的は、持続可能なmRNAワクチン製造能
力を確立・強化し、現在ほとんど製造能力の無い地
域で熟練した人材を育成することです。主なねらい
は、COVID-19用ワクチンをはじめとする、mRNAワ
クチンを開発、製造する地域の能力を強化すること
で、健康の安全保障を強化すること、オープンアクセ
スイノベーションを通じて価値を創造し知的財産を
共有すること、首尾一貫した政策と適切な投資によ
り、mRNAワクチン製造の持続可能な能力を促進する
ことです。mRNA技術移転プログラムでは、15の製造
パートナーが選ばれており、それぞれが異なるLMIC
にあります。わずか2年間で、mRNA技術移転プログラ
ムはめざましい進歩を遂げ、前臨床免疫原性試験お
よび有効性試験で評価されている機能的mRNAワク
チンの製品候補を生み出し、13ヵ国の製造パートナー
がAfrigen社からmRNA技術導入の実地研修を受け

ました。このことにより、これらの製造パートナーは単
独でまたはパートナーシップの下でmRNAベースの
製品開発を行うだけでなく、大手製薬会社が開発した
mRNAベースの製品にライセンスを供与し、同じ技術
を提供することも可能となり、このレポートで示され
たベネフィットと同じものを得ることができるようにな
りました。

Drew Weissman博士は、次のように述べています。「RNA
ワクチンは、感染症を含む多くの疾患の管理方法を大
きく変えるでしょう。先発品メーカーにとっての適切な
価格帯には到達しないため、低中所得国ではGMPパ
ートナーが必要であり、すべての市場セグメントにア
クセスするためには早期に自発的ライセンスを検討
する必要があります。今後数年のうちに、世界中でこの
ようなGMP拠点や研究インフラ拠点が増え、新規の治
療法を開発するようになると考えています。MPPは、そ
のネットワークと独自のスキルを合わせ持った重要な
促進剤となるでしょう 。」22

分析7： 運用コストの回避

第2部の結論 

•	 MPPの実践的なライセンス管理モデルは、（i）パートナーとの信頼できる協力関係、（ii）厳格なライセンシー選
定プロセス、（iii）各国で必要とされる規制当局の承認に先立ち、またはそれに追加される厳しい規制当局の承
認要件、（iv）市販後調査体制、（v）厳格なトレードドレス要件、（vi）強力な法的枠組みを通じて、製品の転売を
防止し、品質を保証します。

•	 製品転売が防止されなかった場合、9つの分子において、企業はLMICあたり年間200万米ドル、UMICあたり年
間800万米ドルの損失を被る可能性があります。

•	 ライセンス管理に伴う費用は、22ヵ国で1製品当たり1,000万米ドルに達すると見積もられており、これらの費
用はMPPをパートナーにすることで完全に回避されます。

図11：MPPと提携することで、バイオ医薬品企業は、1製品あたり22ヵ国で1,000万米ドルに及ぶ運用
コストを回避できる
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3
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コスト削減*

0,30,1

合計 コンサルタントパートナーシップ管理（1年）

代表性：大規模サンプル
データの出典：大手バイオ製薬企業 
6社のグローバルアクセス専門家9名との面談、IQVIA MIDAS
地域：専門家が経験を有するUMICおよびLMIC
コストのカテゴリー：1年間のコンサルタントおよびパートナーシ
ップ管理

方法
1.	 UMICおよびLMICにおける二者間ライセンス供与の実施コスト

について、専門家の推定値を収集じる
2.	 適用範囲の22ヵ国（UMIC 12ヵ国、LMIC 10ヵ国）が参入するた

めに必要なプロセス数を乗じます（専門家の意見に基づき、同
時に7ヵ国が参入できると仮定）

3.	 MPP費用（0米ドル）と比較して、回避されるコストを評価

1
0

＊規制などの他のコストバケットに関するライセンシーと権利保有者の間のコスト分断合意は、ケースバイケースとなる場合がある。
この分析では、自発的ライセンスを行う際に権利保有者が必然的に負担するコストのみを考慮している。

2726 自発的ライセンス：健康に対して正しく、事業に対して賢明な選択 2024年4月



28 自発的ライセンス：健康に対して正しく、事業に対して賢明な選択

I. 健康格差の是正を企業戦略に組み込むこ
とは、特にR&D人材の維持や獲得を向上さ
せます。

医療業界は本来、目的意識が高い業界であるにもか
かわらず、この業界の従業員のうち、意義のある仕事
に就いていると回答したのは62%でした23。従業員は
ますます自身の仕事が人生に大きな目的意識をもた
らすことを期待するようになっており、新たな仕事を引
き受ける時の原動力について聞く質問で、従業員の多
くは、とりわけ、自身が楽しめるもしくは関心を持つ仕
事と回答しています24。従業員を惹きつけ、定着させる
ことは、あらゆる組織において、最も重要な要素の一
つです25。

ある大手バイオ医薬品企業の元人事部長は、バイオ
医薬品企業の人材にとって目的意識は譲れなくなっ
てきていると報告しています26。（中略）我々の社員候
補者の25％は、ミッション重点型の目的志向の会社で
働くことを希望し、より給料の安い会社に行きました。
製薬会社における従業員が考える価値に変化が生じ
ていると思います。以前はどれだけお金を稼げるかが
重要でしたが、今は、どのように社会に影響を与える
かが重要なのです。」したがって、人材維持・獲得のた
めの戦略は、給与以外にも焦点を当てるべきなのです。

バイオ医薬品企業の人事専門家は、特に、世界におけ
る健康格差の是正に対する期待の変化を感じていま
す。「（中略）グローバル企業は、特に発展途上市場に
関わるアクセス戦略を通じて、グローバルな影響力を
持つことが期待されています。世界中の個人を大切に
していることを示さないのは、組織にとって大きな妨
げとなります。」26

さらに、バイオ医薬品企業における研究開発におけ
る研究者などの技術系人材は、グローバルな患者集
団にアクセスできることに関心を示しています。これ
は特に、（i）臨床試験、（ii）先端生物学、（iii）感染症や
新興疾患の研究が当てはまります27。そのような人材
はヘッドハンティングされることが多く、多くのバイオ
医薬品企業は、そのような者を採用することは困難だ
と感じています。今日、主に発展途上国を対象とした
治療領域の研究開発において強力なポジショニング

を確立している企業はごくわずかであり、このポジショ
ニングが技術系人材の獲得において差別化につなが
る可能性があります。

例えば、自発的ライセンスのような戦略によって医薬
品アクセスを促進し、世界の健康格差の是正に貢献で
きるということは、人材が企業に応募するときや留ま
るときの、優先事項となってきています。

II. 人材の確保により、採用や研修にかかる
多大な人事コストを回避することができま
す。

分析8：人事コストの削減  

当然のことながら、従業員の定着は、多くのリーダー
や経営幹部にとって最重要課題です。大手バイオ医薬
品企業4社の元人事部長5名へのインタビューから、
世界の健康の公平性を高める戦略が人事コストの削
減に与える影響を推定することができました。高所得
国におけるバイオ医薬品企業の自主的な離職率は
平均年間10%ですが、企業が健康の公平性を高める
戦略を推進することで離職率を9%まで削減できる可
能性があると報告しています。この1%の差は、バイオ
医薬品企業の規模、研修時間、平均給与にもよります
が、年間700万米ドルから5,000万米ドルの採用・研
修コストの削減につながると試算されています28。数
値化することは不可能であるため、優秀な人材の獲得
と維持がもたらす重要な競争優位性は考慮されてい
ません。

23.	 Great place to work (2022). Purpose offers opportunity for High Attrition Industries. 引用元 : https://www.greatplacetowork.com/resources/
blog/purpose-offers-opportunity-for-high-attrition-industries.

24.	 BCG (2023). More than a quarter of employees globally are ready to move on from their current jobs. 引用元 : https://www.bcg.com/
press/18december2023-employees-move-on-from-current-jobs.

25.	 BCG (2023). The future of work revolves around talent. 引用元 : https://www.bcg.com/publications/2023/future-of-work-revolves-around-talent-
management.

26.	 BCG interview with human resources director at leading biopharmaceutical company– October 2023
27.	 BCG interview with human resources director at leading biopharmaceutical company– October 2023.
28.	 BCG interviews with five former HR directors from four leading biopharmaceutical companies – October 2023.

第3部
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健康格差の是正を企業戦略 
に組み入れることのベネフィット    
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第3部の結論

•	 自発的なライセンス供与などの健康の公平性を向上させる戦略により、人材の誘致と確保が促進され、バイオ
医薬品企業の採用や研修にかかる多大なコストを回避することができます。これらのコストは、企業規模、研修
時間、平均給与に応じて、700万米ドルから5,000万米ドルに及ぶと推定されます。

•	 優先疾患や優先国におけるヘルスケア製品へのアクセスを改善する自発的ライセンスなどの戦略は、バイオ医
薬品企業がサステナビリティ連動債を発行することを可能にする持続可能性目標を示しています。これらの債
券は、通常金利が低く、バイオ医薬品企業の借入コストの削減に貢献します。

29.	 Access to Medicine Foundation (2022). 2022 Access to Medicine Index. 引用元 : https://accesstomedicinefoundation.org/resource/2022-access-
to-medicine-index

30.	 Unicredit (2020). European pharma: Sustainability-bond issuance. 引用元 : https://www.research.unicredit.eu/DocsKey/credit_
docs_9999_178624.ashx?EXT=pdf&KEY=n03ZZLYZf5miJJA2_uTR8ibqznDEa9efYLYGHlzWkEk=&T=1

31.	 S&P Global (2023). Global Sustainable Bonds 2023 Insuance Ti Exceed $900 Billion. 引用元 : https://www.spglobal.com/esg/insights/featured/
special-editorial/global-sustainable-bonds-2023-issuance-to-exceed-900-billion

32.	 Novartis. (2020). Final Listing Prospectus. 引用元 : https://www.novartis.com/sites/novartis_com/files/20200921-slb-final-listing-prospectus.pdf
33.	 Teva. (2023). Prospectus Supplement. 引用元 : https://s24.q4cdn.com/720828402/files/doc_downloads/2023/03/bannerless-final-prospectus-

supplement_march-3-2023.pdf
34.	 Sanofi. (2022). SLB Prospectus. 引用元 : https://www.sanofi.com/dam/jcr:5c19adbd-767c-435d-8f46-ed5a9980bbcf/7y-Sustainability-Linked-

Bond-Prospectus-April-2022.pdf
35.	 企業情報、BCG分析

III. バイオ医薬品企業の借入コストに与える影響 

バイオ医薬品企業のESGインパクトの重要な方策
は、社会性のピラー（柱）にあり、医薬品へのアクセス
は製薬企業にとって重要な社会的要因です。この影
響を測定するため、サステナビリティ会計基準審議会

（SASB）などの会計基準では、ESGへの取り組みを
具体的な指標によって数値化しています。その一つが
医薬品アクセスインデックスで、優先疾患や優先国に
おけるヘルスケア製品へのアクセスを促進する活動
を指しています。医薬品アクセスインデックスは自発的
ライセンスを高く評価するため、この指標は自発的ラ
イセンスを行うことでかなり影響を受ける可能性があ
ります29。この観点から、自発的ライセンスは、バイオ
医薬品企業が社会的基準に関するESGパフォーマン
スを向上させるための手段となります。

環境・社会・ガバナンス（ESG）投資家からの投資が増
加する中、製薬セクターでの発行は今後も人気だと考
えられます。サステナビリティ連動債は、製薬業界にと
って大きな成長の可能性を秘めた新たな分野です30。 
ESG債の一部であるサステナビリティ連動債（SLB）
は、発行元が事前に決められたサステナビリティ目標
を達成しているかによって財務または構造的特性が
変化するタイプの商品であり、さらに、これらの債券は
金利が引き下げられています。2023年には、伝統的な
債券の発行が停滞している中で、世界的な高金利が
もたらす課題にもかかわらず、グリーン、ソーシャル、サ
ステナビリティに連動する債権の発行は増加していま
す31。

分析8：人事コストの削減

図12：健康の公平性を企業戦略に組み込んだ企業は、最大5,000万米ドルの人事コストを回避

図13： バイオ医薬品企業は、SDGs債を活用し、年間1,300万米ドルから3,400万米ドルの借入コストを削減

従業員10,000人

従業員100,000人 5,000万ドル

700万ドル

回避される給与5,500ヵ月分

回避される給与750ヵ月分

代表性：大規模サンプル
データの出典：大手バイオ医薬品企業4社の元人事部長5名との
面談 
適用範囲：専門家が経験を有する高所得国
期間：1年
コストのカテゴリー：採用および「期待通りのレベルに達するまで
の」期間 （研修およびランプアップ）

方法
1.	 バイオ製薬企業の規模に応じた、従業員の離職に関する給与月

の年間コスト、および離職率に対する健康公平性の影響に関す
る専門家の推定値を収集

2.	 給与月における健康公平性の尽力に起因した離職率の低下
を算出

3.	 3つの異なる序列の従業員（重役、管理職、一般職）から得られ
る平均給与を用いて、給与月の節約（ドル）を変換し、全従業員
に占める割合を算出 

平均給与コスト（年間100万ドル）で試算した1％前後の離職率がもたらす影響

COVID-19は、製薬業界の重要性を社会に示す機会と
なりました。発行元は低金利の恩恵を受けるために
KPIを達成する必要があるため、良好なESG格付けを
示している企業は「ソーシャル・ウォッシュ」を回避しつ
つ、借入コストを下げることができるSLBを利用する
ことができます。実際、ノバルティス32、テバ33、サノフィ
34は、健康の公平性の目標（例えば、中南米諸国にお

けるNCD治療のための必須医薬品へのアクセスの拡
大）に基づき、SLBを発行しています。債券に連動する
健康の公平性の目標が達成された場合、SLBに連動
する金利は企業の従来の借入金利よりも低いことか
ら、年間借入コストを1,300万米ドルから3,400万米
ドル削減することができます35 。 

1年あたりの借入コストの 削減 3400万ドル 3300万ドル 1300万ドル

SLBによる調達総額 20億ドル 75億ドル 7億ドル

[従来型負債の金利1 1.60% 6.60% 1.80%

目的が達成された場合のSLB金利] 0% 6.60% 1.25%

目的が達成されなかった場合のSLB金利2 最大0.75% 最大7% 最大2%

1. 分析で考慮する会社の金利は、SLB満期と類似する満期および額で発行された債券の金利の平均です。
2.目的が達成されない場合、1年あたりの違約金が追加されます。
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36.	 BMJ (2021). Jeremy Farrar, it’s self-interest to share our vaccines globally. 引用元 : https://doi.org/10.1136/bmj.n536

本報告書に示したように、私たちは、自発的ライセンス
を通して知的財産を共有することで、大規模で安価な医
薬品アクセスを求める世界からの強力な要求に、透明
性をもって応えることができると考えています。また、特
にアフリカにおけるより多くの現地生産を求める声にも
応じることができます。

本報告書の分析から、自発的ライセンスによる複数の経
済的なベネフィットが示されました。これらのベネフィッ
トは大きな商業的機会を意味するものではありません
が、総合すると、無視できるほど小さいものではありませ
ん。また、MPPなどのパートナーと行うことで非常に低
いリスクで行うことができます。

自発的ライセンスは、あらゆる製品で人道的な試みを
大きく上回る結果が得られることを示しています。先発
品メーカーがアクセスやESGのコミットメントを果たし、
善意を生み出すことだけでなく、商業的な戦略にもなり
ます。ワクチンの場合でさえ、自発的ライセンスは行うべ
き賢明な選択となるのです。WHOの主任研究員である
Jeremy Farrar氏によると、「我々はワクチンを広く利用
できるようにすべきです。それは、公衆衛生の観点から
だけではなく、バイオ医薬品企業にとっても賢明な自己
利益となります。」 36

これは、企業内で自発的ライセンスを再検討する必要
性を示しています。もし企業が自発的ライセンスをCSR
的な観点ではなく、より商業性の高い機会、もしくはあ

る種の「義務」として捉えたなら、企業内でより注目さ
れ、優先されることになるでしょう。そうすればより多く
の人が自発的ライセンスとその柔軟性の高さを理解す
ると同時に、参照価格制度のリスクなど、その他のアク
セスアプローチの欠点のいくつかを回避することができ
るでしょう。

このような状況は、自発的ライセンスが主流になり、現
在よりもはるかに多く利用されていることを意味します。
そのような状況になれば、ユニバーサル・ヘルス・カバレ
ッジも達成可能となるでしょう。私たちは、バイオ医薬品
企業が自発的ライセンスを行うことで、健康格差の縮小
を推進すると同時に、企業のグローバルパフォーマンス
が向上され、これまで述べたベネフィットがさらに複合
的になっていくと考えています。

結論

「 我々はワクチンを広く利用
できるようにすべきです。それ
は、公衆衛生の観点からだけ
ではなく、バイオ医薬品企業
にとっても賢明な自己利益と
なります。 」
WHOの主任研究員 Jeremy Farrar 



付録 
この付録は、報告書を補強するすべての分析の詳細な要約です。各分析には次の情報が含まれています：（i）統計
的な検出力を示す代表性のレベル（基本的に大規模サンプル対ケーススタディ）、（ii）使用したデータ（期間、出典、
地理的範囲、分子）、および（iii）調査結果を再現するための段階的方法論。

代表性：大規模サンプル
データの出典：IQVIA MIDAS（2023年10月に抽出）
地域：22ヵ国
期間：2020年から2022年
TA：糖尿病、がん、心疾患
分子：アトルバスタチン、ボセンタン、フルベストラント、グリメピリ
ド、 イマチニブ、インスリングラルギン、メトプロロール、レパグリニ

ド、トラスツズマブ
（詳細は付録の「分子ごとの国データ」を参照）
方法：
1.	 先発品メーカーと後発品メーカーの製品の特定
2.	 分子および国別の売上高を算出
3.	 2020年、2021年、2022年の平均を算出

分析1：後発品メーカーと先発品メーカーの製品売上の比較

図1：後発品メーカーの売上は、治療領域あたりの総売り上げの6％～28％を占める

代表性：大規模サンプル
データの出典：IQVIA MIDAS（2023年10月に抽出）、欧州医薬品
庁、 
Base de données publiques des medicaments (FR); Vidal
地域：22ヵ国 
期間：2020年から2022年
TA：糖尿病、がん、心疾患
分子：アトルバスタチン、ボセンタン、フルベストラント、グリメピリ
ド、 イマチニブ、インスリングラルギン、メトプロロール、レパグリニ

ド、トラスツズマブ
（詳細は付録の「分子ごとの国データ」を参照）
方法
1.	 分子ごとの患者あたりの薬箱の年間消費を控えめに算出
2.	 後発品メーカーおよび先発品メーカーについて、各国の平均販

売箱数を年間患者消費で割る
3.	 UMICs、LMICs、合計について、治療領域あたりの患者数を算出
4.	 後発品メーカーと先発品メーカーの合計の差を比較

分析2：後発品メーカーと先発品メーカーの患者リーチの比較

がん 糖尿病 心疾患

152

576

先発品メーカー 後発品メーカー
53

166

404
98

5

1

売上：170億ドル
 患者一人当たり110ドル

売上：20億ドル
患者一人当たり3ドル

後発品メーカーの年間患者リーチ（百万人)

図3：後発品メーカーの売上はは先発品メーカーの売上の11％にしか相当しないが、先発品メーカ
ーの4倍の患者にリーチ

x4

先発品メーカーと後発品メーカーの平均売上（百万米ドル）

UMICにおける後発品メーカー先発品メーカー LMICにおける後発品メーカー

11,032

4,366 3,836

糖尿病 がん 心血管疾患

5% 8% 24%1% 1% 4%

94%

91% 72%
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分析4：先発品メーカーの追加収益

図8：UMICにおけるロイヤリティの実施から得られる追加収益は、先発品メーカーの売上の2%～17%
になる可能性がある

心血管疾患 がん糖尿病

2% 3%17%

分析3：患者層

 図5： メトホルミンの後発品メーカーは、先発品メーカーが未開発の新たな患者層にリーチ

南アフリカ ロシア

インドネシア メキシコ

メトホルミンの売上（百万米ドル）

年間 6%

年間-3%

年間 2% 年間-0%

年間 4%

年間-14%

年間 11%年間-1%

後発品メーカー 先発品メーカー

分析5：市場形成

1番手

インド
エベロリムス

南アフリカ
アトルバスタチン

インドネシア
アトルバスタチン

インド
ラミブジン

1番手

1番手1番手

2番手 2番手

2番手2番手

95% 65%

6%-37%

395%

80%

80%
12%

+300pp

+17pp

+74pp
+75pp

市場参入後最初の3年間の年間売上成長率

代表性：ケーススタディ 
データの出典：IQVIAデータリクエスト（2023年10月）
地域：南アフリカ、インドネシア、ロシア、メキシコ
期間：2012年～2022年 
TA：糖尿病
分子：メトホルミン

方法
1.	 ある国に先発品メーカーの拠点があり、かつ新たな後発品

メーカーが後にその市場に参入する分子を特定
2.	  後発品メーカーが参入する前後の先発品メーカーの年平

均成長率（CAGR）を算出

代表性：大規模サンプル
データの出典：IQVIA MIDAS（2023年10月に抽出）
地域：22ヵ国 
期間：2020年～2022年
TA：糖尿病、がん、心血管疾患
分子：アトルバスタチン、ボセンタン、フルベストラント、グリメピリ
ド、 イマチニブ、インスリングラルギン、メトプロロール、レパグリニ
ド、トラスツズマブ

方法：
1.	 LMICおよびUMICの後発品メーカーについて、各分子の製造コ

ストを推定。安定価格のGMP製造業者についてインドでの最低
プライス・ポイントを取得：保守的にマージンなしと仮定

2.	 2020年、2021年、2022年で平均を算出
3.	 平均販売 数量あたりの分子製造コストの推定値を乗じる
4.	 価格差として先発品メーカーに60%の収益を適用（UMICおよ

びインドのみ）

UMICにおける先発品メーカーの追加収益の割合の推定値（%）

図9： 最初の3年間で、2番手の売上は1番手の4倍以上まで成長

市場参入後最初の3年間の1番手と2番手の売上の年平均成長率（CAGR）（米ドル）

代表性：複数のケーススタディ
データの出典：IQVIAデータリクエスト（2023年10月）
地域：インド、インドネシア、南アフリカ 
期間：2012年～2022年
TA：がん、心臓疾患、HIV
分子：アトルバスタチン、エベロリムス、ラミブジン

方法
1.	 別の時期に市場に参入した、同一国における同一分子の異な

る製造業者2社を特定
2.	 市場への1番手の最初の3年間のCAGR、および市場への2番手

の最初の3年間のCAGRを算出
3.	 両者を比較
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図14：Teva SLBの特徴メトプロロール
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目標が達成されなかった場合の、目標日の後の金利
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目標日の前の金利

調達額

債券満期日

健康公平性の目的が満たされなければならない期限

サステナビリティ・リンク債の発行日

債券の時間軸

債券額

債券金利の特徴

2021

+0.45% per year

7.8%

7.8%

25億ドル

2031

2026

2023

分析6：転売による国別の年間の収益減

分析7： 運用コストの回避

債券の時間軸

債券額

債券金利の特徴

目標が達成されなかった場合の、目標日の後の金利

目標が達成された場合の、目標日の後の金利

目標日の前の金利

調達額

債券満期日

健康公平性の目的が満たされなければならない期限

サステナビリティ・リンク債の発行日

1年あたり
+0.45%

1年あたり
+0.45%

図11：MPPと提携することで、バイオ医薬品企業は、1製品あたり22ヵ国で1,000万米ド
ルに及ぶ運用コストを回避できる

10 9

二者間取引の
合計コスト

UMICsにおける
二者間取引コスト

LMICsにおける
二者間取引コスト

UMICsおよびLMICsに
おけるMPPとのコスト

3

6

100%の
コスト削減*

0,30,1

合計 コンサルタントパートナーシップ管理（1年）

1
0

代表性：大規模サンプル
データの出典：大手バイオ製薬企業 
6社のグローバルアクセス専門家9名との面談、IQVIA MIDAS
地域：専門家が経験を有するUMICおよびLMIC
期間：1年
製品転売：i）不法に盗難・販売された製品、 
ii）違法に販売するために複製された製品

方法
1.	  収益のシェアに占める年間の製品転売コストに関する専門家

の推定を収集
2.	 製品転売コストを本研究の適用範囲に一般化することができ

ると仮定
3.	 本分析の適用範囲である各治療領域のIQVIA年間平均収益に

基づき、製品転売による収益減のシェアを算出

図10：治療領域全体の年間製品転売コスト（百万米ドル）

800万
米ドル

200万
米ドル

UMICs

LMICs

糖尿病
心臓疾患

がん

4 2 2

1 1
0,2

代表性：大規模サンプル
データの出典：大手バイオ製薬企業 
6社のグローバルアクセス専門家9名との面談、IQVIA MIDAS
地域：専門家が経験を有するUMICおよびLMIC
コストのカテゴリー：1年間のコンサルタントおよびパートナーシ
ップ管理

方法
1.	 UMICおよびLMICにおける二者間ライセンス供与の実施コスト

について、専門家の推定値を収集じる
2.	 適用範囲の22ヵ国（UMIC 12ヵ国、LMIC 10ヵ国）が参入するた

めに必要なプロセス数を乗じます（専門家の意見に基づき、同
時に7ヵ国が参入できると仮定）

3.	 MPP費用（0米ドル）と比較して、回避されるコストを評価

＊規制などの他のコストバケットに関するライセンシーと権利保有者の間のコスト分断合意は、ケースバイケースとなる場合がある。
この分析では、自発的ライセンスを行う際に権利保有者が必然的に負担するコストのみを考慮している。

分析8：人事コストの削減

図12：健康の公平性を企業戦略に組み込んだ企業は、最大5,000万米ドルの人事コストを回避

従業員10,000人

従業員100,000人 5,000万ドル

700万ドル

回避される給与5,500ヵ月分

回避される給与750ヵ月分

代表性：大規模サンプル
データの出典：大手バイオ医薬品企業4社の元人事部長5名との
面談 
適用範囲：専門家が経験を有する高所得国
期間：1年
コストのカテゴリー：採用および「期待通りのレベルに達するまで
の」期間 （研修およびランプアップ）

方法
1.	 バイオ製薬企業の規模に応じた、従業員の離職に関する給与月

の年間コスト、および離職率に対する健康公平性の影響に関す
る専門家の推定値を収集

2.	 給与月における健康公平性の尽力に起因した離職率の低下
を算出

3.	 3つの異なる序列の従業員（重役、管理職、一般職）から得られ
る平均給与を用いて、給与月の節約（ドル）を変換し、全従業員
に占める割合を算出 

平均給与コスト（年間100万ドル）で試算した1％前後の離職率がもたらす影響
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図17：分子ごとのLMICsおよびUMICsのデータ、IQVIA MIDAS Oct23
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図18：大手バイオ製薬企業は、健康の公平性を自社のバリューステートメント／従業員価値提案 (EVP) に追加する
傾向があります

2012年から2017年
のEVPにおける健康
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キーワード
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図16：Novartis SLBの特徴

0%

21億ドル

2028

2025

2020

図15：Sanofi SLBの特徴
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出典：Companies websites, BCG analysis
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