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POINT 1

グローバル全体の医薬品市場は、
確実に成長している

グローバル全体の医薬品市場規模は、
2021年から2026年にかけて6％を超え
るCAGR （年平均成長率）と予想される
など、確実な成長が期待されている。

POINT 2

革新的な新薬創出は、エコシステ
ム構築によるオープンイノベーショ
ンが鍵になる

ネットワーク構築をグローバルに加速
して、企業や国籍、業態の枠を超えた
エコシステムを構築することで、R&Dの
さらなるオープンイノベーションの推進
が期待される。

POINT 3

エコシステム形成にはサイバーセ
キュリティ確保も重要である

ネットワークがシームレスかつ高度に
なるにつれて、サイバーセキュリティの
脅威も急増している。複雑なエコシス
テムのなか、データセキュリティの確保
は急務である。
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薬品市場は、グローバル全体では2026年にかけて確実な成長が
期待されています。一方、国別市場規模では、2017～2021年で日

本はマイナス成長であり、将来予想でも低成長率のため、ドイツに次いで
4位に後退すると推測されています。
国内製薬企業が研究開発力を高め、革新的な新薬を創出するためには、
アカデミアやスタートアップとのエコシステム構築が今後の必須要件と
なり得ます。ネットワーク構築をグローバルに加速し、企業や国籍、業
態の枠を超えたエコシステムを構築することで、R&D （Research and 
Development）領域のさらなるオープンイノベーション推進が期待され
ます。一方で、エコシステムを形成する際は、サイバーセキュリティ確保も
重要な要素となります。
本稿では、前述のさまざまなトピックスを踏まえながら、国内製薬企業が
いかにイノベーションを創出していくことができるかを考察します。
なお、本文中の意見に関する部分については、筆者の私見であることをあ
らかじめお断りいたします。
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Ⅰ

ライフサイエンス業界に 
おけるシーズ導出の現況

1. グローバル市場と国内市場の変化

医薬品市場規模は、グローバル全体で
は2021年から2026年にかけて6％を超え
るCAGRと予想されるなど、確実な成長
が期待されています。一方、国別市場規
模は、2017～2021年はマイナス成長であ
り、将来予想でも低成長率のため、ドイツ
に次いで 4位に後退すると推測されてい 

ます。

2. グローバル研究開発費の拡大

R&Dの難易度や複雑性、専門性が増し
ているライフサイエンス業界では、研究開
発費の世界的な拡大傾向が今後も続くと
予想されています。2026年には、2016年比
でおよそ1.6倍となる2,540億ドルが予想さ
れるなど、研究開発費は年＋1.7～7.0％の
拡大が続いており、今後も＋4.2％CAGR

（ 2020～2026年）での費用増加が予想さ
れています1。

臨床試験数と研究開発費用の推移か
ら、依然として、R&Dには多額の費用が必
要であるトレンドに変化は見られません。
このようなグローバル市場と国内市場の
変化により、国内製薬企業は新たな挑戦
の必要に迫られています。

3. 新薬の成功確率の改善

この 10年間で、治験の成功確率に大
きな改善は見られない一方で、新規モ
ダリティにおける成功確率は低分子より
も総じて高くなっています。具体的には、
CAR-Tは低分子と比較して2倍以上の成功
が期待できるという結果も近年レポートさ
れています。適切なターゲットと適切なモ
ダリティの組合せが前提ではあるものの、
高い成功確率でリターンが期待できる新
規モダリティへの参入が加速していくと推
測されます。
世界的には、数十億ドルを超えるような

グローバルでのM&Aのトレンドは継続して
おり、メガファーマによるスタートアップ企
業由来の新規モダリティ・プラットフォー
ムのテクノロジー獲得に向けた競争は激
化しています。しかしながら、米国企業と

比べて国内製薬企業のR&D投資は伸び悩
んでおり、開発力の低下が課題となってい
ます。

Ⅱ

ライフサイエンス・ 
エコシステム構築による 
イノベーション創出

現在、R&Dの一部の特定領域に注力し
た専門性の高いアカデミアやスタートアッ
プにより、グローバルレベルでの水平分業
が加速している状況です。国内製薬企業
が研究開発力を高め、革新的な新薬を創
出していくためには、そのようなアカデミ
アおよびスタートアップとのエコシステム
構築が今後の必須要件となり得ます。課
題解決のためには、ネットワークの構築を
グローバルに加速し、企業や国籍、業態
の枠を超えたエコシステム構築を前提と
したR&Dオープンイノベーションのさらな
る推進が期待されています（図表1参照）。
オープンイノベーションとは、「社内外

を問わず優れた技術やアイデア等の資
源を組み合わせて新たな社会的価値を
創造」する価値創出手法の1つです。従来

出所：KPMG作成

図表1 ライフサイエンス・エコシステムの形成
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のように1社単独で行う価値創出手法で
は、新規モダリティやデジタル高度化を
主な要因として急速に変化するアンメット
メディカルニーズへの対応が困難です。経
済・社会・疾病構造の変化にスピーディー
に対応し、利益を確保し続けることが難
しくなったことを背景に、オープンイノベー
ションはライフサイエンス業界でも注目を
集めています。

Ⅲ

グローバルにおける代表的
なライフサイエンス・エコ 
システムとKPMGの役割

従来、製薬業界におけるオープンイノ
ベーションは、アカデミアや医療機関との
共同研究やスタートアップへのM&Aといっ
た形で活発に行われてきました。
近年では、バイオクラスターやイノベー

ション・エコシステムといった形で、ライフ
サイエンス分野のステークホルダー （ベン
チャーキャピタル、スタートアップ、バイオ
テック、製薬、メガファーマ）がごく限られ
た地域に集積することで、イノベーション
を加速する環境が意図的に構築されてい
ます。世界的には米国のボストン、英国の
ロンドン等でライフサイエンス・エコシス
テムが形成されており、KPMGも一定の役
割を担っています。

（1）  Boston/Cambridge （米国）
KPMG-CICとのコラボレー 
ション

ボストンは、ハーバード大学やMIT （マサ
チューセッツ工科大学）など世界有数の大
学、橋渡し研究に力を入れる中核病院な
どが複数立地する地域です。世界トップ
クラスの高度人材が集積しており、80年代 

頃から多数のバイオベンチャーを輩出、こ
れに伴いベンチャーキャピタルによる投資
も拡大しました。2000年代以降は、複数の
メガファーマの拠点設置が進展する、世
界最高峰のライフサイエンス・エコシステ
ムを形成しています。

CIC（ケンブリッジ・イノベーション・セ
ンター）は、大企業、ベンチャーキャピタル
などの投資家、行政機関、学術関係者、
弁理士や会計士コンサルタントなどの専
門家が集まるコミュニティーを作ることを
通じてスタートアップを支援するボストン
の一大拠点です。

KPMGは東京ブランチであるCIC Tokyo

とのコラボレーションにより、イノベーショ
ン・エコシステムの共創プログラムを米国
と連携して進めています。

（2）  London （英国） 
KPMG-Accelerisによる共創

ロンドンは、2014年にロンドン市長主導
の下、ライフサイエンス分野の産業化を推
進する組織「Medcity」を設立。ロンドン・
オックスフォード・ケンブリッジの三角地
帯に広域のライフサイエンスクラスターを
構築しています。

Accelerisは、英国および世界のアント
レプレナー／ベンチャーを対象に、資金調
達からアドバイザリーサービスまで幅広
いサービスを提供するプロフェッショナル
ファームです。KPMGは2022年4月に、ジョ
イントベンチャーとしてKPMG Accelerisを
設立、国内外のKPMGメンバーファームと
協働してスタートアップ・エコシステムの形
成を支援しています。

（3）  Tokyo （日本） 
KPMG-ライフサイエンス 
インキュベーション協議会

ライフサイエンスインキュベーション協
議会は、日本国内外の人材・投資を連携
させるインフラおよび世界との窓口を構築
し、日本の科学技術の産業実装をより高
確度で実現する目的で、2 0 2 2年 9月に正
式に発足しました。スタートアップの創設、
複数の大企業、投資家、官との連携・役割
分担を正しく整理し、事業化する際にも研
究者だけではなく、創薬・医療機器分野
の経営・法務・知財・投資戦略の専門家な
どとの連携を行います。

KPMGは、コンサルティングファームとし

て本協議会に参画しており、国内における
エコシステムの構築を支援しています。

Ⅳ

ライフサイエンス・エコ 
システムにおけるサイバー 
セキュリティ確保の重要性

1. 高まるサイバーセキュリティの脅威

ライフサイエンス業界とヘルスケア業界
は、適確な治療と専門的なケアを確実に
提供するために、研究者や臨床試験の専
門家、医療従事者、製造業者、規制当局、
そして患者までをネットワークで結び付け
る関係者間のエコシステムを構築してい 

ます。
ネットワークでつながる関係者との間

で機密性の高い医療情報や個人データ
を共有することで、より良質かつ迅速に、
個々の患者に合わせた治療やケアが可能
となります。また、リモートアクセスやモバ
イルアクセス、5Gネットワークのような新
たなテクノロジーにより、バリューチェーン
全体の接続性が加速している現状におい
て、テクノロジープロバイダーはライフサイ
エンス企業の事業を構成するうえで必要
不可欠な要素となりつつあります。
しかし、このようなネットワークがシー

ムレスかつ高度化するにつれて、サイバー
セキュリティの脅威も増しています。特に、
多額の損失につながる破壊的なランサム
ウェア攻撃は、脆弱なサードパーティ・サ
プライヤーによって拡散されることが多い
ことから、エコシステムにおけるデータセ
キュリティの確保は急務といえます。
イノベーションと新たな脅威が急速に進

展するなか、サードパーティへの評価に対
する従来のアプローチは、もはや目的に
適合しなくなっています。現在のライフサ
イエンス業界を構成するものは従来の明
確な境界を持つ「城」ではなく、「都市国
家」の様相を呈しているからです。当事者
たちは、その拡大したエコシステムでデー
タセキュリティを確保するための共通のア
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プローチの確立に向けて力を合わせてい
ます。
サードパーティに対するリスク管理やモ

ニタリングは、決して新しい課題ではあり
ません。しかしながら、新たなリスクが交
錯するなか、組織にとって現在の新しいエ
コシステムにおける自らの役割を正確に
理解し、自組織のデータ共有機能を把握
して脆弱性を識別することが不可欠になっ
ています。

2. 新たなエコシステムにおける 

セキュリティリスクの管理

従来、サプライチェーンのリスクを評価
するうえでは、サプライチェーン内を移動
するデータの流れを理解することが重要
であると考えられてきました。しかし、現
在のエコシステムでは、こうしたデータの
流れがますます複雑かつ不透明になって
います。
エコシステムのリスクを識別することは

困難ですが、組織に対する潜在的な脅威
を把握するためには重要です。そのため
には、次の4点を明確にすることが望まれ 

ます。

（1）  エコシステムにおける組織の位置
付け

サプライチェーンに対するリスク管理プ
ロセスの第一歩は、自組織がエコシステム
内のどこに位置しているかを理解すること
です。自組織の内部環境と外部環境を理
解するとともに、ミッションクリティカルな
情報資産は何か、それらはどこにあり、エ
コシステム内をどのように移動しているか
を特定する必要があります。これにより、
すべての重要な情報の保護にしっかりと狙
いを定めたリスクベースのアプローチが可
能になります。

（2） データ共有
エコシステムモデルにおけるリスクの範

囲は広く、サプライヤーの1社が上流または
下流の顧客に影響を及ぼした場合、サービ

スの途絶、データの完全性の喪失、または
データの損失につながる可能性がありま
す。このようなデータ・サプライチェーンに
おける依存関係により、エコシステムにお
けるすべてのパートナーとの相互の関係性
として、ネットワークの接続形態やデータ
共有の状況まで含めて、積極的に把握す
ることが必要となっています。

（3） クラウドサービスのセキュリティ
コロナ禍による影響への対応としてクラ

ウドサービスへの移行が飛躍的に加速し
ましたが、これが組織の内外における潜
在的な脅威の増加にもつながっています。
特に、主要なクラウドサービスベンダーの
セキュリティアーキテクチャについては、
利用者企業が得られる保証が限られてい
るにもかかわらず、クラウドサービスが侵
害された場合のデータ損失や漏洩に対し
ては利用者企業が責任を負っている点に
も留意が必要です。

（4） リスクの混在化
サイバーセキュリティのリスクや個人

データのリスクにとどまらず、組織はエコ
システム内における複数の異なる種類の
リスクが混在化することについて、詳細な
検討を行っています。より高度なリスク分
析や機械学習モデルを用いることで、その
ような潜在的なリスクのシナリオが特定
され、組織における重大な潜在的課題が
明らかになりつつあります。これによりリ
スクの可視性が高まり、サイバーセキュリ
ティのリスクに対応するための組織として
の意思決定にも寄与することが期待され
ます。

KPMGでは、ライフサイエンス・エコシス
テムにおけるサイバーセキュリティ対策の
強化として、製薬業をはじめとする多くの
企業等に対して、サプライチェーンにおけ
るリスクのシナリオ分析から具体的な技
術的対策の導入、インシデントレスポンス
訓練の実施などさまざまな支援を提供し
ています。

Ⅴ

KPMGが考えるオープン 
イノベーションのアプローチ

KPMGでは、国内外における豊富なネッ
トワークとエコシステム形成実績に基づい
て、ライフサイエンス業界におけるオープ
ンイノベーションを次のアプローチで支援
しています。

① アンメットメディカルニーズの分析
  疾患領域の初期スクリーニング調査
後、将来の環境変化を予測・分析し、
疾患領域におけるアンメットメディカル
ニーズの調査分析を実施します。

② 注力すべき疾患領域の調査・絞込
  技術・競合動向を軸に、創薬可能性・難
易度を加味したうえで、注力すべき疾患
領域の優先順位付けを行います。

③  オープンイノベーション事例調査 
およびKSF、Pros/Cons分析

  製薬業界におけるオープンイノベーショ
ン成功事例の調査から、グローバルレ
ベルでのアカデミアやスタートアップな
どのパートナー候補を網羅的に調査分
析します。

④  オープンイノベーション推進に 
向けた示唆出し

  オープンイノベーションの成功事例か
ら得られるインサイトから、各企業に
とって最適なオープンイノベーション推
進体制の示唆出しを行います。オープ
ンイノベーションには、アライアンスや
M&A、投資などさまざまな類型が存在
します。

⑤  �注力すべき疾患領域�  ×  �ライフ 
サイエンス・エコシステム�

  絞り込まれ、優先順位付けされた注力
すべき疾患領域に対して、最適なオープ
ンイノベーションの推進体制を検討し
ます。そして、10年後を見据えた新薬創
製体制およびライフサイエンス・エコシ
ステムの構築に関する示唆出しを行い
ます。
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⑥  サイバーセキュリティ対策の強化
  ライフサイエンス・エコシステムのサプ
ライチェーンにおいて考慮すべきリスク
を特定・評価し、サイバーセキュリティ
対策を強化します。

以上まで述べてきたように、革新的な
新薬創出のためには、エコシスム構築によ
るオープンイノベーションが主要成功要因
になり得ます。日系製薬企業がネットワー
ク構築をグローバルに加速して、企業や国
籍、業態の枠を超えたエコシステムを構築
することで、R&Dのさらなるオープンイノ
ベーションの推進が期待されます。

1  「Evaluate Pharma®ワールドプレビュー
2021 2026年への展望」

  https://www.evaluate.com/jp/thought-

leadership/pharma/evaluate-pharma-

world-preview-2021-outlook-2026-

report-jp

関連情報

ウェブサイトでは、インダストリー関連の情報を 

紹介しています。

home.kpmg/jp/life-sciences

本稿に関するご質問等は、 
以下の担当者までお願いいたします。

KPMGジャパン
ライフサイエンスセクター　
宮原潤／パートナー

赤坂亮／アソシエイトパートナー

KPMGジャパン　
セクター統轄室

 Sector-Japan@jp.kpmg.com
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