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1 ．はじめに

製薬産業では、従来、基礎研究、臨床試験、製造そし
て販売に至るまでのバリューチェーンのすべての工程を
自社で単独で行うことが一般的であったが、医薬品のバ
リューチェーンの各工程を分業する傾向が強まってい
る。

製薬産業の価値創造プロセスは、創薬に必要な要素技
術の多様化・複雑化に伴い、医薬品の研究開発コストが
増大の一途をたどっている。他方、日本のはじめ多くの
先進国では医療費抑制のため医薬品価格の引き下げが求
められていることに加え、ブロックバスターと呼ばれる、
1 剤で500億ドルの売上を生み出す大型医薬品の特許が
一斉に失効し、製薬企業の収益性は大きく低下してい
る。以上の事情から、製薬産業において医薬品のバリュ
ーチェーンの各工程の分業が活発化してきた。

製薬産業のバリューチェーンの工程は細分化され、複
数の企業間、そして複数国にまたがって分業されるグロ
ーバル・バリューチェーン（GVC）が形成され、WTO
の TRIPS 協定の発効により、GVC の範囲はインドをは
じめとする新興国にまで拡大し、製薬産業の価値創造は
分業によって行われるようになった1）。製薬産業における
分業の実態は、垂直統合型から水平分業型へ、そして水
平分業が何層にも折り重なるレイヤーをなすように変化
してきている。また、バリューチェーン上の企業間関係
は、リニアな（単線的）工程間分業というわけではなく
なってきている。つまり、現在の製薬産業における価値
創造は、分業というよりはむしろ協業になっている。製
薬産業では、多様な企業や組織が参画するエコシステム
が形成されており、エコシステムのエージェントがイン
タラクションを通じて価値創造しているといえる。

以上のような製薬産業のエコシステムにおいて、開発
製造受託企業（Contract Development and Manufacturing 
Services: CDMO）の存在感が大きくなっている。グロ
ーバル製薬産業の規模は1.5兆ドルほどであるが、この
うち、900億～1500億ドル相当の医薬品を CDMO が製
造しているし、製法開発を委託する傾向も強まっている

（Lakshmikanthan 2007）。

1 ） インド製薬企業の GVC への参入とその参入により競争優位を獲得については、上池（2018, 2019a, 2019b, 2021）、Kamiike（2019）
を参照されたい。

2 ） エコシステム論の詳細は、椙山・高尾（2011）、木川（2021）を参照されたい。

インド製薬企業もアウトソーシングビジネスに参画
し、製薬産業のグローバルなエコシステムのエージェン
トとして台頭している。なかでも、低分子医薬品、特に
ジェネリック医薬品において、インドの CDMO は存在
感を高めている。一方、バイオ医薬品分野においては、
欧米の CDMO が支配的であり、インドの CDMO の存
在感は極めて小さい。しかしながら、先進諸国における
医療費抑制へのさらなる価格圧力、人件費、原材料コス
トの上昇などの諸要因によるコスト引き下げインセンテ
ィブが大きくなれば、インドをはじめとする新興国への
開発製造委託が増加する可能性がある。

本稿では、Iansiti and Levien（2004a）の「ビジネス・
エコシステム」の枠組みを援用し、エコシステム論の視
点からインドの CDMO がバイオ医薬品分野における存
在感を高める条件とその可能性について検討する。

2 ．エコシステムにおけるCDMO

2 - 1 　 エコシステムにおけるキーストーンとニッチ・
プレイヤー

エコシステムという概念を最初に提示したのがMoore
（1993）である。Moore（1993）は、ある産業の中心的企
業とその産業外のパートナーやサプライヤーとの協調的
な関係を自然界の生態系になぞらえて、エコシステムと
した。エコシステムは、産業横断的であり、中核企業を
中心としたシステム間競争およびシステム内の競争と協
調が存在する。そして、革新的なビジネスは一企業単独
では創出できず、パートナー、サプライヤー、顧客を巻
き込んで協調ネットワークを構築することが重要である
とした（Moore 1993）。

複数の研究者によってエコシステム論研究は発展して
きた（Iansiti and Levien 2004; Gawer and Cusumano 
2002; Andner 2006）2）が、 本 稿 で は Iansiti and Levien

（2004a）の「ビジネス・エコシステム論」を援用する。
Iansiti and Levien（2004a）では、エコシステムを相互
に依存する主体同士が産業を越え、緩やかに結びついた
ネットワークと定義する。そして、エコシステムには多
くのエージェントがいるが、以下の 4 つの種類に分類す
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ることができるとしている。
1 つ目はキーストーンである。キーストーンとは、エ

コシステム全体の健全性と堅牢性の向上を目標とする存
在であり、エコシステムにおけるハブとしての機能を果
たし、その結果として自社の持続的なパフォーマンスも
高める。キーストーンは、エコシステムのエージェント
が利用できるプラットフォームやサービスを構築して、
エコシステム内の企業間の協業を促進する。また、エコ
システムでの価値創出を促す一方、そこで生まれた価値
を他のメンバーと共有する。そのために安定的かつ標準
的なプラットフォームを共有財産として提供してエコシ
ステムの参加者を結び付け、積極的にイノベーションを
取り込む。自然界におけるキーストーン種は存在が見え
にくいとしても、それがいなくなる事で影響が大きくな
り、環境が崩壊するような種であり、量や存在感の大き
さに関わらず、重要なポジションにいる存在である。す
なわち、キーストーンは、エコシステムにおいて、必ず
しも支配的なポジションになくても良い。

2 つ目がドミネーターである。ドミネーターは垂直的
あるいは水平的に生態系の大部分を統合してコントロー
ルし、価値創出活動の大半を単独で行う。また、エコシ
ステム内で生まれた価値の大半を自社のみで独占する存
在である。

3 つ目がハブの領主（Landlords）である。価値創出
はネットワークの他のメンバーに依存しているにもかか
わらず、価値の大半を自社のみで独占する存在である。

4 つ目の存在がニッチ・プレイヤーである。ニッチ・
プレイヤーは小規模な存在ではあるものの、その総数お
よびその多様性において、エコシステムの大部分を占め
る存在である。それぞれが特殊あるいは高度に専門的な
能力を持ち、ハブ企業に依存しながらエコシステムの他
のメンバーと連携し価値創出を促す存在である。ニッチ・
プレイヤーはキーストーンの提供するプラットフォーム
を利用しながら、絶えず自己革新を続け、生態系のイノ
ベーション能力を維持する。そして、ネットワークの一
部のみを占めてネットワークの資源を利用しながら、自
社を他の企業から差別化することのできる特殊な能力を
開発したり高度化したりする。さらにニッチ・プレイヤ
ーの重要な機能は、中核的な企業が効率的なキーストー
ン戦略を追求するように誘引する役割にある。多くのニ
ッチ・プレイヤーはエコシステムの「周辺」、イノベー

ションが積極的に追求されて新しい製品やサービスが開
発され新市場が開拓されている場所に位置しており、イ
ノベーションにとって不可欠な推進者である。ニッチ・
プレイヤーは成功するために、専門化する必要がある。
すなわち、補完的な資産を持つ他のエコシステムメンバ
ーとの共生的な関係を利用しながら、専門性を深め、顧
客が要求する複雑でシステム・レベルのソリューション
をつくり出すことで成功できる存在である。

エコシステムにおいては、優れた企業は長期戦略とし
てはハブの領主はもちろん、ドミネーターになるべきで
ない。ハブの領主とドミネーターは、全てのリソースや
機能・利益を保有しようとするため、短期的に成功して
いるように見えたとしても、持続的な成長は見込めな
い。例えば、ドミネーターはリソースや機能を自社で保
有しエコシステムをコントロールするため、エコシステ
ムの多様性を減少させ、その結果イノベーションの創出
を妨げる。そして、エコシステムも閉鎖的になり、変化
の激しい予測困難な現代の事業環境に適応できなくな
る。さらに、価値を独占しようとするため、エコシステ
ムの他のエージェントは不満をもち、他のハブ企業に移
動することを選択するため、エコシステムを存続させる
ことが難しくなる。

図表 1 がエコシステムにおける戦略選択のマトリック
スであるが、以上のような状況を回避し、企業が持続的
に成長するためには、キーストーンかニッチ・プレイヤ
ーの戦略を選択することが望ましい。ただし、エコシス

出所：Iansiti and Levie（2004a, p.74）より作成。

図表 1  エコシステムにおける戦略選択のマトリックス
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テムでの戦略の選択は、市場や技術革新の不確実性と補
完的企業との相互依存の複雑性で決まる（Iansiti and 
Levien 2004a, p. 73）。

Iansiti and Levien（2004b）によれば、キーストーン
戦略はエコシステムの中で、価値創出し、価値共有する
ことであるとしている。つまり、有能なキーストーンは
価値創出と価値共有を結びつけることができる存在であ
ると言える。エコシステムでは、キーストーン企業が共
有財産としてプラットフォームを提供する役割が重要で
あり、キーストーンは外部資源の管理や外部ネットワー
ク構造の形成することが求められる。また、キーストー
ン企業は、これまでの階層的企業グループ組織とは異な
り、ネットワークに偏在する補完財企業の資源と能力を
活用して新たな価値を創出し、エコシステム全体の健全
性を高めることを通じて生産性や堅牢性、事業創出能力
の増大に努めることが求められる。

Iansiti and Levien（2004b）は、ニッチ・プレイヤー
の第 1 の戦略として、価値の創出をあげている（Iansiti 
and Levien 2004b）上述の通り、ニッチ・プレイヤーは、
独自の能力に専門化することで、本質的な差別化を図
り、持続的に専門性を高めることで価値を創出する。キ
ーストーンの能力を引き出し、垂直統合の制約に束縛さ
れず、小さな機会をとらえ、その機会に集中し、エコシ
ステムから入手できる技術、サービス、製品を利用する。
エコシステムから入手可能なテクノロジーを統合し巧み
にニッチ製品を作り上げることによって、持続的にイノ
ベーションを起こすことである。

第 2 の戦略は、価値の共有とリスク管理である。企業
間の連携には強度がある。特定のパートナーとの取引を
増やすこと、つまり緊密な関係を構築することで、スイ
ッチングコストを極めて高くすることができる。また、
取引関係が緩やかな関係であれば、ニッチ・プレイヤー
はひとつの関係から他の関係へ容易に移行することが可
能となり、自由に活動することが可能になる。また、ニ
ッチ・レバレッジといって、強い集合的交渉力を獲得す
ることで、キーストーンへの影響力を強くすることも重
要な戦略とされる。

エコシステムにおいて、キーストーンとニッチ・プレ
イヤーは必ずしも固定化されているわけではなく、ニッ
チ・プレイヤーからキーストーンに転換することも十分
にありうる。例えば、受託企業から業界のコアな存在に

成長した企業として半導体産業のファウンドリの
TSMC、電子電器産業における EMS であるホンハイ、
ペガトロンなどがあり、これらの企業もニッチ・プレイ
ヤーからキーストーンに転換した企業といえる。複数の
エコシステムに参入している場合、あるエコシステムで
はキーストーンであっても、別のエコシステムではニッ
チ・プレイヤーとして役割を果たしていることもある。

2 - 2 　 製薬産業のエコシステムと CDMO
製薬産業のエコシステムをバリューチェーンとの関係

から整理したものが図表 2 である。製薬産業のバリュー
チェーンは、新薬候補物質の探索に始まり、前臨床試験
／製法開発、臨床試験、開発（製品化・承認）、そして
販売というルートをたどる。そして、従来はこのバリュ
ーチェーンを製薬企業 1 社で構築する、クローズド・イ
ノベーションが一般的であった（Chesbrough 2003）。
それを支えていたのが、ブロックバスターモデル、すな
わちブロックバスター呼ばれる 1 剤で年商10億ドル以上
を生み出す大型医薬品を開発し、その収益を再投資する
というイノベーションモデルである。このモデルは、垂
直統合モデルであり、重要なイノベーション活動はすべ
て企業内で実施される。

ブロックバスターモデルでは、ブロックバスターと呼
ばれる大型医薬品が生み出す巨額の収益を再投資するこ
とによって成立するモデルである。つまり、ブロックバ
スターモデルを維持するためにはブロックバスターを生
み出し続けることが必要となる。

バイオ医薬品が医薬品の主流になり、医薬品研究開発
の複雑さと不確実性はさらに高まった。また、医薬品の
研究開発の特徴として、要素技術の組み合わせが複雑か
つ不明確な点が挙げられる。さらに、新規物質の開発は、
既存の技術で解決できない問題も多く、どのような技術
が必要であるかも不明な場合が少なくない。また、臨床
試験の段階で、発がん性の出現など重篤な副作用が出現
する可能性もあるが、事前にこのような副作用の出現を
予測するし、回避することは不可能である。そして、現
在は、分子構造が大きく複雑なバイオ医薬品が創薬のメ
インストリームになってきたこともあり、創薬に関する
技術は多様化し、なおかつ複雑化している。研究開発費
は増大する一方で、開発される製品数は年々減少するジ
レンマに陥るようになった。2010年前後より、大型医薬
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品の特許失効が一斉に始まるパテントクリフ問題が本格
化した。パテントクリフ問題とは、特許失効によりブロ
ックバスターの売上が「崖を転がり落ちる」ように激減
したことを指す。バイオ医薬品の登場とパテントクリフ
問題により、ブロックバスターモデルを支えた収益構造
の維持が限界を迎えた。

ブロックバスターモデルからの転換を図るため、バリ
ューチェーンの工程を複数の企業で分業することが進ん
だ。しかし、図表 2 が示すように、実際の分業の関係は
リニアなものではなく、製薬企業は複数のエージェント
とのインタラクションを通じて、価値創造を行ってい
る。Ramaswamy and Ozcan （2014）は、エコシステム
内の多くのプレイヤーとのインタラクションによる価値

創造を強調し、エコシステムを共創パラダイム（co-
creation paradigm）であるとした。共創とは、「企業が
顧客、経営者、従業員、その他企業のステークホルダー
がコラボレーションし、システム、製品、サービスを開
発すること」である（Ramaswamy and Gouillart 2010）。
製薬産業の分業の実態は、工程間の明確な分業関係とい
うよりは、協業を通した共創であるといえる。

図表 3 は、製薬産業エコシステムの主要エージェント
を Iansiti and Levien （2004a）の分類に従って整理した
ものである。

製薬企業は、従来、ブロックバスターモデルが有効だ
った時代においては、垂直的あるいは水平的に展開され
るバリューチェーンを統合・支配することで、価値創出

図表 2 　製薬産業のバリューチェーンとエコシステム

出所：Kurata et al（2022）より作成。

出所：筆者作成。

図表 3 　製薬産業のエコシステムエージェント
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活動の大半を単独で行っていた。また、特許により、価
値の大半を自社のみで独占する存在であったが、現在
は、オープンイノベーションなどを主導し、エコシステ
ム内の企業間の協業を促進し、また、エコシステムでの
価値創出を促す一方、そこで生まれた価値を他のメンバ
ーと共有するようになっている。キーストーンは外部資
源の管理や外部ネットワーク構造の形成することが求め
られるという点からも、製薬企業はエコシステムにおい
て、キーストーン的な存在である。また、技術的な側面
においては、特殊あるいは高度に専門的な能力を持つ企
業も少なくなく、ハブ企業に依存しながらエコシステム
の他のメンバーと連携し価値創出を促す存在であるニッ
チ・プレイヤーでもある。

バイオ企業と CRO は、バリューチェーンにおいて探
索や前臨床試験を担うなど高度に専門的かつ特殊な能力
を有する存在であり、製薬企業に依存しながらエコシス
テムの他のメンバーと連携し価値創出を促す存在であ
り、典型的なニッチ・プレイヤーであるといえる。

CDMO は、製薬企業向けに生産プロセスを開発およ
び製造するビジネスであり、医薬品およびバイオ医薬品
の開発と生産をサポートするための幅広いサービスを提
供している。CDMO が提供するサービスには、プロセ
ス開発、スケールアップ、医薬品有効成分 （API） の製
造が含まれる。CDMO は、製薬産業のエコシステムに
おける協業の一翼を担う重要なプレイヤーとなってい
る。メガファーマと呼ばれる大手製薬企業の研究開発費
総額（2006～2014年）は 100～900億米ドルの間で、増
加傾向にある（Schuhmacher et al. 2016）。研究開発費
が増加の一途をたどるなか、製薬産業においては、バイ
オテクノロジー企業や製薬企業による創薬と CDMO に
よる医薬品製造の水平分業モデルが一般的になってき
た。

創薬研究・新薬開発のコストが上昇傾向にあるなか、
製薬企業は製法開発や製造への投資を削減する目的で、
CDMO に製法開発及び製造を依存する傾向を強めてき
た。医薬品の製造装置や品質管理装置の保有と維持には
相当なコストが必要であり、医薬品の製造管理および品
質管理基準（Good Manufacturing Practice: GMP）に遵
守するためにもコストが必要である。そういう意味では、
アウトソーシングは大企業よりもむしろ中小規模の製薬
企業にとって有効であるといえる。資本規模の小さい中

小の製薬企業がアウトソーシングを活用すれば、開発コ
ストや商業規模の製造サイトを保有するコストをかなり
削減することができる。　近年では、製造工程だけでは
なく、開発工程もアウトソーシングする傾向が拡大して
いる。開発工程を CDMO にアウトソースすれば、医薬
品の市場までの導入期間を短縮できるだけでなく、製品
ポートフォリオの多様化も実現できる。また、CDMO は、
多様な顧客から受注しているため、その生産能力も大規
模であることから、規模の経済を享受でき、生産コスト
の低下も期待できる。

近年、欧米に拠点を持つ Lonza、Emergent BioSolutions、
Catalent Pharma Solutions、GRAM（Grand River Aseptic 
Manufacturing）など CDMO がその存在感を大きくして
いる。現在は、約1.5兆ドルといわれる世界の医薬品市場
のうち、900億～1500億ドル相当の医薬品は CMO あるいは
CDMO によって製造されている（Lakshmikanthan 2007）。

以上から、CDMO は価値創出と価値共有を結びつけ
ることができる存在であり、共有財産としてプラットフ
ォームを提供する存在であり、製薬産業におけるキース
トーンであるといえる。

3 ．インド CDMOのエコシステム戦略

3 - 1 　 インド CDMO － Divi’s Laboratories と Syngene 
International の事例

WTO の TRIPS 協定は、多国籍製薬企業の GVC をイ
ンドへの拡大を促し、インドは製薬産業のアウトソーシ
ン グ 先 と し て 台 頭 し て き た。2005年 よ り WTO の
TRIPS 協定と整合的な物質特許制度が導入されたこと
により、委託者から得たノウハウなどをインドの製薬企
業が模倣活動に流用するインセンティブは低くなった。

インドでは、2000年代前半にアウトソーシングビジネ
スが拡大した。図表 4 は主要なインドの CDMO 専業企
業の一覧である。CDMO 専業企業も含め、多くのイン
ド製薬企業は製造受託に参入しているが、現在ではイ 
ンドでは CDMO の上位互換版ともいえる、研究受託も
行う研究製造受託サービス（Contract Research and 
Manufacturing Services: CRAMS）や研究開発製造受託

（Contract Research and Development and Manufacturing 
Organization: CRDMO）ビジネスを行う企業が多くな
っているのが特徴である。
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インドの CDMO は低分子化学合成医薬品（特にジェ
ネリック医薬品の領域）において、特に存在を高めてお
り、インド製薬産業においても成長著しい部門となって
いる。インド主要企業の CDMO の売上高の規模は必ず
しも大きくないが、技術水準はインドの大手製薬企業よ
り高い場合も少なくなく、その技術の範囲も広い。
CDMO は製造管理、品質管理の技術水準が高く、あら
ゆる国・地域の規制への対応が可能である。

インドで最も成功している CDMO は世界最大の原薬
（API）CDMO の Divi’s laboratories である。Divi’s は化
学合成技術を武器に、原薬専業 CDMO として大きく成
長し、現在は世界95カ国に原薬を供給しており、その主
要市場は、欧州（41％）、次いで北米（29％）、そしてア
ジア（14％）であり、特に欧州、北米においては競争力
を安定的に保持している（Divi’s Laboratories Limited 

2023, pp.8-9）。
図表 5 は Divi’s の2012～2021年までの10年間の業績の

推移を示している。売上高は年平均成長率10％で成長を
続け、売上高は10年間で 2 倍に増大している。また、償
却前営業利益率、ROA ともに高い水準を維持しており、
財務状況は極めて高収益構造にある。Divi’s の収益性の
高さは、インド製薬企業の中でもトップクラスで、特に
新型コロナウイルス感染症の流行により世界的な医薬品
需要が急増した2020年にその業績を大きく伸長させてい
る点は注目に値する。

Divi’s は、ジェネリック医薬品用原薬の受託製造から
スタートし、現在では新薬の原薬の製造受託も手掛けて
いる。これは、ジェネリック医薬品用原薬の製造受託の
取引が増え、学習機会が増大したことによって、技術や
ノウハウの蓄積が進んだことによる。

図表 4 　インドの主要 CDMO 企業

出所：各企業の資料より筆者作成。

出所：CMIE 社、Prowess IQ より作成。

図表 5 　Divi’s の業績の推移
（第 1 軸（棒グラフ）単位：10億円、第 2 軸（折れ線グラフ単位：％）
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バイオ医薬品分野のインド CDMO の状況はどうであ
ろうか。図表 4 の通り、Divi’s を除くすべての企業がバ
イオ医薬品分野に参入していることがわかる。また、多
くの企業が CRO サービスを提供しているのが特徴であ
る。インドの CDMO の強みととして、CRO 部分も受託
できる部分であろう。

以下では、インド最大手のバイオ医薬品企業である
Biocon3）の子会社 Syngene International（以下、Syngene）
の事例を検討する。

Syngene は、1993年、インド初の医薬品開発受託機関
（Contract Research Organization: CRO）として、研究
受託を専業とする企業として創業し、その後、CDMO、
そして現在は研究開発製造受託企業（Contract Research 
and Development and Manufacturing Organization: 
CRDMO）として事業展開している（Syngene Inter-
national Limited 2023, p.16）。Syngene はバイオ医薬品
産業が価格引き下げ圧力、コスト引き下げ圧力が大きく
なれば、インドをはじめとする新興国への研究受託や開
発製造委託が増加する可能性があると認識し、成長の機
会と捉えている（Syngene International Limited 2023, 
p.18）。

図表 6 は Syngene が提携している主要なバイオ医薬
品企業の一覧である。Syngene との提携関係が最も長い
企業が米国の大手製薬企業の Bristol Myers Squibb

（BMS）であり、その関係は25年におよぶ。1998年、
Syngene は BMS と提携関係に入り、2006年に創薬に関
する提携を結び、2008年には、BMS 専用の研究施設

（Biocon BMS Research Center）を建てたが、同施設は
医薬品の製造管理および品質管理基準である GMP の基
準を満たすパイロットプラント（低分子合成医薬品用＋
バイオ医薬品用）であり、タンパク質、抗体医薬の前臨
床試験、臨床研究用に医薬品を製造するサービスの提供
が 可 能 に な っ て い る（Biocon Limited 2009, p.25） 。
BMS との提携により、Syngene は創薬研究における先
端能力と統合的サービスを供給しバリューチェーンを上
昇したとしている（Biocon Limited 2007, p.29）。

Syngene が長く提携しているもう一つの企業が、米国
の大手バイオテクノロジー企業 Amgen である。Syngene
は Amgen の専用研究開発センター、Syngene Amgen 

3 ） Biocon とその経営戦略については、上池（2019b）を参照されたい。

Research & Development Center（SARC）を設立てい
る。この研究開発センターでは、100人以上の Syngene
の科学者が Amgen の研究者と緊密に連携しながら、創
薬および新薬開発を行っている。

BMS と提携を開始した2006年以降、研究受託ビジネ
スは本格化し、大きく成長し、2013年、Syngene はイン
ド最大の CRO に成長し、モノクローナル抗体候補の探
索から組換えタンパク質の供給に至るサービスを提供す
るアジアにおける主要 CRO として台頭した（Biocon 
Limited 2014, p.58）。2015年には、Syngene は研究製造
受託企業（Contract Research and Manufacturing Service: 
CRAMS）企業への転換を発表し（Syngene International 
Limited 2016, p.15）、CRAMS 参入の一環として、既存
の顧客企業と原薬の商業生産の長期契約を締結し、カル
ナータカ州のマンガロールに先発メーカー向けの低分子
医薬品用の大規模製造施設を建設した（Biocon Limited 
2015, p.67）そして、現在では、CRAMS ではなくCRDMO
を標榜し、図表 6 の企業を含め450以上の企業と提携し
ている（Syngene International Limited 2023, p.5）。

Syngene は現在、以下の 4 つの領域で事業を展開して
いる（Syngene International Limited 2023, p.6）。
（1）医薬品探索サービス（Discovery services）
Syngene のディスカバリーサービス部門は、探索の初

期段階の実施を担当する。疾患に関連する生物学的標的
の特定を研究し、開発のための医薬品候補物質を選別す
るサービスである。Syngene の能力には、化学、生物学、
安全性評価、および従来の低分子治療のための計算科学

出所：Syngene International Limited（2023, p.5）。

図表 6 　 Syngene International の主要提携バイ
オ医薬品企業一覧
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およびデータサイエンス、生物製剤、およびペプチド、
オリゴヌクレオチド、抗体医薬および標的を絞った分解
と安定化がある。また、Syngene は、SynVent という
探索サービスのための独自のプラットフォーム を開発
している。
（2）開発サービス
開発サービス部門は、バイオ医薬品ではなく、低分子

医薬品に重点を置いているが、医薬品候補の開発と前臨
床から臨床までの幅広いサービスを提供している。そし
て、原薬、医薬品開発、および関連する治験を含む医薬
品の安全性、有効性を実証するためのサービスも提供し
ている。ラボレベルから製造規模まで、治療効果を備え
た非常に強力な医薬品有効成分やオリゴヌクレオチドの
開発を行っている。
（3）製造サービス
製造サービスについては、カルナータカ州マンガロー

ル市に所在する米国の GMP に準拠する API 製造施設
から低分子の商業規模の製造を提供するだけでなく、米
国および欧州の規制当局によって承認されているバンガ
ロールの生物製剤製造施設からバイオ医薬品（高分子医
薬品）の開発および製造サービスを行っている。
（4）専用研究開発センター
R&D センターは、BMS、Amgen、Baxter などの大

手バイオ医薬品企業向けのバイオ医薬品研究に焦点を当

てた専用施設である。
Syngene は、低分医薬品とバイオ医薬品の創薬の初期

段階の研究サービス大規模原薬（API）製造にいたるま
で研究開発製造プラットフォームを有しており、その競
争優位は、幅広いワンストップサービス（必要な全ての
サービスを 1 社で提供する）をクライアント企業ごとの
テイラーメードサービスとして提供できることである。

図表 7 は Syngene の2012～2021年までの10年間の業
績の推移である。10年間で総収入および売上高は 4 倍ほ
どに増加しているが、これは世界的なバイオ医薬品にお
けるアウトソーシングの拡大を反映しているものと考え
られる。

3 - 2 　 インド CDMO がとるべきエコシステム戦略とは
Divi’s と Syngene の事例から、インドの CDMO の技

術力は高く、その技術力の高さはクライアント企業との
インタラクションによる学習がもたらしている部分が大
きいと考えられる。

Divi’s は、化学合成の高い技術力を武器に、医薬品（製
剤）の品質を決定づける有効成分である原薬（API）の
世界最大の CDMO に成長している。Divi’s は、半導体
産業のファウンドリに近いといえる。インドでは、製剤
の CDMO の成長も著しく、低分子医薬品の分野におい
てはインドの CDMO はキーストーンの位置にいるいえ

出所：CMIE 社、Prowess IQ より作成。

図表 7 　Syngene International の業績の推移
（第 1 軸（棒グラフ）単位：10億円、第 2 軸（折れ線グラフ単位：％）
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る。
一方、バイオ医薬品分野における開発製造受託の領域

においては、欧米の CDMO が支配的な存在であり、
Syngene をはじめとするインドバイオ医薬品 CDMO の
存在は依然として小さい。しかしながら、先進諸国にお
ける医療費抑制へのさらなる価格圧力、人件費、原材料
コストの上昇などの諸要因によるコスト引き下げインセ
ンティブが大きくなれば、インドをはじめとする新興国
への開発製造委託が増加する可能性がある。

では、バイオ医薬品のエコシステムにおいて、インド
CDMO がとりうる戦略はどのようなものになるだろう
か。エコシステムではいかに価値を自社に引き寄せるか
が重要であり、エコシステムへの新規参入者は価値の移
転に注目し、業界をいかにひっくり返せるかを考えるこ
とになる（Iansiti and Levien 2004b）。インドの CDMO
の取りうる戦略としては、まずはその専門性を武器に、
ニッチ・プレイヤーとして新規参入し、キーストーンに
転換することを目指すことであろう。

Jacobides （2013）は、新規参入者がエコシステム内
で価値を引き寄せる方法 として、以下の 4 点、（１）頼
れる外注先になる、（2）既存の大手企業のニーズを利用
して成長する、（3）辛抱強く食物連鎖の階段を昇って、
ソリューション・プロバイダーになる、（4）より広範な
市場で足がかりを得るために、標準化を巧みに利用する

（既存の大手企業の製品をコモディティ化させる）を指
摘している。Syngene は上述の通り非常に多くのクライ
アント企業を抱えるだけではなく、BMS や Amgen な
ど長期の提携関係を維持している。その意味で、すでに
頼れる外注先になっていると言えるし、大手企業のニー
ズを利用して、成長も遂げているので、（1）と（2）に
ついてはすでに満たしていると言える。

近年、バイオ医薬品技術も標準化が進み、CDMO へ
のアウトソースはかなり容易化している。 例えば、抗
体医薬（モノクローナル抗体）の生産技術の標準化によ
りバイオ医薬品分野のアウトソーシング機会が増大して
い る（Lakhdar et al. 2007；Kurata et al2022）。
Syngene も抗体医薬に関する研究開発能力を保有してい
るが、今後は標準的製造技術のみならず、独自の製造技
術の獲得することで、標準化を利用し、高いレベルでの
ソリューション・プロバイダーになることが求められる
だろう。

Iansiti and Levien（2004b）によれば、ニッチ・プレ
イヤーの戦略として、第 1 に価値の創出がある。ニッチ・
プレイヤーは独自の能力に専門化することで、本質的な
差別化を図り、持続的に専門性を高めることで価値を創
出する。SyngeneはCRO機能を持つ（研究受託もできる）
CRDMO という意味では、エコシステムにニッチ・プ
レイヤーの第 1 の戦略をとっているといえる。今後は、
現在キーストーンである欧米の CDMO の能力を引き出
し、垂直統合の制約に束縛されず、機会をとらえ、エコ
システムから入手できる技術、サービス、製品を利用す
ることに注力すべきであろう。エコシステムから入手可
能なテクノロジーを統合し巧みにニッチ製品を作り上げ
ることによって、持続的にイノベーションを起こす必要
がある。ニッチ・プレイヤーの第 2 の戦略として、価値
の共有とリスク管理がある。企業間の連携には強度があ
る。Iansiti and Levien（2004b）は、一定特定のパート
ナーとの取引を増やすこと、つまり緊密な関係を構築す
ることで、スイッチングコストを極めて高くすることが
でき、また、取引関係が緩やかな関係であれば、ニッチ・
プレイヤーはひとつの関係から他の関係へ容易に移行す
ることが可能となり、自由に活動することが可能にな
る。Syngene の場合、複数の取引企業の専用施設を保有
し、長期の提携関係を維持している。その一方で、新興
のバイオ医薬品企業をはじめ多数の企業との協業も行っ
ており、ニッチ・プレイヤーの第 2 の戦略も採用してお
り、ニッチ・プレイヤーとしては成功しているといえる。

では、Syngene がニッチ・プレイヤーからキーストー
ンに転換するにはどのような条件を満たす必要があるだ
ろうか。Iansiti and Levien（2004b）によれば、キース
トーン戦略は、エコシステムの中で、（1）価値創出、（2）
価値共有することにあるとしている。つまり、有能なキ
ーストーンになるためには、価値創出と価値共有を結び
つけることができるプラットフォームを提供できる必要
がある。

インドの CDMO がバイオ医薬品のエコシステムにお
いてキーストーンになるために必要な共有財産としてプ
ラットフォームを提供する能力はどのようなものだろう
か。

2020年 の AstraZeneca と Serum Institute of India
（SII）の新型コロナウイルス感染症ワクチン（アデノウ
ィルスベクターワクチン）の製造提携は示唆に富む事例
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だろう。AstraZeneca は、SII のワクチン製造設備、製造・
品質管理のノウハウ、治験ノウハウ、出荷などの領域の
資産を活用し、自前での生産、治験を実行するためのコ
ストとリスクを回避した。また、AstraZeneca には全世
界に供給できるだけのワクチン生産能力はなく、SII が
保有するワクチン・プラットフォームがなければ実現す
ることができなかったといえる。以上のことからも、
SII は AstraZeneca にとってキーストーンであると言え
る。

SII に事例からも、インドの CDMO が、バイオ医薬
品のキーストーンとなるためには、製薬企業やバイオ企
業が設計する最先端バイオ医薬品を製品化し、安定的に
生産できるように、最先端のバイオ医薬品開発技術、製
造技術そして製造設備能力の獲得が必要であるといえ
る。

4 ．おわりに

ワクチンのエコシステムにおいては、インドは、すで
に世界屈指の開発能力製造技術、そして生産能力を有し
ており、今後、インドのワクチンメーカーへの開発製造
委託が増えることによって、キーストーンとなる可能性
は高い。一方、インド CDMO がバイオ医薬品産業のエ
コシステムにおいて、キーストーンに成長する可能性に
ついては、バイオ医薬品産業では、抗体医薬などの製造
技術の標準化が進んでおり、バイオ医薬品の製造を
CDMO に委託することが容易化しているが、インドの
CDMO が発展し、エコシステムにおいてキーストーン
になるためには、標準化したバイオ医薬品の製造技術を
獲得するだけではなく、その製造技術を進化させること
が必要である。バイオ医薬品については、低コストの大
量生産能力よりむしろ、高品質の製品を安定的に供給で
きる能力が重要である。インド CDMO がバイオ医薬品
のエコシステムでキーストーンに成長するためには、持
続的に技術開発投資を行い、新しい技術を獲得し、高品
質の製品を安定的に供給できるバイオ医薬品製造のプラ
ットフォームを構築することが必要不可欠である。そし
て、インドの CDMO の強みでもある CRO サービスの
能力も強化し、他の CDMO との差別化を図ることが求
められる。

※本稿は基盤研究（C）「TRIPS 協定後の製薬産業のグ
ローバル・バリューチェーン戦略―インドを事例として」

（19K01834）および基盤研究（C）「新興国企業の競争優
位の構築とメタナショナル経営：インド製薬企業を中心
に」（23K01586）の研究成果の一部である。
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