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市場領域名：⑥バイオ医薬品・再生医療・細胞治療・遺伝子治療関連産業

JABEX事務局の許諾が無い限り、転載不可



本ロードマップの背景・位置づけ等（１）

バイオ戦略の全体目標

「バイオファーストの実現」
（2030年に世界最先端のバイオエコノミー社会を実現）

戦略策定において踏まえるべき

「我が国の特徴」

バイオ戦略で設定する４つの「社会像」

文化
資源
技術

ものを大切にし、自然と生きることを好む持続可能性文化
健康で豊かな食文化

多様な生物遺伝資源の蓄積
高齢化に伴い世界に先駆けて取得できる健康・未病・疾病関連データ
国土の３分の２を占める森林資源
国内のみでは充足できないバイオ原材料（サトウキビ、トウモロコシ等）

食文化を支える育種技術と一次生産技術
食を中心として発展してきた発酵技術
世界に誇れる計測・センシング技術、画像分析技術、ロボット技術
伝統的で世界を魅了する木造建築技術・デザイン



本ロードマップの背景・位置づけ等（２）

バイオ戦略で設定する９つの「市場領域」

① 高機能バイオ素材（軽量性、耐久性、安全性）
② バイオプラスチック（汎用プラスチック代替）
③ 持続的一次生産システム
④ 有機廃棄物・有機排水処理
⑤ 生活習慣改善ヘルスケア、機能性食品、

デジタルヘルス

⑥バイオ医薬・再生医療・細胞治療・
遺伝子治療関連産業

⑦ バイオ生産システム（バイオファウンドリ）
<工業・食料生産関連（生物機能を利用した生産）>

⑧ バイオ関連分析・測定・実験システム
⑨ 木材活用大型建築・スマート林業

・バイオ医薬品等の本格産業化と
巨大市場創出が期待

・伝統的基礎研究基盤、細胞培養技術が強み

「⑥ バイオ医薬・再生医療・細胞治療・
遺伝子治療関連産業」では

市場領域ﾛｰﾄﾞﾏｯﾌﾟの
策定を通じて具体化

民間で「JABEX版市場領域ﾛｰﾄﾞﾏｯﾌﾟ」を策定
政府版ロードマップの策定を支援することで

その実効性・実現性を高める



市場領域⑥における2030年にあるべき姿

（１）疾患バイオロジーの研究（創薬シーズ探索）、（２）新しいモダリティ（治療技術）の開発、
（３）プラットフォーム技術（※）の構築、それぞれの強化と、各々の創発的な関わり合いにより、
日本から革新的な医薬品が連続的に創出されている。

治療技術
（モダリティ）

プラットフォーム技術
（研究・開発・製造の

生産性に関わる技術）

疾患バイオロジ―
創 発

emergence

創 薬

（１）疾患バイオロジー、（２）モダリティ、（３）プラットフォーム
技術のそれぞれがバランス良く強化され、各々が

創発的に関わり合って、イノベーションが起きている。

バイオ医薬品
細胞治療・遺伝子治療、
再生医療
核酸・中分子医薬品

治療技術
（モダリティ）

プラットフォーム
技術

疾患バイオロジ―
（創薬シーズ）

2030年

2025年頃

2030年

2025年頃

2030年

2025年頃

IT、自動化、
生産技術など

フォーキャストで
想定できるのは

数年

バックキャスト
フォーキャスト

疾患バイオロジー、モダリティ、プラットフォーム技術
それぞれの、現状レベルと到達すべきレベルのギャップを
分析することで、2030年に向けたロードマップが決まる。

（※）IT、自動化、それ以外の様々な分野の次世代技術など、研究、開発、製造といった
医薬品のｼｰｽﾞから上市に至るﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝにおいて、“生産性”を飛躍的に向上させ得る周辺技術



①疾患バイオロジー②モダリティの開発③プラットフォーム技術のうち
特に②と③の現状のレベルは、「バイオ医薬品」「細胞・遺伝子治療・
再生医療」「核酸・中分子医薬品」等のモダリティ毎にかなり差があり、
フォーキャスト、バックキャストで予測される到達レベルもモダリティ毎
で異なる。そこで本ロードマップでは、産官学で協調すべき事項（「協
調プラットフォーム」）、「規制/制度」※ 、「人材」※に関する産業界と政
府の役割をモダリティ毎に記載し、「創薬支援」「データ」については、
産業界と政府の役割を全モダリティに共通する事項として記載した。

本ロードマップの構成・考え方

※ 規制/制度、人材については、モダリティ毎に状況が異なるため、個別に記載しているが、
共通課題も存在する。例えば、人材において、①当面の人材不足の解消、②若手人材の育成、
③海外人材の登用などは全てのモダリティに共通する課題である。



市場領域⑥ ロードマップ to 2030
協調ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ（バイオ医薬品）

前 期（～2022） 中 期（～2026） 後 期（～2030）

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）

技術開発、シーズ検証
アカデミア創薬シーズ実用化支援
新規ﾊﾞｲｵﾏｰｶｰ探索等 研究開発

共同開発、治験
アカデミアと企業での共同開発

（ｴｺｼｽﾃﾑ確立へのｱｸｼｮﾝ）

次世代ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ技術の開発
次世代製造ｺﾝｿｰｼｱﾑの設立

新規宿主、連続生産、分析・ﾌﾟﾛｾｽ
GMP準拠製造設備の整備

次世代ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ技術の実用化
次世代ｺﾝｿｰｼｱﾑ推進（開発・統合・

実用化ｴｺｼｽﾃﾑ構築）
先進ﾌﾟﾛｾｽﾃﾞｻﾞｲﾝ技術開発(ﾃﾞｼﾞﾀﾙ化等)

バイオ医薬品供給体制構築
製薬企業/CDMO等のﾊﾞｲｵ関連設備投資、
製造ﾌﾟﾛｾｽ確立に向けたｺﾝｿｰｼｱﾑ設立
国内CDMO育成・活用、異業種協業

バイオ医薬品供給体制拡充
国内製造能力拡充（含・CDMO等）

協業体制・ｱｳﾄｿｰｼﾝｸﾞ拡充
国内周辺産業（資材・機器等）活用

ｴｺｼｽﾃﾑの活用（政府連携）
・創薬の一気通貫体制の構築
（研究、臨床環境整備など）

・次世代ｺﾝｿｰｼｱﾑの実用化拡充

・国内生産体制/製造能力拡充
（含・CDMO/CMO/CRO）

・国内CDMOのｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ展開
・知的財産確保・管理・導出
・国内周辺産業の資材・機器

等の活用拡大

疾患バイオロジー研究・創薬シーズ探索研究の推進
ｱｶﾃﾞﾐｱ・ﾍﾞﾝﾁｬｰ・中小企業の創薬シーズ実用化支援

次世代ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ技術開発支援
ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ技術、GMP準拠製造設備

次世代ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ技術実用化支援
ｴｺｼｽﾃﾑ構築、先進ﾌﾟﾛｾｽﾃﾞｻﾞｲﾝ技術開発

ﾊﾞｲｵ医薬品供給体制整備支援
国内製造設備投資やCDMO参入拡大

支援、優遇措置等

ﾊﾞｲｵ医薬品供給体制拡充支援
国内製造設備投資/運営支援、優遇

措置等

ｴｺｼｽﾃﾑの活用（産業界連携）
・創薬一気通貫体制の構築支援
・国内生産拠点への製造施設誘致
・GMP生産共通設備の整備・運営支援
・国内製造設備投資の優遇制度
・エコシステム構築



市場領域⑥ ロードマップ to 2030
規制／制度、人材（バイオ医薬品）
前 期（～2022） 中 期（～2026） 後 期（～2030）

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）

開発/製造等人材育成（政府連携）
人材確保・交流（海外人材含む）
人材育成方針・具体案策定、
BCRET等の人材育成組織支援

新人材育成・登用組織の設立
人材育成システム構築・運用
人材確保・交流（海外人材含む）
国内人材流動化・再配置促進

国際調和を前提とする、次世代生産技術、品質管理手法等のガイドライン整備（政府連携）

産業界による情報利活用の制度整備
産業界からの要望で蓄積データを強化する仕組み構築規

制
／
制
度

次世代生産技術、品質管理手法等のガイドライン整備（産業界連携）

国内製造設備投資優遇制度

ベンチャー、中小企業に対する産業化支援制度

海外人材も含めた専門人材育成・確保・流動化に資する制度・環境整備
(ﾊﾞｲｵｲﾝﾌｫﾏﾃｨｸｽ、ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ、ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ等)

新ﾓﾀﾞﾘﾃｨ品に関する薬価制度、ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ誘致、保険償還等の環境整備

人

材

新人材育成ｼｽﾃﾑ安定稼働（政府連携）
異分野融合できるﾊﾞｲｵ系H型人材拡充
人材確保、相互交流（海外人材含む）

育成、活用、流動化等の規制制度整備検討＋国際連携
等や教育機関（大学・高専・BCRET等）の整備強化

若手等人材育成仕組み整備、各種規制制度整備
海外人材育成登用組織の設立・運用＋登用支援

大学・高専教育におけるﾊﾞｲｵ人材育成の導入：高度解析・ｾｷｭﾘﾃｨを担うﾊﾞｲｵｲﾝﾌｫﾏﾃｨｼｬﾝ、開発薬事、特許戦略、
ﾌｧｲﾅﾝｽ等を含む総合調整や意思決定できる専門家、合成生物学 等

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）



市場領域⑥ ロードマップ to 2030
協調ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ（再生医療・細胞治療・遺伝子治療）

前 期（～2022） 中 期（～2026） 後 期（～2030）

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）

共有製造ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ構築
基盤技術構築、国内CDMO創設、

ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ規制に準拠した海外協業体制

共有製造ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ商用生産
国内CDMO/CMO/CROの拡充、

安定生産用技術開発、承認実績拡大

海外ｺﾝｿｰｼｱﾑとのﾅﾚｯｼﾞ共有

細胞-遺伝子治療普及環境整備
生体材料・細胞株 国内供給体制整備
新ﾓﾀﾞﾘﾃｨ、ﾃﾞｰﾀ活用等、CDMO国際化

海外ｺﾝｿｰｼｱﾑとの戦略的提携

再生医療等製品開発企業と関連周辺産業企業
によるコンソーシアム構築と推進

ﾃﾞｼﾞﾀﾙﾂｲﾝによる製造・品質・ｺｽﾄ最適化、原材料調達―
製造―輸送―治療のﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨ整備・ｻﾌﾟﾗｲﾁｪｰﾝ構築

病院拠点における再生医療等製品開発力強化
国際基準に準拠した病院拠点施設拡充＋周辺産業との連携
医師主導治験から臨床試験への速やかな移行と市場展開

デジタル化促進による個別化医療の実現
によるコンソーシアム構築と推進

ｻﾌﾟﾗｲﾁｪｰﾝのﾃﾞｰﾀ統合とﾃﾞｼﾞﾀﾙ化によるﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨ実現
ｵｰｹｽﾄﾚｰｼｮﾝﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑによる個別化医療の実現
オーケストレーション：（複数の統合されていない）コンピュータシステム、
アプリケーション、およびサービスにおける、設定、管理、調整の自動化

病院を中心としたｴｺｼｽﾃﾑの構築と海外展開
病院起点の企業集積とﾍﾞﾝﾁｬｰ創出によるｴｺｼｽﾃﾑ構築
海外病院拠点と連携した協業促進と国際共同治験推進

製造・開発機能を付属した病院拠点での治療提供とｱｳﾄﾊﾞｳﾝﾄﾞ促進

病院拠点の構築
国際基準に準拠した上市品の早期市場展開と、臨床研究～
治験の速やかな移行が可能な体制を整備した病院拠点構築

ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨの整備・運用
再生医療等製品の原材料調達から最終製品調整のための

ﾃﾞｰﾀｲﾝﾌﾗの整備（病院拠点、産業界と連携）



市場領域⑥ ロードマップ to 2030
規制／制度、人材（再生医療・細胞治療・遺伝子治療）

前 期（～2022） 中 期（～2026） 後 期（～2030）

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）

規
制
／
制
度

人

材

製造人材確保、ｱｶﾃﾞﾐｱ～産業をつなぐ人材育成施策強化、ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ人材確保 異分野融合できるﾊﾞｲｵ系H型人材拡充

海外人材の招聘施策の策定と実行、近接専門分野人材のキャリアチェンジや国内人材の流動化、再配置の促進

産業界
（企業）

政府
（大学・国研含）

規制/制度 環境整備の協議および実証(1)
製品規格・品質関連規制・ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ整備の実証

生体材料や臨床用細胞株の入手・流通の法整備の検証
再生医療等製品の価格制度、保険償還の取扱いの協議

産業界の実証を受けた、規制/制度化検討
細胞等培養加工/製造/保管/移送等の品質評価管理手法
新ﾓﾀﾞﾘﾃｨ対応の法的枠組み等検討と薬事規制国際調和

製造法変更、ｶﾙﾀﾍﾅ対応等の規制国際調和 等
生体材料や臨床用細胞株の入手・流通の法整備の検討
再生医療等製品の価格制度、保険償還の取扱い検討等

規制/制度 環境整備の協議および実証(2)
製造法変更、ｶﾙﾀﾍﾅ対応等の規制整備に向けた検証と国際ﾊｰﾓﾅｲｾﾞｰｼｮﾝ推進

薬事規制のICHｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ化やISO規格等の策定と実装

再生医療産業関連支援制度の充実
（産官連携）

・迅速な規制・ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ等策定、国際協調に向けた
官民一体体制

・新規ｳｲﾙｽﾍﾞｸﾀｰ製造法の活用と標準化に向けた協議
・保険償還等に関する環境整備の推進

海外との連携を踏まえたｺﾝｿｰｼｱﾑ構築および推進のための体制整備

海外人材（研究・製造・ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ等）の採用、雇用

海外経験人材を国内で雇用しやすいシステムの構築



市場領域⑥ ロードマップ to 2030
協調ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ（核酸・中分子医薬品）
前 期（～2022） 中 期（～2026） 後 期（～2030）

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）

製造キャパシティの拡充
設備増強、新規参入推進、

製薬企業とCDMO、異業種の連携

製造ｻﾌﾟﾗｲﾁｪｰﾝの最適化
製造競争力の獲得（ｺｽﾄ・技術 等）
協業体制強化、包括的ｻﾌﾟﾗｲﾁｪｰﾝ整備

新規ﾓﾀﾞﾘﾃｨ対応治験体制

安定的な商用生産の運用
技術課題への継続的対応

革新的次世代核酸・中分子への対応

新規ﾓﾀﾞﾘﾃｨ対応ｸﾘﾆｶﾙﾌﾟﾗｸﾃｨｽの集積（臨床ﾋﾞｯｸﾞﾃﾞｰﾀ解析等）

創薬プラットフォームの強化
技術課題への対応、研究体制強化

核酸・中分子の再定義での創薬機会の拡大
ｺﾝｿｰｼｱﾑ型研究機会の拡張

創薬エコシステムの定着と深化
国際競争力のあるﾓﾀﾞﾘﾃｨの見極めと重点化（研究強化）
ｱｶﾃﾞﾐｱ・ﾊﾞｲｵﾃｯｸ・製薬・他業種の国際連携でＲ＆Ｄ推進

創薬プラットフォームの強化支援
ｺﾝｿｰｼｱﾑ型研究支援、研究投資税制優遇等

創薬エコシステムの定着支援
国内外のﾃﾞｰﾀ・ｴﾋﾞﾃﾞﾝｽの集積・活用の基盤化施策

新ﾓﾀﾞﾘﾃｨ創出支援施策（技術研究組合、国際協調 等）

創薬キャパシティ拡充のための各種施策・支援

新規ﾓﾀﾞﾘﾃｨ対応治験体制支援
治験助言・承認審査、臨床研究推進

新規ﾓﾀﾞﾘﾃｨ対応ｸﾘﾆｶﾙﾌﾟﾗｸﾃｨｽの集積
臨床ﾋﾞｯｸﾞﾃﾞｰﾀのｵ-ﾌﾟﾝｿｰｽ・ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ・ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ化



市場領域⑥ ロードマップ to 2030
規制／制度、人材（核酸・中分子医薬品）

前 期（～2022） 中 期（～2026） 後 期（～2030）

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）

規
制
／
制
度

人

材

産業界
（企業）

政府
（大学・国研含）

規制/制度 構築に対する参画(1)
産学官連携による規制/制度整備への協力・協調

非競合的情報の積極的共有と活用
医療現場・患者団体への積極的な情報提供と適正な情報交換

規制/制度構築に対する参画(2)
核酸・中分子とﾊﾞｲｵﾓﾀﾞﾘﾃｨとの融合領域の

規制・制度設定に向けた枠組み作り

製品に関する規制/制度
製品規格・品質に関するｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ整備、国際調和推進（ICH）

臨床研究・小規模臨床試験の迅速実施ができる施策
医療現場・患者団体への積極的情報提供と適正情報交換の支援

周辺環境に関する規制/制度
価格制度・保険償還

CDMO企業の産業化支援：税制優遇など
ﾋﾞｯｸﾞﾃﾞｰﾀ活用に関する個人情報管理制度の整備

次世代ﾓﾀﾞﾘﾃｨでの制度最適化
核酸・中分子とﾊﾞｲｵﾓﾀﾞﾘﾃｨとの融合領域の

規制・制度の整備

人材の発掘・強化：製造、ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ、ｸﾞﾛｰﾊﾞﾙ人材、研究開発ﾘｰﾀﾞｰ、ﾏﾙﾁﾒｼﾞｬｰ人材、等

人材の育成・強化 持続的な人材の確保と安定運用

“育成の場”の提供と拡大：産と学と双方向につなぐ人材育成支援施策 等
“活躍の場”の整備：海外人材・有識者の国内誘致施策の策定と実行



市場領域⑥ ロードマップ to 2030
創薬支援（モダリティ全体）

前 期（～2022） 中 期（～2026） 後 期（～2030）

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）

創薬支援（シーズ）
新規モダリティ探索

標的分子探索（ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ、TR）
ｸﾘﾆｶﾙｻｲｴﾝｽ発展によるﾊﾞｲｵﾏｰｶｰ探索
ｱｶﾃﾞﾐｱ創薬実用化支援技術開発

患者細胞等の創薬応用への国内供給
体制整備、ﾃﾞｰﾀ活用等への運用

創薬支援の拡充
製薬企業との共同開発

ｸﾘﾆｶﾙﾃﾞｰﾀ・ｴﾋﾞﾃﾞﾝｽの集積・活用
非競合領域でのﾋﾞｯｸﾞﾃﾞｰﾀ共有による

臨床試験成功確度の向上

創薬支援（エコシステム）
の深化・発展

新規治療技術の提供
革新的医薬品等の創出

物質科学・ﾊﾞｲｵﾓﾀﾞﾘﾃｨとの融合
日本版ｴｺｼｽﾃﾑの拡充

創薬支援（シーズ）
国内ｱｶﾃﾞﾐｱｼｰｽﾞ研究強化、産業展開関連施策の強化
創薬ﾍﾞﾝﾁｬｰ支援、日本発臨床ｼｰｽﾞの充実
ｱｶﾃﾞﾐｱの臨床研究向け製造供給体制の拡充
公的研究機関のﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ、TR推進とｵｰﾌﾟﾝｿｰｽ化
CDMO事業公的支援、産業国際化の支援 等

創薬支援の拡充
ｱｶﾃﾞﾐｱ・ﾍﾞﾝﾁｬｰ・中小企業の創薬の
産業化支援施策の拡充
臨床開発拠点整備・医師主導治験の拡充等による
臨床開発支援
研究開発/ｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝ拠点としての日本誘致施策の実施

第１期・第２期 健康・医療戦略 第３期 健康・医療戦略



市場領域⑥ ロードマップ to 2030
データ（モダリティ全体）

前 期（～2022） 中 期（～2026） 後 期（～2030）

産業界
（企業）

政府
（大学・
国研含）

情報利活用の制度整備
ﾃﾞｰﾀ蓄積を強化する仕組みの構築
産業界主導での医療ﾃﾞｰﾀ、ｹﾞﾉﾑﾃﾞｰﾀの利活用基盤構築
ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ基盤技術開発
ﾃﾞｰﾀｲﾝﾀｰﾌｪｰｽ等の標準化に関する提言
海外との連携活動 等

第１期・第２期 健康・医療戦略
国際連携を前提としたﾄﾚｰｻﾌﾞﾙかつｾｷｭｱなｹﾞﾉﾑ・ﾃﾞｰﾀ基盤の整備

第３期 健康医療戦略

ｹﾞﾉﾑ・ﾃﾞｰﾀ基盤利活用による研究開発成果実用化
疾患発症、重症化予防、診断、治療に関する研究開発
臨床ｹﾞﾉﾑ情報統合ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ整備による研究開発の推進
疾患登録情報を活用した効率的な治験/市販後調査/臨床研究体制整備
原料調達～最終製品調製の製造ﾃﾞｰﾀ基盤整備によるｻﾌﾟﾗｲﾁｪｰﾝ効率化
ｹﾞﾉﾑ医療、ﾃﾞｰﾀﾍﾙｽ改革の推進

ﾃﾞｰﾀｴｺｼｽﾃﾑの構築とﾃﾞｰﾀｴｺﾉﾐｰの実現
ｻﾌﾟﾗｲﾁｪｰﾝでのﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨと患者ﾃﾞｰﾀ統合

ﾃﾞｼﾞﾀﾙ化の促進による個別化医療の実現

国際連携前提の医療・ｹﾞﾉﾑ等ﾃﾞｰﾀ＋活用環境整備
質の高い全ｹﾞﾉﾑ情報と臨床情報等のﾃﾞｰﾀ蓄積管理
利活用体制整備

疾患登録情報を活用した効率的治験等の体制整備・強化
PHR、HER、ﾊﾞｲｵﾊﾞﾝｸ/ｺﾎｰﾄﾃﾞｰﾀ基盤構築・連携強化

トレーサビリティの整備、運用（病院拠点、産業界と連携）

医療ﾃﾞｰﾀ、ｹﾞﾉﾑﾃﾞｰﾀの利活用基盤構築
ｴｺｼｽﾃﾑ、ﾃﾞｰﾀｴｺﾉﾐｰの支援制度整備


