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医薬品・医療機器産業は代表的な規制産業

“決まりごと”の厳格な遵守！

1. 製品の安全性・有効性の確認、製造過程の品質管
理、市販後の監視などが、政府や関連機関によっ
て法的・行政的に厳しく規制されている。

2. 新たな規制が導入されるたびに迅速な対応が求め
られる。



医療の守備範囲の拡大

予防 診断 治療 予後

予防的介入 早期発見・早期介入 遠隔・在宅医療

1.  超高齢社会を迎えて医療全体の効率化が喫緊の課題に

2.  地球規模の医療ニーズに応える医薬品・医療機器を待望

予測・予防・個別化・精密・参加型の医療

患者負担の軽減（低侵襲化、医療費低減など）



医薬品・医療機器開発プロセス

出典：AMED医療研究開発事業「開発フェーズ（参考資料）



再生医療等製品開発プロセス

出典：AMED医療研究開発事業 開発フェーズ（参考資料）



1. はじめに

2. 医薬品開発の動向を概観

3. 医療機器開発の動向を概観

4. AMEDのプログラムから

5. 医療系スタートアップの現状

と公的支援 



第3象限：10疾患37品目（11.0%）

第2象限：6疾患16品目（4.7%） 第1象限：37疾患254品目（75.4%）

第4象限：7疾患30品目（8.9%）

薬
剤
貢
献
度

治療満足度
出典：医薬産業政策研究所ニュース2023.11新薬開発品目数（60疾患337品目；2023.6現在）

治療満足度と薬剤貢献度 （2019年調査）



第3象限の疾患別開発品目数

出典：医薬産業政策研究所ニュース2023.11

国内で開発中の品目数

2020.8末
2022.5末
2023.6末



出典：医薬産業政策研究所ニュース No.71 2024.3

アメリカ
52品目

イギリス
10品目

スイス
9品目

ドイツ
8品目

デンマーク
8品目

日本
7品目

フランス
2品目

その他
４品目

イタリア、スウェーデン
ハンガリー、ベルギー

各1品目

医薬品売上高上位100品目の開発企業の国籍

新薬開発力の国際比較

アメリカ
33品目

イギリス
7品目

ドイツ
5品目

日本
5品目

その他
5品目

スウェーデン、フランス、イタリア
スイス、ハンガリー（各1品目）

化学合成医薬品
55品目

アメリカ
33品目

イギリス
3品目

ドイツ
2品目

日本
2品目

ベルギー、フランス
各1品目

スイス
8品目

デンマーク
8品目

バイオ医薬品
45品目



医薬品の企業規模別シェア

大手製薬企業：売上高＞100 億ドル（25社）、中規模製薬企業：売上高 50～100 億ドル（9社）、
小規模製薬企業：売上高5～50億ドル（74社）、ベンチャー：売上高＜5億ドル（3,212社）

出典:経産省「バイオ政策の進展と今後の課題について」2023.5.2 改変
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20世紀終盤の国内業界の弱点

1. メガファーマとの経営規模の格差

2. バイオ医薬への乗り遅れ

3. 創薬ベンチャー育成基盤の欠如

4. 生活習慣病への偏重と希少疾患の軽視

5. 国内アカデミアの基礎研究への理解不足

四半世紀を経て

1. メガファーマとの経営規模の格差

2. バイオ医薬への経営資源の投入

3. スタートアップへの関心の高まり

4. 希少疾患への関心の高まり

5. 国内アカデミアの創薬シーズへの期待感



参考：日本製薬工業協会 DATA BOOK 2018/real-World Evidence org.2022.9

医薬品の輸出入額の推移
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医薬品開発における Eroom‘s Law の呪縛

時間とともに開発コストが増大し、成功確率が低下する！

背景にあることども
① 規制の厳格化

② 科学的難易度の高まり

③ 研究開発コストの増大

④ 開発競争の激化

呪縛を解く鍵は？
◆ オープンイノベーション

◆ 先進技術の積極的導入 

◆ 規制当局とアカデミア・業界との連携に
よる規制基準の見直し

◆ スタートアップの育成 など



医薬品開発を取り巻く環境の変化

◆ ステージごとの分業化と異業種参入

➢ 臨床開発ステージでのIT企業やデータ解析CROの
参入でRWDの利活用やリモート化が加速

◆ 初期ステージをアカデミアとスタートアップ／ベン
チャーが支える時代

◆ 早期治験の精度向上が依然として大きな課題

◆ 解決策として：

➢ ヒト病態モデル／バイオマーカー／DX・AI

➢ 人材／リスクマネーの供給システム



AMED 「最先端のAI技術を用いたマルチターゲット予測と構造発生を組み合わせた包括的な創薬AIプラットフォームの開発」 2020.6.12

DAIIA: Development of a Next-generation Drug Discovery AI through Industry-academia Collaboration

次世代創薬AI開発プロジェクト 
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医療機器開発の背景と特徴

1. 高齢化に伴う医療ニーズの拡張が市場拡大
を後押し

2. 国内市場は恒常的な輸入超過

3. 規制産業特有の参入リスク

4. モノづくり現場へのニーズの浸透が不足

5. 常に改良・改善を繰り返して進化

6. 使用者の熟達度が診断・治療に反映

7. 機能の維持に保守管理が不可欠



医療機器のクラス分類と規制

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/devices/0028.html

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

規
制

分
類

認証基準から外れ
る場合はPMDAの
審査対象に！

第三者認証届出 大臣承認（PMDAで審査）

具
体
例

国際
基準

クラスⅠ クラスⅡ クラスⅢ クラスⅣ

リスク 大



代表的な医療機器の市場規模

出典：厚労省「ヘルスケアスタートアップの振興・支援に関するホワイトペーパー」2024.6.27 改変
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1. 国内企業は画像診断装置開発に強い。

2. 治療用医療機器の国際競争力が弱い。

3. 革新的な医療機器の開発ではSUが主役。



医療機器の系統別国内市場の推移

出典：AMED 「医工連携による医療機器事業化ガイドブック2020」
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■ SU起源

■ SU以外

新医療機器の国内承認件数

出典：経産省「医療機器産業ビジョン 2024」図14 改変
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PMDAのHP公表の申請書類概要記載の開発企業を抽出。VCから資金調達しているSUをカウント。



デジタルソリューションへの期待

出典：医薬産業政策研究所リサーチペーパー No.84, Mar. 2024改変

デジタルヘルス

薬事上の承認等を必要としないライフスタイル・ウェルネス・健康関連のデジタル製品
（健康管理アプリ、フィットネスアプリなど）

デジタルメディシン

健康のための計測・介入をおこなうエビデンスベースのソフト
ウエア・バードウェア製品

（デジタルマーカー、遠隔モニタリングなど）

デジタルセラピューティクス（DTｘ）

医学的予防・管理・治療のためにエビデンスベー
スに治療介入するデジタル製品

（治療用アプリなど）

プログラム医療機器
（規制当局の認証・承認対象）

非プログラム医療機器
（規制当局の認証・承認対象外）

臨床的エビデンスのハードル



プログラム医療機器

出典：「第４回プログラム医療機器に関する産学官連携フォーラム」厚労省資料2024.9.3 加筆

Software as a Medical Device Device：SaMD

◆疾患の治療・診断・予防に直接的に効果を発揮するソフトウェア

◆アンメット・メディカルニーズへの新たなソリューションを提供



モバイルアプリの臨床試験の動向

出典：医薬産業政策研究所リサーチペーパー No.84, Mar. 2024
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プログラムスーパーバ
イザー PS

千葉 勉
関西電力病院 病院長
京都大学 名誉教授
神戸大学 客員教授
厚生労働省難病対策委員会 委員長

平成30年4月

■プログラムスーパーバイザー・プログラムオフィサー紹介

テーマ プログラムオフィサー PO

テーマ 1
オープンイノベーション
による革新的な新薬の研
究開発

谷田 清一
公益財団法人 京都高度技術研究所 地域産業
活性化本部
京都市ライフイノベーション創出支援セン
ター
アドバイザー

テーマ 2
急激な少子高齢化社会を
支える革新的医療技術・
医療機器の研究開発

山本 一彦
国立研究開発法人 理化学研究所
総合生命医科学研究センター
副センター長



ACT-M／MSプログラムの守備範囲



ACT-M/MS 採択全課題の対象疾患

がん
28％

精神・神経疾患 3％

感染症
15％

循環器
15％

筋骨格・結合組織
7％

消化器
5％

内分泌・代謝
5％

感覚器（眼、耳など）3％

呼吸器 1％

先天性疾患・染色体異常 6％

皮膚・皮下組織 1%

歯科 3％

アレルギー・免疫疾患 3％

婦人科（生殖器）2％
産科・小児科・不妊など 2％

ACT-M/MS

採択98課題



ACT-M/MS 採択全課題のモダリティ

創薬課題

低分子
40％

中分子
6％

ペプチド
11％

核酸
8％

ゲノム創薬
8％放射線医薬

4％

ワクチン
抗体・ADC

23％

医療技術課題

診断機器
4％ 診断用プローブ

マーカー・診断薬
9％

診断用ソフト
AI/DL
2％

体外診断用機器
15％

体外診断用
プローブ
マーカー
診断薬
4％

治療用メカ
ロボット
ソフト
17％

治療用インプラント
バイオ材料

35％

治療用機器
（光・電磁気・超音波）

7％

リハビリ
その他

7％



ACT-M/MS 応募課題へのベンチャー参画
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カウントしたベンチャーの定義

1. 資本金3億円以下 or 社員数300名以下

2. 設立5年以内

（但し、大手企業も共同参画する応募課題は除外）



アカデミア中心に開
発継続 4件

ACT-M
終了課題
２3件

企業資金で
開発 12件

企業が経産省事業支
援を受けて開発 4件

企業がCiCLE
融資を受けて
開発 2件

その他事業の支援
で開発 1件

◆ 上市 2件（医薬品1件・医療機器1件）

◆ 臨床試験段階 8件（医薬品5件・医療機器3件）

◆ IPO 3社（アカデミア発創薬ベンチャー）

ACT-M/MS 終了後の開発状況

産学共同の研
究開発継続 
11件 ACT-Mで

継続開発
12件

CiCLE等の
AMED事業
資金で開発 2件

企業の資金
で開発 5件

ACT-MS
終了課題

30件



クロマチン凝集構造

Valemetostat 投与

クロマチン構造が緩む

◆ メチル化ヒストンレベルの低下

◆ がん抑制遺伝子発現の誘導

◆ 抗がん作用

Yamagishi, et. al., Nature 24221/AMED広報240220加筆改変

Valemetostat：EZH1/2阻害悪性リンパ腫治療薬

◆国立がん研究センター／東京大学／第一三共

◆再発又は難治性の成人T細胞白血病リンパ腫
の適応で2022年9月に製造販売承認を取得

ACT-Mで育成された分子標的抗がん剤 



ACT-Mで育成されたクラスⅡ医療機器

京大広報191120改変

ICG蛍光画像をプロジェクションマッピングで体表や臓器に手術ガイド情報をリ
アルタイムに投影するシステム（Medical Imaging Projection System, MIPS）

◆ 境界線を辿りながら正確な切離が可能
◆ 京大医・部附属病院、パナソニック、三鷹光器
◆ クラスⅡ医療機器製造販売承認取得（2019.11.20）



プログラムの意義と役割

1.  オープンイノベーションの支え

2.  アカデミア内在シーズの発掘・育成

3.  産と学のフラットな関係の構築・維持

4.  スタートアップへのフィーダー機能

5.  若手人材へのメンター機能
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医療ライフ系スタートアップへの期待

1. 国の未来を支える医療分野の

イノベーション創出エンジン

2. 医療系シーズの社会実装の好

循環をもたらすエコシステム

形成の主役



医薬品開発のエコシステムを考える

米国では1980代にエコシステムが定着
1. ベンチャーを支える人材と成功事例が豊富

2. リスクマネーが潤沢

3. 失敗に寛容な風土

4. 医療関連産業の裾野が「富士山型」

5. 研究開発資源のダイナミックな還流システム

日本のエコシステムは未だ発展途上
1. 人材と成功事例の圧倒的な不足

2. スタートアップ育成環境が整備の途上

3. 失敗に厳しい風土

4. 医療関連産業の裾野が「スカイツリー型」

5. 研究開発資源還流システムが欠落



起業家不足と支援環境は改善したか

1. 医療系ハイリスク領域の開拓を担うスタートアップ
への期待の高まり

2. オープンイノベーションによるアカデミアの医療
シーズの広範な発掘

3. 産・学・官・金による医療系スタートアップ支援の
拡充

4. 大手企業からの医療系カーブアウトが漸増

5. ビジネスを指南する 企業が躍進

1. スタートアップを支える経済環境が未成熟

2. 依然として医療系起業家が不足



大学発スタートアップ起業件数の推移

参考図書：加藤雅俊 「スタートアップとは何か」、 岩波新書 2024.4.1

出典：経済産業省「R4年度 大学発ベンチャー実態等調査」
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国内の医療系スタートアップ起業件数の推移

出典：厚労省「ヘルスケアスタートアップの振興・支援に関するホワイトペーパー」2024.6.27 加筆
改変
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◆ 国内SU企業件数：1,000～1,500社/年（2019年以降）

➢ 医療系SU起業件数：減少傾向

◆ 国内ユニコーン企業数： ≃10社； IPO； ≃100社/年

➢ 医療系ユニコーン企業：0社

➢ 医療系IPO： ≃ 5社/年



国の取り組み：スタートアップ育成5カ年計画

出典：経産省「スタートアップ育成に向けた政府の取り組み」2024.6 改変 

プレシード・シード 初期・中期 後期

◆ 開発力のある大手・中堅企業などと
の連携拡大＆出口戦略の多様化

◆ 海外市場への事業展開

事業拡大

創業

★

★

★

IPO/M&A, etc

◆ 人材・ネットワーク構築

◆ 操業を支える資金供給拡大

◆ 事業を支える資金供給拡大

◆ 公共調達などを通した事業拡大

ユニコーン企業創出

起業数増加

スタートアップ起業数増加、
規模拡大を大きな目標とし
て、ステージごとに支援

◆ スタートアップへの投資額を5年
で10倍に

◆ 各種税制優遇措置



スタートアップ・エコシステム共創プログラム

JST 大学発新産業創出基金事業 スタートアップ・エコシステム共創プログラム 2023年度新規採択プラットフォーム 2024.1.12

【拠点都市プラットフォーム共創支援】
1. 北海道未来創造スタートアップ育成相互支援ネットワーク（HSFC） 北海道大学

2. みちのくアカデミア発スタートアップ共創プラットフォーム（MASP） 東北大学

3. Greater Tokyo Innovation Ecosystem（GTIE） 東京大学、早稲田大学、東京工業
大学

4. Tokai Network for Global Leading Innovation（Tongali） 名古屋大学

5. 関西スタートアップアカデミア・コアリション（KSAC） 京都大学

6. Peace & Science Innovation Ecosystem（PSI） 広島大学

7. Platform for All Regions of Kyushu & Okinawa for Startup-ecosystem（PARKS）
九州大学、九州工業大学

【地域プラットフォーム共創支援】
1. Tech Startup HOKURIKU（TeSH） 北陸先端科学技術大学院大学、金沢大学

2. Inland Japan Innovation Ecosystem（IJIE） 信州大学



AMED橋渡し研究プログラム

基礎研究 応用研究 非臨床研究 臨床研究・治験

異分野融合型
研究開発推進

事業

シーズA

preF

シーズB シーズC

シーズF

橋
渡
し
研
究
支
援
機
関
の
認
定

11拠点において“スタートアップ育成の場”としても機能
出典：AMED広報 「橋渡し研究プログラム」



大学発医療系スタートアップ支援プログラム

出典：AMED公募資料 2024.4.3

起業前 起業後

基礎・応用研究 非臨床試験
臨床試験
治験

シーズS0

シーズS1 シーズS2
創薬ベンチャーエコシス

テム強化事業 etc

VC資金調達後VC資金調達前
SG評価

起業 資金調達

◆ 橋渡し研究支援機関から選抜した機関に対し、大学発医療系SUの起業に必要な
専門的な支援や関係業界との連携を行うための体制整備費を支援。

◆ 起業前から非臨床研究などに必要な資金を柔軟かつ機動的に支援。
◆ 152億円（2023年度補正予算・基金）

シーズS0：起業を目指す若手研究人材を発掘・育成
シーズS1：起業を目指す課題を発掘・育成
シーズS2：起業直後でVC等の民間資金獲得を目指す課題



ヘルスケア領域スタートアップの集い

https://www.krp.co.jp/hvckyoto/

ヘルスケア領域における革新的な技術を持つ国内外のスタートアップとオープンイノ
ベーションに積極的な国内外の事業会社やベンチャーキャピタル・インキュベーター等
からなるHVCパートナーが集まるイノベーションプラットフォーム

◆ Biotech と Medtech に分かれてスタートアップ・ファイナリスト15社/チームが登壇
（2024.7.9）



京都府立医科大学の産学公連携の取り組み
イノベーティブな研究人材の育成と持続可能な研究・臨床環境の整備
さらにその成果を社会に実装するための産学公連携プラットフォーム

KPUM Medical Innovation Core for Society（K-MICS；2024.4.1設立）

京都府立医科大学機構 K-MICSのHPより



医薬品・医療機器開発の好循環を求めて

ア
カ
デ
ミ
ア

大
手
企
業

スタートアップ

産学・産学官・産学官金連携

研究開発資金還流

リスクマネー

新規医薬品・医療機器



ご清聴ありがとうございました。
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