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はじめに 
 

2020年、私たちは新興感染症の脅威を改めて実感させられた年となった。中国・武漢市で

初めて大規模な感染が報告された新型コロナウイルス感染症（COVID-19）は世界中に蔓延し、

甚大な被害をもたらしている。各国では都市封鎖や外出制限等の厳しい措置が講じられ、こ

うした措置の長期化は、私たちの社会経済に著しい負の影響を及ぼす結果となった。withコ

ロナ時代といわれる昨今、私たちが安心して社会経済活動を営むためには、PCR等の検査技

術、治療薬、ワクチン等の活用が不可欠である。これらの技術は連綿と発展を続けてきたバ

イオテクノロジーの賜物であり、今日ほどバイオテクノロジーの進歩に関心が向けられた時

も無かったのではないか。 

 

近年、ゲノム解読やゲノム編集における技術革新や、バイオテクノロジーと AI（人工知

能）及び IT（情報技術）との融合により、バイオテクノロジーが広範な産業の基盤を支える

「バイオエコノミー社会」が世界的に到来しつつあると言われる。政府は、2019年にまとめ

た「バイオ戦略」の中で、2030年に世界最先端のバイオエコノミー社会を日本で実現するこ

とを目標として掲げている。また、バイオテクノロジーによって、再生に長い年月を要する

化石燃料由来の製品を、化石燃料よりも遙かにライフサイクルの短い植物を原料にして代

替・製造することが可能である。バイオテクノロジーは、「2050 年カーボンニュートラル、

脱炭素社会の実現」に大いに貢献する革新的なテクノロジーである。また、真にバイオエコ

ノミー社会を迎えるには、国民の理解と支持が欠かせない。 

 

バイオ産業は、今後高い成長が期待される産業である。元来、生物を利用した「ものづく

り」は、日本の高い発酵・醸造技術に代表されるように、日本が競争力を持つ産業領域であ

る。今回のバイオ小委員会では、「バイオテクノロジーが拓く『第五次産業革命』」という題

目が示すとおり、バイオ産業が次世代の経済社会を牽引する産業の柱として、健康・医療分

野は勿論、環境・エネルギー分野、素材・材料分野、食糧分野等において重要な役割を担っ

ていくとの認識の下で、日本のバイオ産業の更なる競争力向上につながる施策を審議し、そ

の結果をここに取りまとめた。 
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背景 
１．バイオテクノロジーの発展と広がり 
バイオテクノロジーは、遺伝子工学、タンパク質工学、細胞培養・組織培養、微生物学、

発酵工学、バイオインフォマティクス等を通じ、健康・医療、環境・エネルギー、素材・材

料、食糧等、幅広い産業で活用され、社会課題の解決や付加価値の増大に寄与している（図

1-1-1）。 

 
図 1-1-1 バイオテクノロジーの広がり 

 

近年、バイオテクノロジー分野においては、ゲノム編集等により、代謝等の生物機能を人

工的に設計した細胞等を合成する「合成生物学（Synthetic Biology）」が急速に発展してき

た。これは、主に、 

① 次世代シーケンサー（Next Generation Sequencing; NGS）技術が開発され、ゲノム解

析の高速化・低コスト化が急速に進展（解析コストは、2000 年の 1/100,000 に低下）

（図 1-1-2）1 

② 2020年ノーベル化学賞を受賞した革新的なゲノム編集技術であるクリスパー・キャス

9（CRISPR-CAS9）2が開発され、ゲノム編集が簡便になり、低コスト化も進展（DNA合

成コストは、2000年の 1/1,000に低下 3） 

③ IT/AI 技術の発展により、ゲノム配列と生物機能の関係の解明が高速で精度良く分析

可能 

に起因するものである。 

 

                                                   
1 https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Sequencing-Human-Genome-cost 
2 https://www.nobelprize.org/uploads/2020/10/chemistry-2020-figure3-en.pdf 
3 http://www.bioeconomycapital.com/bioeconomy-dashboard/ 
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図 1-1-2 ヒトゲノム当たりの解析コスト（米国国立衛生研究所 2020 年） 

 

合成生物学の発展によって、バイオテクノロジーは私たちに身近な様々な分野で活用され

ている。 

例えば、今般の COVID-19 における新しいタイプのワクチンである、メッセンジャーRNA

（mRNA）技術を活用したワクチンは、新型コロナウイルスのゲノム配列さえ分かればワクチ

ンの設計・製造が可能であり、従来のワクチン開発で一般的であった、危険性の高いウイル

スそのものの扱いは必要がない。また今回、mRNA ワクチンを開発してから実用化に至るま

での期間がわずか1年程度であったことは、例えば、麻疹ワクチンが開発から実用化に9年、

ポリオワクチンでは 20 年の歳月を要したことを考えると、新型ワクチンに用いられている

合成生物的手法がいかに革新的なものであるかが分かる。しかも、こうして開発された新型

の mRNAワクチンの有効性は 90％強とされ、従来の方法で製造されたインフルエンザワクチ

ンの 40～60％を大きく上回っている 4。 

健康・医療分野の発展は、まさにバイオテクノロジーの発展そのものである。がん治療の

例では、スイスの製薬大手ノバルティス社が 2017 年に世界初となる CAR-T 療法 5を実用化

し、「キムリア」として米国で承認を得た。日本でも 2019 年 5 月に承認されている。CAR-T

療法では、患者の血中から免疫細胞（リンパ球の一種の T細胞）を取り出し、免疫細胞の遺

伝子を人工的に組み換え、遺伝子組換えされた免疫細胞を増幅して再び患者の体内に注入す

る。遺伝子組換を施された免疫細胞は、遺伝子導入前と比較してより正確にがん細胞を認識

することが可能で、目的のがん細胞を特異的に攻撃・破壊することができる。CAR-T療法は、

がん免疫療法の一つとして、外科手術、抗がん剤、放射線治療に続く、第四のがんの治療法

                                                   
4 The Economist（2020 年 11 月 14 日） 
5 Chimeric Antigen Receptor (CAR) –T cell therapy 



6 
 

ともいわれる革新的な治療技術である。さらに、最近では、細胞そのもののみならず、細胞

から分泌される細胞外小胞（エクソソーム）への注目度が高まり、診断・治療の両面で研究

が盛んに行われている。このように、健康・医療分野では細胞レベルから分子レベルまで、

バイオテクノロジーが大いに活用されている。 

 

素材・材料分野や環境・エネルギー分野では、まさに合成生物技術を活用して、遺伝子改

変により、高度に機能がデザインされ、機能の発現が制御された生物細胞（以下「スマート

セル」 という。）を利用して、付加価値の高い有用物質の開発・製造が盛んに行われている。 

国内の例として、ベンチャー企業の Spiber㈱は、細くて高強度の蜘蛛（クモ）の糸に着目

し、タンパク質の人工合成やそれを使った繊維を開発した。これは、クモの糸の主成分「フ

ィブロイン」の遺伝子情報を元に、独自の技術で合成した遺伝子を微生物細胞の遺伝子に導

入し、この微生物を増殖させることによってクモの糸を模した特性のみならず、用途に応じ

て多様な特性を持ったタンパク質を大量に生産するものである。まさにスマートセルを活用

した典型例といえる。2019年 12月、この開発するタンパク質素材を使って製作されたアウ

トドアジャケットが「ムーンパーカ」として日本国内で数量限定販売された（図 1-1-3）。な

お、Spiber㈱は、未上場ながら時価総額は 1,000 億円を超えると言われ、昨年 12 月には事

業価値の証券化という手法で 250億円の大型資金調達に成功している。 

 

 

図 1-1-3 Spiber㈱が㈱ゴールドウインと共同開発した「ムーンパーカ」【左】、人工構造タンパク

質「Brewed Protein™(ブリュード・プロテイン™)」の加工例（繊維、樹脂、ゲル、スポンジ、

フィルム等）【右】 

 

食糧分野での合成生物技術の活用事例としては、米国で始まった植物由来タンパク質を使

った人工肉が象徴的である。元々、家畜を肥育するために大量の飼料や水が使われ、さらに、

畜産に伴う温室効果ガス排出の懸念から植物由来タンパク質を使った人工肉の開発を着想

し、ビヨンド・ミート社やインポッシブル・フーズ社といったベンチャー企業が急成長した。

例えば、インポッシブル・フーズ社は、植物由来タンパク質を使いながら肉の風味に限りな

く近いことで人気であるが、この肉の風味を出すことができたのはまさに合成生物技術の成
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果である。インポッシブル・フーズ社は、遺伝子改変した酵母で生産した大豆由来のヘモグ

ロビン類似物質（soy leghemoglobin）を混ぜることで肉の風味に限り無く近づけた人工肉

の開発に成功した。バーガーキングが“Impossible Whopper”（図 1-1-4）として発売したと

ころ大好評を得て、一気に浸透が図られた。現在、米国では人工肉関連のバイオベンチャー

企業が多数活動しており、植物由来の人工肉は米国人にとってありふれた食材の一つになり

つつある。 

 

図 1-1-4 バーガーキングで販売されている“Impossible Whopper”（2019 年撮影） 

 

国内でも、2020 年 12 月に GABA（γ-アミノ酪酸：血圧上昇を抑える働きをする成分）を

高濃度で含むトマトが国内初の「ゲノム編集食品」として流通することになった。外部から

の遺伝子を導入しないゲノム編集 6は、従来の品種改良（異なる品種の交配、放射線や薬品

を使う突然変異）と科学的に区別がつかず、また、安全面でも従来の品種改良と同程度のリ

スクしかないとされる。元々、トマトの中に含まれる GABA 合成遺伝子の自己抑制ドメイン

を、ゲノム編集技術（CRISPR-CAS9）で欠落させることによって高 GABAトマトを作り出した。

従来の品種改良では数年から数十年かけて有用な品種を開発していたが、ゲノム編集技術を

使えば 1～4 年程度で開発できる。また、水産物においても、可食部の多いマダイの開発を

京都大学と近畿大学が実施している。今後、収穫量が多い、栄養価が高い、うまみが強いと

いった品種改良には、ゲノム編集技術などの新たなバイオテクノロジーが更に活用されるも

のと考えられる（図 1-1-5）。 

                                                   
6 SDN -1. なお、SDN は Site-Directed Nuclease（部位特異的核酸分解酵素）の略。 
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図 1-1-5 筑波大発ベンチャーのサナテックシード㈱が開発した国内初のゲノム編集食品「シシリアン

ルージュハイギャバ」【左】、京都大学・近畿大学が開発中のゲノム編集したマダイ【右】 

 

今後も様々な産業分野において、合成生物技術を中心とする革新的なバイオテクノロジー

が活用され、それぞれの産業の発展に大きく貢献し、国連の持続可能な開発目標（SDGs）の

17のゴールのうち、10以上に貢献することが期待される（図 1-1-6）。まさにバイオテクノ

ロジーが我々にとって身近なものとなる社会の到来といえよう。 

 

図 1-1-6 国連の持続可能な開発目標（SDGs） 

 

（注）バイオテクノロジーの発展は、✔のついた目標の達成に貢献すると考えられる。 
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【コラム】 バイオで創れる価値がある ～バイオものづくりの真髄～ 

 

 化合物を人工的に合成する方法として、微生物や植物等を利用して合成する「バイオ

合成法」と、化学工程を用いて製造する「化学合成法」の 2つがある。生物は大きくて

複雑な構造を持った分子を作ることが圧倒的に得意で、これを化学合成のみで作ろう

とすると多段階操作が必要で、エネルギーもコストも膨大となり、事実上、合成できな

い場合も少なくない。この非効率さを克服するのがバイオ合成の強みである。 

他方、化学合成の方がはるかに安価で大量に生産できる化合物に対してバイオを活

用するには、解決すべき課題があることも現実である。毒性等により生物が作りにくい

ものを生物に作らせる技術や化学合成に肩を並べる生産コストの低減が求められる。 

社会実装に向けて各種課題を解決しながら、原料にもプロセスにも石油資源を多く

使うものづくりからバイオによるものづくりへ転換すると、そこには多くの価値が生

まれることになる。バイオだからこそ作れるモノの価値、そして便利さと引き換えに蓄

積される地球環境への負の影響を取り戻す価値である。 

 

 

バイオ合成法と化学合成法で製造可能な化合物 

 

  



10 
 

２．世界の動向 
＜政策動向＞ 

経済協力開発機構（OECD）は、2009年に発表したレポート「The Bioeconomy to 2030: 

designing a policy agenda」7において、経済生産に大きく貢献できる市場（産業群）と

して“バイオエコノミー”という考え方を初めて提唱した。これにより、世界でバイオエ

コノミーに対する機運が一気に高まり、各国でバイオエコノミーに関する国家戦略が策定

される契機となった（図 1-2-1）8。 

 

図 1-2-1 バイオエコノミーに関する戦略等を策定している国々（49カ国） 

 

米国では、当時のオバマ政権がバイオエコノミーを今後の経済成長と社会問題の解決を牽

引する重要な分野と位置付け、2012 年にホワイトハウスがバイオエコノミーに関する戦略

「National Bioeconomy Blueprint」9を発表した。この戦略は、ライフサイエンス、環境エ

ネルギー、バイオ製造プロセス、食糧・農業分野と幅広い分野を包含している。また、5つ

の戦略的目標として、①バイオエコノミー構築に必要な研究開発投資の推進、②研究成果の

社会実装のためのトランスレーショナル・リサーチやレギュラトリー・サイエンスの推進、

③規制改革、④産業界が必要とする人材育成環境の整備、⑤非競争領域における官民パート

ナーシップの促進が挙げられた。 

また、トランプ政権になってもバイオエコノミーについては引き続き重要な政策として堅

                                                   
7 https://www.oecd.org/futures/long-
termtechnologicalsocietalchallenges/thebioeconomyto2030designingapolicyagenda.htm 
8 German Bioeconomy Council 2018 
9 
https://obamawhitehouse.archives.gov/sites/default/files/microsites/ostp/national_bioeconomy_blueprint_april_2012.p
df 
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持され、2019 年 10 月にはホワイトハウスでバイオエコノミーに関する初めてのサミット

“The Summit of America's Bioeconomy”10が開催された。サミットでは、①バイオエコノ

ミー人材の育成、②バイオエコノミーに必要なインフラやデータの整備、③産学官・分野横

断的な連携、④バイオエコノミー実現のための規制環境の整備などについて議論された。 

さらに、最近では、2020年 4月に、米国学術機関である全米アカデミーズが「Safeguarding 

the Bioeconomy」11という報告書を取りまとめ、米国でのバイオエコノミー実現のための提

言をまとめている。具体的には、2012年以降、バイオエコノミーの概念が急速に普及したが

国によって捉え方にかなり相違があること、そして米国政府が採用すべき“米国バイオエコ

ノミー”の定義 12を提言し、バイオエコノミーに関する規制・評価・促進等を一元的に担当

する行政組織の設置なども提案している。 

 

欧州委員会は、2012年にバイオエコノミー戦略「Innovation for Sustainable Growth – 

A Bioeconomy for Europe」13を策定し、持続可能なバイオエコノミーを欧州に構築すること

で、革新的なアイディアを製品やプロセスに転換し、成長と雇用を創造することを掲げてい

る。こうした政策を実現するために Horizon 2020による研究開発支援が示されている。そ

の後、2018 年、欧州委員会は 2012 年のバイオエコノミー戦略の更新版「A sustainable 

bioeconomy for Europe: strengthening the connection between economy, society and 

the environment」14を策定した。この戦略では、バイオ資源やバイオプロセスを活用する幅

広いセクターを包含し、欧州型バイオエコノミーの核心として、持続可能性と循環性を持つ

ことが強調された。また、重点活動領域として、①バイオ由来産業を強化・拡大し、投資と

市場を開放する（Horizon 2020などの研究開発プログラムによる支援の継続等）、②地域の

バイオエコノミーをヨーロッパ全域に展開する（持続可能な農林業の支援等）、③バイオエ

コノミーの生態学的な限度を理解すること（生態系のモニタリング、データ収集等）を掲げ

ている。 

英国は、2018 年に独自のバイオエコノミー戦略「Growing the Bioeconomy: Improving 

lives and strengthening our economy: A national bioeconomy strategy to 2030」15を

ビジネス・エネルギー・産業戦略省（BEIS）が産業界団体（バイオテクノロジー、製薬、合

成生物学、化学、食品）の代表と共同で策定した。英国のバイオエコノミー戦略はまさに産

業戦略であり、2030年までに英国はバイオ分野のグローバル・リーダーを目指し、投資を呼

                                                   
10 https://www.whitehouse.gov/wp-content/uploads/2019/10/Summary-of-White-House-Summit-on-Americas-
Bioeconomy-October-2019.pdf 
11 https://science.osti.gov/-
/media/ber/berac/pdf/202004/McCann_Bioeconomy_briefing.pdf?la=en&hash=35DAB95E906ACF2287920E526E9A87
AD37267D99 
12 “The U.S. bioeconomy is economic activity that is driven by research and innovation in the life sciences and 
biotechnology, and that is enabled by technological advances in engineering and in computing and information 
sciences.” 
13 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f0d8515-8dc0-4435-ba53-9570e47dbd51 
14  https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/edace3e3-e189-11e8-b690-01aa75ed71a1/language-
en/format-PDF/source-149755478 
15 
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/761856/181205_BEIS_Growing_the
_Bioeconomy__Web_SP_.pdf 
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び込み、雇用を創出し、成長を促すとともに、低炭素社会を達成するというビジョンを描い

ている。このため、バイオ分野における世界最高水準の R＆D の推進、革新的なバイオ製品

の普及に向けた市場環境の整備、人材育成、2030 年までにバイオエコノミーのインパクト

を 2014年の倍に相当する 4,400億ポンドまで拡大することなどを目指している。 

ドイツも 2020年に独自のバイオエコノミー戦略 16を策定し、その中で、(1)持続可能かつ

気候変動に左右されない開発のための生物学的知識とイノベーションの活用、（2)持続可能

な循環型経済のための生物由来原料利用、という 2つのガイドラインを基に、①国連の 2030

年の持続可能な目標に向けたバイオエコノミーのソリューション開発、②生態系におけるバ

イオエコノミー活用、③生物学的知識の向上と応用、④持続可能な原材料の供給、⑤リーダ

ー国としてのドイツの躍進、⑥社会を巻き込み国内外と連携強化という 6つの戦略的目標を

立てている。なお、ドイツは、バイオエコノミーに関する世界規模のサミット“Global 

Bioeconomy Summit”17を 2015、2018、2020年と主催し、バイオエコノミー社会の実現に向

けて中心的な役割を担うべく積極的に活動をしている。 

 

中国は、包括的なバイオエコノミー戦略を持たないが、2006 年に国務院から発表された

「国家中長期科学技術発展計画綱要（2006～2020 年）」や 2016 年の「国家イノベーション

駆動発展戦略綱要（2016～2030年）」の中でバイオテクノロジーやライフサイエンスが重点

分野として挙げられている。また、2015 年に国務院から発表された「中国製造 2025」にお

いて、バイオ医薬品等のバイオ産業の国際競争力強化が掲げられている 18。2018年にドイツ

で開催された Global Bioeconomy Summitにおいて、中国代表から発表された内容 19によれ

ば、中国のバイオエコノミー戦略はバイオ産業政策であり、中国として、バイオ医薬、バイ

オ医薬製造、バイオ農業、バイオものづくり、バイオエネルギー、生態環境保護、バイオサ

ービス（CRO、CMO）といった幅広い分野での取組を活発化するとしている。 

 

＜産業動向＞ 

OECDの試算 20によれば、バイオテクノロジーは、2030年の OECD加盟国の国内総生産（GDP）

の 2.7％（約 200兆円）に寄与するとされる。さらに、同試算では、付加価値額ベース（GVA: 

Gross Value Added）で 1.062兆ドル（約 110兆円）としている。ただし、この試算では、

OECD も自ら認めているとおり、バイオ燃料等が試算から除外されるなど、かなり過小評価

されたものとなっており、2030 年におけるバイオテクノロジーによる経済効果は、実際に

は更に大きくなるとしている。 

世界のバイオ産業の市場規模は、今後 5年で年平均成長率 7.0％の拡大が見込まれている。

また、バイオ産業を分野別に見ると、医薬・健康分野の市場規模が、今後 5年間で約 1.7倍

                                                   
16 National Bioeconomy Strategy Summary, Bundesministerium für Bildung und Forschung/Federal Ministry of Education and 
Research (2020) 
17 https://gbs2020.net/ 
18 https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2019/FR/CRDS-FY2019-FR-02.pdf 
19 
https://gbs2018.com/fileadmin/gbs2018/Presentations/Workshops/Bioeconworldreg/Asia/Yin_Li__Bioeconomy_in_Chi
na.pdf 
20 OECD, “The Bioeconomy to 2030: designing a policy agenda” 
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に拡大すると予測される（図 1-2-2）21。ただし、こうした予測は、今回の COVID-19の世界

的な大流行を加味する前のものであることから、今回の COVID-19 によって、今後 5 年後の

バイオ産業の市場規模は更に拡大する可能性が高い。また、ある大手コンサルティング会社

の試算によれば、バイオテクノロジーが「品質向上」、「生産性向上」、「環境面での便益」及

び「疾病負荷の軽減による生産性の向上」に貢献することにかんがみ、今後 10年から 20年

の間に、バイオ産業を介して、年間 2兆～4 兆ドルの経済効果（世界全体）が誘発されると

している 22。 

 

 

図 1-2-2 世界のバイオ産業市場規模の推移（全体・分野別） 

 

世界のバイオ産業における主な企業は、分野別に以下のような企業が挙げられる（図 1-

2-3）。企業によってはバイオ産業のみに特化していない企業も多々あるが、いずれの企業も

バイオテクノロジーを利用したバイオ関連事業を有している。 

 

                                                   
21 Orion Market Research Pvt Ltd 「Global Biotechnology Market 2020-2026」 
22 McKinsey Global Institute, “The Bio Revolution” (May 2020) 
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図 1-2-3 世界のバイオ産業における主要企業（分野別） 

 

また、特に、米国では、バイオ産業の発展にベンチャー企業の役割が欠かせない。グーグ

ル、マイクロソフト、ソフトバンクといった IT 分野で成功した企業などがバイオベンチャ

ーへ積極的な投資を行っている。2019 年の米国における医薬品・バイオテックベンチャー

への投資額は 167億ドルで、ソフトウェアベンチャーの 448億ドルに次いで多い 23。米国で

は、創薬系を中心にバイオベンチャーは多数存在し、米国の新薬開発の起源（オリジン）の

半分以上はベンチャー発といわれている 24。米国のバイオ産業の発展はまさにベンチャー企

業によって先導されているといっても過言ではない。そうした中、創薬開発のみならず、合

成生物技術を駆使して様々な分野のものづくりの開発を担う特徴的なユニコーン企業が存

在する（図 1-2-4）。具体的には、アミリス（Amyris）社、ギンコ・バイオワークス（Ginkgo 

BioWorks）社、ザイマージェン（Zymergen）社である。これらのユニコーン企業は、顧客が

必要とする高性能素材（医薬中間体、化成品原料、食品添加物等）の有用物を生産するため

に必要なスマートセルを IT/AI技術を駆使して短期間で効率的に設計・製造して、顧客が量

産体制を構築することを支援している。 

                                                   
23 NVCA 2020 Year book  
24 Robert Kneller, Nature Reviews Drug Discovery (November 2010). 
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図 1-2-4 合成生物技術を活用してビジネスを行う米国のユニコーン企業 

 

３．日本の動向 
＜政策動向＞ 

政府は 2019年 6月に「バイオ戦略」（統合イノベーション戦略推進会議決定）25を策定し、

2020年にこれを更新した 26。これまで“バイオテクノロジー戦略”は度々策定されてきた。

今回、日本語では「バイオ戦略」と呼ばれるが、英訳は“Bioeconomy Strategy”であり、

政府として初めての“バイオエコノミー戦略”である。 

今回の「バイオ戦略」では、「2030年に世界最先端のバイオエコノミー社会を実現」する

ことを目標に、4 つの社会像 27、9 つの市場領域 28を設定し、課題と今後の方針、取組の方

向性を示した。2021 年 1 月には市場領域ロードマップを策定し、産業界、政府の今後の具

体的アクションを整理した。今後は、このバイオ戦略及びロードマップに掲げられている項

目について、産学官が連携して取り組むことが期待されている。 

 

                                                   
25 https://www.kantei.go.jp/jp/singi/tougou-innovation/pdf/biosenryaku2019.pdf 
26 https://www8.cao.go.jp/cstp/bio/bio2020_honbun.pdf 
27 ①すべての産業が連動した循環型社会、②多様化するニーズを満たす持続的一次生産が行われている社会、③持続的

な製造法で素材や資材をバイオ化している社会、④医療とヘルスケアが連携した末永く社会参加できる社会 
28 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バイオ医薬品･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<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 
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図 1-3-1 バイオ戦略 2020（基本的施策）の概要 

 

 また、2020 年 12 月 25 日に、経済産業省が他省庁と連携して策定した「2050 年カーボン

ニュートラルに伴うグリーン成長戦略」29においても、バイオ燃料、バイオマス由来化成品

等がカーボンリサイクル産業の中に位置付けられており、カーボンニュートラル社会の実現

に向けた重要な要素となっている。 

 

＜産業動向＞ 

2019年の調査によると、従来からの発酵・醸造技術等を含めた広義のバイオ産業 30で捉え

た場合、日本国内には約 57 兆円の市場規模があり、遺伝子組換え技術、生体分子解析技術

等の先端技術を活用した製品・サービスに限った“狭義”のバイオ市場でも、2018 年で約

3.6兆円の市場規模がある（図 1-3-2）31。 

                                                   
29 https://www.meti.go.jp/press/2020/12/20201225012/20201225012-2.pdf 
30 NEDO「バイオ産業に関わる技術分野の研究開発動向・国際競争力分析及び国内バイオ産業の実態把握に関する調

査」（2019 年 7 月） 
31 日経バイオテク「日経バイオ年鑑 2019」（2018 年）。なお、最新の「日経バイオ年鑑 2020」では、2019 年で約 5.2 兆

円の市場規模とされているが、過去の年度との内訳が整合的でないことから、ここでは 2018 年の数値を用いる。 



17 
 

 

図 1-3-2 バイオ産業の国内市場規模 

 

これまで国内バイオ産業の市場規模（“狭義”のバイオ産業の市場規模）は、リーマンシ

ョック時のマイナス成長を除いて、GDP成長率を上回る高い成長率を維持している（図 1-3-

3）32。さらに、前述のとおり、今後 5年程度を見通した場合、バイオ産業の市場規模は国内

で年平均成長率 6.8％が見込まれている（図 1-2-2）。 

 

 

図 1-3-3 国内バイオ産業の成長率の推移（実績） 

 

日本のバイオ産業における代表的な企業としては、それぞれ分野別に以下のような企業が

                                                   
32 日経バイオテク「日経バイオ年鑑 2019」（2018 年）、国民経済計算（GDP 統計） 
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挙げられる（図 1-3-4）。ただし、企業によってはバイオに特化していない企業も多数ある

が、いずれの企業もバイオ関連の事業を相応の規模で行っている又は今後の成長分野として

重要視していると考えられるといった観点から選択している。 

 

図 1-3-4 日本のバイオ産業における主要企業 

  

日本の“狭義”のバイオ産業の市場規模の半分以上を占める医薬・診断薬の競争力は、世

界市場のシェアの観点から見ると、総じて高くない。むしろ、健康・医療分野の検査・分析

機器で日本企業に強みがある（図 1-3-5）33。 

 

                                                   
33 NEDO 平成 30 年度 日系企業のモノ、サービス及びソフトウェアの国際競争ポジションに関する情報収集 「モノを

中心とした情報収集と評価」平成 31 年 3 月 
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図 1-3-5 医薬品関連製品別の世界の市場規模と日本企業のシェア 

 

日本国内のバイオ関連ベンチャー企業は、全体の約半数を医療系のベンチャー企業が占め、

この他、素材・材料、農業・食糧、環境・エネルギー及び分析機器や資材の提供などの研究

支援に資する企業が構成する 34（図 1-3-6）。また、政府はベンチャー企業に対する投資を促

進するための取組 35を進めているが、創薬型ベンチャー企業については、開発リスクの高さ

に加え、研究開発投資先行型の赤字企業が大部分であり、治験等の規制対応が必要であるな

ど、通常のベンチャー企業にはない特殊性がある。日本のバイオ関連ベンチャー企業に対す

る投資額はここ 5年で 2倍以上の規模に増加しているが、全業種のベンチャー企業に対する

バイオ関連ベンチャー企業への投資割合は、ほぼ横這いで推移している（図 1-3-7）36。 

 

                                                   
34 一般財団法人バイオインダストリー協会 「国内バイオ関連ベンチャー総覧」（2020 年 2 月） 
35 経済産業省「伊藤レポート 2.0～バイオメディカル産業版～」を参照。

https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/bio_venture/index.html 
36 一般財団法人 ベンチャーエンタープライズセンター「ベンチャー白書 2016」～「ベンチャー白書 2020」 
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図 1-3-6 バイオ関連ベンチャーの業種分類 

 

 

 
図 1-3-7 ベンチャーキャピタル本体及び投資事業組合による日本国内のバイオ関連ベン

チャー企業への投資金額と全業種に対するバイオ関連ベンチャー企業への投資額の割合 
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４．日本及び世界の研究開発動向 
＜研究開発投資額の動向＞ 

日本を含めた主要国の研究開発投資の大部分は企業等の民間によって行われる。日本の場

合、全体の研究開発投資の 8割近くを企業等が、残りの 2割を、大学を含めた政府が支出し

ている 37。日本全体の研究開発投資を分野別に見ると、ライフサイエンス分野を中心とする

バイオ分野への投資が最も多く、その投資額は高い水準を維持している（図 1-4-1）38。 

 

図 1-4-1 日本におけるライフサイエンス分野への研究開発投資額及び全分野に対する割合（年推移） 

 

政府によるバイオ分野への研究開発投資については、バイオ分野全体を網羅した統計デー

タは存在しないが、バイオ分野の一つである健康分野 39の政府による研究開発支出について

は OECD が取りまとめている。それによると、日本だけでなく、韓国、ドイツ、英国も増加

傾向にあり、健康分野の研究開発の国際競争は激化しているが、米国政府の支出額は他の主

要国と比較して桁違いに大きい（図 1-4-2）40。 

                                                   
37 経済産業省産業技術環境局「我が国の産業技術に関する研究開発活動の動向－主要指標と調査データ－」（令和元年 9
月） 
38 経済産業省産業技術環境局「我が国の産業技術に関する研究開発活動の動向－主要指標と調査データ－第 17.3 版」

（平成 30 年 2 月）。図は、総務省科学技術研究調査を基に経済産業省作成。 
39  OECD「Frascati Manual 2015 Guidelines for Collecting and Reporting Data on Research and Experimental 
Development」において、健康分野は「人間の健康を保護、促進、回復することを目的とした研究開発を対象とし、広義

には栄養と食品衛生の健康面を含むと解釈される。その範囲は、個人や集団に対する内科的あるいは外科的治療のあらゆ

る側面を含む予防医学から、病院や在宅ケアの提供、社会医学、小児・老年医学の研究まで多岐にわたる。」とされている。 
40 OECD「Government budget allocations for R&D-Health-」 
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図 1-4-2 健康分野の研究開発に対する主要国及び米国の政府支出（推移） 

 

企業等の民間によるバイオ分野（医薬分野）への研究開発投資は、米国において増加傾向

で、欧州でも高い水準が維持されている。中国では、民間企業投資の規模は小さいが、増加

の傾向が見られる。日本においても、医薬分野への投資は他の技術分野と比べても多くの投

資を集めているものの、伸びはほぼ横這いであり、額も欧米と比べるとかなり小さいが、中

国をやや上回っている（図 1-4-3）41。 

 

図 1-4-3 医薬分野の研究開発に対する各国の民間支出（推移） 

                                                   
41 欧州・米国・日本のデータは EFPIA「The Pharmaceutical Industry in Figures 2018-2020」より取得。中国のデー

タは National Bureau of Statistics of China, CHINA STATISTICAL YEARBOOK, Expenditure on R&D, Manufacture 
of Medicine より取得。 
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＜論文発表＞ 

基礎生命科学における基礎研究の国際競争力の指標として、発表論文数及び被引用回数の

多い論文数を国際比較すると、日本の存在感は低下傾向にある（図 1-4-4）42。分析・計測

技術の発展による研究開発技術の高度化や、情報科学や工学領域等との分野融合的な研究が

進展したことによって、研究開発体制の大型化が進み、研究開発の競争は激しさを増してい

る。 

 

 
図 1-4-4 論文数による基礎研究の国際競争力の比較 

 

＜特許＞ 

バイオ分野の特許出願件数を国際的に比較すると、米国が常に高い水準にあるが、中国が

2005 年以降、年間 1 万件超の出願を続け、2017 年に首位に立った。この中国の特許出願件

数の増大は、科学研究費の増加、出願の奨励、弁理士・弁護士の増加等の政策的要因が関係

していると考えられる 43。また日本については 2002 年に年間 2 万件を超えた後、ここ数年

は年間 3万件程度の出願数を維持している。（図 1-4-5）。 

ただし、バイオ分野においては、有効な合成生物学的手法が限られている中で、むしろ特

許の数を多数取得するよりも特許の質、すなわち、基本特許をいかに押さえているかが産業

競争上極めて重要である（図 1-4-6）。例えば、最近の合成生物学の飛躍的な発展に貢献した

ゲノム編集技術の CRISPR-CAS9 に係る特許はまさに基本特許の最たるものであるが、

CRISPR-CAS9については、2020年のノーベル化学賞を受賞した 2名の研究者を含めた複数の

者が権利を主張しており、権利関係が複雑である。また、CRISPR-CAS9の使用に当たっては、

研究利用では無償となるが、産業利用はライセンス料の支払いが生じる。このため、今後の

産業利用を考えると、CRISPR-CAS9を代替するゲノム編集技術を開発し、有力な基本特許を

                                                   
42 文部科学省 科学技術・学術政策研究所、科学研究のベンチマーキング 2019、調査資料-284、2019 年 8 月 
43 特許庁「産業財産権を巡る国際情勢」（2019 年 2 月） 
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押さえることが重要となる。日本で開発された編集ミスの少ないゲノム編集技術もあり、戦

略的な知財戦略が必要である。 

 

図 1-4-5 バイオテクノロジー関連の出願国別特許出願件数の推移 

 

 
図 1-4-6 バイオ分野における重要基本特許例 
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５．バイオ産業の発展に向けて 
バイオテクノロジーによる産業発展は、健康・医療分野は勿論のこと、環境・エネルギー

分野、素材・材料分野、食糧分野などにおいて、世界中で急速に進んでいる。先述のとおり、

こうした背景には、昨今急速に技術革新を遂げている IT/AI技術とバイオテクノロジーの融

合により、生物の持つ機能を遺伝子レベルで迅速かつ正確に解明できる技術が開発されてき

たこと、また、そうした機能を発現するために必要な生物（細胞）をコンピュータ上で設計

し、それを実際に遺伝子改変細胞として生み出す術を私たちが得られるようになったためで

ある。米国、欧州等の諸外国は、バイオテクノロジーによってもたらされる潜在力を十分認

識し、バイオエコノミー戦略をいち早く打ち出し、持続的発展と脱炭素社会の実現に向け、

バイオ産業が次世代を担う産業の中心になることを目指した政策を展開している。かつて、

ロボットや IoT が IT/AI 技術と組み合わされることによって第四次産業革命が生まれたよ

うに、今まさに、バイオテクノロジー（生物）が IT/AI技術と組み合わされることによって、

産業の新たな地平が拓かれようとしている。これは、まさには『第五次産業革命』と呼ぶに

値する産業構造のパラダイムシフトが起こりつつある（図 1-4-7）。 

こうした大きな産業構造の変革を的確に捉えつつ、第五次産業革命の中で、日本の産業競

争力の向上を図っていくため、今後、経済産業省が取り組むべき事項を次章以降に取りまと

めた。 

 
図 1-4-7 バイオテクノロジーが拓く「第五次産業革命」 

～第四次産業革命から第五次産業革命へ～ 
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【ケーススタディ】 バイオものづくりの好事例（その 1） ～コハク酸～ 

  

様々な化学原料として使用されるコハク酸は、従来の化学合成よりバイオ合成の方

が有利な低分子化合物の一つである。しかも、コハク酸をバイオ合成する際、反応時に

大気中の二酸化炭素（CO2）を吸入して原料に使う利点もある。化学合成に比較して、

通気攪拌発酵槽を用いるため設備投資コストは若干高いが、大気中の CO2 を活用でき

ることもあり原料収率が優位に働き、バイオ合成は化学合成より安価にコハク酸を製

造することができる。 
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【ケーススタディ】 バイオものづくりの好事例（その２） ～アクリルアミド～ 

  

凝集剤等の水溶性樹脂の原料等に使用されるアクリルアミドは、高性能触媒（選択

性、添加率、生成物耐性）の開発と生体触媒を有効に活用した製造プロセスエンジニア

リングによって、バイオ合成法が化学合成法を凌駕するプロセスイノベーションを達

成した。しかも、製造時における二酸化炭素（CO2）排出量もバイオ合成法の方が化学

合成法よりはるかに優れている。 
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各論 
１．自動化・ロボット化 
【ポイント】 

 バイオ分野の再現性・効率性・安全性を高めるべく、ヒト型実験ロボットや作業ごと

にモジュール化された機械の組合せにより、研究開発・製品開発段階における自動化・

ロボット化を加速する。 

 

≪背景≫ 

バイオ分野の研究開発・製品開発においては、個体差の大きい“生物”を扱うことから、

他の工学分野に比して、再現性の低さ、これに伴う研究の効率の低さ、感染等の危険性によ

る弊害等の課題を抱えている。 

科学者に対する実験の再現性に関する調査では、「深刻な問題がある」、「実験の再現に失

敗したことがある」、「論文の実験記載が不十分」の回答がそれぞれ 90％、70％、99％という

結果がある（図 2-1-1）44。その一方で、バイオ分野の研究では、いくつか限られた実験手

法の繰り返しが多く、限られた数種類の実験手法のみで 9割以上の論文が執筆されていると

いう指摘もある（図 2-1-2）45。 

 

図 2-1-1 解決すべき課題 

                                                   
44 Baker, Nature (2016); Iqbal et al., PLoS Biology (2016) 
45 ロボティック・バイオロジー・インスティテュート株式会社による調査研究より 
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図 2-1-2 Nature Protocols に掲載された論文の被引用回数の分布 

 

先述のギンコ・バイオワークス社では、生産細胞の製造においては、遺伝子の設計・合成、

遺伝子導入、目的細胞のスクリーニング、培養条件の最適化までのすべてを AI 又はロボッ

トの導入により自動化及びハイスループット化が進んでいる。また、分注、DNA解析、発酵

等の自動化装置も開発・導入されている（図 2-1-3）。また、ドイツのミルテニー社では、改

変遺伝子の細胞への導入プロセスを自動化する機器を開発し、患者から免疫細胞を取り出し、

その場で遺伝子導入し、それを患者の体内に投与するといった、ベッドサイドでの遺伝子治

療を可能にしている（図 2-1-4）。日本国内でも、人が使う実験器具をロボット用に改造する

ことなしに扱うことのできるヒト型汎用ロボット「まほろ」（産総研／㈱安川電機製）が開

発され、大学、国立研究機関、民間企業の研究現場に導入されている（図 2-1-5）。 
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（出所）同社にて撮影 

図 2-1-3 ギンコ・バイオワークス社のラボラトリーオートメーションシステム 

 

 

（出所）同社の許諾を得てホームページ掲載の写真を転載。 

 

図 2-1-4 ミルテニー社のベッドサイド遺伝子治療モジュール 
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（出所）産総研の許諾を得てホームページ掲載の写真を転載。 

 

図 2-1-5 特定国立研究開発法人産業技術総合研究所と㈱安川電機で共同開発された 

汎用ヒト型ロボット「まほろ」 

 

これまで、バイオ分野においても、AI機能を備えたヒト型実験ロボットや、作業ごとにモ

ジュール化された自動化により、再現性の向上や条件検討の加速、研究の効率化の効果が認

められている。例えば、象徴的な事例として、再生医療分野における「まほろ」の活用が挙

げられる。目の疾患である加齢性黄斑変性は網膜が破壊されるため、再生医療技術を使って

網膜を再生・移植する以外に根治する方法がないとされる。このため、自動実験計画の AI

を搭載した「まほろ」を使って、iPS細胞（人工多能性幹細胞）から網膜（網膜上皮色素細

胞）を製造するための分化誘導の条件探索を行った。この結果、熟練の研究者が臨床試験に

使えるレベルの品質の良い網膜を作り出すための条件に辿り着くまでの時間は、「まほろ」

が行った場合と比較して 10 倍以上の差があった。つまり、自動実験計画の AI を搭載した

「まほろ」が自ら実験を繰り返しながら、iPS細胞から良質な網膜を分化誘導して製造する

最適条件を、熟練した研究者よりも 10倍速く導き出すことができたことを意味する（図 2-

1-6）46。こうした多品種少量生産の再生医療等製品を効率良く開発・製造するためには、AI

機能を搭載したロボットが極めて有効であることを示唆している。 

 

                                                   
46 https://www.riken.jp/press/2020/20201204_1/index.html 
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図 2-1-6 ヒト型実験ロボットと熟練研究者との結果比較 

 

確かにバイオ分野におけるロボットの活用は、自動化の一形態ではあるが、バイオ分野に

おける自動化は、特に、研究開発・製品開発段階での自動化の必要性が高いと考えられ、“AI

機能を搭載したロボット”の活用は自動化の有効な手段といえる。特に、健康・医療分野に

おいては、将来的に個別化医療がますます進展する中で、個々人に合った遺伝子治療薬や細

胞加工製品などを一品一品開発・製造する必要があり、まさに、AI機能を搭載したロボット

が得意とするところである。 

しかし、こうしたロボット等の導入に係るコストの大きさ、ロボットに対応した作業手順

の確立、装置・設備・備品等も含めた作業環境の規格化が不十分であること、さらに、事業

者等に導入効果が十分に認識されていないこと等から、企業、大学、研究機関等へのロボッ

トの普及は十分でない。そこで、バイオ分野の研究開発・製品開発の自動化・AI化を進め、

人間による実験への介入を最小限にしたバイオテクノロジー、すなわち“Robotic 

Biotechnology47”を実現すべく、必要な政策的支援を講ずるべきである。 

なお、こうした研究開発・製品開発段階における自動化・ロボット化により、再現性の高

い大量のデータが得られれば、バイオ分野においてもデータに基づいた研究開発がより一層

可能となるが、異なる機器から得られたデータでも相互に比較が可能であることが前提とな

る。こうした場合、標準物質の活用が求められるが、今後、バイオ分野における自動化・ロ

ボット化に関する開発・実証に併せ、ニーズに基づいた標準物質の整備も検討する。 

                                                   
47 ただし、ロボットを用いずに研究開発・製品開発の自動化を進めることを排除するものではないが、バイオ分野にお

ける自動化・ロボット化を国民に分かりやすく発信するため、ここでは Robotic Biotechnology という語を用いることと

する。 
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≪今後の具体的な取組≫ 

○バイオ分野のデータに基づいた研究開発及び製品開発における自動化システムの社会実

装を促進するため、経済産業省の適切な支援の下、遠隔操作、プログラムによる自動化、

AI による自律自動化が効果的な領域を具体的に特定しつつ、事業者等による導入可能性

調査及び導入実証事業を実施し、自動化システムの社会実装を推進する。その際、個々の

事業者の事情に合わせたオーダーメイド型でのロボットの導入は、ロボット等の製造にお

いて量産効果を発揮しづらく高コストの温床となりやすい点を十分に認識し、作業手順・

作業環境の規格化、導入マニュアルの策定等により、可能な限り汎用・量産型の低コスト

なロボット等の導入拡大を目指す。 
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２．国際的なバイオコミュニティの形成 

【ポイント】 

 日本のバイオ産業の発展に向け、既に一定規模のバイオ関連機関の集積がある東京圏

及び関西圏にそれぞれ国際的なバイオコミュニティを形成し、バイオコミュニティの

運営に当たる協議会の設置、マスタープランの策定、多様なプレイヤーとの交流・協

働、集中的かつ継続的な研究開発・実証の実施、国内外への情報発信等に取り組む。 

 

≪背景≫ 

政府が 2019年に策定した「バイオ戦略」においては、2030年に世界最先端のバイオエコ

ノミーを実現するため、バイオコミュニティの形成がその柱の一つとして示されている。具

体的には、世界最高レベルの研究環境と事業化支援体制を構築し、優秀な人材や投資を国内

外から呼び込むようなグローバルなバイオ・イノベーション・ハブを形成するとともに、各

地域に根差した地域バイオ拠点とのネットワーク化を通じて、ヒト・モノ・カネの好循環を

促進するとされている。すなわち、「バイオ戦略」では、バイオコミュニティの形成に当た

っては、「グローバルバイオコミュ二ティ」と「地域バイオコミュニティ」の 2 つの種類の

拠点・集積があり、これらが相互に連携、ネットワーク化されることが重要としている。 

世界に目を向けると、例えば、米国のボストン及びサンフランシスコ、英国のロンドン等、

グローバルバイオコミュニティと呼ばれるような拠点・集積が形成され、ヒト・モノ・カネ

の好循環が生まれている（図 2-2-1）（図 2-2-2）。 

 

 

図 2-2-1 世界の主要なグローバルバイオコミュニティ（分布） 
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図 2-2-2 代表的なグローバルバイオコミュニティ（概要） 

 

日本においても、それぞれの地域に根差した特徴的なバイオコミュニティが全国に形成さ

れ活動しており、例えば、神戸医療産業都市、川崎殿町国際拠点都市（キングスカイフロン

ト）、湘南ヘルスイノベーションパーク、日本橋 LINK-Jなど、規模、分野、運営主体等が多

様なバイオ拠点・集積が存在する（図 2-2-3）。 

 

図 2-2-3 日本における特徴的なバイオコミュニティの例 

 

ただし、日本で見られるこうしたバイオ拠点・集積は、「バイオ戦略」でいう「地域バイ
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オコミュニティ」に相当するものと考えられ、ヒト・モノ・カネの好循環が形成され、海外

に伍するほどの規模や広がりを持ったグローバルなバイオ・イノベーション・ハブと呼ぶこ

とができる「グローバルバイオコミュ二ティ」は、日本にはまだ存在していないと考えられ

る。 

他方で、「バイオ戦略」でも指摘されているとおり、東京圏 48及び関西圏は、バイオ関連

の大学、研究機関、企業等の規模や数、バイオ関連の開発・生産活動等から、グローバルバ

イオコミュニティを形成できるほどの十分な集積とポテンシャルがあると考えられる（図

2-2-4）49。 

 

 

図 2-2-4 グローバルバイオコミュニティとしての東京圏の集積及びポテンシャル 

 

また、国内外の様々なバイオコミュニティの成功事例から、バイオ産業を発展させるべく

エコシステムを機能させるには、次の 5つが重要な要素と考えられる。 

①中核機関のリーダーシップ 

②多様なプレイヤーの呼び込み 

③異分野融合を促す仕組みの構築 

④域内における継続的・重点的なプロジェクトの実施 

⑤国内外の政府、研究機関、投資家等への情報発信 

 

以上の観点から、東京圏及び関西圏に海外に遜色の無いグローバルバイオコミュニティを

形成し、東京圏及び関西圏のバイオコミュニティとしてのポテンシャルを定量化・情報発信

等を行い、ヒト・モノ・カネの好循環を促進させ、日本のバイオ産業の競争力強化を目指す

べきである。なお、関西圏（大阪、京都及び神戸）では、複数の民間企業等が主体となって、

                                                   
48 東京都及びその周辺の県をいう。 
49 バイオ戦略タスクフォース「バイオ戦略 2020（基盤的施策）のポイント」（令和 2年 6月）、調査資料-288「研究論文

に着目した日英独の大学ベンチマーキング 2019」（文部科学省科学技術・学術政策研究所）参考資料 2 
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「持続可能な社会実現のため、バイオファーストの発想を広げ、国際都市型バイオコミュニ

ティの形成を目指す」とした“Global Biocommunity”を既に形成し、重点分野として 4～5

のテーマを設定して、取組を開始しているところである。 

 

≪今後の具体的な取組≫ 

○既に民間主導での取組が先行している関西圏（大阪、京都及び神戸）のグローバルバイオ

コミュニティと連携を取りつつ、経済産業省が言わば触媒となって、これまでバイオコミ

ュニティとしての共同体が存在していなかった東京圏においても、“Greater Tokyo 

Biocommunity（仮称）” （以下「GTB」という。）を立ち上げ、東京圏における国際的な

バイオコミュニティの形成を図る。 

○GTBの立ち上げに当たっては、東京圏にあるバイオ産業の発展に寄与する様々なプレイヤ

ー（国、自治体、大学・研究機関、企業、金融機関・投資家等）を有機的に連携させるこ

とが必要で、その牽引役となる「GTB協議会」の設立（令和 3年度早期）に向け、その事

務局機関として「GTB事務局」を令和 2 年度内に立ち上げる。 

○GTBでは、国際的なバイオコミュニティとしての GTBの実力の数値化・ベンチマーキング

を行い、具体的なアクション及び定量的な目標を記載したマスタープラン（「GTB イニシ

アティブ」）を令和 3 年度を目途に策定・提示する。なお、GTB イニシアティブで想定さ

れる具体的なアクションとしては、(a)バイオ関連人材の育成、(b)産学でのバイオ研究開

発・実証事業の推進、(c)国内外からの投資の呼び込み・情報発信、(d)バイオ製品の普及

に向けた共同事業、(e)モビリティ、まちづくり、情報通信等の異分野とバイオ分野との

融合の促進、(f)海外のバイオコミュニティとの連携・人材交流、等が挙げられる。 

なお、上記(b)に関しては、令和 2 年度より着手した国立研究開発法人新エネルギー・

産業技術開発機構（NEDO）事業「カーボンリサイクル実現を加速するバイオ由来製品生産

技術の開発事業」を活用し、速やかに取りかかる。 
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３．バイオ産業の発展に必要な人材の育成 

【ポイント】 

 産業界が求める「バイオ DX産業人材」50を育成できるよう、大学院生、企業の研究者

等を対象とした実践的なバイオ DX 産業人材育成のプログラムを大学等に新設する。ま

た、“企業ニーズに合致する実践的な人材育成”に資する技能試験等に対して経済産

業大臣の後援等を付与する。 

 NEDO、BCRET 等の既存の枠組みを最大限活用しつつ、企業ニーズを踏まえたプログラ

ムの拡充を図りながら、バイオのプロセス開発・製造・分析等の担い手となる人材を

育成する。 
 

≪背景≫ 

バイオ分野においてデジタル技術の活用が一般化することに伴い、バイオ研究者にとって

も、膨大で多様なデータを適切に収集・解析するためのデータサイエンスの知見が求められ

る。また最近は、バイオ分野での AI の活用も増加しており、生物学と IT/AI の高度な知見

を併せ持った「バイオデジタルトランスフォーメーション（DX）産業人材」（以下「バイオ

DX 産業人材」）の重要性が増している。今後、日本のバイオ産業の競争力強化の観点から、

企業目線に立った実践的なバイオ DX産業人材の育成が急務である。 

また、バイオ技術を用いた製造分野においては、製造技術・プロセス開発に係る専門人材、

製造の担い手であるオペレーターや、医薬品や食品の品質評価・品質保証・規制対応等に精

通した人材の不足が指摘されている。これらバイオ製造に係る人材の不足は、新たな技術シ

ーズの社会実装を進める上でのボトルネックになるほか、海外の製造受託企業への依存にも

つながることから、製造を担う人材の育成も必要である。 

なお、バイオ分野に限らず、技術シーズの将来性を理解し、そのストーリーを語ることが

でき、資金調達を実施した上でスケールアップにつないでいくことのできるアントレプレナ

ー人材の不足も指摘される。こうした分野横断的な人材育成については、例えば、文部科学

省が実施している「次世代アントレプレナー育成事業（EDGE-NEXTプログラム）」等の既存制

度を最大限活用して、バイオ分野のアントレプレナー人材も育成していくことが重要であろ

う。 

 

これまで、いわゆる「バイオインフォマティクス人材」の育成のための主な取組として、

以下が挙げられる。（※他省庁事業も含む。） 

 経済産業省平成 29年度補正予算「学びと社会の連携促進事業（「未来の教室」（学び

の場）創出事業）」における、一般社団法人バイオ産業情報化コンソーシアム（JBiC）

を中心としたニーズ調査・スキル標準整備・社会人向けの産学連携講座の実施【終

了】（図 2-3-1） 

 文部科学省「データ関連人材育成プログラム」（D-DRIVE）における、東京医科歯科

                                                   
50 いわゆる狭義のバイオインフォマティクス人材ではなく、バイオ産業のデジタルトランスフォーメーションに貢献す

る実践的な人材をいう。 
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大学「医薬・創薬データコンソーシアム」による産学連携講座（平成 29年度～令和

3年度）の実施【実施中】（図 2-3-2） 

 文部科学省「医療データ人材育成拠点形成事業」（令和元年度～令和 3年度） 

 厚生労働省「生物統計家育成支援」（臨床研究・治験推進研究事業） 

 日本バイオインフォマティクス学会による「バイオインフォマティクス技術者認定

試験」の実施【実施中】（平成 19年度～）（図 2-3-3） 

また、バイオ製造の担い手人材の育成のための主な取組として、以下が挙げられる。 

 一般社団法人バイオロジクス研究・トレーニングセンター（BCRET）（平成 29年度～）

による、実証製造設備も用いた抗体医薬品の開発・製造に関する講座・実習【実施

中】（図 2-3-4） 

 

 
図 2-3-1 一般社団法人バイオ産業情報化コンソーシアム（JBiC）を中心とした取組 

 

 

図 2-3-2 東京医科歯科大学「医薬・創薬データコンソーシアム」による産学連携講座 
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図 2-3-3 バイオインフォマティクス技術者認定試験 

 

 

図 2-3-4 一般社団法人バイオロジクス研究・トレーニングセンター（BCRET）の取組 

 

バイオインフォマティクス、バイオ製造の両分野において、これまでの産学官による取組

にもかかわらず、人材不足が解消されていない。その原因として、 

 学生又は社会人にとって、新たな実用知識への学びの場が不足。また、そうした学び

の場があったとしても認知度が不足。 

 バイオ企業におけるバイオインフォマティクス人材のキャリアパスが未確立。また、

狭義のバイオインフォマティクス人材のみならず、企業としては、バイオ分野の DXに

貢献する広範なデジタル人材が必要。 

 学生にとってバイオ製造現場の重要性が見えづらく、魅力的でない。 

等が指摘されている。 

 なお、バイオ分野に限らず人材育成は、産業競争力の根幹を成す重要な課題であるが、国

の一時的な支援によって成就するものではない。国の政策による呼び水効果はあるとしても、

国の支援が終わった後も、産学が連携して自立的に人材育成を継続できるような持続可能な



41 
 

人材育成システムの構築が重要である。こうした観点から、国による政策的な支援の必要性

について、以下のようにまとめられる。 

 大学・高専の学生に対する 
人材育成 

社会人に対する 
人材育成 

バイオ DX産業人材の育成 ○ ○ 

製造人材の育成 ○ 
△ 

（OJT が基本。ただし、ベンチャー企
業等に対しては、支援の余地あり。） 

（注）○：政策的支援の必要性あり。 

 

以上を踏まえ、今後の施策展開においては、官民の適切な役割分担に留意しつつ、人材確

保へのニーズを有する産業界を主体として、既存の取組も活用した持続的な人材育成エコシ

ステムを構築する。また、その立ち上げ段階において、経済産業省が適切な支援を行ってい

くべきである。 

 

≪今後の具体的な取組≫ 

（１）バイオ DX産業人材 

○大学院生、企業の研究者等を対象として、企業ニーズを踏まえた実践的なトップクラスの

バイオ DX 産業人材育成のための講座・研修プログラムを大学・学会等に新設する。その

際、産業界が求める人材像に合致した人材を継続的に輩出できるよう、講義・研修内容は

常に最新の企業ニーズや学問的知見が反映されるよう更新できる仕組みとするとともに、

人材確保ニーズを有する産業界自身が費用負担も含めて主体的に関与していくことを通

じて、産学官連携による持続的な人材育成エコシステムの構築を目指す。このため、国か

らの支援を行う場合には、支援期間を 3～5年程度とし、企業側の費用負担に見合ったマ

ッチングファンド方式 51とする。 

○“企業ニーズに合致する実践的な人材育成”に資する技能試験等に対して、経済産業大

臣の後援等を付与することにより、産業界が求めるバイオ DX 産業人材としての技能習得

をキャリアプランの一環として組み込みやすくするための措置を講ずる。 

 

（２）バイオ製造の担い手人材 

○創薬分野については、団体や学会等の既存の枠組みを最大限活用しつつ、①遺伝子・細胞

治療製品への対象モダリティの拡大、②オペレーター人材の供給源ともなるべき高専の

学生等への対象者の拡大等、既存プログラムの拡大・充実を図る。その際、講義・研修内

容は、バイオ DX 産業人材と同様、人材育成講座等は常に最新の企業ニーズや学問的知見

が反映されるよう更新できる仕組みとするとともに、バイオ製造では製造技術・プロセス

開発に加え、品質管理・品質保証や規制対応等が重要な要素となることも踏まえた実践的

                                                   
51 内閣府や文部科学省の一部制度で採用されているが、民間企業側の費用負担に応じて、国がそれと同額程度を支援す

る方式。 
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なものとする必要がある。また、バイオ DX 産業人材の育成と同様、国から支援を行う場

合には、支援期間を 3～5年程度とし、企業側の費用負担に見合ったマッチングファンド

方式とする。 

○創薬以外の分野（機能性素材等のものづくり分野）については、将来的な市場拡大を見据

えて、スマートセルによる効率的な生産基盤技術の確立のための研究開発を NEDO で進め

つつ、当該研究開発プロジェクトの中に、合成生物技術も加味した新たな「バイオものづ

くり人材の育成プログラム（仮称）」を立ち上げる。当該人材育成プログラムにおいては、

プロジェクトの現場を最大限活用しながら、学生や企業の研究者を対象に、培養工学に関

する実践的知識の習得、AI 制御による培養技術等のプロジェクト成果を取り込んだ高度

なバイオものづくりに関する知見の習得、企業 OB からのバイオものづくりに関する経験

知の承継などを進めるとともに、研究開発プロジェクト終了後も産学が連携して自立的

に人材育成が継続できる枠組みを構築する。 
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４．重点的に対応すべき研究課題 

【ポイント】 

 健康・医療分野においては、「健康・医療戦略」の下で、経済産業省として重点的に取

り組むべき研究開発課題を特定し、技術戦略を策定するため、令和 3年度に有識者会議

「ライフサイエンス技術戦略検討会（仮称）」を立ち上げる。 

 ホワイトバイオ分野では、これまでのスマートセル開発に続くスケールアップ製造技術

の開発に加え、セルフリー系の活用、データプラットフォームの構築・拡大を推進する。 

 

≪背景≫ 

 経済産業省においては、日本のバイオ産業の競争力強化、及びバイオ分野における新産業

の創出を推進する観点から、研究開発を実施している。 

 

健康・医療分野 

「健康・医療戦略（令和 2 年 3 月 27 日閣議決定）」において、「世界最高水準の医療の提

供に資する医療分野の研究開発の推進」のために、内閣官房健康・医療戦略室のリーダーシ

ップの下、厚生労働省、文部科学省、経済産業省の主要三省等による 6つの統合プロジェク

ト 52が定められた。この 6プロジェクトのうち、バイオテクノロジーを活用した経済産業省

の事業としては、①医薬品プロジェクトにおける「次世代治療・診断実現のための創薬基盤

技術開発事業」及び③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクトにおける「再生医療・遺伝

子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業」を進めている。 

上記①においては、生産性の高い国産の抗体生産細胞株（図 2-4-1）53を始め、様々な国

産の抗体製造関連技術を開発・製品化したほか、高い抗体生産性・抗体精製効率を達成可能

な連続生産技術の開発を実施した。また、化学合成では極めて困難な中分子天然化合物の誘

導体生産を、生合成遺伝子の編集、ホスト微生物による異種発現生産により可能とする技術

を開発した（図 2-4-2）54。 

上記③においては、再生医療技術を応用した革新的創薬支援基盤技術として、非臨床試験

（動物実験）を用いずに新薬の毒性等を明らかにすることを目指した MPS（Micro-

Physiological System）事業を実施している。令和元年度までに腸管循環型、腎細胞搭載型、

血液脳関門型デバイスモデルを計 5 件確立した（図 2-4-3）55。また、再生医療等製品を製

造する際に使用する細胞原料を安定的に供給するためのモデル事業（実証事業）を進めると

ともに、令和 2 年 3 月には、「ヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給実現に向けた検討委

員会」報告書を基に、「ヒト（同種）細胞原料供給に係るガイダンス（初版）」を策定した（図

2-4-4）。 

                                                   
52 ①医薬品プロジェクト、②医療機器・ヘルスケアプロジェクト、③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト、④ゲ

ノム・データ基盤プロジェクト、⑤疾患基礎研究プロジェクト、⑥シーズ開発・研究基盤プロジェクト 
53 図は、「生物工学第 97 巻第 6 号」を経済産業省にて一部改変、次世代バイオ医薬品製造技術研究組合より提供 
54 図は、https://www.amed.go.jp/news/seika/kenkyu/20201022.html を経済産業省にて一部改変 
55 図は、第 53 回 産業構造審議会 産業技術環境分科会 研究開発・イノベーション小委員会 評価ワーキンググループ補

足資料 5 を経済産業省にて一部改変 
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令和 3年度は、上記①の下で、核酸医薬品及び次世代抗体医薬品の創薬・製造・製品の評

価のための技術開発、がん治療を念頭に置いた患者層別化技術開発、マイクロバイオーム制

御技術開発、上記③の下で、MPS事業、再生医療等製品の製造・製品の評価のための技術開

発、原料細胞の安定供給に向けた実証、をそれぞれ進めていく予定である。いずれも国立研

究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）を通じて実施されている。 

 

図 2-4-1 次世代バイオ医薬品製造技術研究組合(MAB)による国産生産細胞株及び連続生産技術の開発 

 

 

図 2-4-2 改変微生物による中分子天然物の合成 
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図 2-4-3 再生医療技術を応用した MPSの開発 

 

 

図 2-4-4 再生医療等製品の原料となるヒト細胞の安定供給に係るガイダンスの策定支援 
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ホワイトバイオ分野 

バイオテクノロジーによって、工業プロセスの低炭素化・省エネ化、新機能素材の開発、

新しい食糧生産プロセスに貢献することが期待されている。例えば、プラスチックはこれま

で石油を原料に製造されてきたが、大気中の二酸化炭素を吸収したバイオマスを原料とする

ことで、カーボンニュートラルなプラスチックの製造・消費が可能となる。また、世界的な

人口増加の影響を受け、2050 年のタンパク質需要を満たすためには、2010 年の 2.1 倍の食

料供給が必要との試算 56があるが、可食部の組織培養を可能とするフードテックはこの社会

課題の解決に貢献する。 

これまで経済産業省では、有用化合物を製造するために遺伝子改変した人工細胞、すなわ

ち、スマートセルの開発に取り組み、細胞の設計（Design）、構築（Build）、評価（Test）、

学習（Learn）からなる“DBTLサイクル”に必要な技術として、ゲノム編集ツール・導入技

術、長鎖 DNA合成技術、代謝経路設計技術、代謝産物解析技術等を開発した（図 2-4-5）。し

かし、開発したスマートセルが商用製造の規模で生産性を維持できないという問題がバイオ

由来製品の製造プロセスのボトルネックとなっている。スケールアップの壁については、細

胞・微生物の新品種開発で先行する欧米企業でも同様の状況にある。今後は、生産プロセス

に適した汎用性や強靱性を付与した産業用スマートセルの開発や、バイオ資源情報の拡充、

生産プロセス情報に基づく AI による培養自動制御技術開発に加え、共同利用可能なバイオ

由来製品生産の実証拠点の構築も進めていく。また、バイオ由来製品の社会実装に当たって

は、生産コストの削減も重要であり、廃棄物や林地残材といった非可食バイオマスの利用、

大気中の二酸化炭素を直接高機能化学品に変換可能な微細藻類や水素細菌等の開発といっ

た原料コスト削減に資する技術開発、廃液処理を含む分離精製プロセスの開発も進めていく

必要がある。 

                                                   
56 https://ourworldindata.org/grapher/daily-protein-supply-from-animal-and-plant-based-foods?time=earliest..latest; 
https://ourworldindata.org/meat-production; https://ourworldindata.org/future-population-growth#global-population-
growth より試算 
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図 2-4-5 スマートセル開発の DBTL サイクル及び関連技術 

 

 さらに、有用物質の生産に当たっては、スマートセルのような遺伝子改変を施した細胞（微

生物細胞や植物細胞）を用いることが一般的であるが、昨今、英ケンブリッジ大学、独マッ

クスプランク研究所、海外のベンチャー企業等においては、細胞を使わずに、物質製造に必

要な要素（DNA・タンパク質や代謝経路等）を人工的に設計し、それらを混合することで in 

vitroで新たな生体反応系を実現する「セルフリー技術」が注目されている。セルフリー技

術は、生体細胞を用いる反応系に比較して、単純設計が可能で、解析・評価が早く、特に、

デジタル技術との親和性が高く、様々な有用物質をデジタル技術を駆使して短期間で開発す

る際には有用とされている（図 2-4-6）。ただし、セルフリー技術では、細胞を使わないこと

から、増殖・再生機能がなくスケールアップが困難等の短所もある。 
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（出所）第 11回バイオ小委員会における株式会社日立製作所伊藤潔人主任研究員の発表資料（抜粋） 

 

図 2-4-6 セルフリー技術の概略 

 

その他 

微生物は、“一次代謝産物”としてのアミノ酸をはじめとする食品素材や工業原料素材、

“二次代謝産物”としての抗生物質やその前駆体、食品加工や化学プロセスに用いられる酵

素等、様々な有用な化合物を生産することから工業的に極めて重要である。しかし、微生物

によって生育に適した環境条件（温度、酸素濃度、培地の成分や pH、光照射等）や増殖速

度、代謝経路等が異なり、微生物の扱いは一律でない。このため、各微生物が保有する多様

な特性に関する情報やデータの集約・蓄積は、生産用微生物株の構築や培養による物質生産

の最適化をもたらし、微生物の効率的な産業利用につながる。 

独立行政法人製品評価技術基盤機構（NITE）のバイオテクノロジーセンター（NBRC）では、

「未来投資戦略 2017（平成 29 年 6 月 9 日閣議決定）」に基づき、微生物等の生物資源デー

タを集約した横断的データベースとして「生物資源データプラットフォーム（DBRP）」を構

築し、令和元年 6 月より運用を開始している（図 2-4-7）。DBRP は、微生物等の生物資源と

その関連情報へワンストップでアクセスできるデータプラットフォームであり、微生物等の

特性情報、ゲノム、プロテオーム、メタボローム等のオミックス情報等の検索に加え、他機

関のデータベースとの統合検索や、企業等の保有する微生物株の情報登録によりユーザーと

のマッチングにも活用できるデータプラットフォームである。 

DBRPには、NBRCが保有する約 5.3万株（2021年 1月時点）の微生物に関連した情報に加

えて、経済産業省/NEDOの研究開発プロジェクトから得られたスマートセルに関するデータ、
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企業により得られた産業有用微生物の情報（工業原料素材や抗生物質等の物質生産菌の情報

等）等の蓄積が進んでいる。また、政府の研究機関（具体的には、国立研究開発法人理化学

研究所。現在、国立遺伝学研究所とも連携構築中。）が有する微生物情報についても NBRCか

ら検索が可能になっている。NBRC の生物資源データプラットフォームは、米国エネルギー

省 JGI (U.S. Department of Energy Joint Genome Institute)（約 13.8万株）57、ドイツ

の BacDive(The Bacterial Diversity Metadatabase)（約 8.3万株）58に匹敵する規模を目

指している。 

 
図 2-4-7 NITEの有する生物資源データプラットフォーム（DBRP）の概要 

 

  

                                                   
57 https://img.jgi.doe.gov/cgi-bin/m/main.cgi 
58 https://bacdive.dsmz.de/ 
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≪今後の具体的な取組≫ 

健康・医療分野 

○先述のとおり、令和 3年度は、核酸医薬品及び次世代抗体医薬品の創薬・製造・製品の評

価のための技術開発、がん治療を念頭に置いた患者層別化技術開発、マイクロバイオーム

制御技術開発、MPS事業、再生医療等製品の製造・製品の評価のための技術開発、原料細

胞の安定供給に向けた実証、をそれぞれ進めていく予定である。これに加え、今後、ライ

フサイエンス分野の産業競争力強化と新産業創出の観点から、政府全体の「健康・医療戦

略」の下で、経済産業省として重点的に取り組むべき研究開発課題を特定し、経済産業省

としての技術戦略を策定するため、令和 3 年度に有識者会議「ライフサイエンス技術戦略

検討会（仮称）」を立ち上げ、年度内に技術戦略を策定する。 

 

ホワイトバイオ分野 

○高機能エンジニアリングプラスチック、バイオマス由来生分解性プラスチックに代表され

る、化学プロセスでは製造が困難な高付加価値な新素材を産生するスマートセルの開発

を進める。その際、スマートセルによる物質生産を商用スケールに拡大するために必要な

安全性・強靭性・汎用性について考慮する。 

○様々な有用物質を短期間で開発するための基盤となり得るセルフリー技術についても諸

外国の動向を見ながら日本でも研究開発のスコープとして検討する。その際、セルフリー

技術における商用スケールでの生産における課題を克服し、産業利用していく観点から、

生物学的又は工学的な課題解決のためのアプローチも考慮する。 

○上記以外にも、ホワイトバイオ分野の産業化を加速するために必要かつ有望な先進的基

盤技術の確立に向けた研究開発を推進する。 

 

その他 

○DBRP が企業の研究開発や研究シーズの社会実装の促進に資するよう、今後も個々の微生

物が持つ多様な特性データを一元的に集約、公開していくとともに、DBRP の制限共有機

能を活用することで、特定の企業群で構成されるコンソーシアムにおけるデータの共有

及び利活用を促す。また、DBRP の更なる活用方策として、集約したデータを用いて企業

や大学との連携により、AI 技術を始めとする各種解析を行うことで、物質生産の最適化

や危害菌予測など、産業界のニーズに応えるソリューションを生み出していく。 
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５．バイオ医薬品及び再生医療等製品の CMO/CDMOの競争力強化 

【ポイント】 

 既存 CMO/CDMOが、新規のモダリティや製造法に対して迅速に対応できるよう、ナショ

ナルプロジェクトへの参加を促す。 

 特に、抗体等のバイオ医薬品の CMO/CDMOが遺伝子・細胞治療製品分野へ展開すること

を促すような研究開発プロジェクトを組成する。 

 

≪背景≫ 

バイオ医薬品 

バイオ医薬品とは、一般に、細胞及びバクテリア等の生物により産生されるタンパク質由

来（成長ホルモン、インスリン、抗体等）の医薬品である。バイオ医薬品が医薬品市場全体

に占める割合は上昇傾向にあり、2019年時点では、売上額上位 100品目のうち 53品目がバ

イオ医薬品で構成されている 59。特に、2019 年における世界の医薬品売上ランキング上位

10 品目を見ると、バイオ医薬品が 6 品目を占めており、2000 年においては 1 品目のみであ

ったことからも、いかにバイオ医薬品が近年の医薬品業界における売上を牽引しているかが

分かる（図 2-5-1）60。2019年から 2026年のバイオ医薬品の年平均成長率は 9.6％（従来型

医薬品は 5.5％）と見込まれ（図 2-5-2）61、バイオ医薬品は医薬品分野の中でも成長領域で

ある。しかし、国内で販売される抗体医薬品は増加傾向にある中で、この約 9割が海外で製

造されており、海外の製造拠点への依存度が高い（図 2-5-3）62。 

 

 
図 2-5-1 2000年と 2019年の医薬品の売上上位 10品目の実績 

                                                   
59 2019 年年間医薬品市場統計売上データ（IQVIA） 
60 ユートブレン社「大型医薬品世界ランキング」（2000 年）ユートブレン社; 国際医薬品情報資料「製薬企業の実態と中

期展望」（201620 年） 
61 EvaluatePharma 「World Preview 2020」 
62 医薬産業政策研究所 リサーチペーパー・シリーズ No.71（2018 年 3 月）; CopyrightⒸ2020 IQVIA. JPM 2017 年

3 月 MAT および医薬産業政策研究所での個別調査をもとに作成 無断転載禁止 
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図 2-5-2 世界の医薬品売上額に占めるバイオ医薬品の割合 

 

 

 

図 2-5-3 国内外生産別の抗体医薬品販売重量の推移 

 

従来の低分子医薬品が化学合成で製造されるのに対して、バイオ医薬品は微生物や細胞を

使って製造されるため、製造プロセスが複雑で、低分子医薬品よりも開発費用・製造費用が

高い傾向にあり、大型培養槽等に膨大な初期投資も必要となる（図 2-5-4）63。また、バイ

オ医薬品の製造や臨床研究、開発には、従来の化学合成での製造等とは異なる技術・ノウハ

                                                   
63 日本製薬工業協会 バイオ医薬品委員会 田中裕 医療と社会「バイオ医薬品への期待と課題」（2014） 
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ウが必要となる。 

バイオ医薬品の中でもその大部分を占める抗体医薬品は、その商用製造の方法が世界的に

確立されている一方で、次世代抗体医薬品 64、例えば、抗体薬物複合体（ADC）では、抗体と

薬物の結合等の新たな要素があることから、製造法の開発要素は少なくない。 

 

 
図 2-5-4 バイオ医薬品の特徴 

 

医薬品の開発期間の長期化、開発成功率の低下により、開発費が年々増大する中、製薬会

社の中には競争力の源泉となる新薬創出に資源を集中するため、CMO（医薬品受託製造企業）

及び CDMO（医薬品受託開発製造企業）の外部リソースを積極的に活用しようとする動きが

ある。バイオ医薬品の CMO/CDMO 市場は成長を続け、現在、世界で 5,000 億円の規模にまで

拡大し、今後 10年間で、年率 8％程度の成長を見込む試算もある（図 2-5-5）65。 

 

                                                   
64 抗体薬物複合体（ADC）、RI（放射性同位体）抗体、低分子抗体、二重特異性抗体等 
65 みずほ証券株式会社「異業種大手が目指すバイオ Part1」（2019 年 12 月） 

低分子医薬品 バイオ医薬品

大きさ
（分子量）

小さい
（多くは500以下）

大きい
（数万～数十万）

製造法
化学合成 微生物や細胞の中で生産

生産プロセス
の特徴 ー 変化に敏感な生物を用いて製造するため

低分子医薬品に比べると不安定
開発コスト 200億円～300億円 500億円～1000億円

生産・製造コスト ー 設備投資：化学合成品の3～10倍
品質管理：化学合成品の1.3～1.8倍

細胞
培養

目的遺伝子を
大腸菌・酵母・
動物細胞等に導入

分離 精製 製剤化中間体原料 原薬 製剤
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図 2-5-5 バイオ CMO/CDMO の世界市場の実績と推移予想 

 

世界的にはロンザ社（スイス）、サムスンバイオロジクス社（韓国）、ベーリンガーインゲ

ルハイム・バイオエクセレンス社（ドイツ）が大規模な設備投資により製造能力・技術を高

め、CMO/CDMO 事業規模を急拡大している（図 2-5-6）。ベーリンガーインゲルハイムグルー

プのバイオ医薬品受託製造事業の歴史は 1995 年からと長く、現在ではドイツ、米国、オー

ストリア、中国に製造拠点を有する。ロンザ社も 1996 年から細胞培養や抗体製造事業を展

開し、その後、海外バイオ医薬品メーカーとの事業提携や買収を進め、現在では米国、スイ

ス、シンガポール、中国などグローバルに生産拠点を展開している。こうしたバイオ医薬品

受託製造の大手企業がグローバルに拠点を構える中で、2011 年設立のサムスンバイオロジ

クス社は後発企業でありながら、韓国国内の仁川経済自由区域に世界最大規模のバイオ医薬

品製造拠点を構え、規模と低価格を強みとして成長し、2020年には時価総額が韓国国内第 3

位にランクインするなど、韓国経済に大きな影響力を持つバイオ医薬品 CMO に成長した 66。 

                                                   
66 Lonza、Samsung Biologics、Boehringer Ingelheim BioXcellence 各社 HP、IR 情報、プレスリリースを基に作成 
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図 2-5-6 海外における主要な CMO/CDMOの動向 

 

日本では、富士フイルム㈱、AGC㈱、JSR㈱が異業種から CMO/CDMO 事業に参入するケース

が相次ぎ、海外の CMO/CDMO を買収することによって事業拡大を進めている。このため、こ

うした日系企業は、海外に大規模な製造拠点を保有し、日本を含めたグローバルなビジネス

を展開している（図 2-5-7）。他方、㈱UNIGEN、㈱カルティベクス、神戸天然物化学㈱など

は、国内に製造拠点を置き、CMO/CDMO事業を展開している（図 2-5-8）67。 

                                                   
67 富士フイルム、AGC、JSR、UNIGEN、カルティベクス、神戸天然物化学、各社 HP、IR 情報、プレスリリース、ヒア

リングを基に作成 
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図 2-5-7 国内における主要な CMO/CDMOの動向（海外に主な製造拠点を持つ企業例） 

 

 

図 2-5-8 国内における主要な CMO/CDMOの動向（国内に主な製造拠点を持つ企業例） 
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再生医療等製品 

再生医療等製品は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律（医薬品医療機器等法）」で定義され、主として、遺伝子治療製品、細胞治療製品、細胞・

組織加工製品が挙げられる。日本国内では、2020年 3月末時点で 9製品が承認されており、

今後も新規製品の上市が期待される。 

国内の再生医療等製品の CMO/CDMO としては、タカラバイオ㈱、㈱メディネット、㈱ジャ

パン・ティッシュ・エンジニアリング、㈱ニコン・セル・イノベーション等の企業が挙げら

れるが、再生医療等製品の黎明期にあり、国内の CMO/CDMO は多く存在しない。特に CMO に

特化した国内企業は存在しない。 

 
図 2-5-9 国内における再生医療等製品の主要な CMO/CDMOの動向 

 

海外では、スイスのロンザ社、米国の Cognate BioService社が再生医療等製品の受託製

造を行っている。英国の Cell and Gene Therapy Catapult (CGT Catapult)及びその付属機

関である GMP Manufacturing Centre、カナダの Centre for Commercialization of 

Regenerative Medicine (CCRM)のように、政府の支援で設立した機関が CMO/CDMOの機能を

担っている例も見られる（図 2-5-10）68。 

                                                   
68 AMED「再生医療に関わる海外団体における知的財産戦略・知的財産マネージメントの現状調査」、JST「再生医療研

究開発動向 国際比較（第 26 回幹細胞・再生医学戦略作業部会資料）」、経済産業省「根本治療の実現に向けた適切な支

援の在り方の調査」 
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図 2-5-10 CGT Catapult及び CCRMの概要 
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 バイオ医薬品及び再生医療等製品における開発・製造状況を踏まえて、日本国内における

CMO/CDMOについて、図 2-5-11のように整理できる。 

 

 バイオ医薬品（抗体等） 遺伝子・細胞治療製品 細胞・組織加工製品 
CMO  商用規模での製造・品質管

理技術等が既に確立されてお
り、個社の戦略の下に進展し
ていく領域ではあるが、国内で
の製造基盤確保の観点から
政策的支援の余地は残る。 

 CMO機能を担う国内企業は
存在。商用製造へのスケールア
ップ、高効率製造、品質管
理、自動化等の技術開発が
必要。 

 商業レベルで CMO に委託製
造するような事例が存在しな
い。治験レベルにとどまる。 

CDMO  大手製薬企業が主として開発
を担うが、創薬以外は CDMO
に委託する傾向が強まりつつあ
る。 

 大学等での技術シーズを臨床
試験へ進めるための支援や製
造工程の開発等を担う国内企
業が極めて限られる。このため、
例えば、大学等が臨床試験に
用いる少量多品種のウイルス
ベクターの製造・供給等が難し
い。 

 先行企業等の社内開発・製
造が主体。ニーズが顕在化し
ていない。 

 

図 2-5-11 国内のバイオ医薬品及び再生医療等製品受託製造の状況と今後の対応 

 

 上記において、「バイオ医薬品」における CMO については、基本的に民間の取組に委ねる

ことが適当ではあるが、国内での製造基盤を維持するという観点からは引き続き政策的支援

の余地は残る。また、次世代抗体医薬品等の新しいモダリティに関しては新規医薬品の開発

に伴い、製造技術等の開発（CDMO）も必要となる。 

「遺伝子・細胞治療製品」については、大学やベンチャー企業が開発した技術シーズを産

業化に結びつける役割を担える国内企業は極めて少ないこと（タカラバイオ㈱等）から、技

術シーズを臨床及び製造レベルに結びつける橋渡し機能を担うプレイヤー（CDMO）の拡大が

重要である。今後、遺伝子・細胞治療が本格化した場合には、治療部位によっては大量に投

与する必要があるため、国内でこれらを大量に製造できるような基盤を構築することも重要

となるであろう。 

 

≪今後の具体的な取組≫ 

○バイオ医薬品及び遺伝子・細胞治療製品等の国内における製造基盤の確保等の観点から、

CMO/CDMO に対する具体的な支援策について検討する。 

○アカデミアやベンチャー企業にある新規の技術シーズに触れることで、臨床試験薬スケー

ルのプロセス開発・製造に即座に対応できるような CDMO を育成するため、製造プロセス

開発を意図したナショナルプロジェクトへ CDMO 企業の参画を促す。特に、抗体等のバイ

オ医薬品の CMO/CDMO が遺伝子・細胞治療製品分野へ展開することを促すような研究開発

プロジェクトを組成する。  



60 
 

６．バイオ由来製品の普及 

【ポイント】 

 プラスチック以外で代替が難しい製品に対しては、可能な限りバイオプラスチックに

よる代替を推進するとともに、消費者に対してもバイオプラスチック製品を容易に選

択できるよう普及啓発に努める。特に、消費者が「生分解性バイオプラスチック」を

選びやすくするための表示制度の見直しを行う。 

 バイオ由来製品を開発又は利用した企業の中で、先進的・独創的な取組を行った企業

に対して毎年表彰する制度を創設する。 

 先進的な取組を実施している国との連携を通じて調査研究を実施する。 

 

≪背景≫ 

 プラスチック製品については、プラスチックゴミの地球規模での削減という大きな課題に

直面している。他方で、プラスチック製品を完全に使用しないことは現実的に難しい。例え

ば、医療分野において使い捨てのプラスチック製品を使用することによって、感染の防止や

公衆衛生の維持が図られていることも事実である。 

 このため、日本では、「プラスチック資源循環戦略」において、基本原則として「3R＋

Renewable」を掲げ、ワンウェイの容器包装・製品をはじめ、回避可能なプラスチックの使

用を合理化し、無駄に使われる資源を徹底的に減らすとともに、より持続可能性が高まるこ

とを前提に、プラスチック製容器包装・製品の原料を再生材や紙、バイオプラスチック等を

始めとする再生可能資源由来の素材へ適切に切り替えていく等の方針を重点戦略している。 

また、政府は「2050年カーボンニュートラル、脱炭素社会の実現」を目指しているが、「バ

イオ戦略」の中でも、バイオプラスチックは重点的に取り組むべき領域の一つに位置付けら

れ、「バイオ由来製品の普及には、初期需要の喚起・拡大が必要」と指摘されている。 

このような中、公共調達についてはグリーン購入法の基本方針の見直し（2019 年）、販売

等の規制面ではプラスチック製買物袋有料化制度（バイオマス配合率が 25％以上のものは

省令に基づく有料化対象外。）が運用されており、現在、環境省を中心に、バイオプラスチ

ックの導入に向け、用途や素材等にきめ細かく対応した「バイオプラスチック導入ロードマ

ップ」の検討が進められている。 

民間団体によるバイオ由来製品の認証制度としては、日本バイオプラスチック協会（JBPA）

による「バイオマスプラマーク（BPマーク）」及び一般社団法人有機資源協会（JORA）によ

る「バイオマスマーク」があり、生分解性プラスチック 69の認証制度としては、JBPAによる

「グリーンプラマーク」が運用されている。また、公益財団法人日本環境協会による「エコ

マーク制度」も運用されており、一部の商品類型においては、バイオベース含有率や生分解

性基準が設けられており、バイオプラスチックに関する複数のマークが存在する状況である

（図 2-6-1）。 

 

                                                   
69 ただし、必ずしもバイオ由来製品とは限らず、化石燃料から製造された生分解性プラスチックも含まれている。 
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図 2-6-1 日本国内で用いられているバイオプラスチックに関する表示 

 

日本でも規制や公共調達、認証などの取組によりバイオプラスチックの普及に努めてい

るが、バイオプラスチックは通常のプラスチックに比べて割高であることが普及における

最大の課題である。量産効果による製造コストの削減に結び付けるためにも更なる需要の

創出が重要である。昨今、世界的に SDGsに向けた企業の取組が活発になる中で、プラスチ

ック製品を使用する企業に対して、まずはプラスチックの使用の削減を促すとともに、プ

ラスチックの使用が不可避な部分については、バイオプラスチックによる代替を促すよう

後押しする必要がある。 

また、昨今のバイオテクノロジーの発展により、従来の化石燃料由来のプラスチックと同

等又はそれ以上の機能を有する高機能バイオプラスチックが実用化されている。例えば、㈱

カネカのバイオプラスチック（PHBH）は、100％植物由来の原料（植物油）から製造され、

海水中でも分解される生分解性のバイオプラスチックである。また、三菱ケミカル㈱は、植

物由来のイソソルバイドを主原料に、バイオエンジニアリングプラスチック（DURABIO）を

製造し、従来のポリカーボネート樹脂やアクリル樹脂と比較して、光学特性や耐衝撃性など

複数の特性項目において優れた性能を有している。こうしたバイオプラスチックにおける高

機能化は、従来の化石燃料由来のプラスチックでしか製造できなかった製品の代替や用途の

拡大につながり、バイオプラスチックの可能性を更に高めるものと期待される。また、諸外

国においては、優れたバイオ由来製品や、バイオ由来製品の普及に向けた優れた取組に対し

て表彰する例 70もあり（図 2-6-2）、日本でもこうした諸外国の取組を参考にすべきである。

さらに、バイオ由来製品の普及は、日本国内のみに留まらず、国際的な連携によってグロー

バルに推進することが重要である。 

 

                                                   
70 各 HP を基に作成。 
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図 2-6-2：海外の表彰制度の例 

 

≪今後の具体的な取組≫ 

○プラスチック以外で代替が難しい製品に対しては、バイオプラスチックによる更なる代

替を業界団体等と連携して推進するとともに、消費者に対してもバイオプラスチック製

品を容易に選択できるよう普及啓発に努める。特に、生分解性プラスチックを示す表示制

度は、「グリーンプラ」という呼称になっており、消費者に分かりにくく、さらにバイオ

由来でない生分解性プラスチックも同様に「グリーンプラ」と表示できることから、経済

産業省は、関係業界に対して、生分解性プラスチックの表示について、消費者がバイオ由

来か否かを判別できるようにした上で、生分解性であることが直ちに分かる表示法に見

直し、新表示制度を可及的速やかに導入するよう指導する。 

○プラスチック消費の削減は継続的に取り組むものの、従来の化石燃料由来のプラスチック

製品と同等又はそれ以上の優れた性能等を有するバイオ由来製品を開発又は利用した企

業の中で、先進的・独創的な取組を行った企業に対して毎年表彰する制度を創設する。 

○バイオエコノミー社会の実現のための先進的な取組を実施している国（例えば、ドイツ、

北欧諸国等）との国際連携を通じて、バイオ由来製品の普及に向けた調査研究を行う。 
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審議日程 
 

2020年 9月 16日 産業構造審議会商務流通情報分科会第 9回バイオ小委員会 

（議題） 

 バイオ小委員会の開催に当たっての基本的事項について 

 バイオテクノロジーが拓く『ポスト第４次産業革命』 

 ロボット化・自動化による生産性・効率の向上 

 バイオ分野の標準物質・認証制度整備 

 

 

2020年 10月 27日 産業構造審議会商務流通情報分科会第 10回バイオ小委員会 

（議題） 

 バイオコミュニティの形成 

 分野融合的なバイオ人材の育成 

 

 

2020年 11月 17日 産業構造審議会商務流通情報分科会第 11回バイオ小委員会 

（議題） 

 今後重点的に取り組むべき研究開発 

 医薬品産業における CDMO/CMOの競争力強化 

 バイオ製品の普及に向けた取り組み 

 

 

2020年 12月 21日 産業構造審議会商務流通情報分科会第 12回バイオ小委員会 

 （議題） 

 中間取りまとめ案について 

 

 

2021年 1月 26日 産業構造審議会商務流通情報分科会第 13回バイオ小委員会 

 最終取りまとめ案について 

  



64 
 

委員名簿 
 

（委員長） 

大政 健史   国立大学法人大阪大学工学研究科生物工学専攻教授 

 

（委員） 

上原 万里子  東京農業大学応用生物科学部教授 

大西 康夫   国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 

落谷 孝広   東京医科大学医学総合研究所教授 

鎌形 洋一   特定国立研究開発法人産業技術総合研究所生命工学領域長補佐 

河合 弘行   公益財団法人加藤記念バイオサイエンス振興財団前理事長 

喜連川 優   大学共同利用機関法人情報・システム研究機構国立情報学研究所長 

釘宮 理恵   株式会社ちとせ研究所代表取締役 

近藤 昭彦   国立大学法人神戸大学大学院イノベーション研究科研究科長・教授 

佐々 義子   特定非営利活動法人くらしとバイオプラザ 21常務理事 

篠崎 和子   東京農業大学農生命科学研究所教授 

鈴木 邦彦   一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム理事・副会長 

高須 直子   公益財団法人京都大学 iPS細胞研究財団業務執行理事 

塚本 芳昭   一般財団法人バイオインダストリー協会業務執行理事・専務理事 

橋本 宗明   株式会社日経 BP日経バイオテク/日経ビジネス編集委員 

林  千晶   株式会社ロフトワーク代表取締役 

林  義治   日本製薬工業協会研究開発委員会委員長 

藤原 靜雄   中央大学大学院法務研究科教授 

別所 直哉   一般社団法人個人遺伝情報取扱協議会代表理事 

吉本 陽子   三菱 UFJリサーチ＆コンサルティング株式会社経済政策部主席研究員 

 

 

 

 


	はじめに
	背景
	１．バイオテクノロジーの発展と広がり
	２．世界の動向
	３．日本の動向
	４．日本及び世界の研究開発動向
	５．バイオ産業の発展に向けて

	各論
	１．自動化・ロボット化
	２．国際的なバイオコミュニティの形成
	３．バイオ産業の発展に必要な人材の育成
	４．重点的に対応すべき研究課題
	５．バイオ医薬品及び再生医療等製品のCMO/CDMOの競争力強化
	６．バイオ由来製品の普及

	審議日程
	委員名簿

