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１．創薬を巡る国内外の状況



（出典）第１回創薬力向上のための官民協議会ワーキンググループ（令和７年９月１日）資料３ https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001552372.pdf 2



3（出典）第１回創薬力向上のための官民協議会ワーキンググループ（令和７年９月１日）資料３ https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001552372.pdf



新興医薬品企業を巡る状況

2021-24年に上市された新薬(NAS)のうち、59%がスタートアップを含む新興バイオ医薬品企業(EBP)
を起源としている

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2025

Companies originating and filing FDA regulatory submissions for NAS and percent of launches by NAS launch year, 2015–2024
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出典：医薬産業政策研究所ポジションペーパー「アカデミア発の新薬創出促進のためのトップ研究者を中心とした創薬拠点整備(アン
ダーワンルーフ・クラスター)」（2024年7月） https://www.jpma.or.jp/opir/positionpaper/pp_002/article_002.html

アカデミア創薬を巡る状況



アカデミア創薬を巡る状況
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出典：医薬産業政策研究所ポジションペーパー「アカデミア発の新薬創出促進のためのトップ研究者を中心とした創薬拠点整備(アンダー

ワンルーフ・クラスター)」（2024年7月） https://www.jpma.or.jp/opir/positionpaper/pp_002/article_002.html



２．創薬力向上に向けた政策動向



（出典）日本成長戦略会議（第２回）（令和７年12月24日） 資料1-1 https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/nipponseichosenryaku/kaigi/dai2/shiryou1-1.pdf

成長戦略の検討体制



（出典）日本成長戦略会議（第２回）（令和７年12月24日） 資料1-2 https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/nipponseichosenryaku/kaigi/dai2/shiryou1-2.pdf

成長戦略の検討体制
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３．大学発医療系スタートアップ支援
に関する文部科学省の取組



創薬力強化に向けた省庁間連携
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創薬ベンチャーエコシステム強化事業
（AMED基金 3,500億円/10年）

文部科学省

• 橋渡し研究支援プログラム

• 大学発医療系スタートアップ支援プログラム

経済産業省

基礎研究 応用研究 非臨床試験 臨床試験 実用化

•創薬エコシステム発展支援事業  （R6補正：30億円）
•創薬クラスターキャンパス整備事業（R6補正：70億円）

VC 製薬会社

CDMO CRO

国内外ステークホルダーネットワーク構築

導出

導
出

投資水準に達するための視点

・信頼性データ（再現性等）取得

・一定の安全性確認（毒性試験）

・価値のある知財取得

・競合シーズへの優位性確保 等

VC投資、技術アドバイス

M&A、ライセンスアウト

フィードバック

フィードバック

連
携

厚生労働省

連
携



橋渡し研究支援機関認定制度について

概要
大学等の優れた基礎研究の成果を革新的な医薬品・医療機器等として実用化するため、
一定の要件を満たす機関を「橋渡し研究支援機関」として文部科学大臣が認定する制度

認定要件

A) 橋渡し研究支援を実施する拠点を設置していること
B) 橋渡し研究支援に必要な組織体制を整備し人員を確保していること
C) 橋渡し研究支援を実施している実績があること
D) 橋渡し研究に必要な人材を育成していること

※文科省はAMEDに対し申請機関が認定要件を満たしているか意見を求め、
AMEDは有識者からなる専門委員会を開催し評価を行う

＜現行の橋渡し研究支援機関（12機関）＞

橋渡し研究支援機関による支援

橋渡し研究支援機関が有する機能

1. シーズの発掘・育成機能及び非臨床試験から臨床試験への展開を通した
 実用化支援機能 

2. 実用化支援が滞りなく進むよう管理・推進するプロジェクトマネジメント機能

3. 研究者に寄り添ったコンサルティング機能

4. 実用化研究に係る人材育成機能

✓ 自機関以外も含めて全国から実用化を目指す研究シーズを発掘し、
研究のフェーズに応じて実用化に向けて研究者を伴走支援

✓ 橋渡し研究支援機関を対象とした橋渡し研究支援プログラム(予算事業)への参画を
通して、研究費支援も併せて実施し研究成果の実用化を推進

＜認定制度のスキーム＞
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大学発医療系スタートアップ支援プログラム

事業内容 事業実施期間 ５年程度

件数 ４機関程度 交付先 AMEDを通じて大学等を支援

 令和5年度補正予算額 152億円

大学発医療系スタートアップ起業に係る専門的見地からの伴走支援や非臨床研究等に必要な費用の支援、医療ニーズを捉えて起業を
目指す若手人材の発掘・育成を実施するプログラムを新設。

研究費等
伴走支援

国立研究開発法人
日本医療研究開発機構
（AMED）（基金）

文科省

【本事業のスキーム】

起業を目指す研究者等橋渡し研究支援機関

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

シーズS０

起業を目指す若手研究人材
を発掘・育成

✓ 橋渡し研究支援機関（文部科学大臣認定）から選抜した機関に対し、大学発医療系スタートアップ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スタートアップ体制整備費を支援。

✓ 医療系スタートアップ支援の性質を踏まえ、基金を活用して起業前から非臨
床研究などに必要な資金を柔軟かつ機動的に支援することで、シード期の
スタートアップへの支援を強化

✓ 機関では３つのシーズ枠に分けて研究費等を支援するとともに、伴走支援を実施。

➢ 大学発医療系スタートアップは、革新的な医薬品・医療機器の開発において欠かせない存在であるが、開発段階で治験等を見据えた
薬事規制対応が必要であり、特別な支援が不可欠

➢ 関係府省において推進しているが、シード期（非臨床段階）にあたるスタートアップの起業に関する支援などについては、未だ不十分

現状・課題

➢ R6年９月事業実施機関として4機関の採択結果公表
➢ R6年10月以降順次支援課題の公募を実施

九州大学

慶應義塾

国立がん研
究センター

筑波大学

採択機関



対象フェーズ（イメージ）

➢ すべてのシーズで、事業化マイルストーン及び研究開発マイルストーンを設定。
➢ シーズＳ１、Ｓ２については、事業化マイルストーンの達成に向けて研究成果と事業化の間のギャップを埋めるために必要な活動

（例 対象患者及び疾患/ユーザー及び用途の設定、治験薬・プロトタイプ等の開発、ビジネスモデルのブラッシュアップ、仮説検証の
ためのデータ取得、技術実証の実施、市場・規制・競合技術の調査等）に必要な経費のみ計上。

➢ シーズS０については、研究開発マイルストーンを達成するための研究活動に係る経費について、事業化マイルストーンの達成を目
指す活動に必要な経費に限らず計上可とする。

➢ ステージゲート評価にかかわらず、マイルストーンの達成見込み等を踏まえて随時支援打ち切りの判断を実施する。

➢ シーズS0、S1、S2に分けて拠点裁量でシーズを発掘・選定。選定にあたっては、新規モダリティの要素が含まれるなど高い革新性、画期性
を有し、事業としての将来性は高いものの、実用化に向けて解決すべき点が多い等から、実用化リスクが高いことが見込まれ、実用化に向
けてスタートアップを介し、早期段階から個別最適化された専門性の高い伴走支援が適切と考えられる課題を支援。

➢ 以下の支援期間、支援額は目安であり、合理的な理由がありかつ予算の範囲内であれば拠点裁量で調整可。

起業前 起業後

創薬ベンチャーエコシステム
強化事業 等

シーズS2シーズS1

シーズS0

起業 資金調達

ステージゲート
評価

VC資金調達前 VC資金調達後

大学発医療系スタートアップ支援プログラムにおける支援内容

※個々の状況に応じて柔軟に支援

シーズS0（若手育成） シーズS1（起業前） シーズS2（起業直後）

学生・研究者等の若手人材・チ
ームを対象に、SU支援拠点のPM
が自身で支援したい若手人材・チ
ームを選定し、研究費を支援すると
ともに、各SU支援拠点に所属する
専門人材と連携して起業に向けた
伴走支援を実施。

支援期間：最長２年間
支援額：   1,000万円程度/年

起業を介して医薬品等の実用化を目指す
課題に対し、起業する前に必要なフィージビリ
ティ・スタディの実施や起業に必要な人材の確
保等に必要な費用を支援するとともに、SU支
援拠点が起業・実用化に向けた伴走支援を
実施。原則２年度目終了時にステージゲート
評価を実施。

支援期間：最長３年間
支援額： 3,000万円程度/年

医薬品・医療機器等の実用化を目指す起業
直後のスタートアップに対し、自走可能な民間資
金を獲得するまでの間、非臨床試験等に必要な
費用、治験薬・医療機器等の開発費、インキュ
ベーション施設利用料や経営人材等の確保に必
要な経費等を支援するとともに、SU支援拠点が
伴走支援を実施。

支援期間：最長２年間
支援額： 1.5億円程度/年
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大学発医療系スタートアップ支援プログラム　シーズ募集予定 公募期間 ★ 採否通知予定

2024年（令和６年） 2025年（令和７年） 2026年（令和８年）

S0 12/16-1/14 ★ 6/9-7/11 ★

S1 12/16-1/14 ★ 6/9-7/11 ★

S2 11/18-12/6 ★ 5/12-6/11 ★

S0 12/23-1/24 ★ 6/10-7/14 ★ 1/26-2/16

S1 12/23-1/24 ★ 6/10-7/14 ★ 1/26-2/16

S2 12/23-1/24 ★ 6/10-7/14 ★ 1/26-2/16

S0 2/27-3/27 ★ 1/13-3/13

S1 2/27-3/27 ★ 1/13-3/13

S2 11/28-12/16 ★ 6/10-7/14 ★

S0 12/2-12/31 ★ 3/5-4/30 ★

S1 12/2-12/31 ★ 3/5-4/30 ★

S2 3/5-4/30 ★

国
立
が
ん
研
究
セ
ン
タ
ー

慶
應
義
塾

九
州
大
学

筑
波
大
学

2 38 9 10 11 12 12 3 4 5 6 7
拠
点
名

シ
ー

ズ
枠

10 11 12 1
October November December October November DecemberJanuary February March April May June Jul August Septembe January February March

各拠点における支援シーズの支援状況

２件 ３件

１件

２件

２件 １件

１件

３件

３件

２件

３件

１件

５件

４件

１件
３件

０件
３件

４件

１件

１件

15

※赤字は採択件数

筑
波
大
学

慶
應
義
塾

九
州
大
学

が
ん
研
究
セ
ン
タ
ー

2025年末時点での支援件数：計46件
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➢臨床医学・基礎生命科学いずれもTop10%補正論文数の世界シェア
は低下傾向にあり、医学系研究の相対的な国際競争力の低下が危
惧されている。

➢医学系研究は、健康・医療に直接的に貢献するとともに、創薬力の向
上等を通じ我が国の産業競争力にも直結する重要な研究領域であり
、新たな事業を創設し、医学系研究力の向上を図る。

医学系研究支援プログラム

現状・課題

事業内容 事業実施期間 ～令和9年度

≪総合型≫ ≪特色型≫

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）（基金）

国

補助金

研究環境改善に係る組織的コミット
機関としての取組も支援

研究費
支援を最大限活用して
研究成果を創出

＜参考＞政策文書における記載

➢ 経済財政運営と改革の基本方針2024（令和６年６月閣議決定）

大学病院等の研究開発力の向上に向けた環境整備やAMEDの研究開発支援を通じて研究基盤を強化する
ことで創薬力の抜本的強化を図る。

➢ 新しい資本主義のグランドデザイン及び実行計画2024（令和６年６月閣議決定）

また、大学病院に所属する医師の研究開発活動について、診療・地域医療への貢献により十分な研究時間が確
保できないという課題があることから、日本医療研究開発機構（AMED）を通じて、医学研究者の研究時間の
確保等に取り組む大学において、医師の研究を補助する職員の採用等、研究環境の効率化を進める。

➢ 創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議中間とりまとめ（令和６年５月）

…医療 DX やAI 利用による業務効率化に積極的に取り組むとともに、先端的な医療や臨床試験を実施する大
学病院の研究開発力の向上に向けた環境整備を推進することが重要である。

【事業スキーム】

◆研究環境の改善に係る機関の取組が推進されるとともに、国家戦略上重要な研究領域
における研究活動が加速され、医学系研究において優れた研究成果が創出される。

 令和6年度補正予算額 134億円

基礎と臨床の協働等を通じて、原
理・病態解明から治療法の創出ま
で広がり・波及効果の高い総合的
な研究力の向上を目指す

強みのある分野の臨床研究等に
おいて、ネットワークを活用して多
くのデータや知見を共有し、優れた
成果の創出を目指す

• 国家戦略上重要な研究課題※に取り組む研究者の研究活動と、大学病院・医学部
としての研究環境改善に係る取組（例：研究時間の確保、他分野・他機関との連
携強化、一定の流動性の確保等）とを一体的に、基金を活用して柔軟かつ機動的
に支援することにより、医学系研究の研究力を抜本的に強化する。

• 具体的には、大学病院・医学部を置く大学の中から、医学系研究者の研究時間の確
保、基礎生命科学や他分野を含めた多様な人材からなる研究チーム形成、国研や
産業界、海外等との頭脳循環の推進等に取り組む大学を公募・採択する。

• 採択された大学から選抜された研究者に対し研究費を支援するとともに、上記のような
機関としての取組も支援する。

※今後、関係省庁と調整の上策定（例：創薬エコシステム、がん、難病等）

採択件数：６件
支援人数：12人程度/件
1 件当たり上限7.2 億円・3年

採択件数：６件
支援人数：24人程度/件
1 件当たり上限13.8 億円/年
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（参考）医学系研究支援プログラム （2025年8月公表）

【北海道大学】
ひと・AI/DX・しくみの三位一体的整備による
次世代AI 活用・データ駆動・情報循環型
医学研究の戦略的推進

【信州大学（w.三重大、岐阜大、宮崎大)】
セキュアな広域地域横断的データ連携による
データ駆動型医学系研究創生プログラム

【長崎大学（w.島根大、大阪公立大)】
免疫ダイナミクス解析コホート・AIを駆使して
難治性疾患に挑むPhysician Scientist
育成と研究力向上計画

【筑波大学（w.群馬大、千葉大)】
関東三大学医学研究次世代育成
プロジェクト

【広島大学（w.神戸大、熊本大)】
広島・神戸・熊本 医療革新・研究共同推進
イニシアティブ（HK²-MIRAI）

【名古屋大学（w.岡山大、順天堂大)】
豊かな人生を育む多世代共生・健康社会を目指す
医学研究者育成プログラム

【山梨大学（w.富山大、浜松医科大、福井大)】
先端脳科学研究と光量子医学の融合による精神
神経疾患・診断治療薬創出と若手医学研究者
活躍プラットフォームの構築

【京都大学】
京都大学研究力向上計画

【金沢大学】
22世紀の未来型健康社会に向けたヘルス
サイエンス・イノベーション-Fusion Labで拓く
医学イノベーションと未来型健康社会の創成

【東京大学】
東京大学医学部附属病院 研究競争力向
上計画

【東京科学大学】
最先端科学技術を活用した医学系研究力
強化計画

【藤田医科大学】
がん・神経・感染症における横断的研究推
進による研究力向上計画

総合型6課題と特色型6課題（20大学）を選定
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課題・取組の方向性

事業内容

AI for Scienceによる科学研究革新プログラム
 令和7年度補正予算額 370億円

➢ タンパク質の構造予測を行うAlphaFold（ノーベル賞）は研究にかかる時間とコストを劇的に削減するなど、AIは、研究力の生産性の向上のみなら
ず、科学研究の在り方そのものを変革。国際的にAIの研究開発や利活用への投資が進む中、自国でAI研究開発力を保持することは安全保障上
極めて重要。科学研究におけるAI利活用（AI for Science）において、米国・EU等は国家的な取組として、リソース（計算資源・研究資源・人材
・データ等）を有効活用し、戦略的に推進。

➢ 我が国においては、世界最高水準の情報基盤を有するとともに、ライフ・マテリアル等の重点分野において次のAI開発・利活用の要となる質の高い実
験データを持つ等の強みを有しており、これらのリソースを最大限活用し、科学基盤モデル・AIエージェント開発、次世代AI駆動ラボシステム開発、これ
らの実装に向けた取組を進めることで、第７期科学技術・イノベーション基本計画で目指す研究力向上を牽引。

事業実施期間 ～令和10年度
【事業スキーム】

≪プロジェクト型≫

・支援件数：5領域×3チーム
程度（又は個人）
・支援規模：20億円程度/件
・支援期間：原則3年

・支援件数：1,000件程度
・支援規模：500万円程度/件
・支援期間：～1年

320億円

（担当：研究振興局参事官（情報担当）付）

• 国のコミットメントの下で、我が国が有する計算資源等のリソースを戦略的かつ機動的に配分しながら、重点領域
への集中投資により世界をリードすることを目指すプロジェクト型（基金事業）と、あらゆる分野における波及・振興
及び先駆的な研究を目指すチャレンジ型を両輪とし、AI for Science先進国の地位を確立する。

① プロジェクト型：我が国の勝ち筋となる重点領域において、シミュレーションデータに加え、実験データの取得・活用
による我が国発の最先端AI基盤モデル・AIエージェント開発、次世代AI駆動ラボシステム開発、これらの実装に向
けた取組を一体的に推進。我が国の研究力を抜本的に強化するとともに、産学の協働により、研究開発投資を促
進し、先駆的取組の早期実装・ビジネス化により科学研究を変革するイノベーションを創出。

② チャレンジ型：あらゆる分野の研究者がAIを活用して科学研究の高度化・加速化を図るため、計算資源の確保
等の研究環境を整備し、アカデミア全体にAI for Scienceの波及・振興を促進し、意欲ある研究者による次の種
や芽となる新たなアイデアへの挑戦への支援を行うとともに、我が国独自の競争優位を築く先駆的な研究を創出。

≪チャレンジ型≫

50億円

リソース（計算資源・実
験設備・データなど）の

マッチング

JST（基金）

国

補助

研究費

・バーチャル臨床試験
・個別化診断
・創薬・医療

創薬・精密医療・バイオものづくり等の新産業創出

AI×実験科学 ＝ ライフサイエンスの再興
<アセット>
・最先端データを創出する実験科学
・良質なデータを測る技術
・データアセット・バイオリソース

×AI

・オンデマンド材料設計
・自律ラボで未知材料を
自動探索

国内外から投資が集まり、短期間で
革新的マテリアルが量産可能となるR＆D拠点群を形成

AI×装置×産学知 ＝ マテリアル開発の革新
<アセット>
・ラボから量産まで一気通貫の開発・実装能力
・世界有数の実験データベース＆産業界の暗黙知データ
・先端的な計測技術と国内機器産業クラスター

×AI

AI×多様な分野 ＝ 新たな日本の勝ち筋の探究
・AI for Scienceの波及・振興を促進するとともに、あらゆる
分野の意欲ある研究者による新たな勝ち筋の創出

都市工学
認知科学
心理学

量子 農業 考古学
数理
物理学 等

×AI

フュージョン
エネルギー

【取組のイメージ】

※上記の他、AI for Scienceに不可欠な計算基盤の環境整備として、76億円を別途計上。

補助等

委託

大学等
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(参考） AI × Pharmacology の論文動向

5年で約3.7倍

2023年
1.49K本

国
論文数

 (2018-

2023)

伸び率
(2018-
2023)

世界
シェア

1論文当たり
平均引用数 

中国 1,642 327% 31% 20.3

米国 1,112 186% 21% 31.1

インド 599 696% 11% 13.2

英国 258 283% 5% 44.0

韓国 179 1320% 3% 17.7

カナダ 154 156% 3% 34.0

日本 147 81% 3% 15.9

ドイツ 141 322% 3% 40.1

フランス 130 100% 2% 19.9

豪州 98 150% 2% 15.8

出典：Emerging Technology Observatory, Center for Security and Emerging Technology, Georgetown University
https://almanac.eto.tech/topics/ai-applications-pharmacology/
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2018年
400本

（年）
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（参考) AI活用による創薬プロセスや創薬産業の変革

An AI revolution in drugmaking is under way
It will transform how medicines are created—and the industry itself

（Economist誌 1月10日号掲載）

英政府：AI for Science Strategy (2025年11月21日発表）

Mission one
“We will accelerate drug discovery to develop trial-ready drugs 
within 100 days by 2030 and contribute to deploying new 
treatments faster.”

⇒新薬の設計、試験設計、 臨床試験 の効率化・改善への
AI活用の可能性

https://www.gov.uk/government/publications/ai-for-science-strategy/ai-for-science-strategy#missions



４．大学発医療系スタートアップの
更なる創出・成長に向けて
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創薬エコシステムのプレーヤーとしての大学への期待

➢ 再生・細胞医療・遺伝子治療を含む新規モダリティの創出に向けた、

大学等における画期的なシーズの絶え間ない創出・育成の推進

⇒ 大学等における、高度かつ先進性の高い基礎研究成果や、

臨床現場からのニーズに基づくシーズの発掘・育成

⇒ 基礎研究段階から臨床試験段階まで一貫した研究開発を支える

実用化支援体制の強化（人材育成含む）

➢ 研究環境の整備（医学系研究者の研究時間の確保 等）

➢ AIの活用による創薬プロセスの革新への対応
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