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LCA評価とバイオ製品個別評価と政策の連携の議論
を行うべき

研究対象分野の選別と適切な方向への誘導施策
• ①代替対象となる製品・当該製品のサプライチェーン構造を把握する。

• ②代替される従来の製品の素材と革新的バイオ製品が入れ替わった場合のイン
パクトの業界への全体構造分析、比較すべき従来製品の素材を特定する。比較
対象素材ごとのDB作業を行う。

• ③全体構造分析後に緻密な脱炭酸酵素への影響を評価する※。

素材の研究開発と
並行してこの評価

を行うべき

※革新的なバイオベース製品の環境影響評価：https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ab51539-2e79-11e9-8d04-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search

※革新的なバイオベース製品の環境影響評価。「バイオベースの製品とサービスの分野におけるR＆I政策への支援に関する研究」のタスク1：https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/15bb40e3-
3979-11e9-8d04-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search

※トップ20の革新的なバイオベース製品「バイオベースの製品とサービスの分野におけるR＆I政策への支援に関する研究」のタスク3
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/15135e98-81c2-11e9-9f05-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-search



各種バイオ
DB構築の際
の諸課題

• オープンサイエンスを踏まえ、対象情報一律の運用ではなくリスク
の低い情報とそうではない情報の課題の整理を継続的に行いオープ
ンにできるデータとクローズドで管理するデータの分類を行う
(オープンサイエンスデータの実現)。

• 分散連携ができるようなデータの相互運用性、世界標準に準拠でき
る枠組み。医療情報で言えば医療用語標準やFHIRのような仕組み
を推進する。

• 各種技術標準の国際標準もキャッチアップしつつ、個別の研究にお
いて新たな標準を我が国からも提言

• 当初のデータ基準から個別の研究に応じてアップデートできる仕組
みの必要性とそれを判断するサイエンスboardの存在

• 企業が求めるニーズの変化に対応した運用の必要性(官民連携での
運用の必要性)

• 分散連携を想定したクラウドシステムインフラの設計(オンプレ、
マルチクラウド対応ができるコンテナ技術等を前提とし、連携する
以上は重要インフラとしてふさわしいサイバーセキュリティの対応
を)

• 費用対効果も加味しつつ検体と解析したデータの両方が動的に蓄積
できるバイオバンクの検討

• 健康医療DBやバイオバンクを事業として維持する予算と個別の研
究予算を分けた政策の設定

• 民間企業と研究機関と変化するニーズに合わせた健康医療DBのバ
イオバンク戦略の柔軟な運営の実現

• またデータ取扱いに関しレギュラトリーサイエンス、倫理の制度設
計のための研究についても予算を準備すべき



バイオ関連DB・研究・開
発をめぐる諸問題：知的
財産戦略への提言 2021年1月5日

内閣官房バイオ戦略有識者
漆間総合法律事務所 副所長
吉澤尚（弁護士・弁理士・応用情報技
術者、情報処理安全確保支援士、ITス
トラテジスト）
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創薬も素材の
研究・開発も
データ戦略と
知財戦略・国
際戦略・標準
化戦略など多
様な側面が融
合する必要が
出てきている。

5

実用化

国際戦
略・標準
化戦略

知財戦略

データ戦
略



大学の産学連
携を加速する
支援協議会

以下のような機能支援をできる高度に専門的
な大学外部に知財支援協議会を設け、共有し
大学を支援する。

• 知財戦略と融合するデータ戦略
'｡対象となる技術のビジネスのﾊ ﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝも想
定して、価値最大化できる知財の帰属先につ
いても議論

• 知的財産と連携した国際戦略・標準化戦略
'｡対象となる技術の標準化と知財化 のバラン
スと国際戦略も視 野に入れたアドバイス
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拠点における戦略：バ
イオエコノミー政策・
戦略を参加者のから意
見を求め円滑化するた
めの考え方の指針

2021年1月６日
内閣官房バイオ戦略有識者
漆間総合法律事務所 副所長
吉澤尚（弁護士・弁理士・応用情報技
術者、情報処理安全確保支援士、ITス
トラテジスト）
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各省連携の再評価は緊急の課
題。TRL(TECHNOLOGY 
READINESS LEVEL )を利用し
省庁分断ではない政策にする
ため参加者から意見を募る。

・バイオ戦略の各省庁の戦略が技術成
熟度levelに応じてﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝ連携を形
成しているかを参加者からの意見を募
り検証する。

・基礎研究だけのグラントではなく、
応用研究、実証段階、産業実装だ段階
などどのレベルの支援でその次のレベ
ルの支援を関連省庁がﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝが完
成しているかを参加者の意見を集約。

・また、省庁自ら連携する取り組みも
あってもよいのではないか。技術の棚
卸しと必要な連携を見出していく必要



基礎研究・技術開発についてはTRL的な直線的な評価だけではなく、技
術複合的モデル研究・開発の視点も必要

• 単体の技術だけでは、産業実装できないことも技術と技術の組
み合わせとそれぞれの成熟性、また上流に必要な技術よ下流に
必要な技術との関係性も理解した直線的ではない政策連携・強
化も議論すべき

薬の成分 評価技術 デリバリー技術

合成生物学

ワクチン開発

産業実装

産業
実装



その他整理の視点の用語解説
• MRL：「Manufacturing Readiness Levelの略語、製造技術成

熟度レベル）」という指標、製造技術について、材料開発の段
階からフル稼働の生産ラインに載せる段階までをレベル分けし
たもの

• SCRL：「Supply Chain Readiness Level」の略語、技術や製
造技術が成熟しても事業の商業化・実用化に向けて原材料の入
手から製造、そして流通に至るまでそのサプライチェーンがど
れだけ成熟しているかを各段階にレベル分けしたもの



技術や製造の成熟度、サプライチェーンのインフラの整備レベル等様々な指標で立
体的に戦略の分析を行う
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プロジェクト１ プロジェクト2 プロジェクト３

プロジェクト１は、技術開発、製造技術段階はま
だまだだが産業実装レベルでサプライチェーンの
インフラが完成し比較的将来導入に課題は少ない

ように見える。

プロジェクト２は、技術開発レベルは高いが製造
技術段階の評価も低く、将来サプライチェーンイ
ンフラの整備が不十分で、製造・サプライチェー
ンの2点で産業実装に課題を残す。したがって、

不足部分をどう補うか検討する。

プロジェクト３は、技術開発、製造技術ともにそ
こそこだが、サプライチェーンの点で産業実装に
課題を残す。この点を支援又は支援者を補う必要

がある。



PPPを活用した欧州の戦略、バイオベース産業協同事業(PPPで組成)BBI JU※の民
間を巻き込んだ構成と日本の違い

Research and Innocation Action：基礎及び応用における新技術の開発に焦点を当て
た支援活動:'｡日本支援政策はほとんどがここに集中する傾向。

Demonstration Action: デモレベルの生産設備、実証段階の支援、TRL6から7の段
階、またﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝ全体に焦点を当て、フローの最適化、コストの削減、開発に焦点を当て、
運用環境における真吾医術、デモ規模の生産施設の設立は必須とする。'｡日本の支援政策は、
限られた分野への支援と基礎と応用とのマイルストーン設定が少ない。

Flagship Action: TRL8の段階で、大規模生産施設に焦点を当て、商業化前のレベル
で技術及び経済的パフォーマンスを検証、まだ導入されていないサポートテクノロジー市場、
最終製品の調達、成長及び原材料共有に焦点を当てて大規模新規設置、既存施設の改造、改
造による生産設備の設置等を支援 '｡日本は、ここに対する支援が極めて限られている

BBI JUのレポートhttps://biconsortium.eu/sites/biconsortium.eu/files/documents/annex_bbi_gb_Amended_AWP_Budget_2020.pdf



今後の我が国のバイオ戦略全体に関し改善すべき事項を明らかにするため市
場ごとにばらばらに議論するのではなく各種政策のvalueチェーン評価を行
うべきと入口の基礎の段階からのその問題点を洗い出すべき。

イノベーションアクション

'｡基礎研究(TRL1ないし５)

複合的な技術連携も検討

デモンストレーションアク
ション⇒応用研究(TRL６、７)

複合的な技術連携も検討

デモンストレーションアク
ション⇒製造実証(TRL8以降)

複合的な技術連携も検討

フラッグシップアクション

量産実証(TRL8以降)

フラッグシップアクション：
その他サポートインダスト

リー支援
TRLの
観点か
ら評価

MRL
の観点
から評

価

Value
Chain
の観点
から評

価

サプライ
チェーンが
完成してい
るかの観点
から評価



政策連携を考えるにあたり具体例：
CDMO、CMOを整備するといっても

• 上流段階の基礎研究との連携を想定しておかないと経産省にてCDMO,CMOといって
も、抗体医薬等の高分子分野と遺伝子、細胞治療分野に必要な技術、人材、設備は全
く異なる。このままでは、結局バイオ戦略において、遺伝子治療、細胞治療の分野で
はvalueチェンとしてのインフラが整わず海外にビジネスは流出し日本では消滅する。

• 上流工程として支援する基礎技術と連携したﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝを想定したマイルストーンを設
定し、下流工程の科学技術産業実装支援を行うべきであるからこの観点から政策の各
省連携を評価する仕組みを実装する。科学技術の産業実装にとって必要なﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝの
評価も踏まえ案件の周辺情報把握、技術の棚卸しと最適化を実現すべき。

• ワクチンに関しては、迅速な変異株への対応もできるだけではなく、ワクチンのみな
らず様々な治療薬、ワクチンmRNAなど将来性のある基礎技術を重要視して重点支援
を行う。また、必要に応じ国内のみならず国際共同治験を連携支援できる枠組みを構
築する。



mRNA創薬への応用性
• 欧米ではmRNAを用いたワクチンの開発が先行して

いるが、疾患治療への応用も研究が進んでいる。
mRNA は核への輸送が不要で，ゲノムへの挿入変異
リスクもないため安全性に優れる一方、mRNA は生
体内では極めて不安定な物質であり、その効率良い
生体内投与には DDS 技術などの応用が不可欠であ
る。mRNA は原理的にどのようなタンパク質でも産
生することができ、ワクチンとしてはがんの個別化
治療，感染症領域ではウイルス変異への迅速な対
応、パンデミックへの対応が期待される。

• 疾患治療用 mRNA としては，更に広範な応用の可能
性があり，酵素補充療法や成長因子徐放など分泌因
子を局所又は全身に徐放させる目的だけでなく，標
的細胞のシグナル制御，分化誘導などを通じて，再
生医療やゲノム編集治療への応用も期待される。

• ワクチン以外にも応用できるほかワクチンとしても
迅速に対応でき理論上変異ウィルスへの対応も許容
度はあり、積極的な政策的投資対象として有効な技
術

15

［医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス，PMDRS，50
（5），242 ～ 249（2019）］mRNA 医薬開発の世界的動向、位
髙 啓史、秋永 士朗、井上 貴雄から引用



バイオエコノミー
戦略を形成するた
めの地域拠点の連
携の視点

2021年1月6日
内閣官房バイオ戦略有識者
漆間総合法律事務所 副所長
吉澤尚（弁護士・弁理士・応用情報技
術者、情報処理安全確保支援士、ITス
トラテジスト）

16



• 欧州の取組みはあくまで参考としつつ

主役は、拠点の参加企業、市民、大学、
研究所が中心、現場が我が国の課題を洗
い出し、バイオ戦略全体の進め方につい
て各省庁の政策ともcommunicationを行
い、さらにその場で出された意見を反映
して最適化する仕組みが必要
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欧州はEuropean Cluster Collaboration 
Platformにおいて戦略的に循環型社会の実
現に向けた
①各クラスターの組織
②関連イベント
③戦略的な連携ニーズ案内
④国際連携の取組み
⑤各種取り組み
等を紹介するなどして、各拠点ごとに行わ
れているプロジェクト同士や海外連携を促
すインフラを整備している。

'｡日本でも 各拠点と研究など各
種技術プロジェクトの情報集
約・棚卸、何を行いどのような
パートナーを欲しているのかな
どを情報発信していくべき



日本が目指すべきコラボレーションプラッ
トフォーム

農水プロ
ジェクト

文科プロ
ジェクト

民間の取
り組み

総務省のプ
ロジェクト

厚労省のプ
ロジェクト 国交省プロ

ジェクト

データコラボレーション
DBとコンソーシアム

各種自治
体の取り

組み

データコラボ
レーションDB
とコンソーシ

アム

農水プロ
ジェクト

文科プロ
ジェクト

文科プロ
ジェクト

経産省プロ
ジェクト

経産省プロ
ジェクト

経産省プロ
ジェクト 厚労省プ

ロジェク
ト

民間の取
り組み

民間の取
り組み

民間の取
り組み

現場で出てきた意見をバ
イオ戦略全体及び各省庁
と共有し改善していく



循環型経済の戦略的R＆Iア
ジェンダと欧州クラスタの
共同プラットフォーム戦略

EU循環型協力ハブは幅広いステークホルダー
との協議し開発した戦略研究＆イノベーショ
ンアジェンダ（SRIA） を用いて循環経済の将
来の共同プログラミングプラットフォームの
バックボーンを構成する。SRIAは、8つの優先
テーマ（バイオマスとバイオテクノロジー、
化学物質、建設と解体、食品、プラスチッ
ク、原材料、廃棄物と水）に基づいて 開発さ
れ、持続可能性の課題に直面する4つの社会的
領域（①都市部、②産業システム、③バ
リューチェーンと④領土と海）に基づいて構
成されている。循環経済の移行を促進するた
めの優先分野を特定し、欧州全体で特定され
たイノベーションの優先順位に基づい
て、 SRIAで 4つの共同プログラムが開発さ
れ、体系的な循環経済プログラムの設計と実
装で利害関係者をサポートする。
'｡日本のバイオエコノミーの拠点形成に何ら
かのテーマ設定と役割分担と連携の考え方が
ないと大変まずい。単に9つの領域をバラバラ
に検討する現在のバイオ戦略は間違ってい
る。それぞれのテーマの連携を視点に地域の
連携も考えるべき。

https://www.clustercollaboration.eu/eu-initiatives/reports/new-circular-economy-strategic-ri-agenda



循環型経済実現に向けた欧州の4つの社会領域と8つのテーマそして、この視点で整
理された企業のコラボ―レーションプラットフォームも
一定限度方向性は整理したうえでの支援し民間を巻き込むべき

http://cicerone-h2020.eu/outputs/



URBAN AREAの
ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑの構造
（参考)



INDUSTRIAL
SYSTEMSのの
ﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ構造
（参考)



VALUECHAINS
ののﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ構
造（参考)



TERRITORY
AND SEA
のﾌﾟﾛｸﾞﾗﾑ構造
（参考)



バイオエコノミー戦略を形
成するための拠点形成の支
援の在り方、支援者・資金
調達のプレイヤーの育成

2021年1月６日
内閣官房バイオ戦略有識者
漆間総合法律事務所 副所長
吉澤尚（弁護士・弁理士・応用情報技
術者、情報処理安全確保支援士、ITス
トラテジスト）
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ﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝを埋める資金的支援対象を戦略的に分析する。

国内民間を支
援・育成

国プロで始めるのか

外資系を呼び
込み、人材を
育成するのか。

27

日本の民間での競
争力はまだある分
野、特にCMO、

CDMOの国内回帰
を促進する施策は

重要

安全保障等日本
のビジネスはな
いが科学技術の
戦略上重要な分

野

日本国内にノウ
ハウや人材がい
ないがこれから
の時代に必要な

分野

国内への製造実証設
備誘致の戦略的予算
の形成も議論してい

ただきたい。



バイオリスクマネジメントが2019年に欧米により国際標準化した
が、日本は準拠できているか。研究基盤整備とともに議論を把握す
る必要がある。また兵器利用やテロへの流用も考えられる。リスク
マネジメントと安全保障がリンクした取扱いができているか。
ISOの基準 https://www.iso.org/news/ref2472.html
• 欧州：EBSA-European Biosafety Association
https://www.ebsaweb.eu/biosafety/biosecurity-resources/international-and-government-organizations
• 英国の生物学的セキュリティ戦略
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/730213/201
8_UK_Biological_Security_Strategy.pdf
• 米国：American Biological Safety Association(ABSA) International
https://absa.org/
https://absa.org/wp-
content/uploads/2017/05/2013_Oct_BenefitsEstablishmentMaintenanceBiosafetyAssociation-Stygar.pdf
• 米国保健福祉省 Department of Health and Human Services（HHS）
• National Science Advisory Board for Biosecurity (NSABB)
• バイオセキュリティのための米国科学諮問委員会：Biosafety and Biosecurity in the Realm of Dual-ｬ Use
Research of Concern

https://www.nap.edu/resource/24761/Kanabrocki_Paper_012017.pdf



投資家・支
援者の共通
の倫理綱領
の策定項目

• 政府系支援事業を受けたVCへの法的拘束力ある倫理綱領の策定
• 専門分野にGPとしてコミットしたバイオ専門分野特化型VCの育成

と推奨(バイオ分野にコミットできない既存の国内VCでは対応でき
ない)

• 東証上場だけではないM＆Aの市場を育成することを前提とした事
業計画支援・投資契約の考え方を推奨

• 投資家・支援者の自社投資先競合へのアクセス等利益相反行為の辞
退推奨を制度化、各種政府系、各種自治体コンソの等各種支援プロ
グラムにおいて、これらの支援を通じた科学技術情報、ノウハウへ
のアクセスの制限

• 科学技術の産業化分野における投資候補先の技術情報の守秘義務を
負わないNDAしか締結しない運用の非推奨

• 税金主導の予算によるファンド組成と民間投資への透明性確保(政
府系投資機関の役員と利害関係者がある投資先への辞退推奨：投資
実務への透明性の確保)

• 起業初期及び起業前のアクセラレーションプログラムに経営的な自
力が低い段階での研究者を囲い込む資金調達の独占交渉の義務規定、
賞としての不必要な出資等の約款等の健全な産業育成に障害となる
行為の非推奨

• 反社会的行為・組織との関係の遮断を誓約させる。
29



シード（臨
床研究）

ミドル
（フェーズ
1から2）

レイタ―
（フェー
ズ２から
３）

・日本のVCは一桁億しか出せない
・グラントも限定

BizDevも支援できるプレイヤー
いない'｡企業価値が伸びない

M&A、IPO
事例少なし。

日本のバイオ・ライフサイエンス分野の資金
調達の惨状、国内の資金力では無理。
海外市場も見据えた海外の資金力が必要
'｡ 投資を呼び込むためには国際連携と研究基

盤のハーモナイゼーションが前提

数
十

億
円

か
ら

数
百

億
円

ファンドの期間の限界

上場しても2期連続赤字の公募増資の制
限、すぐ売りに抜けるVCの存在や上場
ゴール案件多発による海外機関投資家離
れ、経産省伊藤レポートは全くこの点を指

摘しない。

日本のVCは専門分野に特
化したGPがおらず、事業

会社からの出資が少な
い。



日本の創薬ベンチャーを支援する資金面の問題
日本のVCの多くは海外市場を踏まえた事業化・支援ができない。科学技術を正
しく評価もできない。本来必要な資金を単独で供給することもできない。イグ
ジットを優先して１０年のファンド機関で無理やり上場させようとしてバイオ

ベンチャーの経営をおかしくする。

日本のVC投資案件の多くが、上場後売り抜けたり、上場ゴールで株価下落し、
海外機関投資家も投資しないという意見。海外からの投資の呼び込みとは程遠

い状況、経産省の委員会では海外機関投資家のヒアリングが不十分

機関投資家との接合店なくIPOさせても、通常のStartupと異なり研究が続き上
市するまで、売上につながりにくく、２期連続赤字継続で公募増資ができない

ことからIPO後の資金調達は極めて困難に

海外での研究
の社会実装及
び海外からの
事業化支援も
行えるVCの誘
致が急務・市
場の制度設計
の見直しも

SPACだけで解
決する問題で

はない。
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