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バイオ医薬品の創薬支援から商業生産までEnd to Endでソリューションを提供。
顧客から｢信頼されるパートナー｣として、世界中の健康と笑顔に貢献する。
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アジア拠点を富山に新設（2025/12抗体棟竣工）して三極体制を完成。

富士フイルムのバイオCDMO事業
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本日のご提案骨子

１．グローバルに通用する「日本の創薬支援産業」の育成 (国内経済成⾧、輸入超過改善）
1）次世代モダリティーも見据えたバイオ医薬品生産技術への成⾧投資
2）CRO/CDMOの国際競争力強化による日本の創薬・産業エコシステム強靭化

2. 経済安全保障対策 (国民の健康を守る)
１）有事に備えた、ワクチンや抗体医薬の開発・製造・検査ケーススタディーの実施

・国内サプライチェーンの整備と実効可能なオペレーションを維持
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Source:Evaluate Pharma（2026年1月15日付）を参考に当社推定

(Billion USD)

47%

53%

低分子医薬品

バイオ医薬品の市場トレンド

45%
($764B)

55%
($937B)

バイオ医薬品
(2023→2032)

+9％CAGR

+$500B市場規模

バイオ医薬品市場は、中⾧期的に年率9%の安定成⾧を継続し、
医薬品市場のうち半分以上を占める見通し

１．グローバルに通用する「日本の創薬支援産業」の育成
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（受託開発）
海外CROへ
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臨床
試験

販売

欧米
ベンチャー

企業

アカデミア

ビッグファーマ

周辺産業CRO
（受託開発）

CDMO 製薬企業:海外CDMO利用
CDMO:海外へ設備投資

海外から輸入

あらゆる企業・アカデミアが参加
（日本・韓国なども参画）

研究・創薬:政府支援策も得て活発に実施して世界トップレベル
それ以外 :海外依存（臨床開発・部素材・生産）

収益を再投資
海外から輸入政府支援策

投資
ファンド

創薬
（R＆D）

生産
基礎
研究

臨床
試験

販売

ベンチャー
企業

アカデミア

ビッグファーマ

周辺機器・部素材

日本
（現状）

日本の研究・創薬は世界トップレベルだが、
創薬・産業エコシステムが欧米で循環しており、輸入が拡大。

完成品・原薬

日本のバイオ医薬品の創薬・産業エコシステムの課題
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国内創薬支援産業（CRO/CDMO）が果たす役割

7

バイオ医薬品産業でも水平分業が進展していく中、さらに世界直行型創薬が主流となり、
グローバル治験/CMCへ対応できる国内拠点のCRO/CDMOが求められる。

バイオベンチャー
アカデミア

商業
生産

製造プロセス開発

安全性・有効性の評価

治験薬製造(数百～千人) 商業生産
(～百万人)

CRO/CDMOが、グローバルな創薬・産業エコシステムの中で存在感/競争力を発揮するには下記の強化が必須

CRO(臨床）CRO(非臨床）

臨床試験 I~II相前臨床研究開発

研究開発支援 治験デザイン・臨床効果実証

・CRO 伴走支援型の非臨床サービス、治験デザインの提案、グローバル治験への参画など
・CDMO グローバル対応、次世代も見据えたバイオ医薬品生産技術の実装 (「連続生産方式」「AI/DX活用」など（次項で説明）
・上記を実現するための人材育成

1)  国内中核人材の海外派遣促進施策、海外高度人材の招へい施策
2)  工学的アプローチのできる生産技術系人材を産官学で育成、バイオのわかるデータ・サイエンティストの育成

グローバル対応

CDMO

当局
承認

臨床試験
III相

グローバル治験

CDMO

世界直行型

拠点病院
中核病院
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バイオ医薬品 主要モダリティ別 成⾧率予測
(CY2023-CY2032)

* 細胞治療には遺伝子組換え細胞治療を含む

バイオ医薬品 市場規模

主要なバイオ医薬品は年率8%で成⾧既存抗体や組換えタンパクが底堅く成⾧する。
一方、新規抗体や細胞治療、遺伝子治療が高い成⾧の見込み

Market Size
（2032 $Bn)

Source:Evaluate Pharma（2026年1月15日付）を参考に当社推定
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バイオ医薬品の市場トレンド
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次世代バイオ医薬品に適した連続生産方式の技術開発、初期治験薬製造施設、 

商業スケール生産施設への段階的な官民投資が必要 
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差別化ポイント１:連続生産プロセスによる生産性、品質の向上

バイオ医薬品生産の先進技術で差別化①
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出典:当社独自データ

多重特異性抗体

ADC抗体

分解物生成を約1/7に抑制生産性は従来比(バッチ生産）約5倍

ペイロード/抗体比（DAR）の分布を均一に制御で
きるため、安全性に優れ、スケーラビリティーも
担保できる可能性があるリンカー・ペイロード

原料A

原料B

連続培養方式
（実装フェース）

連続フロー合成方式（開発段階）

バッチ生産方式
（既存）
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データの力ｘAI活用で細胞内挙動と細胞周辺環境の因果関係を紐解き、
バイオ医薬品のCMC開発や商用生産への利用を促進する。 

基盤となるデータフォーマットの標準化、教師データの利活用方法を官主導の枠組みで推進。

商用製造スケールアッププロセス開発細胞株開発

１．開発ステージへのアプローチ

・課題 :培地成分やプロセス条件の決定に時間と工数が必要
・解決策:バーチャル空間での実験を活用し条件最適化を短縮

期待効果:品質⤴、収量⤴、開発期間⤵

２．生産ステージへのアプローチ
・課題 : ①バイオ生産のばらつきが大きい

②QA業務に人手と時間がかかる
・解決策:①AI、PATを活用したモニタリングと生産予測

②生成AIを活用した人手作業の軽減
期待効果:品質⤴、収量⤴、バッチリリース時間⤵

バイオ専門家に
よる暗黙知

×
膨大な実験に
よる条件探索

Dryでの実験
データ生成

×
蓄積した生産
データの活用

培養モニタリング×データ
解析で変動要因を特定

バラつき大
バラつき小

バ
ッチ

当
た

り生
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性
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バイオ医薬品生産技術で差別化②

10

差別化ポイント２: AI/DX活用によるプロセス開発期間の短縮、均一生産の実現
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２．経済安全保障対策

【デュアルユース製造施設】

ワクチン・抗体設計

臨床使用

お

国立健康危機管理研究機構(JIHS)と連携し、有事の際、迅速にワクチン・抗体を医療現場に
届けられる、実効性の高いシミュレーション演習が不可欠

平時利用【平時:商業生産】
（バイオ医薬品）

(ワクチン・抗体医薬）

切替

有事利用

製造(原薬～製剤)

【実施内容】
-指定機関 :ワクチン・抗体の迅速設計
-サプライヤー :原材料の国内調達・備蓄対応
-CDMO企業:GMP製造の実績づくり(トラックレコード）、原材料の確保含めた製造シミュレーション
-規制当局 :有事の治験内容や承認審査体制の整備

【国の指定期間】 【医療現場】

原料、資材の調達

【サプライヤー】

開発～生産～規制のサプライチェーン全般を通じた迅速な対応・実行能力強化が必要
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本日のまとめ

国内に拠点を有する創薬支援産業(CDMO・CRO)を強化し、
我が国の「創薬・産業エコシステムの確立」を通じて日本発の価値の高い医薬品を数多く創出する。

さらに、安定した国内サプライチェーンの確立を通じて「経済安全保障」を強化する。

グローバルな創薬・産業エコシステムに通用する「創薬支援産業」への投資
（１）日本の強みとなる次世代製造技術の強化
（２）CRO/CDMOのグローバル人材の育成

（１）国内サプライチェーン強靭化のため供給能力の確保と安定した需要維持
（２）有事に備えたシミュレーションにより、トラックレコードを作るとともに、

実行可能なオペレーションを維持する。

2.経済安全保障

1.経済成⾧
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日本のバイオ医薬品の貿易収支推移 (兆円)

バイオ医薬品の貿易収支は、2024年1.7兆円赤字で、さらに拡大傾向。

輸出額

0.4兆円

輸入額

2.1兆円

貿易収支

▲1.7兆円

＊注:2021-22:ワクチン輸入拡大の影響

Appendix-1 : バイオ医薬品の創薬・産業エコシステムの課題 (輸入超過）
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バイオCDMO 主要モダリティ別 成⾧率予測
(CY2023-CY2032)

* 細胞治療には遺伝子組換え細胞治療を含む

バイオCDMO 市場規模

抗体 (ADC等含む)

+14%

組換えタンパク

遺伝子治療

細胞治療

Appendix-2 | バイオ医薬品CDMOの市場トレンド

バイオ医薬品CDMO市場は年率13%で成⾧
製薬会社による外注化のトレンドは変わらず、バイオ医薬品市場を上回り拡大

Market Size
（2032 $Bn)

Source:Evaluate Pharma（2026年1月15日付）を参考に当社推定




