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要旨 
 
本稿は経済経営研究 44-1『ライフサイエンスにおけるエコシステム形成の構図と創意工夫』、

46-1『ライフサイエンス・エコシステムの形成と進化』に連なる第３作として、ヘルスケア

分野における社会実装の要諦を日本の現状に焦点を当てて検討するものである。主にアカ

デミアの研究開発から社会実装へのプロセス、必要な人材育成、そしてエコシステム形成に

おける課題について、実務的な目線の共有を重視しつつ論じている。本稿で明らかにし、主

張する点は次の３点である。 

 

（１）ヘルスケア分野において、日本のアカデミアは若手研究者の減少、論文シェアの低下

などの課題が存在しているものの、研究者数や資金は一定水準にあり、引き続き研究の質を

高めていくことが重要である。一方、社会実装の観点では基礎研究から臨床試験、製品化ま

でを見据え、出口を想定した支援体制の構築が必要である。 

 

（２）ヘルスケア分野における社会実装の実現には、そのプロセスに対する実務的な目線を

研究者も共有していく必要がある。そして、アカデミアにおいてはテック・トランスファー

や特許戦略など出口設計につながる支援体制を構築する必要がある。同時に、こうした視点

を有する人材を育成し、循環する仕組みを作ることがイノベーション創出の鍵となる。 

 

（３）エコシステムの形成には、個人・組織・社会の各プレイヤーがネットワークに加わる

ことで相互に得るものがあることが重要である。個人の成長が組織の活性化につながり、組

織の連携が社会の発展を促す形を作ることが重要であり、現状のシステムを調整しつつ出

口志向の体制構築を個人・組織・社会の各立場において行う必要がある。 

 

本稿は、ヘルスケア分野の社会実装を促進するための実務的な目線の共有と、個人・組織・

社会の相互補完的なエコシステム形成の重要性を提起するものであり、現場に根差したイ

ノベーションの活性化の指針を示すものである。 

 

Keywords： ヘルスケア、社会実装、アカデミア、エコシステム、人材育成 
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はじめに 

 

本稿は 2023 年に「ライフサイエンスにおけるエコシステム形成の構図と創意工夫～ベル

ギーでのシステム形成と日本の課題対応」（以下前々著）、2025 年に「ライフサイエンス・

エコシステムの形成と進化－社会実装プロセスと人材開発－」（以下前著）という形で発表

をしてきたライフサイエンスを含むヘルスケア分野でのエコシステム研究に関する 3 作目

となる。 

 １作目で国際比較、2 作目でベルギーを中心とした海外の事例を示す形となってきたが、

今作では主に日本の環境をクローズアップしていく （逆に、エコシステムに関する理論は１

作目、海外状況は 2 作目にあり、あまり本書では触れないこととなる）。 

 これまでも断片的に日本の状況に触れてきたが、本稿で特に日本の環境自体をテーマと

した直接的な契機は、この間にサイエンスに関わる日本人の中堅・若手研究者の方々と話を

する機会が増えたことにある。前著、前々著で海外の状況を描くなか、その内容に興味を示

す科学者の方が増えて議論をする機会を得ることが出来た。その中では、どのような方向で

日本の環境が変わっていくことが望ましいか、という建設的な議論も多くあり、そうした視

点で日本の環境を見る機会を多く持つこととなった。 

 そこで、本稿ではライフサイエンスを含むヘルスケアに関する日本のエコシステムにつ

いて中堅 ・若手研究者やそうした方々を支援する人々に提示し、課題解決やキャリアパス策

定の土台の一助となることを願いつつ、作成を行った。 

 作成の土台には当行内のセミナーであるフリートーキングを中心としたディスカッショ

ンがある。そして本稿の核となる問いは「社会実装の要諦」だが、その回答は上記プロセス

及び本稿論考の中で 「出口に向けた実務的な目線の共有」という着地点に早期に辿り着いた

ため、本稿ではその理由を探るのではなく、目線の共有そのものに重きを置いたものとなっ

ている。そうした共有もしくはそこを発端とする議論を繰り返すことが、イノベーションの

活性化、そして世代間の新陳代謝につながるものと考える次第である。 

  

 内容は概ね以下の通りとなっている。 

 

 １章では、日本のアカデミアにおける研究者数や研究資金規模は一定水準を維持してお

り、大学 ・公的研究機関を中心に多様な研究活動が展開されているものの、若手教員数の減

少やキャリアパスの硬直化、国際的な論文数低下といった課題が顕在化していることを記

し、特に優秀な若手研究者の育成、流動性の確保、研究成果の国際的な発信力強化といった

事柄の必要性を述べている。 

 尚、本稿における 「アカデミア」は大学及び公的研究機関を指すものと理解いただきたい。 

 

 ２章では、当該分野では基礎研究から臨床応用、さらには製品・サービスとしての社会実



 

2 

装までを見据えた取り組みが不可欠であることを示したうえで、エビデンスの強化や規制

対応、特許戦略、保険償還など各段階で専門的な知識と関係者の連携が求められることを明

示している。 

 

 ３章ではビジネス面のプロセスを描いている。この局面ではニーズの明確化や差別化、実

行体制の構築などが事業化の基盤となる。そのうえで、アカデミアと企業やベンチャーキャ

ピタルとの連携、特に出口設計における実務的視点が不可欠となる。ベンチャーキャピタル

は資金提供だけでなく、開発進捗管理やチーム組成、データパッケージ構築など多面的な役

割を果たすが、大学や研究機関においても、その目線を内面化していくことの必要性を述べ

ている。 

 

 ４章では、創薬、医療機器、介護機器、ヘルステックといった分野の動向と、それぞれの

分野における技術革新や投資の多様化について整理を実施している。それらの課題を踏ま

えた上で、事業計画の蓋然性や数字の裏付けを構築していくことが社会実装や市場拡大の

観点で必要であるとしている。 

 

 ５章では、こうした活動を動かす人材育成の重要性をテーマとした。米国、ベルギー、シ

ンガポールといった事例から、多様性と実践を重視した人材育成がイノベーション創出の

鍵であり、出口志向の教育プログラムが、現場に貢献できる人材の育成に大きく寄与してい

ることを示している。 

 日本ではまず外付けの仕組みが実施されてきたが、アカデミア内で開発とビジネス両面

がわかる人材を適切にビルトインしていくこと、そしてその枠組み作りを行っていくこと

が今後より重要となってくる。 

  

 これらを踏まえ、終章では、ヘルスケア分野の、特にアカデミアにおける活性化を促進す

る方策を個人・組織・社会の視点から改めて整理した。個人にはサイエンスの深掘りやキャ

リアパスの可視化、サポーターとしての役割認識と教育体制の強化が求められる。組織には

専門職分業やコアファシリティの整備、産業界や海外機関との連携が不可欠である。そして

社会としては、教育や組織の分散対応、海外人材の還流、国際的な連携強化が重要となる。 

 こうした個人・組織・社会の区分は相互に補完し合うものであり、個人の成長が組織の活

性化につながり、組織の連携が社会の発展を促すものであると同時に、社会の側が組織の連

携を支援し、また組織の在り方が個人の成長を支えるものとなるであろう。 

 

 本稿は末尾に記載する多くのディスカッションの機会などを踏まえて作成されたもので

あり、ご協力頂いた方々へは強く感謝の意を申し上げたい。 
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第１章 アカデミアの状況 

 

1.1 研究母体と人員数   

日本において、ライフサイエンスを含むヘルスケア全般で、どの程度の研究者がアカデミ

アには存在しているだろうか。まずはその点からスタートをしていきたい。 

 文部科学省「科学技術調査報告」のデータによれば、大学において、自然科学_保健1に関

する「専門別研究本務者」の推移は図 1 の通りとなる。アカデミア内において、研究時間割

合を考慮しない実数としての日本の医学分野における研究者数は約 12 万人というのが現状

となる。 

 

図１ 大学等の研究本務者2数推移（自然科学_保健） 単位：人 

  

（出典）科学技術研究調査（文部科学省）より筆者作成 

 

 医学部という意味では日本には表 1 で示す通り 82 の医学部が存在している。このほか医

学部を除く生命科学系の学部は換算の仕方は様々であるが、少なく見積もっても合計で 120

以上存在しており、工学系でもこれらの学部と共同でライフサイエンスを研究する研究者

は多数存在しているため、裾野は非常に広い。 

 このほか、国や自治体による疾病や研究分野などに特化した研究機関が存在しており、そ

 
1 医学、歯学、薬学関係、看護学関係、その他（栄養学など多数） 
2 本務者の定義は「内部で研究を主とする者」をいう。 

0
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 日本の医学・生命科学分野にはアカデミア内で約 12 万人の研究者が在籍し、82 の

医学部を有する大学を主体に各種大学、研究機関で研究活動が行われている。 

 研究資金はアカデミア内の予算に加え、科研費や日本医療研究開発機構 （以下

AMED）など公的資金源から提供され、基礎から応用まで幅広い研究を支えている。 

 若手教員数の減少、国際的な論文数の低下が、今後の研究力強化の課題であり、ま

た本稿の出発点でもある。 
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の主なものは表 2 の通りとなる。 

 

表１ 医学部を有する日本の大学一覧 

 

（出典）筆者作成 

 

表２ 主な公的研究機関（医学分野に関わるもの） 

   

（出典）筆者作成 

  

 一方、医学分野において医師は研究と臨床の二つが併存していることは留意が必要であ

る。少し古いデータとなるが3、FTE （Full-Time Equivalent ：常勤換算）値の計算において

研究専従換算係数（研究者の総職務時間に占める研究時間の割合）は保健分野 （全大学ベー

ス）では 0.302(2018 年)である。図 1 では研究者数は 12 万人と示されているが、研究ベー

スで考えた場合、総体としてはこの係数が割り掛けられた状況を考えておくべきであろう。 

 
3 神田由美子、伊神正貫(2020) 「研究専従換算係数を考慮した日本の大学の研究開発費及び

研究者数の詳細分析」文部科学省科学技術・学術政策研究所 

北海道エリア 東京医科大学 （東京） 関西医科大学 （大阪）
旭川医科大学 （北海道） 東京慈恵会医科大学 （東京） 近畿大学 （大阪）
北海道大学 （北海道） 東京女子医科大学 （東京） 神戸大学 （兵庫）
札幌医科大学 （北海道） 日本大学 （東京） 兵庫医科大学 （兵庫）

東北エリア 横浜市立大学 （神奈川） 奈良県立医科大学 （奈良）
弘前大学 （青森） 聖マリアンナ医科大学 （神奈川） 和歌山県立医科大学 （和歌山）

岩手医科大学 （岩手） 北里大学 (神奈川) 中国エリア
東北大学 （宮城） 東海大学 （神奈川） 鳥取大学 （鳥取）

東北医科薬科大学 （宮城） 北陸・中部エリア 島根大学 （島根）
秋田大学 （秋田） 新潟大学 （新潟） 岡山大学 （岡山）
山形大学 （山形） 富山大学 （富山） 川崎医科大学 （岡山）
福島県立医科大学 (福島) 金沢大学 （石川） 広島大学 （広島）

関東エリア 金沢医科大学 （石川） 山口大学 （山口）

筑波大学 （茨城） 福井大学 （福井） 四国エリア
自治医科大学 （栃木） 山梨大学 （山梨） 徳島大学 （徳島）
獨協医科大学 （栃木） 信州大学 （長野） 香川大学 （香川）
群馬大学 （群馬） 岐阜大学 （岐阜） 愛媛大学 （愛媛）
防衛医科大学校 (埼玉) 浜松医科大学 （静岡） 高知大学 （高知）

埼玉医科大学 （埼玉） 名古屋大学 （愛知） 九州・沖縄エリア
千葉大学 （千葉） 名古屋市立大学 （愛知） 九州大学 （福岡）
国際医療福祉大学 （千葉） 愛知医科大学 （愛知） 福岡大学 （福岡）
東京大学 （東京） 藤田医科大学 （愛知） 久留米大学 （福岡）
東京科学大学 （東京） 三重大学 （三重） 産業医科大学 （福岡）

杏林大学 （東京） 近畿エリア 佐賀大学 （佐賀）
慶應義塾大学 （東京） 滋賀医科大学 （滋賀） 長崎大学 （長崎）
東邦大学 （東京） 京都大学 （京都） 熊本大学 （熊本）
日本医科大学 （東京） 京都府立医科大学 （京都） 大分大学 （大分）
順天堂大学 (東京) 大阪大学 （大阪） 宮崎大学 （宮崎）
昭和大学 (東京) 大阪公立大学 （大阪） 鹿児島大学 （鹿児島）
帝京大学 (東京) 大阪医科薬科大学 （大阪） 琉球大学 （沖縄）

名称 管掌 設立年

日本医療研究開発機構 内閣 2015

理化学研究所 文部科学省 1917

国立がん研究センター 厚生労働省 1962

国立循環器病研究センター 厚生労働省 1977

国立精神・神経医療研究センター 厚生労働省 1978

国立成育医療研究センター 厚生労働省 2002

国立国際医療研究センター 厚生労働省 1993

国立長寿医療研究センター 厚生労働省 2004

国立感染症研究所 厚生労働省 2023

産業技術総合研究所 経済産業省 2001
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1.2 研究に向けられる資金  

 次に医療を中心とした分野にどのような資金が投入されてきたかを見ていきたい。 

 まず大学などの研究機関での研究開発費は以下のような形で推移をしてきた。直近の

2023 年時点では保健分野において 1.3 兆円という数字になっている。 

 

図２ 大学等における研究開発費の学問分野別の推移 単位：百万円 

  

（出典）文部科学省 科学技術・学術政策研究所「科学技術指標 2025」を基に 

筆者が加工・作成。 

 

 このうち、政府からアカデミアにおける基礎研究に投入されている最大規模のものが科

学研究費助成事業（以下、科研費）となり、その枠組みは様々な変遷を遂げているが、現時

点でのおおむねの枠組みは以下のような形となっている。 

  

－科研費の各研究種目の役割と全体構成－ 

 特別推進研究 

 「基礎研究」種目群 

    基盤研究（A・B・C・S） 

 「学術変革研究」種目群 

    学術変革領域研究（A・B） 

    挑戦的研究（開拓・萌芽） 

 国際共同研究加速基金 

    国際先導研究 

    帰国発展研究 

    海外連携研究 

    国際研究共同強化 

 「若手研究」種目群 

    若手研究 

    特別研究員奨励費 

0

500,000

1,000,000

1,500,000

2,000,000

2,500,000

3,000,000

3,500,000

4,000,000

4,500,000

1981 1984 1987 1990 1993 1996 1999 2002 2005 2008 2011 2014 2017 2020 2023

全体 保健
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    研究活動スタート支援 

 

 科研費全体の推移は図 3 に示す通りで、直近の年間予算規模は約 2,400 億円程度だが、

本稿に直接関係ある分野4の金額を見ていくと新規採択分については 2025 年時点で概ね 200

億円超という金額となっている （図 4）。尚、「研究種目別・男女別配分状況一覧（令和 7(2025)

年度）」によると科研費全体での新規採択金額は 587 億円、新規＋継続の採択金額は 1,692

億円であり、新規採択のおよそ 2.9 倍が実際の配分額である。 

 

図３ 科研費の予算額の推移 単位：億円 

 

（出典）日本学術振興会「予算額の推移」を基に筆者作成 

 

図４ 科研費推移－大区分・中区分 配分状況（新規採択分）－ 単位：千円 

    

（出典）日本学術振興会「科研費の配分状況」を基に筆者作成 

 

 こうした科研費は、研究者の発意によるボトムアップの基礎研究として定義されている

が、2015 年に設立された AMED5などからトップダウン的に定めた研究分野への資金が投入さ

 
4 中区分 G：分子レベルから細胞レベルの生物学など 

  中区分 H：薬学、生体の構造と機能、病理病態学、感染・免疫学など 

 中区分 I：腫瘍学、ブレインサイエンス、内科学一般、恒常性維持器官の外科学など 
5 文部科学省、厚生労働省、経済産業省が各々実施していた医療分野の研究開発を一元的

0
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3,000

3,500
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れていくことととなった(図 5)。この段階となると、資金交付の対象は必ずしもアカデミア

向けだけではなく、スタートアップなども含めた企業も対象となる。 

  

図５ 研究開発体制のイメージ  

 

（出典）健康・医療戦略推進本部「新たな医療分野の研究開発体制について」 

（2013 年 8 月 8 日）を基に筆者作成 

 

 AMED の 2024 年時点における研究開発費は 1,802 億円であり、社会実装に関連する部分も

この予算に含まれるが、研究機関分類別でみると「大学等」と「独立行政法人・国立試験研

究機関」というアカデミアの区分向けで 1,419 億円（79％）となっている。 

 

図６ AMED 研究開発費推移 単位：億円 

   

（出典）「AMED データブック第２期」を基に筆者作成 

 

 
に行うため、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）が設立された（2015 年）。 

国が定めた戦略に基づく
トップダウンの研究；
⽇本医療研究開発機構

インハウス研究；
国の研究

健康・医療戦略推進本部

研究者の発意による
ボトムアップの基礎

研究；
科学研究費助成事業

個別の研究の
ファンディング

臨床研究
中核病院等 各研究機関への財源措置
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実態把握
⽣命・病態解明
医薬品・医療機器
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1.3 研究者のキャリアパス 

こうしたファンディング構造にある研究者の、一人ひとりのキャリアを概観しておきた

い。ヘルスケア系研究者の主なキャリアパスは、日本においては概ね、①大学院生（修士・

博士課程）、②ポスドク（博士研究員）、③助教・講師・准教授・教授などの教員職、のプロ

セスを経ることになる。 

 前著でも触れたが、日本では従来から講座制をとっており、これが欧米のＰＩ制とは異な

るといわれるが、その点を少し整理しておく。 

 講座制は講座（教室）という単位で研究・教育組織が構成され、その中に上記ポストがあ

り、教授が全体を統括し、その下に複数の研究グループやテーマが存在する。医学部の場合、

「医局」とも呼ばれ、臨床・研究・教育が一体となる形である。 

このキャリア内における時間軸は、当然ながら組織や人それぞれとなり、平均は取りにく

いが、幾つか数字としてピックアップされているものを上げておきたい。 

 まず保健分野における「博士課程修了者の標準修業年限超過率（令和 3 年度）」6は、標準

修業年限内が 48.2％で、1 年超過が 24.4％、2 年超過が 9.0％、3 年超過が 7.7％、4 年超過

以上が 10.7％というデータが示されている。例えば医学部における学士取得に 6 年、博士

取得にかかる標準修業年限が 5 年とすると半数以上が博士取得年齢は 30 代に入ってからと

いう形になるだろう7。尚、日本においては、論文博士制度により大学院に進学せずに博士

号を取得する医師もいることは付言しておきたい。 

 博士号取得後の保健分野の進路8は、2021 年時点では大学教員 14.9％、ポスドク 4.6％と

なっており、ポスドクの比率は他分野に比べるとかなり低いが、その代わりに「その他（医

師含む）」というカテゴリーの進路比率が高く、47.8％を占める形となっている。 

 

 この後の研究者としてのキャリアパスを部門別に描くことは難しいため、大学教員全体

のデータとなるが、2015 年時点でのデータではポスドクの平均年齢が 36.3 歳（100％が任

期あり）、助教が 38.4 歳（56.1％が任期あり）、准教授が 47.0 歳（18.8％が任期あり）、教

授が 57.9 歳（11.7％が任期あり）、という数字9が存在している。 

そして、この 2015 年時点と比較してポスドクの平均年齢が伸びているデータ10がある（男

 
6  「人文科学・社会科学系における大学院教育の関連データ集」（中央教育審議会大学分科

会資料／令和 5 年 12 月 22 日） 
7 日本の旧来的な仕組みでは、卒業後、臨床研修を行い、その後も臨床医として働きつつ大

学院での博士号取得を目指すケースが多い。 
8  「博士後期課程修了者の進路について」（令和 5 年１月文部科学省 科学技術・学術政策局

人材政策課） 
9 平成 30 年 7 月 31 日 「科学技術・学術審議会人材委員会・中央教育審議会大学分科会大学

院部会合同部会（第６回）」資料 
10  川村真理(2024)「ポストドクターのキャリアと課題－全国調査から読み解く日本のポス

ドクの現状－」STI Horizon,Vol.10,No.3(文部科学省科学技術・学術政策研究所) 
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性中央値 35 歳（2015 年）、36 歳（2018 年）、37 歳（2021 年）。尚、女性中央値は 34 歳で、

この 3 期間での変動はない）。全分野的観点で見ると、このポスドクから正規雇用への転換

が一つの大きな壁となっていることは様々に指摘されるところである。 

こうした過程を経て、2022 年時点の本務教員数の構成（国立大学）としては、教授が最

も多く（約 33％）、准教授（約 27％）、講師（約 9％）、助教・助手（約 31％）という形とな

っている11。 

 

 この状況を少し物語的に描くと、臨床経験を経ながら博士号取得後、医局の助教として採

用され、臨床業務と研究・教育を並行して行いつつ、ポストの空きの中で准教授、教授と昇

進が実現する。こうした人事の動きは教授の動向に左右される側面も強い。また臨床業務と

研究・教育が混在するため、研究専従のキャリアパスは必ずしも多くはないともいえる。た

だし保健分野は、年齢階層別の本務教員数のバランスが他分野とは少し異なるため （相対的

に若い教員が占める比率が高い）、昇進ペースや教員数のバランスは少し異なる形になるも

のと推測される。尚、これは医師兼研究者の話であり、博士号を取得後、海外で学ぶ研究者

主体のキャリアを選ぶ人材においてはこうした「物語」とは異なるルートになる。 

 

 比較のために単純化した欧米のスタイルを記載しておくと、研究室は PI（Principal 

Investigator）により独立して運営され、PI は Assistant Professor、Associate Professor、

Professor などが務め、PI の裁量により、研究資金の獲得やテーマ設定、メンバーの採用が

なされる。20 代半ば～後半に博士号取得後、ポスドクとして複数のラボを経験し、早けれ

ば 30 代前半で PI として独立する形となるが、流動性が高く、他大学や研究機関への移動

も一般的となっている。 

 日本でも教授や准教授だけでなく助教クラスの若手研究者が PI を担うことが増え、PI と

しての研究実績を積み重ねることでテニュアのポストを獲得する枠組みが増えてきている

と言われているが、まだその成果が十分に出てきているとはいいがたい状況であろう。 

 

1.4 海外で学ぶケース               

 1.3 ではやや模式的に日本の状況を捉えたが、医療分野では研究の舞台がグローバルに広

がっており、研究者自身が活躍の場を求めていくことは自然の流れである。 

 国としてもこの流れをサポートしており、支援の枠組みを複数用意してきた。主な支援の

枠組みとしては、表 3のような形があげられる。 

 どの段階で海外に出ていくか、という点も大きなポイントとなるが、若手研究者として海

外のポストを得るべく動いた場合、所属する研究機関の国籍は関係なくなる側面も強く、前

項で述べたように PI 制の中でキャリアパスを模索していく形となる。 

 
11 令和 4 年度学校教員統計調査（文部科学省） 
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 しかし、この形で戦っていくにも様々な試練があり、その一つは外国籍の人間がどこまで

当該国の研究機関で主要なポストを得ることができるか、という点である。 

 もう一つの課題は、こうした海外での動きが日本の大学・研究機関の環境とシームレスに

なっているか、という点にある。海外に出た研究者は必然的に「他大学や研究機関への移動

も一般的」な環境に身をおくが、その際に日本のアカデミアへの復帰も同じ目線で存在をし

ているか、欧米の主要研究機関で享受できた環境を日本に戻った際に得ることができるか、

という点は大きなポイントとなってくる。 

 

表３ 日本人学生等の海外留学のための奨学金制度一覧  

 

（出典）「未来を創造する若者の留学促進イニシアティブ（第二次提言）」（内閣官房） 

資料より筆者抜粋 

 

1.5 若手教員数の推移 

ここで「年齢」という視点を入れておきたい。生命科学分野に限ったものではないが、

Jones B.F.論文12では、研究におけるピークとして 30 代後半～40 代という数字が示されて

いる。もちろんインフラの在り方や研究を支えるテクノロジーの動向などにより、この動向

は今後大きく変化していく可能性もあるが、研究者が若い時代においてアウトプットにお

ける貢献が高いことは世界的に認められている。 

日本においては、40 歳未満の若手教員数は分野を問わない形で見ると図 7 のような推移

となる（40 歳未満比率は 21.2％(2022 年）)。 

 

 

【意図的に空白】 

 

 

 
12 Jones B.F. Age and great inven on, The Review of Economics and Sta cs, 2010.  

⺠間資⾦を活⽤した⽀援

トビタテ！留学JAPAN 新・⽇本代表プログラム 

協定派遣型 学位取得型

⽇本の⼤学等が国際化を図る中で、国
全体として必要になるグローバル⼈材
を育成するため、⼤学間交流協定等に
基づく留学を幅広く⽀援する。

世界最先端の教育研究を⾏う海外の⼤学に
おける学位取得を⽬的とした留学を⽀援す
る。

⽇本の未来を創る「グローバルリーダー像」と留学を通
じた学びをアップデートし、⽇本の社会課題解決や新産
業創出に貢献する⼈材の育成を⾏う。⼤学⽣等対象コー
スでは、将来「⾃ら社会に変⾰を起こしていくグローバ
ルリーダー」となる⼈材を輩出すべく⽀援する。

令和5年度予算額 令和5年度予算額

46億円（16,900名） 15億円（学部250名、⼤学院350名）

国費による⽀援

海外留学⽀援制度

独⽴⾏政法⼈⽇本学⽣⽀援機構
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図７ 年齢階層別の大学本務教員数の推移 単位：人 

   

（出典）文部科学省「学校教員統計調査」を基に筆者作成 

 

 図を見てわかる通り、若手教員数の低下が目立つ状況となっている（ここでは「本務教員

数」を示しており、図 1 で示した「研究本務者数」から特任研究員やポスドクが除外された

数字となることは留意が必要である）。 

 一方、日本における保健分野は少しバランスが異なる形となっている。これを表 4 にて示

しておく。 

 まず前提として保健分野は、40 歳未満の教員数は全分野と比較すると、そこまでは大き

くなく、同時にポスドクの割合が少ないにも拘わらず 40 歳未満の教員比率が元々高いこと

に特徴があり、2001 年時点では 43.4％という水準になる（同時期の全分野は 29.5％）。し

かし、この 20 年間でその比率は低下の一途をたどり 28.6％まで低下している。全分野も

21.2％まで低下しているが、低下幅は保健分野がはるかに大きい。特に 50 歳以上の教員増

加幅は実数ベースでも大きく、40 歳未満がほぼ横ばいで来ている中で顕著な動きを示して

いる。 

 講座制という特徴がある中、こうした形で高齢化がシフトしていることを踏まえると、

若手教員の減少自体が、世代交代や活性化という本来組織が必要とする新陳代謝を押し留

める可能性も高い。そうしたなかで、若手研究者のモチベーションを高め、新陳代謝を図

っていくことは、研究アウトプットの向上及び次章以降で述べる社会実装の強化について

大きく関わる点であり、本稿全体に大きく関わる課題となってくる。 

 

 

 

 

【意図的に空白】 
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表４ 年齢階層別の大学本務教員数の推移＿保健分野（上：実数：下：％） 

   

 

 

（出典）学校教員統計調査（文部科学省）を基に筆者作成 

 

1.6  論文数の推移 

ここまではアカデミアを中心に研究人材、資金、キャリアパスなどを概観してきたが、こ

の構造から生まれてくるアウトプットの推移を本章の最後に見ておきたい。  

アウトプットとして最初にわかりやすい数字として出てくるのが論文数となる。臨床医

学及び基礎生命科学での日本の論文数は 2021-23 時点において前者で世界 6 位、後者で世

界 7 位であり、ともに世界 4 位、2位を占めていた 2001-3 時点よりは後退しているが13、論

文数自体は臨床医学では横這い傾向、基礎生命科学では増加傾向となっている。 

 ただし基礎生命科学については 2000 年前後をピークにその位置づけは相対的に低下した。

臨床医学は逆に大きなピーク期はないが、一定の地位を保っているという状況にある。 

現在、この両分野で約 34,000 本以上の論文が発表され、このうち約 5％の 1,700 本の論

文が Top10％のジャーナルで掲載され、1％弱の 300 本の論文が Top1％のジャーナルに掲載

 
13 逆に伸長した国は、主に中国である。臨床医学については英国、ドイツに、基礎生命科

学についてはこれに加え、イタリア、インドが日本を抜く形となっている。 

区分 2001 2004 2007 2010 2013 2016 2019 2022

本務教員の計 46,059 49,211 54,447 57,049 61,319 65,672 67,769 69,443

25歳未満 84 69 76 34 40 42 33 35

25歳以上30歳未満 2,144 2,115 2,536 2,264 1,974 1,893 1,968 2,001

30歳以上35歳未満 7,691 7,313 7,973 7,764 7,484 7,368 7,330 7,022

35歳以上40歳未満 10,056 10,070 10,652 10,895 11,614 11,668 11,072 10,815

40歳以上45歳未満 9,351 9,603 9,723 9,855 11,021 12,049 12,121 11,824

45歳以上50歳未満 6,166 7,380 8,343 8,670 8,941 9,914 10,342 11,083

50歳以上55歳未満 4,883 5,037 5,940 6,981 7,972 8,225 8,463 9,087

55歳以上60歳未満 2,772 4,084 4,937 5,050 5,982 7,198 7,708 7,671

60歳以上65歳未満 2,118 2,545 2,927 4,079 4,487 5,121 6,088 6,840

65歳以上 794 995 1,340 1,457 1,804 2,194 2,644 3,065

平均年齢 43.0 43.9 44.3 45.0 45.6 46.2 46.7 47.2

区分 2001 2004 2007 2010 2013 2016 2019 2022

本務教員の計 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

25歳未満 0.2% 0.1% 0.1% 0.1% 0.1% 0.1% 0.0% 0.1%

25歳以上30歳未満 4.7% 4.3% 4.7% 4.0% 3.2% 2.9% 2.9% 2.9%

30歳以上35歳未満 16.7% 14.9% 14.6% 13.6% 12.2% 11.2% 10.8% 10.1%

35歳以上40歳未満 21.8% 20.5% 19.6% 19.1% 18.9% 17.8% 16.3% 15.6%

40歳以上45歳未満 20.3% 19.5% 17.9% 17.3% 18.0% 18.3% 17.9% 17.0%

45歳以上50歳未満 13.4% 15.0% 15.3% 15.2% 14.6% 15.1% 15.3% 16.0%

50歳以上55歳未満 10.6% 10.2% 10.9% 12.2% 13.0% 12.5% 12.5% 13.1%

55歳以上60歳未満 6.0% 8.3% 9.1% 8.9% 9.8% 11.0% 11.4% 11.0%

60歳以上65歳未満 4.6% 5.2% 5.4% 7.1% 7.3% 7.8% 9.0% 9.8%

65歳以上 1.7% 2.0% 2.5% 2.6% 2.9% 3.3% 3.9% 4.4%
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されるという状況にある。 

 

図８ 論文数の推移（単年、分数カウント法）左：本数、右：シェア（％） 

 

    

     

      

(出典)文部科学省 科学技術・学術政策研究所、「科学技術指標 2025」を基に、 

筆者が加工・作成。 
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 人口減少下で論文数シェア （全世界の当該分野での合計論文数を分母とする）の地盤沈下

はやむをえない部分があるが、Top10％レベル、Top1％レベルの論文数シェアの低下幅が大

きなこと、即ち注目度の高い論文数の減少は対処すべき大きな課題となっている。特に基礎

生命科学の地盤沈下については、研究インフラの相対的な劣化は要因の一つとして想像さ

れる。同時に、研究開発費や研究員数の低下は見られないことから、教員の年齢構造の変化

がどのような影響を及ぼしてきたかも検証していく必要はあるだろう。 

 

まとめ 

 日本のヘルスケア分野では、研究者数や研究資金の規模は一定水準を維持しており、大学

や公的研究機関を中心に多様な研究活動が展開されてきた。 

 しかし、若手教員数の減少やキャリアパスの硬直化、国際的な論文数の低下といった課題

が顕在化しており、特に優秀な若手研究者の育成と流動性の確保、研究成果の国際的な発信

力強化は長年の課題となっている。  
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第２章 エビデンス構築と開発プロセス 

 

前章では「研究」としての概略を見てきたが、当該分野を魅力ある分野としていくには、

サイエンスとしての成果を適切に発揮しつつ、その中から実際の製品・サービスに展開させ

る社会実装の両面が必要となる。 

 サイエンスを重視するか、社会実装を重視するか、というのは、国や時代によりばらつき

があるものであり、特に日本においては社会実装が議論に上る機会が非常に増えてきた。 

ただしライフサイエンス／ヘルスケアにおいては、社会実装を実施する際のエビデンス

の構築が極めて重要であり、本章ではその点を概観していきたい。 

 

2.1 エビデンスの強さ 

 医学研究には、基礎研究、DOR（Disease-Oriented Research）、POR（Patient-Oriented 

Research）が存在する。社会実装へのプロセスを考えた場合、基礎研究において病態のメカ

ニズムや生命現象を掘り下げ、バイオサンプルを用いて DOR が実施され、そこから新たな治

療法や薬剤が人間に展開可能か、段階を追って研究する臨床研究 （すなわち POR）へのプロ

セスを経ることとなる。 

 臨床研究には、通常診療の中で得られた情報を解析する観察研究と、研究目的で治療内容

や医療行為の有無・程度を割り付ける介入研究がある。介入研究のうち、新たな治療法や医

薬品・医療機器の有効性・安全性を検証するものは、一般に臨床試験として位置づけられる。

さらに、こうした臨床試験から得られるエビデンスは、研究デザインや信頼性に応じて、各

種ガイドラインや評価機関により階層的に整理される。 

 例えばその一つの形として GRADE ワーキンググループにより研究デザイン別のエビデン

スの強さがランク付けされている。エビデンスの強さ自体は研究デザインと測定されるエ

ンドポイント（例えば生存率や生活の質など）により決まってくるが、その中でも代表的な

試験方法は RCT （Randomized Controlled Trial ：ランダム化比較試験）であり、RCT は客観

性と信頼性が担保された試験であり、有効性を検証するうえで最も強いエビデンスを示す

とされている。 

 そして実務的にいえば、このエビデンスのレベルを高めるうえで必要な人材が生物統計

家であり、研究の目的に応じた適切な研究デザインを設計する役割を担っている。 

 ライフサイエンス分野では、科学的エビデンスを構築する視点と、それを社会実装

へつなげる視点の双方が重要である。 

 特に医薬品や医療機器の社会実装においては、強いエビデンスに加え、規制対応、

知財、保険償還など多様なプロセスと専門人材の連携が求められる。 

 アカデミアでも、この流れに対応する組織や仕組みを組み立てているが、同時に実

際にこうしたプロセスに入る案件が比較的限定的であることも留意が必要である。 
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 同時に社会実装を考えるうえでは、エビデンスの在り方がすべてではなく、より全体的な

フレームワークで考えていく必要がある。2009 年に発表された CFIR（Consolidated 

Framework for Implementation Research：実装研究のための統合フレームワーク）は非常

に参考となるものである。 

 このフレームワークは、新しい介入、プログラム、技術などを実際の現場に定着・普及さ

せる際に、何が障害となり、何が促進要因となるのかを多角的に分析する枠組みであり、

2022 年に改訂版が発表された。この CFIR の枠組みを見ていくと、エビデンスはその根幹で

あり、またこの後付言していくビジネスの側面も重要な要素ではあるが、それらもプロセス

の中のある一部分であることはよくわかる。どの角度から社会実装の議論を行うかで強調

されるポイントが変わってくることは述べておきたい。 

 

表 5 CFIR の全体像 

 

（出典）『実装研究のための統合フレームワーク―CFIR―』より抜粋 

 

2.2 医薬品開発のプロセス  

 第１章で述べてきた「論文」も基礎研究から臨床研究までバリエーションがあり、また基

礎研究がすべて臨床研究を経て、社会実装されるべきか、というとそのようなことはない。 

 あくまで社会実装の条件にあった研究を必要なプロセスに載せていくことが重要であり、

この見極めについて研究者個人、大学・研究機関などの組織、ファイナンス・エージェンシ

ー、ベンチャーキャピタル含めたサポーター、そして製薬会社や医療機器メーカーなどが、

どれだけ共通認識を有することができるかが重要である。 

 その大前提の上で、「これは社会実装に向けた作りこみを行っていくべき」と判断された

研究がどのように製品開発に向けたプロセスに入っていくか、まず医薬品開発の分野を主

体に見ていきたい。 

Ⅰ イノベーション領域 出処、エビデンスによる裏付け、相対的優位性、適応性、試験可能性、複雑性、デザイン、費⽤

Ⅱ 外的セッティング領域
重⼤なインシデント、地域の態度、地域の条件、パートナーシップとつながり、施策と法律、資
⾦調達、外部からの圧⼒（社会的圧⼒、市場からの圧⼒、業績評価による圧⼒）

Ⅲ 内的セッティング

構造特性 （物理的インフラ、IT インフラ、 作業インフラ）、関係性のつながり 、コミュニケー
ション 、⽂化（⼈間の平等中⼼性、受益者中⼼性、提供者中⼼性、学習中⼼性）、変化への切迫
感 、適合性、 相対的優先度、インセンティブシステム 、使命（ミッション）との整合性 、利⽤
可能な資源 （資⾦、物理的空間、資材と機器）、知識と情報へのアクセス

Ⅳ 個⼈特性
役割：ハイレベルリーダー 、中間レベルリーダー 、オピニオンリーダー、実装ファシリテー
ター、実装リーダー 、実装チームメンバー、その他の実装⽀援、 イノベーションの提供者 、イ
ノベーションの受益者
特性： ニーズ 、能⼒、 機会、 モチベーション

Ⅴ プロセス
チーミング、ニーズの評価 （イノベーションの提供者、イノベーションの受益者）、 ⽂脈の評
価 、計画 、戦略の調整、エンゲージング（イノベーションの提供者 、イノベーションの受益
者）、  実⾏、 振り返りと評価（ 実装、イノベーション）、適応
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 医薬品分野は非常に専門用語が多い領域である。ここでは 「アカデミア研究者のための、 

創薬分野における Translational Research の専門用語ハンドブック」（AMED）による専門

用語解説を引用しつつ、全体のプロセスを概観していく。専門用語が続く形となるが、どの

段階で、どのような関係者がこのプロセスにかかわっていくか、という土台になる部分であ

るため、少し内容が詳細なものとなるが、ご容赦頂きたい。 

 

（１）創薬標的の同定・解析 

まず創薬における出発点はアンメット ・メディカルニーズを捉えることにあり、これを解

決するため疾患の原因や進行に関与する分子や経路を選定し、その標的を選択した根拠を

明確にしていく必要がある。 

 標的分子が明確な場合、標的に対する活性を測定するアッセイ系 （評価系）を構築し、化

合物ライブラリーを用いてハイスループットスクリーニング14を実施する。 

 標的分子が不明な場合においては、細胞や生体レベルでの効果を直接観察するフェノタ

イプ・スクリーニング15を活用するなどの対処を行っていく。 

そしてスクリーニングで得られたヒット化合物が、病気の原因となる標的に作用してい

るか、その標的が疾患の発症や進行に関与しているかを確認するターゲット・バリデーショ

ンを行うこととなる。 

 

（２）シード・リード化合物の最適化 

創出されたシード化合物をより良い薬剤とするため、化合物構造を段階的に修飾 （構造改

変）し、物理化学的性質16を改良していく。 

 この過程で、薬物動態（PK/PD）17、用量反応関係18、構造活性相関（SAR）19などを解析し、

最適なリード化合物を選定する。 

 選定された化合物につき、動物疾患モデルで有効性や安全性を評価し、標的に対する作用

機序を明確にしていく。 

 

 
14  機械制御により自動化されたシステムを用いて短期間に大量の（数十万から数百万）化

合物を評価して目的に合致する活性化合物を見出す方法。 
15 細胞や臓器の表現型 (フェノタイプ) 即ち、細胞増殖や細胞死、特定のタンパク質の生

産量等を指標に、それを変化させる化合物を探索する手法。 
16 Physicochemical property／溶解性、脂溶性、化学的安定性など化合物が持つ性質 
17  薬物投与時の薬物動態は pharmacokinetics（PK）、その反応性（薬物動力学）は

pharmacodynamics （PD）と呼ばれる。PD は多くの場合、薬物濃度や PK パラメータに関連し、

それらの関係を表す概念を総称して PK-PD と呼ぶ。 
18 化合物の投与量と反応（薬効・毒性）の関係。 
19 Structure Activity Relationship／基本骨格が同じ化合物群の生理活性（受容体や酵素

への結合活性、毒性など）は、その基本骨格に結合する置換基により強弱が変化する。それ

らの置換基構造や物理化学的性質の違いと生理活性の強弱の間に認められる関係。 
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（３）非臨床・臨床開発への展開 

最適化された新規化合物や新規の構造を有する化合物成分について再現性を確保しつつ、

バイオマーカー20を用いた有効性評価や安全性試験を実施する。 

抗体やバイオ医薬品の場合、エピトープ21の特定、バイオアッセイによる生物活性評価22、

細胞株の管理が重要となる。 

これらのデータをもとに、開発戦略を策定し、治験開始に向けて規制当局への相談資料の

整備を進める。 

 

（４）非臨床試験の実施 

非臨床試験では新薬候補化合物の安全性や有効性を動物などで評価し、ヒトでの臨床試

験開始に向けて準備を行う。 

新薬候補化合物の合成や製剤化、品質管理、品質保証など CMC （Chemistry, Manufacturing 

and Control）に関する情報を整える。 

 薬物の体内動態（ADME）23、ADMET24、適応症に関する試験を実施する。毒性試験は GLP （後

述）に準拠して行い、無毒性量（NOAEL）25や安全域、治療域を評価する。 

得られたデータは各国・地域の規制要件に応じて IND26 ［米国］、治験届[日本]、

CTA(Clinical Trial Application)［欧州］等の申請資料として整理し、ヒトへの初回投与

（FIH）試験開始前に当局に提出する。 

 

（５）臨床開発（フェーズ 1～3） 

臨床開発では新薬候補化合物や Drug product を GMP（後述）に従って製造する。臨床試

験は GCP （後述）に基づき実施され、治験計画は IRB や DSMB による倫理・安全性審査27を受

 
20  正常なプロセスや病的プロセス、あるいは治療に対する薬理学的な反応の指標として客

観的に測定・評価される項目。 
21  免疫反応を誘発し、そのような反応によって発生した特定の抗体と結合できる抗原表面

の分子領域。 
22 特定の生物学的効果を発揮するための製品の特異的な機能やその程度。 
23 生体に投与された薬物が、吸収されて体循環血液中に入り、生体内に分布し、肝臓などで

代謝され、尿中などに排泄されて生体内から消失する過程。吸収（absorption）、分布

（distribution）、代謝（metabolism）、排泄（excretion）の頭文字。 
24 ADME（薬物動態）に Toxicity（毒性、安全性）を加えて ADMET と総称。 
25 No-observed Adverse Effect Level。複数の用量群を用いた反復投与毒性試験、生殖・発

生毒性試験などの安全性試験において、毒性学的なすべての有害な影響が認められなかっ

た最高投与量のこと。 
26 INDは米国で新薬及び既存薬の新規効能について臨床試験を開始する際に当局であるFDA

に提出するもの。 
27 IRB (Institutional Review Board):治験実施機関が治験を実施する際に治験デザインを

審査する中立的な組織で、治験の倫理性、安全性、科学的妥当性の観点から治験の実施及び

継続等について審査する委員会であり、GCP 省令でその設置、運用が定められる。  
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ける。 

Phase 1 では、SAD や MAD 試験28を通じて、安全性や忍容性29、薬物動態を評価。 

Phase 2 では、POC30を確認し、用量設定や有効性の初期評価を行う。 

Phase 3 では、RCT を中心とした検証的試験を実施し、これまでの開発経緯を踏まえた主  

要評価項目（Primary Endpoint）および副次評価項目（Secondary Endpoint）に基づき、 

有効性を検証するとともに、安全性プロファイルを確立する。 

また、承認申請にあたっては、得られたデータを CTD 形式の国際標準様式に沿って取りま

とめ、当局に提出を行う。 

 尚、アカデミアからの創薬を考える場合、実際には（５）の臨床開発というフェーズでの

コストはアカデミア内の予算感にあうものではないため、企業との共同研究やスタートア

ップを創設後、ベンチャーキャピタルなどからファンディングを実施していくのが現実的

な運用という形になろう。この点については後の章で述べる。 

 

図９ 医薬品開発のエビデンス構築 

 

（出典）筆者作成 

 

 尚、上図はここまでの流れを直線的に記載したものだが、実際の医薬品開発の現場では

各工程が反復的・非連続的に進むケースもあることは付言しておきたい。 

 
  DSMB(Data and Safety Monitoring Board):有害事象や一方の療法が他方より有意に優

れているという兆候などを評価し、治験の継続、変更または中止（その後の開発可能性）を

提言するために、臨床試験が実施される過程で、データを収集し分析する独立した委員会で

あり、GCP 省令でその設置、運営が定められる。 
28 SAD(Single Ascending Dose):単一用量漸増（試験） 臨床第Ⅰ相試験で、最も少ない新

薬候補物質の用量の単回投与で安全性が確認でき次第、次の用量の試験をするという、用量

漸増法という方法。 

  MAD(Multiple Ascending Dose):反復用量漸増（試験） SAD 試験終了後、新薬候補物質を

反復投与したときの安全性、忍容性を確認するために、SAD 試験から設定した最小用量から

順に安全性を確認しながら、次の用量に進む試験方法。被験者の安全性確保のため漸増法を

とることが多い。 
29 薬物によって生じることが明白な有害作用（副作用）が、被験者にとってどれだけ耐え得

るかの程度を示したもの。 
30 POC(Proof of Concept)：新薬候補物質について、想定する作用機序や治療コンセプトに

基づく有効性・安全性の成立可能性が、臨床試験等によって示された状態。 

創薬標的の

同定・解析

シード・
リード化
合物の最
適化

非臨床・
臨床開発
への展開

非臨床試
験の実施

臨床開発
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2.3 各種プラクティスについて（GxP）  

2.2 で整理したプロセスについては、非臨床試験においては GLP、人を対象とした臨床試

験段階においては GCP、臨床用試験及び市販用製品の製造プロセスにおいては GMP などの各

種プラクティスを遵守し、薬事申請時にはこれらのデータをまとめて規制当局に提示し、承

認申請を行っていくこととなる31。上記プロセスと重複する形になるが、それらの解説を記

ししておく。 

 

【GLP（Good Laboratory Practice）】 

非臨床薬理試験の信頼性と再現性を確保するため、試験計画、実施、記録、報告の厳格な 

管理を行うものであり、in vitro 試験32では活性指標を明確に記載し、in vivo 試験33では

動物モデルを用いた有効性データを要約する。 

 用量反応関係や薬効の持続・発現時間も詳細に評価し、作用機序を裏付ける薬理学的デー

タを実験的に提示する。さらに、類似薬との比較データや薬理学的相互作用の可能性も検討

し、臨床での有効性予測について考察を加える。 

 GLP-Tox（毒性）試験は認定施設で実施され、GLP-Tox 試験終了後、臨床試験申請が可能

となる。この試験には GLP 基準を満たす品質の non-GMP 原薬が用いられる。 

 

【GMP（Good Manufacturing Practice for Drugs）】 

 GMP は、医薬品を常に一定の品質で安定的に製造・供給するための基準である。GMP に基

づく製造・供給方法では、原薬の合成方法と規模、製剤化プロセスの概要、GMP 準拠状況や

製造施設、品質管理方法と規格、サプライチェーンの構築状況、スケールアップの課題と対

策、製造コストや原価率の見積もり、安定性データと有効期間などを記載する必要がある。 

 

【GCP（Good Clinical Practice）】 

 GCP は、被験者の人権・安全の確保と、臨床試験データの信頼性担保を目的とした臨床試

験の実施基準である。GCP に基づく臨床試験では、開発フェーズごとの試験デザイン概要、

主要・副次評価項目、対象患者の選択・除外基準、用法・用量設定の根拠、有効性データ（反

応率、生存期間など）、安全性データ（有害事象の種類、頻度、重症度）を明確に記載する。 

 科学的・臨床的に妥当なエンドポイント設定が不可欠であり、適応症や患者層の検討段階

からエンドポイント情報の収集が重要となる。 

今後の臨床開発計画や規制当局との協議状況も併せて記載する。 

 
31  こうした規制対応は必要不可欠なプロセスであり、規制当局との早期相談は工程の手戻

りなどの低減に寄与することに留意が必要である。 
32 「試験管内で」を意味する用語。生体外（生体の外部）で行われる研究手法。 
33 「生体内で」を意味する用語。実験動物、ヒトの体内での試験を実施。 
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 実際の開発プロセスでは、こうした GｘP と呼ばれる各種プラクティスや、ここでは詳細

を触れていない ISO など、各国・地域の規制（薬事法、医薬品医療機器等法、GDPR など）

に則り、必要な申請書類や試験項目に対応をしていくこととなる。そして実際の薬物に関す

る治験計画の届出数は以下の通りである。 

 

表 6 薬物の治験計画届出件数の推移 

 

（出典）（独）医薬品医療機器総合機構「治験計画届出件数の推移」を基に筆者作成 

 

 尚、こうした規制の策定については医薬品分野でいえば ICH（医薬品規制調和国際会議）

が主要な役割を示してきた。ICH では現在「品質」「安全性」「有効性」「複合領域」の 4 つ

の分野で数十のガイドラインを発表しており、鋭意見直しも実施されているが、近時の大き

な動きとしては、ICH E6（R3）＆E834に関する動向があり、これは臨床試験に関わる GCP の

プロセスへの取り組み指針を整理し直していくものである。 

 E8 を改定していくプロセスで重視されたのは、臨床試験の立案及びデザインの検討にあ

たって、質に関する重要な要因（CTQ 要因；Critical to Quality Factors）を前提とした

Quality by design（QbD）の考え方を導入することである。 

 CTQ 要因とは「品質にとって重要な特性」を指し、製品やプロセスの品質を保証するため

に特に管理・監視すべき重要なパラメータや属性のことを指しているが、QbD のアプローチ

では、この CTQ 要因を明確にし、臨床試験の設計を考えていくべき、とされている。 

 この一般指針を個々の試験に焦点を当て策定されたものが E6（R3）となり、多様化する

現代の臨床試験の目的やデザインにどのように対応をしていくか、「考える」ための指針と

して策定されている。 

 そしてこうした指針の動向がグローバルに反映されていくことは十分留意が必要となる。 

 

2.4 開発プロセスの進化 

 ここまでは教科書的な医薬品開発プロセスを述べてきたが、先程「多様化する現代の臨床

試験」と述べるなか、大きな開発プロセスの変化としては計算論的アプローチの進化があげ

られ、この進化が開発プロセスの効率化や多様化に寄与してきた。 

 
34 E6(R3)は「医薬品の臨床試験の実施に関する基準ガイドライン」、E8 は「臨床試験の一

般指針」である。 

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
初回
治験計画届

151 127 134 136 175 162 186 194 179 161 192

ｎ回
治験計画届

450 530 511 557 589 512 603 614 463 377 394
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 ここでは、特に非臨床までのプロセスとの対比で、この動きの近時状況を見ておきたい。

なぜならこの後の章で述べるビジネス面での展開や、ビジネス側がカバーするエリアの動

向において、この段階での動きが急速に活性化しているからである。 

 

（１）創薬標的の同定・解析～シード・リード化合物の最適化 

 計算科学における従来のゴールドスタンダードは、主に X 線結晶構造解析35によりタンパ

ク質の高分解能な三次元構造を決定し、この立体構造情報を利用して巨大な化合物データ

ベース（ライブラリ）から標的タンパク質に結合する可能性の高いものを高速に絞り込むこ

（Virtual Screening）ことにある。 

 この仮想スクリーニングで残ったトップ候補分子について、標的タンパク質の結合ポケ

ットに「どのように嵌まるか」を三次元的に予測し、結合親和性の評価が行われる

（Molecular Docking）。そして Docking で得られた複合体の安定性や、結合部位の柔軟性、

結合のダイナミクスなどを含めた全体の動的挙動を評価していく（MD シミュレーション）。 

 こうした旧来のプロセスに加え、クライオ電子顕微鏡（cryo-EM）36を活用することが X 線

結晶構造解析の困難なタンパク質の構造情報源として重要な手法となってきている。また、

クライオ電子顕微鏡で得られた構造は、その詳細さに応じて Docking や MD シミュレーショ

ンの入力データとして利用できるようになってきた。 

 こうした実験的な基盤の深化に加え、近時は例えば DeepMind 社が開発した AI ベースの

タンパク質立体構造予測ツールである AlphaFold37によりタンパク質の三次元構造を予測す

るなどのケースも発展してきている。また、強固な実験構造が得られない場合に AlphaFold

などの計算予測構造が補完的に利用されるなど複合的な利用がなされるようになった。 

 

（２）分子化合物の生成 

 先程の AlphaFold による構造予測は「設計」への流れも生み出している。標的タンパク質

の構造情報や既知の活性化合物の情報をもとに、全く新しい化学構造をコンピュータ上で

AI による「de novo 設計」を実施し、新規リード化合物を創出するという流れである。 

 そして例えば DeepMind や Genentech 社などの企業によって開発された AI モデルは、タ

ンパク質や RNA 配列における変異の影響を予測することが可能となる。したがって、上記の

プロセスは、設計された配列や変異体が進化的に許容されるか、機能的に許容されるかを評

価し、病原性や機能喪失のリスクが高い変異を除外した後に実施されることとなる。 

 

 
35 結晶構造へと入射した X 線が多数の特定の方向に回折する性質を用いて、結晶の原子構

造や分子構造を決定する解析手法 
36  試料を液体窒素温度などの極低温に置くことで、電子顕微鏡内の真空中でも水を保持し

たまま観察可能な電子顕微鏡手法 
37 タンパク質の構造予測を実行する人工知能プログラム 
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2.5 医療機器、プログラム医療機器の開発プロセス 

 医薬品ほどは詳細を記載しないが、医療機器及びプログラム医療機器の開発についても

研究から開発に至るプロセスを簡潔に記しておきたい。尚、これらの開発は医薬品との比較

では開発期間・資金規模などが異なることも付言しておく。 

 

－医療機器開発－ 

 

（１）ニーズの特定・課題分析、設計開発 

 医療機器開発においてもスタートはアンメットニーズの特定となる。解決すべき医療課

題や技術的な要件を明確化したうえで、機器の基本設計や仕様を策定し、安全性、性能、ユ

ーザビリティ等を満たすためプロトタイプを作成し、初期評価を行う。尚、この段階から医

薬品医療機器等法（薬機法）や ISO1348538、IEC6230439などの規制要件を考慮し、設計・開

発記録やリスクマネジメント（ISO1497140）を適切に実施することが求められる。 

 

（２）非臨床試験（ベンチテスト、動物実験など） 

 プロトタイプを踏まえ、動作確認や安全性・性能評価を行う。生体適合性試験や耐久性試

験、動物試験など規制要件に基づく非臨床試験を実施41。 

 これらは GLP 基準に準拠して実施することが求められる。 

 

（３）臨床試験（治験） 

 非臨床試験で安全性が確認された後、臨床試験の実施が必要と判断された一部の医療機

器については、倫理審査委員会の承認を得て、ヒトを対象とした臨床試験（治験）を実施。

フェーズ 1では安全性、フェーズ 2・3 では有効性や実用性を評価。データは規制当局への

申請資料となる。 

 臨床試験の計画・実施・記録・報告も ISO13485 や GCP 等の規制・基準に準拠して行う必

要がある。 

 実際の治験計画の届出数は以下の通りであり、治験という意味では、医薬品と比較とし

ては産業規模よりも更に小規模であることがわかる。 

 

 
38 医療機器品質マネジメントシステム 
39 医療機器ソフトウェアライフサイクルプロセス 
40 医療機器（ソフトウェア、体外診断用を含む）の設計から製造、廃棄までのライフサイク

ル全体におけるリスクマネジメントに関する国際規格 
41 特に外科用機器やインプラントなどの場合、ヒト遺体（カダバー）を用いたカダバースタ

ディーを実施し、実際の解剖学的環境下での操作性や安全性、性能を評価することが重要で

ある。 
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表 7 機械器具等の治験計画届出件数の推移  

 

（出典）（独）医薬品医療機器総合機構「治験計画届出件数の推移」を基に筆者作成 

 

（４）承認申請・審査を実施する際のクラス分類 

 規制当局による審査であり、日本におけるクラス分類は以下のような形となる。42 

 クラス 1（一般医療機器） 

  不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが極めて低いと考えられるもの 

 クラス 2（管理医療機器） 

  不具合が生じた場合でも、人体へのリスクが比較的低いと考えられるもの 

 クラス 3（高度管理医療機器） 

  不具合が生じた場合、人体へのリスクが比較的高いと考えられるもの 

 クラス 4（高度管理医療機器） 

  患者への侵襲度が高く、不具合が生じた場合、生命の危険に直結するおそれがあるもの 

 

図 10 薬機法下で承認申請を行う場合の医療機器開発プロセス  

 

（出典）筆者作成 

 

 

 
42 米国では、クラス I （すべての医療機器で要求される一般規制要件を満たせば市販が可能

となる機器）、クラス II （一般規制要件を満たすだけでは安全性・有効性が保証できない機

器。一般規制要件に加え、特別規制要件を満たす必要がある。FDA に 510 （k）又はデノボ申

請。）、クラス III （人命の維持や健康機能低下の防止に用いられる機器、又は怪我や疾病等

の潜在的かつ甚大なリスクを与える可能性があり、一般規制要件と特別規制要件だけでは

安全性・有効性が保証できない機器。FDA に PMA （市販前承認）提出。）という区分がある。 

 また欧州では 2017 年に新たな医療機器規制を発表され、従来の欧州医療機器指令（MDD 

93/42/EEC）および欧州埋込型能動医用機器指令（AIMDD 90/385/EEC）が欧州医療機器規則

（Regulation (EU)2017/745 Medical Devices Regulation：MDR）に統合されているが、本

稿では詳細は割愛する。 
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－プログラム医療機器（SaMD）－ 

 医療機器の中でも近年は、デジタルヘルスの流れが浸透し、医療機器という観点ではそれ

らはプログラム医療機器（Software as a Medical Device、以下 SaMD）という名称でくく

られている。その開発プロセスを以下で整理しておく。 

 

（１）医療課題の定義・要件分析／アルゴリズム設計・プロトタイプ開発 

 SaMD 開発についても、創薬、医療機器同様、医療課題や臨床ニーズの明確化から始まる。

医療現場のワークフローや患者課題を分析し、実現すべき機能、性能要件、規制要件（クラ

ス分類等）を整理する。これらの要件に基づき AI や画像解析、診断支援などのアルゴリズ

ムを設計する。データセットを用いてプロトタイプを開発し、初期的性能評価やユーザビリ

ティテストを実施する。 

 

（２）検証・バリデーション（非臨床評価） 

 開発したソフトウェアの性能や安全性をシミュレーション等により検証するなど、医療

機器規制（IEC62304 等）に準拠したソフトウェアバリデーションやリスクマネジメントを

実施し、品質保証体制を整える。 

 

（３）臨床評価・治験 

 SaMD の有効性や安全性を実臨床データで評価。倫理審査委員会の承認を得て、臨床現場

でのパイロット試験や治験を実施する。 

 

（４）承認申請 

 臨床評価データをもとに、規制当局へ承認申請を行う。 

 

図 11 プログラム医療機器開発のプロセス 

 

（出典）筆者作成 

 

 上記のような過程において、基本的な安全性・有効性を確認した上で一次承認し、その後、

実際の臨床現場での使用データ（リアル ・ワールド ・データ）や追加の性能評価をもとに二

次承認を行うという流れを「二段階承認」（リバランス通知）と呼び、一部のプログラム医

療機器はその対象となる。 

医療課題の定義・要件
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ズム設
計・プロ
グラム開
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図 12 プログラム医療機器の製造販売承認品目件数推移 

   

（出典）（独）医薬品医療機器総合機構「プログラム医療機器の製造販売承認品目一覧」

を基に筆者作成 

 

2.6 特許による保護 

 ここまでは製品種別毎の開発プロセスを、規制との関わりをベースに描いてきたが、社会

実装、研究の製品化において重要な側面として特許の保護がある。 

 アカデミアからの研究を具現化していくうえでの難所の一つであり、エビデンスの取得

タイミングでどのように申請を行っていくか、がポイントとなる。そこで本項ではまず特許

の種類を説明し、その後グローバル戦略や特許出願の戦略へと論を進める。 

 

2.6.1 どのような特許があるか？ 

 創薬に関して言えば「物質特許」「用途特許」「製剤特許」「製法特許」及び「リサーチツ

ール特許」が存在する43。 

 尚、特許法上、「自然法則を利用した技術的思想の創作のうち高度なもの（発明）」であれ

ば、ソフトウェアやアルゴリズムも特許の対象であり、新規性・進歩性・産業上の利用可能

性が認められれば、AI を用いた診断支援や予測方法、システム、プログラムも特許出願・

取得が可能となる。 

 以下で医学系の特許件数の推移を示す。 

 

 

【意図的に空白】 

 

 

 
43  医療機器においては、創薬のようにコアとなる物質特許が存在するという形ではなく、

個々の部品や要素技術に関する特許に加え、意匠、商標などを組み合わせた多角的な知財戦

略の組み立てが重要となることが多い。 
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図 13 日本における医薬品関連特許件数 単位：件 

  

（出所）日本特許情報機構、PATOLIS、JP-Net（出典）日本製薬工業協会 DATABOOK2026 

 

2.6.2 グローバル戦略 

 そのうえで、国際出願・グローバル戦略などを含めて考えていくことが求められる。 

 重要となるのは PCT 国際出願制度であるが、これは特許協力条約（PCT:Patent 

Cooperation Treaty）に基づき、1 通の出願願書を自国特許庁に提出することで、PCT 加盟

国すべてに同時に出願したのと同等の効果を得られる国際的な特許出願制度である。 

 PCT 制度により統一様式・言語で一括出願が可能となり、出願日も各国で同一に認められ、

さらに国際調査や国際予備審査を通じて、発明の新規性や進歩性などの評価を事前に受け

ることができ、出願国の選定やコスト効率化に役立つものとなる。ただし、特許付与の最終

判断は各国特許庁の実体審査に委ねられており、国内移行手続を経て、各国法令に基づき審

査が行われる。 

 図 14 は国際出願（PCT 出願）が日本国特許庁へ国内移行した案件（DO 出願）の件数を技

術分野別（国際特許分類：IPC）および書面受付年別にまとめた表であり、その中から「医

学または獣医学；衛生学」と区分されたものを抜粋した。この数字は、主に PCT 国際出願を

経由して日本で特許権を取得しようとする企業や技術者の動向を示している。 

 

図 14 DO 出願分類別・国内書面受付年別出願件数表（特許） 

  

（出典）特許行政年次報告書 2025 年版（特許庁）を基に筆者作成 
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 また、これは分野を問わない全体での動きとなるが、特許行政年次報告書 2025 年版にお

ける「日本人五庁における特許出願構造」から日本人による出願数推移を取ると表 8 のよう

な推移となる。 

 全体としては海外からの日本国内に向けた特許申請が漸増するなかで、日本から海外に

向けた特許申請は特に欧米向けには伸長していない状況が見て取れる。 

 

表 8 日本人による特許出願数推移44  単位；万件 

 

（出典）特許行政年次報告書 2025 年版（特許庁）を基に筆者作成 

 

2.6.3 特許戦略 

 一方アカデミア側から見ると、研究を深化させ、かつそれを論文化することを選好するた

め特許の早期出願が行われないことや、そもそも適切な発明の範囲・権利の範囲を定められ

ていないこと、また地理的範囲においても適切なセットがされないことなど、様々な課題が

生じている。 

 こうした状況を避け、ビジネスに生かしていくには先行技術調査・競合分析を行った上で、

早期出願を徹底し、適切な発明の範囲・権利の範囲を定め、特許ポートフォリオを組んでい

く必要がある。 

 具体的にいえば、自機関の特許（物質、用途、製法など）の出願・公開番号、各国での登

録状況、満了期限や延長可能性、クレームの要点、医薬品承認制度による独占権（再審査期

間）を把握することが重要となる。併せて、他者特許や論文情報も収集し、FTO （Freedom to 

Operate：他社知財侵害調査）を確認していく。 

 これらを製品開発戦略（タイムライン、効能効果、用法用量）に即した形で実施していく

には、後述する Target Product Profile （以下 TPP）を早期に立案し、専門家と相談の上、

知財戦略を慎重に検討する必要がある。 

 一方、大学・研究機関側からすると、すべての特許を申請するか、という論点がある。そ

のため、研究者側からすれば、それに足るエビデンスである、という説明が不可欠となる。 

 そうした意味では、①早い段階でビジネスサイドとの相談、②大学の技術移転機関(以下

TLO）において適切な対処、というところがポイントとなる。 

 

 
44 USPTO:米国特許商標庁、EPO:欧州特許庁、CNIPO:中国国家知識産権局、KIPO：韓国特許

庁 

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
USPTO 8.6 8.6 8.6 8.5 8.6 8.0 7.6 7.7 7.3 7.2

EPO 2.1 2.1 2.2 2.3 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.1
CNIPA 4.0 4.0 3.9 4.1 4.5 4.9 4.8 4.7 4.5 4.6
KIPO 1.5 1.5 1.5 1.6 1.5 1.4 1.4 1.4 1.4 1.4
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2.7 保険償還の検討 

 医薬品、医療機器、プログラム医療機器のいずれにおいても、実際にそれらが世の中で活

用をされていくには、保険償還のプロセスが必須である。いわゆる「値付け」ということで

ある。これまで述べてきたプロセスだけでなく、この保険償還・価格決定のプロセスを経て

初めて実際に製品が市場に出る準備が整うこととなる。 

 そのプロセスであるが、例えば日本においては、開発した製品は独立行政法人医薬品医療

機器総合機構 （以下 PMDA）で薬事承認・認証を得た後、製造販売業者から医政局産情課45に

保険適用希望書を提出する。既存の定義や留意事項に当てはまるものであればすぐ保険適

用が認められるが、定義や留意事項に当てはまらない新規性のある製品は保険局医療課、保

険医療材料等専門組織、中央社会保険協議会での協議を経て保険適用が認められ、診療報酬

が決定される。 

 こうした方式は、各国で完全に異なるものである。償還価額の評価を行うなかで、費用対

効果評価（Health Technology Assessment）を重視する国もあり、国によって QALY(質調整

生存年)、ICER(増分費用効果比)又はその両方を用いながら、各国でルールが設定されてき

た。また日本においても保険収載後に外国平均価格との調整を行う制度が存在しているが、

そのような形で国際価格を参照するルールも国毎に設定されている。 

 尚、医薬品は一品ずつ金額が決められているが、特材46は製品の構造や使用目的、効能・

効果等に着目して機能区分ごとに金額が決められている。特材の製品数は約 20 万個あり、

それぞれが改良・改善を繰り返すので製品の入れ替わりが多いことから機能区分ごとに金

額が決められているとされている。 

 

2.8 アカデミア内での役割分担とサポート   

ここまで様々な工程を網羅的に記載してきたが、実際には誰がこのプロセスにおける

各々の役割を担うかが大事なポイントであろう。 

 当然ながら、最終的に製品を上市していくのは企業なので、その意味では企業が最終的に

はこれらを担う形とはなる。 

 しかしアカデミアでの研究からの流れを考えると、そこに至るまでにはいくつかの分岐

が存在している。スタートアップを組成して人材を揃えていくか、一定規模以上の企業と共

同研究やライセンシングを行っていくか、などといった分岐である。図 15 はその分岐を示

したものとなる。 

【意図的に空白】 

 

 
45 医薬品・医療機器産業の振興を行う部署であり、保険適用希望書の提出先としてだけで

はなく、保険適用に関する相談窓口としても機能している。 
46 「特定保険医療材料」の略称で、厚生労働省が定める保険適用医療機器・材料のこと。 
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図 15 事業化へのプロセス 

 

（出典）筆者作成 

 

またここまで述べてきた臨床開発・治験、薬事・規制対応、それから品質管理・製造など

については、各々担当者が必ず必要となってくる。その各々の担当者は必要に応じて規制当

局との相談を行いながら開発計画や試験計画の妥当性を確認していくことになる。このデ

ザインが効率的にできておらず、結果としてエビデンスのレベルが低いものとなると薬事

承認の審査には耐えられないものとなるだろう。その意味でもゴール地点から End to End47

のプロセスを理解する人材の関与は必須となる。 

 とはいえ、各々の規制も変化・進化していく中、全体像を把握できる立場にいる人間は

現実にはそれほど多くはないだろう。そうした中で、誰にどのように相談できるか、とい

うことを把握していくこと、協力関係を適切に作っておくことが必要となる。 

 

こうしたプロセスを推進・支援する動きは政府及びアカデミア内でも着実に進歩をして

きた。 

 まず技術移転という観点では承認 TLO は 1998 年以降全国で設立されており、現在、29 存

在している （表 9）。そして、より ARO （Academic Research Organization）機能の充実を進

め、こうした機能を有する大学間で取り組みを洗練させていくために、ARO 協議会という組

織が 2013 年に設立されている。 

 政府側では 2014 年 6 月に医療法を改正して、革新的医薬品・医療機器の開発などに必要

となる質の高い臨床研究を推進するため、国際水準の臨床研究や医師主導治験の中心的役

割を担う病院を 「臨床研究中核病院」として制度化した。国立がん研究センター及び各種大

学の附属病院として、現時点で 16 の病院が認められている。こうした臨床研究中核病院で

 
47 プロセスの開始地点から終着点までの経路全体。 
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は、研究マネジメント・データ管理、研究相談、医師主導治験の推進、規制対応・品質管理、

橋渡し研究の推進、人材育成などの機能が設けられている。 

 この臨床研究中核病院がその推進を期待されている医師主導治験の数的な推移を取り出

すと表 10 の通りとなっている。国際水準の臨床研究、医師主導治験の実施が一気通貫でつ

ながっているわけではなく、各プロセスにおけるアカデミアの役割は異なり、企業が主導す

るものもあれば、アカデミアが主導するものがあるため、「件数推移」がそのままアカデミ

アの役割を示すものではないが、現在の水準感は見えてくる。 

 

表 9 承認 TLO 一覧 

 

（出典）特許庁 HP を基に筆者作成 

 

表 10 jRCT（臨床研究等提出・公開システム）登録データの公表状況について 

 

（出典）「臨床研究・治験推進に係る今後の方向性について（厚生労働省）」より抜粋 

 

まとめ 

 ヘルスケア分野の発展には、基礎研究から臨床応用、さらには製品・サービスとしての

社会実装までを見据えた総合的な取り組みが不可欠となる。エビデンスの強化や規制対

応、特許戦略、保険償還など、各段階で専門的な知識と関係者の連携が求められ、また出

口を意識した研究設計やアカデミアと産業界の協力体制の構築も重要である。 

承認年 TLO名 関連大学等 承認年 TLO名 関連大学等

1998年 株式会社東京大学TLO 東京大学 2002年 公益財団法人北九州産業学術 推進機構 九州工業大学、北九州市立大学等

株式会社TLO京都 京都大学、立命館大学等 株式会社三重ティーエルオー 三重大学

株式会社東北テクノアーチ 東北大学、弘前大学等 有限会社金沢大学ティ・エル・ オー 金沢大学、金沢医科大学

日本大学産官学連携知財セ ンター 日本大学（短期大学部を含む） 2003年 株式会社キャンパスクリエイ ト 電気通信大学等

1999年 有限会社山口ティー・エル・ オー 山口大学 株式会社信州TLO
信州大学、長野工業高等専門学校、埼玉大
学等

2000年 TLOひょうご 神戸大学、大阪大学等 2005年  佐賀大学TLO 佐賀大学

公益財団法人名古屋産業科学研究所 名古屋大学、愛知工業大学等 2007年 国立大学法人群馬大学 群馬大学

株式会社産学連携機構九州 九州大学
国立大学法人奈良先端科学技術大学院大
学

奈良先端科学技術大学院大学

タマティーエルオー株式会社 東京都立大学、工 学院大学、東洋大学等 2008年 学校法人東海大学 東海大学等

2001年 明治大学知的資産センター 明治大学 国立大学法人東京科学大学 東京科学大学

よこはまティーエルオー株式会社 横浜国立大学、神奈川歯科大学等 国立大学法人山梨大学 山梨大学

株式会社テクノネットワーク四国
徳島大学、愛媛大学、香川大学、高知大学
等

2010年 静岡技術移転合同会社 静岡大学等

一般財団法人生産技術研究奨励会 東京大学生産技術研究所 2016年 iPSアカデミアジャパン株式会社 京都大学等

株式会社新潟TLO 新潟大学、新潟薬科大学等 2021年 株式会社神戸大学イノベー ション 神戸大学

2023年 
一般財団法人福島医大トラン スレーショナ
ルリサーチ機構

福島県立医科大学

2018fy 2019fy 2020fy 2021fy 2022fy 2023fy

特定臨床研究 188 423 429 403 394 351
⾮特定臨床研究 19 65 80 112 100 135

企業治験 127 219 405 608 516 525
医師主導治験 27 67 74 77 75 59

その他 16 34 74 275 337 446
未分類 384 305 119 0 0 0
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第３章 「出口」への対応 

 

 製品やサービスを具現化する過程において必要なプロセスを２章では整理したが、並行

してビジネスモデルの構築が必要となってくる。その難所などを含めて本章では整理して

いきたい。 

 

3.1 ビジネス的側面   

 医薬品、医療機器、ヘルスケア ・サービスなど各項目でビジネスに関して検討をすべきこ

とは異なってくる。また２章でも見たように拠って立つべき規制や法律などが異なるため、

事業化までに必要なプロセスは簡単には整理をしにくいが、この章では一般的な内容をま

ず整理し、次章で個々の分野に関わる内容を整理していきたい。 

尚、本稿でテーマとしている話は「開発段階」の話であるため、収入などの実績ベースで

ビジネスの話ができるわけではない。しかし、それであるが故に、ビジネスの各々の側面に

おける蓋然性・説得力を高めていくことが重要となる。 

 ここではまず社会実装に関して課題となる点を幾つかピックアップしておこう。 

  

－ニーズをとらえること 

最大の課題として常に立ち戻るべき点は 「顧客は誰で、そのニーズは何か」という点であ

り、製品やサービスを利用する場面の想定である。 

特にこの考え方は医療機器分野で広く流通しており、ニーズ志向は一つの大きなメソッ

ドとなっているが、一方で、医薬品開発はシーズ探索型であると整理がされることもある。  

しかし、医薬品においても実際には後述する TPP においてもニーズをどうとらえるかは

入口部分で重視されており、アンメット・ニーズを起点とするのは開発の中心となる項目で

ある。 

 同時にそのニーズ自体の規模感も重要なものとなってくる。国内外の疾患疫学データ（有

病率、発症率）を基にさまざまな層での推定患者数を明示し、受療率やその他の変動要素な

ども考慮し対象患者数を推定していくことは社会実装のプロセスでは重要である。 

 ただし、その潜在的な患者層が現在の治療を切り替えてまで当該製品を使うべきかどう

 ビジネスの側面としてニーズ把握、差別化、実行体制の整備が不可欠である。 

 アカデミアと企業・VC の連携や出口設計には、実務的視点でのすり合わせが重要と

なる。また VC は資金提供だけでなく、開発進捗やチーム組成、データ構築など多面

的な役割を担う。 

 そして、こうしたすり合わせをアカデミアがどこまで内面化できるか、という点が

もう一つの大きな課題である。 
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かを調べることは実際には容易ではない。そうした数字を明確につかんでいくためにも、製

品やサービスを利用する場面の想定をどれだけ明示的にできるかは不可欠である。 

 

－差別化ポイント 

次に先行の技術・知財調査は行うなかで競合製品・サービスがある場合、差別化ポイント

が重要となる。主要競合品の作用機序、有効性、安全性、価格などを踏まえた上で臨床的位

置づけを整理しなければならない。 

 有効性、安全性、価格などに圧倒的な違いが生まれていない場合、どういう座組みでデリ

バリーを行うか、ということもその事業の価値に含まれるであろう。 

その意味では販売力が強ければ市場を築けるという類の製品開発は誰かの模倣が可能で

あるともいえ、ベンチャーキャピタル（以下 VC）など資金の出し手がスタートアップとし

て手がける事業としては魅力を感じないケースもあるだろう。 

 逆説的にいえば、スタートアップとしての価値としては、有効性、安全性、価格などでの

差別化を明示的に示すことが重要となってくる。 

 

－どう実行するか 

先程「販売力が強ければ」と書いたが、こうしたデリバリーの方法のみならず、どのよう

に事業を実施していくか、という観点は開発者には失念されがちなポイントとなる。「誰か

がやってくれる」という想定が結局、「誰もその役割を担わない」ということは往々にして

ある。 

具体的には、アライアンスやライセンシング含め、コラボレーション先との提携や契約上

の重要条件（マイルストーン、独占権など）を明確にするとともに、役割分担を明示的にし

ていく必要がある。 

これを事業者側で差配していくことが必要になるため、どのような人材でどのような組

織体において実践していくかも大きなポイントとなる。 

 

 これら３つのポイントは、開発が先に進む中でも常に立ち戻って考えるべきポイントと

なるだろう。「どのような社会課題を解決しようとしているか」という大きな命題があり、

その上で「誰が、どの場面で、その製品やサービスを求めているか」、「実際のユーザーや支

払者へのアクセスを誰がどのように行うか」という点に立ち戻る必要がある。 

 ビジネスにかかわるチェック項目が増えれば増えるほど、またコラボレーションが進め

ば進むほど、事業全体については「自分事」でなくなる率が高まる傾向もあるため、「解 

決したい、という意思があるのは自分たちである」という立脚点が重要となる。 
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図 16 ビジネスの側面を考えるうえでの留意点  

 

（出典）筆者作成 

 

3.2 出口への落とし込み 

  「出口」というのは最終的には患者に届けることそのものではあるのだが、患者に届ける

までの手前で幾つかのプロセスが存在している。本稿における 「出口」の定義は、その患者

に届くまでのプロセス、すなわち企業への技術移転（買収やライセンス供与などを含むもの）

や製品としての上市を含む包括的な内容を指しているが、用語が使われるタイミングでそ

の意味するところが狭義のものとなるケースもあるため、その際には出来る限り、「出口（企

業への導出）」などといった形で、意味合いを明確化するように心がけていきたい。また、

本質的な意味での出口はあくまで最終的に患者に届けることそのものであることは繰り返

し述べておきたい。 

 

 その上でまさに医薬品開発において出口（企業への導出）を考える場合に重要な概念とな

るのが TPP（Target Product Profile）である。これは主には製薬企業側が重視する概念で

あり、特に近年までは製薬業側での考え方という整理が為されてきた48。  

 

 実際に TPP における主たる項目は以下のような内容となる49。これらの項目は、開発継続

や事業化判断の基準となってくる。 

 

1. 適応症とそれに対する標準治療、臨床上の位置づけ  

2. 投与方法・投与量・剤型  

3. 対象となる（潜在的）患者数（と層別化）  

4. 科学的根拠・作用機序  

5. 特許情報/他者特許情報  

6. アライアンス・協働、ライセンス関係  

 
48 目指すべき製品像を明確化する指針。解決すべき課題が明確になり、効果的なリスク管

理が可能となり、開発継続の判断をデータに基づいて客観的に行うために必要があり、企

業では様々な分野の専門家チームが TPP を用いて研究開発目標を共有する。 
49 「企業が目指す医薬品候補物質の科学的・実務的要件～Target Product Profile（TPP）

の記載について～」（日本製薬工業協会）を基に作成。 

①ニーズをとらえること
・顧客は誰か？
・どんな場⾯で使うか？
・患者数・規模の推定

②差別化ポイント
・競合製品/サービス調査
・有効性・安全性・価格
・臨床的位置づけ

③どう実⾏するか
・販売⼒・デリバリー⽅法
・アライアンス
・役割分担・組織体制
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7. 非臨床薬理試験から想定される有効性  

8. 非臨床試験における薬物動態（ADME）と臨床試験における薬物動態の予測  

9. 非臨床安全性試験から想定される副作用 

10. 臨床試験計画・臨床試験結果  

11. 製造・供給関係  

12. 競合品情報、市場分析  

        

 TPP を整理していくうえで重要な点は、開発継続の判断（Go/No Go）をデータに基づいて

客観的に行えるという点である。実際ここで触れられている多くは、２章で取り上げられて

きたことが網羅されている。 

 企業側から見た場合、アカデミアからの研究が開発プロセスに入った場合にここで網羅 

的に上げている項目との整合感がない場合、その組み入れは難しい形となるだろう。 

 ただし、企業側の思考やディシジョン ・ツリーは少なくともアカデミア側から見た場合、

ブラックボックスにある。また創薬においては、アカデミア側で出口に最後までもっていく

ケースは現代ではかなりレアでもあり、少なくとも非臨床の段階でどこまでアライメント

が出来るか、ということが一つのポイントとなってくるだろう。上記でいえば、１、２、４、

７、８、９などがこれにあたる。 

 この点において企業側から指摘がされるのは、論文発表において必要とされる「良いデー

タ」と製品開発において必要なデータの違いであり、出口を考えていく上ではこの企業側の

考え方を理解していくことも必要となる。 

 

 そうしたエビデンス構築という側面だけではなく、例えば 

5. 特許情報 

10.  臨床試験計画・臨床試験結果 

 という社会実装に関する実務論に関する想定や、 

3. 対象となる（潜在的）患者数（と層別化）  

6. アライアンス・協働、ライセンス関係  

11. 製造・供給関係 

12. 競合品情報、市場分析  

 といったビジネスそのものの項目について、一定の理解を持ち、事後の企業との連携に齟 

齬がない形に組み立てておくことは重要である。 

 

 医療機器やヘルステックにおいては 2 や 8 に関する読み替えが必要となり、またどの段

階から企業との連携が必要になるかの違いは存在するが、考え方としてはこうした TPP の

概念において網羅されている。 
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3.3 VC のコミットメントとその役割 

そしてここまで話が来ると、ベンチャーキャピタルの役割が明確になってくる。少なくと

もライフサイエンスにおけるベンチャーキャピタルというのは単なる資金の出し手ではな

く、他事業と比べても「開発」に関わる専門性と 「ビジネス面での組み立て」の双方におい

て重要な存在となってくる。ここでも創薬に関する VC の動きを先に見て、その後、医療機

器などにつき触れておきたい。 

 

 VC によりどのステージへの投資を実施していくかは千差万別であるが、カンパニークリ

エーション含めプロジェクトメイクの初期から関わっていく VC という観点に絞ると、基礎

研究から探索研究 （創薬標的の同定・解析～シード・リード化合物の最適化～非臨床・臨床

開発への展開）に入っていく段階でのコミットがなされ、どの疾患に対してどのような治療

効果を目指すか、という点を明確にし、早期に TPP を設定していく中での関与というのが一

つのタイミングといえるだろう。「シード段階での投資介入」はまさにこの段階での話とな

る。 

 次に非臨床試験の実施プロセスに入っていく必要があるが、この段階でのデータの質に

よりその後の臨床試験の成否は決まると良く言われ、また同時にこの段階での失敗の可能

性は非常に高い。 

 そうした意味でも非臨床試験でのデータを十分に取得することが必要となる。先述のよ

うに GLP に準拠したうえで、毒性試験などを行い、FIH 試験開始申請（IND アプリケーショ

ン等）が可能な水準までデータが整っているかを見極め、論文提出を行う前に特許申請が可

能な状況であることなどを判断し、シリーズ A の資金調達を組み立てていくこととなる。 

 その後、開発者は、シリーズ B以降、臨床開発に沿った形でのフェーズ１のデータ、フェ

ーズ２のデータなどを POC として資金調達を実施していくこととなるが、ここから先はま

さにディシジョン・ツリーをどう組み立てていくかがチーム全体での重要な判断となって

いく。 

 

 大きな流れでいえば、上述のようにシンプルなものになるが、実際には出口 （製品の上市）

を見据えた開発を行う上で VC の役割は重要なものとなる。その主要な役割を以下で整理し

ておこう。 

 

（１）方向性の整理と戦略的な出口構築への道筋作り 

 VC の大きな役割の一つは、グローバルなランドスケープのなかで、開発中の製品がどの 

ような位置づけにあり、差別化ができる部分があるのかを明示していくことにある。 

 そして、優れたネットワークを有するキャピタリストであれば複数の潜在的な買収者と

の関係を有しており、上記の各々の段階で買収者が求めるデータポイントやマイルストン

を開発プロセスに組みこむことが可能となる。具体的には、早期に投資銀行に相談を行いつ
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つ、ライセンス契約含め、様々な出口 （企業価値の具現化）のパターンを検討していくこと

なる。 

 

（２）チームアップへの貢献 

 VC がコミットするということはスタートアップが組成されるわけだが、この局面ではサ

イエンティスト以外の様々な役割を有するメンバーが必要となる。 

 単なる投資ではなく「カンパニークリエーション」のレベルから関わるのが VC の役割と

なっており、後の章で述べる必要人材をいかに集めてくるのかが重要な役割となってくる。 

 

（３）データパッケージの構築 

  非臨床試験で求められるデータは多岐にわたるが、一方ですべての試験をアカデミアや

アカデミア発のスタートアップでできるわけではない。技術評価で優先されるデータを可

能な資金の範囲で網羅的にそろえていく、という判断が必要になってくる。 

 そして、将来的な臨床試験につながる信頼性のあるデータを集め、またそのデータパッケ

ージが企業の各部署でも検討しやすいものにしていくことが重要であるが、VC としてもこ

うした検討ができる人材を VC 内もしくはコラボレーション先においてチームアップしてい

く必要がある。 

 

（４）財務＆バリュエーション：出口からの逆算 

 ここまでは実際の資金をどのように活用していくか、という話を整理したものだが、同時

に企業価値を適切な形で設定していかなければ、最終的に出口 （買収や IPO）時点での目線

が企業とも市場とも大きくずれたものとなってしまう。創業チームや初期にコミットした

投資家にとっての株式の価値や出口までの時間軸を意識しつつ、適切なバリュエーション

を行い、資金調達を行うことが重要となる。 

 

 ここまででわかる通り、VC は資金提供だけでなく、戦略構築やチーム形成にも深く関与

する。そして、その本来的な役割は経営陣と適切にコミュニケーションをとりながら、開発

の進捗と将来的なビジネス構築のバランスをとることにあり、事業進捗の Go/No Go を判断

していくこととなる。 

 

 

 

【意図的に空白】 
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図 17 VC のコミットメント（創薬の場合）  

 

（出典）筆者作成 

 

 医療機器分野についても基本的な役割は大きくは変わらないが、医薬品とコミットメン

トの時期などが異なることは一つの特徴であろう。 

 ニーズの洗い出しという意味では、2.5 において「解決すべき医療課題や技術的な要件を

明確化したうえで、機器の基本設計や仕様を策定し、安全性、性能、ユーザビリティ等を満

たすためプロトタイプを作成し、初期評価を行う。」と記載したが、この段階で臨床の現場

での活用可能性などを評価していくことができるのが医療機器の一つの特徴である。 

 その後、「非臨床試験（ベンチテスト、動物実験など）段階でプロトタイプを踏まえ、動

作確認や安全性・性能評価を行い、事後、臨床試験に移行していく」というプロセスとなる

が、この時間軸は医薬品に比べれば早いため、必要な資金の金額も相対的には小さく、また

買収側の企業もある程度の売上がたったタイミングでの買収を行うケースが多いため、そ

れまでにセールスフォースの組み立てを実施しておく必要がある。 

 加えて創薬と比較し、このプロセスはアカデミアを経由することが必ずしも必要とはさ

れておらず、あくまで臨床医などをアドバイザーとして招きながら、経営陣はシリアル・ア

ントレプレナーが務めるというケースも多い点は特徴の一つといえるだろう。 

  

 最後に、そもそも医薬品開発は研究開始から上市まで長い年月を要する一方、ベンチャー

ファンド自体が「有期」のものであり、開発そのものの進捗とは別にファンドの期限との兼

ね合いが開発の進行判断に影響を及ぼす側面もあることや、そもそもこうした活動自体を

熟知したキャピタリストの存在が特に日本ではまだ少数であることなどは付言をしておく

必要がある。 

 前々著でも示したようにアカデミアという枠に入らない広い範囲で 2021 年度に 500 億円

を超えた、日本のベンチャーキャピタル投資（バイオ・医療・ヘルスケア計）であるが、実

創薬標的の

同定・解析

シード・
リード化
合物の最

適化

非臨床・
臨床開発
への展開

非臨床試
験の実施

臨床開発

投資ステージ毎の関与
シードマネー／シリーズＡ／シリーズＢ以降

果たすべき機能／”Go“or”No Go” の判断
（１）⽅向性・出⼝戦略

・グローバル視点での差別化
・買収者ニーズの汲み取りなど

（２）チームアップ
・多様な⼈材集め・組成

（３）データパッケージ構築
・信頼性あるエビデンス構築の⽀援

（４）財務＆バリュエーション
・出⼝から逆算した企業価値設定



 

39 

際にこうした投資案件に関わっている人数がまだ限定的であることは事実である。 

 

3.4 アカデミアでの対応  

 ここまでは企業が有する TPP という考え方、案件創出を支援する VC の存在を描いてきた

が、アカデミアにとって重要なのは、どれだけこうした「考え方」を内面化できるか、とい

うことである。 

 繰り返しになるが、１章で述べてきたサイエンスをどう深堀りしていくか、という話と 

この章で語られている話には飛躍がある。深堀りされていくサイエンスの中で、「これは比

較的早期の社会実装に足るものである」という判断をアカデミア内部の人間が行った案件

について様々な支援はなされているべきであり、すべての案件がその対象となるものでは

ない。その大前提を踏まえた上で、ではアカデミアがその「光る案件」について何を行って

いくべきかをここでは描いておきたい。 

 

 教科書的にいえば、大学や研究機関は技術移転を促進する目的で TLO を作り、学内での研

究開発プロジェクトについて、技術成熟度レベル（TRL）50と投資準備度レベル（IRL）51など

をもとに評価を行い、技術移転先との交渉をサポートする形となる。例えば TRL が高くても

IRL が低い場合、IRL を高めるために、ビジネスモデルの構築や市場調査、事業計画の策定

などを支援するなど、という考え方になってくるであろう。 

 そうした意味ではレベルを共通言語とすることで企業などに対して客観的な説明ができ

るのだが、一方で企業が求めるレベルは 3.2 で TPP の事例において示したように、実際の

開発プロセスに沿った進捗であり、かつ企業が製品化を行う上で必要なプロセスを経てい

るかが重要な観点となっている。 

 またビジネスのレベル感においても VC のコミットメント自体は早期に実施されるケース

も多く、諸条件で準備がセットされる前に如何に準備完了の段階に持っていくかがポイン

トとなるケースも多い。 

 こうした観点から考えると、「企業や VC が検討し、コミットするレベル感の開発進捗やビ

ジネス想定に対してアカデミアが主体的に関与できるか」が必要となり、実際にアカデミア

内の研究開発と企業の事業開発という双方の現場間でのコミュニケーションが不可欠とな

ってくる。 

 
50 Technology Readiness Level ：NASA が開発した指標で技術や研究成果がどの程度実用化・

商用化に近いかを示す指標。通常 1（基礎研究段階）から 9（実用化・商用化段階）までの

9 段階で評価される。具体的には TRL1 ：基礎的な原理の観察と報告、TRL4 ：ラボ環境での技

術検証、TRL7 ：実環境でのプロトタイプ実証、TRL9 ：実際の運用環境での実証・商用化、等。 
51 Investment Readiness Level ：IRL は、技術や事業アイデアが投資家や企業からの資金調

達・事業化にどれだけ準備ができているかを示す指標。明確な国際標準はないが、IRL1 ：事

業アイデアの創出、IRL4 ：ビジネスモデルの検証、IRL7 ：投資家との交渉段階、IRL9 ：資金

調達完了・事業化などで示される。 



 

40 

 こうした活動ができる環境づくりを行っていくことがテック・トランスファー（大学等の

研究成果を企業等に移転し事業化する活動）の観点では重要である。 

 

 同時に「何をトランスファーするのか」という観点では、一義的に資産となるのは特許や

データセットとなる。 

 2.6 で整理をしたように開発のプロセスにおいて特許戦略の組み立ては必須であるが、こ

うした点につき科学者側から相談を受けた際に適切な組み立てをサジェストできることが

求められる。科学者が持つ学術的プレッシャーは当該技術を早期に論文発表してしまう可

能性を高めることもあり、バランスをどう組み立てるかがまず必要となる。同時にすべての

研究の申請ができるわけではないので、その選別なども重要な役割となってくる。 

 そしてこの過程では、特許の評価を適正に行う必要があり、出口（企業価値の具現化）を

見越した視点を有する必要がある。 

 これらの判断は専門性を要するため、特許法などの法務面のみならず、医療に関連するサ

イエンスバックグラウンドを有している人材の存在は大きな利点となる。そして、そうした

人材をスタッフとして組み入れることができるかという点も IP プロテクション（知財管理）

の観点では重要となる。 

 こうした活動により大学内の資産を可視化することは、国際的なサポートを呼び込むこ

とにもつながっていく話である。自前でどの程度の組み立てができるか、そのうえでネット

ワークをどう広げることができるか、ということを意識した活動が、社会実装という観点で

アカデミア内でも行わなければならない活動といえるだろう。 

 

まとめ 

 ヘルスケア分野のビジネス化には、研究成果を社会実装へと導くための多層的なプロセ

スが必要となる。ニーズの明確化や差別化、実行体制の構築は事業化の基盤となり、アカデ

ミアと企業・VC の連携や出口設計には TPP や特許戦略などの実務的視点が不可欠である。 

 VC は資金提供だけでなく、開発進捗管理やチーム組成、データパッケージ構築など多面

的な役割を果たすが、大学や研究機関においても、その目線を意識しつつ、技術移転や資産

の可視化を実施し、テック・トランスファーや IP プロテクションなどを行っていく必要が

ある。  
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第４章 各分野での社会実装における課題 

 

4.1 医薬品 

 

4.1.1 支援・投資対象としての「医薬品」 

 創薬におけるイノベーションを網羅的にここで記載することは現実的ではないが、幾つ

かの切り口を提供しておきたい。 

 まず治療の種類・形式である「モダリティ」としては、従来から市場の中核にある「低分

子医薬」、「抗体医薬」がある。また新たな流れを生み出してきた「いわゆる再生医療等製品

（細胞医療・遺伝子治療52など）のほか、中分子の区分に属する「ペプチド医薬53」、「核酸医

薬54」、主に高分子に分類される「ｍRNA 医薬55」など様々な種類の医薬品開発が進んでいる。 

 このほか、腸内細菌叢を標的とする「マイクロバイオーム医薬」、細胞内エネルギー代謝

を制御する「ミトコンドリア製剤」、ナノ粒子技術を活用した「ナノ医薬品」など、新たな

プラットフォーム技術を基盤とした医薬品開発も活発化してきた。 

 既存の低分子医薬の領域でも、近年はタンパク質間相互作用（PPI）などを標的とした医

薬品や、標的タンパク質の分解を分解誘導する PROTAC（Proteolysis Targeting Chimera）

など新たな流れも生まれている。 

 抗体医薬の分野では、従来のモノクローナル抗体56に加え、ナノボディ®57の創薬活用や、

抗体の機能を拡張するバイオコンジュゲート58技術による抗体薬物複合体（ADC）の開発、標

 
52 ウイルスベクターなどを用いて、体内の遺伝子を修復・補充。 
53 天然や合成のペプチドを利用した治療薬（例：GLP-1 受容体作動薬）。 
54 DNA や RNA 断片を利用し、遺伝子発現を抑制することで疾患を治療。 
55 mRNA を投与し、体内で目的タンパク質を発現させる医薬品。 
56 単一の抗体産生細胞に由来するクローンから作られている抗体。 
57  ラマ等のラクダ科動物由来 VHH（Variable domain of Heavy chain of Heavy chain 

antibody: 重鎖抗体の可変領域）。 
58 少なくとも一方が生体分子である 2 分子間に安定した共有結合を形成すること。 

 医薬品分野では、モダリティやプラットフォーム技術の多様化と基盤技術への投資

が進むなか、早期段階での出口に関する議論が必要となる。 

 医療機器分野は現場ニーズがより重視され、また出口の解像度向上が鍵となる。 

 介護機器分野では、制度や規制の複雑さ、介護の質の定義や費用対効果など多様な

課題が存在するため、その全体像を描き切る事業主体が必要となる。 

 ヘルステック分野は、エビデンス構築や支払者を見極める過程が大切であり、出口

を見据えた事業計画の設定および事業へのコミットの双方が求められる。 

 各分野において適切なエビデンス構築、現場ニーズの把握、出口戦略を踏まえた上

で、事業計画の蓋然性や数字の裏付けが社会実装の鍵となる。 
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的細胞に選択的に薬剤を届ける技術、さらに二重特異性抗体や多重特異性抗体など複数の

標的を同時に認識する抗体も開発されている。  

 

【疾患領域】 

がん／生活習慣病（糖尿病、高血圧、脂質異常症など）／自己免疫疾患（関節リウマチ、

多発性硬化症など）／神経変性疾患（アルツハイマー型認知症、パーキンソン病、筋萎縮

性側索硬化症（ALS）など）／循環器疾患領域（慢性心不全など）／消化器疾患（クロー

ン病、潰瘍性大腸炎など）／呼吸器疾患（重症喘息、COPD（慢性閉塞性肺疾患）など）／

希少疾患 など 

 

 上記でも「プラットフォーム技術」という言葉を用いているが、近年のバイオファンドの

主な投資先として「プラットフォーム」というのは大きなカテゴリーとなっている。 

 個別の薬剤や治療法だけでなく、広範な応用が可能な「共通基盤」としての役割を持つ技

術であり、実際にはモダリティが体現している「治療の種類」を支える基盤技術となる。 

 例をあげれば枚挙に暇がないが、例えば「VHH 抗体作製技術」「抗体エンジニアリング技

術（抗体薬物複合体（ADC）設計・結合技術、二重特異性抗体作製技術等）」「mRNA 合成・修

飾技術」「ペプチド合成・修飾技術」「ウイルスベクターや非ウイルスベクターによる遺伝子

導入技術」「腸内細菌叢解析技術（メタゲノム解析など）」「ミトコンドリアの分離・精製・

投与技術」などといったものがあげられ、AI やバイオインフォマティクスを活用した創薬

プラットフォームもこれに含まれる。 

 こうしたプラットフォーム技術を擁する企業への投資を実行するベンチャーファンドが

ある一方、従来通り、上記のような個別疾患を対象としたスタートアップへの投資も実施さ

れている。 

 当然、こうした疾患に対応する技術にプラットフォーム技術が用いられるケースは多々

あり、基盤技術に着目するか対象疾患に着目をするか、という違いにはなるのだが、基盤技

術そのものが投資対象となるということは、基礎研究に近い分野が投資対象として含まれ

る流れになっているとはいえるだろう。 

 

 さらに直接的な創薬だけではなく、２章で説明をした非臨床に至るまでの段階での AI や

バイオインフォマティクスを活用した創薬プラットフォームに向けた投資も一大分野に育

っており（Bio computing などの呼称）、同じバイオ分野向けの投資といってもグローバル

に見ると、その裾野は変化をし続けている。 

 

4.1.2 技術の多様化への対応 

 ２章では、アカデミアの中でどれだけ企業や VC などの目線を内包するか、という話を書

いてきたが、実際には新たな技術であればあるほど、容易に既存の TPP に落とし込むことが
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難しい側面もあり、アカデミア側から見た場合、VC を含むビジネス側とのディスカッショ

ンがより重要となってくる。また企業とのコラボレーションも早期にスタートする形とな

るだろう。 

 この際に重要となってくるのが「時間軸」となる。科学者のキャリアパス、企業の当該担

当者の在職期間、有期であるファンドの投資期間などを考えると、ここであげられるテーマ

やカテゴリーが大きいほど、新たな技術の組成から何らかの薬剤の上市までの期間におい

て、どのタイミングでの関わりが可能か、と考えた場合、個々人が直接的に全プロセスに関

わる可能性は低くなる。 

 そのため、製品の上市時点で、誰がどのタイミングで、どういう形でその薬剤を利用して

いくか、という本質的なニーズから離れ、結果として実際の企業価値算定の振れ幅が大きく

なってしまうわけだが、重要なことは基本に立ち返ることだろう。 

 確かに幾つかのエポックメイキングな事業は後 「々巨大事業化」するわけだが、その視点

から現在の個々の開発を矮小化するのではなく、原理に則って堅実な組み立てを行ってい

くことが重要となる。 

 尚、プラットフォーム技術については、大企業であってもその技術の有効活用方法や適切

なタイミングが早期にわかるわけではなく、ベンチャー企業自身が大きくなり、大手企業と

の連携を進めるという形が現時点では主流であろう。その観点では、製品活用の具現化想定

がこれまでの枠組みとは異なってくることも留意が必要である。 

 

図 18 社会実装に関する視点（創薬） 

 

（出典）筆者作成 

 

4.2 医療機器  

 

プラットフォーム技術
・VHH抗体作製技術
・ADC設計技術
・mRNA合成技術
・AI/バイオインフォマティクス など

既存TPPへの
落とし込みの難化

出⼝設定の多様化
ﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ：開発現場での活⽤等

モダリティ（治療の種類）
・低分⼦医薬 ・抗体医薬
・遺伝⼦治療 ・再⽣医療
・ペプチド医薬・核酸医薬
・mRNA医薬 ・ナノ医薬

VC・企業など、ビジネス側との早期連携・議論

受渡しタイミング
など

時間軸の⾒極め
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4.2.1 支援・投資対象としての「医療機器」 

 医療機器分野は上記の創薬に比べると直接的な治療対象となる疾患領域は絞られており、

また開発から上市までの期間は一般的には短くなる。 

 そして治療のみならず診断領域や、在宅含めたモニタリングに使われる機器はバラエテ

ィに富み、工学系や情報系の技術を積極的に活用する領域となる。 

 

－治療機器－ 

心血管系（ステント、カテーテル、ペースメーカー、人工弁など）、整形外科（人工関節、

脊椎インプラントなど）、糖尿病関連機器（血糖測定器、持続血糖モニタリング（CGM）、

インスリンポンプなど）、手術支援・ロボット手術機器（手術用ロボット、ナビゲーショ

ンシステム、内視鏡など） 

－診断機器－ 

画像診断機器・AI 画像解析（MRI、CT、超音波診断装置、AI 画像診断支援ソフトウェアな

ど）、早期がんの高精度診断・スクリーニング、認知症（アルツハイマー病など）の早期

診断・進行管理 

－在宅医療－ 

重症呼吸不全患者の在宅人工呼吸管理、慢性腎不全患者の在宅透析機器（小型化・簡便化）、

心不全患者の在宅モニタリング・予防管理、慢性閉塞性肺疾患（COPD）の在宅管理・予防

支援 

 

【疾患領域】 

 生活習慣病（糖尿病、高血圧、脂質異常症など）／循環器疾患領域（慢性心不全など）  

 ／呼吸器疾患（重症喘息、COPD（慢性閉塞性肺疾患）など）／整形外科 

 

4.2.2 出口の解像度を高める   

 先程述べたように、医療機器分野は「工学系や情報系の技術が積極的に活用される領域」

となることから、テクノロジー・プッシュ的な発想の新技術開発が起こりやすい状況が存在

している。 

 この点自体に問題があるわけではなく、黎明期からそのような形で開発が実施されてき

たことは想像に難くない。元々ガレージから機器の開発がスタートしたというカルチャー

もナラティブとしては存在しており、現在もそうした系譜を引き継いだ開発は企業内外で

行われているだろう。 

 ただし、既存技術が大きく発展し、カバーする領域も増える中で、効率的かつ患者ファー

ストの製品開発が実施できることは重要なことであり、本稿でも何度かその名前が出てく

る「バイオデザイン」の思考は米スタンフォード大に端を発し、世界中に広がっていった。

現場ニーズの洗い出しと絞り込み、そして出口の市場から考えるという思考である。 
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 もう一つの難所が「販売力」に関する理解である。既存でカバーされる領域が大きいとい

うことは既に大手企業が各々の分野で、全世界において流通網を持っていると考えるのが

自然である。その際に、既存製品の改良との闘いがイノベーションにはつきものであるため、

漸進的なイノベ―ションは買収対象となる企業としても魅力的に映らない可能性が高い。

医療機器の場合は一般にスタートアップの買収時には一定の売上をたてていることが求め

られるが、これは販売力が限定的なスタートアップであっても市場から魅力的に受け止め

られることの証左が欲しいということではあるだろう。 

 「出口志向」というには突き詰めれば、現場でどのようにその製品が活用され、どのよう

な恩恵が患者にもたらされるのか、という点の蓋然性を高めることに収れんするものであ

り、この解像度を高めておく必要がある。 

 

図 19 社会実装に関する視点（医療機器） 

 

（出典）筆者作成 

 

4.3 介護機器 

 

4.3.1 介護市場とイノベーション  

 医療機器の一類型的な位置づけとはなるが、介護市場というのは「介護保険」の存在と

共に日本においては注力分野となっている。 

 そもそも医療が「治す」ことを主体とするならば、介護は「維持」することが主眼とな

る分野である。同時に現時点においては人的資源を活用した方が効率的という判断が実質

的になされてきたため、結果としての「値付け」は抑えられてきた。しかし介護需要自体

が増え続ける一方、労働供給という観点では人材不足がトピックとなっており、この分野

でのイノベーションは不可避である。 

販売⼒の壁
・⼤⼿企業の流通網
・既存製品との競争
・漸進的イノベーションは

買収対象になりにくい

エグジット要件
・⼀定の売上実績
・市場での魅⼒度

⼯学系・情報系の影響が強い故の
テクノロジープッシュとニーズ志
向のせめぎあい

製品の作り込み
・現場ニーズの洗い出し
・出⼝（市場）から逆算

現場での活⽤イメージ や患者への恩恵の明確化
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 介護報酬という制度には在宅（居宅）サービスと施設サービスという区分がまずあり、

その中でも非常に細分化された制度設計が為されている。介護ロボット、見守りサービ

ス、業務支援におけるITサービスなど、様々なイノベーションが考案されてきているが、

これらは細分化された市場への対応が必要となる。そうした各種製品について、創薬や医

療機器に倣って、カテゴリーを分けておくと以下のような製品群があげられる。 

 

－移乗・移動支援－ 

ベッドからの安全な移乗・移動支援機器 

転倒予防・検知システムの高精度化 

入浴介助の負担軽減機器（浴槽リフトなど） 

褥瘡（床ずれ）予防・管理機器 

歩行支援ロボット・パワーアシストスーツ 

介護者の負担軽減のための持ち上げ補助機器 

－排泄・入浴支援－ 

認知症高齢者の徘徊検知・見守りシステム 

排泄ケア（自動排泄処理・トイレ誘導支援） 

－見守り・コミュニケーション支援－ 

コミュニケーション支援機器 

在宅介護の遠隔モニタリング・緊急通報システム 

－服薬管理・生活支援－ 

食事介助・嚥下支援機器 

服薬管理・自動投薬支援システム 

－自動化・効率化システム－ 

 介護記録・ケアプラン作成 

  

 尚、こうした介護機器は、許認可という観点では、主に「医薬品医療機器等法 （薬機法）」

と「介護保険制度」の 2 つの規制や認定が必要となる。 

 介護機器は身体への影響度によって分類されるもので、電動車椅子や高機能マットレス、

移乗介助ロボットなどは医療機器として薬機法に基づく承認や認証、届出が必要となる。一

方、歩行器や杖、入浴用品などは福祉用具として扱われ、薬機法の対象外だが、介護保険の

対象となるには厚生労働省が定める基準を満たす必要がある。 

 

4.3.2 市場構築におけるボトルネック 

 上記でカテゴライズされている分野は各々その必要性は理解が出来る。しかし、その効

果がどこまで訴求するか、という点はまだ共有されていないようにも思われる。 

 労働工数の効率化はあくまで手段であり、本来的には「介護の質をどのように維持もし
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くは向上させるか」ということが重要なテーマとなる。しかし「介護の質」とは何か、と

いう点はいまだ不明確な部分がある。質を測るための手法自体は専門的に様々な議論が為

されているが、エビデンスが明示されていく医療／治療というフィールドに比べ、現場レ

ベルでは人材不足の解消や収益性改善などといった諸課題への対応と比べると、共有され

にくいテーマとなっているのが実情であろう。 

 そうした本質的な課題に加え、費用対効果（初期導入費用が高く、介護事業者や個人の

負担が大きい）、現場での受容や教育（介護職員や利用者の機器への理解・信頼の醸成、

操作研修の充実など）、法規制・安全基準の整備（認証・規格整備や国際標準化対応）な

どといった課題も抱えており、こうした点を網羅的に示していかなければならないのがこ

の分野の難しさと言える。 

 その辺りの難しさを踏まえつつ、介護分野におけるイノベ―ションを通じて「何を解決

するのか」、「どのように質の改善をもたらすのか」ということを示していくことが、イ

ノベーションのインパクトを示す契機となるだろう。 

 そしてそうした障壁を超えても、製品やサービスを利用する側の企業体力、日本特有の

制度故の海外市場の捉えにくさなど、幾つかの更なるボトルネックが存在していることは

実情であり、こうした全体像を描き切る事業主体が必要となる。 

 

図20 社会実装に関する視点（介護機器） 

 

（出典）筆者作成 

 

4.4 ヘルステック／ヘルスケアサービス  

 

4.4.1 ヘルステックが生み出す市場 

 デジタル技術を医療やヘルスケア全般に活用する取り組みは長期に渡って続いており、

デリバリー
・費⽤対効果（初期費⽤⾼）
・現場受容
・法規制・安全基準の整備

その他の障壁
・事業者の企業体⼒
・⽇本特有の制度故

の海外展開困難性

受容⾯での課題
・介護の質の定義が曖昧
・質向上のエビデンス不⾜

全体像を描き切る事業主体の必要性

介護市場の特性
・「維持」が主眼
・⼈的資源依存／⼈材不⾜
・細分化された制度設計
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その技術的側面の変化により、実際の製品やサービスは変遷を遂げている。呼称も様々な言

葉が並立しており、デジタルヘルス、医療 DX、ヘルステックなど様々な形で定義されてい

る。 

 当然、製品・サービスのレベル感となると、参入するプレイヤーも非常に多岐にわたって

くる。各々が想定する市場規模、エビデンスのレベル、時間軸なども異なるものであり、必

ずしも統一的な見解は存在せず、声が大きい人が強いという側面もある。ただし、あくまで

医療現場と紐づいた形でのニーズは現時点では、ある程度カテゴリーは絞られる形となり、

例えば主たるニーズは以下のようなものがあげられるだろう。 

 

－診療行為などの効率化－ 

遠隔診療の質・安全性の向上 

医療現場の業務負担軽減 

医療データの相互運用性・統合管理 

 

－疾患の予防や管理－ 

疾患予防・健康増進の行動変容支援 

慢性疾患管理の個別最適化 

メンタルヘルスケアのデジタル化 

 

 これらに対応した製品やサービスを列挙すると、オンライン診療プラットフォーム、AI 問

診システム、複数の健康アプリやデバイスのデータの統合管理ソフト、健康増進アプリ、慢

性疾患管理やメンタルヘルスに関わる SaMD などなど様々なものが挙げられる。 

 

 こうした進行に加え、AI の適用が進んでおり、診断予測の分野では、画像診断（CT、MRI、

病理画像など）やゲノム解析データを AI が解析することで、疾患の早期発見や進行度の評

価、予後予測などが高精度で行えるようになってきている。これらの技術は、医師の診断を

補助し、患者ごとの最適な治療方針の決定に寄与している。そして、臨床反応予測では、患

者の遺伝情報やバイオマーカー、電子カルテなどの多様なデータを AI で解析することで、

薬剤の効果や副作用の発現リスクを個別に予測することが可能となっている。これにより、

より精密な個別化医療が実現されつつある。 

 

4.4.2 エビデンスとデリバリー  

 医薬品や医療機器の場合、新たなイノベーションであっても既存製品の市場が土台とな 

っており、その「代替」が出発点になるケースが多いが、ヘルステックにおいては「何かの

代替である」という発想が少し否定され、「今まで出来なかったことが出来る」という点が

強調される傾向がある。 
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 その意味では、プロセスの変革により「何が解決出来るのか」ということがより求められ

る領域であることは確かである。 

 ただし、この分野もこれまで述べてきた医療機器や介護機器などの領域と重なる課題が

やはりあり、多くの場合、プロダクトアウト的なサービスに結局なってくるケースが散見さ

れる。誰が最終的にそのサービスに支払うか、という観点の議論が曖昧になる。 

 これはエビデンスのレベル感とも密接にリンクするものであり、明確なエビデンスがあ

る製品・サービスとベストエフォート的なレベルのものでは拡がりの度合いは当然変わっ

てくる。逆にいえば、「エビデンスの構築がないまま希望的観測を踏まえた市場の変化が語

られる」という事象も少なからず存在する。 

 そして、誰がそのサービスに対価を支払うのかという観点でいうと、多くの場合、開発主

体と支払いを行うペイヤーとの間には、違う事業者、コラボレーション先が入る可能性が多

いが、この点の詰めが甘く、「エビデンスの構築までは考えるが、その後に誰がコミットす

るかという議論が捨象される」ケースも少なからずある。 

 信用に足るエビデンスがあって初めてコミットする「誰か」も動くこととなるが、それに

適う幅広く信用を得るためのエビデンス取得には時間やコストも多くかかる。そのうえで、

「誰」がどういうモチベーションをもって動くかという点を把握し、事業構築が出来るか、

市場想定が出来るか、という点が重要となる。 

 このあたりのアライメントが出来ずに、テクノロジー・プッシュ的な発想で開発などを続

け、出口が見えにくくなることをいかに避けるかが重要なポイントとなる。 

 

図 21 社会実装に関する視点（ヘルステック／ヘルスケアサービス） 

 

（出典）筆者作成 

 

 

エビデンスの重要性
・明確なエビデンスが拡⼤の鍵
・ベストエフォートでは限界

デリバリーの課題
・開発主体・⽀払者・利⽤者の

連携
・各プレイヤーのモチベーショ

ンの把握

ヘルステックの主な領域
・診療効率化（遠隔診療等）
・疾患予防・管理
・AI診断・個別化医療

など「新たな領域」

出⼝を⾒据えた事業設計＋全体像を描き切る事業主体の必要性

Who Pays? 
・⽀払者の明確化
・誰がその明確化を図るか
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4.5 蓋然性とは何か？ 

 本来なら「各分野の動向」という括りの中では、テクノロジーに立脚した最新動向を描く

べきではあろうが、書いた瞬間に陳腐化する運命にあることなどを考え、ここでは抽象的な

記載にとどめる分野が多くなった。 

 ただしここで強調をしておきたい部分があるとすると、医療に関わる研究や開発のすべ

てが巨大化しているわけではない、ということである。 

 当然、AI の進化も含め、創薬プロセスでのコストは膨れ上がり、また巨額のインフラを

使わなければ実現できない領域も増えているのだが、すべてを「巨大化するバイオテック史

観」で片づけてしまうのは乱暴であり、本章で触れた各々の領域でも、「巨大化していく可

能性がある」ものと「ローカルプロジェクトとして成立するもの」がある。 

 また、事業計画という形で数字に落とし込むにあたっては、開発に関わる投資必要額を踏

まえた上で、ニーズの有無は「数量」に落とし込まれ、差別化をもたらす要素は「単価」な

どに反映され、この掛け算で「売上」は立てられる。 

 一方、デリバリーの方式により上市後のコストは区分され、また製品・サービスの浸透に

伴う「時間軸」は必然的に所要調達額とリンクをしていく。 

 こうした比較的シンプルな帰結を「事業計画」は表すのだが、テクノロジー・オリエンテ

ィッドな思考ではこの議論に辿り着かないこともある。しかし、蓋然性を有する事業計画と

は、実現可能性や根拠のある数字に基づいた計画のことであり、避けては通れない。 

 図 22 ではこうした点をどのように数字に反映させていくかのイメージを記しているが、

当然数字自体はある程度、事業が進捗する中で変わってくる。しかし、一定のロジックがな

ければ、こうした数字自体の組み立てが出来ず、またその見直しを継続的に行う体制を有す

ること自体が事業継続にとって重要なポイントとなる。 

 ここでは主に損益計算書への落とし込みを記しているが、実際の事業では投資に関わる

項目などの貸借対照表への反映や、事業運営上、こうした損益数値とは異なる意味合いで留

意が必要なキャッシュフローの管理などが必要となってくる。 

 

 

 

 

 

【意図的に空白】 
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図 22 数字への落とし込みイメージ 

 

（出典）筆者作成 

 

まとめ 

 本章では、創薬、医療機器、介護機器、ヘルステックといった分野の動向と、それぞれの

分野における技術革新や投資の多様化について整理した。 

 各分野では、出口戦略やエビデンス構築、現場ニーズの把握、事業化のための課題解決が

不可欠であり、特に、事業計画の蓋然性や数字の裏付けが社会実装や市場拡大の成否を左右

する。 

  

損益計算書

Year1 Year2 Year3 Year4 Year5

売上高

製品・サービス①

単価

個数・利用者数など

製品・サービス②

単価

個数・利用者数など

売上原価

売上総利益

販売管理費

人件費

広告宣伝費

減価償却費

その他

営業利益

営業外収益

営業外費用

経常利益

当期利益

サービスの対価の⽔準や
想定される利⽤者数のイメージを

どのように明確化するか？
（その広がりの時間軸も含め）

製造コストなどのイメージ

どのような社内体制及び
コラボレーションを想定して

いるか？

貸借対照表

キャッシュフロー表
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第５章 必要な人材と改善の方向性 

  

5.1  社会実装時に必要な人材 

 次に社会実装にあたって必要な人材イメージを考えてみよう。以下では機能ごとに必要

な人材像を整理してみたい。そして、この場合、スタートアップ組成時を考えるのが、一番

わかりやすい形となるだろう。 

 

  初期段階では、主たるメンバーは以下の 2種となる。 

 チームマネジメント担当 

 ビジョン・戦略の策定と共有力 

 チームマネジメント・リーダーシップ 

 多職種間の調整・意思決定 

 研究開発担当  

 創薬・バイオ・薬学・工学・医療機器設計などの専門知識や実践力 

 新規技術・製品の探索とイノベーション志向 

 他分野との協働・コミュニケーション 

 

 そして実務の中では、２章に沿ったプロセスにより、以下のような担当が必要となってく

るが、これはあくまで段階によるものであり、アウトソースなどで補うことも可能ではある。

ただし、アウトソースを行った際に、その機能を任せきりにするのではなく、自社の責任と

して手綱さばきを行うことは極めて重要であり、その素養はマネジメント側に必要なもの

である。 

 臨床開発・治験担当 

 臨床試験の設計・運営・モニタリング 

 治験施設・CRO との連携・調整力 

 患者リクルート・データ管理 

 薬事・規制対応担当 

 薬事戦略の立案・実行力 

 各国規制の知識と申請経験、規制当局との交渉・コミュニケーション力 

 人材育成につき、米国、欧州、シンガポールなどでは、多様な実務家や国際的な人

材を育成するプログラムが展開され、出口を見据えた実践的な教育が重視されてき

ている。 

 日本では官庁や AMED などにより外付けの仕組みが実施されてきたが、今後につい

てはアカデミア内で開発とビジネス両面がわかる人材を適切にビルトインしてい

くこと、そしてその枠組み作りが重要となってくる。 
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 CTD 文書の作成能力 

 知的財産・法務担当 

 競合特許分析 

 知財法知識や特許出願・権利化・ライセンス交渉経験 

 契約書作成・法的リスク管理能力 

 品質管理・製造担当 

 品質管理・製造プロセスの知識や工場・製造ラインの管理・監査経験 

 トレーサビリティ・リスク管理能力 

 品質不具合時の迅速な対応力 

 

 また３章との兼ね合いでは、特に実際に販売などの目途がたってきた時である。以下のよ

うな側面も必要となってくるだろう。 

 事業開発・マーケティング担当 

 市場分析及び事業計画・収益モデルの策定 

 営業・マーケティング戦略の立案・実行力 

 顧客との交渉力 

 財務・管理担当 

   会計・財務・資本政策の知識・経験 

   資金繰り・予算管理・コスト管理能力 

   経営管理・コンプライアンス対応力 

 

 実際にスタートアップ時からこのようなフルメンバーを揃えることは現実的ではなく、

研究開発を主導する人材とその開発の進捗含め全体プロセスをまとめていく存在が初期的

には必要となる。 

 

5.2  人材育成の事例 

 

5.2.1 教育プログラムの事例 

医療分野においてビジネスと接続した人材づくりは様々な国でトライがなされており、   

日本でも複数の学校で教育用のプログラムは設定されてきた。 

 代表的な事例としては医療機器分野におけるバイオデザインプログラムがあげられる。 

発祥はスタンフォード大学であり、医学と工学の融合を目指し、現場のユーザー（医師・看

護師・患者）に開発者自らが入り込み、潜在的なニーズを発見したうえで、それらを具現化

し、製品化するというプロセスを重視している。 

  「ニーズドリブン」に特徴があるが、単なるノウハウではなく、規律として位置付けられ、

教育の中核には「See one, Do one, Teach One」という実践的な学習サイクルがあり、実
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際に現場で開発を行うこと、さらに後進に教えることで初めて本質が身につくとされてい

る。そして出口戦略を早期から意識することが重視され、ニーズ選定やアイデアだしの段階

で既に出口を考える教育がなされてきた。 

 論文やインパクトファクター重視の文化とは背反する部分もあるため、日本での導入に

あたっては「教える人を教える」ところから開始し、スタンフォードと連携したうえで、日

本人教員を現地で半年間徹底的にトレーニングする「グローバルファカルティ・イン・トレ

ーニング」を新設して普及に備えた。この仕組みは日本発のものであり、後に様々な国で展

開されることになる。 

 併せてメンター人材の厚みはシリコンバレーエリアでの特徴であり、起業家を支えるエ

コシステムが出来ている（これについては日本では今後の課題である）。 

  

 以上は医療機器分野でのバイオデザインプログラムについて述べたが、同じく創薬ベン

チャーについてもスタンフォード大による SPARK プログラムが存在し、多くのメンターが

集まり、プロジェクトをブラッシュアップするという取り組みが行われている。 

 ここでは明確に外に向けてもプログラムのイメージが発表されている事例を示している

が、他にも様々な教育プログラムが北米を主体に各国で整備されてきた。 

 

5.2.2 欧州・アジアでの事例 

 前著、前々著で描いてきたベルギーの姿も一つの参考となる。 

 まず、社会実装に関する人材をアカデミア内でどう育てるか、という観点でいえば、VIB

の元 Director である Jo Bury 氏のインタビューを改めて抜粋すると、VIB では基礎研究を

重視しつつ、社会実装への橋渡しに関しては、これを担う技術移転部門（TTO）の役割を重

視し、そこに科学者の多様なキャリアパスをバランスさせる形をとってきた。基礎研究はそ

の独創性と新規性を追求してトップジャーナルへの発表を目指すのだが、その動きを基盤

としたうえで、科学者自身ではなく、科学とビジネスの両言語を理解する TTO の専門家が社

会実装に関する部分を担い、科学者と協働して発明の応用可能性を見極める形を取る。そし

て、こうした TTO 人材は、科学的知識とビジネス感覚を兼ね備え、知的財産の保護や事業化

を推進することが求められている。 

 一方、ビジネスの場におけるアントレプレナーシップの育成という意味ではULBのSolvay 

Brussels School における AMBT（Advanced Master in Biotech & Medtech Ventures）でそ

の取り組みがスタートしている。このプログラムではアカデミア、産業界、ベンチャーキャ

ピタル、規制当局など多様な実務家が講師を務めており、受講生も国籍・バックグラウンド

共に多様である。これはイノベーションの創出には多様性が不可欠であるという理念が根

底にあるためでもあり、またバイオデザインプログラムと同様、「出口を見据えた開発」が

強調されている。ここでいう出口とは「患者や現場に製品を届け、多くの人を救うこと」で

あるが、プロセス毎にボトルネックを見据えて着実に組み立てを行っていく点は、日本にと
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っても非常に参考となるポイントである。 

 

 シンガポールにおいても、ライフサイエンス分野を含む先端産業の発展を支えるため、人

材育成や人材招へいに関する多様なプログラムが積極的に整備されてきた。産業横断的な

ものからライフサイエンスに特化したものまで幅広く展開している。 

 A*STAR（シンガポール科学技術研究庁）が運営する「The Technology for Enterprise 

Capability Upgrading（T-UP）」では、研究員を企業に最長 2 年間、派遣し、技術顧問とし

て現場での技術移転やノウハウの共有を行う。 

 そしてライフサイエンス分野に特化した人材育成の代表例としては Singapore 

Biodesign プログラムが挙げられる。 

 その上でライフサイエンス分野に特化した取り組みとして SGInnovate による「Helix 

Immersion Programme」もスタートしており、バイオメディカル分野の人材パイプラインの

強化を目指している。このプログラムでは、臨床開発や資金調達など各段階を実体験できる

没入型の学習機会を提供し、キャリア初期の人材に対して産業界の複雑なプロセスを理解

させることを重視している。 

 

5.3  日本：人材の外部からの補完  

 日本でも各大学で教育プログラムは部分的に提供されているが、同時に事業強化に向け

て政策的に「人材を補完する」支援も強化されており、ここでは 2つの AMED 事業を取り上

げる。 

 

 創薬スタートアップ・エコシステム強化事業 

 本事業は、創薬分野のスタートアップが直面する大規模な開発資金不足を解消し、エ

コシステム全体の底上げを目指すものだが、特徴的な点は、AMED が「登録 VC（ベンチ

ャーキャピタル）」制度を設け、創薬に特化したハンズオン支援を行う VC の投資を条件

に、非臨床から第Ⅰ相、第Ⅱ相、探索的臨床試験段階にあるスタートアップの開発・事

業化を補助する点にある。 

 補助対象には、海外市場での資金調達や事業化を目的とした外資系日本法人も含ま

れ、グローバル展開を強く意識した設計となっている。 

 AMED の補助金は、登録 VC が総事業費の 1/3 以上を投資することを条件に、実用化に

向けた開発費を支援する。これにより、民間資金と公的資金のレバレッジ効果を高め、

国内外での成長を促進せんとしている。 

 

 医工連携グローバル展開事業(国際展開伴走支援事業) 

     医療機器分野においては、AMED が中小企業やスタートアップのグローバル展開を後 

    押しするプロジェクトを展開している。非臨床・臨床段階の医療機器開発に対し、米国 
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をはじめとする海外進出を見据えた開発支援を行うとともに、知財・法務・規制対応な

ど国際展開に不可欠な課題解決を専門家が伴走支援を行う。 

 さらに、大手企業と国内スタートアップの連携・協業を促進する環境整備も進めてお

り、革新的医療機器の実用化とグローバル展開を加速させる体制が構築されている。 

 

 これらの政策的支援は、資金面だけでなく、専門家による伴走支援やグローバル展開を見

据えた体制整備、産学官連携の強化など多層的な仕組みが特徴となっている。 

 

5.4  日本における現実的な対策 

 現在の日本の水準は、１章からの振り返りでいえば、科研費 （新規＋既存）、AMED などよ

り概ね年間 2,000 億円規模の研究開発費をアカデミアには投入している。また人員として

は研究へのリソース分配がすべてでないとしても研究者が 12 万人存在している。こうした

状況から考えると、アカデミアではなく日本全体における、この分野への VC 投資の金額や

治験申請件数が本稿で述べてきたレベルに留まってきたことは、アカデミアからの社会実

装の観点見ても、もう一段の向上が必要といえる。 

 5.3 で見た「外付け」は一つの方法論であるが、日本全体としてもう一段上のフェイズに

到達するためには、アカデミア側で「全体」を見通しうる体制や人材を構築していく必要が

ある。 

 では 5.1 で見た機能の、どのパーツをアカデミア内で対応していくことが可能だろうか。 

 大きく分けて二つの側面があり、一つは開発プロセスに関わる部分と、もう一つは出口を

見据えたマネジメント面となるだろう。 

 

 開発プロセスに関わる部分では、２章で述べたような開発プロセスを適切に理解し、次の

段階に進める橋渡しをテック ・トランスファーという形で行い、かつ、そのプロセスにおい

て IP 保護を実施しておく必要がある。これをアカデミア内で実施する人間が研究者と密に

コミュニケーションをとり、適切なサジェストを行う状況を生み出すことが一つの肝とな

る。 

 こうした人材を医師・研究者などからのキャリアチェンジの中で確保をするか、その分野

に特化した専門人材をアサインして育てあげていくか、は組織の判断によるが、現時点で出

口に向かう案件が限られていることを考えると、しっかりと方向性を定めて人材を育てる

準備を組織側が行わなければ、良い成果が出にくいことは想像に難くなく、組織としてのコ

ミットメントが極めて重要となる。 

  

 一方、出口を見据えたマネジメントについては、基本的にアントレプレナーシップも含め

て求められるものであり、また必ずしもその組織と紐づけなければ育成が出来ない、という

話ではない。開発プロセス同様、医師・研究者などからのキャリアチェンジの中での話とな
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るか、その分野に特化した専門人材として育っていくかはどちらのパターンもありうる。こ

れについては逆に個人のキャリアパスの中で選択肢としてアントレプレナーや出口を見据

えた社会実装というポジションを検討できる状況が生まれることが望ましい。その意味で

は、様々なバックグラウンドの人間が集まり、学べる場所がセットされることが求められる。 

 

 そしてもう 2 点、大事なポイントがある。 

 一つは対象とするプロジェクトのイメージである。海外の状況とインフラの在り方含め

て差がある分野と、海外にはあまり存在しない、日本独特の市場に沿った製品・サービスが

この分野では混在している。議論として避けるべきはどちらかに偏ることであり、海外に伍

して成長させるべき事案についてはそれに応じたネットワークの構築が必要であり、逆に

そうでない案件に無理やり国際市場の議論をするべきではないし、基本的に国内市場を見

据えた事案であっても市場構築を自身で担うべくプロフェッショナルとしての取り組みは

必要である。このあたりの議論は、頻繁に錯綜する傾向があるため、見極めとバランスは重

要である。 

 もう一点は、１章で述べた海外で学び、研究する機会を得た人材の有効活用である。既に

こうした枠組みがある程度整っている国から日本に戻った際に、その環境がないために知

りえた知見やネットワークを有効活用できないケースは容易に想像される。１章で見た研

究者の年齢構造を見るとこうしたことが繰り返される可能性があり、そうしたことを避け

るためにも、一個人としてもそうだが、組織としても海外の環境がシームレスに把握できる

状況を整えておく必要がある。 

 

 こうした事柄を踏まえた絵姿を図 23 にまとめてみた。 

 これまでの方法論は最終的に「プロジェクトベース」での議論となるため、これを生み出

す努力を個々の大学や研究機関が行い、外付けで人材補完を行い、かつ社会実装に関する議

論を個々の知見の範囲においてスタンドアローンで行うケースが多いように思われ、可視

化された際には既に求められる出口像と異なるプロジェクトになってしまっているケース

が多く、それが故に実際の製品化プロセスが途切れるのではないかと推測される。 

 その状況の改善策を模式化したのが図 23 下図となるが、開発プロセスにしろ社会実装プ

ロセスにしろ、これをハンドリングできる人材を集中的に育てることにサポートの舵を切

り、かつ、これを一組織で抱え込んで行わないで済む方法をサポート側が模索することが必

要である。「人材を育てる」枠組みに注力する際には、必ずや海外人材や海外ネットワーク

の活用が必要となるため、そうした枠組み作りを真摯に行っていく必要がある。 
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図 23 社会実装に向けた改善策 

【従前のイメージ】 

 

【改善の方向性】 

 

（出典）筆者作成 

 

 そして、本稿を作成するなかで改めて感じた点は、プロジェクトベースでの支援において

も、全体枠組みの検討においても、過去の経験を踏まえながら、あるべき方向を示唆するメ

ンターの存在の必要性である。エコシステムが重層的に出来上がっているエリアであるほ

ど、そうしたメンターの存在やそこから生まれるサジェストが豊かなものであることは想

像に難くなく、日本においても現在行われている様々な試行錯誤の経験が将来的にも適切

なメンタリングにつながっていく環境を整えていくことも併せて必要な事項といえる。 

 

まとめ 

 米国やベルギー、シンガポールの事例から、多様性、実践性を重視した人材育成がイノ

ベーション創出の鍵であり、出口志向の教育プログラムが現場に貢献できる人材の育成に

⽬線・プロセス
の落とし込み

開発

外からの資⾦及び枠組み作りのサポート

⼈材

出⼝
グローバル企業

社会実装

出⼝

出⼝

出⼝の視点の
内⾯化

多様な出⼝
と可視化

ローカル・プロジェクト案件

海外⼈材や
ネットワーク

可能な範囲での⼈材育成の共有もしくは
相互融通

⼈や
ネットワーク

の還流
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大きく寄与していることがわかる。 

 日本はまず外付けの仕組みでトライを実施しているが、アカデミア内で開発とビジネス

両面がわかる人材を適切にビルトインしていくことは今後より重要となってくるだろう。 
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終章 社会実装の強化に向けて 

  

 本稿では、ヘルスケア分野の、特にアカデミアにおける活性化を促進する方策を様々な

角度から見てきたが、これを個人・組織・全体の視点で改めて整理すると以下の通りとな

る。  

 

１ 個人に向けて 

 ここでいう「個人」は主に研究者のことを指すが、実際に論文の執筆を主体に研究分野

を捉えている研究者から見ると、本稿で述べられていることは現実味が乏しいのではない

か、とも考えている。実際に研究者自身がその分野を掘り下げて、質の高い成果を出して

いくことがすべての出発点である。 

 一方で、本稿で述べてきたような、研究の「製品・サービス化」を図ること、もしくは

その支援を行うことが、多くの人間の本来的な意味でのヘルスケアに資する可能性がある

ことも一面の真実である。 

 最終的に自身がその立場に立つかどうかとは別に、出口までのプロセスを理解して、ま

たその中でのキャリアパスを把握しておくことはキャリアの中で重要なことであろう。特

に、「どのような形でサポーターが存在しうるか」を知ることは損失にはならないであろ

うし、自身のキャリアを見据えた上で、そのサポート側に自分が回る可能性を検討できる

環境があることこそが、「エコシステムの形成」という側面においても重要なことと考え

る。 

 

２ 組織に向けて  

  「個人」に向けた結びと同様で、ここでいう「組織」は主に大学や研究機関を指す。個人

向けと同じくアカデミアにおいてサイエンスを深堀できる仕組みを構築するためには、本

稿ではほとんど触れていないが、研究関連専門職の分業、コアファシリティ強化など、かな

 個人では、サイエンスの深掘りと同時に、プロセス全体を見渡す機会を得ること、

またこうした人材に向けてキャリアパスが可視化されていくことが必要である。 

 組織としては、専門職分業やコアファシリティ強化などによりサイエンスを深堀す

る形を引き続き作っていくとともに、End to end を踏まえた人材の育成と産業界・

海外機関との連携が必要である。 

 社会としては、教育や組織の分散に対応しつつ、海外人材の還流促進、国際提携の

推進などを行っていくべきである。 

 社会実装の要諦とは出口に向けた実務的な目線の共有であり、上記への着実な対応

が必要となる。 
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り多くの事柄があり、特に予算規模が大幅に増える環境にないことを考えると悩ましい状

況は引き続き継続するものとは思われる。 

 一方、社会実装の強化はそうした資金の在り方とは少し異なるテーマである。５章でも述

べたような実践的な人材教育やその方向に向けた組織としての意思決定は、研究人材の年

齢バランスが生み出す、ある種の閉塞感を突破するためには重要なことだろう。 

 そのためにも組織として出口までを見据えたプロセスの理解を深めていくこと、そして、

その中で決して「閉じず」に自身の有する資産を可視化していくこと、その流れの中で海外

機関とフラットな提携を行っていくことは新陳代謝を促進するための土台構築において重

要である。 

 

３ 社会として  

 最後に抽象的な「社会」という括りで整理を行うとすると、これは一つの組織では乗り越

えにくい部分についての対応策という意味合いとなる。 

 本稿に沿っていえば、５章で述べたような 「開発プロセスのサポート人材やマネジメント

人材の教育体制」の整備と、海外に出た人材の還流 （もしくは交流）及びそれを踏まえた国

際連携の推進ということになる。 

 個々の分野については４章で述べたような課題があり、実際には産業界も含めた人材交

流がない限り、アカデミアのみでは対処できないテーマとなるが、これを解決する肝となる

人材を育てるためにはやはり個々の組織では限界がある。 

 教育機能をアカデミア内で継続的に持たせるには、現在の社会実装案件数が限定的であ

ることもボトルネックになっているものと思われるが、現時点でも常に研究開発のための

資金は流れ、人材は存在し続けているため、その状況をより良くするための手立ては、個々

の組織を超えたレベルで検討されていくべきであろう。 

 

 ここで述べた個人・組織・社会の区分は相互に補完し合うものであり、個人の成長が組織

の活性化につながり、組織の連携が社会の発展を促すものであると同時に、社会の側が組織

の連携を支援し、また組織の在り方が個人の成長を支えるものとなるであろう。 

 

 

 

 

【意図的に空白】 
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図 24 個人・組織・社会の関係 

 

（出典）筆者作成 

 

 そして、本稿の核となる問いは「社会実装の要諦」だが、これは 「はじめに」にも若干記

載したように、個人を成長させ、かつ組織や社会の活性化を絵空事にしないための、「出口

に向けた実務的な目線の共有」であると筆者は考えている。 

 個人的にもキャリアパスの様々な展開を検討する方々と話をする機会を幸い頂いてきた

が、その際に腹落ちする議論を行うためには「実務的な目線」が不可欠であると感じること

多々あった。そこで、本稿ではその結論に辿り着く過程を描くのではなく、あくまでその結

論を出発点として「実務的な目線とは何か」を可能な範囲で示していく形に舵を切った。 

 そのため経営経済研究のフォーマットとしてはかなりカジュアルな書きぶりが多く含ま

れているが、「明確に伝えるべきこと」として捉えていることをご理解いただければ幸いで

ある。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

社会
 教育・組織の分散対応
 海外⼈材還流・国際提携の推進

組織
 専⾨職分業・コアファシリティ強化
 End to endを踏まえた⼈材の育成と

産業界・海外機関との連携などによる
取り組みの可視化

個⼈
 サイエンスの深掘り
 End to endの把握とサポーターを知ること
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Key Points of Social ImplementaƟon in Healthcare Development 

 

IntroducƟon 

 

This paper is my third work on ecosystem research in the healthcare field, including life 

sciences, following "Structure and Ingenuity of Ecosystem FormaƟon in Life Science: System 

FormaƟon in Belgium and Challenges in Japan" (2023) and "FormaƟon and EvoluƟon of Life 

Science Ecosystems: Social ImplementaƟon Process and Human Resource Development" (2025).  

  The first work featured internaƟonal comparisons, and the second work featured examples 

from overseas, mainly Belgium. This work focuses on the Japanese environment. TheoreƟcal 

aspects of the ecosystem were discussed in the first book, and overseas situaƟons were covered 

in the second book; therefore, these topics will not be addressed in detail here. 

  I have touched on the situaƟon in Japan in passing, but the direct impetus for this arƟcle to 

focus on the Japanese environment itself came from the increased opportuniƟes I had to have 

conversaƟons with young and mid-career Japanese scienƟsts. While describing the situaƟon 

overseas in my previous works, an increasing number of scienƟsts showed interest in the content, 

and I had opportuniƟes to have discussions with them. During these conversaƟons, many 

construcƟve ideas emerged regarding how the Japanese environment should evolve, which gave 

me more opportuniƟes to examine the Japanese context from this viewpoint. 

  In this arƟcle, I present the Japanese ecosystem related to healthcare, including life sciences, 

to young and mid-career scienƟsts and those who support them, with the hope that it will help 

them solve problems and plan their career paths. 

  The foundaƟon for the preparaƟon of this arƟcle was discussions centered on the seminars 

held at the Research InsƟtute of Capital FormaƟon (RICF) in Development Bank of Japan Inc. 

(DBJ). The core quesƟon of this paper is "the essence of social implementaƟon" but the answer 

was reached early: "sharing pracƟcal perspecƟves toward an exit". Therefore, rather than 

exploring the reasons for this, the emphasis is placed on sharing perspecƟves. I believe that such 

sharing, or repeated discussions stemming from this, will lead to intergeneraƟonal metabolism, 

which is the basis for revitalizing innovaƟon. The contents are as follows. 

 

  Chapter 1 describes that although the number of researchers and the scale of research 

funding in Japanese academia remain at a certain level, and a variety of research acƟviƟes are 

being developed mainly at universiƟes and public research insƟtutes, challenges such as a 

decrease in the number of young faculty members, a rigid career path, and a decline in the 

number of internaƟonal publicaƟons have become apparent. In parƟcular, it describes the 

necessity of fostering excellent young researchers, ensuring mobility, and strengthening the 
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ability to disseminate research results internaƟonally. 

  In this paper, the term "academia" refers specifically to universiƟes and public research 

insƟtutes. 

 

  Chapter 2 describes that in this field, it is essenƟal to take iniƟaƟves that focus on basic 

research, clinical applicaƟons, and social implementaƟon as products and services. It also 

clarifies that collaboraƟon between experts and stakeholders is required at each stage, including 

strengthening evidence, regulatory responses, patent strategy, and insurance reimbursement. 

 

  Chapter 3 describes the business process. In this phase, clarificaƟon and differenƟaƟon of 

needs, and construcƟon of an implementaƟon system are the basis for commercializaƟon. 

PracƟcal perspecƟves are essenƟal for collaboraƟon between academia, companies, and venture 

capital (hereaŌer referred to as VCs) and for exit planning. In parƟcular, VCs play a mulƟfaceted 

role, including not only funding but also development progress management, team composiƟon, 

and data package construcƟon. It is also necessary for universiƟes and research insƟtutes to be 

aware of this perspecƟve. 

 

  Chapter 4 summarizes the latest trends in the fields of drug discovery, medical devices, nursing 

care devices, and health tech, as well as technological innovaƟon and investment diversificaƟon 

in each field. In all of these trends, it is necessary to establish the credibility of the business plan 

and the support of figures from the viewpoint of social implementaƟon and market expansion. 

 

 Chapter 5 focuses on the importance of human resource development to drive these acƟviƟes. 

The examples of the United States, Belgium, and Singapore show that human resource 

development that emphasizes diversity and pracƟce is the key to innovaƟon creaƟon, and that 

exit-oriented educaƟonal programs greatly contribute to the development of human resources 

who can contribute to the field.  

 In Japan, a system for supplemenƟng talent from external sources has been implemented for 

the first Ɵme, but it will become more important to appropriately build in human resources who 

understand both development and business within academia, and to create a framework for this. 

  Based on this, in the final chapter, measures to promote the vitalization of the healthcare 

field, especially in academia, are reviewed from the perspectives of individuals, organizations, 

and society. Individuals are required to delve deeper into science, visualize career paths, 

recognize their roles as supporters, and strengthen educational systems. Organizations are 

required to develop specialization and core facilities, and collaborate with industry and overseas 
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institutions. For society, it is important to diversify education and organizations, return overseas 

human resources, and strengthen international collaboration. 

  These divisions of individuals, organizations, and society complement each other. At the same 

time, individual growth leads to the revitalization of organizations, and organizational 

collaboration promotes the development of society. Also at the same time, society supports 

organizational collaboration, and the form of organizations supports individual growth. 

 This paper was prepared based on the many opportuniƟes for discussion described at its end, 

and I would like to express my strong graƟtude to those who contributed. 
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Chapter 1 The State of Academia 

 

1.1 Academia and Number of Personnel   

To begin, I would like to address the following quesƟon: How many researchers in healthcare, 

including life sciences, are currently acƟve in academia in Japan?   

According to data from Survey of Science and Technology (Ministry of EducaƟon, Culture, 

Sports, Science and Technology, hereaŌer referred to as MEXT), Figure 1 shows the number of 

university researchers specializing in "Natural sciences _ Health" 1 . In academia, the actual 

number of researchers in the medical field in Japan is approximately 120,000, without taking 

into account the raƟo of research hours. 

 

Figure 1 Trends in the Number of Full-Time Researchers at UniversiƟes and Other InsƟtuƟons 

(Natural sciences _ Health)2   Unit: people 

 

Created by the author from MEXT's Survey of Science and Technology.  

 

 
1 Medicine, denƟstry, pharmacology, nursing, and others (nutriƟon, etc.) 
2 Researchers in general are defined as those who are primarily engaged in internal research. 
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 In the field of medicine and life sciences in Japan, approximately 120,000 researchers are 

enrolled in academia, and research acƟviƟes are conducted at various universiƟes and 

research insƟtutes, mainly at universiƟes with 82 medical schools. 

 Research funding is provided by public sources such as Grants-in-Aid for ScienƟfic Research 

and Japan Agency for Medical Research and Development (AMED) in addiƟon to the 

budget within academia, and supports a wide range of research from basic to applied. 

 The decrease in the number of young faculty members and the decrease in the number of 

internaƟonal publicaƟons are issues for strengthening research capabiliƟes in the future, 

and is also the starƟng point of this paper. 
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  As shown in Table 1, there are 82 medical schools in Japan. In addiƟon, there are more than 

120 life science departments (excluding medical schools) in total, although there are various 

ways of calculaƟng the number, and there are many researchers in engineering who conduct life 

science research in collaboraƟon with these departments, so the range is very wide. 

  In addiƟon, there are research insƟtuƟons by the naƟonal and local governments that 

specialize in diseases or research fields, and the main ones are shown in Table 2. 

 

Table 1 List of Japanese UniversiƟes with Medical Schools 

 

Created by the author. 

 

 

 

【IntenƟonally Blank】 

 

 

Hokkaido area Tokyo Medica l  Univers i ty (Tokyo) Ka ns ai  Medica l  Univers i ty (Os aka)

As ahikawa Medica l

Univers i ty
(Hokkaido)

Jikei  Univers i ty School  of

Medicine
(Tokyo) Kindai  Univers i ty (Os aka)

Hokka ido Univers i ty (Hokkaido)
Tokyo Women's  Medica l

Univers i ty
(Tokyo) Kobe Univers i ty (Hyogo)

Sapporo Medica l  Univers i ty (Hokkaido) Nihon Univers i ty (Tokyo) Hyogo Col lege of Medicine (Hyogo)

Tohoku area Yokohama Ci ty Univers i ty (Kanagawa) Nara  Medica l  Univers i ty (Nara)

Hi rosaki  Univers i ty (Aomori )
Sa int Marianna Univers i ty of

Medicine
(Kanagawa)

Wakayama Medica l

Univers i ty
(Wakayama)

Iwate Medica l  Univers i ty (Iwate) Kitas ato Univers i ty (Kanagawa) Chugoku Area

Tohoku Univers i ty (Miyagi ) Tokai  Univers i ty (Kanagawa) Tottori  Univers i ty (Tottori )

Tohoku Univers i ty of

Medicine and Pharmacy
(Miyagi ) Hokuriku and Chubu areas Shimane Univers i ty (Shimane)

Akita  Univers i ty (Akita) Ni igata  Univers i ty (Ni igata) Okayama Univers i ty (Okayama)

Yamagata Univers i ty (Yamagata) Toyama Univers i ty (Toyama) Kawas aki  Medica l  School (Okayama)

Fukus hima Medica l

Univers i ty
(Fukus hima) Kanazawa Univers i ty (Is hikawa) Hiroshima Univers i ty (Hi roshima)

Kanto area
Kanazawa Medica l

Univers i ty
(Is hikawa) Yamaguchi  Univers i ty (Yamaguchi )

Univers i ty of Tsukuba (Ibaraki ) Fukui  Univers i ty (Fukui ) Shikoku area

Ji chi  Medica l  Univers i ty (Tochigi ) Yamanas hi  Univers i ty (Yamanashi ) Tokushima Univers i ty (Tokushima)

Dokkyo Medica l  Univers i ty (Tochigi ) Shins hu Univers i ty (Nagano) Kagawa Univers i ty (Kagawa)

Gunma Univers i ty (Gunma) Gifu Univers i ty (Gifu) Ehime Univers i ty (Ehime)

National  Defens e Medica l

Col lege
(Sa itama)

Hamamatsu Univers i ty

School  of Medicine
(Shizuoka) Kochi  Univers i ty (Kochi )

Sa itama Medica l  School (Sa itama) Nagoya  Univers i ty (Aichi ) Kyushu and Okinawa area

Chiba Univers i ty (Chiba) Nagoya  Ci ty Univers i ty (Aichi ) Kyus hu Univers i ty (Fukuoka)

Internationa l  Univers i ty of

Hea lth and Welfare
(Chiba) Aichi  Medica l  Univers i ty (Aichi ) Fukuoka  Univers i ty (Fukuoka)

Univers i ty of Tokyo (Tokyo) Fuji ta  Medica l  Col lege (Aichi ) Kurume Univers i ty (Fukuoka)

Insti tute of Science Tokyo (Tokyo) Mie Univers i ty (triple)
Univers i ty of Occupationa l

and Envi ronmental  Hea lth
(Fukuoka)

Kyorin Univers i ty (Tokyo) Kinki Area Saga  Univers i ty (Saga)

Keio Univers i ty (Tokyo) Shiga  Univers i ty of Medicine (Shiga) Nagas aki  Univers i ty (Nagas aki )

Toho Univers i ty (Tokyo) Kyoto Univers i ty (Kyoto) Kumamoto Univers i ty (Kumamoto)

Nippon Medica l  School (Tokyo)
Kyoto Prefectura l  Univers i ty

of Medicine
(Kyoto) Oi ta  Univers i ty (Oita)

Juntendo Univers i ty (Tokyo) Osaka Univers i ty (Os aka) Miyazaki  Univers i ty (Miyazaki )

Showa Univers i ty (Tokyo) Osaka Publ ic Univers i ty (Os aka) Kagoshima Univers i ty (Kagoshima)

Teikyo Univers i ty (Tokyo)
Osaka Univers i ty of

Medicine and Pharmacy
(Os aka) Ryukyus  Univers i ty (Okinawa)
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Table 2 Main Public Research InsƟtuƟons (Related to the Medical Field) 

      

Created by the author. 

  

  On the other hand, it should be kept in mind that physicians in the medical field are engaged 

in both research and clinical work. Although this is somewhat old data, in the calculaƟon of Full-

Time Equivalent (FTE) values, the raƟo of research Ɵme to total work Ɵme for researchers was 

0.302 (2018) in the health field (based on all universiƟes).3 

  In Figure 1, the number of researchers is shown as 120,000, but when considered on a 

research basis, it should be considered that the overall situaƟon is mulƟplied by this coefficient. 

 

1.2 Funding for Research 

  Next, I would like to look at what kind of funding has been invested in the field centered on 

healthcare. 

  First, R&D expenditures at universiƟes and other research insƟtuƟons have changed in the 

following manner. As of 2023, the most recent figure was 1.3 trillion yen in the health sector. 

 

 

 

 

【IntenƟonally Blank】 

 

 

 

 

 
3  Yumiko Kanda, Masanori Igami (2020) "Detailed Analysis of Research and Development 
Expenditures and the Number of Researchers at Japanese UniversiƟes Considering the Full-Time 
Researcher Conversion Factor" NaƟonal InsƟtute of Science and Technology Policy (MEXT) 

Name
Position of

Administration

Year of

Establishment

Japan Agency for Medical Research and Development (AMED) Cabinet 2015

Institute of Physical and Chemical Research（RIKEN) MEXT 1917

National Cancer Center MHLW 1962

National Cerebral and Cardiovascular Center MHLW 1977

National Center of Neurology and Psychiatry MHLW 1978

National Center for Child Health and Development MHLW 2002

National Center for Global Health and Medicine MHLW 1993

National Center for Geriatrics and Gerontology MHLW 2004

National Institute of Infectious Diseases MHLW 1947

National Institute of Advanced Industrial Science and Technology METI 2001
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Figure 2 Trends in R&D Expenditures at UniversiƟes by Academic Discipline   

Unit: 1 million yen 

  

Created by the author from 'Science and Technology Indicators 2025' included in MEXT's 

NaƟonal InsƟtute for Science, Technology and Academic Policy. 

 

  Grants-in-Aid for ScienƟfic Research (hereaŌer referred to as KAKENHI) is the largest category 

of basic research funded by the government in academia. The framework has undergone various 

changes, but the current framework is roughly as follows. 

  

—Role and overall composiƟon of each research category under KAKENHI— 

 Specially Promoted Research 

 "Basic Research" category groups 

       Basic Research (A, B, C, S) 

 "Academic Transformation Research" category groups 

      Academic Transformation Area Research (A, B) 

      Challenging Research (pioneering and sprouting) 

 International Joint Research Acceleration Fund 

      International Leading Research 

      Returnee Developmental Research 

      Overseas Collaborative Research 

      Strengthening International Research Collaboration 

 "Young Researcher" Category Group 

      Young Researcher  

      Grant-in-Aid for Research Fellows 

      Support for Starting Research Activities 

 

As shown in Figure 3, the recent annual budget for KAKENHI is approximately 240 billion yen. 

However, looking at the amount for fields directly related to this paper, the amount for newly 
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selected items was more than 20 billion yen as of 2025 (Figure 4).4 

According to the "List of AllocaƟons by Research Category and Gender (FY 2025)", the amount 

for newly selected items for KAKENHI as a whole was 58.7 billion yen, and the amount for new 

and conƟnued items was 169.2 billion yen, which is approximately 2.9 Ɵmes the amount for 

newly selected items. 

 

Figure 3 Changes in the Amount of KAKENHI Budget    Unit: 100 million yen 

 

Created by the author from 'Trends in Budget Amount' (Japan Society for the PromoƟon of 

Science). 

 

Figure 4 Trends in KAKENHI: Major and Middle Categories (Newly Adopted)   Unit: 1,000 yen 

     

Created by the author from 'AllocaƟon of KAKENHI' (Japan Society for the PromoƟon of Science). 

 

  KAKENHI is defined as boƩom-up basic research iniƟated by Japan Agency for Medical 

Research and Development (AMED), which was established in 2015. However, other 

 
4 Middle Division G: Biology at the Molecular and Cellular Levels, etc. 
  Middle Division H: Pharmacology, Biological Structures and FuncƟons, Pathology, InfecƟon  
                 and Immunology, etc. 
  Middle Division I: Oncology, Brain Science, Internal Medicine, Surgery of HomeostaƟc Organs,     
                 etc. 
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organizaƟons began to provide funds to research areas defined as top-down (Figure 5).5 At this 

stage, the target of funding is not necessarily academia; it is also companies, including startups. 

 

Figure 5 Image of R&D System 

 

Source: Health and Medical Strategy PromoƟon Headquarters "R&D System for New Medical 

Fields" (August 8, 2013) 

 

  AMED's R&D expenditure as of 2024 was 180.2 billion yen, and although the porƟon related 

to social implementaƟon is also included in this budget, it was 141.9 billion yen (79%) for the 

academia categories of "UniversiƟes, etc." and "Independent administraƟve agencies/naƟonal 

research insƟtutes".  

 

 

 

 

【IntenƟonally Blank】 

 

 

 

 

 
5 In 2015, the Japan Agency for Medical Research and Development (AMED) was established to 
integrate R&D acƟviƟes in the medical field formerly carried out by MEXT, the Ministry of Health, 
Labour and Welfare (hereaŌer referred to as MHLW), and Ministry of Economy, Trade and 
Industry. 

Based on strategies established by the government
Top-down research;

Japan Agency for Medical Research and 
Development

In-house research;
National research

Health and Medical Strategy Promotion Headquarters

At the initiative of 
researchers

Bottom-up basic research;
Grants-in-Aid for Scientific 

Research

Funding for individual 
research

Clinical research
Core hospitals, etc.

Financial resources 
for each research institution
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Figure 6 Trends in AMED R&D Expenditure  Unit: 100 million yen 

   

Created by the author from 'AMED Data Book 2nd period'. 

 

1.3 Career Paths of Researchers 

I would like to give an overview of the careers of individual researchers in this funding 

structure. In Japan, the main career paths of healthcare researchers are 1) graduate students 

(master's and doctoral programs), 2) postdoctoral researchers, and 3) faculty posiƟons such as 

assistant professors, lecturers, associate professors, and professors. 

 As menƟoned in the previous book, Japan has tradiƟonally adopted the kouza system, which 

differs from the principal invesƟgator (PI) system used in Europe and the United States. This 

disƟncƟon is explained below. 

  In the kouza system, the research and educaƟon organizaƟon is organized in units of courses 

(kouza), and the career path posts menƟoned above are included in the organizaƟon. A professor 

supervises the enƟre organizaƟon, and mulƟple research groups and themes exist under this. In 

the case of medical schools, which are also called "medical offices", clinical pracƟce, research, 

and educaƟon are integrated. 

Of course, the Ɵme frame within this career depends on the organizaƟon and the person, and 

it is difficult to calculate an average, but I would like to list some figures. 

  First, in the field of healthcare, the data (FY 2021) show that 48.2% of doctoral graduates 

exceeded the standard length of study, 24.4% exceeded the standard length of study by one year, 

9.0% exceeded the standard length of study by two years, 7.7% exceeded the standard length of 

study by three years, and 10.7% exceeded the standard length of study by four years or more.6 

 
6 'Data on Graduate School EducaƟon in the HumaniƟes and Social Sciences' (Source: University 
SecƟon, Central Council for EducaƟon, December 22, 2023) 
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For example, if the standard length of study for obtaining a bachelor's degree in medical school 

is six years, and the standard length of study for obtaining a doctoral degree is five years, then 

more than half of the graduates will obtain a doctoral degree in their 30s.7 It should be noted 

that in Japan, there are doctors who obtain a doctoral degree without advancing to graduate 

school under the doctoral dissertation system. 

  As of 2021, the career path in the field of healthcare after obtaining a doctorate was 14.9% 

for university faculty and 4.6% for postdoctoral fellows. The ratio of postdoctoral fellows is quite 

low compared to other fields, but the category of "others (including physicians)" accounts for a 

high ratio, accounting for 47.8%.8 

 

  Since it is difficult to delineate the career path as a researcher by sector, the data is for all 

university faculty members. The data as of 2015 shows that the average age of postdoctoral 

fellows is 36.3 years old (100% with tenure), 38.4 years old for assistant professors (56.1% with 

tenure), 47.0 years old for associate professors (18.8% with tenure), and 57.9 years old for 

professors (11.7% with tenure).9 

Data also show that the average age of postdoctoral fellows has increased since 2015. The 

median age for men was 35 years (2015), 36 years (2018), and 37 years (2021). The median age 

for women was 34 years in all three measurement years.10 It has been pointed out in various 

ways that the transition from postdoctoral fellows to regular employees has become a major 

barrier from the perspective of all fields. 

Through this process, the composition of the number of regular faculty members in national 

universities as of 2022 shows that professors account for the largest share (about 33%), followed 

by associate professors (about 27%), lecturers (about 9%), and assistant professors/assistants 

(about 31%).11 

 

  To draw a somewhat narrative view of this situation, after obtaining a doctorate through 

clinical experience, one is hired as an assistant professor in the medical office, and then while 

 
7 Under the tradiƟonal system in Japan, aŌer graduaƟon, students receive clinical training and 
conƟnue to work as clinicians while aiming to obtain a doctoral degree at graduate school. 
8  'Career Paths of Doctoral Graduates' (Human Resources Policy Division, Science and 
Technology Policy Bureau, MEXT, January 2023) 
9  'Joint SubcommiƩee of the Human Resources CommiƩee of the Council for Science and 
Technology and the Graduate School CommiƩee of the University SubcommiƩee of the Central 
Council for EducaƟon (6th meeƟng)' July 31, 2018 
10 Mari Kawamura (2024) "Careers and Challenges of Postdoctoral Fellows: Current Status of 
Postdoctoral Fellows in Japan as Revealed by a NaƟonwide Survey", STI Horizon, Vol. 10, No. 3 
(NaƟonal InsƟtute for Science and Technology Policy, MEXT)  
11 'School Teacher StaƟsƟcs Survey 2022' (MEXT)   
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engaged in clinical work and research/education at the same time, one is promoted to associate 

professor and professor positions as posts become vacant. These personnel changes are also 

strongly influenced by the trends of professors. In addition, because clinical work and 

research/education are mixed, it can be said that there are not necessarily many career paths 

dedicated to research. However, the balance of the number of regular faculty by age group in 

the field of health is slightly different from that in other fields (the proportion of young faculty is 

relatively high); so, the pace of promotion and the balance of the number of faculty are assumed 

to be slightly different. Note that this is the case for physician-researchers. For those who choose 

a career centered on researchers studying overseas after obtaining a doctorate, the route is 

different from this “story ”. 

 

  For the sake of comparison, a simplified US/Europe style is described, in which a laboratory is 

managed independently by a principal invesƟgator (PI). PIs, served by assistant professors, 

associate professors, professors, etc., are responsible for obtaining research funding, seƫng 

research themes, and hiring members at their own discreƟon. AŌer one obtains a doctorate in 

one's mid to late twenƟes, he or she gains experience in mulƟple laboratories as a postdoctoral 

fellow and then becomes independent as a PI as early as his or her early thirƟes. However, 

mobility is high and it is common to move to other universiƟes or research insƟtutes. 

  In Japan, young researchers at the assistant professor level, as well as professors and associate 

professors, are increasingly taking on the role of PIs, and it is said that there is an increasing 

framework in which they can acquire tenured posiƟons by accumulaƟng research achievements 

as PIs. However, it is difficult to say that the results are yet to be fully realized. 

 

1.4 Cases of Studying Overseas               

  In 1.3 immediately above, I looked in a somewhat schemaƟcal way at the situaƟon in Japan. 

But in reality, the stage of research in the medical field is expanding globally, and it is a natural 

trend for researchers themselves to seek opportuniƟes broadly for their acƟviƟes. 

  The government also supports this trend, and has prepared several support frameworks. The 

main support frameworks are shown in Table 3. 

  The stage that researchers go overseas is a major point. But if they are young researchers 

trying to get a post overseas, the naƟonality of the research insƟtuƟon they belong to is largely 

irrelevant. As menƟoned in the previous secƟon, they will have to search for a career path under 

the PI system. 

  However, there are various challenges in this way, and one of them is the extent to which 

foreign naƟonals can get major posts at research insƟtuƟons in their own countries. 

  Another challenge is whether these overseas moves are seamless with the environment of 
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Japanese universiƟes and research insƟtuƟons. Researchers who go overseas inevitably find 

themselves in an environment in which "it is common to move to other universiƟes and research 

insƟtuƟons" and the major points are whether they are able to return to Japanese academia 

from the same perspecƟve and whether they can enjoy the environment they enjoyed at major 

research insƟtuƟons in Europe and the United States when they return to Japan. 

 

Table 3 List of Scholarship Programs for Japanese Students to Study Abroad 

 

Source: Cabinet Secretariat "IniƟaƟve to Promote Study Abroad by Young People Who Create 

the Future (Second Proposal)" 

   

1.5 Trends in the Number of Young Faculty Members 

Here, I would like to bring the perspecƟve of age into consideraƟon. Although not limited to 

the field of life sciences, Benjamin F. Jones suggests that the peak age for research is in the late 

30s and 40s.12 Of course, this trend may change significantly in the future, depending on the 

state of infrastructure and trends in the technology that supports research, but it is globally 

recognized that younger researchers tend to produce more significant research outcomes. 

In Japan, the number of young teachers under the age of 40 is shown in Figure 7 regardless of 

the field of study (the 2022 raƟo for those under 40 is 21.2%). 

 

 

【IntenƟonally Blank】 

 

 

 
12 Jones, B.F. (2010), 'Age and Great InvenƟon', The Review of Economics and StaƟsƟcs  

Support Utilizing Private Funding

Agreement-based dispatch type Degree acquisition type

As Japanese universities and other

institutions strive for

internationalization, this program

broadly supports study abroad

programs based on inter-university

exchange agreements, etc., in order to

cultivate global human resources

needed for the entire country.

This program supports students who wish to

study abroad to obtain a degree at a

university overseas that conducts world-

leading education and research.

This program updates the "global leader image" that will

shape Japan's future and the learning gained through

studying abroad, fostering individuals who will contribute

to solving Japan's social issues and creating new

industries. The course for university students and others

aims to support individuals who will become "global

leaders who will bring about social change themselves" in

the future.

FY2023 budget FY2023 budget

4.6 billion yen (16,900 students)
1.5 billion yen (250 undergraduate students,

350 graduate students)

Japan Student Services Organization (JASSO)

Tobitate! Study Abroad Initiative: New Japan

Representative Program

Government-Funded Support

Overseas study support program
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Figure 7 Changes in the Number of Full-Time University Teachers by Age Group  

 Unit: people 

    

Created by the author from 'Statistical Survey of School Teachers' (MEXT).    

 

 As can be seen from the figure, the decline in the number of young teachers is noƟceable (it 

should be noted that the "number of regular faculty members" is shown here, and that this figure 

excludes research scienƟsts and postdoctoral fellows from the "number of regular faculty 

members" shown in Figure 1). 

 On the other hand, the health sector in Japan has a slightly different balance. This is shown in 

Table 4. 

  First of all, in the health sector, the number of teachers under the age of 40 is not so large 

when compared with all sectors. At the same time, despite the small proportion of postdoctoral 

fellows, the ratio of teachers under the age of 40 is high. In 2001, it was 43.4% (29.5% in all 

sectors during the same period). However, over the past 20 years, this ratio has steadily declined 

to 28.6%. The ratio in all sectors has also declined, to 21.2%, but the decline is much larger in 

the health sector. In particular, the increase in the number of teachers over the age of 50 is large 

even on a real number basis, showing a remarkable movement while the number of teachers 

under the age of 40 has remained almost unchanged. 

  Given the fact that the aging of the population is shifting in this way despite the characteristics 

of the kouza system, it is highly likely that the decline in the number of young teachers itself will 

suppress the metabolism that is originally required for organizations, such as generational 

replacement and revitalization. In this situation, raising the motivation of young researchers and 

promoting their metabolism will have a major bearing on the improvement of research output 

and the strengthening of social implementation, which will be discussed in the following 

chapters, and will have a major bearing on the whole of this paper. 
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Table 4 Trends in the Number of Full-Ɵme Teachers at UniversiƟes  

by Age group _ Health Sciences (Top: Real number; BoƩom: %) 

 

Created by the author from 'StaƟsƟcal Survey of School Teachers' (MEXT).    

 

1.6 Trends in the Number of PublicaƟons 

So far, I have provided an overview of research personnel, funding, and career paths, with a 

focus on academia. At the end of this chapter, I would like to look at trends in the output 

generated by this structure. 

The first easy-to-understand figure for output is the number of publicaƟons. Between 2021 

and 2023, the number of publicaƟons in clinical medicine and basic life sciences in Japan was 

sixth in the world for the former and seventh for the laƩer, which is a step back from the 2001 – 

2003 period when Japan was fourth and second in the world for both13. However, the number 

of publicaƟons itself is leveling off in clinical medicine and increasing in basic life sciences. 

  However, the posiƟon of basic life sciences has relaƟvely declined aŌer peaking around 2000. 

Clinical medicine, on the other hand, has no significant peak period, but has maintained a certain 

 
13  Conversely, growth was mainly in China. But the former was surpassed by the United 

Kingdom and Germany; and the laƩer by Italy and India, in addiƟon to Japan. 

Category 2001 2004 2007 2010 2013 2016 2019 2022

Total of full-time faculty members 46,059 49,211 54,447 57,049 61,319 65,672 67,769 69,443

Under 25 years old 84 69 76 34 40 42 33 35

25 years old and over but under 30 years old 2,144 2,115 2,536 2,264 1,974 1,893 1,968 2,001

30 years old and over but under 35 years old 7,691 7,313 7,973 7,764 7,484 7,368 7,330 7,022

35 years old and over but under 40 years old 10,056 10,070 10,652 10,895 11,614 11,668 11,072 10,815

40 years old and over but under 45 years old 9,351 9,603 9,723 9,855 11,021 12,049 12,121 11,824

45 years old and over but under 50 years old 6,166 7,380 8,343 8,670 8,941 9,914 10,342 11,083

50 years old and over but under 55 years old 4,883 5,037 5,940 6,981 7,972 8,225 8,463 9,087

55 years old and over but under 60 years old 2,772 4,084 4,937 5,050 5,982 7,198 7,708 7,671

60 years old and over but under 65 years old 2,118 2,545 2,927 4,079 4,487 5,121 6,088 6,840

65 years old and over 794 995 1,340 1,457 1,804 2,194 2,644 3,065

Average age 43.0 43.9 44.3 45.0 45.6 46.2 46.7 47.2

Category 2001 2004 2007 2010 2013 2016 2019 2022

Total of full-time faculty members 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0% 100.0%

Under 25 years old 0.2% 0.1% 0.1% 0.1% 0.1% 0.1% 0.0% 0.1%

25 years old and over but under 30 years old 4.7% 4.3% 4.7% 4.0% 3.2% 2.9% 2.9% 2.9%

30 years old and over but under 35 years old 16.7% 14.9% 14.6% 13.6% 12.2% 11.2% 10.8% 10.1%

35 years old and over but under 40 years old 21.8% 20.5% 19.6% 19.1% 18.9% 17.8% 16.3% 15.6%

40 years old and over but under 45 years old 20.3% 19.5% 17.9% 17.3% 18.0% 18.3% 17.9% 17.0%

45 years old and over but under 50 years old 13.4% 15.0% 15.3% 15.2% 14.6% 15.1% 15.3% 16.0%

50 years old and over but under 55 years old 10.6% 10.2% 10.9% 12.2% 13.0% 12.5% 12.5% 13.1%

55 years old and over but under 60 years old 6.0% 8.3% 9.1% 8.9% 9.8% 11.0% 11.4% 11.0%

60 years old and over but under 65 years old 4.6% 5.2% 5.4% 7.1% 7.3% 7.8% 9.0% 9.8%

65 years old and over 1.7% 2.0% 2.5% 2.6% 2.9% 3.3% 3.9% 4.4%
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posiƟon. 

Currently, more than 34,000 papers have been published in both fields, of which 1,700 papers, 

or about 5%, have been published in Top 10% journals and 300 papers, or slightly less than 1%, 

have been published in Top 1% journals. 

 

Figure 8 Trends in Number of Papers (Single year, FracƟonal Count Method) 

 LeŌ: Number of Papers, Right: Share (%) 

  

      

 

Compiled and created by the author from 'Science and Technology Index 2025' (MEXT InsƟtute 

for Science, Technology and Academic Policy).  

  

  While a decline in the share of research papers is unavoidable due to a declining populaƟon, 

the large decline in the share of research papers at the top 10% and top 1% levels—in other 
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words, the decline in the number of high-profile research papers—is a major issue that needs to 

be addressed. With regard to the decline in the basic life sciences in parƟcular, the relaƟve 

deterioraƟon of the research infrastructure can be assumed to be one of the factors. At the same 

Ɵme, since there has been no decline in R&D expenditures or the number of researchers, it is 

necessary to examine the impact of changes in the age structure of faculty. 

 

Summary 

  In the healthcare field in Japan, the number of researchers and the scale of research funding 

have maintained a certain level, and a variety of research acƟviƟes have been developed mainly 

at universiƟes and public research insƟtutes. 

  However, issues such as a decline in the number of young faculty members, a rigid career path, 

and a decline in the number of internaƟonal publicaƟons have become apparent. In parƟcular, 

the development of excellent young researchers, ensuring mobility, and strengthening the ability 

to disseminate research results internaƟonally have been long-standing issues. 
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Chapter 2 Evidence ConstrucƟon and Development Process 

 

In the previous chapter, I looked at the outline of "Research", but in order to make this field 

aƩracƟve, it is necessary to appropriately demonstrate the results of science and implement 

them into actual products and services. 

  Whether to emphasize science or social implementaƟon varies by country and Ɵme. In Japan, 

in parƟcular, the number of opportuniƟes for discussion of social implementaƟon has increased 

significantly. 

However, in the healthcare, including life sciences, the construcƟon of evidence when 

implemenƟng social implementaƟon is extremely important, and this chapter provides an 

overview of this point. 

 

2.1 Strength of Evidence 

  Medical research includes basic research, disease-oriented research (DOR), and paƟent-

oriented research (POR). In the process of social implementaƟon, basic research delves into the 

mechanisms of disease states and biological phenomena, DOR is performed using bio samples, 

and then clinical research (i.e., POR) is conducted to invesƟgate whether new treatments and 

drugs can be deployed in humans. 

  Clinical research also includes observaƟonal studies, which analyze informaƟon obtained in 

ordinary medical care, and intervenƟonal studies, which assign the contents of treatment and 

the presence and extent of medical treatment for the purpose of research. Among intervenƟonal 

studies, those that verify the efficacy and safety of new treatments or drugs or medical devices 

are generally posiƟoned as clinical trials. Furthermore, evidence obtained from such clinical trials 

is hierarchically organized by various guidelines and evaluaƟon organizaƟons according to study 

design and reliability.  

 In the life sciences field, it is important both to construct evidence in science and to have 

a perspecƟve that leads to social implementaƟon. 

 In order to move toward social implementaƟon, it is necessary not only to have strong 

evidence but also to collaborate with specialized human resources and various 

processes such as regulaƟons, patents, and insurance reimbursement in the 

development of pharmaceuƟcals and medical devices. 

 Academia is also building organizaƟons and mechanisms to respond to this trend. But it 

should be noted that the number of projects that actually enter this process is relaƟvely 

limited. 
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  For example, the Grading of RecommendaƟons Assessment, Development and EvaluaƟon 

(GRADE) working group ranks the strength of evidence by study design. The strength of evidence 

itself is determined by the study design and the endpoint measured (e.g., survival rate, quality 

of life). Among them, a typical trial method is a randomized controlled trial (RCT). RCTs are trials 

that guarantee objecƟvity and reliability, and are considered to provide the strongest evidence 

to verify efficacy. 

  In pracƟcal terms, biostaƟsƟcians are necessary to raise the level of evidence, and they are 

responsible for designing appropriate study designs according to the study objecƟves. 

  At the same Ɵme, when thinking about social implementaƟon, it is necessary to think about 

it from a more holisƟc framework, rather than the ideal form of evidence. The Consolidated 

Framework for ImplementaƟon Research (CFIR) published in 2009 is very informaƟve. 

  The CFIR, which was revised in 2022, provides a mulƟfaceted analysis of barriers and 

facilitators to the adopƟon and diffusion of new intervenƟons, programs, and technologies. As 

we look at the CFIR, it is clear that evidence is at its core and that the business dimension, which 

I will discuss later, is an important part of the process. It should be noted that the points to be 

emphasized vary depending on the angle from which the discussion of implementaƟon is 

conducted.  

 

Table 5 Overview of CFIR  

 
Source: Excerpt from "Integrated Framework for ImplementaƟon Research: CFIR".  

 

2.2 Process of PharmaceuƟcal Development 

  The research publicaƟons/papers described in Chapter 1 vary from basic research to clinical 

research. It is not true that all basic research should go through clinical research and be 

implemented in society. 

  It is important to put research that meets the condiƟons for social implementaƟon into the 

necessary process. And also important is the extent to which individual researchers; 

Ⅰ  Innovation Domain Source, Evidence base, Relative Advantage, Adaptability, Testability, Complexity, Design, Cost

Ⅱ Outer Setting Domain
Critical Incidents, Local Attitudes, Local Conditions, Partnerships and Connections, Policies and Laws,

Finanncing, External Pressures (Social Pressure, Market Pressure, Performance Evaluation Pressure)

Ⅲ  Inner Setting Domain

Structural Characteristics (Physical Infrastructure, IT Infrastructure, Work Infrastructure), Relational

Connections, Communications, Culture (Human Equality-Centeredness, Recipient-Centeredness,

Deliverer-Centeredness, Learning-Centeredness), Tension for Change, Compatibility, Relative Priorities,

Incentive Systems, Mission Alignment, Available Resources (Funding, Space, Materials and Equipment),

Access to Knowledge and Information

Ⅳ  Individual Domain

Roles: High-Level Leader, Mid-Level Leader, Opinion leader, Implementation Facilitatiors,

Implementation Leads, Implementation Team Members, Other Implementation Support, Innovation

Delivers, Innovation Recipients

Characteristics: Need, Capability, Opportunity, Motivation

Ⅴ Implementation

Process Domain

Teaming, Assessment Needs (Innovation Derivevers, Innovation Recipients), Assessing Context,

Planning, Tailoring Strategies, Engagement (Innovation Derivers, Innovation Recipients), Doing,

Reflecting and Evaluating   (Implementation, Innovation), Adapting



 

20 

organizaƟons such as universiƟes and research insƟtutes; financial agencies; supporters, 

including VCs; pharmaceuƟcal companies and medical device manufacturers can have a common 

understanding of this judgment. 

  Based on this basic premise, I would like to first look at how research that is judged to "Be 

developed for social implementaƟon" enters the process for product development, focusing on 

the field of pharmaceuƟcal development. 

 

  The pharmaceuƟcal field is a field with a lot of technical terms. For academic researchers, the 

enƟre process is outlined, referring to the technical terminology in the 'Handbook of Technical 

Terminology for TranslaƟonal Research in Drug Discovery'. Although the following secƟons will 

include detailed technical terms, they provide a foundaƟon for understanding the stages and 

stakeholders involved in this process. 

 

(1) IdenƟficaƟon and Analysis of Drug Discovery Targets 

First of all, the starƟng point of drug discovery is to grasp unmet medical needs. To solve this 

problem, it is necessary to select molecules and pathways involved in the cause and progression 

of diseases, and to clarify the reason for selecƟng these drug discovery targets. 

  When the target molecule is clear, an assay system to measure the acƟvity against the target 

(evaluaƟon system) is constructed, and high-throughput screening 14  is performed using a 

compound library. 

  When the target molecule is unknown, measures such as using phenotype screening, which 

directly observes the effect at the cell or organism level, are taken.15 

Then, target validaƟon is performed to confirm whether the hit compounds obtained by 

screening act on the disease-causing target or whether the target is involved in the onset and 

progression of diseases. 

 

(2) OpƟmizaƟon of Seed and Lead Compounds 

To improve the physicochemical properƟes16 of the created seed compounds, the structure 

of the compounds is modified stepwise (structure modificaƟon). 

 
14 A method to find acƟve compounds that match a purpose by evaluaƟng a large amount of 
compounds (hundreds of thousands to millions) in a short period of Ɵme using an automated 
system controlled by a machine. 
15 A method to search for compounds that change the phenotype (phenotype) of a cell or organ, 
i.e., cell proliferaƟon, cell death, or producƟon of a specific protein, as an index. 
16  Physicochemical properƟes of compounds, such as solubility, lipophilicity, and chemical 
stability 
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  In this process, pharmacokineƟcs/pharmacodynamics (PK/PD)17, dose-response relaƟonship18, 

and structure-acƟvity relaƟonship (SAR)19 are analyzed, and the most suitable lead compounds 

are selected.  

  The efficacy and safety of the selected compounds are evaluated in animal disease models, 

and the mechanism of acƟon on the target is clarified. 

 

(3) Development in Preclinical and Clinical Development 

Efficacy evaluaƟon and safety tesƟng using biomarkers20 are conducted for opƟmized new 

compounds and compounds with new structures while ensuring reproducibility.  

In the case of anƟbodies and biopharmaceuƟcals, epitope 21  idenƟficaƟon, bioassay 

bioacƟvity evaluaƟon22, and cell line management are important.  

Based on these data, development strategies are developed and regulatory consultaƟon 

materials are prepared for the iniƟaƟon of clinical trials. 

 

(4) Conduct Preclinical Studies 

Preclinical studies evaluate the safety and efficacy of a new drug candidate compound in 

animals and prepare for the start of human clinical trials. 

Prepare informaƟon on chemistry, manufacturing and control (CMC), including synthesis, 

formulaƟon, quality control, and quality assurance. 

  Conduct studies on drug disposiƟon (ADME)23 , ADMET24 , and indicaƟon. Toxicity studies 

should be conducted according to Good Laboratory PracƟce (described later) to evaluate the no 

 
17  PharmacokineƟcs (PK) involves the body's response to the administraƟon of a drug, and 
pharmacodynamics (PD) involves the effect of the drug on the body. PD is oŌen related to drug 
concentraƟon and PK parameters, and the concept of these relaƟonships is collecƟvely called 
PK/PD. 
18 The relaƟonship between the dose of a compound and the response (efficacy or toxicity). 
19 The physiological acƟvity (receptor or enzyme binding acƟvity, toxicity, etc.) of a group of 
compounds with the same basic backbone varies depending on the subsƟtuents aƩached to the 
basic backbone. The relaƟonship between the strength and weakness of the physiological 
acƟvity and the difference in the structure and physicochemical properƟes of the subsƟtuents. 
20  An item that is objecƟvely measured and evaluated as an indicator of a normal or 
pathological process or a pharmacological response to a treatment. 
21 A molecular region on the surface of an anƟgen that can induce an immune response and 
bind to specific anƟbodies generated by such a response. 
22 The specific funcƟon or degree to which a product exerts a specific biological effect. 
23 ADME: EvaluaƟon of the process by which a drug administered to an organism is absorbed 
(A) into the systemic circulaƟon, distributed (D) to the body, metabolized (M) in the liver, and 
excreted (E) in the urine.  
24 ADMET: ADME plus evaluaƟon of the toxicity (T). 
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observed adverse effect level (NOAEL)25, safety margin, and therapeuƟc margin.  

The obtained data should be compiled as applicaƟon data such as invesƟgaƟonal new drug 

(IND) 26  [US], clinical trial noƟficaƟon [Japan], and clinical trial applicaƟon (CTA) [Europe] 

according to the regulatory requirements of each country and region, and submiƩed to the 

regulatory authoriƟes before starƟng the first-in-human (FIH) study. 

 

(5) Clinical Development (Phase 1-3) 

In clinical development, new drug candidates and drug products are manufactured in 

accordance with good manufacturing pracƟce (GMP), clinical trials are conducted in accordance 

with good clinical pracƟce (GCP), and the clinical trial plans are subject to ethics and safety 

review by the InsƟtuƟonal Review Board (IRB) and Data and Safety Monitoring Board (DSMB)27. 

 

In Phase 1, safety, tolerability28, and pharmacokineƟcs are evaluated through single ascending 

dose (SAD) and mulƟple ascending dose (MAD) studies29.   

In Phase 2, proof of concept (POC)30 are confirmed, and dose selecƟon and iniƟal evaluaƟon 

of efficacy are conducted.  

 
25 NOAEL: The highest dose at which no adverse toxicological effects were observed in safety 
studies, including mulƟple-dose repeated dose toxicity studies and reproducƟve/developmental 
toxicity studies. 
26 INDs are submiƩed to the FDA when a clinical trial for a new indicaƟon of a new drug or 
exisƟng drug is iniƟated in the United States. 
27 IRB (InsƟtuƟonal Review Board): An independent organizaƟon that reviews the design of a 
clinical trial when an insƟtuƟon conducts a clinical trial. It reviews the conduct and conƟnuaƟon 
of a clinical trial from the viewpoints of ethics, safety, and scienƟfic validity. Its establishment 
and operaƟon are specified by GCP ordinances.  
  DSMB: An independent commiƩee that collects and analyzes data in the course of a clinical 
trial to evaluate adverse events and signs that one therapy is significantly superior to another, 
and to recommend conƟnuaƟon, modificaƟon, or disconƟnuaƟon of the trial (subsequent 
development feasibility). Its establishment and operaƟon are specified by GCP ordinances. 
28 A measure of how well a subject tolerates an apparent adverse effect (side effect) caused by 
a drug. 
29 SAD: In Phase I clinical trials, a method called dose escalaƟon is used in which the next dose 
of a new drug candidate is tested as soon as the safety of a single dose of the lowest dose is 
confirmed. 
   MAD: In order to confirm the safety and tolerability of repeated doses of a new drug 
candidate aŌer compleƟon of an SAD trial, the lowest dose is determined from the SAD trial. The 
safety is confirmed sequenƟally from the lowest dose to the next dose. A ƟtraƟon approach is 
oŌen used to ensure the safety of subjects. 
30 POC: A condiƟon in which the feasibility of the efficacy and safety of a new drug candidate 
based on its assumed mechanism of acƟon and therapeuƟc concept has been demonstrated 
through clinical trials, etc.   
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In Phase 3, confirmatory studies, mainly RCTs, are conducted. The efficacy is verified based on 

the primary endpoint and secondary endpoint, and the safety profile is established. In addiƟon, 

the obtained data are compiled in accordance with the internaƟonal standard CTD31 format and 

submiƩed to the regulatory authoriƟes. 

  When considering drug discovery from academia, the cost of the clinical development phase 

above does not meet the budget within academia. Therefore, it is realisƟc to conduct joint 

research with companies or establish startups and then provide funding from VCs. This point will 

be discussed in a later chapter. 

 

Figure 9 Evidence Building for Drug Development 

 

Created by the author. 

 

  Although the above figure shows the flow up to this point linearly, it should be noted that in 

actual drug development, there are cases in which each step proceeds iteraƟvely and 

disconƟnuously. 

 

2.3 Various Good PracƟces—"Good [x] PracƟce"—(GxP) 

With regard to the processes outlined in 2.2, various good pracƟces such as good laboratory 

pracƟce (GLP) in preclinical studies, good clinical pracƟce (GCP) in human clinical studies, and 

good manufacturing pracƟce (GMP) in clinical studies and the manufacturing process of 

marketed products should be observed, and these data should be presented to regulatory 

authoriƟes at the Ɵme of regulatory submission for approval32. These explanaƟons are provided 

even though they overlap with the processes described above. 

 

【GLP】 

  To ensure the reliability and reproducibility of non-clinical pharmacology studies, the study 

 
31  Common technical document: An applicaƟon form agreed upon at the InternaƟonal 
Conference on HarmonizaƟon (ICH) for the approval of drugs common to all three regions: Japan, 
the United States, and the European Union. 
32  It should be noted that such regulatory responses are an essenƟal process, and early 
consultaƟon with regulatory authoriƟes contributes to reducing the risk of process reversion.  
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design, conduct, recording, and reporƟng should be strictly controlled. For in vitro studies33 , 

acƟvity indicators should be clearly described; and for in vivo studies34, efficacy data using animal 

models should be summarized.  

  Dose-response relaƟonships and duraƟon and onset of drug effects should also be evaluated 

in detail, and pharmacological data supporƟng the mechanism of acƟon should be presented 

experimentally. In addiƟon, comparaƟve data with similar drugs and the possibility of 

pharmacological interacƟons should be considered to predict clinical efficacy. 

  GLP-Tox (toxicity) studies are conducted at accredited facilities, and clinical trial applications 

can be submitted after completion of the GLP-Tox studies. Non-GMP active pharmaceutical 

ingredients that meet GLP standards are used in this study. 

 

【GMP】 

  GMP is a standard for the stable manufacture and supply of drugs with consistent quality. In 

the manufacturing and supply method based on GMP, it is necessary to describe the synthesis 

method and scale of the drug substance, outline of the formulaƟon process, GMP compliance 

status and manufacturing faciliƟes, quality control methods and specificaƟons, supply chain 

construcƟon status, scale-up issues and countermeasures, manufacturing cost and cost raƟo 

esƟmates, stability data and shelf life. 

 

【GCP】 

  GCP is a standard for clinical trials to ensure the human rights and safety of subjects and to 

ensure the reliability of clinical trial data. In clinical trials based on GCP, it is necessary to clearly 

describe the study design outline for each development phase, primary and secondary 

endpoints, inclusion and exclusion criteria for target paƟents, raƟonale for dosage and 

administraƟon, efficacy data (response rate, survival Ɵme, etc.), and safety data (type, frequency, 

and severity of adverse events). 

  It is essenƟal to establish scienƟfically and clinically valid endpoints, and it is important to 

collect endpoint informaƟon from the stage of considering the indicaƟon and paƟent populaƟon. 

Future clinical development plans and the status of discussions with regulatory authoriƟes 

should also be described. 

  

  In the actual development process, the necessary applicaƟon documents and study items are 

handled in accordance with various good pracƟces—"good [x] pracƟce" (GxP)—and regulaƟons 

 
33 "In vitro": A method of research conducted in vitro (outside the body). 
34 "In vivo": Tests conducted in laboratory animals and humans. 
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(PharmaceuƟcal Affairs Law, PharmaceuƟcals and Medical Devices Law, General Data ProtecƟon 

RegulaƟon, etc.) in each country and region, such as those in line with various ISOs (not 

described in detail here). The actual number of clinical trial proposals for drugs is shown below. 

 

Table 6 Number of Clinical Trial Proposals for Drugs

 

Created by the author from 'Number of clinical trial proposals submiƩed' (PharmaceuƟcals and 

Medical Devices Agency). 

 

  In the pharmaceuƟcal field, the InternaƟonal Conference on HarmonizaƟon (ICH) has played 

a major role in formulaƟng these regulaƟons. The ICH has published dozens of guidelines in the 

four areas of "Quality", "Safety", "Efficacy", and "MulƟple domains", and is acƟvely reviewing 

them. A recent major development is the development of ICH E6 (R3) and E835, which reorganize 

the approach to GCP processes related to clinical trials.  

  In the process of revising E8, emphasis is placed on the introducƟon of the quality by design 

(QbD) concept, which is premised on criƟcal-to-quality factors (CTQ factors), in the planning and 

design of clinical trials. 

  CTQ factors refer to characterisƟcs important to quality, which are important parameters and 

aƩributes that should be especially controlled and monitored to ensure the quality of a product 

or process. The QbD approach states that CTQ factors should be clarified in the design of clinical 

trials. 

  E6 (R3) was developed by focusing on individual trials in this general guideline. It is formulated 

as a guideline for "thinking" about how to respond to the diversified objecƟves and design of 

modern clinical trials. 

  It is necessary to pay close aƩenƟon that the trend of these guidelines will be reflected globally. 

 

2.4 EvoluƟon of the Development Process  

  Up to this point, I have described the textbook-like drug development process. In the 

discussion on "diversified modern clinical trials", one of the major changes in the development 

process is the evoluƟon of computaƟonal approaches. This evoluƟon has contributed to the 

efficiency and diversificaƟon of the development process. 

 
35 E6 (R3) is "Good Clinical PracƟce" and E8 is "General Guidelines for Clinical Trials." 

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Initial Cl inical Trial

Plan Submission
151 127 134 136 175 162 186 194 179 161 192

Nth time Clinical Trial

Plan Submission
450 530 511 557 589 512 603 614 463 377 394
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  Here, I would like to examine the recent state of this movement, especially in contrast to the 

preclinical process. This is because the movement at this stage is rapidly becoming acƟve in the 

development of the business side, which will be described in the following chapter, and in the 

trends in the areas covered by the business side. 

 

(1) IdenƟficaƟon and Analysis of Drug Targets—OpƟmizaƟon of Seed-Lead Compounds 

  The tradiƟonal gold standard in computaƟonal science is mainly X-ray crystallography36  to 

determine the high-resoluƟon 3D structure of proteins. Using this 3D structure informaƟon, a 

large database (library) of chemical compounds is quickly narrowed down to those that are likely 

to bind to a target protein (virtual screening).  

  The top candidate molecules remaining in the virtual screening are predicted to fit into the 

binding pocket of the target protein in 3D, and their binding affinity is evaluated (molecular 

docking [MD]). The overall dynamic behavior, including the stability, flexibility of the binding site, 

and binding dynamics of the complex obtained by docking, is evaluated (MD simulaƟon). 

  In addiƟon to these tradiƟonal processes, cryo-electron microscopy (cryo-EM)37 has become 

an important method as a source of structural informaƟon for proteins that are difficult to 

analyze by X-ray crystallography. The obtained structures can be used as input for docking and 

MD simulaƟon, depending on the resoluƟon.  

  In addiƟon to the deepening of the experimental basis, for example, 3D protein structures are 

predicted by AlphaFold 38 , an AI-based protein conformaƟon predicƟon tool developed by 

DeepMind Technologies Limited (DeepMind). In addiƟon, when robust experimental structures 

cannot be obtained, computaƟonally predicted structures such as AI system AlphaFold are used 

as a complement. 

 

(2) GeneraƟon of Molecular Compounds 

  The structure predicƟon by AlphaFold has also created a flow to "design". Based on the 

structural informaƟon of the target protein and the informaƟon of known acƟve compounds, 

completely new chemical structures are "de novo designed" using AI on a computer, and new 

lead compounds are created. 

  For example, AI models developed by companies such as DeepMind and Genentech Inc. can 

 
36  An analyƟcal method for determining the atomic and molecular structures of crystals by 
using the property that X-rays incident on a crystal structure diffract in a number of specific 
direcƟons. 
37 An electron microscope method in which samples can be observed while holding water in 
the vacuum of an electron microscope by placing them at cryogenic temperatures (e.g., via liquid 
nitrogen). 
38 An arƟficial intelligence program for predicƟng the structure of proteins. 
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predict the effects of mutaƟons in protein and RNA sequences. Therefore, the above process is 

carried out aŌer evaluaƟng whether the designed sequence or mutant is evoluƟonarily 

acceptable or funcƟonally acceptable and excluding mutaƟons with high risk of pathogenicity or 

loss of funcƟon. 

 

2.5 Development Process of Medical Devices and Programmed Medical Devices 

 I would like to briefly describe the process from research to development for the development 

of medical devices and programmed medical devices, although this is not as detailed as for 

pharmaceuƟcals. It should be noted in advance that the development period and funding scale 

are different in these developments compared with pharmaceuƟcals. 

 

—Medical Device Development— 

 

(1) IdenƟficaƟon of Needs, Problem Analysis, Design and Development 

  The first step in medical device development is to idenƟfy unmet needs. AŌer clarifying 

medical problems and technical requirements to be solved, the basic design and specificaƟons 

of the device are formulated, a prototype is created to saƟsfy safety, performance, and usability, 

and an iniƟal evaluaƟon is performed. From this stage, appropriate implementaƟon of design 

and development records and risk management (ISO 1497139) is required in consideraƟon of 

regulatory requirements such as the PharmaceuƟcals and Medical Devices Act, ISO 1348540, and 

IEC 6230441.  

 

(2) Non-clinical Studies (Bench Tests, Animal Experiments, etc.) 

 Based on the prototype, operaƟon confirmaƟon and safety and performance evaluaƟon are 

performed. Preclinical studies are conducted based on regulatory requirements, including 

biocompaƟbility, durability, and animal studies42. These studies are required to comply with GLP 

standards. 

 

(3) Clinical Studies (Clinical Trials) 

 AŌer safety is confirmed in preclinical studies, some medical devices are deemed to require 

 
39  InternaƟonal standard for risk management in the enƟre life cycle of medical devices 
(soŌware, including for in vitro diagnosƟcs) from design to manufacturing and disposal. 
40 Medical Device Quality Management System 
41 Medical Device SoŌware Lifecycle Process 
42 In parƟcular, in the case of surgical devices and implants, it is important to conduct cadaver 
studies using human cadavers to evaluate operability, safety, and performance under actual 
anatomical condiƟons. 
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clinical studies on humans, with approval from an ethical review commiƩee. Phase 1 evaluates 

safety, and Phases 2 and 3 evaluate efficacy and pracƟcality. Data are submiƩed to regulatory 

authoriƟes. 

 Clinical trials must also be planned, conducted, recorded, and reported in accordance with 

regulaƟons and standards such as ISO 13485 and GCP. 

 The actual numbers of clinical trials reported are shown in Table 7 below, which indicates that 

the numbers reported for clinical trials are smaller than those reported for pharmaceuƟcals. 

 

Table 7 Changes in the Number of Clinical Trials Reported for Machinery and Equipment   

 

Created by the author from 'Number of clinical trial proposals submiƩed' (PharmaceuƟcals and 

Medical Devices Agency).  

 

(4) ClassificaƟon of clinical trial applicaƟons and reviews 

 This is a review by regulatory authoriƟes, and the classificaƟon in Japan is as follows.43 

 

 Class 1 (General medical devices) 

Devices that are considered to pose an extremely low risk to the human body even if a   failure 

occurs 

 Class 2 (Controlled medical devices) 

   Devices that are considered to pose a relaƟvely low risk to the human body even if a failure 

occurs 

 

 
43 In the United States: Class I (device that can be marketed if it meets the general regulatory 
requirements required for all medical devices, Class II (device whose safety and effecƟveness 
cannot be guaranteed merely by meeƟng general regulatory requirements. In addiƟon to general 
regulatory requirements, special regulatory requirements must be met—510 (K) or de novo filed 
with FDA.), and Class III (equipment used to maintain human life or prevent deterioraƟon of 
health funcƟons, or equipment that may pose a potenƟal and serious risk of injury or disease 
and whose safety and effecƟveness cannot be guaranteed only by the general and special 
regulatory requirements—PMA submiƩed to FDA). 
  In Europe, new medical device regulaƟons were announced in 2017, and the previous 
European Medical Devices DirecƟve (MDD 93/42/EEC) and the European Implantable AcƟve 
Medical Devices DirecƟve (AIMDD 90/385/EEC) were integrated into the European Medical 
Devices RegulaƟon (RegulaƟon (EU) 2017/745 Medical Devices RegulaƟon: MDR), but the details 
are omiƩed in this paper. 

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
Initial Clinical Trial

Plan Submission
151 127 134 136 175 162 186 194 179 161 192

Nth Time Clinical Trial

Plan Submission
450 530 511 557 589 512 603 614 463 377 394
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  Class 3 (Highly controlled medical devices) 

   Devices that are considered to pose a relaƟvely high risk to the human body if a failure occurs 

  Class 4 (Highly controlled medical devices) 

Devices that are highly invasive to paƟents and may directly lead to a risk to life if a failure occurs 

 

Figure 10 Medical Device Development Process for approval applicaƟons under the 

PharmaceuƟcal and Medical Devices Act   

 

Created by the author. 

 

—Programmed Medical Devices (SaMD)— 

  Among medical devices, the flow of digital health has penetrated in recent years, and they are 

grouped under the name of programmed medical devices (SoŌware as a Medical Device, 

hereaŌer referred to as SaMD) from the viewpoint of medical devices. The development process 

is summarized below. 

 

(1) DefiniƟon of Medical Issues / Requirements Analysis / Algorithm Design / Prototype 

Development 

  As with drug discovery and medical devices, SaMD development begins with the clarification 

of medical issues and clinical needs. Developers analyze workflows and patient issues in medical 

settings and organize functions, performance requirements, and regulatory requirements 

(classification, etc.) to be realized. Based on these requirements, they design algorithms for AI, 

image analysis, and diagnosis support. They develop prototypes using datasets and conduct 

initial performance evaluations and usability tests. 

 

(2) Verification and Validation (Preclinical Evaluation) 

  Implement software validation and risk management in compliance with medical device 

regulations (IEC 62304, etc.), such as by verifying the performance and safety of developed 

software through simulations, and establish a quality assurance system. 

 

(3) Clinical Evaluation and Clinical Trials 

  Evaluate the efficacy and safety of SaMD using real-world clinical data. Obtain approval from 
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the ethics review committee. Conduct pilot and clinical trials in clinical settings. 

 

(4) Application for Approval 

  Apply for approval to regulatory authorities based on clinical evaluation data. 

 

Figure 11 Program Medical Device Development Process 

 

Created by the author. 

 

  In the process described above, primary approval is granted aŌer basic safety and efficacy 

have been confirmed, followed by secondary approval based on actual clinical use data (real 

world data) and addiƟonal performance evaluaƟons. This process is called "two-stage approval" 

(rebalance noƟficaƟon), and some programmed medical devices are subject to this process. 

 

Figure 12 Trends in the Number of Approved Products for MarkeƟng of Programmed Medical 

Devices 

   

Created by the author from 'List of approved products for markeƟng of programmed medical 

devices' (PharmaceuƟcals and Medical Devices Agency). 

 

2.6 Patent Protection 

  So far, I have described the development process of each product type based on the 
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relaƟonship with regulaƟons.  

  However, patent protecƟon is an important aspect in social implementaƟon and 

commercializaƟon of research. It is one of the difficult points in materializing research from 

academia, and the key point is how to apply for patent protecƟon at the Ɵme that the evidence 

is obtained. Therefore, in this secƟon, I first explain the types of patents, and then proceed to 

global strategies and patent applicaƟon strategies. 

 

2.6.1 What Kind of Patents are There? 

  In terms of drug discovery, there are "substance patents", "use patents", "formulaƟon 

patents", "manufacturing method patents" and "research tool patents". 44 

 In addiƟon, under patent law, soŌware and algorithms are also subject to patent if they are 

"advanced invenƟons among the creaƟon of technical ideas using the laws of nature". If novelty, 

invenƟve step, and industrial applicability are recognized, diagnosƟc support and predicƟon 

methods, systems, and programs using AI can also apply for and obtain patents.  

  The following shows the changes in the number of patents in the medical field. 

 

Figure 13 Number of PharmaceuƟcal-Related Patents in Japan 

  

Source: Japan Patent InformaƟon OrganizaƟon, PATOLIS, JP-Net.  

Created by the author from Japan PharmaceuƟcal Manufacturers AssociaƟon DATABOOK2026. 

 

2.6.2 Global Strategy 

  Given the above, it is necessary to consider internaƟonal applicaƟons and global strategies. 

  An important aspect is the Patent CooperaƟon Treaty (PCT) internaƟonal applicaƟon system. 

Submiƫng a single applicaƟon to the patent office of one PCT member country obtains the same 

effect as filing applicaƟons in all PCT member countries. 

 
44 In the field of medical devices, it is oŌen important to build a mulƟfaceted IP strategy that 
combines patents on individual components and elemental technologies, designs, and 
trademarks, rather than a core material patent as in drug discovery.  
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  The PCT system makes it possible to file applicaƟons in a single batch in a uniform format and 

language. The same filing date is recognized in each country. Furthermore, the novelty and 

invenƟve step of invenƟons can be evaluated in advance through internaƟonal search and 

internaƟonal preliminary examinaƟon, which is useful both for selecƟng countries in which to 

file applicaƟons and for improving cost efficiency. However, the final decision on the grant of a 

patent is leŌ to the substanƟve examinaƟon of each country's patent office. AŌer the procedures 

for domesƟc transfer, the examinaƟon is conducted in accordance with the laws and regulaƟons 

of each country. 

  Figure 14 shows the number of internaƟonal applicaƟons (PCT applicaƟons) that have been 

domesƟcally transferred to the Japan Patent Office—shown according to technical field 

(InternaƟonal Patent ClassificaƟon: IPC) and to the year in which documents were received. The 

following were extracted: 'Medicine or veterinary medicine; Hygiene'. This figure shows the 

trend of companies and engineers seeking to obtain patent rights in Japan mainly through PCT 

internaƟonal applicaƟons. 

 

Figure 14 Table of the number of domesƟc applicaƟons (patents),  

by domesƟc applicaƟon classificaƟon and by the year in which documents were received 

  
Created by the author from 'The Annual Patent AdministraƟon Report 2025' (Japan Patent 

Office). 

 

  Table 8 shows the trends in the number of patent applicaƟons filed by Japanese based on the 

"Patent ApplicaƟon Structure in the Five Japanese Offices" in the Annual Patent AdministraƟon 

Report 2025. 

  As a whole, it can be seen that while patent applicaƟons from overseas to Japan are gradually 

increasing, patent applicaƟons from Japan to overseas, especially to Europe and the United 

States, are not increasing. 
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Table 8 Trends in the Number of Patent ApplicaƟons Filed by Japanese45 Unit: 10,000 

 

Source: Japan Patent Office Annual Report 2025 

 

2.6.3 Patent Strategy 

  On the other hand, from the viewpoint of academia, various issues have arisen, such as not 

filing patent applicaƟons early enough due to the preference for deepening research and 

publishing it, the lack of an appropriate scope of invenƟon and scope of rights in the first place, 

and the lack of an appropriate geographical scope. 

  In order to avoid such situaƟons and make use of patents in business, it is necessary to conduct 

prior art searches and compeƟƟve analysis, thoroughly file patent applicaƟons early, determine 

an appropriate scope of invenƟon and scope of rights, and build a patent porƞolio. 

  Specifically, it is important to grasp the applicaƟon and publicaƟon number of the patent 

(substances, applicaƟons, manufacturing methods, etc.) of the insƟtuƟon, the registraƟon status 

in each country, the expiraƟon date and possibility of extension, the gist of claims, and the 

monopoly rights (reexaminaƟon period) under the drug approval system. At the same Ɵme, 

business operators will also collect informaƟon on patents and papers from other companies 

and conduct freedom-to-operate (FTO) analysis. 

  In order to implement these strategies in line with the product development strategy (Ɵmeline, 

indicaƟons, dosage and administraƟon), it is necessary to draw up a target product profile (TPP) 

at an early stage and carefully consider the intellectual property strategy in consultaƟon with 

experts. 

  On the other hand, from the perspecƟve of universiƟes and research insƟtuƟons, there is a 

quesƟon of whether to apply for all patents. Therefore, from the perspecƟve of researchers, it is 

essenƟal to explain that the evidence is sufficient. 

  In this sense, the key points are to 1) consult with the business side at an early stage and 2) 

take appropriate measures at university technology transfer (licensing) organizaƟons (hereaŌer 

referred to as TLO). 

 

2.7 Consideration of Insurance Reimbursement 

 
45  USPTO: U.S. Patent and Trademark Office; EPO: European Patent Office; CNIPO: China 
NaƟonal Intellectual Property Office; KIPO: Korea Patent Office. 

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
USPTO 8.6 8.6 8.6 8.5 8.6 8.0 7.6 7.7 7.3 7.2

EPO 2.1 2.1 2.2 2.3 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.1
CNIPA 4.0 4.0 3.9 4.1 4.5 4.9 4.8 4.7 4.5 4.6
KIPO 1.5 1.5 1.5 1.6 1.5 1.4 1.4 1.4 1.4 1.4
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  For drugs, medical devices, and programmed medical devices, a reimbursement process is 

essenƟal if they are to be used in the world. This is "pricing". Not only the processes described 

previously, but also this reimbursement and pricing process must be completed before a product 

is truly ready to enter the market. 

  For example, in Japan, aŌer a new product is approved and cerƟfied by the PharmaceuƟcals 

and Medical Devices Agency, the markeƟng authorizaƟon holder submits a request for insurance 

coverage to the Industrial InformaƟon Division of the Health Policy Bureau46 . If the product 

meets exisƟng definiƟons and consideraƟons, it is immediately approved for insurance coverage. 

However, if the product is novel and does not meet the definiƟons and consideraƟons, it is 

approved for insurance coverage through consultaƟon with the Medical Division of the Health 

Policy Bureau, specialized organizaƟons for health insurance medical materials, and the Central 

Social Insurance Council, and medical fees are determined. 

  These methods are completely different in each country. In evaluaƟng reimbursement values, 

some countries place importance on health technology assessment, and each country has set its 

own rules using quality-adjusted life year (QALY), incremental cost-effecƟveness raƟo (ICER), or 

both. In Japan, too, there is a system for adjusƟng prices to foreign average prices aŌer they are 

listed in insurance, and each country has its own rules for referring to internaƟonal prices in this 

way. 

  While the price of pharmaceuƟcals is set for each product, the price of specialty materials47 

is set for each funcƟonal category, focusing on the product's structure, intended use, and efficacy. 

There are approximately 200,000 specialty materials, and each product is repeatedly improved; 

so, the price is set for each funcƟonal category due to the high turnover of products. 

 

2.8 Role Sharing and Support within Academia   

The various processes have been described comprehensively so far, but in reality, the 

important point is who plays each role in this process. 

  Of course, it is the company that ulƟmately launches the product; so, in that sense, the 

company ulƟmately takes on these roles. 

  However, when considering the flow of research in academia, there are several branches 

before reaching that point. There are branches such as forming a startup and recruiƟng human 

resources, or conducƟng joint research and licensing with companies over a certain size. Figure 

 
46 This department promotes the pharmaceuƟcal and medical device industry, and funcƟons 
not only as a place to submit a request for insurance coverage but also as a consultaƟon counter 
for insurance coverage. 
47 An abbreviaƟon for "specified medical materials", medical devices and materials covered by 
insurance as specified by the Ministry of Health, Labour and Welfare.  
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15 shows the branching. 

 

Figure 15 Process to CommercializaƟon 

 

Created by the author. 

  

  In addiƟon, each of the aforemenƟoned areas, such as clinical development and clinical trials, 

pharmaceuƟcal affairs and regulatory compliance, and quality control and manufacturing, 

requires a person in charge. Each person in charge confirms the appropriateness of the 

development plan and trial plan by consulƟng with regulatory authoriƟes as necessary from an 

early stage. If the design is not efficient and the level of evidence is low as a result, it will not be 

able to withstand regulatory approval review. In that sense, the involvement of people who 

understand these processes from the goal point is essenƟal. 

  However, as each regulaƟon changes and evolves, there may not be many people who are in 

a posiƟon to understand the whole picture. In such a situaƟon, it is necessary to understand who 

and how to consult, and to create appropriate cooperaƟve relaƟonships. 

 

The government and academia have made steady progress in promoƟng and supporƟng these 

processes. 

  Approved TLOs have been established naƟonwide since 1998, and currently there are 30 

(Table 9). 

  UniversiƟes are also working to enhance academic research organizaƟon (ARO) funcƟons, and 

an organizaƟon called ARO Council was established in 2013 among universiƟes with such 

funcƟons. 

  The government amended the Medical Care Act in June 2014 to insƟtuƟonalize hospitals that 

play a central role in world-class clinical research and invesƟgator-iniƟated clinical trials as "core 
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clinical research hospitals" in order to promote high-quality clinical research necessary for the 

development of innovaƟve drugs and medical devices. Currently, 16 hospitals are approved as 

affiliated hospitals of the NaƟonal Cancer Center and various universiƟes. These core clinical 

research hospitals have funcƟons such as research management and data management, 

research consultaƟon, invesƟgator-iniƟated clinical trials promoƟon, regulatory response and 

quality control, bridging research promoƟon, and human resource development. 

  The number of invesƟgator-iniƟated clinical trials that these core clinical research hospitals 

are expected to promote is shown in Table 10. InternaƟonal-level clinical research and 

implementaƟon of invesƟgator-iniƟated clinical trials are not linked in a unified manner, and the 

role of academia in each process is different. Some are led by companies, while others are led 

by academia. Therefore, the number of cases does not directly indicate the role of academia, 

but it does give a sense of the current level. 

 

Table 9 List of Approved TLOs  

 

Created by the author from Japan Patent Office website. 

 

 

【IntenƟonally Blank】 

 

 

Approval

Year
TLO Related Universities, etc.

Approval

Year
TLO Related Universities, etc.

1998 The University of Tokyo TLO Co., Ltd. The University of Tokyo 2002

Kitakyushu Industrial and Academic

Promotion Organization (Public Interest

Incorporated Foundation)

Kyushu Institute of Technology, Kitakyushu

City University, etc.

TLO Kyoto Co., Ltd.
Kyoto University, Ritsumeikan University,

etc.
Mie TLO Co., Ltd. Mie University

Tohoku Techno Arch Co., Ltd. Tohoku University, Hirosaki University, etc. Kanazawa University TLO Co., Ltd.
Kanazawa University, Kanazawa Medical

University

Nihon University Industry-Academia

Collaboration Intellectual Property Center
 Nihon University (including Junior College) 2003 Campus Create Co., Ltd. University of Electro-Communications, etc.

1999 Yamaguchi TLO Co., Ltd. Yamaguchi University Shinshu TLO Co., Ltd.
Shinshu University, Nagano National College

of Technology, Saitama University, etc.

2000
The Institute for Research on New Business

Creation (TLO Hyogo)
Kobe University, Osaka University, etc. 2005 Saga University TLO Saga University

Nagoya Institute of Industrial Science and

Technology

Nagoya University, Aichi Institute of

Technology, etc.
2007

Gunma University (National University

Corporation)
Gunma University

Industry-Academia Collaboration

Organization Kyushu Co., Ltd.
Kyushu University

Nara Institute of Science and Technology

(National University Corporation)
Nara Institute of Science and Technology

Tama TLO Co., Ltd.
Tokyo Metropolitan University, Kogakuin

University, Toyo University, etc.
2008  Tokai University (School Corporation) Tokai University

2001 Meiji University Intellectual Property Center Meiji University
Tokyo University of Science (National

University Corporation)
Tokyo University of Science

 Yokohama TLO Co., Ltd.
Yokohama National University, Kanagawa

Dental University, etc.

Yamanashi University (National University

Corporation)
Yamanashi University

Techno Network Shikoku Co., Ltd.
Tokushima University, Ehime University,

Kagawa University, Kochi University, etc.
2010 Shizuoka Technology Transfer LLC Shizuoka University, etc.

The Institute for the Promotion of Industrial

Technology Research

The University of Tokyo Institute of Industrial

Science
2016 iPS Academia Japan Co., Ltd. Kyoto University, etc.

Niigata TLO Co., Ltd.
Niigata University, Niigata University of

Pharmacy and Applied Life Sciences, etc.
2021 Kobe University Innovation Co., Ltd. Kobe University

2023

Fukushima Medical University Translational

Research Organization (General Incorporated

Foundation)

Fukushima Medical University
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Table 10 PublicaƟon of RegistraƟon Data for jRCTs 

 (Clinical Research Submission and PublicaƟon System) 

 

Source: Excerpt from the Ministry of Health, Labour and Welfare's 'Future DirecƟons for 

PromoƟon of Clinical Research and Clinical Trials'. 

 Note: jRCT is the abbreviaƟon for Japan Registry of Clinical Trials.  

 

Summary 

  For the development of the healthcare sector, comprehensive efforts from basic research to 

clinical applicaƟons and social implementaƟon as products and services are essenƟal. 

  At each stage, such as strengthening evidence, regulatory responses, patent strategy, and 

insurance reimbursement, specialized knowledge and collaboraƟon among relevant parƟes are 

required. It is also important to design research with an awareness of exits and to build a 

collaboraƟve system between academia and industry.  

2018fy 2019fy 2020fy 2021fy 2022fy 2023fy

Specific Clinical Research 188 423 429 403 394 351
Non-Specific Clinical Research 19 65 80 112 100 135

Company-Sponsored Clinical Trials 127 219 405 608 516 525
Investigator-Initiated Clinical Trials 27 67 74 77 75 59

Other 16 34 74 275 337 446
Uncategorized 384 305 119 0 0 0
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Chapter 3 Response to Exits 

 

  In Chapter 2, I organized the processes necessary for the process of realizing products and 

services. In parallel, it is necessary to construct a business model. In this chapter, I will organize 

the difficult points involved in this process.  

 

3.1 Business Aspects   

 Business consideraƟons differ for each item, such as pharmaceuƟcals, medical devices, and 

healthcare services. In addiƟon, as seen in Chapter 2, it is difficult to organize the processes 

necessary for commercializaƟon, simply because the regulaƟons and laws on which they are to 

be based differ. In this chapter, I will first organize the general contents. Then in the next chapter, 

I will organize the contents relevant to each field. 

The theme of this paper is the development stage; so, I do not write about business based on 

actual results such as income. Therefore, it is important to increase the probability and 

persuasiveness of each aspect of business. 

 

 Here, I will first pick up some of the issues regarding social implementaƟon. 

  

—IdenƟfying Needs 

The biggest issue that should always be returned to is "Who are your customers and what are 

their needs?": the assumpƟon of situaƟons in which products and services are used. 

In parƟcular, this idea is widely used in the medical device field, and needs orientaƟon is one 

of the major methods. On the other hand, pharmaceuƟcal development is someƟmes described 

as a seed-seeking type.  

However, in the case of pharmaceuƟcals, as well as in the target product profile (TPP), which 

will be discussed later, how to idenƟfy needs is emphasized at the entry point, and seƫng unmet 

needs as the starƟng point is the central item of development. 

  At the same Ɵme, a sense of the scale of the needs itself is also important. In the process of 

 As business aspects, it is essenƟal to grasp needs, differenƟate, and develop an 

implementaƟon system. 

 For collaboraƟon and exit design between academia, companies, and VCs, it is 

important to coordinate pracƟcal perspecƟves. In addiƟon to providing funds, VCs play 

a mulƟfaceted role encompassing funcƟons such as development progress, team 

composiƟon, and data construcƟon. 

 To what extent academia can internalize such coordinaƟon is another major issue. 
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social implementaƟon, it is important to clarify the esƟmated number of paƟents in various 

strata based on disease epidemiological data (prevalence, incidence, etc.) in Japan and overseas, 

and to esƟmate the number of paƟents considering treatment rates and other variables. 

  However, it is not easy to determine whether the potenƟal paƟents should switch their current 

treatment to use the product. In order to obtain such numbers clearly, it is essenƟal to be able 

to clearly envision the situaƟons in which the product or service will be used. 

 

—DifferenƟaƟon Points 

Next, while conducƟng prior research on technology and intellectual property, if there are 

compeƟng products and services, points of differenƟaƟon become important. Clinical 

posiƟoning must be organized based on the mechanism of acƟon, efficacy, safety, and price of 

the main compeƟtor. 

  If there are no overwhelming differences in efficacy, safety, or price, the value of the business 

will include how delivery is conducted. 

In this sense, product development that can build a market if it has strong sales power can be 

imitated by someone, but it may not be aƩracƟve as a business that venture capitalists or other 

investors undertake as a startup. 

  Paradoxically, the value of a startup is importantly Ɵed to explicitly demonstraƟng 

differenƟaƟon in efficacy, safety, and price. 

 

—How to Execute It 

I menƟoned earlier that if it has strong sales power, developers oŌen forget not only how to 

deliver but also how to execute the business. The assumpƟon that someone will do it oŌen 

results in no one taking that role. 

Specifically, it is necessary to clarify the important condiƟons (milestones, exclusivity, etc.) of 

alliances and contracts with collaborators, including alliances and licensing, and to make the 

division of roles explicit. 

It is necessary for the business operator to control this; so, the kind of personnel and kind of 

organizaƟon to do this are key. 

 

  All three points listed above—idenƟfying needs, possible differenƟaƟon points, and ways to 

execute the business—should always be revisited as development proceeds. The big quesƟon is 

"Who needs the product or service, and where?" and then we need to go back to who gets access 

to actual users and payers and how. 

  As the number of items to check relaƟve to the business increases and collaboraƟon 

progresses, the overall business tends to become less of a personal concern. It is important to 
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consider that the people responsible are the ones who have the desire and iniƟaƟve to solve the 

issues at hand. 

 

Figure 16 Points to Consider When Considering the Business Aspect  

 

Created by the author. 

 

3.2 Filling in to the Exit  

 In this paper, the "Exit" does not refer to a typical business exit such as an IPO or M&A. Instead, 

"Exit" is defined as the point at which a pharmaceuƟcal or medical device product is finally 

delivered to paƟents and can contribute to their health. However, there are several important 

processes that must be completed before the product actually reaches the paƟent. Since the 

term "Exit" at those processes can someƟmes be used in a narrower sense, I will specify "Exit 

(delivery to a company)" where appropriate to clarify its meaning. 

 

  The target product profile (TPP) is an important concept when considering the exit (delivery 

to a company) in pharmaceuƟcal development. This is a concept that is mainly emphasized by 

pharmaceuƟcal companies. In parƟcular, the TPP has been arranged as a concept almost enƟrely 

on the pharmaceuƟcal industry side unƟl recently.48 

 

  In fact, the main items in the TPP are as follows.49 These items become criteria for conƟnuing 

development and making decisions on commercializaƟon. 

 

1. Indications, standard treatment, and clinical positioning 

2. Method of administration, dosage, and dosage form 

3. Number of target (potential) patients (and stratification) 

 
48 A guideline for clarifying the image of a product to be aimed at. It is necessary to clarify issues 
to be solved, enable effecƟve risk management, and objecƟvely decide whether to conƟnue 
development (go/no go) based on data. In companies, teams of experts from various fields share 
R&D goals using the TPP. 
49 This list is based on 'Chemical and pracƟcal requirements for drug candidates targeted by 
companies' (Japan PharmaceuƟcal Manufacturers AssociaƟon Research and Development 
CommiƩee).  
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4. Scientific evidence and mechanism of action 

5. Patent information/Other patents 

6. Alliances and licensing relationships 

7. Expected efficacy from non-clinical pharmacology studies 

8. Pharmacokinetics in non-clinical studies (ADME [see footnote 23 on page 18])) and prediction 

of pharmacokinetics in clinical studies 

9. Possible adverse reactions from non-clinical safety studies 

10. Clinical study plans and results 

11. Manufacturing and supply relationships 

12. Competitive product information and market analysis 

        

  An important point in organizing the TPP is that the decision to conƟnue development (go/no 

go) can be made objecƟvely based on data. In fact, much of what is menƟoned here is covered 

in Chapter 2. 

  From the perspecƟve of companies, it will be difficult to incorporate research from academia 

into the development process if it is not consistent with the items comprehensively listed here. 

  However, the thinking and decision tree of companies are black box concepts, at least from 

the viewpoint of academia. In addiƟon, in drug discovery, it is quite rare in modern Ɵmes that 

academia takes the case to the end of the exit. Therefore, one of the points is how far the 

alignment can be made at the preclinical stage at least. Among the above TPP main items, 1, 2, 

4, 7, 8, and 9 correspond to this. 

  In this regard, what companies point out is the difference between "good data" required for 

publicaƟon and data required for product development. It is also necessary to understand the 

thinking of companies when considering the exit. In addiƟon to the TPP aspects perƟnent to 

evidence building, companies' exit consideraƟons include social implementaƟon–related TPP 

main items 5 and 10 and a certain understanding of aspects related to business itself—for 

example, TPP main items 3, 6, 11 and 12.  

It is important to have a certain level of understanding and to establish a framework in which  

there are no discrepancies in cooperaƟon with the company aŌer the fact.  

 

  In the case of medical devices and health tech, there are differences in terms of TPP main 

items 2 and 8, as well as consideraƟon about the stage at which collaboraƟon with companies 

becomes necessary. However, the concept of TPP covers all aspects. 

 

3.3 Commitment and Role of VCs 

At this point, the role of venture capital becomes clear. At least in the life sciences, venture 
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capital is not just a source of funds, but is more important than other business arrangements in 

terms of both experƟse related to "development" and "business assembly". Here again, I would 

like to look at the movement of VCs related to drug discovery first, and then touch on medical 

devices. 

  There are many different stages at which VCs invest. But from the perspecƟve of VCs involved 

from the beginning of project making, including company creaƟon, one of the best Ɵmings is to 

commit at the stage from basic research to exploratory research (idenƟficaƟon and analysis of 

drug discovery targets, opƟmizaƟon of seed and lead compounds, and development to 

preclinical and clinical development). Such Ɵming clarifies the kind of therapeuƟc effect to aim 

for, given the parƟcular disease, and enables early TPP engagement. "Investment intervenƟon at 

the seed stage" is exactly at this stage.  

  It is oŌen said that the success or failure of subsequent clinical trials depends on the quality 

of data at this stage. And the possibility of failure at this stage is very high. 

  In this sense, it is necessary to obtain sufficient data from preclinical trials. In accordance with 

GLP as described previously, toxicity studies are conducted to determine whether the data are 

sufficient to enable the submission of a first-in-human (FIH) trial applicaƟon such as an 

invesƟgaƟonal new drug (IND) applicaƟon, and to assess whether a patent applicaƟon can be 

filed prior to submission of a research paper. 

  AŌer that, from Series B (growth-stage venture funding round) onward, Phase 1 data and 

Phase 2 data in line with clinical development are used as proof of concept for funding. From 

here on out, how to construct a decision tree is an important decision for the enƟre team. 

 

  The overall flow is as simple as described above. But in reality, the role of VCs is important in 

developing products with an eye toward an exit. The major roles of VCs are summarized below. 

 

(1) Organizing the DirecƟon and CreaƟng a Strategic Exit Path 

  One of the major roles of VCs is to clarify the posiƟon of the product under development in 

the global landscape and how it can be differenƟated. 

  Capitalists with good networks have relaƟonships with mulƟple potenƟal acquirers and can 

incorporate data points and milestones required by acquirers into the development process at 

each of the above stages. Specifically, VCs consult with investment banks early on and consider 

various exit paƩerns, including licensing agreements. 

 

(2) ContribuƟng to Team Up 

  When VCs commit, they form a startup, which requires members with various roles other than 

scienƟsts. 
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  The role of VCs is to engage from the level of "company creaƟon" rather than mere investment, 

and important in that role is how to gather the necessary human resources, which will be 

described in a later chapter. 

 

(3) Building Data Packages 

  Preclinical studies require a wide range of data, but not all studies can be done in academia 

or by startups. It is necessary to make a decision to comprehensively collect the data prioriƟzed 

for technology evaluaƟon within the scope of funds available. 

  It is also important to collect reliable data that will lead to future clinical trials and to make the 

data package easy for each department of the company to consider. It is also necessary for VCs 

to team up people who can do such consideraƟon within the VCs or in the partner company. 

 

(4) Finance & ValuaƟon: CalculaƟng Backward from the Exit 

  Up to this point, I have sorted out how to use actual funds. At the same Ɵme, if we do not set 

the value of the company in an appropriate way, the perspecƟves of the company and the market 

at the Ɵme of exit (acquisiƟon or IPO) will be far different. It is important to raise funds by making 

appropriate valuaƟons while keeping in mind the value of the shares for the founding team and 

early commiƩed investors and the Ɵme horizon unƟl the exit. 

 

  As seen, VCs are deeply involved not only in funding but also in strategy building and team 

formaƟon. Their primary role is to strike a balance between the progress of development and 

the construcƟon of future business while communicaƟng appropriately with the management, 

and they judge whether to go or not go on business progress. 

 

Figure 17 VC Commitment (Drug Discovery)  

 

Created by the author. 
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  In the medical device field, the basic role is the same, but one characterisƟc is that the Ɵming 

of commitment differs from that of pharmaceuƟcals. 

  In terms of idenƟfying needs, as described in SecƟon 2.5, "AŌer clarifying medical problems 

and technical requirements to be solved, the basic design and specificaƟons of the device are 

formulated, and prototypes are prepared and evaluated in order to saƟsfy safety, performance, 

usability, etc." One characterisƟc of medical devices is that it is possible to evaluate the feasibility 

of clinical use at this stage. 

  Next is the process of "confirming operaƟon and evaluaƟng safety and performance based on 

prototypes at the non-clinical (bench tests, animal experiments, etc.) stage, and then moving to 

clinical trials". But since this Ɵme frame is faster than that of pharmaceuƟcals, the amount of 

capital required is relaƟvely small, and the acquiring company oŌen makes an acquisiƟon when 

sales have reached a certain level; so, it is necessary to assemble a sales force by then. 

  In addiƟon, compared to drug discovery, this process does not necessarily need to go through 

academia. One characterisƟc of this process is that in many cases, clinicians are invited as 

advisors, while serial entrepreneurs serve as management teams. 

  

  It should be noted that drug development itself requires a long period of Ɵme from the start 

of research to product launch, and that venture funds themselves are fixed-term funds, and that, 

apart from the progress of development, decisions on the progress of development may be 

influenced by the fund's deadline, and that there are sƟll few capitalists, parƟcularly in Japan, 

who are familiar with these acƟviƟes. 

  As menƟoned in the previous papers, Japanese venture capital investment (total of bio, 

medical, and healthcare) exceeded 50 billion yen in FY 2021 in a wide range outside the 

framework of academia, but the number of people actually involved in such investments is sƟll 

limited. 

 

3.4 Response in Academia 

  So far, I have described the concept of the TPP held by companies and the existence of VCs to 

support project creation. What is important for academia is how much of this "concept" can be 

internalized. 

  Again, there is a leap between the discussion of how to delve deeper into science described 

in Chapter 1 and the discussion in this chapter. Within the science that is being delved into 

deeper, various kinds of support should be provided for projects that are judged by people within 

academia to be "sufficient for social implementation at a relatively early stage", and not all 

projects are eligible for such support. Based on this basic premise, I would like to describe what 

academia should do for those "shining projects" that are eligible. 
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  In textbook terms, universities and research institutes establish TLOs for the purpose of 

promoting technology transfer. They evaluate R&D projects on campus based on the technology 

readiness level (TRL50 ) and investment readiness level (IRL51 ), and support negotiations with 

technology transfer recipients. For example, if the TRL is high but the IRL is low, support will be 

provided for building business models, conducting market research, and formulating business 

plans in order to raise the IRL. 

  In this sense, by using levels as a common language, we can provide objective explanations to 

companies. On the other hand, as shown in section 3.2 in regard to the TPP, the level required 

by companies is that which indicates progress in line with the actual development process; and 

whether the company has gone through the processes necessary for commercialization is an 

important perspective. 

  In addition, in terms of the business level, there are many cases in which the commitment of 

VCs itself is carried out early, and the key point is how to get the project to the stage of 

completion before various conditions are set. 

  From this perspective, "Can academia proactively participate in development progress and 

business assumptions at the level that companies and VCs consider and commit to?" needs to 

be satisfied, and in fact, communication between the R&D in academia and the business 

development of companies is indispensable. 

  It is important to create an environment in which such activities can be carried out from the 

perspective of tech transfer (activities to transfer research results from universities and other 

institutions to companies and other institutions for commercialization). 

 

  At the same time, in terms of what to transfer, the primary assets are patents and datasets. 

  As described in section 2.6, it is essential to formulate a patent strategy in the development 

process, but it is necessary to be able to suggest an appropriate formulation when consulted by 

scientists on this point. The academic pressure on scientists can increase the likelihood of early 

 
50  Technology readiness level (TRL) is an index developed by NASA that shows how close a 
technology or research result is to commercializaƟon. It is usually rated on a 9-point scale, from 
1 (basic research stage) to 9 (commercializaƟon stage). Specific key levels are TRL1: observaƟon 
and reporƟng of basic principles, TRL4: technology verificaƟon in a lab environment, TRL7: 
prototype demonstraƟon in a real environment, and TRL9: demonstraƟon and 
commercializaƟon in an actual operaƟng environment. 
51 Investment readiness level (IRL) is an index that shows how ready a technology or business 
idea is to receiving funding from investors or companies and being commercialized. There is no 
clear internaƟonal standard, but it is indicated by IRL1: business idea generaƟon, IRL4: business 
model validaƟon, IRL7: negoƟaƟons with investors, and IRL9: compleƟon of financing and 
commercializaƟon. 
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publication of the relevant technology; so, it is important to find a balance. Not all research 

applications can be submitted at the same time; so, selection is an important role. 

  In this process, it is necessary to evaluate intellectual property appropriately (there are cases 

where academics value their own IP excessively) and to have a perspective that anticipates the 

exit (realization of corporate value). 

  Since these judgments require expertise, it is a great advantage to have human resources who 

have not only legal background such as patent law but also medical science background. 

Whether such human resources can be incorporated as staff is also important from the 

perspective of intellectual property (IP) protection. 

  Through these acƟviƟes, it is also possible for universiƟes to invite internaƟonal support 

through asset visualizaƟon. From the perspecƟve of social implementaƟon, it can be said that 

the acƟviƟes that universiƟes must carry out are how much they can assemble themselves and 

how they can expand their networks. 

 

Summary 

  The commercializaƟon of healthcare requires a mulƟlayered process to enable research 

results to proceed to social implementaƟon. ClarificaƟon and differenƟaƟon of needs and the 

construcƟon of an implementaƟon system form the foundaƟon of commercializaƟon, and 

pracƟcal perspecƟves such as the TPP and the patent strategy are essenƟal for collaboraƟon 

between academia, companies, and VCs and for exit planning. 

  VCs play a mulƟfaceted role not only in funding but also in development progress 

management, team composiƟon, and data package construcƟon. UniversiƟes and research 

insƟtuƟons also need to implement technology transfer and asset visualizaƟon, as well as tech 

transfer and IP protecƟon, while being aware of this perspecƟve.  
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Chapter 4 Issues in Social ImplementaƟon in Each Field 

 

4.1 Drug Discovery 

 

4.1.1 Drug Discovery as an Object of Support and Investment 

  Describing innovation in drug discovery comprehensively is not a realistic endeavor, but I 

would like to provide some perspectives. 

  First, in terms of modalities, which are types and forms of treatment, various types of drugs 

are being developed, such as small molecule drugs and antibody drugs have traditionally been 

at the core of the market. Then, in addition to regenerative medicine products (cell medicine, 

gene therapy52, etc.), drug development is progressing in various modalities, including peptide 

drugs53, nucleic acid drugs54, and mRNA drugs55, which are mainly classified as macromolecules.  

  In addition, drug development based on new platform technologies has been active, such as 

microbiome drugs that target the intestinal microbiota, mitochondrial drugs that control 

intracellular energy metabolism, and nanomedicines that utilize nanoparticle technology. 

  In the field of existing small molecule drugs, new trends have emerged in recent years, such 

 
52 Using viral vectors to repair and replace genes in the body. 
53 TherapeuƟc drugs using natural or syntheƟc pepƟdes (e.g., GLP-1 receptor agonists). 
54 Using DNA or RNA fragments to suppress gene expression to treat disease. 
55 Drugs that express a desired protein in the body by administering mRNA. 

 In the drug discovery field, as the diversificaƟon of modaliƟes and plaƞorm technologies 

and investment in basic technologies advance, it is necessary to discuss the exit, and the 

earlier the stage the beƩer. 

 In the medical device field, needs in the field are more emphasized, and improving the 

resoluƟon of the exit is key. 

 In the nursing care device field, the various issue include, for example, the complexity 

of systems and regulaƟons, the definiƟon of the quality of nursing care, and cost-

effecƟveness. Therefore, it is necessary for business enƟƟes to fully draw up the overall 

picture. 

 In the health tech field, the process of building evidence and idenƟfying payers is 

important; and both seƫng a business plan with an eye to the exit and commiƫng to 

the business are required. 

 In each field, the key to social implementaƟon is to support the validity of the business 

plan and the figures based on appropriate building of evidence, understanding of field 

needs, and establishment of exit strategies. 



 

48 

as drugs targeting protein-protein interactions (PPI) and proteolysis-targeting chimera (PROTACs) 

that induce the degradation of target proteins. 

  In the field of antibody drugs, in addition to conventional monoclonal antibodies56, there are 

developments in drug discovery using NANOBODY®57, development of antibody-drug conjugates 

(ADC) using bioconjugate technology58 to expand the function of antibodies, technologies to 

selectively deliver drugs to target cells, and antibodies that simultaneously recognize multiple 

targets, such as bispecific antibodies and multi-specific antibodies.  

 

【Example disease areas】 

Cancer; lifestyle-related diseases (diabetes, hypertension, dyslipidemia, etc.); autoimmune 

diseases (rheumatoid arthritis, multiple sclerosis, etc.); neurodegenerative diseases 

(Alzheimer's dementia, Parkinson's disease, and amyotrophic lateral sclerosis [ALS], etc.); 

cardiovascular diseases (chronic heart failure, etc.); digestive diseases (Crohn's disease, 

ulcerative colitis, etc.); respiratory diseases (severe asthma, COPD, etc.); rare diseases 

 

 The term "platform technologies" is used above, but in recent years the term "platform" has 

come to indicate a large category of major investment targets for biotech VCs. 

 Platform technology serves as a "common platform" that can be applied not only to individual 

drugs and treatments but also to a wide range of applications. In fact, it is fundamental 

technology that supports the "type of treatment" embodied by the modality. 

 Examples include " VHH antibody production technology", "antibody engineering technology 

(antibody-drug conjugate [ADC] design and binding technology, bispecific antibody production 

technology, etc.)", "mRNA synthesis and modification technology", "peptide synthesis and 

modification technology", "viral vector and non-viral vector gene transfer technology", "gut 

microbiota analysis technology (metagenomic analysis, etc.)" and "mitochondrial isolation, 

purification, and administration technology" among many others, including drug discovery 

platforms that utilize AI and bioinformatics. 

 While there are VCs that invest in companies that have such platform technologies, there are 

also investments in startups targeting individual diseases mentioned above as usual. 

 Of course, there are many cases in which platform technologies are used for technologies that 

respond to such diseases, and there is a difference between focusing on the fundamental 

technology and focusing on the target disease. However, the fact that fundamental technologies 

 
56 AnƟbodies made from clones derived from a single anƟbody-producing cell. 
57 VHH (variable domain of heavy-chain-only anƟbodies) derived from camelids such as llamas. 
58 The formaƟon of a stable covalent bond between two molecules, at least one of which is a 
biomolecule. 
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themselves become investment targets indicates that fields close to basic research are becoming 

investment targets. 

 

 In addition to direct drug discovery, investment in drug discovery platforms that utilize AI and 

bioinformatics up to the preclinical stage, as described in Chapter 2, has also grown into a major 

field (called "bio computing"), and the scope of investment in the same bio field continues to 

change from a global perspective. 

 

4.1.2 Response to Technological Diversification 

 In the previous chapter, I discussed how much academia includes the perspectives of 

companies and VCs. In fact, the newer a technology is, the harder it is to easily add it to the 

existing TPP. From the academia side, discussions with the business side, including VCs, become 

more important. Collaboration with companies will also start early. 

 The time axis is important in this regard. Considering the career path of a scientist, the tenure 

of the person in charge at a company, the investment period of a fixed-term fund, etc., the larger 

the themes and categories listed here, the less likely it is that individuals will be directly involved 

in the entire process. This is especially true when considering the timing at which they can be 

involved in the period from the formulation of a new technology to the launch of a drug.  

 Therefore, at the time of product launch, the essential needs of who will use the drug, at what 

time, and in what form will be separated, and as a result, the fluctuation range of the actual 

corporate value calculation will become large. What is important is to go back to the basics. 

 It is true that some epoch-making businesses will become "mega-businesses" in the future. 

But from that perspective, it is important not to trivialize the current individual development, 

but to steadily assemble it in accordance with the principles. 

 As for platform technology, it is not always possible for a company to understand the effective 

use of the technology. At present, the mainstream is that venture companies become mega-

companies and promote collaboration with major companies. From that perspective, it is also 

necessary to keep in mind that the embodiment assumption of product utilization will be 

different from the conventional framework. 

 

 

 

【Intentionally Blank】 
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Figure 18 Perspective on Social Implementation (Drug Discovery) 

 

Created by the author. 

 

4.2 Medical Devices 

 

4.2.1 Medical Devices as Targets for Support and Investment 

 In the medical device field, the number of disease areas directly targeted for treatment is 

narrower than in the drug discovery field described above, and the period from development to 

market launch is generally shorter. 

 In addition, there is a wide variety of devices used not only for treatment but also for medical 

diagnosis and monitoring including at home, and this is an area where engineering and 

information technology are actively utilized. 

 

—Therapeutic Equipment— 

Cardiovascular system (stents, catheters, pacemakers, prosthetic valves, etc.); orthopedics 

(artificial joints, spinal implants, etc.); diabetes-related equipment (glucose meters, continuous 

glucose monitoring (CGM), insulin pumps, etc.); surgical support/robotic surgical equipment 

(surgical robots, navigation systems, endoscopes, etc.) 

 

—Diagnostic Equipment— 

Diagnostic imaging equipment/AI image analysis (MRI, CT, ultrasonic diagnostic equipment, AI 

image diagnosis support software, etc.); high-precision diagnosis and screening of early cancer; 

early diagnosis and progression management of dementia (Alzheimer's disease, etc.) 
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—Home Medicine— 

Home mechanical ventilation for patients with severe respiratory failure; home dialysis 

equipment for patients with chronic renal failure (miniaturized and simplified); home monitoring 

and preventive management for patients with heart failure; home management and preventive 

support for chronic obstructive pulmonary disease (COPD) 

 

【Disease areas】 

Lifestyle-related diseases (diabetes, hypertension, dyslipidemia, etc.); cardiovascular diseases 

(chronic heart failure, etc.); respiratory diseases (severe asthma, COPD, etc.); orthopedics, etc. 

 

4.2.2 Enhancing the Resolution of the Exit 

 As I mentioned earlier, the medical device field is an area in which engineering and 

information technology are actively utilized; so, it is easy to develop new technologies with a 

technology-push approach. 

 This point itself is not problematic, and it is easy to imagine that development has been carried 

out in this way since the dawn of time. There is a culture in which device development originally 

started in garages, and development that inherits this lineage is probably still being carried out 

both inside and outside of companies. 

 However, it is important to be able to carry out efficient and patient-first product development 

as existing technologies advance greatly and the area covered increases. The idea of "biodesign", 

which is mentioned several times in this paper, originated at Stanford University in the United 

States and spread throughout the world. It is the idea of identifying and narrowing down needs 

on the ground, and considering the end market first.  

 Another difficult point is the understanding of "sales power". If the area covered by existing 

technologies is large, it is natural to assume that major companies already have global 

distribution networks in each field. In this case, there is a strong possibility that incremental 

innovation will not be seen as attractive by the target company, because innovation is always 

accompanied by a struggle to improve existing products. In the case of medical devices, a 

startup-acquiring company generally requires the startup to first generate a certain amount of 

sales. This may be because companies with limited sales power want proof that they will be 

attractive in the market. 

 Ultimately, "exit orientation" boils down to raising the probability of how a product will be 

used in the field and what benefits will be brought to patients. It is necessary to raise this 

resolution. 
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Figure 19 Perspective on Social Implementation (Medical Devices) 

 

Created by the author. 

 

4.3 Nursing Care Devices 

 

4.3.1 Innovation in the Nursing Care Market 

 Largely due to the existence of nursing care insurance, the nursing care market is a focus area 

in Japan, although it is typically posiƟoned as a type of medical device. In the first place, medical 

care is focused on curing, while nursing care is focused on maintaining a certain health level. At 

the same time, it has been judged that it is more efficient in nursing care to utilize human 

resources, and as a result, pricing has been restrained. However, while demand for nursing care 

itself continues to increase, the shortage of human resources has become a topic, and 

innovation in this field is inevitable. 

 The system of nursing care remuneration is divided into two categories—at-home services 

and facility services—and the system is designed in a highly segmented manner. Various 

innovations have been devised, such as nursing care robots, monitoring services, and IT services 

for business support, but these require responses to a segmented market. The following product 

groups can be classified according to drug discovery and medical devices. 

 

—Transfer and Movement Support— 

 Devices for safe transfer and movement support from beds 

 Systems for higher precision in terms of fall prevention and detection 

 Devices for burden reduction during bathing (e.g., bathtub lifts) 

 Devices for prevention and management of pressure-induced ulceration 
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 Measures for supporting walking (e.g., robots, power assist suits) 

 Devices of lift support, to reduce burden on caregivers 

 

—Excretion and Bathing Support— 

 Wandering detection and monitoring system for elderly people with dementia 

 Excretion care (automatic excretion treatment, toilet guidance support) 

 

—Watching and Communication Support— 

 Communication support devices 

 Remote monitoring and emergency call system for home care 

 

—Medication Management and Life Support— 

 Eating assistance and swallowing support devices 

 Medication management and automatic medication support system 

 

—Automation and Efficiency System— 

 Creation of care records and care plans 

  

 In terms of approval and authorizaƟon for such care devices, there are primarily two 

regulaƟon and cerƟficaƟon sources: the PharmaceuƟcal and Medical Devices Act and the Long-

Term Care Insurance System. 

 Nursing care devices are classified according to their impact on the body. Electric wheelchairs, 

high-funcƟon maƩresses, and transfer assistance robots are medical devices that require 

approval, cerƟficaƟon, and noƟficaƟon under the PharmaceuƟcal and Medical Devices Act. On 

the other hand, walkers, canes, and bathing products are treated as welfare equipment and are 

not regulated by the PharmaceuƟcal and Medical Devices Act. However, they must meet the 

standards set by MHLW to be covered by nursing care insurance. 

 

4.3.2 Bottlenecks in Market Building 

 The need for each of the above categories is understandable. However, it seems that there is 

still no consensus on the extent to which they are effective. 

 Improving labor efficiency is only a means. Essentially, the important theme is how to 

maintain or improve the quality of care. However, what "quality of care" entails is still unclear. 

Techniques for measuring quality have been discussed in various professional fields. However, 

compared to the field of medical care and treatment, where evidence is clearly available, it is 

difficult to share the same theme at the field level compared to responses to various issues such 
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as resolving human resource shortages and improving profitability. 

 In addition to these essential issues, there are also issues such as cost-effectiveness (initial 

introduction costs are high, and the burden on care providers and individuals is high), 

acceptance and education in the field (fostering the understanding and trust of care workers 

and users in the equipment, and enhancing operation training, etc.), and the development of 

laws, regulations, and safety standards (certification, standardization, and international 

standardization). A difficulty of this field is that it must comprehensively demonstrate these 

points. 

 In light of these difficulties, the opportunity to show "what to solve" and "how to improve 

quality" through innovation in the field of care will be an opportunity to demonstrate the impact 

of innovation. 

 Even if these barriers are overcome, there are sƟll a number of boƩlenecks, such as building 

and maintaining the strength of companies that use the products and services, and overcoming 

the difficulty of grasping overseas markets due to Japan's unique system. Business enƟƟes are 

needed to fully draw up the overall picture. 

 

Figure 20 Perspective on Social Implementation (Nursing Care Equipment)  

Created by the author. 

 

4.4 Health Tech/Healthcare Services 

 

4.4.1 Markets Created by Health Tech 

 Efforts to utilize digital technology in medicine and healthcare in general have been ongoing 

for a long time, and actual products and services are undergoing changes as the technological 
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aspects of digital technology change. Various vocabulary terms are also used, and they are 

defined in various forms, such as digital health, medical diagnosis, and health tech. 

 Naturally, when it comes to the level of products and services, there are a wide variety of 

players who enter the market. Given that each player assumes a different market size, level of 

evidence, time frame, etc., there is not necessarily a unified view, and there is an aspect that 

those who are vocal are strong. However, at the moment, the needs related to the medical field 

are narrowed down to some extent. For example, the main needs are as follows. 

 

—Improving the Efficiency of Medical Care, etc.— 

Improving the quality and safety of remote medical care 

Reducing the workload of medical practice 

Interoperability and integrated management of medical data 

—Disease Prevention and Management— 

Behavioral change support for disease prevention and health promotion 

Individualized optimization of chronic disease management 

Digitization of mental healthcare 

 

 There are a variety of products and services that support these technologies, including online 

consultation platforms, AI interview systems, integrated management software for data from 

multiple health apps and devices, health promotion apps, and software as a medical device 

(SaMD) related to chronic disease management and mental health. 

 

 In addition to these developments, it is worth mentioning how AI is being applied. In the field 

of diagnostic prediction, AI analysis of diagnostic imaging (CT, MRI, pathology images, etc.) and 

genome analysis data is making it possible to detect diseases at an early stage, assess their 

progression, and predict their prognosis with high accuracy. These technologies assist doctors in 

diagnosis and contribute to determining the optimal treatment plan for each patient. In the field 

of clinical response prediction, AI analysis of various data, such as a patient's genetic information, 

biomarkers, and electronic medical records, makes it possible to individually predict the efficacy 

of a drug and the risk of side effects. This is bringing about more precise personalized medicine. 

 

4.4.2 Evidence and Delivery 

 In the case of pharmaceuticals and medical devices, even new innovations are based on the 

market for existing products. 

 In many cases, substitutes are the starting point. But in health tech, the idea of substituting 

something is somewhat rejected, and there is a tendency to emphasize the point of being able 
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to do something that was not possible before. 

 In this sense, it is certainly a field that requires more attention to determining "what can be 

solved" by transforming processes. 

 However, this field also has issues that overlap with the fields of medical devices and nursing 

care devices described previously. And in many cases, it ends up being a product-out service. The 

discussion from the perspective of who ultimately pays for the service becomes ambiguous. 

 This ambiguity is closely linked to the level of evidence, and the degree of spread will naturally 

differ between products and services with clear evidence and those with best-effort levels. 

Conversely, there are quite a few cases where people talk about market changes based on 

wishful thinking without building evidence. 

 From the perspective of the ambiguity over who ultimately pays, in many cases, there is a 

possibility that there will be a different company or some kind of collaborator between the 

developer and the payer who makes the payment. But there are quite a few cases where this 

point is lax and the various parties think about building the evidence, but then they discard the 

discussion about who will commit. 

 Only when there is credible evidence will the person who commits take action, and much time 

and cost are required to acquire the evidence that is appropriate and widely credible. On top of 

that, it is important to understand who will take action and what motivation they will have, and 

whether or not it is possible to build a business and anticipate the market. 

 An important point is to determine how to avoid continuing development with a technology-

push idea without being able to achieve this alignment, making it difficult to see an exit. 

 

Figure 21 Perspective on Social Implementation (Health Tech/Healthcare Services)   

 

Created by the author. 
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4.5 The Likelihood in Business 

 Normally, the latest trends based on technology should be described in a "trends in each field" 

category. But many fields are described in an abstract manner because they are desƟned to 

become obsolete the moment their definiƟons are wriƩen. 

 To begin, I would like to emphasize that not all research and development related to medicine 

is becoming huge. As a maƩer of course, the cost of the drug discovery process is ballooning, 

including the progress of AI, and there are an increasing number of fields that cannot be realized 

without the use of a huge amount of infrastructure. However, it is unreasonable to dismiss all of 

them as "a view of the history of biotech becoming huge", and even in each of the fields 

menƟoned in this chapter, there are both "fields that may become huge" and "fields that can be 

established as local projects". 

 In addiƟon, in the form of a business plan, the amount of investment required for 

development is taken into account, and the presence or absence of a need is reduced to 

"quanƟty". Factors that bring about differenƟaƟon are reflected in "unit price" etc. And "sales" 

are calculated by mulƟplying the "quanƟty" figure by the "sales" figure. 

 On the other hand, costs aŌer launch are divided according to the method of delivery, and the 

"Ɵme axis" associated with the penetraƟon of products and services is inevitably linked to the 

amount of procurement required. 

 A "business plan" represents a relaƟvely simple conclusion, but it is someƟmes difficult to 

reach this point in technology-oriented thinking. However, a business plan with a high degree of 

probability—that is, a plan based on figures with feasibility and evidence—is necessary. 

 Figure 22 shows an image of how these points are reflected in figures, but naturally the figures 

themselves will change to some extent as the business progresses. However, without a certain 

logic, these figures themselves cannot be assembled, and having a system to conƟnuously review 

them is an important point for business conƟnuity. 

 Here, I mainly describe the contribuƟon to the profit and loss statement. But in actual business, 

it is necessary to reflect items related to investments in the balance sheet and to the 

management of cash flow, which convey a different meaning from the profit and loss figures. 

 

 

 

 

【IntenƟonally Blank】 
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Figure 22 Reducing to Figures Image 

 

Created by the author. 

 

Summary 

 This chapter summarizes the latest trends in the fields of drug discovery, medical devices, 

nursing care devices, and health technology, as well as the diversification of technological 

innovation and investment in each field. 

 Also in each field, exit strategies, evidence building, grasping on-site needs, and solving issues 

for commercialization are essential. In particular, the probability of business plans and the 

support of figures determine the success or failure of social implementation and market 

expansion. 
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Chapter 5 Required Human Resources and DirecƟon of Improvement  

 

5.1 Human Resources Required for Social ImplementaƟon 

 The characterisƟcs of human resources required for social implementaƟon will be considered. 

Below, I organize the image of human resources required for each funcƟon. In this context, it is 

easiest to illustrate the required human resources by considering the formaƟon stage of a startup. 

 

 At the iniƟal stage, the main human resource components comprise the following two types: 

 

 Team Management 

 Vision and strategy formulaƟon and sharing ability 

 Team management and leadership 

 Interprofessional coordinaƟon and decision-making 

 

 Research and Development  

ExperƟse and pracƟcal skills in drug discovery, biotechnology, pharmacology, engineering, 

and medical device design 

The search for new technologies and products and an orientaƟon toward innovaƟon 

CollaboraƟon and communicaƟon with other fields 

 

 In pracƟce, the following responsibiliƟes are required according to the process described in 

Chapter 2. However, the need depends on the stage and can be saƟsfied or supplemented by 

outsourcing. However, when outsourcing is performed, it is extremely important not to leave the 

funcƟon enƟrely to the outsource company, but rather to handle it as an internal responsibility 

and to ensure that management has comprehensive knowledge of the acƟvity. 

 

 In Charge of Clinical Development and Clinical Trials 

 Design, conduct and monitoring of clinical trials 

 In the United States, Europe and Singapore, as well as in other countries, programs to 

develop diverse pracƟƟoners and internaƟonal human resources have been developed, 

and pracƟcal educaƟon with an eye toward exit has been emphasized. 

 In Japan, external systems have been implemented by government agencies and Japan 

Agency for Medical Research and Development (AMED). But in the future, it will be 

important to appropriately build in human resources who understand both 

development and business within academia, and to create a framework for this. 
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 CooperaƟon and coordinaƟon with clinical trial faciliƟes and clinical research organizaƟons 

 PaƟent recruitment data management 

 

 In Charge of PharmaceuƟcal Affairs and Regulatory Compliance 

 Ability to develop and implement pharmaceuƟcal strategies 

 Knowledge of regulaƟons and applicaƟon processes in each country, ability to negoƟate      

 and communicate with regulatory authoriƟes 

 Ability to develop common technical documents (CTDs [see footnote 27 on page 19]) 

 

 In Charge of Legal Affairs 

 CompeƟƟve patent analysis 

 Knowledge of intellectual property law and experience in patent applicaƟons, rights, and  

 license negoƟaƟons 

 Competence in contract draŌing and legal risk management 

 

 In Charge of Quality Control and Manufacturing 

 Knowledge of quality control and manufacturing processes and experience in plant and   

 producƟon line management and audiƟng 

 Competence in traceability risk management 

 Ability to respond quickly in the event of a quality defect 

 

 In the context of Chapter 3, the above responsibiliƟes apply especially in cases when prospects 

for actual sales and the like are in sight.  

 

  The following aspects will also be required: 

 

 In Charge of Business Development and MarkeƟng 

 Market analysis and formulaƟon of business plans and profit models 

 Ability to formulate and execute sales and markeƟng strategies 

 Ability to negoƟate with customers 

 

 In Charge of Finance and AdministraƟon 

     Knowledge and experience in accounƟng, finance, and capital policies 

     Ability to manage funds, budgets, and costs 

     Business management and compliance capabiliƟes 
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 In fact, it is not realisƟc or necessary to have such a full team from the start-up stage. In the 

iniƟal stage, it is necessary to have a person who leads the R&D and a person who coordinates 

the whole process, including the progress of the development. 

 

5.2 Examples of Human Resource Development 

 

5.2.1 Examples of EducaƟonal Programs 

Human resource development linked to business in the medical field has been tried in various 

countries. Even in Japan, educaƟonal programs have been set up at several schools. 

 A representaƟve example is the biodesign program in the medical device field. OriginaƟng at 

Stanford University, it aims to combine medicine and engineering, and emphasizes the process 

of leƫng developers get into the field of users (doctors, nurses, and paƟents), discovering 

potenƟal needs, materializing those needs, and turning them into products. 

 Need-driven is a characterisƟc, but it is posiƟoned as a discipline rather than mere know-how. 

At the core of educaƟon is a pracƟcal learning cycle referred to as "see one, do one, teach one". 

The essence of biodesign is believed to be acquired only through actual development on the 

ground and teaching to younger students. Awareness of exit strategies is emphasized from an 

early stage, and educaƟon has already been conducted to consider exit strategies at the stage of 

needs selecƟon and idea generaƟon. 

 Needless to say, there are some aspects that run counter to the culture that emphasizes these 

strategies and yet have impact. Therefore, the introducƟon of the Stanford biodesign system in 

Japan started with "teaching people who teach", preparing for its spread by establishing "Global 

Faculty in Training" in which Japanese teachers are thoroughly trained in Japan for six months in 

collaboraƟon with Stanford. This system originated in Japan and was later expanded to other 

countries. 

 A characterisƟc of the Silicon Valley area is a deep pool of mentors, including an ecosystem 

that supports entrepreneurs, but this remains to be seen in Japan. 

 I have described biodesign programs in the medical device field. Similar to the biodesign 

programs described above, Stanford has a program for drug discovery ventures, the SPARK 

program, whereby many mentors gather to brush up on projects. 

  Although the above example programs are renowned worldwide, various other educaƟonal 

programs have been developed in various countries, mainly in North America. 

 

5.2.2 Examples of Europe and Asia 

 The situaƟon in Belgium described in my previous two publicaƟon is also helpful. 

 First, from the perspecƟve of how to develop human resources for social implementaƟon 
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within academia, I would like to reiterate an excerpt from an interview with Jo Bury, former 

director of Vlaams InsƟtuut voor Biotechnologie. VIB has emphasized basic research while 

emphasizing the role of technology transfer offices (TTO) in bridging research to social 

implementaƟon, and has taken a form of balancing various career paths of scienƟsts. An aim is 

to publish basic research in top journals in pursuit of originality and novelty. Based on this 

movement, TTO experts who understand both scienƟfic and business languages take charge of 

the part related to social implementaƟon and work together with scienƟsts to idenƟfy the 

applicaƟon potenƟal of invenƟons. These TTO personnel are required in order to combine 

scienƟfic knowledge and business acumen and promote intellectual property protecƟon and 

commercializaƟon. 

 On the other hand, the Advanced Master in Biotech and Medtech Ventures (AMBT) at Solvay 

Brussels School at the Université libre de Bruxelles has started efforts in terms of fostering 

entrepreneurship in business. In this program, a variety of pracƟƟoners from academia, industry, 

VCs, and regulatory authoriƟes serve as lecturers, and the students are of various naƟonaliƟes 

and backgrounds. This focus on variety is partly because of the underlying philosophy that 

diversity is essenƟal to the creaƟon of innovaƟon and, like the biodesign program, the emphasis 

is on "development with an eye to the exit". Here, the exit means "delivering products to paƟents 

and the field to save many people", and the steady assembly of each process with an eye to the 

boƩleneck is a point that is very useful for Japan as well. 

 

 In Singapore, too, a variety of human resource development and human resource invitaƟon 

programs have been acƟvely developed to support the development of cuƫng-edge industries, 

including in the life science field. These programs range from cross-industry programs to those 

specialized in the life sciences. 

 The Technology for Enterprise Capability Upgrading (T-UP) program operated by the Agency 

for Science, Technology and Research (A*STAR) in Singapore dispatches researchers to 

companies for up to two years to work as technical advisors, transferring technology and sharing 

know-how on site. 

  The Singapore Biodesign Program is a representaƟve example of human resource 

development specialized in the life sciences field. 

 Also, SG Innovate has launched the Helix Immersion Programme as an iniƟaƟve focused on 

the life sciences field, aiming to strengthen the human resource pipeline in the biomedical field. 

This program provides immersive learning opportuniƟes to experience each stage, such as 

clinical development and funding, and emphasizes helping early-career human resources 

understand the complex processes of industry. 
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5.3 Japan: SupplemenƟng Human Resources 

 In Japan, universiƟes offer educaƟonal programs, but at the same Ɵme, support for 

"supplemenƟng human resources" has been strengthened as a policy to strengthen businesses. 

Here, we will take up two Japan Agency for Medical Research and Development (AMED) projects. 

 

 Strengthening Program for PharmaceuƟcal Startup Ecosystem 

  This project aims to solve the large-scale shortage of development funds faced by startups in 

the drug discovery field and raise the level of the ecosystem as a whole. The unique point is that 

AMED has established a "registered VC (venture capital)" system to subsidize the development 

and commercializaƟon of startups in the non-clinical, phase I, phase II, and exploratory clinical 

trial stages on the condiƟon that VCs who provide hands-on support specialized in drug discovery 

invest in them. 

  The subsidy target includes foreign-affiliated Japanese companies for the purpose of raising 

funds and commercializaƟon in overseas markets, and the design is strongly conscious of global 

expansion. 

  AMED's subsidy supports development costs for commercializaƟon on the condiƟon that 

registered VCs invest at least one third of the total project cost. This aims to increase the leverage 

effect between private and public funds and promote growth in Japan and overseas. 

 

 Medical and Engineering CollaboraƟon Global Expansion Project (InternaƟonal Expansion 

Hands-on Support Project) 

  In the field of medical devices, AMED is developing projects to support the global expansion 

of small and medium enterprises and startups. For the development of medical devices at the 

preclinical and clinical stages, AMED provides development support with a view to expanding 

overseas, including in the United States, and experts assist in solving issues essenƟal for 

internaƟonal expansion, such as intellectual property, legal affairs, and regulatory compliance. 

  In addiƟon, AMED is developing an environment to promote collaboraƟon between major 

companies and domesƟc startups, and has built a system to accelerate the pracƟcal applicaƟon 

and global expansion of innovaƟve medical devices. 

 

  These policy supports are characterized not only by funding but also by mulƟlayered 

mechanisms, such as expert support, system development for global expansion, and 

strengthening industry-academia-government collaboraƟon. 

 

5.4 PracƟcal Measures in Japan 

 Looking back from Chapter 1, Japan's current level of funding for R&D in academia is 
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approximately 200 billion yen a year from KAKENHI and AMED, and there are 120,000 

researchers, even if not all resources are allocated to research. Considering that the amount of 

VC investment and the number of clinical trial applicaƟons in this field have remained at the level 

described in this paper, not only in academia but also in Japan as a whole, it can be said that 

further improvements are required. These improvements are especially needed from the 

perspecƟve of social implementaƟon from academia.  

 The system for supplemenƟng talent from external sources described in secƟon 5.3 is one 

methodology, but in order for Japan as a whole to reach a higher level, it is necessary to build a 

system and human resources that can see "the whole process" on the academia side. 

 As for the parts of the funcƟons described in secƟon 5.1 that can be addressed within 

academia, broadly speaking, there are two aspects: one is related to the development process, 

and the other is management with an eye toward the exit. 

 

 In the part related to the development process, it is necessary to appropriately understand 

the development process as described in Chapter 2, and to bridge the process to the next stage 

in the form of tech transfer, and to implement intellectual property protecƟon in that process. 

One of the keys is whether the person who implements this in academia can create a situaƟon 

in which they communicate closely with the R&D person and make appropriate suggesƟons. 

 It is up to the judgment of the organizaƟon whether to secure such human resources through 

career changes from doctors and researchers, or whether to assign specialized human resources 

to the field and develop them. However, considering the limited number of projects that are 

headed toward the exit at the moment, it is not hard to imagine that good results will be difficult 

to achieve unless the organizaƟon sets a firm direcƟon and prepares to develop human resources. 

OrganizaƟonal commitment is extremely important. 

  

 On the other hand, management with an eye toward the exit is basically required, including 

in entrepreneurship, and it does not mean that it cannot be developed unless it is linked to an 

organizaƟon. As with the development process, there can be either a career change from doctors 

and researchers or a development as specialized human resources in the field. But conversely, it 

is desirable to create a situaƟon in which the posiƟon of entrepreneur or an individual in charge 

of social implementaƟon with an eye toward the exit can be considered as a career path. In this 

sense, it is desirable to set up a place where people from various backgrounds can gather and 

learn. 

 

 There are two more important points. One is the image of the target project. In this field, there 

are a mix of products and services that are unique to the Japanese market and that do not exist 
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overseas. What should be avoided as a discussion is a bias toward one side or the other. It is 

necessary to build a network for projects that should be developed in a way that is comparable 

to overseas markets. On the other hand, it is not necessary to forcibly discuss the internaƟonal 

market for projects that are not. It is also necessary to work as a professional to build a market 

on one's own, even if the project is basically aimed at the domesƟc market. These discussions 

tend to get tangled up frequently, so discernment and balance are important. 

 The other remaining important point is the effecƟve use of human resources who have had 

the opportunity to study and do research overseas, as discussed in Chapter 1. 

 It is easy to imagine cases in which, when returning to Japan from a country where such a 

framework is already in place to some extent, the lack of such an environment makes it 

impossible to make effecƟve use of the knowledge and networks available. Looking at the age 

structure of researchers described in Chapter 1, there is a possibility that such a situaƟon will be 

repeated. To avoid such a situaƟon, not only as individuals but also as an organizaƟon, it is 

necessary to prepare a situaƟon in which the overseas environment can be understood 

seamlessly. 

 

 Figure 23 summarizes the picture based on these issues. Since convenƟonal methodologies 

ulƟmately lead to discussions on a "project basis", it seems that there are many cases in which 

individual universiƟes and research insƟtutes make efforts to create a project, supplement 

human resources externally, and discuss social implementaƟon on a stand-alone basis within the 

scope of their individual knowledge. When such a project becomes visible, the result is oŌen 

different from what was expected for the exit, and it is speculated that this causes the actual 

commercializaƟon process to stop. 

  Figure 23 schematically shows measures to improve this situation. Whether it is the 

development process or the social implementation process, it is necessary for the support side 

to shift the direction to intensively cultivate human resources who can handle the project, and 

to seek ways to avoid having to deal with it all by one organization. When focusing on the 

framework of "cultivating human resources", it is necessary to make use of overseas human 

resources and overseas networks. Therefore, it is necessary to seriously create such a framework. 

 

【Intentionally Blank】 
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Figure 23  Measures to Improve Social Implementation 

—Previous Image—  

 

—Direction of Improvement Image—  

 

                               Created by the author. 

  As I wrote this paper, I was reminded of the need for mentors to suggest the direcƟon that 

should be included in both project-based support and overall framework consideraƟon, based 

on past experiences. It is easy to imagine that the more layered an ecosystem is, the richer the 

presence of such mentors and the suggesƟons generated from them. In Japan, it is also necessary 

to create an environment in which various trial-and-error experiences currently being conducted 

will lead to appropriate mentoring in the future. 
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Summary 

 From the examples of the United States, Belgium, and Singapore, it can be seen that human 

resource development that emphasizes diversity and pracƟcality is the key to creaƟng 

innovaƟon, and that exit-oriented educaƟon programs greatly contribute to the development of 

human resources who can contribute to the field. 

 In Japan, an external system has been used to conduct the projects, but it will become more 

important to properly build in human resources within academia who understand both 

development and business. 
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Closing Chapter Toward Strengthening Social ImplementaƟon 

  

 This paper has looked at measures to promote the vitalizaƟon of the healthcare field, 

especially in academia, from various angles. It is summarized as follows from the perspecƟves of 

individuals, organizaƟons, and the whole.  

 

1 Toward Individuals 

 The term "individuals" here mainly refers to researchers. However, I think that what is 

described in this paper is not realisƟc from the viewpoint of researchers who understand the 

research field mainly by wriƟng papers. The starƟng point is that researchers themselves delve 

into the field and produce high-quality results. 

 On the other hand, as described in this paper, it is one aspect of the truth that trying to "turn 

research into products and services" or providing support for them may contribute to the 

healthcare of many people in the original sense. 

 Regardless of whether researchers end up in that posiƟon or not, it is important in their career 

to understand the process to exit and grasp the career path within it. In parƟcular, it is not a loss 

to know "what kind of supporters can exist", and it is important to have an environment in which 

they can consider the possibility of being on the support side aŌer looking ahead to their own 

career from the aspect of "ecosystem formaƟon". 

 

2 Toward OrganizaƟons 

  As in the conclusion for "individuals" above, the term "organizaƟons" here mainly refers to 

universiƟes and research insƟtutes. As in the case of individuals, there are quite a few things that 

need to be addressed in order to build a system that enables them to explore science in academia, 

such as the division of labor among research-related specialists and the strengthening of core 

 It is necessary for individuals both to have the opportunity to look over the enƟre 

process while delving deeper into science and to visualize the career path for such 

human resources. 

 As an organizaƟon, it is necessary to conƟnue to create a form of deepening science by 

specializaƟon and strengthening core faciliƟes, and to develop end-to-end human 

resources and collaborate with industry and overseas insƟtuƟons. 

 Society should promote both internaƟonal alliances and the return of human resources 

from overseas, while responding to the dispersion of educaƟon and organizaƟons. 

 The key to social implementaƟon is the sharing of pracƟcal perspecƟves toward an exit, 

and steady responses to the above are required. 
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faciliƟes, although this arƟcle has hardly touched on them. In parƟcular, considering that there 

is no environment in which the budget scale will increase significantly, the difficult situaƟon will 

conƟnue. 

 On the other hand, strengthening of social implementaƟon is a slightly different theme from 

how funding should be. As menƟoned in Chapter 5, it is important to deal with pracƟcal human 

resource educaƟon and to make decisions as an organizaƟon in that direcƟon in order to break 

through the sense of stagnaƟon created by the age balance of research personnel. 

 To that end, it is important to deepen the understanding of the process as an organizaƟon 

with an eye to the exit, to visualize one's own assets in an open manner, and to form a flat alliance 

with overseas insƟtuƟons in that flow in order to build a foundaƟon for promoƟng metabolism. 

 

3 As a Society  

 Finally, in the abstract category of "society", these can be understood as measures to address 

issues that are difficult to overcome by a single organizaƟon. 

 In line with this arƟcle, such measures also refer to the development of an "educaƟonal system 

for management personnel" as described in Chapter 5, the return (or exchange) of personnel 

who have leŌ overseas, and the promoƟon of internaƟonal collaboraƟon based on these efforts. 

 As described in Chapter 4, there are issues in each field that cannot be addressed by academia 

alone unless there is an exchange of personnel, including those in industry. However, there is a 

limit to the ability of individual organizaƟons to develop human resources who will be the 

backbone of resolving these issues. 

 The current limited number of projects for social implementaƟon is also considered to be a 

boƩleneck in maintaining the educaƟonal funcƟon. However, as funds for R&D conƟnue to flow 

and human resources conƟnue to exist even at this point, measures to improve this situaƟon 

should be considered at a level that goes beyond individual organizaƟons. 

 

 The categories of individuals, organizaƟons, and society described here complement each 

other. The growth of individuals leads to the revitalizaƟon of organizaƟons, and the cooperaƟon 

of organizaƟons promotes the development of society. At the same Ɵme, society supports the 

cooperaƟon of organizaƟons, and the state of organizaƟons supports the growth of individuals. 
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Figure 24  RelaƟonships among Individuals, OrganizaƟons, and Society 

  

Created by the author. 

 

 The core quest of this paper is to determine "the essence of social implementaƟon". And as I 

menƟoned in the introducƟon, I believe that sharing pracƟcal perspecƟves toward the exit is 

essenƟal for developing individuals and ensuring that the revitalizaƟon of organizaƟons and 

society becomes a reality, rather than merely an ideal. 

 Personally, I have been fortunate enough to have opportuniƟes to talk with people who are 

considering various developments in their career paths, and I have oŌen felt that a "pracƟcal 

perspecƟve" is essenƟal for engaging in meaningful discussions. Therefore, in this paper, I have 

decided not to describe the process of reaching the conclusion that a pracƟcal perspecƟve is 

essenƟal, but rather, to the extent possible, use that conclusion as a starƟng point to show what 

a "pracƟcal perspecƟve" is. 

 For this reason, much of the wriƟng included in this paper is quite casual for a managerial 

economics research format, but I hope that you will understand that this is something that 

should be clearly communicated. 
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form the basis of his work, which are also menƟoned in the references, form an important basis 

for organizing this paper. 

  

 In addiƟon, I would like to express my great graƟtude to Nobuhiro Tanno and Ken Matsumoto, 

with whom, since the publicaƟon of my previous work, I have had the opportunity to discuss 

various issues that researchers have, and to Tomoko Asaoka, who introduced me to various 

researchers. 

 

 Then, the greatest dynamo in organizing this paper to complete a trilogy were my conƟnuing 

discussions regarding the two previous works with Jean Claude Deschamps, who in November 

2025 was awarded the Order of the Rising Sun, Gold Rays with RoseƩe, for his contribuƟons to 

strengthening economic relaƟons between Japan and Belgium. It can be said that all three of 

these ‘Economics Today’ works were directly influenced by his acƟviƟes. I would like to express 

my graƟtude again. 

 

 Finally, having reached the end of this paper, I would like to menƟon that I have always felt 

through my discussions with the respecƟve experts that the underlying strength of healthcare 

and life sciences in Japan is strong. It is certain that technology, human resources, and the market 

all exist in Japan, and how to improve the design that connects them is a major theme. I would 

like to conƟnue to invest my efforts in this regard.  
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