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1. はじめに プロジェクトの目的 

 

再生医療等製品とは、身体の再建や修復、形成、疾病の治療 目的とし 人  は動物の細胞や組織 加工し 

作製され 製品等 指す 再生医療等製品は、これ で な 治療結果 示す製品が続々と誕生し おり、疾患への

向き合 方 変革す 可能性 秘め    特 再生医療等製品の 1 つであ CAR-T 細胞療法は、一度の投与 

より根治 目指すことができ 治療法とし 日米欧で承認され、産業化が進み、期待され   製品であ  CAR-T細

胞療法は、白血病やリンパ腫、多発性骨髄腫などのがんの治療法とし 実 化され   が、従来の治療法と比較し

大きな治療効果が示され おり、今後は、免疫や神経領域など新 な疾患領域への適応の拡大が検討され     

 、このような臨床的価値 対す 期待だけではなく長期の入院・介護費  含む医療支出 削減し、患者の社会・

経済活動への復帰 支援す 社会的価値も期待され     

一方、CAR-T 細胞療法は研究開発の推進、製造供給体制の確立、医療提供体制の確立など、実 化 至  

で 多くの投資が必要であ が、高度で複雑なプロセス 十分 補うことができ 価格制度や診療報酬制度が整備され

 おらず、次の新 な研究開発 投資しう 収益 得 見込みは乏し 状況 あ  加え 、CAR-T 細胞 製造でき

 国・地域は限定的であり、全体供給量も限られ  め、製薬企業 おけ 供給の優先順位の観点からドラッグラグ・ド

ラッグロスの課題 直面す ことが懸念され     

治療 よっ 得られ 知見や収益 、次世代の研究開発 投じ ことができなければ、革新的治療法 生み出し続

け サイクルは循環しな  再生医療等の産業が発展し続け  め は、より多くの患者が革新的な医療 享受し、持

続的かつ発展的 サイクル 循環す  めのエコシステムの構築が必要であ と考え  例えば、日本 お  患者自身

の細胞由来の完全個別製造であり、複雑な開発製造プロセス 持つ CAR-T 細胞療法のエコシステム 確立す こと

で、国際的 リーダーシップ 発揮す 機会 もなりう と考え    、エコシステムの確立は将来的な再生医療等産業

 活性化し、患者・家族、社会、そし 日本の産業 大きな便益 も らすことが期待され   

日本 お  深刻な医療ニーズ 抱え 患者が継続し 革新的な治療 受け ことができ 未来 目指す め 、持

続可能な再生医療等製品のエコシステム 確立す ことが必要であ    、改革 推進す  め は様々なステークホ

ルダーが集 り、中長期的 議論 進め ことが必要とな  本プロジェクトは、その議論 確実 踏み出すべく、医療経

済、再生医療等製品の技術開発、診療 関す 専門家と再生医療等製品の実 化とそれ 支え エコシステム形成

の障壁 つ  議論し、多視点での解決策 模索し  この度、この検討結果 もと わが国で取り組むべき事項 特

定し、その解決策 提言す   

 

※ 本ホワイトペーパーは、株式会社日本総合研究所が公正・公平な視点 心がけ 、国民・医療従事者視点で中長期的

な観点から社会貢献 し  と考え、検討内容 取り とめ 提示す ものであ    
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2. 再生医療等製品のエコシステム構築の必要性と期待される効果 

 

2.1. 再生医療等製品に着目する背景 

再生医療等製品とは、人  は動物の細胞や組織 培養などの加工 施し 作製され 製品であり、身体の構造

や機能の再建・修復・形成、疾病の治療・予防、遺伝子治療 目的とし   され 1 従来の方法では治癒が難し

 病状 対し、新 な治療の可能性 提示す ととも 、患者の生活の質 大幅 向上させ 潜在力 持つ  

再生医療等製品の対 疾患や製品の形態は多様であり高 臨床的価値 有し    これらは患者の社会復帰

 促進し、経済活動への参加 助け、労働力人口の減少 抑制し、経済活動の安定 寄与す ことも期待され  さ

ら 、再生医療等製品は患者だけでなく、その家族や介助者、患者が勤め 組織や医療機関 対し も大きな負担

軽減 も らす可能性があり、社会全体の生産性向上と持続可能な経済成長 貢献す と考え   

日本 おけ 再生医療等製品の研究・開発は、政府の政策支援や産業界とアカデミアの協力 よっ 着実 進展し

   2,3,4 しかし、グローバル市場 おけ 競争力 強化す  は、日本独自のエコシステムの構築が急務であ  特

 、再生医療、細胞医療、遺伝子治療と っ 分野は、従来の治療法では対応が困難な疾患 対し、新 な治療選

択肢 提供す 重要な領域であ  これらの研究開発、製造技術の発展と市場形成 円滑 進め ことが、日本の医

療 おけ 重要課題であ   

 

2.2. 再生医療等製品市場の現状と課題 

我が国 お  再生医療等 関連す 法律が整備され のは、2013年/2014年であり、約 10年が経過し  当

時、再生医療の関連技術は 2012年の山中伸弥教授のノーベル賞受賞 受け 、病気や損傷 早期 根治 導くこ

とができ、重症化予防 役立つ可能性があ 新し 医療技術とし 認識されつつあっ が、規制制度上の位置づけが

不 であっ  め、法整備は政府からの期待値も高 政策であっ  この法整備 より、「医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等 関す 法律（薬機法）」上の再生医療等製品（保険診療）と、「再生医療等の安全性の

確保等 関す 法律（安全性確保法）」上の再生医療等提供（自由診療・研究） 区分され、ぞれぞれのルート

での参入・投資が促進され  一方で、現状では期待され   国内発の再生医療の普及 は及ばず、国内の限られ

 医療機関が扱う技術となっ      、国内のエコシステムとし も回転が遅く、成長スピードが想定し   将来 

より停滞し   状況 あ   

法整備の影響も受け 、整備以前は２製品のみの承認状況であっ が、現在は20製品が承認され   （2025

年 6月現在）  だし法整備当時 期待され   2020年の市場規模5 は届かな 状況であり、  グローバル市

 
1 閣法 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等 関す 法律」 
2 内閣府 健康・医療戦略推進本部 再生・細胞医療・遺伝子治療開発協議会 第 9 回 資料 1-1：内閣府提出資料「再生・細胞医療・遺伝子治

療分野 おけ 政府全体の取組 つ  」（2023年６月） 
3 内閣府 健康・医療戦略推進本部 再生・細胞医療・遺伝子治療開発協議会 「再生・細胞医療・遺伝子治療分野の今後の取組 つ  」（2022

年５月） 
4 内閣官房 「新し 資本主義のグランドデザイン及び実行計  2025年改訂版」（2025年 6月） 
5 経済産業省 再生医療の実 化・産業化 関す 報告書最終取り とめ（2013年 2月） 
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場と比較し 依然とし 規模が小さく、そのシェアは約 3% とど っ    欧米で承認済みの製品の多くは日本では開

発が進んでおらず、臨床試験（P3） 実施し   製品も 2 割未満と う状況であ 6 この産業化の停滞 克服す

  め は、より積極的な技術開発投資、規制改革等が求められ   

 

2.3. 再生医療に対する政府の取組の状況 

日本政府は再生医療の研究・開発 推進す  め 、これ で多岐 わ  取り組み 展開し き  2013 年

/2014 年の規制制度の整備 加え、2014 年 は「健康・医療戦略7」が策定され、再生医療 含む革新的医療技

術の発展 国家戦略とし  確化され  さら 2018年以降は「統合イノベーション戦略8」の策定および改定 通じ、

再生医療技術の社会実装 向け 支援体制の強化が進められ き  2020 年代 入り、政府は「経済財政運営と

改革の基本方針（骨太の方針）2022」  我が国の国益 直結す 科学技術分野の 1 つであ と示し、  「骨太

の方針 2023」では、創薬力強化 向け 再生医療等製品の開発強化が示され    これらの方針 従 、政府、

経済産業省、厚生労働省、文部科学省、および日本医療研究開発機構（AMED）等は研究・開発の推進の め

 予算 計上し、推し進め き  更 「骨太の方針 2024」 お  、政府は創薬力の強化とヘルスケア推進 掲げ

iPS 細胞    創薬と再生医療等製品の研究開発促進 主要施策とし 位置づけ おり、直近の「骨太の方針

2025」 お  も引き続きこの方針 継続し、再生医療 牽引す 産業振興拠点の早期整備が進められ     

  、健康・医療戦略推進事務局が策定し 「バイオエコノミー戦略9」では、2030年 目指し 日本発の再生医療

等製品 グローバル展開す 目標が示され おり、国内外での市場確立と産業化 目指し    加え 、経済産業

省は、再生医療等製品の効率的な製造プロセスの開発と国内産業基盤の強化 推進し おり、特 直近の令和6年

度補正「再生・細胞医療・遺伝子治療製造設備投資支援事業10」では、円滑 再生医療等製品など 製造でき 

能力 国内 確保す  めの受託開発・製造事業者（CDMO：Contract Development and Manufacturing 

Organization）の国内製造拠点の整備や関連人材の育成 対し の支援 行っ    日本の創薬力向上とグロ

ーバル市場での競争力強化 目指し おり、現状、成果とし は途上ではあ が、このような包括的な政策はエコシステ

ムの基盤構築 進め、日本が国際的な競争力 高め  めの重要な役割 果 すものと考え   

 

2.4. 再生医療等製品のエコシステム構築の必要性 

再生医療等製品は、革新的な治療法 提供す  期的な技術であ が、その研究から患者への治療 至  で 

は多岐 わ  課題 克服す 必要があ  例えば研究開発段階 お  細胞や動物モデル よ 検証 行 、人 

対 とし 臨床試験 通じ その安全性と有効性が実証され 必要があ  さら 、従来の医薬品とは異な 個別製

造およびコールドチェーン等の特殊な供給体制 確立し、製品とし の安定供給 確立し 後、様々な規制当局 よ 

審査 受け、医療機関で提供可能な環境が構築され ことも必要であ   

 
6 厚生労働省 中央社会保険医療協議会 薬価専門部会（第 236 回） 意見陳述資料 再生医療イノベーションフォーラム 「再生医療等製品の価

格算定 対す 意見」（2025年 7月） 
7 健康・医療戦略（2014年７月 閣議決定）など 
8 統合イノベーション戦略（2018年６月 閣議決定）など 
9 バイオエコノミー戦略（2024年６月統合イノベーション戦略推進会議決定） 
10 経済産業省 令和 6年度補正 「再生・細胞医療・遺伝子治療製造設備投資支援事業」 
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図表 1 持続可能な再生医療等製品エコシステム（連鎖の仕組み）の概要 

 

この一連の流れ 「エコシステム」とし 持続的 運 す  め は、実臨床 おけ アウトカムや、得られ 知見・収益

 、次のサイクルの研究・開発・製造 再投資し、次世代の製品開発 可能 す ことが不可欠であ  エコシステムが

持続的 循環す こと より、より多くの患者 革新的な医療 届け ことができ、同時 産業とし の成長と医療の進

展 実現す ことが期待され   

 

2.5. 再生医療等製品のエコシステム確立による恩恵 

再生医療等製品のエコシステムが確立され、持続的 製品が普及し続け こと より、日本の医療、産業、社会 

大きな恩恵がも らされ ととも 、本分野でリーダーシップ 発揮す こと よ 国際的な競争力も強化され ことが望 

れ   

日本の医療環境 お  、日本国内で日本の患者向け 再生医療等製品 製造す ことは、世界的な製造数及

び保存可能期間の制約 対処し、持続的な供給 可能 す  これ より、重篤な疾患の治療の早期段階から患者

がアクセスでき よう なり、日本の患者やその家族の生活 大きな変化 も らす さら 、現在の需要だけでなく、将

来的 は自己免疫疾患など多様な疾患の治療ニーズ 満 す可能性が期待され   

  、日本の人材活躍の面では、エコシステムの構築 より、日本のバイオテクノロジー 関す 高度人材が研究開発

や製造の分野で活躍す 場 創出でき    、医療従事者の負担 軽減し、他の疾患の治療 集中でき 環境 

構築す ことが可能であり、さら 、重篤な疾患が根治し 患者やその家族が社会活動 復帰す ことで、計り知れな 

社会的・経済的貢献が期待され   

国際的な競争力の観点からも、アジア諸国 対し 再生医療等製品 迅速 供給でき ことは重要であ  再生医

療等製品 関す 技術は日本のバイオ産業の基盤とな 可能性があり、日本 起点とし 研究開発の加速 つなが  

これらは、国際的なリーダーシップ 発揮す 機会へと発展し、アジア諸国および世界的 も日本の影響力 拡大す こ

と 寄与す ことが期待され   
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3. CAR-T細胞療法の臨床的および社会的価値 

 

3.1. CAR-T細胞療法の概要 

本ホワイトペーパーでは、再生医療等製品が抱え 具体的な課題 洗 出す め 、CAR-T 細胞療法 着目し  

その理由とし は、CAR-T 細胞療法が有す 臨床的価値、社会的価値や、個別化医療とし の製造プロセス・品質

管理の複雑さが再生医療等製品の特徴 強く表し   こと、  、数あ 再生医療等製品の中でも、日米欧で承認

され、産業化が進んで  ことが挙げられ   

CAR-T 細胞療法では、患者自身の T 細胞 採取し、遺伝子改変技術 よっ 再プログラミングす ことで、がん細

胞 特異的 認識・攻撃す 機能 持 せ  その細胞 増殖させ 上で、再生医療等製品とし 患者自身 投与す

 ことで、治療効果 発揮す 完全個別化医療の革新的な治療法であ  現在、日本 お  計 5 製品が承認され

 おり、B細胞性急性リンパ芽球性白血病、大細胞型 B細胞リンパ腫、多発性骨髄腫などの血液がんが適応となっ 

     CAR-T 細胞療法は、固形がんや自己免疫疾患 も有効性 発揮す 可能性があり、多様な疾患への対

応が期待され     

 

3.2. CAR-T細胞療法の臨床的価値 

CAR-T 細胞療法の臨床的価値は、臨床試験および製造販売後臨床データ 基づき、評価され    この治療

法は、重篤な疾患 対し 根治 目指すことができ、長期的 無治療状態 達成す 可能性があ  臨床試験の結

果 よれば、重篤な血液がんの患者 対し 1度の投与で全生存期間（OS）およびQALY（質調整生存年） お

け  期的な効果11,12が得られ おり、  製造販売後の臨床試験 お  も高 奏効率と生存率が示され   こ

とが報告され   13  

さら 、CAR-T 細胞療法は確立し 安全性プロファイル 有し おり14、これ で治療が困難であっ 疾患 お  患

者の健康状態 大きく改善し、革新的な治療薬とし 医療の選択肢 新  広げ 可能性があ  こうし 臨床的価

値は実臨床のデータからも有効性が確認され おり15、がん治療の未来 大きく変革す と共 、幅広 疾患領域の患

者 対す 治療法とし 応 が期待され     

 

  

 
11 Bristol Myers Squibb 「TRANSCEND trial: Largest pivotal trial in 3L+ large B-cell lymphoma, including patients with high-

risk disease」 
12 Gilead Sciences 「Yescarta® Is First CAR T-cell Therapy to Report Five-Year Survival Data From Pivotal Study Showing 

Durable Long-Term Survival in Patients With Refractory Large B-cell Lymphoma」（2021年 12月） 
13 Neelapu SS. Five-year follow-up of ZUMA-1 supports the curative potential of axicabtagene ciloleucel in refractory large B-

cell lymphoma. Blood. 2023;141(19):2307-2315. 
14 Abramson JS. Lisocabtagene maraleucel as second-line therapy for large B-cell lymphoma: primary analysis of the phase 

3 TRANSFORM study. Blood. 2023;141(14):1675-1684. 
15 Crombie N. Real-world outcomes with novel therapies in R/R DLBCL. Hematol Oncol. 2023;41(3):453-468. 
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3.3. CAR-T細胞療法の社会的価値 

CAR-T 細胞療法は上記の通り、1 回限りの個別化医療であり、定期的な通院、投与、継続的なコスト 伴う長期

治療の必要性 減らし、  、長期間 わ  患者の生活の質（QoL：Quality of Life） 改善させ ことが可能で

あ  患者自身の健康状態が改善され こと より、患者自身の早期の社会復帰・経済活動の復帰、生産性の向上

 支援し、  、家族や介助者の負担等の間接的な社会 おけ 負担の軽減 も寄与す   

上記の観点から、CAR-T 細胞療法は社会 おけ 経済的な価値も高  例えば米国の試算 よれば、多発性骨

髄腫の細胞療法と標準治療の医療コスト 比較し 場合、細胞療法の方が 30.3%の費 削減効果があ と推計さ

れ    この推計の要因 は、標準療法 よ 継続的な抗がん剤治療費や入院日数、外来頻度が細胞療法 より

削減され、かつ患者の生涯賃金の損失、介護者の生産性低下が補填され  めと述べられ   16 加え 患者が勤

め 組織や医療機関などの医療 充  資源の効率的な運  より、医療の持続可能性が高  こと 貢献し、より

多くの患者が質の高 治療 アクセスでき 環境が整うことが期待され   

日本では労働力人口の減少 伴 本格的な人手不足経済 陥  め、相対的 一人当 りの労働者の経済的

価値が高 りつつあ  CAR-T細胞療法は広範な社会へ影響 与えう 医療技術の重要な技術革新とし 、さら 普

及が進むことが望 れ   

 

 

  

 
16 Alliance for Regenerative Medicine 「A Transformative Therapy Value Model for Rare Blood Diseases」（2020年 1月） 
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4. CAR-T細胞療法の開発と製造における課題と機会 

 

再生医療等製品の製造は、従来の医薬品とは異な 製造プロセスとなり、それ 伴う体制が必要とな  個別化医

療の要素 含む め、品質管理や生産プロセスの標準化が課題とな  近年、経済産業省 中心 製造拠点の環境

整備が進められ おり、インフラの整備は着実 進展し    しかし、製造技術のさらな 向上とコスト削減 図 ことで、

より多くの患者 治療 届け 体制 構築す 必要があ   

供給面では、治療 必要とす 患者が適切なタイミングで再生医療等製品 利 でき よう、医療機関との連携 

強化し、供給のネットワーク 最適化す ことが求められ  特 、製品の安定供給 確保す  めの流通体制の整備

が重要であ   

 

4.1. CAR-T細胞療法の製造&供給プロセス 

CAR-T細胞療法は、患者自身の T細胞 遺伝子改変す こと よっ 生み出され 完全個別化医療とし 、複雑

な製造と供給プロセス 経   ず、患者から白血球アフェレーシス    T 細胞 採取し、これらの細胞 製薬企業

の細胞調製施設 搬送す  そこで遺伝子改変技術 利 し 、T 細胞 キメラ抗原受容体（CAR） 導入す  

この改変 より、T 細胞はがん細胞 特異的 認識し攻撃す 能力 持つよう な  遺伝子改変され T 細胞は培

養環境で増殖され  一連のプロセス は品質管理試験が設けられ おり、全 適格となっ 細胞が製品とし 凍結保

存され、出荷され  その後、製品は治療施設 輸送され、解凍され、厳格な副作 管理体制のもと、患者 投与さ

れ   

 

4.2. CAR-T細胞療法の開発・製造&供給における課題 

CAR-T 細胞療法は従来の医薬品とは異な 革新性 有す 一方で、その開発、製造、供給も従来の医薬品とは

大きく異なり、多くの課題が存在す   

従来の医薬品は化学合成、大量培養等で大量 均一的な製品 製造す ことができ、  在庫とし 備蓄し物流

網 乗せ ことで、多数の患者 効率的 供給す ことができ  一方、CAR-T 細胞療法では患者本人由来の生き 

  細胞 取り扱う め、専門的な施設と設備が必要となり、製造・品質管理の多くの工程で専門性が高く特別なトレ

ーニング 受け 人材 よ 個別作業 依存し   状況 あ    、多くの特許が組み合わさっ 技術であ ことから

ライセンス料も高額となり、患者ごと 高価で特殊な原材料   し おり、一部の材料は供給不足の面から、価格が

高騰し   状況 あ  輸送 は専 の輸送パッケージと輸送インフラ（-1  ℃などのコールドチェーン）が必要とな

り、患者ごと 、医療機関から細胞調製施設へ、そし 再び医療機関への輸送が必要とな  現在、CAR-T 細胞療

法の製造は主 海外で行われ おり、輸送 伴う特殊な手段やタイムラグが大きな課題とな   

このよう CAR-T細胞療法は従来の医薬品と比べ 高 製品製造原価、研究開発費、流通経費がかか 完全個

別化医療であり、規模の経済性は働かな   

  、CAR-T 細胞療法は製造プロセスが最終製品の有効性や品質 大きく影響 与え ことから、開発の早期段

階から商業的観点 取り入れ 、製造プロセス 構築す ことが求められ  海外ではスタートアップエコシステムとし 、
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バイオスタートアップがアカデミアのシーズ 企業化し、ベンチャーキャピタルや投資市場からの資金調達 おこなうことが可

能な環境が形成され おり、その資金力 背景 早期段階から製薬企業や CDMO が関与し、開発 加速す ことが

可能であ  一方、日本ではスタートアップエコシステムが十分 発達し  な こと 加え、現在の価格制度の  では

国内市場の魅力が他国と比較し 低くなり、日本で臨床試験から製造 で行う投資 呼び込めな ことから、商業的

観点の製造プロセスへの転換が遅れ、実 化が遅れ ことが懸念され   

これらの課題 克服す  め は、 ずは技術革新と製造規模の拡大が不可欠であ  製造技術の標準化と効率

化、サプライチェーンの最適化、専門性の高 人材の育成と施設の整備が求められ  これ より、日本は国際競争力

 高め ことが期待され   

 

4.3. CAR-T細胞療法の開発・製造&供給における機会 

一方で、CAR-T 細胞療法の開発・製造と供給の分野は、日本 とっ 大きな機会 提供し    現在、CAR-T

細胞療法 提供でき 国は限られ おり、製造、臨床開発、エビデンス創出の観点で、日本は世界 リードでき 可能

性 持っ    日本政府は、経済産業省 よ 「再生医療産業化基盤整備プログラム」等 はじめとし 、製造施設

の整備支援 行 、CAR-T細胞療法 含む再生医療や細胞医療、遺伝子治療などの CDMO  対し 積極的 投

資 行う方針であ  この取り組み より、国内の製造能力 強化し、アジアの製造及び供給のハブとし の役割 担 、

国際的な競争力 高め こと 目指し     

政府の施策は、専門的な人材の育成や施設の整備 促進し、サプライチェーンの高度化 実現す  めの基盤 整

え ことが期待され    これ より、日本がこの分野でリーダーシップ 発揮す ことで、より広範な患者 対す アクセ

スが可能となり、新 な治療の機会 提供す ことが期待され   
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5. CAR-T細胞療法の医療保険制度と治療における課題 

 

日本の医療保険制度は、国民皆保険制度のもとで運 され おり、承認後の保険償還が比較的短期間で行われ

 点が特徴であ 17   、全国的 高度な再生医療等製品    治療施設が存在し、患者が先進的な治療 受

けやす 環境が整っ     

幅広 疾患 対す 治療選択肢の 1 つとし 再生医療等製品 提示し  く め は、保険償還制度 よ 持続

可能な提供が担保され 仕組みが重要とな  しかし、製品価格や医療技術とし の保険償還や、医療機関の施設

設備への投資は従来の制度の延長線上で設計され おり、再生医療の特性が十分 評価され   とは言 難  

特 、再生医療等製品が貢献し得 患者の生涯 わ っ 転帰（アウトカム）や介助者 対す 負担軽減、社会 

対す 貢献 どのよう 保険償還制度 反映させ か、製造数 応じ 規模の経済性が十分 働かな こと 踏 え 

どのよう 現行制度との整合 確保すべきか、革新的な治療法 普及させ  めの医療機関への投資の在り方 どうす

 べきか つ  、議論が必要であ   

 

5.1. 価格算定及び再算定制度における課題 

日本では価格 抑え ことで迅速で広範囲な保険償還が可能とな が、一方欧州では、企業が価格 高く設定しつ

つも費 対効果評価での検証 より保険償還が遅れ 傾向 あ と考えられ  しかしながら、価格が低く設定されす

ぎ 事 より、企業の研究開発のインセンティブが低下し、ドラッグラグやドラッグロス 繋が 恐れがあ   

日本では製品価格の水準が諸外国と比較しそもそも低く設定され 傾向 あ  日本及び海外で承認され   製

品数は多くはな が、例えば 2023 年の調査で CAR-T 細胞療法製品の価格 比較す と、日本では各製品とも 

3,300万円程度であ の 対し、米国では 6,800万円～8,700万円、英国では 4,500万円～4,600万円、ドイ

ツでは 3,700 万円～5,900 万円、フランスでは 3,700 万円～5,900 万円であっ 18 クローン病患者 おけ 複雑

痔瘻の治療 対 とし 他家間葉系幹細胞加工製品のアロフィセルは、日本での保険収載価格は約 560万円であっ

 の 対し、参照され フランスでの価格は約690万円19であっ    遺伝子治療薬とし 、脊髄性筋萎縮症の治療

 対 とす ゾルゲンスマは、日本での保険収載価格は約 1 億 6,708 万円であっ の 対し、参照され 米国での価

格は 2 億 3,000 万円～2 億 8,000 万円20であっ  一方、遺伝性網膜ジストロフィー 対 疾患とし 承認され 

ルクスターナは、日本での保険収載価格が約 5,000 万円 対し、参照され 英国での価格は約 5,000 万円、フラン

スでの価格は約 4,100 万円であり21、参照国と比較し も遜色な 価格が付けられ   が、ピーク時患者数は 5 人

と医療財政上でも影響が少な と う背景も想 され   

 
17 医薬産業政策研究所 政策研ニュース No.66 「新薬はなぜ、承認から 60日で患者さん 届くのか」（2022年７月） 
18 医療・医薬総合研究所 薬価流通政策研究会 くすり未来塾 「～医療先進国とし の   未来 目指し ～医薬品制度改革提言Ⅶ」（2023年

11月） 
19  厚生労働省 中央社会保険医療協議会 総会（第 497回） 「再生医療等製品の保険適  つ  」（2021年 11月） 
20  厚生労働省 中央社会保険医療協議会 総会（第 458回） 「再生医療等製品の保険適  つ  」（2020年 5月） 
21  厚生労働省 中央社会保険医療協議会 総会（第 552回） 「再生医療等製品の保険適  つ  」（2023年 8月） 
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現在では円安 よっ 海外価格はさら 上昇し、日本の価格との差が開    状況 あ    、日本は償還後 

価格が引き上げられ ことは少な が、海外では価格が引き上げられ 仕組みがあ ことも更 差が開く一因となっ  

   

5.1.1. 長期にわたる臨床的価値・社会的価値 

我が国の国民医療費は 2022 年度 46 兆 6967 億円22 達し  2025 年度 は約 50 兆円 近づく見込み

であり、高齢化の進行 より医療需要が拡大し    医療給付費の財政的な負担が急速 増大す 懸念 対し、

政府は診療報酬や特許切れ成分 中心とし 製品価格の調整、適正な回数の設定 通じ 急速な増大 抑制す 

対応 進め    しかし、これ 伴 一部の企業は収益性の課題、医療機関は施設、設備、人的リソースの課題 

抱え 可能性が高 り、患者 とっ はドラッグラグ/ロスの危機の可能性が高 っ      大きな課題とし 、投資利

益が次世代のイノベーション開発 還元できなくな ことが予見され   

これら 解消す  めの抜本的な改革案とし 、例えば、新時代戦略研究所から、以下の 2 点が提案され、議論さ

れ   23が、中長期的な将来 見据え 制度の設計が必要と考え   

 

（１） 医療給付費総予算の経済成長率 応じ 管理 

過剰な医療費抑制の制約が患者の健康や医療の質 悪影響 与え こと 防ぐ め、医療給付費 一定程度

管理す べきとの議論がなされ    例えば医療給付費のうち薬剤費部分 中長期的な名目 GDP成長率 沿っ

 伸ばすこと より管理し、財源枠の上限と下限 あらかじめ数値で示すことで、イノベーティブな医薬品への資源配

分 適切 確保しながら、財源捻出 伴う突発的で機械的な価格引き下げが制度上発生しな 予見性の高 環

境 整え 提案がなされ    なお、名目 GDP 成長率 は GDP デフレーターの伸びが存在す ことから、薬剤費

の伸び 物価相当分も適切 反映でき   

 

（２） 多様な価値 評価す 仕組みの導入 

医療の質向上と持続可能性 両立させ  め、医療技術評価が実質的 Cost と QALY（質調整生存年）の

みの求心的な運 となっ   不透 なプロセス 改善す べきとの議論がなされ    現在の費 対効果評価

制度では、短期的な医療システムのみ 焦点 置  おり、長期 わ  医療費の削減、仕事・社会生活への復帰

や介護者の時間の増加など、社会への増分的な利益 捉え  な  例えば、広汎な価値要素（仕事への影響や

介助者・家族等の健康状態、社会的インパクト） 組み込んだ価値評価への抜本的改善 行う一方で、臨床効

果や社会的便益が一定基準 下回 医薬品・技術 価値の低 医療とし 定義・分類し、代替治療の提示ととも

 段階的な保険点数の縮減や保険償還からの退出 進め べきと う提案がなされ     

 

価格算定時の補正加算 関し は、再生医療等製品の場合、移植や投与後の長期間 わ  転帰の観察が必

要であり、各要件項目が申請時 十分 検証され  な ことが多 と考えられ    、再生医療等製品 は、現行

の補正加算では評価しきれな 貢献があ  我が国の重要な問題とし 、2040 年 向け 人口の高齢化 伴う医療

の総需要の増加や、一人当 り医療費の増加が予見され、労働生産層への負担増が挙げられ  再生医療等製品

 
22 厚生労働省 「令和４（2022）年度 国民医療費の概況」（2024年 10月） 
23 新時代戦略研究所 「創薬イノベーション再興の会 提言書」（2025年 5月） 
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は特 この課題 対し貢献でき 技術であり、従来の医療技術では根治が難しかっ 疾患 対し 、治療や根治の可

能性 示し、長期の入院・介護費 などの医療資源の削減、労働者の社会復帰 よ 生産性の向上などが期待され

  実際 キムリアの費 対効果が評価され 際 は、参考的ではあ ものの、生産性損失 対す 試算が行われ、ポ

ジティブな結果が得られ   24  

実臨床 おけ データの収集・分析基盤 整備し、実臨床で得られ 知見や課題 次世代の研究開発 フィードバ

ックさせ リバーストランスレーショナル研究 促進させ  め も、既収載品 お  、市販後の有効性・安全性が検証

され 際のイノベーション 対す 評価が十分 価格 反映され 加算制度 つ  検討 深め 必要があ と考え   

医療 おけ 価値の捉え方は享受す 主体 よっ 多様であり、価値 よっ は各ステークホルダー間で利益相反が

起こ 可能性もあ が、再生医療等製品が提供す 価値 企業・学会などが主体となっ エビデンスデータ 提示し、社

会的 価値が認められ 場合 は補正加算とし 反映され 制度設計の提案は、我が国の未来 とっ 有 なものと

な   

 

 

図表 2従来の医薬品と再生医療等製品の治療経過 よ コストの推移（イメージ図） 

 

  

 
24 医薬産業政策研究所 政策研ニュース No.68 「日本の費 対効果評価制度のこれ でとこれから」（2023年３月） 
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5.1.2. 個別化製造により規模の経済性が働かない 

日本の薬価制度 は、特許期間中の革新的な医薬品であっ も価格 一律 下げられ 制度があり、その一つが市

場拡大再算定であ  市場拡大再算定は医療費の適正化や予算の効率的な運 等 目的とし 、医薬品の市場

規模が当初予測 大幅 上回っ 場合 価格 引き下げ 仕組みであり、具体的な要件とし 以下が設けられ     

① 市場規模が当初予測の 2倍以上で、かつ年間売上が 150億円 超え 場合  

② 原価計算方式で改定 経  な 場合、当初予測の 10倍かつ年間売上が 100億円 超え 場合  

この制度は従来の大量製造が可能な医薬品 お  、規模の経済性が働き、1 製品あ りのコスト 下げられ こと

 前提 成り立っ    一方、CAR-T 細胞療法は複雑で個別化され 製造工程 必要とし、高度で専門的な人材

育成、品質管理、物流、製造後の運  多大な費 がかか  さら 、供給す 患者数が増加し 場合も、個別製

造の繰り返しであり、輸送・供給ラインも同様 増やす必要があ  め、大量生産 よ 製造コストの削減は不可能で

あ    、製品の世界的な製造・供給が限られ おり、日本の価格制度や為替等の影響で価格が抑えられ 場合、

製造の優先順位 よ 判断から患者アクセスの継続が困難 なり、治療の選択肢が制限され 可能性があ   

CAR-T 細胞療法製品は現在 で 市場拡大再算定および共連れ 該当し 品目はな が、対 患者数の拡大

 伴 、近 将来 対  な 品目がで く 可能性があ  日本の患者 対す 持続可能な供給 確保す  め 、

市場拡大再算定の見直し す ことが妥当であ と考え   

 

 

図表 3従来の医薬品と再生医療等製品の製品製造コストと製造数量の関係（イメージ図） 
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5.2. 診療報酬制度における課題 

再生医療等製品の普及 お  、医療機関が積極的 設備投資や人材育成 行え よう す  め は、利益 

確保でき 仕組みが必要であ  しかし、現状では医療機関が持続的 高品質な医療 提供でき 体制の構築 課

題が残   

特 、医療施設の設備投資や人的リソースの強化 向け 手技料・管理料の適切な設定が不十分であり、医療機

関が利益 確保す ことが困難な状況 あ  例えば、CAR-T細胞療法 関す 手技の診療報酬は、プロセスが類似

す 自家末梢血幹細胞移植術の診療報酬制度が準 され   が、実施 必要な人員・設備等の医療提供体制 

かか コストは、現行の診療報酬ではカバーされ  な 部分も見受けられ  具体的 は、1 回の CAR-T 細胞の作

製 際し 1 度のアフェレーシスのみが診療報酬とし 認められ   が、1 回目のアフェレーシスが基準 満 さず、再

度アフェレーシスが必要となっ 場合は償還対 とならず医療機関の費 負担とな 25   、CAR-T 細胞製造の め

 は、製造施設との細胞の輸送・受入れ体制の構築や超低温輸送容器の準備が必要とな が、診療報酬上カバーさ

れ  な  加え CAR-T 細胞療法は、自家末梢血幹細胞移植 比べは か 高度で長期化す 副作 対策が

必要であ が、これ 対す 管理、薬剤などが考慮され  な こと等が挙げられ   

診療報酬制度の設計 お  は、医療機関が積極的 設備投資や人材育成 行え よう し、利益 確保でき 

仕組み 整え ことが求められ  これらの課題への対応は、再生医療等製品    医療の質とアクセス 同時 向

上させ、持続可能な発展 支え 基盤とな   

 

5.3. 治療への患者アクセスにおける課題 

患者の再生医療等製品へのアクセス 確保し、治療 安心し 受け ことができ 環境 整え  め は、以下の課

題 克服す ことが重要であ   

 

5.3.1. 診断～初期治療～再発過程 

患者は、診断から初期治療、そし 再発 至 過程で、日常生活 おけ 大きな変化や、疾患の経過、予後 対す

 不安 抱え    、疾患そのもの 対す 理解や、再生医療等製品も含め 治療選択肢 関す 情報が不足し 

   め、自らの治療 つ  十分 理解す ことが難し 状況であ  加え 、転院 よ 環境変化や治療の副作 

 対す 不安が患者アクセスの障壁とし 大きく立ちはだかっ     

 

  

 
25 内科系学会社会保険連合 「令和 6年度改定提案意向調査」 日本造血・免疫細胞療法学会より意向提出（2023年 2月） 
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5.3.2. CAR-T細胞療法へのアクセス 

CAR-T 細胞療法の臨床試験では、サイトカイン放出症候群 起こすなど特異的な重症有害事 も報告され こと

から、安全性 配慮し 限定され 提供可能施設のみで治療 実施す こととなっ    一方で、国内の提供可能

施設数は製品 よっ 異な が、36～67 施設と限られ おり26、特 地方在住の患者 とっ はアクセスが困難な状

況であ   

  、米国の診療ガイドライン上では治療選択肢の中で CAR-T 細胞療法の位置づけが確立され   27一方で、

日本の診療ガイドラインでは治療選択肢の 1 つとし 挙げられ  留 っ おり28、患者・医師等の治療選択の判断 

影響 与え     

加え 、治療提供施設と患者紹介元施設 効果的 結びつけ 制度やネットワーク、専門コーディネータが整備され

 おらず、診療情報の提供負担が存在す が、患者紹介のインセンティブは不十分であ  その め、再生医療等製品

 必要とす 患者が適切な治療 受け  めのアクセスが限定され    特 急性疾患 お  は、再発 で 患者

や紹介元医師との間で次の治療、つ り CAR-T細胞療法 つ  情報の円滑な伝達や、事前の話し合 が行われ 

 な ことが問題とな   

 

5.3.3. 治療～経過観察 

治療から経過観察 至  でのプロセスでも、患者は多くの不安 抱え  特 フォローアップ体制 対す 不安が大

き  め、安心し 予後 過ごす め は、より良 フォローアップ体制の整備が求められ   

  

 
26 CAR-T細胞療法の国内提供可能施設数 キムリア 49施設、ブレヤンジ 39施設、イエスカルタ 67施設、アベクマ 36施設  

 日本総合研究所調査（2025年 3月時点） 
27 NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology（2025年 6月時点） 
28 日本血液学会 「造血器腫瘍診療ガイドライン第 3.1版（2024年版）WEB版」（2024年 12月） 
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5.3.4. 【備考 1】 民間保険の活用に対する議論の整理 

 

日本では医療費が年々増加し   背景から公的医療保険制度の持続可能性が懸念され おり、一部

の高額医薬品 公的保険の給付対 から除外し、民間保険 活 す ことで、社会保険料の抑制 図 提

案が検討され     

公的医療保険制度は、すべ の人が大きなリスク 対応し、必要な医療サービス 経済的負担なく受けられ

 ユニバーサルヘルスカバレッジ（UHC）の理念 実現す こと 目指し   が、高額な医薬品 公的保険

の対 から除外す ことは、この理念 対し 重大な問題 引き起こす可能性があ    、医療技術の発展

 より、治療法が多様化し、患者の選択肢が増え 中で、経済的理由 よっ その選択肢が制限され こと

は、医療の質とアクセスの向上 逆行す  この観点から、再生医療等製品及び関連技術は、公的医療保険

制度上の償還対 とし 扱 続け ことが望 し と考え   

一方で、政府は、CAR-T 細胞療法のよう PMDA  より正式承認 得   製品とは区別し 、有効性

評価が十分でな 最先端の医療技術等 保険診療の対 とな  で待つことなく利 でき よう、保険外併

 療法の対 範囲 拡大す 方針であ 29 現状、安全性確保法上の医療技術とし の再生医療等の知

見は、次世代のエコシステム 十分 活 され   とは言 難 が、これからは積極的なリバーストランスレー

ショナル研究 より、次世代の治療法の研究開発 反映させ 施策が必要であ  例えば、その め エビデン

ス 取得す 研究計 や治療計  、先進医療や患者申出療養等の保険外併 療法とし 認め、患者負

担の軽減 よ 国民の参 ・症例数の蓄積、実施され 研究・治療の質の向上 図 べきと考え    、こ

れらの制度 支え  は、民間保険との連携も重要とな  民間保険が定着・発展す  め は、疾病リスクが

比較的低く、かつ市場規模が大き こと、さら 多くの国民が当該リスク 直面しう ことが前提とな  こうし 

条件 満 す領域 お  は、これ 対し は、民間保険の発達と活 の検討 より、個人の負担 サポート

す ことが望 し と考え   

 

 

 
29 内閣官房 「新し 資本主義のグランドデザイン及び実行計  2025年改訂版」（2025年 6月） 
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5.3.5. 【備考 2】 費用対効果評価制度について 

 

「経済財政運営と改革の基本方針（骨太の方針）202530」では、費 対効果評価制度 つ  、「客

観的な検証 踏 えつつ、更な 活  向け、適切な評価手法、対 範囲や実施体制の検討と併せ、薬価

制度上の活 や診療上の活 等の方策 検討す 」と記載され  これは、将来的 革新的医薬品の価値

 測 手段とし 、費 対効果評価の適 範囲が拡大され 可能性 示唆し     

欧州の医療技術評価制度（HTA：Health Technology Assessment） 分析す と、ドイツ、フラン

スと っ 主要な参照国では、再生医療等製品 対し 「費 対効果評価」や「経済的 HTA」は適 され 

 な 31 その主な理由は、標準的な経済的 HTA では、長期的な経済的・科学的価値など、より広範な要

素 柔軟 評価す ことが困難であ からだ 標準的な経済的 HTA  適 す と、再生医療等製品 お  

著し 薬剤の遅延や損失が生じ 可能性があ   

⚫ ドイツ、フランスでは再生医療等製品 対し 経済的 HTAは回避され   一方で、臨床的 HTAは、

患者報告アウトカム（PRO：Patient-Reported Outcome） 含む臨床的価値の評価 焦点 

当     しかし、再生医療等製品は非常 複雑であり、ブラインド化、無作為化、エンドポイントの選

定、比較対照の選択など 課題があ  め、規制当局への申請時点では長期的価値 関す エビデン

スが不確実であ  その め、臨床的 HTA であっ も、再生医療等製品の長期的、あ  は生涯 わ

  便益 十分 捉え  は限界があ   

⚫ 一方、スウェーデンでは、再生医療等製品 対し 柔軟性 持 せ 経済的 HTA が適 され    

具体的 は、増分費 効果比（ICER）や QALY（質調整生存年）、費 便益分析、予算影響

評価 柔軟な閾値 設け ことで、命 救う再生医療等製品への迅速なアクセス 可能 し     

 、スウェーデンの HTA 制度では「間接的な費 と便益」も体系的 評価 含 れ おり、再生医療等

製品 お  も好影響 与え、アクセスの促進 寄与し     

 

  

 
30 経済財政運営と改革の基本方針 2025（2025年 6月 閣議決定） 
31 Drummond M. How are health technology assessment bodies responding to the assessment challenges posed by cell and 

gene therapy? BMC Health Serv Res. 2023 May 13;23(1):484. 
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5.3.6. 【備考 3】 フランスにおける価格安定性と製造インセンティブによるイノベーション・投資促進 

 

フランスでは、LEEM（フランス製薬工業協会）と CEPS（経済的医薬品価格委員会）との間で締結され

 枠組み協定（現在再交渉中） より、価格の安定性と製造優遇措置（インセンティブ）の制度が儲けら

れ    これらのインセンティブは、国内製造の促進、輸出支援、そし 高度 革新的な医薬品の価格が他

の欧州諸国よりも低くならな よう す こと 目的とし   32  

⚫ 革新的医薬品の国内製造 促進す  め 、ASMR 1～3（既存治療と比較し 高 臨床的付加

価値があ と評価され 製品） お  、すべ の主要な製造工程がフランス国内で行われ   場

合、価格は英国、ドイツ、イタリア、スペインの中で最も低 価格 下回っ はならな とされ     

⚫ 製品 関連す 製造、研究開発（R&D）、デジタルヘルスへの現在  は将来の投資が EU 内（特

 フランス）で行われ 場合、最大 5年間の価格安定性が付与され 可能性があ   

⚫ 輸出 促進す  め 、EU（特 フランス）で少なくとも 1 つの重要な製造工程が行われ、バッチリリー

スがフランスで実施され、かつ生産量の60%以上が輸出され 製品 は、2年間の価格安定性（最大

2年間の更新可能）が付与され 可能性があ   

⚫ 多くの ASMR 1～3  該当す 革新的医薬品 つ  は、他の欧州諸国の価格 参照し 価格が設

定され、かつ経済的評価が妥当であ 場合、市場上市後の最初の5年間（その他の場合は3年間）

 お  、ネット価格およびリスト価格の安定性が保証され   

 

日本 お  も、再生医療等製品の研究開発及び製造 促進し、輸出産業とし の発展 支援す  

め、同様のインセンティブが必要とされ 可能性があ  特 、上記のよう 国内価格が参照す 欧州価格 下

回らな よう す ことは、重要な政策的検討事項となり得   

 

 

 

  

 
32 Smart Pharma Consulting 「Is France Attractive for Pharma Companies?」(2023年３月) 
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6. 再生医療等製品の普及・持続に向けて必要な対応・政策 

 

再生医療等製品のエコシステム形成 向け 取り組みは、研究・開発・製造および供給の各段階 お  、政府の

施策が一定の推進力 持っ   と評価でき  しかしながら、医療保険制度や治療 提供す 体制の構築 関し 

は、依然とし 十分な整備がなされ おらず、再生医療のエコシステムとし 円滑な循環 図  は不十分であ と考え

   

 

提言 1 再生医療等製品の普及を促進する価格制度・診療報酬制度への変革 

日本の医療保険制度は、国民皆保険制度の下で運 され おり、先進的な治療 受けやす 環境が整っ    

日本では価格 抑え ことで迅速で広範囲な保険償還が可能とな が、一方欧州では、企業が価格 高く設定しつつ

も費 対効果評価での検証 より保険償還が遅れ 傾向 あ と考えられ  しかしながら、価格が低く設定されすぎ 

事 より、企業の研究開発のインセンティブが低下し、ドラッグラグやドラッグロス 繋が 恐れがあ  再生医療等製品が

持つ革新性や特徴 反映し 制度改革 実行す ことは、日本が当該分野で世界 リードす  めの基盤となり、より

多くの患者 治療の恩恵 届け 道筋 築くこと 繋が だろう  

再生医療等製品への持続可能なアクセス 確保す  は、医療保険制度の包括的改革が必要であ   ず、イノベー

ション 適切 評価す 価格設定ととも 、市場拡大再算定の見直し 検討す 必要があ  一方で、限られ 医療

資源 効率的 活 す  め は、適正   よ 過度な投薬の抑制など、医療費 削減す 施策も併せ 検討し

  くことが必要とな   

 

⚫ 有用性評価の十分な価格への反映 

再生医療等製品は長期間 わ  臨床的な価値 も らすのみならず、患者の社会復帰や介護負担軽減など、再

生医療等製品がも らす長期 わ  社会的貢献も期待でき  その長期 わ  時間軸 考慮し 貢献 、医療保

険制度 お  十分な補正加算とし 反映でき よう検討 進め べきであ    、その制度 インセンティブとし、実

臨床 おけ データの収集・分析やリバーストランスレーショナル研究 よ 検証 促進させ 必要があ   

 

⚫ 市場拡大再算定の適用の見直し 

再生医療等製品は、従来の医薬品とは異なり、複雑な製造・流通プロセス 経 おり、高度で専門的な人材および、

知財、施設設備、特殊な品質管理、輸送、さら 市販後の運  多大な費 がかか    、患者ごと 個別化製造

 行う再生医療等製品は規模の経済性が働かず、大量生産 よ コスト削減は現状では困難であ  こうし 状況下

で規模の経済性 前提とし 市場拡大再算定の適  受け 場合、企業の大幅な収益の悪化が予見され、患者アク

セスの継続が困難 な 可能性があ  その め、従来医薬品の規模の経済性 前提とし 市場拡大再算定ルールの

見直しが必要であり、少なくとも適応拡大等の際 価格が過度 引き下げられな 仕組み 整え ことで、企業が革新

的な治療法 持続的 供給でき 環境 維持す ことが求められ    
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⚫ 医療現場におけるコストを適切に反映する診療報酬制度への改善 

再生医療等製品の持続的な提供 可能とす  め は、医療機関 おけ 設備投資や人材育成の支援が欠かせ

な  この め、診療報酬の設定 は、再生医療等製品の提供 必要な人員・設備等の医療提供体制 かか コスト

 十分 診療報酬で評価す こと 加え、医療機関 よ 設備や人材への投資 正当 回収でき 仕組み 組み込

む必要があ   

 

提言 2 エコシステムとしての課題のふかんと、次世代のサイクル回転に繋がる施策の継続 

再生医療等製品のエコシステム 発展させ  は、常 ふかんし 課題の特定 努め、改善・改良 行 、次世代の

技術サイクル より優れ もの す ことが重要であ  政府は現在、再生医療等製品の研究・開発・製造および供給

体制の構築 強力 支援し   が、一過的な投資のみではエコシステム 維持できな  日本 より魅力的な市場 

成長させ  め は、規制制度の整備 加え、民間企業 よ 、初期サイクルで得られ 収益の再投資と、バイオ産業

育成の観点からの政府投資資金のさらな 拡充の両立が不可欠であ   

 

⚫ ステークホルダーの連携の強化のための施策の推進 

革新的な技術開発 お  は、研究成果 迅速かつ効率的 市場 導入す ことが重要であ  その め は、橋

渡し研究が重要な役割 担う 政府および各省庁は大学発の技術 導出や、スタートアップ企業 移転させ 技術開

発 支援す 施策 推進し、迅速な製品開発 後押しすべきであ   

より円滑な再生医療等製品の提供の め は、治療提供施設と患者紹介元施設 効果的 結びつけ 制度の構

築やネットワークの強化が急務であ  医療機関の連携 強化し、再生医療等製品 必要とし   患者が迅速かつ

適切 治療 受けられ よう、診療ガイドライン上の位置づけ  確化し、患者紹介のインセンティブ 強化しネットワー

クの構築 進め べきであ   

患者の認知度の向上とアクセスの確保の め は、患者団体、学会、医療機関、開発企業各社が連携し、疾患お

よび免疫細胞療法 含むさ ざ な治療選択肢 関す 最新の情報 共有・議論でき 場 構築し、包括的で理解

しやす ガイダンス 作成す ことが効果的であ と考え   

  、実診療 基づくデータから得られ エビデンスは、蓄積され、次世代の研究開発 還元され べきであ  治療

提供施設・アカデミア・開発企業、および患者の参  より、再生医療等製品の長期間 渡 価値 検証しつつ、再

生医療等製品のさらな 発展 寄与す 土壌 醸成し  くべきと考え   
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⚫ コスト削減に向けた取り組みと基盤整備の継続 

再生医療等製品の製造、品質管理および供給は、依然とし 産業化の初期段階 あり、多くのプロセスが高度な人

材 よ 手作業 依存し    め、製造コストが高額とな 状況が続     しかし、製造の自動化やロボティクスの

活 等の技術進歩 伴 、将来的 はコスト削減が見込 れ、より多くの患者が様々な疾患 お  再生医療等製

品 よ 新 な治療機会の恩恵 享受でき と考えられ   

政府はその将来 目指し 、専門性の高 人材の育成や施設整備の推進、サプライチェーンの高度化 図 基盤整

備 図り、国内のエコシステムの構築、およびアジア諸国への展開拠点とし の確立 目指すべきと考え   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ホワイトペーパー 革新的な再生医療等製品の持続可能なエコシステムの確立 向け  

2025年 7月 29日 

 

[著者] 

株式会社日本総合研究所 リサーチ・コンサルティング部門 ヘルスケア・事業創造グループ 

野田 恵一郎、川内丸 亮介、中塔 充宏、野崎 雪乃、川崎 真規、南雲 俊一郎 

 

[共著者]（順不同） 

小黒  一正 法政大学 経済学部 経済学科 教授 

豊嶋  崇徳 北海道大学大学院 医学研究院 内科学分野血液内科 教授 

中村  洋 慶應義塾大学大学院 経営管理研究科 教授 

八代  嘉美  藤田医科大学 橋渡し研究支援人材統合教育・育成センター 教授 

 

[協賛] 

ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社 

 

 

※ 本ホワイトペーパーの策定は、ブリストル・マイヤーズスクイブの協賛 受け 作成し ものであ   

※ 本提言は提言策定チームの見解であり、日本総研の公式見解 示すものではな   

 


	スライド 0

