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張　　　茜
城西国際大学　経営情報学研究科　博士課程

于　　　洋
城西大学　現代政策学部　教授

要　　旨

　再生医療は、細胞を基盤とする治療法によって損傷した組織や臓器の再生を目指すものであり、
難治性疾患の治療に新たな可能性を提供している。日本は、2006 年に人工多能性幹細胞（iPS細
胞のこと、以下「iPS細胞」とする）が確立されて以降、この分野において先導的な役割を果たし
てきた。科学的進展と並行して、日本では臨床応用及び産業化を加速させるための規制改革も導入
されてきた。しかしながら、高度な研究能力や先進的な研究機関の存在にもかかわらず、再生医療
分野における持続的な産業成長には必ずしも結びついていない。本研究は、この停滞の要因が技術
的限界ではなく、規制、政策の制定と展開に存在する構造的な不整合にあると主張する。制度と産
業との連関を分析することを通じて、科学的卓越性を産業競争力へと転換するための条件を明らか
にすることを目的とする。
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1．はじめに

　再生医療とは、失われた、あるいは機能が低下した組織や臓器に対して、細胞や組織を用いて

機能の回復・再建を図る医療技術の総称である�（2）。従来の医薬品や外科的治療が主として症状の

緩和や進行抑制を目的としてきたのに対し、再生医療は疾患の原因そのものに介入し、根本的治

療を実現し得る点に大きな特徴を有すると考えられる。とりわけ幹細胞を基盤とする再生医療

は、自己複製能や分化能といった細胞特性を活用することで、これまで治療が困難であった難治

性疾患や慢性疾患に新たな治療可能性を提示してきたと考えられる。

　近年、再生医療は医療技術としての意義にとどまらず、産業としての重要性も急速に高まって

いる。再生医療は、研究開発、細胞製造、品質管理、流通、臨床提供といった複数の工程を包含

する高度に集約的な産業であり、医薬品産業、バイオテクノロジー産業、製造業、サービス産業

を横断する新たな産業領域を形成している。高齢化の進展や慢性疾患患者の増加を背景に、再生

医療は医療費抑制や労働力維持といった社会的課題の解決にも寄与し得ることから、多くの国に

�（1）
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おいて国家戦略的分野として位置づけられている�（3）。

　しかしながら、再生医療の価値が社会にもたらされるためには、科学的成果が実際に患者へと

届く「社会実装」が不可欠である。いかに優れた研究成果や技術が存在していても、それが安定

的に提供され、継続的に利用される仕組みが構築されなければ、医療的価値も産業的価値も十分

に発揮されない�（4）。再生医療は、製造コストの高さ、品質管理の難しさ、長期的安全性評価の必

要性など、従来型医薬品とは異なる特有の制約を抱えており、社会実装の成否は制度設計や産業

構造に大きく左右されると評価されている。

　日本は、再生医療分野において極めて特異な立ち位置にある。iPS 細胞の樹立に代表されるよう

に、日本は幹細胞研究を中心とした基礎研究力において世界をリードする成果を生み出してきた�（5）。

また、2013 年以降、再生医療関連法制の整備や迅速承認制度の導入を通じて、政府は再生医療の実

用化と産業化を積極的に後押しし、制度面においても国際的に先進的な枠組みを構築してきた�（6）。

　しかしその一方で、日本の再生医療産業は、研究水準や制度的先進性に比して、産業としての

成長が必ずしも十分とは言えない状況にある。

　この背景には、再生医療の社会実装を支える仕組みが必ずしも産業全体として最適化されてい

ないという構造的課題が存在すると考えられる。具体的には、制度上は実用化を促進する枠組み

が整備されている一方で、それが企業の投資行動や事業戦略、製造・流通体制、ビジネスモデル

の確立と十分に連動しておらず、結果として産業化のスピードや規模が制約されている可能性が

ある。すなわち、日本の課題は「再生医療をどこまで許可するか」ではなく、「再生医療をどの

ような制度設計と産業構造の下で持続可能な事業として成立させるか」にある�（7）。

　この点を検討する上で、産業政策、とりわけ規制及び規制緩和の在り方は極めて重要な分析対

象となる。規制は患者の安全性を確保するために不可欠である一方で、過度な規制は企業の参入

や投資意欲を抑制し、産業化を阻害する要因となり得る。逆に、規制緩和は実用化を加速させる

可能性を持つが、制度運用が産業構造と整合しなければ、持続的な成長にはつながらない。再生

医療分野においては、規制と緩和のバランスをいかに設計し、それを事業化プロセスと接続させ

るかが、産業発展の成否を左右する。

　さらに、日本の再生医療の展開を相対化するためには、欧米諸国との比較が不可欠である。米

国や欧州では、再生医療・細胞遺伝子治療分野において、ベンチャー企業を中核とした事業化モ

デルや、大規模なリスクマネー供給、細胞製造受託（CDMO）�（8）を含む分業型の産業構造が形成

されてきた�（9）。これらの国々では、規制当局による柔軟な審査制度と市場主導のビジネスモデル

が相互に補完し合うことで、研究成果が比較的短期間で産業的価値へと転換されている�（10）。

　以上を踏まえ、本研究は、日本における再生医療の社会実装がなぜ十分に進展してこなかった

のかを、産業政策（規制と制度制定）という視点から分析することを目的とする。再生医療の発

展を技術的成功の延長線上で捉えるのではなく、制度設計と産業構造の接続という観点から再検

討することで、日本の再生医療が持つ潜在力をどのように産業競争力へと転換し得るのか、その

条件を明らかにすることを本研究の問題意識とする。
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2．再生医療産業化の現状

2.1　日本の再生医療産業の概観

　日本における幹細胞研究及び再生医療政策の発展は、1980 年代から始まり、今日までは約 40

年にわたる長期的な積み重ねの中で段階的に進展してきた。多くの先行研究に指摘されたよう

に、日本の幹細胞及び再生医療の発展は、市場規模の拡大や国際競争力の向上とともに、「科学

技術」「制度改革」「社会的受容」という三つの要素が相互に支え合う形で成り立ってきたと評価

できる�（11）。今後は、国際協調の一層の強化、産学官連携の深化、そして長期的視点に立った規

制・倫理体制の整備が、これまで以上に重要となるであろう。

　現在、日本は再生医療、とりわけ幹細胞研究分野において世界をリードする国の一つと位置づ

けられている。実際、iPS 細胞に関連する論文数及び特許出願数はいずれも世界第 2 位にあり、

多くの最先端の臨床研究や治療が日本を起点として実施されてきた�（12）。こうした研究基盤を背

景に、2014 年に施行された再生医療関連法制は、規制の最適化と製品承認プロセスの迅速化を

実現し、日本市場の成長を制度面から後押ししている。その結果、幹細胞治療、組織工学、遺伝

子治療といった分野では、かつてないスピードで実用化が進展してきた。

　市場規模に目を向けると、2024 年時点における日本の再生医療市場は約 85 億米ドル（約 1 兆

円）に達している�（13）。すでに承認・実用化された再生医療等製品（細胞・遺伝子治療製品）の

数も着実に増加しており、2024 年初頭までに承認された製品は合計 20 品目に上る�（14）。その内訳

には、自家培養表皮や軟骨シート、他家間葉系幹細胞を用いた治療、遺伝子治療薬、CAR-T 細

胞療法など、多様なモダリティが含まれている。

　さらに、2023 年 7 月時点の最新データによれば、日本の再生医療産業は量的にも明確な拡大

傾向を示している。国内の再生医療関連企業・法人は 196 社に達し、研究開発型ベンチャー、細

胞製造受託、細胞加工施設、自由診療クリニックなど、さまざまな主体が産業に参入している。

また、市場規模は周辺産業を含めて 2 〜3 兆円規模に拡大していると推計されており、産業の裾

野は着実に広がりつつある。再生医療を受けた患者数も 2023 年の 82,495 人から 2024 年の 95,168

人に増えた�（15）。この増加は、制度上の提供ルートが一定程度機能していることを示す一方で、市

場規模の拡大が必ずしも企業収益や事業の安定化につながっていない点も示唆している。こうし

た動向から、日本の再生医療産業は、高齢化が進む国内外において大きな期待を集め、難治性疾

患に対する新たな治療選択肢を提供する上で重要な役割を果たしつつあると言える。

　将来展望を見ても、再生医療は今後の成長が強く期待される戦略分野である。経済産業省の研

究会による試算では、2050 年に世界の再生医療関連市場は約 38 兆円規模に達し、日本国内市場

も周辺産業を含めて約 1.3 兆円に拡大すると予測されている。民間調査においても、世界の再生

医療市場は 2024 年の約 386 億ドルから 2029 年には 1,157 億ドルへと急成長し、年平均成長率は

24％を超えるとされている。日本市場についても、2024 年時点の約 85 億ドルから 2033 年には
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221 億ドル規模へ拡大すると見込まれており、年平均成長率は 11.2％に達する見通しである�（16）。

　日本の成長率は世界平均と比べるとやや緩やかではあるものの、人口減少局面にあることを踏ま

えれば、この水準は決して低いものではない。世界的な市場拡大の背景には、幹細胞治療や遺伝子

治療といった技術革新の進展があることは言うまでもないが、それと同時に、「治らない病」に直

面する社会的なフラストレーションが再生医療への期待を高め、各国政府や企業による投資を加速

させている点も見逃せない。言い換えれば、再生医療市場の拡大は、科学技術による社会課題解決

の象徴的な現象の一つと捉えることができる。一方で、日本における市場拡大が相対的に緩やかで

ある背景には、高い技術力を有しながらも社会実装が十分に進んでいないという構造的課題が存在

しており、これを克服できるか否かが今後の成長を左右する重要な分岐点となっている。

2.2　日本における再生医療の発展段階

　日本における再生医療の発展は、約 40 年にわたる長期的なプロセスを通じて段階的に進められて

きた。その展開過程において、科学的ブレークスルーと政策的支援が相互に作用しながら発展して

きた点に特徴がある。または、その急速な進歩の背後では、倫理的葛藤や制度の未整備といった課

題も常に併存しており、日本は「成功」と「反省」を繰り返しながら、自国独自の再生医療モデル

を模索してきたと言える。以下では、その全体像を段階ごとに整理してみる。こうした歩みを振り

返ることは、現行制度の改善点や、今後の国際連携の方向性を検討する上で重要な示唆を与える。

　多くの先行研究に基づき、1980 年代からの発展経路は以下の 4 つの段階に整理することがで

きる。

　第 1 段階（1980 年代〜2000 年代初頭）は、黎明期及び基盤構築期である。表 1 に示されてい

るように、この時期、世界的には胚性幹細胞（ES 細胞）の樹立を契機として幹細胞研究が本格

化、日本においても骨髄移植や組織工学を中心とした基礎的研究が進められ、再生医療研究の土

台が形成された。2000 年代初頭には、政府が再生医療を国家戦略として位置づけ、研究開発支

援が本格化した。一方で、再生医療に特化した規制や制度は十分に整備されておらず、エビデン

スに乏しい治療が一部で提供されるなど、社会実装に向けた課題も顕在化した�（17）。この段階は、

科学的可能性が先行し、制度が後追いとなった時期であったと位置づけられる。

表 1　再生医療の黎明期（1980 年代〜2000 年代初頭）

年代 主な出来事 内容・背景 政策的特徴

1981 年 幹細胞研究本格化 マウス胚性幹細胞（ES 細胞）の研究開始 基礎研究期

1998 年 米国でヒト ES 細胞樹立 生命倫理問題の議論開始（日本でも対応迫られる） 規制準備期

2001 年 日本でヒト ES 細胞研究ガ
イドライン制定

文部科学省が「ヒト胚性幹細胞に関する指針」
公表

倫理的ルール整備

2003 年 再生医療プロジェクト発足 内閣府「再生医療戦略」策定（再生医療を重点
研究分野に）

国家戦略入り

出典：�Evans, M. J. & Kaufman, M. H. （1981）；Thomson, J. A. et al. （1998）；文部科学省「ヒト胚性幹細胞に関する指針」
（2001 年）；内閣府「再生医療に関する研究開発戦略」（2003 年）を基に筆者作成。
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　第 2 段階（2006 〜2012 年）は、再生医療分野における科学的飛躍期である。表 2 に紹介して

いるように、2006 年に iPS 細胞が樹立されたことにより、再生医療研究は世界的な注目を集め、

日本は基礎研究力の面で国際的に主導的な地位を確立した。この成果は国際的に高く評価され、

2012 年にはノーベル生理学・医学賞（京都大学山中伸弥教授）の受賞に至っている�（18）。それを

受けて、政府も再生医療分野への大規模な研究投資を進め、国家的重点分野として位置づけた。

一方で、安全性の確保、治療コストの高さ、知的財産や事業化の難しさといった課題が明確とな

り、研究成果を臨床や産業へと橋渡しする仕組みの重要性が強く意識されるようになった。この

段階は、科学的成功と社会実装上の制約が同時に浮かび上がった時期である。

　第 3 段階（2013 年〜2015 年）は、法制度整備と産業化の試行期である。表 3 に書かれている

ように、2013 年以降、再生医療推進法、再生医療等安全性確保法、薬機法改正が相次いで施行

され、日本独自の柔軟な規制枠組みが構築された�（19）。これにより、再生医療の臨床応用と製品

化を促進する制度環境が整えられ、世界初の再生医療等製品が承認されるなど、産業化が現実の

ものとなった。一方で、STAP 細胞問題や虚偽発表事件などにより、科学への信頼性や研究倫

理の在り方が社会的に問われる事態も生じ�（20）。この段階は、産業化に向けた前進と同時に、制

度運用と研究倫理の重要性が改めて認識された時期である。

表 2　再生医療の科学的飛躍期（2006 〜2012 年）

年代 主な出来事 内容・背景 政策的特徴

2006 年 iPS 細胞作製成功（山中伸弥教授） ヒト体細胞から iPS 細胞を樹立
（京都大学）

倫理的突破口

2007 年 ヒト iPS 細胞成功（世界初） ES 細胞に代わる新技術として注目 研究拡大の起点

2012 年 「日本再興戦略」で再生医療を成長
分野に指定

安 倍 政 権 が 幹 細 胞・iPS 細 胞 に 
1100 億円投資を表明

官邸主導の政策加速

出典：�Takahashi, K. & Yamanaka, S., Cell（2006, 2007）、文部科学省「再生医療の実現化プロジェクト」関連資料（2006-2012 
年）、内閣府「科学技術・イノベーション政策」資料、Nobel Prize in Physiology or Medicine 2012  を基に筆者作成。

表 3　再生医療の法制度整備と産業化の試行期（2013 〜2015 年）

年代 主な出来事 内容・背景 政策的特徴

2013 年 「再生医療推進法」制定 国として再生医療の振興を宣言 基本法としての位置づけ

2014 年

「再生医療等安全性確保法」
施行

世界初の制度体系：①リスクに応じ
た再生医療分類制度（第 1 〜第 3 種）

規制緩和

「改正薬事法（現・薬機法）」
施行

②「再生医療等製品」の新カテゴ
リー創設

自由診療下での提供合法化
条件付き承認制度創設（画期的）

2015 年
「先駆け審査指定制度」開始 画期的新薬・再生医療等製品に対

する迅速審査制度
審査時間短縮化の仕組み（規制
の柔軟化）

富士フイルムが J-TEC 買収 再生医療製造・事業化基盤の強化 産業再編の象徴

出典：�内閣官房「再生医療推進法」（2013 年）、厚生労働省「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013 年）及び関
連資料、厚生労働省「医薬品医療機器等法（薬機法）改正」（2014 年）、PMDA「先駆け審査指定制度の概要」（2015 年）、
経済産業省「再生医療産業の現状と課題」（2014-2015 年）、富士フイルム株式会社・株式会社ジャパン・ティッシュ・
エンジニアリング公開資料などを基に筆者作成。
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　第 4 段階（2016 年以降）は、実用化の展開と成熟への移行期である。表 4 に示されているよ

うに、iPS 細胞を用いた臨床研究が各疾患領域で進展し、再生医療等製品の承認や保険適用が拡

大するなど、再生医療は実際の医療現場と市場に着実に浸透しつつある。さらに、免疫制御型細

胞治療など新たな治療概念も登場し、再生医療の適用範囲は拡大している。政府も医療・健康分

野の成長戦略の下で支援を継続しており、産官学連携によるグローバル展開が進められている。

もっとも、安全性評価やエビデンスの蓄積、持続可能な事業モデルの構築といった課題は依然と

して残されており、成熟期に向けた制度運用と産業構造の高度化が求められている�（21）。

　以上のように、日本の再生医療は、基礎研究の蓄積、画期的技術の創出、制度改革、実用化の

展開という四つの段階を経て発展してきた。この発展過程は、日本が高い科学技術力と先進的な

制度を有しながらも、それらをいかに持続可能な社会実装及び産業成長へと結びつけるかという

課題に直面してきた過程でもある。

2.3　幹細胞研究・再生医療技術の進展と社会実装上の課題

　技術面では、がん免疫療法、循環器疾患、中枢神経疾患、腎疾患、眼科疾患など、多様な医療

領域において再生医療の応用が急速に拡大している。特に日本は、iPS 細胞という世界的ブレー

クスルー技術を基盤として、基礎研究から臨床応用に至るまで一貫した研究開発体制を構築して

表 4　再生医療の実用化の展開と成熟への移行期（2016 以降〜）

年代 主な出来事 内容・背景 政策的特徴

2016 年 iPS 細胞を用いた臨床研究拡大 網膜・脊髄・心筋など応用領域が多
様化

実用化フェーズへ

2018 年 PMDA が再生医療審査体制を
強化

組織・審査官を増員し、相談・申請
対応を高速化

実務対応の合理化

2019 年 法施行 5 年目の見直し議論開始 厚労省が有識者会議設置、課題整理 制度の健全化に向けた見直し

2020 年 ムーンショット型研究計画で
「臓器再生」選定

2050 年に臓器再生の実用化を目指
す国家目標

超長期の国家支援開始

2023 年 再生医療法改正案国会提出 認定委員会の監視強化（立ち入り検
査など）

質管理の強化と整合性確保

2024 年

再生医療法改正成立 国が委員会に立ち入り・勧告できる
法的権限を取得

“制度の健全化”に向けた締め
直し

サンバイオ「アクーゴ」条件
付き承認

世界初の脳機能再生医薬品として承
認

Sakigake 指定品の実例
（制度活用成功）

2025 年

制御性 T 細胞（Treg）研究
の臨床応用が本格化

免疫恒常性を制御する Treg 細胞研
究が再生医療の新潮流として確立。
組織再生・炎症制御・自己免疫疾患
治療への応用が進展

「細胞置換型」から「免疫制
御型」再生医療へのパラダ
イム拡張

2025 年以降 政策評価・制度改正フェーズ 再び「エビデンス不在の治療」「産
業育成とのバランス」が焦点に

“持続可能性”重視の新時代へ

出典：�厚生労働省「再生医療等製品の承認状況及び保険適用」関連資料（2016 年以降）；PMDA「再生医療等製品 承認品目
一覧」；文部科学省・京都大学 iPS 細胞研究所（CiRA）公開資料；AMED「再生医療の社会実装に向けた研究開発支援」
資料；経済産業省「再生医療産業の現状と課題」；日本再生医療学会（JSRM）声明・ガイドラインなどを基に筆者作成。
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きた点に大きな特徴がある�（22）。

　実際、日本発の iPS 細胞技術は、網膜、心筋、血小板、免疫細胞など複数の分野で、世界を先

行する形で臨床研究が進行している。加齢黄斑変性に対する iPS 細胞由来網膜色素上皮細胞シー

ト移植や、パーキンソン病に対するドーパミン神経前駆細胞移植は、その代表例であり、従来は

対症療法に限られていた疾患領域において、病態そのものの改善を目指す根本治療として注目さ

れている�（23）。高橋政代、高橋淳らによる眼科・神経再生分野の臨床研究は、すでに先進医療の

枠組みを通じて患者への提供段階に入りつつあり、近い将来の実用化が現実的な射程に入ってい

ると評価できる。

　上記の事例が示すように、日本の幹細胞研究は単なる基礎科学にとどまらず、「実際に患者に

届く医療技術」としての完成度を着実に高めてきた。特に注目すべき点は、iPS 細胞ストックを

活用した他家細胞療法の展開である。従来の自家細胞治療は、患者ごとに細胞を作製する必要が

あり、時間的・経済的負担が大きいという課題を抱えていた。これに対し、HLA 型を考慮して

事前に準備された iPS 細胞ストックを用いる他家細胞療法は、治療の迅速化とコスト削減を同時

に実現しうる技術的解決策として位置づけられる。この点において、日本は世界でも数少ない

「他家 iPS 細胞を用いた臨床研究を体系的に推進している国」であり、技術的優位性は極めて高

い。

　さらに近年では、幹細胞技術と遺伝子工学を融合させた次世代型再生医療の研究開発も加速し

ている。具体的には、遺伝子導入 T 細胞療法（CAR-T 細胞療法）や、CRISPR-Cas9 に代表され

る遺伝子編集技術を用いた細胞治療などが挙げられる�（24）。これらは、単に細胞を補充する「細

胞置換型」の再生医療から、細胞機能そのものを精密に制御する「機能制御型・設計型医療」へ

と進化していることを示している。この潮流は、再生医療が臓器再生だけでなく、がん、自己免

疫疾患、慢性炎症疾患など、より広範な疾患領域へと拡張していく可能性を強く示唆している。

　一方で、筆者として強調したいのは、こうした技術的進展が、そのまま産業化や社会実装の成

功を意味するわけではないという点である。つまり、日本の幹細胞研究は、論文数、特許、臨床

研究の質といった指標において国際的に高い評価を受けているにもかかわらず、技術の多くが依

然として研究・臨床研究段階にとどまり、安定的な製品供給や持続可能なビジネスモデルへと十

分に転換されていない。言い換えれば、日本は「技術を生み出す力」は極めて強い一方で、「技

術を産業として育てる力」において構造的な課題を抱えている。

　この背景には、再生医療特有の技術的・経済的制約が存在する。幹細胞治療は、製造工程が複

雑で、品質管理（GMP 対応）や長期的安全性評価に多大なコストと時間を要する。また、治療

対象患者数が限定される希少疾患領域では、従来型の医薬品ビジネスモデルが必ずしも適合しな

いケースも多い。こうした状況において、日本では技術開発が先行する一方で、製造・流通・価

格設定・保険償還といった「産業としての成立条件」が後追いになりがちである。

　本研究の見解では、現在の日本の幹細胞研究と技術開発は、「科学的完成度の向上」と「社会

実装の仕組みづくり」が必ずしも同期していない段階にある。これは技術の失敗ではなく、むし
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ろ制度設計や産業エコシステム側の準備不足に起因する問題であろう。すなわち、日本の再生医

療が直面している本質的課題は、技術の限界ではなく、技術を支える制度と産業政策との接続不

全にあると考えられる。

　以上を踏まえると、日本の幹細胞研究と技術開発は、世界的に見ても極めて高い水準に達して

おり、医療的可能性という点では「すでに成功している」と評価できる段階にある。しかし、そ

の成果を持続的な産業価値へと転換するためには、研究開発の延長線上にある制度設計、事業化

支援、製造基盤整備を同時に進める必要がある。

3．再生医療に対する規制と制度改革

3.1　再生医療規制改革の背景と制度設計の意義

　再生医療は、細胞や遺伝子といった「生きた材料」を治療に用いる点で、従来の医薬品や医療

機器とは根本的に異なる医療技術である。そのため、製造工程の均質性を前提とする従来型の薬

事規制では、再生医療の特性を十分にカバーできないという問題が早くから指摘されてきた�（25）。

とりわけ、細胞治療では患者ごとの個体差が大きく、長期的な有効性・安全性評価に時間を要す

るため、従来の治験制度をそのまま適用すると、臨床応用までに過度な時間とコストがかかると

いう構造的制約が存在していた。

　日本においては、2000 年代まで再生医療を包括的に規定する制度が存在せず、大学病院など

における臨床研究と、自由診療下で提供される民間医療が並存する状態が続いていた�（26）。この

結果、科学的に有望な研究成果が制度上の壁によって臨床に到達しにくい一方で、十分なエビデ

ンスを欠く治療が市場に流通するという歪んだ状況が生じていた。すなわち、「厳格すぎる規制

は研究の停滞を招き、規制の欠如は患者安全を損なう」という二律背反が顕在化していたのであ

る�（27）。

　こうした課題を背景に、日本政府は再生医療を単なる医療技術の一分野としてではなく、将来

的な成長産業の中核と位置づけ、制度そのものを再設計する必要性が認識された。再生医療に対

する規制改革は、安全性確保と実用化促進という相反する政策的要請を同時に満たすことを目指

した点に、再生医療に関する規制改革の本質的な意義がある。

3.2　再生医療関連法制の整備と政策的狙い

　前節でも述べたように、山中伸弥京都大学教授が 2012 年のノーベル生理学・医学賞受賞を契

機にして、国は再生医療分野における目覚ましい研究成果を臨床応用するための制度的な環境整

備に着手した。2013 年に再生医療に関わる 3 つの法律を成立させた。それは、再生医療の研究

開発や実用化を加速させるための再生医療推進法（正式名称：再生医療を国民が迅速かつ安全に

受けられるようにするための施策の総合的な推進に関する法律、平成 25 年法律第 13 号）、再生

医療等の迅速かつ安全な提供と普及を促進するための再生医療安全確保法（正式名称：再生医療
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等の安全性の確保等に関する法律、平成 25 年法律第 85 号）」と、再生医療関連を含むすべての

医薬品・医療機器などの品質・有効性・安全性を確保するための医薬品医療機器等法（正式名

称：医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、改正薬機法（薬事法

（昭和 35 年法律第 145 号））とも呼ばれている）である。

　再生医療推進法、再生医療等安全性確保法、そして改正薬機法による再生医療等製品制度の成

立・施行は、相互に補完し合う形で制度全体を構成している�（28）。これらの法律・制度は、単に

再生医療を規制するための枠組みではなく、「研究成果を社会実装へと橋渡しする制度的インフ

ラ」として設計された点に特徴がある�（29）。

　特に注目すべきは、リスクに応じて規制の厳格さを調整する「二軌制（ダブルトラック）」の

導入である。この制度では、高リスクの再生医療については国による厳格な審査を求める一方、

中低リスクの治療については、認定委員会による審査を条件に医療機関での提供を可能とした。

これにより、患者安全を確保しながらも、研究者や医療機関が柔軟に臨床応用へ進む余地が確保

された。

　さらに、改正薬機法によって導入された「条件及び期限付き承認制度」は、再生医療特有の不

確実性を前提とした制度である�（30）。十分な有効性データが揃う前段階であっても、安全性が確

認され、一定の有効性が示唆されれば、条件付きで製品化を認めるという考え方は、研究から市

場までの時間短縮を強く意識した政策的判断であった。この制度設計からは、日本が再生医療分

野において「スピード」と「柔軟性」を重視した産業育成モデルを志向していたことが読み取れ

る。

3.3　規制改革の効果と制度運用上の限界

　制度改革の実施以降、日本の再生医療分野ではいくつかの明確な変化が確認されている。第一

に、再生医療等安全性確保法に基づく再生医療提供計画の届出件数が大幅に増加しており、再生

医療の臨床応用が量的に拡大してきた。これは、制度改革が研究成果の臨床導入を促進したこと

を示す重要な指標である�（31）。

　第二に、再生医療等製品という新たな医薬品カテゴリーが確立され、世界に先駆けて複数の細

胞・遺伝子治療製品が承認された。テムセル HS 注やハートシートに代表される製品は、日本の

制度改革が単なる理念にとどまらず、具体的な製品化成果を生み出したことを示している�（32）。

　また、制度整備を契機として、大学発ベンチャーや細胞製造受託機関（CDMO）など、新た

な産業主体の参入も進んだ�（33）。この点において、規制改革は再生医療を研究段階に留めず、産

業として成立し得る分野へと押し出す役割を果たしたと評価できる。

3.4　規制・制度改革が再生医療産業化に与えた影響（制度改革の光と影）

　以上のように、日本の規制・制度改革は、再生医療の社会実装を前進させるうえで一定の成果

を上げてきた。臨床応用の加速、製品承認の実現、そして制度設計における国際的先行性は、制
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度改革がもたらした「光」の側面である。

　再生医療等安全性確保法のもとで、医薬関連企業や医療機関は治療法を 3 段階のリスクの 1 つ

に登録できる。医薬品医療機器等法の施行により、一部の臨床試験を通過した治療法の条件付き

承認が可能になった。この 2 つの法律は、幹細胞を使った治療や他の種類の再生医療が迅速に市

場に出る道筋をつけるものである。再生医療等安全性確保法の施行によって、2019 年 4 月まで 3

段階のリスクに応じて登録された治療法の数は 4,810 件である。内訳としては、低リスクでは

3,377 件、中リスクでは 1,416 件、高リスクでは 17 件となっている�（34）。ただし、医薬品医療機器

等法では 7 年の期限で有効性に関する追加データを集めなければならないという条件が厳しく

て、これまで受けた治療法は 3 件にとどまっている。ちなみに、その 3 つの治療法とは、①ハー

トシート（骨格筋由来の細胞を使って、損傷した心筋の治癒を助けるよう設計された組織シート

を作る治療法）、②ステミラック注（骨髄由来の幹細胞を使って脊髄損傷の治療を試みる治療法）

と③ CLBS12（造血幹細胞を使って重症虚血肢を治療する治療法）である。

　表 5 は日本における再生医療分野の産業化促進を目的として 2014 年以降に導入・強化された

主要な規制緩和政策及び支援制度を整理したものである。「条件付き早期承認制度」及び「先駆

け審査指定制度（Sakigake）」は、医薬品医療機器等法に基づく制度であり、再生医療等製品を

患者への早期提供に貢献し、国際競争力をも向上させた。リスク分類制度及び自由診療下での幹

細胞治療の法的容認制度は再生医療等安全性確保法に基づくもので、低リスク技術と製品の迅速

的提供等に寄与した。AMED による公募型研究資金制度及び PMDA による審査相談体制の強

化は、研究開発から実用化までの橋渡しを目的とした政策的支援策として役に立っている。

　しかし同時に、「影」の側面も明確になりつつある。制度改革によって臨床への入口は整備さ

れたものの、再生医療産業が持続的に成長するために不可欠な製造基盤、価格設定、保険償還、

表 5　緩和政策の主要ポイント

緩和政策 内容 目的・影響
再生医療等製品の「条件付き早期承認
制度」（2014 年～）

有効性が“推定”され、安全性に懸念
がなければ、市販前に承認可能

患者への早期提供を実現（世界初）

リスク分類制度（第 1 ～第 3 種） 治療リスクに応じて提供ルートと審査
内容を柔軟に

低リスク技術を迅速に現場提供

先駆け審査指定制度（Sakigake） 日本発の画期的新技術を対象に、
PMDA が審査を優先対応

国際競争力の強化

自由診療下での幹細胞治療の法的容認
（再生医療法下）

計画・審査を経れば、治験を伴わず
提供可能

実用化前技術の探索活用が可能に

審査相談体制の強化（PMDA） 開発初期から科学的アドバイスが受
けられる窓口の整備

中小企業やアカデミア支援策として
有効

公募型研究資金制度の拡充（AMED） 実用化志向の再生医療研究に特化した
研究費提供

橋渡し研究と製品化を加速

出典：�厚生労働省「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」関連資料、厚生労働省「医薬品医療機器等法」関連資料、
PMDA「先駆け審査指定制度（Sakigake）」公式資料、AMED 公開資料を基に筆者作成。
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事業モデルといった要素は、必ずしも十分に制度設計の中に組み込まれてこなかった。その結

果、技術的には高度でありながら、安定的な収益構造を確立できない企業が多く存在する状況が

生じている。

　言い換えれば、日本の規制改革は「実装への入口」を整えることには成功したが、「産業とし

て自立する出口」までを包括的に設計するには至っていない。この制度設計と産業形成の間に生

じた乖離こそが、現在の日本の再生医療産業が直面する構造的課題である。本章で整理した制度

改革の光と影は、今後の論文で検討する予定である産業化プロセス及びビジネスモデル分析を理

解するための重要示唆となる。

　以下では、制度設計と産業構造との接続に着目し、なぜ産業成長に十分結びつかなかったのか

を検討する。

4．産業政策・制度面から見た産業化進展上の課題

4.1　制度創設による実装促進と産業像の未確立

　本章では、制度の設計・運用と産業構造との間に生じた乖離に焦点を当てる。2013 年前後に

実施された再生医療関連法制の整備は、日本の再生医療を制度的に「例外的医療」から「正規の

医療技術」へと位置づけ直した点で大きな転換点となった。この段階における制度改革の核心

は、安全性確保と実用化促進という相反する政策的要請を同時に満たす制度設計にあった。すな

わち、再生医療を過度に抑制することなく、かつ無秩序な自由診療の拡大も防ぐという、きわめ

て難度の高い政策判断が求められていた。

　実際、再生医療等安全性確保法及び薬機法改正により、研究成果が臨床応用へと進む制度的

ルートは明確化され、実装に伴う法的不確実性は大幅に低減された。この点において、制度創設

期は「実用化への入口」を整備する段階として一定の成功を収めたと評価できる。

　しかし一方で、この制度設計は、再生医療をどのような産業構造のもとで発展させるのかとい

う長期的視点を十分に内包していなかった。政策当局にとって当時の再生医療は、技術的成熟度

や市場規模の見通しが不確実であり、具体的な産業ビジョンを描くことが困難であったと考えら

れる。その結果、制度は「臨床到達」までは設計されたものの、「市場形成」や「事業の持続性」

に関する前提条件は制度外に残されたままとなった。

4.2　制度運用の進展と産業成長の乖離

　制度施行後、日本では再生医療の臨床研究数や提供事例が着実に増加し、再生医療等製品の承

認も実現した。この事実は、制度改革が研究成果の社会実装を促進したことを示しており、政策

目的の一部は確実に達成されたと評価できる。

　しかし、産業全体としての規模拡大や企業の持続的成長という観点から見ると、制度運用の成

果は限定的であった。この乖離が生じた背景には、制度が「臨床に到達すれば産業化が進む」と
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いう暗黙の前提に立脚していた点がある。再生医療は、製造工程の複雑さ、GMP 対応に伴う高

コスト構造、対象患者数の限定性といった特性を有しており、従来型医薬品と同様の成長モデル

を適用することは本質的に困難である。

　にもかかわらず、制度運用の段階では、承認制度や臨床研究の拡大が産業成長に直結するとい

う期待が先行し、製造基盤整備、価格形成、資金回収モデルといった事業成立条件への政策的対

応は後景に退いた。その結果、制度上は正規ルートであっても、企業にとっては高リスク・低収

益の構造が解消されず、産業全体の拡大が抑制される状況が生じた。

4.3　制度成熟期における産業政策上の接続課題

　現在の段階では、再生医療に関する規制・制度そのものは、国際的に見ても一定の完成度に達

している�（35）。したがって、今後の焦点は新たな規制を追加することではなく、既存制度を産業

エコシステムといかに接続し直すかに移行している。

　将来的に再生医療産業が持続的に発展するためには、第一に、承認制度と製造基盤（CDMO、

細胞加工施設）を連動させ、スケールアップを前提とした事業設計を可能にする必要がある�（36）。

第二に、再生医療特有のコスト構造と不確実性を踏まえた価格設定及び保険償還制度を再設計

し、企業が長期的視点で投資できる環境を整えることが不可欠である。第三に、長期リスクを許

容する資金供給メカニズムを構築し、短期的収益に依存しない産業育成を可能とすることが求め

られる。

　これらの条件が整った場合、規制・制度改革は初めて「実装への入口」にとどまらず、「産業

として自立・拡大する出口」までを含む産業政策として機能し得る。すなわち、制度は制約条件

ではなく、産業形成を方向付ける積極的な政策ツールへと転化する可能性を有している。

5．おわりに

　本研究を通じて、日本の再生医療の発展には明確な特徴と同時に構造的な課題が存在すること

が明らかとなった。第一に、日本は iPS 細胞研究を中心とした世界トップクラスの科学技術力を

有し、この強固な基盤は今後の新規治療法開発や国際研究連携において大きな強みとなる。ま

た、迅速承認制度をはじめとする政策的支援も早期に整備され、制度面における国際的存在感も

高い。

　しかし一方で、産業化の段階では依然として大きな停滞が見られる。研究成果が必ずしも商業

化につながらず、再生医療等製品の上市件数は限定的であり、企業の成長や投資環境も十分に醸

成されていない。また、自由診療市場の急拡大に伴う品質ばらつきや過大広告、科学的根拠の不

足など、非医療目的の利用領域における課題も顕在化している。これらは産業としての信頼性を

損ない、再生医療全体の発展に影響を及ぼす可能性がある。

　加えて、制度・政策・市場の間には依然として断絶があり、「技術は強い」「政策は早い」にも
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かかわらず「産業が縮小する」構造が続いている。研究者コミュニティ、行政機関、産業界、医

療提供者の間で情報共有や責任分担が十分に機能しておらず、価値の社会実装に向けたエコシス

テム形成が遅れている点は特に重要な課題である。

　以上の分析から、本研究は以下の政策的方向性を提言する。①産学官連携の実質化：研究成果

を産業に橋渡しする中核拠点の整備、臨床研究ネットワークの強化。②産業化支援の強化：中小

企業の参入支援、リスクマネー供給の拡充、AMED・経産省プログラムの一体的運用。③自由

診療領域の質保証：第三種再生医療の基準見直し、広告規制の強化、科学的根拠に基づく提供体

制の確立。④社会的・倫理的信頼の確保：患者保護の強化、データベース整備、透明性のある市

販後評価体制の構築。

　本研究の分析から、今後の再生医療政策の設計に対して、いくつかの重要な示唆が導かれる。

第一に、再生医療に関する制度設計は、研究成果を臨床へ到達させることにとどまらず、事業と

しての持続可能性を視野に入れた枠組みへと転換していく必要がある。第二に、再生医療はその

技術的・経済的特性から、従来型医薬品産業と同一の産業モデルを前提とすることには限界があ

り、製造、流通、価格形成を含めた独自の産業構造を前提とした政策的対応が求められる。第三

に、日本において構築されてきた再生医療の制度モデルは、必ずしも完成形ではないものの、研

究力と制度改革を先行させてきた経験として、今後アジア諸国をはじめとする新興国にとって一

定の示唆を与え得る可能性を有している。

　総じて、日本の再生医療は卓越した科学力と政策支援を背景に発展の潜在力を有しているが、

その成果を持続的な産業価値へと転換するためには、エコシステム全体の再構築が不可欠であ

る。本論文の分析と提言が、日本の再生医療産業の健全な発展、そして国際競争力の向上に向け

た議論の一助となることを期待する。
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	 Regenerative medicine aims to restore damaged tissues and organs through cell-based therapies, 
offering new possibilities for treating intractable diseases.Japan has played a leading role in this field since 
the establishment of induced pluripotent stem cells （iPS cells） in 2006. Alongside scientific advances, 
Japan has introduced regulatory reforms to accelerate clinical application and industrialization. However, 
strong research capabilities and advanced institutions have not translated into sustained industrial 
growth. This study argues that the stagnation reflects structural misalignments between regulation, 
policy, and business models rather than technological limitations. By examining the linkage between 
institutions and industry, the study explores conditions for transforming scientific excellence into 
industrial competitiveness.
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