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 2011.6.17に設立した一般社団法人（設立時会員14社） 

 日本の再生医療に関係する企業団体 

 日本の再生医療領域の産業化促進のために活動 

 2019.6 末現在、企業・法人254社、個人12名 

FIRM 

再生医療・製薬 
（約20%） 

機械・装置 
（約15%） 

化学・材料 
（約25%） 

物流・サービス・
その他 

（約40%） 

会員企業の業態別割合 

再生医療イノベーションフォーラム（FIRM） 
Forum for Innovative Regenerative Medicine：FIRM 

RM and Pharmaceutical  Chemical, Material  

Logistics, Serves, Others  Machinery, Equipment  



FIRMの理念 FIRM Philosophy 



■ヒト細胞を利用した研究 
  ～産業活用を視野に入れた制度設計 

■非臨床研究 
 ～治験の課題 

FIRMの 
再生医療実現化活動 

■ 社会受容性 

■ 製造 

■ 再生医療等製品/IP 
  ・ノウハウ 

■ 上市後の評価 

■標準化・規格化 

基礎研究 

非臨床研究 

臨床研究 

再生医療等製品 
（医療品、医療機器の品質、有効性
及び安全性の確保等に関する法律） 

 

■細胞培養加工施設の要件  

製造 
医師法下での実施 

(再生医療等の安全性の 
確保等に関する法律) 

承認申請 

薬事戦略相談→ 治験 

再生医療産業化にむけた課題 

上市・市販 

■ 治療普及 

■人材/教育認定制度 

承認 
(条件及び期限付
き承認を含む) 

Issue of RM Industrialization 
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ヒト細胞を利用した研究 
～産業活用を視野に入れた制度設計 
 R＆D using living human cells 

    - Regulation for commercial use 
 
・公的細胞バンクの必要性 
   Requirement of public cell bank 
 
・市民/患者からの倫理的容認 
   Ethical acceptance of citizens/patients  
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非臨床試験～治験の課題 
 Issue of non-clinical study and clinical trial 
 
・安全性の基準とモデル確立 
   Establish safety criteria and   
         experimental models 
 
・統計学的評価方法とガイドライン 
   Statistical evaluation methods and     
         guidelines 
 
・比較試験の是非 
   Pros of comparative testing 
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細胞培養加工施設の要件 
  Requirement of cell manipulation facilities  
 
・製造及び品質管理にかかる要件の整理と基準作成 
   Requirement for creating standards in 
         manufacturing and QC 
 
・医薬品医療機器等法との棲み分け 
   Distinguishing the Pharmaceutical  
         Affairs Law 
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製造 
 Production  
 
・周辺産業の整備によるバリューチェーンの構築 
   Establish the value chain by improving   
         the RM support industry 
 
・機材やサービスの基準作り 
   Creating standards for equipment and    
         services 
 
・GCTPへの対応（GMP/QMSとの違い） 
         Appropriate operation  of GCTP 
         (Difference from GMP/QMS) 
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再生医療等製品/IP・ノウハウ 
 Regenerative Medicinal Products/IP and  
 know-how 
 
・標準化をふまえた特許戦略 
   IP strategy and standardization 
 
・新規参入/小規模企業支援 
   Support for startup companies and new  
         entries 
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上市後の評価 
 Evaluation of post-marketing surveillance 
 
 
・製造販売後臨床試験・市販後調査のあり方 
         Phase IV clinical trial and PMS 
    
・市販後に必要なGXP（GQP GVP GPSP） 
   GQP GVP GPSP as post-marketing  
         activities 
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治療普及 
  Expansion of RM as a medical procedure 
 
・製品コスト/医療コスト 保険のあり方 
   Production cost / Medical cost  
         Appropriate medical insurance  
 
・適切な世論形成 
   Consensus of citizens/patients 
 
・基盤的医療への浸透 
         Make RM a basic medical procedure  
 
・海外展開 
         Overseas expansion 
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人材/教育認定制度 
 Securing human resources/Education and   
 Certification systems 
 
・細胞培養士制度の整備 
   Education Certification of cell cultivation   
         experts 
 
・経験人材の蓄積 
   Accumulation of experienced personnel 
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社会容認性 
 Social acceptability 
 
 
・適切な世論形成 
   Appropriate formation of public opinion 
 
・メディアとの連携 
   Cooperation with social media 
 
・信頼性の高い情報収集/提供 
         Reliable information collection  
         /provision 
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FIRMの再生医療実現化活動 
 FIRM’s activities for realizing RM 
 
・共通言語・定義の確立 
   Establish common language and   
   definitions 
 
・短期・中期・長期のビジョン提言 
   Proposal for short/medium/long-term  
   vision 
 
・積極的な情報発信 
         Active transmission of appropriate   
         information 
          
・産学官民連携 
         Industry – academia – government  
         collaboration/Partnership 
          
・患者団体との意識共有 
         Communication with Patient groups 
 
・国際連携・提案 
   International collaboration and  
   proposal 



FIRMの組織 FIRM Organization 



FIRM VISION 2025 



FIRM VISION 2025達成に向けて 

 

再生医療に適した 

制度の実現 

製品数増大・ 
ビジネス化の実現 

日本の国際競争力 

アップ 

 

TC276/WG4座長・幹事を堅持する仕組みを確立し、継続的に国際標準を策定。それが全

世界の再生医療産業・アカデミアや各国規制当局に活用される 

世界の再生医療団体の中で影響力のあるポジションを築いている 

専門性の高い精鋭集団が構築され、的確な提言ができている 

適切な価格設定、コスト低減等によりビジネスモデルが確立されている 

再生医療関連の国内外の情報を収集・分析・発信し、会員企業の事業推進を先導・支援

できている 

ステークホルダーとの関係を強化し、FIRMの影響力を高めている 

産学官連携によるスタートアップ支援、インキュベーションの仕組みが確立されている 

周辺産業関連企業と製品創出企業との連携のもと、ビジネス環境が整備されている 

日本がリードしたアジアの規制ハーモナイズが進み、 アジア再生医療領域の市場が融

和している 

日本が主導した前臨床試験（多能性幹細胞の造腫瘍性試験）が国際標準となり、ICHガイ

ドラインへの記載が検討されている 

運営基盤の強化 

運営体制が強化されており、サステナブルな組織となっている 

安定した財務基盤が構築されている 

To Achieve FIRM Vision 2025  

Regulation 

Production 

Governance 

Expert 

Cost 

Information 

Presence 

Incubation 

Cooperation 

Harmonization 

Standardization 

Sustainability 

Competitiveness 



再生医療産業化の論点 

診断と治療 

AIの関与 

医療コスト 

自家VS他家 
ヒト組織の産業利用 

海外との連携・協調 

Regulatory Science 

先制医療への対応 
技術革新 

医療の未来 

Issue for RM industrialization 



日本再生医療学会との連携 

 アカデミアとして 
 医療機関・医療実施者として 
 技術シーズ保有者として 
 人材交流もととして 
 規制制度の第三者評価者として 
 海外との連携の基盤として 

Collaboration with JSRM 



 製品価値を適切に価格へ反映する仕組みの検討 
再生医療の実状に則った品質管理のあり方 

 
 
 患者・疾患データの包括的収集 

患者登録システム（レジストリ）の構築と有効活用 
レジストリを治験の比較対照群として利活用 
 
 

 諸外国との規制調和の推進 
わが国の規制制度の価値・意義を諸外国にアピール 
 
 

 商業利用を見据えた細胞調達システムの構築 
提供者との合意形成のモデルケース 
 

再生医療産業化に向けた直近の課題 
Recent challenges for RM industrialization 



再生医療実現のためのステップ 

再生医療製品をつくる 

再生医療産業をつくる 

再生医療文化をつくる 

再生医療等製品の数を増やす 

再生医療等製品を手がける企業を増やす 

再生医療を受けた患者様を増やす 
再生医療を提供する医療機関を増やす 
再生医療を実施する先生方を増やす 

再生医療で利益をあげた企業を増やす 
再生医療で利益をあげることができる職種を増やす 

再生医療等製品を開発した企業経験を増やす 
再生医療等製品を審査した方々を増やす 

Making RM Products 

Creating RM Industry 

Build RM Culture 

Step for realizing RM 
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ご清聴ありがとうございました 

https://firm.or.jp/ 


