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• 創薬研究開発・実用化において、創薬ベンチャーが大きな役割を果たしてきてい
る。

• AMEDでは創薬ベンチャーを対象とした事業を通じ、創薬研究開発・実用化を支
援し、日本の創薬エコシステム形成を強化してきた。

• 日本においては、創薬エコシステム確立に向けた事業が多々あるが、創薬ベン
チャーの数が十分とは言えない。

• 一方で、大学等アカデミアには有望なシーズが多くあるが、これらシーズが実用
化に十分に向かっていないのではと言われている。

• 本日、紹介する「大学発創薬ベンチャースタートアップ・ガイド」は、「自身の研究
開発を社会に実装したい」という想いを持つ大学の研究者が、創薬ベンチャー設
立の意義や、設立にあたって投資家からの支援や知的財産権の考え方、契約、
相談先等について知っていただける内容となっている。

• 特に「ステップ４ 知的財産権の出願戦略」では、複数の創薬モダリティを例に特許
出願の範囲・タイミングなどを実際の事例を使って出願戦略を分析・解説するな
ど、大学の多くの研究者にも参考になる内容となっている。

要旨
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基礎研究と創薬研究開発の違い

Exit？ギャップ

非臨床
GLP、薬効評価

治験・臨床試験
申請
承認

応用
最適化

基礎
標的、モダリティ、評価方法

ベンチャー 企業導出、新薬創出基礎研究（アカデミア）

基
礎
研
究

研究成果を積み重ねても
新薬候補品へ到達しない

実は

基礎研究の成果を上げればベンチャー企業へ導出できるのか？ POCを取ればExitできるのか？

創薬研究開発
ベンチャー 企業導出、新薬創出

出口からの目標明確化

別途、創薬のための
研究開発が必要

創薬研究開発

創薬研究開発

価値を最大化
させて起業

スピードアップ

VC

基
礎
研
究

基
礎
研
究

VC
他の研究成果も
併せて検討
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• エビデンスとなるデータ取得
• 出口を見据えた知財出願戦略
• VCとの対話・出資・支援 etc

• エンドポイントを見て開発しな
ければ大きなExitにならない
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創薬ベンチャーエコシステム強化事業
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創薬ベンチャーエコシステム強化事業の弾力化
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当事業でのスタートアップ支援の取り組みの全体像

１．信頼性データ

VCが投資評価の為に
アカデミアに求める観点をまとめ

創薬研究者が起業への投資を受ける際に
目指すべき観点を示した

資料「実用化に向けた信頼性データ」を公開

２．知財・契約戦略【スタートアップ・ガイド】

大学発創薬ベンチャーの起業にあたり
必要な情報や手順と、

知財戦略の重要性と考え方、
技術導入のための契約に関する知識を整理

３．シーズの見える化

大学や起業したてのベンチャーの研究シーズを
一元的に見える仕組みの検討

VCや製薬企業側のニーズのリスト化

マッチングの機会の増加を目指す

本日の議題

調査結果はコチラ
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研究者による創薬ベンチャー設立の 課題

➢ 創薬エコシステムにおいて、研究者設立の創薬ベンチャーが非常に重要な役割を担っている

➢ しかし、まだ「適切な知財戦略不足」や「投資家との出資契約ノウハウの不足」など、研究者による創薬ベンチャー

 設立には各種のハードルが存在しており、これらのハードルを解消することがエコシステム強化のために重要である

研究成果

知的財産

大学

医薬品開発

知財の確保

研究者

創薬ベンチャー

ベンチャーキャピタル
投資家

知的財産権の
譲渡・ライセンス

ベンチャー投資
経営支援

⚫ 大学からベンチャーへの知財ライセンスの条
件がベンチャーに即していない

⚫ ベンチャーのEXITや製品の上市までを見据
えた適切な知財戦略が立案できていない

⚫ 投資家（VC等）との関係・投資契約の条件を
正しく把握できない

⚫ VC等の伴走支援の重要性・必要性を知らず、
適切な関係性・役割分担の体制が構築できて
いない

課題：適切な知財戦略不足 課題：投資家との出資契約ノウハウの不足

？

・ベンチャー起業の仕組み・意義を知らない
・大学における研究活動との関係性が分からない

その他

・医薬品のコンセプトを確立するための研究資金が
足りない／相談する相手がいない。

その他

資金提供

ハンズオン
支援
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スタートアップ・ガイドの 目的

大学

研究成果

論文発表・学会報告etc..

➢ 「研究を研究成果だけで終わらせない」ための「大学発創薬ベンチャー」設立マニュアル

➢ 研究者による創薬ベンチャー設立に必要な知識・情報やTo Doを網羅的に分かりやすく集約

➢ 研究者による適切な創薬ベンチャー設立を促進し、研究者の成果が積極的に社会実装される社会へ

GOAL

・研究のゴールは「論文発表」、実用化に関心がない

・実用化に関心はあるが、企業から声がかからない

・実用化したいが、何をすればいいか分からない

・研究が忙しく、起業する時間も費用もない

・事業に失敗した場合のリスクに対する不安が大きい

現状の課題感

新たな医薬品に繋がる有望な研究成果が

社会に実装されることなく、大学に

眠ったままとなってしまっている

大学発創薬ベンチャー

スタートアップ・ガイド
医薬品

医薬品の開発・患者への提供

研究成果

大学発創薬ベンチャー

GOAL

新たなGOAL

研究者が自ら積極的に

研究成果を社会実装する

研究開発の在り方へ

活用

起業
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大学発創薬ベンチャースタートアップ・ガイドについて

大学発創薬ベンチャーの起業にあたり
必要な情報や手順、

知財戦略の重要性と考え方、
技術導入のための契約に関する知識を整理した

ワンストップのガイドブック
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スタートアップ・ガイドの 構成と使い方

STEP１：大学発創薬ベンチャーを理解する
創薬ベンチャーを設立する意義と仕組みを解説

STEP２：医薬品のコンセプトをつくる
シーズを開発につなぐ医薬品コンセプト（TPP）の視点や
資金集めの観点から求められるデータ、支援先情報を解説

STEP３：投資家の支援を受ける
医薬品開発に不可欠な資金援助（VCからの投資等）と
伴走支援を確保するためのToDo等を解説

STEP４：知的財産権の出願戦略を考える
製品としての事業性や事業資金集めを見据えたとき重要な
出願戦略の考え方や実例を解説

STEP６：大学の兼業・利益相反手続を済ませる
創薬ベンチャー設立時に必要な主な学内ルールを解説

STEP５：大学との技術移転契約を締結する
大学から知財ライセンスを受け独占的・継続的な事業推進
を可能にするための契約交渉チェックポイントを解説

✓ 創薬ベンチャーの
設立が必要な理由
にはじまり
設立に必要な
知識やTo Doを
6つのステップで解説

✓ 研究者は
このガイドに記載の
各ステップを
実施することで 
研究者としての
ライフスタイル
に即したかたちで
資金・人材・権利を
確保した適切な体制の
創薬ベンチャーを
設立できる
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STEP１：大学発創薬ベンチャーを理解する

⚫ 大学発ベンチャーによる研究成果の社会実装は、社会
の発展と、研究者への利益還元による更なる研究促進
につながる

ポイント２： 会社の仕組みと研究者の関わり方ポイント１：「大学発ベンチャー」の価値

⚫ 研究者は、ベンチャー経営に関与しなくてもよい。
⚫ 積極的にベンチャーに知見を提供し、株式を保有しつつも、
経営は経営のプロに任せ、自身は大学で研究者としての
研究活動に専念するといった研究者の在り方も一つの形

ポイント３：創薬分野の特殊性を知る

⚫ 医薬品の開発には、膨大な期間とコストを要する。
⚫ 創薬ベンチャーは、医薬品開発の初期～中期までを担
い、その後、大手企業に売却（EXIT）される。これが一つの
事業モデル。

⚫ 創薬ベンチャーには、十分な経験に基づくノウハウや多数
のプレーヤーとの人脈を持つVC（投資家）のハンズオ
ン支援や創薬のプロ経営者による経営が必須

創薬ベンチャー

研究者大学

創薬経営人材

VC

望ましいストーリー

大学での研究を続けながら、
研究成果をベンチャー企業に
提供し、ベンチャー株式を保有

事業経営は創薬経験・能力の
あるVCやに任せる。

開発が成功し、製薬企業にベ
ンチャーが売却（EXIT）され、研
究者には多額の利益が還元

その後、製薬企業が開発を完
了し、新たな医薬品が患者に
届く。

研究成果を用いて新たな医薬品を患者に届け、多くの利益を生み出す創薬ベンチャー
研究活動と創薬ベンチャーによる事業活動の両立を研究者自身のライフスタイルに沿ってデザインできるよう 
創薬ベンチャーを設立する意義と仕組みを理解いただくためのSTEP
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STEP２：医薬品のコンセプトをつくる

創薬ベンチャーの根幹であり、最も重要となる「医薬品のコンセプト」。VC等の投資やハンズオン支援の獲得に
向け、市場性をもった魅力的なコンセプトを、適切なデータを取得して策定するためのSTEP

ポイント１：創薬の専門家に相談する

⚫ 医薬品のコンセプトには、科学的な信頼性のみならず、十分
な「市場性」も備わっている必要がある

⚫ 誤ったコンセプトにより費用をかけて試験・研究や特許
を取得してしまうと、後になっては取返しがつかない

⚫ 市場性の観点からのコンセプト検証は、創薬のプロの判断
を仰ぐべき。大学や研究者のみで判断せずに、積極的にベ
ンチャークリエイション段階から支援するVCやイン
キュベータに相談することが重要

ポイント２：コンセプト作りの考え方を知る

⚫ 専門家に相談するにあたって、医薬品のコンセプトを作るた
めに必要なこと・考え方を把握しておくことが有益

⚫ 医薬品のコンセプトは、TPP（ターゲット・プロダクト・プロ
ファイル）の出発点。研究者が全てを知る必要はないが、
相談先となる創薬の専門家との建設的な対話のために、
TPPの意義や概要を知る

⚫ 「医薬品の開発」において求められるエビデンス（デー
タ）は、大学での研究や論文発表の際に求められるもの
とは性質が異なる

⚫ VC等から投資判断を得るために必要となるデータとは
どのようなものか、そのために必要な試験は何かを知る

ポイント３：投資判断を得るために求められるデータを知る

相談先となり得る
VCリストも掲載

対象となり得る
公的補助金等リストも
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STEP３：投資家の支援を受ける

創薬ベンチャーの医薬品開発に不可欠な投資家（VC等）の投資とハンズオン支援（伴走支援）。設立段階から創
薬に強いVC等の支援を得て、創薬のプロ経営人材の確保等、適切な創薬ベンチャー経営体制を整備するSTEP

創薬ベンチャー創薬経営人材

認定VC等
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ポイント１：創薬に強いVCのハンズオン支援を確保する

⚫ 魅力的な医薬品のコンセプトとともに、創薬ベンチャーに
必須となるのが創薬事業を適切に推進できる経営体制

⚫ 創薬分野に強いベンチャーキャピタルのハンズオン支援を得
られることが、創薬ベンチャーを起業すべきか否かの試金石

となる。認定VC等の創薬に強いVCにアクセスし、ベン
チャーへの投資・ハンズオン支援を確保することが重要

ポイント２：VCの提案を受けて、適切な経営体制を整える

⚫ VC等から創薬ベンチャー起業の提案を受けた場合、その提案

が適切な経営体制（プロ経営人材等）を確保できるもので
あるか、どのようなハンズオン支援が得られるか、事業計
画と自身の出資に対するリターンの見込み、研究者のベ
ンチャーへの関わり方などを踏まえて検討する

⚫ 特に、創薬経営に求められる能力は専門的かつ多岐にわ
たるものであり、研究者が担えるものではない。VCのハンズ
オン支援やプロ経営人材の紹介などにより、創薬経営能力
がベンチャーに備わっているかどうかがポイント

ポイント３：投資に関する契約を締結する

ハンズオン支援

⚫ 投資関連契約の意味（どのような趣旨の契約か）を把握した上
で、創薬ベンチャー投資に詳しい専門家（弁護士等）に相談する

魅力的な
医薬品コンセプト

適切な創薬経営体制
ハンズオン支援

13



Copyright 2026 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

STEP４：知的財産権の出願戦略を考える

〇 より長く続くポートフォリオを作る観点からは最初の出願は遅い方がよい
〇 データ不足のまま不用意な記載をした特許出願があると今後出願する特許の登録の妨げになるリスクがある

 ⇒ 適切な特許ポートフォリオを作れなくなってしまう

✓ 「特許」は医薬品という製品の競合品排除・市場独占性の確保に欠かせない事業戦略上重要な権利
✓ 長期の独占を確保できる「特許群」を構築できれば販売開始後の利益で長年にわたる研究開発投資の回収が見込める

とともに創薬ベンチャーにとっては創薬開発へ向けた資金調達時の企業価値や契約交渉力にも直結

ポイント２： 特許出願タイミングは常に早いほど良いとも限らない

ポイント３： 具体的な事例解説も豊富に盛り込まれ 出願戦略の検討の参考に

〇 ポイント１，２を実際の医薬品とその特許ポートフォリオを例にとって実例解説
〇 違う選択をしていた場合の「もしも…」も考察して戦略がうまくいく／いかないケースを検討

・ R＆Dから将来の製品販売まで医薬品ライフサイクル全体のタイムラインを念頭においた知財戦略を解説
・ 特許ポートフォリオの重要性、資金調達時の評価ポイント、好ましい出願タイミングや

 出願に記載する／すべきでない内容の説明や出願戦略の実例解説も掲載

〇 特許の権利期間中は後発品の市場参入を阻止できるが 
医薬品の研究開発期間は長いので特許が一つしかないと製品販売にこぎつける頃には特許期間（市場独占期間）がすぐ終わってしまう

〇 ひとつの製品について複数の特許（“ポートフォリオ”）があればより長期間の市場参入障壁を構築できる
〇 「公に知られる前に出願し権利登録を確保する必要」vs.「今後出願する特許の登録の妨げになる出願をしない」 ⇒ 両者のバランスを

考えることが重要

ポイント１： 複数の特許出願で医薬品を多重的に保護する“ポートフォリオ”構築の重要性
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STEP５：大学との技術移転契約を締結する

創薬ベンチャーが独占的・継続的に事業を推進できるよう大学から適切な条件で
研究成果の知的財産権のライセンス等を受けるためのToDo、契約交渉・レビューのポイント等

ポイント１： 移転対象を正しく把握する

創薬ベンチャーと大学 それぞれの
立場・目的の違いの理解

それぞれの視点をふまえたWin-Winな契約交渉

契約条件の考え方のTips

・ 法的たてつけの選択は？ （譲渡、ライセンス、独占の範囲 等）
・ ライセンス料はどうやって決める？
・ 特許の出願・維持費用負担は？

便利！ ライセンス契約レビュー時のチェックリスト 付き

ポイント２： 大学と技術移転のための契約を締結する

1） ベンチャーをめぐる知財の権利関係の
全体像を理解する

２） 技術移転対象になる知財・権利は何かを把握する

 今ある知財は？

 今後生まれてくる

知財は？

 「誰から」「何を」移転（ライセンス等）する？
 共有関係や関連契約等による制約はないか？

創薬分野ならではの
留意点

 創薬ベンチャー
 競合排他・市場独占性
 商業化用導出の必要性
 資金面の制約
 対投資家関係・Exit戦略

etc.

 大学
 研究・教育機関の立場
 大学側の資金事情
 学内ルール

etc.

 創薬分野の特徴
 研究開発期間の長さ
 不確実要素
 契約面への落とし込み

難さと工夫
etc.
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STEP６：大学の兼業・利益相反手続を済ませる

兼業や利益相反に関する大学のルールや創薬ベンチャー設立の際必要な手続を解説

ポイント１： 必要な兼業許可を得る ポイント２： 利益相反マネジメントの手続を確認して履行する

大学の
研究者・教員等の立場

創薬ベンチャーの
役員・従業員・外部アドバイザー

等の立場

兼業に関する学内ルールを確認し 必要な許可等を得る

２つの地位を兼任することで生じる問題と

 必要な取り決めを考える

例： 業務従事時間の振り分け、物品購入や研究成果の帰属の振り分け等

大学の研究者・教員等としての業務や責任

大学組織の利益や社会的責任

創薬ベンチャー側での
個人的利益（実施料収入、兼業報酬、未公開株式等）や 

会社への善管注意義務・忠実義務

利益相反（利益や責務の対立構造）がある ＝ 禁止

ではない！

学内ルールに従った届出や報告などの履行が必要

16
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参考資料編

大学の研究者が創薬ベンチャー設立を考える際の、起業支援や信頼性データ取得等に使える事業、相談先VC、
創薬業界に精通した専門家（弁護士、弁理士）等の一例をリストとして掲載

創薬ベンチャー、バイオベンチャーが活用可能な公的支援

ベンチャークリエーションに係る相談先VC一覧

17

弁護士・弁理士


	スライド 1
	スライド 2
	スライド 3
	スライド 4
	スライド 5
	スライド 6
	スライド 7
	スライド 8
	スライド 9
	スライド 10
	スライド 11
	スライド 12
	スライド 13
	スライド 14
	スライド 15
	スライド 16
	スライド 17

