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今週のキーワード

CGT産業化
細胞・遺伝子治療の量産化とサプライチェーン

14
件

記事数

6
カ国

対象国

265.9
億ドル

CGT市場('35)

5510.1
億ドル

CM&RS市場('35)

今週の全14記事 ― 5軸評価で読むべき記事を選ぶ
各列の見方 ― 技術新規性：ブレークスルー度合い 実用化距離：製品として使える近さ 市場インパクト：業界全体への影響規模
データ信頼性：定量データ・査読の有無 日本関連度：日本の企業・サプライチェーンとの直接的関連性

# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#01 CGT大規模化戦略 業界戦略
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○

CGTの商業化に向け、自動化、in vivo編集、デジタル
品質管理、統合製造ハブ、AI活用による生産性向上が
不可欠。

#02
バイオプロセス技術8
選

技術トレ
ンド

●●●○
○

●●●●
○

●●●●
○

●●●○
○

●●●●
○

連続生産、シングルユース、デジタル化、AI活用など
8つのバイオプロセシング技術が製薬製造の効率と品
質を革新。

#03 ウイルスベクター製造 企業戦略
●●○○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

CGTの商業化には、ウイルスベクター製造の早期戦略
、CDMO連携、規制対応、品質・収率最適化が不可欠
。

#04 CGT製造市場予測 市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
CGT製造市場は2035年に265.9億ドル、CAGR16.25
%で成長。アロジェニック細胞治療が市場を牽引。

#05 ラマン分光法制御 技術紹介
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

リアルタイムラマン分光法がバイオプロセス制御の遅
延を解消し、連続培養や灌流培養の効率と品質を向上
させる。

#06 中南米バイオ市場 市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●○○

○
●●●○

○
●●○○

○

ラテンアメリカ・カリブ海地域のバイオプロセスモジ
ュール市場はCDMOとワクチン生産で成長、シングル
ユースが主要。

#07 ワクチン製造契約 企業提携
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●○

○

Emergent BioSolutionsが日本脳炎ワクチン原薬製造
で3,450万ドルの契約を締結、CDMOの重要性を示す
。

#08 CM&RS;市場予測 市場概観
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

○
●●●●

○
●●●●

○
医薬品CM&RS;市場は2035年に5510.1億ドル、CAG
R6.94%で成長。アジア太平洋が最大市場。

#09 AGC Biologics受賞 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●●

●

AGC Biologicsが規制・品質遵守で受賞、横浜に国内
最大級シングルユースバイオリアクターを備える新施
設を建設中。

#10 FDA規制動向 規制動向
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○

FDAはCMCとCMO製造不備で承認拒否、遺伝子治療
薬のBLA再提出受理。バイオ医薬品の製造品質と規制
遵守が重要。

#11 サムスンストライキ 市場危機
●○○○

○
●●●●

●
●●●●

●
●●○○

○
●●●●

○

サムスンバイオロジクスで初の全社ストライキが発生
、23製品の生産停止で最大4.4億ドルの損失と国際信
頼性低下の懸念。

#12 WuXi GMP認証 企業戦略
●●○○

○
●●●●

○
●●●○

○
●●●●

○
●●●○

○
WuXi Biologicsが韓国MFDSのGMP認証を3施設で取
得し、韓国市場向けバイオ医薬品製造能力を強化。

#13 台湾細胞量産工場 施設開設
●●●○

○
●●●○

○
●●●●

○
●●○○

○
●●●●

●
台湾にアジア最大級の細胞量産工場が竣工、早稲田大
学のロボット技術も導入され再生医療産業を推進。
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# 記事タイトル 種別 技術
新規性

実用化
距離

市場
インパクト

データ
信頼性

日本
関連度 一行サマリ

#14 メディポスト展示 展示会報
告

●●○○
○

●●●○
○

●●○○
○

●●○○
○

●●●○
○

韓国メディポストがBIO KOREA 2026で先進再生医療
技術を展示し、グローバルビジネス機会を模索。

●●●●○ 高 ●●●○○ 中高 ●●○○○ 中 ●○○○○ 低 | 背景黄色＝注目記事
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今週、判断に影響しうる3つの問い

❶ 細胞・遺伝子治療の「産業化」に、貴社は対応できていますか？
CGT市場は2035年に265.9億ドル規模に成長予測される一方、製造の変動性、高コスト、サプライチェーンの断片化が課
題です。自動化、デジタル統合、統合製造ハブ、AI活用といった大規模化戦略への投資は十分でしょうか？

❷ サムスンバイオロジクスのストライキは、貴社のサプライチェーンに影響しますか？
韓国の大手CDMOであるサムスンバイオロジクスで初の全社ストライキが発生し、23製品の生産が停止、最大4.4億ドル
の損失が予想されています。貴社が同社に製造委託している場合、代替供給源の確保やリスクヘッジはできていますか？

❸ 日本のCDMOは、海外勢の攻勢にどう対抗しますか？
AGC Biologicsが横浜に国内最大級のシングルユースバイオリアクター施設を建設するなど、日本国内のCDMO能力は強
化されています。しかし、WuXi Biologicsが韓国市場でのプレゼンスを強化するなど、海外大手CDMOのアジア攻勢は激
化しています。日本のCDMOは、品質と規制遵守に加え、どのような差別化戦略で競争優位を築くべきでしょうか？

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」

日本企業にとっての「機会 vs 脅威」マトリクス

機会大・脅威小 機会大・脅威大

影響小（参考） 脅威大・機会小

←
 機

会
 →

← 脅威 →

CGT市場 CM&RS市場

AGC横浜

CGT量産化 バイオ技術

サムスン危機
台湾工場

FDA規制

項目 象限 ↑ 機会 ↓ 脅威

● CGT市場 機会大 成長市場参入 大量培養の課題

● CM&RS;市場 機会大 受託製造拡大 アジア競争激化

● AGC横浜 機会大 国内製造強化 海外CDMO参入

● CGT量産化 注意 材料・装置需要増 海外CDMO競争

● バイオ技術 注意 新技術導入機会 技術追従遅れ

● サムスン危機 注意 発注シフト サプライ網混乱

● 台湾工場 注意 日本技術輸出 台湾の台頭

● FDA規制 脅威大 品質で差別化 承認遅延リスク
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深掘り ① ― 製薬業界を変革するバイオプロセス技術
#02 | 2026/04/24 | GHP News | 技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●●○
データ信頼性●●●○○ 日本関連度●●●●○

2026年の製薬バイオプロセシング分野では、効率性、一貫性、規制遵守を向上させる8つの主要技術が注目されていま
す。連続バイオプロセシングは製品品質の安定化と生産速度を向上させ、シングルユースシステムは製造の柔軟性を高
めます。細胞・遺伝子治療向け製造プラットフォームも進化し、AIと高度なプロセス分析を活用したデジタルバイオプ
ロセシングはリアルタイム制御と予測能力を提供します。

これらの技術は、従来のバッチ式製造の課題を克服し、バイオ医薬品の需要増加に対応するための鍵となります。閉鎖
型システム、自動化技術、統合製造プラットフォーム、先進的なプロセス分析技術も含まれ、これらが複合的に作用す
ることで、医薬品開発から商業生産までのプロセスが大幅に改善されると期待されています。

▶ 技術者の視点

本記事は、バイオ医薬品製造の未来像を具体的に示しており、特に連続生産、シングルユース、デジタ
ル化、AI活用は、日本の材料・装置メーカーにとって大きなビジネス機会です。ただし、これらの技術
はすでに製品化段階にあるものが多く、新規性よりも導入スピードと既存システムとの統合が課題とな
ります。日本企業は、これらの技術トレンドを単なる情報として捉えるだけでなく、自社の製品・サー
ビスがどう貢献できるか、あるいはどう取り込むべきかを具体的に検討すべきです。特に、AIを活用し
た予測制御は、データサイエンスと製造技術の融合が不可欠であり、異分野連携が求められます。【機
会】は、高機能なシングルユース部材、リアルタイムセンサー、AI解析ソフトウェアなどの需要拡大で
す。【脅威】は、海外勢が先行するこれらの技術分野で、日本の技術が周回遅れになるリスクです。R&
D;部門は、自社技術のロードマップにこれらのトレンドを反映させ、競合との差別化ポイントを明確に
する必要があります。

深掘り ② ― AGC Biologics、日本でのCDMO能力を強化
#09 | 2026/04/27 | AGC Biologics | 技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●○○
データ信頼性●●●●○ 日本関連度●●●●●

グローバルCDMOであるAGC Biologicsは、規制および品質遵守におけるリーダーシップで2026年Fierce Outsourcing
Awardを受賞しました。同社は30年以上のGMP経験と100件以上の規制査察成功実績を持ち、現在、横浜に国内CDMO
としては最大級のシングルユースバイオリアクターを備える最先端施設を建設中です。

この新施設は、哺乳類細胞開発、細胞治療サービス、mRNA開発・製造能力を拡張し、同社の三極地域体制を強化する
ものです。日本のバイオ医薬品製造エコシステムにおいて、高品質かつ大規模な受託製造能力の提供が期待されます。

▶ 技術者の視点

AGC Biologicsの受賞は、日本のCDMOがグローバル基準で高い評価を得ていることを示しており、日
本のバイオ医薬品産業にとって非常にポジティブなニュースです。特に横浜の新施設は、国内の細胞治
療やmRNAワクチン開発企業にとって、信頼できる製造パートナーの選択肢が増えることを意味します
。シングルユースバイオリアクターの導入は、製造の柔軟性と効率性を高め、多品種少量生産への対応
力を強化します。しかし、海外大手CDMOもアジア市場への投資を加速しており、競争は激化するでし
ょう。【機会】は、国内の材料・装置メーカーにとって、新施設への部材供給やメンテナンスサービス
提供のチャンスです。また、日本のバイオベンチャーは、国内で高度な製造委託が可能になることで、
開発スピードを加速できます。【脅威】は、海外CDMOがさらに大規模な投資で日本市場に参入し、国
内企業の競争力を奪う可能性です。経営企画部門は、国内CDMOの強みを活かした差別化戦略を検討し
、R&D;部門は、次世代の細胞培養技術や分析技術で連携を深めるべきです。
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深掘り ③ ― 細胞・遺伝子治療の商業的成功に向けた大規模化戦略
#01 | 2026/04/30 | Frost & Sullivan | 技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○
データ信頼性●●●○○ 日本関連度●●●●○

細胞・遺伝子治療（CGT）産業は、生産の変動性、バッチ失敗、高コストといった課題に直面しており、商業的成功に
は産業規模への拡大が不可欠です。Frost &
Sullivanの分析によると、自動化されたスマートファクトリー型バイオプロセシング、in
vivo遺伝子編集技術、デジタル統合された品質・規制フレームワークへの転換が求められています。

さらに、断片化されたサプライチェーンに対応するため、プラスミドDNAやウイルスベクター製造のための統合製造拠
点の出現が注目されます。AIの活用も進み、リアルタイムでの品質・収率最適化に向けた予測的制御が期待されており
、2030年までに500億ドルを超える市場規模が予測されています。

▶ 技術者の視点

CGTの産業化は、まさに材料工学と製造技術の融合が求められる領域です。本記事で挙げられている課
題は、日本の製造業が持つ精密加工、自動化、品質管理の強みを活かせる機会でもあります。特に、自
動化されたスマートファクトリー型のバイオプロセシングは、センサー、ロボット、AIといった要素技
術の高度な統合を意味し、日本の部品メーカーやシステムインテグレーターにとって大きなビジネスチ
ャンスです。in vivo遺伝子編集技術の進展は、ex vivoでの細胞培養・加工の複雑さを軽減する可能性
を秘めており、長期的な視点での技術ロードマップに含めるべきでしょう。ただし、AIを活用した予測
的制御は、バイオプロセスの複雑なデータを解析する高度な専門知識が必要であり、日本のデータサイ
エンス分野との連携が不可欠です。【機会】は、CGT製造プロセス向けの高機能材料（培地、シングル
ユース部材）、精密自動化装置、AIベースのプロセス最適化ソリューションの提供です。【脅威】は、
海外の先行企業がこれらの統合ソリューションを市場に投入し、日本の企業が個別の要素技術提供に留
まることです。R&D;部門は、CGT製造のボトルネックを特定し、自社の技術で解決できる具体的なソ
リューション開発を加速すべきです。

その他の注目記事
細胞・遺伝子治療製造市場 グローバル調査レポート 2026-2035 (BioSpace)
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

CGT製造市場は2035年までに265.9億ドル、CAGR16.25%で成長予測。アロジェニック細胞治療が優位であり、日本
の材料・装置メーカーは市場成長の恩恵を享受できるか検討すべき。

医薬品受託製造および研究サービス市場 グローバル調査レポート 2026-2035 (BioSpace)
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●○

医薬品CM&RS;市場は2035年までに5510.1億ドル、CAGR6.94%で成長。生産能力増強、コスト削減が要因。日本の
CDMOはアジア太平洋地域の競争激化に対応し、北米市場への展開も視野に入れるべき。

サムスンバイオロジクスで初の全社ストライキ発生、23製品の生産停止で最大4.4億ドルの損失か (BigGo Finance)
技術新規性●○○○○ 実用化距離●●●●● 市場インパクト●●●●●

大手CDMOの生産停止はグローバルサプライチェーンに大きな影響。日本の製薬企業やCDMOは、供給リスクの再評価
と代替供給源の検討を急ぐ必要がある。

台湾にアジア最大規模の細胞量産工場が完成、再生医療産業の推進に寄与 (KFB福島放送)
技術新規性●●●○○ 実用化距離●●●○○ 市場インパクト●●●●○

台湾の再生医療分野への国家戦略的投資と、早稲田大学のロボット技術導入は、日本の技術がアジアのバイオ産業に貢
献する機会を示す。台湾の動向は日本の再生医療産業の競争環境に影響を与える。

FDA規制動向アップデート（2026年4月）：承認審査、承認、完全回答書 (NeurologyLive)
技術新規性●●○○○ 実用化距離●●●●○ 市場インパクト●●●○○
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FDAの承認審査においてCMCとCMOの製造品質が極めて重要であることを再確認。日本の製薬企業やCDMOは、厳格な
品質管理体制と規制遵守能力の継続的な強化が不可欠。
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今週のアクション提案

記事評価マトリクスと機会/脅威分析を踏まえたアクション提案です。

▍即時（今週中）
• 【調達部門】サムスンバイオロジクスへの製造委託状況を確認し、供給リスク評価と緊急時の代替供給源リスト
アップを開始。

• 【R&D;部門】CGT製造における自動化・デジタル化技術の最新動向を再調査し、自社技術との連携可能性を検
討する。

▍短期（1ヶ月）
• 【経営企画】CGT製造市場の成長予測（265.9億ドル）に基づき、自社の事業戦略におけるCGT関連投資の優先
順位を再評価。

• 【半導体PKG/EV設計】バイオプロセシングにおけるAI活用やリアルタイム監視技術（ラマン分光法など）を、
自社の製造プロセス改善に応用できないか情報収集を開始。

• 【R&D;部門】FDAのCMC規制強化動向を詳細に分析し、自社の品質管理システムおよびCDMO選定基準への反
映を検討する。

▍中長期（四半期〜）
• 【R&D;部門】連続バイオプロセシングやシングルユースシステムに対応する次世代材料・装置の開発ロードマ
ップを策定。特に、高機能樹脂やセンサー技術に注力。

• 【経営企画】アジア地域でのCDMO競争激化を見据え、日本のCDMOがグローバル市場で競争優位を確立するた
めのM&A;や提携戦略を検討。

• 【R&D;部門】早稲田大学のロボット技術導入事例を参考に、細胞培養プロセスの自動化・ロボット化に関する
共同研究や技術導入の可能性を探索する。

troy-technical.jp 独自キュレーション。記事著作権は各原著作者に帰属。 | Gemini API + Claude | 2026-05-02



細胞培養技術 採用記事全文集

出力日: 2026-05-02

採用記事数: 14 件



収録記事一覧

1. 01. 細胞・遺伝子治療の商業的成功に向けた大規模化戦略

2. 02. 2026年、製薬業界を革新する主要バイオプロセシング技術8選

3. 03. 細胞・遺伝子治療の次なる段階を支えるウイルスベクター製造の戦略

4. 04. 細胞・遺伝子治療製造市場 グローバル調査レポート 2026-2035

5. 05. リアルタイムラマン分光法によるバイオプロセス制御ギャップの解消

6. 06. ラテンアメリカおよびカリブ海諸国におけるバイオプロセスモジュール市場 グローバル調査
レポート 2026-2035

7. 07. Emergent BioSolutions、日本脳炎ワクチン製造でSubstipharmと3,450万ドルの契約締結

8. 08. 医薬品受託製造および研究サービス市場 グローバル調査レポート 2026-2035

9. 09. AGC Biologics、規制および品質遵守におけるリーダーシップで2026年Fierce Outsourcing
Awardを受賞

10. 10. FDA規制動向アップデート（2026年4月）：承認審査、承認、完全回答書

11. 11. サムスンバイオロジクスで初の全社ストライキ発生、23製品の生産停止で最大4.4億ドルの損
失か

12. 12. WuXi Biologics、韓国MFDSのGMP認証を3施設で取得

13. 13. 台湾にアジア最大規模の細胞量産工場が完成、再生医療産業の推進に寄与

14. 14. メディポスト、BIO KOREA 2026で先進再生医療技術を展示



細胞・遺伝子治療の商業的成功に向けた大規模化戦略

概要

Frost & Sullivanの分析によると、細胞・遺伝子治療（CGT）産業は産業規模への拡大
期にあり、生産における変動性、バッチ失敗、高コストといった課題に直面してい

る。これらを克服するため、自動化されたスマートファクトリー型のバイオプロセシ
ング、in vivo遺伝子編集技術、デジタル統合された品質・規制フレームワークへの転
換が不可欠である。さらに、断片化されたサプライチェーンに対応するため、プラス

ミドDNAやウイルスベクター製造のための統合製造拠点の出現が注目される。AIの活
用も進み、リアルタイムでの品質・収率最適化に向けた予測的制御が期待されてい
る。

公開日 2026年04月30日  Frost & Sullivan  アメリカ



詳細

背景：細胞・遺伝子治療の産業化における課題

細胞・遺伝子治療（CGT）は医療分野に革新をもたらしていますが、その商業的な成功
と産業規模へのスケールアップは依然として大きな課題を抱えています。特に、製造プ
ロセスの高い変動性、バッチ失敗率、そして高額な生産コストが、治療法の普及を阻む
要因となっています。これらの課題は、製品の一貫した品質維持とコスト効率の改善を
求める圧力を高めています。初期段階でのスケーラブルなプラットフォームと製造革新
への投資が、2030年までに500億ドルを超える市場規模が予測されるCGT産業の成長に
は不可欠です。

主要内容：技術革新と戦略的 imperative

Frost & Sullivanは、CGT産業が産業規模のインパクトへと移行する上で、以下の戦略的
imperativeを強調しています。

スマートファクトリー型バイオプロセシングへの移行： 自動化技術の導入により、
製造プロセスの効率性と一貫性を高め、ヒューマンエラーのリスクを低減します。

in vivo遺伝子編集技術の進化： 体内での遺伝子編集により、従来のex vivoアプロー
チと比較して、製造の複雑さを軽減し、治療のアクセス性を向上させる可能性を秘め
ています。

デジタル統合された品質・規制フレームワーク： 開発サイクルを加速させ、スケー
ラビリティを向上させるために、品質管理と規制遵守のプロセスをデジタル化し、統
合することが重要です。

統合製造ハブの確立： プラスミドDNAやウイルスベクターといった重要な構成要素
のサプライチェーンの断片化に対応するため、エンドツーエンドの制御を可能にする
統合製造拠点が求められています。これにより、迅速なスケールアップと供給の安定
化が図られます。

AIを活用したバイオプロセシング： AIは、これまでの事後的な制御から予測的な制
御へと進化し、リアルタイムで品質、収率、プロセス効率を最適化する上で中心的な
役割を果たすでしょう。



影響と展望：将来の成長と技術的進歩

これらの戦略的転換は、CGT製造の課題を解決し、市場の急速な拡大を後押しすると予
測されます。特にAIと自動化の進展は、バイオプロセシングの最適化に革命をもたら
し、より高品質でコスト効率の高い製品の生産を可能にします。統合製造ハブの発展
は、サプライチェーンの安定化と地域的な生産能力の強化に貢献し、グローバルなCGT
市場の成長を支えるでしょう。これらの技術的および戦略的な進歩が複合的に作用する
ことで、CGT治療法はより多くの患者に届くようになり、2030年には世界市場が500億
ドルを突破するとの予測が現実味を帯びてきます。

元記事: https://www.frost.com/growth-opportunity-news/healthcare/precision-health/from-

breakthroughs-to-industrial-scale-impact-scaling-cell-and-gene-therapy-for-commercial-success-

hls06_tg02_tgc_pg4f_apr26_cim-jh/

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.frost.com/growth-opportunity-news/healthcare/precision-health/from-breakthroughs-to-industrial-scale-impact-scaling-cell-and-gene-therapy-for-commercial-success-hls06_tg02_tgc_pg4f_apr26_cim-jh/
https://www.frost.com/growth-opportunity-news/healthcare/precision-health/from-breakthroughs-to-industrial-scale-impact-scaling-cell-and-gene-therapy-for-commercial-success-hls06_tg02_tgc_pg4f_apr26_cim-jh/
https://www.frost.com/growth-opportunity-news/healthcare/precision-health/from-breakthroughs-to-industrial-scale-impact-scaling-cell-and-gene-therapy-for-commercial-success-hls06_tg02_tgc_pg4f_apr26_cim-jh/


2026年、製薬業界を革新する主要バイオプロセシング技
術8選

概要

2026年の製薬業界では、効率性、一貫性、規制遵守を向上させる8つの主要なバイオ
プロセシング技術が注目されている。連続バイオプロセシングは製品品質の安定化と
生産速度の向上に貢献し、シングルユースシステムは製造の柔軟性を高める。細胞・

遺伝子治療向け製造プラットフォームも進化を遂げ、AIと高度なプロセス分析を活用
したデジタルバイオプロセシングはリアルタイム制御と予測能力を提供する。これら
の技術は、バイオ製造における変動性を低減し、再現性を向上させるために不可欠で

ある。

公開日 2026年04月24日  GHP News  イギリス



詳細

背景：製薬バイオプロセシングの進化

製薬業界のバイオプロセシング分野は、医薬品開発と製造の複雑化、そしてより厳格な
規制要件に対応するため、絶えず進化を続けています。2026年には、効率性、製品の一
貫性、そして規制遵守を劇的に向上させる革新的な技術が注目されており、これらは医
薬品の製造方法に変革をもたらすと期待されています。特に、バイオ医薬品の需要増加
に伴い、より迅速かつ信頼性の高い生産体制の確立が求められています。

主要内容：製薬業界を変革する8つの主要技術

本レポートでは、2026年に製薬バイオプロセシングを牽引する主要技術として以下の点
が挙げられています。

連続バイオプロセシング： 材料を連続的に流すことで、より一貫した製品品質と高
速な生産サイクルを実現します。これは、従来のバッチ式製造に比べて効率性が高
く、生産コストの削減にも寄与します。

シングルユースバイオプロセシングシステム： 製造装置の洗浄・滅菌が不要な使い
捨てシステムであり、多品種少量生産における製造ラインの柔軟性を大幅に高め、ク
ロスコンタミネーションのリスクを低減します。

細胞・遺伝子治療製造プラットフォーム： 細胞・遺伝子治療の複雑な要件に対応す
るため、高度に専門化された製造プラットフォームが開発されており、これによりス
ケーラビリティと品質管理が向上します。

デジタルバイオプロセシング： AIと高度なプロセス分析を組み合わせることで、製
造ライフサイクル全体にわたるリアルタイムの意思決定と予測的制御を可能にしま
す。これにより、プロセスの最適化と問題の早期発見が促進されます。

閉鎖型システム： 外部環境からの汚染リスクを最小限に抑え、製品の無菌性と安全
性を確保します。

自動化技術： 手作業によるエラーを減らし、プロセスの再現性と効率を高めます。

統合製造プラットフォーム： 複数の製造工程をシームレスに連携させることで、全
体の生産効率と品質管理を向上させます。

先進的なプロセス分析技術： プロセス中の重要なパラメータをリアルタイムで監視
し、迅速な調整を可能にすることで、製品の一貫性と品質を保証します。



影響と展望：将来の製薬製造への寄与

これらの技術は、製薬製造における変革の波を引き起こし、製品開発から商業生産まで
のプロセスを大幅に改善する可能性を秘めています。特に、連続生産やシングルユース
技術は、より柔軟で経済的な製造モデルを確立し、新興のバイオ医薬品、特に細胞・遺
伝子治療薬の迅速な市場投入を支援します。デジタル化とAIの導入は、データ駆動型の
意思決定を強化し、予測メンテナンスやプロセスの自己最適化を実現することで、製造
の効率と品質の新たな標準を確立するでしょう。これらの進歩は、最終的に患者へ高品
質な医薬品をより迅速かつ安全に届けることに貢献します。

元記事: https://ghpnews.digital/8-top-bioprocessing-technologies-transforming-pharma-in-2026/

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://ghpnews.digital/8-top-bioprocessing-technologies-transforming-pharma-in-2026/


細胞・遺伝子治療の次なる段階を支えるウイルスベクター
製造の戦略

概要

細胞・遺伝子治療（CGT）の成熟に伴い、特にウイルスベクターの製造能力がプログ
ラム成功の鍵となっている。CGT製造エコシステムは拡大しているものの、ウイルス
ベクターの開発・製造経験にはばらつきがある。臨床開発のタイムライン、コスト、

長期的な実行可能性を確保するためには、ベクター製造戦略を早期に検討し、スケー
ラビリティを初期設計段階から考慮することが重要である。経験豊富なCDMOパート
ナーは、プラットフォーム知識、規制に関する知見、統合された分析能力を提供し、

プロセス設計から実行までを支援する。規制当局による厳格な審査も進んでおり、プ
ロセス理解と一貫した分析制御の必要性が増している。

公開日 2026年04月30日  The Medicine Maker  イギリス



詳細

背景：CGTにおけるウイルスベクター製造の重要性の高まり

細胞・遺伝子治療（CGT）は、様々な疾患に対する画期的な治療法として注目されてお
り、その臨床応用が進むにつれて、製造能力の重要性が増しています。特に、遺伝子を
細胞に導入するためのウイルスベクターは、CGT製品の品質と供給を左右する中心的な
要素です。CGTの製造エコシステムは急速に拡大していますが、ウイルスベクターの開
発と製造に関する経験は業界全体で均一ではなく、特に後期開発段階での課題が顕著で
す。プログラムの成功には、初期段階からスケーラビリティを考慮した製造戦略の策定
が不可欠となります。

主要内容：ウイルスベクター製造の戦略的アプローチと課題

CGTの商業化に向けたウイルスベクター製造には、以下の戦略的アプローチと課題への
対応が求められます。

早期からの製造戦略検討： 臨床試験のタイムライン、コスト効率、そして治療法の
長期的な持続可能性を確保するためには、ウイルスベクターの製造戦略を開発の初期
段階から検討し、スケーラビリティを設計段階から組み込むことが重要です。これに
より、後工程での大幅な変更や遅延を防ぎます。

CDMOパートナーの活用： 経験豊富な受託開発製造機関（CDMO）は、プラットフ
ォームに関する深い知識、各国の規制要件に関する豊富な経験、そして統合された分
析能力を提供することで、初期のプロセス設計を商業スケールでの実行へと円滑に移
行させる上で極めて重要な役割を果たします。彼らは、製造プロセスの最適化と効率
化に貢献し、リスクを低減します。

規制要件の厳格化への対応： 規制当局は、ウイルスベクター製造プロセスに対する
深い理解と、一貫した分析による品質管理をますます厳しく求めています。これによ
り、製造プロセスの透明性と頑健性が一層重視されるようになっています。

品質と収率の最適化： ウイルスベクターの生産は複雑であり、高価な材料を使用す
るため、高い品質と収率を維持することが経済的にも重要です。プロセスの最適化を
通じて、製品の品質を一貫させつつ、生産コストを抑制する必要があります。



影響と展望：CGTの将来と供給体制の確立

効果的なウイルスベクター製造戦略は、CGT製品の市場投入を加速させ、より多くの患
者に革新的な治療法を届ける上で不可欠です。スケーラビリティとコスト効率を考慮し
た製造アプローチ、そして規制要件への早期かつ積極的な対応は、CGT産業全体の成長
を後押しします。CDMOとの連携強化や、高度な分析技術の導入は、製造プロセス全体
の信頼性と効率性を高め、将来的な需要増大に対応できる強固な供給体制の確立に貢献
します。これにより、CGTは単なる画期的な治療法から、広く利用される標準的な医療
へと発展する道筋が開かれるでしょう。

元記事: https://themedicinemaker.com/issues/2026/articles/april/manufacturing-viral-vectors-for-the-

next-phase-of-cgt/

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://themedicinemaker.com/issues/2026/articles/april/manufacturing-viral-vectors-for-the-next-phase-of-cgt/
https://themedicinemaker.com/issues/2026/articles/april/manufacturing-viral-vectors-for-the-next-phase-of-cgt/


細胞・遺伝子治療製造市場 グローバル調査レポート
2026-2035

概要

BioSpaceは、グローバルな細胞・遺伝子治療（CGT）製造市場に関する市場分析を発
表した。この分析は、市場が2035年までに265.9億米ドルに達し、2026年から16.25%

の年平均成長率（CAGR）で成長すると予測している。2025年には北米が主要な市場を

占め、FDA承認の増加とインフラ投資が成長を牽引している。アロジェニック細胞治
療は、その産業規模でのスケーラビリティとコスト削減の可能性から、市場で優位な
シェアを保持している。

公開日 2026年04月27日  BioSpace  アメリカ



詳細

本記事はBioSpaceが発行した市場調査レポートの概要紹介です。

レポート概要

この市場調査レポートは、世界の細胞・遺伝子治療（CGT）製造市場に焦点を当ててい
ます。調査対象地域はグローバルであり、主要な市場プレイヤーや成長要因、課題を分
析しています。期間は主に2026年から2035年までを対象とし、市場の将来的な動向を
予測しています。

主要な調査結果

グローバルCGT製造市場は、2035年までに265.9億米ドルに達すると予測されていま
す。

2026年から2035年にかけて、市場は16.25%の年平均成長率（CAGR）で拡大すると
見込まれています。

2025年時点では北米が市場をリードしており、FDAによる承認増加や製造インフラへ
の大規模投資がその成長を後押ししています。

アロジェニック細胞治療は、その製造における産業規模でのスケーラビリティと患者
あたりのコスト削減の可能性から、市場で支配的なシェアを占めています。これによ
り、品質管理の標準化と製造上のボトルネック解消に貢献しています。

CGT製造における主要な課題として、大量の生細胞培養の難しさや、全ての生物学的
プロセスステップにおける専門的な自動化アプローチの必要性が挙げられています。

発行会社について

BioSpaceは、ライフサイエンス業界に特化したニュース、キャリア情報、市場分析など
を提供する主要なプラットフォームです。業界の最新動向をカバーし、専門家向けの洞
察や市場レポートを通じて、製薬、バイオテクノロジー、医療機器分野の企業や研究者
を支援しています。今回のレポートは、その専門知識と情報収集能力に基づき、細胞・
遺伝子治療製造市場の詳細な展望を提供しています。

元記事: https://www.biospace.com/press-releases/cell-and-gene-therapy-manufacturing-market-to-

https://www.biospace.com/press-releases/cell-and-gene-therapy-manufacturing-market-to-grow-at-16-25-cagr-to-reach-usd-26-59-billion-in-2035
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収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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リアルタイムラマン分光法によるバイオプロセス制御ギャ
ップの解消

概要

現代のバイオプロセシング、特に連続培養や灌流培養において、リアルタイム測定イ
ンフラの欠如は重大な課題となっている。手動サンプリングでは、バイオリアクター

の制御が実際の培養ダイナミクスから数時間遅れることがあり、収率と製品品質に直
接影響を与える。プロセスラマン分光法は、重要なパラメーターを連続的かつリアル

タイムで測定することで、真のクローズドループ制御を可能にする解決策を提供す
る。この技術は、モデル予測制御や自律型灌流システムなどの高度なバイオプロセシ
ング戦略にとって不可欠である。

公開日 2026年04月28日  European Pharmaceutical Review  イギリス



詳細

背景：現代バイオプロセシングにおけるリアルタイム測定の必要性

現代のバイオプロセシング、特に連続培養や灌流培養のような高度なアプリケーション
では、プロセスをリアルタイムで監視・制御できる測定インフラが不可欠です。しか
し、現状では多くの施設で手動によるサンプリングが主流であり、これによりバイオリ
アクターの制御決定が実際の培養ダイナミクスから数時間遅れるという問題が生じてい
ます。この遅延は、培養条件の最適化を妨げ、結果として製品の収率や品質に悪影響を
及ぼす可能性があります。プロセスが動的に変化する中で、迅速なデータ取得と意思決
定ができないことは、効率性と生産性の向上を阻害する大きなギャップとなっていま
す。

主要内容：ラマン分光法によるクローズドループ制御

この測定ギャップを埋める有効な解決策として、プロセスラマン分光法が注目されてい
ます。この技術は、培養中の重要なパラメータ（例：細胞密度、グルコース濃度、乳酸
濃度など）を連続的かつ非侵襲的にリアルタイムで測定する能力を持っています。

リアルタイム測定の実現： ラマン分光法は、バイオリアクター内に直接プローブを
挿入することで、培養液を採取することなく、継続的にデータを取得できます。これ
により、手動サンプリングに伴う時間遅延や汚染リスクが排除されます。

クローズドループ制御への寄与： リアルタイムで得られたデータは、直接制御シス
テムにフィードバックされ、バイオリアクターのパラメータ（pH、溶存酸素、栄養
供給速度など）を自動的かつ動的に調整することを可能にします。これにより、培養
プロセスを最適な状態に保ち、収率と品質の一貫性を向上させることができます。

高度なバイオプロセシング戦略への統合： リアルタイムデータは、モデル予測制御
（MPC）や自律型灌流システムのような高度なバイオプロセシング戦略を実装する
ために不可欠です。これらの戦略は、プロセスモデルに基づいて将来の培養状態を予
測し、それに応じて制御アクションを最適化します。

測定インフラの課題： バイオプロセシングの自動化は急速に進展していますが、測
定インフラの技術革新はこれまで遅れていました。ラマン分光法のようなリアルタイ
ム測定技術の導入は、このギャップを埋め、次世代のスマートバイオ製造を実現する
上で極めて重要です。



影響と展望：バイオプロセシングの効率と品質の最適化

リアルタイムラマン分光法の導入は、バイオプロセシングの効率と製品品質に革命的な
影響をもたらします。これにより、開発サイクルが短縮され、製造コストが削減される
とともに、製品の一貫性と信頼性が向上します。特に、高価なバイオ医薬品の製造にお
いて、プロセスのロバスト性を高めることは、市場への迅速な供給と患者アクセスの改
善に直結します。将来的には、この技術とAI/機械学習の組み合わせにより、完全に自
律的で最適化されたバイオ製造システムが実現される可能性があり、バイオ医薬品産業
全体の生産性向上に大きく貢献すると期待されます。

元記事: https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/real-time-raman-spectroscopy-closes-

bioprocess-control-measurement-gap/2135326.article

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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ラテンアメリカおよびカリブ海諸国におけるバイオプロセ
スモジュール市場 グローバル調査レポート 2026-2035

概要

IndexBoxは、ラテンアメリカおよびカリブ海諸国におけるバイオプロセスモジュール
市場に関する分析レポートを発表した。同市場は、CDMO主導の生産能力拡大と多国
籍ワクチン生産イニシアチブによって成長を牽引されている。上流工程モジュール、

特にシングルユースバイオリアクターシステムが需要の大部分を占め、下流工程モジ
ュールは保守的な採用パターンだが高価値を示す。地域全体の規制調和が進む一方
で、検査慣行や承認タイムラインには依然として差異が見られる。

公開日 2026年04月25日  IndexBox  アメリカ



詳細

本記事はIndexBoxが発行した市場調査レポートの概要紹介です。

レポート概要

この市場調査レポートは、ラテンアメリカおよびカリブ海諸国におけるバイオプロセス
モジュール市場の包括的な分析を提供しています。調査対象地域は、ラテンアメリカと
カリブ海諸国であり、市場の規模、トレンド、成長予測、そして主要な企業動向に焦点
を当てています。レポートは、CDMO（受託開発製造機関）による生産能力拡大や多国
籍企業のワクチン生産プロジェクトが市場成長の主要な推進力であると指摘していま
す。

主要な調査結果

市場成長は、主にCDMO主導の生産能力拡大と多国籍企業によるワクチン生産イニシ
アチブによって牽引されています。

上流工程モジュール、特にシングルユースバイオリアクターシステムや培地調製ユニ
ットが、臨床および小規模商業製造におけるシングルユース技術の急速な採用によ
り、最大の需要シェアを占めています。

下流工程モジュール（クロマトグラフィスキッドやTFFシステムなど）は、より保守
的な採用パターンを示していますが、単価が高く、市場において高い価値を提供して
います。

競争環境は役割分化が特徴であり、統合型大手企業と専門プロバイダーがシングルユ
ースバイオリアクターセグメントで競合し、下流工程モジュール市場は主に統合型大
手企業によって支配されています。

規制環境は地域全体で調和が進んでいますが、検査慣行や承認タイムラインには依然
として差異が存在します。

発行会社について

IndexBoxは、グローバル市場データ、分析、予測を提供する大手プロバイダーです。彼
らは、様々な産業分野にわたる詳細な市場調査レポートを発行し、企業が情報に基づい
た戦略的決定を下すための貴重な洞察を提供しています。特に、世界中の商品の価格、
貿易量、市場動向に関する広範なデータベースと分析能力を有しています。



元記事: https://www.indexbox.io/store/latin-america-and-the-caribbean-bioprocess-modules-market-

analysis-forecast-size-trends-and-insights/

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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Emergent BioSolutions、日本脳炎ワクチン製造で
Substipharmと3,450万ドルの契約締結

概要

Emergent BioSolutionsは、Substipharm Biologicsと3,450万ドルの契約を締結し、日本
脳炎ワクチン「IMOJEV®」の原薬製造を受託する。Emergentのマサチューセッツ州カ
ントン施設が製造拠点となり、FDA承認後には米国政府への独占的供給元となる可能

性もある。この契約は、CDMOサービス、規制検査支援、原薬生産を含み、
Substipharmの米国規制当局への申請を支援する。カントン施設は多製品対応のBSL-2

サイトで、ウイルス原薬製造に特化しており、最近のFDA査察で「No Action

Indicated」評価を受けている。

公開日 2026年05月01日  PharmaSource  イギリス



詳細

背景：ワクチン製造におけるCDMOの役割強化

現代の医薬品製造、特にワクチン製造においては、専門的な技術と厳格な品質管理が不
可欠です。パンデミックや地域的な疾病リスクへの対応として、特定のワクチン供給網
の確保と生産能力の強化が世界的に喫緊の課題となっています。このような背景の中、
医薬品受託開発製造機関（CDMO）は、製薬企業が特定の製造ニーズを満たし、規制要
件に準拠するための重要なパートナーとしてその役割を拡大しています。Emergent

BioSolutionsとSubstipharm Biologicsの提携は、このトレンドを明確に示す事例と言え
ます。

主要内容：日本脳炎ワクチン製造契約の詳細

Emergent BioSolutionsは、Substipharm Biologicsと3,450万ドルに及ぶ契約を締結しまし
た。この契約の主な内容は以下の通りです。

契約目的： Substipharmが手掛ける日本脳炎ワクチン「IMOJEV®」の原薬製造を、
Emergentが受託します。

製造拠点： 製造は、Emergentのマサチューセッツ州カントンにある施設で行われま
す。この施設は、生物学的安全性レベル2（BSL-2）の多製品対応サイトであり、特
にウイルス原薬製造に特化した高度な専門知識と設備を有しています。

サービス範囲： Emergentは、CDMOおよび受託製造サービスを提供します。これに
は、操業準備、規制検査への支援、そしてSubstipharmの米国規制当局への申請を円
滑に進めるための原薬生産が含まれます。

米国市場への影響： FDAの承認が得られれば、カントン施設はIMOJEV®の米国政府
への独占的供給元となる可能性があり、米国の公衆衛生上の備えを強化する上で重要
な役割を果たすことになります。

品質と規制遵守： カントン施設は、2026年2月のFDA査察で「No Action Indicated

（改善措置不要）」という良好な評価を受けており、その厳格な品質管理体制と規制
遵守が確認されています。



影響と展望：戦略的提携と国産化の推進

この提携は、特定の医薬品、特に公衆衛生上重要なワクチンの生産能力を確保し、サプ
ライチェーンの強化を図る上で戦略的な意味合いを持ちます。Emergent BioSolutionsの
ような専門性の高いCDMOとの連携は、製薬企業が自社で大規模な製造施設を維持する
コストとリスクを軽減しながら、高品質な製品を迅速に市場に供給することを可能にし
ます。また、米国政府への独占的供給の可能性は、重要な医薬品の国内生産を促進し、
将来的な公衆衛生上の緊急事態への備えを強化するという点で、米国における国産化の
トレンドにも合致しています。このようなパートナーシップは、複雑なバイオ医薬品製
造における専門知識の共有と効率的なリソース活用を促進し、グローバルな医薬品供給
の安定化に貢献すると期待されます。

元記事: https://pharmasource.global/content/news/cdmo-news/emergent-biosolutions-signs-34-5-

million-agreement-with-substipharm-for-je-vaccine-manufacturing/

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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医薬品受託製造および研究サービス市場 グローバル調査
レポート 2026-2035

概要

BioSpaceは、グローバルな医薬品受託製造および研究サービス（CM&RS）市場が、
2035年までに約5510.1億米ドルに達すると予測するレポートを発表した。これは2026

年からの年平均成長率（CAGR）6.94%に相当する。市場は、生産能力の増強、コスト

削減、およびCDMOがドラッグディスカバリーやマーケティングといった中核活動に
注力できる利点から恩恵を受けている。2025年にはアジア太平洋地域が最大の市場シ
ェアを占めたが、2026年から2035年にかけては北米が最も急速に成長する地域となる

見込みである。

公開日 2026年04月30日  BioSpace  アメリカ



詳細

本記事はBioSpaceが発行した市場調査レポートの概要紹介です。

レポート概要

この市場調査レポートは、世界の医薬品受託製造および研究サービス（CM&RS）市場
の将来的な動向を詳細に分析しています。対象期間は2026年から2035年までで、市場
規模の予測、成長ドライバー、主要な地域別動向、および市場を形成する主要な要因を
網羅しています。レポートは、製薬会社が中核事業に集中し、外部の専門知識を活用す
る傾向が市場成長を牽引していると指摘しています。

主要な調査結果

グローバル医薬品CM&RS市場は、2035年までに約5510.1億米ドルという大規模な市
場に成長すると予測されています。

2026年から2035年にかけて、市場は年平均成長率（CAGR）6.94%で堅調に拡大する
と見込まれています。

市場成長の主な要因としては、生産能力の増強、製造コストの削減、および受託開発
製造機関（CDMO）が医薬品開発やマーケティングなどの中核活動への集中を可能に
する点が挙げられます。

受託製造機関（CMO）およびCDMOは、米国FDAの医薬品適正製造基準（GMP）や
その他の厳格な規制要件を遵守している点が評価されています。

2025年時点ではアジア太平洋地域が市場シェアを最も大きく占めていましたが、
2026年から2035年の期間では北米地域が最も急速に成長する地域になると予測され
ています。

発行会社について

BioSpaceは、ライフサイエンス業界に特化したニュース、求人情報、業界分析を提供す
る主要な情報プラットフォームです。製薬、バイオテクノロジー、医療機器など、幅広
い分野の最新動向をカバーし、専門家向けの深い洞察と市場レポートを通じて、業界関
係者の意思決定を支援しています。今回のレポートは、その広範な情報源と分析能力に
基づき、医薬品受託製造および研究サービス市場の将来像を提示しています。



元記事: https://www.biospace.com/press-releases/pharmaceutical-contract-manufacturing-and-

research-services-market-to-reach-usd-551-01-billion-by-2035

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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AGC Biologics、規制および品質遵守におけるリーダーシ
ップで2026年Fierce Outsourcing Awardを受賞

概要

グローバルCDMOであるAGC Biologicsは、その卓越した規制戦略と堅牢な品質システ
ムが評価され、2026年Fierce Outsourcing Awardの「規制および品質遵守におけるリー
ダーシップ」部門を受賞した。同社は30年以上にわたる業界をリードするGMP経験を

持ち、100件以上の規制査察を成功させ、30以上の商業製品承認実績を誇る。現在、
横浜に新しい最先端施設を建設中で、国内CDMOとしては最大級のシングルユースバ
イオリアクターを備える予定。この新施設は、哺乳類細胞開発、細胞治療サービス、

mRNA開発・製造能力を拡張し、同社の三極地域体制を強化する。

公開日 2026年04月27日  AGC Biologics  アメリカ



詳細

背景：CDMOにおける規制遵守と品質管理の重要性

バイオ医薬品産業の成長に伴い、受託開発製造機関（CDMO）は、医薬品開発から製造
までにおいて不可欠な役割を担っています。この業界では、製品の安全性と有効性を保
証するために、厳格な規制遵守と最高水準の品質管理システムが求められます。特に、
グローバルな市場で事業を展開するCDMOにとっては、各国の多様な規制要件に対応で
きる能力が競争優位性の鍵となります。AGC Biologicsの今回の受賞は、こうした業界の
厳しい要求を満たし、さらにそれを超える同社の実績を裏付けるものです。

主要内容：AGC Biologicsの規制遵守と品質への取り組み

AGC Biologicsが「規制および品質遵守におけるリーダーシップ」で2026年Fierce

Outsourcing Awardを受賞した背景には、以下の顕著な実績と取り組みがあります。

長年のGMP経験： 同社は30年以上にわたり、業界をリードする医薬品製造管理およ
び品質管理基準（GMP）の経験を有しています。これにより、一貫して高品質な製
品を提供してきました。

査察と承認の実績： 100件を超える規制査察を成功裏に完了し、30以上の商業製品の
承認に貢献しています。これは、同社の品質システムと規制戦略の堅牢性を示す強力
な証拠です。

グローバルネットワーク： 世界中に展開する製造拠点のネットワークは、各国の厳
格な規制要件を満たし、高品質なサービスを一貫して提供できる能力を持っていま
す。

日本の新施設への投資： 横浜に建設中の新しい最先端施設は、日本のCDMOとして
は最大級のシングルユースバイオリアクターを備える予定です。この投資は、同社の
グローバルな品質へのコミットメントをさらに示すものです。

能力拡張： 新施設では、哺乳類細胞を用いた開発、細胞治療サービス、そして
mRNAの開発および製造能力が拡張されます。これにより、高度なバイオ医薬品に対
する需要に応え、同社の三極地域（欧米、アジア）における事業基盤が強化されま
す。



影響と展望：CDMO業界におけるリーダーシップの確立

この受賞は、AGC Biologicsがバイオ医薬品の受託製造分野において、規制遵守と品質管
理のベンチマークを確立していることを明確に示しています。同社の実績は、顧客企業
が安心して製品開発・製造を委託できる信頼性を提供し、新薬の市場投入を加速させる
ことに貢献します。特に、日本における新施設への投資と能力拡張は、アジア地域のバ
イオ医薬品エコシステムを強化し、細胞・遺伝子治療やmRNAワクチンといった次世代
治療法の開発・製造を支援する上で重要な役割を果たすでしょう。AGC Biologicsの持続
的な品質への取り組みと技術革新は、CDMO業界全体の水準を引き上げ、ひいては患者
に安全で効果的な医薬品を届けることに貢献すると期待されます。

元記事: https://www.agcbio.com/news/agc-biologics-wins-2026-fierce-outsourcing-award-for-

leadership-in-regulatory-and-quality-compliance

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.agcbio.com/news/agc-biologics-wins-2026-fierce-outsourcing-award-for-leadership-in-regulatory-and-quality-compliance
https://www.agcbio.com/news/agc-biologics-wins-2026-fierce-outsourcing-award-for-leadership-in-regulatory-and-quality-compliance


FDA規制動向アップデート（2026年4月）：承認審査、承
認、完全回答書

概要

2026年4月のFDA動向アップデートでは、新規治療薬の審査結果とバイオ医薬品製造に
関連する規制当局の決定が報じられた。Grace TherapeuticsのGTx-104に対しては、
CMC（化学、製造、品質管理）セクションと受託製造組織における製造上の不備を理

由に完全回答書（CRL）が発行された。これは、規制当局の承認経路において、堅牢
な製造プロセスと厳格な品質管理が極めて重要であることを示している。また、
UltragenyxのUX111（AAV9ベクターベース遺伝子治療薬）の生物学的製剤承認申請

（BLA）再提出が受理され、先進治療薬における製造関連の懸念への対応の重要性が
改めて示された。

公開日 2026年05月01日  NeurologyLive  アメリカ



詳細

背景：FDA規制審査におけるCMCと製造の重要性

米国食品医薬品局（FDA）の承認プロセスにおいて、医薬品の有効性や安全性に加え
て、その製造プロセスと品質管理（Chemistry, Manufacturing, and Controls; CMC）は極
めて重要な要素です。特に、細胞・遺伝子治療などの高度なバイオ医薬品においては、
生体由来の材料や複雑な製造工程が関与するため、CMCの不備が承認の遅延や拒否に直
結することが頻繁にあります。2026年4月のFDAの動向は、この製造と品質管理の側面
が規制当局の審査においていかに重視されているかを改めて浮き彫りにしています。

主要内容：Grace TherapeuticsとUltragenyxの事例

本記事で取り上げられた主なFDAの決定は以下の通りです。

Grace TherapeuticsのGTx-104に対する完全回答書（CRL）： FDAは、Grace

Therapeuticsの治験薬GTx-104に対し、CMCセクションにおける懸念と、同社の受託
製造機関（CMO）における製品製造上の不備を理由に完全回答書を発行しました。
CRLは、申請が承認される前に解決すべき重大な問題があることを示しており、この
事例は、開発企業がパートナーであるCMOの製造プロセスと品質システムを厳密に
管理する必要性を示唆しています。

UltragenyxのUX111生物学的製剤承認申請（BLA）再提出の受理： Ultragenyxの
AAV9ベクターベースの遺伝子治療薬UX111（ムコ多糖症IIIA型向け）に関するBLA再
提出が、FDAに受理されました。これは以前のCRLを受けての再提出であり、先進治
療薬における製造関連の懸念事項に適切に対処すれば、最終的に承認を得られる可能
性を示しています。規制当局との継続的な対話と、製造プロセスの改善が成功への鍵
となります。

その他の規制動向： この期間には、アルツハイマー病における興奮に対する薬剤承
認や、全身性エリテマトーデスに対する皮下自己注射器の承認など、他の薬事承認マ
イルストーンも含まれています。これらは、多様な疾患領域における新治療法の進展
を示しています。



影響と展望：製造品質と規制戦略の重要性

これらのFDAの決定は、バイオ医薬品、特に細胞・遺伝子治療といった複雑な製品の開
発において、製造プロセスと品質管理が承認戦略の核心であることを強調しています。
企業は、初期の研究開発段階から製造可能性とスケーラビリティを考慮し、堅牢なCMC

データを構築する必要があります。また、CMOを利用する際には、パートナーの品質
システムと規制遵守能力を徹底的に評価し、緊密な連携を維持することが不可欠です。
FDAによる厳格な審査は、患者に安全で高品質な医薬品が提供されることを保証するた
めのものであり、開発企業は規制要件の変化に常に注意を払い、迅速かつ適切に対応す
る能力が求められます。これにより、革新的な治療法がよりスムーズに市場に導入さ
れ、患者に届くようになるでしょう。

元記事: https://www.neurologylive.com/view/fda-action-update-april-2026-acceptance-clearance-crl

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)

https://www.neurologylive.com/view/fda-action-update-april-2026-acceptance-clearance-crl


サムスンバイオロジクスで初の全社ストライキ発生、23製
品の生産停止で最大4.4億ドルの損失か

概要

韓国の大手CDMOであるサムスンバイオロジクスで、2026年5月1日に会社史上初の全
社的なストライキが発生した。労働組合員の約70%にあたる2,800名が参加し、がん治
療薬やHIV治療薬を含む23の重要製品の生産が停止された。部分的なストライキだけで

も約1億20万ドルの損失が発生しており、長期化すれば最大4億4190万ドルもの直接的
損失が予想される。この事態は、韓国バイオテック産業への国際的な信頼を損なう可
能性も指摘されている。

公開日 2026年05月01日  BigGo Finance  韓国



詳細

背景：韓国大手CDMOを襲う大規模ストライキ

韓国を代表する医薬品受託開発製造機関（CDMO）であるサムスンバイオロジクスで、
2026年5月1日、従業員による初の全社規模のストライキが実施されました。これは、過
去13回にわたる賃金交渉および団体交渉が決裂したことを受けて発生したもので、労働
組合員の約70%にあたる約2,800名の従業員が参加しました。このような大規模な労働
争議は、国際的なサプライチェーンの一翼を担う大手バイオ医薬品製造企業にとって、
極めて深刻な事態と受け止められています。

主要内容：ストライキの規模と経済的影響

このストライキにより、サムスンバイオロジクスの製造施設では、がん治療薬やヒト免
疫不全ウイルス（HIV）治療薬など、23種類もの重要医薬品の生産プロセスが完全に停
止しました。これは、単に企業の経済的損失に留まらず、治療を必要とする患者への医
薬品供給に影響を及ぼす可能性があります。報道によると、4月28日から30日に行われ
た部分的なストライキだけでも、すでに約1,500億ウォン（約1億20万米ドル）の損失が
発生したと推定されています。業界の専門家は、ストライキが長期化した場合、直接的
な損失額が最大で約6,500億ウォン（約4億4190万米ドル）に達する可能性を警告してお
り、これは韓国の急速に発展するバイオテクノロジー産業に対するグローバルな信頼を
揺るがしかねない重大な懸念事項となっています。現在、労働組合は14%の賃上げと大
幅な業績ボーナスを要求しているのに対し、会社側は6.2%の賃上げを提示しており、5

月4日には中央地域雇用労働事務所の調停のもと、交渉が再開される予定です。



影響と展望：グローバルサプライチェーンと韓国バイオ産業への影響

サムスンバイオロジクスは、世界のバイオ医薬品サプライチェーンにおいて重要な役割
を担っており、今回のストライキは広範囲にわたる影響を及ぼす可能性があります。医
薬品の生産停止は、供給契約を結んでいる世界中の製薬企業に直接的な影響を与え、最
終的には患者への治療アクセスに支障をきたす恐れがあります。また、韓国政府がバイ
オ産業を戦略的成長分野と位置付け、積極的に支援している中で、このような大規模な
労働争議は、海外からの投資誘致や国際協力の観点からも負の影響を与えかねません。
今後の交渉の行方は、同社の業績だけでなく、韓国バイオ産業全体の評価と、グローバ
ルな医薬品製造供給網の安定性に大きな影響を与えるものとして注目されます。企業と
労働組合双方にとって、持続可能な解決策を見出すことが急務となっています。

元記事: #

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



WuXi Biologics、韓国MFDSのGMP認証を3施設で取得

概要

グローバルCRDMOであるWuXi Biologicsは、中国無錫にある3つの製造施設が韓国食品
医薬品安全庁（MFDS）からGMP（医薬品製造管理および品質管理基準）認証を取得

したと発表した。これにより、同社は韓国市場向けに胆道がん治療用二重特異性抗体
の原薬から製剤まで、包括的な商業製造サービスを提供可能となる。5日間の現地査察
では重大な指摘はなく、同社の強固な品質およびコンプライアンスシステムが確認さ

れた。

公開日 2026年04月25日  WuXi Biologics  中国



詳細

背景：グローバルなバイオ医薬品製造における規制遵守の強化

バイオ医薬品の開発および製造は、世界中で急速に拡大しており、特にアジア太平洋地
域がその成長の重要な拠点となっています。この分野において、医薬品製造管理および
品質管理基準（GMP）への準拠は、製品の品質と安全性を保証し、市場アクセスを確保
するための絶対条件です。各国の規制当局による厳格な審査は、製薬企業や受託機関に
とって常に重要な課題であり、国際的な規制基準への適合は、グローバル市場での競争
力を維持するために不可欠です。

主要内容：WuXi Biologicsの韓国MFDS GMP認証取得

WuXi Biologicsは、中国無錫にある3つの主要製造施設（原薬製造施設5号：MFG5、製剤
製造施設2号：DP2、製剤包装センター：DPPC）が、韓国食品医薬品安全庁（MFDS）
によるGMP認証を取得したことを発表しました。この認証取得は、同社にとって重要な
マイルストーンであり、以下の点でその意義が強調されます。

包括的製造能力の証明： 今回の認証により、WuXi Biologicsは、胆道がん治療に用い
られる二重特異性抗体について、原薬製造から最終製剤までのエンドツーエンドの商
業製造サービスを韓国市場向けに提供することが可能となります。これは、複雑なバ
イオ医薬品の全製造プロセスを一貫して高品質で管理できる同社の能力を示していま
す。

厳格な品質管理体制の確認： MFDSによる5日間の現地査察では、重大な指摘事項が
一切なく完了しました。これは、WuXi Biologicsの製造プロセス、品質管理システ
ム、およびコンプライアンス体制が国際的な基準に完全に適合していることの強力な
証左となります。

アジア太平洋地域での事業強化： この認証は、同社が韓国および広範なアジア太平
洋地域の顧客に対して、GMPに準拠した大規模バイオ医薬品製造プログラムを支援
する能力を強化するものです。地域内でのプレゼンスを確立し、サービス提供能力を
拡大することで、顧客の迅速な市場投入をサポートします。



影響と展望：アジアバイオ医薬品製造ハブとしての役割強化

WuXi Biologicsによる韓国MFDSのGMP認証取得は、同社がアジア地域における主要な
バイオ医薬品受託開発製造機関としての地位を確固たるものにする上で非常に重要で
す。この成功は、韓国市場への参入障壁を低減し、現地での事業機会を拡大します。ま
た、高度な品質基準を満たす製造能力を持つことで、グローバルなバイオ医薬品サプラ
イチェーンにおける同社の信頼性と重要性が一層高まります。今後、WuXi Biologics

は、この認証を足がかりに、アジア太平洋地域全体のバイオ医薬品開発と製造の加速に
貢献し、多様な治療ニーズに応える革新的なバイオ医薬品の供給を支援していくことが
期待されます。

元記事: #

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)



台湾にアジア最大規模の細胞量産工場が完成、再生医療産
業の推進に寄与

概要

台湾の北部に位置する新竹県で、アジア最大規模とされる細胞量産工場が2026年4月
30日に竣工式を迎えた。この工場は、台湾の受託製造企業「Locus Cell」によって建設
され、主に再生医療分野における細胞の受託生産を手掛ける。台湾当局はバイオ産

業、特に再生医療分野を成長戦略の重点と位置づけ、本工場の建設に対して財政的な
支援を含む多角的な支援を提供している。工場には早稲田大学の研究者が開発したロ
ボット技術も導入され、国際協力による技術融合が特徴である。

公開日 2026年04月30日  KFB福島放送  日本



詳細

背景：台湾のバイオ産業戦略と再生医療への注力

近年、台湾政府は半導体産業に続く新たな経済成長の柱として、バイオ産業、特に再生
医療分野への積極的な投資と支援を行っています。この戦略の一環として、細胞培養お
よび量産技術の強化が喫緊の課題とされており、高度な製造インフラの整備が推進され
ています。このような背景のもと、アジア地域における再生医療の供給能力を飛躍的に
向上させることを目指し、大規模な細胞量産工場の建設が進められてきました。

主要内容：アジア最大規模の細胞量産工場、台湾に誕生

2026年4月30日、台湾北部の新竹県で、アジア最大規模と称される細胞量産工場の竣工
式が執り行われました。この工場は、台湾の受託製造企業であるLocus Cell社が建設し
たもので、再生医療用途の細胞受託生産を専門としています。

規模と機能： 新工場は10階建ての構造を持ち、最先端のクリーンルーム技術と製造
設備を備えています。これにより、多種多様な細胞製品の大量かつ高品質な生産が可
能となります。

政府の支援： 台湾当局は、本工場の建設に対して財政的な支援を含む多角的なバッ
クアップを提供しており、再生医療分野を国家戦略として位置づけている姿勢が明確
に示されています。これは、将来的に台湾を再生医療の国際的なハブとすることを目
指す動きの一環です。

技術的特徴と国際協力： このハイテク工場には、日本の早稲田大学の研究者が開発
したロボット技術が導入される予定です。これは、細胞培養プロセスの自動化と精密
化を図るものであり、日台間の技術協力が再生医療製造の最前線で進展していること
を示唆しています。特に、細胞の品質管理や培養条件の最適化において、ロボット技
術は人為的エラーを排除し、一貫性を高める上で重要な役割を果たすでしょう。

「TSMCモデル」への期待： 竣工式では、世界の半導体受託製造大手であるTSMCを
引き合いに出し、この新工場が将来的に同様に重要な産業拠点となることへの大きな
期待が表明されました。これは、台湾がバイオ分野においても世界的なリーディング
カンパニーを育成しようとする強い意志の表れです。



影響と展望：アジアの再生医療供給体制と技術融合

この新工場の稼働は、アジア地域における再生医療製品の供給能力を大幅に向上させる
だけでなく、細胞治療法の商業化を加速させる上で重要な意味を持ちます。特に、大量
生産能力の確保は、治療費の低減と患者アクセスの拡大に貢献する可能性があります。
また、日本からの先進的なロボット技術の導入は、製造プロセスの効率化と品質の標準
化を促進し、再生医療分野における国際的な技術協力の新たなモデルを提示します。台
湾が再生医療分野で確立した地位は、アジア全体のバイオテクノロジーイノベーション
を刺激し、将来的には地域全体の医療水準向上に寄与すると期待されます。この投資
は、再生医療が半導体のように産業化し、国際的な競争力を獲得するための重要な一歩
となるでしょう。

元記事: https://www.kfb.co.jp/news/ann/index.php?category=4&id=000502262

収集日: 2026年05月02日 | 自動記事収集・翻訳システム (Gemini API使用)
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メディポスト、BIO KOREA 2026で先進再生医療技術を展
示

概要

韓国のバイオテクノロジー企業メディポストは、2026年4月28日から30日までソウル
で開催された「BIO KOREA 2026 International Convention」に参加した。この国際コン
ベンションは、韓国のバイオヘルス産業における最新技術と市場トレンドを共有し、

国内外の企業、投資家、研究者間の協業機会を拡大することを目的としている。メデ
ィポストは「先端再生医療パビリオン」にブースを出展し、同社の先進的な再生医療
技術と主要製品を国内外にアピールするとともに、グローバルなビジネス機会の創出

を目指した。

公開日 2026年04月28日  Medifonews  韓国



詳細

背景：韓国バイオヘルス産業の国際的な展示会

韓国は、バイオテクノロジーとヘルスケア分野を国家の主要な成長エンジンとして位置
づけ、その発展を強力に推進しています。この戦略の一環として開催される「BIO
KOREA International Convention」は、韓国国内外のバイオヘルス産業のステークホル
ダーが一堂に会し、最新の技術動向を共有し、新たなビジネス機会を創出するための重
要なプラットフォームとなっています。このイベントは、研究者、企業、投資家間の交
流を促進し、韓国のバイオ産業の国際的なプレゼンスを高めることを目的としていま
す。

主要内容：メディポストのBIO KOREA 2026への参加

韓国の主要なバイオテクノロジー企業であるメディポストは、2026年4月28日から30日
にソウルで開催された「BIO KOREA 2026 International Convention」に積極的に参加し
ました。

展示会の目的： BIO KOREAは、最新のグローバルバイオヘルス産業技術や市場トレ
ンドを共有し、国内外の企業、投資家、研究者間の協力関係を拡大することを目的と
した、韓国を代表するバイオヘルス国際コンベンションです。

メディポストの出展： メディポストは、保健福祉部の後援のもと、先端再生医療産
業協会（CARM）、再生医療振興財団、汎政府再生医療技術開発事業団が共同運営す
る「先端再生医療パビリオン」内に展示ブースを設置しました。このパビリオンは、
再生医療分野における最新の進歩とイノベーションに焦点を当てています。

展示の狙い： メディポストは、この参加を通じて、同社の先進的な再生医療技術と
主要な製品を国内外の市場に積極的にプロモーションすることを目指しました。特
に、高度な細胞培養技術や細胞治療薬の開発における同社の専門性が強調されまし
た。

ビジネス機会の創出： パビリオンへの高い来場者集中度を活用し、メディポストは
グローバルなバイオヘルス企業や専門家との交流を深め、実質的なビジネス機会を創
出することを期待していました。これにより、国際的なパートナーシップの構築や新
たな市場開拓を目指します。



影響と展望：韓国再生医療の国際的プレゼンス向上

メディポストのBIO KOREA 2026への参加は、韓国の再生医療技術が国際舞台で認知度
を高め、競争力を強化する上で重要な役割を果たします。このような国際的なイベント
への積極的な参加は、同社のブランドイメージ向上だけでなく、最新技術の動向を把握
し、グローバルなパートナーシップを構築するための貴重な機会となります。特に、再
生医療分野における高度な技術力を持つメディポストのような企業が国際市場でのプレ
ゼンスを確立することは、韓国全体が再生医療のイノベーションハブとしての地位を強
化することに貢献します。これにより、革新的な再生医療製品がより迅速に開発され、
世界中の患者に届けられる可能性が高まります。
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