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CMC開発、治験薬GMP製造、小スケール医薬品GMP製造（商用生産）を実施する

PSI Biologicsの事業内容
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CMC 治験薬GMP 医薬品GMP最適化研究 製造許容量を超えた場合

医薬品GMP治験薬GMP

PSI Biologics事業範囲

希少疾患医薬品等少量製造

アカデミア 
スタートアップ

他のCDMO/CMOへ移管
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CMC開発、治験薬GMP製造、小スケール医薬品GMP製造（商用生産）を実施する

PSI Biologicsの事業の採算性におけるビジネスモデル
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CMC 治験薬GMP 医薬品GMP最適化研究

他のCDMO/CMOへ移管

PSI Biologics事業範囲

希少疾患医薬品等少量製造

CMC開発

GLP製造

GMP製造

安定性試験

事業収入

希少疾患等
小スケール

商用生産受注

事業収入

最適化支援

事業収入 CMCライセンス料

製造許容量を超えた場合

安定持続化収入
製造利益の20%
ロイヤリティー事業収入 製造・製剤化 

収入
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多面的な創薬スタートアップ支援をPSIエコシステム・好きじゃけんコンソーシアムが担う

シード アーリー ミドル レイター応用研究 コンセプト 創
業

PSIスタートアップエコシステム

Gapファンド VCファンド

研究者 スタートアップ

HIC
Hiroshima Incubation & Capital 

一号ファンド

投資
REMAC　人材支援育成システム

日本初

SQAD（Startup Quality Assessment Database）
日本初

一般社団法人

中四国

質の評価

質をあげる対策質をあげる対策 質をあげる対策 質をあげる対策

投資

リターン

スタートアップからの収益化を最大化する確率をあげる

スタートアップに必要な人材支援

スタートアップエコシステムの持続化団体日本初

基礎研究からスタートアップ起業、スタートアップの成長と大学へのリターンまでをシームレスに支援するエコシステムを構築 
独自の『SQAD』AI連携システムで、シーズとスタートアップの「質」を向上させる 
スタートアップの『人材支援』と『人材支援育成』を行う『REMAC』を構築し、シームレスな人材支援を提供

広島大学が新規にGPを設置(11/29/2024)

出資

ステップ1 ステップ2

45

Peace & Science Innovation 

PSI
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日本の創薬創出支援のエコシステム形成における広島大学の取組全貌

連携

連携

地方銀行、事業会社（製薬・創薬・製造など）、メガバンク等

特定専門家派遣

REVIC

配当 出資

LP出資

大学発ベンチャー等

治験薬製造支援 
CMC支援（治験薬製造前の支援） 
創薬事業化支援

優先支援

日本からの創薬創出
各種産業

治験実施可能

医薬品輸入赤字の解消

LP出資

PSI GMPコンソーシアム
日本での創薬の課題を解決する創薬エコシステム

参加費無料

行政機関 製薬関係企業 アカデミア

日本の創薬課題を解決

革新的なワクチン・医薬品
創出への貢献

出資

配当

AMEDを主体とした日本の創薬シーズ、大学の創薬シーズ 
創薬スタートアップシーズ

出資

製造支援依頼

農産業・ＡＩ・工学

文部科学省
経済産業省
厚生労働省

 AMED

製薬会社
CDMO/CMO

その他

大学
非営利団体

一号ファンド 
投資事業有限責任組合

HIC
株式会社ひろしまインキュベーション＆キャピタル

GP出資/運用

2024.11.29起業

１０億 出資

広島大学発のベンチャーキャピタル（VC）

中四国のスタートアップエコシステム拠点 
スタートアップの起業前支援

PSI エコシステム

GAPファンド 人材支援 環境支援

Peace & Science Innovation 

PSI

配当 
リターン

大学発創薬ベンチャー

PSI Biologics
PSIバイオロジックス株式会社

2024.11.8 起業

広島大学発の治験薬GMP製造会社（少量製造・製剤化に特化）

CMC開発 mRNA GMP製造 核酸GMP製造 ペプチドGMP製造 GMP製剤化

中分子医薬GMP製造の大学内施設は世界初
経済産業省「ワクチン生産体制強化のためのバイオ医薬品製造拠点等整備事業」採択

広島大学発の治験薬GMP製造施設
CMC/non-GMP製造支援2024.12～ GMP製造・製剤2026.10竣工

インキュベーションラボ施設 要新設
mRNA/核酸/ペプチド 

GMP無菌製剤化

パンデミック時の国内ワクチンGMP治験薬製造拠点 
先端モダリティー開発創薬支援マネージメント

バイオ人材育成 創薬研究支援創薬ワンストップ相談支援

PSI GMP教育研究センター

GMP教育

GMP教育研究部門 創薬ワンストップ支援部門 最先端創薬モダリティ研究部門

PSIエコシステムの持続化団体

特別インターンシップ 人材支援 情報交換

2023.7法人化 2022.10設立

一般社団法人

ワクチン製造設備・運営資金
ワクチン医薬品製造拠点基金

税制上の優遇措置

連携 連携

連携

日本中から創薬シーズ集積

ARO
地域中核病院

連携

バイオ人材育成の為の人材交流　→バイオ人材が一緒に育成できる

創薬の課題の情報交換　→事業シナジー

アカデミア創薬の課題解決ワーキング　→事業シナジー

創薬のCMC/製造/製剤化などの課題解決支援　→事業シナジー

日本での創薬を加速化させるエコシステム構築

GMP教育情報交換・最新GMP教育情報　→監査の課題解決

USFDA, EMMA, PMDAで最新情報の共有の場

最新アカデミアシーズ情報の共有　→創薬シーズにアクセス出来る

参加

出資シーズの早期認知

50億規模を目指す

創薬の研究力を核とした戦略的経営下で、創薬エコシステム事業戦略による持続的な大学への外部資金増加

入会

入会
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広島大学は国内のワクチン・医薬品の製造支援を実施

47

蛋白質 抗体

製造等支援
製造等支援

製造等支援

製造等支援

製造等支援

スタートアップ・他の研究プロジェクト

✓感染症有事を見据えた迅速なワクチン開発体制 
✓Quality by Designでの開発体制 
✓バイオ人材育成で持続化体制構築 
✓誰もが利用で来るオープンプラットフォーム
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本学のGMP教育コースの特色

本学のGMP教育コース

対象者

学生          〇　初級
研究者等          〇　初級
スタートアップ企業 　　　　　　〇　初級～上級
製薬企業等 〇

教育レベル 基礎から上級まで対応予定
ICHトピック(品質)対応 〇

実地研修　(On Job training)
〇

全てのコースでGMP管理施設でのOJTが可能
USCプログラム  (オンライン) 〇

特色ある取組み
 〇 FDAによる査察のポイントや最新の傾向等を学ぶことが可能 
 〇 受講者がAuditorになり、模擬Auditを行うことが可能

50
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1st Course

1st OJT END
GOAL

1st Course
ON-LINE END

GOAL

Aug 2024

Nov 2024

Dec 2024
MAR 2024

1st OJT
2nd OJT

Roadmap/Time schedule of GMP education

2nd Course
ON-LINE END

GOAL

OJT END
GOAL

FEB MAR APRJUN JUL
. AUG SEP OCT NOV DEC MAYJAN

Test Course

2nd Course
8 weeks 8 weeks

Synchronous session each week (1hr)

51

実績：3コース実施
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広島大学が実施しておる取り組みの概要
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広島大学は、創薬の死の谷を乗り越えられる仕組みを持つ創薬エコシステムを構築した。 
創薬エコシステム構築の中でも、CMC開発設備、GMP製造設備、GMP製剤化設備をグローバルGMPで実施できる施設を構築して
いる(GMP施設稼働は2026年後半）。 
既存のCDMOでは不可能な創薬全体の支援を含むCMC開発、小規模な製造・製剤化の機能を特徴とした機能を保有している。 
既存のCDMOでは不可能な創薬スタートアップ支援、研究費獲得支援、スタートアップ資金援助機能を有しており、スタートアッ
プなどが製造にたどり着ける周辺の環境整備が出来ている。 
GMP設備・施設をグローバルで運用できる機器導入準備、GMP関連文書などを整備している。 
創薬開発に欠かせないグローバルGMP教育体制を、PSI GMP教育研究センターの「GMP教育研究部門」を文部科学省の概算要求
によりR５に設置し構築した。既に3回の教育を実施済みである。 
創薬開発全体を支援出来る体制を、PSI GMP教育研究センターの「創薬ワンストップ支援部門」を文部科学省の概算要求により
R6に設置し構築した。既に21件の支援を実施済みである。 
アカデミア主導でないと不可能な「CMC開発前の研究開発」を実施できる体制をPSI GMP教育研究センターの「最先端モダリ
ティ部門」を文部科学省の概算要求によりR7に設置し構築した。 
CMC開発は、それを実施できる事業体として「PSIバイオロジックス株式会社」を設置して、先行CMCエリアで開発を進めている
実績を有する。既にGLPでの製造実績が２件ある。 
バイオ人材育成の好循環エコシステム構築として、産学連携を構築する「PSI GMPコンソーシアム」を設立し、既に62団体が参画
している。また、大学内にもバイオ人材を育成する新組織を構築中である。 
GMP関連事業を持続化させるためのビジネスモデル構築が出来ており、既に小規模の商用生産を可能にする体制を構築中である。


