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先行投資型バイオベンチャーに係る
QA改訂について

株式会社東京証券取引所 上場推進部・上場部
日本取引所自主規制法人 上場審査部
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◼ バイオベンチャーのビジネスモデルが多様化する中で、いわゆるプラットフォーム型や上場後にアライアンスを
締結するビジネスモデルを「例外」のように扱う記載となっていたものを改めることを目的に、昨年11月に新規
上場ガイドブックの記載を見直し、上場審査のFAQに創薬系バイオベンチャーに関するQAを追加。

先行投資型バイオベンチャーに係るQA改訂について（2024年11月）

Ｑ48：開発品の有効性が客観的なデータ等に基づき相応に評価されている状態とは具体的にどのような状況を想定すればよいので
しょうか。

Ａ48：ビジネスモデルにもよることから、必ずしもここで挙げる場合に限られませんが、一例として、典型的な医薬品開発プロセ
スで臨床試験フェーズⅡａにおける薬理効果が確認されている場合や、再生医療等製品や希少疾患向け製品で早期相の臨床試験等
（患者対象の投与）のデータに基づく薬理効果が示唆されている場合が挙げられます。基盤技術を基に多数のパイプラインを早期
にライセンスアウトすることにより収益を獲得するビジネスモデルにおいては、前臨床のパイプラインを含め、ライセンスアウト
の状況を通じて基盤技術の有用性が確認される場合も考えられます。また、開発品の有効性が相応に評価されていない場合であっ
ても、Ａ47（※ディープテック）に記載のとおり投資家評価などを前提に事業計画の合理性を確認することも考えられます。

Ｑ50：研究・開発から製造・販売に至るまでの各工程を自社で行うことを予定している場合や、上場後にアライアンスを締結する
ことでこれらの工程を委託することを予定している場合には、どのような内容を開示する必要がありますか。

Ａ50：創薬事業は、研究・開発から製造・販売及び上市後のフォローアップまで多くの工程を経て事業化に至ります。事業化まで
の工程は長期にわたるため、主要なパイプラインに係る事業化までの今後の工程を自社で行う方針を有している場合であっても、
上場時点では製造・販売など今後の工程に対応する体制が整備されていないことも想定されます。そのような場合は、当該主要パ
イプラインの事業化に向けた各工程を自社で対応するための体制整備の計画等のほか、上市までの具体的なマイルストーン、開発
品の市場性など、投資者が企業価値評価を行ううえで必要な情報を、上場後も含めて適切に開示していただく必要があります。
また、上場後にアライアンスの締結を行うことで、これらの工程の一部又は全部を委託することを予定している場合には、上場時
に当該方針を開示したうえで、上場後のアライアンス締結の決定時には、その内容についてＡ51を参考に適切に開示していただく
必要があります。
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ＦＡＱ⑤ 先行投資型バイオベンチャーの上場について

先行投資型バイオベンチャーの上場にあたっては、保有す
るパイプラインについて、臨床試験での薬理効果の確認や
製薬会社とのアライアンスの締結が必須なのでしょうか？

必須ではありません。

先行投資型バイオベンチャーのビジネスモデルは様々であ
り、上場審査ではビジネスモデルの特徴を踏まえた確認を
行っています。東証では、先行投資型バイオベンチャーが、
それぞれのビジネスモデルを踏まえて上場に向けた準備を
進めていただくため、「先行投資型バイオベンチャーの上
場についての考え方と審査ポイント」を公表しています。

2024/11/11追加
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参考：「先行投資型バイオベンチャーの上場についての考え方と審査ポイント」
2024/11/11追加
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先行投資型バイオベンチャーについては、上場時点では
研究開発の途上であり、収益計上までの投資期間が相当
長期にわたることに加え、事業の専門性が高く、行政当
局による認可も必要となるなど、グロース市場に上場す
る他の業種に比べ事業の特異性が高いという特徴があり
ます。

こうした特徴を有する先行投資型バイオベンチャーにお
いては、投資家が適切に評価を行えるよう、自社のビジ
ネスモデルや事業計画、リスク等について積極的に開示
を行うことが特に重要です。
また、上場時のみならず、上場後においても、積極的に
投資家向け情報発信（ＩＲ）を行っていくことが期待さ
れます。

先行投資型バイオベンチャーにおける投資家向け情報発信について
2024/11/11追加
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