
山梨大学 副学長 融合研究臨床応用推進センター長

日本医療研究開発機構 医薬品プロジェクト PD

岩﨑 甫

本邦の医薬品開発の推進のための課題とその方策

革新的医薬品創出のための官民対話 令和4年6月14日

KHHVT
テキスト ボックス
資料１０




新規な医薬品創出における日本の役割
•革新的な医療技術の創出

• 先端的な技術による価値の創造
• 異分野融合研究の推進、培ってきた技術の新展開による活用、産学官の連携の推進

• アカデミアからの創出の推進
• 基礎研究の充実・強化

• AMEDの様々な事業（医薬品事業、ゲノム事業、CiCLEなど）の連携によるシーズの育成

• 実用化を目指した応用研究の推進

• 新時代に即応した人材の育成
• 生物統計家、プロジェクト・マネージャー、知財専門家など専門家の養成

• 起業家育成プログラムの活用

• エコシステムを支える財政面での支援策の強化
• 公的な戦略的支援プログラムの策定

• パブリック・プライベート・パートナーシップ（PPP)の推進

• グローバル開発の主要な担い手となる
• アジア諸国との連携強化による拠点の構築

• 地域に寄り添ったデータの収集、エビデンスの発信、医療レベル向上への支援

• 欧米諸国との戦略的連携の強化

• グローバルヘルスへの貢献
• 新興・再興感染症への予防薬・治療薬の開発

• NCDに対する地域における適切な医薬品の開発・提供



１、アカデミアと企業との対話・相互理解・スムーズなTransition
・ 世界的に革新的創薬の担い手としてアカデミアの占める役割は高くなっている

・ 実用化には製薬企業との連携や、企業への導出が求められる

・ アカデミアと企業の協業関係の構築は未だ不十分

２、希少疾患や薬剤耐性菌（AMR）に対する治療薬の臨床現場への提供
・ 遺伝子解析などによる疾患のメカニズムの研究・解明の進展

・ 医師主導治験などの活用による臨床POCの証明がなされているが、その先の開発が困難

・ ビジネスとしての側面から企業としても導入が容易ではない

３、最近のドラッグラグに関する課題
・ 世界的に新規な抗がん剤などの開発の多くがバイオベンチャーが担っている

・ 海外のバイオベンチャーのほとんどは日本に基盤・支社を持っていない

・ 日本で開発する法人が存在しないことによる新しい形でのドラッグラグが発生

４、日本がリードする国際共同試験体制の構築
・ 国内の臨床開発力の弱体化（薬事承認のための検証試験の迅速な実施が困難）

・ グローバルスタディは欧米主導が多く、日本が主導する事例は限られている

・ 日本のマーケットとしての魅力が失われてきている懸念

５、新規医薬品開発に対する社会の理解・支援
・ 患者さん主体の医療の推進が図られてきている

・ 新規な医薬品開発に対する患者さんや社会の理解や支援が必要

・ 医薬品開発に関して患者さんの意向が組み入れられることは非常に少ない

本邦の医薬品開発の推進のための課題



１、アカデミアと企業との対話・相互理解・スムーズなTransition
・ 産学官共同型の研究開発事業の推進、GAPGFEEの改良によるアカデミア研究の支援の強化

・ アカデミアと企業の研究課題に対する自由な検討の場としてのAMED-FLuXなどの取り組み

・ AMED-FLuXの再生医療開発などへの展開での、より広い分野での相互の対話や理解の場の提供

２、希少疾患や薬剤耐性菌（AMR）に対する治療薬の臨床現場への提供
・ 研究開発課題に対しての支援、AMED抗菌薬産学官連絡会の活用による開発への取り組み支援

・ 定期定額購買制度などのプル型インセンティブの導入

・ 後期開発、薬事承認、臨床現場への提供を行う官製（AMED)の製薬会社の設立

３、最近のドラッグラグに関する課題
・ 日本における臨床開発から薬事承認を担うCROの養成による海外ベンチャーへの働きかけ

・ （２）で示された官製の製薬会社による開発・承認・製造販売

・ 先駆け制度の活用等による日本での開発の推進策の強化

４、日本がリードする国際共同試験体制の構築
・ 臨床研究中核病院を核とするAROによる共同試験体制の構築

・ がんセンターやNCGMによる実績を活用したASEAN諸国との連携によるアジア共同試験体制の構築

・ アジア共同試験を企画・実施を管理・運営できる実効性の高い事務局の設置

５、新規医薬品開発に対する社会の理解・支援
・ 国民等への治験・臨床研究の普及啓発活動に関する調査・研究の推進

・ 臨床試験に対する患者・市民参画（PPI）活動の推進

・ 医療現場や研究者、開発企業における研究開発インテグリティの向上による信頼性の確保

本邦の医薬品開発の推進のための課題に対する方策



（参考資料）



革新的医療技術研究開発推進事業（産学官共同型）

■ 事業概要
実現可能性の予測が困難な医療分野の研究開発において、新たなニーズや研究開発機運が生じた場合等に機動的に産学官
共同による研究開発を開始することが重要。
そのため、国費と企業原資の研究費を組み合わせることにより、産学官共同による医療上の必要性が高く特に緊要となった医薬
品・医療機器等の研究開発を推進する。

■ 背景
•医療上の必要性、緊急性が高い場合であっても、事業性等がハードルとなり、単独の企業では取り組めない研究領域が存在
する。またアカデミアは保有する技術を迅速に実用化する経験が不足している。

•近年、アカデミアやベンチャー由来のシーズ・技術が企業との連携で実用化された例は、重要な医療ニーズを満たす医薬品等
に繋がっており、産学連携が機動的に運営可能な体制が重要であることが改めて明確となった。

■ 期待される効果
•単独のアカデミアや企業では取り組みにくい領域（患者数が限られる、異業種の連携が必要である等の理由で、基礎研究や
創薬技術が十分な成果につながっていない領域等）に対して、複数年にわたる非競争領域での幅広い産学連携を通じ、世
界最高水準の医療提供に向けた革新的なアプローチ（例えば、診断技術と治療薬の同時開発といった一気通貫のマネジメ
ント）を推進し、ニーズに応える医薬品、医療機器等の研究開発を推進できる。

産官学共同研究の実施
・ マッチングによる効果的な産学連携で迅速、高度な研究開発を推進

・ 複数年の手厚くフレキシブルな支援による強力な成果創出

連携無し

• 医療分野の研究開発の実用化成功確率向上
• 創薬エコシステムの活性化、国際的競争力向上
• 成果は国民の健康、グローバルヘルスに貢献

• 研究開発の停滞

複数の企業/アカデミアが参加する非競争領域連携 x 国費と企業原資による潤沢な研究費

企業等

•採算が見通せずリスクを負えない
•新規性の高い黎明期の技術への投
資の優先度が低くなる

アカデミア

•研究機関だけではリソース不足
•大規模な実用化研究や製品化に
向けたノウハウがない
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１．開催状況

2021年5月より４半期毎に４回開催

いずれの会議においても、研究者、企業有識者20名以上、岩﨑PD、事業PSPO及びDCが参加。

会議においては、企業ならではの視点で、シーズ・開発対象の有望性、今後の研究開発に当たっての留意点

（研究者が気になっている点が、実は企業側では、現開発段階ではあまり気を払わなくても良い点であるなど、

各開発段階でのポイント整理等）について、１課題当たり１時間半を超える充実した議論がなされた。

参加した研究者から、以下のようなコメントが届いており、期待に添う成果が得られている。

 治療薬開発に向けて目指すべきビジョンがイメージできたのは大きな収穫であった。

 全体を通して本研究を好意的に受け取っていただいた印象で、これから研究を進めていくうえで大きなモチ

ベーションとなる。

 新しい視点からアカデミア創薬を伸ばして行こうという今回のAMED-FLuXの趣旨、方向性に大変感激した。

参加企業からの協業に向けた検討の申し出があり、研究者との個別意見交換に進む事例も出てきている。

製薬企業とアカデミアの対話・相互理解の場としての双方での認知が進んでいる

２．今後の可能性

・ AMEDシーズ開発事業への展開

・ 再生医療分野への展開

・ VCなどアドバイザーの多様化への試み – より広い分野の関係者によるコミュニケーションの場の形成

AMED-FLuX これまでの開催状況とこれからの展開



VASIS
Voluntary Academia Seeds Incubation in Shiroganedai

• 製薬企業の有志によるアカデミアシーズ育成支援の会

• 創薬ターゲットを見出した研究者などに対して、実用化に向けた研究の方向性、
具体的な実験などの作業を、経験者からのアドバイスを頂く

• ここでのアドバイスを活かしてAMEDの事業に応募する

（AMED-FLuXよりも早期の研究課題が対象）

• 開催場所；東京大学医科学研究所会議室

• UHCTアライアンスの事業として試行

• 秘密保持契約下での発表

• COVID-19下でのVASIS
• Web形式による開催が原則
• 研究発表者、アドバイザーの地理的制限の撤廃
• 橋渡し研究に対する全国からの支援
• 研究の実用化に向けての具体的な助言
• 秘密保持に関してあらかじめ契約を結んでおく



日本におけるアカデミア創薬の特徴と課題
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開発研究応用研究基礎研究

＜創薬化学＞

ヒット化合物の選択

１、治療対象が希少疾患や重症例となる例が多い
• ビジネスとしての採算がとりにくい例が多い
• 治験における被験者の確保が容易ではない
• 治療対象者が限られていても製造販売後調査が求められ、開発企業にとっての負担となっている

２、医薬品に留まらず新規な医療技術の開発など様々な技術の応用が見られる
• 製薬企業としても経験が多くない
• 既存の設備では対応が難しく、新たな多額な投資が求められる

３、十分な公的資金の準備がなされていない
• USと比して1/20の規模
• 課題の採択率は2割前後
• 採択されても要求額よりも減額されて支給される
• 複数年度の支援が必ずしも保証されていない

４、民間資金の活用がなかなか進まない
• 資金は多くある筈なのに、投資の経験値が高くなく、実例が蓄積されない
• 関係する担当者、部署が多いために決定に時間がかかる
• エコシステムが未成熟で、人材も限られており、アカデミアと大手製薬企業を結ぶバイオテクが育ちにくい



日本におけるアカデミア創薬の課題に対する方策
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＜創薬化学＞

ヒット化合物の選択

１、治療対象が希少疾患や重症例となる例が多い
• ビジネスとしての採算がとりにくい例が多い → 希少疾患は戦略的に重要との理解
• 治験における被験者の確保が容易ではない → 疾患レジストリー、CINの活用
• 製造販売後調査が開発企業にとっての負担 → レジストリーの活用、電子的システムの活用

２、医薬品に留まらず新規な医療技術の開発など様々な技術の応用が見られる
• 製薬企業としても経験が多くない → アカデミアとの協働体制の構築の好適な例
• 既存の設備では対応が難しく、新たな多額な投資が求められる → 支援システム（CiCLEなど）の活用

３、十分な公的資金の準備がなされていない → 国の戦略的な取り組みが必要
• USと比して1/20の規模
• 課題の採択率は2割前後
• 採択されても要求額よりも減額されて支給される
• 複数年度の支援が必ずしも保証されていない

４、民間資金の活用がなかなか進まない → 成功事例による牽引
• 資金は多くある筈なのに、投資の経験値が高くなく、実例が蓄積されない
• 関係する担当者、部署が多いために決定に時間がかかる
• エコシステムが未成熟で、人材も限られており、アカデミアと大手製薬企業を結ぶバイオテクが育ちにくい



 グローバルヘルス向上や経済安全保障の戦略的自立に向けて、AMR対策を含むワクチン・感染症研究における
主導的役割が求められている。

 産学官連携や国際連携を強化し、バリューチェーン全体を踏まえた研究開発を推進する。

①現在推進中の課題

AMEDによるAMR研究開発の主導的牽引

③国際連携

②AMED抗菌薬産学官連絡会

④バリューチェーン構造と研究推進
• 2021年3月に、「薬剤耐性（AMR）に関するアジアｰ大洋州
ワークショップ」（共催：AMED、豪州NHMRC、ニュージーラン
ドHRC、米国NIAID）を開催。

• 研究開発動向の共有とアジアｰ大洋州地域内連携促進を議論。

Copyright 2021 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

AMED国際連携ネットワーク

• AMEDの主導により、感染症領域の医療ニーズ及び製薬企業
の開発動向等について意見交換し、産学官連携を一層推進。

• 臨床現場で課題になっている薬剤耐性菌に対する日本の創薬
研究を支援するため、「AMR創薬研究で標的とする病原菌リス
ト」を作成。

AMED抗菌薬産学官連絡会

学会
（日本感染症学会、
日本化学療法学会等）

製薬企業AMED

• 国際的な発生状況把握から医療現場での治療薬提供までの
バリューチェーン全体をとらえて、より効果的に研究開発を推進。

コストエフェクティブな
手法による研究開発

新規モダリティ技術等による
イノベーションの推進

最適な製造
技術の開発

RWDの取
得・活用

レギュラトリｰサイエンスの推進

国際連
携によ
る発生
把握

産業活動としての
エコシステム

最適使用
の推進

• AMEDでは基礎から実用化まで一貫した研究開発の推進と成
果の実用化を図っており、AMR関連の幅広い研究開発を支援。

医薬品、医療機器、診断 実態把握、病態解明 基盤整備その他

24 24 8

基礎 橋渡し 臨床 その他

26 9 3 18

■ これまでのAMED支援課題* ＜研究の性格＞

■ これまでのAMED支援課題*＜開発フェーズ＞

＊「薬剤耐性」にタグ付けされたもの（明らかに感染症以外の疾患を対象とするものを除く）



プル型インセンティブの導入について

日経・FT 感染症会議 アジア・アフリカ医療イノベーションコンソーシアム（AMIC） AMR 部会提言書（2021 年 3 月 24 日）より引用
RecommendationsOnPullIncentivesForAMRInJapanExecutiveSummary_JPN.pdf (amralliancejapan.org)

https://www.amralliancejapan.org/wp/wp-content/uploads/2021/03/RecommendationsOnPullIncentivesForAMRInJapanExecutiveSummary_JPN.pdf


国内未承認薬数とその割合の年次推移
（直近5年合計値）

国内未承認薬265品目中149品目
（56%）が国内開発情報のない状況

66%が日本法人が無い状態

JPMA NEWS LETTER 2021 No.205 政策研のページ ドラッグ・ラグ：国内未承認薬の状況とその特徴 より引用



CTU

CTU CTU

Asian Clinical Research Infrastructure Network（案）
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CTU CTU
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CTU CTU
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CTU CTU

CTU

CTU CTU

CTU

CTU CTU

CORE 
TEAM

ＰC

ＰC

ＰCCTU

CTU CTU

ＰC

参考：欧州ECRIN

ＰC

ＰC

ＰC

• アジアにおける多国間臨床試験
の実施を支援する非営利組織

• 臨床試験の計画と実施を促進す
るために必要な支援を提供

• 臨床試験を成功させるための
ツールを提供

• 全ての疾患領域に関する臨床
試験が対象

CTU：Clinical Trial Unit
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MASTER KEY Project ASIA構想
（希少がんレジストリ＋バイオマーカーに基づく複数の臨床試験）

希少がんへの薬事承認を目指した国際共同医師
主導治験の実施
• バイオマーカー（遺伝子異常、蛋白発現、等）に
基づいたバスケット試験を実施

• 治験基盤が成熟した国を中心に徐々にネット
ワークを拡大し、アジア全体で迅速な患者登録
を目指す

全アジアより年間1000例以上の登録を見込む

希少がんの大規模データベース構築
• 希少がんの特性解明（治療経過/治療効果/予後
の信頼性の高いデータ収集）

• 信頼性の高いヒストリカルデータの構築（薬事申
請の評価資料/参考資料として活用）

• バイオマーカー情報に基づき副試験へ登録

産学民連携
プロジェクト

説明・同意
患者登録

希少がん
原発不明がん
希少組織亜型
小児がん

血液悪性腫瘍 バイオマーカー情報の検討

全ての患者の追跡調査
データベース構築

レジストリ研究

バイオマーカー検索
（遺伝子異常、蛋白発現、等）

バイオマーカーに基づき臨床試験へ参加

バイオマー
カー
A

薬剤A
医師主導治験

バイオマーカー
なし

薬剤X
医師主導治験

バイオマー
カー
B

薬剤B
企業治験

希少疾患
C

薬剤C
医師主導治験

薬剤Y
企業治験

複数の臨床試験

 網羅的ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ
 申請参考資料

2017年5月登録開始

本事業の拠点ネットワークを活用して
MASTER KEY Projectをアジア圏に拡張し、
アジア全体で希少がん開発を推進する

アカデミア 患者団体

製薬企業

日本では3年で既に1200例以上を登録



PMDAによるアジア諸国との連携



Patient and Public Involvement (PPI)
患者・市民参画

•患者やその家族、市民の方々の
経験や知見・想いを積極的に将
来の治療やケアの研究開発や医
療の運営などのために生かしてい
こうとする取り組み

（PPI Japan HP より引用）

•生命倫理の4原則（自己決定
の尊重、無危害、善行、正義）
に基づいて、医療研究開発に携
わるすべての人々がこの意義を理
解して、相互の対話や協調によっ
て新たな視点や価値により、より
よい医学研究・臨床試験のデザ
インを生み出していくことが重要

（AMED PPI guidebookから引用）




