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最近の革新的医療技術創出の世界的な潮流
• 様々なモダリティによる革新的な医薬品・医療技術が本格的に臨床現場へともたらされた

• 細胞治療、遺伝子治療、ウイルス療法、核酸医薬、・・・
• Luxturna, Zolgensma, Delytact, Kymriah, Zynteglo, Onpatro, Viltolarsen, Comirnaty, ・・・

• これらのほとんどはアカデミアによる地道な基礎研究の成果
• 情報工学の進展、AIの創薬への応用

• 創薬ターゲットの同定・構造解析、HTSへの応用
• 生成系AIを用いた病態解析、疾患診断への活用
• ゲノム解析（GWAS,PRS）による未診断疾患や発症前疾患の解明
• DCT、RWDによる効率的な開発、PHRの収集・活用

• これらの新規医療技術開発の担い手の多くはアカデミア
• アカデミア・シーズのメガファーマへの導出による実用化
• エコシステムの活用によるバイオベンチャーの役割の増大

• New Drug Approval (FDA)におけるバイオベンチャー(EBP)比率の上昇(67%,2022)
• 医薬品開発の担い手としてUSで60%強、欧州でも半数程、中国、韓国では70～80%を占める
• 本邦におけるドラッグ・ロスの一因ともなっている

• 日本のアカデミアにとっても優れた技術を実用化するチャンス
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• アカデミアにおける医薬品開発へのAMEDの役割；その現状と課題
• 研究者の意識の変化；研究の実用化に向けた意識の変化をもたらしてきている
• ゲノム解析やオミックス研究などによる病態の解明に基づいた新規性の高いシーズの創出や理論的な開発事例が少なくない
• 難病、希少疾患、小児疾患など、患者数は多くないがMedical Needsの高い疾患が対象とする研究が多い

• 基礎研究から応用研究段階への支援が主体で、非臨床開発、さらに臨床開発への継続的な支援が難しい
• 実用化研究においても臨床POCの獲得が主たる目的となっており、検証的な段階にまでは進みにくい

• 医師主導治験・研究者による臨床開発について
• 橋渡し研究拠点・臨床研究中核病院を中心として実施例が増加しており、地方の大学による事例も増えてきている
• 理論的なアプローチ、バイオマーカーの活用、適切な対象患者の選定などにより、試験の成功確率は高くなってきている
• 臨床現場の経験による既存薬を活かした新しい適応の開発（Drug Repositioning）事例が多い

• 当該試験により良好な結果が得られても企業への導出は難しく、薬事承認に至る例は限られている
• 支援額が限られており検証的な臨床試験の実施は難しく、企業やVCが望むロバストな臨床的エビデンスの提供は難しい
• 薬事承認を可能とする検証的臨床試験を企画・実施できる体制が十分には整備されていない

• グローバル開発の視点から見たアカデミアの医薬品開発
• 海外との研究者との連携、ネットワークを持つ研究者が多く、グローバル開発の可能性を有している
• 海外との共同試験が実施されている領域が限られており、各国の薬事承認を得ることは困難
• 開発テーマのグローバルにおける開発情報の取得がほとんどなされていない

• 開発当初からグローバルでの開発を考慮している事例は極めて少ない。
• 海外施設との連携による薬事承認を目的とした国際共同試験の実施例はほとんどみられない

アカデミア発創薬の実用化推進の観点からの
AMEDにおける医薬品開発事業の現状と課題
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アカデミア発の創薬を推進するための方策・Ⅰ
機能の統合・連携、および明確な目標設定によるAMEDの強化

• 各事業の成果の統合・連携を推進する戦略的マネジメント機能の強化・充実
• 明確な基準によるGO/NO-GOの決定と、進捗に応じた柔軟性のあるファンディング

• 創薬支援事業の統合・強化による創薬インキュベーション機能の充実
• アカデミア発の革新的シーズに対する戦略的なファンディングによる創薬インキュベーション
• 創薬経験者、PS/POによる伴走型支援の強化、早期からの企業との連携、理研DMPとの連携
• BINDSなどの成果による知財の確保とその活用による開発資金の獲得(*1)
• 企業・アカデミア連携による低分子・中分子化合物、およびバイオ製品の製造拠点の構築
• データサイエンスの強化とAIの活用の推進

• AMED FLuX(*2)の拡充；より早期からの製薬企業との共通理解と継続した連携の促進
• AMED内の各事業の連携・橋渡しによる継続的な開発、人材育成の推進

• 疾患基礎研究プロジェクトなどを通した基礎研究の充実・強化による創薬シーズの持続的創出
• 事業間連携の推進(*3) ；AMED-CREST → 創薬ブースター、創薬ブースター → 疾患応用研究

• 既存のシステムの改善によるバイオベンチャーの育成支援
• CiCLE/ViCLE事業(*4)の抜本的な見直し；融資型から低利の貸付型への変更、知財の取り扱いの改定など
• ０⇒１を支援する創薬ベンチャーエコシステム強化事業(*5)の拡充

• 様々なモダリティによるFirst In Human(FIH)試験の実施と頑健なデータの創出
• 低分子、バイオ製品など様々なモダリティに対応できる施設の整備と、信頼性のある安全性と臨床POCの獲得
• 橋渡し研究事業によるFIH施設の活用と専門性の付与

4



アカデミア発の創薬を推進するための方策・Ⅱ
薬事承認・社会実装を可能とする公的な組織の構築

「医薬品提供公社（Agency for Drug Deployment；ADD)」
• 薬事承認・臨床への提供を可能とする「企業導出」、「バイオベンチャー」に加えての第3のルートの設定
• 社会実装を希求するアカデミア（医師・学会）の積極的な関与と明確な役割分担

• 検証的試験の企画・実施による臨床エビデンスの創出、臨床現場への提供、製造販売後の安全性データの収集
• PMDAの協力；パートナーとしての相談助言の充実、承認要件の明確化、薬事審査の国際化
• 企業・CDMOとの連携・協力による試験物、および医薬品の製造・安定供給
• 薬事承認申請を可能とする機能を有する本部組織の設置
• グローバルへの展開を視野に入れた海外研究者との連携、諸外国での薬事承認の獲得

• 希少疾患、難病、小児疾患、AMRなど企業の参入が難しい開発事例への対応
• 企業が扱いにくいDrug Repositioning開発事例への対応

⇒Drug Lag & Lossに対する対応策としての活用
• 質の高い臨床試験の企画・実施による医師・研究者に対する実践的教育、臨床開発力の強化、情報発信
• 橋渡し拠点、臨床研究中核病院の臨床試験支援システム、またUHCT-A(*6)などのネットワークの活用
• Research mindを持つ医師やサポート体制を支える新時代に即した人材の育成
• アジア共同試験をはじめとする国際共同試験体制の構築と活用

本邦の状況に即したProduct Life Cycleを通したEco-Systemの確立 5
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医薬品提供公社（仮称）
（ADD；Agency for Drug Deployment)

医薬品提供公社（ADD）

アカデミア
<医薬品開発>

企業・CMO

アカデミア
<医薬品製造>

<現場への提供＞＜薬事承認申請業務＞
<Strategic Management＞

<薬事協力>

PMDA

<製販後調査＞
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BINDSの新事業によるアカデミア創薬への貢献

研究者：
孤独な”マラソン“

Confidential

障害物を乗り越える
“共創”へ

㈱バインズは、低分子医薬品はもとより、ペプチド、核酸、次世代抗体等のバイオ医薬品をは
じめとした、我が国における新規モダリティー創薬を推進するアカデミア研究の成果を取りま
とめ、臨床開発を担う製薬企業へと繋ぎ、実用化の早期実現を目指します。中でも特に、希少
疾患など、未だ有効な治療薬がなく辛い思いを抱える患者様やご家族の元に少しでも早く日本
発の医薬品をお届けすることを第一に、使命を背負ったメンバーが志を一つに協力し、社会に
貢献します。

（＊１）



AMED

基礎研究

非臨床試験
臨床研究

BINDS, 先端バイオ

創薬ブースター
臨床研究推進事業

文科省

厚労省

経産省
理研 産総研

基盤研

高度化技術の育成と提供

基礎研究の
推進と知見提供

臨床検体や動物
を用いた創薬研究
の推進と知見提供

知財の一元化を担う創薬ベンチャーの創設案 (カンパニー制)
連携研究の強化による創薬研究/機器開発を推進
し、知財も一元化して好循環を生み出すための案

㈱バインズ(仮称)
  (知財の取纏め機能)

様々な連携研究
によるPOC
の取得

カンパニー制

出資

経産省の予算 など

製薬企業等

強化
された知財

全国の病院

アカデミアから
研究提案

赤線：今回作りたい新しい流れ．研究のStageに応じて線を太く表現した．
AMEDと連携するベンチャーを創り、日本版NIHの機能を担う

知財の一元化

臨床開発

予算的支援

AMEDと連携して
各種研究に再投資

各協力機関および
㈱バインズにも
個別化ベンチャー
から利益を還元で
きる

出資率に
応じ還元

諮問委員会
(人選重要)

１人の社長が複数の案件を
運営するため諮問委員会の
設置は重要

医療／理化学機器等
の開発についても
左側と同様の流れ．
㈱バインズを通じ、
新開発や人材育成
に再投資．

個別化
ベンチャー

装置メーカ

（＊１）



AMED Pickup, Jan., 2022
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AMED-FLuX
アカデミアと企業の開発者との対話
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Basic
Science

Preclinical research
and development

Phase
Ⅰ

Phase
Ⅱ

Phase
Ⅲ

Market

JPIAMR

IMI/ND4BB (EU)

BARDA

NIH/NIAID

CARB-X

GARD-P

GAIN Act（USA）

PULL
INCENTIVES

Existed prior to 2016 Recently launched

AMRでの事例にみる事業間連携による開発の進展
（欧米との比較、およびPush and Pull incentives）                                                          

DRIVE-AB REPORT: Revitalizing the antibiotic
pipeline  (2018)

AMED
(Research on practical applications for infectious disease)

(AMED-CREST) 

PUSH
INCENTIVES Pharmaceutical Startup program

Antibiotic Subscription 
Model （UK）

Swedish Access Pilot
Model

PASTEUR Act
(USA) ？

?New Program
(Japan)

AMR fund

AMED （iD3 Booster) AMED 
（iD3 Booster)

AMED （CiCLE/ViCLE)

（＊３）



公募のタイプ

イノベーション創出
環境整備タイプ

産学連携又は産産連携の下で実施
する医薬品、医療機器、再生医療等
製品、医療技術等の実用化に向け
た研究開発に資する連携基盤の形
成（人材育成を含む）や共同利用設
備の整備などの環境整備。

研究開発タイプ
産学連携の下で実施する医薬品、医
療機器、再生医療等製品、医療技術
などの実用化に向けた研究開発。

実用化開発タイプ
シーズに基づく、産学連携の下に
行われる医薬品、医療機器、再生医
療等製品、医療技術等の実用化開
発（応募時に研究開発の元となる
シーズ（特許など）が必要）
※ 第 6 回公募より研究開発タイプ

に統合

一般型 ス
タートアップ型（ViCLE）

概要

産学連携又は産産連携の下で実施する医薬品や医

療機器、再生医療等製品、医療技術などの実用化に
向けた環境整備／研究開発を支援

スタートアップ型ベンチャー企業※ 3  が産学

連携又は産産連携の下に出口戦略をもって行
う医薬品や医療機器、再生医療等製品、医療技術

などの実用化に向けた環境整備／研究開発を
支援

期間 最長10 年 最 長 5 年

金額 1 億～100 億円／課題 5,000 万～10 億円／課題

返済※ 1•2

目標達成時：AMED 支払額の全額、無利子、15 年以内の返済
（複数の返済方法あり）又は一

括返済  目標未達時：AMED 支払額の25% 
及び物品等の購入

がある場合は当該物品の評価額、
無利子、一括返済

中 止 の 時：AMED 支払額の全額、無利子、一括返済

目標達成時：AMED 支払額の全額、無利子、15 

年以内の返済（複数の返済
方法あり）又は一括返済

目標未達時：AMED 支払額の10％、無利子、一括返済
中 止 の 時：AMED 支払額の全額、無利子、一括返済

医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）の背景
・概要・実施スキーム

公募の型とタイプ

CiCLE は 2 つの型と2 つのタイプに分類されます。（第 5 回公募までイノベーション創出環境整備タイプ・研究開発タイプ

・実用化開発タイプの3 タイプ）

公募の型 特に断りがない場合、第7 回公募についての記載

※ 1 緩和対象企業（設立20 年以内、未上場又は新興市場のみに上場している企業）には一部返済方法に関して緩和措置あり
※  2  目標達成時、成果の利用により売上が生じた場合は、成果利用の対価としての成果利用料（シーズ所有者分及びAMED 分の合計）を返済に加えてAMEDに

支払う。（AMED 分は対象製品又は対象サービスの売上3％。一部例外あり）
※ 3 スタートアップ型ベンチャー企業：設立10 年以内、未上場企業

6

実施スキーム

応募された課題について、事前評価を行い、採択となった課題に対し

ては、環境整備／研究開発などの実施計画や、達成すべき目標を設定し

ます。代表機関は、AMED から支払われた委託費により、環境整備／研

究開発などを実施します。

目標達成の場合、代表機関は、AMED が支払った額の全額をAMED に

返済します。目標未達の場合、代表機関は、 AMEDが支払った額の一部

をAMEDに返済します。なお、目標未達の場合、代表機関や分担機関は環

境整備／研究開発の継続・成果の利用はできません。

AMED  原則、取得した物品等の支払額
の AMED評価額をAMED一部を返
済 に支払（一部例外あり）

継続実施不
可※3

成果利用料※ 2

特許等の権利者

環 境 整 備 /研究開発

代表機関

日本国内に法人格を有する機関 成果実施

製造、販売、 サー
ビスの提供等

環境整備／研究開発の提案者

応募

●代表機関への委
託費支払

●課題の評
価

目 標 未達※1 

目標達成※1 

日 本 医 療 研 究 開 発 機 構 (AMED )

返済
15年以内（無利息 年賦返済等） 成果利用料※2 

※ 1 目標達成／未達は、応募時に想定される、実用上、必要最低限の整備水準／技術的水準の達成で判定する。
※ 2 売り上げに応じてAMEDに成果利用料を支払う（対象製品又は対象サービスにおける売上の3％。一部例外あり）。研究開発の基となる特許等がある場合は別途、特許等の権利者に還元する。

成果利用料の支払い期間は、成果利用契約締結後15 年間。

※ 3 目標未達の場合、本事業の委託費で行って得た成果（特許、ノウハウ、プロトコール、データなど）の以後の実施及び原権利の使用は不可。

（＊４）
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