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中間評価票 

 

（平成 29 年８月現在） 

１．課題名 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発 

２．研究開発計画との関係 

施策目標：健康・医療・ライフサイエンスに関する課題への対応 

大目標（概要）：健康・医療戦略推進本部の下、健康・医療戦略及び医療分野研究開発推

進計画に基づき、国立研究開発法人日本医療研究開発機構を中心に、オールジャパンでの

医薬品創出・医療機器開発、革新的医療技術創出拠点の整備、再生医療やゲノム医療など

世界最先端の医療の実現、がん、精神・神経疾患、新興・再興感染症や難病の克服に向け

た研究開発などを着実に推進する。 

中目標（概要）：「健康・医療戦略」及び「医療分野研究開発推進計画」等に基づき、医薬

品・医療機器開発への取組：医薬品創出のための支援基盤の整備等により、革新的医薬品・

医療機器開発を推進する。 

重点的に推進すべき研究開発の取組（概要）：「健康・医療戦略」及び「医療分野研究開発

推進計画」等に基づき、革新的医薬品・医療機器開発に資する研究開発を着実に実施する。 

 

 

３．評価結果 

（１）課題の進捗状況      

我が国は、低分子化合物の創薬では世界に伍する実績を有しているが、バイオ医薬品の

分野では欧米に比べて立ち後れた。本事業は、この認識の下に、次世代のバイオ医薬品の

創出に資する先端的で独自の要素技術を育成し、それにより得られた知的財産やノウハウ

等を企業等へ譲渡や実施許諾すること（以下「導出」という。）を事業期間内に目指すこ

とにより、我が国のバイオ医薬品の国際競争力を強化することを目的としている。 

 

〇運営体制の構築 

PS、PO、委員 8名（アカデミア、製薬企業、ベンチャーキャピタル、アナリストを含む）

からなる推進委員会と、それを支援する知財戦略課題を設置した。推進委員会では、①事
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業推進、②導出活動、③成果の公開・利用方策などについて検討及びマネージメントを実

施している。特に、各技術開発課題の成果を企業へ導出する上で必要となる支援（知財、

契約、非臨床試験、薬事などの助言）にも取り組んでおり、各課題の四半期毎の実践的な

進捗管理や支援を行っている。また、これまでに経済産業省との意見交換会やワークショ

ップなどを開催し、研究者、バイオ CMO（医薬品の製造受託）、製薬企業などとの情報交換

を推進している。 

また、知財戦略課題では、各課題に関して分野全体の概観と個別の特許情報や文献情報

調査、専門家ヒアリングなどを実施し、それらの情報及び分析結果を関係課題や推進委員

に提供している。この知財戦略課題の貢献により、出口戦略に基づく開発計画の策定が可

能となっている。 

これらのことから、運営体制の構築と実施は適切に行われていると評価できる。 

 

〇技術開発課題の進捗 

製薬企業等が抱えている課題（以下 5 項目）に対し、全 26 件の技術開発課題を採択し

た。 

1. 核酸医薬の高活性化及び安全性向上の技術（4件） 

2. 細胞内標的を創薬ターゲットとする技術（2件） 

3. 特定の組織や細胞にバイオ医薬品を送達する技術（6件） 

4. 抗体医薬品を低分子化及び高機能化する技術（10 件） 

5. 糖鎖構造の分析技術等の先端創薬基盤技術（4件） 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（以下「AMED」という。）の本事業の課題評価

委員会における中間評価では、研究開発計画に対する進捗状況、研究成果／知財／導出の

今後の見通し、実施体制などを総合的に 4段階で評価されており、開始後 2カ年の時点で

「優れている」が 10 課題、「妥当である」が 6 課題であった。「やや不十分である」が 8

課題、「不十分である」が 2課題であったが、これらは既に PS・PO 等による研究開発計画

の見直しなどを受けており、今後、これに基づく四半期毎の進捗管理により、最終年度ま

での目標達成を目指している。また、オプション契約を活用することにより導出契約を積

極的に進め、中間評価時点の導出件数は 4 件、導出契約検討中が 17 件であった。したが

って、本事業の課題の進捗は適正であり、着実に成果が上がっている。 

 

以上のことから、中間評価時点における本事業の進捗状況は適正と評価できる。 
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（２）各観点の再評価 

＜必要性＞ 

〇評価項目 

社会的・経済的意義（産業・経済活動の活性化・高度化）、国費を用いた研究開発と

しての意義（国や社会のニーズへの適合性、国の関与の必要性・緊急性） 

〇評価基準 

バイオ医薬品の売り上げ推移、バイオ医薬品開発における技術的課題（細胞内標的

を創薬ターゲットとする技術、経口投与を可能とする低分子化等の技術、糖鎖制御、

特定の組織及び細胞への送達技術等）の状況、技術的課題に応じて事業の構築がで

きたか 

 

全世界のバイオ医薬品市場は本事業開始時（平成 26 年）に比べて現在も拡大傾向が続

いており、バイオ医薬品は医療及び産業の両面から依然として重要な位置づけである。一

方、我が国のバイオ医薬品創出の状況は、核酸医薬品や次世代抗体医薬品などの開発品数

（臨床試験件数）をみても、欧米企業に対してまだ遅れをとっている。我が国発の次世代

のバイオ医薬品開発には、先端的独自の要素技術の開発、要素技術間の有機的連携、バイ

オ医薬品に対応出来る工業生産技術の開発、新規バイオ医薬品の薬事法上の対応などの課

題が存在している。よって、評価基準であげられている技術的課題の解決に取り組む本事

業の必要性は依然として極めて高い。また、各技術的課題に応じて、上記「（１）課題の

進捗状況」の技術開発課題 1～5 を推進する事業体制が構築できており、残された期間内

での具体的成果を期待したい。 

一方、事業期間が 5年と短く、その中で導出が求められていることもあり、比較的短期

間で勝負出来る課題を優先せざるを得なかったことは否めないところであり、今後の国の

施策として、より基礎的で革新的な基盤技術開発のアイデアをロングレンジで育成・醸成

する工夫が大事である。 

以上より、本事業の「必要性」は、引き続き極めて高いと評価できる。 

 

 

＜有効性＞ 

〇評価項目 

新しい知の創出への貢献、実用化・事業化や社会実装に至る全段階を通じた取組 

〇評価基準 

学術論文の発表件数、特許出願件数、導出件数、ベンチャー企業創設数 

 

本事業は開始して 2カ年であるが、その間に導出件数及びベンチャー企業創設件数は、

それぞれ 4 件及び 5 件であり、特許出願件数は多数（国内：19 件、PCT：11 件、海外：5
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件）であった。各課題の今後取り組むべき問題は推進委員会により明確に示されており、

導出件数や特許出願件数は今後さらに増えることが見込まれる。また、新規要素技術の創

出は独自性のある科学的発見に基づくことが必要であるが、本事業の特許に関連する論文

が Cell 誌に 3報掲載されるなど、Impact Factor の高い学術誌に 11 報の論文が掲載され

ており、新しい知の創出に貢献していると言える。今後も本事業を通じて、独自の科学的

発見に基づいた次世代バイオ医薬品創出のための革新的基盤技術が創出されることが期

待される。 

以上より、本事業の「有効性」は高いと評価できる。 

 

 

＜効率性＞ 

〇評価項目 

計画・実施体制の妥当性、目標・達成管理の向上方策の妥当性 

〇評価基準 

創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業等の他事業との連携実績、本事業課題間

の連携実績、PS・PO 及び知財戦略課題の事業支援実績 

 

PS・PO を中心に推進委員会と知財管理課題で良く連携をとり、各課題の進捗管理や支援

が丁寧に行われている。四半期毎のマイルストン管理は推進委員及び課題実施者に大きな

負担であるが、事業期間内に成果を企業へ導出するという目標達成の向上方策としては非

常に効果的と考えられる。一方、AMED の事業間及び本事業の課題間などの連携は十分とは

言えず今後の課題である。例えば、AMED の他事業で直面しているボトルネックの解決へつ

ながる可能性を探ることや、新たな産学連携の枠組み形成、海外への発信などによって、

課題としている基盤技術の確立と展開について広い視野から可能性を見出すチャンスを

広げることが求められる。 

以上より、本事業の「効率性」は高いと評価できる。 

 

 

（３）今後の研究開発の方向性 

本課題は「継続」、「中止」、「方向転換」する。 

理由：事業 3年目の中間評価としては、事業全体の目標の達成状況及び運営方法は適正

である。また、今後も技術開発及び研究の成果が多数輩出されることが見込まれる。よっ

て、本事業は継続して実施すべきである。 
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（４）その他 

今後の技術開発の推進にあたり、以下の点に留意が必要である。 

 

・ この事業を通じて事業の最終的な目標である「革新的」かつ「基盤的」な技術が創出

されるように PS・PO を含む推進委員は引き続き努力すること。 

・ バイオ医薬品の場合、１個の知財のみでは製品に結びつくことは難しいので、要素技

術の連携、クロスライセンスの促進などに、引き続き留意すること。 

・ 導出の対象が個別のバイオ医薬品に留まらず、幅広い医薬品開発のための基盤的な要

素技術として使われるように留意すること。また、MTA（Material Transfer Agreement）

などを用いた技術の周知と拡大に引き続き取り組むこと。 

・ 革新的基盤技術の創出という点では、既存企業への導出のみでなくベンチャー企業等

の創設が広く事業化に結びつく可能性があることに留意すること。 

・ AMED の他事業間や、本事業の課題間の連携を更に進めること。また、コンソーシアム

型オープンイノベーションなど新たな産学連携の枠組みの構築に取り組むこと。 

・ 課題のマネージメントについて、技術開発の達成により技術基盤の有用性をアピール

できる課題を優先的に進めること。 

・ 事業成果の国際的認知を推進すること。例えば、課題の進捗管理に海外の有識者の意

見を取り入れることや、技術開発成果を国際的に情報発信することなどを検討するこ

と。 

 

 

 
 
 


