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トランスレーショナルリサーチ  
～コンセプト実証へのうつのハードル～  

知財 特許化 ・・・知財戟争  

製剤 委託製造・輸入 ‥・薬事法GMP／GLP  

院内製剤  

臨床試験＝治験・・・薬事法ICH－GCP  

トランスレーショナルリサーチの基盤   

1．科学＊ 一 基礎研究、臨床試験インフラ  

ニ．診療＊ － State－Of7the－Art 患者数、診療レベル  

3．倫理＊ 一 倫理審査水準ICH－GCP   

斗．知財 一 特許、ノウハウ   

5．事業 一 製品化、ビジネスモデル  

＊ 求められる品質管理  
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文部科学省：橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

（訃がんTR事案に特化したシーズの先般・選定・育成を  
実施した  

②t罰遁鯵会縫の実施により効果的な進捗管理を  
行った  

橋渡し研究におけるシーズの発掘・避定にあたっては、臨床試  
蝮に至る過程で発生する障害を念頭におきつつシーズを逃足する  
ことが重要  
○がんTR事菓に特化した中韻書フォーマット（プロトコルコンセプ  

ト試振袖概要書）と応募講鰭の許価・選定の実施  
○試験物データシートを作成し、′曽在的な間組点を鼠在化  

＿訂アユ＿   
シーズの適切な評■が可能となる方法の一つとなった  

個別の研究課通について最鳩目横を設定した上で．1一事室表  
（ロードマップ）に基づく進捗管理が必韻  

○進捗会はにおいては、関東する払l主物の同定．大主訊整法、ぷ  
道場所．障床試用の開始l＝必要なデータ．楕紆・知的財産管理等  
について研究諌盟i日当舌と††報・意見交換を実施  
○研究を進める上での闇温点が洗い出され、とりわけ、知財、製  
剤、睦床試技の各三豊楷に高いハードルのあることが改めて磁盟さ  

」≡ゝ  
橋渡し研究として医額への定着に向け．早期  
に臨床試験が推進された  

（劃臨床研究・臨床試験実施計奉書（プロトコル）開発支  

撞を通じてす究品質の向上が実現した  
壌）橋蓑し】許究としての最終日綜を明確化した   

がんm事業の美星iを通じ  
各研究課題の目標や特徴、  
アプローチに応じて一畳増員  
腐」を明確化した  

公的資金を効辛的に  
活用し研究が合理的  
に促進された  

倫理性・科学性・安全性が確保さ九た研究引遍の策定は容易では  
なく．広範かつ深い洞察力が必要  

○支援機閻の臨丘獄鹸指導医師．生物輸引家、データマネジャ等が  
各課鰯のプロト⊃ルや症例報告書等の脱尭を支撞  

○支援機関は研究は題担当者から提出されたプロトコル．SOPを厳 格に審査  
j≡L  

苗品質の臨床ぎ騒が実現し、効辛的かつ  
合理的な研究が促進された  

⑤橋まし研究の推進や管理に必要な人材が  

○課税ま佳肴  
○知財・契約の専門家  
○蓬羊の専門家  
○臨床試験の専門家  

体制整備の必要  
性が示唆された5  

「平成21年度健康研究概算要求方針」（平成20卯月26日位康研究推進会随決定）  
積まし研究支援推進プログラムは、まだ緒に就いたばかりであり、アカデミアによる臨冊／研究の倫理性・科  

学性・安全性・慣頼牲を向上させ、その成果を円滑に塑英企業等による実用化屈懐・急験等に結び付けていくた  
めには、がんTR事薫において支援せ開が蓄積した経験．ノウハウを着実に受け継ぎ、持に以下の点を行っていく  
ことが重要と考えられる。  

橋渡し研究†臨床研究拠点や研究支援の強化  

【考え方】   

○健康研究を強力に推進していくためには、橋渡し研究や臨床研究を実施・支援  
する拠点機関に、臨床研究者やスタッフを充実させ、健康研究が円滑かつ達や  
かに進められる体制を整備することが不可欠である。  
○また、健康研究（医師主導治験を含む）が円滑に実施されるよう十分な研究資  
金の支援を行い、質の高い臨床的なエビデンスの創出に努めることが求められ  
る。  
○そのためには、橋渡し研究・l臨床研究の拠点を重点的に強化することが必要  
である。  

【重点的に強化すべき取組】   

○大学等の基礎研究の成果を実用化に向けて橋渡しするための支援拠点の整備  
に向けて、医療機関等において必要な人材の確保等、体制整備を行うとともに、  
十分な研究費金の確保により、拠点を活用して行われる研究の支援を行うこと  

橋渡し研究の推進  

○絹漉し拠点において．H滑に研究関東を進めていくためには、  
医学等の知的財産を専門とするアド／くイザー、データマネー  

ジャー、生物続引家等の専門人材や、矢n的財産を取得・管理し．  

基礎研究の有望なシーズを見棲め、研究開発三宝庵で厳しく評価で  
きる体制等が必要となる．  

0櫓渡し拠点は、自機閻の人羽育成だけでなく．他機細からの人  
材も受け入れ、教育するなどにより、招漉し研究に健する専門人  
材を育成するという禎野も念頭において、人材の確保■登用・育成  
に努めることを期待する．  

1金波し研究を強化するためlこは∴がんTR事薫をさらに充実強化し  
た螺で公的礪究簑助成の枠弛みを粧絨し、大学等における基礎  
研究の有望なシーズを．枯淡し拠点を活用しながら、研究支援し  
ていく仕粕みを棟梁していくことが必要である。   

（』蓬・評価）  

○橋渡し研究や専門分針lこ精通した有i駄看による委員会等を泣  
言し．専門性の高い「自利き」機能を利かしながら、可能な限り客  

観性のある評価基準・項目により、基碇研究の有望なシーズを見  
極れ選定し．支探することが重要であるp  

O採択した研究ミ更測が当初言一面どおりに実用化へと鰯びつくこと  

が無しい状況となった塙合など．適宜．委員会等により．研究の進  
捗状況等を厳格に評価し、研究は題のはり込み．重点化を因って  
いくことも必要であるっ   

（研究糞）  

○委員会等による厳しい吾平価をjlつた上で、実用化に向けた見通  

しや重要な科学的成果の達成の見込みが立つものについては、  
互式験物の製造・試狼等に必掌な十分な公的研究書を確保すること  
が重要である。  
○椅過し研究支淀の仕組みとして、初年度のみ公募幸美施すると  
いうのではなく、線輪的に研究は越を追加できるよう十分な研究費  
を確保することが重要である。  6  

○再生医療や免疫療法をはじめ．様々な研究でCPCが必要であり、  
被装看の安全性向上、細胞・組織製剤の流通促進はもちろんのこと．  
アカデミア主導で治般を実施できるようにするためにも、槽漉し拠点  
のCPCをGMP基涯に牽挺したレベ／uこまで整備▲維持することが必  
要であり、体1り整情の経書において＋分な配慮が重要である。また．  
ウイルスベクターやマテリアルを製造する施設等の彗編も重要であ  
る．  

0なお、摘渡しプログラム柊7後【こおいては、製薬企兼や他機関か  
らの有望なシーズを支拝することなどにより．CPC等の施設運用升  
が充当されることが朋持される．  
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文部科学省：橋渡し研究支援推進プログラムの進捗状況について  

平成21年度要求観・6，l（氾百万H  
平成20年度予腎抱：し758百万lり  

○粗金酬聞倍）  
「平成21年度の科学技術に関する予算等の全体の姿と資源配分の方針」（関係部分抜粋） ・府省の枠を超えた一体的な施策の推進  

能佼研究分野（絹臆し研究・詰床研究）を初めての例として、関係府省合同での戯略策定、予算編成へ  

の取組を開始する。  

○冊麗辞空相混食惑右給脊 r平成20立7月22∈I決定L  

▲椅渡し研究・臨床研究の司令塔組能。  

■腐肝特命担当大臣（科学技術政策担当）、文部科学大臣・厚生労㈲大臣、経済産業大臣及び有識者から  

・概算要求方針を策定するとともに、橋渡し研究・臨床研究について、総合的な戦確を策定する。  

・先端医療開発持区（ユーハ■一持区）制度の実粒。  

させ、国民の医療に資することを目指し、開発戦略や知財戦略の策定、試験物の製造などの橋渡し研究の支援を行う職 能を拠点的に整備・強化するとともに 
、これらのシーズに対し、拠点を活用した公的研究鼓による絹渡し研究を推進。  【概要】 医療としての実用化が見込まれる有望な基礎研究シーズ舌有している大学等を対象に、それらのシーズを着実に実用化  

丁零蜜喪 各靂点に整成して 【現在の課題】  
○各拠点において、人飼の確保・登用・百成等に努めているもの  
の．大学等が自り医帥土塁治媛を妾施しつるためには人個血、恕  
備面において必ずしも十分ではない  

いる細胞訂石製施設しCPC′等を、真峯法に毒づく  

品覧管理等に関する基笠（GMP GJP基盤′こ斐拠したレベルで  
整腸・維持  
②人凋の強化  
各拠点において．管ユ里統ほ医白石、研究開発に錆通Lたっロケラム  

マネージャ、データマネ▼ジャ、真峯専P当家等を充芙  

（卦研究丑の確保  
大字等における妄信研究により生みじされる有望なソースに圭し、  
本プログラムで整備」ている拠点を利用」て伯渡し研究j力ってい  

中  

○大学等における基礎研究により生み出壬九る有望なシーズの  
に、研究濾金が不足しているためにステージアツプできず∵研究ぷ  
莞が停滞しているものが散見される  
量蛮含私学持折会議に上る1皇l畠狐1日  

答劇点／ニカLT婚′度L既発声」す′ぎ㌻るぼ傑の，堵慮の好奇声遥7  

リ．屋7鞘争き眉ち抜ぐ搭弟ぎ頒≠／ノラことウ・資質正〉諾茸  

くた めの十分な公約研究巻を措保  
【支援拠点強岬＝ジ丁二二二  

一ニ 

ニi∴∴iて∵㌔」二  ■  ‾ ▼   ‾         l      ▼      ‾   

iイト壬へのう  

＼＼、＼ゞ羞還  橋渡し研究  

r廟無二ご∴三よ点二∴⊥  

管用一統措医上市、フロクラ＿ マキジャ．デタマネジ 変事専門冨幕の配置・育成  

○国民生活の向上や国暦灘争力の強1〔のrこめこは、基定研究の成果を詣用し、新しレ、′台廊エや直産品・医ぬ機器として、社会に還元し′  ていくための「1姐研究し11 
康eatrl11esじ即Ch）」（櫓過し研究・臨床研究）の強力な柁進が不可欠。  

○そのためには．潔怯府省こおいて、そ九それ推進が盗られている促成研究について、我が良】として一つの菰崎に基づき、紋【的かつ重  点的な如組を進めていくことがま豊、  

‘闇値研究分男声り島．度し研究・睦広研究）を嫉めての例として、閻族約雀合同での戦略安定、予言編成への取組を閑始する。」とされたと   ○平成2（〕年6月】9日に総合キ斗芋ほ柿会濾が決定した中櫨21年度のキー宇抜も†】に関する子宮等の全体の蓋と達j臆配分方針」こおいて、   ころ三 ○これを受け．恨壌研究推進会適は、閻侠射文部Ⅰヰ宇笥、濠生劣性勺省、経済産業省＝こおける偲康研究の推進のために早急に凰り組む  
像塵研究の推進のために早急に取り組むぺき方策  
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きノ巧たな分野に挑戦し革新的技補を生み出す有望な＋  

2．橋渡し研究・臨床研究の拠点や研究立正の  

濾渡し研究・臨床研究を実施・支援する拠点機  
関に、臨床研究者やスタッフを充実させ、冶島貫  人々の西成▼確保が重要  

人材編成に向け′二休利整憧と西成した人材が将  
の巨l莞を持って意欲的に議呈空できるような遁境  

偶の取組を肇化  
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がH清かつ速やかに進められる体乱を登場す  

ことが不可欠  

5．省庁間の新たな連附こよる事業の推  

世界的レベルの研究開発競争に対応するため、関  
係省庁が一休となって、迅速かつ機動的な支捜を  
行うことが必要  
研究費金の弾力的運用や、開発段階から規制の担  
当機関等との意見文捜等を試行的に行う「スー  
パー持区」の取組を関係省庁が連携して力6運・碓  

研究開発の烹□を見場えた一貫し′二支援体制の  
整備や、実用化によって新たな通ぶをつ．rてい  
く研究マネジメントが重要  
事実の効果や必要性を喜平価・検証しながら、ベ  
ンチャー企茎等の創出や活動を支援  

い．侶項研究推進概略（仮称）を策定   

第3回 治験中核病院・拠点医療機関等協議会（ZOO8年12月2日）  
〓
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

TR支援推進プログラム募集要項＿2   
2．本事業の概要と審査に際しての基本的考え方  （平成19年5月）   

…・ この事業を通じ、5年間で、1機関あたり有望な基礎研究の成果   

が、2件ずつ薬事法に基づく治験の段階に移行することを目指します。  

（D橋渡し研究支援機関の機能強化   

・候補試験物に合わせた開発戦略の策定の支援   

・戦略的な知的財産の確保「活用の支援   

・デ≠タセンター機能   

・非臨床試験、試験物製造等の支援   

②橋渡し研究支援を行なうための人材の確保・登用・育成   

③橋渡し研究支援   

④橋渡し研究支援機関の活動・連携の促進（サポート機関）  

進捗管理、ネットワーク形成、シーズ情報の収集・提供  

エロ〔噂′1三ノ2  権渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

TR支援推進プログラム募集要項－1   

1．目的  （平成1ウ年絹）  

医療としての実用化が見込まれる有望な基礎研究の  

成果を開発している研究機関を対象に、シーズの開  

発戦略策定や、薬事法に基づく試験物製造のような  

橋渡し研究の支援を行なう機関を重点的に整備する  

とともに、これら拠点の整備状況を把握し、拠点間の  

ネットワーク形成などによりサポートする体制を整備  

することを目的にしています。  

三ロ（■6／1三／二  櫓渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

R＆Dパイプラインの強化目標  

各拠点における   

（D知財権の確保促進・適正評価の仕組み作り  

→戦略的特許化、知財管理経営  

②cpcのGMP対応とその持続的運用  
→確認申請  

③開発型医師主導治験実施体制の整備  
→スポンサー機能／データセンター  

拠点サポート方針   

目 的  

－アカデミアにおけるR＆Dパイプラインの強化  

コール  

各拠点において、システムとして、TR支援がなされ、  

複数のシーズがR＆Dのトラックを流れている状態  

→医薬品開発における企業（国民）負担の軽減   

アプローチ  

ー各拠点におけるTR支援基盤の構築支援  

一個別シーズの入口・出口戦略の策定と加速化の支援  

二伸S／1こ／′ニ  橋渡し研究拠点医喰機隙における研究成果の紹介  ヱ〔トロ8／1ヱ／二  ほ渡し研究拠点医喰機関における研究成果の紹介   
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

橋渡し研究支援推進プログラム   

基盤整備度評価スケール   

① シーズを評価・選定する体制  

② 試験物の製造を促進・管理する体制  

③ 臨床試験を準備する体制  

④ 臨床試験を実施する体制  

⑤ プロジェクトを管理する体制  

TR拠点サポートツール  

TR基盤  

基盤整備進捗会議（年2回）  

TR基盤整備度評価スケール  

シーズ  

シーズ進捗会議（年三回）  

R＆Dデータシート  

ロードマップ  

拠点間の情報交換  

拡大運営委員会（年二臥、各種専門家連絡会   

I ほ渡し研究拠点直】点墟閻における研究成果の紹介  ∴∴j／二／二  ほ渡し研究拠点差旭顔傑】における肝究戚黛の紹介  

②試験物の製造を促進・管理する体制   

仕様決定  

製造施設  

委託製造  

非臨床試験  

院内製剤化  

①シーズを評価t選定する体制   

シーズ管理  

目利き一間発成功確率の推定  

知財権の評価  

優先順位付け  

知財権の強化  

ほ′良し講究拠点医牧樋野ーこおける研究成果の紹介   
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

③臨床試験を準備する体制   

攣攣  
プロトコル開発  

文書化  

研究倫理  

標準作業手順書  

規制当局対応  

ユ〔－OS／1エ／ヱ  椅渡し研究拠点医瞼槻閻における研究成果の紹介  

橋渡し研究支援推進プログラム  

現在及び目標とする人員体制  ⑤プロジェクトを管理する体制  

関発戦略 

進捗管理  

出口戦略  

情報集約  

契約管理  

● 開発企画・管理の専門家  

● 知財・契約の専門家  

● 製剤の専門家  

● 毒性の専門家  

● 薬事の専門家  

● 臨床試験管理の専門家  

● データマネジャー  

● 生物統計家  

● CRC   

● モニター  

● 安全性情報管理の専門家  

● 信頼性保証の専門家  

●ITシステムの専門家  

● 品質管理■品質保証の   

専門家  

ユ〔〕S／1ヱ／三  伯通し研究拠点医撮機関における研究成果の紹介  二〔ロS／1二／こ  櫓漉し研究拠点医娩機関における研究成果の紹介  
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

橋渡し研究支援推進プログラムの成果 ソフト面の拠点整備  

ナシーズ評価  
（6拠点の平均）  

、Z、試験物製造  

【、二こ享有1古古「占首1  
→平成2時4月j  
l⊥平成20軒0月  

し5ノフロジェクト管理  

3魔床書式験言十画  4臨床試験実施  

十  シズき諦■・道上寸る体制  シズ琶】空、日刊き、班別権の讃鶴、優先劇位何【I、母朋権の違化   

÷  甜蜘の塑造を偏逸・管理iる仏桝  U札淡董∵繁遍農謹、圭武豊遥∴非臨床ぷ月、抗拘製剤1じ   

（∋  ■・・．  こ － ヽ・   プロトコル闘犬、文書化、研究j埋、控準作裏手甑壬、ノ且輌当局対応   

④  肖i床試臓を父権する仏綱   三ほ物音哩．文王包】璽、H管理、モニタリング、甜古住斗   

（9  ソロジ工ウトを管理する体執   開発性略躯定、進捗笥理、出口捜嶋、惰根来約、契約管理   

個別シーズの開発実績  
（平成ユノ年1し月現在、6拠点全体、サポート室把握分J   

・治験届が受理された医師主導治験の数■‥＝・＝＝1姓   

・総括報告書が作成された医師主導治験の数……  封生   

・企業ヘライセンスアウトされた試験薬／機器の数‥］件く   

・先進医療として承認された試験薬／機器の数・＝・・0件   

・製造または販売を承認された試験薬／機器の数・・0件   

・保険医療化された試験薬／機器の数……・・…・ 0件  
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

Appendix  

二1〕OS′／1ニ／こ  椅臆し研究拠点医般機関における研究成果の紹介  
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橋渡し研究拠点医療機関における研究成果の紹介  

ライフサイエンスR＆D  

研究から標準治療確立までの道のり   

必要エネルギーー∵1   ×1000  ×10000  

臨床   
、 

竿緑溌′凱／′′で；軋、、′  
生 産  

長く困難な道のり－10～20年   

継続的投資 ノ   

l登通し研究拠点医I女1迷聖における研究使果のた望介  

Patent   
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補足資料」「1                 r  

C＝nEva134（3）2〔附7  

わが画におけ竜ラーイブサイエンスニ  

イノベmションのために  

福島 雅典  

京都大学医学部附属病院探索医療センターー探索医療検証部  

Wherearewenowintherace女）rinnovation？脚   

Aproposalof払reelawsぬrs汀OngerJapan  

MasanoriFLlkl】Shima  

t）ept，Clin主ca亘T！・ia！Des呈g11＆ManagenlentTl′anSlationalResearc！1Center，Kyot9Uni靴rSi抒Hospiね1  

Abstract   
¶1e nationaii）01ic）ranliOtlnCellle重1tin20060用1eねpaneseileW PrimeMini如erShinzoÅbeand the  

S11bsequentreporl，entitled▲、Innovation25”emphasizestheimportanceof毒nnovativedrugdevelopment．王n  
Ordビ㌻とOprOnlOteiIli10Vationsill山‾ugdevelopme叫とheauthorproposesしhreelegalh・ar‡leWOrksasthe  
Prerequisites．   

‡tshouldbeemphasizedthat（！nlgdevelopmentisexcltlSivelyapatentbusiness．Thereby，鮎st，alawfor  
theprotectionofintellectualpropertyrights（IPR）．whichprolnOteSStrategic，business－mindedmanagement  
Of王PRiiltheacademie．Second，alawonr）rOteCtinghumanl・eSearehstlbjects，Whichcoverstheconduct（）fa11  
theelinicaltrialsundcrthesupervisio11扇GoodCliiiicalPractice（GCP），uSingmedicalproductsmanufactured  
underGoodManufacturingPractice（GMP），basedonpl・ewClin主calresearchesunderGoodI．aboratoryPractice  
（GLP），allofwhichfalltlnderthePharmaceuticalAffairesLaw．Thir軋alawforqualityassuranceofclin主cal  
Pr・aCtice，Whichdefinesstandardizationsofmedicalrecordf（）rmatS；riskmanagementandoutcomeevaluation  
SyStemS；andmed；calaudit，bywhichmedicalpractieeisstandardizedandstate－OLthe－artSCOuldbeestat）lished，  

andbywhichtllebasesofciillicalresearciland（levelopnlentistobeconstructed．  
WithouttlleaPprOpriate！ega＝rameworksuchasmentionedabove，uninわr‡†1e（iandunprotectedJapanese  

C；t′ize！lSCOt王l（＝）eCOmeVictimsofexploitat主onbyothers．′megovernmentandotheratlthoritiesconcerned汀糊St  
‡・ealizethe主mi）（1托a！1CeOraStr（）nglegal鉦ameworki11m（）〔1erndrugrese；汀CharlぐIdevelopment．   

Ke）rWOrds  
innovation，Clinicalresearch，drugdevel叩menいntellecttlalpropertyright，PrOteCtionofhumansut）jects   
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臨床評価 34巻3号 2緋）7  

る科学技術立回という国是を踏まえて，イノべ岬  

ションを促すために必要な措置について，必要な  

法的整備とその軌＝舅，および，それらを根拠づけ  

る国内外の状況，そして剣薬・臨床開発にかかる  

科学的論点圭ついて，述べる．  

温．劇薬・臨床開発促進に必要な法整備5～7）   

はじめに   

2006年秋に成立した安陪政権はその所信表明演  

説での公約に「イノベーション25」を掲げ，2025  

年までを視野に人れた中一長期戦略の申で」真率  

を筆頭に挙げたl）．これをうけて2007年七月26E‡、  

＝ノベ岬ション25」中間とりまとめ2タが発蒸さ  

れた．この中の「医療書経煉」分野においては，例  

えば－‾マイクロカプセルを親王掛時に飲むと、朝に  

はすべての健康状態が判っているなど，常時修練  

診断が可能となる」といったドラえもん的世界が  

空想されている．根粒も意義もはっきりしないこ  

のような記述はさすがに各分野の担当省けからも  

現実性を欠くとして批判的に受け止められている  

ようだが．また，2007年3月ゝ柳澤厚生労働大臣  

が経済財政諮問委員会に対し提出した「医薬品・  

医療機器分野のイノベ岬シ ョン創出に向けて呈と  

する資料の中では，医薬シーズの発見から，臨床  

研究・漁験∴承認審査を凝て製品化を実現するま  

でのプロセスの重要性が指摘され，‘も月中には厚  

生労働省としての政策バッケ岬ジを発表する，と  

ある4）．   

残念ながら、これら政策提言のゅで欠落してい  

るのは，この分野における烈しい凶際競争につい  

ての深い現況認識と地政学的洞察，そして何より  

も科学的知識，特に臨床科学（clinicalscience）に  

おいて知識が生成される仕組みと，その論理構造  

に則した形での基盤的な法設計に対する展望であ  

る．前者については稿をあらためるとしてナ本稿  

では緊急性を要する後者について．わが国が掲げ  

主菜薬品開発においては，以下の3つの大きな  

′＼－－ドルがある（Tablei）．   

第1は知財（知的財産権）であり，玩薬品を開  

発するためには．開発しようとする候補物∴その  

製造法，およびその用途について特許権を取得す  

ること，その十分な存続期間が必委員の要件であ  

る．すなわち，戦略的な特許化がポイントである▲  

医薬品は特許ビジネスである．よって，早急に大  

学等開発機閏における知財管理適正化（強化）が  

必要である．そのために立法すべき知財管理適正  

イヒ（強化）法は∴一⊥言で言えば†匝l家予算による  

研究成果の特許出願前の発表▲出版の規制措置で  

ある．また，戦略的特許化．すなわち，個別特許  

はもとより、基本特許化まで、すべて発表は控え，  

製品化のプランニングとともに周辺特許，さらに  

改良特許へと工業所有権の戦略的拡大を促進すべ  

きである．そのためには，大学等開発機開に特許  

ビジネスのマインドを徹底しなければならない，  

つまり，特許保誰を基盤とする契約に基づく事業  

化，ライセンス料収入，場合によっては特許権譲  

渡などによって大学における知的財産を経済的基  

盤へと転換することを推奨し∴大学等開発機開の  

財務的自立を促すべきである．  

TablelThethreelegalfram帥r（）Ⅰ・kprereqllisitef（汀innovativedeYelopment  
OfdrugandlⅥedicaldeYice  

医薬品・医療襟裳開発における3つのハードルと開発力強化に必要な法整備  

ハードル  内  容  必要な法  

1．知財  特許ビジネス  知財管理適iと化法  

2．製剤  巷事法（（；MP、GL㌘等，税別）  被験者保護法／薬事法改正  

：i，臨床試験  墳守書手法（GCP），各撼ガイドライン  医療の賓保証法  

叩540－   



C抽n〔va‡3ヰ（3）2007   

整うことになる。特に，疾病登録と重要な臨床情  

報のデ・…うトベースf畑ま，わがi蚕が臨床試験におい  

て，グロ｝パルにリードする腫上雄）方箪であり 

この実現なしに医薬品開発の野際税率に勝ち残る  

ことは不可能であろう．   

ハ岬－ドルL と3．は持に．大学等開発機関∴病  

院の匡ぎ際絞争力の強化簡として、2．はわが国のバ  

イオ座業の振興策として不可欠であり．きわめて  

即効的かつ強力なインパクトを与えるものと信ず  

る，これら三つのハw－ドルをクリアするための法  

婁備はt わが国♂）劇薬，臨床開発力を飛躍的に高  

めるために必須である．2flO6年に「高度発進医療」  

を「先進医療〝jへと【一本化し，法的には「′評価繚  

華十封 として分類することとLたのはⅦ㌦つの進歩  

であるが◆ この「先進医療」の開発と藩塵につい  

ては，実験的医療を初めて人に対して適用する時  

点からのデータを蓄椅するシステムが行森せず 

信頼性を保証できない不推察なデ岬タに基づいて  

専門家の審議によ∵トて「発進医療」としての採否  

が決定されている，Lたがって，すべて薬事法守  

に置くことによって∴治験についてのGCP貨i令が  

備えている被験者保護，デー一夕の信頼性確保，有  

効性と安全性の評価のシステムで実施していくよ  

うに法的な規制を設けることなくして，矛盾は解  

決されない．逆にすべて薬事法Fに規制されるよ  

うになれば，そこに強固な臨床開発の基盤整備の  

必要性が発生することになる，  

2．創薬・臨床開発促進にかかる科学的  

論点   

第2は製剤で．ヒトに投うーする以上，㌶儀Ⅵ伝  

極性が保誰されなけれはならない．GM㌘（Goゎd  

Ma‡1uねctur壬ngP‡・；1Ctice）に対応した製剤が継続的  

に十分な義で確保されなければ．またGL王〕（（iol）（j  

LaboratoげPracti（二e〉 に対応した艶物実験等前臨  

床データがなければ．医嬰品として開発するため  

の臨床試儲はできない．EU（ヨ】一口、リバ連合），tJS  

けメリカ含楽団＝においては．製造販売率認目的  

であるか吾かに関わらず．医薬製造物についての  

臨床試験は，わが国でいうところの薬事法の適用  

を受けることが当然となっている．ニれに対し 

わが国においては、製造販売承認目的の「治験▲jの  

枠組みの外では．薬事法が適用されない臨床研  

究，臨床試騒が横行しており，このような研究は 

研究の対象となる愚者の人権と安全が保護されな  

いばかりか、そ紆結果の倍柏性も乏しく，製品化  

のための承認感度のデw・タとして活用できないた  

め，医薬品開発の噂濱となっている．よって，す  

べて新規候補物のヒトへの投与は薬事法硯削卜で  

冶騒として行うように薬事法を改正すべきであ  

る．また．これを船艇づける上位の法律として，終  

覇者保諸法を制催すべきである．この点について  

はすでにトランスレーショナルリサ一子名盤整備  

に関わる論稿に述べた．   

第3は．臨床試験であるが，この品質を確保し，  

そのための基盤を強化するためには．臨床試験を  

実施する以前の，標準治療の貿の保証が不可欠で  

ある．標準治療の適切な実施によりState oftlle  

artが達成されていない限り，何を比較対照とし  

て．または何を対照治療とLて∴断たな方法につ  

いての有効性・安全性を検証する臨床試験を行う  

♂）かも不明瞭であり、標準治療の革新はできな  

い．そこで．Stateoft王1eart達成と医療の安全保  

証の基盤確立を目的とした，医療の貿保証法を提  

案する．医療の質保証のために，カルテの標準化，  

リスクマネジメントの基準化，疾病登録とアウト  

カム（治療成婚）評価，カルテ開示と監査の規淀  

を具体的に定める．医療の賀保証法は，各医療機  

関の診療のレベル釘向上させることを目的とする  

ものでこれによって，臨床試験を促進する環境が  

2．1開発力保持の必要性   

次に，劇薬・臨床開発促進に関わる，科学的に  

重要な論点について述べる，   

医薬品藤一菓は凶の基幹産業と位置づけられるぺ  

きである．医薬品を創出できる固は先進国でも限  

られており．わが国が国際貢献できる重要な分野  

の－一つである．安全で有効な薬は人類にとって共  

通する要請であるだけではなく，独自に医薬品を  

生産できない場合∵間尺ぷ灘蔭iの製薬企業による  

Ⅶ541－   
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収奪の対象となりうることも考慮せねばならな  

い．   

医薬品産業を他何に委ねてしまうことは，危除  

である，この点で特に，わが闇が今後．進めるべ  

き医事品開発スコ…プとしてノしイオ医薬等によ  

る高価なそれのみならず，緊急の必要性と広大な  

市場を鑑みて．アジアそしてアフリカを視野に廉  

価なそれも含めるぺきである．   

2．3 特許ビジネスとしての医薬品開発   

劇薬・医薬品開発はきわめて厳しい特許ビジネ  

スである．かのファイザーは自社のトップセラ…  

のコレステロール低下薬リピトール知の特許切れ  

を2011年に控え，続くブロックバスタ椚（年間売  

り上げ1，000億円以上の商品）関東に総力を挙げ  

て取り組んできたが失敗し，2007年になって，全  

世界7つの研究所のうち，日本のそれを含む4研  

究所の閉鎖に追い込まれている．今後，ファイ  

ザーはブロックパスタ｝を中心に開発する体制か  

ら脱却して，中規模市域の疾患に対する医薬品開  

発も辛がけぎるを得なくなるとみられている9j．  

この事実は今後を展望するにきわめて重要な意味  

をもつ．すなわち．シーズ探索＼遥億と臨床開発  

の回際競争が全体としてより激烈になるこという  

ことである．   

わが国にとって，環境はすでに十分に厳しいの  

であって，科学技術立回を目脂さぎるを得ない以  

上∴認識を相当に厳しく持たなければならない．  

そのような観点からわが国がとるぺき対策はすで  

に明白と言わねばならない．   

2．2 医薬開発におけるわが国の現状   

世界的にシ…ズ開発・製剤生産技術，資金力か  

らみて，医薬品開発力をもつ闇は事実上．米国．英  

国，スイス，フランス，日本そしてドイツのみで  

ある．年間総売り上げが1兆円以上の企業（1兆円  

クラブ）は全世界に13社あり，米8，葵2，スイ  

ス2．仏1であり∴わが国の大手4社：武鴇＊品工  

業、アステラス製薬，第－】一三共，エーザイを合わ  

せてサ ようやくメルタ1社確度である．フランス  

は国策によって，ドイツのへキスト祉を飲み込  

み、一社体制を実現している．しかしながら，オ  

リジナル製品をみるならば．わが国大手4社で8品  

目を開発しており，ビッグファーマ各社に比し  

て，開発の効率はむしろ良いとも考えられるが，  

かつて，【膚ベンチャー企業にすぎなかったアム  

ジュンは13位で，すでに武阿寒品工業を放いてい  

る∴釧薬基盤がバイオに移るに従って∴高価な抗  

体医薬や分子標的紫が2005年には世界の売り上  

げトップ40中7つを占めるに至ったが，今後さら  

に増すことは間遠いない．一方，トップのファイ  

ザ岬は2005年度賽蘭で，年間総売り上げ4．4兆円  

を超え，そのうち17％．7，400億円を研究・開発  

費に再投資している．わがE削こおいて劇薬に向け  

る国家予算はこの100分の1にも満たないことを  

よくよく考えるべきである．また」医薬品として  

開発に成功する（市場にでる）確率は5，000分の  

l以下であることを考えれば，図の施策として何  

が重要かよほど深く洞察すべきであろう（欝がど  

のような施策をとるべきかは，地政学的調査も踏  

まえて稿を改めたい）．   

2．4 わが国がまずとるべき施策   

シーズ探索・選定について必要な対策は知財管  

理適正化機化）でありチ臨床開発については臨  

床力（診療基盤，診療する患者の数と診療の繋）の  

強化である．   

また，臨床開発のさらなる促進のためには信頼  

性の確保がカギである．よって．未承認薬や医薬  

品候補物（細胞等を含むすべて）をヒトに投与す  

る場合は，すべて薬事法による治験とすべきであ  

り，現在横行している劣悪な「臨床研究」を駆逐  

する方策が不可欠である．治験以外の臨床研究に  

おいては保険会社との契約に基づく補償を被験者  

に摸供することもできず，費用もすべて研究費で  

まかなわなければならず，そして臨床データは申  

請に使えない．   

このようなIメスクの大きい，また無駄な臨床研  

究はすぺきではない．そのために欧米にハーモナ  

イズすべく，薬事法の改正と†被験老保讃法の剃  

ー542州   
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チ）がカギとなっている．   

・方t 医薬ぷ－臨床開発にはや期せぬ副作用や、  

巌締約に真のエンドポイント（死亡の低下．イベ  

ント発生の低下）評価による首効性エビデンスが  

得られないという開発圭二のリスクもつきまとう．  

こわらも高品質の臨床試験を行わない眼をつ，検出  

できないということを見逃しノてはならない，ファ  

イサ㌣社は次期プロ＼ソクパスタ｝の開発に失敗し  

たが．これは想定外♂）死亡数のためであ1た．ま  

た、わが国では未だに侵出されている肺がん治療  

キイレ、ソサによる副作周死亡数は郡沼人弱二達し  

ている．開発したアストラゼネか社び）ある’英国を  

含め、【歌米先進国では柁用されていない1（l）．こび）  

増由は．代理エンドポイントである魔瘍縮／j、効果  

はいくらか認められたものの，童のエンドポイン  

トである生存明間の延長が実証されなかったから  

である．  

産が急務である．   

2．5 医薬品臨床開発のハードルとコスト  

そしてリスクについて   

ここで，医薬品開発はきわめてリスクが高く  

掛金力を要する産業であることを指摘せねばなら  

ない，理由は製品化までの長い道のりと射場確保  

∈7）高いハードルの存在である．すなわち．当局へ  

の革認怒査申請（NewI〕rugAppiication：Nl〕A）  

及び当局からの承認取得というハ｝－ドル．そして  

さらに標準治療としての確骨というハードルであ  

り，いずれも厳格な臨味読験をおこなわなければ  

ならないからである．臨床試験は通常の研究でほ  

なく．まぎれもなく事業である．承認／爵香里絹針二  

必要な臨株式験はGCP省令に準蝕した」巌楕な鼠  

貿管理を要牒される法律的プロセスである． 

方◆新たな標準治療確立のための臨床試験の多く  

は市販後の臨床試験として．その時真の標準治療  

と比較するた鋸二葉施されるが，しばしば＝削  

桝を超える数び1）患者に参加してもらわなければな  

らない，この2つのレペメLの臨床試験を実行する  

には臨床読解を管理・支接する独立した支援機構  

け、一夕センタ門）が必須であり．求める品質管理  

の水準によって莫大なコストがかかることにな  

る．専門的マンパワ岬を有するこの作業の需’要に  

よって短期間のうちにCRO（Contract Research  

Organization）各社が急成長した所以である．し  

かしながら，今後はrr桔術による省力化（E王）C 

Electl－onicDaもaC；iPtu】・e：竃子的データ収集）の  

激しい競争によるコストダウンが図られることに  

なる．臨床試験に要するコストは患者リクル岬ト  

¢jスビ岬ド（資録患者数／／年）に反比例する．よっ  

yr、コストを最低にするには，登録期牒とフォ  

ローア、ソプ間間を最小にすればよい．前者は各施  

設で治療する年間患者数で規定され，後者は設定  

するエンドポイントによる．このため，医薬品開  

掛川国際競争において，治療成績のよい医師のい  

る，患者数の多い施設の選定と附い込ゐ，そして  

新薬の有効性評価指標、とくにより確かな代理エ  

ンドボイン巨乃関門芭（ク㌧テイカルバスリサ岬  

まとめ   

こうして∴凱薬■臨床開発はわが同におけるラ  

イフサインスという基硬研究と，臨床科学の総力  

が問わわる科学事業といってよい，はじめに述べ  

た如く，わが国においては国家として，この分野  

に投資できる資金は限られており，現在のわが国  

の研究基盤から創成されるシ…ズの賀・敬ともに  

眠られているとふるべきである．しかしながら，  

刻々生み出されるこれらのシ脚ズを適切に同定  

し，評価，管理し∴効率的にトランスレーノ・・ショナ  

ルリサーーチをすすめていくならば，わが闇は切暦  

日のない別薬臨床開発パイプラインを採ノ存するこ  

とができるであろう．臨床開発の要である診療レ  

ベルはいくつかのノウハウの適用によって蚤・質  

ともに国際競争をリードできるはずである．その  

ような観点から，別薬事臨床開発のノウハウの源  

となるであろう蔓要な法整備について指摘した．  

既に筆者は現行薬事法と，厚労省による臨床研究  

に関する倫理指針の不備を補うためにヤトランス  

レー嶋ショナルリサーチを実施する医学研究者共同  

体における共通倫理審査指針沈を，六つの研究施  

ニト‖l一   
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設による共同で作成し刊行しているが，今後も，  

具体的な法制度や臨床現場におけるシステムの提  
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