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I。 独法としてのNIMSの産独連携の取り組みlgJ
(Science and innovation)



産独連携の流れ

NIMSフ ォーラム
(年丁甲)     |

1   各種技術フェア   |
(年数回)

NIMSイプニングセミす―
(月一回、分野ごと)

共同研究等

契約ベース
の連携

NIMS

二者間セミナー

ー戦略的パートナーシップの構築
―広範囲な連携の模索

特許実



戦略的な連携
世界の優良企業 (時価総額ベース) 2008年 10月現在

清価 総 籠 電 機 イメージング ガラス 化学・繊維 複合 鉄鋼・非鉄金属 機械・重工 半導体 囀 聾 _| 航空機
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企業連携活動実績の推移
2009/03/31瑠見イ
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企業等からの資金
2009/03/31理見イ主

共同研究に対する研究意欲が前提であるが、研究資金の獲得という意味でも重要
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論文被引用数

論文被引用数ランキング(MateHJs Science)
独法化前
996_1～2000.12

独法化後
(2005_1～2009_2)

４

１ マックスプランク研究所 4,88C イ

ー 申国科学院 32,241

2 東北大学 3,99C 2 マックスプランク研究所 14,607

3
カリフォルニア大学
サンタノヽ一ノヽラ校

3,204 3 物質・材料研究機構 10,003

4 M!丁 3,09[ ノ 東北大学 9,84こ

5 ロシア科学アカデミー 3,02C J礎 シンガポール大学 9,46C

6 ンプリッジ大学 2,57C
′

′

■

―

′
摯
γ 精華大学 8,84C

7 産業技術総合研究所 2,561
Ｅ
ｒ M!丁 8,271

8 ペンシルベニア州立大学 2,51可 圧: 産業技術総合研究所 7,46⊂

9 京都大学 2,441
r
ノ9 CNRS 7,04C

10 大阪大学 コ q 10 CS:C 6,884
LJ

31 物質 0材料研究機構 1,57C ※本ランキングは,平成21年 5月 のトムソンサイエンティフィック社のESI

データベースをもとに作成

７
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産独連携への独法としての取り組み方

>独 法研究は基礎研究と民間との実用化研究の循環
・バトンゾーンの克月長

>国 際的に競争力のあるグローバル企業もターゲット
・資金力、商品開発力、マーケティングカ等を考慮して

戦略パートナーを選別 (1専来性のある中小企業とも連携)

``Pass市 e''から“Aёt市e'フヘ。
・企業からのコンタクトを待つのではなく、企業へ積極的
にアプローチ

>研 究成果のデータ・ベース化
口研究成果を見える形で企業にアピール



剛騰ｅ靭刑則柿Ｎ．Ｈ



①産学独連携の課題

日本の基礎研究の実用化への課題

まで順調 (要素技術は優秀 )

外国が実用化 ・→ 世界市場
‐→ 日本

V

>ユーザーを理解した“新しい産学連携"が重要

>大型ファウンダリー設置により、実用化だけでなく
幅広い研究者の掘り起こしが必要

10



②拠点形成とネットワーク構築
Albanyり IMEC,M!NATEC:産業イヒナノエレ 8ナノグリーン拠点の一挙5得

・ 投資 :3000億
・ 運営 :200億/年
・ メ、員 :1500～ 2000人

“日本企業"

も多く参加

①産業化推進 ②産・学・官連携 ③研究拠点・ネットワーク構築

④人材育成 ⑤国際化

養成プログラム

フォーラム



¬

僣

Ⅲ.提 言
(イノベーション促進法案への期待)

つ

ム



研究現場からの提言

1.研究管理専門職の雇用 (管理者t技術支援者 )
日常勤職としての雇用は難しい。(研究者の確保を優先するため)
口民間企業研究者・技術者を、大学、独法が任期付きで大量雇用する

ことを支援 (5由10年程度、特例規則の制定と資金援助 )

2.産独、産学連携プラットフォームの構築 (バトンゾーンの克服)
・推進の場 (プラットフォーム、知的クラスター、産業クラスター)は

大学、独法の敷地内または近接して設置

13



鯵

3.研究課題設定を明確にした研究開発体制の構築
・フアンディングは分野別ではなく、研究課題設定が第一

(例 :可視光応答光触媒、色素増感型太陽光発電)

・「死の谷」等を渡った経験者がリーダーとして体制を構築

(ポイント:異分野融合と産業界からの参加)

・基礎研究と実用化研究の循環

4.権利化専門職の配置
・知財専門家 (外国特許含む)を高い処遇で導入する制度

(雇用して派遣する制度)

14



5虫 ナノバイオに基礎を置く医療・製薬産業の振興
・日本が強いナノテクを活用

・医工連携とトランスレーショナル・リサーチ分野の強化
口認可過程の迅速性の確保

6.大学院教育の充実
・卓越した博士の育成に大学は全力を傾注すべき

小中高教育の目標設定

国際化が必須 (グロニバル人材 )

研究レベルの向上

15



7B日本学術会議と総合科学技術会議の大連携
・アカデミアの意見を集積して科学技術政策を立案
口中立的な学術会議による評価

口CSttPのあり方

ビッグプロジェクトを含む全科学技術分野を取り扱う

CSttPの専従と任期 :専従者に加えて、議員と事務局は1期 4年

専従 (研究者、民間企業人)を原則

16



Ⅳ.世界最先端研究支援プログラムヘの期待
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蘇
3‐ 5年先の成果を見据えた産学独連携の先導的モデル事業

1.研究所、研究センター設立によるアンブレラ集中研究の推進
・5年後の継続を十分に配慮

・中心研究者と研究支援機関の関係

2口 推進基金ゆえに単年度予算の課題を克服

3.研究リーダー (中心研究者)は、「死の谷」等を渡った“成功体験 "

を有するトップレベルの大学人、独法人、企業人

・若くして責任の持てる研究者

18



4口 研究チームは、大学、独法、産業界の基礎研究、実用化研究

の研究者、技術者から成る混成・融合チーム

・垂直連携は歓迎、同業多社のコンソーシアムは避ける

・企業から一流の研究者をどのように集めるかがポイント

5ロ グローバル人材を育成、導入する先導的役割を果たす
・海外からも高い処遇で研究者、ポスドク、大学院生を導入

6:技術移転専門家の大幅導入

19



自由民主党 科学技術立国調査会
2009年 5月 15日 (金 )

再生医療メディカル・イノベーシヨンと

コーディネーター活動

先端医療: “Bench to Bedside and Backワ τ )実現

東京女子医科大学
先端生命医科学研究所 客員教授

チーフ・メディカルイノベーションオフィサー

江上 美芽

東京女子医科大学・早稲田大学

価先端生命医科学研究教育施設 Wins)
東京女子医科大学

先端生命医科学センタ=
再生医療、先端医療の教育研究、
関連するプロジェクトの拠点。セ
ルプロセシングセンター(GMP対
応、臨床研究用 )、 小動物・大動
物実験施設、オープンMR!装備
大動物用インテリジェント手術室、

分子生物学実験室、生化学実験
室、化学合成実験室を含む。

DttP 180m2 cerrseed 180rn2

早稲田大学

先端生命医科学センター

理工学術院、教育・総合科学

技術院をはじめ全学に開かれ

た先端医療医工学および生命
科学の教育、研究拠点。

共同スペース
ー医学と工学の融合拠点―

組織培養や動物実験など、東京

女子医科大学、早稲田大学によ

る医療 。理工学融合研究と新分

野の研究を推進するスペース。90m2他

職 喘



TWhs先端生命医科学センタアの特長
>医理工産人材融合の研究体制 (先端生命医科学専攻)

>岡野光夫所長・教授の世界的再生医療研究リーダーシップ
国際組織工学会、バイオマテリアル学会共アジア代表

>40年の産業人向けバイオロメディカルカリキュラム運営

未来医学研究会1600名会員組織 (一般社団法人化)

>再生医療・DDS・バイオマテリアル・先端工学外科融合研究

>2008年論文・総説等101本、学会発表142件、招待講演120件

>日蘭米韓連携など世界に開かれた国際共同研究体制

聰 バンカーから再生医療イノベーシ∃ン推進役ヘ

A:欧州系金融機関ヘルスケア投資銀行部門

・ M&A・ファイナンスアドバイザリー

・ “医薬R&D再生フォーラム"、 医薬ライセンス協会理事
・ バイオベンチヤーフアンドの企画と案件評価

B:東京女子医科大学第36期バイオ・メディカル・カリキュラム

・ 東北大学先進医工学研究機構ストラテジー・アドバイザー

・ 振興調整費「再生医療の本格化」拠点コーディネーター

C:現在は
・ 先端研における国際産学連携・イノベーション実現の促進

・ RAPS(1万人以上の薬事専門家国際団体)ジャパン代表
・ 再生医療スーパー特区の共通インフラ構築推進 など

4



対症療法から

再生医療が拓く根本治療ヘ

有機化学
遺伝子工学
細胞工学

体性幹細胞

胚性幹細胞

細胞生物工学
再生医学

蠍いノ甕
翠 ミ諄

靱‐■哲蝙
組織工学、DDS
バイオマテリアル

世界で販売されている再生医療製品の例 (皮膚 )

腎,魏●
怒
=:‐

|‐ 緑 |

=pilё

l Cёl″ym● BiOIlrgery アメリカ 自家

Dermagraft Advanced Tissue Sclences アメリカ 同種

TralSOyte‐
t:rttFふ爾:,11'ギ

'1::'1,Tllll

アメ|リカ 同1種

Apligraf Organogenesis アメリカ 同種

LASERSKIN Fllilハ |▼OⅢOOdlDiO101ソ mё rs イ|タリ|ア 自家

OrCel Ortec lnternationalノ Forticel Bloscience アメリカ 同種

BiOSёёd―S BioTissuelTechnologieS ドイーツ 自家

EpiDexTMi eurokininO Mondex/Euroderm CmbH ドイツ 自家

Hb10dёFm Teg。 .s111111 韓国 自家

Kaloderm Tego Science 韓 国 同種

Re¨1::∝ JSlraシ A颯alMも diむaFLtdi
イギリス■■■|
オ■ス|トラーリア

自家

AutoCel Modern Ce‖ &¬ssue Technologies,lnc. 韓 国 自家

ジ:=|イ|ス ジャ′‐ヽン||テキージーシーilエンジニア|リン|グ|■日本 自家



細胞利用再生医療の臨床開発フェーズ (2008.10末時点 )

日本の再生医療関連企業は二桁ながら、製品は1つのみ (表 2)、 しかも国内治
験もなかなかスタートできない現状にある。

*1セルシードが角膜幹細胞疲弊症の口腔粘膜上皮細胞シート治療の治験を
フランスリヨン国立病院で進めている。

温度低下により脱着する細胞シートエ学

企業の所属国 Phase l Phase 2 Phase 3 合計

日本 0 1 *1 0 1

米国 22 33 9 64

欧州 3 7 5 15

韓国 3 0 0 3

その他 5 4 10

合計 29 46 18 93

温度応答性培養皿上の

細胞シート

1呻 11↓‐111呻

疎水性表面 nm

上

下

２０

度

⇒

綱狐
３７
′
Ｅ
ヽ

3‐ ‐構造と機能の保持
細胞接着蛋自の堅持
参■■‐̂

日本発

世界初の

再生医療
基盤技術
8

「
彎連誠鹿:
変化
20℃

親水性表面



餃  「日本発世界初」の細胞シートエ学

帥罫
」

軍
高
楚:製

C璽聖)培養
=

スキャフォール ド法

(ハーバード
O MIT発

)
細胞シート法 (東京女医大発 )

「細胞シートエ学」は構造・機能的に結合した細胞ユニットという革新
的なコンセプトに基く日本発世界初の再生医療基盤技術であり、基本
特許は東京女子医科大学が、専用実施権は (株)セルシードが有して
いる。既に角膜 (国内30人、国外治験20人)・ 心臓 (国内2人 )・ 食道

(国内3人)疾患に対し臨床応用が開始され良好な治療成果を得ており、
現実の再生医療として世界でトップの評価と国際競争力を持つ。

9

甕靱 最先端テクノロジー結集による再生医療インフラ研究
一

輸送・トレーサヒ・リティ 組織評価技術 細胞分離、遺伝子発現解析

移植デバイス
ロボット手術

精密加工、ロポティク
ス、生体適合性

培養工の高機能化

細胞評価技術

L(ロボット内



再生医療本格化のための最先端技術融合拠点

イノベーション創出

再生医療産業の実現 `本格化

鯵内視鏡 的細胞シート移植静 イヽス
■の開発       .=|
・経内視鏡的治薇技術開発●

‐

・イメージング/生体分析技術
・治療機器開発
・総合国際展開カ
・国際治験ネットワーク

:罵豆三二嚢慧本デ
ツ%。電、＼

:讐署       桑織穏 琉2垂ラ獅

:略Ψ聯勁岬褥噂篇管etルプ
1靴黛轟11電誓讐量曇i[F研

究の新
先端生命医科学研究教育施設)2008年 4月 設立

培養皿の製造。国際販売 インテリジェント表面生産技術

豪一ヽ
】 |ふ |

も '

心筋あ罰嚢摯|イ7響甲キ

靴唇套窪轟踊

再牛医療響品トレ■,ビッ
ティ実現の情報富理システム|

●インテリジ
●角膜細胞シニ のフランスでの
治験開始

・基材特許/製造ノウハウ
・再生医療分野での国際ネットワーク
・細胞シート医療の国際戦略開発

確立

面加工技術 /超薇細ナノ加工技術
・表面パターン作製技術
・表面改質 /大量生産技術
・トレーサビリティ/1Cタグ
・基材GMP施設運営技術

振興調整費多ベ ーション創出の複合研究拠点の形″ →力雄物沃 摩弱維 を支える運営組織

医工融合、産学融合の研究者編成

セルシード 大圏本印簿1糧 鏡ヽ オリンノヾス権t会礎

丁Wins(総床面積20,036m2)
覇魔多重雫禦李ラフ百Ξフフ

=デ
:彩多[彩り壬

専有スペース:29750m2参加総人数121名

⑩ 東京女子医大 (2,300m2)参加メンバー 85名

医学 (M.D.,Ph.Dl 15名   工学 {Ph.Dl 13名
歯学 {D.D.S.,Ph.D1 3名  理学 (Ph.D1 7名

学生 30名  医学系 (M.D1 5名 工学系 15名  理学系 10名
研究技師・補助 6名   研究支援事務スタッフ 11名

DNP大日本印刷榊(180m2) D cerrseed脚セルシード(180m2)
参加メンバー 8名           参加メンバー 22名

オリンパス榊 (90m2)参加メンバー 6名



温度応答性培養皿の大量安定生産体制構築による国際ライセンス締結
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細胞シートエ学技術の再生医療臨床応用

角膜上皮幹細胞疲弊症の治療

眼類天疱癒に対する
自己口腔粘膜細胞シートの移植

・株式会社セルシードによる
欧州治験を2007年 9月より開始
・現在20例の治療を進行中
(本年度中に25例で治験終了予定)
・免疫抑制剤不要
・EMEAへの販売承認申請の準備

食道癌患者 (内視鏡的食道上皮
摘出手術後)の上皮再生治療

・本学内においてヒト臨床研究を
2008年4月 より開始
・現在4例目 (本年度10例予定)
・ガン切除後のQOLの大幅な改善
日長崎大学、国立がんセンターヘの搬送
移植を準備中

EV〓 0.01 LV=0.7

cerrseed 14



聰 細胞シートを用いた心筋再生治療の開発
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輻を再生角膜海外臨床試験実施機関との連携
.
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。 `ヽり /

国立病院 (HCL)
● ベッド数5,786床

臨床試験年間500件

リゝコン●`
だ
｀
ヽ )

Prof.D■ Odiie DAMOUR
(オディール・ダムール教授)

・ 薬学者、臨床生物学者

・ HCL細胞組織バンク所長
・ フランスで初めて皮膚の細

胞医療の実用化に成功し、

国民栄誉賞を受賞
・ 細胞医療の倫理委員会委員
などを歴任
・ 臨床試験準備責任者

Prof.DL CarOle BURILLON
(キャロル・プリヨン教授)
・ HCL眼科学教室教授、眼科医
・ 角膜移植の名手で「妖精の手」と賞される高い技
術を有する
・ 臨床試験責任医師

Prof.DL Francois CHAPUIS
(フランソワ・シャピュイ教授)
・ リヨンロ立病院臨床病理学教室教授

・ 細胞医療等の臨床試験法規制の専門家
・ 欧州臨床研究倫理委員会などを歴任
・ 臨床試験プロトコール作成を指導

16

積層化

同期して拍動

一年以上拍動 大阪大学との共同臨床研究 (心機能改



細胞シート移植と遺伝子治療を組み合わせた

新しい再生医療コンセプトの創出

Nal Mec 2007

(東京女子医大・京大 D奈良県医大 )

Engineering functional two― and three― dirnensionalliver

systerns Fi9 71iyo using hepatic tlssue sheets
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細胞単離

↓
遺伝子導入

細胞シート

作製

遺伝子導入マウス

肝細胞シート移植
による高効率なタ
ンパク質発現

遺伝子導入マウス肝細胞シー ト
2枚移植による

2倍のタンパク質発現

血友病等の遺伝子
疾患患者への治療

17

蟷  細胞シー ト移植貼付デバイスの開発
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オリンパスとの
多種移植デバイス開発計画

網膜移植用デバイス

線維芽細胞シート移植実験 網膜細胞シート移植実験
18



獨
一

細胞シート再生医療の国際臨床研究ネットワーク

トゥルク大学 (フィンランド)

KorTERMCore(韓国
トゥェンテ大学 (オランダ)

上海交通大

ローマ大学 (イグリテ).｀
4

スイス連邦工科大学
ミンホ大学 (ポルトガル
INSERM(フランス)
MEDICEN(フランス)
リヨン国立病院 (フラン
ロンドン大学 (イギリス)

ユタ大学、ビッツパーグ大学、
ミシガン大学、ハーバード大学、
カリフォルニア州立大学
ボストン大学
クリープランドクリニック

細胞シート

再生医療“国際機構"樹立ヘ

　ヽ　一（」

ぶi勒
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岡野光夫 (東京女子医科大学先端生命

・日本発世界初のティッシELIンジニアリング「細胞シートエ学」を基盤技術とした再生医療の臨床
応用・産業化を医理工・産官学融合した実施体制により加速的に推進することで、これまで内科
的外科的に治療困難であつた難治性疾患や身体障害に苦しむ患者の教済ならびに高齢化・癌治
療に伴つた障害を持つ患者の00L(Oua:む of日つ向上を早期に実現する。
・角膜・心臓・食道・歯周・肺疾患に対する臨床応用を含む組織・臓器ごとの縦断的研究を推進する
・細胞シート操作技術、自動培姜装置、細胞・組織評価技術、輸送技術、移植デバイス、GMP準拠
製造工程、免疫寛容導入技術など横断的な支援技術の開発を行う。
・細胞シート関連技術・評価基準・倫理・知財に関する共通のプラツトフオームを構築し、細胞シート

関連技術者に加えRAPS(Regulatory AttPs Profesζ onJs Sodety)との連携による規制関連専

門職を育成、さらに規制当局との連携により産業化・世界普及を加速する。

。これまで治療困難であつた疾病に苦しむ多くの患者を救済でき
医療上極めて重要である。ドナー不足や免疫抑制剤の使用と
いつた課題をかかえた臓器移植に替わる新規治療法として有
用である。また高齢化社会におけるOOLの 向上につながる。
・根治的治療の提供による医療費削減ならびに患者の社会復帰
による経済効果が期待できる。
・特区において整備される臨床応用・産業化加速に向けたシステ
ムインフラは他の再生医療機関にも転用可能であり、養成され
る人材と共に日本の再生医療産業の成長を促進し国際競争力
を向上させうる。

・順次臨床研究一治験一世界普及 産業化
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共通のプラントフオ~ム

・各臓器共通な支援技術は3年 目までに整備
・個々には縦断的研究の進捗に併せて開発

・共通のプラツトフオームや人材育成拠点を
2年で整備、3年 目より運用開始

・
隻程蹴憤曜鶴晶露薔奎闘8憾掛霧難 震合することでこれま

・基盤となる「細胞シートエ学」は細胞注入による治療法の限界なら

びに生体吸収性高分子を支持体として用いるティッシュエンジニ

アリング技術における課題を解決する新たなコンセプトに基づく日

本発世界初の技術であり独創性ならびに十分な国際競争力を持つ。
・細胞シート作製技術に関する基本特許は東京女子医科大学が、
専用実施権は(株 )セルシードが有している。また各臓器・疾患に
関する権利も、本特区研究参画者の共同で所有している。
・細胞シートを用いた再生医療は既に角膜 (国内30人、海外16人 )・
心臓(国内2人 )・食道(国内3人 )疾患に対し臨床応用が開始され
良好な結果を得ており、国内外の患者・医療従事者からも待望さ
れていることから十分な国際競争力を持つ。

細胞シートを用いた再生

医療に関わつてきた実績

のある10大学・研究機
関および8企業が複合体

を形成。その内3大学・

研究機関および6企業が

東京女子医科大学・早

稲田大学連携先端生命

医科学研究教育施設(T
Whs)内 に同居し医理
工・産学融合の体制を構
築。

共通のプラツトフオームの構築、

規制当局・RAPSとの連携によ
る産業化・世界普及を加速



特区実証研究による臨床応用・産業化・世界普及の加速

要素技術の開発 確認申請田治験

日本発世界初の
テクノロジー

温度応答性培養皿

0組織・臓器ごとの縦断的研究
・横断的研究による支援技術
・再生治療を

4‐■曇:
瑠

当鷺

飩眩 夕PMDAI‐ RAPS

細胞シート再生医療メディカルコンプレックス
～医療産業としての社会的価値の創出～

文曹 曲

携企業群と

再生医療支援
センター



鵞
一Ｓ
日本の課題は、革新的なイノベーションの種を
字カープのイノベーションに繋ぐ「実現力」の不在。

↓
再生医療社会の実現には、

産業界でのイノベーション成功事例と同様に
「発明家」と「実現プロデューサ=」同士の

研鑽とイノベーション実現への連帯活動が必須。
↓

アカデミアと産業を結集した国際推進体制には、
優れた科学者・研究者を尊重しつつも相並び立つ

国際俯敵力・哲学・ネットワークロ実現力を持つた
コーディネーター役が「車の両輪」として必要。

研究者ワ究グーダ=、イノベーター)″コーディネーター晟
映画俳優″監督フ蹴亀―チーの障置関係Iこ近づ4 23

☆

☆

☆

☆

婢をメディカルロイノベーション先駆者のコミュニティ
研究リーダー群と産業人材の俯蹴図や研究ベクトルの共有

コミュニティに結集し、相互に「暗黙知」を体得、対外発信の呼応

先端技術融合の「企業コンソーシアム」構築による迅速な課題解決

成功体験の共有

課題の可視化とコンセンサス

結集企画、連携推進

横串型課題解決
プロセスマネジメント

啓蒙の対外発信と社会認知



躊  コミュニティ・コーディネーターの役割
1.協働機関

・長期プロジェクトヘ企業参加者のベクトル合わせの仕掛け

・企業事業・企画部門とのリンクロビジネスモデル情報提供

・各種契約・コミットメント・知財の戦略交渉

2.関係官庁・ファンディング部門
・結集研究の報告説明支援、レギュラトリー構築協力での官庁対応

3.拠点形成口大学組織 (縦割り組織 )
・拠点予算管理・支援部門のチーム化、広報・マスコミ対応、知財創出

4.新規国際産学連携パートナー
・研究拠点リーダーと連携したグローバル戦略企画とネットワークエ作

5.プロジェクトマネジメント
ロ拠点形成人材教育・海外拠点分析・研究者の俯敵カアップ支援 25

聰 饉ETE饉具体的なコーディネーター活動

1.産学連携・国際連携契約交渉

2.対外広報 (ラボ紹介 )・マスコミ・ビジター対応

3.学会講演・国際講演 (一般向け)

4.知財 (特許・標準化・資格化)創出

5.薬事・HTA(ヘルステクノロジーアセスメント)の国際連携

6.研究支援組織強化・特区共通プラットフオーム構築

7.海外拠点・イノベーションマネジメント研究
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Cell Sheet Tissue Engineering Center“ CSTEC"
細胞シートティッシュエンジニアリングセンター

A.我々の Logo:ミッション、ビジョンの可視化

B.CSTECプロジェクトの Credo:研究信条と決意

PassJo"for rn■ovaJO"
a"JD“ry ro the Pattents oF 7omorrow

Passionの語源 :「キリストの受難」虐げられた人々の病と魂を救うという神か
らの使命を全うするための、体の底から湧き出すような「前進」のエネルギー。
特別の使命を帯びた者だけに降りかかる苦難に敢然と立ち向かい、再生医療
の本格化を実現するために前進を続けることが、我々の信条です。

27
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晰 鮒 陸 国際広報WG活動

● 専門学会以外の大型内外シンポでのプレゼンテーション
● 日米会議 (J脆あ ′ノ乃力 o/ay ιθ′めκ力ゎ屁出の
● Genopo!e/APHP(France)
● Bio―X(Stanford Univ)

●RAPS国際団体本部(USA)
●DPttE(Dutch Program ttissue Engineettngオランダ)
● Univ.of Utah(USA)
● Bio Asia,Bio Korea

コーディネーター本人の物鴨層努力たよ久純粋な乃夢旬そ
超え/_rメ渤 ノレろベーション活動α郵鰯胸ヴ処星吻る。
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蟷 饉 ヨ 詐 :矢□財創出WG活動
新しいアカデミアの知財・産学連携活動を探る世界的傾向
米国ユタ大学では、TLOにコンサルタントを追加し
テクノロジー・コマーシャリゼーションロオフィスヘ転換(全米45位から2位へ)

|

再生医療そのものの価値創造の本拠地自負し、堅実な普及と

国際産業化に力点を置いた知財育成体制を構築 (≠排他性 )
1)メディカルテクノロジーロインキュベーション&ライセンス・オフィス(MILO)
2)HTA(ヘルス・テクノロジーロアセスメント)
3)治療・再生医療社会インフラシステムの国際標準化
4)国際排他性、特許評価については、CSttEC協働機関と連携

|

CSttEC知財創出WG
特許管理は大学連携。

産業界・大学知財専門家講師との意見交換や研究戦略討議に

より研 究 島 aが 屁 ]赫励 り″脇 図 ろ詢 滋ι乃 滋繭 グ勤
“
οrra″ ′′′

29

蟷蔓Ⅲ獲 コミュニティイじの活動し

I.

0

II.

●

患者とのリンク(角膜臨床研究での治療 )

日本再生医療学会初 (平成19年3月 )の患者講演

(国内外)諸学会講演

世界に貢献する再生医療実用化に向けた学会の役割、アジ

ア連携、企業価値評価及び「結集医療」体制の提言など

劉らιИ″げRttF“θ″″Jッθ動物歳 滋ι αs動物歳 αJル
“
θッαJ′θ
“

“

じルθa/`f(DR"αθわりヵr滋ルSη b″SttωS“θルJli4gp

ⅡI.RAPS(国際薬事専門家団体)ジヤバン連携 (代表 )

Ⅳl再生医療テクノロジーイノベーション研究会発足 (岡野会長 )

V再 生医療開発特区運営・規制に関する官との意見交換
Passれ /ar動
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鰺)メディカルロイノベーションを支える実業融合教育

☆ 研究者・臨床医へのレギュラトリーサイエンス・臨床研究教育
☆ 細胞培養加工技師・保存輸送責任者の資格化・認定教育
☆ メディカル・イノベーション実現への国際俯轍力・関連制度・医療事業教育
☆ イノベーション・マネジメントの方法論 (ケース・スタデイ)

「新メディカル・バリューチエーン創出」「課題解決」「グローバル普及」
⇒先端医科学教育 +イノベーションスタディの教育融合
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貧 再生医療開発進展に伴う7つの院路と解決策
一

1.イノベーションロマネジメント部門の医学部内組織化

2.再生医療センター運営人材の長期適正採用とキヤリアパス

3.国際臨床研究の支援体制と専門人材整備

4.特区共有組織化、「産業参加型」実証研究の実現

レギュラトリーサイエンスヘの産官学協力体制・人・資金

臨床研究者採用及びベンチヤー (国際)治験推進への支援

ヘルス・テクノロジー・アセスメントヘの機動的資金投入

5.

6.

7.



鸞 再生医療研究に必須の専門支援人材

1.幹細胞学、医学、工学の融合を理解し、優れたラボ研究
と実験を支える高度各種テクニシャン

2.臨床研究支援・CPCデータ管理・GMP、 GCP等薬事人材

3.複合的コーディネーター活動に関わる各種専門支援人材
(会計、特許・知財、契約、国際広報)と基礎的医工学教育

4.イノベーション研究リーダーの採用決定権
目標共有のための長期採用・評価組織体制の整備

5.リサーチアドミニストレーターの能力を反映した報酬体系と

長期キヤリアパスの構築 (資格化・管理職へ)
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瘍  イノベーション創出拠点としての今後の打ち手
一

1.細胞シートエ学治療の国際標準化と普及のマネジメント
☆ Logo for Clinician,Technician,Techno16gy etc.

2.特区「産業参加型」実証研究実現によるインフラ設計の加速
☆ 安全性検証実験によるPMDA等評価支援
☆ 振興調整費によるシステム調整・HTA構築支援
☆ 専門支援人材の組織化

3.CSTEC拠点の人材・知財融合の新コンソーシアム組織
☆ 研究者モティベーションを促す共同研究法人の検討



「世界最先端研究支援強化プログラム」(仮称)に関する
科学技術創造立国推進調査会 決議 (案 )

平成 21年 5月  日

平成 21年 4月 10日 に決定された「経済危機対策」を踏まえ、3000億 円
という超大型予算が世界をリードする研究開発推進のため投入されることとな

った。またその実施においても、予算執行の多年度運用を認め、研究者に研究

支援機関を選択させるなど、運用における自由度を高め、研究者が周辺業務に

煩わされることなく研究開発に集中できるサポート体制を整備することなどに

より、現行制度の限界を打ち破る画期的なプログラムが創設されることを、わ

が自由民主党・科学技術創造立国推進調査会は高く評価する。

しかしながら、その研究課題の選考にあたつては、本プログラムの「規模」

と「新規性」に鑑み、関係各省内部からの積み上げ等によつて、意思決定の主

体や責任の所在が曖味になりがちな従来の選定方式を抜本的に見直す必要があ

る。すなわち、民意の付託を受けた「政治主導」の下、各界の英知を結集する

ことによつて、本プログラムにより達成すべき「目標」をまず明確にした上で、

日標達成に適つた研究課題選定の選考基準をできるだけ客観的・科学的に設定

し、透明性・公正性を確保 しなければならない。

また本プログラムは、中心研究者に着目した研究課題の選考を行 うことを基

本とするが、その実施にあたっては、一人の研究者個人にすべての業務が集中

する「Individual Science」 ではなく、プロフェッショナルな研究支援体制に

支えられた「Organizttd_Science」 を構築し、国民的課題に応えうる研究開発

システムの整備、その成果を国民に還元できる戦略的な科学技術政策推進体制

を構築する必要がある。

I.本プログラムにおける中心研究者および研究課題の選考、およびプログラ
ムの実施にあたっては、特に以下の点に留意すべきである。

1。 「選考方法」

「世界最先端」のタイ トルが示す通 り、本プログラムにおいては「世界

トップクラス」ではなく、あくまで「世界の トップ」をめざし、かつ「国

家的もしくは地球規模的課題」の解決に資する研究課題を選定すること。

そのため、できるだけ客観的かつ国際的な評価指標 と多角的な選考基準

を設定することにより、透明性を確保 し、高い戦略性を担保すること。



2. 「目標」

基礎研究から基盤研究を経て応用研究・実用化に至る一貫 した研究開発

システム、すなわち日本型オープンイノベーション 0システムを構築し

て、産業および安全保障等における「国際競争力の強化」を図り、国民

および社会への確かな「成果還元」を目標 とすること。そのため、産業

界の誠意ある参画を前提に産学官連携を強力に推進するとともに、これ

を実現 しうる高度な「ア ドミニス トレーション機能」を整備すること。

「選定委員会」および「ワーキングチーム」

中心研究者および研究課題を選考する「選定委員会」、プログラム実施を

監督する「ワーキングチーム」のメンバー選定にあたつては、学会、産

業界などから幅広く人材を登用すべきだが、利害関係者のパランスのみ

に腐心した人選とならないよう、特に留意すること。本プログラムの趣

旨に鑑み、国としての研究開発投資の観点から、研究課題の学問的・産

業的広がりを的確に評価する能力と識見を持ち、また 10年後の社会に
責任を持てる人物等を、年齢や肩書きにこだわらず幅広く募ること。

「事務局」

「事務局」の業務については、的確な選考基準の設定、選考に必要とさ

れるデータの収集・分析、プログラム実施に関する具体的マネージメン

トおよびア ドミニス トレーション、パフォーマンス評価、プログラム全

体の制度設計等、幅広くかつ高度な専門的能力が求められる。 したがつ

て、そのメンバーの選考にあたっては、産学官を問わずあらゆる分野か

ら、徹底 した人物本位・能力本位で人選を行 う必要がある。特に、その

統括にあたる事務局長には、高度な制度設計能力、科学技術・イノベー

ション政策についての識見、リーダーシップを兼ね備えた、利益相反の

懸念のない人物を厳選すること。

「選考基準」

「選考基準」の設定にあたっては、カテゴリーや分野の違いに応 じて、

最も適切な選考基準を柔軟に設定する必要がある。たとえば、ノーベル

賞級の研究者を選定する場合 (個人投資型)と 、世界最強の産業競争力

を実現 しうる研究開発課題を選考する場合 (コ ンソーシアム形成型)と
では、自ず と考え方が異なってくる。特に個人投資型の場合、中心研究

者は科学的・技術的側面に加え、大規模プロジェク トを統括 しうる高い

3.

5.



リーダーシップやカリスマ性、ならびに調整能力を求められる。また、
コンソーシアム形成型においても、バイオやナノテクノロジーのように

論文引用数等によるランキングが評価指標として使いやすい分野と、 I
Tや環境のように分野毎ランキングと研究の及ぼす社会的インパクトの

連関が明確でない分野もあるので、適切な評価指標を設定するよう十分

留意すること。さらに、国際的な知財・標準化の取得状況も十分考慮に

入れて、選考システムの制度設計をおこなうこと。

6.「研究課題の規模」

1課題あたりの配分金額については、一律 90億円にとらわれることな
く、研究課題の特性、世界的競争状況、特にライバルとなりうる研究者・

研究機関の世界的な資金配分状況を十分に調査・分析した上で、国民・

社会に対し最も高い成果を期待しうる配分を実行すること。また、間接

経費についても、各課題の特性を勘案した上で、その比率などは研究課

題ごとに柔軟に設定すること。

Ⅱ.本プログラムによって構築および実施される新たな研究開発システムは、
一過性のものとして終わることのないよう、今後の研究開発システム改革、

社会制度改革に着実につなげ、わが国の長期的な成長の基盤に発展させて

ゆく必要がある。特に、以下の点に留意すべきである。

「人材育成ならびに人材流動化の促進」

本プログラムを、研究開発ならびにイノベーションを牽引する人材の育

成の場として大いに活用し、高度な専門的能力を有する研究支援者の確

保につなげること。また、プロジェク ト終了後の人材の処遇にもできる

だけ配慮 しつつ、ポス ドクの産業界への就職促進、産学官の人材流動化

の促進に役立てること。

「研究費の弾力的活用」

「基金」設立とい う手法によつて実現した、本プログラムにおける研究

予算の多年度運用は、わが国と同様に単年度会計制度を採用する台湾に

おいて、競争的資金に関し既に実施 されてお り、これにより台湾の研究

資金体制は米国並みの柔軟性を実現 している。わが国においても、基金

の設立によって研究予算の弾力的使用を可能にする同手法の導入につ

いて引き続き検討 し、国際競争力のさまたげとならない会計制度の実現

を早急にはかること。

2.



3:「評価およびフォローアップ」

巨額の国費を限られた研究課題に対し集中的に投入する本プログラムに

おいては、進捗状況に応じて必要と思われる中間評価を、前述の「目標」

に照らして随時実施し、結果をその後の研究の進め方に反映させること。

また事後評価についても、成果還元の達成状況、国際競争力および成長

力強化への寄与等について、明確な基準を定めた上で、総合科学技術会

議が厳正に評価を実施し、その結果を公表すること。また、本プログラ

ムによつてスタートした研究課題が、 5年を経過した後もその継続によ
つてよリー層の成果が期待できる場合、通常の予算内でフォローアップ

する仕組みを検討すること。

※ なお、本プログラムでは便宜的に、基金が日本学術振興会に置かれること
となるが、その配分においては、総合科学技術会議の指示に従つて実施す

ること。


