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質問事項に対する回答〔文部科学省〕


平成２３年１１月 １日


１－ア）独立行政法人理化学研究所（理研）における創薬関係の研究活動の状


況（予算・人員・プロジェクト数など）


○ 理研においては、これまで理研において行ってきた物理学、化学、生物学な


どの自然科学全般にわたる基礎研究の成果を社会に還元するための一つの方策


として、シーズを出すことにより創薬を目指す取組に繋げているものである。


○ 理研が有する研究基盤については、SPring-8の共用ビームライン及びＮＭＲ


の外部開放事業の採択課題において“創薬”という文言を含むものは、全体の


５％以下であって、これら研究基盤はグリーンイノベーション、ライフイノベ


ーション、ナノテクノロジー・材料分野等に広く活用されており、その研究成


果の一部が結果として創薬にも資するものである。


○ また、理研においては様々な基礎研究が行われているが、創薬に特化した基


礎研究は実施されていない。


１－イ）研究連携の現状（政府における調整機能。各法人レベルの連携状況。）


※ 回答にあたっての留意点


・ ５か年戦略における創薬関係の課題についての各府省での具体的な研究活動に係る優先順位、


研究活動の体系化等は、どのようになっているのか。


・ 創薬関連研究・創薬研究開発について、現在は創薬に必要な研究の一部を所管省が違う３研究


所（基盤研、産総研、理研）で別々に行っており、十分な連携がないので、「霞が関の谷間」と


いう状況が生じているとの指摘についてどのように考えるか。


○ 文科省、厚労省及び経産省においては、創薬に関する取組について密接に連


携協力を行う体制を取っており、概算要求等の機会を捉まえ、課長級の打合せ


を必要に応じて行っている。


○ 更に、創薬を目指した各省連携の具体的な取組としては、


① 橋渡し研究支援関連については、文科省及び厚労省が協働し、効率的かつ


迅速に治験・臨床研究を実施できる体制を構築するため、治験中核病院・拠


点医療機関等協議会を通じ情報共有及び今後の対応の検討に努めてきた。


次頁あり
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② また、再生医療研究分野については、iPS細胞等幹細胞を用いた再生医療の


実現化や創薬等への産業応用等の課題解決を目的として各省連絡会により連


携を進めるとともに、平成23年度から新たに文科省及び厚労省等が協働し、


課題の選考、プログラム運営等を行う「再生医療の実現化ハイウェイ」を開


始している。


○ 今後とも、我が国発の創薬に資するべく、関係府省の連携協力を一層強化し


ていきたい。


１－ウ）創薬を強力に推し進めていくにあたって、医薬基盤研究所は研究コー


ディネート役を果たせているのか。果たせていないとすると、理研から見て


どこに問題があるのか。


○ 文科省が創薬に関する取組を推進するに当たり、厚労省と連携・協働してお


り、理研は医薬基盤研究所から研究を委託され、実施していると承知している。


２－イ）創薬等に係る研究活動の総合調整はどのように行われるのか（政府レ


ベル・省庁レベル・法人レベル）。


○ 創薬等に係る研究活動も含めた科学技術全般についての総合調整機能は、総


合科学技術会議が担っている。


２－ウ）現状を踏まえ、創薬に関する研究の在り方や取組、考え方を変更し、


創薬に関する旗振り役を担いたいと考える積極的な考えはないのか。


○ 文科省は主として、基礎研究の推進及び各大学が単独では整備できない大規


模の研究基盤整備等の役割を担っており、これまで基礎的な研究活動の推進施


策及び大学等が広く使用する研究基盤等の整備を担ってきたところ。


○ その上で、文科省が行う基礎的・基盤的な活動を社会に還元していく、とい


う視点が大変重要であり、これまでの取組を社会に還元するための一つの方策


として創薬を目指す取組に繋げているものである。


○ これらのように、文科省は創薬に関連する取組ではあるが、直ちに実用化に


は繋がらない部分を担当しており、御指摘の「創薬に関する旗振り役を担う」


という考えは有していない。
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２－エ）将来的に創薬関連業務を統合していくなどの方向性があるのか。それ


ぞれ法人は日本の現状を改善すべきと考えているのか。


○ 文科省は主として、基礎研究の推進及び各大学が単独では整備できない大規


模の研究基盤整備等の役割を担ってきた。また、理研においては、物理学、化


学、生物学などの自然科学全般にわたる基礎研究を担ってきた。その際、創薬


を目指す取組に繋げる等、基礎研究の成果を社会に還元するための取組を行っ


てきたところ。


○ これらのことから、文科省及び理研における取組は創薬に特化したものはな


く、創薬関連業務として統合することは、その他の業務に支障を来すものであ


る。


○ なお、今後の創薬に関するオールジャパンでの取組の在り方については、文


科省、厚労省、経産省及び内閣官房等の関係省間で議論が行われるものと承知


しており、文科省としてもこの検討に参加してまいりたい。


３－ア）「国内公的創薬研究の集約と機能強化」（医療イノベーション室長のプ


レゼン資料の１５頁）の考え方についてどのように考えるか。


○ 創薬支援機構の機能や体制、事業規模が必ずしも明らかでないが、基本的に


現在では各企業の研究開発戦略として行われているものであり、その業務につ


いて官と民との役割分担について検討が必要。


○ また、その業務の実施に当たり、創薬シーズを選定できる人材が必要である


が、そのような人材は製薬企業も重用しており、機構を創設する場合には、そ


のような人材確保が課題であり、製薬業界等の協力が不可欠。


○ なお、東大が既に保有している化合物ライブラリーについては、既に広く研


究者の共同利用を進めており、これを活用していくことは選択肢。


○ いずれにしても、今後の創薬に関するオールジャパンでの取組の在り方につ


いては、文科省、厚労省、経産省及び内閣官房等の関係省間で今後議論が行わ


れるものと承知しており、これにより創薬全体の在り方についての十分な検討


が必要。
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３－イ）「集約と機能強化」の考え方を進めると、一つの法人、一人の理事長


の下、体系的・戦略的に強力に進めていくことが適切であると思われるが、


このような考え方について、どのように考えるか。統合することによって大


きな問題点が生じるのか。


３－ウ）創薬や医療関連研究が法人の研究開発業務から切り離されることによ


って現在の法人の研究活動等にどのような問題点が生じるのか。


○ 理研においては、そもそも創薬に特化して研究を実施しているものではない


ため、理研の業務として切り出すことは不可能である。


○ 理研の創薬に「関する」取組は、物理学、化学、生物学などの自然科学全般


にわたる基礎研究を担っており、それらの基礎研究の成果を創薬を目指す取組


に繋げる等社会に還元するための努力を行ってきたところ。これらを基礎研究


の段階で理研から切り離し「集約と機能強化」することは、自然科学全般にお


ける研究開発力の低下を招く。


○ 理研が有するSPring-8、ＮＭＲ等の研究基盤については、グリーンイノベー


ション、ライフイノベーション、ナノテクノロジー・材料分野等に広く活用さ


れており、その研究成果の一部が結果として創薬にも資するものである。この


ため、これら研究基盤を理研から切り離すことは、他分野の発展に著しい支障


を来す。







○ 総合科学技術会議の総合調整の下、創薬等に係る研究活動も含めた科学技術全般を推進。


○ 厚労省、経産省などとの協働により、創薬を目指す取組に繋げるべく、オールジャパン体制を構築。
・橋渡し研究支援：効率的な治験・臨床研究体制の構築に向け、協議会を通じ意見交換及び今後の対応を検討。【文・厚】
・再生医療：各省連絡会により連携。厚労省と協働し課題選考等を行う「再生医療の実現化ハイウェイ」開始。【文・厚・経】


○ 理研は、産総研、医薬基盤研との共同研究や、委託（受託）研究を実施。


○ 総合科学技術会議の総合調整の下、創薬等に係る研究活動も含めた科学技術全般を推進。


○ 厚労省、経産省などとの協働により、創薬を目指す取組に繋げるべく、オールジャパン体制を構築。
・橋渡し研究支援：効率的な治験・臨床研究体制の構築に向け、協議会を通じ意見交換及び今後の対応を検討。【文・厚】
・再生医療：各省連絡会により連携。厚労省と協働し課題選考等を行う「再生医療の実現化ハイウェイ」開始。【文・厚・経】


○ 理研は、産総研、医薬基盤研との共同研究や、委託（受託）研究を実施。


創薬プロセスにおける支援についての文部科学省の考え方


他府省、他法人との連携の現状


○ 文科省は、①基礎研究、②個別の大学等では困難な大規模研究基盤の整備を推進。


○ このことを踏まえ、理研においては、
① 物理学、化学、生物学などの自然科学全般にわたる、分野を特定しない基礎研究の融合的な推進
② グリーン・ライフイノベーションやナノテク・材料など広い分野の研究基盤（SPring-8,NMR）の整備・共用
を実施。基礎研究の成果を社会に還元するための一つの方策として、創薬シーズの創出を目指しており、
創薬目的に特化した研究は実施していない。


○ 文科省は、①基礎研究、②個別の大学等では困難な大規模研究基盤の整備を推進。


○ このことを踏まえ、理研においては、
① 物理学、化学、生物学などの自然科学全般にわたる、分野を特定しない基礎研究の融合的な推進
② グリーン・ライフイノベーションやナノテク・材料など広い分野の研究基盤（SPring-8,NMR）の整備・共用
を実施。基礎研究の成果を社会に還元するための一つの方策として、創薬シーズの創出を目指しており、
創薬目的に特化した研究は実施していない。


文科省、理研における現状


○ 官と民の役割分担についての検討が必要ではないか。


○ 東大が保有している化合物ライブラリについて、既に広く研究者の共同利用を進めており、これを活用
していくことは選択肢。


○ 関係省間で、今後、創薬に関する取組の在り方についての議論が開始されるものと承知しており、
文科省も検討に参加する所存。これにより創薬に関する取組全体の在り方について十分な議論が必要。


○ 官と民の役割分担についての検討が必要ではないか。


○ 東大が保有している化合物ライブラリについて、既に広く研究者の共同利用を進めており、これを活用
していくことは選択肢。


○ 関係省間で、今後、創薬に関する取組の在り方についての議論が開始されるものと承知しており、
文科省も検討に参加する所存。これにより創薬に関する取組全体の在り方について十分な議論が必要。


今後の創薬支援の在り方について
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質問事項に対する回答〔経済産業省〕


平成２３年１１月


（１）現状


（ア）各法人における創薬・医療関係の研究活動の状況（予算・人員・プロジェ


クト数など）


(答)


１．産総研において、創薬研究活動を専門に実施している研究者は存在していない。


２．バイオテクノロジーの産業応用を図るための基盤技術に係る研究開発のうち、


創薬支援が目的の一部と言える研究活動に従事している研究者は、ライフサイエ


ンス研究分野研究者３７３名のうち、エフォートベースで約３０名程度である。


また、そのための研究費として運営費交付金約０．６億円を投入し、科研費等の


外部資金を約３．６億円獲得している。


３．また、産総研の「場」を活用して実施されている創薬支援関連のプロジェクト


として、創薬加速タンパク質プロジェクトや有用天然物化合物プロジェクトの２


つがあり、これら対して民間企業等が約３０名規模の研究者を産総研へ派遣し約


６．６億円の予算で産総研と共同研究を実施している。


（１）現状


（イ）研究連携の現状（政府における調整機能。）※回答にあたっては次のよ


うな点にご留意ください。


・５か年戦略における創薬関係の課題についての各府省での具体的な研究活動


に係る優先順位、研究活動の体系化等は、どのようになっているのか。


・創薬関連研究・創薬研究開発について、現在は創薬に必要な研究の一部を所


管省が違う３研究所（基盤研、産総研、理研）で別々に行っており、十分な


連携がないので、「霞が関の谷間」という状況が生じているとの指摘につい


てどのように考えるか。


（答）


１．経済産業省は、我が国の経済や産業の発展を目的として、産業技術としてのバ


イオテクノロジー基盤技術の構築を目指した研究開発を行っており、産業界とと


もに創薬を支援する技術の研究開発も実施している。


２．創薬については、臨床研究といった創薬に直接関わる研究以外にも、遺伝子の


機能解析手法の開発など創薬を推進する上で基盤となる技術の開発が不可欠であ


り、経済産業省としては、「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年計画」


（平成１９年４月２６日）に基づき、特に産業利用の推進の観点から、遺伝子の


発現解析手法の開発や細胞の大量培養技術等の基盤技術の開発を産業界と連携し


つつ実施している。
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３．政府内の研究連携については、従来から科学技術政策の推進のための司令塔で


ある内閣府総合科学技術会議の下で対応してきたところ。


４．各法人は、このように体系化された施策の中で、研究活動等を行っているもの


と認識している。


（１）現状


（ウ）創薬を強力に推し進めていくにあたって、医薬基盤研究所は研究コーディ


ネート役を果たせているのか。果たせていないとするとそれぞれの法人から見


てどこに問題があるのか。


（答)


１．創薬にも繋がる研究開発能力を有する研究開発機関が、共同研究活動等を通じ


て相互に連携し、機能の強化を図っていくことがまずは重要と考えている。


２．産総研においては、産総研が有する産業技術としてのバイオテクノロジー基盤


技術に係る研究開発能力を、共同研究という形で医薬基盤研究所や理化学研究所


に提供し、協業することで、相互の連携を図り、創薬研究にも繋がる機能の強化


に努めている。


（２）現状における将来の連携等に係る構想


（ア）上記５か年計画は、開始からあと半年で５年を迎えるが、創薬についての進


捗状況如何。解決課題を明確にした具体的な次期の研究戦略の策定は進んでい


るのか。


（答）


１．経済産業省においては、「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」


に基づき、特に産業利用の推進の観点から、テーラーメイド医療関連等の新たな


技術の開発のために、遺伝子の機能解析手法の開発や細胞の大量培養技術等の基


盤技術の開発を産業界と連携しつつ実施しているところ。


２．新たな５か年戦略については、産業界からの要望もあることから、策定に向け


関係省庁と調整を行ってまいりたい。


３．いずれにせよ、経済産業省は、我が国の経済や産業の発展を目的として、創薬


にも貢献する産業技術としてのバイオテクノロジー基盤技術の構築を産業界とと


もに目指してまいりたい。
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（２）現状における将来の連携等に係る構想


（イ）創薬等に係る研究活動の総合調整はどのように行われているのか（政府レ


ベル・省庁レベル・法人レベル）


（答）


創薬等に係る研究活動の総合調整については、従来から科学技術政策の推進のた


めの司令塔である内閣府総合科学技術会議の下で行っており、経済産業省としても


関係省庁と連携しつつ、真摯に対応している。


（２）現状における将来の連携等に係る構想


（ウ）現状を踏まえ、創薬に関する研究の在り方や取組、考え方を変更し、創薬


に関する旗振り役を担いたいと考える積極的な考えはないのか。


（答）


１．産総研は、産業技術の向上やその成果の普及、経済及び産業の発展等を目的と


した鉱工業の科学技術に関する研究開発等を行っており、バイオテクノロジーに


ついては、産業応用を図るための基盤技術に係る研究開発を行っている。


２．なお、創薬に関する基盤技術の開発は、化学や生物学だけでなく、ＩＴ技術や


ものづくり技術等の幅広い技術の活用が不可欠であり、この点、幅広い産業技術


を有する産総研は、今後の創薬のための基盤技術の開発に貢献できるものと考え


る。


（２）現状における将来の連携等に係る構想


（エ）将来的に創薬関連業務を統合していくなどの方向性があるのか。それぞれ


法人は日本の現状を改善すべきと考えているのか。


（答）


１．産総研は、産業技術の向上やその成果の普及、経済及び産業の発展等を目的と


した鉱工業の科学技術に関する知見を有しており、創薬分野においても、特にバ


イオテクノロジー基盤技術の開発の面で大きく貢献できると考えている


２．創薬関連業務の統合に関する議論については、先ず大規模な公的化合物ライブ


ラリーを有する大学や研究機関等が必要な機能を強化し連携することにより、創


薬に関する研究に取り組むことが重要であると考えている。
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（３）創薬機能強化のための法人の業務統合についてどのように考えるか？（医


薬基盤研究所と理研・産総研の創薬等関連業務を統合すること）


（ア）「国内公的創薬研究の集約と機能強化」（医療イノベーション室長のプレ


ゼン資料の15頁）の考え方についてどのように考えるか。


（答）


１．経済産業省としても、オールジャパンでの創薬体制の構築が大きな成果を挙げ


られるように、関係省庁による十分な連携が必要と認識している。


２．しかしながら、内閣官房医療イノベーション推進室で検討する「創薬支援機


構」については、その機能や体制、事業規模等の検討が十分なされていないた


め、今後、産業界からのニーズ等を踏まえた実現性に関する議論が必要であると


考えている。


３．先ずは、関係機関が必要な機能を強化し連携しつつ、創薬に関する研究に取り


組むための現実的かつ実効性のある、我が国の総合的な創薬研究のあり方につい


ての検討を行う必要があると考えている。


（３）創薬機能強化のための法人の業務統合についてどのように考えるか？


（イ）「集約と機能強化」の考え方を進めると、一つの法人、一人の理事長の


下、体系的・戦略的に強力に進めていくことが適切であると思われるが、この


ような考え方について、どのように考えるか。統合することによって大きな問


題点が生じるのか。


（ウ）創薬や医療関連研究が法人の研究開発業務から切り離されることによって


現在の法人の研究活動等にどのような問題点が生じるのか。


（答）


１．産総研は、産業技術の向上やその成果の普及、経済及び産業の発展等を目的と


した鉱工業の科学技術に関する研究開発等を実施する法人であり、こうした目的


のために研究開発を業務として行う法人は他に存在していない。


２．産業技術を取り巻く環境は巨大化・複雑化しており、求められる成果を出すた


めには様々な研究領域の融合・複合が必要不可欠となっている。


３．産総研は、創薬支援研究も実施しているが、この研究に従事している研究員は、


バイオテクノロジー基盤技術の研究のみならず、ロボット技術を用いた高感度分


析システムの開発や大容量データ高速情報処理技術の開発など、様々な研究領域


に総合的に関与しているのが現状。


研究活動の実態を踏まえても、御指摘のような集約や研究開発業務を切り離す


ことは適当ではない。切り離しが行われた場合、産業技術を社会に還元するため


に必要不可欠な融合・複合研究を行うことが困難となり、結果として産総研とし


ての総合力を削ぐことに繋がる。







創薬支援に対する経済産業省の考え方


○ 経済産業省は、我が国の経済や産業の発展を目的として、産業技術としてのバイオテクノロジー基盤技


術の構築を目指した研究開発を行っており、産業界とともに創薬を支援する技術の研究開発も実施。


○ 産総研においては、産業技術としてのバイオテクノロジー基礎技術に係る研究開発能力を、共同研究と


いう形で医薬基盤研究所や理化学研究所に提供し、協業することで、相互の連携を図り、創薬研究にも繋


がる機能を強化。


現状


○ 創薬等に係る研究活動の総合調整については、従来から科学技術政策の推進のための司令塔である総


合科学技術会議の下で行っており、経済産業省としても関係省庁と連携しつつ、真摯に対応。


○ 産総研は 産業技術の向上やその成果の普及 経済及び産業の発展等を目的とした鉱工業の科学技術


現状における将来の連携等に係る構想


○ 産総研は、産業技術の向上やその成果の普及、経済及び産業の発展等を目的とした鉱工業の科学技術


に関する知見がある。創薬分野においても、特にバイオテクノロジー基盤技術の開発の面で大きく貢献


できる可能性。


○ 創薬関連業務の統合については、先ず大規模な公的化合物ライブラリーを有する大学や研究機関等が


必要な機能を強化し、連携することで、創薬に関する研究に取り組むことが重要。


○ 創薬支援機構については、その機能や体制、事業規模等の検討が十分されていない。今後、産業界か


らのニーズ等を踏まえた実現性に関する議論が必要ではないか。


○ 先ずは、関係機関が必要な機能を強化し、連携しつつ、創薬に関する研究に取り組むための現実的か


つ実効性のある我が国の総合的な創薬研究の在り方について検討する必要。


○ 産総研の研究開発業務が切り離された場合、産業技術を社会に還元するために必要不可欠な融合・複


合研究の実施が困難となり、産総研としての総合力を削ぐことに繋がる。


創薬機能強化のための法人の業務統合について








 基礎 
 研究   


国際水準で臨床研究を実施する病院の整備 【Ｈ２３・２４～】 


医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）の体制強化 


再生医療等革新的技術の評価等を行うための研究の推進・体制強化 
 （ガイドライン策定等） 【Ｈ２４～】 


第1相 
（ヒトに初めて投与） 


第2相 
（少数の患者に投与） 


第3相 
（多数の患者に投与） 


承認 
申請 


創薬支援機構 


創 薬 プ ロ セ ス に お け る 支 援 に つ い て 
－アカデミア発のシーズを革新的な新医薬品・新医療機器として実用化へ－ 


希少疾病用医薬品等の開発支援 【Ｈ２４（拡充）～】 


個別重点分野への研究開発支援（がん、Ｂ型肝炎等） 【Ｈ２３・２４～】 


個別化医療の推進（生体試料の収集・分配等） 【Ｈ２３～】 


個
別
研
究
開
発
へ
の
支
援 


製薬企業等に代
わりプロセスの
一部を自ら実施 


患者等のニーズを踏まえ、
医薬品開発に資する共通
基盤技術の研究を実施 


非臨床 
試験 


（動物等） 


化合物 
同定 


疾患原因 


の究明 
最適化 
研究 


○ 優れた創薬シーズに基づき薬
剤候補をスクリーニング 


○ 化学合成展開を行い、製薬企
業による薬剤開発へつなげる 


○ 治験・臨床研究前の新薬候補物質の安全性の確認や絞り込みに
有用な毒性データベースの構築と公開 
→医薬品開発における安全性評価プロセスを促進 


○ 難病の治療薬開発に資する治療効果の指標の開発 
→医薬品開発における有効性評価プロセスを促進 


○ 難病患者の細胞・遺伝子などの収集・保存 
→アカデミアに提供し、創薬研究を促進 


○ 次世代ワクチン実用化のための新規免疫反応増強剤の開発 
→ワクチンメーカーに提供し、開発を促進 


厚生労働省の施策 


治験・臨床研究 


薬事戦略相談の実施 【Ｈ２３～】 


【難病研究への支援】 


研
究
開
発
基
盤
・イ
ン
フ
ラ
の
整
備 


医薬基盤
研究所 







創薬支援機構の創設に当たっての課題 
基礎研究 化合物同定 最適化研究 非臨床試験 


その課題解決に向けて基盤研ができること 
１）現状においても、基盤研は新薬開発ステップ⑤以降において、安全性や有効性の面から新薬候補化合物の絞り込みに資する基盤技術を提 
  供している。 
２）既存の大規模な公的化合物ライブラリーがネットワークを形成し、基盤研がそのネットワークの調整機能を担うことが考えられる。 


化合物ライブラリーから新薬候補化合物を選定 


①疾患原因の
究明（１つの
疾患に対して
種々の因子が


関与） 


②多数の疾患原
因の中から、新
薬開発に有効な


標的を選別 


③選別された疾患原因
に作用する新薬候補化
合物を、化合物ライブ


ラリーから選定 


④選定された化合物
を基にして、より活
性のある新薬候補化


合物を合成 


⑤細胞等を用いた
新薬候補化合物の
安全性・有効性の


確認 


⑥動物を用いた
新薬候補化合物
の安全性・有効


性の確認 


ベンチャー企業 


大手製薬企業 


製薬企業 


創薬支援機構 ベンチャー、製薬企業 


開
発
主
体 


創薬支援機構の創設に当たっての課題 


１）創薬支援機構が担う業務は、本来各製薬企業等が行う研究開発業務の中核部分（米国においてはベンチャー企業も大きな役割）であり、ま
た、 どのような新薬候補化合物を選定し、新薬開発に進むかは、各企業の研究開発戦略そのもの。このため、行うべき業務や民と官との役
割分担について精査が必要。 


２）多数の疾患原因の中から、新薬開発に有効なものを選別できる人材が必要。しかし、そのような人材は製薬企業も重用しており、機構を創設 
  する場合、必要な人材を新たに育成・確保することが課題。 


３）大規模な公的化合物ライブラリーをどのように造成するのかが課題。各製薬企業のほか、理研、東大、産総研がそれぞれ大規模な公的化合
物ライブラリーを保有し、利用。このため、これらの既存ライブラリー間のネットワークを形成するなど、関係者の連携により必要な機能を実現
することも重要な選択肢。 


アカデミア 


アカデミア 


大規模な公的化合物ライブラリー ※理研は2.5万個、東大は20万個、産総研は40万個を既に保有 


創薬支援機構 アカデミア 
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厚生労働省 


 


行政刷新会議分科会ＷＧ 追加質問事項について 


 


○ 各法人における創薬・医療関係の研究活動の状況（予算・人員・プロジェ


クト数など）。 


（回答） 


 当省所管の医薬基盤研究所は、患者が少なく企業単位では研究開発のインセ


ンティブに乏しい難病等の治療薬開発に関わる基盤技術の研究や、単一の企業


では取り組むことが難しい、新薬候補物質の安全性の確認・絞り込みに有用な


毒性データベースの構築・公開など、患者の立場に立った医薬品開発等に資す


る共通的な技術の開発等を行っている。  


 医薬基盤研究所は、その研究活動を予算規模９４億円（うち国費８９億円）、


人員７９人の体制で行っている。 


※予算規模は平成２３年度、人員は平成２３年４月時点 


 


○ 研究連携の現状（政府における調整機能。各法人レベルの連携状況。） 


※回答にあたっての留意点 


 ・５か年戦略における創薬関係の課題についての各府省での具体的な研究活動に係る優先順位、研究活動の体系等は、


どのようになっているのか。 


 ・創薬関連研究・創薬研究開発について、現在は創薬に必要な研究の一部を所管省が違う３研究所（基盤研、産総研、


理研）で別々に行っており、十分な連携がないので、「霞ヶ関の谷間」という状況が生じているとの指摘について


どのように考えるか。 


（回答） 


 政府における調整は、研究も含め、総合科学技術会議のご意見を踏まえ、科


学技術の振興に関する施策の総合的かつ計画的な推進を図るための科学技術


の振興に関する基本的な計画（科学技術基本計画）が策定される等の中で行わ


れている。 


第４期科学技術基本計画（平成 23 年８月 19 日閣議決定）では、医療・介護・ 


健康を対象とする「ライフイノベーションの推進」を我が国の将来にわたる成
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長と社会の発展を実現するための主要な柱のひとつとして位置付け、研究開発


等の施策を含め、科学技術イノベーション施策を戦略的に展開するとしている。 


また、厚生労働省としては、文部科学省、経済産業省等の関係省庁と連携し、


革新的医薬品・医療機器創出のための戦略となる「革新的医薬品・医療機器創


出のための５か年戦略」を策定した上、日本先行開発・日本参加の世界同時開


発を目指した施策を積極的に実施してきている。 


各法人は、このように体系化された施策の中で、研究活動等を行っているも


のと認識している。 


 


○ 創薬を強力に推し進めていくにあたって、医薬基盤研究所は研究のコーデ


ィネート役を果たせているのか。果たせていないとするとそれぞれの法人か


ら見てどこに問題があるのか。 


（回答） 


 医薬基盤研究所は、医薬品開発等に資する共通的な技術の研究開発等を行う


ものとされており、各法人の研究活動の調整を行うことは、業務として位置付


けられていない。 


 なお、創薬推進のため、大規模な公的化合物ライブラリーを有する大学や研


究機関等によるネットワークが形成される場合には、医薬基盤研究所がそのネ


ットワークの窓口機能等を担うことは考えられる。 


 


○ 上記５か年戦略は、開始からあと半年で５年を迎えるが、創薬についての


進捗状況如何。解決課題を明確にした具体的な次期の研究戦略の策定は進ん


でいるのか。 


（回答） 


  「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」に基づき、特に、重点


領域（①臨床研究・実用化研究、②がん・精神神経疾患・難病等の重大疾病領


域、希少疾病領域、③バイオマーカー等の新たな技術）に対する研究を推進す


るため、必要な予算額を確保し、創薬の基盤整備を行ってきたところである。 
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 一方、この５年間で、政府においては、新成長戦略の策定や内閣官房に医 


療イノベーション会議が設置されるなど、革新的医薬品の創出が一層期待さ 


れているところである。 


新たな５か年戦略の策定については、産業界をはじめとする関係者からの 


要望もあることから、厚労省としても策定の必要性を認識しており、関係府 


省と調整してまいりたい。 


 


○ 創薬等に係る研究活動の総合調整はどのように行われるのか（政府レベ


ル・省庁レベル・法人レベル）。 


（回答） 


政府レベルでの調整については、創薬等に係る研究も含めて、総合科学技術


会議のご意見を踏まえ、科学技術の振興に関する施策の総合的かつ計画的な推


進を図るための科学技術の振興に関する基本的な計画（科学技術基本計画）が


策定される等の中で行われている。 


第４期科学技術基本計画（平成 23 年８月 19 日閣議決定）では、医療・介護・ 


健康を対象とする「ライフイノベーションの推進」を我が国の将来にわたる成 


長と社会の発展を実現するための主要な柱のひとつとして位置付け、研究開発 


等の施策を含め、科学技術イノベーション施策を戦略的に展開するとしている。 


 省庁レベルでの調整については、厚生労働省として、文部科学省、経済産 


業省等の関係省庁と連携し、革新的医薬品・医療機器創出のための戦略となる


「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」を策定した上、日本先行 


開発・日本参加の世界同時開発を目指した施策を積極的に実施してきている。 


 法人レベルでは、このように体系化された施策の中で、研究活動等を行って 


いるところである。 


 


○ 現状を踏まえ、創薬に関する研究の在り方や取組、考え方を変更し、創薬


に関する旗振り役を担いたいと考える積極的な考えはないのか。 


（回答） 
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 創薬支援は大変重要な課題であり、厚生労働省として、関係省庁と連携し 


つつ、これまで多くの支援策を積極的に実施してきている。 


 このため、当省は、既に創薬支援を推進する役割を十分に果たしてきてい 


るものと考えている。 


 


○ 将来的に創薬関連業務を統合していくなどの方向性があるのか。それぞれ


法人は日本の現状を改善すべきと考えているのか。 


（回答） 


 産業技術総合研究所等の他の独立行政法人は、産業支援等を目的に取り組 


んでいることから、医薬基盤研究所と統合する場合には、市場規模の小さい 


難病等のための研究が十分に行われないおそれがある。 


このため、医薬基盤研究所と産業支援等を目的とする独立行政法人との統 


合は困難であり、各研究機関の特性を生かしつつ、産学官の関係機関との間 


で、より幅広く必要な連携を進めることが適当と考える。 


 


○ 「国内公的創薬研究の集約と機能強化」（医療イノベーション室長のプレ


ゼン資料の 15 頁）の考え方についてどのように考えるか。 


（回答） 


 創薬支援機構の創設に当たっては、 


①創薬支援機構が担う業務は、本来各製薬企業等が行う研究開発業務の中核


部分（米国においてはベンチャー企業も大きな役割）であり、また、どの


ような新薬候補化合物を選定し、新薬開発に進むかは、各企業の研究開発


戦略そのもの。このため、行うべき業務や民と官との役割分担について精


査が必要。  


②多数の疾患原因の中から、新薬開発に有効なものを選別できる人材が必要。 


しかし、そのような人材は製薬企業も重用しており、機構を創設する場合、 


必要な人材を新たに育成・確保することが課題。  


③大規模な公的化合物ライブラリーをどのように造成するのかが課題。各製 
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薬企業のほか、理研、東大、産総研がそれぞれ大規模な公的化合物ライブ 


ラリーを保有し、利用。このため、これらの既存ライブラリー間のネット 


ワークを形成するなど、関係者の連携により必要な機能を実現することも 


重要な選択肢。  


などが課題であると認識している。 


 このため、まずは、このような課題も含め、今後、内閣官房を中心に実務 


的な検討を行った上で、創薬支援機構の在り方等を整理すべきものと考えて 


いる。 


  なお、医薬基盤研究所は、現在行っている毒性データベースの構築等のノ 


ウハウを生かすことのできる新薬候補化合物の安全性・有効性の確認や、ネ 


ットワークを利用するアカデミアや製薬企業等の窓口機能を担うこと等で 


貢献することが現実的と考えている。 


 


○ 「集約と機能強化」の考え方を進めると、一つの法人、一つの理事長の下、


体系的・戦略的に強力に進めていくことが適切であると思われるが、このよ


うな考え方について、どのように考えるか。統合することによって大きな問


題点が生じるのか。 


（回答） 


 産業技術総合研究所等の他の独立行政法人は、産業支援等を目的に取り組ん


でいることから、医薬基盤研究所と統合する場合には、市場規模の小さい難病


等のための研究が十分に行われないおそれがある。このため、医薬基盤研究所


と産業支援等を目的とする独立行政法人との統合は困難であり、各研究機関の


特性を生かしつつ、産学官の関係機関との間で、より幅広く必要な連携を進め


ることが適当であると考える。 


 また、創薬支援機構の創設のためには、すべての機能を一つの法人で担うよ 


りも、大規模な公的化合物ライブラリーを有する大学や研究機関、医薬基盤研 


究所といった既存の関係機関が連携し、必要な機能を強化しつつ取り組むこと 


が現実的と考える。 
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○ 創薬や医療関連研究が法人の研究開発業務から切り離されることによって


現在の法人の研究活動等にどのような問題点が生じるのか。 


（回答） 


 医薬基盤研究所は、医薬品等に関する研究に特化した法人であり、医療関連


の研究部分を切り離して考えることは困難である。 


 また、いわゆる個別の「創薬」そのものについては、これまで製薬企業等の 


民間が担ってきたところであり、医薬基盤研究所から切り離すべき「創薬」の 


業務は存在していない。 





