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日本は世界第２の新薬創出国

• 医薬産業政策研究所の報告に
よると2016年度世界医薬品
売上高上位100品目中日本
の創出数が13品でアメリカ
（48品）に次いで単独世界第
2位となった。（世界で12か国
のみが上位品創出）

医薬品創出企業の国籍別医薬品数



日本の創薬力の源泉

日本の製薬企業は画期的新薬創出に
長い間取り組むことで成功体験を重ねてきた

1. 科学水準が高い
2. 研究者の質が高い
3. 最先端科学技術の利用が容易

SPring-8 (The world’s largest synchrotron radiation 
facility), 京コンピュータ, J-PARC (Japan Proton Accelerator 
Research Complex), 国際宇宙ステーション ”きぼう” etc.

4. 産学連携の意識が高い
5. バイオベンチャーとの連携が増加(ただし米国>日本)
6. 特許防衛が強力



日本の基礎研究力

Physics Chemistry Physiology
or Medicine Economics Literature Peace Total

85 60 94 47 10 25 321
21 26 29 8 11 12 107
24 28 16 1 8 4 81
12 8 10 1 15 9 55
4 4 8 2 8 5 31
3 6 6 － 2 10 27

11 1 2 1 3 2 20
6 7 1 － 2 1 17
9 3 2 1 － 1 16
3 1 3 － 6 1 14
3 1 5 － 3 1 13
3 4 2 1 － 2 12
3 1 4 － 1 2 11
－ 1 4 － 1 4 10
－ 4 － 2 1 3 10
－ 1 － 3 3 2 9
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日本の基礎研究力

国別ノーベル賞受賞者 科学系 2001年－2017年

(#): number of persons with multi nationality

Item Physiology        
or MedicineCountry Physics Chemistry Total Rank

United States 19(7) 21(3) 19(4) 59(14) 1

United Kingdom 1(5) 2(1) 7(2) 10(8) 3

Germany 3 1(1) 1 4 5

France 2 2 3 7 4

Sweden 1 1 11

Switzerland 1 1 11

Russia 2(1) 2(1) 8

Japan 7(2) 4(1) 3 14(3) 2
Netherlands 0(2) 1 1(2)

Hong Kong 0(1) 0(1)

Canada 1(1) 1 2(1) 9

Australia 0(1) 0(1) 2(1) 2(3) 7

Israel 4 4 5

South Africa 1 1 11

Belgium 1 1 11

Norway 2 2 10

日本は教育を重視
基礎科学研究を強力に推進



未成熟な日本のバイオベンチャー

バイオベンチャー上場企業数の各国比較 （2011）

Source：Ernst＆Young 『Beyond borders Global biotechnology report 2011』
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%

国別起業活動率の比較

*TEA = 起業準備中の者および
起業後３年半以内を指す

Data from Global Entrepreneurship Research Association (GERA)Last updated: Jan 19, 2014

アジアを含む15カ国の比較 （2013年）

日本は最下位の１５位

アジア各国の起業家精神に期待



創薬におけるオープンイノベーションの重要性

１．日本を取り巻く経済環境
イノベーションをキードライバーとする付加価値の高い知識集約型な
経済体制への移行

２．医薬品開発状況とビジネスモデル
ブロックバスターから後発品、スペシャリティ領域、バイオ医薬品などの
ビジネスモデルへの転換

３．製薬産業界のパラダイムシフト
治療満足度が低くアンメットメディカルニーズが高い疾患領域への新
薬開発における国際競争力を高めるために、閉鎖的イノベーションか
ら脱却し、オープンイノベーションに移行

出展：ヒューマンサイエンス振興財団 HSレポート No. 78 より一部改変



製薬産業を取り巻く環境変化



私の考えるオープンイノベーション

ベンチャー活用型オープンイノベーション
アメリカ発の医薬品の多くはアカデミア発の研究成果が大学発
創薬ベンチャーを介して育成され、大手製薬企業により製品化
されるという創薬エコシステムから生まれている

産学連携型オープンイノベーション
日本では創薬ベンチャーの育成が十分でなく、学の優れた成果
を産に活かす産学連携が革新的な医薬品開発の推進に必須
であると考える



創薬プロセスにおける産学の役割

• 患者由来のゲノム解析
• 疾患関連遺伝子及び蛋白質の探索と機能解析
• 遺伝子導入・遺伝子欠失動物の作製 企業の役割

大学・公的研究機関の役割

非臨床試験創薬標的の同定
（受容体・酵素など）

リード探索と最適化

蛋白質や抗体の調製

疾病の解明

疾患モデル動物の作製
バイオマーカーの探索

健康者・疾患コホート研究
バイオバンクの構築・整備

・アカデミアと企業の役割分担の中で、アカデミアには基礎研究（新規創薬標的分子の発
見、 そのvalidation、臨床効果･副作用に結びつくbiomarkerの発見）、創薬研究基
盤技術・リサーチツールの研究開発が期待される
・最先端研究成果の早期からの産学官連携の仕組みの構築が重要である



日本の創薬の現状と課題

企業の興味↑

誰がサポート？
医薬品候補アカデミアによる

創薬
ベンチャー?

共同研究
技術移転

創薬標的 創薬シーズ
の発見 リード化合物同定 最適化研究 前臨床研究 臨床試験

企業への
導出

アカデミア
• 事業化の意識・知識が不足している
• 知財化の知識が足りない
• バイオベンチャーが未成熟

企業
• 画期的新薬創出が困難になった
• モダリティの多様化への対応が遅れている
• 創薬標的創出までのハードルが高くなる
• 特許切れによる独占期間満了の影響が大きい

画期的新薬の創出に産学連携が欠かせない
しかし、アカデミアから企業への橋渡しが課題

創薬支援ネットワーク
創薬等先端技術支援基盤PF

臨床予見性↑



研究開発委員会および企業が主導・協力するオープンイノベーション
１．アカデミア発創薬を期待した産学連携
１）創薬支援ネットワーク(AMED)

2017年10月創薬推進ユニットによる支援機能強化
産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC） 22社から20万化合物提供

２）アイデア公募
FINDS（塩野義）、TaNeDS（第一三共）、a3（アステラス） 他

３）創薬ベンチャー設立・育成支援
OiDEプロジェクト（第一三共-三菱UFJキャピタル）

２．産産連携
１）化合物相互利用提携 アステラス-第一三共
２）化合物ライブラリコンソーシアム(J-CLIC) 製薬協加盟企業16社参加

３．アジア連携



製薬協研究開発委員会が主導するオープンイノベーション
１．アカデミア発創薬を期待した産学連携
１）創薬支援ネットワーク(AMED)

2017年10月 創薬推進ユニットによる支援機能強化
産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC） 22社から20万化合物提供

２）アイデア公募
FINDS（塩野義）、TaNeDS（第一三共）、a3（アステラス） 他

３）創薬ベンチャー設立・育成支援
OiDEプロジェクト（第一三共-三菱UFJキャピタル）

２．産産連携
１）化合物相互利用提携 アステラス-第一三共
２）化合物ライブラリコンソーシアム(J-CLIC) 製薬協加盟企業16社参加

３．アジア連携



創薬支援ネットワークの活用



製薬協研究開発委員会が主導するオープンイノベーション
１．アカデミア発創薬を期待した産学連携
１）創薬支援ネットワーク(AMED)

2018年10月 創薬推進ユニットによる支援機能強化
産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC）22社から20万化合物提供

２）アイデア公募
FINDS（塩野義）、TaNeDS（第一三共）、a3（アステラス） 他

３）創薬ベンチャー設立・育成支援
OiDEプロジェクト（第一三共-三菱UFJキャピタル）

２．産産連携
１）化合物相互利用提携 アステラス-第一三共
２）化合物ライブラリコンソーシアム(J-CLIC) 製薬協加盟企業16社参加

３．アジア連携



創薬支援ネットワークへの化合物提供による協力



製薬協研究開発委員会が主導するオープンイノベーション
１．アカデミア発創薬を期待した産学連携
１）創薬支援ネットワーク(AMED)

2017年10月 創薬推進ユニットによる支援機能強化
産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC） 22社から20万化合物提供

２）アイデア公募
FINDS（塩野義）、TaNeDS（第一三共）、a3（アステラス） 他

３）創薬ベンチャー設立・育成支援
OiDEプロジェクト（第一三共-三菱UFJキャピタル）

２．産産連携
１）化合物相互利用提携 アステラス-第一三共
２）化合物ライブラリコンソーシアム(J-CLIC) 製薬協加盟企業16社参加

３．アジア連携



製薬協研究開発委員会が主導するオープンイノベーション
１．アカデミア発創薬を期待した産学連携
１）創薬支援ネットワーク(AMED)

2017年10月 創薬推進ユニットによる支援機能強化
産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC） 22社から20万化合物提供

２）アイデア公募
FINDS（塩野義）、TaNeDS（第一三共）、a3（アステラス） 他

３）創薬ベンチャー設立・育成支援
OiDEプロジェクト（第一三共-三菱UFJキャピタル）

２．産産連携
１）化合物相互利用提携 アステラス-第一三共
２）化合物ライブラリコンソーシアム(J-CLIC) 製薬協加盟企業16社参加

３．アジア連携



アジア製薬団体連携会議(APAC)の開催
１．ミッション

革新的な医薬品をアジアの人々に速やかに届ける

２．ゴール
課題に関する情報共有を図り、APACとして提言を発信するための

platformを構築する
各国協会は、課題に対する解決策を、

当該国政府を含むステークホルダーへ提言する

３．ラウンドテーブル会議内容
①規制・許認可関係

アジアでの医療用医薬品の早期申請・早期承認の実現に向けた提言
国際基準品質の医薬品の安定供給

②創薬連携
『アジア発創薬』実現のために、アジアにおける
“open innovation” の推進

４．APACは定期的に継続開催する（2012年より毎年1回）



APACが目指すオープンイノベーション

ゴール
アジア発画期的新薬の創出

26

国の研究機関

各国製薬協 ベンチャー

アカデミア

研究情報投資 マッチング 人材育成

その他
プラットフォーム

アジア各国の産学官およびベンチャーをシームレスに繋ぎ、
アジア発創薬の実現のためのプラットホーム構築を推進していく

創薬連携WG活動
１．研究ステージの情報共有
２．開発ステージのネットワーキング
３．創薬研究のための能力開発

(人材育成)
４．アジア特有の疾患
５．天然物創薬



天然物創薬コンソーシアム構想
アジア各国が保有する豊富な天然資源を活用し、
アジア発創薬の実現のための共創メカニズムを構築する

天然物ライブラリー

天然物スクリーニング
センター

日本

創薬技術移転

結果の検証

アッセイデータ

天然化合物・抽出物

共同研究

製薬協加盟会社

研究開発委員会
天然物創薬タスクフォース

各国の大学・研究機関
再生産・精製・構造決定
構造展開（化学合成・生物合成）

アジアの創薬力向上

新薬開発

参加国
タイ・台湾・マレーシア・日本



オープンイノベーションが目指す創薬エコシステム

【実現イメージ】
患者様・ご家族と医療関係者の思いがAMEDなど政府関係機関を
動かし、アカデミアの大学・研究機関の研究を推進し、その成果
が製薬企業により画期的な新薬開発に結び付くというサイクル

製薬企業

政府

アカデミア

患者・家族
医療関係者



ご清聴ありがとうございました。


