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AMED知的財産部による支援について
【支援の範囲について】

○AMED採択課題については、研究成果の早期実用化という観点から、課題ごとに具
体的な知財戦略を支援

○AMED採択課題以外についても、産学連携における一般的な知財戦略や研究開発

内容に踏み込まない知財相談は、研究機関における知財リテラシー向上の観点から
支援中であり、今後も引き続き支援

＜支援の例＞
・知財セミナー、講演、e-learningの提供
・知財戦略に関する調査研究結果の提供
・コンサルタント・リエゾンによる一般的な知財戦略についての相談対応

○さらに、実用化に向けたプラットフォームとしてシーズ・ニーズマッチングの場を提供
・AMEDぷらっと（4月稼働予定）
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AMED知的財産部による支援について
【課題横断的な知財戦略の調査・分析について】
○課題横断的な知財戦略が必要な分野については、研究開発動向や特許出願等の状

況を俯瞰し、オープン領域・クローズ領域の設定などを含め調査・分析、情報発信を
行っており、今後も実施する予定

例）再生医療における知的財産戦略に関する調査

１）上流から下流まで多面的な特許ポートフォリオ構築、２）関連する特許を集約し活用しあう枠組みの構築、３）アライアン
スの構築の必要性等について提言し、アカデミア・企業に情報発信
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オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト

統合プロジェクトの中での「遺伝子治療研究」の取扱い

【がん】ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト

【難病】難病克服プロジェクト

革新的医療技術創出拠点プロジェクト

研究者同士
の交流・連携

を促す

再生医療実現プロジェクト

【平成31年度以降の対応案】
「遺伝子治療」は、治療の多様なモダリティの一つであり、これに特化したプロジェクト新設

の要否については、医学研究全体の中での検討が必要ではないか。
1. モダリティとして新技術を開発する観点からは、革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発

事業の後継事業の中で対応することが考えられる。
2. 遺伝子治療技術による疾患治療研究を強化する観点からは、採択課題を増やすことが

考えられる。
3. いずれの場合も予算手当が必要

【当面の対応案】

• 必要に応じ遺伝子治療研究開発に関する横断型のＰＳ（プログラ
ムスーパーバイザー）、ＰＯ（プログラムオフィサー）を新たに配置
することも検討する。

• 関連課題を連携させるべく、担当部課が定期的に会議体を開いて
情報共有し、新たな企画につなげる。

疾患領域
対応型ＰＪ

横断型
統合ＰＪ

新たな遺伝子治療法等の開発

革新的なゲノム編集
技術の開発・応用

（今後の可能性）

若手研究者の登用
促進等 3
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AMEDにおける遺伝子治療研究開発
（基盤整備・基礎研究を含む）の現状（未定稿）

【方法】

• AMS(AMED研究開発課題管理システム)を用いて、次のキーワード（類義語を含む）を検索

• 上記の他、CAR-T、CAR遺伝子、TCR遺伝子、抗がんウイルス創薬等に関連する課題を追加し、
ノイズを目検で除去

【結果】
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遺伝子治療 or 遺伝子改変 or ゲノム編集 or ベクター or アデノ随伴ウイルス or AAV or センダイウイルス or SeV or アデノウイルス or 
レンチウイルス or レトロウイルス or ZFN or TALEN or CRISPR

AMED全課題に占める遺伝子治療関係（基盤整備・基礎研究を含む）の割合

配分金額（単位：億円）

注）H29年度は、

調整費等が反映
されていない。



各国のゲノム編集・遺伝子治療の論文数と特許数
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表2．基盤技術領域別のゲノム編集・遺伝子治療特許数

JP         US        EU        CN        KR         etc.

論文発表件数で日本は世界３位であり、米国に大きく差があるものの
基礎研究は充実している。しかし、特許出願件数で日本は世界７位に
とどまっている。
一方で、フランス、韓国では特許出願数が論文発表数に比して多い。

遺伝子治療の臨床応用に必要な活性向上、デリバリー技術、ベク
ター設計や発現解析等の産業応用に関わる性能に関する特許は

欧米で多い。

表１．「ゲノム編集および遺伝子治療関連技術」の論文発表と特許出願状況

順位 国籍 論文発表件数 国籍 特許出願件数

1 米国 1,444 米国 1,535
2 中国 550 フランス 278
3 日本 302 中国 175
4 ドイツ 272 ドイツ 110
5 フランス 120 韓国 68
6 英国 120 英国 59
7 韓国 89 日本 51
8 カナダ 75 オランダ 50
9 オランダ 48 ベルギー 27
10 オーストラリア 48 スイス 17
11 デンマーク 40 デンマーク 12
12 スペイン 35 イスラエル 12
13 スイス 28 オーストラリア 8
14 インド 27 スペイン 8
15 シンガポール 27 リトアニア 7

平成28年度 特許出願技術動向調査報告書（概要）特許庁 ゲノム編集及び遺伝子治療関連技術資料をもとにAMED作成
（第５回ゲノム医療実現推進に関するアドバイザリーボード 資料４－２－５より再掲）



遺伝子治療の研究開発の推進における今後求められる対策
報告書とりまとめ方針に対するご提案

 検討の経緯、スコープ、検討結果の活用について記載してはどうか。

 遺伝子治療の研究開発の経緯と現状を記載してはどうか。

 遺伝子治療の研究開発に関する政府としての考え方を明確に示してはどうか。

6

遺伝子治療の研究開発に関する基本的な考え方の整理
１．わが国としては、健康・医療戦略に基づき、稀少疾患・難病、がんなど、既存の技術で
は治療が困難な患者に治療を届けるための研究開発を進めていくことが必要

２．国内で、臨床研究や治験が進まない状況を放置すれば、わが国の患者さんに不利益
が生じる恐れ

３．海外で研究開発が先行しているのは事実であるが、一方、国内アカデミアにも多くの
シーズがあり、わが国独自の競争力のある技術を確保することも可能である。

４．遺伝子治療においては、導入したベクターが生殖細胞に影響を及ぼさないことの科学
的担保が必要となる等、特別な留意点があることに注意すべき

５．遺伝子治療の基礎から臨床研究、実用化までの研究開発に対する支援を、政府として
強化し、計画的に推進することが必要
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