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More than 60% 
of new drugs 
were initially
discovered by
academia

Allocation of the 252 new drugs approved by the US Food and Drug 
Administration between 1998 and 2007.

Academic role on new drug development
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アカデミアによるイノベーション創出事業の歴史

2007～2011年度
文科省TR支援推進プログラム

2007・・・・ 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022   2023

2012年度～2016年度
文科省TR加速ネットワークPGM

2011／2012年度～2016年度
厚労省 早期・探索的臨床試験拠点整備事業

臨床研究中核病院整備事業

2013年度～
革新的医療技術
創出拠点プロジェクト

AMEDによる
一元・一貫管理

2015年度～
医療法に基づく
臨床研究中核病院

AMED改組

認定
TR拠点

2017年度～
AMED TR戦略的推進プログラム

2012年度～2016年度
厚労省 日本主導型グローバル
臨床研究体制整備事業
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橋渡し拠点が支援するシーズ数



アカデミア発のシーズ件数は飛躍的に増加
承認・LO・保険収載件数も順調に増加



拠点整備・事業遂行の中から
抽出された課題

Yes ～ No

全
体

広報 知財戦略
知財管理

企業連携支援（契約担当人材）
法務専門家
研究資金獲得支援人材
医療イノベーション教育担当者

基
礎

シーズ探索（異分野融合） 目利き支援
非臨床PM

非
臨
床

非臨床PM
（PM育成事業）

ＧＬＰに基づく動物試験
ＧＭＰの治験薬製造
毒性の専門家

臨
床

データセンター
生物統計家（統計家育成事業）
薬事戦略・規制対応
プロトコール作成支援
CRC・DM・モニター・監査
ファーマコビジランス・IRB事務
Phase I 施設

ベンチャー支援
企業支援

メディカルライティング

1）非臨床試験におけるインフラが不足しており、迅速な開発の律速因子となっている。
2）創薬支援ネットワーク等の支援は有効であったが、量的にはまったく不十分であった。
3）非臨床試験を実施する動物実験施設や製剤施設を保有する大学は少ない。
4）大学に無期雇用ポストがないことも優秀人材確保の障害となっている。



いかに対応すべきか？
1. 非臨床試験の公的支援の増加

非臨床シーズ開発への補助金増額
創薬支援ネットワーク等による業務支援の増加
→ 限界があるが弱点補強は重要

2．早期からの企業連携
→ 企業と伴走する非臨床シーズに支援を強化（実効性優先）
→ 法務・契約・企業連携の専門職員をアカデミアに

3．ベンチャー支援
→ 実績は不十分だが成果は現れつつあるため継続が必要

4．人材育成
→ 教育・人材育成には一定の公費出動が必要

5．雇用
→ 大学には無期雇用ポストはない
→ AROの分社化・TLOにARO機能を付与する規則があれば
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