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第１回「再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業」 

中間評価検討会 

議事録（案） 

１．日時  ２０２２年１月１７日（火） １７：０５～１９：５８ 

２．場所  経済産業省別館２階２３２各省庁共用会議室 

Teams 会議併用 

３．議事概要 

開会（0:01.5） 

○毛利課長補佐  定刻を過ぎておりますので、第１回再生・細胞医療・遺伝子治療の産業化

に向けた基盤技術開発事業中間評価検討会を始めさせていただければと思います。本日はどう

ぞよろしくお願いいたします。 

 私、経済産業省生物化学産業課で再生医療を担当しております毛利と申します。私、毛利の

ほかに、再生医療担当の新階が本日参加させていただいております。また、経済産業省からは、

技術評価室の浅野様、宝関様が参加しております。 

 続いて、本検討会の出席者の紹介をさせていただければと思います。 

 まず、評価委員の先生の御紹介をいたします。今、資料１が映っているかと思います。こち

らで中間評価検討会の委員名簿を載せております。上から御紹介させていただければと思いま

すので、先生から一言ずつ簡単にいただければと思います。 

 株式会社ファストトラックイニシアティブ代表パートナーの安西様。 

○安西委員  安西でございます。どうぞよろしくお願いいたします。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。 

 一般社団法人バイオロジクス研究・トレーニングセンター（ＢＣＲＥＴ）の専務理事代行、

企画担当理事の内田先生。 

○内田委員  内田でございます。ここに書いてございますＢＣＲＥＴ、あと神戸大学の教員

をやっておりまして、バイオロジクスのプロセス開発や製造全体に関する研究をやっておりま

す。よろしくお願いいたします。 

○毛利課長補佐  よろしくお願いいたします。 

 神戸市立医療センター中央市民病院の医長・坂井先生。 

○坂井委員  坂井と申します。本日はよろしくお願いいたします。私、専門は脳神経外科で

すけれども、ＰＭＤＡの最新医療製品等審査部に３年いたという経験で、こうしたお仕事をさ

せていただいております。どうぞよろしくお願いいたします。 

○毛利課長補佐  よろしくお願いいたします。 

 田辺三菱製薬株式会社創薬本部創薬企画部主席の三木先生。 
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○三木委員  田辺三菱製薬の三木と申します。私は製薬企業で創薬研究を担当しました。特

にバイオ医薬品をずっと手がけておりまして、最近は遺伝子治療も手がけております。よろし

くお願いいたします。 

○毛利課長補佐  よろしくお願いいたします。 

 神奈川県立保健福祉大学ヘルスイノベーション研究科教授・八代先生。 

○八代委員  八代でございます。私は造血幹細胞研究をもともと専門にしておりましたけれ

ども、そちらの知識を活用しながら、再生医療、幹細胞研究に対する社会受容の調査ですとか、

あるいは再生医療の産業化の加速というようなことを研究しております。どうぞよろしくお願

いいたします。 

○毛利課長補佐  よろしくお願いいたします。本日、非常にお忙しいところ、５名の評価委

員の先生方に御出席賜っております。ありがとうございます。 

そのほか、事業の執行を担っていただいておりますＡＭＥＤからも担当者に入っていただい

ておりますので、よろしくお願いいたします。 

なお、本評価検討会において、ＣＯＩの関係から、内田先生は複数プログラムとプロジェク

トＢの評価には参加しないこととなりますので、よろしくお願いいたします。 

 続きまして、議事の開始に先立ちまして、本評価検討会の座長の選出を行わせていただけれ

ばと思います。委員互選による選出が原則となってはいるのですけれども、事務局としては、

本事業が製薬業界に活用いただくことを念頭に置いている事業であることに鑑みまして、本評

価検討会の委員各位の御承認をいただいた上で、三木委員のほうに座長をお願いしたいと考え

ております。皆様、御異議のほうございませんでしょうか。 

     （「異議なし」の声あり） 

 ありがとうございます。異議なしということで、三木委員のほうに座長をお願いできればと

思いますので、よろしくお願いいたします。 

 本来、座長席への御案内というところをさせていただくのですけれども、申し訳ございませ

ん、今回コロナウイルスの関係等もございまして、お席はそちらのままでということでやらせ

ていただければと思います。三木座長のほうから簡単に御挨拶をいただいてもよろしいでしょ

うか。 

○三木座長  田辺三菱製薬の三木でございます。本日は座長に御指名いただきましたので務

めさせていただきます。御高名の先生方ばかりで僭越だと思っています。不慣れなところもあ

ると思いますが、円滑に進めたいと思いますので、先生の皆様方、御協力いただければと思い

ます。どうぞよろしくお願いいたします。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。本来この後に自己紹介を簡単にお願いしようと思

っていたのですけれども、私の不手際により先ほど安西先生以外の先生方からは一言ずついた

だいておりますので、安西先生からのみ一言だけいただいてもよろしいでしょうか。ほかの先

生方につきましては、先ほどの御挨拶にて代えさせていただければと思います。 

○安西委員  改めまして安西ですけれども、私はファストトラックイニシアティブというバ

イオ・ヘルスケアの病気に特化したベンチャーキャピタルを運営しております。近年、政府で

もスタートアップ振興が大きな動きになっている中で、当社も特に再生・細胞医療・遺伝子治

療のような新しいモダリティを含む創薬ベンチャーへの投資に力を入れております。本日はど
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うぞよろしくお願いいたします。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。続いて配付資料の確認をさせていただきます。全

部で10の資料が配付されているかと思います。委員の先生方には事前の面談で説明をさせてい

ただいておりますので、この場では簡単に御紹介します。まず、資料１が委員の先生方の御所

属とお名前です。資料２につきましては、研究開発評価プロセスの位置づけを簡単に書いたも

のでございます。資料３は、研究開発評価の具体的な中身の話が書かれております。資料４は、

評価方法と今後のスケジュールに関する資料です。資料５は、評価コメント及び評点票。先生

方、委員の皆様方に実際に書いていただくものになります。資料６は、今後この評価検討会を

通じて作っていくことになる技術評価報告書案の構成でございます。資料７、資料８が、実際

に今回評価をいただく対象となる政策の概要の御説明資料でございます。また、質問票という

のを事前の資料でお送りさせていただきました。本日、終わらなかった質疑に関しましては、

質問票のほうで今週中に頂ければ回答させていただくことが可能ですので、不明点があれば御

質問いただければと思います。 

 以上よろしくお願いいたします。 

議題１． 研究開発評価に係る委員会等の公開について 

○三木座長  ありがとうございます。皆様、お手元の資料はよろしいでしょうか。大丈夫で

すか。それでは、議題１について、事務局から説明をお願いいたします。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。本評価ワーキング及び評価検討会に関する議事に

関しては、原則、公開されるということになってございます。ですので、先ほど御紹介した一

連の資料及び今回議論させていただいた結果、評価検討報告（案）に関しては公開となり、そ

の公開に際して、委員の先生方からコメントの一部がそのままの形で載るような部分がござい

ます。こちらに関しては事前のところで御説明させていただいておりますけれども、何か御質

問等あれば、この中でも、あるいはその後でも聞いていただければと思いますので、よろしく

お願いいたします。 

○三木座長  ありがとうございます。委員の皆さん、御質問、御確認いただくようなところ

はございますか。内田先生が、もし御発言される場合はどういう形で示していただくのがいい

のか。手を挙げていただくか、声を出していただくかどちらかで。すみませんが、よろしくお

願いいたします。 

○内田委員  承知しました。 

○三木座長  では、委員の先生方皆さん、御質問等ありますか。特に御異議がなければ、こ

の評価委員会、会議配付資料、議事要旨、議事録ともに公開させていただきたいと思いますの

で、よろしくお願いいたします。 

議題２． 評価の方法等について 

〇三木座長  続きまして、議題２の評価方法などについて、事務局から御説明、よろしくお

願いいたします。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。時間が押しているところもあって、こちらについ
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ては、事前の説明で少し御相談させていただいたとおり割愛をさせていただければと思うので

すけれども、基本的には資料７、８の内容を踏まえて、資料５の票に評価をしていただくこと

になります。１つ留意点としましては、我々が今回御説明させていただく事業、いずれもＡＭ

ＥＤが執行している事業となっております。技術的な評価に関しましては、ＡＭＥＤにおいて

は中間評価、事後評価というのがございまして、その中で有識者の先生方から各課題の研究開

発の中身や技術的な種々の部分に関する評価はしております。今回の評価検討会は、それと重

複するものではなく、より１つ上の目線で、政策としての意義や、科学技術振興全体における

再生・細胞医療・遺伝子治療という分野の位置づけや重要性、あるいはマネジメント体制がど

うなっているかというような観点から評価をいただくものとなります。 

○三木座長  評価方法に関して御説明いただきました。質問がなければ、次に進めたいと思

いますが、よろしいでしょうか。 

 そうしましたら、評価方法と技術評価報告書の構成について、特に御意見ないようですので、

基本的には事務局の御提案のとおり進めていきたいと思っております。 

議題３．事業概要説明（0:19.35） 

〇三木座長  次、議題３の事業の概要のところに移っていきたいと思いますので、よろしく

お願いいたします。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。それでは、事業概要につきまして、資料８を用い

て説明をさせていただければと思いますので、画面のほうに投影をさせていただきます。少々

お待ちくださいませ。 

 今、資料８のほうを投影させていただいております。対面で御参加いただいている先生方に

おかれましては、画面のほうでも、もしくはお手元のほうでも、どちらでも違いませんので、

御覧いただければと思います。 

【複数課題プログラム】 

 それでは、複数課題プログラムから評価の説明を始めさせていただきます。このプログラム

の概要を資料の２ページ目に記載させていただいております。なお、本資料では、ページ番号

が右上に記載されておりますので、御確認ください。 

このプログラムは、再生・細胞医療・遺伝子治療の産業化の促進に向けて、ヒト細胞加工製

品や遺伝子治療に用いる治療用ベクターの安定的かつ効率的な製造技術等の開発と、再生医療

技術を応用した創薬支援ツールの開発などに取り組んでいるものでございます。５つのプロジ

ェクトで構成されております。 

 ３ページ目を御覧ください。評価検討会委員の先生方におかれましては、釈迦に説法という

ことで割愛させていただきますが、再生・細胞医療・遺伝子治療の技術というのは１回から数

回の治療で効果が継続して、症状の大幅な改善や根本治療を可能とし得るというところで、革

新的な治療手段として大きな期待が寄せされているものでございます。 

 ４ページ目を御覧くださいませ。下に再生医療・遺伝子治療の世界市場規模というのは、今

後５年で年率50％以上の高い成長率であることが、喫緊のアーサー・ディ・リトル・ジャパン
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の資料で試算化されております。赤で囲んだ部分が本事業の対象である再生医療・遺伝子治療

の部分でございます。非常に高い成長率と今の開発品の多さというところに鑑みまして、今後

の大きな市場形成が予想される分野だと認識しております。 

 ５ページ目を御覧ください。こうした有望性の一方で、日本には優秀なシーズが数多く存在

すると言われますが、開発品数においては、この表は2020年１月時点の再生・細胞医療製品の

開発品数でございますけれども、米国で138件、欧州100件、中国54件というような数字に対し

て日本は35件と、どちらかというと後れをとっている状況でございまして、実用化の推進が急

務です。 

 ６ページ目を御覧くださいませ。こうした状況を踏まえまして、再生・細胞医療・遺伝子治

療の実用化及び社会実装に向けて、政府内では文部科学省、厚生労働省、経済産業省が連携し

て、内閣総理大臣をトップとする健康医療戦略推進本部という会議体の下で決定された方針を

踏まえて研究開発支援を行っております。 

 実用化に向けた課題としては、資料の左上に書かせていただいている３つが挙げられると考

えております。１つ目が製造・評価に係る技術的課題の解決ということで、まさに本事業の主

題でございます。本分野というのが、細胞のような生ものやウイルスベクターのような複雑な

分子を扱うということで、安定的かつ効率的に製造を行う技術や、有効性や安全性を評価する

技術が必ずしも確立されておりません。このため、承認及び商用生産までに長い時間がかかっ

ているという現状がございます。また、臨床の結果にもばらつきが出ているという現状がある

と承知しております。本事業は主にこの課題にフォーカスして、産業化を目指すための基盤技

術開発に取り組んでいるものです。 

 ２つ目に書かせていただいている課題、環境整備ということで、再生医療・遺伝子治療の研

究開発であったり、臨床を円滑に実施するためには、そのための環境を整えることが必要とい

うことで、規制や制度の環境、例えば再生医療新法が成立したのもそうですし、そういった規

制・制度の面であったり、臨床を実施するための医療機関における体制、環境のほか、研究開

発の主体が、多くは研究者やアカデミア発明者であることが多いため、その資金調達であった

り、収益化が円滑にできる事業環境というのが求められております。 

 規制・制度や臨床のための環境整備は厚労省中心に整備が進んでおりますが、それらに関し

て我々の事業が貢献している部分もございます。事業環境に関しては、今回評価いただく事業

ではございませんけれども、経済産業省の創薬ベンチャーエコシステム強化事業や、再生・細

胞医療・遺伝子治療の社会実装に向けた環境整備事業という別事業で取組を進めております。 

 最後、３つ目です。革新的なシーズの充実というところで、もちろんこの分野はまだまだ研

究開発要素もございますので、文科省を中心に、革新的な研究開発や有望研究の支援を行って

いるところです。 

 こうした課題を解決した結果として目指す姿について、資料右側に書かせていただいており

ます。安定的かつ効率的な製造技術が確立された結果として、優れた研究開発シーズが円滑に

実用化されていくような状態にして、世界的にも日本の研究開発シーズに注目が集まって、研

究開発を行う企業等の資金調達や新規ベンチャーの参入が円滑化して、さらなる研究開発が進

む状態を目指しております。 

 ７ページ目を御覧くださいませ。今回の中間評価の対象である（Ｃ）のヒト細胞加工製品製
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造基盤技術開発及び（Ｂ）のプロジェクト、遺伝子治療製造開発、製造技術開発というのは、

前述の問題意識に基づき、安定的かつ効率的な製造技術を確立することで、優れた研究開発シ

ーズの円滑な実用化を実現しようとしているプロジェクトです。 

 一方で、（Ａ）の事業に関しましては、ｉＰＳ細胞は未だ臨床で用いるには長期的な研究開

発が必要とされる技術的課題があるということを踏まえまして、世界的にはｉＰＳ細胞を創薬

支援ツールとして利活用することを目指す研究開発等が加速していることを踏まえた、少しま

た別の目的意識の事業でございます。また詳しいところは申し上げますけれども、日本におけ

る高いｉＰＳ細胞関連の技術を活用して、当該市場に参入することで、医薬品全般の開発の推

進に貢献できればと思い進めている事業でございます。 

 こうした事業を通じて、最終的には連続的にイノベーティブな医療技術や医薬品が実用化さ

れる状態を目指すというようなところが、先ほど申し上げたとおり、この事業の最終的なゴー

ルでございます。 

 次に、８ページ目を御覧ください。本事業を国が実施することの必要性に関してまとめてお

ります。なお、これ以降の資料において、私の説明が評価項目のどこと関連しているのかとい

うのは、右側上部に青囲いで記載させていただいておりますので、適宜御参照いただければと

思います。 

 国が実施する必要性としては、この分野の研究開発は、高額な原料や試薬が必要ですし、も

ちろん非臨床試験や臨床試験も必要ということで、ほかの科学技術分野と比して多額の費用が

かかります。また、萌芽期の技術でありますので、技術的難易度や失敗のリスクも高く、民間

企業のみでは十分な研究開発が実施できない分野でもございます。これらを踏まえて、国が実

施する必要性の評価基準①に該当する、「国が参入する必要性のある事業」だと考えておりま

す。加えて、製薬企業のほか、医療従事者、生物化学、医学、薬学、工学といった多岐にわた

る分野の研究者、そのほかＣＭＯ、ＣＤＭＯやＣＲＯ等の企業、サポーティングインダストリ

ーを担うようなメーカー、規制当局という異分野のプレーヤーの連携、産学官の連携が必要な

分野でもありますので、評価基準④にも該当すると考えております。さらに、ｉＰＳ細胞に関

するノーベル賞の受賞以来、この分野の基礎研究には国としても大きな支援をしてきており、

論文数や臨床研究数を見ると日本が強みを有している分野でありますので、科学技術価値の高

さという⑤の要件への該当も認められると考えております。 

 なお、昨年度に出された政府方針である、新しい資本主義実行計画や経済財政運営と改革の

基本方針2022という政府方針の情報を資料の下部に書かせていただいておりますけれども、こ

の再生・細胞医療・遺伝子治療という分野への重点的投資が必要ということが、明示的にこう

した政府方針にも書かれております。 

 次に、９ページ目を御覧ください。こちらはプログラムの全体像が載っているものでござい

ます。右側にある５つのプロジェクトによって構成されております。 

 10ページ目を御覧ください。今回の評価対象の３事業を青の矢印として、それ以外はグレー

の矢印とさせていただいております。令和４年度のところを縦に切っていただくと分かるよう

に、現在、Ａ事業の後継プロジェクトと、ＢからＥプロジェクトの合計５プロジェクトを実施

しております。 

 11ページ目を御覧ください。ここからは各プロジェクトの説明でございます。Ｃの事業とＤ
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の事業というのはヒト細胞を原料とした再生医療等製品に関する事業でございます。今回評価

いただくＣ事業はヒト細胞加工製品を効率的かつ安定的に製造できるというところを目指して

いる事業で、Ｄ事業はその原料となるヒト由来の細胞の調達源に関する事業です。ヒト細胞の

入手元が非常に限られていることから、その原料の供給環境を整えようという事業です。今回

のプロジェクト評価対象には、このＤは入っておりませんけれども、５つの医療機関や仲介機

関を採択させていただいて、企業等に手術余剰物等の細胞を提供する体制の整備を推進いただ

いております。 

 また、Ｂ事業は、こちらも本日の評価対象ですので後ほど詳しく説明させていただきますが、

遺伝子治療で用いられる高品質で安全性の高いウイルスベクターの製造技術を開発している事

業になっております。 

 次に、12ページを御覧くださいませ。残りのＡとＥのプロジェクトの紹介です。こちらは再

生・細胞医療・遺伝子治療と分けている事業ではなく、横断的な事業でございます。Ａは先ほ

どから触れているとおり、ＭＰＳの開発に取り組む事業です。Ｅのほうは企業への補助金でご

ざいます。再生医療等製品の開発において、早期から薬事承認や商用生産、特にＧＭＰグレー

ドでの生産やスケールアップ、スケールアウト等を見据えた製造工程の設計、評価方法の開発、

適切なデータ取得が必要であるというような問題意識に立脚しまして、主に臨床試験に入る前

のシーズを対象として、製造方法や品質評価方法を開発する企業の取組に補助させていただい

ている事業です。Ｅも今回のプロジェクト評価の対象ではございません。 

 13ページ目を御覧くださいませ。本プログラムは平成27年度からＡＭＥＤ事業として実施さ

せていただいており、AMEDにおいて適切にマネジメントいただいているものでございます。研

究開発者実施者、採択者を決めるに当たっては、公募をきちんとやらせていただいており、事

業の実施、推進に関しましては、有識者によって成るＰＤ、ＰＳ、ＰＯ、それぞれプログラム

ディレクター、プログラムスーパーバイザー、プログラムオフィサーという役割を設置すると

いうことをやっております。そういった有識者が連携して、全体の課題の方向性と進捗の把握、

それぞれの課題へのニーズのフィードバック、全体の課題間協力の推進をやっていただいてお

ります。今回評価いただくＡ、Ｂ、ＣそれぞれのＰＳ、ＰＯの先生方、また、その全体を見て

いるＰＤの先生を図に記載しております。 

 また、各課題の進捗状況を適切に評価するために、内部有識専門家で構成される課題評価委

員会というのをＡＭＥＤの中で行っておりまして、そこでいただいた指摘を踏まえ、技術開発

の方向性の見直しや資金配分の見直しを行わせていただいているところです。 

 14ページ目を御覧くださいませ。こちらは評価項目となっている知財関連に関して紹介して

おります。ＡＭＥＤは研究開発事業の執行においてはノウハウが非常にありますので、きちん

と有望な成果を知的財産権で守るための規定というのをつくっておりまして、発明が出された

場合にＡＭＥＤに速やかに報告することを義務づけていたり、報告内容に基づいてＡＭＥＤの

知財専門家がサポートをするような体制を設けていたり、委託事業の成果の最大化を図るため

に活用状況についてＡＭＥＤに報告または調査に協力することを義務づけています。 

 15ページ目を御覧くださいませ。こちらはＡＢＣ事業それぞれの成果指標を書かせていただ

いております。アウトプット指標は本事業の直接的な成果を測るための指標です。詳細は各プ

ロジェクトの中で説明をしますけれども、いずれもコアとなる技術の確立の数というものを評
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価指標として設定しております。また、いずれも目標を上回る実績を挙げております。 

 次に、16ページ目を御覧ください。こちらは成果指標のうち、間接的な効果を測るためのア

ウトカムの指標について書かせていただいております。いずれも各技術を企業にちゃんと導出

しているか、産業界に生かされているかというところの活用実績を評価する指標となっており

まして、目標達成済み、あるいは今後の目標達成見込みが高い状態となっています。後ほど、

それぞれのプロジェクトのところで紹介させていただきます。 

 17ページを御覧ください。こちらについては、本事業の達成に至る目標と、そこに向けたロ

ードマップを示させていただいております。先ほど申し上げたとおり、各アウトカムは現状達

成できる見込みですので、アウトカムの後に達成したい目標を併せて記載させていただいてお

ります。アウトカムは先ほど申し上げたとおり産業界できちんと活用されているかを測るもの

となっておりますので、これらを達成することが、すなわち再生・細胞医療・遺伝子治療の実

用化の推進というところに直結する目標になっていると理解しており、それら再生・細胞医療

の実用化の推進は、ひいては医療・医薬品産業の振興、いわゆる経済成長、健康長寿社会の実

現、医療経済の適正化というような、かなり大きな社会への貢献が期待されるというように考

え、事業を推進しております。 

 18ページ目を御覧ください。評価項目の１つとなっている費用対効果について書かせていた

だいております。時間がないので割愛させていただきますけれども、本事業の総額は恐らく24

8億円程度となることが予想される中で、この再生・細胞医療・遺伝子治療の分野というのは、

2040年には11.6兆円まで伸びると予測されるというところを見ていくと、少なくとも過大な支

出にはなっておらず、高い費用対効果が見込まれるのではないかと思っております。今、医薬

品市場全体では輸入超過となっておりますけれども、次に来るモダリティである再生・細胞医

療・遺伝子治療というところの産業化を日本がきちんとリードしていくことによって、重要な

産業分野である医療・医薬品分野で日本の位置づけが変わってくるような、非常に重要な事業

だという認識でやらせていただいております。また、直接的な医薬品・医療の開発というだけ

ではなく、例えば再生・細胞医療・遺伝子治療は根本治療が可能なので、拡大する医療費の低

減にも寄与することや、サポーティングインダストリーの経済効果も考慮しますと、ここで想

定している数値よりさらに大きな経済効果があると考えております。 

 最後に、19ページです。こちら、2019年度に行われた中間調査の結果を書かせていただいて

おります。2019年以前では、肯定的な御意見と、引き続きしっかり進めるようにという所見を

いただいております。 

 長くなってしまいましたが、プログラムに関する説明は以上でございます。御質問、コメン

トをいただければと思います。よろしくお願いいたします。 

複数課題プログラムに関する質疑応答（0:37.40） 

○三木座長  御説明いただいて、どうもありがとうございます。 

 今の話は再生・細胞医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業、このプログラム

全体のお話ということで、その中には５つの課題で構成されています。今日は、その中の３つ

の課題を、この後に評価することになりますけれども、全体プログラムというところで、先生

方皆さん、御意見、御質問があれば承りたいと思います。いかがでしょう。内田先生も遠慮な
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く御質問、御意見いただけばと思いますので、よろしくお願いいたします。いかがですか。 

 

 再生医療、遺伝子治療というのは、実現すれば社会的なインパクトは非常に大きいと思って

います。ただ、いわゆるバイオ医薬品ということを考えると、過去、抗体医薬などは欧米に対

して１周、２周、３周ぐらいの後れがあって、なかなかそこに追いつけなかったという状況も

あると思います。その中でこの再生医療、遺伝治療というのは、日本としてどう進めていくの

かというのは非常に大きな課題だと思って、本事業はそれに関する取組というように私はとら

えています。例えば内田先生は、抗体医薬の経緯を目の当たりに見てきていると思うのですけ

れども、それをアナロジーとして考えた場合、本事業での取組がどういう位置づけになるのか

とか、もっとこういった形がいいのではないかとか、御意見がもしあればいただければと思い

ますが、いかがですか。 

○内田委員  ありがとうございます。抗体で見てきたことが生かされているかどうかという

ことに関しては、反省が生かされていると思っています。抗体ではプレーヤーの数が少ないと

いうことが一番問題であり、今プレーヤーの数が増えてきたという状況です。再生医療と遺伝

子治療に関しては、今この施策を打っていることで、関係しているアカデミア、製薬企業、あ

るいはベンチャー企業がかなり参入できてきているので、本事業でこうしたプレーヤーを巻き

込んで進めていることは、本分野の産業全体を加速することに必要な要件であり、非常に価値

があることではないかなと、感じているところでございます。 

○三木座長  ありがとうございます。抗体医薬に関しては、当時、協和、キリン、中外、そ

れ以外のところはなかなか手をつけられず、日本は大分後れた点があると思います。そういっ

た意味ではプレーヤーが増えているのかなと、私もそういう印象を受けています。 

 ただ一方で、先ほど日本としてシーズが多いというところだったのですけれども、それを産

業に向けた動きというのが、日本ではなかなか活発化していない。欧米ではベンチャーだとか

そういうところが立ち上がって、どんどん社会実装に向けて動いていると。そのような状況が

ある中で、なかなか日本ではそういう活動に結びついていないという点について、安西先生、

課題に関して何かコメントをお聞かせいただけますか。 

○安西委員  非常に重要な取組をされているというように私自身も感じております。例えば

新規モダリティで創薬が進んでいくときには、先端的な医薬品の開発と並行して、製造技術の

開発が一緒に進んでいったり、製品の規格化、そのための評価系が立ち上がっていたり、製品

供給をサポートするようなインダストリーがどんどん広がっていき、結果的に後続の製品開発

がどんどん進んでいくことで、新規モダリティーの製品群が形成されていくという歴史を繰り

返しているのかなと思っておりまして、その点、今回のいずれの事業も、様々な要素技術をコ

ンソリデートしながらも、それを規格化していくという部分も並行して進めていかれていると

ころは非常に意義深いのかなと思っております。 

 その上で、御質問にもなるのですが、この領域は非常に競争が激しいので、事業期間の中で、

例えば遺伝子治療の領域などでは海外でもベクター系の規格化が進んでいったりとか、製造に

ついても一定のメーカーの囲い込みが起こっているようなことであったりとか、実質的な標準

形成やＦＤＡでの規格化というのが先端的なパイプラインの開発によって進んでいってしまっ

たりですとか、かなりダイナミックに動きがあるのかなと思っております。プロジェクト全体
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として、例えば海外動向の調査などを実施し、その結果を踏まえて今後の方向性について、例

えば一部軌道修正をしたり、あとはアウトカム指標についても修正をしたりするような、そう

いう機動性を持って運営されてきたのかどうかという点について、コメントいただけると助か

ります。 

○三木座長  いかがでしょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。非常に重要な視点だと思います。最先端の分野で

あるがゆえに、技術動向の変化というのをきちんと捉まえて、事業の見直しをしていかなけれ

ばいけないと思っております。その意味では、本事業はＡＭＥＤの他の事業に比べても非常に

高い頻度での進捗報告をいただき、ＡＭＥＤや我々自身が事業者と直接対話をする機会を非常

に多く設けている事業となっておりまして、実際に研究開発のフロントにいる研究者の先生方

からの情報収集で国内外の動向を逐一把握しながら実施しております。その上で、ちょっと進

捗が芳しくないのではないかという課題はかなり激しく減額を行っていたり、そこで発生した

余剰な資金を新たに発生した課題に振り直したりというような柔軟な事業運用を行っておりま

す。 

 具体的には、例えばＢの事業に関しては、もともとは大量製造というところにフォーカスし

た事業ではあったのですけれども、現状の遺伝子治療の対象疾患は局所投与の希少疾患も多い

中で、大量につくるということだけではなく、少量かつ多品種で柔軟につくれる場所も必要な

のではないかという問題意識が昨年度から持ち上がりました。そこに対する取組として、まず

アメリカのＰａｖｅ―ＧＴプロジェクトを見習う形で、対象疾患を設定しつつ１つのウイルス

ベクターのプラットフォームで複数の疾患に対する治療薬をつくることに取り組んだり、少量

多品種で実際の企業にベクターを配る取組を参画研究者に新たに始めていただいたりしており

ます。そういった形でベクターを提供しながら、どういうところにシェア企業のニーズがあっ

て、何を評価として見なければいけないのかというようなフィードバックをいただき、研究開

発内容に反映させるということも、今後重要になってくると思っています。 

○三木座長  ありがとうございます。この分野は規制が非常に重要なところだと思います。

そういったところに対して対応ができているかどうか、もし坂井先生のほうから、規制科学の

面から事業を見たときに、何かコメントをいただけますでしょうか。 

○坂井委員  評価系などがまだ難しい部分はあるのかなと思うのですが、資料で気になった

のは、開発の品目が日本はまだ少ないというページです。実用化の前に、まず開発の数を増や

すということが重要とも思われますが、いかがでしょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。開発品目、シーズの裾野を広げるというところは

確実に必要だと思っております。個別のパイプライン開発は主に文科省や厚労省が担っている

部分ではありますが、ＡＢＣの事業のうち、特に開発品数に遅れがみられる遺伝子治療を扱う

Ｂの事業に関してはシーズの充実において経産省が果たすべき役割もあるのではということで、

シーズの開発を支援する拠点も併せて整備させていただいております。一方、細胞製品に関し

ては、再生医療等安全確保法の枠組みなどもある中で、製品としてはある程度多く出てきてい

るともいえると思います。他方で、効いているのか、効いていないのかというところでいろい

ろと議論がされることが多いというステータスだというように認識しております。ですので、

効いている、効いていないというのをどう判断するのか。効いていないとしたら、何がその原
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因なのか、どのように有効性があるものを開発するのかということを突き詰めるのが、細胞に

関しては重要だと思っており、そうした問題意識からやらせていただいているのがＣの事業で

す。 

 いずれにしても、開発品を増やすことは非常に重要ですので、ここは文科省や厚労省の事業

との連携を引き続きさせていただきますし、ベンチャーによる創薬開発の推進に関しては、別

事業にはなりますけれども、創薬ベンチャーエコシステム強化事業を使って、経産省としても

どんどん開発を推進していければと思っているところです。 

○坂井委員  規制という点では、安確法で、割と自由診療で行われている部分がありますか

ら、今おっしゃったように、効果があるのかないのか分からない中で、自由診療で医療が提供

されていて、何となく患者さんたちも効いているような気がしていて、先生のほうも自由診療

なので、本当に自由にされているという現状があるかと思います。もちろん審査のプロセスが

ありますけれども、そこをどのように改善していくべきかという点も、時々議論に出ているた

め、考えていく必要があるのかなと思います。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。厚生労働省による再生医療等安全確保法の見直し

に関する会議には、我々も部会のオブザーバーとして参加させていただいており、Ｃの事業の

ヒト細胞加工製品製造基盤技術開発の代表研究者の先生も有識者として参画していただいてお

りますので、こういった形できちんと議論にコミットしていきたいと思います。この技術開発

がただの技術開発にとどまらず、今おっしゃっていただいたような点、有効性の評価に貢献で

きるような、事業を設計していければと思います。 

○三木座長  遺伝子治療も大分製品として出始めてはいるのですけれども、この間も血友病

Ｂの遺伝子治療を350万ドル、日本円で言うと５億近いのですかね。そんな高額な薬価になっ

ているということを考えると、患者様がそういった治療を受けるというのに抵抗がないのか。

社会受容の問題や医療経済的な問題とかもあると思うのですけれども、この辺りは、八代先生

が詳しいのではないかと思ったのですが、コメントがあったら、いただけますでしょうか。社

会需要という面で、このプログラムが本当に役に立っているのか。もう少しこういった面をや

ったほうがいいのではないかといったご意見があれば、お願いします。 

○八代委員  ありがとうございます。社会受容の観点で言いますと、やはり高額な医療費に

つながってくるという点では、社会的な懸念点は非常に大きいということになるわけですけれ

ども、本当にちゃんと効くようなものを市場に届けられるということであるのであれば、社会

的な理解というのはある程度得られるであろうと。ただし、各国ともその状況を見てみますと、

遺伝子治療ですとか化学品のようなものであれば、いわゆる品質特性の考え方が確立されてい

るという意味で、非常に薬事承認を受けやすいということになります。先ほどの効く、効かな

いというお話にもありましたけれども、この辺の把握ということから、例えばＭＳＣを中心と

して、各国企業ともかなり苦戦はしているという印象があります。ですので、効く、効かない

というものをきちんと把握するための、そうしたレギュラトリーサイエンス的な観点のものの

重要性ということも含めて、社会に必要性ということをきちんと発信をしていく。そういうも

のの資源配分がいかに重要かということを社会に伝えるということが、重要になってくるかな

と考えます。経産省的な支援の課題の範疇に入るか分からないのですけれども、そうしたもの

の重要性について、社会受容の形成をしていくということは１つ大事なポイントかなというよ
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うに私は考えます。 

○三木座長  ありがとうございます。今、コメントをいただきましたけれども、その辺に対

して、今取り組んでいることは何かありますか。 

○毛利課長補佐  非常に重要な御指摘をありがとうございます。そもそも、患者や国民目線

での再生医療に関する理解の促進の必要性は、政府内でも一番よく言われる論点であり、再生

医療学会を中心に、ホームページを設置するような取組もされていると認識しております。医

師法における規制等もございますので、症例報告のような形でどんどんアピールすることもで

きませんし、どの程度はっきり有効性が見込まれる案件なのかに関しての議論もあると思うの

ですけれども、我々として、どういう形で再生医療、遺伝子治療が皆様の役に立つのかどうか

という点はきちんと把握をし、Ｃの事業で開発した製造・品質評価の技術と臨床結果を紐づけ

て、臨床結果を踏まえた製品改善を容易にしていくようなことも議論していければと思います。 

○三木座長  一通り先生方皆さんから御意見をいただきましたけれども、私からも１つ質問

します。マネジメント体制のところでお聞きしたいと思うのですけれども、５つの課題があっ

て、例えばプログラムディレクターの永井先生がいらっしゃって、ほかの事業にもＰＳ、ＰＯ

の先生がいらっしゃるというところで、各先生が個別に存在しているというよりも、先生方が

もっと連携しながら進めていくというのが非常に効果的につながっていくのではないのかと思

うのですけれども、そういった連携の実績はありますでしょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。こちらに関しましては、ＡＭＥＤがそのハブ機能

として果たしている役割が非常に大きいと思っております。プログラム課題全体を担うＡＭＥ

Ｄの担当者や、経産省事業と文科省事業を兼任しているＡＭＥＤの担当者がおり、担当事業間

での連携促進や全体把握をしていただいております。例えば、「このような事業をやりたい、

この先生と連携できないか」というような相談をＡＭＥＤにさせていただくと、「それは厚労

省の事業のほうで一度支援をしたことがあるので、話を聞いてみる」というようにつないでい

ただくこともあります。こうした形で、この事業の中だけにとどまらず、政府の全体の取組の

ハブとしてＡＭＥＤが健康医療政策全体を見ているというような状況を作れていることは非常

によいことであると思っているところでございます。 

○三木座長  ＡＭＥＤが事業のハブになって、それぞれの連携ですとか、ほかの省庁との連

携も含めてやっていただいているということを理解しました。ありがとうございました。 

 以上、いろいろ御意見、御質問をいただきましたけれども、ほかにこのプログラム全体に関

して御意見、御質問はありますでしょうか。いかがですか。 

○内田委員  内田ですけれども、１つよろしいですか。 

○三木座長  どうぞ。 

○内田委員  今も議論は進んでいるのですけれども、経産省の事業なので、できればもう少

し出口にしっかりとつながるような――それぞれやっているのですが、統一的にどっちに出て

いくのとか、製薬企業にどうつなぐのというところは、まだやや弱いのかなと思うので、そこ

ら辺の、最後産業化につながるところの出口に持っていく道のりというか、この辺りをもう少

し明確にできるようになるといいと思い、ちょっとコメントさせていただきました。 

○三木座長  ありがとうございます。ロードマップに関わるところですかね。ここはまだ漠

然としているというような御指摘なのかなと思います。 
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○毛利課長補佐  この業界に関しましては、皆様が一番御認識かと思いますが、なかなかプ

レーヤーが多くいるわけではなくて、それこそ細胞治療の世界、遺伝子治療の世界、それぞれ

の分野において、日本における主たるプレーヤーというのは、良くも悪くもある程度互いに顔

が見える状態だと認識しております。ですので、各事業で主体的に事業化を推進していただき

たい企業というのを具体的に想定して事業に巻き込むことが重要であり、ここ数年はそこを強

化しております。プロジェクトの評価のところで、どういうプレーヤーが入っているかをまた

詳しく紹介させていただきつつ、御指摘のポイントは本当に重要な話ですので、ただの研究開

発で終わらないように、産業化をきちんと見据えていくというところを重視してまいります。 

○三木座長  ありがとうございます。ほかに御質問、御意見なければ、次に進めたいと思い

ます。よろしいでしょうか。 

 それでは、次に進めさせていただきます。 

【Ａ．再生医療技術を応用した創薬支援基盤技術開発】（0:58.12） 

○三木座長 そうしましたら、次は個別のプロジェクトということで、まずはこの再生医療技

術を応用した創薬支援技術開発というところを御説明いただければと思います。よろしくお願

いいたします。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。Ａの再生医療技術を応用した創薬支援基盤技術開

発の説明に移ります。 

 22ページを御覧くださいませ。本事業は、再生医療技術を活用した創薬支援ツール、ＭＰＳ

の開発を進めるものでございます。2017年から2021年度の５年間にかけて行われまして、総執

行額は54億円程度ということで実施させていただきました。 

 事業の目的の部分について、23ページ以降に書かせていただいております。本事業で開発し

ているＭＰＳ、すなわち生体模倣システム、Micro physiological systemにつきまして、概要

を記載させていただいております。図のとおり工学的なチップの上にヒト生体を模倣するｉＰ

Ｓ細胞由来等の細胞というのを搭載しまして、そこに薬品の候補物を灌流させるような形で、

医薬品の薬物動態や安全性の評価というものを行えるようにするツールとなっております。も

ちろん、医薬品に限らず化粧品や食品というような世界に展開にすることもあり得るものでは

あります。灌流培養の技術や、解析評価技術のような工学的な技術のほかに、搭載する細胞の

組織機能の再現性というところが技術のコアとなりますので、日本の再生医療の優れた技術を

生かせる産業分野であると考えております。ＭＰＳの定義に関しましては、委員の先生に事前

にお送りしております参考資料１にも記載しておりますので、適宜御参照いただければと思い

ます。 

 本事業の背景としましては、再生医療分野における研究開発によって、ｉＰＳ細胞等の幹細

胞から各種臓器の細胞の分化へ誘導するための技術というのが確立されてまいりまして、これ

らの分化誘導した高品質な細胞を大量に調製する技術というのも確立されつつある中で、その

利用方法としては、いわゆる移植だけではなくて、創薬への応用への期待が高まっているとい

うような状況がございます。日本の強みである生体模倣性の高いｉＰＳ細胞等由来の細胞の作

製技術というところを生かして、世界をリードする形で、認証試験の前にヒトの生体内におけ
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る安全性等を予測するような革新的な基盤システムを開発することで、ｉＰＳ細胞等の幹細胞

の産業利用を促進することはもちろんですし、医薬品全体の開発の加速化に貢献できればと思

っているところです。 

 24ページを御覧くださいませ。ＭＰＳの開発によって実現したいこと、実現できることとい

うところを書かせていただいております。まずは高い臨床予測性に基づく開発中止のリスク低

減というところに貢献できればと思っております。新しい創薬分野の開発、抗体医薬、核酸医

薬、遺伝子治療薬等というところは実用化が進んできておりますけれども、ヒト標的特異的に

作用する場合や、臨床予測性が低い場合、従来、知見が少ないような臓器毒性の検証が必要で

ある場合などには、動物実験では問題がなかったにもかかわらず、治験で突然重篤な副作用が

出て開発中止になるようなケースというのが発生しております。アステラス製薬の遺伝子治療

薬での事例を書かせていただいておりますが、減損損失は588億円にも上るという試算もござ

いました。こうした開発リスクの低減に貢献することで、医薬品の開発の推進に貢献できれば

と思っております。また、そもそも前臨床試験というのはコストが非常にかかるものでして、

動物実験の実施には数千万円の費用が通常発生していた上に、入手コストは年々高額化してい

る現状があり、薬品開発コストに与える影響が非常に大きなものとなっております。さらに、

別の動きとして、動物愛護の観点等から、化粧品や医薬品分野における動物実験を廃止すると

いう話もＥＵ中心に起こってきておりまして、後ほど申し上げるとおり、この動きはどんどん

加速化しております。こうした課題に対応する技術としても非常に重要だと認識しております。 

 25ページを御覧ください。国が実施する必要性を書かせていただいておりまして、先ほどの

プログラム全体と同じく、評価基準の①、④、⑤に該当すると考えております。本事業という

のが、ｉＰＳ細胞等の細胞から分化誘導された組織細胞を活用するものであり、我が国発の新

薬開発を促進するものであるということで、極めて重要な事業でありますし、これを実施する

に当たっては、先ほど申し上げたように、工学系のプレーヤー、薬学系のプレーヤー、あるい

はそれを実際に利用する製薬企業を中心としたユーザー、規制当局など、分野連携、産業連携、

産学官連携というところの必要性がございますので、④に該当するものであると言えます。ま

た、ＭＰＳという技術自体がまだ未確立でございますので、これをどのように利用できるかと

いうところに関しては、製薬企業をはじめとしてまだまだ手探りな部分もあり、民間企業だけ

では進まない面も確かにあると考えております。こうした理由から、本事業については民間等

に委ねることは困難であるということで、国が主導して実施する必要があると認識しておりま

す。 

 26ページを御覧ください。こちら、国内外の動向というのをきちんと把握して実施している

ということの御説明ということで、国内外動向をまとめた資料でございます。ＭＰＳという技

術の解明は2010年代の前半で生まれまして、いろいろ研究開発が進む中で、2017年にＦＤＡが

ＭＰＳに言及して、政府当局が審査に組み入れることを宣言したロードマップというものが出

されました。それと時期を同じくして、本事業というのも始まっております。その次の年には、

武田製薬やアステラス製薬も参画するＩＱ ＭＰＳ Affiliateというような産業界の枠組みが

動き出したり、2018年から2019年にかけては、ＥＵにおいて動物実験の世界的廃止に向けた動

きが強まったりと、ＭＰＳの開発はさらに高まった時期でございました。2020年からは、ＯＥ

ＣＤやＦＤＡの動きもさらに活発化しておりまして、直近では2022年12月23日付で、ＦＤＡ M
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odernization Act 2.0というものが米州議長会で可決されて、大統領の署名もなされておりま

す。こちらの法案の中では、前臨床試験に動物実験に代わる方法を取り入れることを認めてお

りまして、科学的証拠に基づいてヒトの反応を予測する可能性が最も高いアプローチの中で、

このＭＰＳというのがコンピュータモデリング等と並べて記載されております。 

 次のページをご覧ください。ＩＱコンソーシアムの資料によれば、2035年にＭＰＳが国際的

に薬事で活用されるめどとなっていたのですけれども、こちらの可決を踏まえてさらに実用化

が加速する可能性が高くなっていると認識しておりまして、実際に海外のメガファーマでは20

25年から30年にＭＰＳを用いることを目指した共同研究や新薬開発が進んでいるとの情報もご

ざいます。 

 27ページを御覧ください。こちらに関しては、実際の海外の先行企業の技術というのを記載

させていただいております。詳細は割愛しますけれども、従来、もともとはチップやプレート

等のみを販売するような事業モデルだったのが、最近は細胞搭載済のキットで販売する研究開

発型モデルというのが増加しております。ここに記載している Mimetas、Emulate もこちらに

該当しまして、こうした研究開発型のモデルですと、企業が細胞自体の品質の安定性や再現性

が十分であるかどうかということや、ユーザーの手元に届いたときに十分な品質が保たれてい

ることなどを担保する必要があるため、研究開発や事業の高度化がさらに進んでおります。こ

うした技術動向の分析は参考資料２のほうに記載させていただいておりますので、また適宜御

覧いただければと思います。 

 28ページ、先ほど少々御説明させていただきましたけれども、米国における活用状況をまと

めさせていただいております。 

 次に、29ページに、背景分析の最後の資料として、現状のＭＰＳの課題を記載させていただ

いております。こちらも詳細は割愛させていただきますけれども、やはりReadoutを充実させ

るということで、現状は微量な細胞や培地における経時的な変化というのを非破壊で取得する

ための技術が未確立でございますので、センサーや非破壊での形態や内部観察ができる装置等

の開発というのが重要になってまいります、というのを書かせていただいております。大変重

要なのは２つ目でして、レギュラトリーサイエンスや国際標準に関する検討がまだ十分にでき

ているわけではございませんので、技術的な性能要求の基準について、各国の規制当局での規

格化、国際的なコンセンサス形成するというところに関して、しっかり取り組んでいく必要が

あると認識しております。コストや汎用性やカスタマーサポートという点では、先ほど紹介さ

せていただいた既存のＭＰＳ製品というのも、ここに書かせていただいているように、非常に

高額な製品となっておりまして、まだまだ実用化に向けて手が出しやすい価格帯にはなってお

りませんし、日本において受けられるカスタマーサポートが限定的でもありますので、こうい

ったところはビジネス的にもまだ商機があるのではないかと思っております。 

 30ページを御覧ください。研究開発の全体構成ということを掲げさせていただいております。

全体としては項目１から４がございまして、それぞれ課題を担いながら、各課題の研究開発の

連携や実用化の推進を集中研究所というところで行っておりました。全体の概要としては、項

目２―１、２―２で搭載する細胞の開発を行い、各種臓器細胞の培養の技術等を開発するとい

うことを通して、これまでなかった革新的な培養モデルの開発に取り組んでまいりました。項

目１では、それを搭載するデバイスのほうの開発を進めておりました。項目３では、構築され
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たデバイス上での評価方法や、基準の検討、細胞バイオ手法の検討というのをレギュラトリー

サイエンスの観点を含めて検討しておりました。項目４の部分では、実際にこちらで使う肝臓

の細胞というのを同一ドナーから同一細胞と比べることによって、きちんと有効性の高いもの

になっているかどうかというような評価もさせていただいておりました。 

 31ページを御覧ください。こちらは詳細を割愛しますが、参画されている先生方、事業者の

一覧となっております。 

 32ページは研究開発項目の内容を記載させていただいております。先に申し上げたとおりで

すので、詳細は割愛させていただきます。 

 33ページを御覧ください。研究開発計画としてロードマップを記載させていただいておりま

す。既に終了しており、後ほど申し上げるとおり成果指標も達成されているので、その後の計

画として２期事業との接続を中心に書かせていただいております。１期事業では、後ほど説明

させていただくとおり、要素技術の高度化や、実際のＭＰＳデバイスの製品化、細胞の高度化

に成功いたしました。ですので、２期事業ではこれらを産業化していくという今後の課題が発

生してきます。まずは市場獲得に向けてユーザーマッチングと製品改善の加速化を進めるとい

うことと、２つ目には１期では肝臓や小腸といった消化器系が中心だったのを免疫系や呼吸器

系等のニーズの高い評価系にも対象を広げていくこと、３つ目に、規制当局や海外の製薬企業

を含む国際的な標準に受容される環境を創出していること、この３つが、２期に向けた重要な

課題だと認識しております。２期では、ここれらの課題を中心に、ロードのマップのとおり進

めていければと思っているところです。 

 34ページが、各課題の資金配分です。こちらも詳細を割愛させていただきますが、御参考と

して参照ください。 

 35ページは体制図です。事業の実施体制を記載させていただいておりまして、先ほど紹介さ

せていただいたような各研究課題について、その進捗管理や方向性の指導、ニーズへの反映、

適用というところを行うために、一番上に書かせていただいているヘッドクオーターというの

を設置させていただいておりました。そのメンバーというのは、大手製薬企業の所長や部長級

のメンバー４名と、ＰＳ、ＰＯの先生方から成るものでして、実際の製薬、創薬の現場におけ

るニーズについてしっかりこの事業にフィードバックをいただきながら、事業全体の方向性へ

の御助言というのをいただいておりました。こちらのヘッドクオーター会議で出た課題の進捗

に関する意見や、現場のニーズというのは、適切かつ柔軟に集中研究所で取りまとめ、各課題

の開発に反映いただいていたところです。 

 36ページのところは、知財や研究開発データの取扱いを記載させていただいております。先

ほど紹介したようなＡＭＥＤの規定に基づいた実施をさせていただき、参加者間で知財合意書

を締結して、産学官が一体となった研究開発体制というのを実現していただいておりました。

独自の取組としても、複数の研究開発課題で協力して成果が出た場合の取扱いをきちんと確立

したり、アカデミアの皆様方、細胞の開発を中心に多く関わってくださっていましたけれども、

こちらの知財相談に積極的に対応して、アカデミアの希望があれば企業とのマッチングを進め

たりなど、知財の有効活用を進めるような取組というのもさせていただいておりました。 

 次に、37ページを御覧ください。成果のうち、アウトプットのほうを紹介させていただいて

いるものです。アウトプットとしては、創薬支援ツール開発に向けて、要素技術の確立数を設
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定させていただいております。細胞及びデバイスに関する複数技術の総合技術であるＭＰＳと

いうものを考えるに当たって、その要素技術が非常に重要だという発想から設定させていただ

いておりました。中間目標と最終目標のいずれも記載のとおり達成をしています。具体的な成

果内容に関しては技術的に機密性が高く公表できない情報も多いため、委員の先生方に事前に

お送りさせていただいた参考資料４のほうに記載させていただいておりましたので、後ほど適

宜見ていただければと思いますけれども、製品化済みのデバイス２件と、間もなく製品化が期

待できるデバイスが２件、計４件が、製品化目前のデバイスとして出ております。例えば、そ

のうちの１つが臓器連結ＭＰＳモデルというもので、この表上は松永デバイスという名前で書

かせていただいております。こちらは小腸での吸収から肝臓等での代謝までのデータを取得す

るための肝臓・小腸の２臓器連結モデルを再現するデバイスでございます。参考資料の図を見

ていただくと分かりやすいのですけれども、小腸細胞があるところから薬剤を流し込んでばく

露させ、吸収されたものが肝臓細胞に行き、代謝が進むというモデルを再現しておりまして、

官能基の違いにおける小腸吸収の違いや、動物実験では評価困難な血中代謝の検証ができると

いうことで、製薬企業様からも高い評価をいただいたものでございました。 

 細胞の開発というところでも、本事業によって、わずか数μＬの血液から高品質のｉＰＳ細

胞が作成可能な技術というものも開発がされまして、この技術で得られたｉＰＳ由来の幹細胞

とドナーから直接得られた幹細胞を比較して同等性を評価したというのが、課題４の内容でご

ざいました。 

また、本事業全体で、資料に記載させていただいているように、論文発表や特許出願という

のも多く行っておりました。 

 38ページのほうを御覧くださいませ。本事業のアウトカムを記載させていただいておりまし

て、アウトカム事業としては、製薬企業内でのマッチング研究、ＭＰＳを使って共同研究をす

るような研究の実施件数というのを設定しておりました。ユーザーである製薬企業がどれぐら

い関心を持って、事業対象の薬事に向けて使っていくための研究をするかということが非常に

重要だということで、産業界への導出の目途が立っているかどうかを判断する指標として、こ

ちらを設定させていただいたものです。事業開始当初との変更の理由に関しては、こちらの下

の部分に書かせていただいておりますので、適宜御覧いただければと思います。 

 2021年度時点での目標はもう既に達成しておりまして、2023年度末の最終目標というのが30

件なのですけれども、2022年度末時点で20件の実績が出ておりまして、事業終了後も年間４件

増のスピードで達成しているので、最終目標も達成できるのではないかと予想しております。

具体的な成果内容は参考資料５として事前送付させていただいておりますので、適宜御覧いた

だければと思います。２件のユーザーマッチングが具体的にどういうものだったかというもの

を書かせていただいており、例えばアステラス製薬が松永デバイスの評価をした事例では、評

価の結果として、スフェロイドの対応デバイスによって長期培養ができることや、アセトアミ

ノフェンの容量依存的な反応を検体と血液異常で確認できること、ＯＣＴによる検体観察及び

イメージデータによる解析可能性というのができることが分かりまして、今後ＯＣＴの効いた

薬剤において検体観察やイメージデータによる評価が可能であることが示唆されました。 

 あとは、手順書に沿って各施設で実施できるかどうかというような使い勝手の向上やニーズ

の反映に関しても、予備ラウンドロビンテストを行うことによって検証しておりまして、こち
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らの結果は課題３を担っていた石田先生が論文にて報告予定となっております。具体的な内容

を参考資料５、６にも記載させていただいております。 

 39ページでは、アウトカム達成までのロードマップを記載しております。アウトカムは問題

なく達成できる見込みですので、こちらのロードマップでは、その後の展開や、今後の波及効

果を中心に記載させていただいております。現在、マッチング研究を行っておりまして、その

後、2023年以降から臨床試験や受託解析での実際の利用が進むことが見込まれております。 

 40ページを御覧くださいませ。本事業の費用対効果というのを記載させていただいておりま

す。本事業に要する国費総額見込みは約50億円というところであるのに対して、こちらのin v

itro毒性試験、安全性試験の世界市場というのが、2018年当時の時点で既に２兆円で、成長率

は13.5％と推計される中で、国費の投入規模としては適切であると考えております。本事業で

開発する創薬の支援基盤システムを利用することによる医薬候補物の脱落リスクの低減や、医

薬品開発の迅速化というものを考えると、より間接的な効果を見れば、非常に大きな意義のあ

る事業だと考えております。 

 41ページ、こちらは詳細を割愛させていただきますが、前回の中間評価のコメントとそれに

対する対応ということで、国際競争力の評価が重要であるというような御指摘や、規制当局と

の連携を深めるべきというところにはそれぞれ対応させていただいている、ということを書か

せていただいております。 

Ａ事業について、以上でございます。 

Ａ．再生医療技術を応用した創薬支援基盤技術開発に関する質疑応答（1:19.46） 

○三木座長  御説明いただき、どうもありがとうございました。委員の皆様から御意見、御

質問をいただきたいと思います。 

○内田委員  では、内田ですけれども、１つよろしいでしょうか。 

○三木座長  どうぞ。よろしくお願いいたします。 

○内田委員  進め方やこの事業の意義はすごくよく分かるのですけれども、一点質問です。

本事業は低分子医薬のための対応を中心にやっているようなイメージもあったのですが、39ペ

ージに再生医療という言葉もちらっと見えました。バイオロジックス関係の毒性評価というの

は結構課題で、例えばＡＡＶの肝毒性みたいなのはチップにて一発で分かるといいなというよ

うなニーズがあると思います。製薬４社がマネジメントに入っているとおっしゃっているので

すが、バイオロジックスのニーズがしっかりと吸い上げられるような仕組みになっているのか

どうかというのはいかがでしょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。４社はいずれの企業もバイオロジクスを中心とし

て新モダリティの医薬品を開発されている製薬企業です。実際にＡＡＶはまだ実績としてなか

ったかと思いますが、抗体に関しては、ユーザーマッチング試験のほうで評価をしている事例

もあったと承知しております。今後、バイオ医薬品分野での利用実績を増やしていければと思

っております。 

○新階専門官  課題４で追加研究を始めましたｉＰＳ由来の極めて均質性の高い肝臓につい

ては、まさにＡＡＶやミトコンドリアによる肝毒性の評価ができないかという観点で樹立した

ものです。例えばＮＩＨがＢ型肝炎治療薬候補で治験を行った15人のうち、5人が亡くなった
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というフィアルリジンの毒性を評価できることが示唆される結果や、てんかん薬で、薬品名は

ちょっと失念しましたが、日本人で１割ほどSNPsの関係で重篤な肝毒性が出るのですが、それ

の酵素が発現しないことが見えるという結果も出ております。したがって、これを次のステッ

プでＡＡＶにというのは、まさに見据えているものでございます。 

○内田委員  ありがとうございます。このチームの中でもある程度そういうところの毒性と

かが評価できる装置ができるようになっていくと、ＩＣＨガイドラインでトピックになったと

きにも日本がイニシアチブをとれたりすることが期待できるので、ぜひ頑張って進めていただ

ければと思って聞いていました。 

○新階専門官  ありがとうございます。品質の高い肝臓、そして肝臓は複合系でございます

ので、例えば類洞壁内皮細胞がちゃんとできるのか等、その辺りは未完成でございますので、

大きな研究課題ということで、第２期の課題の１つにはなるのではないかと考えております。

ちなみに、第２期の公募の際には、新しいモダリティの評価というのは公募の提案の項目とし

て要件化して公募させていただきました。 

○三木座長  ありがとうございます。ほか、御意見、御質問ありますでしょうか。 

○八代委員  ２点、事業評価のところでマッチング研究というようなお話があったと思うの

ですけれども、マッチングというのはどのような形式で展開されたのか。要するに、アカデミ

アの方が独自に進めたのか、あるいは経産省なりＡＭＥＤなりが積極的に募集をかけるような

形で展開されたのか、どのような形でマッチングがされたのかを教えてください。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。マッチング研究におきましては、基本的に事業の

推進のコアであった集中研究所が担っておりました。集中研究所の運営主体である幹細胞組合

が関心のありそうな企業と研究者を引き合わせて共同研究を組成したり、あるいはヘッドクオ

ーターの先生方が、うちの研究所でこういうようなニーズがあるということを課題関係者に伝

え、その企業の担当者が集中研究所に来て実際にデバイスをさわりながら、一緒に研究をする

という形をとっていたりというケースが主でございます。 

 新型コロナウイルス感染の時期とこちらの事業の後半の時期が重なっておりましたので、実

際に来られないような時期に関しましては、デバイスを各製薬企業様にお送りする形で、そっ

ちで評価をしていただいて、その結果をフィードバックしていただくというような形も取って

おりました。 

○八代委員  ありがとうございます。ユーザーのニーズを拾い上げるというのは実用化に近

づける意味でもそうですし、そもそもの事業の質を高める意味で非常に重要だと思いましたの

で、非常に重要な取組だと思いました。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。 

○三木座長  ほかに、ありますでしょうか。 

○安西委員  先ほどの複数課題のほうで内田先生からもコメントがありましたが、社会実装

として誰が事業主体になって進めていくのかという視点は非常に大事なのかなと思います。と

いうのは、特性として非常に様々な要素技術の開発を担うプレイヤーの参画が必要で、更にユ

ーザーである製薬企業様が主体的にかかわる必要があります。その一方、本領域が完全に非競

争領域、つまりノンコンペティティブであるということもあって、なかなか事業主体が手を挙

げるということが起こりにくい領域です。だからこそ、国として支援する意義というのがすご
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くあるとは思うのです。一方で、事例にも出ていましたが、米国のEmulate等は、資金調達額

として200ミリオン米ドルを超えているような、もう日本円では300億円近くの資金調達をして、

本事業規模の何倍もの資金で標準化を進めているような状況の中、本事業でも技術研究組合を

つくったりされているわけなのですが、今後の第２期以降で、誰が最後に製品化と製品提供を

担うのかということについては、来期の中でもある程度目処がついているのか、それとも、そ

こについてはまだ具体的なイメージというのは明確ではなくて、そのアウトカムとかにも十分

に反映されていないのかという点について教えていただけますでしょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。非常に重要な御指摘で、かつ第２期を立ち上げる

ときもそこが一番のコアといいますか、検討事項でございました。 

 やはり最終的には、それを実際に使いたい、使うであろう製薬企業等が中心になっていただ

く形で進めていかないといけないと思っています。ただこういう項目を評価できますというだ

けでは製品になりませんので、創薬開発のニーズを踏まえ、見たいものが見られるというよう

な製品にする必要があるという意味で、事業主体の中に製薬企業さんに入っていただくという

ことはマストであると認識しております。一方で、本技術に関してはまだ不確実性も高い中で、

何を今後評価できるようになりそうなのかというところの予見性が低い状態ですと、製薬企業

等からしても参入や資金投入がしにくいということがありましたので、初期の評価の部分を先

行的に行う集中研究所という機能の重要性が高いと考えております。第２期事業でも集中研究

所の機能は引き続き立ち上げさせていただいており、実際にこういうことが評価できるように

なったという成果について研究発表等を積極的に行い、また、企業の皆様に触っていただく共

同研究も推進していきます。 

 また、第二期の評価系開発の公募では、製薬企業との連携を必須として公募をさせていただ

き、出口を見据えた開発を支援する形といたしました。 

○新階専門官  第１期では４社がデバイスを供給する体制で、既にそのうち２社は製品化し

市場化しております。ただ、このようなデバイスや、細胞製造の研究をするだけでは製薬企業

を含むユーザーにとっては不便だということで、ＣＲＯの参加、すなわち動物実験の代わりに

このＭＰＳを使って、現実に安全性、有効性の評価を行う体制を組む必要があり、第２期はＣ

ＲＯが参画する体制を整えております。 

 産業化はどうしても出口のニーズが非常に高度で、かつ複雑であるので、そのためのマッチ

ングをなお２期においても追加で行い、デバイスと細胞の品質を上げるようにする。しかし、

それを使うときの使い勝手のよさではどうしてもＣＲＯが必要だということで、そういう体制

にしております。日本流のエコシステムということになります。 

○三木座長  ほかにいかがですか。 

○坂井委員  私が今聞きたかったことを安西先生に大体お聞きいただきました。 

 製品化というところはアウトカムに入ってこないのかなというのが考えていた点なのですけ

れども、それは次の、もう少し先のアウトカムというイメージでいらっしゃるのでしょうか。 

○新階専門官  デバイスと、搭載するややプリミティブな分化細胞、あるいはリアルの細胞

を使う製品は、既に第１期で一応は市場化できました。ただ、ユーザーニーズが非常に高い、

あるいはこれから国際的に展開していくためには、どうしてもそれでは不十分だということで、

第２期はその製品化の水準をさらに上げようということを目指しています。課題４で途中から
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開始していただいた研究テーマで、同一性の高い、ホモジェネイティーなｉＰＳ細胞からホモ

ジェネイティーな臓器細胞を分化誘導するというような技術があり、装置化、自動化を、この

プロジェクトの外ではありますが、連携しながら進めている状況でございます。その意味で、

普及促進策は産業化の基本でございます。 

 あと、規制で採用されるには、どうしてもユビキタスというか、どこからでも供給、入手が

できるというのが必須条件でございますので、そのようなのを配慮して進めております。 

○毛利課長補佐  御指摘ありがとうございます。２期事業の方では、アウトカム指標として、

製薬企業において薬事の評価にＭＰＳを使った事業数というところを評価として置いておりま

すので、開発した製品数よりさらに先の目標を設定させていただいております。新階から申し

上げた具体的なアウトプットとしての製品の内容に関しては、資料８には入れていなかったの

ですけれども、資料７の28ページに表がありますので、適宜御参照いただき、あとは参考資料

のほうを見ていただければと思います。 

○三木座長  ありがとうございます。 

○八代委員  すみません、今のお話にちょっと関連していいでしょうか。ややちょっとマイ

クロマネージメントな発言になってしまいますけれども、今だとユーザー側で薬事というか、

製薬メーカー、ファーマというのは当然のことだと思うのですが、それを実際に審査的な、薬

事承認的な観点で見たときの連携として、ＰＭＤＡ様等との連携体制や、コメント評価体制等

というのはあったのでしょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。１期事業の時点では、国立衛生研究所の石田先生

がレギュラトリーサイエンスの観点から課題３を担ってくださっていたという対応になります。

ただし、論文にしていただく形での検討はしていただいていましたけれども、規制当局との具

体的な連携をしていたわけではありませんでした。最終年度に厚労省ともきちんと議論をさせ

ていただきまして、資料の41ページに記載のとおり、厚労省とＡＭＥＤで行う、医薬品等規制

調和・評価研究事業において、ＭＰＳの新規ヒト型in vitro医薬品評価法としての規格化とい

うような課題を公募していただき、レギュラトリーサイエンスに係るような技術開発や考え方

の構築というのを支援いただくこととなりました。この課題で、最終的に採択されたのが本事

業の石田先生だったため、石田先生が橋渡しとなる形で、規制当局側でのＭＰＳの位置づけを

固める地盤ができております。 

○八代委員  分かりました。ありがとうございます。 

○三木座長  私からも１つ質問があります。製薬企業に評価いただくことはすばらしい取組

みと思っているのですけれども、一方で国内の製薬企業だけですと、国際化という意味で本当

に大丈夫なのか。今回評価された企業の中にもメガファーマが入っていると思うので、そうい

った視点も入っているとは思うのですが、やはり欧米の製薬企業に評価いただくというのが重

要だと思うのです。今回そういった取組があったのか、もしくは第２期でそういったことは実

施するのか。その辺りについて、コメントいただけますか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。第１期の時点でユーザー評価をしているのは、海

外に進出しているアステラスや武田のような企業もいらっしゃいますけれども、基本的には日

系の企業でした。１期事業の時点ではまだデバイスも評価系も未確立でしたので、議論をしや

すい日系企業が主たる相手となっておりました。ただし、今後さらに実用化を進めるというこ
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とですと、やはり開発の数としても規模としても大きいグローバルファーマに使ってもらうと

いうのは絶対に必要ですので、第二期では海外の製薬企業が参画している枠組みにこの事業の

プロジェクトメンバーにも参画いただき、海外ではどういう議論がされているのか、ＭＰＳに

海外のファーマは何を求めているのかということを随時把握しつつ、今後、具体的に彼らのニ

ーズに合致するようなものが出てきたときには、きちんと打ち出していこうという方針を固め

ております。実際にＯＥＣＤ等でこの分野を担当しているような担当者との連携というのも進

めているところでございます。 

○三木座長  ありがとうございます。 

○新階専門官  補足させていただきますと、事業の後半で、ある程度の製品のレベルになっ

てきたので、石田先生に国際ワークショップでプレゼンをしていただきました。非常に反応も

よくて、そのワークショップの投票の優先順位でトップに選ばれたという形で、日本のＭＰＳ

に対して、海外は非常に強い関心を持っているというのが最終年度辺りで明らかになったので、

今後、製品を供給する体制が整備されればされるほど、デバイスメーカーさんも海外に売って

いくということを前提として検討しております。いろいろなイベント等がありましたら、そこ

でもＰＲしていくようになっていくと考えております。 

○三木座長  ありがとうございます。いろいろ御質問、御意見が出ましたけれども、ほかに

なければ次のほうに進みたいと思いますけれども。 

○内田委員  １点、最後のところだけ追加で質問させていただいていいですか。 

○三木座長  どうぞ。 

○内田委員  海外に出ていくときに、デバイスなのですけれども、グローバルに対応するデ

バイスでないとなかなかうまくいかないだろうなと思うので、日本として個別に、疾患ごとに

ばらばらにデバイスを開発するのではなくて、共通ユニットを活用して解析できるようなキッ

トになっているとか、そういうことはアメリカとかヨーロッパは強いので、そこで負けないよ

うに、デバイス化のところも単純なデバイスではなくて、どのシリーズも同じユニットを同じ

ステップにはめ込めるとか、そういうシステム化のことまで考えていただけるといいなと思っ

て聞いていました。 

 すみません、最後に割り込みました。失礼いたします。 

○新階専門官  ありがとうございます。参考にさせていただきます。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。使用性、ユーザビリティーは非常に重要なポイン

トですので、１期事業のときもラウンドロビンテストという形で複数の企業様に使っていただ

きながら関わらせていただいて進めていましたが、２期事業においても、要請に応えられるよ

うに設定していければと思っております。 

○三木座長  ありがとうございます。それでは次に移りたいと思います。 

【Ｂ．遺伝子治療製造技術開発】（1:39.49） 

○三木座長  次は、Ｂの遺伝子治療製造技術開発の御説明をよろしくお願いいたします。 

○毛利課長補佐  遺伝子治療製造技術開発事業開発事業ということで43ページのところから

説明を始めさせていただきたいと思います。 



- 23 - 

 

本事業では、特に重要性が高いとされているＡＡＶの効率的な製造評価技術の開発にメインで

取り組んでおりまして、それ以外に、遺伝子治療のシーズを育てる先端的技術研究拠点への支

援や、先端的な遺伝子治療のために必要な高度な製造技術を開発する研究者への支援というと

ころも行っておりました。 

 全体の額の規模感等を43ページに書かせていただいております。プロジェクトリーダーとし

ては、こちらに書かせていただいているとおり、遺伝子治療の分野に知見のある稲垣先生、島

田先生、五十嵐先生といった有識者がＰＳＰＯとして事業を管理くださっておりまして、プロ

ジェクトリーダーとして大政先生が全体を推進している、という事業です。 

 背景を44ページに書かせていただいております。遺伝子治療の実用化に向けての課題という

のはまだまだ様々なものがございますけれども、非常にシンプルにまとめるとこのような項目

だと認識しておりまして、まず１つ、技術的課題が未だ多く存在しています。もちろん製造技

術だけではなくて、創薬技術、送達性だとか精製技術だとかというものも含まれますけれども、

本事業においては、製造技術の開発というところに特に取り組ませていただいているところで

す。２つ目に基盤の整備ということで、先ほどの議論でもございましたが、シーズや研究者を

充実させなければいけない分野でもあります。なかなか遺伝子治療に研究費が入らない冬の時

代があったとも言われますが、その結果、海外に比べて開発品が多い状況ではございませんの

で、創薬開発に関する研究費の充実というところに取り組む必要があるのは間違いないですし、

こちらに関しては文科省等とも連携をしながら、様々な形での支援を、この事業の外でもやら

せていただいているところです。この際、サプライチェーンの観点、つまり実際に生産できる

環境をつくるというところも非常に重要だと思っております。商用生産向けの生産拠点、施設

をつくっておくということについては、デュアルユース補助金というバイオ医薬品の製造拠点

当に対して補助を出す補助金の中で環境整備を進めております。ほか、赤字の部分には、本事

業内でも一部で取り組ませていただいており、多品種・安価の研究開発用ベクターを迅速に提

供できるようなプレーヤーの育成、また生産を実際に担う人材の育成ということにも取り組ん

でおります。さらに、ノウハウの横展開ということで、先に申し上げたように、シーズや研究

者が多い分野ではございませんので、先行的にやっている先生方の知見をきちんと展開できる

ような環境を整えることも重要であり、こちらに関しては厚労省がコンソーシアムの形成に取

り組んでおります。３つ目に、臨床機能の確保・育成も非常に重要です。遺伝子治療を扱える

ような病院は多くはない中、遺伝子治療に強みを持った病院等をきちんと整備していくという

ことに関しても、厚労省を中心に事業が進められております。このように、文科省、厚労省、

経産省で連携して、遺伝子治療に対する総合的な支援を行っているところです。 

 本事業の目的については、先ほど申し上げた技術的課題の解決のうち、製造技術の解決とい

うところに取り組むものです。遺伝子治療として必要となる高品質なウイルスベクターを効率

的かつ大量に生産する技術というのは世界的にも確立されていない状態で、生産効率が低いこ

とによる製造コストの高さや、大量製造の困難性や製造の不安定さに起因する安全性に関する

懸念というのは、まだ解決されていない状況です。こうした製造上の技術課題が解決できまし

たら、急速に拡大するこの遺伝子治療市場を獲得できるというところにつながってまいります

ので、本事業では、国際競争力のある高品質で安全性の高い遺伝子治療用ウイルスベクターを

生産できる技術をつくっていくというところに、特に注力をしております。 
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具体的に製造上の課題としてどんなものに取り組んでいるかを46ページに書かせていただい

ております。原料調達としては、高品質の産生細胞等を供給できるプレーヤーが限られている

ことが原料コストのアップにつながっていることから、川崎集中研という場所で国産の新規産

生細胞株を開発しているということがあります。また、プロセス全般として製造プロセスの堅

牢化、高収率なプロセスを開発するというところが非常にボトルネックになっておりますので、

本事業の主な課題として50Ｌのスケールまでの製造プロセスの開発実証というところに注力を

させていただいております。それに当たっての個別の各工程の技術としても、例えば上流工程

では、拡大培養のプロセス開発、プラスミド導入の効率化、発現培養の向上、初期の精製の開

発というようなところはまだまだ技術的にも向上させる部分がございますし、下流工程の部分

に関しましても、アフィニティの不安定性や最終精製技術の未成熟が遺伝子治療全体の安全性

への懸念につながっている部分がございますので、この技術開発にも取り組ませていただいて

いるところです。また、やはり分析は重要であり、どういう項目を評価するべきか、あとはど

うやって評価するかという手法が確立できておりませんので、この分析手法の開発化も進めて

おります。この表の右側の部分で、この各課題にどのプレーヤーが取り組んでいるかを記載し

てございます。 

 47ページのところに、国が実施することの必要性を書かせていただいています。遺伝子治療

は年率50％以上の高い成長性が見込まれているということを書かせていただいております。か

つ、この分野においては、単一遺伝子疾患中心に、遺伝子治療でしか治療できないかもしれな

い疾患というのがございます。こうした競争優位性というのは他のモダリティに対しても非常

に強い分野であり、国として取り組むべき必要性の高い分野です。また、先に述べたとおり、

ウイルスベクターを製造する技術が未確立で安全性に対する懸念も高い中、技術的なリスクが

多く民間だけに任せて進む分野ではございませんので、本事業については民間等に委ねること

が困難であるということもございます。上記を踏まえ、国が実施することの必要性が多いとい

う風に認識をしている分野でございます。 

 次に、48ページを御覧ください。国内外の類似・競合する研究開発の状況を分析した表を記

載させていただいております。遺伝子治療に用いるウイルスベクター、特にＡＡＶの製造に関

しては、欧米の大手サプライヤーはＭ＆Ａを行いながらワンストップショップによる強大な参

入障壁を構築している状況です。特に Thermo Fisher や Danaher は分析装置や顕微鏡等の技術

を含むライフサイエンス分野の企業を次々買収して、15年以上かけて巨大化をしてきておりま

して、Ｍ＆Ａに長けていない日本では、同様の戦略をとること、しかも短期間で追いつくこと

は困難であろうと思っております。ですので、国内サプライヤーが互角に戦うための基盤とし

て、企業連合の競争力を向上させることが非常に重要でして、本事業では企業連合ということ

でバイオ分野に実績のある次世代バイオ薬品技術研究組合、通称ＭＡＢ組合を中心に事業を実

施しているところです。 

 49ページを御覧ください。研究開発の全体体制を記載させていただいております。本事業で

は、課題１、２、３が各テーマに取り組みながら相互に連携をする形で事業を進めております。

その成果を実証する場として、草津のタカラバイオの敷地内にある草津集中研や大阪大学の中

にある大阪集中研をＭＡＢ組合が運営しまして、開発した要素技術を各社が持ち込みながら、

プロセスを実際に実証することで、またその実証したものを外部のアカデミアや企業を巻き込
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みながら検証していくことで、実用化を推進しております。 

 各課題の実際のプレーヤーは50ページのとおりですが、こちらは割愛させていただいて、51

ページのほうで各課題の内容を紹介させていただきます。課題の１つ目は、本事業のメインと

なる遺伝子・細胞治療用ベクター新規かつ大量の製造技術の開発です。ウイルスベクター、特

にＡＡＶの大量かつ効率的な製造技術や分析技術の開発に取り組むという課題です。先ほど具

体的に表を用いて紹介しましたけれども、製造プロセスの堅牢化と効率化の鍵となり得る技術

を開発しながら、実際に最終的には200リッターでの実証というところを目指しております。

課題２はシーズの充実を図る拠点を整備するという事業でして、アカデミアの先端的なin viv

o遺伝子治療、あるいはex vivo遺伝子治療のシーズ開発を促進するための技術開発拠点という

のを国内に複数整備させていただいて、外部のアカデミア研究者や今回の事業の課題１との連

携を推進することによって、遺伝子治療の裾野、シーズを増やしていくというところに取り組

んでおります。課題３、こちらに関しては３年間の事業ですので既に終わってはいるのですけ

れども、若手の研究者によるゲノム編集技術、あるいは高度なベクター等の製造技術といった

プラットフォーム技術の確立を支援することで、革新的な遺伝子治療を行う基盤の整備と、あ

とは研究者の裾野拡大というところを支援したものでございます。 

 52ページを御覧ください。本事業の開発計画を示させていただいております。事業の前半に

おいては、先に述べたような製造分析のための要素技術の開発や、シーズ開発の拠点整備など、

体制整備、要素技術の開発というような基盤を整えておりました。事業の後半、すなわち2022

年度からは、開発成果を集約、結合した製造実証、あるいは実際のシーズの臨床研究等での活

用を進めております。その中で明らかとなった課題を踏まえて技術の高度化を今後進めていく

というような形で実用化を推進していければと思っております。その上で、実施を検討してい

る2024年度からの２期事業に関しましては、この活用というところにさらに主眼を置きまして、

製薬企業、ＣＤＭＯに中心的に参画いただきながら、技術導出や非臨床、臨床研究への活用を

応援する予定です。そのパイプラインを持って規制当局に相談に行き規制側の意見を諮ること

や、産業界のニーズを踏まえてコア技術の改善を進め、技術の国際競争力の獲得をさらに推進

していこうと思っております。 

 53ページには、課題ごとの資金配分が記載されておりますが、詳細は割愛いたします。 

 54ページには研究と開発の実施体制を記載させていただいております。既に説明している事

業と同じくＰＳ、ＰＯを置かせていただいた下で、課題１、２、３にそれぞれ取り組んでおり

ます。取組がばらばらにならないようにということで、遺伝子治療の有識者３名から成るＰ

Ｓ・ＰＯとプロジェクトのコアメンバーで実施する会議については、毎月１回という高い頻度

で開催させていただき、課題１、２、３それぞれの進捗を御報告いただきながら、今後どのよ

うに連携を進めていくか、どのように事業の見直しを図っていくかということを毎月議論し、

事業に反映させていただいておりました。また、事業参画者の中でも、戦略推進会議や集中研

会議と題しまして、コアメンバーで成る会議を定期的に開催し、密に戦略をつくりながら対応

していたところでございます。 

 55ページのほうに、知財や研究開発データの取扱いを記載させていただいております。こち

らも先の事業と大体同じですので割愛させていただきますけれども、研究開発事業で成果が出

た場合の取扱や研究開発成果の取扱、運用についてトラブルが起きたときの対応方法をきちん
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と定めた上で事業を推進していただいております。 

 56ページを御覧いただければと思います。こちらは本事業のアウトプットに関する御説明で

す。ベクター製造に係る各要素技術の確立及び要素技術を組み合わせた製造システムの確立数、

要するにどれぐらい科学技術を開発できているかというところをアウトプットとして設定させ

ていただいておりました。遺伝子治療に必要となるベクター製造に関しましては複数技術が必

要であることから、コアとなる技術がどれぐらい確立できているかの評価が重要ということで、

このアウトプットとさせていただいておりました。こちらに記載させていただいているとおり、

2021年の中間目標12件に対する成果が49件と、大幅に目標を上回る実績を出しております。詳

細に関しては非常に多いので、パワーポイントではなくて資料７のＰ40以降に具体的な内容を

記載させていただいております。具体的な内容をかいつまんで少しだけ御紹介させていただき

ますと、例えば川崎集中研では、ちとせ研究所や成育医療研究センター分室が協力して、今ベ

クター製造でよく使われているＨＥＫ293細胞よりも生産効率の高い産生細胞株を樹立してお

ります。来年度はこちらの細胞株の今後の活用の促進に取り組んでいく予定です。 

また、草津集中研では、浮遊培養でのＡＡＶベクター製造実証を行い、製造プロセスの構築

がある程度進んだところでございます。来年度以降においては、50Ｌ、そして200Ｌのスケー

ルでの製造プロセス検証を行ってまいります。この中では、今まで海外に依存していた装置や

資材のうち、コアと思われるものを国産の装置、資材に置き換えしていくことのめどが立ちつ

つあり、一部に関しては、それよりも品質がよい技術への置き換えができるめどが立っている

という状況です。そのうえで、実際に200リッターできちんとつくれたという実績をつくるこ

とが、来年度の非常に重要なテーマだと思っております。 

さらに、大阪集中研、こちらは分析を中心に取り組んでいた場所ですが、こちらにおいては、

日米欧のガイドラインで求められている既存の分析手法から、現時点で最先端と思われる手法

に至るまで、ウイルスベクターの分析及び品質管理手法というのを開発しておりました。今後

その開発した治療用ベクターの臨床応用において、国内外のレギュラトリーからの要請対応に

応じてこの分析手法を提供していければと思っております。 

 こうした開発成果の詳細は資料７を御覧になっていただければと思います。 

 57ページを御覧いただければと思います。本事業のアウトカムは、本事業で開発している要

素技術、先ほどのアウトプットで記載させていただいた要素技術を、実際に活用した臨床研究

の件数というのを設定しておりました。2025年で５件というのを最終目標にしていたのですけ

れども、既に2022年末で５件ということで達成できておりまして、今進んでいる非臨床試験も

多くありますので、最終的には20件程度まで数字が伸びるのではないかと考えております。具

体的な内容はこちらの資料の下部に書かせていただいておりますので詳細は割愛させていただ

きますが、実際に治験届が出ているようなものでも活用がなされている技術が複数ございます。 

 58ページを御覧になっていただければと思います。こちらはロードマップを記載させていた

だいておりまして、今申し上げたとおりアウトカムは既に達成しておりますので、今後の展望

をメインに記載させていただいております。今回の事業、表中ではＧＴ―１期と書かせていた

だいておりますけれども、さきに述べたとおり、産生性能の高いヒト細胞株の樹立であったり、

分析の技術開発であったり、あるいは50Ｌでの製造実証は順調に進んでおりますので、これら

をきちんと製薬企業、ＣＤＭＯに提供していく、活用していただくというところを進めていく
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のが非常に重要であると思っております。２期では、ＣＤＭＯ等の巻込みを必須としながら、

実際のパイプラインを設定して、そのパイプラインの開発を支援する中で要素技術の活用とい

うところを進め、実際に使われる技術を開発していきたいと思っているところです。 

 59ページを御覧下さい。こちらは費用対効果について書かせていただいています。本事業に

要する国費総額見込みは恐らく約80億円となる見込みですが、遺伝子治療の市場の成長性に鑑

み、適切な規模であると思っております。下の表が各モダリティの市場規模を分析したもので、

縦軸が年率の設定率、横軸が現在の市場規模になっておりますけれども、現在のin vivo遺伝

子治療やEｘ vivo遺伝子治療は、2001年時点で抗体医薬のポジションと非常に近いところにマ

ッピングされておりまして、この段階できちんと技術開発を進めて基盤をつくっておけば、今

の抗体医薬並みに成長したときに、きちんと日本は対応できるようになるということになりま

す。そのため、まさに今支援する意義が高いというように認識しております。 

 最後に、60ページを御覧ください。御指摘として、前回の中間評価でいただいていた内容を

書かせていただいておりまして、まずは予算の戦略的な有効活用を含めてマネジメントをしっ

かりすべきという点に関しては、さきに申し上げたとおり、有識者を中心とした体制を構築し

ながら、プロジェクト全体のマネジメントに努めておりました。 

 関係省庁、ＰＭＤＡとの連携を確実に実施することにつきましては、規制当局とのフィード

バックをきちんと得られるように、実際にレーバー先天盲や血友病Ｂというような対象疾患を

指定しまして、その開発において要素技術を利用するというような臨床研究の課題を成育医療

センターの先生に持っていただくことで、ＰＭＤＡに実際の技術として相談に行ける環境を整

えました。こちらを進めることによって規制当局との対話を進めていければと思っております。

また、人材育成も大きな目標の１つとして実施することとなっております。一般社団法人ＢＣ

ＲＥＴがバイオ薬品の製造やＣＭＣを担う産業人材の育成の研修プログラムに長年取り組んで

おりますが、このプログラムの中で支援することで、来年度よりＡＡＶやＣＡＲ－Ｔの製造・

薬事に関する研修が強化される予定です。開発した技術が産業界で使われるように、人のリソ

ースも整えていきたいと思っております。 

 早口で申し訳なかったのですが、一旦以上でございます。 

○三木座長  ありがとうございます。 

Ｂ．遺伝子治療製造技術開発に関する質疑応答（2:00.46） 

○三木座長  内田先生以外の先生方で御意見、御質問はいかがでしょうか。――私から御質

問させていただきますけれども、製造技術というのは、一気通貫してやるというのがすごく重

要なのかなと。HEK293の性能を超えるＡ―２細胞の樹立だとか、部分的には高い成果を上げて

いるのですけれども、一気通貫した製造基盤ができていないように思ったのですが、その点い

かがでしょうか。 

○毛利課長補佐  非常に重要な御指摘をありがとうございます。事業の前半では要素技術の

開発を中心に行っておりましたので、おっしゃるとおり、例えばＡ―２細胞の樹立、精製技術

の開発、分析手法の開発といったコアの技術開発に基本的に個別に取り組みつつ、折々で集中

研究所にその技術を持ち込んでいただいて、共同研究を推進するという状態でした。ご指摘の

ような一気通貫した実証をやっていくというのはまさに来年度の主題でございまして、現在、
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50Ｌでの製造実証のプロセスの構築を進めており、最終年度となる来年度にはこれまで開発し

た各要素技術を用いて、草津集中研において実際に物を作っていくということをやる予定です。 

○三木座長  なるほど、分かりました。 

 これは産業化を目指す事業なので、実際に治験薬をつくる、人に投与するものをつくること

がやはり重要になってくると思っています。一方で、国内ではＣＤＭＯも十分ではないという

状況もあるので、例えばＭＡＢ組合で治験薬をつくるというような体制を整えていく計画はな

いのか、その辺は何か展望というのはありますか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。基本的には、本事業のサブプロジェクトリーダー

として入っていただいているメンバーでもあるタカラバイオをはじめとしたＣＤＭＯとの連携

と技術導出が非常に重要だと思っております。今、日本においてウイルスベクターを提供する

となると、タカラバイオは最初に挙がってくる名前だと思います。本事業で開発している技術

を、実際に彼らのビジネスの中で使える技術となるよう開発していくということが、まずは目

指すゴールになるかと思っております。 

 また、ＣＤＭＯによる商用生産での大量生産というところだけでなくて、もう少し研究開発

段階のシーズに少量で提供するようなプレーヤーを育てるというのも大事であるため、2022年

度からの新たなテーマとして、大阪大学の内山先生及び抗体医薬品のＣＲＯとして実績のある

ユー・メディコというベンチャー企業が、ＡＡＶの少量多品種での提供に取り組んでいくとい

う案件も立ち上げております。 

○三木座長  今おっしゃったユー・メディコに関しては、研究用のベクターですか、それと

もいわゆる治験薬にも使えるようなベクターという意味ですか。 

○毛利課長補佐  まずは研究用のところを中心としますが、ＧＭＰ製造のための施設を整え

ることも見据えており、ゆくゆくは治験薬のほうも提供できるような形に広げていくことも視

野に入れております。最初の段階では、ＧＭＰ準拠のレベルで非臨床試験までをきちんと行え

るような製法を確立する部分のサポートが重要だと考えています。 

○三木座長  分かりました。ありがとうございます。ほかの先生方はいかがですか。 

○安西委員  これは、先ほどの複数課題のところで申し上げたことの繰り返しになってしま

うのですけれども、この分野は非常に競争が激しい領域と認識しております。我々もアメリカ

でも投資活動をしていますが、遺伝子治療薬の開発だけではなくて、改良ベクター系を開発す

るようなスタートアップもいれば、ＣＭＯ、ＣＤＭＯ事業で資金調達をして大型なスタートア

ップになっているというような企業もいるなど、非常にダイナミックな動きがあって、その数

というのはどんどん増えてきているという感触があるのです。こうした中で、先ほどあったよ

うな一気通貫の製造技術として確立して、その中でガラパゴスにならないようにグローバルに

も通用する技術とするためにも、現在の事業がどういうポジショニングかということをやはり

定期的に見ていく必要があるのかなと思っております。参画している各社もそれぞれのアンテ

ナでいろいろ情報収集されているとは思うのですけれども、とりあえずプロジェクトとして世

界的な開発動向をつぶさにモニタリングしていくような仕組みも必要になってくるのかなとい

うようには思いますし、その辺を今後のアウトカム指標にも導入していくのも一考の余地があ

るのではないかと思います。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。非常に重要な御指摘であり、技術動向の把握は委
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託調査などで行っておりますが、今後も逐一行っていきたいと思っております。より根本的な

議論としては、今の日本において、遺伝子治療製品を日本で先行して開発したいという製薬企

業が多くないという現状が悩ましい問題だと認識しております。創薬や製造のリアルタイムの

技術動向はどうなっているのかというのを中心的に把握するプレーヤーが国内にあまりいない

状況になってしまっているのが、現実かと思います。 

 なので、第１期の段階では国内できちんと生産できる技術の開発というところがメインには

なっておりますけれども、第２期の事業を行うとなったら、技術動向の把握や規制当局との対

話、技術開発全体の俯瞰を担う製薬企業、あるいはＣＤＭＯをどう主体としていくかを考える

ことが重要だと考えています。製薬企業が日本で創薬開発を先行的にやるかどうかというのは、

薬価を含む根の深い課題もありますので、どちらかというとグローバルの目線を持っているＣ

ＤＭＯをいかに巻き込んでいけるかを考えるのが現実的だと考えております。グローバルＣＤ

ＭＯを通じて、グローバルでの開発動向や、産業界のニーズ、技術課題のフィードバックを受

けながら事業を運営していくという設計を重視して第２期の構想を考えていくつもりです。 

○三木座長  ほかはいかがですか。 

○八代委員  すみません、今の誰が使うのかという視点は非常に重要だと私も思うのですけ

れども、現状開発されているものが既存のものと比べてコスト面で本当に優れているのかとか、

取り扱いやすさがどうなのかという視点は、やはりかなり大事なことになってくると思います。

もちろん大手ファーマという観点で見ると、今モダリティを持っているところ、パイプライン

を持っているところは多くはないのですけれども、ベンチャーレベルで見てみると、それなり

にシーズを持っているところはありますので、そういうところと連携していきながら、日本の

ＣＤＭＯの少なさを解消するための育成も兼ねて展開していくという視点があるといいのなと

いうように思いました。国際的に見ても、ＣＤＭＯが今草刈り場になっているのは、海外のカ

ンファレンスに行くと非常によく分かりますので、今の段階で何とかしておかないといけない

というのは個人的にも感じております。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。確かに国衛研が出している臨床研究のパイプライ

ンなどを見ると、遺伝子治療の研究数自体は年々出てきている中で、こちらの技術をそういっ

たものに使っていただくことは非常に重要であると思います。アウトカムの説明で少し名前を

出していた自治医科大や信州大、あとは東大などでは本事業の開発成果の活用が進んできてい

るのですけれども、本事業外で遺伝子治療の研究をしている方々には本事業は必ずしも認識さ

れている訳ではないので、ご指摘のとおり、しっかり活用を促していきたいと思います。むし

ろお願いするような形になって恐縮ですが、先生方がご存じの研究者やベンチャー企業等で遺

伝子治療の研究をされていて、本事業に少し御関心を持ちそうなところがあれば、ぜひどんど

ん御紹介いただき、活用いただきながら技術開発に努めていきたいと思います。重要な御指摘

ありがとうございます。 

○三木座長  ほかにございますか。 

○坂井委員  今のお話にちょっと関連してですけれども、研究者へこういった枠組みを使っ

て製造するということを何かアプローチできるようなシステムというのはあるのでしょうか。 

○毛利課長補佐  遺伝子治療学会での論文発表や講演、最近はバイオジャパンなどの業界の

イベントでの講演、ＭＡＢ組合でホームページにいろいろ開発成果を出すことなどによる、草
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の根活動的な広報は行っております。事業後半となりますので、論文での成果発表などを今ま

で以上にしっかりやっていくことや、産業界のユーザーが来る場の活用を来年度さらに手広く

していければと思っております。 

○坂井委員  ＡＭＥＤの別事業での提案書を見ていても、ウイルスベクターを自分たちで開

発するというように書かれているものもありますから、そういうところに本事業のシステムを

使ってやるということを提案できるような仕組みがあればいいのにと感じました。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。本当に重要なご指摘であり、特にベンチャーにお

いては、製造施設を自分で持つという判断や、自分たちで製法や評価法の開発をすることは大

変難しい中、こうした企業が機動力高く動けるように、この事業が貢献できればと思います。

どういう場が知ってもらうのにいいのかというのはよく考えなくてはいけませんが、きちんと

活用が進むように成果の普及に努めていきたいと思います。 

○新階専門官  ＰＳの稲垣先生は、遺伝子治療関係の厚労省事業のサポートもされているの

で、その関係も生かして、ある大学の先生のシーズを、草津のＭＡＢのインフラでつくってみ

るように薦めるような対応なども実施させていただいております。さらに申し上げますと、海

外で改良ベクターを開発しているという情報があったので、ＡＡＶ自体のいろいろな課題、例

えば搭載遺伝子量が少ないために単一遺伝子疾患しか治療できないのではないかということで、

課題２になりますが、ときわバイオが搭載遺伝子量１万5,000塩基ぐらいの独自のベクターを、

臨床に使用するというような研究も、サブマリン型で進めていまして、ある段階でそういう最

適なベクターと最適なホストと最適なプロセスの組合せというのが、第２期になると思うので

すけれども、進んでいくというようになると思っています。 

○三木座長  ほかにいかがでしょうか。私から１つ質問がございます。ＡＡＶベクターの遺

伝子治療というのは、まだまだ単一遺伝子疾患、いわゆる希少疾患に対しての治療というとこ

ろを目指していますので、製薬企業としては二の足を踏んでしまうところも結構あると思うの

です。そういう状況の中で、こういう技術開発を進めていくということは、まずは単一遺伝子

疾患で成功させていかなければいけないということです。 

 そうすると、製薬企業というよりも、臨床アカデミアの先生との連携が重要だと思います。

そこで臨床研究なり治験なりを進めていただくというのがまずはいいと思います。例えば課題

１で担っているＭＡＢ組合と、課題２の自治医科大学だとか、東京大学とか、そういったとこ

ろはもっと連携して進めるのがよいと思われます。アウトカム指標で挙がっていた自治医科大

学の内容は本事業でやっていたものではないと思うので、そうすると、そこはもっと連携して

やらなければいけないのではないかなと思っているのですが、その辺の連携推進の取組は実際

どうなっているのかというのを教えていただきたいです。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。非常に重要な御指摘であり、まさに今、改善に取

り組んでいるポイントでございます。課題１と課題２は、もともと全くやり取りがないわけで

はなかったものの、意見交換レベルでの連携が主であり、ＭＡＢ組合で開発したものを課題２

でどれぐらい使っているかという点に関してはあまり強く連携できていなかったのが実態です。

最終年度に関しては、課題２に入っていただいているような遺伝子治療のメインプレーヤーた

る先生方に課題１の開発成果を活かしていただくということを強化していく予定です。例えば

自治医科大学の先生に、課題１で開発した分析技術を用いて品質評価を行ったウイルスベクタ
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ーを提供し、マウスモデルでのin vivo試験を行っていただくことで、有効性・安全性の結果

の応答にどの要素がどれぐらい影響しているのかのクリティカリティーを検証するような部分

での協力を依頼するようなことをまさに今進めております。今後、本当に彼らが行う臨床研究

において、ＭＡＢ組合が開発した細胞株をどれぐらい使えるかというところの議論も進めてい

く予定です。事業前半では連携が弱かったのが実態ですが、後半ではそこを強化していきたい

と考えています。 

○三木座長  分かりました。今後に期待というところで理解しました。ありがとうございま

す。ほかはいかがでしょうか。追加で御質問、御意見ありますか。 

○八代委員  先ほどのＭＰＳのところでも、ＡＡＶベクターの評価の話も出てきたと思いま

す。同一プログラムなので、横展開として、ＭＰＳ事業での開発成果を本事業での安全性の評

価に活用するような連携を検討してもいいのかなと感じたのですが、いかがでしょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。今の段階で何かできているかということですと、

特段できておりません。ですが、今ご指摘をいただいて、おっしゃるとおりＡの事業とＢの事

業には相乗的に事業効果を高める連携のポテンシャルがあると思いました。例えばこちらで臨

床研究を実際に担っていただいているような先生方に、Ａの事業で開発したデバイスの説明を

聞いていただいて、関心を持った先生方同士のマッチングを行うなど、前向きに検討させてい

ただければと思います。 

○八代委員  もう一点としては、せっかくのＭＡＢ組合という共通プラットフォーム的なも

のを経産省さんが一生懸命整備されてきているので、先ほど言ったように、シーズを持ってい

るようなベンチャーへの知恵、お試しみたいなところも含めた支援を行うと、よりベンチャー

を含めた産業界の活性化ができるのではないかなというのが感想です。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。ＭＡＢ組合のほうで開発をサポートしているパイ

プラインが今までも幾つかはありましたが、もっとそれを面的にサポート体制として充実させ

ていくことを検討させていただければと思います。 

○三木座長  ほかはよろしいでしょうか。それではないようですので、次の議題のほうに進

みたいと思います。 

【Ｃ．ヒト細胞加工製品製造基盤技術開発】（2:18.17） 

〇三木座長  ヒト細胞加工製品製造基盤技術開発ということで、御説明をよろしくお願いし

ます。 

○毛利課長補佐  最後の事業の説明に移らせていただければと思います。Ｃのヒト細胞加工

製品製造基盤技術開発事業はＢと同じく中間評価でございます。2020年度から2024年度の５年

間でやっておりまして、今３年目となっております。 

 背景を簡単に申し上げます。再生医療等製品のサイズ、細胞製品のサイズというのは、抗体、

遺伝子治療薬と比較して10の９乗から21乗倍ということで、非常に大きく、コントロールがし

にくいものでもございますし、構造ももちろん複雑であるということで、再現性の高い製造が

非常に困難であるという状況です。本事業では今後、再生医療等製品、細胞製品の製造、生産、

加工、開発しようとする企業等が有効性、安全性、再現性の高いものを効率的に開発できるよ
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う、クオリティー・バイ・デザイン、いわゆるＱｂＤの考えに基づく製品の製造の概念という

のを構築して、具体的アプローチ方法を提示するということを目指しております。 

 ＰＳには、再生医療イノベーションフォーラムの畠先生、ＰＯとしては、バイオ計測技術コ

ンソーシアムで国際標準やＪＩＳの開発に長年携わっていらっしゃる中江先生に着任いただき、

出口を見据えた事業の推進を行っていただいております。また、研究開発の代表者としては、

大阪大学の紀ノ岡先生がリーダーに立つ形で進めていただいております。 

 事業の目的は63ページに書かせていただいております。今簡単に申し上げましたけれども、

再生医療、細胞治療の分野では、製造方法、評価方法、同等性の考え方などがまだ未確立の状

態でありまして、ちゃんと有効性が出るような高品質な製品を安定的に低コストで広範な市場

に提供するためには，安全性や再現性の高い高効率な製品の製造プロセスの確立というのが必

要不可欠であるということは、業界として共通認識であると思います。それを実現するための

アプローチとして、ＱｂＤに基づいた製造システムの構築というのを整備しようとしているの

がこの事業です。具体的な再生医療等製品としてＧＶＨＤを対象疾患とした細胞製剤の開発に

取り組みつつ、ＱｂＤの考え方に沿ってスケールアップや工程変更に柔軟に対応できるような

工程の設計を目指しております。下の表で、ＱｂＤに基づく製造システムの考え方の背景とし

て、モダリティ毎の比較と解説を書かせていただいております。釈迦に説法ではございますが、

やはり従来のバイオ医薬品と比べても、ＣＱＡの決定というのが非常に難しいことが再生医療

等製品の特長であり、かつ品質評価としても最終製品の品質評価だけではなかなか原因分析、

有効性、安全性の要因特定が難しいので、こういった中で、ＱｂＤに基づく工程の設計は非常

に重要だと思っております。 

 また、実際に商用生産を行っていくと、提供数が増えていくことによってスケールアップを

しなければいけないだとか、工程改善として培地や試薬を替えなきゃいけないだとか、いろい

ろと工程変更というのが生じるのが常だと思います。現状、同等性をどう示すかというところ

の考え方が整理されておりませんので、商用生産後にきちんと製品として効率化するためにこ

うした工程変更を行いたいときに同等性を証明することも難しく、その観点からも本事業の考

え方が非常に重要だと認識しております。 

 本事業で達成したいことを64ページに書かせていただいており、細胞製造に係る安定供給と

製造の柔軟性並びにコスト削減という、先に申し上げたようなところを実現したいと記載して

おります。今申し上げたような考え方の構築によって、製造販売承認時や工程変更時の非臨床

試験や臨床試験の効率化というのが期待されます。下の表で、ロート製薬が分析をしたクオリ

ティー・バイ・デザインの実現による非臨床試験や臨床試験のカットの結果、どれぐらいのコ

ストカットが図れるかの試算を載せておりますが、大体１件で８億円近くの費用、７年の期間

というのが実現できるのではないかと分析されております。 

 65ページに、国が実施することの必要性を書かせていただいております。再生医療等製品の

生産には、培地や試薬、培養・加工・調製機器、精製機器、輸送等の各フェーズに関わる様々

なプレーヤーが関連してまいります。また、先ほどの議論にもありましたけれども、医療とし

て最終的に提供して、効いているのか、効いていないのかを把握していく必要性もあり、様々

なプレーヤーが関連するバリューチェーンでございます。その上、さらに規制当局との安全性

や有効性、同等性に関する考え方という整理も必要だということを考えると、異分野での連携、
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産学官の連携というのが強く求められる分野でして、こうしたところに鑑みまして、国が実施

する必要性が高いと考えております。 

 66ページを御覧ください。国内外の類似・競合する研究開発等の状況に関連し、この細胞治

療という分野に日本が参入する意義を書かせていただいておりますけれども、左下の表のとお

り、少なくともｉＰＳ細胞分野においては臨床研究数において日本がトップに立っている状況

であったり、右下にあるとおり、世界で市場化している2021年時点での細胞移植製品を見てみ

るとかなり日本発の製品が多かったりということで、日本がこの分野のパイプラインについて

持っている強みというのは大きいと思っております。こうした強みを生かして、細胞治療にお

いて日本がリードしていくに当たっては、本事業での技術開発が非常に重要だと思っておりま

すし、こういったプラットフォームの開発は海外でも先行した取組は存在しないと認識してお

り、技術有意性はあると認識しております。 

 67ページは、研究開発の全体構成でございます。本事業は４つの項目に分けております。課

題１が、ＱＴＰＰを保証するＣＱＡの評価の基盤技術開発、課題２が製造システムの開発、課

題３がマネジメントシステムの構築とデータ管理体制の整備、課題４が規制対応と国際標準化

というような構成になっております。 

 それぞれのプレーヤーが各課題を担当して技術開発を進めつつ、ＨＱを中心に課題間の連携

も進めています。また、ワーキンググループ群というものも組織いただいておりまして、本事

業の導出先となる製薬企業やＣＭＯとの意見交換やそのニーズの反映が極めて重要なので、資

金としてこの事業で支援をしているわけではないのですけれども、関連し得る出口のプレーヤ

ーによって構成されるワーキンググループ群を各テーマにおいて作っておりまして、そこでの

議論も事業に反映させる形で産業界のニーズの反映を図っております。 

 68ページには実際の参画メンバーを書かせていただいております。開発項目の１つ目のＣＱ

Ａの特定には国衛研を中心としたメンバーが、２つ目の製造システムの開発には大阪大学やロ

ート製薬を中心としたメンバーが、３つ目のマネジメントシステムの構築とデータ管理体制に

は澁谷工業や日立製作所を中心としたメンバーが、４つ目の課題には、ＰＭＤＡ等での御経験

のある東京理科大学の櫻井先生を中心としたメンバーが入っております。 

 69ページを御覧ください。かなり細かく、かつ時間がないので詳細は割愛させていただきま

すが、１つ目の課題ではＣＱＡの特定に向けたＭＳＣの免疫抑制能のin vitro評価系での検討、

ＭＬＲの試験での検証を行っております。２つ目、製造システムの開発では、ＣＱＡが特定で

きたという前提で、そのＣＱＡを保証するＰＰの重要パラメータの抽出と動作パラメータの検

証を行えるような工程を構築しているほか、実際の工程の中でモックアップを設定しながら、

実際に同等性の高いものをつくれているのか検証を進めています。課題３ではＣＰＰ、ＣＱＡ

のデータを製造工程においてきちんととりながら、最終的に臨床効果のところとつなげるデー

タベースが必要ですので、そういったデータマネジメントシステムを実際に構築して実装して

いくというようなことに取り組んでいます。課題４が、規制の考え方への反映を目指し、レギ

ュラトリーサイエンス的な考え方や国際標準化に向けての検討を進めております。 

 それぞれの関係性やロードマップは70ページに記載させていただいているとおりです。今は

2022年度ですので、要素技術開発と課題２における工程の設計、工程の構築というところが終

わってきたところでございます。大阪大学とロート製薬にて、実際にプレモックアップとモッ
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クアップを製造するための工程が整備できてまいりましたので、今後、①で構築されてきたＣ

ＱＡを特定していく考え方や、③で構築されたデータマネジメントシステムというのも活用す

る形で、大阪大学とロート製薬における製造システムでのプレモックアップとモックアップの

製造検証を行っていきたいと思っております。そのデータをＰＭＤＡに持ち込み対面助言を受

けていくことで、治験計画をつくっていくというのがこの事業としてのまず１つのゴールと思

っております。 

 資金配分の部分、71ページに書かせていただいておりますが、割愛させていただきます。 

 72ページが、今申し上げことの全体像を示したものでございまして、先ほどからの体制と全

く同じですけれども、全体としてはＰＳ・ＰＯの管理の下で、ヘッドクオーターとしてプロジ

ェクトリーダーがおり、ユーザーとなるべきプレーヤーは、各ワーキンググループのリーダー

となって、全体の事業を推進しております。まさにこの資料の出口であるプレーヤーというの

は、ＦＩＲＭの中にいる企業がメインになると思いますが、ＰＳの畠先生がＦＩＲＭの会長で

あるということで、本事業での議論をＦＩＲＭ会員での議論に持っていっていただいて、ニー

ズを把握したり、あるいは開発成果を使っていただいたりという接続がしやすくなっておりま

す。 

 知財や研究開発データの取扱いについては、前の事業同様、詳細は割愛させていただきます

けれども、ＡＭＥＤの規程に基づいてきちんと推進しておりまして、参画者間で設けている知

財合意書においては、複数の研究開発者で協力してもらったり、トラブル時等の取り扱いにつ

いて検討する知財管理委員会の設置を定めて事業を実施してもらったりしております。また、

知財戦略に関する調査としても、一番下のポツに書かせていただいているような調査を行いな

がら事業を進めています。 

 74ページを御覧になっていただければと思います。こちらは研究開発の目標と成果を記載し

たものです。アウトプットは、ＱｂＤの考え方が導入された工程の確立数ということで、先ほ

ど申し上げたように、大阪大学とロート製薬において、実際に本事業での開発の概念を反映さ

せたプロセスができておりますので、それをカウントして２件となっており、中間目標の2021

年度は達成できたというように評価をしております。具体的には、同等性と同質性を担保でき

る大面積の1,750平方センチメートルでの製造工程というものを二施設で整備しているところ

です。国際標準への寄与というのもございまして、こちらに書かせていただいているとおり、

本事業で構築された概念をＪＩＳの文書につなげていくということに関する議論を、ＦＩＲＭ

さんを巻き込みながらやらせていただいているところです。その他、論文等も多く出していた

だいております。 

 75ページは、事業のアウトカムです。アウトカムとしては、本事業で開発の要素技術を活用

した臨床研究の件数や治験届出件数、製品数及び技術導出件数というようなものを設定してお

ります。概念としては遺伝子治療の事業と同じでして、いかに産業界で使われているか、開発

で使われているかというところの評価をするための指標でございます。 

 遺伝子治療のところと異なり複数の項目の項目を設けているのは、遺伝子治療に比べて細胞

治療は国内での開発が進んでいていろいろなフェーズのものがあるということや、安確法等の

枠組みもあり出口が治験ばかりではございませんので、こうした形で列挙させていただいてお

ります。目標達成の見込としても、2022年12月末時点で６件が計上できると思っておりますの
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で、こちらの目標の達成見込みは立っているというように評価をしております。本事業で開発

した技術というのが、下に書かせていただいている(1)(2)(3)(4)(5)、これが要素技術になり

ますけれども、このうち(3)の導出で６件が達成されているという状況です。 

 76ページが、この事業アウトカム達成に至るまでのロードマップでございます。先ほど申し

上げたとおり、今アウトカムとして計上しているのは１つの要素、アウトプットにひもづいて

いるのですけれども、それ以外のアウトプットとして考えられるものというのを一番左の列に

書かせていただいていて、それがどのように今後のパイプライン開発で生かされていく見込み

かというところを表内の矢印で書かせていただいております。ここの表で書いている黄色やピ

ンクの矢印がアウトカムになっていく予定ですので、2025年度までには10件程度達成できるの

ではないかと見込んでいるところです。 

 費用対効果について、77ページに書かせていただいております。本事業に要する国費総額見

込みは約30億円程度であるのに対して、細胞治療の分野は年率40％以上の高い成長率が予想さ

れており、この市場獲得が非常に重要である中では、30億円という費用の規模は適切だという

ように思っております。海外のシーズも日本での製造を選択するということになってくれば、

グローバル市場の取り込みも期待されますので、その意味での技術の展開性も非常に高いと思

っております。 

 最後、これが全体での最後のスライドになりますが、前回評価と、それに対する対応状況を

書かせていただいております。評価の時点では、再生医療の事業のアウトカムが、要素技術の

開発件数になっていましたが、要素技術とは何かというところの定義が遺伝子医療等に比べて

設定しにくいため、より具体的な設定にするべきだというような御指摘をいただいておりまし

た。そのため、本研究課題においては、実際に総括した製造ラインの構築数というところをア

ウトプットとして設定し直しまして、そちらに基づいて事業の実施をさせていただいていると

ころです。 

○三木座長  御説明どうもありがとうございました。委員の皆様から御意見、御質問があり

ましたらよろしくお願いいたします。いかがでしょうか。 

Ｃ．ヒト細胞加工製品製造基盤技術開発に関する質疑応答（2:36.44） 

○安西委員  個別の企業では非常に取り組みにくいテーマでの研究開発を進められていて、

大変重要な取組だというように感じました。75ページの事業アウトカムについて御質問させて

いただきたいのが、件数ベースでは10件に達しているということがあるのですけれども、一方

で、成果は(3)に集中しているようです。技術開発として(1)から(5)まで推進しているという

意味では、これ単独でアウトカム指標を達成しているというように言い切れるのかどうかとい

うところに少し疑問が残りますので、そのほかの開発項目についても、満遍なく企業導出が進

むという考えで、それを注視すべきものかなと考えているのですけれども、その理解で正しい

でしょうか。 

○毛利課長補佐  ご指摘のとおりでございます。今後他の成果に関しても企業導出が進むと

期待しており、ロードマップにまとめております。導出の見込みが立たないのであれば技術開

発の支援の意義が劣後するということになりますので、事業後半において導出の目途が立って

いない課題に関しては、資金配分上メリハリをつけていきたいと思います。 
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○坂井委員  今の御質問と少しかぶるのですけれども、治験で利用できる技術になるという

のは大前提だと思っています。対象もかなり絞られていると思うので、恐らく医師主導治験で

行われるというところは理解できるのですが、おそらく多くの治験のフェーズとしては、１か

１、２か、そのぐらいのステージの治験だと思うのです。その次のフェーズ３に進めるかどう

かも今後評価していただきたいなと思っています。１、２を立案して実施するのはできると思

うのですけれども、それが次に進めるかどうかというのも評価のポイントになるかなと思いま

すので。 

○毛利課長補佐  重要な御指摘ありがとうございます。その視点は今まで欠けておりました

が、ご指摘のとおり、ＭＳＣの分野においては有効性を示すことに非常に苦労して、結局そこ

で止まってしまっているパイプラインがある中で、その課題に貢献できるかどうかも重要なポ

イントだと思いますので、質問いただいた観点もフォローするようにすることが必要だと思い

ました。ありがとうございます。 

○内田委員  今の御質問にも関係してくるのですけれども、もともとのテーマがＱｂＤをベ

ースにした申請戦略をＭＳＣの中でつくっていって、出口まで持っていくというところだった

のですけれども、改めて全体を聞かせていただくと、達成したいＱｂＤを使った申請という目

標を目指す事業としてはちょっと弱くて、どちらかというと、ＭＳＣの製品開発の基盤となる

技術を開発していくためのプロジェクトになっているような気も若干しなくもありません。本

来に立ち返って、難しいのはよく分かっているけれどもＱｂＤベースの部分をベースに推し進

めるのか、それとも現実的な解を求めて、例えば最後のロートのモック作成といったような実

利に出るのかという、そのマネジメントというか、力のかけ方としてはどのようにお考えでし

ょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。開発した要素技術がきちんと活用されて、ＭＳＣ

の開発に利用されるということや、ある企業の治験や臨床研究が円滑に進むことは望ましいこ

とではありますので、それは事業の副次的効果として引き続き促進したいと思っているのです

けれども、やはり最終目標は、ＱｂＤに基づく工程の開発と概念の構築、それがきちんと活用

された薬事申請であるというのはぶれておりませんので、ロート製薬等における具体的なシー

ズ開発でこの考え方をきちんと活用いただいた上で規制当局に治験届けを出すというのは引き

続き追及してまいります。また、標準化の部分でも、この事業で構築した概念をＪＩＳやＩＳ

Ｏ等に仕上げていき、どこまでコンセンサスが得られていて、どこの部分を今後より検討しな

ければいけないのかということを言語化して、細胞製造におけるクオリティー・バイ・デザイ

ンとは何なのかということについて、業界におけるコンセンサスを形成していきたいと思って

います。お答えになっておりますでしょうか。 

○内田委員  多分、現実はそういうことで難しいと思うのですけれども、今言ったＱｂＤの

コンセプトがどこまで浸透するかということにもよるのですが、それが浸透しない場合もあっ

て、その場合には、例えばもう少し細かいＭＳＣの開発のほうで成果をカウントしていくのか

とか、どこかで事業の進捗の過程でウエートを変えていかなければいけないマネジメントを持

って進めるべきかと思います。そうせずに最後までＱｂＤで突き進むと、プロジェクトが完結

しないのではないかなと思うので、その辺りのマネジメントを経産省やＡＭＥＤでうまくコン

トロールされるといいのではないかと思って聞いていました。 
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○毛利課長補佐  ありがとうございます。 

○八代委員  個人的には、ＱｂＤの考え方というのをきちんと構築するということは非常に

重要だと思っております。Ａ－ＣＥＬＬなどを見ても、世界的にＱｂＤが求められる、希求し

ているという方向にあることは間違いないので、そうした意味では、国がこうした方向の構築

を支援されるということはやはり重要だと思います。そういう意味では、今の御意見にもあっ

たように、治験申請まで持っていくのはなかなか難しいところがあるとは思うのですけれども、

それはやはり段階ごとで要素を評価するというところで、アウトカムの出し方をどうするかと

いうのは検討の余地があるとは思うのですが、それにつながるロードマップへの評価というこ

とはされて、一段階一段階を加点要素で考えていかないと、逆にＱｂＤというかなり難易度が

高いものを達成するのは難しいと思います。個人的にはそうした要素要素の加点として考える

のも一つのやり方だなとは思っていました。 

 実装法というような形になりましたけれども、やはり最終的には、ＩＣＨとかそういうとこ

ろにはめるという部分まで持っていくのが一番大事だと思います。やはり難しさとしては、Ｃ

ＱＡの把握ですとか、ＭＯＡの把握というところにあると思うので、最終的にモックアップ製

造にもっていくのは大事だと思うのですが、将来的には、例えば質の高い自由診療ということ

を目指すという形で、で再生医療、細胞治療の効く、効かないことの検証に伴走するような形

での技術活用を考えていくのが、将来的には大事なのかなと思いました。 

 ＱｂＤの支援ということで、個人的には非常に賛成するところであり、難しさはあるものの、

何とか要素を積み重ねられるといいかなと思ってお聞きしました。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。細胞治療の各シーズの有効性の検証と技術の高度

化に活用していくという今まさにおっしゃっていただいたような部分での貢献をしっかり目指

していきたいと思います。また、ＩＣＨ等への反映を含めて、国際的なガイドラインや規制の

考え方に反映させることを目指すとき、日本単独でやっていくのは困難であると認識しており

ます。細胞製造の考え方に関しては一度ＩＳＯのＴＣ２７３にも案を提出しているのですが、

英米の反対が非常に強固で下ろされてしまい、まずはＪＩＳ化を検討することになったという

背景もございます。その後にＡ－ＣＥＬＬが出てきたことを見ると、欧米はかなり戦略に進め

ておりますし、Ａ－ＣＥＬＬの中身を見ても、細胞製造でこういう考え方が重要だというお作

法説明の中に推奨される機器の名前が具体的に書き込まれマーケティングがされており、市場

を形成しようとしている意図が非常によく見えます。こうした欧米の戦略に日本単独で対抗し

てもなかなか勝てませんので、アジアを中心に味方をつくるというところが非常に大事だと思

っておりまして、アジアにおける細胞治療製品というのを提供しているプレーヤーと、共同研

究や人材育成等を通じて連携し、考え方を共有できる味方を増やしていくような取り組みも強

化する必要があると考えております。 

○内田委員  もしＩＣＨに持っていくのであれば、製薬協を入れないと動かないので、ご留

意ください。本事業はＦＩＲＭとは連携しているものの、製薬協とは連携ができていないと思

います。ＩＣＨに持っていくのだったらＰＭＤＡとＪＰＭＡでないと持っていけないので、も

し持っていくのだったら、そのルートをぜひつくってくださいというのをお願いしたいと思い

ます。 

○八代委員  ＰＭＤＡとの連携とは本当に非常に重要な視点だと思いますので、大事だと思
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います。 

○毛利課長補佐  具体的なご指摘ありがとうございます。ＩＣＨを見据えた際の留意点、よ

く理解いたしました。ＰＭＤＡに関しては、今、課題４で参画いただいている東京理科大学の

櫻井先生のコネクションによって対話はしている状況です。今後具体的な製造プロセスとモッ

クアップが見えてきたらさらに議論を推進していければと思います。 

○三木座長  委員の皆さん、ありがとうございます。他はいかがですか、大丈夫ですか。 

 細胞治療の領域というのはとても難しいと思っていて、私自身は逆に創薬の対象から回避し

てきてしまったので、あまり深いコメントはないのですけれども、やはりＱｂＤの概念は大変

重要だと思って聞いていました。ただ一方で、そこは産業化ということを考えると、この事業

が何か産業を生むのかというと、具体的な技術の集合体というか概念でしかないので、どのよ

うに産業化していくのかというのはイメージがつかなかった部分があります。先ほどの内田先

生のコメントのところで一つ一つの用途というのを大事にしながら、ＱｂＤという考え方をし

っかり推し進めていく、これが非常に重要なところだと思うので、そのバランスをとっていく

というところが非常に大事なのかなと思いました。拙いコメントですけれども。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。実際に産業界でどう関われるのかというところが

一番重要なポイントですし、そこはＰＳであるＦＩＲＭの畠会長が積極的に動いてくださって

おり、ＦＩＲＭに入っている各企業との意見交換を活性化させる方向性で動いておりますので、

まだ道筋半ばではあるのですけれども、後半では最終的なゴールを見据えながら事業設計して

いければと思います。 

○三木座長  ありがとうございました。委員の皆さんからほかにコメントなり御質問がなけ

ればこれで終了したいと思いますけれども、よろしいでしょうか。 

では、以上で議題は終了いたします。 

閉会 

〇三木座長  最後にですが、連絡事項と次回の開催日程について事務局から御説明いただけ

ればと思います。よろしくお願いいたします。 

○毛利課長補佐  本当に長い時間お付き合いをいただいてしまいまして、事務局の不手際も

多く、申し訳ございませんでした。重要な御指摘を多々いただきまして、誠にありがとうござ

いました。 

 連絡事項としまして、今後の対応をご案内させていただきます。本日の議論を踏まえまして、

資料５として配らせていただいている評価票に記入をいただき提出いただければと思いす。プ

ロジェクトのほうに関しては、ＡＢＣＤをつける欄と、後ろの部分に肯定的意見と問題点を改

善するべき点を記入する欄がございますので、いずれも御記入ください。共通課題プログラム

のほうに関しては、ＡＢＣＤをつけるところはありませんが、各項目にコメントをいただく欄

がございます。一言ずつでも、もうちょっと長くでも構わないのですが、コメントいただけれ

ばと思います。記入いただきましたら、これまで連絡をさせていただいているメールアドレス

宛に、来週の火曜日までに提出いただければと思います。 

 また、今日は駆け足での説明になってしまい、かつ私の説明も非常に早口で分かりにくくて
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申し訳なかったのですが、追加で聞かなければいけない点、質問するべき点がありましたら、

質問票に記載をして送っていただければと思います。質問票に書いていただいた内容、そして

我々が回答する内容は、他の委員の先生にも同時並行で共有させていただくことになりますの

で、その点、御了承ください。質問票は今週中に頂ければと思います。 

 ご評価のほうをいただいた後、我々のほうで評価報告案をまとめさせていただきます。皆様

のコメントを取りまとめさせていただいて、まずは座長に、そしてその後、委員の先生方に送

らせていただくことになります。内容について改めて議論すべき事項であったり、疑義だった

りがない場合は、２月13日に日程調整をさせていただいた第２回検討評価会は書面開催になる

可能性もございます。皆様からの評価の意見と、我々の取りまとめの結果を見て、２月の第１

週には開催形式を御連絡させていただければと思っております。 

 事務的な連絡としては以上でございますが、もし御質問等があればお願いいたします。 

○安西委員  質問票や評価票は、記入してスキャンしてお返しするのでしょうか。 

○毛利課長補佐 失礼しました。ＰＤＦでお送りしてしまっておりましたが、確かにＷｏｒｄ

でお送りしたほうが記入しやすいと思いますので、質問票と資料５のほうをＷｏｒｄ形式で再

送させていただきます。ご指摘ありがとうございます。 

○三木座長  質問票は他の先生方をｃｃに入れてお送りしたほうがよいのでしょうか。 

○毛利課長補佐  ありがとうございます。事務局宛てにお送りいただければと思います。

我々が回答させていただくときに、他の方にも送らせていただきます。 

○三木座長  そうしましたら、御質問ないようですので、以上になります。これで終会した

いと思います。今日はどうもありがとうございました。 

――了―― 

お問合せ先 

商務・サービスグループ 生物化学産業課  毛利、堀井 

電話：03-3501-8625 




