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本日の紹介内容
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医薬品産業の成長ドライバーであるバイオ医薬品の研究開発に
おいて、欧米との競争力に伍する基盤を構築し、医療のアンメット
ニーズへの対応・効率的医療の実現を果たし、我が国の主要産
業として、経済的な貢献を果たす。

 日本発のバイオ医薬品シーズが、アカデミア・企業の連携によ
り、研究開発が連続的に推進できる体制（システム）が構
築されている。

 バイオ医薬品の製造に関して、国内において、治験薬の製
造から、商用生産に向けたインフラが構築され、国際的な競
争力確立に向けた基盤が整備されている。

将来の我が国のバイオ医薬品産業

２．バイオ医薬品産業の目指す姿









8

• 急速な開発が進む遺伝子治療薬に対して、製造能力不足
– 欧米では大手CMOが生産能力増強のため中小のCMOをM&A、大手製薬
企業も製造設備獲得に向け、M&Aも含め投資拡大

– 国内で先行する数社は海外への投資も含め設備拡大
• 国内外のバイオ人材育成の状況（国内は欧米の1/10の規模）

– アイルランド：製薬会社を集積させる国策の一つ。高度なスキルを持つ人材
を教育・訓練し、産業界との協力で革新的な研究を行うNational 
Institute for Bioprocessing Research & Training （NIBRT）を
設立(2011年）

– 米国：ノースカロライナ州では、Biomanufacturing Training and 
Education Center(BTEC)が、2007年にNorth Carolina University
の付属施設として、Golden LEAF Foundationの援助（$39M）を受け
て設置。バイオ医薬品の製造に関する人材育成と、育成の結果としてノース
カロライナ州へのバイオ医薬品製造事業の誘致、拡大及び雇用創出

– 日本：神戸大、製薬協バイオ医薬品委員会、AMED等の関係団体間で
調整、議論が進められ、2017年8月4日に一般社団法人として「バイオロジ
クス研究・トレーニングセンター（BCRET）」が設立。活動予算は自己調達

４．研究・開発・製造における現状と課題



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）の概要

 神戸大学及び次世代バイオ医薬品製造技術研究組合（MAB)所有のGMP準拠
製造施設を活用し、製薬企業等におけるバイオ医薬品の製造・開発に精通した人材
の育成を推進するとともに、バイオ医薬品の審査やGMP適合性調査に関わる審査官
や学生等の研修を行う。国内のみならず、アジア等、海外の関係者も研修の対象。

 設立年月日：2017年8月4日 設立登記 （2018年4月より教育事業を開始）
 事業内容

① バイオロジクス(抗体医薬を代表とするバイオ医薬、遺伝子ベクター等)の開発、製造及び分析に関連
する教育を実施し、産学官の協力により、当該分野の産業を推進する人材の育成。

② バイオロジクス分野に関する先端的な研究・調査の実施。
③ バイオロジクス研究シーズの実用化支援。

 講習実施の形態及びBCRETの特徴
 座学及び実際の開発・製造施設を用いた実習教育
 日本製薬工業協会等の業界団体と連携
 独立行政法人医薬品医療機器総合機構と連携
 オープンイノベーションによるバイオ医薬品の
先端的な研究の企画・実施
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