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アカデミア～スタートアップへのギャップ解消の取り組み
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○スタートアップ企業等による申請者と共同申請者（国内CRO・
医療機関・患者会等）が開発している医薬品・再生医療等
製品について日本を含む国際共同治験を支援する。

○具体的には、日本を含む国際共同治験の準備に必要な経費
の一部をマイルストーン型で補助する。

○ドラッグ・ラグ/ドラッグ・ロスは喫緊の課題であり、特に難病・希
少疾病に対する治療法が多い。難病・希少疾病に対する医薬
品等は、採算性の観点から、製薬企業及び投資家の投資対
象とならず、スタートアップを含めた研究開発企業が研究開発
資金を確保できない。

○難病・希少疾病に対する研究開発は、社会的意義が高い一
方で、国内の患者のみを対象としていては、患者数及び採算
性から研究開発が困難である。そこで、海外の患者も潜在的
な対象として捉えることで、事業予見性を高め、革新的治療の
実用化を加速するため、日本主導の国際共同治験を支援す
る。

○国際共同治験の実施を通して、日本の臨床開発能力（治験
施設・CRO等）向上・臨床開発経験人材の交流による国際
水準の治験・臨床試験実施体制の整備に寄与する。

難病・希少疾病治療グローバル研究開発支援事業
（内閣府日本医療研究開発機構担当室）

８年度概算要求額 ５億円【うち重要政策推進枠５億円】

（７年度予算額  新規）

事業概要・目的 事業イメージ・具体例

資金の流れ

○国内外における難病・希少疾病を含む医療上必要性の高い
医薬品・再生医療等製品の国際的な研究開発により、世界
の患者に革新的治療を届ける。また、海外データの取得により、
事業性の確保、国際連携、国内外から投資の増加、国内企
業の成長、臨床開発能力の向上により創薬エコシステム構築
の実現にも寄与する。
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 デュアルユース補助金を通じて、ワクチン製造８拠点、製剤化・充填4拠点、治験薬製造4拠点の
整備に着手しており、令和10年度末までに多様なワクチンを国内生産できる体制構築を進める。

ワクチン・バイオ医薬品製造拠点等の整備

23※厚生労働省「ワクチン生産体制等緊急整備事業」においても、国内のワクチン（バイオ医薬品等）の生産体制の整備が進んでいる。

R３補正：2,274億円、   R４補正：1,000億円

バイオ後続品国内製造施設整備
支援事業（R6補正 65億円）
〇日本化薬（製剤）
〇陽進堂（原薬）
〇アルフレッサホールディングス、
カイオム・バイオサイエンス、
キッズウェルバイオ（原薬・製剤）

〇富士製薬工業（製剤）
〇 MeijiSeikaファルマ（原薬）
〇大蔵製薬（製剤）
〇アドラゴスファーマ川越（製剤）
〇日医工岐阜工場（製剤）
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ワクチンを入れる薬瓶
 ■バイアル 岩田硝子工業(株)、不二硝子(株)

バッグ、チューブなどのシングルユースの消耗品
■シングルユースバッグ 藤森工業(株)、ニプロ医工(株)、(株)細川洋行

 ■チューブ・ホース  (株)トヨックス 、(株)十川ゴム
 ■コネクタ・ガスケット 藤倉コンポジット(株)、ニプロ医工(株)

培養装置
■バイオリアクター、シングルユースミキサー 佐竹マルチミクス(株)

 ワクチン・バイオ医薬品の製造工程で使用する部素材等は、海外生産比率が高いことが課題。
 デュアルユース事業を通じて、部素材等の国産化を推進し、ワクチン・バイオ医薬品の国内製造

基盤の整備を目指す。

ワクチンの効果を高める添加剤
 ■核酸アジュバント  (株)ナティアス

必要な成分を取り出して原薬の高純度化
 ■クロマトグラフィー充填剤 JNC(株)、 (株)ワイエムシィ

有効成分から不純物を取り除く各種フィルター
 ■ろ過滅菌フィルタ (株)ロキテクノ ■細胞除去フィルタ (株)ロキテクノ

 ■ウイルス除去フィルタ  旭化成メディカル(株)

分離

有効成分
の生成

精製

充填

製剤化

生産培養

mRNAワクチンの合成に必要な材料
■プラスミド (株)日本マイクロバイオファーマ

■mRNA合成酵素 タカラバイオ(株)

■5‘-CAP試薬 (株)ナティアス

細胞培養等に必要な部材
■培地 富士フイルム(株)、極東製薬工業(株)

■生産細胞株  (株)ちとせ研究所

24

部素材等の国産化
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デュアルユース拠点での人材育成
 ワクチン製造を担う製薬企業・CDMOのデュアルユース拠点※では、1,000人以上が従事する計画。

 既存設備（海外拠点を含む）への人材派遣も組み合わせ、各社でOJTを主とした人材育成が行われる。

デュアルユース事業で整備される製造拠点では、1,000人を超える人材確保・育成が進められる。
バイオ医薬品分野において、産学連携による多様な人材育成が始まりつつある。

大学と連携した多様な人材育成

バイオ医薬品製造人材の育成

 2024年度から、アカデミアの特徴を生かし、オン
ラインのGMP製造に関する人材育成プログラム
の提供を開始。

 治験薬製造拠点としてデュアルユース事業を実施
しており、今後、導入した製造設備を用いた実地
研修も実施予定。

 2025年度から、新規にバイオ医薬品人材育成
講座を設置。企業の現場で製造・ＧＭＰ管理・
品質保証を担う人材の育成に取り組む。

 医薬品産業の集積地である富山には多くの医薬
品人材が存在。バイオ人材へのアップスキルのため
産学協同でバイオ人材の育成を実施。

※一次公募採択のワクチン製造拠点
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再生医療等製品の製造拠点の整備
（R4補正予算 5１億円、R6補正予算 ３８３億円）

愛知エリア
●    藤田医科大学（愛知県豊明市）
●◎ J-TEC（愛知県蒲郡市）

柏の葉・つくばエリア
●    国立がん研究センター（千葉県柏市）
●◎ 帝人（千葉県柏市）
●◎ J-TEC（千葉県柏市）
◎    IDファーマ（茨城県つくば市）
◎    アステラス製薬（茨城県つくば市）

殿町・羽田エリア 

● 藤田医科大学（東京都大田区）
◎ ニコン（東京都江東区）
◎ アイ・ピース（東京都港区）
◎ ミナリス（神奈川県横浜市）
◎ ポル・メド・テック（神奈川県藤沢市）

京阪神エリア
● 中之島Qross（大阪府大阪市）
◎ アステラス製薬（大阪府大阪市）
◎ クオリプス（大阪府大阪市・箕面市）
◎ S-RACMO（大阪府吹田市）
◎ 太陽ファルマテック（大阪府高槻市）
◎ ポル・メド・テック（大阪府茨木市）
● 神戸アイセンター（兵庫県神戸市）
◎ JCRファーマ（兵庫県神戸市）
◎ サイト-ファクト（兵庫県神戸市）
◎ ヘリオス（兵庫県神戸市）
◎ アイ・ピース（京都府京都市）

◎ ポル・メド・テック（北海道札幌市）

◎ J-TEC（山口県岩国市）
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（参考）細胞培養の自動化の重要性

（資料）各社HPより掲載

＜自動培養装置「Cell Qualia」＞

再生・細胞医療・遺伝子治療は低分子医薬品と異なり、製造費用と品質管理にかかる費用が推定原価の７割を
占めるなどコスト増加が課題。また、細胞培養の操作が煩雑で作業者間差が大きいため、安定して高品質な製品
を製造することが困難。こうした課題の解決のためには、自動化や機械化による安定的な製造手法の確立が必要。
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において、例えば、藤田医科大学のコンソーシア
ム に お い て は 、 Synfonia 社 が 開 発 を 行 っ た 自 動 培 養 装 置 Cell Qualia(Intelligent Cell
Processing)Systemをサイトファクト社が導入し、iPS細胞、MSCなどのプロセス開発を実施予定。また、株式
会社ビジョンケアのコンソーシアムにおいては、ヒューマノイドロボット「まほろ」を用いた自動培養を導入し、
Sysmex社と共同で更なる大量培養に向けたプロセス自動化に向けた開発を開始。
どの細胞やモダリティに対して、どのような自動化が日本の創薬シーズやCDMOに必要か今後検討。

＜ヒューマノイドロボット「まほろ」＞

Synfonia社が開発。
接着細胞（iPS細胞、MSC）を対象と
した、播種、培地交換、継代、収穫が可
能。

安川電機、産総研が開発。
iPS細胞の培養および、目的細胞への
分化誘導が可能。

産業構造審議会 商務流通情報分科会
第18回バイオ小委員会（2024年2月22日）より抜粋
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○AMEDウェブサイト https://www.amed.go.jp/index.html

○公式Xアカウント AMED 日本医療研究開発機構
公募やイベントなどの情報を投稿しています。ぜひフォローお願いします！
＞＞アカウント (日本語）https://x.com/AMED_officialJP

（英  語）https://x.com/AMED_officialGL

○公式YouTubeチャンネル AMEDチャンネル
シンポジウムの動画などを紹介しています。ぜひチャンネル登録をお願いします！
＞＞チャンネル https://www.youtube.com/@amed

○メール配信サービス
公募やイベント開催に関する情報を、電子メールにてご希望の皆様にお送り
しています。 ぜひ配信登録をお願いします！
＞＞登録フォーム https://www.amed.go.jp/pr/mailmagazine.html

○広報ウェブマガジン「AMED Pickup」
AMEDでどのような医療研究開発を推進しているかなど、わかりやすくご紹介
していきます！ぜひフォローをお願いします！
＞＞サイト https://amed-gov.note.jp/28

（ご案内）AMEDからの情報発信

AMEDに関する基本情報の紹介の他、事業紹介、公募情報、イベントなど、
さまざまな情報を掲載していますので、ご覧ください。
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