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⽇本医療研究開発機構の組織体制⽇本医療研究開発機構の組織体制

経営企画部

監
事 総務部

経理部

管
理
部
門

経営企画部

知的財産部

研究公正・法務部

経理部

支
援
部
門理
事

理
事

長

雇用期間の
定めのない

任期付き職員 等

産学連携部

戦略推進部

国際事業部
事
業
部
門

理
事

ア
ド
バ
イ
ザ
リ
ー

研
究

理
事

長 定めのない
職員

１０２人 約２００人

規模

バイオバンク事業部

臨床研究・治験基盤事業部

国際事業部
事
業
部
門

ア
ド
バ
イ
ザ
リ
ー

研
究

・
経

営
評

議
会

監査室

臨床研究・治験基盤事業部

創薬⽀援戦略部

ア
ド
バ
イ
ザ
リ
ー

ボ
ー
ド

経
営

評
議

会

2



3



基礎研究から実用化まで

基礎研究から実用化までを

⾒据えた全体の司令塔

︓⽇本医療研究開発機構

承認!

︓⽇本医療研究開発機構

創薬等LS研究支援基盤事業

創薬インフラの整備

創薬等LS研究支援基盤事業

創薬基盤推進研究事業

⾰新的医療技術創出拠点ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ 創薬シーズの発掘

ｼﾞｬﾊﾟﾝ･ｷｬﾝｻｰﾘｻｰﾁ･ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ

創薬シーズの実用化

評価法等の確⽴
創薬支援ﾈｯﾄﾜｰｸ

難病克服ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ 等多数

医薬品等規制調和

・評価研究事業



AMEDにおける「縦横連携」

医薬品 再⽣医療 がん 感染症脳と心の 難病 研究

７つのプロジェクト

医薬品

研究課

再⽣医療

研究課
がん

研究課

感染症

研究課

脳と心の

研究課
難病

研究課

研究

企画課

産学連携等実用化へ向けた支援

戦略的国際研究の推進

産学連携等実用化へ向けた支援

バイオバンク等研究開発基盤の整備支援

戦略的国際研究の推進

臨床研究・治験基盤事業部

バイオバンク等研究開発基盤の整備支援

質の⾼い臨床研究・治験への⽀援臨床研究・治験基盤事業部

創薬支援ネットワークによる支援

質の⾼い臨床研究・治験への⽀援

創薬支援ネットワークによる支援
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基礎技術が産業化を実現するには、使い方を予言する者が必要

ヨハネス・
グーテンベルク
活版印刷術

ジョン・フォン・ノイマン
コンピュータ理論

マルティン・ルター
ドイツ語聖書

アルダス・マヌティウス

アラン・ケイ
“DynaBook”

アルダス・マヌティウス
ノンブル及び本のサイズ

出版業 スティーブ・ジョブズ出版業 スティーブ・ジョブズ
iPad



GAPFREE型プロジェクトの創設

国

AMED 委託研究業務受託

補助⾦

AMED 委託研究
開発契約

業務受託
契約

委託費 委託研究

企業 アカデミア

委託費 委託研究
開発費

企業 アカデミア
共同研究契約

GAPFREE ︓

Funding for research to expedite effective drug discovery by 
Government, Academia and Private partnership

〜 産学官の垣根をなくす 〜

Government, Academia and Private partnership



GAPFREE１（アカデミアと企業の役割分担）

①アカデミア主体研究

前向き観察研究 オミックス解析・解析技術⾼度化・疾患本態解明等

①アカデミア主体研究

アカデミア解析用 解析
研究

成果
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②企業主体研究
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創薬標的探索 医薬品候補化合物評価
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導入

臨床検体

自社解析

研究 研究

成果

医薬品

開発

企業側が臨床検体の提供を受けて、⾃社解析

を⾏いたいとの希望については原則可能 解析結果等に基づき各社が独⾃に⾏う研究

参画企業



案内開始

産学官共同創薬研究プロジェクト（研究スキーム）産学官共同創薬研究プロジェクト（マッチングスキーム）
GAPFREE１公募前のマッチングスキーム
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案内開始

（ステップ1）提案書（様式1） （ステップ1）検討希望書（様式2）

相
談
期
間

相
談
期
間

3W

（ステップ1）提案書（様式1） （ステップ1）検討希望書（様式2）

（ステップ2）提案書（様式1）
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受付

提供
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（ステップ4）アカデミアグループ
回答書（様式4）
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（ステップ5）検討結果を伝達
連絡 受付

（ステップ5）参画検討企業
回答書（様式5）
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直接交渉
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GAPFREE１の採択課題について



GAPFREE２について

【目的】 ①アカデミアにおいて、既承認薬をツール化合物として用いた介入試験をキックオフとして創薬研
究を実施、②参画する企業は、試験から得られた試験データ及び臨床検体並びにアカデミアによる創薬

研究の成果を活用して、革新的医薬品の研究開発につなげることを目的とする。研究の成果を活用して、革新的医薬品の研究開発につなげることを目的とする。

【参考】 GAPFREE2マッチングスキーム 企業ニーズの内訳（n=26)

■消化器官用薬、外皮用薬、免疫抑制剤、その他

■循環器用薬、抗パーキンソン剤、アルツハイマー病薬

n=5

n=3

n=3

■循環器用薬、抗パーキンソン剤、アルツハイマー病薬

■中枢神経用薬、末梢神経用薬

■麻酔薬、感覚器用薬、麻薬

■呼吸器用薬、アレルギー用薬、感覚器官用薬

n=3
n=2

n=3

■呼吸器用薬、アレルギー用薬、感覚器官用薬

■ホルモン剤、代謝性疾患用剤

■抗悪性腫瘍

n=7

n=3

※ PMDA新薬審査担当分野に準じた疾患分野による集計



GAPFREE2公募前のマッチングスキーム



GAPFREE２の採択課題について

イマチニブをツールとした自己免疫性水疱症におけるイマチニブをツールとした自己免疫性水疱症における

創薬基盤開発研究

【研究開発代表者】 椛島 健治（京都大学）【研究開発代表者】 椛島 健治（京都大学）

抗PD-1抗体治療患者における個別免疫担当細胞レベル

個
別
疾
患

抗PD-1抗体治療患者における個別免疫担当細胞レベル

における免疫応答の解析研究

【研究開発代表者】 土井 俊彦 （国⽴がん研究センター）

個
別
疾
患

【研究開発代表者】 土井 俊彦 （国⽴がん研究センター）

ﾎﾟｼﾞﾄﾛﾝCTで脳内炎症が確認された患者に対するﾐｸﾛｸﾞﾘｱ

個
別
疾
患

研
究

ﾎﾟｼﾞﾄﾛﾝCTで脳内炎症が確認された患者に対するﾐｸﾛｸﾞﾘｱ

活性化抑制薬の有効性検証

【研究開発代表者】 渡邊 恭良 （理化学研究所）

研
究

産学官共同創薬プロジェクトの在り方に関する調査研究

【研究開発代表者】 渡邊 恭良 （理化学研究所）

調査
産学官共同創薬プロジェクトの在り方に関する調査研究

【研究開発代表者】 小野俊介 （東京大学）

調査

研究



（参考）オールジャパンでのライブラリー整備状況（参考）オールジャパンでのライブラリー整備状況次世代創薬シーズライブラリーの構築

「オールジャパンでの医薬品創出」分野のミッション

大学等で生み出された優れた成果を実用化に結びつけるための創薬基盤の整備
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大学等で生み出された優れた成果を実用化に結びつけるための創薬基盤の整備

次世代PPI阻害ライブラリの構築に当たっては、ベンチャー企業の有する

ノウハウ・創薬技術を活用
ベンチャー

ファンディング機能を有する医薬品研究課が次世代PPI阻害ライブラリ構

築プロジェクトを公募採択し、構築したライブラリを創薬支援NWが活用
連携施策
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援
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築プロジェクトを公募採択し、構築したライブラリを創薬支援NWが活用
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オールジャパンでの医薬品創出

東大化合物

ライブラリ

天然物

ライブラリ

企業化合物

ライブラリ

核酸

ライブラリ

抗体

ライブラリ

次世代PPI阻害
ライブラリ

次世代医薬

運営主体 東大 AIST AMED NIBIOHN NIBIOHN AMED

低分子医薬 抗体医薬 核酸医薬
次世代医薬
中分子化合物

等

運営主体 東大 AIST AMED NIBIOHN NIBIOHN AMED

化合物数 21万 30万（推定） 〜20万（予定） ＞100億 10万 1.5万（予定）

新規性 主として既知 未知 標的により未知 主として未知 未知

主な課題 PPI阻害に不適 最適化が困難 PPI阻害に不適 膜透過性がない 薬物送達の克服 特殊な合成技術主な課題 PPI阻害に不適 最適化が困難 PPI阻害に不適 膜透過性がない 薬物送達の克服 特殊な合成技術

従来の低分子・天然物・抗体医薬等が抱えていた課題を解決
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東京大学（低分子化合物）、 医薬基盤・健康・栄養研究所（抗体・核酸）、 次世代天然物化学技術研究組合

（天然物）の各ライブラリーに加えて、製薬各社が保有するユニークな化合物群を創薬支援ネットワークに活用

「産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC）」の概要

創薬支援ネットワークによるアカデミア発創薬シーズの支援

東京大学（低分子化合物）、 医薬基盤・健康・栄養研究所（抗体・核酸）、 次世代天然物化学技術研究組合

（天然物）の各ライブラリーに加えて、製薬各社が保有するユニークな化合物群を創薬支援ネットワークに活用

代表機関 事務局

創薬⽀援戦略部

�創薬⽀援戦略部が目利きしたアカデミア発創薬ターゲット

�製薬企業がHTS用の化合物を提供（合計20万化合物）

DISC※の構成
※Drug discovery Innovation ＆ Screening Consortium

会員企業

代表機関

創薬⽀援戦略部

事務局

創薬⽀援戦略部
�製薬企業がHTS用の化合物を提供（合計20万化合物）

�HTS実施経費は創薬⽀援戦略部が負担

�化合物保管・管理やスクリーニングは外部機関に委託・実施�DISCの運営

�総会の開催、運営

【会員企業一覧（五十音順）】
�DISCの目的に賛同、

規約の順守

�化合物の提供

【会員企業一覧（五十音順）】

1 味の素製薬株式会社

2 あすか製薬株式会社

3 アステラス製薬株式会社

12 第一三共株式会社

13 大日本住友製薬株式会社

14 大鵬薬品工業株式会社3 アステラス製薬株式会社

4 エーザイ株式会社

5 大塚製薬株式会社

6 小野薬品工業株式会社

7 科研製薬株式会社

14 大鵬薬品工業株式会社

15 武田薬品工業株式会社

16 ⽥辺三菱製薬株式会社

17 帝人ファーマ株式会社

18 日本新薬株式会社
化合物管理

第一三共ノバーレ株式会社 7 科研製薬株式会社

8 キッセイ薬品工業株式会社

9 協和発酵キリン株式会社

10 興和株式会社

11 塩野義製薬株式会社

18 日本新薬株式会社

19 日本たばこ産業株式会社

20 富士フイルム株式会社

21 株式会社PRISM BioLab

22 持田製薬株式会社

化合物管理

HTS実施

第一三共ノバーレ株式会社

株式会社TNテクノス
11 塩野義製薬株式会社 22 持田製薬株式会社

HTS実施 第一三共ノバーレ株式会社

株式会社TNテクノス



その他のプロジェクト︓

・体液中マイクロRNA測定技術基盤開発・体液中マイクロRNA測定技術基盤開発

・糖鎖利⽤による⾰新的創薬技術開発・糖鎖利⽤による⾰新的創薬技術開発

・バイオ医薬品製造技術の開発・バイオ医薬品製造技術の開発

など

AMED 検索AMED 検索
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