
2019.04.02  「LINK-J Networking Reception BCG×Life Science
 ～Boston Consulting Group's Perspective on Life Science Innovation～」開催

2019.04.03 「自然科学研究機構×Princeton University - 基礎研究とライフサイエンス・イノベーションをつなぐ
 Corporate Engagement Life Sciences Lead -」開催

2019.04.09 「第29回 LINK-Jネットワーキング・ナイト WITH SUPPORTERS
 東京大学発スタートアップの勢いがスゴい！」開催

2019.04.18 「LINK-J Networking Reception 米国におけるライフサイエンスイノベーションと
 AI創薬の現状と展望」開催

2019.05.16 「LINK-J Networking Reception
 ～UCLA Health:Partnering with Industry to Advance Healthcare ～
 ヘルスケア推進に向けたUCLAと産業界の連携～」開催

2019.05.17 「東北大学連携視察ツアー」開催

2019.05.23 「第30回 LINK-J ネットワーキング・ナイト WITH SUPPORTERS
 第2回LINK-J×早稲田大学ネットワーキングナイト 東京女子医大×早稲田大学
 ～TWInsに見るライフサイエンスのコマーシャリゼ―ション」開催

2019.05.24 「TECH for LIFE CHALLENGE DAY」共催

2019.05.30 「三井不動産の新しいアセットクラスである『賃貸ラボ＆オフィス』（三井のラボ＆オフィス）事業を開始」

2019.06.10 LINK-J シンポジウム「がん医療のイノベーション」開催

2019.06.17 「第31回 LINK-J ネットワーキング・ナイト WITH SUPPORTERS UTECによる共同事業化
 ～ベンチャーエコシステム活性化に向けて～」開催

2019.06.19 「LINK-J Networking Reception～多臓器連携を含むOrgans-on-Chipのビジネス最前線～」開催

2019.06.21 「LINK-J×東北大学ネットワーキング・ナイト 次世代放射光の可視化がライフサイエンスを革新する」開催

2019.06.22 「"LINK-J Sandbox" Open Conference 2019」開催

LINK-Jの主な活動と日本橋ライフサイエンス拠点の集積（2019.4-2019.6）
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再生医療における次の課題は「再生医療の産業化」と「各種規制のハーモナイゼーション」

日本の再生医療業界の現在と
「産業化」に向けた課題を考える
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オープンイノベーションには
フェアな産学連携が不可欠だ
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　産学連携こそが、バイオ産業の土台である。

　しかし、フェアな産学連携が我が国で行われているとは言い

難い。京都大学の本庶特別教授が小野薬品に対して、ノーベル

医学生理学賞の受賞の根拠となった抗PD-1抗体の発明に対する

正当な対価を、記者会見や講演で執拗に要求している。300億円

の小野薬品の寄付申し出を蹴ったとか、1000億円以上の寄付を

要求しているなどの報道を見ると、本庶特別教授がまるで金色

夜叉になったようだが、本庶教授の本意はフェアな産学連携を

目指し、1000億円の基金によって若手研究者に自由な研究を

行う研究費を確保することである。現在、2兆円近くを売り上げ、

近い将来には4兆円にもなると推定されている抗PD-1抗体から

常識的なロイヤルティを計算すると累積2000億円から4000

億円にはなる。しかも、現在、抗PD-1抗体に関する特許も係争中

であり、この額は上振れする可能性が高い。だとすると「1000億円

を京大に寄付してくれれば手打ちにする」という本庶特別教授の

要求は極めて慎ましい要求である。

　かつては「先生の発明の特許をいただきたい」と銘酒一本で

話をまとめたと自慢する企業の役員も確かにいた。アカデミアの

先生の中には自身の発明の商業化に無頓着な気風もあった。しかし、

2004年の国立大学法人化と日本版バイドールの施行によって、

職務発明による特許は大学が管理するようになり、2006年の

教育基本法の改正により、知的な成果を社会に還元する、つまり

イノベーションを推進することが大学の第三のミッションと義務

つけられた。抗PD-1抗体特許は2002年出願と国立法人化以前

であり、この大発明を十分に管理し正当な対価を企業と交渉する

能力が京大にすらなかった不幸な状況があった。しかし「この無知

に付け込んだような契約」（本庶特別教授の代理人）を盾に正当な

ロイヤルティを渋るのは無理がある。このままでは7月にも民事

訴訟が起こる可能性が濃厚である。プロスタグランディンでは

産学連携の成功者となった小野薬品の真価が、今問われている。

東京大学理学系大学院植物学修士課程修了後、1979年
に日本経済新聞社入社。日経メディカル編集部を経て、
日経バイオテク創刊に携わる。1985年に日経バイオテク
編集長に就任し、2012年より現職。厚生労働省厚生科学
審議会科学技術部会委員、日本医療研究開発機構
（AMED）革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業
評価委員など、様々な公的活動に従事。

宮田 満 氏

連載コラム

MIYAMAN’s
column

オープンイノベーションには
フェアな産学連携が不可欠だ

MIYAMAN’S column



加納　私は、製薬企業時代、低分子化合物の研究開発が主だった
のですが、再生医療に近い発想の研究もありました。たとえば20年
前に行っていた「骨芽細胞の分化促進による骨折の治療」は、今なら
低分子化合物以外のアプローチも可能だと思います。ただ実際に
再生医療と関わったのは、FIRM出向後になります。

―  再生医療を取り巻く環境は、近年大きく変化しています。現状
についてお聞かせ下さい。

加納　再生医療イノベーションフォーラムの設立当時（2011年）、
会員企業数はたったの14社でした。設立から8年が経過した現在
では、会員企業数は250社を超え、なおも増加中です。参加企業の
内訳を見ると、機器の製造や製品の物流および材料の調達などを
業務とする企業が6割弱、製薬企業が約2割、そして化学メーカー
など異業種からの参入が残り２割を占めています。

平松　私が所属している神戸医療産業都市（及び同推進機構）は、
もともと、阪神・淡路大震災（1995年）で甚大な被害を受けた兵庫
県神戸市の復興事業として「国内初のバイオクラスターの構築」を
目指して誕生した組織です。現在では350を超える企業及び団体
が参加しているのですが、そのうち再生医療や創薬に関連する企業
は全体の4分の1を占めるほどになっています。

―  両団体とも非常に多くの企業が参加していますね。再生医療
産業はそれだけ「産業としての裾野が広い」のでしょうか。

加納　その通りです。だからこそ、これほど多くの企業の参加を得る
ことができたのだと思います。再生医療の場合、上流の基礎研究から
下流の製品物流まで全てを単独で行うのは、いわゆるメガファーマ
でもない限り不可能です。現在、再生医療に挑戦している多くの企業
は、開発受託機関や製造受託機関など外部の企業や団体と連携し
ながら製品開発に取り組んでいます。

―  「条件及び期限付承認制度」など、再生医療を取り巻く規制の
環境もかなり整備されました。どのように評価していますか？

平松　「条件及び期限付承認制度」については、再生医療等製品に
対する開発の加速化に貢献したと思います。さらに革新的製品の

再生医療における次の課題は「再生医療の産業化」と「各種規制のハーモナイゼーション」

日本の再生医療業界の現在と
「産業化」に向けた課題を考える
再生医療を取り巻く環境は、この数年で大きく変化してきました。従来の製薬企業や医療機器企業はもちろん、これまで医療とは
無縁だった業界の企業も積極的に市場に参入しており、「ビジネスチャンスとしての再生医療に対する期待」は膨らむばかりです。
政府もまた再生医療を日本の成長戦略のひとつに位置づけ、「条件及び期限付承認制度」の導入など各種規制の整備を通じてその
実用化を推進してきました。しかし環境面での整備が進む一方で、いまだ再生医療は「産業化」には成功したとはいえない状況に
あるのも事実です。今回は、一般社団法人再生医療イノベーションフォーラム（FIRM：Forum for Innovative Regenerative 
Medicine）の加納浩之氏と、公益財団法人神戸医療産業都市推進機構（FBRI：Foundation for Biomedical Research 
and Innovation at Kobe）の平松隆司氏のお二人より「再生医療の現状と課題」について話を聞きました。

Key Person Interview

写真・記事・デザイン等の無断転載・複製・転用を禁じます。　Copyright@2019 Lifescience Innovation Network Japan All rights reserved.
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名古屋市立大学大学院修士課程修了。卒業後
は山之内製薬（現、アステラス製薬）に入社し、
骨・軟骨代謝研究および腎疾患治療薬の国内
外臨床開発などに従事、骨粗鬆症治療薬や
高リン血症治療薬の上市に携わる。近年は
渉外部門で業界活動に従事する。2018年に
アステラス製薬より、一般社団法人再生医療
イノベーションフォーラムに出向。現在は同
法人の事務局長を務める。

加納 浩之 氏

―  まずはこれまでのご経歴を教えて下さい。

加納　大学・大学院とも薬学部で微生物学を学びました。卒業後
は製薬企業に就職し、以後28年間にわたって主に新薬の研究開発
に従事してきました。製薬協や経団連等の活動に携わった後、
2018年の4月にFIRMに出向し、現在に至ります。

平松　私の場合、大学は工学部だったのですが、大学院では農学部
に進んで遺伝子工学を学びました。卒業後は製薬企業に就職した
後、博士研究員としてカリフォルニア大学バークレー校で抗体遺伝
子の再構成メカニズムに関する研究に従事。帰国後は研究所に
在籍し、2013年に現職に移籍しました。

―  再生医療との関わりはいつ頃からですか。

平松　大日本住友製薬の研究員時代に再生医療プロジェクトに
参加したのが、再生医療への本格的な関与の始まりです。もっと
も、その前にも山中伸弥先生と胚性幹細胞に関する共同研究も
実施しています。私がバークレー校に在籍していた頃、ちょうど
山中先生もサンフランシスコ校に在籍していたので、彼とは当時
から交流がありました。

急成長を遂げた再生医療業界
新法が業界の発展に大きく寄与

再生医療における課題は「規制」
まずはアジアで規制の調和を
―  再生医療における現在の課題は何だとお考えですか。

加納　現状の問題点のひとつは「規制」です。たとえば「安全性の
確保」は体制整備が進みましたが「有効性の証明」に対する制度は
十分ではありません。条件及び期限付承認後に市販後調査を活用
するとしても、収集するデータの種類やその方法など課題は山積み
です。まさに産学官が連携して、有用な方法を模索していく必要が
あります。

平松　規制については「国際化」の問題もありますね。これは再生
医療に限りませんが、国内市場だけを見据えた戦略ではどうしても
成長に限界があります。国内で承認を取得した再生医療等製品
については、他国でもスムーズに製造販売承認を取得できるのが
望ましい形であり、そのためには「再生医療を取り巻く規制のハー
モナイゼーション」が不可欠になると考えています。

加納　その点は非常に重要ですね。私たちはアジア地域の再生
医療関連団体及び規制当局が参加する「アジア再生医療団体連
携会議」を通じて「規制のハーモナイゼーション」を目指しており、
将来的に「ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ（誰もが適切な費用
で適切な医療サービスを享受できる社会）」の実現につながると
思います。

―  現在の再生医療等製品はどうしても高額になる傾向があり
ます。価格の問題はどうでしょうか？

平松　現在の再生医療等製品はまだ「ハンドメイド」の側面が大き
く、どうしても高コスト構造になってしまいます。低価格化に向けて
は、低分子化合物のような大量生産モデルを構築することも考え
られますが、効率的な細胞の製造を行うことでも低価格は実現可能
かもしれません。

加納　コストダウンの問題については、取り扱う細胞が自家細胞か
他家細胞かという点も関連しますね。他家細胞であれば大量培養
できる可能性も生じますし、いかにしてコストダウンできるかを
議論することも可能です。

平松　そうですね。他家細胞については権利の帰属の問題があり
ますが、現在は、iPS細胞やES細胞については国の機関等から産業

―  今後の展望とLINK-Jに対する期待をお聞かせ下さい。

加納　私たちの使命は「再生医療の産業化」です。これまでにも
いくつか再生医療等製品は誕生していますが、そのほとんどは
現時点では赤字事業のようです。これでは「産業化」に成功したと
はいえません。今年６月に発表した「FIRM VISION 2025」では
『革新的な治療の普及のために再生医療の産業化を実現する』こと
を目指しており、『再生医療に適した制度の実現』を優先課題の1つ
として掲げています。今後もこの課題の解決に取り組んでいきたい
と思います。

平松　海外の大学研究者や企業関係者からは、「日本にはバイオ
分野でのイノベーションが期待できるホットスポットが存在しない」
と指摘する声をよく耳にします。これは当事者としてはとても悲
しい。そこで今後は「バイオ産業の若手起業家の育成と新産業の
創出」にも挑戦し、ゆくゆくは神戸市をボストンやサンフランシスコ
にも比肩する「バイオメディカルのホットスポット」にしたいと考え
ています。

加納　LINK-Jには国内外の企業関係者や大学研究者など多様な
プレイヤーとの「出会いの場」があります。それぞれの組織の垣根を
超えてより大きな枠組みで一緒にできることはたくさんあります
し、そのためには今後も協力関係にありたいですね。

平松　特に「再生医療の産業化」については私たちも三者一体で
挑戦できることがあるはずです。バイオクラスターは日本各地に
ありますが、いまは小さな確執を乗り超えて「オールジャパン体制」
で連携することで世界に挑戦していきたいですね。

次の課題は「再生医療の産業化」
オールジャパン体制で実現目指す

大阪大学工学部卒、東京大学農学部大学院
博士課程修了。卒業後はミドリ十字（当時）に
入社。その後、カリフォルニア大学バークレー
校の坂野仁教授のもとで抗体遺伝子の再構
成メカニズムの研究に従事する。帰国後は
住友化学生命工学研究所（後に改組されて
住友製薬（当時）所属となる）に入所。iPS細胞
を用いた再生医療の研究などに従事する。
2013年に先端医療振興財団（現在の神戸医
療産業都市推進機構）に移籍し、現在に至る。

平松 隆司 氏

早期実現を目指した「先駆け審査指定制度」の導入によって、企業
と規制当局との距離感も縮まりました。結果として両制度は日本の
再生医療の開発を大きく加速したと評価しています。

加納　これまでに「先駆け審査指定制度」を通じて対象となった11
製品のうち、2品目は海外企業の申請によるものです。すなわち外
資企業の間でも、同制度を活用して「まず日本で承認申請と販売に
挑戦しよう」という流れが生まれているのです。その意味では今後
も同制度を上手に活用することが大切になるでしょう。

利用可能な細胞を譲り受けて大量製造を行っていますので、細胞
を製造する企業が権利を得られます。ただ、他家細胞の効率的な
利用という手法には倫理の問題も絡みますので、問題の解決はまだ
これからでしょう。

加納　「商業利用を前提とした細胞バンクの整備」も解決策のひとつ
として考えられますが、民間企業やアカデミアの力だけでは構築で
きるものではないため、行政機関とも連携しながら環境を整備する
ことが重要になりますね。


