05/07/14 独立行政法人医薬基盤研究所運営評議会第1回議事録

第1回独立行政法人医薬基盤研究所運営評議会議事録

                                        日時　平成17年７月14日（木）
                                          　　　　　　　　　　　　  14:30～16:30

                                       　　　　 於　東京八重洲ホール７０１会議室
· 野村理事

先生方、今日は暑い中、またお忙しい中、医薬基盤研究所の運営評議会のためにご参集いただきまして、誠にありがとうございます。ただいまから、「独立行政法人医薬基盤研究所運営評議会」を開催いたします。本日は遅れてお見えになる先生もいらっしゃいますが、20名の委員のうち17名の委員のご出席をいただいておりますので、後ほどご紹介する運営規程により、本日の運営評議会は成立しております。また、ご欠席の委員の方には本日の議事に関する資料をお渡しするとともに、委任状をいただいております。開会に当たり、山西理事長からご挨拶を申し上げます。

· 山西理事長　

本日は皆様方ご多忙中、第１回の医薬基盤研究所の運営評議会にご出席いただきまして、本当にありがとうございます。この研究所は本年４月に設立された厚生労働省管轄の独立行政法人で、医薬品・医療機器の開発に向けた基盤研究を図るというのを目的としております。医薬品等の開発を行う際に、共通的に利用できるような技術の開発を行う基盤的研究部、医薬品等の開発に用いるための生物資源の研究部、医薬品等の開発に向けた研究開発の振興をするための研究振興部、この３つの業務を行うことになっております。設立後間もないために、さまざまな体制整備に努めている段階ですが、医薬品・医療機器の開発に特化した国内唯一の公的研究機関として、世界に情報を発信できるように役員・職員一丸となって、今後とも努めていく所存でございます。

　この運営評議会というのは、医薬基盤研究所の業務の公正性・透明性を確保する観点から、幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として設立されたものです。この研究所の業務内容や運営体制について、幅広い見地から、是非ご意見をいただきたいと思っております。この運営評議会が設立された経緯としては、医薬品医療機器総合機構において、研究開発振興業務について審議するために、研究業務運営評議会が設けられておりましたが、この業務が当研究所に移管されたことに伴い、研究業務運営評議会の機能を継承するという形で運営評議会を設けることにしました。

　この運営評議会では、研究開発振興業務だけではなく、基盤的な研究、生物資源の研究を含めて、この研究所の業務運営全般についてご審議いただくことにしております。今回は第１回で、この研究所の概要などについて我々から説明いたしますので、業務内容についてご意見がありましたらいただきたいと思っております。非常に簡単ではありますが、開会の挨拶にさせていただきます。今後ともどうぞよろしくお願いいたします。

· 野村理事

　お手元に配付しております資料を確認いたします。議事次第、運営評議会の委員名簿ということで、五十音順に20名の先生方の名前、所属、役職が書いてあります。そのあとが本資料ということで、資料１は「運営評議会設置規程」が２頁にわたっております。資料２は「運営評議会運営規程（案）」、資料３は「医薬基盤研究所の概要」ということで、20数頁あります。資料４は「医薬基盤研究所の中期目標・中期計画・17年度計画 対比表」ということで、27頁まであります。資料４の別紙として、平成17年度から平成21年度の予算があります。資料５は「平成17年度予算説明資料」となっております。以上が用意した資料ですが、落丁・乱丁等ありますか。

· 荻野委員

　組織の名前が変わったので、訂正しておいていただければと思います。「日本医療機器関係団体協議会」とありますが、この「関係団体協議会」を消して「産業連合会」としていただければと思います。

· 野村理事

　荻野和郎委員の所属が日本医療機器産業連合会ということで、訂正をお願いいたします。ほかに何かお気付きの点等ありますか。

· 宇都木委員　

法学部ではなくて法科大学院としてください。

· 野村理事

東海大学法科大学院教授ということです。ほかにどなたかありますか。

· 坂本委員

「全国難病団体連絡協議会」と「日本患者・家族団体協議会」が合併したので、「日本難病・疾病団体協議会」と訂正をお願いします。

· 野村理事

坂本秀夫委員は日本難病・疾病団体協議会事務局長ということです。ほかによろしいですか。お気付きになりましたら、いつでもよろしくお願いいたします。議事に入る前に、今日ご出席の委員の皆様のご紹介をさせていただきます。井上圭三委員、宇都木伸委員、大滝義博委員、荻野和郎委員、垣添忠生委員、北村惣一郎委員、坂本秀夫委員、清水初志委員、越智隆弘委員、高久史麿委員、辻省次委員、西村憲治委員、花井十伍委員、丸山英二委員、南砂委員、宮田満委員、箭内博行委員です。本日は所用のために倉田毅委員、長尾拓委員、日和佐信子委員がご欠席となっております。

　次に当研究所の役員の紹介をさせていただきます。理事長の山西弘一です。監事の具嶋弘です。同じく監事の大田晋です。私は理事を仰せ付かっております野村でございます。

　本日の議題ですが、今回の運営評議会が第１回目の会合ですので、まず会長の選出をお願いしたいと存じます。後ほどご審議いただく運営評議会設置規程第５条に、会長選出についての項があります。それによると、会長は委員の先生方の互選により選任することになっております。いかがでしょうか。

· 北村委員

見識、ご経験とも豊かな高久先生に会長をお願いするのがいいのではないかと思っております。

· 野村理事

　北村委員から会長として高久史麿委員にお願いしてはどうかというご提案がありましたが、先生方いかがでしょうか。

                                    （拍手）

· 野村理事

　どうもありがとうございました。それでは、高久委員に運営評議会の会長にご就任いただくことといたします。会長席のほうへ移動をお願いいたします。高久会長に以後の議事進行をお願いしたいと思います。

· 高久会長

　ただいま会長にご推薦いただきました高久でございます。北村先生が見識・経験とおっしゃいましたが、私はあまり見識はありません。たぶん私が会長になれば会議が早く終わるのではないかと、皆さんそういうご期待があるのではないかと思っております。これは冗談です。第１回の会合ということで、これからこの運営評議会がどのように進行していくのか、皆様方のご意見をお伺いしながら、基盤研にとっては非常に重要な会であると思いますので、今後ともよろしくお願いいたします。この評議会の設置規程によると、会長の事故があるときには代理をする方を会長が指名することになっており、私としては隣にいらっしゃる井上圭三委員にお願いしたいと思いますが、よろしいでしょうか。

                                    （拍手）

· 高久会長

　それでは、井上先生、よろしくお願いします。次に本日の議題（２）、「運営評議会設置規程・運営規程」について事務局からご説明をお願いします。

· 鯨井企画調整部企画評価課長

　資料１と資料２について説明いたします。お手元の資料１の「運営評議会設置規程」は、この運営評議会の設置根拠となる規程です。まず前文を設けており、これは独立行政法人医薬基盤研究所が設立された経緯、運営評議会設置の経緯を書いたものです。

　最初のパラグラフは厚生労働省の試験研究機関の再編の一環であるということ。医薬品医療機器総合機構の法案審議の際に、規制部門と振興部門は分離すべきであるという議論を受けて、振興部門を引き継ぐ形でできたという経緯です。こういった経緯があって、基盤的研究、生物資源研究、研究開発振興の業務を一体として行うということで、この医薬基盤研究所が本年４月に設立されております。最後のパラグラフがこの運営評議会の設立の経緯で、この業務の公共性に鑑みて、幅広い方々のご意見をいただくということで、平成16年４月の国会における坂口厚生労働大臣の発言に基づき、この運営評議会が設置されたという経緯です。

　以下、１条から11条まで、規程を置いてあります。この規程は、医薬品医療機器総合機構に置かれていた運営評議会の規程そのままで、第１条で設置について、「この運営評議会は、業務および運営に関する重要事項を審議する」ということで、研究所の業務運営全般についてご審議いただく機関だということです。組織としては委員20名以内、委員の委嘱、任期は２年であること。次の頁は会長の選出、招集・解散についてです。この運営評議会は、通常６月と３月の年２回の定期開催を考えております。この際には、あらかじめ委員に通知をすること。第６条第３項において、委員から開催の求めがあれば、会長と相談した上で開催するという、臨時開催に関する規程を設けております。第７条、第８条、第９条はそれぞれ議事、秘密保持義務、資料の提出要求、第10条が庶務となっております。第11条の雑則の中で、運営評議会の運営に関する必要な事項は、会長が運営評議会に諮って定めるという規程を置いております。

　資料２の「運営規程」は、これに基づいたものです。先ほどの設置規程第11条に基づいて、この運営評議会の運営について定めるものです。第１条はその趣旨、第２条は議事録を作成するということ、第３条は公開です。この会議は原則公開するので、議事は傍聴席を設けて、公開します。議事録と提出資料も研究所のホームページ等を通じて、原則として公開します。第２項、第３項は、公開の方法を定めたものです。非公開をする場合の手続は、第２項、第３項に定めてあります。

· 高久会長

　これだけでいいのですか。議題（２）について、何かご質問はおありでしょうか。運営評議会の運営規程と設置規程ということで、特にご質問がなければ、運営規程については運営評議会としてご了承いただきたいと思います。次に議題（３）の「業務概要の説明」、議題（４）の「中期計画」、議題（５）の「17年度予算」ということで、この３つの議題について、事務局から一括して説明をお願いします。

○成田企画調整部長　資料３の「独立行政法人医薬基盤研究所の概要」から説明いたします。第１回の運営評議会ですので、まず概要を説明して、運営の根拠、事業内容、目標、計画について触れている中期計画、17年度計画については、そのあとに資料４で説明したいと思います。

　資料３の２頁、「独立行政法人医薬基盤研究所の沿革」です。英語名としてはNational Institute of Biomedical Innovationという形にしております。理事長はご挨拶させていただいた山西です。目的ですが、「医薬品技術及び医療機器等技術に関し、共通的・普遍的な研究開発、研究開発の振興、試験研究用生物資源の研究開発等の業務を行うことにより、医薬品及び医療機器等の開発のための基盤の整備を図り、もって国民保健の向上に資する」ということです。

　医薬基盤研究所の組織の移行の関係ですが、下の図のように医薬基盤研究所については、国立医薬品食品衛生研究所の大阪支所が中核施設になっております。そこに国立医薬品食品衛生研究所の細胞バンク、薬用植物栽培試験場が移管されております。国立感染症研究所からは遺伝子バンク、実験動物開発、医学実験用霊長類センターが移管されてきております。独立行政法人医薬品医療機器総合機構からは研究開発振興業務が移管されて、独立行政法人医薬基盤研究所として、この４月に設立されたものです。

　３頁の「医薬基盤研究所とは」ということで、非公務員型の独立行政法人です。職員は研究職員、事務職員を含めて約95名ですが、この他に他の研究所、研究機関等からの派遣職員等から構成されております。予算規模については約116億円です。この中には後ほど説明する研究振興業務ということで、外部の研究機関への研究助成金が約90億円含まれております。研究所で自ら行う研究ですが、医薬品等の開発に資する共通的な研究ということです。研究所においては、国内外の研究機関と積極的に連携して研究を行うほか、研究資金の提供や生物資源の安定供給等を通じて、他の研究機関の支援を行うこととなっております。本所については関西地区にあり、産学官連携のシナジー効果を期待しているところです。

　４頁ですが、医薬基盤研究所の事業所の配置です。本所については、大阪府の茨木市の彩都に位置し、ライフサイエンスパークという中の一画を占めております。そのほかに薬用植物資源研究センターがあり、筑波、北海道、和歌山、種子島にあります。それから、霊長類医科学研究センターについても筑波に所在しております。

　５頁の組織の関係ですが、理事長の下に研究所長、理事、監事が配置されており、研究所長についてはいまは理事長が兼務しております。そのほか、総務部、企画調整部、基盤的研究部、生物資源研究部、薬用植物資源研究センター、霊長類医科学研究センター、研究振興部という組織になっております。

　６頁は、基盤研究所における業務の概要です。基盤研究所については業務の内容として大きく３つあります。１つは医薬品等の開発を行う際に共通的に利用できる技術を開発するということで、研究所自ら研究する所です。基盤的研究ということで、現在６テーマを実施しております。２つ目は、生物資源研究です。医薬品等に関する試験研究に用いるための生物資源の研究ということで、これも自ら行っている部分ですが、遺伝子バンク等、５つの部門からなっております。３つ目の事業内容としては研究開発振興ということで、医薬品等の開発に資する研究の委託、希少疾病用医薬品等の開発振興ということで、３つの事業内容を含んでおり、これは研究費等を助成する部門です。

　以下、個々の事業の概要について、簡単に紹介いたします。７頁は基盤的研究の部門です。医薬品安全性予測のための毒性学的ゲノム研究を実施しています。医薬品開発に当たっては臨床試験に入る前に動物実験等で安全性を確認するというステップがあります。動物試験の安全性確認については長時間を要することと、コストがかかるということで、その段階で結果に応じて開発を断念する場合もあるわけです。動物実験に関しては時間とコストがかかるので、そこを遺伝子の発現データ等から予測できないかということで、民間企業との共同研究で研究を実施しているところです。

　８頁はヒト試料に用いる疾患関連たんぱく質の解析研究です。これは医薬品開発のためのシーズを見つけ出していこうということで、健常の細胞と疾患細胞等を比較して、その中のたんぱく質の発現状態の違いを見つけ出そうという手法開発の研究です。プロテオームファクトリーと称しておりますが、研究協力機関から試料をいただき、その差を見つけ出そうという手法開発の研究を企業との共同研究で進めているところです。

　９頁は疾患関連たんぱく質の有効活用のための基盤技術開発です。先ほどプロテオームファクトリーということで、疾患関連たんぱく質を見つけ出す手法の研究と紹介しましたが、たんぱく質の中では発現たんぱく質があって、その中で疾患関連たんぱく質が見つかってくるということになります。実際に医薬品シーズ・創薬ターゲットになり得るようなたんぱく質をさらに見つけ出していく必要がありますが、そのための技術開発をしようということの研究です。疾患関連たんぱく質の機能解析基盤の開発等のシーズ・ターゲットを見つけ出すための研究を実施しております。

　10頁は新世代ワクチン抗ウイルス剤開発基盤研究です。ウイルス感染については研究開発の１つのターゲットになっているわけですが、その中でワクチン開発の基盤研究、例えば抗原提示細胞の機能調節機構を解明して、免疫反応増強剤アジュバントの開発を行う、新しいウイルスベクターを開発していこうということ、抗ウイルス剤の開発の基盤となる研究を進めようということで、新世代のワクチン、あるいは抗ウイルス剤の開発につながる基盤研究を実施しているところです。

　11頁は基盤的研究の５番目です。新世代抗体産生基盤研究をしております。簡単に申し上げると、これはヒト型の人工リンパ組織をつくり出していこうということで、それができると試験管内での反応でヒト型の抗体の大量生産ができる可能性があります。それから、薬剤等の影響評価モデル動物にも使えるだろう、あるいは将来的にヒトに直接使うことも可能になってくるのではないかということで、ヒト型の人工リンパ組織を構築するための基盤研究を実施しております。

　12頁の基盤研究の６番目のテーマは遺伝子導入技術とその応用です。ゲノミクス、プロテオーム等、いろいろ研究は進んできておりますが、実際に創薬シーズというところに応用を考えると、遺伝子、あるいはたんぱく質の機能解析が不可欠です。そのためには遺伝子の導入、発現制御技術の開発が必要で、そのための研究ということで、具体的にはゲノムウイルスを用いたものですが、ベクター開発の改変などで研究を進めております。

　続いて13頁です。いままでは基盤的研究の研究内容ですが、次からは生物資源研究の内容です。最初は遺伝子バンクです。遺伝子バンクについては、チンパンジー、カニクイザルのＤＮＡを集めるということで研究を進めております。さらに、ヒト疾患関連遺伝子との相補遺伝子の組合わせの研究を行っております。配列の比較解析を行っているわけですが、それにより用途的にはチンパンジーやカニクイザルを用いたときの医薬品開発の試料となり得るだろうということで、遺伝子バンクの提供をしております。

　14頁は細胞バンクです。これについては、医薬品開発等を行うときの基盤技術を担うヒト由来細胞の収集・保存・提供を目的としており、大きく分けて細胞培養の保存管理と情報管理の部門を担当しております。細胞については、研究者の方から寄託を受けて、それの細胞培養、アンプル封入、凍結保存、提供という形になっておりますが、特に品質管理に力を入れております。細菌やマイコプラズマの汚染ということがありますし、実験に使うとき、ヒト細胞の鑑別が非常に重要ということで、その鑑別・同定を行っているところです。それから、情報管理ということで、細胞について利用者への提供を実施しております。

　15頁は薬用植物資源研究センターです。北海道、筑波、和歌山、種子島に研究部があります。薬用植物については、医薬品およびその原料として大変重要で、栽培技術の確立、野生薬用植物の栽培化、新品種の育成・作出等を、バイオテクノロジー等の応用を用いて実施しております。また、ナショナルレファレンスセンターとしての役割もありますし、薬用植物の遺伝資源の収集・保存・供給という役割があります。薬用植物に関する情報の整備と提供を行い、薬用植物資源を活用した医薬品等の開発の情報提供を行っています。

　16頁は実験動物開発研究の部門です。遺伝子操作、自然発症の動物の系統の保存等により、疾患モデル動物の開発を行っております。また、それに際して新規の発生工学的技術の開発も行っており、技術、胚・精子の凍結保存による、維持・供給のための技術開発を行っております。これによって、ゲノム医学、ゲノム創薬に疾患モデル動物を利用していただくということを考えております。

　17頁は霊長類医科学研究センターです。霊長類医科学研究センターについては、カニクイザルの我が国唯一のセンターです。個体から遺伝子までの医科学研究用の霊長類リソースを整備・維持・供給するという目的です。これにより、新しい医薬品、医療機器、医療技術の臨床応用に向けたトランスレーショナル・リサーチを支援することができるものと思っております。具体的にはカニクイザルの繁殖育成コロニーを有しており、基盤的リソース、戦略的リソースにも供給しており、いろいろな疾患モデルも存在するという状況です。以上が生物資源部門です。

　18頁からは３つ目の事業で、研究開発振興です。外部の試験研究機関の資金助成金の支給という事業を行っております。３つの事業を行っており、基礎的研究業務と研究振興業務と希少疾病用医薬品等の開発振興業務を行っております。医薬品の開発段階においては、基礎的研究業務については基礎研究から非臨床試験の研究の辺りまで、研究振興業務については非臨床試験から臨床試験に至るところの委託研究というところをカバーしております。希少疾病用医薬品等については、医薬品等の開発の最終段階の助成をしているという状況です。

　19頁の基礎的研究業務は、国民の健康の保持増進に役立つ画期的な医薬品・医療機器の開発につながる可能性の高い基礎的な研究を、国立試験研究機関や大学などと研究契約を締結して実施しているものです。これは一般公募型もありますし、厚生労働省からの基本方針、研究の基本方針を受けて、指定型の研究も実施しております。

　20頁は基礎的研究業務の事業テーマの変遷です。平成８年から一般公募事業ということで開始し、その後ミレニアム・プロジェクト、メディカルフロンティア事業ということで、指定研究があります。ミレニアム・プロジェクトについては、今年度からポスト・ミレニアム・プロジェクトに移行しておりますが、一般公募についても今後新たな重点目標の設定等を踏まえて、事業を展開していただく予定にしております。

　21頁は基礎的研究分野の進行管理で、基本的には５年計画ということですが、基本的に年次評価、３年次には中間評価をするということで、各プロジェクトについて指導をしております。

　22頁は公正・公平な評価体制ということで、公募から委託契約に至るまでの図で示したものです。外部の専門家のご協力をいただき、書面評価、面接評価も行う体制を構築しています。

　23頁は、平成16年度の新規採択プロジェクトです。

　24頁は、予算額・実施件数の推移です。予算額的に平成17年度は前年度と同額程度、80億円程度を予定しているところです。

　25頁は研究振興業務です。これは国民の健康の保持増進に役立つ画期的な医薬品・医療機器の実用化段階における研究支援ということで、いわゆるベンチャー企業などが臨床試験に入るような状況のときに研究資金を提供するということで、バイ・ドール委託方式で実施するものです。バイ・ドール委託方式というのは委託研究なのですが、研究成果や知的所有権を研究を行った企業側に帰属させる方法ということです。成果についてはベンチャー企業に帰属させるということで、最終開発段階の資金援助をしています。

　26頁はプロジェクトの運営です。原則的には３年計画を予定しておりますが、最大限５年まで延長可能という制度にしております。これも事前評価から年次評価（中間評価）終了時評価というステップを踏み、製品化につなげていただこうというものです。

　27頁は平成16年度の新規採択プロジェクトで、５課題、５企業に資金援助をしています。

　28頁は３番目の事業で、希少疾病用医薬品等の開発振興業務です。再生不良性貧血やエイズなどの希少疾病については、医療上のニーズは高いのですが、なかなか研究開発が進まないという状況があります。これらの疾病用医薬品・医療機器に関して研究開発を促進するために、厚生労働省が希少疾病用医薬品等として指定した医薬品・医療機器を対象に、助成金の交付、指導・助言事業等を行っているところです。

　29頁は助成金交付後の開発状況ですが、助成金交付後の開発については、いままで助成対象品目は114品目で、これまでに承認されたのは57品目あります。これについては承認されると成功したということで、研究助成をした一定の範囲で納付していただくという制度になっており、納付金は図のように推移しております。

　30頁は希少疾病用医薬品に係る助成金交付実績ですが、平成17年度に関しては見込みとして、前年と同じ程度の助成をする予定にしております。

　31頁です。希少疾病用医薬品等に係る指導・助言状況はこの状況で、かなりの指導を求められているという状況です。以上が医薬基盤研究所の概要です。

　資料４に移って、中期目標・中期計画・17年度計画について、説明します。いちばん左が中期目標で、これは独立行政法人医薬基盤研究所が中期目標の目標期間に達成すべき業務運営の目標ということで、厚生労働大臣が定めたものです。真ん中の中期計画は、その中期目標を達成するために、独立行政法人医薬基盤研究所として達成するための中期計画です。いちばん右は、17年度について具体的にどのようなことを実施するかという計画で、それを並べております。中期目標については、前文にありますが基盤的技術研究、生物資源研究、研究開発振興という３つの事業を遂行するということが示されております。具体的には、この事業を実施するための運営方針、それぞれの研究内容の目標について、中期計画、17年度計画で示しているところです。

　２頁ですが、中期目標の期間は平成17年４月から平成22年３月までの５年ということで設定されております。これに対する計画が中期計画と17年度計画です。中期計画の第１ですが、業務運営の効率化に関する事項を達成するためにとるべき措置です。機動的かつ効果的な業務運営をするということで、弾力的な人事配置、外部委託、外部専門家の有効活用等により効率化を図ることとしております。また、組織再編、改廃等の措置を講じて、柔軟かつ効果的な組織形態を維持する、業務目標の設定、問題点の抽出及びその改善に努めるという対応を予定しており、平成17年度においては業務の進捗状況を把握して、必要な指示を行う場を設置する、企画調整部の設置、外部専門家を活用するということを予定しております。ＩＴ関係については、電子媒体、データベースを構築していくということで、平成17年度も具体的に実施する予定です。

　業務運営の効率化に伴う経費節減等に関しては、中期目標で数字が出ております。政府のほうからいただく運営費交付金に関しての削減目標ということで、具体的には人件費を含む一般管理費については５年間で15％節約する。研究費等の事業費については、５年間で５％の効率化を図る、運営費交付金の中の競争的資金については同額とするということで、それについては目標に示された内容で対応するということで、中期計画を設定しております。17年度においては、コスト削減等を踏まえた中期目標期間を見通した経費節減策を検討することとしております。

　３頁は国民に対して提供するサービス、その他の業務の質の向上に関する事項の目標を達成するためにとるべき措置です。最初が全体的事項で、戦略的事業展開となっております。具体的には研究所内外からの意見を広く吸収して、重点的な研究事業内容を決定し、それに基づいて予算、人員等の研究資源を配分することとしています。研究テーマについては原則として有期限として、積極的なテーマの再編・改廃等の措置を講じようということです。研究所内での各部門の連携を図り、戦略的な事業の立案、実施を図っていこうというものです。また、研究所内外からの意見を吸収するということで、17年度において外部有識者等による研究評価委員会等の設置を予定しています。

外部評価ですが、幅広い分野の学識経験者との意見交換の場として審議機関を設置するということで、17年度計画にあるように、この運営評議会を設置させていただいています。　

情報公開については、情報公開に関する法律がありますので、その趣旨に則った積極的な情報公開を行うこととしております。17年度においては、そのための体制の構築のための規程整備等を行う予定にしております。内部監査、会計監査等についても実施して、その結果を公表するということで、17年度もそのように対応する予定です。

　（４）として、成果の普及およびその活用の促進です。これについては、アはホームページ、パンフレットを活用する、イは講演会や研究所の一般公開、講習会等を実施していく予定にしております。ウは研究成果を専門誌に掲載していく。エは国際会議、シンポジウム等の口頭発表をやっていくということで、17年度も着実に行いたいと思っております。オは特許権等の出願を積極的に行う、カはそれらの知的財産権等に関しては、ホームページ等を通じて広く広報を行うということで、17年度もそのような方法で対応する予定にしております。キは概要のところで説明したバイ・ドール方式を適用して、研究成果の効率的な活用を促進するということです。

　（５）は外部研究者との交流、共同研究の促進、施設及び設備の共用ということで、国内外の大学、試験研究機関等との共同研究等を進めようと思っております。17年度ですが、民間企業等との共同研究ということで、先ほど概要のところで説明した毒性学的ゲノム研究プロジェクト、ヒト試料を用いた疾患関連たんぱく質の解析研究プロジェクト等について、共同研究を進める、産学官の連携ということで、企画調整部の設置、具体的には、大阪大学医学部、薬学部の連携大学院になるための交渉を開始することを予定しております。

　研究交流に関しては内部規程の整備を行うこととしております。

６頁からは基盤的研究についての個別事項となっておりますが、これは資料３で説明した個別の研究についての目標設定で、具体的にそれぞれ数値化できるところはできるだけ数値化するという観点から、計画を設定しております。これに関してはご覧いただければと思います。これが12頁まで続いており、基盤的研究の個々の研究に関する目標と計画です。

　12頁からが生物資源研究で、遺伝子、細胞等について、具体的な研究項目についての目標設定をしております。これが20頁までとなっておりますので、これについても後ほどご覧いただければと思います。

　18頁からは研究開発振興の部分です。これも説明した３つの事業についてですが、例えば19頁は国民の治療上の要請に即した研究開発の振興による、国民保健の向上に係る目標を達成するためとるべき措置ということで、有望案件の発掘、社会的要請に基づいた案件の採択が示されており、有望案件の発掘に関しては、技術マップ、知財マップ等の活用、マーケティング等の観点からの情報収集を実施する予定にしております。社会的要請に基づいた案件の採択という観点については、プロジェクトのテーマについては将来的に実用化という形で、社会還元できる可能性が高い社会的要請を反映したものという計画を掲げております。公募するテーマについては、臨床現場等のアンケート調査等を実施することとしております。ウは、国家政策上の重要性の高いテーマについては、政策目的に沿ったテーマの選定・採択を行うこととしております。知的財産の創出および製品管理促進に関する目標を達成するためにとるべき措置ですが、プログラムオフィサー制度の実施を予定しております。

　22頁ですが、外部有識者の活用等による実効性ある評価の実施ということで、概要のところで説明したように、事前評価の段階から年次評価の段階まで、評価を行うこととしています。

　23頁はバイ・ドール方式による研究成果の活用で、基礎的研究の成果についてもバイ・ドールの趣旨を入れるということです。実用化研究ということで、ベンチャーについてはバイ・ドール委託方式を実施しています。

　24頁は利用しやすい資金の提供に係る目標を達成するためにとるべき措置ということで、電子化の推進、審査の迅速化、選定結果の公表、弾力的な研究費の交付という措置を予定しております。

　25頁の承継業務は、出資法人の措置を行うものですが、予算収支関係については、資料５で説明いたします。計画としては、第４で短期借入金の限度額の規程等があります。

　26頁では財産の譲渡の関係、剰余金の使途についても触れております。

　最後になりますが、第７の（１）人事に関する事項ということで、評価制度の導入、研

修の機会の提供、適性な人員配置を行うことにしています。

　基盤的研究で新たに採用する常勤職員については、原則として５年以内の任期で雇用することも予定しています。

　27頁はセキュリティーの確保です。施設整備に関する事項についても、資料５で触れたいと思っています。

　別紙ですが、これは中期目標に掲げられた５年間の予算の関係をまとめたものですので、のちほどご覧いただければと思います。長くなりましたが、中期計画等についてご説明いたしました。引続き、予算について資料５でご説明させていただきます。

· 鹿子総務部会計課長

　引続き資料５、「平成17年度予算案」について説明いたします。まず、資料の説明をさせていただく前に、当研究所の経理について説明いたします。当研究所の経理については、独立行政法人医薬基盤研究所法第18条および医薬基盤研究所法附則第12条第４項に基づきまして、開発振興勘定、研究振興勘定、承継勘定の３勘定に区分されています。開発振興勘定とは、医薬品および医療機器等ならびに薬用植物その他の生物資源の開発・研究等にかかる業務の経理、基礎的研究を他に委託して行う業務の経理、希少疾病医薬品等に関する試験研究資金の助成金の交付ならびに指導・助言を行う業務の経理、またこれに附帯する業務の経理のことを言います。

　研究振興勘定とは、試験研究を委託して行い、その成果を普及する業務の経理、海外からの研究者を招聘すること、情報収集・整理および提供すること、調査することにかかる業務の経理、またこれらに附帯する業務の経理のことを言います。

　承継勘定とは、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構から医薬品医療機器総合機構が承継した株式の処分にかかる業務の経理、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構から医薬品医療機器総合機構が承継した貸付資金にかかる債権の管理および回収にかかる業務の経理、またこれに附帯する業務の経理のことを言います。

　それでは、別紙１をご覧ください。この表は「平成17年度の医薬基盤研究所の予算」を各勘定ごとに100万円単位の数値で区分ごとに示したものになっています。まず、収入については（先ほどご説明しましたように３勘定に区分されていますので、）勘定ごとに説明させていただきます。開発振興勘定で合計118億1,500万円、研究振興勘定で10億300万円、承継勘定で２億4,500万円となっており、合計130億6,300万円の収入計画になっています。また、支出については、開発振興勘定で117億8,400万円、研究振興勘定で10億300万円、承継勘定で２億1,800万円となっており、合計130億500万円の支出計画になっています。収支差額については、プラス5,800万円の計画になっています。

　次に各勘定毎の区分金額（内訳）についてですが、開発振興勘定の収入118億1,500万円の内訳については、運営費交付金（すなわち、人件費・一般管理費・２センターの運営費・さる委託費・研究事業費・設備整備費・基礎研究推進事業費、の交付金のことですが）合計で114億7,400万円となっています。

　施設整備補助金収入で１億300万円となっています。この内訳については、この資料の別紙４「施設および整備に関する計画」に内訳が示されています。

　次に受託研究収入１億1,300万円、納付金収入（オーファン事業で企業等の成功にかかる（売上げに対する納付金）がこの収入に当たりますが）合計１億2,300万円あります。あと、雑収入（施設使用料等）で200万円の計画となっています。

　次に開発振興勘定の支出、117億8,400万円の内訳についてですが、業務経費（すなわち、さる委託費・研究事業費・設備整備費・受託研究費・基礎研究推進事業費・オーファン事業費、の業務経費のことですが）合計98億1,200万円となっています。施設整備費で１億300万円、一般管理費（すなわち、本所の一般管理費・２センターの運営費・基礎研究推進事業費・オーファン事業費（今年度については、基盤研への移転経費という特殊要因の一般管理費を含めて））合計10億3,100万円となっています。次に人件費（本所の人件費・基礎研究推進事業費の人件費・オーファン事業費の人件費のことですが）合計８億3,800万円の計画になっています。

　次に研究振興勘定の収入、10億300万円の内訳についてですが、政府出資金で10億円、運用収入で（これは雑収入を含んでいますけれども）300万円の計画になっています。研究振興勘定の支出10億300万円の内訳については、業務経費で10億円、一般管理費で300万円の計画になっています。

　次に承継勘定の収入、２億4,500万円の内訳についてですが、貸付回収金で１億5,800万円、事業収入（貸付に対する利息ならびに成功報酬のことですが）合計2,000万円、次に、運用収入（公債の利息収入等のことですが）合計6,600万円、雑収入で100万円の計画となっています。

　承継勘定の支出２億1,800万円の内訳については、業務経費で800万円、借入金等償還で１億4,500万円、借入金利息で1,800万円、一般管理費で1,600万円、人件費で3,100万円の計画になっています。

　平成17年の収支計画についてですが、別紙２をご覧ください。費用の部の経常費用は、開発振興勘定で116億8,200万円、研究振興勘定で10億300万円、承継勘定で7,500万円となっており、合計127億6,000万円の計画になっています。

　収益の部の経常収益は開発振興勘定で117億900万円、研究振興勘定で300万円、承継勘定で7,900万円となっており、合計117億9,100万円の計画になっています。収益の部の純利益については、開発振興勘定で2,800万円、研究振興勘定でマイナス10億円、承継勘定で400万円になっており、合計についてはマイナス９億6,900万円の計画になっています。また、勘定の区分ごとの金額については、ご覧の表のとおりの計画となっています。

　次に、「平成17年度の資金計画」、キャッシュ・フロー・ベースについてですが、別紙３をご覧ください。資金支出・収入についてですが、開発振興勘定で144億5,600万円、研究振興勘定で12億8,000万円、承継勘定で13億円となっており、合計170億3,600万円の計画になっています。また、各勘定の区分ごとの金額については、ご覧の表のとおりの計画となっています。以上、概要ではございますが、医薬基盤研究所「平成17年度予算の説明」を終わらせていただきます。

· 高久会長

　どうもありがとうございました。議題（３）「業務概要の説明」、それから「中期計画、平成17年度計画」、「平成17年度予算」、この３つについてかなり詳しい説明がありました。どなたでも結構ですから、ご質問、ご意見がありましたらどうぞ。

· 越智委員

　非常に立派な計画、予定だと思います。いちばん気になるのは、運営費交付金が漸減予定である。収入面を見ると、運営費交付金、できた研究が例えばベンチャーなどで売上げがあったときの売上げ納付ということがある。売上げ納付に関しては、例えば平成14年、15年、16年を見ていても１億数千万円かなと。この段階で運営費交付金が漸減ということになりましたら、折角できた立派な研究所が徐々に先細りというか研究の推進に関してかなり難しい状態になっていかないのかなということをいちばん懸念します。その辺の見通しはいかがなのでしょうか。

· 成田企画調整部長

　いまご指摘いただいたように、運営費交付金については一般管理費等については５年間で15％、事業費については５％節約となっています。基本的に予算でもご説明させていただきましたが、運営費交付金自体がかなりウエイトを占めています。研究の実施の継続という意味ではかなりの部分を外部資金、厚生労働科学研究費補助金や文部科学省の科学研究費でサポートをお願いしないと、事業の継続はなかなか難しいのかなと思っています。研究所自体として、外部資金をいかに確保していくかが１つ大きな課題かと認識しています。

· 越智委員

　外部資金というか、そのときに出来た成果に対して例えば特許がある。それがベンチャーや事業になったときの納付金がある。従来の医薬品機構でも大づかみにはそのような方針を取っていたと思うのですが、独立行政法人ということで、いわゆる研究者に対してあとの規定、縛りがどのように変わっていくのかというのは少し気になっています。

　例えば、いまご出席の清水委員からのご指導が、いままでの医薬品機構のときの研究に対するご指導と何か違ってくるのかが少し見えないなと思いながら質問しています。

· 清水委員

　事業計画を見ても、特許件数について何件を目標とするような数値目標は出ています。しかし、特許で数値目標を示してもほとんど意味がないと考えます。知的財産を利用した収益構造、例えば医薬基盤研発の技術を用いたベンチャーからの収益構造のデザインを作ることが、特許出願よりも先決の問題だと思います。単なる特許出願ということのみならず、全体の収益構造をもう少し精緻に議論する必要を感じます。その辺、これからの課題として一応提言させていただきます。

· 高久会長

そうですね。ほかにどなたかいらっしゃいますか。

· 北村委員

　評価がファンディング・エージェントという形で、外部に研究費を委託していくという事業、それから内部でもたくさんの研究を自ら行うという部門があります。内部のほうへと外部に出すもの、そのバランスというものがもう決まっているのか。あるいは、我々のところでもファンディング・エージェントという仕事をする方向性が出てきているのですが、問題は内部研究資金と外部委託する研究費との割合を保つのか、あるいは内部ですから競争的研究とはならないわけです。その辺、イントラムラールとしての研究資金、エクストラムラールの比率が毎年変わるのか、一定の率を保てるのか。その辺の仕組みを教えていただきたいと思います。

· 成田企画調整部長

　いま北村委員からお話がありましたように、医薬基盤研究所では自ら研究を行う部分、外の研究所に助成する部分とございます。独立行政法人の医薬基盤研究所を設置するための法案の中では、基本的に外に出す基礎的研究の部門と自ら研究を行う基盤的研究の部門は分かれるということになっています。基礎的研究部門は基本的に自ら内部の資金には回さないという原則となっています。ということで、運営費交付金については、基本的に外に出す資金については毎年同じような金額を保持するという計画に今のところなっています。

· 北村委員

　そうすると、内部のほうが５年間で15％削減の対象になっているということですか。

· 成田企画調整部長

一般管理費についてそうなっています。

· 北村委員

　いま、いちばん大きいところは、例えば百数十億という予算額に膨らんでいますけれども、内部と外部の比率というのは、機構のほうで交付金で最初から分けられてくるのですか。それが大体どのぐらいのことになるのですか。

· 成田企画調整部長

　一応、先ほど予算で申し上げましたが、基本的に自ら行う研究の部分、外に出す助成の部分については研究開発勘定の部分でございます。17年度でいきますと、およそ116億円の予算規模ですが、そのうち90億円が外に出す研究費の部分です。残りの26億円が内部の人件費や研究事業費、一般管理費の部分です。事業費も含まれていますので、正確に言うと５年後10数パーセントの減になりますけれども、大体その割合で推移する予定でございます。ですから、減った分については何とか外部資金を活用していきたい。それから基盤的研究部門、あるいは整備資源部門で活用できるものについては、特許等がうまく活用できれば収入が増えるだろうということになります。

· 北村委員

　大体、17年度では20％ぐらいがイントラムラールになるようですが、その比率というのは毎年変わるということですか。

· 成田企画調整部長

　基本的には変わらないということです。

· 北村委員

　変わらずにいくと。

· 高久会長

　ほかにどなたかいかがですか。

· 箭内委員

　「医薬品医療機器の研究開発の支援」ということで、医療機器のほうでちょっとお伺いします。将来のことでかまわないのですが、国際競争力のある医療機器の開発ということがいま非常に重要なテーマで、経済産業省も厚生労働省もいろいろやっています。この中で見ると研究開発振興の部分では助成金を出して支援していただくいただくこととなっています。

　事業の中ではゲノムの解析分析の機器、あるいは遺伝子導入のベクターの研究、ＤＤＳの材料の研究、あるいは再生医療の足場の研究などというものが直接的には関係が出てくるかなと思っています。将来的には医療機器の研究開発に相談に乗ってもらうような部門ができたりするのかどうか、将来的な問題としてお聞きしたいと思います。現在のところは創薬を中心にということで理解はしていますが、その辺はいかがなのでしょうか。

· 成田企画調整部長

　いまのところ研究している基盤的研究の部分は６部門ありますが、基盤的研究については基本的には個々の研究開発ということではなく、共通的に利用できる研究ということで考えています。トキシコゲノミクスの毒性学的研究など、医薬品の開発につながるものと思いますが、医療機器にも少し関係する基盤的研究に一部なっているのではないかと思います。具体的に、どういう基盤的研究が共通的研究としてなり得るかというところについては、いろいろご意見を聞きながらまた検討したいと思っています。

· 高久会長

　先ほど、北村委員からご質問がありましたが、外に出すものと中で使うものとがあります。基盤的研究と生物資源研究、研究開発振興の中で、主に外に出すのは３つ目ですか。

· 山西理事長

　先ほど、北村委員からお話があったのですがまさにそのとおりで、90億円というのは３つのうちの３つ目で、外に出すのは３つ目の部門からで、１つ目と２つ目は中で使うという予算です。

· 高久会長

　そうすると、かなり多数のテーマがある。20数億円ではかなり厳しいですね。

· 山西理事長

　多分、そのようなサジェッションをいただけると思うのですが、非常に厳しい。越智委員からもお話がありましたが、毎年事業費以外は３％減である。事業費は１％減、特に人件費や管理費は３％減で非常に厳しい。特に人件費は厳しいと思っています。

　事業費に関しては研究費なので、先ほど言われたように外部資金を取ってくることを我々は承知しています。人件費に関しても、できる限り外部資金を取ってくるようにして、それを補充しなかったら５年間で15％はなかなか厳しいと思っていますので、それに努力していくつもりです。

· 花井委員

　研究費については多くの委員が指摘されたので繰り返しませんが、政府のいわゆる中期目標に関しては、いわゆる通則法から「あまりお金を使うな」という方向で締めている。運営交付金というのは主に税金でそのまま来ている話で、通常の国立研究所との違いというのは、ある程度収益構造が良くなるのであれば公務員の総定員にもかからなく、自由にやっていい。できれば、研究に関しては民間に近いとまでは言いませんが、民間の研究所のように今後、実験動物を売却するのがどれだけ儲かるかわかりませんが、知財関連の収入も含めてやっていく分にはどうも中期目標についてはそれほど縛る気はないということですので、是非これから頑張っていただきたいと思います。

　機構から移管された助成については、かなり金額的には大きいわけですが、実際にはお金を出すだけという業務になっていると思います。今日の資料を見ると、例えばオーファンに関して指導助言というのがあります。これは主にどういった業務で、かつこの部分というのはどのような位置づけになるのか。というのは、そもそもオーファンについては医薬品機構でやっている業務、審査の業務の範囲で「開発しないか」というニュアンスの話をする。本来、審査の業務を反しているわけですが、いわゆる本当に儲かるのかという製品について何とか商品化してもらったという医薬品があるわけです。そういった経緯があるわけです。

　今回、応援のほうはこちらに移管したわけですが、企業がこれを開発したいといって助成する。もちろん建前はそうなのですが、やはり患者が待っている薬をどこかやってくれないかということをいままでは、厚生労働省といまで言う医薬品機構の審査で若干コーディネートしてきたというところがあります。この部分の業務が一体どうなのかというのは私どものような、いわゆる希少新薬を期待している患者からの関心事であります。その点、どの程度指導助言という業務があって、どのようなスタッフでどのような規模かを教えていただければと思います。

· 山崎研究振興部長

　ご質問の件についてお答えします。機構のほうでも、承認申請以降の相談を受け付けています。私どもでもオーファンの相談事業をやっています。比較的前段のほうはスキーム的に言うと私どもでやって、さらに煮詰まった段階になってくると、機構のほうに受け継いでいくというイメージで考えていただいたらいいかと思います。

　大きなスキームで申しますと、薬事法に基づき、国のほうで厚生労働大臣がオーファン指定します。これは審議会の意見を踏まえて指定されるわけですが、その場合に年間の患者が５万人未満、かつ保健医療上大変重要な役割である。保健医療上の重要性というのは、まさにオーファンの患者の状況を見て、これは国としても力を入れるべきである。そのような、諸般の事を踏まえて審議会で指定をしなさいという答申が出るわけです。それに基づいて厚生労働大臣が指定をしたものについて、私どもで具体的に開発に至るまでの資金を助成したり、あるいは臨床試験をやる上でのさまざまな助言指導を行っているということです。

　体制についてご質問がありましたが、現在は私が部長、その下に課がございます。希少疾病用医薬品等開発振興課があり、専任の課長がいます。その下に係員が２人います。それから、専門家のスタッフをそろえております。これは兼務で、それだけの専従ではありませんが、２人ないし３人います。以上です。

· 坂本委員

　いまの希少疾病薬の開発の関係に関連してなのですが、私ども難病患者からすると、１日も早い新薬の開発を願っているわけです。今日の資料も数字的なものはいろいろ出ているのですが、これをどう私ども国民が求めている、医薬品開発の関係で研究成果なりが出ているのかということについて見える形でアピールをするというのは非常に難しいのかなという感じがします。

　いまの部長のお話で、前段はこちらの基盤研究所、後段はまた向こうの医薬品機構となっているということもあります。例えば有効性の確認の問題などでも、新しいＭＲＩという機器が出てきている。それが治験の関係でどうかかわってくるのか。そういう問題も含めて、どこがネックになって新しい薬の開発が進まないのか。全体的に時間がかかるということはわかるのですが、こういう形で努力していて、ここまで来ているというところを国民にもっと見える形でアピールすることをもっと研究しなくてはいけないのではないかと思っています。それなりにやることはやっていると思います。その辺、もし何か困っていることとか、考えていることがあれば教えていただきたいと思います。

· 山崎研究振興部長

　これは大変大きな話でして、まさに国民の皆さんは良い医薬品や医療機器が登場してくることを切望されておられるわけです。私たちはそれに答えるために努力してきたつもりですが、まだまだその努力が至らない。そのようなお叱りというか、励ましかなと思って受け止めたわけです。

　どの点に問題があるのかというのは、私だけでお答えするのは難しい部分もあります。これは大学も含めて、さらに治験の体制に至る大きな話ですので、むしろこの委員会の中でいろいろご議論いただいて、私ども医薬基盤研究所として受け止められる部分があれば、それはまた今後の知恵として活かさせていただくということかと思います。

　ちなみに、私は医薬品医療機器総合機構からこちらに移ってまいりまして、先日医薬品医療機器総合機構の同じような評議会がありました。そこでも今の治験の体制のあり方、どのように我が国で迅速に最終製品まで持っていくか、などの話もありました。やはり、その辺も我が国で医薬品開発が進まない理由かと理解しています。これについてはいろいろご議論があると思います。

　また、研究の開発の段階では、私の理解では５年前に国のほうで科学技術立国を目指し、科学技術基本計画を取りまとめました。ここではいわゆる科学者の方のボトムアップ式の研究が重要であるのはもとより、ある場合には選択と集中によってトップダウン式の研究開発も重要である。そのバランスが重要であるということが言われています。その点を踏まえて、これまで５年間、国のほうで政策が進められてきた結果、少しずつではあるけれども、我が国発の優秀な成果が挙げられてきているのではないか。もう少し長い目で見ていただければ、成果が出てくるのではないかと思っています。

　翻って、私どものファンドの成果はどうか。何せ、医薬品の開発は数百億円投下してやっと１つ出るか出ないかという、大変ハイリスクの部分を受け持っています。たかだかこの５年ぐらいの間で、ファンドの応援した部分でどんどん医薬品が出てくるかというと、なかなか難しい面もあります。

　少しずつではありますが成果が見え始めていて、例えばミレニアム事業ではスニップスの解析等を進めてまいりました。このデータがかなり膨大なものになってまいりまして、今後はスニップスのデータベースをもとに、今度は標的タンパク質の追究に的を絞っていきたいと思っています。もう少し時間をいただければ、成果も出てくると思います。

　いろいろな検査法では、例えばＢＳＥの検査法はかなり早期診断できるものですし、ＳＡＲＳの検査法などでは具体的な成果を挙げてきています。今後は国民の皆さんにうまく説明をしていく。いわゆる、パブリック・アクセプタンスが重要であると言われていますので、その点にも心がけてご理解いただけるように努めていきたいと思っています。以上です。

· 垣添委員

　少し変わるかもしれませんが、２つほど質問します。１つは、伺いますと研究の範囲というのは非常に多岐に渡っていますけれども、その多くは競争的な研究資金でなされると思います。拝見すると、研究の中身によっては事業費的な、長期にわたってサポートしていかなくてはいけない研究もあるように思います。競争的研究資金と、長期にわたって支えていくような研究のバランスみたいなものはどうなっているかが１点です。

　もう１点は、薬用植物資源研究センターが日本中に何カ所かある。あるいは、筑波の霊長類センターは私も見学したことがありますが、素晴らしい施設であり、あそこで維持されている霊長類というのは極めて重要な生物的資源だと思います。こういう植物資源、あるいは霊長類を使って実際に医薬品、あるいは医療機器などの開発がうまく行った例はあるのでしょうか。統合される以前のことをお尋ねしているわけですが、そういうことがあったかどうか、その２点をお聞かせいただけませんか。

· 山西理事長

　最初のところ、長期的・短期的というお話が出ました。１％ずつ減るのですが、事業費として運営交付金もありますので、全く競争的資金だけではなくて、それによってもあるバランスでサポートしていきたいと思っています。それプラス、もちろんプロジェクトの方は外部資金を取るようにということはずいぶんやっていますけれども、長期間にわたっての研究となりますので、内部の運営交付金を使ってサポートしていきたいと思っています。薬用植物園に関しては、どなたかお願いします。

· 木内薬用植物資源研究センター長

　薬用植物資源研究センターに関して、そこから医薬品の開発ができた例があるかという趣旨のご質問だと思います。いまは薬用植物資源研究センターですが、３月まで薬用植物栽培試験場と言っていました。その成り立ちからして、薬用植物の国内栽培を奨励するという観点で作られた試験場です。

　いままで、直接、医薬品の開発という観点での研究というのは少のうございます。実際、現在の薬用植物資源研究センターが直接関与して医薬品が開発されたという例は無いと思います。ですが、実際に国内栽培に関して標準的な栽培方法の指針を作ったり、最近では中国などから輸入がストップするのではないかと心配されているマオウなどの国内栽培ができるという研究実績があります。

· 越智委員

　先ほど、希少疾患に対する治療薬開発というようなことが非常に重要なテーマとしてディスカッションされています。やはり、そのための必要条件の１つが人件費などにかかわる運営費交付金の漸減、どこかできちんと歯止めをかけておかなければマーケットの大きい疾患だけに偏ってしまわないか。それを非常に懸念いたします。

　この研究所のスタートの段階で、厚生労働省と非常に太いパイプのある方々が役員になっておられます。最初から厚生労働省に対しては、人件費にかかわる運営費交付金の漸減にきちんと歯止めをかけておく。これが将来的に見て、研究所が希少疾患の開発に対しても重要な役割を果たすために絶対必要条件だと思います。

　ただ、運営費交付金がある程度確保されたときに、研究者に関しては例えば任期制の導入などで厳しく評価しながら、競争的研究費を取れる人を研究者として置くことは重要ですが、人件費の漸減ということに対していちばん懸念いたします。特に、厚生労働省関係の役員の方に関して、その辺の見通しをお聞かせいただければと思います。

· 成田企画調整部長

　いま、先生からご質問のありました人件費の関係については、先ほどご説明いたしましたように中期目標でも５年間で15％削減となっております。これに関しては、独立行政法人一般に全部かけるという話でして、厚生労働省だけでなく、各省においても、単独ではなかなか難しいところがございます。どちらにしても、５年間に関しては目標を設定されて、動き出していますので、これに関して別な要素があればまた変更も可能かもしれません。いまの段階ではこういう目標を示されたところを踏まえて、何とかご懸念のないような形で対応させていただきたいと思っています。また、次の段階では、削減の関係についてはまた改めてという話になろうかと思っています。いろいろこの場でもご指摘いただきたいと思いますし、外部でもご指摘いただいて、是非ともご支援いただきたいと思っています。

· 高久会長

　そうですね、是非ご支援をいただきたいと思います。

· 辻委員

　生物資源研究のことで少しコメントさせていただきたいと思います。こういったものを基盤的に供給、あるいは開発するということは極めて大切なことだと思います。先ほど垣添委員のおっしゃったような、やはり基盤的なものだと思います。しかし、予算規模を見ると非常に少なくて、中期目標に書かれている、あるいは17年度の計画に書かれていること全部をやれるかというとアンバランスを感じるぐらいです。もちろん、疾患モデル動物の開発なども、大学や研究所でやっているところもありますので、ここが全てをやるという必要はないと思います。どういう役割を持たせるかという点が重要ですし、しかもこういった供給体制はこういうところでないと出来ないと思いますので、やはり、この予算規模ではなかなか厳しいのではないか。もっともっと強化しないといけないのではないかと思います。

· 西村委員

　関連です。バンキングの点ですが、いわゆる、ヒューマン・サイエンスの組織バンクと基盤研の細胞バンク、あるいはヒューマン・サイエンスのいわゆるＤＮＡバンキング、いろいろな組織で機能が分散しているような嫌いがあると感じます。中長期的にはこの辺を少し整理されるほうが、ユーザー側としても利用しやすいのではないかという感想を持っています。

· 成田企画調整部長

　現在、財団法人ヒューマン・サイエンス振興財団に資源バンクがあります。そこで細胞の関係、遺伝子の関係、それから動物の凍結胚の供給という３つの部門がございます。その部分については、基盤研での細胞バンク、遺伝子バンク、動物のほうで種を作って、供給部門をヒューマン・サイエンスのほうにお願いしているという役割分担を行っています。その関係をどうするか。あるいは、もっと効率的にできないかということについては、また先生のご指摘等も踏まえ今後検討していきたいと思っています。いまのところ、役割分担として種作りはこちら、供給部門をお願いするという形の分担で行っていますのでご理解いただければと思います。

· 荻野委員

　大変重要な分野の研究開発をずっと進めてきておられるということで、認識を新たにいたしました。この研究所の設置の経緯からして、そういう内容であるということでは現在理解するわけです。

　ご存じのとおり、いまの医療で医療機械が占める重要性というのは大変大きいものがあると思っています。先ほど、柳井委員からもお話がありましたが、これから日本の医療機器をどうやって世界のレベルに維持、あるいはそれを凌駕するものに持っていくかが日本の医療にとっても大変重要なテーマではないかと思うわけです。これから先へ向けて、是非、重要なテーマがこの中に挙がってくるように、医療機器センターなどとも一緒になってそういう開発推進を今後進めていただければ大変ありがたいと思います。ひとつ、よろしくどうぞお願いいたします。

· 高久会長

　どうもありがとうございました。

· 清水委員

　１つ補足させていただきます。生物資源の有効活用と独自の基盤的研究成果の有効活用というミッションが、医薬品機構時代に比べて増えたわけです。そこで、キーワードとして「産業界のインターフェース」ということがより重要になってくると思います。例えば生物資源の有効活用の方策をこちらからどのように情報発信していくかなどです。また、基盤的研究についても、従来のバイ・ドール法に基づくグラントによる産業界支援ではなく、独自の研究成果を産業界等にいかに発信するかということが問われるかと思います。

　基盤研のミッションには「研究インフラや独自の研究成果を適切に情報発信し有効利用を図る」という共通の目標があると思います。それを、産業界の育成に特に、バイオ・ベンチャーの育成にどのように役に立っていくのかという出口を議論すべきだと思います。先ほどの収益構造の話でも、私は基盤研究発ベンチャーという概念を考えるべきではないかと思っています。基盤研発ベンチャーと基盤研とは、どのようなギブアンドテークがありうるのか。基盤的研究、生物資源研究、研究開発振興、これらが有機的に結合して、どのようなインターフェースを産業界と持つのかという青写真がより必要になってきているのではないかと思います。その辺、いかがお考えでしょうか。

· 成田企画調整部長

　コメント、本当にありがとうございました。基盤研発のベンチャーということも非常に重要な問題だと思って、今後はそれも考えていきたいと思っています。それと、３の「研究の資金」を１、２には持っていけないことは良いか悪いかわかりませんが、残念ながら持っていけない。１、２で研究の成果を将来はベンチャー的なところにつなげていければということは考えていきたいと思っています。これは今後の問題だと思いますので、どうぞ、いろいろサジェッションをお願いしたいと思います。

· 北村委員

　14頁の「細胞バンク」で西村委員も言われたことなのですが、この流れを見ていると大阪府にあるＨＳ財団のものとほとんどダブッてしまっているのではないかという気もします。

　細胞寄託の部分をＨＳ財団とおっしゃいましたが、凍結・保存・提供、出口まで現実はやっておられるということもあります。ただＨＳ財団、あるいは製薬業界の人に聞いてもバラバラの細胞ではどうしてもわからない。組織として、あるいは臓器として毒性を調べたり、逆を調べたりする。それはいま、日本では提供が不可能になっています。結局はアメリカから、例えばＨＡＢという財団を通して移植に使われなかった臓器、肝臓の組織片、組織の塊として輸入して供給せざるを得ない状況になっています。棲み分けということがあるのならば、何とか我が国で製薬のために細胞ではなくて組織、できれば臓器、多くは移植に使われず、日本では焼却になっているところの研究転用への道を開きたい。これは米国等、外国では当然研究での転用を許される範囲でやっているわけです。そういう道を開く事にも、是非お願いしたいと思います。

· 高久会長

　最後にお願いします。

· 具嶋幹事

　いまの先生のご質問にお答えします。私はいま、ヒューマン・サイエンス財団の倫理委員会の委員をやっています。臓器については手術後の臓器、特に肝臓が主体なのですが、いま10機関ぐらいの医療機関がヒューマン・サイエンス財団のほうに委託され、製薬企業が主ですが、そこから必要な機関に配付されています。もう２年近くになります、組織の塊です。

· 北村委員

　そうすると、ますますこことダブッてしまう点をどう棲み分けされるのか。何を新しい事業として生物バンクをされるのか。

· 水澤生物資源研究部長

　私からお答えします。ヒューマン・サイエンスとの棲み分けとしては、培養できるものと培養できないものという形で組織、培養細胞という棲み分けをしています。私どもが培養細胞のほとんどの部分、14頁の図で言うと、細胞の寄託から凍結の保存までを私どもが担当して、細胞を提供する分譲部分だけをヒューマン・サイエンスで担当していただいている。これは基盤研になる以前の国の研究機関として、細胞の分譲を有償で実施するのが非常に大変だというところから来ていた流れに乗っているものです。これからそれがどうなっていくかということはちょっと私にも予想できない部分ですので、企画調整部の方々と一緒にこれから検討していく課題だろうと思っています。

· 高久会長

　どうもありがとうございました。まだまだいろいろご意見があると思いますが、そろそろ時間が来ましたのでこれで終わらせていただきたいと思います。貴重なご意見をいただき、どうもありがとうございました。最後に事務局から次回の開催予定など、今後の日程についてよろしくお願いします。

· 山西理事長

　一言だけよろしいでしょうか。皆様から非常に貴重なご意見をいただきました。全体像がなかなか見えにくいと思うのですが、実は先ほど申しましたように、この研究所は今の予算規模で95人の規模となっています。詳細は申し上げませんでしたが、いわゆる基礎的・基盤的な研究は20人ぐらいの規模しかないのです。生物資源には40人強おりますけれども、ある製薬メーカーの方がコメントをこの前書いておられましたが予想の10分の１だということでした。予算規模も、人数も10分の１だということを言われました。我々としては小さいけれども、何か光るものを出したいというのが偽らざる気持ですので、今後ともどうぞご支援のほどよろしくお願いいたします。先ほど越智委員からありましたように、人件費はと言われてもなかなか出来ないところもありますので、ご支援をいただきたいと思っています。今後ともどうぞよろしくお願いします。

· 高久会長

　どうぞ頑張ってください。予定をよろしくお願いします。

· 鯨井企画調整部企画評価課長

　次回の日程については来年の３月を予定しています。また、日程を調整してご連絡いたします。

· 高久会長

　それでは、これで終わらせていただきます。本日はどうもありがとうございました。

〈了〉　
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