
 1

規制改革会議 医療タスクフォース 議事録（第１６回） 

 

１．日時：平成２０ 年１２月３日（木）13:00～14:11 
２．場所：永田町合同庁舎２階 Ｂ会議室 

３．議題：再生細胞医療の現状について 

４．出席者： 

（株式会社メディネット） 

代表取締役 CEO 木村佳司氏 

社長室長    伊木宏氏 

 信頼性保証室長 田中雅教氏 

 

（規制改革会議） 

阿曽沼専門委員 

（規制改革会議） 

鈴木室参事、岩村企画官 

 

○事務局 大変お待たせしまして申し訳ございません。本日は急なお願いにもかかわ

らずお越しいただき、ありがとうございます。 
それでは、お時間も１時間程度しかございませんので、今から 15～20 分ぐらいで

資料の御説明をしていただきまして、その後、質疑応答に移らせていただきたいと

思いますので、よろしくお願いいたします。 
○木村ＣＥＯ 今日はこういう機会をいただきまして、誠にありがとうございます。 
  まず私の方から、我々が行っております事業についてご説明し、その後、いわゆ

る細胞再生医療の現場の実情を踏まえると、どのような形の産業形態が望ましいか

ということに移ってまいりたいと思います。 
  それでは、免疫細胞療法の健全な普及に向けてという方から入ります。 

まず１ページ目ですが、グラフの分です。がんで亡くなる患者さんは、残念なが

ら、今のところ、どんどん増えておるということで、実際に現在行われている治療

技術だけでは対応し切れていないということかと思います。 
  次のページを開いていただきますと、今、申し上げましたように、新しい薬とか

治療技術がいわゆる標準治療という範疇で登場しておるわけですけれども、進行が

んと呼ばれるものについては５年生存率が全然低い。 
まず、一番左の枠の限局と書いておりますものは、見つかった時点で、その箇所

だけにがんがあるという場合でございまして、その場合は 90％以上、一般的には肝

臓がんが少し悪いですけれども、おおむね５年間は生き延びている。しかしながら、

見つかった時点でほかにも転移しておる、遠隔転移していることイコール進行がん
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という定義になっておりますが、そうしますと、非常にミゼラブルな状況である。 
ということは、いかにして遠隔転移をしないようにするかが重要となります。し

かしながら、早く見つかった方でも、現実問題は結局、遠隔の方へ行っているんで

す。そうすると、一見、限局していると思われる時期にどういう治療を加えれば遠

隔転移を防げるかとか、進行がんに移行するのを遅らせることができるかというこ

とが非常にポイントになってくるわけです。 
次のページでございますが、現在、一般の保険医療機関で行われておるがんの治

療は大きく３つございまして、まず、外科療法、放射線療法。これはいずれも局所

のがんについて、取ったり、放射線で焼き殺したりするわけで、限局しているとい

うことは、先ほどの 90％以上、ほとんど５年の生存率があるという早期がんになる

わけですが、問題点として、その右肩に書いていますが、いわゆる目に見えない大

きさのがんとか、検出限界以下のがんについては実は見逃しておる可能性が非常に

高い。したがって、再発というものの芽を十分に排除できていないことになります。 
一方で、全身の治療法としては、3 つ目のいわゆる化学療法と呼ばれる抗がん剤治

療があるんですが、抗がん剤といいますと、一般の方々はがん細胞だけをやっつけ

る薬と思われることが多いんですが、実は治療の内容のところに書いておりますが、

増殖能力の高い細胞に毒性を示す薬剤ということで、したがって、がん細胞よりも

増殖が早い細胞はたくさんあるので、例えば髪の毛の毛母細胞などは早いですから、

抗がん剤治療をすると、先に髪が抜けてしまうわけです。したがって、最も怖いの

は、実は免疫細胞は圧倒的に増殖が早いですから、抗がん剤の効果によって先に免

疫というものが破綻するということが起こってまいります。 
したがって、右手の問題点ですが、そういうこともありますので、実際にいろん

なデータを集計しますと、抗がん剤でがんが治癒することはごくわずかしかない。

一部の生殖器のがんとか白血病はその類に入りますけれども、肺がんとか、肝がん

とか、大腸がんとか、一般的ながんは範疇に入っていない。したがって、別の全身

療法が必要である。 
それから、先ほど申し上げましたが、抗がん剤はがんも小さくしますけれども、

その前に正常細胞をやっつけてしまいますので、非常に副作用が強い。したがって、

治療に耐えるだけの体力がないと抗がん剤治療はできないです。そうすると、高齢

化社会になったときに使えない方がどんどん出てくる可能性がある。それから、再

発の原因で一番大きいのは、免疫力が破綻してしまうという問題点を抗がん剤が持

っていることです。 
  その次ですが、それでは、今、どうして免疫細胞療法なのかというのを具体的な

臨床の結果で示しますと、この肺がんの第３期の根治手術に抗がん剤を併用した場

合にサバイブに差が出るかという九州がんセンターのデータですが、ごらんいただ

いたらわかるように、ほとんど抗がん剤を併用しても変わらないという結果です。 
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  その次のページを見ていただくと、これは国立がんセンターの肝がんの例ですが、

この肝がんで免疫細胞療法を実施した群と実施しない群では明らかに有意な差が出

ておって、これは簡単に 10 万人いたとしたら、普通は２万人ぐらいしか生き残れな

いのが、併用すると４～５万人生きる、倍ぐらい救えることになります。 
  次のページが肺がんでございますけれども、これも一般的な標準治療と併用した

場合で、これは千葉がんセンターのデータですが、これも同じように、明らかに差

が出ておるということです。 
  その次は、実は進行がんの治療です。相当体が弱っておる場合ですけれども、こ

ういったものでも、結果、亡くなる数は同じなんですが、元気で生き延びる期間が

このように延びております。一見、これは地味なようなんですが、実はがん難民の

ほとんどはこういうケースなんです。それで、死んでからの段取りとかを考える余

裕を持つということも含めいろんなことを考えると、現実的には、ここの限られた

時間をどのように過ごすかという価値･重要さについて、実はがん患者さんが一番高

く持っていらっしゃる部分ではないかということになります。 
  次に、そういったことで、免疫細胞療法の特徴を申し上げますと、正常な細胞に

は悪さをしないで、がん細胞だけをやっつけることが可能である。それから、患者

さん御自身の細胞を使いますので、いわゆる治療したからといってベッドに寝込ま

ないといけないとかということではなくて、逆に元気が出たり、そういうことで、

いわゆる年齢を問わず、あるいは病気の時期を問わず実施できる治療である。 
特に特徴は、今、標準治療で御説明しましたものの欠点を非常に補うんです。特

徴のところをごらんいただくと、免疫細胞療法自体はまだ大きながんをなしにして

しまう力は残念ながらございません。ただ、先ほどのグラフでごらんいただいたら

わかるように、微小がんをやっつけることは、明らかに論文が示すように、できて

いる。 
それから、重篤な副作用は勿論ございませんし、最近では放射線治療と併用する

ことによって相乗・相加効果が見えてきている。 
ちなみに、東大の方でネズミの実験ですが、２本の足の両方ともがんがあって、

片一方に放射線を当てると、別の方にも効果が出る。といいますのは、放射線を当

てることによって、がんに対する免疫反応を起こして、片方の足も治ってしまうと

いうような実験結果も出てきております。こういったものに更に免疫を強化するこ

とによって、まだまだ効果を上げていくことも可能かと思っています。 
  それから、入院の必要がございません。したがって、通常の生活、いわゆるＱＯ

Ｌは維持可能であるということでございます。 
  さて、そこで、それでは、こんな良い結果が得られているのもかかわらずこの医

療が今までどうして実用化されてこなかったかということで、実は、これは 1985 年

過ぎぐらいから日本で長年にわたって研究としてやられてきたんですけれども、残
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念ながら、研究者の方は論文を書くことが目的で、患者さんにその治療を普及させ

るという視点はないものですから、我々が 10 年前に事業化するまでは、高度先進医

療という範疇で、年間数 10 人程度の患者を対象に研究目的で治療がやられていた程

度です。 
  その理由の最も大きなポイントは、お医者さん自身が細胞加工をやる場合は、実

用化する気にならないぐらいほどの手間がかかる。 
ここに書いていますが、まず１つは、左の箱の方です。医療機関で、まず患者さ

んが見えましたら診察が行われて、治療法の決定がされるわけです。そのときに、

それでは、免疫細胞療法を実施することになると、初めて材料になる血液をお医者

さんが採血するわけです。その血液の中から、下の箱の方ですが、さまざまな工程

を経て、免疫細胞を増やしたり、活性化したりして、治療用に使えるようにした加

工細胞というものができ上がって、それを患者さんに戻すというようなことで、実

際に、まさにこれは企業自身で勝手につくれないんです。お医者さんが、この治療

をやろう、この治療がこの患者さんに有効なんだという認識の下に材料となる患者

細胞が取られますから、そういう意味では細胞加工というものは医療の一環であっ

て、企業自身が勝手にできないんです。 
  それから、現在、厚生労働省の整理では、細胞医薬品ということで整理をされて

おるわけですが、そういった意味で、現状の薬事法の規定を今の免疫細胞の加工に

比較してみますと、右の枠に書かれておりますように、企業の場合は自分たちが化

合物を見つけて、それを商品化するということを企業が独自に進められるわけです

けれども、細胞を加工するということは、お医者さんがこの治療をすると決めて、

患者さんの同意を得て、材料となる血液が採取されない限りどうしようもないわけ

です。ですから、細胞加工指図者は医師になる。 
それを使う対象も、薬の場合は一つのものをたくさんの人に使うという想定で副

作用とか効果とかというものを見ていきますが、この場合は患者さんのみですので、

いわゆる売り買い、商売という意味からは薬とは違う。 
勿論、患者さん一人ひとり、全部、細胞の状況が違いますから、均一性というも

のは求められませんし、もう一つは、患者自己の細胞は所有権がどこにあるのかも、

これはいろんな解釈の問題もあるんですけれども、そもそも、患者さん自身のもの

を患者さん自身に戻すわけですから、製造というのは余りなじまないのではないか。 
それから、医療との関係がものすごく大きいわけですが、医療とは全く独立して

産業化できる医薬品の製造業と、必ず医療の中で医師の判断の下に材料が供給され

る、あるいは委託されるものとは全く違う。それでは、お医者さんがすべてできれ

ばいいんですけれども、一番上の黄色い枠ですが、細胞をつくるというのはさまざ

まな、お医者さんが医学部で習わない仕事ばかりがあるので、いわゆる医師の守備

範囲を超えた領域。ここを商業化すれば、すべからく、多くの患者さんにこういう
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医療が届けられるということでございます。 
その一例で、この写真をごらんいただいたらわかりますように、相当、いわゆる

安全管理というものをシビアにやる必要がある。現在では、医療機関であれば何ら

規定はないんですけれども、本当は体に戻っていくものですから、ちゃんとした安

全管理がかなり重要です。医療機関で行われる細胞加工であっても、そういうこと

を実施する必要がある。 
次に、これはさまざまな工程を経てつくられた加工細胞は、最終的には点滴容器

に入れて使用される。ですから、この加工された細胞は、まともにつくられたもの

なのか、そうでないのかというのは、患者さんはさっぱりわかりませんから、やは

り安全で有効な細胞加工を担保しておく必要があります。 
次ですが、これもまた、これまで医療機関も、お医者さんも、あるいは産業も経

験していない、生きた細胞を実際の医療に使います。そういう意味で、品質管理と

いうものも、いわゆる厚生労働省で言う識者の判断というものが、やはり、ここで

も及ばない。医工連携といいますか、医者の判断もありますし、エンジニアリング

の判断もありますし、そういうことで、実際に、例えば識者の判断で、いろんな制

度の中で基準がつくられていますけれども、この場合には実際にやっておるところ

の経験を踏まえてやることがすごく重要になってきます。そこを言いたかったんで

す。 
次のページで、そういうことで、我々、この仕事を事業化したのが 1999 年からで

ございますが、一見して治療費が大変高額になっているものですから、すごくもう

かるのではないかと思って、現在この分野への参入がすごく増えてきていて、医療

機関数は 254 件と急激に増えております。 
そういった中で、どうも、いろんな業者に聞いても、ちゃんとした管理に投資を

した形跡がないという医療機関がすごい勢いで増えてきています。そういう意味で

我々は危機感を持ちまして、我々が、今、一緒にやっておる医療機関と、それを支

えているベンチャー企業というものが免疫細胞療法連絡会というものを設置いたし

まして、統一した安全基準を、今、行政で、製薬についてはありますけれども、細

胞加工という視点に立ったものはないものですから、私たちが主導してつくってき

たというようなことでございます。 
その次は自主基準についての報道資料でして、これらは医政局の方にも持ち込ん

で御報告しておりますし、また、御報告後、連絡会に対して現状では何ら指示も何

もいただいておりません。 
ここの黄色い枠の最後の行の部分ですが、ここが重要で、加工技術の進歩で、製

薬の場合は製造技術を固定してしまうと、それでいいんですけれども、細胞再生医

療というものは日進月歩なんです。 
ちなみに、10 年前にスタートを切って、10 年後に現在の細胞医療がそのまま患者
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さんの一番いいものとして使えるかというのは非常に疑問なんです。特定された化

合物でつくった薬というものは、10 年後もそれ唯一のものですが、細胞医療はどん

どん進化していきますから、そういった意味では科学技術の進歩を踏まえ、なおか

つ、実際に細胞加工をしてみると、いろんな問題点もありますし、解決する課題も

あって、そういうものと両方をミックスした形で基準というものをつくっていかな

いと、ちなみに現在、我々の提供しております技術を使った医療というものは１回

25 万円ですが、こういうことを踏まえないと、どんどんシビア、過剰規制の方向に

行ってしまうと、１回 100 万円になったり、200 万円になったりして治療として成

立しなくなってしまいます。ですから、やはり実効性のあることも必要になってき

ます。 
次の 16 ページですが、私どもが立っております場所はがんというものが対象であ

ります。がんという病気は、いわゆる一般的な糖尿とか、あるいは高血圧とは違っ

て、病気の進行に応じて、さまざまな医療であったり、医療に近いものであったり、

いわゆる医療サービスだったり、そういうものが患者さんに必要なんですけれども、

そういったものが必ずしも保険の適用になっておらない。 
保険適用というものは、保険がきくということも一つありますが、保険と併用で

きることも大きいわけで、そうしますと、我々の置かれている位置もそうですが、

がんを手術した大きな病院で、先ほどのグラフのように、早い時期にやれば非常に

再発を抑えることができるんですけれども、保険と併用できないことには早い時期

にこういう医療もありますという説明すら受けられない。制度上、病院は保険医療

しかできませんから、いわゆる混合診療になるんです。患者利益の観点からは、や

はりがんという病気、特にユニークといいますか、いわゆる昔の結核のようなもの、

結核予防会というものがありますが、結核はほとんど駆逐されましたが、まさに昔

の結核に値するものががんなのではないか。そういった意味では、がん対策として

保険併用を非常に重視していただきたい。 
それで、産業側からの状況を申し上げますと、これは実はたくさんの企業がつぶ

れています。これは代表例で、皮膚だけで書いておりますが、これは国内も海外も

一緒です。それから、象徴的なものが、つい先般、ＢＣＳ社というものが破綻いた

しましたが、残念ながら、非常に時間がかかることに耐え切れないというようなこ

とですし、それから、一番下のメニコン社というものもＣＰＣという先ほどの大き

なクリーンルームなどをつくったんですけれども、制度的にこれは無理だと言って

早くに撤退をいたしました。 
一方で、Ｊ－ＴＥＣという企業はニデック、ＩＮＡＸというような大企業の下で

つくられていますので何とかもってやってこられたものの、本当にそういう企業体

ばかりが今後出てこられるのかといったら、これもまた難しいところであります。 
それから、海外においても、注のところに書いていますが、米国も同じ状況で、
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現在も変わっておりません。我々と同じ分野をやっている会社もありますが、あれ

を出せ、これを出せ、こんなデータを出せという状況で、時間がかかっているのが

実情です。 
したがって、自己の細胞医療というものが米国のＦＤＡにならって薬というよう

な方針をこれまで出されてきたわけですけれども、これらの事例を見ると、やはり、

ここでもう一度、本来のありようをお考えいただきたい。細胞医療の発展に適した

制度、あるいは社会環境の整備が必要である。 
それでは、それを具体的にどういうふうにするのかというのは、今、田中の方か

ら御説明をさせます。 
○田中信頼性保証室長 このまま御説明を差し上げてよろしいでしょうか。 
○阿曽沼専門委員 どうぞ、お願いします。 
○田中信頼性保証室長 わかりました。それでは、私の方からもう一つの資料で御説

明を差し上げたいと思います。 
  今の話にあったように、環境の整備の一つである細胞加工施設の安全性をどのよ

うに確保していくかという点で、やはり我々が連絡会というものを５医療機関で構

成して基準を作成してきたわけですけれども、それはあくまで自主規制であって、

それは第三者から何ら認証を受けていないわけです。その部分について、どのよう

な基準で運営していけばいいのかを一つ、事例を挙げながら、このような形が一つ

の案として挙げられるのではないかということでつくらせていただいております。 
  １枚めくっていただきまして、まず、この１枚目の裏ですけれども、現行の薬事

法では、ＱＭＳ省令というものが既に動いているものとしてございます。これは右

側の○で示している部分ですが、これは医療機器のＧＭＰとなっておりまして、医

薬品ＧＭＰとは平成 16 年に分けられました。これがＱＭＳ省令という形でつくられ

たわけです。 
これは、左側のＩＳＯ13485 という、医療機器の製造及び関連サービスにおける

ＱＭＳの国際規格というものに準拠した形でつくられてございます。このＩＳＯ

13485 を日本の薬事法に合うように改定しまして、追加要求事項として構造設備の

部分がＩＳＯ13485 には入っていなかったものですから、これを GMP の構造設備基

準から引用した形でつくられたものがＱＭＳ省令でございます。 
  一方、ＩＳＯ13485 は、そのメインとなるＱＭＳ、Quality Management System

の部分についてはＩＳＯ9001 をほとんどそのまま準用した形で、これに医療機器に

合わせた上乗せ規制、これは追加要求事項として書いていますが、追加の要求文書

とか、記録関係、リスクマネージメント、衛生管理要求事項などを付け加えた形で

つくられているわけです。 
  このＩＳＯ13485 とＱＭＳ省令の違いを表したものが、その下に書いている表で

ございます。管理単位が、ＱＭＳ省令はもともとＧＭＰに合わせた形になっており
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ますので製造所管理のルールとなっておりますが、ＩＳＯ13485 はもともとＩＳＯ

9001 を基にしておりますので、経営管理のルールになります。 
  その審査単位は、１つ飛ばしまして、ＩＳＯ13485 では組織ごとに認証する形に

なりますが、ＱＭＳ省令では薬事承認をされた品目単位で適合性について認証を受

けることになります。 
  審査時期についてですが、ＩＳＯ13485 は製造実績を審査されることになります

ので製造後になりますが、言うまでもなく、薬事法上では製造前に GMP 適合性に

ついて合格する必要があることになります。 
  そのＩＳＯ13485 はすべて民間認証機関による第三者認証という形ですが、ＱＭ

Ｓ省令を第三者として認証する審査機関としては、クラス２の医療機器にのみ、民

間の第三者認証機関となっています。 
  それでは、このクラス２の医療機器がどういうものかといいますと、次のページ

になります。これは現行の民間による第三者認証制度をＱＭＳ省令の部分でお示し

したものですが、国際分類でクラス１からクラス４というものに医療機器は分類さ

れています。これは主に赤字で書きました、人体へのリスクがどのように低いか、

高いかで大きく分けられているわけです。 
クラス１は、対外診断用の機器とかエックス線フィルムということで、極めて人

体へのリスクが低いものについては既に自己認証という形で、何ら外部からの認証

を受けなくても製造行為を行うことができるわけです。 
  ただし、クラス２以降になりますと第三者認証という形が必要になりまして、ク

ラス２の医療機器では第三者認証を民間の審査認証機関から受けることになります。 
  クラス３、クラス４となりますと、これはリスクが非常に高いことになりますの

で、これは国による承認が別途必要になってきます。 
民間の第三者認証機関としては、その下に書いてございますテュフとか、もしく

は日本規格協会（ＪＳＡ）とか、ＪＱＡというところが既に認証を行っているわけ

です。 
それを現行のスキームで表しますと、次のページになってございまして、先ほど

申し上げましたように、クラス１の医療機器の製造所については、右上の部分でご

ざいますが、既に自己認証が認められています。 
クラス２の医療機器の製造所は、民間の第三者認証機関によって審査されるわけ

ですが、この民間の第三者認証機関は事前に厚生労働省の方に登録をしていること

になります。 
クラス３の医療機器になりますと、厚生労働省の方から、都道府県からですけれ

ども、審査を受けますし、クラス４、もしくは細胞医療に使うような医療機器に関

しましては、総合機構の方から審査を受けるのが現行になってございます。 
これらの現行を基に、こういう形で基準案をつくればすんなりと参考にできるの
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ではないかという形でつくらせていただいたものが次のスライドになります。 
先ほど申し上げましたように、ＩＳＯ13485 はＱＭＳ省令のもとになってござい

ます。準拠されている形になってございます。ちょうど、この間に入る形が、今、

我々が、先ほど木村の方からお話しいたしました、細胞加工業という形で行うに当

たっては真ん中のところに位置するのではないか。左下に書きましたように、ＩＳ

Ｏ13485 や、先ほどの連絡会の方でつくったような業界の自主規制などを参考にし

て、制定、もしくはＩＳＯ13485 をそのまま準用できるのではないかと考えていま

す。 
その理由ですが、次のページでございまして、自己細胞加工のＱＭＳの仕組み案

という形で書かせていただきました。先ほどの表を少し変えた形ですが、ＩＳＯ

13485 とＱＭＳ省令のちょうど間に位置してくるかと思います。 
まず、自己細胞加工ＱＭＳ政令案というふうに書かせていただきましたが、ＱＭ

Ｓ省令では、勿論、品目ごとに承認審査されるわけですので、製造所管理というこ

とになりますが、品目ごとの承認は既に医療機関その他によって、医療機関の方で

倫理委員会などの審査を受けているかと思います。したがって、我々がもし加工業

でということになりますと、経営管理のルールをＩＳＯ13485 から持ってきて、経

営管理のルールとして審査されるべきではないか。 
審査対象は、先ほど申し上げたように、ＩＳＯ13485 は製品だけでなく、サービ

スも対象にしていますが、ＱＭＳ省令では製品だけを対象にしています。ですから、

ここの部分についてはサービスを提供する形が望ましいのではないかと考えていま

す。 
審査単位は、勿論、組織ごとに認証されるわけですので、加工者ごとになります。 
審査時期についても、ＩＳＯ13485 を準拠する形になろうかと思います。 
また、認証審査機関については、ＩＳＯ13485 では組織として認証を行いますの

で、すべて民間認証機関による第三者認証が行われておりますが、まさに自己細胞

加工者も民間認証機関によって第三者認証をされた方がいいと考えているわけです。 
次のページになりますが、それでは、その認証スキーム案としてはどのような形

になるかということですが、想定しているものではこういう形になろうかと思いま

す。 
まず、右上の方に加工者として２つの形が想定できるのではないか。 
すなわち、右上にございます加工企業として、これは例えば当社のようなメディ

ネットを想定していただければ結構かと思いますが、加工企業が独立して医療機関

から加工を請け負う形、一番下の細胞治療医療機関と書いてございますが、こちら

から加工依頼を受けて、その役務提供を行う。 
もしくは細胞治療を実施している、それは実施施設にＣＰＣを有している医療機

関に対しては、外部加工企業のブランチＣＰＣとして何らかの契約の下に設置して、



 10

これを行うこと。もしくは実施施設内でＣＰＣを有しておりますので、一番下の細

胞治療医療機関の方から共同診療という形で、同様に加工依頼を受けて役務提供で

きるのではないかというふうな２通りのことが想定できるかと思います。 
この加工企業と、加工実施可能な細胞治療医療機関における実施施設内のＣＰＣ

は、先ほど申し上げたような民間の第三者認証機関からＱＭＳの認証を受ければ、

第三者からそれらの基準が公的にオーソライズされる形がつくられるのではないか

と考えております。 
私の方からは以上でございます。 

○阿曽沼専門委員 ありがとうございました。事務局から何か質問はありますか。 
  それでは私の方から幾つか質問してよろしいでしょうか。木村ＣＥＯが御説明い

ただいた 17 ページに関して質問です。16 ページまでの説明は非常によく理解でき

ましたけれども、17 ページでの説明の中で、独立系の企業が特に苦戦を強いられて

いるというご説明でしたけれども、これの一番大きな原因は、例えば薬事承認のと

ころの相談にお金がかかるとか、時間がかかるとか、いろいろあると思うんですが、

苦戦せざるを得ない理由は幾つか挙げるとどういうものになりますか。 
○木村ＣＥＯ まず大きくは、今の制度は機能しないということです。製薬企業では

なくて、細胞医療なので、医療の話なんです。 
薬と同じ制度でやっているものですから、実際に、いわゆる評価系ができていな

いんです。細胞を使ったときに、それはよかったとか、よくなかったとかという評

価ができない。そういう技術がない。よくマーカーというんですけれども、治療し

て、その結果がよかったのかどうか。例えば血液の成分をはかってみるとか、普通

のお薬ではあるんですけれども、そういうものがない。 
ですから、いわゆる薬でいいます治験というものをしたときに出口がないという

のが現実なんです。評価されて承認しますということです。ということは、逆に言

いますと、そもそも、実情は、医療機関のお医者さんがいろいろなことを、これは

効くからとかと言って決めているものを、企業側にそれを全部持ってきても解決し

ない。ですから、制度が機能しないということ。 
それから、今度は出口がない。今は皆保険制度なので、例えば、細胞医療という

ものは幾らいいものができたとしても、医療現場で、混合診療になるからだめだと

言われたらそれで使えませんから、需要が顕在化しないということがありまして、

実は売上げにならないんです。できましたといっても、これは保険と併用できない

限り、大病院のがんセンターでもできない、がん研でもできない、東大でもできな

い。それを補完する制度が幾つかでき上がっていますけれども、これも全く機能し

ていないということです。 
ですので、やはり、こういった先進的なもの、特に細胞医療などは基本的に医療

の話ですから、医療現場でこういうものを、バイオベンチャーを育成する一方で、
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お医者さんが自由に患者さんに提供できる、使えるようにしないと、いい心筋シー

トができましたといっても、そんなものを使ったら混合診療になるからできません

ということになるんです。そうしたら売上げになりませんから、企業はつぶれてし

まう。 
角膜でも、例えば 10 億とか 15 億とか、売上げは余り大きくありませんけれども、

あるわけです。そうしますと、角膜混濁でいろんな苦労をしている患者さんがある

わけです。そうしますと、これを商業化しないと患者さんにそういうものを届けら

れないんですけれども、今の制度でいきますと、それこそ 100 億、200 億とあるよ

うなものと同じようなコントロールが一方でされて、それでやっと出口に来たと思

ったら、医療現場の方では、今度はそれが薬事承認を取れればいいんですけれども、

取れなかったら使えたくても使えない。 
そうしますと、実際は 10 億、15 億のものを、特にお医者さんが原料を採取しな

い限りできないことについて、商業化の方法というものが、やはり今の細胞医薬品

なり、医療機器と同様の取り扱いでは実は患者さんにも届けられない。医療現場の

制度が未熟といいますか、今の環境と実情が合わないということです。 
○阿曽沼専門委員 まとめますと、今の薬事法の枠内の中でこういった再生細胞医療

というものが活性化して、患者さんに早く届くことは非常に難しい。なおかつ、こ

こに書いてあるように、薬事承認の手続の中には経済的な負担も大きいわけですね。

しかも、医療において混合診療ができないから出口も見えない。 
  そこで、例えば高度医療評価制度の枠組みを活用してやったとしても、その後に

先進医療でやろうとすると、今度はまた薬事法になる。そうしますと、薬事法の中

に再生医療の合理的かつ科学的な評価の枠組みがないから、薬と同じような評価基

準でやられても、結局は評価のしようがないということですね。ですから、とどの

つまり、幾ら言っても堂々めぐりで、結局、出口がないことになるわけですね。 
○木村ＣＥＯ これはアメリカを見てもわかりますように、ヨーロッパでも相当厳し

いですが、実際にみんな間違っているんです。ですから、日本の医療制度の中では、

今、我々の方が患者さんに届ける形が成立していますけれども、やはり細胞医療と

いうのはこの形が実は一番望ましくて、こういうものをちゃんと制度化できれば、

細胞医療の開発とかそういうものは恐らく世界中から日本へ来るでしょうね。今、

薬はほとんど出ていっていますから、アメリカでやれば早いし、安いし、日本でや

れば高いし、遅いし、それは逆転現象が起こります。 
  加えて、山中先生のｉＰＳ細胞とかそういうものが出てきていますから、細胞再

生医療の商業化というものを日本がリードすることも可能になってくると思います。 
○阿曽沼専門委員 一部の意見では、アメリカには日本の医療法に相当するものがな

いので、仕方なく全部 FDA の薬事法の枠組みで考えざるを得ない。それが失敗の原

因だったとする意見なんです。日本には医療法という米国には無い、良い法律があ
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るんですから、もっと、その運用を活用して、それをうまく使わない手はないとい

う議論もあるんです。 
  ですから、今の話でいきますと、例えば松井主査が言っているように、高度医療

評価制度をつくったけれども、保険診療の枠内で医療をしようとすると結局その先

に、先進医療があって、また屋上屋を付けて二重になってしまう。ですから、そこ

の段階でまた元に戻ってしまうことになりかねないということですね。 
○木村ＣＥＯ これは、付け加えますと、薬事法がだめだということを言っているの

は、現行の薬事法がこういう細胞医療の存在を予定していませんからね。 
○阿曽沼専門委員 私は再生細胞医療の分野を現行の薬事法の枠内で細胞加工をでき

るようにしてもしようがないのではないかと強く思っているんです。 
  あと、田中さんの御説明の中で、すごく整理がされて説明頂きましたが、少し勉

強不足でよくわからない事があるんですけれども、１ページ目のＩＳＯ9001 とＩＳ

Ｏ13485 のＱＭＳ省令というものが現在あって、例えばＪ－ＴＥＣとかＢＣＳの様

な会社は、薬事法の枠内でこのＱＭＳ省令の下で製造販売業を取れということをず

っと言われ続けているというふうに理解していいですか。 
○田中信頼性保証室長 御指摘のとおりです。 
○阿曽沼専門委員 これは医薬品とは分けられて、医療機器のカテゴリーに入った中

で、細胞を加工する、あるいは製造するときに、薬事法の枠内でＱＭＳ省令という

ものができていますという理解でいいですね。 
○田中信頼性保証室長 はい。 
○阿曽沼専門委員 それで、これはＪ－ＴＥＣ社もＢＣＳ社も、この枠内で一生懸命

もがいているという理解でいいですね。 
○田中信頼性保証室長 そうです。 
○阿曽沼専門委員 そうしますと、次のページでの質問ですが、自家細胞というもの

は、現在はクラスのどこに分類されているんですか。 
○田中信頼性保証室長 これはクラス４に分類されております。 
○阿曽沼専門委員 それで、これはクラス４に分類されているという明文化されたも

のはありますか。 
○田中信頼性保証室長 ございます。 
○阿曽沼専門委員 これがクラス４ですと、どこで明文化されていますか。 
○田中信頼性保証室長 どの通知で出ていたかまでは、今は思い出せません。 
○阿曽沼専門委員 通知が出ているわけですね。 
○田中信頼性保証室長 何らかのものが出ているはずです。 
○阿曽沼専門委員 それは平成 16 年の以前ですか、後ですか。 
○田中信頼性保証室長 済みません、これは正確ではないです。 
○阿曽沼専門委員 これは事務局で調べておいてください。 
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○事務局 はい。 
○阿曽沼専門委員 そうすると、クラス４になる。ただ、自分の細胞をものを自分の

治療に使うのですから、厚生労働省も比較的危険が少ないということを言ってきて

いるので、これをクラス２にすることは客観的に合意が取れると思われますね。如

何ですか。 
○木村ＣＥＯ これは、先ほど来、申し上げていますように、スタートはお医者さん

なんです。そうしますと、それをやろうとする場合は、必ず倫理委員会とか、いわ

ゆる承認を得ているんです。そこからスタートすると、まず、これまでのリスクの

定義が、やはり薬とか機械とかということになっていて、自己細胞のものは入って

いないんです。ですから、細胞医療、再生医療というもののリスクの定義は、また

何をリスクととらえるのかという、そこを考えていかないといけないんです。 
○阿曽沼専門委員 厚生労働省が言っているリスクは非常に単純で、培地に牛のもの

を使うとか、マウスとか、いろんな薬剤を入れるから、それが完全除去出来て加工

後にできたものが影響されないかということがリスク回避だと言っていますので、

そのリスクは、例えばＩＳＯ13485 とかＩＳＯ9001 の中できちっと規定されれば、

ちゃんと真面目にやっていれば、リスクは回避できると理解をしていいわけですね。

そういうことですか。 
ですから、これは製造販売業法を取ろうが、これの自己認証の第三者認証でいこ

うが、別にちゃんとした加工のプロセスとルールにのっとってやっていけば、その

ルールさえあれば別に問題ないと言えますね。 
○田中信頼性保証室長 あくまでも、この基準は加工業を行う者に対する審査基準、

認証基準でございます。 
○阿曽沼専門委員 それはさっき木村さんがおっしゃったように、医師がまさにこの

治療をやろうと判断して、患者さんも同意して、その一環の中でやるんですから、

最終的責任は医師にあるわけですね。 
○田中信頼性保証室長 はい。 
○阿曽沼専門委員 ですから、そうしますと、加工のプロセスについてはちゃんと安

全性を保ちます。しかも、医療そのものに対する責任は医師です。それは医療法と

医師法なんだということで整理をすれば、この中でも議論ができる訳ですね。 
○田中信頼性保証室長 はい。そのように考えています。衛生管理がきちんと行われ

て。 
○阿曽沼専門委員 行われて、その衛生管理の担保が、このお示ししていただいた自

己細胞加工のＱＭＳ省令という中に規定すればいいわけですね。 
○田中信頼性保証室長 そのように考えております。 
○阿曽沼専門委員 それで、例えば、これは神学論争だと言って皆さんに、事務局に

も怒られてしまうんですけれども、医療法の中で外部委託をする場合は、外部委託
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を受ける業種は実は業法というもので規制されていて、クリーニング業法とか、衛

生検査業法とかで規定されるわけです。例えば医療法の中で細胞加工業法というも

のを決める場合に、この業法のガイドラインを、この自己細胞加工のＱＭＳ省令に

準じてつくればいいということですね。 
○田中信頼性保証室長 はい。そのように考えております。 
○阿曽沼専門委員 それで、厚労省はこれでつくれるはずですね。万が一薬事法の中

でもこういうふうな省令で決めてしまえばいい訳ですね。 
○田中信頼性保証室長 はい。ただ、その場合は対象が品目ごとになろうかというこ

とです。 
○阿曽沼専門委員 ただ、それは薬事法を品目ごとではなくて、製造所ごとに変えて

しまえばいいわけですね。そういうことは、薬事法の中での製造販売業だろうが、

医療法の中で業法として決めようが、やはり基本的には自己細胞加工のＱＭＳ省令

をつくるべきだというのが業界からの御提案だというふうに認識していいわけです

ね。 
○田中信頼性保証室長 はい。 
○阿曽沼専門委員 それで、次のページで、非常に本質的なことを木村ＣＥＯと田中

さんがおっしゃったんですけれども、まさに、医師がこの治療をやろうと判断しな

い限りその医療が行われない。しかも、患者が了解しない限り医療が行われないと

いうことなので、例えば品目ごとのルール決めをしなくてもいいという判断になる

わけですね。 
○田中信頼性保証室長 はい。 
○阿曽沼専門委員 ここがもしかすると、薬事法と医療法の議論や、品目ごととか、

業法ごとというふう議論の中で、充分議論しなくてはならない難しい部分であるの

かもしれませんね。 
  この認証スキームは、今、スーパー特区の議論の中で、多くの先生方がいろいろ

と規制改革をして欲しい事に関して提案や要請が出ていますが、医療機関が医療機

関に対して細胞培養を委託をして、加工後の細胞を受託した医療機関が依頼した医

療機関に細胞を配付するということについては、明らかに合法であると認めてくれ、

もしくは可能であると言ってくれという意見が多くあります。これは、この表でい

けば、一番下の細胞医療の、細胞治療をやる医療機関が共同診療とか、もしくは臨

床研究という枠組みの中で細胞加工実施が可能な医療機関で行えば、この下のルー

トができますという話と理解していいですか。 
○木村ＣＥＯ そうです。 
○阿曽沼専門委員 そうしますと、この細胞治療医療機関というものは、例えば可能

であるクリニックとか、大学、例えば慶應義塾大学とか東京女子医大ということを

含むと理解してよろしいですか。 
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○木村ＣＥＯ はい。 
○阿曽沼専門委員 これは、細胞治療をやろうとしている医療機関が大仰に倫理委員

会を持たなくても、共同診療という枠組みで考えれば、例えば細胞医療機関のセン

ター長とか院長と、医療をやりたいと思っている医療機関の院長が共同診療という

ことで文書で合意しておけば、この受け側の倫理委員会の中で判断できるというふ

うな理解でいいですか。 
○田中信頼性保証室長 はい。まさに、そのように考えています。 
○阿曽沼専門委員 でも、これは東京女子医大や慶應義塾大学や大阪大学なども了解

してくれれば、これはこれでルールとしてできますね。 
○事務局 はい。 
○阿曽沼専門委員 これは、整理としては非常にわかりやすいと思います。 
  あと、実は厚労省さんから言わせれば、保険診療されていなくて治験で認められ

ていないものについては、全部臨床研究だというひとくくりに議論があるんです。

臨床研究も有償の臨床研究があれば、無償の臨床研究もありますから、別にそれが

個人負担の自費の医療であろうが、企業負担の治験対象の医療であろうが、すべて

臨床研究の中の診療だと言う整理だと言うんですけれども、そこについて何か御意

見はございますか。私は個人的には、一般の医療機関が受ける感覚は全く別物だと

考えています。 
○木村ＣＥＯ まず患者さんの方から見た場合に、私は研究材料なんですかというの

と、治療として行うのは全然違うわけです。ですから、臨床研究の定義を明確にし

ておかないと、簡単に言いますと、人体実験ばかりがのさばっている。 
○阿曽沼専門委員 患者の視点で見た場合に、臨床研究というものは研究の材料かと

いうことですね。ですから、患者の視点が欠けているんですね。 
○木村ＣＥＯ そうです。臨床研究と呼ばれる意味は、まだ十分、いわゆる解明され

ていない、時期の早い技術ですとか、そういうものを担保するのに臨床研究という

ような形に実際上は使われていると私は理解しているんですけれども、それは、今

度はインフォームド・コンセントというものが医療機関にありますから、やはりイ

ンフォームド・コンセントの中できっちりとやっておくということで十分担保でき

る。 
  ですから、特にがんの患者さんは実際に死ぬことがすごく多いわけですから、そ

ういう意味ではリスクとベネフィットのバランスは非常にシビアに、すぐ死なない

高血圧のようなものとは違うレベルでありますから、そういう意味では受けたいと

いう要望をどのようにきっちりした形で受けられる社会構造にするかというのは大

変重要かと思います。それも実験的にではなくて、治療として行うようにする。 
○阿曽沼専門委員 もう一つ、最後にお聞きしたいのは、自主基準を去年の 10 月に厚

生労働省にお出しになったということなんですが、これは医療機関から出している
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んですけれども、例えば細胞加工を支援する企業からの要請ではないので医政局に

なったんですか。 
これは、医薬食品局には出されたんですか。 

○木村ＣＥＯ これは、医療のことなので、医政局なんです。実際には自主基準は我々

が主導しているものと考えるのですけれども、それでは、実際に臨床の医師から見

て、こんなものは患者さんのベネフィットから考えたら、そこまでやる必要はない

のではないのかという意見なども取り入れなければならないです。実際に患者さん

ができる限り受けやすいようにしていく。 
  そういう意味では、我々は実は全国に４つも５つもＣＰＣと呼ばれる細胞加工施

設を持っているわけですけれども、これは現在の制度が、基本的には医療機関１つ

にＣＰＣが幾つも要るわけですが、これがセンター化されて１つになっていれば治

療費ももっと安くやっていける可能性は十分出てくるわけですから、そういう観点

からもこういう、ある意味、センター化が可能なスキームは、患者視点から見ても

すごく得になってきます。 
○阿曽沼専門委員 はなから医療の一環だからということで医政局でしたということ

ですね。 
○木村ＣＥＯ それはずっと変わっておりません。 
○阿曽沼専門委員 ですから、ここは医薬食品局にはこういう基準は届いていないん

ですか。知っているんでしょうか。 
○事務局 多分、知っていますけれども、それは医政局ですからということで、知ら

ないふりをしているんだと思います。 
○阿曽沼専門委員 やはり医政局が頑張って頂かなくてはなりませんね。 
○岩村企画官 医療法というものはあくまでも医療機関の内部の規律を定めた法律で

あって、いわゆる業をどうこうするという、要するに医療機関の外に何か影響を及

ぼすものではないということを繰り返し主張します。 
○阿曽沼専門委員 ただ、この間の課長のお話でも、医療法の中でやっても屋上屋を

重ねることになるから難しいのではないかというお話でしたが、一方ではクリーニ

ング業法とか、何とか業法という、ですから、業法をつくってしまえばいいわけで

すね。 
○岩村企画官 そういう意味では新法みたいなものを用意しない限り、そもそもの医

療法と薬事法という大きい建築物が２つあって、そこをまた最初から建て直すとい

いますと、大事になります。 
○阿曽沼専門委員 業法の議論をやると、時間もかかりますし、ステークホルダーが

いっぱい出てきて大変だという議論があるんです。 
○岩村企画官 それもあります。 
○阿曽沼専門委員 そんな中で、資料の中の苦戦が続く再生医療ベンチャーに学ぶと
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いう表題はなかなか面白いんですね。この資料の中でＪ－ＴＥＣ社の事例が書かれ

ていますが、日本医師会の疑義解釈委員会などと、日本医師会の中で、再生医療の

専門家でない方々が出られた委員会で、きちんとした科学的疑義や解釈もできない

であろう人たちがこんなに時間をかけることをすること自体全くナンセンスですね。 
○鈴木室参事 どういう立場で入ってくるんでしょうか。 
○阿曽沼専門委員 資料の中の同年 11 月の保険審査申請を行うがというのは、2007

年のことですね。 
○伊木社長室長 はい。2007 年です。 
○阿曽沼専門委員 今は 2008 年ですが、これで症例が少ない、追加データを提出とい

うのは、後でお聞きすればいいんですけれども、済みません、予習のために、これ

はどんなデータの提出を求められたんですか。それはわかりませんか。 
症例を増やせということですか。 

○伊木社長室長 そうです。 
○木村ＣＥＯ 実質上、２例ぐらいだったと思います。 
○阿曽沼専門委員 薬事法で２例でいいと言っているのに、どうして、この日本医師

会の疑義解釈委員会がもっとデータを増やせというのでしょう。症例を増やすと何

が分かるというのでしょう。それに何症例が必要かという客観的かつ合理的なルー

ルがないのに、こういうところを通らなければいけないというところで釈然としな

いものを感じますね。 
○木村ＣＥＯ 従来型のルールでいきますと、もっとやれというのが、普通は数が要

るわけですから、でも、自己細胞の医療というものは一人ひとり違いますから、極

論を言いますと、１例でもＯＫなはずなんです。 
○伊木社長室長 ２例が少ないというふうに医師会が言って、更に２例追加する。そ

のために、それでは、統計的な意味があるかというふうな議論は横に置かれまして、

要するに感覚で物が進みますね。感覚で物が進むということは、要するにこういう

ところで、薬事のところでいきますと、手探りの中で非常に時間がかかる。決まっ

たルールがあって、そこに向かっていくのであれば、さあ、やろうかと構えていけ

るわけですが、どうも、行くたびに少し待てというところで時間がかかって、恐ら

くＢＣＳさんも、行っても、行っても、何をすればいいのかわからないということ

でつまずいたと思います。その意味で、メニコンさんの早期撤退は正しかったのか

なというふうな感じはします。これはあくまでも感覚でございます。 
○阿曽沼専門委員 甘利大臣が医工連携でベンチャー支援だと言いますけれども、確

かに薬事法だとか医療法だとかで色々整備されたとしても、本当に志が高く意欲的

な再生細胞医療分野のベンチャーがちゃんと成り立っていき、更には国際企業にな

っていく道筋を支える仕組みは、我が国には今は何もないということですね。 
○岩村企画官 先ほどの 16～17 ページの話ではないですけれども、御指摘いただいて、
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なかなか制度的といいますか、仕組みがきちんとできていないので、ベンチャー企

業もご苦労されているということなんですけれども、実際にこういうところに参入

してきているというのは、撤退は撤退として、新たにやっていくところはあること

はあるんですか。 
○木村ＣＥＯ あることはありますけれども、少し低調気味です。 
○岩村企画官 それでは、どんどん入ってくるけれども、撤退も多いというわけでは

なくて、そういうものが現状ということですね。 
○木村ＣＥＯ そうです。 
○阿曽沼専門委員 意外と医療分野には皆さん夢を追って参入してくるんですが、規

制も多く、意外にも市場も大きくなく、そして、ステークホルダーが多くて、心あ

る人はみんな撤退してしまうんです。そういう歴史の繰り返しですね。 
  だって、世界の医療ビジネス企業は、例えばフィリップスでもＧＥでも１兆円を

超えているような事業規模を持っているのに、日本のトップベンダーの東芝さんで

さえ、医療分野では 5,000 億円にも達していないのではないでしょうか。日本な医

療産業後進国なのです。 
○鈴木室参事 今、ベンチャー企業の資金の供給先は、やはり主にベンチャーキャピ

タルになっているんですか。 
○木村ＣＥＯ 未上場企業はＶＣ、いわゆるベンチャーキャピタルで、上場企業はマ

ーケットに株を出して、それをお金に変えていくことになるんですけれども、現在

の社会情勢、経済情勢では資金調達は非常に困難な状況です。例えばＶＣの方も、

前に投資したところをはがしにかかっていますから、その株をどこか買ってくれま

せんかとか、そういうのは裏ではものすごい状況ですから、新たに現在調達しろと

いうのは至難のわざです。ですから、このまま行きますと、ＢＣＳみたいなところ

が出てきます。 
○鈴木室参事 そうなりますと、出口がないところでは、倒産するしかないという状

況が起こり得ることになってくるということですね。 
○木村ＣＥＯ そうです。 
○阿曽沼専門委員 今、こういうベンチャーで、日本の企業で上場した企業は何社ぐ

らいありますか。 
○木村ＣＥＯ 細胞治療系は、私どもとＪ－ＴＥＣさんの２社だけです。 
○阿曽沼専門委員 Ｊ－ＴＥＣも上場している。Ｊ－ＴＥＣはどこに上場されている

んですか。 
○木村ＣＥＯ ＪＡＳＤＡＱ ＮＥＯでしたか。ヘラクレスでしたか。どちらでしたか。 
○田中信頼性保証室長 ヘラクレスではないです。 
○木村ＣＥＯ ＪＡＳＤＡＱ ＮＥＯです。あとは創薬系です 
○阿曽沼専門委員 メディネットさんはどこですか。 
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○木村ＣＥＯ 私どもは東証マザーズです。 
○阿曽沼専門委員 再生細胞系は、その２社ぐらいですか。 
○木村ＣＥＯ 再生細胞系は２社だけです。あとは創薬系とか、あるいは検査系とか

ということです。 
○阿曽沼専門委員 ちなみに、今、この市場で、ベンチャーと言われている会社は何

社ぐらいあるんですか。 
○木村ＣＥＯ 最初、経済産業省は 1,000 社を目指してやったんですけれども、記憶

では 1,300 社ぐらいになっていたように思います。 
○鈴木室参事 それは大学発ベンチャーも含めてですね。 
○木村ＣＥＯ そういう系統です。 

ただ、会社はつくったもののということで、結局、補助金を出すにも、ＶＣのお

金を出すにも、いろんなスキームが、アメリカが大きなベンチャーが育ったという

のは、やはり資金が集まる税制とか、いろんな絡みがあるものですから、ベンチャ

ー企業の形だけ持ってきても、社会の文化が、例えば寄附をしてもそれが控除され

ないとかになりますと、やはり実際にお金が集まりにくいんです。ですから、ベン

チャーの置かれている位置は、調達手段が多様性を欠いている分、日本は余りよろ

しくないです。 
○鈴木室参事 アメリカの創薬ベンチャーというのは、なかなか利益が出てこないん

ですけれども、そこで会計監査とか、その辺に関して、若干、普通よりも柔軟性が

あるということは特にないですか。 
○木村ＣＥＯ それは、私どもはわからないんです。 
○伊木社長室長 会計監査の点では、あり得ないです。税務上の控除などを考えまし

ても、監査はやはり監査で一本化されていますから、それはないです。 
○木村ＣＥＯ ですから、本当に個人のエンゼル的なお金の出具合とか、それから、

大体、アメリカなどですと 300 億、500 億を使ったというのがベンチャーの経営者

の自慢で、それで集まるという話なんです。日本では、我々は上場して、調達して

45 億ぐらいですから、それまでに調達したものは 10 億未満ですから、あまりにも

差があります。 
○鈴木室参事 特に医薬系に力を入れているＶＣで特化している会社はあるんですか。 
○木村ＣＥＯ 基本的にＶＣは投資してより高いリターンを得ることが目的ですから

ね。 
○鈴木室参事 ある程度、技術を読めないと、なかなか難しいですね。 
○木村ＣＥＯ 基本的には、技術も創薬も千三つぐらいの話ですから、ＶＣとしては

ポートフォリオを調えて、当然、確率の低いものと高いものというふうに分けて投

資していくというスタンスです。 
○鈴木室参事 ３割バッターでいいということですね。 
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○岩村企画官 セクター特化だと、リスクが高いんです。 
○木村ＣＥＯ ただ、今は経済状況が悪いですから、これまで創薬モデルは何とか維

持できましたけれども、例えば臨床研究などを１発やると 50 億とかがぽんと出てい

くわけです。そうしますと、ベンチャーの多くは希少疾病薬をやるんです。そうし

ますと、マーケットは小さいのに、同じようにお金がかかってくる。これに国の制

度的補助も十分ではありません。そうしますと、マーケットなり社会環境が悪くな

りますと１円も調達できなくなる。そうしますと、創薬モデル自体が破綻します。 
今までは、バイオベンチャーの風とか、あるいはＶＣもお金を出したいとかとい

うものがいたからいいので、今度ははがされにかかっていますから、個別の話はし

ませんけれども、実はベンチャーの方がはがしにかかられています。そうしますと、

ＢＣＳの破綻は資金調達云々となっていますけれども、同じような事例がね。 
○阿曽沼専門委員 結局、ＢＣＳも買ってくれるところがなかったということですね。 
○木村ＣＥＯ そうですね。先生、それは出口がありませんから、やはり、今の制度

の中では出口がない。ですから、買いに入らないわけです。 
○阿曽沼専門委員 あと、最後に済みません、時間が少し過ぎてしまって申し訳ない

んですが、今、がんの組織とか、細胞の組織とかという組織バンクというものは、

実は今後の細胞医療の中で物すごく重要だという位置づけなんですけれども、この

自己がん細胞バンクというものは、今、どんな形で運営されていらっしゃるんです

か。例えば、ちゃんと医療機関からお金を取っているのかとか、この辺の運用はど

うされているのですか。 
○田中信頼性保証室長 あくまで我々が行っているのは患者さんを相手に行っている

もので、医療機関さんは絡んでいないです。患者さんが、例えば免疫療法に使いた

いという場合に、それを預託していたものをお借りするというサービスにしている

んですが、今、期間を決めて無料という形にしています。 
○木村ＣＥＯ 済みません、付け加えますと、そもそも、なぜ、我々はこの自己がん

組織バンクを事業化したかといいますと、大体、多いところは大学なんですけれど

も、がばっと冷蔵庫の引き出しに放り込んでいて、いわゆる管理が十分されていな

いんです。そうしますと、今度は一方でいろんな制度が厳しくなってきて、ＤＮＡ

の解析とかいろんなことで、ちゃんと管理してくださいということになってきてい

るわけです。 
そういう施設の、ある意味、下請も含めて構想したわけですけれども、実際には

預かったもので、例えば５年後に、このＤＮＡがあれば必ず 100 歳まで生きるとか

がわかってきたときに、預かっておけばできるんですけれども、そういうことも想

定してつくったんですけれども、実際は、現状では我々のがん治療に、そのがん細

胞が持っておるタンパク質という情報を与えるためのステップしか使えないという

ことで、それも細かいことを言い出すと、やはり混合診療の問題とか、いろいろ絡
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んでくるんです。医療の中で新しい収益源を求めようとすると必ず制度がひっかか

ってきて、そこではお金をもらえないとか、いろんなことがあるので、商業化とい

うものは常に困難を平行して持つということなんです。 
○阿曽沼専門委員 この組織バンクは、これからは非常に重要ですね。 
○木村ＣＥＯ 今、世界中に発信した、バンクをつくるという動きがありますけれど

も、実は私どもが裏で情報を御提供したりしています。 
  どういうステップで、どういう管理をしておかないといけないかという商業化の

バンクはないんです。財団などがただ預かるというバンクです。 
○阿曽沼専門委員 ありがとうございました。少し時間が超過しまして、済みません。 

ほかに何かございますか。 
  それでは、今後、いろいろ交渉する上で、もしくは我々の議論をまとめる上でま

た事務局からいろんな問い合わせなり御指導をいただくことがあろうかと思います

けれども、よろしくお願いします。 
○木村ＣＥＯ 是非、経済合理性を踏まえて、全体像をおつくりいただければと思い

ます。 
○岩村企画官 どうもありがとうございました。 
○阿曽沼専門委員 どうもありがとうございました。 


