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IMIはECとEFPIAによる
 パブリック・プライベート・パートナーシップ（PPP）

ライフサイエンス分野における世界最大級の
官民パートナーシップ

■欧州におけるR&Dのプロセスをより効率的で

 革新的なものにする

■欧州の競争力を向上させる

■社会変化に伴う課題に取り組む

特徴

■官民による1:1の資金拠出、共同の意思決定

■EUからの全ての資金はベンチャーなどSMEや

 アカデミア、患者団体、規制当局に拠出される

■EFPIA加盟の製薬会社は資金を受け取らず、現

 物出資を行う

IMI1 及び IMI2  ̶
2008 ‐

 
2024



ベンチャーなど

 169の
 中小企業

アカデミア、

 研究所からの
845のチーム

合計

 7,000を

 超える

 研究者

EFPIAからの

 480の
 チーム

26の
患者団体

17の
規制当局

7,000名を超える専門家が
 IMIの枠組みの下で共同研究を推進



欧州でのIMIの取り組みの第1段
 階

 
感染症がトップに

Nature Medicine News, Jan 7, 2014

感染症

創薬

脳障害

代謝異常

薬物安全性
幹細胞

データ管理
がん

炎症性疾患

生物製剤

ジェネリック

 
医薬品

ワクチン

肺疾患

教育・トレーニング

サステナブル・ケミストリー

ドラッグ・デリバリー薬物動態
相対的有効性 IM基金

企業からの拠出
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欧州におけるR&Dのプロセスをより効率的で革新的なものにする
創薬分野での欧州の競争力を向上させる

欧州におけるR&Dのプロセスをより効率的で革新的なものにする
創薬分野での欧州の競争力を向上させる

アイディア

 
創出

初期IMIの

 Call 対象

 2007 SRA

基礎研究
非臨床試験

社会と医療の課題に
対する取り組みへシフト

2011 SRA

臨床等
ヒトでの試験

規制当局
からの

承認取得

HTA および
ファーマコ

 
ビジランス

IMI1 から IMI2へ

SRA –

 

Strategic Research Agenda

 

（戦略的研究課題）5

日常診療
での経験

IMI 2では
実臨床経験も対象に

2013 SRA 



IMI2 のビジョン: 
 統合された医療のソリューションに向けて

•
 

WHO2013年度報告で特定された医療のプライオリティへの取
 り組み

 •
 

層別化医療（予防・治療・健康の管理）というビジョンの進展に
 向けた戦略的研究課題

 •
 

創薬から開発、医療の提供とアクセスのモデルにわたる製品
 サイクルの全体

 •
 

業界をまたがる協働によりIMI２のビジョン‐診断、画像、IT、
 医療機器に貢献できるすべての知識と技術の活用する
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 り組み
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層別化医療（予防・治療・健康の管理）というビジョンの進展に
 向けた戦略的研究課題

•
 

創薬から開発、医療の提供とアクセスのモデルにわたる製品
 サイクルの全体

•
 

業界をまたがる協働によりIMI２のビジョン‐診断、画像、IT、
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IMI2 の戦略的研究課題



戦略的研究課題
 より効率的に, より速い患者さんのアクセス、よりよいアウトカム

バイオマーカーの特定／検証
（プレシジョン・メディスン）

分子レベルでの疾病の再分類

標的の特定および検証

 
（人間生物学）

薬剤およびワクチンの

 
有効性・安全性の決定要因

革新的なドラッグデリバリー方法

個別化医療の製造

新しい予防・治療のための
創薬および開発

治療効果を評価する革新的な方法

革新的な臨床試験デザインの採用

リスクとベネフィットの評価

医療の提供：薬物だけでなく治療の

 
プログラムにフォーカス

革新的なアドヒアランスのプログラム

医療の提供の変化を促進させる

革新的な

 
治療薬

革新的な

 
臨床試験の

 
パラダイム

患者ごとの

 
アドヒアラン

 
スプログラム

欧州の

 
医療プラ

 
イオリティ

研究の主軸

創薬標的と

 
バイオマー

 
カーの特定

 
（安全性と

 

有効性）



IMI2 当初の5つの課題

疾病領域および領域横断的な課題

•

 

神経変性疾患

 

Neuro-degeneration
認知症他の神経変性疾患の予防および治療

•

 

免疫疾患の治療と予防

 

Prevention and 
treatment of immune-mediated 
disease 
新しい治療薬・ワクチンの開発に向け免疫疾患に関する

 
理解を深める

 •

 

代謝異常

 

Metabolic disorders 
予防と早期の介入を含めた疾病のあらゆる段階および合

 
併症に取り組む

 
•

 

感染症対策

 

Infection control
大きな社会問題である多剤耐性菌に取り組み、新しいワ

 
クチンを開発する

 
•

 

橋渡し研究の安全性Translational 
Safety 
人間生物学のプラットフォームを開発し、薬剤開発の早期

 
の段階での毒性および安全性の予測を可能にする

 

•

 

神経変性疾患

 

Neuro-degeneration
認知症他の神経変性疾患の予防および治療

•

 

免疫疾患の治療と予防

 

Prevention and 
treatment of immune-mediated 
disease 
新しい治療薬・ワクチンの開発に向け免疫疾患に関する

 
理解を深める

•

 

代謝異常

 

Metabolic disorders 
予防と早期の介入を含めた疾病のあらゆる段階および合

 
併症に取り組む

•

 

感染症対策

 

Infection control
大きな社会問題である多剤耐性菌に取り組み、新しいワ

 
クチンを開発する

•

 

橋渡し研究の安全性Translational 
Safety
人間生物学のプラットフォームを開発し、薬剤開発の早期

 
の段階での毒性および安全性の予測を可能にする

全てのテーマの実現手段を特定する

革新的な治療および予防に対する早期の効果

 的な患者アクセスに向けて（MAPPs）
 

•人間生物学に基づいた創薬標的の

 
バリデーション

 •層別医療、精密医療

•臨床試験の革新

•データの生成と解釈（ナレッジマネジメント）

•疾病の発症予防、進展阻止、患者アドヒアランス（ワ

 
クチンの社会的受容を含む）

 •実臨床およびアウトカムへの影響

 
（健康／疾病管理）

 •規制のフレームワーク

 
（ファーマコビジランスを含む）

 •患者のアクセス
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•臨床試験の革新

•データの生成と解釈（ナレッジマネジメント）

•疾病の発症予防、進展阻止、患者アドヒアランス（ワ

 
クチンの社会的受容を含む）

•実臨床およびアウトカムへの影響

 
（健康／疾病管理）

•規制のフレームワーク

 
（ファーマコビジランスを含む）

•患者のアクセス



IMI の組織概略とプロジェクトのプロセス
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EFPIA
 加盟会社

運営委員会
Governing 

Board
 

運営委員会
Governing 

Board

欧州委員会
(FP7*による資⾦供給)

IMI
 

共同事業

FP7：

 

EU 7th Framework Programme

 

for Research

各国代表
助⾔

プロジェクト
コンソーシアム

10億
 

ユーロ

 

の拠出

資⾦提供

研究の指針
Scientific Research 

Agenda

 

研究の指針
Scientific Research 

Agenda

年間実⾏計画
Annual 

Implementation Plan

 

年間実⾏計画
Annual 

Implementation Plan

プロジェクト
 選定

事務局
Executive Office

事務局
Executive Office

承認

助⾔

運営委員会
による承認

10億 ユーロ

 

相当の貢献

科学委員会
Scientific 

Committee
 

科学委員会
Scientific 

Committee

IMIの概略



プロジェクト案の提出
Expression of Interest
プロジェクト案の提出
Expression of Interest

プロジェクトの最終提案
Full Project Proposal
プロジェクトの最終提案
Full Project Proposal

プロジェクトの承認

 

および

 

助成⾦の合意
Final Approval & Grant Agreement
プロジェクトの承認

 

および

 

助成⾦の合意
Final Approval & Grant Agreement

研究課題の定義*  
Definition of Research Topics

 
研究の指針

 

と年間実⾏計画に基づく

研究課題の定義*  
Definition of Research Topics
研究の指針

 

と年間実⾏計画に基づく
EFPIA

加盟会社
EFPIA

加盟会社

IMI
 

事務局IMI
 

事務局

参加を希望する
コンソーシアム

参加を希望する
コンソーシアム

プロジェクト
コンソーシアム
プロジェクト

コンソーシアム

順位付け

IMI
 

運営委員会IMI
 

運営委員会

参加

評価

プロジェクト
コンソーシアム
プロジェクト

コンソーシアム プロジェクト開始プロジェクト開始

プロジェクト提案の要請

 
Call for Proposals

 

プロジェクト提案の要請

 
Call for Proposals

アカデミア

医療機関

患者団体

中⼩企業

規制当局

など

アカデミア

医療機関

患者団体

中⼩企業

規制当局

EFPIA
加盟会社

+

現物供給
による⺠間
からの投資

公的資⾦
による

資⾦供給

第1位の評価の
コンソーシアム

＋
EFPIAコンソーシアム

*

 

研究課題の定義は科学委員会との協議により作成され、運営委員会によって承認される

独⽴専⾨家

応募したコンソーシアム

プロジェクト・コンソーシアム

プロジェクトの選定プロセス



プロジェクト

「バックグラウンド」
•プロジェクト以前から参加者が所有する

 
IPで、プロジェクト実⾏に必須のもの
•所有権は保持される

「サイドグラウンド」
•プロジェクトの下で得られた成果のうち、

 
プロジェクトの⽬的外のもの
•所有権は産み出した参加者に帰属

「フォアグラウンド」†

•プロジェクトの下で得られた成果

 
（サイドグラウンドを除く）
•所有権は産み出した参加者に帰属

*

 

詳細は「助成⾦の合意」

 

ないし「プロジェクトの合意」⽂書に明記される

 

†

 

成果については、1年以内のデータ開⽰義務がある

 

‡

 

直接活⽤：

 

商業化のための開発

参加者

 

－

 

プロジェクトでの利⽤のため

参加者・関係者

 

－

 

研究利⽤⽬的

第三者

 

－

 

研究利⽤⽬的

 
（プロジェクト完了後）

参加者・関係者・第三者

 

－ 直接活

 
⽤‡

 

のため

アクセス権付与の対象と⽬的

使⽤料なし

使⽤料なし、または公正かつ適正な条件

 
（フォアグラウンド使⽤に必要な場合）

公正かつ適正な条件
（フォアグラウンド使⽤に必要な場合）

交渉による

バックグラウンドのIP

使⽤料なし

使⽤料なし、または公正かつ適正な条件

公正かつ適正な条件

交渉による

フォアグラウンドのIP

知的財産（IP）に関するポリシー*



最近のCallの例から
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Callの詳細文書

主な内容

•プロジェクト課題の背景

•官民共同研究の必要性

•プロジェクトのスコープ

•成果目標

•期待される課題への貢献

•EFPIA側のコンソーシアム

•プロジェクト期間・予算規模

•応募側のコンソーシアム要件

•ワークパッケージの詳細

主な内容

•プロジェクト課題の背景

•官民共同研究の必要性

•プロジェクトのスコープ

•成果目標

•期待される課題への貢献

•EFPIA側のコンソーシアム

•プロジェクト期間・予算規模

•応募側のコンソーシアム要件

•ワークパッケージの詳細
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Callに成果目標の詳細が掲載される

16

Topic 2: Identification of druggable targets modulating misfolded proteins 
in Alzheimer’s and Parkinson’s diseases



製薬業界側の参加者と貢献についても明示
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コンソーシアム参加者に求められる
 Expertiseについても記載

18



プロポーザルを構成するWork Packageの詳細

19



現在までのプロジェクトの状況
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IMI プロジェクトの例および現状の実績
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予算（100万ユーロ）
プロジェクトの例

プロジェクト名 内容 予算

NEWMEDS うつ病と統合失調症の薬物治療のための新たな方法 24 

IMIDIA β細胞の機能改善と糖尿病の治療管理のための診断

 バイオマーカーの特定
25 

DIRECT 糖尿病患者のサブタイプの特定に関する研究 43 

eTOX in silicoな毒性予測システムの開発に向けたバイオおよ

 びケモインフォマティクスの統合
13 

Pharma‐Cog 早期臨床開発における神経変性疾患の新薬候補品の

 認知機能に関する特性予測
28 

EU‐AIMS 欧州における自閉症に対する介入試験―治療法開発

 のための多施設共同臨床試験
36 

PRO‐active 患者報告アウトカムによるCOPDの身体的活動の評価 17 



It works! IMI delivers on Innovation and Health - 
a few examples:  

•
 

アルツハイマー病、糖尿病、統合失調症、喘息について頑健で検

 証済みのモデルを確立（ヒト膵β細胞株など）

•
 

アルツハイマー病、糖尿病、統合失調症、喘息について臨床的に

 意義のあるバイオマーカーを開発

•
 

薬剤の安全性を予測、予防、モニタリングする頑健なツールを確立

•
 

感染症、COPD、糖尿病に関する薬剤開発のためのツールや基準

 を確立し当局に提出

•
 

統合失調症、疼痛、自閉症に関する臨床試験デザイン（より短期、

 より少数の試験）およびプロセスの改善

•
 

抗生剤およびワクチンの開発にEUとともに拠出

•
 

規制当局や保険者が要求するデータとの調整がなされたリアル

 ライフデータの活用についての各種プロジェクトがスタート


 

規制当局により、IMI成果の採用が進められている（ガイダンス、バ

 イオマーカーなど）



IMI
 

以前 IMI
 

以降

データおよび解析：Thomson Reuters （顧客分析・工学的ソリューションズ）

欧州全域でIMI が連携を活性化
 IMIが⽀援する研究者間の共同執筆

 
（第1〜第4コール）

24

発表総数

（対数尺度）
分野横断的な連携

共同執筆論文

1以上5未満

5以上10未満

10以上20未

 

満

20以上



最後に
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EUからの
10億€の資金拠出

総計20億€

EFPIA加盟企業

 
からの10億€の

 
現物拠出

官民

 
パートナーシップ

Innovative Medicines Initiative（IMI）は、欧州連合（EU）と欧州製薬団体連合会

 （EFPIA）による、ヘルスケアの研究開発のための世界最大の官民パートナーシップ

ベンチャーなど

 

169の

 

中小企業

アカデミア、

 

研究所からの
845のチーム

合計

 

7,000を

 

超える

 

研究者

EFPIAからの

 

480の

 

チーム

26の
患者団体

17の
規制当局

•

 

EUから€10億およびEFPIAから

 €10億相当の現物提供により、

 欧州の医薬品産業の競争力を

 強化し、より優れ安全な医薬品の

 開発を促進・加速
•

 

2013年より€33億のIMI2が

 スタート

7,000名を超える専門家が

 
IMIの枠組みの下で共同研究を推進

EFPIAは欧州でのIMIの経験の共有を通じて日本での官民パートナーシップ推進を支援します

EFPIA Japan と
 

IMI

基礎研究
非臨床試験

臨床等ヒト

 
での試験

規制当局
からの

承認取得

HTAおよび

 
ファーマコ

 
ビジランス

日常診療
での経験

アイディア
創出

2007年当初の

 
IMIの主なスコープ

2013年のIMI2までに

 
対象は大きく広がった

IMI2では産業のボトルネックから、

 
社会のボトルネックまでスコープを拡大

IMIの主なプロジェクトと対象領域

頑健で強⼒なツール

有効で妥当なモデルと
バイオマーカー

レギュラトリー申請の

 
標準化やツールの構築

臨床治験の研究デザインと

 
プロセス改善

主要研究開発プログラム

・アルツハイマー型認知症
・糖尿病

 

・喘息

 

・統合失調症

・医薬品の安全における予測、予防、モニター

・感染症領域
・慢性閉塞性肺疾患

 

・糖尿病

・統合失調症

 

・⾃閉症

・抗菌薬耐性

http://www.google.co.jp/url?url=http://europa.eu/about-eu/basic-information/symbols/flag/index_en.htm&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=gJAHVbjxHYOxmAWeyoLQAg&ved=0CBYQ9QEwAA&usg=AFQjCNH4igDnqlMJYNaaOw1S_fgfiGj87Q
http://www.google.co.jp/url?url=http://polarismanagement.com/the-latest-word-in-efpia-global-transparency/efpia/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=GpEHVbT8JqW1mAWc74HYCg&ved=0CBoQ9QEwAg&usg=AFQjCNFCAoNMSQQFhUtlVNCrMeizzzr82g


Backups
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IMIのプロジェクト

28

略称 正式タイトル 対象分野

ABRISK 生物学的製剤耐性菌に対する予防接種：リスク低減の臨床的妥当性の

 

予測と分析

薬物安全性

ADVANCE ワクチンのベネフィット-リスク評価の迅速な開発（欧州共同研究） ワクチン

AETIONOMY 神経変性疾患の医薬品開発と治療改善のための、機序に関する知識

 

の体系化

アルツハイマー病および

 

パーキンソン病

BioVacSafe ワクチンの安全性向上のためのバイオマーカー ワクチン

BTCure 治癒を目指して 関節リウマチ

CANCER-ID 血中の循環腫瘍細胞および腫瘍関連核酸の特定によるがんの治療と

 

モニタリング

がん

CHEM21 21世紀の製薬産業のための化学物質製造法 グリーンケミストリー

COMBACTE 耐性菌との闘い 抗菌薬耐性
COMBACTE- 

CARE
耐性菌との戦い－カルバペネム耐性菌 抗菌薬耐性

COMBACTE- 
MAGNET

耐性菌との戦い－グラム陰性菌感染症に立ち向かう分子 抗菌薬耐性

COMPACT 標的細胞内への高分子医薬品の導入の最適化に関する共同研究 知識管理

DDMoRe 薬物・疾患モデルリソース ワクチン

DIRECT 糖尿病研究（患者の階層化） 糖尿病

DRIVE-AB R&Dへの再投資と抗生物質の責任ある使用の奨励 抗菌薬耐性

EBiSC 欧州における人工多能性幹細胞バンク 幹細胞

EBODAC エボラワクチン接種導入の効果を最適化するためのコミュニケーション

 

の戦略とツール

エボラその他の

 

フィロウイルス性出血熱

EbolaMoDRAD エボラウイルス：迅速なベッドサイド診断開発のための最新アプローチ エボラその他の

 

フィロウイルス性出血熱

EBOMAN エボラワクチンの迅速な導入ための製造と開発 エボラその他の

 

フィロウイルス性出血熱

EBOVAC1 異種プライムブースト接種法を用いる予防的エボラワクチンの開発 エボラその他の

 

フィロウイルス性出血熱

EBOVAC2 異種プライムブースト接種法を用いる予防的エボラワクチンの開発：

 

フェーズII
エボラその他のフィロウイ

 

ルス性出血熱

EHR4CR 臨床研究のための電子医療記録システム 知識管理

ELF 欧州リードファクトリー 創薬

EMIF 欧州医学情報フレームワーク 知識管理、アルツハイマー

 

病、代謝症候群

EMTRAIN 欧州医薬品研究トレーニング・ネットワーク 教育・トレーニング

ENABLE 欧州抗グラム陰性菌剤エンジン 抗菌薬耐性

EPAD 欧州アルツハイマー型認知症予防コンソーシアム アルツハイマー病

eTOX コンピュータによる毒性予測ができる専門システム開発のための生物

 

情報学的アプローチと化学情報学的アプローチの統合
知識管理

eTRIKS 欧州における翻訳情報＆知識管理サービスの提供 糖尿病

Europain 慢性疼痛の理解と治療の向上 慢性疼痛

Eu2P 欧州での医薬品安全性監視および薬剤疫学プログラム 教育・トレーニング

EU-AIMS 欧州での自閉症への介入－新薬開発のための多施設共同試験 自閉症

EUPATI 革新的治療のための欧州患者アカデミー 教育・トレーニング

略称 正式タイトル 対象分野

FILODIAG フィロウイルスの超迅速分子診断 エボラその他の

 

フィロウイルス性出血熱

FLUCOP インフルエンザワクチンによる保護の相関因子を評価するためのアッセ

 

イの標準化と開発

ワクチン

GetReal 現実の臨床データを医薬品開発に組み込む 相対的有効性

IMIDIA 糖尿病におけるβ細胞の機能改善と、治療モニタリングのための診断

 

バイオマーカーの特定

糖尿病

iPiE 医薬品の環境下における知的評価 薬物の環境に対する影響

K4DD 創薬の動力学 創薬

MARCAR 非遺伝毒性発癌物質のバイオマーカーと分子腫瘍分類 安全性、癌

MIP-DILI 薬剤誘発性肝傷害を機序に基づいて予測するための一体型システム 薬物安全性

Mofina 携帯型フィロウイルス核酸検査装置 エボラその他の

 

フィロウイルス性出血熱

NEWMEDS うつ病および統合失調症に対する新薬開発の新たな方法 統合失調症、うつ病

OncoTrack 次世代腫瘍バイオマーカーの体系的開発の方法 癌

Open PHACTS 薬理学的概念のオープンソース・トリプルストア 知識管理

OrBiTo 経口生物製剤に用いるツール ドラッグ・デリバリー

Pharma-Cog 神経変性疾患に対する新薬候補の、臨床開発の初期段階における認

 

知特性の予測

アルツハイマー病

PharmaTrain 製薬医学トレーニング・プログラム 教育・トレーニング
PRECISESADS 全身性自己免疫疾患に対する臨床的に有用なバイオマーカーを特定

 

するための分子の再分類

関節リウマチおよびループ

 

ス・エリテマトーデス

PREDECT 固形腫瘍に対する薬効の前臨床評価に用いる新たなモデル 癌

PreDiCT-TB モデルを用いた抗結核薬の組み合わせの前臨床開発 結核

PROactive COPDにおける重要な患者報告アウトカムとしての身体活動 慢性閉塞性肺疾患

 

（COPD）

PROTECT 欧州コンソーシアムによる治療転帰に関する薬剤疫学的研究 医薬品安全性監視

QuIC- 
ConCePT

癌の定量的イメージング：細胞プロセスと治療の関連 癌

RAPP-ID 感染症の迅速なポイントオブケア検査のプラットフォーム開発 感染症

SafeSciMET 医薬安全科学の単位制教育とトレーニング・プログラム 教育・トレーニング

SATE-T エビデンスに基づいた、より安全で迅速な翻訳 薬物安全性

SPRINTT 高齢者の筋肉減少症および身体的フレイル：多要素的治療戦略 老年医学

StemBANCC 新薬および毒性予測のための生物学的分析に用いる幹細胞 幹細胞

SUMMIT 糖尿病の革新的ツールとしての、微小血管および大血管に関するハー

 

ドエンドポイントの代理マーカー

糖尿病

TRANSLOCATION 外膜透過性の分子的機序 抗菌薬耐性

U-BIOPRED 呼吸器疾患の転帰予測のための公正なバイオマーカー 喘息

ULTRA-DD 研究の進歩と創薬のための標的の自由な活用 創薬

VSV-EBOVAC Vsv-zebovワクチンの安全性と、ヒトの反応における免疫原性のシグネ

 

チャー

エボラその他の

 

フィロウイルス性出血熱

WEB-RADR 薬物有害反応に対する認識 薬物安全性

ZAPI 人畜共通感染症の予測と備えに関するイニシアティブ 感染症
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