
 
 

 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構 

令和３年度における業務の実績に関する評価 

 

令和４年８月 

 

内閣総理大臣 

文部科学大臣 

厚生労働大臣 

経済産業大臣 



 
 

目 次 

 
評価の概要‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 1 

総合評定‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 2 

項目別評定総括表‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 3 

Ⅰ．研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する事項‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 4 

（１）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 4 

（２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 32 

①  医薬品プロジェクト‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 34 

②  医療機器・ヘルスケアプロジェクト‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 41 

③  再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 52 

④  ゲノム・データ基盤プロジェクト‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 57 

⑤  疾患基礎研究プロジェクト‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 66 

⑥  シーズ開発・研究基盤プロジェクト‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 72 

（３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 78 

①  政府出資を活用した産学官共同での医薬品・医療機器の研究開発の促進等‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 80 

②  健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 84 

③  新型コロナウイルスワクチンの開発支援‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 90 

④  ワクチン・新規モダリティの研究開発‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 93 

⑤  ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 97 

⑥  創薬ベンチャーエコシステムの強化‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 100 

（４）疾患領域に関連した研究開発‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 104 

Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 109 

Ⅲ．財務内容の改善に関する事項‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 119 

Ⅵ．その他業務運営に関する重要事項‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥‥ 123 
 

 

 

 



1 
 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構 令和３年度評価 評価の概要 

 
１．評価対象に関する事項 
法人名 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ） 
評価対象事業年

度 
年度評価 令和３年度（第２期） 
中長期目標期間 令和２年度～令和６年度 

 
２．評価の実施者に関する事項 
主務大臣 内閣総理大臣 
 法人所管部局 内閣府 担当課、責任者 日本医療研究開発機構担当室参事官 神田 忠雄 

評価点検部局 内閣府大臣官房政策評価広報課 担当課、責任者 政策評価広報課長 瀧澤 謙 
主務大臣 文部科学大臣 
 法人所管部局 文部科学省研究振興局 担当課、責任者 ライフサイエンス課長 奥 篤史 
主務大臣 厚生労働大臣 
 法人所管部局 厚生労働省大臣官房厚生科学課 担当課、責任者 厚生科学課長 伯野 春彦 
主務大臣 経済産業大臣 
 法人所管部局 経済産業省商務情報政策局 商務・サービスグループ 担当課、責任者 ヘルスケア産業課長 橋本 泰輔 

 
３．評価の実施に関する事項 
令和４年８月２日 日本医療研究開発機構審議会（第 14 回）において、理事長等から機構の活動状況等についてヒアリングを行い、委員から令和３年度度業績実績評価へのご意見・ご助言を受けた。 
          〔日本医療研究開発機構委員：薄井 紀子 東京慈恵会医科大学客員教授[会長代理]、加藤 益弘 ミラバイオロジクス株式会社代表取締役社長、菅野 純夫 千葉大学未来医療

教育研究機構特任教授、田辺 国昭 国立社会保障・人口問題研究所所長[会長]、辻 篤子 中部大学特任教授、古江 美保 株式会社セルミミック代表取締役、松尾真紀子 東

京大学大学院公共政策学連携研究部特任准教授、宮浦 千里 東京農工大学特命教授／中部大学総長補佐・特任教授〕 
 

 
４．その他評価に関する重要事項 
令和３年度補正予算の成立や「ワクチン開発・生産体制強化戦略」（令和３年６月１日閣議決定）の策定等の状況変化を踏まえ、令和４年２月 28 日付で中長期目標変更指示を実施。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 令和３年度評価 総合評定 
１．全体の評定 
評定 
（Ｓ、Ａ、Ｂ、Ｃ，Ｄ） 

A：AMED の目的・業務、中長期目標に照らし、機構の活動による成果、取組等について

諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、適正、効果的かつ効率的な業務運営の下で

「研究開発成果の最大化」に向けて顕著な成果の創出や将来的な成果の創出の期待等

が認められる。 

令和２年度 令和３年度 令和４年度 令和５年度 令和６年度 

A A    

評定に至った理由 健康・医療戦略や医療分野研究開発推進計画、ワクチン開発・生産体制強化戦略において AMED に期待されている「Ⅰ（１）AMED に求められる機能を発揮するための体

制の構築等」、「Ⅰ（２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施」、「Ⅰ（３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等」、「Ⅰ（４）疾患領域に関

連した研究開発」において評定が A となっており、また、それ以外の項目においても、項目別評定が B 以上となっていることから、全体の評定を A とした。 
 
２．法人全体に対する評価 
・AMED の創設以降様々な取組を重ね、関係府省を束ねて基礎から実用化まで一貫した研究支援を行うという求められた機能を担うに至っているほか、理事長がイニシアチブを内外に示し、これに基

づいて組織として着実に活動し結果を出してきており、高く評価できる。 
・第２期中長期目標期間も２年が経過していることから、AMED として実施した活動を示す量的観点のみならず、自らの活動の結果が社会に対してどのようなインパクトを与えたのかという、質の面

からの分析を進め、これを踏まえた取組を進めていく必要がある。 
・さらに、AMED として認識している課題、その課題を踏まえた今後の取組の方向性についても、様々な機会をとらえて内外に示していくことを期待する。 

 
３．項目別評価の主な課題、改善事項等 
・研究課題の提案のみならず、医療分野の研究開発及び環境整備の中核的な役割を担う機関として次期健康・医療戦略等の立案に対する貢献も含め、積極的な提案を期待する。 
・国際戦略については、戦略に基づいた取組の具体化を着実に進めるとともに、必要な点は見直すなどローリングしていくべきである。 
・基礎から得られたシーズを確実かつ効率的に実用化へ結びつけるため、他のプロジェクトとの連携も含めた事業間での橋渡しや、産業界及び規制当局との連携、伴走支援の更なる推進を図るべきで

ある。 
・AMED が支援する研究開発から得られたデータの利活用を推進するための「AMED データ利活用プラットフォーム」については、データの存在形態、使用形態等について、今後具体的に検討を進め

るものであり、ゲノム解析データ等の利活用促進に向けて引き続き関係各所との調整が必要である。 
・女性活躍の推進について、AMED 自ら定めた目標（採用した労働者に占める女性労働者の割合 40%以上、管理職に占める女性労働者の割合 18%以上）の達成に向けて、一層の取組が必要である。 

 
４．その他事項 
研究開発に関する審議

会の主な意見 
・必ずしも創薬のシーズとは考えられないような基礎的な段階からの研究の底上げが必要。 
・AMED-FLuX については、知財、ベンチャーキャピタル、臨床プログラム開発など様々な分野の専門家を巻き込んでいくべきである。また、今後活動規模も拡大していくべ

きである。 
・事務処理について、研究者の負担軽減に向けたより一層の取組が重要である。特に、実用化研究の推進においては応用分野の研究者や優秀なプロジェクトマネージャに複数

のプロジェクトに参画いただくこととなることから、事務処理の負担軽減も含め、より多くのプロジェクトの底上げにつながる支援が必要である。 
・若手研究者に限定した要件を設定するなど、支援したい対象からより多くの提案が得られるように公募要件を工夫すべきである。 
・創薬分野のベンチャー支援が課題であり、ベンチャーエコシステムが形成されるような支援に注力すべきである。 
・異なる資金配分機関（FA）間で連携して企画を実施することは、組織全体としての連携を進めるうえで重要であり、今後はこれまでに連携したことのない機関とも取組を進

めるべきである。 
・責任ある研究・イノベーション（RRI：Responsible Research and Innovation）の考え方が AMED の組織内や研究プログラムに草の根レベルで浸透するような方策につい

て検討していくべきである。 
・ワクチンの戦略的な研究開発にあたっては、リアルワールドデータの活用について検討することが課題である。 
・新型コロナウイルス感染拡大による研究開発活動への影響や、どのような対策が効果的であったか等について分析し、今後の研究開発の推進に活かすべきである。 

監事の主な意見 ・機構の業務は、法令等に従い適正に実施され、また、中長期目標の着実な達成に向け効果的かつ効率的に実施されているものと認める。 



3 
 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構 令和３年度評価 項目別評定総括表 

 

中長期目標（中長期計画） 

年度評価 

項目別調書№ 
備考 

 2 
年度 

3 
年度 

4 
年度 

5 
年度 

6 
年度 

Ⅰ．研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する事項 

 （１）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等 A A    Ⅰ.（１）  

（２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 A A    Ⅰ.（２）  

 ① 医薬品プロジェクト A A    Ⅰ.（２）① ※５ 

② 医療機器・ヘルスケアプロジェクト B A    Ⅰ.（２）② ※５ 

③ 再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト A A    Ⅰ.（２）③ ※５ 

 ④ ゲノム・データ基盤プロジェクト A B    Ⅰ.（２）④ ※５ 

 ⑤ 疾患基礎研究プロジェクト A A    Ⅰ.（２）⑤ ※５ 
 ⑥ シーズ開発・研究基盤プロジェクト A A    Ⅰ.（２）⑥ ※５ 

 （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 A A    Ⅰ.（３）  

  ① 政府出資を活用した産学官共同での医薬品・医療機器の研究開発の促進等 A A    Ⅰ.（３）① ※５ 

 ② 健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等 A A    Ⅰ.（３）② ※５ 

 ③ 新型コロナウイルスワクチンの開発支援 B B    Ⅰ.（３）③ ※５ 

④ ワクチン・新規モダリティの研究開発 － A    Ⅰ.（３）④ ※５ 

⑤ ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成 － A    Ⅰ.（３）⑤ ※５ 

⑥ 創薬ベンチャーエコシステムの強化 － A    Ⅰ.（３）⑥ ※５ 

（４）疾患領域に関連した研究開発 A A    Ⅰ.（４）  

Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項 B A    Ⅱ  

Ⅲ．財務内容の改善に関する事項 B B    Ⅲ  

Ⅵ．その他業務運営に関する重要事項 B B    Ⅳ  
 

※１ 重要度を「高」と設定している項目については、各評語の横に「○」を付す。 
※２ 困難度を「高」と設定している項目については、各評語に下線を引く。 
※３ 重点化の対象とした項目については、各標語の横に「重」を付す。 
※４ 「項目別調書 No.」欄には、2 年度の項目別評定調書の項目別調書 No.を記載。 
※５ 当該項目は項目別評定であり、上位項目が評価単位となる 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(1) （１）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等 

① 医療に関する研究開発のマネジメント、② 研究不正防止の取組の推進、③ 研究データマネジメント、④ 実用化に向けた支援、⑤ 国際戦略の推進 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（文部科学省 0268） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

研究機関の知財

取得等件数 
－ 116 222    予算額（千円） 1,464,021 1,479,381    

企業とのマッチ

ング成立件数 
－ 111 107    決算額（千円） 1,076,478 1,239,553    

       経常費用（千円） 1,229,057 1,266,866    
経常利益（千円） 1,364,228 1,488,366    

       行政コスト（千

円） 
1,229,264 1,266,643    

       従事人員数 95 101    
 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸

（評価の視

点）、指標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ(1)①疾患を限定

しないモダリティ

等の６つの統合プ

ロジェクト毎に、関

係府省の医療分野

の研究開発関連予

算を集約し、基礎か

ら実用化までの研

究開発を一元的か

つ一貫してマネジ

メントする体制を

構築する。 

Ⅱ(1)①疾患を限定

しないモダリティ

等の６つの統合プ

ロジェクト（①医薬

品プロジェクト、②

医療機器・ヘルスケ

アプロジェクト、③

再生・細胞医療・遺

伝子治療プロジェ

クト、④ゲノム・デ

ータ基盤プロジェ

クト、⑤疾患基礎研

Ⅱ(1)①疾患を限定

しないモダリティ

等の６つの統合プ

ロジェクト（①医薬

品プロジェクト、②

医療機器・ヘルスケ

アプロジェクト、③

再生・細胞医療・遺

伝子治療プロジェ

クト、④ゲノム・デ

ータ基盤プロジェ

クト、⑤疾患基礎研

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■マネジメント全体に関する事項 
・AMED 第二期目の初年度（令和 2 年度）の総研究課題（2,815 課

題）を令和 3 年 6 月に機構内共有したことにより、第一期から第二

期への統合プロジェクト更新による事業移行、第二期統合プロジェ

クトと疾患領域の双方からの俯瞰的分析等を可能とした。研究課題

数や研究費、省庁のバランス、更に AMS の持つ機能を使って「研究

の性格」、「開発フェーズ」等の動向に関する分析を行い、分かりや

すく図表化して全体が俯瞰できる内部議論用レポートをまとめた。

さらに、専門知識を有する人材により「医薬品プロジェクト」「医療

機器・ヘルスケアプロジェクト」における技術モダリティや研究開

発傾向等を課題数、契約額の観点から定量的に分析した。これらの

結果を用いて PD 全体会議等や関連する PD、PS、DC と意見交換を

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
第二期初年度の総研究課題データ

を対象に、第一期から第二期への

事業移行、統合プロジェクトと疾

患領域の双方からの俯瞰的分析等

を行うことで、同一プロジェクト

内における疾患横断的な事業とモ

ダリティ管理となった疾患を特定

した事業間のより強い連携が必要

であることや、更に医薬品プロジ

ェクトでは、より詳細な検討を加

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標の

実施状況については、AMED 審議会

等の指摘を踏まえて、社会の要請に

応え、「単に予算を執行するだけの組

織」ではなく、アカデミア・医療現場・

産業界といった医療分野研究開発に

係るステークホルダーの中心的役割

を担うべく、AMED 自らが積極的に

提案を行うための取組を本格的に開
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具体的には、世界

の最新の情勢を把

握したプログラム

デ ィ レ ク タ ー

（PD）、プログラム 
スーパーバイザー

（PS）、プログラム

オフィサー（PO）等

を配置し、研究開発

のマネジメント体

制を構築する。配置

された PD 等が、研

究の実施、研究動向

の把握・調査、シー

ズの探査・育成研究

の強化（スクリーニ

ン グ や 最 適 化 研

究）、優れた基礎研

究 成 果 を 臨 床 研 
究、治験及び産業化

へつなげるための

マネジメント（進捗

管理・助言、規制対

応等）並びに適切な

研究実施のための

監視・管理機能など

のマネジメント機

能を果たす。 
各統合プロジェ

クトにおいて、「予

防／診断／治療／

予後・QOL」という

開発目的を明確に

し、ライフステージ

を俯瞰した健康寿

命延伸を意識した

取組となるようマ

ネジメントを行う。

また、患者や医療現

場、研究者、産業界

等からのニーズを

理事長の下におい

究プロジェクト及

び⑥シーズ開発・研

究基盤プロジェク

ト）については、関

係府省の医療分野

の研究開発関連予

算を集約し、基礎か

ら実用化までの研

究開発を一元的か

つ一貫してマネジ

メントする体制を

構築する。 
具体的には、世界

の最新の情勢を把

握したプログラム

ディレクター（以下

「PD」という。）、プ

ログラムスーパー

バイザー（以下「PS」
という。）、プログラ

ムオフィサー（以下

「PO」という。）等

を配置し、研究開発

のマネジメント体

制を構築する。配置

された PD 等が、研

究の実施、研究動向

の把握・調査、シー

ズの探査・育成研究

の強化（スクリーニ

ン グ や 最 適 化 研

究）、優れた基礎研

究成果を臨床研究、

治験及び産業化へ

つなげるためのマ

ネジメント（進捗管

理・助言、規制対応

等）並びに適切な研

究実施のための監

視・管理機能などの

マネジメント機能

を果たす。各統合プ

究プロジェクト及

び⑥シーズ開発・研

究基盤プロジェク

ト）については、関

係府省の医療分野

の研究開発関連予

算を集約し、基礎か

ら実用化までの研

究開発を一元的か

つ一貫してマネジ

メントする体制を

構築する。 
再編した統合プ

ロジェクトを踏ま

え、世界の最新の情

勢を把握したプロ

グラムディレクタ

ー（以下「PD」とい

う。）、プログラムス

ーパーバイザー（以

下 「PS」という。）、

プログラムオフィ

サー（以下「PO」と

いう。）等を選定・配

置し、研究開発のマ

ネジメント体制を

構築する。配置され

た PD 等が、研究の

実施、研究動向の把

握・調査、シーズの

探査・育成研究の強

化（スクリーニング

や最適化研究）、優

れた基礎研究成果

を臨床研究、治験及

び産業化へつなげ

るためのマネジメ

ント（進捗管理・助

言、規制対応等）並

びに適切な研究実

施のための監視・管

理機能などのマネ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

行い、以下のように今後議論すべき課題の抽出やあるべき連携の方

向性の提示等を行った。また、内部研修等で周知し、連携に向けた

職員の意識啓発を図った。 
・医薬品プロジェクトにおいては、病態解析等の基礎研究から医薬

品開発までの研究を幅広くカバーしつつ、研究基盤技術の研究もし

っかり支援している一方で、低～中分子化合物と比較して、バイオ

医薬品の研究開発課題が少ないなどの課題点を見いだし、今後の研

究開発や事業間連携等に資する議論につなげた。 
・医療機器・ヘルスケアプロジェクトにおいては、疾患横断的な医

療機器開発事業の中にも特定の疾患を対象とした研究課題がある一

方、第二期に医療機器・ヘルスケアプロジェクトに移管された疾患

系事業との連携が十分でない可能性等を見いだした。また、他のプ

ロジェクトにも医療機器を対象とした研究課題が存在することを明

確化して PD や事業担当者と議論し、今後の統合プロジェクト間連

携の促進につながる論点を提起した。 
・統合プロジェクトや各事業を俯瞰的に把握する中から、特定の疾

患領域を研究する事業・研究課題も AMED 自身がモダリティに応じ

て公募・評価・採択していることを確認する一方、橋渡し研究戦略

的推進事業のように拠点支援を目的とした事業の中にも特定の疾患

領域を対象とした研究課題があり、今後 AMED 公募事業と拠点支援

事業の間で評価の一貫性や連携を推奨できる領域等があることを明

らかにした。橋渡し研究戦略的推進事業については、令和 4 年度か

らリニューアルする機会を捉え、拠点自身が公募し支援する研究課

題等の情報共有について議論を開始し、今後の連携策等の方向性を

整理した。 
■「社会共創（Social Co-Creation）」を推進する部署の設置 
・令和 3 年 10 月 1 日に組織改正を行い、①医療研究開発に伴い生

じる倫理的・法的・社会的課題（ELSI）への対応、②多様な幸せ（well-
being）を実現するためのダイバーシティ推進、③ Society 5.0 にお

ける医療研究開発のための持続可能な開発目標（SDGs）への対応を、

「社会共創」の取組として位置づけ、組織として推進するための部

署「研究公正・社会共創課」を設置した。 
・「社会共創」に関する考え方を社会に広く周知すべく、機構広報誌

「AMED Pickup」にて特集号を作成し、オンライン公開した。 
・JST 社会技術研究開発センター（RISTEX）と連携セッション

「COVID-19 における倫理的・法制度的・社会的課題（ELSI）を考

える～多様な研究開発の視点から～」を実施し、AMED 感染症研究

開発 ELSI プログラムにおける調査の成果を社会に広く還元した。 
・国内初の患者・市民参画（PPI）専門書として研究者・企業・患者

市民等に多く活用される AMED 患者・市民参画ガイドブックについ

て、国際共同研究でも活用できるよう英語版の作成と公開に向けた

準備を行った。（令和 4 年 4 月公開予定） 

えることにより、幅広い支援が行

われている一方、バイオ医薬品の

研究開発課題が比較的少ないとい

う論点を見いだし、今後の議論に

つなげた。ELSI・PPI やダイバー

シティ推進、SDGs 対応を「社会

共創」として位置づけ、その推進

部署を設置し、中長期的な計画策

定のための議論を開始した。知財

マッチング等による実用化支援、

データシステムの基盤強化や改

善、研究公正防止、「AMED 国際

戦略」の策定等でも顕著な取組が

認められる。以上より、全体とし

て目標達成に向けて顕著な進捗、

取組が認められる。なお、令和 3
年度において予算額と決算額の差

異が約 2.4 億円発生しているが、

これは主として国際研究ネットワ

ーク構築経費について令和４年度

に繰越を行ったため、予算額と決

算額の乖離が生じた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

始し、令和４年度第１回医療分野に

おける調整費（理事長裁量型）におけ

る所管省庁の異なる複数の事業間コ

ラボレーションの提案を始め成果が

結実しつつあることから、更なる医

療研究開発への貢献や組織ポテンシ

ャルの進化が期待できる。このよう

に、「研究開発成果の最大化」に向け

て顕著な成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められるため、

評定をＡとする。 
 
・なお、令和３年度において予算額と

決算額の差異が約 2.4 億円発生して

いるが、これは主として日米連携ワ

ークショップの開催延期等に伴い国

際研究ネットワーク構築経費につい

て令和４年度に繰越を行ったためで

ある。 
 
 
＜今後の課題＞ 
・研究課題の提案のみならず、医療分

野の研究開発及び環境整備の中核的

な役割を担う機関として次期健康・

医療戦略等の立案に対する貢献も含

め、積極的な提案を期待する。 
 
・AMED 事業による研究開発活動に

関する集計･分析をデータブックと

して公表するなどの成果が出ている

ところであるが、これに加えて国際

研究開発動向分析や他 FA による分

析、各事業で実施している委託調査

結果などを統合的に活用して、シン

クタンク機能が発揮されることを期

待する。 
 
・研究公正に関する広報・啓発活動

は、単品で実施するだけでは頭打ち

となりがちであることから、事業に

おける各種イベント・広報等とタイ
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たアドバイザリー

ボード等で把握し

つつ、AMED 
Management 
System（AMS）の活

用、トランスレーシ

ョナル・リサーチ

（TR）やリバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）による基礎

と実用化の橋渡し、

研究成果の有効活

用や他領域への展

開のためのデータ

シェアの促進など

の事業間連携を推

進する。 
さらに、各統合プ

ロジェクト間の連

携を十分に確保す

る。特に（２）④ゲ

ノム・データ基盤プ

ロジェクト、⑤疾患

基礎研究プロジェ

クト及び⑥シーズ

開発・研究基盤プロ

ジェクトについて

は、他の研究の基

礎・基盤となる性格

のプロジェクトで

あることから、情報

の共有や研究成果

の他の研究への展

開を図る。また、他

の資金配分機関、イ

ンハウス研究機関

や民間企業の研究

開発とも連携して

統合プロジェクト

を推進する。科学研

究費助成事業等で

ロジェクトにおい

て、「予防／診断／

治療／予後・QOL」
という開発目的を

明確にし、ライフス

テージを俯瞰した

健康寿命延伸を意

識した取組となる

ようマネジメント

を行う。AMED全体

の運営を適切に行

うため、研究・経営

評議会において、

AMED 全体の運営

について適切な助

言・指導を得る。ま

た、患者や医療現

場、研究者、産業界

等からのニーズを

理事長の下におい

たアドバイザリー

ボード等で把握し

つ つ 、 AMED 
Management 
System（AMS）の活

用、トランスレーシ

ョナル・リサーチ

（TR）やリバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）による基礎

と実用化の橋渡し、

研究成果の有効活

用や他領域への展

開のためのデータ

シェアの促進など

の事業間連携を推

進する。さらに、各

統合プロジェクト

間の連携を十分に

確保する。特に（２）

④ゲノム・データ基

ジメント機能を果

たす。 
各統合プロジェ

クトにおいて、「予

防／診断／治療／

予後・QOL」という

開発目的を明確に

し、ライフステージ

を俯瞰した健康寿

命延伸を意識した

取組となるようマ

ネジメントを行う。   
AMED 全体の運

営を適切に行うた

め、研究・経営評議

会において、AMED 
全体の運営につい

て適切な助言・指導

を得る。また、患者

や医療現場、研究

者、産業界等からの

ニーズを理事長の

下においたアドバ

イザリーボード等

で 把 握 し つ つ 、

AMED 
Management 
System（AMS）の活

用、トランスレーシ

ョナル・リサーチ

（TR）やリバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）による基礎

と実用化の橋渡し、

研究成果の有効活

用や他領域への展

開のためのデータ

シェアの促進など

の事業間連携を推

進する。 
さらに、各統合プ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 1＞ 
・配置された PD、

PS、PO 等が、プ

ロジェクトマネ

ジメント機能を

果たしたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・リバーストランスレーショナルリサーチを活用した産学官共同研

究開発プロジェクト（GAPFREE） において、患者参画（PPI）の

新たな仕組みを設け、患者の意見をより積極的に踏まえた課題評価

を実施し、患者ニーズを踏まえたミッション達成に向けて、効果的

に研究開発を推進した。 
・ダイバーシティ推進の一環として、PSPO 及び課題評価委員の女

性専門家比率について現状把握を行い、SDGs の観点も踏まえ、比

率向上に関する方針を PD 全体会議にて共有した。同時に、「女性活

躍・男女共同参画の重点方針 2021」（すべての女性が輝く社会づく

り本部・男女共同参画推進本部決定）の趣旨を踏まえ、AMED が後

援等する各種行事におけるジェンダーバランスの配慮要請に向けた

検討を行った。 
・その他、ELSI 研究や総合知の活用、国民の関心が高い疾患領域に

関する研究開発の進捗状況等に関する情報共有の工夫等を行うべ

く、「社会共創」の取組推進に関する中長期の計画を策定するための

議論を開始した。 
 
■プロジェクトマネジメントの取組 
・PD を中心に 6 つの統合プロジェクトをマネジメントする体制の

下、各統合プロジェクトの推進を図った。 
統合プロジェクト 現職・氏名 
医薬品プロジェク

ト 
国立大学法人 山梨大学 副学長、融合研究

臨床応用推進センター センター長 
岩﨑 甫 

医療機器・ヘルス

ケアプロジェクト 
国立研究開発法人国立循環器病研究センタ

ー 名誉所員 
妙中 義之 

再生・細胞医療・

遺伝子治療プロジ

ェクト 

学校法人自治医科大学 学長 
永井 良三 

ゲノム・データ基

盤プロジェクト 
公益財団法人 朝日生命成人病研究所 所長 
春日 雅人 

疾患基礎研究プロ

ジェクト 
国立大学法人東京大学 大学院医学系研究

科 教授 
宮園 浩平 

シーズ開発・研究

基盤プロジェクト 
国立研究開発法人国立国際医療研究センタ

ー 脂質シグナリングプロジェクト長 
清水 孝雄 

・事業ごとに配置された PSPO（PS：計 115 名、PO：計 342 名（う

ち 50 歳未満の PO：38 名）（令和 4 年 3 月時点））によるマネジメ

ントの下、各事業において、評価委員会、実地調査（Web 調査も含

む）、領域会議、班会議、サイトビジット、PSPO 会議等を通じて各

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 1＞ 
・PD は統合プロジェクト内の

PSPO 会議等への出席や、PSPO
との意見交換を行いながら、研究

動向の把握を行い、シーズ育成研

究の強化や優れた基礎研究成果を

実用化へつなげた。また、統合プ

ロジェクト間の連携を図りつつ、

一元的かつ一貫したマネジメント

を行った。PSPO は実地調査（Web
調査も含む）や領域会議、班会議

等を通じた進捗管理、研究者への

指導・助言の実施など、きめ細か

な事業管理を行った。 
・研究成果の最大化につなげるた

めの調整費の活用について、PD全

体会議等で PD と意見交換を行っ

た。PD の助言を踏まえ、今年度は

調整費の戦略的活用を意識しつ

つ、課題の進捗に応じて積極的に

開発予算の見直しや再配分、調整

費及び次年度予算の要求、新規施

策等へ反映を行い、事業成果の最

大化を目指した事業運営を行っ

た。 

アップするなど工夫を行い、更に効

果的に進めていくべきである。 
 
・マッチング支援や知財マネジメン

ト支援により製品化等につながった

事例や実用化に関する各種調査の結

果については、医療分野の研究開発

の実用化推進に向けて重要な知見で

あることから、広く対外的に広報し

ていくべきである。 
 
・マッチング支援や知財マネジメン

ト支援等の取組、実用化に向けたイ

ンキュベーション機能等は、医薬品、

医療機器・ヘルスケア、再生・細胞医

療・遺伝子治療等の統合プロジェク

トにおける各事業でも必要な取組で

あり、導入されている／されつつあ

るところ。実用化推進部が持つ専門

性を事業担当課に提供するなど、

AMED 全体として効果的な伴走支

援体制を実現すべきである。 
 
・国際戦略については、戦略に基づい

た取組の具体化を着実に進めるとと

もに、必要な点は見直すなどローリ

ングしていくべきである。 
 
・AMED の業務全般について、研究

成果の最大化に向けて、引き続き、自

主的な発想で不断に見直しを図り、

改善を続けてほしい。 
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生まれたシーズも

活用しつつ統合プ

ロジェクトを推進

する。融合領域につ

いては、他の資源配

分機関とも適切に

連携・分担を図る。 
疾患領域に関連

した研究開発は上

記の統合プロジェ

クトの中で実施す

る。その際、多様な

疾患への対応が必

要であること、感染

症対策など機動的

な対応が必要であ

ることから、統合プ

ロジェクトの中で

行われる研究開発

を特定の疾患ごと

に柔軟にマネジメ

ントできるように

推進する。特に、

2040 年の人口動態

を見据え、現在及び

将来の我が国にお

いて社会課題とな

る疾患分野（がん、

生活習慣病（循環

器、糖尿病等）、精

神・神経疾患、老年

医学・認知症、難病、

成育、感染症（AMR 
を含む。）等）につい

て、戦略的・体系的

な研究開発が推進

されるよう、具体的

な疾患に関するプ

ロジェクト間の連

携を常時十分に確

保するとともに、研

究課題採択後に予

盤プロジェクト、⑤

疾患基礎研究プロ

ジェクト及び⑥シ

ーズ開発・研究基盤

プロジェクトにつ

いては、他の研究の

基礎・基盤となる性

格のプロジェクト

であることから、情

報の共有や研究成

果の展開を図る。ま

た、他の資金配分機

関、インハウス研究

機関や民間企業の

研究開発とも連携

して統合プロジェ

クトを推進する。科

学研究費助成事業

等で生まれたシー

ズも活用しつつ統

合プロジェクトを

推進する。融合領域

については、他の資

源配分機関とも適

切に連携・分担を図

る。疾患領域に関連

した研究開発は上

記の統合プロジェ

クトの中で実施す

る。その際、多様な

疾患への対応が必

要であること、感染

症対策など機動的

な対応が必要であ

ることから、統合プ

ロジェクトの中で

行われる研究開発

を特定の疾患ごと

に柔軟にマネジメ

ントできるように

推進する。特に、

2040 年の人口動態

ロジェクト間の連

携を十分に確保す

る。特に（２）④ゲ

ノム・データ基盤プ

ロジェクト、⑤疾患

基礎研究プロジェ

クト及び⑥シーズ

開発・研究基盤プロ

ジェクトについて

は、他の研究の基

礎・基盤となる性格

のプロジェクトで

あることから、情報

の共有や研究成果

の他の研究への展

開を図る。また、他

の資金配分機関、イ

ンハウス研究機関

や民間企業の研究

開発とも連携して

統合プロジェクト

を推進する。科学研

究費助成事業等で

生まれたシーズも

活用しつつ統合プ

ロジェクトを推進

する。融合領域につ

いては、他の資源配

分機関とも適切に

連携・分担を図る。 
疾患領域に関連

した研究開発は上

記の統合プロジェ

クトの中で実施す

る。その際、多様な

疾患への対応が必

要であること、感染

症対策など機動的

な対応が必要であ

ることから、統合プ

ロジェクトの中で

行われる研究開発

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・各統合プロジェ

クトにおいて、

個々の事業・研究

課題の「予防/診断

/治療/予後・QOL」
という開発目的

を明確にし、ライ

フステージを俯

瞰した健康寿命

延伸を意識した

取組となるよう

マネジメントを

行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・患者や医療現

場、研究者、産業

研究課題の進捗管理、指導・助言、課題間連携の推進、研究方針の修

正等のプロジェクトマネジメントを行った。 
・研究成果の最大化につなげるための調整費の活用について、PD 全

体会議等で PD と意見交換を行った。PD の助言を踏まえ、今年度は

調整費の戦略的活用を意識しつつ、課題の進捗に応じて積極的に開

発予算の見直し・再配分を行うとともに、調整費や次年度予算の要

求、新規施策等へ反映を行い、事業成果の最大化を目指した事業運

営を行った。 
・令和 3 年度第 1 回医療分野の研究開発関連の調整費（令和 3 年 6
月）及び令和 3 年度第 2 回医療分野の研究開発関連の調整費（令和

3 年 11 月）や、令和 3 年度第 1 次補正予算（令和 3 年 12 月）では、

新型コロナウイルス感染症対策に関連する研究開発の推進をはじめ

とする、医療研究の現状や社会のニーズを踏まえた機動的な配分を

行った。 
 
■開発目的「予防/診断/治療/予後・QOL」の明確化と健康寿命延伸

を意識した取組 
・ゲノム・データ基盤プロジェクトにおいては、三島イニシアティ

ブに基づき、ライフステージを俯瞰したデータの整備・活用を促進

するため、令和元年度 AMED 内で検討を進めたライフコースデータ

整備に関する検討結果や複合リスク関連疾患に関する課題推進に資

する国内外参考情報の調査結果等を踏まえ、遺伝的かつ環境要因の

関与が大きく、多くの国民が罹患する多因子疾患を対象に、国内の

コホート・バイオバンクが保有する時系列の生体試料（検体）や新

規検体を用いて、ゲノム医療実現に貢献するデータ基盤を整備する

べく、健康・医療情報に紐付くゲノム情報と、各種オミックス情報

から構成される「三層データ」を、AMED が指定する公的データベ

ース（AMED データ利活用プラットフォーム）へ登録する新規事業

を構築した。（Ⅰ（2）④参照）。 
・ゲノム・データ基盤プロジェクトと医療機器・ヘルスケアプロジ

ェクトとの連携企画として、疫学系の学会と連携し、「暮らすだけで

健康になる社会づくりと疫学」というテーマでシンポジウムを行い

AMED 事業の見える化を進めた。IoT やスマホなどを通じて収集し

た情報を活用し、健康に望ましい行動を選択しやすい環境条件・イ

ンセンティブなどを解明し、ライフステージを視野にいれて社会の

設計に役立てる研究の可能性を探った。（Ⅰ（2）④参照） 
 
 
■研究・経営評議会、アドバイザリーボード 
・研究・経営評議会に関しては、令和 3 年度第 1 回会合を令和 3 年

6 月 1 日に、第 2 回会合を 6 月 10 日に開催した。アドバイザリーボ

ードに関しては、令和 3 年度第 1 回会合を令和 4 年 2 月 22 日に開

以上の取組のようにプロジェクト

マネジメント機能を適切に行な

い、顕著な進捗がみられたことは

評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
ライフステージを俯瞰した健康寿

命延伸を意識した取組となるよ

う、これまでの調査結果等を踏ま

え、多因子疾患の健康・医療情報

に紐付くゲノム・オミックスデー

タの創出と利活用を推進するプラ

ットフォームを整備したことや、

ゲノム・データ基盤プロジェクト

と医療機器・ヘルスケアプロジェ

クトが連携企画を通じて、ライフ

ステージを視野にいれて社会の設

計に役立てる研究の可能性を探る

取組を行ったことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
中長期計画及び年度計画に従い、

研究・経営評議会及びアドバイザ
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算規模や研究状況

等を把握・検証し、

対外的に明らかに

するほか、関係府省

において事業の検

討等の参考にする。 
このため、統合プ

ロジェクト横断的

に対応できる体制

の下で、特定疾患ご

とのマネジメント

を行う。特に、現在

及び将来の我が国

において社会課題

となる上記の疾患

分野については、そ

れぞれの疾患領域

に豊富な知見を有

するコーディネー

ターの下で、疾患ご

とのマネジメント

を行う。その際、難

病やがん等の疾患

領域については、病

態解明等の基礎的

な研究から医薬品

等の実用化まで一

貫した研究開発が

推進されるよう、十

分に留意する。     
特に、難病につい

ては、その種類が多

い一方で症例数が

少ないという制約

の中で病態解明や

治療法の開発を行

う特性を踏まえる

必要がある。厚生労

働科学研究におけ

る難病の実態把握、

診断基準・診断ガイ

ドライン等の作成

を見据え、現在及び

将来の我が国にお

いて社会課題とな

る疾患分野（がん、

生活習慣病（循環

器、糖尿病等）、精

神・神経疾患、老年

医学・認知症、難病、

成育、感染症（AMR 
を含む。）等）につい

て、戦略的・体系的

な研究開発が推進

されるよう、具体的

な疾患に関するプ

ロジェクト間の連

携を常時十分に確

保するとともに、研

究課題採択後に予

算規模や研究状況

等を把握・検証し、

対外的に明らかに

するほか、関係府省

において事業の検

討等の参考にする。

このため、統合プロ

ジェクト横断的に

対応できる体制の

下で、特定疾患ごと

のマネジメントを

行う。特に、現在及

び将来の我が国に

おいて社会課題と

なる上記の疾患分

野については、それ

ぞれの疾患領域に

豊富な知見を有す

るコーディネータ

ーの下で、疾患ごと

のマネジメントを

行う。その際、難病

やがん等の疾患領

域については、病態

を特定の疾患ごと

に柔軟にマネジメ

ントできるように

推進する。特に、

2040 年の人口動態

を見据え、現在及び

将来の我が国にお

いて社会課題とな

る疾患分野（がん、

生活習慣病（循環

器、糖尿病等）、精

神・神経疾患、老年

医学・認知症、難病、 
成育、感染症（AMR 
を含む。）等）につい

て、戦略的・体系的

な研究開発が推進

されるよう、具体的

な疾患に関するプ

ロジェクト間の連

携を常時十分に確

保するとともに、研

究課題採択後に予

算規模や研究状況

等を把握・検証し、

対外的に明らかに

するほか、関係府省

において事業の検

討等の参考にする。   
このため、統合プ

ロジェクト横断的

に対応できる体制

の下で、特定疾患ご

とのマネジメント

を行う。特に、現在

及び将来の我が国

において社会課題

となる上記の疾患

分野については、そ

れぞれの疾患領域

に豊富な知見を有

するコーディネー

界等からのニー

ズを理事長の下

においたアドバ

イザリーボード

等で把握したか。 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・AMS の活用、基

礎と実用化の橋

渡し、データシェ

アの促進などの

事業間連携を推

進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
・各統合プロジェ

クト間の連携を

十分に確保した

か。 
 
 
 
 

催した。機構の取組や課題について説明し、委員から様々な意見や

ニーズを聴取した。主に、令和 3 年度における主な取組状況、社会

共創に関する取組の推進等に関する意見等をいただき、その後の取

組を推進した。研究・経営評議会で行った外部評価については、今

後検討が望まれる課題等について外部評価報告書にとりまとめると

ともに、各担当部室において対応した。 
 
■AMS を用いた研究課題の把握、橋渡し、データシェア促進などの

事業間連携の推進 
・第二期初年度の全研究課題データ（令和 2 年度 2,815 課題）が整

ったことを踏まえ、AMS を用いて俯瞰的に事業や研究課題の状況等

を図表化し、各統合プロジェクトにおける基礎と実用化の橋渡しに

係る問題点や統合プロジェクト間又は事業間での連携の必要性等に

ついてより分かりやすく現状の理解や分析等を行えるようになっ

た。その結果を PD、DC や AMED 執行部、事業担当者等で共有し、

意見交換の資料等に活用することで、これらの議論の活性化を図っ

た。 
・たとえば、第一期に統合プロジェクトとなっていたがん（ジャパ

ン・キャンサーリサーチ・プロジェクト）、難病（難病克服プロジェ

クト）、精神疾患・認知症（脳とこころの健康大国実現プロジェクト）、

感染症（新興再興・感染症制御プロジェクト）における各事業の第

二期統合プロジェクトへの移管を図表化して議論したことで、各統

合プロジェクトの所掌するモダリティとの整合性や開発フェーズ等

の課題が明確となってきた。がんや脳研究領域では省庁レベルで次

期の事業戦略が議論され始める時期が近づいており、AMED 事業の

実情や改善点を所管府省に提案する基盤ができてきた。 
・研究開発マネジメントのための更なる基盤強化等に向けた第二期

独自の理事長の重点的推進方針として、令和 2 年度に立ち上げた「デ

ータ利活用基盤整備」の推進計画（三島イニシアティブ）の推進に

おいて、AMED における研究開発データの取扱方針を決定し、周知

した。（Ⅰ（1）③参照 ） 
 
■統合プロジェクト間連携 
・PD 全員が集う PD 全体会議を 3 回開催した（第 1 回会議を令和 3
年 4 月 9 日、第 2 回会議を同 6 月 29 日、第 3 回会議を同 11 月 30
日に開催）。会議では、第二期の戦略機能の発揮に向けたプロジェク

ト運営のあり方や AMS による分析結果、事業間連携の方策、AMED
戦略機能向上、調整費の活用等について意見交換を行った。 
・AMSにより各統合プロジェクトにおけるモダリティと疾患領域の

研究開発傾向など縦横に検討し、各統合プロジェクトや疾患領域の

俯瞰的な現状把握や課題点を見いだした。また公募事業と拠点事業

との連携が推奨される領域を明らかにし、PD 全体会議や統合プロジ

リーボードの運営を着実に実施し

たことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・AMS のデータや機能を活用し

て初年度全体の研究開発支援の状

況や第一期からの変化等について

多様な観点から俯瞰的に整理・分

析を行ったこと、明らかとなった

研究課題の分析結果等を PD、DC
や機構内で早速共有し、基礎と実

用化の橋渡し、統合プロジェクト

間又は事業間での連携等の議論の

活性化へとつなげたことは評価で

きる。 
・データ利活用基盤整備の推進計

画に基づき研究開発データの取扱

方針を決定、周知したことは評価

できる 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
PD 全体会議の開催等を通じて、

第二期の戦略機能の発揮に向けた

プロジェクト運営のあり方や

AMS による分析結果、事業間連携

の方策、AMED 戦略機能向上、調

整費の活用等の重要課題について

意見交換の機会を確保した。特に、

AMS によりモダリティと疾患領
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等に資する調査及

び研究から、AMED
における実用化を

目指した基礎的な

研究、診断法、医薬

品等の研究開発ま

で、切れ目なく実臨

床につながる研究

開発が行われるよ

う、厚生労働省と連

携し、患者の実態と

ニーズを十分に把

握したうえで、研究

開発のマネジメン

トを行う。 
個別研究課題の

選定においてピア・

レビューを行うた

めの評価委員会を

設置し、評価の質及

び公正性・透明性の

一層の向上を図り、

将来的な成果につ

ながるシーズの育

成や人材育成等の

視点にも留意しつ

つ、成果が見込まれ

る研究課題を選定

する。ピア・レビュ

ーの方法等につい

て、国内外の知見の

収集を行い、これま

で各分野で異なっ

ていた評価システ

ムの共通化・最適化

を進める。 
学会、産業界、他

の政府機関等の外

部の知見も活用し、

国内外の技術開発

動向を把握し、シン

クタンク機能を果

解明等の基礎的な

研究から医薬品等

の実用化まで一貫

した研究開発が推

進されるよう、十分

に留意する。特に、

難病については、そ

の種類が多い一方

で症例数が少ない

という制約の中で

病態解明や治療法

の開発を行う特性

を踏まえる必要が

ある。厚生労働科 
学研究における難

病の実態把握、診断

基準・診断ガイドラ

イン等の作成等に

資する調査及び研

究から、AMEDにお

ける実用化を目指

した基礎的な研究、

診断法、医薬品等の

研究開発まで、切れ

目なく実臨床につ

ながる研究開発が

行われるよう、厚生

労働省と連携し、患

者の実態とニーズ

を十分に把握した

うえで、研究開発の

マネジメントを行

う。個別研究課題の

選定においてピア・

レビューを行うた

めの評価委員会を

設置し、評価の質及

び公正性・透明性の

一層の向上を図り、

将来的な成果につ

ながるシーズの育

成や人材育成等の

ターの下で、疾患ご

とのマネジメント

を行う。その際、難

病やがん等の疾患

領域については、病

態解明等の基礎的

な研究から医薬品

等の実用化まで一

貫した研究開発が

推進されるよう、十

分に留意する。 
特に、難病につい

ては、その種類が多

い一方で症例数が

少ないという制約

の中で病態解明や

治療法の開発を行

う特性を踏まえる

必要がある。厚生労

働科学研究におけ

る難病の実態把握、

診断基準・診断ガイ

ドライン等の作成

等に資する調査及

び研究から、AMED
における実用化を

目指した基礎的な

研究、診断法、医薬

品等の研究開発ま

で、切れ目なく実臨

床につながる研究

開発が行われるよ

う、厚生労働省と連

携し、患者の実態と

ニーズを十分に把

握したうえで、研究

開発のマネジメン

トを行う。 
個別研究課題の

選定においてピア・

レビューを行うた

めの評価委員会を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 6＞ 
・（2）④ゲノム・

データ基盤プロ

ジェクト、⑤疾患

基礎研究プロジ

ェクト及び⑥シ

ーズ開発・研究基

盤プロジェクト

について、情報の

共有や研究成果

の他の研究への

展開を図ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 7＞ 
・他の資金配分機

ェクト及び疾患領域毎に関連する PDPSDC 及び事業担当等と共有

することにより、今後の事業間及び統合プロジェクト間の連携推進

に活用可能とした。 
・各統合プロジェクトや各事業等において実施している様々な連携

や工夫の取組を事例集としてまとめ、今後の新たな発想やマネジメ

ント向上につなげるため、AMED 全職員に共有した。AMED-FLuX
や医療機器実用化支援など優れた取組については PD 全体会議でも

紹介し、それら支援の有用性について情報共有した。 
 
 
 
 
■ゲノム・データ基盤プロジェクト、疾患基礎研究プロジェクト、

シーズ開発・研究基盤プロジェクトからの情報共有や成果の他の研

究への展開 
・ゲノム・データ基盤プロジェクトでは PDPSPO に全事業の概要や

研究成果、公募情報等を情報共有した。さらに、異分野融合や統合

プロジェクト間連携での成果創出に向けて、事業に関係する学会と

連携し、外部への情報発信を行いつつ、今後の取組に向けた素地づ

くりを進めたり、バイオバンク等の支援を通して、全ゲノム解析デ

ータのコントロール群の構築や、データ利活用促進を目指してシー

ズ開発・研究基盤プロジェクトとの連携を推進したりした。 
・疾患基礎研究プロジェクトでは、研究開発成果の導出を加速する

ための「双方向トランスレーショナルリサーチ」の枠組み構築に取

り組んだ（Ⅰ－(2)－⑤参照）。老化メカニズムの解明・制御プロジェ

クトにおいてはシーズ開発・研究基盤プロジェクトの革新的先端研

究開発支援事業の「機能低下領域」に対し老化マウスの提供や種々

の老化関連解析技術支援を行うなど研究成果の他の研究への展開を

図った。 
・シーズ開発・研究基盤プロジェクトの革新的先端研究開発支援事

業「感染症創薬基盤」領域の PSPO が、疾患基礎研究プロジェクト

の「新興・再興感染症研究基盤創生事業（多分野融合研究領域）」の

PO を兼務し、連携課題のマッチングなど今後の創薬科学の発展に資

する実効性のある連携を目指している。また、両領域・事業の合同

キックオフ会議を開催し、研究者の交流・情報交換を図った。（Ⅰ－

(2)－⑥に記載） 
 
 
 
■他機関と連携した統合プロジェクトの推進 
・令和 3 年 5 月 7 日、11 月 8 日開催の 6NC 理事長会合、7 月 9 日、

11 月 26 日開催の国立研究開発法人協議会総会等、関係機関との会

域の研究開発傾向等を俯瞰的に検

討し、統合プロジェクト間又は疾

患領域との間の連携の可能性、公

募事業と拠点事業との連携の可能

性を見いだし共有したことや、

AMED 内で既に行われている

様々な連携の取組を事例集にまと

めて職員間で広く共有すること

で、更なる統合プロジェクト間又

は疾患領域との間の連携を推進す

るきっかけの提供に努めたことは

評価できる。 
 
＜評価軸 6＞ 
・ゲノム・データ基盤プロジェク

ト全事業の概要や研究成果等を情

報共有し、異分野融合や統合プロ

ジェクト間連携での成果創出に向

けて、事業に関係する学会と連携

したり、バイオバンク等の支援を

通して、シーズ開発・研究基盤プ

ロジェクトとの連携を推進したり

と、今後の取組の素地に基づく計

画的かつ戦略的な展開が期待され

る取組であり、高く評価できる。 
・研究成果の情報共有等、研究成

果を他の研究へ展開するための体

制の構築に取り組んだことや、疾

患基礎研究プロジェクトとシーズ

開発・研究基盤プロジェクトそれ

ぞれの事業 PO の兼務や連携課題

のマッチングの取組は、今後、基

礎研究成果の創薬科学への展開が

期待される取組であり、高く評価

できる。 
・研究開発成果の導出を加速する

ための「双方向トランスレーショ

ナルリサーチ」の枠組み構築に取

り組んだことは評価できる。 
 
＜評価軸 7＞ 
・中長期計画及び年度計画に従
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たす。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

視点にも留意しつ

つ、成果が見込まれ

る研究課題を選定

する。ピア・レビュ

ーの方法等につい

て、国内外の知見の

収集を行い、これま

で各分野で異なっ

ていた評価システ

ムの共通化・最適化

を進める。学会、産

業界、他の政府機関

等の外部の知見も

活用し、国内外の技

術開発動向を把握

し、シンクタンク機

能を果たすととも

に、大学・国立高度

専門医療研究セン

ター等の研究機関

や企業との連携の

強化を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

設置し、評価の質及

び公正性・透明性の

一層の向上を図り、

将来的な成果につ

ながるシーズの育

成や人材育成等の

視点にも留意しつ

つ、成果が見込まれ

る研究課題を選定

する。ピア・レビュ

ーの方法等につい

て、国内外の知見の

収集を行い、これま

で各分野で異なっ

ていた評価システ

ムの共通化・最適化

を進める。 
学会、産業界、他

の政府機関等の外

部の知見も活用し、

国内外の技術開発

動向を把握し、シン

クタンク機能を果

たすとともに、大

学・国立高度専門医

療研究センター等

の研究機関や企業

との連携の強化を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

関、インハウス研

究機関や民間企

業の研究開発と

も連携して統合

プロジェクトを

推進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 8＞ 
・科学研究費助成

事業等で生まれ

たシーズも活用

しつつ統合プロ

ジェクトを推進

したか。 
 
 

議等に積極的に参加した。各会合で、資金配分機関が協調して実施

すべき事項について議論し、機関間の連携、協力等を推進した。 
・健康長寿の実現に向けて、全米医学アカデミーが実施する Healthy 
Longevity Catalyst Award に参加。1 年目の第 1 段階に AMED 事

業の若手研究者の課題 44 件を登録し、1 件が第 2 段階の企業からの

研究費獲得（4 課題採択）につながった。詳細は（Ⅰ－(1)－⑥に記

載） 
・NIMS との連携の一環として、令和 3 年 12 月に NIMS 研究者向

けに、AMED セミナーを開催。AMED 事業紹介のほか、研究開発現

場からの講演を実施。さらに研究者向けに相談会を実施し、6 件の研

究シーズについて相談を受けた。 
・生物統計家育成支援事業では、製薬企業団体の拠出金との官民合

同ファンドにより 2 育成拠点（東京大学、京都大学）を支援し、令

和 4 年 3 月には 3 期生が修了し、アカデミアに輩出した。 
・革新的先端研究開発支援事業の「マルチセンシング」領域におい

て、文科省が設定する共通の研究開発目標の下、4 つのプログラム

（AMED における「AMED-CREST」、「PRIME」、JST における

「CREST」、「さきがけ」）を同時に立ち上げ、相互に連携を強化しな

がら研究開発を推進した。具体的には、AMED-JST のプログラムに

共通の PS を配置し横断的なマネジメントを実施し、公募スケジュ

ールの同期や、AMED-JST 双方の選考会へ PO が相互にオブザーバ

ー参加するなど、より踏み込んだ連携を行った。さらに 4 プログラ

ムの研究者の相互連携と交流による研究開発の発展を促していく。

（Ⅰ－(2)－⑥に記載） 
 また、革新的先端研究開発支援事業「FORCE」では、令和４年度

の公募から応募対象枠を JST 戦略的創造研究推進事業のCREST/さ
きがけ終了課題へと拡大し、公募選考を行った。JST 課題には、優

れた基礎工学系、基礎生物系等の課題が多く、このうち医療分野へ

の展開が期待できる成果を FORCE で吸収することにより、多様な

モダリティの研究開発に対し AMED の枠組みの中で医療応用等へ

の展開を図っていく。（Ⅰ－(2)－⑥に記載） 
 
■科学研究費助成事業等で生まれたシーズを活用した統合プロジェ

クトの推進 
・科学研究費助成事業等で生まれた諸分野にまたがる基礎的原理の

研究成果に対し成果展開を図るため、シーズ開発・研究基盤プロジ

ェクトの革新的先端研究開発支援事業では国が定めた研究開発目標

の達成に向けて、基礎的原理からの新たな医療シーズの創出を目指

した研究開発支援を行っている。令和 3 年度は 4 つの研究開発領域

において、科研費で得られた成果に基づいた研究計画に対し、

AMED-CREST 19 課題、PRIME 29 課題を採択し、研究成果の展開

を図った。 

い、他の資金配分機関、インハウ

ス研究機関等とも連携し、着実に

実施したと評価できる。 
・NAM-HLGC について、第 1 段

階に登録した若手研究者の課題

44 件から 1 件が第 2 段階の企業

からの研究費獲得につながったこ

とは評価できる。 
・製薬企業団体との官民合同ファ

ンドにより生物統計家を育成し、

修了生をアカデミアに輩出したこ

とは評価できる。 
・JST と連携して「マルチセンシ

ング」領域に 4 つのプログラムを

同時に立ち上げて共通の PS を配

置して横断的なマネジメントを実

施し、また、FORCE の応募対象

枠をJSTのCREST/さきがけ終了

課題への拡大したことは高く評価

でき、優れた基礎研究課題の医療

応用への展開が期待される。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 8＞ 
科学研究費助成事業等で得られた

成果に基づいた研究計画に対し

AMED-CREST 19 課題、PRIME 
29 課題を採択し、研究成果の展開

を図ったこと、また、橋渡し研究

支援拠点が支援するシーズAにつ

いて、科学研究費助成事業の基礎

研究の成果を医療応用・特許出願
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＜評価軸 9＞ 
・融合領域につい

て、他の資源配分

機関とも適切に

連携・分担を図っ

たか。 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 10＞ 
・現在及び将来の

我が国において

社会課題となる

疾患分野につい

て、戦略的・体系

的な研究開発が

推進されるよう、

具体的な疾患に

関するプロジェ

クト間の連携を

常時十分に確保

したか。研究課題

の状況を把握・検

証し、対外的に明

らかにするほか、

事業の検討等の

参考にしたか。 
 

・橋渡し研究支援拠点（大阪大学）が支援する課題（近畿大学）に

て、科研費・基盤 C による癌患者の尿中エクソソームの網羅的解析

の成果が診断方法の研究開発につながり、令和４年度橋渡し研究プ

ログラム preF に採択され、尿中エクソソームによる尿路上皮癌診

断自動測定装置の開発を進める予定である。 
・橋渡し研究支援拠点が支援するシーズ A（2 年以内に特許出願を

目指す基礎研究課題）のうち、今年度の資金源が科研費の課題は 10
拠点で計 24 件あり、基礎研究から医療応用・特許出願に向けた支援

を行っている。 
 
■融合領域における国内 FA との連携 
・JST 研究開発戦略センターや NEDO 技術戦略研究センターとラ

イフサイエンス分野の研究開発の潮流・注目動向やコロナ禍後のイ

ノベーション像に関する意見交換を行うとともに、AMED が支援す

る医療研究開発と融合すべき研究開発領域の探索等に関する調査を

実施し、JST 社会技術研究開発センター（RISTEX)の「SDGs の達

成に向けた共創的研究開発プログラム」等からヒアリングを実施す

るなど、国内外の FA 等における、異分野融合研究の推進方法およ

び異分野融合に資する新規研究トピックの探索手法に関する活動を

調査、動向を把握し、AMED が当該活動を行う上で留意すべき点等

を整理した。 
 
■社会課題となる疾患分野の研究課題の状況を把握・検証し、対外

的に明示 
・社会課題の疾患分野の一つである「がん」研究課題について、AMS
データを用い、主要がん関連事業と関係プロジェクトや研究開発動

向について分析を行い、関連する PDPSDC との意見交換会や PD 全

体会議で議論した。「がん」関連事業と、フェーズルーラーに含まれ

ていないが「がん」の研究課題の多い事業との連携の可能性や、公

募事業と拠点事業との連携の可能性、事業のリニューアルの機会を

捉えた連携の可能性などの意見が交わされ、今後の統合プロジェク

ト間や事業間の連携のきっかけとした。 
・「認知症」「感染症」等の研究課題についても、「がん」同様 AMS
データを用い、状況の把握・検証を行った。分析結果については、今

後関連する PDPSDC 等と意見交換を行う予定である。 
・研究課題の状況を把握・検証し、対外的に明らかにするため、AMS
等を用いて、第一期中長期計画期間における研究開発課題数、研究

開発費等の集計･分析を初めて実施し、「AMED データブック 第一

期中長期計画期間（2015-2019 年）」として令和 3 年 7 月に HP で公

表した。また、2020 年度の AMED データブックの作成に向けて取

り組んだ。さらに AMED 及び国内外の公的研究資金配分機関の成

果論文に関する書誌計量学的調査を実施し、公表した。 

に向けて展開する取組を行ったこ

とは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 9＞ 
FA の下の科学技術系シンクタン

クと研究開発の潮流・注目動向等

に関する意見交換を行うととも

に、国内外の FA 等における、異

分野融合研究の推進方法および異

分野融合に資する新規研究トピッ

クの探索手法に関する活動を調

査、動向を把握したことは評価で

きる。 
 
 
＜評価軸 10＞ 
・社会課題となる疾患に関しての

研究課題の状況を把握・検証した。

PD 全体会議等で議論し、今後の

統合プロジェクト間や事業間の連

携のきっかけを継続的に創出して

いることは評価できる。 
・第一期の研究開発活動に関する

集計･分析をデータブックとして

公表するとともにその活動を継続

していること及び国際比較可能な

形で成果論文の書誌計量学的調査

を実施したことは評価できる。 
・AMS データを用い、第一期中長

期計画期間（2015～2019 年度）に

支援した研究課題の状況や、個々

の研究成果を AMEDHP 等に積極

的に公開したことは評価できる。 
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＜評価軸 11＞ 
・現在及び将来の

我が国において

社会課題となる

疾患分野につい

ては、それぞれの

疾患領域に豊富

な知見を有する

コーディネータ

ーの下で、疾患ご

とのマネジメン

トを行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 12＞ 
・難病やがん等の

疾患領域につい

ては、病態解明等

の基礎的な研究

から医薬品等の

実用化まで一貫

した研究開発が

推進されるよう、

充分に留意した

か。 
 
 
 
 
 

・令和 3 年度に発行した「研究事業成果集」において、「AMED 研

究開発支援の状況」を疾患別に集計し紹介するとともに、各疾患研

究の成果例を AMED HP の「疾患研究の推進」ページに掲載した。 
 
■DC の疾患領域マネジメント機能 
・我が国で社会課題となる 7 つの疾患領域ごとの疾患コーディネー

タ（DC）のもと、統合プロジェクトを横断する疾患事業の PSPO 等

と連携しながら研究開発を推進した。 
・AMS を活用し、各疾患領域の研究課題数や予算、研究の性格、開

発フェーズ等の状況を、俯瞰的に整理・分析した。まずは、AMED
内で研究支援額が最大であり、複数の統合プロジェクトに跨がるが

ん領域で、分析結果を DC、関係 PDPS や事業担当と共有して、よ

り効果的な連携のあり方等について議論した。 
・複数の統合プロジェクトに跨がる疾患系事業の運営を向上させて

いくため、関連事業の運営に詳しい管理職を疾患調査役に新たに任

命した。がん領域では、疾患調査役と事業担当者を中心に、関連統

合プロジェクトの方針とも整合させつつ、モダリティを軸とした組

織の中で円滑に疾患系事業を運営した。当該領域の主要 2 事業の事

業担当者が双方の PSPO 会議等に参加し、連携した課題管理に努め

て事業間シナジーを高めるなど、より円滑・効果的な疾患領域マネ

ジメントを推進した。 
・こうした疾患調査役の適材適所の任命に加え、研究開発統括推進

室にも疾患領域担当を定め、各々の役割分担を明確化するなど、疾

患調査役を中心とした事業担当と同室との連携強化を図った。 
 
■疾患領域の基礎から実用化まで一貫した研究開発の推進 
・各疾患領域のマネジメントおよび研究開発の推進においては、疾

患領域の特性に応じ、事業窓口担当および疾患調査役が中心となっ

て、関連する事業の PSPO 会議や評価委員会等をまとめるなど、柔

軟なマネジメントや事業推進を行い、研究開発成果につなげた。 
・がん領域においては、脳腫瘍に対するウイルス療法が高い治療効

果を示すことを確認し、企業との連携により日本初のがん治療ウイ

ルス薬の製品化につなげた。 次世代がん医療創生研究事業と革新的

がん医療実用化研究事業では、若手研究者のワークショップや成果

発表会を合同で開催し、基礎と臨床の研究者のネットワーク強化を

図った。また、両事業の事業担当者が双方の PSPO 会議等にも参加

し、連携した課題管理に努め、必要な場合は基礎研究成果の導出支

援や臨床課題のフィードバックを双方向で強化するなど、創意工夫

した事業運営に取り組んだ。 
・生活習慣病領域では、「循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用

化研究事業」において、大規模リアルワールドデータを活用するこ

とで、SGLT2 阻害薬は蛋白尿の有無に関わらず、腎保護効果がある

 
 
 
 
 
＜評価軸 11＞ 
AMS を活用し、各疾患領域の研究

開発状況について俯瞰的な整理・

分析を進めた。予算規模が大きく

複数の統合プロジェクトに跨がる

がん領域で、分析結果を DC や

PDPS、事業担当と共有し、より効

果的な連携のあり方等について相

互理解を深めた。当該領域では、

疾患系事業等の運営に詳しい管理

職を疾患調査役に任命し、主要２

事業の PSPO、事業担当者が双方

のPSPOと連携して事業間のシナ

ジーを高めるなど、より円滑・効

果的な疾患領域マネジメントを推

進した。さらに、研究開発統括推

進室の担当や関係者の役割分担を

明確にし、体制面でも連携強化を

図ったことは高く評価できる。 
 
 
＜評価軸 12＞ 
疾患領域の特性に応じPSPO会議

等を活用し、関連する事業の柔軟

なマネジメントや事業推進を図

り、基礎から実用化まで一貫した

研究開発の推進を行い、顕著な成

果を得た。特に、日本初のがん治

療ウイルス薬の製品化や、パーキ

ンソン病治療薬が筋萎縮性側索硬

化症（ALS）の進行を遅延させる

可能性を医師主導治験で示すな

ど、画期的な成果を得たことは高

く評価できる。 
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＜評価軸 13＞ 
・難病について、

厚生労働科学研

究における難病

の実態把握、診断

基準・診断ガイド

ことを見いだした。また「免疫アレルギー疾患実用化研究事業」に

おいて、遺伝子多型が各種免疫細胞の遺伝子発現に与える影響をカ

タログ化し、様々な免疫疾患の発症に関わる免疫細胞種や遺伝子を

明らかにした。 
・精神・神経疾患領域では、「脳とこころの研究推進プログラム（戦

略的国際脳科学研究推進プログラム）」で、オープンサイエンスの推

進に資するべく、多施設で集めた複数疾患の脳画像ビッグデータを

非制限公開データセットとして国内外に公開した。また、「脳とここ

ろの研究推進プログラム（精神・神経疾患メカニズム解明プロジェ

クト）」にて、基礎・臨床双方からの疾患横断的なトランスレーショ

ナル研究等による精神・神経疾患の分子的機序の解明を目指す体制

を整備した。 
・老年医学・認知症領域では、認知症の病態解明を進め、網羅的ゲノ

ム解析とインフォマティクス統合解析により日本人の認知症発症に

関連する新規遺伝子を同定した。 
・難病領域では、難病領域の 3 事業の支援により、ロピニロール塩

酸塩（パーキンソン病治療薬）が筋萎縮性側索硬化症（ALS）の治療

薬となる可能性を iPS 細胞を用いて同定し、医師主導治験では、進

行を約 7 か月程度遅らせる可能性があることを示した。難治性疾患

実用化研究事業では、実用化を目指した研究開発が切れ目なく行わ

れるように、厚生労働科学研究費補助金難治性疾患政策研究事業と

の連携計画の提出を必須として公募を行った。また、希少難治性疾

患の克服を目的に、市民の認知度・医療制度・研究開発に対する意

識調査等（ELSI 研究）を推進した。 
・成育領域では、高度周産期医療センターのネットワークを構築し、

病気の原因のわからない重症新生児に対するゲノム解析を行い、85
名の約半数で原因が判明するなどその有用性を確認した。また

AMED における成育領域に関する AMS 分析結果を「成育疾患克服

等総合研究事業」および「女性の健康の包括的支援実用化研究事業」

の PSPO と共有して、今後の取組の方向性について議論した。 
・感染症領域では、「新興・再興感染症研究基盤創生事業」において、

これまで詳細な発症メカニズムが解明されていなかった、インフル

エンザウイルス感染が細菌性肺炎を誘発するメカニズム（特定のタ

ンパク質の関与）を解明した。 
 
■難病領域における厚生労働省との連携 
・難治性疾患実用化研究事業について、厚生労働省難病対策課と日

常的な情報交換も含めて密に連携し、対応を進めている。 
・令和 3 年度からの公募では、厚生労働科学研究費補助金難治性疾

患政策研究事業と連携することを前提として、具体的な連携内容に

ついて研究開発提案書に記載欄を設け、同事業が実施する調査研究

から AMED における実用化を目指した研究開発が切れ目なく行わ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 13＞ 
令和 2 年度に引き続き、難病領域

については、厚生労働省難病対策

課と連携しながら事業運営を行

い、着実に研究開発が進捗したこ

とは評価できる。 
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ライン等の作成

等に資する調査

及び研究から、

AMED における

実用化を目指し

た基礎的な研究、

診断法、医薬品等

の研究開発まで、

切れ目なく実臨

床につながる研

究開発が行われ

るよう、厚生労働

省と連携し、患者

の実態とニーズ

を十分に把握し

たうえで、研究開

発のマネジメン

トを行ったか。 
 
＜評価軸 14＞ 
・個別研究課題の

選定においてピ

ア・レビューを行

うための評価委

員会を設置し、評

価の質及び公正

性・透明性の一層

の向上を図り、将

来的な成果につ

ながるシーズの

育成や人材育成

等の視点にも留

意しつつ、成果が

見込まれる研究

課題を選定した

か。 
 
＜評価軸 15＞ 
・ピア・レビュー

の方法等につい

て、国内外の知見

の収集を行い、こ

れるような設計とし公募を実施することで、難病のニーズや現状把

握を踏まえた研究開発に取り組むよう努めた。 
・再生医療実現拠点ネットワークプログラムで実施している疾患特

異的 iPS 細胞の利活用促進・難病研究加速プログラムにおいては、

難治性疾患実用化研究事業と連携し特に難病研究者からの応募を促

す試みを行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■評価の質向上につながるピア・レビュー方式の推進 
・公募・採択に係る事前評価に関して、ARS のデータを用いて状況

把握を試みた。 
・「研究開発課題評価に関する規則」に基づき、各事業において外部

有識者から構成される課題評価委員会を設置し、必要に応じ構成員

以外の外部専門家等の出席を求め、意見聴取を行い、個別研究課題

の選定を行った。 
・更なる課題評価の質の一層の向上と日本の研究環境の国際化への

貢献のため、国際レビューアを令和 3 年度事業では 11 事業 11 領域

で導入した。 
・次年度以降の利便性向上をはかるべく、国際レビューアの導入実

態や、候補者の依頼手続きや必要な情報の回収・連絡調整等の業務

について事業担当にアンケートを実施した。レビューア導入してい

ない事業もふくめ、機構内全事業を対象にアンケートを実施した。

意見が多かったレビューア専門分野の検索機能などについては、次

年度対応できるようにした。 
 
 
■評価システムの共通化・最適化 
・課題評価制度のあり方について、事業部門の意見に基づいて改善

点を検討し、評価委員会の運用及び評価結果の取扱いに関する改善

を継続している。 
・新型コロナウイルスの流行が長引き、被評価者・評価委員の移動

制限が継続されたため、WEB 会議による評価委員会の運営を続け

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 14＞ 
・ARS の活用及び全事業共通にて

10 段階評価の意味づけを徹底し、

評価システムの一層の共通化・統

一化を図った。また、国際レビュ

ーアの導入について、更なる課題

評価の質の向上と日本の研究環境

の国際化への貢献のため、令和 3
年度事業でも着実に推進した。次

年度以降の利便性向上を図るべ

く、国際レビューアの導入実態や、

候補者の依頼手続きや必要な情報

の回収・連絡調整等の業務につい

て事業担当にアンケートを実施し

たことは評価できる。 
 
 
 
＜評価軸 15＞ 
被評価者・評価委員の移動制限が

継続されたことに伴い、1 年目の

経験から優良事例を AMED 内で

共有し、WEB会議による評価委員
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れまで各分野で

異なっていた評

価システムの共

通化・最適化を進

めたか。 
 
＜評価軸 16＞ 
・学会、産業界、

他の政府機関等

の外部の知見も

活用し、国内外の

技術開発動向を

把握し、シンクタ

ンク機能を果た

したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・研究・経営評議

会の取組状況 
・プロジェクトマ

ネジメントの取

組状況 
・アドバイザリー

ボードの取組状

況 

た。1 年目の経験から優良事例を AMED 内で共有し、効率的かつ円

滑な評価会運営に努めた。 
 
 
 
■外部の知見も活用したシンクタンク機能 
・文献調査、ヒアリング等により、国内外の医療研究開発の資金提

供機関の評価指標項目等に関する調査を実施した。 また、SCARDA
発足に先立ち、ワクチン研究開発に資する情報収集方法、情報共有

方法、研究支援の手法について調査を実施した。 
・学会、産業界、他の政府機関等に関わる知見を有する有識者を委

嘱してアドバイザリー体制を設け、シンクタンク機能の実現に務め

た。及び AMED の海外事務所の機能を活用して、国内外の技術開発

動向の把握を進めた。 
・生物医学研究機関長会議（Heads of International (Biomedical) 
Research Organizations meeting （HIROs 会議））や G7 Research 
Funder Roundtable meeting（G7 科学シェルパ会合の元に置かれた

G7 ファンディング機関会合）に参加し、今後のパンデミックに対応

する各国・地域の検討状況を把握した上で、SCARDA 準備室などの

パンデミック対応の取組部署に情報提供し、SCARDA の設計の議論

等に活用した。 
・医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業において、JICA、

SICORP 事業カウンターパートの各国 FA、業務委託先であるニュ

ーヨーク科学アカデミーとの交流により国内外の研究開発動向を把

握しながら事業推進した。 
・GACD Programme Subcommittee において、各国 FA と地球規模

保健課題解決推進のための研究事業の次期公募テーマ案に関する協

議を実施した。また、日米医学協力の Science Planning Committee
において、米国 NIH、フィリピンの FA や研究者を交えてトピック

スを協議しバーチャルワークショップを 3 月 9-11 日に開催した。普

及と実装研究会が実施する学術集会と連携し、GACD と連携した実

装研究（Implementation Research）を推進した。 
■評価指標 
・研究・経営評議会の

取組状況 
2 回開催し、今後検討が望まれる課題等

について各担当部室において対応した。

各会合の議事要旨等を機構の HP 上で公

開した。詳細は評価軸 3 参照。 
・プロジェクトマネ

ジメントの取組状況 
PD を中心に 6 つの統合プロジェクトを

マネジメントする体制の下、各統合プロ

ジェクトの推進・発展を図った。詳細は

評価軸 1,5 参照。 
・アドバイザリーボ １回開催。議事要旨等については、機構

会の効率的かつ円滑な運営に努め

たことは評価できる。 
 
 
 
 
＜評価軸 16＞ 
・シンクタンク機能の一つとし

て、国内外の医療研究開発の資金

提供機関の評価指標項目等に関す

る調査を実施したことは評価でき

る。 
・ワクチン研究開発に資する情報

収集方法、情報共有方法、研究支

援の手法について調査を実施した

ことは評価できる。 
・生物医学研究機関長会議などに

参加し、パンデミック対応の取組

部署に情報提供し、SCARDA の設

計の議論等に活用したことは評価

できる。 
・各国 FA、ニューヨーク科学アカ

デミーとの交流により国内外の研

究開発動向を把握しながら事業推

進したことは評価できる。 
・日米医学協力において、米国

NIH、フィリピンの FA や研究者

とバーチャルワークショップを開

催し、GACD と連携した実装研究

を推進したことは評価できる。 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・PDPSPO体制によるプロジェク

トマネジメントを着実に実施。支

援・進捗管理の迅速化、徹底、事

業内・事業間の情報交換や連携、

研究者への指導・助言のきめ細か

な事業管理を実現。PD 全体会議

を 3 回開催し、第二期の戦略機能

の発揮に向けたプロジェクト運営
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・事業間の連携の

進捗状況 
・各統合プロジェ

クト間の連携の

進捗状況 
・左記のプロジェ

クトにおける情

報共有および研

究成果の他研究

への展開に向け

た取組状況 
・他の資金配分機

関、インハウス研

究機関や民間企

業における研究

開発との連携に

関する進捗状況 
・科学研究費助成

事業等で生まれ

たシーズを活用

した統合プロジ

ェクトの進捗状

況 
・融合領域に関す

る他の資源配分

機関との取組状

況 
・我が国において

社会課題となる

疾患分野に関す

るプロジェクト

間の連携状況お

よび研究課題に

ついての把握・検

証・公表・活用状

況 
・我が国において

社会課題となる

疾患分野に関し

てコーディネー

ターの下でのマ

ネジメントの取

ードの取組状況 の HP 上で公開している。詳細は評価軸

3 参照。 
・事業間の連携の進

捗状況 
PD 全体会議（3 回開催）、個別 PDPSDC
会議等による事業間連携に関する意見交

換の実施や、具体的な事業間連携事例の

調査・まとめ・AMED 内での共有化、

AMS 分析結果による研究動向の可視化

を行い事業間連携や推進等の端緒とし

た。詳細は評価軸 4,5 参照。 
・各統合プロジェク

ト間の連携の進捗状

況 

PD 全体会議（3 回開催）や、疾患領域 DC
と関係 PDPS との意見交換会で、連携の

推進等について議論した。具体的な連携

事例については、事例集としてまとめ、

AMED 内で参照し活用できるようにし

た。詳細は評価軸 5 参照。 
・左記のプロジェク

ト（統合プロジェク

ト）における情報共

有および研究成果の

他研究への展開に向

けた取組状況 

各統合プロジェクトにおいて、研究成果

の情報共有や、研究成果の他研究への展

開を図った。詳細は評価軸 6 参照。 

・他の資金配分機関、

インハウス研究機関

や民間企業における

研究開発との連携に

関する進捗状況 

6NC 理事長会合、国立研究開発法人協議

会総会等の関係機関との会議に積極的に

参加し、機関間連携、協力等を推進した。 
NIMS と連携の一環としてセミナーを実

施した。詳細は評価軸 7 参照。 
・科学研究費助成事

業等で生まれたシー

ズを活用した統合プ

ロジェクトの進捗状

況 

橋渡し研究支援拠点が令和 3 年度シーズ

A で支援している課題のうち、科研費の

資金を利用して研究開発を行った課題は

10 拠点 24 件であった。詳細は評価軸 8
参照。 

・融合領域に関する

他の資源配分機関と

の取組状況 

AMED が今後、融合･連携を推進すべき

新たな研究トピックとその手法の調査の

対象として、JST 社会技術研究開発セン

ター（RISTEX)の「SDGs の達成に向け

た共創的研究開発プログラム」等からヒ

アリングを実施した。詳細は評価軸 9 参

照。 
・我が国において社

会課題となる疾患分

野に関するプロジェ

クト間の連携状況お

AMS に搭載されている研究課題のタグ

を活用し、令和 2 年度実施の全課題を対

象に、6 統合プロジェクト及び 7 疾患領

域に関連する課題や事業について分析

のあり方やAMSによる分析結果、

事業間連携の方策、AMED 戦略機

能向上、調整費の活用等について

意見交換を行ったこと、統合プロ

ジェクト及び疾患領域のマネジメ

ントやプロジェクト運営のあり方

の検討及び今後の統合プロジェク

ト間連携や疾患領域との連携、公

募事業と拠点事業との連携のきっ

かけにつなげたことは高く評価で

きる。 
・統合プロジェクト間の連携の具

体的な事例について、各統合プロ

ジェクト担当者から聞き取り、資

料にまとめ、AMED 内で参照し活

用したことは評価できる。 
・適正・円滑な評価業務の実施の

ための「AMED 課題評価等実施マ

ニュアル」を改訂したことは評価

できる。 
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組状況 
・厚生労働科学研

究との連携等を

通じた難病に関

する患者の実態

とニーズを十分

に把握した研究

開発のマネジメ

ントの取組状況 
・個別研究課題の

選定における評

価委員会の設置・

実施状況 
・ピア・レビュー

方法等における

評価システムの

共通化・最適化に

関する取組状況 
・シンクタンク機

能に関する取組

状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

よび研究課題につい

ての把握・検証・公

表・活用状況 

し、統合プロジェクト間・事業間の連携

や開発状況を表・グラフ等にまとめ、そ

の結果を AMED 内で展開・活用した。ま

た、第 1 期の研究開発課題の分析結果に

ついては AMED データブックとして

HP で公開した。詳細は評価軸 4,10 参照。 
・我が国において社

会課題となる疾患分

野に関してコーディ

ネーターの下でのマ

ネジメントの取組状

況 

疾患領域に配置した DC の下、関連

PDPSPO 等と連携しながら研究開発を

推進した。AMS を活用し、各疾患領域の

研究課題数や開発フェーズ等の状況を俯

瞰的に整理・分析して、まずはがん領域

で分析結果を DC、関係 PDPS や事業担

当と共有し、より効果的な連携のあり方

等を議論した。また、疾患系事業等の運

営に詳しい管理職を新たに疾患調査役に

任命するなど、DC のサポートも含め、

組織的な対応強化を図った。詳細は評価

軸 11 参照。 
・厚生労働科学研究

との連携等を通じた

難病に関する患者の

実態とニーズを十分

に把握した研究開発

のマネジメントの取

組状況 

難治性疾患実用化研究事業については、

厚生労働省難病対策課と日常的な情報交

換も含めて密に連携し、対応を進めてい

る。詳細は評価軸 13 参照。 

・個別研究課題の選

定における評価委員

会の設置・実施状況 

評価委員会設置数：181 
評価委員会 開催実績 265 回 

・ピア・レビュー方法

等における評価シス

テムの共通化・最適

化に関する取組状況 

適正・円滑な評価業務の実施のための

「AMED 課題評価等実施マニュアル」を

改訂し、評価規則の逐条解釈的な内容だ

けでなく、評価業務のノウハウや事例等

も盛り込むことなどにより、各部で実施

される評価業務の標準化等を図った。 
令和 3 年度 AMED レビューアによる査

読を行った公募の数：11 （8 事業 ・プ

ログラム、11 領域）令和 3 年度査読を完

了したレビューアの延べ人数：109 名。

詳細は評価軸 14 参照。 
・シンクタンク機能

に関する取組状況 
国内外の医療研究開発の資金提供機関の

評価指標項目等に関する調査を実施し

た。 また、SCARDA 発足に先立ち、ワ
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＜モニタリング

指標＞ 
・PDPSPO 会議

実施回数 
・複数の事業間の

連絡会・シンポジ

ウム等の実施回

数 
・統合プロジェク

ト 全 体 の

PDPSPO 会議等

の実施回数 
・複数の統合プロ

ジェクトの合同

PDPSPO 会議等

の実施回数 
・評価委員会の設

置数 
・評価委員会の開

催実施回数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

クチン研究開発に資する情報収集方法、

情報共有方法、研究支援の手法について

調査を実施した。詳細は評価軸 16 参照。 
■モニタリング指標 
・PDPSPO 会議実施回数 49 回 
・複数の事業間の連絡会・シンポジ

ウム等の実施回数 
40 回 

・ 統 合 プ ロ ジ ェ ク ト 全 体 の

PDPSPO 会議等の実施回数 
PD 全体会議 3 回 

・複数の統合プロジェクトの合同

PDPSPO 会議等の実施回数 
複数の統合プロジェクト

PSPO 会議 46 回 
・評価委員会の設置数 181 回 
・評価委員会の開催実施回数 265 回 

 
＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における意見＞ 
■指摘事項 
・がん、生活習慣病、難病といった疾患領域毎の研究開発の進捗状

況については、国民の関心も高いことから、進捗がわかりやすいよ

うに情報発信を工夫していく必要がある。 
【対応状況】 
・評価軸 10 参照 
■指摘事項 
・AMED が業務を進めるに際して、社会的なインプリケーションを

分析しつつ進めていくは重要であり、倫理的・法的・社会的課題

（ELSI）研究の成果や総合知を積極的に活用していくべきである。 
【対応状況】 
■具体的な取組については本様式 p.2「社会共創 Social Co-
Creation」を推進する部署の設置」に記載 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・「ワクチン開発・生産体制強化戦略」（令和 3 年 6 月 1 日閣議決定）

における指摘等も踏まえ、戦略性を持ったファンディング機能の実

現のための研究情報収集の高度化や政府の政策立案への貢献も含

め、必要な検討を行う必要がある。 
【対応状況】 
・戦略性を持ったファンディング機能を実現するため、6 月に先端

的研究開発戦略センター（SCARDA）準備室を設置した。関係府省

の事業設計等の政策立案にも貢献しつつ、AMED として必要な検

討・準備を進め、令和 4 年 3 月に SCARDA を設置し、関係事業の

公募を開始した。 
・戦略性を持ったファンディング機能を実現するための研究情報収

集の高度化に関しては、SCARDA 戦略企画課に調査分析を専門的に
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行う機能を付与し、感染症ワクチン等に関する研究開発動向等の情

報収集・分析を行うために必要な体制を整備した。また、SCARDA
の調査分析業務の遂行に資するため、諸外国で情報収集・分析を行

っているファンディング・エージェンシーの情報収集方法等につい

て、調査を実施した。 
■指摘事項 
・令和 3 年度以降も新型コロナウイルス感染症の影響による研究の

遅延が想定されるところ、予算の繰越し等、引き続き、研究現場の

実情と要望に応じた柔軟な対応が望まれる。 
【対応状況】 
・令和 2 年度に引き続き、新型コロナウイルス感染症の影響により

研究に遅延が生じた課題における予算繰越や最終年度課題における

研究期間の延長等の対応や、研究機関側の手続きの負担軽減等を図

った。 
・COVID-19 関連の調査研究を行う課題では、デルタ株やオミクロ

ン株の流行状況に応じて調査研究の計画変更への対応を速やかに行

うなど、研究現場の実情と要望に応じた柔軟な対応を行った。 
・COVID-19 に係る研究開発のために措置された補正予算を活用し

た研究開発の推進に引き続き注力するとともに、調整費により変異

株に関する研究開発を推進するなど、機動的な対応を行った。 
■指摘事項 
・AMED の業務全般について、研究開発成果の最大化に向けて、自

主的な発想で不断に見直しを図り、改善を続けてほしい。 
【対応状況】 
以下のような AMED の業務改善等につながる取組を継続的に実施

している。 
・PD 全体会議や個別の PD・DC・事業担当との意見交換を行い、プ

ロジェクト運営のあり方や AMS による分析結果、事業間連携の方

策、AMED 戦略機能の向上、調整費の活用等について議論を行って

いる。 
・AMED 第２期のモダリティを軸とした組織の上に構築されてい

る疾患領域マネジメント全体の推進体制や役割分担を改めて分かり

やすく整理し、機構内に周知を図ることで、DC のサポートも含め、

組織的な対応の強化を図った。 
・課題管理に係る共通的な課題等の改善を図るため、組織横断的な

「事業推進検討会」を立ち上げ、継続的に検討を実施している。 
＜令和 2 年度の業務実績に係る外部評価委員における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・今後、研究成果を評価する上では、論文掲載のみならず、その研究

成果の将来的な価値など、様々な観点から評価することを AMED 
としても検討していく必要がある。 
【対応状況】 
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AMED 第 2 期中期目標においては、統合プロジェクト毎に評価指

標が定められており、論文掲載以外の評価指標も活用しつつ、事業

毎の自己評価を実施している。令和 3 年度は、健康医療分野の研究

開発を支援している国内外の資金配分機関を対象に、論文掲載（論

文数、学術誌のインパクトファクター等）以外のものを含め、法人

評価等の指標について調査を実施した。さらに、国内の関係研究者

とともに、AMED の免疫・アレルギー分野の事業の成果について、

欧米の研究助成機関と比較したインパクト解析（事業全体の質･量･

厚み）を実施し、結果を共著論文として公表した。 
■指摘事項 
・モダリティ別にプロジェクトが管理されている中で、DC の配置

等の工夫は行われているところ。他方、第２期の体制において、機

構全体として機能を最大化し、様々な研究分野で開発途中に取りこ

ぼされることなく、また、臨床視点のニーズも踏まえて研究成果を

他の研究分野へ応用展開することも念頭におきながら基礎から実用

化へつなげるためには、事業間の連携強化、課題・研究者への丁寧

なフォローアップ体制が求められる。 
【対応状況】 
以下のような取組例を通じ、基礎から実用化につなげるための事業

間連携や研究者のフォローアップ等に積極的に取り組んでいる。 
 事業間の連携例 
「先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業」や「革新的先端研究開発

支援事業」等で実施した新規モダリティである核酸医薬品、マイク

ロバイオーム医薬品や次世代抗体医薬品の基礎・基盤研究成果の社

会実装を目指し、これらの創薬及び製造・品質管理技術基盤の構築

と幅広い実用化を目指すための研究開発を行う「次世代治療・診断

実現のための創薬基盤技術開発事業（経産省）」の公募を実施した。 
 実用化に向けたフォローアップ例 
AMED 支援課題の早期実用化に向けた創薬プロセスの適正化と加

速のため、企業視点からの有望シーズの目利き機能と進むべき創薬

プロセスのガイド役を担う AMED-FLuX を設置し、令和 3 年度は 4
回実施し、①医薬品プロジェクト内の事業を対象に支援を行いフェ

ーズに応じた適切な開発やデータ取得について具体的なアドバイス

がなされた。 
■指摘事項 
・若手研究者の育成や、研究早期の段階から有用な研究開発課題を

より適切に採択していくためには、評価者の役割は非常に重要。そ

のため、評価に求められる視点の明確化、評価者の評価などが求め

られる。 
【対応状況】 
・適正・円滑な評価業務の実施のための「AMED 課題評価等実施マ

ニュアル」の改訂については評価指標の「ピア・レビュー方法等に
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おける評価システムの共通化・最適化に関する取組状況」参照。 
・「評価委員の多様性配慮のための目標」を定め、59 才以下の委員を

40％以上、女性の目標比率を 10％以上とするなど、より適切な評価

が行われるよう、評価委員の多様性配慮を推進している。  
・事業の現状や可能性を踏まえた評価が適切に実施されるよう、事

業推進に携わり当該事業に関する専門性も高い PDPSPO も、事前

評価委員として委嘱可能であること、評価委員として委嘱されない

中間・事後の評価委員会にも参加し発言できることを課題評価規則

に明記し、機構内に改めて周知した。 
・幹部や関係部署が参加し横断的な検討を行う「事業推進検討会」

において、更なる評価の質向上等を目指し、評価委員に求める資質

等の議論を行っている。 

 Ⅲ(1)②基礎研究及

び臨床研究におけ

る不正防止の取組

を推進するため、専

門の部署を置き、自

らが配分する研究

費により実施され

る研究に対して、公

正かつ適正な実施

の確保を図るとと

もに、他の関係機関

と連携を図りなが

ら、業務を通じた医

療分野の研究開発

に関する研究不正

の防止に関するノ

ウハウの蓄積及び

専門的な人材の育

成等に努める。 

Ⅱ(1) 研究公正・法

務に関する専門の

部署を引き続き設

置する。 
AMED が配分する

研究費により実施

される研究におい

て、研究機関に対

し公正かつ適正な

実施の確保を図る

ため、研究費不正

及び研究不正の防

止対策並びに利益

相反管理を推進す

るとともに、研究

費不正や研究不正

の疑惑が生じた際

には国のガイドラ

イン等に基づき適

切に対応する。 
他の関係機関と連

携を図りながら、

業務を通じた医療

分野の研究開発に

関する研究不正の

防止に関するノウ

ハウの蓄積及び専

門的な人材の育成

等に努める。 

Ⅱ(1)②研究公正・法

務に関する専門の

部署を引き続き設

置する。  
AMED から研究資

金を配分している

研究機関に対し、研

究費不正及び研究

不正の防止対策並

びに利益相反管理

の遵守を推進する

とともに、研究費不

正や研究不正の疑

惑が生じた際には、

国のガイドライン

等に基づき適切に

対応する。 
RIO ネットワーク

を通じ、他の関係機

関と連携を図りな

がら、研究不正の防

止に関するノウハ

ウの蓄積及び専門

的な人材の育成等

を図る。 

＜評価軸 1＞ 
・自らが配分する

研究費により実

施される研究に

対して、公正かつ

適正な実施の確

保を図ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・他の関係機関と

連携を図りなが

ら、業務を通じた

医療分野の研究

開発に関する研

究不正の防止に

関するノウハウ

の蓄積及び専門

■研究不正防止の取組の推進 
【規則等の周知】 
・AMED の事業の採択者への説明会で 4 回、国のガイドラインや

AMED の規則、研究倫理プログラム、利益相反管理等の研究公正に

関する説明を行った。（合計 117 名が参加） 
【研究倫理教育プログラムの履修と利益相反管理】 
・研究倫理教育プログラムの履修 
 従前より実施している「研究倫理教育プログラムの履修の報告」

を、採択初年度の研究者に対し義務付け、報告書を提出させた。 
 研究倫理教育履修の時期を、これまでの「研究開発期間の開始

初年度」から「研究開始前まで」とすることにより、知識や技

術の習得・習熟をより徹底するよう体制を見直し整備した。（令

和 4 年度採択者から適用） 
・利益相反管理 
 従前より実施している「利益相反管理状況報告書の提出」を、

すべての研究開発課題の参加研究者に対して義務付け、報告書

を提出させた。 
 研究開発のより高い透明性を確保するため、令和 3 年度分の研

究開発代表者の「利益相反管理状況報告書」から、AMED ウェ

ブサイトに公表するよう体制を整備した。 
 
■RIO ネットワークを通じた、他の関係機関との連携 
・従前より継続して「研究公正に関するヒヤリ・ハット集」を、RIO
ネットワーク等を通じて普及に努めた。（758 部を配布） 
■ノウハウ蓄積と専門的人材育成の取組 
【セミナー、シンポジウム等の開催】 
・国内外の研究機関における研究公正の指導的な人材の育成例につ

いて具体的に紹介する「研究公正シンポジウム」を主催し、令和 4 年

3 月 9 日にハイブリッドで開催した。（参加者 74 名） 
・非臨床研究における研究データの管理の質向上を担う研究指導者

＜評価軸 1＞ 
【規則等の周知】 
・各種規則を適正に運用し、研究

者や事務担当者等を対象とした

説明会を継続的に実施したこと

は評価できる。 
【研究倫理教育プログラムの履修

と利益相反管理】 
・機構の事業に参加する研究者に

研究倫理教育プログラムの履修

を義務付け、また利益相反管理

の実施を求め報告書を提出させ

るなど、研究の適正な実施の確

保に努めたことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
【RIO ネットワークを通じた、他

の関係機関との連携】 
・研究公正責任者など約 900 機

関、約 2,900 名（令和 4 年 3 月

30日時点）がメンバーのRIOネ

ットワークへ毎週水曜日にメー

ルマガジンで情報発信し、研究

倫理関係者のネットワーク強化
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的な人材の育成

に努めたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・AMED で実施

されている研究

の公正かつ適正

な実施の確保に

向けた取組状況 
・研究不正の防止

に関するノウハ

ウの蓄積、専門的

な人材育成の取

組状況 
 
 
＜モニタリング

指標＞ 
・研究不正防止に

係る説明会の開

催回数及び受講

者数 
・研究倫理教育プ

ログラムの履修

確認報告された

課題数 
 

を育成することを目的とするワークショップ「研究データの質向上

の指導者育成講習会」を 7 回定期的に Web で開始し、指導者（リー

ダー）の育成に努めた。（参加者は 49 名） 
・「研究公正に関するヒヤリ・ハット事例」を活用したワークショッ

プを 2 回、オンラインで開催した。（参加者合計 13 名） 
・「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」及び「研究

活動における利益相反の管理に関する規則」等に基づいた研究倫理

プログラム等の研究公正に関する出前説明会を令和 3 年 11 月、令和

4 年 2 月に実施し、研究者や研究機関職員の知識習得に寄与した。

（参加者 83 名） 
・研究不正防止の取組の一環として、初めて研究公正に関わる職員

を対象とした講習会を令和 4 年 2 月 2 日にオンラインで開催し、研

究公正を支える人材の育成・強化に取り組んだ。（参加者 103 名） 
・海外（米、英、独、仏、韓国）の研究機関や配分機関における取組

に関する調査を実施し、契約体制や教育の方法等、研究公正の取組

の強化に資するための知見が得られた。 
 
■評価指標 
・AMED で実施され

ている研究の公正か

つ適正な実施の確保

に向けた取組状況 

AMED 課題に参画する研究開発代表者

の利益相反管理状況報告書を公表する

ためのシステム構築を行い、令和 3 年度

分の利益相反管理状況報告書から

AMEDfind に公表する準備を進めた。 
・研究倫理教育履修の時期を、これまで

の「研究実施期間中」から「研究開始前

まで」に変更した。 
・研究不正の防止に

関するノウハウの蓄

積、専門的な人材育

成の取組状況 

RIO ネットワークを通じた他の関係機

関との連携、シンポジウム・ワークショ

ップ・講習会・説明会の開催状況。詳細

は、評価軸 2 を参照 
■モニタリング指標 

 
＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における指摘事項への対応＞ 
・研究不正は、規模の大きい研究費が措置された際にこそ起こりや

・研究不正防止に係る説明

会の開催回数及び受講者数 
説明会等：4 回、117 名 
シンポジウム：1 回、74 名 
ワークショップ：9 回、62 名 

講習会：1 回、103 名 
・研究倫理教育プログラム

の履修確認報告された課題

数 
827 件 

に努めたこと、「研究公正に関す

るヒヤリ・ハット集」多数を配

布し、研究者や研究機関の職員

の研究倫理の知識習得に寄与し

たことは評価できる。 
・作成したケースブックの英訳版

等を、RIO ネットワークメール

マガジン等により普及に努めた

ことは評価できる。 
【ノウハウ蓄積と専門的人材育成

の取組】 
・研究公正シンポジウム、web を

用いたワークショップ及び講習

会の開催を通して、参加者の研

究公正に対する意識の底上げに

寄与したことは評価できる。 
 
＜評価指標＞ 
AMED 事業の採択者への説明会

で研究公正に関する説明を行っ

た。また、採択初年度の研究者に

研究倫理教育プログラムの履修を

義務付け、すべての研究開発課題

において利益相反管理の実施を求

めることで、研究の公正かつ適正

な実施の確保に努めたことは評価

できる。 
RIOネットワークによる情報交換

により「研究公正に関するヒヤリ・

ハット集」、「事例から学ぶ公正な

研究活動 ～気づき、学びのため

のケースブック～ 普及版の英語

版」などを普及した。また、シン

ポジウム・ワークショップ・講習

会等を開催し、研究者だけでなく、

研究機関の職員等、研究公正に携

わる人材の育成に寄与し、研究公

正に対する意識を底上げしたこと

は評価できる。 
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すいので、しっかりと防止の取組を行う必要がある。 
【対応状況】評価軸 1、2 参照。 
＜令和 2 年度の業務実績における主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・研究不正防止に向けた取組は継続されているが、研究不正事案は

引き続き発生しているため、研究不正の根絶に向けてより一層効果

的な取組を進める必要がある。 
 【対応状況】評価軸 1、2 参照。 

 Ⅲ(1)③研究の進捗

状況の把握、研究デ

ータの管理（データ

入力、集計、解析）、

研究成果や知的財

産の管理等の研究

マネジメントを効

率的に実施する。 
AMED が実施した

研究開発から得ら

れたデータが持続

的に共有されるよ

う、研究データ基盤

のクラウド化をは

じめとするデータ

共有の取組を推進

する。（２）④ゲノ

ム・データ基盤プロ

ジェクトにおいて

データの共有を推

進し、その実施状況

を踏まえつつ他の

統合プロジェクト

への展開を検討す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅱ(1)③資金配分業

務に係る情報のシ

ステム化を推進

し、研究の進捗状

況の把握、研究デ

ータの管理（デー

タ入力、集計及び

解析）、研究成果や

知的財産の管理等 
の研究マネジメン

トを効率的に実施

する。 
AMED が実施した

研究開発から得ら

れたデータが持続

的に共有されるよ

う、研究データ基

盤のクラウド化を

はじめとするデー

タ共有の取組を推

進する。 
（２）④ゲノム・

データ基盤プロジ

ェクトにおいてデ

ータの共有を推進

し、その実施状況

を踏まえつつ他の

統合プロジェクト

への同取組の展開

を検討する。 
 
 
 
 

Ⅱ(1)③AMS につい

ては、申請、採択課

題のデータが、課題

の進捗管理、調査分

析、資金配分業務等

に容易に利活用で

きるよう、引き続き

内閣府が主導する

e-Rad の改修検討

等と整合性をもっ

て見直しを進める。

また、令和 2 年度に

6 つの統合プロジェ

クト、7 疾患領域、

開発目的（予防／診

断／治療／予後・

QOL）等の第 2 期中

長期計画に対応し

たタグ搭載を開始

したことを踏まえ、

令和 3 年度には、引

き続き  AMS の信

頼性向上に努める

とともに、事業運営

に資する  AMS の

活用方策、情報分析

の有効な進め方を

検討する。さらに、

具体的な情報分析

に  AMS を活用す

ることにより、我が

国の健康・医療分野

の戦略企画立案に

貢献する。 

＜評価軸 1＞ 
・研究の進捗状況

の把握、研究デー

タの管理（データ

入力、集計、解

析）、研究成果や

知的財産の管理

等の研究マネジ

メントを効率的

に実施したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■研究の進捗状況の把握、研究データの管理（データ入力、集計、解

析）、研究成果や知的財産の管理等の研究マネジメント 
・疾患領域のタグ付け情報も AMS に取り込むことにより、統合プ

ロジェクトと疾患領域の縦横な解析を円滑に行う仕組みとした。現

行の研究開発タグの適切性や有用性、タグ付与作業の効率化や品質

向上の検討を開始した。 
・AMS におけるアクセス権限のより細かい単位での制御、研究課題

データの公開可否の識別の容易化や、AMEDfind での公開データの

事業課確認のオンライン化等により、作業効率化を図るとともに、

誤公開防止等のための情報セキュリティを強化した。 
・AMS に搭載されている研究課題への 6 統合プロジェクトと 7 疾

患領域に関するタグ付けを通じ、モダリティや疾患領域を通じた事

業間連携の基盤を構築するなど、事業間連携推進のための取組を行

った。具体的には、疾患領域ごとにその特徴をふまえたタグを追加

して分類及び集計し、各統合プロジェクト及び事業における疾患領

域の状況が把握できるようにすることで PD や DC が担当する統合

プロジェクトや疾患領域の状況を把握できるようにした。さらに、

研究マネジメントの改善に資するため、e-Rad データや公募採択情

報等を活用して、公募課題の研究者の年齢・性別構成や採択率の状

況などの把握を行った。 
・AMED の委託研究開発で生じるデータを含む研究開発成果を随時

把握し、効率的に管理するため、データマネジメントプラン（DMP）
を基にしたカタログの作成・公開を開始し、研究開発データの 2 次

的な利活用の可能性の拡大や研究開発の実用化促進につなげた。 
・委託研究開発プロジェクトにより創出された発明等の知財報告を

受け、その権利化や利用の状況について把握するとともに必要に応

じた知財コンサルテーションを行うことによって、研究開発活動の

活性化と、成果の効率的な活用を促進。AMED の 6 名の知財コンサ

ルタントと、全国主要地域に配置した 18 名の AMED 知財リエゾン

とが連携して支援を実施し、総合相談窓口への相談対応を 321 件行

った。また、ウェブ上のバイ・ドール報告受付システムを介した研

究機関からの知財報告は 2,366 件であり、効率的な支援を実施した。 
・AMED と研究機関（研究者）間の契約や研究計画の提示・確認、

それに紐付く予算執行等、研究課題管理業務のシステム化による研

＜評価軸 1＞ 
・疾患領域のタグ付け情報も

AMS に取り込み、統合プロジェク

トと疾患領域の縦横な解析を円滑

に行う仕組みとしたこと、また

AMS において確認工程の向上と

情報セキュリティリスクの低減を

図ったことは評価できる。 
・AMS の活用により、各疾患に関

連する事業や研究課題の把握を可

能とし、研究マネジメントの効率

化を実現した。AMS 搭載データの

ほか、e-Rad データ、公募採択情

報等を活用した研究課題の把握を

行うとともに、研究実施のための

支援ツールの構築にも着手してお

り、知的財産管理を含め研究マネ

ジメント機能を適切に果たし、効

率化を推進していると評価でき

る。 
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資金配分業務に係

る情報のシステム

化を推進し、研究の

進捗状況の把握、研

究データの管理(デ
ータ入力、集計及び

解析)、研究成果や

知的財産の管理等

の研究マネジメン

トを効率的に実施

する。 
AMED が実施した

研究開発から得ら

れたデータが持続

的に共有されるよ

う、AMED が主導

してプラットフォ

ームを構築し、当該

データの収集、利活

用を想定した、デー

タ収集のためのレ

ジストリの適切な

在り方、データ収集

の方法、データの種

類･質に応じた適切

な管理方針等につ

いて検討を行う。 
また、「AMED 研究

データ利活用に係

るガイドライン」に

ついて、令和 2 年度

にデータマネジメ

ントプランの項目

追加や補足説明の

充実等の改訂を行

ったことに引き続

き、令和 3 年度に

は、研究現場におけ

るデータ取扱いの

実情等を勘案し、研

究機関が本ガイド

ラインをより活用

 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・AMED が実施

した研究開発か

ら得られたデー

タが持続的に共

有されるよう、研

究データ基盤の

クラウド化をは

じめとするデー

タ共有に向けた

取組を推進した

か。 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・（2）④ゲノム・

データ基盤プロ

ジェクトにおけ

るデータ共有の

実施状況を踏ま

えつつ他の統合

プロジェクトへ

の展開を検討し

たか。 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・研究データマネ

ジメントの取組

状況 
・研究データ基盤

のクラウド化を

はじめとしたデ

ータ共有に関す

究実施のための支援ツールの構築を推進している。令和 3 年度は実

データによるパイロット運用を実施するとともに、機能改修が必要

な事項等を取りまとめた。 
 
■研究データ共有に向けた取組 
・「AMED における研究開発データの取扱いに関する基本方針」の

策定や、「AMED 研究データ利活用に係るガイドライン」等の研究

開発データの取扱いに関する研究者向けの教育教材を作成する等

AMED 研究開発データの利活用促進についての周知を図った。デー

タマネジメントプラン（DMP）を基にしたカタログの作成・公開を

行い、研究開発データの利活用促進につなげた。 
・円滑な第三者提供をサポートするため、個人情報の第三者提供に

関する同意書のひな型及び解説書案（AMED から研究代表機関等へ

の指南書）について、有識者と意見交換・確認を行い、令和 4 年度

公募の一部課題での使用開始に向けて調整を行った。 
 
 
 
 
■④ゲノム・データ基盤プロジェクトにおいて、データの共有を推

進し、他の統合プロジェクトへの同取組の展開を検討 
・研究開発マネジメントのための更なる基盤強化等に向けた第二期

独自の理事長の重点的推進方針として、令和 2 年度に立ち上げた「三

島イニシアティブ」の推進において、AMED における研究開発デー

タの取扱方針を決定し、周知した。（データの活用状況については④

ゲノム・データ基盤プロジェクトに記載） 
・「AMED における研究開発データの取扱いに関する基本方針」を

策定し、研究開発データの取扱いについての AMED の考え方・方針

を表明した。 
 
 
 
 
 
■評価指標 
・研究データマネジ

メントの取組状況 
AMS におけるインシデント防止につな

がる改善や公開データの確認工程のオ

ンライン化による作業効率化を図ると

ともに情報セキュリティリスクを低減

した。（詳細は評価軸 1 を参照） 
・内外システムとの連携や e-Rad データ

の活用を向上させるための改修を開始

 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
「AMED における研究開発デー

タの取扱いに関する基本方針」の

策定や、「AMED 研究データ利活

用に係るガイドライン」等のデー

タの取扱いに関する研究者向け教

育教材を作成し周知した。さらに

DMP 様式の改訂に基づくデータ

カタログ化と情報公開、個人情報

の第三者提供同意書のひな型及び

解説書案の作成等、データの 2 次

的な利活用促進基盤を整備し、デ

ータ共有やその利活用を促進した

ことは高く評価できる。 
 
＜評価軸 3＞ 
研究開発マネジメントのための更

なる基盤強化等に向けた第二期独

自の理事長の重点的推進方針とし

て、令和 2 年度に立ち上げた「三

島イニシアティブ」の推進におい

て、AMED における研究開発デー

タの取扱方針を決定し、周知でき、

また、「AMED における研究開発

データの取扱いに関する基本方

針」を策定し、研究開発データの

取扱いについての AMED の考え

方・方針を表明できたことは高く

評価できる。 
 
＜評価指標＞ 
AMS において、公開情報の確認工

程の作業向上と情報セキュリティ

リスクの低減を図り、またAMSの

活用により、各疾患に関連する事

業や研究課題の把握を可能とし、

研究マネジメントの効率化を実現

するとともに、AMS 搭載データの
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しやすいものとな

るよう改訂する。 
（2）④ゲノム・ 
データ基盤プロジ

ェクトにおいて、デ

ータの共有を推進

し、その実施状況を

踏まえつつ他の統

合プロジェクトへ

の同取組の展開を

検討する。特に、ゲ

ノム等のデータ利

活用推進基盤の構

築の取組について

令和 2 年度に策定

した理事長イニシ

アティブ第一弾の

実現に向けて、（2）
④ゲノム・データ基

盤プロジェクトを

中心に取り組む。 

る取組状況 
・他の統合プロジ

ェクトへの展開

の検討状況 
 
 
 
 
 
＜モニタリング

指標＞ 
・AMS への登録

件数 
・AMEDfindへの

登録件数 
・ARS での審査

会実施件数 
・DMP の提出件

数 

した。 
・研究データ基盤の

クラウド化をはじめ

としたデータ共有に

関する取組状況 

AMED が支援した研究開発から得られ

たデータの 2 次利用を促進するため、ス

パコン連携の取組を含む AMED データ

利活用プラットフォームの整備を進め

た。 
・他の統合プロジェ

クトへの展開の検討

状況 

（「学会連携＆②医療機器・ヘルスケア

プロジェクトとの連携」として④ゲノ

ム・データ基盤プロジェクトに記載） 
■モニタリング指標 
・AMS への登録件数 788 件 
・AMEDfind への登録件数 594 件 
・ARS での審査会実施件数 320 件 
・DMP の提出件数 893 件 

 

ほか、e-Rad データ、公募採択情

報等を活用した研究課題の把握を

行っていることや、AMED が実施

した研究開発から得られたデータ

のデータ共有を図るため、スパコ

ン連携の取組を含む AMED デー

タ利活用プラットフォームの整

備、AMED における研究開発デー

タの取扱方針を決定の上、周知し、

ゲノム以外のデータ（他の統合プ

ロジェクト）についてもユーザー

ニーズ等を踏まえて拡張する計画

とした事は、研究マネジメント機

能を適切に果たしていると高く評

価できる。 

 Ⅲ(1)④研究成果の

実用化に向け、戦略

的な知財管理を行

うとともに、独立行

政法人医薬品医療

機器総合機構（以下

「PMDA」という。）

や官民の支援機関

等とも連携して、イ

ンキュベーション

機能や産学官連携

のマッチング機能

を果たす。具体的に

は、令和 2 年度まで

に研究成果が実用

化につながった事

例の要因分析や成

果活用実績の把握

を行い、研究開発マ

ネジメント手法や

実用化の支援手法

Ⅱ(1)④研究成果の

実用化に向け、戦

略的な知財管理を

行うとともに、独

立行政法人医薬品

医療機器総合機構

（以下「PMDA」

という。）や官民の

支援機関等とも連

携して、インキュ

ベーション機能や

産学官連携のマッ

チング機能を果た

す。具体的には、

令和 2 年度までに

医療分野において

研究成果が実用化

につながった事例

の要因分析や成果

活用実績の把握を

行い、研究開発マ

Ⅱ(1)④研究成果の

実用化に向け、戦略

的な知財管理を行

うとともに、独立行

政法人医薬品医療

機器総合機構（以下

「PMDA」という。）

や官民の支援機関

等とも連携して、イ

ンキュベーション

機能や産学官連携

のマッチング機能

を果たす。具体的に

は、研究機関におけ

る実用化に適した

知財取得のための

コンサルテーショ

ン、ホームページ等

における研究機関

のシーズと企業ニ

ーズのマッチング

＜評価軸 1＞ 
・研究成果の実用

化に向け、戦略的

な知財管理を行

ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・PMDA や官民

の支援機関等と

も連携して、イン

キュベーション

機能や産学官連

携のマッチング

機能を果たした

■有望シーズの適時把握による戦略的な知財支援 
・研究機関から 2366 件のバイ・ドール報告を受付け、管理システム

による知財管理を着実に実施した。さらに、機構内連携のもと、各

事業部を通じて適時に把握した有望シーズ、ならびに、バイ・ドー

ル報告時や相談窓口経由で研究機関の保有シーズについて、専門家

によるコンサルテーションのもと、マッチング支援や知財マネジメ

ント支援を実施した。 
・知財マネジメント支援においては、機構内の 6 名の知的財産コン

サルタントと、主要地域に配置し全国をカバーするべく外部に嘱託

した 18 名の AMED 知財リエゾンとが連携してコンサルテーション

をベースとした支援を実施し、総合相談窓口への相談件数は 321 件

となった。 
 
■官民支援機関連携によるインキュベーション・マッチング支援 
・スタートアップ支援に向け、政府系研究開発ファンディング 9 機

関（AMED、JICA、JST、農研機構、JETRO、IPA、NEDO、産総

研、中小機構）による「スタートアップ・エコシステムの形成に向け

た支援に関する協定」のもと、AMED 内でのスタートアップ相談窓

口の設置や、ファンディング 9 機関連携に基づくワンストップ窓口

を通じたベンチャー企業からの相談対応を実施するとともに、ベン

チャー企業向け事業説明会やセミナーを他機関と共同して実施する

＜評価軸 1＞ 
知的財産コンサルタント、AMED
知財リエゾンが連携し、知的財産

の管理や戦略立案の支援を可能と

する体制を、引き続き運用したこ

とは評価できる。また、相談件数

は 321 件となり、個別の課題に対

する着実な支援を行い、各事業部

との連携のもと、戦略的な知財管

理と知財支援を行ったことは評価

できる。 
 
 
＜評価軸 2＞ 
スタートアップ支援に向けて、フ

ァンディング 9 機関による支援協

定に基づく相談対応に加えて、他

機関と共同してベンチャー向け説

明会やセミナーを実施した。また、

官民支援機関との連携としてマッ

チング支援に関する意見交換を実
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の改善に活用する。

また、研究機関の知

的財産取得への支

援、ホームページ等

を活用した研究成

果と企業のニーズ

とのマッチング支

援を行う。さらに、

PMDA や株式会社

INCJ 等との連携

を通じた実用化を

促進する取組を行

う。これらの取組を

実施することによ

り、第１期中長期目

標期間の実績等を

踏まえ、令和６年度

までの達成目標と

して、 
・研究機関の知財取

得件数 100 件 
・企業とのマッチン

グ成立（協力協定締

結、企業導出等）件

数 290 件 
を目指す。ただし、

上記の目標の達成

に向けて、知的財産

取得への支援、マッ

チング支援を行う

際には、支援対象の

質に十分配慮する。 

ネジメント手法や

実用化の支援手法

の改善に活用す

る。研究機関にお

ける実用化に適し

た知的財産取得の

ためのコンサルテ

ーション、ホーム

ページ等を活用し

た研究成果と企業

のニーズとのマッ

チング支援機会提

供を行う。 
また、PMDA や株

式会社 INCJ 等と

の連携を通じて研

究開発の成果の実

用化を促進する取

組を行う。これら

の取組を実施する

ことにより、第 1
期中長期目標期間

の実績等を踏ま

え、令和 6 年度ま

での達成目標とし

て、 
・研究機関の知財

取得等件数 100 件 
・企業とのマッチ

ング成立（協力協

定締結、企業導出

等）件数 290 件 
を目指す。ただ

し、上記の目標の

達成に向けて、知

的財産取得への支

援、マッチング支

援を行う際には、

支援対象の質に十

分配慮する。 
 

機会提供、医療分野

の研究成果を実用

化する際に知的財

産面において留意

すべき点の発信を

行うのと並行して、

令和 2 年度に実施

した医療分野にお

いて研究成果が実

用化につながった

事例の要因分析や

成果活用実績の調

査をもとにして、研

究開発マネジメン

ト手法及び実用化

支援手法へのフィ

ードバックを行う

ための検討を行う。

さらに、第二期にな

り今後 AMED の研

究成果が益々社会

に還元されること

が期待されること

も鑑み、令和 2 年度

には、知財に係るフ

ォローアップ調査

について調査方法

を見直した上で実

施することに加え、

AMED 研究成果の

実用化等の状況調

査や支援終了課題

の効果的な追跡手

法等を検討し、順次

実施していく。 
また、PMDA や

株式会社産業革新

投資機構等との連

携を通じて研究開

発の成果の実用化

を促進する取組を

行う。 

か。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・令和 2 年度まで

に研究成果が実

用化につながっ

た事例の要因分

析や成果活用実

績の把握を行い、

研究開発マネジ

メント手法や実

用化の支援手法

の改善に活用し

たか。 
＜評価軸 4＞ 
・研究機関の知的

財産取得への支

援、ホームページ

等を活用した企

業とのマッチン

グ支援を行った

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

等、支援機関と連携して、インキュベーション機能を推進した。 
・官民の支援機関との連携として、産学官のマッチング機能を推進

すべく他ファンディング機関や民間の有識者と意見交換を実施する

とともに、AMED 事業採択 17 課題を対象として、民間のアドバイ

ザーの協力を得てシーズのアピール力を高め、提供価値、訴求ポイ

ント等の再設計支援のほか、技術移転先候補の選定を実施し、社会

導出に向けた研究開発に貢献した。 
 
■実用化につながった事例の要因分析結果に基づく研究開発マネジ

メント手法や実用化の支援手法の改善 
・令和 2 年度に実施した医療分野における研究成果が実用化につな

がった事例の要因分析や成果活用実績の調査を基に、実用化に向け

た課題であるコミットメントの高い連携体制の早期構築を図るべ

く、研究課題に対するビジネス観点からの助言や国内外の連携先候

補の提案強化等の支援の充実化を行った。また、課題採択時・進捗

評価にビジネス視点の意見を取り入れるべく、企業評価委員確保の

取組を開始した。 
・令和 3 年度は、ベンチャー企業及びベンチャーキャビタル（VC）

を対象とした事例調査及びベンチャー企業特有の成功要因分析を目

的とした調査分析を、外部業者への業務委託により実施した。 
■知財マネジメント支援、マッチング支援の実施 
・有望シーズを適時把握し、知財マネジメント支援やマッチング支

援等を行うとともに、新たな取組として支援後のフォローアップ面

談を実施し、知財調査等を組み合わせて追加実施し、シーズ価値最

大化に向けた支援を強化したことで、研究機関の知財取得等件数

222 件及び企業とのマッチング成立件数 107 件の達成に貢献した。 
・知的財産支援として、①研究者が保有するシーズについて、過去

に発表された特許・論文の状況を調査する先行技術調査、②研究者

が保有するシーズに対し興味を示す企業を調査するライセンス可能

性調査、③医療ニーズを解決する手段を保有する連携企業を探索す

る医療ニーズ調査等の知財調査を 30 件実施した。さらに知財取得や

企業導出時に強い特許の取得や企業への魅力を高めるためのデータ

の取得費用支援を行う補足データ取得支援を 4 件実施した。 
・アカデミア発シーズと企業ニーズとを早期にマッチングするため

の Web システム「AMED ぷらっと」について、研究機関や企業と

のオンライン面談等により利用を促進した結果、参加者数、登録シ

ーズ数とも順調に推移しており、参加者 152 者、登録 193 件となっ

ている。また、シーズの登録を促進するべく、課題採択時の説明会

や各種媒体による周知活動に加えて、バイ・ドール報告時や知財・

実用化支援終了後のフォローアップ時に登録希望の有無の確認を行

う等の活動を実施した。 
・各事業部の実用化推進担当を通して、国内商談会（DSANJ、BIO 

施するとともに、民間のアドバイ

ザーの協力のもと支援を実施した

ことは評価できる。 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
令和 2 年度調査をもとに研究開発

マネジメント手法や支援手法の改

善に取り組んだことは評価でき

る。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
先行技術やライセンス可能性等の

知財調査等（34 件）による知財戦

略支援や、ウェブ上での早期マッ

チングシステム「AMED ぷらっ

と」の運用、国内外商談会への参

加支援(約 110 課題支援、10 課題

を CDA につなげた)等によるマッ

チング支援を実施したことは評価

できる。 
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＜評価軸 5＞ 
・PMDA、株式会

社 INCJ との連携

を通じた実用化

を促進する取組

を行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・知的財産支援の

実施状況 
・研究機関の知財

取得等件数 
・インキュベーシ

ョン機能や産学

官連携のマッチ

ング機能の取組

状況 
・企業とのマッチ

ング成立件数 
・研究開発マネジ

Japan）及び国外商談会（BIO International、BIO Europe）に係る

支援課題を募集し、面談前コーチングや PR 資料作成支援等の支援

を実施した。さらに、国外商談会への出展支援では、海外コンサル

を活用したスライド内容のビジネス面からみた助言やコンサルタン

トのネットワークを活用した面談候補先の選定支援を開始した。そ

の結果、約 110 課題の参加支援を実施し、のべ 10 課題について、秘

密保持契約など導出に向けた企業との具体的な交渉につなげた。 
 
■PMDA、株式会社産業革新投資機構と連携した実用化支援 
・各種実用化研究実施に当たり研究者に RS 戦略相談等を早期に受

けることを促し、開発促進を進めている。また、PMDA との連携協

定に基づき、AMED 職員が RS 戦略相談等に陪席し、進捗を把握し

ている。 
・国際的な規制調和に関して、PMDA 及び国立医薬品食品衛生研究

所への研究支援を実施し、国際規制調和における本邦からの発信を

支援することで、本邦発の医薬品の国際化を促進している。 
・PMDA との連携協定に基づき、実施者が対面助言を受ける際に機

構職員の同席および面談記録の共有を受けることで、効果的な開発

推進に活かした。医工連携イノベーション推進事業で、のべ 13 件に

ついて PMDA と連携した出口戦略の策定・助言を実施した。 
・株式会社産業革新機構（旧 INCJ）から改組され、株式会社産業革

新投資機構（JIC）が設立されたことに伴い、旧 INCJ との相互協力

協定を終了し、JIC と相互協力協定を締結した（令和 3 年 5 月締結）。

両者間の連携及び協力に係る活動として、今後の実用化促進のため

の取組等について意見交換を実施するとともに、ベンチャーの研究

課題支援を担当する職員等に向けた機構内部講演会（同年 11 月）並

びにベンチャー企業等の外部ユーザ向けのセミナー（令和 4 年 3 月）

を開催した。 
 
■評価指標（定量的な指標は、2．①主な参考指標情報参照） 
・知的財産支援の実施状

況 
知財コンサルタント及び知財リエ

ゾンが一体となって、知的財産の管

理や戦略立案の支援を実施。詳細は

評価軸 1、4 を参照。 
・インキュベーション機

能や産学官連携のマッチ

ング機能の取組状況 

官民支援機関との連携施策を具体

的に検討。詳細は評価軸 2、4 参照。 

・研究開発マネジメント

手法や実用化の支援手法

の改善に向けた取組状況 

AMED 事業（課題）における成功事

例の要因分析に基づく支援手法等

の改善。詳細は評価軸 3 参照。 
■モニタリング指標 
・知的財産管理・相談窓口への相談件数 321 件 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
PMDA との連携協定に基づく RS
戦略相談や対面助言への同席を通

し効果的に開発を推進したことは

評価できる。また、株式会社産業

革新投資機構との連携による実用

化支援を検討したことは評価でき

る。 
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メント手法や実

用化の支援手法

の改善に向けた

取組状況 
 
＜モニタリング

指標＞ 
・知的財産管理・

相談窓口への相

談件数 
・PMDA、株式会

社 INCJ と連携

した出口戦略の

策定・助言数 

・PMDA、株式会社 INCJ と連携した出

口戦略の策定・助言数 
125 件 

 
＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における意見＞ 
■指摘事項  
・研究現場が自律的に医療分野の研究成果を社会実装できるように

なるには、アカデミア発ベンチャーの支援が重要である。 
【対応状況】 
・ベンチャー支援に向けて、アカデミアに限らずベンチャーも対象

としてマッチング支援や知財マネジメント支援を実施することに加

え、ベンチャーに特化した支援として評価軸 2 記載のスタートアッ

プ相談窓口設置やファンディング 9 機関連携による相談対応の実

施、セミナー等の他機関との共同実施、評価軸 5 記載の JIC との連

携による人材育成の推進等、ベンチャー支援の取組促進を行った。 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・AMED 支援終了後の成果情報を追跡し、AMS 等のデータベース

にどのように実装していくのかは引き続きの課題であるが、医薬品

や医療機器などモダリティごとの実用化に必要となる時間等も考慮

しつつ適切な追跡調査の在り方を検討し、国民に対して発信してい

くための方策を検討し、実行していく必要がある。 
【対応状況】 
・研究成果の実用化の実態を把握するため、その進捗状況に関する

質問項目を追加した知財のフォローアップ調査を行った。 
 

 

 

Ⅱ(1)⑤最先端分野

における欧米等の

研究開発先進国と

の協力、ゲノム研究

におけるアジア諸

国との連携をはじ

めとする国際貢献

及び協力は、我が国

の研究開発にとっ

ても必要であり、ひ

いては世界の持続

可能な発展につな

がるものである。加

えて、産業化の視点

では、真に相手国の

医療の発展に寄与

する持続的な事業

Ⅱ(1)⑤最先端分野

における欧米等の

研究開発先進国と

の協力やアジア諸

国との連携をはじ

めとした国際貢献

及び協力のために

は、国際的な研究開

発動向を踏まえ、我

が国にとって真に

価値のある研究分

野・課題を対象に先

進国及び開発途上

国との国際共同研

究を推進する必要

がある。産業化の視

点では、相手国の実

Ⅱ(1)⑤最先端分野

における欧米等の

研究開発先進国と

の協力やアジア諸

国との連携をはじ

めとした国際貢献

及び協力のために

は、国際的な研究開

発動向を踏まえ、我

が国にとって真に

価値のある研究分

野・課題を対象に先

進国及び開発途上

国との国際共同研

究を推進する必要

がある。産業化の視

点では、相手国の実

＜評価軸 1＞ 
・研究開発の推進

に当たり、海外の

主要なファンデ

ィング機関等の

関係機関や専門

人材とのネット

ワーキングを活

用するなどの国

際連携を図った

か。 
 
 
 
 
 
 

■諸外国との関係構築への取組状況 
・健康長寿の実現に向けて、全米医学アカデミーが実施する Healthy 
Longevity Catalyst Award（実現に向けて 3 段階で競争的に研究開

発を支援）に参加した。1 年目の第 1 段階に登録済の AMED 課題 44
件のうち 1 件が令和 2 年度第 2 段階の企業からの研究費獲得（全体

で 4 課題採択）につながった。これにより、研究成果を国際的な実

用化につなげる仕組みを構築できた（Healthy Longevity Catalyst 
Award 1 期 3 年終了後、2 期 3 年の継続参加を予定）。 

・若手研究者の育成や海外研鑚を積む機会を拡充するために民間企

業等からの寄附金により構築した「創薬関連分野における研究者育

成支援奨励事業（スカラーシップ）」を円滑に運営・活用することで、

5 名の若手研究者の留学支援を行った。 
・優れたデータサイエンティストを育成するために、米国ローレン

ス・リバモア国立研究所が実施するデータ・サイエンス・サマー・イ

ンスティテュートに 1 名(30 名定員)の参加枠を定常的に確保し、

AMED 事業に参加する修士研究者を参加させた。世界最先端のデー

タサイエンスの技術の習得やトップサイエンティストとのネットワ

＜評価軸 1＞ 
・米国医学アカデミーが実施する

Healthy Longevity Catalyst 
Award に参加し、企業からの研究

費獲得につなげ、国際連携で研究

成果の実用化につなげる仕組みが

構築できたことは評価できる。 
・若手研究者の育成や海外研鑚を

積む機会を拡充するために民間企

業等からの寄附金を円滑に運営・

活用したことは評価できる。 
・優れたデータサイエンティスト

を育成するために米国ローレン

ス・リバモア研究所のデータサイ

エンティストの研修プログラムへ

の参加枠を定常的に確保し、日本

人研究者のデータサイエンス分野
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展開を意識しつつ、

日本の産業競争力

の強化を図る必要

がある。 
このような認識の

下、研究開発の推進

に当たり、海外の主

要なファンディン

グ機関等の関係機

関や専門人材との

ネットワーキング

を活用するなど適

切な国際連携を図

る。また、グローバ

ルなデータシェア

リングへの戦略的

な対応を行う。さら

に、海外事務所も活

用し国際共同研究

の推進・調整や情報

収集・発信等を行

う。 

情とニーズに適し

た医療サービスの

提供や制度開発等

の協力を通じて、真

に相手国の医療の

発展に寄与する持

続的な事業展開を

意識した日本の産

業競争力の強化を

図る必要がある。こ

うした研究開発の

推進に当たっては、

海外の主要なファ

ンディング機関等

の関係機関や専門

人材とのネットワ

ーキングを活用す

るなど適切な国際

連携を図る。また、

グローバルなデー

タシェアリングへ

の戦略的な対応を

行う。海外事務所も

活用し国際共同研

究の推進・調整や情

報収集・発信等を行

う。 

情とニーズに適し

た医療サービスの

提供や制度開発等

の協力を通じて、真

に相手国の医療の

発展に寄与する持

続的な事業展開を

意識しつつ、日本の

産業競争力の強化

を図る必要がある。

こうした研究開発

の推進に当たって

は、海外の主要なフ

ァンディング機関

等の関係機関や専

門人材とのネット

ワーキングを活用

するなど、適切な国

際連携を図る。ま

た、国際的なアライ

アンス等を活用し、

グローバルなデー

タシェアリングへ

の戦略的な対応を

行う。海外事務所も

活用し、特に米国に

ついて機動的な感

染症研究開発等を

念頭に関係強化を

図ることをはじめ、

国際共同研究の推

進・調整や情報収

集・発信等を行い、

AMED 全体の国際

戦略を強化する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・グローバルなデ

ータシェアリン

グへの戦略的な

対応を行ったか。 
 
 
 
 

ーク形成につながるなど若手人材の育成の成果を得た。 
・日米医学協力計画にて対象としているアジア地域にまん延する感

染症研究における平時の研究協力に加えて、パンデミック等緊急時

にも迅速に対応できる研究協力のあり方について議論し約 2 ヶ月で

緊急公募から選考を行い、4 課題を採択した。令和 4 年度以降にそ

の成果を日米連携強化策として具体化する予定。 
・認知症研究を推進するため豪州国立保健医療研究評議会

（NHMRC）とワークショップ（オンライン）を実施し、豪州のイメ

ージング研究用の認知症コホートの蓄積と日本の強いプローブ技術

や病理診断データが付属する検体の組み合わせが効果的であること

を確認し、令和 4 年度の国際共同研究（SICORP）の公募につなげ

た。 
・各国との科学技術協力合同委員会（科技合同委員会）に参加し、連

携課題に関する情報共有を図った（米国、カナダ、スペイン、英国、

ノルウェー、EU）。具体的には、ワシントン事務所を活用して、日

米科技合同委員会では、米国国立衛生研究所（NIH）と AMED との

連携で進められている事業等を紹介し、日米医学協力計画のさらな

る発展への期待を述べるとともに、ポスト・コロナ時代に向けて、

先進的研究開発戦略センター（SCARDA）を設立したことを報告し

た。また、カナダとは、日加科技合同委員会において、日加国際共同

研究や国際アライアンスでの連携等について報告した。同様に日ス

ペイン科技合同委員会では、スペイン研究開発イノベーション庁

（SEIDI）/スペイン国家研究機構（AEI）との現行の共同研究を含

む連携事例について意見交換を行った。英国とはロンドン事務所を

活用し日英実務者会合、日英科技合同委員会にて、英国医学研究会

議（MRC）との既存の国際共同研究プロジェクト、ワークショップ

等の研究交流及び将来の国際共同研究事業（脳科学）の推進につい

て前向きの共同発表を行った。日ノルウェー科技合同委員会では、

2022 年開始の日・北欧共同研究を通じて、日・ノルウェー連携の更

なる発展へつなげていくことを確認した。EU とは日 EU 科技合同

委員会にて、今後の共同研究の実施に向け引き続き協議を継続して

いくことへの期待を述べた。 
 
■グローバルなデータシェアリングへの取組状況 
・医療データを活用するデータサイエンスを推進するため、質の高

い健康・医療データ・バイオリソースを保有し、国際共同研究の実

施が可能な協力相手機関として、リトアニア共和国保健省、北欧 3
カ国の NordForsk 及び研究資金配分機関と基本合意書への署名を

行い、それぞれ、臨床データ・バイオリソース及び健康長寿分野で

のデータサイエンスに係る国際共同研究事業を開始した。 
 
 

の技術習得や海外研究者とのネッ

トワーク形成につながるなど若手

人材の育成の成果を得たことは評

価できる。 
・日米医学協力計画では対象地域

にまん延する感染症研究における

平時の研究協力に加え、パンデミ

ック等緊急時の研究協力について

議論し、短期間で緊急公募を行い、

パンデミックに対応した国際共同

研究につなげたことは評価でき

る。 
・豪州 NHMRC と SICORP を実

施することにより国際共同研究を

着実に推進したことは評価でき

る。 
・米国、カナダ、スペイン、英国、

ノルウェー、EU との科技合同委

員会等の場を活用し、将来構想に

ついて理解を深めたこと、また、

ノルウェーついては令和 3 年度新

規 SICORP 北欧につながったこ

とは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
医療データを活用するデータサイ

エンスを推進するため、リトアニ

ア共和国保健省、北欧 3 カ国の

NordForsk 及び研究資金配分機

関と基本合意し、データサイエン

スに係る国際共同研究事業を開始

したことは評価できる。 
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＜評価軸 3＞ 
・海外事務所を活

用した国際共同

研究の推進・調整

や情報収集・発信

等を行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・国際戦略の検討

状況 
・諸外国との関係

構築への取組状

況 
・グローバルなデ

ータシェアリン

グへの取組状況 
・海外事務所を活

用した共同研究

や情報収集・発信

への取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜モニタリング

指標＞ 
・相手国への派遣

研究者数 
・相手国からの受

■海外事務所を活用した国際共同研究や情報収集・発信への取組状

況 
・菅-バイデン日米首脳会談「日米競争力・強靱性（コア）パートナ

ーシップ」に基づく米国とのがん分野の協力及び感染症分野におけ

る米国国立衛生研究所（NIH）との連携強化に向けて、がんについ

ては NIH の国立がん研究所（NCI）との協力、感染症については国

立アレルギー・感染症研究所（NIAID）と日米医学協力計画のもと

での連携強化について交渉を進めた。 
・日米連携の強化のため、医学研究の専門性を有する AMED 職員を

副所長として追加派遣するとともに、米国保健省（HHS）に派遣さ

れた厚生労働省職員との緊密な連携体制を構築するなど体制強化を

進めた。その結果、NIH/NIAID との会合の定常化や NIH/NCI との

がん研究分野における連携交渉の円滑な着手ができた。引き続き、

体制の充実を図っている。 
■評価指標 
・国際戦略の検討状況 第二期はこれまで形成した国際ネット

ワークを活用し、国内研究開発の強化

のため米、欧州との連携を強化し、途

上国は科学技術・保健外交と位置づけ、

また、感染症、がん、脳神経（認知症）

等を重点研究分野とした戦略を強力に

推進した。この戦略をまとめ「AMED
国際戦略」として令和 4 年 3 月 28 日

付けで策定し公表した。これらに基づ

き特に米国との連携強化を進めてい

る。 
・諸外国との関係構築

への取組状況 
各プログラムにおいて国際共同研究を

開始した。またワークショップ等を開

催した。詳細は、評価軸 1 参照。 
・グローバルなデータ

シェアリングへの取組

状況 

各プログラムにおいて、グローバルな

データシェアリングを行った。詳細は、

評価軸 2 参照。 
・海外事務所を活用し

た共同研究や情報収

集・発信への取組状況 

ワシントン事務所を強化して日米連携

の強化に着手するとともに、ロンドン

事務所を活用して、日英科学技術合同

委員会等で前向きの共同発表を行っ

た。詳細は、評価軸 3 参照。 
■モニタリング指標 
・相手国への派遣研究者数 19 件 
・相手国からの受け入れ研究者数 10 件 
・参加している国際コンソーシアムの数 10 件 

＜評価軸 3＞ 
・米国とがん分野での協力及び感

染症分野での NIH と日米医学協

力計画の基での連携強化について

交渉を進めたことは、評価できる。 
・日米連携の強化のため、AMED
職員の追加派遣や米国赴任の厚生

労働省職員との緊密な連携体制を

構築し、NIH/NIAIDとの会合の定

常化や NIH/NCI とのがん研究分

野における連携交渉の円滑な着手

ができたことは評価できる。 
 
 
＜評価指標＞ 
・国際戦略の検討状況について

は、米、欧州との連携を強化し、

途上国は科学技術・保健外交と位

置づけ、また、感染症、がん、脳

神経（認知症）等を重点研究分野

とした「AMED 国際戦略」を策定

し、強力に推進する戦略を打ち出

したことは評価できる。 
・諸外国との関係構築への取組状

況の自己評価については、評価軸

1 を参照。 
・グローバルなデータシェアリン

グへの取組状況の自己評価につい

ては、評価軸 2 を参照。 
・海外事務所を活用した国際共同

研究や情報収集・発信への取組状

況の自己評価については、評価軸

3 を参照。 
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け入れ研究者数 
・参加している国

際コンソーシア

ムの数 
・開催した国際ワ

ークショップの

数 

・開催した国際ワークショップの数 8 件 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
AMED としての国際戦略を速やかに策定し、対外的に公表する必要

がある。公表した国際戦略は、内外の状況や AMED の業務状況を

モニタリングしつつ、柔軟に見直しを図ること。 
【対応状況】 
・重点的な連携対象国や重点研究分野を明記した「AMED 国際戦略」

を令和 4 年 3 月 28 日付けで策定し公表した。今年度は策定にあた

り、前倒しで、米国・欧州主要国との連携強化等を強力に推進した。

特に令和 3 年度では米国との連携強化に取り組んだ。国際連携とし

て重要な研究分野としては、大規模なデータ共有が必要ながん・ゲ

ノム研究や、国際的に重要な対象である認知症、さらに今回及び次

のパンデミックに対応する感染症研究を示している。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2) （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

①医薬品プロジェクト、②医療機器・ヘルスケアプロジェクト、③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 
④ゲノム・データ基盤プロジェクト、⑤疾患基礎研究プロジェクト、⑥シーズ開発・研究基盤プロジェクト 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0051、文部科学省 0267、厚生労働省 
1010、経済産業省 0034、0035、0036、0038、0054、総務省 0053） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

①医薬品プロジェクト           （Ⅰ－(2) －① を参照） 
②医療機器・ヘルスケアプロジェクト    （Ⅰ－(2) －② を参照） 
③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト （Ⅰ－(2) －③ を参照） 
④ゲノム・データ基盤プロジェクト     （Ⅰ－(2) －④ を参照） 
⑤疾患基礎研究プロジェクト        （Ⅰ－(2) －⑤ を参照） 
⑥シーズ開発・研究基盤プロジェクト    （Ⅰ－(2) －⑥ を参照） 

 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

予算額（千円） 188,564,383 150,018,420    
決算額（千円） 163,376,177 158,932,083    
経常費用（千円） 166,087,232 163,480,141    
経常利益（千円） 166,091,536 165,436,207    
行政コスト（千

円） 
166,087,256 163,486,655    

従事人員数 310 310    
      

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業

務実績

等 

自己評価 

 ①医薬品プロジェクト           （Ⅰ－(2) －① を参照） 
②医療機器・ヘルスケアプロジェクト    （Ⅰ－(2) －② を参照） 
③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト （Ⅰ－(2) －③ を参照） 
④ゲノム・データ基盤プロジェクト     （Ⅰ－(2) －④ を参照） 
⑤疾患基礎研究プロジェクト        （Ⅰ－(2) －⑤ を参照） 
⑥シーズ開発・研究基盤プロジェクト    （Ⅰ－(2) －⑥ を参照） 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
評価単位（Ⅰ．（2）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施）における項目

別の自己評価は以下のとおりであり、本評価単位として、下記（※）に基づき、A 評価とする。 
 
（※）第 2 期中長期目標期間における国立研究開発法人日本医療研究開発機構の業務実績に

関する評価要領に基づく自己評価ランク 
第 2 期中長期目標_項目 自己 

評価 
右記に基づ

く点数 
（※）評価要領（案）抜粋 

Ⅰ．（2）基礎研究から実用化へ

一貫してつなぐプロジェクト

の実施 

A 3.3 (1)点数化 
項目別評定結果を次のとおり

点数化する。 

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・「第２期中長期目標期間における国

立研究開発法人日本医療研究開発機

構の業務実績に関する評価要領」に

基づき個別の項目別評定を取りまと

めた結果 A となった。 
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項

目

別

評

定 

①医薬品プロジェクト s 4 s:4、a:3、b:2、c:1、d:0 
(2)平均値の算出 
(1)による評価単位の点数を平

均し、上位の項目の点数を算

出する。 
(3)ランク付け 
(2)で算出した点数を次のとお

りランク付けし、ランクに対

応する評定を主務大臣評価と

する。 
3.5 以上     ：S 
2.5 以上 3.5 未満 ：A 
1.5 以上 2.5 未満 ：B 
0.5 以上 1.5 未満 ：C 
0.5 未満     ：D 
 

②医療機器・ヘルスケ

アプロジェクト 
 

a 3 

③再生・細胞医療・遺伝

子治療プロジェクト 
a 3 

④ゲノム・データ基盤

プロジェクト 
a 3 

⑤疾患基礎研究プロジ

ェクト 
s 4 

⑥シーズ開発・研究基

盤プロジェクト 
a 3 

  
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－① （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ① 医薬品プロジェクト 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0051、文部科学省 0267、厚生労働省 
1010-1、経済産業省 0034） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

非臨床 POC の

取得  
25 件 45 件 36 件    予算額（千円） 188,564,383

の内数 
150,018,420 
の内数 

   

創薬支援ネット

ワークの活動に

よる有望創薬シ

ーズの企業導出 

10 件 3 件 2 件    決算額（千円） 163,376,177
の内数 

158,932,083 
の内数 

   

臨床 POC の取

得  
5 件 11 件 12 件    経常費用（千円） 166,087,232 

の内数 
163,480,141 
の内数 

   

新モダリティ・

先進手法に関す

る採択課題の割

合  

75％ 80.8％ 81.1％    経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

165,436,207 
の内数 

   

シーズの企業へ

の導出  
60 件 40 件 47 件    行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

163,486,655 
の内数 

   

薬事承認（新薬、

適応拡大）  
10 件 5 件 15 件    従事人員数 310 の内数 310 の内数    

創薬等の効率化

に資する先進手

法の企業導出 

120 件 95 件 69 件 
 

         

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（2）①医療現場

のニーズに応える

医薬品の実用化を

推進するため、創薬

標的の探索から臨

床研究に至るまで、

モダリティの特徴

や性質を考慮した

研究開発を行う。こ

のため、新たなモダ

リティの創出から

各モダリティのデ

ザイン、最適化、活

性評価、有効性・安

全性評価手法や製

造技術等の研究開

発まで、モダリティ

に関する基盤的な

研究開発を行う。さ

らに、様々なモダリ

ティに関する技術・

知見等を疾患横断

的に活用して新薬

創出を目指す。ま

た、創薬デザイン技

術や化合物ライブ

ラリー、解析機器の

共用など創薬研究

開発に必要な支援

基盤の構築に取り

組む。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。  
・疾患メカニズムに

関するタンパク質

Ⅱ．（2）①医療現場

のニーズに応える

医薬品の実用化を

推進するため、創薬

標的の探索から臨

床研究に至るまで、

モダリティの特徴

や性質を考慮した

研究開発を行う。こ

のため、新たなモダ

リティの創出から

各モダリティのデ

ザイン、最適化、活

性評価、有効性・安

全性評価手法や製

造技術等の研究開

発まで、モダリティ

に関する基盤的な

研究開発を行う。さ

らに、様々なモダリ

ティに関する技術・

知見等を疾患横断

的に活用して新薬

創出を目指す。ま

た、創薬デザイン技

術や化合物ライブ

ラリー、解析機器の

共用など創薬研究

開発に必要な支援

基盤の構築に取り

組む。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・疾患メカニズムに

関するタンパク質

Ⅱ．（2）①医療現場

のニーズに応える

医薬品の実用化を

推進するため、大学

等や産業界と連携

し、創薬標的の探索

から臨床研究、治験

に至るまで、モダリ

ティの特徴や性質

を考慮し、対象疾患

や対象患者の特性

も踏まえて医薬品

創出に向けた研究

開発を行う。このた

め、新たなモダリテ

ィの創出から各モ

ダリティのデザイ

ン、最適化、活性評

価、有効性・安全性

評価手法や製造技

術等の研究開発ま

で、モダリティに関

する基盤的な研究

開発を行う。さら

に、様々なモダリテ

ィに関する技術・知

見等を疾患横断的

に活用して新薬創

出を目指す。 
また、創薬デザイ

ン技術や化合物ラ

イブラリー、解析機

器の共用など創薬

研究開発に必要な

支援基盤の構築と

ともに、実用化を見

据え、疾病の診断

＜評価軸 1＞ 
・新たなモダリテ

ィの創出から各モ

ダリティのデザイ

ン、最適化、活性評

価や製造技術等の

研究開発まで、モ

ダリティに関する

基盤的な研究開発

を行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・様々なモダリテ

ィに関する技術・

知見等を疾患横断

的に活用して新薬

創出を目指した

か。 
 
 
 
 
 
 

■新たなモダリティの創出や、各モダリティのデザイン、最適化、

活性評価、有効性・安全性評価手法、製造技術等の研究開発 
・次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業では、腸内

マイクロバイオーム創薬や RNA 標的創薬、次世代抗体等につい

て、PMDA と情報交換しつつ適切な公募 内容を設計し、レギュラ

トリーサイエンスや産業界活動と一体となった製造品質管理技術

基盤の研究推進体制を構築した。 
・創薬基盤推進研究事業では、リバーストランスレーショナルリサ

ーチを活用した産学官共同研究開発プロジェクト（GAPFREE）                 
において、患者参画（PPI）の新たな仕組みを設け、患者の意見を

より積極的に踏まえた課題評価を実施し、患者ニーズを踏まえた

ミッション達成に向けて、効果的に研究開発を推進した。 
・医薬品等規制調和・評価研究事業では、ペプチドや核酸医薬等の

新しいモダリティの品質・安全性評価法の開発やリアルワールド

データの利活用等に関する最新情報を収集し、革新的な医薬品、医

療機器、再生医療等製品に関するレギュラトリーサイエンス研究

を推進した。 
・創薬基盤推進研究事業において、不均一系触媒を用いることで、

複雑な構造を有する光学活性化合物の連続フロー合成を可能と

し、複雑な構造を持つ医薬品が、従来の煩雑かつ無駄の多い合成法

から効率・安全な連続合成にて生産可能であることを実証した。 
・国産細胞株による抗体医薬関連技術や核酸医薬関連技術等、創薬

等の効率化・高度化に資する先進手法の企業導出を 95件達成した。 

 

■モダリティ技術を活用した医薬品の実用化研究開発の推進 
・AMED 支援課題の早期実用化に向けて、製薬企業 16 社、27 名

の企業有識者が参画し、アカデミア発の有望シーズの創薬プロセ

スのガイド役を担う「AMED アカデミア医薬品シーズ開発推進会

議（AMED-FLuX）」を創設。今年度は、9 課題について意見交換

をおこない、アカデミア創薬に産業界の意見を取り込み実用化へ

の道のりをより明確化にし、研究費を追加措置するなどして実用

化に向けて積極的に研究開発を推進した。また、副次的効果として

参加企業から協業に向けた検討の申し出があり、企業と研究者と

の個別意見交換に進む事例も複数見られた。 
・先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業において、全ての疾患領域

事業が公募周知・課題評価等に協力し、先端バイオ基盤技術をプラ

ットフォームとして、疾患横断的にシーズ開発に応用する研究開

＜評定と根拠＞ 
評定：s 
医薬品研究開発の更なる推進に向

けて、アカデミアシーズの早期実

用化に向けた産学連携の新たな仕

組みの構築や疾患横断的あるいは

新規モダリティの研究開発を拡

充・推進した。 
①創薬プロセスの加速化、企業導

出の更なる促進のための新たな仕

組みを構築するとともに、これま

での細やかな進捗管理や伴走支援

により、新有効成分医薬品を含む

単年度目標の 8 倍ほどの薬事承認

や単年度目標の約 3～4 倍に相当

する企業導出など数多くの成果が

認められた。 
②各種モダリティの「基盤技術」

の疾患横断的な｢シーズ開発｣への

応用展開により、基盤技術の高度

化・応用範囲拡大とシーズ開発の

ブレイクスルーを一挙に実現する

研究開発推進の取組を拡充した。 
③患者・産業界・規制当局など、多

様なステークホルダーと共同し、

新規モダリティ開発等を推進し

た。 
以上より、全体として特に顕著な

成果の創出や取組が認められる。 
 
＜評価軸 1＞ 
規制当局や産業界活動と一体とな

って、各種モダリティの製造品質

管理技術基盤の研究推進体制の構

築や新規モダリティによる医薬品

等の開発に向けて、品質・安全性

評価方法等、レギュラトリーサイ

評

定 
Ａ 
 

＜評定に至った理由＞ 

・令和 3 年度における中長期目標の

実施状況については、産学連携のみ

ならず患者や規制当局など関係各所

と共同した新たな仕組みの構築や、

疾患横断的あるいは新規モダリティ

の研究開発の拡充、伴走支援の推進

に取り組み、創薬・開発プロセスの

加速化や企業導出の促進等により、

「研究開発成果の最大化」に向けて

薬事承認件数を始め顕著な成果の創

出や、将来的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定を A とす

る。なお、上記のとおり顕著な成果

の創出や設定値を上回る KPI の達成

状況等については高く評価できるも

のの、成果が実用化に結びつきブレ

イクスルーとして社会に大きなイン

パクトを与える段階には未到達であ

り、今後の課題であることを踏ま

え、評定をＡとした。 
 

・レギュラトリーサイエンスについ

てペプチドや核酸医薬等の新しいモ

ダリティの品質・安全性評価法を開

発したほか、PMDA や産業界と連携

した製造品質管理技術基盤の研究推

進体制の構築、GAPFREE プロジェ

クトにおける患者参画（PPI）の新

たな仕組みの構築等、基盤的な研究

開発に関して多くの成果をもたらし

たことは高く評価できる。 

 

・アカデミアと企業有識者による意

見交換の場として AMED アカデミ
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間相互作用等に着

目した創薬標的の

探索 
・化合物の構造解析

技術や計算科学を

活用した創薬デザ

イン 
・抗体医薬の高機能

化・低分子量化や、

核酸・中分子医薬の

デザイン・合成・評

価など、新たなモダ

リティに関する基

盤的な技術 
・新規ドラッグ・デ

リバリー・システム

や、新たなモダリテ

ィの活性・物性等評

価技術などの周辺

技術 
・DNA ワクチン等

の予防・治療用ワク

チン、アジュバント

技術 
・バイオ医薬品の連

続生産技術などの

医薬品製造技術 
・免疫チェックポイ

ント阻害剤等の患

者層別化に資する、

免疫細胞解析とパ

スウェイ解析等と

の統合解析による

新規バイオマーカ

ー探索技術 
 
 
 
 
 
 
 

間相互作用等に着

目した創薬標的 の
探索 
・化合物の構造解析

技術や計算科学を

活用した創薬デザ

イン 
・抗体医薬の高機能

化・低分子量化や、

核酸・中分子医薬の

デザイン・合成・評

価など、新たなモダ

リティに関する基

盤的な技術 
・新規ドラッグ・デ

リバリー・システム

や、新たなモダリテ

ィの活性・物性等評

価技術などの周辺

技術 
・DNA ワクチン等

の予防・治療用ワク

チン、アジュバント

技術 
・バイオ医薬品の連

続生産技術などの

医薬品製造技術 
・免疫チェックポイ

ント阻害剤等の患

者層別化に資する、

免疫細胞解析とパ

スウェイ解析等と

の統合解析による

新規バイオマーカ

ー探索技術 
  
 
 
 
 
 
 

法、治療法等の確立

に向けた質の高い

エビデンスの提供、

レギュラトリーサ

イエンスなどに取

り組む。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・疾患メカニズムに

関するタンパク質

間相互作用等に着

目した創薬標的の

探索  
・化合物の構造解析

技術や計算科学を

活用した創薬デザ

イン 
・抗体医薬の高機能

化・低分子量化や、

核酸・中分子医薬の

デザイン・合成・評

価など、新たなモダ

リティに関する基

盤的な技術 
・新規ドラッグ・デ

リバリー・システム

や、新たなモダリテ

ィの活性・物性等評

価技術などの周辺

技術 
・DNA ワクチン等

の予防・治療用ワク

チン、アジュバント

技術 
・バイオ医薬品の連

続生産技術などの

医薬品製造技術 
・免疫チェックポイ

ント阻害剤等の患

者層別化に資する、

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・創薬デザイン技

術や化合物ライブ

ラリー、解析機器

の共用など創薬研

究開発に必要な支

援基盤の構築に取

り組んだか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

発を 15 課題採択し、基盤技術の高度化・応用範囲拡大とシーズ開

発のブレイクスルーを一挙に実現する取組を推進した。また、昨年

度により実施している AMED 採択課題の連携推進により、1 件の

企業導出を達成するなど、すでに成果が出始めている。 
・創薬基盤推進研究事業において、産業界の提言も踏まえ、核酸医

薬品、中分子医薬品等の新規モダリティ開発において重要性が増

している送達技術について、到達性を評価しつつ最適な送達技術

をシーズ開発にオンデマンドに応用する研究体制を構築し、採択

した 13 課題の支援を開始した。 
・新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業や創

薬支援推進事業等では、補正予算・調整費を有効に活用し、難病・

がん等で用いられる中分子ペプチド医薬、核酸医薬等の新規モダ

リティによるシーズを COVID-19 の新規治療薬開発に疾患横断的

に活用する課題を採択・支援した。 
・次世代がん医療創生研究事業において、がん細胞に治療薬を効率

的に送り届ける運び屋と、膵臓がん細胞で高い発現を示す一方で

正常な膵臓細胞では発現しない、長鎖非翻訳 RNA のひとつである

TUG1 を効率的に抑えることが出来る薬剤を組み合わせた核酸治

療薬（TUG1-DDS）を研究開発し、効率的に 5-FU の抗腫瘍効果

を増強することを確認し企業導出に至るなど、実用化に向けた成

果が見られた。 
・新規モダリティ研究開発や伴走支援を積極的に推進し、新有効成

分医薬品を含む単年度目標の 8 倍ほどの薬事承認や単年度目標の

約 3～4 倍に相当する企業導出が認められた。 
 
■創薬デザイン技術、化合物ライブラリー、解析機器の共用など創

薬研究開発に必要な支援基盤の構築 
・創薬支援推進事業（創薬ブースター）と希少疾病用医薬品指定前

実用化支援事業（オーファン事業）との事業間連携での切れ目ない

支援に向けて、創薬ブースターの支援シーズについて、導入（希望）

企業にオーファン事業への応募機会を常時提供し、迅速かつ効率

的な実用化を可能とした。 
・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業において、創薬等先端

技術支援基盤プラットフォーム（BINDS）の積極的な活用により、

今年度 477 課題の伴走支援を実施した。そのうち、早期に薬剤耐

性が生じるために創製が切望される BRAF 阻害薬剤耐性メラノー

マに対して選択的に細胞増殖抑制作用を示す化合物を見出し、製

薬企業との共同研究に至った課題など、実用化に向けて顕著な成

果を得た課題も見られた。 
・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業では、調整費により、

アカデミア機関のバイオハザード対策室(BSL-3)にクライオ電子

顕微鏡を設置し、アカデミアだけでなく企業等も幅広く活用でき、

エンス面においても研究を推進し

たこと、バイオ医薬品製造の基盤

となる技術開発等を進め、技術高

度化や効率化の成果をもたらした

ことは高く評価できる。 
 
＜評価軸 2＞ 
新薬創出に向けて、全ての疾患領

域事業と連携して、基盤技術を疾

患横断的にシーズ開発に応用する

取組を拡充したことや、産業界の

提言も踏まえ、到達性を評価しつ

つ最適な送達技術をシーズ開発に

オンデマンドに応用する研究体制

を構築したこと、新規モダリティ

の研究開発やシーズの疾患横断的

な活用の推進、積極的な伴走支援

により、薬事承認や企業導出等、

シーズの実用化に対する成果をも

たらしたことは高く評価できる。 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
創薬プロセスの加速化、企業導出

の更なる促進のための新たな仕組

みを構築しこと、技術支援基盤プ

ラットフォームの積極的な活用に

より創薬研究開発を実用化に向け

た成果をもたらしたことは高く評

価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ア医薬品シーズ開発推進会議

（AMED-FLuX）を設置し、製薬企

業側の視点をアカデミア創薬に取り

入れ、医薬品の早期実用化に向けた

研究開発を推進したほか、疾患横断

的なシーズ開発応用研究や、

COVID-19 の新規治療薬開発に取り

組む等、医薬品の実用化に向けた成

果をもたらしたことは高く評価でき

る。 
 

・創薬等先端技術支援基盤プラット

フォーム（BINDS）を活用した積極

的な伴走支援や、切れ目のない支援

に向けた事業間連携の推進等に加

え、世界でも希な例としてアカデミ

ア機関の BSL-3 施設にクライオ電

子顕微鏡を設置し、企業等の共同利

用や構造解析の結果を活用する等、

医薬品の創出に寄与し、研究開発を

迅速化・効率化する取組やその支援

基盤の構築に関して多くの成果をも

たらしたことは高く評価できる。 
 

＜今後の課題＞ 

・基礎から得られたシーズを確実か

つ効率的に実用化へ結び付けるた

め、他のプロジェクトとの連携も含

めた事業間での橋渡しや、産業界及

び規制当局との連携、伴走支援の更

なる推進を図るべきである。 
 
・成果について、単年度目標の 8 倍

ほどの薬事承認や約 3～4 倍に相当

する企業導出を達成し、令和 2 ～6
年度における所期の評価指標を大き

く上回ったことは非常に高く評価で

きるものの、その開発状況について

分析・評価を行うことが必要であ

る。シーズの企業導出について、開

発ステージがどの段階まで進んだも

のが企業に導出できたか、疾患領域

https://www.amed.go.jp/pr/2017_seikasyu_03-05.html
https://www.amed.go.jp/pr/2017_seikasyu_03-05.html
https://www.amed.go.jp/pr/2017_seikasyu_03-05.html
https://www.amed.go.jp/pr/2017_seikasyu_03-05.html
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これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット

＞  
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
・創薬支援ネットワ

ークの活動による

有望創薬シーズの

企業導出件数 10 件 
○実用化に関する指

標 
・臨床 POC の取得

件数 5 件 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・新モダリティ・先

進手法に関する採

択課題の割合 75％ 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・創薬支援ネットワ

ークの活動状況  
-3 独法（国立研究開

発法人理化学研究

所/国立研究開発法

人医薬基盤・健康・

栄養研究所/国立研

究開発法人産業技

術総合研究所）によ

る支援の状況  -支
援継続／終了の状

況 

 
これらの取組を実

施することにより、

令和6年度までの成

果目標（KPI）を以

下のとおり設定す

る。 
＜アウトプット＞  
 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
・創薬支援ネットワ

ークの活動による

有望創薬シーズの

企業導出件数 10 件 
○実用化に関する指

標 
・臨床 POC の取得

件数 5 件 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・新モダリティ・先

進手法に関する採

択課題の割合 75％ 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・創薬支援ネットワ

ークの活動状況 
-3 独法（国立研究開

発法人理化学研究

所/国立研究開発法

人医薬基盤・健康・

栄養研究所/国立研

究開発法人産業技

術総合研究所）によ

る支援の状況  
-支援継続／終了の

状況 

免疫細胞解析とパ

スウェイ解析等と

の統合解析による

新規バイオマーカ

ー探索技術 

 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
・創薬支援ネット

ワークの活動によ

る有望創薬シーズ

の企業導出件数 

10 件 
・臨床 POC の取得

件数 5 件 
・新モダリティ・先

進手法に関する採

択 課 題 の 割 合 

75％ 
・創薬支援ネット

ワークの活動状況 
 -3 独法（国立研

究開発法人理化学

研究所／国立研究

開発法人医薬基

盤・健康・栄養研究

所／国立研究開発

法人産業技術総合

研究所）による支

援の状況 
 -支援継続／終了

の状況 
・創薬等の効率化

に資する先進手法

の開発状況 
・シーズの企業へ

の導出件数 60 件 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 10
件 
・創薬等の効率化

に資する先進手法

ウイルスの侵入・排出・伝播機構などの解明やウイルスタンパク質

の 3 次元構造解析の結果を、新規モダリティワクチンの開発や低

分子・中分子・核酸・バイオ医薬品の探索・スクリーニングに活用

して、迅速なワクチン・治療薬創出に資するための基盤を整備し

た。 
■評価指標（定量的な指標は、２．①主な参考指標情報参照） 
○シーズ研究に関する指標  
・創薬支援ネットワーク

の活動状況 
-3 独法（国立研究開発法

人理化学研究所/国立研究

開発法人医薬基盤・健康・

栄養研究所/国立研究開発

法人産業技術総合研究

所）による支援の状況 
- 支援継続／終了の状況 

創薬支援推進事業にて、今年度アカ

デミア機関にて創薬開発研究を進

めている 68 件のうち 8 件を、3 独

法（国立研究開発法人理化学研究所

/国立研究開発法人医薬基盤・健康・

栄養研究所/国立研究開発法人産業

技術総合研究所）にて、シーズの改

良や有効性評価等、支援している。 
支援課題 68 件のうち 25 件が終了、 
43 件は来年度も支援を継続する。 

○新たなモダリティや先

進的な創薬手法に関する

指標 
・創薬等の効率化に資す

る先進手法の開発状況 

次世代治療・診断実現のための創薬

基盤技術開発事業や先端的バイオ

創薬等基盤技術開発事業などにお

いて、創薬等の効率化に資する先進

手法の研究開発課題を新たに 60 課

題以上採択し、PSPO による実用化

に向けた進捗管理や課題間連携に

よる研究開発を推進した。結果、抗

体産生技術等について多数の企業

導出が達成されるなど順調に研究

開発が進捗している。 
○実用化に関する指標 
・研究成果を活用した臨

床試験治験への移行状況 

臨床試験につながる非臨床安全性

試験の支援などを通じて8件が臨床

試験・治験に移行しており、順調に

進捗している。 
 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択件数 1211 件及び 279 件 
・PMDA へのレギュラト

リーサイエンス（RS）戦

略相談を行った研究開発

課題数 

25 件 

・機動的な研究推進のた

め年度内に契約変更を実

施した課題数 

292 件 

・左記の評価軸に係る取 上述の通り。 

 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
標的ごとに適切なモダリティ技術

を活用し、支援基盤を積極的に活

用した伴走支援によりシーズ研究

開発を推進することで、単年度目

標の 8 倍ほどの薬事承認や約 3～
4 倍に相当する企業導出を達成し

たこと、抗体医薬関連技術や核酸

医薬関連技術など、創薬等の効率

化・高度化に資する先進手法につ

いて、単年度目標の 3 倍ほどの企

業導出を達成したことなど、顕著

な成果をもたらし、全評価指標に

おいて、目標値を達成したことは

評価できる。 
 

やモダリティによって傾向はあるか

等、分析を行い、今後における戦略

的な支援を検討するべきである。 
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○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・創薬等の効率化に

資する先進手法の

開発状況 
＜アウトカム＞  
○実用化に関する指

標 
・シーズの企業への

導出件数 60 件 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 10 件 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・創薬等の効率化に

資する先進手法の

企業導出件数  120
件  
（その他管理指標） 
○実用化に関する指

標  
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 

○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・創薬等の効率化に

資する先進手法の

開発状況  
＜アウトカム＞  
○実用化に関する指

標 
・シーズの企業への

導出件数 60 件 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 10 件 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・創薬等の効率化に

資する先進手法の

企業導出件数  120
件 
（その他管理指標） 
○実用化に関する指

標 
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 

の企業導出件数 

120 件 
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

組状況 
 
＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における意見＞ 
■指摘事項 
・国の予算は限られていることから、製薬企業等からの寄付金を活

用していくことは重要。利益相反に配慮しつつ、AMED が若手研

究者支援に活用するといった取組は大いに進めてほしい。 
【対応状況】 
・国費によらない取組として、令和2年度に創設した寄附金によ

る若手研究者の留学支援をおこなう育成事業として設立した研究

者育成支援研究奨励事業（創薬関連分野）において、5名の若手

研究者を採択し、海外留学の支援を開始した。また更なる若手研

究者の留学支援を推進するため、寄附金の募集活動行い、新たな

寄附金を得た。 
■指摘事項 
・新型コロナウイルスワクチンの開発では、独創的な基礎研究への

支援の重要性が明らかになったところである。我が国においても

臨床研究、実用化への支援のみならず、恒常的に基礎研究や人材育

成を継続していく必要がある。また、迅速な実用化には国際共同研

究が重要であり、今後強化していくべき。 
【対応状況】 
・コロナワクチン実用化にあたり、基金による支援を進めており、

検証的試験まで到達し、承認申請間近の課題も出てきている。引き

続き、アカデミア等における研究開発支援を進めるとともに、ワク

チン開発の基礎データとなる研究にも支援を行ってまいりたい。 
■指摘事項 
・医薬品研究開発等にあたり規制対応を含む伴走支援は研究者か

らの評価も高いため、一部事業での実施にとどまらず、他の事業等

にも波及させていくべきである。 
【対応状況】 
・再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業の

AMED-MPS プロジェクトと連携し、医薬品等規制調和・評価研究

事業の R4 年度 1 次公募において、生体模倣システム（MPS）の規

格化、国際標準化に関する公募を行った。 
・BINDS では、医薬品研究開発の推進のため、AMED 採択の有無

にかかわらず、AMED ホームページの BINDS ワンストップ窓口

を通して、広く支援をおこなっている。 
 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・基礎から得られたシーズを確実に実用化へ結びつけるため、他の

プロジェクトとの連携も含めた事業間連携や、産学連携の更なる
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推進を図る。 
【対応状況】 
・創薬ブースターとプレオーファン事業による事業間連携により、

創薬ブースターによる支援シーズについて、導入（希望）企業にプ

レオーファン事業への応募機会を常時提供することで迅速かつ効

率的に実用化を可能とする仕組みを構築した。 
・マイクロバイオームの研究開発など、革新的先端研究開発支援事

業（LEAP）で実施された基礎研究から得た成果を創薬へ活用する

公募を次世代治療･診断実現のための創薬基盤技術開発事業にて

設定し、支援をおこなうなど実用化へ結びつける取組を推進した。 
■指摘事項 
・引き続き、創薬ナビや BINDS 等の伴走的な支援や、新たに設置

した AMED-FLuX（アカデミアと企業有識者による意見交換の場）

を通して、研究開発推進に取り組む。 
【対応状況】 
・創薬ナビにて、今年度 24 件の相談をおこなっており、創薬研究

に取り組む大学等の研究者からの様々な相談に応じることでアカ

デミア発創薬を支援した。結果として、創薬ブースターでの支援に

つながったシーズも見られた。 
・BINDS にて、今年度 477 課題(3 月 29 日時点)の伴走支援をおこ

なっており、企業導出や共同研究に至った課題など、実用化に向け

た顕著な成果を得た課題も多数見られた。 
※AMED-FLuX については、「モダリティ技術を活用した医薬品の

実用化研究開発の推進」の項参照。 
 
＜令和 2 年度の業務実績に係る外部評価委員における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・イノベーティブな製品の実用化までのそれぞれの過程における

評価手法を、企業やアカデミアから情報収集を行い、厚生労働省、

PMDA といった規制当局とも連携しながら評価ガイドラインとし

て確立していくなど、レギュラトリーサイエンスの推進にもより

積極的に取り組むことが望ましい。 
【対応状況】 
・米国 NPO である国際生命科学研究機構（HESI）の細胞治療委

員会の要請に応じ、AMED 調整費によって、ex vivo 遺伝子治療に

おける遺伝的不安定性の評価法開発に取り組んだ。また「ヒト細胞

加工製品の製造工程の変更に伴う同等性／同質性評価に関する指

針（案）」を作成し、PMDA、再生医療イノベーションフォーラム

（FIRM）、製薬協、日本再生医療学会等からの意見も反映するこ

とで指針案を最終化した。がんゲノム医療の分野では、PMDA や

産業界とも協議して「遺伝子パネル検査の分析学的同等性評価に

係る留意点」を纏めた。 
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・医療機器分野においても、「人工知能を利用した医療機器プログ

ラム（SaMD）の薬事規制のあり方」に関する提言を纏めるなど、

これまで開発の経験がない新しいタイプの機器で、産業界からの

要望が高かったものに関し、開発の指針となるべきガイドライン

作成にも取り組んだ。 
■指摘事項 
COVID-19 関連の課題は各研究が進捗していることを受けて、集

約・連携により効率化・重点化を図ることが望ましい。 
【対応状況】 
・調整費にて、基盤技術を有する研究機関を採択し、創薬研究を行

う機関への充実を図ることにより連携を進めることで、研究開発

の効率化･重点化を図った。また、新型コロナウイルスに係る研究

の成果報告会を開催し、最新の研究成果を広く周知し、研究の活性

化を図った。 
・研究内容の集約・業務連携については、研究者の要望も踏まえ、

成果の最大化に資するよう個別に対応し、各課題の成果達成に向

けて引き続き支援を行ってまいりたい。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－② （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ② 医療機器・ヘルスケアプロジェクト 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0051、文部科学省 0267、厚生労働省 
1010-2、経済産業省 0036、0054、総務省 0053） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ① 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

（シーズ研究） 
・非臨床 POC の

取得件数 

25 件 23 件 16 件    予算額（千円） 188,564,383
の内数 

150,018,420 
の内数 

   

・クラスⅢ・Ⅳ医

療機器の開発を

計画する採択課

題の割合 

25％ 23％ 48%    決算額（千円） 163,376,177
の内数 

158,932,083 
の内数 

   

・ヘルスケア関

連機器等の実証

完了件数 

35 件 10 件 5 件    経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

163,480,141 
の内数 

   

（シーズ研究） 
・シーズの他事

業や企業等への

導出件数 

15 件 6 件 3 件    経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

165,436,207 
の内数 

   

・クラスⅢ・Ⅳ医

療機器の薬事承

認件数 

20 件 2 件 1 件    行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

163,486,655 
の内数 

   

・ヘルスケア関

連機器等の上市

等の件数 

10 件 1 件 
 

4 件    従事人員数 310 の内数 310 の内数    

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（2）②AI・IoT 
技術や計測技術、ロ

ボティクス技術等

を融合的に活用し、

診断・治療の高度化

のための医療機器・

システム、医療現場

のニーズが大きい

医療機器や、予防・

高齢者の QOL 向上

に資する医療機器・

ヘルスケアに関す

る研究開発を行う。

また、医療分野以外

の研究者や企業も

含め適切に研究開

発を行うことがで

きるよう、必要な支

援に取り組む。 
 
 
 
 
 
 
 
 

特に、以下のような

テーマの研究開発

に重点的に取り組

む。 
・計測、微細加工、

生体親和性の高い

素材等、医療分野へ

の応用を目指した

要素技術 
・検査・診断の簡易

Ⅱ．（2）②AI・IoT 
技術や計測技術、ロ

ボティクス技術等

を融合的に活用し、

診断・治療の高度化

のための医療機器・

システム、医療現場

のニーズが大きい

医療機器や、予防・

高齢者の QOL 向上

に資する医療機器・

ヘルスケアに関す

る研究開発を行う。

また、医療分野以外

の研究者や企業も

含め適切に研究開

発を行うことがで

きるよう、必要な支

援に取り組む。 
 
 
 
 
 
 
 
 

特に、以下のような

テーマの研究開発

に重点的に取り組

む。 
・計測、微細加工、

生体親和性の高い

素材等、医療分野へ

の応用を目指した

要素技術 
・検査・診断の簡易

Ⅱ．（2）②AI・IoT
技術や計測技術、ロ

ボティクス技術等

を融合的に活用し、

診断・治療の高度化

のための医療機器・

システム、国内外の

医療現場のニーズ

が大きい医療機器

や、予防・高齢者の

QOL 向上に資する

医療機器・ヘルスケ

アに関する研究開

発を行う。その際、

ベンチャー企業へ

の必要な支援等に

ついても取り組む。

また、医療分野以外

の研究者や企業も

含め適切に研究開

発を行うことがで

きるよう、実用化に

向けたコンサルテ

ーション、人材支

援・育成など、必要 
な支援に取り組む。 
 
特に、以下のような

テーマの研究開発

に重点的に取り組

む。 
・計測、微細加工、

生体親和性の高い

素材等、医療分野へ

の応用を目指した

要素技術 
・検査・診断の簡易

＜評価軸 1＞ 
・AI・IoT 技術や計

測技術、ロボティ

クス技術等を融合

的に活用し、診断・

治療の高度化のた

めの医療機器・シ

ステム、医療現場

のニーズが大きい

医療機器や、予防・

高齢者の QOL 向

上に資する医療機

器・ヘルスケアに

関する研究開発を

行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■診断・治療の高度化、予防・高齢者の QOL 向上に資する医療機

器・ヘルスケアに関する研究開発 
・ヘルスケア分野の研究開発の推進および検討 
 ロボット介護事業及び健康・医療情報利活用課題の研究事業を

推進した。また、ヘルスケア産業創出に向けてサービスの信頼

性確保を通じた社会実装を促進するため、生活習慣病等の診療

ガイドラインを策定する関連学会やサービスを開発する事業

者等によって行われる、検討や指針等の作成に対する支援の令

和 4 年度からの本格的な実施に向けて、業務体制の整備、学会

関係者等との意見交換、先進的に取り組むべき分野の選定など

を主務官庁と共同で実施した。 
・「ウイルス等感染症技術開発事業」 
 令和 3 年度は、令和 2 年度からの継続 19 課題について、引き

続き治療技術、感染拡大防止、早期・大量検査システムなど医

療課題の解決に資する取組の支援を実施した。 
・「医療分野研究成果展開事業（先端計測分析技術・機器開発プロ

グラム）」 
 研究者が持つ「新しい」技術シーズを、大学と企業の連携を通

じて「要素技術創出」や「機器開発」に発展させるため、令和

3 年度は令和 2 年度からの継続課題を推進した。PSPO とのサ

イトビジットや医療機器開発支援ネットワークで行っている

伴走コンサル（アクセラレーションプログラム）によるマネジ

メント等を推進し、経産省事業への導出もなされた。 
・「医療分野研究成果展開事業（産学連携医療イノベーション創出

プログラム（ACT-M/MS））」 
 大学・企業、臨床機関の連携のもと、アカデミア発の技術シー

ズを実用化プロセスに乗せ、医療分野におけるイノベーション

創出を目指すため、各研究課題の解決すべき課題に応じて、外

部有識者に推進アドバイザーとして研究開発のマネジメント

に協力いただき、実用化に向けて研究開発を推進した。 
・「医療機器等における先進的研究開発・開発体制強靭化事業」 
 遠隔医療の実現に資する検査・診断機器の研究課題につい

て中間評価を実施し令和 4 年度に継続する課題の絞り込み

を行った。また、開発体制強靭化に関する研究開発課題の支

援も開始した。 
・「医工連携イノベーション推進事業」 
 高度なものづくり技術を有する中小企業・ベンチャー等の医

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
①各事業の運営に政策目的がしっ

かり反映されるよう、主務官庁と

の緊密な打ち合わせ等を実施。例

えば、公募や中間評価、事後評価、

そしてサイトビジットなどについ

てはスケジューリングも含め準備

の初期段階から連携することによ

り、これらにおける主務官庁の出

席確保の確実性を高めた。そして、

当該環境の中で、主務官庁の要請

に応えながらステージゲートを設

定・実施することができた。この

ように主務官庁との日常的な連携

の中で共通認識の醸成を図りなが

ら研究開発課題の進捗管理を実施

したことにより、必要な取組の修

正等をタイムリーに行うことが可

能となり政策目的に沿った研究開

発成果の最大化に繋げる取組を実

施することができた。 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主

務大臣評価（抄）＞ 
・各事業において、ステージゲー

トの設定・実施による実施課題に

対する継続審査や中間評価等を主

務官庁と早期に連絡を取って出席

を確保する等して実施するととも

に、早期公募や執行の改善等を主

務官庁と連絡を取って実施し、引

き続き課題の進捗を適切に管理す

ることが求められる。 
・事業進捗や課題の把握に必要な

場合は、引き続きサイトビジット

の着実な実施が求められる。 
②「医工連携イノベーション推進

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度は、AMED と関係省庁

との綿密な情報共有、連携や、PSPO
を中心とした綿密な進捗管理によ

り、中長期目標達成に向けて順調に

進捗しており、「薬事承認に向けた準

備の着実な推進」、「医療者の働き方

改革の推進」といった、政策目的に合

致した「研究開発成果の最大化」に向

けた顕著な成果の創出や将来的な成

果の創出の期待等が認められた。 
 
・また、「有望なシーズの導出」や、

「新規事業に向けた迅速な事業推

進」、「ヘルスケアサービスの社会実

装」など、着実な業務運営がなされた

ことも評価できる。 
 
・一方、「クラスⅢ・Ⅳ医療機器の薬

事承認件数」など、達成までの伸びし

ろが残されている項目もあり、引き

続き、各省担当者や PDPSPO との綿

密な連携を進めながら、目標達成に

向けた取組を推進していくことが求

められる。 
 
・以上のことから、令和３年度は「A」

評価とする。 
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化や、精度向上・常

時計測等の早期化

に関する技術 
・診断・治療の高度

化や一体化のため

の、デジタル化・デ

ータ利活用や複数

機器・システムの統

合化等に関する技

術 
・生活習慣病等の予

防のための行動変

容を促すデバイス・

ソフトウェア 
・高齢化により衰え

る 機 能 の 補 完 や

QOL 向上のための

機器 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の開発を計画

化や、精度向上・常

時計測等の早期化

に関する技術 
・診断・治療の高度

化や一体化のため

の、デジタル化・デ

ータ利活用や複数

機器・システムの統

合化等に関する技

術 
・生活習慣病等の予

防のための行動変

容を促すデバイス・

ソフトウェア 
・高齢化により衰え

る 機 能 の 補 完 や

QOL 向上のための

機器 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の開発を計画

化や、精度向上・常

時計測等の早期化

に関する技術 
・診断・治療の高度

化や一体化のため

の、デジタル化・デ

ータ利活用や複数

機器・システムの統

合化等に関する技

術 
・生活習慣病等の予

防のための行動変

容を促すデバイス・

ソフトウェア 
・高齢化により衰え

る 機 能 の 補 完 や

QOL 向上のための

機器 
・感染症、各種災害

等の対応に必要と

なる海外依存度の

高い医療機器（部

品・消耗品を含む） 
 
 
 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の開発を計画

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・医療分野以外の

研究者や企業も含

め適切に研究開発

を行うことができ

るよう、必要な支

療機器分野への新規参入や、医療機関との連携・共同事業の促

進による、医療現場のニーズに応える医療機器の開発及び実

用化を支援した。また、ベンチャーキャピタルによる対応が困

難なアーリーステージの取組（コンセプトの実証等）も支援し

た。 
・「医療機器開発推進研究事業」 
 医療費適正化・革新的医療機器または、高齢者向け・小児用医

療機器の実用化、並びに、患者レジストリを活用した革新的医

療機器の実用化を目指す医師主導治験・臨床研究の支援を新規

採択課題も含め実施した。 
・「医療・介護・健康データ利活用基盤高度化事業」 
 先導的な ICT の利活用に向けた研究開発（8K 等高精細技術の

医療応用、高度な遠隔医療の実現に必要なネットワーク等の研

究）の支援を実施した。 
・「革新的がん医療実用化研究事業」 
 がんの早期発見、層別化および低侵襲治療、支持・緩和療法の

ための医療機器開発の支援を実施した。 
・「難治性疾患実用化研究事業」 
 希少・難治性疾患（難病）の克服を目指すため、治療法の開発

に結びつくような病因・病態の解明、医薬品・医療機器等の実

用化を視野に入れた画期的な治療法を目指す研究として治験

準備段階の課題を推進した。 
・「循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業」 
 生活習慣病等の予防・重症化抑制のための行動変容を促すデ

バイス・ソフトウェア開発の支援を実施するとともに、循環器

病等における運動療法の定量化に関する課題を推進した。 
・「健康・医療情報活用技術開発課題」 
 患者の指導・管理や疾患の重症化予防、術後のケア等のための

デバイス・ソフトウェア開発の支援を実施し、医療現場等での

活用にむけた社会実装を促進した。 
・「ロボット介護機器開発等推進事業」 
 介護人材の不足等介護現場の課題を解決するため、介護する

側の生産性向上や負担軽減、介護される側の自立や社会参画

の促進（介護需要の低減）に資するロボット介護機器の開発を

推進した。 
 
■医療分野以外の研究者や企業も含めた適切な研究開発支援・環境

整備 
・「医工連携イノベーション推進事業」 
 医療ニーズに応えるための企業・スタートアップへの開発支

援や、医療機器開発支援ネットワークを通じた事業化支援を

地域支援機関・専門機関と連携して推進。また、令和 3 年度か

事業」で培われ実用化の実績を上

げている伴走支援の手法（PD 等が

研究開発課題の進捗管理等を行う

中で当該課題が置かれた状況に応

じた事業計画上の課題点の洗い出

しなどについて専門家の知見を活

用）を他事業でも活用できるよう

仕組みとして整備した。これによ

り、今後、研究開発成果の次の研

究開発フェーズの事業への導出が

より見据えられるため、事業間連

携の円滑化、それに伴う研究開発

成果の実用化の実績向上が期待さ

れる。加えて、AMED の目利きを

活用して、公募応募課題のうち当

該仕組みの活用が求められる課題

について案内を行う仕組みも整備

した。これにより、今後、公募申請

時の実用化に係る提案力の強化が

期待される。 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主

務大臣評価（抄）＞  
プロジェクト内の事業間連携をよ

り一層強化し、基礎から実用化へ

の導出を更に推進することが求め

られる。 
③生活習慣病等の診療ガイドライ

ンを策定する関連学会やサービス

を開発する事業者等によって行わ

れる、検討や指針等の作成に対す

る支援の令和 4 年度からの本格的

な実施に向けて、令和 3 年度は、

業務体制の整備、学会関係者等と

の意見交換、先進的に取り組むべ

き分野の選定などを主務官庁と共

同で実施した。シンポジウムを主

務官庁と共同で開催し令和 4 年度

の事業開始の機運を高めた。 
 
以上より、全体として顕著な成果

の創出や取組が認められる。 
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する採択課題の割

合 25％ 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 
・ヘルスケア関連機

器等の実証完了件

数 35 件 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他事業や

企業等への導出件

数 15 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の薬事承認件

数 20 件 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 
・ヘルスケア関連機

器等の上市等の件

数 10 件 
（その他管理指標） 
○医療機器の開発に

関する指標 
・研究成果を活用し

た臨床試験・治験へ

の移行状況 
 
 
 

 
 
 

する採択課題の割

合 25％ 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 
・ヘルスケア関連機

器等の実証完了件

数 35 件 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他事業や

企業等への導出件

数 15 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の薬事承認件

数 20 件 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 
・ヘルスケア関連機

器等の上市等の件

数 10 件 
（その他管理指標） 
○医療機器の開発に

関する指標 
・研究成果を活用し

た臨床試験・治験へ

の移行状況 
 

 
 
 
 

する採択課題の割

合 25％ 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 
・ヘルスケア関連機

器等の実証完了件

数 35 件 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他事業や

企業等への導出件

数 15 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の薬事承認件

数 20 件 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 
・ヘルスケア関連機

器等の上市等の件

数 10 件 
（その他管理指標） 
○医療機器の開発に

関する指標 
・研究成果を活用し

た臨床試験・治験へ

の移行状況 
 

援に取り組んだ

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の開発を計画

する採択課題の割

合 25％ 
・ヘルスケア関連

機器等の実証完了

件数 35 件 
 
・シーズの他事業

や企業等への導出

件数 15 件 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の薬事承認件

数 20 件 
 
・ヘルスケア関連

ら我が国の医療機器産業の活性化と医療の質の向上を目指す

ため、地域連携拠点自立化推進事業を開始し、国内に５の地域

連携拠点を設け、医療機器の開発・事業化支援の自立化を推進

した。 
・「開発途上国・新興国等における医療技術実用化事業」 
 日本企業の現地ニーズに応じた機器開発の支援を実施した。開

発途上国・新興国等における医療機器等の事業化やバイオデザ

イン等のデザインアプローチに知見を持つ開発サポート機関

を採択し、サポート機関の支援によりコロナ禍によりオンライ

ンで現地のニーズ発見・探索を実施した。 
・「次世代医療機器連携拠点整備等事業」 
 医療機器を開発する企業の人材育成拠点を増やし、更に各医

療機関ならではの特色を活かした、医療機器産業の振興につ

ながる魅力あふれる拠点を整備するため、令和 2 年度に引き

続き14の医療機関で企業人材による臨床現場見学やニーズ発

見及び研修プログラムを実施し、医療機器開発の人材育成を

推進した。 
・「官民による若手研究者発掘支援事業」 
 医療機器の基礎研究シーズと若手研究者の支援を実施した。

ブートキャンプ式座学講座やケースメソッド等を実施した。

開発サポートしてほしい要望を計画書に盛り込み要望への対

応も実施した。 
 
■評価指標（定量的な指標は、2．①主な参考指標情報参照） 
○医療機器の開発に

関する指標 
・研究成果を活用し

た臨床試験・治験へ

の移行状況 

21 件 

 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択

件数 
350 件及び 62 件 

・事業に参画してい

る研究者延べ人数 
1055 

・PMDA へのレギュ

ラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行

った研究開発課題数 

27 

・機動的な研究推進

のため年度内に契約

変更を実施した課題

76 

＜評価軸 1＞ 
・先進的な医療機器・システム等

の開発を支援する医療機器等にお

ける先進的研究開発・開発体制強

靱化事業や革新的医療機器の創出

を目指す質の高い臨床研究、医師

主導治験等の支援を行う医療機器

開発推進研究事業等を主務省庁と

の連携の下で実施した。 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・医療現場ニーズに基づいた医療

機器開発のための企業人材の育

成、人材育成拠点の整備・連携を

次世代医療機器連携拠点整備等事

業により実施するとともに、開発

初期段階から事業化に至るまで伴

走コンサル等による切れ目ないワ

ンストップ支援を行う 医工連携

イノベーション推進事業等を主務

省庁との連携の下で実施した。 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・アウトプットにおいて、シーズ

研究に関する指標（16 件）、医療機

器の開発に関する指標（48％）、ヘ

ルスケア関連機器等の開発に関す

る指標（5 件）を達成し、評価指標

の達成に向けて進捗が見られた。 
 
・アウトカムにおいて、シーズ研

究に関する指標（3 件）、ヘルスケ

ア関連機器等の開発に関する指標

（4 件）を達成した。医療機器の開

発に関する指標は、1 件の薬事承

認の完了と研究成果を臨床試験・
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機器等の上市等の

件数 10 件 
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

数 
・左記の評価軸に係

る取組状況 
上述の通り。 

 
＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における意見＞ 
■指摘事項 
研究現場が自律的に医療分野の研究成果を社会実装できるように

なるには、アカデミア発ベンチャーの支援が重要である。 
【対応状況】 
アカデミア発ベンチャーの支援が可能な医工連携イノベーション

推進事業 開発・事業化事業（ベンチャー育成）の公募を実施した。

公募・採択後、関係者と研究開発計画に関する打合せを行い、VC
（ベンチャーキャピタル）や公的資金の導入を見据えた事業計画

の作成を行いながら事業を推進した。 
■指摘事項 
医薬品研究開発等にあたり規制対応を含む伴走支援は研究者から

の評価も高いため、一部事業での実施にとどまらず、他の事業等に

も波及させていくべきである。 
【対応状況】 
令和 3 年度においても、医工連携イノベーション推進事業の専門

コンサルタントによる対面助言（伴走コンサル）を 200 件以上実

施した。その中には、医療分野研究成果展開事業（先端計測分析技

術・機器開発プログラム）での活用も含まれている。（先端計測で

は伴走コンサルを 24 件実施） 
 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
各事業において、ステージゲートの設定・実施による実施課題に対

する継続審査や中間評価等を主務官庁と早期に連絡を取って出席

を確保する等して実施するとともに、早期公募や執行の改善等を

主務官庁と連絡を取って実施し、引き続き課題の進捗を適切に管

理することが求められる。 
【対応状況】 
ステージゲートの設定・実施による実施課題に対する継続審査や

中間評価等は、3 ヶ月前に主務官庁と実施に向けた打合せを実施し

た。開催 1 ヶ月前または開催日決定後速やかに連絡を取って出席

を確保する等して実施した。主務官庁との連絡体制を事業の定例

会に毎回参加頂く等の改善を図り、それにより早期公募や執行を

円滑に実施することを可能とした。 
■指摘事項 
事業進捗や課題の把握に必要な場合は、引き続きサイトビジット

の着実な実施が求められる。 

治験へ 21 件移行させ、評価指標の

達成に向けて進捗が見られた。 
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【対応状況】 
事業進捗や課題の把握のため、年間 200 件以上のサイトビジット

を実施した。下記 5 事業を除き主務官庁が参加したサイトビジッ

ト：110 件中 104 件（約 95％） 
・先端計測：サイトビジットを 19 件実施、主務官庁が参加したも

のは 1 件。 
・医工連携：サイトビジットを 5 件実施、主務官庁が参加したもの

は 0 件。 
・ウイルス等感染症対策技術開発事業：サイトビジットを 5 件実

施、主務官庁が参加したものは 2 件 
・ロボット介護機器等福祉用具開発標準化事業：サイトビジットを

19 件実施、主務官庁が参加したものは 13 件 
・健康・医療情報活用技術開発課題：サイトビジットを 33 件実施、

主務官庁が参加したものは 26 件 
■指摘事項 
民間資金を活用し、市場を見据えた開発の促進に向け、引き続き関

係機関との連携によるベンチャーキャピタル等への橋渡しが求め

られる。 
【対応状況】 
「医工連携イノベーション推進事業」において、ベンチャーキャピ

タルによる対応が困難なアーリーステージの取組（コンセプトの

実証）について、サポート（教育）機関と連携し、ベンチャーキャ

ピタルからの資金導入を得られるような事業計画の作成支援を通

じて、橋渡し（ベンチャーキャピタルからの資金導入）を（１件）

行った。 
■指摘事項 
プロジェクト内の事業間連携をより一層強化し、基礎から実用化

への導出を更に推進することが求められる。 
【対応状況】 
文科省事業と経産省事業の連携を強化した結果、基礎研究である

医療分野研究成果展開事業（先端計測分析技術・機器開発プログラ

ム）の課題において、医工連携イノベーション推進事業の専門コン

サルタントによる対面助言（伴走コンサル）を活用することによ

り、ゴールから逆算して課題を設定し、解決を図ることで、効率的

な研究開発が進み、医工連携イノベーション推進事業への応募課

題の増加に繋がった。 
■指摘事項 
各事業において研究開発の成果を広く公表する必要がある。 
【対応状況】 
各研究課題における論文発表や上市の成果について、プレスリリ

ースを行い研究開発の成果を広く公表した。 
■指摘事項 
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「医工連携イノベーション推進事業」における「医療機器開発支援

ネットワーク」について、引き続き地域支援機関の機能強化を行う

等、より一層の連携を図りながら医療機器の開発を促進すること

が求められる。 
【対応状況】 
令和 3 年度に「医工連携イノベーション推進事業 地域連携拠点自

立化推進事業」により、地域支援機関を中心としたエコシステムの

機能強化を新規に開始した。次世代医療機器拠点整備等事業と事

業運営の面で共通の PSPO の元で連携を図りながら医療機器の開

発を促進した。具体的には地域拠点に今まで不足していた①専門

性のある専門分野支援人材、②プロジェクト全体を見通す高度な

知識を有する事業化人材を配置し、65 件のニーズ・シーズマッチ

ング、14 件の事業化コンサルティング、8 件のプロトタイプ開発

支援、3 件の製品評価支援等を行い、5 拠点の地域（福島、つくば、

名古屋、大阪、福岡）の特色を活かした医療機器の開発を促進した。 
■指摘事項 
「医工連携イノベーション推進事業」における「地域連携拠点自立

化推進事業」について、事業の進捗や課題の把握を行うとともに、

主務官庁と共に他事業でベストプラクティスの調査等による各拠

点の自立化を検討し、採択拠点間の連携や情報共有を促す等に加

え採択拠点の自立化に向けたサポートが求められる。 
【対応状況】 
「地域連携拠点自立化推進事業」について、事業の進捗や課題の把

握を行う中で、九州・中部の経済産業局が地域の問題を解決すべく

地域の専門人材を調査するとともに紹介する取組と連携した。特

に先駆的に実施している橋渡し研究プログラムの事例等をベスト

プラクティスの事例として事業支援について調査すると共に、ス

タートアップの出口戦略に関する調査で得られる知見も組み込む

ことで各拠点の自立化の課題の解決方法を検討したが、本事業で

参考にすべき事柄はなかった。 
■指摘事項 
「先進的医療機器・システム等技術開発事業」について、引き続き

開発委員会等を通じて事業の進捗管理や事業化を目指した意識付

けを行うと共に、中間評価、ステージゲートを通じてメリハリのあ

る資金配分を行う必要がある。 
【対応状況】 
「先進的医療機器・システム等技術開発事業」（令和 3 年度から「医

療機器等における先進的研究開発・開発体制強靱化事業」に変更）

について、開発委員会等を通じて事業の進捗管理や事業化を目指

した意識付けを PSPO との出口戦略に関する議論や、事業化計画

書の提出、医療機器開発支援ネットワークによる専門コンサルタ

ントによる薬事戦略、事業化戦略などの対面助言（伴走コンサル）
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（5 件）等で行うと共に、ステージゲートを前提とした公募の実施、

あるいは中間評価において、課題評価委員と評価の目的・観点等を

十分に共有して中間評価に向けた準備を十分に行うことで、メリ

ハリのある資金配分として、令和３年度に基盤 PJで採択した３件

に対して、ステージゲートを実施し、２件を令和４年度以降継続可

能な課題として選定した。 

■指摘事項 
「ウイルス等感染症対策技術開発事業」について、成果を普及させ

るための広報を早期に実施し、当該事業の成果を確実に社会実装

していくことが求められる。 
【対応状況】 
機構全体の COVID-19関連課題に関する広報の中で、「ウイルス等

感染症対策技術開発事業」についても広報活動を実施し成果の社

会実装を目指した。具体的には、COVID-19 関連の研究開発課題を

集約し、課題同士の連携や社会実装を促す取組として、関係する課

題を機構ホームページの特設サイトで情報公開を行っている。本

事業についても、基礎研究支援１件及び実証・改良研究支援３件の

代表的成果等を特設サイトに掲載し、情報公開を行った。 
■指摘事項 
「ロボット介護機器開発・標準化事業」における「基準策定・標準

化事業」ついては、各種ガイドブックやガイドライン等の作成を行

っているが、それぞれの成果物について、想定する使用者や作成の

目的、また、安全基準策定について、対象が中小企業向けであるこ

とを念頭に情報の整理、検討を行い、対象者が理解しやすい基準を

策定する。 
【対応状況】 
後継事業では、ロボット介護機器分野に新たに参入する中小企業

向けとして、初心者でも理解しやすい安全基準の策定を目的とし

ている。新規事業者にも理解しやすいように、安全性の重要度が高

い移乗介助、屋外移動支援を安全基準策定の対象として具体的な

製品を例に挙げ、定量的基準を示すべく進めた。令和３年度は、11
種類の機種選定と、リスク抽出、事故事例調査、規格調査を実施し

た。 
■指摘事項 
「ロボット介護機器開発・標準化事業」における「効果測定・評価

事業」についても、事業の目的と成果及び今後の課題の分析が不十

分であり、多くの関係者の取りまとめも含め、年度途中早めに事業

概要について主務官庁に相談する。 
【対応状況】 
「ロボット介護機器開発・標準化事業」の「効果測定・評価事業」

を実施して、介護機器は医療機器と異なり、実証試験を実施するた

めの指針や基準が整っていないこと、海外展開をするときに必要
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となる医療機器としての臨床評価のハードルを下げる必要がある

という課題が明らかになった。そこで後継事業では、国内実証試験

のレベルアップおよび海外展開において必要となる臨床評価を国

内で実施できる指針の策定を目的として、臨床評価ガイダンス等

の策定を進めた。令和３年度は、主務官庁を含めた関係者との連絡

会を月 1 回定期的に開催する等により、方向性、進捗の共有を図り

ながら進めた。PSPO とも情報交換を行い、特に国内向け臨床評価

ガイダンスは厚労省で推進しているリビングラボ等でも活用いた

だくように経産省を通じて厚労省とも情報を共有しながら進め

た。国内向け臨床評価ガイダンスは骨子案を作成し、有識者で内容

を検討して、メーカーの人が臨床評価の必要性を理解できるよう

にする等の記載の視点、方向性等を定めた。 
■指摘事項 
「官民による若手研究者発掘支援事業」の教育プログラムについ

て、進捗管理及び機関サポートとの連携を行い、引き続き適切な人

材育成について検討しながら若手研究者への支援を行うことが求

められる。 
【対応状況】 
サポート機関との会議を 11 回実施し、連携の強化を図った。外部

有識者で構成するアドバイザリーボードにより若手の育成状況を

評価し、この結果を基に、若手研究者の教育プログラムの内容を改

善した。具体的な教育プログラムの改善内容については、医療機器

開発の全体を把握する基礎教育であり、その後の教育の理解度を

向上させるブートキャンプ式座学講座、ケースメソッド、エキスパ

ートメンタリングを開催・実施した。また、各研究開発課題の進捗

管理や支援を開発サポート機関の担当者が個々に実施する担任制

とし、若手研究者に相談しやすい場を提供し、支援を強化した。さ

らに、若手研究者の事業化に向けたマッチングイベントを 10 回開

催した。 
■指摘事項 
「次世代医療機器連携拠点整備等事業」について、設定されている

評価基準を更に具体化し、本事業の目的を十分に踏まえた評価の

実施に努めること。また、各医療機関ならではの特色を強化し、医

療機器産業の振興につながる拠点整備に引き続き取り組むことが

求められる。さらに、今後の医療機器開発を担う若手医師を育成す

る取組と連携していくことを期待する。 
【対応状況】 
設定されている評価基準を主務省庁と連携し令和 3 年度に更に具

体化し、主務省庁とともに PSPO、課題評価委員、各拠点と共有し、

人材育成という本事業の目的を十分に踏まえた中間評価を実施し

た。また、採択時に定めた各医療機関ならではの特色の強化方策を

主務省庁の確認のもとで実施することにより、医療機器産業の振
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興につながる拠点整備を引き続き実施した。さらに、今後の医療機

器開発を担う若手医師を育成する取組を、拠点整備事業の一部と

して位置づけるべく可能な拠点から順次対応した。 
■指摘事項 
「開発途上国・新興国等における医療技術実用化事業」について、

研究開発初期においては、実際の医療現場の観察が重要であるが、

オンラインのツールを用いて質や精度を落とさずに現場観察、ニ

ーズ同定ができたことは評価できる。今後、本研究で得られた知見

やノウハウを広く共有・還元することが望まれる。 
【対応状況】 
令和 3 年度から、開発を行う企業がバイオデザインを活用した開

発途上国・新興国等の医療現場における課題抽出を行うことを支

援するサポート機関を設け、本研究で得られた知見やノウハウを

広く支援対象企業や関連する他の公的な支援機関に共有・還元し

た。共有・還元について方法を決めるとともに更に連携を強化する

ために成果報告会を 3 月に実施した。 
■指摘事項 
「医療分野研究成果展開事業（先端計測分析技術・機器開発プログ

ラム）」においては、有望シーズの着実な導出のため、サイトビジ

ット等による進捗管理、研究早期段階から伴走コンサルの活用等、

よりきめ細かな支援を実施することが求められる。 
【対応状況】 
有望シーズの着実な導出のため、PSPO が参加した 19 件のサイト

ビジット等による進捗管理、研究早期段階から医療機器開発支援

ネットワークの専門コンサルタントによる 24件の対面助言の活用

等、よりきめ細かな支援を実施した。 
 
＜令和 2 年度の業務実績に係る外部評価委員会における指摘事項

＞ 
■指摘事項 
COVID-19 関連の課題は各研究が進捗していることを受けて、集

約・連携により効率化・重点化を図ることが望ましい。 
【対応状況】 
集約や連携の一環として機構で支援する COVID-19 関連課題の研

究開発概要や成果等をとりまとめ、ホームページの特設サイトで

情報公開している。 
 
 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
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（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－③ （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ③ 再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0051、文部科学省 0267、厚生労働省 
1010-3、経済産業省 0035） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

非臨床 POC の

取得件数  
25 件 14 件 11 件    予算額（千円） 188,564,383

の内数 
150,018,420 
の内数 

   

うち遺伝子治療 5 件 13 件 10 件    決算額（千円） 163,376,177
の内数 

158,932,083 
の内数 

   

研究成果の科学

誌(インパクトフ

ァクター5 以上)
への論文掲載件

数※ 

400 件 
※ ク ラ リ ベ イ ト 

InCites 

Benchmarking よ

り集計 

107 件 137 件    経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

163,480,141 
の内数 

   

治験に移行した

研究課題数※ 
20 件 
※これまで支援し

た関連課題の数 

治験数 11 件 
関連課題 14 

治験数 7 
関連課題 11 

   経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

165,436,207 
の内数 

   

うち遺伝子治療 2 件 治験 6件 
課題 8 

治験 3件 
課題 3 

   行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

163,486,655 
の内数 

   

研究成果の科学

誌(インパクトフ

ァクター5 未満

等の他の科学誌)
への論文掲載状

況※ 

－ 
※ ク ラ リ ベ イ ト 

InCites 

Benchmarking よ

り集計 

200 件 126 件    従事人員数 310 の内数 310 の内数    

臨床研究に移行

した研究課題数 
－ 4 件 4 件          

うち遺伝子治療 － 0 件 1 件          
シーズの他事業

への導出件数 
30 件 9 件 5 件          

企業へ導出され

る段階に至った

研究課題数 

10 件 9 件 3 件          
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うち遺伝子治療 2 件 5 件 2 件          
うち企業へ導出 2 件 6 件 1 件          
薬事承認件数 
新薬、適応拡大 

2 件以上 1 件(先進医

療 B) 
2 件(医療機

器 1 件) 
         

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（2）③再生・細

胞医療の実用化に

向け、細胞培養・分

化誘導等に関する

基礎研究、疾患・組

織別の非臨床・臨床

研究や製造基盤技

術の開発、疾患特異

的 iPS 細胞等を活

用した病態解明・創

薬研究及び必要な

基盤構築を行う。ま

た、遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入技

術や遺伝子編集技

術に関する研究開

発を行う。さらに、

これらの分野融合

的な研究開発を推

進する。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・再生医療技術の

研究段階から臨床

実装への一層の推

進 
・幹細胞の特性に

応じた細胞株の樹

立、培養、分化誘導

等に関する基礎的

Ⅱ．（2）③再生・細

胞医療の実用化に

向け、細胞培養・分

化誘導等に関する

基礎研究、疾患・組

織別の非臨床・臨床

研究や製造基盤技

術の開発、疾患特異

的 iPS 細胞等を活

用した病態解明・創

薬研究及び必要な

基盤構築を行う。ま

た、遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入技

術や遺伝子編集技

術に関する研究開

発を行う。さらに、

これらの分野融合

的な研究開発を推

進する。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・再生医療技術の

研究段階から臨床

実装への一層の推

進 
・幹細胞の特性に

応じた細胞株の樹

立、培養、分化誘導

等に関する基礎的

Ⅱ．（2）③再生・細

胞医療の実用化に

向け、細胞培養・分

化誘導等に関する

基礎研究、疾患・組

織別の非臨床・臨床

研究や製造基盤技

術の開発、疾患特異

的 iPS 細胞等を活

用した病態解明・創

薬研究及び必要な

基盤構築を行う。ま

た、遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入技

術や遺伝子編集技

術、これら技術を活

用した治療法に関

する研究開発を行

う。さらに、これら

の分野融合的な研

究開発を推進する。 
特に以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・再生医療技術の

研究段階から臨床

実装への一層の推

進 
・再生医療におけ

る治療用多能性幹

細胞および体性幹

＜評価軸 1＞ 
・再生・細胞医療の

実用化に向け、細

胞培養・分化誘導

等に関する基礎研

究、疾患・組織別の

非臨床・臨床研究

や製造基盤技術の

開発、疾患特異的

iPS 細胞等を活用

した病態解明・創

薬研究及び必要な

基盤構築を行った

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 再生・細胞医療の実用化に向けた研究開発＜評価軸１＞ 
 再生医療実現拠点ネットワークプログラム[NWP]の事業設計 
 再生・細胞医療・遺伝子治療開発協議会[協議会]、文部科学省再

生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方に係る検討会[検討会] 、
文部科学省再生医療実現拠点ネットワークプログラム事後評価

委員会等において、R4 年度に終了する NWP の R5 年度以降の

事業について、関係府省の政策検討に向けた新たな提案、及び

これまでの成果の報告等を実施した。検討会等での議論を踏ま

え、事業の骨格となる「再生・細胞医療・遺伝子治療研究開発課

題（基礎応用研究課題、非臨床 PoC 取得研究課題）」について

R4 年度の先行事業として設計し、公募した。当該課題の新たな

点は、遺伝子治療（in vivo 遺伝子治療を含む）の基礎研究の強

化、再生医療実用化研究事業[実用化事業]への移行をよりシーム

レスとする「非臨床 PoC 取得枠」の設定にある。また、拠点等

間の連携を促す「チーム型」の新設や「若手枠」の継続等、課題

間の連携や研究者育成を狙うものとした。 
 細胞培養・分化誘導等に関する基礎研究 
 NWP（幹細胞・再生医学イノベーション創出プログラム[イノ

ベ]）においては、肺機能の再現、胎盤細胞作製、神経発生、新

規免疫細胞等の iPS 細胞の分化誘導及び臓器形成技術、ダイレ

クトリプログラミング等の進展があった。また、NWP（技術開

発個別課題）においては、心筋、骨格筋、顆粒球等の iPS 細胞

分化誘導や培養技術が進展した。 
 疾患・組織別の非臨床研究 
 NWP（技術開発個別課題）において、｢高純度同種間葉系幹細胞

(REC)と硬化性ゲルを用いた腰部脊柱管狭窄症に対する細胞治

療（北大 須藤）｣が非臨床 POC を取得した。｢ヒトサイズに近

いバイオ人工肝臓を使った移植実験に世界で初めて成功（慶應

大 八木）｣等の新たな治療法への進展があった。 
 疾患・組織別の臨床研究・治験等 
 実用化事業における「iPS 細胞由来角膜内皮代替細胞移植の

First-in-human 臨床研究（慶應大 榛村）」、「全身性強皮症に

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
協議会、検討会等に積極的に関与

し、NWP 終了後の事業を含む R5
年度以降の再生・細胞医療・遺伝

子治療プロジェクト全般の事業が

有機的に連携するように設計を進

め、先行して R4 年度事業の枠組

みを整えた。 
①再生・細胞医療と遺伝子治療に

関する事業の連携を強化した設計

を行い、公募した。 

②再生・細胞医療技術を活用した

創薬支援技術において、公募と課

題推進を刷新した。 

③遺伝子治療の研究開発を加速

し、裾野拡大を目指した臨床応用

に取り組んだ。 

④評価指標の達成に向けて顕著な

進捗が見られる。 

以上より、全体として顕著な成果

の創出や取組が認められる。 
 
 
＜評価軸 1＞ 
・細胞培養・分化誘導等の基礎・

応用研究において iPS細胞の分化

誘導・培養法、ダイレクトリプロ

グラミング等の多様な研究が進展

した。多くの研究課題において、

非臨床 POC の取得や新しい治療

法の提案、臨床研究及び治験へ移

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標の

実施状況については、高純度同種間

葉系幹細胞(REC)と硬化性ゲルを用

いた腰部脊柱管狭窄症に対する細胞

治療や、Niemann-Pick 病 C 型に対

する遺伝子治療開発などを始めとす

る非臨床 POC を取得した件数が 11
件、亜急性期脊髄損傷患者に対する

iPS 細胞由来神経前駆細胞移植手術

が実施されるなどの臨床試験に移行

した研究課題数が４件に上るなど、

「研究開発成果の最大化」に向けて

顕著な成果の創出や将来的な成果の

創出の期待等が認められるため、評

定を A とする。 
 
 
・11 件の課題で非臨床 POC を取得

したことや、４件の課題で臨床研究

に移行するなど、所管省庁の枠を超

えて事業間で連携し、シームレスに

支援する運営体制が構築されてお

り、再生・細胞医療・遺伝子治療の実

用化に向けて着実に進展しているこ

とは高く評価できる。 
 
・iPS 細胞の分化誘導に係る研究に

ついて、再生医療実現拠点ネットワ

ークプログラムにおけるイノベーシ
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な技術 
・疾患特異的 iPS 
細胞の適応拡大に

資する研究開発、灌

流培養を用いた臓

器チップの開発、及

びこれらを応用し

た難病等の病態解

明・創薬研究や薬剤

代謝等の前臨床試

験 
・再生・細胞医療や

創薬研究等に用い

る細胞原料を含む

生体材料や研究資

源の品質管理・供給

基盤構築 
・細胞組織の三次

元化等の臓器再生

に関する技術 
・遺伝子治療に関

する安全で高生産

かつ安価な国産ホ

スト細胞樹立及び

標準的なウイルス

ベクターの構築 
・オフターゲット

での変異発現等の

既存の技術課題へ

の対応可能な遺伝

子編集技術、及び免

疫細胞機能の強化

や幹細胞を経ない

分化誘導等の、再

生・細胞医療と遺伝

子治療の融合研究

を進めるための基

礎的な技術 
・大量培養や精製、

品質評価・管理手法

等の製造関連技術 
 

な技術 
・疾患特異的 iPS 
細胞の適応拡大に

資する研究開発、灌

流培養を用いた臓

器チップの開発、及

びこれらを応用し

た難病等の病態解

明・創薬研究や薬剤

代謝等の前臨床試

験 
・再生・細胞医療や

創薬研究等に用い

る細胞原料を含む

生体材料や研究資

源の品質管理・供給

基盤構築 
・細胞組織の三次

元化等の臓器再生

に関する技術 
・遺伝子治療に関

する安全で高生産

かつ安価な国産ホ

スト細胞樹立及び

標準的なウイルス

ベクターの構築 
・オフターゲット

での変異発現等の

既存の技術課題へ

の対応可能な遺伝

子編集技術、及び免

疫細胞機能の強化

や幹細胞を経ない

分化誘導等の、再

生・細胞医療と遺伝

子治療の融合研究

を進めるための基

礎的な技術 
・大量培養や精製、

品質評価・管理手法

等の製造関連技術 
 

細胞の特性に応じ

た細胞供給、細胞株

の樹立、培養、分化

誘導等に関する基

礎的な技術 
・疾患特異的 iPS 
細胞の適応拡大に

資する研究開発、灌

流培養等を用いた

臓器チップの開発、

及びこれらを応用

した難病等の病態

解明・創薬研究や薬

剤代謝等の前臨床

試験 
・再生・細胞医療や

創薬研究等に用い

る細胞原料を含む

生体材料や研究資

源の品質管理・供給

基盤構築として、再

生医療等製品の安

全性を確保するた

めの評価・管理等の

技術 
・細胞組織の三次

元化等の臓器再生

に関する技術 
・遺伝子治療に関

する安全で高生産

かつ安価な国産ホ

スト細胞樹立及び

標準的なウイルス

ベクターの構築 
・オフターゲット

での変異発現等の

既存の技術課題へ

の対応可能な遺伝

子編集技術、及び免

疫細胞機能の強化

や幹細胞を経ない

分化誘導等の、再

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
<評価軸 2> 
・遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入

技術や遺伝子編集

伴う皮膚潰瘍に対する自家骨髄単核球移植を用いた血管再生療

法に関する研究開発（横浜市大 吉見）」、「革新的ハイブリッド

細胞療法による癌の個別化先進医療の研究開発（阪大 木村」

が臨床研究に移行した。実用化事業「造血細胞移植後難治性感

染症に対する複数ウイルス特異的 T 細胞療法の臨床研究（東大 

森尾）」が血縁由来細胞の臨床研究を終了した。また、実用化事

業「亜急性期脊髄損傷に対する iPS 細胞由来神経前駆細胞移植

の臨床研究（慶應大 中村）」が 1 例目のヒト投与を完了した。 
 再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業[産業

化事業]（再生医療シーズ開発加速支援）／NWP（再生医療実現

化ハイウェイ）／ 実用化事業における｢iPS 細胞由来再生心筋

細胞移植療法の産業化を見据えた臨床試験（治験）移行のため

の品質・安全性の検討ならびに当局対応（Heartseed 社）｣、実

用化事業／NWP（再生医療実現化ハイウェイ）における「ADR-
001 を用いた Child-Pugh A の肝硬変患者を対象とした医師主

導治験」、実用化事業における「中耳真珠腫および癒着性中耳炎

に対する自己由来鼻腔粘膜細胞シート移植による医師主導治験

（慈恵医大 小島）」、産業化事業（再生医療シーズ開発加速支

援）における「高機能細胞 E-MNC(CA-702)の治験開始に向け

た研究開発（セルアクシア社）」が治験に移行した。 
 実用化研究において、男性腹圧性尿失禁治療に対する「セルー

ション セルセラピーキット SUI」が医療機器として承認され

た（名大 後藤）。 
 製造基盤技術の開発 
 産業化事業（再生医療等製品用ヒト（同種）体性幹細胞原料の

安定供給促進事業）「琉球大学を起点としたヒト細胞原料供給体

制の実装（琉球大 清水）」において、琉球大学産業利用倫理審

査委員会が日本初の製薬企業へのヒト組織提供を承認した。 
 産業化事業（再生医療シーズ開発加速支援）の成果報告会を実

施し、1,000 名以上の登録を得た。 
 H30 年度までの産業化事業（再生医療の産業化に向けた評価基

盤技術開発事業）の成果として、2 件の国際規格が発行された。 
 疾患特異的 iPS 細胞等を活用した病態解明・創薬研究 
 NWP（疾患特異的 iPS 細胞の利活用促進・難病研究加速プログ

ラム[疾患 iPS]）では、製薬企業にアンケート／ヒアリングによ

って要望を把握してプログラムを設計した。文科省と連携して

検討会に提案し、R4 年度の新プログラム（指定難病の対象を増

やす「難病等疾患特異的 iPS 細胞の樹立・バンク拡充課題」及

び特定の疾患（群）の症例数や付随情報等の充実させる「疾患

付随情報充実バンク課題」）の仕組みを整備した。また、既採択

課題としては、iPS 細胞研究者と疾患研究者の連携強化に向け

た「研究者マッチング・共同研究促進課題」において研究者か

行し、医療機器での承認を含め、

実用化に向けて進展した。また、

日本初の製薬企業へのヒト組織提

供等の産業化に向けた進展もあ

り、再生医療を基礎から社会実装

に向けて推進したことは評価でき

る。 
・創薬研究において、疾患特異的

iPS 細胞、MPS 等を活用した新た

な疾患モデルの研究が進展した。

また、iPS 細胞研究者と疾患研究

者の連携を強化したこと、製薬企

業のニーズを反映して事業を設計

したことは評価できる。 
・協議会、検討会等に積極的に関

与し、議論を反映してチーム型や

若手枠を設定した事業設計を進

め、R4 年度公募に反映した。また、

交流会及びシンポジウム、事業毎

の成果報告会のウェブ開催等によ

り事業の基盤を拡げたことは評価

できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ョン創出に向けた研究では、肺機能

の再現、胎盤細胞作製等の臓器形成

技術が、同プログラム技術開発個別

課題では、心筋、骨格筋等の培養技

術が進展し、同プログラム内や再生

医療実用化研究事業への技術移転等

が進んだことは高く評価できる。 
 
・再生医療・遺伝子治療の産業化に

向けた基盤技術開発事業において、

細胞製造の製造・品質評価プロセス

開発、ウイルスベクター製造の要素

技術開発等が進展し、成果が非臨床

POC の取得、治験への移行、企業で

の技術利用に繋がっていることは、

実用化に大きく寄与する成果とし

て、高く評価できる。 
 
・再生医療等製品用ヒト（同種）体性

幹細胞原料の安定供給促進事業にお

いて、琉球大学が産業利用倫理審査

委員会を立ち上げ、日本初の製薬企

業へのヒト組織提供を行うなど、産

業化の基盤となる細胞原料提供体制

の整備が着実に進んでいることは、

高く評価できる。 
 
・再生医療実現拠点ネットワークプ

ログラムにおける疾患 iPS 細胞を

用いた病態解明・創薬研究では、６

薬剤の治療薬候補が同定され、その

うち３疾患４薬剤が治験に移行し

た。また、患者由来 iPS 細胞を用い

て、筋疲労に似た収縮力低下や遺伝

性難聴の再現等、創薬技術開発に進

展があり、再生・細胞医療・遺伝子治

療の実用化に向けて着実に進展して

いることは高く評価できる。 
 
・プロジェクトで支援する研究者や

研究機関の相互の交流を深めたり知

財相談を実施したりするための交流
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これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件（うち

遺伝子治療 5 件） 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数 400
件 
○実用化に関する指

標 
・治験に移行した

研究課題数  20 件

（うち遺伝子治療 
2 件） 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
○実用化に関する指

標 
・臨床研究に移行

した研究課題数（う

ち遺伝子治療の研

究課題数） 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他事業

 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件（うち

遺伝子治療 5 件） 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数 400
件 
○実用化に関する指

標 
・治験に移行した

研究課題数  20 件

（うち遺伝子治療 
2 件） 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
○実用化に関する指

標 
・臨床研究に移行

した研究課題数（う

ち遺伝子治療の研

究課題数） 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他事業

生・細胞医療と遺伝

子治療の融合研究

を進めるための基

礎的な技術 
・遺伝子治療・再生

医療等製品の共通

課題として、細胞の

安定供給や大量培

養や精製、品質評

価・管理手法等の製

造関連技術  

技術に関する研究

開発を行うととも

に、これらの分野

融合的な研究開発

を推進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・非臨床POC の取

得件数 25 件（うち

遺伝子治療 5 件） 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 以上）へ

の論文掲載件数 
400 件 
・治験に移行した

研究課題数 20 件

（うち遺伝子治療 
2 件） 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 未満等

の他の科学誌）へ

の論文掲載状況 
・臨床研究に移行

した研究課題数

（うち遺伝子治療

の研究課題数） 
・シーズの他事業

への導出件数  30
件 
・企業へ導出され

る段階に至った研

究課題数 10 件（う

ち遺伝子治療  2
件）（うち企業へ導

ら提案を受ける新たな取組を開始し、11件の共同研究を進めた。 
 NWP（疾患 iPS）の「デュシェンヌ型筋ジストロフィー患者由

来 iPS 細胞を用いて、筋疲労に似た収縮力低下を培養細胞で再

現することに成功（京大 櫻井）」、「患者 iPS 細胞で遺伝性難聴

を再現（順天大 神谷）」等、創薬技術開発に進展があった。 
 産業化事業（再生医療技術を応用した創薬支援基盤技術の開発）

において、成果報告会（公開）を実施し、800 名以上の登録を得

た。また、後継の枠組みを整え、R4 年度開始事業を公募した。 
 基盤構築 
 NWP（イノベ）の R3 年度｢若手（39 歳以下）｣枠で 9 件採択。 
 本プロジェクトで支援する研究者や研究機関の相互の交流の深

耕及びへの知財相談を狙い、「再生・細胞医療・遺伝子治療研究

開発交流会」をハイブリッド形式で開催（17 講演、双方向のポ

スターセッションで構成）し、670 名が参加した。 
 当該領域への一般の理解を深めるために、京大 山中先生を招

聘したシンポジウム｢再生・細胞医療・遺伝子治療研究開発

2022｣をウェブで開催（5 講演、1 パネルディスカッション、オ

ンデマンド配信も実施）し、1,300 名以上の登録を得た。 
 遺伝子治療の実用化に向けた研究開発＜評価軸２＞ 
 遺伝子導入技術や遺伝子編集技術に関する研究開発 
 産業化事業（遺伝子治療製造技術開発）において、｢安全性の高

い遺伝子・細胞治療を実現するステルス型 RNA ベクター技術

の確立（ときわバイオ 中西）｣等で 9 件の非臨床 POC を取得

し、「日本発がん治療用ウイルス開発の革新技術研究拠点（杏林

大 福原）」が臨床研究へ移行し、「高品質遺伝子治療ベクター

製造法の確立に向けた戦略的技術基盤（東大 岡田）」が治験へ

移行した。また、下表に示す要素技術の研究開発も進行した。 
 難治性疾患実用化研究事業において、｢Niemann-Pick 病 C 型に

対する遺伝子治療開発（自治医大 山形）｣で非臨床 POC を取

得し、「分子病態に基づく筋萎縮性側索硬化症の遺伝子治療開発

（自治医大 村松）」が治験に移行した。 
 革新的がん医療実用化研究事業において、｢MAGE-A4 抗原を発

現する切除不能進行・再発腫瘍に対する CAR-T 細胞療法の医師

主導第 I 相治験（三重大 宮原）｣が治験に移行した。 
 分野融合的な研究開発 
 再生医療研究開発課及び遺伝子治療研究開発課の共同運営を強

化した。具体的には、R2 年度仕様を決定した再生・細胞医療と

遺伝子治療（in vivo 遺伝子治療を含む）の両者を推進して再生

医療等製品の産業化を促進させるベンチャー企業等支援を行う

産業化事業（再生・細胞医療・遺伝子治療産業化促進事業）を共

同で公募し、5 件採択した。また、再生・細胞医療・遺伝子治療

分野の将来を見据えた重要技術に係る調査を共同で実施した。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・非臨床 POC の取得や臨床研究・

治験への移行、製造に関する要素

技術開発が進展した。また、事業

あるいは担当課を超えた連携の推

進、日本発の遺伝子治療製品の承

認は評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

会や、本分野への一般の理解を深め

るためのシンポジウムを開催するな

ど、若手研究者の育成や国民・社会・

産業界等への情報発信が着実に進展

している。 
 
・難治性疾患実用化研究事業におい

て、｢Niemann-Pick 病 C 型に対する

遺伝子治療開発（自治医大 山形）｣

で非臨床 POC を取得し、「分子病態

に基づく筋萎縮性側索硬化症の遺伝

子治療開発（自治医大 村松）」が治

験に移行したことは、分野融合的な

研究開発を推進した点で非常に高く

評価できる。 
 
・革新的がん医療実用化事業では、

CAR-T 細胞療法について治験への

移行、他事業と連携支援した腫瘍溶

解性ウイルスを用いた日本発の遺伝

子治療製品が承認されるなど、目標

を上回る成果が出たことは高く評価

できる。 
 
＜今後の課題＞ 
・令和４年度に再生・細胞医療・遺伝

子治療開発協議会で取りまとめられ

た「再生・細胞医療・遺伝子治療分野

の今後の取組について」及び再生・

細胞医療・遺伝子治療研究の在り方

に係る検討会で取りまとめられた

「再生・細胞医療・遺伝子治療研究

の在り方について」に基づいた対応

が求められる。 
 
・再生・細胞医療・遺伝子治療分野

は、「経済財政運営と改革の基本方針

2022」や「新しい資本主義のグラン

ドデザイン及び実行計画」等におい

て、国益に直結する分野であり、抜

本的に拡充を図る分野とされている

ことから、円滑に支援業務が遂行で
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への導出件数  30
件 
○実用化に関する指

標 
・企業へ導出され

る段階に至った研

究課題数 10 件 
（うち遺伝子治療 
2件）（うち企業へ導

出された件数 2件） 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 2 件

以上 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・関連する国際的

なガイドライン等

策定への参画状況 
○実用化に関する指

標 
・研究成果を活用

した臨床試験・治験

への移行状況 
・遺伝子治療の製

造に関する要素技

術の研究開発の進

展状況 
 

への導出件数  30
件 
○実用化に関する指

標 
・企業へ導出され

る段階に至った研

究課題数 10 件 
（うち遺伝子治療 
2件）（うち企業へ導

出された件数 2件） 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 2 件

以上 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・関連する国際的

なガイドライン等

策定への参画状況 
○実用化に関する指

標 
・研究成果を活用

した臨床試験・治験

への移行状況 
・遺伝子治療の製

造に関する要素技

術の研究開発の進

展状況 

出された件数  2
件） 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 2 件

以上 
・関連する国際的

なガイドライン等

策定への参画状況 
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 
・遺伝子治療の製

造に関する要素技

術の研究開発の進

展状況 
 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

 （革新的がん医療実用化研究事業）及び産業化事業（遺伝子治

療製造技術開発）が連携して支援した腫瘍溶解性ウイルスを用

いた日本発の遺伝子治療製品が承認された（東大 藤堂）。 
■評価指標（定量的な指標は、2．①主な参考指標情報参照） 
○シーズ研究に関する

指標 
・関連する国際的なガ

イドライン等策定への

参画状況 

ISO/TC 276/WG 3における ISO 23033、 
ISO/TC 198/WG 9 における「ヘルスケ

ア製品の無菌操作法-アイソレータシス

テム」の国際規格が発行。 

○実用化に関する指標 
・研究成果を活用した

臨床試験・治験への移

行状況 

治験移行 7 件、臨床研究移行 4 件に加

え、治験第 2 相へ移行 1 件、臨床研究で

の FIH1 件、臨床研究の委員会対応中 1
件、臨床研究終了し、新臨床研究準備中

1 件、臨床研究機関延長 1 件。 
・遺伝子治療の製造に

関する要素技術の研究

開発の進展状況 

ベクター作製、大量製造、精製、製品評

価等の 38 件の製造関連要素技術開発が

進展した。 
 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択件数 304 件及び 71 件 
・事業に参画している研究者延べ人数 2,333 名 
・PMDA へのレギュラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行った研究開発課題数 
24 件 

・機動的な研究推進のため年度内に契約変更

を実施した課題数 
96 件 

・左記の評価軸に係る取組状況 上述の通り。 
 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
令和 3 年度に内閣府で取りまとめた「再生・細胞医療・遺伝子治療

開発協議会の議論の中間まとめ」及び文部科学省で取りまとめた「再

生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方について（中間とりまとめ）」

に基づいた対応が求められる。 
【対応状況】 
両とりまとめの設定を含めて、協議会、検討会に積極的に関与し、令

和 5 年度以降の再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト全般の事

業が有機的に連携するように設計を進めた。また、当該設計した事

業の一部を先行して令和 4 年度の事業の公募に反映した。 

 
 
 
＜評価指標＞ 
・アウトプットにおいて、シーズ

研究に関する指標での非臨床

POC の取得件数、研究成果の科学

誌（インパクトファクター5 以上：

ク ラ リ ベ イ ト  InCites 
Benchmarking より集計）への論

文掲載件数、実用化に関する指標

での治験に移行した研究課題数の

いずれにおいても目標を達成し

た。また、その他管理指標におい

ても、シーズ研究に関する指標で

ある研究成果の科学誌（インパク

トファクター5 未満等の他の科学

誌 ： ク ラ リ ベ イ ト  InCites 
Benchmarking より集計）への論

文掲載状況、実用化に関する指標

である臨床研究に移行した研究課

題数で多くの成果を得た。 
・アウトカムにおいて、シーズ研

究に関する指標であるシーズの他

事業への導出件数、実用化に関す

る指標である企業へ導出される段

階に至った研究課題数、薬事承認

件数（新薬、適応拡大）の目標を

達成した。また、その他管理指標

においても、シーズ研究に関する

指標である関連する国際的なガイ

ドライン等策定への参画状況、実

用化に関する指標である研究成果

を活用した臨床試験・治験への移

行状況、遺伝子治療の製造に関す

る要素技術の研究開発の進展状況

で着実な成果を得た。 

きるよう、AMED の体制強化を期待

する。 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－④ （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ④ ゲノム・データ基盤プロジェクト 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年５月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0051、文部科学省 0267、厚生労働省 
1010-4、総務省 0053） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 
R6 年

度 
  

R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

非臨床 POC の取得件数 5 件 1 件 1 件    予算額（千円） 
188,564,383
の内数 

150,018,420 
の内数 

   

臨床 POC の取得件数 10 件 3 件 0 件    決算額（千円） 
163,376,177
の内数 

158,932,083 
の内数 

   

研究成果の科学誌（IF5 以上）への論文掲

載件数※ 
900 件 217 件 415 件    

経常費用（千

円） 
166,087,232 
の内数 

163,480,141 
の内数 

   

新たな疾患発症メカニズム解明件数 10 件 18 件 8 件    
経常利益（千

円） 
166,091,536 
の内数 

165,436,207 
の内数 

   

新たな疾患関連遺伝子・薬剤関連遺伝子の

同定数 
25 件 70 件 36 件    

行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

163,486,655 
の内数 

   

研究成果の科学誌（IF5 未満等の他の科学

誌）への論文掲載件数※ 
― 662 件 570 件    従事人員数 310 の内数 310 の内数    

シーズの他の統合プロジェクトや企業等

への導出件数 
25 件 24 件 9 件          

臨床的に実用可能なバイオマーカー等の

開発件数 
15 件 4 件 8 件          

疾患の原因となる遺伝子変異に基づく新

規の診断・治療法の開発件数 
5 件 2 件 3 件          

※クラリベイト InCites Benchmarking より集計                                  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 

中長期目標 中長期計画 年度計画 
主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 
主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（2）④健常人及

び疾患のバイオバ

Ⅱ．（2）④健常人及

び疾患のバイオバ

Ⅱ．（2）④健常人及

び疾患のバイオバ

＜評価軸 1＞ 
・健常人及び疾患

■三島イニシアティブとしてオールジャパン体制でのデータ利活用推進基

盤の構築に向けた計画の立案・推進 
＜評定と根拠＞ 
評定：a 

評

定 
Ｂ 
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ンク・コホート等の

情報に加え、臨床研

究等を行う際のコ

ホート・レジスト

リ、臨床情報等を統

合し、研究開発を推

進するために必要

なデータ基盤を構

築する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ンク・コホート等の

情報に加え、臨床研

究等を行う際のコ

ホート・レジスト

リ、臨床情報等を統

合し、研究開発を推

進するために必要

なデータ基盤を構

築する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ンク・コホート等の

情報に加え、臨床研

究等を行う際のコ

ホート・レジスト

リ、臨床情報等を統

合し、研究開発を推

進するために必要

なデータ基盤を構

築する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

のバイオバンク・

コホート等の情報

に加え、臨床研究

等を行う際のコホ

ート・レジストリ、

臨床情報等を統合

し、研究開発を推

進するために必要

なデータ基盤を構

築したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・研究開発マネジメントのための更なる基盤強化等に向けた第 2 期独自

の理事長の重点的推進方針として「三島イニシアティブ」より、AMED が

支援する研究開発から得られたデータの利活用を推進するための「AMED
データ利活用プラットフォーム」の一環として整備した。 
「AMED における研究開発データの取扱いに関する基本方針」を策定

し、研究開発データの取扱いについての AMED の考え方・方針を表明

した。 
「AMED 研究データ利活用に係るガイドライン」等の研究開発データ

の取扱いに関する研究者向けの教育教材を作成する等 AMED 研究開発

データの利活用促進についての周知を図った。 
・データマネジメントプラン（DMP）を元にしたカタログの作成・公開を

開始し、研究開発データの 2 次的な利活用の可能性の拡大や研究開発の実

用化促進に繋げた。 
・円滑な第三者提供をサポートするための個人情報の第三者提供に関す

る同意書のひな型及び解説書案について、有識者と意見交換・確認を行い、

令和 4 年度公募の一部課題での使用開始に向けて調整を行っている（「■
研究開発を推進するために必要なデータ基盤の構築」も参照）。 
 
■研究開発を推進するために必要なデータ基盤の構築 
・ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム事業（次世代医療基盤を

支えるゲノム・オミックス解析）を、今年度の新規サブプログラムとして

立ち上げ、健康・医療情報に紐付くゲノム情報に限らず、初めて各種オミ

ックス（トランスクリプトーム、プロテオーム、メタボローム、エピゲノ

ムなど）情報も付随させる「多層データセットの収集」を開始した。 
 遺伝的かつ環境要因の関与が大きく、多くの国民が罹患する多因子疾

患を対象に、国内のコホート・バイオバンクが保有する時系列の生体

試料（検体）や新規検体を用いて、ゲノム医療実現に貢献するデータ

基盤を整備するべく、健康・医療情報に紐付くゲノム情報と、各種オ

ミックス情報から構成される「三層データ」を、AMED が指定する公

的データベース（AMED データ利活用プラットフォーム）へ登録する

仕組みを構築した。 
 効果的なデータシェアリングによる利活用と、個別化医療や精密医療

の研究推進の基盤を目指し、被験者の個人情報の保護に配慮して、収

集した生体試料や、健康・医療情報に紐付く三層データの第三者提供

を可能にする要件の整備を推進した。具体的には上述の前項のとおり、

本件に係る有識者と意見交換・確認を行い、第三者提供に関する同意

書のひな型と、そのひな型の取扱いに係る解説書を AMED が作成し

た。なお、当該事業の公募によって、採択した課題のうち、新規に検

体を収集する際に活用してもらうこととし、研究機関に設置されてい

る IRB との調整や被験者の同意の各プロセスにおける、問題点や効果

などの詳細な情報収集をもって、改善を図るように取組を開始した。 
・難治性疾患実用化研究事業では、未診断疾患イニシアチブ(IRUD)にお

全ゲノム解析や多因子疾患研

究に取り組みつつ、三島イニ

シアティブとして世界最高水

準の医療の提供に資するデー

タ利活用推進基盤の構築に向

けて計画を主導した。 
①多因子疾患の健康・医療情

報に紐付くゲノム・オミック

スデータの創出と利活用を推

進する仕組みを整備した。 

②バイオバンク等の支援を通

して、全ゲノム解析データの

コントロール群の構築や、デ

ータ利活用促進を目指してシ

ーズ開発・研究基盤プロジェ

クトとの連携を推進した。 
③異分野融合やプロジェクト

間連携での成果創出に向け

て、事業に関係する学会と連

携し、外部への情報発信を行

いつつ、今後の取組に向けた

素地づくりを推進した。 
④評価指標の達成に向けて顕

著な進捗が見られる。 
以上より、全体として顕著な

成果の創出や取組みが認めら

れる。 
 
＜評価軸 1＞ 
ゲノム医療実現バイオバンク

利活用プログラム事業（次世

代医療基盤を支えるゲノム・

オミックス解析）や難治性疾

患実用化研究事業等の実績に

あるとおり、各種情報等を統

合し、研究開発を推進するた

めに必要なデータ基盤を構

築・活用できたことは評価で

きる。 
 
 
 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標

の実施状況については、全ゲノム

解析等実行計画に基づいた全ゲノ

ム解析等の推進や、個別化医療実

現や研究開発を推進するためのゲ

ノム・データ基盤構築など、「研

究開発成果の最大化」に向けて成

果の創出や将来的な成果の創出の

期待等が認められ、着実な業務運

営がなされているため、評定を B
とする。なお、統合プロジェクト

の取組や創出された成果等につい

て社会に貢献する段階には未到達

であり、今後の課題であることを

踏まえ、評定を B とした。AMED
が支援する研究開発から得られた

データの利活用を推進するための

「AMED データ利活用プラットフ

ォーム」については、データの存

在形態、使用形態等について、今

後具体的に検討を進めるものであ

り、ゲノム解析データ等の利活用

促進に向けて引き続き関係各所と

の調整が必要である。 
 
着実な業務運営が認められる主な

事項は以下のとおり。 
 
・ゲノム医療実現バイオバンク利

活用プログラム事業（次世代医療基

盤を支えるゲノム・オミックス解

析）として、健康・医療情報に紐付

くゲノム情報に限らず、各種オミッ

クス情報も付随させる取組を立ち

上げ、多因子疾患を対象に、これら

の情報をAMEDデータ利活用プラ

ットフォームへ登録する仕組みを

構築した。難治性疾患実用化研究事

業では、未診断疾患イニシアティブ

（IRUD）のデータ基盤において、

オールジャパンの診断連携・解析体
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また、一人ひとり

の治療精度を格段

に向上させ、治療法

のない患者に新た

な治療を提供する

といったがんや難

病等の医療の発展

や、個別化医療の推

進など、がんや難病

等患者のより良い

医療の推進のため、

全ゲノム解析等実

行計画に従い、全ゲ

ノム解析等を推進

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
また、一人ひとり

の治療精度を格段

に向上させ、治療法

のない患者に新た

な治療を提供する

といったがんや難

病等の医療の発展

や、個別化医療の推

進など、がんや難病

等患者のより良い

医療の推進のため、

全ゲノム解析等実

行計画に従い、全ゲ

ノム解析等を推進

する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
また、一人ひとり

の治療精度を格段

に向上させ、治療法

のない患者に新た

な治療治験を提供

するといったがん

や難病等の医療の

発展や、個別化医療

の推進など、がんや

難病等患者のより

良い医療の推進の

ため、全ゲノム解析

等実行計画に従い、

全ゲノム解析等を

推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・一人ひとりの治

療精度を格段に向

上させ、治療法の

ない患者に新たな

治験を提供すると

いったがんや難病

等の医療の発展

や、個別化医療の

推進等、がんや難

病等患者のより良

い医療の推進のた

め、全ゲノム解析

等実行計画に従

い、全ゲノム解析

等を推進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いて、希少未診断疾患に対する診断プログラムの開発により研究開発を推

進するために必要なデータ基盤を構築し、オールジャパンの IRUD 診断

連携・解析体制を着実に進め、5,604 家系の解析が完了し、2,468 家系で

診断確定(診断率 44.1％)、新規遺伝子変異、新規疾患も多数同定し、適宜

MGeND へ登録。症例情報の国際共有を念頭に IRUD に最適化したシス

テム IRUD Exchange では、日本国内での情報共有を行い、5,828 症例の

臨床情報・遺伝学的情報を蓄積。希少難治性疾患克服のための「生きた難

病レジストリ」(難病プラットフォーム)の研究開発を進め、338 の指定難

病のうち 136 疾患を担当する 59 研究班との連携を完了し、各種文書の提

供を行い、レジストリ構築支援を実施するとともに、企業等との連携を希

望する研究班に向けたマッチング支援を実施。 
 
 
■より良い医療の推進のため、全ゲノム解析等実行計画に従い全ゲノム解

析等を推進 
・難治性疾患実用化研究事業では、全ゲノム解析等実行計画のもと、難病

の全ゲノム本格解析の体制整備を着実に推進すべく、「難病ゲノムデータ

基盤構築にむけた先行的な全ゲノム等解析研究」1 課題を継続。また、こ

れまで事業で収集済みの既存検体や新規検体の解析を拡充すると共に、令

和 5 年度以降の本格解析に速やか且つ円滑に研究精度を伴って移行する

ための研究開発体制の整備を推進。さらに「希少難治性疾患に関する全ゲ

ノム医療の推進等に資する研究」分野 8 課題について、先行解析班とのさ

らなる連携体制の構築を推進。 
・革新的がん医療実用化研究事業では、難治がん、希少がん、遺伝性がん

約 9,900 症例の全ゲノム解析結果（VCF データ）を集積。 
・バイオバンク等の支援を通して、全ゲノム解析データのコントロール群

の構築や、データ利活用促進を目指してシーズ開発・研究基盤プロジェク

トとの連携を推進 
 ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム事業（東北メディカ

ル・メガバンク計画）（ゲノム研究バイオバンク）では、医療分野研究

開発推進計画に基づくがんと難病の全ゲノム解析に必要なコントロ

ールデータとして、令和元年度より推進してきた我が国最大規模の日

本人集団 2 万 8 千人の全ゲノム解析を完了した。コントロール群は、

ゲノム・データ基盤プロジェクトでこれまで培ってきたバイオバンク

およびコホートの連携（BBJ, TMM, NCBN, J-MICC, 大規模認知症

コホート）に立脚し、日本全国の地域性をバランス良くカバーしたデ

ータセットとして構築した。 
（※BBJ：バイオバンク・ジャパン、TMM：東北メディカル・メガバ

ンク計画、NCBN：ナショナルセンター バイオバンク ネットワーク、

J-MICC：日本多施設共同コホート） 
 ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム事業（ゲノム医療実現

推進プラットフォーム・ゲノム利活用プラットフォーム利活用システ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
難治性疾患実用化研究事業や

革新的がん医療実用化研究事

業等の実績にあるとおり、全

ゲノム解析等実行計画に従っ

た、がんや難病等患者のより

良い医療の推進や、バイオバ

ンク等の支援を通した全ゲノ

ム解析データのコントロール

群の構築のため、品質の担保

された全ゲノム解析データを

我が国最大規模で集積する体

制を構築する等、全ゲノム解

析等を着実に推進したことは

評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

制構築を着実に進め、適宜オープン

アクセスのデータベースである

MGeND にも登録した。また、症例

情報の国際共有を念頭に IRUD を

最適化した IRUD Exchange では、

日本国内で 5,828 症例の臨床情報・

遺伝学的情報を蓄積した。以上よ

り、研究開発を推進するために必要

な複数のデータ基盤構築の取組を

着実に実施した。 
 
・全ゲノム解析等実行計画の下、難

病領域では、難治性疾患実用化研究

事業において、既存検体や新規検体

の解析を拡充すると共に、今後の整

備を推進した。がん領域では、革新

的がん医療実用化研究事業におい

て、難治がん、希少がん、遺伝性が

ん約 9,900 症例の全ゲノム解析結

果（VCF データ）を集積した。ま

た、コントロール群では、ゲノム医

療実現バイオバンク利活用プログ

ラム事業（東北メディカル・メガバ

ンク計画）（ゲノム研究バイオバン

ク）等において、コントロールデー

タとして、約 2.8 万人の全ゲノム解

析を実施した。以上より、より良い

医療の推進のため、がんや難病患

者、健常人のそれぞれにおいて全ゲ

ノム解析等を着実に実施した。 
 
・革新的がん医療実用化研究事業

において、全ゲノム解析等実行計画

の推進のため、令和 3 年度 3 次公

募にて 6 つの「領域別研究班」（消

化器がん、血液がん、小児がん、希

少がん、婦人科がん、呼吸器がん他

領域）を採択し、領域毎の課題を踏

まえた全ゲノム解析等を推進し、ま

た、生存が確認でき連絡が可能な患

者を優先して解析を行った。さら

に、詳細で正確な臨床情報を収集す
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特にがんの全ゲ

ノム解析は、臨床実

装を見据え、がんの

再発分野等の課題

を明確に設定した

上で推進する。その

際、詳細で正確な臨

床情報等が得られ

る検体を重点的に

解析するとともに、

個人情報等に配慮

しつつ研究開発や

創薬等に活用でき

るデータシェアリ

ングを進め、研究成

果として得られた

データを共有する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ゲノム・データ基

盤の整備を推進す

るとともに、全ゲノ

ム解析等実行計画

に従い実行した全

 
 
 
 
 
 
 
特にがんの全ゲ

ノム解析は、臨床実

装を見据え、がんの

再発分野等の課題

を明確に設定した

上で推進する。その

際、詳細で正確な臨

床情報等が得られ

る検体を重点的に

解析するとともに、

個人情報等に配慮

しつつ研究開発や

創薬等に活用でき

るデータシェアリ

ングを進め、研究成

果として得られた

データを共有する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ゲノム・データ基

盤の整備を推進す

るとともに、全ゲノ

ム解析等実行計画

に従い実行した全

 
 
 
 
 
 
 
特にがんの全ゲ

ノム解析は、臨床実

装を見据え、がんの

再発分野等の課題

を明確に設定した

上で推進する。その

際、国内外の動向を

踏まえつつ、詳細で

正確な臨床情報等

が得られる検体を

重点的に解析する

とともに、個人情報

等に配慮しつつ研

究開発や創薬等に

活用できるデータ

シェアリングを進

め、研究成果として

得られたデータを

制限共有、制限公開

または非制限公開

により共有する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ゲノム・データ基

盤の整備を推進す

るとともに、全ゲノ

ム解析等実行計画

に従い実行した全

 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・がんの全ゲノム

解析については、

臨床実装を見据

え、がんの再発分

野等の課題を明確

に設定した上で推

進したか。その際、

詳細で正確な臨床

情報等が得られる

検体を重点的に解

析するとともに、

個人情報等に配慮

しつつ研究開発や

創薬等に活用でき

るデータシェアリ

ングを進め、特に、

AMEDで行う研究

開発については、

研究成果として得

られたデータを共

有したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・ゲノム医療、個別

化医療の実現を目

指し、ゲノム・デー

タ基盤の整備を推

ム）では、マウス等のモデル生物中心の研究から、ヒト由来の生体試

料を用いた研究への架け橋となるべく、国内の主要なヒト由来の生体

試料バイオバンクを検索可能な「バイオバンク横断検索システム」を

紹介するなど、シーズ開発・研究基盤プロジェクトとの連携を目指し

た検討を開始した。 
 
 
■臨床実装を見据え、がんの再発分野等の課題を明確に設定した上でがん

の全ゲノム解析を推進 
・革新的がん医療実用化研究事業では、全ゲノム解析等実行計画の推進の

ため、令和 3 年度 3 次公募を実施した。 
・令和 3 年度 3 次公募では、「全ゲノム情報等を用いたがんゲノム医療へ

の活用に関する研究」3 班、6 つの「領域別研究班」（消化器がん、血液が

ん、小児がん、希少がん、婦人科がん、呼吸器がん他領域）に加えて、解

析・データセンターの情報システム基盤構築に向けたゲノム解析と臨床応

用に係る体制を一体的に構築するための研究を行う「解析班」を公募した。

これらの班が連携して、一体的に全ゲノム解析等実行計画を実行した。 
･「全ゲノム情報等を用いたがんゲノム医療への活用に関する研究」班で

は難治性がんを対象として、主に前向きに新規検体を採取し、シークエン

スを行い、シークエンス結果を速やかに解析し、レポート作成を行い、全

ゲノム解析等への対応能力を有するエキスパートパネルで診断、治療方針

等について協議を行い、その結果等を患者に還元することに関する研究を

行った。 
･「領域別研究班」では生存が確認でき、連絡が可能な患者を優先して全

ゲノム解析等を行い、その解析結果を他班と連携して患者に還元し、解析・

データセンターの情報システム基盤構築に向けた、「がん全ゲノム解析等

におけるゲノム解析・臨床応用に関する研究班」と連携して全ゲノム配列

データおよび臨床情報等の収集と解析を行い、新規の治療法等の開発に向

けた体制を構築した。 
・この公募では、臨床情報について、詳細な情報を電子カルテから自動的

に登録する計画となっていることを採択条件として課すことで、求める成

果として掲げているがんの予防法・診断法・治療法の開発につなげるため

の臨床情報等の収集が確実に進むようにしており、また、得られたデータ

については、AMED が指定する公的データベース等へ登録することでデ

ータシェアリングを推進した。 
 
 
■ゲノム医療、個別化医療の実現を目指し、ゲノム・データ基盤の整備を

推進 
・国の施策として構築を進めている AMED データ利活用プラットフォー

ムを通じて利活用を推進するヒトゲノムデータについては、均質的なデー

タであることが求められる。これまでも 2 次利用が想定されるデータにつ

 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
革新的がん医療実用化研究事

業等の実績にあるとおり、「全

ゲノム情報等を用いたがんゲ

ノム医療への活用に関する研

究」3 班と、6 つの「領域別研

究班」（消化器がん、血液がん、

小児がん、希少がん、婦人科が

ん、呼吸器がん他領域）に加え

て、解析・データセンターの情

報システム基盤構築に向けた

ゲノム解析と臨床応用に係る

体制を一体的に構築するため

の研究を行う「解析班」の研究

開発開始により、全ゲノム配

列データおよび臨床情報等の

収集と解析を行い、新規の治

療法等の開発に向けた体制を

構築したことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
国の施策として構築を進めて

いる AMED データ利活用プ

ラットフォームを通じて利活

用を推進するヒトゲノムデー

るため、電子カルテから自動的に登

録する計画となっていることを採

択条件とした。得られたデータにつ

いては、AMED が指定する公的デ

ータベース等へ登録することでデ

ータシェアリングを推進した。他

方、AMED が支援する研究開発か

ら得られたデータの利活用を推進

するための「AMED データ利活用

プラットフォーム」については、デ

ータの存在形態、使用形態等につい

て、今後具体的に検討を進めるもの

であり、ゲノム解析データ等の利活

用促進に向けて引き続き関係各所

との調整が必要である【再掲】。以

上より、実装を見据えた課題設定や

創薬等に活用できる症例の解析の

推進、付随する臨床情報収集のため

の取組などを着実に実施した。 
 
・ゲノム医療実現バイオバンク利

活用プログラム事業（ゲノム医療実

現推進プラットフォーム・先端ゲノ

ム研究開発）や革新的がん医療実用

化研究事業、難治性疾患実用化研究

事業において、がんや難病、多因子

疾患におけるゲノム解析を進める

ことで、ゲノム医療、個別化医療の

実現のためのゲノム・データ基盤の

整備を行うとともに、それらの解析

データを用いた遺伝子変異･多型と

疾患の発症等の関連などから、病態

解明を含めた個別化医療の実現に

向けた研究を推進した。また、

AMED において、AMED データ利

活用プラットフォームにおいて共

有されるヒトゲノムデータの品質

を同等に担保するための規程を設

置した。さらに、ゲノム医療実現バ

イオバンク利活用プログラム事業

（ゲノム医療実現推進プラットフ

ォーム・先端ゲノム研究開発）にお
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ゲノム解析結果等

のデータの利活用

を促進することで、

ライフステージを

俯瞰して遺伝子変

異・多型と疾患の発

症との関連等から

疾患の発症・重症化

予防、診断、治療等

に資する研究開発

を推進し、病態解明

を含めたゲノム医

療、個別化医療の実

現を目指す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ゲノム解析結果等

のデータの利活用

を促進することで、

ライフステージを

俯瞰して遺伝子変

異・多型と疾患の発

症との関連等から

疾患の発症・重症化

予防、診断、治療等

に資する研究開発

を推進し、病態解明

を含めたゲノム医

療、個別化医療の実

現を目指す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ゲノム解析結果等

のデータの利活用

を促進することで、

ライフステージを

俯瞰して遺伝子変

異・多型と疾患の発

症との関連等から

疾患の発症・重症化

予防、診断、治療等

に資する研究開発

を推進し、病態解明

を含めたゲノム医

療、個別化医療の実

現を目指す。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

進するとともに、

全ゲノム解析等実

行計画に従い実行

した全ゲノム解析

結果等のデータの

利活用を促進する

ことで、ライフス

テージを俯瞰して

遺伝子変異・多型

と疾患の発症との

関連等から疾患の

発症・重症化予防、

診断、治療等に資

する研究開発を推

進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いては、その均質化に取り組んできたところではあるが、AMED 事業に

おいてヒト全ゲノムシークエンス解析を実施する課題について、ヒトゲノ

ムデータの品質を同等に担保するため、以下の取組を実施するべく、第 8
回ゲノム医療協議会（令和 4 年 3 月 30 日）にて承認を得た。 
 AMED データ利活用プラットフォームが窓口となり共有されるヒト

の全ゲノムシークエンスデータについては、既にプラットフォームで

共有予定となっているデータと品質を同等に担保すること、さらには

ゲノム解析の先進諸国との国際共同研究でも円滑に活用可能である

ことを目的として、既にプラットフォームで共有予定となっているデ

ータと同等のゲノム解析プロトコールを用いて生成したシークエン

スデータであることを求めるとした。 
 研究開発計画において、ヒトの全ゲノムシークエンス解析を実施する

にあたっては、その解析に用いるプロトコール情報の提出を必須とし

た。 
・ ライブラリー作成（キット名、断片長等） 
・ シークエンス反応（キット名、リード長等） 
・ 解析装置の機種名（機種名・型番等。外注の場合は外注先も記入） 
・ クオリティーコントロール（QC）の方法 
・ リファレンスゲノムとのマッピング及びアセンブルの方法 

 AMED 研究開発で行うヒトの全ゲノムシークエンス解析は、外部機

関等に解析を業務委託するか否かにかかわらず、当該ゲノムシークエ

ンス解析に用いる検体、当該ゲノムシークエンス解析結果（FASTQ
生配列データ及び VCF データを取得するまでの過程で生成されるデ

ータを含む）のいずれについても、以下の場合を除き、国外に持ち出

すことはできないとした（厚生労働省の新興・再興感染症データバン

ク事業ナショナル・リポジトリ（REBIND）を除く）。 
・ ヒトの全ゲノムシークエンス解析結果やその考察から得られた知

見の学術誌への論文発表 、学会発表等 
・ 国際共同研究や企業の利活用等、正当な理由があるものとして個

別に研究者が AMED に協議し、AMED が関係省庁と協議の上で例外

として認める場合。 
 
■疾患の発症・重症化予防、診断、治療等に資する研究開発を推進 
・ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム事業（ゲノム医療実現推

進プラットフォーム・先端ゲノム研究開発）では、ゲノム医療協議会にお

ける検討を受け、出口試行を明確化すべく、厚生労働省と製薬協からの提

案を踏まえて、自己免疫疾患、精神疾患を注力すべき疾患に据えるととも

に、予測・予防の実現に直結する多因子疾患の PRS 構築と PRS 技術の医

療現場における実装を目指した公募を実施した。また、バイオバンク・ジ

ャパン 18 万人のゲノムデータを基に過去最大 220 の健康・医療データ

（多因子疾患・希少疾患・バイオマーカー・服薬データ）に対する網羅的

ゲノムワイド関連解析（GWAS） を実施し、国際バイオバンク連携によ

タについて、AMED 全事業に

係るヒト全ゲノムシークエン

ス解析を実施する課題を、ヒ

トゲノムデータの品質を均質

的なデータに担保するため、

具体的な取組を実施したこと

は評価できる。また、ゲノム医

療実現バイオバンク利活用プ

ログラム事業（ゲノム医療実

現推進プラットフォーム・先

端ゲノム研究開発）の実績に

あるとおり、ゲノム医療、個別

化医療の実現を目指し、ゲノ

ム・データ基盤の整備を推進

したことは評価できる。特に、

GWAS 結果を公開するデー

タベース PheWeb.jp を構築

してデータシェアリングを推

進した（国際バイオバンク連

携によるヒト疾患リスク遺伝

子アトラスの構築）ことも評

価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

いて、網羅的ゲノムワイド関連解析

（GWAS）結果を公開するデータ

ベースを構築するなど、データシェ

アリングを推進した。 
 
・前述の全ゲノム解析等実行計画

に基づく革新的がん医療実用化研

究事業や難治性疾患実用化研究事

業、ゲノム医療実現バイオバンク

利活用プログラム事業の取組の

他、成育領域、女性の健康領域、

人工知能領域、認知症領域、精神

疾患領域、生活習慣病領域、免疫

アレルギー領域、移植領域等、複

数の研究事業において、レジスト

リ等の医療データ基盤の構築や、

その活用を通じた新たな診断や介

入法の実装に向けた研究を多数推

進した。また、メディカルアーツ

研究事業では、手術手法などの無

形の医療技術の改善、そのガイド

システムを目指したデータ収集を

行った。 
 
・令和 3 年度においては、新たな疾

患発症メカニズム解明 8 件（令和 6
年度までの達成目標 10 件）、新た

な疾患関連遺伝子・薬剤関連遺伝子

同定 36 件（令和 6 年度までの達成

目標 25 件）、シーズの他の統合プ

ロジェクトや企業等への導出件数

9 件（令和 6 年度までの達成目標 25
件）、疾患の原因となる遺伝子変異

に基づく新規の診断・治療法の開発

件数 3 件（令和 6 年度までの達成

目標 5 件）と、すでに令和 6 年度

までの目標評価指標を累計で上回

る項目を認めるなど、評価指標に対

する成果を着実に創出した。 
 
＜今後の課題＞ 
・AMED が支援する研究開発から



62 
 

 
 
 
 
 
また、レジストリ

等の医療データを

活用した新たな診

断・介入法の実装に

向けた研究、無形の

医療技術やそれに

関連するシステム

の改善、改良を目指

したデータ収集等

の研究を行う。 
 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・全ゲノム解析を

活用したがんの新

規原因遺伝子等の

探索や、さらにオミ

ックス解析も活用

した難病等の新規

原因遺伝子等の探

索による、病態解

明、早期診断に資す

る研究 
・ゲノム解析等を

活用した糖尿病、認

知症等の多因子疾

患に関する予防、早

期診断及び治療最

適化に資する研究 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
また、レジストリ

等の医療データを

活用した新たな診

断・介入法の実装に

向けた研究、無形の

医療技術やそれに

関連するシステム

の改善、改良を目指

したデータ収集等

の研究を行う。 
 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・全ゲノム解析を

活用したがんの新

規原因遺伝子等の

探索や、さらにオミ

ックス解析も活用

した難病等の新規

原因遺伝子等の探

索による、病態解

明、早期診断に資す

る研究 
・ゲノム解析等を

活用した糖尿病、認

知症等の多因子疾

患に関する予防、早

期診断及び治療最

適化に資する研究 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
また、レジストリ

等の医療データを

活用した新たな診

断・介入法の実装に

向けた研究、無形の

医療技術やそれに

関連するシステム

の改善、改良を目指

したデータ収集等

の研究を推進する。 
 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・全ゲノム解析を

活用したがんの新

規原因遺伝子等の

探索や、さらにオミ

ックス解析も活用

した難病等の新規

原因遺伝子等の探

索による、病態解

明、早期診断に資す

る研究 
・ゲノム解析等を

活用した糖尿病、認

知症等の多因子疾

患に関する予防、早

期診断及び治療最

適化に資する研究 
令和２年度に策定

した理事長イニシ

アティブ第一弾で

は、世界最高水準の

医療の提供に資す

るデータ利活用推

 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
・レジストリ等の

医療データ基盤を

活用した新たな診

断・介入法の実装

に向けた研究や無

形の医療技術やそ

れに関連するシス

テムの改善、改良

を目指したデータ

収集等の研究を行

ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

るイギリス・フィンランドのバイオバンクと計 63 万人のメタアナリシス

を実施し、5,000 以上の新規遺伝的リスク関連領域を発見した。GWAS 結
果を公開するデータベース PheWeb.jp を構築してデータシェアリングを

推進した（国際バイオバンク連携によるヒト疾患リスク遺伝子アトラスの

構築）。 
 
■レジストリ等の医療データ基盤を活用した新たな診断・介入法の実装に

向けた研究 
・成育疾患克服等総合研究事業では、生殖・周産期・小児に関わるリンケ

ージデータベースの構築、出生コホート連携基盤の構築に関する研究等、

計 21 課題を実施。高度周産期医療センターのネットワークを構築し、従

来の検査法では原因を決めることができなかった重症新生児に対して、ゲ

ノム解析を実施し、約半数で先天遺伝性疾患にかかっていることを明らか

にするとともに、うち約半数で検査や治療方針の変更が行われ、ゲノム解

析の有用性を確認した。また、異分野融合やプロジェクト間連携での成果

創出に向けて疫学系の学会と連携し、「暮らすだけで健康になる社会づく

りと疫学」というテーマでシンポジウムを行い、大規模ライフコースデー

タや身体活動データを駆動力とした医療技術開発・ヘルスケア開発につい

ての情報発信を行いつつ、今後の取組に向けた素地づくりを進めた。 
・女性の健康の包括的支援実用化研究事業では、女性特有の疾病（女性ホ

ルモンが健康に及ぼす影響、女性器等に関係する疾病、若年女性特有の疾

患）や、男女共通課題のうち特に女性の健康の資する研究（性差の研究）

等、計 8 課題を実施。 
・医工連携・人工知能実装研究事業では、精神疾患及び神経・筋疾患を対

象として、AI 技術を活用した医療機器プログラム等の開発を通じて、早

期診断に関するエビデンスを創出し、医療現場に導入することによって、

早期介入の実現を目指し、計 6 課題を実施。 
・革新的がん医療用実用化研究事業では、計 156 課題を実施。 
がん予防において、成人で大腸が温存されている家族性大腸腺腫症患者

104 人に対してランダム化比較試験を実施、低用量アスピリン服用により

ポリープの増大を有意に抑制することを明らかとした。大腸がんの高危険

度群であり現在大腸全摘出術が標準治療とされている家族性大腸腺腫症

患者にとって、低用量アスピリン服用により大腸癌の発生を予防・遅延す

る事ができれば、大腸を温存する事に繋がり、新たな治療法の選択肢とな

る事が期待される。がん検診については、乳がん検診 RCT において乳房

超音波検査がマンモグラフィの偽陰性を補う有力な検査法であることを

示した。新たな医療技術の開発では、手術中に膠芽腫を識別可能な局所投

与型の蛍光プローブの開発を進め、膠芽腫の治療において将来革新的な手

法となり治療成績の改善をもたらす事が期待された。新たな標準治療法確

立においては、術後再発リスクの高い頭頸部がん患者を対象に実施した

RCT において、従来の標準治療（シスプラチン 3 週毎＋放射線治療）に

対して、シスプラチン毎週投与＋放射線治療の非劣性を世界で初めて検証

 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
成育疾患克服等総合研究事業 
女性の健康の包括的支援実用

化研究事業、医工連携・人工知

能実装研究事業、革新的がん

医療用実用化研究事業、認知

症研究開発事業、障害者対策

総合研究開発事業、循環器疾

患・糖尿病等生活習慣病対策

実用化研究事業、免疫アレル

ギー疾患実用化研究事業、移

植医療技術開発研究事業等の

実績のとおり、レジストリ等

の医療データ基盤を活用した

新たな診断・介入法の実装に

向けた研究を着実に実施した

ことは評価できる。また、メデ

ィカルアーツ研究事業や「統

合医療」に係る医療の質向上・

科学的根拠収集研究事業等の

業績にあるとおり、無形の医

療技術やそれに関連するシス

テムの改善、改良を目指した

データ収集等の研究を推進し

たことも評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

得られたデータの利活用を推進す

るための「AMED データ利活用プ

ラットフォーム」については、デー

タの存在形態、使用形態等につい

て、今後具体的に検討を進めるもの

であり、ゲノム解析データ等の利活

用促進に向けて引き続き関係各所

との調整が必要である【再掲】。 



63 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を実

施することにより、

令和 6 年度までの

進基盤の構築に取

り組むこととした。

理事長イニシアテ

ィブ第一弾の実現

に向けて、令和３年

度には、令和２年度

に構築したゲノム

等解析基盤の試行

運用を開始し課題

の洗い出し等を通

じて解析環境の向

上を図るとともに、

データ利活用体制

の構築に取り組む。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・非臨床POCの取

得件数 5 件 

し、全生存期間の非劣性が証明され、副作用が軽減される事が明らかとな

った。ライフステージやがんの特性に着目した重点研究においては、小児

肝がん（肝芽腫）の発生機序を解明、サブグループの存在、予後予測に有

用なメチル化マーカーを見出し、これらによって診断や予後予測の重要な

指標となる事が期待された。AYA・成人急性リンパ性白血病において日本

最大規模のゲノム解析を実施、成人に好発する予後不良病型と日本人最大

の病型を同定することに成功、今後の病型に応じた治療法の確立や分子標

的薬の応用による治療成績の向上が期待された。 
・認知症研究開発事業では、計 9 課題を実施。大規模な認知症ゲノムサン

プルを活用した全ゲノム/エクソーム解析や GWAS等の網羅的解析とデー

タ駆動型アプローチの応用により新規病態の解明を目指す研究において、

クリニカルシークエンス、網羅的ゲノム解析によるレアバリアント、

GWAS による感受性遺伝子についてのゲノムデータが取得され、日本人

の認知症ゲノムデータ基盤が整備された。またこれらの解析で集積された

膨大なデータをインフォマティクス手法により統合し、ゲノム情報を基盤

とした認知症の判別や発症予測の数理モデルを構築した。今後は本邦で行

われている前向き住民コホート、疾患コホートと密に連携してゲノム解析

を進めることにより、高精度で広く応用可能なゲノム情報に発展していく

ことが期待される。 
アルツハイマー病（AD）の早期・無症候段階にあたるプレクリニカル期

AD の診断と治験に即応できるコホートの構築を目指す研究が開始から 3
年を迎え、ウェブスタディに 7,540 名、オンサイト研究に 333 名と、本邦

最大級規模の研究参加が達成された。 
認知症層別化研究班により収集されたデータを、認知症研究開発にとどま

らず、広く国民の健康や医療に資するものとしてセキュアな環境で利活用

可能とするため、 AMED 研究開発データの利活用促進に関する取組と連

携した研究開発マネジメントに取り組んだ。 
 
・障害者対策総合研究開発事業では、疾患異種性の克服を目指した新たな

診断・治療法開発のため、精神疾患レジストリを構築し、データ利活用研

究の推進にむけ、縦断的データ収集を進展。また、一般市民を対象とした

遠隔対応型メンタルヘルスケアの基盤システムを構築し、AI を用いた重

症度分析アルゴリズムの開発と効果検証を実施する等、計 42 課題を実施。 
・循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、循環器疾患・

糖尿病等の生活習慣病の予防、診断、治療、予後の質向上に資するエビデ

ンスを創出するための研究を 10 課題実施。また、生活習慣病領域におけ

るヘルスケア情報・医療情報の利活用推進のための研究を 9 課題実施。事

業間連携として、メディカルアーツ研究事業と連携した公募を行い、生活

習慣病領域における無形の医療技術を活用する研究を 1 課題実施。 
・免疫アレルギー疾患実用化研究事業では、免疫アレルギー疾患の疾患多

様性理解と層別化に資するエビデンス創出研究を 2 課題実施。アジア人集

団における遺伝的多型がマイクロ RNA 発現に及ぼす影響のカタログを作
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の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○データ基盤を活

用した研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 5 件 
・臨床 POC の取得

件数 10 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数 900
件 
・新たな疾患発症

メカニズム解明件

数 10 件 
・新たな疾患関連

遺伝子・薬剤関連遺

伝子の同定数  25
件 
（その他管理指標） 
○データ基盤構築・

活用に関する指標 
・データ基盤構築

の状況（連携、解析

体制を含む。） 
・アカデミア及び

企業によるデータ

基盤の利活用実績 
○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 

成果目標（KPI）を 
以下のとおり設定

する。 
＜アウトプット＞ 
○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・非臨床 POC の取

得件数 5 件 
・臨床 POC の取得

件数 10 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数 900
件 
・新たな疾患発症

メカニズム解明件

数 10 件 
・新たな疾患関連

遺伝子・薬剤関連遺

伝子の同定数  25
件 
（その他管理指標） 
○データ基盤構築・

活用に関する指標 
・データ基盤構築

の状況（連携、解析

体制を含む。） 
・アカデミア及び

企業によるデータ

基盤の利活用実績 
○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
 

・臨床POC の取得

件数 10 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 以上）へ

の論文掲載件数 
900 件 
・新たな疾患発症

メカニズム解明件

数 10 件 
・新たな疾患関連

遺伝子・薬剤関連

遺伝子の同定数 
25 件 
○データ基盤構築・

活用に関する指標 
・データ基盤構築

の状況（連携、解析

体制を含む） 
・アカデミア及び

企業によるデータ

基盤の利活用実績 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 未満等

の他の科学誌）へ

の論文掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○データ基盤を活

用した研究に関す

る指標 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 25 件 
・臨床的に実用可

能なバイオマーカ

ー等の開発件数 
15 件 
・疾患の原因とな

る遺伝子変異に基

成、報告した。 
・移植医療技術開発研究事業では、ゲノム情報により造血幹細胞移植の最

適化を目指す研究、臓器移植を革新する免疫プロファイリングによる個別

化医療の開発研究等、計 9 課題を実施し、ドナー・患者双方において安全

かつ良好な成績が期待できる標準的治療の開発、並びに合併症対策につな

がる 33 本以上の論文成果を達成。 
・難治性疾患実用化研究事業では、非常に希な先天性の免疫不全症候群で

あるメンデル遺伝型マイコバクテリア易感染症（指定難病 65）に関する

エビデンス創出など、計 57 課題を実施。希少難治性疾患の診療に直結す

るエビデンス創出研究を進めた。 
 
■無形の医療技術やそれに関連するシステムの改善、改良を目指したデー

タ収集等の研究 
・メディカルアーツ研究事業では、新生児腹腔鏡手術動画の機械学習と AI
画像解析による手術の定量化に関する研究、可変形 3 次元肺 CT 画像によ

る大規模バーチャル手術手技アトラスの構築と呼吸器外科手術ガイドシ

ステムの創出に関する研究等、計 5 課題を実施。また、異分野融合やプロ

ジェクト間連携での成果創出に向けて生体医工学会と連携し、シンポジウ

ムを開催し、無形の医療技術において特に外科的手技に着目したメディカ

ルアーツ研究開発の出口の一つとして、医療機器開発に着目した成果創出

に向けた素地づくりを進めた。 
・「統合医療」に係る医療の質向上・科学的根拠収集研究事業では、漢方、

鍼灸等の「統合医療」の各種療法についての科学的根拠の収集等を目指し

た研究として計 13 課題を実施。 
 
■評価指標（定量的な指標は、2．①主な参考指標情報参照） 

データ基盤構築の状況（連携、

解析体制を含む。） 
「B-cure（ゲノム研究バイオ

バンク）」では血清由来の生体

内代謝変動の大規模解析を実

施し、「医療・介護・健康デー

タ利活用基盤高度化事業」で

は認知症対応型 AI・IoT シス

テム連携を整備した。 
アカデミア及び企業によるデー

タ基盤の利活用実績 
左記について、計 62 件の利活

用実績があった。 
 
■モニタリング指標 

応募件数及び採択件数 524件及び108件 
事業に参画している研究者延べ人数 3,073 人 
PMDA へのレギュラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行った研究開発課題数 
3 課題 

機動的な研究推進のため年度内に契約変更 71 課題 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
新型コロナウイルス感染症拡

大による研究開発への影響も

多少あったが、おおむね計画

に対し、研究開発を十分に推

進することができた。非臨床

POCの取得 1件となった一方

で、臨床 POC の取得はなかっ

たが、今後の取得の見通しは

明るく、そのベースとして研

究成果の科学雑誌（IF5 以上）

への論文掲載件数は 415 件と

なっている。また、新たな疾患

発症メカニズム解明は 8 件、

新たな疾患関連遺伝子・薬剤

関連遺伝子同定 36 件、シーズ

の他の統合プロジェクトや企

業等への導出件数 9 件と、評
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○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 25 件 
・臨床的に実用可

能なバイオマーカ

ー等の開発件数 15
件 
・疾患の原因とな

る遺伝子変異に基

づく新規の診断・

治療法の開発件数 
5 件 

＜アウトカム＞ 
○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 25 件 
・臨床的に実用可

能なバイオマーカ

ー等の開発件数 15
件 
・疾患の原因とな

る遺伝子変異に基

づく新規の診断・治

療法の開発件数 
5 件 

づく新規の診断・

治療法の開発件数 
5 件 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 
 

を実施した課題数 
左記の評価軸に係る取組状況 上述の通り 

 
＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における意見＞ 
■指摘事項 
がん、生活習慣病、難病といった疾患領域毎の研究開発の進捗状況につい

ては、国民の関心も高いことから、進捗がわかりやすいように情報発信を

工夫していく必要がある。 
【対応状況】 
がん研究と患者を繋ぐ一般市民向けの研究成果発表会を「がんの特性を理

解して、個々の患者さんに適した治療を提供するさまざまなアプローチを

わかりやすく」というテーマで開催（R4 年３月６日 Web 配信）し、情報

発信した。なお、「がん疾患領域における、次世代がん＆革新がんの合同

チームで開催した。 
 
＜令和 2 年度の業務実績に係る外部評価委員における指摘事項＞ 
■指摘事項 
研究開発の推進のためには、各研究で得られたデータや知見等のシェアリ

ングは重要であり、研究者にデータマネジメントプランを提出いただく

際、その活用方法や意義を具体的に説明し研究者の理解を得ながらデータ

シェアリングを進めていくことが求められる。 
【対応状況】 
「AMED における研究開発データの取扱いに関する基本方針」の策定や、

「AMED 研究データ利活用に係るガイドライン」等の研究開発データの

取扱いに関する研究者向けの教育教材を作成する等 AMED 研究開発デー

タの利活用促進についての周知を図った。データマネジメントプラン

（DMP）を元にしたカタログの作成・公開を行い、研究開発データの利活

用促進に繋げた。 
 

価指標を大きく上回る成果も

創出することができた。その

他、データ基盤構築も着実に

進め、アカデミア及び企業に

よるデータ基盤の利活用実績

62 件、臨床的に実用可能なバ

イオマーカー等の開発 8 件、

疾患の原因となる遺伝子変異

に基づく新規の診断・治療法

の開発 3 件等、アウトプット

及びアウトカムともに評価指

標に対して顕著な成果の創出

や取組を達成することができ

た。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－⑤ （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ⑤ 疾患基礎研究プロジェクト 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0051、文部科学省 0267、厚生労働省 
1010-5） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

研究成果の科学

誌（インパクト

ファクター5 以

上）への論文掲

載件数 

400 件 349 件※ 666 件※  
 

  予算額（千円） 188,564,383
の内数 

150,018,420 
の内数 

   

研究成果の科学

誌（インパクト

ファクター5 未

満等の他の科学

誌）への論文掲

載状況 

 783 件※ 745 件※    決算額（千円） 163,376,177
の内数 

158,932,083 
の内数 

   

シーズの他の統

合プロジェクト

や企業等への導

出件数 

10 件 3 件 3 件    経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

163,480,141 
の内数 

   

       経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

165,436,207 
の内数 

   

       行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

163,486,655 
の内数 

   

       従事人員数 310 の内数 310 の内数    
  ※クラリベイト InCites Benchmarking より集計 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（2）⑤医療分野

の研究開発への応

用を目指し、脳機

能、免疫、老化等の

生命現象の機能解

明や、様々な疾患を

対象にした疾患メ

カニズムの解明等

のための基礎的な

研究開発を行う。こ

れらの研究開発成

果を臨床研究開発

や他の統合プロジ

ェクトにおける研

究開発に結び付け

るとともに、臨床上

の課題を取り込ん

だ研究開発を行う

ことにより、基礎か

ら実用化まで一貫

した循環型の研究

を支える基盤を構

築する。 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 以上）への

Ⅱ．（2）⑤医療分野

の研究開発への応

用を目指し、脳機

能、免疫、老化等の

生命現象の機能解

明や、様々な疾患を

対象にした疾患メ

カニズムの解明等

のための基礎的な

研究開発を行う。こ

れらの研究開発成

果を臨床研究開発

や他の統合プロジ

ェクトにおける研

究開発に結び付け

るとともに、臨床上

の課題を取り込ん

だ研究開発を行う

ことにより、基礎か

ら実用化まで一貫

した循環型の研究

を支える基盤を構

築する。 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 以上）への

Ⅱ．（2）⑤医療分野

の研究開発への応

用を目指し、脳機

能、免疫、老化等の

生命現象の機能解

明や、様々な疾患を

対象にした疾患メ

カニズムの解明等

のための基礎的な

研究開発を行う。こ

れらの研究開発成

果を臨床研究開発

や他の統合プロジ

ェクトにおける研

究開発に結び付け

るとともに、臨床上

の課題を取り込ん

だ研究開発を行う

ことにより、基礎か

ら実用化まで一貫

した循環型の研究

を支える基盤を構

築する。 

＜評価軸 1＞ 
・医療分野の研究

開発への応用を目

指し、脳機能、免

疫、老化等の生命

現象の機能解明

や、様々な疾患を

対象にした疾患メ

カニズムの解明等

のための基礎的な

研究開発を行った

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■生命現象の機能解明や、様々な疾患を対象にした疾患メカニズム

の解明等のための基礎的な研究開発の推進 
・PDPSPO を中心とした疾患基礎研究プロジェクトの一体的運用

のもとに、中間・事後評価などにより、適切な課題進捗管理を行い、

以下の研究開発を推進した。 
 新型コロナウイルス感染症関連血管炎・血栓症の病態解明研

究を推進する、循環器疾患と免疫疾患の連携による事業間連

携の仕組みについて、新型コロナウイルスの腸管影響を介し

た病態解明を行う研究班に調整費を措置し、ウイルス蛋白や

腸内細菌叢が血管炎・血栓症に与える影響につき研究を推進

し、事業間連携の仕組みを強化した。これらの課題間での検体

供与を始め、共同研究を開始した。 
 霊長類の高次脳機能を担う神経回路の全容をニューロンレベ

ルで解明し、精神・神経疾患の克服や情報処理技術の高度化等

への貢献を目指し、研究開発を推進。調整費の措置により複数

の研究開発課題間を連携させて、高次脳機能解明とヒト精神

神経疾患克服の早期実現に向け、日本の強みとなっているマ

ーモセットを活用した脳科学研究を加速・充実するための基

盤構築に取り組んだ。 
 がんの本態を構成する多様且つ可塑的な生物学的特性を明ら

かにし、そのオリジナルな知見に基づいて、がんの発生・進展

を制御する革新的な予防・診断・最適治療の開発に繋ぐ研究を

推進。令和 3 年度 1 次公募にてがんの最適医療の実現に資す

る基盤的研究と臨床的有用性の検証等の病態解明のための課

題を 6 課題採択、3 次公募にてがんの本態解明に基づいた新

規診断技術・革新的創薬等の開発に資する挑戦的研究のため

の課題を 7 課題採択し研究を開始。さらに、研究への意欲や

問題解決のきっかけとなり、異分野を含めた人脈を形成する

一助となることを期待し、若手研究者を対象としたワークシ

ョップを開催した。また、若手研究者対象の全体会議を開催

し、PDPSPO が指導・助言を行う機会を設けた。 
 感染症流行地の海外研究拠点における研究の推進や長崎大学

BSL4 施設を中核とした研究基盤の整備、海外研究拠点で得ら

れる検体・情報等を活用した研究や多様な分野が連携した研

究を推進し、感染症の予防・診断・治療に資する基礎的研究を

推進。若手育成を促進するため、多分野融合研究領域の公募で

は、原則 4 割以上が若手研究者となるよう採択する新たな枠

＜評定と根拠＞ 
評定：s 
より大きな成果の一刻も早い創

出、実用化を実現するため、戦略

的な研究費の配分等により、研究

開発の効果的な推進やそのための

基盤の構築と、研究開発成果の導

出を加速するための「双方向トラ

ンスレーショナルリサーチ」の枠

組み構築に取り組んだ。 
①統合 PJ 内、統合 PJ を超えた

異なる疾患・事業間連携の更なる

発展による研究基盤の強化②国際

的に高い価値を有する研究の導出

③双方向トランスレーショナルリ

サーチの推進による成果導出の加

速④若手育成に関する更なる取組

⑤評価指標の達成に向けて顕著な

進捗が見られる 

以上より、全体として特に顕著な

成果の創出や取組が認められる。 

 
＜評価軸 1＞ 
循環器疾患と免疫疾患の連携によ

る新型コロナウイルスの腸管影響

を介した病態解明研究の推進等、

異なる疾患・事業間連携の更なる

発展による研究基盤を強化したこ

とは評価できる。 
複数の研究開発課題間を連携させ

て、高次脳機能解明とヒト精神神

経疾患克服の早期実現に向け、日

本の強みとなっているマーモセッ

トを活用した脳科学研究を加速・

充実させ、国際的に高い価値を有

する研究の導出に取り組んだこと

は評価できる。 

評定 Ａ 

＜評定に至った理由＞ 

・令和３年度における中長期目標の

実施状況は、科学誌への 1,411 報の

論文の掲載、希少難病・肺胞蛋白症の

発症に関わる遺伝子の発見、日本の

強みであるマーモセットを活用した

脳科学研究を加速・充実させ、脳画像

解析等において国際的な連携を強化

するなど、各事業・各疾患領域におい

て、「研究開発成果の最大化」に向け

て顕著な成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められることは

高く評価できる。一方で、新型コロナ

ウイルス感染症の感染拡大に当たっ

ての研究開発の遅れの一つの要因と

して、ワクチン研究開発、特に新たな

モダリティを含めた最先端の研究へ

の取組が欧米諸外国に比して不十分

な状況にあったことが指摘されてお

り（「ワクチン開発・生産体制強化戦

略」令和３年６月１日閣議決定）、克

服すべき課題であることにも鑑み、

評定をＡとする。 
 

【がん・難病】 

・革新的がん医療実用化研究事業に

おいて、がんの最適医療の実現に資

する基盤的研究や、新規診断技術・革

新的創薬などの創薬の開発に資する

課題を複数採択して開始した。また、

若手研究者の育成に係る全体会議な

どの取組を行った点は高く評価でき

る。 

 

・難治性疾患実用化研究事業におい
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論文掲載件数  400
件 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他の統合

プロジェクトや企

業等への導出件数 
10 件 
 
 

論文掲載件数  400
件 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 10 件 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

組みにより二次公募を実施。14 課題中、「若手研究者」が代表

となる課題を 6 課題採択、支援開始した。 
 発症メカニズムが不明で根治に至る治療法が未確立な疾患で

ある難病に対する治療法や診断法を新たに探索・同定につな

げるため、先端技術を用いた革新的な研究や、独創性に富んだ

解析技術を活用した研究を推進している。令和 3 年度 1 次公

募にて痛みの慢性化の機序解明と予防法の開発に関する研究

のための課題を 2 課題採択し研究を開始。 
 精神・神経疾患（認知症、うつ病・双極性障害、発達障害・統

合失調症）の発症メカニズムの解明や柔軟な環境適応を可能

とする意思決定・行動選択の神経システムの研究開発を推進。 
 国際的な連携強化を図り、ライフステージに着目し、正常から

疾患までの縦断的な脳画像解析、ヒト－非ヒト霊長類種間比

較、ヒトの脳機能の神経回路レベルでの解明を行う事で、精

神・神経疾患の早期発見、早期介入等の実現へ向けて推進。 
 老化メカニズムの解明・制御を目指す研究からヒトの老化制

御への応用に繋がる研究開発を包括的に推進。老化研究の核

となる拠点の形成を目指し、研究開発を推進。 
 認知症の早期診断バイオマーカー、治療法の探求的研究開発

を推進。 
 高齢者特有の疾患・病態・兆候に対する適切な医療・介護手法

や予防に関する研究開発を推進。 
 難治性の痛みの病態解明、評価方法の確立、診断・治療法の開

発を推進。令和 3 年度 1 次公募にて希少難治性疾患の病態解

明研究のための課題を 12 課題採択し研究を開始。 
 循環器病等の生活習慣病の病態解明や革新的な予防、診断、治

療、リハビリテーション等に関する方法に資する研究開発を

推進。令和 3 年度 1 次公募にて若手研究者による独創的な発

想にもとづいた生活習慣病の病態解明研究のための課題を 3
課題採択し研究を開始。 

 腎疾患の病態解明や診療エビデンスの創出に資する研究開発

を推進。令和 3 年度 1 次公募にて腎疾患に対する独創的な病

態解明研究のための課題を 3 課題採択し研究支援を開始。 
 免疫アレルギー疾患の病態解明や予防、診断、治療法に資する

研究開発を推進。令和 3 年度 1 次公募にてアレルギー疾患領

域、免疫疾患領域の病態解明研究のための課題を 2 課題採択

し研究を開始。 
 人生の各段階に応じてその心身の状況が大きく変化する女性

の一生のステージごとの健康課題について病態の解明と予防

および治療開発を目指し研究開発を推進。 
 肝炎の予防、診断、治療に係る技術の向上、医薬品・医療機器

の開発、創薬研究の成果実用化に向けた基盤・臨床研究を推

新興・再興感染症研究基盤創生事

業（多分野融合研究領域）の公募

において、原則 4 割以上が若手研

究者となるよう採択する新たな枠

組みにより二次公募実施する等、

若手育成を促進するために取り組

んだことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

て希少未診断疾患イニシアチブ

(IRUD)にて同定された病因遺伝子

候補のメカニズム解明を実施し、希

少難病・肺胞蛋白症の発症に関わる

遺伝子を発見するなどの研究開発成

果を創出した。臨床上の課題を取り

込んだ研究開発の推進と基盤の構築

を行ったことは高く評価できる。 

 

【生活習慣病】 

・循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対

策実用化研究事業において、循環器

疾患と免疫疾患の連携による新型コ

ロナウイルスの腸管影響を介した病

態解明研究の推進等、異なる事業間

で連携しながら研究開発を推進し、

研究基盤を構築しており、高く評価

できる。 

 

・腎障害性物質の「入り口」を司る分

子であるメガリンをターゲットにし

た研究において、抗がん薬のひとつ

であるシスプラチンによる腎障害を

メガリン拮抗薬のシラスタチンによ

って抑制することによって、シスプ

ラチンを増量して抗腫瘍効果を増大

しうることを動物実験で明らかにし

た。メガリン拮抗薬の開発により、抗

がん剤を始めとする尿細管細胞蓄積

性薬物による腎障害に対する予防戦

略の発展を見込める点で評価でき

る。 
 

・免疫アレルギー疾患実用化研究事

業においては、アトピー性皮膚炎の

皮膚バリアの減弱により起こされる

痒みのメカニズムを解明し、更に

TRPA1を阻害することで、感覚神経の

異常な活性化と痒みの両方が抑制さ

れることを発見した。また、免疫細胞

の遺伝子発現を定量化し、遺伝子多

型が遺伝子発現に与える影響をカタ
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＜評価軸 2＞ 
・研究開発成果を

臨床研究開発や他

の統合プロジェク

トにおける研究開

発に結び付けた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・臨床上の課題を

取り込んだ研究開

発を行うことによ

り、基礎から実用

化まで一貫した循

環型の研究を支え

る基盤を構築した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

進。令和 3 年度 1 次公募にて新規作用機序を有する C 型肝炎

治療法に関する研究や脂肪肝炎を背景とする代謝関連肝がん

発生の病態解明に関する研究等、病態解明のための課題を 4課

題採択し研究を開始。 
 HIV 治療薬・治療法の開発、実用化に向けた基盤・臨床研究

を推進。令和 3 年度 1 次公募にて 12 課題採択し研究を開始。 
 
■研究開発成果を臨床研究開発や他の統合プロジェクトにおける

研究開発に結びつけるための取組 
・新興・再興感染症研究基盤創生事業（多分野融合領域）では、令

和 3 年度 AMED-CREST「感染症創薬基盤」領域との連携を図る

二次公募を実施し、事業間連携の枠組みを構築した。また、両事業

共通の PO 配置により事業間の連携の枠組みを強化し、基盤創生

事業の 3 課題について、AMED-CREST 事業との共同研究に発展

させた。 
・肝炎等克服実用化研究事業では、調整費等を措置し、米国で最大

の肝移植プログラム実施施設の 1 つであるクリーブランドクリニ

ックとの国際共同臨床試験の実施に向けて研究の充実を図り、さ

らに若手研究者の交流促進により国際共同臨床試験の基盤を構築

した。 
 
■臨床上の課題を取り込んだ研究開発の推進と循環型研究を支え

る基盤の構築 
・本プロジェクトのプログラムディレクター推進方針として、臨床

上の課題を基礎研究にフィードバックするリバーストランスレー

ショナルリサーチを定め、以下の研究開発を実施した。 
 がんについて、クリニカルクエスチョンを原初に持ち、ヒト臨

床検体を用いて自らの創薬・診断シーズの臨床的有用性を検

証し、また基礎研究と医療実用化の間に存在する死の谷を克

服するのに必要な解析や試験を行う研究を推進。 
 難治性疾患実用化研究事業では希少未診断疾患イニシアチブ

(IRUD)にて同定された病因遺伝子候補のメカニズム解明を実

施。また、希少難病・肺胞蛋白症の発症に関わる遺伝子を発見

するなどの研究開発成果を創出した。 
 脳とこころの研究推進プログラム（精神・神経疾患メカニズム

解明プロジェクト）の令和 3 年度公募において、「双方向トラ

ンスレーショナル研究を基軸にする疾患横断的な精神・神経

疾患研究」として、13 課題を採択、支援を開始した。 
 新興・再興感染症研究基盤創生事業（多分野融合研究領域）の

公募において、臨床、臨床医学との連携を評価の観点とし、課

題を採択、支援を開始した。 

 肝炎等克服実用化研究事業では、本邦には現在約 200-300 万

 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
新興・再興感染症研究基盤創生事

業（多分野融合領域）と AMED-
CREST 事業との事業間連携の枠

組みの構築や、国際共同臨床試験

の基盤構築について、研究開発成

果を臨床研究開発や他の統合プロ

ジェクトにおける研究開発に結び

付ける取組は評価できる。 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
がん、希少疾患、精神・神経疾患等

における双方向的トランスレーシ

ョナル研究を推進するとともに、

感染症分野において双方向的トラ

ンスレーショナル研究の推進に新

たに取り組み、研究開発成果の導

出を加速するための枠組み構築に

取り組んだことは評価できる。 
非 ア ル コ ー ル 性 脂 肪 性 肝 炎 
(NASH)についてこれまでよりも

信頼性の高い発がんリスク予測手

法の開発と本診断方法の開発を加

速するとともに、NASH がんオミ

ックス解析データベースの開発の

加速による NASH 創薬の新たな

基盤構築に取り組んだことは評価

できる。 
 
 
 

ログ化した『ImmuNexUT』を作成した。

これらの臨床上の課題を取り込んだ

研究開発の推進と基盤の構築を行っ

たことは高く評価できる。 

 

・女性の健康の包括的支援実用化研

究事業においては、人生の各段階に

応じてその心身の状況が大きく変化

する女性の一生のステージごとの健

康課題について病態の解明と予防及

び治療開発を目指し研究開発を推進

した。医療分野の研究開発への応用

を目指し、疼痛モデル雌マウスへの

男性ホルモン投与による疼痛改善効

果及びその作用メカニズムに係る知

見を得る等の成果を創出し、病態の

解明と予防及び治療開発を推進した

ことは高く評価出来る。 

 

【老年医学・認知症／精神・神経疾

患】 

・脳とこころの研究推進プログラム

においては、研究連携により日本の

強みとなっているマーモセットを活

用した脳科学研究を加速・充実させ、

脳画像解析等においては国際的な連

携を強化するなど、脳機能の理解と

精神・神経疾患克服の早期実現に向

けた研究を推進したことは高く評価

できる。 

また、精神・神経疾患研究開発成果の

導出を加速するため、双方向的トラ

ンスレーショナル研究による疾患横

断的な研究を開始したことを評価す

る。 

 

・老化メカニズム解明・制御プロジェ

クトにおいては、老化研究の核とな

る拠点の形成を目指し、老化メカニ

ズム解明から老化制御への応用に繋

がる研究開発を包括的に推進したこ

とは高く評価できる。 
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＜評価指標＞ 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 以上）へ

の論文掲載件数 
400 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 未満等

の他の科学誌）へ

の論文掲載状況 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 10 件 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

人の患者がいると推定されている非アルコール性脂肪性肝炎 

(NASH)について調整費の措置により、これまでよりも信頼性

の高い発がんリスク予測手法・診断方法の開発を加速すると

ともに、NASH がんオミックス解析データベースの開発の加速

による NASH 創薬の新たな基盤構築に取り組んだ。 
■評価指標（2．①主な参考指標情報参照） 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択件数 640 件及び 100 件 
事業に参画している研究者延べ人数 2444 人 
・PMDA へのレギュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相談を行った研究開

発課題数 

3 課題 

・機動的な研究推進のため年度内に

契約変更を実施した課題数 
97 課題 
 

・左記の評価軸に係る取組状況 上述の通り。 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・「ワクチン開発・生産体制強化戦略」（令和 3 年 6 月 1 日閣議決

定）では、「感染症ワクチン開発は、研究力の維持・向上という観

点のみならず、危機管理の観点からも強化が必要であり、緊急時の

迅速な開発を念頭においた、平時からの研究開発・生産体制を強化

する必要がある」、「新規モダリティの育成、感染症ワクチンへの応

用（中略）等を実施する」ことが指摘されていることを踏まえ、平

時における基礎研究を効果的に進めるための体制を早急に構築し

てゆく必要がある。 
【対応状況】 
・「ワクチン開発・生産体制強化戦略」を受けて、先進的研究開発

戦略センター（SCARDA）を 3 月 22 日に設置した。「ワクチン開

発・生産体制強化戦略」に関連する 2 つの事業、ワクチン・新規モ

ダリティ研究開発事業、ワクチン開発のための世界トップレベル

研究開発拠点の形成事業について、それぞれ 3 月 22 日に公募を開

始した。 
■指摘事項 
・新興・再興感染症基盤創生事業においては、研究開発成果の最大

化を目指す観点から、採択課題に対するきめ細かな進捗管理、海外

研究拠点を活用した研究機会の拡充を図るなど、より効果的・効率

的な事業運営に努める必要がある。 
【対応状況】 
・研究の進捗を確認するための会議を開催し、PSPO の助言を全課

題個別にフィードバックして研究の進展につなげる細やかな進捗

管理を行った。 

 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・科学誌（インパクトファクター5
以上）への論文掲載：666 件、シー

ズの他の統合プロジェクトや企業

等への導出件数：3 件を達成して

おり、評価指標の達成に向けて顕

著な進捗が見られる。 

 

・認知症研究開発事業においては、認

知症の疾患特異的な発症機構の解明

につながる分子生物学的研究が進展

したこと、及び治療法の探求的研究

開発とともに早期診断バイオマーカ

ー開発を推進したことは高く評価で

きる。 

 

・長寿科学研究開発事業においては、

在宅や遠隔地でも疾患を管理できる

AI・ICT 等の技術を活用した適切な医

療・介護手法の開発、介護予防に資す

る加齢に伴う機能低下を評価する技

術が開発された。高齢者特有の疾患・

病態・兆候に対する適切な医療・介護

手法や予防に寄与するこれらの研究

を推進したことは高く評価できる。 

 

・術後疼痛モデルを使って、DNA メ
チル化などエピジェネティクス修飾

を伴う核内高次構造変化を引き起こ

し疼痛シグナルに影響するタンパク

を見出した。難治性疼痛の新たな治

療標的となる可能性が見込まれる点

で評価できる。 
 

【感染症】 

・肝炎等克服実用化研究事業につい

ては肝炎の予防、診断、治療に係る技

術の向上、医薬品・医療機器の開発、

創薬研究の成果実用化に向けた基

盤・臨床研究を推進し、新規作用機序

を有するウイルス性肝炎治療法に関

する研究や非アルコール性脂肪性肝

炎（NASH）を背景とする代謝関連肝

がん発生の病態解明に関する研究

等、病態解明に向けて着実に推進し

ていることは高く評価できる。 

・研究成果のインパクトファクター

５以上の科学誌への論文掲載は 82件

（令和３年度末）と、成果を上げたこ
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とは高く評価できる。 

 

・エイズ対策実用化研究事業におい

ては、新規抗原を用いた CD8陽性 T細

胞誘導 HIV ワクチンの経直腸粘膜感

染防御効果を動物実験で明らかにし

た。多様性の高い HIV に有効なワク

チン開発に繋がる成果をあげた点、

インパクトファクター５以上の科学

誌への論文掲載を 25件行った点は高

く評価できる。 

 

・新興・再興感染症基盤創生事業にお

いては、若手育成の推進や事業間連

携に係る取組等を通して研究成果の

創出が認められる点は評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 
・新興・再興感染症基盤創生事業にお

いては、研究開発成果の最大化を目

指す観点から、研究の進捗を確認す

るための会議を開催し PSPOの助言を

採択課題にフィードバックする取組

の実施は認められる。しかしながら、

それらの会議開催に留まらず、PSPO

を中心とした定期的な採択課題の進

捗管理等のきめ細かなマネジメント

が必要であり、そのために PSPO 間や

AMED との役割分担を明確化するなど

の両者が一体となったより効果的・

効率的な事業運営を実施するための

対応が求められる。 

 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－⑥ （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ⑥ シーズ開発・研究基盤プロジェクト 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0051、文部科学省 0267、厚生労働省 
1010-6、経済産業省 0038） 

注１） 重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

研究成果の科学

誌（インパクト

ファクター5 以

上）への論文掲

載件数 

550 件 180 件※ 465 件※    予算額（千円） 188,564,383
の内数 

150,018,420 
の内数 

   

医師主導治験届

の提出件数（体

外診断用医薬品

については臨床

性能試験の申請

件数） 

170 件 26 件 38 件    決算額（千円） 163,376,177
の内数 

158,932,083 
の内数 

   

研究成果の科学

誌（インパクト

ファクター5 未

満等の他の科学

誌）への論文掲

載状況 

－ 183 件※ 328 件※    経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

163,480,141 
の内数 

   

シーズの他の統

合プロジェクト

や企業等への導

出件数 

125 件 80 件 98 件    経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

165,436,207 
の内数 

   

医薬品等の薬事

承認申請の件数 
30 件 11 件 9 件    行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

163,486,655 
の内数 

   

従事人員数 310 の内数 310 の内数    

※クラリベイト InCites Benchmarking より集計。 

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 
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注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（2）⑥アカデミ

アの組織・分野の枠

を超えた研究体制

を構築し、新規モダ

リティの創出に向

けた画期的なシー

ズの創出・育成等の

基礎的研究を行う

とともに、国際共同

研究を実施し、臨床

研究開発や他の統

合プロジェクトに

おける研究開発に

結び付ける。 
また、橋渡し研究

支援拠点や臨床研

究中核病院におい

て、シーズの発掘・

移転や質の高い臨

床研究・治験の実施

のための体制や仕

組みを整備すると

ともに、リバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）、実証研究

基盤の構築を推進

し、基礎研究から臨

床研究まで一貫し

た循環型の研究支

援体制や研究基盤

を整備する。 
特に、異分野・モ

ダリティ融合的な

シーズの研究開発

や、上記①～④のプ

ロジェクトに将来

Ⅱ．（2）⑥アカデミ

アの組織・分野の枠

を超えた研究体制

を構築し、新規モダ

リティの創出に向

けた画期的なシー

ズの創出・育成等の

基礎的研究を行う

とともに、国際共同

研究を実施し、臨床

研究開発や他の統

合プロジェクトに

おける研究開発に

結び付ける。 
また、橋渡し研究

支援拠点や臨床研

究中核病院におい

て、シーズの発掘・

移転や質の高い臨

床研究・治験の実施

のための体制や仕

組みを整備すると

ともに、リバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）、実証研究

基盤の構築を推進

し、基礎研究から臨

床研究まで一貫し

た循環型の研究支

援体制や研究基盤

を整備する。 
特に、異分野・モ

ダリティ融合的な

シーズの研究開発

や、上記①～④のプ

ロジェクトに将来

Ⅱ．（2）⑥アカデミ

アの組織・分野の枠

を超えた研究体制

を構築し、新規モダ

リティの創出に向

けた画期的なシー

ズの創出・育成等の

基礎的研究を行う

とともに、国際共同

研究を実施し、臨床

研究開発や他の統

合プロジェクトに

おける研究開発に

結び付ける。 
また、橋渡し研究

支援拠点や臨床研

究中核病院におい

てシーズの発掘・移

転や質の高い臨床

研究・治験の実施の

ための体制や仕組

みの整備・自立化を

推進するとともに、

リバース・トランス

レーショナル・リサ

ーチ（rTR）、実証研

究基盤の構築を推

進し、基礎研究から

臨床研究まで一貫

した循環型の研究

支援体制や研究基

盤を整備する。 
特に、異分野・モ

ダリティ融合的な

シーズの研究開発

や、上記①～④のプ

ロジェクトに将来

＜評価軸 1＞ 
・アカデミアの組

織・分野の枠を超

えた研究体制を構

築し、新規モダリ

ティの創出に向け

た画期的なシーズ

の創出・育成等の

基礎的研究を行っ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・国際共同研究を

実施し、臨床研究

開発や他の統合プ

ロジェクトにおけ

る研究開発に結び

付けたか。 
 
 
 
 
 
 

■革新的先端研究開発支援事業における画期的なシーズの創出 
・「マルチセンシング」領域において、文科省が設定する共通の研

究開発目標の下、4 つのプログラム（AMED における「AMED-
CREST」、「PRIME」、JST における「CREST」、「さきがけ」）を

同時に立ち上げ、相互に連携を強化しながら研究開発を推進した。

具体的には、AMED-JST のプログラムに共通の PS を配置し横断

的なマネジメントを実施し、公募スケジュールの同期や、AMED-
JST 双方の選考会へ PO が相互にオブザーバー参加するなど、よ

り踏み込んだ連携を行った。さらに 4 プログラムの研究者の相互

連携と交流による研究開発の発展を促していく。 
・「感染症創薬基盤」領域の PSPO が疾患基礎研究プロジェクトの

「新興・再興感染症研究基盤創生事業（多分野融合研究領域）」の

PO を兼務し、連携課題のマッチングなど今後の創薬科学の発展に

資する実効性のある連携を目指している。また、両領域・事業の合

同キックオフ会議を開催し、研究者の交流・情報交換を図った。 
・AMED-CREST「恒常性」領域から LEAP に継承されて研究開

発を実施している慶應義塾大学・本田賢也教授らは、百寿者の便中

に特定の胆汁酸が多く含まれることを見いだし、その胆汁酸を合

成できる腸内細菌株を同定した。この胆汁酸は病原性細菌に対し

て強い抗菌活性を示し、健康長寿のメカニズム解明につながる成

果として期待されている。これらの成果は令和3年7月に「Nature」
に掲載された。さらに現在は次世代治療・診断実現のための創薬基

盤技術開発事業に継承され、実用化に向けて研究を展開している。 
 
■国際共同研究の実施等の国内外の研究ネットワーク構築 
・独創的なアイディアを持つ若手研究者がチームを組んで国際的

競争資金への応募を支援することを目的とした Interstellar 
Initiative では、従来の WS に加え、令和 3 年度は新規に過去参加

者が自ら国際的・学際的チームを編成し、メンター指導のもと、よ

り優れた革新的研究アイディアの創出に挑戦するWSも開催した。 
・健康長寿の実現に向けて、全米医学アカデミーが実施する

Healthy Longevity Catalyst Award（実現に向けて 3 段階で競争

的に研究開発を支援）に参加した。1 年目の第 1 段階に AMED 事

業の若手研究者の課題 44 件を登録し、1 件が第 2 段階の企業から

の研究費獲得（4 課題採択）につながった。これにより、国際連携

で研究成果の実用化につなげる仕組みが構築できた（1 期 3 年終了

後、2 期 3 年の継続参加を予定）。 

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
プロジェクト内外の事業間連携

及び外部機関との連携により、画

期的な基礎研究成果から革新的な

シーズを創出して企業連携・実用

化に繋げ、更に国際展開する基盤

の整備を進めた。 
① 外部機関との連携等により、

シーズを創出して実用化に繋げる

基盤を強化した。 
② 事業間連携の推進により基

礎研究成果を進展させ、実用化と

国際展開に繋げる研究マネジメン

ト体制を構築した。 
評価指標の達成に向けて年度相

当の進捗が見られる。以上より、

全体として顕著な成果の創出や取

組が認められる。 
＜評価軸 1＞ 
・革新的先端研究開発支援事業に

おいて、マルチセンシング領域で

は JST CREST/さきがけのマルチ

センシング領域との一体的な領域

運営を開始し、また感染症創薬基

盤領域では、疾患基礎研究プロジ

ェクトの新興・再興感染症研究基

盤創生事業と連携して研究の進展

を促す等、画期的なシーズの創出

に向けて体制を構築したことは高

く評価できる。 
・優れた研究成果を LEAP に継承

して「Nature」等の学術雑誌に数

多く論文発表し、AMED 他事業に

導出して実用化に向けて研究を展

開していることは高く評価でき

る。 

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標の

実施状況については、革新的なアカ

デミア発シーズ等をいち早く実用化

に繋げる仕組みの着実な整備、橋渡

し研究支援拠点の拠点機能の着実な

強化・充実、科学誌への論文掲載件

数・シーズの他の統合プロジェクト

や企業等への導出件数・医薬品等の

薬事承認申請の件数・医師主導治験

届の提出件数の全評価指標において

目標値を達成するなど、「研究開発成

果の最大化」に向けて顕著な成果の

創出や将来的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定をＡとする。 

 
・革新的先端研究開発支援事業にお

いては、科学技術振興機構（JST）と

の連携領域を立ち上げ、横断的なマ

ネジメントの下で様々な連携を行

い、画期的なシーズの創出に向けて

体制を構築したことは高く評価でき

る。また、既存課題の推進に関し、

AMED-CREST から LEAP への継承

により、「Nature」に掲載されるなど

インパクトのある成果が数多く創出

され、さらにその成果を AMED 他事

業に導出して実用化に向けた研究を

展開していることは高く評価でき

る。加えて、シーズ研究に関する指標

である研究成果の科学誌への論文掲

載件数は昨年の 2.58倍の 465報を達

成しており、順調に進捗していると

評価できる。 
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的につながりうる

シーズの継続的発

掘及び育成に取り

組む。 
これらの取組を

実施することによ

り、令和６年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関

する指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数  550
件 
○研究基盤に関する

指標 
・医師主導治験届の

提出件数（体外診断

用医薬品について

は臨床性能試験の

申請件数） 170 件 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 

＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他の統合

プロジェクトや企

業等への導出件数 
125 件 
○研究基盤に関する

的につながりうる

シーズの継続的発

掘及び育成に取り

組む。 
これらの取組を

実施することによ

り、令和６年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数  550
件 
○研究基盤に関する

指標 
・医師主導治験届の

提出件数（体外診断

用医薬品について

は臨床性能試験の

申請件数） 170 件 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他の統合

プロジェクトや企

業等への導出件数 
125 件 
○研究基盤に関する

的につながりうる

シーズの継続的発

掘及び育成につい

て、他の資金配分機

関との連携を強化

しながら取り組む。 

 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・橋渡し研究支援

拠点や臨床研究中

核病院において、

シーズの発掘・移

転や質の高い臨床

研究・治験の実施

のための体制や仕

組みを整備した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・リバース・トラン

スレーショナル・

リサーチ（rTR）、

実証研究基盤の構

・アフリカシンポジウムを開催したことを端緒として、研究者や連

携企業、および多様な組織（GHIT、JETRO、JICA、MURC、WHO、

ゲイツ財団等）で、アフリカにおける感染症研究成果の将来的な社

会実装について議論を継続している。 
 
■革新的医療技術創出拠点における実用化推進に向けた取組 
・革新的医療技術創出拠点 14 拠点を訪問し、拠点長等関係者、関

係省庁、PDPSPO が出席する拠点調査会議について、令和 2 年度

より開始した Web ハイブリッド形式での実施と他 13 拠点の担当

者陪席を継続した。令和 3 年度は幅広い情報共有の観点から他拠

点の参加時間帯を拡大し、創薬ブースターや医工連携イノベーシ

ョン推進事業等の AMED による実用化支援の取組を紹介した。 
・京都府立医科大学の外園千恵教授らは、患者自身より採取した口

腔粘膜組織から分離した細胞をヒト羊膜から調整した羊膜基質上

に播種・培養して製造した培養自家口腔粘膜上皮シート移植を開

発し、橋渡し研究支援拠点（京都大学）の支援により難治性眼表面

疾患患者を対象とした医師主導治験を実施して有効性を確認し

た。令和 4 年 1 月 20 日に、導出先のひろさき LI（株）において製

造販売承認を取得した。 
・橋渡し研究戦略的推進プログラムでは医薬品・医療機器等の開発

支援業務における適正な対価徴収に向けた側面支援を実施し、拠

点毎の課題を明確化して解決策を提示することで橋渡し研究支援

拠点の自立化を推進した。 
・文部科学省橋渡し研究支援機関認定制度において、AMED に専

門委員会を設置して機関の支援体制や実績を確認し理事長から同

省に意見送付する体制を構築した。さらに拠点支援の利活用促進

のため研究者や企業に認定機関及び橋渡し研究プログラムを紹介

する小冊子を同省と共同で作成した。 
・橋渡し研究プログラムでは、産学連携医療イノベーション創出プ

ログラム（ACT-M/MS）と連携して専門コンサルタントによるビジ

ネス視点での戦略を立案する「アクセラレーション支援」の仕組み

を構築し、また産学協働タイプの【シーズ F】を新設して令和 4 年

度公募を開始した。 
・医療技術実用化総合促進事業では、新型コロナウイルス感染症治

療薬の治験促進に繋げるため、臨床研究中核病院において、新型コ

ロナウイルス感染症治療薬の治験を紹介する体制を整備した。 
 
■実証研究基盤の構築と循環型の研究支援体制の整備 
・認知症等対策官民イノベーション実証基盤整備事業では、デジタ

ル技術の進展による新たな介入手法の登場やコロナ禍での働き方

の変化等による心の健康不調者の増加も踏まえ、新規に 2 課題を

採択して職域における心の健康保持増進の実証事業を開始した。 

 
＜評価軸 2＞ 
・Interstellar Initiative では、従

来の WS に加えて新たに過去参加

者が自ら国際的・学際的チームを

編成して研究アイディアの創出に

挑戦する WS も開催し、国際共同

研究に繋がる取組を実施したこと

は高く評価できる。 
・全米医学アカデミー（NAM）主

催の Healthy Longevity Grand 
Challenge において AMED から

第一フェーズの受賞者を推薦し、

第二フェーズの研究費を獲得に繋

がったことは評価できる。 
・アフリカにおける感染症研究成

果の将来的な社会実装について、

研究者や連携企業、および多様な

組織と議論を継続して国内外のネ

ットワークを構築していることは

評価できる。 
 
＜評価軸 3＞ 
・革新的医療技術創出拠点（全 14
拠点）の拠点調査会議において、

他 13 拠点の担当者も参加する時

間帯を拡大し、また AMED による

実用化推進の取組を紹介すること

で、拠点や AMED の取組を共有す

る仕組みを継続していることは評

価できる。それらの実用化を推進

する取組により拠点の支援するシ

ーズが企業導出、製造販売承認等

に至っており、成果目標の達成に

向けて順調に進捗していることは

高く評価できる。 
・橋渡し研究支援拠点の開発支援

業務における対価徴収の改善に向

けて拠点毎に解決策を提示して拠

点の自立化を推進したことは評価

できる。 
・橋渡し研究支援事業の新規事業

 
・革新的医療シーズ実用化研究事業

については、若手研究者が臨床研究

中核病院の ARO 部門の支援を受け

て臨床研究実施計画書を作成する取

組を実施し、臨床研究中核病院の機

能を最大限に活用することで、革新

的医療技術創出拠点において発掘・

育成がなされた革新的なアカデミア

発シーズ等をいち早く実用化に繋げ

る仕組みの整備を着実に推進してお

り、評価できる。 
 

・橋渡し研究戦略的推進プログラム/

橋渡し研究プログラムにおいては、

橋渡し研究支援拠点の拠点機能の強

化・充実を目的として、AMED が中

心となって PD、PS、PO、文部科学

省とともに拠点調査会議を実施する

など、実用化を推進する取組により、

拠点の支援するシーズが企業導出、

製造販売承認等に至っていることは

評価できる。また、産学連携医療イノ

ベーション創出プログラム（ACT-
M/MS）と連携して、「アクセラレー

ション支援」の仕組みを構築するな

ど、シーズの発掘・移転や質の高い臨

床研究・治験の実施のための体制や

仕組みの整備を着実に推進させてい

る点で評価できる。 

 

・文部科学省橋渡し研究支援機関認

定制度において、AMED 内に専門委

員会を設置する等、AMED 理事長か

ら同省に専門的見地から意見送付す

る体制を構築したことは評価でき

る。 

 

・シーズ研究に関する指標において、 

98 件のシーズの他の統合プロジェク

トや企業等への導出（年度目標 25件）

等は年度目標を超えて達成してお
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指標 
・医薬品等の薬事承

認申請の件数 30 件 
 

指標 
・医薬品等の薬事

承認申請の件数 30
件 

築を推進し、基礎

研究から臨床研究

まで一貫した循環

型の研究支援体制

や研究基盤を整備

したか。 
 
＜評価軸 5＞ 
・異分野・モダリテ

ィ融合的なシーズ

の研究開発や、上

記①～④のプロジ

ェクトに将来的に

つながりうるシー

ズの継続的発掘及

び育成に取り組ん

だか。 
 
 
＜評価指標＞ 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 以上）へ

の論文掲載件数 
550 件 
・医師主導治験届

の提出件数（体外

診断用医薬品につ

いては臨床性能試

験の申請件数） 
170 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 未満等

の他の科学誌）へ

の論文掲載状況 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 125 件 
・医薬品等の薬事

承認申請の件数 

・革新的先端研究開発支援事業「早期ライフ」領域では成果の将来

的な発展を目的として成育疾患克服等総合研究事業（BIRTHDAY）

や女性の健康の包括的支援実用化研究事業（Wise）の PSPOPI が
領域会議に参加し、シーズを発掘する機会を提供した。 
 
■異分野を含むシーズの継続的発掘及び育成 
・革新的先端研究開発支援事業「FORCE」では、令和 4 年度の公

募から応募対象枠を JST 戦略的創造研究推進事業の CREST/さき

がけ終了課題へと拡大し、公募選考を行った。JST 課題には、優れ

た基礎工学系、基礎生物系等の課題が多く、このうち医療分野への

展開が期待できる成果を FORCE で吸収することにより、多様な

モダリティの研究開発に対しAMEDの枠組みの中で医療応用等へ

の展開を図っていく。 
・創出されるシーズを次のフェーズへつなげるため、ヒト検体試

料・情報の利活用に関する基礎研究者向けの手引書を公開してヒ

ト検体を用いた研究の促進を図る支援体制を構築した。 
・LEAP における研究成果のさらなる応用展開を目指し、基礎研究

者と臨床・応用研究者間のマッチングの機会を提供した。 
 
■評価指標（2．①主な参考指標情報参照） 
 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択件数 880 件及び 193 件 
・事業に参画している研究者延べ人数 3793 人 
・PMDA へのレギュラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行った研究開発課題数 
36 件 

・機動的な研究推進のため年度内に契約

変更を実施した課題数 
245 件 

・左記の評価軸に係る取組状況 上述の通り。 
 
＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における意見＞ 
■指摘事項 
・医薬品研究開発等にあたり規制対応を含む伴走支援は研究者か

らの評価も高いため、一部事業での実施にとどまらず、他の事業等

にも波及させていくべきである。 
【対応状況】 
・革新的医療技術創出拠点では研究費支援の有無にかかわらず伴

走支援を行っており、令和 3 年度に他事業に採択され研究を実施

したシーズは、11 拠点で他 5 つの統合プロジェクトの 14 事業 36
課題であった（令和 3 年度拠点調査会議（14 拠点）の調査票に基

づく集計）。 
・医薬品プロジェクトの創薬ブースター、医療機器・ヘルスケアプ

体制への移行に際し、文部科学省

橋渡し研究支援機関認定制度に専

門的見地から意見を述べる体制を

構築し、また文部科学省と協力し

て認定機関及びプログラムを紹介

する小冊子を作成したことは評価

できる。 
・橋渡し研究プログラムにおいて

産学連携医療イノベーション創出

プログラム（ACT-M/MS）と連携

して「アクセラレーション支援」

の仕組みを構築し、また産学協働

タイプの【シーズ F】を新設して

公募を開始して、シーズの移転の

ための枠組みを構築したことは評

価できる。 
・新型コロナウイルス感染症治療

薬の治験促進に繋げるため、臨床

研究中核病院が連携して新型コロ

ナウイルス感染症治療薬の治験を

紹介する体制を整備したことは評

価できる。 
 
＜評価軸 4＞ 
・認知症等対策官民イノベーショ

ン実証基盤整備事業において、心

の健康不調者の増加も踏まえ、新

規に 2 課題を採択して職域におけ

る心の健康保持増進の実証事業を

開始したことは評価できる。 
・革新的先端研究開発支援事業の

早期ライフ領域では成果の将来的

な発展を目的としてBIRTHDAY、

Wise の PSPOPI が領域会議に参

加し、シーズを発掘する機会を提

供したことは評価できる。 
 
＜評価軸 5＞ 
・革新的先端研究開発支援事業の

FORCE において、JST CREST/さ
きがけの終了課題へ応募対象枠を

拡大してシーズの裾野を広げ、医

り、概ね順調な進捗と評価できる。医

師主導治験届の提出件数について 

も、本年度は年度目標を超えており、

COVID-19 感染拡大の収束に伴い、

今後も進捗が期待される。 

 
・臨床研究・治験推進研究事業におい

ては、感染症分野及び非感染症分野

から合計２事業を採択し、アジア地

域における臨床研究・治験ネットワ

ークの構築を開始し、着実な取組が

行われており、今後の進捗が期待さ

れる。 
 

・医療技術実用化総合促進事業につ

いては、新型コロナウイルス感染症

治療薬の治験促進に繋げるため、臨

床研究中核病院が連携して新型コロ

ナウイルス感染症治療薬の治験を紹

介する体制を整備し、着実な取組が

行われており、今後の進捗が期待さ

れる。 
 
・認知症等対策官民イノベーション

実証基盤整備事業では、心の健康不

調者の増加も踏まえ、新規に 2 課題

を採択して職域における心の健康保

持増進の実証事業を開始したことは

評価できる。認知症のリスクのある

高齢者を対象とした多因子介入研究

については、引き続きデータの利活

用等、研究開発の成果の利活用に向

けた基盤整備を検討していくことが

期待される。 

 
・地球規模保健課題解決推進のため

の研究事業においては、我が国の技

術を海外で活用するための国際共同

研究を通じた臨床研究開発に向け事

業を計画通り実施した。特に、我が国

で臨床性能を確認した COVID-19抗体

価迅速測定機器による蛍光免疫測定
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30 件 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・機動的な研究推

進のため年度内に

契約変更を実施し

た課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 
 

ロジェクトの実用化プログラムとの連携を検討し、令和４年度か

ら橋渡し研究支援機関の推薦により応募可能な枠を設置して支援

を開始する。 
 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・シーズ研究に関する指標において、一部の年度目標が未達成であ

った。COVID-19 感染流行の影響も想定される一方、事業の一層の

効率的・効果的な実施により改善を図る必要がある。具体的には、

令和３年度より実施している橋渡し研究プログラムにおいて、他

事業との連携等の推進の方策を検討すべきである。 
【対応状況】 
・KPI については革新的医療技術創出拠点の拠点調査会議におい

て各拠点の実績を確認し、COVID-19 感染流行の影響は残るもの

の、今後の見込みとしては達成予定であることを確認した。また、

革新的医療技術創出拠点の全体会議においても現時点での達成状

況を報告し、報告漏れのないよう周知した。令和 3 年度の医師主導

治験届提出件数は 38 件となり、年度目標を達成した。 
・橋渡し研究プログラムにおける他事業との連携推進の方策につ

いては、橋渡し研究支援拠点のシーズに対する実用化支援の充実

をはかった。具体的には前述のとおり、産学連携医療イノベーショ

ン創出プログラム（ACT-M./MS）と連携して「アクセラレーショ

ン支援」を開始した。また、令和４年度から医薬品プロジェクトの

創薬ブースター、医療機器・ヘルスケアプロジェクトの実用化プロ

グラムと連携した支援を開始する。 
 
■指摘事項 
・橋渡し研究戦略的推進プログラムでのサイトビジットについて、

今後は、文部科学省及び厚生労働省とともに効果的・効率的な実施

方法を検討しながら橋渡し研究支援拠点の機能の効率化・スリム

化を図れるよう AMED 内での必要な協力体制の構築を期待する。 
【対応状況】 
・橋渡し研究戦略的推進プログラムの事業終了及び橋渡し研究支

援機関の認定化による事業内容の変更に伴い、革新的医療技術創

出拠点における拠点調査会議（書面による確認と実地調査（サイト

ビジット））について PDPSPO、文部科学省、厚生労働省とともに、

拠点の作業負担を減らしつつ、より実効性のある取組となるよう

整理を行った。 

療応用を目的とした分析技術系課

題の支援体制を構築したことは高

く評価できる。 
・ヒト検体試料・情報の利活用に

関する基礎研究者向けの手引書を

公開してヒト検体を用いた研究を

促進し、基礎研究者と臨床・応用

研究者間のマッチングの機会の提

供することにより、①～④のプロ

ジェクトに将来的につながりうる

シーズの継続的発掘及び育成が期

待される。 
 
＜評価指標＞ 
・研究成果の科学誌への論文掲載

件数、シーズの他の統合プロジェ

クトや企業等への導出件数、医薬

品等の薬事承認申請の件数につい

ては年度目標を超えて達成してお

り、昨年度から引き続き順調に進

捗していると評価できる。 
・医師主導治験届の提出件数（体

外診断用医薬品については臨床性

能試験の申請件数）についても令

和 2 年度に未達成であったが、令

和 3 年度には年度目標を超え、全

評価指標において目標値を達成し

たことは高く評価できる。 

法が、従来の CLIA法の相関性を上回

ることをコンゴ民主共和国及びエル

サルバドルで確認したことや、低中

所得国に導入予定の分娩監視装置が

既存機種と比較して保守点検管理及

び利用において優位性が高いことを

明らかにし、カンボジア保健省との

国際共同研究の調整が進められてい

ることは、高く評価できる。 
 
・医療分野国際科学技術共同研究開

発 推 進 事 業 で は 、  Interstellar 
Initiative において、従来のワークシ

ョップ（WS）に加えて新たに過去参

加者が自ら国際的・学際的チームを

編成して研究アイディアの創出に挑

戦する WS を開催したことは、国際

共同研究に繋がる取組であり高く評

価できる。 
 
 
＜今後の課題＞ 
・研究基盤に関する指標において、 

昨年度目標が未達成であった医師主

導治験届の提出件数に改善がみられ

たものの、単年度平均では依然、未達

成であり、引き続き事業の一層の効

率的・効果的な実施により改善を図

る必要がある。具体的には、橋渡し研

究プログラムにおいて、シーズの移

転等が進むよう、「AMED ぷらっと」

との効果的な連携を検討するととも

に、実用化支援の取組を充実すべき

である。  
 
 
 

 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
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（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(３) （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

①政府出資を活用した産学官共同での医薬品・医療機器の研究開発の促進等、②健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等 
③新型コロナウイルスワクチンの開発支援、④ワクチン・新規モダリティの研究開発、⑤ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成 
⑥創薬ベンチャーエコシステムの強化 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0185、0186、厚生労働省 1010） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

①政府出資を活用した産学官共同での医薬品・医療機器の研究開発の促進等 （Ⅰ－(3) －① を参照） 
②健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等                  （Ⅰ－(3) －② を参照） 
③新型コロナウイルスワクチンの開発支援                              （Ⅰ－(3) －③ を参照） 
④ワクチン・新規モダリティの研究開発                                 （Ⅰ－(3) －④ を参照） 
⑤ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成             （Ⅰ－(3) －⑤ を参照） 
⑥創薬ベンチャーエコシステムの強化                                   （Ⅰ－(3) －⑥ を参照） 

 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

予算額（千円） 13,883,296 51,767,707    
決算額（千円） 13,281,053 50,039,944    
経常費用（千円） 4,641,361 37,951,515    
経常利益（千円） 4,670,787 38,010,164    
行政コスト（千

円） 
4,641,361 37,954,938    

従事人員数 54 56    
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業

務実績

等 

自己評価 

 ①政府出資を活用した産学官共同での医薬品・医療機器の研究開発の促進等  
（Ⅰ－(3) －① を参照） 

②健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等             
（Ⅰ－(3) －② を参照） 

③新型コロナウイルスワクチンの開発支援                               
（Ⅰ－(3) －③ を参照） 

④ワクチン・新規モダリティの研究開発 
（Ⅰ－(3) －④ を参照） 

⑤ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成 
（Ⅰ－(3) －⑤ を参照） 

⑥創薬ベンチャーエコシステムの強化 
（Ⅰ－(3) －⑥ を参照） 

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
評価単位（Ⅰ．(3)基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等）における項目別の自己評

価は以下のとおりであり、本評価単位として、下記（※）に基づき、A 評価とする。 
 
（※）第 2 期中長期目標期間における国立研究開発法人日本医療研究開発機構の業務実績に

関する評価要領（案）に基づく自己評価ランク 
第 2 期中長期目標_項目 自己 

評価 
右記に基づ

く点数 
（※）評価要領（案）抜粋 

Ⅰ．（3）基金等を活用した中長

期的な研究開発の促進等 
A 3 (1)点数化 

項目別評定結果を次のとおり

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・「第２期中長期目標期間における国

立研究開発法人日本医療研究開発機

構の業務実績に関する評価要領」に

基づき個別の項目別評定を取りまと

めた結果Ａとなった。 
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項

目

別

評

定 

①政府出資を活用した

産学官共同での医薬

品・医療機器の研究開

発の促進等 

a 3 点数化する。 
s：4、a:3、b:2、c:1、d：0 
(2)平均値の算出 
(1)による評価単位の点数を平

均し、上位の項目の点数を算

出する。 
(3)ランク付け 
(2)で算出した点数を次のとお

りランク付けし、ランクに対

応する評定を主務大臣評価と

する。 
3.5 以上     ：S 
2.5 以上 3.5 未満 ：A 
1.5 以上 2.5 未満 ：B 
0.5 以上 1.5 未満 ：C 
0.5 未満      ：D 
 

②健康・医療分野にお

けるムーンショット型

研究開発等 

a 3 

③新型コロナウイルス

ワクチンの開発支援 
a 3 

④ワクチン・新規モダ

リティの研究開発 

a 3 

⑤ワクチン開発のため

の世界トップレベル研

究開発拠点の形成 

a 3 

⑥創薬ベンチャーエコ

システムの強化 

a 3 

  
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
・④ワクチン・新規モダリティの研究開発、⑤ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成、⑥創薬ベンチャーエコシステムの強化は、令和 4 年 2 月 28 日中長期目標変更指示により新設し

たもの。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－① （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ① 政府出資を活用した産学官共同での医薬品・医療機器の研究開発の促進等 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文等） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0185） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

成功終了率（※1）  100%     予算額（千円） 13,883,296
の内数 

51,767,707 
の内数 

   

各年度の開発費

支出件数（※2） 
 17 件     決算額（千円） 13,281,053

の内数 
50,039,944 
の内数 

   

       経常費用（千円） 4,641,361 の

内数 
37,951,515 
の内数 

   

       経常利益（千円） 4,670,787 の

内数 
38,010,164 
の内数 

   

       行政コスト（千

円） 
4,641,361 の

内数 
37,954,938 
の内数 

   

       従事人員数 54 の内数 56 の内数    
(※1) 事後評価実施課題（累計）のうち、成功終了となった課題数（累計）   (※2)各年度の新規採択件数のみカウント 

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（3）①政府出資

を活用し、革新的な

医薬品・医療機器等

の創出に向けて、産

学官が連携して取

り組む研究開発及

びその環境の整備

を促進する。 
当該事業を進め

るに当たっては、実

Ⅱ．（3）①政府出資

を活用し、革新的な

医薬品・医療機器等

の創出に向けて、産

学官が連携して取

り組む研究開発及

びその環境の整備

を促進する。 
当該事業を進め

るに当たっては、実

Ⅱ．（3）①政府出資

を活用し、革新的な

医薬品・医療機器等

の創出に向けて、産

学官が連携して取

り組む研究開発及

びその環境の整備

を促進する。その中

で、スタートアップ

型のベンチャー企

＜評価軸 1＞ 
・実用化が困難な

革新的新薬・医療

機器等の実用化開

発の不確実性を踏

まえ、採択のため

の審査（事業計画・

事業目標の審査を

含む）、進捗確認や

課題の相談、終了

■事業運営の改善及び伴走支援等の実施 
・採択課題の実情に合わせ、伴走支援のチーム体制を見直し、複数

年契約した外部コンサルティング会社を活用して長期的視野に立

った伴走支援を行った。特に、ベンチャー企業に対しては、事業戦

略構築や資金調達、開発体制整備、レギュラトリーサイエンス等に

関するアドバイスを行う等、手厚いフォローを行った。また、実用

化推進部と共同で成果の導出先調査を行う等、適宜 AMED 内の他

事業部と連携して支援を強化した。 
・各課題の実施状況を踏まえ、中間評価（進捗・達成状況等の評価

16 件、重大な計画変更の評価 6 件、中止に関する評価 3 件）を行

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
医療研究開発革新基盤創成事業

（CiCLE）において、AMED が技

術リスクの一部を負担する大規模

かつ長期の返済型資金を提供する

ことにより、医薬品・医療機器等

の研究開発を含めた、実用化の加

速化等を革新する基盤の形成を推

進した。また、スタートアップ型

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標の

実施状況については、研究開発及び

その環境の整備の促進に向けた取

組など、「研究開発成果の最大化」

に向けて顕著な成果の創出や将来的

な成果の創出の期待等が認められる

ため、評定をＡとする。 
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用化が困難な革新

的医薬品・医療機器

等の実用化開発の

不確実性を踏まえ、

研究開発に係る事

業計画・事業目標を

含む事業採択のた

めの審査、事業の進

捗状況の確認や進

捗過程における課

題の相談、事業終了

時の事業目標等の

達成状況等の評価

など、政府出資を活

用して研究開発等

を支援するために

必要な実施体制を

構築する。また、そ

の進捗状況につい

ては、内閣府、文部

科学省、厚生労働省

及び経済産業省（以

下「所管府省」とい

う。）に適宜報告す

るとともに、所管府

省から改善を求め

られた場合には、こ

れに適切に対応す

る。 
 

用化が困難な革新

的医薬品・医療機器

等の実用化開発の

不確実性を踏まえ、

研究開発に係る計

画・目標を含む採択

のための審査、進捗

状況の確認や進捗

過程における相談、

終了時の目標等の

達成状況等の評価

など、政府出資を活

用して研究開発等

を支援するために

必要な実施体制を

構築する。また、そ

の進捗状況につい

ては、内閣府、文部

科学省、厚生労働省

及び経済産業省（以

下「所管府省」とい

う。）に適宜報告す

るとともに、所管府

省から改善を求め

られた場合には、こ

れに適切に対応す

る。 
 

業が出口戦略をも

って行う医薬品・医

療機器等の実用化

に向けた研究開発

や環境整備を支援

する。 
当該事業を進め

るに当たっては、実

用化が困難な革新

的医薬品・医療機器

等の実用化開発の

不確実性を踏まえ、

採択のための審査、

進捗状況の確認や

進捗過程における

相談、終了時の目標

等の達成状況等の

評価など、当該事業

の内容について検

討を行うとともに、

その推進に必要な

実施体制を段階的

に整備し、公募、選

定を行い、適切な資

金管理を行いつつ、

事業を推進する。ま

た、AMED内の関連

部署と連携して採

択課題の目標達成

に向けた支援をす

るとともに、終了課

題について適切に

フォローアップし、

その後の実施状況

把握や確実な資金

回収に努める。さら

に、その進捗状況に

ついては、内閣府、

文部科学省、厚生労

働省及び経済産業

省（以下「所管府省」

という。）に適宜報

時の目標達成状況

等の評価（判断基

準の策定を含む）

など、政府出資を

活用して研究開発

等を支援するため

に必要な実施体制

を構築している

か。 
 
＜評価軸 2＞ 
・事業フェーズに

応じた適切な研究

開発マネジメント

を行っているか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・AMED の取組状

況や事業の進捗状

況について、所管

府省に適宜報告を

しているか。改善

を求められた場合

は、これに適切に

対応しているか。 
 
＜評価指標＞ 
・採択のための審

査に係る取組状況

う等、適切に研究開発等を推進した。また、中止の調整においては、

目標未達となるケースとの違いに関し具体的に弁護士と相談する

等、慎重に対応した。 
・定期的な企業財務状況モニタリング、現地経理調査等、財務・経

理面でも研究開発等の推進を支援した。 
・支援タイプ・型により複数パターンある契約書雛形を抜本的に見

直し、契約業務の効率化を図った。 
・第 6 回公募の採択結果も踏まえ、来年度からの PSPO 体制の見

直し・拡充を図った。 
 
■第 6 回公募の実施及び新規課題の採択 
・第 6 回公募について、新型コロナウイルス感染症対策課題及び

通常課題の 2 回に分けて公募・事前評価を行い、慎重な審査の結

果、5 件（応募総数 57 件）を採択した。 
・公募にあたっては、T-MAJSNT（東北経済産業局と関係機関の通

称）、スタートアップ支援機関プラットフォーム（Plus)との連携も

活用し、広くベンチャー企業等に対して事業 PR を実施した。 
・事前評価の査読者の適切かつ迅速な割り当てを実現する査読者ｰ

応募課題マッチングシステムを開発した。 
・第 1～6 回公募の応募・採択課題データや AMED 内外の関係者

ヒアリングの結果等を分析し、中長期的展開も視野に入れつつ本

事業の今後の進め方を整理した。また、その際に整理した運用改善

案を踏まえて令和 4 年度の新規課題採択に向け内閣府と調整の上、

第 7 回公募スキームを決定し、公募を開始した。 
 新型コロナ 通常 

申請数 11(4) 46(34) 
採択数 0(0) 5(3) 
金額 0 約 49 億円 

※括弧内は ViCLE の件数 
■支援終了課題の事業化進展 
・支援終了課題 3 件の事業化がそれぞれ進展した。AMED は企業

の売り上げに応じて成果利用料を徴収し、着実に事業収入を伸ば

した。 
・成果利用料については、適宜弁護士と相談した上で、事業スキー

ムに則り本事業終了時に実施企業と十分に調整して締結した成果

利用契約に基づき、企業の事業年度に合わせた売り上げをフォロ

ーアップすることにより、適切に請求した。 
 
 
■評価指標 
採択のための審査に

係る取組状況（事業

・1-1_通常課題に先立ち、COVID-
19 対策に関わる課題の公募及び迅

ベンチャー企業の支援にも力を入

れるとともに、課題進捗や開発品

を取り巻く情勢変化に応じてきめ

細かい支援を行った。 
①実施状況を踏まえて事業運営を

改善し、ベンチャー企業の伴走支

援等を重点的に実施した。 
②COVID-19 対策課題も含めた第

6 回公募を行い、実用化が期待さ

れる新規課題を採択した。 
③支援終了課題の事業化が進展

し、成果利用料による事業収入を

伸ばした。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 1＞ 
採択のための審査、進捗確認、中

間評価等の評価体制を着実に強化

したことは評価できる。なお、当

該年度に事後評価の対象課題はな

かったため、終了時の目標達成状

況の評価は未実施。（評価指標：1-
1、1-2、1-3、2-2、3-1、3-2 を参

照） 
 
＜評価軸 2＞ 
伴走支援等を通じて、事業フェー

ズに応じた研究開発マネジメント

を適切に実施したことは評価でき

る。（評価指標：2-1、2-3 を参照） 
 
＜評価軸 3＞ 
第 7 回公募を第 6 回公募に比べて

1 週間前倒しにて開始する等、所

管府省と逐次情報共有の上、着実

に事業を進めたことは評価でき

る。（評価指標：4-1、4-2 を参照） 
 
＜評価指標＞ 
・評価指標として定めた 4 点につ

 

・スタートアップ型ベンチャー企業

に対して、事業戦略構築や資金調

達、開発体制整備等の手厚い伴走支

援を重点的に実施し、実用化が困難

な革新的医薬品・医療機器等の実用

化に向けた取組を実施したことは、

評価できる。 
 

・第６回公募について、新型コロナ

ウイルス感染症対策課題及び通常課

題の２回に分けて公募を実施し、実

用化が期待される、研究開発課題の

５課題を新規採択したことは、評価

できる。 
 
・支援が終了した３課題のうち、２

課題について、実用化に進展させ、

企業の売り上げに応じた、成果利用

料収入を伸ばしたことは、高く評価

できる。 
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告するとともに、所

管府省から改善を

求められた場合に

は、これに適切に対

応する。 
 

（事業計画・事業

目標の審査状況） 
・AMED の取組・

事業の進捗や課題

の相談に対する対

応等の状況 
・終了時の評価に

係る取組状況（判

断基準の策定状況

を含む） 
・上記の内容につ

いての所管府省へ

の適時適切な報告 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 

計画・事業目標の審

査状況） 
速な評価・採択を行うための日程調

整を行い、短期間で厳格な事前評価

を行った。 
・1-2_AMED標準の改正に合わせて

事前評価の実施方法を見直し、課題

評価実施要綱を改正した。 
・ 1-3_応募された課題のうち、

AMED 他事業と関連のあるものに

ついては、担当部署にヒアリングを

行い、不合理な重複・過度の集中が

ないかあらかじめ確認した。 
AMED の取組・事業

の進捗や課題の相談

に対する対応等の状

況 

・2-1_PSPO の下、外部有識者や外

部コンサルティング企業（薬事、知

財、財務、マーケティング等）と共

に、総合的コンサルテーションとし

てテーラーメイドの伴走支援を実施

した。 
・2-2_課題の進捗状況に合わせ、適

切に中間評価を行って研究開発等の

推進を図った。 
・2-3_定期的な企業財務状況モニタ

リング、現地経理調査等、財務・経

理面でも研究開発等の推進を支援し

た。 
終了時の評価に係る

取組状況（判断基準

の策定状況を含む） 

・3-1_目標未達と中止との違いにつ

いて、弁護士と相談しつつ検討した。 
・3-2_目標未達と判断される例につ

いて整理の上、第 7 回公募要領に明

記した。 
上記の内容について

の所管府省への適時

適切な報告 

・4-1_従前同様、採択・評価会にお

いて、アドバイザーとして所管府省

担当者も含めた。 
・4-2_令和 4 年 3 月 25 日に関係府

省への報告会を開催し、採択結果、

採択課題の進捗、新規公募などにつ

いて報告するとともに、事業の推進

について意見交換を行った。 
 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択

件数 
57 件及び 5 件 

・事業に参画してい 189 機関 

いて着実に実施したことは評価で

きる。 
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・事業に参画して

いる延べ機関数 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・委託金回収率（終

了した事業の委託

金の回収額／終了

した事業の委託金

支出額） 
 

る延べ機関数 
・PMDA へのレギュ

ラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行

った研究開発課題数 

7 件 

・委託金回収率（終了

した事業の委託金の

回収額／終了した事

業の委託金支出額） 

100％ 

 
＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における意見＞ 
■指摘事項 
・研究現場が自律的に医療分野の研究成果を社会実装できるよう

になるには、アカデミア発ベンチャーの支援が重要である。 
【実用化推進部、医療機器・ヘルスケア事業部、革新基盤創生事業

部など】 
【対応状況】 
・医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）のスタートアップ型

（ViCLE）にて、引き続き、スタートアップ型のベンチャー企業が、

産学連携、産産連携の下に出口戦略をもって行う医薬品や医療機

器、再生医療等製品、医療技術などの実用化に向けた研究開発等を

支援していく。R4 年度公募を行い、新規課題も採択予定である。 
 
■指摘事項 
・医薬品研究開発等にあたり規制対応を含む伴走支援は研究者か

らの評価も高いため、一部事業での実施にとどまらず、他の事業等

にも波及させていくべきである。 
【創薬事業部、医療機器・ヘルスケア事業部、シーズ開発・研究基

盤事業部、革新基盤創生事業部など】 
【対応状況】 
・医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）で実施する伴走支援に

ついて、必要に応じて他事業と情報共有をして実施している。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－② （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ②健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0186） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

       予算額（千円） 13,883,296
の内数 

51,767,707 
の内数 

   

       決算額（千円） 13,281,053
の内数 

50,039,944 
の内数 

   

       経常費用（千円） 4,641,361 の

内数 
37,951,515 
の内数 

   

       経常利益（千円） 4,670,787 の

内数 
38,010,164 
の内数 

   

       行政コスト（千

円） 
4,641,361 の

内数 
37,954,938 
の内数 

   

       従事人員数 54 の内数 56 の内数    
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（3）②科学技術・

イノベーション創

出の活性化に関す

る法律（平成 20 年
法律第 63 号）第 27
条の２第１項に基

づき、国から交付さ

れる補助金により

基金を設けた。これ

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

Ⅱ．（3）②科学技術・

イノベーション創

出の活性化に関す

る法律（平成 20 年
法律第 63 号）第 27
条の２第１項に基

づき、国から交付さ

れる補助金により

基金を設けた。これ

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

Ⅱ．（3）②科学技術・

イノベーション創

出の活性化に関す

る法律（平成 20 年
法律第 63 号）第 27
条の２第１項に基

づき、国から交付さ

れる補助金により

基金を設けた。これ

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

＜評価軸 1＞ 
・国から交付され

る補助金による基

金を活用した研究

開発を推進する体

制の整備が進捗し

たか。 
 
 
 
 
 

■国から交付される補助金による基金を活用した研究開発を推進す

る体制の整備 
・ムーンショット運用・評価指針を踏まえた自己評価（毎年度の内部

評価）を実施するため、PD、アドバイザーによる評価体制を整備（自

己評価委員会の設置、規程等の整備）するとともに、令和 4 年 1 月

に初めての自己評価を実施した。 
・令和 3 年度補正予算による新規公募に向けて、事業所管府省、PD
との迅速かつ緊密な連携・調整を行い、令和 3 年度内にプロジェク

トマネージャー（以下、PM）の公募を開始した。また、PM 採択に

向けて、課題評価委員会の充実を図った（公募名：日米連携による

「がんゼロ社会」に向けた研究開発（以下、日米がん）、ターゲット

２（世界中のどこにいても必要な医療にアクセスできるメディカル

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
ムーンショット型研究開発事業

については、令和 2 年度に 5 名の

PM を採択。研究開発活動開始初

年度の令和 3 年度においては、ポ

ートフォリオで設定した 10 年後

の目標達成に向け、以下の取組を

重点的に実施した。 
① 10 年間のポートフォリオを作

成、概略版を公開するとともに、

所定の評価時期に加えて目標 7運

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標の

実施状況については、研究開発初年

度として、技術交流会の開催による

プロジェクト間の連携促進や令和３

年度補正予算成立から約２か月半後

の新規公募の開始実現など、「研究開

発成果の最大化」に向けて顕著な成

果の創出や将来的な成果の創出の期

待等が認められるため、評定をＡと
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して、ムーンショッ

ト型研究開発制度

の下で、ムーンショ

ット型研究開発制

度に係る戦略推進

会議等を通じて、総

合科学技術・イノベ

ーション会議で定

める目標とも十分

に連携しつつ、ビジ

ョナリー会議の助

言等を踏まえて健

康・医療戦略推進本

部が決定する目標

の実現のため、我が

国発の破壊的イノ

ベーションの創出

を目指し、従来技術

の延長にない、より

大胆な発想に基づ

く挑戦的な研究開

発（ムーンショッ

ト）を、AMED の業

務内容や目的に照

らし所管府省と連

携して推進すると

ともに、基金と企業

原資の研究費を組

みあわせ、医療上の

必要性が高く特に

緊要となった医薬

品・医療機器等の研

究開発を、産学官共

同により推進する。

また、研究開発の推

進においては、その

途中段階において

適時目標達成の見

通しを評価し、研究

開発の継続・拡充・

中止などを決定す

る。 

して、ムーンショッ

ト型研究開発制度

の下で、ムーンショ

ット型研究開発制

度に係る戦略推進

会議等を通じて、総

合科学技術・イノベ

ーション会議で定

める目標とも十分

に連携しつつ、ビジ

ョナリー会議の助

言等を踏まえて健

康・医療戦略推進本

部が決定する目標

の実現のため、我が

国発の破壊的イノ

ベーションの創出

を目指し、従来技術

の延長にない、より

大胆な発想に基づ

く挑戦的な研究開

発（ムーンショッ

ト）を、AMED の業

務内容や目的に照

らし所管府省と連

携して推進すると

ともに、基金と企業

原資の研究費を組

みあわせ、医療上の

必要性が高く特に

緊要となった医薬

品・医療機器等の研

究開発を、産学官共

同により推進する。

また、研究開発の推

進においては、その

途中段階において

適時目標達成の見

通しを評価し、研究

開発の継続・拡充・

中止などを決定す

る。 

して、ムーンショッ

ト型研究開発制度

の下で、ムーンショ

ット型研究開発制

度に係る戦略推進

会議等を通じて総

合科学技術・イノベ

ーション会議で定

める目標とも十分

に連携しつつ、ビジ

ョナリー会議の助

言等を踏まえて健

康・医療戦略推進本

部が決定する目標

の実現のため、我が

国発の破壊的イノ

ベーションの創出

を目指し、従来技術

の延長にない、より

大胆な発想に基づ

く挑戦的な研究開

発（ムーンショッ

ト）を、AMED の業

務内容や目的に照

らし所管府省と連

携して推進すると

ともに、基金と企業

原資の研究費を組

みあわせ、医療上の

必要性が高く特に

緊要となった医薬

品・医療機器等の研

究開発を、産学官共

同により推進する。

また、研究開発の推

進においては、その

途中段階において

適時目標達成の見

通しを評価し、研究

開発の継続・拡充・

中止などを決定す

る。  

 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想実現に向

けた研究開発を適

切に推進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想実現に向

けた研究成果が創

出されているか。 
 
＜評価軸 4＞ 

ネットワークの実現）に関する研究開発（以下、医療アクセス）のた

めの外部専門家の増員：4 名）。なお、特に、日米がんについては、

AMED ワシントン事務所との緊密な連携を通して米国関係者（NCI
等）との意見交換などの調整を進めた。 
 
■ムーンショット目標達成及び研究開発構想実現に向けた研究開発

の適切な推進 
・PD、アドバイザー、所管府省での進捗状況把握に活用するため、

研究開始初年度に 10 年間の計画をまとめたポートフォリオ（※）を

作成し、各プロジェクトやプログラム全体の計画とあわせて中間年

度におけるマイルストーンを明確化した。また、非専門家向けの分か

りやすい概略版を作成し、機構ホームページで公開したところ、内閣

府主催のムーンショット定例会議でグッドプラクティスとして紹介

された。 
※「ムーンショット型研究開発制度の運用・評価指針」（令和 2 年 7
月 13 日制定）による、プロジェクトの構成（組み合わせ）や資源配

分等の方針をまとめたマネジメント計画 
・PD 支援体制強化のため、PD、アドバイザー4 名（医学 2 名、工学

1 名、数理 1 名）で構成されるムーンショット目標 7 運営会議を開

催した（令和 3 年 6 月、12 月）。運営会議には所管府省もオブザー

バー参加するなど関係者が一体となった事業マネジメントを推進し

た。アドバイザーの助言を踏まえ、プロジェクト参加者の結束力を高

めるとともに、他目標との連携を進めるための具体的取組を実施し

た（技術交流会の開催等）。 
・年度評価等の所定の評価時期以外にも、PM 進捗報告会を開催（令

和 3 年 11 月）することにより、PD やアドバイザーがポートフォリ

オに基づく研究開発の進捗状況を把握し、PM へ助言等を行った。 
・各 PM プロジェクト間の分野横断的連携を誘発するなど、5～10 年

先を見据えた早期からの取組として、若手研究者中心の技術交流会

を開催した（令和 4 年 3 月）。当日は、PM のみならず分担者による

研究紹介、数理科学を専門とするアドバイザーの講演を盛り込むな

ど、分野を越えた研究シナジー、総合知の活用を促すプログラム等の

工夫をした。 
 
■ムーンショット目標達成及び研究開発構想実現に向けた研究成果

の創出 
・着実に初年度の研究開発を開始し、高い目標に向かって、5 名の

PM の各プロジェクトにおいて順調に研究が進捗し、将来の目標達

成に関連した研究成果が創出された。また、分野横断的な技術交流会

等の将来の成果創出に向けた活動も実施した。 
 
■医薬品・医療機器等の産学官共同による研究開発の適切な推進、研

営会議、PM 進捗報告会を開催し、

PD を中心とした事業マネジメン

トを積極的に推進した。 
② 各 PM プロジェクト間の分野

横断的連携を誘発するための若

手研究者中心の技術交流会を開

催するなど、5～10 年先を見据え

た早期からの取組を積極的に推

進した。 
③ 令和 3 年度補正予算による新

規公募に向けて、事業所管府省、

PD との迅速かつ緊密な連携・調

整を行い、令和 3 年度内に公募を

開始した。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 1＞ 
令和 3年度補正予算による日米が

ん、医療アクセス、新たなアプロ

ーチに関するPMの新規公募につ

いて、所管府省、PD 等と緊密か

つ迅速に調整を進めた。特に、日

米がんについては AMED 内の関

連部署（ワシントン事務所、がん

研究事業関係者等）との緊密な連

携を通して米国関係者（NCI 等）

との意見交換などの調整を進め

た。これらの取組により、令和 4
年 3 月（補正予算決定から約 3 か

月後）に全ての公募を同時に開始

できたことは大いに評価できる。 
 
＜評価軸 2＞ 
・研究開発活動開始初年度の令和

3 年度において、ポートフォリオ

で設定した 10 年後の目標達成に

向けた下記の重点的な取組は大

いに評価できる。 
①10 年間のポートフォリオの作

成・概略版の公開と PD を中心と

する。 
 
・2040年の最終目標達成に向けて着

実に初年度の研究開発をスタートし

つつ、米国関係者（NCI 等）との意

見交換などの調整を含め令和３年度

補正予算による日米がん、医療アク

セス、新たなアプローチに関する

PM の新規公募について、所管府省、

PD 等と緊密かつ迅速に調整を進め、

令和３年度補正予算成立（令和３年

12 月 20 日）の２か月半後の令和４

年３月７日に全ての公募を同時に開

始したことは評価できる。 
 
・分野横断的な技術交流会等研究者

間の連携を促す基盤を整備したこと

は高く評価できる。 
 
・産学官共同の研究開発のための推

進体制を整備し、公募に先駆け協働

の基盤を整備したことは評価でき

る。 
 
 
＜今後の課題＞ 

・令和４年３月 23日に開催された

「第５回ムーンショット型研究開発

制度に係る戦略推進会議」（以下、

「推進会議」という。）において、

現在の研究開発は分子・遺伝子レベ

ルの研究であることから、医療介護

システムまでつなげるための取組が

必要であるとの旨指摘があったこと

を踏まえ、より実用化や社会実装を

意識した取組を進めるべきである。 

 

・推進会議の指摘事項を踏まえ、よ

り早期の実用化や社会実装に向け

て、スタートアップ企業を含め産業

界との連携が必要である。また、イ

ノベーションを創出するためには多
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  ・医薬品・医療機器

等の産学官共同に

よる研究開発を適

切に推進したか。

また、その研究成

果が創出されてい

るか。 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・研究開発を推進

する体制整備の進

捗状況 
・ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想の実現に

向けた進捗（PD の

任命、PM の公募、

戦略推進会議への

報告など） 
・社会実装に重要

な分野横断的な支

援の取組 
・ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想実現に向

けた研究成果の創

出及び成果展開

（見通しを含む） 
・民間資金のマッ

チングスキームの

策定等 
 
 
 
 
 
 
 
 

究成果の創出 
・研究開発の推進に関して、所管府省との緊密な連携、調整等により

体制を整備するとともに、事業を統括する PS を令和 4 年 3 月に任

命した。 
・所管府省や産業界（日本製薬工業協会、日本医療機器産業連合会）

との意見交換を行うとともに、研究開発課題の公募に先立ち、企業の

ニーズを踏まえた研究の掘り起こし、事業趣旨を踏まえた提案が多

く創出されるよう、産業界とアカデミアの協働を促進するためのワ

ークショップを開催（令和 4 年 5 月予定）することとし、令和 4 年

3 月に開催予告を行った。 
 
■評価指標 
○研究開発を推進

する体制整備の進

捗状況 

・PD を中心とした研究進捗管理の体制整

備、運営（目標 7 運営会議、PM 進捗会議の

設置、開催：令和 3 年 6 月、11 月、12 月） 
・10 年間のポートフォリオの作成（令和 3 年

7 月）、概略版の公開（令和 3 年 8 月） 
・PM 採択のための課題評価委員会の充実

（公募名：日米がん、医療アクセスのための

外部専門家の増員） 
・積極的な対話・広報活動：キックオフシン

ポジウム（令和 3 年 6 月、一般向け：550 名

参加）、紹介動画の作成、公開（AMED ホー

ムページ、YouTube 等）、各種講演、取材対

応による目標紹介、PM の対話・広報活動支

援 
・各PMプロジェクト間の分野横断的連携に

向けた取組（若手研究者中心の技術交流会：

令和 4 年 3 月 30 日） 
○ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想の実現に

向けた進捗（PD の

任命、PM の公募、

戦略推進会議への

報告など） 

・令和 3 年度補正予算による新規公募開始

（日米がん、医療アクセス、新たなアプロー

チ（例：腸内細菌等）に関する研究開発（以

下、新たなアプローチ）：令和 4 年 3 月 7 日

～令和 4 年 5 月 10 日） 
・戦略推進会議への報告（令和 3 年 8 月 30
日、持ち回り開催：第 3 回会議時の助言事項

への対応回答、令和４年 3 月 23 日：令和 3
年度自己評価結果） 

○社会実装に重要

な分野横断的な支

援の取組 

・社会実装を見据えた数理や工学など分野

横断的アドバイザー4 名の委嘱 

した積極的な事業マネジメント

の推進 
②各PMプロジェクト間の分野横

断的連携を誘発するための取組 
 
＜評価軸 3＞ 
2040 年の最終目標達成にむけて

着実に初年度の研究開発がスタ

ートし順調に進んでいること、分

野横断的な技術交流会等研究者

間の連携を促す基盤を整備した

ことは大いに評価できる。 
 
＜評価軸 4＞ 
研究開発開始に向けた所管府省

との緊密な連携、調整等により研

究推進体制を整備したこと、公募

に先駆けて産学官協働基盤を整

備したこと（ワークショップ開催

予告）は大いに評価できる。 
 
＜評価指標＞ 
2040 年の最終目標達成にむけて

着実に初年度の研究開発がスタ

ートしたこと、ムーンショットの

考え方に立ち高い目標に向かっ

て足固めをする段階で順調に経

過していること、研究支援・推進

の基盤を整備したことは大いに

評価できる。さらに、令和 3 年度

補正予算による新規公募に向け

て、事業所管府省、PD、また

AMED ワシントン事務所を通し

た米国関係者（NCI 等）との迅速

かつ緊密な連携・調整を行い、令

和 3 年度内（補正予算決定から約

3 か月後）に全ての公募を同時に

開始したことは大いに評価でき

る。 
 

様性が重要であるため、国際連携や

医療系と他分野の連携も必要であ

る。 

 

・他の研究推進法人の取組も参考に

しつつ、目標達成に向け、各プロ

ジェクトの進捗状況を確認し必要

に応じてポートフォリオの見直し

を行うことを期待する。 
 

・2040年までに研究成果を社会実装

するため、本目標の目指す社会像に

ついて広く周知し、市民の理解を得

ることが必要となる。引き続き、

ELSI への対応、広報活動に一層取り

組むことが必要である。 
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＜モニタリング指

標＞ 
・関係規程の整備

状況 
・PD 任命実績 
・PM 採択実績 
・ポートフォリオ

（プロジェクトの

構成（組み合わ

せ）、資源配分等の

マネジメント計

画）の構築、見直し

実績 
・戦略推進会議へ

の報告実績 
・社会実装に重要

な分野横断的な研

究支援の実績 
・国が定める運用・

評価指針に基づく

評価等により、優

れた進捗が認めら

れるプロジェクト

数 
・国際連携及び産

業界との連携・橋

渡し（スピンアウ

○ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想実現に向

けた研究成果の創

出及び成果展開

（見通しを含む） 
 
民間資金のマッチ

ングスキームの策

定等 

・着実に初年度の研究開発を開始し、高い目

標に向かって、5 名の PM 各プロジェクトに

おいて順調に研究が進捗し、将来の目標達成

に関連した研究成果が創出された。また、分

野横断的な技術交流会等の将来の成果創出

に向けた活動も実施した。 
・医薬品・医療機器等の産学官共同による研

究開発の推進（評価軸 4）：公募に向けた産学

のマッチングスキーム策定に向けて、令和 4
年 5 月開催予定のワークショップの開催予

告をした（令和 4 年 3 月）。 
 
■モニタリング指標 
・関係規程の整備 ・ムーンショット型研究開発事業における課

題評価（自己評価）実施要綱（令和 3 年 12 月

20 日）、ムーンショット型研究開発事業課題

評価委員会設置要綱の改正（令和 3 年 12 月

20 日）：自己評価委員会設置 
・PD 任命実績 （令和 2 年 8 月に PD1 名を任命済） 
・PM 採択実績 ・令和 3 年度はなし（公募期間中） 
・ポートフォリオ

（プロジェクトの

構成（組み合わ

せ）、資源配分等の

マネジメント計

画）の構築、見直

し実績 

・10 年間のポートフォリオの作成、概略版公

開（令和 3 年 8 月） 
 

・戦略推進会議へ

の報告実績 
・2 回（令和 3 年 8 月 30 日、持ち回り開催：

第 3 回会議時の助言事項への対応回答、令和

４年 3 月 23 日：令和 3 年度自己評価結果） 
・社会実装に重要

な分野横断的な研

究支援の実績 

・各 PM プロジェクト間の分野横断的連携に

向けた取組（若手研究者中心の技術交流会：令

和 4 年 3 月 30 日） 
・国が定める運

用・評価指針に基

づく評価等によ

り、優れた進捗が

認められるプロジ

ェクト数 

・2040 年の最終目標達成に向けて着実に初年

度の研究開発がスタートした。ムーンショッ

トの考え方に立ち高い目標に向かって足固め

をする段階。5PM の課題が順調に経過してい

る。 

・国際連携及び産

業界との連携・橋

・国際連携（海外参画機関数：6 機関、海外研

究者数：9 名） 
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トを含む）の件数 渡し（スピンアウ

トを含む）の件数 
・産業界との連携（研究分担者として参画：民

間企業 1 社（スタートアップ）、産業界との対

話：大阪商工会議所フォーラム等で目標 7 を

紹介） 
・上記のほか、令和 3 年度補正予算による新

規公募（日米がん）に際しては、AMED ワシ

ントン事務所との緊密な連携を通して米国関

係者（NCI 等）との意見交換などの調整を進

めた。  
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・ムーンショット目標 7 達成及び研究開発構想実現に向けた具体的

な研究成果を創出するために、適時目標達成の見通しを評価し、研究

開発の継続・拡充・中止などを決定することが必要である。 
【対応状況】 
運用・評価指針を踏まえた毎年度の内部評価を実施するために自己

評価委員会を設置し、各 PM 研究開発プロジェクトと本事業プログ

ラムの進捗状況等に関して評価を行った。その結果、5 名の PM の
プロジェクトが目標達成に向けて着実に進んでいること、PD を中

心とした研究推進マネジメント等の取組が評価された。 
■指摘事項 
・医薬品・医療機器等の産学官共同による研究開発を推進するため、

今後は産業界との連携強化が必要である。 
【対応状況】 
公募に向けた産学のマッチングスキーム策定に向けて、所管府省や

産業界との意見交換等の連携を強化。その結果、研究開発課題の公募

に先立ち、企業のニーズを踏まえた研究の掘り起こし、事業趣旨を踏

まえた産業界とアカデミアの協働、提案を促進するための取組とし

て令和 4 年 5 月のワークショップ開催を決定した。 
■指摘事項 
・2040 年までに研究成果を社会実装するため、本目標の目指す社会

像について広く周知し、市民の理解を得ることが必要となる。ELSI
への対応、広報活動へ取り組むことが必要である。 
【対応状況】 
一般向けキックオフシンポジウムの開催、目標紹介動画の作成・公

開、三島理事長や平野 PD による各種講演、取材対応、さらに PM の

対話・広報活動の支援等に積極的に取り組んだ。ELSI については、

自己評価において各 PM の法令遵守状況等を確認するとともに、ア

ドバイザーの任命等の横串的な支援体制の整備に関する検討を行っ

た。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
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（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－③ （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ③ 新型コロナウイルスワクチンの開発支援 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（厚生労働省 1010） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ① 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

ワクチンの薬事

承認申請  
1 件 1 件 1 件    予算額（千円） 13,883,296

の内数 
51,767,707 
の内数 

   

       決算額（千円） 13,281,053
の内数 

50,039,944 
の内数 

   

       経常費用（千円） 4,641,361 の

内数 
37,951,515 
の内数 

   

       経常利益（千円） 4,670,787 の

内数 
38,010,164 
の内数 

   

       行政コスト（千

円） 
4,641,361 の

内数 
37,954,938 
の内数 

   

       従事人員数 54 の内数 56 の内数    

 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（3）③新型コ

ロナウイルス感染

症の感染拡大を根

本的に解決するた

め、有効なワクチ

ンの開発・普及は

最優先の課題であ

り、基礎研究から

臨床試験、薬事申

Ⅱ．（3）③新型コ

ロナウイルス感染

症の感染拡大を根

本的に解決するた

め、有効なワクチ

ンの開発・普及は

最優先の課題であ

り、基礎研究から

臨床試験、薬事申

Ⅱ．（3）③新型コ

ロナウイルス感染

症の感染拡大を根

本的に解決するた

め、有効なワクチ

ンの開発・普及は

最優先の課題であ

り、基礎研究から

臨床試験、薬事申

＜評価軸 1＞ 
・国から交付され

る補助金による基

金を活用したワク

チン開発を推進す

る体制の整備が進

捗したか。 
 
 

■課題運営委員会や政府連携体制等を活用した課題管理・運営 
・昨年度設置した PDPSPO やワクチン開発に係る外部有識者を構

成員とし、厚生労働省、内閣官房健康・医療戦略室、PMDA がオ

ブザーバーとして参加する課題運営委員会を 3 ヶ月に 1 回程度開

催するなど、積極的に活用することで、科学的に妥当な研究開発に

向けて、各課題の進捗をきめ細やかに把握・管理し、機動的な課題

管理・運営を行った。 
・厚生労働省とワクチン関連施策の情報交換を行う連携体制を積

極的に活用し、密に情報交換を行うことで、迅速かつ適切な支援を

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
COVID-19 のパンデミックに対応

するため、令和 2 年度に構築され

た AMED の支援体制を活用し、コ

ロナワクチンの開発･実用化推進

のために伴走的支援及び実用化に

向けた関係機関との連携等を主体

的に進めている。 

評

定 
Ｂ 

＜評定に至った理由＞ 

・令和３年度における中長期目標の

実施状況については、AMED内におい

て構築した新型コロナウイルス感染

症に対するワクチン開発の支援体制

と PDPSPOによるきめ細やかな進捗

管理に加え、課題運営委員会を適時
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請、生産に至る全

過程の加速化によ

り実用化を目指す

必要がある。 
このため、科学

技術・イノベーシ

ョン創出の活性化

に関する法律第27
条の2第1項に基づ

き造成された基金

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

して、ワクチン開

発推進事業におい

て、新型コロナウ

イルスワクチンの

実用化に向けた研

究開発を産学官共

同により推進す

る。また、研究開

発の推進において

は、適時目標達成

の見通しを評価

し、研究開発の継

続・拡充・中止な

どを決定する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

請、生産に至る全

過程の加速化によ

り実用化を目指す

必要がある。 
このため、科学

技術・イノベーシ

ョン創出の活性化

に関する法律第27
条の2第1項に基づ

き造成された基金

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

して、ワクチン開

発推進事業におい

て、新型コロナウ

イルスワクチンの

実用化に向けた研

究開発を産学官共

同により推進す

る。また、研究開 
発の推進において

は、適時目標達成

の見通しを評価

し、研究開発の継

続・拡充・中止な

どを決定する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

請、生産に至る全

過程の加速化によ

り実用化を目指す

必要がある。 
このため、科学

技術・イノベーシ

ョン創出の活性化

に関する法律第27
条の2第1項に基づ

き造成された基金

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

して、ワクチン開

発推進事業におい

て、新型コロナウ

イルスワクチンの

実用化に向けた研

究開発を産学官共

同により推進す

る。また、研究開

発の推進において

は、適時目標達成

の見通しを評価

し、研究開発の継

続・拡充・中止な

どを決定する。 

 
＜評価軸 2＞ 
・ワクチン実用化

に向けた研究開発

を適切に推進した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・ワクチン開発を

推進する体制整備

の進捗状況 
・ワクチンの薬事

承認申請の件数 1
件 

可能とする政府一体となった支援を実施した。 
■COVID-19 ワクチン実用化に向けた機動的な進捗管理及び伴走

支援 
・ワクチン開発早期の段階から規制に関して助言が受けられるよ

う PMDA と連携した課題管理体制の活用を促進し、研究者が「新

型コロナウイルスワクチン戦略相談」等を受ける際には、創薬の経

験が豊富なAMED事業担当者が同席して円滑に相談が進むように

支援するなど、先を見据えた研究開発の推進を支援することで実

用化を加速化させた。 
・各課題の進捗状況を把握し、科学的かつ規制的な観点から適宜研

究者に助言等を実施するなど伴走支援を行うことで、実用化を加

速させた。 
・ワクチン開発推進事業で採択した企業主導型 7 課題すべてが臨

床試験に着手しており、そのうち 5 課題については、AMED が主

体となる支援を終了した。現在、5 課題のうち 3 課題については、

厚生労働省による生産体制等緊急整備業の支援も受けて検証的試

験を実施中であり、国産ワクチンの臨床試験実施機関に対して、厚

労省と連携してシームレスな支援を実施することで、実用化に向

けて着実に成果が出ている。 
・ワクチン開発推進事業で支援をした mRNA-1273 ワクチン（武

田薬品工業株式会社; モデルナ社）は、国内第Ⅰ/Ⅱ相試験の支援に

より、迅速に開発を進め、令和 3 年 5 月に薬事承認を受けた。 
・ワクチン開発推進事業で支援した NVX-CoV2373 ワクチン（武

田薬品工業株式会社; ノババックス社）は、国内 PⅠ/Ⅱ試験の支援

により、迅速に開発を進め、令和 3 年 12 月に薬事承認申請を行い、

現在審査中である。 
・きめ細やかな伴走支援により、AMED のワクチン開発推進事業

等で支援していた各種ワクチンにおいても、創薬の経験が豊富な

AMED の職員を配置し、研究機関の要望・ニーズを的確に吸い上

げた上で、CRO の紹介や研究の進展に必須な研究試料（患者の血

清サンプルなど）の提供などを主体的に実施したこと、国内での実

施が不可能であった BSL3 での動物試験について、海外の委託試

験先を開拓、調整したこと、それらを研究機関に紹介したことなど

により、国内での迅速な臨床試験の実施につながっている。 
 
■評価指標（定量的な指標は、2．①主な参考指標情報参照） 
○ワクチン開発を推

進する体制整備の進

捗状況 

有識者、関係府省、PMDA 等、コロ

ナワクチン開発にかかる関係者が一

堂に会する課題運営委員会を 3 ヶ月

に 1 回程度開催し、科学的に妥当な

研究開発に向け、きめ細やかに進捗

の把握・管理を行った。 

①昨年度設置した PDPSPO やワ

クチン開発に係る外部有識者を構

成員とし、厚生労働省、内閣官房

健康・医療戦略室、PMDA がオブ

ザーバーとして参加する課題運営

委員会を活用し、機動的な課題管

理・運営を行うとともに、効果的

な伴走支援を実施した。 
②国産ワクチンの臨床試験実施機

関に対し、厚労省と連携し、シー

ムレスな支援を実施した。 
③支援しているワクチン研究開発

課題において、薬事承認済みの課

題が 1 件、現在、薬事承認申請中

の課題が 1 件と、実用化に向けて

成果が見られた。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 1＞ 
昨年度に設置した課題運営委員会

を積極的に活用し、研究開発の進

捗をきめ細やかに把握・管理し、

機動的な課題管理・運営を行った 
こと、厚生労働省と密に情報交換

を行うことで、迅速かつ適切な政

府一体となった支援をおこなった

ことは評価できる。 
 
 
＜評価軸 2＞ 
PMDA と連携により、ワクチン開

発早期の段階から規制に関して助

言が受けられる課題管理体制の積

極的な活動及び｢新型コロナウイ

ルスワクチン戦略相談｣を受ける

際の研究者への伴走支援により実

用化を加速させたこと、支援課題

の多くは、AMED が主体となる支

援を終了し、そのうち数課題につ

いては、厚生労働省とのシームレ

開催するなど、課題管理や必要に応

じた伴走支援が行われたことによっ

て、臨床試験まで移行した７課題の

うち３課題が厚生労働省による生産

体制等緊急整備事業の支援も受けて

検証的試験へ進んだ。結果、令和３

年度は１件の課題が薬事申請に至

り、実用化加速への貢献が認められ

た。着実な業務運営がなされている

ため、評定をＢとする。 

 

・令和２年度に構築した課題運営委

員会を積極的に活用し、機動的な

課題管理・運営を行ったことは評

価できる。 

 

・きめ細やかな伴走支援により、将

来的な成果の創出の期待等が認めら

れるが、他方、国内開発ワクチンに

ついては未だ実用化に至っておら

ず、今後の課題であることを踏ま

え、評定をＢとした。 
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＜モニタリング指

標＞ 
・運営委員会の開

催実績 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

■モニタリング指標 
・運営委員会の開催

実績 
4 件 

・PMDA へのレギュ

ラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行

った研究開発課題数 

0 件 
（参考：PMDA に設けられた「新型

コロナウイルスワクチン戦略相談」

において、AMED が支援している対

象課題において、申込 188 件､相談

済 183 件の相談があった。） 
・左記の評価軸に係

る取組状況 
上述の通り。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

スな連携支援により、すでに検証

的試験にまで開発が進むなど、実

用化に向けて着実に成果が出てい

ることは高く評価できる。 
 
 
＜評価指標＞ 
課題運営委員会を積極的な活用

し、科学的に妥当な研究開発に向

けたきめ細やかに進捗の把握・管

理により、実用化に向けて研究開

発を推進したこと、研究開発が順

調に進捗しており、そのうち 1 件

が薬事承認済み、更に 1 件が薬事

申請まで到達したことは高く評価

できる。 
 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－④ （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ④ワクチン・新規モダリティの研究開発 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ② 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

       予算額（千円） － 51,767,707 
の内数 

   

       決算額（千円） － 50,039,944 
の内数 

   

       経常費用（千円） － 37,951,515 
の内数 

   

       経常利益（千円） － 38,010,164 
の内数 

   

       行政コスト（千

円） 
－ 37,954,938 

の内数 
   

       従事人員数 － －    

 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（3）④今後脅

威となりうる感染

症有事に備え、ワ

クチンの迅速な開

発・供給を可能と

するため、ワクチ

ン開発に資する革

新的な新規モダリ

ティや感染症ワク

Ⅱ．（3）④今後脅

威となりうる感染

症有事に備え、ワ

クチンの迅速な開

発・供給を可能と

するため、ワクチ

ン開発に資する革

新的な新規モダリ

ティや感染症ワク

Ⅱ．（3）④今後脅

威となりうる感染

症有事に備え、ワ

クチンの迅速な開

発・供給を可能と

するため、ワクチ

ン開発に資する革

新的な新規モダリ

ティや感染症ワク

＜評価軸 1＞ 
・SCARDA にお

いて、国内外にお

ける関連分野の研

究開発状況を把

握・分析し、戦略

的な資金配分等が

なされたか。 
 

■先進的研究開発戦略センター（SCARDA）を設置、戦略的なフ

ァンディングを開始 
「ワクチン開発・生産体制強化戦略」を受けて、感染症有事の発

生前・発生後を通じたマネジメント及び全体調整を行う「先進的

研究開発戦略センター」（SCARDA）を年度内に設置した（令和

4 年 3 月 22 日設置）。 
戦略的なファンディングを進めるため、専門的な知見に基づくシ

ーズの目利き経験が豊富で国内外の幅広い人的ネットワークを有

するプロボストを配置し、機動的な判断を可能とした。また、情

＜評定と根拠＞ 
評定：a  
 
「ワクチン開発・生産体制強化戦

略」（令和 3 年 6 月閣議決定）を受

け、AMED 内に組織横断的な検討

体制を立ち上げ、感染症有事にい

ち早くワクチン供給するために平

時から戦略的な研究資金配分を可

評

定 
Ａ 

 
＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標の

実施状況について、「ワクチン開発・

生産体制強化戦略」（令和３年６月閣

議決定）に基づき、綿密な検討・準備

の上、「国立研究開発法人日本医療研

究開発機構の中長期目標（第２期）」
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チンへの応用等の

研究開発を推進す

る必要がある。 
このため、先進的

研究開発戦略セン

ター 
（ Strategic 
Center of 
Biomedical 
Advanced 
Vaccine Research 
and Development 
for 
Preparedness and 
Response : 
SCARDA 、以下

「SCARDA」とい

う。） において、

科学技術・イノベ

ーション創出の活

性化に関する法律

第 27 条の２第 
１項に基づき造成

された基金を活用

した同項に規定す

る特定公募型研究

開発業務として、

ワクチン・新規モ

ダリティ研究開発

事業を推進する。

同事業において

は、ワクチン戦略

を踏まえ、国内外

における関連分野

の研究開発状況を

把握・分析し、戦

略的な資金配分等

を通じた革新的な

新規モダリティの

研究開発を推進す

るとともに、ワク

チンに関する応用

チンへの応用等の

研究開発を推進す

る必要がある。 
このため、先進的

研究開発戦略セン

ター（Strategic 
Center of 
Biomedical 
Advanced Vaccine 
Research and 
Development for 
Preparedness and 
Response : 
SCARDA、以下

「SCARDA」とい

う。）において、科

学技術・イノベー

ション創出の活性

化に関する法律第

27 条の２第１項に

基づき造成された

基金を活用した同

項に規定する特定

公募型研究開発業

務として、ワクチ

ン・新規モダリテ

ィ研究開発事業を

推進する。同事業

においては、ワク

チン戦略を踏ま

え、国内外におけ

る関連分野の研究

開発状況を把握・

分析し、戦略的な

資金配分等を通じ

た革新的な新規モ

ダリティの研究開

発を推進するとと

もに、 
ワクチンに関する

応用研究や第Ⅱ相

までの臨床試験の

チンへの応用等の

研究開発を推進す

る必要がある。 
このため、先進的

研究開発戦略セン

ター（Strategic 
Center of 
Biomedical 
Advanced Vaccine 
Research and 
Development for 
Preparedness and 
Response : 
SCARDA、以下

「SCARDA」とい

う。）において、

科学技術・イノベ

ーション創出の活

性化に関する法律

第 27 条の２第１

項に基づき造成さ

れた基金を活用し

た同項に規定する

特定公募型研究開

発業務として、ワ

クチン・新規モダ

リティ研究開発事

業を推進する。同

事業においては、

ワクチン戦略を踏

まえ、国内外にお

ける関連分野の研

究開発状況を把

握・分析し、戦略

的な資金配分等を

通じた革新的な新

規モダリティの研

究開発を推進する

とともに、ワクチ

ンに関する応用研

究や第Ⅱ相までの

臨床試験のための

＜評価軸 2＞ 
・国から交付され

る補助金による基

金を活用したワク

チン・新規モダリ

ティの研究開発を

推進する体制の整

備が進捗したか。 
 
＜評価軸 3＞ 
・ワクチン開発に

資する革新的な新

規モダリティや感

染症ワクチン等の

研究開発を適切に

推進したか。 
 
＜評価軸 4＞ 
・有事の際に迅速

に研究費配分を行

い、ワクチン開発

を迅速に推進する

ための体制等を構

築したか。 
 
＜評価指標＞ 
・ワクチン開発に

資する国内外にお

ける関連分野の研

究開発動向の把

握・分析の状況 
・ワクチン・新規

モダリティの研究

開発を推進する体

制整備の進捗状況 
・ワクチン開発に

資する革新的な新

規モダリティや感

染症ワクチンの研

究開発の推進状況 
・ワクチン開発に

資する新規モダリ

報収集・分析機能強化のため、ワクチン等医薬品の研究開発・製

造の経験者等の確保を進め、30 名強の体制を整えた（令和 4 年 4
月 1 日時点）。 
SCARDA では、国内外のワクチン開発やワクチンに資するモダ

リティ等の研究開発動向の情報収集・分析、平時及び有事におけ

る開発戦略の策定、開発戦略に基づく研究開発支援に着手した。 
 
■ワクチン・新規モダリティ研究開発事業の公募開始 
令和 3 年度第一次補正予算（令和 3 年 12 月 20 日成立）において

予算措置されたワクチン・新規モダリティ研究開発事業につい

て、事業の詳細設計を迅速に進め、年度内の公募開始を実現し

た。これにより、令和 4 年度の早い時期に研究開発提案の採択、

研究開発開始が見込めることとなった。 
公募開始にあたり、2020 年新型コロナ感染症有事の経験を踏ま

え、事務処理時間を最短にする仕組を導入したり、国内で BSL3
施設を使用できるように事業を設計した。 
 
■評価指標（定量的な指標は、2．①主な参考指標情報参照） 
ワクチン開発に資す

る国内外における関

連分野の研究開発動

向の把握・分析の状

況 

上述のとおり、SCARDA を設置す

るとともに、ワクチン等医薬品の研

究開発・製造の経験者等の確保を進

め、30 名強の体制を整えた。（令和

4 年 4 月 1 日時点）。 
ワクチン・新規モダ

リティの研究開発を

推進する体制整備の

進捗状況 

令和 3 年度中にワクチン・新規モ

ダリティ研究開発事業の公募を開始

した。 

ワクチン開発に資す

る革新的な新規モダ

リティや感染症ワク

チンの研究開発の推

進状況 

上述のとおり、ワクチン・新規モダ

リティ研究開発事業について、事業

の詳細設計を迅速に進め、年度内の

公募開始を実現した。これにより、

令和 4 年度の早い時期に研究開発

提案の採択、研究開発開始が見込め

ることとなった。 
ワクチン開発に資す

る新規モダリティの

研究開発について、

非臨床安全性試験以

降の研究開発を開始

する課題 ２件 

研究開始前であり特に実績なし（本

指標は、研究開発の進展に応じて発

現される内容）。 

感染症ワクチンの研

究開発について、臨

研究開始前であり特に実績なし（本

指標は、研究開発の進展に応じて発

能とする体制の検討を進めた。 
①「先進的研究開発戦略センター」

（SCARDA）を設置し、独自の情

報収集・分析に基づく新たなファ

ンディングの体制と仕組を構築し

た。 
②「ワクチン・新規モダリティ研

究開発事業」の公募を開始した。

2020 年新型コロナ感染症有事の

経験を踏まえ、事務処理を最短に

する仕組、国内で BSL3 施設を使

用できる仕組を導入した。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
＜評価軸 1＞ 
・「ワクチン開発・生産体制強化

戦略」（令和 3 年 6 月閣議決定）

を受けて令和 3 年 7 月に「先進的

研究開発戦略センター準備室」を

設置し、多くの職員が延べ 50 回

以上の機構内や省庁との会議等に

より実施内容や体制等について検

討してきた。検討結果を踏まえ

て、感染症有事の発生前・発生後

を通じたマネジメント及び全体調

整を行う「先進的研究開発戦略セ

ンター」（SCARDA）を年度内に                   

設置した（令和 4 年 3 月 22 日設

置）。SCARDA では、国内外のワ

クチン開発やワクチンに資するモ

ダリティ等の研究開発動向の情報

収集・分析、平時及び有事におけ

る開発戦略の策定、開発戦略に基

づく研究開発支援に着手した。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 2＞ 
戦略的なファンディングを進める

ため、専門的な知見に基づくシー

が変更された令和４年２月 28 日以

降、速やかに AMED 内に先進的研究

開発戦略センター（SCARDA）を設

置し、また、必要な人員体制の整備な

どにより、独自の情報収集・分析に基

づく新たなファンディングの体制と

仕組みを構築したことは、ワクチン

や新規モダリティへの応用等の研究

開発について、基礎研究から実用化

に向けた研究開発における産学官の

連携が強化されると期待できる。 
 

・また、SCARDA の設立と同時に、

感染症有事にいち早く、安全で有効

な、国際的に貢献できるワクチンを

国内外に届けるべく「ワクチン・新規

モダリティ研究開発事業」の公募を

開始したことは、次年度（令和４年

度）の早い時期に研究開発提案を採

択の上、研究開発を開始するに当た

り、極めて、効果的かつ効率的と評価

する。 
 

・以上から、「研究開発成果の最大化」

に向けて、顕著な成果の創出や将来

的な成果の創出の期待等が認められ

るため、評定をＡとする。 
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研究や第Ⅱ相まで

の臨床試験のため

の研究開発を推進

する。また、研究

開発の推進におい

ては、適時目標達

成の見通しを評価

し、研究開発の継

続・拡充・中止な

どを決定する。 

ための研究開発を

推進する。また、

研究開発の推進に

おいては、適時目

標達成の見通しを

評価し、研究開発

の継続・拡充・中

止などを決定す

る。 

研究開発を推進す

る。 
また、研究開発の

推進においては、

適時目標達成の見

通しを評価し、研

究開発の継続・拡

充・中止などを決

定するための検討

を進める。 
特に、以下の点に

ついて重点的に取

り組む。 
・ 国内外における

関連分野の研究開

発状況を把握・分

析し、緊急時に迅

速な研究開発を開

始するための仕組

みの検討。 
・ ワクチンに関す

る応用研究や第Ⅱ

相までの臨床試験

のための研究開発 
を推進するための

研究開発実施体制

の検討。 

ティの研究開発に

ついて、非臨床安

全性試験以降の研

究開発を開始する

課題 2 件 
・感染症ワクチン

の研究開発につい

て、臨床試験を開

始する課題 ２件 
・有事の際ワクチ

ン開発を迅速に推

進するための体制

等の構築の進捗状

況 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・関係者との情報

共有会合の開催状

況 
・研究課題の提

案・応募件数及び

参画している研究

機関数 
・ワクチン戦略関

係の他の基金事業

やその他の研究等

との連携確保のた

めの取組の状況 
・実用化に向けた

感染症ワクチン関

する研究の採択課

題数・PMDA へ
のレギュラトリー

サイエンス（RS）
戦略相談を行った

研究開発課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

床試験を開始する課

題 ２件 
現される内容）。 

有事の際ワクチン開

発を迅速に推進する

ための体制等の構築

の進捗状況 

令和 3 年度中にワクチン・新規モ

ダリティ研究開発事業の公募を開始

した。公募にあたり、2020 年新型

コロナ感染症有事の経験を踏まえ、

事務処理時間を最短にする仕組を導

入したり、国内で BSL3 施設を使

用できるように事業を設計した。 
 
■モニタリング指標 
関係者との情報共有

会合の開催状況 
0 件。なお、SCARDA を 3 月 22
日に設置後、速やかに戦略推進会合

を開催することとした（第 1 回会

合を令和 4 年 4 月 4 日に開催）。 
研究課題の提案・応

募件数及び参画して

いる研究機関数 

研究開始前であり特に実績なし（本

指標は、研究開発の進展に応じて発

現される内容）。 
ワクチン戦略関係の

他の基金事業やその

他の研究等との連携

確保のための取組の

状況 

「ワクチン開発のための世界トップ

レベル研究開発拠点の形成事業」で

は、「ワクチン・新規モダリティの

研究開発事業」への導出等を通じて

実用化を目指すこととしている。 
また、「ワクチン開発のための世界

トップレベル研究開発拠点の形成事

業」のサポート機関においては、実

験動物作成、ヒト免疫について解

析、感染症の重症化リスクの高い疾

患のゲノム解析、及びその他のワク

チン開発に必要な重要機能などの共

通的な基盤を構築し、ワクチン・新

規モダリティ研究開発事業で支援す

る機関をはじめとする AMED が支

援するワクチン研究開発を行う機関

の支援等も行うこととしている。 
実用化に向けた感染

症ワクチン関する研

究の採択課題数・

PMDA へのレギュ

ラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行

った研究開発課題数 

研究開始前であり特に実績なし（本

指標は、研究開発の進展に応じて発

現される内容）。 

ズの目利き経験が豊富で国内外の

幅広い人的ネットワークを有する

プロボストを配置し、機動的な判

断を可能とした。また、情報収集・

分析機能強化のため、ワクチン等

医薬品の研究開発・製造の経験者

等の確保を進め、30 名強の体制を

整えた（令和 4 年 4 月 1 日時点）。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 3＞ 
令和 3 年度第一次補正予算（12 月

20 日成立）において予算措置され

たワクチン・新規モダリティ研究

開発事業について、事業の詳細設

計を迅速に進め、年度内の公募開

始を実現した。これにより、令和 4
年度の早い時期に研究開発提案の

採択、研究開発開始が見込めるこ

ととなった。 
以上より、全体として目標達成に

向けて着実な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 4＞ 
令和 3 年度中にワクチン・新規モ

ダリティ研究開発事業の公募を開

始した。公募にあたり、2020 年新

型コロナ感染症有事の経験を踏ま

え、事務処理時間を最短にする仕

組を導入したり、国内で BSL3 施

設を使用できるように事業を設計

した。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
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左記の評価軸に係る

取組状況 
上記の通り。 

＜AMED 審議会（令和 2 年度評価）における意見＞ 
■指摘事項 
・新型コロナウイルスワクチンの開発では、独創的な基礎研究へ

の支援の重要性が明らかになったところである。我が国において

も臨床研究、実用化への支援のみならず、恒常的に基礎研究や人

材育成を継続していく必要がある。また、迅速な実用化には国際

共同研究が重要であり、今後強化していくべき。 
【対応状況】（Ⅰ．（3）⑤、⑥も含めた対応） 
・AMED では、令和 3 年度第一次補正予算（12 月 20 日成立）に

おいて予算措置された「ワクチン・新規モダリティ研究開発事

業」、「ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形

成事業」、「創薬ベンチャーエコシステム強化事業」について、事

業の詳細設計を迅速に進め、年度内の公募を開始した（採択、研

究開始は、令和 4 年度上期中の予定）。これら公募において、事

業趣旨に合わせ、恒常的な基礎研究や人材育成、国際共同研究を

推奨する内容を盛り込んだ。 
 
＜令和 2 年度の業務実績に係る外部評価委員における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・COVID-19 への対応において、日本のワクチン・治療薬開発が

遅れているという現状を踏まえ、平時から次の感染症に備えるた

め、臨床現場における有用な知見、国内外の研究動向や海外の研

究開発支援体制の現状を把握し、長期的視点をもって研究開発の

支援を行うなど、緊急時対応も念頭においた AMED の機能強化

が求められる。また、このような機能強化については、感染症分

野以外の研究開発にも適用されることが望ましい。 
【対応状況】 
・3 月 22 日に感染症有事の発生前・発生後を通じたマネジメント

及び全体調整を行う「先進的研究開発戦略センター」

（SCARDA）を設置し、平時から次の感染症に備えるため、臨床

現場における有用な知見、国内外の研究動向や海外の研究開発支

援体制の現状を把握し、長期的視点をもって研究開発の支援を行

うなど、緊急時対応も念頭においた取組に着手した。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
・本項目は、令和 4 年 2 月 28 日中長期目標変更指示により新設したもの。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－⑤ （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ⑤ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ③ 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

       予算額（千円） － 51,767,707 
の内数 

   

       決算額（千円） － 50,039,944 
の内数 

   

       経常費用（千円） － 37,951,515 
の内数 

   

       経常利益（千円） － 38,010,164 
の内数 

   

       行政コスト（千

円） 
－ 37,954,938 

の内数 
   

       従事人員数 － －    

 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（3）⑤感染症

有事における迅速

なワクチン開発の

ため、独立性・自

律性を確保した柔

軟な運用を実現

し、世界の研究者

を惹きつける、こ

れまでにない世界

Ⅱ．（3）⑤感染症

有事における迅速

なワクチン開発の

ため、独立性・自

律性を確保した柔

軟な運用を実現

し、世界の研究者

を惹きつける、こ

れまでにない世界

Ⅱ．（3）⑤感染症

有事における迅速

なワクチン開発の

ため、独立性・自

律性を確保した柔

軟な運用を実現

し、世界の研究者

を惹きつける、こ

れまでにない世界

＜評価軸 1＞ 
・国から交付され

る補助金による基

金を活用した拠点

形成・研究開発の

推進体制の整備が

進捗したか。 
 
＜評価軸 2＞ 

■事業推進体制の検討・整備 
・SCARDA のセンター長を PS とし、SCARDA の方針をダイレ

クトに事業推進に反映できる PSPO 体制を構築した。さらに、毎

年度拠点形成や研究開発の進捗状況を確認し PSPO への運営の助

言を行うアドバイザリー委員会を設置し、様々な専門性の視点か

らの意見を取り込んで事業を推進する新たな枠組みを構築した。 
 
 
■国産ワクチン等の実現に向けたトップレベル研究開発拠点の形

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
「ワクチン開発・生産体制強化戦

略」の閣議決定（令和 3 年 6 月）

を受け、ワクチン開発のための世

界トップレベル研究開発拠点の形

成事業について、関係省庁との綿

密な意見交換を通じて事業設計・

推進体制の検討を進めた。 

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 

・令和３年度における中長期目標の

実施状況については、「ワクチン開

発・生産体制強化戦略」（以下、ワク

チン戦略という。）に基づき、以下の

点を年度計画のとおり着実に実施

し、「研究開発成果の最大化」に向け
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トップレベルの研

究開発拠点を中核

として、平時から

感染症分野に留ま

らない多様な研究

開発及びその環境

の整備を促進する

必要がある。 
このため、科学技

術・イノベーショ

ン創出の活性化に

関する法律第27条
の２第１項に基づ

き造成された基金

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

して、ワクチン開

発のための世界ト

ップレベル研究開

発拠点の形成事業

を推進する。同事

業においては、ワ

クチン戦略を踏ま

え、研究開発拠 
点（フラッグシッ

プ拠点とシナジー

効果が期待でき 
る拠点）としての

体制整備等を行う

とともに、出口を

見据えた関連研究

を強化・促進す

る。また、研究 
開発の推進におい

ては、適時目標達

成の見通しを評 
価し、研究開発の

継続・拡充・中止

などを決定する。 

トップレベルの研

究開発拠点を中核

として、平時から

感染症分野に留ま

らない多様な研究

開発及びその環境

の整備を促進する

必要がある。 
このため、科学技

術・イノベーショ

ン創出の活性化に

関する法律第 27 条

の２第１項に基づ

き造成された基金

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

して、ワクチン開

発のための世界ト

ップレベル研究開

発拠点の形成事業

を推進する。同事

業においては、ワ

クチン戦略を踏ま

え、研究開発拠点

（フラッグシップ

拠点とシナジー効

果が期待できる拠

点）としての体制

整備等を行うとと

もに、出口を見据

えた関連研究を強

化・促進する。ま

た、研究開発の推

進においては、適

時目標達成の見通

しを評価し、研究

開発の継続・拡

充・中止などを決

定する。 

トップレベルの研

究開発拠点を中核

として、平時から

感染症分野に留ま

らない多様な研究

開発及びその環境

の整備を促進する

必要がある。 
このため、科学技

術・イノベーショ

ン創出の活性化に

関する法律第 27 
条の２第１項に基

づき造成された基

金を活用した同項

に規定する特定公

募型研究開発業務

として、ワクチン

開発のための世界

トップレベル研究

開発拠点の形成事

業を推進する。同

事業においては、

ワクチン戦略を踏

まえ、研究開発拠

点（フラッグシッ

プ拠点とシナジー

効果が期待できる

拠点）としての体

制整備等を行うと

ともに、出口を見

据えた関連研究を

強化・促進する。 
特に、以下の点に

ついて重点的に取

り組む。 
・ 研究開発拠点と

しての体制整備等

及び出口を見据え

た関連研究の強

化・促進のための

事業設計・推進体

・ワクチン開発・

生産体制強化戦略

に基づく研究開 
発を適切に推進し

たか。また、その

研究成果が創 
出されているか。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・感染症有事の際

にワクチン等の研

究開発を迅速に実

施できる、柔軟な

体制を構築した

か。また、有事の

際において、その

研究成果が創出さ

れているか。 
 
＜評価指標＞ 
・拠点形成数 3 件 
・研究開発の推進

体制整備の進捗状

況 
・ワクチン開発・

生産体制強化戦略

に基づく研究開発

の進捗状況と、そ

の研究成果の創出

状況 
・有事の際にワク

チン等の研究開発

を迅速に実施でき

る、柔軟な体制構

築の進捗状況と、

その研究成果の創

成に着手 
・関係省庁との綿密な意見交換を通じて事業設計を行い、トップ

レベル研究開発拠点のミッションを定めた。さらに、産学官連携

コンソーシアムの構築や臨床研究中核病院との連携などの拠点形

成の要件を設定し、出口を見据えた研究開発を推進する拠点形成

の仕組みを盛り込んだ。 
・トップレベル拠点全体での一体的な研究開発の推進体制や、ワ

クチン・新規モダリティ研究開発事業をはじめとする AMED 他

事業も支援対象とした研究開発の支援など、ワクチン開発に資す

る革新的な研究成果の創出に向けた推進基盤の構築に取り組ん

だ。 
・中長期目標変更後、直ちに公募予告（令和 4 年 3 月 3 日）を行

った上で、3 月 22 日に公募を開始した。 
 
■感染症有事におけるワクチン開発への協力体制の構築に向けた

準備・検討 
・拠点長を中心とし産業界及び臨床とダイレクトに連携した運営

体制の構築や拠点間の連携のための拠点長会議の開催など、緊急

時におけるワクチン開発への協力体制の構築につながる拠点形成

の要件、実施事項を設定した公募を開始し、令和 4 年度以降の本

格的な体制整備にむけた準備に着実に取り組んだ。 
 
 
 
 
■評価指標（定量的な指標は、２．①主な参考指標情報参照） 
拠点形成数 3 件 令和 3 年度第一次補正予算（12 月

20 日成立）において予算措置され

た「ワクチン開発のための世界トッ

プレベル研究開発拠点の形成事業」

について、事業の詳細設計を迅速に

進め、年度内の公募開始を実現し

た。これにより、令和 4 年度の上

期中に研究開発提案の採択、研究開

発開始が見込めることとなった。 
研究開発の推進体制

整備の進捗状況 
令和 3 年度中に「ワクチン開発の

ための世界トップレベル研究開発拠

点の形成事業」の公募を開始した。 
ワクチン開発・生産

体制強化戦略に基づ

く研究開発の進捗状

況と、その研究成果

研究開始前であり特に実績なし（本

指標は、研究開発の進展に応じて発

現される内容）。 

①SCARDA の方針を反映できる

PSPO 体制や様々な専門性を有す

るアドバイザリー委員会など、本

事業に必要な推進体制の検討・整

備を行った。 
②関係省庁との綿密な意見交換を

通じて事業設計を進めて迅速に公

募を開始し、国産ワクチン等の実

現に向けたトップレベル研究開発

拠点の形成に着手した。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 1＞ 
SCARDA の方針をダイレクトに

事業推進に反映できるような

PSPO 体制や、様々な専門性の視

点から PSPO への運営の助言を行

うアドバイザリー委員会など、本

事業に必要な推進体制の検討・整

備を行ったことは評価できる。 
 
＜評価軸 2＞ 
関係省庁との綿密な意見交換を通

じて事業設計を行い、トップレベ

ル研究開発拠点のミッションや拠

点形成の要件を設定し、出口を見

据えた研究開発を推進する仕組み

を盛り込んだことや、ワクチン開

発に資する革新的な研究成果の創

出に向けた推進基盤の構築に取り

組んだことは評価できる。 
 
＜評価軸 3＞ 
拠点長を中心とし産業界及び臨床

とダイレクトに連携した運営体制

の構築や拠点間の連携のための拠

点長会議の開催など、緊急時にお

けるワクチン開発への協力体制の

構築につながる拠点形成の要件、

実施事項を設定した公募を開始

て顕著な成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められるため、

評定をＡ評価とする。 

 

①関係省庁との綿密な意見交換を行

った上で、出口を見据えた研究開発

を推進する体制として SCARDAセンタ

ー長を PSとした PSPO体制の構築や、

PSPO への運営の助言を行うアドバイ

ザリー委員会を設定するなどの本事

業に必要な推進体制を検討・整備し

た。 

 

②ワクチン戦略を踏まえ、国策とし

ての迅速なワクチン開発のために

も、独立性・自律性を確保した柔軟な

運用を実現し、世界の研究者を惹き

つけるトップレベル拠点群を形成す

るために、拠点長を中心とし産業界

及び臨床とダイレクトに連携した運

営体制の構築や拠点間の連携のため

の拠点長会議の開催など、緊急時に

おけるワクチン開発への協力体制の

構築につながる拠点形成の要件、実

施事項を設定した「ワクチン開発の

ための世界トップレベル研究開発拠

点の形成事業」の公募を令和３年度

内に開始した。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・「ワクチン開発のための世界トップ

レベル研究開発拠点の形成事業」の

適切な事業管理や、各トップレベル

拠点及び産学官連携コンソーシアム

における研究開発の進捗が求められ

る。 
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制の検討。 
・ 研究開発拠点の

公募開始。 

出状況 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・事業に参画して

いる研究者延べ人

数（民間及び臨床

の別を含む） 
・課題評価委員会

等の実施状況 
・拠点長会議の開

催状況 
・シーズの導出数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

の創出状況 
有事の際にワクチン

等の研究開発を迅速

に実施できる、柔軟

な体制構築の進捗状

況と、その研究成果

の創出状況 

研究開始前であり特に実績なし（本

指標は、研究開発の進展に応じて発

現される内容）。 

 
■モニタリング指標 
・事業に参画してい

る研究者延べ人数

（民間及び臨床の別

を含む） 

提案採択前、研究開始前であり特に

実績なし（本指標は、研究開発の進

展に応じて発現される内容）。 

・課題評価委員会等

の実施状況 
・拠点長会議の開催

状況 

提案採択前、研究開始前であり特に

実績なし（本指標は、研究開発の進

展に応じて発現される内容）。 

・シーズの導出数 
 

研究開始前であり特に実績なし（本

指標は、研究開発の進展に応じて発

現される内容）。 
・左記の評価軸に係

る取組状況 
上記の通り。 

 
 

し、令和４年度以降の本格的な体

制整備にむけた準備に取り組んだ

ことは評価できる。 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
・本項目は、令和 4 年 2 月 28 日中長期目標変更指示により新設したもの。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－⑥ （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ⑥ 創薬ベンチャーエコシステムの強化 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
－ 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ④ 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

認定 VC の投資

規模の推移 
－ － 研究開発開始

前であり特に

実績無し 

   予算額（千円） － 51,767,707 
の内数 

   

創薬ベンチャー

への総投資額の

推移 

－ － 研究開発開始

前であり特に

実績無し 

   決算額（千円） － 50,039,944 
の内数 

   

       経常費用（千円） － 37,951,515 
の内数 

   

       経常利益（千円） － 38,010,164 
の内数 

   

       行政コスト（千

円） 
－ 37,954,938 

の内数 
   

       従事人員数 － －    

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（3）⑥大学

等の優れた研究成

果や創薬シーズを

実用化につなげる

ため、創薬ベンチ

ャーへの長期的な

育成・支援が必要

であるが、疾患や

対象市場によって

Ⅲ．（3）⑥大学

等の優れた研究成

果や創薬シーズを

実用化につなげる

ため、創薬ベンチ

ャーへの長期的な

育成・支援が必要

であるが、疾患や

対象市場によって

Ⅱ．（3）⑥大学

等の優れた研究成

果や創薬シーズを

実用化につなげる

ため、創薬ベンチ

ャーへの長期的な

育成・支援が必要

であるが、疾患や

対象市場によって

＜評価軸 1＞ 
・創薬ベンチャー

の実用化開発を推

進する体制の整備

が進捗し、ワクチ

ンを含む新薬の実

用化開発が進展し

たか（採択案件進

捗状況、採択した

■研究開発課題の管理・運営に必要な実施体制の整備 
・本事業の運営に創薬ベンチャーエコシステムの強化という目的が十分

に反映されるよう、創薬のビジネス面・技術面・投資面等、創薬ベンチャ

ーの支援に適した VC 等の認定に必要な知識・経験を有する有識者を PS・
PO・評価委員として委嘱するとともに、課題管理・運営においてベンチ

ャーや VC 等に対して適時の助言を行えるよう、事務局である AMED に

おいても専門知識を有する人員を新たに確保した。 
 
■主務官庁との緊密な連携による、事業設計の検討、認定 VC の選定プロ

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
ワクチン開発・生産体制強化戦

略（令和 3 年 6 月 1 日閣議決定）

を受けて、「創薬ベンチャーエコ

システム強化事業」の事業設計

を進め、公募を開始した（令和 4
年 3 月 17 日）。 
①本事業の研究開発課題の管

評

定 
Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標・

計画の実施状況については、PS・
PO・評価委員の選定・委嘱、実用

化推進部における専門人材の確保

が行われ、感染症ワクチン・治療薬

開発に転用できる可能性のある革
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は期待される収益

率が低く、また、

投資の回収までに 
長期間を要する創

薬分野に持続的な

投資を呼び込むた

めには、これまで

ベンチャーキャピ

タル（VC）出資の

増大に効果のあっ

たベンチャー支援

策を参考にしつつ

支援を行っていく

べきである。具体

的には、VC等の目

利き力を活かした

優良ベンチャーの

発掘・育成、VC等

の投資能力・規模

の拡大、リターン 
の向上、連続起業

家（シリアルアン

トレプレナー）の

育成を含め、我が

国における創薬ベ

ンチャーエコシス

テム全体の底上げ

を図る必要があ

る。 
このため、科学技

術・イノベーショ

ン創出の活性化に

関する法律第27条
の２第１項に基づ

き造成された基金

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

して、創薬ベンチ

ャーエコシステム

強化事業を推進す

る。同事業におい

は期待される収益

率が低く、また、

投資の回収までに 
長期間を要する創

薬分野に持続的な

投資を呼び込むた

めには、これまで

ベンチャーキャピ

タル（VC）出資の

増大に効果のあっ

たベンチャー支援

策を参考にしつつ

支援を行っていく

べきである。具体

的には、VC等の目

利き力を活かした

優良ベンチャーの

発掘・育成、VC等

の投資能力・規模

の拡大、リターン 
の向上、連続起業

家（シリアルアン

トレプレナー）の

育成を含め、我が

国における創薬ベ

ンチャーエコシス

テム全体の底上げ

を図る必要があ

る。 
このため、科学技

術・イノベーショ

ン創出の活性化に

関する法律第27条
の２第１項に基づ

き造成された基金

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

して、創薬ベンチ

ャーエコシステム

強化事業を推進す

る。同事業におい

は期待される収益

率が低く、また、

投資の回収までに

長期間を要する創

薬分野に持続的な

投資を呼び込むた

めには、これまで

ベンチャーキャピ

タル（VC）出資の

増大に効果のあっ

たベンチャー支援

策を参考にしつつ

支援を行っていく

べきである。具体

的には、VC等の目

利き力を活かした

優良ベンチャーの

発掘・育成、VC等

の投資能力・規模

の拡大、リターン

の向上、連続起業

家（シリアルアン

トレプレナー）の

育成を含め、我が

国における創薬ベ

ンチャーエコシス

テム全体の底上げ

を図る必要があ

る。 
このため、科学技

術・イノベーショ

ン創出の活性化に

関する法律第27条
の２第１項に基づ

き造成された基金

を活用した同項に

規定する特定公募

型研究開発業務と

して、創薬ベンチ

ャーエコシステム

強化事業を推進す

る。同事業におい

創薬ベンチャーの

フェーズ移行状況

（エグジット件数

を含む））。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・創薬ベンチャー

エコシステムの底

上げが進んだか

（採択された創薬

ベンチャーへの投

資額の増加、認定

VC の投資規模の

増大、創薬ベンチ

ャーへの総投資額

セスの設計及び公募の開始 
・前臨床から治験第 2 相の創薬ベンチャーを支援することに伴う特有の

投資・支援（大規模かつ長期間にわたる継続的支援に必要な開発資金・専

門的なハンズオン支援）にあわせた事業とするべく、下記記載のヒアリン

グ等の結果をもとに、主務官庁と緊密に打ち合わせを行い、事業内容の検

討を実施した。  
・上記検討を踏まえ、VC 等が有する創薬に特化したハンズオン支援能力

や目利き力を最大限生かして、将来的に感染症のワクチン・治療薬開発に

転用できる可能性のある革新的な技術開発を行う創薬ベンチャーの支援

を行うべく、AMED が認定する VC の公募と、認定 VC が出資する創薬

ベンチャーの公募の 2 段階で公募を行う、という新たな仕組みを取り込

んだ本事業の骨子を設計した。 
・さらに、上記本事業の骨子にあわせて、創薬に特化したハンズオン支援

による事業化のサポートを行う機能を有する VC 等を認定するための評

価項目等を定め、評価委員会設置要綱等の規定類を整備する等、VC 等の

認定のための選定プロセスの設計を行った。 
・認定 VC の公募に向けて、公募要領の詳細の検討に加え、認定契約書の

様式を制定し、中長期目標変更後、直ちに公募予告（令和４年３月３日）

を行った上で、3 月 17 日に公募を開始した。 
・AMED 主催のベンチャー向けセミナーや、AMED が協力しているスタ

ートアップ向け講座等において、本事業の概要を紹介し、来年度の事業開

始の機運を高めた。 
イベント名 主催者 開催日時 
CEO クラブ 川 崎 市 振 興 財 団

（AMED 講師） 
令和 3 年 10 月 5
日 

ライフサイエンス・スタ

ートアップ経営人材育成

講座 

神戸市・神戸医療産業

都市推進機構（AMED
後援・講師） 

令和 3 年 12 月 15
日 

医療分野の成果導出に向

けた研修セミナー・オー

プン講座 

AMED 主催・講師 令和 4 年 3 月 15
日 

 
■主務官庁との共同による創薬分野のベンチャー企業や VC 等の有識者

ヒアリング等を通じた、VC 等に求められる資質や投資環境の実態把握 
・創薬ベンチャーに必要とされる VC 等の資質や投資環境等の実態を把

握し、本事業の事業設計に生かすべく、主務官庁と共同して創薬分野のベ

ンチャー企業や VC 等の有識者との意見交換やヒアリング調査を実施し

た（ベンチャー企業 5 社、VC 等 21 社、その他有識者 28 名）。あわせて

投資額等の VC の活動状況の把握手法を検討した。 
 
 
 

理・運営ができるよう必要な

実施体制の整備を行った。 
②有識者ヒアリング等を実施

し、VC 等に求められる資質や

投資環境の実態を把握すると

ともに、主務官庁と緊密に連

携し、本事業の事業設計の検

討、創薬ベンチャーの支援に

適した VC 等の選定プロセス

の設計を行い、VC 認定のため

の公募を開始した。 
以上より、全体として目標達成

に向けて顕著な進捗、取組が認

められる。 
＜評価軸 1＞ 
・PSPO や認定 VC 評価委員を

委嘱し、AMED 事務局に専門知

識を有する人員を確保し、研究

開発課題の管理・運営に必要な

実施体制を整備したこと、主務

官庁と緊密に連携して、事業設

計を検討し、VC 認定にかかる公

募を年度内に開始したことは高

く評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・評価軸 2 は VC 認定や創薬ベ

ンチャーの採択後に一定の期間

を経て発現される内容である

が、投資額等の VC の活動状況の

把握手法を検討したことは高く

評価できる。 
 
 
 

新的なモダリティの実用化開発を

行う創薬ベンチャーの支援を行う

ために必要な実施体制が整備され

た。また、創薬に特化したハンズオ

ンによる事業化サポートを行う

VC の認定のための選定プロセス

の設計を担当省との緊密な連携の

上で構築し、令和３年度中に VC 認

定の公募を実施したことも評価で

きる。上記より、「研究開発成果の

最大化」に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期待等が

認められるため、評定をＡとする。 
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ては、ワクチン戦 
略を踏まえ、認定

VCの目利き力を活

かして、感染症ワ

クチン・治療薬開

発に転用できる可

能性のある革新的

なモダリティの実

用化開発を行う創

薬ベンチャーに対

して支援を行う。

また、実用化開発

の推進において

は、適時目標達成

の見通しを評価

し、実用化開発の

継続・拡充・中止

などを決定する。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ては、ワクチン戦 
略を踏まえ、認定

VCの目利き力を活

かして、感染症ワ

クチン・治療薬開

発に転用できる可

能性のある革新的

なモダリティの実

用化開発を行う創

薬ベンチャーに対

して支援を行う。

また、実用化開発

の推進において

は、適時目標達成

の見通しを評価

し、実用化開発の

継続・拡充・中止

などを決定する。 
 

ては、ワクチン戦

略を踏まえ、認定

VCの目利き力を活

かして、感染症ワ

クチン・治療薬開

発に転用できる可

能性のある革新的

なモダリティの実

用化開発を行う創

薬ベンチャーに対

して支援を行うた

めの事業設計を行

う。 
特に、以下の点に

ついて重点的に取

り組む。 
 
・感染症ワクチ

ン・治療薬開発に

転用できる可能性

のある革新的なモ

ダリティの実用化

開発を行う創薬ベ

ンチャーの支援を

行うために必要な

実施体制の整備、

創薬ベンチャーの

支援に適したVC等

の認定のための選

定プロセスの設計 
 

の増加など）。 
 
＜評価指標＞ 
・創薬ベンチャー

の実用化開発を推

進する体制整備の

進捗状況 
・採択案件の実用

化開発進捗状況 
・採択した創薬ベ

ンチャーのフェー

ズ移行状況（エグ

ジット件数を含

む） 
・採択された創薬

ベンチャーへの投

資額（採択されて

いない創薬ベンチ

ャーへの投資額と

の比較を含む） 
・認定 VC の投資

規模の推移・創薬

ベンチャーへの総

投資額の推移 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・VC 認定に係る

応募件数及び認定

件数 
・創薬ベンチャー

の応募件数及び採

択件数 
・PMDA へのレ

ギュラトリーサイ

エンス（RS）戦略

相談を行った研究

開発課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

 
 
■評価指標（定量的な指標は、2．①主な参考指標情報参照） 
・創薬ベンチャーの実

用化開発を推進する体

制整備の進捗状況 

・■研究開発課題の管理・運営に必要な実施

体制の整備に記載のとおり、必要な体制整備

を行った。 
・採択案件の実用化開

発進捗状況 
・研究開発開始前であり特に実績無し 
（創薬ベンチャーの公募は、令和 4 年度に実

施予定） 
・採択した創薬ベンチ

ャーのフェーズ移行状

況（エグジット件数を

含む） 

・研究開発開始前であり特に実績無し 
（創薬ベンチャーの公募は、令和 4 年度に実

施予定） 

・採択された創薬ベン

チャーへの投資額（採

択されていない創薬ベ

ンチャーへの投資額と

の比較を含む） 

・研究開発開始前であり特に実績無し 
・創薬分野での投資額等を把握する手法を検

討 

・認定 VC の投資規模

の推移 
・VC の認定前であり特に実績無し 
・認定 VC の公募は、令和 4 年 3 月に開始済 

・創薬ベンチャーへの

総投資額の推移 
・VC の認定前であり特に実績無し 
・創薬分野での投資額等を把握する手法を検

討 
 
 
■モニタリング指標 
VC 認定に係る応募件

数及び認定件数 
・VC の公募締切前であり特に実績無し 

・創薬ベンチャーの応

募件数及び採択件数 
・創薬ベンチャーの公募開始前であり特に実

績無し 
・PMDA へのレギュ

ラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行っ

た研究開発課題数 

・研究開発開始前であり特に実績無し 
 

・左記の評価軸に係る

取組状況 
上述の通り。 

 
 
 
 

 
 
＜評価指標＞ 
・PSPO や認定 VC 評価委員を

委嘱し、AMED 事務局に専門知

識を有する人員を確保する等、

創薬ベンチャーの実用化開発を

推進する体制整備を進めたこと

は高く評価できる。 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 
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４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
・本項目は、令和 4 年 2 月 28 日中長期目標変更指示により新設したもの。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(4) （４）疾患領域に関連した研究開発 

 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0051、文部科学省 0267、厚生労働省 
1010、経済産業省 0034、0035、0036、0038、0054、総務省 0053） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

       予算額（千円） 188,564,383
の内数 

150,018,420 
の内数 

   

       決算額（千円） 163,376,177
の内数 

158,932,083 
の内数 

   

       経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

163,480,141 
の内数 

   

       経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

165,436,207 
の内数 

   

       行政コスト（千

円） 
166,087,256 
の内数 

163,486,655 
の内数 

   

       従事人員数 310 の内数 310 の内数    
 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ（4） Ⅲ（1）①

で述べた、現在及び

将来の我が国にお

いて社会課題とな

る疾患分野につい

ては、以下のような

テーマをはじめと

して研究開発を推

進する。 
 

Ⅱ（4） Ⅱ（1）①

で述べた、現在及び

将来の我が国にお

いて社会課題とな

る疾患分野につい

ては、以下のような

テーマをはじめと

して研究開発を推

進する。 
 

Ⅱ（4） Ⅱ（1）①

で述べた、現在及び

将来の我が国にお

いて社会課題とな

る疾患分野につい

ては、以下のような

テーマをはじめと

して研究開発を推

進する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■マネジメント全体に関する事項 
・AMS を活用し、各疾患領域の研究課題数や予算、研究の性格、

開発フェーズ等の状況を俯瞰的に整理・分析した。まずは、AMED
内で研究支援額が最大であり、複数の統合プロジェクトに跨がるが

ん領域で、分析結果を DC、関係 PDPS や事業担当と共有して、よ

り効果的な連携のあり方等について議論した。 
・複数の統合プロジェクトに跨がる疾患系事業の運営を向上させて

いくため、関連事業の運営に詳しい管理職を疾患調査役に新たに任

命した。がん領域では、疾患調査役と事業担当者を中心に、関連統

合プロジェクトの方針とも整合させつつ、モダリティを軸とした組

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
AMS を活用し、各疾患領域の研究

開発状況について俯瞰的な整理や

分析を進めた。予算規模が大きく

複数の統合プロジェクトに跨がる

がん領域で、分析結果を DC や

PDPS、事業担当と共有し、より効

果的な連携のあり方等について相

互理解を深めた。当該領域では、

評定 Ａ 

＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標の

実施状況については、現在及び将来の

我が国において社会課題となる疾患

分野の研究開発において統合プロジ

ェクト間での連携を深める新たな取

組が開始され、より効果的なマネジメ

ントが行われ、研究開発統括推進室に
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（がん） 
・がんの生物学的本

態解明に迫る研究

開発や、患者のがん

ゲノム情報等の臨

床データに基づい

た研究開発 
・個別化治療に資す

る診断薬・治療薬の

開発や免疫療法や

遺伝子治療等をは

じめとする新しい

治療法の開発 
 
（生活習慣病） 
・個人に最適な糖尿

病等の生活習慣病

の重症化予防方法

及び重症化後の予

後改善、QOL 向上

等に資する研究開

発。AI 等を利用した

生活習慣病の発症

を予防する新たな

健康づくりの方法

の確立 
・循環器病の病態解

明や革新的な予防、

診断、治療、リハビ

リテーション等に

関する方法に資す

る研究開発 
・慢性腎臓病の診断

薬や医薬品シーズ

の探索及び腎疾患

の病態解明や診療

エビデンスの創出

に資する研究開発 
・免疫アレルギー疾

患の病態解明や予

防、診断、治療法に

資する研究開発 

（がん） 
・がんの生物学的本

態解明に迫る研究

開発や、患者のがん

ゲノム情報等の臨

床データに基づい

た研究開発 
・個別化治療に資す

る診断薬・治療薬の

開発や免疫療法や

遺伝子治療等をは

じめとする新しい

治療法の開発 
 
（生活習慣病） 
・個人に最適な糖尿

病等の生活習慣病

の重症化予防方法

及び重症化後の予

後改善、QOL 向上

等に資する研究開

発。AI 等を利用した

生活習慣病の発症

を予防する新たな

健康づくりの方法

の確立 
・循環器病の病態解

明や革新的な予防、

診断、治療、リハビ

リテーション等に

関する方法に資す

る研究開発 
・慢性腎臓病の診断

薬や医薬品シーズ

の探索及び腎疾患

の病態解明や診療

エビデンスの創出

に資する研究開発 
・免疫アレルギー疾

患の病態解明や予

防、診断、治療法に

資する研究開発 

（がん） 
・がんの生物学的本

態解明に迫る研究

開発や、患者のがん

ゲノム情報等の臨 
床データに基づい

た研究開発 
・個別化治療に資す

る診断薬・治療薬の

開発や免疫療法や

遺伝子治療等をは

じめとする新しい

治療法の開発 
 
（生活習慣病） 
・個人に最適な糖尿

病等の生活習慣病

の重症化予防方法

及び重症化後の予

後改善、QOL 向上

等に資する研究開

発。AI 等を利用した

生活習慣病の発症

を予防する新たな

健康づくりの方法

の確立 
・循環器病の病態解

明や革新的な予防、

診断、治療、リハビ

リテーション等 
に関する方法に資

する研究開発 
・慢性腎臓病の診断

薬や医薬品シーズ

の探索及び腎疾患

の病態解明や診療

エビデンスの創出

に資する研究開発 
・免疫アレルギー疾

患の病態解明や予

防、診断、治療法に

資する研究開発 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 1＞ 
・配置された PS、
PO 等が、プロジェ

クトマネジメント

機能を果たした

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

織の中で円滑に疾患系事業を運営した。当該領域の主要２事業の事

業担当者が双方の PSPO 会議等に参加し、連携した課題管理に努

めて事業間シナジーを高めるなど、より円滑・効果的な疾患領域マ

ネジメントを推進した。 
・こうした疾患調査役の適材適所の任命等に加えて、研究開発統括

推進室にも疾患担当窓口を定め、それぞれの役割分担を明確化する

など、疾患調査役、事業担当者と同室との連携強化を図った。 
・各疾患領域における研究課題においても画期的な成果を得た。例

えば、がん領域では、脳腫瘍に対するウイルス療法が高い治療効果

を示すことを確認し、企業との連携により日本初のがん治療ウイル

ス薬の製品化につなげた。難病領域では、難病領域の 3 事業の支援

により、ロピニロール塩酸塩（パーキンソン病治療薬）が筋萎縮性

側索硬化症（ALS）の治療薬となる可能性を iPS 細胞を用いて同定

し、医師主導治験では、進行を約７か月程度遅らせる可能性がある

ことを示した。より詳細な成果を評価軸 6 に示す。 
 
 
 
 
 
■PSPO等のプロジェクトマネジメント機能 
・我が国で社会課題となる 7 つの疾患領域ごとに配置した疾患コー

ディネータ（DC）のもと、統合プロジェクト横断的にその疾患領域

に関連する事業の PDPSPO と連携しながら研究開発を推進した。 
・個々の事業においては、事業ごとに配置された PSPO（PS：計 115
名、PO：計 342 名（うち 50 歳未満の PO：38 名）（令和 4 年 3 月

時点））のマネジメントのもと、評価委員会、実地調査（Web 調査

も含む）、領域会議、班会議、サイトビジット、PSPO 会議等を通じ

て研究課題の進捗管理、指導・助言、課題間連携の推進、研究方針

の修正等、疾患領域の特性に応じたプロジェクトマネジメントを行

い、基礎研究から実用化まで幅広く支援し高い成果を得た。 
疾患領域 現職・氏名 
がん 国立研究開発法人国立がん研究センター 名誉総長 

堀田 知光 
生 活 習 慣

病 
学校法人帝京大学 臨床研究センター長 
寺本 民生 

精神・ 
神経疾患 

国立大学法人東京大学 大学院医学系研究科長 
岡部 繁男 

老年医学・ 
認知症 

国立研究開発法人国立精神・神経医療研究センター 
神経研究所 名誉所長 
髙坂 新一 

難病 国立大学法人東京医科歯科大学 名誉教授 

疾患系事業等の運営に詳しい管理

職を疾患調査役に任命し、主要 2
事業の事業担当者が連携した課題

管理に努めて事業間のシナジーを

高めるなど、より円滑・効果的な

疾患領域マネジメントを推進し

た。 
研究開発統括推進室の担当や関係

者の役割分担を明確にし、体制面

でも連携強化を図った。 
個別の疾患研究では、日本初のが

ん治療ウイルス薬の製品化や、パ

ーキンソン病治療薬が筋萎縮性側

索硬化症（ALS）の進行を遅延さ

せる可能性を医師主導治験で示す

など、画期的な成果を得た。以上

により、全体として目標達成に向

けて顕著な進捗、取組が認められ

る。 
 
＜評価軸 1＞ 
疾患領域ごとに配置した疾患コー

ディネータ（DC）のもと、統合プ

ロジェクト横断的に関連する事業

の PDPSPO と連携しながら研究

開発を推進した。個々の事業にお

いては、事業ごとに配置された

PSPO のもと、各疾患領域の特性

に応じた柔軟なプロジェクトマネ

ジメントや事業推進を図り、基礎

研究から実用化まで幅広く高い成

果を得たことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

新たに定められた疾患担当窓口と新

たに任命された疾患調査役及び事業

担当者との連携体制の構築が進んだ。

がん領域では、主要２事業の事業担当

者が連携して課題管理に努めるなど

を行った。これらの取組により、将来

的な成果の創出の期待等が認められ

る。また、日本初のがん治療ウイルス

薬の製品化やパーキンソン病治療薬

が筋萎縮性側索硬化症（ALS）の進行

を遅延させる可能性を医師主導治験

で示したことなど、各疾患領域におい

て顕著な成果が認められた。以上によ

り、「研究開発成果の最大化」に向け

て顕著な成果の創出や将来的な成果

の創出の期待等が認められるため、評

定をＡとする。 
 
・企業との連携により日本初のがん

治療ウイルス薬の製品化につながっ

たこと、及び難病領域の 3 事業の支

援により、パーキンソン病治療薬が

ALS の進行を遅延させる可能性を医

師主導治験で示したことは、他機関又

は事業間の連携が行われた点で評価

できる。 
 
・疾患領域ごとに配置された DC の

下で関連する事業のPDPSPOと連携

し、また、事業ごとに配置された

PSPO のマネジメントのもと、疾患領

域の特性を踏まえた基礎研究から実

用化まで一貫した研究開発が推進さ

れたことは評価できる。 
 
・AMS による分析結果を活用し、課

題抽出や連携の可能性の把握等を行

いつつ、統合プロジェクト間及び事業

間にまたがる疾患関連事業では縦断

的かつ横断的に連携するための情報

交換及び議論を行う体制を構築した

ことは評価できる。 
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（精神・神経疾患） 
・可視化技術導入等

による慢性疼痛の

機序解明、QOL の

向上に資する治療

法や、画期的な治療

法開発に向けた慢

性疼痛の定量的評

価の確立に資する

研究開発 
・精神・神経疾患の

克服に向けて、国際

連携を通じ治療・診

断の標的となり得

る分子などの探索

及び霊長類の高次

脳機能を担う脳の

神経回路レベルで

の動作原理等の解

明 
・精神疾患の客観的

診 断 法 ・ 障 害

（disability）評価

法や精神疾患の適

正な治療法の確立

並びに発症予防に

資する研究開発 
 
（老年医学・認知

症） 
・モデル生物を用い

た老化制御メカニ

ズム及び臓器連関

による臓器・個体老

化の基本メカニズ

ム等の解明 
・認知症に関する薬

剤治験対応コホー

ト構築やゲノム情

報等の集積及びこ

れらを活用したバ

 
（精神・神経疾患） 
・可視化技術導入等

による慢性疼痛の

機序解明、QOL の

向上に資する治療

法や、画期的な治療

法開発に向けた慢

性疼痛の定量的評

価の確立に資する

研究開発 
・精神・神経疾患の

克服に向けて、国際

連携を通じ治療・診

断の標的となり得

る分子などの探索

及び霊長類の高次

脳機能を担う脳の

神経回路レベルで

の動作原理等の解

明 
・精神疾患の客観的

診 断 法 ・ 障 害

（disability）評価

法や精神疾患の適

正な治療法の確立

並びに発症予防に

資する研究開発 
 
（老年医学・認知

症） 
・モデル生物を用い

た老化制御メカニ

ズム及び臓器連関

による臓器・個体老

化の基本メカニズ

ム等の解明 
・認知症に関する薬

剤治験対応コホー

ト構築やゲノム情

報等の集積及びこ

れらを活用したバ

 
（精神・神経疾患） 
・可視化技術導入等

による慢性疼痛の

機序解明、QOL の

向上に資する治療

法や、画期的な治療

法開発に向けた慢

性疼痛の定量的評

価の確立に資する

研究開発 
・精神・神経疾患の

克服に向けて、国際

連携を通じ治療・診

断の標的となり得

る分子などの探索

及び霊長類の高次

脳機能を担う脳の

神経回路レベルで 
の動作原理等の解

明 
・精神疾患の客観的

診 断 法 ・ 障 害

（disability）評価

法や精神疾患の適

正な治療法の確立

並びに発症予防に

資する研究開発 
 
（老年医学・認知

症） 
・モデル生物を用い

た老化制御メカニ

ズム及び臓器連関

による臓器・個体老 
化の基本メカニズ

ム等の解明 
・認知症に関する薬

剤治験対応コホー

ト構築やゲノム情

報等の集積及びこ

れらを活用したバ

 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・AMS の活用、基

礎と実用化の橋渡

し、データシェア

の促進などの事業

間連携を推進した

か。 
 
＜評価軸 3＞ 
・各統合プロジェ

クト間の連携を十

分に確保したか。 
 
＜評価軸 4＞ 
・現在及び将来の

我が国において社

会課題となる疾患

分野について、戦

略的・体系的な研

究開発が推進され

るよう、具体的な

疾患に関するプロ

ジェクト間の連携

を常時十分に確保

したか。研究課題

の状況を把握・検

証し、対外的に明

らかにするほか、

事業の検討等の参

考にしたか。 
 
＜評価軸 5＞ 
・現在及び将来の

我が国において社

宮坂 信之 
成育 地方独立行政法人大阪府立病院機構 大阪母子医療

センター 新生児科 主任部長 
和田 和子 

感染症 国立感染症研究所 名誉所員 
倉根 一郎 

 
■AMS を用いた研究課題の把握、橋渡し、データシェア促進など

の事業間連携の推進 
I．（1）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等の

評価軸 4 に同じ。  
 
 
 
 
■各統合プロジェクト間の連携 
I．（1）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等の

評価軸 5 に同じ。  
 
 
■社会課題となる疾患分野の研究課題の状況を把握・検証し、対外

的に明示 
I．（1）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等の

評価軸 10 に同じ。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■DC の疾患領域マネジメント機能 
I．（1）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等の

評価軸 11 に同じ。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
I．（1）AMED に求められる機能

を発揮するための体制の構築等の

評価軸 4 に同じ。  
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
I．（1）AMED に求められる機能

を発揮するための体制の構築等の

評価軸 5 に同じ。 
 
＜評価軸 4＞ 
I．（1）AMED に求められる機能

を発揮するための体制の構築等の

評価軸 10 に同じ。  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
I．（1）AMED に求められる機能

を発揮するための体制の構築等の

 
・「AMED 研究開発支援の状況」を疾

患別に集計した結果及び各疾患領域

の研究成果を公表したことは評価で

きる。 
 
＜今後の課題＞ 
・マネジメントに関して、より効果的

な連携の在り方について活発な議論

が行われ、がん疾患領域の公募事業と

拠点事業の連携の可能性なども見い

出してはいるが、実際のアクションに

は至っていない。議論の中で実行可能

性のあるアクションプランが策定さ

れることを期待する。 
 
・事業間連携によるシナジー効果に

関して、次世代がん医療創生研究事業

と革新的がん医療実用化研究事業に

おいて、若手研究者のワークショップ

や研究発表会を合同開催するなどし

て基礎と臨床の研究者のネットワー

ク強化を図るなど一定の成果を得て

いる。これらの経験を活かし、シナジ

ー効果を他の事業にも拡大するなど、

事業間連携の一層の強化を期待する。 
 
・DC をサポートする仕組みとして、

疾患系事業の運営に詳しい管理職を

各疾患領域の疾患調査役に任命する

などしてきたが、どのようにサポート

するのかをより具体化して、より実効

性のある取組とすべきである。 
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イオマーカー研究

や病態解明等 
・認知症に関する非

薬物療法の確立及

び官民連携による

認知症予防・進行抑

制の基盤整備 
 
（難病） 
・様々な個別の難病

に関する実用化を

目指した病因・病態

解明、画期的な診

断・治療・予防法の

開発に資するエビ

デンス創出のため

のゲノムや臨床デ

ータ等の集積、共有

化 
・上記の取組による

病態メカニズム理

解に基づく再生・細

胞医療、遺伝子治

療、核酸医薬などの

新規モダリティ等

を含む治療法の研

究開発 
 
（成育） 
・周産期・小児期か

ら生殖期に至るま

での心身の健康や

疾患に関する予防・

診断、早期介入、治

療方法の研究開発 
・月経関連疾患、更

年期障害等の女性

ホルモンに関連す

る疾患に関する研

究開発や疾患性差・

至適薬物療法など

性差にかかわる研

イオマーカー研究

や病態解明等 
・認知症に関する非

薬物療法の確立及

び官民連携による

認知症予防・進行抑

制の基盤整備 
 
（難病） 
・様々な個別の難病

に関する実用化を

目指した病因・病態

解明、画期的な診

断・治療・予防法の

開発に資するエビ

デンス創出のため

のゲノムや臨床デ

ータ等の集積、共有

化 
・上記の取組による

病態メカニズム理

解に基づく再生・細

胞医療、遺伝子治

療、核酸医薬などの

新規モダリティ等

を含む治療法の研

究開発 
 
（成育） 
・周産期・小児期か

ら生殖期に至るま

での心身の健康や

疾患に関する予防・

診断、早期介入、治

療方法の研究開発 
・月経関連疾患、更

年期障害等の女性

ホルモンに関連す

る疾患に関する研

究開発や疾患性差・

至適薬物療法など

性差にかかわる研

イオマーカー研究

や病態解明等 
・認知症に関する非

薬物療法の確立及

び官民連携による

認知症予防・進行抑 
制の基盤整備 
 
（難病） 
・様々な個別の難病

に関する実用化を

目指した病因・病態

解明、画期的な診 
断・治療・予防法の

開発に資するエビ

デンス創出のため

のゲノムや臨床デ 
ータ等の集積、共有

化 
・上記の取組による

病態メカニズム理

解に基づく再生・細

胞医療、遺伝子治 
療、核酸医薬などの

新規モダリティ等

を含む治療法の研

究開発 
 
（成育） 
・周産期・小児期か

ら生殖期に至るま

での心身の健康や

疾患に関する予防・ 
診断、早期介入、治

療方法の研究開発 
・月経関連疾患、更

年期障害等の女性

ホルモンに関連す

る疾患に関する研

究開発や疾患性差・

至適薬物療法など

性差にかかわる研

会課題となる上記

の疾患分野につい

ては、それぞれの

疾患領域に豊富な

知見を有するコー

ディネーターの下

で、疾患ごとのマ

ネジメントを行っ

たか。 
 
＜評価軸 6＞ 
・難病やがん等の

疾患領域について

は、病態解明等の

基礎的な研究から

医薬品等の実用化

まで一貫した研究

開発が推進される

よう、充分に留意

したか。 
 
＜評価指標＞ 
・事業間の連携の

進捗状況 
・各統合プロジェ

クト間の連携の進

捗状況 
・我が国において

社会課題となる疾

患分野に関するプ

ロジェクト間の連

携状況および研究

課題についての把

握・検証・公表・活

用状況 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
■疾患領域の基礎から実用化まで一貫した研究開発の推進 
I．（1）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等の

評価軸 12 に同じ 
 
 
 
 
 
 
 
 
■評価指標 
・事業間の連携の進捗

状況 
事業間連携に係る主な取組として、

PD 全体会議、個別 PDPSDC 会議等

を通じた事業間連携に関する意見交

換の実施や、事業間連携等の様々な事

例を調査し、とりまとめて、PD 全体

会議で紹介した。さらに AMS による

分析結果から、疾患を特定しない事業

と疾患系事業、公募事業と拠点事業に

おいて連携を推奨すべき領域がある

ことを明らかにした。 
・各統合プロジェクト

間の連携の進捗状況 
我が国において社会課

題となる疾患分野に関

するプロジェクト間の

連携状況および研究課

題についての把握・検

証・公表・活用状況 

AMS に搭載されている研究課題のタ

グを活用し、令和 2 年度実施の全課題

を対象に、6 統合プロジェクトおよび

7 疾患領域に関連する課題や事業につ

いて分析し、統合プロジェクト間及び

事業間の連携や開発状況を表やグラ

フ等にまとめ、その結果を AMED 内

で展開及び活用した。また第一期の研

究開発課題の分析結果については

AMED データブックとして HP にて

公開した。 

評価軸 11 に同じ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 6＞ 
I．（1）AMED に求められる機能

を発揮するための体制の構築等の

評価軸 12 に同じ 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・統合プロジェクト横断的な疾患

領域においても、統合プロジェク

ト間、事業間との連携が図られて

いる。特に、PD 全体会議、DC と

PDPS との意見交換会、連携の

様々な事例の共有化など、案件に

応じて効果的に議論を進めるべ

く、様々な方法で議論・検討を行

った。この際、AMS による分析結

果を活用することで、具体的な課

題や連携の可能性の把握等にも繋

げることができており、高く評価

できる。 
・また AMED 全体の研究課題の

分析結果や個別の研究成果を積極

的に HP 等で公表したことは評価

できる。 
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究開発 
 
（感染症） 
・ゲノム情報を含む

国内外の様々な病

原体に関する情報

共有や感染症に対

する国際的なリス

クアセスメントの

推進、新型コロナウ

イルスなどの新型

ウイルス等を含む

感染症に対する診

断薬・治療薬・ワク

チン等の研究開発

及び新興感染症流

行に即刻対応出来

る研究開発プラッ

トフォームの構築 
・BSL４施設を中核

とした感染症研究

拠点に対する研究

支援や、感染症流行

地の研究拠点にお

ける疫学研究及び

創薬標的の探索等、

予防・診断・治療に

資する基礎的研究、

将来のアウトブレ

ークに備えた臨床・

疫学等のデータの

蓄積・利活用 

究開発 
 
（感染症） 
・ゲノム情報を含む

国内外の様々な病

原体に関する情報

共有や感染症に対

する国際的なリス

クアセスメントの

推進、新型コロナウ

イルスなどの新型

ウイルス等を含む

感染症に対する診

断薬・治療薬・ワク

チン等の研究開発

及び新興感染症流

行に即刻対応出来

る研究開発プラッ

トフォームの構築 
・BSL４施設を中核

とした感染症研究

拠点に対する研究

支援や、感染症流行

地の研究拠点にお

ける疫学研究及び

創薬標的の探索等、

予防・診断・治療に

資する基礎的研究、

将来のアウトブレ

ークに備えた臨床・

疫学等のデータの

蓄積・利活用 

究開発 
 
（感染症） 
・ゲノム情報を含む

国内外の様々な病

原体に関する情報

共有や感染症に対

する国際的なリス

クアセスメントの

推進、新型コロナウ

イルスなどの新型

ウイルス等を含む

感染症に対する診

断薬・治療薬・ワク

チン等の研究開発

及び新興感染症流

行に即刻対応出来

る研究開発プラッ

トフォームの構築 
・BSL４施設を中核

とした感染症研究

拠点に対する研究

支援や、感染症流行

地の研究拠点にお

ける疫学研究及び

創薬標的の探索等、

予防・診断・治療に 
資する基礎的研究、

将来のアウトブレ

ークに備えた臨床・

疫学等のデータの

蓄積・利活用 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・我が国において

社会課題となる疾

患分野に係る連絡

会・シンポジウム

等の実施回数 
・我が国において

社会課題となる疾

患 分 野 に 係 る

PSPO 会議等の実

施回数 

 
■モニタリング指標 
・我が国において社会課題となる疾患分野に係わ

る連絡会・シンポジウム等の実施回数 
44 
 

・我が国において社会課題となる疾患分野に係わ

る PSPO 会議の実施回数 
66 

 
＜令和 2 年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
がん、生活習慣病、難病といった疾患領域に関連した研究開発の進

捗状況については、国民の関心も高いことから、進捗がわかりやす

いように情報発信を工夫していく必要がある。 
【対応状況】 
・令和 3 年度に発行した「研究事業成果集」において、「AMED 研

究開発支援の状況」を疾患別に集計し紹介するとともに、各疾患研

究の成果例を AMED HP の「疾患研究の推進」ページに掲載した。 
＜令和 2 年度の業務実績に係る外部評価委員における指摘事項＞  
■指摘事項 
・PD/PS/PO と DC の連携について、全般的な意見交換のみなら

ず、個別の研究課題レベルで関与していく必要がある。そのために

は DC をサポートする仕組みが望まれる。  
【対応状況】 
I．（1）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等の

評価軸 10 に記載 
■指摘事項  
COVID-19 関連の課題は各研究が進捗していることを受けて、集

約・連携により効率化・重点化を図ることが望ましい。 
【対応状況】 
・集約や連携の一環として機構で支援する COVID-19 関連研究課

題の支援内容や成果等をとりまとめ、HP の特設サイトで情報公開

した。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅱ 業務運営の効率化に関する事項 

（１）業務改善の取組に関する事項①組織・人員体制の整備、②ＰＤＣＡサイクルの徹底、③適切な調達の実施、④外部能力の活用、⑤業務の効率化 
（２）業務の電子化に関する事項 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（文部科学省 0268） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な情報 

産業界からの人材登

用数 
－  299 人 298 人     

アカデミアから人材

登用数 
－  867 人 963 人     

ガバメントセクター

からの人材登用数 
－  277 人 292 人     

外部人材の登用数 －  1,514 人 1,633 人    その他、医療法人等 68 人、無所属 12 人を含

む 
評価結果を事業改 
善に反映した項目数 

－  53 件 48 件    内訳：AMED 審議会指摘：8 件、主務大臣指

摘：32 件、研究・経営評議会指摘：8 件 
中間・事後評価委員会 
の実施回数 

－  86 回 113 回     

一般管理費削減率の 
経年推移 

毎年度平均で 2％
以上の効率化 

2.8％ 4.5％ 3.4％    毎年度平均 3.95％ 

事業費削減率の経年 
推移 

毎年度平均で 1％
以上の効率化 

3.8％ 8.3％ 10.4％    毎年度平均 9.35％ 

総人件費の経年推移 － 4,886,172 千円 4,925,797 千円 未定    令和 3 年度分は、令和 4 年中に公表予定 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 Ⅳ．（1）①AMED 

に求められる機能

（医療に関する研

究開発のマネジメ

ント、研究不正防止

の取組の推進、研究

データマネジメン

ト、実用化に向けた

支援及び国際戦略

の推進）を果たす 
ため、適切な組織・

人員体制を整備す

る。また、関連する

政策や医療分野の

研究開発動向の変

化、業務の進捗状況

に応じ機動性・効率

性が確保できるよ

うな柔軟な組織・人

員体制を整備する。 
特に、AMED にお

けるマネジメント

において重要な役

割を果たす PD、

PS、PO 等、高度の 
専門性が必要とさ

れる者については、

産学官からの優れ

た人材の登用を積

極的に行う。また、

利益相反の防止や

透明性の確保にも

配慮しつつ、外部人

材を登用する。 
 
 
 
 

Ⅲ．（1）①AMED に
求められる機能（医

療に関する研究開

発のマネジメント、

研究不正防止の取

組の推進、研究デー

タマネジメント、実

用化に向けた支援

及び国際戦 略の推

進）を果たすため、

適切な組織・人員体

制を整備する。ま

た、関連する 政策

や医療分野の研究

開発動向の変化、業

務の進捗状況に応

じ機動性・効率性が

確保できるような

柔軟な組織・人員体

制を整備する。  
特に、PD、PS、PO 
等、高度の専門性が

必要とされる者に

ついては、産学官 
からの優れた人材

の登用を積極的に

行う。また、利益相

反の防止や透明性

の確保にも配慮し

つつ、外部人材を登

用する。 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅲ．（1）①AMED に
求められる機能（医

療に関する研究開

発のマネジメント、

研究不正防止の取

組の推進、研究デー

タマネジメント、実

用化に向けた支援

及び国際戦 略の推

進）を果たすため、

適切な組織・人員体

制を整備する。ま

た、関連する 政策

や医療分野の研究

開発動向の変化、業

務の進捗状況に応

じ機動性・効率性が

確保できるような

柔軟な組織・人員体

制を整備する。  
特に、PD、PS、PO 

等、高度の専門性が

必要とされる者に

ついては、産学官 
からの優れた人材

の登用を積極的に

行う。また、利益相

反の防止や透明性

の確保にも配慮し

つつ、外部人材を登

用する。 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点 1＞ 
・組織・人員体制は適

切かつ柔軟か。 
＜指標＞ 
・組織体制の整備状況 
・人員体制の整備状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
■組織・人員体制の整備 
・組織体制について、「ワクチン開発・生産体制強化戦略」を

受けた「先進的研究開発戦略センター」（SCARDA）の設置

（令和 4 年 3 月）、世界最高水準の医療の提供に資するデー

タ利活用推進基盤の構築に向けた「データ利活用基盤整備推

進準備室」の設置（令和 3 年 9 月）、医療研究開発の向上に

資する ELSI 対応や PPI 等の取組をより効果的・効率的に

進めるために体制を強化するため「研究公正・法務課」を「研

究公正・社会共創課」へ改組（令和 3 年 10 月）する等の組

織再編を実施した。特に、令和 4 年 3 月の「先進的研究開発

戦略センター」の設置にあたっては新たに執務室を整備、令

和 3 年 7 月に設置した「先進的研究開発戦略センター準備

室」においては、以下の運営体制により、中長期計画等の変

更、規程類や執務上必要なインフラ等の体制整備等を行った

上で、令和 4 年 3 月、SCARDA 発足と、それと同時に関連

事業の公募開始に繋げた。 
 準備室長（理事）以下、多岐にわたる検討項目に対応す

べく、関係部署からの兼務による担当者 20 名程度で構

成される組織横断的な検討体制を早急に構築（検討の

進捗に応じて随時増強）した。 
 全体調整・予算等、人員体制、インフラ・規程類、戦略

検討、情報収集、各事業の制度設計等の項目に応じて検

討チームを組織し、週 1～2 回の全体会合等により、方

針決定、情報共有を実施。並行して、関係府省と検討状

況の共有・意見交換を行い、政府方針、政策動向を

AMED 内の検討に随時反映した。 
 上記検討は、コロナ禍においても後述のオンラインコ

ミュニケーションツール等も活用しつつ、効果的・効率

的に実施した。 
これにより、感染症有事の発生前・発生後を通じたマネジメ

ント及び全体調整を行う組織体制を構築した。さらに、令和

3 年度第一次補正予算（令和 3 年 12 月 20 日成立）におい

て予算措置されたワクチン・新規モダリティ研究開発事業、

ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形

成事業及び創薬ベンチャーエコシステム強化事業につい

て、事業の詳細設計を迅速に進め、年度内の公募開始を実現

した。 

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
①「ワクチン開発・生産体制強

化戦略」の閣議決定を受け、迅

速に SCARDA 設置に向けた準

備室を立ち上げ、関係府省と情

報共有等を行いつつ、組織横断

的な検討体制により、人員体

制、運営方針等の検討を進め、

令和 4年 3月の組織発足及び関

連事業の公募開始に繋げた。 

②機構の懸案や各事業の共通

課題を適時に共有し、組織横断

的に柔軟な意見交換等を行う

「幹部連絡会議」を設置し、運

営体制を強化した。 

③業務効率化や組織横断的な

取組を推進するため、新たなコ

ラボレーションツールの導入、

職員用のスマートフォンの機

能拡張等を行った。 

以上より、全体として目標達成

に向けて顕著な進捗、取組が認

められる。 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・組織・人員体制について、年

度当初及び通年において、適切

に整備したことが評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 

評定 Ａ 
＜評定に至った理由＞ 
・令和３年度における中長期目標の実

施状況については、「ワクチン開発・

生産体制強化戦略」の閣議決定を踏ま

え、センター長やプロボストといった

従来にはない職制を含む人員体制や執

務上必要なインフラの整備、運営方針

等の検討を迅速かつ効果的に進め、

AMED に求められる機能を果たすため

の組織・人員体制を、同戦略の決定さ

れた令和３年度中という極めて短い期

間に実現し、関連事業の年度内公募に

繋げたことから、「研究開発成果の最

大化」に向けて顕著な成果の創出や将

来的な成果の創出の期待等が認められ

るため、評定をＡとする。 

 

・なお、調達等の合理化に関する取組

について、１者応札件数の改善など合

理的な調達を実施したこと、AMED が
策定した「調達等合理化計画」に基づ

く取組を着実に実施したことは評価で

きる。 
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＜評価の視点 2､3＞ 
・PD、PS、PO 等、高

度の専門性が必要と

される者について、産

学官からの優れた人

材の登用を積極的に

行ったか。 
・利益相反の防止や透

明性の確保にも配慮

しつつ、外部人材を登

用したか。 
＜指標＞ 
・産業界からの人材登

用数 
・アカデミアから人材

・人員体制について、SCARDA においては、従来にはない

職制として新たにセンター長及びプロボストを設け、感染症

有事の発生前・発生後を通じたマネジメント及び全体調整を

行う体制を整備した。また、多様なバックグラウンドを持つ

職員や無期転換職員の適材・適所による活用を考慮し、組織

全体の適切かつ柔軟な人員体制の整備を実施した。 
・機構定員の状況を注視しながら、出向に係る調整、任期制

職員等の採用、人事ローテーション等を行いながら、適切か

つ柔軟な人員体制を整備、政策や研究開発動向の変化等に応

じて機動的に対応し、各部室の人員は産・学・官それぞれの

ノウハウ等を持つ出身者や経験者等の人数バランスを考慮

して配置した。 
・退職等による人員の不足、新規事業に必要となる人員は、

随時、公募等により、産・学・官の各分野から事業を推進す

るためにふさわしい適切な人材を採用して配置した。 
・平成 25 年 4 月の改正労働契約法の施行により、無期転換

ルールが制度化されたことに伴い、令和 3 年度においては、

期間の定めの無い雇用契約を締結した者を初めて迎え、制度

を適切に運用した。 
 指標 
・組織体制の整備状

況 
上記のとおり、政策や研究開発動向

の変化などに基づき組織再編を実

施した。 
・人員体制の整備状

況 
上記のとおり、新組織の設置への対

応及び通年を通し、適切かつ柔軟な

人員整備を実施した。 
 
■PD、PS、PO 等についての優れた人材登用 
・外部の産学官、医療従事者から人材を登用。PDPSPO の下

で各統合プロジェクトや各事業を着実に推進した。また、疾

患領域コーディネーター（DC）の下、疾患領域のマネジメン

トの推進に資する取組を企画・実施した。 
・本年度で多くの PD、DC が任期満了を迎える中、関係府

省との委嘱手続きに関する調整等を遺漏なく実施した。 
・登用した外部人材に関し、利益相反マネジメント規則を適

切に運用するとともに、名簿一覧をホームページで公開する

など透明性の確保にも考慮した。 
■指標（2．主要な経年データ参照） 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 2、3＞ 
・PDPSPO 等の外部人材につ

いて、透明性を確保に留意しつ

つ積極的に登用したことは評

価できる。 
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Ⅳ．（1）②AMED 
で行っている事業

については厳格な

評価を行い、不断の

業務改善を行う。評

価に当たっては、外

部の専門家・有識者

を活用するなど適

切な体制を構築す

る。また、評価結果

をその後の事業改

善にフィードバッ

クするなど、PDCA
サイクルを徹底す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

Ⅲ．（1）②AMED が
行っている事業に

ついては厳格な評

価を行い、不断の業

務改善を行う。評価

に当たっては、外部

の専門家・有識者を

活用するなど適切

な体制を構築する。

また、評価結果をそ

の後の事業改善に

フィードバックす

るなど、PDCA サイ

クルを徹底する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
Ⅲ．（1）②AMED が
行っている事業に

ついては厳格な評

価を行い、不断の業

務改善を行う。評価

に当たっては、外部

の専門家・有識者を

活用するなど適切

な体制を構築する。

また、評価結果をそ

の後の事業改善に

フィードバックす

るなど、PDCA サ
イクルを徹底する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

登用数 
・ガバメントセクター

からの人材登用数 
・外部人材の登用数 
 
 
＜評価の視点 1､2､3
＞ 
・AMED で行ってい

る事業について厳格

な評価を行い、不断の

業務改善を行ったか。 
・外部の専門家・有識

者を活用するなど適

切な評価体制を構築

したか。 
・評価結果をその後の

事業改善にフィード

バックしたか。 
＜指標＞ 
・評価結果を事業改善

に反映した項目数 
・中間・事後評価委員

会の実施回数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
■PDCAサイクルの徹底 
・令和 2 年度の主務大臣指摘事項等を踏まえ、業務改善、組

織再編を行った。 
（具体例） 
 AMED の業務が複雑化・高度化する中、従前の「部長会

議」に代えて、「幹部連絡会議」を設置し、役員及び部長

等が、より一層、懸案や各事業の共通課題を適時に共有

するとともに、組織横断的かつ柔軟な意見交換等を行う

ための運営体制強化を図った。 
 これに伴い、理事会議を含む会議体への案件登録等に伴

う事前プロセスについて、幹部事前説明対象案件を見直

すなど、柔軟化を行った。 
 「ワクチン開発・生産体制強化戦略」を踏まえて戦略性

を持ったファンディング機能を実現するため、6 月に理

事を室長とする先端的研究開発戦略センター

（SCARDA）準備室を設置するとともに、同室を中心と

して、関係府省の事業設計等の政策立案にも貢献しつ

つ、AMED として必要な検討・準備を進め、令和 4 年

3 月に SCARDA を設置するとともに、関係事業の公募

を開始した。 
 医療研究開発に伴い生じる倫理的・法的・社会的課題へ

の対応、「総合知」の多様性をより高めるためのダイバー

シティ推進、そして持続可能な開発目標（SDGs）への

対応を組織として着実に推進すべく、令和 3 年 10 月 1
日付で「社会共創（Social Co-Creation）」の取組を推進

する部署を新たに設置した。 
 研究成果を評価する指標について、健康医療分野の研究

開発を支援している国内外の資金配分機関（ファンディ

ング・エージェンシー、FA）を対象に、論文掲載（論文

数、学術誌のインパクトファクター等）以外のものを含

め、法人評価等の指標について調査を実施した。 
・中間・事後評価が必要な研究課題について、課題評価委員

会を開催。評価結果について、研究者にフィードバックし、

また、適切に公表するとともに、追加配賦の課題選択、翌年

度の研究費の配分など、研究課題の改善に活用した。 

・外部の専門家・有識者は、前述のとおり、産学官の多様な

 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1、2、3＞ 
・幹部連絡会議を新たに設置、

主務大臣指摘事項等を踏まえ

た組織再編、業務改善、及び、

産学官の多様な評価体制によ

り、中間・事後評価を行い、追

加配賦の課題選択、翌年度の研

究費の配分など、研究課題の改

善に活用したことは評価でき

る。 
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Ⅳ．（1）③調達案件

については、主務大

臣や契約監視委員

会によるチェック

の下、一般競争入札

を原則としつつも、

随意契約できる事

由を会計規程等に

おいて明確化し、公

正性・透明性を確保

しつつ、合理的な調

達を実施する。公正

かつ透明な調達手

続による適切で、迅

速かつ効果的な調

達を実現する観点

から、AMED が策

定した「調達等合理

化計画」に基づく取

組を着実に実施す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
Ⅲ．（1）③物品調達

等の契約について

は、主務大臣や契約

監視委員会による

チェックの下、一般

競争入札の厳格な

適用により公平性・

透明性を確保する

とともに、随意契約

によることができ

る基準を会計規程

等において明確化

し、公平性・透明性

を確保しつつ、合理

的な調達を実施す

る。公正かつ透明な

調達手続による適

切で、迅速かつ効果

的な調達を実現す

る観点から、「調達

等合理化計画」に基

づき更なる改善を

実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
Ⅲ．（1）③物品調達

等の契約について

は、主務大臣や契約

監視委員会による

チェックの下、一般

競争入札の厳格な

適用により公平性・

透明性を確保する

とともに、随意契約

によることができ

る基準を会計規程

等において明確化

し、公平性・透明性

を確保しつつ、合理

的な調達を実施す

る。公正かつ透明な

調達手続による適

切で、迅速かつ効果

的な調達を実現す

る観点から、「調達

等合理化計画」に 
基づき更なる改善

を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
＜評価の視点 1､2＞ 
・随意契約できる事由

を会計規程等におい

て明確化し、公正性･

透明性を確保しつつ、

合理的な調達を実施

したか。 
・AMED が策定した

「調達等合理化計画」

に基づく取組を着実

に実施したか。 
＜指標＞ 
・合理的な調達の取組

状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

評価体制を構築している。 
■指標（2．主要な経年データ参照） 
 
■合理的な調達の実施 
・会計規程及び契約事務の取扱いに基づいた随意契約を行う

等、公正性・透明性を確保しつつ、1 者応札件数の改善など

合理的な調達を実施した。 
令和 3 年度と令和 2 年度の契約実績比較 (単位: 件、億円） 

  令和 2 年度 令和 3 年度 
比較増減 
(3 年度－2 年
度) 

  件数 金額 件数 金額 件数 金額 
契約実績総数  
(研究契約及び調達
契約) 

4,229 1,498 4,045 1,811 ▲184 313 

競争性のある契約 3,420 1,451 3,158 1,798 ▲262 347 

うち 研究契約 3,285 1,422 3,039 1,775 ▲246 353 

競争性のない 
随意契約 809 47 887 13 78 ▲34 

        

調達契約の実績総数 944 76 1006 36 62 ▲40 

競争性のある契約 135 29 119 24 ▲16 ▲5 

競争入札 104 24 86 19 ▲18 ▲5 

うち 1 者応札 55 16 36 8 ▲19 ▲8 

企画競争等 15 2 13 1 ▲2 ▲1 

参加者確認公募 16 3 20 4 4 1 

競争性のない 
随意契約 809 47 887 13 78 ▲34 

 調達契約総数における競争入札のうち 1 者応札の件数

は 36 件で、令和２年度の 55 件から 19 件減少し、契約

件数に占める構成比も 3.6％と、令和２年度の 5.8％か

ら 2.2 ㌽改善した。 
 

■「調達等合理化計画」に基づく取組の実施 
・重点的に取り組む分野 
 説明会等を通じて、会計規程及び契約事務の取扱いに定

めた随意契約によることができる事由を、機構内に周知

するとともに、総務省行政管理局「独立行政法人の随意

契約に係る事務について」等も参照しながら、事業の特

性を踏まえた適正な随意契約を実施した。 
 機構内で共通に利用する役務物品等の調達については、

単価契約等による一括契約を 36 件 (前年度 24 件)実施

した。他方、翻訳業務、特定仕様の印刷業務等において

は、中小企業が参加しやすくなるよう調達規模等に配慮

した調達を実施した。 
 入札公示専用の HP により、仕様書、入札説明書等の頒

 
 
 
＜評価の視点 1、2＞ 
・合理的な調達を実施したとと

もに「調達等合理化計画」に基

づく取組を着実に実施したこ

とは評価できる。また、競争性

を高めたとともに感染拡大防

止と透明性、公正性の確保に配

慮した調達を行ったことも評

価できる。 
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Ⅳ．（1）④費用対効

果、専門性等の観点

から、AMED自ら実

施すべき業務、外部

の専門機関の活用

が適当と考えられ

る業務を精査し、外

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅲ．（1）④費用対効

果、専門性等の観点

から、自ら実施すべ

き業務と外部の専

門機関の活用が適

当な業務を精査し、

外部の専門機関を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅲ．（1）④費用対効

果、専門性等の観点

から、自ら実施すべ

き業務と外部の専

門機関の活用が適

当な業務を精査し、

外部の専門機関を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・外部の専門機関の活

用が適当と考えられ

る業務については、外

部委託等を活用した

か。 
＜指標＞ 

布を効率的に行うとともに、入札に係る質問に対する回

答も当該 HP 上で展開し、適時に多数の応札希望者に対

し情報が行き渡るよう対応を行った。また、メルマガで

入札公示等の更新情報配信を行うことにより、応札希望

者の利便性の向上に努めた。各公示案件(前年度から 16
件減)の閲覧業者数の総数は 1,026 件(前年度 1,438 件)
であったが、メルマガ登録者数は、令和４年 3 月で 3,512
件であった(前年同時期は 3,276 件)。 

 入札辞退者に辞退書の提出やアンケート調査への任意

協力を依頼し、辞退理由を要求担当者と共有した。一者

応札の改善に向け参加者確認公募制度の実施や、郵便等

による入札により参加機会の拡大を図った。 
また、感染拡大を防止しつつ安全に応札可能とするため

郵便等による入札を徹底した。さらに入開札の公平性･

透明性を確保するため、引き続き、入開札を Web 会議

システムで視聴可能とした。 
・調達に関するガバナンスの徹底 
 契約審査委員会規則に基づいて随意契約締結前に契約

審査委員会を 5 回開催し 11 件について、会計規程等に

基づく随意契約適用の適否の審査を行った上で契約締

結を行った。 
 機構職員全員を対象とし、調達事務に係る研修を 2 回実

施した。また、経理事務処理に関するマニュアルや様式

の追加整備を行い、調達事務に必要となる書類を示す既

存の調達契約手続き一覧表等とともに電子掲示板等を

利用して、組織全体に周知を図るなど、不祥事発生の未

然防止への取組を行うとともに、調達内容の個別チェック及

び調達伺いの監事回付を確実に行った。 
 以上の取組の実施により、特段の課題は生じなかったこ

とから、今後も取組を継続する。 
 指標 
・合理的な調達の

取組状況 
上記のとおり、着実な取組を実施し

た。 
 
 
■外部能力の活用 
・以下のような業務について、費用対効果、専門性の観点か

ら外部能力を活用、業務を効率化した（計：501 件）。 
（具体例） 
 研修の実施 

 内部統制研修、管理職研修、コンプライアンス研修等  
 専門的相談・支援 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点１＞ 
・費用対効果、専門性の観点か

ら外部能力を活用、業務を効率

化し、限られた人員で業務を遂

行したことは評価できる。 
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部の専門機関の活

用が適当と考えら

れる業務について

は、外部委託を活用

する。 
 
 
 
 
 

 
Ⅳ．（1）⑤運営費交

付金を充当して行

う事業については、

新規に追加される

もの、拡充分及び特

殊要因により増減

する経費は除外し

た上で、一般管理費

（人件費、公租公課

及び保険料の所要

額計上を必要とす

る経費を除く。）は

毎年度平均で 2％以

上、事業費は毎年度

平均で 1％以上の効

率化を達成する。 
また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講ずる。 
さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表するとともに、

国民に対して納得

が得られるよう説

明する。 
また、給与水準の

検証を行い、これを

活用することによ

り高品質で低コス

トのサービスが入

手できるものにつ

いてアウトソーシ

ングを積極的に活

用する。 
 
 
 
 
Ⅲ．（1）⑤運営費交

付金を充当して行

う事業については、

新規に追加される

もの、拡充分及び特

殊要因により増減

する経費は除外し

た上で、一般管理費

（人件費、公租公課

及び保険料の所要

額計上を必要とす

る経費を除く。）は

毎年度平均で  2％
以上、事業費は毎年

度平均で 1％以上の

効率化を達成する。 
また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講ずる。 
さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表する。 
また、給与水準の

検証を行い、これを

維持する合理的な

理由がない場合に

は必要な措置を講

活用することによ

り高品質で低コス

トのサービスが入

手できるものにつ

いてアウトソーシ

ングを積極的に活

用する。 
 
 

 
 
Ⅲ．（1）⑤運営費交

付金を充当して行

う事業については、

新規に追加される

もの、拡充分及び特

殊要因により増減

する経費は除外し

た上で、一般管理費

（人件費、公租公課

及び保険料の所要

額計上を必要とす

る経費を除く。）は

毎年度平均で  2％
以上、事業費は毎年

度平均で 1％以上の

効率化を達成する。   
また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講ずる。 
さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表する。また、給

与水準の検証を行

い、これを維持する 
合理的な理由がな

い場合には必要な

措置を講ずること

・外部委託等件数及び

内容 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・一般管理費（人件費、

公租公課及び保険料

の所要額計上を必要

とする経費を除く。）

は毎年度平均で 2％以

上、事業費は毎年度平

均で 1％以上の効率化

を達成したか。 
 
＜指標＞ 
・一般管理費削減率の

経年推移 
・事業費削減率の経年

推移 
 
＜評価の視点 2＞ 
・総人件費について

は、政府の方針に従

い、必要な措置を講じ

たか 
＜指標＞ 
・総人件費の経年推移 
 
 
 
＜評価の視点 3,4＞ 
・給与水準について

は、ラスパイレス指

数、役員報酬、給与規

程、俸給表及び総人件

 契約書の改定及び法律相談、情報セキュリティアドバイザ

リ業務等 
 調査・分析、研究等の支援 

 企業等信用調査、知財コンサルテーション用資料作成、研

究動向調査等 
 広報、評価会等イベント支援 

 シンポジウム、評価会開催支援、パンフ・動画作成等 
■指標 
・外部委託等件数

及び内容 
上記のとおり実施し、限られた人員

で業務を遂行した。 
 
■一般管理費及び事業費の効率化 
・運営費交付金を充当して行う業務について、令和 3 年度の

一般管理費の実績は 1,733 百万円となり、令和 2 年度予算額

1,795 百万円に対し 3.4％（本中長期目標期間の毎年度平均

で前年度比 3.95％）の効率化を達成した。 
・同じく令和 3 年度の事業費の実績は 1,820 万円となり、令 
和 2 年度予算額 2,031 百万円に対し 10.4％（本中長期目標 
期間の毎年度平均で前年度比 9.35％）の効率化を達成した。 
 
 
■指標（2．主要な経年データ参照） 
 
 
 
 
 
■総人件費の政府方針に基づく措置 
・政府の方針に従い、機構管理、定員管理及び人員配置を適

切に行うとともに、給与関係閣僚会議での議論を踏まえ、人

事院勧告に基づく給与改定の実施を検討した。 
・増加する業務に対応しながら業務の一層の効率化を図るた

め、PDPSPO 等の外部有識者を積極的に活用した。 
 指標 
・総人件費の経年

推移 
・令和 3 年度分は、令和 4 年中の公

表を予定している。 
 
■給与水準の公表、検証 
・ラスパイレス指数、給与規程等はホームページで機構内外

へ公表し、適切に説明を行っている。 
・給与制度は、類似する独立行政法人等の給与規則に準じた

給与規程等に基づいて運用し、適時に改正を行い、給与等の

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・運営費交付金を充当して行う 
業務について、効率化を達成し 
たことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 2＞ 
・総人件費については、政府の

方針に従い、必要な措置を講じ

たことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 3,4＞ 
・給与水準については、ラスパ

イレス指数、役員報酬、給与規

程、俸給表及び総人件費を HP
で適切に公表したことは評価
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維持する合理的な

理由がない場合に

は必要な措置を講

ずることにより、給

与水準の適正化に

取り組み、その検証

結果や取組状況を

公表する。 
 
 
医療研究開発を

円滑に促進するた

めに、AMEDから交

付される研究費に

ついて現場で効果

的に使えるよう工

夫を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅳ．（2）電子化の促

進等により事務手

続の簡素化・迅速化

を図るとともに、

AMED の制度利用

者の利便性の向上

ずることにより、給

与水準の適正化に

取り組み、その検証

結果や取組状況を

公表する。こうした

取組を通じて必要

な説明責任を果た

す。  
 
 
医療研究開発を

円滑に促進するた

めに、研究費申請手

続きに関するワン

ストップサービス

を実施する。さら

に、各事業の募集等

を適切に調整する

ことにより、各事業

の成果が次のフェ

ーズの支援に円滑

につながるように

運営する。AMED 
から交付される研

究費について現場

で効果的に活用で

きるよう、執行管 
理に留意した調整

費の活用や研究機

器の合理的使用な

ど工夫を行う。 
 
 
 
 
 
Ⅲ．（2）事務処理手

続の簡素化・迅速化

を図るため、各業務

のシステム化を検

討し、AMEDの制度

利用者の利便性を

により、給与水準の

適正化に取り組み、

その検証結果や取

組状況を公表する。

こうした取組を通

じて必要な説明責

任を果たす。 
 
 
 
医療研究開発を

円滑に促進するた

めに、研究費申請手

続きに関するワン

ストップサービス

を実施する。さら

に、各事業の募集等

を適切に調整する

ことにより、各事業

の成果が次のフェ

ーズの支援に円滑

につながるように

運営する。AMED 
から交付される研

究費について現場

で効果的に活用で

きるよう、執行管理

に留意した調整費

の活用や研究機器

の合理的使用など

工夫を行う。 
 

 
 
 
 
Ⅲ．（2）事務処理手

続の簡素化・迅速化

を図るため、各業務

のシステム化を検

討し、AMEDの制度

利用者の利便性を

費を公表し、国民に対

して納得が得られる

よう説明したか。 
・給与水準の検証を行

い、これを維持する合

理的な理由がない場

合には必要な措置を

講じたか。 
＜指標＞ 
・給与水準公表等の取

組状況 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 
・AMED から交付さ

れる研究費について

現場で効果的に使え

るよう工夫を行った

か。 
＜指標＞ 
・取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
・電子化の促進等によ

り事務手続の簡素化・

迅速化を図ったか。 
・AMED の制度利用

者の利便性の向上に

水準の適正化を図る等、適正に運用している。 
・ラスパイレス指数を含めた給与水準の検証の実施及び結果

等の公表については、令和 2 年度分について内容を分析・評

価して公表した（令和 3 年 6 月）。令和 3 年度分については

給与支給額をもとに、同様に内容を分析・評価して、令和 4
年中の結果の公表を予定している。 
 指標 
・給与水準公表等

の取組状況 
・令和 3 年 6 月に令和 2 年度分を公

表した。 
 
■ワンストップサービスの実施 
・研究費申請手続きに関するワンストップサービスとして、

AMED Research Compass（AReC）を運用した。質問者の

ニーズに関連しうる事業の案内など、各事業の担当者とも相

談を行い適切に対応した。 
 
■研究費の効果的執行 
・COVID-19の感染拡大及びそれに伴う緊急事態宣言発出等

に対応し、濃厚接触及びワクチン接種に伴う特別休暇等の人

件費計上を新たに認めるなど、研究機関が研究費を効果的に

使用できるようにした。 
・COVID-19 により、研究活動が制限、また研究資材の調達

にも大きな影響があった。これらによる研究遅延に対応し

て、研究費の繰越（108 件）や研究期間の延長（375 件）に

対応した。 
・調整費（理事長裁量型経費）については、現場の状況・ニ

ーズに対応した予算配分にあたり、理事長のリーダーシップ

の下年間を通じて調整費について検討することとし、理事長

の指示の下で各部署を通じて PD 等との調整を積極的に実

施、COVID-19 対策の強化や理事長イニシアティブに基づく

課題の加速・充実、新規公募等、効果的と判断されたものに

ついて、追加配分を行った。 
 指標 
・取組状況 
 

・上記のとおり、研究費の効果的執

行を行った 
 
■電子化の促進等による事務手続きの簡素化 
・令和 2 年度に構築した研究開発実施機関との契約情報、課

題の進捗、予算執行状況等について、機構と実施機関の双方

がオンラインで共有する新システム（A-POST）を活用し、

実データによるパイロット運用を実施するとともに、機能改

修が必要な事項等を取りまとめた。e-Rad 等の既存システム

できる。 
・給与水準の検証、適時に改正

を行うといった必要な措置を

講じたことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 
・AMED から交付される研究

費について、濃厚接触及びワク

チン接種に伴う特別休暇等の

人件費計上を新たに認める、調

整費（理事長裁量経費）の活用

にあたってPD等との調整を積

極的に実施するなど、現場で効

果的に使えるよう工夫を行っ

たことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
・新たなオンラインシステムの

構築に関する継続的な取組に

より事務手続の簡素化・迅速

化、AMED制度利用者の利便性

向上に努めたことは評価でき
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に努める。また、幅

広い ICT 需要に対

応できるAMED 内
情報ネットワーク

の充実を図る。情報

システム及び重要

情報への不正アク

セスに対する十分

な強度を確保する

とともに、震災等の

災害時への対策を

確実に行うことに

より、業務の安全性

及び信頼性を確保

する。 

図るとともに電子

化によるペーパー

レスを推進する。特

に、資金配分業務に

係る情報のシステ

ム化を推進するこ

とにより、研究開発

課題の管理を円滑

化するだけでなく、

研究開発課題に関

する各種分析 を容

易にする。  
また、幅広い ICT 

需要に対応しつつ、

職員の業務を円滑

かつ迅速に行うこ

と が で き る よ う 
AMED 内情報ネッ

トワークの充実を

図る。情報システム

及び重要情報への

不正アクセスに対

する十分な強度を

確保するとともに、

震災等の災害時へ

の対策を確実に行

うことにより、業務

の安全性及び信頼

性を確保する。 

図るとともに電子

化によるペーパー

レスを推進する。特

に、資金配分業務に

係る情報のシステ

ム化を推進するこ

とにより、研 究開

発課題の管理を円

滑化するだけでな

く、研究開発課題に

関する各種分析を

容易にする。  
また、幅広い ICT 

需要に対応しつつ、

職員の業務を円滑

かつ迅速に行うこ

と が で き る よ う 
AMED 内情報ネッ

トワークの充実を

図る。情報システム

及び重要情報への

不正アクセスに対

する十分な強度を

確保するとともに、

震災等の災害時へ

の対策を確実に行

うことにより、業務

の安全性及び信頼

性を確保する。 

努めたか. 
 
 
 
 
＜評価の視点 3＞ 
・AMED 内情報ネッ

トワークの充実を図

ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 4＞ 
・情報システム及び重

要情報への不正アク

セスに対する十分な

強度を確保したか。 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 
・震災等の災害時への

対策を確実に行った

か。 
＜指標＞ 
取組状況 
 
 

との連携や各種マスタの整備により、入力の省力化、情報の

揺れの軽減、機密情報のメール送受信回数の低減に向けて引

き続き取り組んだ。 
 
 
■AMED内情報ネットワークの充実 
・オンライン会議需要の一層の高まりと、メールに頼らない

新しいコミュニケーション手段の必要性に対応するため、

Skype for Business に代わり コラボレーションツール：

Microsoft Teams を導入し、職員向けの利用研修を実施した。

これにより、従来の Webex に加え、オンライン会議の選択

肢が増え、制度利用者の要望に、より柔軟に対応できるよう

になった。また、Microsoft Teams のチャット機能、ファイ

ル共有機能を活用することで、機構内における組織横断的な

取組が容易に実施できるようになった。 
・テレワークへの対応に加え、職員用のスマートフォンの機

能を拡張し、PC を携帯していなくても職場メールの閲覧や

資料の編集を可能とするなど業務全般の効率化を図った。 
 
■不正アクセスに対する対応 
・重要な公開 web システムである、機構ホームページと法

人文書ファイル管理簿検索システムを対象に、外部からの通

信を 24 時間監視し、CSIRT と連携する体制を専門業者に委

託して整備した。これにより、サイバー攻撃を試みる通信を

検知した場合に、通信の分析、影響の有無の判断、初期対応

等が速やかに実施できるようになった。 
 
■震災等の災害時への対策 
・昨年度から引き続き、クラウドサービスの利用推進、端末

（パソコン）のモバイル化の推進、機構支給スマートフォン

の増設を実施した。これにより、機構オフィスが利用できな

いような災害発生時でも、業務継続が可能な環境の整備を図

った。 
 指標 
・幅広い ICT 需要

に 対 応 で き る 
AMED 内情報ネッ

トワークの充実及

び情報システム、重

要情報への不正ア

クセスに対する十

分な強度の確保に

前述のとおり、業務の効率化に資す

る情報システム基盤を充実させると

ともに、不正アクセス等への対応を

行った。 
 

る。 
 
 
 
 
＜評価の視点 3＞ 
・Microsoft Teams の導入によ

るオンライン会議システムの

充実、機構支給スマートフォン

の機能拡張など、AMED内情報

ネットワークの充実を図った

ことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 4＞ 
・専門業者による通信の監視体

制の整備を行ったことは評価

できる。 
 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 
・基幹系システムのクラウド

化、執務用端末の全モバイル

化、機構スマートフォンの増設

など、機構オフィスが利用でき

ないような震災等の災害時に

も、業務を継続しやすい基盤が

整備されたことは評価できる。 
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ついての取組状況。 
 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など記載） 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅲ 財務内容の改善に関する事項 

（１）運営費交付金の適切な執行に向けた取組、（２）保有資産の処分等 
当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（文部科学省 0268） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な情報 

運営費交付金債務残

高 
－ － 373 百万円 380 百万円     

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     

３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 Ⅴ．（1）各年度期末

における運営費交

付金債務に関し、そ

の発生要因等を厳

格に分析し、減少に

向けた努力を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅳ．（1）運営費交付

金の効率的活用の

観点から、各年度期

末における運営費

交付金債務に関し、

その発生要因等を

分析し、減少に向け

た努力を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅳ．（1）運営費交付

金の効率的活用の

観点から、各年度期

末における運営費

交付金債務に関し、

その発生要因等を

分析し、減少に向け

た努力を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
＜評価の視点 1＞ 
・各年度期末における

運営費交付金債務に

関し、その発生要因等

を厳格に分析し、減少

に向けた努力を行っ

たか。 
＜指標＞ 
・運営費交付金債務残

高 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
■運営費交付金債務の減少に向けた取組の実施 
・各部署の予算執行状況について、四半期毎に部長会議で執

行額、執行率、前回との比較等の情報を共有し、早期執行を

促進した。 
・執行計画の進捗状況に応じて予算の配分調整を行うこと

で、業務の円滑な実施に柔軟に対応した。 
・上記の取組の結果、令和 3 年度末の運営費交付金債務残高

は 380 百万円となった。システムの更新・改修に係る経費の

繰越が主な発生要因である。 
■指標（2．主要な経年データ参照） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
①運営費交付金債務の減少に

向けた取組として、各部署の予

算執行状況を共有して早期執

行を促すとともに、執行状況に

応じた予算の配分調整を着実

に実施した。 
R3 年度末の運営費交付金残高

は前年度比7百万円増の380百

万円となっているものの、コロ

ナ禍等の影響により R2 年度か

ら継続して繰越している 85 百

万円を含んでいることから、R3
年度単体で見た残高は 295 百

万円と、R2 年度よりも減少し

ている。 
②研究機関が使用する AMED
保有の研究機器について、有効

活用を着実に推進した。 
以上より、全体として目標達成

に向けて着実な進捗、取組が認

められる。 
 

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
・自己評価書の「Ｂ」との評価結果が妥

当であると確認できた。 
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Ⅳ．（2）短期借入金

の限度額は 317 億

円とする。短期借入

が想定される事態

としては、運営費交

付金等の受け入れ

に遅延が生じた場

合、緊急性の高い不

測の事態が生じた

場合等である。 
 
Ⅳ．（4）前号に規定

する財産以外の重

要な財産を譲渡し、

又は担保に供しよ

うとするときは、そ

の計画（記載事項な

し） 
 
Ⅳ．（5）AMED の実

施する業務の充実、

職員教育、業務の情

報化、広報の充実に

充てる。 
 
Ⅴ．（8）中長期目標

期間を超える債務

負担については、当

該債務負担行為の

必要性及び資金計

画への影響を勘案

し、合理的と判断さ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅳ．（2）短期借入金

の限度額は 317 億

円とする。短期借入

が想定される事態

としては、運営費交

付金等の受け入れ

に遅延が生じた場

合、緊急性の高い不

測の事態が生じた

場合等である。 
 
Ⅳ．（4）前号に規定

する財産以外の重

要な財産を譲渡し、

又は担保に供しよ

うとするときは、そ

の計画（記載事項な

し） 
 
Ⅳ．（5）AMED の実

施する業務の充実、

職員教育、業務の情

報化、広報の充実に

充てる。 
 
Ⅴ．（8）中長期目標

期間を超える債務

負担については、当

該債務負担行為の

必要性及び資金計

画への影響を勘案

し、合理的と判断さ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■短期借入金手当の状況 
・実績なし。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■剰余金の活用状況 
・実績なし。 
 
 
 
 
■中長期目標期間を超える債務負担額の状況 
・実績なし。 
 
 
 
 
 

＜評価の視点 1＞ 
・運営費交付金債務の減少に向

けた取組として、各部署の予算

執行状況を共有して早期執行

を促すとともに、執行状況に応

じた予算の配分調整を着実に

実施したことは評価できる。 
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Ⅴ．（2）AMED が保

有する資産につい

ては、有効活用を推

進するとともに、不

断の見直しを行い

保有する必要がな

くなったものにつ

いては処分等を行

う。 

れるものについて

は行うことがある。 
 
Ⅴ．（9）前中長期目

標期間の最終年度

における積立金残

高のうち、主務大臣

の承認を受けた金

額については、国立

研究開発法人日本

医療研究開発機構

法（平成 26 年法律

第 49 号）に定める

業務の財源に充て

る。 
 
 
Ⅳ．（3）医療分野研

究成果展開事業・研

究成果最適展開支

援プログラムにお

いて、開発委託金回

収債権の回収によ

って生じた収入の

額については、独立

行政法人通則法に

則して国庫納付す

る。 
医療研究開発革

新基盤創成事業に

おいて、開発委託金

回収債権の回収に

よって生じた収入

の額、研究開発実施

計画の変更等によ

る研究開発費の未

払額及び成果利用

契約に基づく研究

開発成果の利用料

の収入の額につい

ては、独立行政法人

通則法に則して国

れるものについて

は行うことがある。 
 
Ⅴ．（9）前中長期目

標期間の最終年度

における積立金残

高のうち、主務大臣

の承認を受けた金

額については、国立

研究開発法人日本

医療研究開発機構

法（平成 26 年法律

第 49 号）に定める

業務の財源に充て

る。 
 
 
Ⅳ．（3）医療分野研

究成果展開事業・研

究成果最適展開支

援プログラムにお

いて、開発委託金回

収債権の回収によ

って生じた収入の

額については、独立

行政法人通則法に

則して国庫納付す

る。 
医療研究開発革

新基盤創成事業に

おいて、開発委託金

回収債権の回収に

よって生じた収入

の額、研究開発実施

計画の変更等によ

る研究開発費の未

払額及び成果利用

契約に基づく研究

開発成果の利用料

の収入の額につい

ては、独立行政法人

通則法に則して国

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
・AMED が保有する

資産について、有効活

用を推進したか。 
・不断の見直しを行い

保有する必要がなく

なったものについて

は処分等を行ったか。 
＜指標＞ 
・国庫納付する不要財

産の種類及び額 
・重要財産の処分実績 

 
 
 
■前中長期目標期間繰越積立金の活用状況 
・実績なし。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■AMEDが保有する資産の有効活用の推進 
・研究機関が使用する AMED 保有の研究機器について、研

究開発期間終了後、大学等の公的機関には無償譲渡、企業等

には無償貸借を行い、研究機器の有効活用を推進した。 
・不要財産の国庫納付及び重要財産の処分については、以下

のとおり。 
■指標 
・国庫納付する不

要財産の種類及び

額 

医療分野研究成果展開事業・研究成

果最適展開支援プログラム (A-
STEP)事業の開発委託金回収債権の

回収額、医療研究開発革新基盤創成

事業(CiCLE)事業の目標達成、中止

による開発委託金回収債権の回収

額、同課題における研究費の未払額、

目標達成した成果利用料収入の納付

額：5,934 百万円 
・重要財産の処分

実績 
実績なし 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1、2＞ 
・研究機関が使用する AMED
保有の研究機器について、有効

活用を着実に推進したことは

評価できる。 
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庫納付する。 
その他の保有資

産についても有効

活用を推進すると

ともに、不断の見直

しを行い、保有する

必要がなくなった

ものについては廃

止等を行う。 

庫納付する。 
その他の保有資産

についても有効活

用を推進するとと

もに、不断の見直し

を行い、保有する必

要がなくなったも

のについては廃止

等を行う。 
注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
目的積立金等の状況 
 
     （単位:百万円、％） 

  
令和 2 年度末 

（初年度） 
令和 3 年度末 令和 4 年度末 令和 5 年度末 

令和 6 年度末(最
終年度） 

前中長期目標期間繰越積立金 0 0 0 0 0 

目的積立金 0 0 0 0 0 

積立金 509 2,532 0 0 0 

  うち経営努力認定相当額           

その他の積立金等 0 0 0 0 0 

運営費交付金債務 373 380 0 0 0 

当期の運営費交付金交付額（a) 5,925 5,955 0 0 0 

  うち年度末残高(b) 373 295 0 0 0 

当期運営費交付金残存率(b÷a) 6.3 4.9 0.0 0.0 0.0 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅳ その他業務運営に関する重要事項 

（１）内部統制に係る体制の整備（２）コンプライアンスの推進（３）情報公開の推進等（４）情報セキュリティ対策の推進（５）職員の意欲向上と能力開発等 
当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（文部科学省 0268） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な情報 

理事会議の開催実績 － 29 回 35 回 28 回     
内部統制に係る委員

会の開催実績 
－ 2 回 2 回 2 回     

監事監査の実績数 － 48 件 58 件 66 件     
コンプライアンス研

修の参加者数 
－ 425 名 421 名 583 名    令和 3 年度はｅラーニング形式。 

情報開示件数 － 3 件 6 件 42 件     
理事長会見等の実施

回数 
－ － 3 回 1 回     

シンポジウム等の実

施回数 
－ － 53 回 53 回     

メールマガジンの配

信件数 
－ － 253 回 242 回     

情報開示及び個人情

報保護についての職

員への周知実施 

－ 573 名 618 名 646 名     

情報セキュリティ研

修開催実績及び参加

者数 

－ 325 名 のべ 2,503 名 のべ 2,600 名    R3 年度からは集合研修にオンライン参加を

可能としたり、ビデオ視聴を併用するなどし

て研修機会を増やした。 
研修の実施件数 － － 38 件 53 件     
採用した労働者に占

める女性労働者の割

合 

40％以上 － 54.1％ 37.3％     

管理職に占める女性

労働者の割合 
15％以上 － 15.9％ 14.1％     

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載  
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３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 Ⅵ．（1）内部統制に

ついては、法人の長

によるマネジメン

トを強化するため

の有効な手段の一

つであることから、

法人の長による法

人運営の基本理念

／運営方針／職員

の行動憲章を定め

るなど、必要な取組

を推進する。この

際、「『独立行政法人

の業務の適正を確

保するための体制

等の整備』につい

て」（平成 26 年 11 
月 28 日付け総務省

行政管理局長通知） 
等に記載された事

項を参考にする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅴ．（1）AMED の運

営基本理念・運営方

針、役職員の倫理指

針・行動指針を策定

する等の必要な取

組を推進するため、

法人の長である理

事長のリーダーシ

ップの下に組織内

で目標達成を阻害

する要因（リスク）

を識別、分析及び評

価し、適切な統制活

動を行う。この際、

「『独立行政法人の

業務の適正を確保

するための体制等

の整備』について」

(平成 26 年 11 月 28
日付け総務省行政

管理局長通知)等を

参考にする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅴ．（1）AMED の適

切な運営がなされ

るよう、AMED の
運営基本理念・運営

方針、役職員の倫理

指針・行動指針を策

定する等の必要な

取組を推進するた

め、法人の長である

理事長のリーダー

シップの下に組織

内で目標達成を阻

害する要因（リス

ク）を識別、分析及

び評価し、適正な統

制活動を行う。この

際、「『独立行政法人

の業務の適正を確

保するための体制

等の整備』につい

て」(平成 26年 11 月

28 日付け総務省行

政管理局長通知)等
を参考にするもの

とする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点 1＞ 
・法人の長による法人

運営の基本理念／運

営方針／職員の行動

憲章を定め、必要な取

組を推進したか。 
＜指標＞ 
・理事会議の開催実績 
・内部統制に係る委員

会の開催実績 
・取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
■内部統制に係る体制の整備 
・AMED 運営基本理念・運営方針及び AMED 役職員行動規

準の周知を行った。 
・法人の長である理事長のリーダーシップの下に組織内で目

標達成を阻害する要因（リスク）を識別、分析及び評価し、

適正な統制活動を行うため、理事会議、内部統制に係る委員

会等を適切に開催した。 
・理事会議を 28 回（定例会議 24 回、臨時会議 4 回）、部長

会議を 27 回開催し、幹部連絡会議を 20 回開催し、新たな例

規 5 件制定、既存の例規 78 件の改正、廃止 1 件を実施した。 
・内部統制を推進するため内部統制推進委員会を 2 回開催

し、令和 3 年度における内部統制推進のための方針の決定及

びモニタリング実施状況等を確認した。 
・リスクの発生を防止するためリスク管理委員会を 4 回開催

し、令和 3 年度における情報セキュリティ等に係る事象等の

事例や超過勤務状況等の労務管理状況の報告を行った。 
・内部統制を推進するための日常的モニタリングと位置付け

ている「①業務記述書、②業務フロー図、③リスクコントロ

ールマトリクス(RCM)」(以下、｢3 点セット｣)及び「管理部

門内部統制チェックリスト(以下、｢チェックリスト｣)」につ

いて、前年度等の問題等を踏まえ更新した。 
・内部統制が適正に行われているかの実効性を確認するた

め、策定した 3 点セット及びチェックリストの自己点検(モ
ニタリング)を行った。 
・新型コロナウイルスなどの感染症に対応するため感染症対

策本部を設置、29 回（感染者の報告含む）開催し、機構の内

部の対応を決定した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
①令和 2年度に策定した人事基

本方針を踏まえ、各種人事制度

を運用し、各種研修を通して、

職員の意欲向上と能力開発等

について様々な取組を実施し

た。 
②AMED の取組等に関する情

報公開について、ホームペー

ジ、パンフレット、広報誌、記

者説明会など、積極的に推進し

実施した。 
③内部統制に係る体制の整備

やコンプライアンスの推進に

ついて、着実に実施した。 
④情報セキュリティ対策を推

進するため、教育・研修を着実

に実施した。 
以上より、全体として目標達成

に向けて着実な進捗、取組が認

められる。 
 
＜評価の視点 1＞ 
法人の長である理事長のリー

ダーシップの下に組織内で目

標達成を阻害する要因（リス

ク）を識別、分析及び評価し、

適正な統制活動を行うため、理

事会議を適切に開催し、新たな

例規の制定、既存の例規の見直

しを進めるとともに、内部統制

推進委員会で令和2年度におけ

る内部統制の進め方について

方針を決定した上で、内部統制

を推進するために、「業務記述

書、業務フロー図及びリスクコ

ントロールマトリクス(RCM)」
(以下、｢3 点セット｣)及び「管理

評定 Ｂ 
＜評定に至った理由＞ 
・自己評価書の「Ｂ」との評価結果が

妥当であると確認できた。 
 
・なお、情報セキュリティ対策の実

施状況について、コロナ禍により、

集合研修を実施しにくい状況下で、

オンライン参加を可能とした他、録

画ビデオの視聴などで研修機会を増

やし、全ての職員と派遣職員に１回

以上の研修を受講させたことは評価

できる。 
 
＜今後の課題＞ 
・令和２年度策定の人事基本方針につ

いて、必要に応じて、機構の実情を踏ま

えた改訂を行うこと等も含め、職員の確

保・育成に係る取組を進め、組織として

長期的な発展につなげる必要がある。 
 
・女性活躍の推進について、AMED 自

ら定めた目標（採用した労働者に占める

女性労働者の割合 40%以上、管理職に占

める女性労働者の割合 18%以上）の達成

に向けて、一層の取組が必要である。 
 
・多様な働き方の活用は、AMED 自身

の業務遂行に必要な人材の確保・育成の

みならず、法人の業務に関連する社会全

体の人材育成にも資するものであるこ

とに留意して、一層推進することを期待

する。 
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Ⅵ．（2）AMED が医

療分野の研究開発

等の中核的な役割

を果たしていくた

めには、独立行政法

人制度や国の制度

等の法令等様々な

ルールを遵守し適

切に行動していく

必要がある。このた

め、コンプライアン

ス体制について、必

要な規程を整備す

るとともに、定期的

な取組状況の点検

や職員の意識浸透

状況の検証を行い、

適宜必要な見直し

を行う。 
 
 
 
Ⅵ．（3）AMED の適

正な業務運営及び

国民からの信頼を

確保するため、適切

かつ積極的に情報

の公開を行うとと

もに、個人情報の適

切な保護を図る取

組を推進する。具体

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

Ⅴ．（2）定期的な取

組状況の点検や職

員の意識浸透状況

の検証を行うため

に、コンプライアン

ス体制に関する規

定を整備するとと

もに職員に対して

定期的に研修等を

行うことにより職

員 の 意 識 浸 透 と

AMED の適切な運

用を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（3）AMEDの

業務運営及び事業

の透明化確保と国

民に対するサービ

スの向上を図る観

点から、独法等情

報公開法令に基づ

き、法人文書の開

示を適切に行うと

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅴ．（2）役職員倫理

規程に基づき、コン

プライアンスを推

進する。また、職員

に対して年1回以上

研修を行うことに

より、職員の意識浸

透とAMED の適切

な運用を図る。ま

た、同規程等と併せ

て役職員に係る利

益相反マネジメン

トの実施に関する

規則を適切に運用

し、AMEDの業務の

公正確保を図る。 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（3）AMED の業

務運営及び事業の

透明化確保と国民

に対するサービス

の向上を図る観点

から、独法等情報公

開法令に基づき、法

人文書の開示請求

処理を適切に行う

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
・コンプライアンス体

制について、必要な規

程を整備したか。  
・定期的な取組状況の

点検や職員の意識浸

透状況の検証を行っ

たか。 
＜指標＞  
・監事監査の実績数 
・コンプライアンス研

修の参加者数 
・取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2,3＞ 
・適切かつ積極的に情

報公開を行ったか。 
・個人情報の適切な保

護を図る取組を推進

したか。 
・情報開示及び個人情

報保護について、職員

への周知徹底を行っ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■コンプライアンスの推進 
・コンプライアンス意識向上のための研修として、E ラーニ

ング形式によるコンプライアンス研修を実施した。受講後に

はアンケートを行い、成果の検証を行った。 
（コンプライアンス研修の参加者数：583 名） 
・課長相当職以上の役職員に四半期毎の贈与等報告書を求め

る際に役職員倫理規程を併せて送付し、倫理管理者として所

属職員の倫理管理の徹底を図るよう促した。 
・役職員に係る利益相反マネジメントの実施に関する規則を

年数回、全役職員に周知した。 
・監事監査を 58 件実施した。 
・服務・倫理、情報管理に関するポイントをまとめたコンプ

ライアンスハンドブックに AMED 運営基本理念・運営方針

及び AMED 役職員行動規準を掲載する等の改定を行い職員

に配布した。 
・ハラスメント等相談窓口の連絡先を記載したコンプライン

アンスカードを入構者に配布した。 
・公益通報保護法の一部改正法の施行（令和 4 年 6 月）を踏

まえ、通報者に関する情報の漏洩を防止するため個室等を設

置し、内部通報者を保護する環境を整備した。 
 
 
■情報公開の推進 
・情報公開 
【開示請求】 
 機構のホームページに法人文書及び個人情報の開示請

求手順について掲載を行っており、今年度 41 件の法人

文書開示請求がなされ、独立行政法人等の保有する情報

の公開に関する法律等に基づき適切に対応した。また、

今年度 1 件の保有個人情報開示請求がなされ、独立行政

法人等の保有する個人情報の保護に関する法律等に基

部門内部統制チェックリスト

(以下、｢チェックリスト｣)」 を
見直し・作成し、自己点検（モ

ニタリング）を実施した。更に、

新型コロナウイルスなどの感

染症に対応するため感染症対

策本部を設置、開催するなど内

部統制全般に関する取組を着

実に実施したことは評価でき

る。 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
コンプライアンスに関する例

規類の見直しをするなど必要

な規程の整備、役職員倫理規程

や役職員に係る利益相反マネ

ジメントの実施に関する規則

の周知、コンプライアンス意識

の醸成を図る職員研修等を実

施、監事監査を実施、更に、コ

ンプライアンスハンドブック、

コンプライアンスカードを活

用し、周知していることは評価

できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2,3＞ 
情報公開の推進等については、

法人文書開示請求に対し適切

に対応するとともに、COVID-
19 関連の研究開発支援状況や

SCARDA の設置などの感染症

やワクチン戦略への対応に係

る情報発信、AMED-FLuX、社

会共創などの注力している取
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的には、独立行政法

人等の保有する情

報の公開に関する

法律（平成 13 年法

律第 140 号）及び独

立行政法人等の保

有する個人情報の

保護に関する法律

（平成 15 年法律第

59 号）に基づき、適 
切に対応するとと

もに、職員への周知

徹底を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ともに、保有する

個人情報について

独法等個人情報保

護法令及び個人情

報保護規則に基づ

き適切な管理を行

う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とともに、AMED 
のホームページ上

の開示情報掲載場

所への誘導や情報

提供内容を分かり

やすいように整理

するなど情報公開

を積極的に行う。ま

た、保有する個人情

報について、独法等

個人情報保護法及

び個人情報保護規

則に基づき管理を

徹底し、漏えい等の

事故防止に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

たか。 
＜指標＞ 
・情報開示件数 
・情報開示及び個人情

報保護についての職

員への周知実績 
・理事長会見等の実施

回数 
・シンポジウム等の実

施回数 
・メールマガジンの配

信件数 
・取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

づき適切に対応した。なお、開示決定に関する審査請求、

訴訟はなかった。 
【情報発信】 
 HP において研究成果情報（プレスリリース、成果集な

ど）、公募・採択情報などに加え、COVID-19 関連の

AMED の研究開発の支援状況について引き続き一元的

に情報発信した。その他、広報誌（AMEDPickup）にお

いて、AMED が注力する取組【アカデミア研究者と企

業有識者が自由に議論できる場（AMED-FLuX）の創設、

若手研究者の取組（AMED 理事長賞座談会）、社会共創

に関する取組（患者・市民参画[PPI]）】 
の紹介、AMED チャンネルにおけるシンポジウム動画、

公募説明会動画などの公開、研究成果発表のシンポジウ

ム開催、メルマガ・ツイッターによる公募、イベント情

報、刊行物のお知らせなど、積極的な情報発信を行った。 
また、HP について、公募検索機能の追加、スマートフ

ォンユーザー向けのデザイン最適化などを行い、ユーザ

ビリティ向上を行った。 
参考： 
HP アクセス数：1,385 万 PV[令和 2 年度：1,032 万 PV] 
プレスリリース件数：236 件[令和 2 年度：244 件] 
AMED チャンネル登録者数： 

2,062 名[令和 2 年度 1,000 名] 
 理事長の理念や方針を周知するため、事業報告書におい

て「法人の長や理念や運営上の方針・戦略等」を明示し

た他、関係学会・団体における理事長講演（6 回）や広

報誌（AMEDPickup）における座談会の企画（2 回）を

実施した。また、「ワクチン開発・生産体制強化戦略」に

基づく SCARDA の設置に際しては、内閣府と共同で記

者ブリーフィングを実施し、SCARDA の役割等につい

て、理事から説明を行った。 
 通則法、情報公開法等に基づく情報を含む各種情報を適

切に HP で公開した。 
■指標（2.主要な経年データ参照） 
 
 
■個人情報の保護 
・保有個人情報の不適正管理事案（漏えい、滅失、き損）が

発生しないよう、役職員に個人情報保護規則等の周知徹底を

図るための個人情報保護教育研修を行った（参加者 646 名）。 
・全役職員を対象とする e ラーニングによる教育研修に加

え、保有個人情報等を取り扱う情報システムの管理に従事す

組の紹介など、積極的に情報発

信したことは評価できる。ま

た、個人情報の保護について

は、教育研修を実施するなどに

より、適切な保護に取り組んだ

ことは、評価できる。 
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Ⅵ．（4）政府の情報

セキュリティ対策

における方針（情報

セキュリティ対策

推進会議の決定等）

を踏まえ、研修を行

う等、適切な情報セ

キュリティ対策を

推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅵ．（5）AMED にお

ける業務のノウハ

ウを継承・蓄積し、

業務を効率的・効果

的に進めるため、医

療分野の研究開発

のマネジメントを

行う人材の確保・育

成方策を策定し、人

材確保・育成を進め

る。その際、科学技

術・イノベーション

創出の活性化に関

する法律に基づき

策定している「人材

活用等に関する方

針」に留意する。 
 個人評価におい

ては、適切な目標を

 
 
 
 
Ⅴ．（4）政府の情報

セキュリティ対策

における方針（情報

セキュリティ対策

推進会議の決定等）

を踏まえ、職員に対

する研修を年１回

以上行い情報セキ

ュリティに関する

意識向上を図る等、

適切な情報セキュ

リティ対策を推進

する。 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（5）AMED にお

ける業務を効率的・

効果的に進めるた

め、職員の有する専

門性の活用を考慮

しながら、医療分野

の研究開発のマネ

ジメントを行う人

材の確保・育成方策

を策定する。その上

で、方策に基づいた

多様な人材に関す

る人材の確保・育成

を適切に進める。そ

の際、科学技術・イ

ノベーション創出

の活性化に関する

法律に基づき策定

している「人材活用

 
 
 
 
Ⅴ．（4）政府の情報

セキュリティ対策

における方針（情報

セキュリティ対策

推進会議の決定等）

を踏まえ、職員に対

する研修を年１回

以上行い情報セキ

ュリティに関する

意識向上を図る等、

適切な情報セキュ

リティ対策を推進

する。 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（5）AMED にお

ける業務を効率的・

効果的に進めるた

め、職員の有する専

門性の活用を考慮

しながら、医療分野

の研究開発のマネ

ジメントを行う人

材の確保・育成方針

を策定する。その上

で、方針に基づいた

多様な人材の確保・

育成の具体化に向

け、適切に準備、検

討を進める。その

際、科学技術・イノ

ベーション創出の

活性化に関する法

律に基づき策定し

 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
政府の情報セキュリ

ティ対策における方

針（情報セキュリティ

対策推進会議の決定

等）を踏まえ、研修を

行う等、適切な情報セ

キュリティ対策を推

進したか。 
＜指標＞ 
・情報セキュリティ研

修開催実績及び参加

者数 
・取組状況 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1、2＞ 
・人材確保・育成方策

を策定したか。 
・人材確保・育成を進

めたか。 
＜指標＞ 
・人材の確保・育成方

針の策定状況 
・人材確保・育成の取

組状況 
研修の実施件数 
 
 
＜評価の視点 3,4＞ 
・個人評価について、

適切な目標を設定し、

その達成状況を多面

的かつ客観的に適切

にレビューすること

る職員、個人情報保護管理者及び個人情報保護担当者を対象

とする教育研修を実施した。 
 
 
■情報セキュリティ対策の推進 
・情報セキュリティ対策推進計画に基づき、以下のような情

報セキュリティ研修を実施した。いずれも、集合研修にオン

ライン参加を可能とした。また、一部は録画ビデオの視聴、

自習も選択可能とすることで研修の機会を増やした。 
①初任者向け研修  受講者数 103 名 
②既存職員向け研修 受講者数 532 名 
③管理職向け研修  受講者数 45 名 
④情報システムセキュリティ責任者・管理者向け研修 受講

者数 51 名 
※①、②、③により、在籍する全ての職員と派遣職員が、最

低１回の研修を受講した。 
・上述の研修とは別に、全ての職員と派遣職員を対象に、メ

ール誤送信、不審メール等を題材とするメール研修を計４回

行い、延べ 1,869 名が受講した。（返信で受講者数を把握） 
・AMED を標的とするメール攻撃を想定した訓練を 2 回実

施した。 
 
 
■職員の確保・育成に係る方策の策定 
・令和 2 年度において策定した人事基本方針を踏まえ、プロ

パー職員の任用制度、無期転換職員に係る制度や事務補佐員

の任期制職員への登用制度を適正 かつ 確実に運用し、ま

た、各種研修を通して人材の育成を進めた。 
 指標 
・人材の確保・育成

方針の策定状況 
令和 2 年度に人事基本方針の策定を

行った 
・人材確保・育成の

取組状況 
人事基本方針の基づき、人材の確保

に係る取組、育成に係る取組を実施 
・研修の実施件数 53 件 

 
 
■個人評価と職員の意欲向上 
・個人評価においては、所属長が作成した組織目標を参考に、

各職員において目標管理シートの作成を行い、また、管理職

に対し評価制度研修を行うなど評価制度の適切な運用、定着

を図った。また、令和 2 年度の評価結果を処遇に反映させる

等職員の勤労意欲の向上を図った。 

 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・コロナ禍により、集合研修を

実施しにくい状況下で、オンラ

イン参加、録画ビデオの視聴な

どで研修機会を増やし、全ての

職員と派遣職員に１回以上の

研修を受講させたことは評価

できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1、2＞ 
・人事基本方針を踏まえ、各種

人事制度を運用し、各種研修を

通して人材の育成を進めたこ

とは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 3,4＞ 
・個人評価について、所属長が

作成した組織目標を参考に、各

職員において適切な目標を設

定し、管理職に対し評価制度研

修を行うなどして評価制度の
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設定し、その達成状

況を多面的かつ客

観的に適切にレビ

ューすることによ

り、評価結果を賞与

や昇給・昇格に適切

に反映させるとと

もに、職員の勤労意

欲の向上を図る。ま

た、職員の能力開発

を図るため、業務を

行う上で必要な知

識の取得に向けた

研修の機会を設け

るなど、当該業務実

施に必要な知識等

の獲得に資する能

力開発に努める。 
 また、女性の活躍

を促進するための

取組を推進する。 
 
 
 

等に関する方針」に

留意する。 
 個人評価におい

ては、適切な目標を

設定し、その達成状

況を多面的かつ客

観的に適切にレビ

ューする業績評価、

役職に応じて設定

された行動項目に

基づく発揮能力評

価により、評価結果

を賞与や昇給・昇格

に適切に反映させ

るとともに、職員の

勤労意欲の向上を

図る。 
 また、職員の能力

開発を図るため、必

要な知識の習得等

に向けた研修の機

会を設けるなど、

AMED における業

務実施に必要な知

識等の獲得に資す

る能力開発に努め

る。 
 さらに、女性の活

躍を促進するため

の取組を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ている「人材活用等

に関する方針」に留

意する。 
 個人評価につい

て、適切な目標を設

定し、その達成状況

を多面的かつ客観

的にレビューする

業績評価と役職に

応じて設定された

行動項目に基づく

発揮能力評価を運

用し、評価結果を次

年度の賞与や昇給・

昇格に適切に反映

させ、意欲の向上を

図る。 
 職員の能力開発

は、業務実施上で必

要な知識及び技術

の習得だけでなく、

定着や研鑽も含め

た能力開発を目的

とし、専門業務研

修、語学研修などを

盛り込んだ年間計

画を策定して実施

する。また、基礎的

事項の周知・徹底を

図るための入構時

における基礎研修、

ハラスメント研修、

メンタル研修、評価

者研修等を実施す

る。 
 さらに、男女共同

参画の観点から女

性の活躍を促進す

るため、出産・育児

や介護の際及びそ

の前後においても

職員が業務を継続

により、評価結果を賞

与や昇給・昇格に適切

に反映させたか。 
・職員の勤労意欲の向

上を図ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜指標＞ 
・個人評価の実施及び

職員の勤労意欲の向

上への取組状況 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 
・業務を行う上で必要

な知識の取得に向け

た研修の機会を設け

るなど、当該業務実施

に必要な知識等の獲

得に資する能力開発

に努めたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜指標＞ 
・職員の能力開発への

・職員の勤労意欲の向上を図るために、ワークライフバラン

スを推進し、年 5 日の年休取得義務の着実な履行、年次有給

休暇を取得しやすい環境づくり、治療と仕事の両立を含めた

病気休暇の制度化など休暇制度の充実を行った。 
・また、組織的に超過勤務時間を削減する取組として、部長

以上が参加する幹部連絡会において、毎月に 1 度、職員の超

過勤務状況を共有する機会を設けた。 
・個々の職員が働きやすい環境作りの一環として、ハラスメ

ント研修、メンタルヘルス研修などを企画実施し、ハラスメ

ントやメンタルケアへの理解を深め、予防対策することの重

要性について普及啓発により、職員自身の健康管理の充実を

図った。 
・また、新型コロナウイルス感染拡大を契機に一時的な取扱

いとしていたテレワークの実施について、恒久的な制度とし

て規程化し、時差勤務制度と合わせて、ライフワークバラン

スに配慮した柔軟な働き方を推進した。 
 指標 
・個人評価の実施

及び職員の勤労意

欲の向上への取組

状況 

評価制度の適切な運用と職員の勤労

意欲向上に係る取組を実施した 

 
 
■職員の能力開発 
・AMED としての組織力をどのように発揮、強化するかを

テーマに、年間の研修実施計画を策定し、実施内容等を充実

させつつ、以下の研修について企画実施した。 
 課長職に対して、新任者層、ミドル層、ベテラン層に分

け、管理職としてのケースシミュレーションを通して、

リーダーシップ・スタイルの理解を深め、組織としての

強化を図るための管理職研修 
 AMED 職員としての基礎的事項の周知徹底や理解を図

るための基礎研修、ファンディング・エージェンシー職

員として、専門性やプロジェクトマネジメント能力を最

大限引き出すことを図るための業務研修 
 AMED 職員として医療分野の研究開発業務を遂行する

上で必要な知識等の習得及び日常的な事務処理等にお

ける意識の再徹底等を目的とした研修 
・また、法人として必要な研修について、各部署にて行う研

修の実施を推進した。 
 指標 
・職員の能力開発 業務上の必要な知識、日常的な業務

適切な運用、定着を図ったこと

は評価できる。 
・職員の勤労意欲の向上を図る

ため、ワークライフバランスを

推進し、各種制度や環境づくり

や超過勤務時間の削減に取り

組んだことは評価できる。 
・個々の職員が働きやすい環境

作りを進め、ハラスメントやメ

ンタルケアへの理解を深め、普

及啓発を図ったこと、テレワー

ク等により柔軟な働き方を推

進したことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 
・組織力の強化という問題意識

を持って、年間の研修実施計画

を策定し、これに取り組んだこ

とは評価できる。 
・課長職に対する管理職研修、

専門性やプロジェクトマネジ

メント能力を引き出すことを

企図した研修を実施し、組織力

強化に資する取組を行ったこ

とは評価できる。 
・基礎的事項の周知・徹底を図

るための基礎研修、研究開発業

務を遂行する上での専門的事

項の研修、日常的な事務処理等

における意識の再徹底等を目

的とした研修の機会を設け、こ

れらを着実に実施したことは

評価できる。 
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Ⅴ．（6）施設及び設

備に関する計画（記

載事項なし） 
 
 
Ⅴ．（7）職員の人事

に関する計画 

できる環境を整備

し、周知を図る。 
 働き方改革の推

進に向け長時間労

働の是正、年次有給

休暇取得向上など

に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（6）施設及び設

備に関する計画（記

載事項なし） 
 
 
Ⅴ．（7）職員の人事

に関する計画 

取組状況 
 
 
 
 
＜評価の視点 6＞ 
・女性の活躍を促進す

るための取組を推進

したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜指標＞ 
・採用した労働者に占

める女性労働者の割

合 
・管理職に占める女性

労働者の割合 
・女性の活躍を促進す

るために実施した取

組の状況 

への取組状況 における意識の再徹底を目的とした

研修を実施した。（参加者のべ 2,855
名） 

 
 
■機構における女性活躍の推進 
・「女性の職業生活における活躍の推進に関する法律に基づ

く一般事業主行動計画」を令和 2 年 4 月 1 日～令和 7 年 3 月

31 日までの 5 年間で定めているところ、令和 2 年 12 月 25
日に閣議決定された「第 5 次男女共同参画基本計画」に対応

して、 
 ①管理職に占める女性労働者の割合を 18%以上 
 ②採用者に占める女性労働者の割合 40%以上を維持する 
ことを目標とした。また、これらのために、 
 ①必要な人材を安定的に確保するため、女性を主体とする

若手職員に対する家庭との両立を目指すキャリアイメージ

形成のための研修等の実施 
 ②管理職を含めた残業時間数の実績を把握・周知し、この

削減に努める 
ことについて行動計画を策定している。 
・法律に基づく「女性の活躍に関する情報公表」を通じて、

目標の達成度を把握し、女性活躍のための研修を計画するな

ど、組織における女性活躍の促進を進めた。 
 指標 

 
 
 
 
 
 
 
■職員の人事に関する計画（人材配置、人材育成） 
・個人評価において、その結果を処遇に反映し、人材配置等

・採用した労働者

に占める女性労働

者の割合 

37.3％ 

・管理職に占める

女性労働者の割合 
14.1％ 

・女性の活躍を促

進するために実施

した取組の状況 

・法律に基づく「女性の活躍に関す

る情報公表」を行った。 
・キャリアイメージ形成のための研

修等を計画した。 

 
 
 
 
 
＜評価の視点 6＞ 
・「女性の職業生活における活

躍の推進に関する法律に基づ

く一般事業主行動計画」を定

め、法に基づく「女性の活躍に

関する情報公表」を通じて、目

標の達成度を把握、女性活躍の

ための研修を計画するなど、組

織における女性活躍の促進を

進めたことは評価できる。 
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① 人材配置 
職員の業績等の

人事評価を定期的

に実施し、その結果

を処遇、人材配置等

に適切かつ具体的

に反映する。 
② 人材育成 
職員として業務

上必要な知識及び

技術の取得、自己啓

発や能力開発のた

めの研修制度を適

切に運用する。 
 
Ⅴ．（８）中長期目標

の期間を超える債

務負担 
(Ⅲ.財務内容の改善

に関する事項の様

式に記載) 
 
Ⅴ．（９）国立研究開

発法人日本医療研

究開発機構法第十

七条第一項に規定

する積立金の処分

に関する事項 
(Ⅲ.財務内容の改善

に関する事項の様

式に記載) 

① 人材配置 
職員の業績等の

人事評価を定期的

に実施し、その結果

を処遇、人材配置等

に適切かつ具体的

に反映する。 
② 人材育成 

職員として業務

上必要な知識及び

技術の取得、自己啓

発や能力開発のた

めの研修制度を適

切に運用する。 
 

Ⅴ．（８）中長期目標

の期間を超える債

務負担 
(Ⅲ.財務内容の改善

に関する事項の様

式に記載) 
 
Ⅴ．（９）国立研究開

発法人日本医療研

究開発機構法第十

七条第一項に規定

する積立金の処分

に関する事項. 
(Ⅲ.財務内容の改善

に関する事項の様

式に記載) 

の参考にするなど、適切に運用した。 
・基礎的事項の周知・徹底を図るための基礎研修、AMED 職

員として医療分野の研究開発業務を遂行する上で必要な知

識等の習得を目的とした研修、日常的な事務処理等における

意識の再徹底等を目的とした研修、管理職研修などの各種研

修制度を適切に運用し、人材育成を行った。 
 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 
 
 
 

４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など記載） 


