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外部評価報告書 

 

令 和 元 年 6 月 2 1 日 

研 究 ・ 経 営 評 議 会 

 

 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（以下「機構」という。）は、平成 27年 4

月 1日に、国の医療分野研究開発推進計画等に基づき医療研究開発を担う機関とし

て設立され、今期の中長期目標期間（平成 27（2015）年度～令和元（2019）年度）

においては、①医療に関する研究開発のマネジメントの実現など機構に求められる

機能を発揮するための体制を構築するとともに、②医療分野において基礎研究から

実用化へ一貫して繋ぐプロジェクトの実施を図ることが求められている。このよう

な機構に求められる役割が十分に発揮され、世界最高水準の医療・サービスの実現

や健康長寿社会の形成に資することに対して機構に寄せられる期待は非常に大き

い。 

 本評議会では、独立行政法人通則法及び独立行政法人の評価に関する指針（総務

大臣決定）に基づき、機構における平成 30年度及び第一期中長期計画期間終了時に

見込まれる業務実績及び機構の自己評価に対して外部評価として一体的に検討を行

った。 

 

１．業務実績及び自己評価について 

 

○PD・PS・PO体制によるプロジェクトマネジメントシステムを確立し、その着

実な運用にあたって PD・PS・POのみならず課題評価委員を含めて体制を充

実・強化させつつ、同時に若手や女性、企業出身者の割合を増やす等優れた取

組を進めている。また、人材育成の観点から若手枠を設定した公募課題を拡充

してきたことが、研究代表者のうち若手の占める割合の着実な増加につながっ

ていることも評価できる。 

 

○研究開発のマネジメントに関しては、初期に整備した 10段階共通評価システ

ムなど課題評価におけるルールが定着を見ている他、29年度の医薬品分野に

続いて 30年度に再生医療及び医療機器の分野において研究開発マネジメント

チェック項目を策定して活用するとともに、全事業部において国際レビューア

の導入に取り組むなどマネジメントの向上に努めている。 

 

○研究開発マネジメントを支える情報システムについては、AMED研究開発マネ

ジメントシステム(AMS)を開発し、ファンディング状況を多角的に分析するた

めの情報基盤が整った。また、効率的な課題評価を実現するためのオンライン

課題評価システム(ARS)も安定運用の水準に到達し効果を発揮している。 

 

○創薬分野においては、企業導出に関して 5年間で達成すべき KPI目標を大幅に

超える実績を 30年度だけで達成した。これは 29年度に創薬戦略部を設置して

一体的な取組を行うことのできる体制整備を行うとともに、BINDS事業による
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技術支援の実施や製薬業界と連携した生物統計家育成事業等も並行して進める

ことなどにより、特に顕著な成果を創出していると評価できる。 

 

○データシェアリングについては、ゲノム医療の実現に向け、臨床情報や解析結

果等を含めたゲノム情報の共有・公開を目的としたデータシェアリングポリシ

ーを策定し、適用事業を難病分野、さらに感染症事業等へ順次拡大し、また、

データマネジメントプランの作成･提出の義務づけも定着させるなど、着実に

進展していると評価できる。 

 

○難病分野においては、30年度までに薬事承認取得６件、医師主導治験 26件等

の実績を出しており、海外での薬事承認等も合算すると、関連する全ての KPI

が現行中長期計画期間中に達成されると見込まれる。データシェアリングの先

見的な取組である未診断疾患イニシアチブ(IRUD)において 400超の施設による

全国的なネットワークを形成して 1000超の確定診断等を実現するとともに、

GA4GHや Matchmaker Exchange等グローバルデータシェアリングに発展させて

いることから、特に顕著な成果を創出していると評価できる。 

 

○臨床画像データベースについては、30年度新たに 2学会が加わり、計 6学会

が主導的に推進し、国立情報学研究所の参画のもと、学術情報ネットワーク

SINET5を活用して均質性の高い DB基盤が構築されている。 

 

〇予算については、昨年度の評価も踏まえて、30年度に運用開始した新財務会

計システムを活用して予算の積極的かつ円滑な執行が実現したことに加え、研

究現場の事務負担軽減につながる経理事務の見直しや新サービス導入など、業

務運営の効率化に向けた優れた取組が着実に進められている。 

 

 

   以上を踏まえ、本評議会としては、理事長のリーダーシップのもとで、機構

が創設されて始められたミッション達成のための優れた取組を通じて、国際的

な展開を含む顕著な成果を創出しており、機構の自己評価は全体として妥当な

ものであると評価する。 
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２．さらなる検討・取組が望まれる課題について 

・ヒトの多くの疾病は、胎児期から長期にわたる生物学的要因と各種環境要因の

複雑な相互作用の中で発生するが、情報科学の進歩によりこれらをデータに基

づき解析し、予防介入や新たな診断・治療を開発することが可能になりつつあ

る。新たな中長期計画期間において、こうしたライフコースを切り口とした研

究開発に機構横断的に積極的に取り組むべきである。具体的には、政府におい

て進められる健康・医療・介護の電子情報を個人のヒストリーとして連結・分

析する基盤整備と連動させつつ、成育関係事業をはじめとするライフステージ

に着目した事業や大規模コホート研究の推進、ゲノム研究、バイオバンクの推

進、同時にこうした研究から得られるデータと既存 DBも含めたデータのリン

ケージを通じて、健康課題の克服につなげていくことが重要である。 

・臨床の現場や研究機関における課題を十分に把握し、研究開発マネジメントに

反映させることに一層取り組むことが求められる。また、医療機器の研究開発

における更なる医工連携や製薬分野との連携を行うことが必要である。 

・AMSによる分析結果等を更なる研究開発マネジメントの向上に活用していくこ

とが望まれるとともに、ファンディング状況に関する正確な情報の広報に努め

るべきである。また、ARSについて、国際レビューアを含めた利用者操作性に

ついて一層の向上が望まれる。 

・国際レビューアの取組の推進にあたっては、我が国の国際競争力を損ねること

のないよう情報の取扱に十分に留意しつつ、レビューア数の増加と適切なレビ

ューアの選任を工夫する等、更なる質の向上を図っていくことが必要である。 

・若手研究者の育成をさらに推進するとともに、データサイエンティスト等の研

究を支援する人材の育成にも取り組むべきである。 

・ネットワークという資産の一層の活用という観点から、革新的医療技術創出拠

点事業における拠点間ネットワークの強化による拠点外シーズの実用化支援

や、クライオ電顕等の大型機器共同利用等、研究開発基盤の更なる整備を引き

続き推進することが求められる。 

・研究開発を通じて得られたデータ資産は知財とともに戦略的重要性を持つもの

であり、我が国としての活用策や国際的な共有のあり方の検討を深める必要が

ある。また、国内外の共同研究において丁寧な契約による知財等の権利確保に

十分な留意が必要である。ライフサイエンスにかかるデータベースに関して、

重複なく必要不可欠な項目のフォーマットの統一化・標準化について、国際的

なデータ連結を視野に入れた速やかな検討が求められる。さらに、統合イノベ

ーション戦略を踏まえて、政府において検討中の「公的資金による研究助成機

関、研究機関、大学等のデータポリシーに関するガイドライン」等の策定に引

き続き貢献していくことが期待される。 

・知財支援に関しては、個別の課題の特性を踏まえた支援を充実すること。ま

た、AMEDぷらっと等の知財の支援スキームについて、専ら科研費で研究をし

ている研究者も含め、一層情報提供に努めるべきである。 

・健康医療という幅広い世代・各層にわたるテーマを扱う AMEDとして、研究に

おける患者・市民参画（PPI)の取組も含め、子供達からシニアに至る市民との

対話をより積極的に推進すべきである。 

以上 



 
 

  

平成 30年度の業務実績に係る 
自己評価報告書 
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国立研究開発法人 日本医療研究開発機構 
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平成 30年度事業の自己評価について 

○評価の基準 

「独立行政法人の評価に関する指針（平成26年9月2日 総務大臣決定。平成31年3月12

日最終改定）」及び「国立研究開発法人日本医療研究開発機構の業務の実績等に関する

評価の基準（平成27年9月１日内閣総理大臣、文部科学大臣、厚生労働大臣、経済産業

大臣決定）」に基づき、評定区分はSABCD（Bが標準）とする。 

 

Ｓ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、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」に向けて特に顕著な成果の創出や将来的な特

別な成果の創出の期待等が認められる。 

 

Ａ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、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。 

 

Ｂ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、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、「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。 

 

Ｃ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、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、「研究開発成果の最大化」又は

「適正、効果的かつ効率的な業務運営」に向けてより一層の工夫、改善等が期待

される。 

 

Ｄ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、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、「研究開発成果の最大化」又は「適正、

効果的かつ効率的な業務運営」に向けて抜本的な見直しを含め特段の工夫、改善等

が求められる。 

○自己評価の位置づけ 

・ 独立行政法人通則法は、国立研究開発法人の業務運営について、主務大臣が法人

他制すべき業務運営に関する目標（中長期目標）を定め、法人はこれを達成する

ための計画（中長期計画・年度計画）を作成し、これらに基づき業務運営を行う

こととされている。 

 
・ 業務の運営状況については、独立行政法人通則法第 35 条の６に基づき、毎事業
年度終了後 3ヶ月以内に自ら評価を行った結果を明らかにした報告書を主務大臣
へ提出し、評価を受けなければならない 

 

○自己評価委員会の位置づけ 

・ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構（以下、機構。）に、自己評価委員会を設

置。委員会は理事長を委員長として、理事、執行役及び各部部長の委員によって

構成される。ただし、委員長は必要に応じて委員会の構成員を追加することがで

きる。 

 
・ 自己評価書の記載内容の客観性、信憑性を担保するために、機構内に設置された

外部有識者の委員から構成される研究・経営評議会において自己評価書案の評価

を行う。研究・経営評議会はそれに対する意見を取りまとめ理事長に報告する。 
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 30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 

  中長期目標（中長期計画） 年度評価 項目

別調

書№ 

備

考   
２７

年度 

２８

年度 

２９

年度 

３０

年度 

３１

年度 
      

２７

年度 

２８

年度 

２９

年度 

３０

年度 

３１

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   Ⅲ（１）予算（人件費の見積りを含む。）、収支計画及び資金計画 

  

（１）機構に求められる機能を発揮するための体制の構築等          B  B  B  A        Ⅲ（1）   

  
①医療に関する研究開発の

マネジメントの実現 
 A  A  A  A       

Ⅰ（1）

① 
    Ⅲ（２）短期借入金の限度額                   

  
②研究不正防止の取り組の

推進 
 B  B  A  B       

Ⅰ（1）

② 
           －  －  －  －        Ⅲ（2）   

  
③臨床研究及び治験データ

マネジメントの実行 
 B  A  B  B       

Ⅰ（1）

③ 
    Ⅲ（３）不要財産又は不要財産となることが見込まれる財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画 

  ④実用化へ向けた支援  B  B  B  A       
Ⅰ（1）

④ 
           B  B  B  B        Ⅲ（3）   

  

  
⑤研究開発の基盤整備に対

する支援 
 A  A  B  A       

Ⅰ（1）

⑤ 
    

Ⅲ（４）前項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（記載事項無し） 

  ⑥国際戦略の推進  A  S  A  A       
Ⅰ（1）

⑥ 
           －  －  －  －        Ⅲ（4）   

  

⑦政府出資を利用した産学

官共同での医薬品・医療機

器の研究開発の促進等 

   B  B  B       
Ⅰ（1）

⑦ 
   Ⅲ（５）剰余金の使途 

（２）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 ○      －  －  －  －       Ⅲ（5）   

  ①   医薬品創出  A  A  A  S       
Ⅰ（2）

① 
    Ⅳその他主務省令で定める業務運営に関する事項 

    

②   医療機器開発  B  B  B  B       
Ⅰ（2）

② 
     （１）内部統制に係る体制の整備  B  B B B    Ⅳ（1）  

③   革新的な医療技術

創出拠点 
 A  A  A  A       

Ⅰ（2）

③ 
      （２）コンプライアンスの推進  B  B  B  B       Ⅳ（2）   

  

  ④   再生医療  A  B  B  A       
Ⅰ（2）

④ 
      （３）情報公開の推進等  B  B  B  B       Ⅳ（3）   

  
⑤  オーダーメイド・ゲ

ノム医療 
 S  A  A  A       

Ⅰ（2）

⑤ 
      （４）情報セキュリティ対策の推進  B  B  B  B       Ⅳ（4）   
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⑥  疾病に対応した研究

＜がん＞ 
 A  A  A  A       

Ⅰ（2）

⑥ 
      

（５）職員の意欲向上と能力開発

等 
 B  B  B  B       Ⅳ（5）   

  
⑦疾病に対応した研究

＜精神・神経疾患＞ 
 B  B  B  B       

Ⅰ（2）

⑦ 
      

（６）施設及び設備に関する計画

（記載事項無し） 
 －  －  －  －       Ⅳ（6）   

    
⑧  疾病に対応した研究

＜新興・再興感染症＞ 
 A  A  S  A       

Ⅰ（2）

⑧ 
      （７）職員の人事に関する計画  B  B  B  B       Ⅳ（7）   

    
⑨  疾病に対応した研究

＜難病＞ 
 S  S  A  A       

Ⅰ（2）

⑨ 
      

（８）中長期目標の期間を超える

債務負担 
 －  －  －  －       Ⅳ（8）   

    

⑩健康・医療戦略の推

進に必要となる研究開

発事業 

 A  A  A  A       
Ⅰ（2）

⑩ 
      

（９）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 

 －  －  －  －       Ⅳ（9）   

Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項 
  

  

  

  （１）業務改善の取り組みに関する事項   

 

 

 

 

    
①   組織・人員体制の

整備 
 B  B  B  B       

Ⅱ（1）

① 
               

    
②   PDCAサイクルの
徹底 

 B  B  B  B       
Ⅱ（1）

② 
               

    ③   適切な調達の実施  B  B  B  B       
Ⅱ（1）

③ 
               

    ④   外部能力の活用  B  B  B  B       
Ⅱ（1）

④ 
               

    ⑤   業務の効率化  B  B  B  B       
Ⅱ（1）

⑤ 
               

  （２）業務の電子化に関する事項              

       B  B  B  B       Ⅱ（2）                

 

 

※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。 

難易度を「高」と設定している項目については各評語に下線を引く。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 30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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―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の実現 

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 

 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 27年度 28年度 29年度 30年度 31年度  27年度 28年度 29年度 30年度 31年度 

評価委員会

の設置数 

 45件（事業部門

合計） 
90件（事業部門

合計） 

185件 （事業部  

門合計） 
83件 （事業部  

門合計） 
 予算額（千円） 4,910,148 の

内数 
5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

 

5,663,409 の
内数 

 

評価委員会

の開催実施

回数 

 71件（事業部門

合計） 
116件（事業部

門合計） 
246件（事業部 

門合計） 
135件（事業部 

門合計） 
 決算額（千円） 3,714,767 の

内数 
4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

 

5,667,428 の
内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290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。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

              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 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 各省の関連する 各省の関連す 各省の関連する研究開発 ＜評価軸＞ ■研究・経営評議会、アドバイザリーボード ＜評定と根拠＞ 評定  
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研究開発事業を統

合的に連携させ、

１つのプロジェク

トとして一元的に

管理する「統合プ

ロジェクト」な

ど、AMEDにお

いて実施される研

究開発の成否は、

プロジェクトマネ

ジメントにかかっ

ている。このた

め、患者や医療現

場、産業界等から

のニーズの把握や

技術的可能性を評

価し、現実的なビ

ジョンの下に計画

を常に見直すこと

のできるマネジメ

ントを実現する。

そのためには、優

れたシーズを見出

す目利き機能、臨

床研究及び治験へ

の橋渡しや実用化

を実現するための

産業界への導出に

向けての企画力、

規制対応等の周到

な準備と研究者を

支援・指導する牽

引力が求められ

る。 

具体的には、患

者や医療現場、研

究者、産業界等か

らのニーズの把握

等のためのアドバ

イザリーボードを

理事長の下に置く

とともに、国内外

る研究開発事業

を統合的に連携

させ、１つのプ

ロジェクトとし

て一元的に管理

する「統合プロ

ジェクト」な

ど、AMEDにお

いて実施される

研究開発の成否

はプロジェクト

マネジメントに

かかっている。

このため、患者

や医療現場、産

業界等からのニ

ーズの把握や技

術的可能性を評

価し、現実的な

ビジョンの下に

計画を常に見直

すことのできる

マネジメントを

実現する。その

ためには、優れ

たシーズを見出

す目利き機能、

臨床研究及び治

験への橋渡しや

実用化を実現す

るための産業界

への導出に向け

ての企画力、規

制対応等の周到

な準備と研究者

を支援・指導す

る牽引力が求め

られる。 

具体的には、

機構全体の運営

を適切に行うた

め、研究・経営評

事業を統合的に連携させ、

１つのプロジェクトとして

一元的に管理する「統合プ

ロジェクト」など、ＡＭＥ

Ｄにおいて実施される研究

開発の成否はプロジェクト

マネジメントにかかってい

るため、患者や医療現場、

産業界等からのニーズを把

握し、技術的可能性を評価

するとともに、現実的なビ

ジョンの下に計画を常に見

直すことのできるマネジメ

ントを実現する。そのため

には、優れたシーズを見出

す目利き機能、臨床研究及

び治験への橋渡しや実用化

を実現するための産業界へ

の導出に向けての企画力、

規制対応等の周到な準備と

研究者を支援・指導する牽

引力が求められる。 

具体的には、ＡＭＥＤ全体

の運営を適切に行うため、

理事長の下に設置した研

究・経営評議会を運営し、

ＡＭＥＤ全体の運営につい

て適切な助言・指導を得る

体制を確保する。また、Ａ

ＭＥＤで行う研究開発等の

業務について広く様々な立

場からのニーズの把握等を

行うため、患者や医療現

場、研究者、産業界等から

構成されるアドバイザリー

ボードを運営する。さら

に、ＡＭＥＤが医療分野の

国内外の研究動向を把握・

評価し、テーマを抽出する

ためのシンクタンク機能を

果たすべく、医療研究開発

の現場のシーズやニーズを

・患者や医療現

場、研究者、産

業界等からの

ニーズの把握

等のためのア

ドバイザリー

ボードを理事

長の下に設置

したか。 

・国内外の動向

を把握、評価

し、テーマを

抽出するため

の専門家によ

るシンクタン

ク機能を備え

たか。 

・ＡＭＥＤが実

施する課題を

はじめとする

関連研究開発

のデータベー

スを構築し、

ファンディン

グに係るマネ

ジメント等へ

の活用を図っ

たか。 

 

 

＜評価指標＞ 

・研究・経営評議

会の取組状況 

・アドバイザリ

ーボードの取

組状況 

・専門家による

シンクタンク

機能の具備状

況 

・シーズやニー

ズのサイトビ

・研究・経営評議会に関しては、平成 30年度第１回会合を平成 30年 5月 29

日に、第２回会合を 6月 20日に、第３回会合を平成 30年 10月 2日、第４

回会合を平成 31 年 3 月 18 日に開催した。アドバイザリーボードに関して

は、平成 30年度第１回会合を平成 30年 10月 15日に、第 2回会合を平成

31年 3月 20日に開催した。それぞれの回において、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。IRUD（未診断疾患イ

ニシアチブ）や創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）、国際レ

ビューアの導入、「AMEDぷらっと」・AMEDによる研究機関における知的人材

の育成、、研究機関等における経理業務の効率化・負担軽減に期待する意見

等をいただきその後の取組を推進した。研究・経営評議会が行った外部評価

については、各部において指摘事項に対するアクションプランを策定し実

行に向け対応し、着実に実施した。 

・五独法理事長会合に参加し（平成 31 年 1 月）、SDGｓに関する取組につい

て、ダイバーシティ向上のための取組について、平成 31年度 新規施策・

予算状況等を各法人より取組状況を発表し、意見交換を行った。 

 

■シーズやニーズの把握とシンクタンク機能 

・医療研究開発の現場のシーズやニーズについては、PS、PO及び機構職員

によるサイトビジットによる研究者等からの直接聞き取りを行うなど、

各部各課においてシーズ・ニーズ把握とその活用に向けた取組が行われ

ており、こうした取組により、研究機関等との連携を進めている。 

（取組事例） 

 臨床ニーズ収集において、以下の取組によって収集対象を拡充するとと

もに、具体的な医療機器開発につなげていくためのそれらニーズ情報の

整理・評価体制や方法論について、外部の有識者を含めた検討を進めた。

また、それらの情報の利活用について、当事者間（医療現場と企業）での

交流を円滑化するとともに、国として研究開発を推進するべき課題を精

査し、プロジェクトの公募につなげた。 

 平成 29年度に収集した 291件のニーズから絞り込みを行った 2件のニー

ズ（「術中の迅速な判断・決定を支援するための診断支援機器・システム」

および「術者の技能に依存しない高度かつ精密な手術システム」）につい

て、「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」において平

成 30年度は、それぞれ 5件、4件の課題を実施した。 

 医療現場のニーズである、医師の暗黙知の活用という臨床価値の高いニ

ーズに応えるため、調整費を活用して「未来医療を実現する医療機器・

システム研究開発事業」において、「メディカル・デジタル・テストベッ

ド」プロジェクトとして 4件の課題を実施した。 

 ポータルサイト MEDIC（Medical Device InCubation platform）におい

て、医療従事者より医療機器に関する臨床現場のニーズを収集し、これ

を開発企業に橋渡しすることを目的に開設した「医療機器アイデアボッ

クス」を継続して運営した。アイデアボックスで収集した 75件のニーズ

について、参考情報を付した上で、ニーズに応じた専門性を有する医療

評定：A 

PD・PS・PO 体制によるプロジェ

クトマネジメントシステムを着

実に運用。横断的な課題につい

て、有機的な連携のもと推進す

るため、プロジェクト連携シン

ポジウムを企画・開催。さらに、

課題支援終了後の実用化進捗状

況の把握のための新たな仕組み

検討のため、試行的調査を実施

した。研究マネジメントチェッ

ク項目について、医療機器、再生

医療について作成し運用を開始

した。国際レビューアの導入に

ついて、平成 31年度事業の公募

においては全ての事業部におい

て合計 13 事業（平成 30 年度 4

事業）と前年度から 3 倍に拡大

した。研究データの統合的活用

の推進について、データシェア

リングポリシーの適用範囲を平

成 31年度事業の公募から「脳と

こころの健康大国実現プロジェ

クト」等 2プロジェクト、2事業

に拡充した。プロジェクトマネ

ジメントの取組強化のため、

AMED オンライン課題評価システ

ム（ARS）を運用し、課題評価委

員、機構職員双方の利便性向上

を図った。また、AMED 研究開発

マネジメントシステム（AMS）に

ついて、分析基盤の強化を図る

と共に、16 機関による研究開発

課題を統合したデータベース構

築への取組を開始した。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。 

 

【研究・経営評議会、アドバイザ

リーボード】 
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の動向を把握、評

価し、テーマを抽

出するための専門

家によるシンクタ

ンク機能を備え

る。 

議会を理事長の

下に置き、機構

全体の運営につ

いて適切な助

言・指導を得る

体制を構築す

る。また、機構で

行う研究開発等

の業務について

広く様々な立場

からのニーズの

把握等を行うた

め、患者や医療

現場、研究者、産

業界等から構成

されるアドバイ

ザリーボードを

設置して運営す

る。さらに、医療

研究開発の現場

のシーズやニー

ズをサイトビジ

ット等によって

調査すること等

により、医療分

野の国内外の研

究動向を把握・

評価し、テーマ

を抽出するため

のシンクタンク

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

業との連携を強

化するための組

織体制を構築す

る。 

サイトビジット等によって

調査するとともに、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

の連携を進める。併せてＡ

ＭＥＤ研究開発マネジメン

トシステム（AMS）の基盤

整備を進めつつ、今後の国

内外の動向調査で得られた

結果も加えて AMSを活用

した各種分析を行う。 

ジット等によ

る把握状況、

大学や研究機

関、企業との

連携の進捗状

況 

・研究開発デー

タベースの構

築や活用の取

組状況 

 

 

 

従事者（専門家）グループを組成してニーズの普遍性・重要性・将来性に

ついて 4 段階で評価した。評価結果をニーズ提供者にフィードバックす

るとともに、38件の有望ニーズを医療機器アイデアボックスにて公開し

た。また公開されたニーズに対するコーディネーターおよび医療機器開

発事業者等からの問い合わせ対応を行った（平成 31年 3月末時点で合計

27件）。 

 革新先端研究開発支援事業において、平成 30年度に、AMED-CREST, PRIME

の研究開発代表者に対し、ヒト検体サンプルへのニーズやバイオバンク

利用についてアンケート調査を行った。その結果、ヒト検体サンプルへ

のニーズは高いが、バイオバンク利用に関する情報不足や倫理申請の困

難さが課題として挙がったため、バイオバンク利用や倫理申請の支援を

目的とした POを指名することを検討した。平成 31年度から、この支援

の開始を予定している。 

また、研究開発を進める上で必要となる最新技術について、特に若手研

究者の間でそのニーズがあることが判明したため、領域内で技術を共有

し共同研究を促進することを目的とした分科会を平成 30 年度に実施し

た。 

さらに、今後推進すべき研究分野を調査しているが、エビデンスに基づ

く企画立案を実現するため、また、本事業の研究成果が如何に AMEDの他

事業へ利用、展開されているかを分析するため、革新的先端研究開発支

援事業の成果論文が、AMEDの応用系他事業の成果論文へどの程度引用さ

れているかの分析を進めている。また、AMED成果論文と主要６カ国の配

分機関の成果論文の分野分類を進めている。さらに、Top1%論文の共引用

分析に基づいた新たな研究領域の抽出・分析を進めている。 

 再生医療実用化研究事業において、平成 31 年 7 月に製薬協・AMED 共催

セミナーを開催し、再生医療のシーズをアカデミアから製薬企業にスム

ーズに受け渡すために必要なことについて、アカデミアと製薬企業でデ

ィスカッションする場を提供した。 

また、「多能性幹細胞（iPS/ES細胞）、体性幹細胞等を用いて、産学が連

携して再生医療等製品の開発を目指す研究」の公募に関連して、アカデ

ミア発のシーズから速やかに再生医療等製品の開発につなげる研究の推

進を目的に、開発の方向付け、実用化計画の策定を行う、バイオ医薬品

又は再生医療等製品の開発経験がある企業担当者である「事業化提案者」

候補の方とアカデミアのマッチングをはかる取り組みを行った。 

 次世代がん医療創生研究事業において、サポート機関による進捗情報の

整理をもとに、技術支援班による技術支援マッチング会議を定期的に開

催し、研究者の要望に応じたタイムリーな技術支援を行っている。平成

30年度は、技術支援班が、サポート機関と連携して全 105課題を対象と

したアンケート調査により研究者の要望をくみ上げ、PO同席のもと、13

課題の技術支援マッチング会議を開催し、適時適切な創薬支援技術を課

題横断的に提供した。 

 認知症研究開発事業において、シーズ・ニーズの把握については国内各

・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

バイザリーボードの運営を着

実に実施したと評価できる。 

 

【シーズやニーズの把握とシン

クタンク機能】 

・医療研究開発の現場のシーズ

やニーズについては、PS、PO

及び機構職員によるサイトビ

ジットによる研究者等からの

直接聞き取りを行うなど、各

部各課においてシーズ・ニー

ズ把握とその活用に向けた取

組が着実に行われており、こ

うした取組により、研究機関

等との連携を進め、また、フ

ァンディングエージェンシー

(FA)としての将来戦略に資す

る基盤情報の収集を推進した

こと等は高く評価できる。 

 

【ＡＭＥＤが実施する課題をは

じめとする関連研究開発のデ

ータベースの構築、ファンデ

ィングに係るマネジメント等

への活用】 

・AMED研究開発マネジメントシ

ステム（AMS）に論文・特許

等の成果情報を取り込み、

分析基盤の構築を進めると

ともに、情報分析企画室に

おいて平成28 年度における

医療研究開発の概況を取り

まとめ、公表し、また、AMS

を活用した俯瞰的な分析を

事業課とともに検討し、事

例集積を進める等、分析手

法の検討を推進したことに

加えて、医療研究開発の全

体俯瞰のため、五独法理事

長会合でデータ共有、共同
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地域でそれぞれ目的別のデザインで実施されている発症前プレクリニカ

ルから発症後ケアにわたる認知症コホート・レジストリの実態調査を外

部委託した。 

また、国内における治験への即応体制を整えるため認知症前臨床期を対

象としたトライアルレディコホート構築に着手する際、製薬協や認知症

関連 6学会との意見交換会を実施した。 

 認知症のステージ毎のスクリーニング及びソリューションにおいて、ニ

ーズ・シーズに関して広く情報収集を行う実態調査を実施し、認知症に

関連する製品・サービス等の研究開発・社会実装の状況を網羅的に把握

するとともに、さらなる研究開発・社会実装に向けて、アカデミア・民間

企業・自治体・介護事業者等の自発的なマッチングを促進することを目

的として、以下のニーズ・シーズに関する情報登録サイトを立ち上げた

（登録機関：計 125機関）。その後、情報登録を行った機関の情報交換の

場を提供する目的で、登録機関（計 71機関）による情報交換会を開催し

た。 

 認知症の超早期のリスク低減・予防から発症後の生活支援・社会受容の

ための環境整備に向け、関連取組の現状、重点的に取り組むべき領域や、

産学官連携の実証フィールド整備に向けた論点について議論する目的

で、病理学、老年学、介護等の異分野の専門家によるラウンドテーブル

の議論を、国際会議含めて 5回実施した。 

 製薬業界とのハイレベル意見交換会などを通して、産業界のニーズの把

握を行い、機構業務の推進方策検討時などに活用した。 

 認知証に関するプレクリニカルレジストリ構築に関し、産学連携のため

の意見交換会を立ち上げた。 

 大学等での説明会開催、学会のブース展示等を通じて、アカデミア・シ

ーズの募集のための広報活動及び現場のニーズ情報収集を行うと共に、

創薬シーズ実用化支援基盤整備事業において、エコシステムユニットや

DISCユニット等を通じて企業ニーズの把握を目的とした意見交換を行っ

た。また、感染症領域においてパイロット的に、関連学会・製薬協と AMED

抗菌薬産学官連絡会を組織し、AMR を中心とした感染症の医療ニーズ等

についての意見交換を進めている。 

 BINDS においては、薬学会年会や分子生物学会などライフサイエンス関

連学会に展示ブースを出展、アウトリーチ活動を行って研究者と直接話

す機会を通して、シーズ・ニーズの把握に努めている。また、製薬協の研

究開発委員会など専門部会と定期的に意見交換を行って企業との連携を

進めている。 

 

■ＡＭＥＤが実施する課題をはじめとする関連研究開発のデータベースの構

築、ファンディングに係るマネジメント等への活用 

・AMED 研究開発マネジメントシステム（AMS）に関して、平成 30 年度には

PubMed 型の用語辞書によるキーワードや分類コードを試行的に付与し、分

析手法の開発を試行した。平成 29年から継続して、AMSを活用し、エビデ

利用をトップレベルで提案

し、分析基盤の更なる強化

に向けた取組を開始したこ

とは高く評価できる。 

 

【研究データの統合的活用の推

進】 

・研究データの統合的活用に向

けた土台づくりとして、公募

事業での採択後等に、データ

の名称や説明、リポジトリ、

データサイエンティスト等に

ついて記載したデータマネジ

メントプラン提出を原則全て

の事業において義務づけ等を

実施したことは高く評価でき

る。 
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ンスベースによる事業企画、事業マネジメント、施策提案等の機能の発揮

を目指すため、「情報分析企画室」（時限付）による検討を行い、分析基盤の

構築を進めるとともに、情報分析企画室において平成 29年度における医療

研究開発の概況を取りまとめ、公表した。 

・健康・医療分野の国内外の研究動向を把握・評価し、AMEDの事業に反映さ

せていくため、分析体制構築の検討に資する参考情報の収集と整理等を目

的に委託調査「AMED の事業運営における定量化と可視化に資する基盤情報

整備に関する調査」を継続して実施した。 

・国の健康医療戦略予算に係る 16機関が実施している研究開発課題を統合し

たデータベースの簡易版を構築した。本データベースについては令和元年

度に本格版データベース構築について検討を進める予定。 

・日本を含むアジア地域で問題となっている、治療困難な多剤耐性結核菌を

中心とした結核菌について、国内、中国、韓国、ベトナム、モンゴル、台

湾、フィリピン等から分離株及びゲノムデータの収集を行い、結核菌ゲノ

ムデータベース（GReAT）の拡充を図った。これにより、質・規模ともに世

界的に類をみない優位性の高いデータベースへと成長した。更に、国内外

の多剤耐性結核を含む結核菌について登録株の約 4 分の 1（約 900 株）に

ついてデータ公開を行った。 

・院内感染対策サーベイランス(JANIS)システムについて、WHOサーベイラン

ス（GLASS）に準拠した検体別集計プログラムを開発し、外来検体の集計・

公開を開始した。 

 

■研究データの統合的活用の推進 

・データシェアリングポリシーの対象について平成 30年 11月に改定を行い、

平成 31年度からは脳とこころの健康大国プロジェクト、新興・再興感染症

制御プロジェクト、肝炎等克服実用化研究事業、エイズ対策実用化研究事

業、エイズ対策実用化研究事業にも拡大した。 

 また、臨床画像情報基盤整備について、プラットフォームに係る研究を担

う国立情報額研究所が主体となり、関係 6 学会との全 3 回の合同会議を通

じてデータベース構成及び AI開発等について学会間の認識の共通化を図っ

た。 

 また、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、成

果が見込まれる適

切な研究課題を選

定する。 

また、個別研

究課題の選定に

おいては、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、成果が見込

まれる適切な研

また、個別課題の選定に際し

ては、国際水準のピア・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、適切な運営を行うとと

もに、評価・選定結果は、適

切に通知・公表する。更なる

評価の質の向上を図るため、

公募の評価プロセスにおけ

る国際レビューアの導入に

＜評価軸＞ 

・個別研究課題

の選定にピア・

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、成果が見込

まれる適切な研

■課題選定におけるピア/レビュー方式の導入 

・「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。 

・平成 29年度から各事業で実施した 10段階の共通評価システムについて、

AMEDの公募や事前評価のあり方に関する改善の議論の素材とするため、平

成 29年度分の事前評価結果を試行的に分析した。また、中間・事後評価の

運用実績を踏まえて改善のために意見交換会を3回開催して検討を行った。 

・更なる評価の質の向上を図るため、公募の評価プロセスにおける国際レビ

ューアの導入について、平成 30年度事業の一部 4事業で先行的に導入、平

成 31年度事業では 13事業と対象を拡大した。 

【課題選定におけるピア/レビ

ュー方式の導入】 

・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

上を図るため検討を行い、導

入の方針を決定して平成30年

度公募から一部の事業におい

て先行的に実施し、平成31年

度事業では対象を拡大した。

また、AMEDの開発支援の成果

を高め、評価の共通基盤を構
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究課題を選定す

る。 

ついて、平成 30 年度事業の

一部で先行的に導入し、平成

31 年度以降に順次拡大し

本格的に実施していくこと

を目指す。また、研究開発の

開始から推進、監視・管理、

方針の転換まで一元的かつ

一貫したプロジェクトマネ

ジメントを行うため、各統合

プロジェクトに世界の最新

の情勢を把握した PD、PS、

POを配置する。利益相反に

留意し、評価委員や PD、PS、

POについて整備した利益相

反マネジメントに係る規則

を適切に運用する。 

究課題を選定し

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・ピア・レビュー

の方法や研究開

発提案書につい

ての収集や活用

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

置状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・評価委員会の

設置数 

・評価委員会の

開催実績数 

・平成 29年度に作成した研究マネジメントチェック項目（医薬品）に続き、

平成 30 年度においては、研究マネジメントチェック項目（医療機器）、同

（再生医療）を作成し、運用を開始した。研究マネジメントチェック項目

（医薬品）について、平成 30年度は医薬品の実用化に関する公募課題を有

する 8 事業（約 300 課題）について、事業を担当する部及び課と連携し運

用を行った。 

（取組事例） 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム/技術開発個別課題」の事前

評価では AI の専門家を、「再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発

事業/国内医療機関からのヒト（同種）体性幹細胞原料の安定供給モデル

事業」の事前評価では倫理の専門家を、また、「再生医療実現拠点ネット

ワークプログラム/疾患・組織別実用化研究拠点」の中間評価においては、

がん・消化器・軟骨の専門家として委託した科学技術調査員に、対象課

題への意見を得た上で評価を行った。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトの「次世代がん医療創生

研究事業」並びに「革新的がん医療実用化研究事業」では、各事業におい

て過去に採択された研究開発課題によって新規公募への応募がなされた

場合、事前評価の際に当該課題の事後評価結果を参考資料として活用し

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」、「肝炎等

克服実用化研究事業」、「エイズ対策実用化研究事業」における 2019年度

開始課題の公募において、若手研究者が応募しやすいよう若手枠を設定

し、若手研究者の国際的な人材育成のために国際レビューアを導入した。

提案書の一部英語化や国際レビューア候補者 43名の確保を行った。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）の第 3回公募（平成 30年 3月

7日～平成 30年 5月 31日）から、スタートアップ型（ViCLE）が加わる

ことを踏まえ、事業性評価を強化する観点から、ベンチャーキャピタリ

ストや起業経験者等を専門委員に追加し、計 118 名とした。その後、平

成 31 年度以降の委嘱契約更新のタイミングにおいて、第 4 回公募に向

け、より幅広い専門分野に適切に対応できるよう、更に 33人追加し、査

読体制を強化した。 

・評価委員会の設置数（平成 30年度）：83委員会 

・評価委員会の開催実績（平成 30年度）：135回 

 

 

 

 

 

 

 

 

築するため、個別課題の進捗

評価（Go/no-go判断）を重要

なステージゲートにおいてよ

り適切に行えるよう、平成30

年度に医療機器、再生医療製

品についても研究開発マネジ

メントチェック項目を作成、

運用を開始した。これらを実

施したことは高く評価でき

る。 
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 世界の最新の情

勢 を 把 握 し た

PD、PS、PO等が

これを活用した研

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）や優れ

た基礎研究成果を

臨床研究及び治

験、産業化へつな

げる一貫したマネ

ジメント（研究の

進捗管理・助言、

規制対応等）及び

適切な研究実施の

ための監視・管理

機能など、研究開

発の開始、推進、

監視・管理、さら

には、方針の転換

に至るまで一元的

かつ一貫したプロ

ジェクトマネジメ

ント機能を果た

す。 

また、各統合

プロジェクトに

世界の最新の情

勢を把握した

PD、PS、POを

配置し、PD、PS、

PO がこれを活

用した研究の実

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）や

優れた基礎研究

成果を臨床研究

及び治験、産業

化へつなげる一

貫したマネジメ

ント（研究の進

捗管理・助言、規

制対応等）及び

適切な研究実施

のための監視・

管理機能など、

研究開発の開始

から推進、監視・

管理、方針の転

換まで一元的か

つ一貫したプロ

ジェクトマネジ

メントを行う体

制を構築する。 

 ＜評価軸＞ 

・世界の最新の

情勢を把握した

PD、PS、PO等

が、研究開発の

開始、推進、監

視・管理、さらに

は、方針の転換

に至るまで一元

的かつ一貫した

プロジェクトマ

ネジメント機能

を果たしたか。 

 

＜評価指標＞ 

・プロジェクト

マネジメントの

取組状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・PD・PS・PO会

議実施回数 

■プロジェクトマネジメントの取組 

・各連携分野に PDを次のとおり配置し、HPで公表した。 

連携分野 現職・氏名 

オールジャパンでの医薬品創出 公益財団法人 ヒューマンサイエン

ス振興財団 会長 

竹中 登一 

オールジャパンでの医療機器開発 公益財団法人 医療機器センター 

理事長 

菊地 眞 

革新的医療技術創出拠点プロジェク

ト 

公益財団法人 医療研修推進財団 

顧問 

学校法人慶應義塾 慶應義塾大学 

名誉教授 

猿田 享男 

再生医療の実現化ハイウェイ構想 独立行政法人国立病院機構 名古屋

医療センター 名誉院長 

齋藤 英彦 

疾病克服に向けたゲノム医療実現化

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 理事長 

春日 雅人 

ジャパン・キャンサーリサーチ・プ

ロジェクト 

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 

脳とこころの健康大国実現プロジェ

クト 

国立大学法人 東京大学大学院医学

系研究科 教授 岡部 繁男 

新興・再興感染症制御プロジェクト 国立感染症研究所 名誉所員 

宮村 達男 

難病克服プロジェクト 学校法人 鈴鹿医療科学大学 大学

院医療科学研究科 研究科長、看護

学部 教授 

葛原 茂樹 

（平成 31年 3月末現在） 

・事業ごとに PS、POを配置し（PS：計 67名、PO：計 217名（平成 31年 3月

31日現在）、HPで公表した。50歳未満の POを委嘱するなど、積極的な人材

活用を実施した。 

・評価委員の多様性に配慮するため、AMEDの各事業において女性を10％以上

（中期的には30％以上）とする目標を運用しており、平成31年2月時点に

おいて、機構全体としての女性の評価委員の割合は約16%となっている。

更なる目標の達成と女性委員の増加に向け取組を進めることとする。 

・PD、PS、POによるマネジメントのもと、各事業において、評価委員会や領

域会議、班会議、サイトビジット、PS・PO会議等を通じて各研究課題の進

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

【プロジェクトマネジメントの

取組】 

・事業の特性等も考慮のうえ、

50歳未満の人材も積極的に活

用し各事業でPD、PS、POを配

置し、実地調査や領域会議、

班会議等を通じた進捗管理、

研究者への指導・助言を適切

に実施し、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

ことは高く評価できる。 

・このような取組により、研究

開発推進にとどまらず、研究

者の自由な発想に基づく学術

研究とは一線を画し、機構が

目指す「研究開発成果の最大

化」に向けた方針の転換に相

当する研究開発計画変更がな

され問題解決につながった事

例も得られており、プロジェ

クトマネジメント機能を適切

に果たしていると評価でき

る。 
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マネジメントを行った。（平成 30 年度は全研究事業で延べ 3,251 回のサイ

トビジットや班会議への参加、研究者打合せ等により進捗管理を実施した。

研究領域ごとの実施の実績については、Ⅰ(2)基礎研究から実用化へ一貫し

て繋ぐプロジェクトの実施①～⑩の参考指標を参照。） 

・また、課題の進捗に応じて積極的に開発予算の見直し・再配分や継続審査

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。 

・平成 30年度第 1回医療分野の研究開発関連の調整費（平成 30年 5月）及

び平成 30年度第 2回医療分野の研究開発関連の調整費（平成 30年 11月）

では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。 

・AMED内で取り組むべき横断的な課題について、AMED職員ならびに PD、PS、

POが意見交換を行い、共通認識の醸成を目的に、平成 30年度は、「遺伝子

治療・ゲノム編集等の基礎・臨床研究基盤整備」、「感覚器研究と QOL」、「認

知症研究の更なる発展」「子どもの健全な成長・発達と疾患克服」をテーマ

としたプロジェクト連携シンポジウムを計 4回開催した。なお、今回から、

横断的な企画機能を強化するため、事業統括室でプロジェクト連携シンポ

ジウムの実施体制と方法を再検討し、平成 30年度の春の調整費でにおける

『骨太の取組』を基にテーマを設定、テーマ毎の取り纏め課の決定や全体

の進捗把握等を行った。 

・PD 等の任期と再任の考え方を見直し、60～65 歳を含む現役世代の PS、PO

の参画を進めるため、「プログラムディレクター、プログラムスーパーバイ

ザー及びプログラムオフィサーに関する規則」に年齢要件等を加えた改正

を行った。 

・課題支援終了後の実用化進捗状況の把握について新たな仕組みを検討する

ため、平成 27年度終了課題のうち、医薬品・医療機器等の開発を目指す課

題を対象に実用化進捗情報についての調査をWebアンケートにて実施した。

回答数 166課題（回答率 50％）について、データの整理、集計、分析を行

ったところ、試行的な調査ではあったが、調査手法は概ね実施可能であり、

結果についても AMED の支援終了後の進捗状況の把握に一定程度有用であ

ることを確認することができた。 

・平成 30年度に AMSを改修し、データサイエンティストを含めて AMED内で

情報を共有できるようシステムの対応を実施。AMS へのデータ搭載は令和

元年 5月に実施。また、令和元年度には、公開を希望するデータサイエン

ティストについて AMEDfindにも掲載する。 

（取組事例） 

 革新的先端研究開発支援事業については、新規領域では、PS、POが研究

開発目標に基づいて領域設計を行った上で研究提案の公募を行った。既

存領域については、PS、POのマネジメントのもと、領域会議やキックオ

フ計 9回、サイトビジット 34回などを行った。また、研究開発を進める

上で必要となる最新技術を領域内で共有し共同研究を促進するため、テ

ーマを絞った分科会を行った。 

 「メカノバイオロジー機構の解明による革新的医療機器及び医療技術の
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創出」領域において、領域の新規性や特殊性から独自の機器・技術開発

を行っている研究者が参画しており、その研究者らが発起人となって、

「機器・技術の開発と最適化」をテーマに、新たな機器・技術の創出や最

適化を加速することを目的とした分科会を実施した。独自の開発技術や

研究データを持ち寄り、問題点を共有して、議論するだけでなく、ノウ

ハウや技術を提供し合い、情報共有・共同研究の拡大を図った。 

 老化メカニズムの解明・制御プロジェクトについては、PS、POによるマ

ネジメントのもと、PS・PO会議、拠点構想会議を開催し、拠点間連携や

拠点構築に向けた事業運営、また事業内外の連携方針等について、事業

全体の方向性や研究全体の発展に関する議論を行う等、積極的な事業推

進・運営に務めた。サイトビジットやリトリート会議等を通して、事業

全体の進捗管理を行った。さらに事業外連携として、革新的先端研究開

発支援事業の「機能低下」領域と合同リトリートや合同シンポジウムを

行い、研究分野の促進や発展に向けた情報共有、意見交換、人材交流等

の事業促進を図った。 

 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

事業については、PS、POのリーダーシップおよびマネジメントのもと、

研究開発実施については PDCA サイクルをまわして着実に研究開発を推

進した。具体的には、全ての研究開発課題の班会議（成育事業 18回、女

性事業 7回）に対し、PS、PO等が最低 1名参加し、進捗管理、推進にあ

たった。また、PS・PO会議（成育事業 2回、女性事業 1回）を実施し、

事業および課題推進や新規の課題設定などを行った。さらに、「2018 年

度 AMEDプロジェクト連携シンポジウム」のテーマ 3として、「子どもに

健全な成長・発達と疾患克服」を主催し、母子に関する最新の研究や動

向について AMED内で周知を図るとともに、研究者を交え早期のライフス

テージにおける疾病予防、家系情報付ゲノム情報の活用等についても議

論した。また、事業の効率的運用のため、両事業で公募を合わせて行う

とともに、評価委員の一部を兼任させるなどの連携を図り、一体的な運

用を行った。 

 PDが全事業の各評価委員会等にオブザーバーとして出席することや各事

業の評価委員や PS、POを相互に兼任すること等により、事業内連携の助

言、研究開発計画、研究開発費、体制改善の見直し指示が効率的・効果的

になされるよう工夫した。 

また、9 月には、PD・PS・PO 全体会議を開催し再生医療実現プロジェク

トの各事業間での情報共有を行った。 

 平成 30年 9月に開催した「再生医療研究交流会」では、再生医療実現プ

ロジェクト以外の再生医療関連研究課題への参画研究者や PS、POにも参

加してもらい、交流・情報共有と共に連携のための関係作りをはかった。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは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それぞれサポート機関を設

置し、PD、PS、POの指示の下、各事業の研究開発課題の進捗管理を補助

し、開発方針等について適切な助言や支援を行う体制を構築している。

15
18



次世代がん医療創生研究事業では、技術支援班が、サポート機関と連携

して全 105 課題を対象としたアンケート調査により研究者の要望をくみ

上げ、PO同席のもと、13課題の技術支援マッチング会議を開催し、研究

者の要望に応じたタイムリーな技術支援を行った。 

 国際脳事業においては、研究計画の確認を実施し懸念事項がある課題に

おいては面談やヒアリングを実施し研究計画の調整や次年度に向けた取

り組みについてマネジメントを行った。また、研究開発推進支援組織を

整備して事業全体の把握や情報の共有を行えるウェブサイト等体制整備

を行った。また、研究者からの要望や今後の展開についてヒアリングを

行い、PS、POを始め有識者も含めて議論を行い臨床研究から治験へ橋渡

し検討や研究成果の取り扱い等についてマネジメントを実施した。 

 腎疾患実用化研究事業では開発パイプラインを意識した課題管理を行う

など事業運用の改善を行った。 

 プロジェクト一体運営を実現するために部署が所管する 5 事業合同の

PD・PS・PO会議を開催し、事業間の情報共有を行うとともに、事業の運

営方法等について積極的な意見交換を実施した。また、事業を横断して

兼任する PS、POによる課題横断的な助言により、事業間の連携を促し、

課題の管理を円滑に進めた。さらに、製薬企業での経験のある POを新規

に委嘱し、研究班会議や評価委員会における適切な助言により、創薬関

係の課題管理の強化に繋げた。また、各事業において、課題慎重管理の

一環として PD、PS、POによるサイトビジット、ヒアリング等を実施した。 

 感染症研究革新イニシアティブ（J-PRIDE）において、AMEDの国際的取組

としての縦横連携により、日英の研究者が参加する日英感染症研究ワー

クショップを開催し、日英共同公募、課題支援実施の議論につなげた。 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトにおいては、PD、PS、POと密に連

携を取り、一体となって事業のマネジメントを行った。革新的医療技術

創出拠点プロジェクトにおいては、PD、PS、POとともに全 13拠点に対し

て拠点調査会議（サイトビジット）を実施した。革新的医療技術創出拠

点プロジェクトにおける全ての拠点間の連携推進のため、全体会議を開

催し、拠点における好事例の共有や重要課題の確認、協議等を実施した。 

 臨床研究・治験推進研究事業、「統合医療」に係る医療の質向上・科学的

根拠収集研究事業、臨床研究等 ICT 基盤構築研究事業、パーソナル・ヘ

ルス・レコード利活用研究事業においては、機構職員が積極的に班会議

に出席し、その内容を PS、POと共有してマネジメントに活かした。特に

臨床研究等 ICT 基盤構築研究事業、パーソナル・ヘルス・レコード利活

用研究事業においては、PS、POによるヒアリングを適宜実施し、課題の

進捗管理を行った。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、委託先との事務処理

要領説明会、キックオフ会議やヒアリングを開催して連携を進め、その

後、適宜 PS、POと共に進捗確認会議、打ち合わせ、サイトビジットや中

間評価などを実施し、シーズ・ニーズ把握を実施した。さらに、総合的コ

ンサルテーションにより、効果的かつ効率的な事業運営を伴走型で支援
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するため、PS、POの下、AMEDの CiCLE課題担当者、AMED関連部署、外部

有識者らによる支援を実施した。 

 平成 29 年度から開始した「創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業

（BINDS）」では、「BINDS重点項目」として 8項目を掲げ、PSから事業の

課題実施者に発信した。この取り組みによって、事業が進むべき方向性

が明確に示された。 

 BINDSで設置した運営会議（PS、PO、外部有識者、AMED事務局から構成）

は、研究内容や進捗度合いからユニット/領域間連携によってさらなる効

率化を図るべき研究課題を「BINDS重点 PJ」として認定した。7課題が認

定され、この取り組みによって事業内ユニット/領域間連携が促進され

た。 

 

・PD・PS・PO会議の開催実績（平成 29年度）：267回 

（連携分野ごとの開催実績は、Ⅰ-(2)-①～⑩の参考指標を参照） 

  AMEDに集約

させた医療分野

の競争的資金等

の研究費申請手

続きに関するワ

ンストップサー

ビスを実施す

る。また、これら

研究開発事業の

契約書の基本部

分の統一を図

り、これに合わ

せて各事業に共

通する部分の事

務処理を標準化

する。 

ＡＭＥＤに集約させた医療

分野の競争的資金等の研究

費申請手続きの質問に対し

て一元的な情報提供をする

ため、部署横断的な取り組

みとして、業務経験や知識

等の一定の要件を有する

AMEDプログラムオフィサ

ー（AMED-PO）で構成さ

れる一元的な対応窓口

「AMEDResearchCompass

（AReC）」により、ワンス

トップサービスを実施す

る。 

ＡＭＥＤ設立に伴い移管さ

れた事業については、研究

開発が円滑に行われるよ

う、引き続き移管前の所管

府省・ＡＭＥＤと緊密に連

携しながら事業を実施する

とともに、現研究費が現場

で効果的に活用されるよ

う、現場の意見を汲み上げ

ていく。また、研究費の機

能的運用に向けた取組につ

いて、研究者、研究機関等

への周知を図るとともに、

事業の実施にあたっては、

 ■研究費申請手続きのワンストップサービス化 

・AMEDに集約させた医療分野の競争的資金等の研究費申請手続きの質問に対

して一元的な情報提供をするため、部署横断的な取り組みとして、業務経

験や知識等の一定の要件を有する AMED プログラムオフィサー（AMED-PO）

で構成される一元的な対応窓口「AMED Research Compass（AReC）」により、

ワンストップサービスを引き続き実施した。 

 

【研究費申請手続きのワンスト

ップサービス化】 

・研究者等からの相談に丁寧か

つ的確に応えるため、一元的

な 対 応 窓 口 「 AMED 

ResearchCompass（AReC）」

を引き続き実施したことは評

価できる。 
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原則、間接経費を 30％措置

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。 

  ■一貫した切れ目のない支援に向けた取組 

・フェーズをまたぐ切れ目のない支援に資するべく、公募や事業運営におい

て様々な工夫を行った。 

（取組事例） 

 アカデミア等が実施する医薬品の研究開発に関し、適切な時点（ステージ

ゲート）で、それまでの進捗状況等にかかる評価（Go/no-go 判断）を個

別に行うことで、AMED の研究開発支援の成果を一層高め、評価の共通基

盤を構築することを目的として、昨年度作成・公表した研究マネジメント

チェック項目（医薬品）においては、平成 30年度に医薬品の実用化に関

する公募課題を有する 8事業（約 300課題）について、事業を担当する部

及び課と連携して運用をおこなった。 

 医療機器における重要なステージゲートにおける研究開発マネジメント

チェック項目リストを作成（平成 30年 11月策定）し、平成 31年度の公

募より適用を開始した。 

 再生医療における臨床段階に移行するために必要なデータ、規制等をと

りまとめた「再生医療研究事業のマネジメントに関するチェック項目」

を平成 30年 6月に完成させ、本チェック項目を活用することにより、事

業間連携を強化した。 

 戦略推進部では」実用化に向けたシームレスな支援の実現のため、創薬

戦略部、知的財産部、産学連携課と連携し、実用化に近い課題について

のヒアリングやサイトビジットを実施し、後継事業への公募･採択の支援

を行った。 

 産学連携部の PD･PS･PO会議（平成 31年 3月 14日開催）を実施し、医療

機器開発のプロジェクトマネジメントの改善や医療機器開発に関する重

点化について意見交換を行った。 

 事業の一部については、研究課題に関する技術・知財面での情報共有や、

事後評価結果の当該事業内および他事業における事前評価の参考資料と

しての活用などを行うことで、研究費の効率的・効果的な運用や切れ目

のない支援や質の高い課題採択に資するべく事業間連携を図った。また、

研究が進捗し、他の事業による支援が可能であると考えられる研究チー

ムについては、伴走コンサルを積極的に活用するなど、後継事業に採択

されるために必要な研究項目の支援を行った。 

 革新的先端研究開発支援事業では、企業との連携等による研究加速が期

待できる有望な課題について、引き続きインキュベートタイプ（LEAP）

【一貫した切れ目のない支援に

向けた取組】 

・各種事業において、事業の成果

を次のフェーズ支援の支援に

円滑に繋げることを意識し

て、公募設定や募集方法の改

善・工夫、課題採択に取り組

み、切れ目ない支援に繋がっ

た事例が得られたことは、「研

究成果の最大化」に資するも

のであり評価できる。 
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として採択した。また、革新先端事業において、画期的シーズの創出・育

成をより一層進めるため、LEAP申請予定者と AMED他事業の臨床・応用研

究者との共同提案を促し、研究者間のマッチングを行うシステムを導入

した。 

 AMED-CREST、PRIMEの研究代表者に対し、ヒト検体サンプルへのニーズや

バイオバンク利用についてアンケート調査を行った。その結果、ヒト検

体サンプルへのニーズは高いが、バイオバンク利用に関する情報不足や

倫理申請の困難さが課題として挙がったため、バイオバンク利用や倫理

申請の支援を目的とした PO を指名することを検討した。平成 31年度か

ら開始予定。 

AMED-CREST、PRIME から得られた優れた基礎研究成果を他の疾患別事業

等へ展開することを促進するため、ヒト検体サンプルを用いた対象疾患

の絞り込みや分析技術の汎用性検証を行うための取組である FORCE を開

始した。 

 PS、POが別事業の評価委員を兼任することにより、事業間の連携を進め

た。また、プロジェクトの垣根を越えた採択連携を行うと共に、その後

のフォローも連携して行う等切れ目ない支援を行った。 

 疾患特異的 iPS 細胞を活用した創薬支援を中心に部内で情報共用を行

い、事業協力を進めた。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代がん医療創

生研究事業において、標的探索研究タイプの特に進捗の優れた課題に対

してステージアップ評価を実施し、PS、POより推薦された課題を評価委

員会で審査し、11課題が応用研究タイプに移行した。また、応用研究タ

イプについてもステージゲート評価を実施し、進捗の優れた 58課題を次

のステージへ進めた。そのうち 3課題については、次世代がん事業の PO

推薦を受け、評価委員会の承認を得た上で、革新がん事業の評価委員会

で審査、PS・PO会議を経て革新がん事業に導出し、AMEDのマネジメント

によって省庁の枠を超えたスムーズな課題移行を実現した。 

ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは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それぞれサポート機関を設

置し、PD、PS、POの指示の下、各事業の研究開発課題の進捗管理を補助

し、開発方針等について適切な助言や支援を行う体制を構築している。

基礎研究から実用化まで一元的なマネジメントの実現に向けて、両サポ

ート機関が、研究倫理研修会の合同開催や、市民向け成果報告会および

PD・PS・PO会議での活動報告などを通じて、互いに連携を強化した。 

 産学連携部、創薬戦略部、臨床研究部、CiCLE部といった、他の部課の関

連事業や担当者を必要に応じて紹介することで、フェーズをまたぐ切れ

目のない支援に努めた。 

 腎疾患実用化研究事業では開発パイプラインを意識した課題管理を行う

など事業運用の改善を行った。 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトにおける個別研究課題の選定に際

しては、平成 29年度に引き続き、橋渡し研究戦略的推進プログラムと革
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新的医療シーズ実用化研究事業を一つの公募で募集し、同一の評価委員

会で採択・評価を行った。また、同プロジェクトの成果報告会において

は、各研究者からのポスター発表ブースを設置する等の対応により研究

者と企業のマッチングを推進した。 

 臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業において在宅医療機器

の臨床研究を実施している研究者より、医師主導治験を実施するにあた

り、継続の研究費に関する相談を受けた。担当者が機構内の公募を検討し

たところ、他部署に適切と考えられる公募「医療機器開発推進研究事業」

があったため情報提供した結果。同研究者は当該事業に提案し、提案採択

され、研究期間も研究費も途切れることなく、臨床研究から医師主導治験

の準備へと繋がる支援を行うことができた。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）は、事業の特性上、フェーズレ

スな支援を行うことから、公募においては、課題評価委員会委員及び専

門委員全体で、評価の多様性を図りつつ、幅広い見識がある方が望まし

いとして、企業の役員経験者などを評価委員とした。また、事業運営に

おいては、総合的コンサルテーションにより、効果的かつ効率的な事業

運営を伴走型で支援した。 

 

・このような取組の結果、各事業の成果を次のフェーズの支援に円滑につな

げることができた。具体的な事例は次のとおり。 

（具体的な取組） 

 障害者対策総合研究開発事業にて支援していた「両側前庭障害患者に対

する経皮的ノイズ前庭電気刺激のバランス改善効果を検証する医師主導

治験の実施と在宅使用可能な経皮的ノイズ前庭電気刺激装置の開発」に

ついて、治験機器製造 及び 安全性試験実施されたものを「医療機器開

発推進研究事業」で採択し、平成 30年度に医師主導治験を開始した。 

 臨床研究等 ICT 基盤構築研究事業にて支援していた「在宅医療における

再入院を阻止する革新的 ICT モニタリング環境の構築」による成果を、

医療機器開発推進研究事業で採択し、「在宅心不全患者の再入院を回避す

る革新的 ICT 遠隔モニタリング環境の有用性の検証」として今後、医師

主導治験の実施を予定。 

 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業にて支援していた

「磁気ナノ粒子によるセンチネルリンパ節の特定とがん転移の迅速診断

法の開発」の成果を海外展開させるため、医工連携事業化推進事業にて、

「乳腺非触知病変摘出のための磁性を用いたピンポイント検出システム

の開発・海外展開」として採択し、事業化を加速させた。 

 ユニットタイプ(AMED-CREST)の研究課題「制御性 T 細胞を標的とした免

疫応答制御技術に関する研究開発」をインキュベートタイプ（LEAP）で

採択し、炎症性 T 細胞を制御性 T 細胞に機能転換できる新しい免疫抑制

法の確立を通じた様々な炎症性疾患の治療法開発等を次のフェーズへつ

なげた。 

 「再生医療実現拠点ネットワークプログラム/疾患特異的 iPS 細胞の利
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活用促進・難病研究加速プログラム」と「橋渡し研究加速ネットワーク

プログラム」や「難治性疾患実用化研究事業」の連携により、3件の治験

の実施に結びついた。 

① Pendred症候群に対する、シロリムスの治験の実施。 

② ALSへのロピニロール塩酸塩の治験の実施 

③ 疾患特異的 iPS細胞を用いたスクリーニングにより、ALSへのボスチ

ニブの治験を開始。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代がん医療創

生研究事業で得られた有望な研究成果 6件（うち 3 件がステージゲート

評価による課題導出）を革新的がん医療実用化研究事業の支援につなげ

ることができた。 

 カルバペネム耐性腸内細菌科細菌ゲノムデータベースを活用し、多剤耐

性菌感染症に有効な新規抗菌薬の候補物質を見出し、平成 30年度より創

薬戦略部に課題を橋渡しすることにより、新規抗菌薬の導出に向けて開

発を進めた。 

 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の支援課題

の一部である万能インフルエンザワクチンの創出に関する研究につい

て、産学連携医療イノベーション創出プログラムセットアップスキーム

（ACT-MS）にて採択され、実用化に向けたシームレスな支援を行った。 

 産学連携医療イノベーション創出プログラム（ACT-M）、感染症実用化研

究事業（肝炎等克服実用化研究事業）の成果を元にした「C型肝硬変等に

対する CBP/β-カテニン阻害剤を用いた抗線維化治療薬の開発」を平成

30年度「橋渡し研究戦略的推進プログラム公募（シーズ C）」で採択し、

拠点の開発支援を受けて医師主導治験を開始した。 

 再生医療実用化研究事業、再生医療実現拠点ネットワークプログラム、

難治性疾患実用化研究事業、橋渡し研究加速ネットワークプログラム、

橋渡し研究戦略的推進プログラム（シーズ A）の支援を受けて研究開発を

行い、iPS創薬から得られた知見をもとにした Pendred症候群の難聴･め

まいに対する低用量シロリムス療法の医師主導治験について、臨床研究

課の平成 29年度「橋渡し研究戦略的推進プログラム」シーズ C（臨床 POC

取得を目指す課題）の支援を受けて、治験を実施している。プレスリリ

ースや進捗状況の確認を再生医療研究課と連携して行った。 

 研究成果最適展開支援プログラム（A-STEP）ハイリスク挑戦タイプの成

果を基にした「アルギン酸を使用した再生医療技術のための新規

scaffoldの開発」について、平成 29年度橋渡し研究戦略的推進プログラ

ム・シーズ B（非臨床 POC取得を目指す課題）で採択し、非臨床 POC取得

に向けた研究を実施している。研究者と両事業の PO、機構職員が参加し

て情報交換会を実施し、開発状況の情報共有を行った。 

 「臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業」の在宅医療機器の

臨床研究の課題が、医療機器課「医療機器開発推進研究事業」の医師主

導治験の課題へと引き継がれるにあたり、両課と研究者が一堂に会し、

研究開発計画書等の作成に関する打ち合わせを実施した。また、大学の
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シーズ登録を紹介したところ、研究者によるシーズ登録がなされ、医師

主導治験の準備が進んだという報告を受けた。なお、現在の AMS では、

研究開発課題名や研究開発代表者が変更になると継続課題として追跡す

ることができないため、それぞれの計画書に課題管理番号等の基本情報

を含める対策を講じた。 

 また、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

に使えるよう調整

費の活用や研究機

器の合理的使用な

ど工夫を行う。 

さらに、効果的

な研究開発を行う

上で、研究開発に

係る情報の集約及

び分析、それに基

づく研究開発マネ

ジメントが重要で

ある。従って、

AMED が実施す

る課題を始めとす

る関連研究開発の

データベースを構

築し、ファンディ

ングに係るマネジ

メント等への活用

を図る。また、ピ

ア・レビューの方

法や研究開発提案

書について、国際

的知見の収集等を

行い、国際的視点

も意識しつつ、こ

れまで各分野で異

なっていた評価シ

ステムの共通化を

進める。 

 

また、AMED

から交付される

研究費について

は、現場で効果

的に活用できる

よう、調整費の

活用や研究機器

の合理的使用な

ど工夫を行うこ

とにより、医療

研究開発を促進

する。 

さらに、効果

的な研究開発を

行う上で、研究

開発に係る情報

の集約及び分

析、それに基づ

く研究開発マネ

ジメントが重要

である。従って、

AMEDが実施す

る課題を始めと

する関連研究開

発のデータベー

スを構築し、フ

ァンディングに

係るマネジメン

ト等への活用を

図る。また、ピ

ア・レビューの

方法や研究開発

提案書につい

て、国際的知見

の収集等を行

い、国際的視点

も意識しつつ、

ファンディングに係るマネ

ジメント等への活用を図る

ため、AMED研究開発マネ

ジメントシステム（AMS）

の機能の向上及びよりわか

りやすく情報提供する手段

としてＡＭＥＤの研究開発

課題を主題や事業別に分析

してグラフ等に可視化する

機能とそのためのデータ基

盤の開発を進める。また、

これまで各分野で異なって

いた評価システムを共通化

し評価の俯瞰・分析に繋げ

るため、10段階共通評価シ

ステムによる課題評価を実

施する。また、公募の評価

プロセスにおける国際レビ

ューアの導入を推進する。 

研究課題の重要なステージ

ゲートにおいて実用化に必

要な研究が着実に実施され

ているかの評価を行えるシ

ステムづくりのため、医薬

品の研究開発に関し、医薬

品研究開発マネジメントチ

ェック項目の活用を推進す

るとともに、医療経済的視

点も踏まえた研究開発の推

進を図る。医療機器、再生

医療等製品についても、チ

ェク項目作成等の取組を進

める。 

研究開発から生じるデー

タの種類や所在等を把握す

べく原則として全ての事業

においてデータマネジメン

＜評価軸＞ 

・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

う工夫を行った

か。 

・ピア・レビュー

の方法や研究開

発提案書につい

て、国際的知見

の収集等を行

い、国際的視点

も意識しつつ、

これまで各分野

で異なっていた

評価システムの

共通化を進めた

か。 

 

＜評価指標＞ 

・研究費の効果

的運用に関する

取組状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・研究費の効果

的運用に関する

計画変更数及び

契約変更数 

■研究費の効果的運用に関する取組 

・平成27年度より継続して「研究費の機能的運用」を実施することで、研究

機器の合理的運用や研究費の機動的運用（研究費の増額（調整費による増

額や採択課題数の増加、新たな研究課題の募集）、研究費の合算使用（機

器の合算購入、旅費等の合算使用）、費目の大括り化・流用制限の緩和、

執行状況に応じた予算配分、年度を跨ぐ物品調達・役務提供に係る契

約）、研究事務の効率的実施（採択決定と契約締結等の予定日の明示、研

究開始までの事前準備、採択決定から契約締結までの期間短縮）を図り、

研究成果の最大化に寄与した。 

・上記の「研究費の機能的運用」については、研究機関の事務担当者を対象

とした事務処理説明会で説明を行うとともに、説明会のインターネットラ

イブ配信や、HP への資料掲載などにより、研究者及び研究機関への周知

に努めた。 

・研究の実施に当たっては、年度途中における研究費の増額・減額の弾力的

運用等による「研究費の機能的運用」の推進に加え、契約書及び各種様式

の簡素化等による「研究費事務処理の簡素・合理化」に継続的に取り組ん

でいる。 

また、研究成果の報告についても、英文での報告や活動総括概要を廃止す

るなど、適切に簡素化を行い、研究者の負担軽減を図っている。 

・研究費の効果的運用に関する計画変更数及び契約変更数：846回 

（連携分野ごとの実績は、Ⅰ-(2)-①～⑩のモニタリング指標を参照） 

 

■国際的視点を意識し、評価システムの共通化への取組 

・国際水準での評価等を目指し、国際レビューアの導入と公募・評価プロセ

スの英語化について、平成 30年度公募では AMED-CRESTを含む 4事業で

先行実施した。また、平成 31年度公募においては全事業部の一部事業で

ある 13事業で実施又は実施を予定している。さらに、国際レビューア候

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アウ

トソーシングを実施して各事業における導入負担の軽減を図るととも

に、関連規程等の共通的な資料の英語化や既存文書の見直し及び各事業

部の英語化担当者等を集めた説明会・意見交換会を計 8回開催して情報

共有や課題の抽出を行った。 

・課題評価において、その俯瞰・分析につなげるため、各事業で異なってい

た評価手法の共通化を図るため、平成28年度に導入した10段階共通評価シ

ステムについて、平成29年度から各事業で実施した。 

・PD、PS、POによるマネジメントのもと、各事業において、評価委員会や領

域会議、班会議、サイトビジット、PS・PO会議等を通じて各研究課題の進

【研究費の効果的運用に関する

取組】 

・研究費の効果的運用に関する

取組を着実に実施したことは

評価できる。 

 

【国際的視点を意識し、評価シ

ステムの共通化への取組】 

・課題評価において、その俯瞰・

分析につなげるため、各事業

で異なっていた評価手法の共

通化を図るため、１０段階共

通評価システムの導入、国際

水準での評価等を目指した国

際レビューアの導入、AMED の

開発支援の成果を高め、評価

の共通基盤を構築するための

個別課題の進捗評価（Go/no-

go 判断）を重要なステージゲ

ートにおいてより適切に行え

るよう、医薬品、医療機器、再

生医療製品についても研究開

発マネジメントチェック項目

を作成、運用をできたことは

高く評価できる。 
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これまで各分野

で異なっていた

評価システムの

共通化を進め

る。 

 

トプランの提出を義務化す

る。 

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。また、PD、PS、POについて整備した利益相反マ

ネジメントルールを適切に運用した。平成30年度は全研究事業で延べ

2,391回のサイトビジットや班会議への参加、研究者打合せ等により進捗

管理を実施した。（研究領域ごとの実施の実績については、Ⅰ(2)基礎研

究から実用化へ一貫して繋ぐプロジェクトの実施①～⑩の参考指標を参

照。） 

 

＜平成 29年度実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 

■指摘事項 

・医療分野の研究開発マネジメントの面では、PD、PS、POのマネジメント

について一層の強化を図っていくこと 

【対応状況】 

・AMED内で開催したプロジェクト連携シンポジウム終了後に、理事長から

の AMEDの運営方針に関する現状報告や PS、POとの意見交換を目的とし

て、「PS・PO全体会議」を 3回開催した。述べ 40人の PS、POが参加し、

1時間～1時間半程度に渡り議論を行った。参加した PS、POからも他事

業の PS、POと交流ができ、かつ理事長と直接意見交換ができる良い機会

であったと、好評価を得た。 

・プロジェクト間での PS、POの業務アンバランスについて検討するため、

平成 30年度における PS、POの業務量についての調査を平成 31年 3月末

～4月上旬に実施し、その後、データの整理、集計、分析を行う予定とし

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 

特になし。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 30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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―② (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
②研究不正防止の取組の推進 

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 
－ 

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 

 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 27年度 28年度 29年度 30年度 31年度  27年度 28年度 29年度 30年度 31年度 
研究不正防

止に係る外

部向け説明

会、展示会等

開催回数及

び参加者数 

 25回 
4,524人 

18回 
2,075人 

15回  
1,716人 

16回 
2,009人 

 予算額（千円） 4,910,148 の
内数 

5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

 

5,663,409 の
内数 

 

研究倫理教

育プログラ

ムの履修及

び利益相反

管理の要請

数 

 1,030件 609件 845件 788件  決算額（千円） 3,714,767 の
内数 

4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

5,667,428 の
内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290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。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

              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 法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
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価の視点）、指

標等 
主な業務実績等 自己評価 

 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、 

公正かつ適正な

実施の確保を図る

ため、機構内に研

究公正・法務に関

する専門の部署を

設置し、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。具

体的には、機構が

配分する研究費に

より実施される研

究に対して、競争

的資金制度を所管

する関係府省で構

築した研究開発管

理システムを活用

し、研究費の不合

理な重複及び過度

の集中を排除す

る。また、基礎研究

及び臨床研究にお

ける不正事案防止

のために、関連す

る法令・指針遵守

等のための啓発活

動に取り組むこと

を通じて、研究費

の不正使用及び不

正受給並びに研究

上の不正の防止対

策を実施するほ

か、特に、臨床研究

においては、関連

府省との連携によ

り、透明性の確保、

利益相反管理、イ

ンフォームド・コ

ンセントの取得、

公正かつ適切な

研究開発の実施に

資するため、各部

門との連携を通

じ、基礎研究及び

臨床研究において

遵守すべき法令、

指針等の周知等の

啓発活動を推進す

る。 

ＡＭＥＤの事業

に参画する研究者

に対し、研究倫理

教育プログラムの

履修を義務付け、

その履修状況の報

告を求めるほか、

ＡＭＥＤの事業に

参画する研究機関

に対し、研究者の

利益相反に関する

管理体制の整備を

求める。 

＜評価軸＞ 

･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

の部署を設置した

か。 

･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。 

 

＜評価指標＞ 

・専門部署の設置

状況 

・機構で実施され

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 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・研究倫理教育プ

ログラムの履修及

び利益相反管理の

要請数 

＜主要な業務実績＞ 

■公正かつ適切な研究開発の実施のための啓発活動の推進及び体制の整備 

【規則、契約書等の整備と周知】 

・内閣府、文部科学省、厚生労働省、経済産業省の各ガイドラインを受け

た統一的な規則となる「研究活動における不正行為等への対応に関する

規則」及び研究開発の透明性・公正性・信頼性を保つことを目的とした

「研究活動における利益相反の管理に関する規則」を運用した。 

・機構の全事業における公募要領、事務処理説明書、契約書、補助金取扱

要領等に、法令、国の指針及び規則の遵守並びに不正行為等への対応に

関して記載するとともに、これら各文書の法的観点からの妥当性につい

て広く検討し、適正化のための修正を実施し、研究機関に周知した。 

・以上の法令、指針及び規則の遵守並びに不正行為等への対応について周

知を図るため、研究者や事務担当者等を対象とした説明会を継続的に開

催した。平成 30年度は合計 5回開催し、計 1,056名が参加した。 

・研究公正に関する説明会をホームページ等により募集し、研究機関等か

らの要望に応じ、出前説明会として 3機関 375名参加した。 

【機構内事業の支援を通した制度の整備】 

・機構内事業の制度設計に関して、事業担当者と連携しながら、法的観点

からの助言を行った。 

【不正発生時の対応：機構各部門との連携及び研究機関や他府省との連絡

調整】 

・不正行為等の発生に伴い、法令、指針、規則に基づき、研究機関・関連

府省庁及び事業担当者に対する連絡調整及び指示を行った。また、機構

の事業で発生した不正使用が研究機関で認定されたことへの対応とし

て、昨年度に機構にて措置検討委員会を開催設置し、被認定者に対して

申請・参加制限措置を決定し、関係府省に連絡した 1件の措置内容につ

いて、7月にホームページにおいて公表した。 

・不正事案に対応するため、他の資金配分機関や関係府省に対して、事実

確認の方法や指針等の法的解釈について現地調査や聞き取りを行い、機

構内で情報共有を図るとともに、これまでの、不正事案への対応を踏ま

え、不正発生時における機構内関係部署との連携・協力をより効率的に

進めるための、対応フロー等について必要な見直しを行った。機構内に

おける基本的な業務の手順に沿って調査対象の課題を担当する事業部、

経理部、研究公正・法務部が対応する事項を示した「研究活動における

不正行為等への対応業務マニュアル」を平成 31 年 3 月末に策定し、機

構内で認識を共有するなど体制の整備を継続している。 

【研究費の不合理重複・過度集中の排除と不正防止に向けた啓発活動】 

・事業担当者との連携を通じ、e-Rad に登録された採択課題情報と研究提

案書等の情報に基づき、研究費の不合理な重複及び過度の集中について

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

昨年度に引き続き、RIOネットワ

ークによる積極的な情報交換、不

正行為等事例集（ケースブック）

の普及、研究倫理教育に関するモ

デル教材・プログラム開発等の推

進、研究倫理ホームページの構築、

関係機関との連携したシンポジウ

ム、セミナーを開催するなど、他

の配分機関にない特徴的な取組み

を行うことにより、ノウハウの蓄

積及び人材育成に強力に推進する

とともに、規則等の適正化とその

周知、事業部門との密接な連携に

よる不正対応と制度の整備を実施

するなど、所期の目標を達成した。

以上から「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る。 

 

【公正かつ適切な研究開発の実施

のための啓発活動の推進及び体制

の整備】 

・AMED設立時から公正かつ適切

な研究開発の実施のために、規

則、契約書等を整備して研究機

関に周知を継続していることは

評価できる。また、昨年度に引き

続き研究公正に関する説明会を

開催し多数の参加者を得たこと

は評価できる。 

・昨年度に引き続き機構内の新規

事業や課室を横断する問題に対

して研究公正・法務部として支

援したことは評価できる。 

・不正行為等の発生に伴い、契約、

指針、規則等に基づき、研究機

関・関連府省庁及び事業担当者

評定  
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倫理委員会承認後

のフォローアッ

プ、被験者保護な

どに関する質の確

保に努める。 

引き続き対応を行った。 

・e-Rad の運営に関して、資金配分機関としての管理業務、事業担当者か

らの各種依頼対応、e-Rad 運営委員会と事業担当者の間の連絡窓口に関

する業務を行った。 

・「競争的資金の適正な執行に関する指針」に基づき関係府省に展開され

る、参加制限措置を受けた者の共有リストを整理し、事業担当者に周知

するとともに取扱いについての説明を行った。また、他の配分機関で参

加制限措置を受けた者の具体的な取扱いについて、事業担当者と連携し

ながら解決を図り、十分な説明を行った。 

・内閣府から会計情報・成果情報の e-Radへの入力を徹底するよう要請を

受け、研究機関等へ徹底させた。その際に会計情報の入力を支援するツ

ールを作成・配布するとともに、事業担当者への説明会を開催し、情報

共有を図り、研究機関等に対してホームページ等により周知を行い、負

担を軽減した。 

 

■適正な臨床研究推進に向けた取組 

・臨床研究実施基準等適合性確認事業において、臨床研究を実施する機関

における臨床研究や、倫理審査委員会での手続等について、「人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針」の遵守状況および「臨床研究法」へ

の対応状況を、14機関を対象にチェックリストをもとに書面及び実地に

て確認した。 

・上記確認の結果、倫理指針に対応した規定や手順書に基づき審査および

研究が行われており、また、研究者や倫理審査委員会事務局の運用を支

援する体制が整備されていた。また、臨床研究法の施行に伴い、特定臨

床研究を実施する研究者を支援する体制整備も進められており、法に基

づく臨床研究審査委員会に認定されている機関も見られた。各機関の遵

守状況の結果については厚生労働省へ報告した。手続き上の不備等が見

られた機関については、厚生労働省指示のもと改善策及びその後の状況

を確認し、その結果を厚生労働省に報告した。 

 

＜モニタリング指標＞ 

・研究倫理教育プログラムの履修状況報告：788件 

 

に対する連絡調整及び指示を実

施する等の対応を行ったことは

評価できる。 

・不正発生時における機構内関係

部署との連携・協力体制のさら

なる整備をしたこと、機構内で

の不正対応のための業務マニュ

アルを作成し、機構内に周知し

たことは評価できる。 

・e-Rad を利用して研究費の不合

理な重複及び過度の集中につい

て確認した。また、研究機関にお

ける会計情報・成果情報の e-

Rad への入力を徹底するよう要

請するとともに支援ツールを提

供したことは評価できる。 

・他の配分機関で参加制限措置を

受けた者の取扱いについて事業

担当者への説明をしつつ、

AMED 事業への入り込みがな

いように、事業担当課に確認を

依頼したことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究の公正かつ適正な実施の確

保に向け、これまでの不正事案

への対応を踏まえ、不正発生時

における機構内関係部署との連

携・協力をより効率的に進める

ためのマニュアル及び対応フロ

ー等を適宜に見直し、機構内で

認識を共有するなど、引き続き

体制の整備に努める。 

 

【適正な倫理研究推進に向けた取

組】 

・臨床研究中核病院等以外の臨床

研究実施機関に対して倫理指針

の遵守状況及び臨床研究法への

対応状況を確認することで様々

な規模の研究機関の現状を詳細
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に把握でき、また、指針からの逸

脱に対しても厚生労働省の指示

を仰ぎ適宜対応できていること

は評価できる。 

 

 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

材の育成に努める。 

また、研究倫理

教材による研究者

に対する研究開発

活動の不正行為の

防止に係る啓発活

動等の取組によ

り、ノウハウを蓄

積するとともに、

専門的人材の育成

に取り組むこと

で、研究開発活動

の不正行為の防止

の取組を強化す

る。さらに、研究費

の配分機関とし

て、「研究活動にお

ける不正行為への

対応等に関するガ

イドライン」（平成

26年８月文部科学

大臣決定）等に則

って、不正行為の

疑惑が生じた際等

に適切に対応す

る。 

また、研究機関

の人材育成に関す

る支援、ＡＭＥＤ

からの研究資金の

配分を受けている

研究機関の研究公

正関係者が情報交

換できる場である

RIO ネットワーク

を通じての積極的

な情報交換等、研

究機関との連携・

協力体制を構築す

るとともに、引き

続き研究開発活動

の不正行為の防止

に関するノウハウ

の蓄積を図る。 

＜評価軸＞ 

･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

成に努めたか。 

 

＜評価指標＞ 

・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

係る外部向け説明

会、展示会等開催

回数及び参加者数 

■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】 

・国のガイドラインに基づき、不正行為等を事前に防止する取組の一環と

して、機構の所管する研究費により行われる研究活動に参画する研究者

全員を対象に、研究倫理教育プログラムの履修を義務付け、ホームペー

ジにて公表している。 

【利益相反管理】 

・研究の実施にかかる体制整備の一環として、各研究開発課題における利

益相反管理の状況の報告を研究開発代表者及び研究開発分担者に求め

た。 

・平成 30 年度末で経過措置が終了となるため、小規模な企業や病院でも

利益相反管理が実施可能となるよう規則を改正した。平成 31 年度以降

の円滑な適用が図られるよう、研究者において適切な運用がなされるよ

うに FAQなどを充実させるなど周知に努めた。 

 

■ノウハウ蓄積と専門的人材育成の取組 

【研究機関・研究者の意識の底上げのための取組】 

・研究機関における研究不正未然防止の強化や研究公正の高度化を図るこ

とを目的として教育教材等の作成及び研究公正の取組強化のための調査

研究を進めた。 

・特に、「研究倫理教育に関するモデル教材・プログラム等の開発」は、研

究現場での研究倫理教育に関するニーズを踏まえた目的・内容の提案を、

公募により受け付けて教育研修教材等を開発するという特徴ある事業で

あり、平成 30 年度が最終年度であるため、本事業において作成された

教材等を AMEDの HPで公開した。また、平成 31年 2月 6日に「研究

公正シンポジウム 平成 28 年度研究公正高度化モデル開発支援事業成

果報告会」を開催し、関係者に研究成果を紹介する機会を設けた。一般

参加者は 199名であった。 

・将来の研究開発の発展及び非臨床研究の研究データの質向上のため、研

究現場での研究デ－タの質向上指導者を育成する教育プログラムを開発

し、全国各地で研修会を開催して指導者を育成する「研究データの質向

上の指導者育成プログラム開発事業」の初年度にあたり、平成 30年 5月

15、16日にエジンバラ大学の研究データの専門家を招聘してキックオフ

ミーティングを開催し、また平成 30年 11月 26日にプログラム方針に

対する助言を頂くためのアドバイザリーボード会議を開催した。研究支

【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

対する研究倫理教育プログラム

履修の義務付け、研究機関にお

ける利益相反管理規則を受け、

FAQなどを充実させ、運用を図

ったことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究倫理教育プログラムの履修

状況及び利益相反管理状況の報告

について、AMEDへの報告方法な

どの運用を改善し、これら研究機

関等へ適切な周知を行う。 

 

 

【ノウハウ蓄積と専門的人材育成

の取組】 

・研究不正未然防止の強化や研究

公正の高度化を目的とした教育

教材の作成等事業、研究公正責

任者など約 900 機関、約 2,500

名がメンバーのRIOネットワー

クの公開を受け、本年度は規模

の拡大を図ったことは評価でき

る。 

・研究倫理に関する情報提供のた

めのホームページ公開及びケー

スブックの「考え方例集」の作成

等を実施したことは評価でき

る。また、他法人との連携も含め

た各種セミナー、シンポジウム

を通して、参加者の意識の底上

げに寄与することができたこと
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援者に対してもきめ細かい支援を進め、この研修を受講した研究者の中

から、データサイエンスに興味を持ちデータサイエンティストとして活

躍する人材も出てくることが期待される。 

・RIO （Research Integrity Officer：研究公正責任者の略研究機関の研究

公正関係者）は、組織内において、連携・協力関係が希薄な存在になり

がちなところ、AMEDがそのような立場の者を横断的に結びつけ、気軽

に情報交換ができる場を提供すべく、平成 29年 7月に『RIOネットワ

ーク』を構築した。同年 9月から毎週メールマガジンを配信しており、

本年度も実施した。（平成 31 年 3 月末の登録機関数：約 900 機関、約

2,500名）。 

・RIOネットワークの構築により、研究公正に関する諸情報が研究公正責

任者等に速やかに伝達できるようになった。また、RIOネットワークシ

ンポジウムの資料及び動画等の公開や、研究公正高度化モデル開発支援

事業における教材及び教育プログラムの作成状況を周知した結果、速や

かな閲覧や利用が図られた。 結果、RIOネットワークの構築とシンポ

ジウムの開催の相乗効果により、研究倫理責任者等の知識・能力の向上

のための研究倫理教育教材の普及が進められた。 

・RIOネットワークメンバーの提案により、分科会として「倫理審査委員

教育実施に向けたワークショップ」を平成 31年 1月 30日と 2月 20日

に東京で、3 月 20 日に大阪で開催した。参加者は 3 会場で 113 名であ

り、参加者は倫理審査委員会委員の教育の実施方法等を学ぶとともに、

今後参加者同士で情報共有・交換ができる関係が構築された。 

・臨床研究法や研究倫理指針を適用して実施される研究開発に携わる者

（研究者、倫理審査委員会の委員、及び事務局員、研究倫理コンサルタ

ントなど）に、機構の研究倫理に関する諸情報等を集約して、わかりや

すく提供するための、「研究倫理ホームページ」を平成 30年 5月に公開

した。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIOネットワー

クの取組を更に進めるため、メールマガジンの毎週配信を継続するとと

もに、文部科学省研究公正推進事業の一環として「双方向型の研究倫理

教育プログラム」向けの教育教材として、主に医療分野の研究開発にお

ける不正行為等の事例集「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」を平成 30年 3月に刊行し、平成 30

年 4月以降、RIOネットワークなどを通じて約 2,400部を配布した。ま

た、PDF版を 6月に AMEDの研究公正の HPで公開した。 

・研究倫理教育の講師やファシリテーターの経験が浅い人にも上記のケー

スブックを活用していただけるように、ケースブックに記載されている

「設問」に対する標準的な考え方をまとめた「考え方例集」を平成 30年

度に編集し、平成 31年 3月に刊行した。4月以降に RIOネットワーク

などを通じて配布する予定である。 

・「資金配分機関部会」(平成 30年 10月)を開催し、資金配分機関における

が評価出来る。 

 

＜今後の課題＞ 

・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

取組に資するRIOネットワーク

は、2019年度はトピックス等に

応じた小規模な分科会的な活動

をさらに活発化させる。またメ

ールマガジンの配信サービス

も、一方的な情報発信ではなく、

双方向の情報交換となるよう充

実を図るとともに、ケースブッ

クの普及も継続して進める。 
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研究公正情報の共有や RIO ネットワーク等の共同で実施する研究公正

事業の連絡調整を行った。また、「打合せ会」(同年 12 月)を開催し、研

究公正事象の連携・推進の観点から、研究公正情報の共有、各事業の連

絡調整を行った。 

【セミナー、シンポジウムの開催】 

・平成 30年 12月 5日に、東京で、12月 13日に大阪で研究公正セミナー

『専門家から見た研究データ ～不適切な処理はすぐにわかります～』

を開催した。2名の講師の講演及び総合討論があり、参加者は 2会場で

148名だった。 

・平成 30年 12月 7日に、日本生命倫理学会第 30回年次大会主催、AMED

共催で『研究公正シンポジウム 研究倫理教育の課題と展望』を京都で

開催した。基調講演とパネルディスカッションを行い、参加者は 95 名

だった。 

 

 

＜モニタリング指標＞ 

・研究不正防止に係る外部向け説明会、展示会等開催回数及び参加者数 

説明会等：8回、1,431名 

シンポジウム等（共催含む）：8回、578名 

 計 16回、2,009名 

 

 

＜平成 29年度年度評価、外部評価委員会における指摘事項の対応状況＞ 

■指摘事項 

・将来の研究開発の発展のために、データサイエンティスト等の研究支援

者に対してもきめ細かい支援を進めること。 

・研究不正防止の観点からは、研究公正関係者を支援した RIOネットワー

クの取組を更に進めること。 

【対応状況】 

・「研究データの質向上の指導者育成事業」を平成 30年度から開始した。

この事業の一環として行われた研修を受講した研究者の中から、データ

サイエンスに興味を持ちデータサイエンティストとして活躍する人材

が出てくることが期待される。 

・メールマガジンの毎週配信を継続中。平成 31年 2月 6日に研究公正シ

ンポジウムを開催。東京大学神里彩子准教授の提案により、同年 1月 31

日及び 2月 20日に東京、3月 20日に大阪で分科会として「倫理審査委

員教育実施に向けたワークショップ」を開催し、活発な情報交換・共有

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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特になし。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 30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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―③ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
③臨床研究及び治験データマネジメントの実行 

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 

 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 27年度 28年度 29年度 30年度 31年度  27年度 28年度 29年度 30年度 31年度 

臨床研究コ

ーディネー

ター(CRC)
研修の実施

状況（回数

及び人数） 

定員50名 
 ×2回 

98 名(東京会場：

71名、大阪会場：27

名) 

82名 132名  

（大阪大学医学部附 

属病院：32名、  

国立がん研究センタ 

ー中央病院：52名、 

 国立がん研究センタ 

ー東病院：48名） 

98名 
（国立がん研究セン

ター中央病院、国立が

ん研究センター東病

院と合同：54名、 

大阪大学医学部附属

病院、岡山大学病院と

合同：44名） 

 予算額（千円） 4,910,148 の
内数 

5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

 

5,663,409 の
内数 

 

研究データ

管理を行う

データマネ

ージャー

(DM)研修
の実施状況

（回数及び

人数） 

定員80名 
 ×1回 

90名 96名 142名  

（東北大学病院：52  

名  

大阪大学医学部附属  

病院：30名  

千葉大学医学部附属  

病院：60名） 

144名 
（岡山大学病院：32

名、 

大阪大学医学部附属

病院、東京大学医学部

附属病院・東北大学病

院と合同：33名、 

名古屋大学医学部附

属病院：30名、 

千葉大学医学部附属

病院：49名） 

 決算額（千円） 3,714,767 の
内数 

4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

 

5,667,428 の
内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290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。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

              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 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 推進する研究につ

いては、臨床研究及

び治験に係る計画書

（プロトコール）の

策定、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

施する方策を検討

し、その実行に向け

た取組を行う。 

臨床研究及び治

験に係る計画書

（プロトコール）

の評価や研究の進

捗状況の把握に加

えて、プロトコー

ル作成や統計解析

を支援する生物統

計家、データ管理

を行うデータマネ

ージャー、治験に

関する様々な業務

の調整を行う臨床

研究コーディネー

ター（CRC）の育成

を支援することに

よって、臨床研究

及び治験マネジメ

ントを効率的に実

施する体制を整備

する。 

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

実施する方策を検

討し、その実行に

向けた取組を行

う。 

ICT を活用し、

医療・介護・健康分

野の情報システム

に収載されたデー

研究マネジメン

トを効率的に実施

するために、 臨

床研究及び治験に

係る計画書（プロ

トコール）の評価

及び研究の進捗管

理を行うととも

に、生物統計家を

育成する生物統計

講座の支援、 デ

ータ管理を行う生

物統計家やデータ

マネージャー、 

治験に関する様々

な業務の調整を行

う臨床研究コーデ

ィネーター 

（CRC） の育成

を支援する研修を

実施する。

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

方策を検討する。 

国の議論の動向

を踏まえつつ、ICT

を活用し、医療・介

護・健康分野のデ

ータを臨床研究等

に効果的に利用す

るための方策につ

いて検討する。 

＜評価軸＞ 

臨床研究及び治験

に係る計画書（プ

ロトコール）の策

定、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

る方策を検討し、

その実行に向けた

取組を行なった

か。 

 

＜評価指標＞ 

・研究マネジメン

トを効率的に実施

する方策の検討及

びその実行に向け

た取組状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・臨床研究コーデ

ィネーター（CRC）

研修の実施状況

（回数及び人数） 

・研究データ管理

を行うデータマネ

ージャー（DM）研

修の実施状況（回

数及び人数） 

＜主要な業務実績＞ 

■研究マネジメントの効率的な実施 

・研究マネジメントを効率的に実施する方策を検討し、次のような取組を

実施した。 

 

【臨床研究・治験推進研究事業】 

・平成 28 年度まで医薬基盤・健康・栄養研究所（基盤研）への業務委託

として実施していた各研究の進捗状況調査等の管理手法を承継し、研究

者の進捗報告・自己評価用様式「PDCAシート」の改善や PS・POおよ

び科学技術調査員による進捗管理ヒアリングの取り入れなどにより独

自の研究マネジメントとして実施、平成 30 年度より様式・付属様式の

一部見直し、提出サイクルの変更により更なる向上を図り、より効率的

な研究マネジメントを実施した。 

 

【革新的医療技術創出拠点プロジェクト】 

・平成 30年 4月、臨床研究法の施行に伴い、必然的に中央 IRB化が進む

ことが想定されるが、中央 IRBでの審査実績が十分でない機関が審査す

ることによる委員会の運用や審査の視点にバラツキが生じる可能性が

ある。そこで、平成 30年度は、平成 30年度 4月 1日までに、臨床研究

法第 23 条 1項において厚生労働大臣の認定をうけ認定臨床研究審査委

員会となった機関が参加する協議会を設置し、特定臨床研究を含めた臨

床研究を審査する上での課題等について４つのワーキンググループ（①

臨床研究法の統一書式及び利益相反管理様式の見直しについて検討②

法施行前より実施中の特定臨床研究に関する調査③技術専門員の評価

実績に関する調査④地域ごとの臨床研究審査委員会に関する情報整理

と提供方法について検討）において検討することで、審査する研究の質

の担保を図ると共に研究の促進を図った。本協議会における議論等を踏

まえ、厚生労働省において臨床研究法の統一書式の見直しがなされ、平

成 31年 3月に厚生労働省のホームページで公表された。 

・介入研究における審査の効率化、質の統一化を図るため、中央倫理審査

委員会等の体制整備を図ってきたが、非介入研究においても倫理審査の

ガイドライン等の策定を目的として公募を行い 1 機関を選定（平成 30

年８月） 。非介入研究における一括審査ガイドライン等の作成に向け、

国内外の現状及び問題点等について調査し、ガイドラインの内容を検討

した。 

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

これまでの進捗管理の手法から更

なる向上を図り、より効率的なマ

ネジメントを実施し、 また中央治

験審査委員会・中央倫理審査委員

会において認定臨床研究審査委員

会となった機関が参加する協議会

を設置し、審査する上での課題等

について検討した。質の高い臨床

研究の実施のために必要な臨床研

究コーディネーターなど多職種の

研修を実施し、ICT を活用し、医

療・介護・健康分野のデータを臨

床研究等に効果的に利用するため

の研究を推進した。以上から、「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。 

 

【研究マネジメントの効率的な実

施】 

【臨床研究・治験推進研究事業】 

・外部有識者によるマネジメント

手法を承継し、進捗報告の様式、

提出時期の見直しを行い、これ

を活用した研究マネジメントを

実施により研究開発管理能力を

着実に向上していることは評価

できる。 

 

【革新的医療技術創出拠点プロジ

ェクト】 

・臨床研究法の施行に伴い、認定

評定  
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タを臨床研究等に

効果的に利用する

ための研究を行

う。 

 

■臨床研究・治験従事者の育成 

・「医療技術実用化総合促進事業」において、質の高い臨床研究を実施でき

るようにするため、臨床研究コーディネーター（CRC）の経験を積んだリ

ーダーシップが取れる上級者 CRC や、データを迅速にまとめその質を確

保するデータマネージャー（DM）及び治験・倫理審査委員を養成するた

めの研修、臨床研究実施者である医師向けの研修を実施した。平成 29 年

度より臨床研究中核病院が主催し、平成 30 年度は医師研修を 8 回、DM 

研修を 4回、上級者 CRC 研修を 2回、治験・倫理審査委員研修を 6回開

催した。 

・生物統計家育成支援事業においては、平成 29 年度に各育成拠点におい

て入学者選抜試験を実施するとともに、平成 30 年度から大学院修士課程

に学位授与コースを開設し、専門教育・育成研修を開始することとなった。

これらの大学院における、質の高い生物統計家を育成するためのカリキュ

ラムについて研究、育成した人材の将来のキャリアパス支援の方策の検討

を支援するなど、継続して人材育成支援のさらなる強化を実施している。 

 

・臨床研究コーディネーター（CRC）研修の実施状況（回数及び人数）： 

2回、98名 

 10月中旬、12月上旬に 2日間の本研修を実施した。 

 

・データマネージャー（DM）研修の実施状況（回数及び人数）： 

4回、144名 

 10月中旬、11月中旬、12月上旬、2月中旬に 2日間の本研修を実施し

た。 

 

■ICT基盤構築に係る研究の推進 

・臨床研究・治験基盤事業部において、省庁横断的に一体的な管理運営を

行い、各研究を推進した。例えば、進捗管理ヒアリング等において、担

当省庁のみならず関連省庁もオブザーバーとして出席する、PS、PO、

関係省庁及び研究者との頻繁な打合せの機会を設ける等、密な連携を図

っている。 

・平成 30 年度予算において、DPC、NDB などの既存の医療等データベ

ースや、SS-MIX2 などに格納された電子カルテ情報などからマッピン

グした標準形式の情報を、医療の質向上・均てん化・診療支援の基盤と

して活用するとともに、臨床研究等の基盤としても活用する、恒常的な

仕組みを構築するための複数の研究を行った。 

 

臨床研究審査委員会となった機

関が参加する協議会を設置し、

臨床研究を審査する上での課題

等について検討することで、審

査する研究の質の担保を図ると

共に研究の促進を図ったことは

評価できる。 

 

【臨床研究・治験従事者の育成】 

・研修後のアンケート結果から

も、受講生の満足度は高く、委託

事業から臨床研究中核病院の主

催に変わっても、質の高い研修

が実施できていると考える。 

 

【ICT 基盤構築に係る研究の推

進】 

・ICT を活用し、医療・介護・健

康分野のデータを臨床研究等に

効果的に利用するための研究を

推進した。「研究開発成果の最大

化」に向けて、特に診療画像デー

タベース構築基盤構築研究にお

いては、学会共通の課題解決を

目的とした会議を複数回開催し

知識を共有するとともに、知財

や個人情報に関する専門家の講

義を通じて研究者の理解向上を

図る等、コンサルティングを交

えつつ研究管理を行っている。 

 

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 

特になし。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 30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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―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実用化へ向けた支援 

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 

－ 

 

２．主要な経年データ 

 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 27年度 28年度 29年度 30年度 31年度  27年度 28年度 29年度 30年度 31年度 

知的財産管

理・相談窓

口への相談

件数 

 197件 231件 229件 315件  予算額（千円） 4,910,148 の

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643の  

内数 

5,663,409 の

内数 

 

PMDA と

連携した出

口戦略の策

定・助言数 

 204件 301件 290件 294件  決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113の  

内数 

5,667,428 の

内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の

内数 

4,786,289 の

内数 

5,649,104の  

内数 

5,804,495 の

内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内

数 

101,661 の内

数 

182,995の内  

数 

157,534 の内

数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 

3,202,425 の

内数 

4,415,604 の

内数 

5,819,965の  

内数 

5,900,267 の

内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290の内数  

注）予算額、決算額は支出額を記載。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

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 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 知的財産管理・相

談窓口、知的財産取

得戦略の立案支援等

の知的財産取得に向

けた研究機関への支

援機能や、2015年８

知的財産取得に

向けた研究機関へ

の支援機能の具備

を図る。具体的に

は、知的財産に関

する部署内に医療

知的財産部内の

知的財産管理・相

談窓口のほか、全

国の研究機関等へ

の訪問を通じて、

引き続き、研究機

＜評価軸＞ 

・知的財産管理・

相談窓口、知的財

産取得戦略の立案

支援等の知的財産

取得に向けた研究

■知的財産管理・相談窓口の開設と運用 

・研究機関における知的財産の管理や戦略立案の支援として、知的財産部

に設置した相談窓口（Medical IP Desk）を通じ、常駐する知的財産コン

サルタントによる相談対応に加え、地方の中小規模大学等に対するサポ

ートを強化すべく、「AMED知財リエゾン」を全国に分散配置し、知的財

産コンサルタントと AMED知財リエゾンとが一体となって、早期に全国

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

平成 30年度は、特に、知的財産部

のコンサルタントに加え、全国に

知財リエゾンを配置し、特に地方

の中小規模大学等に対するハンズ

評定  
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月に連携協定を締結

した独立行政法人医

薬品医療機器総合機

構（PMDA）と連携し

た有望シーズの出口

戦略の策定に係る助

言や企業への情報提

供・マッチング、知

的財産の導出（ライ

センスアウト）及び

ワンストップサービ

スの提供等といった

実用化に向けた企業

連携・産学連携を支

援する機能の具備を

図る。 

 

 

分野の知的財産専

門人材を配置した

知的財産管理・相

談窓口を設置する

とともに、知的財

産のデータベース

を利活用すること

によって、研究機

関における知的財

産管理及び知的財

産取得戦略の立案

支援を行うための

体制を速やかに構

築する。また、研究

機関からの知的財

産の取得・管理に

係る相談内容を蓄

積して、発信する

ことにより、知的

財産マネジメント

の理解の共有を図

る。 

関の成果実用化に

向けた知的財産戦

略の立案支援等を

行うとともに、先

行技術や市場情報

等の調査結果の研

究機関への提供、

展示商談会への出

展支援、シーズ・ニ

ーズマッチングシ

ステム（AMED ぷ

らっと）を通じた

企業へのマッチン

グ機会の提供等、

具体的な導出（ラ

イセンスアウト）

に向けた支援内容

をより一層充実さ

せる。また、最新の

医療分野の特許・

技術動向調査や知

財戦略調査結果を

研究機関に提供す

ることにより、的

確な研究開発・知

財戦略策定の支援

を行うほか、医療・

医療機器分野にお

ける知財実務担当

者の実務能力向上

を目的とする各種

講習・研修セミナ

ーの開催、研究者

向け研修コンテン

ツの提供、大学生

や大学院生向け知

財教材の開発や活

用を通じて、それ

ぞれに必要な知財

リテラシーの向上

を図る。 

機関への支援機能

の具備を図った

か。 

 

＜評価指標＞ 

・知的財産支援の

実施状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・知的財産管理・

相談窓口への相談

件数 

機動的な相談対応を可能とする体制を構築した。 

・その結果、相談対応の件数(モニタリング指標)は、過去 3年間で 526件で

あったところ、平成 30年度は 315件の相談に対応すると共に、うち 251

件については、具体的に大学等に出向き、ハンズオンで直接サポートを行

った。 

・また、相談内容を分析したところ、平成 27年度はバイ・ドール手続や簡

単な特許出願に関する相談が主であったが、平成 30年度は、高度な知財

戦略や実用化戦略に相談内容がシフトしており（知財・実用化戦略の相談

数：H27年度 33件→H30FY 157件）、これまで知的財産部が実施した支

援や後述の知財人材育成を通じ、大学等における知財リテラシー向上の

効果が現れたものと考えられる。 

・さらに、AMED の委託事業・補助事業に基づく特許出願等を行ったこと

がある大学等を対象に、知的財産部が提供している支援全般についてア

ンケート調査を行ったところ、知的財産部の支援を受けたことがある大

学等が増加（平成 29年度 41.3％→平成 30年度 60.6％）し、また、支援

に対する満足度も向上（満足＋やや満足：H29 年度 79.2%→H30 年度

90.2％）しており、大学等に対する支援の周知がすすむと共に、効果的な

支援が実施できていると考えられる。 

・知的財産管理・相談窓口への相談件数：315件 

 

■知的財産取得に向けた研究機関への支援 

・上述のとおり、知財コンサルタント及び知財リエゾンによる知財・実用化

戦略についてコンサルテーションを行っているところ、より有効な知的

財産取得のために、①過去の特許・論文の状況を調査する先行技術調査、

②当該発明に関するシーズの市場性調査、③のライセンス可能性調査（製

薬企業等に対するプレマーケティング）を行ってきた。平成 30年度は、

これらに加え、特に医療機器開発で有効となる④関連技術の特許状況や

競合者の状況を分析するパテントマップ調査も行い、成果の最大化及び

実用化促進に向けた適切な知財戦略策定等を行った。 

・また、医療分野の知財戦略策定等の資料とすべく、平成 30年度において

遺伝子治療分野における知財戦略に係る調査（平成 31 年度継続）、医師

主導治験データ導出のための契約に係る調査を AMED内の各研究課とと

もに実施した。さらに、再生医療に関する海外団体における知財戦略に係

る調査を、有識者からの助言も受けて実施した。 

・大学等の知財人材育成に関し、全国各地の大学等に講師を派遣(計 35回)

し、医薬品や医療器機器の実用化に向けた知財戦略上の注意点等につい

て、実務的・実践的なセミナーを行った。 

・また、昨年度に引き続き大学等における知財・産学連携部門の担当者を対

象としたコース研修として、成果導出コース（基礎コース、応用･医薬コ

ース、応用･医療機器コース）、契約交渉コース（国内契約コース、外国契

約コース）を実施するとともに、大学等における知財リテラシー向上に歩

オン支援を充実させた。これによ

り、相談件数の大幅な増加

(H29FY:195件→315件）と共に、

相談内容も知財活用など高度な内

容にシフトしており、個別の課題

に対する着実な支援に加え、大学

等における知財リテラシー向上に

も大きく寄与した。また、知的財産

支援に対する満足度も向上（90％

超が満足・やや満足）し、効果的な

支援が行われた。知財・実用化戦略

コース研修について、受講者のレ

ベル向上にあわせて内容を充実化

するとともに、研究者と産学連携

担当者が実際の研究課題を持ち寄

り、実用化までの戦略を立てる「パ

ートナリング塾」を実施した。な

お、「パートナリング塾」参加課題

の 中 か ら 、 実 際 の 商 談 会

（BioJapan、BioEuro等）に OJT

として参加させ、さらに実践を積

ませる予定。医薬品シーズのマッ

チング機会提供のため、製薬協・

medU-net の協力の下、AMED ぷ

らっと®を立ち上げた。同時に、各

大学等に対し利用促進支援を図

り、大学側参加者 63者、登録シー

ズ 145件、平均アクセス 300件超

／月など、普及が進んでいる。ま

た、国内外の商談・出展支援を行っ

ているところ、特に海外商談につ

いてはコンサルタント等による支

援を充実させ、支援課題の約 50％

について守秘義務契約の締結にこ

ぎ着けた。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、着実な業務運営

がなされている。 

 

【知的財産管理・相談窓口の開設
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研究開発成果の

確実な上市に向け

たワンストップサ

ービスの提供等を

行うため、「創薬支

援ネットワーク」、

「医療機器開発支

援ネットワーク

（伴走コンサル）」

を運営し、ノウハ

ウを蓄積する。 

調を合わせ、薬事戦略や知財価値評価などより高度な内容も盛り込み、研

修内容の拡充を図った。これらのコース研修は、平成 30年度に RTTP（国

際認定・技術移転プロフェッショナル）の単位認定コースに位置づけられ

た。 

・さらに、研究成果の実用化のためには、知財・産学連携担当者だけでな

く、研究者と協力し企業とパートナリングを促進する必要があるという

問題意識の下、平成 30年度は、研究者と産学連携担当者をペアとし、実

際の研究課題について実用化までのプロジェクト計画、企業との連携戦

略などを実践的に習得する「パートナリング塾」を製薬協･medU-net と

の共催で実施し、上述のコース研修とあわせて、合計 109 人が研修を修

了した。 

・成果の実用化のためには、研究者における知財マインド醸成が重要であ

るところ、医療系学部生及び大学院生を対象とした知財教材の作成を 2

ヶ年で開始した。平成 30年度は、一部教材の作成を終え、6大学と実施

に向けた調整を行うと共に、平成 31年度は、残りの教材を作成すると共

に、さらに普及させていく予定。 

 

と運用】 

・知的財産コンサルタント及び

AMED 知財リエゾンにより、知

的財産管理・戦略立案支援を全

国機動的に行い、相談対応の充

実化を行った。 

・その結果、後述の研修などの効

果とあわせ、相談内容の高度化

や、知的財産部の支援に対する

満足度向上など具体的な成果が

見られ、効果的な支援が実施さ

れている。 

 

＜今後の課題＞ 

・アカデミア発ベンチャーの立ち

上げに向けた知財支援強化

 

【知的財産取得に向けた研究機関

への支援】 

・各種調査とコンサルテーション

を組合せ、成果の最大化及び実

用化促進に向けた知的財産取

得の支援に寄与した。 

・コース研修の充実化、研究者及

び知財・産学連携担当者をペア

としたパートナリング塾の実

施などを通じ、大学等における

知財リテラシー向上につなが

った。 

 

＜今後の課題＞ 

・医学系学部性及び大学院生向け

の知財教材の完成、普及 
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 また、実用化に

向けた企業連携・

産学連携を支援す

る機能の具備を図

る。具体的には研

究成果として得ら

れた知的財産の導

出（ライセンスア

ウト）を促進すべ

く、技術移転機関

等とも連携しつ

つ、シーズ・ニーズ

情報の収集を行う

場を提供するな

ど、研究機関とラ

イセンス先とのマ

ッチングを支援す

る。研究開発成果

の確実な上市に向

けたワンストップ

サービスの提供等

として「創薬支援

ネットワーク」、

「医療機器開発ネ

ットワーク（伴走

コンサル）」を運営

する。 

また、2015年８

月に締結した医薬

品医療機器総合機

構（PMDA）と締結

した連携協定に基

づき、必要な事業

については、薬事

戦略相談を受ける

ことを課題採択の

条件としたところ

であるが、薬事戦

略相談等を活用し

た、出口戦略の策

定支援等を推進す

るなど、引き続き

臨床から実用化へ

の橋渡しを促進す

る。薬事戦略・知財

戦略・事業化/販売

戦略及び技術評価

等の PDCAサイク

ルを確実に回し、

運営改善を図るこ

とにより、医療技

術の実用化に向け

た環境を整備す

る。国立医薬品食

品 衛 生 研 究 所

（NIHS）等との連

携により、レギュ

ラトリーサイエン

ス研究を重点的に

行う分野を吟味

し、支援する。 

＜評価軸＞ 

・企業への情報提

供・マッチング、知

的財産の導出（ラ

イセンスアウト）

及びワンストップ

サービスの提供等

といった実用化に

向けた企業連携・

産学連携を支援す

る機能の具備を図

ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・実用化に向けた

企業連携・産学連

携を支援する機能

の具備状況 

■研究成果の導出（ライセンスアウト）促進に向けたマッチング機会の提供 

・セキュリティの担保されたクローズドシステム上において、アカデミア

発のシーズ（公開前のシーズを含む）と企業のニーズとを早期にマッチン

グし、アカデミアと企業の両者で研究開発成果の実用化を促すWebシス

テム「AMEDぷらっと®」について、製薬協･medU-net の協力の下、H30

年 4 月に本格稼働を開始した。これにより、上述の早期コンサルテーシ

ョンからマッチング機会の提供まで、一貫した支援体制を確立した。 

・「AMEDぷらっと®」に関しては、平成 29年度から平成 30年度にかけて、

説明会を全国 4カ所で開催すると共に、大学等約 50機関に訪問し有効な

活用方法について意見交換等を行った。その他、各種知財セミナーなどで

利用促進を図った結果、参加機関数、登録シーズ・ニーズ数とも順調に増

加（H31年 3月時点：参加機関数大学等 63機関、製薬企業等 61者、登

録シーズ 145件。なお、登録シーズは、月 10件程度のペースで増加中）

し、5件についてパートナリングに向けた交渉につながった。また、閲覧

件数も毎月 300件前後で推移しており、順調に活用が進んでいる。 

・その他、昨年度に引き続き、AMED 研究プロジェクトの成果の早期導出

に向けて、国内外で実施される展示会や商談会に対する大学等の参加支

援を実施（のべ 72課題）した。特に、本年度は、商談参加資料の作成支

援や、知財コンサルタント等によるビジネスマッチングの同席支援（海

外）なども組み合わせることにより、20課題（支援課題の約 28％）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。 

 

 

■研究開発成果の確実な上市に向けた取組 

・「創薬支援ネットワーク」を適切に運営した（具体的な運営実績について

は、「Ⅱ-(2)-①」を参照）。 

・「医療機器開発支援ネットワーク」を適切に運営した（具体的な運営実績

については、「Ⅱ-(2)-②」を参照）。 

・その他、事業部門の担当各部において個別に次のような取組を行った。 

創薬支援ネットワーク基盤を活用した研究開発を推進するために、シー

ズ探索を行っている研究課題の情報を創薬戦略部に提供し、共有を図っ

た。 

 

【研究成果の導出（ライセンスア

ウト）促進に向けたマッチング機

会の提供】 

・「AMEDぷらっと®」を本格稼働

させ、早期アドバイスからマッ

チング機会の提供まで一貫した

支援体制を構築した。 

・「AMEDぷらっと®」は利用が順

調に進み、パートナリングに向

けた交渉など効果も出始めてい

る。 

 

 

＜今後の課題＞ 

・「AMEDぷらっと®」の一層の活

用促進 

 

 

 

 

 

 

 

【研究開発成果の確実な上市に向

けた取組】 

・「創薬支援ネットワーク」及び

「医療機器開発支援ネットワー

ク」の着実な運営とともに、事業

部門の担当各部の日々の業務に

おいて、企業連携・産学連携の支

援を意識して各種取組を行って

いることは評価できる。 

 

 さらに、2015年

８月に連携協定を

締結した医薬品医

療機器総合機構

（PMDA）と連携

して薬事戦略相談

等を活用した、出

さらに、2016年３

月に締結した株式

会社産業革新機構

（INCJ）と締結し

た研究開発成果の

実用化に向けた相

互協力協定に基づ

＜評価軸＞ 

・独立行政法人医

薬品医療機器総合

機構（PMDA）と連

携した有望シーズ

の出口戦略の策定

に係る助言機能の

■PMDAと連携した実用化への橋渡しの促進 

・医薬品等の研究開発を目的とした研究開発課題の進捗管理においては、

研究者が PMDA へレギュラトリーサイエンス（RS）戦略相談に行くこ

とにつき研究者から情報提供していただき、PMDA との連携の一環とし

て可及的に機構職員も同席することとしており、本年度も継続している。 

・研究開発課題公募においては、「原則採択後１～２年目に PMDA の実施

する RS戦略相談を受けていただく」ことや、「PMDA が実施する RS戦

【PMDAと連携した実用化への橋

渡しの促進】 
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口戦略の策定支援

等を積極的に推進

し、臨床から実用

化への橋渡し機能

を整備する。国立

医薬品食品衛生研

究所（NIHS）等と

の連携により、医

薬品等の品質・有

効性・安全性の評

価技術開発、判断

基準の明確化、承

認審査における科

学的要件の明確化

等のレギュラトリ

ーサイエンス研究

を支援する。 

き、研究開発の成

果が、我が国の医

療技術水準や産業

競争力の向上に寄

与することができ

るよう、実用化を

促進する方策を検

討する。 

具備を図ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・独立行政法人医

薬品機器総合機構

(PMDA)と連携し

た有望シーズの出

口戦略の策定に係

る助言機能の具備

状況 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・PMDAと連携し

た出口戦略に係る

助言数 

略相談を活用し研究開発提案書に相談結果を反映させるなど、出口戦略

を明確にした研究開発課題であること」を採択条件とすることを引き続

き公募要領に明記している。 

・また、連携による取組の重要事項の１つとして、委託研究課題の契約書に

おいて RS 戦略相談を活用するための契約条項を盛り込む運用を継続的に

行った。 

 

■レギュラトリーサイエンス研究の支援 

・平成 30年度においても PMDAとの連携協定に基づき、両機関のハイレ

ベルを含めた様々な意見交換・シンポジウムの企画・参加などの連携を図

った。また、レギュラトリーサイエンス（RS）研究に関する公募にあた

っては、PMDAや国立医薬品食品衛生研究所などとの意見交換を通じ、

国内外の情勢等を把握・参考にした上で対応した。 

・平成 30度における RS研究の具体的な成果としては、インフルエンザと

患者の異常行動に関する疫学的研究等を実施、これに基づき抗インフル

エンザウイルス剤の添付文書の改定がなされた。医師主導治験実施時の

健康被害の補償に関して、医薬品、医療機器及び再生医療等製品について

の考え方を取り纏める等、日本での医師主導治験等実施に係る環境を整

備に貢献した。産学連携部との連携のもと、侵襲性の高い医療機器の非臨

床試験による臨床予測性向上に関するアカデミアの研究支援について検

討を行った。また、革新基盤創成事業部（ CiCLE ）での伴走支援策とし

て、規制動向調査研究に関する企画立案を支援した。 

 

■医工連携推進支援事業の運営の推進 

・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。平成 30年度は、「医工連携事業化推進事業」で 6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。 

 

・PMDAと連携した出口戦略の策定・助言数：294件 

 

 

 

 

 

 

 

【レギュラトリーサイエンス研究

の支援】 

【規制課】 

・PMDA と連携し、ガイドライン 

策定を達成したことは評価でき 

る。また PMDA との意見交換等 

で得た情報を参考に新規公募課 

題の立案を着実に実行したこと 

は評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

【医工連携推進支援事業の運営の

推進】 

・PMDAとの連携のもと、面談記録

を効果的な開発推進に活用した

ことは評価できる。 

 

 また、研究開発の成

果が、我が国の医療

技術水準や産業競争

力の向上に寄与する

ことができるよう、

2016 年３月に相互

協力協定を締結した

株式会社産業革新機

構との連携等を通じ

て研究開発の成果の

実用化を促進する取

研究開発の成果

が、我が国の医療

技術水準や産業競

争力の向上に寄与

することができる

よう、2016年３月

に相互協力協定を

締結した株式会社

産業革新機構との

連携等を通じて研

究開発の成果の実

 ＜評価軸＞ 

・株式会社産業革

新機構との連携等

を通じて研究開発

の成果の実用化を

促進する取組を行

ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・株式会社産業革

新機構との連携等

■官民ファンド等に研究開発の成果をつなげ、実用化を促進するための取

組 

・株式会社産業革新機構と個別の支援案件に関する情報交換を行い、成果

の実用化の促進を図った。 

・株式会社産業革新機構は、2018年 9月に株式会社産業革新投資機構とし

て新たな活動を開始するとともに、株式会社 INCJが同月に（株）産業革新

機構から新設分割する形で発足した。こうした当該機構の組織体制および

業務内容の改編に伴い、改めて今後の連携方法について協議を行っている。 

 

 

 

【官民ファンド等に研究開発の成

果をつなげ、実用化を促進するた

めの取組】 

・当該機構に限らず他の民間ファ

ンドとも連携に向けた具体的な

方法について意見交換を行っ

た。 

＜今後の課題＞ 

・株式会社産業革新機構の組織体

制および業務内容の改編があっ

たが、改めて今後の連携方法に
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組を行う。 

 

用化を促進する取

組を行う。  

 

を通じて研究開発

の成果の実用化を

促進するための取

組状況 

 

 

 

 

■機構全体で整合性のあるファンディング成果の把握体制の検討 

・成果報告書記載論文に加え、未記載の成果論文もWeb of Science から捕

捉する手法を仮構築し、平成 30年 8月より重複のない AMEDの成果論

文情報の取得を開始した。 

・委託調査「研究費助成機関の成果論文調査」を実施し、成果論文情報を元

に AMED と海外の主要ファンディング機関の研究支援の特徴の比較分

析を行った。 

・事業統括室による平成 27 年度終了課題実用化進捗情報調査実施にあた

り、情報分析企画室において、調査項目設定や結果の解釈について検討協力

した。 

・AMED の委託事業・補助事業に基づく特許出願等を行ったことがある大

学等を対象に、成果として得られた知的財産の出願状況、活用状況（ライセ

ンスアウト等）を調査するフォローアップ調査を実施した。 

 

ついて協議しており、引き続き

連携して実用化の促進につなげ

たい。 

 

 

【機構全体で整合性のあるファン

ディング成果の把握体制の検討】 

・評定：A 

成果報告書記載の論文について

は、課題間や事業観で重複となる

ケースがあるが、これらの重複を

排除の目処を付けたことは評価で

きる。 

 

＜今後の課題＞ 

・論文謝辞等への課題番号等の記

載について継続的に研究者等へ周

知し続ける必要がある。 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 平成 30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） 

 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―⑤ (1) AMEDに求められる機能を発揮するための体制の構築等 
⑤研究開発の基盤整備に対する支援 

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 
－ 

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 

 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 27年度 28年度 29年度 30年度 31年度  27年度 28年度 29年度 30年度 31年度 

医師主導治

験届出数及

び FIH（企
業主導治験

含む）試験

数 

 97件 105件 94件 91件  予算額（千円） 4,910,148 の
内数 

5,023,556 の
内数 

5,591,643の  
内数 

5,663,409 の
内数 

 

 
      決算額（千円） 3,714,767 の

内数 
4,782,684 の
内数 

5,780,113の  
内数 

5,667,428 の
内数 

 

       経常費用（千円） 3,406,993 の
内数 

4,786,289 の
内数 

5,649,104の  
内数 

5,804,495 の
内数 

 

       経常利益（千円） 137,703 の内
数 

101,661 の内
数 

182,995の内  
数 

157,534 の内
数 

 

       行政サービス実施コ

スト（千円） 
3,202,425 の
内数 

4,415,604 の
内数 

5,819,965の  
内数 

5,900,267 の
内数 

 

        従事人員数 227人の内数 253人の内数 290人の内数 290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。人件費については共通経費分を除き各業務に配賦した後の金額を記載 

              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 

法人の主な実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 新たなバイオマー 大学等における 企業等を活用し ＜評価軸＞ ■次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業 ＜評定と根拠＞ 評定  
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