
 
 

（NBRP）において、令和元年度において以下の成果を得た。 

・中核的拠点整備プログラムで医療研究にも役立つ 30 種のバイオリソー

スの収集・保存・提供を行うとともに、情報センター整備プログラムで

はこれらバイオリソースを利活用する為に必要な様々な情報（所在情

報・表現型情報・ゲノム情報等）を集約して提供する事業を実施した。

これら 2つのプログラムは折り返しの事業開始3年目に当たっていたた

め、その進捗を確認する中間評価を実施し、十分な成果が上がっている

ことが確認された。 

・また、バイオリソースの質的向上を図るための短期課題（ゲノム情報な

どの整備：ゲノム情報等整備プログラム 期間 1年（以下、ゲノム P）、

保存技術の開発：基盤技術整備プログラム 期間 2 年（以下、基盤 P））

を合計 10 課題（ゲノム P 2 課題、基盤 P 8 課題）実施し、事業最終

年度を迎える基盤 P 5 課題では事後評価にてその実施成果と今後の展

開に関する貢献を認められた。 

・さらに令和 2 年度開始課題として新たに 5 課題（ゲノム P 3 課題、基

盤 P 2 課題）を採択した。 

・リソース保存数は現在 45 万を超え、毎年の提供数も 25 万件を超えた。

（提供人数では毎年 6000 人以上）その結果、毎年 2,000 本以上の論文

が生み出され、インパクトファクターで 10 を超える優秀な論文も 150

報以上あった。 

・国立遺伝学研究所に設置した NBRP 広報室と連携して、NBRP リソースの

利活用を促進する為、日英パンフレット（改訂版）の作成と配布等によ

る広報活動を行った。 

・NBRP で取り扱うバイオリソース（モデル生物）を用いた疾患関連遺伝子

研究などを通じてIRUD-BEYONDをはじめとするヒト疾患研究などに大き

く貢献しており、本年度は、ヒトーモデル生物における相互の相同/関連

遺伝子解析などに役立つ検索ツールを現在開発中である。 

 

〈モニタリング指標〉 

・医師主導治験届出数：／FIH(企業主導治験を含む)試験数：91件 

・バイオバンクの試料数：約 29.5 万人分 

・バイオリソースの中核的拠点数：25件（NBRP リソース総数：6,549,475

件(令和 2年 3月 1日現在)） 

 

【バイオリソースの整備】 

・NBRP によるモデル生物の提供、

及び、NBRP において整備されて

きた研究者ネットワーク・リソ

ース中核的拠点の研究基盤が

IRUD-BEYOND を始めとした AMED

内の他課題との連携・情報共有

に努め、新たな横断検索システ

ム構築に取り組み始めたことは

評価できる。 

 

 AMEDの研究開発の

成果が、可能な限り

広く共有され、医療

分野の研究開発の更

なる促進に活用され

るよう、その利活用

さらに、AMED の

研究開発の成果を

データベース化

し、外部の研究者

等がアクセスしや

すいよう整備する

さらに、ＡＭＥ

Ｄの研究開発の概

要及び成果をデー

タベース化し、外

部の研究者等がア

クセスしやすいよ

＜評価軸＞ 

・AMED の研究開発

の成果の利活用に

向けたデータベー

ス化を推進した

か。 

■研究開発成果のデータベース化に向けた取組 

・AMS の分析機能強化のための分析可視化ツール「AMSfocus」を令和元年

5月にリリースした。 

・AMED 外の研究者、市民等がインターネット上で AMED の支援する課題情

報を検索、閲覧可能な一般公開版の AMS（AMED find）（平成 30年 6月公

開）に収載されている情報を、NISTEP 等の外部機関に提供し、AMSfocus

【研究開発成果のデータベース化

に向けた取組】 

・公募時の課題のAMEDオンライン

課題評価システムとの連携によ

り、データの速報性が向上した。

分析機能強化のための AMS 辞書
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に向けたデータベー

ス化を推進する。 

ことにより、多く

の研究者等の活用

を図り、医療分野

の研究開発の更な

る促進につなげ

る。 

う整備した公開版

AMS（AMEDfind）の

サービスを開始す

ることにより、多

くの研究者等の活

用を図り、医療分

野の研究開発の更

なる促進につなげ

る。 

 

＜評価指標＞ 

・研究開発成果の

データベース化に

向けた取組状況 

外のツールを用いた分析・可視化の検討を開始した。 

・検索や分析の精度向上のため、Pub MED 型の用語辞書によるキーワード

や分類コードを AMED 全課題に付与し、それらを元に検索抽出した母集

団を用いた分析手法の開発を進めた。また、効果的な分析に繋げるため、

AMED 研究開発課題に合わせた AMS 辞書（PubMed 型辞書）を開発、搭載

し、辞書用語の頻度分析機能を追加した。 

・AMS で付与した研究開発タグについて、国内外の FA との比較を含め分析

精度を高めるための検討を実施、研究開発タグの改訂、AMS 搭載全課題

を対象に改訂版のタグ付与を実施した（令和 2 年 5 月リリース予定）。

また、次期中長期計画に伴うタグの追加に対応したシステムの改修、タ

グ付与の運用について検討した。 

 

■研究への患者・市民参画（PPI）  

・医療分野研究開発推進計画の平成 29年 2月 17 日の変更を受けて実施し

た委託調査「臨床研究等における患者・市民参画に関する動向調査」を

通じて、AMED における PPI に関する基本的考え方を創出するとともに、

作成した「患者・市民参画（PPI）ガイドブック～患者と研究者の協働を

目指す第一歩として～」の A3版（印刷用）とタブレット版を AMED 公式

web サイトより一般公開するとともに、視覚障害者に向けてテキスト版

を作成・公開した。 

・研究者への PPI の取組啓発を行うため、公募要領・研究開発提案書・実

績報告書の雛形に PPI に関する任意記載欄を設置したが、令和元年度以

降の事業にかかる公募の際に用いられた研究開発提案書に記載された

内容等について分析を行った。 

・PPI 活動の普及と作成したガイドブックの活用を図るべく、令和元年度

は 9件の大学・学会・研究会等のシンポジウムセッションに登壇すると

ともに、取材も複数引き受けることで活発的に情報発信を行った。 

・令和元年 5 月に AMED にてワークショップを開催し、研究者、患者・市

民、PS、PO、AMED 役職員、役所、関連法人等約 80名が参加し、PPI の取

組に対する理解促進と普及にかかるディスカッションを行った。 

 

■合同シンポジウムの開催 

・創設から 5年間で AMED が「医療分野の研究成果を一刻も早く実用化し、

患者さんのもとに届ける」という使命を果たすためにどんな成果をあげ

てきたのか、その先にはどんな展望が開けているのかについて、国民及

び関係者に伝えるため、第 1期中長期計画期間の最終年に該当する令和

元年（2019 年）12 月 12 日及び 13 日に、同シンポジウムを開催した。

AMED シンポジウム 2019 には 1182 名が来場し、来場者アンケートにおい

ては、「シンポジウムの総合評価は、95％以上が『大変良かった』、『まあ

の作成、分析可視化ツールであ

る AMSfocus のリリースなど新

たな機能による AMS の高度化が

図られつつ有り評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・検索・分析のための補助的なツ

ールである辞書やタグの取り込

みが進み、それらを用いた分析

の充実、高度化について、事業課

や外部機関との連携を含め、更

に検討が必要である。今後構築

される業務支援を行うシステム

との連携によりさらなる業務の

効率化とデータの正確性の確保

が今後必要となる。 

 

 

【研究への患者・市民参画（PPI）】 

・PPI を推進していることは評価

できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究への患者・市民参画（PPI）

に関して、研究者等の関係者へ

の PPI 活動のさらなる普及と作

成したガイドブックのさらなる

活用が必要である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

・事業課とのコミュニケーション

に基づいて、AMSの速報性向上や

機能改善が図られつつ有り評価
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まあ良かった』」、「次回の参加について、90％以上が『参加したい』」と

の回答を得た。 

 

＜平成 30 年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間終了時に見込まれる業

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   

・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。 

【対応状況】 

・AMED オンライン課題評価システム（ARS）との連携による課題情報の速

報性の向上をはかった。 

・AMS を用いた分析基盤強化のため、研究開発課題を分析し可視化する機

能（AMSfocus）を開発（令和元年 5月リリース）し、ユーザーのフィー

ドバックを受けながら機能改善を進めており、厚生労働統計や Global 

Burden of Disease に関する情報を AMSfocus に収載し、課題情報との関

係性分析機能を追加した。 

・データマネジメントプラン（DMP）のデータの取り込みを開始し、提出状

況および収載情報の分析を試行し、事業統括室が行った DMP 書式の改訂

に協力した。 

 

できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・今後構築される業務支援を行う

システムとの連携によりさらな

る業務の効率化とデータの正確

性の確保が今後必要となる。 

 

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 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)―⑥ (1) AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等 

⑥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、難易

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 平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度  平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度 

相 手 国 へ

の 派 遣 研

究者数 

 515 件 514 件 451 件 304 件 264 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 

6,139,034 の

内数 

相 手 国 か

ら の 受 け

入 れ 研 究

者数 

 148 件 165 件 201 件 113 件 232 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 

6,697,912 の

内数 

参 加 し て

い る 国 際

コ ン ソ ー

シ ア ム の

数 

 5 件 7 件 8 件 11 件 11 件 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 

6,728,248 の

内数 

開 催 し た

国 際 ワ ー

ク シ ョ ッ

プの数 

 8 件 11 件 19 件 20 件 14 件 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 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

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 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 227 人の内数 253 人の内数 290 人の内数 290 人の内数 294 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 主務大臣の評価 

主な業務実績等 自己評価 
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 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

はじめ国際貢献及び

協力は、同時に、我

が国の研究開発にと

っても必要欠くべか

らざるものとなって

おり、ひいては世界

の持続可能な発展に

つながるものであ

る。産業化の視点で

は、画像診断分野に

おいて、医療への貢

献、海外展開を加速

する。加えて、相手

国の実情とニーズに

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。さらに、地球

規模課題としての保

健医療（グローバル

ヘルス）を日本外交

の重要課題と位置付

け、日本の知見等を

総動員し、世界の全

ての人が基本的保健

医療サービスを負担

可能な費用で享受す

ること（ユニバーサ

ル・ヘルス・カバレ

ッジ）も求められ

る。 

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

はじめ国際貢献及び

協力は、同時に、我

が国の研究開発にと

っても必要欠くべか

らざるものとなって

おり、ひいては世界

の持続可能な発展に

つながるものであ

る。産業化の視点で

は、画像診断分野に

おいて、医療への貢

献、海外展開を加速

する。加えて、相手

国の実情とニーズに

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。さらに、地球

規模課題としての保

健医療（グローバル

ヘルス）を日本外交

の重要課題と位置付

け、日本の知見等を

総動員し、世界の全

ての人が基本的保健

医療サービスを負担

可能な費用で享受す

ること（ユニバーサ

ル・ヘルス・カバレ

ッジ）も求められ

る。  

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

はじめ国際貢献及び

協力は、同時に、我

が国の研究開発にと

っても必要欠くべか

らざるものとなって

おり、ひいては世界

の持続可能な発展に

つながるものであ

る。産業化の視点で

は、画像診断分野に

おいて、医療への貢

献、海外展開を加速

する。加えて、相手

国の実情とニーズに

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。さらに、地球

規模課題としての保

健医療（グローバル

ヘルス）を日本外交

の重要課題と位置付

け、日本の知見等を

総動員し、世界の全

ての人が基本的保健

医療サービスを負担

可能な費用で享受す

ること（ユニバーサ

ル・ヘルス・カバレ

ッジ）も求められ

る。 

＜評価軸＞ 

･我が国にとって

真に価値のある国

際共同研究を推進

したか。 

･我が国の医療に

係る研究能力を活

用して国際的にも

貢献したか。 

・グローバルなデ

ータシェアリング

への戦略的な対応

を行っているか。 

・海外事務所を活

用しつつ、共同研

究の調整・推進や

情報収集・発信等

を行っているか。 

 

 

＜評価指標＞ 

・諸外国との関係

構築への取組状況 

･国際的な規範や

開発途上国の保健

医療政策の作成、

改訂への寄与の状

況 

･世界に蔓延する

疾病の予防及び治

療法の開発への寄

与の状況 

・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 

 

 

■諸外国との関係構築への取組 

・我が国にとって真に価値のある国際共同研究を推進するため、臨床

試験、治験等において用いられる標準用語を確立するClinical Data 

Interchange Standards Consortium (CDISC) と Partnership 

Agreement に 署名した。これにより、AMED 採択課題の研究者も会員

限定の WEB サービスが受けられるなど、AMED 職員同様の特典を得る

ことができるようになり、実用化研究を推進した。 

・北欧諸国の 5 カ国（ノルウェー、デンマーク、スウェーデン、フィ

ンランド、アイスランド）と、コホート研究やヘルスケアデータを

はじめとしたライフコースデータの活用のあり方を探るワークショ

ップを開催した。AMED の今後のライフコースアプローチの方向性に

ついて示唆を得ることができた。国際共同研究に向けて、令和 2年

度にはラウンドテーブルを開催する予定。 

・EUと実験動物代替モデルをテーマとしたラウンドテーブルを開催し

た。創薬等において、安全性、効果の確認に用いられている実験動物

の代替が求められており、ユニークなモデル細胞作製とともに、そ

れを国際的な共通の評価系として確立するために必要なスペックに

ついて、議論を行った。国際共同研究に向けてより具体的なテーマ

を探索するべく、令和 2 年 8 月にワークショップを開催することで

合意しており、さらなる連携強化が期待できる。 

・フランス国立研究機構（ANR）及び AMED 戦略推進部と連携し、希少

疾患分野をテーマとしたワークショップを計画したが、新型コロナ

ウイルス感染症（COVID-19）の影響で延期となった。この成果をもと

に、SICORP や AMED-CREST（文科省事業）での日仏共同研究の展開を

推進する予定。 

・インド科学技術局（DST）及びインド医学研究会議（ICMR）とワーク

ショップを開催した。AMED はインドの ICMR とともに慢性疾患国際

アライアンス（GACD）に加盟しており、保健医療領域における更なる

研究連携が期待されている。慢性疾患分野においての連携を議論し、

国際共同研究に向けた優先分野の同定を行った。 

・ロンドン事務所が、英国医療アカデミー（AMS）及び日本学術振興会

（JSPS）と共同で健康データの活用をテーマにシンポジウムを開催

した。我が国が直面する超高齢化社会の課題解決に向けて、英国ア

カデミー及び日本のサイエンスを支援する機関とで研究課題やデー

タの共有など国際共同研究に資する成果を得た。 

・国際水準での評価等を目指し、公募・評価プロセスにおける国際レ

ビューアの導入を拡大した。英語を用いた申請・評価のシステム構

築に段階的に着手し、平成 31年度公募において 13 事業に導入した。

また、AMED オンライン課題評価システム（ARS）においても英語の使

用が可能となり、評価システムの改善が行われた。 

・デュアルユース技術等の不拡散のための安全保障輸出管理体制を構

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

・戦略や外交上重要とされる研究

開発課題を推進するとともに、

将来の協力を見据えたラウンド

テーブル、ワークショップを意

欲的に開催し、MOC署名への道筋

をつけた。英語による公募・評価

プロセスの構築と国際レビュー

アの導入を拡大するとともに、

デュアルユース技術等の不拡散

のための安全保障輸出管理体制

を構築し、機構役職員への周知

徹底を行った。また、地球規模課

題対応国際科学技術協力プログ

ラム(SATREPS)等の国際共同研

究の実施や国際コンソーシアム

への積極的な関与等により、科

学技術外交と国際貢献を推進し

た。協力関係にある海外の資金

配分機関との連携を通じ、革新

的先端研究開発支援事業で国際

的な議論を踏まえた領域設計を

実施した。若手研究者による画

期的シーズ創出を目指した

Interstellar Initiative の推

進により、国際研究環境下での

若手研究者育成とシーズ創出に

取り組んだ。以上から、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、評価を Bとする。 

 

【諸外国との関係構築への取組】 

・新たに英国医療アカデミー

評定  
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このような認識の

下、国際的な研究開

発動向を踏まえ、我

が国にとって真に価

値のある国際共同研

究を推進することに

よって国民に最高水

準の医療を提供する

ことが必要である。

また、国際的にも貢

献するため、グロー

バルなデータシェア

リングへの戦略的な

対応（例えば、難

病・未診断疾患に関

する情報を共有・分

析する連携体制の構

築など）を行う。さ

らに、我が国の医療

に係る研究能力を活

用して国際的にも貢

献するため、ＡＭＥ

Ｄは、主要な海外フ

ァンディング機関と

の協力協定の下、医

療分野における研究

開発の中核的な都市

に置いた海外事務所

（米国、英国、シン

ガポール）を活用し

つつ、共同研究の推

進・調整や情報収

集・発信等を行って

いく。 

このような認識の

下、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

するとともに、国際

的にも貢献するた

め、グローバルなデ

ータシェアリングへ

の戦略的な対応（例

えば、難病・未診断

疾患に関する情報を

共有・分析する連携

体制の構築など）を

行う。さらに、我が

国の医療に係る研究

能力を活用して、主

要な海外ファンディ

ング機関との協力協

定の下、医療分野に

おける研究開発の中

核的な都市に置いた

海外事務所（米国、

英国、シンガポール）

を活用しつつ、共同

研究の推進・調整や

情報収集・発信等を

行っていくととも

に、地球規模の保健

医療課題の解決に資

する研究開発等を実

施することにより国

際的にも貢献する。

特に、国際協力が欠

かせない感染症研究

の推進や、希少疾患、

未診断疾患、がん、

認知症に関する研究

このような認識の

下、国際的な研究開

発動向を踏まえ国が

戦略的に重要なもの

として設定した相手

国・地域及び研究分

野において、感染症

などの地球規模課題

の解決や、ライフイ

ノベーションなどの

国際共通的な課題の

達成、また我が国及

び相手国の科学技術

水準の向上に向け

て、国の政策に基づ

き、国際的な枠組み

のもとに共同研究等

を実施するととも

に、国際的にも貢献

するため、グローバ

ルなデータシェアリ

ングへの戦略的な対

応として、国際コン

ソーシアムのがんゲ

ノム解析プロジェク

トへの参画、ヒト脳

の動作原理等の神経

回路レベルでの解明

に向けて脳画像解析

等における国際連携

の推進、難病・未診

断疾患に関する情報

を共有・分析する連

携体制構築などに向

けた取組みを推進す

る。政府開発援助

（ODA）との連携に

よるアジア･アフリ

カ等の開発途上国と

の共同研究、省庁間

合意に基づく欧米等

＜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

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 

築し、機構役職員への周知徹底を行った。また、海外に提供する文書

に外国為替法及び外国貿易法等の規制に該当するかの判定（該非判

定）を支援するソフトを開発し、管理体制の強化を図った。 

 

■国際協力体制の整備（国際コンソーシアム、希少疾病への対応他） 

・新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の流行に対処するため、令和

2 年 1 月 31 日、COVID-19 に関連する研究成果とデータを広く迅速

に共有する声明に署名した。また、令和 2 年 2月に WHO と GloPID-R

の共催による COVID-19 研究開発フォーラムにて、緊急対応につい

て、議論した。これにより、感染症の流行に対処するためのデータ

シェアリングを加速することが可能となった。 

・リトアニア保健省と共同でナノテク、ゲノム編集をテーマとしたワ

ークショップを開催した。病態解明に向けたナノテク、ゲノム編集

技術開発までを網羅することにより、両国に有益な研究課題が明ら

かになり、SICORP 共同研究への展開が可能となった（令和 2年度実

施予定）。 

・令和元年 2月、MOC に署名した全米医学アカデミー（NAM）が提唱す

る「Healthy Longevity Grand Challenge（HLGC）」に参画する 7ヶ

国 8 機関と協調し、国際共同研究を進めている。また、令和元年 6

月には、NAM と合同で健康長寿（Healthy Longevity）をテーマとし

た講演会・説明会を東京で開催し、国内の企業等の参加を促す等、

連携を強化した。 

・ワシントン事務所においては、NIAID／NIH（National Institute of 

Allergy and Infectious Diseases：アメリカ国立アレルギー感染

症研究所／National Institutes of Health：アメリカ国立衛生研

究所）と共同で、「全米さくらまつりストリートフェスティバル」に

て「日米医学協力計画」を始めとした日米の医学分野における研究

協力の歴史やその成果等の展示し、関係者のみならず一般市民に向

けても効果的な情報発信ができた。 

・Global Alliance for Chronic Diseases（GACD）との国際協調公募

に機構も参加し、2件の研究課題を採択した。世界のファンディング

機関より採択された研究課題間でデータシェアリングが行われた。 

・Translation Together の枠組みを利用して実施する国際連携プロジ

ェクトを 2 件提案した。うち 1 つのプロジェクトは機構がホストと

なりキックオフミーティングを実施した。また、Translational 

Scientist の在り方に関する総説を共著者として執筆した（ACS 

Pharmacology & Translational Science 誌に掲載）。 

 

■国際共同研究等の推進 

・政府開発援助（ODA）との連携によるアジア･アフリカ等の開発途上

国との共同研究については、医療分野国際科学技術共同研究開発事

（AMS）、リトアニア、北欧 5 カ

国（ノルウェー、デンマーク、ス

ウェーデン、フィンランド、アイ

スランド）及びインドとワーク

ショップを、EU とラウンドテー

ブルを開催し、MOC署名への道筋

をつけ、国際共同研究や我が国

の医療に係る研究能力の活用を

促進したことは評価できる。 

・また、継続的な連携の確保を目

的とするワークショップとし

て、英国（感染症）、インドネシ

ア（感染症）、タイ（感染症、が

ん）を開始した。また、日本にお

いても、ストレス蛋白、がん早期

診断、かえりみられない熱帯病、

遺伝子・細胞治療の分野のワー

クショップを開催したことは評

価できる。なお、開催を準備して

いた東京（AMR）、フランス（希少

疾患）は、残念ながら COVID-19

の影響で延期することとした。 

・さらに、機構の研究事業の国際

展開を図るため、公募・評価プロ

セスにおける国際レビューアの

導入を拡大した。英語を用いた

申請・評価のシステム構築に段

階的に着手し、平成 31年度公募

において 13 事業に導入し、国際

的な研究環境の基盤構築をした

ことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・世界規模での医療分野の研究開

発に資するため、引き続き、国際

的な研究ネットワークの構築に

向けた取組を進める。 

 

 

【国際協力体制の整備】（国際コン

ソーシアム、希少疾病への対応
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などでの協力体制を

構築する。  

先進諸国や東アジア

諸国等との共同研

究、GACD と連携し

た中低所得国の非感

染症疾患対策に資す

る研究並びにアフリ

カ諸国との感染症分

野における国際共同

研究等による継続的

な拠点協力を推進す

る。生体の複雑な機

能の解明を目的とす

る最先端の研究を推

進し、その成果を広

く人類全体の利益に

供することを目的と

した国際共同プログ

ラムを推進する。症

例数が少なく国際協

力が重要となる希少

疾病・未診断疾患の

探索、がん、認知症

に関する研究などに

おける国際協力に向

けた体制を検討す

る。さらに、脳疾

患、認知症分野での

成果の紹介等に取り

組む。 

また、我が国にお

いてこれまで蓄積し

てきた保健医療分野

の知見や経験を生か

し、先端的な科学技

術を活用することな

どにより、諸外国へ

の貢献を図るととも

に、得られた成果を

もとに、より効果的

な保健医療分野の国

際協力の充実を図

業（以下、同事業という）の地球規模課題対応国際科学技術協力プロ

グラム（SATREPS）において、継続課題 9件の共同研究を着実に推進

するとともに、新規採択課題 2 件について研究開発を開始した。ま

た新たに感染症領域の令和 2年度公募を実施している。 

・省庁間合意に基づく欧米等先進諸国との国際共同研究等について

は、同事業の戦略的国際共同研究プログラム（SICORP）において、国

が戦略的に重要なものとして設定した相手国との国際共同研究を着

実に推進した。具体的には、新たにシンガポールとは細胞治療分野

に関する共同研究を開始した。これに関連して、令和 2 年 2 月には

共同研究のキックオフも兼ね、「AMED Gene&Cell Theropy（遺伝子・

細胞治療）シンポジウム」を AMED シンガポール事務所、A*STAR の協

力のもと開催した。また、英国とは感染症分野に関する共同研究を

開始した。これらの共同研究では、若手研究者を対象にした公募を

行い、若手研究者の発掘を推進した。 

・英国 MRC と共同で再生医療実現拠点ネットワークプログラムにおい

て、幹細胞・再生医学分野の発展および次世代の再生医療の革新的

な医療の実現や幹細胞を用いた創薬応用に資する共同研究の公募を

行った。我が国の再生医療の研究拠点の能力を活用した国際共同研

究により、国際的貢献を推進できた。 

・エボラ出血熱などの感染症アウトブレイク発生から 48時間以内に効

果的な対応を行うことを目的として設立された GloPID-R 

(Global Research Collaboration for Infectious Disease 

Preparedness：感染症のアウトブレイクに対する国際連携ネットワ

ーク)の年次総会を引き受け、令和元年 5月に東京で開催した。デー

タシェアリングに関するサイドイベントも開催され、感染症研究に

おけるデータシェアの在り方などについて、活発な議論を行い、グ

ローバルデータシェアリングの取組をリードすると共に、感染症対

策における世界的な連携が強化した。 

・東アジア諸国との共同研究については、同事業 e-ASIA 共同研究プロ

グラムにおいて、アジア・大洋州等の 15 か国による国際共同研究プ

ログラムに参画している。感染症領域（6 件）及びがん領域（2件）

の国際共同研究を着実に推進するとともに、感染症領域の新規課題

3件を採択し、共同研究を開始した。令和 2 年度公募を両研究領域で

実施している。 

・同事業の若手研究者主体の共同研究を推進する Interstellar 

Initiative では、健康長寿を対象分野として国際公募を実施し、若

手独立研究者（PI）31 名を採択した。採択者を 11組の国際的かつ学

際的チームに編成した後、国内外の著名な研究者をメンターに迎え

てワークショップを開催し、医療分野の新規シーズの創出を推進し

た。今後、各チームにおいて完成した研究計画を国際的な研究グラ

ント（ヒューマン・フロンティア・サイエンス・プログラム（HFSP）

他） 

・COVID-19 に関連する研究成果と

データを広く迅速に共有する声

明に署名した。また、WHO と

GloPID-R の共催による COVID-

19 研究開発フォーラムにて、緊

急対応について、議論した。これ

により、感染症の流行に対処す

るデータシェアリングを加速す

ることが可能となった。 

・電子カルテを活用した国家的な

臨床治療・研究が実施可能なリ

トアニア（保健省）と連携し、難

病・未診断疾患、がん分野を中心

とするデータシェアリングの国

際連携に道筋をつけた。 

・全米医学アカデミー（N A M）が

提唱する「Healthy Longevity 

Grand Challenge（HLGC）」に参

画し、国際共同研究における多

国間連携に向けたグローバルネ

ットワークを構築した。 

・海外事務所が持つネットワーク

機能を活用して、プロジェクト

と連携し、情報収集・発信を行

い、国際展開を強化した。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、国際戦略上重要な国・

機関との国際協力関係の構築に

向けた取組を進める。グローバ

ルデータシェアリングについて

も、国際協力に向けた体制の構

築を図る。 

・また、海外事務所が持つネット

ワーク機能を活用して、プロジ

ェクトと連携し、情報収集・発信

を行い、国際展開を強化した。 

 

 

【国際共同研究の推進】 
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る。地球規模の保健

課題に関して、疾病

の原因究明、予防法

の検討、及び疾病の

治療法・診断法の開

発等を進めるととも

に、国際保健分野の

政策提言に資するよ

うな、または、国際

保健実務者人材の育

成等に関する研究を

行うことにより、ユ

ニバーサル・ヘル

ス・カバレッジの実

現に寄与する。あわ

せて、アジア地域に

蔓延している疾病に

関する研究を日米両

国で共同して行う

「日米医学協力計

画」についての取組

を推進する。また、

米国国立衛生研究所

（NIH）等との協力

に関する覚書に基づ

き、感染症、脳神経

科学、難病・未診断

疾患等の分野におい

て研究協力を推進す

る。 

日本人の若手独立

研究者をリーダーと

した国際的・学際的

研究チームによる医

療分野での先進的な

研究シーズの創出を

継続的に推進する。 

さらに、主要な海外

ファンディング機関

との協力協定の下、

医療分野における研

や全米医学アカデミー（NAM）の Healthy Longevity Global Grand 

Challenge 等）に応募し、国際共同研究につなげていくことが期待

される。 

・同事業のアフリカにおける顧みられない熱帯病（NTDs）対策のため

の国際共同研究プログラムにおいては、4 件の研究開発課題を着実

に推進した。本プログラムの研究開発課題において、「第 7回アフリ

カ開発会議（TICAD7）」のプレイベントとして、令和元年 7 月に

「TICAD7 Pre-Event, ICREP-NTDs 国際シンポジウム」を開催し、日・

アフリカ間の感染症分野の共同研究を推進した。また、ザンビアに

おける研究課題では、熱帯病予防対策の一つとして、安価でより高

い精度の診断キットを開発し、現地での実態調査を進め、疾病予防

対策に貢献した。 

・以上により、医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業の国際共

同研究開発課題 53 件に関わる国は 28 か国（アジア 9 か国、北米 2

か国、中南米 2か国、欧州 6か国、アフリカ 9か国）にのぼる。 

・30 周年を記念し HFSP 機構、文科省・経産省・AMED の共催により式

典と記念講演会を行った。各国の FA、HFSP 採択者や国内の高校生を

招待し、ノーベル賞受賞者 4 名による講演が行われ、国際連携推進

に寄与した。また、在米日本大使公邸でも NIH、NSF 両長官、末松理

事長、米国大使ほかの出席のもと、30 周年記念式典が行われ、参加

した。 

・英国医学研究会議（MRC）及び AMED 戦略推進部と連携し、脳科学の

ワークショップを令和 2年 1月に開催した。UK バイオバンクの活用

も含めた脳科学における日英共同研究の展開を推進した。 

・相手国のニーズや価格水準に基づいた、我が国企業における医療機

器等の開発を行うために「開発途上国・新興国等における医療技術

等実用化研究事業」を実施し、令和元年度は、東南アジア 4 カ国で

現地の大学、病院の KOL と意見交換を行った他、実際に開発途上国

の臨床現場でのデザインアプローチを用いたニーズの発見やコンセ

プト作成と、上市に必要とされる研究開発を支援した。 

 

■地球規模の保健課題への対応及び「日米医学協力計画」への取組 

・「地球規模保健課題解決推進のための研究事業」では、地球規模の保

健課題についての現状及び我が国の保健外交政策に則り、WHO 等の

国際機関と適宜連携しながら我が国の知見や経験を基盤に各国の状

況に沿った対策を作成・提案し、新規含め 4 件の研究を着実に実施

した。ガーナにおける国境検疫（水際対策）に関する研究課題では、

調整費を活用し、ベクターサーベイランス・出入国者サーベイラン

スの量質両面での拡充を図り、ガーナの国家感染症対策に貢献した。 

・日米医学協力計画においては、平成 27 年度に実施した日米医学協力

計画 50 周年記念行事のフォローアップとして、若手・女性育成のた

・地球規模課題対応国際科学技術

協力プログラム(SATREPS)等の

国際共同研究の実施や国際コン

ソーシアムへの積極的な関与等

により、科学技術外交と国際貢

献を推進した。 

・再生医療実現拠点ネットワーク

プログラムにおいては、MRCとの

共同研究公募より、国際的競争

力が高く、幹細胞・再生医学分野

におけるイノベーション創出に

資する異分野連携・国際性を有

する研究の発展が期待される。 

・GloPID-R の年次総会において、

感染症研究におけるデータシェ

アの在り方などについて、活発

な議論が行われ、感染症対策に

おける世界的な連携が強化され

た。 

・また、アフリカの顧みられない

熱帯病（NTDs）対策のための国際

共同研究においては、TICAD7 に

関係するシンポジウムを開催

し、日・アフリカ間の感染症分野

研究を推進した。 

・HFSP では、30周年式典及び講演

会を、文科省・経産省・AMED の

共催により開催し、日米の連携

強化に寄与したことは評価でき

る。 

・若手研究者による画期的シーズ

創出を目指した Interstellar 

Initiative の推進により、国際

研究環境下での若手研究者育成

とシーズ創出に取り組んだ。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、国際戦略上重要な国・

機関との国際協力関係の構築に

向けた取組を進める。国際共同

研究プログラムの拡充と、国内
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究開発の中核的な都

市に置いた海外事務

所（ワシントン 

DC、ロンドン、シン

ガポール）を活用し

つつ、PS等の専門

家が国際的な研究ネ

ットワークを構築す

る機会を設け、共同

研究の推進・調整や

情報収集・分析・発

信を可能にする等の

ＡＭＥＤ全体の国際

戦略を強化する。 

めの国際共同研究 9 課題を推進するとともに、引き続き若手・女性

育成のための公募を行い、若手・女性研究者の育成に貢献した。 

・第 22回汎太平洋新興・再興感染症国際会議（EID 国際会議）を米国

立アレルギー・感染症研究所（NIAID）とタイにて共同開催し、「ウイ

ルス」をテーマにした研究成果が共有された。特に、COVID-19 に関

しては、緊急のセッションを設定し、COVID-19 に関する包括的な研

究の視点を参加者に示し、国際共同研究の推進に資する活発な議論

を行うことができた。令和 2 年度の調整費で推進することを目指し

ている。 

 

・相手国への派遣研究者数：264 件 

 

・相手国からの受け入れ研究者数：232 件 

 

・参加している国際コンソーシアムの数：11 件 

① IHEC (The International Human Epigenome Consortium：国

際ヒトエピゲノムコンソーシアム) 

② IRDiRC (International Rare Diseases Research Consortium：

国際希少疾患研究コンソーシアム) 

③ GloPID-R (Global Research Collaboration for Infectious 

Disease Preparedness：感染症のアウトブレイクに対する国

際連携ネットワーク) 

④ JPIAMR (Joint Programming Initiative on Antimicrobial 

Resistance：薬剤耐性に関するプログラム連携イニシアティ

ブ) 

⑤ GACD（The Global Alliance for Chronic Diseases：慢性疾

患国際アライアンス） 

⑥ 世界の生物医学研究を支援する資金配分機関等が参加する会

議 

⑦ GA4GH（The Global Alliance for Genomics and Health) 

⑧ CDISC（Clinical Data Interchange Consortium：国際的臨

床試験データ標準を作成するコンソーシアム） 

⑨ MME（Matchmaker Exchange：未診断疾患に関する国際的な症例

比較プラットフォーム） 

⑩ TT(Translation Together：医療分野における Translational 

Research 推進のための国際連携) 

⑪ ICRP（International Cancer Research Partnership：がん研

究費配分機関国際アライアンス） 

 

・開催した国際ワークショップの数：14 件 

 

向け研究費を活用した国際共同

研究の推進を両輪として、国際

共同研究の抜本的強化を進めて

いく。 

・また、Interstellar Initiative

においては、過年度の採択者を

対象にした会合などにより、継

続的な取り組みが重要である。 

 

 

【地球規模の保健課題への対応及

び「日米医学協力計画」への取組】 

・地球規模保健に関する研究課題

を国際機関と連携しながら、我

が国の知見や経験を基盤に各国

との共同研究を着実に推進し

た。ガーナにおける国境検疫（水

際対策）に関する研究課題では、

ガーナの国家感染症対策に貢献

したことは、評価できる。 

・日米医学協力計画では50周年記

念行事のフォローアップとし

て、若手・女性育成のための国際

共同研究を推進したことは、評

価出来る。 

・EID 国際会議では、COVID-19 に

関する包括的な研究の視点を参

加者に示し、国際共同研究推進

に資する活発な議論を行うこと

ができた。 

 

＜今後の課題＞ 

・GACD 等と連携し、地球規模保健

課題解決に向けた研究と研究成

果の国際保健政策への反映を推

進する。 

・日米医学協力計画においては、

引き続き NIAID と協力を行い、

共同公募・研究を継続して実施

していく。 
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＜平成 30年度の業務実績、第 1期中長期目標期間終了時に見込まれる

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 

・若手研究者の育成をさらに推進するべきである。 

【対応状況】 

・Interstellar Initiative では、令和元年度の第 2 回ワークショッ

プ（2月 20-21 日）において、在ニューヨーク日本国総領事館の山野内

大使によるスピーチが行われるなど、若手研究者の育成が推進される

環境が整ってきている。令和 2年度公募では、採択予定人数を 60 名・

20 チームに倍増する予定である。また、過去の参加者が集い、進捗報

告やさらなる新規革新的シーズ創出等を目指す Alumni の準備を進め

ている。 

・SICORP 英国（感染症分野）について、採択 8課題が令和 2年 1月よ

り開始された。なお、研究代表者は、6課題が若手研究者、2課題が若

手研究者育成の研究者である。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・研究代表者の研究機関を担当 POおよび関係者で訪問し、進捗を共有

し、今後の方向性について協議した。研究者から収集した意見・提案

については関係機関、関係者へ共有し、改善にむけてマネジメントに

反映させた。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・海外機関からAMEDにおける結核を対象とした課題情報の提供依頼が

あり、各部署に確認する前の事前調査として AMS を活用した。さらに

海外調査、ワークショップ開催に関連し、研究テーマの AMED での成果、

実施状況について確認するとともに、招聘者を検討する際に候補者に

ついて研究内容の確認に利用した。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・海外事務所を通じて米国ローレンスリバモア国立研究所が実施する

データサイエンティスト育成コース（DSSI）が、AMED が推薦する日本
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人をインターンとして 12 週間受け入れ可能との情報があり、AMED が

支援する研究者が指導する学生 1 名を派遣することとした。派遣日程

は令和 2年 5月～8月の予定。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・World RePORT Steering Committee Meeting（令和元年 5月 29日、

ブラッセル EC本部）に参加し、フォーマットの統一化・標準化につい

て意見交換を行い、方針を定めるとともに、未解決の問題点について

もさらに検討を継続することとなった。合意されたフォーマットに従

い、AMED 実施研究開発課題のうち、国際連携研究について額の決定済

み課題の情報を提供した。 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 

 

49



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)―⑦ 
(1) AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等 

⑦基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

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 平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度  平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度 

応 募 件 数

及 び 採 択

件数 

 － 0 件 112 件  

17 件 

52 件 

14 件 

49 件 

10 件 

予算額（千円） － 5,023,556 の

内数 

5,591,643 の  

内数 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

事 業 に 参

画 し て い

る 延 べ 機

関数 

 － 0 件 39 機関 97 機関 137 機関 決算額（千円） － 4,782,684 の

内数 

5,780,113 の  

内数 

5,667,428 の

内数 

6,697,912 の

内数 

Ｐ Ｍ Ｄ Ａ

へ の 薬 事

戦 略 相 談

を 行 っ た

研 究 開 発

課題数 

 － 0 件 0 件 0 件 5 件 経常費用（千円） － 4,786,289 の

内数 

5,649,104 の  

内数 

5,804,495 の

内数 

6,728,248 の

内数 

       経常利益（千円） － 101,661 の内

数 

182,995 の内  

数 

157,534 の内

数 

14,098 の 内

数 

       行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

－ 4,415,604 の

内数 

5,819,965 の  

内数 

5,900,267 の

内数 

7,116,824 の

内数 

        従事人員数 － 253 人の内数 290 人の内数 290 の内数 294 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 

主な業務実績等 自己評価 主務大臣の評価 

評定  

 政府出資を活用

し、革新的な医薬品・

政府出資を活用

し、革新的な医薬品・

政府出資を活用

し、革新的な医薬

＜評価軸＞ 

・実用化が困難な

■医療研究開発革新基盤創成事業の公募・審査 

・平成 30 年度に引き続き、CiCLE の第 4 回公募（令和元年 3 月 27 日

＜評定と根拠＞ 

評定：B 
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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。 

 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

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。 

 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

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

チャー企業が出口戦

略をもって短期間に

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全体で、

特に関連する疾患領

域対応型統合プロジ

ェクトと密接に連携

する等により、採択

課題を支援する。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

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（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。 

・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。 

・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

（事業計画・事業

目標の審査状況を

含む） 

・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  

～令和元年 6月 13日）を行い、49件の応募があった。 

・第 4 回公募では、第 3 回公募に引き続き一般型においても応募要件

や返済条件を緩和し、技術やビジネスモデルに新規性・革新性があ

り、短期間に成長して IPO（株式上場）や導出（技術売却）、M&A（事

業売却、企業売却）等の出口戦略を持つ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や環境整備を

支援する「スタートアップ型（Venture Innovation for Clinical 

Empowerment；ViCLE <ヴィークル>）」（担保／債務保証は委託費総額

の 10％）を設定し、委託費においては、第 3 回公募では 1 億円～3

億円だったものを、5000 万円～3 億円に変更するなど、より応募し

やすいものへと変革した。 

・外部有識者により構成される医療研究開発革新基盤創成事業課題評

価委員会を設置し、また、CiCLE では多様な分野の研究開発を対象と

することから多数の専門委員を委嘱し、それらの協力の下、医療研

究開発革新基盤創成事業採択・評価会による公平で厳格な事前評価

を実施した。その結果、第 4 回公募では 49 件の応募から 10 課題を

採択した。 

・課題評価委員会の委員については第 3回公募に引き続き 14名でヒア

リングを行った。また、より専門性の高い査読と、委員一人ひとりの

負荷低減を図るべく専門委員を置いており、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、専門委員を 122 名の体

制に強化した。 

・事業の特性として、将来的に委託費の精算を伴うことから、採択時

においても応募企業の財務状況を確認し、評価の際の検討事項とし

たこと、シーズに基づく研究開発・実用化を目指す課題に関しては

そのシーズの状況が重要であることから、外部機関を適宜活用しつ

つ、先行技術調査を行い、評価の際の検討事項とした。 

・第 5 回公募に向けた検討を実施し、ベンチャー企業でもより長期か

つ大規模な研究開発事業が提案できるよう、ViCLE における委託期

間中の担保／債務保証について、段階的設定の選択を可能にすると

ともに、提案上限額を原則 3億円から原則 10 億円に引き上げ、開発

期間を原則 3 年以内から原則 5 年以内に延長する等、設計を改善し

た。また、新型コロナウイルス対策として国民の命と健康を守るこ

とを最優先に、スピード感を持った研究開発を実施するため、新型

コロナウイルス対応の課題については、通常課題に先行して公募受

付を行い 、第 5回公募で予定している通常のスケジュールから 5か

月程度前倒しして採択することとした。 

 

■医療研究開発革新基盤創成事業の課題マネジメント 

・円滑な課題管理等に資するため、PS を 5 名の他、PO を追加し 21 名

①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

の促進等について、 ①－1 医療研

究開発革新基盤創成事業（CiCLE）

第 4回（令和元年 11 月採択決定）

公募の採択課題を決定し、支援を

開始した。 ①－2 「総合コンサル

テーションによりオール AMED で

行う伴走支援」や「各課題の状況

に合わせた丁寧な課題マネジメン

ト」により、強化された新たな

PS/PO 体制の下で課題を推進して

いる。事後評価を 1 課題に対して

実施し、目標達成と評価した。①

－3 平成 30 年度第 2 次補正予算

の政府出資金を活用した第 5 回公

募を開始した。 

②健康・医療分野におけるムーン

ショット型研究開発等事業につい

て、令和元年度補正予算において

国から交付される補助金により基

金を設置した。 

以上により、「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。 

 

 

 

【医療研究開発革新基盤創成事業

の公募】 

・CiCLE の第 4 回公募を行い、審

査の結果、49件の応募から 10課

題を採択した。なお、第 3 回公

募では「スタートアップ型

（ViCLE）」を新たに設定し、3課

題を採択した（上記 10課題に含

まれる）。審査においては、医療

研究開発革新基盤創成事業課題

評価委員会を設置し、多数の専

門委員を委嘱し、それらの協力
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より基金を設ける。

これを活用した同項

に規定する特定公募

型研究開発業務とし

て、ムーンショット

型研究開発制度の下

で、戦略協議会（仮

称）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。 

により基金を設け

る。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

として、ムーンショ

ット型研究開発制度

の下で、戦略協議会

（仮称）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

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。 

 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

より基金を設ける。

これを活用した同項

に規定する特定公募

型研究開発業務とし

て、ムーンショット

型研究開発制度の下

で、戦略協議会（仮

称）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

・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 

・事業に参画して

いる延べ機関数  

・ＰＭＤＡへの薬

事戦略相談を行っ

た研究開発課題数 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜基金事業＞  

・国から交付され

る補助金による基

金を設置し、研究

開発を推進する体

制の整備が進捗し

たか。 

 

＜基金事業＞ 

（評価指標） 

・基金の設置及び

研究開発を推進す

る体制整備の進捗

とし、体制強化を図り、採択課題の実施計画策定において指導・助言

を行った。 

・CiCLE では、総合的コンサルテーションにより、効果的かつ効率的な

事業運営をオール AMED の観点から伴走型により支援している。PS、

PO の下、機構の本事業担当部署、機構の関連部署、外部有識者、外

部コンサルタント（薬事、知財、財務、マーケティング等）らによる

チームを形成し伴走支援を実施している。具体的には、平成 29 年 12

月11日開催部長会議にて了承された伴走支援第1次実行計画に基づ

き、a）基盤的事業との連携実施（チーム A）、b）感染症関係事業と

の連携実施（チーム B）を感染症研究課とそれぞれ実施し、平成 30

年 9月19日開催部長会議にて了承された伴走支援第2次実行計画に

基づき、ベンチャー関連課題への機構横断的支援の実施（チーム V）

も産学連携課と実施した。さらに、令和元年 6月 10 日開催部長会議

にて了承された複合リスク関連疾患課題支援チーム（チーム C)では

ライフコースデータ整備検討チームと連携して実施した。 

・中間評価については、委託研究期間 5 年以上の課題に対しては 3 年

以内を目安に実施し、加えてマイルストーン（以下「MS」という。）

が設定されている課題については、予め定めた MS 時期に応じて MS

評価を含む中間評価を実施する運用となっている。令和元年度にお

いて 6課題の中間評価を実施し、5課題は継続と評価し、1課題は中

止とした。 

・事後評価については、1課題（ペプチスター株式会社「特殊ペプチド

原薬 CMO 創設」）実施し、特殊ペプチド原薬の安定的な供給体制の基

盤構築の目標達成をしたと評価された。この基盤を活用し本格的に

事業が加速されることで、特殊環状ペプチド医薬品を含む画期的な

特殊ペプチド医薬品創出への貢献が期待される。 

 

 

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）に基づき、 基金補助金の交付を受けるため、「基金設置

規程」を制定し、内閣府制定の補助金交付要綱に基づき、基金造成事

業に係る補助金の交付を受け、基金造成を行った。また、ムーンショ

ット型研究開発等を推進するために必要な人件費等の管理費について

は、文部科学省、厚生労働省及び経済産業省の各省が交付する補助金

により運用するため、各省の補助金交付要綱に基づき毎年度、補助金

交付を受ける体制が確立された。 

 令和 2 年度以降、健康・医療戦略本部が決定するムーショット目標

の実現に向けた取組等が本格化される。 

 

 

 

の下、外部機関を適宜活用しつ

つ、先行技術調査も行い、評価の

際の考慮対象とし、医療研究開

発革新基盤創成事業採択・評価

会による公平で厳格な事前評価

を実施した。第 5 回公募では、

引き続き「スタートアップ型

（ViCLE）」を設定し、担保／債務

保証について、段階的設定の選

択を可能にするとともに、提案

上限額を原則 3億円から原則 10

億円に引き上げ、開発期間を原

則 3 年から原則 5 年に引き延ば

し、ベンチャー企業でも規模の

大きい研究開発が実施できるよ

うに設計を改善した。 

 

＜今後の課題＞ 

・第 4回公募まで含め、1100 億円

の予算措置がなされ、第 4 回公

募までに約 957 億円分の課題を

採択しており、第 5 回公募に向

けて応募課題の掘り起こしが求

められる。 

 

【医療研究開発革新基盤創成事業

採択・評価会の設置】 

・医療研究開発革新基盤創成事業

に関する事項について審議を行

うため、医療研究開発革新基盤

創成事業採択・評価会を設置し

ている。採択・評価会は、理事

長、理事、執行役、統括役及び部

長をもって構成し、CiCLEの課題

評価の業務について、必要な事

項を定めるものとしている。 

 

＜今後の課題＞ 

・事前評価のみならず、今後は中

間・事後評価の開催が増えるた

め、効果的かつ効率的な運用が

52



定する。 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。 

状況 

 

（モニタリング指

標） 

・関係規程の整備

状況 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜平成 30年度の業務実績、第 1期中長期目標期間終了時に見込まれ

る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 

・若手研究者の育成をさらに推進するべきである。 

【対応状況】 

・研究開発実施状況報告書の別紙として、令和元年 10月報告分よ

り、本事業の支援対象である代表機関及び分担機関における若手研

究者の実施課題に関連した研修、セミナー、トレーニング等への参

加実績および代表機関における大学等からの研究者受け入れ実績を

半期毎に調査することとし、その人材育成への取組状況を把握して

いる。その結果、研修やセミナーへの参加（28課題中 15 課題）、

学会での発表（10課題）、他機関との人材交流（7 課題）及び派遣

（6課題）などが行われていることが明らかとなり、多数の機関が

CiCLE を通じた人材育成に取り組んでいることを確認した。一方、

前記活動等への参画を指標とする調査に加え、通常の研究業務にお

ける育成の進捗度を把握するため、育成対象となる若手研究者の人

材要件・能力要件を明確化し、評価するための調査・検討を計画し

ている。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・当部における事業で多くを占める医薬品の臨床のニーズ・開発の方

必要になると考えられる。 
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向性を当部各担当者および PS、PO が把握するため、各課題が対象

とする疾病領域での既存薬・開発候補薬の情報調査に関する調査仕

様書を作成している。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・事前評価等において重複や過度の集中がないかについて AMS を活用

して確認している。伴走支援の「感染症領域研究開発分析」と「国

内外における感染症及び病原体に対する医薬品開発研究等に関する

調査」において、AMS による分析結果を活用した。その他、代表機

関、分担機関の CiCLE 以外の関連事業、他機関による関連事業を調

査し、同じ研究開発分野における動向や研究者間の連携などの情報

を収集・分析し、PS、PO と共有することにより、課題マネジメン

トに活用している。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・当部事業の支援対象である代表機関あるいは分担機関（製薬企業あ

るいは CRO 等）において行われる臨床研究や治験において研究を支

援する人材の育成の進捗状況や委託費の執行状況を四半期毎に確認

および把握を行っている。研究を支援する人材、特にデータサイエ

ンティストの育成には長期間を要することから、育成成果は今後得

られることを想定している。研究を支援する人材等の育成が確実に

実施されるよう代表機関にヒアリングを行い、人材育成を評価でき

る手法の検討を計画中である。また、データシェアリングポリシー

が適用される課題に対し、データサイエンティストとして登録され

た人物が記載されたデータマネジメントプランの提出を求めてい

く。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・当部における伴走支援の複合リスク関連疾患課題支援チーム（チー

ム C）にてライフサイエンスに関わるデータベースの調査項目や調

査対象などを分析・評価を実施中であり、3月末に結果がまとまる
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見込みである。 

 

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 

特になし。 
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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繋ぐプロジェクトの実施 

①医薬品創出 

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 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-

1、経済産業省 0031） 

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 平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度  平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度 

応募件数  227 件 242 件 244 件 205 件 422 件 予算額（千円） 23,716,806 23,378,042 24,438,010 22,438,568 25,174,722 

採択件数  54 件 100 件 94 件 76 件 108 件 決算額（千円） 23,484,233 23,030,424 24,495,528 22,032,786 24,972,738 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 4 件 7 件 9 件 17 件 11 件 経常費用（千円） 21,869,628 22,737,309 24,902,776 21,687,389 24,067,035 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 235 件 365 件 396 件 629 件 423 件 経常利益（千円） 0 0 44 0 0 

PS/PO会議実

施回数 

 68 件 66 件 83 件 57 件 72 件 行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

21,829,717 22,564,996 24,033,541 20,965,666 24,146,136 

相談・シーズ

評価（2020年

頃まで） 

1,500 件

（累積） 

421 件 863 件 1,138 件 1,376 件 1,659 件 従事人員数 74 人 58 人 53 人 62 人 

 

74 人 

有望シーズ

への創薬支

援（2020年頃

まで） 

200 件（累

積） 

44 件 58 件 83 件 117 件 142 件       

企業への導

出（ライセン

5 件（累

積） 

3 件 15 件 80 件 162 件 225 件       
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スアウト）

（2020 年頃

まで） 

創薬ターゲ

ットの同定

（2020 年頃

まで） 

10 件（累

積） 

8 件 8 件 11 件 33 件 33 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。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                      *主な参考指標情報（29 年度の応募/採択件数）について、平成 29 年度自己評価報告書及び平成 30 年度自己評価報告書における誤記を修正                     

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 

主な業務実績等 自己評価 主務大臣による評価 

評定  

 創薬支援ネット

ワークなどの医薬

品創出のための支

援基盤の整備及び

基礎研究から医薬

品としての実用化

につなげるまでの

切れ目のない支援

を推進する。 

具体的には、創

薬支援ネットワー

クの構築や創薬等

ライフサイエンス

研究支援基盤事業

などの医薬品創出

のための支援基盤

の整備により、大

学や産業界と連携

しながら、新薬創

出に向けた研究開

発を支援するとと

もに、創薬支援の

ための基盤強化を

図る。 

 

 

 

創薬支援ネット

ワークなどの医薬

品創出のための支

援基盤の整備及び

基礎研究から医薬

品としての実用化

につなげるまでの

切れ目のない支援

を推進する。 

具体的には、大

学等や産業界と連

携して、新薬創出

に向けた研究開発

を支援するととも

に、創薬支援ネッ

トワークの構築や

創薬等ライフサイ

エンス研究支援基

盤事業などの医薬

品創出のための支

援基盤の整備によ

り創薬支援のため

の基盤を強化す

る。 

 

 

 

創薬支援ネット

ワークなどの医薬

品創出のための支

援基盤の整備及び

基礎研究から医薬

品としての実用化

につなげるまでの

切れ目のない支援

を推進する。 

具体的には、大

学等や産業界が有

する優れた創薬技

術を活用し、新薬

創出に向けた必要

な支援を行うとと

もに、創薬支援ネ

ットワークの構築

や創薬等ライフサ

イエンス研究支援

基盤事業などの医

薬品創出のための

支援基盤の整備に

より、創薬支援の

ための基盤を強化

する。 

＜評価軸＞ 

・創薬支援ネット

ワークの構築や創

薬等ライフサイエ

ンス研究支援基盤

事業などにより、

大学や産業界と連

携しながら、新薬

創出に向けた研究

開発を支援すると

ともに、創薬支援

のための基盤強化

を図ったか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

 

＜評価軸＞ 

・創薬ターゲット

の同定に係る研

究、創薬の基盤と

なる技術開発、医

療技術の実用化に

係る研究を推進

し、革新的医薬品

■創薬支援ネットワークの構築（創薬支援推進事業（創薬総合支援事業）） 

・シーズ収集及び医療ニーズ等の把握について、AMED 内各事業課との連携

や AMS の活用など広くシーズ情報の調査・収集を図るとともに、国家戦

略特区・臨床拠点中核病院等との連携や、外部ユニットとの連携を推進

することで、創薬支援ネットワークを中核とした、シーズリクルート先

の多様化を図るとともに導出ニーズの把握に努めるなど、創薬支援体制

を強化した。 

・その結果、相談・シーズ評価数は、「オールジャパンでの医薬品創出プ

ロジェクト」の KPI 目標値・1,500 件を達成した（うち令和元年度で 283

件）。また、三独法（特定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、特定国立研究開発法人産業技術総

合研究所）との創薬関連研究機関との連携や、ユニットなどの外部機関

との連携を通じ、令和元年度 25 件の支援テーマを新たに採択するとと

もに、導出件数については、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェ

クト」実施期間で 5件の当初目標に対し、令和元年度末までに 225 件（う

ち令和元年度単年度で 63件）の導出を達成した。 

・令和元年度は、国家戦略特区に指定された京都大学医学部附属病院との

相談を開始し、シーズ評価を行い、1件のシーズ支援を開始した。 

・また、創薬支援ユニットでは、プロモーターユニット 19件、イノベーシ

ョンエンジンユニット 6件など、幅広く採択されたシーズの支援を実施

した。 

・なお、支援テーマ決定等の意思決定に際しては、AMED と三独法の各理事

長が指名する者から構成される「創薬支援ネットワーク運営会議」を定

期的に開催するとともに、創薬支援ネットワークの運営方法等について

助言する機能としての創薬支援ネットワーク諮問委員会を開催した。 

・さらに、令和元年度より、独立行政法人製品評価技術基盤機構（NITE）

と覚書を締結し、創薬総合支援事業の支援テーマにおいて NITE が保有

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

AMED 内外において積極的に連携、

創薬関連業務を実施。この結果、

企業導出目標 5 件に対して、令和

元年度単年度で 63 件の企業導出

を達成【シーズ 15 件（悪性腫瘍： 

4 件、感染症：2件 等）、技術：48

件（抗体生産：12件 等）】。 

具体的には、全般的取組としては、

創薬分野での産学連携を一層推

進。COVID-19 の医薬品開発におけ

る製薬協との迅速な連携、AMED 抗

菌薬産学官連絡会における連携体

制強化、GAPFREE等における産学連

携プロジェクトの推進、寄附金事

業の創設など業界との連携を重

視。この他、シード化合物を生産

する菌株の優先的な使用を可能と

する NITE との連携の開始など。研

究開発の成果としては、筋ジスト

ロフィーに対する国産初の核酸医

薬品開発における薬事承認、国産

の高性能な抗体生産用 CHO 細胞を

用いた各企業との協働開発開始、

さらに連続培養に成功、膵臓・胆

道癌の早期診断に係る先駆け審査
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及び希少疾患治療

薬等の開発を支援

したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

する希少放線菌培養抽出物を活用する連携を開始した。 

 

■創薬支援のための基盤強化（創薬支援推進事業（創薬支援効率化事業）） 

「産学協働スクリーニングコンソーシアム（DISC）」 

・ハイスループット・スクリーニング（HTS）実施のためのDISCライブラリ

ーについて、昨年度の市販化合物を約1.4万個に加え、今年度は約1.6万

個購入し、DISCのミニチュアライブラリー(3万化合物)を構築した。これ

により、企業提供化合物（約27万個）と併せて約30万化合物のライブラ

リーとし、化合物の多様性と医薬品候補物質としての可能性を高めるこ

とに加え、ライブラリー活用法の拡充を図ると共に、これまで課題とな

っていた研究者への構造開示並びにヒット化合物の提供にも対応でき

る体制を整備した。更に最近、創薬ブースター支援テーマでも増加傾向

にあるタンパク質-タンパク質相互作用（protein-protein interaction; 

PPI）標的にも対応すべく、来年度からのDISC中分子ライブラリー構築に

向け、運用方針（案）の策定を開始した。 

 

「創薬支援インフォマティクスシステム構築」 

・毒性・薬物動態を中心としたインシリコの統合解析プラットフォーム（デ

ータベース、モデリング機能、予測機能から構成されるシステム）を構

築する「創薬支援インフォマティクスシステム構築」は、事業の最終年

度にあたり、以下を達成した。 

・薬物動態予測： 化合物数 2 万 5 千個規模のデータベースを構築し、各

種薬物動態パラメータの予測モデルを構築した。データの検索・閲覧、

各種予測を可能とするWeb上の統合解析プラットフォームDruMAP (Drug 

Metabolism and pharmacokinetics Analysis Platform) を公開した。 

・心毒性予測:  30 万件程度の世界最大規模の心毒性データベースを構

築、AMED Cardiotoxicity Database として Web 上で公開した。さらに

hERG 予測モデルを構築し、市販の心毒性予測プログラムに比べ予測性能

が大きく上回る公開版 hERG 予測モデルを公開した。また、hERG 回避の

ため、RLS 法による構造提案機能を開発した。 

・肝毒性予測: 遺伝子発現、化学構造からの予測、肝毒性作用機序解釈支

援を可能とする 3 種のデータベース、4 種の予測システムを構築し、そ

れらを統合したポータルサイト DILI-TOOLBOX を公開した。 

・国内製薬企業 7 社との連携では、提供された約 2 万 5 千化合物分の毒

性・薬物動態に関するデータを統合し、より汎用性・予測精度の高い薬

物動態、心毒性予測モデルが構築できた。これらの予測モデルは、創薬

支援ネットワークの支援課題だけでなく、創薬支援ネットワーク構成機

関や連携参加企業にも提供して研究開発に活用してもらうため、明治薬

科大学で開発された肝毒性予測システムも含めた“商用版システム”の

開発が IT企業と共同で進められている。 

 

指定制度の対象品目指定、RS に関

して、薬物動態や薬剤応答のモデ

ル解析に関するガイドライン案の

作成など。支援基盤については、

BINDS のクライオ電子顕微鏡に関

する若手の滞在型研修プログラム

の実施、画期的な論文の創出、PS、

PO 主導による事業内連携の推進、

創薬支援 NW のシーズ収集機能強

化など。CIN については、患者レジ

ストリ検索システムを構築・公開、

産学協同によるレジストリ利活用

のための改修の実施など。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。   

 

【創薬支援ネットワークの構築】 

・創薬に必要な多様な技術を保有

する産学官の研究開発機関につ

いて、従来の三独法だけでなく

外部ユニットを活用して連携・

機能強化を図るとともに、創薬

シーズリクルート先の多様化を

図るなどの実用化を加速する体

制を整備したことは大いに評価

できる。 

・また、その結果、関係機関と連携

の上、令和元年度までに、当初目

標を上回る導出件数 9 件を達成

できたことは大いに評価でき

る。 

 

【創薬支援のための基盤強化】 

・DISC ライブラリーについて、

DISCのミニチュアライブラリー

を構築することで、ライブラリ

ー活用法の幅を広げると共に、

課題となっていた PI への構造

開示やヒット化合物提供も可能
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■創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援（創薬

等ライフサイエンス研究支援基盤事業）（Ⅰ―(1)―①、Ⅰ―(1)―⑤の再

掲） 

・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）では、事業開始か

ら3年間で2,030件（うち、令和元年度565件）の創薬・ライフサイエン

ス研究の支援を実施している。令和元年度は、そのうち、120件が放射

光施設等構造解析施設の供用、206件が化合物ライブラリーの提供支援

で、支援件数は順調に推移している。支援研究の成果として、企業導

出はシーズ・技術をあわせて14件となっている。 

・クライオ電子顕微鏡ネットワークを立ち上げ、国内の数少ない電顕資

源の有効活用に資する取組を実施している。この取組によって、新規

網かご状タンパク質を開発し、その構造が特異な正多面体形状である

ことを明らかにする（Nature on line, 2019/5/9）など、クライオ電

子顕微鏡による画期的な成果（論文、学会発表など）が生まれてい

る。 

・OISTにおいて国内で不足するクライオ電子顕微鏡研究者育成の体制の整

備を行い、「滞在型人材育成プログラム」を開始、10名以上/年の人材育

成を行っている。 

・COVID-19の治療薬探索を目的として、SARS-CoV-2のMpro（加水分解酵

素）の構造をベースにした既存薬のインシリコスクリーニングを開始

した。 

・生化学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。さら

に、産業界のニーズを踏まえた「産学官高度化推進 PJ」について、前年

度フィージビリティスタディを実施した 11 課題中 8 課題について、継

続実施を行った。 

・「BINDS 重点項目」として 8項目を掲げ、平成 30年 4 月に PS から事業の

課題実施者に発信した。また、支援申請のワンストップ窓口と連動させ

る形で「進捗管理システム」を導入・90 日ごとの研究報告を義務づけた。

このシステムを活用して、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。

今年度は 7 課題が認定され、この取組によって事業内ユニット/領域間

連携が促進された。 

 

■一貫した切れ目のない支援に向けた取組（Ⅰ―(1)―①の再掲） 

・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

な体制を整備し産学双方にとっ

て HTS の利便性を向上したこと

は評価できる。また、中分子モダ

リティへの対応を考慮し、来年

度からの DISC 中分子ライブラ

リーの構築に向け、参加製薬企

業との間で意見交換等を実施

し、運用方針策定を進めている

ことは評価できる。 

・創薬支援インフォマティクスシ

ステムについては、薬物動態・心

毒性・肝毒性のいずれにおいて

も現時点で得られる最高レベル

のデータベースと予測モデルの

構築・公開が達成されたことは

大いに評価できる。また、国内主

要製薬企業 7 社との連携を適切

に進め、計約 2 万 5 千化合物分

のデータも統合したデータベー

ス並びに、より汎用性･精度の高

い予測システムを構築し、その

有用性を確認できたことは大い

に評価できる。さらに、そのシス

テムを創薬支援ネットワークの

支援課題のみならず、創薬支援

ネットワーク構成機関や連携参

加企業が活用できるようにな

り、将来的に安定的な運用を図

るための商用化についても達成

見込みであることも評価でき

る。 
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基盤を構築することを目的として、平成 29 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）を実施。令和元年度においては、医

薬品の実用化に関する公募課題を有する 9 事業（260 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。 

 

■シーズやニーズの把握とシンクタンク機能（Ⅰ―(1)―①の再掲） 

・製薬協とのハイレベル意見交換会など、様々なレベルで製薬業界とのク

ロストークを実施し、創薬に関する産業界のニーズを把握するととも

に、業務の推進方策検討時などに活用した。 

・引き続き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、さらに今年度から「AMR サ

ーベイランス分科会」、「創薬支援分科会」を AMED 抗菌薬産官学連絡会

の下に設置し、情報収集を図るなど、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。 

・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（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。さらに、産

業界のニーズを踏まえた「産学官高度化推進 PJ」について、前年度フィ

ージビリティスタディを実施した 11 課題中 8 課題について、継続実施

を行った。 

 

■レギュラトリーサイエンス研究の支援（Ⅰ―(1)―④の再掲） 

・令和元年度においても 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。 

・令和元年度における RS 研究の具体的な成果としては、細胞加工製品の

造腫瘍性評価試験法および体内動態試験法の標準プロトコール作成と

多施設検証を実施して、当局を含めた関係者間で造腫瘍性評価の考え方

と試験法におけるコンセンサスを構築した。さらに、国際コンソーシア

ム（HESI: Health and Environmental Sciences Institute）にて意見

交換を行い、留意点文書として発表した。また、薬物動態や薬剤応答の

モデル解析に関する 3種のガイドライン案を作成した（このうち「母集

団薬物動態／薬力学解析ガイドライン」に関しては令和元年 5月にガイ
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ドラインとして発出済み）。産学連携部との連携のもと、次世代医療機

器・再生医療等製品評価指標作成検討会等への参加を通じて、最新情報

の収集、意見交換を行った。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を立案・公告した。 

 

■国際協力体制の整備（国際コンソーシアム）（Ⅰ―(1)―⑥の再掲） 

・新たな MOC に署名し、連携を本格化させた（令和元年 11 月）。AMED が

Translation Together の枠組みを利用して実施する国際連携プロジェ

クトを 2 点提案。うち 1 つのプロジェクトは AMED がホストとなりキッ

クオフミーティングを実施した。Translational Scientist の在り方に

関 す る 総 説 を 共 著 者 と し て 執 筆 し た （ ACS Pharmacology & 

Translational Science 誌に掲載）。 

 

■人材確保・育成を含めた拠点機能の強化・特色化（Ⅰ―(2)―③の再掲） 

・優秀な生物統計家の人材育成を目的とし、座学的教育を実施する大学院

と実学的研修を実施する病院が一体となった育成体制を整備した。平成

28 年度に生物統計家育成拠点として、「東京大学大学院」と「京都大学

大学院」を各々核とする 2つの拠点を選定、製薬企業からの寄附金と国

の研究資金を基として、産学官が一体となった環境整備事業を開始、各

大学院は「生物統計講座」を新たに設置し平成 30 年には学生受け入れ

を開始し、21 名が第 I 期生、18 名が第 II 期生として合計 39 名が在籍

中で、研鑽に励んでいる。 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援（クリ

ニカル・イノベーション・ネットワーク（CIN）推進支援事業） 

・平成 29 年度より開始した CIN 推進拠点の支援については、患者レジス

トリ情報の収集のための調査を継続実施し、令和元年度に患者レジスト

リ検索システムを構築・公開した。CIN 推進拠点にて収集された患者レ

ジストリ情報も活用し、レジストリ保有者と企業のニーズマッチングを

実施したうえで、企業ニーズを踏まえたレジストリの改修を産学協同に

て実施し、レジストリデータの利活用のための基盤を整備した。 

 

■創薬関連分野における研究奨励金制度（スカラーシップ）の創設 

・我が国における創薬関連分野の将来を担う優れた若手研究者を育成する

ため、若手研究者が国内外の研究機関において研究に専念できるよう、

寄附金を基にした研究奨励金制度（スカラーシップ）を創設した。 

 

■新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の医薬品開発における日本製薬

工業協会との迅速な連携を推進 

・AMED と日本製薬工業協会は、「COVID-19 に対抗しうる医薬品を最速で準

備する」ため、日本の製薬企業を含む産学官の連携を強化し互いに協力

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

■創薬等に資する創薬・医療技術

基盤の構築及び創薬等の研究支援

（クリニカル・イノベーション・

ネットワーク（CIN）推進支援事業） 

・企業との協同を通して患者レジ

ストリを有効活用するスキーム

を構築し、薬事承認や製販後調

査等の具体的な利活用を目指す

研究開発に向けた基盤が整備さ

れたことは評価できる。また、患

者レジストリに関する検索シス

テムを構築し本年度より一般公

開したことは評価できる。 

 

■創薬関連分野における研究奨励

金制度（スカラーシップ）の創設 

・我が国の医療分野の研究開発の

底上げの観点からは、若手研究
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して、オールジャパンとして以下の 3 つの COVID-19 対策に取り組むこ

とを確認し、AMED ホームページより国内外に発信した。 

①低分子化合物の提供（ドラッグ・リポジショニング） 

②BSL-3 施設を用いたワクチン開発について       

③中和抗体医薬品の研究開発について 

者の育成は重要な課題であり、

課題克服に向けて研究奨励金制

度（スカラーシップ）を創設した

ことは評価できる。 

 

■新型コロナウイルス感染症

（COVID-19）の医薬品開発におけ

る日本製薬工業協会との迅速な連

携を推進 

・新型コロナウイルス感染症

（COVID-19）の感染拡大状況は、

世界的にも喫緊に取り組むべき

非常に大きな課題であり、いち

早く日本製薬工業協会との連携

を確認し、国内外へ発信したこ

とは評価できる。 

また、創薬ターゲ

ットの同定に係る

研究、創薬の基盤と

なる技術開発、医療

技術の実用化に係

る研究を推進し、革

新的医薬品及び希

少疾患治療薬等の

開発を支援する。 

また、創薬ターゲ

ットの同定に係る

研究、創薬の基盤と

なる技術開発、医療

技術の実用化に係

る研究を推進し、革

新的医薬品及び希

少疾患治療薬等の

開発を支援する。 

また、創薬ター

ゲットの同定に係

る研究、創薬の基

盤となる技術開

発、医療技術の実

用化に係る研究を

推進し、革新的医

薬品及び希少疾患

治療薬等の開発を

支援する。 

 ■創薬の基盤技術に係る研究の推進（創薬基盤推進研究事業） 

・民間資金の活用・AMED によるマッチングを通じた新たな産学連携スキー

ム（GAPFREE）について、最終年度の「オミックス創薬（GAPFREE1）」研

究からは 2件の臨床試験が開始され、100 報以上の英論文が報告された。

「リバース TR（GAPFREE2）」を着実に実施し、次に平成 30 年度は薬用

植物国産化促進を企画し、製薬産業以外の業種を含む 10 企業が参画し

た新たな GAPFREE 型プロジェクトを立ち上げた。令和元年度では「創薬

技術」に着目したGAPFREE型プロジェクトを立ち上げた。最初のGAPFREE1

では新たな 2件の臨床試験、100 報以上の英語論文の成果を創出した。 

・この他、令和元年度の同事業における取組としては、若手のアイデアを

重視し、医薬品のデザイン研究について若手枠をもうけた。研究者間で

の課題共有・意見交換の場として、モダリティ創薬デザイン研究シンポ

ジウムを開催した。また、創薬基盤推進事業で支援している課題におい

て、創薬デザイン研究と臨床開発を目指した創薬研究の内容を中心に公

開シンポジウムを行い、研究の先端状況および事業内容の紹介を行っ

た。中分子創薬を目指した研究では、作成した次世代創薬シーズライブ

ラリーが生物学的評価において高いヒット率を示し、有用性があること

が確認された。AIを活用した活性予測モデルの開発も進展した。新たな

予防手段となりうる、粘膜での抗体産生を増加させる革新的な粘膜免疫

誘導型アジュバントを見いだした。また、製造の観点からは、フロー合

成技術を用いた低分子合成、ペプチド合成の研究が進展し、次相として

実装化の研究段階となった。 

 

■希少疾病用医薬品の開発支援（創薬支援推進事業（希少疾病用医薬品指

定前実用化支援事業）） 

【創薬の基盤技術に係る研究の推

進】 

・画期的新薬創出のためには産学

連携が必要な中で、民間資金の

活用・AMED のマッチングによる

GAPFREE 型産学共同研究を安定

的に実施するとともに製薬産業

以外の業種が参画した新たな

GAPFREE 型プロジェクトを立ち

上げたことは、今後の新たな産

学連携を構築する経験として貴

重であり、大いに評価できる。初

期の GAPFREE プロジェクトから

成果も得られている。 

・その他、新規モダリティ研究に

関し、ドラッグデザイン、PPI 活

性予測モデル構築、連続フロー

合成に関する研究に積極的に取

り組んでいることは評価でき

る。 

 

 

 

【希少疾病用医薬品の開発支援、

医療技術の実用化に係る研究】 
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・開発の進みにくい希少疾患領域の医薬品について、希少疾病用医薬品の

製造販売承認を目指す研究開発型企業等に対する実用化支援を行った。

令和元年度においては、これまでの継続課題としてヒト初回投与試験

（FIH）の前段階 6 件を着実に実施するとともに、新たに FIH 開始前段

階 1件、FIH 以降の段階 1件への支援を開始した。また、平成 28年度よ

り支援を継続した課題 1件（組換えヒト HGF 蛋白質による脊髄損傷急性

期治療薬）が、令和元年 9月に希少疾病用医薬品として指定された。 

 

■先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業 

・先端的医薬品等開発における我が国の国際競争力を確保するため、アカ

デミアの優れたシーズを用いて革新的なバイオ創薬技術及び遺伝子治

療に係る基盤技術の開発や、要素技術の組合せ、最適化による技術パッ

ケージを確立し、企業導出を目指す事業を今年度より開始した。本事業

では、27 件の研究開発課題を採択し、令和元年 10 月より本格的に研究

を開始した。さらに、知財戦略の策定から導出先企業との交渉に至るま

で、包括的に研究開発を支援する「支援班」を 1件採択し、PS、PO を中

心とした強固なマネジメント体制の下、研究開発の成果を効率よく企業

導出につなげる支援体制を構築した。 

 

■医療技術の実用化に係る研究（臨床研究・治験推進研究事業） 

・令和元年度の成果としては、抗体薬物複合体（ADC）「DS-8201a」の、患

者レジストリを活用した HER2 陽性の切除不能または再発胆道癌に対す

る DS-8201a の医師主導治験を開始した。 

・オクトレオチド（ソマトスタチンアナログ）の持続皮下注が先天性高イ

ンスリン血症治療薬として公知申請による薬事承認申請がなされ、現在

審査中。 

・国産初の核酸医薬品（ジストロフィン遺伝子を標的にしたエクソン 53 ス

キップ薬）が、令和 2年 3月に薬事承認を取得した。 

 

■次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業（Ⅰ―(1)―⑤の再

掲。） 

・「体液中マイクロ RNA 測定技術基盤開発」では、当初予定していた 13 種

のがん（肺がん、食道がん、肝臓がん、胃がん、膵臓がん、大腸がん、

前立腺がん、乳がん、胆道がん、脳腫瘍、骨軟部腫瘍、卵巣がん、膀胱

がん）に 2種の希少がん（眼腫瘍、子宮肉腫）を加え、53,000 検体以上

の血清を網羅的に解析、診断性能の高い解析アルゴリズムを開発した。

診断マーカー、検査キット又はデバイス及び検出法等、本プロジェクト

では計 51 件の特許出願を行った。事業終了後の令和元年度には、参画

機関である東レ株式会社の膵臓・胆道癌検査キットが体外診断用先駆け

審査指定制度の対象品目となった。また、同じく株式会社東芝、国立が

ん研究センター及び東京医科大学は 13 種のがんについて患者と健常者

・従来、薬機法に基づく希少疾病

用医薬品指定を受ける前段階で

の医薬品開発を支援するスキー

ムが存在せず、特に希少疾病用

医薬品の製薬企業等による研究

開発が進みにくい傾向にある

が、このスキームを安定的に運

営することにより、希少疾病用

医薬品の製造販売承認を目指す

研究開発型企業への実用化支援

を継続的に行ってきたことは評

価できる。また、平成 28年度よ

り支援を継続した課題 1 件が、

令和元年 9 月に希少疾病用医薬

品として指定された。 

 

【先端的バイオ創薬等基盤技術開

発事業】 

・今年度は公募により、遺伝子導

入技術（遺伝子治療、免疫細胞療

法など）、遺伝子発現制御技術（ゲ

ノム編集、核酸医薬など）、バイオ

医薬品の高機能化、創薬周辺基盤

技術を開発する等の多数の研究課

題を採択するとともに、包括的に

研究開発を支援する「支援班」を 1

件採択するなど、研究成果を効率

よく企業導出につなげる支援体制

を構築できたことは評価できる。 

 

【医療技術の実用化に係る研究】 

・希少がんである HER2 陽性胆道

癌に対して、患者レジストリを

活用した治験を計画し、多施設

協同の医師主導治験を開始した

こと、オクトレオチドが先天性

高インスリン血症治療薬として

公知申請による薬事承認申請が

なされたこと、国産初の核酸医

薬品（ジストロフィン遺伝子を

標的にしたエクソン 53 スキッ
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を 2時間以内に高精度で網羅的に識別できる独自のマイクロ RNA検出技

術を開発し、令和 2年度より実証試験を計画している。 

・「バイオ医薬品の高度製造技術開発」では、平成 30年度に研究開発を開

始し、産官学からなる研究コンソーシアムを組織し、ハイブリッド及び

インテグレート型のバイオ医薬品連続生産に関わる個々の要素技術開

発、並びにそれらを統合したプラットフォーム技術、部分的連続生産シ

ステムを構築するための技術開発を行った。高性能な国産 CHO 細胞株

（CHO-MK）、灌流培養、培地開発、分離精製に関する各要素技術につい

ては重要度に応じたラボレベルでの性能検証を通じてプラットフォー

ム化を行うとともに、インテグレート／ハイブリッド型連続プロセス構

築に向けて要素技術の部分的接続方法検討と接続検証、また統合化に向

けたプロセスシミュレーションの準備、品質を含む管理戦略の立案につ

いて、研究コンソーシアム内で連携しながら実施した。令和元年度は国

産 CHO-MK 細胞株の特性解析結果を活用し、30 日以上の安定な連続培養

に成功した。また、抗体医薬品製造の要素技術開発の成果として、糖鎖

分析用試薬、小型培養システム等が製品化された。 

・「革新的中分子創薬技術の開発」では、新たなモダリティである中分子

医薬品の開発における大きな課題である、細胞膜透過性の評価・予測シ

ミュレーション技術、中分子ライブラリーの拡充、また天然化合物の化

学構造最適化に必用な合成展開技術の開発を目指し、平成 30 年度より

研究開発を開始、膜透過制御やシグナル伝達に関わるタンパク質の精密

構造及び動的構造の解析技術の開発と分子の立体構造多型及び物理化

学情報を考慮した中分子膜透過性シミュレーション技術の開発に成功

した。また、試験管内での天然物生合成遺伝子モジュール再構成系によ

る人工天然化合物創製技術の開発を実施した。 

 

■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（遺伝子治療

製造技術開発）（Ⅰ―(1)―⑤の再掲。） 

・遺伝子・細胞治療用ベクター大量製造技術の開発拠点と遺伝子・細胞治

療のシーズ開発促進のためのアカデミア・研究機関及び医療機関を一体

化した拠点の確立を目指し、遺伝子・細胞治療用ベクター等の大量製造

に対応出来る、治療用ベクター製造施設（オープンラボ）の整備を完了、

高規格な遺伝子ベクター培養/精製技術開発を開始した。また、サルの非

臨床試験設備を整備した。 

・難治性疾患実用化事業連携では、オープンラボや非臨床施設を広くアカ

デミアシーズの非臨床試験、非臨床試験用ベクター製造に役立てるこ

と、またベクター製造技術開発の方向性についての議論を行うことなど

を目的に連携ワークショップを開催した。 

プ薬）が、薬事承認を取得したこ

とは評価できる。 

 

医薬品の実用化

支援については、最

新の特許関連情報

大学等の優れた

基礎研究の成果を

医薬品として迅速

創薬支援について

は、有望な創薬シ

ーズを選定するた

＜評価軸＞ 

・医薬品の実用化

支援について、最

■総合的な創薬支援（創薬支援推進事業（創薬総合支援事業）） 

・創薬シーズ情報等の収集・調査から、有望創薬シーズの評価・選定、出

口戦略の策定・助言まで、一連の総合的な創薬支援として次の取組を実

【総合的な創薬支援】 

・有望な創薬シーズに関する従来

の情報収集体制に加え、創薬支
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データベースを活

用しつつ、創薬支援

コーディネーター

チームの目利き評

価により大学等で

生み出された研究

成果から有望シー

ズを選抜し、創薬支

援ネットワークが

保有する創薬支援

資源を集中的に投

下することにより、

応用ステージ（スク

リーニング、最適化

研究、非臨床試験）

を中心に、革新的新

薬の創出を目指し

たオールジャパン

での強力な支援を

行う。 

 

に実用化につなげ

るため、医薬品開発

の専門家である創

薬支援コーディネ

ーターチームを適

切に配置する。創薬

支援コーディネー

ターに関しては、民

間等より優秀な人

材を積極的に登用

することに努める。

大学等における創

薬シーズについて、

積極的に情報収集

や調査を行うとと

ともに、これを適正

に評価し、有望な創

薬シーズを支援対

象として選定した

上で、創薬支援ネッ

トワークが保有す

る創薬支援資源を

集中的に投下し、開

発期間の最短化を

目指す。 

また、理化学研究

所、医薬基盤・健康・

栄養研究所、産業技

術総合研究所等関

連する機関と緊密

に連携し、異なる分

野で応用可能な研

究成果を橋渡しす

る等、これまでの発

想にとらわれない

研究開発を促進す

る。 

め、大学等の優れ

た創薬シーズ及び

創薬支援技術につ

いて、日本医療研

究開発機構研究費

に申請された研究

課題、医薬品開発

に取り組む研究者

等からの創薬に関

する相談、革新的

医療技術創出拠点

（臨床中核病院

等）の担当コーデ

ィネーターを設置

することによる窓

口機能の強化等を

通じて、積極的に

情報収集を行う。

医薬品開発の専門

家である創薬支援

コーディネーター

チームを配置し、

チームが選定した

有望な創薬シーズ

については、企業

への導出による確

実な実用化を図る

ための出口戦略を

策定し、革新的医

薬品や希少疾病治

療薬等の開発支援

を行う。創薬支援

コーディネーター

に関しては、民間

等より優秀な人材

を積極的に登用す

ることに努める。 

また、理化学研

究所、医薬基盤・健

康・栄養研究所、産

業技術総合研究所

新の特許関連情報

データベースを活

用しつつ、創薬支

援コーディネータ

ーチームの目利き

評価により大学等

で生み出された研

究成果から有望シ

ーズを選抜し、創

薬支援ネットワー

クが保有する創薬

支援資源を集中的

に投下することに

より、応用ステー

ジ（スクリーニン

グ、最適化研究、非

臨床試験）を中心

に、革新的新薬の

創出を目指したオ

ールジャパンでの

強力な支援を行っ

たか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

 

施した。 

（１）有望な創薬シーズ及び創薬技術の情報収集・調査 

・有望な創薬シーズ及び創薬技術の情報収集・調査の専門性確保の観点か

らその実務を担う者を、創薬支援コーディネーターとして、製薬企業等

で医薬品の研究開発に係る経験を積んだ専門人材を積極的に登用して

いる。平成 30 年度から引き続き、コーディネーターのチーム制による

コーディネーター間連携強化、組織的な有望創薬シーズの発掘・評価を

行う体制強化を進めた。、有望な創薬シーズや医療ニーズを幅広く情報

収集する観点から、従来の AMED 内事業間連携・コーディネーターによ

る学会・アカデミアの個別訪問、国家戦略特区域内の臨床研究中核病院

との連携に関し担当コーディネーターを指名してコミュニケーション

の充実を図るとともに、特区区域外の臨床研究中核病院とも連携、外部

ユニットとして大阪商工会議所と連携しシーズ情報の収集を続けた。ま

た新たに感染症領域に関して関係学会・産業界とのクロストークの場と

して「AMED 抗菌薬産官学連絡会」を立ち上げ、さらに「AMR サーベイラ

ンス分科会」、「創薬支援分科会」を AMED 抗菌薬産官学連絡会の下に設

置し、情報収集を図るなど、アカデミア・産業界との連携強化を図り、

創薬シーズ情報の収集体制等をより一層強化した。アカデミアの創薬シ

ーズ実用化を支援するための相談事業（以下「創薬ナビ」という。）を

着実に実施、創薬ナビに対応し、コーディネーターによる創薬の観点か

らの研究アドバイス、有望な創薬シーズとして創薬創薬支援ネットワー

クへの紹介、さらにはコーディネーターによる大学等への訪問等に結び

つけるなど、効果的なシーズ情報収集を実現している。平成 30 年度は

約 30件、令和元年度は 26 件の創薬ナビへの対応により、相談・シーズ

評価数は、令和元年度単年度で 283 件となり、令和元年度末までの累計

が 1,659 件となるなど、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」

実施期間での KPI 目標値・1,500 件達成した。 

 

（２）有望な創薬シーズの評価・選定 

・創薬支援ネットワークにおける有望な創薬シーズの評価・選定に当たっ

ては、個別創薬シーズの革新性・医療ニーズ・知財対応状況など、評価

に当たっての考え方をあらかじめ整理した上で個別シーズ毎に評価し

ている。また、評価に当たっては、理化学研究所、医薬基盤・健康・栄

養研究所及び産業技術総合研究所とともに評価・選定や研究開発計画の

検討を行っている。 

・また、令和元年度は、平成 30年度から続く、アカデミア等の現場ニーズ

調査、創薬のごく初期段階のシーズや核酸・遺伝子治療などの新たなモ

ダリティも支援対象として評価・選定の俎上にのせるなどの取り組みを

進め、平成 29 年度 25 件、平成 30 年度 34 件、令和元年度 25 件を支援

するなど、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」の開始以降、

着実に業績を重ねている。 

援コーディネーターの積極採

用・チーム制導入、特区臨床研究

中核病院等との連携、外部ユニ

ットとの連携、感染症領域にお

ける産学官連絡会での意見交

換、創薬ナビの着実な実施と創

薬シーズリクルートへの活用な

ど、情報収集先の多様化を積極

的に推進し、その結果、相談・シ

ーズ評価数は累計 1,659 件とな

り、「オールジャパンでの医薬品

創出プロジェクト」実施期間で

の KPI 目標値・1,500 件を達成

したことは大いに評価できる。 

・有望な創薬シーズの評価・選定

に当たり、一定の基準及び手順

のもとで適正な評価を実施して

いる。また、アカデミア等現場ニ

ーズを踏まえ、実用化の可能性

の高い有望な創薬シーズ 25 件

を選定、これまでで最大の支援

開始ができたことは評価でき

る。 

・「導出に関する基本的考え方」に

基づき、導出先となる製薬企業

等と適切な交渉を行うととも

に、専門性の高い人材確保など

の体制整備に取り組んでいる。

これらの取組の結果、令和元年

度単独で 63 件の導出、これまで

の累積で 225 件の導出を達成

し、「オールジャパンでの医薬品

創出プロジェクト」実施期間で

の導出目標 5 件をすでにクリア

できた状況は大いに評価でき

る。 

・適宜、進捗状況の把握、研究開発

計画の修正等を行い、3課題の選

定シーズ（支援課題）について、

理化学研究所、医薬基盤・健康・

栄養研究所、産業技術総合研究
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等に加え、民間リ

ソース等の基盤を

活用した創薬支援

推進ユニットを整

備し、創薬支援技

術の機能を強化・

拡充するととも

に、CRO（医薬品開

発業務受託機関）、

CMO（医薬品製造業

務受託機関）等へ

の委託開発を通じ

た、実用化に向け

た必要な支援を行

う。 

 

（３）出口戦略の策定・助言 

・創薬支援ネットワークによる選定シーズ（支援課題）を導出するに当た

っては、導出経験のある高い専門性を有する者により、知財戦略・導出

戦略を考える必要がある。これまで同様に知的財産部との連携、製薬企

業で導入交渉を経験した専門性の高い人材の採用による体制強化によ

り、企業導出による確実な実用化を図り、知財戦略、出口戦略を含めた

研究開発計画の立案等の支援や、外部ユニットとしての大阪商工会議所

とも連携して、創薬支援ネットワークによる支援課題を導出に結びつけ

る取組の強化も継続した。 

・これらの取組により、令和元年度単年度で創薬支援ネットワークによる

導出 3件を達成し、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」の

開始以降これまでの間で企業導出 9件を達成。更に 3件の支援課題につ

いて導出準備中の成果が得られた。 

 

（４）応用研究等の支援 

・理化学研究所、医薬基盤・健康・栄養研究所及び産業技術総合研究所と

の間で定期的に会合の場を設け、各研究所の有する個別創薬技術に関す

る情報共有等など、連携体制を整備している。令和元年度は、選定シー

ズ（支援課題）25 課題のうち 3課題について、理化学研究所、医薬基盤・

健康・栄養研究所及び産業技術総合研究所の創薬関連研究機関と連携し

て、探索研究から非臨床試験を中心とした技術的支援を行った。技術支

援にあたっては、適宜、進捗状況の把握、研究開発計画の修正等を行う

ことで、効率的な実用化支援を行った。 

・また、創薬ナビの相談者等に対し、必要に応じ CRO（医薬品開発業務受

託機関）や CMO（医薬品製造業務受託機関）等に関する情報提供を行う

など、応用研究等の支援を行った。 

 

（５）知財管理支援 

・アカデミア創薬における知財管理の脆弱性を克服するために、創薬支援

ネットワークにおける「信頼性保証に関する基本的考え方」に基づき、

適切な知財管理を行えるよう、知的財産部とも連携しながらシーズ保有

者に指導・助言を行っている。 

・選定シーズ（支援課題）について、特許や創薬過程における周辺特許等、

研究者（シーズ保有者）に対する医薬品の実用化に必要な戦略的な知財

取得や知財管理の指導・助言を行った。また、製薬企業等への導出を見

据えた特許戦略等を検討し、それらを踏まえた研究開発計画を立案する

など、研究を推進する上で必要な知財管理支援を行った。 

所の有する技術を活用して、効

率的な実用化支援を行ったこと

は評価できる。 

・大学等のアカデミア創薬におけ

る知財管理の脆弱性を克服する

ために、「信頼性保証に関する基

本的考え方」に基づき、シーズ保

有者に指導・助言を行うととも

に、創薬シーズ（支援課題）に対

して先行技術調査等を実施し、

適切な知財評価を行ったことは

評価できる。 

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

－ 

 

 

＜評価指標＞ 

【2020 年までの達

成目標】 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・相談・シーズ評価：1,659 件（うち令和元年度 283 件）（創薬支援推進事

業（創薬総合支援事業）） 

  

66



達成目標として、 

・相談・シーズ評

価 1500 件 

・有望シーズへの

創薬支援 200 件 

・企業への導出

（ライセンスアウ

ト）５件 

・創薬ターゲット

の同定10 件 

を目指すものとす

る。 

達成目標として、 

・相談・シーズ評

価 1500 件 

・有望シーズへの

創薬支援 200 件 

・企業への導出

（ライセンスアウ

ト）５件 

・創薬ターゲット

の同定10 件 

を目指すものと

する。 

・相談・シーズ評価 

1500 件 

・有望シーズへの

創薬支援 200 件 

・企業への導出（ラ

イセンスアウト） 

５件 

・創薬ターゲット

の同定 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 への薬事戦

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 

・シーズ情報の入

手先機関数 

・技術支援を実施

した機関数 

 

 

 

・有望シーズへの創薬支援：142 件（うち令和元年度 25 件） 

（創薬支援推進事業（創薬総合支援事業）） 

・企業への導出（ライセンスアウト）件数：225 件（うち令和元年度 63件

（うち創薬支援ネットワーク 3 件）） 

（導出例） 

（創薬支援ネットワーク） 

 脊髄損傷患者を対象とした核酸医薬品の開発（武内 恒成（愛知医科大

学）） 

 安全性に優れるデングウイルス感染予防ワクチンの開発（長谷川 秀

樹（国立感染症研究所）） 

 緑内障を対象とした神経保護薬の探索（林 秀樹（東京薬科大学）） 

（創薬基盤推進研究事業） 

 医薬品原料用シャクヤクの品質と生産性を高めた新品種を開発（川原 

信夫（医薬基盤・健康・栄養研究所薬用植物資源研究センター）） 

 アプタマー（特異的に標的物質に結合する能力を持った核酸分子）情

報を低分子化合物のデザインに利用する技術を開発（笠原 勇矢（医薬

基盤・健康・栄養研究所）） 

（次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業） 

 血液中マイクロ RNA 等を解析し、がん標的となる分子を同定し、その

アルゴリズムを作成、検証を目的とした探索研究を企業と協働で開始

（落谷 孝弘（国立がん研究センター）） 

 バイオ医薬品の高度生産に関係する高性能な国産CHO細胞株（CHO-MK）

を開発（上平 正道（次世代バイオ医薬品製造技術研究組合）） 

 高分解能クライオ電顕による単粒子解析法がより広範に活用される

ようにするため、遠隔の操作ができるシステムを開発（嶋田 一夫（天

然物化学技術研究組合/東京大学）） 

（臨床研究・治験推進研究事業） 

 オクトレオチド（ソマトスタチンアナログ）の持続皮下注が先天性高

インスリン血症治療薬として公知申請による薬事承認申請がなされ、

現在審査中（依藤 亨（大阪市立総合医療センター）） 

（創薬等ライフサイエンス基盤事業（BINDS）） 

 人工染色体技術を用いて薬物排出に関わる MDR1 をヒト化したマウス

を作出（香月 康宏（鳥取大学）） 

 クライオ電顕による標的タンパク質の3次元構造解析実施による支援

と解析ノウハウの提供による人材育成を目的とした企業との共同研

究を開始（難波 啓一（大阪大学）） 

・創薬ターゲットの同定件数：33 件（平成 30年度までに達成済、令和元

年度は対象事業が終了しており追加なし） 

 

・応募件数及び採択件数：422 件及び 108 件 

・事業に参画している研究者延べ人数：3,956 人 
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・PMDA への薬事戦略相談を行った研究開発課題数：9 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：75件 

・シーズ情報の入手先機関数：85機関 

・技術支援を実施した機関数：51件 

 

＜平成 30 年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間終了時に見込まれる業

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 

・若手研究者の育成をさらに推進するべきである。 

【対応状況】 

・創薬基盤推進事業の令和元年度 2次公募にて若手育成枠として 7課題を

採択した。 

・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）では、日本生化学会、

CBI 学会大会、日本分子生物学会でワークショップを、エピジェネティ

クス研究会年会、日本癌学会総会を含めて 4つの学会で展示ブースを出

展し、また、①主にデータサイエンスや計算科学を志す若手を対象にし

た「ユニット連携講習会」を、東大、早稲田大、東北大の 3拠点で、②B

創薬等ライフサイエンス研究支援基盤の事業紹介や成果報告を含めた

「ユニット連携セミナー」は名古屋大、愛媛大で、③創薬を志している

若手を対象にした「アカデミア創薬講習会」は名古屋大学で実施するな

ど全国で創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業の周知に努め、若手

研究者への事業活用促進・普及啓発を達成した。 

・医薬品等規制調和・評価研究事業の令和 2年度の 2 次公募において、若

手育成枠の研究課題を設け、公募を実施中、若手育成の見通しが立って

いる。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・研究マネジメントチェック項目について、今年度は 9事業で運用を行っ

た。今年度までの運用を踏まえ、事例整理や手順書作成など来年度以降

の効率的な運用について検討を開始しており、達成の見通しが立ってい

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向け、

遺伝子・細胞治療用ベクター等の大量製造を可能にする治療用ベクター

製造施設（オープンラボ）を整備、高規格な遺伝子ベクター培養/精製技

術開発、非臨床試験施設整備も進めている。更に難病研究課難治性疾患

実用化事業との連携により研究交流会を開催、オープンラボ利用による

アカデミアシーズの非臨床試験用ベクター製造やベクター製造技術開

発の方向性に関する議論の場を提供、難病研究課との連携事業推進を達

成した。 
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・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）では「ワンストップ

窓口」と「進捗管理システム」の改良を進め、支援研究の進捗状況につ

いて支援者・被支援者の両サイドからシステム上で 90 日ごとに報告を

頂くことができるようになった。この取り組みにより、すでに 2,000 件

を超える支援研究の進捗状況を逐次把握、支援者・非支援者間のミスマ

ッチ解消も容易になった。ここで把握している支援課題のうち特に有望

と PS、PO が判断した PJ に関しては、「BINDS 重点 PJ」として認定し、

予算の追加配分を含めた研究加速を達成している。 

・創薬基盤推進事業にて、モダリティ創薬デザイン研究に係る課題を集約

し、交流、シンポジウム等を介して研究者間情報共有による研究加速を

達成した。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業（患者層別化マー

カー）の新規公募時に、AMS を用いて関連事業を調査・整理し、既存事

業との違いを明確化し、研究課題の設定、公募要領の策定に反映させた。

また、評価委員の選定や書面審査前に重複課題の調査に活用した。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・創薬基盤推進研究事業では次世代バイオ医薬品の生産技術に関する人材

育成に対して、バイオロジクス研究・トレーニングセンター(BCRET)では

教育プログラム（教材作成、座学と実習）を開始し人材育成への取り組

みを達成した。 

・創薬基盤推進研究事業では Computational & Medicinal Biologist 育成

を企図して、京大と大分大でそれぞれ教育プログラムが実施され、大学

間連携が達成された。 

・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）では、①主にデータ

サイエンティストや計算科学研究者を対象にした「ユニット連携講習

会」を、東大、早稲田大、東北大の 3拠点で、②創薬等ライフサイエン

ス研究支援基盤事業の事業紹介や成果報告を含めた「ユニット連携セミ

ナー」は名古屋大学、愛媛大学で、③創薬を志している若手研究者を対

象にした「アカデミア創薬講習会」は名古屋大学で、それぞれ実施し、

研究支援人材育成の機会策定を達成した。 

 

■指摘事項 
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・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。 

【対応状況】 

・クライオ電顕ネットワークのさらなる効率的運用に資する目的で、OIST

で「滞在型人材育成プログラム」を開始した。これは若手研究者がサン

プル持ち込みで 1ヶ月程度滞在して、自分のサンプルを測定しながら機

器のオペレーションやデータ解析手法を学べるもので、BINDS 内外の研

究機関から若手研究者がこのプログラムに参加している。また、同ネッ

トワークの産業界有効活用を目指し、非競合領域の薬物動態・安全性関

連タンパク質について研究を推進する「cryoEM 勉強会」を立ち上げ、現

在製薬企業 5社が参加し、アカデミアとの連携進捗を達成。 

・（再掲）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向

け、遺伝子・細胞治療用ベクター等の大量製造を可能にする治療用ベク

ター製造施設（オープンラボ）の整備、高規格な遺伝子ベクター培養/精

製技術開発、非臨床試験施設整備も進めている。更に難病研究課難治性

疾患実用化事業との連携により研究交流会を開催、オープンラボ利用に

よるアカデミアシーズの非臨床試験用ベクター製造やベクター製造技

術開発の方向性に関する議論の場を提供、難病研究課との連携事業推進

を達成した。 

 

＜平成 30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 

・有望シーズへの創薬支援の拡大のため、引き続き AMED 内外の関係機関・

部署、産業界との連携の強化、相談事業の推進が望まれる。 

【対応状況】 

・引き続き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

ミアシーズの収集のための広報活動及び現場のニーズ情報収集を行っ

ている。AMED ぷらっと（シーズ・ニーズマッチングシステム）や他課の

公募事業と協力して AMED に集積する多くのアイデアを分析し、支援の

機会を増やすよう情報分析を行っている。また、大阪商工会議所が製薬

企業の支援を受けて実施しているバイオシーズの商談会 D-Bio や DISC

事業の会員企業、創薬支援インフォマティクス事業の会員企業等との連

携を深め、企業ニーズや支援すべき内容を確認しつつ創薬支援を進めて

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 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繋ぐプロジェクトの実施 

②医療機器開発 

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、難易

度 

重要度、優先度等は高い 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

健康・医療戦略の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20 日健康・医

療戦略推進本部決定） 

医療分野研究開発推進計画の実行状況と今後の取組方針 2019（令和元年 6 月 20

日健康・医療戦略推進本部決定） 

政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0040、文部科学省 0244、厚生労働省 899-

2、経済産業省 0030・0046・0049） 

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 平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度  平成 27 年度 平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度 

応募件数  325 件 371 件 306 件 304 件 330 件 予算額（千円） 14,513,718 14,291,517 13,796,156 12,453,685 11,805,167 

採択件数  39 件 106 件 63 件 58 件 74 件 決算額（千円） 13,460,667 13,792,740 12,899,432 11,256,115 11,350,898 

シンポジウ

ム等の開催

件数 

 0 件 9 件 5 件 8 件 4 件 経常費用（千円） 13,187,672 13,488,742 13,632,747 12,094,295 12,218,170 

サイトビジ

ット・班会

議・研究者打

合せ・電話会

議等の実施/

参加回数 

 209 件 177 件 436 件 626 件 354 件 経常利益（千円） 0 1,405 -21 0 

 

0 

PS/PO会議実

施回数 

 4 件 8 件 44 件 62 件 38 件 行政サービス実施コ

スト（千円）※令和

元年度は、行政コス

ト（千円） 

12,988,431 13,168,601 12,806,952 11,433,002 12,244,315 

革新的医療

機器の実用

化（2020年頃

まで） 

5 種類以

上（累積） 

9 種類（開発

中） 

11 種類（開発

中） 

11 種類（開発 

中） 

 

11 種類（開発 

中） 

１ 件 が欧 州

CE マークを

取得。4 件が

製品開発フェ

ーズを完了。

13 件の医師

主導治験を開

始。 

従事人員数 23 人 27 人 27 人 23 人 31 人 

医工連携に 100 件（累 7件 12 件 65 件 79 件 81 件       
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よる医療機

器開発件数

（2020 年頃

まで） 

積） 

医療機器の

実用化によ

る成果

（2020 年頃

まで） 

約 1,500

億円／年 

25.4 億円 33.2 億円 43.0 億円 71.1 億円 98.2 億円       

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     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 

主な業務実績等 自己評価 主務大臣による評価 

評定  

 我が国発の優れ

た医療機器につい

て、医療ニーズを

確実に踏まえて、

日本の強みとなる

ものづくり技術も

生かしながら、開

発・実用化を推進

し、研究開発から

実用化につなげる

体制整備を進め

る。 

具体的には、推進

計画において設定

された成果目標（医

療機器の輸出額を

倍増、国内医療機器

市場規模の拡大等）

の実現に向け、医工

連携による医療機

器開発を促進する。 

我が国発の優れ

た医療機器につい

て、医療ニーズを

確実に踏まえて、

日本の強みとなる

ものづくり技術も

生かしながら、開

発・実用化を推進

し、研究開発から

実用化につなげる

体制整備を進め

る。 

大学等研究機関

や関連する学会が

保有する先端計測

技術等の技術シー

ズを確実に実用化

につなげる。ロボッ

ト技術、ＩＴ等を応

用して日本発の国

際競争力の高い医

療機器・システムの

開発や、介護従事者

の負担軽減及び高

我が国発の優れ

た医療機器につい

て、医療ニーズを

確実に踏まえて、

日本の強みとなる

ものづくり技術も

生かしながら、開

発・実用化を推進

し、研究開発から

実用化につなげる

体制整備を進め

る。また、革新的医

療機器の開発の成

否を分ける有用な

評価法の開発のた

めのレギュラトリ

ーサイエンス研究

を一層推し進め

る。 

大学等研究機関

や関連する学会が

保有する先端計測

技術等の技術シー

ズを確実に実用化

＜評価軸＞ 

・医工連携による

医療機器開発を促

進したか。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

 

■医療現場のニーズに基づき医療機器開発を推進・強化する体制の構築 

・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、外部の有識者を踏まえた検討を進め

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、「先進的医療機器・システム等技術開発事業」にお

いて、それぞれ 5件、4件の課題を実施した。 

 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、「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。医師の暗黙知をデジタルデータ化して解析できるプラッ

トフォームを構築し、熟練者の手技を評価することに成功。 

 また、ポータルサイト MEDIC 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」（https://www.med-

device.jp/db/）を継続して運営した。アイデアボックスで収集した 70

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

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

全体的な取組としては、医療機器

開発の重点分野別に対応すべき課

題と課題解決に向けた方向性を公

開し、令和元年度事業の公募等に

反映するとともに、さらなる検討

を行った。①革新的医療機器の開

発支援と普及については、「先端計

測事業」で 3 年連続日本医療研究

開発大賞 AMED 理事長賞を受賞す

るほか、「先進的医療機器・システ

ム等技術開発事業」において 14件

の先端機器開発を開始した。 「８

K 等高精細映像データ利活用研究

事業」で、大腸内視鏡画像中の病

変の有無を推測する人工知能（AI）

に基づくソフトウェアがクラスⅡ

として承認を得た他、 「医療機器

開発推進事業」では医師主導治験

を行うなど、基礎・応用・実用化研

究それぞれで成果を上げた。また、

「ロボット介護事業」では、開発

補助のみならず、効果測定、評価
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齢者の自立支援に

資する、実際に現場

で使えるロボット

介護機器等の開発

を進める。具体的に

は、医療の安全性等

の向上を目的とし

て、①ロボット・Ｉ

Ｔ技術を活用した

医療機器、②低侵

襲・高精度な診療を

実現する医療機器、

③身体組織・機能の

回復技術、の開発・

実用化を進める。こ

れらと並行して、

PMDA 等の各種公的

機関と連携し、技術

評価・支援、経営・

事業化、販路開拓等

の様々な段階で関

係する機関に適切

な支援を行う。ま

た、医療機器の開発

拠点となる病院等

（臨床拠点）を活用

したユーザー評価

等の支援や安全性

評価等に関する助

言及び薬事申請に

係る情報提供や、医

療機器等の開発に

資する開発ガイド

ラインの策定等を

行う。 

につなげる取組と

して、実際に現場

で使える医療機

器・ロボット介護

機器等の開発を進

める。具体的には、

医療機器研究開発

の重点５分野(①

手術支援ロボッ

ト・システム、②人

工組織・臓器、③低

侵襲治療、④イメ

ージング(画像診

断)、⑤在宅医療機

器)に基づく、革新

的な医療機器の開

発・実用化を進め

る。さらに今後の

ＡＭＥＤにおける

医療機器開発のあ

り方を検討し、ま

とめる。 

にフィードバックするとともに、13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

（令和 2年 2月末時点で合計 13 件）。 

・さらに、「医療機器開発の重点化に関する検討委員会」で医療機器開発の

重点分野を設定され、分野別に将来のあるべき姿を検討し、実現に向け

ての対応すべき課題の整理と、課題解決に向けた方向性を整理し令和元

年 3月公表した。令和元年度公募では、重点分野に沿った支援課題の設

定・運用を事業の特性に応じて進めた（例：「先進的医療機器・システム

等技術開発事業」では、重点分野別に課題を設定して公募した） 

・革新的医療機器の開発に資する評価法開発のためのレギュラトリーサイ

エンス研究として、がん分野および希少疾患分野において、次世代シー

クエンサーを用いた評価法に関するガイダンスを発表した。 

・「遺伝子パネル検査によるコンパニオン診断システムの標準化に向けた

検討」では、標準物質を用いて、遺伝子パネルの分析性能の解析や検出

限界の検証を行った。 

・「人工知能等の先端技術を利用した医療機器プログラムの薬事規制のあ

り方に関する研究」では、この分野における国内外の薬事規制の調査を

実施し、その調査結果に基づき薬事上の課題を整理した。 

 

■先端計測技術等の技術シーズを実用化につなげる革新的医療機器の開 

発支援と普及 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」では 24 課題の継続課題と 9

課題の新規採択課題を推進した。また、サイトビジット・伴走コンサル・

AMED を交えてのチーム（全体）会議を合計 185 回実施した。これは基礎

研究フェーズにある課題の方向性を間違わないように、ゴールの姿をチ

ームの代表者、分担者、担当者と共有化した上で、逆算して「今、やら

なければならないこと」を確認しながら進めるためである。具体的には、

伴走コンサルへの相談、医療機器センターへの相談、厚労省経済課への

相談、課題進捗が進んだチームには PMDA への相談を行った。その結果、

3チームが医工連携事業化推進事業（内、1チームは 2年の早期卒業）、

1 チームが先進的医療機器に申請予定である。また、実施中の課題「針

なし気泡注射器を用いた低侵襲網膜血栓除去新技術の研究開発」におい

ては、第 3回日本医療研究開発大賞・理事長賞を受賞するに至った（こ

れは、次世代乳がん画像診断機器の開発、心筋梗塞時の心筋壊死を極小

化する迷走神経刺激カテーテル装置開発に続いて 3 年連続受賞）。 

・大学等の技術シーズを確実に実用化につなげるため、「先端計測分析技

術・機器開発プログラム」（要素技術開発タイプ）については、外部有識

者による評価を経て、機器開発並みの費用で実施する仕組みを導入し、

実用化への更なる加速支援が必要と考えられる有望な1課題について課

題評価委員会による機器開発への導入を実施した。その結果、医療機器

手法・環境の開発・整備を実施し

た。②医療機器市場獲得、海外展

開に向けた企業支援としては、「医

療機器開発支援ネットワーク」で

伴走コンサルを 135 件実施して開

発から事業化まで幅広く支援。「医

工連携事業化推進事業」で 35件の

課題を推進してものづくり技術を

有する中堅・中小企業、ベンチャ

ー企業を支援した。「途上国事業」

において、日本企業の、現地ニー

ズに応じた機器開発を 5 件実施。

③医療機器開発のマネジメントの

改善については、医療機器開発の

マネジメントチェック項目を活用

し普及に努めた。④医療機器開発

人材育成についても、14の医療機

関で企業人材の育成を実施した。

以上より、「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。 

 

【医療現場のニーズに基づく医療

機器開発を推進・強化する体制の

構築】 

・臨床ニーズの収集とその利活用

について、推進するべき課題を

精査し、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、プロジェクトを実施

した。また、医療の価値（対応す

べき課題）、我が国の競争力ポテ

ンシャル、AMED 支援の必要性の

高い領域の視点で、医療機器開

発の重点分野を設定するととも

に、対応すべき課題の整理と、課

題解決に向けた方向性を整理、

公表するなど、具体的な取組を

行ったことは評価できる。 
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の実用化開発を行うものと判断された「低磁場核偏極による生体分子の

超高感度センシング技術の開発」について実施を認めた。 

・調整費配賦による研究加速 3 件、2.0 億円（針なし気泡注射器を用いた

低侵襲網膜血栓除去新技術の研究開発、多彩な解析情報を得る機能的

NMR の生組織への展開と生体の所望部位を可視化する MRI の開発、ハイ

ドロゲルを基材とする頭蓋内有機物電極の開発） 

・「医療機器開発支援ネットワーク」活動の一環として、企業自身が医療従

事者と直接的なコネクションをもたなくても、企業等に代わって、当該

製品の想定ユーザーである医療従事者等に対して製品の有効性や提供

価値の妥当性、使い勝手（ユーザビリティ）、購入意思等の観点から意見

を収集し、より医療現場のニーズに訴求する製品の開発をサポートする

ことを目的に「製品評価サービス」を提供した。平成 28年度に作成した

「製品評価サービス実施マニュアル（企業向け、支援機関向け、医療機

関向け）」を用いて、34 の協力医療機関（大学病院、市中病院等）から

製品評価サービス利用企業のニーズに合致した医療従事者（医師、看護

師等）に評価の依頼を行った。 

 

・「医療機器開発推進研究事業」においては、「医療費適正化に資する革新

的医療機器の探索的医師主導治験・臨床研究」「医療費適正化に資する革

新的医療機器の検証的医師主導治験」「高齢者向けまたは在宅医療の推

進に資する革新的医療機器の医師主導治験・臨床研究」「小児用医療機器

の実用化を目指す医師主導治験・臨床研究等」の 4 つのテーマの公募を

行い、8課題を採択した。また、4件の課題について、革新的医療機器の

医師主導治験を開始した。 

① 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 

② 革新的オンライン管理型心臓リハビリテーションシステムの医師主

導治験 

③ 脳卒中患者の歩行障害改善に寄与する NIRS ニューロリハシステム

の研究開発 

④ ロボット麻酔システムの開発 

 

・平成 30年度から開始した「ロボット介護機器開発・標準化事業」におい

て、経済産業省・厚生労働省が定めた「ロボット技術の介護利用におけ

る重点分野（平成 29 年 10 月改訂）」で追加された新規 1 分野を含む 4

分野5項目の介護現場のニーズに基づいたロボット介護機器の開発を行

う企業を公募により 7件採択し、開発支援に取り組んでいる。 

 また、先行事業である「ロボット介護機器開発・導入促進事業」で作成

した「ロボット介護機器開発ガイドブック」、「ロボット介護機器開発の

ための安全ハンドブック」、「ロボット介護機器実証試験ガイドライン」

等、ロボット介護機器の安全性等基準について、産業技術総合研究所等

【大学等研究機関等が保有する先

端計測技術等の技術シーズを実用

化につなげる取組】 

・大学等が保有する革新的な技術

と臨床ニーズをマッチさせた開

発を行い、特に有望な課題とPS、

POが判断した課題は研究加速を

行い、早期実用化を促進する事

業運営をしている。 

 

【様々な段階で開発する機関への

支援、開発ガイドラインの作成等

の取組】 

・研究開発と薬機法の承認ができ

る限り整合的に進められるよう

な環境整備を行ったことは評価

できる（PMDA との連携協定に基

づいて、個々の研究開発課題の

進捗状況を具体的に把握して

AMED での支援方法に反映させ

た。医療機器開発・実用化促進の

ための開発ガイドラインを着実

に策定した。また、次年度の新規

開発ガイドラインの策定に向け

学会や有識者に幅広くアンケー

トを取るなど、新たな試みを行

った点は評価できる。 
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の委託先事業者が連名でプレスリリースを行い、本事業の広報サイトで

ある「介護ロボットポータルサイト」で公開して活用を促している。な

お、上記重点分野で追加された 4分野 5項目の安全性等の基準について

は、「ロボット介護機器開発・標準化事業」の中で作成を進めている。 

 

■大学等研究機関等が保有する先端計測技術等の技術シーズを実用化に

つなげる取組 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」においては、大学等が保有す

る革新的な技術と臨床ニーズをマッチさせた開発を行っており、本年度

は 34課題の支援課題を実施し、特に有望な課題と PS、PO が判断した課

題は研究加速を行い、早期実用化を推進した。 

また、支援課題のうち、針なし気泡注射器を用いた低侵襲網膜血栓除

去新技術を開発したチームが、第 3 回日本医療研究開発大賞 AMED 理事

長賞を受賞した。 

 

■様々な段階で開発する機関への支援、開発ガイドラインの作成等の取組 

・令和元年度より、医工連携事業においてベンチャー育成を目的として、

開発・事業化事業の二次公募を実施した。医療機器ベンチャー支援事業

として、ベンチャーキャピタルから投資を受けていない早期段階のベン

チャー企業 4課題を採択するとともに、医療機器ベンチャー教育（育成）

事業として、1 課題を採択した。4 課題に対し個別対面指導を密に実施

することで開発戦略が明確になり、2 課題がベンチャーキャピタルから

投資を得るとともに、1課題が AMED 研究費を獲得するに至った。 

・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 AMED 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。令和元年度は、「医工連携事業化推進事業」で 8件、「医療機器開

発推進研究事業」で 7件の実績があった。 

・「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」の「医療機器等

に関する開発ガイドライン（手引き）策定事業」では、厚生労働省・経

済産業省・PMDA・AMED 連携による「次世代医療機器評価指標検討会／医

療機器開発ガイドライン評価検討委員会合同検討会」にて、今後の合同

検討会の枠組みの検討、およびガイドライン策定に取り上げるテーマの

選定を実施した事務局側で広くテーマの候補を挙げると共に、各年度第

一回の合同検討会において委員からの追加の提案を募り、第二回におい

て絞り込むというプロセスで次年度のテーマ選定を進めた。 

 

 

 医療機器開発は

医療現場のニーズ

を取り込むことが

重要であることや

また、開発初期段

階から事業化に至

るまでの切れ目な

いワンストップ支

これらと並行し

て、PMDA 等の各種

公的機関と連携

し、技術評価・支

＜評価軸＞ 

・複数の専門支援

機関と大学病院、

研究機関の連携に

■医療機器市場獲得、海外展開に向けた企業支援 

・高度なものづくり技術を有する中堅・中小企業の支援を推進するため、

「医工連携事業化推進事業」において、11件の課題を新規採択し、既存

課題と合わせて 31 件の課題に対し支援を実施した。さらに「医工連携

【「医療機器開発支援ネットワー

ク」の運営】 

・医療現場のニーズに訴求する製

品の開発をサポートすることを
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医薬品医療機器等

法対応等において

課題があるため、各

省・専門支援機関

（国立研究開発法

人産業技術総合研

究所、公益財団法人

医療機器センター

等）・地域支援機関・

医療機関・学会等の

連携による開発支

援体制（医療機器開

発支援ネットワー

ク）を強化し、その

中核的役割を果た

す医工連携並びに

産学連携のハブと

して機能を整備す

るとともに、 

援（「伴走コンサ

ル」）を行う「医療機

器開発支援ネット

ワーク」を運営す

る。具体的には、大

学や医療機関、科学

技術振興機構及び

学会等を通じた、共

同開発、技術シーズ

活用及び実用化へ

の橋渡しを実施し、

産業技術総合研究

所や中小企業基盤

整備機構、公益財団

法人医療機器セン

ター、メディカルエ

クセレンスジャパ

ン及び日本貿易振

興機構等による、技

術評価、経営相談及

び販路開拓の支援

を実施する。また、

医療機器開発に係

る臨床拠点等をは

じめとする臨床機

関や、薬事関連法制

への対応にかかわ

る専門機関（国立医

薬品食品衛生研究

所、PMDA 等）を通じ

た医療機器の開発・

実用化促進を実施

する。 

更に、全国の地域

支援機関、伴走コン

サルタント、専門支

援機関間の交流を

通じた情報共有・発

信を図り、各地域に

おける支援機関の

底上げとネットワ

援、経営・事業化、

販路開拓等の様々

な段階で開発する

機関に適切な支援

を行う。また、医療

機器の開発拠点と

なる病院等（臨床

拠点）の体制構築

支援、企業が開発

する医療機器につ

いて第三者的な立

場でユーザー評価

を受けられる「製

品評価サービス」

の提供、医療機器

等の開発に資する

開発ガイドライン

(手引き)の策定等

を行う。複数の専

門支援機関と大学

病院、研究機関の

連携により、開発

初期段階から事業

化に至るまでの切

れ目ないワンスト

ップ支援（「伴走コ

ンサル」）を行う

「医療機器開発支

援ネットワーク」

を運営する。これ

までの支援活動を

通じて抽出された

課題や方向性につ

いて検討し、具体

的な対策として業

界団体等と連携

し、医療機器の販

路や医療現場のニ

ーズに関する情報

収集や提供を進め

ることで、異業種

よる開発支援体制

（医療機器開発支

援ネットワーク）

を強化し、その中

核的役割を果たす

医工連携並びに産

学連携のハブとし

て機能を整備した

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況 

事業化推進事業」で新規にベンチャー支援事業を開始しベンチャー企業

4件を支援した。 

・「開発途上国・新興国等における医療技術等の実用化研究事業」におい

て、開発初期段階プロジェクトとして 2件を採択し、タイを対象国とし

て、デザインアプローチを用いて、現地ニーズを踏まえた医療機器等を

開発した。継続案件である、開発後期段階プロジェクト 3件について、

タイ、インドネシア及びベトナムを対象国として、デザインアプローチ

を用いて、現地ニーズを踏まえた医療機器等を開発した。 

・平成 27年度に開発した、医療機器開発をサポートする「伴走コンサル」

育成のための教育プログラム、第三者評価方法を活用することによっ

て、平成 30 年度に引き続き伴走コンサルタントの人材育成セミナーを

実施した。人材育成セミナーは医療機器開発支援経験年数が 2～3 年目

までの方や今後コンサルタントとしての活動を予定している方を対象

に実施し、東京と大阪の 2 箇所で計 69 名が受講した。第三者評価は人

材育成セミナー受講者から希望者を募り、OJT プログラムとして伴走コ

ンサルティング及び第三者評価への参加を案内する方法をとった。計 10

回の OJT プログラムに、新任のコンサルタント 6名が参加し、第三者評

価を受けた。第三者評価の方法としては、外部から評価者を招き、対面

でのコンサルタントへのフィードバックを行う形態を採用した。 

 

■「医療機器開発支援ネットワーク」の運営 

・「医工連携事業化推進事業」の一環として運営する「医療機器開発支援ネ

ットワーク」への相談件数は、のべ 1,690 件（うち、令和元年度は 150

件）、うち伴走コンサル件数はのべ 776 件（うち、令和元年度は 135 件）

にのぼった。地域別にみると、関東・近畿が多いものの、他地域でも徐々

に増加傾向となっている。 

・「医療機器開発支援ネットワーク」における相談対応、製品評価サービス

の地域での対応可能性を検討するため地域拠点実施可能性調査を行い、

一般財団法人 ふくしま医療機器産業推進機構、関西医療機器産業支援

ネットワーク（事務局 大阪商工会議所）、一般財団法人九州産業技術セ

ンター、国立大学法人浜松医科大学の 4拠点を選定し試行調査を実施し

た。 

・同ネットワークにおいては平成 30 年度に引き続き、医療機器開発に係

る施策や規制、開発支援事業等について新規参入事業者でも分かるよう

にまとめた「医療機器開発ハンドブック」を作成し、ホームページで公

開するとともに、無料冊子としてイベント、展示会等で広く配付した。 

・「第 6回全国医療機器開発会議（令和 2年 2 月 4日）」を開催し、地域支

援機関や医療機器開発事業者を対象に、関係省庁及び専門支援機関の支

援施策や医工連携事業化推進事業の成果について説明した。同会議には

全国から 190 名が参加し、地域間の情報共有、連携促進を図った。 

・ポータルサイト MEDIC において、医療従事者より医療機器に関する臨床

目的とした「製品評価サービス」

を提供し、企業からの相談を受

け、評価を実施したこと、また、

全国のセミナー・会議等のイベ

ントにて、医療機器開発事業者・

地域支援機関等に対して、製品

評価サービスの周知を図ったこ

とは評価できる。また、「医療機

器開発支援ネットワーク」の運

営が軌道に乗り、相談件数も増

加している点は大いに評価でき

る。また、地方における取組の底

上げを図るべく、4カ所を地域連

携拠点として強化したことも評

価できる。 
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ークを通じた支援

機能の強化を行う。 

 

からの参入支援を

強化する。また、伴

走コンサルの地方

開催を充実させる

ことで、各地域で

の医療機器の開発

支援を強化する。

さらに、欧米をは

じめ海外市場に精

通した伴走コンサ

ルタントの発掘

や、メディカルエ

クセレンスジャパ

ン及び日本貿易振

興機構等の関係機

関と連携すること

で、海外市場への

進出支援を強化す

る。 

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」（https://www.med-device.jp/db/）

を継続して運営した。アイデアボックスで収集した 70 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、13 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（令和 2 年 2月末時点で合計

13 件）。 

（「■医療現場のニーズに基づき医療機器開発を推進・強化する体制の構

築」の一部再掲） 

 

・医療機器開発支援ネットワーク活動の一環として、企業自身が医療従事

者と直接的なコネクションをもたなくても、企業等に代わって、当該製

品の想定ユーザーである医療従事者等に対して製品の有効性や提供価

値の妥当性、使い勝手（ユーザビリティ）、購入意思等の観点から意見を

収集し、より医療現場のニーズに訴求する製品の開発をサポートするこ

とを目的に「製品評価サービス」を提供した。平成 28 年度に作成した

「製品評価サービス実施マニュアル（企業向け、支援機関向け、医療機

関向け）」を用いて、34 の協力医療機関（大学病院、市中病院等）から

製品評価サービス利用企業のニーズに合致した医療従事者（医師、看護

師等）に評価の依頼を行った。企業から 9件の相談を受け 3件の評価を

実施した。また、全国のセミナー・会議等のイベント（合計 11 回）に

て、医療機器開発事業者・地域支援機関等に対して、製品評価サービス

の周知を図った。（「■先端計測技術等の技術シーズを実用化につなげる

革新的医療機器の開発支援と普及の再掲） 

・「医工連携事業化推進事業」の一環として実施中の全開発課題について、

それぞれ 2～3回の伴走コンサルを行った。加えて、のべ 92 回のサイト

ビジットを行い、技術評価・支援、経営・事業化、販路開拓等の様々な

段階で開発チームに対し適切に指導した。 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」の開発課題に対し、「医工連

携事業化推進事業」が実施する「医療機器開発支援ネットワーク」の活

用を積極的にすすめた。6 課題が伴走コンサルを受けて事業化戦略等の

アドバイスを受け、実用化に向けたソフト支援を行った。 

 

 

我が国の高い技

術力を生かし、医療

機器の開発・事業化

を加速する。 

これらの取組を

介して、我が国の高

い技術力を生かす

ために、技術シーズ

また、技術シー

ズの創出を担う事

業（医療分野研究

成果展開事業な

＜評価軸＞ 

・我が国の高い技

術力を生かし、医

療機器の開発・事

■技術シーズの創出と医療機器・システムの実用化へとつなげる研究開発 

・「先端計測分析技術・機器開発プログラム」の成果を基にした、「次世代

乳がんスクリーニングに向けた世界初のマイクロ波マンモグラフィの

開発・事業化」及び「徐拍化を介して心臓を保護する経静脈的迷走神経

【技術シーズの創出と医療機器・

システムの実用化へとつなげる研

究開発】 

・開発フローにおける上流を支援
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 の創出を担う事業

を確実に運営し、そ

の成果を、医療機

器・システムの実用

化を担う事業へと

円滑に橋渡しをす

ることで、医療機器

の開発・事業化を加

速する。 

ど）で高評価を得

た課題について、

医療機器・システ

ムの実用化を担う

事業（医工連携事

業化推進事業等）

を紹介し、応募を

促すことにより、

技術シーズを実用

化へとつなげる研

究開発を行う。 

業化を加速した

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等 

刺激カテーテルの開発と事業化」の 2件の課題を「医工連携事業化推進

事業」で採択し、事業化を加速させた。 

・「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」で開発中の「注

視点検出技術を活用した発達障がい診断システムの開発」の成果を基に

した「視線計測装置及び視線計測装置用診断プログラム（Gazefinder）

による自閉スペクトラム症（ASD）の診断能に関する多施設共同試験」を

「医療機器開発推進研究事業」で採択し、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」の成果を基にした、「革

新的タンパク質シルクエラスチンを用いた創傷治癒材の開発及び事業

化」、「慢性期脳卒中を対象とした小型・軽量・安全・安価な手指リハビ

リロボット」及び「グルコース応答性スマートゲルを用いた人工膵臓デ

バイスの開発・事業化」の 3件を「医工連携事業推進事業」で採択し、

事業化を加速させた。 

・産学連携部の PD・PS・PO 会議（令和元年 9月 4日開催）を実施し、案件

発掘、公募、事業運営の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。 

・産学連携部が実施する医療機器開発関連事業の紹介パンフレットを改訂

し、各事業の目的、支援対象、支援後の展開例を具体的に示した。作成

したパンフレットは各事業の公募説明会で配付し、提案内容に合致した

事業の活用を促した。（Ⅰ―(1)－①の再掲） 

する事業において創出された

「技術シーズ」を次の段階を支

援する事業につなげて、さらに

課題採択に至った事例は、切れ

目のない支援が着実に具体化し

つつあるものであり評価でき

る。 

 

 

 

 

 併せて、事業化人

材・伴走コンサル人

材の育成、国際標準

化、知財強化を進め

る。 

 

産業技術の将来

を担う創造性豊か

な技術者、研究者を

機構の技術開発プ

ロジェクトや公的

研究機関等の最先

端の研究現場にお

いて技術開発等に

携わらせること、及

び大学等の研究者

への支援をするこ

とにより事業化人

材・伴走コンサル人

材を育成するとと

もに、国際標準化、

知財強化を進める。 

 

産業技術の将来を

担う創造性豊かな

若手の技術者、研

究者を公的研究機

関等の最先端の研

究現場において技

術開発等に携わら

せることや大学等

の研究者への支援

を行うことによ

り、事業化人材・

伴走コンサル人材

を育成するととも

に、国際標準化、

知財強化を進め

る。 

＜評価軸＞ 

・事業化人材・伴走

コンサル人材の育

成、国際標準化、知

財強化を進めた

か。 

 

＜モニタリング指

標＞ 

・左記の評価軸に

係る取組状況等 

 

■研究開発人材の育成 

・平成 30年度まで実施した「国産医療機器創出整備等事業」は、国内外の

医療ニーズを満たす医療機器開発の推進を図るため、全国 11 の医療機

関において医療機器開発の拠点を担うための体制を整備し、医療機器を

開発する企業の人材を受け入れて、市場性を見据えた製品設計の方法等

に関する資質を習得した人材を育成する取組を行ってきた。令和元年度

から開始した「次世代医療機器連携拠点整備等事業」では、これまでの

成果を活用して、各医療機関ならではの特色を活かした 14 の臨床拠点

において、医療機器開発を担う企業の技術者、研究者を対象に、ニーズ

発見および研修プログラムを実施した。 

 参加人数（延べ）： 2,395 人 

 参加企業数（延べ）：1,060 社 

 臨床現場等見学者数（延べ）：1,278 人 

 臨床現場等見学参加企業数（延べ）：624 社 

 

【研究開発人材の育成】 

・シンポジウム等による啓蒙普及

に留まらず、研修プログラムの

実施等の一定のルールに基づい

た医療機器開発を目指す企業人

材による臨床現場の見学機会増

大のための取組が、医療機器創

出拠点（大学病院等）において実

施されていることは評価でき

る。本年度より新たに次世代医

療機器連携拠点整備等事業が開

始され、特色のある 14の医療機

関を採択するなどの改善の取組

は評価できる。 

 

 

 

 これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

これらの取組を

実施することによ

り、2020年までの

－ ＜評価指標＞ 

【2020 年までの達

成目標】 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

・5 種類以上の革新的医療機器の実用化 

・医工連携による医療機器開発件数 100 件 
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達成目標として、 

・５種類以上の革

新的医療機器の実

用化 

・医工連携による

医療機器開発件数 

100 件 

・医療機器の実用化

に よ る 成 果  約

1,500 億円 

を目指すものと

する。 

達成目標として、 

・５種類以上の革

新的医療機器の実

用化 

・医工連携による

医療機器開発件数 

100 件 

・医療機器の実用

化による成果 約

1,500 億円 

を目指すものと

する。 

 

 

 

 

 

 

 

・実用化に至った

革新的医療機器の

種類数 

・医工連携による

医療機器開発件数 

・医療機器の実用

化による成果 

・医療機器開発・実

用化促進のための

ガイドラインの策

定数 

 

＜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 への薬事戦

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 

 

・医療機器の実用化による成果 約 1,500 億円 

 

・実用化に至った革新的医療機器の種類数： 

「未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業」の成果とし

て、1件が欧州 CE マークを取得。また、4件が製品開発フェーズを完了

し、これらの実用化が見込まれる。また、「医療機器開発推進研究事業」

において、令和元年度までに 13 件の医師主導治験を開始したことなど

により、実用化が見込まれる。 

 

・医工連携による医療機器開発件数： 

令和 2年 3月末現在で医療機器として薬事認証・承認を得たと確認出

来た件数は、81 件。 

 

・医療機器の実用化による成果： 

令和 2年 3月末時点の累計売上額は、98.2 億円。 

 

・医療機器開発・実用化促進のための開発ガイドラインの策定数： 平成

27～令和元年度までのべ 26 本（令和元年度 4 本） 

医療機器開発・実用化促進のための開発ガイドラインとして、令和元

年度中に下記に示す 4本を新たに策定した。また、次年度の新規開発ガ

イドラインの策定に向け、学会、産業界、有識者へのアンケートやヒア

リングを活用し、ニーズに応じた案件の発掘に努めた。 

① ホウ素中性子捕捉療法（BNCT）照射システム開発ガイドライン２

０１９（手引き） 

② 再生医療等製品（遺伝子治療用製品を除く）の製造におけるチェ

ンジオーバーに関するガイドライン２０１９（手引き） 

③ 医用画像診断支援システム（人工知能技術を利用するものを含む）

開発ガイドライン２０１９（手引き） 

④ 精密積層造形技術を用いた人工股関節寛骨臼コンポーネントの開

発ガイドライン２０１９（手引き） 

 

・応募件数及び採択件数：330 件及び 74 件 

・事業に参画している研究者延べ人数：663 人 

・PMDA への薬事戦略相談を行った研究開発課題数：33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：68件 

 

＜平成 30 年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間終了時に見込まれる業

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 

・若手研究者の育成をさらに推進するべきである。 

【対応状況】 
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・令和 2年度より、官民による若手研究者発掘支援事業を開始予定。開発

サポート機関が、教育プログラムや開発をエコに進めるためのメンタリン

グなどを実施することで、大学等の研究者の基礎的な開発フェーズの課題

を支援し、事業化を見据えた医療機器の研究開発を推進予定。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・令和元年度から、医療機器開発マネジメントのチェック項目を自己確認

するよう、産学連携部事業の公募において応募者に周知した。事業説明会

でも、医療機器開発マネジメントを説明し、普及に努めた。 

・ロボット介護事業については、開発補助事業の公募の際に、介護現場の

ニーズとの適合性を確認する目的で「ニーズ調査報告書」(様式任意)の提

出を義務づけるとともに、各開発補助事業者がロボット介護機器の研究開

発の一環として、実際の介護現場において被介護者に利用してもらう実証

試験を行い、そこで得たデータをフィードバックして研究開発機器のさら

なる改良等に活用している。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・AMS を用いることで特定の事業における論文や知的財産権等のステータ

ス等を把握し、事業全体の進捗や今後の方針検討に活用をし始めている。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・医療機器開発に係るデータサイエンティストの人材育成については、今

般策定された新しいデータマネジメントプラン、および、新しい組織体制

の中で検討する。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・現在のところ医療機器開発（産学連携部）で運用するデータベースに関

する案件は生じていないが、該当する案件が生じたら、他部署と連携して
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同等の対応を図る。 

 

■指摘事項 

・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。 

【対応状況】 

・ふくしま医療機器産業推進機構、大阪商工会議所、九州ヘルスケア産業

推進機構は昨年度と同等から 3倍の相談申込（計 38 件）を受けた。また、

7 月からスタートしたはままつ医工連携拠点でも相談申込（4 件）を受け

るなど、それぞれ拠点としての機能を果たしている。令和元年 10月には、

4 つの拠点機関で構成される拠点合同会議を開き情報交換等の連携を行っ

た。 

・業界全体で連携するような課題の提案に至っていないが、製薬協との対

話を継続中。 

 

＜平成 30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 

・令和元年 3月にとりまとめた「医療機器開発の重点化に関する検討委員

会」にて設定した医療機器開発の重点分野を意識した研究を推進する。 

【対応状況】 

・「高齢化により衰える機能の補完、QOL の向上に関する検討委員会」を 2

回実施し、解決すべき課題を深掘りして整理し、令和 2年度の先進的医療

機器事業の公募課題とした。 

 

■指摘事項 

・「医療機器開発支援ネットワーク」について、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。 

【対応状況】 

・ふくしま医療機器産業推進機構、大阪商工会議所、九州ヘルスケア産業

推進機構は昨年度と同等から 3倍の相談申込（計 38 件）を受けた。また、

7 月からスタートしたはままつ医工連携拠点でも相談申込（4 件）を受け

るなど、それぞれ拠点としての機能を果たしている。令和元年 10月には、

4 つの拠点機関で構成される拠点合同会議を開き情報交換等の連携を行っ

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 

特になし。 
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