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第１期中長期目標期間における業務の実績に係る自己評価について 

○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

を求める。 

○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

達成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、中長期

目標の期間の最後の事業年度終了後 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。 
 



 
 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構 令和元年度評価、中期目標期間評価 項目別評定総括表 
 
 

中長期目標（中長期計画） 年度評価 
中長期目標 

期間評価 項目

別調

書№ 

備考 

  中長期目標（中長期計画） 年度評価 
中長期目標 

期間評価 項目

別調

書№ 

備

考 
  

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 

見込 

評価 

業務 

実績 
    

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 

見込 

評価 

業務 

実績 

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  B  B  B  B  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  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 B  B  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 B  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  B  B  B  B 
Ⅰ（1）

④ 
           B  B  B  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  B  A  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 

  ⑥国際戦略の推進  A  S  A  A  B  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  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  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  A  B  B 
Ⅰ（2）

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

③   革新的な医療技術

創出拠点 
 A  A  A  A  A  A  A 

Ⅰ（2）

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

  

  ④   再生医療  A  B  B  A  A  A  A 
Ⅰ（2）

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

  
⑤  オーダーメイド・ゲ

ノム医療 
 S  A  A  A  A  A  A 

Ⅰ（2）

⑤ 
      （４）情報セキュリティ対策の推進  B  B  B  B  B  B  B Ⅳ（4）   



 
 

  
⑥  疾病に対応した研究

＜がん＞ 
 A  A  A  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  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  A  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  S  A  A 

Ⅰ（2）

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

    
⑨  疾病に対応した研究

＜難病＞ 
 S  S  A  A  A  A  S 

Ⅰ（2）

⑨ 
      

（８）中長期目標の期間を超える

債務負担 
 －  －  －  －  B  B  B 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  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  B  B  B 

Ⅱ（1）

① 
               

    
②   PDCA サイクルの

徹底 
 B  B  B  B  B  B  B 

Ⅱ（1）

② 
               

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

③ 
               

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

④ 
               

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

⑤ 
               

  （２）業務の電子化に関する事項              

       B  B  B  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。 

※過年度の年度評価及び中長期目標期間評価の見込評価については、主務大臣評価を記載

し、令和元年度評価及び中長期目標期間評価の業務実績については自己評価を記載した。 



 
 

様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 

１．当事務及び事業に関する基本情報 

Ⅰ―(1)―① (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 

－ 

 

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 
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） 
85 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 

6,139,034 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） 
127 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 

6,697,912 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 

6,728,248 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 

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１） 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２） 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 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 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 A 評定  

 各省の関連する 各省の関連す ＜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＞ 
 

 

1



 
 

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

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

・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

のサイトビジ

・機構全体の運営を適切に行うに当たり、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ため、日本医療研究

開発機構においても、研究・経営評議会を設置した。 

・研究・経営評議会 

平成 27 年 5 月 1 日付けで研究・経営評議会を設置し、第１回

会議を平成 27年 9月 16 日に開催した。以降毎年４回（平成 27

年度、令和元年度は２回）開催し、各回において、機構の取組

や課題について議論を行い、これらとあわせて、研究・経営評

議会において外部評価を実施しており、その結果については評

価報告書にとりまとめた。また、本評価報告書を基に、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するととも

に実行に向け対応し、着実に実施した。 

・アドバイザリーボード 

平成 27 年 10 月 1 日付けで研究・経営評議会を設置し、第１回

会議を平成 27 年 10 月 29 日に開催した。以降、毎年２回（平

成 27 年度、令和元年度は１回）開催し、各回において、機構

の取組や課題について議論し、委員から意見を聴取した。 

 

■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

評定：A 

PD・PS・PO 体制による研究開発プ

ロジェクトマネジメントシステ

ムを確立し着実に運用、PD・PS・

PO 及び評価委員に対する利益相

反マネジメントルールを導入し、

マネジメントの公正性を担保、課

題評価において 10 段階の共通評

価システムの導入、医薬品・再生

医療製品・医療機器の研究開発に

関し、研究課題の重要なステージ

ゲートにおいて、より適切な評価

を行うため研究開発マネジメン

トチェック項目の策定、国際水準

での評価等を目指した国際レビ

ューアの導入、ゲノム医療実現の

ためのデータシェアリングポリ

シーの設定及び研究データのデ

ータベース化を要する全ての事

業・課題にデータマネジメントプ

ランの提出義務化、課題評価の効

率化を図るため、オンライン課題

評価システム（ARS）の構築や研究

開発マネジメント等に資するデ

ータベースとして AMED 研究開発

マネジメントシステム（AMS）の構

築。事業に応じた組織改編、研究

者等からの相談に的確に応える

ため、一元的な対応窓口（AReC）

の開設、実用化進捗情報調査の実

施等、所期の目標を大きく上まわ

った。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】 

・中長期計画及び年度計画に従

＜評定に至った理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、AMED 研究開発マネジ

メントシステム(AMS)の充実な

どのシンクタンク機能の強化、

異なった事業の課題の進捗管

理等に使用するチェック項目

（研究マネジメントチェック

項目）の導入、国際レビューア

の導入、データシェアリングポ

リシー対象事業の拡大などマ

ネジメントの強化を進め、「研

究開発成果の最大化」に向けて

顕著な成果の創出や将来的な

成果の創出の期待等が認めら

れるため、評定をＡとする。 

 

・研究・経営協議会、アドバイザ

リーボードを開催し、機構の取

組 や課題について意見から意

見やニーズを聴取したり、PD・

PS・PO 及び機構職員による現場

のニーズ・シーズの把握を進

め、その情報を活用する取組が

進んだたことは評価できる。特

に、国内外の動向の把握、評価、

テーマ抽出等のためのシンク

タンク機能として、AMED 研究開

発マネジメントシステム(AMS)

の構築・高度化を図ったことは

高く評価できる。AMED の課題の

情報に加えて論文・特許等の情

報を取り込み分析基盤の構築

を進めるともに、理事長のトッ

プダウンでの提案のもと国内

医療研究関係機関 16 機関の研

究開発課題を統合したデータ

ベースの構築を進めた。 
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理事長の下に置く

とともに、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

る。 

構全体の運営を

適切に行うため、

研究・経営評議会

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

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 

 

 

 

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。 

 また、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 」

（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 311 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、165 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

100 件）。 

 橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて、ニーズに基づく

医療機器開発推進のため、Japan Biodesign を実施した。ま

た、同プログラムにおいて、拠点に配分するシーズＡ支援費

などにおいて優れた研究成果を発掘し、AMED 他事業へシー

ズを供給している。令和元年度には医療実用化を目指した広

範なシーズの育成と、医歯薬系分野以外の先端技術・知識を

利活用して医療イノベーションを推進することを目的とし

て異分野融合型研究開発推進支援事業の拠点公募を行い、4

拠点を採択して、工学・ICT 等の異分野融合シーズの掘り起

こし強化を行った。さらに、革新的拠点が支援するシーズは

革新拠点共通の入力様式を用いたデータベースで管理し、そ

のデータを用いて、ポートフォリオ戦略を立案した。 

 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。令和元年度

から、この支援の開始を予定している。また、これらの活動

を通じて明らかになったヒト試料利活用の現状と課題を踏

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、ニーズに基づく医療

機器開発を推進するプログラ

ムの実施など、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

・個別研究課題の選定において評

価の質等の一層の向上を図っ

ていることは高く評価できる。

特に課題評価において共通で

利用する 10 段階の共通評価シ

ステムに加えて、重要なステー

ジゲートにおける進捗評価

(Go-no-go 判断)を同じ尺度で

実施するための「研究マネジメ

ントチェック項目」を医薬品、

医療機器、再生医療について作

成し、運用を開始したことは高

く評価できる。また、国際レビ

ューアを全ての事業部におい

て導入を行ったことは高く評

価できる。 

 

・研究データの統合的活用に向け

て、「疾病克服に向けたゲノム

医療実現化プロジェクト」「難

病克服プロジェクト」等を対象

としてデータシェアリングポ

リシーを策定したこと、全ての

事業に対してデータマネジメ

ントプランの提出を義務付け

たことにより、データシェアリ

ングの取組を強力に進めたこ

とは高く評価できる。 

 

・PD・PS・PO 体制によるプロジェ

クトマネジメント体制を確立

し、実地調査、領域会議、班会

議等を通じて事業管理を行っ

たことは評価できる。AMED から

交付された研究費が現場で効

果的に使えるよう、研究機器の

合理的使用など工夫を行った

ことは評価できる。 
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構築する。 まえ、研究者向けのヒト試料利活用のための手引き書を作成

した。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年度及び令和元年度に実施した。 

 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、平成 29 年度から情報分析Ｇと連携して分野動

向調査を行うことを開始し、現在、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

研究領域の分析を進めている。 

 平成 28 年度に新規に「再生医療臨床研究促進基盤整備事業」

を平成 28 年度に新規に起ち上げ、日本再生医療学会を運営

機関としたナショナルコンソーシアムが臨床研究支援、臨床

研究に必要な人材の教育、データベースの整備等の活動を開

始している。その中で研究者のシーズと企業のニーズを合わ

せる産学連携・マッチングを行うことを重要な活動の一つと

している。 

再生医療実用化研究事業では、令和元年 7 月 17 日に「製薬

協・AMED 共催セミナー『花開け！再生医療のシーズ』」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組を行った。 

再生医療実用化研究事業において、令和元年 9 月に日本 CRO

協会・AMED 共催セミナーを開催し、アカデミアを中心の対象

として再生医療においての CRO へ委託する上での留意点に

ついて実例を含めて説明した。 

令和元年度 AMED 再生医療公開シンポジウムを、市民および

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、令和元年度にはAMEDオン

ライン課題評価システム

（ARS）と連携し、AMS収載課

題情報の速報性の向上をはか

ったほか、PubMed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、

索引付けを行い、分析手法の

高度化に取り組んだことは高

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。 

＜今後の課題＞ 

・プロジェクトマネジメントを行

う PD・PS・PO の能力向上が重要

である。 

 

・個別の事業で所有しているシー

ズ、ニーズなどの有益な情報を他

の事業でも利活用できるような

体制を検討していく必要がある。 
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当事者である患者を招聘して令和 2年 2月に開催し、ポスタ

ーセッションにおいてシーズ研究者がエンドユーザーであ

る患者や市民との対話からニーズを理解する場を設けた。 

 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、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

術支援を行った。 

 脳プロ事業においては、H30年度秋に開催された中間評価で

は抗体医薬をはじめとする特定分野の専門性を持った有識

者を外部評価委員として新たに加え、当該事業における成果

目標と出口戦略に沿った課題評価を行った。 

 革新脳事業においては事業の中間評価や次年度公募に向け

た国内動向等の把握を目的として、時に非ヒト霊長類関連の

研究機関のサイトビジットを行い研究者等からの聞き取り

を実施した。革新脳事業後半 5年間の、より効率的な実施体

制に向けて PS/PO と密に議論し、中核拠点を中心とした新た

な研究マネジメント体制を構築した。さらに遺伝子改変マー

モセット WG をはじめ 4 つの専門研究者を中心とした WG を

設置し、研究者からのシーズ、ニーズを把握する機能を強化

した。 

 国際脳事業では H30 年度の事業開始より MRI 撮像から公開

に関するワーキンググループを開催し PS、PO とも今後の進

め方について議論を交わし推進した。 

 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、通例の PSPO からの意見、学会や AMS による情報収集

のほかに、国内各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。 

 認知症研究開発事業では、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。 

 認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業では、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

を実施した。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・
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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。 

 認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業では、平成

30 年度調整費による前倒し実施をし、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。 

 難病研究課では、企業との連携に際し重要な情報となる特許

の状況（出願、各国移行、成立、ライセンス又は譲渡の状況）

を体系的に収集する研究開発計画書様式を新たに作成・導入

し、かつ収集した知的財産権の状況を製薬企業出身の目利き

人材が精査しコメントを付すことにより、機構によるマッチ

ング支援策等の機会を有効活用する基礎情報の整備及びこ

うした方法論の知的財産部との共有に取り組んだ。また、事

業に関連する国内外の学会・シンポジウム等への参加、学会・

シンポジウム等における発表や講演、国際会議への出席、難

治性疾患政策研究事業の班会議へのオブザーバー参加など

の積極的な取組によって効果的な情報収集を行うとともに

情報発信も行った。 

 機構が推進する未診断疾患イニシアチブ（IRUD）の一環とし

て、未診断疾患患者の診療状況の実態を把握するため、国立

および私立大学附属病院の医師を対象とした調査を、国立大

学附属病院長会議、日本私立医科大学協会の協力を得て、全

国の国立および私立大学附属病院に対してアンケート調査

を実施した。その結果、対象となりうる未診断疾患患者数や

IRUD に対する医師側の要望等、望ましい診断体制の構築に

資する満足すべき基礎的データを得た。 

 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業におい

て、関連学会との連携により、研究者コミュニティからのシ

ーズ情報及び予防・診断・治療にあたる医師や医療従事者か

らのニーズ情報をくみ上げ、分野毎の長期的な研究戦略とそ

れに基づく公募研究開発課題の設定、課題間の連携に活用す

る等の体制構築を実践した。また、PS、PO に加えて専門性の
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高い科学技術調査員が積極的に班会議に参加するなど効果

的な課題管理を行った。 

 革新的医療技術創出拠点の全体会議や拠点調査会議におい

て、研究開発の現場において必要なニーズやシーズについて

意見交換を行い、拠点（外）シーズ支援や支援人材のキャリ

アパス、人材育成についての議論を深め、次年度の事業運営

に反映させた。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）においては、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・サイトビジットなどを通じて、シーズ・

ニーズ把握を実施した。 

 製薬業界とのハイレベル意見交換会を平成 28 年度以降毎年

度開催し、製薬企業の研究開発を取り巻く様々な課題や産業

界のニーズ等を把握し、AMED 業務に活用している。 

 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。 

 平成 30 年度にオールジャパン医薬品プロジェクト公開シン

ポジウムを開催し、各事業の顕著な成果を発表するとととも

に、パネルディスカッションにおいては、製薬協、企業、ア

カデミアの方に登壇いただき、今後の AMED オールジャパン

医薬品創出プロジェクトに対する期待、ニーズなどを議論頂

いた。 

 創薬支援推進事業では、大学への出張説明会、学会のブース

展示等を通じて、アカデミア・シーズの蒐集のための広報活

動を行うと共に、DSANJ のマッチング事業や DISC 事業等を

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、関連学会・製薬協との産学官連絡

会を結成、さらに AMR サーベイランス分科会、創薬支援分科

会を設置し、AMR を中心とした感染症の創薬課題,戦略的ア

プローチについての意見交換を進めている。 

 創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（PDIS）および創

薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）において

は、毎年公開シンポジウムを開催し、産学官・一般市民に広

報を進め双方向の対話の場とするとともに、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、BINDS に

おいては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。これにより、
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「BINDS 企業利用ルール」策定、 「クライオ電顕勉強会」 を

立ち上げるなど、産学共同利用を推進した。さらに、BINDS

内で技術等を保有する機関とその技術等を活用したい企業

をマッチング、産業界のニーズを踏まえた「産学官高度化推

進 PJ」を平成 30年度に立ち上げ、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 

・平成 27 年度に、「情報システムタスクフォース」を設置し、機

構のファンディングの現状や課題の進捗状況の横断的な把握

を行うための仕組みつくりを検討し、「AMED 研究開発マネジメ

ントシステム（AMS）」の構築を開始した。 

・平成 28 年度に、AMS に搭載された課題に、統一基準によるタ

グ情報を付与し、機構のファンディングの現状や課題の進捗状

況の横断的な分析手法の開発を試行した。また、事業担当部署

が AMS を事業マネジメントに活用できるよう、説明会を開催し

て活用事例を紹介した。 

・平成 29 年度には、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た。また、AMS を活用し、エビデンスベ

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）を設置し、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

た。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。また、

解析可視化システムである AMSfocus の構築に着手した。 

・平成 29 年度および 30年度に、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」を実施した。調査結果を元に、エビ

デ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

の機能の発揮について情報分析企画室が検討した。 

・平成 30 年度には、PubMed 型辞書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、分析手法のさらなる開発を推

進、分析基盤の構築を進めるとともに、平成 28 年度、29年度

の医療研究開発況を取りまとめ、公表した。また、解析可視化
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システムである AMSfocus の構築を進めた。AMSfocus は令和元

年 5月リリースを予定している。さらに、AMS の利用における

情報セキュリティ強化のため最高情報セキュリティ責任者に

よる統制を強化した AMS 利用規程を定めた。 

・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。 

・令和元年度には AMED オンライン課題評価システム（ARS）と連

携し、AMS収載課題情報の速報性の向上をはかったほか、PubMed

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、索引付けを行い、分析手法の高度化に取り組んだ。 

・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（令和 2年 5月リリース予定）。 

・AMS を活用し、エビデ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に、事業課への

アンケート、聞き取り調査等を行い、機構内ニーズの把握を行

った他、NISTEP および日本医療機能評価機構等の外部組織と

の意見交換を行い、機能拡充に向けた検討を進めた。 

・令和元年度には、課題終了後の成果情報の追跡、評価機能強化

の検討として、委託調査「AMED の支援する研究開発課題の成果

情報の追跡と可視化に資する基盤情報整備に関する調査」を実

施した。調査成果は実用化進捗状況調査や事業課の実施してい

るケーススタディ等へ活用予定。 

・平成 30 年度に着手した健康医療戦略に関わる研究開発課題の

統合データベース本格版を構築した。今後発展的に展開するた

め NISTEP 等と連携して国内外の FA 課題情報と合わせた分析

等に向けた検討を開始した。 

・適切な研究実施のための監視・管理機能などのマネジメント機

能を適切に果たせるよう、各事業課の契約管理や研究計画管

理、それに紐付く予算執行管理等のデータのデータベース化・

システム化について検討した。 

・PD、PS、PO 及び課題評価委員、ならびに AMED 職員の間でのス

ケジュールの共有・管理ができるオンラインスケジュール管理

システム「よていくん」を構築した。 

 

（取組事例） 

 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

おいてサポート機関を設置し、各事業の研究開発課題の進捗

を整理したデータベースを構築し、それに基づき PD、PS、PO

の指示の下、開発方針等について適切な助言や支援を行う体
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制を構築した。次世代がん医療創生研究事業では、サポート

機関による進捗情報の整理に基づき技術支援班によるタイ

ムリーな技術支援を実施した。また、革新的がん医療実用化

研究事業のサポート機関において、国内の臨床試験の実施状

況の整理を行い、データに基づいた公募策定等に役立てるた

め PS、PO 等に共有を行った。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、がん研

究 費 配 分 機 関 の 多 国 間 の 協 力 組 織 で あ る ICRP 

（International Cancer Research Partnership）が構築し

た世界最大規模のがん研究費配分データベースを活用し、が

ん研究分野の世界的動向をいち早く把握・俯瞰し、がん研究

の公募策定等に役立てるため、令和元年 2 月に ICRP へ正式

メンバーとして加盟した。 

 革新的医療技術創出拠点プロジェクトでは、成果活用支援の

業務を外部に委託して、拠点が保有するシーズの情報を革新

拠点共通の入力様式を用いたデータベースで管理すること

によって、シーズ情報（医療上の優位性、POC 取得状況、特

許情報、フェーズ、企業情報等）を集計して俯瞰し、拠点の

シーズの全体像をとらえることに役立てた。 

 

■研究データの統合的活用の推進 

・「疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジェクト」におい

て、ゲノム情報のシェアリングに係る方針を示した「ゲノム

医療実現のためのデータシェアリングポリシー」を策定。 

・平成29年度にデータシェアリングポリシーの対象を「難病克

服プロジェクト」に拡大。循環器疾患・糖尿病等生活習慣病

対策実用化研究事業及び免疫アレルギー疾患実用化研究事業

においても、令和2年度1次公募より同ポリシーを適用。 

・平成30年11月に改定を行い、令和元年度からは「脳とこころ

の健康大国実現プロジェクト」、「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」にも拡大。 

・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

業での公募提案時又は採択時、採択後に、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

義務づけた（平成30年5月以降に開始する公募の課題から実

施。）。 

・AMEDへのデータマネジメントプランの提出により、医療研究
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開発分野における「データサイエンティスト」を登録・公表

する仕組みを構築した。データサイエンティストの公募によ

り育成に貢献する。 

・AMED が実施した研究開発から得られたデータが持続的に共有

されるよう、委託研究開発契約書雛形の改訂、ガイドラインの

策定を行った。また、データマネジメントプランについて、デ

ータ収集項目の充実等や研究者フレンドリーなフォーマット

への改訂を行い、ガイドラインの別添として一体化した。 

 

 

■AMED の体制強化のための組織改編 

・医療データの分析結果の活用のためのICT基盤整備や個々のニ

ーズにきめ細かく応えるサービス・生産性の向上などを可能

とする人工知能の実装に向けて、政府一体となった取組が進

められており、これらの事業を専門的かつ組織的に行う目的

で、平成29年7月1日付で、臨床研究課にICT基盤研究グループ

を新たに設置した。 

・中長期計画の一部見直しにおいて、AMED が今後更に注力すべ

き役割のうち、研究開発マネジメントに資するデータベース

の構築について、データベースの構築とデータの分析等を一

体的に実施することにより、医療に関する研究開発のマネジ

メントを着実に実施する体制を構築するため、シンクタンク

機能を有する戦略推進部研究企画課を、データベースの構築

を実質的に実施するバイオバンク事業部に移設するととも

に、部内に情報分析グループを設置することとし、平成29年4

月にバイオバンク事業部を基盤研究事業部に変更、設置し

た。 

・創薬戦略強化等に向け、創薬に資するAMED 横断的な基盤整

備・戦略立案・支援のほか、レギュラトリーサイエンスの観

点からも評価等を行う一体的な体制を構築するため、医薬品

事業を所管する部署を改編し、平成29年8月に創薬戦略部を設

置した。 

・平成30年度に向け、迅速なシーズ実用化、効果的な広域連

携・分散統合（データシェアリングを含む）、効果的なシー

ズ育成などをプロジェクト・事業を超えて横割りで企画・調

整を行い、必要に応じて基盤にフィードバックして改善を提

言あるいは実施していくという機能を、事業部門が一層自律

的に発揮することが重要と考えられたため、統括役の直属と

して、平成30年2月1日付で事業統括室を設置した。 
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・医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）を実施するため、平

成29年4月1日に革新基盤創成事業部を設置した。 

・課題評価のオンライン化に関する開発・運用の体制を整備す

るため、平成29年10月に総務部に課題評価支援システムグル

ープを設置した。 

・英語による評価等を実現するために、並行して「安全保障輸

出管理」の体制と仕組みの構築が一層必要となることから、

国際事業部に安全保障輸出管理グループを設置（平成30年1

月）。 

・AMED 職員については、プロパー職員制度を導入、運用すると

ともに、無期転換制度を導入した。また、プロジェクトマネ

ジメントに一定の経験、知識、能力等により従事することを

理事長が認定するAMED-PO（AMED プログラムオフィサー）の

運営を行った。 
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 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

な研究課題を選

定する。 

＜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 

■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。中間・事

後評価については二軸の視点で評価することを基本として見

直し案を策定した。また、PDPSPO と評価委員会との関係も整理

し、中間・事後評価に PDPSPO が委員として参加すべきかどう

かについても検討を行った。 

・国際水準での評価と研究の質の向上を目指し、平成 29 年度に

設置した課題評価英語化タスクフォースの検討を経て、国際レ

ビューアと公募・評価プロセスの英語化を導入。平成 30 年度

公募から一部の事業において先行実施し、令和元年度以降に順

次拡大して取組を継続。更に、AMED レビューアの確保が困難で

あることが全体で課題となっているため、AMED レビューア候

補者向けに AMED の研究紹介やレビューシステムの説明等を掲

載したウェブサイトを公開し、AMED レビューア候補者の登録

促進活動を開始した。 

・評価の共通基盤を構築するとともに、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 29 年度に、研究マネジメントチェック項

目（医薬品）を作成したことに続き、平成 30 年度に、研究マ

ネジメントチェック項目（医療機器）、研究マネジメントチェ

ック項目（再生医療）を作成し、運用を開始。研究マネジメン

トチェック項目（医薬品）について、平成 30 年度及び令和元

年度の2年間で、医薬品の実用化に関する公募課題を有する17

事業（約 560 課題）について活用するなど定着。 

 

 

＜モニタリング指標＞ 

事前評価委員会の設置数及び開催回数 

 H27 H28  H29 H30 R1 

設置数 46 件 90 件 84 件 83 件 85 件 

開催回数 81 件 116 件 123 件 135 件 127 件 

 

（取組事例） 

【課題選定におけるピア・レビュ

ー方式の導入】 

・課題評価に関する規則を定め、

それに基づき外部有識者から構

成される課題評価委員会を設

置・開催、個別研究課題の公平

な選定を行い、また、10段階共

通スケール導入による課題評価

における評価方法の統一化等の

評価の質の向上に資する取組を

実施できたことは高く評価でき

る。 

・国際水準での評価等を目指し

た国際レビューアの導入、医薬

品、再生医療製品、医療機器の

研究開発に関し、研究課題の重

要なステージゲートにおいて

より適切な評価を行うことが

できるようになったことは高

く評価できる。 
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 平成 30 年度に開始した「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」の事前評価においては AI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

もらった上で選定を行った。「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」の事前評価でも倫理の専

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

もらった上で選定を行った。 

  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

の意見をもらった上で評価を行った。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、革新的

がん医療実用化研究事業において、評価委員会に臨床分野、

生物統計等の専門家や製薬企業での創薬経験者などを加え、

評価レベルを向上させるとともに、各委員の専門性を考慮し

た分科会への配置によって、評価の質的向上に努めた。また、

次世代がん医療創生研究事業では、平成 27 年度にとりまと

められた「がん研究の今後の在り方に関する検討会」による

提言を踏まえ、評価委員会に企業在籍の経験をもつ創薬の専

門家や機構の創薬支援戦略部の陪席を得て、実用化に向けた

医薬品・医療機器を開発する基礎研究を適切に評価できる体

制を整え、事前評価を実施した。 

 次世代がん医療創生研究事業なら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。 

 難病研究 6事業について、知的財産部と連携し、知財管理上

の課題について評価委員へ情報提供を行うとともに、面接選

考の対象となった個々の研究課題に対して提案書類に記載

された知的財産権の状況を製薬企業出身の目利き人材が精

査し知財面のコメントを資料として提供した。その結果、研

究課題の選定に関するピア・レビューにおいて不足しがちな

知財面の視点を採択決定に先立って考慮することができた。

また、公募の実施に当たり、提案書類の様式に改善を加え、

また公募要領や提案書記載要領等の記述を充実させ、さらに

一部の公募課題においては別途当該公募に必要な情報を体

系的に収集可能な別紙の提出を求めることで、提案の質の更

なる向上を図った。具体的には、開発段階の課題公募におい
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て公募要領に「企業との連携について」と題する特記事項や、

「薬事承認や第Ⅲ相試験等を実施する企業等への導出が成

立すること」と題する目標、「実施体制に企業等が参画して

おり、評価や進捗管理の際に参画大学等の担当者と参画企業

等の担当者の両者が参加すること」という採択条件を設ける

など、企業との連携状況を確認するスキームを強化した。そ

の結果として、連携・協力する企業の費用負担を含む具体的

な貢献を可視化するとともに、ヒアリング審査に企業等担当

者を同席させることで具体的な質疑応答を可能とした。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、課題評

価委員会の委員は第 1 回公募の事前評価では 13 名であった

のに対し、第 2 回公募の事前評価では 14 名とした。第 4 回

公募においては、各委員の専門性を考慮し、13 名の体制とし

た。一方、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、専門委員を適宜、追加し、第 1回公募（平成

29 年 3 月 16 日～平成 29 年 4 月 24 日）の事前評価では 31

名であったのに対し、第 2回公募（平成 29 年 4 月 25 日～平

成 29年 8月 31 日）の事前評価では 101 名とした。また、第

3 回公募（平成 30 年 3 月 7 日～平成 30 年 5 月 31 日）にお

いて、スタートアップ型（ViCLE、”ヴィークル”）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の追加をし、118 名とした。

その後、令和元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、専門委員を 122 名とし、体制を強化した。 

 「橋渡し研究戦略的推進プログラム」においては、シーズＢ、

シーズＣ研究費の事前評価に際し、まず、橋渡し研究支援拠

点が拠点への登録を希望するシーズ募集を行い、書面・ヒア

リング等による選定を行った上で、AMED での書面審査・ヒア

リングによる選考を行う二段階選考体制を実施している。そ

のため、質の高い課題のみ、AMED が効率よく評価できる体制

が整っており、令和元年度公募では採択最低点は 6.6 点、採

択最高点は 7.5 点、令和２年度公募では採択最低点は 6.5

点、採択最高点は 7.3 点（いずれもシーズＢ・Ｃ合算）と極

めて高くなっている。 

 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業におい

ては、海外 GMP 準拠の施設を活用して、バイオ高度生産技

術開発が求められており、世界水準の課題評価が必要なこと

から、平成 29 年度に国際レビューアによる課題事前評価を
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実施した。 

 創薬基盤推進研究事業における令和元年度公募において国

際標準での評価を導入するため、フロー合成に関する５課題

に対し FDA の専門家を国際レビューアとして活用した。 

 医薬品等規制調和・評価研究事業における令和 2年度開始課

題の 2次公募において、レギュラトリーサイエンス上の国際

的な共通課題の解決を目指す「国際枠」を設定し、AMED レビ

ューアを導入した。提案書の一部英語化や、FDA や EMA の関

係者等、レギュラトリーサイエンスを専門とする国際レビュ

ーア候補者 9名の確保を行った。 

 革新的先端研究開発支援事業においては、英語選考の導入準

備を平成 29 年度より開始。平成 30 年度の公募では、62 件

の提案を 19 名の国際レビューアを含めた評価を実施した。

令和元年度は、さらに対象を拡張し、101 件の提案に対し、

39 名の国際レビューアを割り当てた。これらの取り組みは

本機構における先駆的なものとして、共通システムである

AMED レビューア管理システム（ARMS）の構築・導入に向けた

モデルケースとなった。 

 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

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

＜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

■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 

（令和元年度より） 

国立大学法人 山梨大学 副

学長 

融合研究臨床応用推進センタ

ー センター長 

岩﨑 甫 

再生医療実現化プロジ

ェクト 

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 

【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

配置するとともに、PD、PS、

POによる実地調査や領域会

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
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かつ一貫したプロ

ジェクトマネジメ

ント機能を果たす。 

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。 

実施回数 疾病克服に向けたゲノ

ム医療実現化プロジェ

クト 

公益財団法人 朝日生命成人

病研究所 所長 

春日 雅人 

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 

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 

堀田 知光 

脳とこころの健康大国

実現プロジェクト 

国立研究開発法人 理化学研

究所脳科学総合研究センター

サイエンスコーディネーター 

津本 忠治 

（平成 28年度中より） 

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 

（令和元年度より） 

国立感染症研究所 名誉所員 

倉根 一郎 

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 

葛原 茂樹 

（令和 2年 3月末現在） 

・事業ごとに PS、PO を配置し（PS：計 92 名、PO：計 281 名（令

和 2年 3月現在））、HPで公表した。選任にあたっては 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。  

・上記 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マネジメントを行っ

た。（平成 30 年度は全研究事業で延べ 3251 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。） 

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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・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。 

・各年度における医療分野の研究開発関連の調整費では医療研

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。 

・平成 29 年度は、各連携分野の PD 及び AMED 内で統合プロジェ

クトの横断的なテーマを新規に選定し、「小児、AYA 世代の臨床

開発」、「実用化に関する出口戦略」、「若手研究者・人材育成」

をテーマとしたプロジェクト連携シンポジウムを計３回開催

した。平成 30 年度は、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、「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。 

・平成30年度はプロジェクト連携シンポジウムの開催に併せて、

PS・PO への情報共有と理事長との意見交換を目的とした PSPO

全体会議を開催した。令和元年度は AMED シンポジウムの開催

に併せて PS・PO 会議を開催する。令和元年度は AMED シンポジ

ウムの開催に併せて PDPSPO 全体会議を開催した。 

・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。PS、PO の業務

量調査を行い、調査結果を踏まえて、PD、PS、PO への謝金等の

支給制度について見直しを行い、例規の改訂を行った。 

・平成 30 年度に平成 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、令和元年度は、平成 28 年度

終了課題のうち、生命・病態解明等を目指す課題及び医薬品・

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。 

・平成 30 年度に、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、課題支終了の実用化進捗状

況の把握について新たな仕組みの検討のため、実用化進捗情報

調査を実施した。今後、調査の実施方法に改善を加えつつ、継

続的に実施することを検討する。 

・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、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
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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。 

・平成 30 年度、感染症分野へのデータシェアリングポリシーの

適用範囲拡大のため、「ゲノム医療実現のためのデータシェア

リングポリシー」について、プロジェクト間･事業間横断的に

大幅な改訂を行った。一部事業においてポリシーを適用した研

究開発課題の公募を行った。 

・令和元年度に DMP のデータについて AMS へのデータ取り込み

を開始し、提出状況および収載情報の分析を試行し、DMP 書式

の改訂案を作成した。改定に当たっては AMED の研究開発成果

に係るデータの取扱に関する検討を行い、委託研究開発契約書

雛形の改訂、ガイドラインの策定の議論に参加した。また、DMP

について、2月に他の資金配分機関（NEDO、JST）とのデータマ

ネジメントプラン比較に基づくデータ収集項目の充実等や研

究者フレンドリーなフォーマットへの改訂を行い、ガイドライ

ンの別添として一体化した。 

なお、平成 30 年 5 月からの新規事業において義務づけていた

DMP 提出について、令和 2年度の委託研究開発契約書改訂に伴

い、委託研究開発研究の全課題へ拡大した。 

 

＜モニタリング指標＞ 

PD・PS・PO 会議実施回数 

 H27 H28 H29 H30 R1 

設置数 46 件 90 件 84 件 83 件 85 件 

開催数 81 回 116 回 123 回 135 回 127 回 

 

（取組事例） 

 革新的先端研究開発支援事業については、平成 27 年度から

令和元年度までに 7つの新規領域を立ち上げ、それぞれ 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、サイトビジットなど

を行い、研究の進捗管理を行った。 

 H27 H28 H29 H30 R1 

領域会議・ 

キックオフ 

5 6 11 9 13 

サイトビジ

ット 

41 53 36 34 54 

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
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共有し共同研究を促進するため、平成 30 年度及び令和元年

度にテーマを絞った分科会を行った。 

 研究企画課で実施している基礎研究事業で創出された顕著

な成果を AMED 他事業の応用研究へと主体的に繋げる仕組み

を構築すべく、様々な改革を進めた。具体的には、平成 29 年

度には、AMED-CREST、PRIME、LEAP の PS、PO が一堂に会する

全体会議を開催し、制度横断的また研究領域横断的な議論を

行い、LEAP の改革案や基礎研究成果を展開する必要性につ

いて合意がなされた。そして、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応用開発力を強化

するため、平成 30 年度には、研究者間のマッチングを行う

システムを導入し、令和元年度の選考を実施した。また平成

30 年度年に、AMED-CREST や PRIME で得られた基礎研究成果

を AMED 他事業等へより多くつなげるため、ステップタイプ

（FORCE）を企画立案し、令和元年度に公募選考を行った。

本選考おいてヒト疾患との関連性の検証を得るための研究

開発を新たに採択し、支援を開始した。 

 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、事前評価委員会や PS・PO 会

議、拠点構想会議、外部有識者を含めた研究推進会議等を開

催し、拠点間連携や拠点構築に向けた事業運営、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

関する議論を行うなど積極的な事業推進・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、人材交流等を促進するとともに、24 ヶ月齢マウス

の供給支援を開始した。また、国内の老化研究関連機関（理

化学研究所、東北大学加齢医学研究所、慶応大学医学部百寿

総合研究センター、長寿医療研究センター、東京都健康長寿

医療センター）とそれぞれに意見交換会議を開催し、双方の

研究事業の発展、今後の老化研究の発展に向けた連携や取り

組みについて協議をした。また、社会還元活動の一環として、

市民公開講座を開催（熊本県）し、高校生や専門学生、高齢

者など約 100 名が参加した。平成 29 年度第２回医療分野の

研究開発関連の調整費（平成 29 年 11 月）では、老化研究で

最もニーズの高い国際レベルの標準化データ取得のための

寿命解析を充実させるため機動的な配分を行った。 
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 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（下記表）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 1～2回、女性事業 1～2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、両事

業合同で｢AMED プロジェクト連携シンポジウム 2017：小児・

AYA 世代の心身の健康と医療を産官学の立場から考える｣に

て、小児、AYA（Adolescent and Young Adult：思春期及び

若年成人) 世代における国内研究開発の取組の現状と課題

を共有した上で、今後さらに促進するために AMED としてど

のような支援が求められるか、活発な意見交換を行った。ま

た、「AMED プロジェクト連携シンポジウム 2018：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。令和元年度において、妊娠期や小児期に関わる研究

開発は、そのリスクや特有の問題から他の分野に比して企業

や民間主導では進みにくいという背景を踏まえ、令和元年度

に臨床研究推進のための支援・連携体制基盤構築に着手。具

体的には臨床研究治験現場における共通の課題を抽出しつ

つ、コホート研究とも連携し、継続的な研究課題の抽出と、

介入ポイントの発見、発達障害の発見、介入や思春期の心身

の問題の早期発見、診断に関わる医学的エビデンスの創出に

資する研究基盤を構築した。 

成育・女性

事業 

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 

PS・PO 会議 3 4 3 3 3 

班会議 22 33 25 25 46 

 革新的先端研究開発支援事業における令和元年度新規発足

領域（健康・医療の向上に向けた早期ライフステージにおけ

る生命現象の解明）と、成育疾患克服等総合研究事業では、

事業間連携を目的に、それぞれの事業の会議に別事業の
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PSPO が出席するなど、PSPO 間での情報共有を行った。 

 再生医療研究では 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、PD・PS・PO 全体会議を開催し、再生医療実現プロジェ

クトプロマネジメントについて議論を進めると共に、各事業

間での情報共有を定着させた。 

「再生医療研究交流会」においては、再生医療実現プロジェ

クト以外の PS、PO の参加を継続し、交流・情報共有を定着

させた。 

 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た。次世代がん医療創

生研究事業では、サポート機関による進捗情報の整理に基づ

き、技術支援班によって研究開発課題横断的にタイムリーな

技術支援を実施した。 

 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組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。 

 難治性疾患実用化研究事業や循環器疾患・糖尿病等生活習慣

病対策実用化研究事業などでは、全課題を対象に PS、PO に

よる一斉ヒアリング等を実施した。一斉ヒアリング等におけ

る PS、PO からの助言に基づき、例えばシーズ候補に対して

治験導入を促す指導を与える等の研究開発推進にとどまら

ず、方針の転換に相当する研究開発計画変更を実施する等、

課題進捗に寄り添った一元的かつ一貫したプロジェクトマ

ネジメントが問題解決に繋がった事例を得た。 

難治性疾患実用化研究事業「MIRAGE 症候群の治療法開発に

向けた基礎的研究」では、PS、PO によるヒアリングでの指摘
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を受けて、当該疾患レジストリの拡充を目的として、本課題

と未診断疾患イニシアチブ(IRUD)の連携を図った。 

・難治性疾患実用化研究事業「難治性の肝・胆道疾患に対す

る治療介入の有効性についてのエビデンス作成のための研

究」：当初計画していた原発性硬化性胆管炎に対する臨床研

究を本研究計画から切り離し、原発性胆汁性肝硬変に研究内

容を絞ることでより効果的に研究成果が出せるように方向

転換を図った。 

 感染症研究革新イニシアティブ（J-PRIDE）において、AMED

の国際的取組との縦横連携により、採択研究者が参加する日

英ワークショップを英国で開催、国際共同研究の土壌を形

成、具体的共同研究に追加配分などの支援を行うことで協力

を発展させた結果、在京英国大使館との協力で第２回ワーク

ショップを東京で開催した。これらの取組をもとに、日英協

力の持続的発展の可能性を見出し、国際事業 SICORP の日英

共同公募への橋渡しを実現した。 

 プロジェクト一体運営を実現するために感染症研究課 5 事

業合同の PDPSPO 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。 

 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拠点（外）シーズ支援や

支援人材のキャリアパス、人材育成等の重要課題の確認、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 IC 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
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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。 

 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業では、平成 29 年

12 月、オールジャパンでの医薬品創出プロジェクトの PD、

および他の事業の PS に参集してもらい、当事業の PS･PO の

事業運営方法に関するプレゼン、および顕著な成果を上げた

研究者数名のプレゼンを行い、同事業の進め方についてディ

スカッションを行った。これにより、オールジャパン医薬品

創出の各事業におけるマネジメント手法等の共有を行った。 

 創薬等支援技術基盤プラットフォーム（PDIS）では、3名の

PS、PO によってプロジェクトマネジメントを行った。全 63

課題のほとんど全てについてサイトビジットを行い、マネジ

メント強化を図った。PDIS ではできていなかった支援窓口

の一本化について、創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事

業（BINDS）では平成 29年 9 月から「ワンストップ窓口」と

してシステム構築し、さらに支援進捗管理に報告システムを

導入し、PSPO が進捗状況を即時に把握、重点化に適した課題

を加速することが可能になった。この取組により、PS、PO や

運営会議委員による支援課題把握が容易になり、事業内ユニ

ット/領域間連携だけでなく、AMED 所管の他事業・課題（例：

創薬ブースター、創薬基盤推進研究事業、次世代がん医療創

生研究事業など）との連携が促進された。 

  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

 ■研究費申請手続きのワンストップサービス化 

・平成 29 年度から、研究者等からの医療研究開発の一元的な情

報提供の要請に応える必要性から、ワンストップサービスの更

なる充実等を行うため、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「ワン

ストップサービス対応チーム」を新たに構築し、一元的な対応

窓口「AMED Research Compass（AReC）」を平成 29年 2月 1 日

【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
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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。 

に AMED ウェブサイトに開設して刷新を図った。平成 30年度以

降も引き続き実施している。 

価できる。 

 

  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。具体的な取組事例は以下の

とおり。 

 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」（平成 30年度完成）の活用を継続し、

本チェック項目を活用することにより、事業間連携の強化を

定着させた。 

 平成 28 年 4 月から、AMED 部門横断的に個別シーズについて

開発支援の成果を高めること、評価の共通基盤を構築するこ

とを目的に、開発段階において各ステージで実用化の可能性

を評価することが可能か検討を開始した。製薬企業等も含

め、ステージゲートと各ステージゲートで進捗評価（Go/no-

go 判断）を行うためのチェック項目の具体的な内容の検討

を行い、平成 29年 12 月に「研究課題マネジメントチェック

項目（医薬品）」を公表、その実運用について検討を行う「研

究課題マネジメント会議」及びその下に各ステージゲートで

の検討を行うワーキンググループを設置した。平成 29 年度

は医薬品の実用化に関する一部事業の公募で試行的に運用

を行い、平成 30 年度は AMED 全体で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、令和元年

度は同様に 9事業（260 課題）について、事業を担当する部

及び課と連携して研究マネジメントチェック項目（医薬品）

の運用をおこなった。 

 産学連携部の PD・PS・PO 会議を毎年度実施し、プロジェク

トマネジメントの改善や医療機器開発のあり方等について

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

【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

題採択に取組、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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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、平成 27年度から平成 30

年度まで、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、インキュベートタイプ（LEAP）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平成 30 年度に導入した。さらに、同

年には、AMED-CRESTやPRIMEで得られた基礎研究成果をAMED

他事業等へより多くつなげるため、ステップタイプ（FORCE）

を導入し、目的を絞った短期的支援を開始した。 

 再生医療研究課では 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継続させている。 

 疾患特異的 iPS 細胞を活用した創薬研究を中心に、難病研

究・臨床研究の各部門と情報共用を行い、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、有望な

成果の導出を加速するため、特に進捗の優れた研究開発課題

を事業内または事業間で次のステージへ進める仕組みを構

築し、AMED のマネジメントにより省庁の枠を超えスムーズ

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。 

 難治性疾患実用化研究事業では、シーズの探索を行うステッ

プ 0、医師主導治験の準備を行うステップ 1、医師主導治験

を行うステップ 2 の課題を設置し、各フェーズを見据えた

支援を行った。また、長期にわたる治験・臨床研究への道の
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りを見据えた制度設計の試行として、45 歳以下の若手研究

者を代表者とする研究開発提案に限定した公募を実施した。

その結果、同事業の通常の応募数を上回る 132 件の提案が

あり、非常に評価が高かった 10 件の提案を採択した。採択

されたこれらの若手研究者は、同事業での継続的な研究推進

を含む今後の活躍を通じ、難病分野において指導的役割を果

たす研究者集団を形成することが期待される。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。 

 免疫アレルギー疾患等実用化研究事業（免疫アレルギー疾患

実用化研究分野）では、既採択全課題をポートフォリオ化し、

その結果確認された研究開発のステップおよび領域毎に募

集を行い、各ステップにおける研究目標、成果が明確になる

よう、募集方法を改善した。 

 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。 

 感染症研究課では、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。 

 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（シーズ）の選定・評価に際しては、平成 29 年度より、

橋渡し研究戦略的推進プログラムと革新的医療シーズ実用

化研究事業を同一の評価委員会で採択・評価を行った。平成

29 年 3～6 月、平成 29 年 12～平成 30 年 3 月、平成 30 年 6

～8 月に合同公募を計 3 回実施し、合同での中間評価を中

間・事後評価についても同一の評価委員会で実施するなど、

一体的な運営を行うことにより、基礎研究成果を一貫して実

用化につなぐ体制が強化された。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。 

 臨床研究課の「臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究

事業」において平成 28 年度より在宅医療機器の臨床研究を

実施していた研究者より、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
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公募を検討したところ、医療機器研究課に適切と考えられる

公募である平成 30 年度「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、公募の事前評価におい

ては課題評価委員会委員及び専門委員を設けている。評価の

多様性を図るため、委員は幅広い見識がある者が望ましいと

して、企業の役員経験者など含む様々な有識者に委嘱した。

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。 

 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。 

 脳科学研究戦略推進プログラムで支援する「新規オキシトシ

ン製剤を用いた自閉スペクトラム症の革新的治療法の開発

と治療効果予測技術の開発、および発症とその改善効果発現

のメカニズム解明に基づく次世代治療薬シーズの創出」にお

いて経鼻投与オキシトシンの治療効果の実証と効果発現機

序の解明を進め、その成果を基にして、臨床研究・治験推進

研究事業において医師主導治験を実施している。 

 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。 

 平成 28 年度には、ユニットタイプ（AMED-CREST）の研究課
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題「腸内常在細菌特性理解に基づく難治性疾患新規治療法の

開発」をインキュベートタイプ（LEAP）で採択し、機能的な

ヒト腸内細菌株カクテルを単離同定することによる感染症・

慢性炎症・がん・代謝疾患に対する革新的な予防・治療法の

開発を次のフェーズへつなげた。 

 平成 29 年度には、ユニットタイプ(AMED-CREST)の研究課題

「疾患関連リゾリン脂質の同定と医療応用」をインキュベー

トタイプ（LEAP）で採択し、リゾリン脂質および受容体 GPCR

の病態意義解明を通じた創薬、バイオマーカー開発等を次の

フェーズへつなげた。 

 平成 30 年度には、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、平成 30 年度に３件の治験（Pendred

症候群に対するシロリムス、ALS へのロピニロール塩酸塩、

ALS へのボスチニブ）の実施に結びついた。 

 ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクトでは、次世代

がん研究シーズ戦略的育成プログラム／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 44 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。また、令和

元年 11 月に医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）にて採

択され、支援が開始された。 

 産学連携医療イノベーション創出プログラム（ACT-M）、感染
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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、平成 29

年度「橋渡し研究戦略的推進プログラム」（慶應義塾大学拠

点）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。 

 橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて令和元年度に採

択したシーズ B2 課題について、「神経難病 GM2 ガングリオシ

ドーシスの遺伝子治療法開発」については令和元年度 「産

学連携医療イノベーション創出プログラム・基本スキーム

（ACT-M）に採択、「ナノゲル型経鼻肺炎球菌ワクチンの開発」

については令和元年度医療研究開発革新基盤創成事業

（CiCLE）」に採択され、アカデミアの研究から、企業が参画

して行う実用化に向けた研究開発につなげることができた。 

 革新的医療シーズ実用化研究事業では、若手研究者が臨床研

究中核病院の ARO 機能を活用しプロトコールを作成する公

募を実施し、平成 30 年度 7 課題、令和元年度 6 課題を採択

して支援した。２年間で支援した 13 課題中 7 課題（若手研

究者が分担研究者の課題を含む。）が AMED の委託研究事業に

採択され、本事業で作成したプロトコールをもとに、実用化

を目指した研究開発を進めている。 

 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、医療機器開発推進研究事業の医師
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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、当時の 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

ることができなかったため、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。 

 創薬支援推進事業では、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の創薬支援ネットワーク構

成機関と創薬開発の専門家である AMED のプロジェクトマネ

ージャーにより支援テーマに応じた支援を実施し、研究開発

ステージにあわせた支援を継続することで、現在までに 9件

の導出を達成し、導出の KPI（当初の定義：創薬支援推進事

業のみで 5件）を 1年前倒しで達成した。さらに、今年度も

3件の導出を達成した。 

 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

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

＜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

■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。 

・平成28年度に「研究費の機能的運用」の周知と実施状況の把

握のために実施した研究機関へのアンケート結果やAMED の取

組について、平成29年度に発行されたAMED の成果集「3つの

Lifeに向け挑戦するAMED」へ掲載した。 

・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

【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
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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。 

 

 

 

 

 

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。 

 

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 

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。 

・研究成果報告書については考え方の整理を行い、年度報告の

簡素化や報告様式の統廃合、毎年度のHP公開における新様式

への統一などを行った。また、複数年にわたる総括報告につ

いては、従来、事後評価の際に提出を求めてきた報告書（事

後評価報告書）の一部として、研究開発代表者に作成を求め

ることとした。 

＜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 

H27 H28 H29 H30 R1 

471 回 795 回 846 回 734 回 850 回 

 

■国際的視点を意識し、評価システムの共通化への取組 

・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。中間・事後評価

については二軸の視点で評価することを基本として見直し案

を策定した。また、PDPSPOと評価委員会との関係も整理し、中

間・事後評価にPDPSPOが委員として参加すべきかどうかについ

ても検討を行った。 

・国際水準での評価等を目指し、平成29年6月26日に課題評価英

語化タスクフォース（TF）及び同タスクフォースの下にワー

キンググループ（WG）を設置することとし、その後、英語化

を優先して進めるべき対象事業や事前評価プロセスの英語化

及び在外外国人評価委員の導入等について検討を実施した。

（TF：4回開催、WG:9回開催）検討の結果、既に実施中の国際

事業部における経験も踏まえて、国際レビューアと公募・評

価プロセスの英語化をAMEDとして導入することとし、平成30

年度公募から一部の事業において、先行して実施した。さら

に、令和元年度は13事業で実施しており、以降順次拡大し、

本格的に実施していくことを目指し検討を推進。更に、AMED

レビューアの確保が困難であることが全体で課題となってい

るため、AMEDレビューア候補者向けにAMEDの研究紹介やレビ

ューシステムの説明等の掲載し、登録を促進するウェブサイ

トを公開し、AMEDレビューア候補者の登録促進活動を開始し

た。 

できたことは高く評価できる。 
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＜追加指標＞ 

 令和元年度の業務の実績評価において対象とする指標等につ

いては、AMEDとして積極的に説明責任を果たしていく観点か

ら、成果指標（KPI）、関連する評価指標及びモニタリング指標

に加え、以下の項目を「追加指標」として設定し、調査を行っ

た。その結果は以下のとおり。 

 

(1) PD・PS・POの状況（人数、年齢分布、所属機関、女性割合） 

 AMED創設以降、適切な人材を積極的に登用し、全体の人数は

約1.9倍に増加（平成27年度末171人→令和元年度323人）。年齢

分布では60歳以下の割合が増加傾向であり、66～70歳の割合が

減少傾向。所属機関は「企業」の割合が増加傾向。女性の割合

は増加傾向。 

 

(2) 課題評価委員の状況（人数、年齢分布、所属機関、女性割

合） 

 課題評価委員の選任に当たり多様性に配慮。評価委員数は約2

倍に増加。年齢分布は大きな変化はなし。所属機関では「企

業」の割合が増加傾向。女性の割合は増加傾向。 

 

(3) 採択課題の研究代表者の状況（研究代表者数、年齢分布、

所属機関、女性割合） 

 研究代表者数について、年齢分布は若手育成枠の設定・推進に

より50歳以下の割合が増加傾向。所属機関は大学の割合が増加傾

向。女性の割合は緩やかに増加。 

 

(1)～(3)については、人数、所属機関、年齢分布、女性の割合に

ついて、兼務者は1名としてカウント。 

 

(4) 研究支援終了後のAMED内の他事業への継続 

 平成27～30年度に終了した研究課題のうち、AMEDの他の事業に

応募・採択され、研究開発が継続した事例件数は計201件。 

 

(5) 産学連携、産産連携の状況 

 産学連携、産産連携について、平成27年度以降、着実に実施。

産学連携の課題数は300件前後で推移、産産連携の課題数は90件

前後で推移。 
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(6) 異なる分野・領域等の研究者・チームによる協業・連携の

状況 

 異なる分野・領域等の研究者・チームによる協業、連携を条件

とした公募事業について、平成27年度は0であったが平成28年度

以降、毎年度実施した。 

 

(7) 知的財産権の出願状況 

 AMED支援課題における基礎出願件数は毎年300件前後で推移。 

 

(8) プレスリリースの状況 

 プレスリリース件数は概ね増加傾向。 

 

(9) 研究参加者の状況 

 平成30年度終了課題、令和元年度終了課題における研究参加

者は合計延べ約112万人。 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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)―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、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 

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 

12 回 

581 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 

6,139,034 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 552 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 

       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 

       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 
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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 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 （見込評価) （期間実績評価） 

評定 B 評定  

 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

＜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 

■専門部署の設置と体制の整備（平成 27 年度） 

・公正かつ適切な研究開発の実施を確保するため、医療法制、

法律等の知識・経験を有する専門的人材を擁する研究公正・

法務部を設置した。 

・不正行為等の告発等窓口等を設置した。 

・文科省、厚労省、経産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」を制定・改定公表した。 

■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（平成 28年度から） 

【規則、契約書等の整備と周知】 

・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」を運用す

るとともに、必要に応じて改訂して研究機関に周知した。 

・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。 

・再委託先において機構の事業や他の公的研究資金による研究

における不正行為等の疑いが生じた場合に、受託機関を通じ

た機構への速やかな連絡のため、再委託先が受託機関に通知

する義務を課すよう「再委託契約書作成における注意書き」

作成に協力した。（平成 28 年度） 

・内閣府他から依頼があり、経理部が作成することとなった再

委託先における標準的な契約書の作成に協力した。 

・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 27 年度は 18 回開催、

4,296 人参加。平成 28年度は合計 7回開催し、計 787 名、平

成 29年度は合計 5回開催し、計 832 名、平成 30年度は合計

5 回開催し、計 1,056 名、令和元年度は、合計 4回開催し、

164 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、平成 27 年度は 3 機関、計 628

名参加。平成 28 年度は研究公正に関する講習会を 2 機関、

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

 

① 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、機構の

研究活動に参画する研究者への

研究倫理教育プログラムの義務

づけ、その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、研究データの質向上

の指導者育成プログラム開発等

の推進、研究倫理ホームページ

の公開、各研究開発課題におけ

る利益相反管理の状況の報告を

求めたこと、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

臨床研究法の対応状況を確認す

ること、また、関係機関と連携し

たシンポジウム、セミナーを開

催するなどにより、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、 

② 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。 

 

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、研究公正に係る専門

部署を設置するとともに不正

防止の取組を進めた。また、

AMED から研究資金の配分を受

けている研究機関等に所属す

る研究公正責任者等のネット

ワークである「RIO ネットワー

ク」を活用し、研究不正防止に

関するノウハウの蓄積及び人

材の育成を推進しており、「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、着実

な業務運営がなされているた

め、評定を Bとする。 

 

・研究公正に係る専門部署を設

置し、不正防止のための啓発活

動、不正行為の発生に伴う対

応、研究費の重複及び過度の集

中の排除など、基礎研究及び臨

床研究における不正防止の取

組を実施した。 

 

・AMED から研究資金の配分を受

けている研究機関等に所属す

る研究公正責任者等のネット

ワークである「RIO ネットワー

ク」により、積極的な情報交換、

不正行為等事例集の普及、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、ホー

ムページの構築、関係機関との
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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、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。 

110 名参加。出前説明会として平成 29 年度は 2 機関 208 名

参加、平成 30 年度は 3 機関 375 名参加した。令和元年度も

2機関 117 名参加した。 

・個人情報保護法等の改正に伴う「人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針」及び「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関

する倫理指針」の一部改正を受けて、機構主催の「研究倫理

指針の改正に関する説明会」を開催した。（平成 29 年 3 月 9

日に東京で開催（100 名参加）、同年 3月 15 日に大阪で開催

（72名参加））。また、文部科学省及び厚生労働省と連携して

機構主催の「研究倫理指針の改正に関する説明会」を開催し

た。（平成 29 年 5 月・6月に広島市、高松市、熊本市、盛岡

市、旭川市で開催（134 名参加））。 

【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。特に、医療研究開発革新基盤

創成事業の開始に当たっては、事業を所管する内閣府に研究

資金に対する不正行為等のガイドラインがないことが判明

したため、内閣府に必要性の説明を行った。 

・医療分野の研究倫理に関する課題について事業担当の課室を

横断して検討し、その成果を提供することにより、大学・研

究機関等における研究倫理の取組の強化に資することを目

的とする、「研究倫理に関するタスクフォース」を 6 回開催

し、事業担当の各課におけるこれまでの取組状況と今後の展

開について報告するとともに、研究倫理関連の研究開発課題

について情報共有をした。 

【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、機構にて措置検討委員会

を設置し、被認定者に対して申請・参加制限措置を決定し、

関係府省に連絡するとともに、ホームページにおいて公表し

た。（平成 28 年度 1件、平成 29年度 2件、平成 30年度 1件、

令和元年度 2件） 

・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、対

応フロー等について必要な見直しを行った。令和元年 3月末

連携したシンポジウム、セミナ

ーの開催等を実施し、ノウハウ

の蓄積及び人材の育成を推進

した。 

 

＜今後の課題＞ 

・研究の公正かつ適正な実施の

確保に向け、引き続き体制の整

備に努める必要がある。 
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に策定した「研究活動における不正行為等の対応業務マニュ

アル」を機構内で認識を共有するため、研修で職員に浸透さ

せるなど引き続き体制の整備を継続している。 

・また、「研究活動における不正行為に対する調査方法に関す

る調査」を実施した。本調査では、海外の資金配分機関であ

る DFG（ドイツ）及び MRC（イギリス）を訪問し、機構の取組

の紹介並びに不正発生時における調査方法等につきヒアリ

ングを行った。今後は不正事案の調査や事実認定の知見を整

理して実践に役立てることを予定している。 

・事業部門から不正事案の本調査中の研究者が研究開発代表者

や分担者に含まれている事実につき研究機関が機構に報告

を行なわず、不正行為が認定される蓋然性が高いにもかかわ

らず研究機関がそのまま契約締結に至ろうとする事案が存

在するとの相談があった。このような経緯があったため、契

約締結前に本調査の対象者に関する事実の報告を研究機関

から機構に行わせ、当該研究者の取扱い・契約締結の有無の

判断権を機構に担保するために、委託研究開発契約書及び補

助金取扱要領において、研究機関の義務として契約締結前に

通知することを規定した。 

 

■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 

・各部門との連携を通じ、e-Rad 等の利用による不合理重複・

過度集中の排除を行うとともに、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し

た。具体的には、次の取組を実施した。 

・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。 

・e-Rad、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確認した。 

・機構の全事業における公募要領、事務処理説明書、契約書等

に法令等遵守、不正時の措置等に関する記載をし、注意喚起

した。 

・応募または採択された研究者や事務に従事する者等を対象と
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した法令、指針遵守等のための説明会を開催した（平成 27年

度 18回開催、4,296 人参加。）。 

・HP等による募集を行い、研究機関等からの要請に応じ、講習

会を実施した。（平成 27年度、3機関、計 628 名参加。） 

・関連した取組として、上記のほか次のような対応を行った。 

 不正規則、公募要領、事務処理説明書、契約書等の各種文

書やリサーチレジデント等制度の法的観点からの検討を

行った。 

 e-Rad 情報のメンテナンス、不正者リストの整備を行った。 

 事業部全課室が参加する研究公正連絡会において、不正者

排除の具体的方策について周知・徹底した。 

 不正事案への対応のため、他の配分機関における対応やフ

ローについて聞き取りを行うとともに、機構内関係部署と

連携し協力体制について協議し、対応やフロー等について

整備を行った。 

 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。平成 30 年

度に起きた、入力における混乱を踏まえ令和元年度は、

AMED への報告様式を見直し、昨年度に引き続き作成した会

計情報の入力を支援するツールを改良・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 

・臨床研究を実施する機関や倫理審査委員会に対して、「人を

対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平成 27 年 4 月 1

日施行）の遵守状況の確認を書面及び実地にて行った。また、

平成 29 年度からは「臨床研究法」（平成 29 年 4 月 14 日公

布、平成 30 年 4 月 1 日施行）の施行を見据えた体制整備の

対応状況についても確認を行った。 

・平成 27 年度～28 年度においては、「人を対象とする医学系研

究に関する倫理指針」による規程や手順書等と体制の整備に

時間を要していることが見受けられたが、平成 29 年度～30

年度においては、改正後の倫理指針に対応した規定および手

順書が整備されていることが確認できた。 

・「臨床研究法」への対応については、平成 29 年度には、法に

基づく臨床研究審査委員会に対する体制整備を進めている

機関も見られた。平成 30 年度には、特定臨床研究を実施す

る研究者を支援する体制整備が進められ、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。 
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・確認の結果については厚生労働省へ報告し、手続き上の不備

等が見られた機関については、さらに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。 

 

【各年度の事業名及び対象の臨床研究機関数】 

 ・平成 27 年度～28 年度 治験適正推進事業（14 機関） 

 ・平成 29 年度 臨床研究適合性確認事業（14機関） 

 ・平成 30 年度 臨床研究実施基準等適合性確認事業（14 機

関） 

 

＜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 

年度 平成27年度 平成28年度 平成29年度 平成30年度 

件数 1,030 609 845 788 

 

年度 令和元年度 

件数 552 
 

 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、

＜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とする研究倫理教育プログ

ラムの履修を義務づけ、ホームページにて公表した。 

・研究倫理教育プログラムのより実効的な実施を図ることを目

的として、「諸外国の研究倫理教育の実施状況に関する調査」

を委託した。今後内容を分析して実務に活用する予定であ

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 3月 31 日末で経過措置が終了となり、また平成 30

年 4 月 1 日付で臨床研究法が施行されたことから、「研究活

動における利益相反の管理に関する規則」を平成 30 年 4 月

1 日付で改正し、また「利益相反管理状況報告書」の書式を

変更し、利益相反委員会の設置が困難な機関については、「別

表」に記入することで利益相反管理が行えるようにした。研

究者において適切な運用がされるようにFAQなどを充実させ

るなど引き続き周知に努めた。 
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不正行為の疑惑

が生じた際等に

適切に対応する。 

■ 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、第Ⅰ期として平成

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、令和元年 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。第Ⅱ

期として、令和元年度は、平成 28 年度事業で作成された教

材等を用い、令和元年度から、新たに令和元年度研究公正高

度化モデル開発支援事業として以下の公募を実施。①：研究

倫理教育に関するモデル教材・プログラム等の開発（１）FFP

及び QRP に関するモデル教材・プログラムの開発（２）研究

倫理教育教材の活用プログラムの開発（３）研究倫理教育効

果の評価プログラムの開発②：研究公正の取組み強化のため

の調査研究を継続して行っている。また、研究データの品質

管理や保管等について、研究現場で研究者を指導する者を育

成する教育プログラムを開発し、トライアル講習会を２回開

催。今後も、引き続き研究高度化をめざし、研究倫理に関す

る教材と研修を充実させていき、研究不正の防止にかかる取

り組みを行っていく。 

・研究機関における研究データの品質管理や保管管理の状況を

把握するために、「研究データのモニタリング（QC）及び生デ

ータの保管に関する調査」を行った。国内に関しては 111 の

部局及び 270 の研究室からアンケートの回答があり、12 大学

及び 2 企業への現地調査も行った。海外については 10 ヵ国

について Web 等で調査を行い、イギリス、オランダ、デンマ

ークの 13機関の現地調査も行った。 

・上記の調査結果を受けて、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」で、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、また同年 11月 26 日にアド
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バイザリーボード会議を開催した。研究支援者に対してもき

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。令和元年度

までに作成した研修プログラムを用いて令和2年度に7回研

修会を開催し、研究データライフサイクル管理の指導者を育

成することにより、各研究室や研究機関にその概念が浸透

し、研究データの質の向上が図られるところ。 

・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、継続してい

る。また、同年 11 月 29 日には、東京でキックオフシンポジ

ウム（一般参加者は 320 名）を開催し、参加者とのフリーデ

ィスカッションや質問への回答を HP に掲載するなどして、

活発な情報交換・共有を行った。RIO ネットワーク参加者（構

築時：約 800 機関、約 1,700 人、メールマガジン配信・キッ

クオフシンポジウム後：約 850 機関、約 1,800 名）。（令和 2

年 3月の登録機関数：約 900 機関、約 2,700 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」を令和元年 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、今後参加者同士で悩

み等を気軽に相談できる関係が構築された。令和元年度は分

科会を 2回開催した。 

・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、引き続きコン
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テンツの充実に努めた。 

・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 版を同年 6月に AMED の研究公正の HP

で公開した。また、研究を進めるにあたって、何らかの理由

のために不適切な研究行為をしてしまおうか悩みながら思

いとどまった例や、周りの人にそれは不適切な行為だと指摘

されて不正をせずに済んだ例を集めた「研究公正に関するヒ

ヤリ・ハット集」を令和 2年 3月に刊行し、令和 2年度に配

布予定。 

・上記のケースブックのうち、画像処理に関する部分を抜き出

して A4 版 8 ページの小冊子を作成し、RIO ネットワークなど

を通じて約 3,600 部を配布した。 

・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、令和元年 3月

に刊行した。令和元年度以降に RIO ネットワークなどを通じ

て案内し、希望者に令和 2年 3月現在で 350 部配布した。 

・「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うため、同会議で

の設置が決まった課長級での「打合せ会」を同年 12 月以降、

年 4回開催し、研究公正事象の連携・推進の観点から、５つ

の資金配分機関で研究公正情報の共有、各事業の連絡調整を

行った。 

○ノウハウの蓄積・専門的人材の育成等に関連するものとし

て、平成 27 年度は次の取組を実施した。 

・文科省研究公正推進事業として、日本学術振興会、科学技術

振興機構と連携・協力し、研究機関等における研究倫理教育

の着実な実施や高度化等に資するためのシンポジウム「日独

国際シンポジウム 研究公正を高める取組について～日独

の取組の実践例～」を、ドイツ研究振興協会（DFG）と共催し

た（平成 27 年 9 月 30 日、134 人参加）。 

・Bio Japan における機構ブースにおいてポスター出展（平成

43



27 年 10 月 14 日～16 日開催） 

・第 1回研究倫理を語る会においてポスターセッションに参加

（平成 27年 11 月 30 日） 

・メディカルジャパン 2016（平成 28 年 2 月 24 日～26 日）へ

ポスター出展。 

・CITI Japan プロジェクト第 2回 研究倫理教育責任者・関係

者連絡会議を共催。 

・先行する海外機関の取組状況の調査として、平成 27 年度は

米国保健福祉省（DHHS）の研究公正局（ORI）を訪問しインタ

ビュー調査を実施した（平成 27 年 11 月 29 日～12 月 5日）。 

 

【セミナー、シンポジウムの開催】 

（平成 27年度） 

・利益相反管理に関するセミナーを東京で開催（平成 28 年 3

月 22 日、94 名参加）。 

（平成 28年度） 

・利益相反管理に関するセミナーを大阪で開催（平成 28 年 5

月 10 日、45 名参加）。 

・AMED 研究公正国際シンポジウム「ORI（米国研究公正局）に

聞く 医学研究における不正の防止と調査」を開催した（平

成 28年 6月 28 日、200 名参加）。 

・文部科学省研究公正推進事業として、科学技術振興機構と連

携・協力し、研究機関等における研究倫理教育の着実な実施

や高度化等に資するためのシンポジウム「学術研究フォーラ

ム 第8回学術シンポジウム 科学研究のよりよき発展と倫理

の確立を目指して」を共催した（主催は日本学術振興会、平

成 28年 11 月 29 日、250 名参加）。 

・CITI Japan プロジェクト 最終報告会を、同プロジェクト事

務局と共催した（平成 29年１月 27日、340 名参加）。 

・『日本薬学会第 137 年会のシンポジウム「公正な研究活動を

推進するには」』を後援し、研究公正・法務部長が「AMED に

おける研究公正への取組」についての講演を行った（平成 29

年 3月 25 日、約 100 名参加）。 

（平成 29年度） 

・平成 29 年 11 月 29 日には、東京で RIO ネットワークキック

オフシンポジウムを開催した（再掲）。 

・平成 29 年 12 月 12 日に、東京で研究公正セミナー『事例か

ら学ぶ公正な研究活動セミナー』を開催した。5 名の講師の

講演があり、参加者は 90名だった。 

（平成 30年度） 

・文部科学省研究公正推進事業として、平成 30 年 11 月 2 日
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に、『研究公正シンポジウム「研究倫理教育の先進的な取組事

例に学ぶ」』を共催した（主催は JST）。 

・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 ～不適切なデータ処

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。 

（令和元年度） 

・令和 2年 1月 14 日に福岡で、2月 5日に東京で研究公正セミ

ナー『専門家から見た研究データ ～適切なデータ処理を行

うためには～』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 163 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。 

・令和元年 1月～3月に RIO ネットワークの分科会を３回開催

した（再掲）。 

・令和元年 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』を開催した

（再掲）。 

 

＜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 

 

年度 平成 27 年

度 

平成28年度 平成29年度 平成30年度 

回数 25 18 15 16 

人数 4,524 2,075 1,716 2,009 

 

年度 令和元年度 

回数 12 

人数 581 

 

・説明会等：平成 27年度 18 回、4,296 名、平成 28 年度 13

回、1,140 名 平成 29 年度 13 回、1,306 名 平成 30 年度 

8 回、1,431 名、令和元年度 ５回、242 名 

・シンポジウム等：平成 27 年度 2 回 228 名、平成 28 年度 

5 回、935 名 平成 29 年度 2 回、410 名 平成 30 年度 8

回、578 名、令和元年度 7 回、339 名 
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４．その他参考情報 

特になし。 
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様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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)―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 

－ 

 

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 

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） 

厚生労働省

に事業を移

管 

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 

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） 

厚生労働省

に事業を移

管 

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 

       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 

       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１） 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２）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 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 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 B 評定  

 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

収載されたデータ

を臨床研究等に効

果的に利用するた

＜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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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、医薬品等開発研究ＰＤＣＡパ

イロット事業】 

・平成 27 年度より、医薬品・医療機器等の実用化を目指す研

究課題に対して、PDCA サイクルに基づく一貫した研究マネ

ジメントを実施した。医薬品等開発研究ＰＤＣＡパイロット

事業において、一部の課題については、臨床研究・治験の質

を確保するため、臨床研究・治験に精通する医師や企業等で

の開発経験を持つ人材を要する国立研究開発法人医薬基盤・

健康・栄養研究所（以下、基盤研）に業務委託し、機構によ

るマネジメントを充実して行う体制を作ることで、PDCA サ

イクルの充実及び加速を図った。また、臨床研究・治験推進

研究事業の平成 28 年度新規公募への申請課題に対し、事前

評価委員会に先立ち、臨床研究及び治験に係る計画書（プロ

トコール）の一次評価及び問題点の整理の実施を基盤研に依

頼し、その結果を事前評価委員会での評価に活用することに

より、より質の高い研究の採択につなげた。 

・基盤研とはその後密に連携しながら、サイトビジットへの随

行、進捗管理に関する各種報告書、手順書等を通じて研究マ

ネジメント手法を承継するとともに、知識および技術の更な

る向上を図った。平成 28 年度をもって基盤研への業務委託

を終了したが、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。令和元年度も継続して研究マネジメ

ントを行った。 

 

【革新的医療技術創出拠点プロジェクト】 

・平成 27 年度には、革新的医療技術創出拠点プロジェクトに

おけるサイトビジットに機構知財部が同行することや、臨床

研究・治験推進研究における研究開発提案書に知財に係る欄

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

外部委託で推進してきた進捗管

理の手法を着実に承継して効率

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多施設から

の一括審査を可能とすることで

より質の高い治験データマネジ

メント実施を促進した。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】 

・外部有識者として国立研究開

発法人医薬基盤・健康・栄養研

究所への進捗管理の業務委託、

知財部との連携を通じて研究

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の

検討を実施することで、研究マ

ネジメントを効率的に実施し

たことは評価できる。 

 

【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

＜評定に至った理由＞ 

 

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、質の高い臨床研究

及び臨床試験データマネジメ

ントを促進するための取組を

着実に実施していることか

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

れているため、評定を B とす

る。 

 

・外部委託で推進してきた研究

マネジメント手法を継承する

とともに、臨床研究中核病院

等に設置されている治験審査

委員会・倫理員会で他施設か

らの審査依頼を受け一括審査

をするための体制を整備する

など、質の高いマネジメント

の実施を促進したことは評価

できる。 

 

・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

コーディネーター等の多職種

向けの研修を着実に実施した

ことは評価できる。 

 

・ICT を活用した医療・介護・研

究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

究を着実に推進したことは評

価できる。 
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めの研究を行う。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

を設けた上で知財部と連携を図ることなどを通じ、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

討した。 

・平成 28 年度には、倫理審査の効率化を図るため、中央治験

審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業において、厚

労省の担当課と調整を図りながら、平成 28 年度の調整費（第

1回及び第 2回）を獲得したモデル事業等を通じ中央倫理・

治験審査委員会を進めるガイドライン素案作り等の取組を

行ったほか、臨床研究中核病院等に設置されている治験審査

委員会・倫理委員会に対し、他施設からの審査依頼を受け、

一括審査が可能となるような電子申請等のシステムを整備

した（平成 28年 12 月）。 

・平成 29 年度には、倫理審査の効率化を図るため、中央治験

審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業において、厚

労省の担当課と調整を図りながら、平成 28 年度の中央治験

審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備モデル事業で作成

された「機関共同研究における倫理審査委員集約化に関する

ガイドライン」等を活用しながら、臨床研究中核病院等に設

置されている治験審査委員会・倫理委員会で、他施設からの

審査依頼を受け、一括審査をするための体制を整備し、実際

に一括審査を行った（平成 30 年 3 月）。また、平成 29年度

第 2 回調整費にて新たに 31 機関を採択し、臨床研究法施行

後に一括審査を円滑に進めるために必要な課題抽出及び運

営ノウハウの共有についての会議を、疾患等 6 つの分野ごと

に実施した。 

・中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業及び

臨床研究・治験推進研究事業での研究成果が、臨床研究法に

おける施設基準や臨床研究審査委員会の位置づけの明確化、

利益相反管理に活用された。 

・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。 

・協議体は、４つのワーキンググループ（①臨床研究法の統一

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

ントを実施することにより研

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】 

・臨床研究法施行に先駆けて作

成したガイドライン等を活用

しながら、多施設共同臨床研究

の一括審査を行うなど、臨床研

究マネジメント力の向上は評

価できる。 

 

【臨床研究・治験従事者の育成】 

・CRC 及び DM の育成に向けて、

定員を上回る申込みのもと約

200 名の参加者を得て養成研

修を開催できたこと、新たに臨

床研究実施者である医師向け

の研修を開催したことは評価

できる。 

・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
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＜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） 

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）と調整し、協議会

の議題を検討した。 

・令和元年度には、認定臨床研究審査委員会（CRB）での審査

の効率化や均てん化を目指し、CRB、研究機関、研究者各々

の立場の課題を明らかにし、検討を行った。その結果につい

ては相互に情報共有を行った。 

・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。また、医学研究等に係る倫理指針の見直しに関する合同

会議において、臨床研究法対象外の臨床研究についても一研

究一審査とする方向で取り纏められ、国内の動向を踏まえな

がら非介入研究の一括審査促進に向け検討している。令和元

年度には、多施設共同研究における事務局業務支援システム

仕様に関する検討、非介入研究審査ガイドラインの運用及び

改訂を検討した。 

 

■臨床研究・治験従事者の育成 

【臨床研究・治験従事者研修及び啓発事業】 

・平成 27 年度には、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）を養成する

ための研修を実施した。業務委託先とプログラムや講師等を

調整し、DM 研修を 1 回、上級者 CRC 研修を 2 回開催した。

東京会場で実施した両研修については、定員を上回る申し込

みがあった。 

・平成 28 年度には「臨床研究・治験従事者研修及び啓発事業」

において、上級者 CRC や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に加え、臨床研究実施者

である医師向けの研修を新たに実施した。業務委託先とプロ

グラムや講師等を調整し、医師研修を 7回、DM研修を 2回、

上級者 CRC 研修を 1回、治験・倫理審査委員研修を 2 回開催

した。 

・臨床研究実施者である医師、上級者 CRC、DM、治験・倫理審

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。 
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査委員の研修事業では、プログラム作成、講師の人選等の事

務局業務を実施する者を入札で決定していたところ、平成

29 年度からは、臨床研究中核病院が主催し引き続き研修を

実施した。 

・平成 29 年度からは「医療技術実用化総合促進事業」におい

て、上級者 CRC や、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、医師研修を 9 回、DM 研修を 3 回、上級者 CRC 

研修を 3 回、治験・倫理審査委員研修を 7 回開催した。ま

た、臨床研究法において研究責任医師等及び倫理審査委員へ

の継続的な教育が義務づけられたことを受け、当該研修の質

の向上と標準化、均てん化を図ることを目的として、医師研

修、DM 研修、治験・倫理審査委員研修における養成カリキュ

ラム及びシラバス案を作成した。 

・平成 30 年度には「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。平成 30 年

度は、シラバス案等を活用しながら研修を実施し、内容を検

討することで更なる質の向上を図った。 

・令和元年度は事業が厚生労働省に移管されたため、AMED の

ホームページで厚生労働省の研修のページを紹介、周知し

た。また、厚生労働省の担当課と連携し、AMED 革新的医療

技術創出拠点プロジェクト拠点調査会議の後に、厚生労働

省の研修事業のサイトビジットを実施し、必要に応じて互

いにオブザーバーとして出席することにより、事業の円滑

な移行を図った。 

 

・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
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ている。令和元年度は合計 21 名が第 I 期生、18 名が第 II 期

生として大学院に在籍中で、研鑽に励んでいる。 

 

・「橋渡し研究戦略的推進プログラム」にて、モニタリング・

監査人材を育成し、平成 29、30、令和元年度にモニタリング

研修計 14回、監査研修計 5回を実施した。 

 

■ICT 基盤構築に係る研究の推進 

平成 27 年度より臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研

究事業を開始し、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。平成 28 年度からは診療画像に関係する学会と国立情報学

研究所の共同研究にて、診療画像の大規模データベース構築、

AI 開発のための共通プラットフォームの構築など持続可能な

AI 開発へ向けた研究を推進している。 

 

 

 27 年度 28 年度 29 年度 30 年度 令和 

元年度 

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） 

2 回、98

名(東京会

場：71 名、

大阪会場：

27 名) 

1 回､ 

82 名 

3 回､ 

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） 

2 回、 

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） 

厚生労

働省に

事業を

移管 

研究

デー

タ管

理を

1 回、90

名 

2 回、96

名 

3 回、 

142 名  

（東北大学

病院：52 名  

4 回、 

144 名 

（岡山大学

病院：32 名、 

厚生労

働省に

事業を

移管 
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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） 

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） 

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） 

 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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様式２－２－４－１ 国立研究開発法人 中長期目標期間評価（見込評価、期間実績評価） 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)―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 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 

知的財産管

理・相談窓

口への相談

件数 

 197 件 231 件 229 件 315 件 346 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 

PMDA と 連

携した出口

戦 略 の 策

定・助言数 

 204 件 301 件 290 件 294 件 298 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 

       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 

       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１）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２）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 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 （見込評価） （期間実績評価） 

評定 B 評定  

 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

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

＜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

■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、平成

27 年度に相談窓口（Medical IP Desk）を設置し、常駐する知的

財産コンサルタントによる電話、メール、面談等の手段による相

談対応を行った。平成 29年度からは、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

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

評価期間を通じ、知財相談窓口の設置、

AMED ぷらっと®の設置、調査支援の拡充、

実用化へ向けた支援体制を順次整備す

るとともに、支援内容の充実化を図って

きた。これら支援の充実化により、実際

・中長期目標・計画の実施状況に

ついては、相談窓口による知的財

産管理の相談、知的財産管理及び

戦略の立案支援を行うための体制

構築、シーズとニーズのマッチン

グ機能の創出、PMDA 等との連携に

よる実用化に向けた取組を着実に
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の支援機能や、

2015 年８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。 

 

 

部署内に医療

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。 

た研究機関へ

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 

なって、機動的な相談対応を可能とする体制を構築した。 

・これらの相談内容について分析をしたところ、平成 27 年度はバ

イ・ドール手続や簡単な特許出願手続に関する相談が主であっ

たが、その後は実用化に向けた知財活用など高度な実用化戦略

の相談が増加（知財の活用に関する相談数：平成 27 年度 33 件

→令和元年度 346 件）しており、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％→令和

元年度 63.4％）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%→令和元年度 91.3％）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、平成 28年度から①研究

者が保有するシーズについて、過去に発表された特許・論文の状

況を調査する先行技術調査、②研究者が保有するシーズについ

て、その市場性を評価する市場性調査を行ってきた。さらに、平

成 29年度には、③研究者が保有するシーズに対し興味を示す企

業を調査するライセンス可能性調査を、平成 30年度には特に医

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を、令和元年度には、⑤臨床現場

で研究者が有する「医療ニーズ」に対し、当該医療ニーズの解決

策たりうる特許文献を探索することで、「医療ニーズ」を有する

研究者／研究機関と、当該医療ニーズの解決策たりうる企業と

をマッチングする調査を加え、成果の最大化及び実用化促進に

向け、より高度な支援が行える体制を整えた。 

・全国各地のアカデミア等で行われている医療分野特有の出願戦

略や技術導出等に関するセミナーに、講師を派遣し、研究者や研

究機関の知財実務担当者等を対象に、普及啓発活動（平成 27年

度：33 回、平成 28 年度：37 回、平成 29 年度：33回、平成 30 年

度：35 回、令和元年度：29 回【令和 2年 3月末時点】）を毎年継

続的に行った。 

・医療分野の知財戦略策定等の資料とするために、AMED 機構内外

からの意見・要望を参考に、医療分野の知財戦略や技術動向等に

に成果が創出されたのみならず、研究機

関の人材育成にもつながっており、今

後、さらなる成果創出への期待感が高ま

っている。また、創薬支援ネットワーク

や医療機器開発支援ネットワークによ

る着実な支援、レギュラトリーサイエン

スにおけるＰＭＤＡとの連携を進めて

きた。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。 

 

【知的財産管理・相談窓口の開設と運用】 

知的財産コンサルタント、AMED 知財リエ

ゾンが一体となった全国機動的な相談

対応体制を構築した。 

・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】 

・適切な知財戦略の策定のため、目的や

段階に応じた補足的な調査を実施する

とともに、それら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。 

・医療分野の知財戦略策定等の資料作成

のため、医療分野の知財戦略や技術動向

等に対する調査を実施し、AMED プロジェ

クトのマネジメントや研究機関におけ

る医療分野の知財戦略策定の支援に寄

与した。 

・大学の知財・産連担当者を対象とした

実施していることから、「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

が認められるため、評定を Bとす

る。 

 

・AMED に常駐する知的財産コンサ

ルタントや全国に配置した知財リ

エゾンによる相談対応や大学の担

当者向けの研修セミナーの開催等

を通じ、知的財産取得に向けた研

究機関への支援を進めたことは評

価できる。特に、地方の中小規模

の大学等に対する知財支援を充実

させた結果、相談件数の大幅な増

加、相談内容の高度化、被支援者

の満足度の向上が確認されたこと

は高く評価できる。 

 

・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

会の提供が進んでいることは評価

できる。特に、アカデミア発のシ

ーズと企業のニーズを早期にマッ

チングするための Web システム

「AMED ぷらっと」の運用を開始

し、マッチング事例が出つつある

ことは評価できる。 

 

・PMDA との協定締結により薬事戦

略相談の実施を公募要領に明記す

るなど出口戦略の策定等をを着実

に支援したことは評価できる。ま

た国立医薬品食品衛生研究所

(NIHS)等の連携により国内外の情

勢等を把握したうえで、レギュラ

トリーサイエンス研究を支援した

ことは評価できる。 

 

・株式会社産業革新機構（INCJ）

と連絡委員会を通じて情報交換を
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対する調査を行ってきた。具体的には、平成 27 年度 3テーマ（が

ん領域における医薬の調査、BMI 分野の技術動向調査、医薬・バ

イオ発明の外国特許出願調査）、平成 28年度 3 テーマ（再生医療

分野の知財戦略、医工連携における知財権の活用、腸内細菌叢を

応用した医療に関する調査）、平成 29 年度 4テーマ（バイオ医薬

品分野における知財戦略、医療ニーズ分析に関する実証調査、医

療分野の試験研究データの取扱に関する調査、CRISPR/Cas9 を用

いたゲノム編集技術に関する調査）、平成 30年度 3テーマ（遺伝

子治療分野における知財戦略に係る調査、医師主導治験データ

導出のための契約に係る調査、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）、令和元年度 2テーマ（遺伝子治療分

野における知財戦略に関する調査、バイオベンチャーに関する

調査・分析）の調査を、有識者からの助言、AMED 関係各課から

の助言を得ながら実施した。 

・また、大学等における知財・産学連携部門の担当者を対象に、成

果導出に向けた研修セミナーを平成 28年度から実施した。平成

28 年度は、成果導出コース、契約・交渉実務コースの 2 コース

（計 49 人修了）であったが、大学等における知財人材の幅広い

育成のため、基礎から応用までコースを拡充することとし、平成

29 年度には、成果導出コース（基礎・応用）、契約交渉コース（国

内契約・外国契約）、創薬塾の 5コース（計 138 人修了）を、平

成 30 年度には、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）について実施した。さらに、平成 30年度には、

研究者と産学連携担当者がペアとなり、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、計 109 人がコースを修了した。令和元年度には成果

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）、「パ

ートナリング塾」（製薬協･medU-net との共催）を実施し、計 114

人がコースを終了した。また、平成 30 年度の「パートナリング

塾」修了者から 3 課題 6 名について、令和元年度に OJT として

国内外の商談会への参加支援を行うことで、研修セミナーで得

た知識の定着を図った。 

・研究成果の実用化のためには、研究者における知財マインドの醸

成が重要である。そこで、早期の知財マインド醸成に向け、平成

29 年度に医療系学部生及び大学院生を対象とした知財教材のあ

り方について調査研究を実施し、平成 30 年度から 2ヶ年計画で

知財教材の作成を実施した（平成 30 年度 2コマ分、令和元年度

12 コマ分を作成）。作成した知財教材については、各地の大学に

実践的なセミナー・コース研修の開催、

医療系学生を対象とした知財教材作成

を通じた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につながっ

た。 

＜今後の課題＞ 

・医学系学部生及び大学院生向けの知財

教材、研究者向けのパンフレットの普及 

 

 

行ったり、INCJ の投資専門家によ

る意見を課題評価に取り入れるな

ど、実用化に向けた支援を着実に

実施したことは評価できる。 
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おいて知的財産の講義等で活用されており、今後さらなる普及

を図っていく予定。 

・医療系の研究者において、知的財産に関するリテラシーが低いこ

とが原因で、研究成果の実用化が阻害されている実態があると

の問題意識のもと、研究成果の実用化において重要な知的財産

に関する留意点を、研究者が短時間で閲覧でき、かつ、印象に残

るような形でまとめたパンフレットを作成した。令和 2 年度以

降、研究機関を訪問し、パンフレットの活用を進める予定。 

 

 

  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

＜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 システムを構想し、平成 28年度に調査を実

施した。当該調査の結果を基に、製薬協･medU-net の協力の下、

平成 29 年度にシステムを設計・構築し、トライアルを経て、平

成 30年 4月に「AMED ぷらっと®」として、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 年度から令和元年度にか

けて、説明会を全国 4カ所で開催すると共に、大学等研究機関に

ものべ 50機関以上に訪問した。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（令和 2年 3月末時点：参加機関数 130 者、登録シ

ーズ 131 件）し、AMED ぷらっと®への掲載により企業とのマッチ

ングが成立した事例が生じる等、具体的な成果を生み始めてい

る。 

・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（平

成 27年度：101 課題、平成 28年度：60 課題、平成 29年度：77

課題、平成 30 年度：69 課題、令和元年度：59 課題）し、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（平

成 29年度：18課題、平成 30年度：20課題、令和元年度：24課

題）。平成 30年度以降は、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）とい

った支援を行い、また、支援対象、課題を厳選するほか、商談会

前に実シーズを用いた研究者と導出担当者がペアで受講する研

修を行うなどした結果、参加機関は、提携交渉におけるノウハウ

や企業への目利き等、商談におけるスキルを向上させ、秘密保持

【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】 

・アカデミア発のシーズと企業のニーズ

を早期にマッチングするための Webシス

テム「AMED ぷらっと®」の開設及び活用

により、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。 

・展示会、商談会等への参加支援を通じ、

企業への情報提供・マッチング等の実用

化に向けた連携を促進した。 

＜今後の課題＞ 

・「AMED ぷらっと®」の一層の活用促進 
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機器開発ネッ

トワーク（伴

走コンサル）」

を運営する。 

契約など導出に向けた企業との具体的な交渉につながる例が増

加している。 

 

■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

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

＜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 

■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、平成 27 年 8 月に PMDA と連携協定を締結、両機構の機

能・知識・経験を相互活用する協力体制を構築した。 

・主な連携内容は、AMED 採択研究課題のうち実用化段階に移行す

るものは原則 PMDA 薬事戦略相談を受けることを条件とする、

AMED 研究課題に PMDA は薬事戦略相談結果を踏まえて協力する、

PMDA は AMED の臨床研究・治験基盤整備に研修講師派遣などで側

面的に支援する等としている。 

・具体的には、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

した。 

・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。   

・機構及び PMDA 各々の実施する内部研修について、相互に参加で

きる仕組みを構築し、機構の内部研修において PMDA から講師と

して招聘し、内部トレーニングを実施した。また、PMDA におい

て実施される科学委員会等に参加できる形を構築し、レギュラト

リーサイエンスの最新動向を情報収集した。さらに、機構が主催

するシンポジウムに PMDA から専門家を講師として招聘した。 

 

【PMDA と連携した実用化への橋渡しの

促進】 

・PMDA と連携協定を締結、両機構の機能・

知識・経験を相互活用する協力体制を構

築した 
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