
レギュラトリ

ーサイエンス

研究を支援す

る。 

■レギュラトリーサイエンス研究の支援 

・レギュラトリーサイエンス（RS）研究に関しては、平成 27年に

は PMDA と連携協定を締結し、毎年ハイレベル意見交換を実施。

この他、AMED の各種実用化研究に当たり RS戦略相談等を通じた

RS の観点からのアドバイスを受けている。国立医薬品食品衛生

研究所（国衛研）からは、各種 RS 研究や RS シンポジウムの企画

立案等について様々な協力を受けている。また、RS 研究実施に

当たっては国際的な規制調和の動向を踏まえ対応する必要があ

り、PMDA 及び国衛研との意見交換を通じ、国内外の情勢を把握

した上で研究支援等を実施している。 

・この他、RS研究に関する AMED 内連携に関し、再生医療研究課と

の連携のもと、平成 28 年度には ICH での国際標準化を目指した

iPS 細胞を用いた心毒性評価法を開発した。また、PMDA と連携

し、腎領域における慢性疾患の臨床試験の観察期間を短縮しサン

プルサイズを低減する代替エンドポイント（ eGFR 変化率の低下

[30～40%]）に関するガイドライン案を平成 29 年度に作成・公

表、インフルエンザと患者の異常行動に関する疫学的研究等に基

づき平成 30年度に関連医薬品の添付文書の注意喚起の変更、医

師主導治験実施時の健康被害の補償についての考え方を取り纏

め平成 30 年度に公表、などの成果を得た。令和元年度には、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

ガイドラインとして発出済み）。また、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。 

 

■医工連携推進支援事業の運営の推進 

・PMDA との連携協定に基づき、実施者が対面助言を受ける際に機

構職員の同席および面談記録の共有を受けることで、効果的な開

発推進に活かした。（「医工連携事業化推進事業」における案件数

は、平成 27 年度：19件、平成 28 年度：18件、平成 29年度：18

件、平成 30 年度：6件、令和元年度：23 件） 

 

 

【レギュラトリーサイエンス研究の支

援】 

・PMDA と連携協定を締結し、PMDA と協力

し、複数のガイドライン策定を達成した

ことは評価できる。特に、慢性腎疾患の

代替エンドポイントの設定に関するガイ

ドラインを海外の規制と調和させ策定で

きたことは、従来長期にわたっていた臨

床試験の短縮に寄与し、治療薬開発の加

速に貢献していると高く評価できる。ま

た、PMDA 及び国立医薬品食品衛生研究所 

との意見交換等で得た国内外の規制当局

の動向等の情報に即応し、新規公募課題

の立案に役立てたことは、我が国のレギ

ュラトリーサイエンス研究を推進する上

で高く評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【医工連携推進支援事業の運営の推進】 

・PMDA との連携のもと、面談記録を効果

的な開発推進に活用したことは評価でき

る。 
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年度 H27 H28 H29 H30 R1 

助言数 204 301 290 294 298 
 

 また、研究開発

の成果が、我が

国の医療技術

水準や産業競

争力の向上に

寄与すること

ができるよう、

2016 年３月に

相互協力協定

を締結した株

式会社産業革

新機構との連

携等を通じて

研究開発の成

果の実用化を

促進する取組

を行う。 

 

研究開発の成

果が、我が国

の医療技術水

準や産業競争

力の向上に寄

与することが

できるよう、

2016 年３月に

相互協力協定

を締結した株

式会社産業革

新機構との連

携等を通じて

研究開発の成

果の実用化を

促進する取組

を行う。  

 

＜評価軸＞ 

・株式会社産業

革新機構との

連携等を通じ

て研究開発の

成果の実用化

を促進する取

組を行ったか。 

 

＜評価指標＞ 

・株式会社産業

革新機構との

連携等を通じ

て研究開発の

成果の実用化

を促進するた

めの取組状況 

■官民ファンド等に研究開発の成果をつなげ、実用化を促進する

ための取組 

・株式会社産業革新機構とは平成 27 年度末に連携協定を締結し、

その後、AMED の研究開発課題の採択審査委員会や、AMED が収集

した「臨床ニーズ」の評価検討会などに、株式会社産業革新機構

の投資専門家に委員として参画してもらうことで、市場性のある

有望な研究開発課題の選定を推進している。 

・ 平成 30 年 3 月に実施した株式会社産業革新機構との連絡検討

委員会において、AMED の産学連携と、株式会社産業革新機構の

取組について情報交換と意見交換を実施した。 

・ 連絡検討委員会の他に、担当者レベルで複数回、株式会社産業

革新機構の組織改編に伴う今後の連携方法と、AMED が支援した

個別課題の研究開発成果の実用化促進に向けた意見交換を実施

している。 

 

■機構全体で整合性のあるファンディング成果の把握体制の検討 

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

から捕捉する手法を仮構築し、平成 30 年 8 月より重複のない

AMED の成果論文情報の取得を開始し、令和元年度には、確立し

た手法により、定期的に Web of Science より取得し、AMS から

発信する運用体制を構築した。 

・平成 30 年度において、委託調査「研究費助成機関の成果論文調

査」を実施し、成果論文情報を元に AMED と海外の主要ファンデ

ィング機関の研究支援の特徴の比較分析を行った。 

・平成 30 年度において、事業統括室による平成 27 年度終了課題

実用化進捗情報調査実施にあたり、情報分析企画室が調査項目

設定や結果の解釈について検討協力した。また、令和元年度にお

いて、事業統括室による平成 27 年度終了課題実用化進捗状況調

査実施にあたり、情報分析グループが調査項目設定について検

討協力した。 

・令和元年度において、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、令和元年度委託調査「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。 

 

【官民ファンド等に研究開発の成果をつ

なげ、実用化を促進するための取組】 

・株式会社産業革新機構と連携協定を締

結し、連絡検討委員会を実施した他、研

究開発の成果の実用化促進に向けた意見

交換を実施した。 

＜今後の課題＞ 

・株式会社産業革新機構の組織体制およ

び業務内容の改編があったが、改めて今

後の連携方法について協議しており、引

き続き連携して実用化の促進につなげた

い。 

 

 

 

【機構全体で整合性のあるファンディ

ング成果の把握体制の検討】 

・成果報告書記載の論文については、課

題間や事業間で重複となるケースがある

が、これらの重複の排除の目処を付けた

ことは評価できる。 

令和元年度委託調査「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」

により、成果情報の追跡、評価機能の強

化について検討が進み、実用化進捗状況

調査等への活用の道筋ができたことは

評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・論文謝辞等への課題番号等の記載につ

いて継続的に研究者等へ周知し続ける必

要がある。 

・報告書書式の改訂等により評価指標や

そのほかの定量情報について、より効率

的かつ構造化された形での抽出、保管に

関する情報基盤の整備と AMS 等との連携

についてさらに検討していく必要があ

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

⑤研究開発の基盤整備に対する支援 

関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 

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

第 16 条 

当該項目の重要度、困難

度 

－ 関連する研究開発評価、政策

評価・行政事業レビュー 

－ 

 

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 

医 師 主 導

治 験 届 出

数及び FIH

（ 企 業 主

導 治 験 含

む）試験数 

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

内数 

5,023,556 の

内数 

5,591,643 の  

内数 

5,663,409 の

内数 

6,139,034 の

内数 

 
      決算額（千円） 3,714,767 の

内数 

4,782,684 の

内数 

5,780,113 の  

内数 

5,667,428 の

内数 

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  

 新たなバイオ

マーカーを探索・

解明することで

実現する革新的

な診断技術・機

器、既知のマーカ

大学等にお

ける基礎研究

から企業等に

よる実用化ま

で、研究開発段

階や目的に応

＜評価軸＞ 

・新たなバイオ

マーカーを探

索・解明するこ

とで実現する革

新的な診断技

■次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業 

・「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し、診断性能の高い解析

アルゴリズムを開発した。また、これまで開発した解析アルゴリズムの臨床有用性

＜評定と根拠＞ 

評定：A 

データ・基盤の整備（BINDS、

バイオバンク、MGeND など）：

クライオ電子顕微鏡などの大

型施設や装置の整備・共用を

＜評定に至る理由＞ 

・中長期目標・計画の実施状

況については、産業技術や

機器をシームレスに開発

するための体制等の整備

を進めた。データや大型装
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ーを取り扱いや

すく、非侵襲、低

侵襲で、正確かつ

低コストで測定

できる診断技術

や機器をシーム

レスに開発する

ための体制整備、 

じた様々な研

究開発テーマ

を設定したコ

ンソーシアム

形式による研

究開発を支援

することで、国

際基準に適合

する次世代抗

体医薬の製造

技術やバイオ

マーカーを正

確かつ簡便に

測定できる診

断技術等の産

業技術基盤の

確立や医薬品

創出のための

支援基盤等の

整備を行う。 

術・機器、既知の

マーカーを取り

扱いやすく、非

侵襲、低侵襲で、

正確かつ低コス

トで測定できる

診断技術や機器

をシームレスに

開発するための

体制を整備した

か。 

 

＜評価指標＞ 

・左記の診断技

術や機器をシー

ムレスに開発す

るための体制の

整備状況 

 

を検証するための前向き臨床研究について、肺がん・乳がんを筆頭に検体収集と解

析を進めた。さらに、三大認知症（アルツハイマー病、血管性認知症、レビー小体

型認知症）を高感度かつ特異的に判別可能な予測アルゴリズムを開発した。また、

主要がん 13 種と認知症マーカーの特許出願を行い、周辺技術と併せて、当プロジ

ェクトにおいて合計 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。 

・「国際基準に適合した次世代抗体医薬品等の製造技術」では、高生産オリジナル CHO

細胞の樹立、高性能フィード培地の開発及び国産シングルユース対応精製装置の開

発を行い、それぞれ世界的に実用化されている技術レベルに到達した。さらに、GMP

に準拠した、マスターセルバンク製造施設、製造実証試験を行うマザー工場、及び

治験薬等製造施設の整備・稼働により、バイオ医薬品製造のトータルプラットフォ

ーム化を実現した。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の製品化や国産オリジナル細胞 CHO-MK の実用化に向

けて複数企業と開発契約を締結した。 

・「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、ハ

イブリッドまたは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

技術開発と、それらを統合化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。 

・「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

発で大きな課題である、細胞膜透過性の評価・予測シミュレーション技術と中分子

ライブラリーの拡充と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した。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と動的構造解析技術の開発と分子の立体構造多型と物

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） 

促進。バイオバンク事業にお

いて患者の DNA・臨床情報や

健常者データについて公開・

提供条件を整備し提供すると

ともに、実験動物（ラット）

やヒト細胞等の提供も推進。

日本人特有の疾患感受性ゲノ

ム 変 異 の デ ー タ ベ ー ス

（MGeND）へのアクセス要件の

整備、未診断疾患イニシアチ

ブに登録された未診断疾患の

患者のデータベース（IRUD 

Exchange）のポリシーに基づ

くデータ共有により、登録数・

利用数などを飛躍的に増加さ

せ、これらの基盤を利活用し

てサイエンス誌掲載などの顕

著な成果や技術導出などを創

出。革新的医療技術創出拠点：

非臨床から臨床までのシーズ

開発と臨床研究の実施を一貫

して支援する革新的医療技術

創出拠点の体制整備・強化を

行った。若手研究者育成：若

手研究者を研究開発代表者と

する課題の公募や若手育成国

際 ワ ー ク シ ョ ッ プ ” 

Interstellar Initiative”を

実施するなどの取組を推進

（若手育成の課題数は平成

27 年度に対し平成 30 年度は

5.5 倍に増加）。ＰＰＩ：臨床

研究及び治験の立案段階から

の患者・市民参画（PPI）につ

いてガイドブック作成など

AMED としての取組を進めた。

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

置などの研究基盤の整備

が進められ、クライオ電子

顕微鏡などの大型装置の

整備・共用により顕著な成

果が創出されたこと、ゲノ

ム等のデータ共有数を飛

躍的に増大させたこと、若

手研究者が応募できる枠

を設けた事業を増加させ

たことなど期待を上回る

成果がでており、「研究開

発成果の最大化」に向けて

顕著な成果の創出や将来

的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定を

Ａとする。 

 

・クライオ電子顕微鏡など

の大型装置の整備・共用を

進め、染色体中で折りたた

まれたDNAから遺伝情報を

読み取る仕組みを初めて

解明するなど顕著な成果

が創出された。読み取りの

異常が疾病の原因となる

ことがあるためこれらの

知見が疾病の治療法の開

発につながることが期待

される成果であり、これら

の取組は高く評価できる。 

 

・日本人に特有の疾患感受

性ゲノム変異のデータベ

ースへの登録の枠組みを

構築し、登録数を飛躍的に

増加させるとともに、未診

断疾患の患者のデータベ

ースについて、データポリ

シーに基づき運営し、デー
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・遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業では、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、平成 30 年度に研究開発を開始し

た。また、難治性疾患実用化研究事業と共通の評価委員、PO を委嘱、PS・PO によ

るヒアリングや連携シンポジウムの開催（平成 30 年 11 月 21 日）を行うなど、基

礎から応用まで関係者と AMED 内連携を図った。 

・令和元年度に再生医療・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）と事業名を変え、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

造に対応するため、治療用ベクター製造施設（オープンラボ）の整備が完成し、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、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、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とした研究交流会を開催した。 

 

■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（BINDS）） 

・創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（PDIS）では平成27年度に、BINDSでは

平成29年度にそれぞれハイエンドのクライオ電子顕微鏡を整備してタンパク質の

構造解析力の強化を図った。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。また、OISTにおいて人材

育成の体制整備を行い、「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。PDISにおいては平成27年度に構造展開ユニットを創設し

て、これまでアカデミアではできなかったMedicinal ChemistryとADME/物性評価

を実践する仕組みを構築した。 

・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）では、クライオ電子顕微鏡な

どの大型創薬関連基盤をアカデミアが個別に保有するのではなく、共通基盤・ネ

ットワーク化した上で他のアカデミアや産業界も一定のルールの下で活用できる

よう、創薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援を一層進めている。特

に、BINDSの運営に関しては、それまでのPDISの経験を踏まえ、PSよりその運営方

針8項目を「BINDS重点項目」として明示して研究者と共有した。BINDSの活用を検

討する個別研究者がどの研究者とタイアップすべきかといった相談に応じるワン

ストップ窓口を設けて研究者の利便性向上を図った。また、PS・PO、外部有識

者、AMED事務局で構成するBINDS運営会議において、研究内容や進捗状況に応じ、

の期待等が認められる。 

 

【次世代治療・診断実現のた

めの創薬基盤技術開発事

業】 

・「体液中マイクロ RNA 測定

技術基盤開発」では、当初

計画を大幅に上方修正し、

13種の主要がんに2種の希

少がん（眼腫瘍、子宮肉腫）

と三大認知症を加え、

53,000 検体以上の血清を

網羅的に解析し、診断性能

の高い解析アルゴリズムを

開発し、臨床有用性を検証

するための前向き臨床研究

に活用できるに検体収集と

解析を進めることができ

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。本プロジェクト参加

企業による臨床性能試験・

薬事申請が実施され、画期

的な診断技術を日本初で開

発する動きが現実となり、

高く評価できる。 

・「バイオ医薬品の高度製造

タ共有数を大幅に増加さ

せたことは高く評価でき

る。 

 

・若手研究者育成枠の設定

について、平成 27 年度か

ら平成 30 年度にかけて、

同枠を設定するプログラ

ム数を 7 事業から 24 事業

に増加させ、採択数は18件

から137件に増加させるな

ど取組を大幅に強化した

ことは高く評価できる。 

 

・革新的医療技術創出拠点

の強化・体制整備、バイオ

バンク等の強化及びモデ

ル動物等のバイオリソー

スの整備等を行ったこと

は評価できる。 

 

・AMED 研究開発マネジメン

トシステム（AMS）の整備を

着実に進めるとともに

AMED 外の研究者や一般市

民がインターネット経由

で課題を検索・閲覧できる

一 般 公 開 版 の AMS

（AMEDfind）を公開したこ

とは評価できる。  
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更なるユニット/領域間連携を行うべき研究課題を「BINDS重点PJ」として認定

し、この取組によって事業内ユニット/領域間連携が一層促進された。また、創薬

支援ネットワーク、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の

AMED内他事業との連携も行っている。その結果、それまでのPDISにおける支援件

数が5年間累積で約1,000件であったのに対し、BINDSの事業開始から3年間で

1,981(2020/3/1暫定値)件の創薬・ライフサイエンス研究の支援を実施している。 

 

■若手研究者の育成  

・若手研究者育成枠の支援課題数について、平成27年度に対し令和元年度において

は6.8倍に増加させるなど取組を強化した。若手研究者の定義は、多くの事業で毎

年度開始日（4月1日時点）に満39 歳以下（産休、育休は日数加算）としていた

が、一部の事業では異なる定義を用い、また、科研費においては平成30年度から

基準を年齢から研究歴に変更する動きがあったため、平成29年度に、AMED内での

研究課題の公募における統一的な若手枠の定義を設定し、男性の場合は満40歳未

満の者、女性の場合は満43 歳未満の者、又は博士号取得後の期間が8年未満の者

（産休、育休は日数加算）とした。平成30年度公募より適用を開始した。 

・若手研究者の育成に関する個別事業における具体的な取組は以下のとおり。 

 橋渡し研究戦略的推進プログラムにおいて、創薬研究に関する大学院生・若手

研究者向けのTSMTP、医療機器研究開発に関する研究者向けのJapan 

Biodesign、アカデミア発ベンチャー起業を目標とした若手研究者向けアントレ

プレナーシップ教育であるResearch Studioにより実施した。令和元年度には各

プログラムの分担拠点を増やし、橋渡し研究支援拠点10拠点全てがいずれかの

プログラムに参画して実施している。 

 未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業では、平成 30 年度に医療

機器開発に携わっている若手研究者を対象として、試作機開発（5 件）を支援。

その際、当該医療機器の開発に資する他施設での研究開発、サポート機関による

講習・製品化に関する助言などによって支援し、多角的な観点を踏まえた革新的

医療機器開発を推進。 

 革新先端研究開発支援事業では、平成 29 年度より公募要領に、若手研究者の応

募に関し、積極的な参画・活躍を奨励する旨の理事長メッセージを掲載した。 

 革新的先端研究開発支援事業において、若手研究者間の共同研究や情報交換、相

互啓発を図るため、平成 29 年度より一部の領域において PRIME 研究代表者が参

加する PRIME 会議を開催した。平成 31 年度には本事業の複数の研究進捗報告会

において、PI ではなく若手研究者からポスターセッションの形で成果を発表す

る場を設ける等、若手研究者の育成を実施している。 

 成育疾患克服等総合研究事業及び女性の健康の包括的支援実用化研究事業では、

平成 30 年度より公募要領に若手研究者の登用の推進について項目を追記し、若

手登用を促進した。 

 AMED 再生医療研究交流会において、若手研究者の発表機会及び交流の機会を作

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、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。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

等が製品化されたことよ

り、高く評価できる。 

・「革新的中分子創薬技術の

開発」では、細胞膜透過性

の評価・予測シミュレーシ

ョン技術と中分子ライブラ

リーの拡充と天然化合物の

合成展開技術の開発を目指

し、膜透過制御やシグナル

伝達に関わるタンパク質の

精密構造と動的構造解析技

術の開発と分子の立体構造

多型と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

を実施するなど、難易度の

高い課題に対して高い成果

を上げている。 
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り、提供した。 

 平成 28 年度より新規に開始した「再生医療実現拠点ネットワークプログラム（幹

細胞・再生医学イノベーション創出プログラム）」では、若手研究者の枠を設け、

積極的に若手研究者の育成を行ってきた。また、平成 31 年度公募においては、

国際若手研究者育成枠を設定し、研究開発分担者の若手研究者を研究開発期間内

に 1か月以上海外派遣することを必須とする等、国際的に活躍できる次世代の研

究者を育成するようにした。令和元年度は若手研究者の枠は継続し、国際共同研

究は MRC との共同枠とした。 

 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の若手研究者を中心に AMED がん若手研究者ワ

ークショップを計 5回開催し、のべ 166 人の若手研究者が参加、事業やプロジェ

クトの枠を超えて、若手研究者同士や研究者と経験豊かな研究者との交流を促進

した。さらに、計 29 人の若手研究者を海外学会や海外研究機関での研修へ派遣

し、国際的に活躍できる若手研究者育成を推進した。 

 戦略推進部脳と心の研究課では、戦略的国際脳科学推進プログラム（国際脳）に

おいて、平成 30 年度には、若手研究者のみで実施する課題を先進的個別研究開

発課題若手型として公募し 12課題を採択し若手 PI の育成を図っている。また、

がん研究課が実施した異分野交流を目的とした若手 WS へ国際脳若手研究者参加

を促し発表や交流の機会を提供した。また、認知症研究開発事業及び障害者対策

総合研究開発事業・精神障害分野において若手研究者を優先して採択する公募を

実施し、4課題を採択し同領域においても若手 PIの育成を図った。 

 脳科学研究戦略推進プログラムにおいて、目標達成型探索的研究として若手枠を

設けて公募し、5課題を採択し若手 PIの育成を図っている。 

 難治性疾患実用化研究事業の平成 28 年度 1 次公募において若手研究者が研究開

発代表者となって研究を推進する課題の公募を実施し、10 件の課題採択と進捗

管理を行った。更に当該公募により採択された研究者については PSPO による一

斉ヒアリングについて、若手枠を別途設け、研究開発課題に関するフォローを通

常課題よりも手厚く実施した。また、平成 29 年度 1 次公募の一部においても若

手研究者を対象とした公募を実施し、18 件の課題採択を行った。平成 30 年度、

令和元年度においても同様に若手研究者を対象とした公募を実施し、それぞれ、

8件の課題採択を行った。 

 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業の一部の公募において若手

研究者が研究開発代表者となって研究を推進する課題の公募を実施し、1 件の課

題採択と進捗管理を行った。 

 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）に

おいては、研究機関における若手研究者の登用に要する経費についての支援を、

3課題に対して実施した。 

 若手の感染症研究者育成の推進の結果、キャリアパス支援の枠組みで、感染症研

究課で登用した 30 名の若手研究者（リサーチレジデントを含む）が大学及び研

 

【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）】 

・令和元年度に再生医療・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）と事業

名を変え、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

の大量製造に対応するた

め、治療用ベクター製造施

設（オープンラボ）の整備

が完成し、高規格な遺伝子

ベクター培養/精製技術開

発を開始した。これにより

国内のベクター供給の遅

れ、製造施設の不足、また

日本初のベクターの期待が

高まった。また、サルの非

臨床試験設備においても整

備が完成し、来年度以降に

おいては、カルタヘナ対応

施設の整備を行っていく予

定であり世界に対応できる

期待ができる施設となっ

た。 

・難治性疾患実用化事業連携

では、オープンラボ、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
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究機関等の職員として採用された。感染症研究課において若手登用支援枠により

採用したリサーチレジデント同士の交流促進のための発表会を医薬品研究課、医

薬品等規制科学課、産学連携課、人事課と連携し開催した。 

 「新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業」、「肝炎等克服実

用化研究事業」、「エイズ対策実用化研究事業」において、平成 30 年度公募以降、

若手研究者が応募しやすいよう若手枠を設定した。平成 31 年度公募からは若手

枠には国際的な人材育成のために国際レビューアを導入し、提案書の一部英語化

や国際レビューア候補者 51 名の確保を行った。平成 30 年度より延べ 23 名の若

手研究者を支援し、令和 2年度からはさらに 6 名の支援を開始する。 

 平成 29 年度新規事業、感染症研究革新イニシアチブ（J-PRIDE）では、平均年齢

が 40 歳前半と若手の研究代表者による課題を中心に採択して支援を開始。初年

度のキックオフミーティング、翌年度の合宿型合同班会議、全課題進捗報告会、

さらに最終年度の研究成果報告会などの開催により、若手研究者の質的強化、研

究者間の交流を積極的に図った。 

 Interstelar initiative 事業を創設し、ニューヨーク科学アカデミーと連携し

た学際的・国際的チーム研究の支援と革新的シーズ創出を開始した。これまでに、

110 名以上 41チームが参加した。今後、これら若手研究者チームは、完成した研

究計画で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）、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。 

 SICORP では、平成元年度に細胞治療分野（シンガポール）及び感染症分野（英国）

にて、若手研究者を対象にした共同研究公募を行った。 

 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・女性研究者

育成を目的とした日米共同研究公募事業を平成 28 年度から開始し、若手・女性

育成のための国際共同研究９課題を推進し、若手・女性研究者の育成に貢献した。 

 「革新的医療シーズ実用化研究事業」の平成 30 年度公募では、公募研究開発課

題「臨床研究中核病院の機能を活用した若手研究者によるプロトコール作成研

究」において若手研究者を対象とした公募を実施し、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。本公募では研究開発費を 200～300 万円程度

としている。令和元年度の公募では、研究代表者が所属する機関以外の中核病院

に支援を求める場合には研究開発費の上限を 400 万円とする工夫により、拠点内

4 課題、拠点外 2 課題を採択して、拠点外シーズ支援の促進を図った。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。 

 医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、第 1～4回公募の事前評価に

おいて、課題評価実施要綱に基づき、評価項目⑧人材育成への貢献度合い（本提

案を実施することで、産学連携による若手人材（若手研究者、若手研究支援者等）

の育成に貢献すること。）を含む評価を行った。また、採択課題は、実施計画書

てること、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

とした研究交流会を開催

し、研究者間で建設的かつ

前向きな意見交換ができ大

変好評であった。 

 

【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】 

・PDIS では、それまでアカデ

ミ ア で 出 来 な か っ た

Medicinal Chemistry を実

践する構造展開ユニットを

創設した。また、クライオ

電子顕微鏡を整備して構造

解析力の強化を図った。

BINDS では、ワンストップ

窓口を開設して支援依頼の

簡素化を行うと共に、この

有効活用による情報共有・

連携を行って「重点 PJ」な

どを定めて、運営会議によ

るヘッドクォーター機能の

充実を図った。さらにクラ

イオ電子顕微鏡を充実させ

るとともに、クライオ電子

顕微鏡ネットワークを整

備・人材育成の仕組みを導

入することで PDIS で強化

した構造解析力のさらなる

高度化を実現した。これら

一連の取組とそこから生ま

れた成果は高く評価でき

る。 
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に、当該課題の実施期間中やその後の産学連携による人材育成・活用に係る取組

について記載し、それに基づき課題を推進した。また、研究開発実施状況報告書

には人材育成に関する実績を具体的かつ定量的に記述してもらうことにし、研究

者の育成状況等を把握した結果、研修やセミナーへの参加、学会発表、他機関と

の人材交流及び派遣などが行われていることが明らかとなり、多数の機関が人材

育成に取り組んでいることを確認できた。 

 創薬基盤技術開発事業において、平成 29年度は 3課題応募、2課題採択、平成 30

年度は 7課題応募、3課題採択、令和元年度は 27課題応募、7課題採択、と充実

した。 

 遺伝子・細胞治療研究開発基盤事業において、平成 30 年度は若手育成枠を設定

して公募を実施し、6課題を採択した。 

 医薬品等規制調和・評価研究事業では若手研究者の人材育成を推進するため、若

手研究者登用制度により令和元年度までに合計 9 名のリサーチレジデントを採

用した。また、若手研究者が研究開発代表者となって研究を遂行する「若手育成

枠」の公募を行い、平成 29 年度―令和元年度に合計 14課題を採択した。採択し

た研究課題については、PSPO による進捗管理ヒアリング等を行い、レギュラトリ

ーサイエンスを牽引する若手人材の育成に努めた。 

 

【若手研究者の育成】 

・若手研究者育成枠の支援課

題数について、平成 27年度

に対し令和元年度において

は 6.8 倍に増加させるなど

取組を強化したことは高く

評価できる。 

 

 

【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＞ 

・研究者等の関係者への PPI

活動の普及と作成したガイ

ドブックの活用を推進する

必要がある。 

 

 革新的医療技

術創出拠点の強

化・体制整備やエ

ビデンスに基づ

いた予防医療・サ

ービス手法を開

発するためのバ

イオバンク等の

強化及びモデル

動物等のバイオ

リソースの整備

等を行う。 

また、革新的

医療技術創出

拠点の強化、体

制整備を進め

るとともに拠

点間のネット

ワーク化を図

る。さらに、研

究開発の効果

的、効率的な推

進の基盤とし

て、機構と大

学、研究機関等

とのネットワ

ーク化を進め

る。 

 

＜評価軸＞ 

・革新的医療技

術創出拠点の強

化・体制整備や

エビデンスに基

づいた予防医

療・サービス手

法を開発するた

めのバイオバン

ク等の強化及び

モデル動物等の

バイオリソース

の整備等を行っ

たか。 

 

＜評価指標＞ 

・革新的医療技

術創出拠点の強

化・体制整備状

■革新的医療技術創出拠点の強化・体制整備 

・革新的医療技術創出拠点（以下、「拠点」という。）の強化･体制整備を行うため、

毎年、PD、PS、PO と共に全体会議（平成 27 年度 2回、平成 28 年度 1回、平成 29

年度 2 回、平成 30 年度 1 回、令和元年度 1 回）による拠点間の情報共有やサイト

ビジットによる改善指導・助言等を実施し、現在の各拠点が支援しているシーズの

開発進捗状況や今後の拠点整備の方向性、自立化の取組について拠点間で共有し

た。また、必要に応じて ARO 機能等の改善に関する指導・助言を行った。 

・平成 27 年 9 月に平成 27 年度第 1 回調整費により研究支援に関わる人材の充実や

教育体制の確立等による拠点機能の強化を図った。 

・拠点以外の研究機関との連携や専門領域の研究者間での連携の推進を目指し、平成

27 年 11 月～平成 28 年 2 月にかけて革新的医療技術創出拠点プロジェクト以外の

8つの連携プロジェクトについて、機構内のプロジェクト担当課及び拠点等とプロ

ジェクト連携シンポジウムの開催を企画し、8つの連携プロジェクトにおいてそれ

ぞれ実施した。平成 28 年度には、他の省庁連携プロジェクト所管事業課等との合

同開催によるプロジェクト連携シンポジウムの開催により特定テーマに対し拠点

も含めたネットワーク作りを促進する取組を行った。 

・臨床研究実施に必要なモニタリングや監査、知財関連などのネットワーク作りを促

進し、拠点合同で支援人材を養成する研修等を実施した。 

・拠点のネットワーク強化のため、実務者 WG として、シーズの発掘・実用化を前臨

【革新的医療技術創出拠点の

強化・体制整備】 

・拠点の強化、体制整備を進

めるため、全体会議による

拠点間の情報共有やサイト

ビジットによる改善指導・

助言等の取組を行ったこと

に加え、他の省庁連携プロ

ジェクト所管事業課等との

合同開催によるプロジェク

ト連携シンポジウムの開催

により拠点外シーズも含め

た拠点機能の紹介及び拠点

も含めたネットワーク作り

の促進を図るなどの取組、

臨床研究実施に必要なモニ

タリングや監査、プロジェ

クトマネージャー、産学連

携・知財関連担当者などの
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況 

・エビデンスに

基づいた予防医

療・サービス手

法を開発するた

めのバイオバン

ク等の状況 

・モデル動物等

のバイオリソー

スの整備状況 

 

＜モニタリング

指標＞ 

・医師主導治験

届 出 数 及 び

FIH(企業主導治

験を含む)試験

数 

・バイオバンク

の試料数 

・バイオリソー

ス数 

床段階から支援・進捗管理できるプロジェクトマネージャーの育成に関する課題に

ついて議論する会議を開催した。PM 育成における課題の洗い出しと対応策を議論

し、橋渡し拠点が連携して前臨床段階を担当できる初級 PM を育成し、キャリアパ

スの仕組みを構築することが必要としてプログラムを企画立案し、令和2年度のPM

育成プログラム実施に向けて検討している。また、産学連携・知財の実務者 WG に

ついては、ARO 協議会の知財専門家連絡会と連携した会議を実施した。 

・臨床研究中核病院の臨床研究の質を向上させ、臨床研究のさらなる安全性の確保を

はかるため、病院情報システム内の医療情報データの質の担保を図ると共にそのデ

ータを研究等にも利活用できる体制整備を開始した。令和元年度には事業の目標と

なる Vision, Mission を策定し、臨床研究中核病院 12病院が一堂に会し事業の進

捗を管理するとともに各病院が有する医療情報システムの状況の把握、品質管理、

標準化手法の検討、ユースケースの検討を行い、それを具体的に進めるための各病

院の中の院内体制の整備を行ってきた。また、人材育成の一環として、2年度に渡

り、8病院から 9名が PMDA に出向し、Real World Data 利活用の具体的な一例とし

て MID-NET の業務に携わることで品質管理、標準化の実際について、on the job 

training として学習することを行っている。 

・橋渡し研究人材の強化のため、Japan Biodesign や TSMTP の人材育成に加え、平成

30 年度からは新たに、アントレプレナーシップ教育を目的とした Research Studio

を開始した。Japan Biodesgin については、長期的なスパンで実施、持続すること

を目指し、令和元年 12 月に（一社）日本バイオデザイン学会として学会設立した。 

・「医療系ベンチャー育成支援プログラム」では、令和元年 10 月に中核病院 12 病院

が連携してジャパン・ヘルスケアベンチャー・サミット（JHVS）2019 でブース出展

した。サミットへの出展や定期的な連絡会を通じて、各病院の優れた取組を窓口担

当者間で情報共有し、病院間の連携を強化し、中核病院における医療系ベンチャー

支援のあり方について協議を進めた。 

ネットワーク作りの促進を

行ったことは高く評価でき

る。 

 

＜今後の課題＞ 

・継続的に本取組を実施す

る。 

・拠点における支援基盤の整

備から、拠点以外の研究機

関や異分野のシーズ発掘・

育成能力の更なる強化、拠

点間連携による効率的な支

援人材・開発人材の育成へ

と支援の方向性をシフトし

ていく。 

 

  また、疾患及

び健常者バイ

オバンクの試

料・情報を、新

たな医療研究

開発に利活用

するために、バ

イオバンク機

能の充実を図

る。モデル動物

等のバイオリ

ソースの整備

を行う等、ライ

フサイエンス

 ■バイオバンクの構築 

【健常者の生体試料・健康情報等の収集】 

・東北メディカル・メガバンク計画では、同意に基づき宮城県・岩手県の住民から生

体試料及び健康情報（調査票）を収集するコホート調査を行い、これら試料・情報

を広く全国の研究者の医学研究への利活用のために提供するバイオバンクを構築

した。平成 28 年度末までに、当初からの目標であった 15 万人規模（宮城県 12 万

人、岩手県 3万人、うち、地域住民コホート 8万人、三世代コホート 7万人）の研

究参加者のリクルートは計画通りに完了している。さらに、平成 29 年からは、追

跡・詳細二次調査を開始し、令和元年度末までに、宮城県で約 6万人、岩手県で約

2万人の二次調査を完了した。 

（取組の詳細は「II.(2)⑤オーダーメイド・ゲノム医療」を参照。） 

 

【バイオバンクの構築に向けた患者の DNA・臨床情報の収集】 

・東京大学医科学研究所のバイオバンク・ジャパン(BBJ)では、平成 25年度から平成

【バイオバンクの構築と利活

用の促進】 

・健常者バイオバンクの構築

については、東北メディカ

ル・メガバンク計画におい

て、15万人規模の健常者バ

イオバンクに加え、追跡・

詳細二次調査の実施、生体

試料・健康情報の分譲等、

宮城・岩手以外の外部コホ

ートの協力者のデータも追

加し、X染色体・ミトコンド

リアゲノム上の SNV や

Indel 頻度情報等を拡充し
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研究の基礎・基

盤となるバイ

オリソースに

ついて収集・保

存・提供を行う

拠点の支援等

を行う。 

29 年度末までに、12 医療機関の協力を得て、38疾患について患者より DNA 及び臨

床情報を収集し（第 2コホート）、バイオバンクの利活用促進に貢献している。 

（平成 25年度から平成 29 年度末の累計同意取得数：68,516 件、DNA 採取数：67,334

件） 

 

【バイオバンクの利活用の促進】 

・東京大学医科学研究所のバイオバンク・ジャパン（BBJ）については、ゲノム研究

バイオバンク事業として、政府のゲノム医療実現推進協議会「中間とりまとめ」（平

成 27 年 7 月）における「貯めるだけでなく、活用されるバンク」を受け、これま

でに構築した約 27 万人分のバイオバンク・ジャパンの試料・情報の利活用を促進

するための広報活動を、広く研究者・企業に対して行った（クリニカルバイオバン

ク学会、日本癌学会学術総会、BioJapan2019 等の学会・イベントにおけるブース出

展・ポスター展示 12件、および、延べ 16社を対象とした企業向け説明会・バンク

見学会 8 件）。さらに、ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業により 3 大バイ

オバンク等の試料・情報の横断的な検索を可能とする「バイオバンク横断検索シス

テム」との連携、および、「バイバンク・ジャパン保有試料検索システム」の利便

性を更に向上させることにより、試料・情報の外部研究者への更なる利活用の促進

へと繋がる取組を行った。以上の取組により、令和元年度は従来の実績を大きく上

回る配布を行った。（DNA14,146 件、血清 1,274 件、臨床情報・ゲノム情報 363,633

件、検索システム利用 833 件） 

・バンク試料の活用幅を広げる血清パネルの配布を令和元年度から開始した。 

（取組の詳細は「II.(2)⑤オーダーメイド・ゲノム医療」を参照。） 

 

■バイオリソースの整備 

・「ナショナルバイオリソースプロジェクト」（NBRP）において、平成 28 年度に採択

した「中核的拠点整備プログラム」の 25 バイオリソース、及び、「情報センター整

備プログラム」の 1センターの課題を継続して実施した。第 3期事後・第 4期事前

評価における各課題からの報告や委員会からの意見等を踏まえて、リソースの高度

化や利活用の促進を図る為の事業推進を PS･PO や文部科学省と綿密に連携しなが

ら行った。 

・「中核的拠点整備プログラム」においては、AMED からの補助金交付の対象である動・

植物・微生物等全 25 バイオリソースの中核的拠点について、バイオリソースの収

集・保存・提供業務の支援を行った。なお、この他に、理研バイオリソースセンタ

ーの 5 リソースについては、AMED からの補助金交付の対象ではないが、NBRP のリ

ソース事業を先導する重要な生物種等として、これまでに引き続いて一体的な運用

と評価を行っている。 

・「情報センター整備プログラム」においては、30バイオリソースのそれぞれを利活

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

提供する活動の支援を行った。その他、大型類人猿情報ネットワーク（GAIN）の活

た日本人全ゲノムリファレ

ンスパネル 4.7KJPN のリリ

ース、日本人のゲノム研究

ツールとして欠くことので

きない日本人基準ゲノム配

列 JG1 の公開など計画を着

実に実施した点は高く評価

できる。 

・疾患バイオバンクとして、

試料・情報の分譲数が、着

実に増加しており、バンク

の利活用の促進を通じて、

疾患の発症原因や薬剤反応

性等の関連遺伝子の同定・

検証に貢献できたことは評

価できる。 

海外への対応など、利活用

の更なる促進のため、アド

バイザリーボードの助言を

受けながら検討を行ってい

く。 

 

 

【バイオリソースの整備】 

・バイオリソースの支援を着

実に実施し、保存数・提供

数の増加や、品質や保存技

術の向上を行ったことは評

価できる。 

・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

始めたのは評価できる。 
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動、地球規模生物多様性情報機構（GBIF）日本ノードの活動、ABS（遺伝資源への

アクセスと利益配分）への対応活動、更に、動物実験の適正な実施に資する「外部

検証促進のための人材育成」課題への支援を行った。 

・「中核拠点整備プログラム」を支援するために、バイオリソースの遺伝子情報等の

整備による付加価値の向上を目的とした「ゲノム情報等整備プログラム」、バイオ

リソースの品質管理や保存技術の向上を目的とした「基盤技術整備プログラム」に

ついて公募を実施した。課題評価委員による事前評価を経て 25 件（ゲノム情報等

整備プログラム：12件、基盤技術整備プログラム：13 件：2017 年度事業開始課題

から 2020 年度事業開始予定課題までの合計数）を採択し、実施した。（現在実施中

／実施予定の課題を含む） 

・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

進する為の広報活動を行った。活動の一例としては、NBRP 事業パンフレット（日本

語版、英語版）の作製と配布、NBRP 広報室ホームページの更新を行い、各種学会や

イベント*において NBRP リソースの実物等を用いてユーザーおよびユーザー候補

に向けて広報を行った。（*の例：日本分子生物学会「NBRP 実物つきパネル展示 バ

イオリソース勢ぞろい」等） 

 

＜モニタリング指標＞ 

 H27 H28 H29 H30 R1 

医師主導治験届出数

及び FIH(企業主導

治験を含む)試験数 

97 件 105 件 94 件 91 件 

 

91 件 

バイオバンクの 

試料数 

67,461 36,290 約 28.4 万

人分 

約 29.5 万

人分 

約 29.5 万

人分 

バイオリソース数 24 24 25 25 25 
 

 

 

 

 

 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

活用に向けたデ

ータベース化を

推進する。 

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。 

 

＜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 

■研究開発成果のデータベース化に向けた取組 

・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。また、AMS を用

いた分析基盤を強化するため、研究開発課題を分析し可視化する機能（AMSfocus）

の開発を推進した。令和元年 5月リリース予定である。 

・平成 28 年度以降、引き続き、AMS の開発を実施し、同年度 5 月に研究開発課題情

報による AMS の一部運用を、平成 29 年 5 月には AMS の完成版の運用を開始した。

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 30年度までに KAKEN（科学研究費助成事業データベース）・厚生労働科学研究

成果データベースについて、AMS への取り込みを行い、逐次最新の情報を追加して

いる。 

・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、

【研究開発成果のデータベー

ス化に向けた取組】 

・公募時の課題の事前評価シ

ステムとの連携により、デ

ータの速報性が向上した。

AMED の研究開発成果につ

い て 一 般 に 公 開 す る

AMEDfind を立ち上げ、外部

機関へのデータ提供も開始

した。また、AMS の検索・分

析機能強化のための AMS 辞

書の作成、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
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閲覧可能な一般公開版の AMS（AMEDfind）を平成 30 年 6 月に公開した。また、

AMEDfind 上の公開情報を研究概要（当年度目的）まで拡張できるよう機能拡充し、

平成 31 年 3 月に公開した。 

・令和元年 5月に AMS を用いた分析基盤を強化に資する、研究開発課題を分析し可視

化する機能（AMSfocus）をリリースし、ユーザーのフィードバックを受けながら機

能改善を進めたほか、収載されている情報を、NISTEP 等の外部機関に提供し、

AMSfocus 外のツールを用いた分析・可視化の検討を開始した。また、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。 

・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、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） ＞基盤研究事業部情報分析グループ 

・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された委託

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」の成果物として、「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～」

を AMED 公式 web サイトより公開した。A3 印刷用、A4 タブレット版を用意するとと

もに、視覚障害のある方向けにテキスト版を用意するなど、情報保障の配慮も行っ

た 

・研究開発提案書および成果報告書のフォーマットに PPI の取組に関する任意記載

欄を設置するとともに、記載内容について機構内で集約・分析を行った。 

・PPI に関する啓発を行うため、AMED 主催で 2回のワークショップを実施するととも

に、複数の学会・研究会等にて講演を行った 

 

■合同シンポジウムの開催 

・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中

間年、最終年に該当する平成 29 年（2017 年）及び令和元年（2019 年）に、それぞ

れ合同シンポジウムを開催した。AMED シンポジウム２０１７では 1223 名、AMED シ

ンポジウム２０１９では 1182 名が来場し、来場者アンケートにおいては、両シン

ポジウムともに「シンポジウムの総合評価は、95％以上が『大変良かった』、『まあ

まあ良かった』 と回答」、「次回の参加について、90％以上が『参加したい』と回

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＞ 

・研究者等の関係者への PPI

活動の普及と作成したガイ

ドブックの活用を推進する

必要がある。 
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答」との回答を得た。 

 

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)―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、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 

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 主務大臣の評価 

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  

 最先端分野におけ 最先端分野にお ＜評価軸＞ ＜主要な業務実績＞ ＜評定と根拠＞ <評定に至った理由>  
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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。 

このような認識の

下、国際的な研究開

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

･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 

 

 

＜モニタリング指

■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

めの基盤創成として、医療全分野に強い米英に加え、アジ

アの重要国の１つで我が国と同様、少子高齢化を抱えるシ

ンガポール、国民の医療情報を集中管理しているリトアニ

ア、ナノテクノロジーの医療応用に強みを持つスペイン、

国民のカルテ情報をもとにした実態調査とゲノム医療 

(解析) の社会実装 (保険償還)で先進的な取組が行われ

ているオーストラリアの研究資金配分機関等と 7 件の MoC

を取り交わした。 

・米国 NIH やリトアニア保健省とは、未診断疾患イニシアチ

ブ（IRUD）の推進により、未診断疾患の診断等で連携体制

を整えた。加えて、NIH とは日米の二国間合意のもと 50年

以上の長い間実施されている日米医学協力計画プログラ

ムを更に発展させ、若手・女性研究者育成を目的とした日

米共同研究公募事業を平成 28年度から開始した。 

・リトアニア保健省とは、平成 28 年度、MOC に署名した。ま

た、ナノテク、ゲノム編集をテーマとしたワークショップ

を開催した結果、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）。 

・英国医学研究会議(MRC)とは感染症分野で連携し、感染症研

究革新イニシアチブ（J-PRIDE）で英国 3大学との国際ワー

クショップを開催し、その成果をもって平成 30年度第 1回

調整費を活用して国際共同研究を開始した。 

・シンガポール科学技術研究庁（A*STAR）とは医療分野国際

科学技術共同研究開発推進事業 戦略的国際共同研究プロ

グラム（SICORP）の枠組みでエイジング分野の研究課題を

共同公募し、平成 29 年度より国際共同研究を開始した。平

成 30 年度には、Cell-Therapy を課題にワークショップを

開催、令和元年度には細胞治療分野に関する共同研究を開

始した。 

・スペイン研究開発イノベーション庁（SEIDI）とも平成 29

年度に署名した MoC を受け、ナノメディシン分野における

国際共同公募を同年開始した。 

・オーストラリアについては、国立保健医療研究評議会

（NHMRC）と平成 30 年 10 月に MoC 署名した。NHMRC が平成

30 年度に医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業：e-

ASIA 共同研究プログラムに参画したことを踏まえ、令和元

年 3 月にこの e-ASIA の枠組を活用して、e-ASIA メンバー

組織である米国 NIH、ニュージーランド保健研究会議（HRC）

評定：A 

米欧アジアの三極に海外事務所を設

置し、7件の研究資金配分機関・科学

アカデミー等と研究協力の覚書に署

名するほか、重要な国際研究アライ

アンスに 11 件加入、さらに国際レビ

ューアを導入し国際的な研究ネット

ワーク及び研究環境の基盤の構築を

行った。これらのネットワーク及び

基盤をもとにグローバルなデータシ

ェアリング、難病・未診断疾患、感染

症、再生医療、Healthy Longevity な

どの重要な研究分野について国際共

同研究を推進し、未診断疾患患者の

確定診断、低コスト診断薬の開発な

どの成果を得た。顧みられない熱帯

病の研究事業の創設等によりアフリ

カ、ASEAN 等において、低所得・中所

得国との共同研究を推進し、その成

果の社会実装に努めるなど科学技術

外交・保健外交に貢献した。今後重要

となる研究領域を対象に、人材育成

に も 資 す る Interstellar 

Initiative 事業を創設するほか、日

米医学協力事業で若手研究者枠を設

けるなど国際的に活用が期待される

若手研究者の育成を強化した。以上

により、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

れるため評定を Aとする。 

 

【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

際共同研究の推進及び我医療に係

る研究能力を活用するために、機

構設立 2 年目に 3 つの海外事務所

を立ち上げるとともに、7件の研究

支援機関等と MoC 署名、5 年間で

63 件のワークショップを開催し、

 

中長期目標・計画の実施状況に

ついては、海外機関との協力覚

書の締結、国際的な研究機関の

アライアンスへの加入等を通じ

て、諸外国との関係を構築し、我

が国にとって価値のある国際共

同研究を進めた。特に、国際的な

データシェアリングの推進によ

る未診断疾患の診断・治療等へ

の展開、ゲノム情報のデータシ

ェアの基盤の構築、各分野での

国際連携体制の構築による国際

共同研究への展開など大きな成

果がでており、「研究開発成果の

最大化」に向けて顕著な成果の

創出等が認められるため評定を

Aとする。 

 

 

・海外機関と協力覚書（MOC）の

締結(7 件)、国際的な研究機関

のアライアンスへの加入(11

件）などを通じて諸外国との

関係を構築し、研究開発動向

等を把握して、我が国にとっ

て価値のある国際共同研究を

推進したことは高く評価でき

る。 

 

・国際的なデータシェアリング

の取組を加速させたことは高

く評価できる。特に、未診断疾

患分野での国際的なデータシ

ェアリングを推進することに

より、診断・治療の成果を得

た。また、ゲノム情報のデータ

シェアリングのための団体で

の活動を通じ、国際的なデー

タシェアの基盤の構築を進め

た。 
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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、ＡＭＥＤ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。 

（ユニバーサル･ヘ

ルス･カバレッジ）

も求められる。 

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

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。

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 

の協力を得て、がん･感染症分野をテーマに ASEAN 諸国か

らの研究者を交えてワークショップ開催した。 

・平成 28 年度には、医療分野における研究開発の中核的な

都市に海外事務所（米国、英国、シンガポール）を設置し

た。この海外事務所を活用し、主要な研究資金配分機関や

各事業の PS、PO と連携しながら国際連携を展開した。海外

事務所は、国際連携活動を円滑に進めるため、所掌する国

の政府、アカデミア、産業界等との連携強化、医療分野の

研究開発に関する技術情報・政策情報の収集・分析、人的

ネットワークの構築、および機構の情報発信等の活動を行

った。尚、シンガポール事務所については、令和 2年 3月

末で一旦閉鎖し、海外事務所のあり方を総合的に検討した

上で、第二期において必要な措置を講じる予定。 

・また、機構における評価の質の一層の向上を図り、日本の

研究環境の国際化への貢献の観点から世界最先端の基礎

研究や多国籍・多施設の臨床研究への日本の研究者の参加

促進を目的として、国際レビューアの導入を含む、英語を

用いた申請・評価のシステム構築を行った。また、AMED オ

ンライン課題評価システム（ARS）で英語使用が可能とな

り、評価手法の改善が行われた。 

 

■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） 

・世界 20 カ国以上の生物医学研究を支援するＦＡ、政府機

関、民間財団、研究機関の長の会合に参加し、生物医学分

野の研究開発に関する国際的重要課題について自由に議

論し、情報共有を深めるとともに国際協調について検討を

進めた。 

・国際的な研究資金配分機関の連携、データシェアリングを

念頭に 11 の国際的アライアンスに加盟した。慢性疾患国

際アライアンスである GACD では運営に直接関して予算運

営や次期戦略計画の骨子策定に貢献するとともに、GACD 加

盟国と国際協調研究公募を平成 28 年度から実施した。国

際希少疾患研究コンソーシアムの IRDiRC でも新 10ヶ年目

標の策定や加盟機関総会の招致・開催で貢献した。また、

HIROs 会議への参加により、海外 FA 間のネットワークが強

化された。 

・国際的な枠組みを通じたグローバルなデータシェアリング

が研究を加速するため、希少疾病・未診断疾患の分野では、

未診断疾患イニシアチブ（IRUD）の取組を通じて、リトア

ニア保健省との MOC に基づき、リトアニアの未診断疾患患

国際連携を展開した。さらに、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

アの導入を拡大して、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＞ 

・機構の次期 5カ年計画を踏まえて、

諸外国との関係構築への取組を進

める必要がある。 

 

【国際協力体制の整備（国際コンソ

ーシアム、希少疾病への対応等】 

・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

明を目的とし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

を推進したことは評価できる。 

・新型コロナウイルスに関連する研

究成果とデータを広く迅速に共有

する声明に署名した。これにより、

感染症の流行に対処する国際連携

の構築ができた。 

・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

展開を強化したことは評価でき

る。 

 

＜今後の課題＞ 

・我が国の研究開発推進に資するこ

と、及び、国際貢献（国際協力・国際

協調を含む）の観点を踏まえて、参加

する国際的アライアンスを決定し活

動を行う必要がある。 

 

・また、海外事務所を活用した英

国 MRC との感染症分野での連

携のように、各分野で国際連

携体制を新たに構築すること

により国際共同研究等への展

開を図ったことは高く評価で

きる。 
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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

研究などでの協力

体制を構築する。  

 

者 31 名のエクソーム解析を実施した結果、7件の未診断疾

患の確定診断に成功した。そのうち 1名はリトアニアにお

いて治療へと進展した。また NIH との MOC の下、NIHと IRUD

の未診断疾患症例について臨床上の表現型をマッチング

後、遺伝子型を決定し、異なる酵素のバリアントによる同

じ代謝産物の異常を同定した。さらに IRUD が構築する「表

現型のデータベースとネットワーク」の活用により正確な

診断を加速した。 

・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

（GloPID-R）では、ブラジルにおけるジカ熱流行（2016 年）、

コンゴ民主共和国におけるエボラ出血熱流行（2018 年）に

際して、英国 Wellcome Trust 主導のもと世界の研究支援

機関や学術出版社と連携して、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、東京での GloPID-R 年

次総会（令和元年 5月）では、データシェアリングに関す

るサイドイベントが開催され、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。さらに、感染

症研究革新イニシアティブ（J-PRIDE）では、英国医学研究

会議（MRC）と 2回のワークショップを開催し、新たな日英

共同研究の開始や既存の共同研究発展を検討した。また、

戦略的国際共同研究プログラム（SICORP）の枠組みで、感

染症分野の研究課題を共同公募し、令和元年度より国際共

同研究を開始した。さらに、再生医療分野では、「再生医療

実現拠点ネットワークプログラム再生」において共同公募

を行った。 

・「がん研究 10か年戦略」に沿った効果的な研究を行うため

に、海外の研究開発動向を俯瞰することや、がん研究に関

わる海外の主要な研究資金配分機関と多国間の対話の場

を持ち、国際連携を図るため、がん研究費配分機関国際ア

ライアンス（ICRP）に加盟した。また、がんゲノム解析に

係る研究開発課題を通じて国際がんゲノムコンソーシア

ム（ICGC）へ関与・貢献するとともに、がんゲノム解析プ

ロジェクトに関する国際的な連携への参画について検討

を進めた。 

・MRC と署名した覚書に基づき、ニューロサイエンスの発展

に向けた日英合同シンポジウムを継続開催するとともに、

3 回のワークショップを開催し、脳科学研究の国際連携の

枠組を活用したデータ共有に向けて、画像解析基盤、モデ

ル霊長類基盤等の充実を図るとともに、国際協力体制の構

築を強力に推進した。 

 

【国際共同研究等の推進】 

・医療分野国際科学技術共同研究開

発推進事業において、地球規模の

医療に係る課題の解決に貢献し、

国際科学技術協力を戦略的に展開

するとともに、新たに、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

ラムと Interstellar Initiative

を立ち上げ、国際共同研究の推進

を図ったことは評価できる。 

・アジア・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したこと

は評価できる。 

・生体の複雑な機能の解明を目的と

する最先端研究の推進するため、国

内における広報活動や記念式典を

開催したことは評価できる。 

 

＜今後の課題＞ 

・引き続き、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、実用化の視点を入れて推進

する。 

 

【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着実に推

進するとともに、GACD 加盟国との

国際協調公募を実施したことは評

価できる。 

・日米の二国間合意のもと 50年以上

の長い間実施されている日米医学

協力計画プログラムを更に発展さ

せ、若手・女性研究者育成を目的と

した日米共同研究公募事業を実施

したことは評価できる。 
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・日本のゲノム医療実現に向けた各事業の成果を統合する

GEM-J（GEnome Medicine Alliance Japan）プロジェクト

が、令和元年に GA4GH の基幹プロジェクト（ドライバープ

ロジェクト）に参画した。GEM-J プロジェクトを通じて、

国内の各機関と協力体制をより強固にするともに、ゲノム

データ共有方法の世界標準の策定を主導し、日本における

ゲノム医療の社会実装の加速を図った。 

・平成30年度、MOCに署名した全米医学アカデミー（National 

Academy of Medicine）の Healthy Longevity Global Grand 

Challenge 事業に参画し、連携を強化した。 

・トランスレーショナルリサーチの共通課題に取り組むた

め、米国 NIH・NCATS をはじめとする 5カ国・地域／5機関

から構成される国際コンソーシアム（Translation 

Together）に平成 30 年度より参画し、橋渡し研究の現状と

課題を参加機関共同で取りまとめるなどの取組を実施し

ている。新たな MOC に署名し、連携を本格化した（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 点提案し、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）。 

 

■国際共同研究等の推進 

・政府開発援助（ODA）との連携等により開発途上国と感染症

分野の地球規模課題の解決を目指した医療分野の国際共

同研究や両国の省庁間合意に基づく相手国・地域のポテン

シャルと協力フェーズに応じた多様な国際共同研究を推

進した。 

・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、シンガポール、英国等 11 カ国、51 件の国際共同研究

を実施した。また、細胞治療分野（シンガポール）及び感

染症（英国）では、若手研究者を対象にして共同研究公募

を行い、若手研究者の発掘を推進した。 

・首脳宣言に基づいた取組として、医療分野国際科学技術共

同研究開発推進事業において、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

を平成 27 年度第 1 回調整費を活用して新たに立ち上げ

た。本事業では、国際的なネットワークを活かした国際会

・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

に示すことができた。 

 

＜今後の課題＞ 

・GACD や WHO 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、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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議やシンポジウムを毎年度開催し、アフリカにおける感染

症関連事業間の連携を推進した。また、同プログラムの研

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「TICAD7Pre-Event, 

ICREP-NTDs 国際シンポジウム」を開催し、日・アフリカ間

の感染症分野研究を推進した。 

・さらに、平成 30 年度には同事業において Interstellar 

Initiative を立ち上げ、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推進した。平成 29 年度の試行

開催も含めてこれまで 110 名を超える各国の若手研究者

（41チーム）が参加した。今後、これら若手研究者チーム

は、完成した研究計画で国際的な研究グラント（HFSP、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。 

・感染症研究国際展開戦略プログラム（J-GRID）では、アジ

ア・アフリカに整備された研究拠点を充実･強化すること

により永続的な研究活動を進める基盤を確立し、さらにそ

の拠点間ネットワークの強化、疾病ごとの拠点間の共同研

究を推進した。 

・生体の複雑な機能の解明を目的とする最先端研究の推進に

ついては、ヒューマン・フロンティア・サイエンス・プロ

グラム（HFSP）において、財政的支援や国内委員会の運営

等を行い HFSP の運営に貢献した。また、広報誌の作成･配

布に加え、学会でのイベント国内の研究機関での説明会を

開催し、日本人研究者の応募・採択数の増加に向けた取組

を推進した。また、HFSP では、30周年式典及び講演会を、

在米日本大使館の支援を受けワシントンにて開催した。本

講演会では、NIH コリンズ、NSF コルドバ長官、末松理事

長、米国大使ほかの出席のもと、HFSP を支援する各国のフ

ァンディング・エージェンシー及び 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、日米の連携強化を図ることができた。 

・相手国のニーズや価格水準に基づいた製品（画像診断機器

を含む）開発を行うために、実際に開発途上国の臨床現場

で、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する「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」につ

いて検討し平成 30年度より開始した。 

・慢性疾患国際アライアンス（GACD）と協力し、国際協調公
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募を実施するとともに、Implementation Research（実装研

究）を推進するためのワークショップを開催した。 

・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。独創的な発想に基づく目

標達成型の基礎的研究の支援。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。 

・令和元年 2 月、MOC に署名した全米医学アカデミー

（National Academy of Medicine）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、HLGC を開始した。また、令和元年 6月には、

健康長寿（Healthy Longevity）をテーマとした講演会を行

い、連携を強化した。 

 

■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 

・ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ （UHC）の視点を踏ま

え、地球規模の保健課題（感染症対策、母子保健、新型イ

ンフルエンザ等への緊急対策、高齢化、生活習慣病など）

に関して、疾病の原因究明、予防法の検討、疾病の治療法

や診断法の標準化等に関する研究を推進するため、地球規

模保健課題解決推進のための研究事業を着実に実施した。 

・日米医学協力計画においては、AIDS 等ウイルス分野、コレ

ラ等寄生虫・細菌分野、栄養・代謝、がんの 9分野におい

て、アジア地域に蔓延する疾病に関する研究内容を米国国

立アレルギー・感染症研究所（NIH／NIAID）と共有して実

施した。さらに、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

のための公募を開始し、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。 
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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)―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 

－ 

 

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 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 主務大臣の評価 

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  

 政府出資を

活用し、革新的

な医薬品・医療

機器等の創出

に向けて、産学

官が連携して

政府出資を

活用し、革新

的な医薬品・

医療機器等の

創 出 に 向 け

て、産学官が

＜評価軸＞ 

・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

■医療研究開発革新基盤創成事業の公募・審査  

・平成 28年度第 2次補正予算からの政府出資を活用し、革新的な新薬・

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「医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）」

の設計において、政府の健康・医療戦略等の改定（平成 29 年 2 月）で

リバーストランスレーショナルリサーチ（リバース TR）が新たに加え

＜評定と根拠＞ 

評定：B 

政府出資金（28 年度第 2 次補正予算 

550 億円、29 年度第 1次補正予算 300

億円、30年度第 2次補正予算 250 億

円）を活用して、医療研究開発革新基

＜評価に至った理由＞ 

・出資金事業(医療研究開発革新

基盤創成事業（CiCLE）)の公募を

行い、産学官共同での医薬品・医

療機器の研究開発等に対する支

援を着実に実施していることか
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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

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

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

られ、CiCLE の立ち上げにおいては、この考え方を予め盛り込み、第

１回公募を平成 29年 3月 16 日に開始した。 

・第１回公募（平成 29 年 3 月 16 日～平成 29 年 4 月 24 日）では 48 件

の応募があった。また、それに引き続き、第２回公募（平成 29年 4月

25 日～平成 29 年 8 月 31 日）では 64 件の応募があった。さらに、平

成 29年度補正予算を受けて第３回公募（平成 30年 3 月 7日～平成 30

年 5 月 31 日では 52 件の応募があった。平成 30 年度第 2 次補正予算

を受けて実施した第 4回公募（令和元年 3月 27 日～令和元年 6月 13

日）では 49 件の公募があった。 

・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１回公募では 48件の応募から７課題を採択し、第

２回公募では 64 件の応募から 10 課題を採択し、第 3 回公募では 52

件の応募から 14 課題を採択した。第 4回公募では 49 件の応募から 10

課題を採択した。（採択総数 41／応募総数 214） 

・課題評価委員会の委員については適宜、議論し、第１回公募の事前評

価では 13名であったのに対し、第２、３回公募の事前評価では 14 名

とした。第 4回公募においては専門性を考慮し、委員の入れ替えを行

い、13 名とした。 

・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

や起業経験者等を追加し 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。 

・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、評価の際の考慮対象としたこ

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、評価の際の考慮対象とした。 

・また、第３回公募では第１回公募、第２回公募を振り返り、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

盤創成事業（CiCLE）第 1～4回公募を

実施し、採択課題を決定し、支援を開

始した。 CiCLE の課題推進マネジメ

ントにおいては、強化された新たな

PS/PO 体制の下、総合コンサルテーシ

ョンやオール AMED の伴走支援で推進

しながら効果的かつ効率的な事業運

営を実施した。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。 

 

【医療研究開発革新基盤創成事業の

公募】 

・第１、２回公募を踏まえ、第３回公

募では、ベンチャーが利用しやすい

よう「スタートアップ型（ViCLE）」

を新たに設定した。第４回公募で

は、引き続き「スタートアップ型

（ViCLE）」を設定し、ベンチャー

がより応募しやすいように応募下

限額を引き下げた。第 5 回公募の

ViCLE においては委託期間中の担

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

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。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。 

 

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。 

・出資金事業(医療研究開発革新

基盤創成事業（CiCLE）)の公募を

行い、産学官共同での医薬品・医

療機器の研究開発等に対する支

援を着実に行っていることは評

価できる。 
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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

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

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 

 

・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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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>）」（実

施期間：３年、金額：最大３億円、担保／債務保証は委託費総額の 10％）

を設定するとともに、第１回公募及び第２回公募と同様の一般型にお

いても、応募要件や返済条件を緩和する対象を拡大し、より応募しや

すいものへと変革した。 

・平成 30 年度第 2 次補正予算を活用して、第 4 回公募を令和元年 3 月

27 日に開始した。第 3回公募を振り返り、ViCLE の提案下限額を原則

1億円から原則 5000 万円に引き下げ、財務基盤が弱いベンチャー企業

でも応募しやすい設計に改善した。 

・第 5 回公募を実施し、この際、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。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研究開発マネジメント  

・第 1,2 回公募採択の課題マネジメントのため、外部有識者の中からプ

ログラム・スーパーバイザー（PS）兼プログラム・オフィサー（PO）を

３名、さらに POを１名、委嘱し、採択課題の実施計画策定において指

導・助言を行った。 

・医療研究開発革新基盤創成事業 PO 会議を平成 29 年 11 月 16 日に開催

し、各採択課題の研究開発マネジメントの手法などについて情報共有

をした。 

・第 3回公募分採択課題 14 課題が増加し合計で 31課題となったことか

ら、これに対応し円滑な課題管理等に資するため、令和元年 1月に PO 

1 名を PSに、新たな POを 17 名追加し、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。 

・多様な研究開発課題を推進することから、科学技術顧問が課題マネジ

メントに加わるほか、課題マネジメントのために科学技術調査員２名

を委嘱した。 

・PO を 17 名に拡充したことから、令和元年 3 月 28 日に PSPO 会議を開

催し、PSと新たに参画する PO17 名を一堂に会し、PS、PO の業務・役

割期待の理解を深め、また事業全体および個々の課題に関する情報を

共有し、今後の課題管理に有用な議論を交わした。 

・第 4回公募採択の 10 課題が増加することから、令和元年度には POを

＜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３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、さらな

る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】 

・AMED の役職員で構成し、医療研究

開発革新基盤創成事業の採択、課題

評価に関する事項を審議する「医療

研究開発革新基盤創成事業採択・評

価会」を AMED に設置した。 

 

＜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必要になる

と考えられる。 
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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。 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

更に PS5 名、PO 21 名に拡充し、体制を強化したた。 

・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 の観点から伴走型で、運営費交付金財源（平

成 29年度当初予算から措置）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、c）安全保障貿易管理に関する取組との連

携実施の支援活動を国際事業部とそれぞれ実施し、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

課と行った。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)をライフコースデー

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 を含む

中間評価を実施している。平成 30 年度において 4 課題実施した。令

和元年度においては、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。この基盤を活用することで本

格的に事業が加速され、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。 

 

■進捗状況の報告等  

・課題の選考に当たっては、医療研究開発革新基盤創成事業採択・評価

会及び医療研究開発革新基盤創成事業課題評価委員会の場において

所管府省はアドバイザーとして出席し、進捗状況を共有するととも

に、課題の採択に当たっては、関係府省に採択課題を報告した。 

・第３回公募（平成 30年 3 月 7日～平成 30年 5月 31 日）、第４回公募

（令和元年 3月 27日～令和元年 6月 13日）の開始に当たっては、事

前に公募要領案を関係府省に送付し、得られた意見についてはAMED内

で検討の上、適切に対応した。 

・事業の進捗状況に係る関係府省への報告会を平成 30年 3月 30 日に開

催し、第１回及び第２回の採択課題、第３回公募の進捗状況などにつ

いて報告するとともに、事業の推進について意見交換を行った。 

・事業の進捗状況に係る関係府省への報告会を令和元年 3 月 19 日に開

85



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜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

催し、第 3 回公募の採択結果、第 1～2 回公募採択課題の進捗、第４

回公募などについて報告するとともに、事業の推進について意見交換

を行った。 

 

 

 

 

 

 

 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／

採択件数 

0／0 

（ CiCLE

発足前） 

0/0 

（ CiCLE

公募中） 

第 1 回公募 

48／7 

第 2 回公募 

64／10 

第 3 回

公募 

52／14 

第４回公募 

49/10 

事業に参画

している延

べ機関数 

0 

（ CiCLE

発足前） 

0 

（ CiCLE

公募中） 

39 97 137 

ＰＭＤＡへ

の薬事戦略

相談を行っ

た研究開発

課題数 

0 

（ CiCLE

発足前） 

0 

（ CiCLE

公募中） 

0 0 5 

 

 

 

 

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。 
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制整備の進捗

状況 

 

（モニタリン

グ指標） 

・関係規程の

整備状況 

 

 

 

 

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―(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） 

 

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 

*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 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  

 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

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

＜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

■組織の改編、設置（Ⅰ―(1)―①の再掲） 

・AMED 設立当初、「オールジャパンでの医薬品創出プロジェクト」

に関連する事業については、創薬支援戦略部、戦略推進部及び臨

床研究・治験基盤事業部に散在していたところ、同プロジェクト

の一体的運営と他の AMED 事業との連携を組織的に進めるととも

に、AMED 全体の創薬シーズの横断的評価や戦略立案を行うなど、

AMED による革新的医薬品の研究開発支援を一層強化する目的で

平成 29 年 7 月に組織改変を行い、創薬戦略部を設置した。 

・この組織改編以降、AMED の各種創薬関連事業が飛躍的に進展し、

同プロジェクトの企業導出に関する成果指標 5件に対し、同プロ

ジェクトの開始以降これまでの実績として 225 件の導出を達成す

るなど、以下に記載の様々な成果を出すことができた。 

 

■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）） 

・従来、アカデミア発の創薬シーズについては、十分なデータの蓄

積がないままに将来的な医療上の位置づけを想定し、知財戦略な

どが明確にならない状況で製薬企業との共同研究や導出に関する

交渉を行うなど、我が国発の革新的アイデアが実用化に結びつき

づらい状況があった。創薬支援ネットワークは、アカデミア発の

革新的な創薬シーズを見極めた上で、AMED を中心に理化学研究

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

関連研究所と連携し、その後外部機関（創薬支援推進ユニット）

の機能も活用しながら企業導出・創薬実用化までの切れ目のない

支援を目指すものである。このような early phase の創薬シーズ

育成・橋渡しスキームは世界的にもユニークな取組であり、AMED

設立からの 5年間でアカデミア・製薬企業双方のニーズを踏まえ

＜評定と根拠＞ 

評定：S 

平成 27 年 4 月の AMED 設立以降 5 年間の医薬

品創出に関する取り組み状況について、全般的

な取組としては、業界との連携を重視、製薬企

業各社が有する各種アセットを集約した

DISC/創薬インフォマシステムの構築、GAPFREE

型産学連携スキームの構築、PMDA 等との連携

による RS 研究の推進、研究マネジメント（チ

ェック項目）の運用など。研究開発成果として

は、腎慢性疾患の臨床試験に関する GL 策定な

ど RS の成果、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、国内抗

体製造技術開発、など。創薬支援基盤としては、

創薬支援 NW に関する外部ユニットと連携した

エコシステム構築、BINDS での顕著な創薬支援

成果、CIN 拠点整備などを実施。「オールジャパ

ンでの医薬品創出プロジェクト」を通じ、成果

目標の中で最も重要な企業導出について目標

を大きく上まわる 225 件を達成するとともに、

業界との密な連携により、AMED 主導の新たな

産学連携体制構築に大きく貢献した。以上によ

り、「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】 

＜評定に至った理由＞ 

・平成 30 年度における中長期目

標・計画の実施状況については、

医薬品創出のための支援基盤強

化、創薬ターゲット同定に向け

た取組、また、企業導出などの定

量指標が所期の目標を大きく上

回るなど、「研究開発成果の最大

化」に向けて顕著な成果の創出

や将来的な成果の創出の期待等

が認められるため、評定をＡと

する。 

 

・創薬支援ネットワークを構築

し、有望シーズの評価・選定、出

口戦略の策定・助言を行うとと

もに、GAPFREE 型産学連携等の新

たな形態の産学連携のスキーム

の構築、BINDS による先端的研究

基盤共同利用スキームの構築な

どの業務を行い、KPI の企業導出

（2020 年頃までの達成目標： 5

件（累積））について、既に累積

162 件（うち創薬支援ネットワー

ク 6 件）を達成するなど目標を

上回る成果がでたことは高く評

価できる。 
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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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

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

発を支援した

か。 

 

＜モニタリン

グ指標＞ 

・左記の評価

軸に係る取組

状況 

ながら本事業を安定的に運営することが可能となった。 

・これまでの同事業の取組としては、前述の三研究所との連携のほ

か、AMS（AMED 研究開発マネジメントシステム）の活用や AMED 内

他事業との連携、創薬支援コーディネーターによる学会/アカデミ

ア個別訪問、創薬ナビの活用、外部ユニット 8機関との連携（理

研・基盤研・産総研が有する技術に加え、創薬に資する技術・機

能を有する機関を創薬支援推進ユニットとして整備し、エコシス

テムを構築）、国家戦略特区内の臨床拠点中核病院との連携、感

染症分野における産学官意見交換の実施など、幅広いシーズ情報

の調査、有望な創薬シーズの発掘、積極的な導出活動等に取り組

んだ。その結果、成果指標（KPI）の中でも研究成果の実用化に関

する重要な指標である企業導出については、「オールジャパンで

の医薬品創出プロジェクト」実施期間の目標 5件に対して、これ

までの間に 9 件を達成するとともに、現在更に 3 件の導出を準備

中である。また、相談・シーズ評価数については、「オールジャ

パンでの医薬品創出プロジェクト」の開始以降、これまでの間の

累計で 1,659 件となり、同プロジェクト実施期間の目標 1,500 件

を達成した。 

 

■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）） 

・画期的な医薬品開発に当たっては、創薬関連基盤・情報をアカデ

ミア/製薬企業が個別に保有するのではなく、共通基盤化した上で

産学連携により効率的に活用する必要がある。「産学協働スクリ

ーニングコンソーシアム（DISC）」及び「創薬支援インフォマテ

ィクスシステム」については、製薬企業各社が保有する化合物や

情報などの各種アセットを公的機関であるAMEDが集約し、一定の

ルールの下で産学が共同で活用するユニークなスキームであり、

この5年間でその創薬支援基盤を立ち上げるとともに飛躍的に機

能の充実強化を果たした。 

 

「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

ブラリーについては、これまでに製薬企業22社から約27万化合物

の提供を受けるとともに、ライブラリー内の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ため、市販の約3万化合物を

購入し、約30万化合物のライブラリーに拡充した。これにより、

これらの化合物群は偏在するのではなく、普遍的な多様性を伴う

ライブラリーであることが検証されるとともに、これまで課題と

なっていたアカデミア研究者への構造開示やヒット化合物提供に

も対応できる体制を整備した。また、平成30年度にはDISCの化合

・アカデミアや製薬企業双方のニーズを踏ま

えながら画期的なシーズを育成する本事業

を様々な取組・体制整備を構築しながら安定

的に運営することが可能となったことは評

価できる。 

・成果指標（KPI）の中でも研究成果の実用化

に関する重要な指標である企業導出につい

て、「オールジャパンでの医薬品創出プロジ

ェクト」実施期間の目標 5件に対し、これま

での間で 9件を達成するとともに、現在更に

3 件の導出予定の成果を達成したことは高

く評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

【創薬支援のための基盤強化】 

・「産学協働スクリーニングコンソーシアム

（DISC）」及び「創薬支援インフォマティク

スシステム」に関し、製薬企業各社が保有す

る化合物や情報などの各種アセットをAMED

が集約し、一定のルールの下で産学が連携し

て活用するユニークなスキームを構築する

とともに、この5年間でその創薬支援基盤を

飛躍的に充実させ、強化したことは高く評価

できる。 

・DISC については、化合物の多様性を高める

とともに、アカデミア研究者への構造開示や

ヒット化合物提供も考慮して HTS を実施で

きる体制を整備したこと、DISC ライブラリ

ーの活用について参加製薬企業との間で意

見交換を実施し、協力して事業を進める体制

を整備したこと、更には、中分子モダリティ

への対応を考慮し、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。中でも DISC を活用して

企業導出を達成したことは高く評価できる。 

 

・また、創薬ターゲットの同定に

係る研究など革新的医薬品及び

希少疾病薬等の開発支援によ

り、これまで治療薬のなかった

タイプの肺がん及び大腸がん、

並びにインフルエンザに関連す

る創薬ターゲットを見いだすな

ど、KPI の創薬ターゲット同定

（2020 年頃までの達成目標： 10

件（累積））について、既に 33件

と目標を大きく上回る創薬ター

ゲットを見いだしたことは高く

評価できる。 
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物管理やHTS実施等業務を一元的に担う外部ユニットを選定、始動

するとともに、DISCを利用した探索研究を活性化するため、DISC

参加企業とのクロストークを実施し、創薬支援ネットワークによ

る支援テーマの情報共有やDISCのHTS利便性向上に関する意見交

換を行っている。また、HTSに当たっては、創薬基盤推進研究事業

による次世代創薬シーズライブラリーとも連携し効率的なスクリ

ーニング実施を行っている。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、令和2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

開始している。 

・これらの取組の結果、創薬支援ネットワークによる導出6件のう

ち、平成29年度にDISCによるヒット化合物由来の創薬シーズ1件に

つき、企業導出を達成した。さらに、1件について企業導出を予定

している。 

 

「創薬支援インフォマティクスシステム」 

・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」

については、民間企業の有する化合物情報の分散統合を公的機関

である AMED が図る世界的にもユニークなシステム開発であり、

最終年度の本年度は、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

・創薬支援インフォマティクススステムにつ

いては、薬物動態・心毒性・肝毒性予測に関

し、現時点において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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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。 

 

■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（BINDS））（Ⅰ―(1)―①、Ⅰ―(1)―⑤

の再掲） 

・創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（PDIS）では平成27年

度に、BINDSでは平成29年度にそれぞれハイエンドのクライオ電

子顕微鏡を整備してタンパク質の構造解析力の強化を図った。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。また、OISTにおいて人材育成の体制整備

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。PDISにおいては平成27年度に構造展開ユ

ニットを創設して、これまでアカデミアではできなかった

Medicinal ChemistryとADME/物性評価を実践する仕組みを構築し

た。 

・クライオ電子顕微鏡などの大型創薬関連基盤をアカデミアが個別

に保有するのではなく、共通基盤・ネットワーク化した上で他の

アカデミアや産業界も一定のルールの下で活用できるよう、創

薬・医療技術基盤の構築及び創薬等の研究支援を一層進めてい

る。特に、BINDSの運営に関しては、それまでのPDISの経験を踏

まえ、PSよりその運営方針8項目を「BINDS重点項目」として明示

して研究者と共有した。BINDSの活用を検討する個別研究者がど

の研究者とタイアップすべきかといった相談に応じるワンストッ

プ窓口を設けて研究者の利便性向上を図った。また、PS・PO、外

部有識者、AMED事務局で構成するBINDS運営会議において、研究

内容や進捗状況に応じ、更なるユニット/領域間連携を行うべき

研究課題を「BINDS重点PJ」として認定し、この取組によって事

業内ユニット/領域間連携が一層促進された。また、創薬支援ネ

ットワーク、創薬基盤推進研究事業、次世代がん医療創生研究事

業などのAMED内他事業との連携も行っている。その結果、それま

でのPDISにおける支援件数が5年間累積で約1,000件であったのに

対し、BINDSの事業開始から3年間で2,030件の創薬・ライフサイ

エンス研究の支援を実施している。 
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・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、「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。 

・「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。令和元年度は 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。 

 

■レギュラトリーサイエンス研究の支援（Ⅰ―(1)―④の再掲） 

・レギュラトリーサイエンス（RS）研究に関しては、平成 27年には

PMDA と連携協定を締結し毎年ハイレベル意見交換を実施。この

他、AMED の各種実用化研究に当たり RS戦略相談等を通じた RS の

観点からのアドバイスを受けている。国立医薬品食品衛生研究所

（国衛研）からは、各種 RS 研究や RS シンポジウムの企画立案等

について様々な協力を受けている。また、RS研究実施に当たって

は国際的な規制調和の動向を踏まえ対応する必要があり、PMDA 及

び国衛研との意見交換を通じ、国内外の情勢を把握した上で研究

支援等を実施している。 

・この他、RS 研究に関する AMED 内連携に関し、再生医療研究課と

の連携のもと、平成 28 年度には ICH での国際標準化を目指した

iPS 細胞を用いた心毒性評価法を開発した。また、PMDA と連携し、

腎領域における慢性疾患の臨床試験の観察期間を短縮しサンプル

サイズを低減する代替エンドポイント（ eGFR 変化率の低下[30～

40%]）に関するガイドライン案を平成 29 年度に作成・公表、イン

フルエンザと患者の異常行動に関する疫学的研究等に基づき平成

30 年度に関連医薬品の添付文書の注意喚起の変更、医師主導治験

実施時の健康被害の補償についての考え方を取り纏め平成 30 年
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度に公表、などの成果を得た。令和元年度には、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 月にガイドラインとして発出済

み）。 

 

■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） 

・これまで不足が指摘されていた生物統計家の育成については、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。具体的には、平成 28年度に生物統計

家育成支援拠点の公募を実施し、同年 9 月に東京大学大学院及び

京都大学大学院を生物統計家育成支援拠点として選定。AMED 初の

企業からの寄附金を活用した産官学連携により両拠点に生物統計

講座を設置した。また、平成 29 年 10 月には生物統計家育成支援

プロジェクト会議を開催し、東京大学大学院および京都大学大学

院を中心とする拠点に対する指導・助言を実施。平成 29年度には

各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

こととなり、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） 

・疾患登録システム（患者レジストリ）の更なる利活用を促進する

ため、利用目的毎にレジストリ情報を収集し、将来的に治験・臨

床研究等のコーディネートを行うなどのワンストップサービスの

実現に向けた拠点として、国立国際医療研究センターの支援を開

始した。平成 29 年度より患者レジストリ情報の収集のための調

査を実施しており、令和元年度中に患者レジストリ検索システム

を構築・公開した。また平成 30 年には、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 年より患者レジストリ情報の収集の

ための調査を実施し、CIN 推進拠点として

「レジストリのレジストリ」を構築するに至

った。この成果を活用してレジストリ保有者

と企業ニーズのマッチングを実現し、さらに

は具体的な利活用を目指した企業との協同

課題を採択、研究開発に向けた基盤が整備さ

れたことは評価できる。 

 

 

 

94



■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）

を令和元年度に創設した。 

 

■一貫した切れ目のない支援に向けた取組（Ⅰ―(1)―①の再掲） 

・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。 

 

■シーズやニーズの把握とシンクタンク機能（Ⅰ―(1)―①、Ⅰ―(1)

―⑥の再掲） 

・画期的な医薬品の研究開発に当たっては、アカデミアの関与無し

で民間企業が独自に創薬の研究開発を行うことはもはや困難であ

り、今後の研究開発に当たっては産学連携を前提とした様々なス

テークホルダーの意見を集約する取組が重要である。また、医薬

品のグローバル展開を見越したレギュラトリーサイエンスの動向

も併せて加味する必要がある。このような状況を踏まえ、これま

での 5 年間で様々なステークホルダー間の意見交換、シーズ/ニ

ーズの把握に関する取組を行ってきた。具体的には以下のとおり。 

・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。 

・レギュラトリーサイエンス（RS）の観点からは、規制の国際標準

化（ICH）に関する動向も把握した上での対応が必要。平成 27 年

には AMED－PMDA の連携協定を締結し、毎年ハイレベル意見交換

会を実施。国立医薬品食品衛生研究所とでは、各種 RS 研究や RS

シンポジウムの企画立案等について意見交換を実施。 

■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。 
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・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。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、製薬企業、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

関する期待、ニーズなどを議論頂いた。 

・創薬支援ネットワークに関しては、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の連携のほか、創薬支

援コーディネーターによる学会/アカデミア個別訪問、創薬ナビの

活用、外部ユニット（創薬支援推進ユニット）8機関との連携、国

家戦略特区内の臨床拠点中核病院等との連携、感染症分野におけ

る産学官意見交換会の実施、DISC 事業等を通じたスクリーニング

に関する企業ニーズの把握など、幅広いシーズ情報の調査、有望

な創薬シーズの発掘、積極的な導出活動に取り組んだ。 

・創薬等支援技術基盤プラットフォーム事業（PDIS・BINDS）におい

ては、ライフサイエンス関連学会へのブース出展を通じたアウト

リーチ活動の実施や研究者との対話を通したシーズ・ニーズの把

握、BINDS の産業利用に関する製薬協・研究開発委員会等との定

期意見交換会を通じた連携を進めている。これにより、「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８8課題につ

いて、継続実施を行っている。 

・この他、トランスレーショナルリサーチの共通課題に取り組むた

め、米国 NIH・NCATS をはじめとする 5カ国・地域／5機関から構

成される国際コンソーシアム（Translation Together）に平成 30

年度より参画し、橋渡し研究の現状と課題を参加機関共同で取り

まとめるなどの取組を実施している。新たな MOC に署名し、連携

を本格化した（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

し、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）。 

 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、

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、

 ■創薬ターゲットの同定（革新的先端研究開発支援事業（インキュ

ベートタイプ）） 

・創薬ターゲットの同定については、革新的先端研究開発支援事業

（インキュベートタイプ）により、平成 29 年度までの 11 件に対

し平成 30 年度は 33 件にまで大幅に増加した。平成 30 年度増加

分のうち 4 件については、大腸がんに関与する新たな遺伝子変異

【創薬ターゲットの同定】 

・これまで治療薬のなかったタイプの肺がん

や大腸がんに関与する創薬ターゲットを同

定するとともに、インフルエンザに関連する

創薬ターゲットをこれまでに 21 因子見いだ

すなどの成果をあげている。このように創薬
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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。 

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。 

などのがん関連のものであった。また、ノックアウトマウスを用

いた手法等により、インフルエンザ増殖に関わる因子として新た

に 18件の因子が見いだされた。このことによりこれまでの本事業

実施により、がん関連で 12 件、インフルエンザ関連で 21 件の創

薬ターゲットが見いだされた。 

・がんのドライバー遺伝子変異（真の発がん原因）を見つけ出すハ

イスループット・アッセイ法（MANO 法）について、更に幅広いが

ん種へ適用することに成功した。 

 

■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） 

・これまでの 5 年間の実績としては、9 件（技術 8 件）の導出を達

成した。本事業によるこれまでの主な成果は以下のとおりである。 

・画期的新薬創出のためには産学連携が必要な中で、公的資金だけ

でなく民間資金を活用し、また AMED によるアカデミア・製薬企業

等とのマッチングによる GAPFREE 型産学共同研究を AMED 設立当

初から新たに立ち上げた。このような医療分野における産学連携

の取組については我が国初の試みであり、製薬業界からも、令和

元年 1 月の「次期「健康・医療戦略」、「医療分野研究開発推進

計画」の策定に向けた提案」においても今後の継続・更なる推進

を希望するなど、高く評価されている。 

・GAPFREE 型産学連携に関するこれまでの実績としては、「オミッ

クス創薬（GAPFREE1）」、「リバース TR（GAPFREE2）」を実施す

るとともに、平成 30 年度には薬用植物国産化促進を目的とした

GAPFREE 型プロジェクトを立ち上げた。このプロジェクトは従来

型の製薬企業と医療系アカデミアとの連携に留まらず、製薬産業

以外の業種及び医療系以外のアカデミアを含む新たな産学連携の

取組であり、今後の創薬研究に際しては、IT や AI の活用などが

想定される中で、様々な交流の可能性を示唆するものである。こ

れ以外にも、新たに「創薬技術」に着目した GAPFREE 型プロジェ

クトも立ち上げた。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。 

・上記GAPFREE型産学連携のほか、同事業においては、ヒト細胞や

生体レベルでの生物学的反応を総合的に解析したアジュバントデ

ータベースの構築・公開、がん癌遺伝子治療に資するデータベー

ス(SCRUM-J)の構築、及び中分子創薬に資する化合物ライブラリ

とAI活用データベースが構築できた。 

・令和元年度は、連続フロー合成法による医薬品の合成や短時間・

高収率なペプチド合成に成功、連続フロー合成法の基盤技術が確

立、革新的な粘膜免疫誘導型アジュバントを見いだした。 

 

■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

ターゲットの同定について、「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

の目標 10件に対し、これまでの間で 33件と

目標を大きく上回る創薬ターゲットを見い

だしたことは、革新性もあり大きく評価でき

る。 

・また、真のドライバー遺伝子変異を短期間に

解明が可能なアッセイ法（MANO 法）を確立

し、幅広いがん腫への適用について成果があ

ったことは、今後の新規標的遺伝子の探索研

究への応用が期待できるものであり評価で

きる。 

 

【創薬の基盤技術に係る研究の推進】 

・民間資金の活用・アカデミアとのマッチング

による GAPFREE 型産学共同研究を新たに立

ち上げた。このような医療分野における産学

連携の取組については我が国初の試みであ

り、また今後、異分野を交えた様々な産学連

携構築の礎となるものであり、これまでの取

組は大いに評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【希少疾病用医薬品の開発支援、医療技術の実
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薬品指定前実用化支援事業）） 

・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。 

・令和元年度までの実績としては、ヒト初回投与試験前段階 10件、

ヒト初回投与後段階 8 件（合計 18 件）に支援を行っている。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。 

 

■革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業 

・バイオ医薬品創出にあたり企業が直面する技術的課題を解決する

とともに、革新的次世代技術創出を目指した本事業において、平

成 30 年度は 5 年計画の最終年を迎えた。これまでの 5 年間の実

績としては、特許出願総数 124 件であった。また、これまでの AMED

移管後の 4年間に、全 26課題のうち 14課題から企業導出を達成

し、企業導出の総数は 40件（シーズ 1件・技術 39件）となった。

これら導出技術の最終想定産物は、医薬品 55%、試薬・診断薬 42%、

ソフトウエア 3%であり、導出先企業としては、大手企業 48%、中

小企業 17%、ベンチャー35%、導出先企業の所在地は、国内 73%、

海外 27%であった。 

・本事業による成果の一例としては、本事業で確立した抗がん剤や

放射性金属キレート剤等の機能性リガンドを部位特異的に抗体に

付加する独自技術開発がある。これは、抗体医薬品の高機能化が

期待できるもので、本技術を用いて作製された放射性核種標識抗

体は企業導出されており、医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）

の下で、がん診断・治療薬の開発研究が進められている。 

 

■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令

和元年度より開始した。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） 

用化に係る研究】 

・厚生労働大臣による希少疾病用医薬品指定

を受ける前の段階を対象とした医薬品研究

開発を支援する十分な仕組みがこれまで存

在せず、製薬企業等における研究開発が進み

にくい傾向にある中で、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。 

 

【革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業】 

・全事業期間において創薬の基盤技術および

創薬技術で数多くの成果が獲得され、特許出

願が 124 件、企業導出が 40 件に到達するな

ど、当初想定を大きく上回る企業導出に結び

つけることができたことは高く評価できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業】 

・令和元年度は公募により、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】 
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・これまでの 5年間で導出：14件（シーズ 7件・技術 7件）、臨床

研究・治験：45 件、薬事承認申請：10件、薬事承認取得：10 件な

どの成果を達成した。本事業によるこれまでの主な成果は以下の

とおりである。 

・組織線維化に関わる酵素である「オートタキシン」の作用を抑制

する化合物を製薬企業へ導出した。 

・希少疾患である難治性クッシング症候群及びサブクリニカルクッ

シング症候群に対する治療薬（11βHSD1 阻害剤）の医師主導治験

を開始した（平成 28 年 10 月） 

・希少難治性疾患である難治性リンパ管異常に対する mTOR 阻害剤

（シロリムス）の有効性及び安全性を検討する多施設共同医師主

導治験を開始した。（平成 29年 9月） 

・運動ニューロンの細胞死を防ぐ物質として同定されたボスチニブ

の筋萎縮性側索硬化症患者に対する安全性を検討する医師主導治

験を開始した。（令和元年 3月） 

・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（令

和元年 4月） 

・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）が薬事承認を取得した。（令和 2年 3月） 

 

■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） 

・これまでの 5年間で 33件（シーズ 4件・技術 29件）の導出を達

成した他、技術組合員による製品化等につながった事例も約 40 件

となった。本事業によるこれまでの主な成果は以下のとおりであ

る。 

・「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し、診断性能の高い

解析アルゴリズムを開発した。また、これまで開発した解析アル

ゴリズムの臨床有用性を検証するための前向き臨床研究につい

て、肺がん・乳がんを筆頭に検体収集と解析を進めた。さらに、

三大認知症（アルツハイマー病、血管性認知症、レビー小体型認

知症）を高感度かつ特異的に判別可能な予測アルゴリズムを開発

した。また、主要がん 13種と認知症マーカーの特許出願を行い、

周辺技術と併せて、当プロジェクトにおいて合計 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

・主に希少難治性疾患を対象として、企業への

導出や薬事承認を目指した医師主導治験を

実施している。製薬企業での開発が進みにく

いとされる希少疾患領域の開発を継続指定

支援していることは評価できる。 
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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。 

・「国際基準に適合した次世代抗体医薬品等の製造技術」では、高

生産オリジナル CHO 細胞の樹立、高性能フィード培地の開発及び

国産シングルユース対応精製装置の開発を行い、それぞれ世界的

に実用化されている技術レベルに到達した。さらに、GMP に準拠

した、マスターセルバンク製造施設、製造実証試験を行うマザー

工場、及び治験薬等製造施設の整備・稼働により、バイオ医薬品

製造のトータルプラットフォーム化を実現した。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

システム等の製品化や国産オリジナル細胞 CHO-MK の実用化に向

けて複数企業と開発契約を締結した。 

・「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、ハイブリッドまたは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と、それらを統合化した

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。 

・「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で大きな課題である、細胞膜透過性の評価・

予測シミュレーション技術と中分子ライブラリーの拡充と天然化

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した。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と動的構造解析技術の開発と分子の

立体構造多型と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・細胞治療研究開発基盤事業では、遺伝子・細胞治療用ベ
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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、平成 30 年度に研究開発を開始した。また、難

治性疾患実用化研究事業と共通の評価委員、PO を委嘱、PS・PO に

よるヒアリングや連携シンポジウムの開催（平成 30 年 11 月 21

日）を行うなど、基礎から応用まで関係者と AMED 内連携を図っ

た。 

・令和元年度に再生医療・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）と事業名を変え、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

大量製造に対応するため、治療用ベクター製造施設（オープンラ

ボ）の整備が完成し、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、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、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とした連携ワークショップを開催した。 

 

医 薬 品 の

実用化支援

については、

最新の特許

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

大学等の

優れた基礎

研究の成果

を医薬品と

して迅速に

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

＜評価軸＞ 

・医薬品の実

用化支援につ

いて、最新の

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

■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 

・創薬支援ネットワークによる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（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おり、現在製薬企

業出身者 22 人が創薬支援コーディネーターとして活躍している。

コーディネーターによる情報収集・目利き等活動に当たってはチ

ーム制を導入し、コーディネーター間の連携を強化するとともに、

組織的な有望創薬シーズの発掘・評価を行う体制を構築した。ま

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、AMED 内事業間連携・コーディネーターによる学会・アカデミ

アの個別訪問に加え、平成 27年度までに臨床研究中核病院、国立

高度専門医療研究センター等 18 機関と連携構築に係る覚書を締

結し効果的かつ効率的なシーズ情報収集の体制を構築、更に、平

成 29 年度から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を図る

とともに様々な創薬相談に対応している。外部ユニットとして大

【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、数多くの相談・シ

ーズ評価を実施したことは大いに評価でき

る。 

・支援シーズ選定の評価手順及び基準のもと

で適正な評価を実施し、実用化の可能性の高

い有望な創薬シーズ 142 件を選定できたこ

とは評価できる。 

・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

シーズを選定し、「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
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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。 

 

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。 

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 

 

阪商工会議所と連携したシーズ情報の収集、感染症領域に関して

関係学会・産業界とのクロストーク「AMED 抗菌薬産官学連絡会」

を立ち上げ情報収集を図るなど、アカデミア・産業界との連携強

化を図るとともに、創薬シーズ情報の収集体制等を構築した。ま

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、これまでの 5 年間で約

220 件の創薬ナビに対応し、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を行うとともに、有望な創薬シーズとして

創薬支援ネットワークによる支援に結びつけ、その後のコーディ

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

ーズ情報収集にも結びつけた。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」の開始以降これ

までの間で 1,659 件、有望な創薬シーズとして支援を開始したも

のが 142 件となっている。 

・この他、国内の大学や企業等が保有する様々な創薬支援技術を収

集し、創薬シーズの実用化に活用するための技術登録活用事業（創

薬アーカイブ）を実施し、大学や企業等への訪問等を通じて有用

性の高い創薬支援技術の情報収集に努めた。 

 

（２）有望な創薬シーズの評価・選定 

・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、アカデミア等の現場ニーズを踏まえ、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についても

支援対象として評価・選定の俎上にのせ、創薬ネットワークとし

て「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 142 件の創薬シーズを支援開始し、うち 9 件につき

企業導出を達成した。 

 

（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。これまでも、知的財産部

とも連携しつつ、企業との導出交渉に当たり留意すべき点につい

てまとめた「導出に関する基本的考え方」に基づき対応してきた

ところであるが、平成 30年度は製薬企業で導入交渉を経験した専

門性の高い人材を更に 1 名採用するなどの体制整備を図り、企業

間で 142 件の支援、うち 9件の企業導出を達

成したことは、効率的な実用化が実現できて

おり、高く評価できる。 

・「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の適切な交渉を行う

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、「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の累積で創

薬支援ネットワーク関連事業だけで 9 件の

導出を達成（「オ―ルジャパンでの医薬品創

出」プロジェクト全体で 225 件）、同プロジ

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

等を行いつつ、32 件の選定シーズ（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。 

・また、外部ユニットの技術を活用する体制を

整備し、多様な創薬技術を駆使した応用研究

を実施できる体制を整備したことは評価で

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、知的財産部と連

携しつつ、「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。 
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導出による確実な実用化を図るための知財戦略、出口戦略を含め

た研究開発計画の立案等の支援を行った。また、外部ユニットと

して大阪商工会議所と連携して、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を強化した。 

・これらの取組により、「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を通じるなど、連携体制を整備してい

る。「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

これまでの実績としては、選定シーズ（支援課題）142 件のうち

32 件について、理化学研究所、医薬基盤・健康・栄養研究所、産

業技術総合研究所等の創薬関連研究機関を活用して、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、平成 29 年度からは外

部ユニット（創薬支援推進ユニット）として、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）の技術を活用する

体制を整備し、多様な創薬技術を駆使した応用研究を実施できる

体制を整備した。 

・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・助言を行った。 

・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。 

 

103



これらの

取組を実施

することに

より、2020

年までの達

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。 

これらの

取組を実施

することに

より、2020

年までの達

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。 

＜評価指標＞ 

【2020 年ま

での達成 目

標】 

・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 

【表（令和元年度追加）】 

■医療分野研究開発推進計画 達成すべき成果目標（KPI） 

 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 

合計 

相談・シーズ

評価 

421件 442件 275件 238件 283件 1,659件 

有望シーズへ

の創薬支援 

44件 14件 25件 34件 25件 142件 

企業への導出

（ライセンス

アウト） 

3件 12件 65件 82件 63件 225件 

創薬ターゲッ

トの同定 

8件 0件 3件 22件 - 33件 

 

（導出例） 

（創薬支援ネットワーク） 

 新規がん免疫アジュバントの探索 

 がん間質を標的とした抗体・薬物複合体の開発 

 がん細胞DNA脱メチル化酵素を分子標的とするFirst-in-class

のがん治療薬の探索 

 NF-κB 標的遺伝子の発現を阻害する抗がん剤の探索 

 味覚・食感を損ねない長時間作用型口内炎疼痛緩和薬の開発 

 HSV ワクチンの探索 

 脊髄損傷患者を対象とした核酸医薬品の開発 

 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 

 緑内障を対象とした神経保護薬の探索 

（臨床研究・治験推進研究事業） 

 デュシェンヌ型筋ジストロフィーに対するエクソン 53 スキッ

プ薬の早期探索的臨床試験により、本薬の治療効果を予測する

ジストロフィン発現を確認した。先駆け審査指定制度の対象品

目に指定され、日本新薬（株）が国内第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験を開始、

すでに試験は終了し、薬事承認申請がなされ、令和 2 年 3月に

薬事承認取得 

 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 

（創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業等） 

 組織線維化に関わる酵素である「オートタキシン」の作用を抑

制する化合物を製薬企業へ導出した。 

 抗 ATRX 抗体と抗 TERT 抗体の一部について、企業導出 

 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
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マウスを作出 

 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 

（革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発事業） 

 がん細胞に特異的反応性を示すモノクローナル抗体に関する特

許をベンチャー企業に導出した。 

 抗体医薬品の糖鎖解析に利用できる、微量の糖タンパク質を濃

縮・回収するチップの開発 

 抗体医薬品の高機能化を達成するため、ペプチドを利用して抗

がん剤や放射性金属キレート剤等を部位特異的に抗体に付加す

る技術を導出 

（創薬基盤推進研究事業） 

 核酸医薬原薬及び核酸医薬原液製造技術に関する企業導出 

 バイオ医薬品の品質管理人材育成プログラムを導出 

 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 

 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 

（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 

 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 

 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 

 

【表（令和元年度追加）】 

 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 

合計 

応募件数及び

採択件数 

（応募件数及

び採択件数：

○件及び○

件） 

227件

及び 

54件 

242件

及び

100件 

244件

及び 

94件 

205件

及び 

76件 

422件

及び 

108件 

1,322

件及び 

420件 

事業に参画し

ている研究者

延べ人数 

（事業に参画

862  

人 

1,546 

人 

5,289 

人 

3,624 

人 

3,956 

人 

15,277 

人 
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している研究

者延べ人数：

○人） 

PMDA への薬

事戦略相談を

行った研究開

発課題数 

（PMDA への

薬事戦略相談

を行った研究

開発課題数：

○件） 

14 件 5 件 10 件 9 件 9 件 47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 

（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：○

件） 

39 件 65 件 71 件 121件 75件 371件 

シーズ情報の

入手先機関数 

（シーズ情報

の入手先機関

数：○機関） 

109  

機関 

95 

機関 

83 

機関 

71 

機関 

85 

機関 

176 

機関 

技術支援を実

施した機関数 

（技術支援を

実施した機関

数：○件） 

74 件 42 件 50 件 57 件 51 件 85件 

 

 

４．その他参考情報 

特になし。 
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