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資料２-１ 

 

平成 29 年度における業務の実績に関する主務大臣による評価の結果について 

 

１．経緯について 

（１）独立行政法人通則法（以下「通則法」という。）に基づき、当機構は理事会の了解

を得て、本年 6月 29 日に、平成 29 年度における業務の実績に関する自己評価報告

書を主務大臣に提出すると共に公表した。 

（２）主務大臣は、通則法に基づき、審議会の意見を聴いた上で評価を行い、その結果

について 8月 31 日付けで通知があった。 

 

２．主務大臣の平成 29 年度評価結果について 

（１）全体の評定 

「A」  

    全体評定に至った理由は以下のとおり。 

健康・医療戦略や医療分野研究開発推進計画において AMED の機能として期待さ

れ、重要度、優先度等が高いとしている「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（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」において、項目別評定が概ね A以上（10 項目中 7項目）となっており、ま

た、それ以外の項目においても、項目別評定が B（21 項目）以上となっていること

等から、全体の評定を Aとした。 

（２）法人全体に対する評価 

  ・法人設立から３年が経過し、「Ⅰ（１）AMED に求められる機能を発揮するための体

制の構築等」において A評定とした「①医療に関する研究開発のマネジメントの実

現」「②研究不正防止の取組の推進」「⑥国際戦略の推進」の項目をはじめ、運営管

理や研究開発の環境整備などの基盤が充実しつつあるとともに、基盤を活用した研

究開発の成果が出始めていることを評価する。医療イノベーションの創出により最

新の研究開発成果が一刻も早く人々に届けられることを期待する。 

  ・「Ⅰ（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」において S評定

とした「⑧疾病に対応した研究＜新興・再興感染症＞」の項目について、PS,PO 等

の適切な課題管理により研究の加速が図られ、研究成果の薬事承認の申請に至るな

ど画期的な成果が得られた。また、海外事務所を活用した若手研究者への支援や、

国際連携コンソーシアムを活用した情報発信・共有、合同シンポジウムの開催によ

る異なる事業の研究者間における情報共有や連携を推進した。 

（３）各項目の評定 

各項目の評定結果は別紙１のとおり。このうち、Ⅱ（１）①組織・人員体制の整

備については、自己評価では「A」としたが、主務大臣の評定は「B」となった。そ

の評定の理由は行政庁によると以下のとおり。 

 

    平成 29 年度における中長期計画の実施状況については、機構設立 3年目の段階で

の迅速な組織・人材体制の強化、機構の運営事業の推進に必要な人材を長期・安定

的に確保するための「プロパー職員制度」の導入などの取組を進めたものの、委託

研究開発契約書の紛失事案の発生により契約書を管理する体制の見直しが必要とな

ったことから、総合的に勘案して着実に業務を推進したと認め、評定を Bとした。 
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３．今後の対応 

  各項目中、主務大臣による評価に記載されている「今後の課題」（別紙２に示す。）に

ついては、業務と予算の会議の枠組みにおいて扱うこととする。 
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（別紙１） 

日本医療研究開発機構の平成 29 年度評価結果 

項目 
区分 

項目 
法人 

自己評価 
大臣評価 

総合評定 － Ａ 

Ⅰ．研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する事項  

（１）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等  

 ①医療に関する研究開発のマネジメントの実現 Ａ Ａ 
 ②研究不正防止の取り組の推進 A A 
 ③臨床研究及び治験データマネジメントの実行 B B 
 ④実用化へ向けた支援 B Ｂ 
 ⑤研究開発の基盤整備に対する支援 B B 
 ⑥国際戦略の推進 A A 

 
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 

（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 
 ①医薬品創出 Ａ Ａ 
 ②医療機器開発 B Ｂ 
 ③革新的な医療技術創出拠点 Ａ Ａ 
 ④再生医療 B Ｂ 
 ⑤オーダーメイド・ゲノム医療 A A 
 ⑥疾病に対応した研究＜がん＞ Ａ Ａ 
 ⑦疾病に対応した研究＜精神・神経疾患＞ B Ｂ 
 ⑧疾病に対応した研究＜新興・再興感染症＞ S S 
 ⑨疾病に対応した研究＜難病＞ A A 
 ⑩健康・医療戦略の推進に必要となる研究開発等 A Ａ 

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 A B 

 ②PDCA サイクルの徹底 Ｂ Ｂ 

 ③適切な調達の実施 Ｂ Ｂ 

 ④外部能力の活用 Ｂ Ｂ 

 ⑤業務の効率化 Ｂ Ｂ 
（２）業務の電子化に関する事項 Ｂ Ｂ 

Ⅲ 財務内容の改善に関する事項 

（１）予算（人件費の見積りを含む。）、収支計画及び資金計画 Ｂ Ｂ 

（２）短期借入金の限度額 － － 
（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 
Ｂ Ｂ 

（４）前項に規定する財産以外の重要な財産を譲渡し、又は担保に供
しようとするときは、その計画（記載事項無し） 

－ － 

（５）剰余金の使途 － － 
Ⅳその他主務省令で定める業務運営に関する事項 
（１）内部統制に係る体制の整備 Ｂ Ｂ 
（２）コンプライアンスの推進 Ｂ Ｂ 
（３）情報公開の推進等 Ｂ Ｂ 
（４）情報セキュリティ対策の推進 Ｂ Ｂ 
（５）職員の意欲向上と能力開発等 Ｂ Ｂ 
（６）施設及び設備に関する計画（記載事項無し） － － 
（７）職員の人事に関する計画 Ｂ Ｂ 
（８）中長期目標の期間を超える債務負担 － － 
（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 － － 
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（別紙２） 

 

業務の実績に関する評価における今後の課題 

 

Ⅰ-（２）-①医薬品創出 

・「研究マネジメントチェック項目」の作成、創薬支援ネットワークの支援テーマ撤退基準に時間的な視

点を反映したことは評価できる。 

 AMS の活用などにより、より一層の目利き力、マネジメント力の強化が望まれる。 

Ⅰ-（２）-②医療機器開発 

１医療機器開発関連 

・大学等研究機関等が保有する先端計測技術等の技術シーズを元にした医療機器開発においても、臨床

におけるニーズの見極めが重要であり、国民への還元に資する要素技術、機器開発を積極的に支援す

ることを期待する。 

・また、大学等の技術シーズを確実に実用化につなげるため、事業間連携を一層強化するとともに、「医

療機器開発支援ネットワーク」の活用等の取組を強化することが求められる。 

・各事業において実施課題に対する継続審査や中間評価等を厳密に実施するとともに、引き続き課題の

進捗を適切に管理することが求められる。 

・事業進捗や課題を把握するため、引き続きサイトビジットの着実な実施が求められる。 

・民間資金を活用し、市場を見据えた開発の促進に向け、関係機関との連携等によるベンチャーキャピ

タル等への橋渡しが求められる。 

・医療機器開発支援ネットワークに関し、地方創生につなげるべく、伴走コンサルの地方開催の強化、

さらに、海外展開の促進に向け、関係機関の連携により情報収集を進め、伴走コンサルに活用するこ

とが求められる。 

２．ロボット介護機器開発関連 

・実際に介護現場で使えるロボット介護機器の見極めが重要であり、開発を積極的に支援することを期

待する。また、ロボット介護機器の安全性等基準の作成・活用が求められる。 

Ⅰ-（２）-③革新的医療技術創出拠点 

・サイトビジットについて、効果的・効率的な実施方法を検討しながら、継続的に取り組むことが求め

られる。また、各拠点の成果の把握の方法(様式)、質の高い臨床研究や治験を実施・支援する体制の

整備に向けた継続的な指導助言などについては、文部科学省、厚生労働省及び拠点とともに検討が必

要である。 

・専門的な人材の育成及び人材の確保については長期的なスパンで実施・持続することが必要であり、

また、そのような取組の実施により拠点外のネットワークの強化にもつながるため、継続的に本取組

を実施する必要がある。 

Ⅰ-（２）-④再生医療 

・引き続き、iPS 細胞ストックの供給体制の構築に向けて、品質管理体制等の一層の強化を図っていく

必要がある。 

・「再生医療実用化研究事業」においては、「再生医療実現プロジェクト」に基づき、文部科学省事業で

の推進により、非臨床段階から臨床段階へ移行した課題について、切れ目なく支援を行い、引き続き

臨床研究等を推進していく必要がある。 

・他事業との連携により、疾患特異的 iPS 細胞を活用した創薬研究を推進するとともに、寄託した iPS

細胞の利活用を促進するよう、iPS 細胞の付随情報等基盤の充実を図る必要がある。 

・「再生医療臨床研究促進基盤整備事業」においても、再生医療を推進する医療機関等への更なる支援を

期待していることから、引き続き進捗管理等を適切に進める必要がある。 

・造腫瘍性試験の国際標準化には、厚生労働省・PMDA が医薬品規制調和国際会議や国際薬事規制当局プ

ログラム等で規制当局間の調整を行うことが必要であり、厚生労働省や PMDA 等を通じて関係各局と

の連携を更に密にしていくことが必要である。 
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・iPS 細胞技術を応用した心毒性評価手法については、引き続き CiPA 運営委員会等に参加して国際的な

議論を引き続き行うとともに、評価法の国際標準化に向けて取組を強化することが必要である。 

Ⅰ-（２）-⑤オーダーメイド・ゲノム医療 

・オーダーメイド医療の実現プログラムで構築されたバイオバンク・ジャパンが、ユーザー視点に立ち、

これまでに蓄積された試料・臨床情報、ゲノムデータの利活用を更に進める必要がある。 

・東北メディカル・メガバンク計画において、リクルートされた研究参加者の追跡・詳細二次調査や、

アレイ解析・全ゲノム解析等を全体計画に示された目標の達成に向けて着実に進めるとともに、得ら

れた試料・情報の外部研究者への分譲、公開を強化、加速する必要がある。 

・ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業において、先端ゲノム研究開発（多因子疾患研究）として

現在進めている 6 課題について、研究開始後５年以内に実用化に向けた検証や臨床研究へ移行できる

よう、進捗管理等を行っていく必要がある。 

・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業においては、各疾患領域の研究班における MGeND へのデー

タ登録を推進すると共に、MGeND に登録されたゲノム情報等を創薬等へ利活用する研究等について検

討をしていく必要がある。 

・データシェアリングの推進に向けては、データマネジメントプランをもとに、データの共有が適切に

図られるよう推進することが必要である。 

Ⅰ-（２）-⑥疾患に対応した研究〈がん〉 

・平成 30年３月に閣議決定された「第３期がん対策推進基本計画」も意識し研究を推進する。 

・臨床研究・治験で得られた知見を基礎研究へ還元する基盤を構築するため、「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」のサポート機関の一体的な運用に向けて、より一層の連

携の促進を図る。 

・「次世代がん医療創生研究事業」の探索研究において創出された有望なシーズについて、応用研究への

橋渡しなど事業内の支援の連携に関する取組を強化し、有望シーズの速やかな育成を推進する。 

Ⅰ-（２）-⑦疾患に対応した研究〈精神・神経疾患〉 

・脳全体の神経回路の構造・機能の解明について、霊長類脳全体の神経回路の構造と機能に関するマッ

プ作成等を通じて、高次脳機能を解明し、精神・神経疾患の理解を目指した研究をより効率的に推進

する必要がある。また、海外との協力により互いの長所の活用・短所の補完をするべく、積極的な国

際連携体制の構築を図る必要がある。 

・健康・医療戦略の 2020 年頃までの目標（日本初の認知症、うつ病等の精神・神経疾患の疾患修飾薬候

補の治験開始、精神疾患の客観的診断法の確立、精神疾患の適正な薬物治療法の確立）の達成に向け

て、引き続き、現在のシーズを着実に進め、次のフェーズへの移行を促進するとともに、次世代の創

薬・診断法・治療法につなげる新しいシーズを見出すことが重要である。 

・同一プロジェクト内のみならず、他のプロジェクト等との連携を推進するとともに、レジストリなど

の情報基盤の活用など、リソースや情報を相互に有効活用することが必要である。 

Ⅱ-（１）-①組織・人員体制の整備 

・委託研究開発契約書の紛失事案の発生について、事案発生後講じられた管理体制が再発防止策として

有効に機能するか今後も注視する必要がある。 

Ⅲ-（１）予算（人件費の見積もりを含む。）、収支計画及び資金計画 

・運営費交付金債務の減少に向け更なる効率化を行いつつ、具体的な事業に早期に着手しつつ、平成 30

年度以降の運営費交付金債務の計上を行う。 

Ⅳ-（２）コンプライアンスの推進 

・委託契約開発契約書が紛失した事案について、再発防止策の有効性を検証する必要がある。 
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（参考） 

 

独立行政法人通則法（平成 11 年 7 月 16 日法律第 103 号）（抄） 

第３５条の６ 国立研究開発法人は、毎事業年度の終了後、当該事業年度が次の各号に掲げる事

業年度のいずれに該当するかに応じ当該各号に定める事項について、主務大臣の評価を受けな

ければならない。  

一  次号及び第三号に掲げる事業年度以外の事業年度 当該事業年度における業務の実績  

二  中長期目標の期間の最後の事業年度の直前の事業年度 当該事業年度における業務の実

績及び中長期目標の期間の終了時に見込まれる中長期目標の期間における業務の実績  

三  中長期目標の期間の最後の事業年度 当該事業年度における業務の実績及び中長期目標

の期間における業務の実績  

２  国立研究開発法人は、前項の規定による評価のほか、中長期目標の期間の初日以後最初に任

命される国立研究開発法人の長の任期が第二十一条の二第一項ただし書の規定により定められ

た場合又は第十四条第二項の規定によりその成立の時において任命されたものとされる国立研

究開発法人の長の任期が第二十一条の二第二項の規定により定められた場合には、それらの国

立研究開発法人の長（以下この項において「最初の国立研究開発法人の長」という。）の任期

（補欠の国立研究開発法人の長の任期を含む。）の末日を含む事業年度の終了後、当該最初の

国立研究開発法人の長の任命の日を含む事業年度から当該末日を含む事業年度の事業年度末ま

での期間における業務の実績について、主務大臣の評価を受けなければならない。  

３ ～ ６  （略） 

７   主務大臣は、第一項又は第二項の評価を行ったときは、遅滞なく、当該国立研究開発法人

に対して、その評価の結果を通知するとともに、公表しなければならない。この場合におい

て、第一項第二号に規定する中長期目標の期間の終了時に見込まれる中長期目標の期間におけ

る業務の実績に関する評価を行ったときは、委員会に対しても、遅滞なく、その評価の結果を

通知しなければならない。 

８ ～ ９  （略） 


