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令和 2 年度事業の自己評価について 
○評価の基準 

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

3月12日最終改定）」及び「国立研究開発法人日本医療研究開発機構の業務の実績

等に関する評価の基準（平成27年9月１日内閣総理大臣、文部科学大臣、厚生労働

大臣、経済産業大臣決定）」に基づき、評定区分はSABCD（Bが標準）とする。 

 

Ｓ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組

等について諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、適正、効果的かつ効

率的な業務運営の下で「研究開発成果の最大化」に向けて特に顕著な成果

の創出や将来的な特別な成果の創出の期待等が認められる。 

 

Ａ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組

等について諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、適正、効果的かつ効

率的な業務運営の下で「研究開発成果の最大化」に向けて顕著な成果の創

出や将来的な成果の創出の期待等が認められる。 

 

Ｂ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組

等について諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、「研究開発成果の最

大化」に向けて成果の創出や将来的な成果の創出の期待等が認められ、着

実な業務運営がなされている。 

 

Ｃ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組

等について諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、「研究開発成果の最

大化」又は「適正、効果的かつ効率的な業務運営」に向けてより一層の工

夫、改善等が期待される。 

 

Ｄ：機構の目的・業務、中長期目標等に照らし、機構の活動による成果、取組

等について諸事情を踏まえて総合的に勘案した結果、「研究開発成果の最

大化」又は「適正、効果的かつ効率的な業務運営」に向けて抜本的な見直

しを含め特段の工夫、改善等が求められる。 

○自己評価の位置づけ 

・ 独立行政法人通則法は、国立研究開発法人の業務運営について、主務大臣が法

人他制すべき業務運営に関する目標（中長期目標）を定め、法人はこれを達成

するための計画（中長期計画・年度計画）を作成し、これらに基づき業務運営

を行うこととされている。 

 

・ 業務の運営状況については、独立行政法人通則法第 35 条の６に基づき、毎事業

年度終了後 3 ヶ月以内に自ら評価を行った結果を明らかにした報告書を主務大

臣へ提出し、評価を受けなければならない 

 

○自己評価委員会の位置づけ 

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

設置。委員会は理事長を委員長として、理事、執行役、統括役及び、部長及び

研究開発統括推進室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。 

 



 

 
 

 様式２－１－３ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定総括表様式 
 

中長期目標（中長期計画） 

年度評価 

項目別調書№ 備考 
 2 

年度 
3 

年度 
4 

年度 
5 

年度 
6 

年度 

Ⅰ．研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する事項 
 （１）AMED に求められる機能を発揮するための体制の構築等 A     Ⅰ.（１）  

（２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 A     Ⅰ.（２）  
 ① 医薬品プロジェクト s     Ⅰ.（２）①  

② 医療機器・ヘルスケアプロジェクト a     Ⅰ.（２）②  

③ 再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト a     Ⅰ.（２）③  
 ④ ゲノム・データ基盤プロジェクト a     Ⅰ.（２）④  
 ⑤ 疾患基礎研究プロジェクト s     Ⅰ.（２）⑤  
 ⑥ シーズ開発・研究基盤プロジェクト a     Ⅰ.（２）⑥  
 （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 A     Ⅰ.（３）  
  ① 政府出資を活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 a     Ⅰ.（３）①  
 ② 健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等 a     Ⅰ.（３）②  
 ③ 新型コロナウイルスワクチンの開発支援 a     Ⅰ.（３）③  

（４）疾患領域に関連した研究開発 A     Ⅰ.（４）  

Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項 B     Ⅱ  

Ⅲ．財務内容の改善に関する事項 B     Ⅲ  

Ⅵ．その他業務運営に関する重要事項 B     Ⅳ  

※１ 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。 
※２ 困難度を「高」と設定している項目については、各評語に下線を引く。 
※３ 重点化の対象とした項目については、各標語の横に「重」を付す。 
※４ 「項目別調書 No.」欄には、2 年度の項目別評定調書の項目別調書 No.を記載。 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(1) （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、② 研究不正防止の取組の推進、③ 研究データマネジメント、④ 実用化に向けた支援、⑤ 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 
政策評価・行政事業レビュー（文部科学省 0245） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

研究機関の知財

取得等件数 
－ 116     予算額（千円） 1,464,021     

企業とのマッチ

ング成立件数 
－ 111     決算額（千円） 1,076,478     

       経常費用（千円） 1,229,057     
経常利益（千円） 1,364,228     

       行政コスト（千

円） 
1,229,264     

       従事人員数 95     
 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ(1)①医療に関す

る研究開発のマネ

ジメント疾患を限

定しないモダリテ

ィ等の６つの統合

プロジェクト毎に、

関係府省の医療分

野の研究開発関連

予算を集約し、基礎

から実用化までの

研究開発を一元的

かつ一貫してマネ

Ⅱ(1)①医療に関す

る研究開発のマネ

ジメント疾患を限

定しないモダリテ

ィ等の６つの統合

プロジェクト（①医

薬品プロジェクト、

②医療機器・ヘルス

ケアプロジェクト、

③再生・細胞医療・

遺伝子治療プロジ

ェクト、④ゲノム・

Ⅱ(1)①医療に関す

る研究開発のマネ

ジメント疾患を限

定しないモダリテ

ィ等の６つの統合

プロジェクト（①医

薬品プロジェクト、

②医療機器・ヘルス

ケアプロジェクト、

③再生・細胞医療・

遺伝子治療プロジ

ェクト、④ゲノム・

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■マネジメント全体に関する事項 
【モダリティを軸とした第 2 期のためのマネジメント基盤・体制

構築】 
・PD 全員が参加する PD 全体会議を新たに立ち上げ、統合プロジ

ェクト間連携等を議論する体制を構築した。令和 2 年度は 2 回開

催し、AMED の運営の現状や課題、国際連携活動等を議論した。 
・各疾患領域に深い知見等を有する DC を新たに配置し、個別面談

及び全体会議を各 1 回以上開催するとともに、PD や疾患関連事業

の PSPO と DC との意見交換等も実施した。 
・AMS のデータに疾患領域タグを付け、統合プロジェクトだけで

なく疾患領域の観点等からも課題数や予算の把握が可能な形に進

化させた。 

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
モダリティを軸として再編された

新たな統合プロジェクトにおい

て、「予防／診断／治療／予後・

QOL」という明確な開発目的の

下、新たな又は横断的な技術を多

様な疾患領域に効果的・効率的に

展開するため、PD や新規に配置し

た疾患領域コーディネーター

（DC）の連携を促進する機会を新

たに設けるとともに、AMS を疾患

評

定 
 

 



 

 
2 

ジメントする体制

を構築する。 
具体的には、世界

の最新の情勢を把

握したプログラム

デ ィ レ ク タ ー

（PD）、プログラム 
スーパーバイザー

（PS）、プログラム

オフィサー（PO）等

を配置し、研究開発

のマネジメント体

制を構築する。配置

された PD 等が、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）、優れた基礎研

究 成 果 を 臨 床 研 
究、治験及び産業化

へつなげるための

マネジメント（進捗

管理・助言、規制対

応等）並びに適切な

研究実施のための

監視・管理機能など

のマネジメント機

能を果たす。 
各統合プロジェ

クトにおいて、「予

防／診断／治療／

予後・QOL」という

開発目的を明確に

し、ライフステージ

を俯瞰した健康寿

命延伸を意識した

取組となるようマ

ネジメントを行う。

また、患者や医療現

場、研究者、産業界

データ基盤プロジ

ェクト、⑤疾患基礎

研究プロジェクト

及び⑥シーズ開発・

研究基盤プロジェ

クト）については、

関係府省の医療分

野の研究開発関連

予算を集約し、基礎

から実用化までの

研究開発を一元的

かつ一貫してマネ

ジメントする体制

を構築する。 
具体的には、世界

の最新の情勢を把

握したプログラム

ディレクター（以下

「PD」という。）、プ

ログラムスーパー

バイザー（以下「PS」
という。）、プログラ

ムオフィサー（以下

「PO」という。）等

を配置し、研究開発

のマネジメント体

制を構築する。配置

された PD 等が、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）、優れた基礎研

究成果を臨床研究、

治験及び産業化へ

つなげるためのマ

ネジメント（進捗管

理・助言、規制対応

等）並びに適切な研

究実施のための監

視・管理機能などの

データ基盤プロジ

ェクト、⑤疾患基礎

研究プロジェクト

及び⑥シーズ開発・

研究基盤プロジェ

クト）については、

関係府省の医療分

野の研究開発関連

予算を集約し、基礎

から実用化までの

研究開発を一元的

かつ一貫してマネ

ジメントする体制

を構築する。 
再編した統合プ

ロジェクトを踏ま

え、世界の最新の情

勢を把握したプロ

グラムディレクタ

ー（以下「PD」とい

う。）、プログラムス

ーパーバイザー（以

下 「PS」という。）、

プログラムオフィ

サー（以下「PO」と

いう。）等を選定・配

置し、研究開発のマ

ネジメント体制を

構築する。配置され

た PD 等が、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）、優

れた基礎研究成果

を臨床研究、治験及

び産業化へつなげ

るためのマネジメ

ント（進捗管理・助

言、規制対応等）並

びに適切な研究実

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 1＞ 
・配置された PD、

PS、PO 等が、プロ

ジェクトマネジメ

ント機能を果たし

たか。 
 
 
 
 
 

・研究開発マネジメントのための更なる基盤強化等に向けた第 2
期独自の理事長の重点的推進方針として「三島イニシアティブ」を

立ち上げた。第 1 弾として世界最高水準の質の高い医療を提供す

るためのデータ利活用基盤の構築を目指すことを打ち出し、計画

立案等を進めた。 
・複数の統合プロジェクトにまたがる疾患関連事業では、関係部課

の必要な権限を担当に付与して縦横で円滑に連携できる体制を

PSPO の下で構築し、複線化した意思決定ルートの効率化等の工

夫を重ねた。 
・複数の統合プロジェクトや疾患領域で、第 2 期の狙いに沿った

具体的取組も既に進捗している。 
 新たな医療技術等の様々な疾患への効果的な展開 
 「予防／診断／治療／予後・QOL」という開発目的を明確に

したマネジメント 
 基礎と実用化の橋渡し等の事業間連携 
 プロジェクト間・FA 間の連携、異分野融合等 

【COVID-19 への着実、迅速かつ的確な対応】 
・COVID-19 関連研究開発のための補正予算等が AMED に 1,386
億円措置された一方、追加的な体制増強が図れない中で、公募開始

の前倒し、機構内の決定プロセスの迅速化等を行い、早期採択や、

研究開発の加速化を図った。 
・COVID-19 のため研究機関の研究活動や資材購入が停滞するな

か、研究遅延等の実態を迅速に調査し、研究費繰越や研究期間延長

等の手続を計画的に実施し、円滑な事業運営を図った。 
 
 
 
 
 
 
 
■プロジェクトマネジメントの取組 
・各モダリティ等の統合プロジェクトに PD を次のとおり配置し、

HP で公表した。 
統合プロジェクト 現職・氏名 
医薬品プロジェク

ト 
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 

医療機器・ヘルス

ケアプロジェクト 
国立研究開発法人国立循環器病研究センタ

ー 名誉所員 
妙中 義之 

再生・細胞医療・ 独立行政法人国立病院機構 名古屋医療セ

領域や開発目的別に集計・分析可

能な形に進化させるなど、第 2 期

ならではの研究開発マネジメント

が可能となる基盤・体制を新たに

構築した。 
複数の統合プロジェクトや疾患領

域で、第 2 期の狙いに沿った具体

的取組も既に進捗している。 
理事長の重点的推進方針として

「三島イニシアティブ」を立ち上

げ、第 1 弾として、研究開発デー

タ利活用基盤の構築に向けた計画

を立案するなど、更なる基盤強化

を進めている。 
COVID-19 の影響に対しても、公

募開始の前倒しや研究期間延長

等、着実かつ迅速に対処した。 
研究成果創出のサポート機能であ

る、研究公正、実用化支援、国際戦

略の推進等にも、顕著な取組が認

められる。以上より、全体として

目標達成に向けて顕著な進捗、取

組が認められる。なお、令和２年

度において予算額と決算額の差異

が約 3.9 億円発生しているが、 
これは主としてシステム改修に係

る経費について令和３ 年度に繰

越を行ったため、予算額と決算額

の乖離が生じた。 
 
 
＜評価軸 1＞ 
・PD は PJ 内の PSPO 会議等へ

の出席や、PSPO との意見交換を

行いながら、研究動向の把握を行

い、シーズ育成研究の強化や優れ

た基礎研究成果を実用化へ繋げ

た。また、PJ 間の連携を図りつつ、

一元的かつ一貫したマネジメント

を行った。PSPO は実地調査（Web
調査も含む）や領域会議、班会議

等を通じた進捗管理、研究者への
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等からのニーズを

理事長の下におい 
たアドバイザリー

ボード等で把握し

つ つ 、 AMED 
Management 
System（AMS）の活

用、トランスレーシ

ョナル・リサーチ

（TR）やリバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）による基礎

と実用化の橋渡し、

研究成果の有効活

用や他領域への展

開のためのデータ

シェアの促進など

の事業間連携を推

進する。 
さらに、各統合プ

ロジェクト間の連

携を十分に確保す

る。特に（２）④ゲ

ノム・データ基盤プ

ロジェクト、⑤疾患

基礎研究プロジェ

クト及び⑥シーズ

開発・研究基盤プロ

ジェクトについて

は、他の研究の基

礎・基盤となる性格

のプロジェクトで

あることから、情報

の共有や研究成果

の他の研究への展

開を図る。また、他

の資金配分機関、イ

ンハウス研究機関

や民間企業の研究

開発とも連携して

統合プロジェクト

マネジメント機能

を果たす。各統合プ

ロジェクトにおい

て、「予防／診断／

治療／予後・QOL」
という開発目的を

明確にし、ライフス

テージを俯瞰した

健康寿命延伸を意

識した取組となる

ようマネジメント

を行う。AMED全体

の運営を適切に行

うため、研究・経営

評議会において、

AMED 全体の運営

について適切な助

言・指導を得る。ま

た、患者や医療現

場、研究者、産業界

等からのニーズを

理事長の下におい

たアドバイザリー

ボード等で把握し

つ つ 、 AMED 
Management 
System（AMS）の活

用、トランスレーシ

ョナル・リサーチ

（TR）やリバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）による基礎

と実用化の橋渡し、

研究成果の有効活

用や他領域への展

開のためのデータ

シェアの促進など

の事業間連携を推

進する。さらに、各

統合プロジェクト

間の連携を十分に

施のための監視・管

理機能などのマネ

ジメント機能を果

たす。 
各統合プロジェ

クトにおいて、「予

防／診断／治療／

予後・QOL」という

開発目的を明確に

し、ライフステージ

を俯瞰した健康寿

命延伸を意識した

取組となるようマ

ネジメントを行う。 
AMED 全体の運

営を適切に行うた

め、研究・経営評議

会において、AMED 
全体の運営につい

て適切な助言・指導

を得る。また、患者

や医療現場、研究

者、産業界等からの

ニーズを理事長の

下においたアドバ

イザリーボード等

で 把 握 し つ つ 、

AMED 
Management 
System（AMS）の活

用、トランスレーシ

ョナル・リサーチ

（TR）やリバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）による基礎

と実用化の橋渡し、

研究成果の有効活

用や他領域への展

開のためのデータ

シェアの促進など

の事業間連携を推

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・各統合プロジェ

クトにおいて、

個々の事業・研究

遺伝子治療プロジ

ェクト 
ンター 名誉院長 
齋藤 英彦 

ゲノム・データ基

盤プロジェクト 
公益財団法人 朝日生命成人病研究所 所長 
春日 雅人 

疾患基礎研究プロ

ジェクト 
国立大学法人東京大学 大学院医学系研究

科 教授 
宮園 浩平 

シーズ開発・研究

基盤プロジェクト 
国立研究開発法人国立国際医療研究センタ

ー 脂質シグナリングプロジェクト長 
清水 孝雄 

 
・事業ごとに PSPO を配置し（PS：計 86 名、PO：計 280 名（令

和 3 年 3 月時点））、HP で公表した。50 歳未満の PO を委嘱する

など（令和 3 年 3 月時点 31 名）、積極的な人材活用を実施した。 
・PDPSPO によるマネジメントのもと、各事業において、評価委

員会、実地調査（Web 調査も含む）、領域会議、班会議、サイトビ

ジット、PSPO 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。 
・統合プロジェクト横断的に対応できる体制の下で、特に現在及び

将来の我が国において社会課題となる疾患分野については、それ

ぞれの疾患領域に豊富な知見を有する疾患領域コーディネーター

（DC）を選定し、PS との連絡会を開催するなどして、各 DC の下

での疾患領域マネジメント体制を整備、疾患ごとのマネジメント

の推進に資する取組を企画・実施した。 
・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。 
・令和 2 年度第 1 回医療分野の研究開発関連の調整費（令和 2 年

4 月）、令和 2 年度第 2 回医療分野の研究開発関連の調整費（令和

2 年 8 月）及び令和 2 年度第 3 回では医療分野の研究開発関連の

調整費（令和 2 年 11 月）や、令和 2 年度第１次補正予算（令和 2
年 4 月）、令和 2 年度第 2 次補正予算（令和 2 年 6 月）及び令和 2
年度第 3 次補正予算（令和 3 年 1 月）令和 2 年度予備費（令和 2
年 9 月）では、新型コロナウイルス感染症対策に関連する研究開発

の推進をはじめとする、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。 
 
■開発目的「予防/診断/治療/予後・QOL」の明確化と研究寿命延伸

を意識した取組 
・ゲノム・データ基盤プロジェクトにおいては、三島イニシアティ

ブに基づき、ライフステージを俯瞰したデータの整備・活用を促進

指導・助言の実施など、きめ細か

な事業管理を行った。さらに、新

たに設置した DC については、PS
の意見交換の場を設け、特に難病、

精神・神経領域、老年医学・認知症

領域では、領域全体の PS と DC と

の連絡会を開催する等疾患分野に

ついてもマネジメントを行う体制

を構築し、各役割に応じて、適切

にマネジメントを行ったことは高

く評価できる。 
・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

とは評価できる。 
・このような取組により、研究開

発推進にとどまらず、研究者の自

由な発想に基づく学術研究とは一

線を画し、機構が目指す「研究開

発成果の最大化」に向けた方針の

転換に相当する研究開発計画変更

がなされ問題解決につながった事 
例も得られており、プロジェクト

マネジメント機能を適切に行な

い、顕著な進捗がみられたことは

評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・ライフステージを俯瞰した健康

寿命延伸を意識した取組となるよ

う、昨年度のライフコースデータ
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を推進する。科学研

究費助成事業等で

生まれたシーズも

活用しつつ統合プ

ロジェクトを推進

する。融合領域につ

いては、他の資源配

分機関とも適切に

連携・分担を図る。 
疾患領域に関連

した研究開発は上

記の統合プロジェ

クトの中で実施す

る。その際、多様な

疾患への対応が必

要であること、感染

症対策など機動的

な対応が必要であ

ることから、統合プ

ロジェクトの中で

行われる研究開発

を特定の疾患ごと

に柔軟にマネジメ

ントできるように

推進する。特に、

2040 年の人口動態

を見据え、現在及び

将来の我が国にお 
いて社会課題とな

る疾患分野（がん、

生活習慣病（循環

器、糖尿病等）、精

神・神経疾患、老年

医学・認知症、難病、

成育、感染症（AMR 
を含む。）等）につい

て、戦略的・体系的

な研究開発が推進

されるよう、具体的

な疾患に関するプ

ロジェクト間の連

携を常時十分に確

確保する。特に（２）

④ゲノム・データ基

盤プロジェクト、⑤

疾患基礎研究プロ

ジェクト及び⑥シ

ーズ開発・研究基盤

プロジェクトにつ

いては、他の研究の

基礎・基盤となる性

格のプロジェクト

であることから、情

報の共有や研究成

果の展開を図る。ま

た、他の資金配分機

関、インハウス研究

機関や民間企業の

研究開発とも連携

して統合プロジェ

クトを推進する。科

学研究費助成事業

等で生まれたシー

ズも活用しつつ統

合プロジェクトを

推進する。融合領域

については、他の資

源配分機関とも適

切に連携・分担を図

る。疾患領域に関連

した研究開発は上

記の統合プロジェ

クトの中で実施す

る。その際、多様な

疾患への対応が必

要であること、感染

症対策など機動的

な対応が必要であ

ることから、統合プ

ロジェクトの中で

行われる研究開発

を特定の疾患ごと

に柔軟にマネジメ

ントできるように

進する。 
さらに、各統合プ

ロジェクト間の連

携を十分に確保す

る。特に（２）④ゲ

ノム・データ基盤プ

ロジェクト、⑤疾患

基礎研究プロジェ

クト及び⑥シーズ

開発・研究基盤プロ

ジェクトについて

は、他の研究の基

礎・基盤となる性格

のプロジェクトで

あることから、情報

の共有や研究成果

の他の研究への展

開を図る。また、他

の資金配分機関、イ

ンハウス研究機関

や民間企業の研究

開発とも連携して

統合プロジェクト

を推進する。科学研

究費助成事業等で

生まれたシーズも

活用しつつ統合プ

ロジェクトを推進

する。融合領域につ

いては、他の資源配

分機関とも適切に

連携・分担を図る。 
疾患領域に関連

した研究開発は上

記の統合プロジェ

クトの中で実施す

る。その際、多様な

疾患への対応が必

要であること、感染

症対策など機動的

な対応が必要であ

ることから、統合プ

課題の「予防/診断/
治療/予後・QOL」
という開発目的を

明確にし、ライフ

ステージを俯瞰し

た健康寿命延伸を

意識した取組とな

るようマネジメン

トを行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・患者や医療現場、

研究者、産業界等

からのニーズを理

事長の下においた

アドバイザリーボ

ード等で把握した

か。 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・AMS の活用、基

礎と実用化の橋渡

し、データシェア

の促進などの事業

するため、昨年度 AMED 内で検討を進めたライフコースデータ整

備に関する検討結果や複合リスク関連疾患に関する課題推進に資

する国内外参考情報の調査結果等を踏まえ、具体的な取組の方向

性について整理した。さらに、これらの結果や既存研究課題の研究

者等への聞き取り調査から得られた要望や課題を踏まえ、AMED
が支援しているコホートやレジストリ等に関する研究課題で得ら

れたデータの利活用を促進するデータ利活用プラットフォーム構

築及び利活用促進に向けた取組をまとめるなど、具体的な取組に

着手した。 
・シーズ開発・研究基盤プロジェクトの革新的先端研究開発支援事

業、革新的医療技術創出拠点の各種事業、認知症対策官民イノベー

ション実証基盤整備事業、国際事業において、個々の事業・研究の

開発目的を明確にし、ライフステージを俯瞰した健康寿命延伸を

意識した取組となるようマネジメントを行っている。このうち、橋

渡し研究戦略的推進プログラムでは、採択シーズの開発目的は「治

療」が多数を占め、次に「診断」（体外診断用医薬品）が毎年数件

あるが、「予防」「予後・QOL」については少数である。令和 2 年

度シーズ公募より、提案書において、提案内容が「予防/診断/治療

/予後・QOL」という開発目的のいずれに該当するか入力してもら

う項目を追加した。 
・第 2 期での新たな研究開発分野であるヘルスケア分野の方向性

を定めるため、ライフステージと開発目的（予防、診断、治療、予

後・QOL）に応じた取組と調査、対外発信を行った。次年度以降の

事業運営に活用予定である。 
 
■研究・経営評議会、アドバイザリーボード 
・研究・経営評議会に関しては、令和 2 年度第１回会合を令和 2 年

6 月 5 日に、第 2 回会合を 6 月 16 日に開催した。アドバイザリー

ボードに関しては、令和 2 年度第 1 回会合を令和 3 年 3 月 2 日に

開催した。機構の取組や課題について説明し、委員から様々な意見

やニーズを聴取した。主に、令和 2 年度における研究開発の取組状

況、新型コロナウイルス感染症対策に関連する研究開発、三島イニ

シアティブ等に関する意見等をいただき、その後の取組を推進し

た。研究・経営評議会で行った外部評価については、今後検討が望

まれる課題等について外部評価報告書にとりまとめるとともに、

各担当部室において対応した。 
 
■AMS を用いた研究課題の把握、橋渡し、データシェア促進など

の事業間連携の推進 
・AMS に搭載されている研究課題への 6 プロジェクトと 7 疾患領

域に関するタグ付けを通じ、モダリティや疾患領域を通じた事業

間連携の基盤を構築するなど、事業間連携推進のための取組みを

整備に関する検討結果や複合リス

ク関連疾患に関する課題推進に資

する国内外参考情報の調査結果等

を踏まえ、具体的な取組の方向性

について整理し、AMED が支援し

ている研究課題で得られたデータ

の利活用を促進するデータ利活用

プラットフォーム構築及び利活用

促進に向けた取組をまとめるな

ど、具体的な取組に着手したこと

や、橋渡し研究戦略的推進プログ

ラムでは公募の提案書に開発目的

を選択する項目を追加し、研究者

の意識を高める取組を行ったこと

は評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・中長期計画及び年度計画に従

い、研究・経営評議会及びアドバ

イザリーボードの運営を着実に実

施したことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・6 プロジェクト、7 疾患領域の把

握等の AMS の活用により事業間

連携を推進したことや、基礎研究

から応用研究、さらに実用化を見
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保するとともに、研

究課題採択後に予

算規模や研究状況

等を把握・検証し、

対外的に明らかに

するほか、関係府省

において事業の検

討等の参考にする。 
このため、統合プ

ロジェクト横断的

に対応できる体制

の下で、特定疾患ご

とのマネジメント

を行う。特に、現在

及び将来の我が国

において社会課題

となる上記の疾患

分野については、そ

れぞれの疾患領域

に豊富な知見を有

するコーディネー

ターの下で、疾患ご

とのマネジメント

を行う。その際、難

病やがん等の疾患

領域については、病

態解明等の基礎的

な研究から医薬品

等の実用化まで一

貫した研究開発が

推進されるよう、十

分に留意する。    

特に、難病につい

ては、その種類が多

い一方で症例数が

少ないという制約

の中で病態解明や

治療法の開発を行

う特性を踏まえる

必要がある。厚生労

働科学研究におけ

る難病の実態把握、

推進する。特に、

2040 年の人口動態

を見据え、現在及び

将来の我が国にお

いて社会課題とな

る疾患分野（がん、

生活習慣病（循環

器、糖尿病等）、精

神・神経疾患、老年

医学・認知症、難病、

成育、感染症（AMR 
を含む。）等）につい

て、戦略的・体系的

な研究開発が推進

されるよう、具体的

な疾患に関するプ

ロジェクト間の連

携を常時十分に確

保するとともに、研

究課題採択後に予

算規模や研究状況

等を把握・検証し、

対外的に明らかに

するほか、関係府省

において事業の検

討等の参考にする。

このため、統合プロ

ジェクト横断的に

対応できる体制の

下で、特定疾患ごと

のマネジメントを

行う。特に、現在及

び将来の我が国に

おいて社会課題と

なる上記の疾患分

野については、それ

ぞれの疾患領域に

豊富な知見を有す

るコーディネータ

ーの下で、疾患ごと

のマネジメントを

行う。その際、難病

ロジェクトの中で

行われる研究開発

を特定の疾患ごと

に柔軟にマネジメ

ントできるように

推進する。特に、

2040 年の人口動態

を見据え、現在及び

将来の我が国にお

いて社会課題とな

る疾患分野（がん、

生活習慣病（循環

器、糖尿病等）、精

神・神経疾患、老年

医学・認知症、難病、 
成育、感染症（AMR 
を含む。）等）につい

て、戦略的・体系的

な研究開発が推進

されるよう、具体的

な疾患に関するプ

ロジェクト間の連

携を常時十分に確

保するとともに、研

究課題採択後に予

算規模や研究状況

等を把握・検証し、

対外的に明らかに

するほか、関係府省

において事業の検

討等の参考にする。 
このため、統合プ

ロジェクト横断的

に対応できる体制

の下で、特定疾患ご

とのマネジメント

を行う。特に、現在

及び将来の我が国

において社会課題

となる上記の疾患

分野については、そ

れぞれの疾患領域

間連携を推進した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
・各統合プロジェ

クト間の連携を十

分に確保したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 6＞ 
・（２）④ゲノム・

データ基盤プロジ

ェクト、⑤疾患基

礎研究プロジェク

ト及び⑥シーズ開

発・研究基盤プロ

ジェクトについ

て、情報の共有や

研究成果の他の研

究への展開を図っ

たか。 
 
 
 

行った。具体的には、令和 2 年度実施の課題を対象に、6 プロジェ

クトの分類、7 疾患領域との関連についてのタグ付けを行い、各プ

ロジェクトにおける 7 疾患領域の分類や、各疾患領域における 6
プロジェクトの分類ができるようにすることで、PD や DC が担当

するプロジェクトや疾患領域の状況を把握できるようにした。 
・再生医療及び遺伝子治療では、研究者交流会や医工各機関が相互

に発表する会議の開催や、両分野を一体化し、シーズ開発において

プロジェクト内の 2 課が共同で公募を行うなどプロジェクト内外

の連携に取組んだ。（Ⅰ（２）③参照） 
・三島イニシアティブ第 1 弾に基づき、オールジャパン体制での

データ利活用推進基盤の構築に向けた計画の立案等を進めた。（Ⅰ

（１）③参照） 
 
■統合プロジェクト間連携 
・統合プロジェクト間における連携や情報共有を図ることを目的

として、PD による一元的かつ一貫したプロジェクトマネジメント

機能を効果的に発揮するため、統合プロジェクト連携会議（PD 全

体会議）を開催した。  
第 1 回会議を令和 2 年 9 月 3 日、第 2 回会議を同 12 月 17 日に開

催し、第 1 回の議論で統合プロジェクト間連携の課題の 1 つとし

て上がっていた国際連携活動について、第 2 回会議において

AMED における現状の取組や課題について PD と議論、意見交換

を行った。また、同 12 月 3 日に実施した DC との意見交換会での

議論についても情報共有した。 
 
 
 
■ゲノム・データ基盤プロジェクト、疾患基礎研究プロジェクト、

シーズ開発・研究基盤プロジェクトからの情報共有や成果の他の

研究への展開 
・ナショナルバイオリソースプロジェクトでは、ライフサイエンス

研究の基礎・基盤となる動物、植物、微生物等のバイオリソースに

ついて収集・保存・提供を行っている。 
更にプロジェクトでは、ゲノム情報等の解析、保存技術等の開発を

行いバイオリソースの質の向上、及び付加価値を向上させ、時代の

要請に応えたバイオリソースの整備を目指している。 
令和 2 年度も 30 リソース（大腸菌・枯草菌などの原核生物、カタ

ユウレイボヤ、ショウジョウバエ等）で提供を行った。 
・疾患基礎研究プロジェクトでは、PDPS に研究成果や公募情報等

を情報共有した。さらに、老化メカニズムの解明・制御プロジェク

トにおいては「国内老化研究機関・連携推進会議」及び老化研究産

学連携シンポジウム」を開催し、シーズ開発・研究基盤プロジェク

据えた事業間連携を促す取組を

し、さらに三島イニシアティブに

基づくデータ利活用に向けた計画

の立案を進めたことなど、顕著な

成果が見られたことは評価でき

る。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
・全 PD を一堂に会した統合プロ

ジェクト連携会議（PD 全体会議）

を 2 回開催し、統合プロジェクト

間連携の課題について事業推進部

門と連携した議論を行い、またDC
との意見交換会での議論について

も情報共有する等、モダリティ等

の統合プロジェクトを横断する課

題や疾患領域に対しても柔軟にマ

ネジメントできるように統合プロ

ジェクト間の連携を図ったことは

評価できる。 
 
＜評価軸 6＞ 
・研究成果の情報共有等、研究成

果を他の研究へ展開するための体

制の構築に取り組んだことや、疾

患基礎研究プロジェクトとシーズ

開発・研究基盤プロジェクトそれ

ぞれの事業の交流・情報交換は、

今後、基礎研究成果の展開が期待

される取組であり、高く評価でき

る。 
・シーズ開発・研究基盤プロジェ

クトの地球規模保健課題解決推進

のための研究事業が疾患基礎研究

プロジェクトの新興・再興感染症

研究基盤創製事業の海外拠点研究
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診断基準・診断ガイ

ドライン等の作成

等に資する調査及

び研究から、AMED
における実用化を

目指した基礎的な

研究、診断法、医薬

品等の研究開発ま

で、切れ目なく実臨

床につながる研究

開発が行われるよ

う、厚生労働省と連

携し、患者の実態と

ニーズを十分に把

握したうえで、研究

開発のマネジメン

トを行う。 
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、

将来的な成果につ

ながるシーズの育

成や人材育成等の

視点にも留意しつ

つ、成果が見込まれ

る研究課題を選定

する。ピア・レビュ

ーの方法等につい

て、国内外の知見の

収集を行い、これま

で各分野で異なっ

ていた評価システ

ムの共通化・最適化

を進める。 
学会、産業界、他

の政府機関等の外

部の知見も活用し、

国内外の技術開発

やがん等の疾患領

域については、病態

解明等の基礎的な

研究から医薬品等

の実用化まで一貫

した研究開発が推

進されるよう、十分

に留意する。特に、

難病については、そ

の種類が多い一方

で症例数が少ない

という制約の中で

病態解明や治療法

の開発を行う特性

を踏まえる必要が

ある。厚生労働科 
学研究における難

病の実態把握、診断

基準・診断ガイドラ

イン等の作成等に

資する調査及び研

究から、AMEDにお

ける実用化を目指

した基礎的な研究、

診断法、医薬品等の

研究開発まで、切れ

目なく実臨床につ

ながる研究開発が

行われるよう、厚生

労働省と連携し、患

者の実態とニーズ

を十分に把握した

うえで、研究開発の

マネジメントを行

う。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、

将来的な成果につ

に豊富な知見を有

するコーディネー

ターの下で、疾患ご

とのマネジメント

を行う。その際、難

病やがん等の疾患

領域については、病

態解明等の基礎的

な研究から医薬品

等の実用化まで一

貫した研究開発が

推進されるよう、十

分に留意する。 
特に、難病につい

ては、その種類が多

い一方で症例数が

少ないという制約

の中で病態解明や

治療法の開発を行

う特性を踏まえる

必要がある。厚生労

働科学研究におけ

る難病の実態把握、

診断基準・診断ガイ

ドライン等の作成

等に資する調査及

び研究から、AMED
における実用化を

目指した基礎的な

研究、診断法、医薬

品等の研究開発ま

で、切れ目なく実臨

床につながる研究

開発が行われるよ

う、厚生労働省と連

携し、患者の実態と

ニーズを十分に把

握したうえで、研究

開発のマネジメン

トを行う。 
個別研究課題の

選定においてピア・

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 7＞ 
・他の資金配分機

関、インハウス研

究機関や民間企業

の研究開発とも連

携して統合プロジ

ェクトを推進した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

トの革新的先端研究開発支援事業の「機能低下領域」に対し老化マ

ウスの提供や種々の老化関連解析技術支援を行うなど研究成果の

他の研究への展開を図った。 
・シーズ開発・研究基盤プロジェクトの革新的先端研究開発支援事

業と他事業（疾患基礎プロジェクト慢性の痛み解明研究事業、老化

メカニズムの解明・制御プロジェクト、医薬品プロジェクト及びゲ

ノム・データ基盤プロジェクト成育疾患克服等総合研究事業）の

PSPO や研究者が互いの会議に出席し研究者が交流・情報交換し

た。 
・シーズ開発・研究基盤プロジェクトの地球規模保健課題解決推進

のための研究事業において、疾患基礎研究プロジェクトの新興・再

興感染症研究基盤創生事業 海外拠点研究領域の拠点（コンゴ民

主共和国の国立生物医学研究所内の BSL3 検査室）と技術連携し、

新型コロナウイルスの培養・生ウィルスを用いた検証システム（中

和試験）を稼働可能となっていることも考慮して、大阪市大に研究

費を配分して研究を推進した。 
・疾患基礎研究プロジェクトの新興・再興感染症研究基盤創生事業 

海外拠点研究領域におけるタイ王国マヒドン大学と大阪大学との

連携も考慮して新規消毒剤 MA-T を用いた臨床研究に研究費を配

分した。 
・地球規模保健課題解決推進のための研究事業において、臨床研

究・治験推進研究事業（アジア地域における臨床研究・治験ネット

ワークの構築事業）と国外の研究費事務処理について情報共有し、

関係部署が連携して対応した。 
 
■他機関と連携した統合プロジェクトの推進 
・令和 2 年 4 月 28 日、12 月 10 日開催の JST-AMED の連絡会、

5 月 8 日、10 月 19 日開催の 6NC 理事長会合、7 月 16 日、12 月

10 日開催の国立研究開発法人協議会総会、7 月 31 日、令和 3 年 1
月 21 日開催の資金配分機関の長による意見交換会等、関係機関と

の会議等に積極的に参加した。各会合で、資金配分機関が協調して

実施すべき事項について議論し、機関間の連携、協力等を推進し

た。 
・全米医学アカデミー（NAM）主催の Healthy Longevity Grand 
Challenge （NAM-HLGC）に対し国内企業の巻き込みを目的とし

て業界団体や各企業への広報活動を実施。関心を持った国内製薬・

医療機器メーカー9 社に個別説明等を行い、国内製薬企業 1 社が

NAM と覚書を締結し、令和 2 年 10 月よりサポーター企業として

参画。 
・NIMS との連携の一環として、令和 2 年 11 月に NIMS 研究者

向けに AMED セミナーを開催。AMED 事業紹介の他、医療ニー

ズを現役の医師・歯科医師より説明。さらに研究者向けに相談会を

領域やシーズ開発・研究基盤プロ

ジェクトの臨床研究・治験推進研

究事業（アジア地域における臨床

研究・治験ネットワークの構築事

業）と連携して COVID-19 禍に対

する対応を行っていることは高く

評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 7＞ 
・中長期計画及び年度計画に従

い、他の資金配分機関、インハウ

ス研究機関等とも連携し、着実に

実施したと評価できる。 
・NAM-HLGC について、国内企

業の巻き込みを目的として業界団

体や各企業への広報活動を行い、

国内企業が参画となったことは評

価できる。 
・NIMS 研究者向けの AMED セ

ミナーを実施し、相談を受けた課

題が AMED 公募に採択されたこ

とは評価できる。 
・製薬企業団体との官民合同ファ

ンドにより生物統計家を育成し、

修了生をアカデミアに輩出したこ
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動向を把握し、シン

クタンク機能を果

たす。 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ながるシーズの育

成や人材育成等の

視点にも留意しつ

つ、成果が見込まれ

る研究課題を選定

する。ピア・レビュ

ーの方法等につい

て、国内外の知見の

収集を行い、これま

で各分野で異なっ

ていた評価システ

ムの共通化・最適化

を進める。学会、産

業界、他の政府機関

等の外部の知見も

活用し、国内外の技

術開発動向を把握

し、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

や企業との連携の

強化を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

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、

将来的な成果につ

ながるシーズの育

成や人材育成等の

視点にも留意しつ

つ、成果が見込まれ

る研究課題を選定

する。ピア・レビュ

ーの方法等につい

て、国内外の知見の

収集を行い、これま

で各分野で異なっ

ていた評価システ

ムの共通化・最適化

を進める。 
学会、産業界、他

の政府機関等の外

部の知見も活用し、

国内外の技術開発

動向を把握し、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

との連携の強化を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 8＞ 
・科学研究費助成

事業等で生まれた

シーズも活用しつ

つ統合プロジェク

トを推進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 9＞ 
・融合領域につい

て、他の資源配分

機関とも適切に連

携・分担を図った

か。 
 
 
 
＜評価軸 10＞ 

2 日間実施し、14 件の研究シーズについて相談を受けた。また、

過去の同相談会で相談を受けた課題が、今年度「官民による若手研

究者発掘支援事業」に採択された。 
・NIH(NIAID/NCI)と連携した日米医学協力計画事業において、

JST が参加する e-ASIA の枠組みと連携し、「COVID-19 感染症に

対する日米アジア共同研究」緊急公募を実施した。 
・生物統計家育成支援事業では、製薬企業団体の拠出金との官民合

同ファンドにより 2 育成拠点（東京大学、京都大学）を支援し、令

和 3 年 3 月には 2 期生が修了し、アカデミアに輩出した。 
・AMED 革新的先端研究開発支援事業では、従来 AMED と JST
それぞれに目標が提示され FA 毎に独立した領域運営を行ってい

たところ、文部科学省が初めて AMED と JST の共通目標として

提示した令和 3 年度研究開発目標の達成に向けて、最適な研究開

発領域や研究開発総括について令和 2 年度から文部科学省、JST
と協議を開始し、AMED と JST とで共通の PS を配置するなど、

連携領域として一体的な運営体制の構築に向けた取組を開始し

た。 
 
■科学研究費助成事業等で生まれたシーズを活用した統合プロジ

ェクトの推進 
・5FA 連携により、JSPS を含む研究課題の合同分析を実施した。

今後も引き続き、5FA 連携による分析等に取り組み、科学研究費

助成事業等で生まれたシーズの活用につなげることとしている。 
・平成 14 年に東大が開発した「測定法」を発展させ、金沢大学と

企業が連携し「肝がんの診断、発がん予測マーカー」を開発すべく、

有用性評価を行っている。 
・橋渡し研究支援拠点が支援するシーズ A（2 年以内に特許出願を

目指す基礎研究課題）のうち、今年度の資金源が科研費の課題は 10
拠点で計 41 件あり、基礎研究から医療応用・特許出願に向けた支

援を行っている。 
 
 
■5FA 連携による分析の実施 
・内閣府取りまとめの 5FA 連携による研究課題の合同分析への協

力を通じ、融合領域を含む他の資金配分機関との適切な連携・分担

を実現するためのエビデンス構築の検討を進めた。具体的には、内

閣府のイニシアティブのもと 5FA が採択した研究課題の分析を行

い、5FA 間で情報共有を行った。今後引き続き、5FA 連携による

分析を進める等により、融合領域における 5FA 間の適切な連携・

分担を図ることとしている。 
 
■社会課題となる疾患分野の研究課題の状況を把握・検証し、対外

とは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 8＞ 
・JSPS を含む 5FA 連携による研

究課題の分析により、科学研究費

助成事業等で生まれたシーズを活

用した統合プロジェクトの推進に

取り組み、科学研究費助成事業の

成果を産学連携で実用化する取組

を推進すると共に、橋渡し研究支

援拠点が支援するシーズ A につい

て、科学研究費助成事業の基礎研

究の成果を医療応用・特許出願に

向けて展開する取組を行ったこと

は評価できる。 
 
＜評価軸 9＞ 
・5FA の連携による研究課題の分

析を通じて、他の資源配分機関と

の連携・分担の促進に取り組んだ

ことは評価できる。 
 
 
 
 
＜評価軸 10＞ 
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・現在及び将来の

我が国において社

会課題となる疾患

分野について、戦

略的・体系的な研

究開発が推進され

るよう、具体的な

疾患に関するプロ

ジェクト間の連携

を常時十分に確保

したか。研究課題

の状況を把握・検

証し、対外的に明

らかにするほか、

事業の検討等の参

考にしたか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 11＞ 
・現在及び将来の

我が国において社

会課題となる疾患

分野については、

それぞれの疾患領

域に豊富な知見を

有するコーディネ

ーターの下で、疾

患ごとのマネジメ

ントを行ったか。 
 
＜評価軸 12＞ 
・難病やがん等の

疾患領域について

は、病態解明等の

基礎的な研究から

的に明示 
・感染症対策の一環として、AMED が支援している COVID-19 関

連研究課題の成果をいち早く対外的に明らかにするため、統合プ

ロジェクトを超えて一元管理し、国民や研究者にわかりやすいよ

うに工夫して、AMED HP で情報発信した。また、予算配分とそ

の成果を把握・検証するため、課題の分類を開始した。 
・健康長寿に関連する優れたアイデアを世界各国から募り、3 段階

にわたり受賞者が競い上げていくプログラムである NAM-HLGC
にむけて、AMED の全採択課題のなかから、PI による研究アイデ

ア 44 件を選定した。 
・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業は、ゲノム情報と疾患

特異性や臨床特性等の関連について日本人を対象とした検証を行

い、臨床及び研究に活用することができる臨床情報と遺伝情報を

統合的に扱うデータベースを整備する事業であり、日本人集団に

おける疾患関連バリアント情報を収集・公開するオープンアクセ

スのデータベース「MGeND」を整備・公開している。 
令和 2 年度は、難治性疾患実用化研究事業による IRUD（1,252
件）、難病プラットフォーム（424 件）、革新的がん医療実用化研究

事業による SCRUM-J（11,469 件）より疾患関連バリアントの登

録がある等、戦略的・体系的な研究開発を行うための研究基盤が整

備された。 
・各疾患領域では基礎的な研究から実用化までの一貫した研究開

発が推進されるように留意しながら研究を推進した。（Ⅰ（４）参

照） 
 
■DC の疾患領域マネジメント機能 
・各疾患領域に深い知見等を有する疾患領域コーディネーター

（DC）を選任し、全 DC と AMED 幹部とが一堂に会する DC 意

見交換会を令和 2 年 12 月に開催し、中長期計画にもとづき疾患領

域研究の進め方について議論した。 
・各疾患領域内全事業の PS と DC が、基礎的研究から実用化に向

けた研究開発や公募等、連携方針等について議論する場（連絡会）

を設定し、DC と事業担当とで疾患領域の特性に合わせたマネジメ

ントのあり方について議論した。 
 
 
 
■疾患領域の基礎から実用化まで一貫した研究開発の推進 
・複数の統合プロジェクトにまたがる疾患関連事業では、関係部課

の必要な権限を担当に付与して縦横で円滑に連携できる体制を

PSPO の下で構築し、複線化した意思決定ルートの効率化等の工

夫を重ねた。 

・AMED が支援している COVID-
19 関連研究課題の成果について、

統合プロジェクトを超えて一元管

理し、AMED HP で情報発信する

等、社会的に大きな課題となって

いるCOVID-19関連研究の成果を

とりまとめて早期にかつ国民や研

究者にわかりやすい形で対外的に

明らかにしたことは評価できる。 
・NAM-HLGC にむけて、AMED
から 44 件を選定したことは評価

できる。 
・疾患分野について、研究課題の

状況を把握し、統合プロジェクト

間連携等を通じ、戦略的・体系的

な研究開発が推進されるよう取組

を行い、研究成果があがったなど、

着実な進捗がみられたことは評価

できる。 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 11＞ 
DC を新たに制定し、第 1 期でプ

ロジェクトとして存在していた疾

患領域とそうでない疾患領域との

違いはあるものの課題数や予算、

事業主旨、社会のニーズといった

疾患領域の特性を踏まえながら

DC が PS や事業担当と議論する

など顕著な成果が得られた。 
 
 
 
＜評価軸 12＞ 
難病やがんのみならず、7 つの疾

患領域において、各疾患領域の特

性を踏まえ、疾患領域の研究が、

基礎から実用化まで一貫して推進
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医薬品等の実用化

まで一貫した研究

開発が推進される

よう、充分に留意

したか。 
 
 
 
 
＜評価軸 13＞ 
・難病について、厚

生労働科学研究に

おける難病の実態

把握、診断基準・診

断ガイドライン等

の作成等に資する

調査及び研究か

ら、AMED におけ

る実用化を目指し

た基礎的な研究、

診断法、医薬品等

の研究開発まで、

切れ目なく実臨床

につながる研究開

発が行われるよ

う、厚生労働省と

連携し、患者の実

態とニーズを十分

に把握したうえ

で、研究開発のマ

ネジメントを行っ

たか。 
 
＜評価軸 14＞ 
・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、将来的

・難病領域では、全ゲノム解析等実行計画に対応出来るよう、先行

解析班を公募するなど、本格解析に向けて体制整備した。 
・がん領域では、医薬品プロジェクトの PD と領域事業 PS と理事

長の意見交換を行った。PDPSPO や DC との連携を図り、基礎研

究から実用化まで一貫した研究開発の推進について検討した。 
・難病やがん以外の他の疾患領域でも、基礎的な研究から実用化ま

での一貫した研究開発が推進されるように留意しながら研究を推

進した。 
 
■難病領域における厚生労働省との連携 
・難治性疾患実用化研究事業については、厚生労働省難病対策課と

日常的に密に連携したマネジメントを推進している。 
・公募要領に「厚生科学研究における難病の実態把握、診断基準・

診療ガイドライン等に資する調査研究から、AMED における実用

化を目指した基礎的な研究、診断法、医薬品等の研究開発まで、切

れ目なく実臨床につながる研究開発が行われるよう、研究開発提

案における対象疾患をカバーする厚生労働省難治性疾患政策研究

事業の研究班が存在する場合は原則、連携すること」と明記し、実

臨床につながる研究開発が切れ目なく行われる設計とし公募を実

施した。 
・令和 2 年度は、難病領域全体で、厚生労働省との連携のもとで患

者の実態とニーズの把握を行った。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■評価の質向上につながるピア・レビュー方式の推進 
・「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。 
・課題選定においては、ARS を用いた評価のデジタル化を引き続

き実施し、評価工程の統一化に務めた。 
・課題評価制度のあり方について、中間・事後評価における 10 段

階評価の共通スケールの評価軸及び中間・事後評価における PSPO

されるよう、各プロジェクト、各

疾患領域で取組みを行い、着実な

成果が認められたことは評価でき

る。 
 
 
 
 
 
＜評価軸 13＞ 
・第 1 期に引き続き、難治性疾患

実用化事業については、厚生労働

省難病対策課と連携しながら事業

運営を行い、着実に進捗したこと

は評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 14＞ 
・ARS の活用及び全事業共通にて

10 段階評価の意味づけを徹底し、

評価システムの一層の共通化・統

一化を図った。また、国際レビュ

ーアの導入について、更なる課題

評価の質の向上と日本の研究環境

の国際化への貢献のため、令和 2
年度事業では対象を拡大した。さ
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な成果につながる

シーズの育成や人

材育成等の視点に

も留意しつつ、成

果が見込まれる研

究課題を選定した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 15＞ 
・ピア・レビューの

方法等について、

国内外の知見の収

集を行い、これま

で各分野で異なっ

ていた評価システ

ムの共通化・最適

化を進めたか。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 16＞ 
・学会、産業界、他

の政府機関等の外

部の知見も活用

し、国内外の技術

開発動向を把握

し、シンクタンク

が評価委員として参画することの可否等について、見直し、検討を

行った。これを受けて、令和 2 年 7 月課題評価に関する規則等を

改正し、評価委員会の運用改善、評価結果の取扱い、中間・事後評

価における PSPO の位置づけの明確化を行った。 
・更なる課題評価の質の一層の向上と日本の研究環境の国際化へ

の貢献のため、国際レビューアを令和 2 年度事業では 14 事業 17
領域で導入した。公募における若手枠での導入も行った。 
・国際レビューア候補者の依頼手続きや必要な情報の回収・連絡調

整等の業務についてアウトソーシングを実施して各事業における

導入負担の軽減を図るとともに、関連規程等の共通的な資料の英

語化及び各事業部の英語化担当者等を集めた説明会・意見交換会

を令和 2 年度は 2 回開催して情報共有や課題の抽出を行った。 
・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、令和 2 年 2 月に構築した AMED レビューア候補者の

プールを形成しておくためのAMEDレビューア登録ウェブサイト

について、継続的な研究紹介や世界的なトピックに関連した研究

紹介の記事を更新する等AMEDレビューア候補者の登録促進活動

を行った。 
 
■評価システムの共通化・最適化 
・課題評価制度のあり方について、事業部門の意見に基づいて改善

点を検討し、評価委員会の運用及び評価結果の取扱を改善し、中

間・事後評価における PSPO の位置づけの明確化と併せて、AMED
課題評価等実施マニュアルを改訂し、各部に周知した。 
・新型コロナウイルスの流行により被評価者・評価委員の移動が制

限を受けたため、WEB 会議による評価委員会の運営に務めた。 
・各事業部の実務者が集まる「研究業務推進・連絡調整会」を開催

し、定常的に情報交換や共通課題について検討している。 
・Global Alliance for Chronic Diseases （GACD）がん公募 Joint 
Peer Review の実施において、参加する海外の FA と共にピア・レ

ビューの方法について協議を行い、ピア・レビューを推進した。ま

た、Human Frontier Science Program （HFSP）の Peer Review
を調査し、得られた Peer Review の知見を評価システムにフィー

ドバックしている。 
 
■外部の知見も活用したシンクタンク機能 
・学会、産業界、他の政府機関等に関わる知見を有する有識者を委

嘱してアドバイザリー体制を設け、シンクタンク機能の実現に務

めた。また、5FA による研究課題の合同解析や CSTI が提供する

国内の研究課題の分析ツール及びAMEDの海外事務所の機能を活

用して、国内外の技術開発動向の把握を進めた。 
・第 20 回再生医療学会総会（R03/3/11～13）での 4 つのシンポジ

らに AMED レビューア登録ウェ

ブサイトでの AMED レビューア

候補者の登録促進活動を行い、レ

ビューア数の増加と、登録された

レビューアの専門領域情報からよ

り適切なレビューアの選任が行え

るようにするなど、更なる質の向

上を図るための国際レビューアの

取組の推進がなされた。このよう

な取組により評価の質や公正性・

透明性を高めたことは評価でき

る。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 15＞ 
・PSPO の中間・事後評価におけ

る位置づけを評価者ではなく事業

推進側と明確にしたことにより公

正性の一層の向上を図ったこと、

並びに新型コロナウイルスの流行

により被評価者・評価委員の移動

が制限を受けたため、WEB 会議に

よる評価会の運営に務めたことは

評価できる。 
・ピア・レビューの方法について

GACD の Joint Peer Review や

HFSP の Peer Review から知見を

得て評価システムにフィードバッ

クしていることは評価できる。 
 
＜評価軸 16＞ 
・学会、産業界、他の政府機関等に

関わる知見を有する有識者の知見

を活用したアドバイザリー体制を

構築し、シンクタンク機能の強化

に努めたことは評価できる。 
・e-ASIA 共同研究プログラムに
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機能を果たした

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・研究・経営評議会

の取組状況 
・プロジェクトマ

ネジメントの取組

状況 
・アドバイザリー

ボードの取組状況 
・事業間の連携の

進捗状況 
・各統合プロジェ

クト間の連携の進

捗状況 
・左記のプロジェ

クトにおける情報

共有および研究成

果の他研究への展

開に向けた取組状

況 

ウム、第 43 回分子生物学会（R02/12/2～4）での 2 つの企画に関

わり、AMED の活動を広めた。また、令和 2 年度から設置された

再生・細胞医療・遺伝子治療開発協議会において、健康医療戦略室、

文部科学省とともにヒアリング等の情報取得を進めた。 
・e-ASIA 共同研究プログラムにおいて、令和 3 年 3 月に AMR を

対象とした国際ワークショップを開催し、他の政府機関等の参加

者とのディスカッションなど、外部の知見を収集した。 
・医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業では、業務委託先で

あるニューヨーク科学アカデミーから各種情報を得ている。また

若手研究者への応募呼びかけやメンターの推薦を通し、AMED の

カウンターパートである各国 FA と連携している。 
・ヒューマン・フロンティア・サイエンス・プログラムにおいては、

HFSP 国内連絡委員会において、産業界からの委員も含めた研究

成果の展開方法を意見交換している。 
・地球規模保健課題解決推進のための研究事業について、GACD 
Programme Subcommittee において、各国 FA と次期公募テーマ

案に関する協議を実施している。また、日米医学協力の Science 
Planning Committee において、日米医学協力の汎太平洋新興・再

興感染症国際会議（EID 会議）のトピックなどを米国、フィリピン

の FA や研究者を交えて協議した。普及と実装研究会が実施する学

術集会と連携し、GACD と連携した実装研究（Implementation 
Research）を推進した。 
 
■評価指標 
・研究・経営評議会の

取組状況 
2 回開催。今後検討が望まれる課題等に

ついて、各担当部室において、対応。 
・プロジェクトマネ

ジメントの取組状況 
PDPSPO 体制による PJ マネジメントを

着実に実施。詳細は評価軸 1 参照。 
・アドバイザリーボ

ードの取組状況 
1 回開催。詳細は評価軸 3 参照。 

・事業間の連携の進

捗状況 
AMS により、6PJ と 7 疾患領域等を整

理しタグ付けした。詳細は評価軸４参照。 
・各統合プロジェク

ト間の連携の進捗状

況 

統合 PJ 間における連携や情報共有を図

ることを目的とした統合プロジェクト連

携会議（PD 全体会議）を開催した。詳細

は評価軸 5 参照。 
・左記のプロジェク

ト（統合プロジェク

ト）における情報共

有および研究成果の

他研究への展開に向

けた取組状況 

地球規模保健課題解決推進のための研究

事業において、臨床研究・治験推進研究

事業（アジア地域における臨床研究・治

験ネットワークの構築事業）と国際事業

における研究費事務処理について情報共

有した。詳細は評価軸 6 参照。 

おける国際ワークショップの開

催、地球規模保健課題解決推進の

ための研究事業における各国 FA
との次期公募テーマ案に関する協

議等を通じて、国内外の動向を収

集していることは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・PDPSPO 体制によるプロジェク

トマネジメントを着実に実施。支

援・進捗管理の迅速化、徹底、事業

内・事業間の情報交換や連携、研

究者への指導・助言のきめ細かな

事業管理を実現。統合プロジェク

ト間における連携や情報共有を図

り、9 月と 12 月に統合プロジェク

ト連携会議（PD 全体会議）を開催

し、統合プロジェクト内の事業内・

事業間、プロジェクト間の連携、

プロジェクトや事業を超えた課題

単位でのマネジメントを行ったこ

とは高く評価できる。 
・5FA の連携による研究課題の合

同分析を通じ、融合領域における

他資金配分機関との適切な連携・

分担の実現のための、エビデンス
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・他の資金配分機

関、インハウス研

究機関や民間企業

における研究開発

との連携に関する

進捗状況 
・科学研究費助成

事業等で生まれた

シーズを活用した

統合プロジェクト

の進捗状況 
・融合領域に関す

る他の資源配分機

関との取組状況 
・我が国において

社会課題となる疾

患分野に関するプ

ロジェクト間の連

携状況および研究

課題についての把

握・検証・公表・活

用状況 
・我が国において

社会課題となる疾

患分野に関してコ

ーディネーターの

下でのマネジメン

トの取組状況 
・厚生労働科学研

究との連携等を通

じた難病に関する

患者の実態とニー

ズを十分に把握し

た研究開発のマネ

ジメントの取組状

況 
・個別研究課題の

選定における評価

委員会の設置・実

施状況 
ピア・レビュー方

法等における評価

・他の資金配分機関、

インハウス研究機関

や民間企業における

研究開発との連携に

関する進捗状況 

JST の連絡会、6NC 理事長会合、国立研

究開発法人協議会総会、資金配分機関の

長による意見交換会に参加。詳細は評価

軸 7 参照。 

・科学研究費助成事

業等で生まれたシー

ズを活用した統合プ

ロジェクトの進捗状

況 

科学研究費助成事業等で生まれたシーズ

の活用を進めるため、JSPS を含む 5FA
による研究課題の合同分析に取り組ん

だ。詳細は評価軸 8 参照。 

・融合領域に関する

他の資源配分機関と

の取組状況 

5FAの連携による研究課題の合同分析を

通じ、融合領域における他の資金配分機

関との適切な連携・分担の実現のための、

エビデンス構築の検討を進めた。詳細は

評価軸 9 参照。 
・我が国において社

会課題となる疾患分

野に関するプロジェ

クト間の連携状況お

よび研究課題につい

ての把握・検証・公

表・活用状況 

社会的に大きな課題となっている

COVID-19関連研究課題の成果を一元管

理し HP で公表するなどした。詳細は評

価軸 10 参照。 

・我が国において社

会課題となる疾患分

野に関してコーディ

ネーターの下でのマ

ネジメントの取組状

況 

DC の下での疾患領域マネジメント体制

を整備し、DC と PS の意見交換の場を

設けた。詳細は評価軸 11 参照。 

・厚生労働科学研究

との連携等を通じた

難病に関する患者の

実態とニーズを十分

に把握した研究開発

のマネジメントの取

組状況 

難治性疾患実用化研究事業については、

厚生労働省難病対策課と日常的な情報交

換も含めて密に連携し、対応を進めてい

る。詳細は評価軸 13 参照。 

・個別研究課題の選

定における評価委員

会の設置・実施状況 

評価委員会設置数：132 
評価委員会 開催実績 237 回 

・ピア・レビュー方法

等における評価シス

テムの共通化・最適

ARS により共通化・最適化を図った。 
課題評価制度について、評価委員会の運

用及び評価結果の取扱を改善し、中間・

構築の検討を進めた事は評価でき

る。 
・疾患領域においては疾患領域コ

ーディネーター（DC）に関する規

則を制定し、DCの下での疾患領域

マネジメント体制を整備し、全DC
と AMED 幹部との意見交換会や、

DC と PS の意見交換の場を設け、 
中でも難治性疾患実用化研究事業

については、厚生労働省難病対策

課と日常的な情報交換も含めて密

に連携して対応を進めているなど

の取組は評価できる。 
・個別研究課題の選定における評

価委員会の設置・実施状況は、 
評価委員会設置数：132 
評価委員会 開催実績 237 回 
である。多くの委員会を開催し、

ARS により共通化・最適化を図

り、課題評価制度について、評価

委員会の運用及び評価結果の取扱

を改善し、中間・事後評価におけ

る PSPO の位置づけの明確化と併

せて、マニュアルを改訂し、各部

に周知したことは高く評価でき

る。 
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システムの共通

化・最適化に関す

る取組状況 
・シンクタンク機

能に関する取組状

況 
 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・PDPSPO 会議実

施回数 
・複数の事業間の

連絡会・シンポジ

ウム等の実施回数 
・統合プロジェク

ト全体の PDPSPO 
会議等の実施回数 
・複数の統合プロ

ジェクトの合同

PDPSPO 会議等の

実施回数 
・評価委員会の設

置数 
・評価委員会の開

催実施回数 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

化に関する取組状況 事後評価におけるPSPOの位置づけの明

確化と併せて、マニュアルを改訂し、各

部に周知した。 
詳細は評価軸 14、15 参照。 

・シンクタンク機能

に関する取組状況 
国内外の技術開発動向把握のため、5FA
による研究課題の合同分析に関する検討

等を進めた。 
 
 
■モニタリング指標 
・PDPSPO 会議実施回数 29 回 
・複数の事業間の連絡会・シンポジ

ウム等の実施回数 
8 回 

・ 統 合 プ ロ ジ ェ ク ト 全 体 の

PDPSPO 会議等の実施回数 
PD 全体会議 2 回 

・複数の統合プロジェクトの合同

PDPSPO 会議等の実施回数 
複数の統合プロジェクト

PSPO 会議 26 回 
・評価委員会の設置数 132 回 
・評価委員会の開催実施回数 237 回 

 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実

績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・今回の新型コロナウイルス感染症の拡大を契機に、次の時代の研

究開発として、事業間相互連携を行う等、情報を活用した横断的な

研究開発が望まれる。 
【対応状況】 
・AMS の活用等により、各疾患領域に関わる研究課題や COVID-
19 等特にフォーカスすべき分野をリスト化、研究内容を吟味し、

統合プロジェクト横断的に疾患事業の連携、総合的把握、次年度以

降の疾患領域研究のあり方等の検討に繋げた。 
・COVID-19 対策については、各研究課題の開発目的等を整理し、

Web サイトを通じて、各課題の研究の進捗状況や研究開発段階を

逐次公開するなど、事業間相互連携等を推進する取組を進めた。 
■指摘事項 
・引き続き、若手研究者の育成と、研究者・評価委員及び機構の組

織における女性活躍の促進が求められる。 
【対応状況（研究者関連のみ、他別途記載)】 
・引き続き、若手枠の公募においては、女性に対するポジティブア

クション（若手の年齢を＋3 歳）を継続実施している。また、令和

2 年度においても、引き続き若手研究者を対象とした公募を行い、
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14 事業で、77 課題を採択（令和元年度：16 事業、124 課題）。 
■指摘事項 
・第二期中長期目標期間の統合プロジェクトにおいても、第一期中

長期目標期間と同様に、適切な人員配置を含め、疾患領域の研究開

発を十分にカバーすることが求められる。 
【対応状況】 
・がん、生活習慣病（循環器、糖尿病等）、精神・神経疾患、老年

医学・認知症、難病、成育、感染症の疾患領域について、疾患領域

コーディネーター（DC）を委嘱するとともに、疾患領域や事業を

熟知する課長級職員を疾患領域毎に疾患調査役として任命する

（研究開発統括推進室に併任）ことによる体制構築や、AMS を活

用した疾患領域毎の予算規模や研究状況の整理等を通じ、7 疾患領

域において、DC への情報共有、統合プロジェクト横断的なマネジ

メントが適切に行うよう進めた。 
■指摘事項 
・国際レビューアの導入は進展しているが、新型コロナウイルス感

染症の拡大によって停滞することの無きよう、着実な実施が求め

られる。 
【対応状況】 
・令和 2 年度も 14 事業 17 枠で導入しており、令和 3 年度の導入

についても引き続き検討を進めている。 
・AMED レビューア登録用 Web サイトの充実を図り、更なる周

知、AMED レビューアの登録促進を図る。 
 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実

績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・プロジェクトマネジメントを行う PD・PO・PS を含めた機構職

員の能力向上が引き続き重要である。 
【対応状況】 
・統合プロジェクト連携会議（PD 全体会議）や疾患領域コーディ

ネーター（DC）との意見交換会を開催し、AMED における現状の

取組や課題について情報共有すると共に、各プロジェクトや疾患

領域に係る問題意識及びプロジェクト横断的にマネジメントを柔

軟に図っていくための方策等に関する議論や PD 間及び DC 間で

のマネジメントに共通する視点あるいは特有の視点等に関する意

見交換を行った。 
・研究開発課題の評価およびマネジメントにあたっては、各課題の

事業化戦略や知財戦略の妥当性等を判断する能力が必要である。

実際に医薬品や医療機器等の実用化・製品化に関わる、企業所属の

有識者の知見を取り入れるため、企業所属の評価委員候補者を確

保するための登録 Web サイトを構築した。これにより、評価の質
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を上げ、機構職員の能力向上につなげる。 
・PSPO とは評価会の度に次の評価に向けた課題の抽出・改善につ

いて議論している。 
・PDPSPO 会議で、事業のあり方や評価・課題管理の状況につい

て共有を図っている。 
・機構職員に対しては、各部署が所管業務について法令・規程に則

って実施する「各部署にて実施される研修」や能力開発を目的とし

た「基本研修」「医療研究開発業務研修」「共通基幹業務研修」を柱

として研修メニューを整理し、業務実施に必要な知識及び具体例

等を含む専門的な知識の習得、日常的な事務処理等における意識

の再徹底等を目的とした研修の機会を設け、引き続き機構職員の

能力向上に努める。また、共通基幹業務研修の一環で『事業推進業

務でのインシデント防止について』というテーマで年 2 回の研修

している。 
■指摘事項 
・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。 
【対応状況】 
・特にがん、生活習慣病、精神・神経疾患、老年医学・認知症、難

病、成育、感染症の疾患領域について、各疾患領域コーディネータ

ー（DC）に疾患領域に含まれる事業等の課題やそのマネジメント、

研究のトレンドに対する考えをヒアリングし、DC と理事長意見交

換会を開催した。DC と AMED 幹部間で各疾患領域に係る問題意

識及び PJ 横断的に疾患領域マネジメントを柔軟に図っていくた

めの方策等に関する議論や、DC 間での各疾患領域マネジメントに

共通する視点あるいは特有の視点等に関する意見交換を行い、疾

患毎のマネジメントへ活用した。 
・研究シーズの成果活用の促進等に向けて、産学マッチング機会を

必要とする研究課題情報の共有や、事業間連携（次の応募先事業の

共有）等の各部間のさらなる緊密な連携を図るため、各事業部と実

用化推進部との調整窓口として、各事業部に実用化推進担当を設

置した。 
・シーズ開発・研究基盤プロジェクトにおいては、プロジェクト内

外での事業間での連携を進めるよう PDPS での情報共有等を進め

るほか、個別事業において次の取り組みを進めた。 
 革新的先端研究開発支援事業の各領域と他の事業の PSPO や

研究開発代表者がお互いの会議に出席し情報交換をする場を

設けた。具体的には、脂質領域と「慢性の痛み解明研究事業」、

機能低下領域と「老化メカニズムの解明・制御 PJ」、早期ライ

フ領域と「成育疾患克服等総合研究事業―BIRTHDAY／女性

の健康の包括的支援実用化研究事業―Wise」において連携活

動を行った。 
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 国際戦略推進部では、国際展開をし得る研究シーズ、ニーズを

把握するために、令和 2 年度は感染症領域における国際、お

よび海外での研究課題の動向について AMED 内関連事業、関

係機関のヒアリング、AMS 情報の分析を行い、情報共有する

準備を行っている。 
 革新的先端研究開発事業で得られた優れた基礎研究成果を実

用化に繋げるため、革新的医療技術創出拠点の拠点調査会議

（13 拠点）において、事業を担当する革新的先端研究開発課

から各拠点大学/センターで採択されている研究開発課題と

PI について情報提供を行い、また、シーズ発掘や評価に関わ

る革新拠点の支援者に対して個別に革新的先端研究開発支援

事業のパンフレットを配布して、拠点のシーズ発掘の参考に

していただいた。 
 革新的医療技術創出拠点の ARO 機能の利用を促進するため、

革新的先端研究開発支援事業の各領域の PSPO、PI に革新的

医療技術創出拠点 PJ の令和元年度成果集・ポスター集と拠点

研究事業課パンフレットを配布し、研究者が実用化を進める

際に利用できるサービスを紹介した。 
 地球規模保健課題解決推進のための研究事業において、新興・

再興感染症研究基盤創生事業海外拠点研究領域の拠点と技術

連携して研究を実施している。 
 地球規模保健課題解決推進のための研究事業において、臨床

研究・治験推進研究事業（アジア地域における臨床研究・治験

ネットワークの構築事業）と国際事業における研究費事務処

理について情報共有した。 
■指摘事項 
・個別事業によりデータベースが整備されてきているが、法人全体

として、これらデータベースを把握・管理し、データ形式や利用条

件の整理・統一といった取組を通じて、十分な利活用が図られるよ

う、AMED としての戦略的なデータ利活用のための基盤整備に向

けた検討を進めるべきである。 
【対応状況】 
・AMED 研究成果で生み出されたデータの利活用促進のため、

DMP を基にしたデータカタログ化を見据えた DMP 様式に改訂し

た。 
・委託研究開発で成果として産出されたデータの企業等への第三

者共有・提供を促進するため、個人情報の第三者提供同意書のひな

型及びデータ提供者（研究者等）とデータ受領者（第三者）間の契

約書ひな型を作成し、データシェアリングの取り組みを推進した。 
・令和 2 年 3 月に策定した「AMED 研究データ利活用に係るガイ

ドライン」について、外部関係者へのヒアリング等を行いつつ、改

訂を行い、研究開発成果として生み出されたデータの 2 次的な利
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活用の可能性の拡大、研究開発の実用化を促進した。 
研究者に対してヒアリングを実施し、データ共有状況をとりまと

めた。 
・健康・医療データ利活用基盤協議会における議論に基づき、「三

島イニシアティブ」第 1 弾として、AMED が支援する研究開発か

ら得られたデータの利活用プラットフォーム構築に向けた取組を

まとめた。当該取組では、先ずはデータの標準化が進み利活用ニー

ズが顕在化してゲノムデータ（ゲノム・データ基盤 PJ が中心）の

利活用基盤から構築に着手し、ゲノム以外のデータ（他の統合 PJ）
についてもユーザーニーズ等を踏まえて拡張する計画とした 
■指摘事項 
・AMS については、何を目的としたデータベースなのかを整理し

た上で、外部から寄せられる要望や AMS によって可能なことを整

理した上で、データベースとしての不断の信頼性向上を図り、我が

国の健康・医療分野の戦略企画立案に貢献できるようなデータベ

ースとなるよう、引き続き高度化を進めるべきである。 
【対応状況】 
・健康・医療分野の企画立案に資するため、AMED の研究課題が

対象としている疾患や研究開発の段階を網羅的に把握できるAMS
のデータを用いて、AMED 第 1 期の振り返り分析の実施や各疾患

領域の採択状況の把握などを行い、健康・医療分野の企画立案に貢

献した。 
・今後は更に AMED として AMS をどのように活用していくかの

方針の検討や、その方針に則した情報分析の方針などと合わせて、

そのあり方を検討する体制を構築し、実施する方向で調整してい

る。 
 Ⅲ(1)②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、他の関係機関

と連携を図りなが

ら、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

Ⅱ(1)②研究不正防

止の取組の推進 
研究公正・法務

に関する専門の部

署を引き続き設置

する。 
AMED が配分する

研究費により実施

される研究におい

て、研究機関に対

し公正かつ適正な

実施の確保を図る

ため、研究費不正

及び研究不正の防

止対策並びに利益

相反管理を推進す

Ⅱ(1)②研究不正防

止の取組の推進 
研究公正・法務に

関する専門の部署

を引き続き設置す

る。  
AMED から研究

資金を配分してい

る研究機関に対し、

研究費不正及び研

究不正の防止対策

並びに利益相反管

理の遵守を推進す

るとともに、研究費

不正や研究不正の

疑惑が生じた際に

＜評価軸１＞ 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■研究不正防止の取組の推進 
【規則等の周知】 
・AMED の事業の採択者への説明会に、研究公正・法務課が 2 回

参加して、「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」

及び「研究活動における利益相反の管理に関する規則」に基づき、

不正行為、研究倫理プログラム、利益相反管理等の研究公正に関

しての説明を行い、研究の公正かつ適正な実施の確保に努めた。

（合計 33 名が参加） 
【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 
 国のガイドライン等に基づき、採択初年度の研究者に研究倫

理教育プログラムの履修を義務付けた。 
・利益相反管理 
 すべての研究開発課題の参加研究者に対して利益相反管理の

実施を求め、「利益相反管理状況報告書」を提出させた。 
 

＜評価軸 1＞ 
【規則等の周知】 
・各種規則を適正に運用し、研究

者や事務担当者等を対象とした

説明会を継続的に実施したこと

は評価できる。 
【研究倫理教育プログラムの履修

と利益相反管理】 
・機構の事業に参加する研究者に

研究倫理教育プログラムの履修

を義務付け、また利益相反管理

の実施を求め報告書を提出させ

るなど、研究の適正な実施の確

保に努めたことは評価できる。 
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ウハウの蓄積及び

専門的な人材の育

成等に努める。 

るとともに、研究

費不正や研究不正

の疑惑が生じた際

には国のガイドラ

イン等に基づき適

切に対応する。 
他の関係機関と連

携を図りながら、

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

等に努める。 

は、国のガイドライ

ン等に基づき適切

に対応する。 
RIO ネットワー

クを通じ、他の関係

機関と連携を図り

ながら、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

等を図る。 

＜評価軸 2＞ 
・他の関係機関と

連携を図りなが

ら、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＞ 
・AMED 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 
・研究不正の防止

に関するノウハウ

の蓄積、専門的な

■RIO ネットワークを通じた、他の関係機関との連携 
・「研究公正に関するヒヤリ・ハット集」を、RIO ネットワークな

どを通じて普及啓発に努めた。（996 部を配布） 
・韓国研究財団（NRF）の要請を踏まえ、海外の学生や、留学生も

利用できるように、「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」の英訳版を作成し、RIO ネッ

トワークメールマガジン等により普及啓発に努めた。 
■ノウハウ蓄積と専門的人材育成の取り組み 
【セミナー、シンポジウム等の開催】 
・国内外の研究機関における研究公正の指導的な人材の例につい

て、その役割、育成方法、求められる資質・経歴等を具体的に紹介

する「研究公正シンポジウム 研究公正において指導的役割を果

たす人材 ～その役割、資質、育成～」を、AMED 主催、4FA（科

学技術振興機構、日本学術振興会、農業・食品産業技術総合研究機

構 生物系特定産業技術研究支援センター、新エネルギー・産業技

術総合開発機構）共催で令和 2 年 12 月 15 日に、東京（Web で同

時配信）で開催した。（参加者 196 名） 
・研究データの管理の質向上を図っていくための指導者育成につ

いて考える「シンポジウム 研究データの重要性と研究公正の推

進」を、令和 2 年 10 月 21 日に Web セミナーとして開催した。 
（参加者は 146 名） 
・「研究公正に関するヒヤリ・ハット事例」を活用したワークショ

ップを 2 回オンラインで開催した。（参加者合計 36 名） 
・非臨床研究における研究データの管理の質向上を担う研究指導

者を育成することを目的とする、「研究データの質向上の指導者育

成事業」において web 版のプログラムを開発し令和 3 年 3 月にト

ライアル講習会を開催した。（参加者 19 名） 
・「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」及び「研

究活動における利益相反の管理に関する規則」等に基づき、不正行

為、研究倫理プログラム、利益相反管理等の研究公正に関する出前

説明会を令和 2 年 8 月に実施し、研究倫理教育に寄与した。（参加

者 81 名） 
 
■評価指標 
・AMED 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 

部署の設置状況、規則等の整備と周知、

機構内事業の支援、不正発生時の対応、

研究倫理教育プログラムの履修と利益

相反管理状況。詳細は、評価軸 1 を参照。 
・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 

RIO ネットワークを通じた他の関係機

関との連携、シンポジウム・ワークショ

ップ・講習会・説明会の開催状況。詳細

は、評価軸 2 を参照 

＜評価軸 2＞ 
【RIO ネットワークを通じた、他

の関係機関との連携】 
・研究公正責任者など約900機関、

約 2,800名がメンバーのRIOネ

ットワークへ毎週メールマガジ

ンで情報発信し、研究倫理関係

者のネットワーク強化に努めた

たこと、「研究公正に関するヒヤ

リ・ハット集」多数を配布し、研

究倫理教育に寄与したことは評

価できる。 
・ケースブックの英訳版を作成

し、RIO ネットワークメールマ

ガジン等により普及啓発に努め

たことは評価できる。 
【ノウハウ蓄積と専門的人材育成

の取り組み】 
・他法人との連携も含めたシンポ

ジウムの開催、web を用いたワ

ークショップ及び講習会の開催

を通して、参加者の研究公正に

対する意識の底上げに寄与した

ことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
AMED 事業の採択者への説明会

に参加し研究公正に関する説明を

行った。また、採択初年度の研究

者に研究倫理教育プログラムの履

修を義務付け、すべての研究開発

課題において利益相反管理の実施

を求めることで、研究の公正かつ

適正な実施の確保に努めたことは
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人材育成の取組状

況 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・研究倫理教育プ

ログラムの履修確

認報告された課題

数 
・研究不正防止に

係る説明会の開催

回数及び受講者数 

 
 
 
■モニタリング指標 

 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実

績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・研究の公正かつ適正な実施の確保に向け、引き続き取組を継続す

ることが重要である。 
【対応状況】 
評価軸１、2 参照。 
 

・研究倫理教育プログラムの履

修確認報告された課題数 
631 件 

・研究不正防止に係る説明会の

開催回数及び受講者数 
説明会等：3 回、114 名 
シンポジウム：2 回、342 名 
ワークショップ：2 回、36 名 
講習会：1 回、19 名 

評価できる。 
RIO ネットワークによる情報交換

により「研究公正に関するヒヤリ・

ハット集」、「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～ 普及版の英語

版」などを普及した。また、シンポ

ジウム・ワークショップ・講習会

等を開催し、研究公正に携わる人

材の育成に寄与し、参加者等の研

究公正に対する意識を底上げした

ことは評価できる。 

 Ⅲ(1)③研究データ

マネジメント 
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。 
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、研究データ基盤

のクラウド化をは

じめとするデータ

共有の取組を推進

する。（２）④ゲノ

ム・データ基盤プロ

ジェクトにおいて

データの共有を推

Ⅱ(1)③研究データ

マネジメント 
資金配分業務に係

る情報のシステム

化を推進し、研究

の進捗状況の把

握、研究データの

管理（データ入

力、集計及び解

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。 
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、研究データ基

盤のクラウド化を

はじめとするデー

タ共有の取組を推

Ⅱ(1)③研究データ

マネジメント 
AMS は、申請、採択

課題のデータが、課

題の進捗管理、調査

分析、資金配分業務

等に容易に利活用

できるよう、内閣府

が主導する e-Rad 
の改修検討等と整

合性をもって見直

しを進める。 
資金配分業務に係

る情報のシステム

化を推進し、研究の

進捗状況の把握、研

究データの管理(デ
ータ入力、集計及び

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

＜評価軸 1＞ 
・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

率的に実施した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■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 
・AMS に搭載されている研究課題への 6PJ と 7 疾患領域に関す

るタグ付けを通じ、モダリティや疾患領域を通じた事業間連携の

基盤を構築するなど、事業間連携推進のための取組みを行った。具

体的には、令和 2 年度実施の課題を対象に、6PJ の分類、7 疾患領

域との関連についてのタグ付けを行い、各 PJ における 7 疾患領域

の分類や、各疾患領域における 6PJ の分類ができるようにするこ

とで、PD や DC が担当する PJ や疾患領域の状況を把握できるよ

うにした。さらに、e-Rad データや公募採択情報等を活用して、公

募課題の研究者の年齢・性別構成や採択率の状況などの把握を行

い、研究マネジメントの改善に努めた。 
・AMED の委託研究開発で生じるデータを含む研究開発成果を随

時把握し、効率的に管理するため、データマネジメントプラン

（DMP）での申請についての審査、変更承認、変更の手続き等、

DMP の運用方法について検討し、変更手続き等の事務処理説明書

等への反映により、機構内外への周知を図った。 
・委託研究開発プロジェクトにより創出された発明等の知財報告

を受け、その権利化や利用の状況について把握するとともに必要

に応じた知財コンサルテーションを行うことによって、研究開発

活動の活性化と、成果の効率的な活用を促進。AMED の 6 名の知

財コンサルタントと、主要地域に配置し全国をカバーするべく外

＜評価軸 1＞ 
・6PJ 及び７疾患領域に関するタ

グ情報が付加された AMS システ

ムの活用により、各疾患に関連す

る事業や研究課題の把握を可能と

し、研究マネジメントの効率化を

実現するとともに、AMS 搭載デー

タのほか、e-Rad データ、公募採

択情報等を活用した研究課題の把

握を行うと共に、研究実施のため

の支援ツールの構築に着手してお

り、知的財産管理を含め研究マネ

ジメント機能を適切に果たし、効

率化を推進していると評価でき

る。 
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進し、その実施状況

を踏まえつつ他の

統合プロジェクト

への展開を検討す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

進する。 
（２）④ゲノム・

データ基盤プロジ

ェクトにおいてデ

ータの共有を推進

し、その実施状況

を踏まえつつ他の

統合プロジェクト

への同取組の展開

を検討する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

する。 
また、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、AMED が
主導してプラット

フォームを構築し、

収集、利活用するこ

とを 
想定して、データ収

集のためのレジス

トリの適切な在り

方、データ収集の方

法、 
データの種類･質に

応じた適切な管理

方針等について検

討を行うとともに、

AMED におけるデ

ータの取り扱いを

定めた指針を改訂

する。 
（２）④ゲノム・ 
データ基盤プロジ

ェクトにおいて、デ

ータの共有を推進

し、その実施状況を

踏まえつつ他の統

合プロジェクトへ

の同取組の展開を

検討する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・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、研究データ

基盤のクラウド化

をはじめとするデ

ータ共有に向けた

取組を推進した

か。 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・（２）④ゲノム・

データ基盤プロジ

ェクトにおけるデ

ータ共有の実施状

況を踏まえつつ他

の統合プロジェク

トへの展開を検討

したか。 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・研究データマネ

ジメントの取組状

部に嘱託した 18 名の AMED 知財リエゾンとが連携して支援を実

施し、総合相談窓口への相談対応を 277 件行った。また、ウェブ

上のバイ・ドール報告受付システムを介した研究機関からの知財

報告は約 2,300 件であり、効率的な支援を実施した。 
・AMED と研究機関（研究者）間の契約や研究計画の提示・確認、

それに紐付く予算執行等、研究課題管理業務のシステム化による

研究実施のための支援ツールの構築を推進している。令和２年度

は一部研究機関の協力を得てユーザビリティの確認等を行った。

令和 3 年度は AMED 内でのパイロット運用開始に向け、実運用上

の問題点の洗い出しを行う予定である。 
 
■研究データ共有に向けた取組 
・令和 2 年度の DMP のデータについて情報収集、分析し、DMP
を基にしたデータカタログ化を見据えた DMP 様式に改訂した。 
・委託研究開発で成果として産出されたデータの企業等への第三

者共有・提供を促進するため、個人情報の第三者提供同意書のひな

型及びデータ提供者（研究者等）とデータ受領者（第三者）間の契

約書ひな型を作成し、データシェアリングの取り組みを推進した。 
・令和 2 年 3 月に策定した「AMED 研究データ利活用に係るガイ

ドライン」について、外部関係者へのヒアリング等を行いつつ、令

和 3 年 3 月に改訂を行い、研究開発成果として生み出されたデー

タの 2 次的な利活用の可能性の拡大、研究開発の実用化を促進し

た。 
 
■④ゲノム・データ基盤プロジェクトにおいて、データの共有を推

進し、他の統合プロジェクトへの同取組の展開を検討 
・外部の有識者・研究者や企業等の想定利用者への聞き取り調査か

ら得られた要望や課題を踏まえ、第 2 期独自の理事長の重点的推

進方針である「三島イニシアティブ」の第 1 弾として、健康・医療

データ利活用基盤協議会における議論に基づき、AMED が支援す

る研究開発から得られたデータの利活用プラットフォーム構築及

び利活用促進に向けた取組をまとめた。当該取組では、先ずはデー

タの標準化が進み利活用ニーズが顕在化しているゲノムデータ

（ゲノム・データ基盤プロジェクトが中心）の利活用基盤から構築

に着手し、ゲノム以外のデータ（他の統合プロジェクト）について

もユーザーニーズ等を踏まえて拡張する計画とした。 
 
 
 
■評価指標 
・研究データマネジ

メントの取組状況 
6PJ及び 7疾患領域に関するタグ情報が

付加された AMS システムの活用によ

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・AMED が実施した研究開発から

得られたデータのデータ共有を図

るため、データカタログ化を見据

えた DMP 様式の改訂、個人情報

の第三者提供同意書のひな型及び

契約書のひな型の作成、「AMED
研究データ利活用に係るガイドラ

イン」の改訂を行う等、データの 2
次的な利活用促進基盤を整備した

ことは高く評価できる。 
 
 
＜評価軸 3＞ 
AMED が支援する研究開発から

得られたデータの利活用プラット

フォーム構築及び利活用促進に向

けた取組をまとめた。当該取組で

は、先ずはデータの標準化が進み

利活用ニーズが顕在化しているゲ

ノムデータ（ゲノム・データ基盤

プロジェクトが中心）の利活用基

盤から構築に着手し、ゲノム以外

のデータ（他の統合プロジェクト）

についてもユーザーニーズ等を踏

まえて拡張を検討していることは

高く評価できる。 
 
＜評価指標＞ 
6PJ 及び７疾患領域に関するタグ

情報が付加された AMS システム
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況 
・研究データ基盤

のクラウド化をは

じめとしたデータ

共有に関する取組

状況 
・他の統合プロジ

ェクトへの展開の

検討状況 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・AMS への登録件

数 
・AMEDfind への

登録件数 
・ARS での審査会

実施件数 
・DMP の提出件数 

り、各疾患に関連する事業や研究課題の

把握を可能とし、研究マネジメントの効

率化を実現した。さらに、AMS 搭載デー

タのほか、e-Rad データ、公募採択情報

等を活用した研究課題の把握を行った。 
・研究データ基盤の

クラウド化をはじめ

としたデータ共有に

関する取組状況 

AMED が実施した研究開発から得られ

たデータの2次的な利活用促進基盤を整

備した。詳細は評価軸 2 を参照。 

・他の統合プロジェ

クトへの展開の検討

状況 

評価軸 3 を参照 

 
■モニタリング指標 
・AMS への登録件数 6562 件 
・AMEDfind への登録件数 6469 件 
・ARS での審査会実施件数 794 件 
・DMP の提出件数 1825 件 

 

の活用により、各疾患に関連する

事業や研究課題の把握を可能と

し、研究マネジメントの効率化を

実現するとともに、AMS 搭載デー

タのほか、e-Rad データ、公募採

択情報等を活用した研究課題の把

握を行っていることや、AMED が

実施した研究開発から得られたデ

ータのデータ共有を図るため、デ

ータカタログ化を見据えた DMP
様式の改訂、個人情報の第三者提

供同意書のひな型及び契約書のひ

な型の作成、「AMED 研究データ

利活用に係るガイドライン」の改

訂を行う等、データの 2 次的な利

活用促進基盤を整備したこと、ゲ

ノムデータ（ゲノム・データ基盤

プロジェクトが中心）の利活用基

盤から構築に着手し、ゲノム以外

のデータ（他の統合プロジェクト）

についてもユーザーニーズ等を踏

まえて拡張する計画とした事は、

研究マネジメント機能を適切に果

たしていると高く評価できる。 
 Ⅲ(1)④実用化に向

けた支援研究成果

の実用化に向け、戦

略的な知財管理を

行うとともに、独立

行政法人医薬品医

療機器総合機構（以

下「PMDA」とい

う。）や官民の支援

機関等とも連携し

て、インキュベーシ

ョン機能や産学官

連携のマッチング

機能を果たす。具体

的には、令和２年度

までに研究成果が

実用化につながっ

た事例の要因分析

Ⅱ(1)④実用化に向

けた支援研究成果

の実用化に向け、

戦略的な知財管理

を行うとともに、

独立行政法人医薬

品医療機器総合機

構（以下

「PMDA」とい

う。）や官民の支援

機関等とも連携し

て、インキュベー

ション機能や産学

官連携のマッチン

グ機能を果たす。

具体的には、令和

２年度までに医療

分野において研究

Ⅱ(1)④実用化に向

けた支援研究成果

の実用化に向け、戦

略的な知財管理を

行うとともに、独立

行政法人医薬品医

療機器総合機構（以

下「PMDA」とい

う。）や官民の支援

機関等とも連携し

て、インキュベーシ

ョン機能や産学官

連携のマッチング

機能を果たす。具体

的には、研究機関に

おける実用化に適

した知財取得のた

めのコンサルテー

＜評価軸 1＞ 
・研究成果の実用

化に向け、戦略的

な知財管理を行っ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・PMDA や官民の

支援機関等とも連

携して、インキュ

ベーション機能や

産学官連携のマッ

■機構内連携の強化による戦略的な知財支援 
・研究機関から約 2300 件のバイ・ドール報告を受付け、管理シス

テムによる知財管理を着実に実施した。さらに、機構内連携強化を

図り、各事業部を通じて、バイ・ドール報告時に研究機関が希望し

た知財相談･支援希望に基づくコンサルテーションや年度毎のフ

ォローアップ調査等、研究機関に対し知財コンサルテーション支

援を実施した。 
・知財コンサルテーション支援においては、機構内の 6 名の知的

財産コンサルタントと、主要地域に配置し全国をカバーするべく

外部に嘱託した 18 名の AMED 知財リエゾンとが連携して支援を

実施し、総合相談窓口への相談件数は 277 件となった。 
 
■官民支援機関連携によるインキュベーション・マッチング支援 
・スタートアップ支援に向けた支援機関連携強化のため、政府系研

究開発ファンディング 9 機関（AMED、JICA、JST、農研機構、

JETRO、IPA、NEDO、産総研、中小機構）にて「スタートアップ・

エコシステムの形成に向けた支援に関する協定書」を締結し、ワン

ストップ窓口の設置や、希望者への支援事業紹介等、支援機関連携

＜評価軸 1＞ 
・知的財産コンサルタント、

AMED 知財リエゾンが連携し、知

的財産の管理や戦略立案の支援を

可能とする体制を、引き続き運用

したことは評価できる。また、相

談件数は 277 件となり、個別の課

題に対する着実な支援を行い、各

事業部との連携のもと、戦略的な

知財管理と知財支援を行ったこと

は評価できる。 
 
＜評価軸 2＞ 
・スタートアップ支援に向けて、

ファンディング 9 機関による支援

協定を締結しワンストップ窓口を

設置した。また、官民の支援機関

との連携としての意見交換を踏ま
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や成果活用実績の

把握を行い、研究開

発マネジメント手

法や実用化の支援

手法の改善に活用

する。また、研究機

関の知的財産取得

への支援、ホームペ

ージ等を活用した

研究成果と企業の

ニーズとのマッチ

ング支援を行う。さ

らに、PMDA や株

式会社 INCJ 等と

の連携を通じた実

用化を促進する取

組を行う。これらの

取組を実施するこ

とにより、第１期中

長期目標期間の実

績等を踏まえ、令和

６年度までの達成

目標として、 
・研究機関の知財取

得件数 100 件 
・企業とのマッチン

グ成立（協力協定締

結、企業導出等）件

数 290 件 
を目指す。ただし、

上記の目標の達成

に向けて、知的財産

取得への支援、マッ

チング支援を行う

際には、支援対象の

質に十分配慮する。 

成果が実用化につ

ながった事例の要

因分析や成果活用

実績の把握を行

い、研究開発マネ

ジメント手法や実

用化の支援手法の

改善に活用する。

研究機関における

実用化に適した知

的財産取得のため

のコンサルテーシ

ョン、ホームペー

ジ等を活用した研

究成果と企業のニ

ーズとのマッチン

グ支援機会提供を

行う。 
また、PMDA や株

式会社 INCJ 等と

の連携を通じて研

究開発の成果の実

用化を促進する取

組を行う。これら

の取組を実施する

ことにより、第１

期中長期目標期間

の実績等を踏ま

え、令和６年度ま

での達成目標とし

て、 
・研究機関の知財

取得等件数 100 件 
・企業とのマッチ

ング成立（協力協

定締結、企業導出

等）件数 290 件 
を目指す。ただ

し、上記の目標の

達成に向けて、知

的財産取得への支

援、マッチング支

ション、ホームペー

ジ等における研究

機関のシーズと企

業ニーズのマッチ

ング機会提供、医療

分野の研究成果を

実用化する際に知

的財産面において

留意すべき点の発

信を行うのと並行

して、令和２年度中

に、医療分野におい

て研究成果が実用

化につながった事

例の要因分析や成

果活用実績を調査

し、以降で研究開発

マネジメント手法、

実用化支援手法へ

のフィードバック

を行うための基礎

データを得る。 
また、PMDA や

株式会社 INCJ 等
との連携を通じて

研究開発の成果の

実用化を促進する

取組を行う。 

チング機能を果た

したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・令和２年度まで

に研究成果が実用

化につながった事

例の要因分析や成

果活用実績の把握

を行い、研究開発

マネジメント手法

や実用化の支援手

法の改善に活用し

たか。 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・研究機関の知的

財産取得への支

援、ホームページ

等を活用した企業

とのマッチング支

援を行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

のもと、インキュベーション機能を推進した。 
・官民の支援機関との連携として、アカデミアの研究シーズと企業

をマッチングさせるための現状の問題点や今後AMEDが実施すべ

き施策について、他ファンディング機関や民間の有識者と意見交

換を実施した。その結果を踏まえ、産学官のマッチング機能を始動

すべく、医療機器・ヘルスケア PJ の研究課題 5 課題を対象とし

て、民間のアドバイザーの協力を得て、ベンチャーキャピタル（VC）

や大手企業（製販企業）への導出を促進するため、シーズのアピー

ル力を高め、提供価値、訴求ポイント等の再設計支援の他、技術移

転先候補の選定を実施した。その上で、令和 3 年 3 月中に各課題

の状況に応じて、企業とのマッチングの機会を提供等、社会導出に

向けた研究開発に貢献した。 
 

■実用化に至った要因分析や成果活用実績把握に向けた調査 
・AMED 事業（課題）における成功事例の要因分析や成果活用実

績の把握による研究開発マネジメント手法・実用化支援手法の改

善に向け、外部業者への業務委託により調査分析を実施した。 
・医療機器・ヘルスケア、再生・細胞医療・遺伝子治療、医薬品に

ついて、各事業部との連携のもと、調査手法の設計や事例を選定

し、研究開発者へのインタビュー等を通して、各事例の事例個別の

研究開発環境、推進環境、推進条件や、成果活用実績を調査。 
・さらに、各事例から実用化につながった要因や評価基準等のさら

なる検討のための基礎データを抽出した。次年度以降、各事業に特

化したさらなる要因分析を実施し、研究開発マネジメント手法や

実用化支援手法へのフィードバックを行う。 
 
■知財支援、マッチング支援の実施 
・各事業部での実用化推進担当者の設置など機構内連携強化を図

り、有望シーズの情報を適時に把握することで、より的確に支援を

行い、 研究機関の知財取得等件数 116 件及び、企業とのマッチン

グ成立件数 111 件の達成に貢献した。 
・知財コンサルタント及び知財リエゾンが連携し、知的財産支援と

して、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

ズに対し興味を示す企業を調査するライセンス可能性調査、③医

療ニーズを解決する手段を保有する連携企業を探索する医療ニー

ズ調査等の知財調査を 45 件実施した。特に、令和 2 年度からの新

規支援として、知財取得や企業導出時に強い特許の取得や企業へ

の魅力を高めるためのデータの取得費用支援を行うインキュベー

ション支援を開始、試行的に 1 件実施した。 
・アカデミア発シーズと企業ニーズとを早期にマッチングするた

めの Web システム「AMED ぷらっと」について、研究機関や企業

え、マッチングの場を提供したこ

とは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
実用化につながった課題の要因分

析や成果活用実績把握に向けた調

査を実施したことは評価できる。

次年度以降、実用化支援や研究開

発手法へのフィードバックを行う

ための各事業に特化したさらなる

調査を行うこととしている。 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
先行技術やライセンス可能性等の

知財調査（45 件）による知財戦略

支援や、ウェブ上での早期マッチ

ングシステム「AMED ぷらっと」

の運用、国内外商談会への参加支

援(約 60 課題支援、15 課題を CDA
に繋げた)等によるマッチング支

援を実施したことは評価できる。 
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援を行う際には、

支援対象の質に十

分配慮する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
・PMDA、株式会社

INCJ との連携を

通じた実用化を促

進する取組を行っ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

とのオンライン面談等により利用を促進した結果、参加者数、登録

シーズ数とも順調に推移しており、参加者（企業＋大学等研究機

関）約 140 者、登録シーズ約 180 件となっている。また、掲載シ

ーズの登録に際しては事前に創薬事業部の創薬コーディネータに

内容確認頂き導出に向けたフィードバックコメントを頂く等、マ

ッチングに向けた丁寧な支援も実施している。なお、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。 
・各事業部の実用化推進担当を通して、国内商談会（DSANJ、BIO 
Japan 等）及び海外商談会（BIO at JPM）に係る支援課題を募集

した結果、面談前コーチングや英語 PR 資料作成等、約 60 課題の

参加支援を実施し、のべ 15 課題について、秘密保持契約など導出

に向けた企業との具体的な交渉につなげた。 
 
■PMDA と連携した実用化支援 
・各種実用化研究実施に当たり研究者に RS 戦略相談等を早期に

受けることを促し、開発促進を進めている。また、PMDA との連

携協定に基づき、AMED 職員が RS 戦略相談等に陪席し、進捗を

把握している。 
・国際的な規制調和に関して、PMDA 及び国衛研への研究支援を

実施し、国際規制調和における本邦からの発信を支援することで、

本邦発の医薬品の国際化を促進している。 
・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。医工連携イノベーション推進事業で、のべ 11
件について PMDA と連携した出口戦略の策定・助言を実施した。 
・（株）産業革新機構（旧・INCJ）は平成 30 年 9 月に（株）産業

革新投資機構（JIC）として新たな活動を開始するとともに、（株）

INCJ が発足。JIC や（株）INCJ の組織体制および業務内容の改

編があり、令和 2 年 7 月に、JIC は新しい体制、投資戦略と共に、

健康医療やヘルスケアも投資領域とする、JIC Venture Growth 
Investments （JIC VGI）設立を公表した。同公表後、JIC、およ

び、JIC-VGI のライフサイエンス分野の担当者と、AMED 実用化

推進部とで、今後の連携を通じた実用化促進のための取組方針に

ついて意見交換を実施した。 
今後、各事業部に設置した実用化推進担当の協力を得て、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 JIC と

の意見交換等を通し、具体的な支援策を実施していく。 
一方、AMED の研究開発課題の採択審査委員会などに、（株）INCJ
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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
PMDA との連携協定に基づく RS
戦略相談や対面助言への同席を通

し効果的に開発を推進したことは

評価できる。また、株式会社

INCJ(JIC)との連携による実用化

支援を検討したことは評価でき

る。 
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■評価指標（定量的な指標は、２．①主な参考指標情報参照） 
・知的財産支援の実施状

況 
知財コンサルタント及び知財リエ

ゾンが一体となって、知的財産の管

理や戦略立案の支援を実施。詳細は

評価軸 1、4 を参照。 
・インキュベーション機

能や産学官連携のマッチ

ング機能の取組状況 

民間のシンクタンクや支援機関と

の連携施策を具体的に検討。詳細は

評価軸 2 参照。 
・研究開発マネジメント

手法や実用化の支援手法

の改善に向けた取組状況 

AMED 事業（課題）における成功事

例の要因分析や成果活用実績の把

握を実施。詳細は評価軸 3 参照。 
 
■モニタリング指標 
・知的財産管理・相談窓口への相談件数 277 件 
・PMDA、株式会社 INCJ と連携した出

口戦略の策定・助言数 
98 件 

 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実

績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・機構には、基礎研究の重要性を認識した上で、基礎研究から得ら

れたシーズがどのように実用化可能であるか、研究機関、研究者か

らの相談を受ける役割も求められる。 
【対応状況】 
AMED 実用化推進部に設置した総合相談窓口を通じ、AMED 機構

内の知的財産コンサルタント、及び、主要地域に配置し全国をカバ

ーするべく外部に嘱託した AMED 知財リエゾンとが連携し、研究

機関・研究者からのアカデミアシーズの知財化やライセンス可能

性等、実用化に関し 277 件の相談を受けており、今後も引き続き

アカデミアシーズの実用化促進を図る。 
 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実

績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・AMED による知財支援等の取組の利用促進等の強化を図るとと

もに、課題終了後の成果情報を追跡し、AMS 等のデータベースに

どのように実装していくのかが課題である。 
【対応状況】 
・AMED 終了課題の成果情報の体系的な追跡調査を実現するた

め、AMED の課題終了後の成果情報の追跡調査のあり方について

検討し、既存のデータベースの活用等により、研究者への負荷の少

ない調査のあり方や、調査すべき項目を AMED 各事業の目的別に
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整理した。また、追跡調査に必要となる情報基盤についても検討を

行った。 
・AMED 内の 6 名の知財コンサルタントと、主要地域に配置し全

国をカバーするべく外部に嘱託した 18 名の AMED 知財リエゾン

とが連携して、バイ・ドール対象の知的財産管理や、総合相談窓口

を通じた知財マネジメント支援を引き続き実施し、併せて AMED
のホームページや講演・セミナー等を通した AMED 知財支援の周

知広報を実施した。また、今年度からの新規支援策として、追加デ

ータの取得に係る試験委託費用を支援し、アカデミア発シーズの

実用化推進を目的とした強い特許の取得や、企業への魅力度をア

ップさせるようなデータの取得支援を行うインキュベーション支

援を開始した。 
・AMED 事業（課題）における成功事例の要因分析や成果活用実

績の把握による研究開発マネジメント手法・実用化支援手法の改

善に向け、外部業者への業務委託により調査分析を実施した。次年

度以降、本調査結果をもとにして、研究開発マネジメント手法及び

実用化支援手法へのフィードバックを行う。また、上記に加えて、

AMED 研究開発成果として報告された知財について継続して実施

しているフォローアップ調査についても、実用化支援のために調

査結果を AMED 内でより活用できるよう、調査方法を見直した上

で実施する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Ⅱ(1)⑤最先端分野

における欧米等の

研究開発先進国と

の協力、ゲノム研究

におけるアジア諸

国との連携をはじ

めとする国際貢献

及び協力は、我が国

の研究開発にとっ

ても必要であり、ひ

いては世界の持続

可能な発展につな

がるものである。加

えて、産業化の視点

では、真に相手国の

医療の発展に寄与

する持続的な事業

Ⅱ(1)⑤最先端分野

における欧米等の

研究開発先進国と

の協力やアジア諸

国との連携をはじ

めとした国際貢献

及び協力のために

は、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

する必要がある。

産業化の視点で

Ⅱ(1)⑤最先端分野

における欧米等の

研究開発先進国と

の協力やアジア諸

国との連携をはじ

めとした国際貢献

及び協力のために

は、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

究を推進する必要

がある。産業化の視

点では、相手国の実

＜評価軸 1＞ 
・研究開発の推進

に当たり、海外の

主要なファンディ

ング機関等の関係

機関や専門人材と

のネットワーキン

グを活用するなど

の国際連携を図っ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 

■諸外国との関係構築への取組状況 
・欧州への研究者派遣交流プログラムへ署名し、AMED 採択課題

内から募集を開始し、また、米国ローレンスリバモア研究所のデー

タサイエンティストの研修プログラムに研究者を派遣する等、

AMED 内の事業で海外の研究機関との国際人材交流ができる仕組

みを新たに構築した。 
・全米医学アカデミー（NAM）主催の Healthy Longevity Grand 
Challenge（NAM-HLGC）にむけて、AMED の全採択課題のなか

から、PI による研究アイデア 44 件を選定した。AMED 事業から

国際的研究プログラムに展開する枠組みを開拓した。 
・AMED の国際戦略推進のため、e-ASIA 事業においては、各国

FA が参加するワーキング・グループのリーダーとなり、アジア地

域で今後重要となる研究領域を調査・検討するとともに、令和 2 年

度新規募集領域の設定を行った。特に感染症領域では、これまでの

採択課題の研究開発上の位置付けを把握した上で、各国の研究の

優先領域や興味を踏まえ、研究トピックの絞り込みを行った。 
・アフリカ地域の関係機関（アフリカ疾病管理予防センター（アフ

＜評価軸 1＞ 
・欧州と研究者交流に関する取決

めに署名、また、米国ローレンス

リバモア研究所のデータサイエン

ティストの研修プログラムに研究

者を派遣する等、日本人研究者と

欧州の研究者との研究交流や共同

研究の推進する仕組みを新たに構

築したことは評価できる。 
・e-ASIA 事業において、令和 2 年

度新規募集領域の設定を行い、ま

た、日米医学協力と連携して

COVID-19 研究の緊急公募に参加

する等、感染症の重要な課題に事

業を対応させていることは評価で

きる。 
・ ア フ リ カ で 実 施 し て い る
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展開を意識しつつ、

日本の産業競争力

の強化を図る必要

がある。 
このような認識の

下、研究開発の推進

に当たり、海外の主

要なファンディン

グ機関等の関係機

関や専門人材との

ネットワーキング

を活用するなど適

切な国際連携を図

る。また、グローバ

ルなデータシェア

リングへの戦略的

な対応を行う。さら

に、海外事務所も活

用し国際共同研究

の推進・調整や情報

収集・発信等を行

う。 

は、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。

こうした研究開発

の推進に当たって

は、海外の主要な

ファンディング機

関等の関係機関や

専門人材とのネッ

トワーキングを活

用するなど適切な

国際連携を図る。

また、グローバル

なデータシェアリ

ングへの戦略的な

対応を行う。海外

事務所も活用し国

際共同研究の推

進・調整や情報収

集・発信等を行

う。 

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

意識しつつ、日本の

産業競争力の強化

を図る必要がある。

こうした研究開発

の推進に当たって

は、海外の主要なフ

ァンディング機関

等の関係機関や専

門人材とのネット

ワーキングを活用

するなど、適切な国

際連携を図る。ま

た、国際的なアライ

アンス等を活用し、

グローバルなデー

タシェアリングへ

の戦略的な対応を

行う。海外事務所も

活用し、国際共同研

究の推進・調整や情

報収集・発信等を行

い、AMED全体の国

際戦略を強化する。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・グローバルなデ

ータシェアリング

への戦略的な対応

を行ったか。 
 
 
 
 
 
 

リカ CDC）、各国保健省、アフリカ科学アカデミー等）と SATREPS
等のプロジェクトが研究成果を共有し、社会実装に貢献するシン

ポジウムを開催した。また、進行中課題について現地関係者および

国際的な聴衆に分かりやすく説明する紹介動画を作成し、研究活

動のプロモーションを開始した。 
・アジア太平洋地域でアメリカ国立衛生研究所（NIH）等の FA と

共同して COVID-19 関連や AMR 領域のバーチャルワークショッ

プを開催した。COVID-19 のワークショップでは 3 日間で 620 名、

AMR は 2 日間で 180 名以上の参加があり、日米、アジアに加え欧

州からの参加がみられた。 
・ドイツ研究振興協会（DFG）及びカナダ保健研究機構（CIHR）

とそれぞれ共同して共同研究領域を探索するワークショップを開

催した後、両機関と協力覚書に署名し、SICORP ドイツ（神経科

学）、SICORP カナダ（先端エピジェネティクス）を実施した。

SICORP ドイツでは 2 課題、SICORP カナダでは AMED 主導の

評価プロセスを経て 3 課題の支援を開始した。 
・ニューヨーク科学アカデミーおよび国際・学際的な若手研究者と

Interstellar Initiative ワークショップ開催した。コロナ禍の影響

でバーチャル開催に変更して実施した。優秀な研究計画を作成し

た 3 チームの研究アイデアを、さらに NAM-HLGC に選定した。 
・各国との科学技術協力合同委員会（科技合同委員会）、その事前

会合等に参加し、連携課題に関する情報共有を図った（英国、米国、

インド、フィンランド）。具体的には、英国と日英実務者会合、日

英科技合同委員会にて、MRC との既存共同事業、研究交流及び将

来の共同事業案（脳科学）について意見交換を行った。米国とは日

米科技合同委員会の前段階として日本のムーンショット事業紹介

を目的とした会合に参加した。インドとは日印科技合同委員会に

おいて、インド側 FA（DST, ICMR）と将来連携について意見交換

を行った。フィンランドとは、日フィンランド科技合同委員会にお

いて、国際共同研究事業案について意見交換を行った。 
 
■グローバルなデータシェアリングへの取組状況 
・世界の主要 FA が参加する生物医学研究機関長会議（HIROs 会

議）で組織されたアライアンス（GACD）における高血圧分野のデ

ータシェアリングや、同会議が企画した感染症等の国際共同研究

DB である World RePORT（途上国向けに各国が支出した研究費

のデータベース）に参画し、戦略的な対応を図った。 
・SATPREPS, 地球規模保健課題事業等の一部研究課題では、

CRA や MTA のもと、データ集積管理システムである REDCap を

通じて、共同研究を進めている。 
・令和 3 年度開始予定の SICORP リトアニアでは、臨床データの

先進的な研究利用、共有を進める疾患研究を準備中。同じく

SATREPS 等の研究プロジェクト

とアフリカの関係機関でシンポジ

ウムを開催し、技術の共有やネッ

トワークの拡大等、成果の社会実

装に向けた取組を継続しているこ

とは評価できる。 
・アメリカNIH等と共同でバーチ

ャルワークショップを開催し、ア

メリカ、アジア、欧州の専門人材

ともに COVID-19 や AMR 等のワ

ークショップを開催し、感染症に

関する喫緊の課題について研究交

流を促進したことは評価できる。 
・DFG と LOI、CIHR と MOC を

締結し、SICORP を実施すること

により国際共同研究を着実に推進

したことは評価できる。 
・Interstellar Initiative の規模を

倍増してワークショップ等を開催

し、国際ネットワークの拡大を図

る等、事業を着実に発展、運営し

ていることは評価できる。 
・米英印フィンランドの FA と科

技合同委員会等の場を活用し将来

構想について理解を深めたこと、

フィンランドについては令和 3 年

度新規 SICORP につながったこ

とは評価できる。 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・HIROs 会議にて組織された

GACDにおけるデータシェアリン

グや World RePORT に参画する

等の戦略的な対応は評価できる。 
・SATREPS、SICORP、地球規模

保健課題事業、GACD 協調公募の

プログラムにて、データシェアリ

ングを行い、国際共同研究を推進

したことは評価できる。特に、

SICORP 北欧とデータ共有の世界
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＜評価軸 3＞ 
・海外事務所を活

用した国際共同研

究の推進・調整や

情報収集・発信等

を行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・国際戦略の検討

状況 
・諸外国との関係

構築への取組状況 
・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 
 
 
 
 

SICORP 北欧では、データ共有の世界標準である FAIR 原則準拠

を目指した国際共同研究を企画・推進した。 
 
 
■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 
・GACD プログラム運営委員として継続的に活動し、地球規模保

健課題事業の GACD 国際協調公募領域設定や GACD 事務局運営

の推進に貢献した。 
・NAM-HLGC 参加ための調整（参加機関のビデオ会議出席、カタ

リスト・アワード受賞者発表イベントへの参加）や、AMED 理事

長と NAM 総裁とのトップ会談（ビデオ会議）の調整を行った。 
・HIROs 会議で議論されて組織されたジーン・ドライブにかかる

ELSI の検討会議に継続的に参加し、ゲノム編集生物の野外放出実

験のガイドライン作成に貢献した。 
・アメリカ国立先進トランスレーショナル科学センター（NCATS）
の臨床橋渡し科学資金（CTSA）プログラムに関して、All of Us プ

ログラムとの連絡・調整、World RePORT（途上国向けに各国が支

出した研究費のデータベース）への AMED 情報提供等を行い、

NIH の様々なプログラムとの連携を推進した。 
・これまで実施してきた AMED-MRC（英国医学研究会議）共同シ

ンポジウム等の開催等により、参加研究者との研究交流を継続し

て実施した。 
・情報収集・発信については、COVID-19 関連で英国・米国で多数

行われたウェビナー聴講等により、各地の最新情報を政府機関等

と共同で収集した。 
 
■評価指標 
・国際戦略の検討状況 第 1 期で構築した二国間、多国間の連

携ネットワーク等を整理するととも

に、第 2 期は１期の成果を基に国内研

究開発の強化のため米、欧州に重点化

し、科学技術外交等はアフリカ、アジ

アに重点化した。また、感染症、がん、

脳神経（認知症）等の分野を重点化し

た。さらに、強力に推進する戦略を三

島イニシアティブとして打ち出す準備

をしている。特に米国との連携強化を

図る準備を進めている。 
・諸外国との関係構築

への取組状況 
各プログラムにおいて共同研究を開始

した。またワークショップ等を開催し

た。詳細は、評価軸 1 参照。 
・グローバルなデータ 各プログラムにおいて、グローバルな

標準である FAIR 原則準拠を目指

した共同研究を企画・推進したこ

とは評価できる。 
 
＜評価軸 3＞ 
・GACD プログラム運営委員とし

て活動し、地球規模保健課題事業

の GACD 国際協調公募の推進に

貢献したことは、評価できる。 
・NAM-HLGC 参加ための調整を

行い、AMED の全採択課題のなか

から選定された PI による研究ア

イデア 44 件を、NAM が受賞者と

して公表したことについて NAM
と共同発表を行い、国際共同研究

を推進したことは評価できる。 
・海外事務所の機能を活用して、

海外機関との連携を深め、国際的

な研究ネットワークを構築する機

会を設けたことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・国際戦略の検討状況について

は、連携の対象国を米、欧州に重

点化した。特に米国対応の強化を

図る内容で、検討をすすめたこと、

また、特に重要な課題について、

三島イニシアティブにおいて打ち

出したことは評価できる。 
 
 
 
 
・諸外国との関係構築への取組状

況の自己評価については、評価軸

1 を参照。 
・グローバルなデータシェアリン
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＜モニタリング指

標＞ 
・相手国への派遣

研究者数 
・相手国からの受

け入れ研究者数 
・参加している国

際コンソーシアム

の数 
・開催した国際ワ

ークショップの数 

シェアリングへの取組

状況 
データシェアリングを行った。詳細は、

評価軸 2 参照。 
・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 

適時に国際共同研究の推進・調整や情

報収集・発信等を行った。詳細は、評価

軸 3 参照。 
 
■モニタリング指標 
・相手国への派遣研究者数 7 件 
・相手国からの受け入れ研究者数 9 件 
・参加している国際コンソーシアムの数 10 件 
・開催した国際ワークショップの数 6 件 

 
＜令和元年度業務実績、第１期中長期目標期間業務実績に係る外

部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
国際戦略の推進については、開発途上国・新興国のみならず、先進

国との研究協力においても、機構がリーダーシップを発揮するこ

とが求められる。 
【対応状況】 
・SICORP カナダ（先端エピジェネティクス技術）の課題評価は、

CIHR と協議のうえ、AMED が評価プロセスを主導するリードエ

ージェンシーモデルで実施した。 
・E-ASIA 共同研究プログラムでは、米国 NIAID、豪州 NHMRC、

ニュージーランド HRC を含むアジア-大洋州の FA 間の議論し、

今後のプログラムの方向性の議論を AMED が主導し、議論の内容

を令和 3 年度の公募要領に反映させた。 

グへの取組状況の自己評価につい

ては、評価軸 2 を参照。 
・海外事務所を活用した共同研究

や情報収集・発信への取組状況の

自己評価については、評価軸 3 を

参照。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2) （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

①医薬品プロジェクト、②医療機器・ヘルスケアプロジェクト、③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 
④ゲノム・データ基盤プロジェクト、⑤疾患基礎研究プロジェクト、⑥シーズ開発・研究基盤プロジェクト 

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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0039、文部科学省 0244、厚生労働省 
922、経済産業省 0031、0032、0046、0048、0052、総務省 0057） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

①医薬品プロジェクト           （Ⅰ－(2) －① を参照） 
②医療機器・ヘルスケアプロジェクト    （Ⅰ－(2) －② を参照） 
③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト （Ⅰ－(2) －③ を参照） 
④ゲノム・データ基盤プロジェクト     （Ⅰ－(2) －④ を参照） 
⑤疾患基礎研究プロジェクト        （Ⅰ－(2) －⑤ を参照） 
⑥シーズ開発・研究基盤プロジェクト    （Ⅰ－(2) －⑥ を参照） 

 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

予算額（千円） 188,564,383     
決算額（千円） 163,376,177     
経常費用（千円） 166,087,232     
経常利益（千円） 166,091,536     
行政コスト（千

円） 
166,087,256     

従事人員数 310     
      

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業

務実績

等 

自己評価 

 ①医薬品プロジェクト           （Ⅰ－(2) －① を参照） 
②医療機器・ヘルスケアプロジェクト    （Ⅰ－(2) －② を参照） 
③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト （Ⅰ－(2) －③ を参照） 
④ゲノム・データ基盤プロジェクト     （Ⅰ－(2) －④ を参照） 
⑤疾患基礎研究プロジェクト        （Ⅰ－(2) －⑤ を参照） 
⑥シーズ開発・研究基盤プロジェクト    （Ⅰ－(2) －⑥ を参照） 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
①事業間連携や新規枠組みの創設に取り組み、モダリティに係る横断的な技術や新たな技術

の多様な疾患領域への効果的・効率的な展開を通じて、今後さらに成果を創出していくための

基盤を充実させた。 
②ヘルスケア分野の研究開発について、ライフステージと開発目的に応じた研究開発と調査

検討を実施し、研究開発の方向性を位置づけた。迅速かつ効果的に「ウイルス等感染症対策技

術開発事業」を運営した。研究開発、環境整備ともに実用化に向けたマネジメントに注力した。 
③プロジェクト内外の研究者の交流や異分野の融合、新たなプログラムの策定など、再生・細

胞医療及び遺伝子治療の事業間連携により、多くの課題の研究が進展するとともに、今後の展

開への基盤を構築した。 

評

定 
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④全ゲノム解析や多因子疾患研究に取り組みつつ、三島イニシアティブ第 1 弾として世界最

高水準の医療の提供に資するデータ利活用推進基盤の構築に向けて計画を主導した。 
⑤複数の疾患に共通する課題の研究開発を戦略的に推進し、臨床研究と基礎研究を連携させ

る「双方向トランスレーショナル研究（TR）」の枠組み構築を目指し、より大きな成果の一刻

も早い創出、実用化を実現するための基盤を強化した。 
⑥革新的シーズ創出においてプロジェクト内外での事業間連携を進めるとともに、複数の臨

床研究基盤事業で連携し専門人材育成を含め国内外での臨床研究基盤の充実・整備を進めた。 
 
評価単位（Ⅰ．（2）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施）における項目

別の自己評価は以下のとおりであり、本評価単位として、下記（※）に基づき、A 評価とする。 
なお、令和２年度において予算額と決算額の差異が約 251.9 億円発生しているが、これは主

として、新型コロナウイルスの感染拡大に伴い研究機関の出勤制限等による研究の遅れが生

じ、研究開発費について令和３ 年度に繰越を行ったため、予算額と決算額の乖離が生じた。 
（※）第 2 期中長期目標期間における国立研究開発法人日本医療研究開発機構の業務実績に

関する評価要領（案）に基づく自己評価ランク 
第 2 期中長期目標_項目 自己 

評価 
右記に基づ

く点数 
（※）評価要領（案）抜粋 

Ⅰ．（2）基礎研究から実用化へ

一貫してつなぐプロジェクト

の実施 

A 3.3 (1)点数化 
項目別評定評定結果を次のと

おり点数化する。 
s:4、a:3、b:2、c:1、d:0 
(2)平均値の算出 
(1)による評価単位の点数を平

均し、上位の項目の点数を算

出する。 
(3)ランク付け 
(2)で算出した点数を次のとお

りランク付けし、ランクに対

応する評定を主務大臣評価と

する。 
3.5 以上     ：S 
2.5 以上 3.5 未満 ：A 
1.5 以上 2.5 未満 ：B 
0.5 以上 1.5 未満 ：C 
0.5 未満     ：D 

項

目

別

評

定 

①医薬品プロジェクト s 4 

②医療機器・ヘルスケ

アプロジェクト 
 

a 3 

③再生・細胞医療・遺伝

子治療プロジェクト 
a 3 

④ゲノム・データ基盤

プロジェクト 
a 3 

⑤疾患基礎研究プロジ

ェクト 
s 4 

⑥シーズ開発・研究基

盤プロジェクト 
a 3 

  
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－① （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ① 医薬品プロジェクト 
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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0039、文部科学省 0244、厚生労働省 
922-1、922-8、経済産業省 0031） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

非臨床 POC の

取得  
25 件 45 件     予算額（千円） 188,564,383

の内数 
    

創薬支援ネット

ワークの活動に

よる有望創薬シ

ーズの企業導出 

10 件 3 件     決算額（千円） 163,376,177
の内数 

    

臨床 POC の取

得  
5 件 11 件     経常費用（千円） 166,087,232 

の内数 
    

新モダリティ・

先進手法に関す

る採択課題の割

合  

75％ 80.8％     経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

    

シーズの企業へ

の導出  
60 件 40 件     行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

    

薬事承認（新薬、

適応拡大）  
10 件 5 件     従事人員数 310 の内数     

創薬等の効率化

に資する先進手

法の企業導出 

120 件 95 件           

 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 
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 Ⅲ．（２）①医療現場

のニーズに応える

医薬品の実用化を

推進するため、創薬

標的の探索から臨

床研究に至るまで、

モダリティの特徴

や性質を考慮した

研究開発を行う。こ

のため、新たなモダ

リティの創出から

各モダリティのデ

ザイン、最適化、活

性評価、有効性・安

全性評価手法や製

造技術等の研究開

発まで、モダリティ

に関する基盤的な

研究開発を行う。さ

らに、様々なモダリ

ティに関する技術・

知見等を疾患横断

的に活用して新薬

創出を目指す。ま

た、創薬デザイン技

術や化合物ライブ

ラリー、解析機器の

共用など創薬研究

開発に必要な支援

基盤の構築に取り

組む。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。  
・疾患メカニズムに

関するタンパク質

間相互作用等に着

目した創薬標的の

探索 
・化合物の構造解析

技術や計算科学を

Ⅱ．（２）①医療現場

のニーズに応える

医薬品の実用化を

推進するため、創薬

標的の探索から臨

床研究に至るまで、

モダリティの特徴

や性質を考慮した

研究開発を行う。こ

のため、新たなモダ

リティの創出から

各モダリティのデ

ザイン、最適化、活

性評価、有効性・安

全性評価手法や製

造技術等の研究開

発まで、モダリティ

に関する基盤的な

研究開発を行う。さ

らに、様々なモダリ

ティに関する技術・

知見等を疾患横断

的に活用して新薬

創出を目指す。ま

た、創薬デザイン技

術や化合物ライブ

ラリー、解析機器の

共用など創薬研究

開発に必要な支援

基盤の構築に取り

組む。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・疾患メカニズムに

関するタンパク質

間相互作用等に着

目した創薬標的 の
探索 
・化合物の構造解析

技術や計算科学を

Ⅱ．（２）①医療現場

のニーズに応える

医薬品の実用化を

推進するため、大学

等や産業界と連携

し、創薬標的の探索

から臨床研究、治験

に至るまで、モダリ

ティの特徴や性質

を考慮し、対象疾患

や対象患者の特性

も踏まえて医薬品

創出に向けた研究

開発を行う。このた

め、新たなモダリテ

ィの創出から各モ

ダリティのデザイ

ン、最適化、活性評

価、有効性・安全性

評価手法や製造技

術等の研究開発ま

で、モダリティに関

する基盤的な研究

開発を行う。さら

に、様々なモダリテ

ィに関する技術・知

見等を疾患横断的

に活用して新薬創

出を目指す。 
また、創薬デザイ

ン技術や化合物ラ

イブラリー、解析機

器の共用など創薬

研究開発に必要な

支援基盤の構築と

ともに、実用化を見

据え、疾病の診断

法、治療法等の確立

に向けた質の高い

エビデンスの提供、

レギュラトリーサ

イエンスなどに取

＜評価軸 1＞ 
・新たなモダリテ

ィの創出から各モ

ダリティのデザイ

ン、最適化、活性評

価や製造技術等の

研究開発まで、モ

ダリティに関する

基盤的な研究開発

を行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・様々なモダリテ

ィに関する技術・

知見等を疾患横断

的に活用して新薬

創出を目指した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■新たなモダリティの創出や、各モダリティのデザイン、最適化、

活性評価、有効性・安全性評価手法、製造技術等の研究開発 
・先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業では、新たに医薬品 PJ 内

の創薬基盤技術開発と疾患領域（がん、難病）の研究を連携した結

果、目的外変異のない遺伝子編集技術の開発や抗体-薬物複合体の

高機能化研究を推進し、技術の精度確認や新規化合物合成に成功

するなど、基盤技術開発と疾患研究の双方にとって更なる推進効

果が認められ、モダリティ技術の応用展開により、新薬創出を目指

すために技術等を疾患横断的に活用することに着手した。 
・次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業において、

オートファジーに基づく世界初の標的分解デグレーダー技術

（AUTAC）により、細胞内タンパク質に加え機能不全ミトコンド

リア除去を可能とし、研究開発の推進により、低濃度で効果を示す

ことにも成功した。 
・次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業では、製造

技術等の研究開発を進めており、次世代バイオ医薬品製造技術研

究組合(MAB)を中心にバイオ医薬品における国産の連続生産工程

の一連の技術高度化を進め、高発現性（>1g/(L･日)）、高安定（50
日以上）かつ高生存（>90%）の灌流培養により、従来のバッチ生

産に比べて 2 倍の抗体生産性を達成する等の成果を上げた。 
・糖鎖利用による創薬関連技術や中分子創薬関連技術など、創薬等

の効率化に資する先進手法の企業導出を計 95 件達成した。 
 
■モダリティ技術を活用した医薬品の実用化研究開発の推進 
・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や創

薬支援推進事業等では、公募〆切から通常の半分以下の期間にて

採択課題を決定し、がん等の他の疾患での開発成果で得られたシ

ーズの転用など、様々なモダリティに関する技術･知見等を疾患横

断的に活用した COVID-19 の新薬開発等を迅速に開始した。有識

者や関係省庁が参加する運営委員会を立ち上げて綿密な課題管理

をおこない、末端臓器不全が生じる前にヒト免疫応答を増強し疾

患進行抑制を検討する中和抗体を含む高度免疫グロブリン製剤、

国産ワクチンなど 19 件が臨床開発段階に進展した。 
・がん抑制因子である PHB2 の抑制機能を再活性化させることを

利用した世界初の治療戦略にて、分子内架橋型タンパク相互作用

阻害ペプチド（ステープルド ERAP）が耐性化シグナルを阻害し、

治療耐性を克服することを解明した。 
・医薬品等規制調和・評価研究事業では、神経難病を始め多くの疾

患で開発が進む核酸医薬品について、審査指針の根拠となる科学

的エビデンスをまとめ、安全性試験ガイドラインを提供し、各種研

究開発に活用した。 
・次世代がん医療創生研究事業、革新的がん医療実用化研究事業、

＜評定と根拠＞ 
評定：s 
医薬品プロジェクトの事業間連携

や新規枠組みの創設に取り組み、

モダリティに係る横断的な技術や

新たな技術の多様な疾患領域への

効果的・効率的な展開を通じて、

今後さらに成果を創出していくた

めの基盤を充実させた。 
①各種モダリティの基盤技術の疾

患領域への応用展開や新規モダリ

ティをアカデミアに広く展開する

支援基盤の創設など疾患横断的な

研究開発推進のための新たな取組

や産業界のニーズを的確にとらえ

た「多対多」の産学連携の新規枠

組みを創設した。 
②COVID-19 感染症治療薬探索・

評 価 基 盤 の 速 や か な 整 備 や

COVID-19の新薬開発における迅

速な研究支援開始や綿密な進捗管

理により、すでに臨床段階まで到

達した課題が存在するなど、基礎

から実用化に向けた多数の幅広い

アカデミア創薬支援を実施した。 
③世界に先駆けた先導的な研究を

含め、創薬等の効率化に資する先

進手法やシーズについて非常に多

くの企業導出を達成するなど、全

ての評価指標において、設定され

た目標値を達成し、顕著な成果を

創出した。 
以上より、全体として特に顕著な

成果の創出や取組が認められる。 
 
＜評価軸 1＞ 
新たなモダリティを疾患横断的に

活用できる支援基盤を創設したこ

と、モダリティ技術の応用展開に

より、新薬創出を目指すために必

要となる技術等を疾患横断的に活

用する研究開発を推進しその効果

評

定 
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活用した創薬デザ

イン 
・抗体医薬の高機能

化・低分子量化や、

核酸・中分子医薬の

デザイン・合成・評

価など、新たなモダ

リティに関する基

盤的な技術 
・新規ドラッグ・デ

リバリー・システム

や、新たなモダリテ

ィの活性・物性等評

価技術などの周辺

技術 
・DNA ワクチン等

の予防・治療用ワク

チン、アジュバント

技術 
・バイオ医薬品の連

続生産技術などの

医薬品製造技術 
・免疫チェックポイ

ント阻害剤等の患

者層別化に資する、

免疫細胞解析とパ

スウェイ解析等と

の統合解析による

新規バイオマーカ

ー探索技術 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）

活用した創薬デザ

イン 
・抗体医薬の高機能

化・低分子量化や、

核酸・中分子医薬の

デザイン・合成・評

価など、新たなモダ

リティに関する基

盤的な技術 
・新規ドラッグ・デ

リバリー・システム

や、新たなモダリテ

ィの活性・物性等評

価技術などの周辺

技術 
・DNA ワクチン等

の予防・治療用ワク

チン、アジュバント

技術 
・バイオ医薬品の連

続生産技術などの

医薬品製造技術 
・免疫チェックポイ

ント阻害剤等の患

者層別化に資する、

免疫細胞解析とパ

スウェイ解析等と

の統合解析による

新規バイオマーカ

ー探索技術 
  
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を実

施することにより、

令和6年度までの成

果目標（KPI）を以

り組む。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・疾患メカニズムに

関するタンパク質

間相互作用等に着

目した創薬標的の

探索  
・化合物の構造解析

技術や計算科学を

活用した創薬デザ

イン 
・抗体医薬の高機能

化・低分子量化や、

核酸・中分子医薬の

デザイン・合成・評

価など、新たなモダ

リティに関する基

盤的な技術 
・新規ドラッグ・デ

リバリー・システム

や、新たなモダリテ

ィの活性・物性等評

価技術などの周辺

技術 
・DNA ワクチン等

の予防・治療用ワク

チン、アジュバント

技術 
・バイオ医薬品の連

続生産技術などの

医薬品製造技術 
・免疫チェックポイ

ント阻害剤等の患

者層別化に資する、

免疫細胞解析とパ

スウェイ解析等と

の統合解析による

新規バイオマーカ

ー探索技術 

 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・創薬デザイン技

術や化合物ライブ

ラリー、解析機器

の共用など創薬研

究開発に必要な支

援基盤の構築に取

り組んだか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

難治性疾患実用化研究事業、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、臨床研究･治験推進研究事業等において、

様々な疾患領域に対し、核酸医薬品やペプチド医薬品を含めて標

的ごとに適切なモダリティ技術を活用してシーズ研究開発を支

援。その結果、40 件のシーズの企業への導出を達成した。 
 
■創薬デザイン技術、化合物ライブラリー、解析機器の共用など創

薬研究開発に必要な支援基盤の構築 
・モダリティ多様化に対応する支援基盤として新たに創薬支援推

進事業・創薬総合支援事業（創薬ブースター）の産学協働スクリー

ニングコンソーシアム（DISC）において、物性等を考慮した化合

物選定により合成展開がしやすく、ヒット化合物を用いたアカデ

ミア創薬の実用化に向けた加速が期待される「中分子ライブラリ

ー」の構築を開始し、創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業

（BINDS）と連携し、ワンストップ窓口を通じアカデミアで広く

活用出来る体制を構築し、基盤としての相乗効果を実現した。 
・創薬基盤推進研究事業の産官学共同創薬研究（GAPFREE）プロ

ジェクトにおいて、アカデミア・企業双方の多様な視点から研究開

発を推進する「多対多」の新たな枠組みを構築（アカデミア 4 機

関、企業 7 社が参加）した。 
・創薬支援推進事業では、産学連携において、産学保有の生体分子

群と化合物群の結合親和性データや企業の創薬化学者が持つ構造

最適化に関する経験知データ等、創薬研究における多面的で膨大

なデータを広く集約することで、産学それぞれの創薬現場で真に

利活用される化合物設計 AI の開発を令和 3 年度から本格稼働する

にあたり、令和 2 年 12 月までに日本製薬工業協会加盟の企業 16
社の参画を調整するなど連携基盤を構築した。 
・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（BINDS）では、国

内 BSL3 施設にハイエンドのクライオ電子顕微鏡を導入し、創薬

研究に資する生きたウイルスの構造解析に係る支援体制を整備し

たほか、企業側の利用促進のための更なる効率的な運用のために、

自動化・遠隔化の高度化等による「質」の向上及び「官民協働」に

向けたアプローチを含めた「量」の増加として新たに計 8 台の設置

機関を決定し、速やかな活用を推進する支援基盤を構築した。 
・「富岳」計算結果活用のための COVID-19 感染症治療薬探索・評

価基盤（in vitro 薬効評価支援）等を整備し、創薬等ライフサイエ

ンス研究支援基盤事業（BINDS）で計 56 件の支援を実施した。 
・寄附金を原資とし、疾患の枠組みを超えて、すべての創薬研究者

を対象とした国費に頼らずに現場ニーズを踏まえた新たな若手研

究者の育成・海外研鑽のための研究者育成支援研究奨励事業（創薬

関連分野）を創設し、寄付金受領後直ちに公募を開始した。 
 

を確認したこと、バイオ医薬品製

造の基盤となる技術開発等を進

め、技術高度化の成果をもたらし

たことは高く評価できる。 
 
 
＜評価軸 2＞ 
様々なモダリティに関する技術・

知見等をCOVID-19の新薬開発に 
活用することで、臨床段階まで進

展した課題が存在すること、様々

な疾患で開発が進んでいるモダリ

ティに対して安全性試験ガイドラ

インを提供して研究に活用したこ

と、また、新規モダリティによる

世界に先駆けた革新的な治療法開

発において成果が得られているこ

となどは高く評価できる。 
 
 
＜評価軸 3＞ 
中分子ライブラリーを 2 つの事業

で創設した支援基盤で共用するこ

とにより、アカデミアで広く活用

出来る体制を構築し、双方の支援

基盤としての相乗効果を実現した

こと、国内に存在しなかった BSL-
3 施設におけるクライオ電子顕微

鏡の設置、COVID-19 感染症治療

薬の探索評価等の迅速な基盤整備

とその活用推進を進め、第２期初

年度にふさわしい基盤充実を果た

したことは高く評価できる。 
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を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット

＞  
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
・創薬支援ネットワ

ークの活動による

有望創薬シーズの

企業導出件数 10 件 
○実用化に関する指

標 
・臨床 POC の取得

件数 5 件 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・新モダリティ・先

進手法に関する採

択課題の割合 75％ 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・創薬支援ネットワ

ークの活動状況  
-3 独法（国立研究開

発法人理化学研究

所/国立研究開発法

人医薬基盤・健康・

栄養研究所/国立研

究開発法人産業技

術総合研究所）によ

る支援の状況  -支
援継続／終了の状

況 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・創薬等の効率化に

資する先進手法の

下のとおり設定す

る。 
＜アウトプット＞  
 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
・創薬支援ネットワ

ークの活動による

有望創薬シーズの

企業導出件数 10 件 
○実用化に関する指

標 
・臨床 POC の取得

件数 5 件 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・新モダリティ・先

進手法に関する採

択課題の割合 75％ 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・創薬支援ネットワ

ークの活動状況 
-3 独法（国立研究開

発法人理化学研究

所/国立研究開発法

人医薬基盤・健康・

栄養研究所/国立研

究開発法人産業技

術総合研究所）によ

る支援の状況  
-支援継続／終了の

状況 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・創薬等の効率化に

資する先進手法の

＜評価指標＞ 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
・創薬支援ネット

ワークの活動によ

る有望創薬シーズ

の企業導出件数 

10 件 
・臨床 POC の取得

件数 5 件 
・新モダリティ・先

進手法に関する採

択 課 題 の 割 合 

75％ 
・創薬支援ネット

ワークの活動状況 
 -3 独法（国立研

究開発法人理化学

研究所／国立研究

開発法人医薬基

盤・健康・栄養研究

所／国立研究開発

法人産業技術総合

研究所）による支

援の状況 
 -支援継続／終了

の状況 
・創薬等の効率化

に資する先進手法

の開発状況 
・シーズの企業へ

の導出件数 60 件 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 10
件 
・創薬等の効率化

に資する先進手法

の企業導出件数 

120 件 
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 

■評価指標（定量的な指標は、２．①主な参考指標情報参照） 
○シーズ研究に関する指

標  
・創薬支援ネットワーク

の活動状況 
-3 独法（国立研究開発法

人理化学研究所/国立研究

開発法人医薬基盤・健康・

栄養研究所/国立研究開発

法人産業技術総合研究

所）による支援の状況 
- 支援継続／終了の状況 

創薬支援推進事業にて、今年度アカ

デミア機関にて創薬開発研究を進

めている 66 件のうち 10 件につい

て、3 独法（国立研究開発法人理化

学研究所/国立研究開発法人医薬基

盤・健康・栄養研究所/国立研究開発

法人産業技術総合研究所）にて、シ

ーズの改良や有効性評価等を支援

している。 
66 件の支援課題のうち 22 件を終了

し、うち 44 件は来年度も支援を継

続する。 
○新たなモダリティや先

進的な創薬手法に関する

指標 
・創薬等の効率化に資す

る先進手法の開発状況 

次世代治療・診断実現のための創薬

基盤技術開発事業などにおいて、

PSPO による実用化に向けた進捗

管理や課題間連携による研究開発

推進の結果、抗体産生技術等につい

て多数の企業導出が達成されるな

ど順調に進捗している。 
○実用化に関する指標 
・研究成果を活用した臨

床試験治験への移行状況 

臨床試験につながる非臨床安全性

試験の支援などを通じて 14 件が臨

床試験・治験に移行しており、順調

に進捗している。 
 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択件数 1523 件及び 358 件 
・PMDA へのレギュラト

リーサイエンス（RS）戦

略相談を行った研究開発

課題数 

10 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 

330 件 

・左記の評価軸に係る取

組状況 
上述の通り。 

＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実

績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・引き続き、基礎研究から得られたシーズを臨床現場における実用

化に結びつけるトランスレーショナルリサーチに加え、臨床現場

＜評価指標＞ 
標的ごとに適切なモダリティ技術

を活用してシーズ研究開発を支援

したことで、今年度目標値（12 件） 
の 3 倍以上の 40 件のシーズの企

業への導出を達成したこと、抗体

産生技術等、創薬等の効率化に資

する先進手法の企業導出が今年度

目標値（24 件）のおよそ 4 倍の 96
件を達成したことなど、顕著な成

果をもたらし、全評価指標におい

て、目標値を達成したことは評価

できる。 
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開発状況 
＜アウトカム＞  
○実用化に関する指

標 
・シーズの企業への

導出件数 60 件 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 10 件 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・創薬等の効率化に

資する先進手法の

企業導出件数  120
件  
（その他管理指標） 
○実用化に関する指

標  
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 

開発状況  
＜アウトカム＞  
○実用化に関する指

標 
・シーズの企業への

導出件数 60 件 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 10 件 
○新たなモダリティ

や先進的な創薬手

法に関する指標 
・創薬等の効率化に

資する先進手法の

企業導出件数  120
件 
（その他管理指標） 
○実用化に関する指

標 
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 

＜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 へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）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 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

で得られる課題や情報をさらなる研究開発に活用するリバース・

トランスレーショナルリサーチの概念も取り入れて研究開発を推

進することが望まれる。 
【対応状況】 
・創薬基盤推進研究事業では、臨床情報を基にした産官学共同リバ

ース・トランスレーショナルリサーチ研究（GAPFREE）3 課題を

実施し、シーズ探索と共に観察研究・臨床研究を介して新たな臨床

試験が進行している。また、「多対多」の枠組みによる臨床情報を

活用した標的探索等の創薬研究を開始したほか、臨床エビデンス

に基づいた創薬ターゲット研究についても、継続 4 課題に加えて、

今年度 5 課題（うち、若手育成枠 2 件）を採択した。 
・次世代がん医療創生研究事業において、リバース・トランスレー

ショナルリサーチの研究開発提案を広く募集し、臨床検体を用い

てがんの不均一性等の研究を推進する領域において 26 課題（今年

度 9 課題を新たに採択）を支援した。 
 
■指摘事項 
・機構には、基礎研究の重要性を認識した上で、基礎研究から得ら

れたシーズがどのように実用化可能であるか、研究機関、研究者か

らの相談を受ける役割も求められる。 
【対応状況】 
・創薬支援推進事業（創薬ナビ）では、2 月末までに 19 件の申し

込みがあり、Web 会議も活用しながら、応用研究に関わる技術的

相談等を実施した。また昨年度から相談を受けていた 1 課題につ

いて、今年度より支援を開始した。 
・産学連携医療イノベーション創出プログラム（ACT-M/ACT-MS）
では、これまで、革新的医療技術創出拠点プロジェクト（橋渡し研

究支援拠点）の各拠点との連携により、実用化に向けて本プログラ

ムへ提案を予定する研究者からの相談を受けており、本年度は 2 拠

点に協力いただき、今後の AMED への応募申請に向けて、合計 25
件の相談を受けた。 
・創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業(BINDS)では、全ての

支援課題について、支援前にコンサルティングを実施した。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－② （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ② 医療機器・ヘルスケアプロジェクト 
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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0039、文部科学省 0244、厚生労働省 
922-2、経済産業省 0046、0048、総務省 0057） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ① 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

（シーズ研究） 
・非臨床 POC の

取得件数 

25 件 23 件     予算額（千円） 188,564,383
の内数 

    

・クラスⅢ・Ⅳ医

療機器の開発を

計画する採択課

題の割合 

25％ 23％     決算額（千円） 163,376,177
の内数 

    

・ヘルスケア関

連機器等の実証

完了件数 

35 件 10 件     経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

    

（シーズ研究） 
・シーズの他事

業や企業等への

導出件数 

15 件 6 件     経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

    

・クラスⅢ・Ⅳ医

療機器の薬事承

認件数 

20 件 2 件     行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

    

・ヘルスケア関

連機器等の上市

等の件数 

10 件 1 件 
 

    従事人員数 310 の内数     

 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 
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 Ⅲ．（２）②AI・IoT 
技術や計測技術、ロ

ボティクス技術等

を融合的に活用し、

診断・治療の高度化

のための医療機器・

システム、医療現場

のニーズが大きい

医療機器や、予防・

高齢者の QOL 向上

に資する医療機器・

ヘルスケアに関す

る研究開発を行う。

また、医療分野以外

の研究者や企業も

含め適切に研究開

発を行うことがで

きるよう、必要な支

援に取り組む。 
 
 
 
 
 
 
 
 

特に、以下のような

テーマの研究開発

に重点的に取り組

む。 
・計測、微細加工、

生体親和性の高い

素材等、医療分野へ

の応用を目指した

要素技術 
・検査・診断の簡易

化や、精度向上・常

時計測等の早期化

に関する技術 
・診断・治療の高度

化や一体化のため

Ⅱ．（２）②AI・IoT 
技術や計測技術、ロ

ボティクス技術等

を融合的に活用し、

診断・治療の高度化

のための医療機器・

システム、医療現場

のニーズが大きい

医療機器や、予防・

高齢者の QOL 向上

に資する医療機器・

ヘルスケアに関す

る研究開発を行う。

また、医療分野以外

の研究者や企業も

含め適切に研究開

発を行うことがで

きるよう、必要な支

援に取り組む。 
 
 
 
 
 
 
 
 

特に、以下のような

テーマの研究開発

に重点的に取り組

む。 
・計測、微細加工、

生体親和性の高い

素材等、医療分野へ

の応用を目指した

要素技術 
・検査・診断の簡易

化や、精度向上・常

時計測等の早期化

に関する技術 
・診断・治療の高度

化や一体化のため

Ⅱ．（２）②AI・IoT
技術や計測技術、ロ

ボティクス技術等

を融合的に活用し、

診断・治療の高度化

のための医療機器・

システム、国内外の

医療現場のニーズ

が大きい医療機器

や、予防・高齢者の

QOL 向上に資する

医療機器・ヘルスケ

アに関する研究開

発を行う。その際、

ベンチャー企業へ

の必要な支援等に

ついても取り組む。

また、医療分野以外

の研究者や企業も

含め適切に研究開

発を行うことがで

きるよう、実用化に

向けたコンサルテ

ーション、人材支

援・育成など、必要 
な支援に取り組む。 
 
特に、以下のような

テーマの研究開発

に重点的に取り組

む。 
・計測、微細加工、

生体親和性の高い

素材等、医療分野へ

の応用を目指した

要素技術 
・検査・診断の簡易

化や、精度向上・常

時計測等の早期化

に関する技術 
・診断・治療の高度

化や一体化のため

＜評価軸 1＞ 
・AI・IoT 技術や計

測技術、ロボティ

クス技術等を融合

的に活用し、診断・

治療の高度化のた

めの医療機器・シ

ステム、医療現場

のニーズが大きい

医療機器や、予防・

高齢者の QOL 向

上に資する医療機

器・ヘルスケアに

関する研究開発を

行ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■診断・治療の高度化、予防・高齢者の QOL 向上に資する医療機

器・ヘルスケアに関する研究開発 
・ヘルスケア分野の研究開発の方向性の検討 
 ロボット介護事業及び健康・医療情報利活用課題により研究

開発を行うとともに、新たな研究開発分野であるヘルスケア

分野について、次年度以降の事業運営に活用するため、ライフ

ステージと開発目的（予防、診断、治療、予後・QOL）に応じ

た研究開発と調査検討、対外発信を行うなど、研究開発の方向

性を定めた。 
・「ウイルス等感染症技術開発事業」 
 令和 2 年度に COVID-19 の感染状況が拡大する中で、変化す

る医療ニーズに応じて 3 回公募し、基礎研究・改良・実証・有

効性検証に係る 95 課題を支援。予防、治療技術、感染拡大防

止、早期・大量検査システムなど医療課題の解決に資する取り

組みを実施した。PD と感染症 DC が連携し、AMED 全体の

知見を活用。遠隔医療においては医療機関や宿泊施設等での

データ収集や分析を行い、検査方法においてはイベント等で

のスクリーニング検査等を実施した。社会実装が可能なもの

から順次実用化できるよう支援。 
・「医療分野研究成果展開事業（先端計測分析技術・機器開発プロ

グラム）」 
 研究者が持つ「新しい」技術シーズを、大学と企業の連携を通

じて「要素技術創出」や「機器開発」に発展させるため、令和

2 年度は 11 課題を採択。PSPO とのサイトビジット、医療機

器開発支援ネットワークで行っている伴走コンサル（アクセ

ラレーションプログラム）によるマネジメントを推進し、さら

に、知財リエゾン制度を積極的に活用した知財調査、明細書チ

ェックにより研究開発を加速した。その結果、春の調整費 3 件

を取得し、令和 2 年度事業終了課題の内、他事業（経産省、厚

労省）への導出 3 件を達成することができた。 
・「医療分野研究成果展開事業（産学連携医療イノベーション創出

プログラム（ACT-M/MS））」 
 大学・企業、臨床機関の連携のもと、アカデミア発の技術シー

ズを実用化プロセスに乗せ、医療分野におけるイノベーショ

ン創出を目指し、書面審査を二段階にする等の評価プロセス・

評価体制の改善をした上で事前評価を行い、令和 2 年度は 7
課題（医薬品プロジェクト分を除く）を採択。各研究課題の解

決すべき課題に応じて、外部有識者に推進アドバイザーとし

て研究開発のマネジメントに協力いただき、実用化に向けて

研究開発を推進した。 
・「先進的医療機器・システム等技術開発事業」 
 検査・診断の一層の早期化、簡易化の研究課題等を令和 2 年

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
ヘルスケア分野の研究開発につい

て、ライフステージと開発目的に

応じた研究開発と調査検討を実施

し、研究開発の方向性を位置づけ

た。迅速かつ効果的に「ウイルス

等感染症対策技術開発事業」を運

営した。研究開発、環境整備とも

に実用化に向けたマネジメントに

注力した。 
①ヘルスケア分野の研究開発につ

いて、ライフステージと開発目的

（予防、診断、治療、予後・QOL）
に応じた研究開発と調査検討を実

施し、今後の方向性を調査検討し、

研究開発の方向性を位置づけると

ともに対外発信を行った。次年度

以降の事業運営に活用予定。 
②令和 2年度はCOVID-19 対策と

して、ウイルス等感染症対策技術

開発事業を追加実施することで、

医療機器・ヘルスケアプロジェク

トの事業規模が当初予算に対して

倍増する中、限られた部内体制で

効率的に事業を運営。感染拡大の

過程で変化する医療ニーズに応じ

て 3 回公募し 95 課題を実施。PD
と感染症 DC が連携し、AMED 全

体の知見を活用した。実フィール

ドでデータの取得を行った他、事

業終了後は、社会実装が可能なも

のから、順次実用化、フォローア

ップを予定している。 
③医療機器研究成果の実用化を加

速するため事業間連携や事業化を

促すマネジメントを実施した。医

工連携イノベーション推進事業の

伴走コンサルや、実用化推進部の

知財リエゾンの仕組みを積極的に

活用し、研究開発を加速。また、

PSPO の指導により、事業者自ら

評

定 
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の、デジタル化・デ

ータ利活用や複数

機器・システムの統

合化等に関する技

術 
・生活習慣病等の予

防のための行動変

容を促すデバイス・

ソフトウェア 
・高齢化により衰え

る 機 能 の 補 完 や

QOL 向上のための

機器 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の開発を計画

する採択課題の割

合 25％ 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 

の、デジタル化・デ

ータ利活用や複数

機器・システムの統

合化等に関する技

術 
・生活習慣病等の予

防のための行動変

容を促すデバイス・

ソフトウェア 
・高齢化により衰え

る 機 能 の 補 完 や

QOL 向上のための

機器 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の開発を計画

する採択課題の割

合 25％ 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 

の、デジタル化・デ

ータ利活用や複数

機器・システムの統

合化等に関する技

術 
・生活習慣病等の予

防のための行動変

容を促すデバイス・

ソフトウェア 
・高齢化により衰え

る 機 能 の 補 完 や

QOL 向上のための

機器 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

度に 3 課題採択。超高精度・無侵襲早期がん診断に資する技

術等の開発に着手。昨年度に引き続き、内視鏡を活用した診

断・治療の高度化や一体化のための、AI・デジタル化・データ

利活用や複数機器・システムの統合化に関する技術開発を実

施。PSPO の指導により、事業者自らが事業化戦略を意識する

よう、マネジメントを実施。 
・「医工連携イノベーション推進事業」 
 高度なものづくり技術を有する中小企業・ベンチャー等の医

療機器分野への新規参入や、医療機関との連携・共同事業の促

進による、医療現場のニーズに応える医療機器の開発及び実

用化を支援するため、令和 2 年度は 8 課題を採択。ベンチャ

ー支援枠として 3 課題を採択し、ベンチャーキャピタルによ

る対応が困難なアーリーステージの取組（コンセプトの実証

等）を支援。 
・「医療機器開発推進研究事業」 
 医療費適正化・革新的医療機器または、高齢者向け・小児用医

療機器の実用化、並びに、患者レジストリを活用した革新的医

療機器の実用化を目指す医師主導治験・臨床研究を実施。令和

2 年度は 7 課題を採択。 
・「医療・介護・健康データ利活用基盤高度化事業」 
 先導的な ICT の利活用に向けた研究開発（8K 等高精細技術

の医療応用、高度な遠隔医療の実現に必要なネットワーク等

の研究、AI・IoT を活用したデータ基盤開発）を実施。令和 2
年度に高度遠隔医療ネットワーク研究に着手し、遠隔手術実

施ガイドラインへの反映に向けて手術ロボット機能に応じた

通信環境の至適条件等を導出するための検討や実証実験を開

始した。 
・「革新的がん医療実用化研究事業」 
 がんの早期発見、層別化および低侵襲治療、支持・緩和療法の

ための医療機器開発として 5 課題を実施。 
・「難治性疾患実用化研究事業」 
 希少・難治性疾患（難病）の克服を目指すため、治療法の開発

に結びつくような病因・病態の解明、医薬品・医療機器等の実

用化を視野に入れた画期的な治療法を目指す研究として人工

網膜に関する 1 課題を推進。 
・「循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業」、「健康・

医療情報活用技術開発課題（IoT 等活用行動変容研究事業）」 
 生活習慣病等の予防のための行動変容を促すデバイス・ソフ

トウェア開発を実施、医療現場における活用手法の開発を促

進。 
・「ロボット介護機器開発・標準化事業」 
 介護人材の不足等介護現場の課題を解決するため、介護する

が事業化戦略を意識するよう、マ

ネジメントを実施。 
④医療機器開発支援ネットワーク

を複数事業で活用。海外展開に向

けた企業支援では、コロナ禍にお

いても工夫してオンラインを活用

しつつ、現地のニーズ発見・探索

を実施。また、スタートアップの

育成支援を積極的に実施した他、

新 規 に 若 手 人 材 育 成 事 業 を

NEDO と連携して円滑に立ち上

げる等、研究環境・基盤整備にお

いても実績を上げた。 
以上より、全体として顕著な成果

の創出や取組が認められる。 
 
＜評価軸 1＞ 
・AI・IoT 技術や機器システム開

発、ロボティクス技術等を融合的

に活用し、診断・治療の高度化の

ための医療機器・システムの開発

について、「先端計測分析技術・機

器開発プログラム」「先進的医療機

器・システム等技術開発事業」等

で、診断・治療の高度化や一体化

のための、AI・デジタル化・デー

タ利活用や複数機器・システムの

統合化に関する技術開発を着実に

実施している。「医療分野研究成果

展開事業（先端計測分析技術・機

器開発プログラム）」では、伴走コ

ンサルやアクセラレーションプロ

グラムを実施するなど積極的なマ

ネジメントを行っている。 
・「ロボット介護機器開発・標準化

事業」では、研究開発のみならず

介護現場への導入を促進に資する

安全基準や標準化推進等環境整備

に係る取り組みについても行って

いる。 
・「ウイルス等感染症技術開発事

業」では、感染症対策の強化に資
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・ヘルスケア関連機

器等の実証完了件

数 35 件 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他事業や

企業等への導出件

数 15 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の薬事承認件

数 20 件 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 
・ヘルスケア関連機

器等の上市等の件

数 10 件 
（その他管理指標） 
○医療機器の開発に

関する指標 
・研究成果を活用し

た臨床試験・治験へ

の移行状況 
 
 
 

 
 
 

・ヘルスケア関連機

器等の実証完了件

数 35 件 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他事業や

企業等への導出件

数 15 件 
○医療機器の開発に

関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の薬事承認件

数 20 件 
○ヘルスケア関連機

器等の開発に関す

る指標 
・ヘルスケア関連機

器等の上市等の件

数 10 件 
（その他管理指標） 
○医療機器の開発に

関する指標 
・研究成果を活用し

た臨床試験・治験へ

の移行状況 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・医療分野以外の

研究者や企業も含

め適切に研究開発

を行うことができ

るよう、必要な支

援に取り組んだ

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 

側の生産性向上や負担軽減、介護される側の自立や社会参画

の促進（介護需要の低減）に資するロボット介護機器の開発を

推進。 
 
■医療分野以外の研究者や企業も含めた適切な研究開発支援・環境

整備 
・「医工連携イノベーション推進事業」 
 医療ニーズに応えるための企業・スタートアップへの開発支

援や、医療機器開発支援ネットワークを通じた事業化支援を

地域支援機関・専門機関と連携して推進。相談件数は令和 2 年

度 160 件、伴走コンサル件数は令和 2 年度 129 件を実施。第

7 回全国医療機器開発会議（令和 3 年 2 月 18 日）を WEB 配

信し、地域支援機関や医療機器開発事業者を対象に、関係省庁

及び専門支援機関の支援施策や医工連携イノベーション推進

事業の成果について説明した。「医療機器アイデアボックス」

は、国内で 40 件のニーズ収集、21 件の公開、タイ・ベトナム

で 26 件のニーズ収集、14 件の公開を実施。 
・「ウイルス等感染症対策技術開発事業」 
 事業者における医療機器の実用化の円滑な推進に資するよ

う、必要な研究課題に対して伴走コンサルを 5 件実施。今後

の感染症対策に向けて求められる医療機器・システムとその

開発等のあり方に関する調査を実施。 
・「開発途上国・新興国等における医療技術実用化事業」 
 日本企業の現地ニーズに応じた機器開発を 4 課題実施。コロ

ナ禍によりオンラインで現地のニーズ発見・探索を実施。渡航

旅費や会議室借料など執行困難な予算の早期返納など適切に

対応。 
・「次世代医療機器連携拠点整備等事業」 
 医療機器を開発する企業の人材育成拠点を増やし、更に各医

療機関ならではの特色を活かした、医療機器産業の振興につ

ながる魅力あふれる拠点を整備するため、14 の医療機関で令

和 2 年度は 1249 人の企業人材の臨床現場見学を実施しニー

ズ発見及び研修プログラムを実施するとともに、医療機器開

発の人材育成を推進。 
・「官民による若手研究者発掘支援事業」 
 サポート機関（東京大学）とともに医療機器の基礎研究シーズ

と若手研究者 15 名の支援を実施中。メンタリングを 60 回、

セミナー（メドテックサロン）を 3 回、マッチングイベントを

2 回、アドバイザリーボードを 2 回実施。採択等にあたっては

NEDO と連携して実施。 
 
■評価指標（定量的な指標は、２．①主な参考指標情報参照） 

する医療機器・システムの開発を

実施され社会実装が期待される。 
・上記のとおり、研究開発のみな

らずマネジメント、社会実装に関

する取組を実施したこと評価でき

る。 
 
＜評価軸 2＞ 
・「医工連携イノベーション推進

事業」では、医療ニーズに応える

ための企業・スタートアップへの

開発支援や、医療機器開発支援ネ

ットワークを通じた事業化支援を

地域支援機関・専門機関と連携し

て推進するなど工夫を凝らしたマ

ネジメントを積極的に推進した。

本事業で行っている伴走コンサル

のスキームを「医療分野研究成果

展開事業」「ウイルス等感染症対策

技術開発事業」の必要な研究課題

にも適用し、事業者における医療

機器の実用化の円滑な推進に資す

るよう取り組んだ。 
・「開発途上国・新興国等における

医療技術実用化事業」では、コロ

ナ禍で海外渡航ができず各国内で

制限がある中で途上国の医療機関

の現場観察をリモートで行い、渡

航旅費や会議室借料など執行困難

な予算を早期返納するなど適切に

対応した。 
・「次世代医療機器連携拠点整備

等事業」では、ニーズ発見及び研

修プログラムを実施するととも

に、臨床現場への企業人材の参加

を支援し、人材育成を推進する基

盤の底上げを行った。 
・新規に「官民による若手研究者

発掘支援事業」を NEDO と連携し

て円滑に立ち上げ、サポート機関

とともに医療機器の基礎研究シー

ズと若手研究者の支援を実施し
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・非臨床 POC の取

得件数 25 件 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の開発を計画

する採択課題の割

合 25％ 
・ヘルスケア関連

機器等の実証完了

件数 35 件 
 
・シーズの他事業

や企業等への導出

件数 15 件 
・クラスⅢ・Ⅳ医療

機器の薬事承認件

数 20 件 
 
・ヘルスケア関連

機器等の上市等の

件数 10 件 
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 
 
＜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 へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）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 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

○医療機器の開発に

関する指標 
・研究成果を活用し

た臨床試験・治験へ

の移行状況 

23 件 

 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択

件数 
729 件及び 163 件(内 1 件辞退) 

・事業に参画してい

る研究者延べ人数 
1267 

・PMDA へのレギュ

ラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行

った研究開発課題数 

36 

・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 

81 

・左記の評価軸に係

る取組状況 
上述の通り。 

 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実

績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・引き続き、基礎研究から得られたシーズを臨床現場における実用

化に結びつけるトランスレーショナルリサーチに加え、臨床現場

で得られる課題や情報をさらなる研究開発に活用するリバースト

ランスレーショナルリサーチの概念も取り入れて研究開発を推進

することが望まれる。 
【対応状況】 
介護現場で使用される介護機器の改良に関する情報をもとに、次

の開発に役立てる取組を実施する。開発補助事業については、開発

機器の実証を行う介護現場との連携体制を強化し、介護現場の想

定される使用環境で、想定される使用者が使用する実証試験を重

視し、現場の課題を開発企業と共有化する取り組み・課題マネジメ

ントを強化した。このようにニーズに基づく技術開発の現場実証

を支援することによりリバーストランスレーショナルリサーチを

進めた。 
効果測定・評価事業については、対象とする機器（移乗支援、排泄

支援、入浴支援、歩行支援）について、導入運用マニュアル案にま

た。 
・これら具体的取組は医療分野以

外の研究者や企業も含め適切に研

究開発を行うことにつながり評価

できる。 
 
＜評価指標＞ 
（アウトプット） 
○シーズ研究に関する指標 
・非臨床 POC の取得件数は令和 2
年度 23 件（うち、ウイルス等感染

症対策技術開発事業（ウイルス事

業という）は 17 件。ウイルス事業

を除くと 6 件）であり、年度あた

り（25 件/5 年＝5 件/年）としては

大きな成果を上げた。 
○医療機器の開発に関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療機器の開発を

計画する採択課題の割合は令和 2
年度 23％で 25％を下回った。な

お、ウイルス事業を除くと 53％に

達し、目標を上回っている。 
○ヘルスケア関連機器等の開発に

関する指標 
・ヘルスケア関連機器等の実証完

了件数は 10 件であり、年度あたり

（35 件/5 年＝7 件/年）としては目

標を上回る成果を上げた。 
 
（アウトカム） 
○シーズ研究に関する指標 
・シーズの他事業や企業等への導

出件数は 6 件であり、年度あたり

（15 件/5 年＝3 件）としては目標

を上回った。 
○医療機器の開発に関する指標 
・クラスⅢ・Ⅳ医療機器の薬事承

認件数は 2 件であり、年度あたり

（20 件/5 年＝4 件/年）としては低

い値となったため、薬事承認件数

を伸ばすよう、事業期間中からの

一層の研究支援・実用化に向けた



 

 
41 

 
 

とめたが、現場側の介護オペレーションの改善を踏まえ、機器側に

対する改良ポイントについて、各開発企業へ情報共有を行った。 
■指摘事項 
・機構には、基礎研究の重要性を認識した上で、基礎研究から得ら

れたシーズがどのように実用化可能であるか、研究機関、研究者か

らの相談を受ける役割も求められる。 
【対応状況】 
実用化推進部と連携して、産学連携に関するワンストップサービ

スの窓口を令和 2 年 8 月～12 月に開設した。対象としては、産学

連携体制にて実用化を目指す、「医療分野研究成果展開事業（先端

計測分析技術・機器開発プログラム、産学連携医療イノベーション

創出プログラム）」とした。目的としては、今後の応募を考えてい

る研究機関、企業の研究者の相談に対応することで、①基礎研究か

ら得られたシーズがどのように実用化可能であるか、②AMED 事

業へ提案する必要な要件の提示を行う窓口として期間限定で開設

することとし、AMED ホームページにおいて、8 月から予約受付

を開始した。 
実績として、本サイト等を通じて、24 件の個別相談に応じた。他

に、橋渡し研究戦略的推進プログラムの、一部の橋渡し研究支援拠

点の協力を得て、33 件の個別相談にも対応した。これらの活動を

通じて、より基礎研究に近いフェーズの別事業等の支援により得

られた研究シーズを有する研究機関、研究者から、合計 57 件の相

談を受けた。 
 
＜令和元年度の業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
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。 
【対応状況】 
医療機器・ヘルスケアプロジェクトの各事業の開発課題で、継続審

査や中間評価を委員会の下で実施し、継続可否や翌年度の計画を

検討し結果は各開発課題にフィードバックしている。 
 
■指摘事項 
事業進捗や課題の把握のため、引き続きサイトビジットの着実な

実施が求められる。 
【対応状況】 
医療機器・ヘルスケアプロジェクトで実施中の各開発課題で、サイ

トビジット、開発委員会を実施し、事業進捗や課題の把握に努めて

いる。 
 

環境整備が必要である。 
○ヘルスケア関連機器等の開発に

関する指標 
・ヘルスケア関連機器等の上市等

の件数は 1 件であり、年度あたり

（10 件/5 年＝2 件/年）としては低

い値となったため、上市件数を伸

ばすよう、事業期間中からの一層

の研究支援・上市に向けた環境整

備が必要である。 
（その他管理指標） 
○医療機器の開発に関する指標 
・研究成果を活用した臨床試験・

治験への移行状況は 23 件であり

うちウイルス事業は 8 件であっ

た。本指標は目標値を設定してい

ないので、次年度以降の推移を踏

まえた上で必要に応じてマネジメ

ント改善の検討が必要である。 
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■指摘事項 
民間資金を活用し、市場を見据えた開発の促進に向け、引き続き関

係機関との連携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。 
【対応状況】 
医工連携イノベーション推進事業 開発・事業化事業（ベンチャー

育成）の公募にて有望なアーリーステージのベンチャー企業を採

択し、採択企業がベンチャーキャピタルや公的資金の導入の可能

性がもてるように、医療機器スタートアップとしての形が整うこ

とを支援している。 
 
■指摘事項 
「医療機器開発支援ネットワーク」について、引き続き地域支援機

関の機能強化を行う等、より一層の連携を図りながら医療機器の

開発を促進することが求められる。 
【対応状況】 
医工連携イノベーション推進事業（地域連携拠点自立化推進事業）

として令和 3 年度より公募を開始して地域支援機関を採択し、国

内の様々な地域で医療機器の開発・事業化推進の自立化を支援す

ることを計画している。 
 
■指摘事項 
「医療機器アイデアボックス」について、公開されたニーズを医療

機器開発に繋げるための工夫など、さらなる取組が求められる。 
【対応状況】 
「医療機器アイデアボックス」を公開する中で、情報の活用につい

て他の国立研究開発法人（JAXA）との連携を試行的に実施。令和

2 年度は極限環境に必要な医療機器に関する調査の実施やシンポ

ジウムを開催。地上における医療過疎地や災害時の避難所、コロナ

禍といった状況における医療リソース不足や、在宅での医療の充

実に向けた応用などの機器開発の視点や取組の示唆が得られた。 
 
■指摘事項 
「製品評価サービス」について、費用対効果の検討及び医療機器開

発に繋げるための取組を促進することが求められる。 
【対応状況】 
費用対効果の観点から令和 3 年度以降は国の支援を縮小し、自立

的な活動に移行することとした。具体的には、地域連携拠点自立化

推進事業のなかで、地域連携拠点にて実施する。または、企業が自

主的に評価を行うこととした。ちなみに、令和 2 年度は、企業から

6 件の相談を受け、3 件の評価を実施している。 
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■指摘事項 
先進的医療機器・システム等技術開発事業における医療機器等の

開発支援については、今後ステージゲートを設けて、メリハリを付

けた支援を行う必要がある。 
【対応状況】 
平成 29 年度に採択した 9 課題（中間評価対象 9 課題中 8 課題が継

続）、令和元年度に採択した 14 課題（中間評価対象 14 課題中 8 課

題が継続、残り 6 課題は未実施）、令和 2 年度に採択した 3 課題

（中間評価対象 2 課題、中間評価未実施）に対して、ステージゲー

トを設定してメリハリを付けた支援を実施中。 
 
■指摘事項 
「ロボット介護機器開発・標準化事業」について、特に「基準策定・

標準化事業」ついては、各種ガイドブックやガイドライン等の作成

を行っているが、それぞれの成果物について、想定する使用者や作

成の目的、また、過去の成果物の検証等について整理が不十分であ

り、その精査を行うことが求められる。 
【対応状況】 
ロボット介護機器を普及させるためには安全な機器を開発するこ

とが重要であり、作成した成果物の中でも重要な、開発者向けの安

全ハンドブックについて、真に必要な使用者として中小企業の開

発者を対象とし、利用に導くための簡易な導入資料を年度内に作

成した。さらに、令和 3 年度からの次期事業において、各種成果物

の一層の普及・利用促進を図るための課題を設定すべく進めてい

る。 
 
■指摘事項 
「効果測定・評価事業」についても、事業の目的と成果及び今後の

課題の分析が不十分であり、多くの関係者のとりまとめも含め、よ

り厳正な執行管理が求められる。 
【対応状況】 
対象とする機器（移乗支援、排泄支援、入浴支援、歩行支援）につ

いて、導入効果の科学的エビデンスを創出することを目的とした

事業である。介護現場への導入促進を図るために、さらに 3 つの課

題を整理した。①専門性の異なる多職種からなるチームで介護計

画策定と実施を行う場合が多く、ケアチーム内の共通理解のため

のツールが必要であること、②ロボット介護機器導入に伴う介護

オペレーション全体の見直しが重要であること、③対象者の介護

計画を策定する現場の思考の流れの中で、選択肢の一つとして理

解しやすいこと。そのため、導入効果の科学的エビデンスを提示す

るに留まらず、医学的知見に基づくロボット介護機器を用いた自

立支援の考え方を示したマニュアル案に取りまとめた。運用見直
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しを含む導入フローや対象者のアセスメント方法等について、ロ

ボット介護機器の導入を決断あるいは運用する側の有識者にヒア

リングも行い、現場目線の導入運用マニュアル案に取りまとめた。

今後の課題として、本マニュアル案を現場で適用し、標準プロトコ

ル化に向けた利用促進を図ることが挙げられた。 
 
■指摘事項 
「次世代医療機器連携拠点整備等事業」について、評価基準を設定

し、適切に評価していく必要がある。 
【対応状況】 
「次世代医療機器連携拠点整備等事業における研究開発課題評価

実施要綱」に定められた評価基準に従い、年度毎に中間評価を行な

っている。また、この中間評価結果に従い、拠点の特色を活かした

事業活性化のため、より優れた事業成果が見込まれ、実現性が高い

と評価され、かつ次年度予算の追加希望がある拠点については、事

業予算の状況を考慮した上で、予算配分を実施している。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－③ （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ③ 再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 
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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0039、文部科学省 0244、厚生労働省 
922-4、経済産業省 0032） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

非臨床 POC の

取得件数  
25 件 14 件     予算額（千円） 188,564,383

の内数 
    

うち遺伝子治療 5 件 13 件     決算額（千円） 163,376,177
の内数 

    

研究成果の科学

誌(インパクトフ

ァクター5 以上)
への論文掲載件

数※ 

400 件 
※ ク ラ リ ベ イ ト 

Journal Citation 

Reports より集計 

107 件     経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

    

治験に移行した

研究課題数※ 
20 件 
※これまで支援し

た関連課題の数 

治験数 11 件 
関連課題 14 

    経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

    

うち遺伝子治療 2 件 治験 6件 
課題 8件 

    行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

    

研究成果の科学

誌(インパクトフ

ァクター5 未満

等の他の科学誌)
への論文掲載状

況※ 

－ 
※ ク ラ リ ベ イ ト 

Journal Citation 

Reports より集計 

200 件     従事人員数 310 の内数     

臨床研究に移行

した研究課題数 
－ 4 件           

うち遺伝子治療 － 0 件           
シーズの他事業

への導出件数 
30 件 9 件           

企業へ導出され

る段階に至った

研究課題数 

10 件 9 件           
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うち遺伝子治療 2 件 5 件           
うち企業へ導出 2 件 6 件           
薬事承認件数 
新薬、適応拡大 

2 件以上 1 件 
(先進医療 B) 

          

 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（２）③再生・細

胞医療の実用化に

向け、細胞培養・分

化誘導等に関する

基礎研究、疾患・組

織別の非臨床・臨床

研究や製造基盤技

術の開発、疾患特異

的 iPS 細胞等を活

用した病態解明・創

薬研究及び必要な

基盤構築を行う。ま

た、遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入技

術や遺伝子編集技

術に関する研究開

発を行う。さらに、

これらの分野融合

的な研究開発を推

進する。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・再生医療技術の

研究段階から臨床

実装への一層の推

進 
・幹細胞の特性に

応じた細胞株の樹

立、培養、分化誘導

Ⅱ．（２）③再生・細

胞医療の実用化に

向け、細胞培養・分

化誘導等に関する

基礎研究、疾患・組

織別の非臨床・臨床

研究や製造基盤技

術の開発、疾患特異

的 iPS 細胞等を活

用した病態解明・創

薬研究及び必要な

基盤構築を行う。ま

た、遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入技

術や遺伝子編集技

術に関する研究開

発を行う。さらに、

これらの分野融合

的な研究開発を推

進する。 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・再生医療技術の

研究段階から臨床

実装への一層の推

進 
・幹細胞の特性に

応じた細胞株の樹

立、培養、分化誘導

Ⅱ．（２）③再生・細

胞医療の実用化に

向け、細胞培養・分

化誘導等に関する

基礎研究、疾患・組

織別の非臨床・臨床

研究や製造基盤技

術の開発、疾患特異

的 iPS 細胞等を活

用した病態解明・創

薬研究及び必要な

基盤構築を行う。ま

た、遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入技

術や遺伝子編集技

術、これら技術を活

用した治療法に関

する研究開発を行

う。さらに、これら

の分野融合的な研

究開発を推進する。 
特に以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・再生医療技術の

研究段階から臨床

実装への一層の推

進 
・再生医療におけ

る治療用多能性幹

＜評価軸 1＞ 
・再生・細胞医療の

実用化に向け、細

胞培養・分化誘導

等に関する基礎研

究、疾患・組織別の

非臨床・臨床研究

や製造基盤技術の

開発、疾患特異的

iPS 細胞等を活用

した病態解明・創

薬研究及び必要な

基盤構築を行った

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 再生・細胞医療の実用化に向けた研究開発 
 細胞培養・分化誘導等に関する基礎研究 
 再生医療実現拠点ネットワークプログラム[再生 NWP]（幹細

胞・再生医学イノベーション創出プログラム）における R2 年度

の代表的成果は、細胞性状を評価する技術や分化誘導技術、ダ

イレクトリプログラミング等の進展があった。また、再生 NWP
（技術開発個別課題）においては、免疫抑制法の提案や未分化

iPS 細胞を選択的に除去する手法の開発等により、iPS 細胞の

分化誘導技術を進展させた。 
 疾患・組織別の非臨床研究 
 疾患・組織別実用化研究拠点（拠点 C）を開始、3 件を採択。 
 再生 NWP（技術開発個別課題）において、｢子宮頸がんに対す

る iPS 細胞由来ユニバーサル CTL 療法の開発（順天堂大 安

藤）｣で非臨床 POC を取得。｢ヒト iPS 細胞由来間葉系幹細胞

で作製した神経導管による末梢神経の再生に成功（京都大 櫻

井）｣などの新たな治療法への進展があった。 
 疾患・組織別の臨床研究 
 再生 NWP（疾患・組織別実用化研究拠点（拠点 B））／再生医

療実用化研究事業[実用化研究]における｢NKT 細胞再生による

がん免疫治療技術開発拠点（理研 古関）｣が治験に移行した。

実用化研究において、｢誘導型抑制性 T 細胞を用いた臓器移植に

おける免疫寛容誘導を目指した第 1/2 相多施設共同医師主導治

験（順天堂大 内田）｣等が治験に移行した。 
 実用化研究において、「進行性の子宮頸癌に対する腫瘍浸潤 T リ

ンパ球輸注療法（TIL 療法）（国際医療福祉大・慶應大 河上）」

が先進医療 B として認可された。 
 再生 NWP（疾患・組織別実用化研究拠点（拠点 A））／実用化

研究等の支援によって、｢網膜色素変性に対する同種 iPS 細胞由

来網膜シート移植に関する臨床研究（神戸市立アイセンター病

院 髙橋）｣、｢低酸素性虚血性脳症に対する自己臍帯血幹細胞

治療に関する研究（大阪市大 新宅）｣等が臨床研究に移行した。 

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
プロジェクト内外の研究者の交

流や異分野の融合、新たなプログ

ラムの策定など、再生・細胞医療

及び遺伝子治療の事業間連携に

より多くの研究課題が進展する

とともに今後の展開への基盤を

構築した。 
①再生医療及び遺伝子治療等の

事業を交流会・シンポジウム等を

活用して一体的に運営するとと

もに、事業を跨いだ複数担当制等

によるプロジェクト内外の連携

等を進め、シーズの他事業への導

出を促進した。また、モダリティ

共通の課題等を解決するための

新規公募を開始した。 
②開発ステージに応じてシーム

レスに支援する体制を構築する

ことにより、非臨床 POC 取得、

臨床研究及び治験への移行、企業

への導出等の多くの課題が進展

し、TIL 療法は先進医療 B として

認可された。 
③基礎・応用研究や非臨床研究等

において、裾野を拡げるプログラ

ムへの構成の見直しを行った。 
④これらの取組等を通じ、評価指

標の達成に向けて多くの研究課

題が進捗した。 

評

定 
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等に関する基礎的

な技術 
・疾患特異的 iPS 
細胞の適応拡大に

資する研究開発、灌

流培養を用いた臓

器チップの開発、及

びこれらを応用し

た難病等の病態解

明・創薬研究や薬剤

代謝等の前臨床試

験 
・再生・細胞医療や

創薬研究等に用い

る細胞原料を含む

生体材料や研究資

源の品質管理・供給

基盤構築 
・細胞組織の三次

元化等の臓器再生

に関する技術 
・遺伝子治療に関

する安全で高生産

かつ安価な国産ホ

スト細胞樹立及び

標準的なウイルス

ベクターの構築 
・オフターゲット

での変異発現等の

既存の技術課題へ

の対応可能な遺伝

子編集技術、及び免

疫細胞機能の強化

や幹細胞を経ない

分化誘導等の、再

生・細胞医療と遺伝

子治療の融合研究

を進めるための基

礎的な技術 
・大量培養や精製、

品質評価・管理手法

等の製造関連技術 

等に関する基礎的

な技術 
・疾患特異的 iPS 
細胞の適応拡大に

資する研究開発、灌

流培養を用いた臓

器チップの開発、及

びこれらを応用し

た難病等の病態解

明・創薬研究や薬剤

代謝等の前臨床試

験 
・再生・細胞医療や

創薬研究等に用い

る細胞原料を含む

生体材料や研究資

源の品質管理・供給

基盤構築 
・細胞組織の三次

元化等の臓器再生

に関する技術 
・遺伝子治療に関

する安全で高生産

かつ安価な国産ホ

スト細胞樹立及び

標準的なウイルス

ベクターの構築 
・オフターゲット

での変異発現等の

既存の技術課題へ

の対応可能な遺伝

子編集技術、及び免

疫細胞機能の強化

や幹細胞を経ない

分化誘導等の、再

生・細胞医療と遺伝

子治療の融合研究

を進めるための基

礎的な技術 
・大量培養や精製、

品質評価・管理手法

等の製造関連技術 

細胞および体性幹

細胞の特性に応じ

た細胞供給、細胞株

の樹立、培養、分化

誘導等に関する基

礎的な技術 
・疾患特異的 iPS 
細胞の適応拡大に

資する研究開発、灌

流培養等を用いた

臓器チップの開発、

及びこれらを応用

した難病等の病態

解明・創薬研究や薬

剤代謝等の前臨床

試験 
・再生・細胞医療や

創薬研究等に用い

る細胞原料を含む

生体材料や研究資

源の品質管理・供給

基盤構築として、再

生医療等製品の安

全性を確保するた

めの評価・管理等の

技術 
・細胞組織の三次

元化等の臓器再生

に関する技術 
・遺伝子治療に関

する安全で高生産

かつ安価な国産ホ

スト細胞樹立及び

標準的なウイルス

ベクターの構築 
・オフターゲット

での変異発現等の

既存の技術課題へ

の対応可能な遺伝

子編集技術、及び免

疫細胞機能の強化

や幹細胞を経ない

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 製造基盤技術の開発 
 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[産業

化基盤開発]（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）において、再生医療等製品の製造を目的

としたヒト細胞原料の供給における法的・倫理的・社会的課題

を整理した「ヒト（同種）細胞原料供給に係るガイダンス（第 2
版）」の取りまとめに貢献した。また、本取組に関する紹介動画

を作成し、AMED 公式チャンネルで公開した。 
 産業化基盤開発（QbD に基づく再生医療等製品製造の基盤開発

事業）を R2 年度より開始、1 件を採択。 
 疾患特異的 iPS 細胞等を活用した病態解明・創薬研究 
 再生 NWP（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）において、｢ラパマイシンの予防的投与は FOP モ

デルマウスの異所性骨化に対し優れた抑制効果を示す（京都大 

戸口田）｣｢ヒト iPS 細胞から別個に分化させた複数の腎前駆細

胞から腎組織を再生する（京都大 長船）｣などの創薬に向けた

疾患モデルでの展開があった。 
 産業化基盤開発（再生医療技術を応用した創薬支援基盤技術の

開発）において、｢ヒト iPS 由来腸細胞の安定供給と迅速培養シ

ステムの構築（東工大 粂）｣の技術によるヒト iPS 細胞由来小

腸（腸管上皮）細胞を企業に導出、発売した。 
 基盤構築 
 再生 NWP（幹細胞・再生医学イノベーション創出プログラム）

において、R2 年度は｢若手（39 歳以下）｣枠 5 件採択、R2 年度

より開始した英国MRCとの｢国際共同研究｣枠 8件採択により、

若手研究者育成と国際連携を推進し、世界をリードする新たな

研究シーズの発掘を図った。R2 年度開始の再生 NWP（再生医

療の実現化支援課題）で倫理課題、規制課題を各 1 件採択。 
 再生医療臨床研究促進基盤整備事業において、｢再生医療等臨床

研究を支援する再生医療ナショナルコンソーシアムの実現（再

生医療学会 岡田）｣が「幹細胞バンクデータ統合コレクション

（ICSCB）」において国際協力論文を発表した。 
 再生医療の産業化に向けた評価基盤技術開発事業（再生医療の

産業化に向けた細胞製造・加工システムの開発）の成果をもと

に、ISO/TC 276/WG3 において、令和 2 年度に ISO 文書を策

定。今後、FDIS 承認から ISO 発行を目指している。 
 本プロジェクトで支援する研究者や研究機関の相互の交流を深

めるために、「再生・細胞医療・遺伝子治療研究開発交流会」を

オンラインで開催（2 つの講演、17 の双方向セッションおよび

代表研究者によるポスターセッションで構成）。また、研究者の

裾野を広げるため、学生の参加も可能とし、881 名が参加。 
 再生・細胞医療・遺伝子治療への一般の理解を深めるために、

以上より、全体として顕著な成果

の創出や取組が認められる。 
 
 
＜評価軸 1＞ 
・細胞培養・分化誘導等の基礎・

応用研究におけるダイレクトリ

プログラミング等の多様な研究

が進展した。多くの研究課題にお

いて、非臨床 POC の取得や新し

い治療法の提案、臨床研究及び治

験へ移行し、先進医療 B での認可

を含め、実用化に向けて進展し

た。また、経済産業省「ヒト（同

種）細胞原料供給に係るガイダン

ス」の策定への貢献や新たなプロ

グラム（QbD に基づく再生医療等

製品製造の基盤開発事業）の開始

など、再生医療を基礎から社会実

装に向けて推進したことは評価

できる。 
・疾患特異的 iPS 細胞等の活用に

おいて、新たな疾患モデルの研究

が進み、iPS 細胞研究者と疾患研

究者の連携を進めたことは評価

できる。 
・若手枠や国際連携枠の設定や倫

理・規制面の研究支援、交流会及

びシンポジウムのウェブ開催等

により事業の基盤を拡げたこと

は評価できる。 
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これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件（うち

遺伝子治療 5 件） 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数  400
件 
○実用化に関する指

標 
・治験に移行した

研究課題数  20 件

（うち遺伝子治療 
2 件） 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
○実用化に関する指

標 
・臨床研究に移行

した研究課題数（う

ち遺伝子治療の研

究課題数） 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 

 
 

これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 25 件（うち

遺伝子治療 5 件） 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数 400
件 
○実用化に関する指

標 
・治験に移行した

研究課題数  20 件

（うち遺伝子治療 
2 件） 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
○実用化に関する指

標 
・臨床研究に移行

した研究課題数（う

ち遺伝子治療の研

究課題数） 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 

分化誘導等の、再

生・細胞医療と遺伝

子治療の融合研究

を進めるための基

礎的な技術 
・遺伝子治療・再生

医療等製品の共通

課題として、細胞の

安定供給や大量培

養や精製、品質評

価・管理手法等の製

造関連技術  

 
 
 
 
 
<評価軸 2> 
・遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入

技術や遺伝子編集

技術に関する研究

開発を行うととも

に、これらの分野

融合的な研究開発

を推進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 

シンポジウム｢再生・細胞医療・遺伝子治療研究開発 2021｣をウ

ェブで開催し、1,000 名の登録を得た。また、未来志向での開催

内容として、若手研究者と山中教授、AMED 理事長とのパネル

セッションを設けた。未来社会像を可視化するためにイラスト

｢2040 年の未来社会のデザイン（健康・医療編）｣を作成した。 
 遺伝子治療の実用化に向けた研究開発 
 遺伝子導入技術や遺伝子編集技術に関する研究開発 
 産業化基盤開発（遺伝子治療製造技術開発）において、PSPO を

含めた会議を毎月度開催し、技術の進捗確認のみならず、課題

間の連携を推進。各機関相互の発表会を実施。｢日本発の遺伝子

改変 T 細胞の実用化を促進するための、霊長類モデルを用いた

安全性評価系の基盤整備（信州大 中沢）｣など 10 件の非臨床

POC を取得し、｢デュシェンヌ型筋ジストロフィーに対するヒ

ト（同種）羊膜由来間葉系幹細胞 KA-301 の安全性及び有効性

を検討する多施設共同、非対照、非盲検試験（東京大 岡田）｣

が治験へ移行、企業への導出段階 1 件の成果を得た。また、遺

伝子治療の製造に関する要素技術として、導入遺伝子に関する

技術 1 件、ベクター作製に関する技術 2 件、ホスト細胞に関す

る技術 8 件、大量製造に関する技術 12 件、精製に関する技術

11 件、製品評価に関連する技術 13 件、規制科学による評価１

件の研究開発が進展した。 
 難治性疾患実用化研究事業において、｢心ファブリー病および拡

張型心筋症に対する心臓標的 AAV ベクターによる遺伝子治療

法の開発（大阪大 朝野）｣で非臨床 POC を取得し、「再生医療

の産業化に向けた評価基盤技術開発事業（再生医療等の産業化

に向けた評価手法等の開発）」が支援した事業課題の成果を含め

て｢家族性 LCAT 欠損症を対象とした LCAT-GMAC 治療実用化

に向けた医師主導治験（千葉大学 横手）｣が実施となった。 
 革新的がん医療実用化研究事業において、｢T 細胞レセプター疑

似抗体及び GITR 細胞内ドメインを利用した革新的 CAR-T 細

胞輸注療法の開発（三重大 宮原）｣で非臨床 POC を取得し、

｢CD116 陽性急性骨髄性白血病および若年性骨髄単球性白血病

を対象とする非ウイルス遺伝子改変 GMR CAR-T 細胞の FIH 
医師主導治験（信州大学 中沢）｣が治験に移行した。 

 分野融合的な研究開発 
 産業化基盤開発（遺伝子治療製造技術開発）の中核機関である

次世代バイオ医薬品製造技術研究組合の活動のリーフレットを

作製した。また、難治性疾患実用化研究事業、革新的がん医療

実用化研究事業との連携を推進し、1 件の課題間連携を生んだ。 
 難治性疾患実用化研究事業／再生 NWP（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）の連携協議を開始。 
■評価指標（定量的な指標は、２．①主な参考指標情報参照） 

 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・非臨床 POC の取得や治験への

移行、製造に関する要素技術開発

の進展、課題間の連携の促進する

ための取組と多くの研究課題が

治験へ移行したことは評価でき

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
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・シーズの他事業

への導出件数 30件 
○実用化に関する指

標 
・企業へ導出され

る段階に至った研

究課題数 10 件 
（うち遺伝子治療 
2件）（うち企業へ導

出された件数 2件） 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 2 件

以上 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・関連する国際的

なガイドライン等

策定への参画状況 
○実用化に関する指

標 
・研究成果を活用

した臨床試験・治験

への移行状況 
・遺伝子治療の製

造に関する要素技

術の研究開発の進

展状況 
 

・シーズの他事業

への導出件数 30件 
○実用化に関する指

標 
・企業へ導出され

る段階に至った研

究課題数 10 件 
（うち遺伝子治療 
2件）（うち企業へ導

出された件数 2件） 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 2 件

以上 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・関連する国際的

なガイドライン等

策定への参画状況 
○実用化に関する指

標 
・研究成果を活用

した臨床試験・治験

への移行状況 
・遺伝子治療の製

造に関する要素技

術の研究開発の進

展状況 

・非臨床 POC の取

得件数 25 件（うち

遺伝子治療 5 件） 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 以上）へ

の論文掲載件数 
400 件 
・治験に移行した

研究課題数 20 件

（うち遺伝子治療 
2 件） 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 未満等

の他の科学誌）へ

の論文掲載状況 
・臨床研究に移行

した研究課題数

（うち遺伝子治療

の研究課題数） 
・シーズの他事業

への導出件数  30
件 
・企業へ導出され

る段階に至った研

究課題数 10 件（う

ち遺伝子治療  2
件）（うち企業へ導

出された件数  2
件） 
・薬事承認件数（新

薬、適応拡大） 2 件

以上 
・関連する国際的

なガイドライン等

策定への参画状況 
・研究成果を活用

した臨床試験・治

験への移行状況 
・遺伝子治療の製

造に関する要素技

○シーズ研究に関する

指標 
・関連する国際的なガ

イドライン等策定への

参画状況 

再生医療臨床研究促進基盤整備事業に

おいて、｢幹細胞バンクのデータベース

（ICSCB）構築｣を発表。 
H30 年度まで支援した再生医療の産業

化に向けた評価基盤技術開発事業にお

いて、ISO/DIS 23033 を策定。 
○実用化に関する指標 
・研究成果を活用した

臨床試験・治験への移

行状況 

11 件（内遺伝子治療 6 件）の治験、4 件

の臨床研究が開始された。またコロナの

影響等による臨床研究の延期は 2 件に

とどまった。 
・遺伝子治療の製造に

関する要素技術の研究

開発の進展状況 

導入遺伝子、ベクター作製、ホスト細胞、

大量製造、精製、製品評価、規制科学に

よる評価といった製造に必要な 48 件の

要素技術の開発が進展した。 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択件数 297 件及び 69 件 
・事業に参画している研究者延べ人数 1,144 名 
・PMDA へのレギュラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行った研究開発課題数 
23 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 
81 件 

・左記の評価軸に係る取組状況 上述の通り。 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実績

に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
ヒト iPS 細胞由来心筋細胞を用いた心毒性評価について、引き続き、

ICH 等での国際的な議論に資するべく、心毒性評価法の検証の継続

が望まれる。 
【対応状況】 
ヒト iPS 細胞由来心筋細胞を用いた新たな心毒性評価試験法を実用

化するうえで、心筋細胞の電気活動を記録する様々な方法を比較検

討するとともに、Japan iPS Cardiac Safety Assessment（JiCSA）

と CiPA（Comprehensive in vitro Proarrhythmia Assay）による大

規模な多施設検証試験を比較検討した。この結果を基に、本手法を

予測性の高い安全性評価法として社会実装するうえで必要なベスト

プラクティスを取り纏めた。 
■指摘事項 
再生医療の実現を加速するためには、所管省庁の枠を超え、再生医

療実現プロジェクト内外の事業間連携をさらに進めることが重要で

ある。AMED には、これに必要な体制を主体的に構築することが望

まれる。具体的には、事業所管省庁及び AMED の連絡会の開催その

・アウトプットにおいて、シーズ

研究に関する指標での非臨床

POC の取得件数、研究成果の科学

誌（インパクトファクター5 以

上：：クラリベイト Journal 
Citation Reports より集計）への

論文掲載件数、実用化に関する指

標での治験に移行した研究課題

数のいずれにおいても目標を達

成した。また、その他管理指標に

おいても、シーズ研究に関する指

標である研究成果の科学誌（イン

パクトファクター5 未満等の他の

科学誌：：クラリベイト Journal 
Citation Reports より集計）への

論文掲載状況、実用化に関する指

標である臨床研究に移行した研

究課題数で多くの成果を得た。 
・アウトカムにおいて、シーズ研

究に関する指標であるシーズの

他事業への導出件数、実用化に関

する指標である企業へ導出され

る段階に至った研究課題数、薬事

承認件数（新薬、適応拡大）の目

標を達成した。また、その他管理

指標においても、シーズ研究に関

する指標である関連する国際的

なガイドライン等策定への参画

状況、実用化に関する指標である

研究成果を活用した臨床試験・治

験への移行状況、遺伝子治療の製

造に関する要素技術の研究開発

の進展状況で着実な成果を得た。 
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術の研究開発の進

展状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜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 へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）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 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

他連絡手段による情報共有の推進や、課内で各事業間の連携をより

密に行うこと等が挙げられる。 
【対応状況】 
各事業の担当者は、定期的に報告会を開催して各事業の情報を共有

し、他事業の進捗報告、評価委員会や研究会等に参加する等、積極的

に所管省庁を超えた事業間の連携を進めた。各シーズ技術について、

種々の事業への参画可能性を検討するなど、研究フェーズに応じて

シームレスに支援する体制で運営した。前述の交流会において、所

管省庁の枠を超えた課題の研究者の討論を設定した。新設された健

康・医療戦略推進会議｢再生・細胞医療・遺伝子治療開発協議会｣にお

いて、各省庁と連携してヒアリングや調査、資料の作成等に参画し

た。文部科学省｢再生・細胞医療・遺伝子治療研究の在り方に係る検

討会｣においても、各省庁と連携して、資料作成や運営に協力した。 
＜令和元年度業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
令和元年度に文部科学省が策定した「今後の幹細胞・再生医学研究

の在り方について（第 3 版）」に基づいた着実な対応を引き続き求め

る。 ／ユーザーニーズを踏まえた iPS 細胞中核拠点事業や疾患特

異的 iPS 細胞バンク事業の実施 ／革新的医療技術創出拠点プロジ

ェクト等、他のプロジェクトとの積極的な事業連携の推進 ／iPS細

胞研究中核拠点と疾患・組織別研究拠点との適切なノウハウ共有の

実施 ／知財部との連携等を念頭とした、適切な知財サポートの実

施 ／若手研究者育成の推進 ／国民や社会、産業界等への情報発

信の更なる推進 
【対応状況】 
以下の内容にて指摘事項を達成した。 ／「疾患・組織別実用化研究

拠点拠点長会議」は、新型コロナウイルス感染症の影響により書面

にて実施した。iPS 細胞研究中核拠点では、CiRA 提供株に関する資

料に基づいて拠点長から示されたニーズを踏まえ、iPS 細胞研究中

核拠点事業を実施した。 ／実用化研究等との連携を継続し、強化

した。 ／iPS 細胞研究中核拠点と疾患・組織別実用化研究拠点と

で、CiRA 提供株に関するメールベースで情報を交換した。 ／知財

に関する支援課題（再生医療の実現化支援課題）を実施し、iPS 細胞

の分化誘導技術に関して知財サポートを実施するとともに、AMED
内の知財担当部署と情報共有を十分に行い適切な知財サポートを進

めた。 ／R3 年度幹細胞・イノベーション創出プログラム（R2 年

11 月公募開始）において、若手枠を設定し、若手研究者の研究を公

募した。 ／各研究課題におけるアウトリーチについては公募要領

の共通事項として記載、実施状況については中間・事後評価におい

て評価を実施した。また、前述のシンポジウムを開催した。 
■指摘事項 
疾患特異的 iPS 細胞バンク事業について、バンクの利活用促進のた
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め、アカデミアのみならず、産業界とも連携し、バンクの機能充実を

図ることで、疾患の病態解明や創薬研究等により一層貢献していく

ことが望まれる。 
【対応状況】 
R2 年度「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」において、理化学研究所バイオリソース研究センターのヒト iPS
細胞活用促進する「ヒト iPS 細胞バンク充実課題」、様々な iPS 細
胞株やクローンで適用可能とするロバストな分化誘導法の開発を目

指す「ロバストな分化誘導法開発課題」を開始した。また、疾患特異

的 iPS 細胞バンク事業の利活用に関する調査を実施した。 
■指摘事項 
特定の研究者や研究グループに研究予算が過剰に集中することは、

研究の裾野の拡大の観点からは好ましくないと考える。研究者から

申請がされた時点で他課題への応募・採択の重複情報を十分に把握

し、選考委員が採点時にそのことを配慮できるようにしておくこと

が望まれる。 
【対応状況】 
公募要領上で他課題への応募・採択の重複情報に関する記載を求め

るとともに、それを配慮した採択を進める旨を明記。事前評価等で

は重複や過度の集中を AMS や担当課で確認するとともに、選考委

員へ情報を提供した。なお、同じ提案が他事業で応募されている場

合は、他事業担当者に連絡して情報共有し、採択の状況を確認し、ど

ちらも採択された場合は、どちらか一方を辞退頂くこととした。 
■指摘事項 
採択に値すべき課題件数が公募件数の上限に満たない場合には、別

途二次公募を設定するなど柔軟に対応することが望まれる。 
【対応状況】 
上限数に満たない公募テーマでは同時に公募したテーマで優秀な課

題を採択し、適切な課題が充足しない場合は時期をずらして別の公

募テーマで二次公募を行った。 
■指摘事項 
令和 2 年以降、新型コロナウイルス感染症対策の影響による研究の

遅延が想定されるところ、予算の繰越し等、研究現場の実情と要望

に応じた柔軟な対応が望まれる。 
【対応状況】 
新型コロナ対策の影響による研究の遅延状況や予算繰越等の要望を

研究課題ごとに調査し、柔軟に対応した。また、臨床研究／治験での

患者リクルートや細胞移植等で多くの研究に遅延が生じたため、希

望する課題での本年度予算の繰越、最終年度課題は研究期間を延長

し、当該臨床研究／治験等を次年度に実施する等の対応とした。 
＜第 1 期中長期目標期間業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課

題＞ 
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■指摘事項 
研究開発成果の最大化に向けて、事業内連携、事業間の連携を引き

続き進めていくことが求められる。特に、臨床研究・治験基盤事業部

や PMDA とのより一層の連携が期待される。 
【対応状況】 
各事業の情報の共有等によって、所管省庁を超えた事業間の連携を

進めた。特に、実用化研究は、臨床段階のシーズが対象であることか

ら、臨床入りに必要な品質及び非臨床安全性試験等のデータ取得の

支援、臨床研究／医師主導試験の実施の支援を対象とするなどの開

発フェーズに対応できる課題を用意し、定期的に募集した。また、採

択した課題が効率的に再生医療等製品、医療機器等としての製造販

売承認申請、先進医療申請等の社会実装に繋がるために、PMDA の

RS 戦略相談等の積極的な活用を指導し、相談に同席するなどして、

開発状況を確認するとともに、効果的に課題を支援した。 
■指摘事項 
引き続き、再生 NWP（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）において得られた開発候補品、評価系について、革

新的医療技術創出拠点プロジェクト等、他の事業と積極的に連携し、

実用化に向けて切れ目のない支援が着実に行われることが期待され

る。 
【対応状況】 
「研究者マッチング・共同研究促進課題」として、iPS 細胞に関する

経験の少ない研究者と樹立や利用のノウハウを有する研究者をマッ

チングし、共同研究計 10 件を R2 年度事業として実施した。R3 年

度では、広く疾患研究者から公募を行うことで iPS 研究者とのマッ

チングを進め、iPS 細胞研究の裾野を広げる計画を策定した。 
■指摘事項 
実用化研究においては、「再生医療実現プロジェクト」に基づき、文

科省事業における基礎研究やシーズの発掘等の推進により、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ことが期待される。 
【対応状況】 
文部科学省事業の基礎系の課題については情報共有を広く行い、臨

床応用に近いシーズについては、早い段階より実用化事業への移行

の可能性を検討し、必要に応じて、公募の案内等の支援を行った。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－① （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ④ ゲノム・データ基盤プロジェクト 
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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0039、文部科学省 0244、厚生労働省 
922-5、総務省 0057） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年

度 
  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

非臨床 POC の取得  5 件 1 件     予算額（千円） 188,564,383
の内数     

臨床 POC の取得 10 件 3 件     決算額（千円） 163,376,177
の内数     

研究成果の科学誌（IF5 以上）への論文掲

載件数※ 900 件 217 件     
経常費用（千

円） 
166,087,232 
の内数     

新たな疾患発症メカニズム解明件数 10 件 15 件     
経常利益（千

円） 
166,091,536 
の内数     

新たな疾患関連遺伝子・薬剤関連遺伝子の

同定数 25 件 69 件     
行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数     

研究成果の科学誌（IF5 未満等の他の科学

誌）への論文掲載件数※ ― 662 件     従事人員数 310 の内数     

シーズの他の統合プロジェクトや企業等

への導出件数 25 件 24 件           

臨床的に実用可能なバイオマーカー等の

開発件数 15 件 4 件           

疾患の原因となる遺伝子変異に基づく新

規の診断・治療法の開発件数 5 件 2 件           

※クラリベイト Journal Citation Reports より集計                                  
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 

中長期目標 中長期計画 年度計画 
主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 
主務大臣による評価 

主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（２）④健常人及

び疾患のバイオバ

Ⅱ．（２）④健常人及

び疾患のバイオバ

Ⅱ．（２）④健常人及

び疾患のバイオバ

＜評価軸 1＞ 
・健常人及び疾患

■三島イニシアティブとしてオールジャパン体制でのデータ利活用推進基

盤の構築に向けた計画の立案・推進 
＜評定と根拠＞ 
評定：a 

評

定 
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ンク・コホート等の

情報に加え、臨床研

究等を行う際のコ

ホート・レジスト

リ、臨床情報等を統

合し、研究開発を推

進するために必要

なデータ基盤を構

築する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ンク・コホート等の

情報に加え、臨床研

究等を行う際のコ

ホート・レジスト

リ、臨床情報等を統

合し、研究開発を推

進するために必要

なデータ基盤を構

築する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

ンク・コホート等の

情報に加え、臨床研

究等を行う際のコ

ホート・レジスト

リ、臨床情報等を統

合し、研究開発を推

進するために必要

なデータ基盤を構

築する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

のバイオバンク・

コホート等の情報

に加え、臨床研究

等を行う際のコホ

ート・レジストリ、

臨床情報等を統合

し、研究開発を推

進するために必要

なデータ基盤を構

築したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・世界最高水準の個別化医療を国民に提供すべく、これまでなしえなかっ

た国内の主要なスパコン拠点の連携を実現し、オールジャパン体制で推進

する利活用基盤の構築を主導。 
 国内の主要なスパコン拠点を連携させることでその計算能力を最大化

し、プライバシー保護が担保されたセキュアな解析環境を備えた大規模

ゲノム解析基盤を構築。 
 データシェアリングのさらなる推進のため、ゲノムデータの公開・共有

に関する方針の明確化、運用体制を強化するデータシェアリングポリシ

ーの改訂案を策定。 
 設計に際しては、外部の研究者や企業など想定される幅広いユーザーに

対しヒアリングを行い、ニーズを踏まえながら基盤整備を行った。 
 利活用の対象をゲノム以外のデータにも広げ、AMED が支援する研究

開発から生み出されたデータを最大限に利活用するプラットフォーム

の構築案を具体的に策定。 
 
■研究開発を推進するために必要なデータ基盤の構築 
・臨床ゲノム情報統合データベース整備事業では、難病、がん、感染症、

認知症を対象に 36 万件超の疾患関連バリアントの登録があり、32 万件以

上を統合データベース MGeND より公開。このうち 80％超のバリアント

が東アジア人集団に特徴的なバリアントであると推定。なお、本事業は令

和 2 年度で終了するが、MGeND については厚生労働省の事業において引

き続き運用される。 
・難治性疾患実用化研究事業では、未診断疾患イニシアティブ(IRUD)に
おいて、希少未診断疾患に対する診断プログラムの開発により研究開発を

推進するために必要なデータ基盤を構築し、第二期 IRUD 最終年度に、オ

ールジャパンの IRUD 診断連携・解析体制を着実に進め、未診断疾患の診

断確定(43.8％)、新規遺伝子変異、新規疾患も多数同定し、適宜 MGeND
へ登録。症例情報の国際共有を念頭に IRUD に最適化したシステム IRUD 
Exchange では、日本国内での情報共有を行い、5,609 家系の臨床情報・

遺伝学的情報を蓄積。さらに IRUD の成果を発展させる研究(IRUD 
Beyond)分野では、モデル生物コーディネーティングネットワーク(J-
RDMM)の整備推進を行い、IRUD 解析結果から示唆された疾患原因遺伝

子の候補について病態への影響を、モデル生物を用いて検証すべく、モデ

ル生物研究者のレジストリを構築。希少難治性疾患克服のための「生きた

難病レジストリ」(難病プラットフォーム)の研究開発を進め、333 の指定

難病のうち 134 疾患を担当する 55 研究班との連携を完了し、各種文書の

提供を行い、レジストリ構築支援を開始するとともに、企業等との連携を

希望する研究班に向けたマッチング支援を実施。 
 
 
 
 

全ゲノム解析や多因子疾患研

究に取り組みつつ、三島イニ

シアティブ第１弾として世界

最高水準の医療の提供に資す

るデータ利活用推進基盤の構

築に向けて計画を主導した。 
①三島イニシアティブとし

て、世界最高水準の個別化医

療を国民に提供すべく、これ

までなしえなかった国内の主

要なスパコン拠点の連携を実

現し、オールジャパン体制で

推進する利活用基盤の構築を

主導した。 
②より良いゲノム医療を推進

するために、解析結果の均質

性を担保しながら以下の全ゲ

ノム解析を着実に推進するこ

とで、品質の担保された全ゲ

ノム解析データを我が国最大

規模で集積する体制を構築し

た。 
③AMEDが支援するバイオバ

ンク等により、多因子疾患に

関する国際共同研究を推進し

た。 
④研究成果の科学誌（IF5 以

上）への論文掲載 217 件、新

たな疾患発症メカニズム解明

15 件、シーズの他の統合プロ

ジェクトや企業等への導出 24
件等、評価指標の達成に向け

て顕著な進捗が見られる。 
 
＜評価軸 1＞ 
臨床ゲノム情報統合データベ

ース整備事業や難治性疾患実

用化研究事業等の実績にある

とおり、各種情報等を統合し、

研究開発を推進するために必

要なデータ基盤を構築・活用

できたことは評価できる。 
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また、一人ひとり

の治療精度を格段

に向上させ、治療法

のない患者に新た

な治療を提供する

といったがんや難

病等の医療の発展

や、個別化医療の推

進など、がんや難病

等患者のより良い

医療の推進のため、

全ゲノム解析等実

行計画に従い、全ゲ

ノム解析等を推進

する。 
 
 
特にがんの全ゲ

ノム解析は、臨床実

装を見据え、がんの

再発分野等の課題

を明確に設定した

上で推進する。その

際、詳細で正確な臨

床情報等が得られ

る検体を重点的に

解析するとともに、

個人情報等に配慮

しつつ研究開発や

創薬等に活用でき

るデータシェアリ

ングを進め、研究成

果として得られた

データを共有する。 
 
 
 
 
 
 
ゲノム・データ基

 
また、一人ひとり

の治療精度を格段

に向上させ、治療法

のない患者に新た

な治療を提供する

といったがんや難

病等の医療の発展

や、個別化医療の推

進など、がんや難病

等患者のより良い

医療の推進のため、

全ゲノム解析等実

行計画に従い、全ゲ

ノム解析等を推進

する。 
 
 
特にがんの全ゲ

ノム解析は、臨床実

装を見据え、がんの

再発分野等の課題

を明確に設定した

上で推進する。その

際、詳細で正確な臨

床情報等が得られ

る検体を重点的に

解析するとともに、

個人情報等に配慮

しつつ研究開発や

創薬等に活用でき

るデータシェアリ

ングを進め、研究成

果として得られた

データを共有する。 
 
 
 
 
 
 
ゲノム・データ基

 
また、一人ひとり

の治療精度を格段

に向上させ、治療法

のない患者に新た

な治療治験を提供

するといったがん

や難病等の医療の

発展や、個別化医療

の推進など、がんや

難病等患者のより

良い医療の推進の

ため、全ゲノム解析

等実行計画に従い、

全ゲノム解析等を

推進する。 
 
 
特にがんの全ゲ

ノム解析は、臨床実

装を見据え、がんの

再発分野等の課題

を明確に設定した

上で推進する。その

際、国内外の動向を

踏まえつつ、詳細で

正確な臨床情報等

が得られる検体を

重点的に解析する

とともに、個人情報

等に配慮しつつ研

究開発や創薬等に

活用できるデータ

シェアリングを進

め、研究成果として

得られたデータを

制限共有、制限公開

または非制限公開

により共有する。 
 
 
ゲノム・データ基

 
＜評価軸 2＞ 
・一人ひとりの治

療精度を格段に向

上させ、治療法の

ない患者に新たな

治験を提供すると

いったがんや難病

等の医療の発展

や、個別化医療の

推進等、がんや難

病等患者のより良

い医療の推進のた

め、全ゲノム解析

等実行計画に従

い、全ゲノム解析

等を推進したか。 
 
＜評価軸 3＞ 
・がんの全ゲノム

解析については、

臨床実装を見据

え、がんの再発分

野等の課題を明確

に設定した上で推

進したか。その際、

詳細で正確な臨床

情報等が得られる

検体を重点的に解

析するとともに、

個人情報等に配慮

しつつ研究開発や

創薬等に活用でき

るデータシェアリ

ングを進め、特に、

AMEDで行う研究

開発については、

研究成果として得

られたデータを共

有したか。 
 
＜評価軸 4＞ 

 
■より良い医療の推進のため、全ゲノム解析等実行計画に従い全ゲノム解

析等を推進 
・難治性疾患実用化研究事業では、全ゲノム解析等実行計画のもと、難病

の全ゲノム本格解析の体制整備を着実に推進すべく、「難病ゲノムデータ

基盤構築にむけた先行的な全ゲノム等解析研究」1 課題を開始。また、こ

れまで事業で収集済みの既存検体や新規検体の解析を拡充すると共に、令

和 5 年度以降の本格解析に速やか且つ円滑に研究精度を伴って移行する

ための研究開発体制の整備を推進。さらに「希少難治性疾患に関する全ゲ

ノム医療の推進等に資する研究」分野 8 課題について、調整費で研究を加

速させるとともに、先行解析班とのさらなる連携体制の構築を推進。 
・革新的がん医療実用化研究事業では、コントロール群と同じ解析プロト

コルで遺伝性腫瘍約 3,000 症例の全ゲノム解析結果（VCF データ）を集

積。 
・コントロール群は、解析結果の均質化のため研究者間の協議をとりまと

めて詳細な解析プロトコルを決定し、指定された条件にて全データの解析

を進め、我が国最大規模となる約 2.25 万人の全ゲノム解析を実施。 
 
■臨床実装を見据え、がんの再発分野等の課題を明確に設定した上でがん

の全ゲノム解析を推進 
・革新的がん医療実用化研究事業では、全ゲノム解析等実行計画の推進の

ため、令和 2 年度三次公募及び令和 3 年度二次公募を令和 2 年度に実施

した。 
・令和 2 年度三次公募では、「全ゲノム情報等を用いたがんゲノム医療へ

の活用に関する研究」1 課題を開始。 
・令和 3 年度二次公募では、6 つの「領域別研究班」（消化器がん、血液が

ん、小児がん、希少がん、婦人科がん、呼吸器がん他領域）に加えて、解

析で見つかった変異の患者への結果回付を進める「患者還元班」や解析・

データセンターの情報システム基盤構築に向けたゲノム解析と臨床応用

に係る体制を一体的に構築するための研究を行う「解析班」で構成される

よう公募を設計した。これらの班が連携して、一体的に全ゲノム解析等実

行計画が着実に推進される予定。 
・この公募では、臨床情報について、詳細な情報を電子カルテから自動的

に登録する計画となっていることを採択条件として課すことで、求める成

果として掲げているがんの予防法・診断法・治療法の開発につなげるため

の臨床情報等の収集が確実に進むようにしており、また、得られたデータ

については、AMED が指定する公的データベース等へ登録することでデ

ータシェアリングを推進。 
 
 
 
■ゲノム医療、個別化医療の実現を目指し、ゲノム・データ基盤の整備を

 
＜評価軸 2＞ 
難治性疾患実用化研究事業や

革新的がん医療実用化研究事

業等の実績にあるとおり、が

んや難病等患者のより良い医

療の推進のため、全ゲノム解

析等実行計画に従い、品質の

担保された全ゲノム解析デー

タを我が国最大規模で集積す

る体制を構築する等、全ゲノ

ム解析等を着実に推進したこ

とは評価できる。 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
革新的がん医療実用化研究事

業等の実績にあるとおり、「全

ゲノム情報等を用いたがんゲ

ノム医療への活用に関する研

究」1 課題の研究開発開始によ

り、がんの全ゲノム解析につ

いて、臨床実装を見据え、がん

の再発分野等の課題を明確に

設定した上で推進したことは

評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
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盤の整備を推進す

るとともに、全ゲノ

ム解析等実行計画

に従い実行した全

ゲノム解析結果等

のデータの利活用

を促進することで、

ライフステージを

俯瞰して遺伝子変

異・多型と疾患の発

症との関連等から

疾患の発症・重症化

予防、診断、治療等

に資する研究開発

を推進し、病態解明

を含めたゲノム医

療、個別化医療の実

現を目指す。 
 
 
また、レジストリ

等の医療データを

活用した新たな診

断・介入法の実装に

向けた研究、無形の

医療技術やそれに

関連するシステム

の改善、改良を目指

したデータ収集等

の研究を行う。 
 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・全ゲノム解析を

活用したがんの新

規原因遺伝子等の

探索や、さらにオミ

ックス解析も活用

した難病等の新規

原因遺伝子等の探

盤の整備を推進す

るとともに、全ゲノ

ム解析等実行計画

に従い実行した全

ゲノム解析結果等

のデータの利活用

を促進することで、

ライフステージを

俯瞰して遺伝子変

異・多型と疾患の発

症との関連等から

疾患の発症・重症化

予防、診断、治療等

に資する研究開発

を推進し、病態解明

を含めたゲノム医

療、個別化医療の実

現を目指す。 
 
 
また、レジストリ

等の医療データを

活用した新たな診

断・介入法の実装に

向けた研究、無形の

医療技術やそれに

関連するシステム

の改善、改良を目指

したデータ収集等

の研究を行う。 
 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・全ゲノム解析を

活用したがんの新

規原因遺伝子等の

探索や、さらにオミ

ックス解析も活用

した難病等の新規

原因遺伝子等の探

盤の整備を推進す

るとともに、全ゲノ

ム解析等実行計画

に従い実行した全

ゲノム解析結果等

のデータの利活用

を促進することで、

ライフステージを

俯瞰して遺伝子変

異・多型と疾患の発

症との関連等から

疾患の発症・重症化

予防、診断、治療等

に資する研究開発

を推進し、病態解明

を含めたゲノム医

療、個別化医療の実

現を目指す。 
 
 
また、レジストリ

等の医療データを

活用した新たな診

断・介入法の実装に

向けた研究、無形の

医療技術やそれに

関連するシステム

の改善、改良を目指

したデータ収集等

の研究を推進する。 
 
特に、以下のよう

なテーマの研究開

発に重点的に取り

組む。 
・全ゲノム解析を

活用したがんの新

規原因遺伝子等の

探索や、さらにオミ

ックス解析も活用

した難病等の新規

原因遺伝子等の探

・ゲノム医療、個別

化医療の実現を目

指し、ゲノム・デー

タ基盤の整備を推

進するとともに、

全ゲノム解析等実

行計画に従い実行

した全ゲノム解析

結果等のデータの

利活用を促進する

ことで、ライフス

テージを俯瞰して

遺伝子変異・多型

と疾患の発症との

関連等から疾患の

発症・重症化予防、

診断、治療等に資

する研究開発を推

進したか。 
 
＜評価軸 5＞ 
・レジストリ等の

医療データ基盤を

活用した新たな診

断・介入法の実装

に向けた研究や無

形の医療技術やそ

れに関連するシス

テムの改善、改良

を目指したデータ

収集等の研究を行

ったか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

推進 
・ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業では、バイオバンク横断検索

システム第 2 版を公開し、85 万検体の試料品質管理情報、提供者の同意

に関する情報の検索が実現。 
・東北メディカル・メガバンク計画では、前向きコホート研究（3 世代・

地域住民）を推進し、jMorp 収載データを拡充。また、3 世代コホート 7
万人の試料・情報の分譲を開始。また、コホート調査参加者が健康増進に

利活用可能なアプリ・システムの構築によって健康調査情報の収集と回付

の電子化を可能とし、コロナ禍においても調査の質を低下させないための

基盤を整備。さらに、日本製薬工業協会を中心とした製薬企業各社と協力

して 10 万人規模のゲノム・データ基盤を構築する計画を策定。 
 
■疾患の発症・重症化予防、診断、治療等に資する研究開発を推進 
・ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業では、東アジア人集団の 2 型

糖尿病に関わる新たな遺伝子領域の発見、慢性心不全患者で認められる突

然死の原因の解明、冠動脈疾患発症に関する遺伝的変異の影響の解明、ヒ

ト・セントロメア DNA 配列の隠された多様性を解明、深層学習を用いた

新規の HLA imputation 法によるアプリケーション「DEEP*HLA」の開

発等、糖尿病や循環器疾患の診断、治療等に資する研究開発を推進。 
 
■レジストリ等の医療データ基盤を活用した新たな診断・介入法の実装に

向けた研究 
・成育疾患克服等総合研究事業では、生殖・周産期・小児に関わるリンケ

ージデータベースの構築、出生コホート連携基盤の構築に関する研究等、

計 22 課題を実施。 
・女性の健康の包括的支援実用化研究事業では、女性特有の疾病や、男女

共通課題のうち特に女性の健康の資する研究等、計 8 課題を実施。ビッグ

データの解析により日本人女性の月経周期と基礎体温に新知見を得るな

どの成果を創出。 
・臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業では、我が国の医療の

質向上・均てん化・診療支援、および日本発の医療技術の臨床開発に必要

なエビデンスを提供するための臨床研究等の ICT 基盤構築に関する研究

や保健医療分野における AI の実装に向けた研究（計 6 課題）を行い、診

療画像に関係する学会（5 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を構築し、複数の AI プロトタイプを開発。 
・革新的がん医療用実用化研究事業では、乳がん・大腸がん・肺がんに対

して超音波・内視鏡・低線量 CT の検診手法を検証する大規模疫学臨床研

究、家族性大腸腺腫症に対して新たな大腸がん予防法に繋がる臨床研究、

希少な疾患で標準治療が無かった血管内大細胞型 B 細胞リンパ腫の新た

な治療法に関する臨床研究等、計 134 課題を実施。 
・認知症研究開発事業では、認知症の予防を可能にするため、コホート研

究等、計７課題を実施。認知症の進行に寄与する増悪・予防因子の同定を

ゲノム医療実現推進プラット

フォーム事業や東北メディカ

ル・メガバンク計画の実績に

あるとおり、ゲノム医療、個別

化医療の実現を目指し、ゲノ

ム・データ基盤の整備を推進

したことは評価できる。加え

て、AMED が支援するバイオ

バンク等の利活用により多因

子疾患に関する国際共同研究

が推進され、東アジア人集団

の 2 型糖尿病に関わる新たな

遺伝子領域の発見、冠動脈疾

患発症に関する遺伝的変異の

影響の解明等、疾患の発症・重

症化予防、診断、治療等に資す

る研究開発を推進したことも

評価できる。 
 
 
＜評価軸 5＞ 
成育疾患克服等総合研究事業 
女性の健康の包括的支援実用

化研究事業、臨床研究等 ICT
基盤構築・人工知能実装研究

事業、革新的がん医療用実用

化研究事業、認知症研究開発

事業、障害者対策総合研究開

発事業、循環器疾患・糖尿病等

生活習慣病対策実用化研究事

業、免疫アレルギー疾患実用

化研究事業、移植医療技術開

発研究事業等の実績のとお

り、レジストリ等の医療デー

タ基盤を活用した新たな診

断・介入法の実装に向けた研

究を着実に実施したことは評

価できる。また、メディカルア

ーツ研究事業や「統合医療」に

係る医療の質向上・科学的根

拠収集研究事業等の業績にあ

るとおり、無形の医療技術や
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索による、病態解

明、早期診断に資す

る研究 
・ゲノム解析等を

活用した糖尿病、認

知症等の多因子疾

患に関する予防、早

期診断及び治療最

適化に資する研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 

○データ基盤を活

用した研究に関す

索による、病態解

明、早期診断に資す

る研究 
・ゲノム解析等を

活用した糖尿病、認

知症等の多因子疾

患に関する予防、早

期診断及び治療最

適化に資する研究 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの取組を実

施することにより、

令和 6 年度までの

成果目標（KPI）を 
以下のとおり設定

する。 
＜アウトプット＞ 
○データ基盤を活用

した研究に関する

索による、病態解

明、早期診断に資す

る研究 
・ゲノム解析等を

活用した糖尿病、認

知症等の多因子疾

患に関する予防、早

期診断及び治療最

適化に資する研究 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・非臨床POCの取

得件数 5 件 
・臨床POC の取得

件数 10 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 以上）へ

の論文掲載件数 

目的とする課題では、全国 8 地域における地域高齢住民 11,957 名を対象

とした認知症コホート研究のベースライン時における臨床情報、頭部MRI
画像情報、食事調査情報、保存生体試料に関するデータベース構築を完了。

日本発の認知症疾患修飾薬の治験開始の実現にむけて、臨床治験にスムー

ズに登録できるよう認知症の進行段階毎（前臨床期、軽度認知障害、認知

症期）の患者登録・追跡システムの構築を目的とする課題では、前臨床期

10,188 名、軽度認知障害 1,610 名、ケアレジストリ 417 名の登録を実施。 
・障害者対策総合研究開発事業では、疾患異種性の克服を目指した新たな

診断・治療法開発のため、精神疾患レジストリを構築し、データ利活用研

究の推進にむけ、縦断的データ収集を進展。また、一般市民を対象とした

遠隔対応型メンタルヘルスケアの基盤システムを構築し、AI を用いた重

症度分析アルゴリズムの開発と効果検証を実施する等、計 49 課題を実施。 
・循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業では、循環器疾患・

糖尿病等の生活習慣病の予防、診断、治療、予後の質向上に資するエビデ

ンスを創出するための研究を 13 課題実施。また、生活習慣病領域におけ

るヘルスケア情報・医療情報の利活用推進のための研究を 9 課題実施。 
・免疫アレルギー疾患実用化研究事業では、免疫アレルギー疾患の予防、

診断、治療、予後等の質向上に資するエビデンス創出研究を 2 課題実施。 
・移植医療技術開発研究事業では、ゲノム情報により造血幹細胞移植の最

適化を目指す研究、臓器移植を革新する免疫プロファイリングによる個別

化医療の開発研究等、計 9 課題を実施し、ドナー・患者双方において安全

かつ良好な成績が期待できる標準的治療の開発、並びに合併症対策につな

がる 33 本以上の論文成果を達成。 
■無形の医療技術やそれに関連するシステムの改善、改良を目指したデー

タ収集等の研究 
・メディカルアーツ研究事業では、新生児腹腔鏡手術動画の機械学習と AI
画像解析による手術の定量化に関する研究、可変形 3 次元肺 CT 画像によ

る大規模バーチャル手術手技アトラスの構築と呼吸器外科手術ガイドシ

ステムの創出に関する研究等、計 4 課題を実施。 
・「統合医療」に係る医療の質向上・科学的根拠収集研究事業では、漢方、

鍼灸等の「統合医療」の各種療法についての科学的根拠の収集等を目指し

た研究として計 13 課題を実施。 
 
■評価指標（定量的な指標は、２．①主な参考指標情報参照） 

データ基盤構築の状況（連携、

解析体制を含む。） 
ゲノム医療実現推進プラット

フォーム事業（ゲノム研究プ

ラットフォーム利活用システ

ム）では、バイオバンク横断

検索システム第 2 版を公開し

た。85 万検体の試料品質管理

情報、提供者の同意に関する

情報が検索可能になった。 

それに関連するシステムの改

善、改良を目指したデータ収

集等の研究を推進したことも

評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
新型コロナウイルス感染症拡

大による研究開発への影響も

多少あったが、おおむね計画

に対し、研究開発を十分に推

進することができた。研究成

果の科学雑誌（IF5 以上）への

論文掲載件数は 217 件とな

り、このうち IF10 以上は 56
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る指標 
・非臨床 POC の取

得件数 5 件 
・臨床 POC の取得

件数 10 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数  900
件 
・新たな疾患発症

メカニズム解明件

数 10 件 
・新たな疾患関連

遺伝子・薬剤関連遺

伝子の同定数  25
件 
（その他管理指標） 
○データ基盤構築・

活用に関する指標 
・データ基盤構築

の状況（連携、解析

体制を含む。） 
・アカデミア及び

企業によるデータ

基盤の利活用実績 
○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

指標 
・非臨床 POC の取

得件数 5 件 
・臨床 POC の取得

件数 10 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数 900
件 
・新たな疾患発症

メカニズム解明件

数 10 件 
・新たな疾患関連

遺伝子・薬剤関連遺

伝子の同定数  25
件 
（その他管理指標） 
○データ基盤構築・

活用に関する指標 
・データ基盤構築

の状況（連携、解析

体制を含む。） 
・アカデミア及び

企業によるデータ

基盤の利活用実績 
○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・研究成果の科学

誌（インパクトファ

クター5未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
 
＜アウトカム＞ 
○データ基盤を活用

した研究に関する

指標 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

900 件 
・新たな疾患発症

メカニズム解明件

数 10 件 
・新たな疾患関連

遺伝子・薬剤関連

遺伝子の同定数 
25 件 
○データ基盤構築・

活用に関する指標 
・データ基盤構築

の状況（連携、解析

体制を含む） 
・アカデミア及び

企業によるデータ

基盤の利活用実績 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 未満等

の他の科学誌）へ

の論文掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○データ基盤を活

用した研究に関す

る指標 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 25 件 
・臨床的に実用可

能なバイオマーカ

ー等の開発件数 
15 件 
・疾患の原因とな

る遺伝子変異に基

づく新規の診断・

治療法の開発件数 
5 件 
 
＜モニタリング指

標＞ 

 
アカデミア及び企業によるデー

タ基盤の利活用実績 
左記について、計 50 件の利活

用実績があった。 
 
■モニタリング指標 

応募件数及び採択件数 372 件及び 83 件 
事業に参画している研究者延べ人数 4,880 人 
PMDA へのレギュラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行った研究開発課題数 
1 課題 

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 
115 課題 

左記の評価軸に係る取組状況 上述の通り 
 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間業務実績に係る主務大臣

評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
ゲノム研究バイオバンク事業においては、海外への対応など、利活用の更

なる促進のために当初の同意を超えた対応が必要となるため、アドバイザ

リーボード等の助言を受けながら、条件の検討を行っていく必要がある。 
【対応状況】 
多様な観点より検討を重ね、バイオバンク・ジャパンのアドバイザリーボ

ード（令和 3 年 3 月 30 日実施）等の助言も受けながら実施。 
■指摘事項 
ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業の先端ゲノム研究開発におい

ては、アンメットメディカルニーズが存在し社会的ニーズが大きいと見込

まれる疾患研究への取り組みも実施する必要がある。また、次年度以降、

ゲノム医療実現推進プラットフォーム事業のゲノム研究プラットフォー

ム利活用システムとしてスパコン利用の実績・評価の記載をすることが望

まれる。 
【対応状況】 
アンメットメディカルニーズが存在し社会的ニーズが大きいと見込まれ

る精神疾患分野・自己免疫疾患分野等について、令和 2 年度より 1 課題を

研究開発開始。なお、スパコン連携を基盤とするデータ利活用プラットフ

ォームの提供を令和 4 年度より開始する計画であり、その利用実績・評価

の記載を行っていく予定。 
■指摘事項 
臨床ゲノム情報統合データベース整備事業においては、難治性・希少性疾

患やがん疾患等の原因遺伝子の探索を図るため、MGeND データの利活用

を更に促進するなど、データ収集体制をさらに拡充させる必要がある。さ

らに、社会実装された成果の活用事例を追跡する必要がある。 
【対応状況】 

件、IF15 以上は 23 件となっ

ている。また、新たな疾患発症

メカニズム解明は 15 件、新た

な疾患関連遺伝子・薬剤関連

遺伝子同定 69 件、シーズの他

の統合プロジェクトや企業等

への導出件数 24 件と、評価指

標を大きく上回る成果も創出

することができた。その他、デ

ータ基盤構築も着実に進め、

アカデミア及び企業によるデ

ータ基盤の利活用実績 50 件

等、アウトプット及びアウト

カムともに評価指標に対して

顕著な成果の創出や取組を達

成することができた。 
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数 25 件 
・臨床的に実用可

能なバイオマーカ

ー等の開発件数 15
件 
・疾患の原因とな

る遺伝子変異に基

づく新規の診断・

治療法の開発件数 
5 件 

企業等への導出件

数 25 件 
・臨床的に実用可

能なバイオマーカ

ー等の開発件数 15
件 
・疾患の原因とな

る遺伝子変異に基

づく新規の診断・治

療法の開発件数 
5 件 

・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 へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）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 
・左記の評価軸に

係る取組状況 
 

広報活動により、当事業以外の研究班からも 1,354 件のバリアントが登録

済。事業成果である「NCC オンコパネル検査」を活用することで、母親

の子宮頸がんが子どもに移行するという現象を世界で初めて発見し論文

発表（NEJM 2021）。当事業でバリアントの病原性を予測する AI システ

ムを開発し、検証のための病院での評価試験を開始。なお、MGeND は令

和 3 年度以降、厚生労働省の事業にて引き続き運用される。 
＜第 1 期中長期目標期間業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
保険収載された NUDT15（Nudix Hydrolase 15）遺伝子検査を副作用の

予測以外に、投与量の設定など個別化医療のツールとして最大限に活用す

る方法を検討する。 
【対応状況】 
ゲノム創薬基盤推進研究事業の研究開発課題（代表者：東北大学・角田洋

一）で開発し、保険収載された MEBRIGHTTM NUDT15 遺伝子検査キ

ットを応用した新規治療法の開発、チオプリン療法ガイドラインの作成

は、平成 31 年度より免疫アレルギー疾患実用化研究事業に引き継がれ、

同研究班で研究開発を継続中。 
 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間業務実績に係る外部評価

委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
今後は、デジタル化されたデータのリポジトリ登録を引き続き進めると共

に、これらのデータをシェアすることによりどのような成果につながった

のかという点も含めて評価していくことが望ましい。 
【対応状況】 
バイオバンクやコホート、データベース等の整備を進めつつ、アカデミア

や産業界等のユーザーによる共有データ利用環境の構築を推進しながら、

アウトカムを把握するための情報の内容と収集手段を検討。また、世界最

高水準の個別化医療を国民に提供すべく、三島イニシアティブとしてオー

ルジャパン体制でのデータ利活用推進基盤の構築に向けた計画を立案・推

進。設計に際しては、外部の研究者や企業など想定される幅広いユーザー

に対しヒアリングを行い、ニーズを踏まえながら基盤整備を実施。利活用

の対象はゲノム以外のデータにも広げ、AMED が支援する研究開発から

生み出されたデータを最大限に利活用するプラットフォームの構築案を

具体的に策定。このプラットフォームの利活用による成果は、プラットフ

ォーム上で公開し、さらなる利活用促進に反映予定。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－⑤ （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ⑤ 疾患基礎研究プロジェクト 
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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0039、文部科学省 0244、厚生労働省 
922-6、922-7、922-9、922-10） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

研究成果の科学

誌（インパクト

ファクター5 以

上）への論文掲

載件数 

400 件 349 件※     予算額（千円） 188,564,383
の内数 

    

研究成果の科学

誌（インパクト

ファクター5 未

満等の他の科学

誌）への論文掲

載状況 

 783 件※     決算額（千円） 163,376,177
の内数 

    

シーズの他の統

合プロジェクト

や企業等への導

出件数 

10 件 3 件     経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

    

       経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

    

       行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

    

       従事人員数 310 の内数     
  ※クラリベイト Journal Citation Reports より集計 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 
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 Ⅲ．（２）⑤医療分野

の研究開発への応

用を目指し、脳機

能、免疫、老化等の

生命現象の機能解

明や、様々な疾患を

対象にした疾患メ

カニズムの解明等

のための基礎的な

研究開発を行う。こ

れらの研究開発成

果を臨床研究開発

や他の統合プロジ

ェクトにおける研

究開発に結び付け

るとともに、臨床上

の課題を取り込ん

だ研究開発を行う

ことにより、基礎か

ら実用化まで一貫

した循環型の研究

を支える基盤を構

築する。 
 
これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数  400
件 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 

Ⅱ．（２）⑤医療分野

の研究開発への応

用を目指し、脳機

能、免疫、老化等の

生命現象の機能解

明や、様々な疾患を

対象にした疾患メ

カニズムの解明等

のための基礎的な

研究開発を行う。こ

れらの研究開発成

果を臨床研究開発

や他の統合プロジ

ェクトにおける研

究開発に結び付け

るとともに、臨床上

の課題を取り込ん

だ研究開発を行う

ことにより、基礎か

ら実用化まで一貫

した循環型の研究

を支える基盤を構

築する。 
 

これらの取組を

実施することによ

り、令和 6 年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数  400
件 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 

Ⅱ．（２）⑤医療分野

の研究開発への応

用を目指し、脳機

能、免疫、老化等の

生命現象の機能解

明や、様々な疾患を

対象にした疾患メ

カニズムの解明等

のための基礎的な

研究開発を行う。こ

れらの研究開発成

果を臨床研究開発

や他の統合プロジ

ェクトにおける研

究開発に結び付け

るとともに、臨床上

の課題を取り込ん

だ研究開発を行う

ことにより、基礎か

ら実用化まで一貫

した循環型の研究

を支える基盤を構

築する。 

＜評価軸 1＞ 
・医療分野の研究

開発への応用を目

指し、脳機能、免

疫、老化等の生命

現象の機能解明

や、様々な疾患を

対象にした疾患メ

カニズムの解明等

のための基礎的な

研究開発を行った

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■生命現象の機能解明や、様々な疾患を対象にした疾患メカニズム

の解明等のための基礎的な研究開発の推進 
・PDPSPO を中心とした疾患基礎研究プロジェクトの一体的運用

のもとに、中間・事後評価などにより、適切な課題進捗管理を行い、

以下の研究開発を推進した。 
 循環器疾患と免疫疾患の異なる疾患領域において、COVID-19

による血管炎という共通する課題に着目して合同公募を実

施。生活習慣病領域では、これまで申請数や採択数が少なかっ

た血管分野の支援につながり、従来の疾患研究の枠組みを超

えた、横断的疾患基礎研究の基盤を強化。 
 がんの本態を構成する多様且つ可塑的な生物学的特性を明ら

かにし、そのオリジナルな知見に基づいて、がんの発生・進展

を制御する革新的な予防・診断・最適治療の開発に繋ぐ研究を

推進。令和 2 年度公募を行い、研究開発を実施している。研究

開発成果事例としては、消化器がんを対象とした治験のスク

リーニング検査として、腫瘍組織検査と血液を用いたリキッ

ドバイオプシーを大規模に比較し、治験登録までの期間の短

縮等の有用性を証明。さらに、追加支援を実施して様々ながん

病態や他がん種にも適用可能ながん診断法の創出に向けて展

開。 
 発症メカニズムが不明で根治に至る治療法が未確立な疾患で

ある難病に対する治療法や診断法を新たに探索・同定につな

げるため、先端技術を用いた革新的な研究や、独創性に富んだ

解析技術を活用した研究を推進している。 
 精神・神経疾患（認知症、うつ病・双極性障害、発達障害・統

合失調症）の発症メカニズムの解明や柔軟な環境適応を可能

とする意思決定・行動選択の神経システムの研究開発を推進。 
 霊長類の高次脳機能を担う神経回路の全容をニューロンレベ

ルで解明し、精神・神経疾患の克服や情報処理技術の高度化等

への貢献を目指し、研究開発を推進。 
 国際的な連携強化を図り、ライフステージに着目し、正常から

疾患までの縦断的な脳画像解析、ヒト－非ヒト霊長類種間比

較、ヒトの脳機能の神経回路レベルでの解明を行う事で、精

神・神経疾患の早期発見、早期介入等の実現へ向けて推進。 
 従来の「若手枠」は予算規模が小さいため限定的な研究提案と

なっていたが、領域横断的かつ萌芽的脳研究プロジェクトで

は、新たな若手研究者育成のための取組として、若手研究者と

一般研究者を区別せずに共通の公募を実施した上で、採択予

定数の 3 割について、若手研究者を優先的に採択することと

した。 
 老化メカニズムの解明・制御を目指す研究からヒトの老化制

御への応用に繋がる研究開発を包括的に推進。老化研究の核

＜評定と根拠＞ 
評定：s 
複数の疾患に共通する課題の研究

開発を戦略的に推進し、臨床研究

と基礎研究を連携させる「双方向

トランスレーショナル研究」の枠

組み構築を目指し、より大きな成

果の一刻も早い創出、実用化を実

現するための基盤を強化した。 
①リキッドバイオプシーの臨床的

有用性を示す研究開発成果や、革

新的抗加齢療法の創出に資する先

導的な研究開発成果等、顕著な研

究開発成果を創出し、さらにこれ

らの研究開発成果を様々な病態・

疾患へ展開した。 
②異なる疾患領域において共通す

る課題に着目した合同公募を実施

して、従来の疾患研究の枠組みを

超えた、複数の疾患に共通する課

題の研究開発を推進した。 
③脳科学分野の公募において若手

研究者の採択の新たな取組を導入

し、若手研究者育成の先進的枠組

みを創設した。 
④リバース及びフォワードの双方

向トランスレーショナルリサーチ

の推進や希少未診断疾患のメカニ

ズム解析の強化に取り組み、統合

プロジェクトの下支えとなる、臨

床上の課題を取り込んだ研究開発

の基盤を構築し強化した。 
⑤全ての評価指標において令和 2
年度目標値（基準値の 5 分の１）

を上回り、評価指標の達成に向け

て顕著な進捗が見られる。 
以上より、全体として特に顕著な

成果の創出や取組みが認められ

る。 
 
＜評価軸 1＞ 
様々な病態の解明の推進や横断的

評

定 
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・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他の統合

プロジェクトや企

業等への導出件数 
10 件 
 
 

・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 10 件 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・研究開発成果を

臨床研究開発や他

となる拠点の形成を目指し、研究開発を推進。研究開発成果事

例としては、グルタミン代謝酵素（GLS1）阻害剤がマウスの

老化細胞を選択的に除去することを明らかにし、さらに GLS1
が関わる、「がん」を含めた老年病や生活習慣病、肝炎の発症

メカニズム等の分子基盤の解明に向けて展開。 
 認知症の早期診断バイオマーカー、治療法の探求的研究開発

を推進。 
 高齢者特有の疾患・病態・兆候に対する適切な医療・介護手法

や予防に関する研究開発を推進。 
 難治性の痛みの病態解明、評価方法の確立、診断・治療法の開

発を推進。 
 循環器病等の生活習慣病の病態解明や革新的な予防、診断、治

療、リハビリテーション等に関する方法に資する研究開発を

推進。令和 2 年度１次公募にて生活習慣病の疾患メカニズム

の解明等のための課題を 7 課題採択。2 次公募にて若手研究

者による独創的な病態解明研究を公募し、1 課題を採択。 
 腎疾患の病態解明や診療エビデンスの創出に資する研究開発

を推進。 
 免疫アレルギー疾患の病態解明や予防、診断、治療法に資する

研究開発を推進。令和 2 年度 2 次公募として免疫アレルギー

疾患の病態解明研究を公募。 
 人生の各段階に応じてその心身の状況が大きく変化する女性

の一生のステージごとの健康課題について病態の解明と予防

および治療開発を目指し研究開発を推進。 
 感染症流行地の海外研究拠点における研究の推進や長崎大学

BSL 4 施設を中核とした研究基盤の整備、海外研究拠点で得

られる検体・情報等を活用した研究や多様な分野が連携した

研究を推進し、感染症の予防・診断・治療に資する基礎的研究

を推進。COVID-19 については特に、日本の大学がアジアに

整備した海外研究拠点における COVID-19 の疫学研究、全ゲ

ノム解析を支援。また、アジア・アフリカ地域の海外研究拠点

と協力し、現地で得られる検体、臨床情報等を活用した

COVID-19 研究課題を公募により採択、支援。 
 肝炎の予防、診断、治療に係る技術の向上、医薬品・医療機器

の開発、創薬研究の成果実用化に向けた基盤・臨床研究を推

進。 
 HIV 治療薬・治療法の開発、実用化に向けた基盤・臨床研究

を推進。 
 
■研究開発成果を臨床研究開発や他の統合プロジェクトにおける

研究開発に結びつけるための取組 
・PSPO 会議を開催し、各事業でのモダリティ間連携について議論

な脳科学研究の推進と若手研究者

育成の先進的枠組みの創設をした

ことは評価できる。 
リキッドバイオプシーによるゲノ

ム解析の有用性の証明、グルタミ

ン代謝酵素（GLS1）阻害が加齢現

象や老年病を改善することの証明

等、顕著な研究開発成果の創出と

様々な病態・疾患への展開を行っ

たことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
大うつ病脳回路マーカーの企業導

出、小児がん個別化医療の創出、
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の統合プロジェク

トにおける研究開

発に結び付けた

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・臨床上の課題を

取り込んだ研究開

発を行うことによ

り、基礎から実用

化まで一貫した循

環型の研究を支え

る基盤を構築した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を行った。PDPS 会議では、複数プロジェクトに跨る事業の PS が

参加し、モダリティ間の連携が進むように意見交換を行った。 
・認知症研究開発事業では、研究課題の進捗報告会をゲノムデータ

基盤事業部と合同で開催した。 
・免疫アレルギー疾患実用化研究事業ではアスピリン喘息（解熱鎮

痛薬過敏喘息、AERD）患者の協力のもと、IgE が関与するアレル

ギー性喘息の治療薬である抗 IgE 抗体（一般名オマリズマブ）が、

非アレルギー性とされる AERD に特に有効であることを証明。 
・研究開発成果導出の事例は以下のとおり。 
 健常者と患者の MRI 画像データを解析し、大うつ病に特徴的

な脳回路を疾患バイオマーカーとして開発。本技術を企業が

活用して医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）に採択さ

れ、シームレスな支援を実現。 
 小児がんに対して、NUDT15 遺伝子多型が二次がん発症のリ

スクとなることを発見。この成果をもとに、ゲノム創薬基盤推

進研究事業で検証し、さらに前方視的臨床試験へ展開。 
 グルタミン代謝酵素（GLS1）阻害は多様な加齢現象や老年病

を改善することを明らかにした。老化細胞の除去による革新

的抗加齢療法の開発への貢献が期待される。 
 
■臨床上の課題を取り込んだ研究開発の推進と循環型研究を支え

る基盤の構築 
・本プロジェクトのプログラムディレクター推進方針として、臨床

上の課題を基礎研究にフィードバックするリバース・トランスレ

ーショナルリサーチを定め、以下の研究開発を実施した。 
 がんについて、クリニカルクエスチョンを原初に持ち、ヒト臨

床検体を用いて自らの創薬・診断シーズの臨床的有用性を検

証し、また基礎研究と医療実用化の間に存在する死の谷を克

服するのに必要な解析や試験を行う研究を推進。 
 難治性疾患実用化研究事業では希少未診断疾患イニシアチブ

(IRUD)にて同定された病因遺伝子候補のメカニズム解明を実

施。成果報告会を開催して臨床研究者とモデル生物研究者の

連携を促進して、マッチングシステムを強化し。マッチング目

標 1 年 30 件を超える 41 件を達成。 
 臨床と基礎研究の連携強化により、精神・神経疾患の発症メカ

ニズムの解明や早期診断法、革新的治療法等のシーズ創出を

目指す研究開発を推進。令和 3 年度から開始する事業におい

て、リバース及びフォワードの双方向のトランスレーショナ

ル研究を促進することを事業目標に掲げ公募を実施し、20 課

題採択予定。 
 肝炎等克服実用化研究事業では、HBs と HBc の混合抗原ワク

チンを用いた functional cure を目指した治療ワクチン候補の

老化細胞の除去による革新的抗加

齢療法への展開等、研究開発成果

を臨床研究開発や他の統合プロジ

ェクトにおける研究開発に導出し

たことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
精神・神経疾患にかかる双方向的

トランスレーショナル研究の推進

や、希少疾患メカニズム解析の強

化等、臨床上の課題を取り込んだ

研究開発の基盤の構築と強化を行

ったことは評価できる。 
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＜評価指標＞ 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 以上）へ

の論文掲載件数 
400 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 未満等

の他の科学誌）へ

の論文掲載状況 
・シーズの他の統

合プロジェクトや

企業等への導出件

数 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 へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）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 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

研究開発、オレンシアのドラッグリポジショニングによる劇

症型 B 型肝炎の治療薬の研究開発、非アルコール性脂肪肝炎

（NASH）からの肝細胞がん発生リスク診断法の研究開発等

を実施。 
 
■評価指標（２．①主な参考指標情報参照） 
 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択件数 628 件及び 119 件 
事業に参画している研究者延べ人数 2526 人 
・PMDA へのレギュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相談を行った研究開

発課題数 

1 課題 

・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 
89 課題 
 

・左記の評価軸に係る取組状況 上述の通り。 
 
＜第 1 期中長期目標期間における業務実績に係る主務大臣評価を

踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
保険収載された NUDT15（Nudix Hydrolase 15）遺伝子検査を副

作用の予測以外に、投与量の設定など個別化医療のツールとして

最大限に活用する方法を検討する。 
【対応状況】 
免疫アレルギー疾患実用化研究事業において、NUDT15 遺伝子型

を踏まえたチオプリンの胎児毒性に関する調査を行うとともに、

ヒト NUDT15 R139C を模倣したマウスモデル（Nudt15R138C ノ

ックインマウス）を樹立して、このマウスモデルを用いた検討か

ら、両親マウスの NUDT15 遺伝子型により、妊娠マウスに対する

チオプリン投与が胎仔マウスへ与える影響につき検討し、報告し

た。 

 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・科学誌（インパクトファクター5
以上）への論文掲載：349 件、シー

ズの他の統合プロジェクトや企業

等への導出件数：3 件を達成して

おり、評価指標の達成に向けて顕

著な進捗が見られる。 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(2)－⑥ （２）基礎研究から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施 

 ⑥ シーズ開発・研究基盤プロジェクト 
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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0039、文部科学省 0244、厚生労働省 
922-3、経済産業省 0052） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

研究成果の科学

誌（インパクト

ファクター5 以

上）への論文掲

載件数 

550 件 180 件※     予算額（千円） 188,564,383
の内数 

    

医師主導治験届

の提出件数（体

外診断用医薬品

については臨床

性能試験の申請

件数） 

170 件 26 件     決算額（千円） 163,376,177
の内数 

    

研究成果の科学

誌（インパクト

ファクター5 未

満等の他の科学

誌）への論文掲

載状況 

－ 183 件※     経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

    

シーズの他の統

合プロジェクト

や企業等への導

出件数 

125 件 80 件     経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

    

医薬品等の薬事

承認申請の件数 
30 件 11 件     行政コスト（千

円） 
166,087,256
の内数 

    

従事人員数 310 の内数     

※クラリベイト Journal Citation Reports より集計 

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 
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３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（２）⑥アカデミ

アの組織・分野の枠

を超えた研究体制

を構築し、新規モダ

リティの創出に向

けた画期的なシー

ズの創出・育成等の

基礎的研究を行う

とともに、国際共同

研究を実施し、臨床

研究開発や他の統

合プロジェクトに

おける研究開発に

結び付ける。 
また、橋渡し研究

支援拠点や臨床研

究中核病院におい

て、シーズの発掘・

移転や質の高い臨

床研究・治験の実施

のための体制や仕

組みを整備すると

ともに、リバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）、実証研究

基盤の構築を推進

し、基礎研究から臨

床研究まで一貫し

た循環型の研究支

援体制や研究基盤

を整備する。 
特に、異分野・モ

ダリティ融合的な

シーズの研究開発

や、上記①～④のプ

ロジェクトに将来

的につながりうる

Ⅱ．（２）⑥アカデミ

アの組織・分野の枠

を超えた研究体制

を構築し、新規モダ

リティの創出に向

けた画期的なシー

ズの創出・育成等の

基礎的研究を行う

とともに、国際共同

研究を実施し、臨床

研究開発や他の統

合プロジェクトに

おける研究開発に

結び付ける。 
また、橋渡し研究

支援拠点や臨床研

究中核病院におい

て、シーズの発掘・

移転や質の高い臨

床研究・治験の実施

のための体制や仕

組みを整備すると

ともに、リバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）、実証研究

基盤の構築を推進

し、基礎研究から臨

床研究まで一貫し

た循環型の研究支

援体制や研究基盤

を整備する。 
特に、異分野・モ

ダリティ融合的な

シーズの研究開発

や、上記①～④のプ

ロジェクトに将来

的につながりうる

Ⅱ．（２）⑥アカデミ

アの組織・分野の枠

を超えた研究体制

を構築し、新規モダ

リティの創出に向

けた画期的なシー

ズの創出・育成等の

基礎的研究を行う

とともに、国際共同

研究を実施し、臨床

研究開発や他の統

合プロジェクトに

おける研究開発に

結び付ける。 
また、橋渡し研究

支援拠点や臨床研

究中核病院におい

てシーズの発掘・移

転や質の高い臨床

研究・治験の実施の

ための体制や仕組

みの整備を行うと

ともに、リバース・

トランスレーショ

ナ ル ・ リ サ ー チ

（rTR）、実証研究

基盤の構築を推進

し、基礎研究から臨

床研究まで一貫し

た循環型の研究支

援体制や研究基盤

を整備する。特に、

認定臨床研究審査

委員会（CRB）運営

等に係る課題の解

決に向けた検討を

行う。 
特に、異分野・モ

＜評価軸１＞ 
・アカデミアの組

織・分野の枠を超

えた研究体制を構

築し、新規モダリ

ティの創出に向け

た画期的なシーズ

の創出・育成等の

基礎的研究を行っ

たか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸２＞ 
・国際共同研究を

実施し、臨床研究

開発や他の統合プ

ロジェクトにおけ

る研究開発に結び

付けたか。 
 
 
 

■革新的先端研究開発支援事業における画期的なシーズの創出 
・AMED-CREST/PRIME 6 領域の既存課題（AMED-CREST 63
課題、PRIME 93 課題）、FORCE 既存課題 10 課題、LEAP 既存

課題 4 課題を推進し、画期的な研究成果を学術雑誌に論文発表し

た。 
・アカデミアの組織・分野の枠を超えた研究体制を構築するため、

新規領域「プロテオスタシス」を含む 3 領域で公募・選考を進め、

各領域 9～13 の研究機関、および医学、薬学、理学等の分野から

AMED-CREST 13 課題、PRIME 29 課題を採択した。 
・革新的先端研究開発支援事業と他事業（慢性の痛み解明研究事

業、老化メカニズムの解明・制御プロジェクト、成育疾患克服等総

合研究事業）において相互に PSPO や研究者が交流・情報交換し

たほか、老化メカニズムの解明・制御プロジェクトから本事業の

「機能低下領域」に対し老化マウスの提供や種々の老化関連解析

技術支援を受けた。 
・AMED-CREST 微生物叢領域の慶應義塾大学・金井隆典教授ら

は、腸管からの腸内細菌情報を肝臓で統合し脳へ伝え、迷走神経反

射によって腸管制御性 T 細胞の産生を制御する機構が存在するこ

とを世界で初めて明らかにした。これらの成果は令和 2 年 6 月に

「Nature」に掲載された。 
・AMED-CREST 適応・修復領域の東京大学・高柳広教授らはク

ロマチン制御因子 Chd4 が自己免疫疾患に関わる自己抗原の発現

を制御するタンパク質で、Chd4 はこれまで報告されてきた自己抗

原を誘導するタンパク質 Fezf2 と Aire の双方へ働きかけることを

明らかにした。これらの成果は令和 2 年 6 月に「Nature 
Immunology」に掲載された。 
 
 
■国際共同研究の実施等の国内外の研究ネットワーク構築 
・全米医学アカデミー（NAM）主催の健康長寿に関する優れたア

イデアを世界各国から募り、3 段階にわたり受賞者が競い上げてい

くプログラムである Healthy Longevity Grand Challenge に、令

和 2 年度は橋渡し研究戦略的推進プログラム、 Interstellar 
Initiative、革新的先端研究開発支援事業、老化メカニズムの解明・

制御プロジェクト等で研究を実施する若手 PI からアイデアを募り

44 件を選定し、国際ネットワーク構築に貢献した。 
・地球規模保健課題解決推進のための研究事業で開発途上国でも

実用性のある COVID-19 迅速抗体価測定機器を開発し、コンゴ民

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
革新的シーズ創出においてプロジ

ェクト内外での事業間連携を進め

るとともに、複数の臨床研究基盤

事業で連携し専門人材育成を含め

国内外での臨床研究基盤の充実・

整備を進めた。 
①シーズの創出・育成等において、

アカデミアの組織・分野の枠を超

えた研究体制を構築し、新規モダ

リティの創出に向けた画期的なシ

ーズの創出・育成等の基礎的研究

を実施するとともに、他事業との

連携を進め、「Nature」「Nature 
Immunology」等に画期的な研究

成果を発表した。 
②COVID-19 国際共同研究の緊急

公 募 や 全 米 医 学 ア カ デ ミ ー

（ NAM ） 主 催 の Healthy 
Longevity Grand Challenge プロ

グラムに様々な事業からアイディ

アを選定する等を通じ国内外の研

究ネットワーク構築に貢献した。 
③革新的医療技術創出拠点におけ

る基礎研究の成果を一貫して実用

化に繋ぐ体制を構築し、さらなる

実用化推進に向け、拠点の特色や

直面する課題を共有する拠点連携

の仕組みを新たに構築した。 
評価指標の達成に向けて年度相

当の進捗が見られる。以上より、

全体として顕著な成果の創出や取

組が認められる。 
＜評価軸 1＞ 
・革新的先端研究開発支援事業に

おいて新規領域「プロテオスタシ

ス」を含む 3 領域で公募を行い、

評

定 
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シーズの継続的発

掘及び育成に取り

組む。 
これらの取組を

実施することによ

り、令和６年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 

○シーズ研究に関

する指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数  550
件 
○研究基盤に関する

指標 
・医師主導治験届の

提出件数（体外診断

用医薬品について

は臨床性能試験の

申請件数） 170 件 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 

＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他の統合

プロジェクトや企

業等への導出件数 
125 件 
○研究基盤に関する

指標 

シーズの継続的発

掘及び育成に取り

組む。 
これらの取組を

実施することによ

り、令和６年度まで

の成果目標（KPI）
を以下のとおり設

定する。 
＜アウトプット＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 以上）への

論文掲載件数  550
件 
○研究基盤に関する

指標 
・医師主導治験届の

提出件数（体外診断

用医薬品について

は臨床性能試験の

申請件数） 170 件 
（その他管理指標） 
○シーズ研究に関す

る指標 
・研究成果の科学誌

（インパクトファ

クター5 未満等の他

の科学誌）への論文

掲載状況 
 
＜アウトカム＞ 
○シーズ研究に関す

る指標 
・シーズの他の統合

プロジェクトや企

業等への導出件数 
125 件 
○研究基盤に関する

指標 

ダリティ融合的な

シーズの研究開発

や、上記①～④のプ

ロジェクトに将来

的につながりうる

シーズの継続的発

掘及び育成に取り

組む。拠点間で連携

してプロジェクト

マネージャー育成

に係る取組を開始

する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸３＞ 
・橋渡し研究支援

拠点や臨床研究中

核病院において、

シーズの発掘・移

転や質の高い臨床

研究・治験の実施

のための体制や仕

組みを整備した

か。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・リバース・トラン

スレーショナル・

リサーチ（rTR）、

実証研究基盤の構

築を推進し、基礎

主共和国にある新興・再興感染症研究基盤創生事業の海外研究拠

点と連携して同国で臨床研究を実施した。 
・日米医学協力計画のアジアにおける COVID-19 国際共同研究の

緊急公募に当たり、e-ASIA 共同研究プログラムの仕組みの活用に

より短期間で 9 件の応募があり、特に優れた 4 件を採択した。 
・COVID-19 の治療薬等の開発・供給体制の強化要請に対応し、ハ

ード・ソフトの両面から、アジア地域における臨床研究・治験のネ

ットワーク（臨床研究プラットフォーム）を構築するため、臨床研

究・治験推進研究事業（アジア地域における臨床研究・治験ネット

ワークの構築事業）において令和 2 年度補正予算により公募を行

い、3 機関を採択して構築を開始した。国外の経費執行に関し、関

係部署が連携して対応した。 
 
■革新的医療技術創出拠点における実用化推進に向けた取組 
・革新的医療技術創出拠点 13 拠点を訪問し、拠点長等関係者、関

係省庁、PDPSPO が出席する拠点調査会議について、令和 2 年度

は初めて Web ハイブリッド形式で実施し、「拠点紹介」と「総合討

論」については、事前に登録した他 12 拠点の担当者も陪席して拠

点の特色や直面する課題を共有する仕組みを構築した。拠点長等

が参加する全体会議では、AMED 実用化推進部の取組を紹介する

等、事業間連携を推進した。 
・医療技術実用化総合促進事業の Risk-based approach の実装に

係る取組では、臨床試験の品質マネジメント体制確保への取組に

ついて臨床研究中核病院間での活動を開始した。 
・日本大の桒原正靖教授と東京医大の河島尚志教授の研究チーム

は革新的核酸増幅法（SATIC 法）を考案し、唾液などのサンプル

から 25 分の反応で検出機器を必要とせず目視で判定できる

COVID-19 迅速診断法を共同開発し、塩野義製薬に導出した。（橋

渡し研究支援拠点：慶應義塾大学） 
・北海道大の清水伸一教授らと日立製作所の共同研究により、新た

な高精度陽子線治療のための 2 軸 CBCT（Cone Beam CT）機能

及び 2 軸四次元 CBCT 機能を開発し、令和 2 年 9 月製造販売承認

を取得した。CBCT 撮影の高速化及び動く部位における腫瘍と周

辺の正常組織の鮮明な三次元画像の取得が可能になった。（橋渡し

研究支援拠点：北海道大学）。 
 
■実証研究基盤の構築と循環型の研究支援体制の整備 
・橋渡し研究支援拠点と臨床研究中核病院が連携してシーズ開発

を途切れず支援でき、またプロジェクトマネージャー等の専門人

材育成を含め臨床研究基盤の充実が図れるよう関係省庁及び大学

等と調整して事業を推進した。 
・研究開発を促進するべく、研究開発に係る専門職種がそれぞ

医学、薬学、理学等の分野から採

択 を 行 う と と も に 、 AMED-
CREST/PRIME6 領域、FORCE、

LEAP の既存課題を推進して画期

的な研究成果を「Nature」等の学

術雑誌に数多く論文発表したこと

は高く評価できる。 
・老化プロジェクトから「機能低

下領域」に対し老化マウスの提供

や種々の老化関連解析技術支援を

受ける等、革新的先端研究開発支

援事業の各領域と関連する他事業

が連携する仕組みを継続的に推進

することで、基礎的研究の成果展

開が期待される。 
 
＜評価軸 2＞ 
・全米医学アカデミー（NAM）主

催の Healthy Longevity Grand 
Challenge に AMED の事業で研

究を実施する若手 PI から多彩な

アイデアを募り、当初想定してい

た件数を超えて 44 件を選定した

ことは高く評価される。 
・COVID-19 対策のため新興・再

興感染症研究基盤創生事業の海外

研究拠点と連携してコンゴ民主共

和国で臨床研究を実施し、またア

ジア地域における臨床研究・治験

のネットワークの構築を開始する

等、国内外の研究ネットワークを

構築しており、今後の展開が期待

される。 
 
＜評価軸 3＞ 
革新的医療技術創出拠点（全 13 拠

点）の拠点調査会議において、他

12 拠点の担当者も陪席すること

で、拠点の特色や直面する課題を

共有する仕組みを新たに構築した

ことは評価できる。それらの実用

化を推進する取組により拠点の支
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・医薬品等の薬事承

認申請の件数 30 件 
 

・医薬品等の薬事

承認申請の件数 30
件 

研究から臨床研究

まで一貫した循環

型の研究支援体制

や研究基盤を整備

したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
・異分野・モダリテ

ィ融合的なシーズ

の研究開発や、上

記①～④のプロジ

ェクトに将来的に

つながりうるシー

ズの継続的発掘及

び育成に取り組ん

だか。 
 
＜評価指標＞ 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 以上）へ

の論文掲載件数 
550 件 
・医師主導治験届

の提出件数（体外

診断用医薬品につ

いては臨床性能試

験の申請件数） 
170 件 
・研究成果の科学

誌（インパクトフ

ァクター5 未満等

の他の科学誌）へ

の論文掲載状況 
・シーズの他の統

れの職能を研鑽し専門性を深化させるため、拠点内外の人材開

発や多職種連携ネットワーク形成促進を目指した研究開発推進

ネットワーク事業の開始に向け公募を実施した。 
・卒後教育等を充実させた令和 3 年度以降の生物統計家育成推進

事業に係る公募を実施し、2 課題を採択した。 
・認知症対策官民イノベーション実証基盤整備事業において認知

症のリスクのある高齢者を対象として運動、栄養、認知訓練等から

なる 18 か月の多因子介入を行い、認知機能障害の進行が抑制され

るか検証を行っている。 
・橋渡し研究戦略的推進プログラム令和 2 年度シーズ公募におい

て、rTR の課題 2 件を含むシーズを採択し、臨床研究中核病院と

連携してシーズ実用化の支援を行っている。 
 
■異分野を含むシーズの継続的発掘及び育成 
・革新的先端研究開発支援事業では、異分野・モダリティ融合的な

シーズの研究開発や、上記①～④のプロジェクトに将来的につな

がりうるシーズの継続的発掘及び育成のため、令和 3 年度の研究

開始に向けて新たに 2 領域の公募を開始した。 
・橋渡し研究戦略的推進プログラム・異分野融合型研究開発推進支

援事業では、令和 2 年度に採択 4 拠点で医歯薬学分野以外の領域

のシーズを 93 件支援している。 
 
■評価指標（２．①主な参考指標情報参照） 
 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択件数 840 件及び 184 件 
・事業に参画している研究者延べ人数 2082 人 
・PMDA へのレギュラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行った研究開発課題数 
25 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 
251 件 

・左記の評価軸に係る取組状況 上述の通り。 
 
＜令和元年度業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実績

に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・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

制の整備に加え、拠点毎の特色を活かした運営に関する指導助言

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。 

援するシーズが企業導出、製造販

売承認等に至っており、成果目標

の達成に向けて順調に進捗してい

ることは高く評価できる。 
・臨床研究中核病院間で risk-
based approach の実装に係る取

組を開始したことは臨床試験の品

質マネジメント体制確保に向けた

ネットワーク作りにつながる取組

であり、評価できる。 
 
＜評価軸 4＞ 
・拠点が連携してプロジェクトマ

ネージャー等の専門人材育成を実

施し、また、拠点内外のネットワ

ーク形成促進を目指して新たに研

究開発推進ネットワーク事業を開

始するために公募を行ったことは

評価できる。 
・生物統計家の育成をさらに推進

するため、関係機関と調整して卒

後教育等を充実させた生物統計家

育成推進事業を令和 3 年度から新

たに開始することとなり、公募を

実施して 2 課題採択したことは評

価できる。 
・認知症のリスクのある高齢者を

対象とした多因子介入研究や rTR
課題の支援により実証研究基盤の

構築を推進し、循環型の研究支援

体制の整備を進めたことは評価で

きる。 
 
＜評価軸 5＞ 
・革新的先端研究開発支援事業や

橋渡し研究戦略的推進プログラム

において、異分野・モダリティ融

合的なシーズを採択し、支援して

いることは評価できる。 
 
 
＜評価指標＞ 
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合プロジェクトや

企業等への導出件

数 125 件 
・医薬品等の薬事

承認申請の件数 
30 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 へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）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 
・左記の評価軸に

係る取組状況 
 

【対応状況】 
・拠点調査会議（サイトビジット）の効率的な実施のため、AMED
全事業課に対して研究支援体制等に関する調査票提出予定を照会

し、類似項目がある難治性疾患実用化研究事業では拠点事業の調

査票を流用可とする調整を行い、拠点の負担を軽減した。 
・令和 2 年度のサイトビジットは、COVID-19 感染拡大を鑑みオ

ンラインを使ったハイブリッド形式で開催した。各拠点から拠点

長、病院長、各支援部門長等が参加し、現時点の KPI の進捗状況、

体制の整備状況の報告に加え現状の問題点等をPDPSPOと議論し

た。 
・拠点調査会議を対面とオンラインのハイブリッド形式にしたこ

とにより、拠点紹介と総合討論に関しては他拠点もオンライン参

加することで拠点間の情報共有が促進された。総合討論では、各拠

点の特色を活かした運営に関して、文部科学省、厚生労働省を含め

意見交換が行われた。 
 
■指摘事項 
・専門的な人材の育成及び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

点内外のネットワークの強化にもつながるため、継続的に取組む

必要がある。 
【対応状況】 
・橋渡し研究戦略的推進プログラム・拠点間ネットワークにおける

人材育成に係る取組では、橋渡し研究と支援に関わる専門的な人

材の育成を目指し、3 つのプログラム（TSMTP、Japan Biodesign、
Research Studio）を実施している。これらの取組の継続的な運営

と拠点内外のネットワーク強化を推進し、Japan Biodesign につい

ては令和元年 12 月に（一社）日本バイオデザイン学会として学会

設立し、令和3年3月に第一回学術集会を開催した。また、Research 
Studio については、グローバル展開を踏まえたスタートアップ向

け知財専門家によるメンタリングセッションなど、医療系スター

トアップコミュニティへの貢献が評価され、「第 2 回 IP BASE 
AWARD（特許庁主催）エコシステム部門奨励賞」を受賞した。 
・専門人材の育成・確保のため、令和 3 年度新たに研究開発推進ネ

ットワーク事業の開始に向けて公募を実施した。革新的医療技術

創出拠点としては本事業を通じて拠点外機関の研究支援体制の強

化を図るとともに、拠点内外のネットワークの形成促進を目指し

た取組みを継続的に実施する。 
・生物統計家育成支援事業の 2 つの育成拠点において令和 2 年 3
月に第 I 期生、令和 3 年 3 月に第 II 期生が修了し、アカデミアに

生物統計家を輩出した。令和 3 年度からは新たに卒後教育等を充

実させた生物統計家育成推進事業を開始し、引き続き生物統計家

・アウトプットのうち、シーズ研

究に関する指標である研究成果の

科学誌への論文掲載件数について

は年度目標を超えて達成してお

り、順調に進捗していると評価で

きる。 
・研究基盤に関する指標である医

師主導治験届の提出件数（体外診

断用医薬品については臨床性能試

験の申請件数）については、

COVID-19 感染拡大による進捗遅

れは認められるものの、提出見込

み件数では年度目標を超えてお

り、今後の進捗が期待できる。シ

ーズの他の統合プロジェクトや企

業等への導出件数、医薬品等の薬

事承認申請の件数については、目

標達成に向けて十分な進捗がみら

れると評価できる。 
・評価指標の達成に向けて年度相

当の進捗が見られる。 
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の輩出に継続的に取り組む。 
 
■指摘事項 
・橋渡し研究支援拠点における支援課題の企業導出を促進し、産学

連携の取組を引き続き継続する必要がある。 
【対応状況】 
・橋渡し研究戦略的推進プログラムの実務者 WG（知財・産連）で

は、ARO 協議会知財専門家連絡会と連携して年 2 回の連絡会を開

催し、拠点による成果事例紹介を行い、ノウハウを共有した。 
・橋渡し研究戦略的推進プログラムの成果活用支援では、企業 75
社（製薬・医療機器・体外診）に対して調査を行い、アカデミアに

対するニーズやアカデミアに提示してほしい項目、オープンイノ

ベーションプログラム 35 社のリストと選考時の評価項目・観点や

アカデミアへの要望等の情報をまとめて拠点に提供し、拠点のシ

ーズの産学連携活動を促進した。 
・令和 3 年 2 月 18～19 日には、拠点と研究者を対象に「知財戦

略」「売上予測の立て方」「バイオベンチャーの始め方」の観点から

成果を実用化する上での留意点に関するセミナーの開催、令和 3 年

3 月 4～5 日に革新的医療技術創出拠点令和 2 年度成果報告会のパ

ネルディスカッションで業界団体、ベンチャーキャピタル、橋渡し

研究戦略的推進プログラム PSPO により各業界団体から拠点に期

待される点について議論するなど、産学連携の取組を継続して実

施している。 
 
■指摘事項 
・革新的医療技術創出拠点が抱えているシーズ情報を成果活用支

援事業で設けているデータベースに集約していることは大変素有

益だが、AMED の他事業でも利活用が図れるような体制を検討し

ていくべき。また、AMED ぷらっととの接続性も検討していくべ

きである。 
【対応状況】 
・拠点が保有するシーズ情報を入力する革新拠点共通のシーズデ

ータベースについて、令和 2 年度に実用化推進部と調整して

「AMED ぷらっと」へのデータ抽出が機能的に可能な状態に改修

した。 
 
■指摘事項 
・革新的医療技術創出拠点が AMED 事業間を横断的に俯瞰し、ま

た、橋渡し研究拠点の機能が効率化・スリム化を図れるよう、また、

臨床研究中核病院の ARO 機能の活用・発展が図れるよう、AMED
内での必要な協力体制構築を期待する。 
【対応状況】 
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・令和 2 年度に他事業に採択され研究を実施するシーズは全 13 拠

点で①～④PJ の 14 事業 43 課題あり、拠点は AMED 事業横断的

に幅広く支援を行っている。 
・実用化推進部が行う知財支援について、13 拠点長、関係省庁、

PDPSPO が出席する全体会議（令和 2 年 7 月）で情報提供した。

また、拠点が保有するシーズのデータベース（BRIDGE）について、

実用化推進部と調整して「AMED ぷらっと」へのデータ抽出が機

能的に可能な状態に改修した。 
・拠点の ARO 機能活用を促進するため、公募要領第 13 章に「革

新的医療技術創出拠点によるシーズ育成・研究開発支援」として、

拠点の支援業務やサービスの一部は各機関の規程に基づき有償で

あることを含め明記し、拠点の支援を必要とする事業においては

公募要領で記載することができるように整備した。 
 
＜令和元年度業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
・サイトビジットでの橋渡し研究支援拠点からの指摘を受け、シー

ズ研究費の切れ間を埋めるための少額のシーズ研究費を設けた

が、フェーズごとの採択率の差が著しいため、採択数や要件の設定

について引き続き検討を期待する。 
【対応状況】 
・橋渡し研究戦略的推進プログラムの令和 2 年度シーズ公募にお

いては、シーズ A と B、あるいはシーズ B と C の間を埋める単年

度少額の採択枠として preB および preC を設定した。令和 2 年度

公募では、preB の採択率が 16.2%と他の公募分野の採択率（約

30%）と比べ採択率の低さが明らかとなった。 
・そのため令和 3 年度公募では preB、preC の公募枠を継続し、採

択予定数を preB：0～20 件程度、シーズ B：0～10 件程度、preC：
0～9 件程度、シーズ C：0～8 件程度として、preB の採択予定件

数を充実させた。 
 
■指摘事項 
・橋渡し研究戦略的推進プログラムの終了時期を見据え、橋渡し研

究支援拠点及び事業の自立化に向けたAMEDによる支援を期待す

る。 
【対応状況】 
・令和 2 年度には、橋渡し研究支援拠点が拠点毎に作成している

支援サービス価格表を分析し、各拠点の支援サービスと対価の設

定における課題等の調査を実施した。令和 3 年度にはその調査結

果を拠点にフィードバックし、拠点の対価徴収の改善に役立てる。 
 
■指摘事項 
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・実務者連絡会で得られた PM の人材育成方策について、今後具

体的かつ継続的に進めるための方策を検討すべきである。 
【対応状況】 
・令和 2 年度から橋渡し研究戦略的推進プログラムの拠点間ネッ

トワークにおいてプロジェクトマネージャー（PM）育成に係る取

組を開始し、全 10 拠点が参画して PM 育成のプログラム策定と拠

点における OJT の要件設定を行った。また、若手 PM を特定して

教育プログラムと OJT を開始し、10 拠点で計 20 名（令和 3 年 3
月末時点、拠点外機関の PM を含む）を育成中である。 
・令和 3 年度には初級 PM の認定を行う。また、事業終了後も継

続してPM育成プログラムを実施していくための方策も検討する。 
 
＜令和元年度業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実績

に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・機構には、基礎研究の重要性を認識した上で、基礎研究から得ら

れたシーズがどのように実用化可能であるか、研究機関、研究者か

らの相談を受ける役割も求められる。 
【対応状況】 
・革新的先端研究開発支援事業においては、研究開発代表者が成果

を創出した段階で PSPO と相談し、プレスリリースをはじめとし

た成果の公開や、知財リエゾンや創薬ナビ等 AMED のしくみにつ

いて周知する等、適切な対応を行うこととしている。 
・橋渡し研究支援拠点の令和 3 年度シーズ募集において、10 拠点

の合計で拠点内 14 回、拠点外 50 回の説明会（参加人数 532 名）

を開催した。オンラインで応募希望の研究者と公募説明会及び個

別相談会を実施し、実用化を目指すシーズをもつ研究者へのサポ

ートを幅広く行っている。 
・橋渡し研究戦略的推進プログラム・異分野融合型研究開発推進支

援事業では令和元年度に 4 拠点を採択し、拠点外を含む異分野融

合シーズの開発支援（令和 2 年度には 4 拠点で 93 件（うち拠点外

56 件））、医療上の必要性や優位性についての相談や診療科（医師）・

製薬企業とのマッチング、薬事規制の理解促進のためのセミナー

開催など、研究者への伴走支援 191 件を行っている。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(３) （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ①政府出資を活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、②健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等 
③新型コロナウイルスワクチンの開発支援 

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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0181、0182、厚生労働省 922） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

①政府出資を活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 （Ⅰ－(3) －① を参照） 
②健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等                  （Ⅰ－(3) －② を参照） 
③新型コロナウイルスワクチンの開発支援                              （Ⅰ－(3) －③ を参照） 
 

 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

予算額（千円） 13,883,296     
決算額（千円） 13,281,053     
経常費用（千円） 4,641,361     
経常利益（千円） 4,670,787     
行政コスト（千

円） 
4,641,361     

従事人員数 54     
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業

務実績

等 

自己評価 

 ①政府出資を活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  
（Ⅰ－(3) －① を参照） 

②健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等             
（Ⅰ－(3) －② を参照） 

③新型コロナウイルスワクチンの開発支援                               
（Ⅰ－(3) －③ を参照） 

 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
①医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）において、AMED が技術リスクの一部を負担す

る大規模かつ長期の返済型資金を提供することにより、革新的な医薬品・医療機器等の実用化

に向けた研究開発や、実用化の加速化等を革新する基盤の形成を推進した。スタートアップ型

ベンチャー企業の支援にも力を入れるとともに、課題進捗や開発品を取り巻く情勢変化に応

じてきめ細かい支援を行った。 
②令和 2 年 7 月に目標 7 が決定、他目標より後発の立上げとなったが、理事長リーダーシッ

プのもと PD、評価委員等の研究推進体制の構築、先行 FA の運用事例の効果的な活用、また

関係府省、PD との緊密な連携・調整により公募・採択・資金配分等を令和 2 年度中に短期間

（約 7 か月）で完了したことで、令和 3 年 4 月から研究開始できる体制を構築した。 
③COVID-19 のパンデミックという突発的に発生した事案に対して、AMED の支援体制を可

及的速やかに構築し、コロナワクチンの開発･実用化推進のために伴走的支援及び機関連携強

評

定 
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 化･促進のための研究協力機関の仲介等を主体的に進めている。 
 
評価単位（Ⅰ．(3)基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等）における項目別の自己評

価は以下のとおりであり、本評価単位として、下記（※）に基づき、A 評価とする。 
 
（※）第 2 期中長期目標期間における国立研究開発法人日本医療研究開発機構の業務実績に

関する評価要領（案）に基づく自己評価ランク 
第 2 期中長期目標_項目 自己 

評価 
右記に基づ

く点数 
（※）評価要領（案）抜粋 

Ⅰ．（3）基金等を活用した中長

期的な研究開発の促進等 
A 3 (1)点数化 

項目別評定評定結果を次のと

おり点数化する。 
s：4、a:3、b:2、c:1、d：0 
(2)平均値の算出 
(1)による評価単位の点数を平

均し、上位の項目の点数を算

出する。 
(3)ランク付け 
(2)で算出した点数を次のとお

りランク付けし、ランクに対

応する評定を主務大臣評価と

する。 
3.5 以上     ：S 
2.5 以上 3.5 未満 ：A 
1.5 以上 2.5 未満 ：B 
0.5 以上 1.5 未満 ：C 
0.5 未満      ：D 
 

項

目

別

評

定 

①政府出資を活用した

産学官共同での医薬

品・医療機器の研究開

発の促進等 

a 3 

②健康・医療分野にお

けるムーンショット型

研究開発等 
 

a 3 

③新型コロナウイルス

ワクチンの開発支援 
 

a 3 

  
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－① （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ① 政府出資を活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 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文等） 
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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0181） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

       予算額（千円） 13,883,296
の内数 

    

       決算額（千円） 13,281,053
の内数 

    

       経常費用（千円） 4,641,361 の

内数 
    

       経常利益（千円） 4,670,787 の

内数 
    

       行政コスト（千

円） 
4,641,361 の

内数 
    

       従事人員数 54 の内数     
 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（３）①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

Ⅱ．（３）①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

Ⅱ．（３）①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

学官が連携して取

り組む研究開発及

びその環境の整備

を促進する。その中

で、スタートアップ

型のベンチャー企

＜評価軸 1＞ 
・実用化が困難な

革新的新薬・医療

機器等の実用化開

発の不確実性を踏

まえ、採択のため

の審査（事業計画・

事業目標の審査を

含む）、進捗確認や

課題の相談、終了

■医療研究開発革新基盤創成事業の公募・審査 
・令和元年度に引き続き、医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）

の第 5 回公募（新型コロナウイルス感染症対策に関する研究開発

課題（一次）：令和 2 年 3 月～4 月、新型コロナウイルス感染症対

策に関する研究開発課題（二次）：令和 2 年 4 月～5 月、通常の研

究開発課題：令和 2 年 5 月～7 月）を行い、新型コロナウイルス感

染症対策に関する研究開発課題（一次）4 件、新型コロナウイルス

感染症対策に関する研究開発課題（二次）12 件、通常の研究開発

課題 56 件計 72 件の応募を集めることができた。 
・専門性の高い査読を図るべく、第 5 回公募では感染症や AI 等の

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
医療研究開発革新基盤創成事業

（CiCLE）において、AMED が技

術リスクの一部を負担する大規模

かつ長期の返済型資金を提供する

ことにより、革新的な医薬品・医

療機器等の実用化に向けた研究開

発や、実用化の加速化等を革新す

る基盤の形成を推進した。スター

評

定 
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用化が困難な革新

的医薬品・医療機器

等の実用化開発の

不確実性を踏まえ、

研究開発に係る事

業計画・事業目標を

含む事業採択のた

めの審査、事業の進

捗状況の確認や進

捗過程における課

題の相談、事業終了

時の事業目標等の

達成状況等の評価

など、政府出資を活

用して研究開発等

を支援するために

必要な実施体制を

構築する。また、そ

の進捗状況につい

ては、内閣府、文部

科学省、厚生労働省

及び経済産業省（以

下「所管府省」とい

う。）に適宜報告す

るとともに、所管府

省から改善を求め

られた場合には、こ

れに適切に対応す

る。 
 

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、

研究開発に係る計

画・目標を含む採択

のための審査、進捗

状況の確認や進捗

過程における相談、

終了時の目標等の

達成状況等の評価

など、政府出資を活

用して研究開発等

を支援するために

必要な実施体制を

構築する。また、そ

の進捗状況につい

ては、内閣府、文部

科学省、厚生労働省

及び経済産業省（以

下「所管府省」とい

う。）に適宜報告す

るとともに、所管府

省から改善を求め

られた場合には、こ

れに適切に対応す

る。 
 

業が出口戦略をも

って行う医薬品・医

療機器等の実用化

に向けた研究開発

や環境整備を支援

する。 
当該事業を進め

るに当たっては、実

用化が困難な革新

的医薬品・医療機器

等の実用化開発の

不確実性を踏まえ、

採択のための審査、

進捗状況の確認や

進捗過程における

相談、終了時の目標

等の達成状況等の

評価など、当該事業

の内容について検

討を行うとともに、

その推進に必要な

実施体制を段階的

に整備し、公募、選

定を行い、適切な資

金管理を行いつつ、

事業を推進する。ま

た、AMED内の関連

部署と連携して採

択課題の目標達成

に向けた支援をす

るとともに、終了課

題について適切に

フォローアップし、

その後の実施状況

把握や確実な資金

回収に努める。さら

に、その進捗状況に

ついては、内閣府、

文部科学省、厚生労

働省及び経済産業

省（以下「所管府省」

という。）に適宜報

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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

分野の専門委員を重点的に補充し、122 名の体制から 132 名の体

制に強化した。 
・外部有識者により構成される医療研究開発革新基盤創成事業課

題評価委員会について、課題の応募状況を考慮し、第 5 回公募では

薬学分野の課題評価委員を更に補強し、全 14名の体制に強化した。 
・専門委員及び課題評価委員会の協力の下、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、第 5
回公募では新型コロナウイルス感染症対策に関する研究開発課題

（一次）1 件、新型コロナウイルス感染症対策に関する研究開発課

題（二次）2 件、通常の研究開発課題 14 件の計 17 課題を採択し

た。 
・スタートアップ型ベンチャー企業等に対しては、委託費の事前担

保について一括担保設定だけでなく各年度の委託費分に対して年

度毎に担保設定することも可能とし、これを踏まえた事前評価を

行うことによりスタートアップ型として 11 課題（採択 17 課題の

内数）を採択した。 
・令和 3 年 3 月 24 日～26 日に web 会議形式の報告会を実施し、

評価委員、専門委員に対して第 5 回公募の評価結果を報告・共有す

ることにより、さらに今後の評価の質を高める環境整備に努めた。 
 
 
■医療研究開発革新基盤創成事業の課題マネジメント 
・多様な分野・開発段階の課題を推進するため、PSPO 体制を年々

強化している。R2 年度は PSPO を各 1 名増強して PS6 名と PO21
名の新たな体制とし、手厚い伴走支援を実施した。その結果、R2
年度に終了した 2 課題について目標達成に導き、実用化へ繋げた。 
・伴走支援は、課題の進捗を把握しつつ、状況に応じて個別具体的

に対応を行った。特にスタートアップ型（ViCLE）課題を中心に、

薬事・知財・財務・資金調達・マーケティング等の支援を実施した。

また、複数回に及ぶ現地調査・進捗会議による実用化を見据えたア

ドバイス（株式会社 CAC クロアの課題）や、海外動向・技術動向・

市場調査による実用化推進のための情報提供（株式会社 LSI メデ

ィエンスの課題）等、課題に応じてきめ細かく対応した。 
 株式会社 CAC クロアの課題「創薬ライブラリーの共同管理・

運用及び産官学連携によるその相互利用推進」では、創薬ラ

イブラリー構築を達成した。より多くの製薬企業が本施設を

利用し、「All Japan 創薬ライブラリー」を構築することで、

アカデミアを含む研究組織が本創薬ライブラリーを有効利

用できるようになることが期待される。 
 株式会社 LSI メディエンスの課題「がん医療推進のための日

本人がん患者由来 PDX ライブラリー整備事業」では、計画

を上回る規模の PDX ライブラリーを構築し、がん医療・医

トアップ型ベンチャー企業の支援

にも力を入れるとともに、課題進

捗や開発品を取り巻く情勢変化に

応じてきめ細かい支援を行った。 
①通常課題の審査・採択に加え、

評価体制を強化するとともに短期

間での審査への課題評価委員等に

よる協力を得ることにより、

COVID-19 対策課題の迅速審査・

早期採択を実現した。 
②薬事・知財・財務・資金調達・マ

ーケティングの支援に加え、実用

化を見据えたアドバイスや、海外

動向・技術動向・市場調査による

実用化推進のための情報提供を行

う等、支援先企業に対するテーラ

ーメイドの伴走支援を実施し、2
課題を実用化に繋げた。 
③所管府省と調整しつつ、新規公

募に向け、これまでの採択実績を

総括し、CiCLE の継続性を考慮し

た制度改正を行った。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 1＞ 
採択のための審査、進捗確認、終

了時の目標達成状況等の評価体制

を着実に強化したことは評価でき

る。 
 
＜評価軸 2＞ 
PSPO 体制の強化、課題の状況に

応じたテーラーメイドによる伴走

支援、中間評価の運用ルール見直

し等を行い、事業フェーズに応じ

た研究開発マネジメントを適切に

実施したことは評価できる。 
 
＜評価軸 3＞ 
所管府省と検討し、第 6 回公募で
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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。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・AMED の取組状

況や事業の進捗状

況について、所管

府省に適宜報告を

しているか。改善

を求められた場合

は、これに適切に

対応しているか。 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・採択のための審

査に係る取組状況

（事業計画・事業

目標の審査状況） 
・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 
 

薬品開発に活用するための基盤整備を達成した。本事業の成

果を継続的に発展させてサステナブルな創薬支援事業とし

て成長することが期待される。 
・計画変更や中止の申請が増える現状下、実態に即した評価及び手

続きの透明性確保のため、重大な計画変更及び中止を中間評価の

対象と位置づけ、中間評価の運用ルールを見直し、課題評価の要綱

を改正した。さらに、要綱に従って中間評価を 18 課題に対して実

施し、計画変更等の評価結果を適切に課題マネジメントに反映し

た。 
 
■医療研究開発革新基盤創成事業の制度設計 
・事業の継続性を維持する方策を所管府省と検討し、第 6 回公募

において、成果利用料率を売上の 1％から 3％に、一般型の目標未

達時の返済割合を委託費の 10％から 25％に変更した。 
・新型コロナウィルス感染症対策について所管府省と検討し、国民

の命と健康を守ることを最優先に、迅速に研究開発を開始するた

め、第 6 回公募において、新型コロナウイルス感染症対策に関する

研究開発課題は通常スケジュールから前倒しした採択を行うこと

とした。 
・従前同様、採択・評価会において、所管府省にもアドバイザーと

して出席していただいた。 
・令和 3 年 3 月 25 日に関係府省への報告会を開催し、採択結果、

採択課題の進捗、新規公募等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。 
 
■評価指標 
採択のための審査に

係る取組状況（事業

計画・事業目標の審

査状況） 

・COVID-19 対策として、通常課題

の半分の期間で実施する迅速審査を

設計し、COVID-19 対策に限る早期

採択を 2 回行うことを含めた全 3 回

の公募を行い、厳格な事前評価を行

った。 
・早急に COVID-19 に対応する課題

の他、長期間支援可能な事業の特性

を生かし、次に発生しうるパンデミ

ックに対応可能な基盤構築課題も採

択した。 
・CiCLE における AMED 他事業の

研究成果橋渡し先機能を更に強化す

るため、AMED 内他部署に応募への

働きかけを依頼した。 
・多様な分野の研究開発を対象とす

は事業の継続性を考慮した設計変

更を実施し、COVID-19 対策課題

は通常スケジュールから前倒しし

た採択を行うこととする等、所管

府省と逐次情報共有の上、着実に

事業を進めたことは評価できる。 
 
＜評価指標＞ 
・評価指標として定めた 4 点につ

いて着実に実施したことは評価で

きる。 
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＜モニタリング指

標＞ 
・応募件数及び採

択件数 

ることから、様々な専門を有する

130 名以上の専門委員体制を構築

し、公平で厳格な事前評価を実施し

た。 
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 

効果的かつ効率的な事業運営を実施

するため、PSPO の下、外部有識者

や外部コンサルタント（薬事、知財、

財務、マーケティング等）と共に、

総合的コンサルテーションとしてテ

ーラーメイドの伴走支援を実施し

た。 
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） 

・目標達成の確度を上げるための伴

走支援や複数回に及ぶ現地調査を実

施する等、丁寧な課題マネジメント

を通じ、目標達成の評価を経て 2 課

題を実用化へ繋げた。 
・適時迅速に評価ができるように、

AMED 内の評価・決裁のプロセスを

見直し、効率化した。 
上記の内容について

の所管府省への適時

適切な報告 

・CiCLE の継続性を維持する方策

を所管府省と検討し、第 6 回公募に

おいて設計変更を実施した。 
・COVID-19 対策について所管府省

と検討し、国民の命と健康を守るこ

とを最優先に、迅速に研究開発を開

始するため、第 6 回公募において、

COVID-19対策課題は通常スケジュ

ールから前倒しした採択を行うこと

とした。 
・従前同様、採択・評価会において、

所管府省にもアドバイザーとして出

席していただいた。 
・令和 3 年 3 月 25 日に関係府省へ

の報告会を開催し、採択結果、採択

課題の進捗、新規公募等について報

告するとともに、事業の推進につい

て意見交換を行った。 
 
■モニタリング指標 
・応募件数及び採択

件数 
72 件及び 17 件 
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・事業に参画して

いる延べ機関数 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・委託金回収率（終

了した事業の委託

金の回収額／終了

した事業の委託金

支出額） 
 

・事業に参画してい

る延べ機関数 
150 機関 

・PMDA へのレギュ

ラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行

った研究開発課題数 

2 件 

・委託金回収率（終了

した事業の委託金の

回収額／終了した事

業の委託金支出額） 

100％ 

 
 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実

績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・引き続き、基礎研究から得られたシーズを臨床現場における実用

化に結びつけるトランスレーショナルリサーチに加え、臨床現場

で得られる課題や情報をさらなる研究開発に活用するリバースト

ランスレーショナルリサーチの概念も取り入れて研究開発を推進

することが望まれる。 
【対応状況】 
・医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）はリバーストランスレ

ーショナルリサーチ（rTR）基盤の形成・強化の取組を主要な支援

対象の一つとしている。産官学連携、ヒト臨床データの活用、バイ

オバンク、先端 ICT の活用等を実施する課題を採択しており、そ

れらの研究開発の支援を実施している。 
・また、現在実施中の公募においても同様のスキームにより、新た

な rTR 基盤の形成・強化の取組に対する支援を継続する。 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－② （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ②健康・医療分野におけるムーンショット型研究開発等 
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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0182） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

       予算額（千円） 13,883,296
の内数 

    

       決算額（千円） 13,281,053
の内数 

    

       経常費用（千円） 4,641,361 の

内数 
    

       経常利益（千円） 4,670,787 の

内数 
    

       行政コスト（千

円） 
4,641,361 の

内数 
    

       従事人員数 54 の内数     
 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（３）②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

り基金を設けた。こ

れを活用した同項

Ⅱ．（３）②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

り基金を設けた。こ

れを活用した同項

Ⅱ．（３）②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

り基金を設けた。こ

れを活用した同項

＜評価軸 1＞ 
・国から交付され

る補助金による基

金を活用した研究

開発を推進する体

制の整備が進捗し

たか。 
 
 
 

■国から交付される補助金による基金を活用した研究開発を推進

する体制の整備 
・研究開発を推進する上で不可欠なムーンショットプログラムデ

ィレクター（PD）配置に関する諸規程の整備等により、前・大阪

大学総長で健康医療全般を俯瞰できる平野俊夫 量子科学技術研

究開発機構（量研機構）理事長を令和 2 年 8 月に任命した。また、

プロジェクトマネージャー（PM）採択のため、異分野横断的専門

家等の外部有識者による評価体制を整備した（PM 採択評価委員会

の設置、規程等の整備）。 
・理事長リーダーシップのもと PD、評価委員及びアドバイザー等

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
令和 2 年 7 月に目標 7 が決定、他

目標より後発の立上げとなった

が、理事長リーダーシップのもと

PD、評価委員等の研究推進体制の

構築、先行 FA の運用事例の効果

的な活用、また関係府省、PD との

緊密な連携・調整により公募・採

択・資金配分等を令和 2 年度中に

評

定 
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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、ムーンシ

ョット型研究開発

制度に係る戦略推

進会議等を通じて、

総合科学技術・イノ

ベーション会議で

定める目標とも十

分に連携しつつ、ビ

ジョナリー会議の

助言等を踏まえて

健康・医療戦略推進

本部が決定する目

標の実現のため、我

が国発の破壊的イ

ノベーションの創

出を目指し、従来技

術の延長にない、よ

り大胆な発想に基

づく挑戦的な研究

開発（ムーンショッ

ト）を、AMED の業

務内容や目的に照

らし所管府省と連

携して推進すると

ともに、基金と企業

原資の研究費を組

みあわせ、医療上の

必要性が高く特に

緊要となった医薬

品・医療機器等の研

究開発を、産学官共

同により推進する。

また、研究開発の推

進においては、その

途中段階において

適時目標達成の見

通しを評価し、研究

開発の継続・拡充・

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、ムーンシ

ョット型研究開発

制度に係る戦略推

進会議等を通じて、

総合科学技術・イノ

ベーション会議で

定める目標とも十

分に連携しつつ、ビ

ジョナリー会議の

助言等を踏まえて

健康・医療戦略推進

本部が決定する目

標の実現のため、我

が国発の破壊的イ

ノベーションの創

出を目指し、従来技

術の延長にない、よ

り大胆な発想に基

づく挑戦的な研究

開発（ムーンショッ

ト）を、AMED の業

務内容や目的に照

らし所管府省と連

携して推進すると

ともに、基金と企業

原資の研究費を組

みあわせ、医療上の

必要性が高く特に

緊要となった医薬

品・医療機器等の研

究開発を、産学官共

同により推進する。

また、研究開発の推

進においては、その

途中段階において

適時目標達成の見

通しを評価し、研究

開発の継続・拡充・

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、ムーンシ

ョット型研究開発

制度に係る戦略推

進会議等を通じて

総合科学技術・イノ

ベーション会議で

定める目標とも十

分に連携しつつ、ビ

ジョナリー会議の

助言等を踏まえて

健康・医療戦略推進

本部が決定する目

標の実現のため、我

が国発の破壊的イ

ノベーションの創

出を目指し、従来技

術の延長にない、よ

り大胆な発想に基

づく挑戦的な研究

開発（ムーンショッ

ト）を、AMED の業

務内容や目的に照

らし所管府省と連

携して推進すると

ともに、基金と企業

原資の研究費を組

みあわせ、医療上の

必要性が高く特に

緊要となった医薬

品・医療機器等の研

究開発を、産学官共

同により推進する。

また、研究開発の推

進においては、その

途中段階において

適時目標達成の見

通しを評価し、研究

開発の継続・拡充・

 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想実現に向

けた研究開発を適

切に推進したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想実現に向

けた研究成果が創

出されているか。 
 
＜評価軸 4＞ 
・医薬品・医療機器

等の産学官共同に

よる研究開発を適

切に推進したか。

また、その研究成

果が創出されてい

研究推進体制を構築し、先行するファンディングエージェンシー

（FA）の運用事例を効果的に活用、また関係府省、PD との緊密な

連携・調整により公募・採択・資金配分等を短期間（約 7 か月）で

遂行し、研究体制を整備した。 
・PD 支援体制として、数理や工学など分野横断的・専門的立場か

ら PD やプログラムに助言等行うアドバイザー（科学技術調査員）

4 名を新たに委嘱した。 
 
■ムーンショット目標達成及び研究開発構想実現に向けた研究開

発の適切な推進 
・PD 主導による WEB での公募説明や PD メッセージ（募集・選

考方針）の配信、多分野・異分野融合の広範で挑戦的な公募条件の

設定等により想定を大幅に超える 86 件の応募があった。 
・ムーンショット独自の評価手法（大胆かつ挑戦的な視点でヒアリ

ング候補を選抜するため書面審査は 4 段階（SABC 法）でメリハ

リのある評価を実施、その後ヒアリング審査で 10 点法による総合

評価にて採択候補を選定する 2 段階評価）を考案・導入したこと

で、事業趣旨に相応しい PM5 名を採択した。 
・採択後、PD 及び関係府省との緊密な連携によりポートフォリオ

（※）を構築し、研究計画の作り込みでは、PD とアドバイザー、

全 PM とのキックオフミーティングを行い、目標 7 全体での連携・

加速を検討した。また、造成した基金の範囲内（5 年間で 100 億

円）で研究資金の適正配分を調整したうえで、令和 3 年 3 月に研

究開発委託契約を締結し、研究開始体制を構築した。 
※「ムーンショット型研究開発制度の運用・評価指針」（令和 2 年

7 月 13 日制定）による、プロジェクトの構成（組み合わせ）や資

源配分等の方針をまとめたマネジメント計画 
 
■ムーンショット目標達成及び研究開発構想実現に向けた研究成

果の創出 
・令和 2 年 9 月に PM の提案公募を開始し、採択のための外部評

価委員会の設置・運営、戦略推進会議への対応等を経て PM5 名を

採択、令和 3 年 3 月に研究開発委託契約を締結したところ。 
・PD 等から広報を積極的に実施した（記者説明会等）。 
 
■医薬品・医療機器等の産学官共同による研究開発の適切な推進、

研究成果の創出 
・造成した基金の範囲内（5 年間で 100 億円）でムーンショット型

研究開発を推進することを最優先課題として、PM 公募・採択を実

施し、令和 3 年 3 月に委託研究開発契約を締結したところ。 
 
 

短期間（約 7 か月）で完了したこ

とで、令和 3 年 4 月から研究開始

できる体制を構築した。 
①ムーンショット事業に相応しい

AMED 初の取組により公募を実

施したところ、想定を大幅に超え

る 86 件の応募があり、研究開発構

想の実現が大いに期待できる 5 名

の PM を採択した。 
②PD 支援体制について、分野横断

的専門家をアドバイザーとして構

成した。 
③採択後、PD 及び関係府省との緊

密な連携によりポートフォリオを

構築し、研究計画の作り込み・研

究資金の適正配分を短期間で調整

したことで、今年度内に研究開始

体制を構築した。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 1＞ 
炎症・免疫関連の世界的な研究者

であり阪大医学部長・総長や量研

機構理事長を歴任し健康医療全般

を俯瞰できる平野俊夫氏をムーン

ショット PD に任命したこと、ム

ーンショット事業に相応しい PM
採択のため分野横断的専門家によ

る外部評価体制を迅速に整備した

ことは大いに評価できる。 
 
＜評価軸 2＞ 
PD 主導、AMED 初の取組等によ

る公募を実施したところ想定を大

幅に超える 86 件の応募があった

こと、従来の評価手法にとらわれ

ないムーンショットらしい斬新な

評価基準を考案・導入したことで

多分野融合の挑戦的な研究開発を

推進できる 5 名の PM を迅速に採
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中止などを決定す

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

中止などを決定す

る。 
 

中止などを決定す

る。  
 

るか。 
 
＜評価指標＞ 
・研究開発を推進

する体制整備の進

捗状況 
・ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想の実現に

向けた進捗（PD の

任命、PM の公募、

戦略推進会議への

報告など） 
・社会実装に重要

な分野横断的な支

援の取組 
・ムーンショット

目標達成及び研究

開発構想実現に向

けた研究成果の創

出及び成果展開

（見通しを含む） 
・民間資金のマッ

チングスキームの

策定等 
 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・関係規程の整備

状況 
・PD 任命実績 
・PM 採択実績 
・ポートフォリオ

（プロジェクトの

構成（組み合わ

せ）、資源配分等の

マネジメント計

画）の構築、見直し

実績 
・戦略推進会議へ

の報告実績 

 
 
■評価指標 
○研究開発を推進す

る体制整備の進捗状

況 

・ムーンショット PM 採択のための

課題評価委員会の設置 
・PD 支援体制の構築（アドバイザー

4 名配置） 
○ムーンショット目

標達成及び研究開発

構想の実現に向けた

進捗（PD の任命、PM
の公募、戦略推進会

議への報告など） 

・ムーンショット PD 任命（令和 2 年

8 月 1 日） 
・PM 公募（令和 2 年 9 月 1 日～令

和 2 年 10 月 27 日）、応募 86 件、採

択 5 件 
・戦略推進会議への報告（公募状況・

結果報告、採択候補提案・承認） 
○社会実装に重要な

分野横断的な支援の

取組 

・社会実装を見据えた数理や工学な

ど分野横断的アドバイザー4 名の委

嘱 
○ムーンショット目

標達成及び研究開発

構想実現に向けた研

究成果の創出及び成

果展開（見通しを含

む） 
民間資金のマッチン

グスキームの策定等 

・研究開始前であり特段の成果はな

い（評価軸 3 参照） 
（本指標は、研究開発の進展に応じて

発現される内容） 
・医薬品・医療機器等の産学官共同に

よる研究開発の指標（評価軸 4 参照） 

 
 
■モニタリング指標 
・関係規程の整備 ・ムーンショットプログラムディレ

クター等に関する達（令和 2 年 7 月

21 日）、ムーンショットプログラム

ディレクター等への謝金等の支給に

関する達（令和 2 年 7 月 21 日） 
・ムーンショット型研究開発事業課

題評価委員会設置要綱（令和 2 年 10
月 1 日）、ムーンショット型研究開

発事業における事前評価（PM 採択

評価）実施要綱（令和 2 年 10 月 28
日） 

・PD 任命実績 ・PD1 名任命：平野俊夫氏 量子科

学技術研究開発機構理事長（令和 2

択できたことは大いに評価でき

る。 
 
＜評価軸 3＞ 
令和 2 年 9 月に PM の提案公募を

開始し、採択のための外部評価委

員会の設置・運営、戦略推進会議

への対応等を経て PM5 名を採択、

令和 3 年 3 月に研究開発委託契約

を締結したところ。 
 
＜評価軸 4＞ 
造成した基金の範囲内（5 年間で

100 億円）でムーンショット型研

究開発を推進することを最優先課

題として、PM 公募・採択を実施

し、3 月に委託研究開発契約を締

結したところ。 
 
＜評価指標＞ 
ムーンショット目標達成及び研究

開発構想の実現に向けてムーンシ

ョット PD 及び PM 採択評価に関

する諸規程の整備を迅速に行うこ

とで目標7決定後迅速にPD配置、

分野横断的専門家による外部評価

委員会を設置したこと、その後、

CSTI はじめ関係府省、PD や先行

FA との緊密な連携・調整により公

募・採択・資金配分・委託契約等を

約 7 か月の短期間で完了し令和 2
年度中に研究体制を整備したこと

は大いに評価できる。 
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・社会実装に重要

な分野横断的な研

究支援の実績 
・国が定める運用・

評価指針に基づく

評価等により、優

れた進捗が認めら

れるプロジェクト

数 
・国際連携及び産

業界との連携・橋

渡し（スピンアウ

トを含む）の件数 

年 8 月 1 日） 
・PM 採択実績 ・5 名 
・ポートフォリオ（プ

ロジェクトの構成

（組み合わせ）、資源

配分等のマネジメン

ト計画）の構築、見直

し実績 

・PD 及び関係府省との緊密な連携

によりポートフォリオを構築 
・造成した基金の範囲内（5 年間で

100 億円）で５名の PM を採択し、

令和 3 年 3 月に委託契約締結 

・戦略推進会議への

報告実績 
・3 回（公募の進捗状況報告、公募

結果報告、採択候補の提案・承認） 
・社会実装に重要な

分野横断的な研究支

援の実績 

・研究開始前であり特に実績なし 
（本指標は、研究開発の進展に応じ

て発現される内容） 
・国が定める運用・評

価指針に基づく評価

等により、優れた進

捗が認められるプロ

ジェクト数 

・研究開始前であり特に実績なし 
（本指標は、研究開発の進展に応じ

て発現される内容） 

・国際連携及び産業

界との連携・橋渡し

（スピンアウトを含

む）の件数 

・研究開始前であり特に実績なし 
（本指標は、研究開発の進展に応じ

て発現される内容） 

 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(3)－③ （３）基金等を活用した中長期的な研究開発の促進等 

 ③ 新型コロナウイルスワクチンの開発支援 
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 
政策評価・行政事業レビュー（厚生労働省 922） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ① 主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

ワクチンの薬事

承認申請  
1 件 1 件     予算額（千円） 13,883,296

の内数 
    

       決算額（千円） 13,281,053
の内数 

    

       経常費用（千円） 4,641,361 の

内数 
    

       経常利益（千円） 4,670,787 の

内数 
    

       行政コスト（千

円） 
4,641,361 の

内数 
    

       従事人員数 54 の内数     

 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ．（３）③新型

コロナウイルス感

染症の感染拡大を

根本的に解決する

ため、有効なワク

チンの開発・普及

は最優先の課題で

あり、基礎研究か

ら臨床試験、薬事

Ⅱ．（３）③新型

コロナウイルス感

染症の感染拡大を

根本的に解決する

ため、有効なワク

チンの開発・普及

は最優先の課題で

あり、基礎研究か

ら臨床試験、薬事

Ⅱ．（３）③新型

コロナウイルス感

染症の感染拡大を

根本的に解決する

ため、有効なワク

チンの開発・普及

は最優先の課題で

あり、基礎研究か

ら臨床試験、薬事

＜評価軸 1＞ 
・国から交付され

る補助金による基

金を活用したワク

チン開発を推進す

る体制の整備が進

捗したか。 
 
 

■課題運営委員会の設置等、必要な推進体制を整備 
・厚生労働省、内閣官房健康・医療戦略室とも予め密に調整の上、

令和 2 年度第 2 次補正予算成立、政府の中長期目標改定後、AMED
内の規定類の整備等を経て可及的速やかに基金を造成し、事業の

推進体制を迅速に構築した。 
・PDPSPO やワクチン開発に係る外部有識者を構成員とし、厚生

労働省、内閣官房健康・医療戦略室、PMDA がオブザーバーとし

て参加する課題運営委員会を設置し、各課題の進捗をきめ細やか

に把握・管理し、機動的な課題管理・運営を行う体制を構築した。 

＜評定と根拠＞ 
評定：a 
COVID-19 のパンデミックという

突発的に発生した事案に対して、

AMED の支援体制を可及的速や

かに構築し、コロナワクチンの開

発･実用化推進のために伴走的支

援及び機関連携強化･促進のため

の研究協力機関の仲介等を主体的

評

定 
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申請、生産に至る

全過程の加速化に

より実用化を目指

す必要がある。 
このため、科学

技術・イノベーシ

ョン創出の活性化

に関する法律第27
条の2第1項に基づ

き造成された基金

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、ワクチン開

発推進事業におい

て、新型コロナウ

イルスワクチンの

実用化に向けた研

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、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

申請、生産に至る

全過程の加速化に

より実用化を目指

す必要がある。 
このため、科学

技術・イノベーシ

ョン創出の活性化

に関する法律第27
条の2第1項に基づ

き造成された基金

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、ワクチン開

発推進事業におい

て、新型コロナウ

イルスワクチンの

実用化に向けた研

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、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。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

申請、生産に至る

全過程の加速化に

より実用化を目指

す必要がある。 
このため、科学

技術・イノベーシ

ョン創出の活性化

に関する法律第27
条の2第1項に基づ

き造成された基金

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、ワクチン開

発推進事業におい

て、新型コロナウ

イルスワクチンの

実用化に向けた研

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、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。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・ワクチン実用化

に向けた研究開発

を適切に推進した

か。 
 
 
 
 
 
 

・「ワクチン開発に係る外部有識者」として、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 PSPO が参画し、

AMED 内においても事業横断的な体制を構築した。 
・課題運営委員会において、本事業の PDPSPO 4 名、ワクチン開

発に係る外部有識者 5 名を構成員とし、多様な専門家の視点を確

保した。 
・厚生労働省からのワクチン関連施策の情報提供による迅速かつ

適切な支援、及びワクチン開発段階から PMDA による規制に関す

る助言を取り込んだ進捗管理を可能とする支援体制を構築･強化

した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■COVID-19 ワクチン実用化に向けた迅速な支援と細やかな進捗

管理 
・令和 2 年度「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）に対する

ワクチン開発」に係る公募を、公募〆切から通常の半分以下の期間

にて採択課題を決定し、速やかに研究支援を開始した。 
・課題評価委員会において、早期実用化に向けた研究開発であるか

どうかを踏まえた評価を実施し、企業主導型 7 課題、アカデミア主

導型 4 課題を採択した。 
・多様なモダリティ（mRNA ワクチン、DNA ワクチン、RNA レ

プリコンワクチンといった新しいモダリティや不活化ワクチン、

組換えタンパク質ワクチンといった従来より用いられているモダ

に進めている。 
①PDPSPO やワクチン開発に係

る外部有識者を構成員とし、厚生

労働省、内閣官房健康・医療戦略

室、PMDA がオブザーバーとして

参加する課題運営委員会の設置

等、必要な推進体制を整備したこ

とは高く評価できる。 
②速やかに支援を開始し、細やか

な進捗管理により、研究開発が着

実に進捗し、臨床段階まで到達し

た課題が 6 課題あることは高く評

価できる。 
以上より、全体として目標達成に

向けた顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸 1＞ 
・関係省庁等とも予め密に調整の

上、補正予算成立後、改訂された

中長期目標のもと、可及的速やか

に AMED 内に基金を造成し、開発

支 援 基 盤 を 構 築 し た こ と 、

PDPSPO や複数の事業から横断

的にワクチン開発に係る外部有識

者を構成員として選出し、関係省

庁等をオブザーバーとした課題運

営委員会を設置し、ワクチン開発

を推進する体制整備を迅速におこ

なったことは高く評価できる。 
 
＜評価軸 2＞ 
COVID-19 ワクチン開発に係る公

募を速やかに実施し、通常の半分

以下の期間にて開発支援を開始し

たこと、定期的に課題運営委員会

を開催し、進捗状況を把握し、規

制に則し科学的に妥当な研究開発

に向け、きめ細やかに進捗を把握・

管理し、機動的な課題管理・運営

を行い、事業開始から半年あまり

で臨床試験に着手した課題も存在
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＜評価指標＞ 
・ワクチン開発を

推進する体制整備

の進捗状況 
・ワクチンの薬事

承認申請の件数 
１件 

リティ）をカバーすることで実用化の可能性を高めた。 
・支援実施課題のうち、6 課題が臨床試験に至っており、そのうち、

事業開始から半年あまりで臨床試験に着手する課題もあるなど迅

速に研究が進展した。そのほかの課題についても、非臨床試験を実

施するなど、必要な研究開発が着実に進捗している。 
・各研究機関の支援に当たっては、創薬の経験が豊富な AMED の

職員を配置し、研究機関の要望・ニーズを的確に吸い上げた。CRO
の紹介や研究の進展に必須な研究試料（患者の血清サンプルなど）

の提供などを主体的に実施したこと、国内での実施が不可能であ

った BSL3 での動物試験について、海外の委託試験先を開拓、調

整したこと、それらを研究機関に紹介したことなど迅速な研究開

発に資する丁寧な伴走型支援を実施した。 
・各研究機関に対して、開発早期の段階から PMDA に設けられた

「新型コロナウイルスワクチン戦略相談」を行うよう助言し、当該

相談に同席しつつ、先を見据えた研究開発の推進を支援した。 
・課題運営委員会を契約締結直後に実施し、各課題の研究開発計画

を速やかに把握し、専門家、関係者で研究開発の方向付けを早期に

実施した。これまでに課題運営委員会を計 4 回開催し、各課題につ

いてのマイルストーンに基づく進捗状況、実用化までの過程を評

価し、関係者の知見を集約し、計画の見直しや予算の追加・修正な

どを提言し、あわせて、例えば、臨床における投与経路選択に係る

助言を行うなど、研究機関が直面する課題に対して必要な解決策

等を助言し、実用化を加速化させた。 
・各課題の開発状況を月 1 回取りまとめ、綿密な進捗管理を実施

した。 
・PMDA と随時の情報交換に加えて、2 ヶ月に 1 回程度会議を開

催し、規制当局の考え方を取り込みながら適切な支援を実施した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
■評価指標（定量的な指標は、２．①主な参考指標情報参照） 
○ワクチン開発を推

進する体制整備の進

捗状況 

課題運営委員会の設立等、有識者、

関係省庁、PMDA などコロナワクチ

ン開発にかかる関係者が一堂に会す

る場を創設するなど、関係機関が総

力を挙げてワクチン開発を推進する

体制を速やかに整備した。 

するなど迅速に研究開発が進展し

ていることは高く評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・課題運営委員会の設立等、有識

者、関係省庁、PMDA などコロナ

ワクチン開発にかかる関係者が一

堂に会する場を創設し、関係機関

が総力を挙げて研究を推進する体

制を整えたこと、研究開発が順調
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＜モニタリング指

標＞ 
・運営委員会の開

催実績 
・PMDA へのレギ

ュラトリーサイエ

ンス（RS）戦略相

談を行った研究開

発課題数 
・左記の評価軸に

係る取組状況 

 
 
■モニタリング指標 
・運営委員会の開催

実績 
4 件 

・PMDA へのレギュ

ラトリーサイエンス

（RS）戦略相談を行

った研究開発課題数 

0 件 
（参考：PMDA に設けられた「新型

コロナウイルスワクチン戦略相談」

において、AMED が支援している対

象課題にかかる研究機関からの申込

みが 59 件、相談実施が 57 件あっ

た。） 
・左記の評価軸に係

る取組状況 
上述の通り。 

 
 
 
 

に進捗しており、そのうち 1 件が

すでに薬事承認申請まで到達した

ことは高く評価できる。 
 
 

注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－１ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評価調書（研究開発成果の最大化その他業務の質の向上に関する事項）様式 
 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅰ－(4) （４）疾患領域に関連した研究開発 

 
関連する政策・施策 － 当該事業実施に係る根拠（個

別法条文など） 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成 26 年 5 月 30 日法律第 49
号）第 16 条 

当該項目の重要度、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 
政策評価・行政事業レビュー（内閣府 0039、文部科学省 0244、厚生労働省 
922、経済産業省 0031、0032、0046、0048、0052、総務省 0057） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 

２．主要な経年データ 
 ①主な参考指標情報  ②主要なインプット情報（財務情報及び人員に関する情報） 

 基準値等 R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度  R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 

       予算額（千円） 188,564,383
の内数 

    

       決算額（千円） 163,376,177
の内数 

    

       経常費用（千円） 166,087,232 
の内数 

    

       経常利益（千円） 166,091,536 
の内数 

    

       行政コスト（千

円） 
166,087,256 
の内数 

    

       従事人員数 310 の内数     
 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載                    注３）予算額、決算額は支出額を記載。 

注４）上記以外に必要と考える情報があれば欄を追加して記載しても差し支えない 

３．中長期目標、中長期計画、年度計画、主な評価軸、業務実績等、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価軸（評

価の視点）、指

標等 

法人の業務実績等・自己評価 主務大臣による評価 
主な業務実績等 自己評価 

 Ⅲ（１）①で述べた、

現在及び将来の我

が国において社会

課題となる疾患分

野については、以下

のようなテーマを

はじめとして研究

開発を推進する。 
 
（がん） 

Ⅱ（１）①で述べた、

現在及び将来の我

が国において社会

課題となる疾患分

野については、以下

のようなテーマを

はじめとして研究

開発を推進する。 
 
（がん） 

Ⅱ（１）①で述べた、

現在及び将来の我

が国において社会

課題となる疾患分

野については、以下

のようなテーマを

はじめとして研究

開発を推進する。 
 
（がん） 

＜評価軸 1＞ 
・配置された PS、
PO 等が、プロジェ

クトマネジメント

機能を果たした

か。 
 
 
 
 

■PSPO 等のプロジェクトマネジメント機能 
・事業ごとに PSPO を配置し（PS：計 86 名、PO：計 280 名（令

和 3 年 3 月時点））、HP で公表した。（再掲） 
・PDPSPO によるマネジメントのもと、各事業において、評価委員

会、実地調査（Web 調査も含む）、領域会議、班会議、サイトビジ

ット、PSPO 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。（再掲） 
・統合プロジェクト横断的に対応できる体制の下で、特に現在及び

将来の我が国において社会課題となる疾患分野については、それぞ

＜評定と根拠＞ 
評定：A 
現在及び将来の我が国で社会課題

となる 7 つの疾患領域ごとに配置

した疾患領域コーディネーター

（DC）のもとで、AMS を用いて

各疾患領域の課題数や予算を把握

するなど、統合プロジェクトを横

断する形で柔軟なマネジメントが

できるよう体制を構築した。 

評定  
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・がんの生物学的本

態解明に迫る研究

開発や、患者のがん

ゲノム情報等の臨

床データに基づい

た研究開発 
・個別化治療に資す

る診断薬・治療薬の

開発や免疫療法や

遺伝子治療等をは

じめとする新しい

治療法の開発 
 
（生活習慣病） 
・個人に最適な糖尿

病等の生活習慣病

の重症化予防方法

及び重症化後の予

後改善、QOL 向上

等に資する研究開

発。AI 等を利用した

生活習慣病の発症

を予防する新たな

健康づくりの方法

の確立 
・循環器病の病態解

明や革新的な予防、

診断、治療、リハビ

リテーション等に

関する方法に資す

る研究開発 
・慢性腎臓病の診断

薬や医薬品シーズ

の探索及び腎疾患

の病態解明や診療

エビデンスの創出

に資する研究開発 
・免疫アレルギー疾

患の病態解明や予

防、診断、治療法に

資する研究開発 
 

・がんの生物学的本

態解明に迫る研究

開発や、患者のがん

ゲノム情報等の臨

床データに基づい

た研究開発 
・個別化治療に資す

る診断薬・治療薬の

開発や免疫療法や

遺伝子治療等をは

じめとする新しい

治療法の開発 
 
（生活習慣病） 
・個人に最適な糖尿

病等の生活習慣病

の重症化予防方法

及び重症化後の予

後改善、QOL 向上

等に資する研究開

発。AI 等を利用した

生活習慣病の発症

を予防する新たな

健康づくりの方法

の確立 
・循環器病の病態解

明や革新的な予防、

診断、治療、リハビ

リテーション等に

関する方法に資す

る研究開発 
・慢性腎臓病の診断

薬や医薬品シーズ

の探索及び腎疾患

の病態解明や診療

エビデンスの創出

に資する研究開発 
・免疫アレルギー疾

患の病態解明や予

防、診断、治療法に

資する研究開発 
 

・がんの生物学的本

態解明に迫る研究

開発や、患者のがん

ゲノム情報等の臨 
床データに基づい

た研究開発 
・個別化治療に資す

る診断薬・治療薬の

開発や免疫療法や

遺伝子治療等をは 
じめとする新しい

治療法の開発 
 
（生活習慣病） 
・個人に最適な糖尿

病等の生活習慣病

の重症化予防方法

及び重症化後の予

後改善、QOL 向上

等に資する研究開

発。AI 等を利用した

生活習慣病の発症

を予防する新たな

健康づくりの方法

の確立 
・循環器病の病態解

明や革新的な予防、

診断、治療、リハビ

リテーション等 
に関する方法に資

する研究開発 
・慢性腎臓病の診断

薬や医薬品シーズ

の探索及び腎疾患

の病態解明や診療

エビデンスの創出

に資する研究開発 
・免疫アレルギー疾

患の病態解明や予

防、診断、治療法に

資する研究開発 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 2＞ 
・AMS の活用、基

礎と実用化の橋渡

し、データシェア

の促進などの事業

間連携を推進した

か。 
 

れの疾患領域に豊富な知見を有する疾患領域コーディネーター

（DC）を選定し、PS との連絡会を開催するなどして、各 DC の下

での疾患領域マネジメント体制を整備、疾患ごとのマネジメントの

推進に資する取組を企画・実施した。（再掲） 
・DC と PS の意見交換の場を設けた。特に、難病、精神・神経領

域、老年医学・認知症領域では、領域全体の PS と DC との連絡会

を開催した。 
疾患領域 現職・氏名 
がん 国立研究開発法人国立がん研究センター 

堀田 知光 
生活習慣病 学校法人帝京大学 臨床研究センター長 

寺本 民生 
精神・ 
神経疾患 

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 

老年医学・ 
認知症 

国立研究開発法人国立精神・神経医療研究セン

ター 神経研究所 名誉所長 
髙坂 新一 

難病 学校法人鈴鹿医療科学大学 大学院医療科学研

究科長／看護学部 特任教授 
葛原 茂樹 

成育 地方独立行政法人大阪府立病院機構 大阪母子

医療センター 新生児科 主任部長 
和田 和子 

感染症 国立感染症研究所 名誉所員 
倉根 一郎 

 
 
 
 
 
 
 
 
■AMS の活用、基礎と実用化の橋渡し、データシェアの促進 
・AMS に搭載されている研究課題への 6 プロジェクトと 7 疾患領

域に関するタグ付けを通じ、モダリティや疾患領域を通じた事業間

連携の基盤を構築するなど、事業間連携推進のための取組みを行っ

た。具体的には、令和 2 年度実施の全課題を対象に、AMS データ

約 2,500 件に疾患領域をタグ付し、各プロジェクトにおける 7 疾患

領域の分類や、各疾患領域における 6 プロジェクトの分類が把握で

各疾患領域に関連した研究開発を

推進し、たとえば、難病領域では、

再生・細胞医療・遺伝子治療プロ

ジェクトと連携した遺伝子治療用

ベクターの製造や、がん領域では、

個別化医療に資する診断・治療の

研究を推進し、血液を用いた生体

材料検査の臨床有用性の証明など

の研究成果を創出した。その他の

疾患領域においても研究開発を推

進した。 
以上より、全体として目標達成に

向けて顕著な進捗、取組が認めら

れる。 
 
＜評価軸１＞ 
・PD はプロジェクト内の PSPO
会議等への出席や、PSPO との意

見交換を行いながら、研究動向の

把握を行い、シーズ育成研究の強

化や優れた基礎研究成果を実用化

へ繋げたことは評価できる。また、

プロジェクト間の連携を図りつ

つ、一元的かつ一貫したマネジメ

ントを行ったことは評価できる。

さらに、新たに設置した DC につ

いては、PS の意見交換の場を設

け、領域全体の PS と DC との連

絡会を開催するなど、疾患分野を

マネジメントする体制を構築し、

各役割に応じて適切にマネジメン

トを行ない、全体として顕著な進

捗がみられたことは評価できる。 
 
＜評価軸 2＞ 
6 プロジェクト、7 疾患領域の把握

等のため、AMS 情報に疾患領域情

報を追加するよう工夫し、それを

用いた課題活用や DC 等の助言に

よる、プロジェクトや疾患領域に

おける事業間連携を推進するな

ど、顕著な成果が得られたことは
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（精神・神経疾患） 
・可視化技術導入等

による慢性疼痛の

機序解明、QOL の

向上に資する治療

法や、画期的な治療

法開発に向けた慢

性疼痛の定量的評

価の確立に資する

研究開発 
・精神・神経疾患の

克服に向けて、国際

連携を通じ治療・診

断の標的となり得

る分子などの探索

及び霊長類の高次

脳機能を担う脳の

神経回路レベルで

の動作原理等の解

明 
・精神疾患の客観的

診 断 法 ・ 障 害

（disability）評価

法や精神疾患の適

正な治療法の確立

並びに発症予防に

資する研究開発 
 
（老年医学・認知

症） 
・モデル生物を用い

た老化制御メカニ

ズム及び臓器連関

による臓器・個体老

化の基本メカニズ

ム等の解明 
・認知症に関する薬

剤治験対応コホー

ト構築やゲノム情

報等の集積及びこ

れらを活用したバ

イオマーカー研究

（精神・神経疾患） 
・可視化技術導入等

による慢性疼痛の

機序解明、QOL の

向上に資する治療

法や、画期的な治療

法開発に向けた慢

性疼痛の定量的評

価の確立に資する

研究開発 
・精神・神経疾患の

克服に向けて、国際

連携を通じ治療・診

断の標的となり得

る分子などの探索

及び霊長類の高次

脳機能を担う脳の

神経回路レベルで

の動作原理等の解

明 
・精神疾患の客観的

診 断 法 ・ 障 害

（disability）評価

法や精神疾患の適

正な治療法の確立

並びに発症予防に

資する研究開発 
 
（老年医学・認知

症） 
・モデル生物を用い

た老化制御メカニ

ズム及び臓器連関

による臓器・個体老

化の基本メカニズ

ム等の解明 
・認知症に関する薬

剤治験対応コホー

ト構築やゲノム情

報等の集積及びこ

れらを活用したバ

イオマーカー研究

（精神・神経疾患） 
・可視化技術導入等

による慢性疼痛の

機序解明、QOL の

向上に資する治療

法や、画期的な治療

法開発に向けた慢

性疼痛の定量的評

価の確立に資する

研究開発 
・精神・神経疾患の

克服に向けて、国際

連携を通じ治療・診

断の標的となり得

る分子などの探索

及び霊長類の高次

脳機能を担う脳の

神経回路レベルで 
の動作原理等の解

明 
・精神疾患の客観的

診 断 法 ・ 障 害

（disability）評価

法や精神疾患の適

正な治療法の確立

並びに発症予防に

資する研究開発 
 
（老年医学・認知

症） 
・モデル生物を用い

た老化制御メカニ

ズム及び臓器連関

による臓器・個体老 
化の基本メカニズ

ム等の解明 
・認知症に関する薬

剤治験対応コホー

ト構築やゲノム情

報等の集積及びこ

れらを活用したバ

イオマーカー研究

 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
・各統合プロジェ

クト間の連携を十

分に確保したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
・現在及び将来の

我が国において社

会課題となる疾患

分野について、戦

略的・体系的な研

究開発が推進され

るよう、具体的な

疾患に関するプロ

ジェクト間の連携

を常時十分に確保

したか。研究課題

の状況を把握・検

証し、対外的に明

らかにするほか、

事業の検討等の参

考にしたか。 
 
 

きるようにすることで、PD や DC が担当するプロジェクトや疾患

領域の状況を把握できるようにした。 
・DC 等の助言により基礎から実用化にむけて各プロジェクトと各

疾患領域の連携を図れる体制を整備した。 
 
■各統合プロジェクト間の連携 
・統合プロジェクト間における連携や情報共有を図ることを目的と

して、PD による一元的かつ一貫したプロジェクトマネジメント機

能を効果的に発揮するため、統合プロジェクト連携会議（PD 全体

会議）を開催し（令和 2 年 9 月 3 日、12 月 17 日）、国際連携活動

や、AMED における現状の取組や課題について PD と議論、意見

交換を行った。また、同 12 月 3 日に実施した DC との意見交換会

での議論についても情報共有した。 
・各疾患領域に深い知見等を有する疾患領域コーディネーター

（DC）を選任し、全 DC と AMED 幹部とが一堂に会する DC 意見

交換会を令和 2 年 12 月に開催し、中長期計画にもとづき疾患領域

研究の進め方について議論した。（再掲） 
・複数の統合プロジェクトにまたがる疾患関連事業では、関係部課

の必要な権限を担当に付与して縦横で円滑に連携できる体制を

PSPO の下で構築し、複線化した意思決定ルートの効率化等の工夫

を重ね、各統合プロジェクトで協力して連携を図りながら研究開発

を進めた。 
 
■疾患に関するプロジェクト間連携、研究課題の状況把握・検証 
・感染症領域では、COVID-19 関連研究課題の支援内容や成果等を

複数の統合プロジェクトより取りまとめ、ホームページ特設サイト

での情報公開をサポートした。 
・生活習慣病領域では複数事業で連携して COVID-19 関連の合同

公募し研究を開始した。 
・精神・神経疾患領域では、リバース及びフォワード双方向的トラ

ンスレーショナル研究を促進することを事業目標に掲げ、新たな循

環型研究開発の枠組みを構築すべく公募を実施した。 
・老年医学・認知症領域では、複数ある認知症関連事業の相対的な

関係を整理し、将来の事業間連携を見据えて公募を設計した。 
・遺伝子治療の応用が期待される難病領域では、プロジェクトと連

携をはかり、疾患領域内では困難であった遺伝子治療用ベクター製

造に関する研究開発を、再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト

で援助することとした。 
・成育領域では、関連学会と連携して「周産期・小児臨床研究コン

ソーシアム」を新たに結成し、大規模多施設共同研究などを目指し

た取組を推進した。さらに、生殖・周産期・小児に関わるリンケー

ジデータベースの構築や研究実施支援体制整備および支援等を実

評価できる。 
 
 
 
 
＜評価軸 3＞ 
全 PD を一堂に会した統合プロジ

ェクト連携会議（PD 全体会議）を

2 回開催し、また DC との意見交

換会での議論についても情報共有

する等、モダリティ等の統合プロ

ジェクトを横断する課題や疾患領

域に対しても柔軟にマネジメント

できるように統合プロジェクト間

の連携を図り、担当者が柔軟に対

応可能な体制が構築され、研究成

果が得られたことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
＜評価軸 4＞ 
AMED が支援している COVID-
19 関連研究課題の成果について、

統合プロジェクトを超えて一元管

理し、AMED HP に公開する等、

社会的に大きな課題となっている

COVID-19 関連研究の成果をとり

まとめて早期にかつ国民や研究者

にわかりやすい形で対外的に明ら

かにしたことは評価できる。 
また、疾患分野について、研究課

題の状況を把握し、統合プロジェ

クト間連携等を通じ、戦略的・体

系的な研究開発が推進されるよう

取組を行い、研究成果があがった

など、着実な進捗がみられたこと

は評価できる。 
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や病態解明等 
・認知症に関する非

薬物療法の確立及

び官民連携による

認知症予防・進行抑

制の基盤整備 
 
（難病） 
・様々な個別の難病

に関する実用化を

目指した病因・病態

解明、画期的な診

断・治療・予防法の

開発に資するエビ

デンス創出のため

のゲノムや臨床デ

ータ等の集積、共有

化 
・上記の取組による

病態メカニズム理

解に基づく再生・細

胞医療、遺伝子治

療、核酸医薬などの

新規モダリティ等

を含む治療法の研

究開発 
 
（成育） 
・周産期・小児期か

ら生殖期に至るま

での心身の健康や

疾患に関する予防・

診断、早期介入、治

療方法の研究開発 
・月経関連疾患、更

年期障害等の女性

ホルモンに関連す

る疾患に関する研

究開発や疾患性差・

至適薬物療法など

性差にかかわる研

究開発 

や病態解明等 
・認知症に関する非

薬物療法の確立及

び官民連携による

認知症予防・進行抑

制の基盤整備 
 
（難病） 
・様々な個別の難病

に関する実用化を

目指した病因・病態

解明、画期的な診

断・治療・予防法の

開発に資するエビ

デンス創出のため

のゲノムや臨床デ

ータ等の集積、共有

化 
・上記の取組による

病態メカニズム理

解に基づく再生・細

胞医療、遺伝子治

療、核酸医薬などの

新規モダリティ等

を含む治療法の研

究開発 
 
（成育） 
・周産期・小児期か

ら生殖期に至るま

での心身の健康や

疾患に関する予防・

診断、早期介入、治

療方法の研究開発 
・月経関連疾患、更

年期障害等の女性

ホルモンに関連す

る疾患に関する研

究開発や疾患性差・

至適薬物療法など

性差にかかわる研

究開発 

や病態解明等 
・認知症に関する非

薬物療法の確立及

び官民連携による

認知症予防・進行抑 
制の基盤整備 
 
（難病） 
・様々な個別の難病

に関する実用化を

目指した病因・病態

解明、画期的な診 
断・治療・予防法の

開発に資するエビ

デンス創出のため

のゲノムや臨床デ 
ータ等の集積、共有

化 
・上記の取組による

病態メカニズム理

解に基づく再生・細

胞医療、遺伝子治 
療、核酸医薬などの

新規モダリティ等

を含む治療法の研

究開発 
 
（成育） 
・周産期・小児期か

ら生殖期に至るま

での心身の健康や

疾患に関する予防・ 
診断、早期介入、治

療方法の研究開発 
・月経関連疾患、更

年期障害等の女性

ホルモンに関連す

る疾患に関する研

究開発や疾患性差・

至適薬物療法など

性差にかかわる研

究開発 

 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
・現在及び将来の

我が国において社

会課題となる上記

の疾患分野につい

ては、それぞれの

疾患領域に豊富な

知見を有するコー

ディネーターの下

で、疾患ごとのマ

ネジメントを行っ

たか。 
 
＜評価軸 6＞ 
・難病やがん等の

疾患領域について

は、病態解明等の

基礎的な研究から

医薬品等の実用化

まで一貫した研究

開発が推進される

よう、充分に留意

したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

施した。また、世界的に前例のない規模でのビッグデータ解析によ

り月経周期や基礎体温が年齢によって大きく変化するという新た

な知見を発見した。 
 
 
■DC の疾患領域マネジメント機能 
・疾患領域コーディネーター（DC）を選任し、全 DC と AMED 幹

部とが一堂に会する意見交換会を令和 2 年 12 月に開催し、中長期

計画にもとづき疾患領域研究の進め方を議論した。 
・各疾患領域内全事業の PS と DC が連携方針等について議論する

場（連絡会）を設定し、DC と事業担当とで疾患領域の特性に合わ

せたマネジメントのあり方について議論した。幅広い疾患を含む精

神・神経疾患領域と老年医学・認知症領域の両 DC 間の意見交換会

を令和 2 年 11 月に実施し、連携体制について議論した。 
 
 
 
 
■疾患領域の基礎から実用化まで一貫した研究開発の推進 
・複数の統合プロジェクトにまたがる疾患関連事業では、関係部課

の必要な権限を担当に付与して縦横で円滑に連携できる体制を

PSPO の下で構築し、複線化した意思決定ルートの効率化等の工夫

を重ねた。 
・難病領域では、全ゲノム解析等実行計画に対応出来るよう、先行

解析班を公募するなど、本格解析に向けた体制整備を行うなどの取

組を行っている。 
・難治性疾患実用化研究事業については、厚生労働省難病対策課と

日常的に密に連携したマネジメントを推進している。 
・公募要領に「厚生科学研究における難病の実態把握、診断基準・

診療ガイドライン等に資する調査研究から、AMED における実用

化を目指した基礎的な研究、診断法、医薬品等の研究開発まで、切

れ目なく実臨床につながる研究開発が行われるよう、研究開発提案

における対象疾患をカバーする厚生労働省難治性疾患政策研究事

業の研究班が存在する場合は原則、連携すること」と明記し、厚生

科学研究との連携が円滑に行われる設計とし公募を実施した。 
・難病領域では、角膜上皮幹細胞疲弊症治療用細胞シートの承認申

請や、ALS 治療薬メチルコバラミン筋注の第Ⅲ相試験を実施する

など、新規モダリティ等を含む治療法を開発した。 
・がん領域では、領域内事業 PS、理事長、医薬品プロジェクトの

PD との意見交換を行うなど、基礎研究から実用化まで一貫した研

究開発が推進されるよう、検討を行う基礎を作った。 
・がん領域では、個別化医療に資する診断・治療の研究を推進し、

 
 
 
 
 
＜評価軸 5＞ 
DC を新たに配置し、第 1 期でプ

ロジェクトとして存在していた疾

患領域とそうでない疾患領域との

違いはあるものの、課題数や予算、

事業主旨、社会のニーズといった

疾患領域の特性を踏まえながら

DC が PS や事業担当と議論した

ことは評価できる。 
 
 
 
 
＜評価軸 6＞ 
難病やがんのみならず、7 つの疾

患領域において、各疾患領域の特

性を踏まえ、疾患領域の研究が、

基礎から実用化まで一貫して推進

されるよう、各プロジェクト間の

連携を進めるなど、取組みを行い、

着実な成果が認められたことは評

価できる。 
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（感染症） 
・ゲノム情報を含む

国内外の様々な病

原体に関する情報

共有や感染症に対

する国際的なリス

クアセスメントの

推進、新型コロナウ

イルスなどの新型

ウイルス等を含む

感染症に対する診

断薬・治療薬・ワク

チン等の研究開発

及び新興感染症流

行に即刻対応出来

る研究開発プラッ

トフォームの構築 
・BSL４施設を中核

とした感染症研究

拠点に対する研究

支援や、感染症流行

地の研究拠点にお

ける疫学研究及び

創薬標的の探索等、

予防・診断・治療に

資する基礎的研究、

将来のアウトブレ

ークに備えた臨床・

疫学等のデータの

蓄積・利活用 
 

 
（感染症） 
・ゲノム情報を含む

国内外の様々な病

原体に関する情報

共有や感染症に対

する国際的なリス

クアセスメントの

推進、新型コロナウ

イルスなどの新型

ウイルス等を含む

感染症に対する診

断薬・治療薬・ワク

チン等の研究開発

及び新興感染症流

行に即刻対応出来

る研究開発プラッ

トフォームの構築 
・BSL４施設を中核

とした感染症研究

拠点に対する研究

支援や、感染症流行

地の研究拠点にお

ける疫学研究及び

創薬標的の探索等、

予防・診断・治療に

資する基礎的研究、

将来のアウトブレ

ークに備えた臨床・

疫学等のデータの

蓄積・利活用 

 
（感染症） 
・ゲノム情報を含む

国内外の様々な病

原体に関する情報

共有や感染症に対

する国際的なリス

クアセスメントの

推進、新型コロナウ

イルスなどの新型

ウイルス等を含む

感染症に対する診

断薬・治療薬・ワク

チン等の研究開発

及び新興感染症流

行に即刻対応出来

る研究開発プラッ

トフォームの構築 
・BSL４施設を中核

とした感染症研究

拠点に対する研究

支援や、感染症流行

地の研究拠点にお

ける疫学研究及び

創薬標的の探索等、

予防・診断・治療に 
資する基礎的研究、

将来のアウトブレ

ークに備えた臨床・

疫学等のデータの

蓄積・利活用 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価指標＞ 
・事業間の連携の

進捗状況 
・各統合プロジェ

クト間の連携の進

捗状況 
我が国において社

会課題となる疾患

分野に関するプロ

ジェクト間の連携

状況および研究課

題についての把

握・検証・公表・活

用状況 
 
＜モニタリング指

標＞ 
・我が国において

社会課題となる疾

消化器がんを対象とした治験のスクリーニング検査として、腫瘍組

織検査と血液を用いたリキッドバイオプシーを大規模に比較し、治

験登録までの期間の短縮等の有用性を証明した。さらに、追加支援

を実施して様々ながん病態や他がん種にも適用可能ながん診断法

の創出に向けて展開している。（Ⅰ（２）⑤参照） 
・生活習慣病領域では、ゲノム解析により関節リウマチ合併間質性

肺炎に関連する遺伝子領域を同定した。 
・精神神経領域では、損傷したミトコンドリアを細胞が選択的に除

去する現象「マイトファジー」を可視化する蛍光センサーを開発し、

パーキンソン病の病理診断および治療薬開発に応用した。 
・精神神経領域では、疾患基礎プロジェクトで健常者と患者の MRI
画像データを解析し、大うつ病に特徴的な脳回路を疾患バイオマー

カーとして開発。本技術を企業が活用し、医療研究開発革新基盤創

成事業（CiCLE）に採択された。（Ⅰ（２）⑤参照） 
・精神・神経疾患領域では、複数事業の統合を見据え、事業間連携

をより密にし、基礎から応用につなげる体制を確実なものになるよ

う、公募を工夫した。 
・老年医学・認知症領域では老化のメカニズム解明を進め、幹細胞

分裂タイプの違いが毛包の再生・老化を決定することを発見した。 
・感染症領域では、肝炎治療研究の一環としてサイトグロビンの発

現と抗酸化作用の関係を明らかにし、新たな肝線維化の治療法開発

の可能性を示唆した。 
 
■評価指標 
・事業間の連携の進捗

状況 
6 プロジェクト、7 疾患領域の把握等

のAMSの活用やDC等の助言による、

プロジェクトや疾患領域における事

業間連携を推進した。詳細は評価軸 2
を参照。 

・各統合プロジェクト

間の連携の進捗状況 
我が国において社会課

題となる疾患分野に関

するプロジェクト間の

連携状況および研究課

題についての把握・検

証・公表・活用状況 

社会的に大きな課題となっている

COVID-19 関連研究課題の成果を一

元管理し HP で公表するなどした。詳

細は評価軸 4 参照。 

 
■モニタリング指標 
・我が国において社会課題となる疾患分野に係わ

る連絡会・シンポジウム等の実施回数 
20 
 

・我が国において社会課題となる疾患分野に係わ 100 
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患分野に係る連絡

会・シンポジウム

等の実施回数 
・我が国において

社会課題となる疾

患 分 野 に 係 る

PSPO 会議等の実

施回数 

る PSPO 会議の実施回数 
 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業務実績

に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・精神・神経疾患等の発症メカニズム解明、診断法、適切な治療法

の確立に向けて、新規のバイオマーカーや創薬対象化合物の候補等

の探索に継続して取り組むとともに、レジストリなどの情報基盤の

活用も視野に入れながら病態解明及びバイオマーカーの有効性の

検証等に取り組むことが重要である。 
・引き続き、精神・神経疾患等の克服を目指して革新的診断・予防・

治療法の確立に向けた研究開発及び基盤整備を各省連携の下に強

力に進めることが期待される。 
【対応状況】 
 精神・神経疾患の診断・治療法の開発にむけ、双方向トランス

レーショナル研究や基礎研究による、標的分子の探索やバイオ

マーカーの検証、霊長類高次脳機能回路の原理を解明する研究

開発を実施中である。 
 精神疾患の客観的診断法・障害（disability）評価法の確立や治

療法の最適化並びに発症予防に資する研究開発を実施中であ

る。 
 慢性疼痛の機序解明、治療法、定量的評価の確立に資する新規

課題を公募した。 
・事業間および領域間連携に向けた取組 
 精神・神経疾患領域 DC/PS 連絡会を開催し、精神・神経疾患

等の研究開発や基盤整備の現状把握や連携にむけて意見交換

した。 
 精神・神経疾患領域と老年医学・認知症領域の DC 意見交換会

を実施し、精神疾患や認知症のレジストリ、コホートに関する

情報を含め情報共有した。 
注５）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 

４．その他参考情報 
（諸事情の変化等評価に関連して参考となるような情報について記載） 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅱ 業務運営の効率化に関する事項 

（１）業務改善の取組に関する事項①組織・人員体制の整備、②ＰＤＣＡサイクルの徹底、③適切な調達の実施、④外部能力の活用、⑤業務の効率化 
（２）業務の電子化に関する事項 

当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（文部科学省 0245） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な情報 

産業界からの人材登

用数 
－  299 人      

アカデミアから人材

登用数 
－  867 人      

ガバメントセクター

からの人材登用数 
－  277 人      

外部人材の登用数 －  1,514 人     その他、医療法人等 70 人、無所属 1 人を含

む 
評価結果を事業改 
善に反映した項目数 

－  53 件     内訳：主務大臣指摘：43 件、研究・経営評議

会指摘：10 件 
中間・事後評価委員会 
の実施回数 

－  86 回      

一般管理費削減率の 
経年推移 

毎年度平均で 2％
以上の効率化 

2.8％ 4.5％     毎年度平均 4.5％ 

事業費削減率の経年 
推移 

毎年度平均で 1％
以上の効率化 

3.8％ 8.3％     毎年度平均 8.3％ 

総人件費の経年推移 － 4,886,172 千円 未定     令和 2 年度分は、令和 3 年中に公表予定 
注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 Ⅳ．（１）①AMED Ⅲ．（１）①AMED Ⅲ．（１）①AMED ＜評価の視点 1＞ ＜主要な業務実績＞ ＜評定と根拠＞ 評定  
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に求められる機能

（医療に関する研

究開発のマネジメ

ント、研究不正防止

の取組の推進、研究

データマネジメン

ト、実用化に向けた

支援及び国際戦略

の推進）を果たす 
ため、適切な組織・

人員体制を整備す

る。また、関連する

政策や医療分野の

研究開発動向の変

化、業務の進捗状況

に応じ機動性・効率

性が確保できるよ

うな柔軟な組織・人

員体制を整備する。 
特に、AMED にお

けるマネジメント

において重要な役

割を果たす PD、

PS、PO 等、高度の 
専門性が必要とさ

れる者については、

産学官からの優れ

た人材の登用を積

極的に行う。また、

利益相反の防止や

透明性の確保にも

配慮しつつ、外部人

材を登用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

に求められる機能

（医療に関する研

究開発のマネジメ

ント、研究不正防止

の取組の推進、研究

データマネジメン

ト、実用化に向けた

支援及び国際戦 略
の推進）を果たすた

め、適切な組織・人

員体制を整備する。

また、関連する 政
策や医療分野の研

究開発動向の変化、

業務の進捗状況に

応じ機動性・効率性

が確保できるよう

な柔軟な組織・人員

体制を整備する。  
特に、PD、PS、PO 

等、高度の専門性が

必要とされる者に

ついては、産学官 
からの優れた人材

の登用を積極的に

行う。また、利益相

反の防止や透明性

の確保にも配慮し

つつ、外部人材を登

用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

に求められる機能

（医療に関する研

究開発のマネジメ

ント、研究不正防止

の取組の推進、研究

データマネジメン

ト、実用化に向けた

支援及び国際戦 略
の推進）を果たすた

め、適切な組織・人

員体制を整備する。

また、関連する 政
策や医療分野の研

究開発動向の変化、

業務の進捗状況に

応じ機動性・効率性

が確保できるよう

な柔軟な組織・人員

体制を整備する。  
特に、PD、PS、PO 

等、高度の専門性が

必要とされる者に

ついては、産学官 
からの優れた人材

の登用を積極的に

行う。また、利益相

反の防止や透明性

の確保にも配慮し

つつ、外部人材を登

用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

・組織・人員体制は適

切かつ柔軟か。 
＜指標＞ 
・組織体制の整備状況 
・人員体制の整備状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

■組織・人員体制の整備 
・組織体制について、令和 2 年 4 月から、6 つの統合プロジ

ェクトを担当する組織を部単位で設置するとともに、事業横

断的な事項に対応するため「研究開発統括推進室」を設置す

る等の組織再編を実施した。 
・人員体制について、組織改編に伴う 4 月 1 日の人員配置に

ついて対応し、年度を通して、多様なバックグラウンドを持

つ職員を活用し、適切かつ柔軟な人員体制の整備を実施し

た。 
・機構定員の状況を注視しながら、出向に係る調整、任期制

職員等の採用、人事ローテーション等を行いながら、多様な

バックグラウンドを持つ職員を活用し、適切かつ柔軟な人員

体制を整備、政策や研究開発動向の変化等に応じて機動的に

対応し、各部室の人員は産・学・官それぞれのノウハウ等を

持つ出身者や経験者等の人数バランスを考慮して配置した。 
・退職等による人員の不足、新規事業に必要となる人員は、

随時、公募等により、産・学・官の各分野から事業を推進す

るためにふさわしい適切な人材を採用して配置した。 
・平成 25 年 4 月の改正労働契約法の施行により、無期転換

ルールが制度化されたことに伴い、令和 2 年度において無期

転換への申出者の受付を行った。 
 指標 
・組織体制の整備状

況 
上記のとおり、年度当初に組織再編

を実施した。 
・人員体制の整備状

況 
組織再編時および通年を通し、適切

かつ柔軟な人員整備を実施した。 
＜令和元年度業務実績、第 1 期中長期目標期間業務実績に係

る主務大臣評価を踏まえた課題＞  
■指摘事項 
AMED が求められる役割を果たすためには、職員のキャリ

アパス、財源規模を踏まえた将来的な組織規模・人員体制の

在り方、職員の育成方策などを総合的に検討し、長期的な人

事戦略を策定・実行することが必要である。 
【対応状況】 
令和 2 年度において、組織規模・人員体制の在り方等の検討

にあたり、理事長が主体となり各部署との意見交換を実施

し、各部署の抱える課題、体制強化の必要性等を整理し、そ

の改善方策について検討を進め、令和 3 年度以降順次改善を

図っていくこととしている。また、職員の確保に係る方策、

職員の育成方策、職員のキャリアパスなどを総合的に検討

し、人事基本方針の策定を行った。令和 3 年度以降、これに

基づき人事諸施策を企画・実施・運営を行い、中長期計画間

評定：B 
①効果的な研究費の運用のた

め、COVID-19 関連対応として

「在宅勤務時の人件費の計上」

を認めた。また、例年を大幅に

上回る「研究費の繰越や研究期

間の延長」に適切に対応すべ

く、早期に関係省庁と協議し、

申請様式の統一化などを行っ

た。 
②「調達等合理化計画」に基づ

き、感染拡大防止を考慮し、郵

便による入札を推進した。ま

た、Ｗｅｂ会議システムを用い

て、入開札の透明性を確保し

た。   
③モバイル端末の充実、Web 会

議環境の改善など、コロナ禍に

おいても業務が滞ることがな

いよう、業務の電子化を推進し

た。 
以上より、全体として目標達成

に向けて着実な進捗、取組が認

められる。     
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・組織・人員体制について、年

度当初及び通年において、適切

に整備したことが評価できる。 
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Ⅳ．（１）②AMED 
で行っている事業

については厳格な

評価を行い、不断の

業務改善を行う。評

価に当たっては、外

部の専門家・有識者

を活用するなど適

切な体制を構築す

る。また、評価結果

をその後の事業改

善にフィードバッ

クするなど、PDCA
サイクルを徹底す

る。 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

Ⅲ．（１）②AMED 
が行っている事業

については厳格な

評価を行い、不断の

業務改善を行う。評

価に当たっては、外

部の専門家・有識者

を活用するなど適

切な体制を構築す

る。また、評価結果

をその後の事業改

善にフィードバッ

クするなど、PDCA
サイクルを徹底す

る。 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
Ⅲ．（１）②AMED 
が行っている事業

については厳格な

評価を行い、不断の

業務改善を行う。評

価に当たっては、外

部の専門家・有識者

を活用するなど適

切な体制を構築す

る。また、評価結果

をその後の事業改

善にフィードバッ

クするなど、PDCA 
サイクルを徹底す

る。 
 
 
 
 

 
 
＜評価の視点 2､3＞ 
・PD、PS、PO 等、高

度の専門性が必要と

される者について、産

学官からの優れた人

材の登用を積極的に

行ったか。 
・利益相反の防止や透

明性の確保にも配慮

しつつ、外部人材を登

用したか。 
＜指標＞ 
・産業界からの人材登

用数 
・アカデミアから人材

登用数 
・ガバメントセクター

からの人材登用数 
・外部人材の登用数 
 
 
＜評価の視点 1､2､3
＞ 
・AMED で行ってい

る事業について厳格

な評価を行い、不断の

業務改善を行ったか。 
・外部の専門家・有識

者を活用するなど適

切な評価体制を構築

したか。 
・評価結果をその後の

事業改善にフィード

バックしたか。 
＜指標＞ 
・評価結果を事業改善

に反映した項目数 
・中間・事後評価委員

会の実施回数 
 

に合わせ見直しを図ることとしている。 
 
■PD、PS、PO 等についての優れた人材登用 
・外部から産学官、医療従事者から人材を登用。疾患領域コ

ーディネーター（DC）を新設した。 
・疾患領域コーディネーター（DC）に関する規則（新規）を

制定し、各 DC の下での疾患領域マネジメント体制を整備

し、疾患ごとのマネジメントの推進に資する取組を企画・実

施した。 
・登用した外部人材に関し、利益相反マネジメント規則を適

切に運用するとともに、名簿一覧をホームページで公開する

など透明性の確保にも考慮した。 
■指標（２．主要な経年データ参照） 
＜令和元年度の業務実績、第 1 期中長期目標期間における業

務実績に係る外部評価委員会における指摘事項＞ 
■指摘事項 
・引き続き、若手研究者の育成と、研究者・評価委員及び機

構の組織における女性活躍の促進が求められる。 
【対応状況(評価委員関連のみ、他別途記載)】 
女性評価委員の割合は、17.9％（令和元年度：16.9％）であ

り、積極的に登用を行っている。 
 
 
■PDCA サイクルの徹底 
・令和元年度及び第 1 期中長期目標期間の業務実績評価にお

ける、主務大臣指摘事項等を踏まえ、業務改善を行った。 
（具体例） 
 年度計画達成に向け、機構内（「業務と予算に関する会

議」等）で定期的に業務の進捗状況の把握・管理、課題

抽出及び改善を図った。また、その進捗把握の方法等の

運用の改善も図った。 
 理事長－各部室の意見交換を実施し、課題の抽出、組織

基盤強化に向けた検討を開始した。 
 職員の確保・育成方策等についての基本方針を策定し

た。 
 マスメディアを通じた広報拡充の指摘に対し、理事長記

者説明会の実施（3 回）、テレビを通じた研究成果等の紹

介など、様々な機会を捉えて、積極的な広報活動を実施

した。 
・中間・事後評価が必要な研究課題について、課題評価委員

会を開催。評価結果について、研究者にフィードバックし、

また、適切に公表するとともに、追加配賦の課題選択、翌年

 
 
＜評価の視点 2、3＞ 
・PDPSPO 等の外部人材につ

いて、透明性を確保に留意しつ

つ積極的に登用したことは評

価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1、2、3＞ 
・主務大臣指摘事項等を踏まえ

た業務改善、及び、産学官の多

様な評価体制により、中間・事

後評価を行い、追加配賦の課題

選択、翌年度の研究費の配分な

ど、研究課題の改善に活用した

ことは評価できる。 
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Ⅳ．（１）③調達案

件については、主務

大臣や契約監視委

員会によるチェッ

クの下、一般競争入

札を原則としつつ

も、随意契約できる

事由を会計規程等

において明確化し、

公正性・透明性を確

保しつつ、合理的な

調達を実施する。公

正かつ透明な調達

手続による適切で、

迅速かつ効果的な

調達を実現する観

点から、AMED が
策定した「調達等合

理化計画」に基づ 
く取組を着実に実

施する。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅲ．（１）③物品調達

等の契約について

は、主務大臣や契約

監視委員会による

チェックの下、一般

競争入札の厳格な

適用により公平性・

透明性を確保する

とともに、随意契約

によることができ

る基準を会計規程

等において明確化

し、公平性・透明性

を確保しつつ、合理

的な調達を実施す

る。公正かつ透明な

調達手続による適

切で、迅速かつ効果

的な調達を実現す

る観点から、「調達

等合理化計画」に基

づき更なる改善を

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅲ．（１）③物品調達

等の契約について

は、主務大臣や契約

監視委員会による

チェックの下、一般

競争入札の厳格な

適用により公平性・

透明性を確保する

とともに、随意契約

によることができ

る基準を会計規程

等において明確化

し、公平性・透明性

を確保しつつ、合理

的な調達を実施す

る。公正かつ透明な

調達手続による適

切で、迅速かつ効果

的な調達を実現す

る観点から、「調達

等合理化計画」に 
基づき更なる改善

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1､2＞ 
・随意契約できる事由

を会計規程等におい

て明確化し、公正性･

透明性を確保しつつ、

合理的な調達を実施

したか。 
・AMED が策定した

「調達等合理化計画」

に基づく取組を着実

に実施したか。 
＜指標＞ 
・合理的な調達の取組

状況 
 
 
 
 
 
 
 
 

度の研究費の配分など、研究課題の改善に活用した。 
・外部の専門家・有識者は、前述のとおり、産学官の多様な

評価体制を構築している。 
■指標（２．主要な経年データ参照） 
 
＜令和元年度業務実績に係る主務大臣評価を踏まえた課題

＞  
■指摘事項 
令和元年度実績及び第１期中長期目標期間業務実績評価に

おいて 3 度にわたり自己評価書を修正して主務大臣に提出

したことを踏まえ、第 2 期中長期目標期間における自己評価

等については正確性に期すことはもとより、より合理的な評

価やチェック機能の在り方について検討し、業務の進め方に

ついて工夫すべきである。 
【対応状況】 
令和 2 年度の自己評価書作成にあたっては、フォーマットの

簡素化、チェックポイントの明確化、詳細な作業要領作成、

作業説明会の実施など、合理的な作業フローとするととも

に、評価業務の各部室の理解を深める取組を実施した。 
 
■合理的な調達の実施 
・会計規程及び契約事務の取扱いに基づいた随意契約を行う

等、公正性・透明性を確保しつつ、以下のとおり、競争性の

ない随意契約の割合の改善など合理的な調達を実施した。 

令和２年度と令和元年度の契約実績比較 
(単位 

： 件、億円） 

  令和元年度 令和２年度 
比較増減 
（２年度－ 
元年度） 

  件数 金額 件数 金額 件数 金額 
契約実績総数  
(研究契約及び調達
契約) 

4,164 1,135 4,229 1,498 65 363 

競争性のある契約 3,256 1,122 3,420 1,451 164 329 

うち 研究契約 3,125 1,074 3,285 1,422 160 348 
競争性のない随 
意契約 908 13 809 47 ▲99 34 

       

調達契約の実績総数 1,039 61 944 76 ▲95 15 

競争性のある契約 131 48 135 29 4 ▲19 

競争入札 103 43 104 24 1 ▲19 

企画競争等 13 2 15 2 2 0 

参加者確認公募 15 3 16 3 1 0 
競争性のない随 
意契約 908 13 809 47 ▲99 34 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1、2＞ 
・合理的な調達を実施したとと

もに「調達等合理化計画」に基

づく取組を着実に実施したこ

とは評価できる。また、競争性

を高めたとともに感染拡大防

止と透明性、公正性の確保に配

慮した調達を行ったことも評

価できる。 
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実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

を実施する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 契約実績総数に占める競争性のない随意契約の件数割

合は 19.1%で、令和元年度の 21.8%から 2.7 ポイント低

下した。 
 調達契約総数に占める競争性のない随意契約の件数割

合は 85.7%で、令和元年度の 87.4%から 1.7 ポイント低

下した。 
 
■「調達等合理化計画」に基づく取組の実施 
・重点的に取り組む分野 
 会計規程及び契約事務の取扱いに定めた随意契約によ

ることができる事由を、説明会等を通じて、機構内に周

知するとともに総務省行政管理局「独立行政法人の随意

契約に係る事務について」等も参照しながら、事業の特

性を踏まえた適正な随意契約を実施した。 
 機構内で共通に使用するものについては、年間使用予定

量の集計を行った上で、単価契約等による一括契約を

24 件(前年度 25 件)実施した。他方、翻訳業務、特定仕

様の小口印刷業務等においては、中小企業を対象とした

少額調達にも配慮し、調達を実施した。 
 入札公示専用の HP により、仕様書、入札説明書等の頒

布を効率的に行うとともに、入札に係る質問に対する回

答も当該 HP 上で展開し、適時に多数の応札希望者に対

し情報が行き渡るよう対応を行った。また、メルマガで

入札公示等の更新情報配信を行うことにより、応札希望

者の利便性の向上に努めた。各公示案件（前年度から４

件増）の閲覧業者数の総数は、1,438 件（前年度 1,108
件）と増加した。 

 入札辞退者に辞退書の提出やアンケート調査への任意

協力を依頼し、辞退理由を要求担当者と共有した。一者

応札の改善に向け参加者確認公募制度の実施や、郵便等

による入札により参加機会の拡大を図った。 
また、人と人との接触機会を減少させ、感染拡大を防止

しつつ安全に応札可能とするため郵便等による入札を

徹底した。さらに入開札の公平性･透明性を確保するた

め、入開札を Web 会議システムで視聴可能とした (7 月

より試行、10 月以降全入開札で実施)。 
・調達に関するガバナンスの徹底 
 契約審査委員会規則に基づいて随意契約締結前に契約

審査委員会を 2 回開催し 8 件について、会計規程等に基

づく随意契約適用の適否の審査を行った上で契約締結

を行った。 
 機構職員を対象とし、全員が参加できるようにスケジュ
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Ⅳ．（１）④費用対

効果、専門性等の観

点から、AMED自ら

実施すべき業務、外

部の専門機関の活

用が適当と考えら

れる業務を精査し、

外部の専門機関の

活用が適当と考え

られる業務につ い
ては、外部委託を活

用する。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Ⅳ．（１）⑤運営費

交付金を充当して

行う事業について

は、新規に追加され

るもの、拡充分及び

特殊要因により増

減する経費は除外

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Ⅲ．（１）④費用対効

果、専門性等の観点

から、自ら実施すべ

き業務と外部の専

門機関の活用が適

当な業務を精査し、

外部の専門機関を

活用することによ

り高品質で低コス

トのサービスが入

手できるものにつ

いてアウトソーシ

ングを積極的に活

用する。 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅲ．（１）⑤運営費交

付金を充当して行

う事業については、

新規に追加される

もの、拡充分及び特

殊要因により増減

する経費は除外し

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅲ．（１）④費用対効

果、専門性等の観点

から、自ら実施すべ

き業務と外部の専

門機関の活用が適

当な業務を精査し、

外部の専門機関を

活用することによ

り高品質で低コス

トのサービスが入

手できるものにつ

いてアウトソーシ

ングを積極的に活

用する。 
 
 
 
 
 
 

 
Ⅲ．（１）⑤運営費交

付金を充当して行

う事業については、

新規に追加される

もの、拡充分及び特

殊要因により増減

する経費は除外し

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・外部の専門機関の活

用が適当と考えられ

る業務については、外

部委託等を活用した

か。 
＜指標＞ 
・外部委託等件数及び

内容 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・一般管理費（人件費、

公租公課及び保険料

の所要額計上を必要

とする経費を除く。）

は毎年度平均で 2％以

上、事業費は毎年度平

ールに配慮しつつ、調達事務に係る研修を 2 回実施し

た。 
また、経理事務処理に関するマニュアルや様式の追加整

備を行い、調達事務に必要となる書類を示す既存の調達

契約手続き一覧表等とともに電子掲示板等を利用して、

組織全体に周知を図るなど、不祥事発生の未然防止への

取組を行うとともに、調達内容の個別チェック及び調達伺い

の監事回付を確実に行った。 
 以上の取組の実施により、特段の課題は生じなかったこ

とから、今後も取組を継続する。 
 指標 
・合理的な調達の

取組状況 
上記のとおり、着実な取組を実施し

た。 
 
■外部能力の活用 
・以下のような業務について、費用対効果、専門性の観点か

ら外部能力を活用、業務を効率化した（計：447 件）。 
（具体例） 
 研修等の実施・教材作成 

 内部統制研修等テキスト作成、コンプライアンス研修等  
 専門的相談・支援 

 契約書の改定及び法律相談、情報セキュリティアドバイザ

リ業務等 
 調査・分析、研究等の支援 

 企業等信用調査、知財コンサルテーション用資料作成等 
 広報、評価会等イベント支援 

 シンポジウム、評価会開催支援、パンフレット・動画作成

等 
指標 
・外部委託等件数

及び内容 
 

その他、施設・管理、システムなどを

含め、計 447 件の外部委託等を実施。

業務を効率化し、限られた人員で業

務を遂行した。 
 
 
■一般管理費及び事業費の効率化 
・運営費交付金を充当して行う業務について、令和 2 年度の

一般管理費の実績は 1,543 百万円となり、令和元年度予算額

1,615 百万円に対し 4.5％（本中長期目標期間の毎年度平均

で前年度比 4.5％）の効率化を達成した。 
・同じく令和 2 年度の事業費の実績は 1,834 百万円となり、

令和元年度予算額 2,001 百万円に対し 8.3％（本中長期目標

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点１＞ 
・費用用対効果、専門性の観点

から外部能力を活用、業務を効

率化し、限られた人員で業務を

遂行したことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
・運営費交付金を充当して行う

業務について、効率化を達成し

たことは評価できる。 
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した上で、一般管理

費（人件費、公租公

課及び保険料の所

要額計上を必要と

する経費を除く。）

は毎年度平均で 2％
以上、事業費は毎年

度平均で 1％以上の

効率化を達成する。 
また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講ずる。 
さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表するとともに、

国民に対して納得

が得られるよう説

明する。 
また、給与水準の

検証を行い、これを

維持する合理的な

理由がない場合に

は必要な措置を講

ずることにより、給

与水準の適正化に

取り組み、その検証

結果や取組状況を

公表する。 
 
 
 
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

夫を行う。 

た上で、一般管理費

（人件費、公租公課

及び保険料の所要

額計上を必要とす

る経費を除く。）は

毎年度平均で  2％
以上、事業費は毎年

度平均で 1％以上の

効率化を達成する。 
また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講ずる。 
さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表する。 
また、給与水準の

検証を行い、これを

維持する合理的な

理由がない場合に

は必要な措置を講

ずることにより、給

与水準の適正化に

取り組み、その検証

結果や取組状況を

公表する。こうした

取組を通じて必要

な説明責任を果た

す。  
 
 
 
医療研究開発を

円滑に促進するた

めに、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。さら

に、各事業の募集等

た上で、一般管理費

（人件費、公租公課

及び保険料の所要

額計上を必要とす

る経費を除く。）は

毎年度平均で  2％
以上、事業費は毎年

度平均で 1％以上の

効率化を達成する。 
また、総人件費に

ついては、政府の方

針に従い、必要な措

置を講ずる。 
さらに、給与水準

については、ラスパ

イレス指数、役員報

酬、給与規程、俸給

表及び総人件費を

公表する。また、給

与水準の検証を行

い、これを維持する 
合理的な理由がな

い場合には必要な

措置を講ずること

により、給与水準の

適正化に取り組み、

その検証結果や取

組状況を公表する。

こうした取組を通

じて必要な説明責

任を果たす。 
 
 
 
 
医療研究開発を

円滑に促進するた

めに、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。さら

に、各事業の募集等

均で 1％以上の効率化

を達成したか。 
 
＜指標＞ 
・一般管理費削減率の

経年推移 
・事業費削減率の経年

推移 
 
＜評価の視点 2＞ 
・総人件費について

は、政府の方針に従

い、必要な措置を講じ

たか 
＜指標＞ 
・総人件費の経年推移 
 
 
 
＜評価の視点 3,4＞ 
・給与水準について

は、ラスパイレス指

数、役員報酬、給与規

程、俸給表及び総人件

費を公表し、国民に対

して納得が得られる

よう説明したか。 
・給与水準の検証を行

い、これを維持する合

理的な理由がない場

合には必要な措置を

講じたか。 
＜指標＞ 
・給与水準公表等の取

組状況 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 

期間の毎年度平均で前年度比 8.3％）の効率化を達成した。 
 
 
■指標（２．主要な経年データ参照） 
 
 
 
 
 
■総人件費の政府方針に基づく措置 
・政府の方針に従い、機構管理、定員管理及び人員配置を適

切に行うとともに、人事院勧告に基づく給与改定を実施し

た。 
・増加する業務に対応しながら業務の一層の効率化を図るた

め、PDPSPO 等の外部有識者を積極的に活用した。 
 指標 
・総人件費の経年

推移 
・令和 2 年度分は、令和 3 年中の公

表を予定している。 
 
■給与水準の公表、検証 
・ラスパイレス指数、給与規程等はホームページで機構内外

へ公表し、適切に説明を行っている。 
・給与制度は、類似する独立行政法人等の給与規則に準じた

給与規程等に基づいて運用し、適時に改正を行い、給与等の

水準の適正化を図る等、適正に運用している。 
・ラスパイレス指数を含めた給与水準の検証の実施及び結果

等の公表については、令和元年度分について内容を分析・評

価して公表した（令和 3 年 1 月）。令和 2 年度分については

給与支給額をもとに、同様に内容を分析・評価して、令和 3
年中の結果の公表を予定している。 
 指標 
・給与水準公表等

の取組状況 
・令和 3 年 1 月に令和元年度分を公

表した。 
 
 
■ワンストップサービスの実施 
・研究費申請手続きに関するワンストップサービスとして、

AMED Research Compass（AReC）を運用した。質問者の

ニーズに関連しうる事業の案内など、各事業の担当者とも相

談を行い適切に対応した。 
 
■研究費の効果的執行 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 2＞ 
・総人件費については、政府の

方針に従い、必要な措置を講じ

たことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 3,4＞ 
・給与水準については、ラスパ

イレス指数、役員報酬、給与規

程、俸給表及び総人件費を HP
で適切に公表したことは評価

できる。 
・給与水準の検証、適時に改正

を行うといった必要な措置を

講じたことは評価できる。 
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Ⅳ．（２）電子化の

促進等により事務

手続の簡素化・迅速

化を図るとともに、

AMED の制度利用

者の利便性の向上

に努める。また、幅

広い ICT 需要に対

応できるAMED 内
情報ネットワーク

の充実を図る。情報

システム及び重要

情報への不正アク

セスに対する十分

な強度を確保する

とともに、震災等の

災害時への対策を

確実に行うことに

より、業務の安全性

及び信頼性を確保

する。 

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。AMED 
から交付される研

究費について現場

で効果的に活用で

きるよう、執行管 
理に留意した調整

費の活用や研究機

器の合理的使用な

ど工夫を行う。 
 
 
Ⅲ．（２）事務処理手

続の簡素化・迅速化

を図るため、各業務

のシステム化を検

討し、AMEDの制度

利用者の利便性を

図るとともに電子

化によるペーパー

レスを推進する。特

に、資金配分業務に

係る情報のシステ

ム化を推進するこ

とにより、研究開発

課題の管理を円滑

化するだけでなく、

研究開発課題に関

する各種分析 を容

易にする。  
また、幅広い ICT 

需要に対応しつつ、

職員の業務を円滑

かつ迅速に行うこ

と が で き る よ う 
AMED 内情報ネッ

トワークの充実を

図る。情報システム

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。AMED 
から交付される研

究費について現場

で効果的に活用で

きるよう、執行管理

に留意した調整費

の活用や研究機器

の合理的使用など

工夫を行う。 
 

 
Ⅲ．（２）事務処理手

続の簡素化・迅速化

を図るため、各業務

のシステム化を検

討し、AMEDの制度

利用者の利便性を

図るとともに電子

化によるペーパー

レスを推進する。特

に、資金配分業務に

係る情報のシステ

ム化を推進するこ

とにより、研 究開

発課題の管理を円

滑化するだけでな

く、研究開発課題に

関する各種分析を

容易にする。  
また、幅広い ICT 

需要に対応しつつ、

職員の業務を円滑

かつ迅速に行うこ

と が で き る よ う 
AMED 内情報ネッ

トワークの充実を

図る。情報システム

・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。 
＜指標＞ 
・取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
・電子化の促進等によ

り事務手続の簡素化・

迅速化を図ったか。 
・AMED の制度利用

者の利便性の向上に

努めたか. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 3＞ 
・AMED 内情報ネッ

トワークの充実を図

ったか。 
 
 
 
 

・COVID-19の感染拡大及びそれに伴う緊急事態宣言発出等

に対応し、在宅勤務時の人件費計上を認めるなど、研究機関

が研究費を効果的に使用できるようにした。 
・COVID-19 により、研究活動が制限、また研究資材の調達

にも大きな影響があった。これらによる研究遅延に対応し

て、研究費の繰越（349 件）や研究期間の延長（218 件）に

対応した。 
・調整費（理事長裁量型経費）については、現場の状況・ニ

ーズに対応した予算配分にあたり、理事長が PD や研究者等

と意見交換を実施、COVID-19 対策の強化や理事長イニシア

ティブに基づく課題の加速・充実、新規公募等、効果的と判

断されたものについて、追加配分を行った。 
 指標 
・取組状況 
 

・上記のとおり、研究費の効果的執

行を行った 
 
■電子化の促進等による事務手続きの簡素化 
・令和 2 年 1 月に利用を開始した第 2 期 AMED 基盤情報シ

ステムの運用を円滑に実施することにより、AMED 職員の

事務手続きの簡素化・迅速化を図った。 
・研究開発実施機関との契約情報、課題の進捗、予算執行状

況等について、機構と実施機関の双方がオンラインで共有す

る新システム（A-POST）を構築中。e-Rad 等の既存システ

ムとの連携や各種マスタの整備により、入力の省力化、情報

の揺れの軽減、機密情報のメール送受信回数の低減を図る。

令和 3 年度からパイロット運用を実施するためのシステム

構築を行った。 
・「会計手続、人事手続等の各府省等の内部手続における書

面・押印・対面の見直し」（令和 2 年 11 月 16 日付け内閣官

房行政改革推進本部事務局事務連絡）を踏まえ、当機構の内

部手続きで押印が必要な 12 の例規を改正した。 
なお、マニュアル等の手続きについても見直し、対応可能な

ものから運用を開始した。 
 
■AMED 内情報ネットワークの充実 
・役職員と派遣職員が効率よく在宅勤務できるよう、全ての

執務用端末のモバイル化を実施した。これにより、在宅勤務

中も通常勤務と同様に各種情報システムが利用可能となっ

た。 
・オンライン会議需要の急増に対応するため、Web 会議のラ

イセンスを追加調達するとともに、ネットワークを再設計す

ることにより、オンライン会議の通信品質を改善した。これ

＜評価の視点 5＞ 
・AMED から交付される研究

費について、在宅勤務時の人件

費計上を認める、例年を大幅に

上回る繰越に適切に対応する

など、現場で効果的に使えるよ

う工夫を行ったことは評価で

きる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
・新たなオンラインシステムの

構築に関する取組、押印手続き

の廃止など、電子化の促進等に

より事務手続の簡素化・迅速

化、AMED制度利用者の利便性

向上に努めたことは評価でき

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 3＞ 
・執務用端末の全モバイル化、

オンライン会議システムの質

の向上など、AMED内情報ネッ

トワークの充実を図ったこと

は評価できる。 
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及び重要情報への

不正アクセスに対

する十分な強度を

確保するとともに、

震災等の災害時へ

の対策を確実に行

うことにより、業務

の安全性及び信頼

性を確保する。 

及び重要情報への

不正アクセスに対

する十分な強度を

確保するとともに、

震災等の災害時へ

の対策を確実に行

うことにより、業務

の安全性及び信頼

性を確保する。 

 
 
 
＜評価の視点 4＞ 
・情報システム及び重

要情報への不正アク

セスに対する十分な

強度を確保したか。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 
・震災等の災害時への

対策を確実に行った

か。 
＜指標＞ 
取組状況 
 
 

により、執務用端末で参加するオンライン会議の音声と画像

の安定性が向上した。 
 
■不正アクセスに対する対応 
・12 月に、人事関連システムの保守用端末にサイバー攻撃が

あり、当該端末に保存されていた機構の役職員、退職者、派

遣職員の個人情報（約 1,400 件）が漏えいした可能性がある

という不正アクセス事象が発生した。関連する端末、サーバ

それぞれの通信の遮断、同システムの使用停止、関係省庁へ

の報告などの迅速な対応により、調査の結果、この不正アク

セスが保守用端末以外に拡大したという証拠は見つからず、

被害は上述の範囲にとどまったと推定する。再発防止策を講

じるとともに、監視体制を強化し、当該システムを 2 月に再

稼働させた。しかし、現行サーバには、「未知の不正プログラ

ムが潜んでいるかもしれない」というリスクが残るため、 
新規サーバに当該システムを再構築中である。 
・急な在宅勤務の需要増に対し、インターネットを経由しな

い LTE 回線を利用するモバイル端末の拡充を追求したこと

で、情報セキュリティリスクの小さい在宅勤務環境を全職員

に提供した。 
 
■震災等の災害時への対策 
・電子メール等の基幹系システムが第 2 期基盤情報システム

ではクラウド化され災害耐性が向上したこと、更に、全ての

執務用端末をモバイル化したことで、機構オフィスが利用で

きないような震災等の災害時にも、業務を継続しやすい基盤

が整備された。 
 指標 
・幅広い ICT 需要

に 対 応 で き る 
AMED 内情報ネッ

トワークの充実及

び情報システム、

重要情報への不正

アクセスに対する

十分な強度の確保

についての取組状

況。 

前述のとおり、業務の効率化に資す

る情報システム基盤を充実させると

ともに、不正アクセス等への対応を

行った。 
 

 

 
 
 
＜評価の視点 4＞ 
・人事関連システムの保守用端

末にサイバー攻撃があったが、

その後の対応を迅速かつ適切

に対応したことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 5＞ 
・基幹系システムのクラウド

化、執務用端末の全モバイル化

など。機構オフィスが利用でき

ないような震災等の災害時に

も、業務を継続しやすい基盤が

整備されたことは評価できる。 
 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など記載） 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅲ 財務内容の改善に関する事項 

（１）運営費交付金の適切な執行に向けた取組、（２）保有資産の処分等 
当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（文部科学省 0245） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な情報 

運営費交付金債務残

高 
－ － 373 百万円      

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
 Ⅴ．（１）各年度期末

における運営費交

付金債務に関し、そ

の発生要因等を厳

格に分析し、減少に

向けた努力を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅳ．（１）運営費交付

金の効率的活用の

観点から、各年度期

末における運営費

交付金債務に関し、

その発生要因等を

分析し、減少に向け

た努力を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅳ．（２）短期借入金

の限度額は 317 億

円とする。短期借入

が想定される事態

Ⅳ．（１）運営費交付

金の効率的活用の

観点から、各年度期

末における運営費

交付金債務に関し、

その発生要因等を

分析し、減少に向け

た努力を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅳ．（２）短期借入金

の限度額は 317 億

円とする。短期借入

が想定される事態

 
＜評価の視点 1＞ 
・各年度期末における

運営費交付金債務に

関し、その発生要因等

を厳格に分析し、減少

に向けた努力を行っ

たか。 
＜指標＞ 
・運営費交付金債務残

高 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
■運営費交付金債務の減少に向けた取組の実施 
・各部署の予算執行状況について、四半期毎に部長会議で執

行額、執行率、前回との比較等の情報を共有し、早期執行を

促進した。 
・執行計画の進捗状況に応じて予算の配分調整を行うこと

で、業務の円滑な実施に柔軟に対応した。 
・上記の取組の結果、令和 2 年度末の運営費交付金債務残高

は 373 百万円となった。システムの更新・改修に係る経費の

繰越が主な発生要因である。 
■指標（２．主要な経年データ参照） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■短期借入金手当の状況 
・実績なし。 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：Ｂ 
①運営費交付金債務の減少に

向けた取組として、各部署の予

算執行状況を共有して早期執

行を促すとともに、執行状況に

応じた予算の配分調整を着実

に実施した。 
②研究機関が使用する AMED
保有の研究機器について、有効

活用を着実に推進した。 
以上より、全体として目標達成

に向けて着実な進捗、取組が認

められる。 
 
＜評価の視点１＞ 
・運営費交付金債務の減少に向

けた取組として、各部署の予算

執行状況を共有して早期執行

を促すとともに、執行状況に応

じた予算の配分調整を着実に

実施したことは評価できる。 
 
 
 

評定  
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としては、運営費交

付金等の受け入れ

に遅延が生じた場

合、緊急性の高い不

測の事態が生じた

場合等である。 
 
Ⅳ．（４）前号に規定

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（記載事項な

し） 
 
Ⅳ．（５）AMED の

実施する業務の充

実、職員教育、業務

の情報化、広報の充

実に充てる。 
 
Ⅴ．（８）中長期目標

期間を超える債務

負担については、当

該債務負担行為の

必要性及び資金計

画への影響を勘案

し、合理的と判断さ

れるものについて

は行うことがある。 
 
Ⅴ．（９）前中長期目

標期間の最終年度

における積立金残

高のうち、主務大臣

の承認を受けた金

額については、国立

研究開発法人日本

医療研究開発機構

法（平成 26 年法律

第 49 号）に定める

業務の財源に充て

としては、運営費交

付金等の受け入れ

に遅延が生じた場

合、緊急性の高い不

測の事態が生じた

場合等である。 
 
Ⅳ．（４）前号に規定

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（記載事項な

し） 
 
Ⅳ．（５）AMED の

実施する業務の充

実、職員教育、業務

の情報化、広報の充

実に充てる。 
 
Ⅴ．（８）中長期目標

期間を超える債務

負担については、当

該債務負担行為の

必要性及び資金計

画への影響を勘案

し、合理的と判断さ

れるものについて

は行うことがある。 
 
Ⅴ．（９）前中長期目

標期間の最終年度

における積立金残

高のうち、主務大臣

の承認を受けた金

額については、国立

研究開発法人日本

医療研究開発機構

法（平成 26 年法律

第 49 号）に定める

業務の財源に充て

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
■剰余金の活用状況 
・実績なし。 
 
 
 
 
■中長期目標期間を超える債務負担額の状況 
・実績なし。 
 
 
 
 
 
 
 
 
■前中長期目標期間繰越積立金の活用状況 
・令和 2 年度において、前中長期目標期間繰越積立金 4 百万

円を全額取り崩した。前中長期目標期間の最終年度末に計上

した前払費用（海外事務所の賃借料）から発生した費用の相

殺等に充当した。 
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Ⅴ．（２）AMED が

保有する資産につ

いては、有効活用を

推進するとともに、

不断の見直しを行

い保有する必要が

なくなったものに

ついては処分等を

行う。 

る。 
 
 
Ⅳ．（３）医療分野研

究成果展開事業・研

究成果最適展開支

援プログラムにお

いて、開発委託金回

収債権の回収によ

って生じた収入の

額については、独立

行政法人通則法に

則して国庫納付す

る。 
医療研究開発革

新基盤創成事業に

おいて、開発委託金

回収債権の回収に

よって生じた収入

の額、研究開発実施

計画の変更等によ

る研究開発費の未

払額及び成果利用

契約に基づく研究

開発成果の利用料

の収入の額につい

ては、独立行政法人

通則法に則して国

庫納付する。 
その他の保有資

産についても有効

活用を推進すると

ともに、不断の見直

しを行い、保有する

必要がなくなった

ものについては廃

止等を行う。 

る。 
 
 
Ⅳ．（３）医療分野研

究成果展開事業・研

究成果最適展開支

援プログラムにお

いて、開発委託金回

収債権の回収によ

って生じた収入の

額については、独立

行政法人通則法に

則して国庫納付す

る。 
医療研究開発革

新基盤創成事業に

おいて、開発委託金

回収債権の回収に

よって生じた収入

の額、研究開発実施

計画の変更等によ

る研究開発費の未

払額及び成果利用

契約に基づく研究

開発成果の利用料

の収入の額につい

ては、独立行政法人

通則法に則して国

庫納付する。 
その他の保有資

産についても有効

活用を推進すると

ともに、不断の見直

しを行い、保有する

必要がなくなった

ものについては廃

止等を行う。 
 
 
 

 

 
 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
・AMED が保有する

資産について、有効活

用を推進したか。 
・不断の見直しを行い

保有する必要がなく

なったものについて

は処分等を行ったか。 
＜指標＞ 
・国庫納付する不要財

産の種類及び額 
・重要財産の処分実績 

 
 
 
■AMED が保有する資産の有効活用の推進 
・研究機関が使用する AMED 保有の研究機器について、研

究開発期間終了後、大学等の公的機関には無償譲渡、企業等

には無償貸借を行い、研究機器の有効活用を推進した。 
・不要財産の国庫納付及び重要財産の処分については、以下

のとおり。 
■指標 
・国庫納付する不

要財産の種類及び

額 

実績なし 

・重要財産の処分

実績 
実績なし 

 

 
 
 
＜評価の視点 1、2＞ 
・研究機関が使用する AMED
保有の研究機器について、有効

活用を着実に推進したことは

評価できる。 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 
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４．その他参考情報 
目的積立金等の状況 
 
     （単位:百万円、％） 

  
令和 2 年度末 

（初年度） 
令和 3 年度末 令和 4 年度末 令和 5 年度末 

令和 6 年度末(最
終年度） 

前期中長期目標期間繰越積立金 0 0 0 0 0 

目的積立金 0 0 0 0 0 

積立金 0 0 0 0 0 

  うち経営努力認定相当額      

その他の積立金等 0 0 0 0 0 

運営費交付金債務 373 0 0 0 0 

当期の運営費交付金交付額（a) 5,925 0 0 0 0 

  うち年度末残高(b) 373 0 0 0 0 

当期運営費交付金残存率(b÷a) 6.3 0.0 0.0 0.0 0.0 
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様式２－１－４－２ 国立研究開発法人 年度評価 項目別評定調書（業務運営の効率化に関する事項、財務内容の改善に関する事項及びその他業務運営に関する重要事項）様式 
１．当事務及び事業に関する基本情報 
Ⅳ その他業務運営に関する重要事項 

（１）内部統制に係る体制の整備（２）コンプライアンスの推進（３）情報公開の推進等（４）情報セキュリティ対策の推進（５）職員の意欲向上と能力開発等 
当該項目の重要度、困難

度 
－ 関連する政策評価・行政事業

レビュー 
政策評価・行政事業レビュー（文部科学省 0245） 

注１）重点化の対象としない項目については、法人の業務管理に活用しやすい単位ごとに、複数の項目をまとめて作成することが可能 
２．主要な経年データ 
 評価対象となる指標 達成目標 基準値等 

（前中長期目標期間

最終年度値等） 

R2 年度 R3 年度 R4 年度 R5 年度 R6 年度 （参考情報） 
当該年度までの累積値等、必要な情報 

理事会議の開催実績 － 29 回 35 回      
内部統制に係る委員

会の開催実績 
－ 2 回 2 回      

監事監査の実績数 － 48 件 58 件      
コンプライアンス研

修の参加者数 
－ 425 名 421 名      

情報開示件数 － 3 件 6 件      
理事長会見等の実施

回数 
－ － 3 回      

シンポジウム等の実

施回数 
－ － 53 回      

メールマガジンの配

信件数 
－ － 253 回      

情報開示及び個人情

報保護についての職

員への周知実施 

－ 573 名 618 名      

情報セキュリティ研

修開催実績及び参加

者数 

－ 325 名 のべ 2,503 名     R2 年度からはメールによる研修を追加し、

研修機会を増やした。 

研修の実施件数 － － 38 件      
採用した労働者に占

める女性労働者の割

合 

40％以上 － 54.1％      

管理職に占める女性

労働者の割合 
15％以上 － 15.9％      

注２）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに主要な経年データを記載     
３．各事業年度の業務に係る目標、計画、業務実績、年度評価に係る自己評価及び主務大臣による評価 
 中長期目標 中長期計画 年度計画 主な評価指標 法人の業務実績・自己評価 主務大臣による評価 

業務実績 自己評価 
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 Ⅵ．（１）内部統制に

ついては、法人の長

によるマネジメン

トを強化するため

の有効な手段の一

つであることから、

法人の長による法

人運営の基本理念

／運営方針／職員

の行動憲章を定め

るなど、必要な取組

を推進する。この

際、「『独立行政法人

の業務の適正を確

保するための体制

等の整備』につい

て」（平成 26 年 11 
月 28 日付け総務省

行政管理局長通知） 
等に記載された事

項を参考にする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅴ．（１）AMED の

運営基本理念・運営

方針、役職員の倫理

指針・行動指針を策

定する等の必要な

取組を推進するた

め、法人の長である

理事長のリーダー

シップの下に組織

内で目標達成を阻

害する要因（リス

ク）を識別、分析及

び評価し、適切な統

制活動を行う。この

際、「『独立行政法人

の業務の適正を確

保するための体制

等の整備』につい

て」(平成 26 年 11 月

28 日付け総務省行

政管理局長通知)等
を参考にする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅴ．（１）AMED の

適切な運営がなさ

れるよう、AMED 
の運営基本理念・運

営方針、役職員の倫

理指針・行動指針を

策定する等の必要

な取組を推進する

ため、法人の長であ

る理事長のリーダ

ーシップの下に組

織内で目標達成を

阻害する要因（リス

ク）を識別、分析及

び評価し、適正な統

制活動を行う。この

際、「『独立行政法人

の業務の適正を確

保するための体制

等の整備』につい

て」(平成 26 年 11 月

28 日付け総務省行

政管理局長通知)等
を参考にするもの

とする。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評価の視点 1＞ 
・法人の長による法人

運営の基本理念／運

営方針／職員の行動

憲章を定め、必要な取

組を推進したか。 
＜指標＞ 
・理事会議の開催実績 
・内部統制に係る委員

会の開催実績 
・取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜主要な業務実績＞ 
■内部統制に係る体制の整備 
・AMED 運営基本理念・運営方針及び AMED 役職員行動規

準の周知を行った。 
・法人の長である理事長のリーダーシップの下に組織内で目

標達成を阻害する要因（リスク）を識別、分析及び評価し、

適正な統制活動を行うため、理事会議、内部統制に係る委員

会等を適切に開催した。 
・理事会議を 35 回（定例会議 25 回、臨時会議 10 回）、部長

会議を 53 回開催し、新たな例規 7 件制定、既存の例規 55 件

の見直しを実施した。 
・内部統制を推進するため内部統制推進委員会を 2 回開催

し、令和 2 年度における内部統制推進のための方針の決定及

びモニタリング実施状況等を確認した。 
・リスクの発生を防止するためリスク管理委員会を 5 回開催

し、令和 2 年度における情報セキュリティ等に係る事象等の

事例や超過勤務状況等の労務管理状況の報告を行った。 
・内部統制を推進するための日常的モニタリングと位置付け

ている「①業務記述書、②業務フロー図、③リスクコントロ

ールマトリクス(RCM)」(以下、｢3 点セット｣)及び「管理部

門内部統制チェックリスト(以下、｢チェックリスト｣)」につ

いて、令和 2 年度の組織改編、前年度等の問題等を踏まえ更

新した。 
・内部統制が適正に行われているかの実効性を確認するた

め、策定した 3 点セット及びチェックリストの自己点検(モ
ニタリング)を行った。 
・新型コロナウイルスなどの感染症に対応するため感染症対

策本部を設置、2 回開催し、機構の内部の対応を決定した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

＜評定と根拠＞ 
評定：B 
①人事基本方針の策定、検収体

系の整理など、職員の意欲向上

と能力開発等について様々な

取り組みを実施した。 
②AMED の取組等に関する情

報公開について、ホームペー

ジ、パンフレット、広報誌、記

者説明会など、積極的に推進し

実施した。 
③内部統制に係る体制の整備

やコンプライアンスの推進に

ついて、着実に実施した。 
④情報セキュリティ対策を推

進するため、教育・研修を着実

に実施した。 
以上より、全体として目標達成

に向けて着実な進捗、取組が認

められる。 
 
＜評価の視点 1＞ 
法人の長である理事長のリー

ダーシップの下に組織内で目

標達成を阻害する要因（リス

ク）を識別、分析及び評価し、

適正な統制活動を行うため、理

事会議を適切に開催し、新たな

例規の制定、既存の例規の見直

しを進めるとともに、内部統制

推進委員会で令和2年度におけ

る内部統制の進め方について

方針を決定した上で、内部統制

を推進するために、「業務記述

書、業務フロー図及びリスクコ

ントロールマトリクス(RCM)」
(以下、｢3 点セット｣)及び「管理

部門内部統制チェックリスト

(以下、｢チェックリスト｣)」 を
見直し・作成し、自己点検（モ

評定  
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Ⅵ．（２）AMED が
医療分野の研究開

発等の中核的な役

割を果たしていく

ためには、独立行政

法人制度や国の制

度等の法令等様々

なルールを遵守し

適切に行動してい

く必要がある。この

ため、コンプライア

ンス体制について、

必要な規程を整備

するとともに、定期

的な取組状況の点

検や職員の意識浸

透状況の検証を行

い、適宜必要な見直

しを行う。 
 
 
 
Ⅵ．（３）AMED の

適正な業務運営及

び国民からの信頼

を確保するため、適

切かつ積極的に情

報の公開を行うと

ともに、個人情報の

適切な保護を図る

取組を推進する。具

体的には、独立行政

 
 
 
 
 
 
 
 

Ⅴ．（２）定期的な取

組状況の点検や職

員の意識浸透状況

の検証を行うため

に、コンプライアン

ス体制に関する規

定を整備するとと

もに職員に対して

定期的に研修等を

行うことにより職

員 の 意 識 浸 透 と

AMED の適切な運

用を図る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（３）AMED
の業務運営及び事

業の透明化確保と

国民に対するサー

ビスの向上を図る

観点から、独法等

情報公開法令に基

づき、法人文書の

開示を適切に行う

とともに、保有す

 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（２）役職員倫理

規程に基づき、コン

プライアンスを推

進する。また、職員

に対して年1回以上

研修を行うことに

より、職員の意識浸

透とAMED の適切

な運用を図る。ま

た、同規程等と併せ

て役職員に係る利

益相反マネジメン

トの実施に関する

規則を適切に運用

し、AMEDの業務の

公正確保を図る。 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（３）AMED の

業務運営及び事業

の透明化確保と国

民に対するサービ

スの向上を図る観

点から、独法等情報

公開法令に基づき、

法人文書の開示請

求処理を適切に行

うとともに、AMED 

 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
・コンプライアンス体

制について、必要な規

程を整備したか。  
・定期的な取組状況の

点検や職員の意識浸

透状況の検証を行っ

たか。 
＜指標＞  
・監事監査の実績数 
・コンプライアンス研

修の参加者数 
・取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2,3＞ 
・適切かつ積極的に情

報公開を行ったか。 
・個人情報の適切な保

護を図る取組を推進

したか。 
・情報開示及び個人情

報保護について、職員

への周知徹底を行っ

たか。 

 
 
 
 
 
 
 
 
■コンプライアンスの推進 
・新たに設置した疾患領域コーディネーターの利益相反マネ

ジメントを定めるなどコンプライアンスに関する例規類

の見直しを実施した。 
・コンプライアンス意識向上のための研修として、座学のコ

ンプライアンス研修を 5 回開催、自主研修を実施した。受講

後にはアンケートを行い、成果の検証を行った。 
（コンプライアンス研修の参加者数：421 名） 
・課長相当職以上の役職員に四半期毎の贈与等報告書を求め

る際に役職員倫理規程を併せて送付し、倫理管理者として所

属職員の倫理管理の徹底を図るよう促した。 
・役職員に係る利益相反マネジメントの実施に関する規則を

年数回、全役職員に周知した。 
・監事監査を 58 件実施した。 
・コンプライアンスに関する例規類の見直しを実施した。 
・服務・倫理、情報管理に関するポイントをまとめたコンプ

ライアンスハンドブックに AMED 運営基本理念・運営方針

及び AMED 役職員行動規準を掲載する等の改定を行い職員

に配布した。 
・ハラスメント等相談窓口の連絡先を記載したコンプライン

アンスカードを入構者に配布した。 
 
■情報公開の推進 
・情報公開 
【開示請求】 
 機構のホームページに法人文書及び個人情報の開示請

求手順について掲載を行っており、今年度 6 件の法人文

書開示請求がなされ、独立行政法人等の保有する情報の

公開に関する法律等に基づき適切に対応した。なお、開

示決定に関する審査請求、訴訟はなかった。 
【情報発信】 
 通則法、情報公開法等に基づく情報を含む各種情報を引

ニタリング）を実施した。更に、

新型コロナウイルスなどの感

染症に対応するため感染症対

策本部を設置、開催するなど内

部統制全般に関する取組を着

実に実施したことは評価でき

る。 
 
＜評価の視点 1,2＞ 
コンプライアンスに関する例

規類の見直しをするなど必要

な規程の整備、役職員倫理規程

や役職員に係る利益相反マネ

ジメントの実施に関する規則

の周知、コンプライアンス意識

の醸成を図る職員研修等を実

施、監事監査を実施、更に、コ

ンプライアンスハンドブック、

ハラスメントカードを活用し、

周知していることは評価でき

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1,2,3＞ 
情報公開の推進等については、

法人文書開示請求に対し適切

に対応するとともに、COVID-
19 関連の特設サイトによる一

元的な情報発信、AMED広報誌

（AMED Pickup）の創刊、理

事長記者説明会の実施など情

報の発信に積極的に取り組ん

だことは評価できる。また、個
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法人等の保有する

情報の公開に関す

る法律（平成 13 年

法律第 140 号）及び

独立行政法人等の

保有する個人情報

の保護に関する法

律（平成 15 年法律

第 59 号）に基づき、

適 
切に対応するとと

もに、職員への周知

徹底を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅵ．（４）政府の情報

セキュリティ対策

における方針（情報

セキュリティ対策

推進会議の決定等）

を踏まえ、研修を行

る個人情報につい

て独法等個人情報

保護法令及び個人

情報保護規則に基

づき適切な管理を

行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（４）政府の情報

セキュリティ対策

における方針（情報

セキュリティ対策

推進会議の決定等）

を踏まえ、職員に対

のホームページ上

の開示情報掲載場

所への誘導や情報

提供内容を分かり

やすいように整理

するなど情報公開

を積極的に行う。ま

た、保有する個人情

報について、独法等

個人情報保護法及

び個人情報保護規

則に基づき管理を

徹底し、漏えい等の

事故防止に努める。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（４）政府の情報

セキュリティ対策

における方針（情報

セキュリティ対策

推進会議の決定等）

を踏まえ、職員に対

＜指標＞ 
・情報開示件数 
・情報開示及び個人情

報保護についての職

員への周知実績 
・理事長会見等の実施

回数 
・シンポジウム等の実

施回数 
・メールマガジンの配

信件数 
・取組状況 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
政府の情報セキュリ

ティ対策における方

針（情報セキュリティ

対策推進会議の決定

等）を踏まえ、研修を

き続き HP で公開するとともに、COVID-19 関連の特設

サイトによる一元的な情報発信、公募・採択情報などの

各種 HP 掲載情報の適時の更新(令和 2 年度：1,032 万

ページビュー[令和元年度：929 万ページビュー])、
AMED 広報誌（AMED Pickup）の創刊、AMED 総合

パンフレットの作成、理事長記者説明会等の実施（3回）、

シンポジウム等の開催（シンポジウム 42 回、理事長等

の講演 11 回）、メールマガジンの配信（253 件）、プレ

スリリースの発出(令和 2 年度：244 件[令和元年度：201
件])、外部イベントへの参加など、情報の発信に積極的

に取り組んだ。 
■個人情報の保護 
・保有個人情報の不適正管理事案（漏えい、滅失、き損）が

発生しないよう、役職員に個人情報保護規則等の周知徹底を

図るための個人情報保護教育研修を行った（参加者 618 名）。 
・全役職員を対象とする e ラーニングによる教育研修に加

え、保有個人情報等を取り扱う情報システムの管理に従事す

る職員、個人情報保護管理者及び個人情報保護担当者を対象

とする教育研修を実施した。 
 
＜外部評価報告書（さらなる検討・取組が望まれる課題につ

いて）に対する対応事項＞ 
■指摘事項 
機構の業績は高く評価するが、これらの業績や機構の活動等

について、マスメディアを通じた広報など国民の理解が得ら

れる機会の確保が求められる。 
【対応状況】 
・理事長記者説明会の実施（3 回）、テレビを通じた研究成果

等の紹介に加え、ホームページ、メールマガジン、パンフレ

ット・成果集等の刊行物、YouTube、twitter 等の多様なツー

ルの活用、シンポジウム・成果報告会等の様々な機会を捉え

て、研究開発事業成果や AMED の取組について、広報活動

を積極的に展開した。 
 
■情報セキュリティ対策の推進 
・初任者（派遣職員を含む）を対象に、情報セキュリティ管

理体制、情報の取り扱い等の基本事項に、パスワード管理法、

在宅勤務を行う場合の注意点など、日々の業務に役立つ内容

を加えた研修資料を作成し、自習形式の研修を実施した。（参

加者 197 名） 

人情報の保護については、教育

研修を実施するなどにより、適

切な保護に取り組んだことは、

評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1＞ 
コロナ禍により、集合研修を実

施しにくい状況下で、メールを

利用した研修を開催すること

で研修機会を増やしたこと、ま

た、不正アクセス発生後に適切



 

 
111 

う等、適切な情報セ

キュリティ対策を

推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅵ．（５）AMED に

おける業務のノウ

ハウを継承・蓄積

し、業務を効率的・

効果的に進めるた

め、医療分野の研究

開発のマネジメン

トを行う人材の確

保・育成方策を策定

し、人材確保・育成

を進める。その際、

科学技術・イノベー

ション創出の活性

化に関する法律に

基づき策定してい

る「人材活用等に関

する方針」に留意す

る。 
 個人評価におい

ては、適切な目標を

設定し、その達成状

況を多面的かつ客

観的に適切にレビ

ューすることによ

り、評価結果を賞与

や昇給・昇格に適切

に反映させるとと

もに、職員の勤労意

する研修を年１回

以上行い情報セキ

ュリティに関する

意識向上を図る等、

適切な情報セキュ

リティ対策を推進

する。 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（５）AMED に

おける業務を効率

的・効果的に進める

ため、職員の有する

専門性の活用を考

慮しながら、医療分

野の研究開発のマ

ネジメントを行う

人材の確保・育成方

策を策定する。その

上で、方策に基づい

た多様な人材に関

する人材の確保・育

成を適切に進める。

その際、科学技術・

イノベーション創

出の活性化に関す

る法律に基づき策

定している「人材活

用等に関する方針」

に留意する。 
 個人評価におい

ては、適切な目標を

設定し、その達成状

況を多面的かつ客

観的に適切にレビ

ューする業績評価、

役職に応じて設定

する研修を年１回

以上行い情報セキ

ュリティに関する

意識向上を図る等、

適切な情報セキュ

リティ対策を推進

する。 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（５）AMED に

おける業務を効率

的・効果的に進める

ため、職員の有する

専門性の活用を考

慮しながら、医療分

野の研究開発のマ

ネジメントを行う

人材の確保・育成方

針を策定する。その

上で、方針に基づい

た多様な人材の確

保・育成の具体化に

向け、適切に準備、

検討を進める。その

際、科学技術・イノ

ベーション創出の

活性化に関する法

律に基づき策定し

ている「人材活用等

に関する方針」に留

意する。 
 個人評価につい

て、適切な目標を設

定し、その達成状況

を多面的かつ客観

的にレビューする

業績評価と役職に

行う等、適切な情報セ

キュリティ対策を推

進したか。 
＜指標＞ 
・情報セキュリティ研

修開催実績及び参加

者数 
 
・取組状況 
 
 
 
＜評価の視点 1、2＞ 
・人材確保・育成方策

を策定したか。 
・人材確保・育成を進

めたか。 
＜指標＞ 
・人材の確保・育成方

針の策定状況 
・人材確保・育成の取

組状況 
研修の実施件数 
 
 
＜評価の視点 3,4＞ 
・個人評価について、

適切な目標を設定し、

その達成状況を多面

的かつ客観的に適切

にレビューすること

により、評価結果を賞

与や昇給・昇格に適切

に反映させたか。 
・職員の勤労意欲の向

上を図ったか。 
＜指標＞ 
・個人評価の実施及び

職員の勤労意欲の向

上への取組状況。 

・全ての役職員と派遣職員を対象に、メール誤送信、不審メ

ール等の身近な内容を取り上げたメール研修を６回実施し、

のべ 2,306 名が受講した。返信をもって受講記録とした。 
・AMED を標的とするメール攻撃を想定した訓練を 2 回実

施した。 
・情報セキュリティ自己点検を実施し、インシデント発生時

や不審メールなどへの対応手順等、基本的な遵守事項につい

て点検した。 
・人事関連システムで発生した不正アクセス事案に適切に対

応した。（詳細は「Ⅱ.（１）⑥業務の電子化に関する事項」

を参照） 
 
■職員の確保・育成に係る方策の策定 
・職員の確保に係る方策、職員の育成方策、職員のキャリア

パスなどを総合的に検討し、人事基本方針の策定を行った。

また、プロパー職員の任用制度 及び 無期転換職員に係る制

度を適正 かつ 確実に運用し、研修体系の整理を行い人材の

育成を進めた。 
 指標 
・人材の確保・育成

方針の策定状況 
人事基本方針の策定を行った 

・人材確保・育成の

取組状況 
人材の確保に係る取り組み、育成に

係る取り組みを実施 
・研修の実施件数 38 件 

 
■個人評価と職員の意欲向上 
・個人評価においては、各職員において、所属長が作成した

組織目標を参考に、目標管理シートの作成を行い、また、管

理職に対し評価制度研修を行うなど評価制度の適切な運用、

定着を図った。また、令和元年度の評価結果を処遇に反映さ

せる等職員の勤労意欲の向上を図った。 
・職員の勤労意欲の向上を図るために、ワークライフバラン

スを推進し、年 5 日の年休取得義務の着実な履行や年次有給

休暇を取得しやすい環境づくりを行った。 
 指標 
・個人評価の実施

及び職員の勤労意

欲の向上への取組

状況 

評価制度の適切な運用と職員の勤労

意欲向上に係る取り組みを実施した 

 

に対応したことは評価できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 1、2＞ 
・職員の確保、育成方策、キャ

リアパスなどを検討し、人事基

本方針を策定したことは評価

できる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
＜評価の視点 3,4＞ 
・個人評価について、所属長が

作成した組織目標を参考に、各

職員において適切な目標を設

定し、管理職に対し評価制度研

修を行うなどして評価制度の

適切な運用、定着を図ったこと

は評価できる。 
・職員の勤労意欲の向上を図る

ため、ワークライフバランスを

推進したことや年次有給休暇

を取得しやすい環境作りを行

ったことは評価できる。 
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欲の向上を図る。ま

た、職員の能力開発

を図るため、業務を

行う上で必要な知

識の取得に向けた

研修の機会を設け

るなど、当該業務実

施に必要な知識等

の獲得に資する能

力開発に努める。 
 また、女性の活躍

を促進するための

取組を推進する。 
 
 
 

された行動項目に

基づく発揮能力評

価により、評価結果

を賞与や昇給・昇格

に適切に反映させ

るとともに、職員の

勤労意欲の向上を

図る。 
 また、職員の能力

開発を図るため、必

要な知識の習得等

に向けた研修の機

会を設けるなど、

AMED における業

務実施に必要な知

識等の獲得に資す

る能力開発に努め

る。 
 さらに、女性の活

躍を促進するため

の取組を推進する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

応じて設定された

行動項目に基づく

発揮能力評価を運

用し、評価結果を次

年度の賞与や昇給・

昇格に適切に反映

させ、意欲の向上を

図る。 
 職員の能力開発

は、業務実施上で必

要な知識及び技術

の習得だけでなく、

定着や研鑽も含め

た能力開発を目的

とし、専門業務研

修、語学研修などを

盛り込んだ年間計

画を策定して実施

する。また、基礎的

事項の周知・徹底を

図るための入構時

における基礎研修、

ハラスメント研修、

メンタル研修、評価

者研修等を実施す

る。 
 さらに、男女共同

参画の観点から女

性の活躍を促進す

るため、出産・育児

や介護の際及びそ

の前後においても

職員が業務を継続

できる環境を整備

し、周知を図る。 
 働き方改革の推

進に向け長時間労

働の是正、年次有給

休暇取得向上など

に努める。 

 
 
＜評価の視点 5＞ 
・業務を行う上で必要

な知識の取得に向け

た研修の機会を設け

るなど、当該業務実施

に必要な知識等の獲

得に資する能力開発

に努めたか。 
＜指標＞ 
・職員の能力開発への

取組状況 
 
 
＜評価の視点 6＞ 
・女性の活躍を促進す

るための取組を推進

したか。 
＜指標＞ 
・採用した労働者に占

める女性労働者の割

合 
・管理職に占める女性

労働者の割合 
・女性の活躍を促進す

るために実施した取

組の状況 

 
 
■職員の能力開発 
・管理部門を中心に、基礎的事項の周知・徹底を図るための

基礎研修やハラスメント研修、メンタルヘルス研修などを企

画実施した。 
・AMED 職員として医療分野の研究開発業務を遂行する上

で必要な知識等の習得を目的とした研修 及び 日常的な事

務処理等における意識の再徹底等を目的とした研修の機会

を設け実施した。 
 指標 
・職員の能力開発

への取組状況 
業務上の必要な知識、日常的な業務

における意識の再徹底を目的とした

研修を実施した。（参加者 1367 名） 
 
■機構における女性活躍の推進 
・「女性の職業生活における活躍の推進に関する法律に基づ

く一般事業主行動計画」を定め、計画内において、①管理職

に占める女性労働者の割合を 15％以上、②採用者に占める

女性労働者の割合 40％以上を維持することを目標とした。 
・法律に基づく「女性の活躍に関する情報公表」を通じて、

目標の達成度を把握し、女性活躍のための研修を計画するな

ど、組織における女性活躍の促進を進めた。 
 指標 

＜令和元年度業務実績、第 1 期中長期目標期間業務実績に係

る主務大臣評価を踏まえた課題＞ 
■指摘事項 
AMED における女性の活躍を促進するための取組を推進す

る必要がある。 
【対応状況】 
「女性の職業生活における活躍の推進に関する法律に基づ

・採用した労働者

に占める女性労働

者の割合 

54.1％ 

・管理職に占める

女性労働者の割合 
15.9％ 

・女性の活躍を促

進するために実施

した取組の状況 

・法律に基づく「女性の活躍に関す

る情報公表」を行った。 
・女性を主体とするキャリアイメー

ジ形成のための研修等を計画した。 

 
 
＜評価の視点 5＞ 
・研修体系の整理を行い、基礎

的事項の周知・徹底を図るため

の基礎研修や研究開発業務を

遂行する上での専門的事項の

研修、日常的な事務処理等にお

ける意識の再徹底等を目的と

した研修の機会を設け、これを

実施したことは評価できる。 
 
 
 
 
＜評価の視点 6＞ 
・「女性の職業生活における活

躍の推進に関する法律に基づ

く一般事業主行動計画」を定

め、法に基づく「女性の活躍に

関する情報公表」を通じて、目

標の達成度を把握、女性活躍の

ための研修を計画するなど、組

織における女性活躍の促進を

進めたことは評価できる。 
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Ⅴ．（６）施設及び設

備に関する計画（記

載事項なし） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（７）職員の人事

に関する計画 
① 人材配置 

職員の業績等の

人事評価を定期的

に実施し、その結果

を処遇、人材配置等

に適切かつ具体的

 
Ⅴ．（６）施設及び設

備に関する計画（記

載事項なし） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ⅴ．（７）職員の人事

に関する計画 
① 人材配置 

職員の業績等の

人事評価を定期的

に実施し、その結果

を処遇、人材配置等

に適切かつ具体的

く一般事業主行動計画」を令和 2 年 4 月 1 日～令和 7 年 3 月

31 日までの 5 年間で定め、計画内において、①管理職に占

める女性労働者の割合を 15％以上、②採用者に占める女性

労働者の割合 40％以上を維持することを目標とした。 
 目標の達成に向け、人材の登用・採用、出産・育児等の際

も職員が業務を継続できる環境の整備や研修等の取組を進

め、法律に基づく「女性の活躍に関する情報公表」（概ね年に

1 回以上）を通じて、目標の達成度を把握する。 
 
＜外部評価報告書（さらなる検討・取組が望まれる課題につ

いて）に対する対応事項＞ 
■指摘事項 
引き続き、若手研究者の育成と、研究者・評価委員及び機構

の組織における女性活躍の促進が求められる。【対応状況(機
構職員関連のみ、他別途記載)】 
【対応状況】 
機構の組織における女性活躍の促進については、「女性の職

業生活における活躍の推進に関する法律に基づく一般事業

主行動計画」を令和 2 年 4 月 1 日～令和 7 年 3 月 31 日まで

の 5 年間で定め、計画内において、 
 ①管理職に占める女性労働者の割合を 15%以上 
 ②採用者に占める女性労働者の割合 40%以上を維持する 
ことを目標とし、これらのために、 
 ①必要な人材を安定的に確保するため、女性を主体とする

若手職員に対する家庭との両立を目指すキャリアイメージ

形成のための研修等の実施（令和 3 年度以降毎年）について

行動計画を策定したところ。（この他、時間外労働時間の削

減に関する目標 及び 行動計画を策定している） 
 以上については、法律に基づく「女性の活躍に関する情報

公表」を通じて、目標の達成度を把握し、組織における女性

活躍の促進を進める。 
 
■職員の人事に関する計画（人材配置、人材育成） 
・個人評価において、その結果を処遇に反映し、人材配置等

の参考にするなど、適切に運用した。 
・研修体系の整理を行い、基礎的事項の周知・徹底を図るた

めの基礎研修、AMED 職員として医療分野の研究開発業務

を遂行する上で必要な知識等の習得を目的とした研修 及び 
日常的な事務処理等における意識の再徹底等を目的とした

研修の機会を設け、研修制度を適切に運用した。 
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に反映する。 
② 人材育成 

職員として業務

上必要な知識及び

技術の取得、自己啓

発や能力開発のた

めの研修制度を適

切に運用する。 
 
Ⅴ．（８）中長期目標

の期間を超える債

務負担 
(Ⅲ.財務内容の改善

に関する事項の様

式に記載) 
 
Ⅴ．（９）国立研究開

発法人日本医療研

究開発機構法第十

七条第一項に規定

する積立金の処分

に関する事項 
(Ⅲ.財務内容の改善

に関する事項の様

式に記載) 
 
 

に反映する。 
② 人材育成 

職員として業務

上必要な知識及び

技術の取得、自己啓

発や能力開発のた

めの研修制度を適

切に運用する。 
 

Ⅴ．（８）中長期目標

の期間を超える債

務負担 
(Ⅲ.財務内容の改善

に関する事項の様

式に記載) 
 
Ⅴ．（９）国立研究開

発法人日本医療研

究開発機構法第十

七条第一項に規定

する積立金の処分

に関する事項. 
(Ⅲ.財務内容の改善

に関する事項の様

式に記載) 
 

 

注３）複数の項目をまとめて作成する場合には、適宜行を追加し、項目ごとに評定と評定に至った理由を明記。ただし、「主な評価指標」や「業務実績」欄については、複数の項目にまたがってまとめて記載することが可能 
４．その他参考情報 
（予算と決算の差額分析、「財務内容の改善に関する事項」の評価に際して行う財務分析など記載） 

 


