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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施

評価単位（Ⅰ．（１）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。

自己評価

Ａ

Ｒ７評価
第３期中長期目標_項目

点数自己評価

3.3ＡⅠ．（１）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

４ｓ① 医薬品プロジェクト

項
目
別
評
定

３ａ②医療機器・ヘルスケアプロジェクト

４ｓ③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト

３ａ④感染症プロジェクト

３ａ⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト

３ａ⑥シーズ開発・基礎研究プロジェクト

３ａ⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト

３ａ⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

【評価要領抜粋】
（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
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s
Ｒ７年度
自己評価

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

（４） 実用化に資する事業内／事業間連携等による切れ目のない研究開発支援の新たな取組みを構築し、

実用化までの時間短縮に向けて大きく貢献した。

設定された第３期の各評価指標において、目標を大きく上回る成果が得られ、AMED独自の仕組みを構築する

とともに、技術支援基盤等の積極的な活用により、患者さんに新しい医薬品を数多く届ける等、医薬品研究開

発の推進に大きく貢献した。

（３） 国や学会等の公的機関における基準に反映されるとともに、研究成果の理解促進のためにアウトリー

チ活動を推進し、AMEDの社会的価値の創出を推進した。

（２） 技術基盤やプラットフォーム構築の加速により、社会実装に繋がる成果が得られた。

（１） 継続的な研究開発支援により、社会的意義のある医薬品の承認や、将来的に創薬化が高い革新的な

成果等、顕著な成果が認められた。

① 小児／難治／希少疾病等の社会的意義がある医薬品の承認

② 世界に先駆けた革新的医薬品の創出に繋がる疾患メカニズムや作用メカニズム等の解明

① AMED主導による創薬研究加速に繋がる技術基盤／プラットフォームの構築

② 多様なステークホルダーとの連携推進による新たな創薬エコシステムの構築

① 研究成果の公的機関における基準・方針への反映

② 一般社会への理解促進のためのアウトリーチ活動の実施

① 事業間／省庁間連携による研究開発の実用化を加速する仕組みの構築

② 企業からみた社会的ニーズの把握によるアカデミア創薬シーズの実用化の加速
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
①医薬品プロジェクト

（１） 継続的な研究開発支援により、社会的意義のある医薬品の承認や、将来的に創薬化が高い革新的な成

果等、顕著な成果が認められた。

エンハーツが標準的な治療が困難なHER2陽性の進行・再発の固形が
んに対する治療薬として承認【新効能医薬品】

リキッドバイオプシーからHER2遺伝子増幅が検出された、16種の固形がん患者
を対象とする臨床試験（HERALD試験）の実施にあたりAMEDが支援を行った。当
該試験結果を基に、日本で初めてのがん種横断的な抗HER2療法の取得に繋
がった。本承認の取得により、多くのHER2陽性の固形がん患者に対する治療へ
の貢献が期待される。

臨床研究・治験推進研究事業 ： 谷口浩也（愛知県がんセンター）

AMEDが国内第Ⅱ相医師主導治験を支援

（１）-① 社会的意義のある医薬品の承認等の顕著な成果

イラリスが世界初の｢シュニッツラー症候群｣に対する治療薬として承認
【適応拡大】

AMEDの支援により、後天性の自己炎症性疾患であるシュニッツラー症候群に対
する世界初の治療薬（「IL-1β」の働きを抑える抗体医薬）の承認に繋がった。本
効能の取得（適応拡大）によって、これまで治療薬のなかった当該患者に対する
治療への貢献が期待される。

難治性疾患実用化研究事業 ： 神戸直智（京都大学）

AMEDが国内第Ⅱ相医師主導治験を支援

カルボプラチン「腹腔内投与」が卵巣がんの一次化学療法として承認
【新投与経路】

腹腔内投与されたカルボプラチンが腹膜から極めて効率的に全身へ吸収される
ことが示され、腹腔内投与は局所療法ではなく、最適化された全身投与法である
という新たな治療パラダイムの確立につながった。

臨床研究・治験推進研究事業： 藤原恵一 （埼玉医科大学）

AMEDが国際共同試験（第II/III相試験）を支援

セルセプトが難治性の頻回再発型/ステロイド依存性ネフローゼ症候
群に対するリツキシマブ投与後の寛解維持を目的とした免疫抑制薬と
して承認 【適応拡大】

難治性の頻回再発型/ステロイド依存性ネフローゼ症候群に対するリツキシマブ
投与後の再発が抑制され、患者さんのQOLの向上が期待される。

臨床研究・治験推進研究事業：飯島一誠 （神戸大学）

AMEDが多施設共同二重盲検プラセボ対照ランダム化比較試験を支援

抗FGF2アプタマー「RBM-007」が軟骨無形成症に対するオーファンド
ラッグに指定 【国の希少疾病用医薬品指定】

AMEDが第Ⅱ相試験を支援

新生児約25,000人に対して1人の発生率という希少疾患であり指定難病である軟
骨無形成症の根治療法になることが期待され、骨端線閉鎖を伴わない軟骨無形
成症を予定される効能・効果として、厚生労働大臣より指定された。今後、速やか
な上市に向けて、第Ⅲ相試験を開始予定。

希少疾病用医薬品指定前実用化支援事業：安達健朗 （株式会社リボミック）

ATP加水分解酵素阻害剤「KUS121」が網膜中心動脈閉塞症に対する
オーファンドラッグに指定 【国の希少疾病用医薬品指定】

年間10万人に約2.5人が発症する高齢者に多い希少疾患であり、網膜中心動脈
の血栓閉塞により不可逆的に視力・視野障害が起こる重篤な疾患に対し、視力
低下の改善を予定される効能・効果として、厚生労働大臣より指定された。今後、
速やかな上市に向けて、第Ⅲ相試験を開始予定。

希少疾病用医薬品指定前実用化支援事業：岡本征己 （株式会社京都創薬研究所）

AMEDが第Ⅱ相試験を支援
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
①医薬品プロジェクト

次世代がん医療加速化研究事業において、将来的に創薬化が高く見込まれる研究課

題に対して研究の進捗状況及び課題特性を踏まえた機動的・柔軟な支援を行い、

‒ 種々の腫瘍に大量に浸潤してがん細胞に対する免疫応答も抑制するとされる制御

性T細胞（Treg）の発見により、2025年「ノーベル生理学・医学賞」を受賞（図１）

‒ 極めて予後不良な成人T細胞白血病リンパ腫及び末梢性T細胞リンパ腫の発症・進

行メカニズムの解明が、世界初の作用機序を有する治療薬（バレメトスタット）の承

認取得に繋がり、第８回日本医療研究開発大賞「内閣総理大臣賞」を受賞

‒ 様々な造血器腫瘍における網羅的遺伝子解析の知見が、造血器腫瘍の「診断」 、

「治療法選択」及び「予後予測」を可能とする遺伝子パネル検査｢ヘムサイト｣の承

認 ・保険適用に繋がり、第８回日本医療研究開発大賞「文部科学大臣賞」を受賞

する等、社会的価値の高い革新的な成果が認められた。

スマートバイオ創薬等研究支援事業において、革新的な高機能バイオ医薬品等の創

出を推進し、骨格筋の再生に重要な働きを持ち、筋ジストロフィーの病態形成に密接

に関わっているマイクロRNAを見い出し、未だ十分な治療薬が存在しない筋ジストロ

フィーに対する新たな革新的治療薬の確立に繋がる顕著な成果が認められた。（図２）

（１）-② 将来的に創薬化が高い革新的な成果等の顕著な成果

図１ 制御性T細胞を標的とした新規がん免疫療法の開発
-ノーベル生理学・医学賞の受賞-

次世代がん医療加速化研究事業 ： 坂口志文（大阪大学）

スマートバイオ創薬等研究支援事業 ： 小比賀聡（大阪大学）

図２ 核酸医薬による筋ジストロフィーへの治療応用
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
①医薬品プロジェクト

創薬支援推進事業において、大学や公的研究機関の有する優れた創薬シーズの研究開

発を推進し、研究成果の社会実装に貢献する以下のような顕著な成果が認められた。

‒ 創薬ブースターの伴走支援を効率化するため、AMEDを代表機関とする体制として、新

規モダリティ分野における創薬シーズを産学官が共同検証出来る、ニューモダリティコ

ンソーシアムを創設し、企業保有技術を用いた検証試験開始のための準備を２件完了

（図４）

‒ 製薬企業等による早期導入判断が可能になり実用化の加速につなげるため、アカデミ

ア創薬シーズに対して精度管理された薬効評価試験を実施するプログラムを創設

‒ 第２期に構築した統合創薬AIプラットフォーム（DAIIA）をElix社に導出し事業化するととも

に、標的探索やシーズ検証の機能を追加し、低分子に加えて中分子・高分子へと対象

モダリティを拡大することで、産学官の創薬現場で活用できる産学連携AIプラットフォー

ム（DAIIA-X）として、製薬企業等12社とともに開発を開始

‒ 創薬ブースターにおいて、結核、肺動脈性肺高血圧症を対象とするファースト・イン・クラ

スの創薬シーズ２件を企業等に導出

生命科学・創薬研究支援基盤（BINDS）事業において、全自動測定と大規模計算科学計算

システムによる即時データ解析により、世界最高水準のタンパク質構造解析の完全自動

測定・データ利用を可能にする技術基盤を整備し、日本全国の研究者への一層充実した

構造解析支援を開始した。

（２） 技術基盤やプラットフォーム構築の加速により、社会実装に繋がる成果が得られた。

創薬基盤推進研究事業において、産学官の共同研究（GAPFREEプロジェクト）を推進し、

筋萎縮性側索硬化症（ALS）の様々な病態に対応した患者iPS細胞由来運動神経細胞を

用いた薬効評価技術を確立し、製薬企業が創薬に活用可能なオープンイノベーションの

枠組みを構築した。（図３）

創薬支援推進事業（産学協働新モダリティ創薬推進事業）

図４ ニューモダリティコンソーシアム

図３ ALSに対する薬効評価技術の確立

創薬基盤推進研究事業 ： 祖父江元（愛知医科大学）
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
①医薬品プロジェクト

（３） 国や学会等の公的機関における基準に反映されるとともに、研究成果の理解促進のためにアウトリーチ
活動を推進し、AMEDの社会的価値の創出を推進した。

（３）-① 公的な基準、ガイドライン等への反映

（３）-② 積極的なアウトリーチ活動によるAMEDの社会的価値の創出の推進

国内外で48件のAMED主導によるアウトリーチ活動を実施し、 AMED事業の支援内容や研究成果の理解促進を推進した。

‒ シンポジウム・セミナー：16件（BINDSシンポジウム2025、レギュラトリーサイエンス公開シンポジウム等）

‒ 講演：20件 （第40回日本環境感染症学会総会、製薬会社合同研究ニーズ説明会、第54回薬剤耐性菌研究会等）

‒ 執筆：７件 （科学新聞、月刊グリーンテクノロジー、DDS学会誌、医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス誌）

‒ 学会ブース出展：３件 （第25回日本蛋白質科学会年会、第48回日本分子生物学会年会、日本薬学会第146年会）

‒ AMEDプレスリリース：２件（生命科学・創薬研究支援基盤事業、臨床研究・治験推進研究事業）

事業間連携を見据えた見据えたアカデミアシーズの実用化促進を目的として、第84回日本癌学会において、次世代がん医療

加速化研究事業/革新的がん医療実用化研究事業/生命科学・創薬研究支援基盤（BINDS）事業の３事業が連携してシンポ

ジウム・セミナーを開催し、がん創薬に資する支援内容やがん予防と根治をめざした課題と展望を情報発信した。

医薬品等規制調和・評価研究事業において、規制ニーズを踏まえた研究支援を通じてレギュラトリーサイエンス研究を推進し、

各モダリティの特性を踏まえた２件のガイドライン策定に繋げた。本事業の推進により、薬事規制の考え方が十分に整理され

ていない新規モダリティについて、製品開発のボトルネックの解消に資することが期待される。

‒ セラノスティクスを含む放射性医薬品について、従来の医薬品ガイドラインでは明確でなかった非臨床試験および臨床試験

の評価の考え方を整理し、「治療用放射性医薬品の非臨床試験と臨床試験デザインに関するガイドライン」として行政通知

‒ 医薬品等の開発のための生物由来原料基準の９つの検討課題を整理し、 「生物由来原料基準の一部を改正する件につ

いて」として行政通知
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
①医薬品プロジェクト

（４） 実用化に資する事業内／事業間連携等による切れ目のない研究開発支援の新たな取組みを構築し、
実用化までの時間短縮に向けて大きく貢献した。

調整費の活用によりAMED主導の省庁間連携（事業間連携）を推進し、第２期に創薬

支援推進事業（厚労省所管）で設立した産学協働スクリーニングコンソーシアム

（DISC）で構築したAMED中分子ライブラリー（約10万化合物）を生命科学・創薬研究

支援基盤（BINDS）事業（文科省所管）に移管・整備した。（図５）

これにより、ライブラリーの利用を創薬ブースターの支援課題に限定することなく、

全てのアカデミア研究に対象を拡大し、ライブラリー提供からリード化合物創出までの

シームレスな支援体制を構築した。

製薬業界（JPMA）との連携をさらに発展・強化し、 AMED研究支援シーズの実用化の

加速等に資する、より個別具体的な議論の場として「実務レベル共創会議」を設立し、

AMEDの研究開発支援への更なる協力体制を構築した。

革新的な医薬品の実用化を加速するため、がん研究２事業（次世代がん医療加速化

研究事業/革新的がん医療実用化研究事業）間でのペアリング・マッチング（図６）や、

難治性疾患実用化研究事業と創薬支援推進事業（創薬ブースター）の連携強化（図

７）等、切れ目ない研究開発の推進につながる、円滑な事業間連携体制を構築した。

PMDAとの連携協定に基づき定期的な意見交換会を実施したほか、新規モダリティの

実用化に向けてAMED-FLuXとの連携の仕組みを構築し、PMDAの「新規モダリティ医

薬品等薬事開発支援プログラム」を活用して医薬品の研究開発を加速させた。
難治性疾患
実用化研究事業

創薬ブースター

・課題情報を踏まえ
採否を決定

・創薬CDの伴走支援

難治性疾患
実用化研究事業
等で実用化に向
けた支援強化

推薦

図７ 難治性疾患実用化研究事業と創薬支援推進事業（創薬
ブースター）における事業間連携

図６ がん事業における事業間連携（ペアリング・マッチング）

図５ 省庁間連携による化合物ライブラリーの移管・拡充

医療分野のトランスレーショナル・リサーチに関する国際連携の場であるTranslation

Together※の年会合に参画し、国際的なFunding Agencyとのネットワーク拡大に努め

るとともに、研究シーズの実用化に向けた意見交換等を実施した。

※ 日本、米国、英国、欧州、カナダ、豪州、ブラジルがメンバー
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補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】

70件非臨床PoC取得件数１
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
①医薬品プロジェクト
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a
Ｒ７年度
自己評価

Ⅰ．（１）基礎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

（１） 新しい医療的価値を持ったインパクトの高い医療機器を医療現場に届けるための
取組や科学的エビデンスが担保されたヘルスケアサービスを社会に届けるための取組
① 国内レジストリのみを用いた評価によって迅速に薬事承認を取得した本邦初の事例
② 科学的エビデンスを備えたヘルスケアサービス創出の推進

（２） 「医療機器開発エコシステム」を通じて、グローバル市場獲得も見据えた進出を後押し
するための取組やヘルスケア分野における市場活動の活性化等のための取組
① 医療機器開発を行うスタートアップ企業と医療機器メーカーとのコンテストピッチ等を実施するアクセ

ラレーションプログラム「MedTech ROUND」の開始
② ヘルスケア研究開発の成果普及の実施

（３） 医療機器の安定供給、ガイドライン等の創出、介護テクノロジーの開発・普及の促進、
国民の健康課題に貢献する成果の創出のための取組
① 開発・実用化の隘路を解消するガイダンスの策定と2040年を見据えたガイダンステーマの

議論を開始
② 介護テクノロジーのパッケージで効果の検証
③ ヘルスケア産業育成のための環境整備

（４） 切れ目ない研究開発支援、実用化プログラムの活用、エコシステムの形成や
基礎研究の推進と次世代を担う若手研究者の育成への寄与
① 研究開発成果の実用化を推進する「実用化プログラム」の運用、実施
② 継続的な研究開発支援や若手育成を行うための「事業内ステップアップ」事例
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Ⅰ．（１）基礎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

（１） 新しい医療的価値を持ったインパクトの高い医療機器を医療現場に届けるための取組や
科学的エビデンスが担保されたヘルスケアサービスを創出し社会に届けるための取組

 ① 国内レジストリのみを用いた評価によって迅速に薬事承認を取得した本邦初の事例

冠動脈疾患に対する経皮的冠動脈インターベンション（PCI）治療における薬剤塗布型バ
ルーン（DCB） の安全性及び有効性を確認することを目的に、リアルワールドデータを収集
し、日本心血管インターベンション治療学会（CVIT）と連携した医師主導の国内レジストリを
構築し、このエビデンスを用いた研究開発を実施。対照血管径が3.0mm以上の新規冠動脈
病変への適応拡大を目指し、登録された症例（57施設・1795例）のうち、バルーン径3.0mm
以上のDCBを使用した症例成績を用いて令和８年２月19日に一部変更承認を得た。これま
で、海外の市販後レジストリや企業主導の国際共同レジストリを活用した承認事例はあっ
たが、本成果は本邦レジストリ結果のみを用いた評価をもって薬事承認を取得した初の事
例である。

学会の協力（適正使用のためのステートメント発出）、同意文書の統一（研究計画段階か
らレジストリのプロトコルやデータの信頼性に関してPMDAとの対面助言を活用、２次利用を
含めた患者同意を全例で取得）の工夫や、PMDA相談をマイルストーンとし、AMEDでマネジ
メントすることにより、研究開発期間内での迅速な薬事承認申請及び承認取得に繋がった。

令和６年度までの事業における検討の結果、科学的エビデンスの構築に加え、持続的な収益化を支える経済的エビデンスの
確立が不可欠であることが明らかになったことから、令和７年度より「予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発基盤整備
事業（ヘルスケアサービス実用化研究事業）」をスタートした。本事業では、IoTデバイスやアプリ等を活用した予防・健康づくり
サービスを対象に、科学的・経済的価値のエビデンス構築から事業化までを一体的に支援している。さらに、科学的・経済的エ
ビデンスに基づくサービスの実用化を確実に進めるため、「同じく令和７年度からスタートした「予防・健康づくりの社会実装加
速化事業」により、ビジネスの専門的見地からの伴走支援を行うことで、社会実装の実現に向け支援を行い、計画の精度向上
を図った。いずれの事業も令和７年度にスタートしたところであり、両事業の相乗効果による着実な成果の創出に向け、支援を
継続しているところである。

ALLIANCE registry概略

DCBの適用拡大に活用

>=3mm
の大血管

DCB 1,500例 (最大2,000例)

Stand alone Hybrid 
strategy

SV

DCB実態の確認と適正使用
指針の改定

② 科学的エビデンスを備えたヘルスケアサービス創出の推進
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（２） 「医療機器開発エコシステム」を通じて、グローバル市場獲得も見据えた進出を後押し
するための取組やヘルスケア分野における市場活動の活性化等のための取組

① 医療機器開発を行うスタートアップ企業と医療機器メーカーとのアクセラレーションプログラム

「MedTech ROUND」の開始

Ⅰ．（１）基礎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

医療機器メーカーがスタートアップを育成し、グローバル市場も含め
た市場競争力の高い製品／ビジネスを共創する環境構築を目指し、
日本発のイノベーションをより早く世界につなぎ、次世代の医療を切り
開くことを目的に、「医工連携グローバル展開事業（国際展開伴走支
援事業）」内にて、”MedTech ROUND”を実施。令和７年度においては、
アクセラレーター企業として15社の参画が、スタートアップ企業につい
ては80社のエントリーがあり、13社がマッチングした。今後、ピッチイベ
ントなどを通じて、さらなる開発のアクセラレーションが期待される。

アクセラレータ企業との意見交換の様子

「予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発基盤整備事業（ヘルスケア社会実装基盤整備事業）」
において、医学会が整理し策定した指針の普及に向けて、令和７年度は「予防・健康づくり領域の社会実
装シンポジウム」（会場約150名・オンライン約700名）や、東京・大阪・名古屋・小倉で計６回のワーク
ショップ（各回20～50名）を実施し、参加者数・開催回数ともに前年度を上回る成果を得た。
 「介護テクノロジー社会実装のためのエビデンス構築事業」では、介護現場と開発企業の連携を促す「介
護テクノロジー導入・活用セミナー」や、在京大使館を招待した「海外展開を見据えた介護テクノロジーの
研究開発シンポジウム」を開催し、国内普及と海外展開を視野に入れた市場活動の推進に寄与した。

② ヘルスケア研究開発の成果普及の実施
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Ⅰ．（１）基礎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

（３） 医療機器の安定供給、ガイドライン等の創出、介護テクノロジーの開発・普及の促進、
国民の健康課題に貢献する成果の創出のための取組

① 開発・実用化の隘路を解消するガイダンスの策定と2040年を見据えたガイダンステーマの
議論を開始

② 介護テクノロジーのパッケージで効果の検証

③ ヘルスケア産業育成のための環境整備

「次世代型医療機器開発等促進事業」のガイダンス策定プロジェクトにおいて、革新的な医療機器の開
発及び海外市場の獲得に向け、開発基盤整備・海外規制対応に対象を拡大して３件のガイダンス（生成
AI／ユーザビリティエンジニアリング／ソフトウェアライフサイクルプロセス）作成に取り組んだ。

また、領域策定プロジェクトにおいて、2040年に見込まれる医療・社会状況に対応するガイダンステーマ
選定に向け、議論を開始させた。

「介護DXを利用した抜本的現場改善事業」では、複数の介護テクノロジーを組み合わせたパッケージを
介護施設・在宅事業所に導入し、業務負担軽減、効率化、ケア品質向上の効果をデータと現場の声から
検証した。導入コンサルティングや研修を含む定着支援も併せて実施し、運用の定着を促進した。得られ
た知見は成果報告会を通じて研究課題同士共有・意見交換を行い、今後はさらなる介護DXの普及と現
場改善の横展開を目指す。

医学会が整理したヘルスケアサービスに関する「指針」を効率的に普及させるため、E-LIFEヘルスケア
ナビ（プライマリ・ヘルスケアプラットフォーム）を活用し、ヘルスケアサービスの利用者側・開発側の双方
が指針を容易に参照・活用できる環境整備を進めた。動画による指針の解説やイベントの案内、AMED
研究の成果普及等にこのプラットフォームを活用することにより学識者、開発者、利用者がヘルスケア
サービスに係る情報を一元的に得られることが期待される。
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Ⅰ．（１）基礎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

（４） 切れ目ない研究開発支援、実用化プログラムの活用、エコシステムの形成や
基礎研究の推進と次世代を担う若手研究者の育成への寄与

① 研究開発成果の実用化を推進する「実用化プログラム」の運用、実施

② 継続的な研究開発支援や若手育成を行うための「事業内ステップアップ」事例

医療機器・ヘルスケアプロジェクト内の事業において、PDPSPOの研究開発支援のマネジメントツール
として整備し、より適切な専門家の知見を横展開させるフレームワークとして令和４年度から運用を開始
した「実用化プログラム」について、採択12課題及び不採択５課題の計17課題を対象に延べ21回、研究
代表者に対して事業化に向けた多角的な助言を行い、研究開発課題の実用化を推進。具体的には、開
発中の製品コンセプトに係る客観的な評価、薬事承認に向けた試験プロトコル策定等の詳細なプロセス
構築、保険償還価格の考え方、海外展開に向けた戦略構築の方法等、それぞれの研究者が抱えている
課題や予見困難な問題等に関する専門家の知見導入を実現した。

医療機器等研究成果展開事業においては「チャレンジタイプ」「開発実践タイプ」の２段階、医療機器開
発推進研究事業においては「臨床評価準備」「探索的治験」「検証的治験」の３段階でのStep by Stepの公
募を行っており、これを活用することで「事業内ステップアップ」で継続的な研究開発支援を実現。医療機
器等研究成果展開事業では13件中８件のステップアップ実績。医療機器開発推進研究事業では２件（う
ち１件については明確なマイルストーン管理を実施したことで、２年計画であった臨床評価準備を１年で終
了し早期にステップアップ、令和７年度中の探索的治験実施につながった） 。
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補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】

20 件PMDA対面助言実施件数１

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

Ⅰ．（１）基礎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
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ｓ
Ｒ７年度
自己評価

Ⅲ．（１）基礎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

（１）iPS細胞研究の社会実装加速
①世界初となるiPS細胞由来再生医療等製品２品目承認
②AMEDの一貫支援体制による成果創出

（２）再生医療・遺伝子治療の産業化を加速する製造技術革新
①国産AAVベクター産生細胞（HAT細胞）の樹立による製造基盤強化
②QbDに基づくヒト細胞加工製品製造の考え方を公開
③製造移行を見据えたチェックリスト整備による実用化支援強化

（３）令和７年度におけるプロジェクトの画期的な成果
①日本医療研究開発大賞 AMED理事長賞の受賞
②社会実装に向けた顕著な成果

（４）AMEDマネジメントを通じた成果最大化
①調整費を活用し、実用化に向けた事業間連携を推進
②PJ３において事業横断で展開した目覚ましい研究事例

iPS細胞由来ドパミン
神経前駆細胞

iPS細胞由来
心筋シート
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Ⅲ．（１）基礎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

（１）iPS細胞研究の社会実装加速
①世界初となるiPS細胞由来の再生医療等製品２品目の製造販売承認
平成18年に山中伸弥教授が世界で初めてiPS細胞を樹立。令和７年度、日本においてiPS細胞由来の再生医
療等製品２品目が条件及び期限付きで製造販売承認され、実用化段階へと大きく前進。虚血性心筋症および
パーキンソン病を対象とし、日本発の基礎研究成果が社会実装に至った画期的事例。本事例についてはAMED
のホームページにて日本語版および英語版で掲載し、これまでの取組を社会に広く発信。加えて、iPS細胞由来
の腎前駆細胞、胸腺上皮細胞、網膜色素上皮細胞、肝臓オルガノイド、呼吸器オルガノイド等でも顕著な成果。

②AMEDの一貫支援体制による成果創出

iPS細胞由来ドパミン神経前駆細胞iPS細胞由来心筋シート

①の成果は単独の事業によるものではなく、基礎・応用研
究からの支援、疾患特異的なiPS細胞を用いた研究の推
進、製造・品質評価技術の高度化、医師主導治験支援、
規制対応への支援等の段階的な成果の積み上げが寄与。
AMEDは平成27年度の創設以降、PD、PS及びPOによる
進捗管理の下で文部科学省・厚生労働省・経済産業省の
事業を通じて複層的・重点的に支援。長期的・一貫的な研
究開発支援が、製造販売承認の取得という明確な成果に
結実し、AMEDに期待されている機能を発揮。
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Ⅲ．（１）基礎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

（２）再生医療・遺伝子治療の産業化を加速する製造技術革新
①国産AAVベクター産生細胞（HAT細胞）の樹立による製造基盤強化
次世代バイオ医薬品製造技術研究組合、ちとせ研究所、国立成育医療研究センター、大阪大学
の協働により、安定した増殖性と高いAAVベクター生産性を両立する国産細胞によるGMP/GCTP
準拠のマスターセルバンクを樹立。AMEDによる産学連携体制の構築と伴走型マネジメントの支援
が有効に機能。今後は、国産AAVベクター製造プラットフォームの確立による供給安定性とコスト競
争力の向上、ひいては日本の遺伝子治療研究開発の活性化が期待される。

②QbDに基づくヒト細胞加工製品製造の考え方を公開
「QbDに基づく再生医療等製品製造の基盤開発事業」における製造工程開発の指南書および
Appendixの公開。従来の医薬品製造とは全く異なる細胞加工製品開発に対し、Quality by Design
（QbD）概念に基づくヒト細胞加工製品製造の実践的指針。

③製造移行を見据えたチェックリスト整備による実用化支援
研究段階から製造段階への移行円滑化を目的とした「製造タスクフォース」の設置。実用化支援
課題と再生医療イノベーションフォーラムが連携して、開発状況や規制論点を整理するチェックリス
トを整備。アカデミア発シーズの事業化成功確率向上と企業導出加速への貢献。
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Ⅲ．（１）基礎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

（３）令和７年度におけるプロジェクトの画期的な成果
①日本医療研究開発大賞 AMED理事長賞の受賞

②社会実装に向けた顕著な成果

・自家滑膜間葉系幹細胞による半月板損傷治療の再生医療等製品
東京科学大学・関矢教授の医師主導治験で有効性・安全性を確認。富士フイルム富山化学（株）
が厚生労働省へ製造販売承認を申請。複数のメディアで報道。
（参考）当該製品は、令和８年５月に製造販売承認を取得。

・新たな遺伝子編集技術の発展
iPS細胞とエピゲノム編集によるプラダー・ウィリー症候群治療研究
慶應義塾大学・東京医科大学の研究グループ（根本研究員、岡野教授、尾崎教授、奥野講師）。
患者由来iPS細胞と改良型CRISPR-Cas9で遺伝子機能を回復。複数のメディアで報道。
国産CRISPR-Cas3を活用した遺伝子治療においても（東京大学 真下教授）大きな前進。

・日本医療研究開発大賞 AMED理事長賞を２件受賞。
京都大学・大野特定拠点講師らによるスプリットRNAスイッチ技
術の開発、慶應義塾大学・森本特任准教授らによるALS治療薬
候補の医師主導治験研究。臨床応用までを見据えた研究成果。
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Ⅲ．（１）基礎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

（４）AMEDマネジメントを通じた成果最大化
①調整費を活用し、実用化に向けた事業間連携を推進
調整費の戦略的活用により有望課題を次段階事業へ展開。研究を加速し、成果を最大化した。
・腫瘍溶解性ワクシニアウイルスによるがん治療研究をスタートアップ支援プログラムへ接続。
・再生医療ナショナルコンソーシアムの成果を基盤技術開発事業へ接続。
・GJB2変異型難聴を対象とした新型AAV研究を再生等ステップ１からステップ２へ。

②PJ３において事業横断で展開した目覚ましい研究事例
・PD、PS及びPOの助言やAMED担当者の寄り添ったサポートを通じた研究開発マネジメント。
・再生・細胞医療・遺伝子治療研究交流会等を通じた産学連携強化。PMDAによる助言機会の提供。
⇒次の研究開発フェーズへの移行を後押し。

基礎 応用 非臨床 臨床試験

臍帯血由来CAR-NK細胞療法/保仙教授（大阪大学）

遺伝子治療による心臓疾患治療法/野村特任准教授（東京大学）

肺の臓器再生モデル/後藤教授（京都大学）

ダイレクトリプログラミング心臓再生/家田教授（慶應義塾大学）

心臓ペースメーカオルガノイド移植治療/遠山教授（藤田医科大学）

移行した例

：文部科学省事業 ：厚生労働省事業、
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補足令和７度の達成状況【モニタリング指標】（事業間連携の強化）

29件非臨床PoC取得件数１

１件再生医療等安全確保法下での臨床研究件数２

５件
RS戦略相談の再生医療等製品の品質及び安全性に係る相
談の対面助言件数

３

Ⅲ．（１）基礎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
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a
Ｒ７年度
自己評価

Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

（１）明確な課題設定と戦略による研究開発の実施進展に資する成果の創出
① ヘルスケア分野の社会課題解決に資する新たなマイルストーン型公募を開始
② 戦略の企画・立案に必要な調査・分析
③ 感染症分野における研究開発基盤の強化及びプラットフォームの構築
④ 戦略的かつ機動的なワクチン・モダリティ等の研究開発の推進

（２）事業間連携等の切れ目ない支援による産業・経済活動への貢献
① 基礎研究、開発初期段階から継続的に支援した研究開発課題が社会実装に向けて進捗
② 開発上の好機を捉えた研究費の追加により、企業導出/実用化にむけた加速を支援
③ ペアリング、マッチングを見据えた統合PJを超えた事業間連携の取組の強化

（３）感染症有事におけるワクチン開発・生産体制の整備と社会的価値の創出への貢献
① 感染症有事に備えた準備及び体制構築

② 学術会議への出展、市民公開講座における患者・市民参画の機会から、研究成果を社会還元

（４）若手を含む多様な研究者・技術者の育成及び活躍促進と必要な基盤整備
① 感染症分野における研究開発基盤の強化及びプラットフォームの構築＜人材育成＞
② 若手・女性研究者の登用を推進する応募枠を新たに設定
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

（１）明確な課題設定と戦略による研究開発の実施進展に資する成果の創出

① ヘルスケア分野の社会課題解決に資する
新たなマイルストーン型公募を開始

ヘルステック開発を行うスター トアップ企業の創出及び支
援により、イノベーションを加速、開発リスクが高く着手が困
難とされる課題の開発を促進し、ヘルスケア分野の社会課題
を解決することを目指した公募を新たに開始。

AI診断支援、デジタルバイオマーカーなど革新性の高い
テーマの20課題を採択。

今後、中間評価、応用研究のステージへ進む公募を経て課
題を絞り込み、令和12年度までに国内でスタートアップの起
業を実現することを求める（右図）。

② 戦略の企画・立案に必要な調査・分析
・知的財産の観点に基づく調査分析

SFTS等６種の感染症に関する感染症危機対応医薬品（MCM）、外膜小胞（OMV）ワクチン、ファージワクチン、LNP、
５’-capping、マイクロニードル等の出願動向に関するレポートを取りまとめ、課題採択や伴走支援に活用した。

・アカデミア等の論文・文献に基づく調査分析
予測不可能なパンデミック病原体（Disease X）への対応の観点も含め、地球温暖化が

もたらす影響の一つとして永久凍土から出現する病原体の可能性等についての調査・
分析を行った。なお、結果については、冊子にまとめて関連イベント等で情報発信した。

開発フェーズとヘルステックチャレンジ公募の関係（医薬品の場合）

<23>



Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

③ 感染症分野における研究開発基盤の強化及びプラットフォームの構築

・感染症流行動向を踏まえた研究開発の推進
我が国において喫緊の感染症流行動向に対応して、機動的な計画変更・予算配分を行った。特に、高病原性H５N１鳥インフル

エンザについては、東大フラッグシップ拠点と滋賀医大によるサル実験を実施し、その性状分析及びわが国備蓄ワクチンの効果
検証を行った。

・感染症有事に備えた研究開発拠点の特徴的な実装
令和６年度にWHOワクチン候補株として選定され、厚生科学審議会で国家備蓄ワクチンとして選定された、北大拠点が分離した

H５N１型高病原性鳥インフルエンザウイルス株A/Ezo red fox/Hokkaido/１/2022(NIID-002)が、令和７年度も継続して選定され、
計1000万人分の備蓄ワクチンが企業において製造完了している。

・感染症危機対策薬品等の研究開発プラットフォームの構築
令和７年度補正予算で措置されたMCM拠点事業について、内閣府感染症協議会のMCM提言を踏まえ、 PS及びPOによる既存

ワクチン拠点へのヒアリングを実施し、既存のワクチン開発基盤を維持しつつMCMを包含した研究開発成果の創出に資する拠点
運営方針を策定し事業設計を進めた。

④ 戦略的かつ機動的なワクチン・モダリティ等の研究開発の推進

・新たな公募の開始
mRNA医薬の標準的品質評価法の確立と技術支援体制の構築：用途に応じた標準的な品質評価法が未確立なmRNA医薬

について、新たな分析技術の開発と標準的評価法の確立を進めるとともに、その成果を活用して既採択課題等を技術的に支援
する新たな課題公募を実施・採択した。

・進捗状況に応じた機動的伴走支援とメリハリある課題推進
採択課題への機動的な技術・相談支援や各マイルストーンにおけるGo/No-go判断等を行った結果、第Ⅱ相試験（Ph２）を１件、

第Ⅰ相試験（Ph１）を３件開始するとともに、非臨床PoCを８件取得。なお、一部の重点感染症のワクチンの国内臨床試験実施に
際する厚生労働省との協議により、これら病原体等管理規制からの除外の考え方が整理された。

・研究課題への知財調査・マネジメント支援の強化
特許調査（アンケートや面談に基づく課題対応２件、内部依頼３件）実施し、伴走支援等に活用。調査結果を踏まえ、

実用化を見据えた知財戦略の相談対応及び研究成果公表時の注意喚起を行った。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

・成果導出に向けた新たな取組
PMDAとの連携強化によるワクチン開発・薬事対応支援の推進

ワクチン開発・新規モダリティの臨床開発及び薬事承認を見据え、PMDAワクチン等審査部と意見交換を実施し、薬事承認に
向けた課題整理や情報交換を行った。また、12月に支援中の研究者等を対象とした研修会を開催し、臨床開発及び薬事承認
に向けた課題への対応を支援した。

SCARDA支援課題の事業化促進に向けた取組
創薬ベンチャーエコシステム強化事業と連携し、SCARDAで支援中の研究者やPS及びPOに対し同事業を紹介するとともに、

VCとのマッチングイベントや個別相談会も案内した。加えて、AMED認定VCに対してSCARDA事業合同フォーラムの案内を行う
等、ベンチャー設立後に活用可能な支援事業の紹介やVCとのマッチングを促進した。BioJapanにおける『AMEDシーズアクセラ
レーションピッチ』への登壇や、その後のVCとの面談に繋がった。

各モダリティに対応した専門的伴走支援体制の強化
実用化に近いステージのCMC・臨床試験準備での課題解決に向け、各モダリティ （RNA/saRNA/タンパク・アジュバント/不活

化全粒子）に精通したワクチンメーカー（生産機能を有する企業）の有識者をモダリティアドバイザーとして委嘱し、伴走支援体
制を強化した。

事業合同フォーラム開催による研究交流・連携促進の推進
研究者間の交流及び成果導出の促進を目的として、11月に初の事業合同フォーラムを開催し、アカデミア、VC、ワクチン関

連企業等を対象に、SCARDA事業の実施状況や研究成果を報告するとともに、交流機会を提供し、共同研究や事業化に向け
た連携を促進した。開催後の調査では、約９割が今後の研究に活かせる交流があった旨回答しており、新たな連携及び成果
導出の促進に繋がった。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

（２）事業間連携等の切れ目ない支援による産業・経済活動への貢献

① 基礎研究、開発初期段階から継続的に支援した研究開発課題が社会実装に向けて進捗
PS、PO及び所管省と連携し、公募設計及び進捗管理を通じて、基礎研究、開発初期段階の複数課題を事業開始時から継続的

に支援した。令和７年度には非臨床試験等実施され、社会実装に向け成果が着実に創出された。

• B型慢性肝炎新規経口薬（SA-5：TLR-7アゴニスト）を基盤とした治療法開発のた
めの物性試験、安全性試験が終了し、GLP準拠非臨床試験を実施。FIH/POC試
験実施に向け準備中。

• B型慢性肝炎患者のHBs抗原消失を目指した治療法として、既存のB型肝炎経鼻
ワクチンより強い細胞性免疫を惹起する日本発の経鼻治療ワクチンHBNET-369
を開発（右図）し、GMP試製造が完了。

• 従来の薬剤とは異なる機序を持つ新規化合物HBV RNA destabilizer (SAG)を同
定。経口投与可能で大型動物での毒性は認めず、良好な忍容性を示した。

② 開発上の好機を捉えた研究費の追加により、企業導出/実用化にむけた加速を支援

• 重症熱性血小板減少症候群（SFTS）について、大阪大学シナジー拠点及び長崎大学シナジー拠点（国際機関であるCEPI支
援によるワクチン研究開発を実施中）において診断薬の追加支援を行った。

• 患者の急増が懸念されているSFTSの臨床現場で使用できる迅速診断キット試作品の作製に成功。調整費措置により、増産
及び同試作キットのヒト検体等を用いた感度・特異度の評価を進行中。

• 抗ウイルス薬の存在しないフラビウイルス感染モデルマウスにおいて、生存率の向上と重症化活性を防ぐ最初の抗体医薬
シーズを開発した。調整費措置により開発抗体の決定に向け、ハイスループットかつ網羅的な抗体評価系を駆使した、より
高機能な抗体候補の選定作業を進行中。

• 細菌の抗ファージ防御システムの分子メカニズムの解明に成功し、ファージ療
法では殺菌が困難だった細菌に対しても、有効に作用させることが可能となっ
た（Nature Communications 2025、右図）。調整費措置により、日本で初めて
の個別化ファージ療法実用化に向け、令和８年度から特定臨床研究を実施で
きる体制を整備。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

（２）事業間連携等の切れ目ない支援による産業・経済活動への貢献
③ ペアリング、マッチングを見据えた統合PJを超えた事業間連携の取組の強化

感染症に関する課題を支援する事業部で構成される「感染症横串の会」 に、AMED第３期の運営方針（事業間連携の取組
み強化、企業導出の促進）に鑑み感染症プロジェクトPD及び研究開発戦略推進部を新たにメンバーに加え、マッチングを見据
えた統合PJを超えた事業間連携を強化した。令和７年度は５回（毎月１回）開催し、各事業の動向の共有、AMED国際戦略へ
の寄与について議論。AMEDが支援している感染症関連の研究開発課題をポートフォリオとして取りまとめ、病原体ごと、モダ
リティごとに俯瞰的に動向を把握した。

感染症横串の会 参加PJ及び参加事業
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

① 感染症有事に備えた準備及び体制構築

・感染症有事において迅速なワクチンの実用化を行うための新たな公募の設計及び実施
感染症有事における迅速なワクチン実用化に対応するため、既存の３つの公募枠に加え、以下の２つの公募枠を新設した。

感染症有事に即応するための既存ワクチン基盤技術を骨格としたワクチンの設計・評価：有効性及び安全性が確認
されている既存のワクチンモダリティを基盤として、幅広い病原体に対して有事にも迅速に対応できるよう平時より抗
原設計・評価等を実施し知見を集積する課題公募を開始した。
感染症有事における迅速なワクチン開発・製造に資する革新的基盤技術の研究開発：感染症有事におけるワクチン
開発・製造工程の律速要因解消に資する研究開発の公募を開始した。

・感染症有事における速やかなワクチン実用化のための国内外関係機関との連携強化
厚生労働省感染症対策部及び感染症危機管理統括庁との既存の会議に、国内で公衆衛生対応や感染症リスクのイン
テリジェンス機能を担う国立健康危機管理研究機構（JIHS）を新たに参加機関として加え、定期連絡会議として実施する
ことで関係機関との連携を強化。
国際的な情報入手ルートの拡大を図るため、感染症流行対策イノベーション連合（CEPI）が主催する世界の主要なワクチ
ン開発支援組織が参集する 第５回 MCM ラウンドテーブル会合（９月、カナダ）に参加した。また、カナダ健康危機対応準
備機関（HERC）、フランス国立保健医学研究所/新興感染症研究機関（INSERM/ANSR）、及び英国健康安全保障庁
（HSA）と継続的な情報共有及び連携を実施した。特にカナダHERCとは、HERCワクチンハブプロジェクトとSCARDA拠点
事業間の情報交換を実施することとし、令和８年３月26日に連携推進キックオフ会議を開催した。

（３）感染症有事におけるワクチン開発・生産体制の整備と社会的価値の創出への貢献
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

 ② 学術会議への出展、市民公開講座における患者・市民参画の機会から、
研究成果を社会還元 

• 肝炎等克服実用化研究事業公開報告会を開催（R７.10）。最新の肝炎医療、異分野融合研究の話
題を紹介、本事業における研究成果等を含めた近年の研究開発の進展について広く社会に分か
りやすく紹介。オンライン開催後、YouTube公開（R８.３）。

• エイズ対策実用化研究事業の研究班が主催の血友病が抱える課題の解決を目指した市民公開
講座を開催。研究成果の紹介のほか、患者を交えた座談会も設けられ、アカデミアと患者・市民が
ともに血友病治療について考える機会となった。AMEDは協賛として支援。

• 日本エイズ学会にエイズ対策実用化研究事業として出展し、公募時に優れた研究提案が集まるこ
とを目指すとともに、本事業の支援課題との共同研究や導出の機会を創出につなげるべく、研究
シーズ･研究内容等を参加者に広く周知。

各拠点で基礎・応用研究を進めているワクチン及びモダリティのシーズ総数は約100件（コロナ、インフルエンザ、RSウイルス、
エンテロウイルス、デング熱等）。これまでにワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成事業の研究開発を
基にした11課題がワクチン・新規モダリティ研究開発事業に採択された。全拠点の参画研究者数は253人（令和４年10月）から
711人（令和８年３月）に増加。うち若手研究者は51人から348人に増加。

② 若手・女性研究者の登用を推進する応募枠を新たに設定
通常の公募枠と分けて若手研究者もしくは女性研究者のみが応募可能な枠を新たに設定した。いずれも関係省及びPS等と

検討対象が絞られ過ぎないよう、幅広に応募可能となるよう考慮した。その結果、いずれの公募枠においても採択課題予定数
以上の応募があり、予定最大数の採択に至った。

（４）若手を含む多様な研究者・技術者の育成及び活躍促進と必要な基盤整備 
① 感染症分野における研究開発基盤の強化及びプラットフォームの構築＜人材育成＞
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】

SFTS等６種の感染症に関する感染症危機対応医薬品（MCM）、
外膜小胞（OMV）ワクチン、ファージワクチン、LNP、５’-capping、
マイクロニードル等の出願動向や論文動向等に関するレポート
を取りまとめ、課題採択や伴走支援に活用した。

ワクチン開発に資する国内外における関連分野の
研究開発動向の把握・分析の状況

１

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

感染症有事における迅速なワクチン実用化に対応するため、以
下の２つの公募枠を新設した。
（１）「感染症有事に即応するための既存ワクチン基盤技術を骨
格としたワクチンの設計・評価」：有効性及び安全性が確認され
ている既存のワクチンモダリティを基盤として、幅広い病原体に
対して有事にも迅速に対応できるよう平時より抗原設計や評価
等を実施し知見を集積するする課題の公募を開始した。
（２）「感染症有事における迅速なワクチン開発・製造に資する
革新的基盤技術の研究開発」：感染症有事におけるワクチン開
発・製造工程の律速要因解消に資する研究開発の公募を開始
した。

有事の際ワクチン開発を迅速に推進するための
体制等の構築状況

２

厚生労働省感染症対策部及び感染症危機管理統括庁との既
存の会議に、国内で公衆衛生対応や感染症リスクのインテリ
ジェンス機能を担うJIHSを新たに参加機関として加え、定期連
絡会議として実施することでJIHSとの連携強化を図った。
また、国際的な情報入手ルートの拡大を図るため、CEPIが主催
する世界の主要なワクチン開発支援組織が参集する 第５回
MCM ラウンドテーブル会合（９月、カナダ）に参加した。また、カ
ナダ健康危機対応準備機関（HERC）、フランス国立保健医学研
究所/新興感染症研究機関（INSERM/ANSR）、及び英国健康
安全保障庁（HSA）との個別の定期会議を設置し、継続的な情
報共有及び連携を実施した。特にカナダHERCとは、HERCワク
チンハブプロジェクトとSCARDA拠点事業間の情報交換を実施
した。その一環として、令和８年３月26日に連携推進キックオフ
会議を開催した。

国内外の関連機関との平時及び有事における
情報共有体制の状況３

Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト
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補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】

「肝炎等克服実用化研究事業」において18件、「エイズ対策実用化
研究事業」において１件、「新興・再興感染症に対する革新的医薬
品等開発研究事業」において10件、「ワクチン・新規モダリティ研究
開発事業」において８件。

非臨床PoC取得件数４

プ
ロ
ジ
ェ
ク

ト

固
有
指
標

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（ワクモダ）

「ワクチン枠」の採択課題に対し、機動的な技術支援・相談対応や
各マイルストーンにおけるGo/No-go判断等を行った結果、第Ⅱ相
試験（Ph２）を１件、第Ⅰ相試験（Ph１）を３件開始した。加えて、用
途に応じた標準的な品質評価法が未確立であるmRNA医薬につい
て、新たな分析技術の開発と標準的評価法の確立に向けた取組を
開始するとともに、その成果を活用して既採択課題等を技術的に
支援する新たな課題公募を実施・採択した。

MCM研究開発の推進状況５

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

「新規モダリティ枠」の採択課題に対し、機動的な技術支援・相談対
応や各マイルストーンにおけるGo/No-go判断等を行った結果、非
臨床PoCを８件取得した。
令和７年度に実施した１回の公募では「新規モダリティ①枠」１件、
「新規モダリティ②枠」２件を採択し、「新規モダリティ①枠」11課題、
「新規モダリティ②枠」14課題の進捗管理を行った。

ワクチン開発に資する新規モダリティ研究開発の推進状況６

Ph２を開始した課題は１件であり、合わせて３課題の進捗管理を
行った。Ph２の結果が得られている課題はない。

開発予定のMCMの有効性・安全性又は臨床性能の
確認状況

７

Ph１を開始した課題はないが、前年度から継続の１課題の進捗管
理を行った。Ph１の結果が得られている課題はない。

新規モダリティの安全性のヒトでの確認状況８

非臨床PoCを取得した課題は８件である。新規モダリティのコンセプトの確認状況９

Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（ワクモダ）

採択･評価会７回、課題評価委員会１回、PSPO会議11回、
個別課題毎のPI・PO等打ち合わせを144回実施した。

専門家による研究進捗確認・伴走支援のための
会合の実施回数

10

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

Ph１を開始した課題は３件であり、合わせて５課題の進捗
管理を行った。Ph１の結果が得られている課題はない。

第Ⅰ相臨床試験を実施した課題数11

Ph２や臨床性能試験が終了した課題は０件である。
MCMの研究開発について、第Ⅱ相臨床試験又は臨床性
能試験を終了し、有効性・安全性又は臨床性能が示唆さ
れた課題・シーズ数

12

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（プラットフォーム）

拠点形成数５件拠点形成数13

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

令和７年５月にアドバイザリー委員会による５拠点・６機関
のヒアリングを実施して、拠点形成や研究開発の進捗状況
を確認し、期待できる成果や改善点や今後の展望等につ
いて、アドバイザリー委員会からの助言指摘としてPSPOへ
伝達。さらにPS及びPOが運営側の視点でコメントをとりまと
めて各拠点・機関へ伝達した。（内閣府のMCM提言を踏ま
えて、これまでのワクチン開発の基盤を維持しつつ、MCM
プラットフォーム構築のためのSCARDA方針を策定し、令和
８年度に詳細設計予定）

研究開発の推進体制整備の進捗状況14

各拠点で基礎・応用研究を進めているワクチンシーズ・モダ
リティシーズ総数は約100件（コロナ、インフルエンザ、RSウ
イルス、エンテロウイルス、デング熱 等）。これまでに本事
業の研究開発を基にした11課題がワクチン・新規モダリティ
研究開発事業に採択され、MCMの研究開発が順調に進展。

MCMの研究開発の進捗状況と、その研究成果の
創出状況

15
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
④感染症プロジェクト

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（プラットフォーム）

全拠点の参画研究者数は253人（令和４年10月）
から711人（令和８年３月）に増加した。うち若手
研究者は51人から348人に増加した。

事業に参画している研究者延べ人数16

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

１回開催
アドバイザリー委員会開催
（令和７年5月14日、19日、21日）

課題評価委員会等の実施状況17

２回開催
第４回ミニ拠点長会議 令和７年９月10日
第４回拠点長会議 令和８年３月２日

拠点長会議の開催状況18

Top１％論文数15件(内Top0.1％論文数２件)（令
和６年出版）

論文数19

ワクモダ事業への導出件数
３件（令和７年度）

シーズの導出数20

産学官連携コンソーシアムを通じた成果の導出
数(企業実施許諾・共研件数)
7件（令和７年度）

産学官連携コンソーシアムを通じた成果の導出数21

企業との共研・受託研究数
75件（令和７年度）

企業からの資金による共同研究・受託研究の件数22
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a
Ｒ７年度
自己評価

Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト

① データ利活用・ライフコース研究開発事業部主催のシンポジウム等を通じてデータ基盤の利活用による疾患
研究の成果創出を推進

② ゲノム基盤活用研究(ゲノム研究を創薬等出口に繋げる研究開発)の推進

③ 東北メディカル・メガバンク計画（TMM）及びバイオバンクジャパン（BBJ）の試料・情報の利活用の推進

④ データ利活用促進基盤の整備（AMED DataCat(AMEDデータカタログデータベース)とCANNDs（AMEDデータ
利活用プラットフォーム：Controlled shAring of geNome and cliNical Datasets））

（１）データ駆動型研究を通じて、新たな仮説・方向性創出を推進

① 重症新生児に対する迅速なゲノム診断の医療実装に関する研究開発（Priority-iプロジェクト）を推進

② HTLV-1関連レジストリ・バイオレポジトリの一元化及び企業導出に向けた支援

③ 乳がん検診において、超音波検査の併用で、乳がん発見数のみならず進行乳がん罹患率の低下を証明

④ 妊娠糖尿病（GDM）女性と出生児についてリスク予測に基づくライフコース型糖尿病予防戦略の構築

（２）ライフコースを俯瞰した研究から、疾患・健康状態の変化と、介入の意義を説明できる
研究成果創出を推進

① ゲノム研究を基盤とした心不全を治療する新たな医薬品の開発に向けた革新的成果を創出

② 重症患者を救う遠隔ICUシステムの実現と普及

③ 指定難病ネフロン癆(ろう)を再現したiPS細胞由来疾患モデルによる病態解明と新規治療薬候補の創出

④ 慢性炎症の発症・増悪の原因となるタンパク質(HLF)を特定し、免疫アレルギー領域の研究開発の加速

(３)革新的なシーズの創出および出口志向のマネジメントを推進
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト

①データ利活用・ライフコース研究開発事業部主催のシンポジウム等を通じてデータ基盤の利活用による疾患研究の
成果創出を推進

AMEDと英国国立保健医療研究所（NIHR ）と共催で、小児・AYA
（adolescent and young adult）世代のがんに関するシンポジウムを開催し
た。日本と英国の研究者・患者をAMEDがつなぎ、ドラッグラグ・ドラッグロ
スの解消に向けての課題を抽出し、新規治療を遅滞なく患者に届けるた
めの国際連携のあり方を議論した。

【参加者数】 285名
現地 ： 59名（英国：26名 日本：33名）
Web  ： 226名

小児・AYA世代のドラッグラグ・ロス解消に向けた
日英共同シンポジウム （革新的がん医療実用化研究事業）
2026年２月23日・24日 トラストシティ カンファレンス・神谷町

（１）データ駆動型研究を通じて、新たな仮説・方向性創出を推進

疾患レジストリ、ゲノム・コホート研究で得られた成果や検体の加工データ等の基盤情報の利活用によるデータ駆動型
研究を推進するため、AMEDが主体となってシンポジウムや研究者交流会を開催することで、参加者の意識醸成を図っ
たほか、研究者同士の共同研究（新規調整費提案）等へ繋げることができた。

データ利活用・ライフコース研究シンポジウム
2026年３月20日 トラストシティ カンファレンス・丸の内

データ駆動型研究の最前線を紹介することで約350名の参加者に向け
てAMEDの取組みを広く周知したことに加え、データ利活用・ライフコース
プロジェクトのPD及び部長が座長を務めた総合討論では、AMEDがこれ
まで構築・整備してきたデータ基盤を連携し、医療研究DXを導入すること
で、ライフコースの視点を取り入れた疾患研究に利活用できることが示さ
れた。

【参加者数】 約350名
現地 ： 約65名
Web  ： 約285名

第２回 がん・難病全ゲノム合同班会議
2025年５月９日 大手町三井ホール

革新がん事業の全ゲノム領域、難治事業の全ゲノム領域の支援課題
の研究者を集めての研究発表・交流会を開催した。それぞれの事業をつ
なぐことで、令和７年度末の日本ゲノム医療推進機構の設立に向け、両
事業の共通認識を深めた。

【参加者数】 223名
現地 ： 161名
Web  ： 62名

GRIFIN成果報告会 ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム
（ゲノム医療実現プラットフォーム・先端ゲノム研究開発）

2026年１月23日 トラストシティ カンファレンス・丸の内

本事業で生み出された新しい技術や成果をいち早く他の研究者が応用
し、成果の拡充とゲノム医療実現の加速を図るために開催。共同研究先
を記載した要旨集を用意するなどの工夫を行った結果、同事業内の研究
者による新たな共同研究が生まれ、その成果に基づき、令和８年度調整
費の提案へとつながった。 【参加者数】 107名（現地 ： 64名＋Web ： 43名）

オミックスデータの利活用に関するユースケース、CANNDsに求められる機能、データ提供を円滑に

する方法などについて議論する「AMEDデータ利活用プラットフォーム研究会」等を含む全９件開催
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト

②ゲノム基盤活用研究(ゲノム研究を創薬等出口に繋げる研究開発)の推進 （令和７年度（春・秋）調整費）

（１）データ駆動型研究を通じて、新たな仮説・方向性創出を推進

モダリティ疾患

新規化合物治療薬(2種類)循環器疾患

遺伝子治療薬★循環器疾患

ワクチン(2種類)循環器疾患

核酸医療循環器疾患

新規化合物治療薬精神疾患

既存薬適用拡大精神疾患

コンパニオン診断薬★血液がん

新規化合物治療薬リンパ腫

ワクチンがん全般

抗体医薬大腸がん

医
薬
品

技術用途疾患

ウエアラブルデバイス診断循環器疾患

画像AI診断心血管障害

リキッドバイオプシー・AI診断がん全般

リキッドバイオプシー・AI★予防がん全般

バイオマーカ診断肝がん

画像AI診断血液がん

技術用途疾患

iPS薬効検証精神疾患

eQLT★薬効検証精神疾患

全脳リン酸化マップ創薬シーズ探索支援精神疾患

マウスPDｘモデル薬効検証がん全般

画像AI病理診断支援がん全般

マルチオミックスパネル研究支援がん全般

質量分析がん免疫療法最適化がん全般

医
療
機
器

創
薬
研
究
支
援
シ
ス
テ
ム

• 「ゲノム創薬基盤推進事業（ゲノ創）」と「ゲノム医療実現バイオ
バンク利活用プログラム（ゲノム医療実現プラットフォーム・先端
ゲノム研究開発）（GRIFIN)」の枠組みを活用し、新たに複数年度
に渡って調整費を措置し有効に活用するマネージメントを実施し、
「ゲノム研究を創薬等出口に繋げる研究開発プログラム（ゲノド
ラ）」という新規事業を立ち上げた（右図）。

• 15課題を採択し、民間企業19社との協業を含む異業種・異分野
連携の下、既存のゲノムデータ基盤を利活用し、12種類の医薬
品、６種類の医療機器、７種類の研究支援システムについて、今
後の開発に繋がる研究成果が得られた（下表）。

• 成果の創出が明確な４課題（下表「★」）に調整費（ウ）を措置し、
令和８年度末まで研究期間を追加し確実な実用化を推進。

• 今後も複数の事業（GRIFIN/D4及びゲノ創）を一体的に進め、ゲ
ノム研究を創薬等の出口に繋げるための研究開発を推進する。

★ …調整費（ウ）を措置し、令和８年度末まで研究期間を追加した課題における成果

【参考】調整費について
（ア）研究開発の加速・前倒し・充実等
（イ）採択数の増加及び新たな研究課題の公募等
（ウ）事業間連携又は企業導出
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト

• AMED支援研究開発課題のデータマネジメントプラン（DMP）情報をまとめたデータカタログを検索可能なシステムとしてAMED Data Catを

リリースし、検索・分析の利便性が大幅に向上した。

• CANNDsは、全ゲノムデータにオミックスデータを追加し連携するとともに、認知症の脳画像を含む臨床情報の拡充（約350項目）に向け

たシステムの大規模改修を開始。メタデータの統計解析が可能なプレリサーチの仕組みを整備し、研究立案に向けた支援を促進した。

• AMEDデータ利用申請管理システムを導入し、各種申請受付・審査の電子化による手続きの効率化及び利用者の利便性向上に貢献した。

（１）データ駆動型研究を通じて、新たな仮説・方向性創出を推進

③東北メディカル・メガバンク計画（TMM）及びバイオバンクジャパン（BBJ）の試料・情報の利活用の推進

④ データ利活用促進基盤の整備

がん発症リスクを高める遺伝子疾患の大規模

ゲノム解析

－リンチ症候群患者への個別化医療の発展に

寄与－

(ゲノム創薬基盤推進研究事業）

約11万人のDNAサンプルを用いて、リンチ症候群

関連がん遺伝子であるMLH1、MSH2、MSH6の病

的バリアントが大腸がん、子宮体がん、またMSH2

の病的バリアントが膀胱がんの発症リスクを高め

ることが明らかになった。

遺伝診療の指針への

反映が期待される。

国際バイオバンク横断解析でゲノムと環境の

相互作用を解明－相互作用のメカニズム解明・
個別化医療・創薬に貢献－
(ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム）

約98万例を対象に47の疾患形質及び12の環境因

子の全組合せの網羅的解析を行い、遺伝子と環境

の相互作用（G×E）が人類に普遍的に存在するこ

とを示した（Natureに掲載)。攻めの予防医療に向

けた性差に由来するヘルスケアの推進に資する

データとして成果の活用が期待される。

非侵襲性のリキッドバイオプシーで
がん再発診断を開発した成果（国が
ん）を、TMMの一般住民データと組
み合わせ、多種類のがんを同時に早
期検出する技術MCEDを世界に先駆
けて開発し、企業への導出を目指す。

国立がん研究センターとTMMの連携で、リキッド

バイオプシーによる多種類のがんの早期発見法

を開発

(ゲノム研究を創薬等出口に繋げる研究開発）

攻めの予防医療(令和８年２月20
日施政方針演説)を実現しうる技術
開発であり、産業として大きな成長
が見込まれる。

【バイオバンク・ネットワークジャパン】TMM、BBJ、National Center Biobank Network（6NC）、医療機関のバイオバンクが
保管する大規模な試料･情報（71万人, 194万検体, 34 万件のゲノム等解析情報）について、横断検索システムとして臨
床情報収集時の共通パイプラインや大規模言語モデルを用いた問合せ対応チャットシステムの開発等により更なる充実
化を図ったほか、利活用ハンドブックを作成と周知、倫理審査等の手続きを支援し、革新的な成果の創出に貢献した。

ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム（B-Cure）

TMMの利活用 BBJの利活用

（令和７年度（春・秋）調整費）
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト

感染からATL発症までを一元管理することで早期のATL発症予測から
予防・治療に繋がるライフコースアプローチの実現を目指し、事業間連携
にてHTLV-1キャリア（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）とATL（革新的がん医療実用化研究事業)を統合したデータ
ベースを構築した。

GDMの女性及びその児における
短期・長期アウトカムに関連する
因子を東北メディカル・メガバンク
のデータを用いて解析し、GDM発
症予測、将来の2型糖尿病発症リ
スク予測アルゴリズムを構築する
ことで、ライフコースを見据えた予
防・管理指針の確立を目指す。

・ゲノム解析拠点を１カ所から
２カ所に増設したことで利便性
が向上し解析家系数が増加

・データ安全性の向上
・遺伝カウンセリング拠点の

全国展開

乳がん検診における超音波検査の有効
性を検証するため、40歳代の女性を対象
に、マンモグラフィ単独とマンモグラフィ＋
乳房超音波併用を比較したランダム化比
較試験を約15年間の長期追跡した結果、
超音波併用検診が乳がん発見数の増加
にとどまらず、進行乳がんの罹患率を低
下 させ る重要 な 科学 的根拠 を 示し た
（Lancetに掲載）。

（２）ライフコースを俯瞰した研究から、疾患・健康状態の変化と介入の意義を説明できる研究成果創出を推進

③ 乳がん検診において、超音波検査の併用で、乳がん
発見数のみならず進行乳がん罹患率の低下を証明

（革新的がん医療実用化研究事業）

① 重症新生児に対する迅速なゲノム診断の医療実装
に関する研究開発（Priority-iプロジェクト）を推進

（成育疾患克服等総合研究事業）

② HTLV-1関連レジストリ・バイオレポジトリの一元化
及び企業導出に向けた支援
（革新的がん医療実用化研究事業）

④ 妊娠糖尿病（GDM）女性と出生児についてリスク予測に
基づくライフコース型糖尿病予防戦略の構築
（循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業）

キャリア
インドレントATL アグレッシブATL

がん化 急性転化

母子感染が多い 高齢期に発症が多い

（令和７年度（秋）調整費）

データの一元管理

HTLV-1感染

AMED 第１期から本研究を段階的に支援。
原因不明の重症新生児に対しゲノム解析を実施
し、51％で先天性の遺伝性疾患が判明。そのうち
55％で適切な治療に繋げられ、ゲノム解析の有
用性が示された。

第３期では調整費を活用し、ゲノム解析拠点の
拡充及び遺伝カウンセリング提供体制を確立し、
全国NICUでの実用化を目指している。
（Priority-iプロジェクト）

（令和７年度（春）調整費）

ライフコースアプローチは胎児期から老年期に至るまで時間軸を導入するアプローチであり、研究成果の創出まで長
期にわたる追跡が必要である。疾患レジストリ等で得られた成果や検体に関する情報をデジタル化した加工データ基
盤の整備・活用を促進し、ライフコースを俯瞰した疾患の発症・重症化予防、病態解明、診断、治療等に資する研究開
発を推進することで、ゲノム医療、個別化医療の実現を目指す成果を創出した。

<38>



③指定難病ネフロン癆(ろう)を再現したiPS細胞由来疾患
モデルによる病態解明と新規治療薬候補の創出
（難治性疾患実用化研究事業）

Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト

NPHP1欠損ネフロン
癆腎臓オルガノイド

Hippo阻害剤なし 阻害剤あり

線維化 線維化抑制

遺伝子治療 ワクチン治療

（３）革新的なシーズの創出および出口志向のマネジメントを推進

①ゲノム研究を基盤とした心不全を治療する新たな
医薬品の開発に向けた革新的成果を創出
(ゲノム研究を創薬等に繋げる研究開発)

（令和７年度（春・秋）調整費）

慢性炎症を悪化させる原因として、原因タンパク質（HLF)を発
見し、慢性炎症が原因となる疾患の新たな治療法開発の可能性
が示唆された（Scienceに掲載）。

④慢性炎症の発症・増悪の原因となるタンパク質(HLF)を
特定し、免疫アレルギー領域の研究開発の加速

（免疫アレルギー疾患実用化研究事業） （令和７年度（秋）調整費）

次世代の医療を担う革新的な研究シーズを創出し、臨床現場への社会実装を見据えた出口戦略に基づく
マネジメントを強力に推進

②重症患者を救う遠隔ICUシステムの実現と普及
  (医工連携・人工知能実装研究事業)

生体看視アプリケーション「iBSEN DX」の展開に
よる遠隔ICUの普及等を通じ、地域でもICUと同等
の医療が受けられる“ICU Anywhere”を実践。2024
年度の診療報酬改定の加算対象となり、全国展開
を進めている。第８回日本医療研究開発大賞ス
タートアップ奨励賞を受賞するなど社会実装が高く
評価された。現在はさらなる支援機能として、AIで
判定する自動重症度スコアリング機能や自己抜管
などの危険行動検知機能の開発を進めている。

希少難治性疾患である指定難病ネフ
ロン癆について、ヒトiPS細胞から作っ
たNPHP1欠損腎オルガノイドを用いて、
病気の特徴である線維化を再現する疾
患モデルを世界で初めて確立。

線維化を引き起こす仕組みを解明し、
Hippoシグナル阻害剤が線維化を抑え
る有望な治療薬候補となることを示し、
治療法開発に繋がる重要な成果を得た。

高齢化に伴い急増している心不全は、高い再入院率や長期予
後に係る社会的負担が大きい。この課題解決を目指し、心不全患
者の大規模ゲノム・オミックス解析で心不全の原因遺伝子を同定
する等、先端技術解析で心不全の
分子機序を解明した。

心不全の新規治療薬を開発
に向けアカデミア発ベンチャー
企業を創設し、臨床試験を推進している。

革 新 的 先 端 研 究 開 発 支 援 事 業
（CREST)との連携を通じて、創薬等
に繋がる研究成果を導出し、免疫ア
レルギー領域の研究開発の加速が
期待される。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】

125件
データ基盤構築の状況（データの蓄積・統合・連携及び
解析・実装を行った課題数）

１

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

142件
アカデミア、企業によるデータ基盤の利活用実績（分譲可
能な試料数／情報数、共同研究又は分譲実施数等）

２

46件新たな疾患発症メカニズム解明の件数３

35件新たな疾患関連遺伝子・薬剤関連遺伝子の同定数４

18件臨床的に実用可能なバイオマーカー等の開発件数５

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

６
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a
Ｒ７年度
自己評価

Ⅰ．（１）基礎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・基礎研究プロジェクト

（１）アカデミア基礎研究の深化と実用化を見据えた取組
①基礎研究の切れ目ない支援による画期的シーズ創出、世界トップレベルの成果創出

の実現
②研究者ニーズを踏まえた基礎研究の深化、実用化を見据えたWトラックの取組と課題

マネジメントの強化
③神経疾患・精神疾患の画期的な診断・治療・創薬等シーズ開発に向けた研究基盤構築

を推進
④革新的モダリティ創出につながる画期的シーズ発掘・育成の取組や国際連携等の取組

（２）ムーンショット目標７の達成に向けた挑戦的な研究開発の推進
①目標達成に向けたポートフォリオの改訂
②社会実装に向けた研究開発の進展
③国民との対話の促進
④マネージメントによる連携の推進

（３）先進国やグローバルサウス等重要な国々との国際共同研究を継続・強化
①国際共同研究による成果の創出と社会実装の取組
②事業中間評価の実施
③国際頭脳循環に資する研究者の交流活動の推進
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Ⅰ．（１）基礎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・基礎研究プロジェクト

①基礎研究の切れ目ない支援による画期的シーズ創出、世界トップレベル成果創出の実現

・ 令和７年ノーベル賞受賞した坂口志文博士の「制御性T細胞（Treg）」に関する先端的
基礎研究は、平成27年度にJSTから承継した革新的先端研究開発支援事業AMED-
CRESTで、Treg のメカニズム解明を進め、LEAP（平成30 ～令和４年度）にて、この

 結果を更に発展させた。
具体的には、慶應義塾大学のグループとの連携により「尋常性天疱瘡」に対する細胞
療法の研究開発へ集中・加速するとともに、高機能で安定的なiTregの供給等の基盤

 技術に注力・確立したことが、複数の疾患事業への導出・応用展開につながっている
（右図）。

・オートファジー機構を利用したタンパク質分解促進剤のシーズ（東北大学 有本課題）
や肺高血圧症の病態形成に基づくシーズ（国立循環器病研究センター 中岡課題）等を創出し、当PJ又は他のPJに繋ぎ、
S2S(※）ファイナリストに選出され、ベンチャー企業の立上げ、VCからの資金調達など実用化に向かって進んでいる。
（※）S2S（Science to Startup： 国内外のVC等にアピールするイベント）

・新潟大学 田井中課題では、生きているマウスの頭蓋骨を簡便かつ高度に透明化
する新技術「シースルー法」を開発。本技術に調整費を充当して企業導出に向け
研究加速を推進した。脳内のニューロンや神経ネットワークを非侵襲的にライブ
観察可能にする成果で、従来法に比べ、脳の炎症や物理的ダメージを大幅に抑え
得るため、よりいっそう様々な行動や病態における脳内情報処理の理解が進むと
期待される（右図）。

・脳神経科学統合プログラム 中核拠点では、認知症の原因物質の一つであるタウ
タンパク質の脳内沈着を、PETを用いて可視化し、中高齢発症の気分障害において、
認知機能が正常な段階でタウ病変が出現していることを明らかにした。タウ病態に基づいた気分障害の新規診断法・治療法の
開発や、中高齢発症の気分障害の一部が認知症の前駆状態である可能性から気分障害患者への認知症早期診断につながる
ことが期待される。

図：シースルー法による脳の観察画像

（１）アカデミア基礎研究の深化と実用化を見据えた取組
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Ⅰ．（１）基礎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・基礎研究プロジェクト

②研究者ニーズを踏まえた基礎研究の深化、実用化を見据えたWトラックの取組と課題マネジメントの強化

・部内にシンクタンク機能を設置し、実用化研究に繋がった事例分析をはじめ、アカデミア基礎研究者
（約200名）に対し、実用化支援・展開の意識・ニーズ調査を実施した。ニーズ分析結果を踏まえ、
PJ・事業間連携により、実用化支援説明会の開催、バイオバンク説明会や解析研究会等を企画・立
案し、体系的な実施を開始した。

・脳神経科学研究者向けの実用化を促進する取組として、支援班を通じ研究者（約350名）の意識
調査の実施、個別支援ニーズの把握を行い、VCへのアプローチなどの支援を開始した。また、
BioJapan2025の紹介展示において、企業の関係者を含め約120名程度の来場者があり、デジタル脳や
認知症治療に対する高い関心と期待が寄せられるなど、研究者の実用化意識の向上につなげた。

BioJapan2025の出展会場

③神経疾患・精神疾患の画期的な診断・治療・創薬等シーズ開発に向けた研究基盤構築を推進
・数理研究者との連携促進により、スーパーコンピュータ「富岳」の計算能力を駆使し、デジタル空間上で、約1,000万のニューロン、

260億のシナプス、相互接続された86の脳領域の形態と機能を再現した精緻なシミュレーションモデルの構築に成功した。
このモデルの活用により、脳神経疾患予測や認意識のメカニズム解明に繋がることが期待される。

・脳神経科学研究で重要とされている神経活動の可視化や神経回路の操作など、種々の目的に最適化されたウイルスベクターの
確保に向け、脳神経科学統合プログラムの中核拠点に提供体制（ウイルスベクターコア）を構築した。令和７年度は、研究者の細
かい要望や最新技術を取り入れたウイルスベクターを200件作成し、本事業参画者を中心にウイルスベクターを必要とする多くの
脳神経科学者に提供した。

④革新的モダリティ創出につながる画期的シーズ発掘・育成の取組や国際連携等の取組

・老化研究分野ではニーズの高いモデル動物供給を２倍に拡大し、系統別スタンダードデータを共有化する等、法人間連携として
JSTさきがけとの共通研究基盤の構築、技術解析支援の強化、利活用を促進し、共同研究等の加速に取り組んだ。

・感染症治療の実用化を見据えた新規モダリティの創出に向け、先進的研究を行っている仏国CNRS（フランス国立科学研究セン
ター）等の研究機関へ２つの研究班を１週間～２ヶ月派遣し、新たな抗菌治療薬研究技術の習得、人材育成等、国際連携を強
化し、研究拡充を進めた。

・性差・個人差の変化を捉える研究分野からの革新的モダリティ創出に向け、２月に英国MRC（医学研究協議会）の LMS（医科学
研究所）等の研究機関と国際合同シンポジウムを開催。若手研究者の国際人材交流を深めるとともに、データ駆動型研究の推
進に有益な性差研究の戦略動向や最新知見・技術を取得し、新たなシーズ開拓に取り組んだ。
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②社会実装に向けた研究開発の進展

①目標達成に向けたポートフォリオの改訂
・ムーンショットPDを中心に、目標７の早期達成に向けて、５年を経過したプロ
ジェクトの内、３件を継続、１件を終了とするなど、ポートフォリオの戦略的な改
訂・見直しを行い、終了課題の研究開発分担者の統合・再編を行った（右図）。

③国民との対話の促進
･令和７年７月に大阪・関西万博にて、主に一般国民を対象とした体験型展示及び双方向型イベ
ントを行い、ムーンショット目標７及びAMEDへの認知度向上につとめた。

（体験型展示＠万博）

（２）ムーンショット目標７の達成に向けた挑戦的な研究開発の推進

④マネージメントによる連携の推進
･認知症ワークショップを令和８年１月に開催し、目標７で採択された認知症関連の研究者同士の
交流や、目標２の研究者も参加することで目標間での交流も併せて実施するなど、連携の推進
を後押しした。

１) ミトコンドリア機能改善薬MA-５の第Ⅱ相臨床試験の開始（東北大 阿部
PJ）：ミトコンドリア病及び難聴の治療薬の承認を目指し、臨床試験を行って
いる。第Ⅰ相試験の結果を受け、統合プロジェクト①につなげ、難聴を伴うミ
トコンドリア病患者を対象とする第Ⅱ相試験を、国内の４医療機関で令和７
年12月から開始した。

・研究開発に関するプレスリリース（共同６件を含む）は36件、特に実用化が期
待できる顕著な成果として２件を報告。

２) がん免疫薬に効果のある腸内細菌YB328株を同定し、成果をベンチャーに導出（京都大 西
川PJ）：免疫チェックポイント阻害薬の治療効果を高める新たな腸内細菌の同定、培養及び作用
メカニズムの解明に成功した。国立がんセンター発ベンチャーに導出し、社会実装を目指す。

Ⅰ．（１）基礎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・基礎研究プロジェクト

・令和６年度の成果論文の総数は353報（内Top10％論文：57報（16.1％）、Top１％論文：７報
（1.98％）、Top0.1％論文：1報（0.28％））。AMED全体（Top10％：10.7％、Top１%：1.53％、
Top0.1％：0.18％）と比較し、海外からも評価される論文をより多く発表している。
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Ⅰ．（１）基礎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・基礎研究プロジェクト

②事業中間評価の実施
・令和７年４月、ASPIRE事業が開始３年目を迎えるにあたり事業中間評価を実施するため、AMEDにおいてASPIRE事業中間評価
委員会を開催した。８月に内閣府先端国際共同研究領域・国・地域検討会議による審議を経て、中間評価報告書が策定され、総
合評価はS（大変優れている）とされた。日本と欧米等科学技術先進国・地域のトップ研究者同士を結び付ける事業が適切に設計
され、その計画が着実に実施されていると評価された。国際頭脳循環の促進については、ネットワークの構築に資する相手国と
のワークショップやセミナー等の開催数、次世代トップ研究者の育成に資する若手研究者の海外派遣数などが研究開始約１年の
時点で目標を大きく上回っている。さらにはいずれの指標についても各研究室における本事業以外も含めた数値が本事業開始後
に大きく増加しており本事業以外に波及効果が認められる、と高く評価された。本事業では今後も顕著な成果が期待され、その好
循環を広く根付かせるためには事業の継続が肝要であるとされた。その後令和７年度補正予算措置により研究領域・国・地域の
見直しを行い、戦略分野への貢献を考慮するなど事業設計を見直して実施することとなった。

③国際頭脳循環に資する研究者の交流活動の推進
・令和７年度には、ASPIRE事業を通じて、令和５年度の同事業開始以降、累計125件のワークショップ、シンポジウム、セミナー
等を開催し、累計156人（うち79人は若手）の研究者を海外に派遣し、累計87人（うち37人は若手）の研究者を海外から受け入
れ、基金シートの令和７年度までの目標である10件（ワークショップ、シンポジウム、セミナー等）、10人（派遣）、５人（受入）を大
幅に上回った。論文数（Top１％論文）は３本であり、AMEDで実施している事業の成果全体（86本）の約3.5％にあたる割合で
あった。また、令和８年２月には、第２回ASPIRE合同シンポジウム（健康・医療分野）を日本で開催した。AMEDのASPIREが支
援する全21課題の研究者、PD、PS、PO及び政府関係者が一堂に会し、研究者による研究内容や頭脳循環の取組の紹介、
PD、PS及びPOによるパネルディスカッション、若手研究者によるポスターセッションを行った。これにより、研究者間の連携の
強化とともに、若手研究者の育成につなげた。

①国際共同研究による成果の創出と社会実装の取組
・SATREPSにおいては、ピロリ菌感染症の迅速検査法として、日本とブータンで連
携して検査キットを開発するとともに現地での製造体制を構築した。ブータン国内
の医療情勢を大きく改善することが期待される。また、ケニアとの共同研究で進
めている住血吸虫症の制圧・排除へ向けた研究開発では、環境水中のDNAを高
速・簡便・電源不要で濃縮できる新手法を開発し、製品販売を開始した。感染症
の感染伝播モニタリングの強力なツールとなる。

図：環境水中のDNA新濃縮法の概要図

（３）先進国やグローバルサウス等重要な国々との国際共同研究を継続・強化
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Ⅰ．（１）基礎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・基礎研究プロジェクト

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（MS）

• 新たにサブPDを任命し、推進体制を強化した。
• 戦略推進会議への報告（10/3 第17回「目標７における外部評価結果

及び今後の研究開発の方向性について」、3/13 第18回「目標７にお
ける５年目評価結果及び付帯事項の進捗報告」）

• がんAD２名の入れ替えを実施した。

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
活動の進捗状況（PD の任命、PM の公募、戦略推進会議へ
の報告など）

１

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

• 社会実装の早期達成に向け、評価に基づきポートフォリオの見直しを
実施した。

社会実装に重要な分野横断的な支援の取組状況２

• 認知症ワークショップを開催し、目標２との連携、目標内連携、及び領
域内連携を実施し、ムーショット目標の達成に寄与した。

• ムーンショット目標達成に向け、企業との共同によるMA-５の第Ⅱ相
臨床試験の開始、抗PD-１抗体療法の改善を目的とした腸内細菌の
アジュバント作成のための企業導出が行われた。

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
究成果の創出及び成果展開（見通しを含む）

３
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Ⅰ．（１）基礎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・基礎研究プロジェクト

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（MS）

• ポートフォリオを最適化し、１プロジェクトを終了の上、研究開発分担
者を他の３つのプロジェクトに統合した。

• 令和７年度中に、上記を除き、10件の研究開発分担者の追加・変更、
資源配分の変更等のポートフォリオの見直しを行った。

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

４

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

• 令和７年10月３日 第17回戦略推進会議 目標７における外部評価
結果及び今後の研究開発の方向性について報告

• 令和８年３月13日 第18回戦略推進会議 目標７における５年目評
価結果及び付帯事項の進捗報告

戦略推進会議への報告実績５

• 企業導出 ２件（令和７年10月時点）
• 社会実装に向け、相談会の実施（１件）、情報提供（１件）（令和８年２

月時点）
• 目標２との数理関連WSを、PJ単位で開催（２件）（令和８年２月時点）

社会実装に重要な分野横断的な研究支援の実績６

10プロジェクトで優れた進捗が認められた。
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

７

• 国際共同研究 161件（令和７年７月時点）
• 企業との共同研究 136社（令和７年７月時点）
• スピンアウト ２件

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

８
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Ⅰ．（１）基礎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・基礎研究プロジェクト

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（ASPIRE）

• 事業中間評価の実施
• 研究領域・国・地域の見直し検討
• 事業運営に係る会議の開催
• 課題管理に係るPOPI面談の実施

頭脳循環を推進する体制整備の進捗状況９

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

• 国際共著論文の発表、Top１％論文
• 二カ国間共同公募の研究テーマの設定
• 第４回公募（日・フランス）採択
• 第５回公募（日・オーストラリア）採択
• 第６回公募（日・カナダ）採択
• 第７回公募（日・スイス）採択
• 事業・研究紹介の動画及びパンフレット制作

国が設定する領域における国際共同研究の推進状況10

• ワークショップ、シンポジウム、セミナー等開催
• 研究者の派遣
• 研究者の受入
• 相手国との連名による学会等発表
• 合同シンポジウム開催 等による国際頭脳循環の推進

海外研究者・機関との頭脳循環の状況11

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（ASPIRE）

25回運営委員会の実施状況12

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

21件国際共同研究の実施件数13

応募22件、採択４件応募件数及び採択件数14

渡航 67人（うち若手40人）
受入 37人（うち若手23人）

研究者の海外渡航人数（うち若手研究者の人数）・
受入人数（うち若手研究者の人数）

15
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a
Ｒ７年度
自己評価

Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト

（１） 橋渡し研究支援機関によるアカデミア等の優れた研究シーズの発掘、臨床研究・実用化への効率的な
橋渡し研究の推進

① 【薬事承認】感染性ぶどう膜炎病原体検出キット
② 【薬事承認申請】「医療用キトサンゲル」で慢性副鼻腔炎の術後治療の痛みを解消
③ 【医師主導治験の開始】腹膜播種を有する進行胃癌に対する新たな挑戦
④ 【医師主導治験の開始】国内初 膝下血管病変向け薬剤溶出型ステントシステム

（２） 臨床研究中核病院や先端的な医療や臨床試験を実施する大学病院等における臨床試験実施体制等
の整備

① 治験・臨床試験におけるAI利活用の推進に係る取組
② 生物統計家の着実な育成とAI創薬等の次世代の創薬技術に対応するため大学院博士課程教育の追加
③ アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築やネットワークを活用した国際共同試験の実施

（３）大学発医療系スタートアップ支援プログラムの実施
① 医療系SU 支援拠点を中心とする大学発医療系スタートアップを支援する体制の整備
② 大学発医療系スタートアップの育成や海外の研究機関と連携した人材育成プログラムの実施

（４） 医学系研究支援プログラムの実施
① 大学病院・医学部における、医学系研究力を強化する体制整備の進捗

拠点マネジメントを介した研究課題の実用化支援
• 橋渡し・臨床加速化プロジェクトでは拠点（橋渡し研究支援機関、臨床研究中核病院及び医療系SU支

援拠点等）を介して個別研究課題の実用化支援を行っている。拠点間連携による課題解決や拠点の
マネジメント向上等を図るため、PDPSPO会議（年３回）、拠点全体会議（年２回）、拠点調査会議（令和
７年度は11拠点）を実施した。

• こうした拠点間連携促進の取組により、橋渡し研究支援機関である慶應義塾と藤田学園、臨床研究中
核病院である国立がん研究センター東病院が連携してフェロトーシス誘導性抗がん剤の開発を基礎研
究段階から治験まで進めるなど好事例が生まれている。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト

③ 【医師主導治験の開始】腹膜播種を有する進行胃癌に対する新たな挑戦

～SYT13を標的としたアンチセンス核酸医薬品ASO-4733の第I相医師主導治験を開始～

（名古屋大学拠点シーズC）名古屋大学のグループは、腹膜播種を有する切除不能な進行・胃癌

患者に対して、新規アンチセンス核酸医薬品「ASO-4733」を腹腔内に投与する第I相医師主導

治験を令和７年６月に開始した。本シーズは、基礎研究成果をもとに「創薬ブースター」の支援

で検証を実施後、名古屋大学拠点で「橋渡し研究プログラム」 preBから育成を行った。治験薬

は医薬基盤・健康・栄養研究所及び大阪大学との連携により創製され、「次世代治療・診断実

現のための創薬基盤技術開発事業」との事業間連携で治験開始に至った。

（慶應義塾拠点シーズF）東海大学のグループは、進行性で治療が難しい重度動脈硬化症に伴う膝下血管病変の治療改善と

患者のQOL向上を目的に日本発・世界初の革新的ナノコーティングステントを開発した。連携企業のGlobal Vascular株式会社

が「第８回日本医療研究開発大賞 スタートアップ賞」を受賞した。

（１） 橋渡し研究支援機関によるアカデミア等の優れた研究シーズの発掘、臨床研究・実用化への効率的な橋渡し研究の推進

④ 【医師主導治験の開始】国内初 膝下血管病変向け薬剤溶出型ステントシステム

～下肢切断回避、患者QOL改善目指す医療機器の実用化へ～

① 【薬事承認】感染性ぶどう膜炎病原体検出キット  ～核酸抽出不要の多項目迅速PCR検査キット～

（東北大学拠点シーズF）大分大学と株式会社島津製作所のグループが感染性ぶどう膜炎診断キットを開発し、令和７年10月に製

造販売承認取得した。AMEDと橋渡し拠点（東北大学）が連携して産学協同のシーズＦとして支援し、大分大学で医師主導臨床性

能試験を実施、薬事承認に至った。

② 【薬事承認申請】「医療用キトサンゲル」で慢性副鼻腔炎の術後治療の痛みを解消

～狭小空間内の創傷治癒を目的とした新しい概念の被覆材～

（京都大学拠点preF）鹿児島大学のグループは患部注入可能なキトサンゲルによる創傷被覆材を

開発し、開発代表者のベンチャー企業より令和８年1月に薬事承認申請した。

アミド架橋型人工核酸を搭載し、
生体内安定性を実現

注射器で注入可能なキトサンゲル微粒子
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト

（２） 臨床研究中核病院や先端的な医療や臨床試験を実施する大学病院等における臨床試験実施体制等の整備

① 治験・臨床試験におけるAI利活用の推進に係る取組み

医療技術実用化総合促進事業において、治験・臨床試験でのAI利活用の推進に係る新たな取組として、一部の臨床研究中核

病院（６病院）で、IRB審査への活用、フィージビリティの調査や参加者リクルートへの活用、研究計画書・同意説明文書等の試験

文書の作成支援、安全性情報の取扱いや統計解析への応用といった試験の様々な局面におけるAI技術の活用を先行開始し、

全臨床研究中核病院（16病院）への展開に向けた基礎的知見を得た。今後、導入したノウハウを臨床研究中核病院内外に共

有・展開し、AI利活用の普及につなげる。

② 生物統計家の着実な育成とAI創薬等の次世代の創薬技術に対応するための大学院博士課程教育の追加

臨床研究・治験推進研究事業「生物統計家育成推進事業」において、製薬企業からの寄付金とAMEDが拠出する研究費により

２拠点による生物統計家の育成を支援し、令和８年３月には９人が課程を修了し、アカデミアに輩出された。令和８年度からは、

ゲノム創薬やAI創薬といった次世代の創薬技術に対応し、より広範な知識・能力の習得を可能とするため、新たに大学院博士課

程教育の実施を追加することとし、実施機関として２拠点を採択した。

③ アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築やネットワークを活用した国際共同試験の実施

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」のうち、感染症分野（ARISE）では、

薬剤耐性菌関連のESBL研究を推進するため、令和７年度調整費（春）の措置により、JIHSは現地調査に基づく包括的なプロジェ

クトマネジメント業務を実施した。このことは、ARISE加盟のアジア５か国すべての機関との共同研究実施として、パンデミック等

有事対応のための国際臨床試験実施の準備となり、平時から緊急時まで広くカバーする形の感染症対策として、グローバルヘ

ルス全体に寄与すると期待される。ARISE加盟５か国によるESBL研究は日本国内での患者登録が令和７年12月に開始され、令

和８年３月末時点で５例が登録済みとなったほか、他の加盟国では３施設は倫理審査承認済、９施設は審査中となっている。

また、非感染症分野（ATLAS）では、アジア圏でのがんに関する臨床試験グループの構築を進め、日本主導で多数の国際共同

試験を実施し、アジア全体で医薬品・医療機器開発を推進している。令和７年度調整費（秋）の措置により、新たな臓器別研究グ

ループの設立を進めており、令和８年１月には小児がんグループが設立された。また、次期治験の対象をプラットフォーム研究で

あるMASTER KEY Asia (MKA)  に登録しゲノム解析を行い、すでに40例を超える患者登録が行われた。この対象に対する試験

は令和９年の登録開始を予定しており、上記の解析結果を加味しつつ参加国、参加施設を選定する。これにより、アジアに多い

がん種で日本発の治療開発促進や開発の効率化につなげる。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト

（３）大学発医療系スタートアップ支援プログラムの実施

医療系SU支援拠点４拠点は令和６年度に引き続き支援するシーズの公募を行い、令和７年10
月末までに４拠点で計46件（令和７年度採択30件）を採択して事業化支援を開始した。

スタートアップを介して医薬品・医療機器等の実用化を目指すシーズの更なる発掘や、VC、CVC、
事業会社へ周知するため、４拠点とAMEDが協力して国内外の商談会や学会、展示会において
ブース出展やセミナーを開催して事業紹介を行った。更に日本癌学会では応募数増加に繋がる
よう、出展ブースにおいて個別相談会を開催し、実際に伴走支援を担当する各拠点の支援者が
アカデミア研究者からの相談に答えた。

SU支援拠点のシーズ募集が１回終わる度に、PS及びPOと各拠点の間でフォローアップミーティ
ング（計７回開催）を行い、次回のシーズ募集に向けた改善点や４拠点に共通する課題点等を
広くディスカッションするとともに、共通する課題点については、PS及びPOと４拠点、文科省、
AMEDが参加する連携推進会議（計４回開催）において検討を行い、解決を図った。

拠点間で連携して、ビジネスの観点も含めスタートアップの立ち上げや事業計画作成等の支援
が行えるプロジェクトマネージャーの育成に向けた取組を開始した。

Link-J Japan Night@Boston

第84回日本癌学会学術総会

筑波大学拠点が採択し、支援するスタートアップ（シーズS2）において、令和７年12月にVCか
ら資金調達を実施した。また、令和８年２月に支援するアカデミア研究者（シーズS1）が起業
した。
国立がん研究センター拠点が支援するシーズSについて、令和６年度にパートナーシップを
締結した「TMC Japan BioBridge/JACT Program」による米国研修を開始した。また、慶應義
塾拠点では、Stanford SPARKとの連携・協力による「SPARK Keio」プログラムを開始した。

① 医療系SU支援拠点におけるシーズ発掘や支援体制の整備

② 大学発医療系スタートアップの育成や海外の研究機関と連携した人材育成プログラムの実施
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト

（４） 医学系研究支援プログラムの実施

① 大学病院・医学部における、医学系研究力を強化する体制整備の進捗

本事業を実施する研究機関について令和７年３月25日から６月13日まで募集を
行い、総合型へ19課題、特色型へ17課題・55機関の応募があった。本事業の課
題評価委員会において書面審査とヒアリング審査を通じて選考を行い、総合型６
課題・６機関、特色型６課題・20機関を選定し、令和７年10月から事業を開始した。
8月26日には文科省とAMEDから採択についてプレスリリースを行った。

令和７年10～12月にかけて、全12課題においてPS及びPOの出席のもと、キッ
クオフミーティングを実施し、本事業の目的や求められる成果を再確認すると
ともに、進捗管理において注意すべき点などを明確にした。
７課題については本事業の実施概要を紹介するシンポジウムを開催した。外
部公開シンポジウムの開催については他の採択課題にも情報共有を行った。

【広島大学】【北海道大学】 【金沢大学】 【長崎大学】 【京都大学】

キックオフ
ミーティング事業課題名総合型

11月27日22世紀の未来型健康社会に向けたヘ
ルスサイエンス・イノベーション金沢大学

12月2日京都大学研究力向上計画京都大学

12月4日最先端科学技術を活用した医学系研
究力強化計画東京科学大学

12月10日東京大学医学部附属病院研究競争
力向上計画東京大学

11月12日, 
11月27日

がん・神経・感染症における横断的研
究推進による研究力向上計画藤田医科大学

11月26日
ひと・AI/DX・しくみの三位一体的整備
による次世代AI活用・データ駆動・情
報循環型医学研究の戦略的推進

北海道大学

キックオフ
ミーティング事業課題名特色型

12月12日
セキュアな広域地域横断的データ連携に
よるデータ駆動型医学系研究創生プロ
グラム

信州大学

三重大学/岐阜
大学/宮崎大学

10月22日関東三大学医学研究次世代育成プロ
ジェクト

筑波大学

千葉大学/群馬
大学

10月16日
免疫ダイナミクス解析コホート・AIを駆使
して難治性疾患に挑むPhysician 
Scientist育成と研究力向上計画

長崎大学

島根大学/大阪
公立大学

【総合型６課題】 【特色型６課題】

キックオフ
ミーティング事業課題名特色型

12月11日豊かな人生を育む多世代共生・健康社
会を目指す医学研究者育成プログラム

名古屋大学

岡山大学/順天
堂大学

12月27日広島・神戸・熊本医療革新・研究共同
推進イニシアティブ（HK2-MIRAI）

広島大学

神戸大学/熊本
大学

12月20日
先端脳科学研究と光量子医学の融合に
よる精神神経疾患・診断治療薬創出と
若手医学研究者活躍プラットフォームの
構築

山梨大学

富山大学/浜松
医科大学/福井
大学

＊名古屋大学、筑波大学は関係者による非公開シンポジウムを実施

●キックオフシンポジウムの開催（外部向けチラシ）
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（医療系SU支援）

各拠点において、起業前後のシーズを国際展開
まで視野に入れて支援するプログラムを開始し
た。

大学発医療系スタートアップを支援する体制整備の進捗
状況（拠点毎の体制整備に関する目標の達成状況等）

１
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

民間からの投資を得た支援課題１件
採択されたスタートアップへの民間からの投資の状況
（民間からの投資を得た支援課題の割合等）

２

非臨床PoC取得１件、他事業への導出０件
採択案件の実用化に向けた進捗状況（非臨床PoC の取得
件数、他事業等への導出件数等）

３

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（医療系SU支援）

シーズS0
令和７年度応募件数43件・採択件数13件

起業を目指す若手人材の応募件数及び採択件数４

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

シーズS1
令和７年度応募件数95件・採択件数13件

起業を目指す研究者の応募件数及び採択件数５

シーズS2
令和7年度応募件数41件・採択件数4件

起業直後のスタートアップの応募件数及び採択件数６

１件採択された研究者が起業した件数７

０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

８
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（医学系研究支援プログラム）

令和６年度中に取組を実施する大学の公募を開始
し、令和７年８月に12課題・計26機関を採択、10月
に事業を開始した

医学系研究力の強化に係る取組を実施するための
体制整備の進捗状況

９

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

各採択課題において、多様性の高いチーム形成が
なされている

研究者の多様性・流動性の高いチーム形成の達成状況10

採択された大学等において、研究環境整備を開始
した

研究者が研究に専念できる環境の整備状況11

採択された大学等において、研究を開始した研究活動の成果達成状況12

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（医学系研究支援プログラム）

応募件数 総合型19課題、特色型17課題・55機関
採択件数 総合型６課題、特色型６課題・20機関

機関の応募状況及び採択状況13

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

採択された大学等において、研究環境整備を開始
した

研究者への支援状況14

採択された大学等において、研究を開始した
研究成果の創出状況15

採択された大学等において、研究を開始した研究開始当初に設定した研究マイルストーンの達成状況16
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a
Ｒ７年度
自己評価

Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

「イノベーションエコシステムプロジェクト」について、以下の取組を重点的に実施した。

（１）イノベーションエコシステムプロジェクトとしての大方針に沿った事業運営

（２）医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）

① 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の構築

② AMEDの取組状況や事業の進捗状況について、所管府省への適宜報告および対応

③ 事業フェーズに応じた適切な研究開発マネジメント

（３）革新的医療技術研究開発推進事業（産学官共同型）（AIMGAIN）

① 医薬品・医療機器等の産学官共同による研究開発の推進、成果創出

② 難病・希少疾患領域の医薬品・再生医療等製品の国際共同治験の支援

（４）創薬ベンチャーエコシステム強化事業

① 創薬ベンチャーの実用化開発を推進する体制の整備、および、実用化開発の支援

② 創薬ベンチャーエコシステムの底上げ
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

① PJ８では、出口となる産業化を意識したAMED内の事業間連携として、アカデミア期から実
用化まで、AMED内で一気通貫した支援を可能とする仕組みの強化を実施した。
• 事業間で連携して課題をつなぐため、創薬ベンチャーエコシステム強化事業において令和６年度に引

き続きアーリーフェーズを支援。
• 他事業の終了課題など、レイターフェーズの実用化支援を強化するため、AIMGAIN内に難病・希少疾

病領域の国際共同治験を支援する新規事業タイプを設立し、公募を開始した。
• CiCLE、創薬ベンチャーエコシステム強化事業における事業間連携（他事業の支援後に採択した課

題・・・CiCLE 67課題中18課題、創薬ベンチャーエコシステム強化事業43課題中20課題）。

（１）イノベーションエコシステムプロジェクトとしての大方針に沿った事業運営

② 令和５年度より毎年、BioJapanの場でのAMEDシーズアクセラレーションピッチを開催（令
和７年度は第３回を10月に実施）し、認定VC（当時30社）とAMEDシーズのマッチングを通
して、他事業部等から有望なAMEDシーズを発掘するなど、国内外のVCや製薬企業など
の投資家をつなぎ、起業や事業化を促進した。
• 創薬ベンチャーエコシステム強化事業において登壇企業をこれまでに４社採択・支援。

③ AIMGAIN事業で目指す基盤技術の研究開発を初期段階から実用化目線で支援するため
に、採択時から医療分野におけるニーズ、社会実装に向けた体制・取組を重視した。さら
に、研究開発の成果を目指すだけでなく、当該分野の規制緩和や標準化（AI創薬や医療
研究DX）、AMED内の他PJとの連携・重複排除につながる成果を目指した。
• AMEDで実施すべき戦略に照らして、AIMGAINで採択している医療研究DXに係る課題やフィジカルAI

に係る課題と連携して、内閣府の検討会で医療情報の利活用推進に関する提案を行うなど、規制緩
和等の働きかけを実施。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

⑤ その他、採択課題の支援と成果の管理
• CiCLEでは、令和７年度に32課題中12課題が終了し、着実に実用化が進んでいる。さらに、終了課題

のうち３課題が目標達成の評価となり、MeijiSeikaファルマ株式会社およびメルフロンティア株式会社の
２課題は令和８年度中の上市が期待される。

• 創薬ベンチャーエコシステム強化事業では、ジェイファーマ株式会社の研究開発課題（令和６年度採
択）は、令和８年３月に東京証券取引所東証グロース市場へ上場し成功終了となった。

④ 国内外VC等からの出資や製薬企業への導出を行うためには、実用化目線でのデータ信
頼性の確立、初期段階での戦略的な知財取得が大前提。そのため、AMED内の事業間連
携を進めていく観点から、データ信頼性・再現性に関する調整、知財等スターターキットを
整備し、大学シーズや各PJ事業の実用化を支援した。
• 知財・契約戦略に係るスタートアップガイドを作成。AMED記者説明会で公開（令和８年２月）し、各種報

道やSNSにおける好評価につながるなど反響が広がっている。また、PJ７の事業やJST事業の採択課
題に対して紹介等を実施し、普及に向けた活動を開始した。

• 海外イベントでの積極的な事業アピールを行い、海外VCの採択につなげるなど、海外連携を強化する
ため国内創薬ベンチャーエコシステムのグローバル化を推進した。

（１）イノベーションエコシステムプロジェクトとしての大方針に沿った事業運営

<58>



Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

（２）医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）
① 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の構築
• ＜市場創出効果の調査＞フェーズ３までの支援が計画され、令和７年度中も支援が継続してい

る７課題を本事業の例として、令和７年度末時点の開発進捗状況に基づく事業化の可能性、また、
事業化後に期待される製品の予想売上を評価したところ、支援した成果に係る売上予想総額は
2,170億円から3,700億円と試算された(*) 。令和７年度末時点では、採択課題67件中47件（約
70％）が終了しているところ、本事業の出資総額1480億円のうち、既回収額は1,031億円（約
70％）である一方、目標未達に係る回収不能額は76億円（約５％）である。
*外部シンクタンク調べ

• ＜財務分析ツール＞当事業で令和６年度に開発した財務分析ツールにより、研究開発期間中お
よび終了課題合計31社の分析を実施した。その結果、優良先８社、普通先11社、注意先12社と
いう結果となった。現在はこの結果に基づき調査方針を定め、ヒアリング等を実施している。

• ＜PS・PO意見交換会＞PS・PO・課題評価委員の間でCiCLE課題管理上の成功事例やノウハウ
を共有する「意見交換会」を２回開催（令和７年10月、令和８年３月）した。CiCLEの事業特性を生
かした目標達成の支援策について報告・議論を行った。

• ＜技術動向調査＞最新の研究開発や技術動向に関連し、創薬の基盤となる３件の調査を実施
した。調査の結果については各課題へのフィードバックにより課題を推進した。

② AMEDの取組状況や事業の進捗状況について、所管府省への適宜報告および対応
• 内閣府と定期的に打合せを行い、取組状況や事業進捗を適宜所管府省へ報告するとともに、新

規事業の立上げに際しては内閣府と詳細を逐次協議しながら方針を決定している。また、指摘事
項があった場合には、その内容を踏まえて適切に対応している。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

（２）医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）
③ 事業フェーズに応じた適切な研究開発マネジメント
• ＜実用化啓発＞代表機関のニーズに基づき、外部の専門家によ

る講演を通じて信頼性保証及び品質管理に関して理解を深める
「研修交流会」を開催した（令和７年８月）。13機関が参加し、研究
開発成果を社会実装に資するための知見を得た。

• 令和７年度終了11課題のうち６課題が中止、２課題が未達、３課
題が目標達成の評価となった。うち以下２課題は、CiCLE成果にも
とづく製造販売承認申請され、令和８年度中の上市が期待される。

• ＜課題成果１＞MeijiSeikaファルマ株式会社（非臨床PK/PD理論
を活用した新規β-ラクタマーゼ阻害剤（OP0595）の単味製剤の研
究開発）：第３相臨床試験で有効性を確認した。耐性菌に対する新
たな治療選択肢であり、新薬創出につながる意義が大きい事例で
ある。

• ＜課題成果２＞メルフロンティア株式会社（生体吸収性マグネシウ
ム合金製骨固定ヘッドレスコンプレッションスクリューの製品化を
目指した研究開発）：既存のチタン製スクリューや生体吸収性ポリ
乳酸スクリューを補う新素材の医療機器を開発し、品質試験や特
定臨床研究等を実施した。外科領域における患者のQOL向上等
を含めた、有用な医療機器の創出が期待される。

生体吸収性マグネシウム合金製骨
固定ヘッドレスコンプレッションスク
リュー（メルフロンティア株式会社）

新規β-ラクタマーゼ阻害剤単味製
剤（MeijiSeikaファルマ株式会社）
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

（３）革新的医療技術研究開発推進事業（産学官共同型）
① 医薬品・医療機器等の産学官共同による研究開発の推進、成果創出
• ＜体制整備＞採択課題数の増加や課題の実用化に向けたハンズオン体制の強化のため、

令和７年度中にPOを４名増員し、また、AMED事務局におけるプロジェクトコーディネーター
（PC）の人数を２名増員した。本体制の下、PS・PO・評価委員に対して、公募や中間評価に向
けて、実用化がより現実的である課題を採択・継続するため、重点化する評価軸の目線合わ
せを実施した。

• 採択課題全13件についてAMED第三期の目標達成の観点に沿って中間評価などを実施した
結果、採択課題３件が終了し、医療分野としての基盤技術として期待できる課題ラインナップ
とした。

• ＜五次公募＞応募希望者に対してワークショップ、説明会、相談会など計３回を実施した。ア
カデミアタイプ・スタートアップタイプを公募し、応募数26件中１件（スタートアップタイプ）を採択
した。

• ＜中間評価＞採択課題４件の中間評価を実施し、医療分野における基盤技術構築に向けて
の研究開発の進捗状況、産学連携の取組の進展状況等を評価した。その結果、４課題中２
課題を継続、２課題を終了とした。

• ＜課題成果の拡大＞AMEDで実施すべき戦略に照らして、リアルワールドデータプラット
フォーム開発に係る研究開発課題（令和５年度採択）や、AIロボット手術室に係る研究開発課
題（令和６年度採択）と連携して、データ統合の重要性と規制緩和の必要性を示すため、内閣
府の検討会で医療情報の利活用推進に関する提案を行うなど、規制緩和等の働きかけた。
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

（３）革新的医療技術研究開発推進事業（産学官共同型）
② 難病・希少疾患領域の医薬品・再生医療等製品の国際共同治験の支援
• ＜事業設計＞令和７年度補正予算の措置を受けて「革新的医療技術研究開発推進事業(産学

官共同型) グローバルタイプ - 難病・希少疾病治療グローバル研究開発支援事業」を創設し、
所管省である内閣府と協力して速やかに事業設計を開始した。関連するAMED内の他事業から
の接続も積極的に検討し、プロジェクト間連携によりレイターフェーズの課題支援を目指す。

• ＜評価委員体制＞難病・希少疾病治療を対象とする国際
共同治験に必要な科学的妥当性、倫理性に加え、治験の
実行性や事業性など多角的視点を備えた９名の課題評価
委員を選任した。

• ＜PS・PO体制＞採択したプロジェクトを適切に管理できる
ように、製薬企業などにおいて主導的立場で国際共同治
験を実施した経験があるPS１名を選任した。事業推進に
向けては、PO３名中２名の選任を終え、残る１名のPOを
検討中である。

• ＜文書整備＞課題採択後速やかに支援が開始できるよう、
組織規定を改訂し、公募要領や事務処理説明（追補版）を
整備した。

• ＜公募実施＞令和８年３月30日に公募を開始した。令和
８年５月29日まで募集の予定である。

革新的医療技術研究開発推進事業(産学官
共同型) グローバルタイプ - 難病・希少疾病
治療グローバル研究開発支援事業イメージ図

<62>



Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

（４）創薬ベンチャーエコシステム強化事業
① 創薬ベンチャーの実用化開発を推進する体制の整備、および、実用化開発の支援
• ＜体制整備＞令和７年度はPOを１名増員して課題数増加に対応できるハンズオン体制を強化

した。機構においても専門知識を有する人員を確保し、本事業の効果的な推進に向けた課題
管理体制を強化し、また、創薬ベンチャーの財務状況やコンプライアンスについて確認可能な
調査の実施・分析を適時行い、事業のリスク管理を継続して実施した。

• ＜ピッチイベント＞令和７年10月BioJapanでの第３回AMEDシーズアク
セラレーションピッチにおいて機構内外からシーズを選出し、認定VC全
社（当時30社）とのマッチングを支援した。これまでの登壇企業のうち、
４社を創薬ベンチャーエコシステム強化事業で採択・支援している。

• ＜創薬ベンチャー課題＞令和７年度は13課題を採択した。次ステージ
への移行の是非を評価するステージゲート評価により令和７年度は14
課題が次のステージに移行決定し、創薬ベンチャーの開発進捗状況に
応じたGo/No go判断を適切に実施した。令和７年度末までに研究開発
を開始した40課題のうち、10課題が第１相臨床試験を実施しており、
着実な開発が進行している。

• ＜ベンチャーキャピタル＞これまでの採択社35社のうち、令和７年度に
採択した５社はすべて海外発祥の社であり、世界のVCとの連携を強化
した。認定VCは２事業年度ごとにソーシング活動やハンズオン実績等
を評価し、認定の継続可否を判断している。令和７年度は19社を対象
として評価を実施し、18社が認定継続となった。

第３回AMEDシーズアクセラ
レーションピッチの様子
（令和７年10月）
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

（４）創薬ベンチャーエコシステム強化事業
② 創薬ベンチャーエコシステムの底上げ
• ＜導出支援＞AMED内の事業間連携を進めていく観点か

ら、令和６年度に公開したデータ信頼性・再現性に関する
資料の展開に加え、令和７年度は知財・契約戦略に係る
スタートアップガイドを作成、令和８年２月に公開し、
AMED記者説明会、橋渡し・臨床加速化プロジェクト（PJ
７）の各拠点での説明会、JST事業のD-Globalの研究者
会議等で紹介を行った。AMED記者説明会については、７
社で記事として取り上げられ、Xで３万件を超える閲覧が
あるなど、他の告知イベントにおいても大学等から多くの
活用したいとの声があがるなど、大きな反響を得た。

• ＜課題成果１＞ジェイファーマ株式会社の研究開発課題（令和６年度採択）は、令和８年３月に東京証券取
引所東証グロース市場へ上場し、民間資金による運営を実施することから本事業の成功終了事例となった。
今後も当該社の状況は適時追跡調査する予定である。

• ＜課題成果２＞レグセル株式会社（創業者が坂口志文博士で、令和７年ノーベル生理学医学賞の受賞対象
をシーズとした）の研究開発課題（令和６年度採択）は米国拠点を活用したグローバルを視野に入れた開発
進捗・計画が評価され、令和７年８月にステージ移行が決定し、治験準備完了に向けて着実に進捗している。

• ＜課題成果３＞メタジェンセラピューティクス株式会社の研究開発課題（令和６年度採択）は、腸内環境由来
の潰瘍性大腸炎等を患う世界の患者向けに開発中の治療薬の原料（健常人の便）の献便ルームを山形県
鶴岡市に開設（令和７年４月）したところ、多数のメディアに取り上げられ、腸内細菌ドナーからの献便数が
1000便を超えるなど、ベンチャーの活動が地域の活性化への貢献にもつながっている。

大学発創薬ベンチャースタートアップ・ガイド
（令和８年２月理事長記者説明）
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（CiCLE、AIMGAIN、V-eco）

＜CiCLE＞
12課題のうち４課題が中間評価を通過した。
＜AIMGAIN＞
４課題のうち、２課題が、中間評価を通過した。
＜創薬ベンチャーエコシステム強化事業＞
創薬ベンチャーでは、17課題のうち14課題がス
テージ移行となった。
認定VCでは、19社のうち18社が認定継続となっ
た。

採択課題におけるステージゲート審査・中間評価等の
通過件数

１

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（CiCLE/ViCLE）

公募は行わなかった（CiCLE）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）

２

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

• 課題の進捗状況に合わせ、適切に評価を行い研究開発等の推進を図った。
中間・事後評価15件。

• 企業財務状況の定期的なモニタリングや現地経理調査を実施し、研究開発
等の推進を財務・経理処理の面から支援した

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

３

• 開発期間終了を待たずに、終了に係る評価を行うべく運用規定等の見直し
を行った。

• 研究開発期間を満了した３課題について、速やかに事後評価を実施した。

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）

４

開発中止６件、未達２件については、事前に情報を共有した。また未達２件に
ついて打ち合わせ機会を持つ等、適時適切な報告を行った。

上記の内容についての所管府省へ
の適時適切な報告

５

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（CiCLE/ViCLE）

０件応募件数及び採択件数６

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

代表機関30
分担機関49

79件事業に参画している延べ機関数７

２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

８

82.65%
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）

９

年度末に府省報告会を実施し情報交換を行っていたが、報告書を作成し関係
省庁に提出することで報告を実施することとした。

評価指標の内容についての所管府
省への適時適切な報告

10
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（AIMGAIN – 新規事業）

革新的医療技術研究開発推進事業（産学官共同型）グロー
バルタイプ（難病・希少疾病治療グローバル研究開発支援
事業）について、令和８年３月に公募を開始した。

基金と企業原資の研究費を組み合わせ実施する研究開発
事業における研究開発の取組状況

11

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

事業実施前公募中のため実績なし（令和８年３月末）
基金と企業原資の研究費を組み合わせ実施する研究開発
事業における研究開発の研究成果の創出

12

事業実施前公募中のため実績なし（令和８年３月末）
ステークホルダーとの連携を通じた国際共同治験に寄与
する体制整備及び人材育成

13

事業実施前
公募中のため実績なし（令和８年３月末）

国際共同治験を実施する事業における採択案件の実用化
開発支援状況

14

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（AIMGAIN – 新規事業）

事業実施前０件
基金と企業原資の研究費を組み合わせ実施する研究開発事業における応募件数、
採択件数

15

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

事業実施前
０件

基金と企業原資の研究費を組み合わせ実施する研究開発事業における事業に参
画している研究者延べ人数（アカデミア、スタートアップ及びスタートアップを除く民
間の別を含む）

16

事業実施前０件国際共同治験を実施する事業における応募件数、採択件数、ステージゲート通過
件数及び国際共同治験開始に至った件数

17

事業実施前
０件

国際共同治験を実施する事業における海外ステークホルダーとの会議や交流会等
の開催数（KOL会議、患者会、アドバイザリーボード、治験スタートアップ会議など。
ただしCROや医療機関との業務上の会議は含めない）

18

事業実施前
０件日本を含めた規制当局との相談回数19
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（AIMGAIN）

五次公募に向けて本事業への応募を増やすた
めの活動を強力に実施したうえで、令和７年７月
より公募を開始し、１件を採択した。

基金と企業原資の研究費を組み合わせ実施する研究開発
事業における研究開発の取組状況

11
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

令和７年度は、二次，三次公募採択課題の中間
評価を実施し、４課題中２課題が計画どおりに進
捗し、さらに社会実装に向けて多くの医療機関、
企業間の緊密な連携により研究開発を進めてい
ることが評価され、３年目以降も継続となった。

基金と企業原資の研究費を組み合わせ実施する研究開発
事業における研究開発の研究成果の創出

12

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（AIMGAIN）

五次公募：応募件数26件、採択件数１件
基金と企業原資の研究費を組み合わせ実施する研究開発
事業における応募件数、採択件数

15

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

アカデミア：507名、スタートアップ：49名、民間企
業（スタートアップを除く）：322名

基金と企業原資の研究費を組み合わせ実施する研究開発
事業における事業に参画している研究者延べ人数（アカデ
ミア、スタートアップ及びスタートアップを除く民間の別を含
む）

16

四次公募までの13課題のうち、10課題について
は、概ね順調に研究開発が進捗している。うち２
課題については、中間評価にて今年度末で終了
と評価された（採択時からの進展が十分ではな
い、採択時からの課題が解決されていないと評
価）。うち1課題については、契約締結当初の研
究開発計画に対し重大な変更事案が発生し本
委託研究開発の継続が適切でないため中止と
なった。

左記の評価軸に係る進捗、研究成果の取組状況17

該当なし日本を含めた規制当局との相談回数20
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Ⅰ．（１）基礎から実用化へ一貫してつなぐプロジェクトの実施
⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（創薬VE）

戦略検討や機動的な取組を行うための事務局体制強化を行い、
公募要件見直し等の事業改善や成果導出活動等を実施した。

創薬ベンチャーの実用化開発を推進する体制整備の
進捗状況

20

プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

令和７年度は13課題を採択し、合計43課題を採択した。令和8年
3月末時点で10課題が第１相臨床試験を実施している。

採択案件の実用化開発進捗状況21

17課題のステージゲート評価を実施した。うち14課題が計画に
沿った課題推進が認められ、ステージ移行の評価結果となった。
一方、うち３課題は開発段階で問題が見つかったため課題廃止
の申請が提出され、妥当との判断がなされた。

採択した創薬ベンチャーのステージゲート審査の通過件数22

＜令和７年度＞
・採択された創薬ベンチャーへの投資額 15,730百万円
・採択されていない創薬ベンチャーへの投資額 47,486百万円

採択された創薬ベンチャーへの投資額（採択されていない
創薬ベンチャーへの投資額との比較を含む）

23

・認定VC による創薬ベンチャーへの投資規模
令和７年度 159,519百万円

認定VCの投資規模の推移24

・国内の創薬ベンチャーへの総投資額
令和７年度 63,216百万円

創薬ベンチャーへの総投資額の推移25

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（創薬VE）

・応募件数 15件
・認定件数 ３件

VC認定に係る応募件数及び認定件数26
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト

固
有
指
標

・応募件数 42件
・採択件数 13件

創薬ベンチャーの応募件数及び採択件数27

・RS 戦略相談件数：11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

28
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A
Ｒ７年度
自己評価

Ⅰ．（２）疾患領域に関連した研究開発

（１）疾患領域コーディネーター（DC）の下でのマネジメント
①領域運営会議を通じた事業間連携・企業導出の促進

• 領域特性を踏まえたペアリング・マッチングに係る取組やシナジー効果を生み出すための戦略立案
②調査・分析及びシンクタンク的機能の支援

• ３つの疾患領域を対象に俯瞰調査、ヒアリングやワークショップ等による重要研究開発領域の分析等

（２）新たな施策等の検討・立ち上げ
①事業間連携による切れ目ない支援

• 次世代がん医療加速化研究事業から革新的がん医療実用化研究事業のペアリング
• 難治性疾患実用化研究事業から創薬ブースターでの連続支援体制の構築
②がん克服フラッグシッププログラムの立ち上げ

• 事業間連携による難治性がん克服フラッグシッププログラムの立ち上げに係る検討・調整
③ライフコースアプローチによる新たな戦略立案

• 新規研究テーマの創出に向けた調査・分析及び検討

（３）柔軟なマネジメントによる成果創出
①調整費(理事長裁量型経費)を活用した事業間連携の促進

• 事業横断的な成果展開を目指した検討や仕組み作りを進め、事業間連携（マッチング・ペアリング）・企業 ニー
ズに応じた企業導出を促進する調整費を新設し、事業間の隙間を越えるために必要なデータ等の取得を進め、
有望シーズの円滑なステージ移行を支援した。

第３期初年度の取組として、がん、難病の視点でプロジェクトを横断して連携協力を調整する体制の構築を進める
とともに、がん・難病の領域特性に応じた事業間連携による切れ目ない支援の実装として、ペアリング・マッチング
のしくみ作りを先行して行った。ライフコース領域においては、ライフコースアプローチの視点での新たな戦略立案
にかかる検討を進めた。
あわせて、調査・分析及びシンクタンク的機能を開始し、次年度以降の具体的な取組の枠組み作りを行った。
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Ⅰ．（２）疾患領域に関連した研究開発

（１）疾患領域コーディネーター（DC）の下でのマネジメント

がん 難病・希少疾患 ライフコース

・難治事業でのマッ
チングの取組

・複数事業間での連
携枠組み作り
→調整費を活用した
新規有効成分医薬
品に関する研究開
発の加速等

・関連10事業の連携

→新たな切り口、領
域設計、シナジー効
果を生み出すため
の戦略立案に着手

・次世代がん＆革
新がん事業の連携
-２事業の機能を統合したマネ
ジメントを構築する-

→ペアリングの取
組に係る検討
→難治性がん、希
少がんに係る取組
強化

領域運営会議

・重要研究開発領域の分析
・シンクタンク的機能実装支援

→社会的インパクト等に基づく研究開発戦略の検討
→実用化・企業導出に必要なアクションの検討

調査・分析及びシンクタンク的機能

①領域運営会議を通じた事業間連携・企業導出の促進
３つの疾患領域に配置したDCがマネジメントをする領域運営会議を新たに設置、ペアリング・マッチングの
取組に係る検討や、調整費を活用した新規有効成分医薬品開発の加速、シナジー効果を生み出すための
戦略立案の検討を行い、事業間連携・企業導出を促進した。

②調査・分析及びシンクタンク的機能の支援
シンクタンク的機能の構築に向けて、令和７年度は３つの疾患領域を対象に、俯瞰調査、AMED事業担当者
や有識者へのヒアリングやワークショップ等を通じて、重要研究開発領域の分析やシンクタンク的機能実装支
援を開始した。

・俯瞰調査、AMED事業担当者や有識者へのヒア
リングやワークショップ
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①事業間連携による切れ目ない支援

Ⅰ．（２）疾患領域に関連した研究開発

（２）新たな施策等の検討・立ち上げ

①事業間連携による切れ目ない支援

②がん克服フラッグシッププログラムの立ち上げ

③ライフコースアプローチによる新たな戦略立案

• ライフコースで直面する健康課題を切り口として疾患を俯瞰
的に捉えて、その中間状態に着目し、新規研究テーマの創
出に向けた調査・分析を実施

• 他事業の課題採択に繋がった事例／繋がらなかった事例
について、今後の取組に資する事例として類型化し、領域
運営会議等を通じ、関係省庁、AMED関係者と共有

• 関連する10事業のPSやAMED担当者との意見交換を行い、
ライフコースアプローチの視点での新たな取組のフレームと
領域のテーマ設定の検討に着手

目標 生涯を通じて介入の有効性を高めることを目的としたアプローチ
（ライフコースアプローチの実践）

取組 ライフコースアプローチの視点での新たな切り口での研究開発の推進

• 次世代がん医療加速化研究事業から革新的がん医療実用
化研究事業をペアリングして、切れ目のない連続支援を実現
するため、両事業のPOとAMED担当者が事業間のギャップを
確認、事業設計の見直しをした結果、令和８年度の公募に向
けた準備を整えた

• 国の「がん研究10カ年戦略（第５次）」等を踏まえ、次世代が
ん医療加速化研究事業と革新的がん医療実用化研究事業
のPOによるWGにて「社会的要請の高いいくつかのがん種
についてのフラッグシップとなるようなプロジェクト」を検討 健康課題の

解決につなが
るソリューショ
ンを生み出す

性差の切り口
×炎症、老化等

ライフコースデータの利用
解析基盤等の事業の利用
AI技術や数理解析等

• 社会的要請の高い難治性がんの克服や、新規
モダリティ開発加速等を目指し、フラッグシップ
となる研究支援の枠組みを構築する取組へ

• 難治性疾患実用化研究事業では、採択され
た課題について切れ目のない医薬品研究実
用化の促進を図るため、創薬ブースターとの
事業間連携に向けた枠組みを構築した

基礎研究 応用研究 非臨床試験 臨床試験・治験

次世代がん医療加速化研究事業 革新的がん医療実用化研究事業

ペアリング枠

基礎的研究
治験

(ステップ２）

診療エビデ
ンス創出

応用研究
シーズ探索
(ステップ０）

非臨床試験
治験準備
(ステップ１）

創薬ブースターとの事業間連携を通じ、次の開発フェーズへ進む支援を強化
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Ⅰ．（２）疾患領域に関連した研究開発

①調整費(理事長裁量型経費)を活用した事業間連携の促進
令和７年度に新設された事業間連携（ペアリング・マッチング）・企業ニーズに応じた企業導出を促進する調整費
の理事長配分方針（ウ）に基づき、各領域で事業横断的に成果を展開するための検討を行い調整費を配分した。

（３）柔軟なマネジメントによる成果創出

■企業ニーズに応じた疾患横断での連携
革新的がん医療実用化研究事業 と新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開
発推進研究事業との連携によるHTLV-1関連レジストリ・バイオレポジトリの一元化

横断的研究開発を促進するための事業間連携による、外部提供可能な横断的発症
予測アルゴリズムが装備されたHTLV感染からアグレッシブATL発症に至るまでを網
羅する臨床情報のデータベースを構築

○企業による本統合データベースの利活用が促進することで、HTLV-1キャリア及び関連疾患
（HAM、ATL）を対象とする産業界を巻き込んだ横断的研究の加速化と新規治療薬の早期実現。
○HTLV-1感染からがん発症に至るまでのエピゲノム異常や遺伝子変異等のメカニズムが明ら
かになれば、他のウイルス由来のがんや炎症性疾患への応用が可能。

■２事業POの連携
次世代がん医療加速化研究事業の有望シーズについて、革新的がん医療実用化
研究事業で受け取るために両事業のPOを交えて意見交換を実施、事業間の隙間
を越えるために必要なデータ等の取得のための調整費を配分

■支援強化有望シーズの適格基準等の整備
難治性疾患実用化研究事業で支援を強化すべき有望シーズの適格基準等を整備、
調整費による開発ステージアップを支援
＜整備した基準の例＞
・優先的支援対象の適格基準
・治験の準備状況等を確認するチェックリスト

■事業間連携における課題の抽出
有望シーズの他事業への連続的支援の検討において、後継事業候補の多くで予
算が限られておりマッチング枠設定の余裕がない等の課題点を抽出
内閣府に共有し、対応案の検討を実施

がん

難病・
希少疾患
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Ⅰ．（２）疾患領域に関連した研究開発

補足令和7年度の達成状況【評価指標】

計13回開催（がん ３回、難病・希少疾患 ６回、ライフコース ４回）した領域運営会議を通じて、DC
のマネジメントの下、統合プロジェクト横断的に事業間連携・企業導出を促進した。

統合プロジェクト、事業、研究開発課題間
の連携状況

１

３つの疾患領域に配置した DCがマネジメントをする領域運営会議を新たに設置、ペアリングの取
組に係る検討や、調整費を活用した新規有効成分医薬品開発の加速、シナジー効果を生み出す
ための戦略立案の検討を行うなど、企業導出等に関するアウトプット指標の将来的な創出につな
がる取組を行った。

疾患領域ごとの柔軟なマネジメントによ
るアウトプット指標への貢献

２

次世代がん医療加速化研究事業と革新的がん医療実用化研究事業のPOによるWGにて「社会
的要請の高いいくつかのがん種についてのフラッグシップとなるようなプロジェクト」を検討、社会
的要請の高い難治性がんの克服や、新規モダリティ開発加速等を目指し、フラッグシップとなる研
究支援の枠組みを構築する取組につなげた。

関連する調査分析結果の提供を通じた関
係府省庁における施策や事業の検討へ
の貢献

３

補足令和7年度の達成状況【モニタリング指標】

調整費（理
事長裁量型
経費）-疾患
領域別合計

124（がん:72、難病・希少疾患 10、ライフコース 42）
疾患領域の観点から助言・伴走支援を
行った課題数

４

令和７年度は、第２期中長期計画の５年間にAMEDが支援した課題の予算や疾患領域の情報を
まとめたAMEDデータブックを公表した。疾患領域別の支援状況として、課題数、研究開発費の両
方で「がん」、「難病」、「感染症」が多く、令和２年度、令和３年度に新型コロナウイルス感染症
（COVID-19） に関連する研究開発についての補正予算が措置され、「感染症」の研究開発費が
一時的に増加した。

疾患領域ごとの取組の公表５
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Ａ
Ｒ７年度
自己評価

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速、②全８統合プロジェクトに共通する取組、
③研究開発の環境の整備、④研究開発成果の普及

①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）
• アカデミア医薬品等シーズ開発推進会議(AMED-FLuX) 、TPP策定支援における研究開発方針の提案、調査・分析機能の

整備を進めるとともに、“AND-E（AMED IND ENGINE）”の取組を開始し、AMED研究からの革新的新薬の創製に向けて新
たなチームを設置

（事業間連携の強化）
• ペアリング・マッチングの先行的な取組、機能強化された調整費を活用して事業間をつないだ連続的支援等を推進
（シーズの育成）
• 合理的・効果的なフォローアップ調査の実施・分析、AMSを活用した分析結果を統合PJ横断的なマネジメント等に活用

②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）
• PD及びDCによるプロジェクトマネジメントによる事業間連携・伴走支援機能の強化、イノベーション・エコシステムプロジェク

トのスタートアップ強化と他のプロジェクトとの連携推進、実用化に向けた課題支援・連携強化、啓発活動等
（新規モダリティの創出・育成）
• 各種事業等での取り組みを進め、AMED全体として495課題実施
（研究DX、オープンサイエンスの推進）
• ハード、ソフト両面から、さらなる医療研究DXに関して検討を行うために、「AMED医療研究DXタスクフォース」を設置
（国際展開）
• 国際会議等の機会を積極的に活用して先進国や政策上重要な国・地域と今後の協力連携について意見交換
（その他の取組事項）
• 「性差を考慮した研究開発の推進」に関する取組

③研究開発の環境の整備
• 研究人材力の強化、人材流動の促進、次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進、基礎研究の推進等

④研究開発成果の普及
• 情報発信等を通じた公正かつ責任ある研究活動、研究開発における「社会共創」の取り組み等を推進
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）、（事業間連携の強化）、（シーズの育成）

（１）出口志向の研究開発マネジメント
①アカデミア医薬品等シーズ開発推進会議(AMED-FLuX)の機能強化
②TPP策定支援における研究開発方針の提案
③調査・分析機能の整備
④AMEDと製薬協の連携「AND-E」の開始

（２）事業間連携の強化
①ペアリング・マッチングの先行的な取組
②機能強化された調整費の活用

（３）シーズの育成
①合理的・効果的なフォローアップ調査の実施
②フォローアップ調査の分析
③AMSデータの分析結果の活用
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）、（事業間連携の強化）、（シーズの育成）

（１）アカデミア医薬品等シーズ開発推進会議(AMED-FLuX)
第３期中長期計画におけるシーズ育成、企業導出等の促進に関するプラットフォーム機能と位置づけて、社会実装に向

けた適切な支援が可能となるよう、知財・実用化を含めた一体的な支援体制とするなど体制・機能を強化した。また、製薬
協加盟会社以外からのアドバイザー参画を開始、創薬事業部を通じてPMDA新規モダリティ医薬品等薬事開発支援プロ
グラム（新モダ相談）との連携を開始（３件）するなど、新規モダリティへの対応についても機能強化を行った。

令和７年度は、附議希望73課題に対し、計23課題をAMED-FLuXに附議、計１４課題を実用化支援機能で支援を行い（う
ち重複支援は８課題）、TPP策定支援により計３課題が企業交渉着手、 計３課題が新モダ相談申込に至った。研究者に
対しては、研究者に対しては当日の会議での議論の場以外に、preミーティングおよびpostミーティング、企業アドバイ
ザーからの書面コメント提供と手厚い対応を行った。

また、今後の運用改善・機能強化に向けて、企業アドバイザーと「基礎研究課題の附議のあり方」、「効果的かつ効率的
なアドバイス方策」などについて、意見交換を行った。次年度の運営方法の改善検討、AIを活用した業務効率化の検証な
どについて、着手した。
【体制強化】
• 所管組織：事業部門（創薬事業部）⇒推進部門（研究開発戦略推進部、実用化推進部）
• 企業アドバイザー：製薬協に加え、再生医療イノベーションフォーラム（FIRM）加盟会社等からも参加

• 附議数：10課題（令和６年度）⇒23課題（令和７年度）

①出口志向の研究開発マネジメント
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）、（事業間連携の強化）、（シーズの育成）

②TPP策定支援における研究開発方針の提案
TPP策定支援を実施した課題の市場環境及び競合開発の状況を整理し、当該課題のシーズから承

認される可能性の高い適応疾患について、研究代表者を含む関係者間で認識を共有した。当該適応
疾患を踏まえ、臨床上の意義を明確化するとともに、知財面も含めた競合優位性を確保するための
データ取得方針等を研究者へ提示した。このようなプロセスを経て、PMDA相談及び企業導出に向け
た具体的な方針を共有した。

③調査・分析機能の整備
調査等に基づくマネジメントを実施すべく、事業間連携や企業導出に資するシンクタンク的機能の整

備を行った。具体的には、業務委託も行い、AMSデータの活用、有識者等へのヒアリングなどにより、
疾患領域に関する俯瞰調査や、疾患領域毎の具体のアクションに繋がる深掘り調査（例：社会実装
において機構が担う役割）を実施し、機構内共有を行った。また、疾患領域を対象に、研究開発支援
の事例（成功事例、改善が望まれる事例）の整理を行い、統合PJ連携会議等を通じて、AMED内での
横展開や関係府省庁との共有を行った。

④AMEDと製薬協の連携「AND-E」の開始
AMED研究の創薬実用化への強化として、“AND-E（AMED IND ENGINE）”の取組を開始し、AMED

研究からの革新的新薬の創製に向けて新たなチームを設置した。AMEDと製薬協の連携のもと
“AND-E”の取組を通じて、日本発の 「ファーストインクラス製品、ベストインクラス製品」 創製に貢献
し、いち早く患者さんに届けることを目指す。

（１）出口志向の研究開発マネジメント
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）、（事業間連携の強化）、（シーズの育成）

①ペアリング・マッチングの仕組み作り
• 全事業共通の令和８年度公募要領の雛型にペアリング・マッチングの制度導入の目的や記載要領を明記した。
• 一部事業では導入に向けて先行的に選定フローや基準等の仕組み作りを行い、

他事業での円滑な制度導入に向けたプロトタイプを整備した。

関係府省庁に紐づく様々な支援事業における優れたシーズの実用化を加速するために、統合プロジェクト連
携会議を事業間連携を強化するプラットフォーム機能として位置付け、PD及びDCと共に、AMED全体で事業
間連携・実用化を進める上での課題と解決策の検討を行った。
ペアリング・マッチングについてはがん及び難病・希少疾患領域で先行的に取り組み、仕組み作りを行った。
令和８年度はさらにAMED内事業間連携の強化（基礎から実用化までの戦略的支援）を重点項目として推進
していく。

②機能強化された調整費の活用
新たに設定された運営費交付金に充当可能な調整費の柔軟な活用により、令和７年度は事業間をつないだ

連続的支援(７件）や企業導出支援（７件）のための施策として計14件に配分をした。

先行事業

調整費 後継事業

事業間連携支援（７件）

企業側からの要請

先行事業
調整費

企業導出支援（７件）＜支援事例＞
• 変形性膝関節症に対する再生医療の
ユニバーサルコントロール構築

• 心不全に対する遺伝子治療薬開発に
おける安全性試験

• 悪性黒色腫を早期発見する治験機器
の改良

＜支援事例＞
• 新規臓器移植後管理体制の構築
• ヒトのSFTS迅速診断キットのプロトタイ
プ開発

• HTLV-1関連レジストリ・バイオレポジトリ
の一元化

• 難治性疾患実用化研究事業での研究開発を軸に、有望シーズのマッチングに向けた取り組みを開始。

• 支援を強化等すべき有望なシーズの選定方針・基準・フローの整理、難病を多く支援している後継事
業候補の多くで予算が限れておりマッチング枠設定の余裕がない等の課題点を抽出し、内閣府に共
有し対応案の検討を実施した。

• 次世代がん医療加速化研究事業を先行事業、革新的がん医療実用化研究事業を後継事業として
ペアリングして、事業間のギャップを埋めるためにステージゲート要件設定や後継事業の制度設計
を改善した。

（２）事業間連携の強化

がん事業間におけるペアリング課題の選考と進め方（概要）
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）、（事業間連携の強化）、（シーズの育成）

（３）シーズの育成
①合理的・効果的なフォローアップ調査の実施

第３期中長期目標における統合PJ共通のモニタリング指標等を把握するため、AMED全支援課題（進行中の
課題を含む）を対象とした追跡調査スキームを検討の上、10,204課題を対象に調査を実施し、7,264課題から回
答を得た（回答率：71.2％）。アンケート調査項目は、必要最低限の項目とし、委託業者にて情報を補完するよう
にするなどにより、研究者の負担軽減に重きを置いた。得られた回答（成果）について、今後継続的に蓄積可
能なデータベースの構築を行う予定。

②フォローアップ調査の活用

③AMSデータの分析結果の活用
これまでのAMED課題情報等が収載されているAMED Management System（AMS）から抽出・分析したデータ

を、２疾患領域の計４回の領域運営会議において、シーズ育成と実用化の加速に向けた支援体制の議論に、
のべ５回活用。また、疾患領域を構成する研究開発事業のPS・PO会議でも１回活用（研究開発戦略推進部で
の活用分）。さらに、AMEDのシンクタンク的機能構築に係る委託調査（令和７年10月～令和８年５月）について、
AMSの情報も活用して実施している。その他、AMEDデータブックの作成、講演資料におけるファクトデータ作成、
統合PJ連携会議の議論用の資料作成などでAMSを活用するなど、支援活動及び成果の基本的なデータ把握
のために、AMSデータを積極的に活用した。

調査の結果により、治験に至った件数や薬事承認・認
証件数、ガイドライン等の策定又は改訂件数等について、
令和７年度に達成した成果や研究の状況を把握し、
AMEDの令和７年度法人評価に活用した。また、直面し
ている課題、必要な支援等についてもアンケート調査も
実施。今後、これら調査結果を踏まえた業務改善等につ
いて、検討を行う。

Ｒ７年度数値達成目標

111件
治験に至った件数 60件／年
（2025～2029年度累計 300件）

166件
優れたシーズの発展・継続支援件数 120件／年
（2025～2029年度累計 600件）

31件薬事承認

155件
医療等に実装された件数
（ガイドライン等の策定又は改訂件数等）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（出口志向の研究開発マネジメント）

第３期中長期計画における、シーズ育成、企業導出等の促進に関する
中核的機能と位置づけて、 AMED-FLuX附議課題数を増やすとともに、
知財・実用化に関する実用化支援機能との一体的な運用を行う体制とし
た。附議希望課題（計73課題）のうち、計23課題をAMED-FLuXに附議、
計１４課題を実用化支援機能で支援を行い、TPP策定支援を通し計３課
題が企業交渉着手に至った。また、創薬事業部を通じてPMDA新規モダ
リティ医薬品等薬事開発支援プログラム（新モダ相談）との連携も開始し、
今年度AMED-FLuXに附議後、３課題が同申込に至った（うち２課題は相
談開始済み）。

明確な出口戦略の下、円滑な企業導出を目指した魅
力的なシーズの育成状況

１

一定の件数が蓄積さ
れたのち、体系的な情
報整備を進めていく。

令和７年度にTPP策定支援を実施した課題について、企業導出に資する
データ・知財戦略を含む研究開発のノウハウなどを蓄積している。

企業導出に必要なデータセットや知財の特徴、研究
開発戦略の在り方など暗黙知を含めたノウハウにつ
いての体系化

２

疾患領域を対象に、研究開発支援の事例（成功事例、改善が望まれる
事例）の整理を行い、統合PJ連携会議等を通じて、AMED内での横展開
や関係府省庁との共有を行った。今後、フォローアップ調査の結果なども
活用予定。

成功事例のみならず失敗事例も含めた分析等による
関係府省庁の補助等事業の効果向上を目指した改
善の提案状況及びグッド・プラクティスの適用状況

３

補足令和７年度の達成状況
【モニタリング指標】（出口志向の研究開発マネジメン
ト）

研究成果を円滑に企業導出に繋げ、実用化推進に資するため、ペアリン
グ・マッチングを着実に進めていくことが可能な実用化の知識・経験を持
つ人材確保に努めた。また、AMEDにおける実用化支援の取組および研
究成果の取扱等にかかる研修を実施した。

実用化までのプロセスを熟知した人材の育成・確保
状況

４

調査等に基づくマネジメントを実施すべく、事業間連携や企業導出に資
するシンクタンク的機能に関する整備を行った。具体的には、業務委託
も行い、AMSデータの活用、有識者等へのヒアリングなどにより、俯瞰調
査や、領域毎の具体のアクションに繋がる深掘り調査（例：社会実装にお
いて機構が担う役割）を実施し、機構内共有を行った。

目利き機能としての調査・分析の実施状況５

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）、（事業間連携の強化）、（シーズの育成）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（事業間連携の強化）

158
切れ目ない連続的支援や企業導出の実現件
数（令和３～５年度の平均値に対し、令和11年
度にそれぞれ年間+30件及び+20件）

６

令和９年度以降の連
続的支援や企業導出
の実現に向けた調整
費を配分したため

０
上記のうち、機能強化された調整費の活用に
より支援した件数

７

• 次世代がん医療加速化研究事業とペアリングした革新的がん医療実用化研
究事業では、事業間のギャップを埋めるために制度設計の改善を実施した。

• 難病を多く支援している後継事業候補の多くで予算が限られておりマッチング
枠設定の余裕がない等の課題点を抽出し、内閣府に共有し対応案の検討を
実施した。

• 単独の事業では十分な支援が難しい項目は、事業間連携を通じて充足させる
取組を実施した。

事業間連携の仕組みの改善状況８

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（事業間連携の強化）

１（次世代がん医療加速化研究事業と革新的がん医療実用化研究事業）ペアリング対象とした事業ペア数９

統合プロジェクト連携会議を事業間連携を強化するプラットフォーム機能として位置付け、PD及
びDCと共に、AMED全体で事業間連携・実用化を進める上での課題と解決策の検討を行った。

事業間連携の強化のための体制整備の状況10

AMED Management System（AMS）を一部改修し、第３期中長期計画において再編された統合プ
ロジェクトでの支援課題に関する詳細情報を集積。ここから抽出・分析したデータを、２疾患領域
の計４回の領域運営会議において、シーズ育成と実用化の加速に向けた支援体制の議論に、の
べ５回活用。また、疾患領域を構成する研究開発事業のPS・PO会議でも１回活用（研究開発戦
略推進部での活用分）。さらに、３つの疾患領域ごとのAMEDのシンクタンク的機能構築に係る委
託調査（令和７年10月～令和８年５月）を、AMSの情報も活用して実施している。また、AMS情報
の統計解析により把握した支援活動及び成果は、令和８年度に作成するAMEDデータブックで公
開予定。

AMSを活用した分析状況11

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）、（事業間連携の強化）、（シーズの育成）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（シーズの育成）

同一事業において、ス
テージアップを評価等で
審査して移行する仕組
みを有する事業

５
実用化の観点を取り入れたGo/No Go 判断を新たに
導入した事業

12

142
支援事業の完了を待たず、ベンチャー支援事業への移行や
企業導出の支援を行った課題数

13

AMSを用いた集計データについては、領域運営会議、委託調
査などにおける事業運営に関する議論などにおいて、基本的
なファクト資料として、積極的に活用した。

AMS を活用した分析による事業運営の改善状況14

第３期中長期目標における統合PJ共通のモニタリング指標等
を把握するため、AMED全支援課題（進行中の課題を含む）を
対象とした追跡調査スキームを検討、10,204課題を対象に調
査を実施し、7,264課題について、回答を得た（回答率：71.2％）。
研究者に回答頂くアンケート調査項目については、必要最低
限の項目とし、委託業者にて情報を補完するようにするなど、
研究者の負担軽減に重きを置き、また、得られた回答（成果）
について、継続的に蓄積可能なデータベースの構築を今後行
う予定。

合理的・効果的な方策による支援課題の追跡調査の
実施状況

15

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
①優れたシーズの創出・実用化の加速
（出口志向の研究開発マネジメント）、（事業間連携の強化）、（シーズの育成）
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

（１） 基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速
① PD及びDCによるプロジェクトマネジメントによる事業間連携・伴走支援機能の強化
② イノベーション・エコシステムプロジェクトのスタートアップ強化と他のプロジェクトの

連携の推進状況
③ 実用化に向けた課題支援・連携強化
④ 実用化に向けた啓発活動

（２） 新規モダリティの創出・育成
① 新規モダリティの創出・育成

（３） 研究ＤＸ、オープンサイエンスの推進
① 研究ＤＸ、オープンサイエンスの推進

（４） 国際展開
① 海外との共同臨床試験・臨床試験ネットワーク拡大・グローバル人材の育成、

海外への情報発信
② 各事業と、シーズ開発・基礎研究プロジェクトで取り組む国際研究開発各事業との連携
③ 海外事務所も活用しつつ、国際共同研究の推進・調整や情報収集

（５） その他の取組事項
① 「性差を考慮した研究開発の推進」に関する取組
② その他の取組事項
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

• AMEDの研究開発事業をとりまとめている全プログラムディレクター（PD）や疾患領域コーディネーター（DC）、関係省庁等が参

加する統合プロジェクト連携会議を令和７年度は４回開催、領域運営会議を３つの疾患領域で計13回実施

• 会議は、事業間連携、伴走支援のあり方、研究者への実用化の意識醸成等に必要なマネジメントや環境整備等について、そ

の適切な運用、質の向上及び見直し等を行うための情報共有や議論を行う場として機能

統合プロジェクト連携会議（３ヶ月に１回程度）

（目的）
実用化志向の更なる促進等を勘案し設置された８つの統合プロジェクト
を横断して、連携協力を調整し、事業間連携、企業導出を促進する。
（メンバー）
・ＰＤ、ＤＣ
・理事長、理事、理事長特任補佐、執行役、統括役、推進役、調整役、
部長
（※）オブザーバー参加：関係省庁関係者

領域運営会議（がん、難病、ライフコース）
（１ヶ月～３ヶ月に１回程度）

（目的）
３つの疾患領域において統合プロジェクトを横断して、連携協力を調整
し、事業間連携、企業導出を促進する。
（メンバー）
・ＤＣ、ＰＤ、ＰＳ、ＰＯ
・部課長、リーダー、研究開発領域グループメンバー
（※）課題に応じ、オブザーバー参加：関係省庁関係者

❶ PD、DCによるプロジェクトマネジメント ❷事業間連携・伴走支援機能の強化

a. AMED内外の実用化支援策について研究開発のス
テージ毎に整理（HP掲載予定）

b. 調整費を活用した事業間連携の好事例共有
c. （要素技術とシーズの組合せによる高度化開発）
d. 難病領域を事例とした事業間連携事例の課題共有
e. 実用化に向けた共通ツールとしてのTPPの活用
f. AMED-FLuXの振り返り今後の機能強化
g. 基礎研究者のニーズに基づく支援制度の紹介

（１） 基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速
① PD及びDCによるプロジェクトマネジメントによる事業間連携・伴走支援機能の強化
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

• PJ８創薬ベンチャーエコシステム強化事業では、令和７年10月BioJapanでの第３回AMEDシーズアクセラレーションピッチに
おいて機構内外の事業からシーズを選出し、認定VC全社（開催当時30社）とのマッチングを支援した。

• PJ８創薬ベンチャーエコシステム強化事業では、令和７年度は知財・契約戦略に係るスタートアップガイドを作成、令和８年
２月に公開し、AMED記者説明会、橋渡し・臨床加速化プロジェクト（PJ７）の各拠点での説明会、JST事業のD-Globalの研
究者会議等で紹介を行った。AMED記者説明会については、６社で記事として取り上げられ、Xで３万件を超える閲覧がある
など、他の告知イベントにおいても大学等から多くの活用したいとの声があがるなど、大きな反響を得た。

（１） 基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速
② イノベーション・エコシステムプロジェクトのスタートアップ強化と他のプロジェクトの連携の推進状況

③ 実用化に向けた課題支援・連携強化

④ 実用化に向けた啓発活動
• 研究者・産学連携担当者に対して実施してきた研修セミナーについて、令和７年度はスタートアップ企業関係者にも有意義な

ものとなるよう、TPP策定、知財戦略、データ信頼性基準、薬事相談、資金調達、企業交渉など、全体構成を再設計して実施し
た。さらに、TPP策定演習を新たに導入し、実際の事例を基にTPPの構成要素（臨床上の意義、競合優位性、対象患者群、モ
ダリティ選択等）を整理する実践的な学習機会を提供した。

• UNITT（大学技術移転協議会）アニュアルカンファレンスにおいて、産学連携担当者を対象に、TPPを基軸とした製品戦略策定
の重要性について解説及び意見交換をするセッションを実施した。本セッションでは、臨床上の意義・競合優位性の明確化、
TPPと知財戦略の整合性といった実務上の要点を体系的に紹介した。本セッションは、カンファレンス全17セッション中、参加
者評価において第２位の高評価を獲得しており、産学連携担当者に対して高い付加価値を提供したことが示された。

• 令和７年度から、ライセンス、共同研究、研究者自らの起業等による企業導出をより早期に実現することを目的として、臨床
上の意義・競合優位性等を明確化するために、事業戦略支援としてTPP(Target Product Profile)策定支援を開始した。
First in Class、またはBest in Class と想定できる課題として支援した11課題のうち、３課題（いずれもAMED-FLuXの課題）に
ついて国内外企業との導出交渉が開始され、１課題についてスタートアップ設立に向けたVCとの協議が開始された。

• スマートバイオ創薬等研究支援事業の支援班と連携して、当該事業における研究開発の支障となりうる第三者特許との関
係を整理し、支援班、研究者と共に確認する活動を行った。これにより、支援班に知財面の問題意識が共有され、支援班の
知財面の活動をより活性化することに貢献した。
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

88

60

7

209

47

84

中分子 高分子 ワクチン

再生・遺伝子等 その他 医療機器

（２）新規モダリティの創出・育成
① 新規モダリティの創出・育成

新規モダリティを創出・育成すべく、AMED全体として495課題実施。医薬品に関しては、ニューモダリティコンソーシアム（Nモダコ
ンソ）にて、アカデミア単独では実現困難なニューモダリティ技術を活用した次世代医薬品開発の実用化を促進した。具体的には、
創薬ブースターの支援課題を対象に、会員企業（22社）との連携を実施し、大学等の創薬シーズ６件を本コンソ会員に紹介した。う
ち２件について令和８年度より本コンソ会員企業のもつ競争優位性のある技術を用いた検証試験を開始すべく必要な準備を終え
た。再生医療・遺伝子治療については、産業化を加速する製造技術革新と実用化支援として、国産AAVベクター産生細胞（HAT細
胞）の樹立による製造基盤強化、QbDに基づくヒト細胞加工製品製造の考え方を公開、製造移行を見据えたチェックリスト整備を
実施した。また、医療機器に関しては、次世代型医療機器開発等促進事業において、革新的な医療機器の開発及び海外市場の
獲得に向け、開発基盤整備・海外規制対応に対象を拡大して３件のガイダンス（生成AI/ユーザビリティエンジニアリング/ソフト
ウェアライフサイクルプロセス）作成に取り組んだ。

PMDAと新規モダリティ医薬品等薬事開発支援プログラム（新モダ相談）との連携を開始し、結果としてAMED支援中の３課題が
相談に至った。

医薬品等規制調和・評価研究事業において、レギュラトリーサイエンス研究を推進し、治療用放射線医薬品の非臨床/臨床試験
デザインや、新規モダリティ医薬品等の開発のための生物由来原料基準の更新に係る研究を支援し、ガイドラインの策定等に繋
がった。
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

医療研究開発の推進を可能とするとともに、持続的な研究開発環境の構築を図る観点から、「イノベーション・エコサイクル（持
続的医療研究開発循環）」体制の構築に資する医療研究DXの実現を目指し、具体的な取組として、ハード面およびソフト面の双
方から、さらなる医療研究DXの在り方について検討を行うため、「AMED医療研究DXタスクフォース」を令和7年11月に設置し、同
年12月以降、月1回程度の頻度でタスクフォースにおいて必要な検討を行った。

（３） 研究ＤＸ、オープンサイエンスの推進
① 研究ＤＸ、オープンサイエンスの推進

（４） 国際展開
① 海外との共同臨床試験・臨床試験ネットワーク拡大・グローバル人材の育成、海外への情報発信
• アジア地域においてがんの新たな臓器別研究グループを設立するなどし、アジアに多いがん種で日本発の治療開発促進や

開発の効率化を図った。
• グローバルスタートアップ人材の育成を行うとともに、海外の国際共同試験実施機関と強い関係を築き、高い交渉力を持った

国際共同試験を主導する人材を育成するため海外の医療機関に医師等の派遣を行っており、令和７年度は新たに３名の海
外派遣を実施した。

• 各分野において国際シンポジウムを開催し、研究成果等を海外に発信した。特に、小児・AYA世代のがんに関するシンポジウ
ムを日英共同でハイブリッド開催（令和８年２月）し、ドラッグラグ・ロス解消に向けての研究環境や成果の共有と日英共同公
募に向けて協議を行う等、海外への情報発信を行った。

②各事業と、シーズ開発・基礎研究プロジェクトで取り組む国際研究開発各事業との連携
• 第９回アフリカ開発会議（TICAD9） サイドイベント（令和７年８月）を開催し、AMEDが支援した日本とアフリカ諸国との国際共

同研究の取組や成果の紹介、切れ目のない連続的な支援および連携強化に関するパネルディスカッションを実施した。本イ
ベントを通じて、AMEDが支援する国際共同研究の取組、及び今後の日本の感染症対策や医療技術のアフリカ諸国をはじめ
とする国際展開への関心を高める機会を提供した。
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

（４） 国際展開
③ 海外事務所も活用しつつ、国際共同研究の推進・調整や情報収集
• 理事長は、国際会議等の機会を積極的に活用して先進国や政策上重要な国・地域の機関幹部とのバイ会談を実施し、今後

の協力連携について意見交換することでAMEDトップ外交を推進した。各海外事務所は、担当地域を中心に研究機関等との
連携による医療分野の研究開発に関する共同研究の推進・調整、研究集会等の開催・参加や人的ネットワークを通じた情報
収集・分析、AMED国際事業活動の支援・情報発信を実施した。特に、北米におけるバイオ・医療・ヘルスケアに関するエコシ
ステムに関する対面での情報収集・調査を実施し、AMEDにおけるイノベーション・エコシステムプロジェクトへのフィードバック
を行うとともに、「日本・ニューイングランド・イノベーション・ネットワーク（J-NEXUS）」の設立に協力するとともに、同ネットワー
クに参画した。

• 令和８年度公募から、すべての研究開発提案書に性差に関する記載項目を新設し、生物学的性差を考慮する必要性の有
無と理由の記載を求める運用を開始した。

• JST-CRDSと共同で国際学会参加および欧州FAへのヒアリング調査を実施、関係者が介する「ジェンダード・イノベーショ
ン」ワークショップを共催するなど、国内外の最新動向把握を行うとともに、「第46回日本臨床薬理学会学術総会スポンサー
ドシンポジウム」および「第19回日本性差医学・医療学会学術集会 共催シンポジウム」を開催するなど、啓発活動にも取り
組んだ。

（５） その他の取組事項
① 「性差を考慮した研究開発の推進」に関する取組

• 「攻めの予防医療に向けた性差に由来
するヘルスケアに関する副大臣等会議
（内閣官房）」および「第２回データ利活
用・ライフコース協議会（内閣府）」におい
て、AMEDの取組内容、今後の取組の方
向性を報告するなど、所管府省との連携
も密に行った。
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

（５） その他の取組事項
② その他の取組事項

• 令和７年度第１回調整費より、理事長裁量型経費において新たに運営費交付金による複数年度の研究開発項目及び研究開
発期間の追加が可能となったことを受けて、機構が延長及び追加を認める場合の事由及び承認手続を定めた「研究開発計
画の延長又は追加に関する達」を制定した。

• ＡＭＥＤ課題を実施している研究機関等から、課題の実施に伴う事務手続きに関する提案・意見をいただく取組として新たに
「事務手続きに係る提案箱」をAMED研究開発課題管理支援ツール（Ａ－POST）内に設置し、事務手続き改善に向けた研究
者からの意見や提案の聴取に努めた。
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）

• AMEDの研究開発事業をとりまとめている全プログラムディ
レクター（PD）や疾患領域コーディネーター（DC）、関係省庁
等が参加する統合プロジェクト連携会議を令和７年度は４回
開催、領域運営会議を３つの疾患領域で計13回実施した。

• 会議は、事業間連携、伴走支援のあり方、研究者への実用
化の意識醸成等に必要なマネジメントや環境整備等につい
て、その適切な運用、質の向上及び見直し等を行うための
情報共有や議論を行う場として機能した。

PD、PS、PO体制による一元的かつ一貫した
プロジェクトマネジメントの実施状況

１

研究開発戦略推進部に相談窓口を設け、ペアリング・マッチン
グを検討している事業の担当者へのヒアリングを実施、解決す
べき課題の抽出を行った。また、新たに運営費交付金に充当
可能な調整費を活用する際には、連続的支援に必要な要件等
に関して助言を行った。

ペアリング・マッチング対象課題に対する能動的な
助言の実施状況

２

各統合PJにおいて、薬事承認申請・審査・保険収載の経験が
ある人材に加え、投資家、企業診断士等の資金・財務関連の
人材、規制・社会実装の経験を関する人材などにより、モダリ
ティ特性も踏まえたプロジェクトマネジメントを実施した。

薬事承認の申請経験を持つ企業人材・投資家を活用した
プロジェクトマネジメントの実施状況

３

事業部門ごとに専門性を有する担当者を配置し、分野ごとの
実情を踏まえた支援実施ができる体制を構築している。特に、
支援班が配置されている事業のように、実用化に向けて重点
的に取り組むことを予定している事業に対しては、PS及びPO
支援班会議等に参加し、常時取り組むべき課題を把握する体
制をとった。その体制を活用して、当部と支援班とで直接コミュ
ニケーションを取り、迅速かつ的確に実用化に向けた課題把
握の共有を実現しており、その一つとして支援班を含めた各PI
とディスカッションを実現し、実用化の障壁になり得る第三者特
許との関係を整理した。

専門の相談体制による知財の戦略的かつ効果的な支援を
行えたか

４

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）

• UNITT（大学技術移転協議会）アニュアルカンファレンスにおいて、産学
連携担当者を対象に、TPPを基軸とした製品戦略策定の重要性を解説
するセッションを実施した。本セッションでは、臨床的意義の明確化、競
合優位性の提示、TPPと知財戦略の整合性といった実務上の要点を体
系的に紹介した。本セッションは、カンファレンス全17セッション中、参加
者評価において第２位の高評価を獲得しており、産学連携担当者に対し
て高い付加価値を提供したことが示された。

• 研究者・導出支援者に対して実施してきた研修セミナーを、スタートアッ
プ企業関係者にも有意義なものとなるよう、TPP策定、知財戦略、データ
信頼性基準、薬事相談、資金調達、企業交渉など、全体の構成を見直し
て実施した。さらに、TPP策定演習を新たに導入し、事例を基にTPPの構
成要素を整理する実践的な学習機会を提供した。

オープンイノベーションモデルによる研究開発活動の
実施状況

５

１件
他のプロジェクトからイノベーション・エコシステムプロジェクト
へ接続された課題数

６

アカデミアの研究開発成果の早期実用化に向けて、大手製薬企業のみなら
ず、ベンチャー企業、スタートアップ設立を目指したベンチャーキャピタルと
の連携も視野に入れて、国内外の商談会出展支援を行った。商談会前は、
企業が興味を持つようなプレゼンテーションとなるような資料作成や説明ポ
イントの支援を行い、商談会後は、商談会での企業リアクションを踏まえた
今後の研究の方向性や導出戦略等の助言を行った。その結果、106件支援
し、９件の導出交渉に結びつけることができた。

アカデミアとベンチャー、ベンチャーキャピタル(VC)、
製薬企業等との連携状況

７

商談会出展支援において、各大学内の支援体制に応じた商談会支援がで
きるように、AMED外のリソースも活用したハンズオン支援体制を構築すると
ともに、JETROが主催するブースを活用してアカデミアシーズの企業連携に
向けたアピールを行った。

研究成果の実用化に向け、官民の支援機関等とも連携した、
インキュベーションや産学官連携のマッチングの状況

８

過去に実用化支援を実施した研究開発課題を対象に、追跡調査を実施した。
企業導出のために有効であった研究開発活動の、
AMED 支援課題への横展開や、関係府省庁補助等事業の
見直しへの反映状況

９

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）
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補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）

466名（内訳：PD ８名、PS 96名、PO 362名）PD、PS、PO委嘱人数10

59事業（62事業中）
PS、PO に現役世代（論文発表又は学会発表活動を継続中）
研究者を含む事業数

11

9.7％（45/466）PD、PS、PO のうち産業界の者の割合12

98課題統合プロジェクトに整備した伴走支援体制の数13

371人知財・薬事承認申請・起業の経験を有する人材の確保数14

Medical IP Deskを整備しており、119件の相談に対応した。
知財の戦略的かつ効果的な獲得に向けた専門の相談体制の
整備状況及び利用状況

15

PJ８ 創薬ベンチャーエコシステム強化事業では、令和７年10
月BioJapanでの第３回AMEDシーズアクセラレーションピッチに
おいて機構内外の事業からシーズを選出した。

イノベーション・エコシステムプロジェクトと他のプロジェクトの
連携状況

16

35件
支援課題に対して、アカデミア、ベンチャー、ベンチャーキャピ
タル(VC)、製薬企業等の連携を促進する機会の設定数

17

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（新規モダリティの創出・育成）

ニューモダリティコンソーシアム（Nモダコンソ）にて、アカデミア
単独では実現困難なニューモダリティ技術を活用した次世代医
薬品開発の実用化を促進した。具体的には、創薬ブースター
の支援課題を対象に、会員企業（22社）との連携を実施し、大
学等の創薬シーズ６件を本コンソ会員に紹介した。うち２件に
ついて令和８年度より本コンソ会員企業のもつ競争優位性の
ある技術を用いた検証試験を開始すべく必要な準備を終えた。

新規モダリティの創出・育成と国際競争力の強化、国際標準
化、普及展開などを見据えた研究開発の推進状況

18

医薬品等規制調和・評価研究事業において、レギュラトリーサ
イエンス研究を推進し、治療用放射線医薬品の非臨床/臨床
試験デザインや、新規モダリティ医薬品等の開発のための生
物由来原料基準の更新に係る研究を支援し、ガイドラインの策
定等に繋がった。

各種モダリティ等に対するDDS、評価系の開発状況及び
レギュラトリーサイエンス研究の推進状況

19

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（新規モダリティの創出・育成）

495課題（中分子88課題、高分子60課題、ワクチン７課題、再
生・遺伝子等209課題、医療機器84課題その他47課題）

低分子を除くモダリティの研究開発に取り組む課題数
（モダリティごとに集計）

20

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（研究DX、オープンサイエンスの推進）

令和７年５月にリリースしたAMED DataCatでは、令和２年～６
年に終了したAMED研究課題のDMPを、令和８年２月時点で
1,775件掲載している。なお、令和７年度は598件掲載した。
また、研究データ利活用に係るガイドライン Ver.２.２版改訂、
DMP_20251207版改訂をした。

研究データマネジメントの取組状況21

医療等情報の利活用の推進に関する検討会において「医療等
情報利活用の二次利用の推進に対する期待」を発表。
認定利用事業者がデータを利用するためのビジティング環境
及びAI開発基盤を構築し、データ収集基盤整備により認定作
成事業者と複数医療機関との連携を確認した。

次世代医療基盤法に基づくデータ利活用基盤の整備や社会
実装に向けた取組、各統合プロジェクトでの利活用の状況

22

AMED医療研究DXタスクフォース」を令和７年11月に設置、月１
回程度タスクフォースを実施した。

研究DX の取組状況23

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（研究DX、オープンサイエンスの推進）

67.2%研究開発成果論文のオープンアクセス化率24

令和７年５月にリリースしたAMED Data Catでは、令和２年度
～６年度に終了したAMED研究課題のデータマネジメントプラン
（DMP）を、令和８年２月時点で1,775件掲載している。なお、令
和７年度は598件掲載した。

AMED研究開発データ利活用カタログへの掲載件数25
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（国際展開）

• アジア地域における研究グループの設立、国際共同試験を
主導する人材を育成するための海外派遣等を実施した。

• ヘルステック領域においてAMED支援機関が中心となってグ
ローバルスタートアップ人材の育成を実施した。

海外との共同臨床試験・臨床試験ネットワーク拡大・グローバ
ル人材の育成の取組状況

26

各分野において国際シンポジウムを開催し、研究成果等を海
外に発信した。特に、小児・AYA世代のがんに関するシンポジ
ウムを日英共同でハイブリッド開催し、ドラッグラグ・ロス解消
に向けての研究環境や成果の共有と日英共同公募に向けて
協議を行う等、海外への情報発信を行った。

海外への情報発信の状況27

TICAD9 のサイドイベントにてAMED支援の日本とアフリカ諸国
との国際共同研究の成果等を紹介し、AMEDが支援する国際
共同研究の取組み及び今後の日本の感染症対策や医療技術
のアフリカ諸国をはじめとする国際展開への関心を高める機
会を提供した。

各事業と、シーズ開発・基礎研究プロジェクトで
取り組む国際研究開発各事業との連携状況

28

• トップ外交及び海外事務所を含めたAMEDネットワークを駆
使した国際連携を推進した。

• 日米がん連携を中心として、引き続きNCI等の米国機関と連
携。その他、30カ国149機関と計161件の国際共同研究を実
施した。

国際共同研究の推進・調整や情報収集の取組状況29

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（国際展開）

11件国際ワークショップ・シンポジウムの開催数30
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（その他の取組事項）

生物統計家育成推進事業により、９人が修士課程を修了し、アカデ
ミアに輩出された。

実務生物統計家の育成や確保の状況31

• 令和８年度公募要領から、すべての研究開発提案書に性差に関
する記載項目を新設し、生物学的性差を考慮する必要性の有無
と理由の記載を求める運用を開始した。

• JST-CRDSと共同で国際学会参加および欧州FAへのヒアリング
調査を実施、関係者が介する「ジェンダード・イノベーション」ワー
クショップを共催するなど、国内外の最新動向把握を行うとともに、
「第46回日本臨床薬理学会学術総会スポンサードシンポジウム」
および「第19回日本性差医学・医療学会学術集会 共催シンポジ
ウム」を開催するなど、啓発活動にも取り組んだ。

• 「攻めの予防医療に向けた性差に由来するヘルスケアに関する
副大臣等会議（内閣官房）」および「第２回データ利活用・ライフ
コース協議会（内閣府）」において、AMEDの取組内容、今後の取
組の方向性を報告するなど、所管府省との連携も密に行った。

ジェンダード・イノベーションの概念を取り入れた研究開発の
推進状況

32

令和７年12月に策定、公表された「研究セキュリティの確保に関する
取組のための手順書」に適切に対応できるよう、機構内の関係部署
において検討、調整を進めている。

経済安全保障上の重要技術に関する技術流出防止策への
対応状況

33

• 令和７年度第１回調整費より、理事長裁量型経費において新た
に運営費交付金による複数年度の研究開発項目及び研究開発
期間の追加が可能となったことを受けて、機構が延長及び追加
を認める場合の事由及び承認手続を定めた「研究開発計画の延
長又は追加に関する達」を制定した。

• AMED課題を実施している研究機関等から、課題の実施に伴う事
務手続きに関する提案・意見をいただく取組として新たに「事務
手続きに係る提案箱」をAMED研究開発課題管理支援ツール（Ａ
－POST）内に設置し、事務手続き改善に向けた研究者からの意
見や提案の聴取に努めた。

柔軟で効率的な研究開発の実施の推進に対する
研究者からの評価

34

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（その他の取組事項）

• 令和７年度より、委託事業と補助事業で分かれていた事務
処理を、それぞれの特有部分と共通化できる部分に整理し、
研究機関での事務処理の煩雑さや事務負担を大幅に軽減
した。

• AMED課題を実施している研究機関等から、課題の実施に
伴う事務手続きに関する提案・意見をいただく取組として新
たに「事務手続きに係る提案箱」をAMED研究開発課題管
理支援ツール（Ａ－POST）内に設置し、事務手続き改善に
向けた研究者からの意見や提案の聴取に努めた。

研究時間の確保の取組の推進に対する研究者からの評価35

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
②全８統合プロジェクトに共通する取組
（基礎から実用化までの一貫した研究開発の加速）、（新規モダリティの創出・育成）、（研究DX、オープンサイエンスの推進）、
（国際展開）、（その他の取組事項）
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

（１）研究人材力の強化
①PI人件費に関する支援の見直し
②若手研究者を対象とした公募枠の増加
③異分野融合促進に関する取組の推進

（２）人材流動の促進

（３）次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進

（４）バイオバンク、データベース
①AMED医療情報DXタスクフォースの設置
②バイオバンク・データベースの整備

（５）基礎研究の推進
①AMEDデータブック（第２期版）の公開
②基礎研究の成果（事業間連携、社会実装）
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

（１）研究人材力の強化
① PI人件費に関する支援

「競争的研究費の直接経費から研究代表者（PI）の人件費の支出について」（令和２年10月９日競争的研究費
に関する関係府省連絡会申し合わせ）に基づき、直接経費からの研究代表者の人件費支出を可能としていると
ころ。令和７年度より一部支出の条件を見直すと共に、名称を「研究力向上のための制度（PI人件費）」とした。

② 若手研究者を対象とした公募
若手研究者の研究開発事業への参画を推進するため、令和７年度は、次世代がん医療加速化研究事業、革

新的がん医療実用化研究事業、難治性疾患実用化研究事業、創薬基盤推進研究事業、医療機器等研究成果
展開事業、再生・細胞医療・遺伝子治療実現加速化プログラムなど18事業の計21回の公募で、若手研究者がPI
となる課題の公募枠をのべ39枠設けた。加えて、若手研究者の登用を支援する仕組みを有する公募も３事業で
行い、若手研究者の参画を活性化させる取組をした。

③ 異分野融合促進に関する取組
各事業において、異分野人材の積極的な参画を促進し、研究開発を推進した。
（例）

• 日米医学協力計画の担い手となる次世代研究者の育成及び国際的研究者コミュニティの形成を目的として、
若手研究者育成のためのメンタリングイベントを実施した。感染症、がん、栄養・代謝（慢性疾患）などの日米
医学協力計画の10の専門部会から、国内外の若手研究者をそれぞれ選抜し、異なる研究分野を背景に持
つ５名程度で１グループを構成、計50名の若手研究者が参加した。各グループに配置した３名のメンター（中
堅・シニア研究者合計30名）によるメンタリングのもと、模擬研究提案を共同作成する機会を提供し、新たな
共同研究体制へ発展し得る基盤を形成した。

• 再生医療事業において、再生医療等製品分野における倫理・社会共創を担う人材、製造品質分析等に関す
る自動化装置開発における情報科学、工学における人材が参画し、課題を推進した。

<100>



Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

（３）次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進
〇課題名：次世代医療基盤法の利活用推進【医工連携・人工知能実装研究事業】
〇研究代表者(所属機関等)：黒田知宏(一般社団法人ライフデータイニシアティブ)

（２）人材流動の促進
• 有望なシーズの目利きや研究開発の伴走支援を行い、実用化の加速に資するため、外部人材を積極的に確保する

こととし、産学官各セクターからの人材の受入を行った。
• 令和７年度は、大学等との人材交流を促進し、新たに３大学からの出向受入を行った。
• 弁護士資格を持つ者等、事業運営に必要な専門知識を有する者の出向受入を行った。
• 製薬協との連携協定に基づき、「AND-E」立ち上げにかかる専門的知見・経験を有する人材の出向受入を進めること

とした。

異なるセクターや分野の経験を持つ人材の登用数（令和７年度に受入を行った交流人事の数）
官公庁23名、大学等７名、独法21名、民間20名

• 次世代医療基盤法の改正により、機械学習に重要な画像データや高
精度な検査値の提供が容易となった。本事業では、同法に基づくデー
タベースを適正かつ簡便に利用するための開発環境整備に関する研
究の実施を目的とする（右図）。

〇課題名：がん診療の質の向上と研究開発に資するリアルワールドデータプラットフォーム開発
【革新的医療技術研究開発推進事業（産学官共同型）】

〇研究代表者(所属機関等)：武藤学（京都大学）

• 電子カルテベンダーによらない電子カルテデータのデータ
ベース化を可能にするCyber Oncologyを活用し、国内20以
上の医療機関のがん診療RWDとがん登録データやレセプ
トデータなどの包括的なRWD構築を目指す（右図）。
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①AMEＤ医療研究DXタスクフォース
AMED内に設置した医療研究DXタスクフォース（詳細はⅠ（３）②（研究DX、オープンサイエンス）の項目を参照）にお

いて、AIや量子技術など最先端の技術を用い、効果的・効率的な研究開発を推進するため、基盤となるデータ
ベースの構築、その利活用を見据えたデータマネジメントに関する検討を進めている。

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

（４）バイオバンク、データベース

②バイオバンク・データベースの整備
研究で得られたデータが産業利用を含めて有効かつ継続的に活用されるよう、国際的なデータ連携を想定し

たデータの標準化等の取組を進めた。また、様々なデータ基盤に関する情報を見える化し、体系的な取組とな
るよう関係者間の連携を進めた。

バイオバンクについて、精密医療・個別化医療等への活用や研究開発成果の世界市場への展開を目指し、
海外の取組も参考にしつつ、バイオバンクの構成や、試料・検体の種類の選択等を含め、戦略的に構築を行っ
た。また、健康・医療・介護情報等とも連携して、臨床や社会実装に向けた研究基盤として、関係者が活用でき
る体制も産学官が連携して整備を進めており、バイオバンクの試料や情報の分譲実績も増加傾向にある。

バイオバンク・ジャパンのDNA、血清分譲実績（検体数）
令和７年12月末現在

東北メディカル・メガバンクの試料・情報分譲実績（件数）
令和７年3月末現在

血清DNA
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

（５）基礎研究の推進
①絶え間ない基礎研究の推進
• AMS に搭載されている研究課題のタグを活用して、基礎的・応用などの開

発フェーズを含めた様々な切り口で集計・分析を実施、AMED データブック
第２期版としてAMED ホームページに公開した。 第２期を通して、課題数
では「基礎的・応用」が最も多く、安定的な支援を行った。（右図）

• 成果論文に関する書誌計量分析を実施した。第１期、第２期の比較におい
て、論文数が増加、また、TOP１％、10％論文数について、同水準を維持
するなど、イノベーションの種を絶え間なく創出した。

• 今後、深掘り調査を行い、論文をベースとした強み弱みを把握をすること
などにより、基礎研究の深化、実用化を見据えたWトラックの取組などにつ
いて、検討を行う。（右下図）

InCites Benchmarking (with ESCI)
発行年：2015-2024 Document Type : Article Schema:  Web of Science

②基礎研究の成果（事業間連携、社会実装）
• 平成18年に山中伸弥教授が世界で初めてiPS細胞

を樹立して以来、実用化に向けた取り組みが続けら
れてきた。令和７年度、日本においてiPS細胞由来
の再生医療等製品２品目が条件及び期限付きで製
造販売承認され、iPS細胞による再生治療が実用化
段階へと大きく前進した。虚血性心筋症及びパーキ
ンソン病を対象とし、日本発の基礎研究成果が社会
実装に至った画期的事例となった。
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

• 令和７年にノーベル賞を受賞した坂口博士の「制御性T細胞」に関する基礎研究に関し、AMEDでは、革
新的先端研究開発支援事業AMED-CRESTやLEAP、次世代がん研究シーズ戦略的育成プログラム、移
植医療技術開発研究事業などの複数課題の支援を行った。
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（研究人材力の強化）

• 日米医学協力計画の担い手となる次世代研究者の育成及び国際的研究者コミュニティの形成を
目的として、若手研究者育成のためのメンタリングイベントを実施した。感染症、がん、栄養・代謝
（慢性疾患）などの日米医学協力計画の10の専門部会から、国内外の若手研究者をそれぞれ選
抜し、異なる研究分野を背景に持つ５名程度で１グループを構成、計50名の若手研究者が参加し
た。各グループに配置した３名のメンター（中堅・シニア研究者合計30名）によるメンタリングのもと、
模擬研究提案を共同作成する機会を提供し、新たな共同研究体制へ発展し得る基盤を形成した。

• 再生医療事業において、再生医療等製品分野における倫理・社会共創を担う人材、製造品質分析
等に関する自動化装置開発における情報科学、工学における人材が参画し、課題を推進した。

分野横断的な人材の育成、異分野人
材の参入の進捗状況

１

ASPIRE事業を通じて40人の若手研究者を海外に派遣するとともに、117件の若手研究者による国際
学会等での発表が行われた。

国際競争力ある若手研究者の育成状
況

２

ASPIRE事業を通じて22本の国際共著論文が発表された。医療研究分野での国際的なプレゼンス３

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（研究人材力の強化）

673人国際頭脳循環に参画する我が国研究者の数４

1,274件国際共著論文の数５

300件国際共同研究の件数６

男：89.7％、女：10.3％研究者の男女（その他）比率７

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（人材流動の促進）

（令和７年度に受入を行った交流人事の数）
官公庁25名、大学等７名、独立行政法人等24名、民間企業20名

異なるセクターや分野の経験を持つ人材の登用数８

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（バイオバンク、データベース）

ゲノムデータ等の国際的なデータ共有を見据えた標準の開発を行
う国際アライアンスGA4GHについて、関係者から現状の聞き取りを
実施し、今後の参画や活用について検討を開始した。

国際的なデータ連携を想定したデータの標準化等の
取組状況

９

精密医療・個別化医療等への活用を目指し、B-cure事業のバイオ
バンクにおいて参加者の追跡調査の実施やゲノム・オミックスデー
タ基盤の整備を進めている。

バイオバンクの戦略的な構築状況10

産業界の要望に応え、データ利用計画立案の前に、一定の制約
の下でデータ解析サービスを提供するプレリサーチを整備すべく、
データ利活用の推進とあり方に関する有識者会議において、プラ
イバシーと利便性のバランスについて検討をした。

産学官が連携して、関係者が活用できる体制の整備状況11

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（バイオバンク、データベース）

バイオバンクジャパンにおいては48件、TMM計画では18件の新規
利用があった。

データ基盤整備による提供可能データ数又は利用件数12

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（基礎研究の推進）

基礎研究について、安定的な支援を行った。研究者の創造力発揮を促す取組の実施状況13

論文について、第１期から第２期にかけて論文数が増加、また、
TOP１％、10％論文数について、同水準を維持した。

イノベーションの種の絶え間ない創出状況14

平成18年に山中伸弥教授が世界で初めてiPS細胞を樹立して以来、
実用化に向けた取り組みが続けられてきた。令和７年度、日本にお
いてiPS細胞由来の再生医療等製品２品目が条件及び期限付きで
製造販売承認され、iPS細胞による再生治療が実用化段階へと大
きく前進した。虚血性心筋症及びパーキンソン病を対象とし、日本
発の基礎研究成果が社会実装に至った画期的事例となった。

イノベーションや社会実装・社会貢献へつながった
基礎研究の成果

15

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）
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補足令和７年度の達成状況【評価指標】（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

次世代医療基盤法に基づく研究開発推進事業（医工連携・人
工知能実装研究事業）において、次世代医療基盤法に基づく
医療データの利活用促進を目的とした開発環境整備に取り組
んだ。法改正により提供が容易となった医療画像データ及び
高精度な検査値を対象に、認定利用事業者が適正かつ簡便
にデータを利用可能とするビジティング環境及びAI開発基盤を
構築した。
また、データ収集基盤の整備を通じて、認定作成事業者と複数
の医療機関との連携体制を構築し、データ収集基盤の整備に
より、認定作成事業者と複数医療機関との連携体制を構築し
た。

匿名加工医療情報及び仮名加工医療情報の活用について助
言や情報提供を行った研究成果の創出状況

18

NO18と同じ保健・医療・介護現場のICT化に資する研究成果の創出状況19

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

１件（１課題）
匿名加工医療情報及び仮名加工医療情報の活用について助
言や情報提供の実施件数

20

NO20と同じ保健・医療・介護現場のICT化に資する研究課題数21

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
③研究開発の環境の整備
（研究人材力の強化）、（人材流動の促進）、（バイオバンク、データベース）、（基礎研究の推進）、
（次世代医療基盤法に基づく研究開発の推進）

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（基礎研究の推進）

Top１％論文数：86、Top10％論文数：599、全論文数：5,585論文数（Top1％論文数、Top10％論文数、全論文数）16

実用化への連続的な支援を行った基礎研究段階にある課題
数：30課題

基礎研究段階にある課題に対する実用化への連続的な
支援状況

17
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
④研究開発成果の普及
（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）、（研究開発における「社会共創」の取組推進）、（情報発信）

（１）研究開発の公正かつ適正な実施の確保
① 情報発信等を通じた公正かつ責任ある研究活動の推進
• 研究倫理教育教材「ヒヤリハットと不適合事例に学ぶ臨床試験のクオリティマネジメント」の第２版（増補

版）を作成・公開。
• 研究倫理教育教材「適正な画像処理方法～雑誌の投稿規定の解説～」（第２版）について、英語版を作

成・公開。
• 研究公正に関するセミナー・ワークショップを12回開催。
② 研究不正防止の取組の推進
• AMED研究開発課題管理支援ツール（A-POST）の改修を行い、利益相反管理報告及び研究倫理教育プ

ログラム履修状況報告を、当該ツール経由でも提出可能とした。

（２）研究開発における「社会共創」の取組推進
• AMED事業全体を総括する研究開発戦略推進部に社会共創推進課を設置し、社会共創の取組を実施す

る体制を強化。
• 課題間連携の取組の一環として、第70回日本人類遺伝学会にセッションを出展し、中釜理事長座長のもと、

ELSIに関する活発な議論を展開。
• AMED社会共創EXPO、および出張型AMED社会共創EXPOイベントをそれぞれ３カ所で実施。
• 医学系研究のプレスリリースをわかりやすいものに添削するワークショップを、合計６回開催。

（３）情報発信
• AMEDプロパー職員（入構３年目まで）の人事研修の一環としたワークショップを開催。
• 部署横断で職員を招集したワークショップを２回開催し、戦略の策定へ活用。
• 医療研究開発に関する情報発信の課題抽出やあるべき姿に関する意見聴取等を行うための委託調査（ア

ンケート等）を実施し、戦略の策定へ活用。
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
④研究開発成果の普及
（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）、（研究開発における「社会共創」の取組推進）、（情報発信）

・研究倫理教育教材の高度化
臨床研究における研究不正防止の取組として、日本臨床試験学会と連携し作成した研究倫理教育教材「ヒヤリ
ハットと不適合事例に学ぶ臨床試験のクオリティマネジメント」の第２版（増補版）を作成・公開した。
近年多い画像の捏造・改ざんを防止する観点から、学術雑誌投稿規定の最新情報やAI生成画像に関する基準等
を盛り込んだ研究倫理教育教材「適正な画像処理方法～雑誌の投稿規定の解説～」（第２版）について、英語版を
作成・公開した。

・教育イベントの開催
研究公正に関するセミナー・ワークショップを12回開催した。
上記に加え、文部科学省研究公正推進事業の一環である研究公正シンポジウムを、他の資金配分機関（JST、
JSPS、NEDO、BRAIN、JAXA）と連携して実施（令和７年は共催）し、研究機関における公正な研究活動を分野横
断的に推進した。

（１）研究開発の公正かつ適正な実施の確保
① 情報発信等を通じた公正かつ責任ある研究活動の推進

令和７年度研究公正ワークショップ「研究公正に関するヒヤリ・ハット事例に学ぶ」第１回・第２回

『ヒヤリハットと不適合事例に学ぶ臨床試験のクオリティマネジメント』を活用したワークショップ第１回・第２回

研究公正・研究倫理委検討特別委員会成果物 「ヒヤリハットと不適合事例に学ぶ臨床試験のクオリティ
マネジメント（第２版）」を手に取ってみよう！ 日本臨床試験学会主催・AMED共催

令和７年度研究公正セミナー「研究データ管理の観点から、研究の信頼性を高めよう！」第１回・第２回

令和７年度研究公正ワークショップ「研究データ管理の観点から、研究の信頼性を高めよう！」第１回・第２回

革新的先端研究開発支援事業「性差・個人差の機構解明と予測技術の創出」研究開発領域
令和７年度若手の会内講演「適正な画像処理方法」

研究倫理ランチョンセミナー「研究不正を考えるー私たちが何をすべきか？」日本分子生物学会主催・AMED共催

「2025年度RIOネットワークシンポジウム」AMED主催・CReP協会協力

令和７年度研究公正シンポジウム「オープンサイエンス時代における責任ある研究活動について」
JSPS主催、AMED共催

研究公正
ワークショップ
「研究データ管
理の観点から、
研究の信頼性
を高めよう！」

【開催実績】
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
④研究開発成果の普及
（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）、（研究開発における「社会共創」の取組推進）、（情報発信）

② 研究不正防止の取組の推進
・研究倫理教育プログラム履修管理及び利益相反管理と、報告用ツールの導入

IT企画運用課と連携し、AMED研究開発課題管理支援ツール（A-POST）の改修を行い、研究機関における研究者
等の利益相反管理報告及び研究倫理教育プログラム履修状況報告を、当該ツール経由でも提出可能にする改修
を行った。

・不正事案への対応
個別の不正事案について、研究機関に対して厳正な調査を求めるとともに、 AMED事業で不正行為等が認定され
た研究者及び研究機関には、競争的研究費等の応募制限や研究費の返還を課すなど厳正な措置を行った（令和
７年度２件）。

（１）研究開発の公正かつ適正な実施の確保
① 情報発信等を通じた公正かつ責任ある研究活動の推進（前のページのつづき）

・研究公正に係る情報発信及び関係機関の連携の促進
AMED事業に参加する研究者を中心とした研究公正・研究倫理の関係者等が参画するRIOネットワーク（令和８年
３月時点：約5,100名）を構築し、研究公正・研究倫理に関する情報をメールマガジンにより隔週配信することによ
り、研究公正・研究倫理リテラシーの向上と関係者のネットワーク強化に貢献した（計33回・240トピック）。
６つの資金配分機関（JST、JSPS、NEDO、BRAIN、JAXA、AMED）の研究公正担当者会議を定期的に開催し、研
究不正防止や研究公正推進に関するナレッジシェアリングを実施した。
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
④研究開発成果の普及
（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）、（研究開発における「社会共創」の取組推進）、（情報発信）

• AMED第３期の体制として、AMED事業全体を総括する研究開発戦略推進部に単独課として社会共創推進課を設置
した。この体制により、AMED事業全体で研究開発マネジメントや研究支援等の際に着実に社会共創の取組を実施す
るための体制の強化を図った。

• 最先端の医療研究開発に資する研究倫理や社会共創を研究開発し、AMED事業全体にとってのプラットフォーム機
能を果たすための公募事業「AMED研究倫理・社会共創推進プログラム」において計９課題が研究開発を開始した（R
７.４）。研究開発代表の福田真弓氏（国立循環器病研究センター）は、自身の研究開発による生命・医学系指針の見
直しの議論への貢献が認められ、第８回日本医療研究開発大賞ＡＭＥＤ理事長賞を受賞するに至った。また、課題間
連携の取組の一環として、第70回日本人類遺伝学会にセッション「ヒト胚とゲノム解析：医療研究開発ガバナンスの
“次の一歩”を考える」を出展し、中釜理事長座長のもと、ELSIに関する活発な議論が繰り広げられ、好評を得た。

• AMED事業におけるSDGsに対する取組事例の紹介動画を作成・公開した。今
年度はSDGs目標12「つくる責任、つかう責任」をテーマとし、２事業の研究者を
取り上げ、好評を得た。

• 研究者にPPIの取組のきっかけを与えるため、大学・学会等との連携による
ワークショップ等の取組を展開した。また、AMED審議会でのこれまでの意見を
踏まえ、責任ある研究・イノベーション（RRI）の考え方を草の根レベルで浸透さ
せるべく、大学等と連携し、研究開発計画にRRIの視点を取り入れるための
ワークショップを２回開催した。

• 大学や学会等からの依頼に基づく講演・講義・原稿執筆対応を計30件対応した。

• 研究者、患者経験者、AMED職員等で構成される実行会議によりAMED社会共創EXPOを３回企画・
開催した。引き続き“集まってもらうから会いにいくAMED”をコンセプトに、出張型AMED社会共創
EXPOイベントを全国３カ所で実施した。

• 医療研究開発に関する情報発信の質的・量的改善による社会共創推進に向けて、医学系研究のプ
レスリリースをわかりやすいものに添削するワークショップを、関連学会４団体との連携により全国４
カ所で開催するとともに、AMED役職員もまじえた東京回を２回開催した（右下写真）。

（２）研究開発における「社会共創」の取組推進
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（３）情報発信
・ AMEDにおける情報発信戦略の策定に向けた各種取組

AMEDにおける最新の取組等を、役職員自らがメディアを通じて社会に広く伝え
るための取組として、理事長記者説明会を５回開催した。着任初年度であること
から、理事長の方針や抱負を計３回発信するとともに、AMEDの研究開発支援に
おける事業間連携や体制強化の課題を解決する新たな取り組み（AND-E）につ
いて、日本製薬工業協会との共同記者会見も行った。また、創薬ベンチャー支
援に資する「大学発創薬ベンチャースタートアップ・ガイド」を事業部主体で発信
した。
理事長の現場主義方針のもと、関係先を訪問し、先端的な医療研究の取組や、
AMED支援研究を視察、関係者と意見交換を行い、その内容をHPで積極的に発
信した。また、ノーベル賞受賞者の坂口教授との鼎談や、北大総長との対談な
ど、理事長のイニシアティブやマネジメント姿勢が見える情報発信に取り組んだ。
AMEDにおける情報発信戦略の立案・策定に向けて、AMEDプロパー職員（入構
３年目まで）の人事研修の一環として、ブレーンストーミング形式のワークショッ
プを開催した。そのほか、部署横断的なワークショップも２回開催し、情報発信に
ついて職員間での議論を深めた。医療研究開発に関する情報発信の課題抽出
やあるべき姿に関する意見聴取等を行うための委託調査を実施し、改善活動に
つなげた。

・ 若手人材の研究への参画に資するような情報発信等
若手研究者のAMED事業への参画を促進すべく、感染症ワクチンの研究開発課
題の進捗・成果の報告等を行ったSCARDA 事業合同フォーラム2025、レギュラト
リーサイエンス公開シンポジウム、ASPIRE合同シンポジウム（健康・医療分野）
等のイベントを計４件開催した。特にSCARDA事業合同フォーラムについては、
若手研究者を中心とした36名の研究者がポスターセッションで発表することで、
他の若手研究者の事業への興味・関心を高める契機となった。

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
④研究開発成果の普及
（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）、（研究開発における「社会共創」の取組推進）、（情報発信）
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（３）情報発信
・ 各ターゲット層の興味・関心を考慮した情報発信等

メディア関係者に医療研究開発への理解を求めるべく、計10件のイベントを
行った。なかでも、ムーンショット事業による大阪・関西万博での「慢性炎症ハ
ンターズ：100歳まで健康に生きられる未来へ」の出展、第46回日本臨床薬理
学会学術総会での「性差を考慮した研究開発の推進：基礎から臨床への架け
橋」の開催は、テレビや新聞記事にも取り上げられ、社会に広く情報発信をす
ることができた。
患者・市民等一般の方が医療研究開発に興味・関心を持ち、理解を深めるべ
く、計16件のイベントを行った。特に難治性疾患実用化研究事業2025年度 活
動・成果報告会「知ろう、目指そう難病克服」、令和７年度AMED再生・細胞医
療・遺伝子治療公開シンポジウムについては、患者・家族の立場の登壇者や、
患者・市民の方々にもわかりやすく届けるための各種工夫をこらす等、好評
を得た。
令和８年３月に開催した第11回研究倫理を語る会では、情報保障（文字通
訳・手話通訳）を導入し、障害当事者もリアルタイムで情報を知り、議論に参
加することができるよう、合理的配慮に努めた。

※情報発信にあたり、一律ではなく、有効と考えられる
発信ターゲット（訴求者）別へのアプローチに取り組んでいる。

Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
④研究開発成果の普及
（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）、（研究開発における「社会共創」の取組推進）、（情報発信）
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
④研究開発成果の普及
（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）、（研究開発における「社会共創」の取組推進）、（情報発信）

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）

AMED事業における研究を公正かつ適切に実施するため、
AMED事業に参加する研究者等に対して研究倫理教育の履修
を引き続き義務付けるとともに、研究公正・研究倫理に関する
取組の普及・展開を図るため、教材の高度化と、セミナー・ワー
クショップの開催を実施した。他FA・学会等と連携した取組や、
RIOネットワークを通じた情報発信を行い、研究公正等に係る
知見の共有やネットワークの形成を促進した。

自らが配分する研究費により実施される研究開発に対して、
公正かつ適正な実施の確保に向けた取組状況

１

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）

説明会 ２回 235名
研究公正シンポジウム（共催）：１回（1,182名）
セミナー・ワークショップ：12回（1,279名）

研究不正防止に係る説明会等の受講者・参加者数２

915件研究倫理教育プログラムの履修確認報告された課題数３

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（研究開発における「社会共創」の取組推進）

• 再生・細胞医療・遺伝子治療実現加速化プログラムにおけ
る倫理・社会共創課題では、当該領域の研究開発課題に対
する研究倫理支援を行いつつ、支援活動より得られた課題
（例：異種移植等）に対する調査研究をすすめるとともに、市
民公開講座等を通じて社会と広く議論を行った。

• 脳神経科学統合プログラム（研究・実用化支援）の研究倫
理支援課題では、当該領域の研究開発課題に対する研究
倫理支援を行いつつ、対応すべきELSI面のトピックを抽出し、
支援活動につなげるための研究等を進めている。

研究開発の早期の段階から倫理的・法的・社会的課題
（ELSI）への対応状況

４
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Ⅰ．（３）AMED に求められる機能の発揮とそのための体制の構築等
④研究開発成果の普及
（研究開発の公正かつ適正な実施の確保）、（研究開発における「社会共創」の取組推進）、（情報発信）

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（情報発信）

R6：786万PV
R6：5,080名

HPアクセス数：744万PV 
AMEDチャンネル登録者数：5,580名

ターゲット別、媒体別のインプレッション数６

AMED主催のイベント ４件
若手人材の研究への参画に資するような情報発信の
取組状況

７

補足令和７年度の達成状況【モニタリング指標】（情報発信）

※１つの案件を複数の
媒体で発信しているため、
重複がある。

成果の発信
うち プレスリリース 14件

成果情報 350件

X 534件
YouTube 158件
Note                       12件
メルマガ（公募） 88件
メルマガ（調達） 72件
NewsLetter 49件
RIO 33件
WEB          1,859件

ターゲット別、媒体別の情報発信数８

補足令和７年度の達成状況【評価指標】（研究開発における「社会共創」の取組推進）

• AMED研究倫理・社会共創推進プログラムでは、国内の患者・市民参画
に関するプラットフォーム構築に向けて、３課題の研究開発課題を開始
し、患者・市民とのラウンドテーブルや、患者・当事者との共同創造に向
けた取組が進んでいる。

• 再生・細胞医療・遺伝子治療実現加速化プログラム再生・細胞医療・遺
伝子治療研究実用化支援課題（倫理・社会共創）では、患者市民参画
パネルを立ち上げ、研究者とのディスカッションの機会を得た。

• 令和７年度の事業公募において、全公募のうち86％で研究開発提案書
にＰＰＩ記載欄が設置された。

医療分野の研究開発におけるダイバーシティ推進や
研究への患者・市民参画（PPI）状況

５
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全統合プロジェクト共通指標（令和７年度） 組織全体

主要な成果と分析R７数値指標

国内にて承認された治療法のない疾病に対する初めての治療薬提供、世界初のiPS細胞由来再生医
療等製品の条件及び期限付き製造販売承認、橋渡し拠点と連携して支援した体外診断用医薬品の薬
事承認、などの事例が認められた。

31件５）薬事承認・認証

主要疾患となるがんをはじめ、予防政策にも影響する生活習慣病など、診療ガイドライン71件の策定や
改定に貢献した。海外では、ラオス政府作成のマラリア対策や、トルコ政府によるクリミア・コンゴ出血熱
症例管理ガイドライン反映、などの事例が認められた。一般医療機器13件、ソフトウェア６件の販売開始
につながる研究開発支援を推進した。産学官連携支援を通じて研究成果の実用化を加速し、医療現場
への円滑な導入を実現した。

155件
６）医療等に実装された件数

（薬事承認・認証を除く）

進捗の詳細（含む成果と要因分析） ※達成に勘案達成度R７数値指標

権利譲渡７件、実施許諾36件、共同研究開発115件の契約を締結した。特に導出時の開発
フェーズでは、非臨床試験開始前が最多の94件であり、研究初期から企業と連携を進めら
れた点は大きな成果である。また、がん、生活習慣病、精神疾患、感染症等の様々な疾患領
域から研究技術や開発候補品が導出されており、幅広く社会実装を推進した。

122％158件

１) シーズの企業導出件数
130件／年

（2025～2029年度累計650件）

ミトコンドリア病および難聴について第Ⅱ相医師主導治験の開始、CPP吸着カラムについて
の臨床研究の成果に基づき大動脈弁狭窄の進行抑制について第Ⅱ相企業治験の実施、切
除不能な進行・胃癌患者に新規アンチセンス核酸医薬品を投与する第I相医師主導治験の
開始、世界初の革新的ナノコーティングステントを開発し重度動脈硬化症に伴う膝下血管病
変について医師主導治験を実施、などの事例が認められた。

185％111件

２) 治験に至った件数
60件／年

（2025～2029年度累計300件）

事業間で連携して課題を受け渡すとともに、同一事業内における課題のステージアップや新
たな公募を行い、シーズの発展・継続支援を充分に行うことができた。

138％166件

３) 優れたシーズの発展・継続
支援件数
120件／年

（2025～2029年度累計600件）

がん分野においてはTop１％論文が18件あり、基礎から臨床までの幅広いフェーズで引用数
の高い論文を創出していた。論文数については、世界的にもここ10年では2021年がピークで
あり、その後は減少傾向にある。

72％86件

４) 論文数（Top1％論文）
120件／年

（2025～2029年累計600件）

※アウトプット指標はモニタリング指標でもある。
※組織としての数値は重複を削除しているため、各PJの合計値と異なる。アウトプット指標

モニタリング指標
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全統合プロジェクト共通指標（令和７年度） 組織全体 モニタリング

モニタリング指標R７数値指標

7件
36件

115件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数
共同研究開発契約

158件
１) シーズの企業導出件数

130件／年
（2025～2029年度累計650件）

40件
10件

103件
5件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

94件
42件
7件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

（図１）158件• 疾患領域別の導出件数

112件
43件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

77件（ 3件）
31件（11件）

3件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

111件
２) 治験に至った件数

60件／年
（2025～2029年度累計300件）

35件
0件

131件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

166件
３) 優れたシーズの発展・継続支

援件数 120件／年
（2025～2029年度累計600件）

86件
599件

5,585件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

86件
４) 論文数（Top1％論文）

120件／年
（2025～2029年累計600件）

アウトプット指標

<117>



モニタリング指標R７数値指標

14件
9件
5件
3件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

31件５） 薬事承認・認証 6件
・低分子医薬品 3件
・高分子医薬品－抗体 3件

16件（10件/6件）
7件
2件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）

• 医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

136件
19件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数155件６） 医療等に実装された件数

（薬事承認・認証を除く）

モニタリング指標

全統合プロジェクト共通指標（令和７年度） 組織全体 モニタリング

40

22

21
18

15

10

2

30

（図１）疾患領域別の導出件数

がん(40)

難病(22)

生活習慣病＜免疫アレルギー疾患、腎疾患を含む＞(21)

感染症(18)

精神・神経疾患(15)

成育(10)

老年医学・認知症(2)

その他(30)
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その他
PJ⑧
エコ

PJ⑦
橋渡

PJ⑥
シーズ

PJ⑤
データ

PJ④
感染

PJ③
再生

PJ②
機器

PJ①
医薬

R７数値指標

0212132013123353158件

1) シーズの企業導出件数
130件／年
（2025～2029年度累計650件）

015285189161937111件

2) 治験に至った件数
60件／年

（2025～2029年度累計300件）

0.59.51817.525.510.522.515.546.5計

166件

3) 優れたシーズの発展・継続
支援件数
120件／年
（2025～2029年度累計600件）

0920030021ペア

000000000マチ

0.50.51617.525.57.522.515.525.5公募

00
※モニタリング

0
※モニタリング

405146624086件

4) 論文数（Top1％論文）
120件／年

（2025～2029年累計600件）

その他
PJ⑧
エコ

PJ⑦
橋渡

PJ⑥
シーズ

PJ⑤
データ

PJ④
感染

PJ③
再生

PJ②
機器

PJ①
医薬

R７数値指標

026351412831件5）薬事承認・認証

02265422102338155件
6）医療等に実装された件数

（薬事承認・認証を除く）

アウトプット指標

モニタリング指標

全統合プロジェクト共通指標（令和７年度） PJごと

※アウトプット指標はモニタリング指標でもある。
※組織としての数値は重複を削除しているため、各PJの合計値と異なる。
※3）は（１件＝渡し元0.5件＋渡し先0.5件）でカウント
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参考）①医薬品プロジェクト 全統合PJ共通指標（令和７年度） PJごとモニタリング

備考欄（特筆すべき事項等）モニタリング指標R７数値指標

１) シーズの企業導出件数
PSPO等による実用化に向けた進捗管理や各種技術支援機
能の効果的な活用を推進した結果、各種モダリティの多数の
シーズや技術について企業導出が認められた。

２) 治験に至った件数
臨床試験に繋がる非臨床安全性試験の支援等を通じて、多
数の臨床試験・治験に移行しており、順調に進捗した。

３) 優れたシーズの発展・継続支援件数
PSPO等による実用化を意識した進捗管理により、多数の
シーズの発展・継続支援を順調に進捗した。

５）薬事承認・認証
• がんや難治性疾患等のアンメットニーズに対する治療薬

開発等の継続的な支援の結果、薬事承認に結びついた
事例が多数認められた。

• 日本人のシュニッツラー症候群患者に対するカナキヌマブ
（商品名：イラリス®）の有効性と安全性を検討する医師主
導治験を実施し、その結果として得られた有効性と安全性
に関する成果に基づき、2026年2月19日にシュニッツラー
症候群への効能追加の承認を取得した。今回の効能追加
により、これまで国内では承認された治療法が存在しな
かったシュニッツラー症候群に対し、初めて治療薬の提供
が可能となった。

2件
11件
40件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数

53件１) シーズの企業導出件数

12件
5件

32件
4件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

32件
16件
3件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

53件• 疾患領域別の導出件数

37件
13件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

29件（ 0件）
7件（ 2件）

1件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

37件２) 治験に至った件数

21件
0件

25.5件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

46.5件
３) 優れたシーズの発展・

継続支援件数

40件
283件

2,944件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

40件４) 論文数（Top1％論文）

2件
6件
0件
0件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

8件５）薬事承認・認証

5件
1件（0件／1件）

2件
0件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）
医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

38件
0件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数38件６) 医療等に実装された件数
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参考）②医療機器・ヘルスケアプロジェクト 全統合PJ共通指標（令和７年度） PJごとモニタリング

備考欄（特筆すべき事項等）モニタリング指標R７数値指標

1件
9件

23件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数

33件１) シーズの企業導出件数

10件
1件

22件
0件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

16件
11件
0件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

33件• 疾患領域別の導出件数

30件
8件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

12件（ 0件）
6件（ 1件）

1件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

19件２) 治験に至った件数

0件
0件

15.5件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

15.5件
３) 優れたシーズの発展・

継続支援件数

2件
20件

264件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

2件４) 論文数（Top1％論文）

7件
2件
2件
1件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

12件５）薬事承認・認証

0件
12件（9件／3件）

0件
0件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）
医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

12件
11件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数23件６) 医療等に実装された件数

<121>



参考）③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 全統合PJ共通指標（令和７年度） PJごとモニタリング

備考欄（特筆すべき事項等）モニタリング指標R７数値指標

５）薬事承認・認証
iPS細胞由来の再生医療等製品２品目が、条件及び期限付
きで製造販売承認された。

0件
4件
8件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数

12件１) シーズの企業導出件数

4件
0件
8件
0件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

11件
0件
0件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

12件• 疾患領域別の導出件数

9件
1件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

13件（ 0件）
3件（ 1件）

0件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

16件２) 治験に至った件数

0件
0件

22.5件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

22.5件
３) 優れたシーズの発展・

継続支援件数

6件
59件

417件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

6件４) 論文数（Top1％論文）

0件
0件
0件
4件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

4件５）薬事承認・認証

0件
0件
0件
4件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）
医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

9件
1件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数10件６) 医療等に実装された件数
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参考）④感染症プロジェクト 全統合PJ共通指標（令和７年度） PJごとモニタリング

備考欄（特筆すべき事項等）モニタリング指標R７数値指標

0件
1件

12件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数

13件１) シーズの企業導出件数

4件
0件
9件
0件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

9件
1件
0件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

13件• 疾患領域別の導出件数

8件
2件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

2件（ 0件）
7件（ 3件）

0件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

9件２) 治験に至った件数

3件
0件

7.5件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

10.5件
３) 優れたシーズの発展・

継続支援件数

46件
189件

1.834件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

46件４) 論文数（Top1％論文）

1件
0件
0件
0件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

1件５）薬事承認・認証

0件
0件
1件
0件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）
医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

20件
2件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数22件６) 医療等に実装された件数
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参考）⑤データ利活用・ライフコースプロジェクト 全統合PJ共通指標（令和７年度） PJごとモニタリング

備考欄（特筆すべき事項等）モニタリング指標R７数値指標

２) 治験に至った件数
循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業に
おいて、慶應義塾と、産業医科大学、岐阜大学、株式会社グ
レースイメージングの共同研究グループは、外来の心不全
患者に対する未来型運動支援・教育啓発プログラム（SaMD）
の探索的医師主導治験（多施設共同ランダム化比較試験）
を実施し、その有効性と安全性を確認した。本治験は、慶應
義塾大学病院臨床研究推進センターの支援のもと、慶應義
塾大学病院を含む３施設で実施された。

0件
1件

19件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数

20件１) シーズの企業導出件数

3件
1件

16件
0件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

13件
6件
1件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

20件• 疾患領域別の導出件数

12件
7件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

16件（ 1件）
2件（ 2件）

0件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

18件２) 治験に至った件数

0件
0件

25.5件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

25.5件
３) 優れたシーズの発展・

継続支援件数

51件
283件

2,297件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

51件４) 論文数（Top1％論文）

4件
0件
1件
0件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

5件５）薬事承認・認証

0件
2件（0件／2件）

3件
0件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）
医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

51件
3件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数54件６) 医療等に実装された件数
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参考）⑥シーズ開発・基礎研究プロジェクト 全統合PJ共通指標（令和７年度） PJごとモニタリング

備考欄（特筆すべき事項等）モニタリング指標R７数値指標

１）シーズの企業導出件数
• 免疫チェックポイント阻害薬の効果を高める腸内細菌YB328を

見出し企業に導出（ムーンショット・西川先生）
• 神経変性疾患の原因となるミスフォールドタンパク質の分解に

関わる酵素を同定、筋萎縮性側索硬化症（ALS）患者のiPS細
胞由来運動ニューロンの異常が改善することを示した。老化
関連疾患に対する新薬創出を目指すスタートアップと共同研
究を開始。（革新先端・中西先生）

２) 治験に至った件数
• ミトコンドリア病に対する医師主導治験（Phase2）を開始。

（ムーンショット・阿部先生）
• CPP吸着カラムの臨床研究を実施、企業治験につなげた。（革

新先端・黒尾先生）

６）医療等に実装された件数（ガイドライン等）
SATREPSにおけるクリミア・コンゴ出血熱対策、マラリア対策に
関する研究成果がそれぞれトルコ政府、ラオス政府の政策方針
に反映された。

2件
5件
6件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数

13件１) シーズの企業導出件数

3件
2件
7件
1件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

8件
3件
0件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

13件• 疾患領域別の導出件数

8件
3件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

3件（ 1件）
2件（ 0件）

0件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

5件２) 治験に至った件数

0件
0件

17.5件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

17.5件
３) 優れたシーズの発展・

継続支援件数

40件
279件

1,945件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

40件４) 論文数（Top1％論文）

0件
0件
3件
0件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

3件５）薬事承認・認証

0件
2件（1件／1件）

1件
0件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）
医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

6件
0件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数6件６) 医療等に実装された件数
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参考）⑦橋渡し・臨床加速化プロジェクト 全統合PJ共通指標（令和７年度） PJごとモニタリング

備考欄（特筆すべき事項等）モニタリング指標R７数値指標

２) 治験に至った件数
• 名古屋大学のグループは、進行・胃癌患者に対して、新規

アンチセンス核酸医薬品を腹腔内に投与する第I相医師主
導治験を開始した。

• 東海大学のグループは、進行性で治療が難しい重度動脈
硬化症に伴う膝下血管病変の改善と患者のQOL向上を目
的に世界初の革新的ナノコーティングステントを開発し治
験に至った。

５）薬事承認・認証
大分大学と株式会社島津製作所のグループが感染性ぶどう
膜炎診断キットを開発し、令和７年10月に製造販売承認取得
した。AMEDと橋渡し拠点（東北大学）が連携して産学協同の
シーズＦとして支援し、大分大学で医師主導臨床性能試験を
実施、薬事承認に至った。

2件
5件
5件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数

12件１) シーズの企業導出件数

3件
1件
8件
0件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

3件
5件
3件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

12件• 疾患領域別の導出件数

6件
9件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

24件（ 1件）
3件（ 1件）

1件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

28件２) 治験に至った件数

2件
0件

16件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

18件
３) 優れたシーズの発展・

継続支援件数

0件
9件

135件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

0件４) 論文数（Top1％論文）

4件
1件
1件
0件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

6件５）薬事承認・認証

1件
3件（3件／0件）

2件
0件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）
医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

2件
0件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数2件６) 医療等に実装された件数
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参考）⑧イノベーション・エコシステムプロジェクト 全統合PJ共通指標（令和７年度） PJごとモニタリング

備考欄（特筆すべき事項等）モニタリング指標R７数値指標

0件
0件
2件

• 導出形態別の件数
権利譲渡契約件数
実施許諾契約（オプション契約は除く）件数

2件１) シーズの企業導出件数

1件
0件
1件
0件

• 導出先別の件数
ベンチャー企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー企業への導出件数（外資系企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（国内企業）
ベンチャー以外の企業への導出件数（外資系企業）

2件
0件
0件

• 導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数
非臨床試験開始以前に導出した件数
非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数
治験開始後に導出した件数

2件• 疾患領域別の導出件数

2件
0件

• 導出内容別の件数
技術導出件数
開発候補品の導出件数

6件（ 0件）
9件（ 3件）

0件

• 医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
• 臨床性能試験の数

15件２) 治験に至った件数

9件
0件

0.5件

• ペアリングによる他事業への受け渡し件数
• マッチングによる他事業への受け渡し件数
• 過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

9.5件
３) 優れたシーズの発展・

継続支援件数

0件
1件

11件

• Top1％論文数
• Top10％論文数
• 全論文数

0件４) 論文数（Top1％論文）

0件
0件
2件
0件

• 品目の性格別の承認件数
新規の承認件数
適応拡大の承認件数
海外承認・認証件数
その他

2件５）薬事承認・認証

0件
1件（1件／0件）

1件
0件

• 医療における利用形態別の件数
医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）
医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）
体外診断用医薬品の承認・認証件数
再生医療等製品の承認件数

1件
1件

• ガイドライン等の策定又は改定件数
• ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数2件６) 医療等に実装された件数
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全統合プロジェクト共通の指標

（１） シーズの企業導出数
アウトプット指標：１３０件／年（累計６５０件 2025～2029年度）

①導出形態別の件数（権利譲渡契約件数、実施許諾契約（オプション契約は除く）件数、共同研究開発契約件数）
②導出先別の件数（ベンチャー企業への導出件数、ベンチャー以外の企業への導出件数）（※それぞれについて、国内企業と外資系企業を区別する）
③導出時の開発フェーズ（開発ステージ）別の件数（非臨床試験開始以前に導出した件数、非臨床試験開始後かつ治験開始前までに導出した件数、治験

開始後に導出した件数）
④疾患領域別の導出件数
⑤導出内容別の件数（技術導出件数、開発候補品の導出件数）

（２） 治験に至った件数（※AMED支援による研究成果を活用して治験へ移行した課題又はAMED支援により治験を実施した課題。）

アウトプット指標：６０件／年（累計３００件 2025～2029年度）
①医師主導治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
②企業治験の治験計画届の届出数（うち国際共同治験数）
③臨床性能試験の数

（３） 優れたシーズの発展・継続支援件数 （※事業間の連続的支援数。同一事業内での課題の受け渡しも含む。）

アウトプット指標：１２０件／年（累計６００件 2025～2029年度）
①ペアリングによる他事業への受け渡し件数
②マッチングによる他事業への受け渡し件数
③過去にAMED支援を受けた課題について、新たに公募により採択された件数

（４） 薬事承認・認証 モニタリング指標のみ
①品目の性格別の承認件数（新規の承認件数、適応拡大の承認件数、海外承認・認証件数、その他）
②医療における利用形態別の件数（医薬品の承認件数（モダリティ別の内訳）、医療機器の承認・認証件数（治療用／診断用の内訳）、体外診断用医薬品の

承認・認証件数、再生医療等製品の承認件数）

（５） 医療等に実装された件数 （薬事承認・認証を除く） モニタリング指標のみ
①ガイドライン等の策定又は改定件数（診療ガイドライン、開発ガイドライン、省令、基準、日本薬局方、添付文書改訂、国又は学会の技術文書（通知）等）
②ソフトウェアや一般医療機器が上市に至った件数

（６） 論文数 ①Top1％論文数  ← アウトプット指標：１２０件／年（累計６００件 2025～2029年）
②Top10％論文数 ← モニタリング指標のみ（健康･医療戦略アウトプット指標 ８５０件／年）
③全論文数 ← モニタリング指標のみ（健康･医療戦略アウトプット指標 数値なし）

※アウトプット指標→(１)(２)(３)(６)
※第２期では各PJごと、第３期では組織全体に課されている。
※アウトプット指標はモニタリング指標でもある。

参考）（第３期）中長期目標でのアウトプット指標

<128>



B
Ｒ７年度
自己評価

Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項
（１）組織・人員体制の整備、（２）業務の電子化に関する事項、（３）その他業務改善・効率化の取組に関す
る事項 ①PDCA サイクルの徹底、②適切な調達の実施、③外部能力の活用、④業務の効率化

(１）組織・人員体制の整備

（理事長の第３期運営方針に基づいた体制強化）

■ 創薬シーズ実用化加速へ：AMED×製薬協「AND-E」連携始動

■ グローバルな創薬エコシステムの構築に「調整役」の設置

■ AI創薬、データ利活用を見据えた「医療研究DXタスクフォース」の設置

（２）業務の電子化に関する事項
■ A-POSTはじめ研究課題管理の電子化の促進等による事務手続きの簡素化
■ 電子契約の試行的導入

（３）その他業務改善・効率化の取組に関する事項
■契約管理・経理における検査方法等の運用見直し（合理化）
■事務処理説明会、提案箱設置など双方向コミュニケーションの実施

<129>



Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項
（１）組織・人員体制の整備、（２）業務の電子化に関する事項、（３）その他業務改善・効率化の取組に関す
る事項 ①PDCA サイクルの徹底、②適切な調達の実施、③外部能力の活用、④業務の効率化

■ グローバルな創薬エコシステムの構築に「調整役」の設置

• 創薬力強化に向け、国内外のエコシステム連携を強化すべく 「調整役」を設置した（令和７年７月）。グ
ローバル視点でのイノベーション･エコシステムの構築を総括し、国内外の製薬企業・VC・アカデミア・ス
タートアップ・開発受託機関等間での、協力関係構築や技術・人材・資金の好循環を念頭にした取組みを
強化、推進する。

■ AI創薬、データ利活用を見据えた「医療研究DXタスクフォース」の設置
• 医療研究開発の高度化と持続的な研究環境の構築を図るとともに、生成AI活用を含むデータ利活用を研
究開発の基盤として位置付け、医療研究DXの実現に向けたデータ整備、データマネジメント等をハード・
ソフト両面から検討するため、事業横断的なメンバーによる「医療研究DXタスクフォース」を設置した（令
和７年11月）。

AND-Eの取組開始に際し、
製薬協と共同記者説明会を実施

(１）組織・人員体制の整備
（理事長の第３期運営方針に基づいた体制強化）

■ 創薬シーズ実用化加速へ：AMED×製薬協「AND-E」連携始動

・AMEDと日本製薬工業協会（製薬協）とのシーズの実用化加速に向けた両
者の新たな連携“AND-E（AMED IND ENGINE）”を始動（令和７年10月）。製
薬協から、創薬経験が豊富な研究者を「理事長特任補佐」に迎え、連携体
制を強化した。産業目線の目利きにより、早期段階で創薬の原石を見極め、
早期から実用化・事業化に向けた戦略的な方向性を示す。
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Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項
（１）組織・人員体制の整備、（２）業務の電子化に関する事項、（３）その他業務改善・効率化の取組に関す
る事項 ①PDCA サイクルの徹底、②適切な調達の実施、③外部能力の活用、④業務の効率化

(１）組織・人員体制の整備（前ページつづき）

（その他）

■ スタートアップ企業等に対するリスク管理体制の構築
• スタートアップ企業等を支援対象とした事業が増加している状況を踏まえ、令和７年４月に研究開発委託等
リスク管理課を新設した。スタートアップ企業等の財務状況の確認（264社）や財務リスク等に関する指導・
助言（92件）を一元的に実施するなど、スタートアップ企業等のリスク管理を支援する体制整備や仕組みを
構築し、運用を開始した。

■ 定年制職員採用に向けた効果的な発信
• AMEDパンフレットにおいて、職員の紹介ページを設けて、職員のこれまでの業務内容やキャリアパスなど
について発信した。また、求人広告掲載サイト等に職員の勤務状況や業務内容をわかりやすく紹介し、
AMEDの組織や業務の魅力、業務を通じて得られる経験等の発信を行った。その結果、定年制職員（プロ
パー職員）の中途採用の応募者が大幅に増加した（前年比3.8倍）。

（２）業務の電子化に関する事項
■ A-POSTはじめ研究課題管理の電子化の促進等による事務手続きの簡素化
• 研究計画や実績報告等の事務手続に関して、AMEDと研究者・研究機関がオンラインで情報共有を行うA-
POST（AMED研究開発課題管理支援ツール）において、令和７年度には橋渡し拠点を活用した事業にも対
象を拡大し、課題管理に活用できるよう改修を行い、年度末にリリースした。あわせて、ヘルプデスクへの
問い合わせ等、利用者からのフィードバックを踏まえた機能改善やマニュアル整備を行い、利便性向上を
図った。３月時点では、令和７年度約2,800課題のうち1,900課題（67.9%）がA-POSTに登録されている。

• A-POSTを始めAMEDが研究課題管理に用いる各種システム（ARS、AMS、AMEDfind）との連携を強化した。
令和７年度には研究機関マスタを共通管理できる機能をARSに搭載し、データ連携をより円滑に行える環
境を整えた。
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Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項
（１）組織・人員体制の整備、（２）業務の電子化に関する事項、（３）その他業務改善・効率化の取組に関す
る事項 ①PDCA サイクルの徹底、②適切な調達の実施、③外部能力の活用、④業務の効率化

（２）業務の電子化に関する事項（前ページつづき）

■ 電子契約の試行的導入
• 契約業務の更なる合理化・効率化を図るため、令和８年度分の調達契約及び物品売買等契約から電子
契約を開始した。

■ 情報管理規則マニュアルの運用と改善
• 令和６年度に制定した「情報管理規則」に基づき、令和７年度から「情報管理規則マニュアル」の運用を
開始した。また、AMED第３期においては事業間連携の推進が求められ、機密性２情報を事業横断的に
共有する必要が生じる機会が増えていることを踏まえ、情報漏えいリスクが増大しないように配慮しつつ、
情報管理規則に基づく事務手続きの改善を行った。

（３）①PDCA サイクルの徹底
各年度において業務実績評価における指摘事項等を踏まえ、以下の業務改善を実施した。（以下、具体例）

■ 統合プロジェクトの組織最適化と実用化を見据えたプロジェクト管理体制の強化
•８つの統合プロジェクトへの再編及び疾患横断的な柔軟なマネジメント体制を構築するとともに、基礎から実
用化まで一貫した支援体制の整備を実施した。あわせて、日本製薬工業協会との連携による“AND-E”の始
動や理事長特任補佐の登用により、産業界の視点を踏まえたシーズの目利き及び企業導出を見据えたプ
ロジェクト管理体制を強化した。

（３）②適切な調達の実施
■ 「調達等合理化計画」に基づく取組の実施

•一者応札の改善の取組として、応札のなかった入札公告の閲覧者等に対し、その理由等のアンケート調
査の実施や参加者確認公募制度および郵便による入札の活用等を行った。

<132>



Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項
（１）組織・人員体制の整備、（２）業務の電子化に関する事項、（３）その他業務改善・効率化の取組に関す
る事項 ①PDCA サイクルの徹底、②適切な調達の実施、③外部能力の活用、④業務の効率化

（３）③外部能力の活用
■ 外部能力を活用した業務の効率化
• 研修、相談（法律相談、コンサルティング等）、イベント支援（シンポジウム、評価会）など、計492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。

（３）④業務の効率化
■ 契約管理・経理における検査方法等の運用見直し

• 課題管理のうち契約管理・経理に関して、研究開発期間終了後の検査を中心に行ってきた従来の運用を見
直し、執行状況の把握や調整を行う進捗把握・中間検査を中心とする運用へ移行するとともに、全研究開発
課題の９割以上（約3,000課題）を占める大学等については、管理・監査体制の整備状況を踏まえた合理的な
検査方法へ見直すこととし、令和８年度から一部、令和９年度から全面実施をする。

■ 事務処理説明会、提案箱設置など双方向コミュニケーションの実施

事務処理説明会の当日の様子

• 新たな運用の周知・理解促進のため、研究開発機関の経理・契約担当者を対
象とした事務処理説明会を令和８年２月６日にハイブリッド形式で開催し（参加
者約970人（会場100人、Web870人））、質疑応答はじめ個別ブースでの相談対
応を実施することで、双方向のコミュニケーションを行った。

• 今後の運用の継続的な改善に向け、研究機関からの提案・意見を収集する仕
組みとして「事務手続きに係る提案箱」をA-POST内に新たに設置し、事務手続
改善に取り組んだ。

■ 組織横断的情報共有の推進
• AMEDが実施する事業の進捗管理の強化に向け、事業間・部門間連携の強化を目的とした「進捗ヒア」の新

規実施（令和７年11月開催） 、幹部連絡会議の各部「予定・懸案事項」の共有方法の見直し及び最適化を
行った。これらを踏まえ、幹部および部長を交えた議論の機会を拡充し、各部の業務の最適化・効率化を図
りながら、組織横断的な情報共有と連携を促進し、組織マネジメントの強化に貢献した。
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Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項
（１）組織・人員体制の整備、（２）業務の電子化に関する事項、（３）その他業務改善・効率化の取組に関す
る事項 ①PDCA サイクルの徹底、②適切な調達の実施、③外部能力の活用、④業務の効率化

補足令和7年度の達成状況【指標】（１）組織・人員体制の整備

理事長の第３期運営方針に基づき、組織体制を強化した。組織体制の整備状況１

産学官各セクターからの人材受入等、組織体制強化のため必要な人材確
保を行った。

人員体制の整備状況２

同一人物は1名でカウント。た
だし、委嘱途中に異動のあった
者（アカデミア→ガバメントセク
ター等）や、PSとPOを兼ねる者
は、それぞれでカウント。

（PD・PS・PO・DC 45人、評価委員 194人、合計 239人）産業界からの人材登用数３

（PD・PS・PO・DC 265人、評価委員 922人、合計 1,187人）アカデミアから人材登用数４

（PD・PS・PO・DC 48人、評価委員 125人、合計 173人）ガバメントセクターからの人材登用数５

（PD・PS・PO・DC 111人、評価委員 307人、合計 418人）上記以外の外部人材の登用数６

３回
公的組織としての魅力、業務を通じて得られる
経験・能力、キャリアパスなどの効果的な発信
回数

７

産学官各セクターから人材登用して、その知見の蓄積を図った。また、各
種研修による人材育成を図った。

外部の知見の蓄積・マニュアル化状況８

補足令和7年度の達成状況【指標】（２）業務の電子化に関する事項

前述の業務の効率化に資する電子化、AMED内情報ネットワーク及び情報
システムの充実に加え、不正アクセス等への対応を行った。

取組状況１
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Ⅱ．業務運営の効率化に関する事項
（１）組織・人員体制の整備、（２）業務の電子化に関する事項、（３）その他業務改善・効率化の取組に関す
る事項 ①PDCA サイクルの徹底、②適切な調達の実施、③外部能力の活用、④業務の効率化

補足令和7年度の達成状況【指標】（3）①PDCAサイクルの徹底

AMED審議会指摘：21件、主務大臣指摘：17件評価結果を事業改善に反映した項目数１

188回中間・事後評価委員会の実施回数２

補足令和7年度の達成状況【指標】（3）②適切な調達の実施

調達等合理化計画に基づいた重点的な取り組みを着実に行うとともに、調
達に関するガバナンスを徹底することにより、合理的な調達を実施した。

合理的な調達の取組状況１

補足令和7年度の達成状況【指標】（3）③外部能力の活用

費用対効果、専門性の観点から、研修、相談（法律相談、コンサルティング
等）、イベント支援（シンポジウム、評価会）などについて、計492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。

外部委託等件数及び内容１

補足令和7年度の達成状況【指標】（3）④業務の効率化

毎年度平均7.8％7.8％一般管理費削減率の経年推移１

毎年度平均11.4％11.4％事業費削減率の経年推移２

令和７年度分は、令和８年中の公表予定総人件費の経年推移３

令和７年度分は、令和８年中の公表予定給与水準公表等の取組状況４

調整費（理事長裁量型経費）については、従来の配分方針に加え、第２期より内閣府
と協議を重ねてきた「調整費の一部を運営費交付金化する」配分方針に基づき、適切
に配分を行った。また、現場の状況・ニーズに対応した予算配分だけでなく、理事長の
リーダーシップの下、年間を通じて付加価値創出に向けた調整費の提案内容や、調整
費を活用した事業間連携（ペアリング・マッチング）・企業ニーズに応じた企業導出を促
進について検討することとし、理事長の指示の下で各部署を通じてPD等との調整を積
極的に実施した。

取組状況５

<135>



B
Ｒ７年度
自己評価

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

（１）運営費交付金の適切な執行に向けた取組

① 運営費交付金債務の減少に向けた取組の実施

（２）保有資産の処分等

② AMEDが保有する資産の有効活用の着実な推進
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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

（１）運営費交付金の適切な執行に向けた取組

① 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、四半期毎に幹部連絡会議で執行額、執行率、前回との比較等の情報を共有し、早期執行
を促すとともに、執行状況に応じた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。

• 令和７年度末の運営費交付金債務残高は315百万円（調整費198百万円、調整費以外117百万円）となり、主な内訳は、調整
費を活用した事業間連携・企業導出を支援するための施策等に係る経費の繰越である。

（２）保有資産の処分等

② AMEDが保有する資産の有効活用の着実な推進

• 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は、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(A-STEP)の開発委託金回収債権
の回収額、医療研究開発革新基盤創成事業(CiCLE)の目標達成、中止及び目標未達による開発委託金回収債権の回収額、
同課題における研究費の未払額、目標達成した成果利用料収入の納付額（合計3,093百万円）について、独立行政法人通則
法に則して国庫納付を行った。

• 令和６年度決算において、 CiCLEから生じた現金及び預金の減少を伴わない開発委託損失を計上し、第２期中長期目標期
間終了に伴う積立金の国庫納付を行った。当該開発委託損失の計上により現金の裏付けのある積立金の額が減少し、結果
として当該額の現金及び預金が第２期中長期目標期間終了後に国庫納付されていないため、令和７年度に不要財産（合計
1,100百万円）として独立行政法人通則法に則して国庫納付を行った。
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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

補足令和７年度の達成状況【指標】（1）運営費交付金の適切な執行に向けた取組

315百万円（調整費198百万円、調整費以外117百万円）運営費交付金債務残高１

補足令和７年度の達成状況【指標】（2）保有資産の処分等

A-STEPの開発委託金回収債権の回収額、CiCLEの開発委託金回
収債権の回収額等、成果利用料の納付額：3,093百万円

令和６年度決算において、CiCLEから生じた現金及び預金の減少を
伴わない開発委託損失を計上し、第２期中長期目標期間終了に伴
う積立金の国庫納付を行った。当該開発委託損失の計上により現
金の裏付けのある積立金の額が減少し、結果として現金及び預金
が第２期中長期目標期間終了後に国庫納付されていないため、令
和７年度に不要財産として納付した額：1,100百万円

国庫納付する不要財産の種類及び額1

なし重要財産の処分実績2
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Ｒ７年度
自己評価

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 （６）温室効果ガスの排出の削減 （７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

①内部統制に係る体制の整備やコンプライアンスの推進 【（１）（２）に対応】

• 内部統制機能の強化や業務効率の向上に資する会議体の開催、事業間連携を促進するため

の事務室レイアウト変更等、内部統制に資する体制の整備やコンプライアンス向上のための

取組について、着実に実施した。

②AMED事業や取組等の積極的な情報公開【（３）に対応】

• 多様なツールを活用しながら、AMEDの取組や活動を積極的に情報発信した。

• 法人文書開示請求や保有個人情報開示請求に対し、適切に対応した。

③情報セキュリティ対策の推進 【（４）に対応】

• 情報セキュリティの意識向上のため、教育・研修を着実に実施した。

• 国家サイバー統括室（NCO）による情報セキュリティ監査に対応した。

④職員の意欲向上と能力開発 【（５）に対応】

• 各種人事制度を着実に運用しつつ、勤務時間パターンの拡充やフレックスタイム制導入に向け

た試行等、ワークライフバランスに配慮した柔軟な働き方の推進に取り組んだ。

⑤温室効果ガスの排出の削減 【（６）に対応】

• 読売新聞ビル策定の温室効果ガスの削減計画に従って、温室効果ガスの削減に貢献した。

⑥研究セキュリティ・インテグリティの確保 【（７）に対応】

• 機構内関係部署（経営企画部、研究公正・業務推進部研究業務推進課）と共に検討、調整を進めた。
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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、（６）温室効果ガスの排出の削減、（７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

①内部統制に係る体制の整備やコンプライアンスの推進

関連する法律等を順守しつつ、AMEDのミッションを有効かつ効率的に遂行するため、以下の取組を
実施した。
• 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適正な統制活動を行うため、 理事会議

（28回）や内部統制推進委員会、リスク管理委員会（それぞれ２回）を開催した。
• 適時的確な経営判断ができる場となるよう、理事会議の運用方法の変更を行った。
• 業務運営全般に係る課題や指示事項等について課長レベルで認識を共有し、各部室内の関係

者への必要な情報伝達等を行うため、部室総括課の課長職等による総括課長会議を23回開催し
た。同会議は各部室からの意見、要望等を集約する場としても有効に機能した。

• 内部統制への機構役職員の理解を深めるため、内部統制研修を行った。（参加者701名）
• コンプライアンス意識の浸透を図るため、コンプライアンス研修を実施した。（参加者693名）
• リスク全般速報窓口、ハラスメント相談窓口及び公益通報窓口の連絡先を記載したコンプライア

ンスカード（令和７年度版。新たにQRコードを表示）と、服務・倫理及び情報管理に関する規程等
の要点をまとめたコンプライアンスハンドブック（令和７年度版）を全役職員に配布した。

• リスク事象の再発防止等のため、ヒヤリハットを含む発生した全事象の内容及び再発防止策を
AMED内に情報共有を行った。

• 機構の情報セキュリティ事象等の定義を整理し、重大事象発生時の公表基準を明確化した。
• 情報セキュリティ事象、事務処理誤り事象の受付窓口を一本化した「リスク全般速報窓口」を新設

した。
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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、（６）温室効果ガスの排出の削減、（７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

②AMED事業や取組等の積極的な情報公開
• AMEDにおける最新の取組等を、役職員自らがメディアを通じて社会に広く伝えるための機会と

して、理事長記者説明会を計５回開催した。
• ウェブマガジン（noteによる「AMED Pickup」）やYouTubeを通じて、各事業における研究開発の進

捗・成果や公募に関する補足説明、シンポジウムの様子等のAMEDの取組や活動をより分かり
やすく紹介した。

• 第８回日本医療研究開発大賞AMED理事長賞について、受賞した若手研究者どうしの意見交換
の場を今年度新設し、理事長を交えた懇談会を開催、その様子をウェブマガジンやYouTube等で
広く発信することで、異分野融合や若手人材の獲得に資する広報を行った。

• AMEDパンフレット（日・英を作成）については、詳細版に加えて簡易版も作成する等の工夫を
行った。イベントに参加した研究者等からは、手に取りやすく、わかりやすいと好評を得た。

• 法人文書開示請求（３件）や保有個人情報開示請求（１件）に対し、適切に対応した。

③情報セキュリティ対策の推進

ア） 教育研修： 情報セキュリティの意識向上のため研修を実施した。

イ） 国家サイバー統括室（NCO）による情報セキュリティ監査に対応
・ マネジメント監査とペネトレーションテストに対応し、 監査報告書を令和８年４月30日に受領済。

計のべ1,600名受講

受講者数 200名(ａ) 初任者向け集合研修（オンライン併用、既存職員の再受講を含む）

受講者数 798名（100%）(ｂ) 全役職員と派遣職員を対象としたオンライン研修（実施回数 １回）

受講者数 602名（約75%）(ｃ) 全役職員と派遣職員を対象としたメール研修（実施回数 １回）
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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、（６）温室効果ガスの排出の削減、（７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

④職員の意欲向上と能力開発

• 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、休暇を取得しやすい環境づくりなど、休暇の取得推進を引き続き行った。

• 組織的に超過勤務時間を削減する取組として、部長以上が参加する幹部連絡会議において、月
に一度、職員の超過勤務状況を共有した。

• 個々の職員が働きやすい環境作りの一環として、ハラスメント研修、メンタルヘルス研修などを役
職員向けに企画実施し、ハラスメントやメンタルケアへの理解を深め、予防対策することの重要性
について普及啓発により、職員自身の健康管理の充実を図った。

• 子育て支援にかかる新たな福利厚生制度（契約保育施設利用の運用開始、ベビーシッター割引
券の導入）に取り組み、ワークライフバランスに配慮した柔軟な働き方を推進した。

• 柔軟な働き方を実現するため、引き続き、テレワークを実施した。また、勤務時間パターンを拡充
し、月毎の変更を可能とした。

• フレックスタイム制導入に向け、具体的な制度検討や課題点の把握のため、一部職員を対象に
試行を実施した。
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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、（６）温室効果ガスの排出の削減、（７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

⑤温室効果ガスの排出の削減

• 読売新聞ビルが策定した温室効果ガスの削減計画に従い、排出の削減に貢献している。
（例）執務エリアはすべてLED照明であり、人感センサーで制御し、人がいないと自動的に消灯

する仕組みを導入し、消費電力の削減に取り組んでいる。

⑥研究セキュリティ・インテグリティの確保
• 「特定研究開発プログラム」が適用対象となる「研究セキュリティの確保に関する取組のための

手順書」（令和７年12月策定、公表）に、対象プログラムが指定された際適切に対応できるよう、
機構内の関係部署において検討、調整を進めるとともに、関係する有識者会議の傍聴やセミ
ナーへの参加等を通じて最新の情報や動向の把握に努めた。

• 令和７年９月、12月に内閣府科学技術・イノベーション推進事務局（CSTI）や内閣官房国家安全
保障局（NSS）と関係する意見交換を行った。

• このほか、国立研究開発法人協議会・研究インテグリティタスクフォースの委員として３回出席し、
会議資料及び得られた知見については機構内幹部と関係者に逐一共有した。
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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 、（６）温室効果ガスの排出の削減、 （７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

補足令和７年度の達成状況【指標】（１）内部統制に係る体制の整備

理事会議を28回実施（定例会議26回、臨時会議２回）理事会議の開催実績１

リスク管理委員会と同時開催内部統制推進委員会を２回実施済み内部統制に係る委員会の開催実績２

701名内部統制研修参加者数３

内部統制機能強化や効率性向上等に資する次のような取組を実施し
た。
• 業務運営全般に係る課題や指示事項等について必要な情報伝達等

を行うための総括課長会議を開催。
• 適時的確な経営判断ができる場となるよう理事会議の運用方法の

変更を行った。
• 事務室のレイアウト変更(面談室の増設等)
• 発生したリスク事象について再発防止等のため、ヒヤリハットを含む

全事象を対象に、再発防止策も含めてAMED内への情報共有を開
始した。

取組状況４

補足令和７年度の達成状況【指標】（２）コンプライアンスの推進

監事監査を114件実施監事監査の実績数１

693名コンプライアンス研修の参加者数２

令和７年度版のコンプライアンスハンドブック及びコンプライアンスカー
ドを配布

取組状況３
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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、（６）温室効果ガスの排出の削減、（７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

補足令和７年度の達成状況【指標】（４）情報セキュリティ対策の推進

全ての職員が１回以上受講集合研修、オンライン研修、メール研修（各１回）で、のべ1,600名受講情報セキュリティ研修開催実績及び参加者数１

情報セキュリティ研修では、研修後に理解度テストを追加することで研
修内容の確実な定着を図った。NCOによる情報セキュリティ監査（マネ
ジメント監査及びペネトレーションテスト）に対応した（監査報告書を令
和８年４月30日に受領済）。

取組状況２

補足令和７年度の達成状況【指標】（３）情報公開の推進等

（令和６年度：１件）開示請求４件を、法に定める期限内に適切に対応した。情報開示件数１

法人文書管理研修（情報開示を含む）：753名
個人情報保護研修：756名

情報開示及び個人情報保護についての
研修の参加者数

２

令和６年度：４回５回理事長会見等の実施回数３

令和６年度：67回
（シンポジウム：21回、理事長
等の講演６回）

122回シンポジウム等の実施回数４

（令和６年度：273件）254件メールマガジンの配信件数５

情報開示及び個人情報保護について、積極的かつ着実に実施した。取組状況６
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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、（６）温室効果ガスの排出の削減、（７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

補足令和７年度の達成状況【指標】（７）研究セキュリティ・インテグリティの確保

令和７年12月に策定、公表された「研究セキュリティの確保に関する取組
のための手順書」に適切に対応できるよう、機構内の関係部署において検
討、調整を進めた。

取組状況１

補足令和７年度の達成状況【指標】（５）職員の意欲向上と能力開発等

プロパー職員の中途採用計画の策定及び課長昇任手続きの見直しを
行った。

人材の確保・育成方針の策定状況１

プロパー職員の中途採用及び研修を着実に実施した。人材確保・育成の取組状況２

55件研修の実施件数３

評価等について着実に実施した。また、休暇取得の推進や子育て支援
にかかる新たな福利厚生制度の導入等、職員の勤労意欲向上のため
の取組を行った。

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

４

研修計画を策定し、年間55件の研修を実施した。職員の能力開発への取組状況５

令和８年３月31日時点32.9％採用した労働者に占める女性労働者の割合６

令和８年３月31日時点15.4％管理職に占める女性労働者の割合７

• 「次世代育成支援対策推進法及び女性活躍推進法に基づく一般事
業主行動計画」を策定した。

• 法律に基づく「女性の活躍に関する情報公表」をHPにて行った。

女性の活躍を促進するために実施した取組の
状況

８

補足令和７年度の達成状況【指標】（６）温室効果ガスの排出の削減

• 執務エリアはすべてLED照明で、人感センサーで制御し、人がいないと
自動的に消灯する仕組みを導入し、消費電力の削減に取り組んでいる。

• 空調も人感センサーで制御し、人がいるエリアだけに適切な風量を送り
出すシステムを導入し、効率的なエネルギー使用に努めている。

取組状況１
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