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取組について
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６つの統合プロジェクトでの研究開発の推進

• 第２期のモダリティ等を軸とした統合プロジェクト体制は、基本的に有効に機能

• 第２期よりモダリティ等を軸とした６つの統合プロジェクトに再編

したことで、医薬品、医療機器開発、再生医療などの開発目

的が明確になり、研究者の実用化への意識が変わった

• 第1期は横断型のプロジェクトと疾患別のプロジェクトの別々

に配置されていた事業が、第2期で共通の研究開発モダリティ

のPJに集約されたことで、ドラッグデリバリーシステム（DDS）

等の横断的に活用できる新たな医療技術等を様々な疾患

に展開が可能になった

• 医薬品PJのAMED-FluX、医療機器PJの実用化プログラム、再生・細胞医療・遺伝子治療PJのネットワークプロ

グラムにおいて、技術開発、規制、企業連携等に向けた戦略構築など多様な視点で、基礎から実用化につなげ

る伴走支援などの取組を促進

第２期の取組

昨年度以降、統合プロジェクト連携推進会議の開催等を通じて、各プロジェクトのPD等の参加のもと、第２期におけ
る活動の振り返りや第３期に向けた課題等について継続的に議論を実施。

第36回 健康・医療戦略
推進専門調査会
（令和５年11月15日）
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⑤データ利活用・ライフコースPJ

⑦橋渡し・臨床加速化PJ

④感染症PJ

①医薬品PJ

②医療機器・ヘルスケアPJ 

③再生・細胞医療・遺伝子治療PJ

８つの統合プロジェクト※の位置付け

※令和７年度医療分野の研究開発関連予算等の資源配分方針（令和6年8月8日健康・医療戦略推進本部決定）で示された８つの統合プロジェクト

⚫ 第２期のモダリティ等を軸とした研究マネジメント体制を基本的に継承
⚫ 将来起こり得る新たな感染症パンデミックへの対応
⚫ 臨床試験支援プラットフォームの構築、イノベーションエコシステムの構築
⚫ アカデミアやスタートアップの絶え間ないシーズ創出・育成
⚫ 全てのプロジェクトにおける環境整備及び人材育成
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( ）内はR6予算額（億円）/R5課題数
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※１ 革新がん事業、難治性実用化事業は、予算の状況により事業分布は変更となる可能性あり
※２ 縦軸の疾患領域についてはAMED内でも最終調整中

( ）内はR6予算額（億円）/R5課題数
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第40回 健康・医療戦略推進専門調査会
（令和６年8月19日）資料を一部加筆（青字箇所）

実用化までの
ハンズオン
支援

革新的
基礎研究
の推進

参考）第３期統合プロジェクト構成イメージ
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AMED の研究開発支援において、各省庁に紐づく施策・事業の間に壁
が存在するという指摘を真摯に受け止め、基礎・応用研究の段階から創薬
という開発目的を見据えたプロジェクトを推進するため、資金の配分先や使
い方、ファンディングの仕組み等について検討を行うべきである。また、AMED 
の研究開発支援に限らず、内閣官房・内閣府が司令塔機能を十分に発
揮し、政府一体として我が国の創薬力の向上に向けた施策・事業を推進す
べきである。

創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届ける
ための構想会議中間とりまとめ（抜粋）

政府における検討（事業間連携）
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○AMEDが支援する研究の現状及び開発後期の事業規模

出典：「創薬力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に届けるための構想会議 資料4」 （2024/2/8）

過去５年間を通して、課題数・支援額は、基礎
的・応用、前臨床試験を対象とした事業設定が
多い。

「AMED研究費の規模」と、「臨床試験に必要な
資金規模」には、大きな乖離がある。

企業にバトンタッチし、次に進めるか
は、企業の重点領域であるか等、企
業の状況次第な面もあるのが現状。

ＡＭＥＤとしては社会実装に向けた議
論を適切な時期に進めることが重要と
認識しており、合わせて省庁の壁を越
えて政策や事業が繋がるように政府と
も引き続き協議していきたい。

AMEDで支援する研究開発の社会実装に向けて
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AMEDの体制（事業間連携の機能等）の強化

〇 案件調整

•連続的支援を促進する新たな採択プロセスの柔軟
な運用（ペアリング・マッチング）

• PD、PS、POやDCと評価委員等からの意見聴取、
PSやPOとの合同会議・シンポジウムの開催

〇 情報集約・分析（目利き）

•医療界等の動向、患者・家族等からの情報、国際的な研究
動向等やデータベース等を活用した分析、調査

•情報収集等のためのコミュニティへの参画、ネットワークの構築

•重要な技術等のロング・ショートリスト作成、インパクト分析

〇 出口戦略立案

•事業化に向けたマイルストーン設定

•社会実装を見据え必要な関連研究・技術の探索、
研究者・技術者、医療関係者や企業等の仲立ち

•事業や担当部局の壁を越えた横断的マネジメント

・優れたシーズの企業導
出を加速

・競争優位性の
維持・強化

・出口志向の研究開発
マネジメント

・これまで活用できてい
なかった研究成果の実
用化

効
果

約60事業
年間約2,600課題

（うち新規約1,000課題）

⚫基礎的な研究開発から実用化のための研究開発まで各府省の政策・事業を円滑に接続し、有望なシーズや研究に切れ目
なく連続的な支援を行うことが必要であり、そのための機能を抜本的に強化。

⚫創薬基盤技術の方法・手段などモダリティや分野を横断する異分野融合の取組の進展によりステークホルダーの多様性・複雑
性が増大している中、伴走支援の方向性、適切な ＧＯ／ＮＯ ＧＯ判断には、異分野の技術動向の把握、国内外の研
究開発及び市場動向の把握が研究開発戦略を検討する際により重要な要素。

⚫統合プロジェクトを、AMED内外の連携を含め、実態として効果的・有機的により高いレベルで繋げていくには、AMED予算
の柔軟性や推進体制の整備、一層のシンクタンク的な機能等が重要。

⚫戦略策定・実施ユニットを創設し、情報集約・分析や研究開発の進捗把握等を行い、効果的・有機的に高いレベルでペアリ
ング・マッチングなど、特に優れたシーズの育成を戦略的に行うことで、革新的なシーズの企業導出を加速・増加する。

【戦略策定・実施ユニット】
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