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厚生労働行政施策の推進に資する研究の促進
（厚生労働科学研究費補助金等）

厚生労働科学研究の振興を促すことにより、国民の保健医療、福祉、生活衛生、労働安全衛生等に関して、行政施策の
科学的な推進を確保するとともに、技術水準の向上を図ることを目的とする。

厚生労働行政の中でも、国民生活の安全（労働安全衛生、食品安全、化学物質安全対策、健康安全・危機管理対策）、
適切な保健福祉サービスの提供、また国立研究開発法人日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）が行う医療分野の研究の成
果を国民に還元するための仕組みに関するものなど、社会的要請の強い諸問題に関する研究を実施するため、国内の試
験研究機関や大学等に所属する研究者に対して、当該研究に必要な経費の補助を行う。

【目的】

【概要】

【令和３年度予算の内容】

Ⅰ．行政政策研究分野 Ⅲ．健康安全確保総合研究分野

（１）行政政策研究経費 7.1億円 （１）地域医療基盤開発推進研究経費 3.3億円

（２）厚生労働科学研究特別研究経費 2.4億円 （２）労働安全衛生総合研究経費 1.2億円

（３）食品医薬品等リスク分析研究経費 17.0億円

Ⅱ．疾病・障害対策研究分野 （４）健康安全・危機管理対策総合研究経費 2.8億円

（１）成育疾患克服等次世代育成基盤研究経費 3.2億円 小 計（Ⅰ＋Ⅱ＋Ⅲ） 93.6億円

（２）がん対策推進総合研究経費 6.1億円 （うち、厚生労働科学研究費補助金 63.8億円）

（３）生活習慣病・難治性疾患克服総合研究経費 27.0億円 （うち、厚生労働行政推進調査事業費補助金 29.8億円）

（４）長寿・障害総合研究経費 8.3億円 その他 4.4億円

（５）感染症対策総合研究経費 15.2億円 合 計 98.0億円- 1-



医療分野に関する研究の推進
（医療研究開発推進事業費補助金等）

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）が医療分野研究開発推進計画に基づき、大学、研究開
発法人その他の研究機関の能力を活用して行う医療分野の研究開発及びその環境整備等に要する費用に係
る補助金を交付することにより、健康・医療戦略を推進し、もって健康長寿社会の形成に資することを目的とす
る。

「健康医療戦略推進法」及び「独立行政法人日本医療研究開発機構法」等に基づき、医療分野の研究開発に
ついて、中核的な役割を持つ国立研究開発法人日本医療研究開発機構を通じ、革新的な医療技術を実用化す
るための研究開発等を推進する。

【目的】

【概要】

【令和３年度予算の内容】

１．医薬品プロジェクト 181.8億円

小計 ４６７．３ 億円
うち医療研究開発推進事業費補助金 358.9億円
うち保健衛生医療調査等推進事業費補助金 108.4億円

その他 8.4億円

合計 ４７５．７ 億円

２．医療機器・ヘルスケアプロジェクト 20.6億円

３．再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 54.6億円

４．ゲノム・データ基盤プロジェクト 103.5億円

５．疾患基礎研究プロジェクト 67.2億円

６．シーズ開発・研究基盤プロジェクト 39.6億円- 2-



医療分野：医薬品創出、医療機器開発、革新的な医療技術創出拠点、再生医療、 オーダーメイド・ゲノム医療、がん、精神・神経疾患、新興・再興感染症、難
病、その他

医療分野以外の分野：労働安全衛生、食品安全、化学物質安全対策、健康安全・危機管理対策等

厚生労働科学研究及びＡＭＥＤ研究の概要
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（参考）厚生労働科学研究及びAMED研究予算額の推移
補助金 委託費 AMED研究費

（億円）

○ 国民の保健医療、福祉、生活衛生、労働安全衛生等に関し、行政施策の科学的な推進を確保し、技術水準の向上を図ること
を目的とし、厚生労働科学研究を行う大学や国立・民間の試験研究機関に所属する研究者を対象に補助金を交付。

○ 平成27年度に国立研究開発法人日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）が設立され、医療分野の研究開発における基礎から実用
化までの一貫した研究開発の推進等を行うために、これまで文部科学省、厚生労働省、経済産業省に計上されてきた医療分野
の研究開発に関する予算を集約化。

各種政策立案、基準策定等
のための基礎資料や科学的
根拠を得るための調査研究

各種政策の推進、評価に
関する研究

各種政策に関係する技術
開発に関する研究

医療分野 AMED研究

医療分野以外の分野

分野

要素

厚生労働科学研究
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１．医薬品プロジェクト

２．医療機器・ヘルスケアプロジェクト

３．再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト

４．ゲノム・データ基盤プロジェクト

５．疾患基礎研究プロジェクト

６．シーズ開発・研究基盤プロジェクト

Ｐ．１

Ｐ．３

Ｐ．５

Ｐ．７

Ｐ．９

Ｐ．１１

令和３年度予算における
統合プロジェクトの概要
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医
薬
品
実
用
化
研
究
開
発

医療現場のニーズに応える医薬品の実用化を推進するため、創薬標的の探索から臨床研究に至るまで、モダリティの特徴や性質を考慮した研究
開発を行う。

フ
ェ
ー
ズ

■文科省、■厚労省、■経産省

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

１．医薬品プロジェクト 日本医療研究開発機構対象経費
令和3年度予算額336億円

インハウス研究機関経費
令和3年度予算額47億円

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

● 創薬基盤推進研究事業：
開発過程の迅速化等に向けた新規モダリティの創薬技術開発支援、産学共同研究

予算額22億円

● 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業：
企業等とともに事業化を志向した製造技術開発及び
実用化のための基盤技術開発を実施

予算額63億円

● 先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業：
バイオ医薬品の高機能化、医薬周辺技術、要素技術の研究開発

予算額13億円

創
薬
技
術
開
発

● 医療分野研究成果展開事業（産学連携医療イノベーション創出プログラム）：

産学連携による大学・ベンチャー等のシーズ研究開発推進
予算額5億円

● 次世代がん医療創生研究事業：
がんの生物学的本態解明研究等による創薬シーズの導出

● 革新的がん医療実用化研究事業：
個別化治療に資する診断薬・治療薬の開発や
免疫療法等をはじめとする新しい治療開発を推進

● 難治性疾患実用化研究事業：核酸医薬などの新規モダリティ等の治療薬開発

予算額23億円

予算額37億円

予算額36億円

● 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：
有効性の高いワクチン、迅速診断薬、感染症治療薬の開発 予算額20億円

基
盤

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）による支援

● 腎疾患実用化研究事業 ／ 免疫アレルギー疾患実用化研究事業 ／ 肝炎等克服実用化研究事業 ／ 成育疾患克服等総合研究事業 予算額3億円

● 創薬支援推進事業：アカデミアシーズを三法人等による支援(*)により企業導出
(*)創薬支援ネットワークにおける理化学研究所、医薬基盤・健康・栄養研究所、産業技術総合研究所

による創薬支援 （インハウス予算額 47億円）

予算額36億円※希少疾病用医薬品指定前実用化支援事業では
臨床研究・治験フェーズの一部まで支援を実施

● 臨床研究・治験推進研究事業：
革新的医薬品の創出を目指す質の高い臨床研究、医師主導治験等を支援

予算額30億円

連携促進・基盤構築

革新的な創薬技術・手法の研究開発推進

医薬品の実用化に向けた研究開発

● 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業：
創薬等のライフサイエンス研究に資する高度な技術や施設等を共用する先端研究基盤を整備・強化

予算額38億円

連携

● 医薬品等規制調和・評価研究事業：最先端技術を用いた医薬品・医療機器等の適切な評価方法を開発する等、評価基盤を構築 予算額11億円

モダリティ技術開発と実用化への連携

1

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ

る
研
究
・実
用
化
の
推
進

モダリティ研究への
フィードバック

実用化研究開発への応用

モダリティ技術開発

実用化研究開発

他PJのシーズ
研究等と連携

中分子、核酸医薬等のデザイン構築研究や
DDS・製剤化研究開発等
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◆ 創薬支援推進事業（厚）
 大学等の創薬シーズを実用化につなげるため、創薬支援ネットワークにより研究開発等を支援し、創薬基盤技術を開発等
 中分子ライブラリーの構築や、創薬探索・分子設計ＡＩの開発

◆ 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業（文）
 我が国の優れた基礎研究の成果を医薬品等として実用化につなげるため、創薬等のライフサイエンス研究に資する高度な技術や、最先端機

器・施設等の先端研究基盤を整備・強化するとともに、共用を促進することにより、大学等の研究を支援
 【拡充】新型コロナウイルス感染症の影響を踏まえた、クライオ電子顕微鏡の整備による創薬基盤の一層の強化

◆ 次世代がん医療創生研究事業（文）
 がんの生物学的な本態解明に迫る研究や、がんゲノム情報など患者の臨床データに基づいた研究及びこれらの融合研究を推進

◆ 臨床研究・治験推進研究事業（厚）
 患者ニーズや社会的ニーズは高いものの市場性が低い領域等において、質の高い臨床研究・医師主導治験等を支援

◆ 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（厚）
 脅威となる感染症に対して、診断薬、治療薬、ワクチンの開発等に向けた研究を推進
 感染症に対する診断法や、治療法の実用化に関する研究等を推進

◆ 先端的バイオ創薬等基盤技術開発事業（文）
 バイオ医薬品の高機能化、医薬周辺技術、要素技術の研究開発を推進
 【新規】感染症を含む様々な疾患に対するワクチンの基盤技術開発を推進

◆ 創薬基盤推進研究事業（厚）
 新規モダリティのデザイン技術や製造技術開発を支援し、産学共同研究等を推進
 【新規】医薬品としての開発目標を具体的に定め、公益性の観点も踏まえつつ、より効率的な産学官共同研究を推進
 【新規】非感染症領域における革新的なワクチン及びアジュバントに係る創薬基盤技術の研究を推進

◆ 次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業（経）
 特定の薬剤・疾患において、患者を層別化可能なマーカーの探索技術開発等

 【新規】次世代抗体医薬品の高度製造技術開発、核酸標的創薬の革新的基盤技術開発、マイクロバイオーム創薬技術の基盤的研究開発等を
企業等とともに推進

１．医薬品プロジェクト 令和３年度予算のポイント

創薬デザイン技術、化合物ライブラリー、解析機器の共用など創薬研究開発に必要な支援基盤の構築

新たなモダリティの創出や、各モダリティのデザイン、最適化、活性評価、有効性・安全性評価手法、製造技術等の研究開発

モダリティ技術を活用した医薬品の実用化研究開発の推進
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医
療
機
器

AI・IoT技術、計測技術、ロボティクス技術等を融合的に活用し、診断・治療の高度化や、予防・QOL向上に資する医療機器・ヘルスケアに関する
研究開発を行う。

２．医療機器・ヘルスケアプロジェクト 日本医療研究開発機構対象経費
令和3年度予算額109億円

フ
ェ
ー
ズ

基
盤

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

● 医療分野研究成果展開事業（先端計測分析技術・機器開発プログラム、産学連携医療イノベーション創出プログラム等）：
大学・ベンチャー等のシーズ等の実用化に向けて革新的な医療機器につながる技術・機器・システムを開発

● 医工連携イノベーション推進事業：医療ニーズを踏まえた中小企業・ベンチャー等の医療機器等の開発を支援

● 医療機器開発推進研究事業：
革新的医療機器の創出を目指す質の高い臨床研究、医師主導治験等を支援

● 開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業：海外における医療機器等のニーズに基づく研究開発等を支援

● 医療・介護・健康データ利活用基盤高度化事業：8K内視鏡、遠隔医療ネットワークの研究開発を支援

● 次世代医療機器連携拠点整備等事業：医療現場ニーズに基づいた医療機器開発のための企業人材の育成、人材育成拠点の整備・連携

● 医工連携イノベーション推進事業（再掲） ：開発初期段階から事業化に至るまで伴走コンサル等による切れ目ないワンストップ支援

● 医療機器等における先進的研究開発・開発体制強靱化事業（再掲） ：医療機器開発ガイドラインを策定

● 官民による若手研究者発掘支援事業：医療機器分野で大学等の有望シーズ研究を発掘し、若手研究者を育成

予算額17億円

予算額12億円

予算額3億円

予算額21億円

予算額2億円

予算額21億円

予算額44億円

予算額4億円

● 革新的がん医療実用化研究事業：
がんの早期発見、層別化および低侵襲治療のための医療機器開発等 予算額2億円

● 難治性疾患実用化研究事業： 難病の診断・治療のための医療機器の開発

予算額1億円

予算額3億円

対象疾患毎の
機器開発

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

■文科省、■厚労省、■経産省、■総務省

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る

研
究
・実
用
化
の
推
進

● 医療機器等における先進的研究開発・開発体制強靱化事業：
先進的な医療機器・システムや介護・福祉用具等の開発及び感染症対応等の有事に必要となる医療機器の開発を支援

予算額44億円

● 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業：生活習慣改善のための医療機器等、疾患リスクを評価するツールを開発

予算額0.3億円

3

産
学
連
携
に

よ
る
実
用
化

横断的な
開発支援

ヘ
ル
ス
ケ
ア

導
出

医師主導治験等

連携（基盤技
術の応用等）
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◆ 次世代医療機器連携拠点整備等事業（厚）
 医療機器については、現場ニーズにあった研究開発や、現場での改良と修正・最適化が極めて重要であることから、医療現場のニーズに基づい

て医療機器を開発できる企業の人材を育成し、医療機器開発の加速化・産業化を推進するため、人材育成拠点の連携を強化することに加えて、
新たな拠点となり得る医療機関の整備の支援を実施

◆ 革新的がん医療実用化研究事業（厚）
 がんの早期発見、治療層別化および予後を改善する治療法、より安全で低侵襲な治療法など、新たな標準治療の開発に関する研究を支援

２．医療機器・ヘルスケアプロジェクト 令和３年度予算のポイント

臨床現場における実践的な人材の育成

将来の医療・福祉分野のニーズを踏まえたAIやロボット等の技術を活用した革新的な医療機器等の開発

疾患の特性に応じた早期診断・予防や低侵襲治療等のための医療機器等の開発

◆ 医療分野研究成果展開事業（文）
 大学等・企業・医療現場の連携を通じ、研究者が持つ独創的な｢技術シーズ｣を活用した革新的な医療機器・システムを開発
 産学連携チームによる大学等の挑戦的なシーズの産業界への早期ライセンスアウトを促進

◆ 医工連携イノベーション推進事業（経）
 医療ニーズに応えるための医療機器の開発について、我が国の中小企業が有する高度なものづくり技術を活用することで国際競争力のあるリ

スクの高い治療機器等の開発における、学会との連携やベンチャー企業の参入を促進し、医療機器産業のイノベーションを推進
 開発に際し、知財・法務等の課題、異業種からの新規参入、国際展開に関する課題に対応するため、全国76カ所に展開する「医療機器開発支

援ネットワーク」を通じ、専門コンサルタントによる対面助言（伴走コンサル）等を行い、切れ目ない支援を実施するとともに、地域のエコシステム
形成に資する拠点機能を強化

◆ 医療機器等における先進的研究開発・開発体制強靱化事業（経）
 我が国の医療機器に関する競争力ポテンシャル、公的支援の必要性や医療上の価値等を踏まえて策定した５つの重点分野を対象に、先進的

な医療機器・システム等の開発を支援するとともに、協調領域における基盤的な技術の開発や、医療機器の実用化を促進するための開発ガイ
ドラインの策定等を実施

 【新規】感染症対応等で求められる、海外依存度の高い医療機器の開発・改良等を支援

 【新規】感染症対策などの新たな社会課題に対応する、ニーズ由来のロボット介護・福祉用具の開発支援を実施
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再生・細胞医療の実用化に向け、細胞培養・分化誘導等に関する基礎研究、疾患・組織別の非臨床・臨床研究や製造基盤技術の開発、疾患特異
的iPS細胞等を活用した難病等の病態解明・創薬研究及び必要な基盤構築を行う。また、遺伝子治療について、遺伝子導入技術や遺伝子編集技
術に関する研究開発を行う。さらに、これらの分野融合的な研究開発を推進する。

● 再生医療実現拠点ネットワークプログラム：
臨床用iPS細胞の安定供給支援、再生医療実用化に資する基礎・基盤技術開発、
疾患特異的iPS細胞を活用した新規治療法の研究開発等

● 再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業：
商用生産に向けた製造技術基盤確立、ｉPS細胞等を活用した安全性評価技術開発等

フ
ェ
ー
ズ

■文科省、■厚労省、■経産省

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

３．再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 日本医療研究開発機構対象経費
令和3年度予算額185億円

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

● 再生医療実用化研究事業：
iPS細胞や体性幹細胞等を用いた臨床研究支援等

予算額28億円

予算額40億円

予算額91億円

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）による支援

研
究
開
発

基
盤

● 革新的がん医療実用化研究事業：
CAR-T等の免疫細胞療法、遺伝子治療薬等の研究開発、
がんゲノム医療、個別化医療、早期診断等に関する研究

予算額14億円

● 再生医療実用化基盤整備促進事業：
再生医療実用化のための技術的支援、人材教育、臨床研究
マッチング、戦略的助言 等

予算額4億円

連携・協力

連

携

・
協

力

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ
る
研
究
・実
用
化
の
推
進

創薬支援ネットワーク

医療機器開発支援ネットワーク

＜疾患メカニズムと新規治療の一体的研究開発＞

＜臨床研究・治験の推進＞

5

遺
伝
子
治
療

再
生
・
細
胞
医
療

連
携
・
協
力

● 難治性疾患実用化研究事業：
病態メカニズム理解に基づく新規再生・細胞医療・遺伝子治療研究 予算額9億円
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◆ 再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業（経）
 再生医療や遺伝子治療の商用化に向けた製造技術開発などの研究を推進
 有効性、安全性、再現性の高い再生医療等製品の効率的な開発に必要な製造基盤の確立を推進
 【新規】再生医療等製品などの原料細胞について、産業化ニーズに応じた国内供給体制整備のための技術開発及び実証研究を推進

３．再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 令和３年度予算のポイント

再生・細胞医療や遺伝子治療薬等の実用化に向けた製造技術基盤を確立

再生・細胞医療・遺伝子治療や、創薬の実現に資する多様な研究開発を支援し、臨床研究段階への移行を促進

再生・細胞医療・遺伝子治療の臨床研究等の推進による実用化促進や、それらに資する技術・人材等の基盤整備

◆ 再生医療実現拠点ネットワークプログラム（文）
 臨床応用を見据えた安全性・標準化に関する研究や、iPS細胞ストックの構築に加え、再生医療が望まれる新しい疾患領域や融合研究領域等を

対象とする研究拠点を支援
 疾患特異的iPS細胞を用いた病態解明・創薬研究、次世代の再生医療等の実現に資するシーズや若手研究者の育成、基礎研究の推進に加え、

それらを支える倫理・規制面等への支援基盤を整備

◆ 再生医療実用化研究事業（厚）
 我が国の再生医療を世界に先駆けて実用化することを目的として、臨床研究や医師主導治験等について支援を実施
 非臨床段階から臨床段階へ移行した課題の臨床研究や、治験の実施に係る細胞加工物の製造・品質管理等について十分な支援を実施

◆ 再生医療実用化基盤整備促進事業（厚）
 日本再生医療学会を中心とした大学病院や企業団体が参画する連合体（ナショナルコンソーシアム）において、大学・医療機関・ベンチャー等

を対象とし、研究に必要な技術的支援、人材育成等を支援することで、再生医療実用化のための基盤整備を実施

◆ 難治性疾患実用化研究事業（厚）
 希少難治性疾患の克服を目指し、「発病の機構が明らかでない」、「治療方法が確立していない」、「希少な疾病」、「長期の療養を必要とする」

の４要素を満たす難病に対して、画期的な再生・細胞医療・遺伝子治療の開発を推進

 パイプラインの見直しにより、非臨床試験を実施する（ステップ１）課題を優先的に推進。希少難治性疾患は単一遺伝子疾患が多く含まれてい
ることから遺伝子治療の対象となり得るため、遺伝子治療法開発を目指す研究を推進

◆ 革新的がん医療実用化研究事業（厚）
 ゲノム医療の実装に備え、新規薬剤開発において、日本発の個別化治療に資する診断薬・治療薬の開発に関する課題や、適応拡大等による

実用化を目指す課題を引き続き支援
 がん免疫（細胞）療法、遺伝子治療、ウイルス療法、ゲノム編集技術等の研究開発や医師主導治験等を支援
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ゲノム・医療データを活用した研究

主に医療データを活用した研究主にゲノムデータを活用した研究

バイオバンクの整備、利活用の促進

ゲノム・データ基盤の整備・利活用を促進し、ライフステージを俯瞰した疾患の発症・重症化予防、診断、治療等に資する研究開発を推進すること
で個別化予防・医療の実現を目指す。

４．ゲノム・データ基盤プロジェクト
日本医療研究開発機構対象経費

令和3年度予算額152億円
インハウス研究機関経費
令和3年度予算額18億円

ゲ
ノ
ム
・
医
療
デ
ー
タ
研
究
開
発

■文科省、■厚労省、■総務省

● 革新的がん医療実用化研究事業：がんに係る情報の集積と活用 予算額39億円

基
盤

● 認知症研究開発事業：

認知症に関するコホート研究、ゲノム等情報の集積と活用
予算額9億円

● ゲノム創薬基盤推進研究事業：ゲノム情報を活用した新規創薬ターゲットの探索等のための基盤整備

医工連携・人工知能実装研究事業 ／ 循環器

疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究

事業 ／ 肝炎等克服実用化研究事業 ／ 免疫

アレルギー疾患実用化研究事業 ／ 移植医療

技術開発研究事業 ／ 障害者対策総合研究

開発事業（精神障害分野、その他） ／ 女性の

健康の包括的支援実用化研究事業 ／ 成育疾

患克服等総合研究事業 ／ 「統合医療」に係る

医療の質向上・科学的根拠収集研究事業 ／

メディカルアーツ研究事業
予算額26億円

予算額3億円

研究の推進
研究基盤の利活用促進

● ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム(B-cure) 
（ゲノム医療実現推進プラットフォーム、次世代医療基盤を支えるゲノム・オミックス解析）：

研究プラットフォームを活用したゲノム解析やオミックス解析による
基盤研究開発、戦略的ゲノム・オミックス解析による基盤データの整備を実施

予算額
47億円の内数

● ゲノム診断支援システム整備事業／NCにおける治験・臨床研究推進事業：各国立高度専門医療研究センターでゲノム情報を診断に活用するための基盤整備及び治験等の推進
インハウス研究機関経費

予算額7億円

ユーザビリティの
フィードバック

● 難治性疾患実用化研究事業：難病の発症や疫学、診断方法に資する

ゲノム・臨床データ等を集積、共有化し、個別化予防等のエビデンスを創出
予算額29億円

● ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム
(B-cure)（ゲノム研究バイオバンク）：

バイオバンク・ジャパンの
保有する試料・情報の
利活用の促進

● ナショナルセンターバイオバンクネットワーク
（NCBN）：

臨床試料と電子カルテから抽出した精度の高い
臨床情報を収集・整備

インハウス研究機関経費
予算額11億円

● ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム
(B-cure)（東北メディカル・メガバンク）：

健常人ゲノムコホートを
構築するとともにゲノム
研究基盤を構築

バイオバンク 横断検索システムによる連携

医療・介護・健康データ利活用基盤高度化事業

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

デ
ー
タ
共
有
プ
ラ
ッ
ト
フ
ォ
ー
ム
（
ク
ラ
ウ
ド
等
）

他
の
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
の
研
究
へ
展
開
・連
携

7

● ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム(B-cure) （ゲノム医療実現推進プラットフォーム）（再掲）：

バイオバンク横断検索システムの構築 予算額47億円の内数

予算額
47億円の内数

予算額
47億円の内数
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◆ 【新規】ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム(B-cure)（東北メディカル・メガバンク）（文）
 被災地住民の健康向上に貢献するとともに、ゲノム情報を含む大規模なコホート研究等を実施。また、構築した健常人コホート・バイオバンクの

運営を行い、保有する試料・情報の利活用を促進

◆ 【新規】ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム(B-cure)（ゲノム研究バイオバンク）（文）
 世界最大級の疾患バイオバンクであるバイオバンク・ジャパン（BBJ）の管理・運用を行い、保有する試料・情報の利活用を促進
 新型コロナウイルス感染症等の研究に資する、ゲノム情報に付随する臨床情報を更新するシステムを導入

◆ ナショナルセンターバイオバンクネットワーク（NCBN）（厚）
 創薬研究・基盤研究に資するバイオリソースの提供を増加させ、他のゲノム事業につながるよう適正活用を図るとともに、他の研究機関やその

他のバイオバンク等との連携を強化し、産業界のニーズを踏まえた利活用の促進に務め、試料の品質保証についての標準化等を継続

４．ゲノム・データ基盤プロジェクト 令和３年度予算のポイント

ゲノムデータやレジストリ等の医療データを活用した研究開発の推進

健常人や疾患のバイオバンク・コホート等の整備・利活用促進

◆ 【新規】ゲノム医療実現バイオバンク利活用プログラム（B-cure）（ゲノム医療実現推進プラットフォーム、
次世代医療基盤を支えるゲノム・オミックス解析）（文）

 既存のバイオバンク等を研究基盤・連携のハブとして再構築するとともに、その研究基盤を利活用した目標設定型の先端研究開発を一体的
に実施。特に、多因子疾患を対象とし、疾患発症予測・予防法開発を目指す研究を実施。また、Scientific Meritに基づき、戦略的にゲノム・オ
ミックス解析を進め、効率的・効果的な基盤データの整備を実施

◆ 革新的がん医療実用化研究事業（厚）
 【拡充】がんの克服を目指したがん患者のより良い医療の推進のため、「全ゲノム解析等実行計画」に基づいた全ゲノム解析等により、がん医

療への応用や、日本人のがん全ゲノムデータベースを構築
 がんの早期発見を可能とする技術、より低侵襲で根治性の高い治療等の患者にやさしい医療技術、データ基盤に関わる研究を実施

◆ 難治性疾患実用化研究事業（厚）
 【拡充】「全ゲノム解析等実行計画」に基づき、未診断状態の患者を起点とした研究であるIRUD、新世代解析技術を用いる全ゲノム個別課題を

含む病態解明と治療法開発につながる研究を令和3年度も引き続き推進しつつ、患者へよりよい医療を提供するためのゲノムデータ基盤を構
築

◆ 認知症研究開発事業（厚）
 前臨床期および超早期の治験対応コホート研究の推進
 【拡充】病態解明を目指したゲノム研究を推進
 【新規】疫学的・遺伝的研究に資するコホート研究や認知症発症前・MCI・BPSD等ケアのそれぞれに焦点を当てた臨床研究、およびバイオマー

カー・画像等標準化に資する研究等を実施

◆ 【新規】医工連携・人工知能実装研究事業（厚）
 客観的な評価指標に乏しい精神・神経疾患において、検査データと、デジタルフェノタイピングデータを組み合わせた解析を行い、身体所見等

と合わせて診断に用いることで、精神疾患及び神経・筋疾患の早期診断に資するエビデンス創出、医療現場への還元に向けた研究を推進
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医療分野の研究開発への応用を目指し、脳機能、免疫、老化等の生命現象の機能解明や、様々な疾患を対象にした疾患メカニズムの解明等の
ための基礎的な研究開発を行う。

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

４．ゲノム・データ基盤PJ

５．疾患基礎研究プロジェクト
日本医療研究開発機構対象経費

令和3年度予算額177億円

■文科省、■厚労省、■経産省

医療機器開発支援ネットワーク

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

疾患メカニズムの解明、
生命現象の機能解明等を目的とする研究（177.4億円）

臨床研究中核病院
による医師主導治
験等の支援

企業（製薬、医療機器、ベンチャー等）導出

循環型の研究
支援体制を構築

rTR※の実施

他PJの臨床
研究等と連携

（※rTR：リバース・トランスレーショナル・リサーチ）

橋渡し研究支援拠点 臨床研究中核病院 認知症等対策官民イノベーション実証基盤整備事業

研
究
開
発

●免疫アレルギー疾患実用化研究事業

●革新的がん医療実用化研究事業

●循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業

●腎疾患実用化研究事業

●慢性の痛み解明研究事業

●老化メカニズムの解明・制御プロジェクト

●認知症研究開発事業

●エイズ対策実用化研究事業

●難治性疾患実用化研究事業

●長寿科学研究開発事業

●新興・再興感染症研究基盤創生事業

●女性の健康の包括的支援実用化研究事業

●肝炎等克服実用化研究事業

がん・難病
（17.2億円）

生活習慣病・
成育
（9.5億円）

老年医学・
認知症

精神・
神経疾患
（76.9億円）

感染症
（73.7億円）

フ
ェ
ー
ズ

基礎研究 非臨床 臨床研究・治験 実用化応用研究

9

●脳とこころの研究推進プログラム
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５．疾患基礎研究プロジェクト 令和３年度予算のポイント

疾患メカニズムの解明、生命現象の機能解明等を目的とする研究

◆ 革新的がん医療実用化研究事業（厚）
 ゲノム医療の推進に伴い、個別化される治療方針の中で、未だに多くの遺伝子異常に対して適切な治療方法が確立されておらず、有望

シーズを実際に発見・開発する必要があり、基盤整備に向けシーズ探索の研究を支援

 患者の背景因子や遺伝子異常プロファイル等の情報に基づいた本態解明や、がん細胞内外のネットワークを多角的かつ統合的に理解す
る等により、効果的な治療法の開発や、有望シーズの発見・開発をする研究等を推進

◆ 免疫アレルギー疾患実用化研究事業（厚）
 免疫アレルギー疾患の病因・病態の解明等に関する研究や、予防・診断・治療法に関する質の高い基礎的研究を実施し、その成果やシー

ズを実用化プロセスに乗せ、エビデンスの創出、新規創薬､医療技術等を推進
 【拡充】平成31年1月発出「免疫アレルギー疾患研究10か年戦略」に基づき、疾患領域の特性に応じた戦略目標との関連性を明らかにし、

戦略の遂行程度を体系的に見える化して領域全体としての開発効率化と戦略のPDCAを推進

◆ 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業（厚）
 循環器病等の生活習慣病の病態解明とそれに基づく革新的な予防、診断、治療につながるシーズ探索を推進

◆ 【新規】脳とこころの研究推進プログラム（文）
 脳科学研究戦略推進プログラム（脳プロ）、革新的技術による脳機能ネットワークの全容解明プロジェクト（革新脳）及び戦略的国際脳科学

研究推進プログラム（国際脳）を脳とこころの研究推進プログラムのもとに集結

 脳とこころの研究推進プログラムの下、臨床と基礎研究の連携強化による精神・神経疾患の克服（融合脳）の成果を発展する形で、精神・
神経疾患の病態解明を目指す新規プロジェクトを立ち上げ、そのプロジェクトをハブとした回路研究から分子ターゲット研究への展開、バイ
オマーカーから分子の局在や機能への展開などの相互的な研究戦略により、脳機能や疾患メカニズムの解明のための研究開発を加速

 認知症・うつ病等の精神・神経疾患等の克服に向け、国際連携を行いつつ、脳科学研究を戦略的に推進

◆ 新興・再興感染症研究基盤創生事業（文）
 長崎大学BSL-4施設及び海外の感染症流行地の研究拠点の整備を進め、これらの拠点から得られる検体・情報等を活用した研究を通し

て、国内外の感染症研究基盤を強化・充実
 【拡充】独創的かつ革新的な着想を持つ研究者らにより、多様な視点からのアプローチを通して、新型コロナウイルス感染症を含む各種感

染症の予防・診断・治療に資する基礎的研究を一層加速
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●ヒューマン・フロンティア・サイエンス・プログラム

アカデミアシーズの育成（98.0億円）

アカデミアの組織・分野の枠を超えた研究体制を構築し、新規モダリティの創出に向けた画期的なシーズの創出・育成等の基礎的研究や、国際共
同研究を実施する。また、橋渡し研究支援拠点や臨床研究中核病院において、シーズの発掘・移転や質の高い臨床研究・治験の実施のための体
制や仕組みを整備するとともに、リバース・トランスレーショナル・リサーチや実証研究基盤の構築を推進する。

フ
ェ
ー
ズ

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
４．ゲノム・データ基盤PJ

６．シーズ開発・研究基盤プロジェクト 日本医療研究開発機構対象経費
令和3年度予算額231億円

シ
ー
ズ
研
究

基
盤

■文科省、■厚労省、■経産省

基礎研究 非臨床 臨床研究・治験 実用化応用研究

医療機器開発支援ネットワーク

創薬支援ネットワーク

（独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）による支援

研究基盤の整備（97.9億円）
文部科学省：アカデミアシーズの育成支援
厚生労働省：医師主導治験等の臨床研究の支援
経済産業省：実証研究基盤の構築

国
際

国際事業
（35.5億円）

企業（製薬、医療機器、ベンチャー等）

●認知症等対策官民イノベーション
実証基盤整備事業

●医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業

導出

他PJの研究へ
展開・連携

●革新的先端研究開発支援事業

アカデミア連携
によるシーズの
創出・育成研究

革新的医療技術創出拠点（文部科学省：橋渡し研究支援拠点、厚生労働省：臨床研究中核病院）

TR/ARO機能を活用

したアカデミアシーズ

の研究開発の推進

臨床研究等の実施に

係る体制の整備及び

人材育成

● 橋渡し研究戦略的推進プログラム

サービス・製品等の創出に資する

実証フィールドの整備

他のPJにおける
認知症研究と連携

●地球規模保健課題解決推進のための研究事業

臨床研究中核病院による医師主導治験等の支援

11

● 革新的医療シーズ実用化研究事業

● 臨床研究開発推進事業（医療技術実用化総合促進事業）

● 研究開発推進ネットワーク事業
● 臨床研究・治験推進研究事業

連携・協力

● 橋渡し研究プログラム
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◆ 革新的先端研究開発支援事業（文）
 革新的な医薬品、医療機器、医療技術等に繋がる画期的シーズの創出・育成を目的に、国が定めた研究開発目標の下で大学等の研究者から提

案を募り、組織の枠を超えた時限的な研究体制を構築し、先端的研究開発を推進するとともに、有望な成果について研究を加速・深化
 【拡充】新型コロナウイルス等に対する革新的な医薬品や医療機器、医療技術等に繋がる画期的シーズを創出・育成

◆ 医療分野国際科学技術共同研究開発推進事業（文）
 医療分野における先進・新興国や開発途上国との国際共同研究等を戦略的に推進し、最高水準の医療の提供や地球規模課題の解決に貢献す

ることで、国際協力によるイノベーション創出や科学技術外交を強化

６．シーズ開発・研究基盤プロジェクト 令和３年度予算のポイント

アカデミアシーズの育成

◆ 【新規】橋渡し研究プログラム（文）
 文部科学省が認める質の高い橋渡し研究支援機能を有する機関を活用し、アカデミア発の優れた研究から革新的な医薬品・医療機器等を創出。

毎年安定的にシーズ開発を行うため、橋渡し研究戦略的推進プログラムの令和３年度の事業終了を待たず、複数年支援課題を先行実施
 新型コロナウイルス感染症を含む感染症研究に係るシーズを対象に支援することにより、国民の健康・医療に影響を及ぼす緊急事態に対応す

るための革新的な医薬品・医療機器等を創出

◆ 【新規】研究開発推進ネットワーク事業（厚）
 臨床研究中核病院以外の医療機関等における臨床研究中核病院との研究実施体制構築および研究支援の質向上を図るための人材開発や

他職種連携ネットワークの構築等を推進し、日本全体としての研究開発を促進

◆ 臨床研究開発推進事業（医療技術実用化総合促進事業）（厚）
 橋渡し研究支援拠点と連携・協力し、安全で質の高い治験や臨床研究を実施・支援する体制及び人材を臨床研究中核病院に整備

◆ 認知症等対策官民イノベーション実証基盤整備事業（経）
 認知症の早期発見・進行抑制等の領域における質の高いサービス・製品等の社会実装に向けて、医療介護関係者に加え、企業・自治体等が

連携した実証事業を行い、企業等の非医療関係者でも利活用可能な評価指標・手法の確立と、新たな製品・サービスの社会実装を支援
 【拡充】新型コロナウイルス感染拡大下における認知症等対策の重要性を踏まえた取組や介入開始時期等のスケジュール見直し等を実施

12

研究基盤の整備

国際事業

革新的医療技術創出拠点に係る事業再編に向けた先行的実施
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3 

 

１．はじめに 

1.1 医療分野研究開発推進計画の位置づけ 

今回定める「医療分野研究開発推進計画」（以下、「本計画」という。）は、政府が

講ずべき医療分野の研究開発並びにその環境の整備及び成果の普及に関する施

策（以下「医療分野研究開発等施策」という。）の集中的かつ計画的な推進を図るた

め、内閣総理大臣を本部長とする健康・医療戦略推進本部（以下、「推進本部」とい

う。）が、健康・医療戦略推進法第 18 条に基づき、健康・医療戦略（2020 年３月 27

日閣議決定）に即して策定する計画である。また、同法第 19 条に基づき、国立研究

開発法人日本医療研究開発機構（以下「AMED」という。）が、研究機関の能力を活用

して行う医療分野の研究開発及びその環境の整備並びに研究機関における医療分

野の研究開発及びその環境の整備の助成において中核的な役割を担うよう作成す

る計画である。 

第１期の計画は、2019 年度までを対象期間として、推進本部において 2014 年７

月に決定し、2017 年２月に一部変更を行った。 

第２期に当たる本計画は、2040 年頃までを視野に入れ、2020 年度から 2024 年度

までの５年間を対象とし、2024 年度末までに全体の見直しを行うこととする。なお、対

象期間内においても、フォローアップの結果等を踏まえ、必要に応じて見直しを行う。 

 

1.2 現状認識 

我が国の疾病構造を見ると、感染症や遺伝性疾患等の単一標的型の疾患のみな

らず、いわゆる生活習慣病や老化に伴う疾患といった多因子疾患が国民に大きな影

響を与えるようになっている。 

平均寿命が延びている中で、健康寿命をさらに延ばしていくためには、こうした疾

患への対応が課題となる中、診断・治療に加えて予防の重要性が増すと同時に、罹
り

患しても日常生活に出来るだけ制限を受けずに生活していく、すなわち、疾病と共生

していくための取組を車の両輪として講じていくことが望まれている。予防については、

二次予防（疾病の早期発見、早期治療）、三次予防（疾病が発症した後、必要な治療

を受け、機能の維持・回復を図るとともに再発・合併症を予防すること） に留まらず、

一次予防（生活習慣を改善して健康を増進し、生活習慣病等を予防すること）も合わ

せて取り組むべきであることが指摘されている。 

また、総人口が減少する中で高齢化率は今後も上昇が見込まれ、2040 年には現

役世代 1.5 人で 65 歳以上の者 1 人を支えることになると予想される 1。こうした状況

下においても、国民に十分な医療や介護を提供していくためには、医療介護分野の

担い手不足への対応や生産性向上のための取組も求められている。 

他方で、世界的に医療分野や生命科学分野で研究開発が加速しているとともに、

第 4 次産業革命のただ中にあり、AI、ロボット、ビッグデータなどのデジタル技術とデ

ータの利活用が、産業構造や経済社会システム全体に大きな影響を及ぼしつつある。

今後、こうした分野でのイノベーションが加速し、疾患メカニズムの解明や新たな診

断・治療方法の開発、AI やビッグデータ等の利活用による創薬等の研究開発、個人

の状態に合わせた個別化医療・精密医療等が進展していくことが見込まれている。 

 

                         
1 「未来イノベーション WGからのメッセージ」（2019年３月 未来イノベーション WG） 
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1.3 第１期の計画の成果と課題 

2015 年４月に AMED を設立し、従来、厚生労働省、文部科学省及び経済産業省

が各省それぞれに運用していた医療分野の研究開発予算を一元化して９つの統合

プロジェクトを編成するとともに、プログラムディレクター（PD）等の配置による研究マ

ネジメント体制を整備するなど、基礎から実用化まで一貫した研究開発を推進する体

制を構築した。これにより、第１期の KPI の達成状況に見られるように、アカデミアの

シーズが実用化に至るなど優れた研究開発成果が多数創出された。 

他方で、統合プロジェクトについては、下記のような課題が挙げられる。 

・ 統合プロジェクトを構成する各省庁の予算について、継続的かつ統一的なエビ

デンスに基づいた戦略的かつ効果的な配分を行っているとは言えない。 

・ 個々の予算や研究課題について、予防／診断／治療／予後・QOL（生活の質）

といった開発目的が必ずしも明確になっていない。 

・ データの基盤構築・利活用、ゲノム・遺伝子医療、中・高分子医薬やドラッグ・

デリバリー・システム（DDS）等本来、疾患横断的に活用しうるモダリティ（技術・

手法）等の開発が、疾患別の統合プロジェクトで特定の疾患に分断されている。

また、疾患別の統合プロジェクトが特定疾患への展開にとどまっている。 

第２期の本計画においては、こうした第１期の成果と課題も踏まえ、モダリティ等を

軸とした６つの統合プロジェクトに見直すこととした。 

 

２．医療分野研究開発等施策についての基本的な方針 

○ 基礎から実用化までの一貫した研究開発 

・ 引き続き、AMED による支援を中核とした産学官連携による基礎から実用化ま

で一貫した研究開発の推進と成果の実用化を図る。 

 

○ モダリティ等を軸とした統合プロジェクトの推進 

・ 関係府省や機関が持つエビデンス（研究者等への調査、論文調査、海外動向

等）を分析した上で、重点化する領域等を抽出する。 

・ 疾患を限定しないモダリティ等の統合プロジェクトに集約することにより、AI な

どデジタル技術の活用を図りつつ、新たな医療技術等を様々な疾患に効果的

に展開する。 

・ 疾患領域に関連した研究開発は、モダリティ等の統合プロジェクトの中で

推進するが、プロジェクト間の連携を常時十分に確保し、特定の疾患ごと

に柔軟にマネジメントできるようにする。 

・ 開発目的（予防／診断／治療／予後・QOL）にも着目した、健康長寿社会の形

成に向けた健康寿命延伸という目標のために最適なアプローチを選択する。 

 

○ 最先端の研究開発を支える環境の整備 

・ 産業界も含めた研究開発促進のため、臨床研究拠点病院等の研究基盤、イノ

ベーション・エコシステム、データ基盤、人材育成、研究開発成果実用化のた

めの審査体制の整備等の環境整備を推進する。 

・ 特に、研究開発に資するデータの連携基盤を構築するとともに、利活用しやす

い環境を整備する。 

・ また、統合イノベーション戦略推進会議で策定した「AI 戦略 2019」、「バ
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イオ戦略 2019」、「量子技術イノベーション戦略」等の戦略や、「科学技術

基本計画」と引き続き整合性を取りつつ、本戦略を推進する。 

 

３．集中的かつ計画的に講ずべき医療分野研究開発等施策 

3.1 世界最高水準の医療の提供に資する医療分野の研究開発 

(1) 医療分野の研究開発の一体的推進 

  （◎健医、総、文、厚、経） 

他の資金配分機関、インハウス研究機関、民間企業とも連携しつつ、AMED に

よる支援を中核として、医療分野の基礎から実用化まで一貫した研究開発を一体

的に推進する。 

具体的には、独立行政法人日本学術振興会（JSPS）では、科学研究費助成事

業により研究者の自由な発想に基づく研究を推進する。 

AMED は、資金配分機関として、国が定めた戦略に基づき、科学研究費助成事

業等で生まれたシーズも活用しつつ、医療分野の実用化のための研究開発を基

礎段階から一貫して推進する。 

また、他の資金配分機関として、例えば、国立研究開発法人科学技術振興機

構（JST）ではライフサイエンス分野等の基礎的・基盤的な研究開発を推進し、国

立研究開発法人新エネルギー・産業技術総合開発機構（NEDO）では工学分野等

の産業技術の研究開発を推進しているところである。これらの機関の研究開発は、

医療分野の研究開発につながり得るもの、あるいはそれを支えるものであること

から、医療分野との融合領域等について、AMED は他の資源配分機関とも適切に

連携・分担を図る。 

さらに、各インハウス研究機関においても医療分野の研究開発を行っていると

ころであり、AMED の研究開発支援とも適切に連携・分担を図りつつ、全体として

戦略的・体系的な研究開発を推進していく。 

特に、AMED 及びインハウス研究機関が推進する医療分野の研究開発につ

いては、国の方針・戦略を踏まえて推進するものであることから、統合プロ

ジェクト以外の予算も含め関連予算を戦略的・重点的に配分するため、推進

本部において、有識者の意見も踏まえつつ、関係府省・機関に対して、一元

的な予算要求配分調整を実施する。 

また、医療分野の研究開発に関連する他の資金配分機関、インハウス研究

機関及び AMED の間で情報共有・連携を十分に確保できる仕組みを構築する。 

 

(2) インハウス研究開発 
  （◎健医、文、厚、経） 

関係府省が所管するインハウス研究機関が行っている医療分野のインハウス

研究開発については、推進本部の事務局、関係府省、インハウス研究機関及び

AMED の間で情報共有・連携を恒常的に確保できる仕組みを構築するとともに、

推進本部の有識者会議や AMED 等の有識者の意見を伺いつつ、インハウス研

究機関との連携の下、研究開発の進捗状況の把握や資源配分の方向性の取り

まとめなど、一元的な予算配分要求調整を推進本部において実施する。 

この枠組みを用いて、医療分野のインハウス研究開発の今後の方向性につい

て、各機関の特性を踏まえつつ、以下のような点をはじめとして検討し、2020
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年度中に取りまとめる。 

・ 各インハウス研究機関が今後重点的に取り組む医療分野の研究開発の

テーマ、研究課題の設定方法 

・ 各インハウス研究機関における医療分野の研究開発の評価の在り方 

・ AMED とインハウス研究開発機関の連携や役割分担の在り方。例えば、 

 インハウス研究開発の成果の AMED が支援する研究開発での活用 

 AMED が支援する研究開発に資する基盤的な研究開発をインハウ

ス研究機関で推進 

 

(3) ６つの統合プロジェクト 

第１期においては、横断型のプロジェクトと疾患別のプロジェクトを合わせて９つ

の統合プロジェクトを推進してきたところである。それぞれの統合プロジェクトにお

いて成果が創出された一方で、 

・ 横断型のプロジェクトと疾患別のプロジェクトとの間で、類似の研究課題の

重複やプロジェクト間の情報共有が十分でない場合がある 

・ 横断的に活用し得るモダリティが、疾患別のプロジェクトの中で特定疾患へ

の展開にとどまる恐れがある 

・ 疾患別のプロジェクトの設定が一部の疾患領域にとどまっている 

などの課題もあった。 

このため、第２期となる本計画では、モダリティ等を軸とした統合プロジェクトに

再編し、横断的な技術や新たな技術を、多様な疾患領域に効果的・効率的に展開

する。 

また、疾患領域に関連した研究開発については、多様な疾患への対応や感染

症等への機動的な対応が必要であることから、モダリティ等の統合プロジェクトを

横断する形で、特定の疾患ごとに柔軟にマネジメントできるように推進する。 

統合プロジェクトとして重点化する領域等については、下記のような方法でエビ

デンスを分析した。 

・ 医療関係の主な学会や産業団体等にアンケート調査を行い、2040 年頃を

視野に入れて、我が国の健康寿命の延伸に貢献するとともに、我が国に強

みがある（他国と比較して科学的知見が高い、技術的に優れている等）領

域を分析。 

・ 近年の論文分布調査から、我が国に強みがある領域を分析。 

・ JST 研究開発戦略センターの 俯瞰
ふ か ん

報告書から、国内外の研究動向を分析。 

こうしたエビデンスを踏まえ、今後取り組むべきモダリティとして、医薬品、医療

機器・ヘルスケア、再生・細胞医療・遺伝子治療、ゲノム・データ基盤の４つの領域

が挙げられる。さらに、研究を支える基盤的な事業を行っていくことが必要である。 

以上を踏まえ、本計画では、統合プロジェクトを以下①～⑥のとおり定め、

AMED による支援を中核として研究開発を推進する。 

① 医薬品プロジェクト 

② 医療機器・ヘルスケアプロジェクト 

③ 再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 

④ ゲノム・データ基盤プロジェクト 

⑤ 疾患基礎研究プロジェクト 
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⑥ シーズ開発・研究基盤プロジェクト 

各統合プロジェクトにおいては、「予防／診断／治療／予後・QOL」といった開

発目的を明確にした技術アプローチを行う。これにより、ライフステージを 俯瞰
ふ か ん

し

た健康寿命延伸を意識した取組とする。 

また、アカデミアによる医療への出口を見据えたシーズ研究を行うとともに、こう

したシーズも活かしつつ産学連携による実用化研究・臨床研究を行うほか、臨床

上の課題を基礎研究にフィードバックするリバース・トランスレーショナル・リサーチ

（ｒTR）を行う。さらに、研究開発に対する相談・助言等の伴走支援を行うことで、基

礎から実用化まで一貫した研究開発や循環型の研究開発の推進と成果の実用

化を図る。 

さらに、各統合プロジェクトの中における個々の事業・研究課題の間の連携はも

ちろんのこと、各統合プロジェクト間の連携も十分に確保する。特に、④ゲノム・デ

ータ基盤プロジェクト、⑤疾患基礎研究プロジェクト及び⑥シーズ開発・研究基盤

プロジェクトについては、他の研究の基礎・基盤となる性格のプロジェクトであるこ

とから、情報の共有や研究成果の他の研究への展開を図る。また、疾患領域に

関連した研究開発は上記の統合プロジェクトの中で実施するが、現在及び将来の

我が国において社会課題となる疾患分野について、具体的な疾患に関するプロジ

ェクト間の連携を常時十分に確保する。 

 

① 医薬品プロジェクト 

（科技、文、◎厚、経） 

医療現場のニーズに応える医薬品の実用化を推進するため、創薬標的の探

索から臨床研究に至るまで、モダリティの特徴や性質を考慮した研究開発を行う。

このため、新たなモダリティの創出から各モダリティのデザイン、最適化、活性評

価、有効性・安全性評価手法や製造技術等の研究開発まで、モダリティに関す

る基盤的な研究開発を行う。さらに、様々なモダリティに関する技術・知見等を疾

患横断的に活用して新薬創出を目指す。また、創薬デザイン技術や化合物ライ

ブラリー、解析機器の共用など創薬研究開発に必要な支援基盤の構築に取り組

む。 

特に、以下のようなテーマの研究開発に重点的に取り組む。 

 

・ 疾患メカニズムに関するタンパク質間相互作用等に着目した創薬標的の探索 

・ 化合物の構造解析技術や計算科学を活用した創薬デザイン 

・ 抗体医薬の高機能化・低分子量化や、核酸・中分子医薬のデザイン・合成・評

価など、新たなモダリティに関する基盤的な技術 

・ 新規ドラッグ・デリバリー・システムや、新たなモダリティの活性・物性等評価技

術などの周辺技術 

・ DNA ワクチン等の予防・治療用ワクチン、アジュバント技術 

・ バイオ医薬品の連続生産技術などの医薬品製造技術 

・ 免疫チェックポイント阻害剤等の患者層別化に資する、免疫細胞解析とパスウ

ェイ解析等との統合解析による新規バイオマーカー探索技術 
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② 医療機器・ヘルスケアプロジェクト 

（総、文、厚、◎経） 

AI・IoT 技術や計測技術、ロボティクス技術等を融合的に活用し、診断・治療の

高度化のための医療機器・システム 2、医療現場のニーズが大きい医療機器や、

予防・高齢者のQOL向上に資する医療機器・ヘルスケアに関する研究開発を行

う。また、医療分野以外の研究者や企業も含め適切に研究開発を行うことがで

きるよう、必要な支援に取り組む。 

特に、以下のようなテーマの研究開発に重点的に取り組む。 

 

・ 計測、微細加工、生体親和性の高い素材等、医療分野への応用を目指した要

素技術 

・ 検査・診断の簡易化や、精度向上・常時計測等の早期化に関する技術 

・ 診断・治療の高度化や一体化のための、デジタル化・データ利活用や複数機

器・システムの統合化等に関する技術 

・ 生活習慣病等の予防のための行動変容を促すデバイス・ソフトウェア 

・ 高齢化により衰える機能の補完や QOL 向上のための機器 

 

③ 再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 

（科技、◎文、厚、経） 

再生・細胞医療の実用化に向け、細胞培養・分化誘導等に関する基礎研究、

疾患・組織別の非臨床・臨床研究や製造基盤技術の開発、疾患特異的 iPS細胞

等を活用した難病等の病態解明・創薬研究及び必要な基盤構築を行う。また、

遺伝子治療について、遺伝子導入技術や遺伝子編集技術に関する研究開発を

行う。さらに、これらの分野融合的な研究開発を推進する。 

特に、以下のようなテーマの研究開発に重点的に取り組む。 

 

・ 再生医療技術の研究段階から臨床実装への一層の推進 

・ 幹細胞の特性に応じた細胞株の樹立、培養、分化誘導等に関する基礎的な技

術 

・ 疾患特異的 iPS 細胞の適応拡大に資する研究開発、灌流培養を用いた臓器

チップの開発、及びこれらを応用した難病等の病態解明・創薬研究や薬剤代

謝等の前臨床試験 

・ 再生・細胞医療や創薬研究等に用いる細胞原料を含む生体材料や研究資源

の品質管理・供給基盤構築 

・ 細胞組織の三次元化等の臓器再生に関する技術 

・ 遺伝子治療に関する安全で高生産かつ安価な国産ホスト細胞樹立及び標準

的なウイルスベクターの構築 

・ オフターゲットでの変異発現等の既存の技術課題への対応可能な遺伝子編集

技術、及び免疫細胞機能の強化や幹細胞を経ない分化誘導等の、再生・細胞

医療と遺伝子治療の融合研究を進めるための基礎的な技術 

・ 大量培養や精製、品質評価・管理手法等の製造関連技術 

                         
2 医療機器プログラム（治療アプリ等）を含む。 
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④ ゲノム・データ基盤プロジェクト 

（科技、総、文、◎厚、経） 

健常人及び疾患のバイオバンク・コホート等の情報に加え、臨床研究等を行う

際のコホート・レジストリ、臨床情報等を統合し、研究開発を推進するために必要

なデータ基盤を構築する。また、一人ひとりの治療精度を格段に向上させ、治

療法のない患者に新たな治療を提供するといったがんや難病等の医療の発

展や、個別化医療の推進など、がんや難病等患者のより良い医療の推進のた

め全ゲノム解析等実行計画を実施する。特にがんの全ゲノム解析は、臨床実

装を見据え、がんの再発分野等の課題を明確に設定した上で推進する。また、

細胞のがん化過程をシームレスに追跡できるよう健常人コホートからがん

患者の発生を追跡できる研究について検討する。 

その際、詳細で正確な臨床情報等が得られる検体を重点的に解析するととも

に、個人情報等に配慮しつつ研究開発や創薬等に活用できるデータシェアリン

グを進め、特に、AMED で行う研究開発については、研究成果として得られたデ

ータを共有する。 

ゲノム・データ基盤の整備を推進するとともに、全ゲノム解析等実行計画等の

実行により得られるデータの利活用を促進することで、ライフステージを 俯瞰
ふ か ん

し

て遺伝子変異・多型と疾患の発症との関連等から疾患の発症・重症化予防、診

断、治療等に資する研究開発を推進し、病態解明を含めたゲノム医療、個別化

医療の実現を目指す。 

また、レジストリ等の医療データを活用した新たな診断・介入法の実装に向け

た研究、無形の医療技術やそれに関連するシステムの改善、改良を目指したデ

ータ収集等の研究を行う。 

特に、以下のようなテーマの研究開発に重点的に取り組む。 

 

・ 全ゲノム解析を活用したがんの新規原因遺伝子等の探索や、さらにオミックス

解析も活用した難病等の新規原因遺伝子等の探索による、病態解明、早期診

断に資する研究 

・ ゲノム解析等を活用した糖尿病、認知症等の多因子疾患に関する予防、早期

診断、治療最適化に資する研究 

 

⑤ 疾患基礎研究プロジェクト 

（◎文、厚） 

医療分野の研究開発への応用を目指し、脳機能、免疫、老化等の生命現象

の機能解明や、様々な疾患を対象にした疾患メカニズムの解明等のための基礎

的な研究開発を行う。 

これらの研究開発成果を臨床研究開発や他の統合プロジェクトにおける研究

開発に結び付けるとともに、臨床上の課題を取り込んだ研究開発を行うことによ

り、基礎から実用化まで一貫した循環型の研究を支える基盤を構築する。 

 

⑥ シーズ開発・研究基盤プロジェクト 

（◎文、厚、経） 
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アカデミアの組織・分野の枠を超えた研究体制を構築し、新規モダリティの創

出に向けた画期的なシーズの創出・育成等の基礎的研究を行うとともに、国際

共同研究を実施し、臨床研究開発や他の統合プロジェクトにおける研究開発に

結び付ける。 

また、橋渡し研究支援拠点や臨床研究中核病院において、シーズの発掘・移

転や質の高い臨床研究・治験の実施のための体制や仕組みを整備するとともに、

ｒTR、実証研究基盤の構築を推進し、基礎研究から臨床研究まで一貫した循環

型の研究支援体制や研究基盤を整備する。 

特に、異分野・モダリティ融合的なシーズの研究開発や、上記①～④のプロジ

ェクトに将来的に繋がりうるシーズの継続的発掘、育成に取り組む。 

 

(4) ムーンショット型の研究開発 

（◎AMED 室、科技、文、厚、経） 

100歳まで健康不安なく人生を楽しめる社会の実現など目指すべき未来像を展

望し、困難だが実現すれば大きなインパクトが期待される社会課題に対して、健

康・医療分野においても貢献すべく、野心的な目標に基づくムーンショット型の研

究開発を、戦略協議会等を通じて総合科学技術・イノベーション会議で定める目標

とも十分に連携しつつ、関係府省が連携して行う。 

 

(5) 疾患領域に関連した研究開発 

（◎健医、総、文、厚、経） 

3.1(3)で述べた６つの統合プロジェクトの中で、疾患領域に関連した研究開発も

行う。 

その際、多様な疾患への対応が必要であること、感染症対策など機動的な

対応が必要であることから、統合プロジェクトの中で行われる研究開発を特

定の疾患ごとに柔軟にマネジメントできるように推進する。 

特に、2040年の人口動態を見据え、現在及び将来の我が国において社会課題

となる疾患分野については、戦略的・体系的な研究開発が推進されるよう、具体

的な疾患に関するプロジェクト間の連携を常時十分に確保するとともに、研究開

発の状況を適切に把握する。 

具体的には、 

・ 3.1(3)で述べた医療関係の主な学会や産業団体等へのアンケート調査から、我

が国の健康寿命の延伸に貢献するとともに我が国に技術的強みがあると考え

られる疾患領域 

・ 疾病の負荷（死亡と障害の程度の双方を考慮した負荷）が高い疾患領域 

・ 社会的な対応の必要性が高い疾患領域 

の観点から、がん、生活習慣病（循環器、糖尿病等）、精神・神経疾患、老年医

学・認知症、難病、成育、感染症（薬剤耐性（AMR3）含む）等を対象とし、これら具

体的な疾患領域に関して、各プロジェクトにまたがる研究課題間の連携が常時十

分に確保されるように運用するとともに、AMED における研究課題採択後に予算

                         
3 Antimicrobial Resistanceの略。微生物（細菌、真菌、ウイルス、寄生虫）による感染症

に対し、抗微生物剤が無効になる、又は、製剤による効果が減弱する事象を指す。 
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規模や研究状況等を把握・検証し、対外的に明らかにするほか、関係府省にお

いて事業の検討等の参考にする。 

このため、AMED において、統合プロジェクト横断的に対応できる体制の下で、

特定疾患ごとのマネジメントを行う。特に、現在及び将来の我が国において社会

課題となる上記の疾患分野については、それぞれの疾患領域に豊富な知見を有

するコーディネーターの下で、疾患ごとのマネジメントを行う。その際、難病やがん

等の疾患領域については、病態解明等の基礎的な研究から医薬品等の実用化ま

で一貫した研究開発が推進されるよう、十分に留意する。 

特に、難病については、その種類が多い一方で症例数が少ないという制約

の中で病態解明や治療法の開発を行うという特性を踏まえる必要がある。厚

生労働科学研究における難病の実態把握、診断基準・診療ガイドライン等の

作成等に資する調査及び研究から、AMED における実用化を目指した基礎的

な研究、診断法、医薬品等の研究開発まで、切れ目なく実臨床につながる研

究開発が行われるよう、厚生労働省と AMED は、患者の実態とニーズを十分

に把握し、相互に連携して対応する。 

現在及び将来の我が国において社会課題となる上記の疾患分野について

は、以下のようなテーマをはじめとして研究開発を推進する。 

 

（がん） 

・ がんの生物学的本態解明に迫る研究開発や、患者のがんゲノム情報

等の臨床データに基づいた研究開発 

・ 個別化治療に資する診断薬・治療薬の開発や免疫療法や遺伝子治療

等をはじめとする新しい治療法の開発 

 

（生活習慣病） 

・ 個人に最適な糖尿病等の生活習慣病の重症化予防方法及び重症化後

の予後改善、QOL 向上等に資する研究開発。AI 等を利用した生活習

慣病の発症を予防する新たな健康づくりの方法の確立 

・ 循環器病の病態解明や革新的な予防、診断、治療、リハビリテーショ

ン等に関する方法に資する研究開発 

・ 慢性腎臓病の診断薬や医薬品シーズの探索及び腎疾患の病態解明や

診療エビデンスの創出に資する研究開発 

・ 免疫アレルギー疾患の病態解明や予防、診断、治療法に資する研究

開発 

 

（精神・神経疾患） 

・ 可視化技術導入等による慢性疼痛の機序解明、QOL の向上に資する

治療法や、画期的な治療法開発に向けた慢性疼痛の定量的評価の確

立に資する研究開発 

・ 精神・神経疾患の克服に向けて、国際連携を通じ治療・診断の標的とな

り得る分子などの探索及び霊長類の高次脳機能を担う脳の神経回路レ

ベルでの動作原理等の解明  

・ 精神疾患の客観的診断法・障害（disability）評価法や精神疾患の適正
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な治療法の確立並びに発症予防に資する研究開発  

 

（老年医学・認知症） 

・ モデル生物を用いた老化制御メカニズム及び臓器連関による臓器・個体

老化の基本メカニズム等の解明 

・ 認知症に関する薬剤治験対応コホート構築やゲノム情報等の集積及

びこれらを活用したバイオマーカー研究や病態解明等 

・ 認知症に関する非薬物療法の確立及び官民連携による認知症予防・進

行抑制の基盤整備  

 

（難病） 

・ 様々な個別の難病に関する実用化を目指した病因・病態解明、画期

的な診断・治療・予防法の開発に資するエビデンス創出のためのゲ

ノムや臨床データ等の集積、共有化 

・ 上記の取組による病態メカニズム理解に基づく再生・細胞医療、遺

伝子治療、核酸医薬などの新規モダリティ等を含む治療法の研究開

発 

 

（成育） 

・ 周産期・小児期から生殖期に至るまでの心身の健康や疾患に関する予

防・診断、早期介入、治療方法の研究開発 

・ 月経関連疾患、更年期障害等の女性ホルモンに関連する疾患に関す

る研究開発や疾患性差・至適薬物療法など性差にかかわる研究開発 

 

（感染症） 

・ ゲノム情報を含む国内外の様々な病原体に関する情報共有や感染症

に対する国際的なリスクアセスメントの推進、新型コロナウイルス

などの新型ウイルス等を含む感染症に対する診断薬・治療薬・ワク

チン等の研究開発及び新興感染症流行に即刻対応出来る研究開発プ

ラットフォームの構築 

・ BSL4 施設 4を中核とした感染症研究拠点に対する研究支援や、感染

症流行地の研究拠点における疫学研究及び創薬標的の探索等、予防・

診断・治療に資する基礎的研究、将来のアウトブレークに備えた臨

床・疫学等のデータの蓄積・利活用 

 

3.2 AMED の果たすべき役割 

基礎から実用化までの研究開発を効果的・効率的に推進する上で、AMED は、

JSPS、JST、NEDO 等の他の資金配分機関、インハウス研究機関の取組と効果的

な連携等を取りつつ、以下の役割を果たす。 

                         
4 BSLは、Biosafety Level の略。BSL4 施設とは、WHO（世界保健機関）のマニュアルにおい

てリスクグループ４に分類される、危険性が極めて高いと考えられる感染症の病原体を最も

安全に取り扱うための設備を備え、かつ最も厳重な管理運営がなされる施設。 
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〇医療に関する研究開発のマネジメント（◎AMED 室、文、厚、経） 

・ 世界の最新の情勢を把握した PD、PS5、PO6等が研究の実施、研究動向の

把握・調査、シーズの探査・育成研究の強化（スクリーニングや最適化研

究）や優れた基礎研究成果を臨床研究及び治験、産業化へつなげる一貫し

たマネジメント（研究の進捗管理・助言、規制対応等）及び適切な研究実

施のための監視・管理機能など、研究開発の開始、推進、監視・管理、さ

らには、方針の転換に至るまで一元的かつ一貫したプロジェクトマネジ

メント機能を果たす。 

・ 患者や医療現場、研究者、産業界等からのニーズを把握しつつ、AMED 

Management System (AMS)の活用、トランスレーショナル・リサーチ（TR）や

rTR による基礎と実用化の橋渡し、研究成果の有効活用や他領域への展開

のためのデータシェアの促進等、事業間の連携及び研究開発のマネジメント

を適切に行うとともに、事業間連携を推進する。 

・ 個別研究課題の選定においてピア・レビューを行うための評価委員会を設置

し、評価の質及び公正性・透明性の一層の向上を図り、将来的な成果につな

がるシーズの育成や人材育成等の視点にも留意しつつ、成果が見込まれる

研究課題を選定する。 

・ さらに、ピア・レビューの方法等について、国内外の知見の収集を行い、

これまで各分野で異なっていた評価システムの共通化・最適化を進める。 

・ 学会、産業界、他の政府機関等の外部の知見も活用し、国内外の技術開発

動向の把握など、シンクタンク機能を果たす。 

 

〇研究不正防止の取組の推進（◎AMED 室、文、厚、経） 

・ 基礎研究及び臨床研究における不正防止の取組を推進するため、AMED は、

専門の部署を置き、自らが配分する研究費により実施される研究に対して、

公正かつ適正な実施の確保を図る。他の関係機関と連携を図りながら、業務

を通じた医療分野の研究開発に関する研究不正への対応に関するノウハウ

の蓄積及び専門的な人材の育成等に努める。 

 

〇研究データマネジメント（◎AMED 室、文、厚、経） 

・ AMED が推進する研究については、研究の進捗状況の把握、研究データの

管理（データ入力、集計、解析）、研究成果や知的財産の管理等の研究マネ

ジメントを効率的に実施する。 

・ AMED が実施した研究開発から得られたデータが持続的に共有されるよう、

研究データ基盤のクラウド化を推進する。また、研究開発から得られたデー

タの共有を図るべく、まずは「ゲノム・データ基盤プロジェクト」においてデータ

シェアリングを推進し、その実施状況を踏まえつつ他の統合プロジェクトにお

いてもデータシェアリングの実施を検討する。 

 

                         
5 Program Supervisor の略。 
6 Program Officer の略。 
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〇実用化に向けた支援（◎AMED 室、文、厚、経） 

・ 研究成果の実用化に向け、戦略的な知財管理を行うとともに、独立行政法人

医薬品医療機器総合機構（PMDA）や官民の支援機関等とも連携して、イン

キュベーション機能や産学官連携のマッチング機能を果たす。 

 

〇国際戦略の推進（◎AMED 室、文、厚、経） 

・ 研究開発の推進に当たっては、海外の主要なファンディング機関等の関係機

関や専門人材とのネットワーキングを活用するなど、適切な国際連携を図る。 

・ 国際的な貢献も果たすため、グローバルなデータシェアリングへの戦略的な

対応を行う。 

・ 我が国の医療に係る研究能力を活用して国際的に貢献しつつ、世界の知を

取り込み、国民への世界最高水準の医療提供に資するため、海外事務所も

活用しつつ共同研究の推進・調整や情報収集・発信等を行う。 

 

〇基金等を活用した産学連携等への支援（◎AMED 室、文、厚、経） 

・ 基金や政府出資を活用して中長期の研究開発を推進する。 

 

3.3 研究開発の環境の整備 

〇研究基盤の整備 

・ 医療法（昭和 23 年法律第 205 号）上に位置付けられた国際水準の臨床研究

や医師主導治験の中心的役割を担う臨床研究中核病院の機能を強化すると

ともに、臨床研究中核病院による質の高い臨床研究や医師主導治験の実施、

他施設への支援等を促進する。（◎厚） 

・ アカデミアの優れた研究成果に基づくシーズを切れ目なく実用化するため、基

礎研究段階から臨床試験段階まで一貫した研究開発支援を行う拠点となる

橋渡し研究支援拠点や臨床研究中核病院を整備するとともに、機械工学、情

報工学等の関連分野及び拠点外の大学等との更なる連携強化やシーズ発

掘・評価機能の向上を行う。（文、◎厚） 

・ これまでの検討で整理された課題を踏まえ、我が国における臨床研究拠点と

しての国立高度専門医療研究センターの組織の在り方について早急に検討

する。（健医、◎厚） 

・ 統合プロジェクトによって整備する研究基盤と、放射光施設、クライオ電子顕

微鏡、スーパーコンピュータなどの既存の大規模先端研究基盤や先端的な

計測分析機器等を備えた小規模施設との連携及び機器の共同利用等が可

能となる体制を実現し、科学技術共通の基盤施設をより使いやすくし、医療分

野の研究開発の更なる促進に活用する。（◎文、厚） 

・ 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、

IT基盤を含む個人の同意取得（E-consent7）や倫理審査の円滑化、国際連携

対応を想定した取得データの標準化等データ連携のための取組を進める。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

係者間で連携を図る。（総、文、◎厚、経） 

                         
7 電子的な手法を用いて同意取得を行うこと。 
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・ 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、戦略的に構築を進める。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、将来の民間の利活用も含め、関係者が活用出来る体制を産学官が連

携して整備する（◎文、◎厚、経） 

・ 我が国のこれまでの IHCC8におけるゲノムコホート研究での貢献を基礎に、

ゲノムコホートの国際連携における我が国の連携統合窓口を創設する。また、

ゲノム医療の実装段階への国際連携を視野に入れた IHCC、G2MC9 の活動

に参加し、国際連携活動を強化する。（文、◎厚、経） 

・ 臨床研究・治験をはじめとする医薬品等の開発を効率的に行うため、クリニカ

ル・イノベーション・ネットワーク構想において、疾患登録システムの利活用等

を進めるとともに、リアルワールドデータを活用した効率的な臨床研究・治験

を推進するため、国内外の連携を想定しつつ、医薬品・医療機器の研究開発

拠点である臨床研究中核病院における診療情報の品質管理・標準化、なら

びに連結を進める。さらに、ヘルスケアサービスや各種バイオバンクとの連携

により、健康から医療まで切れ目のない情報の連結を図りつつ、リアルワー

ルドデータを蓄積する。また、国内外の連携を図りつつ、リアルワールドデー

タからリアルワールドエビデンスを抽出する際の我が国としてのフレームワー

クを検討し、薬事承認申請のエビデンスとして活用するためのルールの整備

を行い、効率的な臨床研究・治験を推進する。（◎厚、経） 

・ 国内の研究機関における感染症に係る基礎研究能力の向上及び病原体等

の取扱いに精通した人材の育成・確保等を図るため、BSL4 施設の整備等に

ついて、必要な支援を行うとともに国、大学及び自治体の地方衛生研究所等

との連携を強化する。また、パンデミック対策のみならずバイオセキュリティ強

化のため、米国 CDC10等も参考にしつつ我が国の危機管理対応能力の強化

を図っていくとともに、緊急時の課題解決のための迅速な研究開発体制を整

備する。（◎国際感染症室、新型インフル室、文、◎厚） 

 

〇先端的研究開発の推進のために必要な人材の育成・確保 

・ 医療分野の先端的研究開発推進に必要な人材については、国内での育成の

みならず、高度外国人材を含めて海外での経験を有する人材の確保も図る。

特に、多様な分野の経験を有するバイオインフォマティシャン等、国内での育

成のみでは十分な確保が難しい人材については、海外での経験を有する人

材の確保を図る。（総、◎文、厚、経） 

・ 基礎から臨床研究及び治験の各フェーズ、様々なモダリティ等や疾患領域、さ

                         
8 The International Hundred K+ Cohorts Consortiumの略。臨床診療や公衆衛生の改善を

目的として、疾患の生物学的かつ遺伝的な理解を促進するために大規模コホート活用を進め

るグローバルなコンソーシアム組織。 
9 The Global Genomic Medicine Collaborativeの略。臨床診療への先進的ゲノム医療の実

装を担う世界の主要な関係者によるコミュニティ形成を目的とした組織。 
10 Centers for Disease Control and Preventionの略。米国保健福祉省所管の感染症対策の

総合研究所。 
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らにはそれらの横断領域等の研究の担い手となる優れた研究者を、若手や

女性を含めて育成・確保する。（◎文、厚、経） 

・ 臨床研究及び治験の効率的・効果的な推進のため以下の人材を育成・確保

する。また、この際、医学部における臨床研究分野の教育の充実、そのほか

教育訓練や e-learning の更なる整備等、臨床研究及び治験関連業務に従事

する者に対する臨床研究及び治験に係る教育の機会の確保・増大を図る。

（文、◎厚） 

ⅰ 臨床研究及び治験において主導的な役割を果たす専門的な医師等 

ⅱ 臨床研究及び治験関連業務を支援又は当該業務に従事する人材

（臨床研究コーディネーター（CRC11）、データマネージャー、治験・倫理

審査委員会委員等） 

・ 基礎研究段階から臨床試験段階まで一貫して効率的にシーズ研究開発を行

うため、大学等の現場において、研究者・企業等との協力の下で医薬品・医

療機器等の開発戦略・計画の策定・管理や薬事・特許等の総合調整、及び開

発の go/no-go 判断を行うスキルを有する人材の育成と確保を推進する。（◎

文、経） 

・ 爆発的に増加している医療関係データや情報等を効果的に活用し、解析数

の増大が見込まれるゲノム解析など今後のライフサイエンス分野の研究開発

を発展させる上で必要不可欠なバイオインフォマティクス人材、医療分野に

おける AI の研究開発・活用を進めるための医療従事者等の人材、データ

の連携のためサイバーセキュリティ人材の育成と確保を推進する。（◎文、厚） 

・ 生物統計家などの専門人材及びレギュラトリーサイエンスの専門家の育成・

確保等を推進するとともに、研究者に対してレギュラトリーサイエンスや知財

等の実用化に必要な教育を推進する。（文、◎厚、経） 

・ 再生医療の基盤を整備することで、単独での臨床研究を実施できない研究

機関や医療機関、ベンチャー企業等に対しての技術的支援、人材交流等に

より、人材の育成・確保を推進する。また、再生医療の事業化に必要な細胞

の品質管理、大量培養、運搬技術等の開発を担う人材の育成・確保を強化

する。（文、◎厚、◎経） 

 

3.4 研究開発の公正かつ適正な実施の確保 

〇研究の公正性・適正性の確保、法令等の遵守のための環境整備 

・ 我が国の臨床研究に対する国民の信頼の更なる向上と研究の推進を図るた

め、臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）を適切に運用し、その施行状況等

を踏まえ、通常の診療で用いられるが薬事承認外である医薬品等の用法・用

量等を用いる研究の特定臨床研究の該当性等も含め、必要に応じて見直し

を行う。なお、十分な科学的知見が得られていない医療行為に対する措置に

ついては、個別の医療技術や具体的な医療行為の性質に応じた検討を行う。

（◎厚） 

・ 臨床研究法に基づき認定された臨床研究審査委員会における審査能力のさ

らなる向上を図る（文、◎厚） 

                         
11 Clinical Research Coordinatorの略。 
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・ 多施設共同研究における倫理審査の適正かつ円滑な実施を図るため、中央

倫理・治験審査委員会の設置・運用を推進する。（文、◎厚） 

・ 基礎研究及び臨床研究における不正防止の取組を推進するため、AMED は、

専門の部署を置き、自らが配分する研究費により実施される研究開発に対し

て、公正かつ適正な実施の確保を図る。他の関係機関と連携を図りながら、

業務を通じた医療分野の研究開発に関する研究不正への対応に関するノウ

ハウの蓄積及び専門的な人材の育成等に努める。（◎AMED 室、文、厚、経） 

・ 動物実験等についての基本指針等に則り、適正な動物実験等の実施を確保

する。（食品、警、総、文、厚、農、経、国、◎環） 

 

〇倫理的・法的・社会的課題への対応 

・ 社会の理解を得つつ実用化を進めることが必要な研究開発テーマについて、

患者・国民の研究への参画の観点も加えながら、研究開発を推進するととも

に、ELSI12研究を推進する。（◎文、厚） 

・ ゲノム編集技術等を用いたヒト受精胚等の臨床利用に関する規制の在り方

について、法制化も含めて検討する。（科技、文、◎厚） 

 

3.5 研究開発成果の実用化のための審査体制の整備等 

〇薬事規制の適切な運用等 

・ 「先駆け審査指定制度」、「条件付き早期承認制度」の法制化等を含む医

薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の

一部を改正する法律（令和元年法律第 63号、2019年 11月 27日成立、同

年 12月４日公布）の円滑な施行に向け、政省令の整備等に着実に取り組

む。（◎厚） 

・ 研究開発成果を効率的に薬事承認に繋げられるように、PMDAのレギュラトリ

ーサイエンス戦略相談制度や優先的な治験相談制度等の必要な運用改善を

行い、革新的な医薬品等の迅速な実用化を図る。また、PMDA の国際的な規

制調和に向けた海外当局との協力関係を強化しつつ、海外の規制動向に関

する情報を相談者にも可能な限り提供する体制を推進する（◎厚） 

・ 再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成 25 年法律第 85 号）の施

行状況等を踏まえ、in vivo 遺伝子治療 13に対する法的枠組み、提供された再

生医療等の科学的妥当性（有効性を含む）、認定再生医療等委員会の質の

担保等について、見直しも含めて検討を行う。（◎厚） 

・ 我が国の遺伝子治療の開発等の推進を図るため、遺伝子組換え生物等の使

用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（平成 15 年法律第 97

号）の運用等について、必要に応じて見直しを検討する。（財、文、◎厚、農、

経、環） 

・ 健康関連の製品やサービス等について、医薬品、医療機器等の品質、有効

性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号）や医師法

                         
12 Ethical, Legal and Social Issuesの略で倫理的・法的・社会的課題のこと。 
13 「in vivo」とは「生体内で」を意味する用語。疾病の治療を目的として、遺伝子を導入

したベクター（細胞へ遺伝子を導入するための媒介となるもの）を体内に直接投与する方

法。 
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（昭和 23 年法律第 201 号）等の規制の適用の有無の範囲を明確化するため、

ガイドライン等の策定等を推進する。（◎厚、農、経） 

・ AI 等の先端技術を利用した医療機器プログラム等については、審査時の評

価の考え方を含めた薬事規制の在り方や薬事該当性の明確化の検討を引き

続き推進する。（総、文、◎厚、経） 

・ デジタルヘルス機器等を用いて収集したものを含め、蓄積されたリアルワー

ルドデータを、医薬品、医療機器等の臨床研究・治験や薬事承認申請のエビ

デンスとして活用するためのルールを整備する。（◎厚） 

 

〇レギュラトリーサイエンスの推進 

・ 国際的な規制調和を前提とした医薬品等の品質、有効性及び安全性に関す

る研究の支援、審査ガイドラインの整備、審査員に対する専門的知識（新た

なモダリティとしてのデジタルセラピューティクス 14分野とデータ連携に必要な

法、技術、倫理及びサイバーセキュリティの知見を含む）の向上等を通じて、

研究開発におけるレギュラトリーサイエンスを普及・充実させる。（◎厚） 

・ このうち、PMDA は、レギュラトリーサイエンスセンターにおいて、国内各種レ

ジストリやそれに附帯するバイオバンクを有するアカデミア等との連携、臨床

試験成績等のビッグデータを活用し、品目横断的な情報の統合等により、審

査・相談の高度化や医薬品等の開発に資するガイドラインの策定等の取組

を推進する。その際、国際的な規制調和の動向を適宜反映するよう努める。

（◎厚） 

 

４．医療分野研究開発等施策を集中的かつ計画的に推進するために必要な事項 

4.1 医療分野の研究開発に関する成果目標（KPI15） 

本計画の推進により本計画の対象期間（2024 年度末まで）に達成を目指す成果

目標（KPI）を統合プロジェクト毎に以下のとおり設定する。 

 

① 医薬品プロジェクト 

＜アウトプット＞ 

○ シーズ研究に関する指標 

・ 非臨床 POC16の取得件数 25 件 

・ 創薬支援ネットワークの活動による有望創薬シーズの企業導出件数 10 件 

   ○ 実用化に関する指標 

・ 臨床 POC の取得件数 ５件 

○ 新たなモダリティや先進的な創薬手法に関する指標 

                         
14 デジタル技術を用いた疾病の予防、診断・治療等の医療行為を支援または実施するソフト

ウェア等のこと。 
15 Key Performance Indicator の略。本計画では、研究開発の直接的な成果に関する指標

（アウトプット）及び当該プロジェクトによる波及効果も含めた成果に関する指標（アウト

カム）を設定する。それぞれにつき、数値目標に加え、数値目標は置かないものの PDCAサイ

クルの中で適時適切に状況を把握し検証の参考とする指標（その他管理指標）を必要に応じ

て置く。 
16 Proof of Conceptの略。新たな発見や概念、仮説について実証すること。 
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・ 新モダリティ・先進手法に関する採択課題の割合 75％ 

（その他管理指標） 

   ○ シーズ研究に関する指標 

・ 創薬支援ネットワークの活動状況 

- ３独法（国立研究開発法人理化学研究所／国立研究開発法人医薬基盤・健

康・栄養研究所／国立研究開発法人産業技術総合研究所）による支援の状

況 

- 支援継続／終了の状況 

   ○ 新たなモダリティや先進的な創薬手法に関する指標 

・ 創薬等の効率化に資する先進手法の開発状況 

 

＜アウトカム＞ 

○ 実用化に関する指標 

・ シーズの企業への導出件数 60 件 

・ 薬事承認件数（新薬、適応拡大） 10 件 

○ 新たなモダリティや先進的な創薬手法に関する指標 

・ 創薬等の効率化に資する先進手法の企業導出件数 120 件 

（その他管理指標） 

○ 実用化に関する指標 

・ 研究成果を活用した臨床試験・治験への移行状況 

 

② 医療機器・ヘルスケアプロジェクト 

＜アウトプット＞ 

○ シーズ研究に関する指標 

・ 非臨床 POC の取得件数 25 件 

○ 医療機器の開発に関する指標 

・ クラスⅢ・Ⅳ医療機器の開発を計画する採択課題の割合 25％ 

○ ヘルスケア関連機器等の開発に関する指標 

・ ヘルスケア関連機器等の実証完了件数 35 件 

 

＜アウトカム＞ 

○ シーズ研究に関する指標 

・ シーズの他事業や企業等への導出件数 15 件 

○ 医療機器の開発に関する指標 

・ クラスⅢ・Ⅳ医療機器の薬事承認件数 20 件 

○ ヘルスケア関連機器等の開発に関する指標 

・ ヘルスケア関連機器等の上市等の件数 10 件 

（その他管理指標） 

○ 医療機器の開発に関する指標 

・ 研究成果を活用した臨床試験・治験への移行状況 

 

③ 再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 

＜アウトプット＞ 
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○ シーズ研究に関する指標 

・ 非臨床 POC の取得件数 25 件（うち遺伝子治療 ５件） 

・ 研究成果の科学誌（インパクトファクター17５以上）への論文掲載件数 400 件 

○ 実用化に関する指標 

・ 治験に移行した研究課題数 20 件（うち遺伝子治療 ２件） 

（その他管理指標） 

○ シーズ研究に関する指標 

・ 研究成果の科学誌（インパクトファクター５未満等の他の科学誌）への論文掲

載状況 

○ 実用化に関する指標 

・ 臨床研究に移行した研究課題数（うち遺伝子治療の研究課題数） 

 

   ＜アウトカム＞ 

  ○ シーズ研究に関する指標 

・ シーズの他事業への導出件数 30 件 

○ 実用化に関する指標 

・ 企業へ導出される段階に至った研究課題数 10件（うち遺伝子治療 ２件） （う

ち企業へ導出された件数 ２件） 

・ 薬事承認件数（新薬、適応拡大） ２件以上 

（その他管理指標） 

○ シーズ研究に関する指標 

・ 関連する国際的なガイドライン等策定への参画状況 

○ 実用化に関する指標 

・ 研究成果を活用した臨床試験・治験への移行状況 

・ 遺伝子治療の製造に関する要素技術の研究開発の進展状況 

 

④ ゲノム・データ基盤プロジェクト 

＜アウトプット＞ 

○ データ基盤を活用した研究に関する指標 

・ 非臨床 POC の取得件数 ５件 

・ 臨床 POC の取得件数 10 件 

・ 研究成果の科学誌（インパクトファクター５以上）への論文掲載件数 900 件 

・ 新たな疾患発症メカニズム解明件数 10 件 

・ 新たな疾患関連遺伝子・薬剤関連遺伝子の同定数 25 件 

（その他管理指標） 

   ○ データ基盤構築・活用に関する指標 

・ データ基盤構築の状況（連携、解析体制を含む） 

・ アカデミア、企業によるデータ基盤の利活用実績 

○ データ基盤を活用した研究に関する指標 

・ 研究成果の科学誌（インパクトファクター５未満等の他の科学誌）への論文掲

載状況 

                         
17 学術雑誌の影響度を測る指標。 
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＜アウトカム＞ 

○ データ基盤を活用した研究に関する指標 

・ シーズの他の統合プロジェクトや企業等への導出件数 25 件 

・ 臨床的に実用可能なバイオマーカー等の開発件数 15 件 

・ 疾患の原因となる遺伝子変異に基づく新規の診断・治療法の開発件数 ５件 

 

⑤ 疾患基礎研究プロジェクト 

＜アウトプット＞ 

○ シーズ研究に関する指標 

・ 研究成果の科学誌（インパクトファクター５以上）への論文掲載件数 400 件 

   （その他管理指標） 

   ○ シーズ研究に関する指標 

・ 研究成果の科学誌（インパクトファクター５未満等の他の科学誌）への論文掲

載状況 

 

＜アウトカム＞ 

○ シーズ研究に関する指標 

・ シーズの他の統合プロジェクトや企業等への導出件数 10 件 

 

⑥ シーズ開発・研究基盤プロジェクト 

＜アウトプット＞ 

   ○ シーズ研究に関する指標 

・ 研究成果の科学誌（インパクトファクター５以上）への論文掲載件数 550 件 

   ○ 研究基盤に関する指標 

・ 医師主導治験届の提出件数（体外診断用医薬品については臨床性能試験の

申請件数） 170 件 

   （その他管理指標） 

   ○ シーズ研究に関する指標 

・ 研究成果の科学誌（インパクトファクター５未満等の他の科学誌）への論文掲

載状況 

 

＜アウトカム＞ 

   ○ シーズ研究に関する指標 

・ シーズの他の統合プロジェクトや企業等への導出件数 125 件 

○ 研究基盤に関する指標 

・ 医薬品等の薬事承認申請の件数 30 件 

 

4.2 フォローアップ 

推進本部の下で、内閣府は関係府省とともに PDCA サイクルを回していく。具体的

には、本計画に掲げた具体的施策（Plan）を関係府省の連携の下で実施し（Do）、定

期的に進捗状況をフォローアップにより把握・検証し（Check）、その検証結果に基づ

き、必要に応じて施策の実施内容を見直すとともに予算への反映等の必要な措置を

講じる（Action）。 

- 37-



22 

 

 

（※）略称一覧 

  

本計画中の（）は、その項目に記載されている施策の関係府省を指す。また、◎を付

した府省は、本計画に基づき行うフォローアップにおいて、その項目の取りまとめを行う

府省を指す。 

各府省名の略称は、以下のとおりである。 

 

 

略称 府省名 

国際感染症室 内閣官房 国際感染症対策調整室 

新型インフル室 新型インフルエンザ等対策室 

科技 内閣府 科学技術・イノベーション推進事務局 

健医 健康・医療戦略推進事務局 

食品 食品安全委員会事務局 

警 国家公安委員会 警察庁 

AMED 室 日本医療研究開発機構担当室 

総 総務省 

財 財務省 

文 文部科学省 

厚 厚生労働省 

農 農林水産省 

経 経済産業省 

国 国土交通省 観光庁 

環 環境省 
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22年度 23年度 24年度 25年度 26年度 27年度 28年度 29年度 30年度 元年度 ２年度 ３年度

各年度の予算実績 36,222 34,490 33,634 30,951 28,256 25,638 26,283 26,326 26,326 26,497 26,497 27,864

研究事業 18,437 20,729 20,628 19,123 16,808 16,440 17,791 17,711 18,265 18,878 19,478 20,213

教育・情報発信事業 11,801 10,916 10,579 10,665 10,083 6,714 5,809 5,763 5,717 5,674 5,605 5,466

診療事業 1,396 190 186 170 28 0 0 0 0 0 0 0

退職手当等 4,589 2,654 2,241 993 1,336 2,485 2,684 2,852 2,344 1,945 1,414 2,186

対前年度割合 － ▲ 4.8% ▲ 2.5% ▲ 8.0% ▲ 8.7% ▲ 9.3% 2.5% 0.2% 0.0% 0.6% 0.0% 5.2%

（単位：百万円）

国立高度医療研究センターにおける運営費交付金予算額の推移

36,222 34,490 33,634
30,951

28,256
25,638 26,283 26,326 26,326 26,497 26,497 27,864
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40,000

22年度 23年度 24年度 25年度 26年度 27年度 28年度 29年度 30年度 元年度 ２年度 ３年度

（単位：百万円）

運営費交付金は、研究者の人件費、建物や実験動物等の維持管理など研究に必要な機能を維持するための研究所の運営経費、６NCで実施している研究や臨床研

究事業等に充てられており、競争的研究資金に馴染まない、長期的・継続的に実施する必要がある基盤的な研究や、必ずしも競争的研究資金の対象とならない希少

性の疾患に対する研究等を実施するためにも不可欠であるが、これらの研究が実施できなくなれば、国立研究開発法人としてのミッションである「研究開発成果の最大

化」を目指すことが困難になるなど、法人としての役割が果たせなくなる。また、算定ルール以上の減額となれば、中長期計画の達成も困難となる。

予算の必要性
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