
厚生労働省独立行政法人評価委員会調査研究部会 (第65回 )

議 事 ズ 第

平成 25年 8月 21日 (水)
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厚生労働省共用第 8会 議室
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2 議 事

(1)労 働安全衛生総合研究所

① 財 務諸表に関する意見について

② 平 成24年 度総合評価について

(2)国 立健康・栄養研究所

① 財 務諸表に関する意見について

② 平 成24年度総合評価について

③ 退 職役員に係る業績勘案率について

(3)医 薬基盤研究所

①  財 務諸表に関する意見について

②  平 成24年 度総合評価について

③  退 職役員に係る業績勘案率について

(4)そ の他

3 閉 会



【配付資料】                  ,
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の承認についての意見 (案)

資料 1-2 独 立行政法人労働安全衛生総合研究所の平成24年 度の業務実績

の評価結果 (案)

<国 立健康 ・栄養研究所関係>
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承認についての意見 (案)

資料2-2 独 立行政法人国立健康 ・栄養研究所の平成2 4́年 度の業務実績の

評価結果 (案)

資料2-3 独 立行政法人国立健康 ・栄養研究所の役員の退職金に係る業績勘

案率

<医 薬基盤研究所>

資料3-1 独 立行政法人医薬基盤研究所の平成24年 度の財務諸表の承認に

 `  つ いての意見 (案)

資料 3-2 独 立行政法人医薬基盤研究所の平成24年 度の業務実績の評価結

果 (案)

資料3-3 独 立行政法人医薬基盤研究所の役員の退職金に係る業績勘案率
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独立行政法人医薬基盤研究所の

平成 24年 度の業務実績の評価結果

(案)

厚生労働省独立行政法人評価委員会



1.平 成 24年 度業務実績について           '

(1)評 価の視点

独立行政法人医薬基盤研究所は、厚生労働省所管の施設等機関である国立医

薬品食品衛生研究所及び国立感染症研究所並びに独立行政法人医薬品医療機

器総合機構の組織の=部 を統合して、平成 17年 4月 に新たな独立行政法人と

して発足した。医薬基盤研究所の設立は、国会等での議論も踏まえて医薬品等

に対する規制と振興の分離を図りつつく様々な組織に分かれていた創薬支援に

関わる部門を統合するとともに、独立行政法人という柔軟な組織形態を活かし

て産学官連携を推進しようとするものである。

当該研究所の目的は、基盤的技術研究 (医薬品等の開発に資する共通的技術

の開発)、生物資源研究 (研究に必要な生物資源の供給及び研究開発)、研究開

発振興 (研究の委託、資金の提供、成果の普及)の 3事業を行うことにより、
「橋渡し役」として製薬企業や大学等における創薬研究を支援し、最新の生命

科学の成果や最先端の技術を活用した画期的な医薬品等の研究開発を促進す

ることである。

当該研究所の業績評価に当たつては、統合された組織としていわゆる統合効

果も発揮しつつ、こうした設立経緯や設立目的等に基づき、当該研究所が提供

する基盤技術、生物資源、研究資金が、製薬企業や大学等にとつて有効であり、

中長期的に医薬品等の研究開発に役立つものとならているかという観点から

評価を行うものとした。

今年度の当該研究所の業績評価は、平成 22年 3月 に厚生労働大臣が定めた

第二期中期目標期間 (平成22年 度～平成26年 度)の第 3年度の達成度につ

いての評価である。

当評価委員会では「厚生労働省所管独立行政法人の業務実績に関する評価の

基準」(平成 13年 6月厚生労働省独立行政法人評価委員会決定)等に基づき、

平成23年 度までの業務実績の評価において示した課題等のほか、総務省政策

評価・独立行政法人評価委員会から示された 「独立行政法人の業務の実績に関

する評価の視点」(平成 21年 3月 30日 同委員会決定)等 も踏まえ、評価を

実施した。

(2)平 成 24年 度業務実績全般の評価

平成24年 度業務実績については、全体としては、当該研究所の目的である

画期的な医薬品等の開発支援に資するものであり、適切に業務を実施したと評

価できる。

戦略的事業展開・成果の普及については、国の政策課題の解決と製薬産業等

の活性化を図るため、研究分野の重点化(次世代ワクチン対策、医薬品等毒性

等評価系構築、難病対策等)を推進し、外部評価等で相対的に評価が高かつた

プロジェクトについて研究資金の追加交付を行う等、効率的な組織の再編等を

■
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推進していること、講演会やシンポジウム、一般公開、査読付論文数、特許出

願数のいずれも中期計画における目標を上回る成果を達成したこと等から、大

いに評価できる。

共同研究の推進・研究環境の整備については、世界初の特定地域での帯状疱

疹の大規模な前向き疫学調査を実施し、皮内検査が帯状疱疹発症の指標となり

得ること等を見出したこと、製薬企業・バイオベンチャ
ニ等における創薬研究

を支援する 「亡卜iPS細胞由来肝1/t細胞」の製品化に世界で初めて成功し内閣

府の第 10回 産学官連携功労者表彰において厚生労働大臣賞を受賞したこと、

連携大学院の推進、研究分野の重点化、若手研究者の積極的な採用等、研究環

境の整備を積極的に推進していること等から、評価できる。

研究成果としては、次世代ワクチンの研究開発の分野では、インフルエン

ザ0ライブラリーから作製したワクチンのマウスヘの経鼻免疫により、異なる

血清型のウイルス株に対する交叉防御効果を確認することができたこと、産学

官連携により日本初の核酸アジュバント入リワクチンの開発につき医師主導

型の第 I相治験を開始する体制を構築したこと等、複数の大きな成果を挙げた

こと等から、大いに評価できる。

医薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究の分野では、iPS細胞由来

肝臓細胞を効率良く分化誘導する極めて画期的な独自技術の開発及び産学官

連携による世界に先駆けた 「ヒトiPS細胞由来肝臓細胞」の製品化に成功し内

閣府の第 10回 産学官連携功労者表彰において厚生労働大臣賞を受賞したこ

と等、大きな成果を挙げたこと等から'大 いに評価できる。

薬用植物については、我が国唯一の薬用植物等の総合研究センタ
ーとして、

薬用植物等の収集t保存、品質管理、研究者への提供を積極的に行うとともに、

関連する技術や化学的・生物学的評価に関する実践的な研究を進めていること、

特に、薬用植物に関連する各種情報及び含有成分等の詳細情報を網羅的に閲覧

することができる今までにない大規模な薬用植物総合情報データベースを構

築し、当該研究所のホームページにおいて一般に公開したこと、重要な生薬で

あるセリバオウレンの養液栽培法を開発し、日本薬局方の規格値に全て適合す

る品質を有することを確認し、セリバオウレンを栽培するために必要な期間の

大幅な短縮を可能にしたこと等、複数の大きな成果を挙げたこと等から、大い

に評価できる。

基礎研究推進事業については、査読付論文数が大幅に増加したこと、実用化

が見込まれる研究プロジェクトが6割 に、さらに治験の段階まで進んだ研究プ

ロジェクトが8件 (14分 の1の確率)に 達したこと等から、大いに評価でき

る。

希少疾病用医薬品等開発振興事業については、ウル トラオーファンヘの助成

強化や助成金交付による経済的支援にとどまらず、プログラムオフィサーを活

用した指導・助言や各種説明会の開催を通じて側面からも支援し、研究開発の

促進に貢献していること等から、大いに評価できる。

なお、中期目標に沿つた具体的な評価結果の概要については、2.の とおり

‐2‐



である。また、個別項目に関する評価資料については、別紙として添付した。

21具 体的な評価内容

(1)国 民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する措置に

ついて

A 全 体的事項

①  戦 略的事業展開

社会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開、研究成

果の普及及びその促進については、各研究プロジェクトのこれまでの研究成果

についてモニタリングを実施し、各研究プロジェクトの継続の必要性について

検討を行うことにより、組織体制の見直しを図つていること、外部研究評価を

活用した研究費の配分等戦略的な事業運営を行つていること、統合した研究所

の機能を活かして所内共同研究を積極的に進めていること、1プロジ■タ ト少

ない状態にもかかわらず査読付論文数が中期計画を上回り、かつ、Nature

Reviews lnlmunology等の世界的に評価の高い論文に研究成果を発表する等質

的にも高い水準にあること、特許出願数が中期計画を達成できる水準にあるこ

と、ホームページ・セミナー等の企画の充実により研究成果の一般の人々への

普及を図っていること、研究所の一般公開 (大阪本所)の 来場者数が過去最高

となつたこと等から、数値的にも内容的にも高く評価できる。

外部との交流と共同研究の推進、研究基盤 `研究環境の整備と研究者の育成

については、大型の研究が終了したことから民間企業等との共同研究や受託研

究に係る金額は減少しているものの、件数は増加しており、更なる発展のため

の萌芽が見られること、また、産学官の連携により世界で初めて 「ヒト iPS

細胞由来肝臓細胞」の製品化に成功したこと、連携大学院に積極的に取り組ん

でいること、共同利用施設の有効利用に努め実績を挙げていること等から、評

価できる。

② 適 切な事業運営に向けた取り組み
コンプライアンス、倫理の保持等、無駄な支出の削減・業務効率化の体制整

備については、平成 23年 度に大阪本所において実施したパワーハラスメント

に関する研修を、
｀
平成 24年 度は霊長類医科学研究ャンター及び薬用植物資源

研究センター(筑波研究部)においても実施し、その更なる啓発に努めたこと、

アイディアボックス、人事評価の活用等を通じて業務改善、無駄削減について

の取り組みを進めていること等から、評価できる。平成25年 度以降も引き続

きパワーハラスメントに関する研修が実施されることを期待する。

外部有識者による評価の実施・反映、情報公開の促進については、医薬基盤

研究所運営評議会を公開で開催していること、外部の専門家による研究評価を

医薬基盤研究所運営評議会と合わせて2回実施していること、基礎研究推進事

業、実用化研究支援事業及び承継事業についても外部の専門家による評価を実

施していること、希少疾病(オすファン)治験ウェブの充実を図つていること、



内部監査や外部監査についてホームページで公開していること等から、評価で

きる。

B 個 別的事項

① 基 盤的技術研究

基盤的技術研究については、1製薬企業や大学等のニーズを踏まえつつ、医薬

品等の開発に資する共通的技術の開発が行われ、着実な成果が得られている。

(ア)次 世代ワクチンの研究開発

国民にとつて関心の高い次世代ワクチンの研究開発の分野については、世界

で唯一の全 144種 類のA型インフルエンザ0ライブラリ
ーから作製したワク

チンのマウスヘの経鼻免疫により、異なる血清型のウイルス株に対する交叉防

御効果を確認し(本ワクチンが新たなパンデミックに即応し得ることを強く示

唆したこと、免疫増強剤 (アジュバント)の 開発については、マラリアワクチ

ンの日本初の新規核酸アジュバントの開発研究につき、全ての非臨床試験及び

PMDA治 験開始前相談を完了し、医師主導型の第 I相治験を開始する体制を構

築し、さらに、新規アジュバント開発研究における有効性・安全性向上のため

の産学官連携 「次世代アジュバント研究会」を2回開催したこと等から、高く

評価できる。今後、広く医療の分野で実用に繋がることを期待する。

(イ)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究

医薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究の分野では、iPS細胞由来

肝臓細胞を効率良く分化誘導する極めて画期的な独自技術を開発し、産学官連

携により世界に先駆けて 「ヒトiPS細胞由来肝臓細胞」の製品化に成功し内閣

府の第 10回産学官連携功労者表彰 (厚生労働大臣賞)を 受賞した。さらに、

iPS細 胞から成熟したマスト細胞や血液前駆細胞を効率良く分化誘導するこ

とに成功したこと、医薬品等の有効性・毒性評価系研究に資する細胞を作製す

るために、ヒトES/iPS細胞等を用いた内胚葉、外胚葉系等への分化誘導効率

の測定法の開発に着手したこと等、複数の大きな成果を挙げたこと等から、高

く評価できる。これらの研究は倉J薬研究のカロ速に繋がるため、今後、更に画期

的な成果を挙げるよう研究の発展を期待する。

(ウ)難 病治療等に関する基盤的研究

難病治療等に関する基盤的研究の分野では、製薬企業と共同でヒト大腸が

ん・乳がん組織の世界トップレベルの大規模プロテオーム解析を行い、多数の

バイオマーカー候補タンパク質を同定し、更にこれらの候補に対してバイオイ

ンフォマティクスによる解析や組織アレイを用いた検証を行い、大腸がんや乳

がん・前立腺がん特異的に発現が高いタンパク質を数種類同定することに成功

したこと、ヒストン脱アセチル化酵素活性を変動させる低分子化合物や植物エ

キスが様々な病態制御に有用であることを明らかにしたこと、創薬ターゲット

候補の絞 り込みを支援する世界でも他に類をみないシステムである



「TargetMine」に相互作用解析機能や druggabilityデータを導入し汎用的な

ツールに拡張したこと、独自に作製した抗 EphA10抗体の乳がんモデルマウス

における顕著な腫瘍増殖抑制効果を明らかにし、現在有効な治療薬が乏しいト

リプルネガティブ乳がんに対する医薬シーズとしての有用性が示唆されたこ

と、関節リウマチ等の活動性マニカーとして同定したLRGをノックアウトした

疾患モデルマウスにおいて炎症が軽症化することを見出し、LRGが炎症性疾患

に対する抗体医薬品の標的タンパク質となり得ることを明らかにしたこと等、

複数の大きな成果を挙げたこと等から、評価できる。今後、難病治療等の研究

分野で更に研究が進展し、実用に繋がる画期的成果が挙がることを期待する6

② 生 物資源研究

生物資源研究の分野では、医薬品等の開発に不可欠な生物資源 (難病疾患試

料、培養細胞、実験用小動物、薬用植物、霊長類)の 収集 ・保存 ・品質管理 ・

供給等が着実に実施されるとともに、これらの業務に不可欠な研究開発や新た

な生物資源の開発等が適切に実施されている。

難病 ・疾患資源研究については、難病研究資源数、培養細胞の収集数、細胞

バンクの供給数、疾患モデル動物の開発数、マウス系統の分譲数等いずれも日

標を上回る成果を達成していること、ヒトiPS細胞の未分化マーカータンパク

の発現評価を行い細胞付加情報として公開に着手したこと、ヒト幹細胞等の細

胞資源化における評価システムを構築するために培養作業工程表及び培養記

録表を作成したこと、レクチン染色による高感度の筋傷害簡易検出法を考案し

たこと、難病等ヒト疾患組織の長期維持用 Super―SCIDマ ウスを改良しじ卜前

立腺がん及び消化管間質腫瘍(希少がん)の移植に世界で初めて成功したこと、

福島原発事故に鑑み白血病モデルマウスを用いた放射線の生体への影響を評

価する研究を通じて、活性化糖類関連化合物が放射線による白血病等を防護す

るだけでなく自然発がんを抑制することを見出したこと、ヒト試料等の研究利

用に関する政策 ・倫理の研究を行つたこと等から、評価できる。

薬用植物については、我が国唯一の薬用植物等の総合研究センターとして、

薬用植物に関連する各種情報及び含有成分等の詳細情報を網羅的に閲覧する

ことができる今までにない大規模な薬用植物総合情報データベースを構築し、

当該研究所のホームページにおいて
一般に公開したほか、重要な生薬であるセ

リバオウレンの養液栽培法を開発し、日本薬局方の規格値に全て適合する品質

を有することを確認し、セリバオウレンを栽培するために必要な期間の大幅な

短縮を可能にしたこと等から、高く評価できる。今後、主な漢方生薬原料を国

内で簡易かつ安定的に栽培できるようにするため、薬用植物資源研究センター

の更なる活動を期待する。

霊長類については、我が国唯
一の医学実験用霊長類センタァとして、

SPF(Specific―Pathogen―Free)サ ル等の医科学研究用霊長類リソースの開発、

収集、維持、品質管理、供給や研究で中期計画を上回る成果を挙げたこと、世

界唯一の経鼻噴霧型結核ワクチンの実用化に向けカニクイザルの肺において
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既存の結核ワクチン (BCG)以上の結核菌感染予防効果及び全身的な免疫誘導

を明らかにしたこと、世界で初めて全てカニクイザル遺伝子を用いたカニクイ

ザルの iPS細胞の作製に成功したこと、拡張型心筋症モデルカニクイザルにお

けるサイトカイン抑制シグナル 1の 心筋での炎症予防効果及び心筋症抑制効

果を報告したこと等から、評価できる。今後、創薬研究を進展させるため、霊

長類医科学研究センターの更なる活動を期待する。

③ 研 究開発振興

基礎研究推進事業にっいては、医薬品等の開発に関する専門知識と研究経験

を有するプログラムディレクタァとプログラムオフィサーを配置し、各研究プ

ロジェクトの進捗管理や実地調査、ヒアリングを実施し、進捗状況の把握、指

導・助言等を専門的な見地も踏まえて適切に実施しており、実用化が見込まれ

る研究プロジェクトが6割 に、さらに治験の段階まで進んだ研究プロジェクト

が8件 に達したこと、平成 24年 度においても、平成 23年 度に引き続き特許

使用許諾に関連した納付金があつたこと、68か 所の委託研究機関に対する会

計実地調査を実施し、研究費の適正使用の確認 ・指導を行つたこと等から、高

く評価できる。

希少疾病用医薬品等開発振興事業については、助成金交付による経済的支援

にとどまらず、プログラムオフィサーを活用したオーファンドラッグ、オーフ

ァンデバイス開発に係る適切な指導 0助言、治験情報ウェブサイ トの運用、各

種説明会の開催等を通じて製造販売承認申請を側面から支援することにより

成果を挙げ、オーファンドラッグ、オーファンデバイスの研究開発促進に貢献

していること等から、高く評価できる。

実用化研究支援事業等については、プログラムオフイサーを有効に活用し、

各研究プロジェクトの進捗管理や実地調査tヒアリングを実施し、専門的な見

地から指導・助言等を行い、収益の最大化を目指した活動を進めていることや

収益が見込まれる案件が 7件得られていること等から、評価できる。

(2)業 務運営の効率化に関する措置について

機動的かつ効率的な業務運営に関しては、理事長のトップマネジメントによ

る迅速な方針決定の下に適切な業務運営が行われ、多くの課題に研究所が
一体

となつて取り組んでいること、プロジェクトチ‐ム制による機動的な研究体制

の確保と人員配置が行われたこと、コンプライアンス研修や内部統制の自己評

価等により内部統制が強化されたこと及び国家公務員の再就職ポストを全て

廃止し、人事の透明化が図られていること等から、評価できる。

業務運営の効率化に伴う経費削減等に関しては、
一般管理費、事業費とも日

標を大幅に上回る削減実績を挙げていること、総人件費改革への取り組みにつ

いても日標を大きく上回る肖J減を達成していること等から、評価できる。なお、

人件費については引き続き、平成 25年 度以降も毎年度 1%相 当額以上の削減

を目指すべきである。
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(3)財 務内容の改善等について

開発振興勘定では、当期総利益411百 万円が計上されているが、主たる要

因は、オニファン助成による企業からの売上に応じた納付金の239百 万円の

他、自己収入の獲得によるものである。

研究振興勘定では、4百 万円の当期総利益が計上されているが、これは有価

証券利息の計上などによるものである。

承継勘定では、財務収益41百 万円、関係会社株式精算益 158百 万円を計

上した結果、 166百 万円の当期総利益が計上されている。

経費節減の努力については、中期目標期間の数値目標を、一般管理費が5年

間で15%(単 年度 3.99%)、 事業費が5年間で6: 2%(単 年度 1.5

9%)削 減としているところであり、本年度、予算額に対して一般管理費は3.

4%、 事業費は5。 2%を 削減しており、どちらの費目も目標値に大きく近づ

‐いており(経 費削減は進んでいる。

自己収入に関しては、全体で前年度と比較して51百 万円 (2.6%)と わ

ずかに減少となつているが、おおむね前年度と同等規模を確保している。外部

資金の導入に係る数値目標が掲げられていないが、次期中期計画に向けて適切

な目標を検討し、また、受け入れ拡大に努めるべきである。

全体としては中期計画を上回る成果を達成したと評価できる。

(4)そ の他業務運営に関する措置について

人事について透明性が確保されていること、平成24年 度からプロジェクト

リーダァを対象にテニュア制度を導入していること、業績に基づく人事評価を

実施していること、各種セミナー・研究発表会の積極的な実施等が適切に行わ

れていること、セキュリティの確保が適切に図られていること、施設 ・設備の
・
整備について中期計画どおりに適切に行われていること等から、評価できる。

(5)評 価委員会が厳正に評価する事項及び政 ・独委の評価の視点等への対応

につし,て`

①財務状況について

繰越欠損金については、その多くが承継業務の出資事業において独立行政法

人医薬品医療機器総合機構から承継したものであり、また、実用化研究支援事

業においては、財政投融資特別会計から出資金を受け入れ、それを委託費とし

て支出しているが、研究開発期間中は研究委託費が損益計算書上損失として計

上されることにより構造的に生じたものである。

承継勘定では254億 円の繰越欠損金が発生しており、出資法人に対して研

究成果の事業化 ・収益化を促す等、繰越欠損金の回収のための取組を行つてい

る。また、平成 24年 度は繰越欠損金に関する計画策定委員会を開催し、その

解消に向けた取り組みを進めている。

研究振興勘定では65億 円の繰越欠損金が発生し、実用化研究支援事業につ
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いては、平成21年 度から新規採択を休止することにより繰越欠損金の拡大防

止のための措置が採られている。以上のように繰越欠損金に関する計画策定委

員会において、研究振興勘定については売上納付が見込まれる平成42年 度ま

で、承継勘定については承継業務が終了する平成35年 度まで繰越欠損金の解

消計画を策定するとともに、当該研究所が繰越欠損金減少に向けた継続性のあ

る指導・助言を行うこととしたところであり、承継勘定については研究成果の

事業化、収益化を進め、研究振興勘定についても、既採択案件に対し実用化を

進め、繰越欠損金の縮小に努められたい。

②保有資産の管理 ・運用等につし,てヽ

当該研究所は、平成 17年 度に新設される際に国等から事業に必要な資産を

承継し有効活用して現在に至つており、現時点では減損等の処理はしていない。

また、不要財産については、関係株式会社が解散したことに伴い残余財産の

分配が行われ、国庫納付を行つた。

金融資産の状況においては、運営費交付金債務と欠損金等との相殺に着目し

た洗い出し状況について、監査法人、監事による監査、財務担当ヒアリングに

おいて担当委員に確認いただいており、不適切な事例は確認されなかった。

これら金融資産の運用方法としては、当該研究所の規定に基づき、国債、地

方債、政府保証債の購入、銀行等への預金が行われており、時価又は為替相場

の変動等の影響を受ける可能性のある運用を行つておらず、特に問題はない。・
また、承継事業に係る債権の回収については2社から1。 1億円を回収して

おり、順調に計画どおり実施している。

特許権については、費用対効果等を考慮に入れながら、その出願と維持につ

いて随時見直しに努めるべきである。

宿合については、「独立行政法人の職員宿舎の見直し計画 (平成 24年 4月

3日行政改革実行本部決定)」を踏まえ、着実に見直しが実施されるよう、当

評価委員会としてもその措置状況を注視していく。
「いわゆるたまり金の精査」における、運営費交付金債務と欠損金等との相

殺状況に着日した洗い出し状況については、財務担当委員によるヒアリングに

より、該当がない旨確認をしており、当評価委員会として今後も注視していく。

③組織体制 0人件費管理について

総人件費について、総人件費改革の対象となる人件費の実績は非常勤職員の

活用及び 「国家公務員の給与の改定及び臨時特例に関する法律 (平成 24年法

律第 2号 )」に基づき国家公務員に準じた措置を講じた結果、基準とすべき平

成 17年 度実績を23.5%下 回つており、中期計画で定める肖J減率 (5年 で

50/0以上の基準を平成 24年 度まで継続)を大きく上回つて達成していること

から、評価できる。平成 24年 度実績のラスパイレス指数 (対国家公務員)は、

研究職員については100を 下回る水準 (93.7%)と なつたが、事務職員

は昨年度の水準 (110.2%)を 下回らたものの依然として高い水準にある

‐8‐



(109。 5%)。 最先端の科学研究を行う研究機関という特性からt事 務職

員についても職務の専門性 (医学、薬学分野等)に 対応するため大卒者の害1合

が相対的に高くなること、人件費抑制のため、定型的業務については非常勤職

員を活用する等ラスパイレス指数の対象である常勤職員を抑制し非常勤職員

の割合が高くなった結果、調査対象である常勤職員が17人 と極めて少数とな

り人事異動等により指数の変動が大きくなる傾向があることが要因として挙

げられているが、今後も人材の確保に配慮しつつ指数の改善に努める必要があ

る`

なお、福利厚生費については、法定福利費以外のレクリエーション費用には

支出を行つていないこと及び宿舎借上費については、当該研究所が非公務員型

独立行政法人であり国家公務員宿舎を利用できないこととされたことから、職

員の勤務条件及び労働条件を整備する上で必要な経費であり、かつ、利用者の

自己負担額についても国家公務員宿舎法に準じた適正な水準であることから、

特に問題はないものと認められる。

④事業費の冗費の点検について

事業費における冗費の削減については、様々な努力をしており、一定の効果

が得られたものと評価する。平成24年 度には平成 23年 度に引き続き入札仕

様書の見直しを行い、複数年契約とすることにより、経費節減を行つていると

認められる。また、消耗品費、旅費交通費の年度末である3月分の執行状況は、

それぞれ年間の1割弱、2割弱程度であることから、年度末に予算残高に応じ

て不要不急な物品購入や出張が行われていないことが認められた。

⑤契約について

契約監視委員会を開催しており、また、同委員会から指摘された入札参加

が容易になるような公告期間の延長や入札説明会の実施が行われている等、

競争性を向上させるための取り組み等が行われており、指摘事項の改善に努

めていることが認められた。また、契約審査委員会も開催され、契約内容の

審査を実施し、契約履行に問題がないことの確認が行われ、契約に関する審

査が適正に実施されている。
「随意契約見直し計画」に基づき、調達は原則一般競争入札を行らている

ため、平成24年 度において随意契約を締結したものは、企画競争を踏まえ

て研究事業を委託する研究推進事業が形式上随意契約となつている他、業務

の性質から随意契約とせざるを得ないもののみであることが確認された。
一者応札 ・一者応募の改善方策として、入札説明会を実施することや仕様

書案の意見招請を行う等の努力により、「財務会計システム保守業務」につい

ては仕様書を詳細に記載した結果、応札者数が2者 に改善される等改善努力

が認められる。

契約に係る規程類とその運用状況については、特に問題は認められず、調

達情報や契約状況につしヾてもホニムペニジに掲載し広く下般に公表する等、

‐9‐



契約内容の透明性や競争性の向上に努め、適切な運用が行われている。

また、公益法人等への会費等の支出は、行われていない。

⑥内部統制について

内部統制については、特に問題ない旨の監事意見が出されている。

また、監事監査や内部監査及び会計監査人監査を毎年実施し、業務全般の運

営状況のチェック等による業務改善を実施するとともに、理事長、監事、内部

監査チームとの連携が図られているものと認められる。

なお、監事監査においては、業務の適正さ、妥当性、合理性を踏まえた監査

が行われ、理事長に業務改善の提案、助言の報告を行い、ホームペニジに公表

されている。

その他、監事の期中監査として職員を対象に内部統制の自己評価を実施し、

また、パワーハラスメントに関する研修による啓発を行う等により、理事長の

トップマネジメントの下、組織全体としてのリスク対応やモニタリングに努め

ているところであるが、引き続き、理事長によるトップマネジメント、監事に

よる監査、内部監査及びコンプライアンス委員会等による連携をより密にし、

内部統制の強化を図つていくことが重要である。

⑦事務事業の見直し等について

独立行政法人の事務 0事業の見直し基本方針で講ずべき措置とされたもの

の取組、行政刷新会議事業仕分けでの判定結果を受けた取組、省内事業仕分

けで自ら示した改革案の取組についてであるが、生物資源研究については、

自己収入の拡大を図るため、財団法人ヒューマンサイエンス振興財団と共同

で実施している細胞分譲事業を平成 25年 度から当該研究所が行うこととな

つており、平成 24年 度に細胞試料の整備等を行っている等着実な取組が認

められるが、実際に事業の円滑な移管が行われたか、弓|き続き注視していく

必要がある。

③法人の監事との連携状況について

当評価委員会では、評価の実施に当たり、監事の監査報告書の提出並びに監

事監査の実施状況及び業務運営上の検討点について説明を受け、評価を行つた。
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中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

t騎′ く略, t略, (略)

第2 国 民に対して提供するサービスその他の彙
務の質の向上に関する事項
A―
1 . 軸 …

(1)社 会的ニーズ及… OJ― を晴
まえた螂日精"陶田剛目
創薬等に向けた基盤的研究を行う中核的な機関
として、社会からの様 な々ニーズ及び厚生労働省の

政策課題を踏まえて、新興。再興感染症対策、迅速
な新薬等の開発、難病対策などに向けて組織的、戦
略的、重点的に研究開発を推進すること。
また、これに伴い研究開発能力の強化及び研究開
発等の効率的な推進に努めるものとし、研究成果や
社会的ニーズ等を踏まえてプロジェクトの見直し
を随時に行い、優先順位に応じたプロジェクトの創
設や廃止も含めた機動的な事業避営を行うこと。

第 1 国 民に対して提供するサービスその他の秦務の

質の向上に関する事項

A.…

1.戦 略的な事業の晨男

(1)鰤 ニース及… oJ― 機 え

…

創薬等の技術基盤の研究開発を進める中核的な研究

機関として、社会からの様々なニーズ及び厚生労働省の

政策課題を踏まえて、組織的、戦略的、重点的に研究開

発を推進する。

また、これに伴い研究開発能力の強化及び研究開発等

の効率的な櫛進に努めるものとし、い 会的ニ
ーズ等を踏まえてプロジェクトの見直しを随時に行い、

優先順位に応じたプロジェクトの創設や廃止も含めた

機動的な事業E営 を行う。

さらに、創薬等に向けた基盤的研究を実施するに当た

つては、独自の基盤技術を活かし、産学官の他の研究機

関とも連携しながら研究開発を進めていく。

ア 社 会的ニーズや国の政策課題にあった研究開発を

進め、独自の基盤技術や機能を駆使し、産学百の関係

機関と連携を進め、知的財産を構築し、社会的なニー

ズに応えていく。

イ 理 事長は、研究所内外から意見を広く吸収し、本研

究所が重点を置いて行うべき事業内容を決定し、それ

に基づき予算、人員等研究資源を配分する。各研究テ
ーマは原則として有期限とし、研究成果や社会的ニー

ズ等を踏まえ、プロジェクトの創設 ・廃止 ・見直しを

随時行うなど流動的な業務運営を行う。

ウ 研 究所内の各部FII間で連携を図り、異なる研究分野

からの情報や研究手法等を積極的に利用して戦略的

な事業の立案 ・実施を図る。

第1 国 民に対し… るサービスその他の業務の

質の向上に関する事項
A.…

11鰤 … 閣
(1)社 会的ニーズ卿 略 0」― 雄
え…

ア 外 部有識渚を含む各種委員会や運営評議会及び様

々な団体から広く意見を聴取し、内外の研究動向や有

望な研究分野等について知見を集め、社会的ニ
ーズを

IEIDする。

また、定期的に製薬企業等の団体を代表するオピニ

オンリーダー等との意見交換を積極的に進め、最先端

のニーズや要望を収集し、連携して社会的ニーズに対

応することに努める。

イ 基 盤的研究については 「基盤的研究等外部評価委

員会基盤的研究分科会」において、生物資源研究につ

いては 「同委員会生物資源研究分科会Jに おいて、そ

れぞれの専門の観点から、通正な評価を実施する。

そこでの評価結果は予算等の配分に反映させるとと

もに、研究プロジェクトの創設 ・廃止 ・見直しの検討

に当たつても、研究成果や社会的ニーズ等を踏まえる

だけでなく、当該評価結果も考慮する。

また、研究の方向性が社会的ニーズに合致した組織

目標に沿うよう、研究プロジェクトの内容が組織のミ

ッションを反映 したものであるかを常にモニターす

る。

ウ 所 内セミナー、研究成果発表会や研究者主導で実

施される所内研究発表会等の開催により、研究所内の

情報交換、プロジェクト間の共同研究の促進を図る。

幹細胞研究、疾患モデル動物に関する研究、霊長類

を使用 した研究、たんばく質1こ関する研究等に関して、

所内における基盤技術をベースにした共同研究を推進

するなど、異なる分野の知識 資 源 研 響手法等茅融

第1 国 民に対して提供するサービスその他の業務の質の向上に関する事項

A.…
1.強 格的な事業の晨日
(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省― えた戦略的事業展開

〈1〉日本製薬工業協会研究開発委員会との意見交換会を定期的に (平成 24年 度は 9月 、10月 、1月 の 3D開 催するとともに、産学

官が参集する委員会、研究班会議等において随時、意見交換を実施した。また、各種関係団体との意見交換を行つた。これらにより

業界における最先端の情報を得るとともに、本研究所の運営のあり方等について率直な意見交換を行つた。これらの意見を踏まえ、
スーパー特区研究等の研究内容の検討等を行い、摯 、新たなプロジェクトを立ち上げる際の公蕩テーマの設定等研究所の業務運営に反

映した。

その結果、スーパー特区研究では以下の成果が得られた。
・ 「次世代 :感染症ワクチン ・イノベーションプロジェクト」では、本研究成果を活用‐した 「ワクチン開発に関する臨床 ・非臨床ガ

イドライン」 (平成 22年 5月 策0に 基づき、マラリアに対するワクチン開発を進め大阪大学医学部付属病院未来医療センターと

共同で同病院の倫理審査を受け、mmに 治験届を提出し、健常人に対する医師主導型の第 1相治験を大阪大学医学部附属病院で開始
する体制を構築した。
。 「ヒトiPS細 胞を用ぃた新規 in vitrO毒 性評価系の構築」では:こ れまで京都大学をはじめ多くの研究機関 ・企業と連携 しな
がら、ヒトiPS細 胞の創薬応用研究を推進してきた。平成 23年 度においては、ヒトiPS細 胞の分fヒのなかでも創薬応用に最も重要
と言われている肝臓細胞への分化誘導に成功 し、実用化に向けてパイオベンチャーである株式会社リプロセル と共同開発を行い、平
成 24年 度には、世界初のヒトiPS細胞由来の肝臓細胞として出荷された。

く1>研究成果の外部評価を行うため、基盤的研究等外部評価委員会に設置された基盤的研究/prl会及び生物資源研究分科会 (いずれ
も外部有識者で構向 を平成 2年 5月 に開催 し、基盤的研究分科会においては創薬基盤研究部の各研究プロジェクト、生物資源研究
分科会においては難病 ・疾患資源研究部の各研究室、薬用植物資源研究センター、霊長類医科学研究センターにおける平成 23年 度の

研究成果や業務実績等について外部評価を行うた。評価点数に基づき相対的に評価の高いプロジェクトに対して研究資金の追加交付
を行 うこととしている。

また、各研究プロジェクトの研究の方向性が組織目標に沿ったものとなっているか、社会的ニーズに合致している力洋 について、
これまでの研究成果を基にモニタリングを実施 し、各研究プロジェクトの継続の必要性について検討を行つた結果、平成"年 度末を

もつて廃止した 1プ ロジェクトに代わる新たなプロジェクトとして、フクチンの洪津システムやアジュバン トについて研究を行 うワ
クチンマテリアルプロジェクトを平成25年 1月 に立ち上げた。

く1〉国内外の専門家を講師として招き、各研究分野にっいて研究所が主催のセミナーを 16回 (平成 23年 度実績 :17回 )開 催すると
ともに、彩都パイオサイエンスセミナー等のセミナー (8同 )(平 成 23年 度実績 :7日 )に 職員を参加させ、職員の資質や能力の

向上を図つた。

また、研究所の職員、研究渚等が一堂に会して研究者レベルで研究成果を発表する 「所内研究発表会J(1回 )(平 成 23年度実績
:1回 )、 各プロジェクトリーダー等が研究成果を発表する 「研究成果発表会J(8國  0城 23年 度実績 :8D、 各プロジェク
トの研究者による当番制の 「定例研究交流会」を開催 (9回 )(平 成 23年 度実績 :9回 )す る等、研究所内の情報交換を進めるとと
1)に、研究者の連携を図った



(2)lr男嗣娼栗̀ Jn晟 費 ¢嗜じ饉

研究成果の社会への還元につなげることは研究

開発型独立行政法人の重要な使命であり、通切な産

学官連携や合理的
・効果的な知的財産戦略を実践 し

ていくことにより積極的に社会への貢献を果たす

こと。

また、研究成果を製薬業界等産業界に情報提供す

ることはもとより、論文、研究集会、シンポジウム、

広報誌等で発表し、施設の
一
般公開を行 うととも

に、研究成果によつて期待される内容等を国民日線

で具体的に分か りやすく情報を発信することによ

り、国民に対するサ
ービスの向上を図ること。

医薬基盤研究所の進めている研究課題が社会的ニ

ーズや国の政策課題にあつたものかどうかを、評価す

る。

(2 ) l r究同じ閾の… α洒じ饉

適切な産学官連携や合理的
・効果的な知的財産戦略を

実践していくことにより積極的に社会への貢献を果た

丸

また、研究成果を製薬業界等産業界に情報提供するこ

とはもとより、論文、研究集会、シンポジウム、広報誌

等 C・Hし 、施設の
一般公開を行うとともに、岬

によって期待される内容等を国民日線で具体的に分か

りやすく情報を発信することにより、国民に対するサ
ー

ビスの向上を図る。              、

ア 本 研究所の業務にかかる成果について、本研究所の

ホームベージやバンフレット等により積極的に公表

する。

製薬企業や各種研究機関等の参加を得て、本研究所

の研究成果の普及を目的とした講演会等を開催す る

ほか、広く
一般の理解を深めるため、研究所の

一般公

開を毎年 1回以上開催し、主要な業績の紹介並びに研

究施設及び研究設備の公開を行う。また、生物資源研

究部各研究室、霊長類医科学研究センタ
ー及び薬用植

物資源研究センターにおいて研究者等に対し専門的

技術・知識を伝達する生物資源利用講習会を年1回以

上実施する。

合させてさらなる連携促進を図る。

工 基盤的研究等外部評価委員会及び運営評議会にお
ける評価や製薬等の団体を代表するオピニオンリ

ーダ
ー等との意見交換を進めて社会的ニーズの把握を行う

とともに、国の政策課題に適合するテーマについて厚

生労働省から意見を聴取することにより、厚生f‐I学研

究費の対象となる公募テーマの設定等に反映する。

(2)0"鬱裁舅“闘眸晟 “ ¢"B饉

研究所の研究成果や業務の成果をホ
ームページや

新聞 ・雑誌 ・学会誌等のメディア等を通じ、国民
一

般に分かりやすく広報する。

・製薬企業や各種研究機関等の参加を得て、本研究

所の研究成果の普及を目的とした講演会やシンポジ

ウムを日本各地において複数回開催する。

・研究所を
一般の住民に公開し、研究活動の紹介、研

究施設 ・設備の公開を行うとともに、小中学生も参加

できるイベント等を開催しt研 究所の活動に対する国

民の理解を深める。

マ2〉これまで行ってきた研究所内の情報交換を踏まえて、プロジェクト、研究室間で相互の知識、技術、資源を生かした所内共同研

究を活発に実施しており、平成24年度はヒトES/iPS細胞の実用化における幹細胞バンクの基盤整備についての研究等の共同研究を

実施した

く1〉基盤的研究等外部評価委員会に設置された基盤的研究分科会及び生物資源研究分科会 (いずれも外部有識渚で構め  (平成24年

5月開催)並びに幅広い分野の布識者で構成する 「医薬基盤研究所運営評議会J α
′m24年 6月開機 において、高い専門性の勧点

から御意見等をいただくことにより社会的ニーズをIEIEするよう努めた。また、国民の治療ニ
ーズや研究開発の必要な分野等を把握

するため、製薬企業や各疾病領域の専門家等からなる動 究評価委員会委員に対する意見募集などを通じ研究課題の設定等に反

映した。また、日本製薬工業協会との定期協議をはじめ、各共同研究プロジェクトにおける委員会及び研究班会議において本研究所

が実施する研究テーマの進め方や方向性に係る助言を頂戴し、適宜研究計画の企画立案に反映するよう取り組んだ。

(2)1鴨用"U暴¢月諄】u■Uμを曇

く1〉引き続き、研究所の研究成果等の広報を強化するとともに、本研究所の研究成果や業務の成果に関係する基本的力つ 最新の情報

が発信できるようホームページ及びパンフレットのリニュ
ーアルを行うなど、広報の充実を図つた。

また、平成 24年 度は、国立大学法人大阪大学及び株式会社リプロセルとの産学官共同研究による研究成果である
「ヒトiPS細

胞から分化誘導した― 胞の製品化Jが 内閣府の第 10回 産学官連携功労者表彰 暉 生労働大臣動 を受賞し、さらに、希少疾病

用医薬品 ・希少疾病用医療機器開発振興事業で支援したオ
ーファンデバイス ε値込み型補助人工心臓EVAHEATRTJの F/n発者

である株式会社サンメディカル技術研究所が東京女子医科大学とともに同表彰 (内閣総理大臣賞)を 受賞 したことから、同表彰式汲

び第 H回 産学官連携推進会議 (平成 24年 9月 28日 )に おいてこれらの成果にかかる展示等を行 うなど催事
へ積極的に参加し、広

く国民
一
般に公開した。

さらに、治験の迅速化を図るため、厚生労働大臣から '希少疾病用医薬品J又 は 「希少疾病用医療機器」として指定を受けたオ
ー

ファンドラッグ及びオーファンデバイスの中で本研究所が開発を助成している品日の治験情報を平成 23年 度に公開 した
「希少疾病

(オーファン)治 験ウェカ については、公開する疾患数を増やし、よリ
ー層の情報提供に努めた。

く1〉製薬企業や各種研究機関の参加を得て、下記の講演会やシンポジウム等を開催し、本研究所の研究成果の普及を積極的に図った。
・薬用植物7オ

ーラム                        、

開催日 :平成 24年 7月 10日  場 所 :茨城県つくば市  来 場者数 :172名

・霊長類医科学研究フォーラム

開催日 :平成 24年 H月 29日  場 所 :茨城県つくば市  来 場者数 :104名

・スーパー特区フォーラム in大阪

開催日 :平成 25年 1月 16日  場 所 :大開け豊中市   来 場者数 :2"名

・次世代アジュバント研究会

llR催日 :平成 25年 1月 16日  場 所 :大阪府豊中市   来 場者数 :340人

・彩都産学官連携シンポジウム

開催日:平成 25年 1月 17日  場 所 :大阪府豊中市   来 場者数 :160名

・市民 ・研究者シンポジウム 「難病研究と創薬」

開催日:平成 25年 1月 27日   場 所 :大阿府豊中市   来 場者数 :H4名

(例:「第8回霊長類医科学研究フォーラ̂ (平 成24年度)Jア ンケ
ート回答者のうち"肋 ｀「大変参考になつたJ又は 「参考に

なつた」と略 )

く2〉研究所 (大阪本所)の 一般公瀾 (毎年度1回開催)を平成24年 H月 10日に開催した。周辺小中学校及び周辺世帯へのチラン配

f・l、さらに周辺主要交通機関・公共施設へのポスターatrJなどの広報に努めた結果、過去最高の水準となる1,065名が来場した。本

研究所の業務や研究施設・設備等をパネルなどで説明するとともに、展示型企画として 「バイオ医薬品ってなに?Jな どを実施し、

参加型企画として「くすりと安全に安心してつきあうための薬の教室J、 「たんぱく質で指紋発見!」などを実魔するとともに、「反

省だけがお猿の芸ではない一ヒトに役立つお猿のお結 ゝについての講演を行う等、小中学生から
一般の方 ま々で生命科学に親じめ

るイベン陸 開催した。来場者の参加型企画への人気が高いことから、参加型企画を 17企画実施するとともに、企画内容の更なる



基盤的研究及び生物資源研究の研究成果につき年

間 100報以上の査読付き論文を科学ジャーナル等論文

誌に掲載する。

国際会議、シンポジウム等での研究発表を国内のみ

にとどまらず、海外においても積極的に行う。

本研究所で単独又は共同で行つた研究成果に基づ

き、本研究所又は共同研究者による特許権の出願 ・取

得を積極的に行う。本中期目標期間中に 即 件以上の

出願を行うことを目標とする。

本研究所が所有する特許権等の実用化を促進する

ために、必要に応じて本研究所のホームページ等によ

る広報を行うなどの措置を講じる。

・各方面からの研究所への視察 ・情報提供の依頼に対

して積極的に対応し、各界の研究所への理解を深める。

・生物資源研究部各研究室、霊長類医科学研究センタ
ー及び薬用植物資源研究センターにおいて研究者に対

して生物資源の利用に関する専門的技術 ・知識を深め

るための講習会を開催する。

ウ 基 盤的研究及び生物資源研究の研究成果につきt

合計 1∞ 報以上の査読付き論文を科学ジャーナル等学

術誌に掲載する。

工 国 際会議、シンポジウム等での研究発表等を国内

及び海外において積極的に行う。

オ 研 究所の研究成果に基づく特許権の取得を積極的

に行うため、特許権取得後の戦略的活用を見据えた出

願ができるよう、TLll等の協力を得ながら、特許に関す

る相談 ・出願等を行う。

力 研 究所が所有する特許権等の実用化を促進するた

め、ホームページを通じた広報、TLll等を通した製薬企

業等への普及を図るとともに、製薬企業等との間で実

用化に向けた共同研究等を推進する。

充実化を図つた:来 場者へのアンケー トでは、 「良いJと 回答した者の割合が、全体の9酪 (平成 23年度実績 :77%)で あった。

薬用権物資源研究センターの
一
般公瀾 (毎年度筑波研究部、種子島研究部で各 1回 )を 筑波研究部では平成 24年 4月 16日 に、種

子島研究部では、平成24年 7月 7日 にそれぞれ開催し、センター内の標本国の公開などを行い、筑波研究部に98名 、種子島研究部

に∞ 名が来場した。また、葉用植物資源研究センター北海道研究部では、平成 24年 6月 30日 に名寄市と共催で 「薬草 ・花まつりJ

を開催し、名寄市民を対象に日頃日に触れる機会の少ない薬草の観賞と施設の見学を実施し、88名 が来場、北海道研究部の研究活動

について市民の理解を深めた。

く3〉海外 (アジア諸国、欧州、中南米、北米、大洋州)か らの視察者を含め、各国政府、自治体、大学、企業など各方面からの視察
・見学を積極的に受け入れ、本研究所の事業のPRに 努めた。その結果、韓国国立衛生研究所と共同研究協定を締結するなど、国際

的な研究協力関係の構築を推進 した。

く4〉 「麻薬関連植物に関する講習会」 :

研究剖め、平成 2年 5月 28日 ～6月 1

又は満足との総合評価が得られており、

また、 申 朧皓養― コースΠJ

講義と植物観察からなる2時間の講習会を9回 開催した。 (薬用植物資源研究センター(筑波

日)(平 成 24年度参カロ者 :155名 )※ アンケー ト結果では、参加者の 93%以 上がとても満足

参加者からは高t逃 足度が得られた

日本組織培養学会と連携し、培養細胞の品質管理に関する実習を2回 開催 した (難病

く1〉科学ジャーナル等論文誌への査読付き論文の掲載数は、

(平成 23年 度実績 :2561で あつた。このうち、インパク

102報 (平成 23年度実績 :115粉 であり、常勤職員
一
人当たり227報

トファクターが2以上のものは、68報 (全体の 67%)(平 成 23年度実
80報   ( 文 (総説等)が 66報 掲載 さ

平成 20年 慮 平成 21年度 平成 22年 度 平成 23年度 平虎 4 年度

研究成果の査読付き論文掲載数 1271颯 138 ffl 135報 115報 1021段

く1〉国際会議、シンポジウム等における発表数は、383回 (国際学会1∞回、国内学会274回)(平 成23年度実績 :384回)で あり、常

勤研知職一人当たり851回 ※ (平成23年度実績 :853回 )で あった。

※常勤研究者は45名 (平成25年3月末日現在)

く1〉本研究所では、平成 17年 4月 1日 に策定した独立行政法人医薬基盤研究所職務発明等規程等で特許出願や知的財産活用に関する

方針を定めている。平成 24年 度は、独自の知財管理を実施するため、知財戦略及び知財のライセンスや事業化についての戦略支援

等のサービスを実施している 「知的財産戦略ネットワーク株式会社」と連携する旨の契約を締結した。また、本研究所の研究成果に

基づく特許出願を促進するため、TLO及 び知的財産戦略ネットワーク株式会社の協力を得て特許取得に関する所内への相談業務を
iなされた。

く1〉本研究所ホームページ上に設けた特許コーナーにおいて、引き続き本研究所の保有する特許権等の広報を行った。
また、本研究所で発明した特許については、本研究所が独自に実用化に向けた共同研究等の相手方の開拓を行つた。
さらに、厚生労働省のTLOで ある財団法人ヒューマンサイエンス振興財団、農協等の協力を得て、大規模な実証栽培試験を行つ

てきたハ トムギ新品種 「北のはとJを 利用した薬用化粧水等が商品化されるなど、これまでに出順した特許の実用化を図つた。
また、暖地における栽培普及を目指し、引き続き地域適正試験を行つているハ トムギ新品種 「はとろまんJに ついては、平成 25

年 3月 25日 に品種帯録がされた。

また、平成 20年度にスーパー特区研究として採択された 「ヒトiPS細胞を用いた新規 in vitro毒 性評価系の構築 け 究代表者 :

幹細胞制御プロジェクト 水 口裕之チーフプロジェクトリーダー)」 について、これまで京都大学をはじめ多くの研究機関 ・企業と

連携 しながら、ヒトiPS細 胞の創薬応用研究を推進 してきた。平成 2年 度においては、ヒトiPS細 胞の分化の中で1)倉1薬応用に最

も重要と言われている肝臓細準への
/frヒ
誘導に成功 し、安定的で再現可能な肝毒性 ・代謝評価を行うことが可能である均質な肝臓細

胞の常時供給に道を拓く技術であるとして、国立大学法人大阪大学及び株式会社 リプロセルとともに内閣府の第 10回 産学官連携功

労者表彰 (厚生労働大臣賞)を 受賞した。なお、本製品は、株式会社 リプロセルから世界初のヒトiPS細胞由来の肝備細胞として出

荷されている。

C〉共同研究から発明された特許等については、対象企業との実施許諾等により実用化がスムーズに行われるよう、契約条件を整え

た上で契約を締結している。さらに、単独で出願したものについても、当該知則の実用イヒを検討したい旨の希望を持つ企業に対して

は秘密保持等に関する契約を締結した上で積極的に情報を開示し、当該知財の実用イヒを促進できるよう努めた。
また、単独出願については、これまで原則として厚生労働膚のTLOで ある財団法人ヒューマンサイエンス振興財団のみに委ねて

きたが、財団法人ヒューマンサイエンス振興財団の事業縮小化に伴い、本研究所が自ら審査請求を行う案件が増加 した。このような

状況から、本研究所が有する知的財産についてさらに製薬企業等にアピールするため、知財戦略及び知財のライセンスや事業イヒにつ

いての戦略支援等のサービスを実施している 「知的財産戦略ネ ットワーク株式会社Jと 連携したことを生かして、今後、同社を介し

て製薬企業等に対するより効果的な情報の公開等1,含めて綸討1 て́いる´



評 価 の 視 点 自 己 評 価 鱚 定評 S

【PH口F員目1月 研究成果の公表、普及については、講演会やシンポジウム、_般 公開、生物資源利用講習会、

特許出願数のいずれも中期計画における日標を大幅に上回る成果を達成した

各研究プロジェクトのこれまでの研究成果についてモ■タリングを実施し、各研究プロジェ

クトの継続の必要性について検討を行った結果、免疫応答制御プロジェクトを廃止し、新たな

プロジェク トであるワクチンマテリアルプロジェクトを立ち上げた。

また、外部評価等0相 対白もに評価が高かったプロジェクトについて研究資金の追加交付を実

施する等、効率的な組織の再編等を推進した

さらに、平成 20年 度にス
ーパー特区研究として採択された 「ヒトiPS細 胞を用いた新規 in

vitro毒 性評価系の構築 について、ヒトiPS tlEl包の分化の中でも創薬応用に最も重要と言わ

れている肝臓細胞への分化誘導に成功し、国立大学法人大阪大学及び株式会社リプロセルとと

もに内閣府の第 10回産学官連携功労者表彰 (厚生労働大臣賞)を 受費した。本製品は、株式会

社リプロセルから世界初のヒトiPS細 胞由来の肝臓細胞として出荷されており、中期計画を大

幅に上回る成果を達成した。

以上のほか、所内での情報交換、部門間の連携強fヒ、事業の公正性、透明性の確保も堅調に

行っており、全体としては、中期計画を大幅に上回る成果を達成した:

(委員会としての評定理由)        .

スーパー特区研究 「ヒトiPS細胞を用いた新規 in vitЮ毒性評価系の構築Jに ついて、ヒトiPS細胞の

/2fヒの中でも創廉応用に最も重要と言われている肝臓細胞への分化誘導に成功し、世界初のヒトiPS AII胞

由来の肝腋細胞として製品化に成功 したことなど、優れた成果を得ており大いに評価できる。

また、外部評価等で相対的に評価が高かつたプロジェクトヘの研究資金の追加交付を実施していること

や、ワクチンマテリアルプロジェクトの立ち上げなど、組織の再編などが柔軟に行われていると認められ

る。

さらに:成 果の公表、普及についても講演会やシンポジウム、 般 公開等を通じて十分な成果を達成し

ており、全体としては中期計画を大幅に上回つたと言える。

(各委員の評定理由)
・インフルエンザフクチンの開発が進んでいる。
・帯状疱疹ワクチンの疫学調査が進んた
。iPSttltlからIHJ胞 への分イヒと応用が進ん洩

以上のように大いに研究が進展している。
・スーパー特区での成果も大きな成果を挙げたことは高く評価できる。

Lヨ関画H覇間

○製薬企業や各種研究機関の参加を得て、本研究所の研究成果の普及を目的とした講演会やシ

ポジウムを複数回開催すること

○本研究所で行 う事業の成果の普及を目的とした研究所の
一般公瀾を毎年 1回以上開催すること

○生物資源研究部各研究室、霊長類医科学研究センタ
ー及び薬用植物資源研究センタ

ーにおいて

研究者等に対し専門的技術 ・知識を伝達する生物資源利用講習会を年 1回以上実施すること

O基 盤的研究及び生物資源研究の研究成果につき、合計1∞囃以 卜の査読付き論文を科学ジャ
ーナ

ル等論文誌に掲載すること

○本研究所で単独又は共同で行つた研究成果に基づき、本中期目標期間中に本研究所又は共同研

究者による特許権304以上の出願を行うこと

講演会、シンポジウム等を合計6回 開催し、研究成果の普及を図つた。なお、いずれも平成

23年度の実績を上回る参加者数となった これにより中期計画における日標を大幅に上回つて

達成した。 (業務実績 「(2)研 究成果の普及及びその促進」 (P2)参 Ю

大阪本所及び薬用植物資源研究センタ
ーにおいて,般 公開を合計 3回 開催し、多くの来場者

を集め好評を得た なお、いずれも平成 23年 度の実績を上回る参加者数となつており、特に

人阪本所においては過去最高の参加者数となつた。これにより中期計画における日標を大幅に

上回つて達成 した。 (業務実績 「(2)研 究成果の普及及びその促進J(P2, 3)参 照)

麻薬関連植物に関する講習会及びヒトiPS細胞培養実習を合計3回 開催し、中期計画におけ

る日標を上回つて達成した。 (業務実績 「(2)研 究成果の普及及びその睡 」 (P3)参 照)

基蜘的研究及び生物資源研究の研究成果につき、論文誌に掲載された査読付き論文は 102報

であり、平成 23年 度より1プ ロジエクト少ない状況においても中期計画における日標を着実

に達成した。 (業務実績 「(2)研 究成果の普及及びその促進」 (P3)参 照)

特許出願を9件 行い、中期計画における日標 (1年 分に当たる6件 )を 大幅に上回つて達成

した  (業 務実績 「(2)研 究成果の普及及びその促進J(P3)参 Ю

ヒトi鞭 田 生"働 大臣員薇 策するなど特筆すべき

・論文発表や学会発表も計画を上回つている。
・ヒトiPS細胞から肝細胞の製品化は評価できる。
・HZの疫学、iPSなど世界にこれまでにない成果は評価できる。
・ただし、HZはフィール ドの特殊性による

一般イヒ限界に注意されたしヽ 論文になっているのか示してはじ

・ひとりあたり論文数減少は懸念される。
・世界初の人IPS細胞の研究成果他事業の中で計画を大きく上回る成果があると判断 した。
・スーパー特区研究に代表 されるように戦略的な事業展開に成功しており、高度な研究成果の普及とその

促進など、中期日標を大幅に上回つていま丸
・フクチン、lPSの 2つ のス

ーパー特区の研究課題について、優れた研究成果を挙げ、カンつ、具体の成果

にまでつなげていることは極めて高く評価できる。

鰤 岬

0研究所内外の意見を広く吸収し、

分を行つている力、

研究所の重点事業を決定、推進するための予算 ・人員等の配

○所内各部門間め連携を促進するための手段を講 じ、それが有効に機能している力、

0研 究所の事業や研究課題が社会的ニ
ーズや厚生労働省の政策課題に見合つているかどうかを確

認するための措置を講じた力、 また、確認の結果はどうだった力、

実賃:○

基盤的研究等外部評価委員会に設置された基盤的研究分科会及び生物資源研究分科会におい

て、専門性の高い評価を実施した 評価点数に基づき相対的に評価の高いプロジェクトに対して研

究資金の追加交付を行い、また、運営評議会において本研究所の実施する研究テ
ーマの進め方や

方向性に係る助言を頂戴し、通宜研究計画の企画立案に反映するよう取りIIItt

また、各研究プロジェクトの研究の方向性が組織日標に沿つたものとなつているか、社会的ニ
ーズ

に合致しているか等についてこれまでの研究成果を基にモニタリングを実施し、各研究プロジェクト

の継続の必要性について検討を行い、免疫応答制御プロジェクトを廃上し、公募の上、新■なプロ

ジェクトであるワクチンマテリアルプロジエクトを平成 25年 1月に立ち上げた。(業務実績
「(1)社会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題魯踏まえた戦略的事業展開」(Pl)参Ю

実績:○

従来から実施している所内研究発表会、研究成果発表会、定例研究交流会を推進した また、所

内研究については、今年度はヒトES/1PS細胞の実用イヒにおける幹細胞バンクの基盤整備につい

ての研究等を実施する等、部門間の連携が促進された。(業務実績「(1)社会的二∵ズ及び厚生労

働省の政策課題引踏まえた戦格的事業展開」(Pl,2)参照)

実績:○

日本製薬工業協会研究開発委員会との意見交換会を定期的に開催するとともに、産学官が参集



0社 会的ニーズや厚生労働省の政策課題とずれている事務 ・事業や、費用対効果が小さく継続す

る必要性の乏しい事務 ・事業がない力洋 の検証を行い、その結果に基づき、見直しを図つている

力、

○外部眸杏の実施に加え、計画的な内部檻査が実施され、その結果が公表されている力、

O特 許権等の知的財産について、法人における保有の必要性の検討状況についての評価が行われ

ている力、 (政 ・独委評価の視劇

、知的財産の整理等を行うことになった場合は、その法人の取組状況や進捗状況等

についての評価が行われている力、 l■ ・独委評価棚

許権等の知的財産について、特許出願や知的財産活用に関する方針の策定状況や体制の整備

こついての評価が行われている力、 (政 ・独委評価の視点)

に至っていない知的財産の活用を推進するための取組についての評価が行われてし

O研 究所の研究成果等がホームページ等により迅速・適切に公表されている力、

Oホームペニジのアクセス数はどのくらい力、

〇講演会、
一
般公開等が適切に実施されている力ヽ また、参加者数やその満足度はどの程度力、

する委員会等において随時意見交換を実施した。また、各種関係団体とも意見交換を行つた。

らの意見を踏まえ、スーパー特区研究等の研究内容の検討等を行い、また、新たなプロジェクトを立
ち上げる等研究所の業務運営に反映した。
外部に研究資金を提供してい研 究課題について、国民の治療ニーズや研究開発に

等を把握するため、製薬企業や医薬推進研究評価委員会委員への意見募集などを通じ、

を行うとともに、保健医療政策上対策を講ずべき重点分野等について厚生労働省から意見聴取を行
い、これらの分野を対象とした研究支援を行うための新規の研究推進業務を開始した。
「(1)社会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(Pl,2)参照)、
実績「第13(1)イ 国民の治療ニーズに即した公募テーマの設定」(P42,43)参照)

実績:○

業務経費に生眺 不要な支出の削減を図り、無駄の削減及び業務の効率化の取組みを行うため、

支出点検プロジェクトチームを開催して様々な観点から必要性を検討し、適宜必要な見直しを進め

ている。(業務実績「第22業 務運営の効率化に伴う経費節減等J(P64)参 照)

実績:○

外部資金の執行に関して内部監査を実施し、その結果をホームページで公表するとともに、

監査法人による外部監査を通正に実施 した。 (業務実績 「第 1 2 (4)情 報公開の促進」

(P14)参 照)

実債: ○

独自の知財管理を実施するため、知財戦略及び知財のライセンスや事業化についての戦略

等のサービスを実施している「知的財産戦略ネットワーク株式会仙 と契約を締結し、R7価を

の輪 を図つた。

(業務実績「(2)研知成果の普及及びその促進」(P3)参照)

実債: ○

π Oの 相手先である財団法人ヒューマンサイエンス振興財団が審査請求を行わなかつた

ついては、本研究所においても、再度、興味を持つ企業がいないか検討する等、適宜評価を行

た。(業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進」(P3)参Ю

実績:○

本研究所では、平成 17年 4月 1日に策定した独立行政法人医薬基盤研究所職務発明等

で特許出願や知的財産活用に関する方針を定めている 平成24年度においては、戦略的な特許の

出願が行われるよう、事前相談や有識者による評価等を含めた知財管理体制の整備を進めている。

(業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進(P3)参 照)

実横:○

共同研究か暖 明された特許等については、対象企業との実施許諾等により実用化がスムーズに

行われるよう、契約条件を整えた上で契約を締結している。また、単独出願については、これまで原

則として厚生労働ばの‐ 0で ある財団法人ヒューマンサイエンス振興財団に委ねてきたが、財団法

人ヒューマンサイエンス振興財団の事業縮Jヾヒに伴い、力研究所が自ら審査請求を行う案件が増加

した。このような状況から本研究所が有する知的財産についてさらに製薬企業等にアピールするた

め、今後、企業等向けの説明会の実施を検討してい税 (業務実績「(2)研究成果の普及及びその促

進(P3)参照)

実績:○

本研究所のホームページ上に設けた特設コーナーにおいて、本研究所の保有する特許権等の

迅速・適切な広報を行った (業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進J(P3)参 照)

寅債:○

ホームベージのアクセス数は約 166万ページであ た。また、より適切に情報を公開するべく、

速な更新を行つた (業務実績「第12(4)情 報公開の促進J(P14)参照)

実績:○

'スーパー特区フォーラムh大 阪J、「市民・研究渚シンポジウム「難病研究悧 薬」J等を開催し、

薬企業、各種研究機関、患者団体等から多数の参加者を得ることができ、いずれも平成 23

実績を上回る参加者数となつた。また、来場者へのアンケートでは高い満足度が得られた(

産学官連携シンポジウムではアンケート回答者のうち、昨秒つた」との回答が91%。 )。また、

所の
一
般公開には過去最高となる1,“5名 と極めて多数の方が来場しており、アンケート調査

い満足度が得られた また、視察や研究者の交流を積極的に進め、韓国国立衛生研究所と共同研



○一般公開等の参加者の満足度に関するアンケー ト調査を実施しているか、調査結果はどう力、

普及及びその促進J(P2,3)参 照)

実績:○
一
般公冊、フォーラム等について、参加者・来場者を対象にアンケ

ートを実施し、参加者の所属、

居住地、行事を知ったきっ力ヽ す等、満足度、感想等について調査した。調査結果は、高い満足度ヽ

本研究所への支持が示され、今後の実施等に向けた基礎資料として活用した。(業務実績「(2)研チ

○生物資源利用講習会が適切に実施されている力、 また、参加者数や満足度はどう力、

成果の普及及びその促進」(P2,3)参照)

実績:○                            ′

麻薬関連植物に関する講習会及びヒトiPS細胞培養実習を合計3回開催した また、麻薬関連植

物に関する講習会では講義と植物観察からなる2時間の講習会を9回開催し、参加者 155名 のアン

○科学ジャーナル等に掲載された論文数が中期計画の日標数値を達成している力、 また、掲載さ

れた論文の質は高い水準に確保されている力、

ケート結果では、93%以 上がとヽ 満足又は満足との総合評価が得られており、参加者からは高。

満足度が得られた。(業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進J(P3)参照)

実債: ○

基盤的研究及び生物資源研究の研究成果にっき、論文誌に掲載された査読付き論文は 102

あり、中期計画における目標(100欄 を上回つた このうち、インパクトファクターが2以上のものは

シンポジウム等での発表が国内 ・海外でどれくらい行われている力ヽ

報であり、論文の質ヽ高い水準に確保されれ (業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進」(P3)

参照)

実債: ○

○中期計画の日標数値の達成に向けて、特許権の積極的な出願 ・取得などの取り組みが講じられ、

着実に進展している力、

○特許権等の実用イヒに向けて、ホームベージ等により積極的な広報が行われている力、

国際会議、シンポジウム等における発表数は国際学会、国内学会の合計で 383回 行つた

実績「(2)研究成果の普及及びその促進」(P3)参照)

実績:○

O研 究振興部において、バイ ・ドール方式による契約が締結され、成果の活用が促進されている

力、

特許権の憤鉤的な出願・取得を促進し、平成24年度においては9件の特許出願を行った。中期計

画における日標(1年分に当たる6件)を大幅に 卜回つて達成した。(業務実績「(2)研究成果の普及

及びその促進」(P3)参 照)

実績:○

本研究所のホームページ上に設けた特設ヨーナーにおいて、引き続き本研究所の保有する特許

権等の広報を行った。また、薬用植物について農協等の協力の下、生産栽培を実施した他、これま

でに出願した特許を利用した共同研究を促進した。(業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進」

(P3)参 照)

実績:○

バイ・ドニル方式を適用した契約書を用いて、基礎研究推進事業については、137機 関(44]眼D

と研究契約を締結しに 僕 務実績「第133(1)力 利用しやすい資金の提供J(P44)、業務実績

「第lB3(3)ウ 既採択案件の適切なフォローJ(P53,54)参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

(3)夕‖にとαぢa膚と共輌輌籠着は

科学技術の飛躍的進歩及び経済社会の発展に貢

献する具体的な成果を創出していくとともに、広く

国内外の研究者等の共用に供するべく施設及び設

備の利用環境の整備を行うこと。また、研究等に係

る機関及び外部研究者等との相互交流による多様

な知識の融合等を図り、科学技術の振興に寄与する

こと。

(3)′‖椰とこあa臨とい

科学技術の飛躍的進歩及び経済社会の発展に貢献す

る具体的な成果をlll出していくとともに、広く国内外の

研究者等の共用に供するべく利用環境の整備を行う。ま

た、研究等に係る機関及び研究誇 ,́相互の間の交流に

よる研究者等の多様な知識の融合等を図り、科学技術の

振興に寄与する。

ア 国 内外の大学、試験研究機関、民間企業等との研究

交流を、共同研究、委誰研究、寄付研究、外部研究者

の当研究所施設の利用などより多様な形で積極的に

進める。また周辺大学の連携大学院となり、大学院生

の受け入れを通した交流を推進する。このために国内

外の研究動向等の把握や自らの研究活動に関する情

報発信等を調 に行う。

(3)穀 ″鴻い魔とJL― 囃

・疾患関連創薬バイオマーカー探索研究 :複数の製薬

企業との共同研究囃

。次世代アジュバント研究会 :平成22年度に発足させ

た複数の大学、研究機関、製薬企業、ワクチンメ
ーカ

‐が結集した研究会であり、産学官で最新情報を交換

して共同研究を進める場とすることにより新規アジュ

バント及び新規ワクチンの倉J製研究につなげる。

・疾患モデル動物研究プロジェクト:複数の製薬企業

との共同研究の推進

・共用機器実験室にて管理している、大型核磁気共鳴

lNMR)装置と、透過型及び走査型電子顕微鏡 lTDl,Sml

を用いた研究を推進するとともに、所内及び所外研究

者 ・企業等に対する研究支援業務を遂行していく。ま

た、共同利用機器運営委員会と連携し、共用機器の有

効利用を図る。

・産官学を問わず広く「電戸を開き、医薬基盤研究所の

M装 置の利点(高麟 lXIMHz、じ郁 付属、オー トサン

プルチェンジャー付属、SPE付属)を最大限に活かした

利用方法で、積極的に外部測定を受け入れる。

・Nmを 用いた研究として、蛋自質構造解析、アミロイ

ドβ蛋自質の構造機能解析等を行う。また、薬用植物

資源研究センターと連携し、生薬成分のデータベース

登録のための基礎的データを岬 を用いて取得するな

ど、所内及び所外研究者 ・企業等との酬 を利用した共

同研究を積極的に推進する。

・産官学を問わず広く門戸を開き、喋 置を用いた外

部受託試験等を積極的に行う。また硼 装置外部利用者

を積極的に受け入れる。

・アミロイ ドβ蛋自質のアミロイ ド形態を、喋 置を

用いることにより直接観測し、Mで 得られた分子レベ

ルでの麟 報を合わせることにより、より詳細なア

ミロイド形成メカニズムの解明を日指丸 特に生薬成

分とア ミロイ ドβ蛋自質との網羅的相互作用解析を目

指す。その他、所内及び所外研究者・企業等との霊醜 SEM

を利用した共同研究を積極的に推進する。

3)穀 のぢu庵とA― ―

く1〉製薬企業 4社 等の参加により 「疾患関連創薬バイオマーカーの探索研究Jを 実施し、基盤技術共同研究委員会 (年2回 開催)に

おける基盤技術の討議を通じて共同研策を推進した:カロえて、参加企業に対 して、最新のプロテオミクスに関する技術指導を行い、

企業のバイオマーカー開発に貢献した。

く2〉「次世代アジュバント研究会」を2回 開催 (判戎24年 5月 16日 、平成 25年 1月 16日 )し 、刊成24年度からは、当研究会を中

核として、ワクチンアジュバントの安全性等評価データベース構築に関する研究と連携して研究を進めることにより、改善を図った。

く3〉大手製薬企業の参画を得て疾患モデル動物の創嘆応用に関する共同研究を推進 しているが,参 画企業は昨年より1社 増え、4社

になった。疾患モデル動物の評価研究成果の討議のほか、モデル動物の創製や臨床試験経験の深い講師を招いて情報交換会を開催し、
産学官の連携を進めた。

く4〉共用機器実験室では、大型核磁気共鳴(MIR)装置と、透過型及び走査型電子顕微鏡(TШ.SED等 の管理運営を担当し、研究所内に

対する解析支援、さらに産官学の架け橋的役割を担うべく、外部研究機関との共同研究、受託試験等の研究支援を推進 した。

く5〉ulR装 置の外部研究者による利用申し込みを積極的に受け入れた また、ホームページ、パンフレットによる周知、説明会の開催

等を通じて、積極的な広報を行つた。

成果非公開型利用 :LC uluS(sPElシ ステムの利用日数合計 16日 、NMR単 体利用日数 11日、合計 27日 と8時 間の利用があった。
成果公開型利用 :NMR単 体利用として、18回 (合計 36時間)の 利用があつた

く6〉インターフェロンα8の 構造生物学的解析を目的に、大腸菌を用いた大量発現精製を改良し、精製度、収量をあげることに成功 し

た。また、蛋自質結品化のための実験環境を構築して結晶化を行った。その結果、構造解析に適した微小針状結晶を得ることに成功
した。

く7〉NMR解 析と電子顕微鏡解析を活用することにより、アミロイ ドβ蛋自質の構造学的特性を解明した lBlochell Blophs Res cOmun
2012)。

く8〉NMRを 利用することにより、抗酸イヒ作用効果を有する青じそ由来成分の構造同定に成功 した lFlee Radic Blol Med 2012)。

また、薬用植物資源センターとの共同研究により、生薬データベース事業の
一
環として、カンブウ、ソウジュツ等の LC MIR、NllR

スペクトルの取得および統計解析を行った。

く9〉T酬 装置を用いた外部受話試験を推進 した。大学、公的研究機関、製薬メーカー等から多くの申込みがあり、合計 119検 体の受託

解析を行った。

く1のアミロイ ドβ蛋白質のアミロイ ド形態を、TM装 置を用いることにより観察し、その分子特性の解析を進めた。また、所内の複
数のプロジェクトとTEM及 びЫHを 活用した共同研究を推進した



研究交流に関する内部規程を整備し、これに従つて

適正に実施する。特に企業との研究交流について、特

定の企業を利する等の疑いを招かないように留意し、

産業界との健全な協力体制の構築に努める。

・これまでに協定を締結した連携大学院について、連

携大学院の教員として活動する研究者を増加させるな

ど、活動を充実する。

・共同研究規程、受託研究規程等に基づき、外部機関

との研究交流を適正に実施する。

・研究所の利益相反管理規程に基づく利益相反委員会

を開催して審議し、産業界との健全な協力体制に基づ

く共同研究を推進する。

く1〉本研究所で平成 18年度及び平成 22年 度から実施している連携大学院 (計7講 Dを 引き続き推進した。

(大阪大学大学院医学系研究科:2講 座、同大学院歯学研究科:1詢 座、同大学院薬学研究科:1講 座、同大学院生命機能研究科 :1講

座、神戸大学大学院医学研究科:1講 座、二重中 学系研究科 :1講 座)

これらの取組みにより、大学等からの研修生については、平成24年 4月 1日時点で%名 に増加した (平成23年 4月 1日 時点 :84名)。

く2〉共同研究規程、受託研究規程に基づき、特定の企業を利することのないよう中立性
・公正性の観点から審査を行つた上で、共同

研究、受託研究、奨励寄附金の受入等を実施 した

(受入実績)

共同研究費  37件  269,405千 円

受託研究費  19件   172,163千 円

奨励寄附金   9件   20,13tl千 円

く3〉平成万年 3月 に利益相反委員会を開催、審議し、本研究所について利益相反上の問題がないことを確認した。

(4)― ・― ― と-0爾

これまでの実績を活かしながら、重点研究への研

究テーマの絞り込みにより、最先端の研究開発に必

要な環境整備に取り組むとともに、これまでの実績

も活かしながら連携大学院等の活用により、積極的

な若手研究者等の育成を更に進めること。

(4)… ・lr発口uむの喘“腋と… 襟

今までの実績を活かしながら、重点研究への研究テー

マの絞り込みにより、最先端の研究開発に必要な環境整

備に取り組むとともに、今までの実績も活かしながら連

携大学院等の活用により、積極的な若手研究者等の育成

を更に進める。

ア 最 先端の研究開発に必要な環境整備に取り組視

イ 連 携大学院等を活用し、若手研究者等の育成に積極

的に取り組視

(4)― ・― mm… の百成

ア 「次世代ワクチンの研究開発J、「医薬品等の毒性等

評価系構築に向けた基盤的研究」、「難病治療等に関す

る基盤的研究」の3重点分野に絞 り込んだ研究を推進

し、最先端の研究開発に必要な環境を整備する。

イ これまでに協定を締結した連携大学院について、連

携大学院の教員 として活動する研究者を増加させるな

ど、活動を充実する。

(4)… ・― 崚 ¨ 誠

く1〉「次世代ワクチンの研究開発」はアジュバント開発、感染制御及びワクチンマテリアル、 「医薬品等の毒性等評価系構築に向け

た基盤的研PLjは 幹細胞制御及び トキシヨゲノミクス ・インフォマテ ィクス、 「難病治療等に関する基盤的研究」は免疫シグナル、

バイオ創薬、バイオインフォマティタス、代謝疾患関連タンパタ探索及びプロテオ
ームリサーチの各プロジェクトで構成し、これら

3重 点分野に絞 り込むことに加え、互いに連携 し最先端の研究活動を推進できるようにした。

く1〉本研究所で平成 18年度及び平成 22年 度から実施している連携大学院 (計7講座)を 引き続き推進した。

(大阪大学大学院医学系研究科:2講 座、同大引院歯学研究科:1調 座、同大学院薬学研究科:1講 座、同大学院生命機能研究科 :1講

座、神戸大学大学院医学研究科:1講 座、二重大学大学院医学系研究科:1講 座)

これらの取組みにより、大学等からの研修生については、平成 24年 4月 1日 時点で 95名 に増加した (平成 23年 4月 1日 時点 :

8 4 名) .



評 価 の 視 点 自 己 評 価 隕 定評 A

【調叩印■目2】 研究交流については、利益相反委員会を開催し、審議を行う等により、国民に疑念を持たれ

ないよう手続きを踏んだ上で、民間企業等との共同研究の実施を進めた。

連携大学院の推進や研動 の重点化、若手研究者の積極的な採用等、研究環境の整備を推

進した。

情報の受取り手に適した広報チャンネルを通して情報発信を積極的に行うなど、中期計画を

上回る成果を達成した。

さらに、産学官共同研究の進捗における特筆すべき成果としては、国立大学法人大阪大学及

び株式会社リプロセルとの産学官共同研究による研究成果である 「ヒトiPS細 胞から分化誘

導した肝臓細胞の製品イ均 に成功するなど、日覚ましい成果が上がっており、中期計画を上回

って進捗した。本研究成果は、ヒトiお 細胞の分化の中でも創薬応用に最も重要と言われてい

る肝臓細胞への分イヒ誘導に成功 し、安定的で再現可能な肝毒性 ・代謝評価を行うことが可能で

ある均質な肝臓細胞の常時供給に道を拓く技術であるとして産学官連携における画期的な事

例として、平成 24年 9月 28日 、内閣府の第 10回 産学官連携功労者表彰 岬 生労働大臣賞)

を受賞した。

倭 員会としての評定理由)

連携大学院の推進、3重 点分野への研究課題の重点fヒ、若手研究者の積極的な採用等、研究環境の整備

が適切に行われていると認められる。

また、利益相反委員会の審議を経た上で民間企業等との適切な共同研究を実施しており、その共同研究

において国立大学法人大阪大学及び株式会社リプロセル との産学官連携により世界で初めて「ヒトiPS細胞

由来肝臓細胞Jの 製品化に成功 し、内閣府の第10回産学官連携功労者表彰 停 生労働大臣賞)′を受賞した

ことなどにより、全体としては中期計画を上回つたと言える。

(各委員の評定理由)
・外部と良好な交流が行われている。
・共同研究数増は高く評価できる。金額の減少は大型研究の終了によるもので問題ではないと判断する。
・共同研究が減つている。
・産学官の連携による成果を評価した
・民間企業、大学等との共同研究や受託研究を多面的に推進 しており、バイオマーカー探索研究や次世代

アジュバント研究、モデル動物研究などにおいて戦略的に推進していることは、中期計画を上回つてい

ま九

また、重点分野 鉄 世代ワクチン、幹細胞、難治性疾患治療)へ のリソースを重点配分することや、さ

らに重点分野間の相互連携の推進などの実績は中期計画を上回るものと言えま丸
・共同研究の推進、研究所施設 ・機器の外部利用も十分図 られている。

3重点/‐Fの推進に向けた基盤整備 ・研究者育成も、充分に達成されている。

L融 ¨

○大学、民間企業等との共同研究、受託研究等の件数や規模はどの程度力、

○連携大学院の取り組みは進捗している力、 また、大学等からの研修生は増えている力、

○国内外の研究動向の把握、自らの研究活動の情報発信が積極的に行われている力、

○共同利用施設及び設備の利用状況はどう力、

に行つた力、

また、共同利用を促進するために広報をどのよう

〇研究交流に関する内部規程が整備され、道切に運用されている力、

○産業界との健全な協力関係が構築されている力、

措置を講した力、

また、産業界との協力関係を促推するための

民間企業等との共同研究、受託研究及び奨励寄附金の合計は 65件 で 461,998千円で

(業務実績 「(3)外 部との交流と共同研究の促進J(P8)参 照)

実績 :○

従来から実施している連携大学院 (合計 7講座)の 取組みを引き続き推進させた。大学等か

らの研修生については、平成 24年 4月 1日時点で 95名 に増加した (平成 23年 4月 1日時点

では 84名 )。 (業務実績 「(3)外 部との交流と共同研究嚇 J(P8)、 「(4)研 究

基盤 ・研究環境の整備と研究者の育成J(P8)参 照)

剣噴: ○

関係団体との意見交換、国内外の専門家を講師として招いて行う各種セミナーの開催、関係

学会 ・イベントヘの参加等を通じて、国内外の研究動向を把握するとともに研究のレベルアッ

プを図つた。 (業務実績 「第 1 1(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題を踏まえた

戦略的事業展開」 (Pl)参 照)

また、①医薬関係研究者向けには関係学会での発表、講演会、フォーラム等の開催、専門誌
への紹介記事の寄稿を行い、②製薬企業向けにはスーパー特区フォーラム in大 阪等のフォー

ラムヘの参画や関係団体への情報提供等を行い、③=般 国民向けにはホームページ等にょる広

報、パンフレットの改訂、新聞等のマスコ へヽの情報提供、研究所の
一
般公開、運営評議会の

公開による開催等を行う等、それぞれに適した広報チャンネルを通じて研究活動の情報発信を

積極的に行つた。 (業務実績 「第1 1(2)研 究成果の普及及びその促進J(P2, 3)参

照)

菊責: ○

成果非公開型利用としてNllR装置の利用時間合計 16日 、MR単 体利用日数 11日 、合計で 27

日と8時 間の外部利用があり、成果公開型利用として 36時 間の外部利用があつた。また、利

用促進のため、ホームページ、パンフレット、説明会等により広報を行つた  (業 務実績 「(3)

外部との交流と共同研究の推進」 (P7)参 照)                   ｀

実績 :○

「共同研御 、 「受託研師 、 「奨励寄附金受入胸 に基づき、公正性、中立性

の確保を図つた上で、契約締結等を実施 した。また、利益相反については、利益相反委員会を

開催し、審議した結果、利益相反上の問題はないことを確認した。 (業務実績 「(3)外 部と

の交流と共同研究の推進」 (P8)参 照)

難 : ○

関係団体との定期会合等において、情報提供 ・意見交換を行い、その意見を業務運営に反映

させるとともに、企業との共同研究等においては、特定の企業を利することのないよう公正性、

中立性の確保を図つて、契約帷結等を実施した。また、職員等の採用に際しては警約書を提出

させ製薬企業等の株取引の自粛等、国民の疑惑や不信を招く行為の防l「を図つた。 嚇 実績
「第 1 1(1)社 会的ニーズ及び厚牛 えた戦略的事業展開 |(Pl)

‥。

学
、
た

難

大

あつ



(3)外 部との交流と共同研究の推進」 (P8 業務実績 「第 7(1)人 事に関する事項J

(P73)参 照)

0他機関との研究交流についての取り組みは進捗している力、 寿 責: ○

共同研究の件数が今年度は37件 に増加 (平成 23年度実績 :29件)し た。 (業務実績
「(3)

外部との交流と共同研究の促進J(P7, 8)参 照)

また、平成20年度にスーパー特区研究として採択された「ヒトiPS細胞を用いた新規in vit

毒性評価系の構築 (研究代表者 :幹細胞制御プロジェクト 水 田裕之チ
ーフプロジェクトリー

ダー)Jに ついて、ヒトiPS細胞の創 ヒの中でも創薬応用に最も重要と言われている脚 胞

への分化誘導に成功し、安定的で再現可能な肝毒性
・代謝評価を行うことが可能である均質な

肝臓細胞の常時供給に道を拓く技術であるとして、国立大学法人大阪大学及び株式会社リプ
ロ

セルとともに内閣府の第 10回産学官連携功労者表彰 (厚生労働大臣賞)を受賞した。

24年 9月 28日)なお、本製品は、株式会社リプロセルから世界初のヒトiPS細胞由う

○最先端の研究開発に必要な環境整備の取組みは進拶している力、

細I●Lと して出荷されている。 (業務実績 「第 1 1(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省の政策

課題を踏まえた戦略的事業展開」 ('1)、 「第 1 1(2)研 究成果の普及及びその促進」

(P3)雇 ドЮ

寿 責: ○

「次世代ワクチンの研究開発Jは感染制御、アジュバント開発及びフクチンマテリアル、
「

0若手研究者等の育成の取組みは進捗している力、

薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究Jは 幹細胞制御及び トキシ
ヨゲノミクス ・イン

フォマティクス、 「難病治療等に関する基盤尚戯究1は 免疫ングナル、
バイオ創薬、バイオイ

ンフォマティクス、代謝疾患関連タンパク探索及びプロテオ
ームリサーチの各プロジェク トで

構成し、これら3重 点分野に絞り込むことに加え、研究所内外で連携し、最先端の研究活動を

せ雛 こ撻 ア性 ≧ 謬 甥 写犠 彎 奪E室 響雛 /m靡 彙

1 1(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開」 (Pl)、

「(4)研 究基盤 ・研究環境の整備と研究者の育山  (P8)参 照)

寿 責: ○

若手研究者を積極的に研究に参加 させ、プロジエクトリ
ーダー等の指導により研究成果の発

表、論文作成等を行わせることで、若手研究者の育成を図つた。

また、従来から実施している連携大学院 (合計 7詢 り の取組みを引き続き推進させた。 (業

務実績 「(3)外 部との交流と共同研究の推進」 (P8)、 「(4)研 究基盤 ・研究環境の整

備と研究者の育成」 (P9)参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

2. 遍剛 4蘭願願國珊こ向けたЛ風り渉

(1)ヨ ンプライアンス、…

医薬基盤研究所が創薬等に向けた基盤的研究の

実施機関として発展していくためには、独立行政法

人制度や国の制度等の様々なルールを遵守 し適切

に行動 していく必要がある。医薬基盤研究所の組織

全体としても、個々の研究者としても、研究不正や

研究費不正の防止、倫理の保持、法令遵守等につい

て徹底した対応をとるとともに、研究所としての機

能を確実に果たしていくこと。

2.適 切な事業運営に向けた取りれみ

(1)ヨ ンプライアンス、い

医薬基盤研究所が創薬等に向けた基盤的研究の実施

機関として発展していくためには、独立行政法人制度や

国の制度等の様々なルールを遵守 し適切に行動してい

く必要がある。医薬基盤研究所の組織全体としても、個
々の研究者としても、研究不正や研究費不正の防止、倫

理の保持、法令遵守等について徹底 した対応をとるとと

もに、研究所としての機能を確実に果たしていく必要が

ある。

2.遍 測な事栞運営に向けた取り"み

(1)ヨ ンプライアンス、倫理…

研究所の合的研究費・管理規程に基づき、公的研究費

の運営 ・管理の最高管理責任者 (理事長)、総括管理責

任者 (総務部長)の 指導の下、研究不正や研究費不正

の防止、 倫 理の保ほ 法令遵守等、公的研究の適正管

理の徹底を図る。

また、「研究活動の不正行為への対応に関する指針に

ついて」(平成19年4月19日科発404191X14号 ・医政病発

第0419002号厚生労働省大臣官房厚生科学課長 ・医政局

国立病院課長通知)等 を踏まえ、研究不正の防止に努

める。

2.適 卸な事業運営に向けた取り組み

(1)コ ンプライアンス、倫理の保持等

く1〉研究活動の不正行為 (論文の捏造、改ざんり への対応

①競争的資金等の配分を受ける研究機関としては、厚生労働虐の 「研究活動の不正行為への対応に関する指針について」に基づく研

究者倫理統括者の設置 研究不正行為に係る申し立て手続き、調査委員会の設置、調査結果の公表等の内部統制の整備等を規定した

本研究所の内部規程等により、研究ノー トの作成管理等、不正行為の防止に引き続き取り組んでいる。

②競卸的資金の配分機関としては、 「研究活動の不正行為への対応に関する指針Jに ついて、各委託洗に通知するとともに、当該指

針に基づき、告発窓口を本研究所のホームベージ上に設置している。また、平成 24年 度の委託研究契約において、全ての委託先に

対して、不正行為の疑いがある場合の委託費の支給停止、契約解除を盛り込んだ研究委託契約書により委託研究契約を締結するとと

もに、平成 25年度応募要領においても、不正行為を行つた場合の応募制限や返還請求等について明示した。

く2〉公的研究費の不正使用等の防止

①競争的資金の配分を受ける研究機関としては、文部科学省の「研究機関における公的研究費の管理監査のガイ ドライン(実施基つ J

に塵づく、最高管理責任者・総括責任者等の責任体制、行動規範 ・不正防止計画の策定、通報 。相談窓口の設置等の内部統制の整備

等を規定した本研究所の内部規程により、平成 19年 度から引き続き、通報窓口や規定について本研究所のホームページで公表 ・周

知している。

②競争的資金の配分機関としては、 「研究機関における公的研究費の管理自春のガイ ドライン (実施基駒 」について、ホームペー

ジに掲載している。また、平成 24年 度の委託研究契約において、全ての委託先に対して、当該ガイ ドラインに基づき必要な措置を

講ずること、不正使用の疑いがある場合の調査、委託費の支給停止、契約解除を盛 り込んだ研究委託契約書により委託研究契約を締

結するとともに、平成 25年 度応募要領においても不正使用を行つた場合の応募制限や返還請求等について明示した。

く3〉コンプライアンス等の遵守

①所内におけるパワ,ハ ラスメン ト防止とその啓発及び発生した場合の対処方針等を記した 「パワーハラスメントの防止に関する規

程」を制定しており、同規程によつて設置されている窓口等について研修等による周知を図つた。

②霊長類医科学研究センタ
ー及び薬用植物資源研究センター (筑波研究詢 に勤務する者を対象にコンプライアンス研修を実施し、

服務に関する基本的遵守事項及びパワーハラスメントについて啓発を図った。

(2)轟 期 の罰賊 。案“豪博哺″"欄 日自購

業務経費に生じる不要な支出の肖1減を図るため、

無駄の削減及び業務の効率イヒに関する取組を人事

評価に反映するなど、自律的な取組のための体制を

整備すること。          |

( 2 )一 削減 ・業議勁申化の体網整備

業務経費に生じる不要な支出の削減を図るため、無駄
の削減及び業務の効率化に関する取組を人事評価に反

映するなど、自律的な取組のための体制を整備する。

(2)彙闘歯な,■彗α噌翻虔・ヨヨ競矮目円ヒι"H同田望腋

業務経費に生じる不要な支出の削減を図り、無駄の

削減及び業務の効率化に関する取組を人事評価に反映

するとともに、支出点検プロジェクトチームで自律的

なul■を行う。

(2)■目やな,■日¢哺n威・ヨ箋腕顔月円ヒ…
く1〉無駄な支出の削減等について、平成22年度から事務職員を対象とした人事評価において各部門共通の目標を設定するとともに
職員ごとにその日標達成に向けた具体的取組を実施するなど、引き続き細職的に取組む体制を整備した。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 隕 定評 A

【副叩旺買目3】 適切な事業運営を図るため、 「パワ
ーハラスメントの防止に関する規詢 を制定したことを

受けて、より実効性のあるものにするため同規程によつて設置されている窓口等について研修

等による周知を図るとともに、コンプライアンス研修を実施し、服務に関する基本的遵守事項

及びパワーハラスメントについて啓発を図るなど、不正行為の防止に取り組んた
｀
 特 に、研究開発型の法人として、研究活動の不正行為や公的研究費の不正使用等の防止につ

いて法人全体として徹底した取り組みを進めた。

平成23年度に大阪本所において実施した 「コンプライアンス研修」を平成24年度については、

霊長類医科学研究センタ
ー及び薬用植物資源研究センタ

ー (焼皮研究部)においても実施した。

る。

(各委員の評定理由)
・研究活動の不正行為への対応等がさらに施行されている。

・マニュアル、規範を整理するなど、高い意識で行われていると判断できる。

・¬般業務内 咤
・実施された業務内容の大部分は普通に計画された実行されなければならない業務と考えられる。

しかし、24年 度に事務職員を対象にした人事評価において部門目標の設定と個人の日標適成に向けた

取り組みを組織的な体制整備をしたことは評価すべきと判断した。

・コンプライアンス、倫理の保持等において管理手順及び行動原則をまとめたマニュアルの策定をはじめ、

役職員行動規範、研究者行動規範などを推進するなど、適切な事業運営に向けた取り組みは、中期日標

を上回るものt
・年度計画は適切に実施されている。

鰤 引

07r究不正や研究費の不正使用の防止策について、

いる力ヽ

関係規程に基づいた運用が適切に実施されて

0コ ンプライアンス、倫理の保持等に向けた取組みが行われている力、

10業 務改善の取組を適切に講している力、

○国民のニーズとずれている事務・事業や、費用に対する効果が小さく継続する必要性の乏しし

事務・事業がない力準の検証を行い、その結果に基づき、見直しを図つている力、

○人事評価制度の活用により、職員の無駄消1減等
への取組が図られている力、

刻責: ○

各研究プロジェクトの研究の方向性等が組織目標に沿つたものとなっていうか、社会的
ニー

ズに合致している力■ についてこれまでの研究成果を基にモニタリングを実施し、各研究プロ

ジェクトの継続の必要性について検討を行つた結果、新たにワクチンマテリアルプロジェクト

を平成 25年 1月から開始した。

理事長が全購員に対し業務改善を理事長に直接提案するよう促す等、職員の自律的な行動
ヘ

のモチベーションの向上を図つた  (業 務実績 (第l A l (1)社 会的ニーズ及び厚生

労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(Pl)、 「第 2 1 機 動的かつ効率的な業

務運営J(P58)参 照)

寿 漬: ○

ホームページに広く国民の意見等を受け付ける窓口を設置し寄せられた意見を検討すると

ともに、研究成果の業務実績等の広報や地域住民等を対象とした研究所の
一般公欄を行 うな

ど、法人運営について国民の理解を求める取り組みを実施した。 (業務実績 「第 1 1 (2)

研究成果の普及及びその促進」 (P2, 3)参 照)

また、業務経費に生じる不要な革出の肖1減を図り、無駄の削減及び業務の効判 ヒの取組みを

行うため、支出点検プロジェクトチ
ームを開催し、適宜必要な見直しを進めている。また、費

用対効果の小さな事務 ・事業についても検証を行い、免疫応答制御プロジェクトを廃止し、新

たなプロジェクトであるワクチンマテリテルプロジェクトを立ち上|力L嚇 実績 「第 1 1

(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開」 (Pl)、
「第 2

2 オ  無 駄な支出の削減の取細  (P64)参 照)

剣 賃: ○

無駄な支出の削減等について、平成24年度の事務職員を対象とした人事評価において、部門

ごとの日標を設定するとともに、職員ごとに日標達成に向けた具体的な取り組みを求めるな

ど、組織的に取り組む体制を整備した  (業 務実績 「(2)無 駄な支申のHll…



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

(3)外 部有畿者による評価の実施 ・反曖

業務計画、運営、業績について外部評価を行い、

評価結果をプロジェクトの見直 しや研究資源の配

分に反映させるなど、評価結果を積極的に活用し、

公表すること。

(3)時 による腋 の実菫 ・厠奥

業務計画、運営、業績について外部評価を行い、評価

結果をプロジエクトの廃止 ・見直し。倉啜 や研究資源の

配分に反映させるなど、評価結果を積極的に活用し、公

表する。

(3)外 部有中者による評価の実饉
。口決

運営評議会を開催し、研究所の業務運営全般につい

て意見を求め、結果を業務運営に反映させるとともに

公表する。

く異 ぷ 騒 踏 碁 鷺 野 が 1%効 運評 絵 」を平成 2年 6月 に開催し、平成 8年 度の業務実績及び決算など

について御議論・御了承いただくとともに、避営費交付金が減額される中で実績を上げている等の御意見を頂いた。

く2〉研究成果の外部評価を行 うため、基盤的研究等外部評価委員会に設置された基盤的研究分科会及び生物資源研究分科会 ● ずヽれ

も外部有識者で構成)を それぞれ平成2年 5月に開催し、基盤的研究分科会において1利 ― 究部の各研究プロジェクト、生物

資源研究分科会においては難病
・疾患資源研究部の各研究室、業用植物資源研究センタ

ー、霊長類医科学研究センタ
ーにおける平成

23年度の研究成果や業務実績等について専門性の高い外部評価を行った。評価点数に基づき、相対的に評価の高
いプロジエクトに対

して研究資金の追加交付を行 うこととしている。

(4)"H曖 V́目は
医薬基盤研究所の適正な運営と国民からの信頼

を確保するため、適切かう鰤極的に情報の公開を行

うこと。また、契約業務については、透明性が確保

されるように留意すること。

(4)備 翠公側の優遣

医薬基盤研究所の道正な運営と国民からの信頼を確

保するため、通切かつ積極的に情報の公開を行う。契約

業務については、透明性が確保されるように留意する。

また、広報の充実と国民への情報発信を適切に行い、

研究機関が正しく国民に理解されるように努める。

ア 独 立行政法人等の保有する情報の公開に関する法

律 (平成 13年法律第 1409第 1条 に定める 「独立

行政法人等の保有する情報の
一
層の公開を図り、もっ

て独立行政法人等の有するその諸活動を国民に説明

する責務が全うされるようにすること」を常に意識

し、積極的な情報の公開を行う。

独立行政法人制度に基づく外部監査の実施に加え、

計画的に内部業務監査や会計監査を実施し、その結果

を公表する。なお、公的研究費の運営
・管理の適正な

実施及び研究活動の不正防止等についても監査を実

施し、その結果を公表する。

(4)情 報公日の健進

ア ・法人文書の管理を継続的に行い、引き続き情報公

開請求に迅速に対応できる体制を維持する。

・随意契約見直し計画を踏まえた取引状況を引き続き

公表し、フォローアンプを実施する。

・役員報酬について、個人情報保護にも留意しつつ、

り|き続き個別の額を公表する。

・職員就業規則などに基づき、職員の勤務時間そ?他

勤務条件を31き続き公表する。

イ ・財務状況を年度報告として公表する。
・公的研究費の運営 ・管理を適正に行 うため、研究費

不正の防止に関する所内規程に基づき、更にマニユア

ルの充実を図るとともに、所内で監査を実施しその結

果を公表する。

また、資金配分機関として、研究機関における公的

研究費の管理 ・監査ガイ ドラインを踏まえた措置を講

じる。

・業務運営の効率化を図るとともに、不正、誤謬の発

生を防止するため、計画的に内部壁春を実施し、結果

を公表するとともに:そ のフオロ
ーアップに努める。

また、会計監査等外部監査を適正に実施する。

(4)い ¢嗜じ饉

く1〉法人文書の体系的な整備を行うとともに、法人文書ファイル管理簿の更新を行うなど情報公開請求に迅速に対応できる体制を維

持した

く2〉「随意契約見直し計画Jを 踏まえた取り組み状況を本研究所のホ
ームページに公表 し、フオロ

ーアップを実施した。

なお、平成2年 度のホ
ームベージのアクセス数は約166万ページであつた。

く3〉役員報酬について、個人情報保護にも留意しつつ、引き続き本研究所のホ
ームページに掲載し公表した。

く4〉職員就業規則等により職員の勤務時間その他勤務A14を 引き続き本研究所のホ
ームページに掲載し公表した。

く1〉「研究費不正の防止に関する抽 に基づき研究費の内部監査を実施し、その結果をホ
ームベージに掲載し公開した。

く2〉研究費の使用に関するマニュアル 「委託研究契約事務及び委託研究費の取扱いについて」の配布や、ホ
‐ムページに関係様式等

を掲載するとともに、68カ新 の委託研究先を実地調査し、研究費の適正使用の確認
・指導を行い、適正使用の推進を行った。

く3〉外部資金の執行に関して内部監杏を実施し、その結果をホ
ームページで公表するとともに、監査法人による外部監査を適正に実

施した。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 躊 定評 A

Lヨ階胆円員日 4J 1医薬基盤研究所運営評議会」を公儒で開催し、平成 23年 度の業務実績及び決算等並びに

平成 24年度計画等について御審議いただき、様々な御提言をいただいた。
また、研究成果の外部評価を行うため外部の有識者より構成 される基盤的研究等外部評価委

員会において専門性の高い外部評価を実施しており、医薬基盤研究所運営評議会と合わせて2

回の外部の有諏者、専門家における評価を実施 した。

さらに、基礎研究推進事業、及び実用化研究支援事業の評価については、外部有識者による

書面評価と面接評価を行ぃ、承継事業については、外部有識者による成果管理会社に対する面

接評価を実施する等、創薬等の実現に向けた専門性の高い外部評価を実施した。
このほか、内部監査、外部監査のホームページでの公開や情報公開、研究費の道正使用に関
する照会等に適切に対応できる体制の維持向上を行っているだけでなく、希少疾病用医薬品等
の臨床試験に関する息着様向け治験情報ウェプサィ ト「希少疾病用 (オーフラン)治 験ウェプ」
について、平成 24年度助成金交付品日の情報を追カロ・更新する等広報の充実を行っており、ま
た、ホームページのアクセス数は平成 23年度を大きく超える約 166万ページになる等中期計画
を上回る成果を達成 した。

倭 員会としての評定理由)

運営評議会、基盤的研究等外部評価委員会等の外部の有識者による評価を行い、その結果を予算配分に

反映していること、基礎研― 事業の評価及び実用化研究支援事業の終了時評価については、外部有llk

者による書面評価と面接評価を行い、承継事業については、外部有識者による成果管理会社に対する面接
評価を実施していることなど、中期計画を上回らた活動及び成果と言える。

また、内部監査、外部監査結果のホームページヘの公開をはじめとする情報公開の促進や 「希少痴 丙用

(オーファン)治 験ウェプ」の助成金交付品日の情報を追加 ・更新する等、広報の充実に努めていると認
められ、全体としては中期計画を上回つていると言える。

(各委員の評定理由)
・外部評価が適切に行われており、その評価が反映されている。
・外部有識者による評価を研究資金に反映するなど、静極的に行われていると判断する。
・研究資金追加

HPア クセス増加は評価できる。
・専門家による外部評価、情報公開に対する取り組みを評価した。
・外部有議者により評価の実施だけでなく、評価の結果を研究資0配 分に反映させたほか、情報公開の

一

環として、研究費に関する内部監査の実施結果をHPへ 掲載したことや、資金配分機関として委託研究
先 (68ヶ所)の 実地調査を実施するなど、適切な事業運営に向けた取り組みは、中期日標を上回る実績
を上げていま丸
・運営及び基盤的研究評価において、共に、外部者による評価制度を取り入オし、その結果を反映するなど、
適切に計画は実施されている。

LHlnI″枷

○幅広い分野の学― との意見交換の場としての審議機関が設置 ・運営され、業務内容や運
営体制への提言や政策が業務の効率化、公正性、透明性の確保に役すてられている力、

○独立行政法人等情報公開法の趣旨に則り、適切力哺 極的に情報公開が行われている力、

○業務運営に関する内部監査及び財務状況に関する外部の監査を実施し、その結果が公表されて
いる力、

O財務状況の公表が迅速に行われている力、

O公 的研究費について、所内で監査を実施し、その結果力松 表されている力、

O情 報公開に迅速に対応できる体制が確実に整備されている力、

O研 究機関からの研究費の適正使用に関する照会に迅速力つ 適切に対応している力、
調査を行つて適正使用を確認 ・指導している力、

また、実地

実績 :○

医薬品 ・医療機器団体の代表、患者の立場を代表する方などが参加する 「医薬基盤研究所運

営評議会」を公開で開催し、研究所の業務運営について御議論をいただき、様々な御提言をい

ただいた。

また、研知成果の外部評価を行うため外部の有講者により構成される基盤的研究等外部評価

委員会において専門性の高い外部評価を実施しており、医薬基盤研究所運営評議会と合わせて
2回 の外部の有識者、専門家における評価を実施 した。

さらに、基礎研究推進事業については、外部評価委員会である医薬推進研究評価委員会で研

究実績に関する評価を行い、その評価結果を各研究プロジエクトの平成あ年度の配分額に適切

|こ反映させ、創薬等の実用化に向けた指導
・助言を行い、実用化研究支援事業の評価について

は、外部の専門委員による書面評価、外部の専門家等を委員 とする面接評価を実施 し、創薬研

究の推進を図り、承継事業については、外部布議者による成果管理会社に対する面接評価を実

施し、事業化 ・収益化について指導 ・助言する等、創薬等の実現に向けた専門性の高い外部評

価を実施した。 (業務実績 「(3)外 部有識者による評価の実施 ・反映J(P14)参 照)

実績 :○

法人文書の体系的な整備を行うとともに、法人文書ファイル管理簿の更新を行う等、情報公

開請求にR凍 に対応できる体制を維持 した。 (業務実績 「(4)情 報公開の促進J(P14)参

照)

寿 責: ○

外部資金の執行に関して内部監査を実施し、その結果をホームページで公表するとともに、
監査法人による外部監査を適正に実施した  (業 務実績 「(4)情 報公開の促進」 (P14)参

照)

剣 賣: ○

平成 23年 度の財務諸表をホームページで迅速に公表した  (業 務実績 「(4)情 報公開の

促進J(P14)参 照)

刻 責: ○

研究費不正の防止に関する規程に基づき研究費の内部酸春を実施し、その結果をホームペニ

ジで公表した。 (業務実績 「(4)情報公開α腱自 (P14)参 熊)

剰貢:○

法人文書の体系的な整備を行うとともに、法人文書ファイル管理簿の更新を行う等情報公開
請求に迅速に対応できる体制を維持した。 (業務実績 「(4)情 報公開の促進」 (P14)参照)

剣黄:○

各研究機関からの疑義照会や相談等にメールや電話等で迅速かつ適切に対応した また、68
カ新の委託研究先を実地調査し、研究費の適正使用の確認・指導を行つた。 (業務実績 「第1
3 3 (1)力  利 用しやすい資金o提供J(P44参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

B.…

1 . …

より効率的かつ効果的に、画期的な医薬品
・医療

機器の開発支援に資するよう事業を実施する観点

から、新興 ・再興感染症対策、迅速な新薬開発、難

病対策等の国の政策課題の解決 と製薬産業等の活

性化を図ることを目標に以下の研究に取 り組むこ

と。

(1)次 世代フクチンの研究出発

感染症の制圧には新規のラクチン開発が必要不

可欠であり、早急に対処できる次世代ワクチン及び

その免渡反応増強瀬 (アジュバント)の 開発並びに

それらの投与法の研究開発を行 うこと。

B . ml―
1 . …

画期的な医薬品 ・医療機器鋪 発支援により効率的か

つ効果的に資するよう事業を実施する観点から、新興
・

再興感染症対策、迅速な新薬開発、難病対策等の国の政

策課題の解決と製薬産業等の活性化を図ることを目標

に以下の研究に取り組れ

(1)次 世代ワクチンの研究目発

新興 ・再興感染症への対応は、国家的に喫緊の課題で

あり、新規フクチンを国民に迅速に供給することが感染

症制圧に必須である。このため、早急に対処できる次世

代フクチン並びに免疫反応増強剤 (アジュバン ト)及 び

投与法の研究開発につきス
ーパー特区を活用した産学

官連携により行 う。

ア 病 原体の感染機請解明のため、病原体の感染機構や

生物学的特性を解析し、感染症に対する次世代ワクチ

ン及びその投与法の研究開発を行う。

また、急激なインフルエンザウインヽ 感染症の出現

に備え早急に対処できるワクチンシ
ー ドの構築及び

新規予防法の開発を行う。

自然免疫及び獲得免疫機構の基本的な研究により、

アジュバントの開発やそれに伴うワクチン効果の研

究を行 う。また、アジュバントの機能
・安全性評価シ

ステムが確立されていないためその開発を行なう。

B.pI_

1 .  …

(1)次 世代フクチンの研究開発

ア ・硼α細胞め継代により高い増殖能を有した種ウイ

ルス株について、継代前後でのウイルス株のアミノ酸

変異の有無を解析すると共に、その変異によるワクチ

ン効果への影響の有無について検討する。

・交叉防御効果の機構について、lgA抗体およびlgCh

体に焦点をあてて解析を行う。

・複数の外来遺伝子を挿入した組換え水痘帯状疱疹ウ

イルスを用いて多価ワクチンとしての有効性を解析す

るとともに、その臨床応用に向けた解析を行 う。

・ヮクチンアジュバントの細胞内及び細胞間シグナル

の免疫学的解析を行 う。特に臨床上汎用 されているア

ラムを含むナノ粒子アジュバン トの作用機序や核酸ア

ジュバントに関する免疫学的機序解析を行う。アジユ

バントの安全性、有効性の指標や評価法に関する研究

を行う。

イ 。「新規フクチン技術、アジュバントの開発」

ヒト型 Cp00DNや 第 2世 代の DDS t酸 アジュバントと

してベータグルカンで歯つW複 合体の 0貯 準拠での製

造、安全性及び有効性を評価するための前臨床試験の

準備を行う。

さらに、季節性インフルェンザに対する、内因性アジ

ュバントを含有した不活イヒ全粒子ワクチンの経鼻投与

試験を、臨床治験として実施すべく準備する。

・rワクチン、アジユバント開発研究の橋渡し、また審

査行政等への働きかけ」

「次世代アジュバント研究会Jの 開催及び産官民のア

ジュバント開発研究の促進、安全性研究のコンソ
ーシ

アムプロジエクトの経続、国際連携を行 う。

B.mll―

1 . …

(1螂 ワクチン0-

く1〉H3N2、H5Nl、H7N7、H9N2由来のライプラリー株においてMDal細胞により高い増殖能を有したワクチン用ウイルス株の全ゲノム配

列を検索し、主にPBlの変異が高い増殖能の獲得に重要であることを示唆した。

く2〉I」抗体の交叉防御効果に関連するウイルス認識部分の検索を行い、I誤抗体としては世界で初めてMの 21幡 日のアミノ酸が抗体

認識に重要な役割を果たすことを明らかにした。

く3〉RSVの免疫抗原を挿入した組換え水痘帯状疱疹ウイルスを用しヽた多価ワクチン作製の可erLについて検討を行い、その免疫学的解

析を行った

く4〉「ワクチンアジュバントの細胞内及び細胞間シグナルの免疫学的解析とその応用」

高頻度の発熱のため製造販売承認されなかったインフルエンザプレバンデミックワクチンについて、日本で行われた臨床試験にお

ける安全性と有効性に関する免疫学的な解析をサイ トカイン、lgGサプタイプに焦点を定め解析した lVaccine 2012 2鋤 。インフ

ルエンザフクチンアジュバント (VaCcine 2012)、 アラム枷 ワヽクチンなどにおける内因性、外因性の核酸アジュ
バント効果の意

義 lNature Revi"sI― nt1logy 201"を 提唱 した。また、核酸を含む囲P御 胞 ダメ‐ジ由対 の炎rlT~やヮクチンでの意義 (Fl clr t

in cen and lnr Microb 2013)、 粒子アジュバントの作用機序 と今後のアジュバント開発への展望 (Int Rev lnluno1 2013)を

総説として執筆した (査読あり)。 さらに新たな非粒子、水溶性の新規アジュバントを2つ同定し、それぞれ新規
の作用機序でアジ

ュバント効果を示していることを明ら力ヽ こした (比∝ me 2013)。

ヒトにおける臨床研究も体制が整い、インフルエンザワクチンの臨床試験で得られた血清サンプルや、臨床研究等の被験者由来血

液細胞を用いて、免疫学的解析やマイクロRNA lmiRNA)の 網羅的解析を行った結果、フクチンによる発熱 印 、抗体価 (有効

性)の 予測できる可能性がある●iRNAマ
ーカーの同定に成功した ワクチン接種及びアジュバント投与によつて準こる宿羊免疫シ

ス

テムとの相互作用の時空間的なダイナミズムを生体レベルで解析するシステムが立ち上がり、リン
,も の特殊なマクロファージに取

り込まれる抗原とアジュバントの生体イメ
ージングなどに成功した。



た、共同研究などで粘膜やリンパ組織での各種樹状細胞のアジュバント細胞としての機能、新規粘膜アジユバント因子 II「33の生理

的意義などを明ら力ヽ こし、新たにウイフレスワクチンの内因性アジュバン トのアジュ′`ント効果の作用機序、DNAフ クチンのTBKlのア

ジュバント効果を提唱 した

|卜 における臨床研究も体制が整いtイ ンフルエンザワクチンの臨床試験で得られた血清サンプルや臨床研究等の被験者山来血液

細胞を用いて、免疫学的解析やbiRNAの網羅的解析を開始した。ワクチン接種及びアジュバント投与によって起こる宿主免疫システ

ムとの相互作用の時空間的なダイナ ミズムを生体レベルで解析するシステムを立ち上げ、各種解析実験を開始した。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 颯 定評 S

【覇肝側祠員目5】 新型インフルエンザ等への対応やワクチン ・ラグの解消など国の政策課題の解決のための

「橋渡 し研究」として、世界で唯
一の全 144種類のA型 インフルエンザライプラリーに存在す

る H5Nl型 の低病原性 トリインフルエンザウイルス由来の種ウイルス株を用いて不ロ ヒ全粒子

ワクチンを作製し、マウスに経鼻接種を行った。その結果、ヒトに感染、発症した2種 類の種

ウイルス株と異なる血清型のインフルエンザウイルス感染に対する交又防御効果を誘導する

ことを明ら力ヽ こし、本ワクチンが新たなバンデミックに即応 じ得ることが強く示唆された。

マラリアワクチンの日本初の新規核酸アジュバント候補として TLR9の リガンドであるヒト

型 C●00DNを 開発し、翻P準 拠製剤の作製に成功、全ての非臨床試験及び PMDA治 験開始前相

談を完了した。さらに、健常人に対する医師主導型の第 I相治験を大阪大学医学部附属病院で

開始する体制を構築した。また、新規アジュバント開発研究における有効性、安全性向上のた

め産学官で連携した 「次世代アジュバント研究会」を2回 開催 し、中期計画を大幅に上回る成

果を達成 した。

倭 員会としての評定理由)

新型インフルエンザ等への対応として、全144種類のA型 インフルエンザライプラリ
ーに存在するH5Nl

型の低病原性 トリインフルエンザウイルス由来の種ウイルス株を用いて不活化全粒子ワクチンを作製する

ことにより本ワクチンが新たなパンデミックに即応し得ることが強く示唆されるなど、顕著な実績を挙げ

ていると認められる。

また、マラリアワクチンの日本初の新規核酸アジュバント候補としてTLR9の リガンドであるヒト型

qtODNを 開発し、C・MP準拠製剤の作製に成功、全ての非臨床試験及びmm治 験開始前相談を完了させ、健

常人に対する医師主導型の第 I相治験を大阪大学医学部附属病院で開始する体制を構築した。

さらに、新規アジュバント開発研究に関する産学官による研究の推進に関して顕著な実績を挙げており、

全体としては中期計画を大幅に上回つたと言える。

(各委員の評定理由)
・インフルエンザワタチンやアジュバントの開発が大しヽ こ進んでおり、マラリアツクチンでは世界をリー

ドしている。非臨床試験を終了し、phase lを 行う予定である。
・核酸アジュバントの開発への取組みやアジュバントデ

ータベースプロジェク トの開始など、言十画を大き

く卜同る成果を上げた。
・アジュバントのデータベースは有用と考える。
・核酸アジュバントの開発等に大きな成果があつたと評価した。
・次世代ワクチン及びその投与法の研究ならびにワクチンに欠力せ なぃ 「アジュバント」の開発研究にお

いて著名な成果を上げていますЪ とりわけ日本初の核酸アジユノ`ント (マラリアフクチン)の 開発やア

ジュバントデータベースプロジェクトの廃止などは、中期日標を大幅に上回るもので丸
・次世代ワクチンについての実用イヒに向けた新たな研究成果を得ている。

アジュバントの開発については新規の候補を大学、民間との共同研究により臨床治験までに至る成果を

得ている。

基盤研の意義を裏付けるものとして高く評価できる。

L榊 …

○創薬の 「橋渡し研究Jを 日指す厚生労働省所管の研究開発型独立行政法人として、行政ニ
ー

及び社会的ニーズを明確にした上で、研究を行っている力、

0独創性、革新性、発展性の高い 「橋渡し研究」としてのニーズを満たしている力、

○各研究課題について適切に研究が進められている力、

○高い水準の研究成果が得られている力、 特に中長期的な観点から成果を評価する必要がある研

究については、具体的な効果に関する将来展望が示されている力、

○産学官連携による共同研究の枠組みのなかで、

いる力、

研究成果を実用化に結びうける取組みを行つて

O共 同研究連携先による意見 ・要望 ・評価が適切に反映される運営方法となっている力、

0研 究の成果が知財の権利化やその活用 (実用イヒ・事業化)に 結びづいている力、

○他の民間研究などでは代替できない研究となつている力、

鶏 責: ○

新型インフルエンザ であるとともに、新規ワクチンを国民に迅

速に供給することは感染症制圧には必須であり、本研究は行政ニ
ーズと社会的ニーズに合致し

たテーマである。また、産学官の連携によるアジュバント開発の促進等の研究も進めており、

行政ニーズ及び社会的ニーズを明確にした上で研究を行っている。 (業務実績 「(1)次 世代

ワクチンの研究開発J(P16,17参 照)

難 : ○

あらゆる型のインラルエンザに対応できるワクチン及びワクチン効果を増強する安全性の

高い新規免疫増強物質 (アジュ′ヽント)の 開発など、共同研究を通じて最先端の技術レ～ レを

駆使した独創性、革新性の高い橋渡し研究を遂行している。 (業務実績 「(1)次 世代ワクチ

ンの研究開発J(P16,17)参 照)

寿 費: ○

研究計画、資金 ・人員 ・設備等のリソース配分ともに十分に吟味された内容であり、中期計

画に沿つた適切な進捗管理がなされ、各研究課題について適切に研究が進められている。 (業

務実績 「(1)次 世代ワクチンの研究開発」 (P16,17)参 照)

難 : ○

短期的にも中長期的にも適切な課題設定がなされ、国内のワクチン開発研究をリ
ー ドする最

先端の研究が展開されるとともに、現状の技術レベルを踏まえた上で適確な研究戦略のもとに

ワクチン研究の将来展望と方向性が示されている。 (業務実績 「(1)次 世代ワクチンの研究

開発」 (P16,17)参 照)

難 : ○

国内を代表する学 ・官の研究機関及び行政機関のほか、主要な製薬企業等を結集 した共同研

究の枠組みを構築するとともに、提携先が適切に実績を評価することにより、日標達成に向け

て研究成果を積極的に実用化しようとする取り組みを図っている。 (業務実績 「(1)次 世代

ワクチンの研究開発J(P16,17)参 照)

実績 :○

共同研究成果の報告と討議の機会を適切な間隔で設け、提携先との信頼関係を強めている。

(業務実績 「(1)次 世代ワクチンの研究開発」 (P16,1つ 参照)

鶏 責: ○

今後、知財の権利化や実用化 ・事業化に結びつけるべく、新規アジュバントに係る3件 の特

許Ш願準備を行っている。 (業務実績 「(1)次 世代フクチンの研究開発J(P16,17)

簿 : ○

民間の研究では代替できない免疫学の基礎研究をベ
ースにワクチンの実用化に向けた橋渡

し研究を実施している。また、多くの民間企業が積極的に参集するアジュバント研究会を運営

することにより、民間企業との実用化を目指した協力を行つた。 (業務実績 「(1)次 世代ワ

クチンの研究開発1(P1617)参 照)



0研 究成果を公表できる場合には、学会、メディア等に公表している力、 難 : ○

国際学会 H件 、国内学会 18件の発表を行い、査読付論文 17報 を発表した。このほ力疸 読

なし論文 13報 を公表するとともに、メディアに情報提供 して報道されるなど成果を国民に分

かりやすく説明する努力を継続している。 (参考資料 「資料 7 研 究発表 ・特許出願
一
覧」 (P

28～P61)参 照)

難 貢: ○

研究の効率的な実施のため、①機器の購入に際しての共同利用促進及び所内の機器選定委員

会における優先順位付けによる効率的な購入の実施、②所内の基盤的技術研究部門と生物資源

研究部門との間の共同研究の推進、③民間企業、外部研究者との共同研究の促進など、業務の

効率化のための取組みを推進した。 (業務実績 「第 l A l (1)社 会的ニーズ及び厚生

労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(Pl, 2)、 「第 l A l (3)外 部と

○効率的な研究への取り組みがなされている力、

の交流と共同研究の推進」 (P7,8)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営による事

節減J(P② 参照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

(2)医 薬品等… 向けたコロ的

職

創薬等に関する研究の加速化を目指し、ES細 胞

や iPS細 胞をは じめとする各種幹細胞の分イヒ誘

導系等を利用し、医薬品 ・医療機器の毒性等の評価

系の構築に向けた基盤的研究を行うこと。

(2)            に 向け「― m

ES細 胞や iPS細 胞をはじめとする各種幹細胞の

分化誘導系を利用し、医薬品等の評価系を構築すること

により、創薬研究を加速化することを目的とし、以下の

基盤研究を行う。

ア 幹 細胞の効率良い分化誘導法の開発と培養環境整

備開発研究

薬物の新規有効性 ・毒性評価系の構築を目指し、各

種幹綱胞から機能を有した細胞への効率め良い分化

誘導法を開発し、その細胞を用いて創薬研究へ応用す

る。また、幹輌腫 びに幹細ltl由来分化細胞について

培養環境の整備開発を行い、有効桂
・毒性評価系構築

の最適化を行う。

イ 医 薬品 ・医療機器の毒性等の評価系において設定す

るエンドポイントに関する研究

現在、医薬品・医療機器の毒性等の評価においては、

種々のエンドポイントが用いられているが、ヒトの安

全性を評価する上で十分な精度を有しているとは言

えないのが現状である。本研究では、トキシヨゲノミ

クス等の新技術を応用することにより、ヒトでの安全

性を早期かつ精度良く予測及び診断可能な新規毒性

バイオマーカーの開発を行う。

(2)医 薬品等の書性等評価系椿栗に向けrt―

究

ア 幹 細胞の効率良い分化誘導法の開発と培養環境整

備開発研究

・ヒト iPS細 胞から分化誘導した肝細胞を用いた in

vivo毒 性評価系の構築を目指し、iPS細胞由来肝細胞

の免疫不全マウスヘの生着率向上法に関する基盤研究

を行 う。

・平成郎年度に確立したマウス iPS細 胞からマス ト細

胞への分化誘導法を応用し、今年度はヒト iPS細 胞か

ら血液前駆細1包への分化誘導法を確立する。本手法を

ヒトマスト細胞への分化誘導法開発へと繋げ、新規 in

vitrcl抗アレルギー薬評価系の構築を目槻

・薬物の有効性 ・毒性評価系研究に資する細胞として、

ヒトES/1PS細胞など由来の内胚葉、外胚葉系などへの

分化誘導効率測定法開発に着手する。

イ 医 薬品 。医療機器の毒性等の評価系において設定

するエンドポイン トに関する研究
・iPS細 胞から分イヒ誘導した未熟肝細胞の培養環境を

整備し、その機能を確認する。

(2)             に 向け…

く1〉産学官連携により、世界に先駆けて 「ヒトiお細胞由来田協剛団 の製品イヒに成功 し、内閣府の第10国産学官連携功労者表彰厚生

労働大臣賞を受賞した。また、ヒトiPS細胞出来の肝細胞に対し、機能遺伝子を導入することにより、マウス体内でヒトアルプミン

濃度を上昇させることに成功した。また、マウス肝臓中にヒト肝細胞コロニ
ーが多数認められ、効率良くヒトittlll胞由来肝細胞を

マウスに生着させることに成功した。

く2〉平成23年度に支持細胞力Wnt5aを産生することによリマス ト細ltlの成熟化を促進させることを報告したが、Wnt5aを作用させるこ

とによリマウスiPS細胞から成熟したマス ト細胞を効率良く分化誘導できることを平成2年 度に新たに見出した。また、接着分子の

発現を指標にすることにより、ヒトi庵細胞から効率良く血液前駆細胞を分化誘導できることも明ら力ヽ こした。

く3〉薬物の有効性 ・毒性評価系研究に資する細Лこを作製するために、ヒトES/iPSallaなどを用いた内胚葉、外胚葉系など
への分化誘

導効率測定法の開発に着手した。

く1〉iPS細 胞から分化誘導した未熟肝細胞の培養環境を整備 し、凍結法の検討を開始した



評 価 の 視 点 自 己 評 価 鰈 定評 S
こ積肝個瞑員目6J ES細 胞や iPS細胞等の各種幹綱胞の分化誘導系を利用し、医薬品等の毒性等評価系を構築す

るための 「橋渡し研究」 として、iヽ 細胞由来肝朧細胞を効率よく/1化誘導する極めて画期的
な独自技術を開発し、産学官連携による世界に先駆けた 「ヒトiPS細胞由来肝脳細胞」の製品

化に成功し、内閣府の第 10回産学官連携功労者表彰厚生労働大臣賞を受賞した。
また、iPS細 胞から成熟したマスト細胞や血液前駆細胞を効率良く分化誘導することに成功
した。さらに、薬物の有効性 ・毒性評価系研究に資する細胞を作製するために、ヒトLS/iPS

細胞などを用いた内胚葉、外胚葉系などへの分f勝 導効率の測定法の開発に着手し、中類計画
を大幅に上回る画期的な成果を達成した

倭 員会としての評定理由)

iPS細胞由来肝臓細胞を効率よく分化誘導する極めて画期的な独自技術を開発し、産学官連携による世界
に先駆けた 「ヒトi間細胞由¨ の製品化に成功し、内閣府の第10国産学官連携功労者表彰 (厚生

労働大臣賞)を 受賞、また、ips細 胞から成熱したマス ト細胞や血液前駆細1包を効率良く分化誘導するこ

とに成功した さらに、薬物の有効性 ・毒性評価系研究に資する細胞を作製するために、ヒトES/iPS細胞
などを用いた内胚葉、外胚葉系などへの分化誘導効率の測定法の開発に着手しており、全体としては中期
計画を知 に上回つたと言える。

(各委員の評定理由)
・ヒトiヽ細胞由来肝贈細胞の製品イヒに成功し、創薬への応用が進みつつある。
・ 「ヒトiPS細 胞由刺 刊調硼口 の製品化に成功し、厚生労働大臣賞を受賞したことは、大きな成果であ
る。
・jIT毒性の評価は大飢
・人 IPS細胞由来肝臓細胞の製品イヒの成果は大きいと評価 した。
・幹細胞制御プロジェクトにおいて、世界初の 「ヒトips榊胞出来肝臓細胞Jの 製品化に成功するなど著
しい研究成果をお、めるなど、中期日標を大幅に上回る実績を上げていま丸
・ヒトiPS由来肝細胞の製品イヒを民間などとの共同研究で成功させたことは、創薬研究における毒性評価
に極めて大きな意義を持つものであり高く評価できる。

その他のマス ト細胞、血液前駆細胞への剣 ヒ誘導についても、達成に向けた進捗が見られる。

L榊 ¨

○創薬等の 「橋渡し研究Jを 目指す厚生労働省所管の研究開発型独立行政法人として、行政ニー

ズ及び社会約ニーズを明確にした上で、研究を行つている力、

○独創性、革新性、発展性の高い 「橋渡し研究」 としてのニーズを満たしている力、

O各 研究課題について適切に研究が進められている力、

○高い水準の研究成果が得られている力、 特に中長期的な観点から成果を評価する必要がある研
究については、具体的な効果に関する将来展望が示されている力、

○産学官連携による共同研究の枠組みのなかで、
ている力、

研究成果を実用化に結びつける取り組みを行っ

○共同研究連携先による意見・要望・評価が適切に反映される運営方法とならてぃる力、

O研究の成果が知財の権利化やその活用

○利用者のニーズを十分配慮した上で、

(実用化 ・事業化)に 結びついている力、

データベース及び安全性予測システムの構築が研究計画

難 : ○

厚生労働科学研究費等の交付を受けて研究を実施しており、製薬企業等からの要請により共

同研究やベクターの提供等を行い、産学官の連携を強化しており、行政三―ズ及び社会的ニー

ズを明確にした上で、研究を行つている。 (業務実績 「第 l A l (3)外 部との交流と

共同研究の帷進」 (P7,8)、 「(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究 (P
20)参 照)

難 : ○

新規遺伝子導入技術の開発により遺伝子発現機能や幹細胞の分化の制御を試みる画期的な

基盤的研究であり、また本研究所で展開する基盤技術研究、生物資源研究の基礎部分を連結す
る重要な横断的研究である。 僕 務実績「(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研

知  (P20)参 照)

対責: ○

中期計画及びプロジェクト計画の当初から一貫して緻密な研究計画に基づいた、適切かつ迅

速な研究を推進した。

研究計画、資金 ・人員 ・設備等のリソース配分ともに十分に吟味された内容であり、力つ 中

期計画に沿った道切な進捗管理がなされ、研究の継続性が高いことが認められる。(業務実績
「(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研知  (P211)参 照)

籍 : ○

新規に創製する医薬品の安全性と有効性をヒトのレベルに置き換えて実施できる可能性の

ある重要なテーマであり、広範な応用が可能と期待される。本研究では、創薬の早期段階の評

価方法の将来像を明示する研究を実施しており、実用化レベルの展望が示されている。 (業務

実績「(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究J(P20参 照)

実績 :○

製薬企業やバイオベンチャーと連携するとともに、大阪大学大学院薬学研究科との連携大学

院を通した研究者、大学院生を集約 した共同研究の枠組みで実用化を目標にした研究を遂行し

ており、平成 24年 度は産学官連携による世界に先駆けた 「ヒトiPS細 胞由¨ 胞Jの 製
品化に成功 し、内閣府の第 10回産学官連携功労者表彰 (厚生労働大臣賞)を 受賞した。(業務

実績 「第 l A l.(3)外 部との交流と共同研究の推進J(P7, 8)、 「(2)医 薬品等
の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究  (P201参 照)

箱 : ○

共同研究企業が結集 して定期的に開催する会合、連携先の大学院生との交流等で十分な意思
の疎通が図られている。(業務実績(業務実績 「第 l A l.(3)外 部との交流と共同研究
の推進」 (P7, 8)、 「(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究」 (P211)参
照)

難 : ○

幹細胞研究では一連の研究活動で出願 した特許により企業との事業化を進めるなど、実用化
への着実な進捗が認められる。鰯 実績「第 l A. 1.(2)研 究成果の普及及びその促進J

(P2, 3)、 「(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究J(P20)参 Ю

実縮 :0

L



通りに着実に進展している力、 日本製薬工業協会が立ち上げた 「ヒトiPS細 胞応用安全性評価Jコ ンソ
ーシアムとも連携し

ながら、 「ヒトiPS綱 胞山来肝臓細胞」の新薬の肝臓毒性評価系
への応用を着実に進めている。

さらに、薬物の有効性 ・毒継評価系研究に資する細胞を作製するために、ヒトES/1PS細 胞な

どを用いた内胚葉、外胚葉系などへの分化誘導効率の測定法の開発に着手した。 (

「(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研知  (P201参 照)

○新規毒性評価系が医薬品開発評価においてどのような実際上の効果を発揮している力、

O他 の帥 究などでは代替できない研究となつているか。

寿 賞: ○

世界に先駆けて製品イヒに成功 した 「ヒトiPS細胞由来肝臓細胞」は、製薬

を公表できる場合には、学会、メディア等に公表 している力ヽ

の肝臓毒性評価に用いられており、再現性の高い肝臓毒性評価を可能にする。 (業務実績
「(2)

医薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研知  (P201参 照)

寿 費: ○

民間企業だけで主導して統括できる研究ではなく、産学官
一体化によりはじめて達成できる

公共性の高い研究である。(業務実績「(2)医 薬品等の毒性等■lII系構築に向けた基盤的研究J

(P201参 照))

寿 責: ○

○効率的な研究への取り組みがなされている力、

国際学会 6件 、国内学会22件の発表を行い、査読付論文 10報を発表し、査読なし論文
5

を公表した。 (参考資料 「資料 7 研 究発表
・特許出願

一覧J(P28～ P61)参 照)

対貴: ○

研究の効率的な実施のため、①機器の購入に際しての共同利用促進及び所内の機器選定委員

会における優先順位付けによる効率的な購入の実施、②所内の基盤的技術研究部門と生物資源

研究部門との間の共同研究の推進、③民間企業、外部研究者との共同研究の促進など、

効率化のための取組みを推進した  (業 務実績 「第 l A l (1)社 会的ニーズ及び厚生

労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開」 (Pl, 2)、 「第l A l (3)外 部と

の交流と共同研究の推進」 (P7, 8)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営によ

の節油  (P62)参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

t3,用 葬耐鴇照馴司貯する一

的確な診断法や有効な治療法等が必要とされて

いる難病等について、分子病態の解明、画期的な診

断や治療に資する医薬品等の開発、及び、関連する

基曲的技術の研究開発を行うこと。

(3)― け る―

難病等の分子病態解析と、これに基づいた画期的診断

法 ・治療法の開発、及びそれに資する基盤技術の開発を

目指し、以下の― 究に取り恥 。

ア 難 病等に対する新規バイオマーカーの探索 ・同定な

ど、正確かつ有効な診断、治療を実現するための基盤

研究

創薬ターゲットの同定及び基盤技術開発などの難

病等に対する有効な′`イオ医薬等のための― 究

難病等の分子病態の解明と、分子標的パイオ優薬等

による多様な難病等に対する横断的治療法の開発の

ための基盤研究

(3)― にけ る―

ア ・前年度に引き続き、これまで同定されたバイオマ
ーカー候補タンパク質について、多数の臨床検体を材

料として、抗体や質量分析計による大規模検証を行い、
バイオマーカーの実用化を目犠

・抗体ファージライプラリの中から自己抗体を産生す

る抗体ファージを選別し、抗体アレイの作製を行い、

難病患者等の血清中のバイオマーカータンパク質を検

出するアンセイ系を立ち上げる。

・前年度に単離 した神経変性疾患モデルマウス等を活

用して、市販の治瞭薬から神経変性疾患に有効な候補

の探索を行 う。また、植物を中心として、新規の生理

活性物質の探索と疾患治療への活用方法の探索を行

つ。

・新たな免疫疾患関連因子とその因子の活性修飾モデ

ル動物の病態解析を通じて、治療に有効な候補低分子

のスクリーニング系と評価系を構築する。

・難病等の分子病態解析や創薬研究の基盤となるデー

タ統合の技術開発と実際のデータベース構築を行い、

また、各種パイオインフオマティクス手法を用いて、

遺伝子発現やタンパク質の構造 ・機能等に関する実験

データの解析を行 う。

イ ・抗体プロテオミクス技術や、分泌ナノベシクル

(exosome)にフォーカスしたバイオマーカー解析技術

の確立と有効活用を推進する。これら技術を駆使する

ことにより見出した候補たんぱく質EFn/Ephファミリ
ー等について、ノ`イオ医薬シーズの開発と診断法への

応用 ・検証を進める。

ウ・安全力つ 有効な次世代型パイオ医薬 ・llDS医薬創出

技術の確立を目的に、たんぱく質機能改変技術を利用

した創薬技術の確立と応用を推進する。制m2の 難治性

疾患病態との関瞳性に着日し、翻m2を 介した細胞内シ

グナル伝達機構の解析や治療薬シーズの開発 ・有用性

検証を進める。

°日1年度までの結果により、σu■ lgは 、lL 6R抗体

とは異なり、単に T細胞のみを標的にしたものではな

月開誦詢熊いにけ る…

く1〉平成 23年 度までに同定した大腸癌バイオマーカー候補タンパク質のうち、バイオマーカーの実用化に適していると考えられる細

胞膜タンパク質及び細胞外分泌タンパク質 105個 について、抗体及び質量分析計 (SRIIハG酬法)を 用いた大規模検証を行い、78個 の

タンパク質が大腸癌の進行に伴って発現が変化することを検証した。さらに、これらのタンパク質を大腸癌スクリーニングマーカー

として臨床応用することを念頭において、血液のエクソソーム中での検出を試みたところ、約 311個のタンパク質の検出に成功 した。

これらは有望な大Л易癌スクリ
ーニングマーカニになり得る。

平成 23年 度までにSRllttШ法を用いて、アルツハイマー病認知症 KADl息 者髄液中のAPLl β 28/total APLl βの比が非アルツハイ

マー病認知症 lnoLADl患 者に比べて有意に高値を示すことを明ら力ヽ こした。平成 24年 度は、AD患 者血液中でも同様の変化を検出

できる力検討 した。AD態者 9例 とnOn All患者 10例の血漿中のAPLl βペプチ ドを定量したところ、AD患者は n。_AD患 者に比べて、

血漿中 貯い β28/total APLl βの比が有意に高値を示すことを見出した。また、これらの症例のうち髄液と血液の検体が両方そろっ

ている症例において、髄液中の APLl βと血漿中 APLl βの量が相関している力検 討したところ、ほぼ全例で髄液中と血漿中の APLl β

28/t6tal APLl β比が相関していることを確認tた 。これらのことから、血中 APLl βがアルツハイマー病のサログ
ー トマーカーとし

て実用化可能であることが示された。

く2〉平成 23年 度までに世界で初めて構築した胃癌患者 リンパ球由来の抗体ファージライプラリから、スキルネ胃癌患者血清中に存在

する癌抗原に特異的に結合する抗体ファージの濃縮を行った。

く3〉神経変性疾患モデルマウスは特にNMDA受 容体に対する反応性の低下を示すことを明ら力1こした。また、市販の認知症薬の副作用

であるめまい等は、剛臥 受容体の過度な抑制によるものであることを明ら力ヽ こした。これは、脳移行性の神経保護薬の効果判定や副

作用の発現予測に役立った。

く4〉低分子化合物評価において、免疫疾患関連因子の変動が副作用に繋がるという多くの知見を積み上げた。特に、ヒス トンデアセ

チレース活性を変動させる低分子化合物や憧物エキスは、様々な病態制御に有用であるが副作用も多いことを明ら力,こした。また、

複数の炎症マ
ーカーを組み入れたスクリーニング系が炎症性副作用の回避に役立つことも明ら力ヽ こした。

く5〉世界でも類を見ない汎用的なツ
ールである統合データウェアハウス 「TargetMineJに 相互作用解析機能や druggabilityデ

ータ

を導入して、C型 肝炎ウイルスなどの実験データを用いた新規仮説の実験的検証に成功 した。

く6〉新規のセマンティックウェプ技術を用いて、 ト キンコゲノミクス公開データを統合し、開発中のアジュバントデータベースのプ

ロトタイプとなる統合解析プラットフォ
ーム 「TOxygatesJを 開発した。

く7)インフルエンザフクチンの治験から得られた血清中マイクロ RNA(miRNA)の 網羅的発現解析を行い、有効帷や安全性の指標とな

るmiRNAを 同定した。

く1〉創薬ターグットの効率的探索 ・絞り込み技術である抗体プロテオミクス技術により見出した乳がん関連膜タンパク質EphA10の 倉1

薬標的としての有用性評価を進めた。臨床検体での発現と臨床情報との相関を解析した結果、EpllA10の発現が リンパ節転移に関わる

ことを見出した。また、独自に作製した抗 FphA10抗 体をEphA10発 現乳がん細胞移植マウスに投与した結果、顕著な腫瘍増殖抑制効

果が認められ、現在有効な治療薬が乏しいトリプルネガティプ乳がんに対する創薬標的としての有用性が in vivo実験でも示された。

(日本 DDS学 会優秀発表賞を受賞 (平成 24年 7月 5日 ))

く1〉抗体医薬に代わる新たなパイオ医薬 ・DDS医 薬の開発技術として、タンパク質機能改変体創製技術の確立と、その応用研究を推進

した。自己免疫疾患に対するパイオ医薬シーズとして作製した mml特 異的阻害薬である RlantT IFの有用性の検llIEを進め、ポリエ

チレングリコール lPEGl修 飾 RlantmlFが 、関節 リウマチモデルマウスで顕著な治療効果を発揮することを明ら力ヽ こした。また、

Rland師 の自己免疫疾患治療薬としての臨床応用を目指し、早期探索的臨床研究拠点病院との連携研究を開始した。

また、未だ未解明な点が多いnlFR2の 機能解析を行い、m FR2の 細胞内シグナル伝達に関わる新規アダプター分子候補を同定した。

(第4回 日本 脱ヽ 学会奨励賞を受賞 (平成 24年 7月 5日 ))

く2〉-4は IL 6R抗 体とは違い、T細 胞の手フエクタ
~細 胞への分化には関与しないことをヒトの関節 リウマチモデルである CIA

マウスの実験系で明ら力=こした.こ の結果は、現在市場に出ている生物学的鞠 |の摘応を決める●で重馨か倍報″たる^



いという可能性があることを明らかにすることができ

た 平成 24年 度においては、IL“R抗 体との比較によ

り、この詳細な機序の解明を行い、CrLA4 1gと ILttR

抗体との違し`を明ら力ヽ こし、臨床現場における両薬剤

の使い分けを可能にする。lRCに ついては、前年度まで

において、固有の受容体とその共役受容体であるゅ130

を介して STAT3を 活性化し、血管新生および細胞増殖

に寄与していることを明ら力ヽ こした。平成 24年度にお

いては、IRC欠 損マウスを用いて、in viЮにおける機

能を明ら力ヽ こし、IRCを 標的分子とした疾患を同定して

いく。

く3〉LRCをノックアウトした、ヒトの漬瘍性大腸炎の疾患モデルであるⅨS腸炎マウス、ヒトの関節リウマチの疾患モデルであるCIA

マウスtヒ トのプドウ膜炎の力患モデルであるEIUマウスにおいて、それぞれのフェノタイプが軽減、すなわち炎症が軽症化するこ

とを見出し、LRGが ヒト関節リウマチ・漬瘍性大腸炎・プドウ膜炎などの炎症性疾患に対する抗体医薬品の標的タンパク質となり得

ることが明らかとなった。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 躊 定評 A

L酬¶叫員日7J 難病等の分子病態解析と画期的診断法、治療法の開発等に資するための 「橋渡し研究Jと し

て、製薬企業4社 等と共同してヒト大腸癌、乳癌組織体の世界でトップレヽレの大規模プロテ

オーム解析を行い、多数のバイオマーカー候補タンパク質を同定し、さらにこれらの候補に対

してバイオンフォマティクスによる解析や組織アレイを用いた検証を行い、大腸癌や乳癌 ・前

立腺癌特異的に発現が高いタンパク質を数種類同定した

SRV/1Rvl法を用いて、従来の方法では検出不可能であった血液中に超微量し力痺在 しないア

ルツハイマー病のサログー トマーカー候補ペプチ ドの検出、定量に成功した。
ヒストンデアセチレース活性を変動させる低分子化合物や植物エキスは、様々な病態制御に

有用であること、また、複数の炎症マーカーを組み入れたスクリーニング系が炎症性副作用の

回避に役立つことを明らかにした。

倉1薬ターゲッ ト候補の絞 り込みを支援する世界でも他に類をみないシステムである
「Tttgetlline」に相互作用解析機能や druggabilityデ ータを導入 し汎用的なツールに拡張し

た。

創薬ターゲットの効率的探索 ・絞り込みを可能にする独自の抗体プロテォミクス技術により

同定した、乳がんに対する倉J薬パイオマーカータンパク質 EphA10の 創薬標的としての有用性

評価を進め、独自に14・Fし た抗 EphA10抗 体の乳がんモデルマウスにおける顕著な腫瘍増殖抑

制効果を明ら力ヽ こし、4rJl有効な治療薬が乏しい トリプルネガティプ乳がんに対する医薬シー

ズとしての有用性が示唆された。

さらに、関節リウマチ、クローン病等の活●ltマ ~力 ~と して同定した LRCを ノックアウト

したヒトの潰瘍性大腸炎、関節リウマチ、プドウ膜炎の疾患モデルマウスにおいて、炎症力経

症イヒすることを見出し、LRCが 炎症性疾患に対する抗体医薬品の標的タンパク質となり得るこ

とを明らかにし、中期計画を大幅に上回る画期的な成果を達成した。

倭 員会としての評定理由)

大規模プロテオーム解析を行い、さらにバイオンフォマティクスによる解析や組織アレイを用いた検証

を行い、大腸癌や乳癌 ・前立腺癌特異的に発現が高いタンパク質を数種類同定したこと、SRll川剛法を用い

て従来の方法では検出不可能であつた血液中に超微量し力警 在しないアルツハイマー病のサログー トマー

カー候補ペプチ ドの検出、定量に成功したこと、ヒス トン脱アセチル化酵素活性を変動させる低分子化合

物や植物エキスは、様々な病態制御に有用であること、また、複数の炎症マーカーを組み入れたスクリー

ニング系が炎症性副作用の回避に役立っことを明ら力ヽ こしたこと、関節 リウマチ、クローン病等の活動性
マーカーとして同定したLRCをノックアウトしたヒトの潰瘍性大腸炎、関節リウマチ、プ ドウ膜炎の疾患モ

デルマウスにおいて、炎症が軽症化することを見出し、LRCが炎症性疾患に対する抗体医薬品の標的タンパ

ク質となり得ることを明ら力ヽ こしたことなど、多くの良い研究成果が得られており、全体としては中期計

画を上回つたと言える。

(各委員の評定理由)
・悪性胸膜中皮腫に対する治療法など、得られた成果は高く評価できる。
・mSの 発見は高評価。
・自己評価はAだ が製薬企業とめ共同研究の成果他大きな研究成果があつたものと判断した。
・難病治療等に関する基盤的研究において、免疫シグナルプロジェクトでは悪性胸膜中皮腫の新規遺伝子

治療法の進展が著しし、

平成 24年度までの成果を経て、近く製薬企業と共同で、第 1相治験の開始を目指すなど、中期日標を上

回つた実績と言えます。
・疾患バイオマーカーの同定のための基盤研究を、民間との共同研究として計画通り実施している。
バイオマーカー同定のエンドポイントに向かつて順調に進捗している。

L榊 …

O創 薬等の 「橋渡 し研究」を目指す厚生労働省所管の研究開発型独立行政法人として、行政ニー

ズ及び社会的ニーズを明確にした上で、研究を行つている力、

○独創性、革新性、発展性の高い 「橋渡し研知 としての■―ズを満た している力、

○各研究課題について適切に研究が進められている力、

○高い水準め研究成果が得られている力、 特に中長期的な観点から成果を評価する必要がある研

寿 責: ○

本研究の
一
部は製薬企業 4社 等が参加して実施 している共同研究 「疾患関連創薬バイオマー

カー探索研究プロジェクトJに プロテオームリサーチ、免疫シグナル、バイオ創薬が分担研究

プロジェクトとして参画し、厚生労働科学研究費等の交付を受けて研究を実施した。
このプロジェクトでは、疾患関連タンパク質の有効活用のための基盤技術開発並びに研究で

培った基盤技術をベースに企業連携や特許出願などの成果の普及に努めた。 (業務実績 f第1

A l (3)外 部との交流と共同研究の推進J(P7, 8)、 「(3)難 病治療等に関する

基盤的研究 (P23,24)参 照)

寿 責: O

難病疾患試料を用いるパイオマーカー探索、並びに独自に構築した統合データベースを駆使

したインシリコのインフォマティクス研究によるターゲットタンパク質の探索は、基礎研究と

開発研究を融合する 「橋渡し研知 として重要なテーマである。 (業務実績 「(3)難 病赫

等に関する基盤的研知  (P23,24)参 Ю

剣費: ○

本研究は、プロテオミクス技術とバイオインフォマティクス技術を駆使して行う実用的研究

であり、5研 究チームの各々が適切に連携しつつ以下の研究を実施 した

① 「バイオマーカーの探索 ・同定などの診断 ・治療を実現するための基盤研究Jで は、プロ

テオームリサーチプロジェクトを中心として新規バイオマーカー探索に向けたプロジェクト

チームによる臨床検体を用いたタンパク質解析と定量を実施した。バイオィンフォマティクス

プロジェクトは、代謝疾患関連タンパクプロジェクト、免疫ングナルプロジェクトと共同でリ

ン酸化タンパク質の発現遺伝子解析を日常的に実施するなど、プロジェクト間の連携を進め

た。

② 「倉緊 ターゲットの同定と基盤技術開発によるパイオ医薬等の基盤研究Jで は、バイオ創

薬プロジェクトが中期計画、年度計画に沿t通 切に研究を進めた

③ 「難病等の病態解明、多様な難病等に対する横断的治療法開発の基盤研知 では、免疫シ

グナルプロジェクトが中期言1画、午度言1画に沿い難病の分子病態の解明とその横断的治療法ヘ

の可能性の可否について適切に研究を進めた

鰺 実績 「第 l A l (3)外 部との交流と共同研究の推進」 (P7,8)、 「(3)

難病治療等に関する基盤的研究」 (P23,24)参 照)

鎌 : 0



1ついては、具体的な効果に関する将来展望が示されている力、

こよる共同研究の枠組みのなかで、研究成果を実用化に結びわける取り組みを行つ

O共 同研究連携先による意見 ・要望 ・評価が適切に口映される運営方法となつている力、

0研 究の成果が知財の権利化やその活用 (実用イヒ・事業イDlこ 結びついている力、

○他の民間研究などでは代替できない研究となっている力、

0研 究成果を公表できる場合には、学会、メディア等に公表している力、

①高性能質量分析手法を組み合わせた大規模プロテオーム解析を実施し、

イオマーカー候補タンパク質を同定した。

また、統合データウェアハウスである 「TargetMine」を駆使してバイオインフォマティクス

による倉1薬ターグットの絞 り込みを実施し、C型 肝炎ウイルスの複製や産生に関与す

因子の同定と実験的検証に成功した。

さらに、タンパク質リン醸北酵素 SIK2の 神軽変性に関わる機構を解明 し、

保護作用を発揮すること及び認知症候補薬のアッセイ系に利用できることを明らかにした。

②独自に確立したタンパク質機能改変技術により作製した nlFレセプターサプタイ

(mm2)指 向性 nlF機 能改変体の有用性の検証を進め、関節リウマチモデルマウスで顕著な

治療効果を発揮することを明ら力ヽ こした。また、難治性の トリプルネガティプ乳がん

高いタンパク質 EphA10が 、乳がんの新規創薬ターゲットとして有用であることを明ら力ヽ こし

た。

③関節リウマチ等のパイオマーカーとして見出したLRCが クロ
ーン病、潰瘍性大腸炎、ベー

チェット病などの炎症性疾患に対しても有用なパイオマーカーとなることを明ら力ヽ こした。ま

た、悪性胸膜中皮腫モデルマウスヘの"∝ 3遺 伝子導入は、生命予後の改善及び腫瘍の縮イV~D

果をもたらすことを明らかにした。また、カニクイザルを用いて∞“3遺 伝子導入の安全性も

硼 した。

以上、本研究では5プ ロジェクトが各々の基盤技術の特長を活用しつつ共同して成果の導出

に貢献した。 (業務実績 「(3)難 病治療等に関する基盤的研知  (P23,24)参 照)

剣責: ○

企業、大学、研究機関等との共同研究を通 じ、①タンパク質リン闘 ヒ酵素 SIK2の 神経変性

に関わる機構の解Fpl、②抗体プロテオミクス技術により同定した新規乳がんタンパク質 bmlo

の乳がん創薬ターゲットとしての有用性、③鼎m2指 向性 ¶W改 変体の創製、④関節 リウマチ

等の炎症性疾患に対するバイオマーカーとして見出したl■Cの 有用性、OAd SeS3の 悪性胸膜

中皮腫治療への応用、⑥統合データウェアハウス 「TargetHine」による愴1薬タ
ーゲットの絞り

込み、についての多くの有用な知見を得た。

これらの成果を新規バイオマーカー、創薬ターゲット、治療薬候補として実用化を進める

く製薬企業との次段階の共同研究を進めている。

(業務実績 「(3)難 病治療等に関する基盤的研究」 (P23,24)参 照)

実質: ○

製薬企業4社等が参加する 「疾患関連創薬バイオマーカー探索研究プロジェクト」は、プロ

テオームリサーチプロジェクトが幹事として運営を進めξ定期的に研究進捗を評価する会合を

開催し、提携先の意見、要望を反映させている。 (業務実績 「第 1 1 (3)外 部と

と共同研究の推進J(P7, 8参 照)

実績 :○

これまでの研究成果をベースに複数の製薬企業との共同研究を進めており、新規バイオマ
ー

カー、創薬ターゲット、治療薬候補等としての実用イヒを目指している。 (業務実績 「第 1 1

(3)外 部との交流と共同研究の推進」 (P7, 8)、 「(3)難 病治療等に関する基盤的研

知  (P23,24)参 照)

剣 賃: ○

難病疾患試料を用いた疾患バイオマーカーの探索研究並びに創薬タ
ーグット候補の絞り込

みを支援する統合情報解析データベース 「TargetMine」や生命科学デ
ータベース横断検索シス

テム 「SagaceJを 一般に公開するなど、他の民間研究では代替できない研究を実施し、ユニー

クな研究領域を開拓している。 (業務実績 「(3)難 病治療等に関する基盤的研知  (P23,

24)参 間

剣費: ○

国際学会 57件 、国内学会 117件の発表を行い、査読付論文43報 を発表し、米国特許 1件及

び国内特許 3件 を出願した。このほ力疸読なし論文 18報 を公表するなど成果を国民に分かり

やすく説明する努力を継続している。 参 考資料 「資料7 研 究発表・特許出願
一覧」 (

～P9a参 照)

また、製薬産業・バイオベンチャ‐等における創薬研究を支援するため、創薬ターグット

補の絞り込みに用いる世界でも類を見ない統合デ
ータウェアハウス 「Target MineJや 生命科

学データベース横断検索システム 「SagaceJを 開発し、
一般に公開 しており、国内外から高し

評価を得ている。

さらに、活発な研究活動に基づいた顕著な業績を達成するとともに外部有識者から構成さ

ている嘔謝釣研磐 外部研究評価委員会Jからも高しヽ評価を得ている。 (業務実績「第l A



○効率的な研究への取り組みがなされている力、

「(3)難 病治療等に関する基抽的研究  (P23,24)参 照)

剣 責: ○

研究の効率的な実施のため、①機器の購入に際しての共同利用促進及び所内の機器選定委員

会における優先順位付けによる効率的な購入の実施、②所内の基盤的技術研究部門と生物資源

研究部門との間の共同研究の推進、③民間企業、外部研究者との共同研究の促進など、業務の

効率化のための取組みを推進 した。 (業務実績 「第 l A l (1)社 会的ニーズ及び厚生

労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(Pl, 2)、 「第 l A l (3)外 部 と

の交流と共同研究の推進」 (P7, 8)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営による事業費

の節減」 (P62)参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

…

より効率的かつ効果的に医薬品 。医療機器の開発

支援に資するよう、生物資源の研究開発、収集、保

存、維持、品質管理、提供に関し、以下の取り組み

を行 うこと。

(1)麟 ・藤蒻螢J讚口田ロリ嘔

難病等の研究は国民の健康と安全を護るために

不可欠であり、その研究の基盤を整備する目的で患

者検体を含む細胞等の資源の収集、品質管理、保管、

供給のシステム化とデータベース整備等を行 うと

ともに、国内及び海外の情勢に対応できる体制の構

築と情報発信に向けて、ヒト試料等の研究利用に関

する政策 ・倫理研究を行うこと。

なお、細胞資源の供給については医薬基盤研究所

自らが実施する形に改め、必要な委託業務について

は、一般競争入社をはじめ競争性のある契約形態と

すること。

また、難病 ・疾患研究に重要な実験用疾患モデル

動物の開発:系 統維持、提供を行うこと。

―

より効率的力つ 効果的に画期的な医薬品 ・医療機器の

開発支援に資するよう事業を実施する観点から、難病対

策等に係る国の政策課題の解決を図る研究を重視して、

ヒト疾患等に係る生物研究資源の研矧 発、収集、保存、

維持、品質管理、提供を実施する。

( 1 ) 嫌
・
J尋 自籠眸濃謳口移鼈

難病等の研究は国民の健康と安全を護るために不可

欠である。その基盤を整備するために、患者検体を含む

難病 ・疾患研究資源の質の向上と流通Ol・Ll■を実現す

る。またヒト試料等の研究利用にかかわる政策 ・倫理研

究を平行 して行う。これらの施策を長期的視点の下に実

施するために具体的には以下の計画を達成する。

ア 難 病研究資源バンク

難病の研究資源を中心として血液、組織、遺伝子資源

などの収集体制、品質管理、保管、データベ
ースの整備、

情報公開を通 し、ヒト研究資源の提供と利用を促進す

る。

イ III胞資源研究

難病等の拠患患者由来培養細胞や、ヒト幹細胞などの

細胞資源の品質管理、品質評価法、資源保存法を開発し、

資源の品質についてデータベース化し、疾患研究、創薬

研究における基盤研究を支える資源を提供する。

また、分譲業務については、医薬基盤研究所自らが実

施する形態とし、委託が必要な業務があれば
一般競争入

札など競争性のある契約形態とする。

なお、当面の措置として、技術支援料については、培

養細胞の分議による収益に見合った対価を徴収するも

の とする。

…

( 1 )麟
。
一

ア 難 病研究資源バンク
・難病等の研究資源としての血液、組織、遺伝子資源

など試料の種類毎の品質管理を行い、研究資源の分護

を3件 以上行 う。

・難病試料収集機関からの試料提供の倫理申請 9件 以

上承認、10疾患、80試 料を目標として収集 し、研究資

源化を図る。

・難病研究資源の提供と利用を促進するため、難病パ

ンクの広報に努め、難病研究資源としての登録試料を

増やし、メールマガジンを定期的に発行するなどの利

用し易い環境を整備する。

・安全管理要領に従ったバンク試料の管理、情報公開

システムを運用するなど、難病資源バンクの文書管理

システムに基づいて公正で安全な難病資源バンク運営

を行 う̀

イ 綱 胞資源研究
・難病等の疾患患者出来培養細胞や、ヒト幹細胞等の

細胞資源の評価、品質管理を行つて、種細胞として保

存し、40株 の資源イヒを行いてデータベース化して公開

する。

・登録細胞資源の情報登録システムの整備を行い、利

用者に細胞を情報提供する。

・ヒト幹細胞等の未分化やすカー発現評価システムの

構築を行う。

・ヒト幹細胞等の分化能評価システムの基盤作成に着

手する。

・国内で使用可能なヒト幹細胞などのデ
ータを収集整

理する。

・ヒト幹細胞等の未分化マーカー発現評価を行い、細

胞付カロ情報として公開する。

2.■―

( 1 ) 麟
・
1 矢 月 調 自 澤 顧 □ " 鼈

ア 難 病研究資源バンク

く1〉研究資源として受け入れたDNAR料 の濃度測定、電気泳動等の品質管理を行つれ 研究資源の分譲に関しては試料分譲案件 1件 を

難病研究資源バンク研究倫理審査委員会へ中請し、承認を得た。

く2〉難病研究資源バンク研究倫理審査委員会が5回 開催され、試料受入れ案件20件、試料分譲案件 1件 、その他

件の承認を得た。収集機関よりH疾 歳 “試料 佃 LV-1関 連脊髄症 ・230試料、網膜及び晩膜変性疾患 [8疾 患]

常症候群 [2疾 劇  ・ 2試料)を 受け入れ、研究資源化を図つた。

(品質管理など)4
・34試料、先天異

く3〉ホームページを定期的に更新し、試料データベースの登録試料を増やしたら メールマガジンの発行 (4回 )、 難病バンク主催の

シンポジウムの開催、学会等への参加、難病バンクパンフレットを更新し配布 (2,lXXl詢 等を行つた。

く4〉難病バンク安全管理要領の規定に従ってBSL2対応実験室での試料の取扱いを行うとともに、外部と繋がっていない専用回線のコ

ンピュータ及びパーコードスキャンによる試料情報の管理を実施した。情報公開システムとして、利用者登録制の試料デ
ータベース

を運媚 した 文書管理システムに基づいて、試料 ・情報の収集と分譲を行い、公正なバンク運営を行つた。

イ 細 胞資源研究

く1〉細胞樹立者からマウスホモ変異体ヽ細胞やヒトDNAp復 酵素欠損細胞など1邸株の新規寄託を受けるとともに、ガ
ー ドナー症候群

やレッタリングハウゼン症候群などの難病息者由来細胞株を中心として73株の細胞について、品質管理を実施し、分譲できる細胞資

源として整備を行い、日標を大幅に 卜回る成果を達成 した。これまでのホームページをリニューアルし、細胞情報検索、細胞ウェプ

オーダー、問い合わせ窓口llt置等、ユーザーの利用環境改善を図つた。

く2〉品質管理検査としてマイコプラズマ汚染検査 (平成 24年 度 245検 査)、 ヒト紳胞個》層り1検査 (平成 24年 度 282検 査)を 新規

細胞に対して実施し、登録 73細胞中マイコプラズマ汚染細胞を 16細胞、細胞のクロスコンタミネーションを2種 検出し、これらの

汚染を排除した。また、保有登録細胞のウイルス汚染検査を継続実施し、758株 の検査を終了した。 これら品質管理検査の結果を細

胞付加情報として公開し、研究者に情報提供した

くD網 膜芽細回重、コカイン症候群など高発がん性遺伝病 鯛 患普山来細胞の染色体解析及びアレイ Cal解 析によるゲノム詳細

解析を行い、登録細胞の付加情報として公瀾 し、情報提供を行つた。

く4〉ヒト幹細胞などの細胞資源イヒにおける評価システムを構築するため、培養作業工程表及び培養記録表を作成した。

く5>国内で使用可能なヒト幹細胞などのデータを収集するために必要な項目の整理を開始した

〈6〉構築したヒト幹細胞等の未分化マーカータンパクについて発現評価システムを用いて評価を行い、付加情報として公開の準備を

行つた



ウ 実 験用疾患モデル動物の開発研究

難病等の研究のために自然発症疾患モデルA働 物や、

ヒト型モデ′p/1動 等の開発、系統維持、保存、供給及

び関連技術の開発を行 う。

工 政 策 ・倫理研究

難病 ・疾患研究資源の流通と利用における政策と倫理

上の課題について、国内及び海外の事例と枠組みを調査

研究し、適切な研究資源の利用体制の構築と情報発信を

行 う。

細胞の年間供給数を3,tX10試料とする。

ウ 実 験用疾患モデル動物の開発研究
・難病などの疾患モデルマ ウスについて、年間 10系統

以上の収集、資源化を行い、ホームページ上に公用す

る。

・難病などの疾患モデルマウスについて、年間供給件

数約 25件 を達成する。

・難病 ・疾患モデノ5/1動ヽ物の開発研究として、脊髄小

脳変性症、心疾患、てんかん、変形性膝関節症及び肺

がん好発モデルマウスなど5系 統について遺伝 ・病態

解析と有用性評価を引き続き行 う。

・繁殖困難な自然溌症疾患モデルマウスなどの繁殖効

率の向上を目指し、各系統に最適化された生殖工学技

術の開発を継続して行う。

・難病等ヒト疾患組織の長期継代維持用 SCIDマ ウス等

を改良することにより、人体影響のより正確な検出を

可能にし、創薬等における有効性、安全性及び環境変

動の評価システムを確立する。

・とりわけ平成 24年度は、世界初の移構成功例である

ヒト前立腺がんと希少がん GIST(消 化管間質円 の

継代維持 ・病態解析と環境物質 (特に放射性物質)の

次世代影響検出システムの確立を目指九

工 政 策 ・倫理研究
・国内外のバイオバンク事業の調査研究を基にして、

日本で必要とされるパイオバンクの制度設計にうい

て、政策 ・倫理的課題をリスクマネージメント施策と

して検討し、提言を行う。

・日立高度専門医療研究センター (60、 国立病院、

試験研究機関、大学等が保有するヒト疾患研究資源を

く7〉細胞を3,653試 料 “ 団法人ヒューマンサイエンス振興財団からの分譲数 3,474、本研究所からの分譲数 179(高 発がん性遺伝病

患者由来細胞 151、iPS細胞 28))分 譲を行った。また、研究サポー トサービス (受話サービス)と してマイコプラズマ汚染検査 34

検体、ヒト細胞個別all検 査 91検 体、細胞保護預かり416本 を実施 し、研究者の支援を行った

ウ 実 験用疾患モデル動物の開発研究

く1〉実験動物研究資源バンクとして、がん、神経疾患、心 ・循環器系、免疫系など多様な疾患関連モデルマウスを新たに49系統収集
・資源化し、ホームページ上に公開 した 分譲可能系統数が206系統となった。

く2〉疾患モデルマ ウス系統など54件 (うち、海外121■lを 分譲し、42件 のマウス胚 ・精子保護預かりなどのサポー トサービスを行つ

た。

く3〉新規の自然発症てんかんモデルマウスについて、発症率が安定していることを確認し、継代維持及び系統化を進めるとともに、

自然発症脊髄小脳変性症モデルマ ウスなどの遺伝 ・病態解析を進めた

0〉 Palkinson病や発癌との関連で注目されている蛋自修飾機構Neddylationに ついて心筋症モデルマウス (4C30系)の ,磁 を解析し

たところ、Nedd8の結合状態が正常引臓と異なつてお り、心筋症治療の標的分子としてNeddylation関 連分子を考慮すべきことが示唆

された。̂

く5〉心筋症モデルマウス4C30系は骨格筋にも軽度の変性 ・壊死が認められ、レクチン染色により筋線維表面のシアル酸の減少を見出

した。この知見を基にレクチン染色による高感度の筋傷害簡易検出法を考案し、特許登録と論文発表を行った。 (国立循環器病研究

センター岩田裕子先生との共同研究 特許097441号  平 成24年5月25日鋤

<6〉変形性膝関節症

疾患自然発症モデルマウスの一種である変形性膝関節症 10Alマ ウスは、臨床像、病理像、性差等ヒトOAと合致する唯
一の系であ

る。関連遺伝子としては、第二染色体 Gdf5遺 伝子近傍にある新たな劣性遺伝子であることを遺伝交配によつて証明し、遺伝子発現

解析を維 中である。

く7〉肺がん高発モデルマウス

マウス腫瘍は系統及び機器特異的に発生する。特に、実験動物としてのマウスのほとんどすべての系統が肺がん好発系である。ま

た、病理像は腺がんであり、日本人に多い肺がんと
一
致する。平成24年度は、肺がんを自然発症せず、発がん物質によってもほとん

ど誘発されないマウス系統を発見した。遺伝交配により、環境因子曝露等で肺がんを高発 させる劣性遺伝子を第6染 色体に発見し、

解析中である。

く8〉精巣内sirtuin発現増強による疾患モデルマウスの繁殖性向上を目指して129X1/Sv系雄マウスにResveratr01の徐放性薬剤を投与

したところ、プラセボに比ぺ精巣上体精子の受精率、胚発生率に向上傾向が認められた。Resveratrol投与は繁殖性向上の
一手段と

して有効である。

く9>SCIDマ ウス

難病等ヒト疾患組織を長期間継代 ・維持し、創薬における有効性 ・安全性評価に結びつけるため、より高度力つ 、臨床がん種に応じ

た超移植関連免渡能不全 rSuperscIDlマ ウスの作成を継続 した。これにより:こ れまで成功例のなかったヒト前立腺肥大、ヒト前

立腺がん、希少がんGlST(消 化管間質腫励 の継代 ・維持と永久保存に世界で初めて成功 した

く1の平成24年度は、前立腺がんでは、最適のSttperSCID嗜 ウスを用いることにより、ホルモン感受性前立腋がんに続き、ホルモン抵

抗性前立腺がんの継代 ・維持にも成功した。GlSTは通常の倍加時間は1年 と長いものが多く、臨床前治療モデルには適していなかっ

たが、6か 月で巨大な腫瘍を形成するCISTの継代 ・維持に成功した。

医薬品等化学物質、放射線等の高感度in viЮ影響評価モデルマウスを用いた研究として、次世代影響研究、宇宙環境利用研究に

ついて、三菱重工業株式会社、独立行政法人日本原子力研究瀾発機構、カザフスタンユーラシア大学、インド北東地域インドラ ・ガ

ンジー研究所等との共同研究を継続して実施した。特に福島原発事故に鑑み、自血病、発生異常モデルマウスを用いた放射細障害誘

発と防護実験を継続し、活性化糖額関連化合物が放射線誘発自血病、発生異常を防護するのみならず、自然発がんを抑制することを

報告した 本化合物は、ヒトにおいても抗癌剤 ・放射線治療の副作用も抑制した。

く11〉医薬基盤研究所本所動物実験施設の高度な衛生管理を進め、適正な管理運営を引き続き行つた。

工 政 策 ・倫理研究

く1〉国内外のバイオバンク事業の調査研究を基にして、米国の“Iの 「ヒト生物資源施設のための実務要領201lJを 翻訳して、日

本国内に紹介した

く2〉国立高度専門医療研究センター (6NCl、国立病院、試験研究機関、

制等に関する調査研究に基づき、国立国際医療研究センターのパイオノ

大学等が保有するヒト疾患研究資源を継続的に供給できる体

ン`クを立ち上げた^そ れには、医薬基盤研究所の難病バンク



継綾的に供給できる体制等に関する調査研究を行 う。

また、委嘱された国立国際医療研究センタ
ーバイオバ

ンク推進室長及び中央バイオバンク管理室長としての

職責を果たすとともに、6NCの ネットワ
ーク型バイオバ

ンク体制の構築を支援する。

・Open T←Gatesを 含む疾患研究に資するデ
ータベー

スの構築、維持、運用、利用に関する調査研究を継続

する。政策 ・倫理研究室が中心に統合化した医薬基盤

研究所データベ
ース群の横断検索システムを更に発展

させ、研究題目名 「医薬基盤研究所デ■タベ
ースの統

合化と外部連携J(研 究代表者 :水口賢司)が 進める

JSTノ イ`オサイエンスデ
ータベースセンター lNBDClと

の連携を支援する。

・6NCを 中心に厚労省関連研究機関で開発された、実験

動物データを集中化し、先行する 6NCの ヒト疾患デ
ー

タベースと関連づけることにより、治療法開発や創薬

開発に寄与する。

事業の経験が生かされた。

く3〉医薬基盤研究所が保有する生物資源等の疾患研究関瞳デ
ータベースの統創 ヒポータルサイ ト (医薬基盤研究所デ

ータベース横断

検索システム、http://andbs nibio go jり に、難病研究資源バンク lhttp:〃raredis nibiO go jp)と 希少疾病
用医薬品 ・希少

疾病用医療機器 (htt●://― nibio go jp/orphan/)を 加え、合計10デ
ータベマスの統合化を行つた。また、Open TG GATs(ヒ ト

細胞及びラットにおける化合物暴露の毒性と遺伝子発現情報、http:〃toxico nibio go jo)に
ついて、局解像度病理画像 (デジタ

′レ ノヾロジー)閲 覧システム (Aperio社)と のen TRATEs本 体のデ
ータとの連携システムを構築した。

く4〉厚労省関連研究機関で開発された実験動物デ
ータを集中化するためのアンケ

ー

協議会とともに進めた。

卜作成等について、厚生労働省動物実験施設連絡



評 価 の 視 点 自 己 評 価 躙 定評 A

l肝 佃最員日 0』 難病研究資源数、培表細胞の収集数、細胞バンクの供給数、疾患モデル動物の開発数、マウ

ス系等の分譲数はいずれも日標を上回る成果を達成している。

難病研究資源の提供を行うための諸規定の整備等を行い、安全な情報登象 保管、公開シス

テムの構築を行つた。

ヒト幹細胞などの未分化マーカータンパクの発現評価を行い、細胞付加情報として公開に着

手した

ヒト幹細胞などの細胞資源化における評価システムを構築するため、培養作業工程表及び培

養記録表を作成した。

心筋症モデルマウス4C30系 は骨格筋にも軽度の変性 ・壊死力繋 められ、レクチン染色により

筋線維表面のシアル酸の減少を見出し、レクチン染色による高感度の筋傷害簡易検出法を考案

した。

難病等ヒト疾患組織の長期維持用SulerSCIDマ ウスを改良し、ヒト前立腺がん及び梢化管間

質腫瘍 (希少がん)の 移植に世界で初めて成功 した。また、ヒトがん組織を生きたままの形 (再

生可能な)で 永久保存することに成功し、新たな臨床がん組織及鏃 患組織への応用を試みた。

医薬品等化学物質、放射線等の高感度 in vivo影 響評価モデルマ ウスを用いた研究として、

福島原発事故に鑑み、放射線による自血病、発生異常高発モデルマウスを用いた放射線障害誘

発と防護実験を継続し、活性化糖類関連イヒ合物が放射線誘発自血病、発生異常を防護するのみ

ならず、自然発がんを抑制することを報告した。

さらに、今後の資源データベースの運用のみならず国内の他のパイオバンク事業の活動に資

するため、政策 ・倫理の研究を行うなど、中期計画を上回る成果を達成した。

(委員会としての評定理由)

資源収集、品質管理 ・保存、供給等については順調に行われており、また、今後の資源データベースの運

用のみならず国内の他のバイオバンク事業の活動に資するため、政策 ・倫理の研究を行うなど、着実に実績

を挙げていると認められる。

また、福島原発事故に鑑み、放射線による自血病、発生異常高発モデルマ ウスを用いた放射線障害誘発と

防護実験を継続 し、活性化糖類関連化合物が放射線誘発自血病、発生異常を防護するのみならず、自然発が

んを抑制することを報告したことなど、顕著な研果が得られており、全体としては中期計画を上回つたと言

える。

(各委員の評定理由)
・細胞バンクが効率的に機能している。

海外にも対応している。
・国内外の研究者今の細胞分譲実績も多様な工夫が実を結び、大幅に増加していることは高く評価できる。
・細胞分譲実績が着実にあがつている。
・生物資源研究の

一
環としての難病 ・疾患資源研究において中期日標を上回るペースで、培養細胞の収集 ・

保存と、細胞バンクの供給に当たっていま九

JCRB細 胞バンクよりの分譲は、年次目標を大幅に上回つています。
・各種の資源の収集、開発、提供などにおいて計画通り実施されている。

疾患モデル動物の開発研究について、理研等の他機関との棲み分け、特徴付けをより鮮明にしていくこと

が期待される。

10疾患について80試料を収集 し、研究資源化すること。

、Ю件、50試料について、難病研究資源の分譲すること。

、品質管理を実施し保存すること。

口田鳳日B圏

○難病試料収集機関から、毎年、

○中期日標期間最終年度において

○毎年40種類の培養細胞を収集し

○培養細胞については、創薬研究に応用可能なiPS細胞株への研究支援や、高品質イヒを図りながら、

年間供給件数約3,00014を達成すること。

○難病 ・疾患モデル小動物の開発研究として、毎年 5系 統のモデル動物の病態解析、有用性評価

を行うこと。

○難病などの疾患モデル小動物について、中期目標期間最終年度までに50系統以上の収集、資源

イヒを行い、ホームページ上に公開する。

○難病などの疾患モデル小動物について、年間供給件数約25件を達成すること。

平成 24年度は、H疾 患、266試料を収集し、資源イヒを行った  (業 務実績 「ア 難病研究資

源バンクJ(P28)参 照)

中期目標期間最終年度における数値目標の達成を目指して難病試料の資源化に積極的に取組

ん札  (業 務実績 「ア 難 病研究資源バンクJ(P28)参 照)

平成 24年度の培養細胞の年間収集 ・保存件数は 73種類であり、年度計画の日標数を大幅に

L回つた。 (業務実績 「イ 細 胞資源研究J(P28,291参 照)

平成 24年度の細1包バンクの年間供給件数は3,653ア ンプルであり、年度計画の日標数を大幅

に上回つた。 (業務実績 「イ 細 1包資源研知  (P20参 照)

平成 24年度の難病 ・疾患モデノp/1動 の病態解析、有用性評価数は5系 統であり、日標数を

達成した。 (業 務実績 「ウ 実 験用疾患モデル動物の開発研究」 (P291参 照)

平成 24年度の疾患関連モデルマウス収集 ・資源fヒ数は 49系統であり (ホニムページにおい

て公開)、 平成 25年 3月現在の分談可能系統数は2∞ 系統に達した  (業 務実績 「ウ 実 験用

肉患モデル動物の開発研究J(P291参 照)

平成 24年度は、疾患モデルマウス系統など54件 (うち、海外 12件)を 分譲し、年度計画を

上回る成果を達成した。 (業務実績 「ウ 実 験用疾患モデル動物の開発研勉  (P291参 照)

L剛 ¨

○創薬等の 「橋渡しJを 目指す厚生労働省所管の研究開発型独立行政法人として、行政ニーズ及

び社会的ニーズを明確にした上で、業務を行っている力、

○培養細胞の分議業務については、医薬基盤研究所自らが実施する形態へ移行できるように適切

に措置されている力、

寿責: O

厚生労働科学研究費の交付も受けて研究を実施しており、大学 ・企業からの分譲依頼に応じ

て生物資源の供給を行うなど行政ニーズ及び社会的ニーズを明確にした上で業務を行つてい

る。また、ヒト幹細胞については、他研究機関に先んじた品質評価システムの充実に尽力し、

研究機関及び民間企業への分談を進めている。また、創薬を視野に入れた難病研究資源バンク

の整備事業を進めている。 (業務実績 「(1)難 病 ・疾患資源研知  (P281参 照)

剣賃: ○

培養細胞の分議業務については、平成 25年 度から本研究所自らによる分譲の実施を目指し

て、厚生労働省所管課との連携の下、体制作りを進めている。 l■ l添資料 「項目7 事 務 ・事



し等」 (P37)参 照)

○生物資源の開発、収集、保存、維持、品質管理、供給等が適切に行なわれている力、 実質: ○

生物資源の開発と収集、供給は数値日標を達成 したは力、 綱 包のマイコプラズマ汚染検査
・

ヒト細胞個別識別検査等の実施等を適切に実施した。 (業務実績 「(1)難 病 ・疾患資源研究」

(P281参 照)

剣費: ○

難病等の患者由来培養細胞、ヒト幹細胞等の細胞資源の品質管理結果にういてのデ
ータベー

スの充実を行い公開するとともに、バンク利用者への迅速な対応、ヒトiPS細胞の分譲希望者

を対象に培養実習を実施した  (業務実績 「(1)難 病・疾患資源研究  (P28)参 照)

実績 :○

○技術指導、データベース整備など生物資源バンクを利用する研究者への支援が適切に行なわれ

ている力、

○各研究課題について通切に研究が進められ、研究の成果が得られている力、 特に中長

点から成果を評価する必要がある研究については、具体的な効果に関する将来展望が示されてヽ

る力、

○他の機関では代替できない業務となっている力、

難病研究資源バンクでは、疾患試料の収集体制のインフラ整備を重点的に進め、日

た資源化と供給体制となるよう実施計画を加速させている。

各種業務の研究成果を公表できる場合には、学会、メディア等に公表している力、

他の生物資源研究については、事業・研究ともに日標以上の成果を得ている。 (業務実績「(1)

難病 ・疾患資源研究」 (P28～∞)参 照)

寿責: ○

難病対策等に係る国の政策課題の解決を図る研究を支援する目的でヒト疾患等に係る生物研

究資源の研究開発、収集、保存、維持、品質管理、提供を実施する難病に特化した、他の機関

では代替できない業務であり、厚生労働省管掌下にある本研究所が率先して実施する業務であ

る。 (業務実績 「(1)難 病 ・幻患資源研知  (P28～ 301参 照)

実質: 〇

国際学会 19件、国内学会 27件 の発表を行い、査読付論文 17報を発表 し、米国出願 1件 及

国際特許 1件 を出願した。このほか査読なし論文 5報 を公表するなど成果を国民に分かり

0研 究を含めた各種業務の効率的に向けた取組みがなされている力、

く説明する努力を継続 している。 鰺 考資料 「資料 7 研 究発表 ・特許出願
一
覧」 (P28～ P

61)参 照)

寿隻: ○

研究の効率的な実施のため、①機器の購入に際しての共同利用促進及

会における優先順位付けによる効率的な購入の実施、②所内の基盤的技術研究部門と

研究部門との間の共同研究の機進、③民間企業、外部研究者との共同研究の促進など、

効率化のための取組みを推進 した。 (業務実績 「第 l A l (1)社 会的ニーズ及び厚生

労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(Pl, 2)、 「第 l A l (3)外 部と

の交流と共同研究の推進」 (P7, 8)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営によ

の節渕  (P621参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

t2,…

薬用植物及び他の有用植物 似 下 「薬用植物等」

という。)は 、医薬品及びその原料、更には健康食

品等として、国民の健康に大きく貢献して来た。植

物の分化全能性と、多様… 分を生合成する

能力に鑑み、その創薬資源としての重要性は高し、

細 植物資源研究センターはまた、日本で唯
一の薬

用植物等の総合研究センターとして、ナショナルリ
ファレンスセンターの機能を果たすことが期待さ

れる。

このような重要性に鑑み、薬用植物等の重点的保

存、資源化、戦略的確保及び情報集積 ・発信に関す

る基盤的研究を行い、また、薬用植物資源のより高

度な活用に資する応用研究を行 うこと。

( 2 ,凛舅調即ロ

薬用槽物及び他の有用植物 (以下 「薬用植物等」とい

う。)は 、医薬品及びその原料、更には健康食品等とし

て、国民の健康に大きく貢献して来た。植物の分化全能

性と、多様な機能性成分を生合成する能力に鑑み、その

創薬資源としての重要性は高し、薬用植物資源研究セシ

ターはまた、日本で唯一の薬用植物等の総合研究センタ
ーとして、ナショナルリファレンスセンターの機能を果

たすことが期待される。

このような重要性に鑑み、次に掲げる計画の実現を目

指すものである。

なお、薬用植物資源研究センタ
ー筑波研究部、北海道

研究部及び種子島研究部の事業運営については、薬用植

物資源の植生等を踏まえ、今後、更なる展開について検

討 る。

ア 薬 用植物等の重点的保存、資測 ヒ、戦略的確保及び

情報集積、発信に関する基盤的研究を行う。
・国内外の薬用植物について、優良生薬の安定供給を

図るため、栽培及び岡鋤 口工技術の研究、開発並びに

薬用植物栽培指針を作成する。

締

ア 薬 用植物等の重点的保存、資源化、戦略的確保及

び情報集積、発信に関する基盤的研究

・サラシナショウマ、ナィモウオウギ α椰範韻形憲● 、
ハマボウフウ、シシウド、メハジキ (筑演研究部)、
ゴシュュ、ニッヶィ (種子島研究部)等 の載培試験 ・

特性調査及び品質評価を行い、モモ (種子島研究部)

の薬用植物栽培指針原案を作成する。

・生薬生産栽培に向けた トゥガラン、マオウ、ショウ

ガの栽培試験を行 う。 に 子島研究部)

・インドジャボクの増殖裁培試験及び調製加工法の検

討を行う。 (種子島研究的

・大規模機械1ヒ栽培等の研究並びに生産地での実用化

を図るため、ホソバオケラ、ポウフウの種苗調製 ・定

植等の栽培方法及びセンキュウ、シャクヤクの定植機

等の検討を行う。また、シソ、ムラサキ等について、

各種栽培条件が収量及び品質に及ぼす影響並びに農薬
の適正使用についてカノコンウの除草剤施用方法を検

討する。 (北海道研究詢

・ハナ トリカプ トの効率的増殖法の検討を行う。 鶴

波研究詢

・オウギ、サイコ、ショゥキョウ等について収穫後の

調割 による成分変化を調べ、品質評価法の検討を

行 う。 は 波研究部)(HLA道 研究部)(種 子島研究

部)

。地方自治体や業群 の要請に対し、栽培、調整加工

法及び育成 した新品種の栽培指導を行 う。 (北海道研
掬 )

瑯

薬用植物等の重点的保存、資源化、戦略的確保及び情報集積、発信に関する基盤的研究

く1〉ナイモウオウギの調査を開始し、サランナショウマの種苗増殖を試み、ナガイモ等の調査を行つた (北海道研究部)。 メハジキ
の栽培法確立に関する試験を行い、秋播き移植栽培の苗床の播種期の違いによる生育、収量の比較を行った。また、ハマボウフウの

栽培品と市場品の品質評価、シシウドの特性調査を行つた (筑波研究詢 。ゴシュユ、ニッケイ等の栽培試験 ・特性調査 ・収量調査
を行つた。モモについ、は、薬用植物栽培指針原案を作成した (種子島研究部)。

く2>生薬生産栽培に向けた トウガラン、マオウ、ショウガの栽培試験を行った。 ト ウガランは、カプサインン高含量品種を用い、種
子島において現地試作栽培を行い、強風を避けることができれば果実を長期間にわたって採取可能なことが明ら力ヽ こなった。マオウ
は、Ephedra sinica、 E gerardiana、 F●13の 比較栽培試験を行い、こ gerardiallaとEp 13は 、E sinicaに 比べて地上部の生産
量が高いこと、根茎部が十分に発達して妹分けしやすく増殖効率が高いことが明ら力ヽ こなった。ショウガは、培養苗由来の再生植物
体形質変異に関する実証試験を行い、嗜養苗由来株は畑由来株に比べて全体的に大きく、根茎の増殖率は 17倍 高かった。培養苗は、
種苗増殖用及び生産用としても利用可能であることが明ら力ヽ こなった。 (種子島研究詢

く3〉インドジャボクの増殖栽培試験及び調製加工法の検討を行つた。増殖栽培試験については、花放任区と摘花区を設置して比較試
験を行い、摘花区は花放任区に比べて、地上部と地下部が大きくなり、根の収量も多くなることが明ら力ヽ こなった。調製加工法につ
いては、高圧洗浄機を用いる方法を検討した。 範 子島研究部)

く4〉大規模機械化栽培等の研究並びに生産地での実用化を図るため、ホンパオケラは機械定植法による 2年 牛株の収量調査を行い、
ポウフウtまペ

ーパーポット育苗法の適否を確認 し、シソは茶刈り機を用いた葉の収穫試験を行つた。センキュウ、シャクヤクの機械
定植法については天候不良のため中止した また、シソは栽植密度、ムラサキは土崚水分環境が、それぞれの収量及び品質へ及ぼす
影響について検討した。カノコソウ栽培における農薬の施用効果について、3種 類の土壌処理型除草剤の効果、薬害及び‐部の除草
剤の残留値を調査した。栽培情報の収集を目的に、IC卜発光分光光度計を用いた生薬の無機成分の網羅的解析を行い、モデル生薬の

オウゴン、カンプウ及びジオウの3品 日 (42検的 を分析した  (北 海道研究詢

くう′ヽす トリカプ トの効藤的増殖法に関する研究を行い、稲わら被覆処理と裸地区は塊根収量に差がないことを確認 した。 (筑波研

究部)

く6〉オウギの収餞後の各乾燥温度での成分変イヒは ηC、IPICか らは astraga10sldeの アセテー ト類の変化が主であると推定された。
ショウキョウは種子島にて栽培された6種 においては2系 統の成分パターンがあることが確認され、そのうち金時種の乾燥温度条件
の検討では、高温下では予想通 り[6]―shOga。1の スポットが強くなつていた。サイコについては、今年度の収穫個体数不足のため、
次年度以降に検討することとした。 (筑波研究部、北海道研究部、種子島研究部)

く7〉北海道庁、l■lЦ市及“ 寄市等4件 の要請を受けて生産者、
一
般市民に対して栽培指導並びに講演を行つた。 (北海道研究部)



3 4

。新たな創薬シーズとして、国内外の薬用植物資源及

び未利用植物資源を積極的に導入、育成保存 し、新規

用途の開発を行う。

・薬用植物資源の遺伝的多様性維持及び重要系統の優

先的保存並びに供給体制の整備を行なうとともに、そ

れらの情報を集積、発信する。

・新しい薬用植物品種を育成し、国内普及を図るとと

もに、新規品剛 法及び品質評価法に関する研究、

開発を行 う。

・種子交換日録を作成して国内外関係機関へ配布 し、

要望に応じて種子 ・種苗を提供する。また、種子交換

等により希少種または業界より保存要望の強い種子を

収集する。 雛 研究部)

・ソロモン諸島より導入した植物の育成増殖を行い、

生理活性評価の検討を行う。 (種子島研究部)

・収集されたソロモン諸島産等の値物の新規用途開発

を目的として抗原虫作用、NO産 生抑制活性等の生理活

性評価を行う。 鶴 波研究的

・薬用植物資源保存のために、発芽の条件についての

検討を行い、通止な試験温度条件、観察日数の検討を

行う。 (筑波研究部)(種 子島研究詢

・テ トラプリウム検定法等による短期間での酵素的手

法による簡易生死判定法の確立を試みる。 (筑波研究

詢  籠 子島研究部)

・ゴシュユ、カギカズラ、チョゥジ、コウリョウキヨ

ウ等の栄養繁殖による増殖法を検討し、種市の供給体

制を構築する: 籠 子島研究部)

・オケラ、ホソバオケラ、オ トギリソウ及びケシにつ

いて、優先的保存を行なう。 (北海道研究部)

・ハ トムギについて道内の生産栽培地における栽培指

導をイTい、10t以 上の生産を目指す。シャクヤクにつ

いて、品種登録申請したシャクヤク 「ぺにしずか」の

現地審査をクリアし、増殖を行うとともに、農家闘場

において 「べにしず力■ の実証栽培試験を実施して特

性調査を行う。ダイオウの耐暑性系統ならびに特許出

願した優良カンプウ9系 統の中で 2系 統に着日して増

殖を行 う。ハ トムギ 「北のはとJお よびシャクヤク育

成品種の DNA塩 基配列情報に基づく品種識別法の開発

を行なう。 (北海道研究部)

・九州地域での生産栽培に適した新品種の作出を日指

して、ハ トムギの品種比較試験を行 う。 (種子島研究

部)

・ケシ属値物の遺伝子鑑別法について研究を継続する。

(筑波研究部)

・昨年度に引き続き、人及び家畜の健康に影響を与え

る成分を/「産する遭伝子組換え植物 礫 用GM植 物)と、

く8〉日本における唯一の薬用植物等の総合研究センターとして世界に向けて平成24年度用種子交換日録 「Index Selninm 2012Jを62

か国396機関に配布し、1,8∝点の請求に対し1,587点 (llXl機関)の種子を送付した。今年度採取
・調製した種子に基づいて平成

25年度用種子交換目録 「Index Seminum 2013」を作成した (北海道研究部、筑波研究部、種子島研究部)。種子交換により、サジオ

モダカ39種類、ダイオウ16種類、コガネバナ24種類を含む712点を収集した。さらに平成郎年度に採取した野生種子193点を研

究・保存用として貯蔵した 0臓 研究部、筑波研究部、種子島研究的 。

く9〉ソロモン諸島において探索収集したセッコク属及び種子島研究部で栽培している同属植物について、形態的特徴を明ら力ヽこする

とともに、多変量解析を用いた成分比較を行つた。その結果、ソロモン産セッコク属植物の中には、キバナノセッコクに近い成うン｀

ターンを持つ種類があること、同種であつても産地によつて成分に違いが見られる種類が存在すること、茎と葉では成分パタ
ーンが

異なる種が見られることが明ら力ヽこなつた。 に 子島研究詢

く10〉ソロモン諸島苗値物Elatosto lla nCVaebrianniaeとペルー産業用植物 Spondias mOmbinの抗リ
ーシュマニア活性成分の探索を

行い、Spondias mombinから数種類のインフラボン化合物を中程度の活性化合物として得た。これらは中程度の活性を示すfヒ合物が

複数合わさることによリエキスとしての効果を示しているものと推定された。18品目の国内流通生薬 (サンシシ、マオウ、タイヒ、

シャゼンシ、センキュウ、ビャクジュツ、プクリョウ、オウギ、チンピ、ボタンピ、カッコン、サイコ、ゴシツ、 トウニン、ジオウ、

ポウイ、サイシン、 トウエン)の熱水抽出エキスについてЮ 産生抑制活性を検討し、 トウニンの熱水抽出エキスの活性の多変量解

析の結果、amygdalinが活性に寄与していることが推定された オウゴン、ニンジン、カンプウについても多変量解析を行い、オウ

ゴンからは、オウゴニン、オウゴノシドが、ニンジンからは、熱処理によつて産生されるイヒ合物が、カンプウからは未同定成分が活

性成分として見出された。乾燥温度によるショウキョウ成分の変化と活性との関連性について検討し、乾燥温度が高しヽまど活性が強

くなる傾向が認められた.また、加熱により[6]―shoga01の合量が高くなることが判明した。 嚇 研究部)

く11〉オトギリソウ、キキョウ、カワミドリ、ウイキョウ、ニラ、カミツレ、メボウキ、コロシント、ノリアサ、オランダセンニチ、

キバナオランダセンニチ、チョウセンアザミ、アサガオについて発芽の適止な試験温度条件、観察日数の検討を行った。オトギリソ

ウは15～20t、キキョウは20-25℃、ニラは15～25℃、カミツレ15～20℃で発根率、出葉率が高いことなどを確認した。ムラサキ

種子の発芽は5℃の低温湿潤処理により発芽率が高くなることを確認した。 (筑波研究部、種子島研究部)

〈12〉ハ トムギ種子を用いて、テ トラプリウム検定法による短期間での酵素的手法による簡易生死判定法を試みた (筑波研究帥 。さ

らに、インドジャボク種子を用いて、テ トラゾリウム検定法を検討した (種子島研究詢 。

く13〉ゴシュユ、カギカズラ、チョウジ、コウリョウキョウ等の栄養繁殖による増殖法を検討し、種苗の供給体制を構築した。ゴシュ

ユ類は、ゴシユユ、ホンゴシュユ、コホクゴシュユの3種 類について、挿し穂の採取部位を先端部と基部とに分けて挿 し本を行った。

その結果、ゴシュユは先端部と基部ともに活着しやすく、コホクゴシュユは先端部がやや活着しやす く、ホンゴシュユは先端部と基

部ともに活着しなかつた。このように、ゴシュユ類は、種類と挿し穂の採取部位によつて活着率が異なる傾向があることが明ら力ヽ こ

なつた。 (種子島研究部)

く14〉オケラ (2系 締 、ホソバオケラ (5系 締 の種苗の増殖と更新を行い、オ トギリソウの優先的な保存を行い、ケシ (15系統)

の選抜と種子生産を行った。 (北海道研究調

く15〉ハ トムギ 「北のはと」の商業生産に関 しては、生産者に種子 300kgを 供給し、生産地である北海道士別市、′ヽ雲町及鋼 |1市に

おいて合計 18 7haへ の栽培指導を行い、339ト ンの収穫物が得られ産業及び地域復興に貢献した。カンゾウのグリチル リチン酸lCll)

高含有系統 No 70及 び N010に ついて種苗増殖したほかt No 10の 開花個体率が栽培 1年 目から5眺と極めて高く種子繁殖に適した

系統であること、Nlo 10のSlは 近交弱勢により生存率が低下し、栽培 2,日 の根の CIL含量が日本剰局方規定値を満たす個体の割合

が約 3酬となることが明らかとなつた 品種登録申請中のシャクヤク 「べにしずか」、次期新品種候補 N0513に ついて収量の形質

再現性を確認し、各 ∞0～9tXl株を増殖した。埼玉県秩父市における 「べにしず力可 の実証栽培では、生存株については健全な生育

が認められたが、高温多湿等が原因で生存率の低下が認められた 富山大学が収集したダイオウ 19系 統を導入して栽培した 2年 生

株について調査した結果、系統番号 27及 び 29の 生存率が80～嚇 と高く、系統番号38の 根茎及び根の収量が多く、これらの系統は

優良系統の候補と思われた。DNA塩 基配列情報を用いてカンプウ保存系統の原産産地の推定を試み、来歴を調査した。また、ハ トム

ギ 「北のはと」と在来種について、核 NA及 び葉緑体NAの 部分塩基配列を決定して比較したが明確な識別箇所は見出せなかった。

(北海道研究部)

く16〉九州地域でのを産裁培に適した新品種の作出を日指して、ハ トムギ3品種 (種子島選抜系統、岡山在来、あきしずく)の 比較試

験を行つた。その結果、種子島選抜系統は、他の 2系統に比べて低温下での発芽率が高く成長がlLBtll早いこと、
一株あたりの稔実

果実数が気候の変イヒなどにあまり影響を受けることなく安定していることに加えて、稔実率が高く穂発芽数が少ないこと、果実の形

状が整っていること、病虫害の影響をあまり受けないこと、などの多くの利点を有していることが明ら力ヽ こなつた。 (種子島研究部)

く17>ケシ属植物の実用的鑑別法として、ケシ、アツミゲシ、ヒナゲシを特異的に検知できるPCRプ ライマ
ーを用い、ケシ属種子 1粒

や種子混合物を検体として植物種の鑑別が可能な手法を開発した。 償 波研究部)

く18〉平成 23年 度に引き続き、人及び家畜の健康に影響を与える成分を生産する遺伝子組換え植物 篠 用釧植物)と 、環境浄化を目

的とした遺伝子組換ん値物の開発状況の調査を行い、平成 24年 度の調査結果の取りまとめを行つた。 彼 波研究部)



薬用植物資源のより高度な活用に資するため、薬用

植物ファクトリー及び薬用植物 EST(販 pressed

Sequence Taglライプラリーに関する応用研究を行 う。
・植物組織培養技術を駆使し、人工環境制御下 側 甲

植物ファクトリー)で の生産に適した高品質 ・高生産

性の薬用植物品種の育成を行う。

・得られた苗を用い、それぞれの薬用植物品種に適し

た閉鎖系植物生産システムの構築を行う。

・重要度の高い薬用植物のESTラィプラリー構築及び

EST情報の活用に関する研究を行う。

・発現遺伝子群の情報を基盤とした生薬 ・薬用植物の

品質管理に利用可能な分子マ‐カーの開発等の発展

的研究を行う。

環境浄化を目的とした遺伝子組換え植物の開発状況の

調査を行う。 鶴 波研究詢

・特許出願した閉鎖系植物生産施設での養液栽培に適

したウラルカンプウ優良 4系 統について、より効率の

高い地上部挿木あるいは組織培養による増殖方法の開

発を行 う。 傷 波研究詢

イ 薬 用植物資源のより高度な活用に資するため、薬

用植物ファク トリー及び薬用植物 EST(Expressed

Sequence Tag)ラ イプラリニに関する応用研究

・引き続き国内での需要度、重要度、繁殖特性 (種子

あるいは栄養"及 び供給状況の調査を行い選定した

研究対象薬用植物の材料の入手、無菌培養物の育成を

行う。 償 波研究部)

・ウラルカンゾウ優良系統の 邸Tラ イプラリ
ーを構築

する。 (筑波研究詢

・ケシのESTライプラリーの活用に関する研究を行う。

(筑波研究部)

く19〉薬用植物ファクトリ
ー研究として、特許出願を行ったウラルカンゾウ優良株を種々栽培環境条件下で水耕栽培し、その形質を調

査した。その結果、明期、温度、光源の強度と種類が生育と根のグリチルリチン酸をはじめとする二次代謝物生産能に大きく影響を

与えることが判明した。また、難培養性で組織培養系の確立と増殖が困難なウラルカンゾウ優良株について、理論値で年間 20万 本

以上の大量増殖が可能なFL■茎挿木法を開発した  爾 研究部)

イ 薬 用植物資源のより高度な活用に資するため、薬用植物ファクトリ
ー及び薬用植物E S T lttressed Sequence Tag)ラ イプラ

リーに関する応用研究

く1〉薬用植物ファクトリーでの牛産に適した薬月植物品種育成のため、国内での需要度、重要度の高い、ウラルカンゾウ、シャクヤ

ク、シナマオウ、ダイオウ、ミシマサイコ、カイケイジオクの組織培表物の育成と増殖法の検討を行つた。シナマオウでは、シユ
ー

ト増殖能の高い優良クローンの作出に成功 しれ  嚇 研究詢

く2〉ウラルカンゾウ優良系統 ESTラ イプラリーの公開に向けて、データ解析及び精査を進め、グリチル リチン酸生産に関わる主要酵

素遺伝子が含まれていることを確認 した  は 研究部)

く3〉ケシ優良株 ESTラ イプラリーの公開に向けて、データを精査し、デ
ータベース収載データ形式等について検討した。 (筑波研究

部)



評 価 の 視 点 自 己評 価1   隕 定評 S

【属平個"目目9】 薬用植物の保存、特許の出願実施、新規活性化合物化学構造の解明、薬用植物の育成につい

ては、いずれも中期計画を大幅に上回る成果を達成した。

また、我が国唯
一の馴 植物等の総合研究センターとして、薬用植物の収集、保存、維持、

供給、品質管理に加えてそれらに必要な技術や評価の研究を行つた。

特に、平成 25年 3月 より,般 に公開した薬用植物の総合情報デ
ータパ
ースは、薬用植物に関

連する各種情報 (登録薬用植物数:190,生 薬数:135)及 び含和成分等の詳細情報 ∝ 部 ,NllR

の生データ等、帯録データ数:1,4m)を 網羅的に関覧することができる、各種実測データを含

む今までになかった大規模なデータベースである。また、薬用植物のセリバオウレンは、通常

畑で 5年 以上の栽培期間が必要であるのに対し、本センタ
ーが開発した養液栽培法では、わず

か 1年 足らずの栽培期間で得られた根茎乾燥物が日本薬局方の規格値全てに適合する品質を有

していることを明ら力1こし、これにより重要な生薬であるセ リバオウレンの短期間での効率的

な栽培を可能にした。さらに、ケシ属値物の遺伝欄 収こ関する研究において、開発した新規

プライマーセットを使用することにより、生植物種子わずか 1粒で特異的な検知が可能であり、

食品用に加熱処理した種子でも 10粒 で植物種の鑑別が可能であることを証明し麻薬取締行政

の観点からも重要な成果を上げるなど、中期計画を大幅に上回る画期的な成果を達成した。

(委員会としての評定理由)

我が国唯
一の薬用植物等の総合研究センターとして、薬用植物の収集、保存、維持、供給、品質管理が

適切に行われていること、植物日録の刊行、種子交換日録の刊行のほ力洛 種実n7~~夕 を含む、今までに

なかつた大規模な薬用植物の総合情報デ
ータベースを構築し、

一
般公開 したことなど、大しヽ 覇平価できる。

また、セリバオウレンは、通常畑で 5年 以上の栽培期間が必要であるのに対し、本センタ
ーが開発した

養液栽培法では、わずか 1年 足らずの栽培期間で得られた根茎乾燥物が日本薬局方の規格値全てに適合す

る品質を有していることを明らかにし、これにより重要な生薬であるセリバオウレンの短期間での効率的

な栽培を可能にし、さらに、ケシ属値物の遺伝子翻 咄こ関する研究において、開発した新規プライマ
ーセ

ットを使用することにより、生値物種子わずか 1粒 で特異的な検知が可能であり、食品用に加熱処理した

種子でも 10粒 で植物種の鑑別が可能であることを証明 し麻薬取締行政の観点からも重要な成果を上げる

など、全体としては中期計画を大幅に上回つたと言える。

絡 委員の評定理由)
・オウレンの動 に成功 している。

また、薬用植物の総合情報デ
ータベースを構築している。

・成果は厚生労働大臣賞を受賞するなど、高く評価できる。
・オウレンの椰 法の確立も大きな成果である。
・ユニークな帆
・廿草の栽培他計画を大きく上回る成果と評価した
。薬用植物の総合情報デ

ータベースを構築し、それを公開したことによつて、薬用植物の国内栽培振躙

連産業振興に寄与することが期待されるなど、年度日標を大幅に上回っただけでなく、 「オウレン」の

水耕栽培に成功したことによつて、短期間での効率的な栽培が可能になるなど、大きな成果を上げてい

ま九
・薬用植物の収集 ・保存 ・維持、個別研究等において十分な成果をあげている。

また、新たに公開 した大規模データベースは薬用植物の包括的情報を提供するものとして大きな意義を

持2

個別の薬帰値物の育成研究においても大きな進展をもたらしている。

LTE日 硼風」

○中期日標期間最終年度までに、希少種並びに生薬関連業界から保存要望の高い薬用植物の種子

を中心に4∞点以上を新たに保存し、この中で国内生産可能な薬用植物30点について経時的に発芽

試験を実施すること。

O中期目標期間最終年度までに、特許および種苗の出願3件を目標に、有用性の高い技術の開発、

薬用新品種の育成に取り組むこと。

○中期目標期間最終年度までに、薬用植物資源から生物活性化合物を探索し、15種の活性イヒ合物

を増離しそのイヒ学構造mJlを 行う。

0植 物組織培養技術を駆使し、人工環境制御下
・高生産性の薬用植物品種2種 の育成を行 う。

(薬用植物ファクトリーでの生産に適した高品頂

○重要度の高い薬用植物2種 のEST IExlressed sequence Taglラ イプラリ
ーを構築する。

希少種並びに生薬関連業界から保存要望の高し藻用植物の種子を中心に108点保存し、この

中で国内生産可能な薬用植物 20点 について経時的に発芽試験を実施した  (業 務実績 「(2)

薬用植物J(P34)参 照)

平成 24年 度は 1件 の国内特許を出願した。当該特許をベ
ースに、 「人工水耕栽培システム

により生産した甘草等漢方薬原料生薬の実用化に向けた実証的研究Jを 着実に進めている。

(業務実績 「第 l A l (2)研 究成果の普及及びその促進」 (P2)、 「(2)薬 用植物J

(P30参 照)

抗 肛V活 性評価において、エキスで活性が認められた2種 類のインドネシア産薬用植物から

2種 類のジテルベン化合物、3種 類の多置換フラボノイ ド類を単離 した。また、ベル
ー産業用

植物のUBIS抽出エキスからは、5種類のイソフラボノイ ド類を単離しその構造を確定した。ま

た国内市場品生薬熱水抽出エキスのNO産生抑制活性成分としてニンツンから1種類、オウゴン

から2種 類、 ト ウエンから1種類を単離した  鰺 実績 「(2)薬用植物」 (P34)参 照)

平成 24年 度は、引き続きウラルカンゾウ、シャクヤク、シナマオウ、ダイオウの増殖法の

検討を行うとともに、増殖法を確立したコガネバナ及びショウガについて、品質及び生産性評

価のための園場栽培試験用の苗を供給した  (業 務実績 「(2)薬用植物J(P35)参 照)

平成 24年度は、薬州植物2種 、ケシ及びウラルカンゾウについてESTラ イプラリ
ーの構築

・整備を進めた ケシについては比較対象となるオニゲシの培養値物体由来のESTデ
ータの取

得を開始した。また、新たにウラルカンゾウ培養櫛物体2系 統についてESTデ
ータの取得を開

始した  (業 務実績 「(2)薬 用植物J(P351参 照)

L獅 嘲

O創薬等の 「橋波しJを 目指す厚生労働省所管の研究開発型独立行政法人として、行政ニ
ーズ及

び社会的ニーズを明確にした上で、業務を行つている力、

○生物資源の開発、収集、保存、維持、品質管理、出給等が適切に行なわれている力、

寿 責: ○

我が日唯
一の薬用植物等の総合研究センタ

ーであり、厚生労働科学研究費の交イJも受けて研

究を実施 している。企業等からの要請により共同研究を実施するとともに種苗の提供等を行

い、加えて薬用植物赫 報データベースを作成 して公開するなど社会的ニ
ーズに対応した藤

務を実施 している。 (業務実績 「(2)薬卵植物」 (P33～ 35)参 照)

寿 寅: ○

国内外の優良生薬の栽培、調製加工技術の研究 ・開発及び薬用植物栽培指針の作成に加え、

新たな創薬シーズとしての国内外の期 植物資源の新規用途の開発並びに育成
。国内普及 ・品

種識別法及び品質評価法に関する研究開発を行い、薬用資源の開発、収集、保存、維持、品質

管理、供給等を適切に実施した  (業 務実績 「(2)薬 用植物」 (P33～ 30参 照)



○技術指導、データベース整備な
ている力、

ンヾクを利用する研究者 難 :O

各種実測データを含む、今までになかつた大規模なデータベースである「薬用植物総合情
データベニスJの一般公開及び研究者、行政、栽培農家等からの照会に応じた情報提供を通

○各研究課題について適切に研究が進められ、研究の成果が得られている力、

て研究者への支援を行つた。 (業務実績 「(2)薬用植物」 (P33～3b)参照)

実績 :○

新規品種の育成と普及、優良生薬の安定供給のほか、薬用植物資源の生物活性スクリーニ点から成果を評価する必要がある研究については、具体的な効果に関する将来展望が示されてし

る力、 グに関する研究並びに薬用植物資源のより高度な活用に向けた薬用植物ファクトリー

○重要な国家資源の南 スの観点で他研究機関と差別イヒできる実用的な研究成果となっている力、

物FSTラ イプラリーに関する研究を実施 した これらは、国内の薬用植物資源の供給に関して

中長期スパンで求められる課題を解決する重要な研究である。 (業務実績 「(2)薬 用植物J(P
33～35)参 照)

寿 費: ○

産学官
一
体となった重要な薬用植物資源確保の開発研究の中核を為す研究機関であり、資源

の育種、栽培、保存、供給等につき生産指導を含めた活動を展開してお り、産業応用に直結し

た極めて実用的な研究成果を得ている。 (業務実績 「(2)薬 用植物」 (P33～ 35)参 照)

難 : ○

薬用植物資源の新品種育成について、北海道の地域農業に根付きらっぁるハ トムギ新品種
「北のはとJを 原料とした製品の商品イヒが進み、大手鰤 会社から薬用スキンコンディショ

ナー、道内の大手菓子メーカーよりはとむぎクッキーが販売され、医薬品原料の生産とともに、
産業や地域振興にも貢献している。

○国民の健康に貢献する医薬品及びその原料もしくは健康食品等としての薬州植物の資源化研

で独創的で国際競争力の高。研 究成果となっている九

また、内閣府の第9回 産学官連携功労者表彰厚生労働大臣賞を受賞した甘

O研 究の成果が知財の権利化やその活用 (実用化 ・事剰 Dに 結¨ いている力、

栽培に関する成果が医薬品等の原料生産に寄与すると評価されるなど、一般紙 ・雑誌 ・テレビ

等を含むマスコミヘの掲載が多く (平成 24年度 13件)、 資源化研究としての価値が評価され

ている。 (業務実績 「(2)薬用植物」 (P33～ 35)参 照)

実績 :○

平成24年度は 1件の国内特許出願の実績を有し、産学官共同で開発に成功 したウラルカンゾ

ウの水耕栽培システムの実用化と事判 ヒに期待できる。また、高グルチルリチン含量のウラ

○他の機関では代替できない業務となっている力、

カンゾウ大量増殖法の確立は今後の実用化に貢献すると考えられる。 (業務実績 「(2)薬用植

物」 (P30参 照)

難 : ○

多くの外部研究機関 (13大学 ・2公 的機関)及 び企業 (12411等 との共同研究並びに種苗
の提供等を行う我が国唯―の薬用植物等の総合研究センターであり、国内の他の公的機関、大

学、民間を含めた研究所では業務を代替できない。 (業務実績 「(2)薬 用植物」 (P33～35)

参照)

難 : ○○研究を含めた各種業務の成果を公表できる場合には、学会、メディア等に公表している力、

0研 究を含めた各種業務の効率的に向けた取組みがなされている力、

国際学会 2件 、国内学会 42件の発表を行しヽ、査読付論文 19報を発表し、国内特許 1件 を

願した。このほ麓 読なし論文 24報 を公表するなど成果を国民に分かりやすく説明する努

を継続している。 (参考資料 「資料 7 研 究発表 ・特許出願=覧 」 (P28～ P61)参 照)

鶏 蔚: ○

研究の効率的な実施のため、①機器の購入に際しての共同利用促進及び所内の機器選定委員
会における優先順位付けによる効率的な購入の実施、②所内の基盤的技術研究部門と生物資源
研究部門との間の共同研究の推進、③民間企業、外部研究者との共同研究の促進など、

効率化のための取組みを推進した。 (業務実績 「第 l A l (1)社 会的ニーズ及び厚生

労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(Pl,2)、 「第 l A l (3)外 部と
の交流と共同研究の推進」 (P8)、 「第 2 2 業 務運営の効率イヒに伴う経費節減等」 (P
能)参 Ю



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

( 3 ) ―

実験用霊長類は医薬品 。医療機器開発において利

用される最も重要な実験動物であり、基盤的な開発

研究 種々のトランスレーショナル ・リサーチ、医

薬品候補化合物の安全性と有効性の評価、そして新

興 ・再興感染症の制圧を目的とした診断法、治療法

及びワクチンの開発に不可欠であり、世界的にも飛

躍的に需要が増加 している。

このような重要性に鑑み、高品質の医科学研究開

霊長類の繁殖、育成、品質管理、供給を行うととも

に、ヒト疾患モデルの開発等霊長類を用いた医科学

研究を行うこと。

実験用霊長類は医薬品 ・医療機器開発において利用さ

れる最も重要な実験動物であり、基盤的な開発研究、種

々の トランスレーショナル ・リサーチ、医薬品候補`ヒ合

物の安全性と有効性の評価、そして新興 ・再興感染症の

mlFEを目的とした診断法、治療法及びワクチンの開発に

不可欠である。

このような重要性に鑑み、次に掲げる日標の実現を目

指すものとする。

ア 高 品質の医科学研究用霊長類の繁殖、育成、品質管

理、供給

医科学研究における霊長類の需要は世界的にも飛躍

的に増加しており、その安定的供給は必須命題となつて

いる。また、その系統や清浄な状態を確認できる霊長類

によつてのみ信頼の出来うる研究結果が導き出される

ことも確認されている。これらのことにより我が国の霊

長類を用いた医科学研究を発展させるため、クリ
ーンか

つ高品質な実験用カニクイザルの生産供給を以下のよ

うに行う。
・1,4tXl頭の繁殖育成コロニーにおいて人工飼育を行

うことにより、均
一で、遺伝的背景の明らかで、かつ

特定感染微生物非汚染 (SPF)よ りも更にクリーン

な高品質研究用カニクイサル年 llXl頭を安定的に供

給する体制を確立する。

イ 霊 長類を用いた医科学研究の推進

霊長類はヒトの医科学研究において極めて有用であ

る。その生物学的な基礎研究を行うことはヒト疾患の理

解や治療法に結びつく。また、霊長類を用いたヒト疾患

モデルの開発や探索は医学研究の発展に大きく貢献す

る。さらにこれら動物を用いた診断法の開発、予防
・治

療薬の開発は他の実験動物よりはる力ヽ こ実用的なもの

となる。これらのことから以下のとおり霊長類を用いた

医科学研究を行う。

・研究用霊長類の細胞生物学的研究を推進し、

胚 ・配偶子、細胞及び遺伝子等を開発、維持、

る技術を開発する。

・人類の健康に問題を与える疾患に対し、動物モデル

の開発 ・探索を行うと共に、それらの疾患の病態解明

や、診断技徹 刊防 ・治療法の開発に葉がる研究を行

,。

・ウイルスや細菌等の感染症に対し、病態解明や新規

ワクチン ・治療法に対する開発研究を行う。

尊

雌
府

尊

ア 高 品質の医科学研究用霊長類の繁殖、育成、品質

管理、供給

・遺伝的背景が明らかで、力つ 特定感染微生物非汚染

(SPF)よ りも更にクリーンな高品質研究用カニク

イザル年 llXl頭を供給する体制を確立する。

霊長類を用いた医科学研究の推進

,サルタイプDレ トロウィルス非感染カニクイザルの

供給に向けて、非感染パイロットコロニーの規模拡大

を図るとともに、EBV及 びCMVの ヘルペスウイル

スについても非感染コロニー確立の可能性を検討す

る。また、これから難病モデルの解析の充実イヒを図る。

・汎用性の高いリソースとして霊長類の胚、配偶子、

細胞、腋器等の保存技術の開発を行い、ヒト疾患への

有用性を検討する。さらに、胚、配偶子、細胞、臓器

等を保存し資源として蓄積する。

・ヒトでの利用も期待されている種々の高度医療機器

及び医療技術を用いて疾患モデルめ解析を進めること

鎌

高品質の医科学研究用霊長類の繁殖、育成、品質管理、供給

く1〉特定感染微生物非汚染 (SPF)力 ■クイザルの更なるクリ
ーンイヒ、高品質化を目指 して血液検査等各種検査手法を確立した。

く2〉1,6tXl頭の繁殖 ・育成群について、微生物学的 ・生理学的モニタリングを行い、供給ザルの品質管理を実施 した。

く3〉育成ザルの供給につぃては、共同利用施設の研究用、所内研究者の研究用等として、121頭 を供給した。

平成 20年疲 平成 21年度 平成22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

年 23 5頭 年 3 2 1 頭 年 1 9 2 頭 午 243頭 年 121頭

イ 霊 長類を用いた医科学研究の推進

く1〉医学研究用霊長類 リソース開発として、SPFカ ニクイザィレのさらなるクリ
ーン化、高品質化を促進 しており、平成 24年 度は人工

保育及び隔離飼育を行うことによりSPF個体を624頭 に拡大した。これらコロニ
ーのサルは世界的に規定されているS12F以上にクリ

ーンなサルであり、世界で最もクリーンなコロニ
ーである。

平成 20年度 平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度

年 342頭 年 4 0 1 頭 年 50 8頭 年 537頭 年 62 4頭

また、EBV及 び 0肝 の各ヘルペスウイルスの非感染コロニ
ー確立の可能性については、SPFコ ロニー内で飼育している状況下で各

種検査の継続的な実施により感染状況を調査している。現時点ではこれらウイルスのコロニ
ー内での感染拡大は認められず、現状の

飼育体制で高度クリーン化が推進されていると考えられる。

く2〉医科学研究用霊長類リソースの開発 ・整備
・カニクイザルの卵巣を磁場の中で凍結保存し、凍結融解後生体に戻したところ移植後 5年 を経過しても正常な生理周期を認め、内

分泌状態も良好であることが確認された

く3〉胎児遺伝子疾患の早期検出及び雌雄判定を目的に母体血中から胎児由来 lplAの検出を試みたところ、妊娠 5週 日以降で Y染 色体

の検出が可能であつた。

く4〉質の良しり「を多く得る方法として血中ホルモンの測定を行い、E2値 とPG値 の両者の動態をとらえることが必要であることが判明

した。

く5〉SⅣ力感染カニタイザルにおいては、血漿中にウイルスゲノムがない抗体暢性ザルでは垂直感染しないことが確認され、授乳でも

感染しないことが確認された_



により、疾患モデルの充実を図り、ヒト疾患への応用

を検討する。また、これから難病モデルの解析の充実

イヒを図る。

・感染症モデルを用い、病態解明やフクチン等の研究

を推進し、ヒト疾患への有効な利用法を検討する。

・霊長類での幹細胞研究を行い、ヒトで検証できない

知見を得る。

く6〉拡張型心筋症につながる自己免疫性心筋炎の治療としてサイ トカイン抑制ングナル 1(SISl)を lNAワ クチンとして用いた遺伝

子治療を行い、新たな治療法の可能性を報告した。さらに、心筋梗塞モデルカニクイザルでの効果の検討を開始した。

く7〉アルツハイマー病 lADlに おける病態の解明を目的に、本センターで確立した in vitro軸索輸送障害モデルを用いた検索の結果、

軸索輸送モーター蛋自の機能低下は、ニューロフィラメントの蓄積を伴う神経突起の腫大化及び神経伝達物質の輸送停滞を引き起こ

すこと、さらにアス トログリア細胞の Aβクリアランス機能を明らかにした。この停滞はエンドサイ トーシス障害が原因であり、こ

の障害は AD発 症の 10年以上前から起こっていることが老齢カニクイザルで確認された。

く0高 脂血症や糖尿病等の成人病患者ではADの発生率が高いことから、本センターの高脂血症及び糖尿病のカニクイザルを検討 した

ところ、正常カニクイザルに比べより高度に Aβの沈着が認められた。

く9》心朧の加齢性変化を探る目的でサル類を用いてt拍 変動解析及び病理組織学的解析を行つたところ、カニクイザルにおいて加齢

に伴 う交感神経受容体の down regulationと 心筋線維イヒの関与が示され、自律神経活動や心筋線維化などの加齢性変イとが認められた

ことから、カニクイザルは出臓の加齢性変化を探るモデルとして有用であることが示唆された。

く10〉妊娠カニクイザルに弱毒風疹ウイルスを接種したところ、胎児は死流産した。この胎児において風疹ウイルスが検出された。ま

た、正常カニクイザルに弱毒風疹ウイルスを接種したところ、感染が確認されてカニクイザルにおいて風疹ウイルス感染モデルが作

製できることが判明した。

くH〉nef遺 伝子欠損のキメラエイズウイルス SHIV―NIに アジュバント分子として抗酸菌分泌抗原 Ag85B遺 伝子を挿入し、感染細胞に

アジュバント分子を発現するキメラエイズウイルス(SHIV―Ag85Blを 作製した。このウイルスをカニクイザルに接種したところ、感染

宿主の細IEIL免疫により、エイズウイルスは制御されることが確認 された。

く12〉サルエイズウイルス lSIllの 感染モデルを作製すべくSmmc239株 をSPFカ ニクイザルに接種 したところ、感染後 4o週 以降で

エイズを発症し、新たなエイズウイルス感染モデルになる可trLが 示唆された

く13〉粘膜免疫を誘導する目的で哺乳類に経口感染をするE型 肝炎ウイルス llEVlの ウイルス様中空粒子 (lLP)を 用いた経ロワクチ

ンの開発研究を行つた。

く14〉定型 BSEの 脳予Lr劉 経口投与及び発症ザル血液輸血においてそれぞれ投与後 9年 、6年 が経過 したが臨床症状は示 していない。

しかしながら、mm法 において臓器の一部にPrPscの 存在が確認され、感染が示唆された。

く15〉全てカニクイザル遺伝子を用いたカニクイザル IPS細胞を世界で初めて樹立し、報告した。



評 価 の 視 点 自 己 評 価1   颯 定評 A

【層膵個厩員目■0】 我が国唯
一の医学実験用霊長類センターとして、医科学研郷 霊長類 リソ

ースの開発、収集、

維持、品質管理、供給及びそれらに必要な技術や評価に関する研究を行い、中期計画を上回る

成果を達成した。

特に、世界唯
一の経卿噴霧型結核ワクチンの実用化に向けカニクイザルの肺において既存の

結核ワクチン lBCGl以 上の結核菌感染予防効果及び全身的な免疲誘導を明ら力ヽ こした。また、

霊長類での iPS細 胞の作製は、ヒトの遺伝子を用いたものしか報告されていなかったが、本研

究では世界で初めて全て力■クイザル遺伝子を用いたカニクイザルの iPS細 胞の作製 こ成功し

た さらに、世界で本センターのみで飼育している拡張型心筋症モデルカニクイザルにおいて、

ヒトと同様、自己免疫性慢性炎症が原因と考えられるため、それを防ぐ目的で、サイ トカイン

抑制ングナル 1の 心筋での炎症予防効果及び続 抑制効果を報告するなど、中期計画を上回

る成果を達成 した。

倭 員会としての評定理由)

我が国唯
―の医学実期 霊長類センタ

ーとして、医科学研究用霊長類 リソ
ースの開発、収集、維持、品

質管理、供給が適切に行われていることなどが大いに評価できる。

また、世界で初めて全てカニクイザル遺伝子を用いたカニクイザルの iPS細胞の作製に成功し、さらに、

拡張型心筋症モデルカニクイザルにおいて、自己免疫性慢性炎症を防ぐ目的で、サイ トカイン抑制ングナ

ル 〔α91の 心筋での炎症予防効果及び心筋症抑制効果を報告するなど大きな成果を挙げており、目 本と

しては中期計画を上回つたと言える。

(各委員の評定理由)
・カニクイザル lSPFザノの を飼育し、外部へ提供している。
・新規結核ワクチンの開発が進んでいる。
・国内唯
一の医学実験用霊長類センタ

ーとして、計画に従つて適切に行われていると評価できる。
・カニクイザルを用いた医科学研究も適切に行われている。
・カニクイザルの安定供給は貴重
・育成カニクイザル (遺伝子背景の明らかで、かつ特定感染微生成物非汚染 lSPFDよ りもさらにクリ

ーン

な高品質研究用カニクイザル)を フクチン国家検定用、共同利用施設の研究用、所内研究者の研究用と

して供給 し、年度日標を 卜同る成果を達成しました。

さらに、霊長類医科学研究センタ
ーには、平成 25年 度中に世界最大級の感染症実験施設が完成予定です

が、インフルエンザや結核の感染症研究やワクチン開発の推進が期待されていま九
・我が国唯

一の医学研究用霊長類センタ
ーとして、霊長類の収集、維持管理、供給など、年度計画を順調

に実施している。

また、霊長類を用いた医薬品研究にも成果を得ている。

LRE日 猥則

○中期目標期間最終年度までに、遺伝的背景の明らかで、力つ 特定感染微生物非汚染 (SPF)

よりも更にクリーンな高品質研究用カニクイザル年 lCXl頭を安定的に供給する体制を確立するこ

と。

平成 24年 度においては、年間 121頭 の育成カニクイザルをフクチン国家検定用、共同利用

施設の研究用、所内研究者の研究用等として供給し、年度日標を上回る成果を達成した。 (業

務実績 「(3)霊 長類J(P38)参 照)

L獅 …

O創 薬等の 「橋渡しJを 目指す厚生労働は所管の研究開発型独立行政法人として、行政ニ
ーズ及

び社会的ニーズを明確にした上で、業務を行つている力、

○生物資源の開発、収集、保存、維持、品質管理、供給等が適切に行なわれている力、

○技術指導、データベース整備など生物資源バンクを利用する研究者への支援が適切に行なわれ

ている力、

○各研究課題について適切に研究が進められ、研究の成果が得られている力、 特に中長期的な観

点から成果を評価する必要がある研究については、具体的な効果に関する将来展望が示されてい

る力、

○霊長類を用いた研究成果がヒト疾患の病態解現や予防 ・治療研究に寄与している力ヽ また他の

動物の利用によつては達成できなかつた頭著な研究成果が得られている力、

O他 の機関では代替できない業務となつている力、

寿 責: ○

我が国唯
一の医科学研郷 霊長類研究センターであり、厚生労働科学研究費の交付も受けて

研究を実施してお り、企業等からの要請により育成カニクイザルを提供して共同研究等を実施

し、行政的ニーズ、社会的ニーズに対応している。 (業務実績 「(3)霊 長類J(P38)参 照)

実績 :○

循環器幻患、感染症、脳 ・神経疾患の各種疾患モデルザルの開発、霊長類の細胞 ・遺伝子の

収集、各種コロニーの確立 ・維持、繁殖育成群の整備、研究用サルの供給など、生物資源の開

発、収集、保存、維持、品質管理、供給を通切に実施 した。 (業務実績 「(3)霊 長類」 (P38,

39)参 照)

寿責: ○

カニクイザルの リソース情報のデータベース化を進めるとともに、霊長類共同施設を外部利

用者の利用に供し、霊長類資源を利用して医科学研究等を行 う研究者 (平成 24年 度実績 :研

究テーマ 32件 、サル 223頭提供)へ の支援を行つた。 (業務実績 「(3)霊 長駒  (P38)参

照)

鶏 費: ○

霊長類リソースの開発 ・整備のためのカニクイザルを用いた研究を実施し、①拡張型心筋症

につながる自己免疫性心筋炎に対してDNAワ クチンを用いた遺伝子治療法の可能性を報告、②

世界初の全てカニクイザル遺伝子を用いたカニクイザル iPS細 2の作製、③エイズウイルス感

染モデルカニクイザルの開発、④老齢ザルを用いたアルツハイマー病の発症起因研究、⑤世界

初の呼吸器粘膜に特異免疫誘導可能な結核ワクチンの開発等の霊長類の特長を活用した極め

て有用な研究成果を得た。

また、カニクイザル遺伝子を用いた iPS細胞の樹立 ・分化に関する研究は、ヒトでは実施で

きない遺伝性疾患の解析等への応用が期待できる。 (業務実績 「(3)霊 長類J(P38,391参

照)

剣 貢: ○

遺伝的に均質なカニクイザルを開発、維持、供給できる世界的に競争力の高い資源を有する

研究所であり、老齢ザルなどヒトの疾患病態に近似した動物モデルとしてヒトの治療研究に大

きく寄与すると考える。 (業務実績 「(3)霊 長類J(P38,39)参 照)

剣 費: ○

我が国唯
一め他の機関では代替できない医科学研究用霊長類研究センターとして、医科学研

究用霊長類リソースの開発、収集、維持、品質管理、供給及びそれらに必要な技術や評価に関

する研究で中期計画を大幅に上回る成果をあげた。 (業務実績 「(3)霊 長類」 (P38)参 照)



― を含めた各種業務の成果を公表できる場合には、

国際学会 6件 、国内学会 20件の発表を行い、査読付論文 16報を発表し、国際特許 1件 を出
願した。このほか査読なし論文1報を公表するなど成果を国民に分かりやすく説明する努力を

継続している。 (参考資料 「資料7 研 究発表 ・特許出願一覧J(P28～ 61)参 照)

Fo9*dil.ratttry*szrrrlrSh<!\6rr. I Xffi, O
研究の効率的な実施のため、①機器の蜻入に際しての共同利用促進及び所内の機器選定委員
会における優先順位付けによる効率的な購入の実施、②所内の基盤的技術研究部門と
研究部門との間の共同研究の推進、③民間企業、外部研究者との共同研究の促進など、
効率化のための取組みを推進した。 (業務実績 「第l A l (1)社 会的ニーズ及び厚生
労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開」 (Pl, 2)、 「第l A l (3)外 部と
の交流と共同研究の推進J(P3)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営による事

減」 (P621参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

3. ― ―

研究開発振興業務については、国の医薬品 ・医療

機器の開発政策に即してこれまでに蓄積 した医薬

品 ・医療機器の開発支援にかかる専門性を活かし

て、国内外の最新の技術動向等を的確にIEIEすると

ともに、国立試験研究機関、大学、民間企業等と連

携を図り、有効かつ安全な医薬品 ・医療機器の研究

開発を一層推進することにより、医薬品 ・医療機器

の研究開発に係る国際競争力を強化し、もつて国民

保健の向上に貢献することが重要である。

このような考えを踏まえ、医薬品 ・医療機器の開

発を促進する観点から、以下の事業を実施するこ

と。

(1)―

保健医療上重要な疾患領域に対する医薬品 ・医療

機器を開発することを目指した基礎的研究又は医

薬品 ・医療機器開発において共通となる技術某盤の

確立等を目指した基礎的研究を国立試験研究機関、

大学等に委託して実施すること。

ア 適 正な評価体制の構築

プログラムオフィサー等による指導 ・管理体制を

構築した上で、外部評価委員会による評価の実施、

通切な評価項目の設定を行い、適正な評価体制の構

築を図ること。

イ 国 民の治療ニーズに即した公募テ
ーマの設定

国家政策上の重要性、我が国の研究機関の有する

籐赫性及び医薬品 ・医療機器開発トレンドを考慮し

3. …

中期目標に示された日標を達成するため、以下の事業

を実施し、医薬品 ・医療機器の開発を促進する。

( 1 ) コ 卸 崚 縮 回 嘆

保健医療上重要な剰獣領域に対する医薬品 ・医療機器

を開発することを目指した基礎的研究又は医薬品 ・医療

機器開発において共通となる技術基盤の確立等を目指

した基礎的研究を国立試験研究機関、大学等に委託して

実訓しする。

ア 適 正な評価体制の構築

①プログラムォフィサ
ー等による指導 ・管理体制の構

築

医薬品等開発における研究に関する分野において

様々な専門性を有するプログラムオフィサ
ー等を配

置し、新規 ・継続研究プロジェタトに対する指導 ・管

理体制の構築を図る。

②外部評価委員会による評価の実施

獅 有識者から構成される外部評価委員会により、

新規・継続研究プロジェクトに対する適切な評価を実

施する。

③強切な評価項目の設定

実用化可能性、新規性等の適切な評価項目を設定す

る。

国民の治療ニーズに即した公募テーマの設定
∩□ ロニー ズの綱糧

― ―

(1)基礎爾現罐進亭楽

適正な評価体制の構築

①プログラムオフィサー等による指導 ・管理体制の

標
・医薬品等開発における研究に関する分野において

様々な専門性を有するプログラムオフィサ
ー等を

配置する。

・革新的な医薬品 ・医療機器の創出につながる最新

の知見を常に収集し、適切な.7fIIに反映する体制を

構築する。

・プログラムオフィサー等により、必要に応じて厚

生労働省と連携を図りつつ研究プロジェク トに対

して、事前質問、進捗状況等報告会、実地調査等を

行い、研究プロジェクトの進捗状況等を積極的に把

握 し、必要な助言 ・指導を行う。

②外部評価委員会による評価の実施
・研究プロジェクトの年次に応じて、その進捗状況

等を踏まえた午次評価や中間評価等を行い、研究プ

ロジエク トの客観的かう道切な評価を実施すると

ともに、研究期間が終了した研究プロジェクトを対

象に終了時評価を実施する。
・外部有議者で構成する専門委員及び委員により、

二段階評価を実施する。
・一次評価 として、専門委員による書面評価を行う。
・二次評価として、基礎的研究評価委員会において

委員による面接審査を行う。

③適切な評価項目の設定
・実用イヒ可能性、新規性等の適切な評価項目を設定

するとともに、項日間の適切なウェー ト付けを行

国民の治療ニーズに即した公募テ
ニマの設定

∩曰尋ニー ズの押糧

― ―

ア 適 正な評価体制の構築

①プログラムオフィサー等による指導 ・管理体制の構築

く1〉医学、薬学、工学等の分野で研究経験を持ち、医薬品等開発に関する専門的な知識を有するプログラムオフィサ
ーの体制を強化

し、平成23年度からプログラムオフィサ
ーを1名 増員し、合計 8名 配置した。これにより、研究機関への指導

・助言、実地調査等を

行う体制を強化した (平成24年度末時点 :プ ログラムディレクタ
ニ 1名 (非常勤 、プログラムオフィサー8名 (常勤 6名 、非常勤

2名 ))。

詢 プログラムディレクタ
ー :競争的研究資金制度の運用について統括する研究経歴のある責任者

プログラムオフィサー :倉J薬に関する研究経験を有する研究課題管理者

く2〉創薬に関連する各種セミナーの開催 ・参加を通じ最新の知見を収集するとともに、本研究所のプログラムディレクタ
ー ・プログ

ラムオフィサー等向けの研究振興セミナ
ーを開催 (年1回 )し 、革新的な医薬品 ・医療機器の創出につながる研究課題の評価や適切

な進捗管理を実施した。

く3〉各研究プロジェクトに対して、進捗状況等報告会 (平成24年 6～ 8月 )を 開催 し進捗状況●.T価を行 うとともに、必要に応 じ各

種ヒアリング、実地調査等を実施し、指導 ・助言等を行い、研究課題の進捗管理を通切に実施した。

②外部評価委員会による評価の実施

く4〉新規採択プロジェクトの.7価に関しては、本研究所のプログラムディレクタ
ー ・プログラムオフィサーが発掘したアカデミア有

望シーズについて、外部有議者による二段階評価 (書面評価及び面接詔mを 行 うことにより、質の高い研究プロジェクトの採択を

行つた。

また、継続研究プロジェクトに関しては、これまでの外部有識者による評価や指摘事項を踏まえ、実地調査を含むプログラムディ

レクター ・プログラムオフィサーによる厳密な研究の進拶管理を実施することにより、創薬研究の推進を図つた。

く5〉各研究プロジェクトについては、年次に応じた研究の進捗状況 ・成果を確認 し、プロジェクトの縮小 ・中止 ・見直し等の指導 ・

助言を通切に行うため、研究計画概要、研究実施計画書における年度ごとの研究日標及び最終日標並びに研究成果報告書における年

度ごとの進捗状況について評価を行つた  (中 間評価17課題、年次評価10課題、終了時評価17調

③饉切な評価項目の設定

く6〉各研究プロジェクトの評価において、その実用化の可能性等を適正に評価するため、特に、研究計画の妥当性及び実用化可能性

の各評価項日について、評価のウェー ト付けを行うことにより、研究プロジェクトの評価を遭切に実施した。

イ 国 民の治療ニーズに即した公募テ
ーマの設定

∩国尋ニーズめ榊場     、



た上で、国民の治療ニーズに即した公募テ
ー■の設

定を行 うこと。

ウ 真 に優れた新規研究プロジェクトの採択

公募テーマの趣旨に応 じた適切な評価指標の設

定を行うとともに、外部評価委員会において医薬品
・医療機器の開発における基礎的研究に関して優れ

た知見を有する専門家の活用を図ることにより、他

の競争的資金による重複の排除を行った上で、実用

化nfm、 新規性等の観点から真に優れている研究

プロジェクトを採択すること。

工 継 続研究プロジェクトの道切なフォロー

研究進捗状況、創出された研究成果の把握等を行

い、研究進捗状況、研究成果等を踏まえた外部評価

委員会による評価に基づき、実用化促進等の適切な

指導 ・助言を実施するとともに、評価結果を次年度

配分額に反映させるなど、優れた成果を創出するよ

う― 究プロジェク トに対し、適切なフォローを

実施すること。

国民の治撫二,イ に即 した公募テ
ーマを設定する

ため、国民ニーズの把握を行う。

②国家政策上の重要性の考慮

国民の保健医療において喫緊の重要分野など、厚生

労働省との連携の下、国家政策上の重要性を踏まえた

公募テーマを設定する。

③戦が国の研究機関の有する優位性の考慮

我が国の研究機関におけるノウハウを積極的に活

用できるよう、我が国の研究機関の有する優位性を考

酎 る。

④医薬品等開発 トレンドの考慮

製薬企業等が開発着手に躊躇している分野、画期的

な医薬品・医鵬 の開発に結びつく最先端の分野な

ど、医薬品等開発 トレンドを考慮する。

真に優れた新規研究プロジェクトの採択

①優れた知見を有する専門家の活用

外部評価委員会については、優れた知見を有する専

門家を委員として委嘱し、これらの知見を活用して真

に優れている研究プロジェクトの採択を行 う。

②公募テーマの趣旨に応 した評価指標の設定

公募テーマの趣旨に応 じた適切な評価指標を設定

し、趣旨に沿つた研究プロジェクトの採択を行う。

③他の競争的資舘 こよる重複の排除

研究プロジェク トの採択に当たっては、不必要な研

究費の配分とならないよう、他の競争的資金による研

究内容の重複を排除して、研究プロジェクトの採択を

イ子う。

継続研究プロジェクトヘの適切なフォロー

①研究進捗状況 ・研究成果の把握

優れた成果を創出するための継続研究プロジェク

トヘの適切なフォローを講じることのできるよう、プ

ログラムオフィサー等により、継続研究プロジェクト

について、研究進捗状況、創出された研究成果等を把

撮する。

・国民の治療ニーズを把握するため、アンケー ト調

査を実施する。

②国家政策上の重要性の考慮
。国民の保健医療において喫緊の重要分野など、国

家政策上の重要性を踏まえた研究テーマを設定す

るよう厚生労働階と連携する。

③戦が国の研究機関の有する優位性の考慮
・我が国の研究機関が有するノウハウ等を把握する

ため、セミナーヘの参加等を行う。

④医薬品等開発 トレン ドの考慮
・製薬企業等における医薬品等開発 トレンドを把握

するため、製薬企業等からの意見を聴取する。

ウ 真 に優れた新規研究プロジェクトの採択

①優れた知見を有する専門家の活用
・様々な領域の研究プロジェクトの評価を行えるよ

う:プ ログラムオフィサ
ー等活用しつつ、様々な

領域の専門家を専門委員及び委員として委嘱す

る。                      ン
・プログラムオフィサー等含め、これらの専門家の

知見を活用して真に優れている研究プロジェクト

の際択を行 う。

②公募テーマの趣旨に応じた評価指標の設定
・厚生労働省と連携を図りつつ、国民の治療ニーズ

及び国家政策上の重要性を考慮した上で、適切な評

価指標を設定する。

・厚生労働省と連携を図りつつ、設定された評価指

標に基づいた適切な評価を行い、質の高い研究プロ

ジェクトの採択を行う。

③他の競浄的資金による重複の排除
・厚牛労働省と連携を図りつつ、研究プロジェク ト

の採択に当たっては、rRad(府 省共通研究開発管

理システム)を 利用するなどにより、不必要な研究

費の配分とならないよう、他の競争的資金による研

究内容の重複を排除する。

工 継 続研究プロジェクトヘの適切なフォロー

①研究進捗状況 ・研究成果の把握
・研究進捗状況 ・研究成果の把握のため、研究成果

報告書を提出させる。
・製薬企業との共同研究、特許実施許諾等の状況の

詳細を把握し、成果管理を行う。
・プログラムオフィサー等により、必要に応して厚

生労働ばと連携を図りつつ、進捗状況等報告会、実

地調査等を通して、継続研究プロジェクトについ

て、研究進捗状況、創出された研究成果等を把握す

る。

く1〉治療満足度の低い領域や難病 ・難治性がんの治療薬開発などの研究開発の支援が必要と考えられる国民の医療ニ
ーズの高い領域

について、情報収集を行った。

②国家政策上の重要性の考慮

く2〉国民の医療ニーズに関する情報収集を行うとともに、保健医療政策上対策を講ずべき重点分野等について厚生労働省から意見聴

取を行い、これらの分野を対象とした研究支援を行うための新規の研究推進業務を開始した。

(名称 :先駆的医薬品 。医療機器研究発掘支援事詢

③我が国の研究機関の有する優位性の考慮

く3〉公的研究機関、大学等の研究機関が開催するセミナー、関連学会、産学協同研究成果発表会等へ参加 し、我が国の研究機関の研

究実績 ・成果等に関する情報を収集した

④医薬品等開発トレンドの考慮
く4〉アンメット・メディカル・ニーズなど国民の医療ニーズに関し製薬企業、バイオベンチャー等との意見交換等を通じ、医薬品等
の開発トレンドの把握に努めた。

ウ 真 に優れた新規研究プロジェクトの採択

①優れた知見を有する専門家の活用

く1〉がん、神経、骨代謝、再生医療、医療機器、医薬品開発等幅広い分野の専門家を新たに設置した医薬推進研究評価委員会に委嘱

し、様々な研究領域における評価を適切に行うための体制を整備した。

②公募テーマの趣旨に応 した評価指標の設定

く2〉新規採択プロジェク トの募集に当たっては、

評価指標を設定した。

新事業の申請要領において国民の治療ニーズや政策的研究領域の重要性を考慮した

く3〉新規採択プロジェク トの採択については、医薬推進研究評価委員会において評価指標に基づいた適切な評価を行い、質の高い研

究課題の採択を行つた。 (新規採択課題 5謝 □

③他の競争的資金による重複の排除

“〉rRad俯 省共通研究開発管理システム)を 利用することにより、他の競争的資金による研究内容の重複を排除し、不必要な資金

配分とならないよう調整を行った。

工 継 続研究プロジェク トヘの適切なフォロー

①研― ・研究成果の把握

く1〉各研究プロジェクトの総括研究代表者から、平成お年度委託業務研究成果報告書の提出を受け、研究の進捗状況や研究成果の把

握を行った。また、平成25年 5月 末日を期限として平成24年度委託業務研究成果報告書の提出を依頼した。

(2〉各研究プロジェクトの総括研究代表者から、共同研究、特許実施許諾等に関する状況報告を受けた

このうち、以下の3研 究プロジェクトにおいて特許実施許諾に関する報告があった (実施許諾料の合計は平成23年度比2700/。増と

なつた。)。 なお、本研究所は、委託研究成果の寄与度に応じた対価の
一部納付を受けた。

1)「Rasとその力配するングナル伝達系の機能阻害を分子標的とした抗癌剤の開発J

2)「再生阻害シグナルの制御による中枢神経再生誘導薬の創鋤

3)「二重特異性ディアボディの次世代抗体医薬への展開に向けた最適化研知

く3〉各研究プロジェク トに対し進捗状況等報告会 (平成24年 6～ 8月 )を 開催し、進捗状況の報告を受け、研究の進捗状況や研究成

果等を詳細に把握した上で、研究計画や特許取得状況、成果の実用化可能性などについて実用化を見据えた指導 ・助言等を行った。

また、医薬品開発に
一
定の日処がついた研究については、積極的に医薬品医療機器総合機構が実施する薬事戦略相談の活用を促す

など、研究課題の実用化に向けた取り組みへの支援を行った。



オ 透明性のある事業の実施

評価要領の
/An、 研究者への評価内容等の通知、

研究プロジェク トの評価結果等の公表等により、採

択のプロセス等を明ら力ヽ こするとともに、研究プロ

ジェクトの概要の公表、発表会の開催等による研究

成果の発信などを通じて、広く国民に情報提供し、

透明性のある事業の実施に努めること。

力 利 用しやすい資金の提供

研究成果に係るインセンティプを高めるようバ

イ ・ドール方式 (※)に よる委訓 究契約の締結を

行い、また、研究の遂術に支障を来すことのないよ

う研究費の柔軟かつ弾力的な使用を認めるととも

に、研究費の適正使用の推進を図り、利用しやすい

資金の提供を行 うこと。

※バイ ・ドール方式 :研究成果や知的所有権を研

究委託先に帰属させること。

成果の創出

本事業の支援を通じて、医薬品
・医療機器の実用

化に向けた研究成果の創出を図ること。

②評価結果の次年由配分額への反映

優れた成果を創出するためのインセンティプを高

めるため、研究進捗状況、研究成果等を踏まえた外部

評価委員会による評価結果を、次年階配分額に反映さ

せる。

③指導 ・助言の実施

研究進捗状況、研究成果等を踏まえた外部評価委員

会による評価に基づき、実用化促進等の適切な指導
・

助言を実施する。

オ 透 明性のある事業の実施

①評価要領の公開

研究プロジエクトの評価方法を定めた評価要領を

公開する。

②研究者への評価内容等の通知

新規・継続研究プロジェクトに対して実施した外部

評価委員会による評価について、その評価内容等を研

究者に通知する。

③発表会の開催等による研究成果の発信

発表会の開催等により、本事業の支援により得られ

た研究成果の発信に努める。

④研究プロジエクトの概要
・評価結果等の公表

研究上の秘密を保持 しつっ、ホ
~ム ページ等を通じ

て研究プロジエクトの概要 ・評価結果等を公表する。

利用しやすい資金の提供

①バイ ・ド
ール方式 (※)に よる委託研究契約の締結

「知的財産戦略大綱Jの趣旨を踏まえ、原則として、

バイ ・ドール方鵡こよる委託研究契約を締結する。

※バイ ・ドール方式 :研究成果や知的所有権を研究

委託先に帰属させること

②研究費の柔姉 弾力的な交け

研究費を翌年度に繰 り越して使用することを認め

るなど、資金の効率的な使用が図られるよう柔軟力つ

弾力的な交付を行う。

③研究費の適正使用の推進

研究の遂行に支障を来すことのないよう、実地調

査、研究費の位用に関するマニュアル等により、研究

機関における研究費の適正使用の推進を図る。

成果の創出

鏃 用化α足進

画期的医薬品 ・医療機器開発分野についてt実 用化

が見込まれる研究プロジェクトの割合を 4割 以上確

保することを目拡  借 手研究者支援分野を含むυ

撃軋慇硫議舞鰤壼

輻 !雙、雛種軌湯鷹|
導 ・助言を実施する。             |

オ 透 明性のある事業の実施

①評価要領の公開
・研究プロジエク トの評価方法を定めた評価要領を

公開する。

②研究者への評価内容等の通知
・研究プロジェク トに対して実施した外部評価委員

会による評価について、その評価内容等を研究者に

通知する。

③発表会の開催等による研究成果の発信
・発表会の開催等により、本事業の支援により得ら

れた研究成果の発信に努める。         |
・パンフレットを作成するとともに、ホームペ

ージ

を充実させること等により、研究成果の普脚啓発に

努める。

④研究プロジエクトの概要
・評価結果等の公表

・ホームページ等を通じて、研究プロジェクトの概

要 ・評価結果、基礎的研究評価委員会の議事要旨等

をすみやかに公表する。
・公表に当たつては、研究上の秘密に十分留意する。

力 利 用しやすい資金の提供

①パイ ・ド
ール方式 (※)に よる委託研究契約の締結

・研究委託先と、バイ ・ド
ール方式による委託研究

契約を締結する。

※パイ ・ドール方式 :研究成果や知的所有権を研究委

託先に帰属させること

②研究費の柔軟かつ弾力的な交付
・研究費を翌年度に繰り越しできる条件や運用方法

について研究委託洗に通知するとともに、疑義照会

や相談等に対応する。

・直接経費総額の 3o%未 満の項目間流用について

は事前の手続きなく流用可能とすること、備品の定

義については研究委託先の規程によることが可能

とすること等、研究費を効率的に運用する。

③研究費の適正使用の推進
・実地調査を実施し、研究費が適正に使用 されてい

るかの確認や指導等を行うとともに、研究費の使用

に関するマニュアル等により、適正使用の推進を図

る。

キ 成 果の創出

①実用化の促進
・画期的医薬品 ・医療機器開発分野について、実用

化が見込まれる研究プロジェクトの割合を4割 以

卜確保することを目指汁1 倍 手研究者支援分野を

鶴 膿 プロジェクトの成果｀進捗状況等を把握するとともに、外部評価委員会である医薬推進研究評

価委員会で研究実績に関する評価を行い、その評価結果を各研究プロジェク トの平成25年度の配分額に適切に反映さ
せた。

鑑 滉 鶏 卜に対し剌 無 に対する皇地調査等及び外部峯価委員会である医薬推進研究評価員会 こよる評鵬 こ基づ

き、プログラムディレクタ
ー及びプログラムオフィサ

ーl;より創薬等の実用化に向けた指導
・助言を行つ7_

オ 透明性のある事業の実施

①評価要領の公開

く1〉本研究所ホ
ームベージ上で、研究プロジェク トの評価方法について記載 した 「基礎的研究業務に係る研究評価実施要領」を公開

した。

②研究者への評価内容等の通知

薯キ盆翼]謝覇『弯現諦ξ輩習習T潔覇署鶏ヾ慧貰彗酒1:3鋼電ηこ711lt隕 諷馨Ъ畷街で1薔Fる臭警稔隻驚花経言
け適切な指導を行つた。

③発表会の開催等による研究成果の発信

く3〉平成25年1月、彩都産学官連携シンポジウムの
一環として、 「平成2年 度先駆的医薬品・医療機器研究発掘支援事業成果発表会」

を千里ライフサイエンスセンター (大田 において開催し、研究プロジェクトの研究成果を公表した。

また、先駆的医薬品 。医療機器研究発掘支援事業報告 G採択課題レポ
ー ト:PrOJect Re"rt 2012)を 発干Jし、大学等研究機関や

製薬企業や本研究所
一般公開における来所者への配布等を行うとともに、本研究所ホ

ームページ上において、研究プロジェクトの研

究成果のプレスリリ
ース等を通し、広く国民への普及啓発を行つた。

①研究プロジェクトの概要
・評価結果等の公表

く4〉先駆的医薬品 ・医療機器研究発掘支援事業報告 (採択課題レポ
ー ト:Project RepOrt 2012)及 び本研究所ホ

ームページにおいて

研究プロジ■クトの研究成果の概要を掲載するとともに、医薬推進研究評価委員会の中間評価、年次評価及び終了時評価
の結果等を

録 した。

力 利 用しやすい資金の提供

①バイ ・ドール方式による委託研究契約の締結

く1〉改正された日本版′シ ・ド
ール規定を踏まえて作成 した契約書を用い、137靭  (仏課題)と 研究契約を締結した。

②研究費の柔軟かつ弾力的な交付

C〉研究費を効率的な使用が図られるよう、研究費の柔軟力つ 弾力的な交付に努めた。

く3〉研究費の効率的な運用を図る観点から、委託研究契約締結以降速やかに審査及び事務手続きを実施し、研究費
の早期交付を行つ

た。

1濁甕 翼 輪 驚讚覇 鰯 鼎 胤週誕違鴬視確隷驚奪曇多量勇曇
肺"て嫌喚セ彿

キ 成 果の創出

帳 用化α陀進

く1〉平成25T3月 末時点において、治験段階まで進んだ研究プロジェクトが 8件 あり、先駆的医薬品
・医療機器研究発掘支援事業の

研究成果とともに、本研究所ホ
ームページに掲載した。



※ 「期 化が見込まれる」研究プロジェクトとは、

製薬企業等への知的所有権の実施許諾を行つたもの、

製薬企業等との共同研究の実施に至っているもの、研

究の開発段階が著しく進展したものなど、実用化が十

分に見込まれるも0

②論文数の増加

創薬等技術の確立において重要な成果を示す査読

付論文数の 1研 究プロジェクト当たりの数値につい

て、中期計画当初年度より増加することを目指九

借 手研究者支援分野を含L)

含視 )

※ 「実用イヒが見込まれる」研究プロジェクトとは、

製薬企業等への知的所有権の実施許諾を行ったも

の、製薬企業等との共同研究の実施に至っているも

の、研究の開発段階が著しく進展したものなど、実

用化が十分に見込まれるもの。

②論文数の増加
・ll躁蒔技術の確立において重要な成果を示す多くの

査読付論文が発表されることを目指丸  (若 手研究

者支援分野を鈍 )

く2〉平成2年 度中に先駆的医薬品 ・医療機器研究発掘支援事業の成果に関する特許実施許諾を行つた研究プロジェク トについて、

件の報告があった。
一部の研究プロジェクトについては、本研究所の委託研究成果の寄与度に応じた対価の

一
部納付を受けた。

②論文数の増加

く3〉平成Z年 度における発表論文の総数l■231件であり、研究プロジェクト当たりの発表論文数が525件 (第2期中期計画当初年度 :

407件 )で あつた。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 隕 定評 S

E口召岡7頁目11 創薬等研究に深い経験と知識を有するプログラムディレクタ
ー、プログラムオフィサーによ

る丁寧な進捗管理 ・指導、外部評価委員による厳正な二段m  (書 面評価及び面接審査)等

を行うことにより、査読付き発表論文の採択課題 1件 あたりの数が 525件 となり、また、実

用化が見込まれる研究プロジェク トの割合が6割 に達するなど中期計画を上回る成果が得 ら

れた

また、①平成 18年度に採択した研究課題の成果 (ヒトlPS細胞の樹立)な どを元に、山中

伸弥京都大学教授がノーベル医学・生理学賞を受賞され、また、lPS細胞の特定細胞等への分

化技術が進展し入への臨床応用が急速に展開したこと、②本事業の研究成果により治験の段階

まで進んだ研究が8件に達するなど、本事業における基礎研究の成果が医療の実用化に大きく

寄与したことなど、生命科学の進展に大きな成果が得られた。

(委員会としての評定理由)

プログラムディレクター、プログラムオフィサ
ーによる進拶管理 ・指導が適切に実施されており、実用

化が見込まれる研究プロジェクトの割合が6割 に達したこと、治験の段階にまで進んだ研究が8件 に達し

たこと、68機 関の委託研究機関に対する会計実地検査を実施したことなどは評価できる。

また、外部評価委員による厳正な二段階評価 (書面評価及び面接審査)等 により質の高い研究成果が得

られていることに加え、基礎研究推進事業に関しては、その運営
・推進体制も整備し、さらに査読付発表

論文数が29%増 加するなど、多くの学術成果を生み出しているなど全体としては中期計画を大幅に上回

つたと言える。

(各委員の評定理由)
・査読付発表論文が29%と 大幅に増九
・実用化研究プロジェクトが予想以上に増えている。
・査読付発表論文課題 1件 あたり、日標 10%増 加に対し、29%と 大幅に増加した。

・実用イヒが見込まれるプロジェクトの割合も、6割 と高い。

これらの成果は極めて高く評価できる。
・治験に多く進んでいることは高評価。
・審査付発表論文の件数、実用化が見込まれる研究プロジェクトで大きな成果が上がっている。

|・婁舞賀'T潜墓鶴 鏑瀦爺敷籠璽繁鮮ぶ麿咤ガ跡難88
ェクトが8件 に上ったことは、

一般的な確率に比べて画期的な成果ということで九・
ク鮮辟内]|]:翼聾蓼r翻躙曇麟鶴り、

Lり哺E目場回

○採択課題 (着手研究者支援分野を含&)1件 あたりの査読付論文の発表数を、中期目標期間

終了時までに、中期計画当初年度と比べ費用対効果を考慮しつつ 10%程 度以上増加させること。

O楔 訳課題 (若手研究者支援分野を含観 )に ついて、製薬企業等への知的所有権の実施許諾を

行う等実用化が見込まれる研究プロジェクトの割合を4割 以上確保すること。

平成24年度における査読付き発表論文の総数は231件 であり、採択課題 1件 あたりでは525

件 悌 2期 中期計画当初年度 :407件 )と なり、日標を大幅に上回る成果 (第2期 中期計画当

初年度と比べ 2蝋増加)で あった。今後、日標の達成に向けて丁寧な進捗管理
・指導を実施す

る。 (業務実績 「キ 成 果の創出J(P44,4D参 照)

平成 24年 度終了課題 12件 について、実用イヒが見込まれる研究プロジェクトは7件 的 6勧

であり、4割 以上という目標を大幅に達成した。

また、本事業の成果を踏まえ治験の段FH●にまで進んだ研究が8件 もあるという成果が得ら

れ、この成果をホ
ームページに掲載した。

一般に医薬品の候補fヒ合物が治験の段階に到達する

確率が約8千 分の 1で あることを考えると、直接比較は出来なぃものの、本事業囀   (全プ

ロジェクトの約 14分の 1)は 極めて高い確率であるといえる。

平成郎年度に引き続き、平成24年度においても3つ の研究プロジェクトにおいて特許実施lll

諸に関する報告があつた。実施許詰料の合計は、53,400,lllXl円であり、平成23年度の合計金額

19,91Xl,llllll円を大幅に上回つた なお、
一部の研究プロジェクトにおいて、本研究所の委証湖

究成果の寄与度に応した対価の
一部納付を受けた。 (業務実績 「キ 成 果の創出J(P44,45)

参照)

剛 岬

○プログラムディレクター、プログラムオフィサ
ー制度を活用して、外部評価委員を道切に選ん

でいる力、また、外部評価委員会による評価結果を踏まえ、研究開発の進捗管理、指導
・助言、

そして評価結果の次年度配分額への反映等が適切に行われている力、

〇外部評価者の活用等により、実効性のある評価が実施されているれ

○プロジ■クトの採択関連業務については、事前評価から終了時評価に至るまで、
一
貫した考え

方に基づいて評価するための適切な定量的指標が導入され、研鶴 発資金の配分
への反映などに

難 している力、

○研究プロジェクトのテ
ーマは、将来的に実用化という形で社会に還元できる可能性が高く、社

会的ニーズを反映したものとなつている力、 このために、アンケ
ー ト調査を実施するとともに集

件採択に反映 していう力、

剣貴: ○

創薬等研究に深い経験と知識を有するプログラムディレクタ
ー、プログラムオフィサーを活

用し、外部評価委員を通切に選定するとともに、外部評価委員会による評価結果を略まえ、委

託先研究機関に対して進捗管理、助言 ・指導を行い、次年度の配分額を適切に設定した。 (業

務実績 「ア 適 正な評価体制の構築J(P42)、 業務実績 「工 継 続研究プロジェクトヘの適

切なフォローJ(P43,44)参 照)

剣責: ○

外部評価委員会として設置した医薬推進研究評価委員会の専門委員及び委員を活用し、外部

有識者による二段階評価 (一次評価として専門委員 (94名)の 幅広い専門領域 (がん、中枢神

経、骨代謝、再生医療、循環器、医薬品開発、知財等)を 活用した多面的
・多角的な書面評価

を行い、二次評価として書面評価の結果を踏まえた面接審査を行 う。)を 実施する等、質の高

い研究プロジェクトの実施による創薬研究の推進を図つた。 (業務実績 「ア 適 正な評価体制

の構築J(P42)参 照)

寿 費: ○

研究評価の実施要領を定め、研究プロジェクトの評価について、研究計画の妥当性や達成度、

研究継続能力、実用化の可能性、研究内容の新規性等の評価碩日について、
一
貫した考え方に

基づき設定及びウェー ト付けを行い、各段階での評価を実施し、研究開発資金の配分へ反映さ

せた  (業 務実績 「ア 適 正な評価体制の構築  (P42)参 照)

剣賣: ○

アンメット・メディカル・ニーズなど国民の治療■―ズに基づき、研究開発の支援が必要と

考えられる領域を把握するため、製薬企業や各疾患領域の専門家等から構成される医薬推進研

究評価委員会委員への意見募集などを通じ、情報収集を行つた。 (業務実績 「イ 国 民の治療

ニーズに即した公募テーマの設定J(P42,43)参 照)



O国家政策上、重要性が高いものとして政策当局が推進する研究を行う場合は、厚生労働省の意l 実績 :○
つたテーマの選定、採択が行われている力、                     1  国 民の医療ニーズに関する情報収集を行 うとともに、保健医療政策上対策を講ずべき重点

野等について厚生労働省から意則は取を行い、これらの分野を対象とした研究支援を行 うた

の新規の研究推進業務を開始した。 (名称 :先駆的医薬品。医療機器研究発掘支援事詢  僕
務実績 「イ 国 民の治療ニーズに即した公募テーマの設定」 (P42,431参 照)

○研究内容を重視したFf4‐の採択が適正に行われている力、                1 実 績 :○

平成 24年 度は先駆的医薬品 ・医療機器研究発掘支援事業としての新規申請課題の採択を5

J 課 題行つた
本研究所のプログラムディレクター、プログラムオフィサーが発掘したアカデミア有望シー

ズについて、艦薬推進研究評価委員会において評価指標に基づいた二段階評価 (書面評価及

面接評価)を 行い、質の高い研究プロジェクトの採択を行つた。 (業務実績 「ウ 真 に優れた

新規研究プロジェクトの採択」 (P43)参 照)

○不必要な重複や特定の研究者等への集中は排除されている力、               1 実 績 :○

∈Rad O特省共通研究開発システム)を 活用した重複確認等により、不必要な重複や特定研

究者への集中を排除した。 (業務実績 「ウ 真 に優れた新規研究プロジェクト●剰和 (P43)

参照)

○ホームページなどを通じ、研究プロジェクトの概要 ・評価結果等を適切に公表 している力、研 1 実 績 :〇

究者へ評価内容等を通如している力、 1  本 研究所ホ
ームページにおいて、各研究プロジェクトの概要・評価結果等を公表するととも

に、研究者自身への評価内容等通知を適切に実施した。 (業務実績 「オ 透 明性のある事業の

実施」 (P44)参 照)

○発表会の開催やパンフレットの伽成等により、研究成果の発信に努めている力、       1 実 績 :○

平成 25年 1月 、彩都産官難 シンポジウムの
一
環として、 「平成 2年 度先駆的医薬品 ・

医療機器研究発掘支援事業成果発表会Jを 公開で開催するとともに、翌年に委託契約の最終年

度を迎える平成 21年 度採択の研究プロジェクト (lo l■lに ついて、研究内容や成果をまとめ

た研究課題レポー トを作成し、大学等研究機関や製薬企業等へ配布 した。

また、研究課題レポー トや研究成果のプレスリリース等のホームページ上での公瀾を行 うこ

とにより、研究成果の発信に努めた。 (業務実績 「オ 透 明性のある事業の実施」 (P44)参

照)

さらに、創薬シー/1B談 会や DSANJ疾 患別商談会等の企業と研究者との交流セミナーを共催

し、研究協力の促進を支援した

○パイ ・ドール方式による契約が締結され、成果の活用力V畦 されている力、         1 実 績 :○

バイ ・ドール方式による委託研究契約を 137機関 (44課題)と 締結 し、委託先研究機関にお

いて成果を適切に活用できるよう環境整備を行つた。また、研究費を翌年度に繰り越しできる

条件や運用方法について明記した通知を各研究代表者に対して通知するとともに、

からの疑義照会や相談等に適切に対応した。 (業務実績 「力 利 用しやすい資金の提供J(P

44)参 照参照)

○研究開発課題の内容に応じて、研究費の繰越が認められている力、            l 実 績 :○

繰り越しのnf4等を研究委証先に通知し、各研究機関からの購 照会や相談等にメール・電
話で適切力つ迅速に対応した。また平成 24年度は、 1件 の繰越を承認した。 (業務実績 「カ

利用しやすい資金の提供」 (P44)参 照)

0研究機関からの研究費の適正使用に関する照会に迅速力つ適切に対応している力、また、実地1 実績:○
調査を行つて通正使用を確認 ・指導している力、 1  研 究機関からの研究費のIIE使 用に関する照会について、電話やメ

ール等で迅速力つ適切に

対応した。また、平成 2年 度は 137機関中68機関の委託研究機関に対して実施調査を行い、

適正使用を確認 ・指導した  (業 務実績 「力 利 用しやすい資金の提供J(P44)参 照)

0研究所自らが実施する研究の成果も含め、サイエンスの最新の知見を常に収集し、研究評価や1 実績 :○
進捗管理に活用する体制をとつている力、 1  創 薬等に深¨ 識を有する常勤のプログラムオフィサーを活用し、本研究所が自ら実

施する研究成果を紹介するセミナーや、他機関における講演会や学会等への出席などにより、

サイエンスの最新の知見を常に収集し、研究評価や進捗管理 こ適切に活用する体制をとった。

(業務実績 「イ 国 民の治療ニーズに即した公募テーマの設自  (P42,43)参 照))



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

(2)希 少疾病用医凛銀員田鵬Ы園即鴨栞

厚生労働大臣により指定された希少疾病用医薬

品 。希少疾病用医療機器 (オ
ーファンドラッグ・ォ

ーファンデバイス)の 研究開発を促進するために、

助成金交付事業等を行 う希少疾病用医薬品等開発

事業を実施すること。

ア プ ログラムオフィサー制度の実施

プログラムオフィサー等の活用を図ること。

イ 適 切な事業の実施

助成金交付事業、指導
・助言事業、税順控除に係

る認定事業を適切に実施すること。

ウ 透 明性のある事業の実施

説明会の開催やホ
ームベージの活用により、透明

性のある事業の実施に努めること。

(2)1"'朦調U甲口蒻脇品月需層発団副目■9腱

厚生労働大臣により指定された希少疾病用医薬品や

希少疾病用医療機器 (オーファンドラッグ・オ
ーフアン

デバイス)の研究開発を促進するために、助成金交付事

業等を行う希少疾病用医薬品等開発事業を実施する。

ア プ ログラムオフィサー制度の実施

プログラムオフィサー等の活用を図り、助成金交付事

業等を実施する。

適切な事業の実施

①助成金交付事業

助成金の適正わ 効率的な交付を行 うため、申請企

業に対し試験研究の進捗状況の報告を求めるととも

に、ヒアリング、実地調査等を行う。

②帽導・助言事業

助成金交付事業等に係る指導・助言を随時行う。

③税額控除に係る認定事業

試験研究に要した費用について税額控除に係る認

定を随時行う。

透明性のある事業の実施

①就明会の開催等

助成金交付手続の簡略化や交付条件の明確化を行

うため、「助成金交付申請の手引き」を配布し、年1回

説明会を開催する。

②意見 ・要望等の把握

説明会の参珈者を通じて助成金交付事業に対する

意見 ・要望等を把握し、その内容を検討し、可能な限

り業務に反映させる。

③ホ=ム ペ
ージ等による公開

助成金交付事業の透明性の確保を図るため、ホ=ム

ページ等で公開する。

(2)辮 用医薬品―

ア プ ログラムオフィサー制度の実施
・プログラムオフィサ

ー等の活用により、助成金交付

事業に係る研究開発についてその進捗状況等をIElt■

し、助成金交付を適切に行うとともに、オ
ーフアン

ドラッグ等の開発企業に対し、適切な助言を行う。

イ 適 切な事業の実施

①助成金交付事業
・一 の進捗状況を調査 し、進捗に遅れのある

企業については適宜報告を求め、准捗状況に応じた

助成金交付額決定を行う。

また、過去に3事 業年度以上助成 した品日 (同
一

効的 について、更に継続して助成する場合には、

開発の可能性について重点的に確認を行う。

②指導 ・助言事業
・開発企業からの試験研究等に係る相談に対し、指

導 ・助言を随時行 う。

③帆額控除に係る認定事業
・助成金交付期間における試験研究に要した費用に

ついて、額の認定を随時行 う。

ウ 透 明性のある事業の実施

①説明会の実施
・助成金交付手続きの簡略化や交付条件の明確化を

行 うため、関係企業に事前に文書 「助成金交付申請

の手う|き」で通知するとともに、年度当初に説明会

を開催する。

②意見・要望等の把握
・説明会の参加者から、助成金交付事業に対する意

見を聴取するため、アンケートを実施する。また、

その内容を検討し効率的・効果的な業務の遂行につ

なげる。

③ホームページ等による公開
・助成品日、交付先企業、助成金交付額、助成期間

について、ホームページ、パンフレット等で公表し、

助成金交付事業の透明性の確保を図る。

(2)1り時知職用医覇u静目開異市Ju“乗

ア プ ログラムオフィサー制度の実施

く1〉プログラムオフィサーを活用して、希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器を対象 とした助成金交付事業において、それぞれ

の研究開発について、進捗状況等をIEIEし、適切に助成金交付を行うとともに、それぞれの開発企業に対して助言を行
つた。

イ 適 切な事業の実施

躙 品 り 品日、希少疾活用医療機器 2品 目の制 "品 日高 し、諫 紘 従 募 測 こっぃて、雌 及噺 時の実

地調査等により適切に把握し、進捗に遅れのある品日の開発企業には報告を求めると同時に、厚生労働省医薬食品局審査管理課
への

相談を促す等して開発計画を見直しさせる等、品日ごとの状況に応じた助成金交付を行い、交付額を決定した

また、4事 業年度日となる2品 日については、見直し後の製造販売承認申請までの開発計画について重点的に説明を求め、承認中

請までの見通し及び助成最終年度となることを確認した上で、助成金交付を行つた。

②情導 ・助言事業

く2〉助成金交付申請のあった 21品 日について、ヒアリング、実地調査を通じて、試験研究に係る相談に対して、指導
・助言を行つた。

とりわけ、試験研究の結果が製造販売承認申請に際し添付すべき資料となることを見据えて、当該添付資料の構成、準備状況に
つい

ても積極的に指導するとともに、
一
部品日において1ま必要ないと考えられた動物試験について、申請者に審査当局

への照会を促し、

最終的に開発計画から除外させた。

また、相談者の負担を軽減するため、インタ
ーネット回線を利用したウェプ会議システムの導入を図つた。

その結果、指定された効能 ・効果内で承認取得後から対象患者群や治療法等を追加する試験において、治験等の試験内容に照らし

て助成金交付申請を行えるかどうか、助成の対象の設定等について5社 6品 日の相談に応じ、厚生労働省医薬食品局審査管薪 果とも

情報を共有しながら、平成 25年 度助成金交付申請に導いた。

③税額控除による認定事業

<3〉4社 8品 日について、税務申告に支障を来さないよう配慮の上、試験研究に要した費用の認定を行つた。

ウ 透 明性のある事業の実施

①説明会の実施

く1〉希り核 病用医薬品又は希少疾病用医療機器の指定経験のある開発企業担当者向けに、平成 24年 4月 にオ
ーファン ドラッグ・オ

ー

ファンデバイス開発促進制度の説明会 (東京)を 、平成 24年 度中に助成金交付申請を行 う開発企業担当者向けに手続き、諸注意事

項等の説明会 (大田 を開催した その際、助成金交付申請の手引きを事前にホ
ームページで公開して、説明会のテキストの

一つと

■ lこ これか:厚生労働大臣の指定基 けてお ファンドラッグ、オ
ーファンデバイスの開発を計画している企業、すなわち指

定経験のない開発企業、ベンチャ
ー、研究機関等向けに制度紹介を中心にした開発振興の説明会を平成 25年 9月 (東京)、 10月 (大

関 に厚生労働は医政局研究開発振興課、同省医薬食品局審査管理課及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (剛DA)と協力の上、

開催した。

②意見 ・要望の把握

く2〉平成 23年 度までの説明会の開催方法等に係るアンケ
ー トにおける意見を路まえ、指定経験のない企業向け説明会を設定した他、

筆肩璽品≦」スF臭花Iそ皐r翻 甦罵倉t黎螢董篭塁寛3象編i電電f業
担当者向けに手続き、諸■意事項

③ホームページ等による公開

く3>助成品日、交付先企業、助成金交付額、助成期間について、ホ
ームページ、バンフレット等で公表して助成金交付事業の透明性

の確保を図つた他、希少疾病用医薬品指定品日
一
覧表については年3回 更新してホ

ームベージ及びパンフレットで公開した。

また、外国企業、研究機関等からの照会及びヨ
ーロッパ医薬品庁lmA)と の情報共有等を行 うmm等 との連携

・情報交換を密にす

る意味から、英語版のホニムページ及びパンフレットも公表し、更新作業を実施した。       _



工 成 果の創出

支援を行つた希少疾病用医薬品等の製造販売承

認申請を目指すこと。

成果の創出

助成金交付等を適切に行うことにより、希少疾病用医

薬品等の製造販売承認申請につなげる。

成果の創出
・助成金交付品日について、企業に対し開発状況の報

告を求め、助成終了後も製造販売承認までの状況を把

握する。

成果の創出

く1〉助成金交付実績のある希少疾病用医薬品6品 日及び希少疾病用医療機器 2品 日において、製造販売承認を受けた。
一方、製造販

売承認に至っていない品目について、開発企業に対し調査を行い、開発状況の報告から助成終了の2品 日については、有効性が証明

できなかった等の理由から指定取消の手続きの指導を行った。



評 価 の 視 点 自己評価|   は 定評 S

オーファンドラング及びオ
ーファンデバイスの開発に対する支援活動について、次に掲げる

とおり、助成金交付による経済的支援、試験研究に係る指導 =助言等を展開、発展させて取り

組んだことから、中期計画策定時点の想定以上の成果を上げた。           |

1 オ ーファンデバイス (希少疾病用医療機器)の 開発企業による本支援制度の利用が相対

的に少なかつたため、希少疾病用医療機器が本支援制度の対象である旨を積極的に広報

し、平成 21年 度以降に指定を受けた希少疾病用医療機器の全て (5品 日)を 助成した

この結果、平均 14品 日程度だった助成金交付品目数(実績)が平成 24年 度においては

21品 日 (医薬品 19品 日、医療機器 2品 日)に 達した。

2 指 導助言業務については、従来の助成金交付に伴 う指導
・助言だけでなく、照会や相談

への対応の見直しを行い、助成申請を初めて行 うことを検討している開発企業等からの相

談等も随時対応し (5社 6品 日の助成金交付申請前相談等)、 平成 25年 度当初には2品

目が助成金交付申請に至る等、制度の利用促進を行つた。

3 情 報発信については、業務紹介バンフレットやホ
ームページの英語版を作成し、海外企

業による本支援制度の利用を見据えた対応を図つた。

4 平 成 23年度から開始した患者様向け治験情報提供ウェプサイ ト「希少疾病用 (オ
ーファ

ン)治 験ウェプJに ついては、平成 24年 度の助成金交付品目の情報を追加し、
一部の開

発品日では製造販売承認申請に結びついた

5 平 成24年度は希少疾病用医薬品で6品 日、希少疾病用医療機器で2品 日の合計8品 日(平

成 23年度実績 :合計 2品 日)の 製造販売承認の取得がなされた。

(委員会としての評定理由)

オーファシドラング及びオーファンデバイスの開発支援は極めて重要であり、当該研究所の使命の
一つ

である。通切な経済的支援のみならず、プログラムオフィサ
ーの活用により審査の公明化、進捗管理の適

正化などの改善が顕著であること、また、オ
ーフアンドラッグ及びオ

ーファンデバイスの311発に対する適

切な指導 ・助言により合計8品 目の製造販売承認の取得という成果が得 られていること、さらに、希少疾

病用 (オーファン)治 験ウェプに助成金交付品日の情報を追加 し、開発企業を対象とした支援制度の説明

会を開くなど必要な情報提供も行われており、全体としては中期計画を大幅に上回つたと言える。

麟 員の評定理由)
・希少疾病用医薬品の開発の speed tlpに貢献できていると考える。
・ウル トラオ‐ファン助成が有効に機能しており、助成数も日標値以上に増加している。

また、承認取得実績も医薬品6品 日、医療機器 2品 日となつている。
・説明会回数の増加は高く評価できる。

指導 ・助言業務の改善など開発振興への努力が見られ、これらの成果として、承認取得率も大きく増加

したことは高く評価できる。
・説明会の回数増加。

DVDは 良い取り綿 先
・自己評価はSだ が、計画を大きく上回つたとは判断できなし、

前期以前と比較すると成果を上げておりA評 価とした
・希少疾病用医薬品等開発振興事業としてのオーファンドラッグ、オ

ーフアンデバイスの試験研究助成金

L弾囀E目硼R」

D関係企業に 「助成金交付申請の手引きJを配布し、年1回説明会を開催していること。 開発企業を対象とした支援制度に係る説明会については、助成金交付申請の手引きを年度当

初にホームページで周知し、平成 23年 度のアンケ
ー ト、日常業務における照会、寄せられた

意見等をもとに開発企業の状況に応じて、3段 階に分けて合計4回 開催した。
・助成を受けた経験がある開発企業向けにt全 般的説明会であるオ

ーファンドラッグ・オ
ーフ

ァンァバイス開発促進制度の説明会を平成 24年 4月 に東京で開催した。
・平成24年度中に助成金交付申請を行う予定の開発企業向けに、手続き、諸注意事F等の直
前講習目的の説明会を同年4月 に大阪で開催した。
。これらの説明会に参加できなかつた場合は、説明会 DVllを配布する等の対応を行つた

・助成申請を初めて行うことを検討している開発企業向けに、制度紹介を中心にした説明会を

新たに計画し、厚生労働省医政局研究開発振興課、同省医薬食品局審査管理課及び独立行政法

人医薬品医療機器総合機構と協力の上、他方面の情報を提供することを目的に平成 24年 9月

に東京で、平成 24年 10月 に大阪で開催した。

「平成 23年 度における厚生労働省所管独立行政法人の業務の実績に関する評価の結果等に

ついての意見についてJ(平 成 25年 1月 21日 政委第 7〕  において 「数値目標を設定するこ

とJと 御指摘いただいた点については、平成 25年 度目標において r新規に助成金を交付して

3年 を経過した時点において、承認申請に至った品目の割合が 3分 の 1と なるよう助成金交

付、指導 ・助言を行う。」としているところであり、平成 24年 度においては、3年 のうち1

年を経過 した時点で、平成 24年度に新規に助成した 14品 目中、4品 目が承認申請しているこ

とから、平成 25年 度に本数値日標は達成可能と思われる。

とりわけ指導 充実によつて、承認取得品日数など

が中期目標を大幅に上回つていま九

さらに、ウル トラオーファン助成が始まるなど法人の事業として大しヽ こ期待されるところで九

希少医薬品などの開発に関しては、そのほかの研究よりも評価
・支援体制の関与が大きく、積極的に推

進を図ることで、年度計画を上回る成果をあげている。

開発を振興するという意味においてs評価と判断できる。

L獅 ¨

Oプ ログラムオフィサー等の活用により、研究開発の進捗状況等をl■lEし、助成金交付を通切に

行うとともに、開発企業に対し適切な助言が行われている力、

○試験研究の進捗状況報告を適時求めるなどにより、助成金の適正力つ効率的な交付が行われて

いる力、

対責: 0

新規助成金交付申請 14品 日及び継続助成品日のうち日韓での国際共同の臨床試験 (爾

が進捗の鍵となる1品日の交付決定及び当該交付決定に必要な計画変更の承認に際し、書類審

査、ヒアリング.進捗状況の実地調査等にプログラムオフィサ
ーが参加し、助成対象の試験研

究に関する妥当性及び製造販売承認を見据えた実効性の検証を行い、研究開発の進捗状況等を

IEllEして助成金交付を通切に行うとともに、開発企業に対し適切な助言を行った。

これらの取り組みにより、継続助成品日で1品目及び新規助成金交付品目4品目が製造販売

承認中請に至り、これらのうち、3品目が承認取得となった。 (業務実績 「ア プ ログラムオ

フィサー制度の実洵  (P48)参 照)

実績 :○

開発企業における試験研究の進捗状況について、助成金交付申請書及び添付資料の書類審

査、ヒアリング、進捗状況の実地調査及び経理関係の調査にて進捗状況の報告を受ける他、独



立行政法人医薬品医療機器総合機構で開催される対面助言の同席、進捗に応じた随時の報告を

求めること等により進捗状況を把握し、新規助成金交付申請14品日 (希少疾病用医薬品12

日、希少疾病用医療機器 2品 日)及 び継続の助成金交付中請 7品 目 (いずれも希少疾病用医薬

品)の 合計 21品 日 (平成 23年度実績 :12品 日)に 合計 88億 円の助成金を適正、力つ 、効藤

的に交付した  (業 務実績 「イ 適 切な事業の実施J(P48)参 照)

に係る相談に対し、指導 ・助言が随時行われている力、     1 実 績 :○

助成金を交付した品目 21品 日に限らず、相談体制を強化し、今後助成申請を行うこと

討 している開発企業からの試験研究に係る相談、開発企業の委託を受け

関lCROlの試験研究に係る、開発計画、事務的手続きについての相談等、幅広く随時対応した

こうした助成金交付申請前相談等を5社 6品 目に対して行い、その結果、平成 25年 度当初に

は2品 日が助成金交付申請に至り、続けて3品 日程度が申請予定であること等、

進を図つた。 (業務実績 「イ 適 切な事業の実施  (P48)参 照)

こおける試験研究に要した費用の額の認定が随時行われている力、 寿 責: ○

開発企業の事業年度 (決算月)に 応じて、4社 8品 目 (平成 23年 度実績 :4品 日)

控除に係る認定を実施した。とりわけ、交付額決定時期と中告時期が近接する 12月

発企業からの認定申請にあつては、開発企業が税務申告を遅滞なく行えるよう可能な範囲で当

方の事務処理期間を短縮して対応した。 (業務実績 「イ 適 切な事業の実施」 (P48)参 照)

二より、助成金交イJ手続きの簡略化、交イJ条件の明確化が図られている力、  l 実 績 :○

開発企業担当者から寄せられる意見や、開発企業担当者が陥りやすい誤解や書類記載不備を

考慮して、助成金交付手続き、交付条件等を分かりやすく説明し、助成金交

を一部修正する等、 「助成金交付申請の手引き」を開発企業に事前に配付した上で説明会を4

回開催し、手続の簡翻 ヒ及び申請書記載例を示し、当該手引きをホニムページ上で公開するこ

とで利用 しやすし環 境を整えた。

説明会に参加できなかった開発企業には、説明会酬つと配付資料を提供する等のきめ細か0

対応を行った

また、助成金交付申請企業に対するヒアリング、実地調査については、ホームページ上で

したスケジュールどおりに同じ時期に集約して実施した。また、軽微な案件の照会等には、ウ

ェプ会議システムを利用する等、開発企業の負担を軽減する口歯を随所で行い、好評を得た。

(業務実績 「ウ 透 明性のある事業の実施」 (P48)参 照)

事業に対する意見 ・要望等を把握、検討し業務に反映されている力、       1 実 績 :○

説明会において参加者を対象にアンケー トを実施し、開催方法等について意見 ・

するだけでなく、助成金交付に係るヒアリング、実地調査等において開発企業担当

られる意見や開発企業担当者が陥りやすい誤解や書類謁篠不備を考慮して、翌年度の助成金交

付申請の手引きの記載を改訂し、翌年度の説明会の運営方法についても、近し

付申請を検討している開発企業向けの開発支援制度に関する説明会と助成金交付申

に控えた開発企業向けの手続き説明会とに分ける等再編した。

さらに、平成 23年 度までは6億 円台の助成額であったところ、厚

度改正検討部会のとりまとめ、開発企業からの要望及び患者団体の要望に応じ、患者数が 1,CXlo

人を下回る等極めて開発が難しい品日 (ウル トラオーファン)に 対する助成の強化費用2億 円

を平成 24午 度において確保し、ウル トラオ
ーファンに該当する9品 日に重点的に交付し、そ

れらの助成率を上限の5幌とした。

※助成率=lDb成 金)■ (助成対象経費)X llXl た だし、上限 鰯 まで

また、これまで同様、「難病 ・慢性疾患全国フォーラム2012J(平 成 24年 H月 開催)や 「第

8回 国際希少 ・難治性疾患会議」 (平成 25年 2月 開 に参加、発表する等各国の厚生行政

当局担当者、難病患者会、学会関係他との意見交換、情報交換等を行い、希少疾病用医薬品等

開発振興事業を説明し、制度の啓発普及に努めた。 (業務実績 「ウ 透 明性のある事業の実施」

(P481、 業務実績 「工 成 果の創出J(P49)参 照)

ホームページ等による公開により:助 成金交付事業の透明性が確保されている力、     1 実 績 :〇

具体的な助成品日、製造販売承認取得状況等を公表する 「希少疾病用医薬品指定品目
一
覧表

」及び 「希少疾病用医療機器指定品目
一
覧表」の他、助成金交付申請の手引き、認定申請の手

引き等について、引き続きホームページ上で公開 :更新した (年3回 )。

さらに、外国企業、研蜘 等からの照会及びヨーロッパ医薬品庁との情報共有等を行う独

立行政法人医薬品医療機器総合機構等との連携 ・情報交換の観点から、英語版のホ
ームページ

も公表 し、パンフレットを発行する等、事業の透明イヒを図つた。

また、 「希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器の治験を円滑に進めるための研究会Jの

提言を受け、助成金を交イJしている開発企業からの情報をもとに、平成 24年 3月



開始した患者様向けの治験情報ウェプサイ ト 「教 少疾病用 (オ
ーファカ 治験ウェプ」につい

て、平成 2年 度助成金交付品日の情報を追加
・更新した。 (業務実績 「ウ 透 明性のある事

業の実施」 (P48)参 照)

について、企業に対し開発状況の報告を求め、助成終了後製 造販売承認ま

司 青軍議税 年3月 鑓 日時点で製造販売承認旺 つていない′ 品目につし、 、開発企業に対し、ている力ヽ
開発状況、製造販売承認申請後の審査状況等についての報告を求めるとともに、製造販売承認

や指定取消の情報については、鳳‖時報告を受け、内容・詳細を確認した。

平成 24年度内に製造販売承認を受けた希少疾病用医薬品6品目及び希少疾病用医療機器2

品日について、随時、 トビックとしてホームペ
ージ上で紹介した。

・甲状腺癌の放射線治療時の生理機能維持薬:タイログン筋注用α9ng

・悪性の脳種瘍 (神経膠種)の手術時に埋め込む抗がん剤 (新中  :ギ リアデ

留置用剤771■g
・ハンチントン病における舞踏運動治療薬:コレアジン錠12恥

・H5Nlインフルエンザワクチン:助成実績品自中4件日の承認取得
・悪性の脳腫瘍 G申勧 厨① の手術時に使用する腫瘍細胞の可視lul:ア ラ

ベル内用剤 15g

・Lellnoxtastaut症 候群の発作治療薬 :イ ノベロン錠 1001ng、同 2∞嘔

・膿疱性乾癬の治療用医療機器 :アダカラム

・続発性 ・難治性気胸の治療用医療機器 :気管支充填剤 郎

なお、上市され臨床現場に供給された品目については、売上に応じた納耐金を徴収し、他の

オーファンドラッグ、オ
ーファンデ′`イスの開発振興業務に充てた。平成 24年 度は 21品 日 (

平成 23年 度実績 :18品 日)か ら約 24億 円 (平成 23年 度実績 :約 21億 円)を 徴収 した。 (

業務り議責「工 課 の惜J出J(P491 ttЮ



中期目標 中獅 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

(3),明 僣魏層 u諄 葉及び瑚‖曖

画期的医薬品 ・医療機器の実用化段階の研究をベ

ンチャー企業を支援 して行 う実用化研究支援事業

及び医薬品副作用被害救済 ・研究振興調査機構 ←日

医薬品機構)で 実施した出融資事業に係る資金の回

収を行 う承継事業を実施すること。

ア 適 正な評価体制の構築

プログラムオフィサー等による指導 ・管理体制を

構築した上で、外部評価委員会による評価の実施、

適切な評価項目の設定等を行い、適正な評価体制の

構築を図ること。

イ 実 用化研究支援事業の在り方の見直し

中期 目標期間中に事業の在 り方について見直す

こと。

義 件の道切なフォロー

(3)顎 朗目― ―

画期的医薬品 ・医療機器の実用化段階の研究をベンチ

ャー企業を支援 して行う実用化研究支援事業及び医薬

品副作用被害救済 ・研究振興調査機構 (旧医薬品機構)

で実施 した出融資事業に係る資金の回収を行 う承継事

業を実施する。

ア 適 正な評価体制の構築

①プログラムオフィサー等による指導・管理体制の構

築

適正な評価体制の構築を図るため、プログラムオフ

ィサー等を配置し、研究開発の進捗状況に応じ、外部

評価を行った専門家の意見も踏まえ、研究開発計画に

対する指導 ・助言を行う。

②外部評価委員による評価の実施

中立力つ公正な評価を行うため、実用化研究支援事

業の年次評価等及び承継事業において、外部有議者に

よる外部評価を実施する。

③道切な評価項目の設定

実用化研究支援事業における適正な評価体制の構

築を図るため、事業化計画等の適切な評価項目を設定

する。

イ 実 用化研究支援事業の在り方の見直し

中期日標期間中に民間の医薬品や医療機器の開発を

支援する方策としての有用性、有効性を検証し、事業の

在 り方について見直す。

なお、見直しが終了するまで新規募集を休止すること

とする。

ウ 既 採択案件の適切なフォロー

(3),調 僣醐腋脚醐藪…

ア 適 正な評価体制の構築

①プログラムオフィサ
ー等による指導・管理体制の構

築
・プログラムオフィサー等を配置し、進捗状況等報

告会で報告を求めることや実地調査を行 うこと等

を通して研究開発の進捗状況を把握するとともに、

外部評価を行った専門家の意見を踏まえ、研究開発

計画や研究体制の見直しについて指導 ・助言する。

②外部評価委員による評価の実施
・実用化に近いものについて、速や力ヽ こ実用イヒが行

われるよう、外部有講者て構成する専門委員及び委

員による評価を実施するとともに、研究開発計画や

研究体制の見直しについて指導 ・助言を行う。

・一次評価については、様々な分野の研究開発プロ

ジェクトを適切に評価できるよう各分野の先端技

術に精通した部 委員の書面評価による専門的評

価を行う。

・二次評価については、研究開発に広く精通した専

門家等を委員として委嘱し、
一次評価の結果を踏ま

えて、面接審査を実施する。

・承継事業については、外部有識者による成果管理

会社に対する面接評価を実施する。

③適切な評価項目の設定
・適正な評価体制の構築を図るため、研究計画の達

成度、今後の研究計画の妥当性、研究継続能力、事

業化計画の妥当性などの適切な評価項目を設定す

るとともに、項日間の道切なウェー ト付けを行う。

イ 実 用化研究支援事業の在 り方の見直し

平成 24悧 質は、既採沢案件からの資金回収業務を行

うこととし、既採爛 牛の早期事業化に向け、継続性

のあるフォローアップを重点的に行う。

蜘 案件の適切なフオロニ

(3)ヨ調僣鵬成田闘漿…

ア 適 正な評価側 の構築

①プログラムオフィサー等による指導 ・管理体制の構築

く1〉医学、薬学、工学等の分野で研究経験を持ち、医薬品等開発に関する専門的な知識を有するプログラムオフィサーの体制を強化

し、平成 23年 度からプログラムオフィサーを1名増員し、合計8名 配置した。これにより、研究機関への指導 ・助言、実地調査等

を行う体制を強化した (平成 24年 度末時点 :プログラムディレクター 1名 俳 常勤 、プログラムオフィサー8名 (常勤 6名 、非

常勤 2名 ))。

注)プ ログラムディレクター :競争的研究資金制度の運用について統括する研究経歴のある責任者

プログラムオフィサー :創薬に関する研究経験を有する研究課題管理者

く2〉実用化研究支援事業については、全ての既採択案件について、プログラムオフィサーが出席する進捗状況等報告会で報告を求め、

研究開発の進捗状況を把握し、進捗状況等報告会により判明した、比較的進捗がみられるテーマについて、事業者及び研究協力者を

訪問し、より具体的な進捗状況を把握 した上で、プログラムオフィサー及び外部専門家が出席する評価委員会で研究開発計画や研究

体制の見直しについて指導 ・助言を行った。

く3〉承継事業については、出資法人から事業報告書 ・事業計画書を提出させ、プログラムオフィサー及び外部専門家が出席する成果

管理委員会において研究開発計画や研究体制の見直しについて指導 ・助言を行つた。

②外部評価委員会による評価の実施

く4〉実用化研究支援事業については、比較的進捗があつたと認められるテーマについて、研究内容、会社の財務関係書類の事前提出

を求め、プログラムオフィサー及び外部専門家へ事前に送付し、技術面だけではなく知財、経営の観点から書面による評価を行うと

ともに、プログラムオフィサー及び外部専門家が出席する評価委員会において研究の進捗状況、研究開発計画、研究体制、知財、経

営の観点から説1/11を求め、特に研究開発計画、研究体制の見直しについて指導 ・助言を行つた。

く5〉承継事業については、研究内容、会社の財務関係書類の事前提出を求め、プログラムオフィサー及び外部専門家へ事前に送付し、

技術面だけではなく知財、経営の観点から書面による評価を行 うとともに、プログラムオフィサー及び外部専P電家が出席する成果管

理委員会において研究の進捗状況、研究開発計画、研究体制、知財、経営の観点から説明を求め、特に研究開発計画、研究体制の見

直しについて指噂 ・助言を行つた。

③饉切な評価項目の設定

く6〉適正な評価体制の構築を図るため、事業者より研究計画の達成度、今後の研究計画、財務状況、収益性に関する資料の提出を受

け、技術、経営、法律、知財の各分野の専門家からなる評価委員会において評価を行った。

イ 実 用化研究支援事業の在 り方の見直し

く1〉平成 24年度は、より詳細な研究開発の進捗状況を把撮 し、研究成果の早期実用化に向けた効果的な指導 ・助言を行うことを目的

として、比較的雌捗があったと認められるテーマについて事業者及び研究協力者を訪問し、指導 ・助言を行つた

既採択案件の議切なフォロー



研究進捗状況の把握を行うとともに、早期事業イヒ

に向けて適切な指導 ・助言を行うこと。

成果の創出

研究成果による収益の確保を目指すこと。

オ 承 継事業の適正な実施

出資事業に係る収益の最大化を図るために必要

な措置を行うとともに、融資事業に係る貸付金の回

収を確難 行うこと。

①研究進捗状況の把握

実用化研究支援事業の年次評価
・終了時評価につい

ては、外部有議者により、研究の進捗状況や事業化計

画等について評価を実施する。

また、プログラムオフィサ
ー等による進捗状況等報

告会を年次評価、終了時評価、終了後の年次フオロ
ー

において実施し、研究の進捗状況等をIE2す る。

②評価結果の配分額への反映

継続課題については、外部評価委員会による評価結

果を研究開発資金の配分に反映させ、バイ ・ド
ール方

式による委託研究契約を締結する。

③県期事業化に向けた取り組み

既採択案件について、毎年度事実 ヒの進捗状況をフ

ォローし、計画どおりに進捗していないものについて

は、遅延している要因を分析するなど、欠損金の減少

に向けた検討を行うとともに、適切な指導
・助言を行

うなど、研究成果の早期事業化をけ 。

成果の創出

中期日標期間中に研究成果による収益が見込まれる

案件を5件確保する。

※ r収益が見込まれる」案件とは、資金提供先υ絲 す

る知的所有権の実施許諾について他者と交渉中のもの

があるもの等、近いうちにプロジェクトの成果が製品化

され、売上が計上される見込みのあるもの。

オ 承 継事業の適正な実施

①収益最大化のための指導の実施

出資法人に対し、毎年度、事業状況等について報告

を求め、欠損金の減少に向けた検討を行うとともに、

出資法人の研究成果を引き継いだ企業における製品

化に向けた開発の進行状況を踏まえ、収益最大化のた

めの指導を行う。

¨ 況の把握
・支援を行つた案件のうち実用化に近いものについ

て、速や力ヽ こ実用化が行われるよう、外部有識渚で

構成するIFll委員及び委員により、今後の研Apl画

の妥当性、研究継続能力、事業化計画の妥当性など

の道切な評価項目に基づいた評価を実施するとと

もに、研究開発計画や研究体制の見直しについて指

導 ・助言を行う。

・プログラムオフィサー等による進捗状況等報告会

を実施し、研究の進捗状況等を把握するとともに、

指導 ・助言を行う。

②早期事業化に向けた取り組み
。毎年度実施するプログラムオフィサ

ー等による進

捗状況等報告会により、進捗状況を把握し、計画ど

おりに進捗していない案件については、その原因を

分析し、早期事業化に向けた指導
・助言を実施する。

また、外部評価を行った専Pヨ家の意見を踏まえ、研

究開発計画や研究体制の見直しについて指導
・助言

する。

,繰越欠損金に関する計画策定委員会において欠損

金減少に向けた検討を行う。

工 成 果の創出
・外部専門家の評価結果を踏まえて、今後の研究開発

を行うよう指導 ・助言を行う。また、その後のプロ

グラムオフィサ
ー等による進捗状況等報告会等で、

その結果を活用した研究開発がなされている力維 認

を行うとともに、必要な指導
・助言を行う。

オ 承 継事業の適正な実施

①収益最大化のための指導の実施
・各出資法人から事業報告書、事業計画書、研究成

果報告書、財務諸表等の資料を提出させ、当所にて

内容を確認する。

また、プログラムオフィサ
ー等による出資法人の

実地調査の実施、出資法人の株主総会等への出席

等、様々な機会を提え、現況の確認及び収益最大化

のための指導 ・助言を行う。
・導出先の企業にも出席を依頼し、外部有識者であ

る成果管理委員による面接評価を実施するととも

に、製品`ヒに向けた開発σ雄 行状況を踏まえ、収益

最大化のための指導 ・助言を行う。
・経繊欠椙奉に関する計画策定委員会において欠損

①研究進捗状況の把握

くI〉実用化研究支援事業については、比較的進捗があったと認められるテ
ーマについて、プログラムオフィサ

ー及び外部専Fi家が出

席する評価委員会において事業者から研究計画の達成度、今後の研究計画、財務状況、収益性に関する資料
の提出を受け、技術、経

営、法律、知財の各分野の専門家からなる評価委員会において評価を行うとともに、研究開発計画や研究体制
の見直しについて指導

・助言を行つl_

く2〉プログラムオフィサー等による進捗状況等報告会を全ての既採択案件に対し実施しt研 究の進捗状況等を把握する
とともに、指

導 ・助言を行った

]餃釉蠍膨巡馴仄Kl霧胚鶉 断評χ

警猟争癬磐[見讚赫麟命驚躊蒻厭男 発fざ鑑霧醐 ど

く1〉菫暫祗響男1援 事業の終了後の年次フオロ
ーについては、プログラムオフィサ

ー等による進捗状況等報告会を全ての既採択案件

に対し実施した。さらに、平成 24年 度は進捗状況等報告会における報告を精査した結果、比較的進拶があったと認められる
テーマ

について事業者及び研究協力者を訪間し、より具体的に進捗状況を把混した上で、プログラムオフィサ
ー及び外部専Fl家が出席する

LI「鬱辱鉤 染晰7:麟聯謙|1仄舞施董顆佗[1発
議の上、売上納付を求める予定である。

く2〉承継事業の出資事業では、プログラムオフィサ
ー及び外部専門家が出席する成果管理委員会において研究開発計画や研究体制の

見直しについて指導 ・助言を行った。その結果、平成 23年 度より、導出先企業において商品化されたものがあ
つたことなどから、

世撃全饉警浦乳亀鷲「璧て猛F単餞Ψttlt馳珈 鉗祗誰酵解酬饉融羹1
ライセンス契約された。

く3〉東北三県 倍 手県、宮城県及び福島県)が 実施している革新的医療機器創出
・開発促進事業のうち、岩手県及び宮城県から進捗

管理事業を受話し、開発に係る各種支援を行った

オ 承 継事業の適正な実施

①収益最大化のための指導の実施

く1)出資法人から事業報告書、事業計画書、研究成果報告書、財務諸表等の資料の提出を受け、本研究所で内容を確認
した。また、

管薄9,2響躍贈懲獣蘇手ぜ悪鉾鳥[象]F鑑離器舗奎l,雀′:;t嘉liliま:li憮免ヒ離Ь潔≦7
助言を行つた

く2〉出資法人から特許実施許諾を受けた導出先企業より情報提供を受け、出資法人に対して面接評価を行つ●ところ、製品化に向け

炒計卜:鷲静壷凩|■鳳』l



②出資法人の解散整理等の措置
出資法人が保有する知的所有権の将来収益を見通
した上で、外部専門家の意見を踏まえ、期待される収
益が管理コストを上回る可能性がないと判断された
場創ま、速や力ヽこ出資法人の解散整理等の措置を講ず
る。

③貸付金の回収
融資事業に係る貸付金の回収については、計画的か
つ確実に進めるものとする。

金減少に向けた検討を行う。

②出資法人の解散整理等の措置
・成果管理委員の意見も踏まえ、出資法人が将来的

に管理コス トを上回る収益を上げる可能性がない

と判断される場合は、速や力ヽ こ解散整理等の措置を

講ずる。

中 の回収
・融資事業に係る貸付金の回収を計画的かつ確実に

進める。

言を行 う計画が策定された。この計画を受け、指導 ・助言を行えるよう、プログラムオフィサーの採用を行う等、体制整備を行つた。

②出資法人の解脚 等の措置

く4〉成果管理委員の意見も踏まえ、出資法人が将来的に管理コストを上回る収益を上げる可能性がないと判断される場合には、速や

力ヽ こ解散整理等の措置を講ずることとしており、平成 24年 度は 1社 について存続を認めた。

③貸付金の回収
く5〉融資事業に係る貸付金 (2件、合計約1億 1千万円)の回収を計画的力つ確実に進めた  徹 資事業32件中、301■の回収を終え
ている。平成万年9月に回収が完了する予定である。)



評 価 の 視 点 自 己 評 価1   躙 評 定 A

L計側唄 日■●』 実用化研究支援事業及び承継事業について、常勤のプログラムオフィサ
ーによる研究開発の

進捗管理、指導 ・助言や外部布議者で構成する専門委員及び委員による実用化計画の妥当性な

どについての厳正な評価を行うことにより、早期実用化に向けた取組を強化した。また、東北

三県 倍 手県、宮城県及び福島県)が 実施する事新的医療機器創出 。開発促進事業のうち、岩

手県及び宮城県から進捗管理事業を受話し、本研究所の早期実用化に向けた取組の経験を生か

して岩手県、宮城県の事業の支援を行うなど、中期日標を上回る成果が得られた。

倭 員会としての評定理由)

プログラムオフィサー等による研究開発の進移管理、指導 ・助言が適切に行われていること、外部有識

者で構成する専門委員及び委員による評価を行い早期実用化に向けた取組が強化され、いくつかの課題に

おいて成果が得られていることなど、全体としては中期計画を上回つたと言える。

(各委員の評定理由)
・収益が見込める案件が日標を大幅に上回つたことは高く評価できる。
・副作用のモニタリングは重要。
・実用化研究支援 ・承継事業についても、評価体制が機能し、適切に年度計画が遂行されている。

Lり暉E日 磯剤

O外 部専門家、プログラムオフィサー等を活用した指導 ・助言を行い、中期目標期間中に研究減

果による収益が見込まれる案件の5件確保を目指していること。

実用化研究支援事業では、平成24年 度に事業者から本研究所への売上納付が 1件 (120万円)

あったほか、事業者がライセンス契約に伴う
一
時金等で収益を得ている案件を平成 23年 度ま

でに4件、平成 24年度に2件、合計6件確保した。今後、当議案件について、事業者と協議
の上納付額を確定させ、納付を求めていくこととしている。 (業務実績「工 成果の創出」(P

54)参Ю

承継事業の出資事業では、導出先の企業において商品イヒされたものがあったことなどから、

平成 24年度中に、出資法人1社が収益を得ている案件を確保した。今後、出資法人の財務状

況を踏まえた上で、本研究所への納付について協議を行う予定である。 (業務実績 「オ 承継

事業の適正な実如  (P54,551参 照)

以上の通り、現時点で中期目標である収益が見込まれる案件5件を上回る成果が実用化研究

支援事業で6件、承継事業で1件の合計7件得られている。

L榊 岬

○プログラムオフィサー等を活用し、研究開発の進捗管理等が適切に行われている力、

○外部専門家等の活用により、実効性のある評価が実施されている力、

○適正な評価体制の構築を図るため、事業化計画等の適正な評価項目が設定されている力、

○実用化研究支援事業の在り方の見直しは行われている力、

O外部専門家、プログラムオフィサー等による年次評価、

が適切に行われている力、

終了時評価、終了後のフォロ
ーアップ

剣賓: ○

実用化研究支援事業については、全ての既採択案件について、プログラムオフィサ
ー等によ

り進捗状況等報告会で報告を求め、研究開発の進捗状況をIEEし た。さらに、平成 24年 度は

当該報告を精査した結果、比較的進捗があったと認められるテ
ーマについて事業者及び研究協

力者を訪問し、より具体的に進捗状況を把握 した上で、プログラムオフィサ
ー及び外部専門家

が出席する評価委員会で、研究開発計画や研究体制の見直しについて指導 ・助言を行った。

承継事業については、各出資法人から事業報告書 ・事業計画書を提出させた上で、プログラ

ムオフィサー及び外部専門家が出席する成果管理委員会で研究開発の進捗状況を把握すると

ともに、研究開発計画や研究体制の見直しについて指導 ・助言を行つた。 (業務実績 「ア 適

正な評価体制の構築」 (P50参 Ю                          ‐

寿 責: ○

剣甲化研究支援事業については、比較的進捗があつたと認められるテ
ーマについて、プログ

ラムオフィサー及び技術、知財、経営の外部専門家が出席する評価委員会で研究の進捗状況、

研究開発計画、研究体制、知財、経営の観点から説明を求め、専門的、具体的な評価を行つた。

承継事業については、プログラムオフィサー及び技術、知財、経営の外部専門家が出席する成

果管理委員会で研究の進捗状況、研究開発計画、研究体制、知財、経営の観点から説明を求め、

専門的、具体的な評価を行った。 (業務実績 「ア 適 正な評価体制の構築」 (P53)参 照)

対責: ○

実用化研究支援事業及び承継事業については、技術、経営、知財の各分野の専門家からなる

評価委員会において、事業化計画等の妥当性の観点、その他技術、経営、知財等の観点で評価

を実施した  僕 務実績 「ア 適 正な評価体制の構築J(P531 ttm

寿 賣: ○

平成 24年 度は、より詳細な研究開発の進捗状況をlEEし 、研究成果の早期実用化に向けた

効果的な指導 ・助言を行うことを目的としてt比 較的進捗があったと認められるテ
ーマについ

て事業者及び研究協力者を訪問した

寿 費: ○

平成 20年 度を最後に新規採択を廃上 し、平成 22年 度をもつて新規採択した研究開発が終了

したため、年次評価、終了時評価は該当なL

終了後のフォローアップとして、プログラムオフィサ
ー等による進捗状況等報告会を全ての

既採択案件に対し実施した。さらに、平成 24年 度は進拶状況等報告会における報告を精査し

た結果、地較的進捗があったと認められるテーマについて事業者及び研究協力者を訪問 し、よ



り具体的に進捗状況を把握した上で ムオフィサー及び外部専門家が出席する評価委

○継続課題については、外部専門家による評価喘果を研究開発資金の配分に反映させ、バイ
ール方式により委託研究契約を締結している力、

員会で研究開発計画や研究体制の見直しについて指導 ・助言を行い、フォローアップを適切に

行った。

事業者が開発の方向性について独立行政法人医薬品医療機器総合機構に相談を行 う際に1本

研究所の職員が同席し、事業者を支援しL 僕 務実績 「ウ 既 採択案作の適切なフォロー」

(P53,54)参 Ю

実績 :一

平成 23年 度に廃止となつたため、平成 24年 度の契約実績はないが、平成 22年 度までの契

約においては、外部専門家による評価を実施し、資金の配分に反映させ、バイ ・ドール方式に

よる契約を行っていた。

劇妻: ○

終了後のフォローアップとして、プログラムオフィサー等による進捗状況等報告会を全ての

既採択案件に対し実施した。さらに、平成 24年 度は進捗状況等報告会における報告を精査し

た結果、比較的進捗があったと認められるテーマについて事業者及び研究協力者を訪問 し、よ

り具体的に進捗状況をfEEし た上で、プログラムオフィサー及び外部専門家が出席する評価委

員会で、研究成果の早期実用化に向けた指導 ・助言を行った。

○欠損金の減少に向けた検討を行うとともに、進捗状況のフォローにより、研究成果の

化に向けた指導・助言が行われている力、

平成 25年 3月 ■ 日に開催 された繰越欠損金に関する計画策定委員会において

減少に向けた継続性のある指導 ・助言を行う計画が策定された。

○収益が見込まれる案件の確保のため、外部専門家、プログラムオフィサー等を活用した指導・

なお、実用化研究支援事業で平成 21戦 に 7511万円、平成 24年度に 120万円の売上納イJ

得られている。 (業務実績 「ウ 既 採択案件の適切なフォロー」 (P53,54)参 照)

実績 :○

実用化研究支援事業については、プログラムォフィサー等による進捗状況等報告会を全てている力、

既採択案件に対し実施し、プログラムオフィサー及び外部専門家が出席する評価委員会
を実施するとともに、指導・助言を行った。

こ対し、事業状況等についての報告を求め、欠損金の減少に向けた検討を行うとと

承継事業については、プログラムオフィサー及び外部専門家が出席する成果管理委員会で評

価を実施するとともに、指導 ・助言を行った。 (業務実績 「工 成 果の倉1出」 (P54)参 照)

剣賃: ○

出資法人から事業報告書、事業計画書、研究成果報告書、財務諸表等の資料の提出を受け、

本研究所にて内容を確認 した。また、出資法人の株主総会等への出席、取締役会へのオブザー

バー参加を行い、現況の確認及び収益最大化のための指導 ・助言を行つた。

出資法人から特許実施許諾を受けた導出先企業より情報提供を受け、出資法人に対して面接

評価を行つたところ、導出先企業において、遺伝子治療製剤 7テーマについて、製薬企業に対

してライセンス契約がされていることが判明した。また、iPS細 胞作成キットが商品化された

ことにより、出資法人が収益を得ていることが判明した。このため、出資法人の株主総会にお

いて、収益の最大化を行うよう、意見を表明した。

に、収益最大化のための指導を行つている力、

繰越欠損金に関する計画策定委員会において繰越欠損金減少に向けた継続性のある指導 ・

される収益が管理コストを上回る可trLが ないと判断された場合は、速や力ヽ こ出資法人の

言を行う計画が策定された。この計画を受けて、指導 ・助言を行えるよう、プログラムオフィ

サーの採用をイTう等、体制整備を行つた  (業 務実績 「オ 承 継事業の適正な実珈  (P54,

55)参 照)

寿賃: ○

知財、経営、技術に関する外部専門家が出席する成果管理委員会で、出資法人が将来的に管

理コストを上回る収益を上げる可能性がないと判断される場合は、速や力ヽ こ解散整理等の措置

を講ずることとしており、平成 24年 度は 1社 について存続を認めた。 (業務実績 「オ 承 継

事業の適正な実洵  (P54,55)参 照)

剣賃: ○

融資事業に係る貸付金 (2件 、合計約 1億 1千 万円)の回収を計画的かつ確実に進めた。 (平

成24年3月 末時点において、融資事業32件中、3014の回収を終えている。)(業 務実績 「オ 承

継事業の適正な実蜘  (P55)参 照)

が講じられている力、

0貸付金の回収について、関係規定に基づき計画的力つ確実に進められている力、



中期目標 中期計画 平成24動 平成24年 度の業務の実績

第3 瘤 囲聾諄̀場呻化に貯 る事項
1.動 ■壕澤的な響
ア 経 費節減の意識及動 ・実績を反映した業績

評価等を適切に行い、理事長の強い指導力の下
で、事務内容、予算配分及び人働配置等を弾力的

に対応させる機動的かつ効率的な業務運営体制

を確立し、内部縦制やガパナンスの強イヒを図るこ

と。

第 2 栞 闘駁ヨ旨― fLけ …

1・ 鰤 … …

ア 理 事長の経営判断が迅速に業務運営に反映される

業務運営体制を構築し、以下の措置を実施する。
・状況に応した弾力的な予算配分、人事配置、定型的

業務の外部委託、非常勤職員 ・外部専門家の有効活用

等により効率化を図る。

・研究テーマ等の変化に応して、必要な組織の再編 ・

改廃等の措置を講じ、柔軟かつ効果的な組織形態を維

持する。

・各部門の業務の日標と責任を明確にするとともに、

業務の進捗状況の管理を通じ、問題点の抽出及びその

改善に努める。

・内部続制、ガパナンスの強化に向けた体制を整備し、

業務運営の適正化 ・効率化を図る。

企画 ・管理機能の強化
・橋渡し研究のニーズに沿う周辺情報の収集に努め、

研究テーマの進展、研究資金の獲得を支援する。

・生命倫理 卜の問題を生じさせることなく、適切に研

究を進めることができるよう、研究者を支援していく

体制を構築する。

業務プロセスの変革
。日標管理を実践し、中期計画と実施結果が中期日標

に沿うことを確認するとともに、計画を阻害するリス

ク要因を共有できるようにする。

第 2 業 務運営の卿劉日暉け る事項

1. ― 力…

ア 業 務運営体制の強化
・幹部会、リーダ

ー連絡会等を活用して、業務の進捗

状況の把握や業務運営上の重要問題に関する議論を

行い、理事長の経営判断を業務運営に反映させる。

・定型的業務の外部委託について引き続き検討する。

・研究契約や知的財産の扱いなど専Fl的事項について

顧間弁護士や顧間弁理士のほか、当該専門的事項に

知見のある外部専門家を積極的に活用していく。

・非常勤職員等の活用により常勤職員の採用を極力抑

える。

・研究テーマ等の変化に応じて、必要な組織の再編 ・

改廃等の措置を講じ、柔軟かつ効果的な組織形態を

維持する。

・事務部門業務の標準操作手順書 (SOP)の 整備
・見

直しを進めて業務の標準化と均質化を進める。また、

年度計画に基づき、部門別の業務計画表を作成し、

日標管理による業務運営を推進する。

・内部統制、ガバナンスの強fヒに向け、コンプライア

ンスの遵守等、業務運営の適=化を図る。

企画 ・管理機能の強化

各種競■的資金の情報を収集 して随時提供 し、また、

重点分野の研究費が獲得できるよう研究所として研

究者への支援に努める。

業務プロセスの変革
・中期計画に沿つて策定した行動計画の阻害要因を特

定してリスク要因を共有し、定期的な計画の進捗確

認時に同時にリスクをモニタ
ーすることに努める。

・中期計画と実施結果との進捗の整合状況を整理して

所内 ・所属部署に周知し、整合していない項目||つ

いてはその要因を分析し、関係部署と対応策を検討

する。

・職員と直属長とのコミュニケーションを重視し、計
画の隊行に際しては職員の自律的な行動を推奨して

第2 業 務運営申 に関する事項

1・ ― カー カ鰤廣遇M口聾獣

ア 業 務運営体制の強化

く1〉理事長、理事、監事、各部長、センター長等で構成する 「幹部会Jを 毎月 1回 開催し、業務の状況把握や業務運営の重要課題に

ついて議論を行い、業務運営に反映させた。また、理事長及び創薬基盤研究部、難病
・疾患資源研究部の各リーダー等から構成する

「リーダー連絡会Jを 開催し (9回 )、 研究所の運営や研究環境等に関する理事長の指導
・助言に対する意見交換を行い、業務運営

に日映させた。

く2〉本研究所において役職員が業務に従事する上で重要な考え方を共有し、機動的かつ効率的な業務運営の促進を図るため、法人が

追い求め続ける価値観として 「理念」を、また、理念を具体化するための基本的方針として 「使命」をそれぞれ制定した。

く3〉旅費業務の外部委託を視野に入れ、業務に係るル
ール及び様式等について整理を行うとともに、大学等他法人における先行事例

を基に比較検討を行つた。

く4〉顧間契約を締結した弁護士や弁理士等の専門家を積極的に活用し、知的財産の扱い等についての相談を行つた

く5〉プロジェクト研究員や非常勤職員等の活用により、常勤職員の採用を抑えた。

く6〉各研究プロジェクトの研究の方向性が、組織目標に沿つたものとなつているか、社会的ニ
ーズに合致してぃるか等についてこれ

までの研究成果を基にモニタリングを実施し、各研究プロジェクトの継続の必要性について検討を行っており、平成24年度は平l・■23

年度末をもつて廃上した 1プ ロジェクトに代わる新たなプロジェタ トの公募を行い、ワクチンの送達システムやアジュバン トについ

て研究を行 うワクチンマテリアルプロジェクトを立ち上げることとした

く7〉事務部門業務における現状の課題点等を抽出しIEEし た上で、標準操作手順書 (SOP)の 整備
・見直しを行うことにより、更なる

業務の標準イヒと均質化に努めた。また、平成2年 度の各業務において実施すべき手続き等を整理した業務計画表を作成し、年度il画

における業務日標の効率的かつ確実な達成のための整備を図つた。

く8〉内部統制のガバナンスの強化

本研究所内におけるコンプライアンス遵守の観点から、ノ`ワ
ーハラスメントに関する研修を霊長類医科学研究センタ

ー及び薬用植物

資源研究センタ
ー (筑波研究詢 に勤務する全ての者を対象に開催し、業務運営上のコンプライアンスの重要性について、職員への

啓発を行つた。

ィ 企 画 ・管理機能の強化

く1〉研究を公募している機関や企業等のホームペ
ージ等を通して各種競争的資金の情報を随時収集するとともに、適時所内研究者に

対して情報提供を行つた。

また、応募に際しては、戦略企画部で申請内容を確認するなど、研究費の獲得に向けて支援を行つた

く2〉研究倫理審査委員会については、内部及び外部の研究倫理審査委員会を4回 開催し、研究計画等が臨床計画に関する倫理指針等

の指針に適合 しているカイテカ、 その他研究の適正な実施に必要な事項について審査を行い、生命倫理
・安全面に配慮 した研究が行わ

れるよう研究者の支援を行つた。また、各回の委員会の審議事項について事前に打ち合わせを行うことで論点の整理を行い、委員会

を適切力Y壊 助菫に運用できるよう努めた

ウ 業 務プロセスの変革

く1〉独立行政法人評価委員会、独立行政法人医薬基盤研究所運営評議会、基盤的研究等外部評価委員会等における対応時に行動計画

と比較して進捗状況の確認を繰り返し実施し、リスク要因の特定や対処施策を確認することに努めた。

く2〉各部の業務の進捗状況を把握して所内 ・所属部署に周知し、整合 していな■颯 日については、その要因と対応策を検討した。

くつ各部門において定例会議を開催し、職員からの提案等を業務遂行に反映させる等

ションの高場を図つた。

コミュニケーションを通じた職員のモチベー



。職員の意識改革と意欲向上につながる業務改善施策

の企画立案を行 う。

モチベーションを向上させる。

・業務改善に関するアイデアを広く所内から募り、実
施できそうな企画については実現に向けた取組みを
行う。

く4〉理事長が全臓員に対 し業務改善を理事長に直接提案するよう促す等、職員の自律的な行動へのモチベーションの向上を図つた。

く5〉職員等から業務改善等のアイディアを募る 「アイディアボックス」を活用し、職員の業務改善への意欲をより促す取り組みを行

っキ_



点視の価評 自 己 評 価 隕 定評 A

【副輌限 日14月 理事長の経営判断が業務運営に迅速に反映できるよう幹部会等が有効に機能してお り、ま

た、業務改善のための施策や倫理委員会の運営等は適正に行われている。また、 「理念J及 び

「使命」を制定し、法人運営の基本的な考え方の共有を促進することにより、機動的力つ 効果

的な業務運営の強fヒを図つた。

さらに、コンプライアンス研修等の内部統制に係る取組も適正に行われている等、中期計画

を上回る成果を達成した。

倭 員会としての評定理由)

幹部会、リーダー連絡会等が有効に機能し、また、内部統制も適切に行われていることで理事長の経営

判断が業務運営に迅速に反映できる体制となっており、 「理由 及び 「使命」を制定し、法人運営の基本

的な考え方の共有を促進することにより、機動的力わ 効果的な業務運営の強化を図つている。

また、プロジェクト制が機能していることで機動的な研究体制となつていることなど、全体としては中

期計画を上回つたと言える。

(各委員の評定理由)  ｀
・計画に従つて適切に実施されており、評価できる。
・各種委員会を設け工夫されている。
・ 「理念」と 「使命」を制定することによつて研究所で業務に従事する上での重要な考え方を所員で共有

する工夫を新たに導入するなど、中期目標を上回つた実績を上げました

業務運営では、外部有識者による運営評議会、研究振興業務関連委員会、利益相反委員会、研究倫理審

査委員会ほか、各種外部委員会が充実していることが特徴t
・理事長をトップとするガバナンスも機能してお り、内部統制についても問題は見られなし、

計画通りの業務運営が実施されている。

L駒 ¨

O理事長の経営判断が迅速に業務運営に反映できる組織体制が構築され、有効に機能している力、

○状況や研究テ
ーマ等の変化に応じた弾力的な人事配置、

務の進捗状況の管理等が適切に行われている力、

柔軟力つ 効率的な組織形態の維持、業

○国家公務員の再就職のポストの見直しを図つている力、 特に、役員ポストの公募や、

年度末までに廃止するよう指導されている嘱託ポス トの廃止等は適切に行われた力、

○独立行政法人職員の再就職者の非人件費ポス トの見直しを図つている力、

平成

○文書情報の電子化 ・データーベース化により、業務の効率化が図られている力、

○関連公益法人との関係について、透明性確保に向けた見直しを図つている力、

○内部続制 (業務の有効性 ・効率性、法令等の遵守、資産の保全、財務報告等の信頼り に係る

取組についての評価が行われている力、

は ,独委評価の働 Ю

(注)内 部統制に係る取組については、総務省の 「独立行政法人における内部統制と評価に関す

る研究会」が平成 22年 3月 に取りまとめた報告書を参考とする。

O生 命倫理 ・安全面に配慮した研究が行われるよう、研究者への支援を行つた力、

O中 期計画めフォロ
ーアップを行い 進捗状況と整合していない項目については、対応策を実施

貿 責: ○

理事長等で構成される 「幹部会」及び 「リ
ーダー連絡会」を定期的に開催し、 「幹部会」で

は業務の状況把握や業務運営の重要課題について議論を行い、業務運営に反映させた。また、

「リーダー連絡会」では本研究所の運営や研機 等に関する理事長の指導 ・助言に対する意

見交換を行い、業務運営に反映させた。 (業務実績 「ア 業 務運営体制の強化J(P50参 照)

寿 責: ○

各研究プロジェクトの研究の方向性が組織日標に沿つたものとなつている力、 社萄的ニ
ーズ

に合致しているかなどについてこれまでの研究成果を基にモニタリングを実施し、各研究プロ

ジェクトの継続の必要性にらぃて検討を行つた結果、平成 23年 度末をもつて 1プ ロジェクト

を廃止し、公募の上、平成 25年 1月に新たなプロジェクトを立ち上げた。 (業務実績 「第 1

1(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(Pl)参 照)

剣 賃: ○

平成 21年度末に嘱託ポス トを廃上しており、その後は再就職を禁止 している。

また、平成 24年 度末で任期満了の監事について、後任者として民間人を採用した。 側 添

資料 「項目3 組 織体制 ・人件費管理J(P7)参 照)

寿 妻: ○

現在当該ポストは設けておらず、将来にわたり設ける予定はない。 仰 J添資料 「項目3 組

織体制 。人件費管助  (P7)参 照)

実賣: ○

所内共用LAN及 び所内ホ
ームペニジを効果的に活用し、業務の効率化を図つている。また、

文書情報の電子化 ・デ
ータベースイヒをさらに促進するため、所内において検討を進めた。 (業

務実績 「イ 企 画 ・管理機能の強化J(P58)参 照)

寿 貞: ○

透明性確保の観点から、研究用霊長類飼育繁殖委託業務については、平成 24年 度も引き続

き、 般 競争入本Lにより (助 予防衛生協会と契約を締結した。 側 添資料 「項目5 契 約」

(P221参 照)

剣賣: ○

パワーハラスメントに関する研修を霊長類医科学研究センタ
ー及び薬用植物資源研究セン

ター 償波研究部)に 勤務する全ての者を対象に開催する等コンプライアンス研修を実施し、

服務に関する基本的遵守事項及びパワ
ーハラスメントについて啓発を行い、業務遭誉上のコン

プライアンスの重要性について、職員への啓発を行つた。 (業務実績 「ア 業 務運営体制の強

イb (P581参 照)

剣 責: ○

内部及び外部の研究倫理審査委員会を4回 開催 し、研究計画等が臨床計画に関する倫理指針

等の指針に適合しているか、その他研究の適正な実施に必要な事項について審査を行い、生命

倫理 ・安全面に配慮 した研究が行われるよう研究者の支援を行った。

また、各回の委員会の審議事項について事前に打ち合わせを行うことで論点の整理を行い、

委員会を適切かつ迅速に運用できるよう努めた。(業務実績「ィ 企 画・管理機能の強イロ (P

58)参照)

剣責:○
施立行政法人評価葬 会、独立行政法人医薬基盤研究所運営評議会、基盤的研究等外部評価



O法 人の業務改善のための役臓員の具体的なイニシアティプを把握・分析し、評価している力、
Cい 独委評価の鶴

ォローアップを行っている力、

委員会等における対応時に集中して行動計画と比較して進捗状況の確認を繰り返し実施し、進

捗状況と整合していない項目についてはリスク要因の特定や対処施策を検討した上で対応を

行った。 (業務実績 「ウ 業 務プロセスの変蜘  (PD参 照)

剣 質: ○

理事長が全臓員に対し業務改善を理事長に直接提案するよう促す等、職員の自律的な行動ヘ

のモチベーションの向上を図つた。

また、それらの応募により寄せられた意見については幹部会や各部門において開催している

定例会議等で分析 ・評価し、さらに幹部会による意見交換を踏まえた上で理事長の トップマネ

ジメントにより業務改善が図られる体制をとっている。 (業務実績 「ウ 業 務プロセスの変革J

(P58,59)参 照)

寿 責: ○

進移状況の把握を適宜行い、リスク要因の特定や対処施策を検討した上で適宜対応を行つ

た。 (業務実績 「ウ 業 務プロセスの変革J(P58,59)参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

2.線 動 靴 伴 うgr―

ア 業 務運営の効率化を図ることにより、中期目標

期間終了時までに、一般管理費 (A14費 は除く。)

については、中期日標期間中の初年度と比べて 15

%程 度の額を節減すること。

業務運営の効率化を図ることにより、中期目標

期間終了時までに、事業費にういては、中期目標

期間中の初年度と比べて 62%程 度の額を節減す

ること。

人件費につしヽては、 「簡素で効率的な政府を実

2.― I― lLに伴うF―

ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費の節減

不断の業務改善及び効率的運営に努めるとともに

調達コストの縮減等により、
一般管理費 (人件費は除

く。)の 中期計画予算については、中期日標期間の終

了時において、中期日標期間中の初年度と比べて 15

%の 節減額を見込んだものとする。

効率的な事業運営による事業費の節減

不断の業務改善及び効率的運営に努めるとともに

調達コストの縮減等により、事業費の中期計画予算に

ついては、中期目標期間の終了時において、中期目標

期間中の初年度と比べて62%程 度の節減額を見込ん

だものとする。

人件費改革の継続

2. ― ― LにF卜う…
ア ー般管理費 (管理部門)における経費の節減
・省エネルギーの推進等により、更に経費節減に努め

る。

・随意契約の見直しを更に進めるとともに、調達内容

の見直しやより競争性のある方法 (入社会場の現地

開催等)で の
二般競争入社の実施を行い、調達コス

トの縮減や複数業者の参加による
一般競争入社の実

施を図る。

効率的な事業運営による事業費の節減
・調達内容め見直しやより競争性のある方法での

一般

競争入本Lの実施を行い調達コストの縮減を行う。

人件費改革の継続

2. 男圏露■日雪― … …

ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費の節減

く1〉従前より実施 している 「温室効果ガス排出lrp制等のための行動計画」 (平成 2Cl年 11月 策0に 基づいた、使用頻度
の少ない時

間帯の荷物用エレベータ
ーの運行制限や外灯、投光器及びフットライ トの

一部を消灯することなどに加え、平成 24年 度において1)

引き続き、電カピ
ーク時間帯を避けた業務の分散、

一
部施設の空調機停止等により更なる節減を図つた

く2〉一般管理費について、中期計画に掲げた節減目標を達成するため、平成24年度は随意契約の見直|による経費節減に努め、平成

24年度決算において対予算額341%減 となり、中期計画に掲げた日標額を上回る削減を達成した。

平成24年度予算額   平 成24年度決算額
一般管理費    2C13,517千 円      196,570千 円

(予算額の341%削 渤

I随意契約見直し計画】
①随意契約の見直しに伴い一般競争入社の導入を進めた結果、経費節減に成功し、平成24年度において随意契約を締結したものは

真にやむを得ないもののみとなつた
また、調達内容の見直しや調達方法、コスト縮減、複数業者の勧 ‖こついても、契約審査委員会及び契約監視委員会からの意見を

反映し、改善に取り組ん規

平成 23年 度lA) 平成 24年 度 lBl 対前年比 tB Al

件数 鑢 件数 鑢 微 金額

競争性の

ある契約

一般競争入札

43 8%

123

54 3%

5 . 5 2 8

3 8 4 %

8 6

22 9%

1, 128 A37 A4,400

企画競争

56  %

158

457%

4 , 6 5 0

61 6%

138

7 7 1 %

3 . 8 1 1 6 ▲20 A844

計

93幌

281

92  2%

10,178

87  滉

224

80協

4,934 ▲57 A5,244

随意契約

∝

　

２‐

7 雛

856

12 8%

33

19 7%

1,210

合計 302 11,034 257 ■144 A45 A4,890

※一般競争入札金額の対前年比減は、霊長類医科学研究センタ
ー高度実験棟建設工事費によるものであり、企画競争の対前年比減に

ついては、委託研究事業の縮減によるものである。

I契約に係る規程類、体制】

契約方式等、契約に係る規程類について、国の基準と同等に整備 している。

契約事務手続きに係る執行体制や審査体制については、執行を行う決裁の際、複数の者が内容を確認して適切にチェックする体制

となつている。また、契約審査委員会においても審査項目として仕様書等の内容を確認している。

【個々の契約1

個々の契約については、競争性 ・透明性を確保するため、平成23年度に引き続き入社公告専用の掲示板をわかりやすい場所に設置

することや、入札公告をホ
ームページに掲載することにより、調達情報を周知して適切な調達に努めている.

イ 効 率的な事業運営による事業費の節減

く1〉中期計画に掲げた節減目標を達成するため、事業費 磯浄的資金等を除く。)の 平成24年度予算額に対して、随意契約の見直し

による経費節減に努めた結果、521%の 削減を図つた

事業費

平成 24年度予算額    平 成 24年 度決算額

2,518,9H千 円      2,387,753千 円

(予算額の5210/OHll〕動

ウ 人件費改革の継続



現するための行政改革の推進に関する法律J(平

成 18年 法律第 47号 )等 に基づく平成 18年 度か

らの5年 間で平成 17年度を基準として5%以 上を

肖1減すること。

さらに、 「経済財政運営と構造改革に関する基

本方針 21K16J(平 成 18年 7月 7日 関調央0に

基づき画象公務員の改革を踏まえ、人件費改革の

取組を平成 23年 度まで鮎続すること。

併せて、研究所の給与水準について、以下のよ

うな観点からの検証を行い、その検証結果や取組

状況については公表すること。

①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮して

もなお国家公務員の給与水準を上回つていない力、

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高

t 原ヽ因について是正の余地はない力、

③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類

似の業務を行っている民間事業者の給与水準等に

照らし、現状の給与水準が適切かどうか 1分な説明

ができる力、

④その他、給与水準についての説明が十分に国民の

理解を得られるものとなっている力、

工 契 約については、原則として
一
般競争入札等に

よるものとし、以下の取組により、随慮契約の適

正イヒを推進すること。

① 「随意契約見直し計画」に基づく取組を着実に

実施するとともに、その取組状況を公表するこ

と。

②
一
般競争入札等により契約を行 う場合であつ

ても、特に企画競争や公募を行う場合には、競争

性、透明性が十分確保される方法により実施する

こと。

③監事及び会計監査人による監査において、入札

,契約の適正な実施について徹底的なチェックを

受けること。

④契約監視委員会において、契約の点検 ・見直し

を行 うこと。

,人件費については、 「簡素で効率的な政府を実現す

るための行政改革の推進に関する法律」 (平成 18年

法律第 47う に基づく平成 18年度からの5年 間で平

成 17年度を基準として5%以 上を削減するとともに、
「経済財政運営と構造改革に関する基本方針 "∞ 」

(平成 18年 7月 7日 閣議決0に 基づき、A14働 救

革の取組を平成 23年度まで絡続する。

ただし、以下の人員に係る人件費は、上述の人件費

改革における削減対象から除外する。

①国からの委託費及び補助金により雇用される任期

付研究者

②運営費交付金により雇用される任期付研究者のう

ち、国策上重要な研究課題 (第二期科学技術基本計画

(平成 18年 3月 28日 閣議決01こ おいて指定されて

いる戦略重点科学技術をいう。)に 従事する者及び若

手研究者 (平成 17年度末において 37歳 以下の研究者

をいう。)。

また、今後の人事院勧告を踏まえた給与改定分につ

いても削減対象から除く。

・研究所の事務 ・技術職員の給与水準について、以下

のような観点からの検証を行い、これを維持する合理

的な理由がない場合には必要な措置を講ずることに

より、給与水準の適正化に速やかに取り組むととも

に、その検証結果や取組状況については公表するもの

とする。

①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮しても

なお国家公務員の給与水準を上回つていない力、

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い

原因について是正の余地はない力、

OElか らの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似

の業務を行つている民間事業者の給与水準等に照ら

し、現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができ

る力、

④その他、給与水準についての説明が十分に国民の理

解を得られるものとなつている力、

工 契 約の競争性 ・透明性の確保

契約については、原則として
一般競争入札等によるも

のとし、以下の取組により、随意契約の適正イヒを推進す

る。

① 「随意契約見直し計画 に基づく取組を着実に実施

するとともに、その取組状況を公表する。

②
一般競争入社等により契約を行う場合であっても、

特に企画競争や公募を行う場合には、競争性、透FJl性

が十分確保される方法により実施する。

③監事及び会計監査人による監査において、入札・契

約の適正な実施について徹底的なチェックを受ける。

④契約監視委員会において、契約の点検 ・見直しを行

う。

。人件費については、対前年度予算比で1%以 上の削

減をするために必要な措置を講じる。

ただし、以下の人員に係る人件費は、上述の人件費

改革における削減繰 から除外する。

①国からの委託費及び補助金により雇用される任期

付研究者

②運営費交付金により雇用される任期付研究者のう

ち、国策上重要な研究課題 (第二期科学技術基本計

画 (平成 18年 3月 28日 閑議決0に おいて指定さ

れている戦略重点科学技術をいう。)に 従事する者

及び若手研究者 (平成 17年度末において 37歳 以下

の研究者をいう。)

また、今後の人事院勧告を踏まえた給与改定分につ

いても削減対象から除く。

・研究所の事務 ・技術職員の給与水準について、以下

のような観点からの検証を行い、これを維持する合

理的な理由がない場合には必要な措置を講ずること

により、給与水準の道正イヒに速や力ヽ こ取り組むとと

もに、その検証結果やnfE状 況についてホームペー

ジで公表する。

①職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮しても

なお国家公務員の給与水準を上回つてない力、

②国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い

原因について是正の余地はない力、

③国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似

の業務を行つている民間事業者の給与水準等に照ら

し、現状の給与水準が適正かどうか十分な説明がで

きる力、

④その他、給与水準についての説明が十分に国民の理

解を得られるものとなっている力、

契約の競争性 ・透明性の確保

・原則‐般競争入札を行い、随意契約を行 う場合は真

にやむを得ない場合とする。

・ 「随意契約見直し計画」を着実に実施し、その取組

状況をホームページに公表する。

・一般競争入社を行う場合であっても、競争性、透明

性が十分確保される方法により実施する。

・入札 ・契約の適正な実施について監事眸杏の重点項

目として徹底的なチェックを受ける。また、会計監査

人により財務諸表監査の枠内において監査を受ける。

[総人件費改革]

く1〉「独立行政法人における総人件費改革について」 (平成"T8月 27日事務連約 の施行により、研究開発法人における任期付研究

者のうち、運営費交付金により雇用される若手研究者等については、総人件費改革の削減対象とならなくなったことに伴い、平成17

年度基準額については、641,885千円に変更となつた。

この結果、総人件費改革の対象となる平成24年度の人件費 (退職手当及び福利厚生費 (法定福利費及び法定外福利費)を 除く。)

の実績 (平成24年度決算額 :491,355千 円。国家公務員の給与の改正及び臨時特例に関する法律に基づく国家公務員の給与見直しに

関連して講じた措置を含む実績視 )は 、平成17年度基準額に比べて235%高 1減と改革の目標を大きく上回り、人件費削減に着実に

取組んt

[総人件費改革]

[給与水準]

く2〉本研究所における給与水準については、国家公務員に準じた給与体系及び給与水準としており、特に高●鶏 与水準とはなってい

ない。本研究所の研究職員のラスパイレス指数は全国の国家公務員全体の平均を下回つている (全国の国家公務員全体の平均を100

とすると937)が 、事務職員のラスパイレス指数は1095で あり、国家公務員の水準を上回つている。

本研究所の事務職員は、ほとんどが日からの出向者であり、給与水準も国に準じた体系としていることから、各職員への支給額は

国に在籍していたときと基本的には変わりなしヽ

それにもかかわらず、事務職員の給与水準が全国の国家公務員全体の平均を若千上回る数値となっている要因は、基準となってい

る全国の国家公務員全体の平均と比較したときの議員構成の相達に起因するものであり、具体的には次の要因があげられる。

1組 織的要因

出向者のほとんどが東京特別区に所在する国の機関に勤務していた者であり、本研究所の所在地における地域手当に比べ高い額を

異動保障として受けている者の割合が706%(17人 中12人)と なつており、給与水準の数値が高くなっている。

2正 規職員の構成の相違

本研究所では、非常勤職員を積極的に活用していることから、職員の国家公務員行政職俸給表 (一)6級 相当以上の管理職の割合

(176%)(17人 中3ンリ が国家公務員行政職俸給表 (―)の 適用を受ける職員の側 上の占める割合 (158%)(「 平成24年8月 国

家公務員給与の概要」より)よ りも高いため、ラスパイレス指数の数値が相対的に高くなる。

3職 員の学歴の相違

本研究所の職務の専門性 (医学 ・薬学分野等)等 から事務職員の大卒者割合“ 7%(17人 中H人 )が 国家公務員行政職俸給表 (
一
)の 適用を受ける職員の大卒者割合 (534%)(「 平成24生円月 国家公務員給与の概要」より)よ り高いため、ラスパイレス指

数の数値が相対的に高くなっている。

以上のように、本研究所における給与水準は国に準じた体系 (国家公務員に準じた俸給表罰 を適用しているところであり、本研

究所の給与水準は国家公務員との比較においても適切なものであると考えており、今後も引き続き国の給与改正に準じた給与の見直

しを行っていく。

工 契 約の競争性 ・透明性の確保

く1〉¬般競争入社を原則とした契約手続きを徹底し、随意契約については真にやむを得ないもののみとした。

く2〉「随意契約見直し計画」を踏まえた取り組み状況を本研究所のホームページに公表し、フォローアップを実施した。

く3〉=般 競争入札を行 う場合であっても、参加者が複数確保できるよう十分な公告期間を設けるとともに、必ず本研究所ホームペー

ジに公告を掲載することにより、競争性、透明性の確保に努めている。

く4〉ヌ沐L・契約の適正な事務手続きについては、監事酔恭において重点項目として徹底的なチェックを受け、また、会計監査人によ

る財務諸表監査の枠内において幹春を受けた。

平成

17年度

羽戎

18年度 執囃
韓
雌

平成

21年度 戴
囃
執
罐

平成

24年度

人件費※の削減率

※退職手当及び福

利厚生費 (法定福

利費及び法定外福

利費)を 除く。

対平成17

年度人件

費肖1減率 :

2%

対平成17

年度人件

費肖1減率

▲03%

対平成17

年度人件

費肖1減率 :

▲43%

対平成17

年度人件

費Hll減率 :

▲105%

対平成17

年度人件

費肖1減率 :

▲134%

対平成17

年度人件

費削減率 :

▲167%

対平成17

年度人件

費削減率 :

▲235%

:参考】
人件費 (決算額)

641,885

千円

6 5 4 , 6 1 1

千円

639,876

千円

614,216

千円

574,724

千円

556,184

千円

534,525

千円

491,355

千円



無駄な支出の削減のため、以下の取組を行うこ

と。

①人事評価制度において、無駄を削減し、業務を

より効率的に行う取組を職員のrTmに反映させ、

職員に周知するとともに、職員の意識改革を行う

こと。

②職員から無駄削減に関する提言を募集し、有効

な無駄削減に資する提言については、職員に周知

のうえ、取組として実践すること。

③無駄の削減に取り組む責任者・担当者を定め、

関係者が連携・協力できる体制を構築すること。

④公用車及び業務用車の効率化を進めること。

⑤事務用品の一括調達、コピー機等の複数年度の

リース契約等公共調達の効率化に資する取組を
一層推進すること。

0■l引運賃及びパ'ク商品の利用を徹底し、出張

旅費の肖1減に取り組むこと。

⑦その他従前より、取り組んでいる事項にっいて

,ま引き続き、一層の推進を行うこと。

無駄な支出の削減のため、以下の取組を行う。

①人事評価制度において、無駄を削減し、業務をより

効率的に行う取組を職員の評価に反映させ、職員に周

知するとともに、職員の意識改革を行う。

②職員から無駄削減に関する提言を募集し、有効な無

駄削減に資する提言については、職員に周知のうえ、

嘲 として霧 る。

③無駄の肖1減に取り組む責任者 ・担当者を定め、関係

者が連携 ・協力できる体制を構築する。

④公用車及び業務用車の効率化を進める。

⑤事務用品の
一括調達、コピー機等の複数年度のリー

ス契約等公共調達の効率fヒに資する取組を
一
層推進

する。

③劇ワ1運賃及びパック商品の利用を徹底し、出張旅費

の削減に取り蹄 。

⑦その他従前より、取り組んでいる事項については引

き続き、
一層の推進を行 う。

契約監視委員会において契約の点検・見直しを行う

オ 無 駄な支出の削減のため、以下の取組を行う。

①人事評価制度について、 「コス ト意識
・ムダ排除」、

「制度改善J、 「情報収集
・公開」の視点による日標

設定を盛り込み職員の評価に反映させる。

また、リーダー連絡会等を開催 し職員に周知するとと

もに、職員の意識改革を行う。

②職員から業務の改善あるいは経費の節減のアイデア

を広く求めるため、設置した業務改善アイデアボック

ス等で募集する。

また、有効な無駄削減に資するアイデアについては、

職員に周知のうえ、積極的に実践する。

③無駄の肖1減に取り組むために、理事長をチ
ーム長と

する支出点検プロジェクトチームにより、関係者が連
携 ・協力できる体制を構築する。

④公用車及び業務用車の効率化を進める。

⑤事務用品の
一括調達、コピー機等の複数年度のリ

ー

ス契約等公共調達の効率化に資する取組を
一
層推進す

る。

⑥割引運賃及びパック商品の利用を職員に徹底し、出

張旅費の削減に取り組れ

⑦その他従前より、取りfllんでいる事項については引

き続き、
一
層の推進を行う。

く5〉一般競争入社の公告期間については、10日間以上の公告期間を確保しているものの、競争性を促すため、できる限り公告期間を

延長する等の運用を行い、適切な調達手続きを行った

オ 無 駄な支出の削減のため、以下の取組を行う。

く1〉無駄な支出の削減等について、平成24年度の事務職員を対象|し た人事評価において、各部門共通の日標を設定するとともに、

職員ごとにその目標達成に向けた具体的取組を実施するなど、組織的に取組む体制を整備 した。

く2〉職員等から業務改善等のアイデアを募る 「アイディアボックス」の活用について改めて全職員に対し周知し、業務改善
への意欲

をより促す取組を行った。

く3〉支出点検プロジェクトチ
ームを開催し、業務経費に関する不適切な支出が行われていない力漁 検を行った。

く4〉不要な公用車を廃止するとともに薬用植物資源研究センタ
ーにおける業務用車について、業務上必要不可欠な場合に限り使用を

認めることを徹底するなど、経費の肖1減に努めた。

く5〉事務用品の一括調達、コピー機等の複数年リ
ース契約等に加え、高額研究機器のリ

ース契約や一般的な研究機器の
一括調達を行

い、公共調達の効率化に資する取組を
一
層推進 した。

く0出 張旅費について、パック商品の利用促進等、経費の削減に努めた。

く7〉定期刊行物については、必要最低限の購入に努め、経費の節減を図つている。また、筑波の霊長類医科学研究センタ
ーや薬用植

物資源研究センター筑波研究部での入本Lについては、現地の職員が開札事務を行 うことにより、大阪からの職員の出張旅費を節減 し

ている。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 靡 定評 A

【¬肝側祠頁目15】 一般管理費は予算額に対して 966%、 事業費は予算額に対して 948%の 執行と、経費節嚇

に努め計画に掲げた削減目標を上回つて達成した。

また、人件費についても、予算額に対して900%の 執行と、削減目標を上回つて達成した。

(委員会としての評定理由)
一
般管理費、事業費及び人件費の経費節減は削減目標を上回る成果が得られており、

計画を上回つたと言える。

(各委員の評定理由)
・計画の日標を大幅に上回る節減実績を上げており高く評価できる。
・予定どおり。
・経費節減等の取り組みは、その成果を含め、概ね中期日標通りと思われま丸
・年度計画は適切に実施されて、成果をあげている。

全体 としては中期

L"畷鳳日覆謝

○中期目標期間終了時までに一般管理費 伏 件費を除く。)に ついては、平成22年度と比較 して
15%程 度の額を節減すること。

○人件費 (退職手当及び福利厚生費 (法定福利費及び法定外福利費)を 除く。)に ついては、平
成 18年度以降の5年 間において、平成 17年度と比較して5%以 上の削減を行うこと。また、平

成 24年 度以降の総人件費についても、政府における総人件費削減の取組を踏まえ、厳しく見直す
とともに、毎年度 1%以 上の削減を行 うこと。

O中 期目標期間終了時までに事業費 (競争的資金を除く)に ついては、平成 22年度と比較して
62%程 度の額を節減すること。

一般管理費について、随意契約の見直し等による経費肖1減に努め、平成 24年 度決算におい

て、予算額と比較して341%の 節減を図った。なお、平成 22年 度予算額と比較して 1243%

の節減となつた。 (業務実績 「ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費の節減」 (P62)参

照)

総人件費の対象となる人件費は、若手研究員の採用等を促進 し、人件費の抑制に努めた結果、

平成24年 度決算において、予算額と比較して 1●03%の 削減を図つた。 僕 務実績 「ウ 人 件

費改革の継洵  (P63)参 照)                       .

事業費 (競争的資金を除く)に ついて、随意契約の見直し等による経費削減に努め、平成 24

年度決算において、予算額と比較して 521%の 節減を図つた。なお、平成 22年 度予算額と比

較して 536%の 節減となつた。 (業務実績 「イ 効 率的な事業運営による事業費の節減」 (P
62)参 Ю

LTllul…

○国家公務員と比べて給与水準の高い法人について、以下のような観点から厳格なチェックが行

材 している力、

●給与水準の高し理 由及び講ずる措置 (法人の設定する日標水準を含む)に ついての法人の説

明が、国民に対して納得の得られるものとなっている力、

●法人の給与水準自体が社会的な理解の得られる水準となっている力、

(政 ・独委評価の視点)

○給与水準が適正に設定されている力、 (特 に、

にはその適切性を厳格に検証している力、

給与水準が対国家公務員指数 1∞ を上回る場合

○国の財政支出割合の大きい法人及び累積欠損金のある法人について、国の財政支出規模や累積

欠損の状況を踏まえた鈴与水準の通切性に関する法人の綸証状況をチェックしている力、 餃 ・

難 : ○

給与水準は,般 職の給与に関する法律に準拠し、法人独自の手当もないことから適正な水準

となっている。また、監事による監査及び評価委員会による評価により国の水準と比較し、年

齢、地域、学歴等から総合的に検証されている。 (別添資料 「項目3 組 織体制 ・人件費管助

(P4, 5)、 「項目6 内 部統制J(P21)冽 照)

寒 : O

本研究所の給与水準自体は国の水準と同
一であり、社会的な理解の得られるものである。

(業務実績 「ク 人 件費改革の継絢  (P63)、 別添資料 「項目3 組 織体制 ・人件費管理」

(P4～ 6)参 照)

割責: ○
・本研究所の給与水準は、国家公務員と同■であり法人独自の手当もなく適正なものである。
・平成 24年 度における事務職員のラスパイレス指数は 1∞ 5で あるが、同指数が 100を 超え

る要因は、下記のア～ウのとおり、地域性及び非常勤職員等の活用により管理職の割合が高
いことや職員の学歴の高さ及び地域性などによるものであり、合理的な理由に基づくもので

あることから、問題はないものと考える。
・当該指数については、本研究所の場合、調査対象者が 17人 と少数であり、人事異動による

対象の変化による指数の変動が大きい構造的な要因も認められるところである。なお、調査

対象者は国からの出向者が大半であるが、給与の支給額は国に在籍していた水準と同
一のも

のである。

ア 人 件費の効率イヒを図るために非常勤職員等を活用し常勤職員の雇用を抑制した結果、管

理職の割合が高いこと。 体 研究所 176%:国 158%)

イ 職 務の専門性 (医学、薬学等)か ら職員の大卒者の割合が高いこと。

lull究 所 647%:国 534%)

ウ 本 研究所の所在地が地域手当の支給対象地域であり、当該手当の支給割合が高いこと。

鉢 研究所 lKXl%:国 779%)ま た、職員の多くが東京都特別区にある国の機関からの出向

者であり、地域手当については、異動保障により本研究所の所在地より高い割合を受けて

いる者が多いこと。 (706%)

今後とも、国の給与法改正に準じた給与の見直しを実施し、適正な水準を確保していく。 (業

務実績 「ウ 人 件費改革の勧   (P631、 別添資料 「項目3 組 織体制 ・人件費管理」 (P
4～ 6)参 照)

難 : ○

操越欠損金に関する計画策定委員会において繰越欠損金減少に向けた綸計を行い、解消予潜



“

独委評価の視点)

0総 人件費に関して、取組開始からの経過午数に応じ取組が順調であるかどう力ヽこついて、法

の取組の適切性について検証が行われている力、 また、今後、高1減日標の達成に向け法

を促すものとなつている力、 政 ‐独委評価の枷

○法人の福利厚生費について、法人の事務 ・事業の公共性、業務運営の効率性及び国民の信頼性

確保の観点から、必要な見直しが行われている力、 は
・独委評価の視点)

こついて、その適切性を検証している力、

○人件費の抑制や調達コストの縮減等により経費削減に努めている力、

O総 人件費改革は進んでいる力、

〇国と異なる、又は法人独自の手当について、その適切性を検証している力、

充当して行う事業については、中期日標期間中における支出総額が中期目標の

目標数値を達成している力、 事業費における冗費を点検し、その削減を図つている力、

○契約方式等、契約に係る規程類について、整備内容や運用の適切性等、必要な評価が行われて

いる力、 (政 ・独委評価の視点)

○契約事務手続に係る執行体制や審査体制について、整備
・執行等の適切性等、必要な評価が行

われている力、 敏 。独委評価の視点)

O「随意契約見直し計画Jの実施・進捗状況や日標達成に向けた具体的取組状況について、必要

な評価が行われている力、 G卜 独委評価の働→

○契約監視委員会での見直し。点検は適切に行われた力、 (その後のフォロ
ーアツプを記 )

〇個 の々契約について、競争性・透明性の確保の観点から必要な検証・評価が行われている力、

は ・独委評価の視点)

計画を立てており、研究の進捗状況を踏まえ、毎年度見直ししている。

繰越欠損金の解消を行うため、研究成果の早期実用化に向けた継続性のある指導
・助言を行

うこととした  (業 務実績 「第 l B 3  (3) ウ  既 採択条件の適切なフォロ
ーJ (P

54)、 「第 l B 3  (3) オ  承 継事業の適正な実施」 (P54)参 照)

対賓: ○

総人件費について、非常勤職員を活用するなど、A14費 の抑制を行った結果、平成 24年 度

実績は、平成 17年度実績と比較して 235%の 削減を達成し、日標を上回る削減を図つた。今

後とも、若手研究者の雇用促進や再雇用等により、人件費削減に取組む。 (業務実績 「ウ 人

件費改革の継純  (P63)参 照)

実績 :○

福利厚生費は、社釘 呆険料等の法定福利費並びに健康診断費用及び産業医業務委託費等、法

人を運営していく上で必要不可欠なもののみを計上しており、レクレ
ーション経費は

一
切なく

適切に運用 している。 ● 1添資料 「項目3 組 織体制 ・人件費管珈  (P6)参 照)

対 噴: ○

法定外福祉費の内訳は、労働安全衛生法で義務付けられている健康診断費用及

務委託並びに社宅借上費用であり、それぞれ法人を運営していく上で必要性を有する適切な経

費である。 GU添 資料 「項目3 組 織体制 。人件費管理J(P6)参 照)

実質: ○

非常勤職員の活用等により常勤職員の雇用を抑え、人件費を抑制するとともに

見直し等により調達経費の削減を図つた。 (業務実績 fア ー 般管理費 (管理部門)に おける

経費の節油  (P62)、 「ウ 人 件費改革の輸   (P63)参 照)

剣責: ○

平成 24年度の実績は平成 17年度の基準額と比較 して235%減 少しており、総人件費改革の

日標を 卜同る肖1減を達成した。 (業務実績 「ウ 人 件費改革― j(P63)参 Ю

実績 :○

国とは異なる、又は法人独自の手当はない。将来も設ける予定はなし、 暢 J添資料 「項目3

組織体制 ・Af4費 管理」 (P6)参 照)

寿 噴: ○

削減対象となる平成24年度実績額は、平成24年度予算額と比べて
一般管理費(24年度予算

203,517千円 24年 度決算196,570千円)△341%と Q947千 円のEll減となり、事業費(24年度

予算2,518,911千円 24年 度決算2,387,753千円)△521%と 131,158千円の削減となつて、

削減日標の達成に向けて着実に進捗している。 (業務実績 「ア ー 般管理費 (管理部門)

ける経費の節減等J(P62)、 「イ 効 率的な事業運営による事業費の節洵  (P621参 照)

剣隻: ○

契約方式等、契約の規程類については、国の基準と同等に規程を整備している。

「イ 効 率的な事業運営による事業費の節減J(P62)参 照)

実績 :○

契約事務手続きについては、契約監視委員会及び契約審査委員会の審査を実施し、適切な評

価を得ている。 (業務実績 「工 契 約の競争性 ・透明性の確保」 (P63,64)参 照)

剰責: ○

「随意契約見直し計画Jの 実施については、随意契約を締結したものは真にやむを得ないも

ののみであり、経費節減に成功している。

(業務実績 「ア ー 般管理 は 理部門)に おける経費の節渕  (P62)参 照)

剣賣: ○
一般競争入社の公告期間は、履行期間を考慮しつつ公告期間の拡大に努めるなど、

達手続きを行つた。 (業務実績 「工 契 約の競争性
・透明性の確保J(P63,64)参 照)

劉賃: ○

競争性 ・透明性を確保するため、昨年に引き続き入札公告専用の掲示板を分かりやすい場所

=_調 達情報及び契約状況については、ホームページにおいて公表 し



○経年比較により削減状況 (例えば総額 ・経費ごと)が 明ら力1こなつている力、 また、削減のた

めに取り組んだ事項の削減に及ぼした効果が どの程度明ら力,こなっているの力、

○法人の特定の業務を独古的に受託している関連法人について、当該法人と関連法人との関係が

具体的に明ら力ヽ こされている力、

当該関連法人との業務委託の妥当社についての評価が行われている力、

敏 ・独燕 価 の働 気)

O関 連法人に対する出資、出えん、負担金等 (以下 「出資等」という。)に ついて、法人の政策

目的を踏まえた出資等の必要性の評価が行われている力、

(注)関 連法人 :特定関連会社、関連会社及び関連公益法人 (「独立行政法人会計基均  (平 成

12年 2月 16日 独立行政法人会計基準研究鉤 第 103連結の範囲、第 114関連会社等に対する持

分法の適用、第 12,関連公益法人等の範囲参照)

llt・独委評価の視点)

○無駄削減のための取組が適切に行われている九

競争性及び透明性の確保に努めている。 (業務実績 「イ 効 率的な事業運営によ

渤  (P62)、 「工 契 約の競争性 ・透明性の確保J(P63,64)参 照)

剣 費: ○

平成2年 度決算の
一
般管理費については、予算額と比較 して約7百万円の節減となり、

費については、予算額と比較して約131百万円の節減となつたものである。これは、調達方

を原則■般競争入社で行い経費の節減に努めたものや、調達仕様書の見直しを行い節減に努

た結果によるものである。 (業務実績 「ア ー 般管理 (管理部門)に おける経費の節減」 (P

62)参 照)

実 質: ○

関連公益法人との取引は財務諸表において公表している。当該法人との取引は、
一
般競争八

札を行つた結果であり、特に問題はなし、 01添 資料 「財務諸表 法 人単位 附 属明細書J(P

17)参照)

剣 責: ○

各出資法人からの研究成果報告書、財務諸表等の確認、プログラムオフィサー等によ

調査、出資法人の株主総会への出席等により現況の確認及び収益最大化のための指導 ・助言を

行つた。

導出先の企業にも出席を依頼し、外部有識者である成果管理委員による面接評価を実施し

た。 (業務実績 「第 l B 3 (3)オ  承 継事業の適正な実幽  (P54,55)参 照)

実績 :○

事務用品の一括調達やョピ
ー機等の複数年リース契約及び高額研究機器のリース契約等、

共調達の効率化を図つた。 (業務実績 「オ 無 駄な支出の削減」 (P64)参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

第4 榊 … に関する事項

通則法第 "条 第 2項 第 4号 の財務内容の改善に

関する日標lま、次のとおりとする。

(1)本 日標第 3の 1 及 び 2 で 定めた事項につ

いては、経費の削減を見込んだ中期計画の予算を

作成 し、当該予算による運営を行うこと。

(2)運 営費交付金以外の収入の確保

競争的研究資金、受話研究費その他の自己収入

を獲得すること。

第 3 豫 … …

予算   別 紙 1の とおり

収支計画 "順 2の とおり

資金計画 別 紙 3の とおり

第 3 予算、… び賢金計画

予算   別 紙 1の とおり

収支計画 り l紙2の とおり

資金計画 別 紙 3の とおり

第 3 刊 RI購 酎電及…

く1〉予算、収支計画及び資金計画に係る予算執行等の実績は、決算報告書及び財務諸表のとおりである。

く2〉競争的研究資金、受託研究費、共同研究費等の獲得状況は、以下のとおりである。

平成 23 比べ、

区分
平成 23年 度 平成 24年 度

ほ 金額 (千円) 徴 金額 (千円)

厚生労働科学研究費補助金 1,192,365 1,279,792

うち主任研究者分 17 1,159,555 1,213,930

文部科学研究費補助金 1lQ 317 4 8 121,851

うち主任研究者分 99,586 113,271

共同研究費 327,205 269,405

産業技術研究助成事業費 l 5,330

ヒr″ サインス振興財団受託研究費 3 36,lXXl 78,tll10

その他受話研究費 305, 586 172,463

鋤 割 寸金 15,885 20.13tl

合計 1 , 9 9 2 , 6 8 8 1,941,641

※厚生 及び文椰科学研究費補助金については外部研究資金として取り扱 ていなし、

ただし、間接経費につしヽては財務諸表で管理し、外部研究資金として取り扱っている。

第4 短 期借入額の限圧額

(1)僣 蝶

8億円

第 4 短 期借入額の限暉願

(1)借 樺

8億 円

第4 短 期僑烈コ

( 1 )借 却 閣 顧

暗 円

(2)炉 議借入れが想定される理い

ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等

による資金の不足

イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ その他不測の事態により生じた資金の不足

(2)爆 馴蘭相働瑾碇 される釉

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延

等による資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ そ の他Tulの 事態により生じた資金の不足

(2)蹴 力‖麟賑:される軸

ア 運 営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等による資金の不足

イ 予 定外の退職者の発生に伴う退職金の支給

ウ そ の他不測の事態により生じた資金の不足

第5 重 要な財産機 し、又は劉鼎こ供しようとする

ときRそ の計画

薬用植物資源研究センター和歌山研究部にちいて中

期日標期間中に廃上し、処分を行う。

第5 重 要な財産機 し、又は担保に俳しようとす

るときは そ姉
・薬用植物資源研究センター筑波研究部和歌山口場の

土地及び建物を24年 度中に現物で国庫納付する。

第5 重 要な財産日贖渡し、スは担保に供しようとするときは その計画

薬用植物資源研究センター筑波研究部和歌山国場については、平成23年度をもつて廃上しており、土地建物等を不要財産として現

物で国庫納付するため、近畿財務局と協議を進めた。

第 6 澤脂RCざD憫58

各勘定において、以下に充てることができる。
・業務改善に係る支出のための財源

・職員の資質向上のための研修等の財源
・知的財産管理、技術移転にかかる経費
・研究環境の整備に係る経費

第6 …

各勘定において、以下に充てることができる。
・業務改善に係る支出のための財源
・職員の資質向上のための研修等の財源
・知的財産管理、技術移転に力功 るヽ経費
・研究環境の目はこ係る経費

第6 刑 除金の使途

開発振興勘定の剰余金は、前中期目標期間繰越積立金148,6K17千円、積立金423,254千円及び当期末処分利益410,632千円となっ

た。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 塚 定評 A

【評価項目16】 これまでの中期目標の削減率に基づいた予算の範囲内での予算執行のほか、競争的研究資

金、共同研究費 ・受託研究費等の獲得など、自己収入の確保に努め、中期計画予算に沿つた事

業執行を行つた。

(委員会としての評疋理由)

中期日標の肖1減率に基づき予算が執行されている。

また、競争的研究資金、共同研究費及び受託研究費等の自己収入については獲得に努めていると認めら

れ、全体としては中期計画を 卜同つたと言える。

(各委員の評定理由)
・印1年度に比べ、研究資金0瑾 得が少しだが減少しており、今後のさらなる活動を期待する。
・目標に対し適切に行われている。
・利益剰余金の発生、対処についても適切である。
・財務内容の改善ならびに競争的研究資金、受話研究費、共同研究費等の獲得状況は、中期日標を概ね上

回つていま丸
・予算計画、予算執行は適切に年度計画に従って実施されている。

L榊 …

○当期総利益 (又は当期総損失)の 発生要因が明ら力ヽ こされている力、 また、当期総利益 (又は

当期総損力 の発生要因の分析を行った上で、当該要因が法人の業務運営に問題等があることに

よるものかを検.IEし、業務運営に問題等があることが判明した場合には当該問題等を踏まえた評

価が行われている力、 (政 ・独委評価の視点)

(具体的取組)1億 円以上の当期総利益がある場合において、目的積立金を申請しなかつた理由

の分析について留意する。

○利益剰余金が計上されている場合、国民生活及び社会経済の安定等の公共上の見地から実施さ

れることが必要な業務を遂行するという法人の性格に照らし過大な利益となっていない力ヽ こつい

て評価が行われている力、 敏 ・独委評価の働 颯)

○繰越欠損金が計上されている場合、その解消計画の妥当性について評価されている力、 当該計

画が策定されていない場合、未策定の理由の妥当性について検証が行われているか (既に過年度

において繰越欠損金の解消計画が策定されている場合の、同計画の見直しの必要性又は見直し後

の計画の妥当性についての評価を含視 )。

さらに、当該計画に従い解消が進んでいるかどう力ヽ こついて評価が行われている力ヽ

(政・独委評価の視点)

O経 費削減の達成度はどのくらいれ

O運 営費交付金を充当して行う事業について

内で予算を執行している力、

中期日標に基づく予算を作成し、当該予算の範囲

○予算、収支計画及び資金計画について、

は、その発生理由が明らかにされ、力つ 、

各費日に関して計画と実績との間に差異がある場合に

合理的なものである力、

○競争的資金、受話研究等の獲得に向けた取組みを積極的に行 うことにより、自己収入の確保が

適切に図られている力、

剣 嵐: ○

法人単位の財務諸表において、当期総利益が 581百 万円発生しており、開発振興勘定で 411

百万円、研究振興勘定で4百 万円、承継勘定で 166百万円である。

主な要因として、開発振興勘定の納付金収入 240百万円であり、
一
部を事務費に充てている

ものの、中期計画終了時に国庫納付している。その他に自己収入 (受託研究費、雑収入など)

で購入した資産額の期末評価額が会副処理上発生している。

また、研究振興勘定及び承継勘定の利益は、資本金等を運用 した収入であるが、平成 23年

度に有価r■券等で運用 していた政府出資金の一部を国庫納付したため、運用収入が大幅に減少

した。 0!添 資料 「財務諸表 法 人単位 貸 借対照表J(Pl)、 「財務諸表 法 人単位 注 記J

(P5)参 照)

剣 責: ○

開発振興勘定において利益剰余金を982百万円計上しており、この発生要因は、自己収入で

購入した資産の期末評価額及び希少疾病用医薬品等開発助成事業の企業からの売上納付金収

入から当該事業に係る人件費 ・一般管理費 ・事業費を除いた額である。 Gり 添資料 「財務諸表

開発振興勘定 貸 借対照表」 (Pl)、 「財務諸表 開 発振興勘定 注 RdJ(P401参 照)

寿 貢: ○

繰越欠損金に関する計画策定委員会において繰越欠損金減少に向けた検討を行い、解消予測

計画を立てており、研究の進捗状況を踏まえ、毎年度見直ししている。

繰越欠損金の解消を行うため、研究成果の早期実用化に向けた継続性のある指導 ・助言を行

うこととした  (業 務実績 「第 l B 3 (3)ウ  囀 件の適切なフォローJ (P

54)、 「第 1 3 3  (3) オ  承 継事業の適正な実施J (P54,55)参 照)

実績 :○

肖1減対象となる平成 24年 度実績額は、平成 24年 度予算額と比べて一般管理費124年度予算

203,517千 円 24年 度決算 196,570千 円)△341%と 6,947千 円の肖1減となり、事業費124年度

予算 2,518,911千 円 24年 度決算 2,387,753千 円)△521%と 131,158千 円の削減となつて、

削減日標の達成に向けて着実に進捗している。 (業務実績 「第 2 2 ア  ー 般管理費 (管理

部門)に おける経費の節減等」 (P62),「 第 2 2 イ  効 率的な事業運営による事業費の

節減」 (P② 参照)           ′

刻 費: ○

運営費交付金を充当して行う事業について、中期目標の予算を作成し、
一般管理費(予算

203,517千 円)及び事業費(予算 2,518,911千 円)のいずれも予算の範囲内で予算を執行してい

る。 (業務実績 「第2 2 ア  ー 般管理費 (管理部門)に おける経費の節減等」 (P62)、
「第 2 2 イ  効 率的な事業運営による事業費の節油  (P62)参 Ю

寿 費: ○

計画と実績との間に差異を生じた理由は次のとおり。いずれも発生理由が明らかであり、合

理的理由に基づくものとなっている。

①受話研究収入の差額要因は、民間企響 との共同研究 ・受託研究の拡充によるものである。

②雑収入の差額要因は、科学研究費等の間接経費の増加によるものである。

③業務経費の差額要因は、受話研究収入見合いの経費増、間孵 の増力nlこ見合う難 費
の支出増によるものである。

01添 資料 「財務諸表 決 算報告書J(P64)参 照)

実績 :○

競争的研究資金、受託研究等の獲得に向けて所内で説明会を開催する等研究者に積極的な応

募を促すとともに、提出書類の確認等の支援を行つた:ま た、各種シンポジウムの開催、製薬

関係団体との意見交換の実施等により、本研究所の研究活動のPRを 積極的に行い、受託研究
・共同研究の確保に努めた^ 鶴 実縮 「第3 予 算、収支計画乃ぴ警金計面1(P6RD参 照〕



実績 :○

疾患モデルマウスの有償分譲、凍結胚の保護預かリサ
ービス、細胞のマイコプラ

査等の実施、財団法人ヒューマンサイエンス振興財団からの技術支援料、霊長類医科学研究セ

ンターの共同利用施設の実施等l=より、自己収入の確保を図った。 (平成 24年度実績 :362,

千円)側 添資料 「財務諸表 決 算報告書」 (P64)参 照)

難 : ○

執行率は78%で あるが、これは特殊要因 (平成 24年度補正予算 (平成 25年 2月 成立)に よ

り創薬支援ネットワ
ーク研究機器関係予算(約 12億 円)が年度末に急速交付されたこと)に よ

るものであり、全体としては適切に執行されている。

(別添資料 「項目1 財 務状況」 (P2)参 照)

難 : ○

執行率は78銘 であるが、これは特殊要因 (平成 24年度補IF予算 (平成 25年 2月 成立)に よ

り創薬支援ネットワ
ーク研究機器関係予算(約 12億 円)が年度末に急速交付されたこと)に よ

るものであり、全体としては適切に執行されている。

lFJl添資料 「項目1 財 務状況」 (P2)参 照)

剣 責: ○

運営費交付金債務の発生理由は下記のとおり。いずれも発生理山が明らかであり、合理的な

ものである。

①平成 24年 度補正予算 (平成 25年 2月 成立)に より創薬支援ネットワ
ーク研究機器関係予算

(約 12億 円)が年度末に急速交付されたが、当該予算 C・A置 された研究機器の購入が翌年度

となつたため。

②‐般管理費、事業費及び人件費が見込みを下回つたため。

③基礎研究推進事業において、委託研究費の翌年度への繰越を認めた結果、委託先研究機関に

交付した前渡金が収益イヒされなかったため。

④平成 23年 度運営費交付金債務残高の繰越がなされたため。

偶J添資料 「ll務諸表 法 人単位 靡 明細書」 (P10参 照)

難 : ○

固定資産等の活用状況の評価は適切に行われている。今後、必要に応じて活用状況等の評価

の見直しを行 うこととしている。 01添 資料 「項目2 保 有資産の管理
・運用等」 (P3)参

照)

寿 貴: ○

独立行政法人通則法、医薬基盤研究所資金管理事務要領、医薬基盤研究所余裕金運用要領等

の規定内容を踏まえ適正に資金運用を行い、外部の監査等で適切に評価が行われている。

添資料 噸 目2 保 有資産の管理・JEIF等J(P3)参 照)

難 :○

重要な資産の売却や国庫納付を行う場合は、主務大臣の認可が必要であり、認可にはあ

じめ独法評価委員会の意見を聴くこととされている。 暢 J添資料 「財務諸表 法 人単位 注 記J

(P8)参 照)

対 責: ○

政府方針等を踏まえて処分することとなった資産については、主務大臣の認可が必要であ

り、認可にはあらかじめ独法評価委員会の意見を聴くこととされている。 (別添資料
「財務諸

表 法 人単位 鋼
'(P8)参

Ю

難 : ○

独立行政法人通郎法、医薬基盤研究所資金管理事務要領、医薬基盤研究所余榊 要領等

の規定内容を踏まえ、通正に資金運用を行い、外部の監査等で評価が行われている。 (別添資

料 「項目2 保 有資産の管理
・運用等J(P3)参 照)

寿 責: ○

主務大臣からの決算の承認、外部の監査等で適切に評価が行われてぃる。 ● J添資料
「項目

2 保 有資産の管理 ・運用等」 (P3)却

寿 費: ○

二ついての取組みを積極的に行うことにより、

○当該年度に交付された運営費交付金の当該年度における未執行率が高い場合において、運営費

交付金が未執行となつている理由が明ら力1こされている力、 (政
・独委評価の帥

○運営費交付金債務 (運営費交付金の未熱行)と 業務運営との関係についての分析を行つた上で、

当該業務に係る実績評価が適切に行われている力、 (政
・独委評価の帥

O運 営費交付金が全額収樹 ヒされず債務として残された場合には、その発生理由が明ら力1こなつ

ており、それが合理的なものである力、

O実 物資産について、保有の必要性、資産規模の適切性、有効活用等の可能性等の観点からの法

人における見直しの状況及び結果につぃての評価が行われている力、

見直しの結果、処分等又は有効活用を行 うものとなった場合は、その法人の取組状況や進捗状

況等についての評価が行われている力、

(政 ・独委評価の視点)

こついて、保有の必要性、事務
・事業の目的及び内容に照らした資産規模の適切性に

ついての評価が行われている力、

は ・独委評価の伽

○資産の売却や国庫納付等を行うものとなつた場合は、その法人の取細 人況や進捗状況等に
つし

ての評価が行われている力、 は ・独委評価の欄

十分な場合は、原因が明ら力ヽ こされている力、 その妥当性について

の評価が行われている力ヽ  敏
・独委評価の視点)

えて処分等することとされた実物資産についての処分等の取組状況が明ら力ヽ こ

されている力、 その上で取紅状況や進捗状況についての評価が行われている力、 (政
,

の視点)

O実物資産の管理の効率化及び自己収入の向上に係る法人の取組についての評価が行われている

力、  0吹・イ崚獅 棚

○資金の運用についで、次の事項が明ら力ヽこされている力、 (1については事前に明ら力■こされ



i 資 金運用の実績

五 資 金運用の基本的方針 (具体的な投資行動の意思決定主体、運用に係る主務大臣、法人、

資産構成、運用実績を評価するための基亀  (以 下 「運

用方針等」という。)

敏 ・独委評価m

O資 金の運用体制の整備状況についての評価が行われている力、

lr■・独委評価の視点)

○資金の性格、運用方針等の設定主体及び規定内容を踏まえて、法人の責任について十分に分析

している力、 (政・独委評価の視点)

O貸 付金、未収金等の債権について、回収計画が策定されている力、 回収計画が策定されていな

い場合、その理由の妥当性についての検証が行われている力、 は ・独委評価の視点)

○回収計画の実施状況についての評価が行われている力、 評価に際し、 1)貸 倒懸念侵権 ・破産

更生債権等の金額やその貸付金等残高に占める割合が増加している場合、1)計 画と実績に差が

ある場合の要因分析を行つている力、 (政 ・独委評価の視点)

○回収状況等を踏まえ回収計画の見直しの必要性等の検討が行われている力、 敏 ・独委評価の

視点)

運用等」 (P3)参 Ю

寿 責: ○

有価証券は、独立行政法人医薬基盤研究所余裕金運用要領に基づき満期保有

得の原則 となっている。 (別添資料 「財務諸表 法 人単位 ll.l」 (P8)参 照)

対費: ○

独立行政法人通則法、医薬基盤研究所資金管理事務要領、

の規定内容を踏まえ適正に資金運用を行っている。 (別添資料 「項目2 保 有資産の管理 ・

用等」 (P3)参 照)

剣賃: ○

繰越欠損金に関する計画策定委員会において繰越欠損金減少に向けた検討を行い、

計画を立てており、研究の進捗状況を踏まえ、毎年度見直ししている。

繰越欠損金の解消を行うため、研究成果の早期実用化に向けた継続性のある指導 ・助言を行

うこととした  (業 務実績 「第 1 3 3 (3)ウ  既 採択条件の適切なフォローJ (P

53,54)、 「第 l B 3  (3) オ  承 継事業の適正な実施J (P54,55)参 照)



中期目標 中期計画 平成24年 度計画 平成24年 度の業務の実績

第 5 そ … l暉け る中

通則法第 29条 第 2項 第 5号 のその他業務運営に

関する重要目標は、次のとおりとする。

(1)メ ロHこけ る輌

ア 職 員の専門性を高めるために適切な能力開発

を実施するとともに、卓越した研究者等を確保す

るために議員の勤務成績を考慮した人事評価を

通切に実施すること。

また、このような措置等により職員の意欲の向

上を図ること。

導入教育 ・継績教育を含めた職務訓練を通し、

管理部門の能力開発を目的とした研修制度を定

着させ、研究活動を支援する人材能力を高めるこ

とにより、管理部門の能力の最大イヒを図ること。

第7 そ の他主務省令で定ゆる業務運営に関する亭唄

独立行政法人医薬基盤研究所の業務運営並びに財務

及び会計に関する省令 (平成 16年厚生労働省令第 157

う 第3条の業務運営に関する事項は、次のとおりとす

る。

(1)畑 硼ける事項
ア 業務の質の向上を図るため、業務等の目標に応じて

系統的に研修の機会を提供し、職員の資質や能力の向

上を図る。

・卓越した研究者等を確保するとともに轍員の意欲向

上につながる人事評価制度を適切に実施し、適切な評

価と結果の処遇に反映する。

・職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正

な人事配置を行う。

・導入教育、継続教育計画を策定し、職能訓陳を実施

する。

・管理部門における事業開発、知財対応等の不足機能

を補う研修を実施する。

第7 そ … … る螂 に関する事項

(1)人 黎 こ関する事項

ア ・各分野の著名な研究者を招請したセ ミナ
ーの開

催、外部セミナーヘの参加等により、研修の機会

を提供し、職員の資質や能力の向上を図る。
・人事評価制度について、研究業績、外部資金獲得

などの貢献、コス ト意識、業務改革等を総合的に

評価し、評価結果を賞与等に反映する。
・職員の専円性や業務の継続性を確保するため、適

正な人事配置を行う。
・研修委員会を設置し、導入教育、継続教育計画を

策定し、機能訓練を実施する。
・管理部門における事業開発、知財対応等の不足機

能を補う研修を実施する。

第7 そ の他主務省令で定める― に関する事項

(1)人 事に関する事項

く1〉国内外の専門家を講師として招き、各研究分野について本研究所が主催のセ ミナ
ーを 18回開催 (平成 23年 度実績 :17回 )す る

とともに、彩都バイオサイエンスセミナ
ー等のセミナー (7回 )(平 成 23年 度実績 :7回 )に 職員を参加させ、職員の資質や能力

の向上を図つた。

各プロジェクト当番制の 「定例研究発表会」を開催 (9回 )(平 成23年度実績 :9回 )す るとともに、研究所の職員等が
一堂に会

して研究成果を発表する 「所内研究発表会J(1回 )を 実施 し、研究所内の情報交換を進めるとともに研究者の連携を図つた。

また、研究所内の総合教育訓練として組換えDNA実 験等実験従事者のための内部研修会を実施するとともに、放射線実験実施者

に放射線取扱主任講習会を受講させる等、職員の資質や能力の向上を図つた。

く2〉専門医によるメンタルヘルス研修を、全職員対象に実施した

初

画

当

計

平成 17年

4月 1日

平成 17

年度末

平成 18

年度末

平成 19

年度末

平成20

年度末

２‐

末
輸
戦

平成22

年度末 勁
鴨

平成24

年度末

(創薬基盤研究部)

トキシヨク
・
ノミクス P

( 1 7 4 1 )
バ イ オ 創 薬 P

( 1 7 4 1 )

幹 細 胞 制 御 P

( 1 7 4 1 )

感 染 制 御 P

( 1 7 4 1 )

免 疫 細胞 制御 P

( 1 7 4 1 )

代謝疾患関連タンドタ

探索P(1811)

免疫シグナル P

(1831)

ハ
・
イオインフォマティクス P

(18 10 1)

免 疫 応 答 制御 P

( 1 9 7 1 )

フ
・
|テオームリサーチ P

(2111)

アジュバント開発P

(2241)

ワ好ン77リアルP

( 2 5 1 1 )

12

3

4

3

1

1

17

3

4

3

3

1

1

2

20

3

3

3

3

1

3

2

2

20

2

3

3

3

1

2

3

2

1

2 2

2

3

3

4

1

2

3

2

2

( 1 )

2

2

3

3

3

1

2

3

2

2

1

20

2

3

2

2

1

3

2

2

1

2

18

1

3

2

2

1

3

1

1

2

19

1

3

2

2

1

3

2

1

2

2

く3〉平成 23年度の業績評価を略まえ、平成 24年度 12月期賞与において反映 した。

く4〉平成 23年 度に大阪本所において実施したコンプライアンスに関ける研修を、平成 24年 度温 長類区科学研究センタ
ー及蜘

植物資源研究センターは 研究部)の職員を対象に実施した。       ^

く5〉独立行政法人工業所有権情報 ・研修館主催の 「知的財産権研修」や特許庁主催の知的財産権制度説明会に知財担当事務職員を参

加させ、業務遂行に必要な知識の習得を図った

また、大阪大学がポストン大学の協力の下開催した MOT(技 術経営)に 関する研修プログラムに産学官連携担当職員を参加させ、

業務遂行に必要な知識の習得を図つた。



研究者の流動的で活性化された研究環境を実

現するため、若手研究者等を中心に積極的に任期

制を導入すること。

任期の定めのない研究者の採用にあたつては、

研究経験を重視し、研究者としての能力が確認さ

れた者を採用すること。

ウ 製 薬企業等との不適切な関係を生じることが

ないよう、適切な措置を講じること。

イ 研 究部門で新たに採用する常勤啜員は、若手研楚者

等を中心に、原則として 5年以内の任期を付して雇用

する。

また、任期の定めのない研究者の採用にあたって

は、研究者としての能力が確認された者を採用するた

め、多様な機関での研究経験を重視することやテニュ

ア・トラック制 (厳格な審査を得てより安定的な職を

得る前に、任期付の雇用形態で自立した研究者として

の経験を積むことができる仕組み)の 導入を図る。

※人事に係る指標

期末の常勤職員数 (若手任期付研究者を除く)は 、期

初の 1000/oを上限とする。

(参考 1)期 初の常勤職員数 82人

期末の常卿 数 鑢人 (上回

[注]若手任期付研究者を除く

(参考 2)中 期日標期間中の人件費総額

3,966百 万円 (見込)0尉 中)

ウ 当 研究所と製薬企業等との不適切な関係を生じる

ことがないよう、適切な人事管理を行う。

イ ・常勤職員の標用は、公募を中心として必要な分野

に卓越 した人材の確保を図る。

また、中期計画に基づく人件費削減の取組状況を

踏まえつつ、若午者 鰐腋 37歳 以下の者をいう。)

等を中心に、原則として5年 以内の任期付研究者

を新規に採用するよう努める。
・優秀な人材を安定的に確保するため、テニュア ・

トラック制 (厳格な審査を得てより安定的な職を

得る前に、任期付の雇用形態で自立した研究者と

しての経験を積むことができる仕組み)を 導入す

る。

ウ ・就業■ llや兼業規程に基づき、採用時における誓

約書の提出や兼業承認の適切な運用、人事委員会

での審査等を行い、当研究所と製薬企業等との不

適切な関係を生じることがないよう、必要な人事

管理を行う。

く凶 薬基盤研究部において研究職研 究員)を雇用する際には、職位による5年 又は3年 の任期を付して雇用した。

“■期付研究員採用数 :2名 (プロジェクトリーダー 1名、研究員 1名 ))

く2〉研究職員のうちプロジェクトリーダーに対するテニュア ・トランク制度を導入し、人事委員会において有資格者のうち希望者に

ついてテニュア移行への審査を行つた。その結果、平成 24年度においては2名 がテニュアヘ移行した。

く1)職員等の採用に際して誓約書を提出させ、製薬企業等との株取引の自粛等国民の疑惑や不信を招く行為の防止を図るとともに、

兼業承認の適切な運用を行つた。また、営利企業出身者の採用に当たつては人事委員会を開催して審査を行い、製薬企業等との不適

切な関係を生 じさせることがないよう人事管理を行つた。

2)セ キュリティの確桑

個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事

務室等のセキュリティを確保するとともに、 「第

2次 情報セキュリティ基本計画」等の“府の方針

を踏まえ、適切な情報セキュリティ対策を推進す

ること。

(2)セ キュ,テ ィの中保
・防犯及び機密保持のために研究所の入退所者の管理

を含め内部管理体制を徹底する。

。「第 2次 情報セキュリティ基本計画J等 の政府の方

針を踏まえ、適切な情報セキュリティ対策を推進す

る。

(2)セ キュリティの確保
・IDカ ー ドによる入退出管理システムの適正な運

用や監視カメラによる人退所者の管理を図るとと

もに、RI区 域やES細 胞取扱区域などより高度な

セキュリティを必要とする区域については、あらか

じめ登録された職員以外は入室できないよう入退

出管理の強イヒを図る。

・所内に設けられている情報セキュリティ委員会を

通じて、所内の情報システムに関するセキュリティ

状況をチェックするとともに、所内共用LANシ ス

テムを活用して、重要情報へのアクセス制限、アク

セス履歴を活用した監視強化、恒常的なバックアッ

プの実施等を行うことにより、情報セキュリティの

向上を図る。

・ 「第 2次 情報セキュリティ基本計画J等 の劇府の

方針を踏まえ、通切な情報セキュリティ対策を推進

する。

(2)セ キュリティの中保

く1>IDカ ー ドによる入退室管理について、新任職員へ要領を配布するなど周知徹底を行い道正な運用を図った。また:高 度なセキュ

リティを必要とするRI区 域及びES細 腕室については、引き続き入退富着を限定するなど管理の徹底を図つた。

く2〉出入口等に設置した監視カメラを活用し、本研究所への立ち入りを随時把握することによってセキュリティの向_Lを図つた。

(3)■ 回闘腱UttuFに 関する事項

業務の円滑な実施を図るため、施設及び設備の整

備について適切な措置を講じること。

なお、薬用植物資源研究センター和歌山研究部に

ついては、本中期日標期間中に廃止するとともに適

切に処分を行 うこと。

(3)施 設及び殷中に関する事項

業務の円滑な実施を図るため、既存の研究スペースを

有効活用するとともに、将来の研究の発展と需要の長期

的展望|こ基づき、良好な研究環度を維持するため、老稿

化対策を含め、施設、設備等の改修、更新、整備を計画

的に実施する。

また、施設、設備等の所内共有イヒを図ること等により、

可能な限 り施設、設備等を有効に活用する。

なお、薬用植物資源研究センター和歌山研究部につい

ては、平成 22年 度中に筑波研究部和歌山回場に変更し、

本中期日標期間中に廃止するとともに適切に処分を行

うこととする。

(3)― ― け 痢
・霊長類医科学研究センター 高 度実験棟建設工事

1,483百万円
・薬用植物資源研究センター 自 家発電設備更新工事

142百万円

・施設、設備等の所内共有化を図ること等により、

可能な限り施設、設備等を有効に活用する。

・薬用植物資源研究センター筑波研究部和歌山口場

の処分に向けた取り組みを行う。

t3,■耐uLマ男出口にBFる 霧
く1〉平n24年度施設整備費補助金においてT.aのとおり執行した。
・霊長類医科学研究センター高度実験棟建設工事     1,469,998千 円
・霊長類医科学研究センター高度実験棟工事管理業務     ■ 15tl千円
・霊長類医科学研究センター高度実験棟土壌概況調麿等    3,632千 円

合計               1,482,780千 円

く2〉撤去工事中アスベストが発見されたため、分析及び撤去に不測の日数を要したため工期を延長した。

くう共同利用機器運営委員会により、共同利用が可能な機器を整備し、研究所内での予算の有効活用を推進した。

く4〉薬用植物資源研究センタ
ー筑波研獅 歌山圃場については、平成23年度をもつて廃止し、土地建物等を不要財産として現物で

国庫納付するため、近畿財務局と協議を進めた。
返納予定の帳簿価格 (平成万年3月31日現0は 、土地、建物等159,437千円である。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 塚 定評 A

L榊 損 日■7] セミナー、総合教育訓練等を積極的に開催する等、職員の資質向上が通正に図られている。

また、人事制度の透明性の確保、業務評価に基づく人事評価の実施、人件費の執行等につい

ても適正に実施されており、中期計画を上回る成果を達成した。

(委員会としての評定理由)

セ ミナーや研究発表会等が積傾的に実施されてお り、また、人事制度の透明性を確保した上で、業務評

価に基づく人事評価が実施されているなど、適切な靭 営がなされており、全体としては中期計画を上

コつたと言える。

(各委員の評定理由)
。研究費の中立 ・公正な選考が行われている。
・計画、日標に対し適切に行われている。
。その他の業務運営に関する事項については、中期目標を慨ね上回つていま丸
。年度計画は適切に実行されている。

L剛 ¨

〇業務等の日標に応じたIII修が適切に実施されている力、

○職員の評価 ・目標達成状況が報酬や昇給 ・昇格に適切に反映されるような人事評価制度を導入

し、有効に機能 している力、

○職員の専F電性や業務の継続性を確保した適正な人事配置が行われている力、

○公募による採用選考等有能な人材を広く求めるための適切な工夫を行っている力、

○任期制による採用が適切に実施され、
われている力t

流動的で活性化された研究環境の実現に向けた取組が行

○人件費の実績が予算を上回つた場合には、
のである力、

その理由が明らかになっており、それが合理的なも

O製 薬企業等との関係を疑われることがないよう、役職員の採用及び退職後の再就職等に関して

適切な規則が設けられ、それに基づき適切な人事管理が行われている力、

○事務室 ・研究室の入退室に係る管理体制が整備されている力、 情報システムに係る情報セキュ

リティ確保に関する措置がとられている力、

寿 責: ○

国内外の専門家を講師として招き、各研究分野について本研究所が主催するセミナーを開催

した。

また、組組換えDNA実 験等実験従事者のための内部研修会等、本研究所内の総合教育調練

や放射線取扱主任講習会等の他機関のセミナーに職員を参加させた。

さらに、各プロジェクト当番制の 「定例研究発表会」及び研究所の職員等が
一堂に会して研

究成果を発表する 「所内研究発表会」を開催し本研究所内の情報交換を進める等、職員の資質

や能力の向上を図つた。加えて、平成 23年 度に大阪本所において実施したコンプライアンス

に関する研修を、平成 24年 度は霊長類医科学研究センター及び薬用植物資源研究センター続

波研究部)の職員を対象に実施するともに、専門医によるメンタルベルス研修を全職員を対象

に実施するなど研修の拡充を図つた。 (業務実績 「(1)人 事に関する事項」 (P72,73)参

照)

寿 賓: ○

平成 23年 度の業績評価を平成 24年 度 12月期賞与において反映した。 (業務実績 「(1)

人事に関する事項J(P72,73)参 Ю

剰責: ○

研究職員のうちプロジェク トリーダーを対象にテニュア ・トラック制度を導入し、2名 をテ

ニュアヘ移行する等職員の専門性や業務の継続性を確保した適正な人事配置を行つた。 (業務

実績 「(1)人 事に関する事項」 ((P72,73)参 照)

寿 責: 〇                       :

有能な人材を求めるため、本研究所のホームページに採用情報を掲載する等広く募集を行つ

た  鰺 実績 「(1)人 事に関する事項」 (P72,73)参 照)

寿 責: ○

ワクチンマテリアルプロジェクトの設置に伴う研究職の雇用に当たり、プロジェクトリーダ
ーについては5年 、研究員については3年 の任期をそれぞれ付して雇用し、流動的で活性化さ

れた研究環境の実現に取り組んt (業 務実績 「(1)人 事に関する事項J(P72,73)参 Ю

剣賣: ○

人件費は予算の範囲内で執行した。

(平成 24年度予算額 :665,142千 円、平成 24年度決算額 :598,454千円)(業 務実績 「第

2 2  イ  効 率的な事業運営による事業費の節油  (P621参 照)

実質: ○

職員等の採用の際には製薬企業等との株取引の自粛等国民の疑惑や不信を招く行為を禁止

する旨の誓約書を提出させ、また、兼業についてl■■前承認の適切な運用を行つた。

また、営利企業出身者の採用に当たっては、人事委員会を開催して審査を行い、製薬企業等

との不適切な関係を生じさせることがないよう人事管理を行つた。 (業務実績 「(1)人 事に

関する事項J(P72,73)参 照)

実質: ○

出入口等に設置した監視カメラを活用し、本研究所への立ち入りを随時把握することによつ

てセキュリティの向 卜を図った。

また、 lDカ ー ドによる入退室管理についてt新 任職員へ要領を配布するなど周知徹底を行

い適正な運用を図つた。また、高度なセキュリティを必要とするRI区 域及びES細 胞室につ

いては、引き続き入退室者を限定するなど管理の徹底を図つた

所内共用LANシ ステムの利用に当たつては、利用者の所属部署によリアクセス情報の制限

を設定するとともに、アクセス履歴管理による不正アクセス監視の強化及び情報サーパの定期

的なバックアップを行うなど、引き続き情報セキュリティの維持に努めた。 (業務実績 「(2)

セキュリティの確保1(P73)毒 暉)



○施設及び設備に関する計画の実施☆ 兄はどのようなもの力、                1 実 績 :○

施設及び設備の整備については、薬用植物資源研究センター 自家発電設備更新工事におし

て、撤去工事中アスベストが発見されたことから分析及び撤去に不測の日数を要した

を延長した。その他は計画どお り実施した。 (業務実績 「(3)施 設及び設備に関する事項」

(P731参 照)


