
多発性硬化症(MS)の ような難治疾患やエイズ等の治療を目的とする医薬品(オ
ーファンドラッグ)、植込み型補助人工心臓等

の医療機器(オーファンデバイス)は、医療上の必要性が高いにもかかわらず、患者数が少ないことから、研究開発の投資回収が

難しく、充分な研究開発が進みにくい状況が続いています。そこで、平成5年にオ
ーファンドラッグやオーファンデバイスに対する

本格的な公的な研究開発促進制度が始まりました。

具体的には、厚生労働大臣による「希少疾病用医薬品」、「希少疾病用医療機器」への

指定にはじまり、試験研究に関する指導・助言、助成金の交付、税制優遇措置、優先審

査、再審査期間の延長等です。

医薬基盤研究所では、平成17年4月からこのオ
ーファンドラツグ、オーファンデバイスの

開発支援事業を行つています。この事業は、厚生労働大臣から指定を受けたオ
ーファン

ドラッグやオーファンデバイスの開発を支援して、安全で有効なオーファンドラッグやオー

ファンデバイスが一日も早く医療の現場に提供されることを目的としています。     ‐

希

希少疾

事業のしくみ 厚生労働省、PMDA、 そして開発企業との関係

治験
第 I相試験、第Ⅱ相試験
第Ⅲ相試験

蓑
○スタッフの専門知識による助成事業推進 ○ 説明会の開催 0ホ ームページで情報提供

OPMDA対 面助言同席とフォローアップ Oプ ログラムオフィサ
ー(PO)制度を活用した実地調査、指導・助言等

□製造販売承認後、売上高に応じた納付金の徴収

①売上高報告書提出の案内 ② 納付金の算定 ③ 納付金の徴収

希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器の指定申請

希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器の指定

医薬品

開発企業

医療機器

開発企業
連携

連携

運営費交付金

医薬基盤
研究所

NIBЮ )

助成金交付

指導・助言

試験研究費の認定

医薬品

医療機器

総合機構

(PMDA)

製造販売承認申請

製造販売承認

厚生

労働
省



開発の流れからみた制度

希少疾病用医薬品の場合

機構(聞DAl

医薬品医療機器総合機構 (PHDAl

希少疾病用医療機器の場合

金交付 (※)は 1事業年度

毎に実施、原則3事業年度まで。
1事業年度ごとに交付申請が必
要で そ の都度助成金が交付

される仕組みです。

助成金交付 (※)は 1事業年度

毎に実施、原則3事業年度まで。
1事業年度ごとに交付申請が必

要で、その都度助成金が交付

される仕組みです。

助成金交付の年間スケジュール

年度当初の助成金交付申請分について 年度途中の助成金交付申請分について

1.開 発支援制度の説明会 4月25日

2 試 験研究助成金交付申請書の受理期間 5月7日～5月29日

3.ヒ アリング 5月14日～6月20日

4 試 験研究助成金交付決定通知 7月上旬

5 概 算払い1回目 8月15日

6 進 捗状況等の実地調査 9月下旬～10月下旬

7.試 験研究計画変更等申請の受理期間 12月1日～12月18日

8.経 理関係の実地調査 1月中0月29日まで)

9 試 験研究計画変更等承認通知 2月中旬

10 概 算払い2回目 3月 13日

11 試 験研究実績報告書の受理期限 3月31日

12 試 験研究助成金確定通知 (返還通知) 4月中旬

2.試 験研究助成金交付申請書の受理期間
11月4日～12月18日

1月5日、1月6日

3 ヒ アリング 助威全交付申請書受理直後

4 進 渉状況及び経理関係の実地調査 1月中0月29日まで)

5 試 験研究助成金交付決定通知 2月中旬

6.概 算払い 3月13日

7 試 験研究実績報告書の受理期限 3月31日

8 試 験研究助成金確定通知 (返還通知) 4月中旬



希少疾病用医薬品等開発振興事業

数値
目標
関係企業に「助成金交付申請の手引き」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、次のとおり、助成金交付申請の手引きを年度当初にホ
ームページ

で公開・配布して、テキストとして周知し、前年度のアンケ
ート、日常業務における照会他寄せられた意見等をもとに開発企業

の状況に応じて、希少疾病用医薬品等の助成金交付申請に関する説明会と、希少疾病用医薬品等の開発支援の全般的な

説明会に分け、合計3回開催した。

・平成25年度中に助成金交付申請を行う開発企業担当者向け直前講習目的の説明会を同年4月に大阪で開催。参加者40名。
・指定経験のない開発企業、ベンチヤー、研究機関等向けに希少疾病用医薬品及び医療機器の開発支援制度紹介を中心にした全般的な説明会を
平成25年10月に東京及び大阪で開催。参加者 東京71名、大阪33名

(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医薬品医療機器総合機構(PM DA)と協力の上、他方面の情報提供を目的)

薬品・希少疾病用医療機器

試験研究助成金申請の手引き

(助成金交付申籠の手引き 101版)

独立行取法人 医薬=盤 研究所

希少疾病用医薬品等開発振興事業 平成25年 度助成金交付品目 赤文字は承認取得品目 青文字は審査中

乾燥ポリエテレングリコール処理人免疫
グロプリン
フォロデシン塩酸塩

ミジスマーゼ(遺伝子組換え)

ミジスマーゼ(遺伝子組換え)

トラベクテジン

カフェインクエン酸塩

オファツムマブ(遺伝子組換え)

ストレブトツシン

インターフェロンガンマ la(遺伝子組換え)

MPR-1020

エプロジセートニナトリウム

レンバチニブメシル酸塩

乾燥ポリエテレングリコール処理人免疫

グロプリン

沈降細胞培養インフルエンザワクチン

(H5Nl株 )

沈降細胞培養インフルエンザワクチン

(プロトタイプヮクチン)
モガムリズマブ (遺伝子組換え)

Bexarotene

アミノレプリン酸塩酸塩

02an02umab

乾燥スルホ化人免疫グロプリン

llNl「4538

モダフィニル

ヒト自家移植組織

体外設置式補助人工心臓ポンプ

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎 (多巣性運動ニュ
ーロパチーを含む。)

再発 ・難治性の下記疾患
・末梢性T細 胞 リンパ腫 (PTCL)・ 成人T細 胞性 自血病′リンパ腫 げTL)
・皮膚T細 胞性 リンパ腫 (CTCL)・ T細 胞急性 リンパ性白血病灯細胞リンパ芽球性 リンパ腫

特発性肺線維症 (※1但 し、吸入剤による投与経路に限る。)

特発性肺線維症 (※2但 し、注射剤による投与経路に限る。)

染色体転座を伴う悪性軟部屋癌

早産・低出生体重児における原発性無呼吸 (未熟児無呼吸発作)

慢性リンパ性白血病

膵 '肖化管神経内分泌腫瘍

菌状息肉症(内臓漫濶期を除く)及びS12ary症候群

腎性シスチン症

AAア ミロイドーシス

遺伝性血管性浮腫の急性発作

甲状腺癌

リンパ脈管筋腫症 (LAM)

スティープンス・ジヨンソン症候群及び中毒性表皮壊死症 (全身ステロイド療法の効果不十分な場合)

新型インフルエンザ (H5Nl)の 予防

新型インフルエンザの予防

末梢性T細 胞 リンパ腫 (PT(〕L)皮 膚T細胞性 リンパ腫 (C rcL)

皮膚T細 胞性 リンパ腫 (CTCL)

筋層非漫潤性膀脱癌の腫瘍摘出手術中における腫偏組織の視覚化

筋姜縮性側索硬化症 (ALS)

視神経炎 (ステロイ ド剤が効果不十分な場合)

悪性黒色腫

特発性過眠症に伴う日中の過度の眠気

表皮水疱症患者に発生する難治性のびらん
・潰層を適応対象とする。本品は、難治性のびらん・漬瘍部位に適

用し、速や力Чこ上皮化させることを目的とする。

本品は、従来の投薬治療及び補助循環では症状が改善しない小児(体表面積 15市 以下で体菫kg以上60k8以

下)の重症心不全3者 に対して、心臓移植までの循環改善又は心機能の回復を目的に使用される。

日本製薬韓

ムンディファーマ (株)

(株)LTTパ イオファーマ

(株)LTTバ イオファーマ

大■薬品工業 (株)

ノーベルファーマ (株)

グラクソ・スミスクライン (株)

ノーベルフアーマ (株)

塩野義製薬 (株)

マイラン製薬 (株)

ATデ ィベロップメント ス イス社

選任製造販売業者:

(株)Intemted Devd∝ mcnt Assooatcs

シミックホールディングス (株)

エーザイ (株)

ノーベルフアーマ (株)

日本製薬 (株)

北里第一三共ワクチン (株)

北里第一三共ワクチン (株)

協和発酵キリン (株)

(株)ミ ノファーゲン製薬

ノーベルファーマ (株)

グラクソ・スミスクライン (株)

帝人ファーマ (株)

小野薬品工集 (株)

アルフレッサ フ アーマ (株)

(株)ジ ヤ′くン・ティッシュ・エンジニアリング

(株)カ ルディオ

139



希少疾病用医薬品等開発振興事業

評価の |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把握し、助成金交付を
視点 1適 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か。

プログラムオフィサー(PO)の役割
医薬品や医療機器の開発に必要な専門知識を持つ8人のPOが 働
いています。すべて公的研究機関や製薬企業での基礎医学研究や
研究開発の経験者です(医学、薬学あるいは工学博士等)。

セミナーや学会に出席して常に研究開発の動向を把握し、広い人的
ネットワークを持つています。
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実
績
報
告↓

進捗状況調査
↓

助
成
金
交
付
⇒交付検討

⇒

プログラムオフィサーが厳正な評価等を実施し、希少疾病用医薬品や希少疾病用医療機器の
開発が進むように、状況を把握し、進捗管理、承認申請に向けて適切なアドバイスをして支援!!
→平成25年度助成金交付26品目のうち、10品目が承認申請に至つた。

書
面
審
査↓

助
成
金
交
付
申
請

試験研究の進捗状況報告を適時求めるなどにより、助成金の適正かつ効率的な交付が
行われているか。

新規の助成金交付申請14品目(いずれも希少疾病用医薬品)、及び継続の助成金交付申請
12品目(希少疾病用医薬品lo品日、希少疾病用医療機器2品目)の合計26品目(前年度21
品目)に総額8.8億円の助成金を平均助成率39.1%で適正かつ効率的な交付を行つた。

また、中期計画のままでは例年6億円台の助成金交付にとどまつていたが、厚生労働審議会
医薬品等制度改正検討部会のとりまとめ、及び開発企業からの要望、そして患者団体の要
朗I―虐ドプ 虫喜新4^ハハ1左Ttt Z竹拓虫て開発が難しい品目すなわち、ウルトラオーフア

「度においても確保し、該当する8品目中に重点
Eを上限の50%とした。
loo但 し、上限50%まで



助成金交付状況

制度発足からの助成金交付の推移
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‐‐助成金交付額(単位:億円)

.助 成金交付品目数

囲
開発」ヒ業からの言式l験研3t`寺に1係る相ヨ炎に対し、指導D助言が随辟キイ行わ1■ているか。

開発に係る指導・助言について

平成25年度に助成金を交付した26品目について、PO制 度を活用し、開発計画の妥

当性の検証や進捗状況等を把握する等、適切な指導・助言を行い、10品目が承認

申請に至つた。相談体制の整備を強化(平成25年3月22日付け事務連絡)の他、指

定の前後の時期から平成25年度以降の助成金交付申請を見据え、開発企業からの

試験研究に係る相談、開発計画、事務的手続きについて、随時対応した。こうした助

成金交付申請前相談等(7社8品日)の結果、平成25年度当初には2品目が助成金

交付申請に至り、4品目が年度途中に助成金交付申請に至る等、制度利用促進に

結びつけている。

贋璽萱ヨ
助成金交付期間に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か。

税額控除に係る試験研究費の認定について

租税特別法に基づき、試験研究に要した費用について認定を行い、その12%が控除

の対象となる。 平 成25年度では3社9件を認定。



希少疾病用医薬品等開発振興事業

評価の 1説 明会の開催等により、助成金交付手続きの簡略化、交付条件の明確化が図られてい
視点 するか。

囲
助成金交付事業に対する意見日要望等を把握、検討し業務に反映されているか。

//前年度説明会のアンケートで得られた、開催方法等に関する意見日要望を
踏まえ、希少疾病用医薬品等の助成金交付申請に関する説明会と、希少
疾病用医薬品等の開発支援の全般的な説明会に分け、合計3回開催し

た。また、説明会では、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、事例を踏まえて説明した。さらに、開発企
業担当者が誤解しないよう、翌年度の助成金交付申請の手引きについて
も改訂を行い、ホームページで公開する等対応を行つた。
なお、説明会に参加できなかった開発企業には、説明会DVDと配付資料
を提供する等、きめ細かい業務展開を行つた。
また、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他と、希少疾病用医薬品等の

開発の現状況等に関する意見交換、情報交換を行うとともに、治験推進研
究会やヨーロッパ医薬品庁(匡MA)で 開催された希少疾病用医薬品ワ

ーク
ヽショップにて希少疾病用医薬品等開発振興事業に関する説明をする等し、
制`度の啓発普及に努めた。

極めて患者数が少ない疾病に対する助成強化

崚
∵
わを

]44

改

良

助成金

交付
指導・

助言
税制上
の優遇

開発企業にとつて、これまでの

開発支援のスキームでは、足踏
みしかねない !

オーフアンドラッグ・オーファンデバ
イス開発支援事業費 6。8億円



極めて患者数が少ない疾病に対する助成強化

希少疾病医薬品及び希少疾病医療機器の開発支援、特に極めて患者数が

少ない疾病に対する開発支援が当研究所に期待されている。

(1)希少疾病用医薬品・医療機器への開発支援

○患者数が特に少ない希少疾病用医薬品・医療機器については、治験の困難さや市場規模の小ささ等により開

発が進まない現状がある。有効性及び安全性を十分に確認しつつ、より重点的な開発支援を検討するべきであ

る。

○具体的には、
ことや、これら患者数が特に少ない希少疾病用医薬品・医療機器の助成金の拡充(助成率の引き上げ)や申請手

数料の改訂や、開発早期の段階では開発の実現性は十分に確認できないが、希少疾病用医薬品
・医療機器の

指定をより早期に行う等の各種支援策の強化について検討すべきである。

○さらに、患者数が特に少ない希少疾病では、レギュラトリ
ーサイエンス研究を推進し、少数の被験者数でも合理

的に安全性口有効性を評価できるように、ガイドラインを整備すべきである。

○特に、開発支援に当たつては、国で直接支援するのではなく、専門的な指導
・助言体制を有する独立行政法人

医薬基盤研究所の更なる充実強化及び事業費の拡充を図るとともに、医療機器に対する開発支援も
一層進める

べきとの意見があつたことから、厚生労働省の関係部局が連携し、同研究所の機能の強化に努めるべきである。

平成24年1月24日厚生科学審議会医薬品等制度改正検討部会「薬事法等制度改正についてのとりまとめ」より

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力t確保されているか。

E n d L h ( ■ま員版〔まこちら)

■ ‐

オーファントラッグ、オ
ーファンデバイスの開発支援と医薬 :

多発性硬化症(トンs)や筋妻縮性側索硬化症(ALS)のような難治疾患やエ

ンドラッグJとしヽ まヽす。)、植込み型補助人工,い臓等の医療機器(「オ
ーフア

.llが高いにもかかわらず、患者数が少ないことから、研究開発の投資回収ノ

続いています。このため、開発企業等により研究開発を支援する制度の構男

オーフアンデバイスに対する本格的な公t慮 研究開発促進制度が始まりまt

具体的には厚生労働伏臣による「希少疾病用医薬品」、「希少疾病用医月

Ⅳ 「希少疾病用医薬品」又は「希少疾病用医療機器J′
~核

医菜基盤研究煎 よ、「希少疾病用医薬品」又は「希少疾病用医屏

ています。また、助成金を刻寸する等したオ
ーファンドラックやオー「

ェプ(オーファン治験ウェブ)でお知らせしています。

0■ 5希 」,療病 用医 療縮果 指字 品 日一 普棄
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希少疾病(オーファン)治験ウェブ
http: I I www. nibio. go j p/orphan/index.html研究会設置と運用開始まで

希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器の治験情報をインターネットで公開することに

よって、患者は治験に参加できる医療機関の情報が得られ、治験を実施する医療機関は治験の迅速
化を進めることが期待できる。そうしたなかで、新たな医薬品及び医療機器の開発が促進される可能性
があるにもかかわらず、患者や医療機関に分かりやすく使いやすい形での治験情報の公開は必ずしも
進んでいない。

(構成員)

赤堀 員  日 本医療機器産業連合会GCP委 員会委員長
伊藤 哲夫  大 阪医薬品協会常務理事
◎北村 惣―郎 医薬基盤研究所プロク

・
ラムディレクター

北村 聖   難 病医学研究財団理事
○楠岡 英雄  国 立病院機構 大阪医療センター 院長
吉田 博明  日 本製薬工業協会研究振興部長
◎:座長 ○ :座長代理

(参考人)

森 幸子   日 本難病・疾病団体協議会 目1代表理事
(オブザーバー)

厚生労働省健康局疾病対策課
厚生労働省医政局研究開発振興課治験推進室
(協力者)

大阪医薬品協会

第 1回
平成23年9月29日

医薬基盤研究所が疾患領域別ボータルサイトとして、開発
企業の協力を得て、患者さ人′及び医療機関に治験1情報を公

第2回
平成23年11月1日

開して、希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器の開発
促進を図ることは意義のあることであり、協力が得られる範
囲から取り組んでいくことが望ましい。
例えば、第一段階として助成金を交付している開発企業に
協力を呼びかけ、一定の実績を積んだ後、厚生労働大臣の
指定したその他の開発企業に対象を広げていくことが考えら
れる。
また、希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器に対応
したボータルサイトとし、関係機関、先行ポータルサイトの協
力を得て全体として充実した治験情報の公開ができるように
立ち上げ後も継続して改善及び改良を加えていく必要がある。
研究会では、登録及び公開内容について幾つかの論点に
ついて整理を行つた上で、別添資料のとおり試作品を作成し
た。
今後は希少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器の開
発企業の協力を得て、早期にポータルサイトを立ち上げるこ
とを期待する。                  ノ

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

希少疾病(オーファン)治験ウェブ
http://wwwonibio.gojp/orphan/index.html 公開とその反響

希少疾病医薬品及び希少疾病医療機器の治験を円滑に進めるための研究会の報告をふまえ、平成24年3月、希少疾病 (オーファン)

治験ウェプを公開した。

社団法人日本医師会治験推進センターなど外部機関のウェブサイトとのリンクなど、患者の目線に立ったウェブの運営を行うことで

関係機関からも期待されており、平成25年3月末時点の当ウェブサイト訪間者数は約H00人にのぼつている。

(希少・難治性疾患等の治験に関す
る情報提供)

特に希少・難治性疾患等について

は、国立保健医療科学院の臨床研究
(試験)情報検索ポータルサイトだけ
でなく、独立行政法人医薬基盤研究

所のウェブサイトや公益財団法人難
病情報センターのウェプサイト等に生
いても、関係企業の協力を得て現在

実施中の治験の情報提供を行う等、

国民・患者目線に立った情報提供の

在り方について検討を進める。

平成24年3月30日文部科学省・厚
生労働省「臨床研究・治験活性化5
か年計画2012」において当ウェブ
について言及 !



助成金交付品目について、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

までの状況を把握しているか。

希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器の開発支援と製品化(実績)

指定状況(平成5～25年度)

希少疾病用医薬品

希少疾病用医療機器

331品目

24品目

164品目

14品目

101品目

8品

助成金交付品目総数

希少疾病用医薬品

希少疾病用医療機器

そのうち、これまでに承認された品目数

希少疾病用医薬品

希少疾病用医療機器

平成25年度助成金交付品目数

希少疾病用医薬品 24品 目(新規14品目)857,168,000円

希少疾病用医療機器 2品 日(新規0品目)

合計

助成金交付終了品目における平成25年度の承認取得

6,752,000円

863,920,000円

平成25年度 (橙色8品日)の製造販売承認医薬品(製造販売承認取得日順)

(20機)

第16号

(25機)

第24号

(20機)

第17号

(24薬)

第264号

(25薬)

第298号

(18薬)

第193号

(20薬)

第208号

(23薬)

第248号

(24薬)

第296号

20    PDレ ーザ BT

Jarvik2000

20、21   植 込み型補助
人工心臓システム

24    サ
イ

吾集

ダン

郷 轟 ‰ g

■、"、知玲桑柵
恥

同錠3mg

20     点
滴静注30誦g

郎、2、ハ 犠島艦
・

彎〕褥為
郷 確 麒
踏最重蕊諦

本医療機器は、光感受性物質タラポルフインナトリウム製剤とともに使用し、悪性
1出腫瘍の治療に用いる。

本品は、心臓移植適応の重症心不全患者で、薬物療法や体外式補助人工心臓
などの補助循環法によつても継続した代償不全に陥つており、かつ、心臓移

植以外には救命が困難と考えられる症例に対して、心臓移植までの循環改善
に使用される。

ホモシスチン尿症

再発又は難治性のCCR4陽性の末梢性T細胞リンパ腫
再発又は難治性のCCR4陽性の皮膚T細胞性リンパ腫

腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性多発

性のう胞腎の進行抑制

多発性硬化症の再発予防及び身体的障害の進行抑制

早産・低出生体重児における原発性無呼吸(未熟児無呼吸発作)

バナソニツク
ヘルスケア (株)

センチユリー

メディカル (株)

レクメド (株)

協和発酵キリン (株)

大塚製薬 (株)

バイオジェン・アイ
デック・ジャバン (株)

ノーベルファーマ (株)

新型インフルエンザ(H5Nl)の 予防 北里第一三共(株)



平成25年度に製造販売承認を受けた

指定番号(25薬)第298号 24年3月15日指定
25年度助成・承認申請平成26年3月17日承認

協和発酵キリンlal

効能・効果
再発又は難治性のCCR4陽 性の末梢性T細胞リンパ腫

再発又は難治性のCCR4陽 性の皮膚T細胞性リンパ腫

平成22年～24年度に

は成人T細胞自血病
リンパ腫の開発で助
成し、24年度に承認
された日本初の抗体
医薬品

平成26年3月24日承認 ノーベルフアーマ脚
効能・効果

早産・低出体重児における原発性無呼吸

(未熟児無呼吸発作)

少疾病

徴収の目的

基盤研が実施する希少疾病用医薬品等の開発振興業務に充てるため、当該希少疾病用

医薬品等の利用により開発企業が得た収益(売上高)の一部を納付金として徴収します

納付金の額

前事業年度における希少疾病用医薬品等の売上高につき、次の算式により算定した額と

します。 (事業年度の納付金合計額は 助成金合計額をもつて限度とする。)

納付金 〓 (売上高 -1億 円)÷ 100

但し、売上高が1億円以下の場合、納付金は0円とする。
徴収期間

当該希少疾病用医薬品等の製造販売承認を受けた日から10年間とします。

指定番号(20機)第16号 20年12月15日指定

平成20年、21年度助成平成21年度承認申請

平成25年H月 22日承認
センチュリーメディカル株式会社

製品概要
心臓移植以外には救命が困難と考えられる
菫症心不全患者に対して、心臓移植までの循環改善を

目的に使用する医療機器

\ r ry.fl. + .r: tl

15'

納付金徴収額の推移

合計額(百万円) 品目数

7 8 910111213141516171819202122232425

年度       い
3

指定番号(23薬)第248号 平成23年9月8日指定
23、24、25年度助成 25年度承認申請

納付金徴収事業

売上高報告

対象品目数

納付金徴収スケジュール

5 6



実用化研究支援事業

◆ 国民の健康の保持増進に役立つ画期的な医薬品・医療機器のベンチャー企業による実用化段階における研究を支援す
る事業。平成21年度より、繰越欠損金の拡大を抑えるべきとの指摘を踏まえ、新規案件の採択を休止している。

○平成16年度から平成22年度までに19件に委託。

○研究テーマの評価では、技術面だけでなく事業化の可能性についても重視。

○研究成果による収益が出れば、本業務の寄与度に応じて基盤研に納付させる仕組み。

○医薬品の開発には長期間を要するため、研究期間中は収益が出ず、委託費相当額が自動的に欠損金として計上される

仕組みとなつており、平成25年度末で65億4千2百万円の繰越欠損金が計上されている。

○繰越欠損金に関する計画策定委員会において、現時点の解消の見込である平成40年度を見据え、繰越欠損金減少に

向けた継続性のある指導・助言を行う計画が策定された。

○繰越欠損金が経年でどの程度解消しつつあるか明らかにするため、繰越欠損金残高と各年度の解消額である当期総

利益、当期総利益の要因となつた売上納付額等の経年推移の状況を明らかにした。

採択件数

○平成16年度 5件 :転写因子NF―kBを制御する核酸医薬品のアトピー性皮膚炎治療

薬としての開発 他

○平成17年度 3件 :間葉系細胞を用いた骨再生材料の開発 他

○平成18年度 4件 :論理的分子設計に基づく難治性肺疾患治療薬の開発 他
○平成19年度 4件 :5-HT3受容体パーシャルアゴニストの過敏性腸症候群治療薬と

しての開発 他
○平成20年度 3件 :免疫制御技術を用いた新規免疫抑制剤の開発 他

実用化研究支援事業の流れ(太枠の部分が外部有識者による評価)

委託期間中又は終了後に治験開

始に至ったもの :15件

ライセンス契約まで至つたもの:8

件

国内承認申請がなされたもの :2

件

国内承認まで至つたもの :1件

これまで、平成21年度に1件

(750万円)、平成24年度に1件

(120万円)の売上納付があつた。

２”３朝

1年 目

4年 目

5年 目
以降

進捗状況等

進捗状況等報
告会(面接)

進捗状況等

報告会(面接)

実地調査
(必要に応じ)

随時:進捗状況に応じたアドバイス、相談受付、専門家の紹
介、収益が得られた際の納付額の確定

・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か。
・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か。
・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か。

①研究開発の指導・管理体制の構築
プログラムオフィサー等の参加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。
l②外部評価委員による評価の実施

1既採択案件のうち、開発が進んでいるものについて、書面での評価及び面接評価を、外部有識者で構成す
|る評価委員会で実施した。
l③評価項目の設定
1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
1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つた。           155



実用化研究支援事業の在り方の見直しは行われているか。

平成25年 度は、研究開発の進捗状況を把握し、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、事業者及び研究協力者を訪問した。

日外部専門家、プログラムオフィサー等による年次評価、終了時評価、終了後のフォローアップが適
切に行われているか。
・欠損金の減少に向けた検討を行うとともに、進捗状況のフオローにより、研究成果の早期実用化
に向けた指導・助言が行われているか。

1平成23年 度までに年次評価、終了時評価は終了した。平成25年 度は、既採択案件について、終了後の

|フオロ
ーアツプを行つた。

①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・

助言を行つた。
②全ての既採択案件に対し事業者を訪問し、担当者から聞き取りを行うとともに、事業者に協力を行つている
外部専門家の訪間を行い、課題の進捗状況、問題点の把握に努めた。
③平成26年3月18日に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、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。

156

実用化研究支援事業採択案件 1

択

度

採

年

臨  床

第 I相

試  験

第Ⅲ相 申請 承 認研究テーマ名

SODの DDS製 剤の
開発研究

多発性骨髄層に対する
タミ′ヽロテン(TM-41
1)の腱床第I相 試験

転写困子NF― κBを制御
する核酸医薬品のアト
ピー性皮膚炎治療菓とし
ての開発

HLA― A24陽 性術後放射線化
学療法抵抗性の二細胞腫Gnd
●3・4に対するテーラーメイド癌
ペプチドワクチン

アドレノメジュリンの出床
応用による急性心筋糧塞
の治薇方法の開発

角膜上皮幹細胞疲弊疲治
療を目的とした再生角膜
上皮シートの実用化研究

非臨床試験 第 二相

テムグック

ル 光 ス

クソ=ン
^ンレ″
・

ねせ フ
シ■パク′ 畷

→ 躙 珈
→ 採択前

採択後～25年度

(治験中止後保留)

新製剤の臨床試験実施

17
醐 (欧州承認申請を取り下げ国内治験を検討)157



実用化研究支援事業採択案件 2

臨

第 I相

試  験

第皿相 申請 承 認

床

撃震 研究テーマ名

散念散命および敵素治療
のための次世代「餞素輸
液」の開発

17

間案飛綱腱を用いた骨再
生材料の開発

非臨床試験 第 二相

会社解散により開発中止

会社解散により開発中止

→ 躙 饉
→ 採択前

採択後～25年度

″″
7Z7フメ

理論的分子設計に基づく

難治性肺疾患治療薬の
開発

高リン血症治療薬の開
発

新規プラチナ系高分子チノ
糧手EHの 口影がん泄僚   卜 ′崚 グπ
凛としての翻発

イン″ ェット輸求積層遺
静による静颯用カスタムメ   メ タス陀プ
イド人工骨く目燎機暑)

酵 子

出″研究所

ンレイファー7

治験を中途終了

して国内承認申請

実用化研究支援事業採択案件 3

非臨床試験 第 I相

臨  床

第Π相

試  験

第皿相 申請  承 認服
雑
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
一一
一
一
一

研究テーマ名

5‐HT3受容体パーシャル
アゴニストの過敏性腸症
候群治療薬としての開発

多発性硬化症に対するア
プタマーRNA新 薬の臨床
開発

免疫制御技術を用い

た新規免疫抑制剤の

開発

L o t t l s

グボミック

タルタレ

7/…7

″広ズル´

テクノロシL

会社解散により開発中止

→ 躙 饉
組換えHGFタ ンパク質を

レグイミュ



実用化研究支援事業採択案件 4

臨  床  試  験

択

度

採

年

イミュ

シア  ■■■■韓ト

研究テーマ名

ナノパーティクル抗原デ
リ′ヽリーシステムCHP及
び薔薦巣抗原NY‐ESO‐
1の量白質を複合した難
治性食道痛に対する籠
ワクチン

表田処理と形状の最適化
による革新的ユニット人エ
骨の実用化

第 I相 第I相 第皿相 申請  承 認

→ 鵬 饉
―  採 択前

採択後～25年度

平成25年 度の実用化研究支援事業の動き

・ 進 捗状況等報告会の開催(4月16日 、5月21日 、23日 、31日 :所内)
・ 企 業訪間、医学専門家訪間(7月～10月 )
0 外 部評価委員会(2月10日 :東京)

◆当事業に関連した研究の報道等

アンジェス   :塩 野義製薬とデコイオリゴの第 I相試験を6月に開始(5月)

グリーンペプタイド:がんワクチン第Ⅲ相へ。前立腺癌対象(7月)

セルシード

ナノキャリア

ネクスト21

:研究向け細胞シート培養技術 日欧で特許成立(5月)

:第Ⅲ相試験開始へ(7月)

抗がん剤開発のため112億 円資金調達(10月)

:二次元展開可能な骨再建用チタンメッシュプレートの承認を

取得(10月)

顔面骨再生3Dプリンターで人工骨作成 来年にも実用化

(7月)

:免疫抑制剤を開発 米国で治験 白血病治療に使用(2月)

テーマの一部について国内承認取得済

レグイミューン



実用化研究支援事業によるこれまでの主な成果
角膜再生上皮シート:(株)セルシード(H17～19年度に約3億7千5百万円を提供)
が平成23年6月に欧州に薬事承認申請を実施。その後、欧州規制当局より追加照

会事項が提出されたことから、平成25年3月に承認申請をいつたん取り下げて、追

加試験の実施、国内開発の先行等の対応を検討中。角膜上皮に傷害を受けた患

者の頬粘膜の細胞を培養してこのシートを作成して移植することから、ドナーから

提供される角膜移植による拒絶反応を避けることができる。

チタンメッシュプレート:(株)ネクスト21(H20～ 22年度に約3億3千5

百万円をユニット人工骨開発のために提供され、人工骨の補強を

目的としたチタンメッシュプレートを並行して開発)が平成24年12月

に国内で承認申請。平成25年10月に承認取得。骨欠損部に本プ

レートを入れることにより、欠損部の補強が可能となる。この形状に

より、雛がよらない形での曲げ加工が可能である。

尋 薬剤溶出ステント:(株)日本ステントテクノロジー(H19～21年度に約2億2千

万円を提供)が開発を行い、平成25年2月に国内で治験において患者に投与

された。患者に投与された後、アルガトロバンが溶出することにより、投与部
位の炎症が抑えられ、再狭窄がおこりにくくなることが期待される。なお、実用
化研究支援事業の対象ではないが、薬剤溶出加工を行つていないステントに
ついては、欧州において承認取得済みであり、販売されている。

4
‘ノ
′
‐
し

実用化研究支援事業によるこれまでの主な成果
カスタムメイド人工骨:(株)ネクスト21(平成18年度～20年度に約3億円を提供)が開発を行い、3Dインク

ジェットプリンターを用いて、CT画像から人工骨を作成し、先天異常、骨腫瘍摘出後の顔面再生を目的と

し、約20症例の治験を実施した。平成26年3月に国内承認申請された。

人工骨を埋めた部位→手術前 →手術後12か 月 人工骨を埋めた部位→手術前 →手術後6か月

JA■ifOrgans(2009)12:200-205から一部改変

Ч

ヒ

ヒ



◆  医 薬品副作用被害救済・研究振興調査機構 (1日医薬品機構 )が実施していた医薬品開発に向けた出融資事業 (※)を医薬基

盤研究所が承継事業として引き継ぎ、出資法人の成果管理及び貸付金回収を行つている。

○ 現在存続 1法人において、成果を引き継いだ国内企業において製品化に向けた開発が行われている。

※民間における医薬品・医療機器の研究開発を促進するため、旧医薬品機構において昭和62年度から平成15年度まで出融資事業を実施しており、

医薬品医療機器総合機構経由で平成17年度から医薬基盤研究所が事業に係る株式及び債権を引き継いだ。

○ 平成25年度末で254億1百万円の繰越欠損金が計上されている。

○ 繰越欠損金に関する計画策定委員会において、法附則第13条に基づき規定された出資事業の終了期限である平成35年度

末までに、繰越欠損金の最大限の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。

○ 繰越欠損金が経年でどの程度解消しつつあるか明らかにするため、繰越欠損金残高と各年度の解消額である当期総利益、

当期総利益の要因となつた売上納付額等の経年推移の状況を明らかにした。

承継事業(旧出融資事業)

(1)出 資事業

2以上の企業により設立

された15の 研究開発法

人に対して出資した。

(論文発表数608、特許

出願件数833)

15の研究開発法人は出

資期間終了後、成果管理

会社に移行。

すでに14の成果管理会

社が精算済み。

<存 続法人の現状>

会社名(出資期
間)

研究目的 現状

いテ
・
ィナヘ
・
ック研究所

(H73～ H163)

遺伝子治療
製剤の研究

遺伝子治療用へ
・
クター(センダイウイルスヘ

゛
クター他)の開発に成功

その後、導出先において、遺伝子治療用ベクターを用い
て、以下の疾患に対する治療製剤が開発中。
・重症虚血肢治療製剤
・網膜色素変成症治療製剤
・ガン細胞特異的融解ベクター

・緑内障治療製剤
・エィズヮクチン
・結核ワクチン

この他、iPS細胞作成キットが平成23年 5月より販売され
ている。                      1

これまでに計画通り返済がなされ、平成25年 9月で

貸付金の回収を終了した。

・出資法人に対し、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もに、収益

最大化のための指導を行つているか。
口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合は、速やかに出資法人の解散整

理等の措置が講じられているか。

①収益最大化のための指導の実施
・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当所で内容確認を行うとともに、出資法人の株主
1総会への出席等、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・助言を行つた。

l②外部有識者である成果管理委員による面接評価を行い、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・助言を行つた。
③繰越欠損金の減少に関する検討
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、速やかに解散整理等の措置を講ずることとしており。平成25年度は、1社の存続を決定した。

(2)融 資事業
主として応用段階からの研究開発を対象とし、我が国の

保健医療上の重要課題を克服できるような具体的な成
果につながることが期待される試験研究経費について、
昭和63年から平成15年にかけて、32件融資した。

融資事業による最近の成果例
。自家植皮のための恵皮面積が確保できない重篤な広範囲熱傷の治療用の自家培養表皮について承認取得(融資
期間平成H年 度‐平成15年度、承認取得平成19年)
・植込み型補助人工心臓について承認取得(融資期間平成H年 度―平成15年度、承認取得平成22年)

貸付金の回収について、関係規定に基づき計画的かつ確実に進められているか。

融資事業に係る貸付金の回収を計画的、かつ確実に進めた。



承継事業によるこれまでの主な成果

iPS細胞作成キット:株式会社ディナベック研究所(H7～H15年度に

旧機構が総額53億円を出資)の特許実施許諾を受けた導出先に

おいて、H23年5月より発売。センダイウイルスベクタ
ーを用いて山

中4因子を細胞のDNAに挿入することにより、少量(血液であれば

1滴)で確実にIPS細胞を作成することが可能である。

自家培養表皮「ジェイス」:(株)ジャパンティッシュエンジエアリ

ング(平成H年 2月～平成16年1月に旧機構が9億6700万円を

融資)が国内で唯―の再生医療分野での薬事承認を取得(平

成19年10月)

火傷を負つた患者に残る健康な皮膚組織を医療機関で採取

し、同社内で培養を行つたもの。

融資の償還期限は平成25年9月まで。

その他の成果について

革新的医療機器等開発事業の進捗管理事業について

○ 東日本大震災からの復興支援を目的とした平成23年度厚生労働省第三次補正予算により、岩手県、宮城県及び福島

県に対して、東北地方の強みを活かした革新的な医療機器の創出を通じた企業誘致及び雇用創出のための「革新的医

療機器創出促進等臨時特例交付金」が交付され、岩手医科大学、東北大学及び福島県立医科大学により医療機器等開

発事業が行われている。

○ 医薬基盤研究所では、平成24年度より、岩手県及び宮城県から「革新的医療機器開発事業の進捗管理事業」を受託

し、職員及びプログラムオフィサ
ー(PO)による大学、共同開発企業等の現地調査を実施し、開発に関するアドバイスの実

施や医薬品医療機器総合機構(PMDA)相 談における資料作成等の支援等を実施している。

平成25年 度の実績

職員及びPOに よる現地調査(随時)

医療機器開発セミナー(平成26年 2月岩手、宮城において開催)

事業成果を周知するためのシンポジウム(平成25年 12月盛岡において合同開催)

評価会議(平成25年 2月岩手、宮城において開催)

○

○

○

○



1.数 値目標 (平成25年 度)の達成度
(1)アカデミア等が保有する創薬シーズの目利き評価を実施
大学等への事業説明会を38件 実施するとともに、コーディネーターの大学等への訪間や早期・

探索的臨床試験拠点等との連携構築を行いました。創薬ナビ(本目談事業)等も通じて、効果的

な創薬シーズの情報収集を行い、医薬品としての実用化の可能性の高い基礎研究の成果(創

薬シーズ)について目禾ll青評価口相談を135件 行いましたハ

(2)実用化の可能性が高い創薬シーズの選定・支援を開始
医薬品としての実用化の可能性が高い創薬シーズ4件 について創薬支援ネットワ

ークによる支

援を開始しました。すでに支援テーマとして決定している創薬シーズについて順次、支援を開始

する予定であり、日標を確実に達成する見込みです。

(中期目標期間最終年度(平成26年 度)までに「20件 以上」)

2.平 成25年 度の活動実績
(1)創薬支援体制の整備
○医薬品開発の専門家等を採用
製薬企業等で医薬品の研究開発に係る経験を積んだ専門人材等26名 をコ

ーディネーター等

として採用し、医薬品としての実用化の可能性の高い創薬シーズの評価基準を策定するなど、

有望シーズの情報収集、評価口選定を行うための体制を整備しました。

○ 創薬支援ネットワークの連携体制を整備

創薬シーズの支援内容を審議・承認する会議体として、理化学研究所、産業技術総合研究所
とともに「創薬支援ネットワーク運営会議」を設置し、支援内容の決定等を効果的かつ公正に

実施するシステムを構築し、創薬支援ネットワークの連携体制を整備しました。

`織 LI。 絆 浦
人医薬基盤研究所
tute of Biomedical lnnovation

1 大 学等の優れた基礎研究の成果を確実に医薬品の実用化につなげるため、医薬基盤研究所が中心となって本部機 |

1 能を担い、理研や産総研、大学等の日薬研究機能をもつ関係機関及び関係府省で構成する「創薬支援ネットワ
ーク」を |

1 構熱 、応用研究～非臨床試験に施 て、がん等の8●の重点領域における有望なシー左 中心に切れ目のない実用 |

1 化支援を行い、治験への導出等を図る。

治験薬
算造

臨
床
現
場

保
険
適
応

■
査
事
露

申
審
薬
承

有望なシーズの情報
収集・調査や評価・選    策 定・助言

_ t t r r t \ r

n Htrfrrf,@ r'.ilffin+a*E G*ilt 
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知財管理支援 支援機能  ← ※主な本雛 籠

◇ オールジヤバンでの日薬支援体制の構築 ◇

【理化学研究所】

SACLAヽ SFttnE-8ヽスーパーコンピュー

タ『京」等の研究基盤を利用した保索研

空乃“ ― -Om米

補充することで、探索研究から最適化研究

を経て権利化し、企彙へ尋出するまでの一

【医薬基盤研究所】
0新 たな創薬支援体制の本部機能を担うため、

でのマネージメントを実施

【劇薬連携研究機関】
I HTs(ハィスループットスクリーニング)、薬効薬理、創薬 |
1化 学(合成)、結晶構造解析等、m薬 に必要な研究プロ |

|セ スを支える研究関係根田が多加し、強固な連携のもと、1

【産業技術総合研究所】
計月基盤技術・ツールを用いた

・これまでに■策したインフラとノウハウを活用し
て、ライプラリーのスクリーニング書を支援

・有望なシーズの情報収集・調査や評値・選定

:lilili¥言 :ヨ::[〃【次世代天熱物化学技術研究組合】
世界最大級の天然化合物ライプラ:

撻 蹴
、811薬支援ネットワーク壁能奎翌う。______― ―一ノノ (厚生労働省資料改童)



National lnstitute of Biomedical lnnovation

我が国の大学や公的研究機関等で生み出された優れた研究成果を
医薬品として実用化するために、理化学研究所、産業技術総合研究

所、医薬基盤研究所が中心となつて、オールジヤノ(ンの創薬支援体

制 「創薬支援ネットワーク」が構築された。

創薬支援戦略室は、 「創薬支援ネットワーク」の本部機能を担う。

倉J薬支援戦略室のミッシ∃ンは、創薬支援ネットワークが支援の対

象とするシーズの選定、技術支援の調整、製薬企業への導出等の出
回戦略の策定など、探索研究から前臨床試験までの応用研究のス

テージを中心に、実用化を目指したシームレスな支援を行う。

専任コーディネーターが、様々な情報媒体を通して、我が国の大学や公的
研究機関等で生み出された優れた研究成果に関する情報を収集 ・分析し、実
用化の可能性の高い創薬シーズを発掘する。

有望シーズを対象に、 医 薬基盤研究所、理化学研究所、産業技術総合研究
所等の倉」薬支援ネットワーク構成機関が保有する創薬技術や設備等を活用し、
スクリーニング、最適化研究、非臨床試験等を、研究戦略・技術 ・資金の全て
の面でアカデミア発創薬を切れ目なく支援する。

豊富な創薬経験を有する創薬支援戦略室コーディネーターがアカデミア研
究者等からの倉」業に関する様々な相談に応じる。
PMDAと の連携覚書を締結し、協力して質の高い相談を目指す。実用化の
可能性の高い事業については、技術支援等へ展開する。

産学官が保有する創薬技術情報を集約するとともに、アカデミア研究者が
必要とする情報を提供する。集約した創薬技術は、有望な創薬シーズとのマツ
チングを行い、創薬シーズの実用化支援に活用する。          170

1 創薬支援戦略室

[醤肇■
、顔

アカデミア等が保有する優れた創薬シーズについて、コーディネーターが中心となつて、
研究者等からの創薬に関する相談や大学等への訪間を通じ積極的に情報収集を行い、
支援を行う創薬シーズを中期目標期間最終年度までに20件以上選定し、支援を開始す
る。

平成25年 5月から、製薬企業等で医薬品の研究開発に係る経験を積んだ専門人材の採用を開始するとと

もに、並行して中期目標に向けてシーズ情報収集・発掘、相談事業(創薬ナビ)、技術登録活用事業(創薬
アーカイブ)および創薬総合支援事業(創薬ブースター)を開始しました。

また、大学等への事業説明会を戦略的に展開して創薬シーズの積極的な情報収集を行うとともに、効率的
な創薬シーズの情報収集を目的とした大学等との連携の仕組みを構築しました。

<活 動実績>

① 大学等への事業説明会38件

② 創薬シーズの目利き評価・相談実施135件

③創薬支援ネットワークによる技術支援開始4件

17]



鶉
独立行政法人医薬基盤研究所
National lnstitute of Biomedical Innovation

創薬ナビ(相談事業)

申込
(平成25年6月18日開始)

52件

創薬アーカイブ(創薬技術登録・活用事業)

登録
(平成25年 7月 31日 開始)

17件

評価シーズ・相談件数※

創薬ナビ(申込み件数ベース)

～H259    ～ H25.11    ～ H26.1    ～ H26.3

※評価シーズとは、情報収集を行つた創薬 シ ーズのうち、実用化の
可能性 (医薬品としてのポテンシヤル)に ついて、独自の基準に基
づき評価を行つたもの。創薬ナビに申込みのあつたもののうち、相
談を実施したもの等を含む。

                   172
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件
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′籠ヒЮ織潔認緊静医
薬基盤研究所

tute of Biomedical:nnovation

創薬ブースター(創薬総合支援事業)

相談ロシーズ評価       135件

有望シーズヘの創薬支援     4件 ※2

企業への導出(ライセンスアウト)    0件

※1各省連携プロジェクト「医薬品創出の基盤強化に向けてJ
※2理化学研究所において技術支援を開始

/r$;*,lrorrr.Elllltifi

■●ナヒ

1'写Ⅲ
ψ WT
～■■■合菫日 ●コー

ロロ“籠ロセ積んだ■ロエキスハートか

ら“たの鋼日■贅薔し,■

●●アーカイフ

医薬基盤研究所ホームページ(http:〃WWW.nibio go.jp/index html)

創薬支援戦略室のホームページを作成し、各種事業の

実施要領を掲載するなど事業内容の周知に努めました。

大学、公的研究機関等において38件の事業説明会を実施し、
創薬支援戦略室の事業紹介等を行いました。

■大学

口医薬・診断薬メーカー

■国 ・地方自治体
●医療・検査機関
■化学・化成品メーカー

●団体
鷹回公立研究所{独法含む)
●その他バイオ関連

その他

平成26年1月にシンポジウムを開催し、創薬支援戦略室の事業に
関して講演等を行い、100名を超える参加がありました。

創薬支援戦略室の事業内容の理解を助ける資材として、事業

紹介パンフレットを作成し、大学等での事業紹介の際に、配
173

しました。
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E型 匿≡1国 内の創薬シ
ーズについて、相談等を通じ適切に情報収集力くなされているか。

製薬企業等で医薬品の研究開発に係る経験を積んだ専門人材26名をコーディネーター等として採用しま

した。

コーディネーターを中心として、国内の創薬シーズについて、相談や大学等との組織連携等※を通じ適切か
つ効果的に情報収集体制を構築し、135件 の目利き評価・相談を行いました。

※厚生労働省や文部科学省が整備を行つている臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠点や橋渡し加速ネットワークプログラ

ム、国立高度専門医療センター等を中心とした組織連携構築を進めています。

創薬支援を行う有望シーズについて、適正な評価体制が構築されているか。

支援を行う創薬シーズの選定にあたつて必要な創薬ナビおよび創薬ブースターの実施要項を作成しました。

1 評
価手順および評価基準を定めるとともに、研究開発計画書のフォーマットを整備しました。

創薬支援戦略室が選定した創薬シーズの支援内容・計画を承認する「創薬支援ネットワーク運営会議」を

設置するなど、適正な評価体制を確立しました。
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P::プリンシパルインペスティゲーター。
シーズ保有者である大学等の研究者のこと。

※検討■始■1～15カ月●l内に■7



評価の
視点

選定した有望シーズに対し、研究の進捗管理等、適切なフォローアップが行われ、研究
の早期実用化に向けた指導・助言が行われているか。また、出回戦略の策定の支援が

適切に行われているか。

シーズ保有者に対し、主として選定シーズの応用研究から非臨床試験を中心にマネジメントや技術面を含

めた指導・助言を行いました。

導出先となる製薬企業等のニーズとのミスマッチを避けるために、製薬企業ライセンス担当者等との意見

交換を積極的に行う等により製薬企業の重点開発領域等やニ
ーズの情報収集を行いました。

(産官連携による出回戦略)

国内の創薬シーズを大規模に情報収集し製薬企業に情報提供しているDSANJ(Drug Seeds AIlhnce

Network Japan)との連携協力に向けた検討を開始しました。

出回戦略の一環として、産学連携による全国的な取組であるDSAN」(主催 :大阪商工会議所)と連携することで、創薬シ
ーズに対し製薬企業等

が効率的にアクセスできる環境を整備し、産官学による革新的な医薬品創出に向けた仕組みを構築する予定です。

(官官連携による出回戦略)

独立行政法人医薬品医療機器総合機構と相談事業に係る協力に関する覚書を締結しました。

相談者(シーズ保有者)が希望する場合、相談内容等を医薬品医療機器総合機構と共有し、承認申請時に論点になる問題など、出口の観点

から相談内容の問題解決に向けて、応用研究段階から臨床試験までを切れ目なく支援することで、相談者の創薬シ
ーズの実用化に向けた取組

みに双方が協力することとしました。
双方協力によるシナジー効果により、オールジヤパンでの革新的な医薬品の創出に努めます。

独立行政法人医薬基盤研究所
National Institute of Biomedical Innovation

基礎研究

疾"の 本■解明等
理綸・知機の探求

応用研究 館 朧 躍綿出需
祉

PMDA薬 事戦略相談基盤研 創薬ナビ

開発研究

(医豪品GLP準 拠)

製法

●
CM P

購

ゆ

剤形 |

麟
鵬
　
難ｍｍ

保
険
適
用

中
請

・
審
査

・
議
事
承
認

1_基 礎・応用研究戦略の策定・助言
基礎～応用研究段階にある創薬シーズの実用化に向
けた研究戦略の策定を支援するとともに、科学的側面か
ら助言を行う。
2 有 望シーズの収集・評価・選定
創薬シーズ及び支援技術の情報を収集・評価し、アーカ
イブ化して、実用化に有望なシーズを選定する。
3 共 同研究機関・試験実施機関の紹介
実用化の見込まれる創薬シーズに対し、実用化への課
題を解決するために、創薬技術支援アーカイブから、大
学、研究所等の共同研究機関やGMP製 造やGLP試 験等
を行う機関(CRO,CMO)を 選定し、紹介する。
4 応 用研究。開発研究の支援
理研・産総研・基盤研を中心としたオールジャバンによ
る創薬支援体制(創薬支援ネットワーク)により、応用研
究・開発研究への助言・技術支援等を行う。
5 企 業(製薬企業)への導出・提携・ライセンスアウト支援
得られた研究成果の知財管理を支援するとともに、後期
開発を担当する適切な企業への導出支援を行う

1 開 発ロードマップの作成
将来の薬事承認を目指し、承認申請までに必要な
試験の種類や内容を同定し、開発全体のロ

ードマッ
プ作成を支援する。
2.品 質に関する助言
開発品日の品質を担保するために必要な規格設
定、試験方法等に関する助言やGMP等 への対応に

関する助言を行う。
3 非 臨床試験に関する助言
承認申請に必要となる毒性試験、薬理試験等の試

験方法等に関する助言を行う。
4_臨 床試験に関する助言
承認申請に必要となる臨床試験のプロトコルあるい

は試験の実施方法に関する助言やGCPへ の対応に

関する助言を行う。



評価の

視点

独立行政法人理化学研究所、独立行政法人産業技術総合研究所等の創薬関連研究機

関との連携体制を適切に構築し、これらの機関による技術的支援のための調整が適切

に行われているか。また、CRO(医薬品開発業務受託機関)やCMO(医薬品製造業務受

託機関)等の紹介・委託等の支援が適切に行われているか。

理化学研究所、産業技術総合研究所との連携体制の適切な構築とオ
ールジャバンでの創薬支援のより良

い枠組み構築に向けて定例会を設置して定期的に三研究所間で意見交換を行いました。

創薬関連研究機関による応用研究から非臨床試験を中心とした技術的支援のための調整を適切に行うと|

ともに、創薬支援戦略室が選定した創薬シ
ーズ4件について理化学研究所において技術支援を開始しました:

また、研究者 (シーズ保有者)に対して、情報収集したCRO(医薬品開発業務受託機関)やCMO(医 薬品製

造業務受託機関)の紹介等を行いました。

輌競
選定した有望シーズに対し、研究を推進する上で必要な知財支援が適切に行われてい

るか。

秘密保持契約書、共同研究契約書等の整備を通じて、大学等とアカデミア創薬における知財管理の脆弱

性を克服する仕組みを構築しました。また、創薬シ
ーズに対して先行技術調査等を実施し、適切な知財評価

を行いました。

評価の 1選 定した有望シーズに対し、研究を推進する上で必要な企業連携支援が適切に行われ
視点 り てぃるか

製薬企業等への円滑な導出による早期の実用化を図るため、製薬企業等の重点開発領域等やニ
ーズの |

情報収集を行うとともに、日本製薬工業協会研究委員会等との意見交換を行いました。        178

業務運営の効率化、財務内容の改善、

その他業務運営に関する重要事項

1日機動的かつ効率的な業務運営

2.業 務運営の効率化に伴う経費節減等

3.財務内容の改善

4.そ の他業務運営に関する重要事項
(1)人事に関する事項

(2)セキュリテイの確保

(3)施設及び設備に関する事項

179



1.機動的かつ効率的な業務運営  自 己評定A

評価の

視点

・理事長の経営判断が迅速に反映される組織体制の構築

・弾力的な人事配置、柔軟かつ効率的な組織形態の維持、業務の進捗状況の適切な管理

・国家公務員の再就職ポストの廃止

・内部統制に係る取組

・生命倫理口安全面に配慮した研究実施への支援

・中期計画及び業務計画のフォローアップ

ロ業務改善のための役職員のイニシアティブの把握口分析、評価

①業務運営体制の強化、トップマネジメント

(1)「幹部会」(毎月)、「リーダー連絡会」(年9回)の開催

(2)プロジェクトチーム制による機動的な研究体制

(3)内部統制、ガバナンスの強化

180

1.①業務運営体制の強化、トップマネジメント(2)「幹部会」(毎月)、「リーダー連絡会」(年9回)の開催

医薬基盤研究所における業務運営体制

公正な判断

透明性の確保

マネジメント
外部有識者による
各種外部委員会

各種内部委員会

内部研究評価委員会

人事委員会

支出点検プロジェクトチーム

各 種 実 務 委 員 会
・バイオセーフティ委員会
・組換えDNA実 験委員会
・化学物質委員会
・動物実験委員会
・RI委員会
・職務発明審査委員会 等

運営評議会

基盤的研究等

外部評価委員会

研究振興業務

関連委員会
・基礎的研究評価委員会

・実用化研究評価委員会

利益相反委員会

研究倫理審査委員会

・幹部職員で組織し、業務運営に
関する連絡調整
・年度計画の進捗管理 等

将来構想検討委員会

・業務運営の戦略・将来構想につ
いての検討

リーダー連絡会
・研究プロジェクトリーダーの提案
審議
・幹部会等の決定事項の全職員
への通知 等



1.①業務運営体制の強化、トップマネジメント

(3)プロジェクトチーム制による機動的な研究体制

総務部

戦略企画部

基盤的技術研究

創薬基盤研究部

理事長

|

理事(1)

監事 (2)

理事長特任補佐

※平成26年 3月 31日 現在

難病・疾患研究

難病・疾患資源研究部

薬用植物資源研究センタ
ー

霊長類医科学研究センター

難病資源研究室

培養資源研究室

ヒト幹細胞応用開発室

疾患モデル小動物研究室

政策・倫理研究室

筑波研究部

北海道研究部

種子島研究部

共用機器実験室

実験動物管理室

□

つ
‘

アジュバント開発プロジェクト

ワクチンマテリアルプロジェクト

幹細胞制御プロジェクト

トキショケ
・
ノミクス・インフォマティクスフ

・
ロシ
・
エクト

研究振興部

1.①業務運営体制の強化、トップマネジメント (4)内部統制、ガバナンスの強化

内部統制(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

信頼性)に係る取組についての評価の実施
評価の

視点

コンプライアンス委員会及び関係者の連携によるコンプライアンス推進

監事

●定期監査
●臨時監査

　̈　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一

一　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　一

内部監査チーム

●業務プロセスの確認
●統一的な規程やマニュアル等の確認
●業務運営全般についての監査

コンプライアンス委員会

(委員会の任務)
・基本方針、計画及び体制の策定
・関係規程、マニュアル等の策定
・体制の構築及び   進 等

相談・通報窓口(総務部総務課)

外部 瞥害 人

●会計監査

コンプライアンスに関する啓発(研修の実施)

・研究に従事する職員を対象に研究者倫理に関する研修を実施

【研修内容】研究の信頼性と公正性の確保 等

Ｐ
ｉ

ｌ

ｉ

Ｌ



2.業 務運営の効率化に伴う経費節減等 自己評定A

【一般管理費(人件費を除く。)】
・中期目標期間終了時までに平成22年度と比較して15%程 度削減

【事業費(競争的資金を除く)】
・中期目標期間終了時までに平成22年 度と比較して62%程 度削減

【人件費(総人件費改革)】
・平成22年 度実績で平成17年度と比較して、5%以 上削減
・平成23年 度以降も毎年度1%以 上削減

皿 コ

【

15オ171諏譴葛誇昇爵畢
¨ 燐 鍛 定

①中期目標期間を見通した経費節減
平成25年度予算に対して決算実績は、
一般管理費101.4%、 事業費99.1%
【経費節減策】
口複数年契約による契約金額の削減
・一般競争入札の拡大等による調達コスト削減

②人件費の抑制(総人件費改革の取組、適正な給与水準)

③無駄な支出削減のための取組
・職員の意識改革(人事評価への反映、「アイディアボックス」の設置)
・理事長を長とする「支出点検プロジェクトチーム」による組織的な削減の取組

84

中期目標期間を見通した経費節減(1)

1数
値目標
1 22年
度予算額にかかる一般管理■について26年 度までに15%削 減する。

平成22年 度予算を基準に一定割合(3.99%)を削減し各年度予算を策定。

一般管理費における25年 度の予算額及び決算額の比較

199百万円



1 数
値目標
 1 22年

月ヒ予3年l頭にかかる事Jtt■(競|卜的J11金を除く)について26年 度までに6.2%肖 り〕成する。

平成22年 度予算を基準に一定割合(1.59%)を削減し各年度予算を策定(新規要求を除く)。

業務費における25年 度予算額及び決算額の比較

（Ｅ
Ｒ
肛
）
駆
器
冊

2,3881ヨフ5H
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1  警腰 1平
成17年度基準額と比較して平成22年度実績において5%以 上の肖1減

<平 成25年 度実績>

支給総額は基準年度と比較して13.5%の減少 憂

独立行政法人医薬基盤研究所人件費

中・・』田田Ⅲ田Ⅲ「燎脚

'00,000

600,0∞

5000∞

450000

18年度 19年度 20年度 21年度 22年度

*「総人件費改革」とは、「行政改革の重要方針」(平成17年12月24日閣議決定)に基づく総人件費改革の取組を踏まえた人件費の削減額
*「支給総額」とは、常勤役職員に支給された報酬、給与、賞与、その他の手当額の合計(総人件費改革の対象経費)

金額 (千円)

17年度



2.②人件費の抑制(2)適正な給与水準

留階
》
l①国家公務員と比較して適正な給与水準の設定 ②ラスパイレス指数の検証

給与水準<平 成25年 度実績>

当研究所の研究職員及び事務職員の平均給与を、①国家公務員、②他法人をそれぞれ100として比較すると、
①対国家公務員(行政職(―))111.3 (研 究職)  951
②対他法人(事務・技術職員)1073 (研 究職)  958

＼     _

「
~~~~~~~~~― ―――――― ――――――――――――――― ―――――――一― ―――――――――

|☆国家公務員と同一の給与体系(適正な給与水準)
・事務職員は、国からの出向者であり、給与水準も国と同

一の体系
・各職員への支給額は国に在籍していたときと基本的に同じ
・国の給与改正に連動した給与水準の見直しを実施
・法人独自の手当もなく、ラスパイレス指数が目指している目的は達成済
*行 政職6級相当以上の管理職を除いた職員に係るラスハ

゜
イレス指数は98.7

人件費の効率化

・定型的業務については、非常勤職員・派遣職
員等を活用し人件費を抑制

・非常勤職員等はラスパイレス指数の対象外
管理職の割合が高くなり、ラスパイレス指数
が上昇

職務の専門性(医学口薬学分野等)

・国家公務員と比較して高い学歴の職員が多い

ラス′くイレス指数の変動が大

事務職員30人の少人数体制
・指数の算出根拠である法人給与等実態調査数は少数(20人)
・非常勤職員の活用により、管理職の割合が多くなる。
→人事異動にともなう対象者の変更による指数の変動が大

3.財務内容の改善
4口その他業務運営に関する重要事項

①財務内容の改善

②その他業務運営に関する重要事項
(1)人事に関する事項

(2)セキュリティの確保

(3)施設及び設備に関する事項



① 財務内容の改善に関する事項 自己評定 A

一般管理費口事業費の節減目標の達成状況

嚇 争瀧 除0

22年度予算額にかかる一般管理費について

26年度までに15%削 減する。

191百 万円

書

22年度予算額にかかる

一般管理費について

26年度までに15%削 減する。

書

22年度予算額にかかる

事業費(競争的資金を除く)について

26年度までに62%削 減する。
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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

競争的研究資金、受託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行われているか。

○文部科学研究費補助金、受託研究費が増加したものの、厚生労働科学研究費補助金、共同研究費、奨励寄
付金が減少したため、全体では前年度と比較して約241百 万円の減少となった。
○厚生労働科学研究費補助金及び文部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つていない。
ただし、間接経費については財務諸表で管理し、外部研究資金として取り扱つている。

厚生労働科学研究費補助金 1.137.991 1,345,57 1.192,36〔 4 1,279,791 1,045,78

I  ia* t+mf *r- . 1 1058941 : 128667` 17 115955〔 1 21393( 1

文部科学研究費補助金 102571 5 9872 121 851

|  ;a++r*+*+ 3 9356` 9958(

共同研究費 361,23〔 2 333,28: 327.20〔 3 269.401 3

産業技術研究助成事業費 1 1 5,33( 0

隋神神経疾患研究委託費 0

ューマンサイエンス振興財団受託研究費 3 6 49,000

その他受託研究費 186.07( 1 184,874 305,58( 217.469

奨励寄付金 37,20( 9 20,13( 17,800

合    計 1 89410( 203675[ 1 99268〔 1 941 64 1 700864

191



利益剰余金の発生要因

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てい

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つていないかについて評価が行
われているか。(政・独委評価の視点)

25年 当期未処分利益 約2億 1千万円

(発生要因)

> 自 己収入で購入した資産の期末評価額であり、会計処理上発生するもの

利 益 =当 期に自己収入で購入の資産額 一 減価償却費(過年度購入分を含む)

> 希 少疾病用医薬品等開発助成事業の企業の売上納付額から当該事業に係る経費を除いた額

25年 度末積立金 約8億3千万円

(発生要因)

> 前 年度未処分利益を厚生労働大臣の承認により積立金へ振替えたもの

→積立金については、次期中期目標期間における業務の財源として厚生労働大臣の承認を

受けた額を除いた残余の額について、中期目標期間終了後に国庫納付する

192

② その他業務運営に関する事項  自 己評定 A

○適切な研修の実施
○有能な人材を求めるための工夫

○適切な人事評価、適正な人事配置

○適切な人事管理(製薬企業等との関係)

国内外の研究所等の外部講師によるセミナー (平成 25年 度 19回 )
所内各プロジェク トの当番制による 「定例研究発表会」の開催 (平成 25年 度 7回 )
他機関開催のセミナーヘの参加 (平成 25年 度 8回 )
大阪大学がボス トン大学の協力の下実施したMOT短期コース:G―TECに 職員を派遣
専門医によるメンタルヘルス研修を実施
研究に従事する職員を対象とした研究者倫理に関するコンプライアンス研修を実施

・所内の情報交換を進めるとともに、研究所職員間の連携を促進

平成 25年 度賞与において反映・平成24年 度の業績評価を踏まえ、

・職員の専門性や業務の継続性を確保し適正な人事配置を行つた。



囲
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つているか。

0人 事委員会による中立・公正な選考
・研究員の採用
任期付研究員の採用

新プロジェクトの立ち上げに伴う選考
創薬支援スクリーニングセンター

研究員1名 採用

・コーディネーターの採用
任期付コーディネーターの埋里
創薬支援戦略室の立ち上げに伴う選考
西日本統括部 6名 採用
東日本統括部 6名 採用

常勤職員数 人事に関する事項

囲
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が行われているか。

194

研究職

(うち任期付研究職)

41

(3)

46

(22)

技術専門員

計

※創薬支援戦略室設置に伴う増員分(理事(室長)を除く)を除く(16人 )
195



事務室の入退室に係る管理体制が強化されているか。情報システムに係るセキュリティの

確保が図られているか。

1.IDカ ー ドによる入退室管理システムの新任職員への周知徹底
日高度なセキュリティを必要とするRI区 域及び巨S細 胞室について、

入退出者を限定するなど管理の徹底を図つた。

2.所 内共用LANシステムの活用と情報セキュリテイの維持

情報セキュリティ対策
侵入検知システム:所外からの標的型攻撃 口不正アクセスの防止

スパムメール対策 :個人情報漏えいの防止

び

E理 霊王〕
施設及び設備に関する計画の実施状況はどのようなものか。

霊長類医科学研究センター高度実験棟建設工事
霊長類医科学研究センター高度実験棟工事管理業務
霊長類医科学研究センター高度実験棟土壌概況調査等
薬用植物資源研究センター自家発電設備更新工事



医薬基盤研究所 平 成 25年 度業務実績評価シー ト
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弟 1 国 民 に 対 して 提 供 す るサ

ー ビス そ の他 の 業 務 の 質 の 同 上 に 関す る事 損
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中期目標 中期計画 平虎 5年度計画 平成25年度の業務の実績

(田吟争) (略) (略) (略)

第 2 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 全 体的事項

1.戦 略的な事業の展開

(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

倉1薬等に向けた基盤的研究を行 う中核的な機Ftl

として、社会からの様々なニース及び享生労働省の

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、鼎 丙対策などに向けて糸畔舶勺、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、研句成果や

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

設劉咋止も含めた機動的な事業運営を行 うこと。

第 1 国 民に対して提供するサービスその他の業務の

質の向上に関する事項

A.攀

1.戦 略的な事業の展開

(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題を踏まえ

た中

治1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享生労働省の

政策課題を踏まえて、組織的、戦略的、重点的に研究開
7tN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

の効率的な推進に努める1)のとし、研勾成果や社会的ニ

ーズ等を踏まえてプロジェクトの見直しを回 寺にイ子い、

優先順位に応じたプロジェクトの創設や廃 止も含めた

機動的な事業運営を行う。

さらに、fil薬等に向けた基盤的研究を実施するに当た

っては、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ITlの政策課題にあつた研究開発を

進め、独自の基盤技術や機能を駆使し、産学官の関係

機関と連携を進め、矢口的財産を構築し、社会的なニー

ズに応えていく。

理事長は、研究所内外から意見を広く吸収 し、本研

力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、ノ、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、研知媒 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

随晰 予うなど流動的な業務運営を行 う。

研究所内の各部門間で連携を図り、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。

医薬基盤研究所の進めている研究課題が社会的ニ

ズや国の政策課題にあつた1 のゝかどうかを、評価す

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攀

1 戦 略的な事業の展開

(1)社 会的ニーズ及峰 秘 の政策課題を踏ま

えた蝉 開

ア 外 部有識者を含む術 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

把握する。

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→
~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J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]に おいて、そ

れぞれの専門の観点から、適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。さ

らに、研究プロジェクトの創設 ・廃止 ・見直しの検討

に当たっては、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1う 、研究プロジェクトの内容が細徴のミ

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、研知夫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、たんぼく質に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、研究手法等を融

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ビニオンリーダ

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予惧

A.攀

1.戦 略的な事業の展開

(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省の政策課題を踏まえたい 粥

く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 25年 度は6月 、10月 、12月 、 3月 の4回 )開 催するととも

に、産鷺 が参集する委員会、研究班会議等において回 寺、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った。また、新たな組

織やプロジエクトを立ち上げる際の公募テーマの設定等研究所の業務運営に反映した。

また、我が国のアカデミアの優れた研究成果を医薬品として実用化するために、基盤研、理研、産総研を中心に構成するオ
ールジ

ャパンの創薬支援体制 鴨 1薬支援ネットワ
ークJの 本部機能を担う創薬支援戦略室を平成 25年 5月 に設置するとともに、 「創薬

支援ネットワ
ークJの 実施に向けて本研究所全体を挙げて取り組んた

さらに、創薬支援ネットワークの
一
環として、始1薬支援戦略室等との密17な連携の下で、アカデミアヘの技術支援を行 うための我

が国初の抗体 ・人 骸 酸等専門のスクリーニング施設である創薬支援ネットワーク棟を竣工させた。

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 (いずれ

も外部有 llltで構bllを 羽戎25年 5月 に開催 し、基盤的研究分科会においては創葉基盤研究部の各研究プロジェク ト、生物資源研究

分fl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24年度の

研知成果や業務実績等について外部評価を行つた。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力‖交付

を行った。

また、制 究プロジェクトの研究の方向性が組織 日標に沿ったものとなっているか、社会的ニ
ーズに合致 しているか等について、こ

れまでの研勾戎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。

<3〉国内外の専門家を講師として招き、各研究分野について研究所が主催のセミナ
ー19回 (平成 24年 度実績 :16回 )開 催するとと

もに、彩都バイオサイエンスセミナー等のセ ミナ
ー (8回 )(平 成 24年度実績 :8回 )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、研究者等が
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 24年 度実績

:1回 )、 各プロジェクトリーダー等が研句成果を
7t・表する 「II究成果発表会J(8回 )(平 成 24年 度実績 :8回 )を 開催する等、

研究所内の情報交換を進めるとともに、研究者の連携を図った。

く4〉これまで行つてきた研究所内の情報交換を踏まえて、プロジェクト、研究宅間で相互の知識、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 25年度は幹細胞制御プロジェクト、トキシヨゲノミクス ・インフォマティクスプロジェクト、代謝疾

患関連タンパク探索プロジェクト及びヒト幹細胞応用開発室が i郎判‖胞の品質変動と実用化を目指 した培養技術の標準化に関する研

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●陶成)(平 成25年

5月 開催)並 びに幅広い分野の有識者で構成する 「医薬基盤研知折運営評議会J(羽 成25年6月 開催)に おいて、高い専門性の観点
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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、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す

こと。

また、研知成果を製薬業界等産業界に情報提供す

ることは )ヽとより、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、研究成果によって力l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、LI民に対するサービスの向上を図ること。

(2)つ鴨電"じ桑… ¢メ足引L

適切な産学官連携や合理的 ・効果的な知的貝す産戦略を

実践 していくことにより積極的にネL会への貢献を果た

す。

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 )ヽと 1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P・を行 うとともに、研究成果

によって期待される内容等を国民目線で具体的に分か

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

ホームベージゃパンフレット等により積極的に公表

する。

製薬企業や各種研先機ltl等の参加を得て、本研力所
の研究成果の普及を目的とした講演会等を開催する

l■か、広く一般の理解を深めるため、研究P7rの 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。

―等との意見交換を進めて社会的ニーズの把握をイTう

とともに、FTl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、研究プロジ

ェクトの設定等に反映する。

(2 )囀 ` ,普双 UM C C報じ饉

ア 研 究所の研究成果や業務の成果をホームページゃ

新聞 ・雑誌 ・学会誌等のメディア等を通 じて、また、
シンポジウム等への参加を通じて、国民

一般に分か

りやすく広報する。

イ ・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
―般の住民に公開し、研究活動や主要な成

果の紹介、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、研究所の活

動に対するLT」民の理解を深める。

から御意見等をいただくことにより社会的ユーズを担握する 1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l・1領域の専門家等からなる基礎的研究評価委員会委員に対する意見募集などを通じ研究調連の設定等に反
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lll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ソa
また、平成郎年 5月 には、医療イノベーション5カ■ 戦略において、本研先所が中心となる倉」薬支援ネットワークを構築することと
されたことを踏まえ、その本部機能を担 う創薬支援戦略室及び創薬支援スクリーニングセンターを設置した。

(2)研 究成果の普及及びその促進

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かつ最新の情報
が発信できるようホームページ及びバンフレットのリニューアルを行うなど、広報の充実を図った。
また、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」又は 「希少疾病用医療機器Jと して指定を受けたオーファ
ンドラング及0ミ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目の治験情報を喘■ 23年 度にクヽ開した 「希少疾病 (オ
ーファン)治 験ウェブJ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2〉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つた。
・公開シンポジウム 「オールジャパンでの創薬支援体制の構築に向けて」
開催 日:平成 25115月 17日     場 所 :大阪府豊中市  来 場者数 :459名
・薬用植物フォーラム

開催日 :羽 戎25年 7月 9H     場 所 :茨城県つくば市 来 場者数 :173名
・霊長類医科学研究フォーラム

開催日 :平成 25年 H月 14日    場 所 :茨城県つくば市 来 場者数 :102名
・ 「難病研究と創薬Jシ

′ンポジウム

開催日 :平成 25年 12月 15日    場 所 :大願 豊中市  来 場者数 :154名
・彩都産学官連携フォーラム2014(次 世代アジュバン ト研究会と同時開催)

開催日 :平成 26年 1月 21日 、22日  場 所 :大陶府豊中市  来 場者数 :391名
・彩Zl・産学官連携フォーラム2014 サ テライ トシンポジウム inう めきた

開催日 :動 或26年 1月 21日 場所 1大阪府大阪市  来 場者数 :130人

平成 21年 度 平成 22年 度 判表23年 度 均載24年 度 平成25年 度

基盤的研究及び生物資源研究の講

演会等 (本研究所主催)
5回 7回 6 回 6 回 7 回

特に、基盤研、理研及 体制の構築に向| て」は、関西経済連
合会との共催の下で、文科省、厚労省、経産省、大阪府及び日本製業工業協会の後援や内閣官房の支援を受けることができた。また、
開催に当たっては、来賓として和泉内閣官房健康 ・医療朝略室長、松井大陶青知事、多田日本製薬工業協会F■l会長 (大日本住友製薬
株式会社代表取締役社長)等 に御挨拶いただくなど、全国規模での産学■連携によるシンポジウムとして大盛況のうちに終 了するこ
とができた。

また、各フォーラムともに来場者からは高い満足度を得ている。

(例 :「難病研究と倉り薬Jシ ンポジウム」アンケー ト回答者のうち8凛が 「大変よかったJ又 は 「よかつたJと 回答。)

く3〉研究所 (大阪本所)の  般 公開 (毎年度 1回開働 を平成25年11月30日に開催した。周7/1小中学校及0ツ司辺世帯へのチラシ配付
、さらに周辺主要交通機関 ・公共施設へのポスター貼付などの広幸贖こ努めた結果、過去最高の水準となる1,227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 )ヽに、展示型企画として 「いろいろな細胞に変化する

“
幹細胞
"つ
てな

あに?」 などを実施し、参加型企画として 「ホンモノそっくり1?人 エイクラをつくろうlJ、 「親子で学ぼう! “IIAA"Jな どを
実施するとともに、 「がんを狙い撃つ抗体医薬 ・分子標的医薬の開発」についての講演を行 う等、小中学生から一般の方々まで生命
科学に規じめるイベントを開催した.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
容の更なる充実化を図つた。来場者へのアンケー トでは、 「良いJと 口答した者の割合が、全体の9鰯 (平成24年度実績 :98%)で
あった。

薬用植物資源研究センターの一般公開 (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2≠円月16日に、種子島
研究部では、平成郎年7月6日にそれぞれ開催し、センター内の標本園の公開などを行い、筑渋研究音限こ130名、種子島研究部に49名
が来場した。また、薬用植物資源研究センター北海道研究部では昨年度に続き、¬成25年6月30日に名寄市と共催で 「薬草 ・花まつ
り」を開催し、名寄市民を対象に日頃目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、50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。



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■
'、
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。本中期日標期間中に 30件 以上の

出願をイテ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ベージ等によ

る広報をイ子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、各方面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|け る。

ウ 基盤的研究及び生物資源研究の研究成果につき、
合計 100幸長以上の査読付き論文を科学ジャーナル等学
,f誌に掲載する。

工 |コ際会議、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自,こ行 う。

オ 研 究所の研究成果に基づく特許権の出願及び取得

を積極的に行 うため、特許権の戦略的活用を見据えた

管理ができるよう、TLO等 の外部機関の協力を得なが

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、TIЮ等を通じた'1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。

(4>国、地方自治体といつた行政機関、大学、他の独法などの公的研究機関、企業など各方面からの70c察・見学を積極的に受け入れ

ることにより、本研究所の事業のPRに 努めた。

く5〉「麻薬関連植物に関する講習会」 :講義と植物観察からなる2時 間のプログラムを 10回開催 した。 (薬用植物資源研究センター

(筑波研究書う 平成25年 5月 27日 ～5月 31日 )(判 戎25年 度参加者 :106名 )

※アンケー ト結果では、参加者の96%が とても満足又は満足との総合評価が得られており、参加者からは高い満足度が得られた。

また、 晦 養基盤技術コース I及びΠJ: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5同 開催した。 (難

病 ・疾患資源研究部 ヒ ト幹細胞応用開発室、コ
ース ::ヽふ 25年 5月 11、12日 、平成 26年 2月 25、26日 。コ

ースΠ :濶載 25

年 8月 26、27日 、判戒26年 2月 5、 6日 、¬成26年 3月 15、16日)

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 Ⅵ 戎 24年 度 平成郷 年度

生物資源利用講習会の開催回数 8 回 6 回 4 回 3 回 6 回

く6〉科学ジャーナ′レ等論文誌への査読付き論文の掲載数は

(判戎 24年 度実績 :227)で あった。このうち、インノ

106報 (平成 24年度実績 :102報 )で あり、常勤職員
一人当たり236報

トファクターが2以 上のものは、85幸R(全 体の 80ツ,)(平 成 23年 度実

が 69

平成 21年 度 平成 22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成25年 度

研知成果の査読付き論文掲載数 138 ffi 1 3 5 報 1 1 5 報 102報 106報

く7〉lTl際会議、シンポジウム等における発表数は、424回 (国際学会H3回 、国内学会311回)(平 成24年度実績 :383回)で あり、常

勤研究職
一人当たり942回 ※ (判戒24年度実績 :851回 )で あつた。

※常勤研究者は45名 (平成26年3月末日現在)(参 考 :平成25年3月 末日現在では45名)

(8〉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。また、本研知所の研句成果に基づく特許出願を促進するため、T10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での相談業務 ・出願等を行つた。平成 25年度においては、18件 の特許出願を行つた。また、4件 の

特許が成立 した

平成 21年 度 駒茂 22年 度 平成 2 3年度 璃成 24年 度 平成25年 度

特 ItTの出願件数 8 件 1 6 件 10″|: 9‖:
1 8件

(累言+87件)

く9〉本研究所ホームベージ Lに設けた特許コーナーや TLOの活動を通じて、引き続き本研究所の保有する特許権等の広報を行つた。

また、本研究所で発明した特許について1ま、本研究所が独自に実用fヒに向けた共同研究等の相手方の開拓を行った。

<10〉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 11で契約を締結している。また、本研究所単独で出願したものについても、当該特許等の実用化を検討したい旨の希望を持つ企業

に対 して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、企業等との間で実用化に向けた共同研究等を推進した。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 く
ヽ 評 定

L肩半価項 日1 講演会、シンポジウム等を合計7Fl開催し、研究成果の普及、研究所の広報を行った。これにより

中期計画における目標を L回つて適,tした。(業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進」(P3)

参照)

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。特に大阪本所においては過去最高の参加者数となった 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 /。さらに、基盤研、理研及び産総研が主催した公開シンポジウム

「オールジャバンでの創薬支援体制の構築に向けて」は、関西経済連合会との共催の ドで、文科

省、厚労省、経産省、大阪府及び日本製薬工業協会の後援、さらに内閣官房の支援を受けるなど、

全国規模での産学官によるシンポジウムとして大盛況のうちに終了することができた。(業務実績
「(2)研究成果の普及及びその促進」(P2)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15回開催し、中期言1画における

目標を上回つて達成した。(業務実績「(2)研知成果の普及及びその促進」(P4)参照)

基盤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 104報で

あり、中期計画における目標を Ll・|って適載した。(業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進」

(P4)参照)

特許出願を 18侑 子い、中期計画における日標 (1年分に当たる6件)を大幅に 卜回つて適戒した。

(業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進J(P4)参 照)

さらに、我が国のアカデミアの優れた研究成果を医薬品として実用化するために、基盤研、理研、

産総研を中心に構成するオールジャバンの倉1薬支援体制 「創薬支援ネットワーク」の本部機能を担

う治り薬支援戦略室を平成25年 5月に設置するとともに、輸1薬支援ネットワーク」の実施に向けて本研

究所全体を挙げて取り組んだ。

以 上の他、所内での情報交換、部門間の連携強化、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。

L,即日日保 」

○製薬企業や各種研究機関の参加を得て、

ポジウムを複数回開催すること

本研究所の研力成果の普及を目的とした言稼演会やシン

○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
一般公開を毎年 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

〇基盤的研究及び生物資源研究の研句成果につき、合計100報以 L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った研究成果に基づき、

究者による特許権30件以上の出願を行 うこと

本中期目標期間中に本研究所又は共同研

講演会、シンポジウム等を合計7回開催し、研知成果の普及、研究所の広報に努め、胸戎 24年 度の

実績をほぼ 卜回る参加者数となつた。なお、霊長類医科学研究フォーラムのみわず力,こ参加者数が減

少した(平成 24年度 104名、羽戎25年度 102名)。

全体としては、中期言|口iにおける日標を上回つて達成した。 (業務実績 「(2)研 力成果の普及及び

その促進J(P3、 4)参 照)

大阪本所及び薬用植物資源研究センターにおいて一般公開を合計3同 開催し、多くの来場者を

集め好評を得た。特に大阪本所においては過去最高の参加者数となつた。これにより中期言1画に

おける日標を大幅に上回ってヨ成した。 (業務実績 「(2)研 究成果の普及及びその促進J(P

4)参 照)

麻菜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6回開催し、中期計画における日標を

L回って適戎した。 (業務実績 「(2)研 知戎果の普及及びその促進J(P4)参 照)

基盤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 106報であ

り、中期計画における目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促進J

(P4)参 照)

特許出願を 18件 行い、中[期計画における目標 (1年 分に当たる6件 )を 大幅に上回つて迪戎

した。 (業務実績 「(2)研 究成果の普及及びその1縫 J(P4)参 照)



○研究所内外の意見を広く吸収 し、

分を行っている力、

研究所の重点事業を決定、IE進するための予算 ・人員等

○所内各部門間の連携を促進するための手段を講 じ、それが侑効に機能 している力、

〇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っ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、

○社会的ニーズや厚生労働6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→

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

力、

○外部監査の実施に加え、計画的な内部監査が実施され、その結果が公表されている力、

○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伏況についての評価が行われ

ている力、 (政・独委評価の視点)

○検討の結果、知的財産の整理等を行 うことになつた場合は、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)

: 寿責: ○

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。.Tlr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、適宜研究計画の企画サ案に反映するよう取り組んな

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つたものとなつているか、
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、

プロジェクトの継続の必要性について検討を行った。 (業務実績 「(1)社 会的ニーズ及び厚

生労働省の政策調題を踏まえた戦略的事業展開」 (P2、 3)参 照)

寿 責: ○

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、幹細胞制御プロジェクト、 トキシコゲノミクス ・インフォマティクスプ

ロジェクト、代謝疾患関連タンパク探索プロジェクト及びヒト幹細月しき用開発室が iPs細胞の

『,質変動と実用化を日指した培養技術の標準化に関する研究を実施する等、部Fl間の連携が促

進された。 (業務実績 「(1)社 会的ニーズ及J享 生労働省の政策課題を踏まえた戦r/1的事業

展開J(P2、 3)参 照)

寿 責: ○

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。

また、平成 25年 5月 には、医療イノベーション5カ4戦 略において、本研究所が中心となる

創薬支援ネットワークを構築することとされたことを踏まえ、その本部機能を担う倉り薬支援戦

略室及び創薬支援スクリーニングセンターを設置した。

また、外部に研究資金を提供している研究調謹について、国民の治療ニーズや研究開発に必

要な分野等を把握するため、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、情報収集を行 うととt)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

行つた。 (業務実績 「(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(P2, 3)参 照)、 (業務実績 「第 1 3 (1)イ  国 民の治療ニ
ーズにEllした公募

テーマの設定J(P43、 44)参 照)

実績 :○

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(P66～ 68)参照)

菊債:〇

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 「第 1 2 (4)情 報公開の促進1

('15参 照)

寃債:○

必要に応じて TI Oの 相手先である公益財団法人ヒューマンサイエンス振興財団、知財戦略及

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、共同出願人等と協議し、適宜検討や評価を行つた。(業務実績「(2)研究成果の普及

及びその促進J(P4)参照)

寿債:○

TLOが 審査請求を行わなかった知的財産については、本研筋 こヽおいて再度、興味を持つ企業

がいないか検討を行った。また、興味を持つ企業が見つからない知的財産や共同研究等で使用さ

れなくなった知的財産については、放棄を行う等、適宜評価を行った。(業務実績「(2)研

普及及びその促進」(P4)参照)



oホ ームベ
ージのアクセス数はどのくらい力、

○特許権等の知的財産について、特許出FH‐や知的貝ヽ悪 用に関する方針の策定状況や体制の整備

状況についての評価が行われている力、 (政 ・独委評価の視点)

O実 施許諾等に至っていない知的財産の7舌用を推進するための取組についての評価がイ子われてい

る力、 敏 ・独委評価の視,コ

〇研究所の研知成果等がホームページ等により迅速 ・適tJlに公表さオ■ている力、

〇講演会、
一般公開等が適切に実施されている力、 また、参加者数やその満足度はどの程度力、

〇
一
般公開等の参力n者の満足度に関,~るアンケー ト調査を実施 しているか、調査結果はどう力、

○生物資卿 1用講習会が適切に実施さオしている力、 また、参加者数や満足度はどう力、

○科学ジャーナル等に掲載された論文数が中期計画iの目標数値をヨ戎しているか。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、

○国際会議、シンポジウム等での発表が国内 ・海外でどれくらいイ子われている力、

・取得などの取 り組みが講 じられ、

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ノ、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£|を定めている。平成25年度においては、戦略的な特許の

出願が行われるよう、事前相談を行い、また、出願前でも企業との共同研究等を推進する等、知的財

産の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ltE(P4)参照)

実績:○

共同ワ千究から発明さオ■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、本研究所単独で出願 したものに

ついても、当該特許等の剣甲化を検討したい旨の希望を持つ企業に対して秘密保持等に関する

契約を締結した_ヒで積極的に情報を開示し、企業等との間で実用化に向けた共同研究等をlL進

した。 (業務実績「(2)研力成果の普及及びその促進(P4)参照)

実債:○

本研究所のホームページ トに設けた特設コーナーにおいて、本研究所の保泊する特許権等の迅速
・適切な広報を行つた。(業務実績「(2)研究成果の普及及びその促進J(P4)参照)

実績:○

ホームページのアクセス数は約 140万 ページであった。また、より適切に情報を公1用するべく、迅速

な更新を行つた。(業務実績「第12(4)情 報公開の促進」(P15)参照)

実績:○

公開シンポジウム「オールジャパンでの創薬支援体制の構築に向けてJ、「難病研究と創薬Jシン

ポジウム等を開催し、大学、製薬企業及び各種研究機関等から多数の参加者を得ることができた。ま

た、来場者へのアンケートでは高い満足度が得られた(「難病研究と創薬Jシンポジウムではアンケー

卜回答者のうち、「良かつた」との回答が 88%。 )。また、大阪本所の 一般公開には過去最高とな

1,2274と極めて多数の方が来場しており、アンケート調査でも「良かつたJとの回答が 99(′,と高ヽ

足度が得られた。(業務実績「(2)研狛成果の普及及びその促進」(P4)参照)

実債:○
一般公開、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、行事を知つたきつ力ヽ す等、満足度、感想等について調査した。調査結果は、高い満足度や

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)

成果の普及及びその促進」(P4)参照)

実 責: ○

麻薬関連植物に関する講習会及びヒト1ド細胞培養実習を合計6回 開催した。また、

jEll■物に関する講習会では講義と植物観察からなる2時間のプログラムを 10回開催し、参
者 1065名 のアンケー ト結果では、96・0以上がとて )ヽ満足又は満足との総合評価が得られてお

り、参加者からは高い満足度が得られた。 (業務実績 「(2)研 力成果の普及及びその促進J

(P4)参 照)

対 責: ○

基盤的研究及び生物資源研究の研知成果につき、論文誌に掲載された査読付き論文は 106報

であり、中期計画における目標 (100わ 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 85報 であり、論文の質も高い水準に確保された。 (業務実績 「(2)研

の普及及びその促進J(P4)参 照)

実績 :○

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424回行った。 (業

務実績 「(2)研 知成果の普及及びその促進」 (P4)参 照)



着実に進展している力、 特許権の積極的な出願 ・取得を促進し、羽戎25年度においては 18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」 (P4)参 照)

実 質: ○

本研勾折のホームベージ上に設けた特設コーナーにおいて、引き続き本研力所の保有する特

許権等の広報を行った。また、展覧会への出展や大阪商工会議所が行うビジネスミーティング
ヘの参加等を通じて、知的財産の広報を行つた。 (業務実績 「(2)研 知成果の普及及びその

欄じ筐J (P4)参 照)

実績:○

○特許権等の実用化に向けて、ホームページ等に`より積極的な広報がイテわれている力、

○研究振興音腱こおいて、バイ ・ドール方式による契約が締結され、成果のrF用が促進されている

力、 バイ ・ドー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、115機 関

課題)と 研究契約を締結した。 (業務実績 「第 l B 3 (1)力  利 用しや十い資金の提供J

(P45)、 業務実績 「第 l B 3(3)ウ  既 採択案件の適切なフォローJ IP 5 4、 55)

参照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 職 メ刊童の経 の難

( 3 )外 部との動 とメF瑯研究¢出B進

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)外 部との交流と共同研究の推進

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61出していくとと1)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者等のll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、制 究機関、民間企業等との研究

交流を、共同研究k委 託研究、掛 研ゝ究、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)こ 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

報発信等を積極的に行う。

(3)外 部との交流と共同研究の推進

・次世代アジュバント研究会 :複数の大学、研究機関、

製薬企業、ワクチンメーカー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創

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

との共同研究を推進する。

・共用機器実験室にて管理している、大型核磁気共1島

(MR)装 置と、透過型及び走査型電子顕微鏡 (TEM,SEll)

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。

・これまでに引き続き、産官学を問わず広く門戸を開

き、医薬基盤研究所のNllR装置の利点(高磁場800Ⅶ修、

じ ヽ付属、オー トサンプルチェンジャー付属、SPE付

属、TopSpin3 1)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、研究支援を行 う。

・ヽlRを用いた研究として、蛋白弩 青造解析 (インター

フェロン、キナーゼ等)、アミロイ ドβ蛋自質の構造機

能解析等を行う。また、核膜]瀬 合体構成蛋「1質Raol

の構造学的研究のため、昆虫細胞による蛋白質大量発

現系を構築し、Rael蛋自質結晶の取得と立体構造解析

を進めるとともに、高磁場ⅦRを用いて相互作用蛋自質

との複合体構造の解明を日指九
一方で、所内及び訴

外研究者 ・企業等とのNMRを利用した共同研究を積極的

に推進する。

・これまでに引き続き、産官学を問わず広く門戸を開

き、唯 置を用いた外部受託試験等を積極的に行 う。

またTⅢ装置外部利用者を積極的に受け)も る。

・アミロイ ドβ蛋自質のアミロイ ド形態を、TEM装置を

用いることにより直接観測し、剛Rで得られた分子レベ

ルでの解析情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析を進める。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行

う。その他、所内及び所外研究者 ・企業等とのTEM,S馴

(3)外 部との交流と共同研究の推進

く1)「次世代アジュバント研究会Jを 1回 FIn催(平成26年 1月21日)し 、平成24年度から引き続き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、更なる改善を図つた。。

〈2〉「創薬等モデル動物研究プロ ェクトJに おいて製薬企業4社 と共同して研究を行つた。

〈3〉共用機器実験室では、LCttS付属超高磁場核磁気共鳴(MR)装 置と、透過型及び走査型電 「顕微鏡 (TFll,SFll)を管理運営し、研究所

内のおける解析支援、さらに産官学の架け橋的役割を事1うためにこれらの装置群を企業等の創薬研究に利用することを目的とした外

部利用、また透過型電子顕微鏡装置を用いた受託試験を行つた。

〈4)[25年度 WR装 置群外部利用実績]

成果非公開型利用 :lC MS ulR装置の利用口数合計 18日、時間利用合言12時 間、ⅧR装置単体利用日数 20日、合計 38日 間 (プ

ラス 2時 間)の 利用があった。

成果公開型利用 :剛R装 置単l●TJ用日数 5日 、時間利用231寺間の利用があつた。

成果公開型利用σ示」用機関は、京都大学、片IIイヒ学工業株式会社、公益財団法人 東洋食品研究所であつた。

[25年度透過型電子顕微鏡外部利用実績]

合計 39時間の装置利用があった。

利用機関は、大阪大学大学院薬学研究科、創薬関連企業 1社であつた。

く5〉大腸菌を用いたインターフェロンα8(IFNa8)蛋 自質の大量発現精製を更に改良し、精製度、収量をあげることに成功した。1

1FINα8蚤 自質の精製度が向 にしたことにより、より精密な::次元立体構造解明が期待できる状況になつた。蛋自質結晶化のための実

験環境を構築して結品化をおこなった。その結果、£1状結品を得ることに成功した。構造解析を目的とした細胞培養実験系を確立し

た。

くの[25年度透過型電子顕微鏡受託試験実績]

合計 42試料の受託試験を請け負った。

依頼機関は、大阪大学大学院薬学研究科、創薬関連企業2社 であった。

依頼内容は、ナノ粒子及びナノ粒子投与培養細胞の T馴電顕像取得、マウス心臓切片 (連続切片作製)、 マウス膵臓の樹脂包埋

超薄切片法によるTLll電顕像取得、銀 ・白金ナノ粒子観察、ペプチ ドのネガティブ染色像取得であった。

〈7〉大腸菌を用いたアミロイ ドβ蛋自質の大量発現精製を改良し、

イ ドβ蛋白質のlulR測定、TEll像観察を行った。

粗精製段階までの取得量が飛躍的に良くなった。取得したア



研究交流に関する内部規程を整備し、これに従って

適正に実施する。特に企業との研究交流について、特

定の企業を禾り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。

を利用した共同研究を積極的に推進する.

・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禾J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 ・受託研究を推進する。

く8>本研究所で¬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、同大学院歯学研究科:1講 座、同大引完薬学研究科:1講 座、同大学院生命機能研究科:

座、神戸大学大引院医学研究科:1講 座、二重大学大学院医学系研究科:1言和⊃

こうした取組により、大学等から91名の研修生を受け入れた (羽成2m円 月1日時,0。

1講

く9>共同研究規程、受話研究規程に基づき、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イテった しで、共同

研究、受.tlI究、奨励寄附金の受入等を実施した。

(受入夷債)

りu司研究費  37件  246,247千 円

受託研究費  20件  217,469千 円

奨励寄附金  9件   17,800千 円

く10〉平成26年 3月 に利益相反委員会を開催、審議し、本研究粛 こついて利益相反 Lの問題がないことを確認した。

(4)囀 ・― の整備と研究者の育成

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 り込みにミリ、最先端の研究開発に必

要な環境整備に取り組むとと1)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

な若手研究者等の前戎を更に進めること。

(4)研 究基盤 ・囁聘膨尉漱朝日喘と研究者の育成

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 1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む。

連携大学院等を活用し、若手研究者等の育成に積極

的に取り組も、

(4)呻 ・― の整備と― の育成

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J、「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

携人引院の教員として活動する研究者の増加や連携内

容をさらに多様化させるなど、活動を充実する。

(4)― ・― … 研究者の育成

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mpi等の毒性等評価系構築に向け

た基盤的研究」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Jは 免疫 ングナル、

バイオ創薬、バイオインフォマティクス、十ヽ謝疾患関連タンノ`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 点分り]こ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たうにした。

本研究所でⅥ戎18年度及び¬成22年度から実施 している連携大引院 (計7講 Dを 引き続き推進 した。

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

座、ネ申戸大学大学院医学研究科:1言毒座、二重大学大学院医学系研究科:1講 座)

こうした取組により、大学等から91名 の研修生を受け入れた (平成 25年 4月 1日時点)。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 四 評 定
‖¥‖F貝日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、国民に比含を持たれ

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究分野の重点化、若手研究者の1趣 的な採用等、研究環境の整備を排

進した。

情報の受取り手に適した広報チャンネルを通じ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。

『計1回のづ己尽」

○大学、民間企業等との共同研究 受話研究等の件数や規模は どの程度な

○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、

OIFl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F.l禾J用施設及0段 う常の利用状況はどう力、

に行った力、

また、共同利用を促進するために広報をどのよう

○研究交流に関する内部規程が整備 され、適切に運用されている力、

〇産業界との健全な協力関係が構築されている力、

措置を講じた力、

また、産業界との協力関係を促進するための

Ю
学
、
た
。

新
大
あつ

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 66r卜で 481,516千円

(業務実績 「(3)外 部との交流と共同研究の促進J(P10)参 照)

寿 責: ○

従来から実施 している連携大学院 (合計 7調 ■)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 25年 4月 1日時点で91名 であった。 (業務実績 「(3)外 部と

の交流と共同研究の促進J(P10)、 「(4)研 究基盤 ・研究環境の整備と研究渚の育成J

(P10)参 照)

実績 :○

関係団体との意見交換、lTN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 会的ニーズ及び享生労働省の政策課題を踏まえた

戦略的事業展開J(P2、 3)参 照)

また、①医業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製薬企業向けには彩都産学官連携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
一
般国民向けにはホームページ等による広報、バンフレットの改

訂、新聞等のマスコミヘの情報提供、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った。 (業

務実績 「第 1 1(2)研 句成果の普及及びそのll■llLJ(P4)参 照

難 : ○

成果非公開型利用としてⅧR装置の利用時間合計 18日 と2時 間、咄R単 体利用日数 20日 、

合計で 38日 と21寺間の外部利用があり、成果公開型利用として5日 と23時 間の外部利用があ

った。また、利用促進のため、ホームページ、バンフレット、説明会等により広報を行った。

(業務実績 「(3)外 部との交流と共同研究の推進J(P9)参 照)

等 責: ○

「共同研究規程J、 「受託研究規程」、 「奨励寄附金受入規程」に基づき、公正性、中立性

の確保を図った_Lで、契約締結等を実施した。また、利益相反については、禾1益相反委員会を

開催 し、審議 した結果、利益相反 卜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」 (P10)参 照)

実績 :○

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、契約締結等を実施した。また、職員等の採用に際しては誓約書を提出

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止を図つた。 (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」 (P2、

3)、 「(3)外 部との交流と共同研究の推進J(P10)、 業務実績 「第7(1)人 事に関

する事項」 (P76)参 照)



○他機関と'ヽ 究交流についての取り組みは進捗している力、                1 実 績 :○

共同研究の件数は 37件 と過去最高であった前年度と同じ水準を耐 呆した。 (業務実績 「(3)

外部との交流と共同研究の促進」 (P10)参 照)

○最先端の研究開発に必要な環境整備の取組みは進捗している力、              1 実 績 :○

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っているか、社会的ニー

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

ジェクトの継続等の必要性について検討を行い、難病研究領域の研究力強化のために、プロジ

ェクトリーダー等の公募をイテい、細胞核輸送ダイナミクスの研究に特化したプロジェクト及び

難治性疾患あるいはそれに準じた疾患の治療法の開発等の研究に特化した研究室を、平成 26

年度に立ち上げることとした。

〇若手研究者等の育成の取組みは進捗している力、                     1 実 績 :○

若手研究者を積極的に研究に参加させ、プロジェク トリーダー等の指導により研勾支果の発

表、論文作成等をイ了わせることで、若手研究者の旬成を図った。

また、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。 (業

務実績 「(3)外 部との交流と共同研究の推進」 (P10)、 「(4)研 究基盤 ・研究環境の

整備と研究者の育成J(P10)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

2.適 切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

医薬基盤研究所が始1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

フ、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f14

(1)コ ンプライアンス、倫理の保持等

医薬基盤研究所が和1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、独立行政法人市1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。医薬聾 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 適 切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

研究所の公よ雨 究費 ・管理規程に基づき、公的研窄
の運営 ・管理の最高管理責l■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 L、 倫 理の保持、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lHOに
ついて」(判戒19年4月19日科発第041911114号・医政病発

第0419002号厚生労lJl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I卜に努

める。

2.適 切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

<1〉研究活動の不正行為 (論文の捏造、改ざん等)へ の対応

①競争釣資金等の配分を受ける研究機関としては、厚生労働省の 「研究活動の不正行為への対応に関する指詮|についてJに 基づくfI

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
本研句折の内部規程等により、研究ノー トの伯成管理等、不正行為の防 Lに引き続き取り組んでいる。
②競争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、全ての委託先に通知するとともに、当
該指針に基づき、告発窓口を本研力所のホームページ上に設置している。また、動成 25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、 「委託研究契約事務及び委託研究費の取扱いについて」を配市し、研究費の適正使用についてrF意喚起を行った。

く2〉公的研究費の不正使用等のゝ虹

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 (実施基準)」
に基づく、最F.・l管理責任者 ・総括責任者等の責任体制、行動規範 ・不正防止訓画の策定、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狛所のホームベージで公表 ・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監査のガイ ドライン (実施基準)Jに ついて、ホームペー

ジに掲裁している。また、羽戎 25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]却 ■の疑いがある場合の調査、委託費の支給停 ":、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、 「委託研究契約事務及び委託研究費の取扱しヽ こついて」を配布し、研究費の適正使用について注意喚起を行つた。

く3〉コンプライアンス等の遵守

①所内におけるパワー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Jを 制定しており、同規程によって設置されている窓「l等について研修等による周知を図った。
②研究に従1事する職員を対象に研究者倫理に関する破修 を行い、0千究業務を行 うにあたらて連守すべき事項等について改めて周知し
た。

(2)無 駄な文出の削減 ・業務効率化の体制整備

業務経費に生じる不要な文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

澤鮒有すること。

(2)無 駄な支出の削減 ・業務効率イヒの体制整備

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。

(2)無 駄な文出の肖り減 ・業務効率化の体制整備

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、文出点検プロジェク トチームで自律的

なItf■を行 う。

(2)無 駄な支出の削減 ・― ヒの体制整備
く1〉無駄な文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、引き続き組織的に取組む体制を整備 した。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 国 評 定
L調銅園頁目3」 研究開発型の法人として、研究活動の不i[行為や公的研究費の不正使用等の防止について

は、法人全体としての取 り組みを進めた。

適lJ」な事業運営を図るため、特にコンプライアンスを目的とした研究に従事する職員を対象

とする研究者倫理に関する研修を行い、服務に関する基本的遵守事項、研究の信頼性 と公正性

の確保についての啓発を図り、不正行為の防止に取り組んな

LttH回の侃黒」

○研究不正や研究費の不正使用の防止策について、
いる力、

関係規程に基づいた運用が適切に実施されて

○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、

○業務改善の取組を適切に講じている力、

○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月ヽ さく継続する必要性の乏しし

事務 ・事業がない力■ の検証を行い、その結果に基づき、見 直しを図つている力、

〇人事評価制度の活用により、職員の無駄削減等への取組が図られている力、

実績 :○

lI究費の配分を受ける研究機関としては、研究活動の不正行為や公的研究費の不正使用等を

防止するために、内部規程等に基づき、研究ノー トの作成管理及び研究不正防止計画を策定す

るとともに、通報窓日の設置等により、不正防止に取り組んた

また、研究費の配分機関としては、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しヽ こついてJを 配布するとともに、当該ガイ ドラインに基づき必要な措置

を講じること、不正使用の疑いがある場合の調査、委託費の支縦 予止、契約の解除を盛 りi△ん

だ研究委託契約書を締結 した。また、ホームページ上での関係様式等の掲載とともに、45か所

の委託研究先を実地調査 し、研究費の適正なり′了管理について確認 ・指導を行つた。 (業務実

績 「(1)コ ンプライアンス、倫理の保持等」 (P13)、 「第 1 3 3 (1)力  利 用

しやすい資金の融 ゝ (P45)参 Ю

完責: ○

コンプライアンスの管理手順及び行動原則‖こ関するコンプライアンスマニュアルや役職員

の行動規範等を研修等の機会を通じて引き続き周知するとともに、研究に従事する職員を対象

にした研究者倫理に関する研修を行い、研究のf言頼性と公lE性の確保について啓発を図つた。

(業務実績 「(1)コ ンプライアンス、倫理の保持等」 (P13)参 照)

寿責: ○

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るか、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、難病研究領域の研究力強化のために、プ

ロジェクトリーダー等の公募を行い、細胞核輸送ダイナミクスの研究に特化したプロジェクト

及び難治1生疾患あるいはそれに準じた疾患の治療法の開発等の研究に特化した研究室を、羽成

26年度に'ち 上げることとした。

また、理事長が全職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。 (業務実績 (第l A l (1)社 会的ニーズ及

び早生労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(P2、  3)、 「第 2 1 機 動的力つ

効率的な業務運営J(P63)参 照)

難 : ○

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 般 公開を行うな

ど、法人lT営について国民の理解を求めるIry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」 (P4)参 照)

また、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ttLめている。 (業務実

績 「第 1 1(1)社 会的ニーズ及び厚生労働省の政策調祖を踏まえた戦略的事業展開」 (P

l)、 「第 2 2 オ  無 駄な支出の削減の取組J(P68)参 照)

寿責: ○

無駄な支出の削減等について、平藪 25年度の事務職員を対象とした人事言Tfmにおいても、部

門ごとの日標を設定するとともに、職員ごとに日標適或に1向けた具体的な取り組みを求めるな

ど、組観的に取り組む体制を整備した。 (業務実績 「(2)無 駄な支出の削減 ・業務効率化の

体制整備」 (P13)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

(3)姉 による評価の実施 ・反映

業務計pk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 による評価の実施 ・厠映

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 トの咤止 ・見直し・倉り設や研究資源の

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 部有議渚による評価の実施 ・反映

運営ll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1)に

公表する。

(3)外 部有識者による評価の実施 ・反映                                      ‐

く1〉幅広い分野の有識者で構成する 「医薬来盤研究所運営評議会Jを 平成 25年 6月 に開催し、平成 24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 ぅヽに、運営費交付/tXが減額される中で実績を Lげている等の御意見を頂いた。

<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 (いずれ

も外部有識者で構成)を それぞれ平成25年5月に開催し、基盤的研究分科会においてl■l」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

24年度の研究成果や業務実績等について専門性の高い外帝隔平価を行つた。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。

(4)い の嗜3色

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、適切力つ積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 )情 軸 の促進

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、適切力つ積極的に情報の公開をイi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 立行政法ノ、等の保有する情報の公開に関する法

律 ( 根ヽ 13年法律第 140号)第 1条 に定める 「独立

行政法人等の保有する情幸にの 層 の公開を図り、もつ

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J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力‖え、

計画的に内音じ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工防市等についても監査を実

施し、その結果を公表する.

4)情 囀ヒN開 ¢湖D饉

ア ・法人文書の管理を継続的に行い、号|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、フォローアップを実施する。

・役員幸R酬について、個人情報保護にも留意しつつ、

引き続き個別の額を公表する。

・職員就業規則などに基づき、職員の勤務時間その他

勤務条件を引き続き公表する。

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、更にマニュア

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Itt置を講

じる。

・業務運営の効率化を図るととく)に、不正、誤謬の発

生を防I卜するため、計画的に内部監査を実施し、結果

を公表するとともに、そのフォ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)情 報公開嚇

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病応できる体制を維

持した。

く2〉「随意契約見直し言1画」を踏まえた取り組み状況を本研究所のホームベージに公表し、フォローアップを実施 した。

<3〉役員報酬については、個人情報保護にも留意しつつ、ラ|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剣 牛を引き続き本研究所のホームページ掲載し公表した。

〈5〉「研究費不正の防止に関するlll程」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6〉研究費の使用に関するマニュアル 「委言繊 究契約事務及び委託研究費の取扱しヽ こついて」の配布や、ホームベージに関係様式等

を掲載するとともに、45か所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7〉外部資金の執行に関して内部監査を実施し、

施した。

その結果をホームページで公表するとともに、監査浴ミこよる外部監査を適正に実



評 価 の 視 点 自 己 評 価 □ 評 定
婦平輌口原目4」 「医薬基盤研究所運営評議会」を公開で開催し、マ錢 24年 度の業務実績及び失算等並びに

コ成25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、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

書面評価と而接評価を行い、水継事業については、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。

このはか、内部監査、外部監査のホームベージでの公開劇 青報公開、研究費の適正使用に関

する照会等に適切に対応できる体市1の維持向上を行つているだけでなく、希少疾病用医薬品等

の臨床試験に関する患者様向け治験脚 ウェブサイ ト「希少疾病用 (オーファン)治 験ウェブJ

について、羽戎25年 度助成金交付品日の情報を追加 ・史新する等広報の充実を行つており、ま

た、ホームページのアクセス数は約 140万ページになる等中期計画を上回る成果を達成 した。

L詢 山の侃 黒 」

O幅 広い分野の学識経験者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、透明性の確保に役立てられている力、

〇独立行政法人等情報公開法の趣旨に則 り、適切かつ積極的に情報公開が行われている力、

〇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

' る`力、

○財務状況の公表が迅速に行われている力、

○公的りf究費について、所内で監査を実施 し、その結果が公表されている力、

〇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、

○研究機関からの研究費の適正使用に関する照会に迅速かつ適切に対応 している力、 また、実地

調査を行つて適正使用を確認 ・llu導している力、

寿 責: ○

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 重

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、け勾成果の外部評価を行 うため外部の有識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FFr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、その馴 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、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十る面接評価を実施 し、始1薬研

究の推進をLKlり、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、事業化 ・収益化について指導 ・助言する等、倉」薬等の実現に向けた専P]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」 (P15)参 照)

寿 責: ○

法人文書の体系的な格備を行 うとともに、法ノ、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J(P15)

参照)

実績 :○

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。 (業務実績 「(4)情 報公開ア縫 進」 (P15)

参照)

寿 責: ○

判式24年度の財務諸表をホームベージで迅速に公表した`,

寿 責: ○

研究費不正の防I卜に関する規程に基づき研穀 の内部監査を実施し、その結果をホームベー

ジで公表した。 (業務実績 「(4)情 報公開の促進J(P15)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J(P15)参

照)

寿 責: 〇

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、45

カ所 の委託研究先を実地調査し、研究費の適TIF_llの確認 指 導を行つた。



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

B.値柳中い丼頃
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 ・再則感染症対策、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 世代フクチンい 発

感染症の制圧には新規のワ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

その免疫厠 ふ増強剤 (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 . 働 l ―

1 -

画期的な医薬品 ・医療機器の開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、ATt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視

(1)次 世代フクチンい 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、新規ワ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

代ワ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 原体の感動 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L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ルス感染症の出現

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。

自然免疫及び獲得晩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 ・安全性言F10シ

ステムが確立されていないためその開発を行なう。

B . 働 囀

1 . ―

(1)次 世代フクチン中 発

ア ・肋α細胞の継代により高い増凧能を有した種ウイ

ルス株について、糸迷代前後でのウイルス株のアミノ酸

変異の右無を角翠析すると共に、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。

・「ワクチンアジュバントの細月包内および細月包問シグナ

ルの分子基盤とその応用」

ナノ粒子アジュバン ト,新たに同定したタイプ2ア ジ

ュバント、そして核酸アジュバン トに関する免疫学的

機序解析を統行する。ヒトサンプルを用いた臨床研究

にて免疫学的解析や血PNAの網羅的解析を行 う。ワクチ

ン接種およびアジュバント投与によっておこる宿主免

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。

・「新規ワクチン技術、アジュバントの開発J

新規核酸アジュバント候補として、CllP準拠で製造され

たと卜型針OЮ図を用い、世界初のマラリア トラベラー

ズワクチンとして日本初の核酸アジュバン トを用いた

医師主導型治験を続行し、結果解析後、その後の方針

を決定する。同様にがんワクチンのアジュバン トとし

ての前臨床試験、治験準備を行う。

1第2世代のDDS核 酸アジュバン トとしてベータグルカ

ンイヽ “ lDNI合 体のCYIP準拠での製造、安全陛及び有効

性を評価するための前臨床試験の準備を行 う。

さらに、季節性インフルエンザに対する、内因性アジ

ュバントを合有 した不活化全粒子フクチンの経鼻投与

試験を、臨床治験として実施すべく準備十る。

イ ・「ツクチン、アジュバント開発研究の橋渡し、また

審査行政等への働き力ヽ すJ

基盤研を中心に発足させた 「次世代アジュバン ト研究

会」を受け皿とし、アジュバントの安全性、有効性の

新たなバイオマーカー、評価法開発のための 「アジュ

バン トデータベース構n41「究Jを 開始する。PMl171の専

門委員、アジュバン トのガイ ドライン ミヽ の準備 とし

て厚生労働省および国際連携 としてⅥ【ヽ lCll FDAとの

折衝を続ける。IHOによるアジュノ`ン トガイ ドライン作

成協力を続行する。

B 側 lJB―

1 . ―

(1)次 世代フクチンの研究開発

く1〉Ⅵ成25午l‐●からアジュバント開発研究Pと 共同研究を開政台し、

1)144種 類のインフルエンザウイルスワクチン株ストックにより高病原性鳥インフルエンザH7N9に 対する防御効果 (鞍毎道人

学で感染実験を実わ を確認した。 (論文投稿準備中)

2)イ ンフルエンザウイルスに広く感染抑制、防御能力を示す核酸医薬を同定。 (特許中請準備中)

<2〉ナノ粒子アジュバントに加え新規の非粒子、水溶性を含めた新規アジュバントを20種 以上同定し、いくつかはその作用機序 も

角子明し特許申言青、学会発表、論文化を行った。また、アジュバントの有づ雌や安全性につながるアジュバントデータベースのプロ ト

タイプを完成させた。マウス、ラットにおいてアジュバント投午後の遺伝子発現プロファイルを獲得し、作用機序解明にもつながる

統合解析プラットフォームの構築の目処がついた。

<3〉マラリアフクチンにおける新規核酸アジュバント候補としてTLR 9のリガンドであるヒト型C〆Юいを開発し、平成 25年 2月 に
7r師主導治験 (スクリーンニング)を 開始し、平成25年 度中に第 Iaホロ治験第 段 階を終了した。

また、第 2世 代のDDS機 能付核酸アジュバントの開発に成功し、特許取得、論文 (PNAS)、 新聞 (全国紙など6わ 掲載、

されるとともに、第
一三共株式会社及び公立大学法人北九州市立大学と共同で JSTの 大型プロジェク ト (最大 50億 円/最 大 lo

年)に 採択された。

く4>平成25年度は 「次世代アジュバント研究会」を開催 し、厚生労働省、 ⑪ 医薬品医療機器総合機構、医薬品関連企業、大学′公

的研究機関、各メディアなど、2Ю名を超える参加があった。またワクチン、アジュバント研究や審査行政に関する各種講演、総・lt

執筆、本の発行、ガイ ドライン作成協力を行った。PMDAの科学委員会、WHOに よるアジュバント添カロワクチンの非臨床ガイ ドライ

ン伯成に携わつた。



ウ・呼吸器や腸管などの粘膜組織を介 しワクチン接種

を行 う粘月莫ワクチンの実用化を目指し、糊嘆免疫制御

機I「Iの基礎的研究から得られた知見を応用し、ワクチ

ンデリバリーや免疫調節剤/アジュバン トの開発、診断

薬につながるワクチンマテリアルの開発を行 う。

・微生物を介した免疫制御櫛 苺の解明を進め、微生物

機能を応用したワクチンデ リバ リー、免疫調整剤/アジ

ュバン トのシーズ分子の開発へのつながる知見を得

る。

・栄養成分を起点とする免疫制御機構を解明し、

関連分子を用いたワクチン、免疫制御 ・診断法と

の有用性の検証を行 う。

の

イヽ

そ

し

く5)微生物と栄養 ・食事成分に着目した研究から、免疫制御に関わる分子とそれに反応する宿主免疫応答を同定し、Inlnunitい訓atul e

Colmtmicationsなどの一流雑誌を含む複数の国際雑誌にて報告した。さらにはこれらの知見を粘膜ワクチンや免疫療法に応用するた

めに、各種ワクチン、免疫疾患モデルを用いた解析を遂行 し、応用的展開についての知見を得ることに成功 した。さらにこれらの研

究過程で樹立した抗体を試薬として販売するための交渉を進めており、地昨 度中の販売開始にむけた調整している最中である。

く6〉微生物を介 した免疫制御機構の解明については、経ロワクチンの標的組織であるパイエル板の糸1織内部に共生する細菌である

Alcaligenesに関する研究を遂行し、Alcaligenesが哺謙 取り込み細胞であるM細胞を介して取り込まれていることを示 した “ucosal

l mllnol,2013)。 さらにIgA抗体の産生誘導能力が高い乳酸菌株を同定し、その作用がパイエ′レ板樹状細胞の活性化によることを見

出した (PLoS Clle,2014)。一方、宿主側からの解析から、パイエル板と腸内細菌の両方に依存して誘導される高lgA産生サブセッ

トを世界で初めて同定すると共に (Nat CrDmmШ,,2013)、 Alcaligonesの共生部位であり、かつ免疫制御を担うパイエル板樹状細胞

のリンパ組織形成における役割を明ら力ヽ こした (J lmmun01,2013)。

く7〉栄養 ・食事成分を起,点とする免疫御l御に関しては、繊維芽細胞によるビタミンAの代謝とマス ト細胞の細1包外灯P受容体 (P2X7)

の発現との相互作用を初めて見いだし、皮膚炎 (rctinoid dermtitis)の 発FTメカニズムとして報告した (Immunity,2014)。 ま

た自らが樹立し本研究でも使用したP2X7特異的抗体は、試薬メーカー2社と基盤研を含めたライセンス契約を進めており、陀6年度に

販売開始予定である。その他にもIgA産生を促進する食事IJ罰方酸や抗アレ′レギ
ー性脂lllJ酸の同定、IgA抗体産生におけるビタミンBl

依存的免疫メタボリスムの制御などを見いだし、それらの知見を応用したワクチン開発と免呻 〕薬への展開を進めている。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 IS 評 定
L ‖゙圧口員目5」 新興 再興感染症への対応など国の政策課題の解決のための 「橋渡し研究」として、144種類

のインフルエンザウイルスワクチン株ス トックにより高病原性,鳥インフルエンザH7N9に

対する防御効果を確認し、インフルエンザウイルスに広く感染抑制、防御能力を示す核酸医薬

を固定した。ナノ粒子アジュバン トに加え新規の非粒子、水溶llを含めた新規アジュノ`ン トを

20種 以上同定した。マラリアワクチンの新規核酸アジュバント候補として TLRKlのリガンド

であるヒト型 C氏つ口 を開発し、平成 25年 2月 医師主導治験 (スクリーンニンの を開ク台し、

平成 25年 度に第 Ia相 治験第 1段 階を終了した。経ロワクチンの標的組織であるパイエル板

の組織内吉段こ共生する細菌であるAlcaligenesが抗原取り込み細咆であるM細 胞を介して取り

込まれていることを示し、宿主側からの解析から、パイエル板と月場内細菌の両方に依存して誘

導される高 IgA産生サブセットを世界で初めて同定すると共に、Alcaligenesの共生音日立であ

り、わ 免疫制御を担うパイエル板樹状細胞のリンパ組織形成における役割を明ら力ヽ こした。

繊維獅 によるビタミンAの 代謝とマス ト細 包の細胞外 ATP受容体 (P2X7)の 発現との相互

作用を初めて見いだし、皮膚炎の発症メカニズムとして報告した。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Jを

開催し、中期計画を大幅に上回る成果を達成した。

L制 回りCt尽 」

〇創薬の 「橋渡し研究」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、 収ヽ ニース

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●7F究J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'~る1子来展望が示されている力、

〇産学官連携による'u可研究の枠組みのなかで、
いる力、

研知戒果を実用化に結びつける取組みを行つて

○共同研究連携先による意見 ・要望 ・評価力ち直切に反映される運営方法となつている力、

○研究の成果が知財の権利化やその活用 (実用化 ・事業化)に 結びついている力、

実績 :〇

振興 ・再興感染症への早期川芯は国家的な課題であるとともに、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スを明確にした上で研究を行つている。 (業務実績 「(1)次 世代フ

クチンの研究開発」 (P17、  18参 照)

寿 貴: ○

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 (アジュバント)の 開発や、パイエ

ァレ板と腸内細菌の両方に依存して誘導さオしる高 IgA産生サブセットを世界で初めて同定すると

共に、パイエル板樹状細胞のリンパ組戦形成における役割を明ら力ヽ こするなど、共同研究を通

じて最先端の技術レベルを駆使 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(P17、  18)参 照)

寿 責: ○

研究.I両、資金 ・人員 ・設備等のリツース配分ともに十分に吟味された内容であり、中期計

画に沿っ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 世代フクチンの研究開
7ttJ(P17、

 18)参 照)

実績 :○

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、■伏の技術レベルを踏まえた [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J(P17、  18)参 Ю

寿 責: ○

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つている。 (業務実績 「(1)次 世代

フクチンの研究開発J(P17、  18)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J(P17、  18)参 照)

実績 :○

今後、知財の権利化や実用化・事業化に結びつけるべく、2件 の特許|」願を行っている。 (業

務実績 「(1)次 世代ワクチンの研究開発J(P17、  18)



○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、 寿 責: ○

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

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次世代アジュバント研

○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か。

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った。 (業務実績 「(1)次

世代ワクチンの研究開発」 (P17、  18)参 照)

実績 :○

国際学会 13件、国内学会 24件の発表を行い、査読付論文 29報 Oature colmunications他)

を発表した。このほか査読なし論文 18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‖」願
一
覧J(P29～ 67)参 照)

対 責: ○○効率的な研究への取 りf■みがなされているか。

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「1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(P2、 3)、 「第 l A l (3)外 部と

の交流と共同研究の推進」 (P9)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営による事業費の節

減」 (P66)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的

確

倉1薬等に関,~る研究の力Π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化誘

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)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤内研究

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、創薬研究を加速イヒすることを目的とし、以下の

基盤研究を行 う。

ア 幹 細砲の効率良い分fヒ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

種幹細1包から機能を有した細胞への効率の良い分化

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、幹細胞12びに幹細胞由来分化細胞について

lHa環 境の整備開発を行い、有効性 ・毒性評価系構築

の最適化を行う。

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

えないのが現大である。本研究では、トキンコゲノミ

クス等の新技術を応用することに 1り、ヒトでの安全

性を早期かつ精度良く予扱1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 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤釣研

究

・In vitro免疫毒性評価系の新規構築に向けて、ヒト

ヽ/i PS細胞からマス ト細胞への分化誘導法を確立す

る。また、マス ト細胞分化誘導法の確立に向け、マス

ト細胞の成熟化に関与する新規因子 (液性因子、転写

因子等)を 探索する。

・接着分子の発現を指標にすることで、マウスおよび

ヒトES/iPS細 胞由来胚葉体から血液前駆細胞を実離

可能かどうか検証するとともに、本技術を利用 して

い/iPS細 胞から血液細胞への高効率分化誘導法の開発

を日指I L

・脳内移行性を包括 した in vitro神経毒性評価系の構

築に向け、ヒトiPS細 胞から血管内皮細胞への分化誘

導法を確立し、本手法をもとに脳特異的血管内皮細胞

の誘導を試みる。

・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/iPS細 1包などの内月不葉、鋼 小葉への分化嗜好性

評価法を開発する。

・ヒトES/iPS細胞などから分化誘導した肝幹細胞の培

養環境を整備し、その分化能を評価する。

構築した大規模 トキシヨゲノミクスデータベースを

活用 し、化合物曝露による免疫系への影響を.I価する
バイオマーカーを開発する。

・アジュバントワクチンの臨床試験で採取されたサン

プル (血清など)及 びアジュバントの動物投与試験で

採取された各種臓器サンプル 0慟哉など)よ り遺伝子

発現データ等を取得 し、アジュバントの安elll評価に

資するバイオマーカーを開発する。

(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究

く1)メチルセルロース法とフィーダー細胞との共培養法を組み合わせることにより、ヒトES/iヽ 細胞からマスト細胞を知 ヒ誘導法

することができた。また、lkl■tt r Wnt5aは Wnt ranonicalシ グナルを活性イヒすることにより、マスト細胞の成刹 ヒをイ足進するこ

とを明ら力ヽ こし、ヒト iヽ 細胞由来マス ト細胞をさらに成熟させるための基盤技術を構築できた。

く2〉細は 安冶分子 ∝Rの発現の有無により、マウスおよびヒト iヽ細胞由来中胚葉系細胞を血液細胞指向性と心筋剰1胞指向性の 2柿

の細胞に分離できることが明らかとなり、これまでより純度良く血液細胞や心筋細胞をを分化誘導できる可能性が示された。

く3〉ヒト iPS細 胞から血管内皮細胞を分化誘導し、さらにそこから脳特異的血管内皮細1包を誘導することができた。また、この iPS

細胞由来脳血管内皮細胞はヒト細胞から成る in vitro血 液―脳関門モデルを構築するための基盤技術となることが示された。

く4〉薬物の有効性 ・毒性評価系研究に資する細胞として、ヒト郎/iPS細胞などの内胚葉への分化嗜好性評価法の開発を試み、ほぼ評

価法として完成した。H26年度にその検証を行う。

く5)ヒ ト田/iPS細 咆などから分化誘導した肝幹細胞増殖用の培地を開発し、製:早1化にむけて調整中である。また、同培地で培養、凍

結、解凍した細胞に適する分化誘導法を検討した。

く6〉昨年度 トキシコゲノミクスデータベースを活用して構築した免疫系への影・_3を予測するバイオマーカーの判別モデルの改良を行

い、予沢喘 度の向上を達成 した。当バイオマーカーの予llll性の検証に用いるため、引き続き公開デークの収集を進めている。

く7〉アジュバン トの安全性を予測/診 断するためのバイオマーカー開発に着手した。本年度は当バイオマーカー開発に資するデータ
ベースを構築するため、 12種 のアジュバントを用いたラット投与実験および 7種 のアジュバントを用いたマウス投与実験で採取し

た種々の臓器より、遺伝子発l17-夕 の取得を進めている。

<8〉動物実験系の確立を日指し、ラット投与実験の安楽殺に用いられる麻酔薬の遺伝=f‐発現データヘの影響を確認する実験を行い、

多くの動物実験施設で用いられている代表的な3種 の麻酔薬の中ではインフルランの選択が適切であることを明らかとした。

く9〉次世代シーケンサーを用いた少量 (癌研究の分野などでは一般的に5101nし程度のlh清を使用)ヒ ト血清中マイクロ凛幽 定方法
の検討を行い、通常の1′′畔 度のサンプル量でもマイクロ剛Aの検出が可能な波」定系の確立を完了した。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 IS 評 定
L冒平価両罠目6] ES細 胞や iPS細胞等の各種幹細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Jと して、in vitro血 液―脳関門モデルを構築するための基盤技術と

なり得る、ヒトiPS細 胞由来脳血管内皮細月包の誘導方法を確立した。

また、iPS細 胞から誘導したマス ト細胞の更なる成勲化 に成功するとともに、iPS細 胞出来

中胚葉系細胞から分化誘導する血液細胞又は′心筋細胞の純度を向上させる可能性のある知見

を得ることに成功した。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/i間 細胞などの内肛葉 への分化嗜好性評価法をほぼ完成させるところまでこぎ着

け、中期計画を大幅に上回る成果を迎成した。

Ll判unのcR尽 」

○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ノ、として、行政ニー

ズ及lFl■会的ニーズを明確にした上で、研究をイTっている力、

○独創性、革新性、発展性の高い 「橋渡し研究J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、

〇高い水準の研力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ム

○産学官連携による共同研究の枠組みのなかで
ている力、

研勾或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`1る意見 ・要望 ・言]獅が適切に反映される運営方法となっている力、

〇研究の成果が知財の権利イヒやその活用 候鋼化 ・事業化)に 結びついている力、

○利用者のニーズを十州 ]愚したLで

通りに着実に進展している力、

データベース及び安全性予測システムの構築が研究.l画

実績 :○

厚生労働科学研究費等の交付を受けて研究を実施するとともに、企業との意見交換の場に積

極的に参加ことによって、行政ニーズ及び社会的ニーズを明確にした にで研究を行っている。

(業務実績 「第 l A l (3)外 部との交流と共同研究の推進J(P9)、 「(2)医 薬

品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究 (P21)参 照)

実績 :○

ヒトからの採取が困難な組織を幹糸F胞から分化誘導することに成功し、また、ES/iPS細胞か

らの分化誘導に必要な培地等基盤的技術を構築することに成功 している。これらは革新的な研

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

欄断的研究である。(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(P2
1)参 照)

実績 :○

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き適切わ 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 1分に1今味されており、かつ中期.Il山i

に沿つた適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究J(P21)参 照)

欝 責: 〇

新業候補の有効II及び安全性をヒトのレベルに置き換えて評価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才じる。いくつかの技術は製品化に向けて企業と調整

しつつあり、実用化の観点からも将来的に有望な研究を実施している。 (業務実績「(2)医薬品

等の鍵 _等評価系構築に向けた基盤的研究J(P21)参 照)

寿 責: ○

製薬企業等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じた研究

者、大学院生を集約した共同研究の枠組みで実用化を日標にした研究を遂行している。また、

企業への導出を目指した展示会にも積極的に出展し、製品化を視野に入れた開発を進めてい

る。(業務実績 「第 l A l (3)外 部との交流と共同研究の推進J(P10)、 「(2)医

薬『,等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究」 (P21)参 照)

実績 :○

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」 (P10)、 「(2)医 薬品等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究J(P22)参

照)

実績 :○

ll幹細胞増殖用の培地は既にI.業化に向けた調整を9_●め、実用化への着実な進捗が認められ

る。 (業務実績「第 l A l (2)研 究成果の普及及びその促進J(P4)、 「(2)医 薬品等
の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究J(P21)参 照)

実績 :○

トキシヨゲノミクスデータベースを活用 して構築 した免疫系への影響を予測するバイオマ
ーカーの判別モデルの改良を行い予測精度の向 卜を行い、ヒト血,青中マイクロRNA測 定法方に



ついて、通常の 1/10程度のサンプル量でも、検出が可能な測定系を確立した。 (業務実績 「(2)

○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、

医薬湿,等の毒性等評価系構築に向けた基盤的研究J(P21)参 照)

等 責: ○

ヒトiPS細胞由剰 尚血管内皮細胞はタィ トジャンクション形成能を持つ_Lトランスポーター

等を忠実に再現していた。これに 1り in vitro血 液―脳関門モデルを構築することができれ

ば、薬物の脳内移行性を正確に再現することができ、月淋申経に対する薬物の正確な毒性評価が

可能となる。 (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」 (P21)

参照)

琳 責: ○〇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、

ES細胞や iPS細胞を用いた研究を進めるにあたり、Tl等の審議会又は国際会議等公的な会議

によつて得られた情報をいち早く反映させており、また、大学及び企業等連携機関と密に連携

○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、

を取り行つた研究であり、民間の機関のみで実施するのは困難な研究である。(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」 (P21)参 照))

実績 :○

国際学会 10件、国内学会 40件 の発表を行い、査読付論文 11報 (PしoS One他)を 発表し、

○効率的な研究への取り組みがなされている力、

ITl際特許 3件 を出願 した。このは力査 読なし論文 5報 を公表 した。 (参考資料 「資料 7 研

発表 ・特許出願
一
覧J(P29～ 67)参 照)

実績 :〇

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

会における優月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
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 会的ニーズ及び早生

労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(P2、  3)、 「第 l A l (3)外 部と

の交流と共同研究の推進J(P9、  10)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営による事業

費の節減J(P66)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 動 ダ刊変の経 の難

(3)難 病治療等に関する一

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

基盤的技術の研究開発を行うこと。

(3)難 病治療等に関する基盤的研究

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、以下の基盤研究に取り組む。

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

(3)難 病治療等に関する鋼

ア ・前年度までに同定 ・検証されたバイオマーカーと

して有望なタンパク質について、血中での検出 ・定量

が|∫能かどうか、質量分析計を用いたSRllttRll法で検討
・検証する。検証ができた診断バイオマーカー候補タ

ンパク質について、抗体作製を行い、実用化に向けた

Π TSA測定キットの開発を目指す。

。前年度構築した抗体ファージライブラリを用いたア

ッセイ系により、難病患者等の血清中のバイメ
~マーカ

ータンパク質を同定する。

・難病等の治療薬の患者層別化に有用な新しい薬効予

測バイオマーカータンパク質 (コンパニオンマーカー)

の倉J出のためのリン酸化タンパク質定量系を確立す

る。

・前年度の成果を活用して新たに見出した、抗酸化作

用を誘導する低分子にF・Dしての神経保護作用や虚血性

疾患ならびに臓器保護の有効性を、病態モデル細胞や

動物を利用することで検証する。また、同様の評価系

で同定したヒス トンデアセチラーゼ阻害剤に分類され

る低分子のうち、細月包毒性が全く検出されなかったも

のに関して、神経保護作用の機序を解明する。平行 し

てこれら化合物の作用標的の探索から、新たな創薬標

的を絞り込むも

・確立した評価系を利用して同定した抗炎症作用を誘

導する低分子に関して、類似体も活用することで新た

な抗炎症作用の作用機序を解明する。見出した抗炎症

作用を有効利用するための対象病態をモデル動物を活

用して検討する。

・倉1薬研究の基盤 として、各データの品質を考慮した

データ統合および公共データからの自動的な知識発見

のための技術開発と、実際のデータベース構築を行 う。

またその結果を各種実験データの角子析と融合させ、バ

イオインフォマティクスによる新たな理論解析の構築

を試みる。

(3)中 に関する申

く1〉前年度までに同定 。検証された大腸癌バイオマーカー候補膜タンパク質 69タ ンパク質について、別のサンプルセ ットを用いて、

更なる検証を行つた。ポリープ、癌 (幅移なし)、 癌 (転移あり)、 約 60検 体を用いた SPll川皿法を用いて、上記の69タ ンパク質

について発現量の定量を行つた ところ、44タ ンパク質で再検.■できた。その成果について、特許出願 と論文発表を行つた

(PCT/JP2013/007292、KIne et al 恥 l Ccll PrOteOmics 13:1471■ 4,2014)。 さらに、そのうち約 25種 類については、血液中
のエクソソームで検出 ・定景ができた。これらの有望なマーカー候補タンパク質について、企業と共同でELISA測 定キット用の抗体

作製を進めている。

アルツ′ヽイマー病の原因物質 A□42と 同様の機構で産生される ApLl□は、患者髄ll■中で増加しており、新規のアルツハイマー病サ
ロゲー トマーカーとして注目されている。我々は、SR1/MRll法を用いて、血液中に 300amo1/mLの 超微量に存在する PLl□ の検出 ・

定量に成功し、論文として発表した (Sano ct al J Protemc Rcs 13:101220,2014)。 これはΠ.ISA法では検出不II能な血中濃

度であるため、現在 S剛川Ⅲ 法を用いた測定系について企業と共同Fln発を進めている。

〈2〉前年度までに胃癌患者 リンパ球山来の抗体ファージライブラリから、スキルス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つた。その濃縮 してきたサブ抗体ファージライブラリから癌抗原に特異的に結合する抗体ファージのク
ローンの解析を行 うため、抗体アレイの作製を試みている。

く3〉より多くの細胞内リン酸化タンパク質 ・リン酸化ペプチ ドの定量を目指 して、種々の技術開発を行った。 リ ン酸化タンパク質定

量の前処理法の工夫により、 ll●lの実験で 30,000リ ン酸化ペプチ ドの定量に成功 した。これは過去のリン醐 ヒタンパク質定量数を

超えるIL界一のレベルである。また、抗チロシン抗体を用いた免疫沈降法を併用することにより、従来検出が非常に困難であった微

量なチロシンリン酸化タンパク質の定量数を約 500種 類 (従来の 25倍 )ま で増やすことができた。さらに、細胞内ングナル伝達に

関わる主要なキナーゼの活性化状態の定量のための前処fT法として、ATP acccsibility screening(ん 幅)法によるキナーゼの虐i効率

の濃縮法を開発した。

く4)前年度見出した神経保護作用を有する低分子化合物をモデルマウスで検証した結果、記憶 ・学習能力を売進させる作用を見出し

た。その作用,点は、細胞内の呼吸を司るミトコンドリアでのエネルギー代謝克進に基づくもので、神経保護作用もエネルギー代訪I九

進によるものと示唆された。さらに、ヒス トンデアセチラーゼ阻害剤誘導体にも、 ミ トコンドリア機能尤進作用を見出し、神経変性

疾患モデルマウスの病態改善作用の検討を開始した。神経細胞エネルギー代謝評価系と病態モデルマウスの活用に`より、25年 度にヒ

ト脊髄J¶肖変性症の原因の 1つ であることが報告された GRID2タ ンパク質が、新たな神経創薬標的になることを見出し、GRID2異 常
モデルマウスの病態を改善させる市販薬の同定にも成功した。

く5〉昨年度、檀物エキスから同定した抗炎症作用物質の作用機序は、ミトコンドリアの川P合 成抑制によるものであった。類似のATF

合成抑制作用を有する生化学試薬 も、炎症シグナル抑制作用を示した。これら生化学試薬は、いわゆる呼1/2毒であるのに対して、今

回の植物性抗炎症伺 ]物 質は呼吸を停止させなため、日lll mが少ないと期待される。本植物性抗炎症lTH物 質のア トピーモデルマウ
スヘの塗布は、皮膚炎症を5帆犠度まで抑えた。本抗炎症作用物質の用途特許を2件 出願 し、企業との共同研究も開始した。

く6〉TargetMineデ ータウェアハウスにおいて、タンパク質やイヒ合物相互作用データの品質を考慮したデータ統合を実現し、その応用

として、C型 肝炎ウイルスの放出を抑制する新規のヒト遺伝子の同定に成功した。また、解析自動化に向けたノ`スウェイデータの統

合を行なった。

アジュバントの安全性と有効性の指標となるバイオマーカー探索の基盤 となる統合データベース (アジュバン トデータベース)の プ
ロトタイプを知成した。

タンパク質の構造と相互作用予測に基づき、/~l規エス トログン受容体活性化制御分子の機能を制御するペプチ ドを設計し、このペプ

チ ドが孝L癌細胞増殖をJ制 することを in vitroと in vivoの実験で示した。



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パイオ医薬等のための基盤研究

難病等の分子病態の解明と、分子標的バイオ医薬等

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

イ ・抗体プロテオミクス技術や、分泌ナノベンクル

(cxosomc)にフォーカスしたバイオマーカー解析技術

とその有効活用技術の開発を推進する。これら技術に

より見出した候補たんぱく質Efn/Erhフ アミリーにつ

いて、治療薬の乏しい トリブルネガティブ乳がん治療

標的としての有用性評価 と抗体医薬シ
ーズの開発を進

める。また、バイオ医薬開発支援のための抗陳 l製技

術として、ヒト型抗体ライプラリの最適化を進める。

・安全かつ有効な次世代型バイオ医薬 ・D厖医薬創出技

術の確立を日的に、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。TNFレセプターシ

グナルを阻害 しうる新規タンパク性医薬、ペブチ ド性

医薬の開発を進める。また、バイオ医薬の治療効果向

上に資するDI Sとして、次世代型抗体医新 1製技術の開

発を進める。

・CRI●と違い II“リト依存性に発現誘導されるLRGに つ

いて、生物学的製剤使用時におけるサロゲー トマーカ
ーとしての機能を探索する。また、血管新生能や免疫

に対する関与を明らめヽ こし、倉り薬標的分子になりえる

かを模索する。SOCS遺 伝子を用いたアデノウイルスベ

クターによる悪樹 匈膜中皮腫に対する遺伝子治療法の

実用化を目標にマウスおよびサルを用いた安全性試験

を行 う。

〈7〉61薬標的探索技術である抗体プロテオミクス技術に`kり見出した,英タンパク質 EphA10の有用性評価を推進した。本年度はEJ〕A10

が難治性7Lがんにカロえて、新たに前コ味がんの 30～4%の 症例で高発現していることを見出した。さらに、ヒト前立腺がん細胞のゼ

ノグラフ トマウスで、独自に作製した抗 助五A10モ ノクローナル抗体が顕著な例唾瘍効果を発揮することを明らかとし、EphA10が 治

療薬に乏しい前立腺がんの新たな創薬標的になりうること、また本モノクローナル抗体が前立腺がんに対する新規抗体医薬品のリー

ドとなりうることを示した。
一方で、バイオ医薬に関する創薬支援の取組の一環として、独自に構築したヒト型抗体ライブラリの構築とスクリーニング法の最

適化を進めた。 ト ランスポーターやリン酸化ペプチ ドなど、従来法で作成lkl難であつた標的に対して親和性抗体クローンを2週 間と

いう短期間で取得できることを示し、本抗体ライブラリによる抗体作製法の有用性を明らかとした。

く8>安全かつ有効な次世代型バイオ医薬 ・DDS医難 '1出技術の確立を目的に、新規バイオ医薬としての 1型 TNF受 容体 (TNFRl)選択

的アンタゴニスト(TNIF機能改変l■lの開発を推進した。本年度は、これまでに倉J製したアンタゴニス ト1り もさらに高活1生なアンタ

ゴニス ト遺」製を目指してスクリーニングを試みた。その結果、シグナ羽岨害活性がさらに2倍 向 Lした TNFRl選択的アンタゴニス ト

を取得することに成功した。本側FRl選択的アンタゴニス トについて、製薬メーカー、医療機関との共同開発を進めている。
一方で、次世代型抗体医薬のf」製技術として、がん抗原と T細 胞抗原を同時に認識できるタンデム 時 型二重特異性抗体の開発を試

みた。平tがん/前 立腺がん関連タンパク質乃ふA10と T細 胞受容体 TCRを認識する二重特則■掘本を作製 し、作用をin vitro評価 し

た結果、ヒトリンパ球の存在のもと、本二重特異性抗体は顕著なl‐J重 瘍効果を発揮できることが明らかとなった。したがって、本二

コ特異性抗体のフォーマットが安全かつ有効な次世代型抗体医薬として有用であることが示された。

く9〉LRGについては、現在潰瘍性大腸炎などの炎症性腸疾患の活動瀬マーカーとして慶応 ・阪大にて臨床性能試験中である。

く10>悪側洵膜中皮腫に対するS∝S遺 伝子治療については、カニクイサルでの安全性を確認し、(冊 でのベクター精製も完了してお り、

PDAの 薬事戦略対而助言も終了している。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 国 評 定
L― 目7」 前年度までに同定した大腸癌バイオマーカー候抑模タンパク質について検証を進め、発現量

の定量及びエクソソームでの検出 ・定量を実施した。S師/MRIJ法を用いて、従来の方法では検

出不口∫能であつた血液中に超微量しか存在 しないアルツハイマー病のサロゲー トマーカー候

補ベプチ ドの検出、定量に成功した。また、、細胞内リン酸化タンパク質、 リ ン酸化ペプチ ド

定量の技術開発として、前処理法を]:夫することで、世界最高レベルとなる 1回 のfll定で 30000

リン闊 ヒペプチ ドの定量に成功した。さらに、キナ
ーゼ活性状態の定量の前処理法として、ATP

accessibility screening法 による高効率の濃縮法を開発した。

神経保護作用を有する低分子化合物をモデルマウスで検証し、記憶 ・学習能力を克進させる

14調を見出した。また、ヒストンデアセチレース阻害剤誘導体のミトコンドリア機能尤進′旬甲

も見出した。さらに、GRID2タ ンパク質が神経創薬標的になることを見出し、GRID2異 常モデ

ルマウスの病態を改善させる市販栗を同定した。

T3■“cttinoデ
ータウェアハウスにおいて、タンパク質や化合物相互作用データの品質を考慮

したデータ統合を実現し、その応用として C型 肝炎ウイルスの放出を抑制する新規ヒト遺伝子

の同定に成功し、また、解析自動化に向けたバスウェイデータの統合を行つた。

アジュバン トの安全性と右効性の指標となるバイオマーカー探索の基盤となる統合データ
ベース (アジュバントデータベース)の プロ トタイプを完成した。

タンパク質構造と相互作用予浪‖こ基づき、新規エス トログン受容体活性化制御分子の機能を

制御するペプチ ドを設計し、このペプチ ドが浮L癌細11包増殖を抑制することをin宙 troと in vivo

の実験で示 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オミクス技術により

見出した平し癌に対するバイオマーカータンパク質 El』lA10抗 体について、前立限応でも高発現

がみられることを見出した。また、ゼノグラフ トマウスで、独自に作成した抗 EメlA10抗 体が

割 重瘍効果を発揮することを明ら力ヽ こし、本抗体が早t癌のみならず前立腺癌の標的にもなりう

ることを見出した。さらに、E山出0と T細 胞受容体を同時に認識できるタンデムrtl時型二重

特異性抗体を作成し、抗腫瘍効果が得られたことから、次世代型抗体医薬としての有用性が示

唆された。

IRGに ついて、炎症性腸疾患の,舌動性マーカ~と して臨床性能試験を実施中である。悪側瑚莫

中皮腫に対するS∝S遺 伝子治療について、カニクイザルでの安全性を確認、岬 下でのベクタ
ー精製を完 了、ぬ ヽの対面助言を受け、中期計画を大きく_L回る画期的な成果をヨ載した.

L詳 1回の侃 黒」

○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ノ、として、行政ニー

ズ及び社会的ニーズを明確にした 卜で、研究を行つているか。

○独創frL、革締 t、 発展性の高い 「橋渡し研究Jと してのニーズを満たしている力、

○各研究謝題について適切に研究が進められている力、

実績 :〇

「プロテオミクスを活用した次世代コンパニオン診断薬創出に向けた墓盤技術研究Jに プロ

テオームリサーチプロジェクトが参画し、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、個別‖ヒ医療等の推進、生活習慣病 ・がん 。脳血管疾患 ・心臓

病等の非侵襲的早期発見のためのバイオマ
ーカー・コンパニオン診断薬の開発のため

の橋渡 し研究 として、最先端のプロテオ
ーム技術を用いて研究を行 った。 (業務実績

「第 l A l (3)外 部との交流と共同研究の推進J(P9、  10)、 「(3)難 病治療

等に関する基盤的研究 (P24、 25)参 照)

実績 :○

麹 丙痴忠試料を用いるバイオマーカー探索、ヤびに独自に構築した統合データベースを駆l■_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 「橋渡し研究」として重要なテ
ーマである。 (業務実績 「(3)難 病恰療等

に関する■“駐白勺研銃]  (P24、  25)参 月晨)

場責: ○

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  「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

実現するための共盤研究Jで は、プロテオームリサーチプロジェクトを中,さとして新規

バイオマーカー探索に向けたプロジエク 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。ノ`イオインフォマティクスプロジェクトは、所内外の実験研究

グルー プとの共同研究を進めた。

②  晴 」薬タ
ーゲットの同定と基盤技術開発などの難病等に対する有効なバイオ医薬等の

ための基盤研究Jで は、バイオ創薬プロジェクトが中期言1画、年度計画に沿しヽ直切に研

究を進めた。



○高い水準の研究成果が得られているめ、 特に中長期的な観点から成果を評frt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、

〇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糸凡みを行つ

○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た

○研究の成果が知財の権利化やその活用 (実用化 ・事業化)に 結びついている力、

○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、

「難病等の分子病態の解明と分子標的バイオ医薬等に kる 多様な難病等に対する

的治療法の開発のための基盤研究」では、知 交シグナルプロジェクトが中期計画、年度

計画に沿い難病の分子病態の解明とその横llr的治療法への可能性の可否について適切

に研究を進め、実用化に向けて前進した。

(業務実績 「第 l A l (3)外 部との交流と共同研究のIltJ(P9、 lo)、 「(3)

難病治療等に関するJ盤 的研究J(P24、  25)参 照)

鎌 : ○

① 前 年度までに同定した大腸癌ゃ孝L癌のバイオマーカータンパク質について、発現量の定

量を含むさらなる検証を行った。また、sRll湘剛 法を用いて、アルッハイマー病の原因物質の

超微量の検出 ・定量に成功した。

また、統合データウェアハウスである 「TargetMincJ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17j・出を抑制する新規ヒト遺伝

子の同定に成功した。                             ・

② 前年度までに見出した手L癌関連タンパク質 EphA10について、新たに前立腺癌で高発現
していることを見出し、ヒト前立腺癌細胞のゼ′グラフトマウスにおいて、El)hA10モノクロー

ナル抗体が抗l暢 効果を発揮することを示した。また、平L癌/前立腺癌関連蛋自Epha10と T

胞受容体を認識できるタンデムFv ll二重特異性抗体を作成し、in vitroでヽ 重瘍効果を確認
し、本二重特異性抗体のフォーマットが有効な次世帯型抗体医薬として有用であることを示し
た。

③ 関節リウマチ等のバイオマーカーとして見出したしRCについて、潰瘍l■大腸炎等の炎症
性疾患における臨床性能試験を実施中である。また、悪性胸膜中皮腫モデルマウスヘの S∝S

遺伝 子導入治療について、カニクイザルを用いてS∝S3遺伝子導人の安全性を確認し、さらに、

治験開始に向けて薬事戦略相談も実施した。

以上、本研究では5プ ロジェタトが各々の基盤技llrの特長をはヽ 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究」 (P24、  25)参 照)

難 : o

企業、大学、研究機関等との共同研究を通 じ、①抗体プロテオミクス技術により同定した新

規手L癌/前立腺癌タンパク質 Ep12A10の乳癌及び前立線癌創薬ターグットとしての有用性、②改

良型 nNFR l選択的アンタコニス トの開発、③関節リウマチ等の炎症性疾患に対うるパイオマー

カーとして見出したLК の有用性、ctt s∝ S3の j]趨胸膜中皮腫治療への応用、⑤統合データ

ウェアハウス 「TargetWine」による倉1薬ターゲットの絞 り込み、についての多くの有用な

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、治療菊笑補として実用化を進めるベ

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J(P24、 25)参 照)

鎌 : ○

各研究チームにおいては、研究進捗状況を含め適官:共同研究連携先と、連絡を取り、必要に

応じて会合等を実施している。また、会合等における意見 ・要望等は議論の上、研究に反映し

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J(P9、 10)参 照)

飾 : ○

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、治療翼実補等としての実用化を目指 してお り、特許出願も行つている。

(業務実績 「第 1 1 (3)外 部との交流と共同研究の推進J(P9, lo)、 「(3)難

病治療等に関する基盤的研究J(P24、 25)参 照)

: 寿責: ○

民間研究では着手しづらい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倉1薬

ターゲ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 「TargetMineJや 生命科学デ
ータベース横lJra索システム 「Sagace」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

る基盤的研究J(P24, 25)参 照)

鎌 : ○

国際学会 62件 、国内学会 111件の発表を行い、査読付論文 58報 (PNSほ 力う を発表し、

国際特許 2件 及び国内特許 6件 を出願 した。このは力査 読なし論文 a)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 5 研 究発表 ・特許

願一覧J(P29～ P67)参 照)
・バイオベンチャー等における創薬研究を支援するため、 ターゲット候



〇効率的な研究への取り組みがなされている力、

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ゥス 「Target Minc」 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、国内外から高い

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れ

ている 「基盤的研究等外部研究評価委員会」からも高い評価を得ている。 (業務実績 「第 l A

l (1)社 会的ユーズ及OW享生労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(Pl,2)、
「(3)難 病治療等に関する基盤的研知  (P24, 25)参 照)

難 : 〇

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l■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(P2、 3)、 「第 l A l (3)外 部と

の交流と共同研究の推進J(P9、  10)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営による事業

費の節減」 (P66)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

2.」 閣議剛眈

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1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 ドの取り組み

を行 うこと。

( 1 ) 劇 ' 丼
・
疾 撼 調 資 力 厠 研 移 電

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、温1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

築と情報州 言に向けて、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
般競争人札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、提供をイテうこと。

2 . 生物 獨 嗣 眈

より効率的かつ効果的に画期的な医薬:T:・医療機器の

開/tt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調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究開発、収集、保存、

維持、品質管理、提供を実施する。

(1 )婦 "・月軸

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、魯者検体を含む

難病 ・疾患研究資源の質の向上と流通の促進を実現す

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lt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 じ、と卜研究資源の提供と利用を促進す

る。

イ 細 胞資源研究

難病等の疾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、資漏 果存法を開
7t・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人

札など競争性のある契約形態とする。

なお、当面の描置として、技術支援料については、培

養細胞の分譲による収益に見合った対価を徴収するも

のとする。

¨

(1)期 青・劇輌

ア 難病研究資源バンク
・難病等の研究資源としてのni液、組織、遺伝子資源

など試料の種類毎の品質管理を行い、研究資源の分譲

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

11薦 、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、難病バ

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、メールマガシ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岬 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

システムに来づいて公正で安全な難病資源バンク運営

を行 う。

・関連学会と連携し遺伝 子診断の成果情報と標準試料

のリファレンス ・ライブラリーの構築に向けた調査を

行う。

イ 細胞資源研究
・ヒューマンサイエンス研究資源バンクにおける細胞

等の分譲事業を本研究所に統合し、自らが実施する。

・難病等の疾患患者由来培養細泡や、ヒト幹細胞等の

創薬 ・疾患研究に右用な細抱資源の品質管理を行って、

40株の細胞を研究者に分譲できるよう新規登録する。

・研究資源分譲に必要な発送管理システム、在庫管理

システム、会計処理システム等の整備を行い分譲業務

を円滑に実施する。

ヒトiPS細胞の従来法による幹細胞特性検査をイ子うて

構築 したヒト幹細胞等の夫今イИマーカー率規評価シ

¨

(1)婦 丙・力割櫛詞究

く1〉難病研究資源バンクの標準作業手順書 (S(P)に もとづき、ゲノムIIA A試料については濃度 ・純度の測定及び電気泳動によるサイ

ズ ・状態確認、細胞試料 こついては培養資源研究室との連携によリマイコプラズマ検査等の品質管理を実施 した。研究資源の分譲は

3件行つた。

く2〉難病試料収集機関からの試利受入れ案件50件、研究者への試料分譲案件3件の倫理申請の承認を得た。収集機関からは26疾患249

試料を収集し、研究資源化を行つた。

〈3〉難病研究資源の提供と利用を促進するため、難病研究資源としての登録試料を増やす とともに、メールマガジンを年 4回 発行、
「難病研究と創薬」シンポジウムの開催、学会やセミナー ・講演会へ積極的に参加 してパンフレットを配布、また製薬企業との連絡

会を開催する等の辛舌動をイ子った。

く4)難病研究資源バンク安全管理要領規定による試料取扱いの安全遂行、間違い防上のためのバーコー ドスキャン、情報漏えい防止

のための引町ネットワークと生体認証システム、文書管理システムに基づいて公正で安全な運営を行つた。

<5)日本l児ヽ遺伝学会と連携して先天異常rlT候群の患者ゲ′ムDNA試料のバンク化を行
・●4(リファレンス)と して整備するための調査を実施した。

,た。遺伝子検査情報の収集を開始し陽性対象

く1〉本年度よリヒューマンサイエンス研究資源バンクにおける細胞等の分譲業務を本研究所に統合し、自ら実施する形態とした。

れにより国内 1,870件 、海外 471件 の細胞分譲を彩都より実施 した。

く2判 胞樹立者からヒト不死化肺細胞株、ヒト不死化肝臓由来細胞株など58株の新規寄託を受けるとともに、発光がん細胞株やマウ
スホモ変異体“細胞株などを中心として倉1薬 ・疾患研究に有用な“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 ヒ回る成果をヨ戒した。

く3〉実際の細胞分譲を本研究所にて開始したことに伴い、細胞分譲に関するシステムの改善に努め、発送管理システム、在庫管理シ

ステム、会計処理システム等の整備、細胞受領書システム開発等、ユーザーの利用 環売改善を図り、細胞分譲業務を円滑に実施でき

る体制整備を実施した。

く4〉ヒ トlPS細胞の従来法による幹細胞特性検査を行なった。

6〉構築したし卜幹細胞等の未分化マーカー発現評価システムの精度の検証を行った



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小動物や、

ヒト型モデル小動物等の開発、系統維持、保存、供給及

び関連技術の開発をイテう。

ステムの精度の検証を行う。

・構築したヒト幹細胞等の分化能評価システムの精度

の検証を行う。

・ヒトiPS細胞の情報について掲載内容検討して公開

する。

・国内の幹41m胞資源情報の情報化についてlTl内外で連

携を行つて情報を収集する。

・ヒト幹細胞の形態評価法を開発 し、生物学的特性と

の相関を検証する。

・細胞の年間供給数を3,000・C‐l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々ウスについて、年間 10系統

以 卜の収集、資源化を行い、ホームベージ上に公開す

る。

・難病などの疾患モデルマウスについて、

数約 25件を達成する。

年間供給件

・難病 ・疾患モデル小動物の開発研究として、心疾患、

腎疾患、神経疾患、生活習慣病、およびヒト疾患組織

の長期継代維持を可能とするSC]Dマ ウスなど5系統に

ついて遺伝 ・病態解析と有用IL l価を引き続き行う。

・繁殖困難な自然発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

く6〉構築したヒト幹細胞等の分化能評価システムの精度の検.l■を開始した。

〈7)ヒ トiPS細胞の情報について掲載内容検討して、公開情報としてJCRi3細胞バンクに提供 した。

〈8〉国内の幹細胞資源情報の情報化については、幹細胞情報化事業が収集することとなった。そこで、JCRB細12バンクにス トックさ

れているiヽ細胞の情報について、幹細胞情報化事業に提供を行つた。また、];幹細胞レジス トリーに情報提供を行 うとともに、情

報収集を行つた。

〈9〉ヒト幹細胞の形態評価法を開発 し、生物学的特性との相関を検証し、その
一
部は論文として情報公開した。引き続き相関の検証

を継続する予定である。

く10〉細胞バンクが設立されて以来、過去最高となる細胞4,27‐ltllの分譲を行つた。また、研究サポー トサービス (受託サービス)

としてマイコプラズマ汚染検査39検体、ヒト細胞個別謝 検ヽ査311検体、細胞保護預かり49FD本を実施し、研究者の支援を行った。

く1〉実験動物研究資源バンクとして、がん、神経疾患、代.ll疾患など創薬応用が期待される疾患モデルマウスを新たに10系統収集 ・

資源化し、詳細な疾患情報とともにホームページ上に公開した。第2期の4年間の資源化総数は94系統に達し、分譲可能系統数が216

系統となった。

<2〉疾患モデルマウス系統など49件 (うち、海外18件)を分譲し、535件のマウス1玉・精f保護預かりなどのサポートサービスを行つ

た.

<3〉開発 した心筋症モデルマウス (4C30系)お よび正常対照 (C5劉ノ6N)の 血漿を用いて心筋症の血中診断マーカーを探索した。

ProteoMinerカ ラムにて濃縮 した11漿蛋自質を2次元電気泳動で比較したところ,心 筋症マウス血漿でエノラーゼ3(EN03)¢ )増加を

見いだした。Western blot解析にて血漿内合量の増加と心筋内含量の減少が確認できたことから,F103は 心稿症の血中診断マーカー

として有望であると思われた。

く4〉原発性ネフローゼ症候群モデルマウスI“N系統 とtolsin2に変異をもつコンジェニック系統 (C57ヽプ6お ミび鮨A/2を背罰 を利

用したQT膀子析を実施 し、複数の腎疾患関連ゲノム領域を同定し、その領域をもつコンジェニック系統の作製を継続 して行つた。さ

らにtOnsin2に変異をもつ129、B ILB、RBを 背景とするコンジェニック系統を新規に作製 し、その病態解析を行つた。さらにICr2N系

統が先天性腎疾患 (糸球体基底嘆の異常)の みならず自己免疫疾患を併発していることを明ら力ヽ こした。

く5〉自然発症脊髄」ゞ 尚変性症モデルマウスの遺伝 ・病態解析を引き続き進めるとともに、脳の加齢性変化を再現する孤発性アルツハ

イマー病の新規モデルマウスの作出を開始した。

く6〉変形性膝関節症 OA)|ま 日本人でも1000万人の患者がいる最もポピュラーなかつ難治性且つ適切なモデル動物のない生7舌習慣病

である。野村の発見した臨床像、病理像、性差等ヒトOAと合致する唯 の マウスに関し、第二染色体 Gdf5遺 伝子近傍にある新たな

劣性遺伝子 (oa)を 証明し、遺伝子発現解析をほぼ終えた。

肺がんはがん死の トップであり難治性である。中でも、日本人に特異的に多い肺腺がんは喫煙 とは無関係であることを証明した。月市

腺がんマウスモデルを用い、環境囚子等で月朝泉がんを高発させる劣性遺伝子を第6染 色体に見つけ、ほぼ解析を終えた。

高感度in vivo影響評価マウスモデルを用いた研究として、上記肺がんモデル以外に、自血病、肝がん、平Lがん等モデルマウスを用

い、次L代 影響研究、宇宙環境利用研究、三菱重工、JttA、カザフスタンユーラシア大学、アスタナ大学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、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 古、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見出した。 ヒ トがん組徴についても下記SCIDマ ウスを用い解析:|:である。

く7〉ヒト臓器組織維持に最適のSuperSCIDマ ウスの作製を継続 した。これにより、ホルモン感受性、非感受性、抵抗性ヒト前立腺が

んの永久維持に世界で初めて成功 し、遺伝子異常、発現異常の解析を行つた。難治lllti少癌GISTの継代 ・維持に成功し、遺伝子変異

、発現解析中である。始1剰芯用として、各種ヒト臨床がんのPDX(Patient derived Xenograft)を 作製し、制癌剤の有効性検索、新

薬非臨床試験を開始した。また、ヒト臨床肺がん+正 制柿PDXを用い、粒子線治療の有効性 と副作用の試験を行つた。

く8〉誘起ツリドの改良を目指して
frcln Chron)sone 10(PT酬)。

マウス卵胞発育におけるP13K系経路の関与を調べたところ,Phosphatase and Tensin ttmlog Delcted

新たに見いだ した。マ ウス系統間比較か ら そ 臨含量と相関する



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。

術の開発を継続して行 う。

工 政 策 ・倫理研究
・これまでの|]内外の調査研究の成果を基づき、日本

知貝す学会バイオサイエンス部会との連携で、ヒト生物

資源の所有権や知財権について検討を開始し、ワーク

ショップを開催する。

。これまでの国内外の調査研究の成果を基づき、ヒト

由来生物資源施策についての知識と経験を生かして、

国立国際医療研究センター及び FNCバ イオバンク施策

を支援する。

・師en TCrllatesと病理画lrrの統合化を行う。研究題

日名 「医薬基盤研究所データベースの統合化と外部連

携」 (研究代表者 :水 日賢司)が 進める JSTバ イオサ

イエンスデータベースセンター (鵬DC)と の連携する。

メディカルバイオリツースデータベースの充実を図

る。特に、疫学研究のリスト情報のデータベースに取

り辛目7 」・

・医薬基盤研究所の倫理審査委員会支援業務として

中請支援業務と委員会事務局を行 う。

と思われた。このことはり柳障害劇氏受胎の新たな治療法としてPTEll阻害剤適用の可能性を示してし

く9)基盤研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った。

く1〉「米国における医学研究推進に関する調査」σ)調査結果の和訳について、用語、形式を整え、出RDBのllPから公開した。また、そ

れを基礎として、人体に出来する試料と情報の位置付については、今期の研究計l●lにおける重要な課題として位置づけ、すなわち 「

人体に出来する試料と情報について、誰がどのようなeFlな り、責任を持っている力」 について、検討 し、何らかの視点を提供する
ことを目指す。今年度はこの課題についてのブレインス トーミングのための恥を行い、課題を抽出した。

く2〉国立国際医療研究センターでバイオバンクの構築を行い、平成25年度は研究センター内部の協力体制が整いつつある。この構築
には、医薬基盤研究所の難病資源研究室での細験を生かしている。

く3〉厚生労働綺関係研究機関動物実験施設協議会に所属する12の研究機関に対し、実験動物の情報提供に関するアンケー トを実施 し

た。回答件数は、合計395件を収集 し、llBRDB(httpブmbrdh nibio go jp)にて、317件を一般への制限なしの公開と、22件を限定公

開 (情報提供者間での共有)し た。

基盤研内データベース横断検索(http://alldbs nibiO m jp)に、平成25年度にヒューマンサイエンス振興財団から医薬基盤研に

移管された 「ヒト組織バンクJと 「日本人由来B細 胞株 ・DNAバンクJを 加え、データの抽出 ・整備及び検索システムの使い勝手改

善を行つた。合計12データベースの統合化を実現した.

海外の調査研究から 「米国における医学研究推進に関する調査～ムーア ・カタロナ訴訟に基づく」を和訳 して、同電子版をllBRDB

のホームページに掲載る。旧mBホ ームページ (横断検索を含む)へ のアクセス件数は、22,812件 (平成25年4月から平成26年3月)

また トキシコゲノミクスプロジェクト(ゎen■ “ATEsと病理画像データについてはアクセス件数が、25,776件と多数のユーザーに

閲覧 ・利用されている。

く4〉医薬基盤研知ワ■こは3つ の倫理審査委員会を整理統合して、2つの委員会として、事務局として研究者の申請書仰成と審査を支援
した。倫理審査委員会を41回 開催 し、 117案 件 (新規申請が25件 )の 審査を行つた。



評 価 の 視 点 自 己評 価1   国 評 定
LA4巨t員目8」 難病研究資源数、嬌養細胞の収集数、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0原 バンクの標準作業瓢 書 (SOP)に 基づき品質管理を行 うと共に難病研究資源バ

ンク安全管理要領規定に基づき運営を行った。

ヒト幹細月ユなどの未鋼 ヒマーカー発現.T価システムの精度を検:正し、組織間 ・研究室缶にお

ける差がより少なくなる手法を確立した。

ヒト幹細胞などの非侵襲的形態評価法を開発し、生物学的特性との相関を検証した。

独自に開発 した,商 症モデルマウスを用いて、血中診断マーカーを探索し、心筋症マウス血

漿でエ ノラーゼ 3の 増加を見出した。また、ネフローゼマウスの原因遺伝子の一つである

Tensin2変 異を有するコンジェニック系統のモデルマウスを新規に作製した。

難病等ヒト疾居湘織の長期維持用SuperSCIDマ ウスにおいて、ヒト前立腺がん及び消化管問

質腫瘍 (やゝがん)の 継代 ・維持に成功し、遺伝子変異及び発現を解析中である。また、各種

ヒト臨床がんのPaticnt derived Xcnograft(PIIX)を 作製し、制癌剤の有効性検索等の非臨床

試験を開始した。

誘起排卵数増加を日的とし、マウス卵胞発育における P13K系 経路の関与を検討した結果、

Phosphatase and Tensin ttnolog Delcted F10m Chronl sme 10/PTEめ のツリ蜘 制作用を新

たに見出し、PTLN阻 害剤によるマウス誘起llF卵数増加の可S_を 示した。

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バイオノ`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、中期言‖呵を上回る成果を達成した。

L鋼置日標」

○難病試料収集機関から、毎年、10疾患について80試料を収集し、研究資源イヒすること。

○中期目標期間最終年度において、10件、50試料について、難病研究資源の分譲すること。

○毎年40種類のI.2養細laを収集し、品質管理を実施 し保存すること。

〇培養細胞については、創莱研究に応用可能なiPS糸F胞株への研究支援や、高品質化を図りながら、

年間供給件数約3,000件を達成すること。

○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

化を行い、ホームページ上に公開する。

○鼎 丙などの疾患モデル小fJl物について、年間イ難訂牛数約25件を通成すること。

瀾成25年 度は、26疾 患、249試 lrを収集し、資源イヒを行つた。 (業務実績 「ア 難病研究資

源バンク](P29)参 Ю

中期目標期間最終年度における数値日標の達成を目指 して難病資料の資源化に積極的に取り

組んだ。 (業務実績 「ア 難 病研究資源バンクJ(P29)参 照)

平成 25年 度の培養細胞の年間llK集・保存件数は 64種 類であり、年度計画の日標数を大幅に

上国った。 (業務実績 「イ 細 砲資源研究J(P29、  30)参 照)

平成 25年 度の細胞バンクの年間供給件数は4,277ア ンブルであり、年度計画の目標数を大幅

に_L回つた。 (業務実績 「イ 細 胞資源研究J(P29、 30)参 照)

平成 25年 度の難病 ・疾患モデル小動物の病態解析、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J(P30、  31)参 照)

平成 25年 度までの疾患関連モデルマウス収集 ・資源化数は94系 統であり (ホームページにお

いて公開)、 平成 25年 3月 現在の分譲可能系統数は 216系 統に達した。 (業務実績 「ウ 実 験

用疾患モデル動物の開発研究J(P30、  31)参 照)

平成 25年 度は、疾患モデルマウス系統など49件 (うち、海外 19件 )を 分譲し、年度計画を上回

る成果を迪求した。 (業務実績 「ウ 実 験用疾患モデル動物の開発研究J(P30、 31)参 照)

LttИttσ冽兄焦u

O創 薬等の 「橋渡し」を目指すF7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 卜で、業務を行っている力、

O培 養細胞の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へ移行できるようにlaL切

に措置されている力、

O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、

実績 :○

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スを明確にした Iで 業務を行ってい

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譲を進めている。また、清」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 ・疾患資源研究J(P29～ 31)参 照)

寿責: ○

培養細胞の分譲業務については、平成25年度から本研力所自らによる分譲の実施している。

寿責: ○

生物資源の開発と収集、供給は数値目標を達成 したほか、細胞のマイコプラズマ7;染検査 ・



○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、

ヒト細胞個別鍛 検ヽ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J

(P29～ 31)参 照)

難 : ○

難病等の患者由来培養細胞、ヒト幹細胞等のFm咆資源の品質管理結果についてのデータベー

スの充実を行い公開●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J(P29～ 31)参

月嘔)

鎌 : ○

難病研究資源バンクでは、況患試料の収集体制のインフラ整備を重点的に進め、日標に沿つ

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。

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」 (P29～ 31)参 照)

実績 :○

〇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11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、

○他の機関では代替できない業務となっている力、

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

○研究を含めた各種業務の研力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、

究資源の研究開発、収集、保存、維持、
lil: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 ・疾患資源研究J(P29～ 31)参 照)

実績 :○

国際学会 16件、国内学会 36件の発表を行い、査詞 寸論文 12報 (Science2014他)を 発表し

た。このほか査読なし論文 8報 を公表するなど成果を国民に分かりヽ ¬
｀
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」 (P29～ 67)参 照)

鎌 : ○

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」 (P2、 3)、 「第 l A l (3)外 部と

の交流と共同研究の推進」 (P9、 10)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営による事業

費の節減」 (P66)参 照)

○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め、



中期目標 中期計画 平成あ年度計画 平成25年度の業務の実績

( 2 ) 殊輌 働

薬用植物及び他の有用植物 似 下 「薬用植物等J

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い。

葉用檀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

オtる。

このような重要性に鑑み、薬用植物等の重,点的保

存、資原化、戦略釣確保及び情報集積 ・発信に関す

る基盤的研究を行い、また、菜用植物資源のより高

度な測用に資する応用研究を行 うこと。

( 2 ) 剰 講 物

薬用植物及び他の有用檀物 (以下 「薬用植物等Jと い

う。)は 、医薬品及びその原料、更には卸兼食品等とし

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、多様な機柑 生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い。薬用植物資源研究セン

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、次に掲げる計画の実現を目

折すものである。

なお、薬用植物資源研究センター筑波研究.7.、北海道

研究部及び種子島研究部の事業運営については、薬用ホ貨

物資源の植生等を踏まえ、今後、更なる展開について検

言十する。

ア 薬 用植物等の重点的保存、資源化、戦田各的確保及び

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、栽培及び調製加工技術の研究、開
7tt並びに

馴 植物栽培指針を仰載する。

期 働

ア 薬用植物等の重点蝶 存、資源化、戦略的確保及び

情報集積、発信にF13する基盤的研究

・サランナショウマ,サイモウオウギ (北海道研究部)、
ハマボウフウ、シシウド、メハジキ、カワラケツメイ

(筑波研究部)、 ゴシュユ (種子島研究部)等 の栽培

試験 ・特ll調査及び品質評lJhを行う。

・大規髄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、カンゾウの省力的な機械収穫法,ボ ウフ

ウの種苗調製 ・定植法を検討する。カンゾウについて

栽培環境が収量及び品質へ及ぼす影響を検討→る。農

薬の適用 吏用についてカノコソウ及びカンゾウの除草

剤施用方法を検討する。栽培情報の収集を目的に、ICIS―

発光分光光度計を用いノ、参等の無機成分を網羅的に解

析する。 (北海道研究帥

・オウギ、シコン等について収穫後の調製条件による

成分変fヒを調べ、品質評価法の検討を`iう。 (北海道

研究部)(筑 波研究部)

・地方自治体や業界等の要請に対し、栽培、調整加工

法及び育成 した新品種の栽培指導を行 う。 0ヒ 海道研

究部)

・ハナ トリカブ トの効率的増殖法の検討を行 う。 (筑

波研究部)

・インドジャボクの増殖栽培試験及び調i助0工法の検

討を行う。 (種了島研究部)

期 働

く1〉ナイモウオウギの生育推移,特 性分類お よび収量の調査を実施し,栽 培指針伯成のための基礎デ
ータを収集し,引 き続きサラシ

ナショウマの栽培を行つた。 (北海 道研究部)ハ マボウフウ、シシウドの栽培品と市場品を用いて、薄層クロマ トグラフィーによる

確認試験法の検討を行い、ハマボウフウに関してはスコポレチンが、シシウドに関してはオス トールが指標成分になりうることを明

らかとした。メハジキの直播栽培の施肥量、秋移植栽培の播種期の検討を行つた。メハジキの直播栽培の播種からltV穫までの施「L量

が 10a当 たり空素 12 kg、 リ ン酸 20 kg、加里 12 kgの施肥区で最 も収量が高く、秋移植栽培では 6月 下旬播種区が 7,8月 播種に

比べて収量が高かった。カフラケツメイの播種期が生育、収量に及ぼす影響について調査した結果、4月 下旬播種区が 5月 播種区に

比べて高収量を示した。 (筑波研究部)優 良生薬の生産栽培に向けたゴシュユ、ホンゴシュユの栽培試験を行つた。ホンゴシュユは、
ゴシュユに比べると、樹高が半分ほど低いが、外 k数 、花序数、1花 序あたりの着果数の全てが 2倍 以 L多 く、1樹 あたりの果実の

乾燥収量も2倍 以上と多くなることが明ら力ヽ こなった。 (種チ島研究部)

く2〉これまで困難とされてきたカンゾウの連続的収穫を可能とする新規収穫方法を開発するとともに、優良品種の普及の律速となる

種苗増殖に対して効率的な苗生産方法を開発し、それぞれ特許出願を行つた。ボウフウの種苗調製 ・定植法を検討するらため、根茎

を分害1して調整した苗と種子をベー/ ―`ポットで育苗した苗を定植 し、これらの 2年 生株の生育量を上ヒ較した。さらにペーパーポッ

ト育苗栽培については、1年 生株における追月この効果を検討した。農薬の適Tl吏用について、カノコノウでは除草剤 トリフルラリン

の適用拡大に向けた効果、薬害及び作物残留性試験を実施した。カンブウでは除草剤ベンディメタリンとクレトジムの連用試験を開

始した。栽培情報の収集を目的に、lCP発 光分光光度計を用い生姜 (10′点)、 蒼市 (8点)及 びノ、参 (16点)等 の無機成分を網羅的

に解析した。 (北海道研究部)

く3〉土壌のIJF水性および水ポテンシャルがシコンの生育と品質に影響 し、土壌乾燥化処理により収量とシヨニン誘導体含量が向上す

ることを明らかとした。(北海道研究部)オウギに関しては収穫後 80℃で乾燥した根から6種 のイ ソフラボン類、3種の astragalosidc

類、生根からは onOnin、 ismrron■ atol glucosideの 他 5種 のイソフラボン類、2種 のカテキン類、2種 の astragalosidc類 を単

離した。生桐戦分では加熱懇 した試料には確認されない数種の成分が存在した。シコンについてはムラサキ栽培における降雨の浸

透制限による11壊の乾燥を目的としたビニルマルチ等がショニン含量に及ぼす影響を昨年度に引き続き新たな新規品質評価法の検

討として測色言‖こよる定量を行い、その結果、シヨニン類含量はリビングマルチ処理を行った場合が最も台量が高かった。この結果

はIPLC法 との良い相関を得た。 (筑波研究音6)

く4〉北海道,秋 田県,長 野県,富 山県,石 川県および愛媛県の公的研究機関職員を対象に,北 海道研究部にてセンキュウ,シ ャクヤ

ク等の栽培技術講習会を開催するとともに,各 地の栽培課題等の意見交換を行い,基 盤研と都道府県との連携強化を図った。名寄市

の要請を受けてカノコソウ栽培に関,~る生産者向け講習会と一般向け講演をそれぞれ行った。 (北海道研究部)

く5)ハナ トリカブ トのシクレバーマルチ、稲わらの圃場への被覆処理の効果について検討したが、生育、収量に及ぼす顕著な効果は認

められなかった。 (筑波研究部)

<6〉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Iえと摘花区を設置して 2年 生

株の比較試験を行つたて,摘 花区は花放任区に比べて、地 L部 と地下部が明瞭に大きくなり、根の収量が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結果、根を野菜ネット入れた上から高圧洗浄を行 うことによって、
コルク層を効率良く除去できることが明ら力ヽ こなった。 (種子島研究部)



]

・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、奇成保存 し、新規

用途の開発を`子う。

薬用l■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Uヽこ供給体印1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、新規品種識別法及び品質評価法に関する研究、

開発を行 う。

・生薬生産栽培に向けたマオウの我培i試験を行 う。 (種

子島研究部)

・露地栽培が困難なセンナについて、温室を利用した

肥料栽培試験を行 う。 (種子島研究部)

・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

等により希父種または業界より保存要望の強い種子を

収集する。 (筑波研究部)

・外国産植物やンダ値物等の新規用途開発を目的とし

て生物活性評価を行う。 (筑波研究部)

・単西諸島より導入した希尖創薬資源植物及びニガキ

等の希代薬用植物資源の収集 ・保存、有効活用に向け

た増殖法の検討並びに遺伝子情報の収集を開始する。

(種子島研究部、筑波研究部、北海道研究部)

・薬用植物資源保r7のために、発芽条件の検討を行い、

適正な試験温度条件、観察日数の検討を行 う。また、

発芽促進するための処理方法、種子の保存方法の検討

を行 う。 (筑波研究部)

・テ トラブ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

部)

・絶滅危惧薬用植物データベ
ースを構築するために必

要な文献ならびに情報の収集調査を行 う。 (種子島研

究部)

・ダイオウ、オタネニンジン、ウィキョウ及びケシに

ついて、優先的保存を行 う。 (Jヒ海道研究部)

・ケシ属植物の遺伝的多様性に関する情報の整備並び

に、簡便な遺伝 子鑑別法の実用化に向け、研究を継続

する。 (筑波研究吉D

・ハ トムギについて道内の生産栽培地における種子の

供給と栽培指導を行い、10t以 上の生産を目指九 農家

圃場で実証栽培 している品種登録中請中のシャクヤク

「べにしずか」について、引き続き生育調査およlJA栽

培指導を行う。特許出願 した優良カンゾウ 2系 統の増

殖を行 うとともに在末 3系 統を含めた特性分類調査を

実施する。富山大学と連携して富山大系ダイオウの生

育調査を行 う。 (北海道研究部)

。力戎した新17,種等の遺伝子情報による!島種鑑別法の

開発を行 う。 (筑波研究pll)

・昨年度に引き続き、ノ、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l●物 (薬用 Cal植物)、

く7>優良生薬の生産栽培に向けたマオウ (恥hcdra sinica、E gorardiana、Ep13)の 比較栽培試験をイ子った。その結果、草丈はEphOdra

sinicaくEp13●E gcrardianaの 1頂に漕iくなること、地上部の生産量はE sinicaく Ep13■E gorardianaの 順に多くなることが明ら

力ヽ こなった。 (種子島研究部)

く8>優良生薬の生産栽培に向けたアレキサンドリアセンナとチンネベ リーセンナの肥料栽培試験を行つた。チッソとリンの影響を見

るため、チッソとリンのキ1合が異なる試験区を設定し比較した。その結果、アレキサンドリアセンナとチンネベリーセンナの両種と

もに、チッソとリンを同量にした 1:1の ′`ターンの果実の重量が最も重くなることが明ら力ヽ こなった。 (種子島研究部)

く9>日本における唯一の莱用植物等の総合研究センターとして世界に向けて平成 25年度用種子交換 日録 「Index Seminun 2013Jを62

か国 396機関に配布し、1,777点の請求に対し1,543点 (98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 まヽ 26

年度用種子交換日録 「Indcx Semin "̈14Jを 「コ成した。 (北海道研究部、筑波研究部、種子島研究部)種 子交換により、Ast"紳 lus

、lycyllllyl1 0S 24,点、コガネバナ 15点 、ショウヨウダイオウ 13点を含む 774点 の種子及7」種 苗を導入した。 (北海道研究部、筑波

研究部、種子島研究部)

く10〉代謝疾患関連タンパクグループとの共同研究により、シダ成分が強いメラニン抑制作用を示すことが分かりその化学構造を角7明

した。また、インドネシア産薬用植物から抗 llQ7活性を有する化合物 として5種 類のフラボノイ ド類の他、スチルベン化合物を得た。

(筑波研究部)

<11冷初槍1薬資源植物の収集保存と開発を進めていく重点研究対象種として、舌{願により資源の枯173が懸念されている南西諸島産ウ
コンイソマツ (イソマツを含む)を 選定し、九州地域における分布情報を収集するための文I状調査ならびに標本調査をイiい、基礎デ
ータの収集を行った。 (種子島研究紛 サル トリイバラ科、キンポウゲ科、ショウカヽ科、キク科等の和羽植物の遺伝子資源の収集を

行つた。 (筑波研究部)製 薬メーカーの協力を得て国内外のニガキ市場品 20点 を1又集した。 (1ヒ海道研究部)

く12〉ザクロ、ウツボグサ、オクラ、ホソバタイセイなどについて発芽の適正な試験温度条件、観察日数の検討を行つた。ザクロは 25
～30℃、ウツボグサは 15～20℃、オクラは 20～30℃、ホソバタイセイ 15～25℃で発根率、出葉率が高いことを確認 した。さらにサ

ンシュユf17の 発芽に低温湿潤処理の効果がみられることを確認した。キバナオウギ、ダイオウ、モッコウなどの種子の保存 2年 目

の発芽調査を行い、保存 2年 日では 5℃、-1℃ 、-20℃ 保存のいずれもキバナオウギは 60%以 上、ダイオウは 80%以 上、モッコウ

は60%以 上の発根率を示した。 (筑波研究部)

く13〉ヒナタイノコスチ種子を用いて、テ トラゾリウム検定法による短期間での酉孝素的手法による簡易生死判定法の検nklを行つた。

(筑波研究部)

く14〉絶滅危惧薬用植物データベースの重点研究対象種として日本版 レッドデータブックで絶滅危惧種に選定されているミシマサイ
コとキキョウの 2種 を選定した。 ミ シマサイコついては、九州地域における植物相ならびに植物 リス トに関する文献を収集し、分布

情報の整理を行つた。さらに、九州各県におけるレッドデータブックならびにレッドリス トの情報を収集し、データの整理を行つた。

(種子島研究部)

〈15>北海道研究部で保存するダイオウ 3系 統及びケシ 15系 統の更新を行い、種子から育苗したオタネニンジン 「みまきJ、 「信濃

麗根J等 6系統の 2年 生株を移植 して保存 した。ウィキョウ等多くのセリ科植物は、開花期の降雨の影響を受け採種できなかつた。

(北海道研究音D

〈16〉オリバビンの生合成に関する知見を得るため、オニゲシ並びに、オニゲシとケシの交配株について遺伝子情報の解析を開始した。

(筑波研究部)

く17〉北海道におけるハ トムギ 「Jヒのはと」の生産は、北海道全域で 7月 末の開花期から9月 末の登熟期まで雨天が続き,道 内生産量

は約 10ト ンにlLまり例年の半分であつた。また同ギ,種の主力生産地である人雲町では枯葉病が顕著に発生し収量低下の原因となっ

た。ハ トムギ新品種 「はとろまんJは 、富山県お 史び埼玉県で試験栽培を行つた。農家同場で実証栽培 しているシャクヤク新品種 「′ヾ

にしず力Jσ 理賠 1,2年 目の生育を調査 したほか、特許出願 したカンゾウ優良 2系 統および在来 3系統の特性分類調査を実施 しIR

種登録出願に必要なデータを収集 した。富山大系ダイオウ3年生株の生育調査を行った。 (北海道研究講

く18〉センターで導入 ・保存されているマオウ属ll■物について植物種の遺伝子翻 をヽ行つた。 続 波研究部)

〈19>昨年度に引き続き、インターネット、関連学会等の講演要旨集、関連学会等への参加と幅 毒及U憶 見交換、Scifinder。により、

亀H CIIl植物、環境浄化鋼植物、食用作物を利用した工業用 Cll植物 (生介解l■プラスチック、バイオ燃料筆)、 咄Tの 開率状汐″調



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

Sequcnce Tag)ライブラリーに関する,ざ用研究を行 う。
・植物組織培養技術を駆使 し、人上環境制御 「 (薬用

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F43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B釘 ライブラリー構築及び

郎T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PT能な分子マー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ll■物の開発状況の

調査を継続するとともに、近年多様化 ・複雑化 してい

る新規値物育種法 (邸T:New Bloeding TechniTЮs)

の開発状況の調査を開始する。 (筑波研究部)

・養液栽培だけでなく回場栽培及び養液―同場ハイブリ

ッド型栽培にも適した新規ウラルカンゾウ優良系統の

作出と効率的増殖法の開発を開始する。 帆 波研究部)

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 勝T(Exprcssed

Soquence Tag)ライブラリーに関する応用研究

・引き続き国内での需要度、重要度、繁殖特性 (種子

あるいは栄養的 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lDI物 の育成を

行 う。 (筑波研究部)

.セ リバオウレン及びシナマオウの閉鎖系植物生産シ

ステムの構築を開始する。 (筑波研究部)

・ケシ及びウラルカンゾウ優良系統の ESTラ イブラ
ーの活用に関する研究を行う。 (筑波研究部)

・薬用檀物2種 の ESTライブラリーの構築を開始する。

(筑波研究部)

・ウラノしカンゾウ等薬用植物の有用物質生産に関わる

遺伝子群の、系統間等における塩基多型や発現プロフ

ァイルの比較解析を行い、分子マ
ーカーヘの千1用につ

いて検討を開4-tる 。 (筑波研究部)

査し、 ´覧表を作成した。 (筑波研究部)

〈20〉前年度までに作出した水耕我培での甘草生産に適したウラルカンゾウ優良株について、水耕栽培株の地L茎挿し木による大量増
殖をイ子い、圃場栽培及び水耕一日場ハイブリッド栽培用の苗を育成した。こヤしらの苗を用いた種 栽々培園場での栽培試験を開始した。

(筑波研究部)

〈1>アカヤジオウ及びダイオウ無菌培養物の育成と増殖維持法の検討を行い

を決定した。 (筑波研究部)

安定的に培養苗が得 られ、継代培養が可能な培養条件

く2〉シナマオウ無菌培養シュー ト及び温室栽培株のシュー トを材料に、グロースチャンバー室内での挿 し木条件を検討した。シナマ

オウについては未だ発根した挿し本市が得られていないが、他のマオウ属植物での試験においては、複数シュー トがついた枝を挿 し

穂とすると発根率が 100%であり、発根までに 100日程度必要であることを確認 した。植物組織培養に 1る セリバオウレン培養苗の増

殖条件を検討 し、23ヶ 月の栽培で 26倍 に増殖する培養方法を確立した。 (筑波研郷

く3〉躊T情報を活用し、ウラルカンゾウのヽヽ 成分生合成に関わる酵素遺伝子のクローニングを開始 した。ケシのEST情報を基盤とし

て、同属植物であるオニゲン等の トランスクリプ トーム角i17を開始した。 (筑波研究部)

く4〉トウキ、センキュウの無菌培養物について次世代シーケンサーを用いたESTライブラリーの構築を進めた。また、アカヤジオウ、

カイケイジオウの無菌培養物についてESTの解析を開始した。 (筑波研究制リ

く5〉ウラルカンゾウ挿し木苗の根におけるグリチルリチン生合成経路酵素遺伝子群の発現解析を行い、根の成長に応じて酵素遺伝子

群の発現レベルが変動することを明ら力ヽこした。 (筑波研究部)



評 価 の 視 点 自 己 評 価 |   IS 評 定
LttΠ岡祠巨目9」 薬用植物の保存、特許の出願実施、新規活性化合4/2化学構造の解明、薬用植物の創式につい

ては、いずれ1,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、出l質管理にカロえてそれらに必要な技術や評価の研究を行った。

特に、これまで困難とされてきたカレゾウの連続的収穫を可能とする新規収穫方法を開発す

るとともに、優良品種の普及の律速となる種苗増殖に対して効率的な苗生産方法を開発し、そ
れぞれ特許出願を行つた。また、バブリング/ミ ス ト方式の水耕栽培によるオタネニンジンの

生育では、聞場栽培で5年 ほど要する栽培期間をわずか 1年 足らずに短縮し、日本薬局方の性

状及び成分規格に適合する人参を得た。さらに、平成 26年 3月 より公開している薬用植物デ
ータベースの拡充及び情報幣備を実施し、 「希少葉用植物情報J「 国際化対応情報J「 薬用ll■
物 トランスクリプ トミクス ・グノミクス情報」という新規カテゴリーを構築するなど、中期計
画を大きく上回る成果を通成した。

ビ瑕■旦日弔黒」

○中期目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400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。

○中期 H標 期間最終年度までに、特許および種苗の出願 3件 を日標に、和甲性の高い技術の開発、

薬用新品種の育成に取りvllむこと。

○中期日標期間最終年度までに、薬用植物資源から生物7甜生化合物を探索し、15種の活性化合物

を単離しそのfヒ学構造の解明を行 う。

Ol■物組徹培姜技術を駆使し、人工環境制御下 (薬用植物ファク トリー)で の生産に適した高品

質 ・高生産性の薬用槽物品種 2種 の育成を行 う。

〇市要度の高い菜用植物 2種 のEST(Expresscd Sequence Tag)ラ ィブラリーを構築する。

希少種並びに生薬関連業界から保存要望の高い薬用植物の種子を中心に Ю7.点保存し、この

中で国内生産HI能な薬用植物 ".点 にっぃて経1納勺に発芽試験を実施した。 (業務実績 「(2)

薬用植物J(P34～ 36)参 照)

平成 25年 度は 8件 の国I・Nl特許を出願した。また、ウラルカンゾウのグリチルリチン酸抗含
量系統を 1系統選抜し、品種登録出順候補とした。 (業務実績 「第 l A l (2)n/究 成
果の普及及びその促7fFJ(P4)、 「(2)薬 用植物」 (P34～ 36)参 照)

オウギを収穫後 80℃で乾燥させた根から6種 のイソフラボン類、3種 の astr.ngaloside類を、
生根からは5種 のインフラボン類、 2種 のカテキン類、 2種 の astragaloside類を単離した。
また、インドネシア産薬用植物から抗 Кv活性を有する化合物として、5種 のフラボノイ ト類
の他スチルベン化合物を得るとともに、ィンドネシア産薬用植物 l18より得られた化合物 1物質
の構造解析を実施した。 (業務実績 「(2)薬用植物」 (P34～ 36)参 照)

引き続きウラルカンゾウ、シナマオウ、ダイオウの増殖法を検討した。特にダイオウでは、
無繭培課 の誘導と増殖 ・継代維持法を検討し、継代維持可能で増殖効率の高マ湿 良クローン

の育成に成功した。また、組織培養によるセリバオウレン培養苗の再分イ訥貨物体の株分けによ
り、2～ 3ヶ 月で苗を約 26倍 に増殖することに成功した。 僕 務実績 「(2)薬 用植物」 (P
34～ 36)参 照)

薬用植物 2種 、 ト ウキ及びセンキュウについて間Tラ イブラリーの構築を進めた。また、ア

カヤジオウ及びカイケイジオウの無菌培養物について ESTの 解析を開′台した。さらに、EST情

報を活用し、ウラルカンゾウの有用成分整合性にかかる酵素遺伝子のクローニングを開ク合した。
(業務実績 「(2)豹 甲植物」 (P34～ 36)参 照)

『判山の儡 黒」

061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

ひ社会的ニーズを明確にした たで、業務を行つている力、

〇生物資源の開発、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原バンクを渭用する研究者への支援が適切に行なわれ

ている力、

寿 債: ○

我が国唯一の薬用l■a等 の総合研究センターであり、厚41労働科学研究費の交付も受けて研

究している。企業等の要請により共同研究を実施し、種苗の提供するなど社会的ニーズに対lLN

した業務を実施している。 (業務実績 「(2)薬 用植物J(P34～ 36)参 照)

蜀 責: ○

国内外の優良生薬の栽培、・l・晴勘口工技術の研究 ・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Ft4内外の薬用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を開発し、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J(P34～ 36)参 照)

寿 責: ○

各種実測データを含む 「薬用植物総合情報データベースJの 拡充及び情報整備を図るととも
に、研究者、行政、栽培農家等からの照会に応 じた情報提供を通じて研先者を支援 した。 (業

務実績 「(2)薬 用植物J(P34～ 36)参 照)



○各研究課題について適切`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、

寿 責: 〇

新規」L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ン

グに関する研究及び薬用植物資源のより高度な亀ヽに向けた薬用植物ファクトリー、薬用植物

ESTラ イブ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 用檀物」 (P

34～ 36)参 照)

鶏 責: ○

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」 (P34～ 36)参 照)

寿 責: 〇

強精、健胃整腸、鎮吐などを目的として多数の漢方製剤に配合される他、健康食品にも利用

されているオタネニンジンは病害虫に弱く栽培が困難な上、栽培期間が4～ 6年 と長いため、

国内栽培が衰退しつつあるが、Ⅵ成 25年 度には、バブリング/ミ ス ト方式の水耕栽培によっ

て播種から1年弱の短期間で日本葉局方の規格を満足する人参を得ることに成功した。この他

にもウラルカンゾウ、ダイオウ等重要な葉用植物を開fll系植物生産施設にて栽培する方法を検

討し、それぞれに大きな成果を得ている。 (業務実績 「(2)薬 用植物」 (P34～ 36)参 照)

鰤 責: 〇

¬求 25年 度は 8件 の国内特許出願の実績を有している。また、開鎖系植物生産施設におけ

る重要な薬用植物の栽培方法などは、企業とともに実用化に向けた検討を進めている。 (業務

実績 「(2)薬 用植物」 (P34～ 36)参 照)

獅 責: ○

多くの外部研究機関 (主要な施設 :12大 学 ・4公 的機関)及 び企業 (13社 )等 との共同研

究並Uヽこ種苗の提供年を行 う我が国唯 の 判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し、 (業 務実績 「(2)薬 用植物」

(P34～ 36)参 照)

実績 :○

国際学会3件 、国内学会 65件 の発表を行い、査読付論文 16報 (Journa1 0f Traditio魁

Mcdicines等)を 発表し、国内特許8件 を出願 した。このほか査読なし論文 23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LY4願~覧 J(P29～ P67)参 照)

実績 :〇

研究の効率的な実施のため、①機器の購人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牛物資源

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

効率化のための取轡 ■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(P2、 3)、 「第 l A l (3)タ ト部と

の交流と共同研究のlteJ(P9、 lo)、 「第 2 2 業 務運営の効率化に伴 う経費節減等J

(P66)参 照)

○重要な国家資源の確保の観点で他研究機関と差別化できる実用的●雨 究成果となっている力、

○国民の健康に貢献する医薬品及びその原料く)しくは健康食品等としての葉

で独創的で1]際競争力のI斉い研究成果となつている力、

○研究σ城 果が知財の権利化やその活用 (実用化 ・事業化)に 結びついている力、

○他の機関では代替できない業務となっている力、

○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、メデイア等に公表している力、

○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め、



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成2ダ刊史の場 の難

( 3 ) 鐘

実験用霊長類は医薬l11・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 ・再卿ま染lTの制圧を日的とした診断法、治療法

及びフ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:R質の医科学研究用

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お1学

研究を行うこと。

( 3 ) ] 販願

実験用霊長類は医薬‖〕・医療機器開発において禾り用さ

れる最く)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

不可欠である。

この`ような重要性に鑑み、次に掲げる目標の実現を目

指すものとする。

ア 高 品質の医科学研究用需長類の繁殖、旬成、品質管

理、供給

医科学研究における霊長類の需要は1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 となって

いる。また、その系統や清浄な状態を確認できる霊長類

によっ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I Flの霊

員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|こイ予う。
・1,400頭の繁殖育成コロニーにおいてノ、噸司育を行

うことにより、均
―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ザル年 1∞ 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。その生物学的な鬼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かに実用的なもの

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。

研郷 霊長類の細胞生物学的研究を推進 し、個体、

17・・配偶子、細胞及び遺伝子等を開発、維持、供給す

る技llTを開発する。

轟

ア 高品質の医科学研矧 雫長類の繁殖、育成、品質管

理、供給

・遺伝的背景が明らかで、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

イザル年 100頭を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

・サルタイプDレ トロウイルスリト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.・・lす

る。また、これらウイルスの感染様式も検証し、コロ

ニーの清浄化を推進する。

錬

く1〉特定感染微生物非汚染 (SPF)カ ニクイザルの更なるクリーン化、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〉1,6∞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いては、共同利用施設の研究用、所内研究者の研旬■等として、155頭を供給 した。

平成 21年 度 判成22年 度 平成 23年 度 平成 24年 度 平成 25年 度

年 321頭 年 1 9 2 頭 年 243頭 年 121頭 ■■155S噴

〈1)医学研究用霊長類リソース開発として、SPFカニクイザルのさらなるクリーン化、高品質化を促進 しており、平成 25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 732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SPF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 21年 度 平成 22年 度 平llk 23年度 平成 24年 度 平成 25年 度

年 401頭 年 508頭 年 537頭 年 624頭 午 732頭

また、団√及び Clll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ltatされていると考えられる。



・)ふ 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lkfrl■術、予防 ・治療法の開発に繋がる研究を行

・ウイルスゃ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。

・汎用性の高いリノースとして霊長類の胚、配偶子、

細胞、臓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、ll・、配偶子、細胞、臓器

等を保存 じ資源として蓄積する。

・ヒトでの利用が頻繁に行わ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の解析を進める

ことにより、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、これから疾患モデルのF17析の

充実化を図る。

・感染症モデルを用い、病態解明やワクチン等の研究

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、し卜で検.l■できない

知見を得る。

く2)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 6年 を続 置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。

〈3)循環器系への細胞移植を行う再生医療への評価系を確立するためにカニクイザ′レF髄 間葉系幹細胞を経口磁性体粒子で標識 し、

心筋への正着があることを確認した。

く4〉ヒト変異型 CJDの モデルとして BSEを 用いたサルモデルの構築では経口投与、制脈内投与いずれにおいてもカニクイザルに馴化

した変異型 CJDと孤発性 qIDの i両者のモデルの樹立に成功した。

く5〉ヒトE型 肝炎 ウイルス (HEI)の ウイルス様中空粒子 (吼P)を 用いた経ロワクチンの開発を試みカニクイザルにおける効果の検

討に入った。

〈6〉妊娠期における風疹ウイルス感染と胎児への影響をカニクイザルにおいて検討したところ、胎児感染を認めるも、新生児への影

響は認められなかった。

く7〉サルエイズウイルス (SIV)の カニクイザル感染モデルの構築をイ子つたところ、アカゲザル以 上に高いウイルス血漿を示したが、
エイズ発症は最短でも約 1年 であり、感染後 5年 を経ても発症に至らない個体も多く存在することが確認された。

く8〉アジュバントとして抗酸菌分泌抗原 Ag85Bを組み込んだサノⅢヒトキメラエイズウイルス (SHIVlを カニクイザルに投与したとこ

ろ強い細胞性免疫を誘導し、同時にエフェクターメモ リーmLの 誘導が認められ、この細胞群がエイズウイルスを抑制していること

が確認された。

く9〉C型 肝炎ウイルス (にV)の 治療ワクチン開発の目的で DNAワ クチンによるHr丼抑制抗原を検討したところ非構造タンパクNSに

効果があることが11明した。

<10〉B型肝炎ウイルス (田V)お よび C型肝炎ウイルス (lrV)の感染モデルを樹立するためにツパイを導入し、繁殖コロニーを作製

した。また、免疫系宿主因子 84種類ののMク ローニングを行った。

く11〉HBV感染モデル樹立のためにIBVの分子クローンを作製 した (Cenotypc A)。

く12〉結核菌分泌抗原 Ag85Bをパラインフルエンザ 2型 ウイルス (llPIV2)ベクターに組み込ん掛 こ膜免疫誘導型ワクチンを作製した。

く13〉カニクイザル羊膜より幹細胞が得られた。このことから個体の出生前に iPS細胞の樹立が可能であることが考えられた。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 S 評 定
Lヨ判山項 日10」 我が国唯

―の医学実験用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、結核菌分泌抗原 Ag85Bを パラインフルエンザ 2型 ウイルス OPIV2)ベ クターに組み

込んで作製 した米鯛搬 誘導型ワクチンは世界から注目を集め、グイツ財団等により設立され
た、貧困国における未解決の病気に対しての医薬品開発の促進を目的とした基金である GHIT

(Global Health inmovative Technology nma)にも採択された。また、ヒトB型 肝炎ウイル

ス (mV)及 びヒトC型肝炎ウイルス m"に かかる適切な動物モデルが存在しないことから、
ツパイの繁殖コロニーを作製するとともに、冊Vの 分子クローンを作製した。さらに、アジュ
バントとして抗酸菌分泥抗原 Ag85Bを 組み込んだサ′̈ ヒトキメラエイズウイルス (SHIV)を
カニクイザルに投与し、IJ4い細胞性免疫及びエフェクターメモ リーCrlの 誘導を認めたことに

より、この細胞群によるエイズウイルスの抑制を確認するなど、中期計画を大きく上回る成果
を通戒した。

L,剛鳳日保」

○中期日標期間最終年度までに、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:鷺質研究用カニクィザル年 100頭を安定的に供給する体制を確立するこ
と.

平成 25年 度においては、年間 155頭 の育成カニクイザルをワクチン国家検定用、共同利用

施設の研究用、所内研究者の研勾明等として供給し、年度目標を L呵 る成果を達成した。 (業

務実績 「(3)霊 長lt」 (P39、 40)参 照)

L計仙 の侃 息」

○急l鶏 の 「橋渡 し」を目指す厚生湖動省所管の研究開発型独立行政法ノ、として、行政ニーズ及

び社会的ニーズを明確にした_しで、業務をイテっている力、

○生物資源の開発、収集、保存、維持、.lill質管理、供給等が適切に行なわれている力、

○技lll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明や予防 ・治療研究に寄与している力、 また他の

動物の利用によつては適戎できなかった顕著な研旬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、

○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、メディア等にヽ表している力、

難 : ○

我が国唯
一の医科学研究用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(P39、 40)

参照)

難 : ○

循環器疾患、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、繁殖罰裁群の撃備、研究用サルの供給など、生物資源の開

発、収集、保存、維持、混:質管理、供給を適切に実施した。 (業務実績 「(3)霊 長類J(P3
9、 40)参 照)

節 : ○

カニクイザルのリツ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 25銅 度実績 :研

究テーマ 24件 、サル 193頭提供)へ の支援を行った。 (業務実績 「(3)霊長類」 (P39、

40)参 照)

難 : ○

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カニクイザル

のITN、配偶子、細胞、臓器等の保存技術の開発、②カニクイザルのBSEモデルからヒトcJD評

価系確立、③アジュバント7L●現エイズ弱毒生ウイルスに関する研究、④ウイルス性肝炎対策研

究、⑤ ヒトパラインフルエンザ 2型 ウイルスを用いた粘膜免疫誘導型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知成果を得た。

業 : ○

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、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。 僕 務実績 「(3)霊長類」 (P39、 40)参 照)

実績 :○

我が国唯
一の医科学研究用霊長類研究センターとして、医科学研究用霊長瓶 リンースの開

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l・.k実績 「(3)霊長類J(P39、 40)参 照)

○難



〇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、

FT際学会 6件 、国内学会 24件の発表を行い、査読付論文 12報 lPLoS OIЮ他)を 発表した。

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」 (P39、 40)参 照)

郷 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Fll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)l■ 会的ニーズ及`享 生

労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開J(P2、 3)、 「第 l A l (3)外 部と

の交流と共同研究の推進」 (P9、 10)、 「第 2 2  イ  効 率的な事業運営による事業

費の節減J(P66)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

3.研 究開発振興

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把握すると

ともに、国市試験研究機関、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 1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、t)つて国民

保健の向上に貢1状することが重要である。

このような考えを踏まえ、医薬品 |え療機器の開

発を促進する観点から、以下の事業を実施するこ

(1)基 礎研究推進事業

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基盤の

確立等を日指した基礎的研究を国立試験研宛機関、

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 ・管理体市1を

構築した上で、外部評ldb委員会による評価の実施、

適切な評価項目の設定を行い、適正な評価体制の構

築を1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

優位性及び医薬品 ・医療機器開発 トレンドを考慮し

た 卜で、国民の治藷ニーズに即した公募テーマの設

3 磯 開銀

中期日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 ) 惑 嗣 眈 ね 鰐 喋

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

実施する。

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ォフィサー等を配

置 し、新規 ・継続研究プロジェクトに対する指導 ・管

理体制の構築を図る。

②外部評価委員会に1る評価の実施

外部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適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日を設定す
る。

国民の治療ニーズに即した公募テーマの設定

①国民ニーズの把握

国民の治療ニーズに即した公募テーマを設定する
ため、国民ニーズのIPrを行う。

硼 額

(1)J嗣 碗楡鶴喋

適正な評価体制の構築

①プログラムオフィサー等に にる指導 ・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、適切な評価に反映する体制を

1諄築J る`。

・実地調査、進捗状況等報告会の開催等を通じ、継

続研究プロジェクトについて進1/t状況等を把握す

るとともに、必要な助言 ・指導を行う体制を構築す

る。

②外部評価委員会による評価の実施
・外部有識者で構成する外部評価委員会 (医薬推進

研究評価委員会)を 設置する。

・継続研究プロジェク トに関する進捗状況及び研究

成果について、専門委員による書面評価及び外部評

価委員会による面接評価等に`1る二段階評価を行

うなど、研究プロジェクトの客観的かつ適切な評価

を実施する。

③適切な評価項目の設定
・各研究プロジェク トの研究成果について、その実

用化可能性、新規性等の適切な評価項目を設定す

る。また、.7価項目について項目間の適切なウェー

ト付けを行 う。

国民の治療ニーズに即した公募テーマの設定

保健医療分野における治療ニーズ、研究機関の有す

る優位性及び医薬品 医 療機器開発 トレンド等を

総合的に考慮した上で、我が国の創薬基盤の構築

イ

砒 開饗

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
<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 (PO)を 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 (¬戎25年度末時点 :プ ログラムディレク
ター(PIl)1名(非常勤)、 P08名 鮪 多加名、,臨 勤2名))。

注)PD:競 争的研究資金制度のコ用について統括する研究経歴のある責任者

PO:治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 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。

〈3ヽ各研究プロジェクトに対して、進捗状況等報告会 (判裁25年6～8月)を 開催し進捗状況の評価を行 うとともに、必要に●Lじ各種
ヒアリング、実地調査等 (計30件)を 実施し、指導 ・助言等を行い、研究調題の進捗管理を適切に実施 した。

②外部評価委員会による.T価の実施

く4)各 研究プロジェクトの評価に関しては、外部有識者で構成される医薬推進研究評価委員会に 1る 二段階評価 (書面評価及び而接

審査)を 行 うことにより、客観的力つ適切な評価を実施 した。

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PD及びЮによ

る厳密な研究の進捗管理を実施することにより、創薬研究の推進を図つた。

(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 ・

助言を適切に行 うため、研究計画概要、研究実施計画書における年度毎の研究日標及び最終日標並びに研知戎果報告書における年度
毎の進捗状況について評価を行つた。 (中間評価5課題、年次評価17課題、終了ΠttTIJ12i課題)

③適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剣用化可能性
の各評価項目について、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適切に実施した。

イ 国 民の治療ニーズに即 した公碁テーマの設定

①lTl民ニーズの把握
く1〉治療満駿 の低、気 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o績 域



定をイ子うこと

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■複の排除を行つた上で、実用

化・J能性、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 利糊 究プロジェクトの適切なフォロ
ー

研究進捗状況、始1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、優れた成果を倉1出するよ

う継続研究プロジェク トに対し、適切なフォローを

,訪t,~る こと。

②FT4家政策上の重tl■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 ド、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我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FTlの研究機関の有する日 立性を考

慮する。

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・医療機器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じた評価指標の設定

公募テーマの趣旨に応じた適切な評価指標を設定

し、趣旨に沿った研究プロジェクトの採択を行 う。

③他の競争的資金による重複のllF除

研究プロジェクトの採ツuこ当たっては、不必要な研

究費の配分とならないよう、他の競争釣資金による研

究内容の重複をツト除して、研究プロジェクトの採択を

行 う。

継続研究プロジェクトヘの適切なフォロー

①研究進捗翔  研 究成果の把握

優れた成果を倉1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、イ断研 究プロジェクト

について、研究進捗状況、創出された研勾成果等を把

握する。

②評価結果の次年度配分額への反映

優れた成果を治1出するためのインセンテ ィプを高

めるため 研… 況 研 旬成果等を踏まえた外部

を目指した研究を支援するための準備をイ子う。

ウ 真 に優れた新規研究プロジェク トの採択
・医薬品 ・医療機器の開発における基盤的研究に関し

て優れた知見を有する専門家に対する協力要請を

踏まえ、我が国の槍1薬基盤の構築を目指したrll究を

支援するための判蒲を行 う。

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
・継続研究プロジェクトについて、実地調査の実施、

研究進捗状況報告会の開催、研究成果報告書による

報告等を通じ、製薬企業との共 Ill研究、特許実施許

諾等の状況を含む研究進捗状況、創出された研勾成

果等を把握する。

②評価結果の次年度配分額への反映

優オした成果を創出するためのインセンティプを高

めるため、外部評価委員会による言平価結果を次年度

について、情報収集を行つた。

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刻動省から意見聴

取を行い、これらの分野を対象とした研究支援を行 うための新規の研雑 業務を平成24年度より開始した。 銘 称 :先駆的医薬品
。医療機器研究発掘支援事業)

③戦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。 (計43件)

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

の開発 トレンドの把握に努めた。 (計9件)

ウ 真 に優'■た新規研究プロジェクトの採択

くDⅥ 成25年度は新規公募及び採択は行っていない。

バイオベンチャー等との意見交換等を通 じ、医薬品等

工 継 統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

く1〉各研究プロジェクトの総括研究代表者から、平成24年度委託業務研究成果幸R告書の提出を受け、研究の進捗状況や研究成果の把

握を行つた。また、平成26年5月末日を期限として判戒25年度委託業務研究成果報告書の提出を依頼した。

く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。

く3〉各研究プロジェクトに対し、進捗状況等報告会 (平成25年6～8月)の 開催及び実地調査 (計30件)を 実施し、進lt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lf能性などについて、実用化を

見据えた指導 ・助言等を行つた。

また、医薬品FIn発に
一
定の目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(PMllA)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つた。

(4〉創薬支援戦略室と連携 し、各研究プロジェク トについて情報提供するととも1

捗伏況を把握 し、実用化に向けた指導 ・助言を行つた。

一部研究プロジェクトについては、連携して進

②評価結果の次年度配分額への反映

く5〉進捗状況等報告会等において研究プロジェクトの成果や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411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26年度の配今額に摘切に反映させた^



オ 透 明性のある事業の実施

.Im要 領の公開、研毎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 1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ブを高めるようバ

イ ・ドール方式 (※)に よる委託研究契約の締結を

行い、また、研究の遂行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′し方式 :研究成果輌 ■勺所有権を研

究委託先に帰属させること。

螺 の1‖II

本事業の支援を通じて、医薬品 ・医療機器の実用

化に向けた研力成果の創出を図ること。

評価委員会による評価結果を、次年度配分額に反映さ

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、実用イロ足進等の適切な指導 ・

助言を実施する.

透明性のある事業の実施

①評価要領の公開

研究プロジェ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 ・継統研究プロジェクトに対して実施した外部

評価委員会による調価について、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知成果の召 言

予̀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研究プロジェクトの概要 ・評価結果等の公表

研究上の秘密を保持しつつ、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」の趣旨を踏まえ、原則として、

バイ ・ドール方式に1る 委託研究契約を締結する。

※バイ・ドール方式 :研角成果や知的刀F有権を研究

委言毛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かつ

弾力的な交付をイ子う。

③研究費の適ll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、研究費の使用に関するマニュアル等にミリ、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

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 L確

保することを目指t (若 T411究者支援分野を含視 )

※ 「実用化が見込まれるJ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詰をイテったもの、

製薬企業等との共同研究の実施に至つているもの、研

究の開発段階が著しく進展したものなど、実用化が十

分に見メまれる葉、の.

配分額に反映させる。

311旨導 ・助言の実施
・外部評価委員会による評価結果を踏まえ、実地調

査、研雛 捗状況報告会等の機会を通じ、継続研究

プロジェクトの実用化を促すための適切な指導 ・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
・研究プロジェ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
・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
・研究成果発表会の開催、研究成果を取りまとめた

パンフレットやホームページ等の作成を通 じ、本事

業の支援により得られた研究成果の発信 ・普及啓発

を行 う。

①研究プロジェクトの概要 ・評価結果等の公表
。研究上の秘密に十分留意しつつ、ホームページ等

を通 じて、研究プロジェク トの概要 ・.T価結果、外

部評価委員会の議事要旨等を公表する。

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
・研究委託先と、バイ ド ール方式による委.tFn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研究費の柔軟かつ弾力的な交付
・研究費の繰越し条件や鎮 自FFl流用手続き等に係る

運用方法について、委託先研究機関に周知する等に

より、資金の効率的な使用が図ら才しる kう柔軟かつ

弾力的な交付を行 う。

③研額 の適正使用の推進
。実地調査による研究費の適■1使用の確認や指導 ・

助言等を行 うとともに、研究費の使用に関するマニ

ュアル等により、委託先研究機関における研究費の

適illt用の推進を図る。

キ ′支果の倉‖||

①実用化の促進
・医薬品 ・医療機器開発を目指した研究プロジェク

ト (若千研究者支援分野を含根 )に ついて、実用

fヒが見込まれる研究プロジエクトの割合が 4害1以 L

となるよう、医薬品 ・医療機器の実用化に向けた研

知成果の創出を図る。

※ 「実用化が見込まれるJ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

③指導 ・助言の実施

く6〉各研究プロジェク トに対し、研究施設に対する実地調査等及び外部評価委員会である医薬推進研究評価委員会による評価に基づ

き、PD及び剛 こより創薬等の刻用化に向けた指導 ・助言を行つた。

オ 透明性のある事業の実施
①評価要領の公開
く1>本研究所ホームページ上で、研究プロジェクトの評価方法につ0

した。

て記載した 「基礎的研究業務に係る研究評価実施要領Jを 公開

②研究者への評価内容等の通知

く2〉外部評価委員会である医薬推進研究評価委員会における各研究プロジェクトの評価結果等を各研究プロジェクトの総括研究代表

者に対し通知し、評価時点における課題や問題点等について明ら力ヽ こするとともに、所要の改善を求めるなど、倉」薬等の実用化に向

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

<3〉平成25年H月 、 「平成25年度医薬基盤研究所橋渡 しセミナー (産学交流セミナー)Jを ステーションコンファレンス東京 (東京

)に おいて開催し、研究成果の製薬企業への発信及び研究協力の促進を図り、平成26年1月、彩都産学官連携フォーラムの
一
環とし

て、 「平成25年度研究開発振興事業成果発表会Jを 千里ライフサイエンスセンター (大阪)に おいて開催 し、研究プロジェクトの研

句或果を公表した。

また、先駆的医薬品 ・医療機器研究発掘支援事業報告 (採択課題レポー ト:PrOjcct Report 2013)及びその英調板を発刊し、

大学等研究機関や製薬企業や本研知訴 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

プロジェクトの研知式果のプレスリリース等を通じ、広く国民への普及啓発を行った。

④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:Projoct RepOrt 2013)及び本研究所ホームページにおい

て、研究プロジェクトの研究成果の概要を掲載した。また、医薬推進研究評価委員会の議事要旨及び中間.Th・ 終了時評価の結果等

を本研究所ホームベージにて公表した。

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〉改正された日本版バイ ・ドール規定を踏まえて作成 した契約書を用い、H5機 関 (32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
く2〉研究費の効率的な使用が図られるよう、研究費の柔軟か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、速や力ヽこ審査及び事務手続きを実施し、研究費の早期交付を行
った。

③研究費の適正使用の推進
く4〉各研究機関に対し「委託研究契約事務及び委託研究費の取扱しヽこついて」を配布し、研究費の適11使用について注意喚起を行う
とともに、小機関 (1“機関中)に対して会計実地調査を行い、研究費の適正使用の確認・指導を行った。

キ 成 果の創出

①実用化の促l_t

〈1〉平成26年3月末時点において、淵験段階まで進んだ研究プロジェクトがlo件 (15試験)、 臨lkFJT究を実施 した研究プロジェク

が4件 (7試駒 あり、珈駆的医薬品 ・医療機器研究発掘支援事業の研究成果とともに、本研究所ホームベージに掲載した。



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す。

(若手研究者支援分野を含む、)

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
・査読付論文の公表等を通じ、創薬等技術の確立|

おいて重要な研究成果の創出を図る。

②論文数の増加

く2〉平成25年度における発表論文の総数は189件であり、研究プロジェク ト当たりの発表論文数が609件 (羽戎24年度は、総数231件

、研究プロジエクト当たりは525件 )で あった。このうち、インパクトファクターが 2以 上の論文は、145件 (全体の77%)(平 成

24年度は、164件 (全体の71%))で あった。



評 価 の 視 点 自 己 評 価1   囚 評 定
L■lttt員日1 1」 倉1葉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(F●nl、プログラムオフィサー

(PO)による丁寧な進捗管理 ・指導、外部評価委員による厳J:な 1段階評価 (書面評価及び面接審

査)等 をイテうことにより、査認 Fヽき発表論文の採択課題 11牛あたりの数が 609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 5割Rこ達するなど中期計画を上回る成果が得られ

た。

また、本事業の研究 父果により治験の段階まで進んだ研究が 10件に達し、本事業における研究

成果が実用化に向けて進ん0成 果が得られた。

Lat4鳳日●果」

○採択課版 (若手研究者支援分野を含む。)l14=あ たりの査読付論文の発表数を、中期日標期間

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。

○採択課題 (若手研究者支援分野を含む。)に ついて、製薬企業等への気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害1合を4害1以上確保すること。

平成 25年 度における査読付き発表論文の総数は 189件 であり、採択課題 1件 あたりでは 609

件 (第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50噂 リロ)で あった。

また、このうちインパク トファクターが 2以 上の論文については ,45■:あり、採択課題 11卜あ

たりでは 468件 (第 2期 中期計画当初年度 :327件 )と なり、第 2期 中期副画当初年度と比べ

43%増 加 した。

今後、日標の迪戎に向けて J寧 な進捗管理・指導を実施する。 (業務実績 「キ 成 果の創出」(P

45、 46)参 照)

濶戒 25年 度終了課題 10件 について、実用化が見込まオしる研究プロジェク トは 5件 (5割)で

あり、4常1以Lという日標を達成した。

また、本事業の成果を踏まえ治験の段階にまで進んだ研究が 104'(15試 彰)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化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、直接比較は出来ないものの、本事業の確率 (全

プロジェクトの約 11分 の 1)は 極めて高い確率であるといえる。また、臨床研究の段階にまで進

んだ研究も4件 (7試験)あ つた。

L司 回りOυR」

○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、外部評価委員を適切に選ん

でいる力、 また、外部言T籐 員会に 上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ヤしている力、

○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た

〇プロジェクトの採択関連業務については、事前評価から終了1寺評価に至るまで、
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、研究開発資金の配分への反映などに

機能 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っている力、 このために、アンケー ト調査を実施するとともに案

件採択に反映している力、

実績 :○

創薬等研究に深い経験と知識を有する PD、POを 活用し、外部評価委員を適切に選定すると

ともに、外部評価委員会による評価結果を踏まえ、次年度の配分額を適切に設定した。

また、研究課題について進捗状況等報告会 ・実地調査等の実施に 1り指導 ・助言を行い、進

捗管理を適切に実施 した。 (業務実績 「ア 適 正な評価体制の構築J(P43)、 業務実績 「エ

継統研究プロジェクトヘの適切なフォローJ(P44、 45)参 照)

対 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

有職者による二段階評価 (一次評価として専門委員 (102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 ・医療機器開発、知財等)を 活用した多面的 ・多角

的な書而評価を行い、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評価に■る創薬研究の推進を図った。 (業務実績 「ア 適

正な評価体制の構築」 (P43)参 照)

寿責: ○

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、研究言1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項日について、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。 (彰 実績 「ア 適 正な評価体制の構築J(P43)参 照)

実績 : 〇

アンメット・メディカル ・ニーズなど国民の治療ニーズに基づき、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(P43、 44)参 照)



○国家政策上、重要1生が高いものとして政策当局が推進→
~る
研究をイ子う場合は、厚生労働省の意 寿債: 一

平成 25年度は新規公募及0搬 は行っていない。

寿責: ―

平成 25年度は新規公募及び採択は行っていない。

男債: 一

平成 25年度は新規公募及0採 択は行っていない。

鎌 : ○

本研究所ホームベージにおいて、医薬推進研究評価委員会の議事要旨及び各研究プロジェク

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J(P45)参 照)

実績 :○

平成 25年 H月 、 「マ載 25年度医薬基盤研究所橋渡しセミナー (産学交流セ ミナー)Jを

開催し、研句式果の発信及び企業との研究協力の促進を図り、平成 26年 1月 、彩都産学官連

携フォーラムの一環として、 「平成 25年 度研究開発振興事業成果発表会」を公開で開催し、

研究プロジェクトの研勾成果を公表した。

また、翌年に委託研究の最終年度を迎える平成 22年 度採択の研究プロジェク ト (17件)に

向に沿ったテーマの選定、採択が行われている力、

○研究内容を重視した案件の採択が適正に行われているた

不必要な重複や特定の研究者等へo集 中はりH余されている力、

○ホームベージなどを通じ、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

究者へ評価内容等を通知している力、

発表会の開催やパンフレットの作成等により、Fl「究成果の発信に努めているめ、

ついて、研究内容や成果をまとめた研究課題レポー ト (日本調板及び英言諏 )を 作成し、大

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め、

等研究機関や製薬企業等へ配布 した。さらに、研究課題の成果やプレスリリース等をホ
ームペ

ージ トで公開を行うことにより、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J(P45)参 照)

報 : ○

バイ ・ドール方式による委託研究契約を 115機関 (32課題)と 締結し、委託先研究機関にお

いて成果を適切に皓n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l_t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、各研究機関

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」 (P

45)参 照参照)

実績 :○

繰 り越 しの条件等を研究委託先に通知し、各研究機関からの疑義照会や相談等にメール ・電

話で適切力つ 迅速に対応 した。また泊成25年度は、2件 の繰越を承認した。 (業務実績 「力 利

用しやすい資金の提供J(P45)参 照)

飾 : ○

研究機関からの研究費の適正使用に関する照会について、電話やメール等で迅速かつ適切に

対応した。また、平成 25年度は ■5機 関中45機 関の委託研究機関に対して会計実施調査を行

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」 (P45)参 照)

難 : ○

創薬等に深い経験や知識を有する常勤の POを 活用し、本研究所が自ら実施する研:知成果を

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lalや進捗管理に融 こヽ活用する体制をとつた。 (業務実績 「イ 国

民の治療ニーズにRpした公募テ
ーマの設定J(P43、 44)参 照))

究開発課理の内容に応じて、研究費の繰越が認められているれ

究費の適IElr用に関する照会に迅速かつ適切に対応 している力、 また、

をイテつて適1日吏用を確認 ・指導している力、

○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

進捗管理に活用する体制をとっている力、



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

(2)希 少痰病用医薬品等―

厚生労働大臣に 1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・オ
ーファンデバイス)σ)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、税額控除に係

る認定事業を適切に実施すること。

(2)赫 用医薬品等疇

厚生労働大臣に 1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・オーファン

デバイス)σ)研究開発を促進するために、助成金交付事

業等をイ了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

助成金の適正かつ効率的な交付を行 うため、中請企

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指導・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。

(2)希 少疾病用医薬品等開発振興事業

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、研究開発

に対して進捗伏況をヒアリング、実地調査等で把握

し、適切に指導 ・助言を行 う他、製造販売承認申請

を見据えた指導 ・助言を行い、承認申請を経て承認

取得として結実し、思者さんへの手元に届けられる

ように助成金を交付する。また、助成金交付終了後、

製造販売承認に至っていない研究開発に対 しても、

進捗や方向性について適切に提言等を行い、承認申

請に至るよう努める。

イ 適 切な事業の実施

①助成金交付事業
・書面審査、ヒアリング、既定の実地調査に加え、

必要に応 じた随時の実地調査にて試験研究の進捗を

把握 し、進捗に遅れがあれば是正の指導 ・助言を行

い、実績に応じた助成金の交付額決定を行う。また、

製造販売承認申請を見据え、Nヽ 対面助言へ相談者

側オブザーバーとして同席する他、承認審査資料の

準備状況に応じ、情報収集を密にすると共に適切な

指導 ・助言を行う。

抗癌剤における再発 ・再燃 と初発 ・未治療のよう

に患者さんの病態や病状に応 じ分害1されて研究開発

が計画され、承認申請や承認取得にも時間差が生じ

得る場合等、3年 を超えて長期に波る支援が必要にな

る現状に鑑み、分割された試験毎に助成金交付に係

ろ契約を締結する等適切に対応し、複雑化する研究

開発に応 じた助成金の交付を行う。

なお、助成金交付終了後、11造販売承認に至って

いない場合には、進捗や方向llについて、適切な提

言等を行い、承認申請に至るよう努める。

②指導 ・助言事業
・助成金を交付中の研究開発、製造販売承認申請を

見据えた承認審査資料の構成の他、剛M等 規制当局

からの指示に対応するための提言等について、指導
・助言を行 う。

また、 「希尖疾病用医薬品」又は 「希代疾病用医

療機器Jの 指定を受けたオーファンドラッグやオー

ファンデバイスの開発企業で助成金交付申請を検討

中の場合であっても、研究開発に係る相談や諸手続

きについて指導 ・助言を行い、承認申請、承認取得

に結びつくよう、さらに、患者さんの手元に届けら

れるよ うにすると同時に開発支援制度の利用を促

九

0税 額控除に係る認定事業
・助成金を交付した研究開発について、当該助成金

交付期間における経費について、実地調査他で把握

した状況に応じて、額の認定を行う。

(2)希 少疾病用螂 等開発振興事業

ア プ ログラムオフィサー(POl制度の実施

く1〉Ю 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、希少疾病用医薬品 24品 日、

希少疾病用医療機器 2品 日の合計 26品 日の各研究開発について、ヒアリング、実地調査、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PID

との対面助言に同席する等して進捗状況等を把据しつつ、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

った。特に、新規助成品日14品 日や全 26品 日中のうち国際共同治験の進捗が鍵となる4品 日の交付決定に際しては、POに 多方面か

らご意見を頂き、助成交付決定の可否を判断するとともに、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

の検証を行つた。

平成 25年 度に助成金を交付した 26品 日のうち、継続助成品日で 6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、

平成 26年 3月 31日時点において、これらのうち3品 日の承認が取得された。

イ 適 切な事業の実施

① 助 成金交付事業

く1〉希少疾病用医薬品 24品 目 (新規助成品目 14品 日、継続品目 10品 日)、 希少疾病用医療機器 2品 日 (いずれも継続品日)の 合

計 26品 目に対し、試験研究の進捗状況について、既定及び臨時の実地調査、PIDllとの対面助言への同席等に 1り適切に把握し、進

捗に遅れのある品目の開発企業には報告を求めると同時に、審査当局たる厚生矧動省は 食混:局審査管理課への相談を促すなど開発

計画を見直させることにより、品目毎の状況に応じ、交付額を決定し、合計 26品 目に合計 86億 円の助成金を交付した。また、希

少疾病用医薬品 3品 日については、患者背景又は用法用量に応 じて分割した開発が計画されているため、開発毎に助成金交付申請可

能な ように助言指導する等の対応をイ子つた。

②指導 ・助言事業

<2)助 成金交`l申請のあった 26品 日について、ヒアリング、実地調査を通じ、試験研究に係る相談に対して、指導 ・助言を行った

。 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、対面助言にも参加 しつつ、当該添付

資料の構成、準備状況についても積極的に指導した。

また、今後助成申請を行うことを検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る臨床開発業務受託機

関 (CR00の試験研究に係る、開発計画、事7●t的手続きについての相談等、随時対応 し、希少疾病用医薬品の指定取得に向けた今後の

開発の満れ及び指定後の本研究所での助成金交付の開発振興制度を説明した Lで、厚生う=慟省医薬食品局審査管理課とも情報を共有

しながら、今後の開発方針や助成金交付申請の足非等を検討するように導いた。

さらに助成金交付申請前相談については 7社 8品,日に対して実施した。その結果、平成 25年 度当初には 2品 目が助成金交付申請

に至り、4品 目が年度途中申請に至った。

なお、相談者の負担を和らげるため、インターネット回線を利用したウェブ会議システムや開発振興に係る説明会資料を使用し、

相談業務を行つた。

③税額控除による認定事業

く3〉3社 9品 目について、試験研究に要した費用の認定を行つた。これらは 12月決算の開発企業につき、税務中告のH寺間がわず力ヽ こ

なることから、開発企業とも連絡を密にして、それぞれの税務申告に支障を来さないよう配慮した。



ウ 透 明性のある事業の実施

説明会の開催やホームページの活用により、透明

性のある事業の実施に努めること。

工 成 果の倉1出

支援を行つた希少疾病用医薬:]1等の製造販売承

認||1請を目指すこと。

透明性のある事業の実施

①説明会の開催等

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Jを配布 し、年 1回

説明会を開催する。

②意見・要望等の把握
説明会の参加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ホームベージ等による公開
助成金交付事業の透明性の確保を図るため、ホーム
ページ等で公開する。

成果の倉J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。

ウ 透 明性のある事業の実施

①説明会の実施
・助成金交付に係る説明会

「希代ス病用医薬品」又は 「希代疾病用医療機器J

の指定を受けたオーファンドラッグやオーファンデ

バイスの開発企業に対し、助成金交付申請の手続き

や交付条件のnll確化を行うため、 「助成金交付申請

の手引き」を事前公開し、4月 に説明会を開催する。

・開発支援制度の説明会

基礎研究段階を含めて、 「希父疾病用医薬品」又

は 喘 父濠病用医療機器Jの 指定を前提に開発を計

画中のオーフアンドラッグやオーファンデバイスの

開発企業に対 し、助成金交付や指導助言といつた医

薬基盤研究所による支援だけでなく、厚生労働省や

PMllAによる優先審査、再審査期間の延長等の優遇措

置といった開発支援制度全般にわたる説明会を厚生

労働省とPMIIAと共に開催し、制度利用を促 して、研

究開発が結実し、患者さんへの手元に届けられる 1

うにする。

②意見 ・要望等の把握
。前述の説明会の参加者へのアンケー トの他、日々

寄せられる問い合わせ、相談等から、助成金交付事

業、指導助言事業、認定事業等に対する意見を聴取

し、その内容を検討の上、効率的 ・効果的な業務の

遂行に反映させる。

③ホームベージ等に 1る公開
・助成金交付事業で支援した研究開発の品目に関し、

開発企業名、助成金交付額、助成期間等の情報を掲

載 しているホームベージ、及びバンフレットについ

て、適切に情報を更新して助成金交付事業の透明性

の確保を図るとともに、ホームページにあつては掲

載情報の拡充を図る。

また、平成 23年 度に開設した助成金交付中の研究

開発における開発企業から提供される治験情報、す

なわち、患者さん向けに参加可能な治験情報を提供

する 「希父疾病治験ウェブJに ついて、情報更新を

進める。

工 成 果の11出
・助成金交付事業による経済的な支援、指導 ・助言

事業による技術的かつ学術的な支援、認定業務によ

る税額控除という支援に加え、助成金交付終了後、

製造販売承認申請に至っていない研究開発に対して

も、進捗や方向性についてn‐6切 に提言等を行い、承

認中請に至るよう努める。

・医薬品等の開発は長期間であるものの、当方の助

成交付期FH5を原lli 3事業年度としており、その期間

内の試験結果如何で、その期間の終わりから翌年に

承認申請に至ることから、新規に助成金を交付して3

年を経過 した時,点において、承認中請に至った品日

の害1合が 3分 の 1と なるように助成金交付、指導 ・

助言を行 う。

ウ 透 明性のある事業の実施

① 説 明会の実施

〈1>駒戊25年 4月 に希少疾病医薬品又は希少疾病医療機器の指定経験のある又は指定申請中の開発企業に向けて希少疾病用医薬品、

又は希少疾病用医療機器の開発促進需1度の説明会 (大阪)を 開催 し、助成交付申請に関する注意事項等を説明した。

助成金交付に際し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を考慮し、助成金交付申請の手りきを改

.■した上で事前にホームページで公開して、説明会のテキス トの一つとした。

指定経験のない開発企業、ベンチャー、研究機関等向けに説明会を平成 25年 10月に東京及び大阪にて厚生州動省医政局研究開発

振興課、同省医薬食:早1局審査管理課及び PllDAと協力の上、開催 し、希少力 丙用医薬品及び医療機器の開発振興制度に関する全般的

な説明を行つた。また、同時に、助成金交付経験のある開発企業に、制度を利用するメリットを経験者の視点か:)説明して頂く機会

を設けた、

いずれのIIL明会も終了後、酉己付資料をホームページ上で公開し、説明会に参加できなかつた企業からの質問についてはDVDを 配布

しした上で川′卜した。

② 意 見 ・要望の把握

<2〉前述の 3種 類の説明会の開催のとお り、平成 24年 度までの説明会の開催方法等に係るアンケー トにおける意見を踏まえ、指定

経験のない企業向け説明会を設定した他、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と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を分けて実施 した等、開発企業の状況に応じた運用として要望に沿える体市1と

した。

また、かねてより医療機器業界等からの意見を踏まえ、助成金交付中請の手り|きについて、平成 26年 度の助成金交付中請に向け

、経理調査及び進捗状況調査が滞 りなく行えるよう、支出簿の管理に関する注意事項及び実施調査時に必要となる資料等を明確に記

載した。

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目

一
覧表については情報が得られ次第随時更新してホームページで公開した。

また、希少疾病医薬,マ1等の開発振興申!度について、開発企業や患者さんに十分に情報提供できるように、本研先 斤トップページから

アクセス誦能なように、ホームページを再構築した。

加えて、ヨーロッパ医薬品庁(EM)で 開催された希少疾病用医薬品ワークショップに参加 し、助成金交付事業の紹介等を行い、外

国企業等に積極的に情報提供を行つた。

なお、外国企業、研究機関等からの照会、及び BⅧヽ との情報共有等を行 うPllDA等規制当局との連携 ・情報交換を密にする意味から

、英語版のホームページ及0メ ンフレットも公表し、更新作業を実施 している。

工 成 果の倉1出

〈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 目については、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指導となった。

く2〉患者背景や用法用量毎に分害1して開発計画を行っている企業には、開発毎に助成金交付申請するよう、また助成金交付申請終 r

の翌年 までには承認申請を行える計画になっている力確認 しつつヒアリングや対面助言に参加 し、進捗状況を踏まえ、指導 ・助言を

行つたて,そ の結果、濶成25年度新規助成品日14品 目のうち、4品 目が 1年経過した時点で承認申請に至っている。

なお、平成 26年 3月 25日時点で初回助成交付から3年以上経過している品目のうち、承認申請に至っていない‖l日 (指定取 り消

し品目を除く)は 、希少疾病用医薬品 8品 日(3品日は再申請判蒲中、1品 日は羽成26年度申請予か 、希少疾病用医療機器 1混1日 (

会社破産)で あった。

上市され臨床現場に供給された品日については、売上に応じた納付金を徴収し、平成 25年度は 22混:日から約 27億 円を徴収 した



評 価 の 視 点 自 己 評 価 S 評 定
L評価項 目12」 オーファンドラッ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l■させて取り

糸巳んだことから、中期言十画策定時点の想定以上の成果を上げた。

1 希 少疾病用医薬品及び希少疾病用医療機器の開発支援制度について、17生労働省、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構(l・l・lllA)と協力の_L、説明会を開lltし、幅広い視,点から全

般的な説明を行った。また、同時に、助成金交付経験のある開発企業に、制度を利用する

メリットを経験者の視点から説明してle~く機会を設ける等、積極的に広報活動を行つた。

この結果、¬成 24年度には 21品 日程度だった助成金交付品目数 (実績)が駒成25年度

においては26品 目 (医薬品 24品 日、医療機器 2品 目)に 達した。

2 指 導助言業務については、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、各開発企業等からの初めて助成申請を行うことを検討している品目に

関する相談等も随時対応し (7社 8品 目の助成金交付申請前相談等)、 そのうち6品 目が

Ⅵ裁25年度に助成金交付申請に至る(年度当初申請 2品 日、年度途中申請 4品 目)等、制

度の利用促進を行った。

3 情 報発信については、開発企業向け及び患者向けの情報を区別する等、より適切に希少

疾病用医薬品等に係る情報が得られるようにオーファン ドラッグ・デバイスに関係十るホ
ームページの構成を変更した。さらに、業務紹介パンフレットやホームページの英調板を

作成、ヨーロッパ医薬″″i=(Em)開催された希少疾病用医薬:昇]ワークショップヘの参加等、

海外企業による本支援制度σメ」用を見据えた期芯を図った。

4 平 成 25年度はこれまでに助成金交付実績のある希少疾病用医薬品 6品 日、希少疾病用医

療機器 2品 目の合計 8品 日 (平成 24年 度実績 :合計 8品 日)の 製造販売承認の収得がな

された。また、当該 8品 目以外に、助成金交付終了している7品 目が濶成 25年度に申請

されており、現在審査中である。

5 上 市され臨床現場に供給された品日については、売上に応じた納付金を徴収し、平成 25

11度は 22品 日から約 27億 円を徴収した。

Lttη旦日●語」

○関係企業に 「助成金交付申請の手引き」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●封知 し、平成 25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、希少疾病用医薬品等の助成金交付中請に関する説明

会と、希少疾病用医薬品等の開発支援の全般的な説明会に分け、合計 3回 開催 した。
・希少疾病用医薬品の指定を受け (又は指定中請中)、 平成 25年 度助成金交付中請を予定し

ている開発企業向けに、希少疾病用医薬l早,等の助成金交付申請に関する説明会を平成 25年

4月 に大阪で開催し、手引きに基づき、交付申請の手続き、当該句 tの スケジュール、経理

又は進捗調査等で必要となる資料の作成方法、注意事項等に関する説明を行った。
・オーファンドラッグ、デバイスの開発を始めようとする開発企業、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、希少疾病用薬品の開発支援制度紹介を中心にした説明会

を計画し、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 PIDAと 協力

の上、他方面の情報を提供することを目的にⅥ戎25年 10月 に東京で及び大阪で開催した。

また、同時に、助成金交付経験のある開発企業に、制度を利用するメリットを経験者の視点

から説明して頂く機会を設けた。
・いずれの説明会においても、ホームベージで情報公開し、参加できなかった場合は、説明会

WDを 配布する等の対応を行つた。

(業務実績 「ウ 透 明性のある事業の実施」 (P50)参 1量)

「平成 23年 度における厚生労llJ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(判 載25年 1月 21日 政委第 7り において 「数値日標を設定するこ

と」と御指摘頂き、平成 25年 度において 「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日の割合が 3分 の 1と なるよう助成金交付、指導 ・助言を行う。J

と設定した日標については、平成 25年度新規助成品目14品 目のうち、4』1目が 1年経過した

時点で承認申請されてお り、本数値日標は適戎可能と思われる。

(業務実績 「工 成 果の創出」 (P50)参 lll)



○プログラムオフィサー等の活用により、研究開発の進t歩状況等を把握 し、助成金交付を適切に

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、

○試験研究の進ヤ味 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
ヽ`る力、

〇開発企業からの試験研究等に係る相談に対し、指導 ・Bt言が随時行われている力、

○助成金交付期間における試験研究に要した費用の額の認定が脚 を行われている力、

○説明会の開催等により、助成金交付 気ヽ きの簡略化、交付条件の明確化が図られている力、

○助成金交付事業に対する意見 ・要望等を把握、検pNlし業務に反映されている力、

実績 :○

新規助成品日14品目や全 26品 目中のうち国際共同治験の進捗が鍵となる4品 目の交付決定

並びに当該交付決定に必要な計画変史の承認に際し、書類審査、ヒアリング、進捗状況の実

調査、PMIAとの対面助言等にプログラムオフィサー(PO)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lEF_して

H/J,蛤交付を適切に行うとともに、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、平成 25年度に助成金を交付した26品 日のうち、継続助成品日で

6品 日及び新規助成金交付品目4品 日が製造販売承認申請に至り、1つ或26年 3月 31日 時点に

おいてこれらのうち、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

度の実施」 (1'49)、 業務実績 「工 成 果の創出J(P50)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、PIIA

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lL握

し、新規助成金交付申請 14品 日 (いずれも希少疾病用医薬品)及 び継続の助成金交付中請 12

混1日 ( ′ヽ>疾 病用医薬品 10品 日、希少疾病用医療機器 2品 目)の 合計 26品 日 (平成 23年 度

実績 121品 日)に 合計 86億 円の助成金を適正、かつ、効率的に交付した。 (業務実績 「イ 適

切な事業の実施」 (P49)参 照)

寿 責: 0

助成金を交付した品目26品 目に限らず、相談体制を強化し、今後助成申請を行 うことを検テ|

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

(CRO)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、幅広く随時期芯した。こ

うした助成金交付申請前相談等を 7社 8品 日に対して行い、その結果、Ч4成25年度当初には 2

品日が助成金交付申請に至り、4品 目が年度途中中請に至る等、制度の利用促進を図つた。 (業

務実績 「イ 適 切な1事業の実施J(P49)参 照

寿漬: ○

開発企業の事業年度 (決算月)に 応じて、3社 9品 日 (平成 24年 度実績 :8品 日)の 税

除に係る認定を実施した。とりわけ、交付額決定時期と申告時期が選妾する 12月 決算の開発

企業からの認定申請にあっては、開発企業が税務申告を遅滞なく行えるよう可能な範IJ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」 (P49)参 照)

簸 : ○

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、手続の改訂を行い、ホームページ上で公開することで利用しやすい環境を整えた。

その上で、 「助成金交付申請の手引きJや バンフレットを開発企業に事前に配付し、平成

年度の開発企業の事業がスムーズに行えるよう、助成金交付手続き、交付条件、経理調査、進

捗状況調査等で必要となる資料の作成方法における注意事項等について事例を踏まえて

りやすく説明した。 (説明会 :3回 開催)

説明会に参加できなかった開発企業には、説明会いつと配付資料を提供した_Lで、不明な点

を口頭で説明する等のきめ細かい対応を行つた。

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、ホームページ上で公開

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

ェブ会議システムを利用する等、開発企業の負担を軽減する配慮を随所で行い、好評を得た。

(業務実績 「ウ 透 明性のある事業の実施」 (P50)参 照)

実質: ○

各説明会の参加者を対象に実施したアンケー トで得られた、開催方法等に関する意見 ・要望

を踏まえ、希少疾病用医薬品等の助l.k金交付中請に関する説明会と、希少疾病用医薬品等の開

発支援の全般的な説明会に分け、合計3回 開催した。また、説明会では、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、事例を踏まえて説明した。さらに、開発企業担当者が誤

解 しないよう、翌年度の助成金交付申請の手引きについても改訂を行い、ホームページで公開

する等対応を行った。

厚生労働審議会医薬品等制度改正検討部会のとりまとめ、開発企業からの要望及びぎ者団体

の要望に応じ、患者数が 1,000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■成24年度に続き、平成 25年度においても確保 し、ウルト

ラオーファンに言亥当する 8品 日に重点的に交付 し、



た。

※助成率=(助 成金)■ (助成対象経費)× 100 た だし、上限 50/1まで

また、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 PDAと 、希少疾

病用医薬品等の開発の蝉 に関する意見交換、情報交換を行うとともに、働ヽで開催され

た希少疾病用医薬混:ワークショップにて希少疾病用医薬17,等開発振興事業に関する説明をす

る等し、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」 (P50)、 業務実績 「工 成 果の創出」 (P

50)参 照)

○ホームベ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 :○

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

J及 び r希少疾病用医療機器指定品目
一覧表Jの 他、助成金力寸申請の手引き、認定申請の手

引き等について、引き続きホームページ トで公開 ・更新 した。

また、希少疾病医薬品等の開発振興制度について、情報を十分に情報提供できるように、ス

盤研 トップページからアクセス可能にし、開発企業や患者毎に必要な情報を区別できるように

ホームページを再構築した。

さらに、外国企業、研究機関等からの照会及び EllPとの情報共有等を行 うPllDA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

透明化を図った。 (業務実績 「ウ 透 明性のある事業の実施」 (P50)参 照)

○助成金交付品H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1  実 績 :○

1  平 成 25年 3月 25同 時点で製造販売承認に李つて
いない36品 目について、開発企業に対し、の状況を把握 している力、

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、]1時報告を受け、内容 ・詳細を確認 した。

平成 25年 度内に製造販売承認を受けた希少力 丙用医薬品 6品 目及び希少疾病用医療機器 2

品目について、随時、 ト ビックとしてホ
ームベージ上で紹介した。

・ホモシスチン尿症治療薬 :サイスタダン原末
・再発又は難治性の末梢性 T細 胞リンパ腫及び皮膚 T細 胞 リンパ腫の治療薬 :ポテ リジオ′点

滴静注 20 mg
・常染色体優性多発性のう胞腎の進行抑制剤 :サムスカ錠 7 5 mg、同錠 15mg、同錠 30mg

多発性硬化症の治療薬 :タイサブリ点滴静注 300mg

・未熟児無呼吸発作治療薬 :レスピア静注 。経日液 60mg

・H5Nlイ ンフルエンザワクチン :沈降細胞培養インフルエンザワクチンH5Nl筋 注 30μ g/証

「北里第一三共」、同筋注60μ g/11′
・昇卦り剛場 の治療用医療機器 :PDレ

ーザ BT
・心臓移植適応の重症.さ不全患者における心臓移植までの循環改善のための医療機器 :

Jarvik2000植込み型補助人 工̀ 蝋 システム

なお、累積の実績品目数は次のとおりであり、成功率は通常の医薬品で臨床試験 (治つ の段

階 か こ至る確率の約 26%を 超えてい

計 ,寝病用医薬とも 煮′)場0高用医療檸競裾

B41讚然●ヽ :早,日数 lCII(152) l“ (14)

承諏 得品 目数 101(95) 8 (6)

ゎ1勘率 (%) 61. 6 (62. 5) 571(429)

駒載26年 3月 31日 時点 (括弧内 :前j年度)

なお、 上市され臨床現場に供給された品目については、売上に応じた納付金をrJI又し、他の

オーファンドラッグ、オーファンデバイスの開発振興業務に充てた。平成 25年度は 22品 日 (平

成 24年度実績 :21品 目)か ら約 27億 円 (平成 24年度実績 :約 24億 円)を 徴収 した。

務実績 「工 成 果の創出」 (P50)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

(3)'」甲イ囀 疇

口醐的医薬品 ・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 ・,F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 ・管理体常Jを

構築した 卜で、外苗̀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。

ウ 既 採択案件の適切なフォロー

研究進渉状況の把握を行 うとともに、早期事業化

に向けて適切な指導 ・助言を行うこと。

(3)実 用化研究支援事業及び承継事業

画期的医薬:早1・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 (rl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、研究開発の進抄伏況に応 じ、外部

評価を行つた専門家の意見も踏まえ、研究開発計画に

対する指導 ・Ol」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、外部有識者に

よる外部評価を実施する。

③適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

中期目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 り方について見け 。

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

①研究進捗状況の把握

実用化研究支霧事業の年次 ■fH・終 了時評価につい

(3)メ」署イυ研ワヒ支』聖事舅υ覧疇

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

を通じて研究開発の進t料k況 をオEleす るとともに、

外部評価を行つ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タト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 こ実用化が行

われるよう、外部有識者で構成する専FЧ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

研究体市1の見直しについて指導 ・助言を行 う。

・研究開発に広く精通した専門家等を委員として委

嘱し、面接審査を実施J~る。

・必要に応じて、様々な分野の研究開発プロジェク

トを通切に評価できるよう各分野の先端技術に精

通 した専門委員の書面評価による専門的評価を行

・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fヒ計口iの妥当性などの適切な評価項目を設定十

る。

イ 実 用化研究支援事業の在 り方の見直し
・平成 25年 度は、既採択案件からの資金回収業務を

行うこととし、既採択案件の早期事業化に向け、継続

性のあるフオローアップを重点的にイ子う。

ウ 既 採択案件の適切なフォロ
ー

①研究進1/t状況の把握
・支援を行った案件のうち実用化に折い(、のについ

(3)夢 」甲イし01究Eに自尊専鵬果,そい

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FI体制の構築

く1〉医学、薬学、 工 学等の分野で研究径験を持ち、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、羽成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Fx5への指導 ・助言、実地調査等を行

う体制を強化した (平成25年度末時点 :プログラムディレクター1名 (非常勤)、 プログラムオフィサー8名 (常勤6名、非常plJ2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綺括する研究経歴のある責任者

プログラムオフィサー :6」薬に関する研究経験を有する研究課題管理者

〈2〉実用化研究支援事業については、既採fII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するとともに、事業者及び研究協力者を訪問し、より具体的な進t球 況を把握 した 卜で、比較的進捗が認めら

れる既採択案件について、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 ・助言を行つた。

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.TfT委員会による評価の実施

<4〉実用化研究支援事業については、比較的進l・|があっ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ふ縦 出

を求め、プログラムオフィサー及0■ 部専FЧ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1)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導 ・助言を行った。

く5〉研究開発に広く精通 した外部専門家等を評価委員として委嘱し、評価委員会において面接審査を行つた。

く6〉各分野の先端技術に精通した外部専門家等を専門委員として委嘱し、書面評価による専門的評価を行つた。

く7〉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P]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.l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
IP4席
する成果

管理委員会において研究の進渉状況、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

見直しについて指導 ・助言を行った。

③適切な評価項目の設定

〈8〉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適戒度、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、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についての言刊面項目に基づき評価を行つた。

イ 実 用化研究支援事業の在り方の見直し

く1〉平成25年度は、研究開発のltlt状況を把握し、研力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、

業者及び研究協力者を訪問し、指導 ・助言を行つた。

ウ 既 採択案件の適切なフォロ
ー

①研究進捗状況の把握

く1〉実用化研究支援事業については、比較的准捗があったと認められるテーマについて プ ログラムオフイサー及び外部専門家が出



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

1又を確実に行うこと。

ては、外部有識者により、研究の進冽 人況や事業化計

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lllll、終 r時評価、終 了後の年次フォロー

において実施し、研究の進捗状況等を把握する。

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早期事業化に向けた取 り組み

既採択案件について、毎年度事業化の進捗状況をフ

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

に向けた検討をイ予うとともに、適切な指導 ・助言をイ子

うなど、研狛成果の早期事業化を促す。

工 成 果の創出

中期目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。

※ 「収益が見込まれるJ案 件とは、資金提供先の保有す

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o

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i晩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FIH発の進行状況を踏まえ、収益最大化のた

て、速や力ヽ こ実用化が行われるよう、外部泊識者で

構成する専門委員及0委 員により、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

の道切な評価r●目に基づいた評価を実施するとと

もに、研究開発計lli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。

○早期事業化に向けた取 り組み
・繰越欠損金に関する計画策定委員会において欠損

金減実に向けた検討を行う。

・繰越欠損金に関する計画の現に点における解消見

込みである平成 34年度を見据え、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、繰越欠損金の解消につながる売上納付対象とな

るl lK益の把握、研究開発の進捗状況の把握を行い、

計画どおりに収益が得られていない、又は進捗 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。

工 ,文果の強J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か確認

を行 うとともに、必要な指導 ・助言を行 う。

・東北3県 が実施する革新酌医醐 路1出 ・1帰狛 足進

事業の進捗管理業務におぃて、これまでの経験を生

かし、当該事業の研究テーマの実用化を支援する.

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
・出資法ノ、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。

席する評価委員会において事業者から研究計画の適戒度、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、法イ|、知財の各分野の専門家からなる評価委員会において、研究計画の迪或度、今後の研究計画の妥当性、研究継続能力、事業

化計画の妥当性についての評価項目に基づき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 ・助言を行った。

く2刈 採択案件に

,助言を行つた。

プログラムオフィサー等による進i味 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、

③早期事業化に向けた取り組み

くつ瀾成26年3月18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、現時,点での解消の見込みである平成40年度を見据え

、繰越久損金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。この計画i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。

く4〉既採択案‖1こついて、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 し、事業者及0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、収益のIEIFを行い、計画どおりに収益が得られていない、または、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 ・助言を行つた。また、プログラムオフィサー及び外部専FЧ

家が出席する評価委員会で得られ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 言を行った。

繰越久損金の解消計画について、経年でどの程度解消しつつあるか明ら力ヽ こするため、繰越久損金残高と各年度の解Wf額である当

期総利益、当期総利益の要因となった売 L納付額等の経年推移の状況を明ら力ヽ こした。

工 成 果の倉り出

く1〉実用fヒ研究支援事業の終了後の年次フォローについては、プログラムオフィサー等による進捗状況等報告会を既採択案件に対し

実施した。また、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、比較的進捗があったと認められる既採択

案件について、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評価を実施するとともに、その結果を活用した研究開

発がなされている力確 認を行うとともに、指導 ・助言を行った。

その結果、平成郎年度に1件国内承i3取得されるとともに、国内承認中請1件がなされた。また、平成24年度に事業者から本研究所へ

の売上納付が1件あったはか、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条件をこれまでに合計6件確保 していること

から、今後、当該案件について事業者と協議の上、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F月家が出席する成果管理委員会において研究開発言1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ったことなどから、出

資法人が収益を得ている案件を確保していることが判明した。今後、出資法ノ、の財務状況を踏まえた 卜で、本研究所への売上納|‖こ

ついて協議を行 う予定である。また、この他、羽戎25年度までに導出先企業が開発してきた7つの遺伝子治療製剤が製薬企業ヘライ
センス契約された。

く3〉東北三県 (岩手県、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

管理事業を受託し、開発に係る各種支援を行った。

く4〉厚生り=働省から臨床研究倫理指針適合性調査を受託し、これまで実用化研究支援事業および承継事業で培つてきた経験を活かし

、調査実施施設において倫理指針が適切に遵守されているかどう力維 認を行った。

オ 承 継事業の適iにな実施

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、研句成果報告書、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、
株主総会への出席、取締役会のオブザーバー参カロを行い、現況の確認及び収益最大化のための指導 ・助言をイテった。また、プログラ
ムオフィサー及0成 果管理委員が出席する面接評価を実施し、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 ・

助言を行つた。



めの指導を行 う。

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pJrされた

場合は、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。

・繰越欠損金に関する計画策定委員会において欠損

金岬 こ向けた検討を行う。
・繰越欠損金に関する計画に基づき、繰越欠損金の

解消につながる出資法人からの配当が得 られるよ

う、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

々な機会を捉え、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、外訂痛 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 ・助言を行う。

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,こ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を計画的かつ確実に

進める。

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 して面接評価を行ったところ、製品化に向け

た開発が進行しており、商品化されたものがあったことから、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。

く3>平成26年3月18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、法1嚇則第13条に基づき規定された承継事業の終了期

限である判成35年度末までに、繰越欠損金の最大限の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。この計画を受

け、指導 ・助言をイテえるよう、プログラムオフィサーの採用をイ子う等、体制幣備をイ子つた。

(4〉プログラムオフィサー及び成果管理委員が出席する面接評価に導出先企業の出席を受け、面接評価を実施するとともに、製品化

に向けた開発の進捗状況を踏まえ、収益最大化のための指導 ・助言を行つた。

繰越欠損金の解消計画について、経年でどの程度解消しつつあるか明ら力ヽ こするため、繍越欠損金残高と各年度の解消額である当

期待 ∫ヽ益、当期紺利益の要因 となつた売上納付額等の経年推移のヅ 兄を明ら力ヽ こした。

②出資法人の解散整理等の措置

く5〉成果管理委員の意見も踏まえ、:L資法人が将来的に管理コストを_L回る収益を 卜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、羽戎25年度は1社について存続を認めた。

③貸付金の回収

く6〉融資事業に係る貸付金 (2件、合計約6千万円)の 回収を計画的かつ確実に進めたことにより、融資事業32件十べての回収を 、ヽゝ

25年9月に完了した。



評 価 の 視 点 自己評価|   □ 評 定

LttΠ田正頁目13」 実用化研究支援事業及び承継事業について、常動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 ・助言や外部有識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

ついての厳止な評価を行 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 (岩

手県、宮城県及び福島県)が 実施する革新的医療機器倉1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託し、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。

Lttm目日程黒」

○外部専門家、プログラムオフィサー等を活用した1旨導 ・助言を行い、中期日標期lpl中に研究成

果に.1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)

あつたほか、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合計6件 確保 した。

今後、当該案件について、事業者と協議σ)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」 (P55)参 照)

承継事業の出資事業では、導出先の企業において商品化されたものがあったことなどから、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_L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 継事業の適正な実施J(P5

5、 56)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 11回る成果が実用化研究支

援事業で 6件  鳥 継事業で 1件の合計 7件 得られている.

L蘭 山の現点」

○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、

〇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日が設定されている力、

O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、

○外部専F]家、プログラムオフィサ
ー等による年次評価、終了1舗平価、終了後のフォロ

ーアップ

が適切に行われている力、

実績 :○

実用化研究支援1事業については、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把握 した。また、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 [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 ・助言を行つた。

承継事業については、出資法ノ、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 ・助言を行った。 (業務実績 「ア 適 正

な評価体制の構築J(P54)参 照)

実績 :○

実用化研究支援事業については、Lヒ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輝 兄、

研究開発言1画、研究体制、失口財、経営の観点から説明を求め、専門的、具体rlt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.I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。 (業務実績
「ア 適 正な評価体制の構築」 (P54)参

照)

寿 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。 (業務実績 「ア 適 正な評価体制の構築J(P54)参 照)

寿 責: ○

平成25年度|ま、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、比較的進捗があつたと認められるテ
ーマについて

事業者及0研 究協力者を訪問した。

期 責: ○

平成2)年度を最後に新規採択を廃1卜し、平成22年度をもつて事業が終了したため、年次評価、

終了時評価は該当なし。

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1/1こヽ対 し実施した。また、事業者及び研究協力者を訪F・Rし、より具体的に進抄状況を

把握した上で、比較的進捗が認められる既採択案件について、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
・助言を行い、

フォローアップを適切に行つた。

(業務実績 「ウ 既 採択案件の適切なフォロ
ー」 (P55参 照)



○継続課題については、外部専門家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
ール方式により委託研究契約を締結しているか。

○欠損金の減少に向けた検討を行 うととく)に、進捗状況のフォローにより、研究成果の早期実用

化に向けた指導 ・D/」言が行われている力、

実績 :―

平成23年度に廃止となったため、平成“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。

簸 : ○

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伏況等報告会を実施 し

た。また、事業者及0研 究協力者を.lJ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、研究成果の早期実用化に向けた指導 ・

助言を行つた。

平成26年3月18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、繰越欠損金減

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。当該計画では、繰越欠損金の舟

消計画について、経年でどの稗度解消しつつある力朗 ら力ヽ こされるとともに、繰越欠損/1X残信

○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

助言が行われている力、

と各年度の角旱消額である当期総利益、当期総利益の要因となった売上納付額等の経年推移の状

況が明ら力ヽ こされている。

なお、実用イヒ研究支援事業で用求21年度に750万円、¬成24年度に120万円の売上納付が得ら

れており、国内承認取得1件、国内承認申請1件がなされている。 (業務実績 「ウ 既 採択案件

の適切なフォローJ(P55)参 照)

無 : ○

実用化研究支援事業については、プログラムオフィサー等による進捗状況等報告会を実施

し、比較的進捗が認められる既採択案件について、プログラムオフィサー及び外部専門家が出

席する言平価委員会で評価を実施するとともに、指導 ・助言をイ寸った。

八継事業については、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 言を行つた。 (業務実績 「工 成 果の(1出J(P55)参 照)

節 : ○

出資法人から事業報告書、事業計in」書、研知戒呆報告書、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、日1資法人'ホ 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 ・助言を行った。

〇出資法人に対し、事業状 17L等についての報告を求め、欠損金の減少に●lけた検討を行 うととも

に、収益最大fヒのための指導を行っている力、

出資法人から特許実施許諾を受けた導出先企業に訪間を行 うとともに、出資法人及び導出

企業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細月包作成キッ

卜が商品化されたことにより、出資法人がJ又益を得ていることが判明した。このため、出資

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。

繰越久損金に関する計画策定委員会において、繰越久損金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。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

ィサーの採用を行う等、体制菌 市をイテった。当言亥計画では、繰越欠損金の解消計画について、

経年でどの程度解消しつつある力朝 ら洲 こされるととく)に、繰越欠損金残高と各年度の解

〇期待される収益が管理コストを 卜回る可能性がないと判断された場合は、速や力ヽ こ出資法人の

解散整理等の措置が講じられている力、

である当期総利益、当期紳 1益の要因となった売上納付額等の経年推移の状況が明ら力ヽ こさ

ている。 (業務実績 「オ 承 紺事業の適正な実施」 (P55、  56)参 照)

: 焔 : ○

O貸 付金の回収について、関係規定に基づき計画的かう確実に進められている力、

知財、経営、技lll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 L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、平ふ 25年度は1社について存続を認めた。 (業務実績 「オ 承 継事

業の適正な実施J(P55、 56)参 照)

寿責: ○

融資事業に係る貸付金 (2件、合言|′り6千万円)の 回収を計i面i的力Vつ確実に進め、融資事業32

件すべての回収を駒哉25年9月に完 rした。 (業務実績 「オ 承 継事業の適正な実施J(P5

5、 56)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

4. 自麟に支載愛

アカデミア等の優れた基礎研究の成果を確実に

医薬品の実用化につなげることができるように、人

礎研究等から医薬品の実用化まで切れ 目なく支援

するためのオールジャバンでの創薬支援体制の本

部機能を中心となって担い、有望なシーズの1青報収

集 ・調査や評価 ・選定をはじめ、研究に対する出口

戦略の策定 ・助言、応用研究からり1臨床試験を中心

とした技術的助言や支援、知財管理支援、企業連携

支援等を行うこと。

4. 倉―

アカデミア等の優れた基礎611究の成果を確実に医薬

品の実用化につなげることができるように、基礎研究等

から医薬品の実用化まで切れ 日なく支援するためのオ
ールジャバンでの創薬支援体制の本部機能を中心とな

って担うため、創薬支援戦略室を設置し、以 下の措置を

実施する。

(1)有 望なシーズの情報収集 ・調匿や評価 ・選定

アカデミア等における創薬シーズについて、積極的に

情報収集や調査を行うととともに、これを適tlに評価し

た上で、有望なものを支援対象として選定する。

時

(1)有 望なシーズの情報収集 ・調査や評価 ・選定
・医薬品開発の専門家である創薬支援を行 うコーディ

ネーターを配置し、アカデ ミア等の優れた倉1薬シーズ

及び創薬支援技術について、厚生労働科学研究に申請

された研究課題等、医薬|「L開発に取り組む研究者等か

らの創薬に関する相談や大学等への訪間を通じて、積

極的に情報収集をイ子う。

・国内の創薬支援技術について、有用性の高。綸1薬支

援技術については有望なシーズの創薬支援に活用でき

るように、収集する。

時

(1)有 望なシーズの情報収集 。調査や評価 ・選定
・製薬企業等で豊富な研究開発経験を有する人材26名 をコーディネーター等として採用し、創薬支援ネットワークの本部hHtを 担

いうる体制を確立した。
・国内の大学や公的研究機関等で生み出された優れた研究成果 鮨J薬シーつ の実用化を支援するための相談事業 (以ド輪り薬ナビ」

という。)を 調或25年 6月 に開始するとともに、厚生労働省からの厚生労働科学研究に中請された研究課題に係る情報の提供、コ
ーデ ィネーターの大学等への訪間、早期 ・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病院、国立高度専門医療研究センター等との連携構築

等を戦略的に展開し、効果的なシーズ情報収集を実施した。 (シ‐ ズロ利き評価 :135件 、創薬ナL lll談件数 :52件 )
・創薬総合支援事業 (以 ド、 賄 1薬ブースターという。Jを 開始するにあたり、有望な創薬シーズの選定に必要な実用化の可能性等

に係る評価基準を定めた。また、創薬シ
ーズの支援内容を承認する会議体として、独立行政法人理化学研究所、独i行 政法ノ、産業技

術総合研究所とともに創薬支援ネットワーク運営会議を設置するなど、支援シーズ選定や支援計画決定等を効果的かつ公正に実施す

るシステムを構築した。

創薬支援ネットワークの支援対象として、実用化の可能性の高い有望な創薬シーズ13件 を選定した。

・国内の大学や企業等が保有する様々な倉り薬支援技術を収集し、創薬シーズの実用化に活用するための技術登録活用事業 (以下 「創

薬アーカイブJと いう。)を Ⅵ成25年 7月 に開始するとともに、大学や企業等への訪問等を通じて有用性の高い膚1薬支援技術の情

報収集を実施した。 輸 」薬アーカイブ申週 牛数 :17件 )

(2)出 回戦略の策定 ・助言

選定した有望なシーズ (以下 「選定シーズJと いう。

)に ついて、企業への導出による確実な実用化を図るた

めの出回戦略を策定するとともに、応用研究から非臨床

試験を中心に、マネジメン トや技術面を含めた助言を行

(2)出 回戦略の策定 ・助言
・選定した有望な創薬シーズ (以下 「選定シーズJと

いう。)に 対して、医薬湿1医療機器総合機構の行う薬事

戦略相談とも連携 し、主として応用研究から非臨床試

験を中′心にマネジメン トや技術面を含めた指導 助 言

を行 う。

・選定シーズの研究進捗状マ兄等について適切にフォロ
ーアップをイテい、企業導出による確実な実用化を図る

ための出回戦略の策定を支援する。

(2)出 回戦略の策定 ・助言
・選定シーズ (支援課題)13件 について、応用研究から非臨床試験を中心にマネジメントや技術面を含めた指導 ・助言を行った。

・本邦発の革新的な医薬品等の剣出に向けて、大学等の研究者が保有する優れた創薬シーズを確実に実用化につなげるために、創薬

支援戦略室の行う創薬ナビと独立行政法人医薬:■医療機器総合機構の行 う薬事戦略相談に関する相談内容等を共有し、相談者の創薬

シーズの実用化に向けた取組みに双方が協力することについて、覚書を締結するとともに、具体的な連携方法についての検討を開始

した。

・選定シーズ (支援課題)13件 の進捗状況等について適切にフォローアップを行 うとともに、企業導出による確実な実用fヒを図る

ための知財戦略、出口憫略を含めた研究開発計画の立案等の支援を行つた。

(3)応 用研究等の_

応用研究から非臨床試験を中心として、独立行政法人

理化学研究所、独立行政法人産業技術総合研究所等の創

薬関連研究機関による選定シーズヘの技術的な支援に

ついて調整を行う。

(3)中 の支援
・独立行政法人理化学研究所、独立行政法人産業技術

総合研究所等の創薬関連研究機関の有する創業技術支

援を提供するため、実務的な連携体制の整備を行 う。

・選定シーズに刻して、Rll薬関連研究機関による応用

研究から非臨床試験を中心とした技術的支援のための

調整を行う。また、CRO(医 薬品開発業務受話機関)や

CMO(医 薬ll… 受話機関)等 の紹介 ・委託等の支

援を行 う。

(3)応 用研究等のス仮
・独立行政法人理化学研究所、独立行政法人産業技術総合研究所と実務者レベルでの三者会合の開催や、これらの研究機関の個別の

創薬技術に関する情報共有等を通じ、連携体制の整備に努めた。

・選定シーズ (支援課題)13件 のうち4件 について、独立行政法人理化学研究所において技術支援を実施することを決定するとと

もに、独立行政法人理化学研究所、独立行政法ノ、産業技術総合研究所等の創薬関連研究機関による応用研究から非臨床試験を中心と

した技術的支援のための調整を行つた。 (創薬ブースター支援件数 i4件 )
・相談者に対して、情報収集したCRO(医 薬品開発業務受話機関)式'Q10(医 薬品製造業務受話機関)等 の紹介等を行つた。

( 4 ) 呻

選定シーズに関する特許や創薬過程における周辺特

許等、研究者に対して医薬品の実用化に必要な知財管理

の指導 ・助言等による支援をイiう。

( 4 ) 呻
・選定シーズに対して、特許や創薬過程における周辺

特許等、研究者に対 して医薬i『1の実用化に必要な戦略

的な知財取得や知財管理の指導 ・助言を行う。

( 4 ) 剣議製骸援
・選定シーズ (支援課題)に 対して、特許や創薬過程における周辺特許等、研究者 (シーズ保有者)に 対 して医薬品の実用化に必要

な戦略的な知財取得や知財管理の指導 ・助言を行つた。また、製薬企業等への導出を見据えた特許戦略などを検討し、それらを踏ま

えた研究開発計画を立案するなど、研究を推進する上で必要な知財支援を行った。



( 5 ) 中

最終的な出口となる企業と研究者との十分な連携を

支援 し、選定シーズの企業への円滑な導出による早期の

実用化を目指していく。

( 5 ) ¨
・選定シーズに対して、製薬企業等への円滑な導出に

よる早期の実用化を図るため、製薬企業等と研究者と

の十分な連携を支援する.

( 5 ) 塗藻 赳 嚇 機
・製薬企業等への円滑な導出による早期の実用化を図るため、製薬企業等の重点開発領域等やニ

ーズの情報収集を行 うととく)に、日

本製薬工業協会研究開発委員会等との意見交換を行った。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 |   IS 評 定

[評価唄目14」 創薬支援事業について、製薬企業等で豊富な研究開発経験を有するコ
ーディネーター採用し、

有望創薬シーズの選定にあたっての評価基準を策定する等、有望なシ
ーズの情報収集 ・調査や

評価 ・支援をイ子う治」薬ン
ーズの選定を行 うための体制を確立した。また、倉」薬シ

ーズの支援内

容を承認する会議体として、独立行政法人理化学研知所、独立行政法人産業技術総合研究所と

ともに創薬支援ネットワーク運営会議を設置するとともに、実務者レベルの三者会合を開催す

る等、創薬支援ネットワ
ークの連携体制についても整備 した。

さらに、平成 25年 度に選定された創薬シ
ーズ (支援課題)13件 について、応用研究から

非臨床試験を中心にマネジメントや技術面を含めたす旨導 ・助言、企業導出による確実な実用化

を図るための知財戦略、出回戦略を含めた研究開発計画の立案等の支援を行 うなど、中期日標

を大幅に_ヒ回る成果が得られた。

L勢輛亘日摩黒」

○アカデミア等が保有する優才した創薬シーズについて、コ
ーデ ィネーターが中心となって、研究

者等からの創薬に関する相談や大学等への訪間を通じ積極的に情報収集を行い、支援を行 う創薬

シーズを中期日標期間最終年度までに20件 以上選定し、支援を開始する。

平成 25年 5月 から、製薬企業等で医薬:‖|の研究開発に係る経験を積んだ専門人材の採用を開

始するとともに、並行して中期計画に向けたシ
ー補 報収集 ・発掘、相談事業 輪1薬ナ 0、 技

術登録活用事業 rOll薬ア
ーカイブ)お 1鶴 薬ゝ総合支援事業 輪蝶ヽ ブ

ースター)を 開始した。ま

た、大学等への事業説明会を戦略的に展開し、積極的な情報収集を行つた。

① 大 学等への事業説明会38件

②  日 利き評価実施 135‖ :

③  実 用化の可能性の高。鴫J薬シーズ (支援課題)13件

④ 創 薬支援ネットワ
ークによる支援開始課題 4件 (支援開始 。

L評価の碗点」

○国内の創薬シーズについて、相談等を通じ適切に情報収集がなされている力、

○倉1薬支援を行う有甲シ
ーズについて、適正な評価体枷lが構築されている力、

〇選定した有望シ
ーズに対し、研究の進捗管理等、適切なフォロ

ーアップが行われ、研究の早期

実用化に向けた指導 助 言が行われているた また、出回戦略の策定の支援が適切に行われてい

るた

○独立行政法人理化学研究所、独立行政法人産業技術総合研究所等の創薬関連研究機関との連携

体制を適切に構築 し、これ らの機関に 1る技術的支援のための調整が適切に行われている力、 ま

た、CRO(医 薬品開発業務受話機関)や Cln(医 薬品製造業務受f=機関)等 の紹介
・委託等の支援

が適切にイ子われている力、

○選定した有望シーズに対し、研究を推進するLで必要な知財支援が適切に行われている力、

節 : ○

製薬企業等で医薬品の研究開発に係る経験を積んだ専F月人材 26名 をコ
ーディネータ

ー等と

して採用し、東日本統括部および西日本統括畜“こ配置した。これらコ
ーディネーターを1 いヽと

して、国内の倉り薬シーズについて、相談や大学等との組織連携等を通じ適切かつ効果的に情報

収集体制を構築し、 135件 の目利き評価を行った。

業務実績 「(1)有 望なシ
ーズの情報収集 ・調査や評価 ・選定J(P59)参 照)

節 : ○

支援をイiう倉」薬シ
ーズの選定にあたつて必要な創薬ナビおよび創薬ブ

ースターの実施要項を

4城 した。さらに、評価手順および基準を定めるとともに、研究開発計画書イ旬戎フォ
ーマット

を整備した。さらに、選定した創薬シーズの支援内容 ・計画を承認する会議体を設置するなど、

適正な評価体市1を確立した。 (業務実績 「(1)有 学なシ
ーズの情報収集 調 査や評価 ・選定J

(P59)参 1照)

実 責: ○

選定シーズに対し、主として応用研究から非臨床試験を中心にマネジメン トや技術面を含め

た指導 ・助言を行つた。また、医薬品医療機器総合颯鮮 とlH談事業に係る協力に関する覚書を

締結するとともに、具体的な連携方法に係る検討を開始した。また、導出先となる製薬企業等

のニーズとのミスマッチを避けるために、製薬企業ライセンス担当者等との意見交換を積極的

に行 う等により製薬企業の重点開発領域等やニ
ーズの情報収集を行つた。 (業務実績 「(2)

出日戦略の策定 ・助言J(P59)参 照)

難 : ○

独立行政法ノ、理化学研究所、独立行政法人産業技術総合研究所との連携体制を適切に構築す

るために定例会議を設置するとともに、選定した倉1薬シ
ーズ (支援調 について独立行政法

人理化学研究所において技術支援を実施することを決定するなど、独立行政法人理化学研究所、

独立行政法人産業技術総合研究所等の篇」薬関連研究機関による技術的支援のための調整を適切

に行った。また、研究者 (シ
ーズ保有者)に 対して、情報収集 したCRO(医 薬品開発業務受話機

関)や 釧0(医 薬品製造業務受託機関)の 紹介等を行つた。 (業務実績 「(3)応 用研究等の支

援」 ●59)参 鴫

寿 責: ○

秘密保持契約書、共同研究契約書等の整備を通じて、大学等とアカデミア創薬における知財

管理の脆弱性を克服する仕組みを構築した。また、創薬シ
ーズ (支援調 に対して先行技術



調査等を実施し、適切な知財評価を行つた。 (業務実績 「(4)知 財管理支援J(P59)参 照)

○選定した有望シーズに対し、研究を推進する上で必要な企業連携支援が適切に行われている力、1 実 績 :○

選定した有望シーズに対し、研究を推進する上で必要な企業連携支援を適切に行った。 (業務

実績 「(5)企 業連携支援J(P60)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

第 3 審 Q妙 軒ヒに口け る事項

1.機 動的力て覆陣的な業務運営
ア 経 費節減の意識及び能力 ・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、予算配分及びノ、員配置等を弾力的

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、内部統制やガバナンスの強化を図るこ

と。

第 2 業 務運営の効率化に関する事項

1 -か 外 的な糠 営

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。
・状況に応じた弾力的な予算配分、プ、事配置、定型的

業務の外部委託、非常勤職員・外部専F月家の冶効活用

等により効率化を図る。

・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。

・各部門の業務の目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。

・内部統制、ガバ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。

イ 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。

・生命倫理上の問題を生じさせることなく、通切に研

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。

ウ 業 務プロセスの変革
・目標管理を実践し、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.

・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。

第 2 霧 o籍 軒ヒに関する事項

1 機 動的かつ効率的な業務運営
ア 業 務lT営体制の強化
・幹部会、リーダー連絡会等をγ[用 して、業務の進捗

状況の把握や業務連営_ヒ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ピ営に反映させる。

・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門的事項について

顧問弁護士翻顧問弁理士のほか、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動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、部門印jの業務.I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、ガバナンスの強化に向け、コンプライア

ンスの連守等、業務運営の適正化を図る。

イ 企 画 ・管理機能の強化
・各種競争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。

ウ 業 務プロセスの変革
・中期計画に沿って策定した行IJl計画の阻嘗酬 を特

定してリスク要因をりt埼 し、定期的な計画の進捗縫

認時に同時にリスクをモニター●
~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につ

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

画の者 ]に際して tlt員の自律的な行動を推奨して

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_

第 2 業 務避営α卵材ヒに関する事項

1 -力 勢 的な魏 営

ア 業 務運営体制の強化

く1〉理事長、理事、理事長特f■鮎 _、監事、各部長、センター長等で構成する 「幹部会」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 ・助言に支トナる意見交換
を行い、業務運営に反映させた。

<2〉旅費業務の IT(ヒ 又は外部委託を祝里]こ)ヽ 、業務に係るルール及び様式等について整理等を行つた。

く3〉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った。

く4)非常勤職員等の活用により、常勤職員の採用を抑えた。

く5〉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か等にっいてこれ
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等の必要性について検討を行い、難病研究領域の研究力強
化のために、プロジェクトリーダー等の公募を行い、細胞核輸送ダイナミクスの研究に翔 ヒしたプロジェクト及U灘 治性疾患あるい

はそれに準じた疾患の治療法の開発等を研究に特化した研究室を、平成26年度に立ち上げることとした。

く6〉事務部門業務における現伏の課題点等を抽出しIEIFした上で、標準操作手1贋書 (SllP)の整備 ・見直しを行 うことにょり、更なる

業務の標準化と均質化に努めた。また、平成25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衣を伯成し、年度計画
における業務目標の効率的かつ確実な達成のための整備を図った。

く7〉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、研究に従事する職員を対象に研究者窯理に関する研修を行い、研究業務を行
うにあたって遵守すべき事項等について改めて周知した。

イ 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じ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
対して情報提供をイ子つた。

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った。

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8回 開催 し、研究計画等が臨床計画に関する倫理指11等
の指釦 こ適合している力て下め、 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.1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|サち合わせを行 うことで論点の整理をイラい、委員会
を適切かつ迅速に運用できるよう多予めた。

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121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。

<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、整合していない項目については、その要因と却芯策を検討した。

く3〉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、

ションの高揚を図った。

ュニケーションを通じた職員のモチベー

く4)理事長が、全職員に対し、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
た̂



評 価 の 視 点 自 己 評 価 △ 評 定
L― 目15 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、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、機動的かつ効果的な業務運営の強化を図つた。

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 卜回る成果をヨ戎した。

LヨH回り 0■尽」

○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た

○状況や研究テーマ等の変化に応 じた;単力白勺な人事配置、

務の進捗伏況の管理等が適切に行われている力、

柔軟かつ効率的な組織形態の維持、

○国家公務員の再就職のポス トの見直しを図っているか。特に、役員ボス 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、

○独立イTlk法人職員の再就職者の非人件費ポス トの見直しを図っている力、

羽茂

○文書情報の電子fヒ・データーベース化により、業務の効率化が図ら才している力、

○関連公益法人との関係( 透明性確保に向けた見直しを図っている力、

○内部統制 (業務の有効1生・効率性、法令等の遵守、資産の保全、財務報告等の信頼性)に 係る

取組についての評価が行われている力、

(政・独委評価の視,0

(Tl内 部御 ‖こ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Jが ¬戎22年 3月 に取りまとめた報告書を参考とする。

○生命倫理 ・安
/F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、

○中期計画のフォロ
ーアップを行い

しため、

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

寿 責: ○

理事長等で構成される 「幹部会」及び 「リ
ーダー連絡会」を毎月 1回開催 し、 「幹部会Jで

は業務運営 卜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Jで は本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、

業務運営に反映させた。 (業務実績 「ア 業 務運営体制の強化J(P63)参 照)

寿 責: ○

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っているか、社会的ニーズ

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ついて検討を行った結果、羽或 23年 度末をもつて 1プ ロジェクト

を廃止し、公募の上、胸戎25年 1月に新たなプロジェク トを立ち上げ、 象ヽ 26年度に 1プ ロ

ジェクト1り「究室を立ち上げることとした。 (業務実績 「第 1 1(1)社 会的ニーズ及J早

生労働省の政策課題を踏まえた戦略的事業展開」 (P63)参 Ю

鎌 :○

Ⅵ戎21年度末に嘱託ポストを廃止しており、その後は再就職を禁上している。

築 ` ○

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。

難 : ○

所内共用LAN及 び所内ホームページを効果的に7舌用し、業務の効率化を図つている。また、

文書情報の電子化 ・データベース化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(P63)参 照)

実績 :○

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、¬成 24年 度も引き続

き、一般競争入札により 倶 オ)予 防衛生協会と契約を締結 した。

期 責: ○

研究に従事する聯員を対象にした研究者倫理に関する研修を行い、諸規程の遵守や研究の信

el■と公 ]「性の確保について啓発を図った。 (業務実績 「ア 業 務運営体制の;剣ヒJ(P63)

参照)

寿 責: ○

内部及び外部の研究倫理審査委員会を41]開催 し、研究計画等が臨床計画に関する倫理指針

等の指夕1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、各国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 「イ /J・画 ・管理機能の強化J(P

63)参 照)

実績 :○

独立行政法人評価委員会、独立行政法ノ、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。 賜 実績 「ウ 業 務プロセスの変革J(PO)参 照)

〇法人の業務改善のための役職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、 1 実 績 :○

(政・独委評価の視点)                                 1  理 事長が全職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 1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」 (P63)参 照)

○各部Plの業務計画のフォローアップをイテつている力、                   1 実 績 :○

進捗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_Lで適官対応を行つ

た。 (業務実績 「ウ 業 務プロセスの変革」 (P63)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

2 審 朔 ヒに伴うl―

ア 業 務運営の効率化を図ることにより、中期日標

期間終了時までに、
一般管理費 (人件費は除く。)

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、事業費については、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。

ノ、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号 )等 に基づく平成 18年 度か

2. 男翻段日重増幹¢3助日日化に牟卜うい

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}ヒベて 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LFr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。

ノ、件費改革の継続
・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

2.業 務運営の効率化に伴うl-3
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lbr等により、更に経費節減に努め

る。

・nll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 (入札会場の現地

開催等)で の一般競争入本L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
一般競争人札の実

施を図る.

効率的な事業運営による事業費の節減
・調達内容の見直しやより競争性のある方法での

一
般

競争入札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

人件費については、対前年度予算比で1%以 卜の削
減をするために2、要な措置を講じる̂

2. 舞 明 ヒにfrう1堡Jぞ園耐り濃事

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 「温宅効果ガス排出抑制等のための行動計画」 (平成20年11月策定)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、照明 ・外灯等の
一部を消灯することなどに力「え、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った。

く2〉一般管理費について、中期計画に掲げた節減日標を自成するため、Ⅵ或25年度は随意契約の見直しによる経費節減に努めたが、

平成25年度決算において、創薬支援ネットワーク棟の新築工事に伴 う停電作業及び電源工|・を行 う必要が生じたため、対予算額141

%の 噌となつた。尚、平成2年 度 予算額とJυ較して1007%の 減となっている

平成25年度予算額

般管理費      199,m2千 円

泊成25年度決算額

201887千 円

(予算額の141%の 増)

く2〉随意契約の見直しに伴い
一般競争入札の導入を進めた結果、経費節減に成功し、平成25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った。

また、tp3達内容の見直しや調達方法、コス ト縮減、複数業者の参力‖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、改善に取り組んた

平成 24年 度 (A) 平成 25年 度 (B) 対前年比 /B Al

件数 節 件数 徽 件数 金額

制 生の

ある契約

一般競争入本L

3 8 4 %

86

22 9%

1,128

46 1Ъ

95

39 1%

1,848 9

企1可競争

6 1 6 %

138

77 1%

3,806

5 3 %

1 1 1

60 9%

2 879 ▲27 ▲927

87 2%

224

80 3%

4,934

8 7昴

206

803%

4.727 A18 ▲207

随意契約

12 8%

33

1 9協

1.210

1 2 8 0 / 1

32

1 9協

1,164 Al

合計 6 144 5,891 A19 ▲253

【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市1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

となっている。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】

個々の契約については、競争性 ・透明性を確保するため、駒地 4年度に引き続き入札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ヨ嘴するため、事業費 銑 争酌資金等を除く。)の 平成25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、369%の 削減を図つた。

平成 25年 度予算額 ¬成25年度決算額

事業費     2,388,515千 円       2,367,751千 円

(予算額の369%%削 満

ウ ノ、件費改革の継続

[総人件費改革]

く1〉「独立行政法ノ0こおける総人件費改革についてJ(平 成20年8月27日事務連絡)の 施行により、研究開発法人における任期付研究



らの5年間で平成 17年度を基準として5%以 上を

削減すること.

さらに、 「経済財政E営 と構造改革に関する基

本方針 2006J(平 成 18年 7月 7日 閣議決0に

基づき国家公務員の改革を踏まえ、人件費改革の

取組を平成 23年度まで継続すること。

併せて、研力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WiE

状況については公表すること。

①職員の
/t職地域や学歴構成等の要因を考慮して

もなおFTl家公務員の給与水準をL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・lK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、累積欠授の存在、類

似の業務を行つている民‖l事業者の給与水4t等に
llBらし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説明

ができるか。

①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Fの取細こより、随意契約の適

正化を推進すること。

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。

②一般競争入本L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監事及び会計監査ノ、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。

法律第47ヨ 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 卜を削減するとともに、

「経済ll政運営と構造改革に関する基本方針 3,06J

(羽戎 18年 7月 7日閣議決定)に 基づき、人件費改

革の取組を平成 23年度まで継続する。

ただし、以 ド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不「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、今後のプ、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1■こついて、以下

のような観点からの検.■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力ヽ こ取 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国からの出向者の害1合が高いなど、給 与水準が1葛い

原因について是正の余地はない力、

③国からの財政文出の大きさ、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Ll」かどぅ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 卜分に国民の理

解を得られるものとなっている力、

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()

のとし、以 下の取組により、随意契約の適正化を推進す

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
一般競争入札等により契約を行 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、透明性

が十分閥果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

ただし、以下の人員に係る人件費は、 Lさ 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 ヒ重要な研究課題 (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U嗜 手研究者 (羽成 17年度末において 37歳 以下

の研究者をいう。)

また、今後のノ、割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力,こ取り組むとと

もに、その検証結果や取組状況についてホームベー

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11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止かどうか十分な説明がで

きる力、

①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ハ

契約の競争性 透明性の確保

・原則
一般競争入札を行い、随意契約を行 う場合|ま真

にやむを得ない場合 とする。

・ 「随意契約見直し計画J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。

・一般競争入札を行 う場合であつても、競争性、透明

性が 卜分噸果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監査の重点項

目としてrll底的なチェックを受ける。また、会計監査

人に 1り財務諸表監企の枠内において監査を受ける。

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つたことに伴い、平成17

年度基準額については、641,885千円に変更となった。

この結果、総人件費改革の対象となる平成25年度のメJ牛費 (退職手当及U輻 利厚生費 (法定福利費及び法定外襦利l費)を 除く。)

の実績 (平成25年度決算額 :555,344千円。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楓 )は 、平成17年度基準額に比べて135%削 減と改革の目標を L回 り、人件費削減に着実に取組ん

念

なお、前年比で大幅な増額となっているのは創薬支援戦略室の設置に伴 う人員の採用に.1るものである。

ノJ牛

駒或

17年度

刊 或

1 8 ミヽ

■文

19年度

導 文

20年度

Ⅵ成

21年度

平成

22年度

駒戎

2 3 年度

乃戎

2 4 年度

羽成

25年度

ノ、件費※の削減率

※退職手当及び福

争l厚生費 (法定福

"l費及び法定外福

利費)を 除く。

対平成

17年度

りξ 費

削減率

2%

対平成

17年度

ノ、件費

削減率 :

▲03%

対平成

17年度

人件費

削減率 :

A43%

対平成

17年度

人件費

肖J減率

▲1 0 5

%

対Tヽ

17年度

人件費

削減率

▲13 4

%

対R叡

17年度

人件費

肖」減率 :

▲167

%

対豹 戒

17年度

ノ《牛費

肖1減率

A23 5

%

対駒成

17年,t

メJ牛費

削減率 :

▲135

%

【参考】
ノ、件費 (決算働

641,885

千円

654,611

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

555,344

千円

[給与水4t]

(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、特に高い給与水4●とはなつてい

ない。本研力所の研究職員のラスパイレス指数は全国のlTl家公務員全体の平均を ド回つている (全国の国家公務員全体の平均を100

とすると951)が 、事務職員のラスパイレネ指数は1113で あり、国家公務員の水準を上回っている。

IxII究所の事務職員は、ほとんどが国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い。

それにもかかわらず、事務職員の給 与水41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、基準となつてい

る全国の国家公務員全体の平均と比較 したときの職員構成の相違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害1合が600%(20人 中12ノ、)と なっており、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、Il■員の国家公務員行政職俸給表 (一)6級 相当以 卜の管理職の害1合

(300%)(20人 中6人)が 国家公務員行政職俸給表 (一)の 適用を受ける職員の6級以上の占める割合 (158%)(「 平成25年8月 国

家公務員給与の概要」 より)1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 浸の学歴の相違

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“ 0%(20人 中13人)力 国`家公務員行政職俸給表 (
―
)の 適用を受ける職員の大卒者割合 (541%)(「 平成2r隧 月 国家公務員給与の概要J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つている。

以 卜のように、本研知つ嘱こ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等)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

を行つていく。

工 契 約の競争性 透 明性の確保

〈1)一般競争入札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

<2)「随意契約見直し計口向 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。

く3)一般競争入札を行 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Fn3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〉入本L・契約の適正な事務手続きについては、監事監査において薫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監査を受けた。



無駄な支出の削減のため、以下の取組をイテうこ

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 う取組を職員の評価に反映させ、

職員に周力1するとともに、職員の意i31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lFtに取り組む責l■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。

①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

層推進すること。

⑥割引運賃及びパック商品の利用を徹底 し、日1張

旅費の削減に取り組むこと。

①その他従ll lより、取り組んでいる事項について

は引き続き、 ―層の推進を行 うこと。

無駄な文出の削減のため、以下の取組をイテう。

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職員から無駄肖J減に関する提言を募集し、有効な無

駄肖J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.,

③無駄の削減に取り組む責lf r・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公州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徹底し、日1張旅費
の削減に取り組む、

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 ・ムブヽ 除J、
「制度改善J、 「情報収集 ・公開Jσ)視点による目標

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、消効な無駄削減に資するアイデアについては、

職員に周夫口のうえ、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.

0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む。

0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。

く5〉一般競争入|し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

延長する等のコ用を行い、適切な調達手続きを行つた。

オ 無 駄な支出の削減のため、以 下の取組を行 う。

く1〉無駄な支出の肖り減等について、平成24年度の事務職員を対象とした人事評価において、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自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l

をより促す取組を行った。

ついて改めて全職員に対し周知し、業務改善への意欲

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tllな文出が行われていないか点検を行つた。

く4〉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

節減に努めた。

く5〉事務用品の 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
摘調達を行

い、公共調達の効率化に資する取組を
一
層推lfrした。

(6〉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
・
S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札については、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 |   IA 評 定
L語日田正真目16」 股管理費は予算額に比して14%の 増となったが、事業費は、経費の節減に努めた結果、

予算額に対して991%の 執行となった。

また、人件費についても、経費の節減に努めた結果、予算額に対して901%の 判 うとなつた。

LA4巨 日蘇 」

O中 期日標期間終了時までに一般管理費 (人件費を除く。

15%程 度の額を節減すること。

)については、コ成22年度と比較して

〇人件費 (退職手当及び福和J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、¬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。

○中期日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。

実績 :○
一般管理費について、随意契約の見直し等による経費肖“減に努めたが、勇戎 25年 度決算に

おいて、創薬支援ネットワーク棟の新築工事に伴 う停電作業及び電源工事を行う必要が生じた

ため、予算額と比較して 141%の 増となった。尚、平成 22年 度予算額と比較して 1007%の

減となっている。 (業務実績 「ア ー 般管理費 (管理部門)に おける経費の節減J(P66)

参照)

実績 :○

総人件費の対象となるノ、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 25年度決算において、予算額と比較して906%の 削減を図つた。 (業務実績 「ウ 人 件

費改革の継続」 (P66、 67)参 照

実績 :〇

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lll減に努め、平成25

年度決算において、予算額と比較 して 087%の 節減を図 り、平成 22年度予算額と比較して、

616%の 節減となつた。 (業務実績 「イ 効 率的な1事業運営に 1る事業費の節減」 (P66)

参照)

LPH山のう己尽」

〇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イテ

われている力、

●給与水準の高い理由及び講ずる措置 (法人の設定する目標水 lt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つている力、

●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,0

0給 与水準が適正に設定されている力、 (特 に、給与水準が対国家公務員指数 100を 上回る場合

にはその適切性を厳格に検証している力、

実績 :○

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。

実績 :○

・本研究所の給与水準は、国家公務員と同
一であり法)も 自の手当もなく適正なものである。

・羽戎 25年度における事務職員のラスパイレス指数は 1113で あるが、同指数が 100を超え

る要因は、 ド記のア～クのとおり、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1)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 20人 と少数であり、人事異動に 1る

対象の変化に 1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 件費の効率化を図るために,F常勤職員等を活用し常勤職員の雇用を抑制した結果、管

理職の常1合が高いこと。 (本研究所 300%:国 158%)

イ 職 務の専門性 (医学、薬学等)か ら職員の大ヽヽ の割合が高いこと。

(本研究所650%:国 541%)

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。

(本研究所 100%:国 788%)ま た、職員の多くが東京Zll特卵1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。 “ 00%)

今後とも、国の給与法改正に準じた給りの見直しを実施し、適正な水準を確保していく。

(業務実績 「ウ ノ、件費改革の継続J(P66、 67)参 照)



○国の財政支出害1合の大きい法人及鐸 積欠損金のある法人について、国の財政支出規模や累積1 実 績 :○

欠損の状況を踏まえた給与水準の適切性に関する法ノ、の検証状況をチェックしている力、 (政 ・1  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llt少に向けた検討を行い、

独委評価の視点)                                    1 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 採択案件の適切なフォローJ (P

66、 67)、 「第 l B 3  (3) オ  承 継事業の適正な実施J (P68)参 照)

〇総鮒 費に関して、取組開始からの綸 遇年数に応じ取組が順調であるかどう力ヽ こついて、法ノ、1 実 績 :○

の取組の適切性について検llが行われている力、 また、今後、削減目標のヨ成に向け法人の取組1  総 人件費について、非常勤職員を測用するなど、ノ、件費の抑制を行った結果、平成25年度

を促すものとなっている力ゝ  (政  独 委評価の視点)                   1 績 は、平成17年度実績と比較して135%の 削減を達成し、目標を上回る削減をは|った。今後と

も、若手研究者のl●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

改革の継絢  (P66、 67)参 照)

〇法人の福利厚生費について、法ノ、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 1 実 績 :○

閥果の観点から、必要な見直しが行われている力、 (政 ・独委評価の視点)         1  福 利厚生費は、社会保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.I卜しており、レクレーション経費は
一
切なく

適切に運用している。

○法定外福禾1費の支出について、その適切性を検証している力、               1 実 績 :○

中 ¨ 制鋼 む ― 蘭 こ・り経費臓 … り 、  f T糀

顎 騎 讚 蠍 蓑 渕 蜆 艦

非常勤職員のγ舌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、随意契約σ

見直し等により調達経費の削減を図った。 (業務実績 「ア ー 般管理費 (管理部門)に おける

経費の節減J(P62)、 「ウ 人 件費改革の継続」 (P66、 67)参 照)

〇総人件費改革は進んでいる力、                             1 実 績 :〇

羽成25年度の実績は羽咬17年度の基準額と比較して 135%減 少しており、総人件費改革の

日標を 卜回る削減を達成した。 (業務実績 「ウ 人 件費改革の継統J(P66、 67)参 照)

〇国と異なる、又は法メ、独自の手当について、その適切性を検証しているめ、        1 実 績 :○

国とは異なる、又は法人独自の手当はなヽヽ 将来も設ける予定はなし、

OIT営 費交付金を充当して行 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1 実 績 :○

目標数lI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た      1  削 減対象 となる平成25年度実績額は、平成25年度予算額と比べて
一般管理費(25年度予算

199,082千円 25年 度決算201,887千円)141%の 増と2,805千円の1曽額となったが、事業費(25

年度予算2,388,515千円 25勺 空決算2,367,751千円)△087%と 20,763千円の削減となり、諸

事情を勘案すると削減H標 の自戎に向けて着実に進捗している。

銀 約方式ヽ 契細こ係る規程樹こう て、都 内容や運用の適切性筆 必要編平価が行われて1毛 秒

Sだ【る軍堂冨薇昂機F可智Tゝ「

藁 経費の節由 い の 、 町

いる力、 (政 ・独委評価の視,囀 1  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。 (業務実績
「イ 効 率的な事業運営による事業費の節減」 (P66)参 照)

○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1 実 績 :○

1  契 約事務手続きについては、契約監視委員会及闊 審査委員会の FF査を実施し、適切な評われている力、 (政 ・独委評価の視点)

価を行った。

○ 「llt意契約見直し計画」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1 実 績 :○

な評価が行われている力、 (政 ・独委評価の視点)                     | 「 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

のみであり、経費節減に成功している。

(業務実績 「ア ー 般管理 (管理部門)に おける経費の節減」 (P66)参 照

〇契約監視委員会での見直し。点検は適切に行われた力ヽ  (そ の後のフォローアップを含む。)1 実 績 :○
一般競争入札の公告期‖‖ま、履行期間を考慮しつつ公告期間の拡大に努めるなど、適切な調

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(P67、 68)参 照)



○個々の契約につぃて、競争■ ・透り1性の確保の観点から必要な検証 ・評価がイ子われている力、 寿 責: ○

(政・独委評価の視点)

○経年比較により削減状況 (例えば総額 ・経費ごと)が 明ら力ヽ こなっている力、 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ヽ こなっているの力、

D法 人の特定の業務を独占的に受託している関連法ノ、について、
｀
“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性についての評価が`予われている力、

(政・独委評価の視点)

○関連法人に対する出資、出えん、負担全等 (以下 「出資等Jと いう。)に ついて、法ノ、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 :I・f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準」 (
12年 2月 16日独立行政法人会計基準研究斜 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 125関連公益法人等の範囲参照)

(政・独委評価の視,点)

=めの取組が適切に行われているた

競争性 ・透明性を確保するため、入札公告専用の掲示板を分かりやすい場所に設置するとと

もに、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 しており、析争性及U透

明性の確保に努めている。 (業務実績「ィ 効 率的な事業運営による事業費の節減J(P66)、
「工 契 約の競争性 ・透明性の確保J(P67、 68)参 照)

実績 :○

平成25年度決算の
一
般管理費については、予算額と比較して約2百万円の増額となったが、

事業費については、予算額と比較して約98百万円の節減となったものである。これは、調達方

法を原則
一般競争入札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・.‐努

めた結果によるものである。

節 : 〇

関連公益法人との取りは財務.7表におぃて公表している。当該法人との取;|は、 ‐nt競争入

札を行った結果であり、特に問題はなし、 GJ添 資料 「財務諸表 法 ノ、単位 “I属明細書J(P
ll～ 22)参 照)

実績 :○

各出資法人からの研知成果報告書、lll務諸表等の確認、プログラムオフィサー等による実

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 継事業の適正な実施J(P66、 67)参 照)

寿 責: ○

事務用|■の一括.l.3達やコ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、公

共調達の効率化を図った。 (業務実績 「オ 無 駄な文出の削減」 (P68)参 照)



中期目標 中期計画 平成25年度計画 平成25年度の業務の実績

第4 財 務内容の山善にけ る事項

通則法第 29条 第 2項 第 4号 の財務内容の改善に

関する日標は、次のとおりと→
~る
。

(1)本 目標第 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

伯或し、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、受託研究費その他の自己収入

を獲得すること。

第 3 予算、収支計画及び資金計画

予算   別 紙 1の とおり

収支計画 別 紙 2の とおり

資金計画 =り紙 3の とおり

第 3 予算、収支計画及び資金計画

予算   別 紙 1の とおり

llX支計画 月1瓶2の とおり

資金計画 号」紙 3の とおり

第3 予 算、収支計画及̈

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。

〈2)競争的研究資 以下のとお りで

区分

平成 24年 度 平成 25年 度

件数 金額 (千円) イ徴 薇  (千円)

厚生労働科学研究費補助金 1 279 792 1,045,416

うち主任研究者分 19 1,213,930 18 987,366

文部科学研究費補助金 121,851 124 559

うち主任研究者分 113 27] 116,239

共同研究費 269,405 246,247

産業技術研究助成事業費 0 5,330 0 0

ヒュ″サイルス振興財団受託研究費 78 000 49,000

その他受託研究費 19 172,463 217.469

掏励寄付金 20 130 9 17,800

合計 1,941,641 1,70(),4t31

※厚生労働科学研究費補助金及び文部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つていなし、

ただし、間接経費につい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 期借入額の疇

(1)借 卿 悶 顧

8億 円

第 4 短 期借入額の際

( 1 ) 借卿 朗 顧

8億 円

第 4 短 期借入額の限度額

( 1 ) 借卿 園 噸

8億円

(2)短 期借入れが想定される理由

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)斑 諄囲普入ヤt力摯動ビされる理由

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alの事態により生じた資/F‐の不足

(2)短 期借入れが想定される舶

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 定外の迎戦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 要な財産を譲渡し、又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和歌山研究部について中

期日標期間中に廃止し、処分を行 う。

第5 重 要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとす
るときは、その計画
・薬用植物資源研究センター筑波研究部和歌山圃場の
土地及び建物を今期中に現物で国庫納付する。

第 5 重 要な財産を譲渡し、又は担保に供しようとするときは、その計画

菜用植物資源研究センター筑波研究部和歌山闘場については、平成23年度をもって廃止しており、土地建物等を不要財産として現

物で国'車綱 すするため、近畿財務局と協議を進めた。

第 6 剰 余金の使強

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 種 蟻

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宣象
・職員の資質向 卜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
・研究環境の劉蒲に係る経費

第 6 轟 喉

開発振興勘定の剰余金は、前中期目標期間繰越積立金104,639千円、積輪 833,886千円及び当期未処分利益211,697千円となっ
た。



評 価 の 視 点 自 己 評 価 国 定評
L評価項目17」 これまでの中期日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

業執行を行った。

L蘭 山r/pttR」

〇当期総利益 (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

当期総損失)の 発生要因の分析をイテった上で、当該要因が法ノ、の業務運営に問題等があることに

よるものかを検言正し、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 限 と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。

○利益剰余金が言[上されている場合、国民生活及U壮 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、 (政 ・独委評価の視0

0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 慨 に過年度

において縮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言l16を含む、 )。

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、

(政・独委評価の視点)

○経費削減の迪戒度はどのくらい力、

〇運営費交付金を充当して行 う事業について、中期目標に基づく予算を作成し、当該予算の範囲

内で予算を洸 予している力、

○予算、収支計画及び資金言1画について、各費目に関して計画と実績との間に差異がある場合に

は、その発生理由が明ら力ヽ こさ才し、力う 、合理的なものである力、

難 : ○

法人単位の財務諸表において、当期絡不可益が 214百 万円発生してお り、開発振興勘定で 211

百万円、研究振興勘定で2百 万円、粛継勘定で 1百万円である。

主な要因として、開発振興FJl定の納付金収入 271百 万円であり、一部を事務費に充てている。

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計処理上発

4i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)J用した収入であるが、平成 23年

度に有価.T券等で運用していた功有汁1資金の一部を国1車納付したため、運用収入が大幅に減少

した。 61添 資料 「財務諸表 法 人単位 貸 借対照表」(Pl)、 「財務諸表 法 ノ、単位 注 記J

(P5)参 lla)

節 責: ○

開発振興勘定において利益剰余金を 1,150百万円計 ヒしており、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:亥事業に係る人件費 ・
一般管理費 ・事業費を除いた額である。 (別添資料 「財務諸

表 開 発振興勘定 貸 借対照表J(Pl)、 「財務諸表 開 発振興勘定 注 記」 (P5)参 照)

寿 責: ○

繰越欠損金に関する.l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、研旬支果の早期実用化に向けた継続1生のある指導 ・助言を行

うこととした。 (業務実績 「第 l B 3 (3)ウ  既 採択案件の適切なフォロー」 (P

54、 55)、 「第 l B 3  (3) オ  承 継事業の適正な実施J (P55、 56)

参照)

寿 貢: ○

削減対象となる平成 25年 度実績額は、平成 25年 度予算額と比べて一般管理費(25年度予算

1",082千 円 25年 度決算 201,887千 円)141%増 と2,805千 円の増額となったが、事業費(25

年度予算2,388,515千 円 25年 度決算2,367,751千 円)△0877)と 20,763千 由の削減となった。
一般管理費について、随意契約の見直し等による経費削減に努めたが、創薬支援ネットワーク

棟の新築工事に伴 う停電作業及び電源工事を行 う必要が生じたための増であり、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」 (P66),「 第 2 2 イ  効 率的な事業運営による事業費の節減J(P

66)参 照)

実績 :○

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、 ―股管理費(予算

199,082千 円)及び事業費(予算 2,388,515千 円)であり、事業費のみが予算の範囲内で予算を執

行している。 一般管理費について、随意契約の見直し等による経費削減に努めたが、胸戎 25

年度決算において、創薬支援ネットワーク棟の新築工事に伴 う停割 乍業及U滝 源工事を行う必

要が生じたため予算額と比較して 141%の 増となつた。尚、平成 22年 度予算額と比較して

1007%の 減 となっている。 (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」 (P66)、 「第 2 2 イ  効 率的な事業運営による事業費の節減J(P66)

参照)

実績 :○

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FHが明らかであり、合

理的理由に基づくものとなつている。

①受話研究収入の差額要因は、民間企業等との共同研究 ・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、生物資源の有償分譲の増力Πによるものである。

O業 務経費の差額要因は、受託研究収入見合いの経費増、間接経費の1曽加に見合う業務経費



の支出増によるものである。

(別添資料 「財務諸表 決 算報告書J(P67～ 70)参 照)

○競争的資金、受託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1 実 績 :〇

適切に図られている力、 1  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、
・共同研究の確保に努めた。 (業務実績 「第3 予 算、収支計画及び資金計画」 (P72)参

照)

O研 究施設 。設備の有償貸与、成果物の有償頒布等についての取組みを積極的に行うことにより、1 実 績 :〇

1  生 物資源の有償分譲、凍結胚の保護預かリサービス、細胞のマイコプラズマ汚染検査等の実自己収入の確保が図られている力、

施、霊長類EFL科学研究センターの共同利用施設の実施等により、自己収入の確保を図った。 (平

成 25年度実績 :229,847千 円)GJ添 資料 「財務諸表 決 算報告書J(P67～ 70)参 照)

〇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1 実 績 :〇

交付金が木執行となっている理由が明らかにされている力、 (政・独委評価の視点)     1  執 行率は 975%で あり、適切に執行されている。

○運営費交付金債務 (運営費交付金の未執行)と 業務運営との関係についての分析を行った上で、1 実 績 :〇

当該業務に係る実績評価が適切に行われている力、 (政・独委評価の視点)         1  執 行率は 97郡 であり、適切に執行されている。

○運営費交付金が全額収益化されず1責務として残された場合には、その発生理由が明ら力ヽ こなっ1 実 績 :○

ており、それが合理的なものであるか。 1  運 営費交付金債務の発生理由は下記のとおり。いずれも発生理由が明らかであり、合理的な

ものである。

①事業費及び人件費が見込みを下回つたため。

②先駆的医薬品・医療機器研矯 掘支援事業において、委託研究費の翌年1■への繰越を認め
た結果、委託力研機 関に交付した前渡金が収益(ヒされなかったため。
③¬成24年度運営費交付金債務残高の繰越がなされたため。
(別添資料 「財務諸表 法人単位 附属明細書」 (Pll～ 22)参 照)

○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1 実 績 :○

ノヾ こおける見直しの状況及び結果についての評価が行われている力、             1  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

見直しの結果、処分等又は有効活用を行 うものとなつた場合は、その法人の取組状況や進捗状| の 見直しを行 うこととしている。
lL等についての評価が行われているた

(政・独委評価の視点)

○金融資産について、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1 実 績 :○

ついての評価がイ子われている力、 1  独 立行政法人通則法、医薬基盤研究所資金管理事務要領、医薬基盤研力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。(政・独委評価の視点)

○資産の売却や国庫納付等を行うものとなった場合は、その法人の取組状況ヽ ■捗状況等につい1 実 績 :〇

ての言171■がイテわれている力、 (政 ・独委評価の視点)                   1  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、認可にはあらか

じめ独法評flI委員会の意見を聴くこととされている。 Gり 添資料 「財務諸表 法 人単位 注 記」

(P5～ 10)参 照)

○実物資産の活用撫 兄等が不十分な場合は、原因が明ら力ヽ こされている力、 その妥当性について1 実 績 :○

の評価が行われているた  (政 ・独委評価の視,0                    1  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 注 記J(P5～ 10)参 照)

○政府方針を路ま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1 実 績 :○

されている力、 その上で取組状況や進捗状況についての評価が行われている力、 (政 ・独委評価 1  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

のイ見′点) | の 規定内容を踏まえ、適正に資金運用を行い、外部の監査等で評価が行われている。

○実物資産の管理の効率化及び自己収入の向 Lに係る法人の取組についての評価が行われているl 実 績 :〇

か。 (政・独委評価の視点)                               1  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いる。

○資金の運用について、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ヽ こされ 1 実 績 :○

ているた )                                      1  時 価又は為替相場の変動等の影響を受ける資金運用は行つていな0、

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キ体、運用に係るキ務大臣、法人、

え方等)、 資産構成、運用実績を評価するための基準。 (以下



'5鱗 Jという。)

。』[ilil‖ IIふ 7慰こっぃての獅 前 われている力、       1実 績 :○

(政・独委評価の視点) 1  有 価・T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為目的の債券が取

得の原則となつている。 (別添資料 「財務諸表 法 ノ、引立 注 記J(P5～ 10)参 照)

○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、法人の責にについて十分に分析 1 実 績 :〇

1  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している力、 (政 ・独委評価の視点)

の規定内容を踏まえ適正に資金運用を行っている。

○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llK計画が策定されていな 1 実 績 :○

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、 (政 ・独卿 価の視点)    1  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.lを行い、解消予測

計画を立てており、研究'た 捗状況を踏まえ、毎年度見直ししている。

○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 倒懸念債権 ・破産1  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

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、 ")計 画と実績に差が| う こととした。 (業務実績 「第 l B 3  (3)ウ  既 採択案件の適切なフォローJ (P

ある場合の要因分析を行っている力、 (政 ・独委評価の視.0                1 54、  55)、 「第 l B 3  (3) オ  承 継事業の適正な実施」 (P55、 56)

参照)

○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、 (政 ・独委評価の

視点)



平成25年度の経 の実績

第 5 そ の他業務運営に関する重要事項

通則法第 29条 第 21H第 5号 のその他業務運営に

関する重要日標は、次のとおりとする。

(1)人 事に関する事項

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

るために職員の勤務成績を考慮 した人事評価を

適切に実施すること。

また、このような措置等によりlln員の意欲の向

Lを図ること。

導入教育 ・継続教育を含めた職務引1練を通じ、

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Plの能力の最大化を図ること.

独立行政法ノ、医菜基盤研究所の業務運営並びに財務

及び会.Iに関する省令 (平成 16年 厚生労働省令第 157

〕  第 3条 の業務運営に関する事項は、次のとおりとす

る。

(1)A31こ 関する事項

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職員の意欲向

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。

・導人教育、継続教育計画を策定し、職能訓練を実施

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。

(1)人 事に関する事項

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、戦員の資質や能力の向上を図る。
・人事評価市1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。
・研修委員会を設置し、導入教育、継縦教育計画を

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 … 令で定め 酎 る輌

(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 19回 開催 (平成 24年 度実績 :18回 ),~る

とともに、彩都ノ`イオサイエンスセミナ,等 のセミナー (8同)(平 成 24年 度実績 :7同 )に 職員を参カロさせ、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Jを 開催 (7回)(平 成2年 度実績 :9回)す るとともに、研究所の職員等が
一生に会 し

て研究成果を発表する 「所内研究発表会」 (1同)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、I.l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ベルス研修を、全職員対象に実施した。

創薬基盤研究部の各研究プロジェクトにおける研

く3〉平成 24年度の業績評価を踏まえ、濶戒25年度 12月賞与において反映 した。

く4〉コンプライアンスに関する研修として、研究に従事する職員を対象に研究者倫理に関する研修を行った。

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Jに 知財担当事務職員が参加 し、業務遂行に必要な知識の習得を

図つた。
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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

帯lを導)毬
~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職員は、若手研究者

等を1 きヽに、原則として 5年 以内の1訓 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つて

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 1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 僣 手任期付研究者を除く)は 、期

初の 100%を L限 とする。

(参考 1)期 初の常勤職員数 82人

期末の常勤職員数 82人 (L限 )

[注]若手任期付研究者を除く

(参考 2):'期 目標期間中の/1tl■費総額

3,966百 万円 (見0 (検 討中)

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。

.常勤職員の採用は、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、中期言十画に基づく人件費削減の取組状況を

踏まえつつ、若年者 (概ね 37歳以下の者をいう。)

等を中心に、原則として5年 以内のlT期付研究者

を新規に採用する kう努める。
.優秀な人材を安定的に確保するため、プロジェク

トリーダー以外の者についてもテニュア ・トラッ

クAll〔輔 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。

.就業規則や兼業規程に基づき、採用時における哲

約書の提出や兼業承認の適切な運用、人事委員会

での審査等をイすい、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、必要なノ、事

管理を行 う。

〈6〉愴1薬基盤研究部においては採用者はいなかった。

く7)プロジェク トリーダー以外の者についてのテニュア ・トラック制導入を図るべく、検討を行った.

く8〉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念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った。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ノ、事管理を行つた。

(2)セ キュリティの確保

個人及び法人等の情報保護を徹底するため、事

務察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"旧 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十

るこl・。

(2)セ キュリティの確保
・防犯及U機 密保持のためl_研究所の人退所者の管理

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入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人退

出管理の強化を図る。

・ 「第 2次 情報セキュリティ基本言‖軒J等 の現府の

方
/fIを
踏まえ、適Ul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

〈1〉IDカ ー ドによる入退室管理について、稚 職員には要領を配布する等その取り扱いを周知徹底し、適正な運用を図った。また、

高度なセキュリティを必要とするRI区 域及びES細 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。

<2〉出入[1等に設置した監視カメラを活用し、本研力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上を図つた。

〈3〉必要に応 じ、所内の情報セキュリティ規程及び情報セキュリティポリシーを見直す等、適切な情報セキュリティ対策を推進 してい

る。

(3)施 設及び設備に関する事項

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 Lするとともに適

切に処分を行 うこと。

(3)礎 澤切取刃幽騰に関する頼

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

的展望に基づき、良好な研究環境を維持するため、老朽

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、設備等の所内共有化を図ること等により、

戸I能な限り施設、設備等を有効に艦鳳する。

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圃場に変更し、

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。

別紙 4の とお り

(3)機 0弱賊書に関する頼
・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圃場

の処分に向けた取り組みをイラう。

(3)― 嘲 :こ関す穣
く1)Ⅵ或25年度施設整備費補助金において下記のとおり執行した。
・霊長類医科学研究センター高度実験棟建設工事
・霊長類医科学研究センター高度実騎棟工事管理業務
・霊長類医科学研究センター高度実験棟蜘 況調査等

\ ,467,6f i+n
9, 150+FJ
1,868+E

合計               1,478,635千 円

薬用植物資源研究センター自家発電設備更新工事     126,000千 円

業用植物資源研究センター自家発電設備更新工事設計監理  2,625千 円

合計                128,635千 円

く2〉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3〉薬用植物資源研究センター筑波研究部和歌山圃場については、平成23年度をもつて廃止しており、土地建物等を不要財産と

て今期中に現物で国庫納付するため、近畿財務局と協議中である。

返納予定の帳簿価格 (平成26年 3月 31日現在)は 、土地、建物等159,228千円である。



評 価 の 視 ′点 自 己 評 価 囚 評 定
L群仙項 日18」 セミナー、総合教育勃練等を積極的に開催する等、職員の資質向上が適正に図られている。

また、ノ、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 ヒ回る成果を達成した。

L蘭山の偶点」

○業務等の日標に応じた研修が適切に実施されている力、

○職員の評価 ・日標迪刻人況が報酬や昇給 ・昇格に適切に反映されるようなノ、事評価制度を導入

し、有効に機能 している力、

○職員の専Pl性や業務の継続性を確保 した適正なノ、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、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

わオしているか。

○人件費の実績が予算を [回 つた場合には、その理由が明ら力ヽ こなつており、それが合理的なも

のである力、

○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

適切な印 1が設けられ、そオt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 19

回開催 (平成 24年度実績 :18回 )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 万内の総合教育訓練

や放射線取lFk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J(7回 )(平 成 24年度実績 :9「》 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」 (1回 )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。

力‖えて、コンプライアンスに関するものとして、研究に従事する職員を対象に研究者倫理に

関する研修を、また、全職員を対象に専門医によるメンクルヘル不ワ「修を実施するなど研修の

拡充を図った。 (業務実績 「(1)人 事に関する事項」 (P76、  77)参 照)

寿責: ○

平成 24年 度の業績評価を平成 25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」 (P76、 77)参 照)

実績 :○

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)ブ 、事

に関する事項」 ((P76、 77)参 照)

寿責: ○

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費集をイテっ

た。 (業務実績 「(1)人 事に関する事項J(P76、  77)参 照)

等 責: ○

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l■化さた研究環境の実現に取り組んだ。 (業務実績
「(1)ノ 、事に関する事項」 (P76、  77)参 照)

宅 責: ○

ノ、件費は予算の範囲内で執行した。

(判戎 25年 度予算額 :665,142千円、羽戎25年度決算額 :598,454千 円)(薬 務実績 「第

2 2  イ  効 率的な事業運営による事業費の節減」 (P76、  77)参 照)

寿 責: ○

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、兼業については事前'黙 の適切な運用を行った。

また、営利企業出身者の採用に
｀
うたっては、ノ、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ノ、事管理を行つた。 (業務実績 「(1)ノ 、事に

関する事項」 (P76、  77)参 照)

寿 責: ○

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固 キ把握することに■っ

てセキュリティの向上を図った。

また、 IDカ ー ドに 1る人退室管理について、新任職員へ要領を配布するなど周知徹底を行

い適正な運用を図った。また、高度なセキュリティを必要とするRI区 域及びES細 胞室につ

いては、引き続きフ、退室者を限定するなど管理の徹底を図った。

所内共用LANシ ステムの利用に当たっては、禾」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バの定期

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」 (P77)参 照)



○施設及U潤 賄に関する計画の実施状況はどのようなく)の力、                1実 績 :○

施設及び設備の整備については、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J(P77)参 照)


