
第 86回 厚生科学審議会科学技術部会
― 議 事 次 第 一

【日  時 】平成26年 8月 19日(火)15:00～17:00

【場  所 】厚生労働省 省議室(中央合同庁舎第 5号館 9階 )

【議  題 】
1.平 成 26年度厚生労働科学研究委託費の公募(第五次)について
2.厚 生労働省の平成 27年度研究事業に関する評価(案)(概算要求前の評価)

について
3.ヒ ト幹細胞臨床研究について
4.そ の他

【配布資料 】
資 料  1.平 成 26年度 厚生労働科学研究委託費 公募要項(5次公募)(案)
資 料2-1.平 成 27年度科学技術関係施策及びその重点事項の概要について
資 料2-2.平 成 27年度厚生労働科学研究費補助全等研究事業に関する概算要

求前評価(まとめ)(案)
資 料2-3.厚 生労働省の平成 27年度研究事業に関する評価[概算要求前

の評価](案)
資 料3-1.ヒ ト幹細胞臨床研究実施計画の申請について
資 料3-2.ヒ ト幹細胞臨床研究実施計画に係る意見について
資 料  4.ヽ 遺伝子治療臨床研究に関する実施施設からの報告について

参考資料 1.厚 生科学審議会科学技術部会委員名簿
参考資料 2.ヒ ト幹細胞を用いる臨床研究実施計画の申請に関する参考資料
参考資料 3.遺 伝子治療臨床研究実施計画の申請及び遺伝子治療臨床研究に係る

生物多様性影響評価に関する参考資料
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平成26年 度 厚生労働科学研究委託費の公募課題一覧 追加 参考資料1

研究分野 研究事業 委託1次 `委託2次 委託3次 委託4次 委託o次

I 行 政政策研究分野 (1)行政政策研究事業 ア 地球規模保健課題解決推進のための研究事業
i 地 球規模保健課題研究事業 O O

‖ 国 際医学協力研究事業 ○

Ⅱ 厚生科学基盤研究分野

(1)先端的基盤開発研究事業

ア 再生医療実用化研究事業 O O ○

イ 創薬基盤推進研究事業 O O

ウ 医療機器開発推進研究事業 O ○

(2)臨床応用基盤研究事業 ア 医療技術実用化総合研究事業
i 臨 床研究・治験推進研究事業 ○ ○

‖ 早 期探索的・国際水準臨床研究事業 ○

Ⅲ 疾病。障害対策研究分野

(1)成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業 ア 成育疾患克服等総合研究事業 O

(2)がん対策推進総合研究事業 ア 革新的がん医療実用化研究事業 O O

(3)生活習慣病・難治性疾患克服実用化研究事事

ア 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業 O ○ O O

イ 難治性疾患等実用化研究事業

i 腎 疾患実用化研究事業 ○

‖ 免 疫アレルギー疾患等実用化研究事業 O

‖ 難 治性疾患実用化研究事業 O

ウ 慢性の痛み解明研究事業 O ○

(4)長寿・障害総合研究事業

ア 長寿科学研究開発事業 O

イ 認知症研究開発事業 ○

ウ 障害者対策総合研究開発事業 O ○

(5)感染症実用化研究事業

ア 新興・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業 1  0 ○

イ エイズ対策実用化研究事業 O

ウ 肝炎等克服実用化研究事業 i 肝 炎等克服緊急対策研究事業 ○ O O

Ⅳ 健康安全確保総合研究分野
(1)地域医療基盤開発推進事業 ア 「統合医療」に係る医療の質向上・科学的根拠収集研究事業 O O ○

(2)食品医薬品等リスク分析研究事業 ア 医薬品等規制調和・評価研究事業 O ○ ○ O



追加 参考資料2

H26厚労科研委託費 5次公募一覧(案)
(千円)

分野名 研究事業 研究事業 提出課室 研究課題名
【調整】

一課題当た
りの予算額

Ⅲ 疾病 ・障害対
策研究分野

長寿 ・障害総合研究事
業

認知症対策総合研究事業 老健局高齢者支援課認知症室

①認知症のケアにおけるグッドプラクテイスの収集などデータの
収集法ならびに、データの蓄積、活用に関する手法の開発に関
する研究       ・

1 5,000

②地域における認知症予防介入方法の開発に関する研究 15.00C

感染症実用化研究事業
新興 ・再興感染症に対する革新的医薬品
等開発推進研究事業

健康局結核感染症課
H5Nl沈 降インフルエンザワクチンにおける交叉免疫性に関す

る研究
78,00C

一百〈ロ 108,00C



第 86回  科 学技術部会
資料 1

平成 26年 8月 19日

力
公

半 月を  26 年 度

厚 牛 努 離 助 科 学 研 ~― 委 言モ 費

み｀彗課 要 項  ( 5次 ろヽ三募 )

(ヨ 護 )

平 成 2 6年 C )月 〇 日

I  厚 生労働科学研究の目的及び性格

Ⅱ 応 募に関する諸条件等

1  応 募資格者

2  対 象経費

3  取 得資産の取扱い

4  事 業実施体制

5 f応 募に当たつての留意事項

( 1 )委 託費の管理及び経理について

ア 所 属機関の長への事務委任について

イ 所 属研究機関に対する研究費の管理体制に関する調査への協力について

( 2 )不 正経理等及び研究不正への対応について

ア 不 正経理等に伴う委託契約の制限について

イ 研 究上の不正について

ウ 利 益相反 ( O o n f i i c t  o f  l n t e r e s t : 0 0 1 )の管理について

工 経 費の混合使用の禁上について

オ 研 究計画策定に当たつての研究倫理に関する留意点について

力 倫 理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について

キ 臨 床研究登録制度への登録について

ク 委 託費の応募に当たつての留意点について

ケ 府 省共通研究開発管理システムについて

Ⅲ 公 募 ・選考の実施方法

1  提 案書類の受付等

( 1 )提 案書類様式の入手方法

( 2 )提 案書類受付期間

( 3 )公 表等

ア 採 択された課題に関する情報の取扱い

.  イ  e―R a dか らの内閣府への情報提供等

Ⅳ 提 出書類の作成と注意

1  提 案書類の取扱い

2  提 案書類の作成

3  提 案書類の様式

4  提 案書類の提出

5  提 案書類の作成及び提出上の注意

V  委 託契約の締結等

1  委 託契約の締結

( 1 )契 約条件等

1 6
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( 2 )契 約の準備について

( 3 )契 約に関する事務処理

( 4 )委 託費の額の精算等について

2  委 託費の範囲及び積算等

( 1 )委 託費の範囲

( 2 )委 託費の積算

( 3 )委 託費の支払い

Ⅵ 申 請課題の管理と評価

1  研 究管理

2  評 価

Ⅶ 研 究成果の取扱い

1  研 究報告書の提出

2  研 究成果の帰属

3  成 果の利用

4  研 究成果のオープンアクセスの確保

Ⅷ  取 得資産の取扱 い

1  所 有権

2  研 究終 了後の設備備品等の取扱 い

3  放 射性廃棄物等の処分

Ⅸ そ の他

1  国 民との双方向コミュニケーシヨン活動について

2  健 康危険情報について

3  政 府研究開発データベース入力のための情報

4  競 争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の排除について

5  採 択の取消し等

6  個 人情報の取扱い

7  リ サーチツール特許の使用の円滑化について

8  間 接経費に係る領収書の保管に係る事項

9  歳 出予算の繰越について

1 0  知 的財産推進計画 2 0 1 4 (平成 2 6年 7月 4日知的財産戦略本部)に 係る対応につい

て

1 1  バ イオサイエンスデータベースヘの協力について

1 2  創 薬支援ネットワーク及び独立行政法人医薬基盤研究所創薬支援戦略室による研究

支援について

照会先一覧

研究課題の評価

公募研究事業の研究類型について

X Ⅲ 各公募研究課題の概要等

I  行 政政策研究分野

Ⅱ 厚 生科学基盤研究分野

Ⅲ 疾 病 ・障害対策研究分野

( 1 )長 寿 ・障害総合研究事業

ア 認 知症研究開発事業

( 2 )感 染症実用化研究事業

(別添 1)予 算決算及び会計令 (抄)

く別添 2)研 究開発に要する経費の範囲

3 3

な し)

な し)

3 3

3 3

3 3

3 5

・・・ (公 募課題
・・・・ (公募課題

ア 新 興 ・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業 ・・・・  3 5

Ⅳ 健 康安全確保総合研究分野            ・ ・・・・ 〈公募課題な し)

3 7

3 8

X

3 2

XI

X I



I・厚生労働科学研究の目的及び性格

厚生労働科学研究における委託費は、 「厚生労働科学研究の振興を促し、もって、我が

国の医療分野の研究開発分野等に関 し、行政施策の科学的な推進を確保 し、技術水準の向

上を図ること」を目的とし、独創的又は先駆的な研究や社会的要請の強い諸問題に関する

研究について競争的な研究環境の形成を行い、厚生労働科学研究の振興を一層推進する観

点から、2 6年度より厚生労働省ホームページ等を通 じて、研究課題の募集を行います。

応募された研究課題は、事前評価委員会において 「専門的・学術的観点」や 「行政的観

点」等か らの総合的な評価を経たのちに採択研究課題が決定され、その結果に基づき委託

契約が締結されます。

なお、厚生労働科学研究委託費 (以下「委託費」という。)の 目的外使用などの違反行為

を行つた者に対 しては、委託の契約を解除し、返還等求めることとなりますので十分留意

してください。

【平成 2 6年度厚生労働科学研究の公募の方針について】             」

平成 2 6年 5月 に成立した 「健康 ・医療戦略推進法」及び 「独立行政法人日本医療研究

開発機構法」に基づき、内閣に医療分野の研究開発の司令塔機能が創設され、各省に計上

されている医療分野の研究開発関連予算は集約 して管理されることになりました。

本公募は、医療分野の研究開発関連の研究課題についてのものであり、以下のとおり取

り扱われることとなります。

・国が定めた戦略に基づくトップダウンの研究として整理され、本来国が行 うべき研究を

国に代わつて受託機関が実施する 「委託事業」として取 り扱われること
・研究開始後に事業の実施主体が厚生労働省から新独法への変更がありえること
・事業実施主体の変更に伴い、事業のその後の運営 ・管理についても当該新独法へと移管

されること

<参 考>

健康 ・医療戦略推進本部ホームページ

URL: http:, /1tvrytv. kante i  .  eo. ip/ jp/ s i  ng i  /kenkou i  ryoul

本公募の対象研究事業

I  行 政政策研究

Ⅱ 厚 生科学基盤研究分

I l l  疾病 ・障害対策研究分野

( 1 )長 寿 ・障害総合研究事業

ア 認 知症研究開発研究事業

( 2 )感 染症実用化研究事業

ページ
・・・・ (公 募課題なし)
・・・・・ (公募課題なし)

3 3

３

３

3

5

5

)

ア 新 興 ・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業 ・・3

Ⅳ 健 康安全確保総合研究分野        ・ ・・・・ (公募課題な し



く注意事項 >

1  公 募期間は、平成 2 6年 ○月0日 ( 0 )か ら0月 0日 ( 0 )午 後 5時 3 0分

(厳守)で す。

厚生労働科学研究においては、府省共通研究開発管理 システム (以下 「e―

R a d」という。) ( h t t p :〃 w w w  e―r a d  g O」p / )を 用いてのオ ンラインでの

み公募 を行 つています (申請時に申請書の書面提出は求めません。)(詳

細は 1 1ペ ージ、ケ 府 省共通研究開発管理システムについて を参照)

なお、e―R a dか ら応募 を行 う場合は、研究機関及び研究者が、e―R a dに

登録 されていることが必要 とな ります。登録手続きには日数 を要する場合

があ りますので、 2週 間以上の余裕 をもって登録手続 きをす るよう、十分

注意 して ください。

応募に当た つては、 「XⅢ .各公募研究事業の概要等」のく研究事業の概要

>及 び <新 規課題採択方針 >の 記載内容 をよ く確認 し、応募 を行 う研究内

容が行政のニーズ を満たす成果を示せるものであるか どうか を十分検討の

上、研究計画書において どの ような成果 を示せるのか記載 して ください。

I。応募に関する諸条件等

本事業は、機 関を対象 と して公募 します。そのため、課題の 申請 は代 表機 関の長

が行 うもの とし、申請機 関は以下に示す 国内の大学 、研究開発機 関、企 業 とな りま

す。ただ し、国の施設等機 関等及び分担 研究者である場合は、当該機 関に所属する

研究者が対象 とな ります。

1 _応 募資格者

( 1 )予 算決算及び会計令 (昭和 2 2年勅令第 1 6 5号)第 7 0条の規定に該当しない者である

こと。なお、未成年者、被保佐人又は被補助人であつても、契約締結のために必要な

同意を得ている者は、同条の 「特別の理由がある場合」に該当し、応募することは可

能であること。

( 2 )予 算決算及び会計令第 7 1条の規定に該当しない者であること。

( 3 )厚 生労働省から業務等に関し指名停止 を受けている期間中でないこと。

( 4 )経 営状況、信用度が極度に悪化していないこと。

( 5 )資 格審査申請書等に虚偽の事実を記載 していないこと。

( 6 )以 下のアか らキまでに掲げる国内の研究機関等

ア 国 の施設等機関 (当該研究者が教育職、研究職、医療職 (※1 )、 福祉職 (※1 )、

指定職 〈※ 1 )又 は任期付研究員である場合に限る。)

イ 地 方公共団体の附属試験研究機関

ウ 学 校教育法に基づく大学及び同附属試験研究機関

工 民 間の研究所 (民間企業の研究部門を含む。)

オ 研 究を主な事業目的としている特例民法法人並びに一般社団法人、一般財団法人、

公益社団法人及び公益財団法人 (以下 「特例民法法人等」という。)

力 研 究を主な事業目的とする独立行政法人通則法 (平成 1 1年 法律第 1 0 3号 )第2条

に規定する独立行政法人及び特定独立行政法人

キ そ の他厚生労働大臣が適当と認めるもの

( 7 )申 請課題が採択された場合に、申請課題の事業の実施に際 し、所属機関の施設及び設

備が使用できる機関であること

( 8 )申 請課題が採択された場合に、申請課題の契約手続き等の事務を行うことができる

機関であること

( 9 )申 請課題が採択された場合に、本事業実施により発生する知的財産権 (特許、著作

権等を含む。)に 対して、国益のために責任ある対処を行うことができる機関であ

ること

( 1 0 )本 事業終了後も、引き続き研究開発を推進 し、他の研究機関及び研究者の支援を行

うことができる機関であること

※ 1  病 院又は研究を行う機関に所属する者に限る。

また、委託契約の履行能力を確認するため、審査時に、機関の営む主な事業内容、

資産及び負債等財務に関する資料等の提出を求めることがあります。



※  厚 生労働省本省の職員として厚生労働科学研究費補助金 (以下 「補助金」とい

う。)の 配分先の選定に関わつていた期間から1年 を経ない者は、当該者が配分

に関わつた研究事業について、委託費の応募はできないものとする。

なお、 「補助金の配分先の選定に関わつていた」者は、以下の者とする。
・技術総括審議官、厚生科学課長及び研究企画官
・補助金の各研究事業の評価委員会委員を務めた厚生労働省本省の職員

2  対 象経費

本事業では、競争的資金において共通 して使用することになつている府省共通経費取扱

区分表に基づき、以下のとおり費目構成を設定 しています。なお、直接経費の各項目につ

いては、別添 2「 研究開発に要する経費の範囲」をご参照 ください。

大項 目 中項 目

直接経費 物品費 設備備品費

消耗品費

人件費 (※1)・ 謝金 人件費

謝 金

旅 費 旅 費

その他 外注費 (雑役務費)

印刷製本費

会議費

通信運搬費

光熱水料

その他 (諸経費)

消費税相当額

間接経費 (※2)

再 委託費

※ 1  国 の施設等機関等に所属する研究者である場合は別添 2「 研究開発に要する経費
の範囲」の 「2  ( 1 )③ 」に該当する費用が対象 となります。

※2  国 の施設等機関等に所属す る研究者である場合は対象外 とな ります。

3  取 得資産の取扱 い

( 1 )所 有権

委託 費に よ り取得 した資産 (設備備品及び厚生労働省が指定す る試作品。以

下 「設備備 品等」 という。)の 所有権 は、 「額の精算」後 、厚生労働省に移転

する こととな ります。

( 2 )委 託期間終 了後の設備備品等の取扱い

委託期間終 了後における設備備品等の資産の取扱 いについては、別途厚生労

働省 との協議 とします。

5

( 1

事業実施体制

本事業においては競争的資金の効率的な活用を図 り、優れた成果を生み出していくた

めの円滑な実施を図るため、プログラムディレクター (以下 「P  D Jと いう。)及 びプ

ログラムオフィサー (以下 「P O」 という。)を 研究事業内に配置 します。
P D及 びP Oは 、本事業全体の進捗状況を把握し、事業の円滑の推進のため、必要な

指導 ・助言等を行います。また、研究機関は、P D及 び P Oに 協力する義務を負います。

なお、平成 2 7年度以降、厚労科研費事業の実施主体が厚生労働省から新独法へ変更

になる際、これらの体制は変更となる可能性があります。

応募に当たつての留意事項

)委 託費の管理及び経理について

ア  所 属機関の長への事務委任について

委託費の管理及び経理の透明化並びに適正化を図るとともに、研究代表者及び

経費の配分を受ける研究分担者の直接経費の管理及び経理事務に係る負担の軽減

を図る観点から、委託費の管理及び経理事務は、研究代表者の所属機関の長に必

ず委任 してください。

応募資格を有する者は、研究機関 (大学、研究機関等をいう。以下同 じ。)に

属 し、応募に係る対象課題の研究について、実施計画の策定及び成果の取 りまと

めなど、研究の実施の責任を有する研究者 (研究代表者)と します。

(注)委 託契約については、研究代表者の所属する研究機関の長と厚生労働省

の支出負担行為担当官との間で締結 します。ただし、国の施設等機関等に所属す

る研究代表者については、研究代表者と支出負担行為担当官との間で委託契約を

締結 します。なお、この場合も研究委託費の経理に係る事務を研究代表者の所属

する施設等機関の長に委任 していただきます。

イ  所 属研究機関に対する研究費の管理体制に関する調査への協力について

研究費の不正な使用は、それを起こした職員が所属する研究機関にとつて重大

な問題であるばか りではな く、研究活動を支える国民への信頼を揺るがす問題で

あることから、厚生労働省では、研究機関における公的研究費の適正な管理の充

実を図るため、 「研究機関における公的研究費の管理 ・監査のガィ ドライン (実

施基準)に ついて」 (平成 2 6年 3月 3 1日科発 0 3 3 1第3号厚生科学課長決定)

を定め、研究機関に対する指導を行うための体制の構築を進めています。本体制

は平成 2 6年 度中に構築することとしておりますので、研究代表者及び経費の配

分を受ける研究分担者、並びに所属機関においては、当該ガイ ドラインの連守お

よび、厚生労働省の求めに応 じて研究費の管理体制に関する調査にご協力を頂き

ます。

( 2 )不 正経理等及び研究不正への対応について

ア 不 正経理等に伴う委託契約の制限について

当該委託費に加わる研究者が不正経理又は不正使用 (偽りその他不正 ・不当な手段

により委託費を使用することをいう。) (以 下 「不正経理等」という。)を 行うこと

により、委託契約の全部又は一部を解除された場合については (遡って解除された場

合も含む。)、 次に掲げる場合に応 じ、それぞれ一定期間、当該研究者 (不正経理等



を共謀 した者を含む。)が 研究構成員 (研究代表者又は研究分担者)に 含まれる研究

については契約の対象外となります。また、他の競争的研究資金等において不正経理

等を行うた場合 (不正経理等を共謀 した場合を含む。)も 、これに準 じて取り扱いま

す。なお、国の施設等機関に所属する研究者においても、不正経理や不正使用などが

認められ、委託契約が解除された場合、以後の委託契約については同様の制限を行い

ます。

O委 託費において不正経理等を行つた場合

① 不 正経理等により契約の全部又は一部を解除された場合

a 不 正経理等に直接関与 した研究者

(a)個人の経済的利益を得るために委託費を使用 した場合
→ 委 託費の返還を求められた年度の翌年度以降 10年 間

(b) ( a )以外の場合
→ 以 下の場合に応 じ、それぞれ委託費の返還を求められた年度の翌年度以降

それぞれに掲げる期間

①社会への影響が小さく、行為の悪質性も低いと判断される場合 1年 間

②①及び③以外と判断される場合 2な ぃし4年 間

③社会への影響が大きく、行為の悪質性も高いと判断される場合 5年 間

b 自 らは不正経理等に直接関与 していないものの、研究を代表する責任者とし

ての注意義務に違反 したと認められる場合
→ 委 託費の返還を求められた年度の翌年度以降 1年 間又は 2年 間 (自らが不正

経理等に直接関与 した者に対して適用する委託費を交付 しない期間の半分の

期間 (ただし、上限は 2年 とし、 1年 に満たない期間は切 り捨てる。)と す
.る

。)

② 不 正受給を行つた場合
→ 委 託費の返還が命 じられた年度の翌年度以降 5年 間

O他 の競争的研究資金等において不正経理等を行つた場合
・平成 ¬6年 度以降に他の競争的研究資金等において不正経理等を行い、補助金適

正化法に基づき当該競争的研究資金等の交付の制限を受けた場合
→ 当 該競争的研究資金等の交付の制限を受けた期間と同一期間

(注)「 競争的研究資金等」とは、「厚生労働科学研究費補助金取扱規程第 3条 第

9項 の規程による特定給付金及び補助金を交付しないこととする期間の取扱

いについて」(平成 18年 3月 31日 厚科第 033 1 0 0 2号 厚生科学課長

決定)に 掲げる特定給付金及び厚生労働科学研究費補助金の ことを示します。

なお、不正経理等を行つた研究者及びそれらに共謀 した研究者に関する情報につい

ては、 「競争的資金の適正な執行に関する指針」 (平成 17年 9月 9日 競争的研究資

金に関する関係府省連絡会申し合わせ。平成24年 10月 ¬7日 改正。)に 基づき、

他府省を含む他の競争的研究資金担当課 (独立行政法人である配分機関を含む。以下

同じ。)に 当該不正経理等の概要 (不正経理等をした研究者名、競争的研究資金名、

所属機関、研究課題、交付 (予定)額 、研究年度、不正の内容等)の 提供を行います。

その結果、他の競争的研究資金担当課が、その所管する競争的研究資金について、当

該研究者の応募を制限する場合があります。

また、不正経理等が行われた事案については、その悪質性に関わらず原則としてす

べての事案について、その概要 (不正経理等を行つた研究者の氏名を含む場合があり

ます。)を 公表します。

※ 不正経理等については平成1 8年 8月 3 1日 に総合科学技術会議で策定された 「公的研究費

の不正使用等の防止に関する取組について (共通的な指針)」 を踏まえ、 「厚生労働科学研

究費補助金における事務委任について」 (平成 1 3年 7月 5日 厚科第 3 3 2号 厚生科学課長

決定)を 平成 2 1年 3月 3 1日 付けで改正 し、研究機関における補助金の管理及び経理に関

する体制及び監査について報告 を求めることとしています。補助金の管理 ・監査体制に明ら

かな問題があることが半1明した場合は、P . B題が是正されるまで、委託契約締結の見合わせ等

の対応をとることにな りますので、ご留意 ください。

(参考 )

「競 争 的 資金 の適 正 な執 行 に 関 す る指針 」

(httrl://www8 cao gO  Jp/cstp/oompefund/shishinl  pdf)

「公的研究費の不正使用等の防止に関する取組について (共通的な指針)」

(http://WWw8 cao gO 」p/cstp/output/1keno60831_pdi)

イ 研 究上の不正について

科学技術の研究は、事実に基づ く研究成果の積み重ねの上に成 り立つ壮大な創造

活動であり、この真理の世界に偽 りを持ち込む研究上の不正は、科学技術及びこれに

関わる者に対する信頼性を傷つけるとともに、研究活動の停滞をもたらすなど、科学

技術の発展に重大な悪影響を及ぼすものです。そのため研究者は、所属する機関の定

める倫理綱領 ・行動指針、日本学術会議の示す科学者の行動規範等を遵守 し、高い倫

理性を持つて研究に臨むことが求められます。

このため、研究上の不正を防止 し、それ らへの対応を明示するために、総合科学技

術会議からの意見具申 「『研究上の不正に関する適切な対応について』に関する言見」

(平成 1 8年 2月 2 8日 )を 踏まえ、 「研究活動の不正行為への対応に関する指針」

(平成 1 9年 4月 1 9日 厚生科学課長、国立病院課長決定)を 策定しました。研究活

動の不正行為に対しては、委託契約の解除及び返還、一定期間当該研究者が含まれる

研究については契約の対象外とすることや、不正の内容 (不正を行うた研究者の氏名

を含むぎ)及 び措置の公表、他府省への情報提供等の対応を行います。なお、国の施

設等機関に所属する研究者においても研究上の不正が認められ、委託契約が解除され

た場合、同様の措置を行います。

※ 不正経理等及び研究上の不正の告発について、委託費の不正経理等や研究上の不正行為があ

りましたら、まずは不正が行われた研究活動に係る競争的資金の配分を受けている機関 (大

学、公的研究機関等)に ご相談ください。これらの機関でのご相談が困難な場合には、 「X

照会先一覧」に記載されている連絡先にご相談 ください。

※ 不 正経理等及び研究上の不正に係る上記の取扱いについては、 「競争的資金の適正な執行に

関する指針」 (平成 1 7年 9月 9日 競争的研究資金に関する関係府省連絡会申 し合わせ)の



改正等の動向を踏まえ、適宜見直しを行うことがあります。その場合は関係規程を改正した

上で公表しますので、ご留意 ください。

ウ 利 益相反 ( O o n f l i c t  o f  i n t e r e s t  i  C  o  I )の管理について

厚生労働科学研究の公正性、信頼性を確保するため、 「厚生労働科学研究における

利益相反 〈O o n f l i c t  o f  i n t e r e s t  i  C  O  I )の管理に関する指針」 (平成 2 0年 3

月 3 1日 科発第 0 3 3 1 0 0 1号 厚生労働省大臣官房厚生科学課長決定)に 基づき、

委託契約を締結する機関の長 (国の施設等機関に所属する研究者の場合は、当該研究

者の所属機関の長)は 、第二者を含む利益相反委員会 ( C O l委 員会)の 設置等を行
い、厚生労働科学研究に関わる研究者の利益相反について、透明性を確保して適切に

管理する必要があります。

平成 2 2年 度以降の厚生労働科学研究費の交付申請書提出前にC O I委 員会が設置

されず、あるいは外部のC O I委 員会への委託がなされていない場合には、原則とし

て、当該科学研究委託事業を受託することはできません。

また、当該指針に違反 して研究事業を実施 した場合は、委託契約の解除、契約金の

返還等の求めを行うことがあるほか、一定期間当該研究に参加 した研究者に対して補

助金等の交付制限や当該研究者が含まれる委託研究については委託契約の制限を行う
ことがあります (当該期間は研究分担者となることもできません。)。

工 経 費の混同使用の禁止について

他の経費 (研究機関の経常的経費又は他の補助金等)に 委託費を加算 して、 1個

又は 1組 の物品を購入 した り、印刷物を発注 したりすることはできません。

オ 研 究計画策定に当たっての研究倫理に関する留意点について

法律、各府省が定める以下の省令 ・倫理指針等を遵守 してください。これらの法

律 ・省令 ・指針等の遵守状況について調査を行うことがありますので、予めご了解

ください。また、これ らの法令等に違反して委託研究を実施した場合は、委託契約

を解除 し、返還等を求めることがあるほか、一定期間当該研究者が加わる研究に対

して委託研究の契約や研究補助金の交付をしないことがあります (当該期間は研究

分担者となることもできません。)。

Oヒ トに関するクローン技術等の規制に関する法律 (平成 1 2年 法律第 1 4 6号 )

0感 染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律 (平成 ¬8年 法律第 1

0 6号 )

0遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物多様性の確保に関する法律 (平成
1 5年 法律第 9 7号 )

0特 定胚の取扱いに関する指針 (平成 1 3年 文部科学省告示第 1 7 3号 )

0ヒ トE S細 胞の樹立及び分配に関する指針 (平成 2 1年 文部科学省告示第 1 5 6

号)

0ヒ トE S細 胞の使用に関する指針 (平成 2 1年 文部科学省告示第 1 5 7号 )

0ヒ ト i P S細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成を行う研究に関する指針」

(平成 2 2年文部科学省告示 8 8号)

Oヒ トゲノム ・遺伝子解析研究に関する倫理指針 (平成 2 5年 文部科学省 ・厚生労

働省 ・経済産業省告示第 1号 )

0医 薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 9年 厚生省令第 2 8号 )

0医 療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成 1 7年 厚生労働省令第 3 6

号)

O手 術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在 り方について 〈平成 1 0年 厚
生科学審議会答申)

O疫 学研究に関する倫理指針 (平成 1 9年 文部科学省 ・厚生労働省告示第 1号 )

O遺 伝子治療臨床研究に関する指針 〈平成 1 6年 文部科学省 ・厚生労働省告示第 2

号)

○臨床研究に関する倫理指針 (平成 2 0年 厚生労働省告示第 4 1 5号 )

Oヒ ト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針 (平成 2 2年 厚生労働省告示第 3 8 0

号。以下 「ヒト幹指針Jと いうし)

O研 究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針 (平成 1 8年 文部科学省

告示第 7 1号 )、 厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関

する基本指針 (平成 1 8年 6月 1日付厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知)又

は農林水産省の所管する研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針

(平成 1 8年 6月 1日付農林水産省農林水産技術会議事務局長通知)

力 倫 理審査及び利益相反の管理の状況に関する報告について

各種の倫理規定の連守及び利益相反の適切な管理については、よリー層、適切かつ

確実に行われることが求められていることから、 「厚生労働科学研究費における倫理

審査及び利益相反の管理の状況に関する報告についてJ (平 成 2 6年 4月 1 4日科発第

0 4 1 4第5号厚生科学課長決定)を 定め、平成 2 6年度以降の厚生労働科学研究費 (補

助金及び委託費)に おいては、研究代表者及び研究分担者は、当該科研費を用いた研

究における倫理審査及び利益相反の管理の状況については当該研究に関する実績報告

書の提出時に、厚生労働省等に報告する必要があります。

(参考 : h t t p : / / w w w  m h l w  g o  J p / f i l e / 0 6 - S e i s a k u J o u h o u - 1 0 6 0 0 0 0 0

D a i」i n k a n b o u k o u s e i k a g a k u k a / 0 0 1  p d f  )

キ 臨 床研究登録制度への登録について

ヒト幹指針の対象となる臨床研究、又は介入を行 う臨床研究であって侵襲性を有す

るものを実施する場合には、それぞれ、ヒト幹指針又は 「臨床研究に関する倫理指針」

(平成 2 0年 厚生労働省告示第 4 1 5号 )に 基づき、当該臨床研究を開始するまでに

以下の三つのうちいずれかの臨床研究登録システムに登録を行つてください。また、

事業実績報告書の提出時に、登録の有無を記載 した報告書 (様式自由)の 添付が必要

です。なお、登録された内容が、実施 している研究の内容と配館がないかどうかにつ

いて調査を行 うことがありますのであらかじめご了解 ください。

O大 学病院医療情報ネットワーク ( U M I N )「臨床試験登録システム」
http://www umin ac Jp/ctr/index― J htm

O (財 )日 本医薬情報センター ( J A P I C )「臨床試験情報J

http://www clinicaltrials Jp/user/cte_main Jsp

O日 本医師会治験促進センター 「臨床試験登録システム」

h t t p s : / / d b c e n t r e 2」m a c c t  m e d  o r」p / c t r i a l r /

ク 委 託費の応募に当たっての留意点について

委託費の応募に当たつては、「XⅢ 各公募研究事業の概要等」のく研究事業の概要

>及 び<新 規課題採択方針>の 記載内容をよく確認 し、応募を行う研究内容が行政の



ニーズを満たす成果を示せるものであるかどうかを十分検討の上、研究計画書におい

てどのような成果を示せるのか記載 してください。

ケ 府 省共通研究開発管理システムについて

委託費においては、競争的資金制度を中心として研究開発管理に係る一連のプロセ

スをオンライン化した府省共通研究開発管理システム (以下 「e―Rad」という。)を

用いて公募を行います。 (申請時に申請書の書面提出は求めません。)

① シ ステムの使用に当たつての留意事項

システムによる応募は、e―Radにて受付けます。操作方法に関するマニュア

ルは、e―Radポータルサイ ト (ht t p : / / w w w  e―ra d  g o」p/ )か ら参照又はダウ

ンロー ドすることができます。システム利用規約に同意の上、応募 してくださ

い 。

0シ ステムの利用可能時間帯

サービス時間は平日、休日ともに 5 : 0 0～0 : 0 0

※0 : 0 0～5 : 0 0はメンテナンス時間。ただし、上記利用可能時間内であつても

保守 ・点検を行 う場合、e―R a dの運用を停止することがあります。e―R a dの

運用を停止する場合は、e―R a dポータルサイ トにて予めお知 らせ します。

O研 究機関の登録

研究者が研究機関を経由して応募する場合、 〔研究代表者〕が所属する研究

機関及び 〔研究分担者〕が所属する研究機関は、応募時までに e―R a dに登録さ

れていることが必要となります。

研究機関の登録方法については、e―R a dポータルサイ トを参照 して ください。

登録手続きに日数を要する場合がありますので、2週 間以上の余裕をもって登

録手続きをしてください。なお、一度登録が完了すれば、他制度 ・事業の応募

の際に再度登録する必要はありません。また、他制度 ・事業で登録済みの場合

は再度登録する必要はありません。

O研 究者情報の登録

研究課題に応募する 〔研究代表者〕および研究に参画する 〔研究代表者〕は

研究者情報を登録 し、システムログイン I D、 パスワー ドを取得することが必

要となります。研究機関に所属 している研究者の情報は研究機関が登録します。

なお、過去に文部科学省の科学研究費補助金制度で登録されていた研究者情報

は、既にこのシステムに登録されています。研究者番号等を確認の上、所属情

報の追加を行つて ください。研究機関に所属 していない研究者の情報は、府省

共通研究開発管理システム運用担当で登録 します。必要な手続きは e―R a dポー

タルサイ トを参照 して ください。

O個 人情報の取扱い

応募書類等に含まれる個人情報は、不合理な重複や過度の集中の排除のため、

他府省 ・独立行政法人を含む他の研究資金制度 ・事業の業務においても必要な

範囲で利用 (データの電算処理及び管理を外部の民間企業に委託 して行わせる

ための個人情報の提供を含む)す る他、e―R a dを経由し、内閣府へ提供します。

②システム上で提出するに当たつての注意

Oポ ータルサイ ト( h t t p : / / w w w  e―r a d  g o」p / )

0シ ステムの利用方法

システムを利用の上、提出してください。e―R a dシステムの操作マニュアル

は、上記ポータルサイ トよリダウンロー ドできます。

O応 募書類様式のダウンロー ド
制度 ・事業内容を確認の上、所定の様式ファイルをダウンロー ドしてくださ

い 。

Oフ アイル種別

電子媒体の様式は、アップロー ドを行 う前に P D F変換を行う必要があります。

P D F変換はログイン後のメニューから行つて下さい。また、同じくメニューか

ら変換ソフ トをダウンロー ドし、お使いのパソコンヘインス トール してお使い

いただくことも出来ます。 (システムヘの負荷軽減と安定稼働の実現のため、

旧システムでは可能だつた W O r d等の形式のままでの提出は行えな くなりま し

た。)。 外字や特殊文字等を使用した場合、文字化けする可能性がありますの

で、変換された P D Fファイルの内容をシステムで必ず確認 して ください。利用

可能な文字に関しては、研究者向け操作マニュアルを参照 して ください。

O画 像ファイル形式

提案書に貼 り付ける画像ファイルの種類は「G : F」、「B‖P」、「J P E C J、「P N G」形

式のみとしてください。それ以外の画像デニタ (例えば、C A Dやスキャナ、

P o s t S c r i p tやD T Pソフ トなど別のアプリケーションで作成 した画像等)を 貼

り付けた場合、正しくP D F形 式に変換 されません。画像データの貼 り付け方

については、操作マニュアル 「3 4画 像を貼 り付ける方法」を参照 してくださ

い 。

Oフ アイル容量

アップロー ドできるファイルの最大容量は 10M Bです。それを超える容量の

フアイルは 〔″霧 関担当″薯 〔厚生〃″省ノ〕へ問い合わせて ください。

O提 案書アップロー ド

提案書類は、アップロー ドを行うと、自動的にPDFフ ァイルに変換します`

外字や特殊文字等を使用 した場合、文字化けする可能性がありますので、変換

されたPDFフ ァイルの内容をシステムで必ず確認 してください。利用可能な

文字に関しては、操作マニュアル 「17シ ステムの基本的な操作方法Jを 参照

してください。

O提 案書アップロー ド後の修正

提案内容を配分機関へ提出した時点で修正することができません。修正する

場合は、 〔配分″″″当″響 =厚生労働夕 〕へ修正したい旨を連絡 してくださ

い 。

O受 付状況の確認
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提出締切日までにシステムの 「受付状況一覧画面」の受付状況が 「配分機関

受付中」となっていない提案書類は無効となります。提出締切日までに 「配分

機関受付中」にならなかった場合は、研究機関まで至急連絡 してください。研

究機関に所属 していない研究者は、 〔″分″関担当″薯〕まで連絡 してくださ

い。提案書の受理確認は、 「受付状況一覧画面」から行うことができます。

Oそ の他

上記以外の注意事項や内容の詳細については、e―R a dポータルサイ ト

(研究者向けページ)に 随時掲載 しておりますので、ご確認 ください。

② シ ステムの操作方法に関する問い合わせ先

システムの操作方法に関する間い合わせは、e―R a dポータルサイ トのヘルプデ

スクにて受け付けます。ポータルサイ トをよく確認の上、問い合わせてくださ

い。なお、公募要項の内容、審査状況、採否に関する問い合わせには一切回答

できません。

Oヘ ルプデスク
ヘルプデスク : o 1 2 0 - 0 6 6 - 8 7 7

受付時間 9 : 0 0～1 8 : 0 0

※ 土曜日、日曜日、国民の祝日及び年末年始 ( 1 2月2 9日～1月3日)を除く

Ⅲ.公募=選考の実施方法

1  提 案書類の受付等

申請課題の募集期間及び提案書類の提出先等は以下のとおりです。提案書類の提出は、

原則として e―R a dによる方法とし、提案書類は提出期限内に提出してください。

( 1 )提 案書類様式の入手方法

提案書類|の様式等、応募に必要な資料の入手については、e―R a dポータルサイ トある

いは厚生労働省のホームページ ( h t t p : / / w w w  m h l w  g o」p / b u n y a / k e n k y u u J i g y o u / h o J o k i n―

k o u b o―h 2 6 / i n d e x 2  h t m l  )からダウンロー ドして ください。

( 2 )提 案書類受付期間

平成 2 6年0月 0日 ( 0 )～ 平成 2 6年0月 0日 ( 0 ) 1 7 : 3 0 (厳 守)

※e―R a dへの登録において行う作業については、e―R a dの利用可能時間帯のみですので

ご注意 ください。なお、公募期間最終日 (平成 2 6年0月 0日 ( 0 ) 1 7 : 3 0 )ま でに完

了してください。

※全ての提案書類について、期限を過ぎた場合には一切受理できませんのでご注意 くだ

さい。

提案に当たっての注意事項
・提案に対する機関の承認

採択後に契約行為を伴いますので、提案 しようとする研究代表者は、所属する研

究機関 (厚生労働省と直接委託契約を締結する研究機関)の 長の了承を取つた上で

提案書類を提出してください。また、複数の研究機関が共同で研究を実施する場合

には、参加する全ての研究機関の承諸を得た上で提出してください。

なお、所属機関の事務担当者は e―R a dにより提案内容を聞覧することができます。
・提案内容の調整

申請課題の選定、実施に当たつては、予算の制約等の理由から、計画の修正を求

めることがあります。
・対象外となる提案について

以下に示す申請課題の提案は本事業の対象外となります。

1 )単に既成の設備備品の購入を目的とする提案

i i )他の経費で措置されるのがふさわ しい設備備品等の調達に必要な経費を、

本事業の直接経費により賄うことを想定 している提案

( 3 )公 表等

ア 採 択された課題に関する情報の取扱い

採択された個々の課題に関する情報 (制 度名、事業名、申請課題名、所属研究機

関名、研究代表者名、予算額及び実施期間)に ついては、行政機関の保有する情報の

公開に関する法律 (平成 1 1年 法律第 4 2号 )第 5条 第 1号 イに定める 「公にするこ

とが予定されている情報」に該当することか ら、開示請求がなされた場合には、開示

請求者に公開することがあります。



イ e―R a dか らの内閣府への情報提供等

文部科学省が管理運用する e―R a dを通 じ、内閣府に、各種の情報を提供すること

があります。また、これ らの情報の作成のため、各種の作業や情報の確認等について

ご協力いただくことがあります。

Ⅳ,提出書類の作成と注意
1  提 案書類の取扱い

提案書類は、提案者の利益の維持のため、また行政機関の保有する個人情報の保護に関

する法律等を踏まえ、審査以外の目的には使用しません。応募内容に関する秘密は厳守 し

ます。詳 しくは総務省のホームページ

( h t t p : / / w w w  s o u m u  g O  J p / g y o u k a n / k a n r i / h o r e i  k i h o n  h t m l # 7 2  )をご参照 ください。

この法律を厳守した上で、提案内容のうち、不合理な重複 ・過度の集中を排除するため

に必要な範囲内で、応募 (又は採択課題 ・事業)内 容の一部に関する情報を、e―R a dなど

を通 じて、他府省等を含む他の競争的資金の担当部門に情報提供する場合があります。

(また、他の競争的資金制度におけるこれ らの重複応募等の確認を求められた際に、同様

に情報提供を行う場合があります。)

2  提 案書類の作成

既述のⅢの 1の とおり、応募は e―R a dにて行います。提案書類の作成に当たつては、以

下に示す注意事項とともに、e―R a dの操作マニュアルをよくご覧 ください。提案書類に不

備がある場合、受理できないことがありますので注意 してください。なお、応募に際 して

は、e  R a dで使用する研究者番号及び所属研究機関コー ドが必要とな ります。登録されて

いるか確認の上、未登録の場合には 1 1ページ 「ケ 府 省共通研究開発管理 システム ( e―

R a d )について」をご覧の上、登録手続きを行い取得 してください。登録には 2週 間程必

要となりますので早めの申請をお願いします。

3  提 案書類の様式

提案書類の様式は、 「研究計画書」とします。

様式とは別に、 「厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基

本指針 (平成 1 8年厚生労働省大臣官房厚生科学課通知)」 に定められた動物種を用いて

動物実験を実施する機関については、本基本指針に基づき、機関自らが実施 した本基本指

針への適合性に関する自己点検 ・評価結果のうち、直近で実施 したものの写 しを添付する

こと。

なお、字数制限や枚数制限を定めている様式については、制限を守つて ください。また、

提案書類の作成はカラーでも可とします。

提案書類の様式等、応募に必要な資料の人手については、e―R a dポータルサイ トあるい

は厚生労働省のホームページ ( h t t p : / / w w w  m h l W  g o」p / b u n y a / k e n k y u u i i g y o u / h o J o k i n―

k o u b o―h 2 6 / i n d e x 2  h t m l )からダウンロー ドしてください。

4  提 案書類の提出

提案書類の提出は、e―R a dにて行います。詳細は、Ⅲの 1を ご参照 ください。e―R a dの

使い方は、e  R a dポータルサイ トをよ くご覧 ください。

提案書類の作成及び提出上の注意

①提案書類の記載 (入力)に 際しては、本項目及び 「研究計画書」に示した記載要領に

従つて必要な内容を誤りなく記載 してください。

②提案書類は日本語で作成してください。

③入力する文字のサイズは lo  5ポ イントを用いてください。



④数値は原則として半角で入力してください。 ((例)郵 便番号、電話番号:金 額、人

数等)

⑤郵便番号は7桁 で記入してください。

⑥用紙の大きさは、全て日本工業規格A4版 とします。

⑦様式の枚数等の制限を守つてください。枚数制限が無い場合でも、利用するe―R a dに

おいてアップロー ドできるファイルの容量
に制限があることにご注意ください (■ 5  ( 2 )ク  ② )。

③提案書類は、通し頁番号を中央下に必ずつけてください。

V.委託契約の締結等                      、

1  委 託契約の締結

(¬)契 約条件等

採択された申請課題については、厚生労働省と研究代表者の所属する機関の長 (受託

者)と の間において、国の会計年度の原則に従い単年度ごとに委託契約を締結すること

にな ります。契約を締結するにあたっては、その内容 (経費の積算を含む。)が 双方の

合意に至らない場合は、採択された申請課題であつても契約しないこととなることがあ

ります。

契約締結後においても、予算の都合によ り、やむを得ない事情が生 じた場合には、研

究計画の見直し又は中止を求めることがあります。

研究進捗状況等に関するP D・ P Oの 評価を踏まえ、年度途中での研究計画の見直し

等による契約変更を行うことがあります。

また、今後、厚生労働省の方針等により、契約方法が変更になる可能性があります。

〈2 )契 約の準備について

申請課題の採択後、速やかに契約作業が進められるよう、受託者は、①研究計画書の

作成、②業務計画に必要な経費の見積書の徴収、③会計規程及び職務発明規程等の整備

(※)を 実施しておく必要があります。

※個人で委託契約を締結する場合において、その執行については所属機関の長に事務を

委任 していただくことになりますので、所属機関での会計規定等の整備が必要とな ります。

( 3 )契 約に関する事務処理

契約時にご提示する予定の 「厚生労働科学研究委託契約事務処理要領」に基づき、必

要となる事務処理を行つてください。

( 4 )委 託費の額の精算等について

当該年度の委託契約期間終了後、委託契約書に基づいて提出していただく委託業務実

績報告書を受けて行う委託費の額の精算等において、研究に要する経費の不正使用又は

当該委託業務として認められない経費の執行等が判明した場合は、経費の一部又は全部

が支払われないことがあります。また、不正使用等を行った研究の実施者は、その内容

の程度によリー定期間契約をしないこととなります ( Iの 5を 参照)。

2  委 託費の範囲及び積算等

( | )委 託費の範囲

委託費の範囲は、研究に係る直接経費と問接経費 (直接経費の 3 0 0 / 6を限度)と しま

す。各項目の内容は、別添 2「 研究開発に要する経費の範囲」を参照 してください。

( 2 )委 託費の積算

研究に必要な経費を研究項目ごとに算出 し、総額を計上 してください。

( 3 )委 託費の支払い

委託費は、原則として当該年度の委託契約期間終了後に厚生労働省が支払うものとし

ます。ただし、厚生労働省が必要と認める場合には、委託費の全部又は一部を概算払い

することができます。



Ⅵ.申請課題の管理と評価

1  研 究管理

全ての申請課題について、毎年度、委託業務成果報告書等の提出を求めます。また、P

D・ P Oに よる進捗状況の確認を行 う場合があり、そのために必要な関連する報告を求め

るとともに、研究実施場所において実際の研究状況の確認を行うことがあります。

その結果、進捗状況に応 じて、計画の変更、課題の中止等を求めることがあ ります。

2  評 価

複数年にわたる研究においても中間評価等を実施 し、研究計画の達成度を厳格に評価 し

ます:そ の達成度 (未達成の場合にはその理由、計画の練 り直し案)如 何によつては、研

究の継続が不可となる場合もあります。また、必要に応 じて、研究終了後 3年 を経過 した

後、施策への活用状況等を審査する追跡評価を行います。

※ 研究により得 られた成果は研究の成果を継続的に追跡 して評価するため、 「行政効果

報告 (助成研究成果追跡資料) W E  B登 録 ( h t t p s : / / m h l w―

g r a n t s  n i p h  g o  J p / r e s e a r c h / g y o s e i  h t m l  )」に必ず登録してください。

Ⅶ.研究成果の取扱い
1  研 究報告書の提出

受託者は、研究成果をとりまとめた研究報告書 ( A 4版 )を 提出していただきます。

研究報告書の提出期限は平成 2 7年 3月 3¬ 日 (火)と なりますので注意 してください

(厚生労働科学研究費補助金と提出期限が異なります)。

なお、期限までに研究報告書の提出がなされない場合、委託契約が履行されなかつたこ

ととなり、委託費の支払い等が行えなくなるため、提出期限は厳守してください。また、

執行管理事務委託先が主催する成果報告会で発表を求めることがあります。

2  研 究成果の帰属

研究を実施することにより取得 した特許権や著作権等の知的財産権については、産業技

術力強化法 (平成 1 2年 法律第 4 4号 )に おける日本版バイ ・ドール規定に基づ く一定の

要件の下で受託者に帰属させることができます。その詳細については契約時に定める契約

条項によることとします。

3  成 果の利用

事業の成果を利用 (成果によつて生 じた著作物及びその二次的著作物の公表等)で きる

のは、受話者に所属する職員であり、国内外にかかわらず事業の一部の請負先は利用でき

ません。

4  研 究成果のオープンアクセスの確保

受託者は、可能な限 り研究成果のオープンアクセスを確保するよう努めて ください。

※研究により得られた成果は研究の成果を継続的に追跡 して評価するため、 「行政効果報

告 (助成研究成果追跡資料) W E B登 録 ( h t t p s i〃m h l w―

grants n,pL=go」p/research/gyosei html)」 に必ず登録してください。



Ⅷ・取得資産の取扱い
1  所 有権

委託費により取得 した資産の所有権は、その価額の精算後、厚生労働省に移転 してい

ただきます。次年度以降も継続 して当該委託業務に使用を希望する場合は、別途厚生労

働省との協議となります。

なお、設備備品等については、受託者が厚生労働省との契約条項に従つて善良な管理

を行つてください。         ｀

2  研 究終了後の設備備品等の取扱い

研究終了後における設備備品等の資産の取扱ぃについては、別途厚生労働省との協議

とな ります。

3 .放 射性廃棄物等の処分

汚染資産等及び委託業務の実施により発生した放射性廃棄物は、受託者の責任におい

て処分 してください。

Ⅸ。その他
1  国 民との双方向コミュニケーション活動について

科学技術の優れた成果を絶え間なく創出し、我が国の科学技術をよリー層発展させる

ためには、科学技術の成果を国民に還元するとともに、国民の理解と支持を得て、共に

科学技術を推進していく姿勢が不可欠であるとの観点から、研究活動の内容や成果を社

会 ・国民に対 して分かりやすく説明する双方向コミュニケーション活動が求められてい

ます。 (下記参考を参照。)

特に、 1件 当た り年間3千 万円以上の公的研究費 (競争的資金又はプロジェク ト研究

資金)の 配分を受ける研究者等においては、本活動に積極的に取 り組むようお願いしま

す。

なお、厚生労働科学研究においては、今後、国民との双方向コミュニケーション活動

の実施の実績を中間 ・事後評価の評価項 目に盛 り込むことを検討しています。

【双方向コミュニケーション活動例】 (下記参考より抜粋)

① 小 ・中 ・高等学校の理科授業での特別授業

② 地域の科学講座 ・市民講座での研究成果の講演

③ 大学 ・研究機関の一般公開での研究成果の講演

④ 一般市民を対象としたシンポジウム、博覧会、展示場での研究成果の講演 ・説明

⑤ インターネッ ト上での研究成果の継続的な発信

(参考)

「国民との科学 ・技術対話」の推進について (基本的取組方針)

(h t t p : / / w w w 8  c a o  g O  J p / c s t p / o u t p u t / 2 0 1 0 0 6 1 9 t a l w a  p d f )

2 _健 康危険情報について

厚生労働省においては、平成 9年 1月 に 「厚生労働健康危機管理基本指針Jを 策定し、

健康危機管理の体制を整備 しており、この一環として、国民の生命、健康に重大な影響

を及ぼす情報 (以下 「健康危険情報」という。)に ついては、委託費により研究を行う
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研究者か らも広 く情報収集を図ることとしておりますので、その趣旨をご理解の上、研

究の過程で健康危険情報を得た場合には、厚生労働省への通報をお願いします。

なお、提供いただいた健康危険情報については、厚生労働省において他の情報も併せ

て評価 した上で必要な対応を検討するものであり、情報提供に伴う責任が研究者に生 じ

るものではありませんので、幅広く提供いただくようお願いします。

3  政 府研究開発データベース入力のための情報

委託費により行 う研究については、府省横断的なデータベースである政府研究開発デ
ータベース (内閣府総合科学技術会議事務局)へ の入力対象となります。以下の情報に

ついては、e―R a dを通 じて、政府研究開発データベースに提供されます。

ア 研 究者番号 ( 8桁 )

e―R a dにより研究者に一意に付与される研究者固有の番号 ( 8桁 )を 「研究者番

号」と呼びます。本シ不テムで、対象とする制度 ・事業について、研究課題名、研

究者名、研究期間、配分額等の基本情報を取 り扱うに当たつて、研究者に対 して

「研究番号」を発行 し研究者の一意性を確保 します。

※ 従 来の 「研究者 I D」 とは異なりますのでご留意 ください。

イ エ フ ォー ト

研究者代表者等は、研究者が当該研究の実施に必要とする時間が年間の全勤務時

間 (正規の勤務時間以外の勤務時間を含む。)に 占める割合を百分率で表した数値

( 1未 満の端数があるときは、これを四捨五入して得た数値) (い わゆるエフォー

ト)を 記入してください。また、このエフォー トについては、各研究者が当該研究

について何%ず つ分担するのかを聞うものではありませんので、誤解のないようお

願いします。

A研 究者 の エ フォー ト率 (% ) = A研
究者が当該研究の実施に必要とする時間

x1 0 0

ウ  「 研究分野 細 目 ・キー ワー ドー覧」による研究分野

主たる研究分野 (研究分野 (主) )と 関連す る研究分野 (研究分野   ―

(副) )に ついて 「研究分野 細 目 ・キー ワー ドー覧」か ら選択 していただ

き、それ ぞれのキー ワー ドについて も記 入願います。

①研究分野 (主)

主たる研究分野 を 「研究分野 細 目 ・キー ワー ドー覧」よ り選び 、系 、

分野、分科、細 目番号、細 目名 を記 入す るとともに、当該研究の 内容

に即 したキー ワー ドについて 「研究分野 細 目 ・キー ワー ドー覧」 よ り

選 び、キー ワー ド番号、キー ワー ドを記入願 います。 (最低 1つ 、最

大 5つ )

キー ワー ドの記入に際 して、 「研 究分野 細 日 ・キー ワー ドー覧」よ

り最低 1つ 選択す る必要があ りますが 、 「研究分野 細 目 ・キー ワー ド
ー覧」に無 いキー ワー ドを記載す る際 は、 「その他キー ワー ド」欄 に

5 0文 字以内で 2つ まで記入す る ことが出来 る。そのため、最大 で合

計 7つ のキー ワー ドまで記入す ることが出来 る。
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②研究分野 (副)

関連する研究分野 を 「研究分野 細 目 ・キー ワー ドー覧」よ り 1つ 選

び、系、分野 、分科 、細 目番号 、細目名 を記入するとともに、当該研

究の内容に即 したキー ワー ドについて 「研究分野 細 目 ・キー ワー ドー

覧」よ り選び、キー ワー ド番号 、キー ワー ドを記入願 ぃます。 (最低

1つ 、最大 5つ )

キー ワー ドの記入に際 して、 「研究分野 細 日 ・キー ワー ドー覧」よ

り最低 1つ 選択する必要が あ りますが 、 「研究分野 細 目 ・キー ワー ド
ー覧」に無いキー ワー ドを記載する際 は、 「その他キー ワー ドJ欄 に

50文 字以内で 2つ まで記入することができます。そのため、最 大で

合計 7つ のキー ワー ドまで記入することが可能です。

工 研 究開発の性格

当該研究について、基礎研究、応用研究、開発研究のいずれに当たるかを記入願

います。

4 競 争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の排除について

(1)委 託費の応募の際には、厚生労働省から交付される研究資金 (特例民法法人等か

ら配分されるものを含む。)、 他府省の研究資金、独立行政法人から交付される研

究資金及び特例民法法人等から交付される研究資金等の応募 ・受入状況 (研究事業

名、研究課題名、実施期間、補助要求額、エフォー ト等)を 研究計画書に記載 して

いただきます。なお、計画書に事実と異なる記載をした場合は、研究課題の採択の

取り消し又は委託の契約を解除し、返還等を求めることがあります。

(2)課 題採択に当たつては、 「競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中の排除

等に関する指針」 (競争的研究資金に関する関係府省連絡会申し合わせ)に 基づき、

e―Radを 活用し、不合理な重複及び過度の集中の排除を行うために必要な範囲内で 、

応募内容の一部に関する情報を関係府省 (独立行政法人等である配分機関を含む。)

間で共有 し、競争的研究資金の不合理な重複及び過度の集中が認められた場合には、

研究課題を採択しない場合等があります。なお、このような課題の存在の有無を確

認する目的で、課題採択前に、必要な範囲内で、採択予定課題及び研究計画書の内

容の一部 (競争的研究資金名、研究者名、所属機関、研究課題、研究概要、計画経

費等)に ついて他府省を含む他の競争的研究資金担当課に情報提供する場合があり

ます。

(3)他 府省の競争的研究資金及び独立行政法人から交付される競争的研究資金で、委

託費と同一内容の研究課題が採択された場合は、速やかに 「X 照 会先一覧」に記

載された担当課へ報告 し、いずれかの研究を辞退 してください。また、特例民法法

人等から交付される研究資金等で同一内容の研究課題が採択された場合は、速やか

に 「X 照 会先一覧」に記載された担当課へ報告 し、指示に従つてください。なお、

これ らの手続きをせず、同一内容の研究課題の採択が明らかになつた場合は、委託

費の採択の取消し、また、委託契約締結後においては、委託費の返還等を求めるこ

とがあります。

5  採 択の取消し等

研究課題採択後において、厚生労働省が指示する委託費の研究計画書や委託業務完了

報告書等の提出期限を守らない場合や、当該研究に参加する研究者については、一定期

間委託費を交付しないこととされた場合は、採択の取消し、また、委託契約締結後にお

いては、委託費の返還等を求めることがあります (注)の で十分留意してください。

( 注 ) 一 定 期 間 委 託 を締 結 しな い こ と と され た 当該 研 究 者 が 研 究 分 担 者 と して参 加 して い る場 合 は 、

研 究 体 制 の変 更 を求 め る こ とが あ ります 。

6  個 人情報の取扱い

委託費に係る研究計画書等に含まれる個人情報は、委託費の業務のために利用及び提

供されます。また、採択された個々の課題に関する情報 (制度名、研究課題名、研究者

名、所属研究機関名、予算額及び実施期間)は 、行政機関の保有する情報の公開に関す

る法律第 5条 第 1号 イに定める 「公にすることが予定されている情報」に該当し、情報

開示することがあるほか、マクロ分析に必要な情報は 「政府研究開発データベース」ヘ

の入力のため内閣府に提供され、分析結果が公表される場合があります。また、上記 4

に基づ く情報提供が行われる場合があります。

なお、採択課題名等 (研究者代表者名を含む。)及 び研究報告書 (概要版を含む。)

については、印刷物、厚生労働省ホームページ (厚生労働科学研究成果データベース)

により公開されます。

7 リ サーチツール特許の使用の円滑化について

リサーチツール特許については、 「ライフサイエンス分野におけるリサーチツール特

許の使用め円滑化に関する指針」 (平成 19年 3月 1日 総合科学技術会議)に 基づき、

適切に取 り扱うよう努めてください。

8 問 接経費に係る領収書の保管に係る事項

間接経費の配分を受ける研究機関においては、間接経費の適切な管理を行うとともに、

間接経費の適切な使用を証する領収書等の書類を、事業完了の年度の翠年度か ら5年 間

適切に保管してください。また、間接経費の配分を受けた各受託機関の長は、毎年度の

間接経費使用実績を翌年度の 6月 30日 までに指定した書式により厚生労働省担当部局

への報告を行うことが必要となります。

9 歳 出予算の繰越について

事業の進展に伴い、試験研究に際 しての事前の調査又は研究方式の決定の困難、計画

又は設計に関する諸条件、気象の関係、資材の入手難その他のやむを得ない事由によ り、

年度内に支出を完了することが期し難い場合には、財務大臣の承認を経て、最長翌年度

末までの繰越を認める場合あがります。

0  知 的財産推進計画 2 0¬ 4 (平 成 2 6年 7月 4日 知的財産戦略本部 )に 係 る対応

について

「知的財産推進計画」は、知的財産基本法 (平成 1 4年法律第 1 2 2号)に 基づき、知

的財産戦略を強力に推進するために、知的財産戦略本部により毎年策定されている計

画です。知的財産推進計画 2 0 1 4 (平 成 2 6年 7月 4日 知的財産戦略本部)に おい

ては、国際標準化活動をさらに活性化するために、認証の戦略的活用を促進すること



とされ てお り、厚生労 働省においヽても、国際標準 化 ・認証 を視野に入れた研究開発の

促進 に取 り組む こととされています。

このため、委託費において、国際標準化 ・認証に結びつ く可能性のある研究 を実施す

る場合には、個別の研究計画において、認証に向けた基準策定 を盛 り込、研究開発活動

に認証機関の参画 させ る公的研究機関においては、認証業務の立ち上げの際はその支援

を検討す るな ど、国際標準化を視野に入れた研究開発に取 り組むよ う、よろ しくお願 い

します。

(参考 ¬)「知的財産推進計画2 0 1 4」 (抜粋)

く http://www kantei go jp/」p/singl/titek12/kettei/chizalkelkaku20140704 pdf  〉

第 1  産 業競争力強化のためのグローバル知財システムの構築
4  国 際標準化 ・認証への取組
( 2 )今 後取 り組むべき施策

【施策項目名】
・特定戦略分野における国際標準化戦略の推進

【政策内容】
・特定戦略分野における国際標準化戦略の推進

特定戦略分野 (市場の規模 ,成長性、分野の広が り、我が国の優位性、国際標準化の意義
といつた事項を踏まえて選定)に おける国際標準化戦略について、国際的な議論を主導す る
とともに、関係者による自律的な取組を推進する。 (短期 ,中期) (内 閣官房、内閣府、総
務省、文部科学省、厚生労働省、農林水産省、経済産業省、国土交通省、環境省)

1 1  バ イオサイエンスデータベースヘの協 力について

ライフサ イエンス分野の研究を実施する場合 (人体に由来す るデータを取 り扱 う研究

を含む。※)に は、論文発表等で公表 された成果に関わ る生デー タの複製物、又は構築

した公開用データベースの複製物 を、バイオサ イエンスデータベースセ ンター (※※)

に提供 くだ さるようご協力をお願い します。提供 された複製物は、非独 占的に複製 ・改

変その他必要 な形で利用できるもの と します。複製物の提供 を受けた機関の求めに応 じ、

複製物 を利用するに当たつて必要 となる情報の提供 にもご協力をお願いすることがあ り

ます。

※ 人 体に由来するデータ等については、収集、保存、公開の方針が、個人情報保護等の観点から、

人以外の動物や物質等由来の情報とは異なり、慎重な対応が不可欠であり、その方針を検討する

必要があることから、従来は対象外としていました。

しかしながら、バイオサイエンスデータベースセンターにおいて、平成 2 5年度に、人体に由来

するデータの共有や取扱いに関するガイドライン (注)が 定められたことから、今後はこれらガ

イ ドラインに沿つて同センターヘの提供にご協力をお願いいた します。なお、この場合であって

も、個人情報等の取扱い (研究データの第二者への提供等)に ついては上記 4(オ )に 掲げる省

令 ・倫理指針等を連守することが前提とな りますので ご留意 ください。

(注)ガ イ ドラインについては以下のページを参照 して ください。

l i

※※ バ イオサイエンスデータベースセンター (h t t p 1 / / b i o s o i e n c e d b c  J p / )

様々な研究機関等によって作成されたライフサイエンス分野データベースの統合的な利用を推

進するために、平成 23年 4月 に (独)科 学技術振興機構 (」S T )に設置 されました。総合科学技

術会議統合データベースタスクフォースにおいて、我が国のライフサイエンス分野のテータベー

ス統合化に関わる中核的機能を担 うセンターに関する検討がなされ、その検討結果を受けて、平

成 18年度から平成 22年度にかけて実施された文部科学省 「統合データベースプロジェク ト」と、

平成 13年度から実施されている」ST「バイオインフォマティクス推進センター事業」とを一本化

したものです。

パイオサイエンスデータベースセンターでは、関連機関の積極的な参加を働きかけるとともに、

戦略の立案、ポータルサイ トの構築 ・運用、データベース統合化基盤技術の研究開発、バイオ関

連データベース統合化の推進を4つの柱として、ライフサイエンス分野データベースの統合化に

向けて事業を推進しています。これによって、我が国におけるライフサイエンス研究の成果が、

広く研究者コミュニティに共有かつ活用されることにより、基礎研究や産業応用研究につながる

研究開発を含むライフサイエンス研究全体が活性化されることを目指しています。

12 創 薬支援ネ ッ トワーク及び独立行政法人医薬基盤研究所創薬支援戦略室による研究

支援について

平成 25年 ¬月 11日 に閣議決定 された 「日本経済再 生に向けた緊急経済対策」に

「医薬基盤研究所における創薬支援機能の強化」等が盛 り込まれ、 これまで以上 に創薬

支援に取 り組む ことが決ま りま した。

o こ のため、大学等の優れた基礎研究の成果 を医薬品の実用化につなげるため、医薬基

盤研究所が中心 となつて本部機能 を担い、理化学研究所や産業技術総合研究所、大学等

の創薬研究機能 をもつ関係機関等で構成するオール ジ ャバ ンでの創薬支援連携体制 「創

薬支援ネ ッ トワー ク」 を構築 し、主に応用研究や非臨床試験 までの創薬研究に対 して切

れ 目のない実用化支援 を行 う等、治験導出や企業連携等に取 り組む ことになつています。

具体的には、創薬支援ネ ッ トワ=ク の本部機能 と して医薬基盤研究所に設置 された創

薬支援戦略室 において、医薬品開発に取 り組む研究者か らの相談 を幅広 く受け付 け、国

内外の有望 シー ズの情報収集 ・調査や評価 を行 い、その結果に基づいて、個別シーズに

ついての製薬企業への導出に向けた出回戦略の策定や 、創薬支援ネ ッ トワークを構成す

る研究機関との共同研究のコーディネー ト等、主に応用研究 (探索研究、最適化研究等)

や非臨床試験 ( G L P準 拠)等 における技術的支援、支援の要請があったシーズに関す

る特許や創薬過程における周辺特許等の知的財産の指導 ・助言等による支援、C R O

(医薬品開発業務受託機関)や C M O (医 薬品製造業務受託機関)等 の紹介 ・委託支援、

製薬企業への導出 ・提携支援等の業務について取 り組み、幅広 く研究者を支援します。

このように、創薬支援戦略室は、医薬品開発研究を行 う研究者に対 して、創薬実用化

に関する技術的課題の相談や、製薬企業への導出に向けた研究戦略の策定支援等を専門

に行う組織です。このため、厚生労働科学研究の うち医薬品開発に係る研究課題につい

ては、創薬支援戦略室による支援を積極的に活用できることとします。

このため、医薬品開発に係る厚生労働科学研究に申請 された研究課題 (研究計画書等)

については、審査評価後の採択結果に関わらず、創薬支援戦略室に情報提供を行 うこと

としていますのでご承知願います。なお、創薬支援戦略室自体が厚生労働科学研究の公

募課題に対 して採択に係る評価 ・選定に関わることはな く、研究者に帰属する知的財産

等の保全及び守秘を前提として、研究者の要請に基づいて上記の支援を行います。

(相談窓甲)

独立行政法人医薬基盤研究所 [ U R L : h t t pニノ/ w w w  n i b i o  g o」p / i n d e x  h t m l ]

創薬支援戦略室

東日本統括部

〒1 0 5 - 0 0 0 1  東京都港区虎ノ門 1 - 2 - 1 0  虎ノ門桜田通 リビル3階

電話番号  0 3 - 5 5 0 1 - 4 1 7 0



I  行 政 政 策 研 究 分 野

Ⅱ 厚 生科学基盤研究分野

Ⅲ 疾 病 ・障害対策研究分野

(1)長 寿 ・障害総合研究事業

ア.認 知症研究開発事業

(2)感 染症実用化研究事業

ア 新 興 ・再興感染症に対する革新的医薬

品等開発推進研究事業

老健局認知症 ・虐待防止対策推進室 (内線

3871)

健康局結核感染症課 (内線 2 3 8 6 )

Ⅳ 健 康安全確保総合研究分野

X. 照会先―覧

この公募に関 して疑問点等が生じた場合には、次表に示す連絡先に照会してください

XI・研究課題の評価

研究課題の評価は、 「厚生労働省の科学研究開発評価に関する指針」 (平成 2 2年 1 1

月 1 1日 厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知)に 基づき、新規申請課題の採択の可否等

について審査する 「事前評価」、研究継続の可否等を審査する 「中間評価」 (※)、 研究

終了後の研究成果を審査する 「事後評価」の二つの過程に分けられます。必要に応 じて、

研究終了後 3年 を経過した後、施策への活用状況等を審査する追跡評価を行います。

「事前評価」においては、提出された研究計画書に基づき外部専門家により構成される

事前評価委員会において、下記の 「専門的 ・学術的観点」、 「行政的観点」及び 「効果効

率的な運営の確保の観点」からの総合的な評価 (研究内容の倫理性等総合的に勘案すべき

事項についても評定事項に加えます。)を 経たのち、研究課題が決定され、その結果に基

づき委託契約が締結されます。 (なお、公募研究課題によつては、必要に応 じ申請者に対

して申請課題に対する研究の背景、目的、構想、研究体制、展望等についてのヒアリング

や施設の訪問調査を実施し、評価を行います。)研 究課題決定後は、速やかに申請者へ文

書で通知 します。また、採択された課題等については、印刷物のほか厚生労働省ホ=ム ペ
ージ等により公表します。

※ 研究期間が複数年度で採択された研究課題であつても、中間評価により中途で終了すること

があります。

O  事 前評価の評価事項

( 1 )専 門的 ・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

ア 研 究の厚生労働科学分野における重要性
・厚生労働科学分野に対 して有用と考えられ る研究であるか

イ 研 究の厚生労働科学分野における発展性
・研究成果が厚生労働科学分野の振興 ・発展に役立つか

・ ウ  研 究の独創性 ・新規性
・研究内容が独創性 。新規性を有 しているか

工 研 究目標の実現性 ・効率性
・研究期間の各年度毎の目標が明確か
・実現可能な研究であるか
・研究が効率的に実施 される見込みが あ るか

オ 研 究者の資質、施設の能力
・研究業績や研究者の構成、施設の設備等の観点から、遂行可能な研究であるか
・臨床研究の場合は、疫学 ・生物統計学の専門家が関与 しているか

( 2 )行 政的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

ア 政 策等への活用 (公的研究としての意義)
・施策への直接反映の可能性あるいは、政策形成の過程などにおける参考として

間接的に活用される可能性
・間接的な波及効果などが期待できるか
・これ ら政策等への活用がわかりやす く具体的かつ明確に示されているか
・社会的 ・経済的効果が高い研究であるか



イ 行 政的緊急性

( 3 )効 率的 ・効果的な運営の確保の観点からの評価に当たり考慮すべき事項

効率性が確保されない場合、研究計画の見直 しを条件とする。
・研究が効果的 ・効率的に実施 (計画)さ れているか
・他の民間研究などにより代替えできるものではないか
・研究の実施に当た り、他の公的研究 ・民間研究などとの連携や活用が十分に図

られているか (他の公的研究 ・民間研究や過去の成果などの活用、共同研究と

することなどによる研究効率や効果の向上の余地がないか)

( 4 )総 合的に勘案すべ き事項

ア いずれの観点の評価においても、各府省や学会の定める倫理指針に適

合 しているか、又は倫理審査委員会の審査 を受ける予定であるか を確

認す る等によ り、研究の倫理性について検討する。

イ 研究者研究者及び研究分担者の エフォー ト等 を考慮する。

ウ これ まで研究実績の少ない者 (若手研究者等 )に ついても、研究内容

や計画に重点 を置 いて的確 に評価 し、研 究遂行能力 を勘案 した上 で、

研究 開発の機会が与 え られ るように配慮する。
工 申請者に対 して ヒア リングを実施す る場合は、上記の評価事項の他 、

申請課題に対す る研究の背景 、 目的、構 想、研究体制及び展望等 につ

いて も説明 を求めるもの とす る。

( 5 )申 請課題の採択に当た っては、研究開発資金の重点的 ・

る観 点か ら、関係省庁等 と十分な連携 ・調整等 を図るこ

0  中 間評価の評価事項

( 1 )専 門的 ・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

ア 研 究計画の達成度 (成果)
・当初の計画どおり研究が進行 しているか

イ 今 後の研究計画の妥当性 ・効率性

今後研究 を進めてい く上で問題点はないか
・問題点がある場合には、研究内容等の変更が必要か

その際にはどのように変更又は修正すべきか

ウ 研 究継続能力
・研究者の構成、研究者の能力や施設の設備か らみて研究を継続 し、所期の目的

を達成することが可能か
'研究者の構成に変更が必要な場合は、どのように変更すべきか

( 2 )行 政的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

評価時点での政策等への活用 (公的研究としての意義)

施策への直接反映の可能性、あるいは、政策形成の過程などにおける参考と

て間接的に活用される可能性  ,

間接的な波及効果などが期待できるか

これ ら政策等への活用がわかりやすく具体的かつ明確に示されているか

社会的 ・経済的効果が高い研究であるか

効率的 ・効果的な運営の確保の観点からの評価に当た り考慮すべき事項

効率性が確保されない場合、研究の中止や研究計画の見直しを条件とする。
・研究が効果的 ・効率的に実施 (計画)さ れているか
・他の民間研究などにより代替えできるものではないか
・研究の実施に当たり、他の公的研究 ・民間研究などとの連携や活用が十分に図

られているか (他の公的研究 ・民間研究や過去の成果などの活用、共同研究と

することなどによる研究効率や効果の向上の余地がないか)

( 4 )総 合的に勘案すべき事項

ア いずれの観点の評価においても、各府省や学会の定める倫理指針に適合 している

か、又は倫理審査委員会の審査を受けているかを確認する等により、研究の倫理

性について検討する。

イ 研究継続申請者に対してヒアリングを実施する場合は、

年度の継続研究開発課題に対する研究開発課題の概要、

望等についても説明を求めるものとする。

O  事 後評価の評価事項

( 1 )専 門的 ・学術的観点からの評価に当たり考慮すべき事項

ア 研 究目的の達成度 (成果)
・所要の目的を達成したか
・所要の目的を達成できなかった場合は、どこに問題があつたか

イ 研 究成果の学術的 ・国際的 ・社会的意義
・研究成果の学術的 ・国際的 ・社会的意義がどの程度あるか

ウ 研 究成果の発展性
・研究成果の今後の研究への発展性があるか

工 研 究内容の効率性
・研究が効率的に実施されたか

上記の評価事項の他、次

研究の経過及び今後の展

効率的配分 を図

ととする。

(2)

(3)

(4)

行政的観点か らの評価に当たり考慮すべき事項

研究成果の政策等への活用 (公的研究としての意義)
・施策への直接反映の可能性、あるいは、政策形成の過程などにおける参考とし

て間接的に活用される可能性
・間接的な波及効果などが期待できるか
・これ ら政策等への活用がわか りやすく具体的かつ明確に示されているか
・社会的 ・経済的効果が高い研究であるか

効率的 ・効果的な運営の確保の観点からの評価に当た り考慮すべき事項
・研究が効果的 ・効率的に実施されたか

国民へのわか りやすい説明 ・普及の努力の観点か らの評価に当たり考慮すべき事項
・研究の成果や意義が、国民にわかりやす く説明されているか
。研究成果を普及 (社会還元)等 させるために、研究者 (機関 ・法人)が 十分に

取り組んでいくこととしているか



( 5 )評 価の際には、専門学術雑誌への発表並びに学会での講演及び発表など研究成果の

公表状況や特許の出願及び取得状況について考慮する。

( 6 )当 該研究の研究代表者に対 してヒアリングを実施する場合は、上記の評価事項の他、

研究開発の結果及び成果と今後の展望等についても説明を求めるものとする。

Xl,公募研究事業の研究類型について

<委 託費のうち本公募要項において公募を行う研究類型について>

厚生科学審議会科学技術部会に設置 した 「今後の中長期的な厚生労働科学研究の在 り方

に関する専門委員会Jの 中間報告 ( h t t p : / / w w W  m h l w  g o  j p / s h i n g i / 2 0 0 5 / 0 4 / s 0 4 2 1 4  h t m l )

に基づき、平成 1 8年 度から厚生労働科学研究費補助金を 5つ の研究類型に整理 しま した。

委託費についても同様に5つ の研究類型とし、本公募要項では、 「指定型」、 「戦略型」

及び 「プロジェク ト提案型」を除いた次の 2類 型について募集を行います。

一般公募型
一般公募による競争的枠組み

若手育成型

将来の厚生労働科学研究を担う研究者の育成を推進するための枠組み

・応募資格に制限あり (ただし、年齢制限のある事業において も、産前 ・産後体

業又は育児休業を取得 した者については、その 日数を応募資格の制限日に加算

することができるものとします。研究計画書に休暇を取得したことを所属機関

の長が証明した書類 (様式自由)を 添付 して ください。)
。研究評価結果のフィー ドバック等、教育的配慮を重点的に実施 し、研究者のレ

ベルアップに寄与。



XⅢ.各公募研究課題の概要等

Ⅲ

(1

疾 病 障害対策研究分野

0認 知症の予防に関しては、今後の超高齢化社会に伴い、国民に広 く周知、普

及することが考慮される。運動や社会参加、といった事が予防効果を持つとも

いわれていることから、地域での取組等を利用などする等のコミュニティを活

か した手法の開発などが望まれる。また、今後は : C Tへのリテラシーが高い世

代も予防の対象になつてくることから、l o TやS N S等といったデバイスを活用

した予防法の開発も有効と考えられる。

研究にあたつては、上記の点に留意 し、同様の観点での研究実績や取組実績

の有無を考慮 して採択する。

研究期間及び研究経費

ア  認 知症のケアにおけるグッドプラクティスの収集などデータの収集法

ならびに、データの蓄積、活用に関する手法の開発に関する研究
・研究期間 : 1年 間 (平成 2 6年 度)※
・平成2 6年 度委託額 :

【一般公募型】 : 1課 題あたり上限 1 5 , 0 0 0千円 (間接経費を含む)

イ  地 域における認知症予防介入方法の開発に関する研究

研究期間 : 1年 間 (平成 2 6年 度)※

平成2 6年 度委託額 :

【一般公募型】 : 1課 題あたり上限 1 5 , 0 0 0千円 (間接経費を含む)

※ 委 託契約の研究期間は 1年 間とするが、研究計画書の作成時において、複数

年の研究期間が必要となる場合には、研究期間が複数年の研究計画書を作成し、

提出することができる。またこの場合の評価の対象となる研究期間は、研究計

画書に記載された複数年間となる。ただし、評価の対象となる研究期間は原則

3年 までとする。

( 5 )新 規採択予定課題数

ア  認 知症のケアにおけるグッ ドプラクティスの収集などデータの収集法ならびに、

データの蓄積、活用に関する手法の開発に関する研究

イ  地 域における認知症予防介入方法の開発に関する研究
・それぞれ 1課題程度

【一般公募型】 : 1課 題程度

ただし、採択数を増減する場合があります。

)長 寿 ・障害総合研究事業

ア.認 知症研究開発事業

公募の対象

( 1 )研 究事業の概要

認知症研究開発事業

高齢化の進行とともに認知症患者数は増加の一途をたどつており、根本的な治

療法、予防法、医療 ・福祉の両分野が連携 した総合的な対策、が求められて

いる。本研究事業では、 「実態把握」、 「予防J、 「診断」、 「治療」、
「ケア」という観点に立って、それぞれ重点的な研究を一層推進する。

( 2 )新 規課題採択方針

認知症は早期発見、早期介入により症状の悪化を防ぐことができるといわれて

おり、早期発見のために対象者の受診意欲を高めることも重要である。そのた

めには適切な治療法の存在が前提として重要であるが、未だ疾患を根本的に改

善する薬のみならず、病状の進行を止めるような薬すら存在 しない。

認知症の根本的治療薬開発には、多くの被験者と長期の追跡期間が必要と考

えられ、家族性を含む、コホー ト研究による原因の根本的な解明や根本的治療

につながる研究を行う事、また治療法として漢方薬などを含めた ドラッグリポ

ジショニングに係る研究を行 うことを重点に置いている。ならびに、早期診断、

予防、治療法の開発に向けた研究の推進を行う事を重点に置いている。

( 3 )研 究課題の内容

認知症研究開発事業

【一般公募型】

ア 認 知症のケアにおけるグ ッ ドプラクティスの収集などデータの収集法な らび

に、デー タの蓄積、活用に関する手法の開発に関する研究

( O O 0 0 0 0 0 0 )

○認知症のケアに関 しては、これまで、エ ビデ ンスの不足、標準化 された手法

が未確 立である、などの問題が指摘 され ていた。本研究ではこの点をあ、まえ、

特にケアに関する研究におけるデータの収集手法 や解析、その後の標準化に資

する仕組み に関 しての研究に重点を置いている。

研究 にあたつては、I C Tの利活用や、画像化 を含め、よ り客観的なデータを

利用す る事 、またデータのオー プンアクセス等に関 して留意 されている研究を
―   優 先的に採択する。

イ 地 域 における認知症予防介入方法の開発に関す る研究

( 0 0 0 0 0 0 0 0 )

(4)



Ⅲ 疾 病 ・障害対策研究分野

(2)感 染症実用化研究事業

ア.新 興 ・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業

公募の対象

(1)研 究事業の概要

① 新興 ・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業

近年、新たにその存在が発見された感染症 (新興感染症)や 、既に制圧したかに見

えながら再び猛威を振るう可能性がある感染症 (再興感染症)が 世界的に注目されて

いる。これ らの感染症は、その病原体、感染源、感染経路、感染力、発症機序につい

て解明すべき点が多く、また適切な診断法、治療法等の開発等に常に取り組む必要が

ある。

中でも、人類のほとんどの者が免疫を有 していなかったインフルエンザ (Hl N l )

2 0 0 9は、平成21年 4月 24日 に、世界保健機関 (WH O )か ら、メキシヨ及びアメリ

カにおける新型と思われるインフルエンザ様疾患の発生として公表されて以来、全世

界で対策が進められてきた。

日本においても、平成21年 5月 に初の患者が発生 した後、推定で約200 0万人の患

者が発生するなど、大規模な流行が発生した。これまでの研究成果を踏まえつつ医療

現場や社会全体で広範な対策がとられ、他国と比較 して死亡率が低 くとどまるなど、

対策の目標は概ね達成した。

しかし、世界では鳥インフルエンザH5N lやH7 N 9等の人への感染が引き続き報告され

るなど、次の新型インフルエンザ発生の可能性は続いており、その際には、より病原

性や感染性が高いものへ変異する可能性もあり、新型インフルエンザに対する研究は、

依然重要性が高い。

また、感染症対策上重要な手段である予防接種については、先般予防接種法が改正

され、新たに定期接種が追加されたところである。しかしながら、混合ワクチン等よ

り利便性が高い新ワクチンのニーズも高まってお り、また平成23年に策定された 「第

4期 科学技術基本計画」においても国がワクチンの研究開発を推進 し、国内外へ普及
・展開することが求められているなど、新ワクテンの実用化に向けた研究開発を推進

する必要がある。

本事業は、国内外の新型インフルエンザをはじめとする新興 。再興感染症に関する

予防 ・診断 ・治療法等を確立するための基盤となる研究を推進 し、これ らの感染症か

ら国民の健康を守るために必要な対応を講 じるために非常に重要な研究事業である。

(2)新 規課題採択方針

第5次 公募では、今年度限 りで研究が終了する課題を採択する。

(3)研 究課題の内容

新興 ・再興感染症に対する革新“医薬品等開発推進研究事業

【一般公募型】

H5N l沈 降インフルエンザワクチンにおける交又免疫性に関する研究

(00 0 0 0 0 0 0 )

新型インフルエンザ等対策政府行動計画に基づき、 H 5 N l由 来の新型インフ

ルエンザの発生に備え、H 5 N¬ 沈降インフルエンザワクチン (プレバンデミッ

クワクチン) 4種 類のウイルス株を国家備蓄 している。各備蓄ウイルス株の交又

免疫性に関する知見が十分に蓄積 していない状況である。

本研究課題は、厚生労働省が、より効率的な備蓄ウイルス株を選択するため、

H 5 N l沈 降インフルエンザワクチンを3週 間隔 2回 接種し、接種後の6 0日 から

1 8 0日 以前の交又免疫性に関する臨床研究を実施する。

( 4 )研 究期間及び研究経費

① 新 興 ・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業
・研究期間 : 1年 間 (平成 2 6年 度)
・平成 2 6年 度委託額 :

【一般公募型】 : 1課 題あたり上限 7 8 , 0 0 0千 円 (間接経費を含む)

( 5 )新 規採択予定課題数

① 新 興 ・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業
・1課題程度

【一般公募型】 : 1課 題程度



(別添 1 )

予算決算及び会計令 (抄)

第 7 0条  契 約担当官等は、売買、貸借、請負その他の契約につき会計法第 29条

の 3第 コ項の競争 (以下 「一般競争」という。)に 付す るときは、特別な理由が

ある場合を除 くほか、当該契約を締結する能力を有 しない者及び破産者で復権を

得ない者を参加させ ることができない。

第 71条  契 約担当官等は、次の各号の 1に 該当すると認め られる者を、その事実
があつた後 3年 間一般競争に参加させないことができる。これを代理人、支配人

その他の使用人として使用する者についても、また同様 とす る。
一 契約の履行に当た り故意に工事若 しくは製造を粗雑に し、又は物件の品質若 し

くは数量に関 して不正の行為をした者
二 公正な競争の執行を妨げた者又は公正な価格を害 し若 しくは不正の利益を得る

ために連合 した者
三 落札者が契約を結ぶ こと又は契約者が契約を履行することを妨げた者
四 監督又は検査の実施に当た り職員の職務の執行を妨げた者

五 正当な理由がな くて契約を履行 しなかつた者

六 前各号の 1に 該当する事実があつた後 3年 を経過 しない者を、契約の履行に当

た り、代理人、支配人、その他の使用人として使用 した者

2 契 約担当官等は、前項の規定に該当する者を入札代理人として使用する者を一

般競争に参加させないことができる。

(別添 2 )

研究開発に要す る経費の範囲

厚生労働省が負担する研究開発に要する経費の範囲は、国内の大学、研究開発機関、企業

等が行う研究開発に係る直接経費及び間接経費とします。その項目は、以下のとおりとしま

す。

直接経費

1  物 品費

研究開発に要する機械装置、工具器具備品の購入、設計 (詳細設計に限る)、製造、改良、

据付等に要する経費 (資産計上 される設備備品)及 び試作する装置に要する経費 (単年度

では資産計上しないが、厚生労働省の指示で資産計上する可能性がある試作品)、 並びに

消耗品の購入に要する経費が対象になります。

2  人 件費 ・謝金

研究開発の実施者及び補助者の人件費 (ただし、試験研究機関、独立行政法人、特殊法

人、国立大学法人及び学校法人については、人件費対象者が運営費交付金、私学助成の補

助対象者ではないこと)及 び研究開発の実施に必要な知識、情報、技術の提供に対する協

力者への謝金が対象になります。具体例は以下のとおりです。

(人件費)

( 1 )業 務 ・事業に直接従事 した者の人件費で研究等を担当する者の経費

①研究採択者本人の人件費 (有給休暇等を含む)及 び法定福利費、通勤費、住宅手当、

扶養手当、勤務地手当等

②ポス ドク等、機関で直接雇用する研究員の人件費 (有給休暇等を含む)及 び法定福

利費、通勤費、住宅手当、扶養手当、勤務地手当等

③労働者派遣業者等と契約 し、研究の遂行に必要な研究者等を受け入れる場合にお

ける労働者派遣業者等への支払いに要する経費

④他機関からの出向研究員の経費

⑤ リサーチア ドミニス トレーター、リサーチアシスタン ト

⑥研究補助作業を行うアルバイ ト、パー ト

⑦技術補佐員、教務補佐員

等

*人 件費の算定にあたっては、研究機関の給与規程等によるものとする。

*他 の経費からの人件費支出との重複について特に注意すること。

*国 の施設等機関等に所属する研究者である場合は③に該当する費用が対象となりま

す。

(謝金)

( 2 )業 務 ・事業の実施に必要な知識、・情報、技術の提供に対する経費

①研究運営委員会等の外部委員に対する委員会出席謝金

②講演会等の謝金

③個人の専門的技術による役務の提供への謝金 (講義 ・技術指導 ・原稿の執筆 ・査読
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④校正 (外国語等)等 )

⑤データ ・資料整理等の役務の提供への謝金

⑥通訳、翻訳の謝金 (個人に対する委嘱)

⑦被験者の謝金

等
*謝 金の算定にあたつては、研究機関の謝金支給規程等によるものとする。

3 旅 費

研究開発の実施者、補助者、協力者が研究開発の実施に必要な移動等に要する経費、及

び外国からの研究者等の招へいに伴う経費が対象になります。

①業務 ・事業を実施するにあたり研究者及び補助員 (学部学生 ・大学院生を含む)の 外

国 ・国内への出張又は移動にかかる経費 (交通費、宿泊費、日当、旅行雑費)。 学会

へ参加するための交通費、宿泊費、日当、旅行雑費を含む。    ・

②上記①以外の業務 ・事業への協力者に支払 う、業務 ・事業の実施に必要な知識、情報、

意見等の収集のための外国 ・国内への出張又は移動にかかる経費 (交通費、宿泊費、

日当、旅行雑費)

③外国からの研究者等 (大学院生を含む)の 招へい経費 (交通費、宿泊費、日当、滞在

費、旅行雑費)

④研究者等が赴帰任する際にかかる経費 (交通費、宿泊費、日当、移転費、扶養親族移

転費、旅行雑費)

等

*旅 費の算定にあたつては、研究機関の旅費規程等によるものとする。

*旅 費のキヤンセル料 (やむを得ない事情からキヤンセル料が認められる場合のみ)を 含

む。

*「 旅行雑費Jと は、 「空港使用料」 「旅券の交付手数料」 「査証手数料」 「予防注射料」

「出入国税の実費額」 「燃油サーチャージ」 「航空保険料」 「航空拳取扱手数料」等をい

う。

4  そ の他

上記の各費目に含まれない、研究開発に要する外注費、印刷製本費、会議費、通信運搬

費、光熱水費、及び物品等の借損、使用t保 険等に要する諸経費、並びに消費税相当額等

が対象になります。

(外注費)

( 1 )業 務 ・事業に直接必要な装置のメンテナンス、データの分析等の外注にかかる経費

①機械装置、備品の操作 ・保守 ・修理 (原則として当事業で購入 した備品の法定点検、

定期点検及び日常のメンテナンスによる機能の維持管理、原状の回復等を行うこと
｀
を含む)等 の業務請負

②実験動物等の飼育、設計 (仕様を指示して設計されるもの)、 試験、解析 ・検査、

鑑定、部材の加工等の業務請負 ・通訳、翻訳、校正 (校閲)、 アンケー ト、調査等

の業務請負 (業者請負)

等

*「再委託費 ・共同実施費」に該当するものを除く

(印昂1製本費)

39                               '

( 2 )業 務 ・事業にかかる資料等の印刷、製本に要した経費

①チラシ、ポスター、写真、図面コピー等研究活動に必要な書類作成のための印刷代

等

(会議費)

(3 )業 務 =事業の実施に直接必要な会議 ・シンポジウム ・セ ミナー等の開催に要 した経

費

①研究運営委員会等の委員会開催費

②会場借料

③国際会議の通訳料

④会議等に伴う飲食代 ・レセプシヨン代 (アルコール類は除 く)

等

(通信運搬費)

(4 )業 務 ・事業の実施に直接必要な物品の運搬、データの送受信等の通信 ・電話料

①電話料、ファクシミリ料

②インターネット使用料

③宅配使代

④郵便料

等

(光熱水費)

(5 )業 務 ・事業の実施に使用する機械装置等の運転等に要 した電気、ガス及び水道等の

経費

※光熱水料は、当該研究の実施に直接使用する実験棟、プラン ト、設備、装置等の運

転に要した光熱水料が対象となります。専用のメーターが装備 されている場合は、そ

の使用料により計上額を算出します。

光熱水料の合理的な算出方法として、以下に一例を示します。



パターン 設 備 の例 算 出 方 法 の例

1

フロアーの一部を専

有エ リアとして当該

研究を実施 している

場合

【例 1】

使用料=電 力会社等の契約単価 (円/kwh)ド I(フ

ロアー全体の使用電力量■フロアー全体面積)IX

(当該研究を実施 している専有エリア面積)

【例 2】

使用料=フ ロアー全体の年間又は月毎の光熱水費X

(当該研究を実施 している専有エリア面積÷フロア

ー全体面積)

2

研究設備を共同利用

している場合

ス パ コ ン、

高 圧 電 子 顕微 鏡

等

使用料= (設 備の定格電力量 X電 力会社等の契約単

価 (円/ k W h ) ) X使 用時間

※研究設備の場合、メーカーが単位時間当た りの

定格電力量を明示 している。

3

フロアーの一部又は

全部を占有

した特別の区画内に

設置 されている設備

ク リー ンルーム

内にある設備

使用料=(設 備の定格電力量 X電 力会社等の契約単

価 (円/ k W h ) )× 使用時間

+

(クリーンルーム全体の年間又は月毎の光熱水

費)X (ク リーンルーム全体の中で使用設備が占め

る面積割合 (2 0 %で あれば0 2 ) )

(算出例 )

(その他 (諸経費) )

( 6 )上 記の各項目以外に、業務 ・事業の実施に直接必要な経費

①物品等の借損 (賃借トリース、レンタル)及 び使用にかかる経費、倉庫料、土地 ・建

物借上料、圃場借料

②研究機関内の施設 ・設備使用料

③学会参加費 (学会参加費と不可分なランチ代 ・バンケット代を含む。学会に参加する

ための旅費は 『旅費』に計上)

④学会参加費等のキャンセル料 (やむを得ない事情か らキヤンセル料が認められる場合

のみ)

⑤研究成果発表費 (論文審査料 ・論文投稿料 (論文掲載料)・ 論文別刷り代、成果報告

書作成 ・製本費、テキス ト作成 ・出版費、ホームページ作成費等)

⑥広報費 (ホームページ ・ニュースレター等)、 広告宣伝費

⑦保険料 (委託業務を実施するうえで法律により保険料の支払いが義務づけられている

もの)

③データ ・権利等使用料 (特許使用料、ライセンス料 (ソフトウェアのライセンス使用

料を含む)、 データベース使用料等)

⑨書籍等のマイクロフィルム化 ・データ化

⑩レンタカー代、タクシー代 (旅費規程により 『旅費』に計上するものを除く)

等

5 消 費税相 当額

当省において実施されている委託業務は、 「役務の提供」 (消費税法第2条 第1項 第12号 )

に該当することか ら、原則として業務経費の全体が課税対象となります。したがつて 「人件

費のうち通勤手当を除いた額」、 「外国旅費 ・外国人等招へい旅費のうち支度料や国内分の

旅費を除いた額」、 「諸謝金」及び 「保険料」の 8%に 相当する額等、消費税に関して非

(不)課 税取引となる経費を計上 します。ただし、消費税込の金額となつている経費には消

費税が既に含まれており、消費税相当額 を別途計上すると二重計上となるため注意願います。

6 間 接経費         '

競争的資金で間接経費を計上できるプログラムの委託契約において、 「競争的資金の間接経

費の執行に係る共通指針」 (平成 13年 4月 20日 競争的資金に関する関係府省連絡会申し

合わせ)の 別表 1の経費です。なお、委託先が国の施設等機関に所属 す る研究者であ

る場合は間接経費対象外 とな ります 。

7 再 委託費

再委託については、以下のとおり取 り扱うこと。
・契約に関する事業の全部を―括して再委託することは禁止。
・総合的な企画及び判断、並びに業務遂行管理部分の再委託は禁止。
・契約に関する事業の一部を再委託する場合、 「再委託に関する承認申請書」が必要。
・契約に関する事業の一部を再委託する場合は、原lll、契約額の 1/2未 満。
・再委託する場合は、その最終的な責任は受託者が負う。

※研究開発の遂行に必要な経費であつても、次の経費は直接経費の対象としません。

O建 物等の施設に関する経費 (直接経費により購入 した物品を導入することにより必要と

なる軽微な据付費等のための経費を除く)

0机 、椅子、複写機等、研究開発機関で通常備えるべき物品を購入するための経費

O研 究開発遂行中に発生した事故 ・災害の処理のための経費

O特 許関連経費

Oそ の他、間接経費を使用することが適切な経費

なお、公募により採択された業務計画期間中に取得する設備備品 (試作品含む)は 、委

託業務を実施する上で最低限必要な性能を有するものとし、その必要性及び経済性を踏ま

えた妥当性について精査 します (取得の理由、リース又はレンタルや役務など他の方法と

の比較等)。
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健康・医療に係る科学技術を巡る最近の動向

法律について

○ 健康・医療戦略推進法(平成26年法律第48号)

○ 独立行政法人日本医療研究開発機構法(平成26年法律第49号)

戦略について

○ 健 康
・
医 療 戦 略 好 成2眸 7月22日閣議決定)

○ 科学技術イノベーション総合戦略2014呼成26年明24日間議換定)

○ 日本再興戦略改訂2014-未来への挑戦―倅成26年6月24日閣議決0

計画について

○ 医 療 分 野 研 究 開 発 推 進 計 画 呼 成26年7月22日健康・医療戦略推進本部決定)

予算に関する方針

○ 平成27年度 科学技術に関する予算等の資源配分の方針
(平成26年7月17日総合科学技術・イノベーション会議決定)

○ 平成27年度 医療分野の研究開発関連予算等の資源配方針
(平成26年7月22日 健康・医療戦略推進本部)

1

健康 ・医療戦略推進法

国民が健康な生活及び長寿を享受することのできる社会の形成に資するため、世界最高水準の医療
の提供に資する医療分野の研究開発及び当該社会の形成に資する新たな産業活動の創出等を総合的か
つ計画的に推進するための健康 ・医療戦略の策定、これを推進する健康 。医療戦略推進本部の設置等
の措置を請する。    '

1.総 則(第1条 ～第9条 )

0法 律の目的、基本理念、国等の責務を定める。

2.基 本的施策 (第10条～第16条)

O国 は、①医療分野の研究開発並びにその環境の整備及び成果の普及及び②健康長寿社会の形成に資する新たな産業活動の

創出及び活性化並びにそれらの環境の整備に関し、以下の基本的施策を講ずる。
・医療分野の研究開発の推進及びその環境の整備
・医療分野の研究開発の公正かつ適正な実施の確保
・医療分野の研究開発成果の迅速かつ安全な実用化のための医薬品等の審査体制の充実、安全性等の評価に関する科学の振興
。新産業の創出及び海外展開の促進、教育の振興、人材の確保 等

3.健 康・医療戦略の策定 (第17条)

0政 府は、政府が購ずべき上記①及び②に関する施策を総合的かつ計回的に推進するため、健康・医療戦略を定める。

4.医 療分野の研究開発の推進 (第18条・第19条)

0健 康。医療戦略推進本部は、医療分野の研究開発並びにその環境の整備及び成果の普及に関する施策の集中的かつ計画的な推進を

図るため、健康・医療戦略に即して、医療分野研究開発推進計画を作成する。

0同 針回において、独立行政法人日本医療研究開発機構を、医療分野の研究開発及びその環境整備の実施・助成について中核的な役割を

担う機関として位置付ける。

5。健康・医療戦略推進本部の設置 (第20条～第29条)

0健 康・医療戦略の推進を図るため、内閣に、健康・医療戦略推進本部(内閣総理大臣を本部長とし、全閣僚を構成員とする。)を置く。

2     出 典先:健康・医療戦略推進本部ホームページ



健康 ・医療戦略推進法の概要の骨格

【法の目的】世界最高水準の医療の提供に資する研究開発等により、健康長寿社会の形成に資することを目的とする。(第1条)

康 ・医療戦略推進本部 鮮"条～第29条)

①健康・医療戦略の案の作成及び実施の推進 ②医療分野研究開発推進計画の作成及び実施の推進

③医療分野の研究開発等の資源配分方針 ④新独法の理事長・監事の任命及び中期目標の策定に

当たつての主務大臣への意見 等
百jl療分野の研究開‐発キ脅9■事撃拳1選洋i■

・医療戦略 (閣議決定)

政府が総合的かつ長期的に講ずべき(1)及び(2)に関する施策の大綱

その他、 (1)及び(2)に関する施策を総合的かつ計画的に推進するために必要な事項

健康 ・医療戦略に即して、

医療分野の研究開発等につい

て具体的な計画を本部で決定

野研究開発推進計画 (本部

・医療分野の研究開発等に関する施策についての基本的な方針
・医療分野の研究開発等について政府が集中的かつ計画的に講ずべき施策

※新独法力=医療分野の研朋膀 拗 ・萌熱こん :で申核的な役割をガラよ夕蕉″

推進計画に基づき、

新独法の業務運営の基本

方針 (本部決定)を 提示
独立行政法人

日本医療研究開発機構

ヽ

／

出典先:健康・医療戦略推進本部ホームページ

医療分野の研究開発及びその環境の整備の実施 ・助成等の業務を行うことを目的とする独立行政法

人日本医療研究開発機構を設立することとし、その名称、目的、業務の範囲等について定める。

○ 一部の規定を除き、公布日(平成26年 5月 30日 )(附 則第1条)(法人の設立は平成27年4月 1日を予m

推進計画及び毎年度の予算の基本方針に

独立行政法人日本医療研究開発機構法

1.(独 )日本医療研究開発機構の設立 (第1条 ～第3条 )

0医 療分野の研究開発における基礎から実用化までの一貫した研究開発の推進。成果の円滑な実用化及び医療分野の研究開発の

ための環境の整備を総合的かつ効果的に行うため、健康・医療戦略推進本部が作成する医療分野研究開発推進計画に基づき、医療

分野の研究開発及びその環境の整備の実施、助成等の業務を行うことを目的とする、独立行政法人日本医療研究開発機構を設立し、

(例:委託事業として、京都大学におけるiPS細胞を使つた再生医療の研究及びその研究に必要な研究機器の整備を行うなど)

② ∩ハ豊路:「仁ス庁ニタ善■:_■ 71子の活日寡4P准すること

(例:医薬品開発における基礎的な研究の成果を製薬企業等に紹介し、実用化開発を促進するなど)

③ 医療分野の研究開発及びその壼境の整備に対する助成を行うこと

(例:バイオ医薬品の製造技術の開発に対する補助、臨床研究を実施する上での体制の整備のための補助を行うなど)

④ O～ ③の業務に附帯する業務を行うこと

(例:国内外における研究開発・技術開発の動向調査、研究成果の広報、研究を通じた国際協力など)

3.健 康 ・医療戦略推進本部の関与 (第8条 ・第20条 )

0理 事長及び監事の任命並びに中期目標の策定等に当たつて、健康。医療戦略推進本部の意見を聴くこととする。

出典先:健康・医療戦略推進本部ホームページ



■
日 健 康 ・医 療 戦 略 2014の 欄 要

― ― ‐ ‐ 一 ― ―

「健康・医療戦略推進法」第17条の規定に基づき、第2条に定められる基本理念にのつとり、第10条から第16条に定める基本的施策(研究開発の推進、研究

開発の環境の整備.研究開発の公正かつ適正な実施の確保、研究開発成果の実用化のための審査体制の整備等、新産業の創出及び海外展開の促進、教

育の振興等、人材の確保等)を踏まえ策定.

世界最高水準の技術を用いた医療の提供

今後、10年程度を視野に入れた平成26年度からの5年間を対彙。策定から5年後を目途に全体の見直しを行うこととするが、

フオローアツプの結果等を踏まえ、必要に応じて随時見直しを実施。

するデジタル化・Icr化に関する施鐘医薬品創出

(1)世 界最高水準の医■の提供に資する医裏分野の研究開発

等に目する施策

…

1達成 べき成果 目根 【KP嘔
―T 一―一

¬

1)世界最高水準の医療に提供に資する医療分野の研究開発等に

関する施策

2)健康口医療に関する新産業創出及び海外展開の推進等に関す

る施策           _
3)健康・医療に関する先端的研究開発及び新産業劇出に関する

教育の振興・人材の確保等に目する施策
4)世界最先端の医療の現実のための医療・介饉・健康に関するデ

ジタル化・ICT化に関する施策

出典=健 康・医療戦略推進本部の資料をもとに厚生科学課で作成

/医 薬品創出       /疾 患に対応した研究<がん>

/霊鷺霊麗雲技術創出拠点/嚢憲に欝艦 :究妥靭露讐賃意彙違>
/再 生医療        /疾 患に対応した研究<難 病>
/オ ーダーメイド・ゲノ
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医療分野研究開発推進計画の概要

はじめに

②計画の位置づけ
:健 康口医療戦略(平成26年 7月閣議決定)に即して策定
口今後、10年程度を視野においた平成26年度からの5年間を対象

①医学研究の新しい展開

口世界的に革新的な医療技術が相次いで開発

・医療分野の研究開発はヒトを対象とし、実用化を重視

・まだ病気でない状態からの対応の重要性

.社 会との協働、倫理の遵守、透明性の確保など、社会の中の研究

<基 礎研究から医療における評価までの循環>

(1)基礎的な研究
生命や病気の仕組みを明らかにす .
る

(4)効果の評価と新た

な課題設定

(2)臨床への橋渡し

有効性、安全性の試験
法律やガイドラインの研究
ヒトでの臨床研究及び治験など

(3)医療現場での利用

少数例での検討研究
臨床現場での工夫と研究

の

　

　

・

と

　

　

、

【一種のPDCAサ イクル】

ち理
磐P働多数の患者での検

証

疫学、臨床疫学など

出典先:健康・医療戦略推進本部ホームページ



医療分野研究開発等施策についての基本的な方針

② 10の基本方針●I

1.基 礎研究成果を実用化につなぐ体制の構築    6.国 際的視点に基づく取組

(1)臨 床研究及び治験実施環境の抜本的向上       (1)国 際的視野でのテーマ設定

(2)「循環型研究開発Jの推進とオーフ
・
ンイハ ―゙ション      (2)国 際協力・展開及び国際貢献

2.医 薬品、医療機器開発の新たな仕組みの構築   (3)規 制等の国際整合

基礎から臨床研究及び治験、実用化までの一貫した取組  7.人 材の育成

3.エ ビデンスに基づく医療の実現に向けた取組    8.公 正な研究を行う仕組み及び倫理口法令ロ

4.健 康医療情報の情報通信技術 (ICT)の活用とその促進 指針遵守のための環境整備

9.研 究基盤の整備5.世 界最先端の医療の実現に向けた取組

(1)再 生医療の実現                10.知 的財産のマネジメントヘの取組

(2)ゲ ノム医療の実現

(3)そ の他の先進的な研究開発への取組
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Ⅱ.集 中的かつ計画的に講ずべき医療分野研究開発等施策

0新たな匡彙分野●研薫開発体制|

1.国立研究開発法人日本医療研究開発機構に期待される機能

① 医療に関する研究開発のマネジメント、 ② 臨床研究及び治験データマネジメント

③ 実用化へ向けた支援、 ④ 研究開発の基盤整備に対する支援、 ⑤ 国際戦略の推進

2.基礎研究から実用化ヘー貫してつなぐプロジェクトの実施

① 医薬品創出、② 医療機器開発、 ③ 革新的な医療技術創出拠点、 ④ 再生医療

⑤ オーダーメイド・ゲノム医療、 ⑥ がん、⑦ 精神・神経疾患、 ③ 新興・再興感染症、 ⑨
難病 等

3.共 通基盤の整備・利活用

4.臨 床研究中核病院の医療法上の位置づけ

・ 医 療法上の臨床研究中核病院の要件を検討。日本発の革新的医薬品、医療機器の開発に必要

となる質の高い臨床研究や治験を推進。

Ⅲ。医療分野研究開発等施策を集中的かつ計画的に推進するために必要な事項

○フォローアップ
ロ医療分野の研究開発を取り巻く状況の変化を勘案し、及び医療分野研究開発等施策の効果に関する評価を踏ま

え、必要に応じ少なくとも概ね5年以内に、その進捗状況について検討を加え、この結果を踏まえ、見直しを行い、

必要な変更を講じる。              8



再生医療

【2015年度までの達成目標】
・パイオバンクジヤバン、ナショナルセンターバイオバンクネットワーク、

東北メディカル・メガバンク等の連携の構築
・疾患に関する全ゲノム・多様性データベースの構築
' 日本人の標準的なゲノム配列の特定、疾患予後遺伝子の同定

・抗てんかん薬の副作用の予測診断の確立

【2020‐30年頃までの達成目標】
。生活習慣病(糖尿病や脳卒中、心筋梗塞など)の劇的な改善

。発がん予測診断、抗がん剤等の治療反応性や副作用の予測診断の

確立
・認知症等のゲノム医療に係る臨床研究の開始

神経・筋難病等の革新的な診断:治療法の開発

【2015年度までの達成目標】
・ヒト幹細胞等を用いた研究の臨床研究又は治験への移行数約10件

(例:加齢責斑変性、角膜疾患、膝半月板損傷、骨・軟骨再建、

・iPS細胞を用いた創薬技術の開発

【2020年頃までの達成目標】
・iPS細胞技術を活用して作製した新規治療薬の臨床応用

・再生医療等製品の薬事承認数の増加
・臨床研究又は治験に移行する対象疾患の拡大 約15件※

・再生医療関係の周辺機器。装置の実用化

【2015年度までの達成目標】
・分子イメージングによる超早期認知症診断方法を確立

・精神疾患の診断、薬物治療の反応性及び副作用に関する′

イオマーカー候補を新たに少なくとも一つ発見し、同定プロセ

スのための臨床評価を終了

【2020年頃までの達成目標】
。日本発の認知症等の精神疾患の根本治療薬候補の治験開

始
・精神疾患の客観的診断法の確立

・精神疾患の適正な薬物治療法の確立

脳全体の神経回路の構造と活動に関するマップの完成

【2015年度までの達成日標】
・新規抗がん剤の有望シーズを10種取得
・早期診断バイオマーカー及び免疫治療予測マーカーを5種取得
。がんによる死亡率を20%減少(平成17年の75歳未満の年齢調整死亡率に比

べて平成27年に20%減少させる)

【2020年頃までの達成目標】
・5年以内に日本発の革新的ながん治療薬の創出に向けた10種類以上の治
験への導出

・小児がん、難治性がん、希少がん等に関して、未承認薬・適応外薬を含む

治療薬の実用化に向けた6種類以上の治験への導出
・小児がん、希少がん等の治療薬に関して1種類以上の薬事承認・効能追加
。いわゆるドラッグ・ラグ、デバイス・ラグの解消
・小児・高齢者のがん、希少がんに対する標準治療の確立(3件以上のがイドラ

インを作成)

難病

【2015年度までの達成目標】
・グローパルな病原体・臨床情報の共有体制の確立を基にした、病原体に関する

全ゲノムデータベースの構築、生理学的及び臨床的な病態の解明、及びアジア
地域における病原体マップの作成(インフルエンザ・デング熱・下痢症感染症・薬剤
耐性菌について、公衆衛生対策能力向上を回るため)

【2020年頃までの達成目標】
・得られた病原体(インフルエンザ・デング熱・下痢症感染症・薬剤耐性菌)の全ゲ

ノムデータベース等を基にした、薬剤ターゲット部位の特定及び新たな迅速診断
法等の開発。実用化

。ノロウイルスワクチン及び経鼻インフルエンザワクチンに関する臨床研究及び
治験の実施並びに薬事承認の申請

【2030年頃までの達成目標】
。 新 たなワクチンの開発(例:インフルエンザに対する万能ワクチンなど)
・ 新 たな抗菌薬・抗ウィルス薬等の開発
・ WHO、 諸外国と連携したポリオ、麻疹等の感染症の根絶・排除の連威(結核に

ついては2050年までの達成目標)
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【2015年度までの達成目標】
・薬事承認を目指した新たな治験導出件数7件

以上の達成 {重症肺高血圧症、クロイツフエル

ト・ヤコブ病等のプリオン病など)

【2020年頃までの達成目標】
・新規薬剤の薬事承認や既存薬剤の適応拡大

を11件以上達成(ALS、遠位型ミオパチーな

ど)          ´
・欧米等のデータベースと連携した国際共同臨

床研究及び治験の推進



●

●

●

この1年 間、 「3本 の矢」によってもたらされた変化を一過性のものに終わらせず、経済の好循環を31き続き回転させていく.
そのため、日本の 「稼ぐ力=収 益力」を強化。同時に、 「日本再興戦略」で残された課題 (働き方、医療、晨業等)に も対応。
デフレ状況から脱却しつつある今こそがラストチャンス。企業経営者や国民一人一人に、具体的な行動を促してい<。

日本の 『穂で力』を取り戻す 改革に向けての可③の挑戦
I企業が変わるJ～ 『稼ぐ力Jの 強化
①《5_ボラLド分バナンスあ贈化》

―コーボレートガバナンス ・コードの策定

な外 耀矧碑努19F%の 見直し
③ 《産業の新陳代‖とベンチャーの加速.成 長資金の供給]|《
葉患磐

新陳代‖
籍姿菫

ヤ
晨需畠蓬入雰曇癸慶進F夢肝馨

『口を変えるJ

④ 《成長志向型の法人税改革》
―数年で法人実効税率を20%台 まで31き下げることを目指す

R爺 悪錦 狸 議 燿 盤 1瀕 辟 ナショカ レシステム
ーロポットによる社会的課題の解決と新たな産業革命

2。担い手を生み出す～女性の活躍促進と働き方改革

⑥女性の菫なる活躍促進
―学菫保育の拡充
―女性就労に中立的な税 ・社会保障制度等
の実現

⑦働き方の改革
過ぎ防止
ではなく

③外国人材の活用
―外国人技能実習制度の見直し
―製造業における海外子会社従業員の受入れ
―特区における家事支援人材の受入れ
一介護分野における外国人留学生の汚躍

の活性化と質の高いヘルスクアサービスの提

_吉戻裂お極よ7撃彪7夕老じ手7夢湾合響
度(仮)の創設

―保険外併用療養贅制度の大幅拡大

成長の成果の全国波及

-1鰤 琴塵爾弘集約・集積とネットワー
ク化

―東京への人□流出の抑制
⇒ 司令贈となる本部の設置、政府一体の推進体制の

実現し進化する戦略/経済の好循環のための取組の継続/改革への集中的取組み (国家戦略特区の強化等)

1 1

平成27年度医療分野の研究開発関連予算等の資源配分方針(概要)

(平成26年7月22日 健康・医療戦略推進本部決定)
出典=健康・医療戦略推進本部の資料をもとに厚生科学課で作成

1.位 置付け

蜃斃当留鍵望裂芳習種諜      野 繁躙 器 、1詈劣尋1星着獣纂
する方針である。本方針は、平成27年度予算における医療分野の研究開発関連予算の要求に当たっ
ての留意点及び重点化すべき研究領域等について示すものである。

2.健康・医療戦略推進本部による総合的な予算要求配分調整
毎年度の概算要求に合わせて、医療分野の研究開発及びその環境の整備に関する予算の配分の
方針を作成し、関係府省に提示し、関係府省は、本方針に基づき、内閣官房との間で推進計画の

買秀躍 案署暮裳皇堂署を認著「
行つた上で、内閣官房と共同して医療分野の研究開発関連予

3。調整費の活用
調整費は、予算配分を各省の枠にとらわれず、機動的かつ効率的に行うことを目的とするものであり、
研究現場の状況ロニーズを踏まえ、推進本部の決定に基づき、各省に計上した国立研究開発法人日
本医療研究開発機構(以下「機構」という。)への集約対象となる予算に対して配分する

地域活性化/中 堅 ・中小企業 ・小規模事業者の革新



平成27年度 医療分野の研究開発関連予算等の資源配分方針(概要)

(平成26年7月22日 健康・医療戦略推進本部決定)

4.予 算要求に当たつての留意点
健康口医療戦略に示されたとおり、機構は、推進計画において、医療分野の研究開発及びその環境

整備の実施口助成について中核的な役割を担う機関と位置付けられており、医療分野の研究開発関

連予算(国が定めた戦略に基づくトップダウンの研究を行うために、研究者や研究機関に配分される

研究費等)を集約することにより、各省それぞれが実施してきた医療分野の研究開発について、基礎
から実用化まで切れ目ない研究支援を一体的に行うこととしている。

各省は、このような機構の業務目的を踏まえ、一体的に事業を推進する観点から立目等を行い、予

算要求を行うこととし、交付要綱の作成に当たうても一体的な運用に配慮する。

この他、医療分野の研究開発関連予算の要求に当たつては、推進計画に掲げられた以下の医療
分野研究開発等施策についての基本的な方針を踏まえた予算要求とする。

① 基礎研究成果を実用化につなぐ体制の構築

②医薬品、医療機器開発の新たな仕組みの構築
③エビデンスに基づく医療の実現に向けた取組
④ ICTに関する取組
⑤世界最先端の医療の実現に向けた取組
⑥国際的視点に基づく取組
⑦人材の育成
③公正な研究を行う仕組み及び倫理・法令・指針遵守のための環境整備     `
⑨研究基盤の整備
⑩知的財産のマネジメントヘの取組
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平成27年度 医療分野の研究開発関連予算等の資源配分方針(概要)

(平成26年7月22日 健康・医療戦略推進本部決定)    |

5口重点化すべき研究領域
平成27年度の重点化すべき研究領域については、基礎研究から実用化ヘー貫して繋ぐプロジエクト

として、推進計画に基づき、以下のとおりとする。

(1)医薬品創出                                         |

(2)医療機器開発
(3)革新的な医療技術創出拠点

.

(4)再生医療
(5)オーダーメイド・ゲノム医療
(6)が ん

(7)精神・神経疾患
(8)新興口再興感染症

(9)難病

6.PDCAの 徹底
PDCA(Han Do Check Action)を徹底する。各省はエビデンスに基づいて、該当政

策の効果と効率性を検証するとともに、これらの結果を推進本部へ報告する。推進本

部はその報告内容を検証するとともに、確実に翌年度の一元的な予算要求配分調整に

反映する。
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総合科学技術ロイノベーション会議の動向

○ 科学技術イノベーション総合戦略2014

(平成26年6月24日閣議決定 )

<科 学技術イノベーションが取り組むべき課題>
I クリーンで経済的なエネルギーシステムの実現

Ⅱ.国 際社会の先駆けとなる健康長寿社会の実現

重点的課題
・医療品口医療機器開発の強化
口臨床研究口治験への体制整備
口世界最先端の医療の実現
口疾患に対応した研究の強化

Ⅲ.世界に先駆けた次世代インフラの構築
Ⅳ.地域資源を活用した新産業の育成
V.東 日本大震災からの早期復興再生

○ 平成27年度 科学技術に関する予算等の資源

配分の方針
(平成26年7月17日総合科学技術イノベーション会議)

参考
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0平 成27年度 医療分野の研究開発関連予

算等の資源配分方針
(平成26年7月22日 健康口医療戦略推進本部)



1 参

考

~ 1

医療分野の研究開発関連予算等の資源配分方針

1.位 置付け

医療分野の研究開発関連予算等の資源配分方針は、健康 ・医療戦略及び推進計画に

掲げられる施策を着実に推進するために、健康 ・医療戦略推進法第 21条 の規定に従

い、推進本部が毎年度、決定する方針である。

本方針は、平成27年度予算における医療分野の研究開発関連予算の要求に当たつて

の留意点及び重点化すべき研究領域等について示すものである。

2.健 康 ・医療戦略推進本部による総合的な予算要求配分調整

健康 ・医療戦略に示されたとおり、医療分野の研究開発に当たつては、健康 ・医療

戦略推進本部 (以下 「推進本部」という。ただし、健康 ・医療戦略推進法に基づく健

康 ・医療戦略推進本部が設置されるまでは平成 25年 8月 2日 の閣議決定により設置

された健康 ・医療戦略推進本部を指す。)は 、毎年度の概算要求に合わせて、医療分

野の研究開発及びその環境の整備に関する予算の配分の方針を作成し、関係府省に提

示し、関係府省は、本方針に基づき、内閣官房との間で推進計画の着実な実施の観点

から必要な調整を行つた上で、内閣官房と共同して医療分野の研究開発関連予算の概

算要求を行うこととしている。

具体的には、推進本部は、平成 25年 8月 8日 の推進本部において決定 した 「新た

な医療分野の研究開発体制について」に沿つて、計画に基づきt総 合的な予算要求配

分調整を行う。

3.調 整費の活用

調整費は、予算配分を各省の枠にとらわれず、機動的かつ効率的に行うことを目的

とするものであり、研究現場の状況 ・ニーズを踏まえ、推進本部の決定に基づき、各

省に計上した国立研究開発法人日本医療研究開発機構 (以下 「機構」という。)へ の

集約対象となる予算に対して配分する。具体的には、「医療分野の研究開発関連の調

整費に関する配分方針」(平成 26年 6月 10日推進本部決定)に 沿つて配分する。

4.予 算要求に当たつての留意点

健康 ・医療戦略に示されたとおり、機構は、推進計画において、医療分野の研究開

発及びその環境整備の実施 ・助成について中核的な役割を担う機関と位置付けられて

おり、医療分野の研究開発関連予算 (国が定めた戦略に基づくトツプダウンの研究を

平成27年度

平 成 26年 7月 2 2日

健康 ・医療戦略推進本部決定案

はじめL

健康な状態で長生きしたいということは、多くの国民の共通の願いであり、国民の

生命を守り、個々の生活を保障する医療福祉分野における基本理念を堅持した上で、

国民が更に健康な生活及び長寿を享受することのできる社会 (健康長寿社会)を 形成

することが急務となつている。

また、医薬品及び医療機器の市場規模嗜緩やかに増加を続けているが、医薬品及び

医療機器の貿易収支赤字は、拡大傾向にある。我が国の医薬品企業の国際競争力は高

い水準を維持しているものの、国内企業の国際競争力の更なる強化が課題となつてい

る。さらに、日本の製薬 ・医療機器メーカーは企業規模から見て欧米に比べてリスク

を許容できる経営資源が少なく、近年、企業の医薬品研究開発投資が巨額化している

中、企業規模の違いから1社 当たりの研究開発費の日米間の格差が拡大している。

世界に先駆けて超高齢社会を迎える我が国にあつて、課題解決先進国として、健康

長寿社会の形成に向け、世界最先端の医療技術 ・サービスを実現 し、健康寿命 (健康

上の問題で日常生活が制限されることなく生活できる期間)を 更に伸ばすとともに、

健康長寿社会の形成に資する新たな産業活動の創出やこれらの産業の海外における

展開を促進することにより、海外における医療の質の向上にも寄与 しつつ、これらの

産業を戦略産業として育成し、我が国経済の成長に寄与できる、世界でも類を見ない

安心と安全を前提とした医療福祉先進国として世界に拡げていくことが重要である。

これらの課題に対応するため、「健康 ・医療戦略推進法J(平 成26年法律第48号)に

基づき、健康 ・医療戦略 (平成26年 月  日 閣議決定)及 び医療分野研究開発推進計

画 (平成26年 月  日 推進本部決定。以下 「推進計画」という。)を 策定したところ

である。



行うために、研究者や研究機関に配分される研究費等)を 集約することにより、各省

それぞれが実施してきた医療分野の研究開発について、基礎から実用化まで切れ目な

い研究支援を一体的に行うこととしている。

各省は、このような機構の業務目的を踏まえ、一体的に事業を推進する観点から立

目等を行い、予算要求を行うこととし、交付要綱の作成に当たっても一体的な運用に

配慮する。

この他、医療分野の研究開発関連予算の要求に当たつては、推進計画に掲げられた

以下の医療分野研究開発等施策についての基本的な方針を踏まえた予算要求とする。

① 基 礎研究成果を実用化につなぐ体制の構築

② 医 薬品、医療機器開発の新たな仕組みの構築

③ エ ビデンスに基づく医療の実現に向けた取組

④  ICTに 関する取組

⑤ 世 界最先端の医療の実現に向けた取組

⑥ 国 際的視点に基づく取組

⑦ 人 材の育成

③ 公 正な研究を行う仕組み及び倫理 ・法令 ・指針連守のための環境整備

⑨ 研 究基盤の整備

⑩ 知 的財産のマネジメントヘの取組

5,重 点化すべき研究領域

平成 27年 度の重点化すべき研究領域については、基礎研究から実用化ヘー貫して

繋ぐプロジェクトとして、推進計画に基づき、以下のとおりとする。

(1)医 薬品創出

創薬支援ネットワークなどの医薬品創出のための支援基盤の整備及び基礎研究

から医薬品としての実用化につなげるまでの切れ日のない支援を推進する。

●オールジャバンでの医薬品創出

・ 創 薬支援ネットワークの構築により、大学や産業界と連携しながら、新薬

創出に向けた研究開発を支援するとともに、創薬支援のための基盤強4しを図

る。また、創薬ターゲットの同定に係る研究、創薬の基盤となる技術開発、

医療技術の実用化に係る研究を推進し、革新的医薬品及び希少疾患治療薬等

の開発を支援する。

(2)医 療機器開発

我が国発の優れた医療機器について、医療ニーズを確実に踏まえて、日本の強み

となるものづくり技術も生かしながら、開発 ・実用化を推進し、研究開発から実

用化につなげる体制整備を進める。

●オールジヤパンでの医療機器開発

・ 医工連携による医療機器開発を促進するため、複数の専門支援機関による

開発支援体制 (医療機器開発支援ネットワーク (仮称))を 構築し、我が国の

高い技術力を活かし、技術シーズの創出と医療機器 ・システムの実用化へと

つなげる研究開発を行う。また、医療機器の承認審査の迅速化に向けた取組

や、研究開発人材の育成も行う。

(3)革 新的な医療技術創出拠点

アカデミア等における画期的な基礎研究成果を一貫して実用化につなぐ体制を

構築するとともに、各開発段階のシーズについて国際水準の質の高い臨床研究や

治験を実施 ・支援する体制の整備も行う。

●革新的医療技術創出拠点プロジェク ト

・ 大学等の基礎研究成果を一貫して実用化につなぐ体制を構築するため、当

該プロジェク トにおける、橋渡じ研究支援拠点、早期 ・探索的臨床試験拠点、

臨床研究中核病院及び日本主導型グローバル臨床研究拠点の一体化を進める

とともに、人材確保 ・育成を含めた拠点機能の強化 ・特色化、ネットワーク

化、オープンアクセス化及びシーズの拡大を更に推進する。

・ また、 ICH― GCP準 拠の国際水準の質の高い臨床研究や医師主導治験

を実施するとともに、ARO機 能を持ち、多施設共同研究の支援を行う施設

としてこれら拠点の整備を進める。

※    I  C H  :  Internationa1  0onference  on  Harmonization  of  Technical



Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use O略。 日米

EU医薬品規制調和国際会議

※ GCP:Good Clinical Practiceの 略。医薬品等の承認申請の際に提出すべき

資料収集のために行われる臨床研究及び治験が、十分な倫理的配慮のもとに科学

的に適正に実施されるために必要な事項を定めたもの

※ ARO:Academic Research Organizationの 略。研究機関、医療機関等を有す

る大学等がその機能を活用して医薬品開発等を支援する組織

(4)再 生医療

基礎から臨床段階まで切れ日なく―貫した支援を行うとともに、再生医療関連事

業のための基盤整備ならびに、IPS細 胞等の創薬支援ツールとしての活用に向け

た支援を進め、新薬開発の効率性の向上を図る。

●再生医療の実現化ハイウェイ構想

・ IPS細 胞等を用いた再生医療の迅速な実現に向けて、安全な iPS細 胞

の提供に向けた取組、幹細胞操作技術等の iPS細 胞等の実用化に資する技

術の開発 ・共有、再生医療の基礎研究 ・非臨床試験の推進等を実施する。ま

た、再生医療の臨床研究及び治験の推進や再生医療等製品の安全性評価手法

の開発等を行う。さらに、再生医療の実現化を支える産業基盤を構築する。

また、新薬開発の効率性の向上を図るために、連携して ,PS細 胞等を用

いた創薬等研究を支援する。また、 iPS細 胞技術を応用した心毒性評価手

法の開発及び国際標準化への提案を行う。さらに、幹細胞による創薬支援の

実現化を支える産業基盤を構築する。

(5)オ ーダーメイ ド・ゲノム医療

急速に進むゲノムレベルの解析技術の進展を踏まえ、疾患と遺伝的要因や環境要

因等の関連性の解明の成果を迅速に国民に還元するため、解析基盤の強化を図ると

ともに、特定の疾患の解明及びこれに対する臨床応用の推進を図る。

●疾病克服に向けたゲノム医療実現化プロジエク ト

・ 疾 患及び健常者バイオバンクを構築すると共にゲノム解析情報及び臨床情

報等を含めたデータ解析を実施し、疾患の発症原因や薬剤反応性等の関連遺

伝子の同定 ・検証及び日本人の標準ゲノム配夕1の特定を進める。また、共同

研究やゲノム付随研究等の実施により、難治性 ・希少性疾患等の原因遺伝子

の探索を図るとともに、ゲノム情報をいかした革新的診断治療ガイ ドライン

の策定に資する研究を推進する。さらに、ゲノム医療実現に向けた研究基盤

の整備やゲノム医療提供体制の構築を図るための試行的 ,実証的な臨床研究

を推進する。

(6 )力tん

がん対策推進基本計画 (平成 24年 6月 閣議決定)に 基づき策定された 「がん研

究 10か年戦略」(平成 26年 3月 関係3大 臣確認)を 踏まえ、関係省の所管する研

究関連事業の連携の下、がんの本態解明等に係る基礎研究から実用化に向けた研究

まで一体的に推進する。

●ジャバン ・キャンサーリサーチ ・プロジェク ト

・ 基 礎研究の有望な成果を厳選し、実用化に向けた医薬品、医療機器を開発

する研究を推進 し、臨床研究及び治験へ導出する。また、臨床研究及び治験

で得られた臨床データ等を基礎研究等に還元し、医薬品、医療機器の開発を

はじめとするがん医療の実用化を加速する。

(7)精 神 ・神経疾患

認知症やうつ病などの精神疾患等の発症に関わる1図神経回路・機能の解明に向け

たFJl究開発及び基盤整備を各省連携の下に強力に進めることにより、革新的診断 ・

予防 ・治療法を確立し、認知症 ・精神疾患等を克服する。

●脳とこころの健康大国実現プロジエク ト

・ 脳 全体の神経回路の構造 ・機能の解明やバイオマーカー開発に向けた研究

開発及び基盤整備等を推進するとともに、認知症やうつ病などの精神疾患等

の発症メカニズム解明、診断法、適切な治療法の確立を目指す。



(8)新 興 ・再興感染症

新型インフルエンザなどの感染症から国民及び世界の人々を守るため、感染症に

関する国内外での研究を各省連携 して推進するとともに、その成果をより効率

的 ・効果的に治療薬 ・診断薬 ・ワクチンの開発等につなげることで、感染症対策

を強化する。

●新興 ・再興感染症制御プロジェク ト

・ ィ ンフルエンザ、結核、動物由来感染症、薬剤耐性菌、H tt L V-1(ヒ

トT細 胞自血病ウイルス 1型 )な ど、国内外の様々な病原体に関する疫学的

調査及び基盤的研究並びに予防接種の有効性及び安全性の向上に資する研究

を実施し、感染症対策並びに診断薬、治療薬及びワクチン開発を一体的に推

進する。

・ 国内外の病原体に関する全ゲノムデータベースを構築することで、病原体

情報をリアルタイムに共有 し、感染症の国際的なリスクアセスメントを可能

とする。また、集積された情報を分析することで、重点的なサーベイランス

を実施するなど、感染症流行時の迅速な対応の促進を図る。

さらに、予防接種に関する基本的な計画、特定感染症予防指針及びストッ

プ結核ジャバンアクションプラン等を踏まえ、病原体の薬剤ターゲット部位

を同定すること等を通 じ、新たな診断薬 ・治療薬 ・ワクチンのシーズの開発

を実施する。これにより、国内のみならず、感染症が発生している海外の現

地における予防 ・診断 ・治療等への貢献が可能となる。

・ 若 手の感染症研究者の育成を推進するため、感染症国際研究ネットワーク

推進プログラム (」―GRID)の 海外拠点と国立感染症研究所等で研修プ

ログラムを実施する。

・ 2014年 5月 に採択されたWHOの 結核対策に関する新戦略を受け、2020年

までに我が国が低蔓延国入 りできるよう、結核に関する研究を推進する。

・ 2020年の東京オリンピック ・パラリンピックに向け、感染症サーベイラン

スの強化に関する研究を促進する。

(9)難 病

希少 ・難治性疾患 (難病)の 克服を目指すため、患者数が希少ゆえに研究が進ま

ない分野において、各省が連携して全ての研究プロセスで切れ目ない援助を行うこ

とで、難病の病態を解明するとともに、効果的な新規治療薬の開発、既存薬剤の適

応拡大等を一体的に推進する。

●難病克服プロジェク ト

・ 希少 ・難治性疾患 (難病)の 克服を目指すため、治療法の開発に結びつく

ような新しい疾患の病因や病態解明を行う研究、医薬品、医療機器等の実用

化を視野に入れた画期的な診断法や治療法及び予防法の開発を目指す研究を

推進する。

また、疾患特異的 iPS細 胞を用いて疾患の発症機構の解明、創薬研究や

予防 ・治療法の開発等を推進することにより、 IPS細 胞等研究の成果を速

やかに社会に還元することを目指す。

なお、糖尿病などの生活習慣病、脳卒中を含む循環器疾患、呼吸器系疾患、筋骨格

系 ・結合組織疾患及び泌尿器系疾患、高齢者の生活の質を大きく低下させる疾患、次

世代を担う小児 ・周産期の疾患、エイズ、肝炎など多岐にわたる疾患等に対 し、患者

や社会のニーズ、医療上及び経済上のニーズをも十分に意識しつつ、先制医療や新た

な医薬品や診断 ・治療方法の開発、医療機器等の開発など、健康 ・医療戦略の推進に

必要となる研究開発を推進する。

6.PDCAの 徹底

PDCA(Plan Do Check Action)を徹底する。各省はエビデンスに基づいて、該当政

策の効果と効率性を検証するとともに、これらの結果を推進本部へ報告する。推進本

部はその報告内容を検証するとともに、確実に翌年度の一元的な予算要求配分調整に

反映する。

23
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平 成 26年 8月 ○ 日

厚生科学審議会科学技術部会

厚生労働科学研究が、行政施策との連携を保ちながら、研究開発の効率的な実施を図り、

優れた研究開発成果を国民、社会へ還元できるように、平成 27年度予算の概算要求に先立

ち、平成27年度の研究事業の方向性等の評価を行つた。

。 科学技術施策関連の周辺動向

(1)背 景

世界に先駆けて超高齢社会を迎える我が国にあつて、課題解決先進国として、健康長

寿社会の形成に向け、世界最先端の医療技術 ・サー ビスを実現 し、健康寿命 (健康上の

問題で日常生活が制限されることなく生活できる期間)を 更に伸ばす とともに、健康長

寿社会の形成に資する新たな産業活動の創出やこれ らの産業の海外における展開を促

進することにより、海外における医療の質の向上にも寄与 しつつ、これ らの産業を戦略

産業として育成 し、我が国経済の成長に寄与できる(世 界でも類を見ない安心と安全を

前提 とした医療福祉先進国として世界に拡げていくことが重要 とされている。 (健康 ・

医療戦略 (平成 26年 7月 22日 閣議決定)は じめに、より抜粋)

(2)「 健康 ・医療戦略推進法」及び 「独立行政法人 日本医療研究開発機構法」にういて

世界最高水準の医療の提供に資する研究開発等により、健康長寿社会の形成に資する

ことを目的とし、「健康 ・医療戦略推進法」(平成 26年法律第48号)力 平ゞ成 26年 5月

30日に公布され、同年6月 10日 より全面的に施行された。同法では健康 0医療戦略推

進本部 (以下 「推進本部」という)の 設置、健康 。医療戦略の策定 (閣議決定)、医療

分野研究開発推進計画の作成 (推進本部決定)等 について規定されている。

また、医療分野の研究開発及びその環境の整備の実施 。助成等の業務を行うことを目

的とした独立行政法人日本医療研究開発機構を設立するため 「独立行政法人日本医療研

究開発機構法」(平成 26年 法律第 49号 )が 平成 26年 5月 30日 に公布され、平成 27

年4月 1日から全面的に施行されることとなつた6

(3)「健康 ・医療戦略」について

基本理念としては、「世界最高水準の技術を用いた医療の提供」及び 「経済成長への

寄与」である。各論のうち、医療分野の研究開発に係る部分については、①国立研究開

発法人日本医療研究開発機構 (以下 「機構」とする。)に 国が戦略的に行う研究費等の

配分機能等を集約すること、②臨床研究及び治験の実施体制等の環境整備、創薬支援ネ

ットワークの機構への円滑な本部機能移行等、③国が行う研究開発の公正かつ適正な実

施の確保に必要な取組の実施、④PMDAの 体制強化、PMDAと 国立医薬品食品衛生研



究所等との連携強化によるレギュラトリーサイエンス等の推進などの施策をまとめる

とともに、達成すべき成果目標を記載している。

(4)「 医療分野研究開発推進計画」について

健康 0医療戦略に即して策定される計画であつて、今後、10年程度を視野においた平

成26年度からの5年 間を対象とし、医療分野研究開発等施策についての基本的な方針、

集中的かつ計画的に講ずべき医療分野研究開発等施策と当該施策の具体的な目標や達

成の期間等について定めている。

(5)「科学技術イノベーション総合戦略」について
~

平成 26年 6月 24日 に、「科学技術イノベーション総合戦略2014」が閣議決定され、

科学技術イノベーションが取り組むべき課題として 「国際社会の先駆けとなる健康長寿

社会の実現」を含む5つ が重点課題とされた。

(6)予 算の方針について

総合科学技術 ・イノベーシヨン会議は、科学技術予算の最重点化を図るため、「平成

27年 度 科学技術に関する予算等の資源配分の方針」(平成 26年 7月 17日 )を 策定し

た。同方針に含まれる健康医療分野に関しては、推進本部の下で推進するとされた。

また、推進本部は、健康 ・医療戦略推進法第 21条 の規定に従い、「平成 27年 度医療

分野の研究開発関連予算等の資源配分方針」)(以 下 「資源配分方針」という)(平 成 26

年 7月 22日 推進本部決定)を 策定した。関係府省は同方針に基づき、内閣官房と調整

し、共同して医療分野の研究開発関連予算の概算要求を実施することとなった。

2.厚 生労働省としての方向性

○ 資 源配分方針では重点化すべき研究分野として、①医薬品創出、②医療機器開発、③

革新的な医療技術創出拠点、④再生医療、⑤オーダーメイ ド・ゲノム医療、⑥がん、

⑦精神 ・神経疾患、③新興 0再興感染症、⑨難病を掲げている。

○ こ のため、厚生労働科学研究の平成 27年度概算要求においては、資源配分方針に従

って重点化を図る。

○ このほかにも、資源配分方針において言及されているとおり、糖尿病などの生活習慣

病、脳卒中を含む循環器系疾患、呼吸器疾患、筋骨格系 ・結合組織疾患及び泌尿器系

疾患、高齢者の生活の質を大きく低下させる疾患、次世代を担う小児・周産期の疾患、

エイズ、肝炎など多岐にわたる疾患等に対し、患者や社会のニーズ、医療上及び経済

上のニーズをも十分に意識 しつつ、健康 0医療戦略の推進に必要となる研究開発を推

進する、とされていることにも十分配慮する必要がある。

○ 一方で、機構の対象となる研究費は、医薬品、医療機器、医療技術、等の実用化に資

する研究であるが、一方で、医療分野の行政施策に資する研究や、健康危機管理分野、

食品衛生分野、化学物質対策分野、労43J衛生分野の研究など、厚生労働行政の推進に

重要な研究分野もある。これらは、機構の対象となる研究と、言わば、車の両輪とな



つて進められるべきものである。

○ なお、各研究事業については、資源が限られている状況下にあることから、政策課題

との連動 をより明確にするため、「推進分野」の具体的な設定によリメリハ リをつけ、

取組を進める。

3.評 価

厚生労働科学研究事業の平成 27年 度概算要求においては、資源配分方針の革新的医

薬品 ・医療機器の創出、世界最先端の医療の実現等に対応できるように重′点化 しつつ、

その他の疾患領域においても必要な研究を推進することは適当である。
一方で、資源配

分方針の対象 とならない厚生労働省の医療分野の行政施策に資する研究や健康危機管

理分野、食品衛生分野、化学物質対策分野、労働衛生分野の研究など厚生労働行政の推

進に重要な分野の研究についてもその推進に十分な配慮を行 うとともに、政府全体 とし

ての科学技術全般の推進の中での位置づけにも留意すべきである。

なお、各研究事業の 「推進分野」として具体的に設定された内容は、概ね適当である。

以 上
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1 .目 的

厚生労働省が実施する研究事業について、予算の概算要求に先立ち、行政施策との連

携を保ちながら、研究開発の一層効果的な実施を図り、優れた研究開発成果を国民、社

会へ還元することを目的とし、厚生科学審議会科学技術部会において概算要求前の評価

を行うものである。

2 評 価方法                            ヽ

1)経 緯

厚生労働省全体の科学技術に関する事業の整合性を図る観点から、平成15年2月27日、

厚生科学審議会科学技術部会は、厚生労働省の科学技術に関する大型プロジェク トにつ

いて概算要求前に事業の概要を検討し、外部評価等を取 り入れた評価を行うことを定め、

平成15年度より、毎年度概算要求前の評価を行ってきたところである。

2)科 学技術施策関連の周辺動向

(1)健 康 ・医療戦略 (平成26年7月22日閣議決定)

(2)医 療分野研究開発推進計画 (平成26年7月22日健康 ・医療戦略推進本部決定)

(3)科 学技術イノベーション総合戦略2014(平 成26年6月24日閣議決定 )

(4)「 日本再興戦略」改訂2014-未 来への挑戦― (平成26年6月24日間議決定)

3)評 価対象

厚生労働省の科学技術研究の競争的資金で構成される厚生労働科学研究の各研究事

業

4)評 価方法

平成27年度実施予定の各研究事業について、外部有識者等が評価原案を作成し、厚

生科学審議会科学技術部会において審議する。

5)評 価のための参考について

く参考1>「 研究助成の改善等に向けた基本的な方向性について」

(平成22年7月29日厚生労働省の研究助成等のあり方に関する省内検討会)

<参 考 2>「 今後の厚生労働科学研究における主な研究課題等について」
(平成 22年 10月 19日 第 60回厚生科学審議会科学技術部会)

<参 考3>「 厚生労働省の科学研究開発評価に関する指針」

(平成22年11月11日 厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知)

<参 考4>「 厚生労働省における政策評価に関する基本計画」 (第3期)

(平成24年3月30日 厚生労働大臣決定)

<参 考1>
「研究助成の改善等に向けた基本的な方向性について」 (平成22年7月29日厚生労働省

の研究助成等のあり方に関する省内検討会)

(1)政 策等への活用 (公的研究としての意義) ※ 事前 ・中間
・事後評価

・施策への直接反映の可能性 (通知 ・ガイドライン・行政基準等への利用)
・政策形成の過程等における参考として間接的に活用される可能性

(例:背景データ、基礎データ等としての活用など)
・間接的な波及効果等が期待できるか

(例:民間での利活用 (論文引用等)、技術水準の向上、他の政策上有意な研

究への発展性など)
・これら政策等への活用がわかりやすく具体的かつ明確に示されているか

※ 「その研究がどのような行政課題に対し、どのように貢献するのか」

等について、その具体的な内容や例を極力明確に示す。

V その口
厚生労働分野全般の横断的な競争的研究資金の配分制度である厚生労働科学

研究費の特性を踏まえ、以下のような見直しを行う。
1 重 点分野等の設定

O 厚 生労働科学研究費全体のうち、戦略性を持って重点的 ・集約的に費用配分

を行う 「重点分野」を厚生科学審議会の審議を経るなどして設定し、メリハリ

のある研究費の分野配分を行う。

O ま た、個別の研究事業分野ごとにも、研究課題の採択に際し、戦略性を持つ

て重点的 ・集約的に費用配分を行う 「推進分野」を各事前外部評1面委員会の審

議を経るなどして設定し、メリハリのある研究費配分を行う。

1 は じめに

厚生労働科学研究が対象とする分野は幅広く、ニーズの把握とシーズの創出に向けた

探索的な研究や基盤整備に取り組むとともに、選択と集中による有望なシーズの迅速な

社会還元を目指す必要がある。その際、ニーズの把握 (国民生活の安全 ・安心を脅かす

課題の科学的な把握)、 シーズの創出 (課題を解決する新技術等の創出)、 及び成果の

社会還元に向けた研究に、バランスよく取り組むことが重要となる。

今後の厚生労働科学研究において重点化すべき主な分野としては、以下が考えられる。

O健 康長寿社会の実現に向けた研究

O少 子化 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会の実現に向けた研究 等

第3章  評 価の観点
「行政機関が行う政策の評価に関する法律」に基づく政策評価の観点も踏まえ、

研究事業等の特性に応じて、必要性、効率性及び有効性、さらには、対象となる

研究開発の国際的な水準の向上の観点等から評価を行 う。特に政策評価における

生労働科学研究における主な研究課題等について

Ⅱ 評 価指標の設定 ・見直し

<主 な重点評1面項目>



政策目標との整合性を重視して行う。
「必要性」については、行政的意義 (厚生労働省として実施する意義及び緊急

性等)、 専門的 ・学術的意義 (重要性及び発展性等)及 び目的の妥当性等の観点

から評価することになる。評価項目としては、例えば、科学的 ・技術的意義 (独

創性、革新性、先導性及び発展性等)、 社会的 ・経済的意義 (産業 ・経済活動の

活性化 ・高度化、国際競争力の向上、知的財産権の取得 ・活用、社会的価値 (国

民の健康 ・安全等)の 創出、国益確保への貢献及び政策 `施策の企画立案 '実施
への貢献等)及 び国費を用いた研究開発としての妥当性 (国や社会のニーズヘの

適合性、機関の設置目的や中期目標等への適合性、国の関与の必要性 ・緊急性及

び他国の先進研究開発との比較における妥当性等)等 がある。
「効率性」については、計画 ・実施体制の妥当性等の観点から評価することに

なる。評価項目としては、例えば、計画 ・実施体制の妥当性、日標 ・達成管理の

妥当性、費用構造や費用対効果の妥当性及び研究開発の手段やアプローチの妥当

性等がある。
「有効性」については、日標の達成度、新しい知の創出への貢献、社会 ・経済

への貢献及び人材の養成等の観点から評価することになる。評価項目としては、

例えば、日標の実現可能性や達成のための手段の存在、研究者や研究代表者の能

力、日標の達成度、新しい知の創出への貢献、 (見込まれる)直 接の成果の内容、

(見込まれる)効 果や波及効果の内容、研究開発の質の向上への貢献、実用化 ・

事業化の見通し、行政施策実施への貢献、人材の養成及び知的基盤の整備への貢

献等がある。

<参 考4>
「厚生労働省における政策評価に関する基本計画」 (第3期)

(平成24年3月30日 厚生労働大臣決定)

第4 政 策評価の観点に関する事項

政策評価の観点としては、以下の (1)か ら (5)が あり、評価の際には、必要

性、効率性及び有効性の観点を基本としつつ、評価の対象とする政策の特性等に応

じて公平性、優先性等の観点を用いるなど、総合的に評価を行うこととする。

(中略)

(1)「必要性」の観点

イ 政 策の目的が国民や社会のニーズに照らして妥当か、また、上位の目的に

照らして妥当か。
日 行 政関与の在り方から見て行政が担う必要があるか。

(2)「効率性」の観点

イ 投 入された資源量に見合った効果が得られるか、 又 は実際に得られてい

るか。
口 必 要な効果がより代ない資源量で得られるものが他にないか。

ハ 同 一の資源量でより大きな効果が得られるものが他にないか。

(3)「有効性」の観点

政策の実施により、期待される効果が得られるか、又は実際に得られているか。

6)各 戦略及び計画について

(1)健 康 ・医療戦略 (平成 26年 7月 22日閣議決定)

2 各 論

)世 界最高水準の医療の提供に資する医療分野の研究開発等に関する施策

基礎的な研究開発から実用化のための研究開発までの一貫した研究開発

を推進し、その成果の円滑な実用イしにより、世界最高水準の医療の提供に資

する。これにより、医薬品、医療機器等及び医療技術関連分野における産業

競争力の向上を目指すとともに、医療の国際連携や国際貢献を進める。医療

分野の研究開発等については、本戦略に加え、推進法第 18条 に基づき、本

戦略に即して、施策の基本的な方針や政府が集中的かつ計画的に講ずべき施

策等を定めた医療分野研究開発推進計画 (以下 「推進計画」という。)を 作

成し、これに基づき医療分野の研究開発を推進するものとする。

1)国 が行う医療分野の研究開発の推進
・ 「循環型研究開発」の推進とオープンイノベーションの実現
・医薬品、医療機器等及び医療技術開発の新たな仕組みの構築
・エビデンスに基づく医療の現実に向けて
・世界最先端の医療の現実に向けた取組
・新たな医療分野の研究開発の推進体制

2)国 が行う医療分野の研究開発の環境の設備
・臨床研究及び治験実施環境の抜本的向上
・研究基盤の整備
・ICTに関する取組

3)国 が行う医療分野の研究開発の公正かつ適正な実施の確保
・公正な研究を行う仕組み及び倫理 ・法令 ・指針遵守のための環境整備

4)国 が行う医療分野の研究開発成果の実用化のための審査体制の整備等
・P‖DAの体制強化等
・レギュラトリーサイエンスの推進

5)そ の他国が行う必要な施策等
・国際的視点に基づく取組
・人材育成
・知的財産のマネジメントヘの取組

(2)健 康 ・医療に関する新産業創出及び国際展開の促進等に関する施策

我が国の医薬品、医療機器等及び医療技術並びに医療サービスの発展には、

国内外の具体的な需要に応える市場が必要である。国内においては、世界最

先端の質の高い医療の実現に加え、疾病予防、慢性期の生活支援等を念頭に

置いた公的保険外の新しいヘルスケアサービスの市場を創出する。また、新

しい医薬品、医療機器等及び医療技術並びに医療サービスや新しいヘルスケ

アサービスの海外展開を図ることで、国際的医療協力を図りつつ、国外の市

場も開拓する。

1〉健康 ・医療に関する新産業創出

ア)新 事業創出のための環境整備
・地域への展開
・事業資金の供給
・人材
・ICTシ ステムの整備
・その他



イ)保 険者や企業等による健康投資の促進
・レセプト・健診情報等のデータ活用
・インセンティブ付与
・健康投資の評価
,その他

ウ)製 品 ・サービスの品質評価の仕組みの構築
工)ロ ボット介護機器の研究開発 ・導入促進のための環境整備
2)ベ ンチャー企業等への成長市場における事業拡大等の支援

ア)健 康 ・医療分野における資金供給のための環境整備
イ)ベ ンチャー ・中小企業の産業育成等のための支援
・産学官連携
・規制

3)健 康 ・医療に関する国際展開の促進

ア)国 際医療協力の枠組みの適切な運用

イ)新 興国等における保健基盤の構築
。保健医療制度、技術標準、規制基準等の環境整備
。人材育成

国際医療事業を通じた国際展開

顧みられない熱帯病 (NTD)や栄養不良等に関する官民連携による支

援等

政府開発援助 (ODA)等の活用 (国際的な保健分野の取組を我が国外交

の重要課題と位置付けた国際保健外交戦略に基づく、日本が比較優位を

有する医薬品、医療機器等及び医療技術並びに医療サ=ビ スを活用した

支援、二国間援助の効果的実施、グローバルな取組との連携)

その他健康長寿社会の形成に資する施策
・高齢化の進展や健康志向の高まりへの対応
・健康増進に資するスポーツ活動の推進等
・在留外国人等が安心して日本の医療サービスを受けられる環境の整備
・高齢者等が安心して健康に暮らせる住宅 。まちづくり,交通の実現

ウ

エ

フト)

4)

(3)健 康 ・医療に関する先端的研究開発及び新産業創出に関する教育の振興 ・

人材の確保等に関する施策

健康・医療に関する先端的研究開発や新産業創出を推進するに当たっては、

専門的知識を有する人材の確保や養成、資質の向上に必要な施策を講ずると

ともに、国民の関心と理解を深めるような教育や学習の振興、広報活動の充

実等を図る。

1)健 康 ・医療に関する先端的研究開発の推進のために必要な人材の育成 ・

確保等
・臨床研究及び治験の効率的 ・効果的な推進のための人材育成 ・確保等
・新 しい需要に対応するためのパイオインフォマティクス人材等の活用
・革新的医薬品、医療機器及び再生医療等製品の実用化の促進のための、

革新的

技術や評価法に精通する人材の交流 ・育成
。再生医療等製品等における特有の取扱いに係る専門的技能を有する人材

の育成

2)新 産業の創出を推進するために必要な専門的人材の育成 ・確保等
・医療 ・介護のニーズとシーズをビジネスとしてマッチングできる人材の

育成

・起業支援人材の育成

3)先 端的研究開発及び新産業創出に関する教育及び学習の進展、広報活動

の充実等
・臨床研究及び治験の意義やそのベネフィット・リスクに関する理解増進

を図るための情報発信等

(4)世 界最先端の医療の実現のための医療 ・介護 ・健康に関するデジタル化 ・

ICT化に関する施策
医療 ・介護 ・健康分野の包括的な ICT化を図り、効率的で質の高い医療サ

ービスの実現を図るとともに、日本の医療 ・介護やヘルスケア産業そのもの

が新しい医療技術やサービスを生み出す世界最先端の知的基盤となることを
‐目指す。具体的なICT化の施策の推進は3つのレベルに整理し推進すること

が有効である。
レベル 1は 「医療 ・介護 ・健康分野の現場のデジタル化」
レベル2は 「医療 ・介護 ・健康分野全体のデジタル化 (デジタル基盤)」

レベル3は 「医療 ・介護 ・健康情報の利活用」
すなわちデジタル化した医療等の現場から収集された多様なデ■夕が標準

化 ・構造化等を通じ関係者間で共有できる全体的なデジタル基盤として集約
化され、当該デジタル基盤を利活用することにより、①医療行政の効率化、

②医療サービス等の高度化、③臨床研究及び治験の効率`ヒ等による研究の促
進等に利活用されることが重要である。このようなことを可能にするために

ばデータの収集、分析等に関し標準化 ・構造化等の技術的な統合化を図るだ

けではなく、デジタル基盤ヘデータを提供するインセンティプの付与、デジ

タル基盤を利活用する主体が基盤維持のために必要なコスト負担をするため
のルール作り等経済的にデジタル化が持続可能となるような仕組みづくりが

必要である。合わせて、マイナンバーなどの番号制度基盤や医療情報の取扱
いのルールや仕組みを確立する必要がある。さらにレベル3に おける情報の

利活用の成果が現場に還元され、結果、現場のデジタル化、10T化を通じた

医療等の高度化 ・効率化が促進され、デジタル基盤の整備 (レベル2)及 び

情報の利活用 (レベル3)が 更に高度化されるような好循環を生み出すこと

が重要である。
デジタル基盤を通じて利活用が期待される情報には、比較的内容が簡素な

レセプトデータ (患者データ、傷病名データ等)か ら、複雑な内容を持ちう
る処方データ、検査データ、間診データ、手術記録、生活データ、各種レポ
ー ト、死亡診断書等が存在する。

現在、レセプトデータなどの一部のデータに関しては医療現場のデジタル

1ヒ(レベル 1)が ほば終了し、厚生労働省によリデジタル基盤が構築され (レ
ベル2)、 保健行政等における利活用 (レベル3)が 始まつている。

今後、全ての分野においてこのような統合的な活用が可能となるよう医

療 ・介護 ・健康分野の ICT化を進めていく。

1)医 療 ・介護 ・健康分野のデジタル基盤の構築
・検討体制             ′
・技術的な連携 。調整
・医療適正化と国民の健康の増進の総合的な推進
・生活習慣病の重症化予防
・質の高い医療サービスの低コス トでの提供
・公的保険外のヘルスケアサービスの提供
・効率的で質の高い医療の国際展開



2)医 療 ・介護 ・健康分野のデジタル基盤の利活用

3)医 療 ・介護 ・健康分野の現場の高度なデジタル

次世代医療 ICTの 研究開発 ・実用化

次世代医療システムの実証

4 ・個人情報の利活用に関する制度
・制度検討

(2)医 薬品、医療機器開発の新たな仕組みの構築

① 医薬品分野

② 医療機器分野。

(3)エ ビデンスに基づく医療の実現に向けた取組

(4) IC丁 に関する取組

(5)世 界最先端の医療の実現に向けた取組
① 再生医療の実現
② ゲノム医療の実現
③ その他の先進的な研究開発への取組

(6)国 際的視点に基づく取組
①国際的視野でのテーマ設定
② 国際協力・展開及び国際貢献
③ 規制等の国際整合

(7)人 材の育成

(8)公 正な研究を行う仕組み及び倫理 ・法令 ・指針遵守のための環境の整備

(9)研 究基盤の整備

(10)知 的財産のマネジメントヘの取組

2 新 たな医療分野の研究開発体制が担うべき役割

本年5月、健康 ・医療戦略推進法及び独立行政法人日本医療研究開発機構法

が成立し、機構の設立をはじめ、我が国の医療分野の研究開発体制が新たに構

築された。

具体的には、医療分野の研究開発の司令塔本部として、内閣に内閣総理大臣

を本部長とし、全ての閣僚が本部員となる健康・医療戦略推進本部が設置され、

政治のリーダーシップにより、①政府が総合的かつ長期的に講ずべき健康 ・医

療に関する先端的研究開発及び新産業創出に関する施策の大綱等である健

康 ・医療戦略及び当該戦略に即した医療分野研究開発推進計画を定め、②同戦

略及び同計画の実施のために必要な、各省に計上されている医療分野の研究開

発関連予算を集約することにより、司令塔機能の発揮に必要な予算を確保し、
戦略的・重点的な予算配分を行い、③機構においては、基礎研究、臨床研究及
び治験、創薬開発等の豊富な経験を有するプログラム・ディレクター (以下「P

D」 という。)、 プログラム ・オフィサー (以下 「PO」 という。)等 の埴切

な配置を行い、実用化のための研究を基礎段階から一貫して一体的な管理を行

うこととなっている。
このような新たな医療分野の研究開発体制において、具体的に以下の取組を

行う。

(1)機 構に期待される機能
① 医療に関する研究開発のマネジメント

② 臨床研究及び治験データマネジメント

③ 実用化へ向けた支援
④研究開発の基盤整備に対する支援
⑤ 国際戦略の推進

(2)基 礎研究から実用化ヘー貫してつなぐプロジェク トの実施
・医薬品創出
・医療機器開発
・革新的な医療技術創出拠点
・再生医療

(2) 分 野 研 究 開 発 推 進 計 画 (平成 26年 7月 22日 健 康 ・医療 戦 略推 進 本 部 決 定

3 基 本的な方針
我が国の健康 ・医療に関する先端的研究開発に係る基本理念は、健康 ・医療

戦略推進法の基本理念にあるとおり、基礎的な研究開発から実用化のための研

究開発までの一貫した研究開発を推進すること、そして、その成果を円滑に実

用化することにより、世界最高水準の医療の提供に資することである。
この理念を踏まえ、また、 1 2の ような医療分野の研究開発に係る背景と

現状に鑑み、以下を医療分野研究開発等施策についての基本的な方針とする。

① 基礎研究成果を実用化につなぐ体制の構築

② 医薬品、医療機器開発の新たな仕組みの構築
~

③ エビデンスに基づく医療の実現に向けた取組

④ 健康医療情報の情報通信技術 (ICT)の 活用とその促進

⑤ 世界最先端の医療の実現に向けた取組

⑥ 国際的視点に基づく取組

⑦ 人材の育成

③ 公正な研究を行う仕組み及び倫理 ・法令 ・指針遵守のための環境整備

③ 研究基盤の整備

⑩ 知的財産のマネジメントヘの取組
Ⅱ 集 中的かつ計画的に講ずべき医療分野研究開発等施策

1 課 題解決に向けて求められる取組

医療の研究開発を持続的に進めるためには、基礎研究を強化し、画期

的なシーズが常に産み出されることが必要である。基礎研究の成果を実

用化に展開するためには、臨床研究及び治験実施環境の抜本的な向上及

び我が国発の医薬品、医療機器の創出に向けたイノベーションの実現が

鍵となる

(1)基 礎研究成果を実用化につなぐ体制の構築

医療の研究開発を持続的に進めるためには、基礎研究を強化し、画期

的なシーズが常に産み出されることが必要である。基礎研究の成果を実

用化に展開するためには、臨床研究及び治験実施環境の抜本的な向上及

び我が国発の医薬品、医療機器の創出に向けたイノベーションの実現が

鍵となる。

① 臨床研究及び治験実施環境の抜本的向上の必要性
(i)臨 床研究の質の向上

(1)研 究者 ・専門家の育成 。人材確保

(im)臨 床研究及び治験のための共通的な基盤の共用

(市)研 究不正 。研究費不正使用等防止への対応

(v)患 者との連携及び国民への啓発活動等への取組

② 「循環型研究開発」の推進とオープンイノベーションの実現



・オーダーメイ ド・ゲノム医療
・疾患に対応した研究
・その他の健康 ・医療戦略の推進に必要となる

(3)共 通基盤の整備 ・利活用

3)科 学技術イノベーション総合戦略 2014(平 成 26年 6月 24日間議決定 )

Ⅱ 国 際社会の先駆けとなる健康長寿社会の実現
1 基 本的認識

我が国はすでに世界に先駆けて超高齢社会を迎えた。人口構成の変化は既

に日本の社会や経済に対して様々な影響を与えているが、今後より広範な分

野で一層大きな影響をもたらすと予想されている:

近年の科学技術の進歩により、世界的に革新的な医療技術が相次いで開発

され、我が国でも医療におけるイノベーションが期待されるようになつた。

特に、疾病の制圧と健康な社会の構築を目標とする医学研究においては、臨

床現場で活用される医療技術の開発が研究の目標となる。基礎科学の成果を

疾患の克服に向けて具体的に生かすためには、基礎研究と臨床現場の間の循

環を構築しなければならない。
こうした社会的背景と医学研究のあり方を踏まえ、我が国の基礎科学研究

を展開して世界最先端の医療技術の開発を推進し、その成果を活用した医療

による健康寿命の延伸を実現するとともに、医療制度の持続性を確保するこ

とが、焦眉の課題とされるようになつた。併せて、健康 ・医療分野に係る産

業を戦略産業として育成し、経済成長への寄与によって超高齢社会を乗り越

えるモデルを世界に発信することが求められる。こうした問題意識から、新

たな医療分野の研究開発の取組が検討され、具体的な対応が開始されること

となつた。
このため、平成25年 3月 2日 に、健康 ・医療に関する成長戦略の推進及

び医療分野の研究開発の司令塔機能の本部として、内閣総理大臣を本部長と

する 「健康 ・医療戦略推進本部」の内閣への設置を閣議決定した。また、同

年8月 8日 の健康 ・医療戦略推進本部は、医療分野の研究開発に関する総合

戦略の策定に係る専門的な事項の調査 ・検討を学術的 ・技術的観点から行う

ため、医療分野の研究開発に関する専門調査会を開催することを決定した。

その後、専門調査会において検討が進められ、平成 26年 ¬月22日 に、「医

療分野の研究開発に関する総合戦略 (報告書)」が取り纏められた。

更に、健康 ・医療戦略推進本部を法定化する等の 「健康 ・医療戦略推進法」

と、医療分野の研究開発及びその環境整備等の業務を行う独立行政法人を設

立するための 「独立行政法人日本医療研究開発機構法」が、平成 26年 5月

23日 に成立した。このような経緯に鑑み、「国際社会の先駆けとなる健康長

寿社会の実現」については、「健康 ・医療戦略推進法」に基づき、閣議決定

される 「健康 ・医療戦略」及び健康 ・医療戦略推進本部決定される 「医療分

野研究開発推進計画」にのっとり、国民の健康寿命の延伸、国民 ・社会の期

待に応える医療や、我が国の技術力を最大限生かした医療の実現を図るとと

もに、医薬品、医療機器開発分野における産業競争力の向上。医療の国際連

携、国際貢献を進める。それに際して、総合科学技術 ・イノベーシヨン会議

は健康 ・医療戦略推進本部と協働し、国際社会に先駆けた健康長寿社会の実

現に向けて相乗的な効果を生み出すことができるよう、連携を図る。

2 重 点的に取り組むべき課題

新たな医療分野の研究開発体制の構築は、基礎研究からの優れたシ
ーズを

見出し、これを実用化ヘー貫して繋ぎ、具体的な成果を目指すものである。

このため、取組の当初から、臨床研究 ・治験への橋渡 しや産業界への導出に

向けた戦略と周到な準備に基づく実施が求められる。

多岐に広がる医療分野の研究開発への取組の中でも、平成 26年 度から開

始する 「各省連携プロジェク ト」として、平成 25年 8月 30日 に健康 ・医

療戦略推進本部により決定された取組は、各省の関連する研究開発プログラ

ムを統合的に連携し1つ のプロジエク トとして一体的な運用を図るものと

なつている。独立行政法人日本医療研究開発機構設立後は同機構で集約して

管理するものの、同機構設置前においても、各省行政部局が連携を取るとと

もに、各省関連プログラムの共同推進委員会設置等、統合的に推進するため

の体制を整備する。実施にあたつては、個々のプロジェク ト毎に成果日標 (K

PI)を 設定し、その達成に向けて個々の研究開発の開始 ・方針の転換等に

ついて権限と裁量をPDに 付与し、PDの 下に各研究チームが、出口を見据

えて、シーズの探索 ・選択や個々のシーズごとの戦略に基づく開発研究を行

うとともに、シーズが頓挫した場合にはそれに替わる新たなシーズを随時選

択することで、
｀
各チームの下で常に複数のシーズの開発研究が行われるよう

なマネジメン トを構築することが考えられる。なお、当該連携プロジエク ト

に関しては、次のようなKPIが 掲げられている。今後、これらのKPIに

ついては、状況に応じて、更なる検討 ・検証等がなされ、必要な見直しがな

されることもあり得る。また、今後開始される各省連携プロジェク ト等につ

いても、KPIを 設定し、取り組むものとする。

各省連携プロジエク ト以外の取組についても、「健康 ・医療戦略」及び 「医

療分野研究開発推進計画」の主旨を踏まえづつ、着実に推進する。

さらに、リスクはあるが、飛躍的な可能性を秘めた課題に対しても、画期

的なイノベーションの実現を目指す支援を行うことが期待される。

なお、これらの推進にあたつては、疾患の基礎研究の発展を図りつつ、研

究の急激な進捗や、関係する科学技術の画期的な発展などに機動的に対応で

きるような資源配分やマネジメント、レギュラ トリーサイエンスの充実を実

現する。

また、科学技術イノベーション創造推進費 7を活用して、医療分野の研究

開発に関する調整費を創設し、研究の進捗状況や新規に募集する研究の内容

などを踏まえた予算配分を各省間をまたいで機動的かつ効率的に行う。

I 国 際社会の先駆けとなる健康長寿社会の実現

重点的課課題 重点的取組

健康長命の延伸 医薬品創出

医療機器開発

臨床研究 ・治療への体制整備 革新的医療技術創出拠点の整備

世界最先端の医療の実現 再生医療の実現

ォーダーメイ ド・ゲノム医療の現実

疾患に対応 した研究の強化 がんに関する研究

精神 ・神経疾患に関する研究

新興 ・再興感染症に関する研究

難病に関する研究



(4) 「日本再興戦略」改訂2014-未来への挑戦― (平成26年6月 24日閣議決定)

第二 3つ のアクシヨンプラン

日本再興戦略においては、政策群ごとに達成すべき成果目標 (KPl)を示

しており、 「常に進化し続ける成長戦略」とするため、個別施策についてボ

トムアップ型で進捗管理を行うとともに、KPIの達成状況等についてトップ

ダウン型で検証を行い、それを踏まえて施策の見直しを行うこととしている。

このため、今回の成長戦略改訂に当たつては、日本再興戦略に記載された

各施策の進捗状況を確認するとともに、KPlの進捗状況についても検証を行

い、必要な場合は施策を強`ヒ・追加するなどの対応を行うこととした。

日本再興戦略は、 「日本産業再興プラン」 「戦略市場創造プラン」 「国際

展開戦略」の3つのプランから構成されており、以下では、その構成に沿つ

て、KPI及び施策の進捗状況を概観するとともに、新たに講ずべき具体的施

策について記述する。

二 戦 略市場創造プラン

テーマ1:国 民の 「健康寿命」の延命

(1)KPI(Key Pёrformance indicator:成果指標)の 主な進歩状況

《KPI》 「2020年までに国民の健康寿命を1歳以上延伸 【男性7042

女性7362歳 (2010年)】 」
⇒平均寿命について、2012年 :男性 7994歳 、女性 8641歳 【男

性7■55歳、女性 8630歳 (2010年)】

《KPI》「2020年までにメタボ人口を2008年度比25%減 【1400万人(2008

年度)】 」
⇒2011年度 :2008年度比97%減        ~

《KPI》 「2020年までに健診受診率 (40～74歳)を 80%(特 定健診を含

む)【 677%(201o年 )】 」
⇒特定健診受診率について、2011年度 :447%【 432%(2010年

度)】

3.厚 生労働科学研究について

1)厚 生労働科学研究費

(独)日 本医療研究開発機構の対象となる経費

(医療分野の研究開発に関する経費)

【I 行 政政策研究分野】
(1)行 政政策研究事業

ア 地 球規模保健課題解決推進のための研究事業

i 地 球規模保健課題研究事業

‖ 国 際医学研究協力研究事業

【Ⅱ 厚 生科学基盤研究分野】

(1)先 端的基盤開発研究事業

ア 再 生医療実用化研究事業

イ 創 薬基盤推進研究事業

ウ 医 療機器開発推進研究事業

(2)臨 床応用基盤研究事業

ア 医 療技術実用化総合研究事業
i 臨 床研究 ・治験推進研究事業
‖ 早 期探索的・国際水準臨床研究事業

イ ゲ ノム医療実用化推進研究事業

【皿 疾 病 ・障害対策研究分野】

(1)成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

ア 成 育疾患克服等総合研究事業

(2)が ん対策推進総合研究事業

ア 革 新的がん医療実用化研究事業

(3)生 活習慣病 ・難治性疾患克服実用化研究事業

ア 循 環器疾患 ・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業

イ 難 治性疾患等実用化研究事業
i 腎 疾患実用化研究事業

‖ 免 疫アレルギー疾患等実用化研究事業

lil 難治性疾患実用化研究事業

ウ 慢 性の痛み解明研究事業
工 女 性の健康の包括的支援実用化研究事業

(4)長 寿 ・障害総合研究事業

ア 長 寿科学研究開発事業

イ 認 知症研究開発事業

ウ 障 害者対策総合研究開発事業

(5)感 染症実用化研究事業
ア 新 興 ・再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業

イ エ イズ対策実用化研究事業

ウ 肝 炎等克服実用化研究事業

i 肝 炎等克服緊急対策研究事業

li B型 肝炎創薬実用化等研究事業

【Ⅳ 健 康安全確保総合研究分野】

(1)地 域医療基盤開発推進研究事業



ア 「統合医療」に係る医療の質向上 ・科学的根拠収集研究事業
(2)食 品医薬品等リスク分析研究事業

ア 医 薬品等規制調和 ・

イ カ ネミ油症に関する研究事業

ウ 医 薬品 ・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業
工 化 学物質リスク研究事業

〈4)健 康安全 ・危機管理対策総合研究事業

(独)日 本医療研究開発機構の対象外となる経費
(医療分野の研究開発以外に関する経費)

(1)行 政政策研究事業
ア 政 策科学総合研究事業

i 政 策科学推進研究事業
“ 統 計情報総合研究事業

イ 地 球規模保健課題解決推進のための行政施策に関する研究事業
(2)厚 生労働科学特別研究事業

【I 厚 生科学基盤研究分野】
(1)臨 床応用基盤研究事業

ア 未 承認薬評価研究事業  ・

【Ⅲ 疾 病 ・障害対策研究分野】
(1)成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

ア 健 やか次世代育成総合研究事業
(2)が ん対策推進総合研究事業

ア が ん政策研究事業

(3)生 活習慣病 ・難治性疾患克服総合研究経事業
ア 循 環器疾患 ・糖尿病等生活習慣病対策政策研究事業

イ 難 治性疾患等政策研究事業
1 免疫アレルギー疾患等政策研究事業 (移植医療基盤整備研究分野)

“ 難 治性疾患政策研究事業

ウ 慢 性の痛み政策研究事業
工 女 性の健康の包括的支援政策研究事業

オ 地 域大規模介入型保健指導研究事業
(4)長 寿 ・障害総合研究事業

ア_長 寿科学政策研究事業

イ 認 知症政策研究事業

ウ 障 害者政策総合研究事業
(5)感 染症政策推進研究事業

ア 新 興 ・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業

イ エ イズ対策政策研究事業
ウ 肝 炎等克服政策研究事業

【Ⅳ 健 康安全確保総合研究分野】
(1)地 域医療基盤開発推進研究事業

ア 地 域医療基盤開発推進研究事業
(2)労 働安全衛生総合研究事業
(3)食 品医薬品等リスク分析研究事業



4.各 事業の評価内容の記載構成及び事項についての説明

の概要

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)

をいう。

※2 「 今後の厚生労働科学研究について」(平成22年 7月 3日厚生科学審議会科学菫術部

会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた

8 5軍「言蘇寵2露憬[F繕舅鷲憲れる社会に実現に向けた研究 をいう

との関係性

※枠学技術イ′ベーシ‐ン総合戦略 2014(平 成 26年 6月 24日 間議決定

http://岬8 caα go■/cstp/SOgosenryaku/

平成 27年度の研究事業について

平成27年度の研究事業の評価につ姓て

推進計画※との関係 (

分野名 「I行 政政策研究分野」、「I厚 生科学基盤研究分野J、「皿疾病・障害対策研

究分野」,「Ⅳ 健康安全確保総合研究分野J変■選択。         __

事業名 事業名

主管部局 (課室) 研究費の所管課 ・室名

運営体制 単独運営または複数の課と調整しつつ事業を運営 等

公的研究としての

(3)科学技術イノベーション総合戦略 2014～未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

科学技術イノベーショ

ン総合戦略2014が取リ

組むべき課題

科学技術イノベーション総合戦略2014(平成26年6月24日閣議決定)の 「第

2章科学技術イノベーシヨンが取り組むべき課題Jの 「Ⅱ 国 際社会の先駆

けとなる健康長寿社会の実現」又は、 「V 東 日本大震災からの早期の復興

再生」の施策うちで、該当する項目

重点的課題 科学技術イノベーシ ョン総合戦略2014の 重点的課題に該 当す る項 日

重点的取組 科学技術イノベーシ ョン総合戦略2014の 重点的取組 に該 当す る項 目

推進分野※1の設定 事業において、27年度重点的 ・集約的に費用配分を行う研究分野

推進分野とする必要性 推進分野の設定において、その理由を記載

推進分野の推進により

期待される効果

当該推進分野を推進することにより期待される効果を記頭

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す

るか否か。

□ 健 康長寿社会の実現に向けた研究

□ 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究

□ 該 当なし

xl 「 冊究助成の改善:事に向けた基本的な方向性」(平成 22年 7月 29日厚生

(4)「 日本 2014-未 来への挑戦―との関係 (該当部分)

― (平成26年 6月 24日閣議決定)

H24 H25 H26 H27(概 算要求)

未定

の予算額は、く独)日本医療研究開発機構の対象経費及び対象外経費の合算になつています

健康 ・医療戦略 (平成26年 7月 22日閣議決定)



経済活動の活性化 ・高度化、国際競争力の向上、知的財産権の取得 ・活用、社会的価値 (国民の健康 ・

安全等)の 創出、国益確保への貢献及び政策 ・施策の企画立案 ・実施への貢献等)及 び国費を用いた研
究開発としての妥当性 (国や社会のニーズヘの適合性、機関の設置目的や中期目標等への適合性、国の

こおける妥当性等)

5.各 研究事業の評価

1)厚 生労働科学研究費

(独)日 本医療研究開発機構の対象となる経費

(医療分野の研究開発に関する経費)

I.行 政政策研究分野

(1)行 政政策研究事業

ア.地́球規模保健課題解決推進のための研究事業

l.地球規模保健課題研究事業 ・・・・・口・19

1i・国際医学研究協力研究事業 口。・・・・・23

(3)研究事業の有効性

標の達成度、新 しい知の創出への貢献、社会 ・経済への貢献、人 らの評価
・評価項目は目標の実現可能性や達成のための手段の存在、研究者や研究代表者の能力、日標の達成度、

新 しい知の創出への貢献、 (見込まれる)直 接の成果の内容、 (見込まれる)効 果や波及効果の内容、

研究開発の質の向上への貢献、実用化 ・事業化の見通し、行政施策実施への貢献、人材の養成及び知的

備への



政策等への活用 を具体 |【 地球規模保健課題研究事業

的に記載       1 笞 甲FF国墜P・震災からの復興の過程でもたらされた貴重な経験を、今後の政策立案に活
かすとともに、広く共有する。 (間接的波及効果)
・より効果的 ・効率的な国際協力の実施や、WHO総 会等の国際会議での政

策形成において、直接 ・間接の参考資料として利用される。 (背景データ、

基礎データ等としての活用)
・我が国における取り組みの進捗評価に資するだけでなく、WHOlこ対して、

今後より効果的なモニタリング方法を提案するための重要な情報として活

用される。
,国際保健のみならず医療メディエーター等の様々な医療人材の研修等人材

育成に活用される。

1 業の概要
(1)公 的研究としての意義 (政策との運動性)

研究助成の改善等 な方向性」

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)

をいう。

※2 「今後の厚生労働科学研究について」(平成22年7月 8日厚生科学審議会科学技術部

会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた

① 健康長寿社会の実現に向けた研究

② 少 子・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

2.各戦略等との関係性|

(1)健康 ・医療戦略Xとの関係 (該当部分)

http://www kantei go」p/」p/singi/kenkouiryOu/Suisin/suisin dai2/gi」isidai html

(3)科学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋
～Xとの関係 (該当部分)

※科学技術イノベーション総合戦略2014(平成26年6月 24日閣議決定
ht t p : / / w w w 8  c a o  g oル/ c s t p / s o g o s e n r ' a k u∠

平成 27年 度の研究事業について

(1)事業の概要
当該研究事業では、疾病原因、母子保健 ・感染症対策や非感染性疾患などの疾病予防に関する研究や、ユ

ニバーサル ・ヘルス ・カバレッジヘの取組の推進に関する研究を支援してい

(2)平成27年度の新規の事業内容について
国際保健実務者人材の育成に関す る研究 _

地域医療においては、国際保健分野と同様に、生活指導等を通した疾病予防等の保健活動及びプライマ

リー ・ケアの比重が大きい。また、地域医療を担う医師等には、患者や住民と医療をつなぐ医療メディエ

―ターとして 「 が求め られてお り、地域医療 を担 うにあたって

2 (2)-3)― イ)】WHOの 支援事業を拡充することにより、公

準の向上を通じて、特に西太平洋地域の社会の安定に貢献する。また、新興

国 ・途上国等では、依然として母子保健 ・感染症対策の優先度が高い中で、

生活習慣病等の非感染性疾患 (К Ds)に よる二重の疾病負荷が大きな課題

となる上方、自己負担額の増加も問題となってきており、UHCの達成のため、

我が国の知見・経験の共有を通して保健政策人材育成に関する支援を強化す

る。

【2 (2)3)― オ)】国際保健外交戦略を踏まえ、国際保健を日本外交の

重要な課題と位置付け、UHCの普及を推進する。また、グローパルな取組と

の連携や二国間援助の効果的な実施を通じ、ミレニアム開発目標 (MDGs)達

成及びポス ト2015年開発目標策定における取組を強化しつつ、保健医療制

策等に関する日本の知見等を総動員し、UHC

健康・医療戦略に該当す

7月 22日 閣議決定)

■-1 -(6)く の―】
・生活習慣病やその他の疾患の患者データの精度を向上させ有効活用を図る

ためにも、国際協力の推進は不可欠である。
・地球規模課題としての保健医療 (グローバルヘルス)を 日本外交の重要課

題と位置付け、日本の知見等を総動員し、世界の金ての人が基本的保健医療

サービスを負担可能な費用で事受すること (ユニパーサル ・ヘルス・カバレ

ッジ)も 求められる。

医療分野研究開発推進

計画に該当するか否か。

(平成 26年 7月 22日 健康 ・

2)推 進 分 野 の 設 足 等 I つ し

推進分野Xlの 設定 国際保健実務者人材の育成に関する研究 (新規)

推進分野とする必要性 ・国際保健で活躍する医師の養成は、急務であるにもかかわらず、これまで

国内で国際保健に関する研修を受ける機会が少なく、人材育成の機会が限ら

れていた。その課題を解決するために、国際保健実務者人材の育成に関する
研申の構准が必車_

推進分野の推進により

期待される効果

・国際保健実務者人材の育成に関する取組を通して、国際保健に携わる人材

のキヤリアパスの提示にもつながり、さらに、全ての人に医療アクセスを目

指すユニパーサル ・ヘルス ・カバレッジの実現にも貢献できる。

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野X2に該当す

るか否か。  ,

□ 健 康長寿社会の実現に向けた研究

□ 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究

■ 該 当なし

Xl  「 向けた基太的な方向性 I(平 成 22年 7月 29日 厚生労働省の研

科学技術イノベーショ

ン総合戦略 2014が取り

組むべき課題

該当なし

重点的課題 該 当な し

重点的取組 該 当な L

(4)「 日本再興戦略」改訂 2014-未 来への挑戦―と

―未来への挑戦― (平成26年 6月 24



とされる能力は、日際保健の実践において求められる能力と親和性が高い。=おいて

他方、国際保健を志す医師は、国内においては、国際保健分野で求められる能力を培うための研修を受
ける機会が少なく、人材育成の機会が限られている。
そのため、大学や地域の医療機関等の取組みの中から、好事例を収集し、へき地を含む地j●医療と国際

保健の包括的研修プログラムを作成,提 案する研究を採択する。これらは、国際保健のみならず医療メデ
ィエーター等の様々な医療人材の研修等人材育成に活用される。また、これらの取組を通して、国際保健
に携わる人材のキヤリアパスの提示にもつながり、さらに、全ての人に医療アクセスを目指すユニバーサ
ル ・ヘルス ・カバレッジ で

4.平 成 27年 度の研究事棠の評価について

(1)研究事業の必要性

めることができる。

地球規模保健課題解決推進のた27年 反要求額  26
調整中千円 ← 131,073千円

地球量模の保健課題に師 て、疾濶の鼎ユ 予防法の検討、及び疾病の治療法・

診断港コ 標準lUこ師 る研繁 推進

このような国際状況の 中、我が匡0高 齢化対策やユニバーサル・ヘルス・カバレッジに腱ける取組に
ついては、世界各国から六いに注目を集めている。そこζ 各国の状測 こついて、実囲 こ調査を1■ 、ヽ

WHO等 の国際機関と運ル な力ち、我が国の知員や経験を基盤に各国の状況に沿った対経 作成 提

案する研究を支れ ていく。
(*)ユニパーサル ヘルス・カバレッジ:全ての人が適切な保健医療サービスを必要な時に支払い可能な費用で知ナ
られる1犬態

1稀再あi画面三]Tて1で

。 国 際保健実務者メ、材の育崩こ関ける研究

国際保健で活田する医師の養成は、急務であるにもかかわらず、これまで、国
内で国際保健に関ける研修を蠅する機会が少なく、人材育成の機会が閣われて

いた。このたa大 学や地40医 療機関等の取組みの中力ち好事餃 収郷 、
へざ地を含む地域医療と国際保健の包括的研修プログラムを作成k提 案する。

(4 )その他
特になし

※H23～H25に ついては、

・本事業は、保健医療分野において我が国が進めている国際協力事業と密接な関係にある地球規模保健課

題に取り組むことを目的とし、成果を上げている。現在、我が国には、地球規模の保健課題について、日

際社会における保健医療政策策定への関与、我が国の技術 ・経験の途上国への移転、あるいは有為な人材

育成等により積極的に貢献することが求められている。従つて,保 健課題の原因究明、効果的な介入方法

の提示 ・検肛、人材育成のあり方等の検討を行い、我が国の貢献がより効果的で国際レベルにおいて存在

感を発揮できるものとなるよう、今後も引き続き、こうした体系的 ・戦略的な国際協力政策に資する研究

る。

(2)研究事業の効率性
・本研究事業の公募課題は、省内関係部局と調整の上、公募課題を決定し、研究実施の各段階において省

内関係部局から意見を聴取する等、積極的な連携を図る。また、適切な事前評価 ・中間評価により、効率

=おいて

良く、優れた研究を採択し、毎年度、研究成果をとりまとめた報告書を作成するとともに、事後評価を行

ことに



分野名 1行 政政策研究分野

事業名 地球規模保健課題解決推進のための研究事業
‖ 国 際医学研究協力研究事業

主管部局 (課室) 大臣官房厚 生科学躍

運営体制 ・厚生科学課の単独運営

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)

をいう。

※2 「今後の厚生労働科学研究についてJ(平成22年7月 8日厚生科学審議会科学技術部
会)に おいて、重点1ヒすべき主な分野としてあげられた

① 健康長寿社会の実現に向けた研究
② 少 子・高齢化に対応し、活力あら、れる社会に実現に向けた研究 を いう

との関係性

(1)健 康 ・医療戦略Xとの関係 (該当部分)

警繁ξ ご

戦略
:こ

該当
す

lgL議
俎点に基づく取組

※ 健 康 ・医療戦略 (平成26年 7月 22日閣議決定)
http://www kantei go」p/」p/singi/kenkouiryou/suisin/suisin」a12/gi」isidai html

h t t p : / / w w w  k a n t e i  g O」p / J p / s i n g i / k e n k o u i r y o u / s u i s i n / s u i s i t t d a i 2 / g i J i s i d a l  h t m l

(3)科学技術イノベーション総合戦略 2014～未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

※科学技術イノベ「ション総合戦略2014(:
http://-8 cao go Jp/cstp/sogosenryaku/

27年度の研究事業について

1.研 究事業の概要
(1)公 的研究として

・本事業は、昭和40年の佐藤総理大臣と米国ジョンソン大統領の共同声明に

基づき、我が国と米国が共同して、アジア地域にまん延している疾病に関す

る研究を行うことを目的とした r日米医学協力計画Jの 下で、アジアにおけ

る感染症 (細薗性 ・ウイルス性 ・寄生虫)、 栄養、代謝関連疾患、環境と遺
伝要因による疾病といった幅広い分野)の諸課題の改善・克服に向けて取リ

組むものであり、米国と日本との医学協力により、アジア地域にまん延する

疾病の予防及び治療に役立つ科学的 ・医学的成果がもたらされている。今後

も、途上国支援も視野に入れた形での諸外国との研究協力の充実を回りなが

ら、その研究成果を汎太平洋新興感染症国際会議等において、世界に向けて

発信することにより、我が国の日際貢献と、アジア地域ひいては世界の医学

与するものである。

野研究開発推進計画※との関係 (該当部分)

ついて

推進分野Xlの 設定
・平成26年度は 「日米医学協力計日」を1つの研究課題として実施したが、

平成27年度は、専門分野ごとに研究課題を9つに分けて実施することを予定

している。なおこの専門分野は、 「日米医学協力計画Jに 基づき、アジアの

各地域が抱える医学的問日の交化に伴い取り上げる科学的重点分野をとし

て設定されており、今後も引き線き、アジアにおいて社会的に緊急に取り組

むべきテーマに対し日米両国にアジア等を加えて研究を実施する。

推進分野とする必要性 アジア地城における疾病の,断 法、治蜃法等の研究が進展することにより、

アジア地域の疾病の予防及び治療に役立ち、ひいては我が日の国際貢献と世

界の医学協力の進展に寄与する。また、各種疾病がグローバル化するなか、

日本国民の疾病予防 ・治療にも重要な情報が得られる。

推進分野の推進により

期待される効果

昭和“年か ら開始 した 「日米医学協力計目」は50年が経過 し、その時代の潮

流にあ った研究活動 を実施 してきた。本事業を実施す るにあた り、アジアに

まん延 している疾病の制圧だけではな く、日米両国間の好ま しい友好関係を

醸成す ることにも一端 を担 つている。

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す
るか否か。

□ 健 康長寿社会の実現に向けた研究

□ 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究

■ 該 当なし

※1 「 研究助成の改善等に向けた基本的な方向性」(平成 22年 7月 29日厚生労働省の研

と

科学技術イノベーショ
ン総合戦略2014が取り

組むべき課題

嵌 当な し

重点的課題 該 当な し

重点的取組 該当な し

※科学技術イノベーション総合戦略 2014(平 成 26年 6月 24

(4)「 日本再興戦略」改訂 2014-

※ 「日本再興戦略」改訂 201

http://m kantei go jp/」p/singi/keizaisaisei/pdf/honbun2JP pdF

(1)事業の概要
日米医学協力計画」の下で、アジアにおける疾病 (コレラ ・細薗性層管感染症、結核 ・ハンセン病、ウ結核 ・ハ ンセ:

イルス性疾患、肝炎、寄生虫疾患、急性呼吸器感染症、栄養 ・代謝、環境ゲノミックス ・疾病)の 9つ の

分野について米国と日本との医学協力により、アジア地域にまん延する疾病の予防及び治凛に役立つ科学

的 ・医学的成果を得る。また、平成27年度からは本研究事業の運営について一部 (独)日 本医療開発研究

機構へ移管されることになつたが、引き続き、アジア地域における疾痢の原因 ・病態の解析や病原体の検

査法の開発等により、アジア地域の人々の健康維持 ・増進に寄与することが期待されている。発展途上国

支援も視野に入れた形での諸外国との研究協力の充実を回りながら、その研究成果を 「汎大平洋新興感染

症日際会議J等 において、世界に向けて発信することにより、我が日の国際貢献と、アジア地域ひいては

世界の医学研究の進展に寄与するものであ

(2)平成27年度の新規の事業内容について



なし。

(3)他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担
特になし

H24 H25 H26 H27(概 算要求)

未 定

※ H23～ H25の予算額は、(独)日本医療研究開発機構の対彙経費及び対彙外経費の合算になっています。

(3)研究事業の有効性
我が国のみな らず、アジア地域において問題 とな ついて、

等を行うことにより、アジア地域の健康維持 ・増進に貢献するとともに、研究者の育成にも寄与してお

り、有効な研究であると評価できる。

(41その他
27年 度は日米医学協力計画が発足 50周 年 となることか ら、国内におけ

で

6.平 成 27年度の研究事業の全体の概要図

日 米 医 学 協 力 計 画 の 概 要
:●●l」M"u胸 “=― し●ハ韓 actぃ ●“泰いo鷺澤が' "々、
へ … ヨ""「 0-し … 口"□い・ヽ く輌“哺■■「"

4.平 成 27年 度の研究事業の評価について

べ き問題が多崚にわたる中で、毎年、日米両国の 日米医学協力委員によ

ついて評価 ・助言を行い、研究活動に速や力ヽ こ反映できる体制となつており、効率的な研究が行われて

いると評価できる。また、 (独)日 本医療開発研究機構の設立及び研究管理の新たな体制の構築等を鑑

み、それまで、 「日米医学協力計画」という1つの研究課題であつたものを、9つの専門分野ごとに研

究課題を立てることとし、実際に研究がなされる各専門分野の中で、柔軟性や自発的に富んだ研究活動
に反映できると考られる。

の原因 ・病態の解析や病原体の検査法の開発等だけではなく、基礎的な研究、疫学調査を行うことによ

り、アジア地域の健康維持 ・増進に貢献することとなり、有効な研究であると評価できる。

本研究事業は、感染症から慢性疾患と対象範囲が広く、各研究のすすめ方が大きく異なる疾患群を対

彙に合めているため、各専用分野間の交流が難 しい研究事業であるが、平成27年度からは日米医協力委

員会が当敵研究事業を管理等行う研究開発管理研究 として PDPOと 位置づけ られ る ことと

なる。 これによ り、従来よ りもさらに日米医学協力委員の意志決定書が研究活動に反映できる体

Jと なる。本来あつた 「日米医学協力計画」として効率的な研究が行われていると評価できる。

今後の鰈題としては、各国への政策提言などが実施できるだけの停験的な研究事業とするためには、

強いメッセージを発信するだけのエビデンスが得られるような研究を推艶すべきである。

さらに、各専門部会において次世代を担う着手研究者を育成することが重要な課題である。

平成 27年度は日米医学協力計画が発足50周年となることから、国内における民宮学に対する幅広い



分野名 I.厚 生科学基盤研究

事業名 再生医療実用化研究事業

主 管 部 局 (課塁 ) 医政局研究開発振興課

運営体制 医政局研究開発振興課の単独運営

Ⅱ.厚 生科学基盤研究分野

(1)先 端的基盤開発研究事業

ア.再生医療実用化研究事業    ・ ・・ 28

イ.創薬基盤推進研究事業     ・ ・・ 32

ウ.医療機器開発推進研究事業    0・ ・ 38

(2)臨 床応用基盤研究事業′

ア.医療技術実用化総合研究事業

i.臨床研究 ・治験推進研究事業  ・ ・・ 42

‖.早期探索的 ・国際水準臨床研究事業 口・ 47

イ.ゲ ノム医療実用化推進研究事業  ・ 口・ 51

(1)公 的研究としての意義 (政策との運動性)

2.各戦略等との関係性|

(1)健康 ・医療戦略※との関係 (該当部分)

政策等への活用を具体 1 再 生医療は、健康寿命の延伸に寄与する次世代医療技術であ

的に記載       |り 、その実用化への期待は大きい。

基礎研究より見出されたシーズの中から、臨床研究ひいては実

用化に向けて橋渡し支援できるよう、安全かつ有効な医療への実

現化の可能性が高い研究を重点的に支援することにより、再生医

療がより早期に実用化されることを目指している。平成23年度か

らは、 「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」 (平成18年

厚生労働省告示第425号。以下 「ヒト幹指針」という。)に 従つ

て実施する臨床研究を中心に支援しており、健康 ・医療戦略等で

目指している再

■)い ¬〔

推進分野Xlの設定 ・治療方法の探索のための研究 (継続)
・産学連携のための研究 (継続)

推進分野とする必要性 再生医療は、これまで有効な治療法のなかつた疾患の治療がで

きるようになるなど、国民の期待が高い新しい医療であることか

ら、平成25年4月に施行した 「再生医療推進法」の理念を踏まえ、

平成26年11月に施行予定の再生医療等の迅速かつ安全な提供等

を目的とした 「再生医療等安全性確保法」に基づき、迅速な実用

化を進めること力く必要である。

推進分野の推進によリ

期待される効果
本分野の推進により、再生医療の早期実用化および創栗研究

体制の整備が期待される。

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す
るか否か。

□ 健康長寿社会の実現に向けた研究      、

再生医療および創薬に関する研究を推進することにより、

健康長寿社会の実現につながることが見込まれる。

健康。医療戦略に該当す |【2.― (1)-1)―

るか否か。      10世 界最先端の医療の実現に向けた取組
・再生医療、ゲノム医療の実現に向けた取組を推進するととも

に 、
・ ・ ・

|【2. ― (1)-2)― 】

J2)国 が行う医療分野の研究開発の環境の整備
引き続き、世界最高水準の医療の提供に必要な医療分野の研究開

発の円滑かつ効果的な実施に必要となる臨床研究及び治験の実
る



2 . ― ( 3 ) - 1 ) ―

1)健 康 ・医療に関する先端的研究開発の推進のために必要な人

材の育成 ・確保等                 |
0 革 新的医薬品、医療機器及び再生医療等製品の実用化の促進
のための、革新的技術や評価法に精通する人材の交流 ・育成
革新的医薬品、医療機器及び再生医療等製品の安全性と有効性の

評価法の確立に資する研究を支援するとともに、・・・

(2)医 療分野研究開発推進計画※との関係 (該当部分)

医療分野研究開発推進
計画に該当するか否か。

【I -1-(5)
・・・iPS細 胞等を含む幹細胞を用いた再生医療や創薬研究に

おいて、我が国の優位性を維持するためには、疾患の病態解明に

加え、iPS細 胞等の基礎研究から応用研究、臨床研究及び治験、

実用化について引き続き重点的に推進するとともに、・・・

【I -1-(5)¬ Э巨】
また、 iPS細 胞等のバンク化及び他家細胞移植治療の推進のた
め、他家細胞移植治療の基礎研究から応用研究、臨床研究及び治
験、実用化を加速させる必要がある。
【肛.-1二 (5)¬ ⊂卜】         `
・・・iPS細 胞由来分化細胞を用いた医薬品評価法並びに臨床
研究及び治験の基準を策定することが必要である。

【■.-1-(5)― (>】
●他家細胞移植治療の基礎研究、応用研究、臨床研究及び治験の

加速

【I -1-(5)‐ Cン】
●再生医療等製品の原料等の基準並びに臨床研究及び治験の基

再生医療の実用化に向け、ヒト幹細胞の保存方法などの確立、ヒト幹細胞の腫瘍化リス

クなどに対する安全性の確保、再生医療及び関連事業の基準設定のための研究、機能不全

となつた組織や臓器の治療方法の探索のための研究を支援。特に臨床研究の早い段階から

出口を見据えて企業の協力を得ながらプロトコァルを組む研究を支援。また、iPS細胞を利
用した創業等のための研究を支援。

(2)平成27年度の新規の事業内容について

な し

4.平 成 27年度の研究事業の諄薔についで

(1)研究事業の必要性
こついては、「日本再興戦略」(平成26年 6月 24日閣議決定)、「健康 ・

医療戦略」(平成 26年 7月 22日閣饉決定)及 び 「科学技術イノベーション総合戦略」(平成
26年 6月 24日閣議決定)に おいて、臨床応用に近い段階にあるヒト幹細胞研究の重点的な

支援及び再生医療の実用化を促進するための環境整備の実現が求められており、再生医療の

臨床研究を推進する本事業の必要性は非常に高いと考えられる。

本事業では、平成23年度より、ヒト幹指針に基づき、厚生科学審議会科学技術部会で実
施が認められた臨床研究等、科学性及び倫理性が担保された質の高い臨床研究のみを募集対

象として、新規採択課題を決めるための事前評価を実施しており、質の高い臨床研究を採択
するための評価の効率化が図れている。

本事業では、平成24年度より、再生医療の研究開発経験者等から成るプログラムオフィ
サーを医薬基盤研究所に設け、採択課題に対して、所属機関への実地調査を含めた研究進捗

管理や計画見直しを含めた指導・助言を実施し、その結果を中間評価に反映するなど、研究

成果を確実に実m lLに結び付けるための取組を実施しており、研究支援における有効性は高
いと考えられる。

( )

H24 H25 H26 H27(概 算要求)

1,383 1,510 2,982 未定

※ H23～ H25の 予算額は、(独)日 本医療研究開発機構の対象経費及び対象外経費の合算になつています

(3)科 学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋
と

科学技術イノベーショ
ン総合戦略 2014が取り
組むべき課題

再生医療実現のため、基礎から臨床段階まで切れ日なく一貫した

支援              ,

重点的課題 世界最先端の医療の実現

重点的取組 丹 玉 医 療 の 楽 現

(4)「 日本再興戦略」改訂 2014-未 来への挑戦―との関係 (餞当部分)
「日本再興戦略」改訂 1世 界に先駆けた 先

2014に該当するか否か。1駆け ′ヽッケージ戦略」)

世界に先駆けて、/有効な治療法がなく、命に関わる疾患 (希少が
ん、難病等重篤な疾患)等 の革新的な医薬品 ・医療機器 。再生医

こつ い て 、 日



従つて実施する臨床研究を重点的に支援しており、本研究の推進により、心筋、歯、軟骨、

角膜等の再生医療による早期実用化が期待できるため、本事業は公的研究として極めて重要

で

16.平成27年度の研究事業の全体の概要国

再生E壼 実用化研究事彙

0 再 生=豪 の実用化に向け、ヒ ト絆●鮨の保存方差などの確立.ヒ ト絆●口の口書化リスクなどに対する安全性の

菫保、再生饉彙ユび日■事2の ■●曖定のための研■、●籠不全となつた●凛や臓口の治薇方議の"索 のための研究

を支撮.特 に日床研究の摯い段日から出口を見綺えて企業のB力 を0な がらプロトヨールを■む研究を支饉.

O IPS●●を■用した●菫●のための研究を支晨。

1.研 究事業の概要

(1)公的研究としての意義 (政策との運動性)

分野名 I.厚生科学基盤研究

事業名 創薬基盤推進研究事業

主管部局 (課室) 医薔 島 研 究 ED桑 糠 目 雲

運営体制 医政局研究開発振興課の単独運営

新薬開発を促進するた

的に記載       |モ デル動物の開発、コンパニオン診断薬の開発等)を 実施し、ま

た、官民共同による医薬品開発促進プログラム、′ヽイオ医薬品の

創出に係る基盤開発研究等を推進することにより、日本再興戦略

で目指している日本発の革新的な医薬品の早期実用化に資する

ものである。

推進分野承1の設定 薬用植物の新たな青種、栽培、生産技術等に関する研究 (継続)

ドラッグ・リポジショニングによる希少疾病用医薬品等の開発

に資する研究 (継続)

分子標的薬と組み合わせて使用する新規遺伝子診断薬の開発に

関する研究 (継続)

官民共同による医薬品開発促進プログラム (新規)
バイオ医薬品の自出に係る基盤開発研究 (新規)

薇 進 分 野 とす る必 晏 E 中国での薬用植物の価格高騰を受け、薬用植物の国内自給率

の向上が求められているこ、とから、薬用植物の新たな青種、栽

培、生産技術に関する研究の支援が必要。

また、医療分野研究開発推進計画において、ドラッグ ・リポジ

ショニングによる希少疾病用医薬品の開発の推進 個ヾ別化医療等

におけるコンパニオン診断薬等の同時開発、官民共同による医薬

品開発促進プログラムの推進、バイオ医薬品への取組の推進が求

められている。
これらのことから、ドラッグ・リポジショニングによる希少疾

病用医薬品等の開発に資する研究、分子標的薬と組み合わせて使

用する新規遺伝子診断薬の開発に関する研究、官民共同による医

薬品開発促進プログラムの推進、バイオ医薬品の創出に係る基盤

DE発研究ヽバイオ医薬品の開発推進が必要。

推進分野の推進によリ

期待される効果

薬用植物の新たな百種、栽培、生産技術に関する研究の夏檄は、

薬用植物の国内自給率の向上により漢方薬の一層の安定供給が ′

期待できる。
また、ドラッグ ・リポジシヨニングによる希少疾病用医薬品の

開発の推進、個別化医療等におけるコンパニオン診断薬等の同時

開発、官民共同による医薬品開発促進プログラムの推進、バイオ

医薬品への取組の推進等を行うことにより、日本発の革新的な医

薬品の早期実用化が期待できる。

今後の厚笠"口 科早研

究において重点化す^
き主な分野贅2に該当す

るか否か。

口 健康長寿社会の実現に向けた研究

漢方薬の安定供給、日本発の革新的な医薬品め早期実用化が期

待でき、健康長寿社会の実現につながることが見込まれる。



重点的課題 医薬品 ・医療機器開発の強化

重点的取組 医薬品創出2.各戦略等との関係性|

2.― (1)-1)―

0医 薬品、医療機器等及び医療技術開発の新たな仕組みの構築
。国内の研究機関に埋もれている有望なシーズをくみ上げるシ

ステムを構築し、それを実用化に結び付けるため、最終的なビジ

ネスとしての発展を視野に入れつつ、基礎から臨床研究 (医療に

おける疾病の治療方法等の改善、疾病原因等の理解及び患者の生

活の質の向上を目的として実施される人を対象とする医学系研
究であつて医薬品医療機器等法第2条第 17項 (薬事法等の一部

を改正する法律の施行の日前までは薬事法第2条第 16項 )に 規

定する 「治験」を除くものをいう。以下同じ。)及 び治験、実用
化までの一貫した研究開発の推進、さらに、臨床現場における検

証と新たな課題を抽出できる体制を整備する。      ｀

(4)「 日本再興戦略 改訂 2014=未 来への挑戦―との関係 〈該当部分)
「日本再興戦略」改訂

2014に該当するか否か。 駆けパッケージ戦略」)               '

早期の治験段階で著明な有効性が見込まれるとして指定した

医薬品等について、実用化までの承認審査期間の半滅 (12か月か

ら6か 月へ短縮)を 目指す 「先駆け審査指定制度」の創設など、

各種施策をパッケージで推進することにより、世界に先駆けて、

有効な治療法がなく、命に関わる疾患 (希少がん、難病等重篤な

疾患)等 の革新的な医薬品 ・医療機器 。再生医療等製品等につい

本事業は、革新的な医薬品の創出を目指して、創薬の基盤技術に係る研究を推進する。

具体的には、医薬品の開発過程を迅速化 ・効率化するための研究、ワクチンや血液製剤な

どのパイオ医薬品の創出に係る基盤技術研究、薬用植物の新たな育種、栽培、生産技術に

関する研究、希少疾病用医薬品等の開発リスク低減の目的とした既存薬と難病 ・希少疾病

等を関連付けるためのエビデンス構築 (ドラッグ ・リポジショニング)に 係る研究等を推

進する。
また、患者一人ひとりの体質や病態にあった治療 (個別化医療)の 提供を目的として、

治療薬の効果や副作用を予測し、治療薬の投与が適切な患者の選定を目的とした診断薬 (コ

ンパニオン診断薬)の 開

H23～ H25の 予

(2)医 療分野研究開発推進計画※との関係 (該当部分)

医療分野研究開発推進

計画に該当するか否か。

ユー1. ― (2)

●ドラッグ・リポジショニングによる希少疾病用医薬品の開発を

推進
・既存薬の新たな治療効果のエビデンス構築 (ドラッグ ・リポジ

ショニング)に 係る研究を推進することにより、難病 ・希少疾病

等の克服に資する日本発の医薬品の創出を推進し、2020年までに

企業への導出を目指す。

【I - 1 .  ―( 2 )―C卜】
●個別化医療等におけるコンパニオン診断薬等の同時開発並び
に臨床研究及び治験のデザインの最適化
。医薬品審査と連携したコンパニオン診断薬の評価手法に関する

研究を推進する。

【I-1 .  ―(2 ) H C卜】                ,
●官民共同による医薬品開発促進プログラムの推進
・日本の医薬品開発のポトルネックを解消するための課題を抽出
し、その課題ごとに、アカデミア、製薬企業、ナショナルセンタ
ー等の関係者が参回する 「技術研究組合」を形成し、集中的に研

究を推進する体制構築をし、5年以内に成果を上げることを目指

す。

【I - 1  - ( 5 )―C >】
●将来の市場規模の拡大が期待されるパイオ医薬品への取組の

推進
・我が国発の革新的なパイオ医薬品の創出に向けて、人材育成を

含めた基盤 ・環境整備への支援の検討を2015年から行う。

(2)平成27年度の新規の事業内容について
「[日本再興戦略」改訂 2014-未来への挑戦― (平成 26年 6月 24日閣議決定)」 にお

いて、「民間資金の積極的活用」に関して言及していることから、平成27年度より新たに、

官民共同による医薬品開発促進プログラムを推進し、医薬品開発を加速させる。さらに、

医薬品市場に占める抗体医薬品等のパイオ医薬品の割合が増大している一方で、国内にお

ける′ヽイオ医薬品の生産拠点が少ないことなど、基盤整備の遅れが指摘されていることか

ら、我が国の革新的なパイオ医薬品の創出に向けて、人材育成を含めたアカデミアヘの基

では、新型インフルエンザワクチン、がんペプチ

ドワクチン、アルツハイマー病に対するワクチン等、疾病をターゲットとしたワクチン開

発研究を推進しているのに対し、本事業の次世代ワクチン開発分野では、ワクチンのアジ

ュバントに関する研究、新規投与経路のワクチン等、ワクチン開発に係る基盤技術研究を
て い

(3)科 学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋



4.平 成 27年 度の研究事業の評価について

では、 「医薬品、医療機器等及び医

療技術開発の新たな仕組みの構築」が求められており、さらに 「「日本再興戦略」改訂 2014
-未 来への挑戦― (平成26年 6月 24日閣議決定)」では、「世界に先駆けた革新的医薬品 。

医療機器等の実用化の推進」が求められている。加えて、「科学技術イノベーション総合戦

略2014(平 成 26年 6月 24日閣議決定 )」では、重点的課題として 「医薬品・医療機器開

発の強化」をあげていることから、医薬品創出に係る基盤技術研究を推進する本事業の必要

性は非常に高いと考えられる

(2)研究事業の効率性

本事業では、平成 24年 度より、応 として医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に

よる薬事戦略相談を義務づけることにより、薬事承認を見据えた研究課題のみを募集対象と

し、かつ、新規採択課題を決める事前評価の前に、医薬品の専門家による一次評価を実施し、

評価対象課題の選抜を行つた上で事前評価を実施しており、より実用化が見込める研究課題

るための評価の効率化が図れている。
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曰
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7.平 成27年度の新規の事業内容についての概要口

では、平成24年 度より、医薬品の研究開発経験者等から成るプログラムオフィサ
―を医薬基盤研究所に設け、採択課題に対して、所属機関への実地調査を含めた研究進捗管

理や計画見直しを含めた指導・助言の実施し、その結果を中間評価に反映するなど、研究成

果を確実に実用化に結び付けるための取組を実施しており、研究支援における有効性は高い

と考えられる。

6.平 成27年度の研究事業の全体の概要回



分野名 I.厚 生科学基盤研究

事業名 医療機器開発推進研究事業

主 管 部 局 (課塁 ) 医政局研究開発振興課

運営体制 医政局研究開発振興課の単独運営

としての意義 (

2.各戦略等との関係性|

健康 ・医療戦略に該当す |【 2.― (1)-1)―

るか否か。,   ´   10医 薬品、医療機器等及び医療技術開発の新たな仕組みの構築
・国内の研究機関に埋もれている有望なシーズをくみ上げるシ
ステムを構築し、それを実用化に結び付けるため、最終的なビジ

ネスとしての発展を視野に入れつつ、

・・・― ムスリー ー i        “
・口"

ユートー ・・。司・「― … … ― ●膚

的に記載

発に関する研究の中でも特に、患者
への侵襲性が少ない診断 ・治療機器の開発に関する研究、医薬品
と医療機器が融合した新たなコンビネーションプロダクトの開
発に関する研究、超微細技術 (ナノテクノロジー)を 活用した研

究等を推進しており、日本再興戦略で目指している、日本発の革

新的な医療機器の早期実用化に資するものである。

・革新的医療機器の創出に向けた非臨床研究 (継続)
。在宅医療現場でニーズがあるとされた在宅医療機器の実用化を

目指した研究 (継続)′

とする必要性 「健康 ・医療戦略 (平成26年7月22日閣議決定)」では、「医薬

品、医療機器等及び医療技術開発の新たな仕組みの構築」が求め

られており、さらに 「「日本再興戦略」改訂2014-未来への挑戦
― (平成26年6月24日閣議決定)」では、「世界に先駆けた革新的

医薬品。医療機器等の実用化の推進」が求められている。加えて、
「科学技術イノベーション総合戦略2014(平 成26年6月24日閣議

決定 )Jでは、重点的課題として 「医薬品・医療機器開発の強化」
をあげており、さらに、「医療分野研究開発推進計画」では、在
宅医療機器の開発が求められていることから、革新的医療機器の

創出に向けた臨床研究への橋渡し研究及び在宅医療現場でニー

ズがあるとされた在宅医療機器の実用化を目指した研究を推進

することが必要。

推進分野の推進により

期待される効果

本分野の推進により、新規医療機器の実用化に向けた開発の促

進がされ、日本発の革新的な医療機器の早期実用化が期待され

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野X2に該当す

るか否か。

□ 健康長寿社会の実現に向けた研究
新規医療機器の実用化に向けた開発の促進がされ、日本再興戦

略で目指している日本発の革新的医療機器の早期実用化、ひいて
がることが見込まれ



おける疾病の治療方法等の改善、疾病原因等の理解及び患者の生

活の質の向上を目的として実施される人を対象とする医学系研

究であつて医薬品医療機器等法第2条第 17項 (薬事法等の一部

を改正する法律の施行の日前までは薬事法第2条第 16項 )に 規

定する 「治験Jを 除くものをいう。以下同じ。)及 び治験、実用

化までの一貫した研究開発の推進、さらに、臨床現場における検
と

画※と

医 I-1 -(2

計画に該当するか否か。|●在宅医療機器の開発
。在宅医療における医療スタッフ等からのニーズを踏まえ、在宅

医療機器の開発を推進する。

科学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

部分と 該 当

科学技術イノベーショ
ン総合戦略2014が取り
組むべき課題

国際社会の先駆けとなる健康長寿社会の実現

重点的課題 医薬品 ・医療機器開発の強化

重点的取組 医療機器開発

医療機器分野においては、早期診断 ・治療を可能とする医療機器の開発が課題とされて

おり、その課題を解決するため、本研究事業は、医療機器開発に関する橋渡し研究を支援

する。その中でも特に、患者への侵襲性が少ない診断 ・治療機器の開発に関する研究、医
薬品と医療機器が融合した新たなコンピネーションプロダクトの開発に関する研究、超徹

細技術 〈ナノテクノロジー)を 活用した研究等を推進する。また、在宅医療における医療
スタッフ等からのニーズを踏まえ、在宅医療機器の開

(2)平成27年度の新規の事業内容について

し

(3)他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担

医療機器に関する研究については、経済産業省において医療現場と企業との共同研究を

推進していることに対し、本事業では、大学等における臨床研究への橋波しするための研

究を推進している。また、特定の疾患の治療のための医療機器や、介護用医療機器等につ

いては、疾病 ・障害対策研究分野の各研究事業で支援しており、本事業とすみわけを図つ

て い

は、平成24年 度より、医療機器の研究開発経験者等から成るプログラムオフィ

サーを医薬基盤研究所に設け、採択課題に対して、所属機関への実地調査を含めた研究進捗

管理や計画見直しを含めた指導・助言の実施し、その結果を中間評価に反映するなど、研究

成果を確実に実用化に結び付けるための取組を実施しており、研究支援における有効性は高

いと考えられる。

(4)その他

特になし           ヽ

16.平成27年度の研究事業の全体の概要国

なつています。

(平成 26年 7月 22日閣議決定)」では、「医薬品、医療機器等及び医療

技術開発の新たな仕組みの構築」力く求められており、さらに 「「日本再興戦略」改訂2014-

未来への挑戦― (平成26年 6月 24日閣議決定)」では、「世界に先駆けた革新的医薬品・医

療機器等の実用化の推進」が求められている。加えて、「科学技術イノベーション総合戦略

2014(平 成26年 6月 24日閣議決定 )」では、重点的課題として 「医薬品。医療機器開発

の強化」をあげていることから、医療機器創出に係る橋演し研究等を推進する本事業の必要
こ高いと考えられる。

(4)「 日本再興戦略」改訂2014-未 来への挑戦―との関係
「日本再興戦略」改訂

2014に該当するか否か。
世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器等の実用化の推進 (「先

駆けパッケージ戦略J)
早期の治験段階で著明な有効性が見込まれるとして指定した

医薬品等について、実用化までの承認審査期間の半滅 〈12か月か

ら6か 月へ短縮)を 目指す 「先駆け審査指定制度」の創設など、

各種施策をパッケージで推進することにより、世界に先駆けて、

有効な治療法がなく、命に関わる疾患 (希少がん、難病等重篤な

疾患)等 の革新的な医薬品・医療機器 。再生医療等製品等につい

て、日本発の早期実用化を目指す。

では、平成24年 度より、応募条件として医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に

よる薬事戦略相談を義務づけることにより、薬事承認を見据えた研究課題のみを募集対象と

し、かつ、新規採択課題を決める事前評価の前に、医療機器の専門家による一次評価を実施

し、評価対象課題の選抜を行つた上で事前評価を実施しており、より実用化が見込める研究

ための評価の効率化が図れている。
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分野名 I.厚 生科学基盤研究

事業名 医療技術実用化総合研究 (臨床研究 ・治験推進研究)

主管部局 (課室) 医政局研究開発振興課

運営体制 医政局研究開発振興課の単独運営

rDぃ

推進分野釆1の
設定 革新的医薬品の創出に向けた臨床研究 ・治験への橋渡し研究

科学性及び倫理性が担保され得る質の高い臨床研究
医薬品及び医療機器の医師主導治験に関する研究
特に患者数が少ない希少疾病治姜薬等の開発

推進分野とする必要性 「健康 ・医療戦略 (平成26年7月22日閣議決定)」では、「医薬
品、医療機器等及び医療技術開発の新たな仕組みの構築」が求め
られており、さらに 「「日本再興戦略」改訂2014-未来べの挑戦
― (平成26年6月24日閣議決定)」では、「世界に先駆けた革新的
医薬品・医療機器等の実用化の推進」が求められている。加えて、
「科学技術イノベーション総合戦略2014(平 成26年6月24日間議

決定 )」では、重点的課題として 「医薬品・医療機器開発の強化」
をあげており、さらに、「医療分野研究開発推進計画」では、特
に患者数が少ない希少疾病治療薬等の開発が求められているこ

とから、医薬品・医療機器の実用化を目指した科学性及び倫理性
が十分に担保され得る貫の高い臨床研究、医師主導治験等を推進
することが必要。                    ‐

推進分野の推進により

期待される効果 ‐

本分野の推進により、基礎研究の成果を治験等に適切に橋渡し

するための非臨床試験や、科学性及び倫理性が十分に担保され得
る質の高い臨床研究、医師主導治験等が推進され、日本発の革新
的な医薬品 ・医療機器の早期実用化が期待される。

今後の厚生労働科学研
究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す
るか否か。

口 健康長寿社会の実現に向けた研究
新規医薬品・医療機器の実用化に向けた開発の促進がされ、日

本再興戦略で目指している日本発の革新的な医薬品・医療機器の

早期実用化、ひいては健康長寿社会の実現につながることが見込
まれる。

2.各戦略等との目係性|

(1)健康 ・医療戦略来との関係 (該当部分)



健康 ・医療戦略に該当す |【 2.― (1)-1)―

るか否か。      10医 薬品、医療機器等及び医療技術開発の新たな仕組みの構築
。国内の研究機関に埋もれている有望なシーズをくみ上げるシ
ステムを構築し、それを実用化に結び付けるため、最終的なビジ

ネスとしての発展を視野に入れつつ、基礎から臨床研究 (医療に

おける疾病の治療方法等の改善、疾病原因等の理解及び患者の生

活の質の向上を目的として実施される人を対象とする医学系研
究であって医薬品医療機器等法第2条第 17項 (薬事法等の一部
を改正する法律の施行の日前までは薬事法第2条第 16項 )に 規
定する 「治験Jを 除くものをいう。以下同じ。)及 び治験、実用

化までの一貫した研究開発の推進、さらに、臨床現場における検
で

月に厚生労働省と文部科学省が合同で策定した 「臨床研究 ・治験活性化5か 年計画201

2Jに 基づき、行政的に検討すべき課題等について研究を実施する。

(3)研究事業の有効性

24年 度より、医薬品・医療機器の研究開発経験者等から成るプログラ

ムォフィサーを医薬基盤研究所に設け、採択課題に対して、所属機関への実地調査を含めた

研究進捗管理や計画見直しを含めた指導・助言の実施し、その結果を中間評価に反映するな

ど、研究成果を確実に実用化に結び付けるための取組を実施しており、研究支援における有

効性は高いと考えられる。

④ その他

特になし
卜.平成27年度の研究事業について|
(1)事業の構要

日本で生み出された基礎研究の成果を薬事承認に繋げ、革新的な医薬品 ・医療機器を創

出することを目指して、本研究事業では、基礎研究の成果を治験等に適切に橋凛しするた
めの非臨床試験や、科学性及び倫理性が十分に担保され得る質の高い臨床研究、医師主導

する。また、日 なる活性化を目的とし、平成 24年 3

医療分野研究開発推進計画にて特に患者数が少ない希少疾病治療薬等の開発が求められ

特に患者数が少なしているため、特に患者数が少ない希少疾病治療薬等の開発を新たに推進する。

(4)予算額X(単 位 :百万円)
(2)医 療分野研究開発推進計画※との関係 (該当部分)

医療分野研究開発推進 |【■-1.― (2)

計画に該当するか否か。|●特に患者数が少ない希少疾病治療薬等の開発
・希少疾病用医薬品、医療機器等については、研究開発の加速が

求められていることから推進する。その中でも特に患者数が少な
いいわゆるウル トラオーフアンドラツグ等に関する研究につい

ては重点的に支援することを2015年 から開始することを2 0 1 5年か

(3)科 学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

科学技術イノベーショ

ン総合戦略 2014が取り

組むべき課題

国際社会の先駆けとなる健康長野社会の実現

重点的課題 医薬品 。医療機器開発の強化

重点的取組 医薬品創出

医療機器開発

「健康 ・医療戦略 (平成26年 7月 22日閣議決定)」では、「医薬品、医療機器等及び医療

技術開発の新たな仕組みの構築」が求められており、さらに 「「日本再興戦略」改訂 2014-

未来への挑戦― (平成 26年 6月 24日閣議決定)」では、「世界に先駆けた革新的医薬品。医

療機器等の実用化の推進」力く求められている。加えて、「科学技術イノベーション総合戦略

2014(平 成26年 6月 24日閣議決定 )」では、重点的課題として 「医薬品 ・医療機器開発

の強化」をあげていることから、医薬品創出に係る基盤技術研究を推進する本事業の必要性

は非常に高いと考えられる。

(2)研究事業の効率性

では、平成24年 度より、応募条件として医薬品医療機器総合機構 (PMDA)に

よる薬事戦略相談を義務づけることにより、薬事承認を見据えた研究課題のみを募集対象と

し、かつ、新規採択課題を決める事前評価の前に、医薬品。医療機器の専門家による一次評

価を実施し、評価対象課題の選抜を行つた上で事前評価を実施しており、より実用化が見込

める研究課題を採択するための評価の効率化が図れている。

(4)「 日本再興戦略」改訂 2014-未 来への挑戦―との関係 (該当部分)

日本再興戦略」改訂 1 世 界:こ先駆けた革新的医薬品・医療機器等の実用化の推進 (「先

2014に該当するか否か。1駆けパッケージ戦略J)
早期の治験段階で著明な有効性が見込まれるとして指定した

医薬品等について、実用化までの承認審査期間の半減 (12か月か

ら6か 月へ短縮)を 目指す 「先駆け審査指定制度」の創設など、

各種施策をパッケージで推進することにより、世界に先駆けて、

有効な治療法がなく、命に関わる疾患 (希少がん、難病等重篤な

疾患)等 の革新的な医薬品。医療機器 。再生医療等製品等につい

て 、 日
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フ.平 成27年 度の新規の事業内容についての概要回
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分野名 I厚 生科学基盤研究

事業名 医療技術実用化総合研究 (早期探索的 。国際水準臨床研究事業)

主管部局 (課室) 医政局研究開発振興課

運 営 体 制 医政局研究開発振興課の単独運営

医療分野研

計画に該当するか否か。

I-1 -(1)0】

① 臨床研究及び治験実施環境の抜本的向上の必要性

諸外国においては、臨床研究及び治験のために数千床規模の一

ヶ所集中型の臨床研究及び治験を行う拠点を創設する例も見ら

れる。一方、我が国においては、複数拠点のネットワークの構築

を推進してきたところであり、革新的医療技術創出拠点プロジエ

クトにおいて推進している橋波し研究支援拠点、早期 ・探索的臨

床試験拠点、臨床研究中核病院及び日本主導型グローバル臨床研

究拠点 (以下 「革新的医療技術創出拠点」という。)並 びにナシ

ョナルセンターといつた拠点を活用し、それらを中心とした AR0

(AcalomiC Research Organization)機能の構築による臨床研究

及び治験が推進されている。臨床研究及び治験を進めるため、各
施設で症例の集約化を図るとともに、今後も、これらの資源を有

効に活用しつつ、以下の更なる機能の向上を図り、国際水準の質

の高い臨床研究や治験が確実に実施される仕組みの構築が必要

である。

1.研 究事業の概要

(1)公 的研究としての意義 (政策との運動性)

では、 「早期 ・探索的臨床試験拠点」で実施する早期探

索的な医師主導治験等を支援するとともに、 「臨床研究品質確保

体制整備病院 (仮称)」 で実施する、大学等発シーズによる国際

水準 (IC卜∝P準拠)の 臨床研究、小児疾患 ・難病等の医師主導

治験及び市販後に治療法の比較を行う臨床研究等を支援してお

り、日本再興戦略等で求められている我が国からの革新的医薬

(2)推 進分野の設定等について

推進分野※1の設定 ・早期 ・探索的臨床試験の実施に関する研究 (継続)
。国際水準で実施する臨床研究及び医師主導治験 (継続)

推進分野とする必要性 日本再興戦略及び健康・医療戦略において、日本発の革新的な

医薬品等の研究開発の推進が求められており、臨床研究や医師主

導治験の推進が必要。

推進分野の推進により

期待される効果
本分野の推進により、本分野の推進により、迅速な薬事承認申

請につながることが期待できる。

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野X2に該当す

るか否か。

口 健康長寿社会の実現に向けた研究

臨床研究や医師主導治験を推進することにより、医薬品 ・

医療機器の実用化の促進が期待でき、健康長寿社会の実現に

つながることが見込まれる。

レ.各戦略等との関係性|

(1)健康 ・医療戦略※との関係 (該当部分)

(2)医 療分野研究開発推進計画Xとの関係 (腋当部分)

(3)科学技術イノベーション総合戦略 2014～未来創造に向けたイノベーションの懸け橋
～Xとの関係 (該当部分)

科学技術イノベーショ
ン総合戦略 2014が取り

組むべき課題

国際社会の先駆けとなる健康長野社会の実現

重点的課題 臨床研究 ・治験への体制整備

重点的取組 革新的医療技術創出拠点の整備

(4)「 日本再興戦略」改訂2014-

世界に先駆けた革新的医薬品・医療機器等の実用化の推進 (「先

駆けパッケ=ジ 戦略」) 早 期の治験段階で著名な有効性が見込

まれるとして指定した医薬品等について、実用化までの承認審査

期間の半減 (12か月から6か 月へ短縮)を 目指す 「先駆け審査指

定制度」の創設など、各種施策をパッケージで推進することによ

り、世界に先駆けて、有効な治療法がなく、命に関わる疾患 (希

少がん、難病等重篤な疾患)等 の革新的な医薬品 。医療機器 ・再

についてて日本発の早期実用化を目指す

「日本再興戦略」改訂
2014に該当するか否か。

。医療戦略に該当す |【 2 -(1)-2)―

るか否か。      10臨 床研究及び治験実施環境の抜本的向上
・革新的医療技術創出拠点プロジェクトにおいて推進している橋

演し研究支援拠点、早期・探索的臨床試験拠点、臨床研究中核病

院及び日本主導型グローパル臨床研究拠点 (以下 「革新的医療技

術創出拠点」という。)並びに日立高度専門医療研究センター (ナ

ショナルセンター)と いつた拠点を総合的に活用し、それらを中

心とした ARO(Acadomic Research Organization)機能の構築に

よる臨床研究及び治験を推進する。臨床研究及び治験を進めるた

め、各施設が連携して症例の集約化を図るとともに、今後も、こ

れらの資源を有効に活用しつつ、更なる機能の向上を図り、国際

水準の■の高い臨床研究や治験が確実に実施される仕組みを構

築する。

B:平成 27年 度の研究事業について |

本事業では、 「早期 ・探索的臨床試験拠点」で実施する早期探索的な医師主導治験手を

支援するとともに、 「臨床研究品質確保体制整備病院 (仮称)」 で実施する、大学等発シ
―ズによる国際水準 (IC「GCP準拠)の 臨床研究、小児疾患・難病等の医師主導治験及び市

販後に治療法の比較を行う臨床研究を支援する。

平成 26年 7月に閣議決定された 「健康 ・医療戦略」に基づき、平成 27年 度も引き続き、

当該医療機関で実施する早期探索的な医師主導治験及び国際水準の臨床研究を支援すると

ともに、難病 。希少疾病 ・小児疾患などの医師主導治験を支援強化する。

(2)平成27年度の新規の事業内容について



し

臨床研究や医師主導治験については、「健康・医療戦略」(平成26年 7月 22日 閣議決定)
において、革新的医薬品、医療機器等の開発のため、国際水準の質の高い臨床研究や治験が

確実に実施される仕組みの構築が求められており、質の高い臨床研究や医師主導治験を支援
して、医薬品 ・医療機器の薬事承認を目指す本事業の必要性は非常に高いと考えられる。

(3)研究事業の有効性

本事業では、平成24年度より、医薬品 ・医療機器の研究開発経験者等から成るプログラ
ムオフィサーにより、採択課題に対して、所属機関への実地調査を含めた研究進捗管理や計
画見直しを含めた指導・助言を実施し、その結果を中間評価に反映するなど、研究成果を確

実に実用化に結び付けるための取組を実施しており、研究支援における有効性は高いと考え

られる。

(41その他

特になし

【早期・暉繋的■康菫思■自■●事彙】                   .
0ヒ トに初めて断捜■枷・糧暑を投与・使用する日本研究を.世界に先日けて行う撮点を甲t23年 度Ⅲら0か
所整■.

0旱 編・揮富的饉床Ha鶴 点の6か所については、こがん】E神慶・霜神療息IE■0颯 口疾壼】などに優る体

■を重点強化.

[目慮目究呂買薔保体“壼■事集】
0園 床薔究の■■向上させるため.■■水旱(ICI「OCP率 鱚)の日床研究やE饉 主導詮臓o中 心的費口を

lEう嬌蹟書亭咸2年 ■から6か所,子晟郷年自からは■に6か所整●.

文都科宇省の構演し研究加速ネットワークプログラムと連携し、アカデミア等における
画期的な基礎研究成果を一貫して実用化に繋ぐ体制を構築するとともに、各開発段階のシ

※‖23-H25 に ついて

なつています。

16.平成27年度の研究事業の全体の概要劇



分野名 ■ 厚生科学基盤研究分野

事栞名 ゲノム医療実用化推進研究事業

主管部局 (課室) 医政局医療経営支援課

運営体制 医政局医療経営支撮課の単独運営

1.研 究事業の概要 '

(1)公的研究としての意義 (政策との連動性)

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)

をいう。

※2 「 今後の厚生労働科学研究についてJ(平成22年 7月 8日厚生科学審議会科学技術部

会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた

① 健 康長寿社会の実現に向けた研究

② 少子 ・高齢化に対応し、活力あら、れる社会に実現に向けた研究 を いう

p.各戦略等との関係性|                .

h t t p : / /剛k a n t e i  g o」p /」p / s i n g i / k e n k o u i r y o u / s u i s i n / s u i s i n  d a 1 2 / g i J i s i d a i  h t m l

(3)科学技術イノベ=シ Lン 総合戦略 2014～未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

驚電13の
活用を具体

 19再奥詈薔蒼三殿ぢ̀製冒繁T]冠留史ち]11:2111〒1葉崎E:
前提としたインフオームド・コンセント及びその開示方法などのゲノム医療

実現に不可避な課題の解決に向けた実証的な臨床研究を実施するとともに、

これに関わる医療従事者の教育プログラムを確立するための研究を推進す
る。これらは健康 ・医療戦略 (平成26年 7月 22日 目■決定)に おいて

求められているゲノム医療の実現やゲノム情■の取扱に係る検討に資する

もので

ついて

推進分野※1の設定 適切なゲノム医療実施体制の開発、及びこれに係る試行的・実EIE的な臨

床研究 (新規)

医療の適切な実施のための患者ゲノム情報の管理手法の開発に関する研

究 (新規)
国際様準化機構 (lSO)におけるパイオバンクの規格標準化への対応に

関する研究 (新規)                   ‐

ゲノム医療に従事する医療従事者の青成プログラムの開発に関する研究
(1断日田B〕

推進分野とする必要性 健康 ・医療戦略 (平成26年 7月 22日 目議決定)及 び医療分野研究開

発推進計画 (平成26年 7月 22日 健康・医療戦略推進本部決定)において、

ゲノム医療の実現に向けた取組の推進が求められている。

また、健康 ・医療戦略 (平成25年 6月 14日 関係目僚申合せ)に 基づく
「各省連携プロジェクトJの 1つ として位置づけられている 「疾病克服に向

けたゲノム医療実現化プロジェクト」において、急速に進むゲノム解析技術

の進展を踏まえ、疾患と遺伝的要因や環境要因等の関連性の解明の成果を迅

速に国民に選元するため、解析基盤の強化を図るとともに、ゲノム医療の実

現に向け特定の疾患に対する臨床応用の推進を図ることとしている。

推進分野の推進によリ

期待される効果

本分野の推進により、オーダーメイド・ゲノム医療が実現され以下の効果

が期待される (2020年～30年頃までの達成目標)。
・ 生 活習慣痢 (薔尿病や■卒中、心筋極塞など)の 目的な改善
・ 発 がん予測診断、抗がん剤等の治療反応性や副作用の予測`断 の確立
・ う つ、認知症のゲノム医療に保る臨床研究の開始
・ 神 経 ・筋難病等の革新的な診断 ・治療法の開発

今後の厚玉"働 ■■早研

究において重点化すべ

き事な分野※2に該当す
るか否か^

■ 健 康長野社会の実現に自けた研究
ゲノム医療を実現することにより、国民一人ひとりに最適な医療の提供

が期待でき、健康長寿社会の実現につながることが見込まれる。

※1 「 研究助成の改善等に向けた基本的な方向性」 (平成22年 7月 29日

用してください。

【2 -(1)-1)→

0 世 界最先端の医療実現に向けた取組
・ 再 生医療、ゲノム医療の実現に向けた取組を推推するとともに、我が

国の高度な科学技術を活用した各疾患の病態解明及びこれに基づく遺

伝子治療等の新たな治療法の確立、 ドラツグ ・デリバリー ・システム

(DDS)及び革新的医薬品゛医療機薔等の開発等、将来の医薬品、医療

機器等及び医療技術の実現に向けて期待の高い、新たな画期的シーズの

育成に取り組む。将来の市場規模の拡大が期待されるパイオ医薬品、次

世代型計測分析評価技術 ・機署 ・システム開発の強化を回る。

ゲノム情報の取扱については、今後社会に及ぼす影響が大きいことか

や法的規制の必要性 も含め、検討を進め

健康・医療戦略に該当す

るか否か。

http://www kantei go Jp/」p/singi/kenkouiryou/suisin/suisin dai2/gi」iSidai html

む。)を 引用してください。

【■- 1 .―( 5 ) ―く鴻】

② ゲ ノム医療の実現

● 疾 病克晟に向けたゲノム医療実現化プログラム
・ 疾 患及び健常者バイオバンクを構築すると共にゲノム解析情常及

び臨床情報等を含めたデータ解析を実施し、疾患の発症原因や薬剤

反応性等の関連遺伝子の同定 J検証及び日本人の標準ゲノム配列の

特定を進める。また、共同研究やゲノム付随研究等の実施により、

難治性 ・希少性疾患等の原因遺伝子の探索を図るとともに、ゲノム

情報をいかした革新的診断治療ガイドラインの策定に資する研究を

推進する。さらに、ゲノム医療実現に向けた研究基盤の整備やゲノ

ム医療提供体制の構築を図るための試行的 ・実証的な臨床研究を推

進する。

● 各 種倫理指針を履行するための支援
・ ゲ ノム医療実現に不可通な倫理的 ・法的 ・社会的課題を含む具体

的屎題の解決に向けた研究を推進し、2016年度までに「ヒトゲノム ・

遺伝子解析研究に関する倫理指針」等への反映に資するような提言

を行う。                    .
● 戦 略的な国際脇力の推進

・ 国 際標準化機構 (ISO)に おけるパイオバンクの規格化の動き
への対応として、規格案が我が日のパイオバンクの実情に合致する

かどうかなどの調査 ・検証 ・検討を行うとともに、国内外の ISO

委員会に、我が国の実情を踏まえた規格案を随時提案するための研

医療分野研究開発推雄

計画に該当するか否か。

(平成 26年 7月 22日 健康 ・



ン総合戦略2014が取り

組むべき課題

重点的課題 世界最先端の医療の実現

重点的取組 オー ダー メイ ド・ゲノム医療の実現

※科学技術イノベーション総合戦略2014(平成26年6月 24日閣議決定 )
http://冊8 cao go"/cstp/sogosenryaku/

(4)「日本再興戦略J改 訂 2014-未来への挑戦―との関係 (該当部分)

卜.平成 27年 度の研究事業について |
(1)事業の概要
ゲノム医療実現に向けた研究基盤の整備や医療提供体制の構築を図るため、ゲノム解析で得た個人の遺

伝情報について、結果開示 を前提 と したイ ンフォーム ド・コンセ ン ト及びその開示方法などのゲノム医療

実現に不可避な課題の解決 に向けた実証的な臨床研究 を実施するとともに、 これに関わる医療従事者の教

育プログラム

(2)平成27年度の新規の事業内容について
ノム医療実現に向けた研究基盤の整備や医療提供体制の構築 を図 るため、ゲノム解析で

伝情報について、結果開示を前提としたインフオームド・コンセント及びその開示方法などのゲノム医療

実現に不可避な課題の解決に向けた実証的な臨床研究を実施するとともに、これに関わる医療従事者の教
育 プログラムを確立す るための研究 を行 う。

(4)予算額 (単位 :百万円)

ンク事業」 (厚生労働省)な どとの連携のもとに推進す るものである。

これらの事業の成果 (例えば、疾患関連のゲノム解析データ)を 活用し、本研究事業の効率的な運用を図

ることとしている。このような他事業との連携 ・役割分担を通じてゲノム医療の実現に向けた取り組みを

(3)研究事業の有効性
ヒつて ンフオー ム ド・コンセ ン ト、偶ノム医療の実現にあたって不可避である具体的課題 (

発的所見等の評価、検査結果等の被験者への開示 ・説明、患者の血縁者への対応、その後のケア 等 )を

解決するための試行的 ・実証的な臨床研究を行うとともに、これに関わる医療従事者の教育プログラムを

開発しようとするものである。さらに、これらの研究成果として得られた知見に基づき、実際のゲノム医

療において生じる課題等やその解決のための対応方策を抽出するものである。

ゲノム医療が実現した際に現実に惹起する可能性の高い課題を先行的に検証することにより、早期のゲ

ノム医療の実現化に資す る本件研究事業の有効性は、非常に高いと考える。

(4)その

てヽ、国 民一人ひ とりに最適な るオー ダー メイ ド医療 (個別化医

療)による健康長寿社会の実現に向けた取組を進めることが謳われ、ゲノム医療はその礎となるものであ
る。本研究事業はゲノム医療時代の本格的な到来に先行してその課題を検討し、関係する医療従事者の教
育プログラムを開発する等の事

※ 「日本再興戦略」改訂 2014-未 来

h t t o .  /  l w  k e n f e i  c n  i n /  i n / s i n E i  / k e i z e i s a i s c i / n d f / h n n h r n 2 . l P  n d f

省内での関連事業との役割分担

H23 H24 H25 H26 H27(概 算要求)

未 定

ゲノム医療については 「2 との関係性」の項で示 した とお り、

国際社会の先駆けとなる健康長寿社会の実現を目指し、健康 ・医療戦略等においてその実現に向けた取組

を進めることとされている。本研究事業はゲノム医療の実現にあたって不可避である具体的課題 (インフ

ォームド・コンセントの在り方、偶発的所見等の発見と評価、検査結果 ・偶発的所見等の結果説明など)

を解決するための試行的 ・実証的な臨床研究を行うとともに、これに関わる医療従事者の教育プログラム

を開発しようとするものであり、ゲノム医療の実用化を推進する上でその行政的、経済的及び社会的必要



Ⅲ.疾 病 ・障害対策研究分野

(1)成 育疾患克服等次世代育成基盤研究事業

ア.成育疾患克服等総合研究事業     ・ 口・56

(2)が ん対策推進総合研究事業

ア.革新的がん医療実用化研究事業    ・ 0・ 60

(3)生 活習慣病 ・難治性疾患克服実用化研究事業

ア.循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化研究事業・66

イ.難治性疾患等実用化研究事業

i.腎疾患実用化研究業       ・ ・口・72

il.免疫アレルギー疾患等実用化研究事業 ・・・76

面.難治性疾患実用化研究事業    口 00・ 82

ウ.慢性の痛み解明研究事業      ・ ・口・86

工.女 性の健康の包括的支援実用化研究事業 ・・90

(4)長 寿 ・障害総合研究事業

ア.長寿科学研究開発研究事業

イ.認知症研究開発事業

ウ.障害者対策総合研究開発事業

・ ・ ・ ・94

・ 口 ・ 口99

・ 口 ・10 4

1 2 0

1 2 0

(5)感 染症実用化研究事業

ア.新興3再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進研究事業・ ・

イ.エイズ対策実用化研究事業    ・ ・口・

ウ.肝炎等克服実用化研究事業

i.肝炎等克服緊急対策研究事業  ・ ・・・

il.B型肝炎創薬実用化等研究事業  ・ ・・・

１

５

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 〈事前評価においても考慮)

をいう。

分野名 「皿 疾病 ・障害対策研究分野」

事業名 成青疾患克服等総合研究事業

主管部局 (課室) 雇用均等 ・児童凛鷹局母子保健課

連 宮 体 制 所轄課 (母子保健屎)の 単独運営

1.研 究事業の概要

開発や小児期における障害の予防、母性及び児童の健康の保持増進に資して

いる。
本事業では低出生体二児の予後及び保健的介入の疲学的手法や、生殖補助

医療により生まれた児、稀少疾患に対する治療や支援体制に関する研究が実

施されている。これらの研究を通じた、生殖補助医療の長期予後の検証と技

術の標準化や適切な助成事業のあり方についての検討や、低出生体菫児に対

する保健指導マニュアル等の研究成果は、母子保健 ・児童福祉の現場に選元

するなど、高い有効性が評価される。また、行政施策の検討においても活用

され、少子化対策基本法に基づく 『子ども・子青てビジョン」での、妊颯 ・

出産 ・青児の支援体制の確保に資するほか、不妊治療、成青疾患の治療研究
への支援等により、「妊娠、出産、子育ての希望が実現できる社会」の実現

政策等への活用を

的に記載

ヨFiミ● L

推進分野※1の設定 ・国際共同治験に基づく小児稀少難病に対する遺伝子 ・綱胞治療の実施とそ

の支援体制の整備 (継続)
・母子感染の実態把握及び検査 ・治療に関する研究 (継籍)
・MDG欠損症に対する遺伝子治療の臨床研究 (継続)
・生殖補助医療により出生した児の長期予後と技術の標準化に関する研究

(継続)
・小児の慢性疾患における機発性障害等医療的課題の調査と施策充実化に向

けた研究 (新規)

推進分野 とする必要性 成青疾患克服等総合研究事業においては、特に乳幼児の疾思の克服と陣吾

の予防や、生殖補助医療等の周産期領域における課題の解決に向け、戦略性

をもって、研究の強化 ・充実を図る必要がある。
これまで、低出生体菫児の長期予後の検証と、生殖補助医療に関する技術

の標準化や適切な助成事業のあり方についての検討や稀少難病に対する遺

伝子 ・細胞治療の実施とその支援体制の整備に関する研究が行われている。

成青疾患の克服に向けた施策の充実はますます求められており、さらなる

効果的な施策の充実を図る上で、その基盤となる科学研究の戦略的な推進と

科学的知見の蓄積が急務となっている。

推進分野の推進により

期待される効果

・威育疾患の克服に向けた研究の充実や小児の希少疾患についての国内・ロ

際共同研究の推進に資することが期待できる。
・『子ども・子育てビジョン」の掲げる 「妊娠、出産、子育ての希望が実現

できる社会Jを 実現する。

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野楽2に該当す
るか否か^

■ 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究

子どもの健全な発青のため成青疾患の予防法 ・治療法の開発に関する

研究や体制整備を推進することにより、少子 ・高齢化に対応し、活力あ

ふれる社会の実現につながることが見込まれる。

※1 「 研究助成の改善等に向けた基本的な方向性」 (平成 22年 7月 29日厚



※2 「今後の厚生労働科学研究について」(平成22年7月 8日厚生科学審議会科学技術部
会)に おしヽて、重点化すべき主な分野としてあげられた
① 健康長寿社会の実現に向けた研究
② 少 子・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

に.各戦略等との関係性|

(1)健康 ・医療戦略来との関係 (該当部分)

健康 ・医療戦略に該当す |【2 -(1)-1

るか否か。       10世 界最高水準9医 療の提供に資する医療分野の研究開発等に関する施策
・遺伝子 ・細胞治壼の実施とともに、支援体制の整備に関する研究を推進す
る。病態の解明、治薇法の開発 ・実用化において、国際共同治験への,回 推
進をする。

ヽ
′

※

０

一

科学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

その克服に同
次世代シーケンサーを用いたマススクリーニングの開発及び応用に関する研究

(41予算額※ (単位 :百万円)
一般会計

(3)研究事業の有効性
・本事業では、小児希少難病に対する遺伝子 ・細胞治療法の研究や、
めの研究など成青疾患の克服に向けた研究に取り組んでいる。

・また、低出生体菫児の予後調査や保健的介入等を通じて、少子化が進展するわが国において、子どもを

6.平 成 27年

平成 27年 度の研究事業の評価について

及啓発や、国際水準の質の高い饉床研究や治験の実施を推進し、小児の希少難病等の治療法を開発するな
=小児医療 ・周産期医療等の水準を高く保つためにも本事業は重要

との 関 係 (該 当部 分

科学技術イノベーショ
ン総合戦略2014が取り
組むべき課題

肛 国 際社会の先駆 けとなる健康長野社会の実現

重点的課題 「臨床研究 ・治験への体制整備J
「疾患に対応した研究の強化J

重点的取組 ・卑 前 口 医 景 甍 爾 覇 t●コ 息 の 霊 編

・難病に関する研究

(4)「 日本再興戦略」改訂 2014-未 来への挑戦―との関係

p.平成 27年 度の研究事業について |

子ども・子青ての分野においては社会や家庭環境の変化により、解決すべき課題は、急激に増加すると
ともに、多様化している。成青疾患克服等総合研究事業においては、特に、成青疾患の予防 ・診断 ・治療
法の開発並びに小児期における障害の予防、母性及び児童の健康の保持増進等に資することを目的にして

おり。これらの課題の解決に向け、戦略性をもって、研究の強化 ・充実を回る必要がある。本事業では成
青疾患の克服に向けた主要な施策である、生殖補助医療によって生まれた児や低出生体菫児の予後に関す
る研究の他、稀少難病への遺伝子 ・細胞治療に関する研究が実施されている。これらの研究を通じた研究
成果は、小児医療 ・周産期医療等の現場に還元される。国際的な治験に基づく稀少難病の治薇 ・研究体制
の整備や、少子化対策基本法に基づく 「子ども 。子育てビジョンJで の、妊燿 ・出産の支援体制の確保や
不妊治療の支援等により 「妊姫、出産、子青ての希望が実現できる社会」の実現を目指す上でも、非常に

幼児の健康の保持増進のために、日瞭水準の質の高い臨床研究や治験を推進する等研究の強1ヒ・充実を日
るほか母性や小児疾患の研究をすすめることで、課題を解決する必要がある。

本事業では小児期 ・周産期の主要な課題である、母子感染、生殖補助医療や乳幼児の希少難病に関する
研究等が実施されている。これらの研究を通じた研究成果は、小児医療 ・周産期医療の現場に還元される。

少子化対策基本法に基づく 「子ども 。子青てビジョンJで の、妊娠 ・出産の支援体制の確保や不妊治療の

支援等により、 「妊颯、出産、子青ての希望が実現できる社会」の実現を目指す上でも、非常に重要な研

究事業である。また、遺伝子 ・細胞治療及び実施、支援体制の整備に関する研究など、小児希少難病の克
服に向けた成果も期待される。

今後は、生殖補助医療等に関し医療技術の進歩に伴う綸理的な問題も含めた様々な採題や、子どもを威
青疾患から守り、健やかに成長するための環境整備を推進するための研究を着実に取り組むことが求めら

(2)平成27年度の新規の事業内容について



成育疾患克服等総合研究事業

辮 出 蹴 墾 言野 彎 の■,■“小,型■り1牌 テ卿 叩 興

・AADC欠損二等遺伝性咸冑僕●3疾患以上に対する
遺伝子・●E治 薇の実施
・母手薔業におけるヽ d町懺奎議の■立

・遺伝性威宙僕■に対する遺伝子 ・●腱治燎の■応“大

″ 件以上(]臀 自質ジストロフィー、サラセミア●)

母手●崚の発=率低減

分野名 皿 疾病 ・障害対策研究分野

事業名 革新的がん医療実用化研究事業

主管部局 (課室) 健 康局 がん 対策 ・健康増 遣課

運営体制 文都科字省 ・経済産業省 と調整 しつつ=栞 を運富

がん対策基本法のもとで策定された 「がん対策推進基本計画」の全体目標

として、 「がんによる死亡者の減少」や 「全てのがん患者とその家族の苦痛

の軽減と療養生活の質の維持向上J、 「がんになっても安心して暮らせる社

会の構築Jが 掲げられており、その実現に向けて、がん研究の推進を含め、

分野別施策を実施しているところである。

また、 「がん対策推進基本計画Jに 基づき、新たに策定された 「がん研究
10か 年戦略」を踏まえて、がんの原因解明や診断法 ・治療法 ・予防法の開

発、再生医療技術の臨床実現化のための研究を行うことにより、これらの疾

|フ.平 成 27年 度の新規の事栞内容についての概要口

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)

をいう。

※2 「 今後の厚生労働科学研究について」(平成22年 7月 8日厚生科学審議会科学技術部

会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた

① 健 康長寿社会の実現に向けた研究

② 少子・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

2)推 進 分 野 の 設 足 等 i ついて

推進分野Xlの設定 がんの本態解明に関する研究 (継輌)

アンメットメディカルニーズに応える新規薬剤開発に関する研究 (継続)

患者に優しい新規医療技術開発に関する研究 (継犠)

新たな標準治療を81るための研究 (組織)

ライフステージやがんの特性に着日した重点研究領城 (継議)

がんの予防法や早期発見手法に目する研究 (継犠)

推進分野とする必要性 平成26年3月に策定された rがん研究 10か 年戦略」に基づいて、我が国

で生み出された基礎研究成果を活用し、先進的な早期診断技術、個人の特性

に応じた副作用の少ない治療方法や創薬へ向けた臨床研究、標準治療として

の確立をめざした臨床試験等の推進が求められている。また、国民にとって
ニーズの高い、小児がんや高齢者のがん、雌治性がんや希少がん等に関する

研究開発を強力に推進することが求められている。

推進分野の推進により

期待される効果

本事業における研究分野の重点的推進により、先進的な早期診断技術、個

人の特性に応じた副作用の少ない治療の実用化と標準治療としての確立を

図ることで、がん医療の質の向上と健康寿命の延伸が期待される。特に、こ

れまて取りfIみが必ずしも十分ではなかつた、小児がんや高齢者のがん、難

治性がん、希少がん等を対彙とした医療の質の向上と活力あふれる社会の実

現に寄与することが期待される。

今後の厚生労働科学研
究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す

るか否か。

□ 健 康長野社会の実現に向けた研究
□ `少子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会の実現に向けた研究

本事業における研究分野の■点的推進により、 「がんによる死亡者数

の減少」や 「全てのがん患者とその家族の苦痛の軽減と療養生活の質の

維持向上J、 「がんになつても安心して暮らせる社会の構築」を図るこ

とで、健康長野社会の実現と少子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会
の実現につながることが十分に見込まれる。

※ 1 7 のに

威曇覺遭の■常(自分泌員常を含む)
・…身長発冑障害、"月 饉、■尿● ■

中橿神経棗の日常
・̈ 自■日住、てんかん.宇冒障害

その他の日■異常
・̈●饉籠日常、肝饉籠障害、免饉●籠低下

“発口●(=次がん)



(1)健康 ・医療戦略※との関係 (該当部分)
・医 当す |【2 - ( 1 ) - 1 )―

るか否か。 0「 循環型研究開発Jの 推進とオープンイノベーションの実現
・基礎研究を強化し、画期的なシーズが常に生み出されることが、医療分野
の研究開発を持続的に進めるためには必要である。このため、基礎研究の

成果を臨床現場につなぐ方向に加え、臨床現場で見出した課題を基礎研究
に戻す 「循環型研究開発」を推進するとともに、知的財産を確保しつつオ
ープンイノベーションを実現する取組を図る。研究機関における研究開発
の成果の移転のための体制の整備、研究開発の成果に係る情報の提供等を
行う。

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PDA)と 日立医薬品食品衛生研究
所や、大学、研究機関、医療機関、企業等との連携を強化し、薬事戦略相
談制度の拡充、審査ガィドラインの整備、審査員の専門的知議の向上等を
通じて、研究開発におけるレギュラトリーサイエンスを普及:充実させる。

O医 薬品、医療機器等及び医療技術開発の新たな仕組みの構築
・国内の研究機関に埋もれている有望なシーズをくみ上げるシステムを構築
し、それを実用化に結び付けるため、最終的なビジネスとしての発展を視
野に入れつつ(基礎から臨床研究〈医療における疾病の治療方法等の改善、
疾痢原因等の理解及び患者の生活の質の向上を目的として実施される人

を対魚とする医学系研究であつて医薬品医療機器等法第2条第 17項 (藁
事法等の一部を改正する法律の施行の日前までは薬事法第2条第 16項)
に規定する 「治験Jを 除くものをいう。以下同じ。)及 び治験、実用化ま
での一貫した研究開発の推進、さらに、臨床現場における検肛と新たな課
題を抽出できる体制を整備する。

【2 -(5)― (ア)】
0疾 患に対応した研究<が ん>

【2020年頃までの達成目標】
・5年 以内に日本発の革新的ながん治療薬の創出に向けた10種類以上の

治験への導出
・小児がん、難治性がん、希少がん等に関して、未承認薬 ・適応外藁を合
む治療薬の実用化に向けた6種類以上の治験への導出

・小児がん、希少がん等の治療案に関して1種類以上の薬事承認 ・効能追
加

・いわゆるドラッグ ・ラグ、デバイス ・ラグの解消
・小児 ・高齢者のがん、希少がんに対する標準治薇の確立 (3件以上のガ
イドラインを作成)

等との関

※ 健 康 ・医療戦略 (平成 26年 7月 22日関議決定)
http://ww kantei go Jp/」p/s:ngi/kenkouiryou/suisin/suisinJai2/giJisidal html

(3)科学技術イノベーション総合戦略 2014～未来創造に向けたイノベーションの懸け橋
～※との関係 (該当部分)

※科学技術イノベーション総合戦略 2014(平成26年6月 24日閣議決定 )
http://-8 cao go Jp/cstp/sogosenryaku/

(4)「 日 2014- ― と

学)を普及・充実させる。また、研究開発における出口戦略を見据え、開発
プロセスの早い段階からPMDAが 関与することにより、相談・承認審査 ・

市販後安全対策を通じて革新的な医薬品、医療機器の実用化に向け適切な対
応を行うなど創薬.医療機器開発支援の充実強化を回ることが必要である。

【■-2-(a】

0疾患に対応した研究
く力t ん>

がん対策推進基本計回 (平成24年6月 閣議決定)に 基づき策定された 「がん

研究10か年戦略」 (平成26年3月関係3大 臣確認)を 踏まえ、関係省の所管
する研究関連事業の連携の下、がんの本態解明年に係る基礎研究から実用化
に向けた研究まで一体的に推進する。達成目標及び各省連携プロジェクトは
以下のとおり。

【2015年度までの達成目標】
・新規抗がん剤の有望シーズを10種取得
・早期診断バイオマーカー及び免疫治療予測マーカーを5種 取得
・がんによる死亡率を2錆減少 (2005年の75崚未満の年齢口菫死亡率に比ベ

て2015年に20饉 少させる)

【2020年頃までの達成目保】
・5年 以内に日本発の革新的ながん治療薬の創出に向けた10種類以上の治

験への導出
・小児がん、難治性がん、希少がん等に関してt未承認薬 ・適応外薬を含
む治療薬の実用化に向けた6種類以上の治験への導出

・小児がん、希少がん等の治療業に関してl種類以上の薬事承認 ・効能追
加      ′

・いわゆるドラッグ ・ラグ、デバイス ・ラグの解消
・小児 ・高齢者のがん、希少がんに対する標準治彙の確立 (3件 以上のガ

イ ドラインを作成)      ´

●ジヤバン・キヤンサーリサーチ ・プロジェク ト メ
・基礎研究の有望な成果を厳選し、実用化に向けた医薬品、医療糧器を

開発する研究を推進し、臨床研究及び治験へ導出する。また、臨床研究及
び治験で得られた臨床データ等を基礎研究等に遺元し、医薬品、医療機爆
の開発をはじめとするがん医療の実用化を加速する。
(平成 26年 7月 22日 健康 ・

科学技術イノベーショ
ン総合戦略2014が取り
組むべき課題

国際社会の先駆けとなる健康長野社会の実現

重点的課題 疾 患 に対 応 した研究 の強 化

重点的取組 がんに関す る研究

医療分野研究開発推進

計画に該当するか否か。
・トランスレーショナル ・リサーチ (TR)に 関しては、基礎研究の成果を
臨床につなぐ方向に加え、臨床で見出した課題を基礎研究に戻すリバースT
Rが 重要である。これは多数の住例を対彙とした疫学 ・臨床疲学により可能
となる。こうした薇理型の対処法は新規の静断 ・治壼技術のみでなく、既存
の技術についても同様であり、医療分野の研究開発の基本である。
・大学、研究機関、医療機関、企業等とPMDAと の連携を強化し、薬事職
略相談制度の拡充、審査ガイドラインの整備、審査員の専目的知出の向上等
を通じて、研究開発におけるレギュラトリ=サ イエンス (有効性 ・安全性の

評価、開発・審査に関するガイ ドラインの整備等に

2:尋寵Л蓮邸ツ:ち獣。|三二琴TT昌冨電子ここを,19延伸
(3)新 たに購ずべき具体的施策
v)そ の他

②世界に先駆けた革新的医薬品 ・医療機器等の実用化の推進 (『先駆けパ

ッケー

6 2



早期の治験段階で著明な有効性が見込まれ ると して指定 し

ついて、実用化までの承認審査期間の半減 (12か月から6か月へ短縮)を

目指す 「先駆け審査指定制度Jの創設など、各種施策をバッケージで推進す

ることにより、世界に先駆けて、有効な治療法がなく、命に関わる疾患 (希

少がん、難病等重篤な疾患)等の革新的な医薬品 ・医療機器 ・再生医療等製
てヽ、日本発の早期実用化 を目指す。

※ 「日本再興戦略J改 8T2014-未 来への挑戦― (平成26年 6月 24日閣議決定)

http://www kantei gO Jp/Jp/singi/keizaisaisei/pdf/honbun2JP pdf

卜.平成 27年 度の研究事業について |
(1)事業の概要

、文部科学省 ・経済産業省 と連携 し、 を確実に医療現場に届け

ため、予防 ・早期発見、診断 ・治療等、がん医療の実用化をめざした研究を 『がん研究 10か 年戦略J及

び 「健康 ・医療戦略」に基づいて強力に推進し、健康長寿社会を実現するとともに、経済成長への寄与と

ことをめ

ついて

27年 度は、平成26年 度に引き続いて関係省庁から導出された割薬シーズ ・医療機器について実用

化に向けた臨床研究等を推進し、医療分野研究開発推進薔本計画に掲げた日標を達成するべく小児がん及

び希少がん等に関する創薬研究や標準治療確立のための研究を推進していく。さらに、 「がん研究10か

年戦略」で掲げた 「患者 ・社会と協働するがん研究」という基本理念を踏まえて、患者とそのま族のニー

ズに応じて、患者の負担を軽減した低優襲な治療法や苦痛を軽減するための治療法の開発に取り組んでい

(3)他府省及び厚生労働省内での関連事業との役割分担
し、文都科学 省 「次世 代がん研究 シー ズ戦略 的百属 プ ロ

済産業省 「未来医療を実現する医療機器 ・システム研究開発事業」の中で、実用化に向けた医薬品、医

療機器を開発する研究を推進し、本研究事業の臨床研究等へ導出する。また、臨床研究及び治験で得ら

れた臨床データ等を基礎研究等に還元し、医薬品、医療機器の開発をはじめとするがん医療の実用化を

加速す

(3)研究事業の有効性
アンメットメディカルニーズに応える新規薬剤開発に関する研究、患者に優しい新規医療技術開発に関

する研究、新たな標準治療を創るための研究、ライフステージやがんの特性に着日した重点研究領城 (■ヽ

児がんに関する研究、高齢者のがんに関する研究、難治性がんに関する研究、希少がん等に関する研究)

等の研究に取り組み、日標を達成することで新しい知の創出へ貢献し、多くの知見を創出することが求

められる。その知見を発展させ実用化 ・事業化へ導出することや行政施策として実施することで、がん

するとともに健康寿命の延伸と経済成長に寄与するこ

(4)その他

|                   |

6.平 成 27年度の研究事業の全体の概要図

死亡者数が 35万 人 を超 え、がんは国民の死亡の最大の原因であり、

って重大な問題となつている。このため、平成19年 4月 1日に施行されたがん対策基本法に基づき、同年

6月に関議決定されたがん対策推進基本計画では 「がんによる死亡者の減少J及び 「全てのがん患者とその

家族の苦痛の軽減と療養生活の質の維持向上」を全体目相に、がん対策を推進してきたところである。そ

の後、平成24年 6月には新たながん対策推進基本計画が閣議決定され、全体目裸には 「がんになつても安
心して暮らせる社会の構築」力̀追加され、分野別施策としては、「がん研究」をはじめ、「がん医療」、「が

んに関する相談支援と情報提供」、「がん登録J、「がんの予防」、「がんの早期発見」、「小児がんJ、「がんの

教育 ・普及啓発」、「がん患者の就労を含めた社会的な問題Jを 掲げ、総合的かつ計画的に実施していると

ころである。

本研究事業においては、「がん対策推進基本計画」、「健康 ・医凛戦略Jに 基づき策定された 「がん研究1

0か年戦略」に沿つて、アンメットメディカルニーズに応える新規薬剤開発に関する研究、息者に優しい

新規医療技術開発に関する研究、新たな標準治療を創るための研究、ライフステージやがんの特性に着目

した重点研究領崚 (小児がんに関する研究、高齢者のがんに関する研究、雌治性がんに関する研究、希少

がん等に関する研究)等 の研究に取り組み、臨床的に重要性の高い研究、がん対策に対して必要性 ・重要

性の高い研究等を推進し、着実な成果を上げる。これによりがん対策推進基本計画の3つ の全体目操の達

27年度の研究事業の評価について

てヽは、日本人の死亡原因第 1位で して、アンメットメディカルニーズに

応える新規薬剤開発に関する研究、患者に優しい新規医療技術開発に関する研究、新たな標準治療を創

るための研究、ライフステージやがんの特性に着日した重点研究領壌 (小児がんに関する研究、高齢者

のがんに関する研究、難治性がんに関する研究、希少がん等に関する研究)等 の研究を推進する。がん

対策推進基本計画に基づき、「がん研究 10か 年戦略Jに沿つて戦略的に研究を展開していくことが重要

(2)研究事業の効率性
はじめとする国民のニーズと国内外のがん研究推進状況の全体像を正確に把握した上で、

切な研究課題の企日立案や、課題ごとの研究特性に即した研究計画やエンドポイントの設定を明確にし

た上での中間 ・事後評価の実施等、PD/PO方式の導入による継続的な進捗管理を行うことが重要であり、

がん研究の成果を確実なものにするため、政府―丸となつたがん研究推進体制を整備し取り組むことと

する。



分野名 皿 疾病 ・暉署対策研究分野

事業名 循環暑摂愚 ・層尿病等生活習慣病対策実用化研究事業

主管部局 (課室) 健康局がん対策 ・健康増進課

運営体制 主管部局単独運営

1.研 究 =員 の 概 要

研 て (政策との運動性)
政策等への活用を具体
的に記載

「日本再興戦略」改定2014や健康・医療政策、健康日本21(第 二次)で は、
健康寿命の延伸を目標としており、循環器疾患 ・精尿病等の生活習慣病対
策や栄養 ・食生活、身体活動 ・運動、休養、飲酒、喫煙及び歯 。日腔の健康
に関する生活習慣の改善等に寄与する施策を進めることがますます重要と
なつている。本研究事業で体系的に取得した科学的根拠は、生活習慣病の新
たな予防法、診断法、治療法、保健指導方法等の根拠として採用されること
で保健医療の向上に資するとともに、新たな社会システムや産業を劇出する
ためのシーズとなることが期待される。平成22年に日本の健康寿命は世界1
位であつたが、健康寿命の更なる延伸という未知の領域へ挑戦し、研究開発
を進めることで、日本再興戦略のKPlに 掲げられている 「2020年までに国
民の健康寿命を1歳以上延伸」させるという目標を達成することを目指すと
いう極めて政治的な関与の高い研究事業である。

7 平 27年度の新規の事業内容について

(2)推 進分野の設定等について

推進分野Xlの 設定 健康づくりに関する研究 (一部新規)

健診 ・保健指導に関する研究 (一部新規)

循環器疾患研究 (一部新規)

精尿病研究 (一部新規)

推進分野とする必要性 健康づくりに関する研究
生活習慣病対策においては、食生活、運動習慣などの生活習慣を改善する
ことによる生活習慣病の予防が重要であるとともに、「日本再興戦略」改
定2014では健康寿命延伸産業の育成が記載されており、健康増進と産業育
成の双方に有用なシーズを開発する必要がある。また、最近ではいわゆる
「電子たばこJの対策が求められており、成分分析等の研究を進めていく

必要がある。

健診 ・保健指導に関する研究
「日本再興戦略J改 定20:4では 「宿泊型保健指導プログラムJを 推進する
ことが記載されており、本研究事業において、プログラムの開発と有効性
の検討を行う。
循環器疾患研究
心疾患、脳血管疾患は我が国の総死亡の約3割 を占める重要な疾患であ
る。また、現在、 「脳卒中対策基本法案」力`継続審議中であり、脳卒中、
急性心筋梗書等の循環器疾患の発症予防や重症化予防について早急な対
応が求められている。
精尿病研究

食生活、運動習慣等の生活習慣の変化や、高齢化の進展に伴い、精尿病の
患者数は増加してきている。精尿病は、高血圧症、脂質異常症等とともに、
脳卒中、急性心筋榎塞等菫篤な疾病の重要な危険因子である。さらに、綺
尿病の合併症である精尿痛網膜症、精尿病腎症、糖尿病神経障害の発症は、
患者の生活の質 (00L)を低下させるとともに、生命予後を大きく左右さ
せることなどから、特に、精尿病は、今後の生活習慣病対策における重要
な課題である。

推進分野の推進によリ
期待される効果

危険因子としての内臓脂肪蓄積や血圧高値、脂質異常、糖代謝具常等の早期
発見や健康増進の重要性が国民に理解され、エビデンスに基づく適切な危険
因子の対策がなされることにより、循環署疾患、籠尿病等の発症予防 ・■症
化予防につながり、ひいては繊尿病警症による人工野新工入が減少する_ま



た、合併症が発症するとしても、その発症以前に移断 ・予測し、個人の特性

に応じた適切な治療的介入をすることによって合併症の発症遅延・発症防止

が可能となる。さらに、発症した場合でも、早期発見 ・早期治療を経て円滑

な社会復帰が可能となる。さらに、健康増進に資する社会システムが構築さ

れることで、充実した健康管理や良質な医壼へのアクセス等が可能となり、

これらのことにより、健康寿命が延伸し、生活習慣病の合併症による医療
費 ・介饉給付費の伸びのInl制も期待できる。

今後の厚玉労働科7研

究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す

るか否か。

□ 健 康長野社会の異現に同けた研究

□ 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究

高齢化に伴つて確実に増加する生活習慣痢について、危険因子の早期発

見や健康増進と、合併症の発症予防・菫症化予防を徹底することにより、

危険因子を持ちながら高齢になつても合併症を発症しないようにする

ことで健康寿命が延伸し、健康長寿社会の実現につながる。また、要介

饉となる高齢者が相対的に減少し、医療費 ・介護綸付費の伸びを抑制す

ることで社会保障制度の維持に資するため、国民の安心が守られ、活カ

あふれる社会の実現にも貢献する。

※1 「 研究助成の改善等に向けた基本的な方向性」(平成22年 7月 29日 厚生労働省の研

■ 1(2)

既存医療機器の改良・改善 ・最適化、医療現場が医療機器メーカーと協力し

て臨床機器の改良 ・改善、医療現場等におけるニーズと大学等の基礎資シー

ズや中小企業における高度なものづくりの技術シーズの適切なマッチング

による機器開発の推進

【I1 1(2)② 】

介證の原因となる脳卒中などの循環署疾患に対する対策について、これから

の在宅医療を見据え医療機器のポータブル化等に着日した開発を推進し、運

くとも2020年までに企業への導出を目指す。

【■ 2(3)】

糖尿病などの生活習慣病、脳卒中を含む循暉器疾患、呼吸器系疾患等に対し、

患者や社会のニーズ、医療上及び経済上のニーズをも十分にな織しつつ、先

制医療や新たな医薬品や診断・治療方法の開発、医療機器等の開発を推進す

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)

をいう。

※2 「 今後の厚生労働科学研究について」(平成22年 7月 8日厚生科学審議会科学技術部

会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた

① 健 康長寿社会の実現に向けた研究

② 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

健康 ・医療戦略※との関係

※ 健 康 ・ ( 平成 2 6 年 7月 2 2 日

画※との関係 (該当部分)

医療分野研究開発 I (1

許歯に該当するか否か。1雰菫蝦暑編 〕ツ1薔調需r翌皇審h轟出鷹計
先鋼医壼や新たな医薬品や診断・治僚方法の開発、医療機器等の開発が推進

※ 医 療分野研究開発推進計回 (平成26年 7月 22日健康 ・医療戦略確運不部沃足)

Ll― WWW kanteiニュ 」p lp singi/kenkOuiryou/suisin/suiSin da12/gi」isidai html

(3)科学技術イノベーション総合戦略 2014～未来創造に向けたイノベーションの懸け橋
～来との関係 (該当部分)

科学技術イノベーショ

ン総合戦略 2014が取り

組むべき課題

I 国 際社会の先嘔けとなる健康長野社会の興現

重点的課題 医薬品 ・医療機器開発の強化

重点的取組 医療機畢開発

※科学桂術イノベーション総合戦略 2014(平 成26年 6月 24日 閣議決定 )

h t t p′/ w w w 8  c a o  g o  j p / c s t p / s o g o s e n r y a k u /

暑禁轟

戦略に該当す

|ぶ 晨1『
「撃認!子甲す1甲=?書 讐摯起■②疾病予防効果の見える

!、9
個人、企業、自治体等における健康増進 ・予防に対する各々のメリット・デ

メリットの明確化、④医療機関と企業の連携等による科学的根拠のある公的

保険外の疾病予防

【2 -(2)-4)】

0健 康増進に資するスポニツ活動の推進等
・2020年オリンピック・パラリンピック東京大会の開催決定を契機として、

日本全国でスポーツを通じた健康づくりのな腱を饉成する

【2 -(4)-2)】

生活習慣病の■症化を予防する目的で、例えば、疾病の菫症化予防の日標、

期待される医療費剛減の規模等を明確に示しつつ、所定の検査データに関し

て員なるデータベースから、収集 ・分析する取組を実施し、臨床研究及び治

験 、コホー ト研究等、二次的な利用の可能性について

http://冊 kantei go Jp/Jp/Singi/kenkOuiryou/suisin/suiSin dai2/giJisidai html

・①効率的で質の高いサービス提供体制の確立、②公的保険外のサービス産
業の活性化、③保険給付対象範囲の整理・検討、及び④医療介饉のICT化等
の各課題に取り組む。
・特定健診 ・特定保健指導の項目の在り方等について、科学的な知見 ・デー

タの検llEを進め、その結果を踏まえ検討を行う。
・積尿病が疑われる者等を対象として、ホテル ・旅館などの地元観光資源等

を活用して行う宿泊型新保健指導プログラム (仮称)を 年度内に開発し、試

行事業等を経た上で、その普及促進を図る。

「日本再興戦略」
2014に該当するか否か。

※ 「日 6月 24日目議決定)

平成 27年度の研究事薬について

して生活習慣病を予防するだけでなく、生活習慣病の病態解明、革新的診断薬 ・治僚薬の開発、新たな予

防 ・診断 ・治療 ・保健指導の方法の開発、社会環境の改善等の革新的研究を推進し、生活習慣病の発症予

防、重症化予防をさらに推進する必要がある。特に、日本人特有の生活習慣病の病理的機序の解明、これ

を制御することのできる治療法や予防法の開発、生活習慣の現状を踏まえた新たな介入時期の探索・同率、

社会シス■ムや産業の割出に責す

(2)平成27年度の新規の事業内容について



日本人の死亡率の第 4位 、 1位 で あ り、

る。また、現在、 「脳卒中対策基本法案」が継続審議中であり、研究の促進、並びにその成果が活用され
るよう必要な施策を講じることが求められている。脳卒中対策は予防、救急医療から介護まで多崚にゎた
り、日本再興戦略では、革新的な研究開発の推進の取組の中で、脳血管疾患、心臓病等の最先崎医療技術
の研究開発 ・実証を推進することとしている。平成27年度は脳卒中の予防に加え、医療機器を含めた早期
診断 ・低優襲な治療法の開発や、片麻痺患者の支援に資するロボット開発等の日卒中発症後の対策、さら

こ入れた、切れ 日のない研究事業 してい

習慣病について保健 ・医療の現場や行政施策:F直結するエビデンスを扱っている研究事業は他になく、各
疾患や身体活動 ・栄養等の様々な観点から、幅広いテーマで生活習慣病対策に活かしてきた点や、大規模
コホートを活用し、様々な施策や診療ガイドラインの根拠を提供してきた点からも、本事業の重要性は高
い。本事業は、健康増進と産業育成の双方に資するシーズの創出を促進し、地方自治体や企業、国民等の
健康づくりをさらに支援し、社会保障●l度を持続可能なものとするとともに、新たな産業育成にも貢献す

ついて早亀な雷応"求 わられてぃる.                          '          ′

0■ 囁 日本21〔"二 茨'や『日本再口弔El薇 ヨ2喝 口″られていら,腱鷹■●のE伸 を通咸すうたo,生 層詈口ti● して
猥 mt予 靡するたけてま `生活冒躙自 の融■舶明.二新的議麟員・― ●口・,・ たと予靡 お齢 b驀 偉■着ヨ
の方臓●H.牡 強鳳魔の職薔方法o日 彙零0年 輛出■■0晟 追する.

7 平 成 27年度の新規の事業内容について

の予算額は、(独)日本医療研究開発機構の対象経費及び対彙外経費の合算になっています。

4.平 成 27年 度 の 研 究 事 業 の評 価 に つ いて  一 呼 成25年度厚生労働科学研究費の成果

に関する評価J涎(平成26年 7月 18日第35回科学技術部会資料)等 を踏まえ、上記の 「3 平 成 27年 度
の研究事業について」に対する現時点での評価を記載してください。
※平成25年度厚生労働科学研究費の成果に関する評価J URL:
http://www nhlw go Jp/stf/shingi/2r98520000036v7i att/2「98520000036wcs pdf
(1)

への対策の社会的重要性は高齢化に伴 って増 してい

性において過去最高となっており、今後も健康長寿社会を実現し、医療費 ・介護綸付費の伸びを抑制して
社会保障制度を持続可能なものとするためには、本研究事業で保健 ・医療の向上を目指す必要性が高い。
特に、健康増進と産業育成の双方に寄与するシーズを開発するために、日本におけるデータに立脚した利

こ蓄積 してい く必要がある。

( 0その他
特にな| _ _

び厚生労働省内での

(4)予算額※(単位 :百万円)
H24 H25 H26 H27(概 算要求)

1.171 844 未 定

H23-‖25

0腱 嵐増進に欄する研究

0発 症予防に躙する研究

●重症fヒ子防に関する研究

0日 準中の予防臓や治島スに口する研費

・日準中の予防・議麟に関すo研 究

・目亭中の治壼に口する研費

・目準中o含 備壺対窯に関する■贅

(3)研究事業の有効性

本人のエビデンスとして
ガイドラインに活かされており、生活習慣病予防のための正しい知識の普及や医療の質の向上等により、
国民にその成果が選元されている。また、研究成果としての手法や教材等の普及により、様々な保健事業
の現場に貢献していることから、有効性は高い。本事業は、公衆衛生や循環器疾患等の第一線の研究者が

者 とな ってお り



情環器疾患・■尿病諄生活習慣病対策実用lL―    《平成2詢響新― '

(1)公 的研究としての意義 (政策との連動性)

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)

をいう。

※2 「 今後の厚生労働科学研究について」(平成22年 7月 8日厚生科学審議会科学技術部

会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた

① 健 康長寿社会の実現に向けた研究

② 少 子 ・高齢化に対応し(活 力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

」

分野名 「皿 疾病 ・障害対策研究分野」

事業名 腎疾患実用化研究事業

主管部局 (課室) 健康局疾病対策課

運営体制 健康局疾病対策課の単独運営

0健 康増進に欄 する研究

◆エキルキーバランヌに着目した生活
IEH予 "や 晨“奢り島椰■鹿
嗜件のに0の方臓o‖ 彙   等

0発 症予防に蘭 する日究

◆遺nttat用 ぃた保腱着尋の■颯n
a方臓o田彙

●遭n■■nに ■日した萬“者の

性諄・儡腱着■の方嵐●舅彙  年

●重症イヒ予防 に関する研究

◆EttlD不全耐 する■遭な書いの
■■に費する鴨

◆在tEい た静ける綸黒自の治籠法の

出発            等

>目 事中のB晰臓・諄 に口する●甕
●●●●■― 治書=や E慶■に言する螢拠 い全■■理臓o開 発  年

>日 率中の合併盛鶴薇に関する●贅
◆螢週■にあわせたテ‐ラ‐メ‐ドの治島プロクラムや対躍的Pa再発

予肪臓の関彙             __ ____  __■

0脳 卒中 対策を拒連する医 療機 器開腱   上

ti島翻 孵 臨
◆操ロセ●●ない新たな― 定方法の‖彙

への活用を具体 1 我 が国の腎疾患患者は年々増加傾向にあり、腎疾患の発症 ・

的に記載      1進 展予防対策を強化することは喫緊の課題となつている。「今

後の腎疾患対策のあり方について (腎疾患対策検討会平成20

年3月)」報告書を踏まえ、厚生労働行政の目的を反映し、慢性

腎不全 00)の 病態解明等に資する研究を行い、早期発見か

ら早期治療につながる仕組みの確立を目指しており、その結果

については、医療技術の水準の向上及び今後の腎疾患対策への

反映が期待できる。

ついて

推進分野Xlの 設定 ⑩ 重症化予防対策 (継続)

推進分野とする必要性 糖尿病患者の増加に伴い、透析患者数も2011年に30万人を超

え、医療経済的な観点からも透析に至る前のCIKD重症化予防は

極めて重要な課題である。

推進分野の推進によリ

期待される効果

⑩ 重症化予防対策を推進することで、腎不全から透析導入に

いたる患者を減少させ、医療費削減に貢献することが期待され

る。

今後の厚王"働 科早鮒

究において重点化すべ

き主な分野X2に該当す

るか否か。

□ 健康長寿社会の実現に向けた研究
□ 少子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた

研究

高齢化に伴つて確実に増加する的 について、重症化予

防を徹底することにより、高齢になつても重症化させな

いことで健康寿命が延伸し、健康長寿社会の実現につな

がる。また、新規透析導入者を減少させることで、医療

費の伸びを抑制し、社会保障制度の維持に資するため、

国民の安心が守られ、活力あら、れる社会の実現にも貢献

する

※ 1 方向性」 (平成 22年 7月 29



2.各戦略等との関係性|

http://m kantei"Jp/」 p/singi/kenkouiryou/suisin/suisiLdai2/giJisidai htm!

(3)科学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

(2)研究事業の効率性

研究課題の採択に関する事前評価、研究の進捗を評価する中間評価、研究が適切に行

われたか等を評価する事後評価を実施する等、外部有識者から成る評価委員会の十分な

チェック体制のもとに、実用化 ・事業化の可能性が高い研究課題を選別して重点的に支

援している。

(3)研究事業の有効性
CKD重 症化予防研究が進行することにより、CKDの 診断水準、標準化が進み、透析患

者の減少に大きく貢献することが期待される。医療経済的な関連からも大いに貢献する

ことと考えられる。

( 4 1その他               ′

|                    |

となつており、 等も含めた各方面から多面的な

対策が必要とされる。厚生労働省においては、慢性腎不全による人工透析導入への進行

を阻止するための取組等について検討を行い、「今後の腎疾患対策のあり方について(腎

疾患対策検討会 平成20年3月)J報告書をとりまとめた。腎疾患対策研究事業につい
ては、本報告書の提言を踏まえて厚生労働行政の目的に沿つた研究課題を設定し、平成

21年度からαDの重症化予防の研究を実施しているところであり、本事業の研究成果に

よつて、我が国のOKD対策の推進に寄与するものと期待される。

http://ww kantei go Jp/jp/singi/kenkOuiryou/suisin/suisin da12/gijisiJal htlnl

究開発推進計画※との関係 (該当部分)

(4)予算額来(単位 :百万円)

と 当部分

科学技術イノベーショ
ン総合戦略2014が取り

組むべき課題

重点的課題

重点的取組

※科学技術イノベーション総合戦略 2014(平 成 26年 6月 24日 閣議決定

http //www8 cao go Jp/cstp/sogosenrvaku/

(4)「 日本再興戦略」改lT 20

平成 27年度の研究事葉について

こおいて、腎疾患患者は年々増加傾向にあり、死因の第8位 を占め、国民の健

康に重大な影響を及ぼしている。腎機能低下が長期にわたり進行する慢性腎臓病 CCIKD)

は,患 者数が約 1330万人、成人の8人 に 1人が CKD患者とも言われている。そのうち、

透析医療の患者は毎年 1万人ペニスで増加しており、平成 23年末において透析患者数

は 30万人を越え、総医療費は 1兆 3000億円以上 (国民医療費の約4%)と も言われ、

医療経済に与える影響も甚大である。

そのような状況のもと、糖尿病患者の増加に伴い、我が国のCICD患者は年々増加傾向

にあり、腎疾患の発症 。進展予防対策を強化し、透析導入患者数を抑制することは喫緊



を踏まえ、引き続き研究事業を実施し、透析導入患者数の抑制を目指すこと

題である。

6.平 成 27年 度の研究事業の全体の概要図

1 研 究事業の概要

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を

行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)

腎疾患実用化研究事業

我が国において、腎疾患患者は年々増加傾向にあり、死個の第8位を占め、国民の健劇 こ重熱 影磁 及ぼして

いる。 腎 機能低下が長期にわたり進行する慢性腎臓病CKDlは 、患者数が約13∞ 万人、成人の8Alこ1人がCK

D患 者お 言われている。そのうち、透析医療の息者は毎年1万人ベースで増加しており、平虚 2年末 こおいては患
者数は約297万 人、総医療椰 まlJい 000億 円以上(国民医療費の約4%た も言われ、医療経済 こ与える影椰

甚六である。

そのような状況のもと、我が国の慢性腎層病CKD)患 者 ■年々増加傾向にあり、腎疾患の発症・進展予防対貶

強化すこ とは喫緊の課題となっている。

今後の腎疾患対策のあり方について(提∋

籍留瑞騨艦躙騒霧購:謙幕確蹴事勁尋篠9[琴諄:1とす'111:

人工透析導入への進展予防腎疾 患の 発症 ・進展 素因の解明

● 一旦低私 た腎機能をiPS組胞による細胞癖淑 こよって、再生する研究

● 疾患特異的iPSIB胞を、新規創薬スクリーニング系獣 睦 目指す研究を展騰 せることにより、

分野名 「Ⅲ 疾病 ・障害対策研究分野」

事業名 免疫アレルギー疾患等実用化研究事業

主管部局 (課室) 疾病対策課

運営体制 疾病対策課の単独運営

公的研究としての意義

・アレルギー疾患対策基本法が成立し、その中でもアレルギー疾

患の本態解明、革新的なアレルギー疾患の治療に関する方法の開

発に資する研究が促進され、成果が活用されるよう必要な施策を

講じることとされている。
・免役アレルギー疾患に関して、対症療法ではなく、予防法や根

治的治療に資する研究を引き続き実施し、患者の00L改善を目指

す。

【移植医療技術開発研究分野】

本研究事業では、提供者の意思を最大限尊重するための効果的

な臓器移植や、造血幹細胞移植の成績向上等を実現するため、心

臓移植待機中の患者に対する在宅管理に係る標準的手法の開発

や、騰帯血移植の適応拡大を念頭に置いた研究に取り組んでいる

ところ。我が国の移植医療の標準化や、ドナーに対する負担がよ

政策等への活用を具体
的に記載

ついて

推進分野Xlの設定 【免疫アレルギー疾患実用化研究分野】
・免役アレルギー疾患の病因・病態の解明等に関する研究 (継続)
・免役アレルギー疾患の新規創業開発等研究 (継続)

推進分野とする必要性 平成23年のリウマチ・アレルギー報告委員会の報告書に示された

今後5年間の対策の方向性に基づいて、免疫アレルギー疾患の予

防法及び根治的治療法の研究開発に取り組む。

推進分野の推進により

期待される効果

免疫アレルギー疾患は患者数も多く、長期にわたり00Lを低下さ

せるため、国民の健康上重大な問題となつている。病態が解明さ

れ、効果的な治療方法が確立されることで患者の00L力く改善され

る。

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野X2に該当す

るか否か。

□ 健 康長寿社会の実現に向けた研究

□ 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研

究

[ピFl:L筆星曇孟塁禁[ζ掻線讐:言票貸壁曇三省F結〕
※ 1 けた基本的な方向性」 (平成 22年 7月 29



をいう。

※2 「 今後の厚生労働科学研究について」(平成22年7月 8日厚生科学審議会科学技術部
会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた

① 健康長寿社会の実現に向けた研究
② 少 子・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

に.各戦略等との関係性|

(1)健康 ・医療戦略※との関係 (該当部分)       '

※ 健 康 ・医療戦略 (平成26年 7月 22日閣議決定)
http://www.kantei[Q.」p/」p/singi/konkouiryou/suisin/suisin_dai2/gi」isidal,btml

(2)医療分野研究開発推進計画※との関係 (該当部分)

医療分野研究開発推進 |【I.1-(3)― 】

計画に該当するか否か。1近年、分子レベルでの因果関係に基づく疾患の理解に加え、環境
や遺伝的背景といつたエビデンスに基づく医療の重要性が高ま

ると共に、臨床研究及び治験における国際競争力の強化に向けて

も、・・・評価手法を確立する必要がある。

※ 医 療分野研究開発推進計画 (平成 26年 7月 22日 健康 ・

(4)「 日本再興戦略」改訂 2014-未 来への挑戦―との関係 (該当部分)
「日本再興戦略」改訂 I P1002014に該当するか否か。

|が方「疑輩辱墨罵差瞑警F峯驚重奪奮基≧皇重甲雀農重曇
(菫
菫

医療等製品等にづいて、日本発の早期実用化を目

※ 「日本再興戦略」改訂2014-未来への挑戦― (平成26年6月 24日間議決定)
httD://WW kantei gO jp/Jp/singi/keizaisaisei/pdf/honbun2」P,pdf

4 平 成 27年度の研究事業の評価につぃて ← 「平成 25年度厚生労働科学研究費の成果
に関する評価J※(平成26年7月 18日第85回科学技術部会資料)等を踏まえ、上記の「3

平成27年度の研究事業について」に対する現時点での評価を記載してください。
※平成25年度厚生労働科学研究費の成果に関する評価」URL:

http://-3.cao.go 」 p/cstp/sogosenryaku/

健康・

るか否か。

こ該当す |【 2 -(1)-1)―

O医 薬品、医療機器等及び医療技術開発の新たな仕組みの構築

基礎から臨床研究 (医療における疾病の治療方法等の改善、疾病

原因等の理解及び患者の生活の質の向上を目的として実施され

る人を対象とする医学系研究であつて医薬品医療機器等法第2

条第 17項 (薬事法等の一部を改正する法律の施行の日前までは

柔事法第2条第 16項 )に 規定する 「治験Jを 除くものをいう。

以下同じ。)及 び治験、実用化までの一貫した研究開発の推進、

さらに、臨床現場における検証と新たな課題を抽出できる体制を
整備する。

【2  - ( 4 ) - 1 )― 】
0技 術的な連携 ・調整
医療情報データベース基盤整備事業、日立大学病院間の災害対策
のための医療情報システムデータのパックアップ事業、がん登録
データベース事業、歯科診療情報の標準化に関する実証事業、及

び学会等が行つているデータベース事業等について、デジタル基

盤構築に向けて、適切なICT拡充を図る。

27年 度の研究事業について

免疫アレルギー疾患は長期にわたり生活の質(00L)を低下させるため、国民の健康上重大な

問題となつているおり、免疫アレルギー疾患について、発症原因と病態との関係を明らか

にし、予防、診断、及び治療法に関する新規技術を開発し、国民に対してより良質かつ適

切な医療の提供を目指す。

【移植医療技術開発研究分野】
「造血幹細胞移植患者 ・ドナー情報登録支援事業Jで 構築したデータベースを活用した研

究や、免疫寛容の誘導など移植医療に共通する拒絶反応を予防の有用な技術の開発等に取

り組む。さらに、安全で有効な新たな組織移植に係る技術開発 ・研究により、難治性疾患

含めた疾病の治療法の開発を目指す。

(3)科 学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

(4)予算額X(単 位

H24 H25 H26 H27(椰 算要求)

未 定

～H25の 予算額は、(独)日 本医療研究開発機構の対象経費及び対象外経費の含算になつてい



http://― mh iw.go 」p/stf/shingi/2r98520000036w71-att/2r98520000036■cs.pdf

免疫アレルギー疾患は患者数も多く、長期にわたり生活の質(00L)を低下させるため、国

民の健康上重大な問題となつている。有病率が比較的高い割に未だ病態の解明や効果的な治

療方法が未確立な領域であり、高いレベルでのエビデンスの集積が求められる。本研究事業
において得られた知見は直接的、間接的に患者の00L向上に資するものである。

【移植医療技術開発研究分野】

移植医療においては、ドナーの善意を最大限尊重する観点から、通常の医療以上に良好

な治療成績を達成し、レシビエント・ドナー双方の安全性確保のための方策を確立する重要
であること、また、本年1月に定められた 「造血幹細胞の適切な提供の推進を図るための基

本的な方針」では、臨床応用を念頭に置いた造血幹細胞の基礎研究や、隣帯血を用いた新た

な医療技術の開発の促進が規定されていることから、本研究事業を着実に実施することが必

要である。

にし、予防、診断、及び治療法に関する新規技術を開発するとともに、既存の治療の再評価

を行うことにより、国民に対してより良質かつ適切な医療の提供を目指すことが必要であ

る。
免疫アレルギー疾患は未だ十分に発症原因や病態が解明しておらず、予防、診断、及び治

療法も不十分であり、平成23年 に厚生科学審議会疾病対策部会リウマチ・アレル■
―報告

委員会の報告書に示された今後5年間の対策の方向性に基づいて、本事業を着実に推進する

ことが重要である。

当面の目標として、患者の00Lの維持・向上を図ることが重要である。免疲アレルギー疾

患の予防法及び根治的治療法の研究開発をこれからも着実に進めることが望まれる。

【移植医療技術開発研究分野】
平成22年 の改正臓器移植法の施行により、臓器移植に対する社会的な関心が高まつてい

ることや、本年1月に定められた「移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法

律」で造血幹細胞移植の提供に資する研究開発の促進及び成果の普及が規定されたことを踏

まえ、本研究事業を通じ、良好な治療成績を達成するとともに、レシピエント・ドナー双方

の安全性確保のための方策を確立することが重要である。

今後も、日本人の特性に着日した標準的な造血幹細胞移植の方法や、待機中の患者に対す

る在宅管理手法といつた、我が国特有の課題を踏まえた技術開発や、移植医療に共通した合

併症である拒絶反応や感染症の治療 ・予防のための研究等に取り組むことが期待される。

平成23年 のリウマチ・アレルギー報告委員会の報告書に示された今後5年間の対策の方向

性に基づいて、研究対象の事前・中間・事後評価を行いながら縮小されつつある予算の中で

適切に採択、管理を行い、計画的に成果をあげている。

【移植医療技術開発研究分野】

本分野の対象となる患者は、他分野と比較し多くはないものの、全国の移植医療関係施

設間で共同して研究を行うこと等により、現場の実態を踏まえた効率的な研究が行われると

共有されることが期待できる。
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「6.平 成 27年 度の研究事業の全体の概要口

籠治詭慶D尋 実用1ヒ0■ 5R(発 議ァレルキ‐まD等 富田lLgt● R

7.平 成 27年度の新規の事業内容についての概要図

(3)研究事業の有効性

ア レ

免疫アレルギー疾患は小児から成人まで、かつ多臓器に症状がわたることから、これらを

多角・横断的に研究し、各々の要素がどのように関連しているかを明らかにすることで問題

解決に近づいている。

【移植医療技術開発研究分野】      ,
これまでに、造血幹細胞移植に係るデータの一元化管理システムの構築や、臓器あつせん

業務の分析、より侵襲の少ない移植技術の開発等により、移植医療技術開発研究分野の発展

1こ大きく貢献してきたところ。現在、移植待機中患者の在宅管理の手法に関する研究などが

継続されており、我が国固有の課題に即した研究成果が得られると期待できる。

アレルギー疾患間違死のうち大 喘息死息者の防止の方法の開発

部分を占める喘息による死亡

テ防・根治的治農が未■立   発 定機序、百化園子等 の日明種 “ とともに

予防選 や幅治的治慶の■■

テF凛都議繰嘔
~"計

音孵 喜芦ヒ配貴跳常識
予防・恨治的治鹿 が素置立   治 療薬 の目発、治饉漱の■出・普及を目llす。)

(4)その他
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あり,大きなtle胆となってぃる,アレル‐書
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分野名 「皿 疾病 ・障害対策研究分野J

事業名 難治性疾患実用化研究事業

主管部局 (課室) 健康局疾病対策課

運営体制 ・疾病対策課の単独運営

闘節磯壌に伴う日常生活0幡勤性を低下を改
善きせるための治鹿法の開発

喘息死息者の防止 の方法の開発

政策等への活用

的に記載
で、根本的な治療法が確立しておらず、かつ後遺

症を残す恐れが少なくない難治性疾患に対して医療水準の向
上を図るとともに、行政的課題の解決を図り、健康長寿社会の

実現につなげるために、希少難治性疾患の病態解明及び新たな

治療法の開発を促進する必要がある。平成26年 5月 23日 に

成立した、難病の患者に対する医療等に関する法律にもとづ

き、難病の治療法開発に資する研究を推進していく。

(2)推 進分野の設定等について

推進分野Xlの設定 創薬等の治療方法の開発、実用化を目指す研究 (継 続)

推進分野とする必要性 難病患者のニーズに応えるため、関係各府省が一体となって治
療方法の開発等の難病研究を総合的・戦略的に推進する必要が
ある。

推進分野の推進により

期待される効果

本分野の推進により、臨床現場で実用可能な新たな治療薬・治
療方法の開発の推進が期待できる。

今後の厚生労働科学研

究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す
るか否か。

□ 健康長寿社会の実現に向けた研究
□ 少子 ・高齢化に対応し、活力あら、れる社会に実現に向けた

研究

治療方法の開発等の難病研究を総合的 ・戦略的に推進す
ることでt効 率的に難病の治療開発研究が進み、難病に対
する医療の均てん化や、医療水準の向上と健康長寿社会の
実現につながることが期待される

※ 1 「 研究助成の改善等に向けた基本的な方向性」 (平成 22年 7月 29日 厘生労働省の研

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて:各 事業分野のメリハリのある配分を
行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮〉
をいう。

※2 「 今後の厚生労働科学研究について」(平成 22年 7月 8日厚生科学審議会科学技術部
会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた
① 健 康長寿社会の実現に向けた研究
② 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

各戦略等との関

(1)健 康 ・医療戦略※との関係 (該当部分)



こ該当 2 -(5)― ア

るか否か。      10疾 患に対応した研究<難 病>

【2020年頃までの達成目標】
・新規薬剤の薬事承認や既存薬剤の適応拡大を‖件以上達成

(筋姜縮性側索硬化症 (ALS)、遠位型ミオパチーなど)
。欧米等のデータベースと連携した国際共同臨床研究及び治験

の推進

療の水準の向上などに一定の成果を上げてきた。平成26年 5月 2 3日 に、難病の患者

に対する医療等に関する法律が成立し、この中でも国が難病の治療法開発の研究を推進

することと規定されている。これに基づき難病対策の改革の柱としての 「効果的な治療

方法の開発と医療の質の向上」を目標に:関 係各府省が一体となって、総合的 ・戦略的

な難病の治療研究を進め、疾患の克服を目指す。

※ 健 康 ・医療戦略 (平成26年 7月 22日目■決定)

h t t p : / / m  k a n t o i  g o 」p / J p / s i n g i / k e n k o u i r y o u / s u i s i n / s u i s i n  d a 1 2 / g i J i s i d a l  h t m l

(3)科学技術イノベ=シ ョン総合戦略 2014～未来創造に向けたイノベーションの懸け橋
～Xとの関係 (該当部分)

我が国の難病対策は、昭和47年 に 「難病対策要綱Jが 策定され、本格的に推進され

るようになつて40年 が経過した。その間、難病の実態把握や治療方法の開発、難病医

臨床現場における難病に対する医療の質は上がり、研究の成果は国民へ還元されてい

る。現在も数々の治験等が進められており、今後も薬事承認等の成果が上がると考えら

れる。

(2)医 療分野研究開発推進計画Xとの関係 (該当部分)

医療分野研究開発推進
計画に該当するか否か。

【I-1. ― (1)く D―】
すなわち、現在 ・・・希少な疾病や難病、・・・・

【I- 1  - ( 4 )】

●シミュレーション技術の高度化

【I- 1  - ( 5 ) H C卜】
● iPS細 胞を活用した創薬研究の強化に資する、産学連携に

よる疾患特異的 iPS細 胞の樹立とストック、解析方法等の技

術開発、疾患研究及び創薬研究の推進

【Π-2 -(2)】

プロジェク ト

省連携プロジエクト ロジェク トの一環の事業であり、「疾患特異的 iPS

細胞を活用した難病研究」において、質の高い iPS細胞を大量に調製する設備・技術者

を持っている文部科学省が選定する大学等の共同研究拠点と難病研究班が連携し、iPS

細胞を活用した基礎研究を推進するとともに、拠点機関や製薬企業と連携し、疾患特異

的 iPS細胞から分化誘導された細胞を用いて創薬の候補となる物質のスクリーニング

を行う等治療法の開発研究を進めることで、IPS細胞を活用した、基礎研究から実用化

で一貫した研究体制を構築する。

(単位 :百万円)

H24 H25 H26 H27(概 算要求)

8,313 未定

科学技術イノベーショ
ン総合戦略 2014が取り

組むべき課題

国際社会の先駆けとなる健康長寿社会の実現

重点的課題 疾患に対応した研究の強化

重点的取組 難病に関する研究

※科学技術イノベーション総合戦略 2014(平 成 26年 6月 24日口臓決定 )

http://剛 8 caa go」p/cstp/sogosenryaku/

の研究事 集の評価 につ いて

する医療水準の向上を図るとともに、

政的課題の解決を図り、健康長寿社会の実現につなげるために、希少難治性疾患の病態

解明及び新たな治療法の開発を促進す

2014-未 来への挑戦―との関係 (該当部分)



つなげるために、希少難治性疾患の病態解明及び新たな治療法の開発

を促進する必要がある。法律に国が研究を推進することと規定されたこともあり、今後
は、全国規模の患者データベースを構築し、国内の専門家を広く網羅した班研究を活用
することで、革新的診断 ・治療法の開発がより進むと考えられる。

6 . 体の概

分野名 l皿 狭覇 ・陣晉 対策研 究分野」

事業名 慢性の痛み解明研究事業

主管部局 (課室) 健 康局疾痛対策 課

運営体制 健康局疾病対策屎の単独運営

という症状に着日して、本事

性の痛みを呈する疾患のうちでも、特に病態や原因が解明され

ていないものに対しての、病態解明や治療法の開発研究を行
い、痛みを有する者の生活の質の向上と痛みによる社会的損失
の軽減につながる様な行政施策に反映させる。

1こついて

推進分野Xlの設定 慢性の痛みの病態解明や治療法の確立に関する研究 (継続)

推進分野とする必要性 器質的原因が明らかでない痛み等、難治性の痛みを生じる疾

患が存在する。それらは、病態解明が不十分であり、診断が困

難なため、患者は適切な対応 ・治療が受けられないばかりでな

く、病状を理解されない疎外感等、精神的な苦痛をも背負って

いため、研究の推進等、難治性の痛みへの対策が求められてい

る。

推進分野の推進により
期待される効果

慢性の痛みは患者の生活の質を著しく低下させ、就労困難を

招く等、社会的損失が大きいとされる。中でも原因がはっきり

しない疼痛に対しての病態解明、治療法が開発されると社旗的

損失を減らすことに寄与すると考えられる。

今後の厚生労働科学研
究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す
るか否か。

□ 健 康長野社会の興現に向けた研究

□ 少 子 ・高齢化に対応 し、活力あふれる社会 に実現に向けた研究

「平成 19年 国民生活基礎調査Jに よると、受療頻度が
高い上位5疾病に腰痛症、肩こり症が挙げられており、同
調査による頻度の高い自党症状として、腰痛、肩こり、手
足の関節痛、頭痛が上位を独占していることから、国民の
多くが痛みを抱えて生活しているといえる。高齢者におい
ても解決すべき課題のひとつであることから、これらの解
決は、健康長寿社会の実現につな力ぐることが見込まれる。
慢性の痛みは患者の生活の質を著しく低下させ、就労困

難を招く等、社会的損失が大きいとされ、これらの解決は、
活力あふれる社会に実現に向けた研究といえる。

けた基本的な方向性」 (平成 22年 7月 29日※ 1

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を
行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)
をいう。



※2 「今後の厚生労働科学研究について」(平成22年7月 8日厚生科学審議会科学技術部
会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた

① 健 康長寿社会の実現に向けた研究

② 少子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

(1)健 康 ・医療戦略※との関係 (該当部分)

健康・医療戦略に該当す |【2 -(1)-1)―

るか否か。      10世 界最先端の医療実現に向けた取組
。再生医療、ゲノム医療の実現に向けた取組を推進するととも

:こ、・ ・ ・

※ 健 康 ・医療戦略 (平成 26年 7月 22日閣議決定)

http://口耐 kantei go」p/」p/singi/kenkouiryou/suisin/suiSin dai2/gi」isidal html

(2)研究事業の効率性

や原因がはつきりしない痛み、あるいははつきりしていても治療法が開発されて

いない痛みにつき、病態解明・治療法開発のための総合的・包格的に研究が行われてい

る。

6.平 成 27年度の

(3)他府省及び厚生労働省内での関連事業と

と
(単位 :百万円)

http://m kantei go Jp/Jp/singi/kenkouiryou/suisin/suisinJai2/giJiSidai htm:

(3)科 学技術イノベーション総合戦略 2014～ 未来創造に向けたイノベーションの懸け橋

と 部 分

科学技術イノベーショ

ン総合戦略 2014が取リ

組むべき課題

重点的課題

重点的取組

※科学技術イノベーション総合戦略 2014(平 成 26年 6月 24日 閣議決定 )

http://-8 cao go_Jp/cstp/sogosenryaku/

改訂 2014-未 来への挑戦―との関係

― (平成 26年 6月 24日



分野名 皿 疾病 ・障害対策研究分野

事業名 女性の健康の包括的支援実用化研究事業

主管部局 (課室) 健康局がん対策 ・健畷増進課

運営体制 主管部局単独運営

(1)公 的研究としての意義
政策等への活用を具体
的に記載

女性の健康については、その心身の状態が人生の各段階に応じて大きく変化
するという特性に着目した対策を行うことが重要であり、女性の就業等の増
加、婚姻をあぐる変化、平均寿命の伸長等に伴う女性の健康に関わる問題の
変化に応じた対策が必要となつている。このような状況を踏まえて、現在、
「女性の健康の包括的支援に関する法律案」が継続審議中であり、今後更な
る対策が必要となるとみられる。これまで、我が国における女性の健康に関
する取組は、主に疾病分野ごとに展開されてきており、女性ホルモンによる
影響が、ライフステージごとに劇的に変化するという特性を踏まえた取組
や、社会的な側面を含めた生涯にわたる支援という視点が不十分であつた。
特に女性のホルモンの変化に着日した研究開発や相対的に女性の治験への

しい状況を踏まえた研究が必要 となる。

ついて

推進分野※1の設定 ・女性の健康のための支援体制整備に関する研究 (新規)
・女性の健康のための社会的基盤整備に関する研究 (新規)

推進分野とする必要性 女性の健康については、その心身の状態が人生の各段階に応じて大きく変化
するという特性に着目した対策を行うことが重要であり、特に女性ホルモン
の変化や性染色体等に着日した研究開発を進める必要がある。また、現在、
「女性の健康の包括的支援に関する法案」力く継続審議中であり、女性の健康

増進をさらに図るために女性の健康を生涯にわたり包括的支援に関連する
IB査研究を推進し、その成果の普及及び活用を図つていく必要がある。

推進分野の推進により

期待される効果

女性の健康の包括的支援を推進していく上で必要である基礎的な研究開発
を行う事により、我が国における女性の健康支援施策の効果的な展開に結び
つけていくことが期待される。

今後の厚生労働科学研
究において重点化すべ

き主な分野※2に該当す
るか否か。

■ 健 康長寿社会の実現に向けた研究
■ 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究

量4島 2承 耳だ糧鷹:亀 茫彗g争 管警警県電讐T慮 勇虫Fれ 警雀曇:星
進するとともに、結果として健康寿命の延伸にもつながることから、健
康長寿社会の実現にも貢献する。

※ 1 向けた基本的な方向性」 (平成 22年 7月 29日 厚生労働省の研

究助成等のあり方に関する省内検討会)お いて、各事業分野のメリハリのある配分を
行う観点から、当該年度で特に重視し配分する研究分野 (事前評価においても考慮)
をいう。

※2 「 今後の厚生労働科学研究について」(平成 22年 7月 8日厚生科学審議会科学技術部
会)に おいて、重点化すべき主な分野としてあげられた
① 健 康長寿社会の実現に向けた研究
② 少 子 ・高齢化に対応し、活力あふれる社会に実現に向けた研究 を いう

各戦略等との


