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\ 次世代ワクチンの研究開発
感染症の制圧には新規のワクチン開発が
必要不可欠であり、早急に対処できる次世
代ワクチン及びその免疫反応増強剤（ア
ジュバント）の開発並びにそれらの投与法
の研究開発を行うこと。

] 医薬品等の毒性等評価系構築に向けた基
盤的研究
創薬等に関する研究の加速化を目指し、
ＥＳ細胞やiPS細胞をはじめとする各種幹
細胞の分化誘導系等を利用し、医薬品・医
療機器の毒性等の評価系の構築に向けた基
盤的研究を行うこと。

^ 難病治療等に関する基盤的研究
的確な診断法や有効な治療法等が必要と
されている難病等について、分子病態の解
明、画期的な診断や治療に資する医薬品等
の開発、及び、関連する基盤的技術の研究
開発を行うこと。

２．生物資源研究
より効率的かつ効果的に医薬品・医療機器
の開発支援に資するよう、生物資源の研究開
発、収集、保存、維持、品質管理、提供に関
し、以下の取り組みを行うこと。
\ 難病・疾患資源研究
難病等の研究は国民の健康と安全を護る
ために不可欠であり、その研究の基盤を整
備する目的で患者検体を含む細胞等の資源
の収集、品質管理、保管、供給のシステム
化とデータベース整備等を行うとともに、
国内及び海外の情勢に対応できる体制の構
築と情報発信に向けて、ヒト試料等の研究
利用に関する政策・倫理研究を行うこと。
なお、細胞資源の供給については医薬基
盤研究所自らが実施する形に改め、必要な
委託業務については、一般競争入札をはじ
め競争性のある契約形態とすること。
また、難病・疾患研究に重要な実験用疾
患モデル動物の開発、系統維持、提供を行
うこと。

] 薬用植物
薬用植物及び他の有用植物（以下「薬用
植物等」という。）は、医薬品及びその原料、
更には健康食品等として、国民の健康に大

きく貢献して来た。植物の分化全能性と、
多様な機能性成分を生合成する能力に鑑
み、その創薬資源としての重要性は高い。
薬用植物資源研究センターはまた、日本で
唯一の薬用植物等の総合研究センターとし
て、ナショナルリファレンスセンターの機
能を果たすことが期待される。
このような重要性に鑑み、薬用植物等の
重点的保存、資源化、戦略的確保及び情報
集積・発信に関する基盤的研究を行い、ま
た、薬用植物資源のより高度な活用に資す
る応用研究を行うこと。

^ 霊長類
実験用霊長類は医薬品・医療機器開発に
おいて利用される最も重要な実験動物であ
り、基盤的な開発研究、種々のトランスレー
ショナル・リサーチ、医薬品候補化合物の
安全性と有効性の評価、そして新興・再興
感染症の制圧を目的とした診断法、治療法
及びワクチンの開発に不可欠であり、世界
的にも飛躍的に需要が増加している。
このような重要性に鑑み、高品質の医科
学研究用霊長類の繁殖、育成、品質管理、
供給を行うとともに、ヒト疾患モデルの開
発等霊長類を用いた医科学研究を行うこ
と。

３．研究開発振興
研究開発振興業務については、国の医薬
品・医療機器の開発政策に即してこれまでに
蓄積した医薬品・医療機器の開発支援にかか
る専門性を活かして、国内外の最新の技術動
向等を的確に把握するとともに、国立試験研
究機関、大学、民間企業等と連携を図り、有
効かつ安全な医薬品・医療機器の研究開発を
一層推進することにより、医薬品・医療機器
の研究開発に係る国際競争力を強化し、もっ
て国民保健の向上に貢献することが重要であ
る。
このような考えを踏まえ、医薬品・医療機
器の開発を促進する観点から、以下の事業を
実施すること。
\ 基礎研究推進事業
保健医療上重要な疾患領域に対する医薬
品・医療機器を開発することを目指した基
礎的研究又は医薬品・医療機器開発におい

カ 利用しやすい資金の提供

研究成果に係るインセンティブを高め

るようバイ・ドール方式（※）による委

託研究契約の締結を行い、また、研究の

遂行に支障を来すことのないよう研究費

の柔軟かつ弾力的な使用を認めるととも

に、研究費の適正使用の推進を図り、利

用しやすい資金の提供を行うこと。

※バイ・ドール方式：研究成果や知的

所有権を研究委託先に帰属させるこ

と。

キ 成果の創出

本事業の支援を通じて、医薬品・医療

機器の実用化に向けた研究成果の創出を

図ること。

] 希少疾病用医薬品等開発振興事業

厚生労働大臣により指定された希少疾病

用医薬品・希少疾病用医療機器（オーファ

ンドラッグ・オーファンデバイス）の研究

開発を促進するために、助成金交付事業等

を行う希少疾病用医薬品等開発事業を実施

すること。

ア プログラムオフィサー制度の実施

プログラムオフィサー等の活用を図る

こと。

イ 適切な事業の実施

助成金交付事業、指導・助言事業、税

額控除に係る認定事業を適切に実施する

こと。

ウ 透明性のある事業の実施

説明会の開催やホームページの活用に

より、透明性のある事業の実施に努める

こと。

エ 成果の創出

支援を行った希少疾病用医薬品等の製

造販売承認申請を目指すこと。

て共通となる技術基盤の確立等を目指した
基礎的研究を国立試験研究機関、大学等に
委託して実施すること。
ア 適正な評価体制の構築
プログラムオフィサー等による指導・
管理体制を構築した上で、外部評価委員
会による評価の実施、適切な評価項目の
設定を行い、適正な評価体制の構築を図
ること。
イ 国民の治療ニーズに即した公募テーマ
の設定
国家政策上の重要性、我が国の研究機
関の有する優位性及び医薬品・医療機器
開発トレンドを考慮した上で、国民の治
療ニーズに即した公募テーマの設定を行
うこと。
ウ 真に優れた新規研究プロジェクトの採
択
公募テーマの趣旨に応じた適切な評価
指標の設定を行うとともに、外部評価委
員会において医薬品・医療機器の開発に
おける基礎的研究に関して優れた知見を
有する専門家の活用を図ることにより、
他の競争的資金による重複の排除を行っ
た上で、実用化可能性、新規性等の観点
から真に優れている研究プロジェクトを
採択すること。
エ 継続研究プロジェクトの適切なフォ
ロー
研究進{状況、創出された研究成果の
把握等を行い、研究進{状況、研究成果
等を踏まえた外部評価委員会による評価
に基づき、実用化促進等の適切な指導・
助言を実施するとともに、評価結果を次
年度配分額に反映させるなど、優れた成
果を創出するよう継続研究プロジェクト
に対し、適切なフォローを実施すること。
オ 透明性のある事業の実施
評価要領の公開、研究者への評価内容
等の通知、研究プロジェクトの評価結果
等の公表等により、採択のプロセス等を
明らかにするとともに、研究プロジェク

トの概要の公表、発表会の開催等による

研究成果の発信などを通じて、広く国民

に情報提供し、透明性のある事業の実施

に努めること。
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