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国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所令和５年度計画 

 

独立行政法人通則法（平成１１年法律第１０３号）第３５条の５第１項の規定に基づき、

令和４年３月３１日付けをもって認可された国立研究開発法人医薬基盤・健康･栄養研究所

中長期計画を達成するため、同法第３５条の８第１項において準用する同法第３１条第１

項に定めるところにより、次のとおり、国立研究開発法人医薬基盤･健康･栄養研究所令和５

年度計画を作成する。 

 

令和５年３月３１日 

 

国立研究開発法人医薬基盤･健康･栄養研究所 

理事長 中村 祐輔 

 

第１ 研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上に関する目標を達成

するためとるべき措置 

 

Ａ．医薬品等に関する事項 

 

１．基盤的技術の研究及び創薬等支援に関する事項 

   令和５年度は、以下の研究及び創薬等支援に取り組む。 

なお、創薬支援ネットワークの一環として創薬支援を行う場合は、国立研究開発法

人日本医療研究開発機構等と緊密に連携を図る。 

 

（１）難病に対する治療法や医薬品等の開発に係る研究及び支援 

ア 生体にごく微量しか存在しない D-アミノ酸に着目して、様々な疾患においてバ

イオマーカーを探索する。特に腎臓病においては、精密に腎機能を評価する手法の

開発を行う。また、D-アミノ酸の生理機能に着目した治療法の開発を行う。 

深層学習等を取り入れた先端プロテオミクス解析技術を用いて、難治性がん等

の治療経過に伴う変化を明らかにし、新規治療法及び対象患者の層別化手法を提

示する。患者血液中のエクソソームタンパク質のプロテオーム解析自動化技術を

用いて、様々な難病の多検体解析を実施し、バイオマーカー探索・検証を行う。 

次世代シーケンス解析をはじめとしたオミクス解析を通じて、詳細な臨床情報・

家系情報を有し、かつ高い純度の遺伝的背景が期待される日本人家族性乳がん家

系サンプルを用いて新規の家族性乳がんの原因遺伝子の同定および新たな診断系

の開発を目指し、候補遺伝子の同定およびその原因遺伝子としての検証を進める。 
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がん細胞特異的な微小環境への適応機構の解明として、ゴルジ体－小胞体連携

による小胞体ストレス応答の恒常性維持機構の解明およびゴルジ体局在 O 結合型

糖転移酵素標的治療薬の開発を実施する。 

再発転移性乳がん、膵臓がんなどの難治性がんの発症・進展過程における正常〜

前がん病変〜がん化の早期の各段階に関わる遺伝子および、新規治療耐性関連遺

伝子の同定とその機能解析による薬剤耐性の診断システムと予防的治療法の開発

を実施する。 

これまでに構築を進めてきた「診療情報と分子レベルの実験データを合わせた

疾患統合データベース」や「改良版 患者層別化 AI」を用いた創薬ターゲット探索

を継続すると共に、収集したデータや開発した AI のオープン化を実施するための

プラットフォームの機能拡張を行う。 

前年度に引き続き、免疫炎症性難病に係る創薬への寄与を目的とし、免疫炎症性

難病の患者検体情報データベースの構築に関する研究を行う。本研究は医薬健栄

研、アカデミア３大学及び研究開発志向型製薬企業３社からなる協調的・競争的創

薬コンソーシアムの下で行う。本年度はアカデミア３大学附属病院にて収集され、

更に細かく細胞セットにクラス分けされた臨床血液サンプルについて、次世代シ

ーケンサを用いたトランスクリプトーム解析を実施する。取得したデータは、適時、

コンソーシアム参加製薬企業及びアカデミアと共有する。データベースの構築に

ついては本年度末までに最終化することを目指す。 

複数のがん患者を標的可能ながん特異的な抗原“ネオアンチゲン”を同定する。

細胞表面で検出できたネオアンチゲンに対して、ネオアンチゲン特異的 T 細胞の

スクリーニングを行い、その T 細胞受容体の同定、がん細胞に対する細胞傷害活性

を評価する。がん特異的なプロファイルを示したネオアンチゲンについては、難治

性がんの治療薬候補としてペプチドあるいは mRNA を用いたワクチン開発を進める。 

 

イ 厚生労働省の指定難病患者データベースの運用にあたり、データ利活用による

疾患研究推進を目的として、他の公的データベースとのデータ連携の課題を分析

する。 

テキストマイニングや機械学習等による手法や、疾患名等の辞書整備による難

病関連データの連結により、疾患パスウェイ・ネットワーク解析及びドラッグリポ

ジショニング候補探索を行う。 

  インフルエンザ脳症などの難病モデルにおいて病態解析を基に、ヒト検体を用

いた病態の実証研究を行う。また、難病研究班と協力し、難病データベースや難病

のコホート研究において疫学研究や機械学習等を取り入れた解析を通じて、難病

の病態を明らかにする。 
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ウ アンメットメディカルニーズの高い疾患の治療に向けた創薬を目的に、新規治

療法や診断法の開発・検証に資する in vivo assay 系を開発する。 

核輸送因子と相互作用するがん関連因子の生物学的特性解析を実施するととも

に、創薬標的としての検証実験を行う。また、ウイルス構成因子と宿主核輸送因子

の機能的な連携を検証するとともに、両者の結合を阻害する薬剤の活性評価を行

う。 

独自に構築したアンチセンス核酸設計システムを用いて難病の創薬標的候補遺

伝子の発現量を制御可能なアンチセンス核酸の開発を行うとともに、有望なアン

チセンス核酸の安全性も確認する。 

エ 薬剤の有効性や薬剤耐性を予測するためのリン酸化シグナルデータベースの構

築を実施する。上記データベースを用いたキナーゼ活性予測法の高精度化を進め、

薬理作用解明に資する薬理プロテオミクス解析手法を構築し、がん臨床検体デー

タに適用する。 

 

オ 厚生労働省の指定難病患者データベースへのデータ登録を、年間 70 万件程度を

目標に行う。また、分析・抽出・加工（匿名化）を行い、研究者へデータ提供する。 

 なお、データ提供においては、令和 4 年 8 月 31 日に厚生労働省が公表した「指定

難病患者データに関する個人情報の流出の再発防止策について」を徹底のもと実

施する。 

難病・希少疾患の 3 万件以上の臨床試験情報の解析により、開発薬やその標的遺

伝子等の最新情報をデータベース化して、疾患横断的な創薬標的探索の支援を行

う。 

 

（２）ワクチン等の研究開発を含む新興・再興感染症対策に係る研究及び支援 

ア 新興再興感染症に対する危機管理対策として、モックアップ（模擬）ワクチンを

含む、新規ワクチン、アジュバントおよび関連技術の開発研究を遂行する。 

 

イ 腸管や呼吸器を介して感染する病原体やアレルギーなどを主な対象にしたワク

チン開発、創薬展開に向け、ワクチンデリバリー、免疫調整剤/アジュバントの開

発、抗原デザイン、診断システムについて、それぞれ実用化に向けた研究と次世代

型の新規シーズ探索を遂行する。 

 

ウ 細胞を用いた疾患治療やワクチン開発のための基盤研究として、任意のリガン

ド認識能やシグナル伝達能を有する人工受容体を創出し、細胞における機能性を

検証する。 
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エ 重症ウイルス感染症、呼吸器疾患、並びにそれらの関連疾患について、患者の診

療情報や検体情報の解析を含む、多角的研究を通して、その発症並びに重症化のメ

カニズムを解析し、バイオマーカーの同定、新しい治療法・診断法に関する研究開

発を行う。 

 

オ 病原体感染、ワクチン接種におけるヒト免疫応答解析と包括的生体情報データ

集積を基盤として、感染症発症動態調査、それに対応した抗体医薬品シーズ開発、

ワクチン標的、およびバイオマーカーの同定を行う。 

 

カ がんや慢性感染症を始めとする難治性疾患克服のために、多層的免疫オミクス

解析による正確なドナー毎の免疫状態変化の理解を進め、疾患別サロゲートマー

カー探索やワクチン・免疫療法等の研究開発を行う。 

 

キ 「アジュバントデータベース構築研究」及び「有効かつ安全な次世代アジュバン

ト開発」（以下「AMED アジュバント開発班」という。）の成果を最大限生かし、産

学官の連携及び開発研究を推進する。また、研究会活動や企業及びアカデミアとの

共同研究を通じ、ワクチンやアジュバント開発を支援する。 

粘膜免疫並びに免疫疾患・感染症モデルを用いた解析システムを用い、ワクチン、

免疫療法、創薬（診断含む）、機能性食品などの開発を支援する。 

人工受容体を用いた細胞アッセイ系を構築し、ワクチン・創薬開発を支援する。 

重症ウイルス感染症の短期の重症病態ならびに長期的な後遺症等を解析するシ

ステムを用いて、ワクチン、抗ウイルス薬、重症化・後遺症の予防に関する創薬な

どの開発を支援する。企業及びアカデミアとの共同研究開発を行う。 

ワクチン標的・抗体医薬品シーズ探索、および免疫原性等安全性評価にかかる解

析技術を応用したワクチン、免疫療法、および抗体治療等に資する創薬を支援する。 

 

ク 高次免疫学的解析プラットフォームを用いてワクチン開発、創薬に向けた非臨

床、臨床試験における安全性、有効性マーカーの探索研究を支援する。 

 

（３）免疫・腸内細菌叢研究に基づく個別最適化生活習慣病等対策に係る研究及び支

援 

ア 免疫因子や腸内細菌の解析基盤を活用し、複数の地域から得られた健常な方や

疾患患者の身体活動や食生活を含むメタデータと統合した解析を行い、日本人に

おける健康や疾患と関連する免疫因子や腸内環境を明らかにする。さらに、得られ

た知見を活用し、健康増進や疾患予防・改善を目指した創薬・ヘルスケア領域を対

象にしたシーズ開発などを行う。 
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複数の地域から得られた栄養・食生活や身体活動などの生活習慣を中心とする

メタデータを取得し、免疫や腸内細菌叢などのデータと連係させ、日本人における

生活習慣及び健康・健康寿命延伸に関する研究を行う。さらに、得られた知見を、

フレイルや時間栄養の観点なども含めながら深化させることで、腸内環境や免疫

の観点も含めた健康と生活習慣との関連を明らかにする。 

 

イ 免疫や腸内細菌、代謝物などの解析を支援し、マイクロバイオーム創薬やヘルス

ケア関連製品の開発を支援する。 

腸内環境の観点を含めた栄養・食生活や身体活動などの生活習慣と健康との関

連について解析を支援し、ヘルスケア領域を中心とする社会実装の支援を行う。 

 

（４）抗体・核酸医薬等を中心とした新規モダリティと AI による創薬技術開発に係る

研究及び支援 

ア 抗体を用いた新規モダリティの開発においては、革新的なバイオ医薬品の創出

に向けた基盤技術の開発を目的に、抗体工学や合成化学等の技術を駆使した新規

抗体フォーマットの創出を推進することで、抗体の高機能化を達成する。また、前

年度から継続して、バイパラトピック抗体のより詳細な物理化学的な特徴を解析

するとともに、抗体-タンパク質融合体の創出、ならびに低分子化合物等のコンジ

ュゲーション技術を応用した新規バイオ医薬モダリティをデザインする。具体的

には、殺細胞効果に優れた抗体―薬物複合体や二重特異性抗体の新規創出技術の

開発を進めるとともに、化合物と抗体とのケミカルコンジュゲーション技術によ

る新規低分子型抗体の最適化を実施する。 

抗体デザインプロジェクトでは、創薬に向けた有用なターゲット分子に対する

抗体創出技術の開発研究を行う。独自のエピトープ均質化抗体パネルの作製技術

を基盤とし、種々の開発技術を駆使することで、既存の技術では作製が困難な膜タ

ンパク質等の標的に対して機能抗体を創出する。得られた抗体またはその改変抗

体について、企業やアカデミアと連携し、実用化を目指した創薬研究を進める。 

難治性がんであるトリプルネガティブ乳がん(TNBC)において高頻度に発現亢進

を認める膜内在型セリンプロテアーゼに着目し、そのグルタミン代謝機構制御に

基づいた TNBC 細胞増殖促進における役割および化学療法抵抗性へ関与のメカニズ

ムの解明のため、機能解析の実施と膜内在型セリンプロテアーゼを標的とした医

薬品開発のための抗体の樹立を進める。 

核酸医薬に関しては、構築した人工核酸ライブラリーの品質・物性解析に加え、

改変ポリメラーゼを活用したアプタマー等の多様な特性を有した機能性核酸分子

の取得基盤の構築及び改良を図る。さらに、その取得基盤を生かし、企業やアカデ

ミアと連携しながら実用化を目指した核酸創薬研究を進める。また、核酸医薬の動
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態改善に向けたキャリア分子としての人工核酸アプタマーの有用性についても検

証する。ABDD（Aptamer Based Drug Design）創薬については、前年度までに見出

したヒット化合物の構造活性相関を確認する。 

内分泌療法耐性獲得乳がんをはじめとした難治性がんを対象に、がん抑制因子

Prohibitin 2(PHB2)のがん細胞における制御機構の解明およびタンパクータンパ

ク相互作用阻害(PPI)を通じた PHB2 抑制機能を利用したペプチド（低分子化合物）

の治療薬の開発を行う。 

 

イ プロテオミクスを用いた創薬標的探索に関しては、生検検体等の新鮮臨床検体

の大規模プロテオーム・リン酸化プロテオームプロファイルを取得し、疾患関連シ

グナル解析を行い、個別化医療を推進するための基盤データを創出する。特に本年

度は胃がんの大規模解析から得られた創薬標的候補の検証を進める。 

有機・無機ナノ材料や高通水性高分子、リポソーム工学を駆使した生体内微量疾

患マーカーの新規濃縮・解析技術の開発と臨床検体解析への応用を推進する。本年

度はエクソソームマーカーの糖鎖等の修飾に着目した診断マーカー開発を実施す

る。 

創薬イメージングに関しては、独自に開発してきた生体多光子励起イメージン

グ技術を駆使して、抗体・核酸医薬品の生体内での作用機序を in vivo で解析し、

その薬効を評価する。特に、従来の骨・関節治療薬に加え、炎症・線維化治療薬の

評価を行うとともに、がん免疫治療の薬効評価プラットフォームの構築を行う。ま

た得られたイメージング薬効評価データの定量解析法を確立する。 

前年度に続き、物理化学とバイオンフォマティクスを組み合わせたインシリコ

デザインプラットフォームの構築に取り組む。本年度は、共同研究で進めてきた非

天然アミノ酸を含む中分子ペプチドの開発で最終候補化合物の作用機序を明らか

にすると共に、原理ベースの分子設計を手順化して一般的な予測基盤とする。 

前年度に引き続き、毒性予測 AI 研究に関しては京都大学と連携し、深層学習法

（k-GCN あるいは kMoL）による毒性予測モデル構築に関する研究を行う。当該毒性

予測モデルには、化学構造から毒性を予測する性能を持たせる。毒性予測モデル構

築においては、製薬企業から提供を受けたデータも用いる。 

 

ウ 薬剤の有効性や薬剤耐性を予測するためのリン酸化シグナルデータベースの構

築を実施する。上記データベースを用いたキナーゼ活性予測法の高精度化を進め、

薬理作用解明に資する薬理プロテオミクス解析手法を構築し、臨床検体データに

適用する。 

新規のバイオ医薬品候補となるモダリティの開発に向けた技術的な支援を行う。

具体的には、合成化学と抗体工学を融合させたコンジュゲート技術の基盤技術を
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開発し、アカデミアとの連携を通じて、次世代の抗体モダリティの開発を支援する

とともに、in vitro アッセイ等での薬理活性評価に活用可能な抗体モダリティの

生産を実施する。 

抗体医薬に関しては、既に開発した基盤技術を活用して、医薬品リード抗体・バ

リデーション用抗体・エバリュエーション用抗体、機能性抗体等の創製及びデザイ

ンを行い、創薬等支援を実施する。これらのシーズについて最適化や物性分析等の

支援を進める。 

核酸医薬に関しては、独自に構築したアンチセンス核酸設計システムの改良を

進めるとともに、アカデミア等で見出された創薬ターゲット等に対し、医薬品リー

ド人工核酸・バリデーション用核酸・機能解析用核酸等のスクリーニング及び最適

化のデザイン等を行い、創薬等支援を実施する。 

開発した創薬イメージングシステムの汎用・普及版を開発し、国内外における創

薬イメージング解析を受託・支援を行う体制を構築する。 

前年度に引き続き、毒性予測 AI に関しては、創薬の現場で利活用される毒性予

測モデルの構築を目指す。そのため研究班会議などを通して創薬研究者の意見や

要望などを収集し、創薬の現場からの要望などを毒性予測モデルの構築及びその

改良に反映させる。 

診療情報やオミックスデータなどのデータを用いた創薬標的探索、及びそれを

実現するための技術開発を継続して行う。本年度は、前年度（令和四年度）にデー

タ収集を完了した新たなコホートデータ（対象疾患診療情報及びマルチオミック

スデータの解析）により創薬標的探索を進め、新薬創出支援を行う。 

 

２．生物資源に係る研究及び創薬等支援に関する事項 

   令和５年度は、以下の研究及び創薬等支援に取り組む。 

なお、創薬支援ネットワークの一環として創薬支援を行う場合は、国立研究開発法

人日本医療研究開発機構等と緊密に連携を図る。 

 

（１）創薬資源に係る研究及び支援 

ア 創薬・疾患研究に用いるモデル細胞評価系の拡充のため、ヒトがん組織等を用い

たオルガノイド資源の開発を行う。また、創薬資源のための凍結保存法開発を行い、

スフェロイド（細胞塊）等の大きさや種類による凍結方法の最適化研究を行う。 

  創薬研究資源による創薬・疾患研究の推進を支援するため、利活用に有用な資源

情報の提供システム等の構築を図る。また、外部との連携を強化し、技術開発を加

速させる。 

 

イ 次世代遺伝子改変技術による難病モデルマウスの作製を行うとともに、神経・筋
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疾患、腎疾患等の疾患モデル動物の開発・解析を行う。 

 

ウ 成体の血液－脳関門（BBB）を模倣した in vitro BBB モデルを作製する際に問

題となる脳血管内皮細胞の内皮細胞特性の欠損について、遺伝子導入法および共

培養法等を利用してより生体に近い脳血管内皮細胞の誘導を行う。また、得られた

細胞について機能解析を行い、妥当性を評価する。 

 

エ ヒト iPS 細胞由来腸管オルガノイド単層膜の特性を解析する。ヒト生検由来腸

管オルガノイド単層膜の再現性の高い培養法を確立し、創薬評価系としての妥当

性を評価する。 

 

オ 創薬・疾患研究に有用なモデル培養細胞株等の細胞資源の品質管理を行い、細

胞詳細情報とともにホームページ上に公開する。海外分譲促進に向けて宣伝等の

普及活動を行う。 

新規細胞 40 株の登録、年間供給数 4,000 試料を達成する。 

 創薬・疾患研究の効率的な推進のため、研究内外の意見交換・共同研究を積極的

に進め、創薬資源による創薬推進体制を構築する。学会・ホームページ等による広

報活動によって利用促進を行う。 

難病等創薬研究を実施するうえで重要な資源である、難病患者由来の DNA や血

漿等の試料及び臨床情報を、患者レジストリと連携して収集し分譲する。情報発

信により、収集した資源の分譲促進を図る。 

 

カ 難病等の疾患モデル動物について、年間 15 系統以上を収集し、保存、品質管理

を行い、系統毎の遺伝子診断法など詳細情報とともにホームページ上に公開する。

また、年間供給件数 30 件を達成する。 

疾患モデル動物等の利活用を進めるため、モデルマウスを用いた薬効試験の支

援や凍結胚・凍結精子の保護預かりなど利用者ニーズに応じた取組を進める。 

改良作製したヒト iPS 細胞由来の創薬細胞モデル系を基盤とした共同研究の実

施により、脳移行性を有する新規モダリティを開発するための基盤技術を探索・開

発する。 

ヒト iPS 細胞由来肝臓オルガノイドから誘導した肝細胞の特性を解析し、創薬

評価系としての妥当性を評価する。 

 

キ 生体の血液－脳関門（BBB）を模倣した in vitro BBB モデルを活用し、薬物の

脳への移行性を予測する基盤技術を用いて、低分子から高分子までの各種薬物の

透過性を評価することにより、医薬品等の開発を支援する。 
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ヒト iPS 細胞由来腸管オルガノイド単層膜やヒト生検由来腸管オルガノイド単

層膜による医薬品候補化合物の小腸での吸収を評価するための in vitro 評価系を

用いて、医薬品等の開発を支援する。 

 

（２）薬用植物に係る研究及び支援 

ア 薬用植物資源保存のために、発芽条件の検討を行い、適正な試験温度条件、観察

日数の検討を行う。また、発芽促進するための処理方法、種子の保存方法の検討を

行う。ケイリンサイシン実生株の生育に関するデータ収集を行う。 

ハトムギについて寒冷地に適した肥培管理法の開発を行う。 

カノコソウ等の農薬適用拡大を目的として土壌処理剤の施用試験を行う。 

ダイオウの栽培試験を開始する。 

ハシリドコロの栽培試験を開始する。 

栽植密度の制御を目的としたセンブリ播種技術の開発のため、引き続き生育調

査を行う。 

引き続き、新しい生薬の品質評価法の検討として、確立した分析条件により様々

な生薬の香気成分の GC/MS による検討を行う。 

生薬の品質評価の一環として、日本薬局方収載の生薬ゴシツの標準生薬作成の

ため、基原植物のヒナタイノコヅチの栽培、調製加工を行い、基準生薬としての適

合性を確認する。 

保存開始 2 年後の各保存条件インドジャボク種子の発芽調査を実施する。 

令和 4 年度に株を更新したシナマオウ及びマオウ属植物（Ep13）について、活着

状態を確認するとともに、株の保存並びに増殖を行う。 

麻薬植物について、有用系統等の選抜・育種に資する遺伝資源基盤の整備を行う。 

トリカブト属植物の更新・増殖を行うとともに、シャクヤクの優先的保存を行う。 

種子島研究部 C 棟温室の観察継続が必要な植物について引き続き観察・確認を

行うと共に、A 棟温室植物の確認作業に着手する。また、現行の植物目録 2011 の

記載内容と現存植物のすり合わせを開始予定。 

  ISO/TC249 及び FHH に参画し、新規国際標準の原案作成、並びに FHH 薬局方デ

ータベース(e-GB)の構築を通じ、薬用植物・生薬分野の国際標準化及び国際調和に

係る情報収集・発信を行う。 

 

イ 新規に構築したウラルカンゾウ培養物群について、遺伝子多型による優良系統

選抜法を適用し、新規栽培法や新規遺伝子発現調節方法等の開発・適用研究に供試

可能な高グリチルリチン酸生産系統の選抜、育成を行う。 

培養苗より選抜したトウキ等の優良株候補の後代株の形質評価を開始する。 

培養苗由来ショウガ等の栽培試験を行う。 
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薬用植物の成長や有用物質生産に関連すると推定される遺伝子群について、優

良系統選抜・育種マーカーとしての実用性の評価を検討する。 

 

ウ ショウガの優良系統選抜に資する技術開発として、引き続き、ショウガ核 rDNA 

ITS 領域の塩基配列情報をもとに、PCR 法による鑑別方法を検討する。 

薬用植物資源の安定供給、品質確保に資する情報を広く提供するため、データベ

ース収載情報の追加更新、新規情報カテゴリーの構築等の整備を引き続き進める。 

オタネニンジン果肉の有用性の開発を目的として、未同定化合物の解明を進め

る。 

引き続き国内の広範囲の植物を積極的に採取しエキスを作成して、スクリーニ

ングのための植物エキスライブラリーを構築する。また、生物活性評価として、構

築したスクリーニング系により評価・情報の蓄積を行い、活性物質の取得を行う。

EMT 誘導細胞増殖阻害物質の探索スクリーニングでは、引き続き活性を示したエキ

スについて活性物質の取得を行う。また、作用機序についても検討を開始する。 

引き続き、植物エキスライブラリーの付加価値情報として、ライフサイエンス分

野での活用法や成分情報を文献から調査する。 

引き続き重要漢方処方のエキス作製を継続していく。 

 

エ 引き続き、種子交換目録を作成して国内外関係機関へ配布し、要望に応じて種

子・種苗を提供する。また、種子交換等により希少種または業界より保存要望の強

い種子を収集する。 

栽培試験結果をもとに、カワラケツメイ、ジャノヒゲの栽培指針（案）の作成お

よびツルドクダミの特性分類表、栽培暦の作成を行う。 

ハトムギ‘北のはと’について生産地育成を目的とした種苗の供給、栽培指導を

行う。 

各種保有資源の拡充、並びに保存・管理体制の堅牢化対策の一環として、各研究

部の保有植物資源の精査並びに資源恒久化整備を開始する。 

地方自治体や業界等の要請に対し、栽培、調製加工法及び育成した品種の栽培指

導を行う。 

 

（３）霊長類に係る研究及び支援 

ア 高品質霊長類（SPF：特定病原体不在）の繁殖体制の樹立を検討する。SPF コロ

ニー外での繁殖も SPF に移行可能な手法を検討する。 

過去の繁殖関連データを解析し、繁殖効率を向上させるための基盤技術を提案

する。また、人工授精の手法を確立し、あらたな繁殖法の検討を行う。 

ヒトで使用されている高度医療機器及び医療技術を用いて疾患モデルの解析を進
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めることにより、疾患モデルの充実を図り、ヒト疾患への応用を検討する。また、

新たな動物モデルの作製の可能性を検討する。  

霊長類での発生工学や幹細胞研究等を行い、生殖細胞研究や遺伝子組み込み等

のヒトで検証できない知見を得る。 

 

イ 感染症モデルを用い、病態解明やワクチン等の研究を推進し、ヒト疾患への有効

な利用法を検討する。ワクチンや感染病原体の遺伝子操作等による高度化を行い、

新たな技術開発につなげ、新たなモデルの作製をも検討する。さらに、新規に登場

する COVID-19 変異株等の病態を解析するとともに、治療薬やワクチンの評価系を

構築する。感染症対策においては SCARDA と協調をし、推進していくことも新たに

加える。また、AIDS 等のヒト疾患への新たな予防、治療法の作製や治療プロトコ

ールの作製等を行い、ヒト疾患治療へと結び付ける。 

 

ウ 遺伝的背景が明らかで、かつ SPF よりも更にクリーンな高品質研究用カニクイ

ザル年 130 頭を供給する体制を確立する。 

 

エ 医科学研究及び感染症研究において共同利用施設（医科学研究施設、感染症実験

施設、管理棟）を用いた外部研究者を公募し、共同研究を行い、厚生科学研究の推

進を図る。また、国内外の研究者との共同研究を推進する。 

 

３．医薬品等の開発振興に関する事項 

（１）希少疾病用医薬品等・特定用途医薬品等開発振興事業 

希少疾病用医薬品等及び特定用途医薬品等（その用途に係る対象者の数が医薬品医

療機器等法第 77 条の 3 の厚生労働省令で定める人数に達しないものに限る。）の開

発振興事業について、以下のとおり実施する。 

 

ア 適正なマネジメント体制の構築 

研究開発の進捗状況を把握した上で、助成金の交付や製造販売承認申請を見据

えた指導・助言・相談等を行い、適切に事業を実施するために、医薬品等の開発経

験を有するプログラムオフィサーについて業務遂行に必要な人員の確保を図り、

適正なマネジメント体制を構築する。 

 

イ 適切な事業の実施 

①－１ 助成金交付事業 

申請企業に対し、書面審査、ヒアリング、実地調査等を行い、試験研究の進捗

状況を効率的に把握した上で、実績に応じ適正な助成金の交付を行う。  



 

12 

 

希少疾病用医薬品等においては、対象患者数が 1,000 人を下回る品目（ウル

トラオーファン）に対し、重点的に助成金を交付する。また、ベンチャーを含む

中小企業からの申請品目については、一定割合を助成率に上乗せして助成金を交

付する。 

助成金交付終了後、製造販売承認に至っていない品目に対し、進捗状況の確認

を行う。 

 

①－２ 希少疾病用再生医療等製品開発支援事業 

希少疾病用再生医療等製品開発支援事業により実施しているテーマについて、

実地調査等を行い、開発の進捗状況の報告を求め、開発支援を行う。また、速や

かな実用化が行われるよう、外部有識者である委員による評価を実施するととも

に、開発計画について指導・助言を行う。 

 

② 指導・助言・相談事業 

助成金を交付中の研究開発に対し、進捗状況に応じて製造販売承認申請を見据

えた指導・助言等を行い、製造販売承認申請時期の遅延を防止する。助成金交付

申請に係る相談や希少疾病用医薬品等及び特定用途医薬品等の開発に係る幅広

い相談に応じ、希少疾病用医薬品等及び特定用途医薬品等の開発促進に繋がるよ

う、適切な情報を提供する等、充実した相談業務を行う。 

 

③ 税額控除に係る認定事業 

申請企業（特定用途医薬品等については、常時使用する従業員数が 1,000 人以

下の企業に限って申請可能。）に対し、助成金交付期間における経費を実地調査

等で把握した状況に応じて、試験研究費の税額控除に係る認定を実施する。 

 

ウ 透明性のある事業の実施 

① 事業内容の公開 

助成金交付申請の手続きや交付条件の明確化を行うためにホームページで公

開している「助成金交付申請の手引き」について、各種照会対応等を踏まえて申

請者に分かりやすいように適宜アップデートに努める。 

希少疾病用医薬品等又は特定用途医薬品等の指定を受けた品目の開発企業等

に対し、申請受付開始前に助成金交付に係る説明会を開催する。 

また、本研究所による助成金交付、指導・助言・相談、税額控除に係る認定と

いった支援だけでなく、厚生労働省や PMDA による優先審査、再審査期間の延長

等の優遇措置といった開発支援制度全般についても、ホームページで周知すると

ともに、希少疾病用医薬品等又は特定用途医薬品等の開発を計画中の企業に対す
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る開発支援制度全般に係る説明会を厚生労働省及び PMDA と共に開催し制度全般

についての周知を図る。 

さらに、医薬品業界の各種シンポジウムや見本市等において、ブースの設置や

リーフレットの配布等により、積極的に支援制度の周知を行う。 

その他、ホームページで助成金交付品目の承認取得情報等の事業の成果を公開

する。 

 

② 意見・要望等の把握 

説明会の参加者へのアンケート、日々寄せられる問い合わせ、相談等から、助

成金交付事業、指導助言事業、認定事業等に対する意見・要望等を把握し、その

内容を検討し、可能な限り業務に反映させる。 

 

エ 成果の創出 

助成金の交付や指導・助言・相談を含む本事業の一連の事務等を適時・適切に遂

行し、希少疾病用医薬品等及び特定用途医薬品等の製造販売承認申請につなげる。 

これまで本事業において蓄積された医薬品等開発の知見や指導・助言内容を活

用し、製造販売承認申請時期の遅延防止につながる的確かつ効果的な指導・助言を

行う。 

 

（２）特例業務及び承継事業等 

画期的医薬品・医療機器の実用化段階の研究を行うベンチャー企業等を支援する実

用化研究支援事業（平成 23 年度廃止）の既採択案件のフォロー、成果の創出等を行

う特例業務においては、繰越欠損金の状況を随時把握し、必要に応じ指導・助言を行

うなどマネジメントを強化することにより、研究成果の早期実用化及び収益の最大

化を図り、令和 8 年度までの解消計画の随時見直しを行い、繰越欠損金を着実に縮

減する。 

また、旧医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構で実施した出資事業に係る資金

の回収を行う承継事業等において、唯一残存する成果管理法人が令和４年度末に所

有する知財を売却し、解散決議した。繰越欠損金を可能な限り縮減するため、本法人

が清算結了し、当所持株比率に応じた残余財産分配を受けるまで、臨時株主総会への

出席等を通じて進捗状況を適宜確認するとともに、分配の受理次第、遅延なく承継事

業を終了し、承継勘定の閉鎖に努める。 

特例業務の繰越欠損金を着実に縮減するために、ア～エを実施する。 

ア 適正なマネジメント体制及び評価体制の強化 

① プログラムオフィサー及び外部専門家によるマネジメント体制の強化 

成果の最大化を図るため、マネジメント力が発揮できるよう、医薬品等の開発
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経験を有するプログラムオフィサー及び外部専門家からなるマネジメント体制

による指導・助言を行うとともに、プログラムオフィサー及び外部専門家（知財

を含む）について業務遂行に必要な人員の確保を図るなどして、マネジメント体

制の強化を図る。 

 

② 外部評価委員による評価の実施 

中立かつ公正な評価を行えるよう、外部評価委員会による適正な評価の実施を

図る。なお、必要に応じ、臨時開催を行う。また、外部評価委員の構成委員を適

宜見直し、評価体制の強化を図る。  

実用化に近いものについて、速やかな実用化が行われるよう、外部有識者で構

成する専門委員及び委員による評価を実施するとともに、研究開発計画について

指導・助言を行う。  

開発に広く精通した専門家等を委員として委嘱し、面接評価を実施する。  

必要に応じて、様々な分野の研究開発プロジェクトを適切に評価できるよう各

分野の先端技術に精通した専門委員の書面評価による専門的評価を行う。 

 

イ マネジメントの実施について 

① 進捗状況の把握 

プログラムオフィサーが参加する進捗状況報告会（得られた情報に応じて臨時

開催を行う）、外部評価委員が参加する評価会議等に実用化支援及び開発促進の

対象事業者の出席を求め、進捗状況を把握する。  

今後の研究計画の妥当性、開発継続能力、事業化計画の妥当性などの適切な評

価項目に基づいた評価を実施するとともに、指導・助言を行う。 

 

② 早期事業化に向けた支援 

進捗状況把握の結果、予定通り開発が進行しているものについては、開発が加

速化するための指導・助言を行うとともに、進捗状況から開発が遅延しているも

のについては、要因を分析するとともに、技術的支援や関係機関との連携等を講

じ、早期事業化に向けた支援を行う。 

繰越欠損金に関する中長期目標の解消計画として規定された特例業務の令和

８年度まで、及び承継事業の令和５年度まで、の着実な縮減を見据え、進捗状況

報告会、企業訪問等において、繰越欠損金の縮減につながる売上納付対象となる

収益の把握、開発の進捗状況の把握に努め、計画どおりに収益が得られていない、

又は進捗していない案件については、その原因を分析し、早期事業化に向けた指

導・助言を実施する。  

外部評価を行った専門家の意見を踏まえ、開発計画について指導・助言を実施
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する。 

 

③ 収益の最大化に向けた支援 

事業報告書、事業計画書、研究成果報告書、財務諸表等の資料を提出させ、当

所にて内容を確認する。  

関連市場に関する情報収集、売上高を増加させるための情報発信等について、

指導・助言により収益の最大化に向けた支援を行う。  

経営分野の外部専門家を委員として委嘱し、収益の最大化の観点で評価を実施

する。  

企業訪問等によって現地調査の実施を行い、現況の確認及び収益最大化のため

の指導・助言を行う。 

 

ウ 成果の創出について 

実用化が見込まれる知的財産権の創出や技術の開発を支援することにより、承

認取得を目指し、実用化による収益を確保するため、外部機関を活用する等の方策

を講じる。  

外部専門家の評価結果を踏まえ、今後の開発を行うよう指導・助言を行う。 

 

エ 繰越欠損金の計画的な縮減 

① 特例業務 

委託先企業より財務諸表等の資料を提出させ、進捗状況報告会、企業訪問により

進捗状況の把握に努め、売上納付対象となる収益の確保につながる方策について

指導・助言を行うとともに、開発の進捗状況に応じ、早期実用化に向けた指導・助

言を実施する。  

外部評価委員による評価を踏まえ、開発計画の見直しについて指導・助言を実施

する。  

委託先企業及び委託先企業の医学専門家を訪問し、早期実用化にあたっての問

題点について、技術的な指導・助言を実施する。採択時の事業計画通りに開発が進

んでいない非臨床試験段階にあるものについて、なぜ臨床試験に進めないのか原

因を把握し、重点的に指導・助言を実施する。  

販売実績や営業活動実績等の売上高に直結する情報を積極的に収集し、売上高

を増加させるための情報発信の強化について、適時・適切に指導・助言を実施する。  

適切な指導・助言により実用化を促し、対象事業者の売上げに基づき当所への売

上納付を求めることで収益を確保し、繰越欠損金を着実に縮減することを目指す

とともに、年度末に開発状況を踏まえ、解消計画を見直す。 
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② 承継事業（承継業務） 

唯一残存する成果管理法人が令和４年度末に所有する知財を売却し、解散決議

した。繰越欠損金を可能な限り縮減するため、本法人が清算結了し、当所持株比率

に応じた残余財産分配を受けるまで、臨時株主総会への出席等を通じて進捗状況

を適宜確認するとともに、分配の受理次第、遅延なく承継事業を終了し、承継勘定

の閉鎖に努める。 

 

（３）特定重要物資等の安定供給確保に取り組む事業者に対する助成等の安定供給確

保支援業務 

本研究所は、経済施策を一体的に講ずることによる安全保障の確保の推進に関す

る法律（令和４年法律第 43 号）第 42 条第２項の規定に基づき、経済施策を一体的に

講ずることによる安全保障の確保の推進に関する法律施行令（令和４年政令第 394号）

第１条第１号（抗菌性物質製剤）に掲げる特定重要物資に係る安定供給確保支援独立

行政法人として指定されている。また、国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究

所法（平成 16 年法律第 135 号）第 15 条の３に規定する基金を活用し、厚生労働省と

緊密に連携しながら、抗菌性物質製剤の安定供給確保に取り組む事業者に対し、安定

供給確保支援業務を適切に行うために、ア～ウを実施する。 

ア 適切な事業の実施 

「抗菌性物質製剤に係る安定供給確保を図るための取組方針」（厚生労働省公表）

等を踏まえた上で、助成金交付を通じ、安定供給確保に取り組む事業者の支援を的

確に実施することで、抗菌性物質製剤の安定供給確保に貢献する。 

 

イ 適正な管理体制の構築 

基金管理事業に係る管理運営責任者を設け、善良な管理者の注意をもって基金を

管理するとともに、適切な情報管理を行った上で、効率的な基金管理事業の運営を

図る。 

 

ウ 成果の創出 

助成金交付に係る各種事務（交付決定等）を着実に行うことで、抗菌性物質製剤の

安定供給確保に向けた国内での原薬等製造及び備蓄体制の整備に寄与する。 

 

Ｂ．健康と栄養に関する事項 

 

１．国民の健康寿命延伸に資する科学的根拠を創出する基盤的・開発的研究に関する事

項 

環境への負荷低減に配慮した健康長寿社会の形成と、全ての国民が健やかで心豊か
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に生活できる持続可能な社会の実現に向け、健康寿命の延伸と健康格差の解消、生活

習慣病の発症予防と重症化予防の徹底などに資する栄養・食生活及び身体活動に係る

科学的根拠を蓄積する。 

 

（１）栄養・食生活及び身体活動の実態に関する調査及び研究 

具体的には、以下の取組を行う。 

ア 栄養・食生活及び身体活動に関する、国民健康・栄養調査をはじめとする公的統

計及び研究データベースを活用し、様々な面から日本人の現状及び課題を明らか

にする。 

 

イ 身体活動、体力、エネルギー必要量等の評価の理論的な背景と測定法・推定法の

開発・標準化に関する研究を行う。特に二重標識水法などの標準法を活用した研究

を推進する。 

 

  ウ 国民健康・栄養調査の集計業務や精度向上に資するため、日本標準食品成分表

の改訂に伴う栄養素等摂取量推計への影響に関する研究を行う。 

また、国民健康・栄養調査の身体活動に関する測定方法の検証と、精度向上に関

する研究を行う。 

 

エ 国や地方公共団体の健康・栄養調査の推進に資する研究を行う。特に IT を活用

した食事摂取量評価法のレビューを行う。 

 

（２）栄養・食生活及び身体活動が健康に及ぼす影響に関する調査及び研究 

具体的には、以下の取組を行う。 

ア 栄養・食生活及び身体活動と健康に関する基礎的及び疫学的研究をライフステ

ージの相違や個々の健康状態に応じた食及び身体活動環境にも着目して行う。ラ

イフステージに応じた栄養・食生活、身体活動に関する研究を行う。 

  また、ライフコースや社会要因も考慮した非感染性疾患リスク管理に関する国

際共同研究を行う。 

 

イ AI 技術の導入も含めた、「健常ヒトマイクロバイオーム情報基盤の構築」を進

め、生活習慣病やフレイル等の新たな予防法・重症化予防法の開発に資する研究を

行う。 

  特に、循環器系疾患を中心とした生活習慣病やフレイル等に関わる新たな指標

抽出に向けて、マイクロバイオーム、栄養・食生活、身体活動、代謝関連の各種デ

ータについて、AI・情報解析技術の開発とデータ解析を実施する。 
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ウ 健康食品等として利用度が高い、あるいは健康被害が報告されている植物由来

の食品素材及び成分について、健康影響評価に関する調査研究を実施し、エビデン

スを構築する。 

既存の食事記録結果等を活用し、食事摂取状況等を考慮した健康食品の利用実

態に関する調査研究を行う。 

 

２．栄養・食生活及び身体活動に関する指針作成、社会実装並びに政策提言に向けた研

究に関する事項 

栄養・食生活及び身体活動に係る基盤的・開発的研究により構築された科学的根拠

について、因果関係評価や定量的リスク評価を行い、関連する指針の策定及び改訂を

行う。 

また、指針や確かな健康情報を普及・社会実装するために、産学官等連携による自

然に健康になれる環境整備を含めて、健康行動を促進する方法を開発し、政策提言に

結びつける。 

 

（１）健康寿命延伸のための食事・身体活動等指針の策定に資する研究 

食事摂取基準や身体活動基準等の指針の策定や改訂に資するために、栄養・食生活

及び身体活動と健康との関連についての科学的根拠を常に収集、整理・要約する。さ

らに、科学的根拠が不足している課題を抽出し、個別研究及び統合解析を促す研究へ

展開する。具体的には、以下の取組を行う。 

ア 食事摂取基準や身体活動基準等のガイドラインの策定や改訂に資する調査・研

究を行う。特に以下の研究に取組む。 

ア－１ 食事摂取基準や食品ベースの食事ガイドラインに資する調査・研究を実施

する。 

ア－２ 健康づくりのための身体活動基準 2013、アクティブガイド改定に資する

調査・研究を実施する。 

 

イ 災害等の非日常環境における栄養・食生活改善指針や提言作成に向けた、新たな

課題の把握、改善要因や栄養格差縮小の研究を行う。 

 

（２）環境整備を含めた食事・身体活動等指針や確かな健康情報の社会実装に資する

研究 

具体的には、以下の取組を行う。 

ア－１ 世代、社会経済的な状況も踏まえた食事摂取基準や身体活動基準等の指針

の普及・実装に資する研究を行う。 
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ア－２ 日本人の持続可能で健康的な食事に関する医療経済評価研究を行う。 

ア－３ 災害等の非日常環境における栄養・食生活改善指針や提言の社会実装につ

ながる開発研究を行う。 

 

イ－１ 他の公的研究機関や産業界と連携し、生活習慣病の発症予防や食事バラン

スの適正化に向けた栄養プロファイルの開発研究を行う。 

イ－２ 食環境整備に必要な、市販加工食品の栄養成分データベースの構築に向け

た取組を行う。 

 

ウ－１ 健康食品等の安全性・有効性に関する効果的な情報提供方法に関する調査

研究により、「健康食品」の安全性・有効性情報サイト内の充実化を図るとと

もに、新たな情報サイトの普及啓発を行い、サイトの認知度を向上させる。 

ウ－２ 効果的なベネフィットリスクコミュニケーション推進の観点から、情報の

受け手（専門家や消費者）による情報の最適な利活用の促進に関する研究を行

う。 

 

エ 栄養成分、特定保健用食品・機能性表示食品の関与成分、特別用途食品等の分析

方法の標準化、改良に関する研究を行う。 

 

３．国際協力・地域連携に関する事項 

（１）持続可能な社会に向けた国際協力 

持続可能な開発目標の達成に資するため、栄養と身体活動に関する WHO 協力センタ

ーとしての実績を活かし、国際協力外国人研究者招へい事業による研修成果をもと

に共同研究を実施するなど、国際協力の推進を図ること。特にアジア太平洋地域にお

いて、栄養や身体活動のサーベイランスを向上させることなどにより健康・栄養問題

の改善に貢献する。具体的には、国内外の学術的ネットワークを活用して以下の取組

を行う。 

 

ア 国際協力外国人研究者招へい事業に関連する海外の研究機関と持続可能な食環

境等に関する共同研究を 2 件以上（継続含む）行う。 

 

イ 国際協力外国人研究者招へい事業を実施するとともに、第 11 回アジア栄養ネッ

トワークシンポジウムを開催する。 

 

（２）地域社会との連携による共同研究の実施 

令和４年度の国立健康・栄養研究所の健都への移転も踏まえ、地域の研究機関及び
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自治体との連携による持続可能な社会における健康的なまちづくりへの参画に関す

る研究を行い、地域住民の健康寿命延伸に貢献するとともに、国の政策提言へ発展さ

せる。また、国や地方公共団体の健康増進施策の推進に専門的な立場から協力する。

具体的には、以下の取組を行う。 

 

ア フレイル予防や食環境整備などの産学官民連携の活動を通じて、地域社会と連

携した健康増進ならびに健康格差縮小に関する共同研究を実施する。 

特に、大阪府を中心とした地方公共団体や企業、医療機関と連携したフレイル・

身体活動の疫学研究を実施するとともに、フレイル予防や身体活動を促進する地

域づくりを進める。 

 

イ 研究機関・自治体・企業とのデータ連携と AI 技術を含むデータ解析基盤の構築

に関する研究を行う。 

  特に、国立循環器病研究センターとの連携による吹田研究データの AI・データ

解析の実施と健康関連データのデータプラットフォーム構築に向けた自治体・企

業との連携を進める。 

 

４．法律に基づく事項 

健康増進法（平成 14 年法律第 103 号）に基づく国民健康・栄養調査の実施に関する

事務並びに健康増進法及び食品表示法（平成 25 年法律第 70 号）の規定により収去され

た食品の試験について以下のように取り組む。 

 

（１）国民健康・栄養調査の実施に関する支援及びその基盤整備の推進 

これまでの業務の実施において培ったノウハウを活かしつつ、質の高い調査計画の

提案や効果的な実施に努めるとともに、蓄積されたデータを基に分析を進め、全国や

地域レベルでの施策成果を評価できるようにするなど、調査の高度化に資する研究

を実施する。 

 

ア 国民健康・栄養調査の集計業務ならびに業務運営に必要な食事調査入力システ

ムの整備を行う。 

 

イ 国や地方公共団体の健康・栄養調査の推進に対する提言や調査の標準化に向け

た技術的支援を行う。 

 

（２）収去試験に関する業務及び関連業務 

食品表示の重要性に鑑み、以下のような取組を行い、関連省庁における食品表示に
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関する取組に専門的な立場から協力する。 

 

ア 収去食品及び特別用途食品の許可に係る分析業務及び関連業務を期間内に的確

に実施する。 

 

イ 栄養成分検査に係る分析機関の検査精度の維持管理を行うため、脱脂粉乳（予

定）を検体とした外部精度管理調査を実施する。 

 

ウ 特別用途食品の許可に係る資料精査や委員会に適切に対応する。 

 

第２ 業務運営の効率化に関する目標を達成するためとるべき措置 

１．業務改善の取組に関する事項 

（１）効果的かつ効率的な業務運営 

ア 業務運営体制の強化 

・ 状況に応じた弾力的な予算配分、人事配置、定型的な業務の外部委託及び ICT 化

について検討するとともに働き方改革やダイバーシティ・インクルージョンの取

組を推進する。  

・ 研究契約や知的財産の扱い等の専門的事項について、顧問弁護士や顧問弁理士の

他、当該専門的事項に知見の深い外部専門家を積極的に活用していく。  

・ 非常勤職員等の活用により常勤職員の採用を極力抑える。  

・ 研究テーマ等の変化に応じて、必要な組織の再編・改廃等の措置を講じ、柔軟か

つ効果的な組織形態を維持する。  

・ 事務部門業務の標準業務手順書（SOP）を整備・見直し、業務の標準化・均質化

を進める。  

・ 年度計画に基づく業務運営を進捗管理するとともに、内部統制、ガバナンスの強

化に向け、コンプライアンスの遵守等、業務運営の適正化を図る。 

 

イ 企画・管理機能の強化 

・ 知的財産管理、研究成果等の発信、渉外、内外連携等の研究サポート業務の強化

を図ることにより、外部資金の獲得や研究の加速・実用化を支援する。  

・ 生命倫理面に十分配慮して、適切に研究を進めることができるよう、研究者への

支援に努める。 

また、医薬基盤研究所と国立健康・栄養研究所で別々に研究倫理審査を実施し

ていた体制を変更し、統一した研究倫理審査委員会での審査体制に変更する。そ

れに伴い、内部委員による迅速審査に関わる委員会を毎月定期的に実施し、委員

会運営の効率化と審査の迅速化を図る。 
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ウ 業務プロセスの変革 

・ 中長期計画に沿って策定した行動計画の阻害要因を早期に把握してリスク要因

を共有し、定期的な計画の進捗確認時にリスクをモニターすることに努める。  

・ 中長期計画と実施結果との進捗の整合状況を整理して所内・関係部署に周知し、

整合していない項目については、その要因を分析し、関係部署と対応策を検討す

るとともに、必要な措置を講じる。 

 

（２）業務運営の効率化に伴う経費節減等 

ア 一般管理費（管理部門）における経費の節減 

省エネルギーの推進等により、更に経費節減に努める。 

随意契約の見直しを更に進めるとともに、調達内容の見直しやより競争性のあ

る方法（入札会場の現地開催等）での一般競争入札の実施を行い、調達コストの縮

減や複数業者の参加による一般競争入札の実施を図る。 

 

イ 効率的な事業運営による事業費の節減 

調達内容の見直しやより競争性のある方法での一般競争入札の実施を行い調達

コストの縮減を図る。 

 

ウ 適正かつ効率的な給与水準の設定 

職員の給与については、「独立行政法人改革等に関する基本的な方針」（平成２

５年１２月２４日閣議決定）を踏まえ、国家公務員における水準を勘案しつつ、優

秀な人材を確保する上での競争力を考慮して、適正かつ効率的な給与水準となる

よう、必要な措置を講ずる。  

 また、給与水準の適正化のための取組状況について、以下の観点により毎年検証

を行い、その結果を公表するものとする。  

① 職員の在職地域や学歴構成等の要因を考慮してもなお国家公務員の給与水準

を上回っていないか。  

② 国からの出向者の割合が高いなど、給与水準が高い原因について是正の余地は

ないか。  

③ 国からの財政支出の大きさ、累積欠損の存在、類似の業務を行っている民間事

業者の給与水準等に照らし、現状の給与水準が適切かどうか十分な説明ができ

るか。 

④ その他、給与水準についての説明が十分に国民の理解を得られるものとなって

いるか。  

さらに、総人件費について、政府の方針を踏まえ、必要な措置を講じるものと
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する。 

 

エ 契約の競争性・透明性の確保 

原則として一般競争入札を行い、随意契約を行う場合は真にやむを得ない場合

とする。 

① 入札・契約の適正な実施について監事監査の重点項目として徹底的なチェック

を受ける。また、会計監査人により財務諸表監査の枠内において監査を受ける。 

② 「調達等合理化計画」を着実に実施し、その取組状況をホームページに公表す

る。 

③ 一般競争入札を行う場合であっても、競争性、透明性が十分確保される方法に

より実施する。 

④ 契約監視委員会において契約の点検・見直しを行う。 

⑤ １者応札・１者応募になった事例については、改善に向けた取組を行う。 

 

オ 無駄な支出の削減 

① 人事評価制度について、「コスト意識・ムダ排除」、「制度改善」、「情報収

集・公開」の視点による目標設定を盛り込み職員の評価に反映させる。  

② 職員から業務の改善あるいは経費の節減のアイデアを広く求めるため、設置し

た業務改善アイデアボックス等で募集する。  

③ 無駄の削減に取組むために、理事長をチーム長とする支出点検プロジェクトチ

ームにより、関係者が連携・協力できる体制を構築する。 

④ 事務用品の一括調達、コピー機等の複数年度のリース契約等公共調達の効率化

に資する取組を一層推進する。  

⑤ 割引運賃及びパック商品の利用を職員に徹底し、出張旅費の削減に取組む。  

⑥ その他従前から取組んでいる事項については、一層の推進を行う。 

 

カ カーボンニュートラルの実現 

業務の実施に当たっては、関係する政府方針等を踏まえて 2050 年カーボンニュ

ートラルの実現に向けて積極的に取り組む。 

 

（３）情報システムの整備・管理 

デジタル庁が策定した「情報システムの整備及び管理の基本的な方針」（令和３年

12 月 24 日デジタル大臣決定）に則り、PMO の設置等の体制構築を進めるとともに、

情報システムの適切な整備及び管理を行う。 

 

２．業務の電子化に関する事項 
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物品購入システムの導入を始めとするデジタル技術の利活用、保有するデータの連

携・活用、データ処理の効率化等、事業の改善や新たな価値実現を果たすデジタルトラ

ンスフォーメーション（ＤＸ）について検討を行うとともに、デジタル技術を利活用す

る人間の立場に立ったデジタル化を進める。 

 

第３ 予算、収支計画及び資金計画 

１ 予算    別紙１のとおり 

２ 収支計画  別紙２のとおり 

３ 資金計画  別紙３のとおり 

 

第４ 短期借入額の限度額  

（１）借入限度額  

８億円 

 

（２）短期借入れが想定される理由  

ア 運営費交付金、補助金、委託費等の受入れの遅延等による資金の不足 

イ 予定外の退職者の発生に伴う退職金の支給 

ウ その他不測の事態により生じた資金の不足 

 

第５ 不要財産がある場合には、当該財産の処分に関する計画 

 

第６ 剰余金の使途 

各勘定において、以下に充てることができる。 

・ 重点的に実施すべき研究開発に係る経費 

・ 業務改善に係る経費 

・ 職員の資質向上に係る経費 

・ 知的財産管理、技術移転に係る経費 

・ 研究環境の整備に係る経費 

・ 広報に係る経費 

 

第７ その他主務省令で定める業務運営に関する事項 

（１）内部統制に関する事項 

ア 「「独立行政法人の業務の適正を確保するための体制等の整備」について」（平

成２６年１１月２８日行政管理局長通知）に基づき業務方法書に定めた事項の運

用を確実に図る。 
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イ 危機管理の観点から、研究における不正やバンク事業における試料の取り違え

が起きないよう関係規程の充実を図る。 

 

ウ 研究員を含む役職員に対し、担当業務に関連した内部統制に係る研修を行うな

どの取組を強化する。 

 

エ 本部と各研究施設に置かれる内部統制責任者の意見交換等を実施するなど、組

織全体としての内部統制の充実を図る。 

 

（２）人事及び研究環境の整備に関する事項 

ア 各分野の著名な研究者を招請したセミナーの開催、外部セミナーへの参加等に

より、研究の機会を提供し、職員の資質や能力の向上を図る。  

  統合的な研究を促進するため、外部機関とも連携し、女性研究者及び若手研究者

等の育成に積極的に取り組む。 

  人事評価制度について、研究業績、外部資金獲得などの貢献、コスト意識、業務

改革等を総合的に評価し、評価結果を賞与や昇給等に反映する。  

    職員の専門性や業務の継続性を確保するため、適正な人事配置を行う。 

 

イ 就業規則や兼業規程に基づき、採用時における誓約書の提出や兼業許可の適切

な運用、人事委員会での審査等を行い、当研究所と製薬企業等との不適切な関係を

生じることがないよう、必要な人事管理を行う。 

 

ウ 大学等との間で締結したクロスアポイントメント制度を適切に運用するととも

に、関係機関等との協議を実施する。 

 

エ 重点研究への研究テーマの絞り込み等により、最先端の研究開発に必要な環境

整備に取り組む。 

 

(３) コンプライアンス、研究不正への対応、倫理の保持等に関する事項 

不正行為の防止、不正行為への対応、倫理の保持、法令遵守等について徹底した対

応が取れるよう、国の制度等に関する情報収集に努めるとともに、研究倫理委員会、

研修、倫理相談、必要な規程等の整備を行う。 

 

(４）外部有識者による評価の実施・反映に関する事項 

外部評価委員会を開催し、外部有識者による評価を実施する。そこでの評価結果は、

予算等の配分に反映させる。また、自己評価、主務大臣の評価結果等については、ホ
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ームページ等で公表する。 

 

（５）情報発信・情報公開の促進に関する事項 

ア 研究所の研究成果や業務成果については、一般の市民への研究所の紹介、ホーム

ページや新聞、雑誌、学会誌といったメディア等を通じた分かりやすい発信、シン

ポジウムへの参加や成果発表会・意見交換会の実施等を通じて国民一般や関係機

関に分かりやすく広報する。 

 

イ 法人の取組内容や成果について適切かつ積極的に分かりやすい情報の発信を行

うために職員の広報に対する意識の向上を図るとともに契約業務の透明性が確保

されるように留意する。 

 

ウ 独立行政法人等の保有する情報の公開に関する法律（平成１３年法律第１４０

号）の規定に基づき、適切かつ積極的な情報の公開を行う。 

 

エ 外部監査、内部業務監査及び会計監査を適切に実施し、その結果を公表する。ま

た、公的研究費の運営・管理の適正な実施及び研究活動の不正防止等についても監

査を実施し、その結果を公表する。 

 

（６）セキュリティの確保に関する事項 

ア 防犯及び機密保持のため、研究所の入退去者の管理を含めた内部管理を徹底す

る。 

 

イ 「政府機関等の情報セキュリティ対策のための統一基準群」等の政府の方針を踏

まえ、適切な情報セキュリティ対策を推進する。 

 

（７）施設及び設備に関する事項 

施設、設備等の所内共有化を図ること等により、可能な限り施設、設備等を有効に

活用する。 

 

（８）積立金の処分に関する事項 

前中長期目標期間繰越積立金は、前中長期目標期間以前に自己収入財源で取得し、

本研究所の当中長期目標期間へ繰り越した有形固定資産の減価償却に要する費用に

充当する。また、主務大臣の承認するところにより、国立健康・栄養研究所の健都移

転に要する経費の他、 将来の投資（建物等の整備、改修、更新）に充当する。 
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（９）運営費交付金以外の収入の確保に関する事項 

国内外の民間企業及び公的研究機関との連携を積極的に強化し、競争的研究資金

の獲得や共同研究費及び受託研究費等の外部資金の獲得に向けた取組を行う。また、

研究施設の外部利用促進、寄付金の受入れ、特許権等の実施料収入などの自己収入獲

得に向けた取組を行う。 

   

（１０）繰越欠損金の縮減に関する事項 

繰越欠損金解消計画を定め、当該計画を適切に見直し、本計画第１のＡ.の３．の

（２）で定めた対策を講じながら、繰越欠損金の着実な縮減を図る。 

 








