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国立研究開発法人医薬基盤･健康･栄養研究所中長期目標 新旧対照表（案） 

改正（案） 現行 備考（理由） 

第２ 中長期目標の期間 

通則法第３５条の４第２項第１号の中長期目標の期

間は、平成２７年４月から令和４年３月までの７年間

とする。 

第２ 中長期目標の期間 

通則法第３５条の４第２項第１号の中長期目標の期

間は、平成２７年４月から平成３４年３月までの７年

間とする。  

 

 

元号の改元 

第３ 研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上

に関する事項 

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 

   世界最高水準の医療の提供に寄与する革新的な医

薬品等の開発に資するよう事業を実施するという観

点から、難病対策、新興・再興感染症対策、迅速な

新薬等の開発、抗体･核酸医薬等の開発の推進等の国

の政策課題の解決と国の経済成長に寄与することを

目標に、以下の研究及び創薬等支援に取り組むこ

と。 

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、日本医療研究開発機構等と緊密に

連携を図ること。 

さらに、研究開発成果の実用化及びこれによるイ

ノベーションの創出を図るため、必要に応じ、科学

技術・イノベーション創出の活性化に関する法律

（平成２０年法律第６３号。以下「科技イノベ活性

化法」という。）に基づく出資並びに人的及び技術的

援助の手段を活用すること。 

 

 

第３ 研究開発の成果の最大化その他の業務の質の向上

に関する事項 

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 

   世界最高水準の医療の提供に寄与する革新的な医

薬品等の開発に資するよう事業を実施するという観

点から、難病対策、新興・再興感染症対策、迅速な

新薬等の開発、抗体･核酸医薬等の開発の推進等の

国の政策課題の解決と国の経済成長に寄与すること

を目標に、以下の研究及び創薬等支援に取り組むこ

と。 

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、日本医療研究開発機構等と緊密に

連携を図ること。 
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２．生物資源に係る研究及び創薬等支援 

ヒト組織・細胞、疾患モデル動物、薬用植物、実

験用霊長類等の生物資源は、医薬品等の開発に有用

なツールであることを踏まえ、これまで蓄積した専

門性や経験も活かしつつ、革新的な医薬品等の開発

に資するべく、これらの生物資源の研究開発、収

集、維持、品質管理、提供に関し、以下の研究及び

創薬等支援に取り組むこと。 

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、日本医療研究開発機構等と緊密に

連携を図ること。 

   さらに、研究開発成果の実用化及びこれによるイ

ノベーションの創出を図るため、必要に応じ、科技

イノベ活性化法に基づく出資並びに人的及び技術的

援助の手段を活用すること。 

２．生物資源に係る研究及び創薬等支援 

ヒト組織・細胞、疾患モデル動物、薬用植物、実

験用霊長類等の生物資源は、医薬品等の開発に有用

なツールであることを踏まえ、これまで蓄積した専

門性や経験も活かしつつ、革新的な医薬品等の開発

に資するべく、これらの生物資源の研究開発、収

集、維持、品質管理、提供に関し、以下の研究及び

創薬等支援に取り組むこと。 

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、日本医療研究開発機構等と緊密に

連携を図ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 出資等の業務に関す

る記載の追加 

 

３．医薬品等の開発振興 

  医薬品等の開発振興については、これまでに蓄積し

た医薬品等の開発支援に係る専門性及び経験を活かし

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、公的試験研究機関、大学、民間企業等と連携を

図り、希少疾病用医薬品、希少疾病用医療機器及び希

少疾病用再生医療等製品（以下「希少疾病用医薬品

等」という。）並びにその用途に係る対象者の数が医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律（昭和３５年法律第１４５号。以下「医薬

品医療機器等法」という。）第７７条の３の厚生労働省

令で定める人数に達しない特定用途医薬品、特定用途

医療機器及び特定用途再生医療等製品（以下「特定用

３．医薬品等の開発振興 

  医薬品等の開発振興については、これまでに蓄積し

た医薬品等の開発支援に係る専門性及び経験を活かし

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、公的試験研究機関、大学、民間企業等と連携を

図り、希少疾病用医薬品等を始めとした医薬品等の開

発を一層促進することが必要である。特に、薬事法改

正により、再生医療等製品が新たに定義されたこと等

を踏まえ、希少疾病用再生医療等製品を始めとした再

生医療等製品の開発にも適切に取り組む必要がある。 

このような観点から、医薬品・医療機器・再生医療

等製品の開発を促進するため、以下の事業を実施する

こと。 

 

 

 

 

 

 「特定用途医薬品

等」の追加に伴う記載

の整備 
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途医薬品等」という。）を始めとした医薬品等の開発を

一層促進することが必要である。なお、平成２５年の

旧薬事法改正により、再生医療等製品が新たに定義さ

れたことを踏まえ、医薬品及び医療機器に加え、再生

医療等製品の開発にも適切に取り組む必要がある。 

このような観点から、医薬品・医療機器・再生医療

等製品の開発を促進するため、以下の事業を実施する

こと。 

 【重要度：高】医薬品等の開発振興は、希少疾病用医

薬品等及び特定用途医薬品等の開発を促進

することを通じて、健康・医療戦略推進法

に規定されている世界最高水準の医療の提

供や健康長寿社会の形成に直結する極めて

重要な業務であり、我が国の健康・医療政

策における主要な位置を占めるため。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 【重要度：高】医薬品等の開発振興は、希少疾病用医

薬品等の開発を促進することを通じて、健

康・医療戦略推進法に規定されている世界

最高水準の医療の提供や健康長寿社会の形

成に直結する極めて重要な業務であり、我

が国の健康・医療政策における主要な位置

を占めるため。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 「特定用途医薬品

等」の追加 

（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の開発

を促進するために、マネジメント体制の構築を図る

とともに、以下の観点を踏まえ、助成金交付、指

導・助言・相談、税額控除に係る認定等の支援事業

を充実・強化し、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を目指すこと。 

 

（略） 

 

 

 

（１）希少疾病用医薬品等開発振興事業 

希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器・希少疾

病用再生医療等製品の開発を促進するために、マネ

ジメント体制の構築を図るとともに、以下の観点を

踏まえ、助成金交付、指導・助言・相談、税額控除

に係る認定等の支援事業を充実・強化し、希少疾病

用医薬品等の製造販売承認申請を目指すこと。 

 

 

（略） 

 

 

 

 「特定用途医薬品

等」の追加 
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（２）特例業務及び承継事業等 

ア 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を実施するに当

たり、適正な体制を構築するとともに、繰越欠損

金の解消状況を随時把握し、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１０年度までの解消計画の随時見直しを

行い、着実に繰越欠損金の解消を図ること。 

 

イ 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

業等を実施するに当たり、適正な体制を構築する

とともに、研究成果の実用化により将来得られる

収益見込みを精査し、毎年度見直すなどマネジメ

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、事業終了年度の令和

５年度までに繰越欠損金の最大限の解消を図るこ

と。 

なお、研究成果の実用化により将来得られる収

益見込みと事業終了による回収額を比較し、事業

終了による回収額が上回る場合は、事業終了年度

前の事業の終了を含め承継事業の抜本的な見直し

を行うこと。 

 

 

（２）特例業務及び承継事業等 

ア 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を実施するに当

たり、適正な体制を構築するとともに、繰越欠損

金の解消状況を随時把握し、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、平成４０年度までの解消計画の随時見直しを

行い、着実に繰越欠損金の解消を図ること。 

 

イ 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

業等を実施するに当たり、適正な体制を構築する

とともに、研究成果の実用化により将来得られる

収益見込みを精査し、毎年度見直すなどマネジメ

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、事業終了年度の平成

３５年度までに繰越欠損金の最大限の解消を図る

こと。 

なお、研究成果の実用化により将来得られる収

益見込みと事業終了による回収額を比較し、事業

終了による回収額が上回る場合は、事業終了年度

前の事業の終了を含め承継事業の抜本的な見直し

を行うこと。 
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Ｂ．健康と栄養に関する事項 

 （略） 

 

 １．研究に関する事項 

栄養と身体活動の観点からの多角的な評価を同

時に実施しうる本研究所の独自性・利点を活かす

とともに、健康日本２１（第二次）、健康・医療戦

略、食育推進基本計画、戦略市場創造プランなど

の政策目標の達成に資することを目的として栄養

と身体活動に関する研究を推進すること。 

また、健康志向の高まりから健康食品の利用が

増えている。一方で健康食品の一部には、健康被

害の報告もあるため、関係省庁において消費者に

対して適正な利用を求めるとともに安全性確保の

取組がなされている。本研究所は健康食品等に含

まれる素材や成分の使用実態の把握、食品表示を

踏まえた有効性評価及び健康影響評価に関する調

査研究を実施し、これらの取組に寄与すること。

また、健康食品の適正な選択・利用の推進及び健

康被害の未然防止の観点から情報を幅広く発信し

ていくこと。 

    さらに、研究開発成果の実用化及びこれによる

イノベーションの創出を図るため、必要に応じ、

科技イノベ活性化法に基づく出資並びに人的及び

技術的援助の手段を活用すること。        

このため、以下に特化・重点化して研究を行う

こと。 

 

Ｂ．健康と栄養に関する事項 

 （略） 

 

 １．研究に関する事項 

栄養と身体活動の観点からの多角的な評価を同

時に実施しうる本研究所の独自性・利点を活かす

とともに、健康日本２１（第二次）、健康・医療

戦略、食育推進基本計画、戦略市場創造プランな

どの政策目標の達成に資することを目的として栄

養と身体活動に関する研究を推進すること。 

また、健康志向の高まりから健康食品の利用が

増えている。一方で健康食品の一部には、健康被

害の報告もあるため、関係省庁において消費者に

対して適正な利用を求めるとともに安全性確保の

取組がなされている。本研究所は健康食品等に含

まれる素材や成分の使用実態の把握、食品表示を

踏まえた有効性評価及び健康影響評価に関する調

査研究を実施し、これらの取組に寄与すること。

また、健康食品の適正な選択・利用の推進及び健

康被害の未然防止の観点から情報を幅広く発信し

ていくこと。 

    このため、以下に特化・重点化して研究を行う

こと。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

出資等の業務に関す
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第６ その他業務運営に関する重要事項 

（２）人事及び研究環境の整備に関する事項 

ア 職員の専門性を高めるための能力開発の実施、

連携大学院の活用等により、若手研究者等の育成

を更に進めるとともに、卓越した研究者等を確保

するために職員の勤務成績を考慮した人事評価を

適切に実施すること。 

    なお、法人の人材確保・育成について、科技イ

ノベ活性化法第２４条に基づき策定された「人材

活用等に関する方針」に基づいて取組を進める。 

 

 

 

第６ その他業務運営に関する重要事項 

（２）人事及び研究環境の整備に関する事項 

ア 職員の専門性を高めるための能力開発の実施、

連携大学院の活用等により、若手研究者等の育成

を更に進めるとともに、卓越した研究者等を確保

するために職員の勤務成績を考慮した人事評価を

適切に実施すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 「科学技術・イノベ

ーション創出の活用化

に関する法律」に基づ

く「人材活用等に関す

る方針」に関する記載

を追加 

 


