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令和４年度医療分野の研究開発関連予算等の資源配分方針 

（案） 

令 和 ３ 年  月  日 

健康・医療戦略推進本部決定 

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（以下「資源配分方針」という。）

は、健康・医療戦略及び医療分野研究開発推進計画（以下「推進計画」という。）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（平成 26 年法律第 48

号）第 21条の規定に従い、健康・医療戦略推進本部（以下「推進本部」という。）が

毎年度、決定する方針である。 

また、本方針は、令和４年度予算における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）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 

医療分野の研究開発に当たり、推進本部は、健康・医療戦略に基づき、総合的な予

算要求配分調整を行う。具体的には、推進本部は、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いて内閣府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った上で、内閣府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。 

 

（１）全ての要求を内閣府へ提出 

 各省は、概算要求基準決定後速やかに、医療分野の研究開発関連予算についての全

ての要求を、内閣府へ提出する。 

 当該予算の要求に当たって各省は、内閣府の了解を得るものとする。 

 

（２）内閣府による各省ヒアリング 

 各省は、内閣府へ医療分野の研究開発関連予算に係る要求を提出後速やかに、内閣

府に対して要求内容について説明する。 

資料２－２ 
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（３）内閣府と共同して概算要求 

 （２）の説明も踏まえ、内閣府は、所要の調整を行い、必要に応じ、要求内容の見

直し等を各省に指示する。各省は当該指示を受け、要求内容の見直し等の対応を行う

とともに、その対応状況を内閣府に報告し、その了解を得ることにより、内閣府と共

同して概算要求を行う。 

 

（４）推進本部における取りまとめ 

 各省が内閣府の了解を得た後、推進本部において、医療分野の研究開発関連予算の

要求を取りまとめ、財政当局へ提出する。 

 

（５）内閣府による予算折衝 

 内閣府において、各省と共同して、財政当局との予算折衝に当たるものとする。 

 

３．調整費の活用 

調整費は、予算配分を関係府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、関係府省に計上した「国立研究開発法人日本医療研究開発機 

構」（以下「AMED」という。）への集約対象となる予算に対して、AMED の PD（プログ

ラム・ディレクター）等による研究マネジメントの下で把握する研究現場の状況・ニ

ーズを踏まえ、研究開発の進捗等に応じて、推進本部の決定により追加的に配分する。 

また、新型コロナウイルス感染症に係る状況変化等により、可及的速やかに研究開

発等に着手する必要が生じた場合には、推進本部の決定により機動的に配分を行う。 

 

４．予算要求に当たっての留意点 

推進計画は、AMEDが、研究機関の能力を活用して行う医療分野の研究開発及びその

環境の整備並びに研究機関における医療分野の研究開発及びその環境の整備の助成

において中核的な役割を担うよう作成されており、これに基づき医療分野の研究開発

関連予算を AMED に集約することにより、関係府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。 

関係府省は、こうした趣旨を踏まえ、令和４年度においても引き続き一体的に事業
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を推進する観点から予算要求を行うこととし、統一的な交付要綱の下、一体的な運用、

成果の最大化を目指すこととする。また、新たな手法による研究継続を可能とする環

境の構築に留意しつつ、現下の新型コロナウイルス感染症による医療現場や研究現場

を含む社会への影響を考慮するものとする。 

なお、全てのプロジェクトを通じて、以下の点に留意することとする。 

・関係府省や機関が持つエビデンス（研究者等への調査、論文調査、海外動向等）を

分析した上で、重点化する領域等を抽出する。 

・疾患を限定しないモダリティ等の統合プロジェクトに集約することにより、AIなど

デジタル技術の活用を図りつつ、新たな医療技術等を様々な疾患に効果的に展開す

る。 

・疾患領域に関連した研究開発は、モダリティ等の統合プロジェクトの中で推進する

が、プロジェクト間の連携を常時十分に確保し、特定の疾患ごとに柔軟にマネジメ

ントできるようにする。 

・開発目的（予防／診断／治療／予後・QOL）にも着目した、健康長寿社会の形成に向

けた健康寿命延伸という目標のために最適なアプローチを選択する。 

 

５．重点化すべき研究領域 

新型コロナウイルス感染症について、引き続き効果的な治療法・治療薬や国産ワク

チンの開発・生産体制の強化を進めるとともに、新たな感染症に備え、「ワクチン開

発・生産体制強化戦略（令和３年６月１日閣議決定）」を着実に推進する。その上で、

健康・医療戦略及び推進計画に基づき、令和４年度に重点化すべき研究領域について

は、以下のとおり。 

 

(１)６つの統合プロジェクト 

①医薬品プロジェクト 

医療現場のニーズに応える医薬品の実用化を推進するため、創薬標的の探索か

ら臨床研究に至るまで、モダリティの特徴や性質を考慮した研究開発を行う。この

ため、新たなモダリティの創出から各モダリティのデザイン、最適化、活性評価、

有効性・安全性評価手法や製造技術等の研究開発まで、モダリティに関する基盤的

な研究開発を行う。さらに、様々なモダリティに関する技術・知見等を疾患横断的

に活用して新薬創出を目指す。また、創薬デザイン技術や化合物ライブラリー、解
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析機器の共用など創薬研究開発に必要な支援基盤の構築に取り組む。 

令和４年度においては、医薬品開発協議会での議論も踏まえ、例えば、新たなテ

クノロジーや開発手法を活用した研究の推進体制として、新規モダリティ開発にお

いて課題となっている送達技術について、医工連携による研究推進基盤の構築に新

たに取り組むとともに、がんの医薬品開発に関し、アンメットメディカルニーズ等

に基づく戦略的研究開発及び技術支援基盤を強化する。また、抗体医薬に関して商

用生産規模の設備を使用し、国産の抗体生産細胞を用いた製造技術開発を進めると

ともに、RNAを標的とした創薬に関し、企業ニーズをふまえた分析技術・構造解析

技術等の開発に引き続き取り組む。レギュラトリーサイエンス研究については、新

規モダリティであるエクソソーム製剤の開発加速化のため、有効性・安全性に関す

る予測性の高い品質試験法の開発に着手する。また、医薬品の研究開発に関する環

境整備として、創薬等のライフサイエンス研究に資する共用設備機能の拡充や、ク

ライオ電子顕微鏡等の機器の操作の自動化・遠隔化を引き続き推進する。さらに、

新興・再興感染症対策に関してこれまでの取組も踏まえ、人の往来や物流の再活発

化に備えた、我が国の危機管理機能や感染症サーベイランスの強化や、病原体検出

法の迅速化、治療薬・ワクチン開発や、新型コロナウイルス対策に必要な開発研究

を推進する。また、国を超えて流行する感染症の対策や薬剤耐性菌の拡散防止のた

め、各国の機関等との連携および情報共有ネットワークの構築を推進する。 

 

②医療機器・ヘルスケアプロジェクト 

AI・IoT技術や計測技術、ロボティクス技術等を融合的に活用し、診断・治療の

高度化のための医療機器・システム、医療現場のニーズが大きい医療機器や、予防・

高齢者の QOL 向上に資する医療機器・ヘルスケアに関する研究開発を行う。また、

医療分野以外の研究者や企業も含め適切に研究開発を行うことができるよう、必要

な支援に取り組む。 

令和４年度においては、AMED 内のプロジェクト連携を一層図りつつ、デジタル

化の進展（ハード・ソフトの融合、AI医療機器、データ利活用）を踏まえ、医療機

器・ヘルスケアに関する機器等の開発を強化する。加えて、新型コロナウイルス感

染症への対応の中で明らかになった課題（非接触・遠隔技術の必要性等）を踏まえ

た研究開発を強化するとともに、人材育成や学会との連携、異業種連携、ベンチャ

ー支援、企業の海外展開推進、研究シーズの研究開発から実用化までの一貫した支
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援等を強化し、エコシステムの構築を支援する。 

 

③再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 

再生・細胞医療の実用化に向け、細胞培養・分化誘導等に関する基礎研究、疾患・

組織別の非臨床・臨床研究や製造基盤技術の開発、疾患特異的 iPS細胞等を活用し

た難病等の病態解明・創薬研究及び必要な基盤構築を行う。また、遺伝子治療につ

いて、遺伝子導入技術や遺伝子編集技術に関する研究開発を行う。さらに、これら

の分野融合的な研究開発を推進する。 

令和４年度においては、iPS細胞や体性幹細胞等を用いた再生・細胞医療、遺伝

子治療の実用化を目指し、次世代の再生医療、創薬等の実現に資する挑戦的な研究

開発及び基盤技術の研究開発、難病の病態メカニズム理解に基づく再生・細胞医療

及び遺伝子治療の研究開発、製造技術の基盤技術開発及び整備、原料細胞供給のた

めの技術開発及び実証、臨床研究・治験等の支援を推進する。また、遺伝子治療に

ついては、がん免疫（細胞）療法、ウイルス療法、ゲノム編集技術等を用いた治療

等の前臨床研究や医師主導治験等を行う。 

 

④ゲノム・データ基盤プロジェクト 

健常人及び疾患のバイオバンク・コホート等の情報に加え、臨床研究等を行う際

のコホート・レジストリ、臨床情報等を統合し、研究開発を推進するために必要な

データ基盤を構築する。また、一人ひとりの治療精度を格段に向上させ、治療法の

ない患者に新たな治療を提供するといったがんや難病等の医療の発展や、個別化

医療の推進など、がんや難病等患者のより良い医療の推進のため全ゲノム解析等

実行計画を実施する。特にがんの全ゲノム解析は、臨床実装を見据え、がんの再発

分野等の課題を明確に設定した上で推進する。また、細胞のがん化過程をシームレ

スに追跡できるよう健常人コホートからがん患者の発生を追跡できる研究につい

て検討する。 

その際、詳細で正確な臨床情報等が得られる検体を重点的に解析するとともに、

個人情報等に配慮しつつ研究開発や創薬等に活用できるデータシェアリングを進

め、特に、AMED で行う研究開発については、研究成果として得られたデータを共

有する。 

ゲノム・データ基盤の整備を推進するとともに、全ゲノム解析等実行計画等の実

行により得られるデータの利活用を促進することで、ライフステージを俯瞰して
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遺伝子変異・多型と疾患の発症との関連等から疾患の発症・重症化予防、診断、治

療等に資する研究開発を推進し、病態解明を含めたゲノム医療、個別化医療の実現

を目指す。 

また、レジストリ等の医療データを活用した新たな診断・介入法の実装に向けた

研究、無形の医療技術やそれに関連するシステムの改善、改良を目指したデータ収

集等の研究を行う。 

令和４年度においては、３大バイオバンクの成果を連携・発展させる取組を含め、

AMED において得られたデータの利活用プラットフォームとして、産学の研究開発

において品質管理されたデータを安全・安心かつ効率的に利活用するための仕組

みの構築を進める。また、がんや難病領域において「全ゲノム解析等実行計画ロー

ドマップ 2021」に基づいて、患者還元体制の構築等に向けた解析を進める。さら

に、認知症、肝炎、生活習慣病、成育領域においては、データベースの構築・充実

やその利活用を介して病態の解明、実用可能な予防法・診断法・治療法の開発に向

けた研究等を推進する。加えて、オンライン診療に関する AI技術の研究等を進め

る。 

 

⑤疾患基礎研究プロジェクト 

医療分野の研究開発への応用を目指し、脳機能、免疫、老化等の生命現象の機能

解明や、様々な疾患を対象にした疾患メカニズムの解明等のための基礎的な研究

開発を行う。 

これらの研究開発成果を臨床研究開発や他の統合プロジェクトにおける研究開

発に結び付けるとともに、臨床上の課題を取り込んだ研究開発を行うことにより、

基礎から実用化まで一貫した循環型の研究を支える基盤を構築する。 

令和４年度においては、新型コロナウイルス感染症を含む感染症研究について、

海外拠点を活用した研究や多分野融合研究等を通じて今後の感染症対策に資する

研究を推進するとともに、脳科学研究の戦略的な推進のための横断的な研究プロ

ジェクトを推進する。がんについては、遺伝子異常に対する個別適切な治療法を確

立するため、有望シーズ探索のための研究を支援する。生活習慣病については、「健

康日本２１（第二次）」や「循環器病対策推進基本計画」を踏まえ、病態解明等に

つながるシーズ探索を推進する。 
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⑥シーズ開発・研究基盤プロジェクト 

  アカデミアの組織・分野の枠を超えた研究体制を構築し、新規モダリティの創

出に向けた画期的なシーズの創出・育成等の基礎的研究を行うとともに、国際共

同研究を実施し、臨床研究開発や他の統合プロジェクトにおける研究開発に結び

付ける。 

また、橋渡し研究支援拠点や臨床研究中核病院において、シーズの発掘・移転

や質の高い臨床研究・治験の実施のための体制や仕組みを整備するとともに、リ

バース・トランスレーショナル・リサーチ（ｒTR）、実証研究基盤の構築を推進

し、基礎研究から臨床研究まで一貫した循環型の研究支援体制や研究基盤を整備

する。 

特に、異分野・モダリティ融合的なシーズの研究開発や、上記①～④のプロジ

ェクトに将来的に繋がりうるシーズの継続的発掘、育成に取り組む。 

令和４年度においては、革新的医療技術創出拠点の新事業体制を開始する。具

体的には、「橋渡し研究プログラム」をシーズ研究費事業へ集約するとともに、産

学連携の仕組みを導入し、新たなシーズ枠を設ける。あわせて、臨床研究中核病

院の特色を活かした革新的技術等の実用化促進や、新興・再興感染症等に対する

臨床試験等実施基盤の構築を目指す。また、画期的なシーズの創出・育成等の基

礎的研究や、国際共同研究や国際連携の促進を引き続き実施する。 

 

（２）ムーンショット型の研究開発 

100歳まで健康不安なく人生を楽しめる社会の実現など目指すべき未来像を展望

し、困難だが実現すれば大きなインパクトが期待される社会課題に対して、健

康・医療分野においても貢献すべく、野心的な目標に基づくムーンショット型の

研究開発を、戦略協議会等を通じて総合科学技術・イノベーション会議で定める

目標とも十分に連携しつつ、関係府省が連携して行う。 

令和４年度においては、採択した５つの研究開発プロジェクトについて着実に

研究開発を進めるとともに、国際連携の強化や必要なターゲットに係るプロジェ

クト等についても検討を行う。 

 

（３）疾患領域に関連した研究開発 

６つの統合プロジェクトの中で、疾患領域に関連した研究開発も行う。 
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その際、多様な疾患への対応が必要であること、感染症対策など機動的な対応

が必要であることから、統合プロジェクトの中で行われる研究開発を特定の疾患

ごとに柔軟にマネジメントできるように推進する。 

特に、2040年の人口動態を見据え、現在及び将来の我が国において社会課題と

なる疾患分野については、戦略的・体系的な研究開発が推進されるよう、具体的

な疾患に関するプロジェクト間の連携を常時十分に確保するとともに、研究開発

の状況を適切に把握する。 

現在及び将来の我が国において社会課題となる疾患分野、特に難病について

は、その特性を踏まえ、実態把握等から実臨床につながる研究開発まで切れ目な

くつなげる対応が必要である。 

令和４年度においては、新型コロナウイルス対策に必要な研究開発を引き続き

推進するとともに、がん免疫（細胞）療法等の前臨床研究や医師主導治験、生活

習慣病の病態解明等につながるシーズ探索、認知症・成育等領域におけるデータ

ベース構築・利活用を通じた病態解明、難病の病態メカニズム理解に基づく再

生・細胞医療・遺伝子治療の研究開発、新興・再興感染症対策に関する研究開発

といった取組を推進する。 

 

（４）インハウス研究開発 

  関係府省が所管するインハウス研究機関が行っている医療分野のインハウス研

究開発については、推進本部の事務局、関係府省、インハウス研究機関及び AMED

の間で情報共有・連携を恒常的に確保し、各機関の特性を踏まえつつ、AMEDの研

究開発支援との適切な連携・分担の下、全体として戦略的・体系的な研究開発を

推進していく。 

 

６．PDCAの徹底 

推進本部の下で、内閣府は関係府省とともに PDCAサイクルを回していく。具体的

には、推進計画に掲げた具体的施策（Plan）を関係府省の連携の下で実施し（Do）、

定期的に進捗状況をフォローアップにより把握・検証し（Check）、その検証結果に

基づき、必要に応じて施策の実施内容を見直すとともに予算への反映等の必要な措

置を講じる（Action）。 


