
橋渡し研究支援機関の認定に
関する説明会資料

令和６年４月11日
文部科学省 研究振興局 ライフサイエンス課
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• 橋渡し研究支援事業について

• 認定制度の概要

• 認定要件の概要

• 申請書の記入と添付書類

• 今後のスケジュール

説明内容
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• 橋渡し研究支援事業について

• 認定制度の概要

• 認定要件の概要

• 申請書の記入と添付書類

• 今後のスケジュール

説明内容
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革新的医療技術創出拠点
2014-2019 第1期 2020‐ 第2期

「橋渡し研究推進合同事業」の位置づけH17 H22 H27 R2

第3期科学技術基本計画 第1期健康医療戦略 第２期健康医療戦略

橋渡し研究加速ネットワーク
プログラム（第2期）

がん
トランスレーショナル
・リサーチ事業の推進

橋渡し研究支援推進
プログラム（第1期）

米国NIHがトランスレーショナル科学基金
（CTSA）を開始

米国NIHが国立先進トランスレーショナル
科学センター（NCATS）を設立

早期・探索的
臨床試験拠点整備事業

医療法に基づく
臨床研究中核病院

臨床研究・品質確保体制
整備事業

橋渡し研究戦略的推進
プログラム（第3期）

AMED設立
橋渡し研究プログラム

橋渡し研究事業のこれまでの取組（年表）

R7

旧臨床研究中核病院に対して補助
(2012北大・千葉・名大・京都・九大

  2013東北・群馬・成育・名医療センター・岡大)

早期・探索的臨床試験拠点に対して補助
(2011国がん東・阪大・国循・慶應・東大）

革新的医療技術創出拠点
H26-R1 第1期 R2-  第2期
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橋渡し研究戦略的推進
プログラム

第３期

H29 R3

１．拠点外シーズ育成の強化

２．事業期間内の自立的な運営

事業終了時点までの達成目標

・各拠点：６件以上医師主導
治験の段階※ に移行（拠点外
シーズ２件以上を含む）

・他の3拠点以上と協力して実
施する医師主導治験の開始 1
件

・企業へのライセンスアウト 30件

※ 治験不要の承認申請、先進医療の承
認も同様に評価

H19 H24

事業終了時点までの
達成目標

各拠点：２件の
治験開始

事業終了時点までの
達成目標

各拠点：医師主導治験
３件以上の開始、自立化

橋渡し研究支援
推進プログラム

橋渡し研究加速
ネットワークプログラム

１．橋渡し研究支援拠点
の機能強化

２．橋渡し研究支援を行う
ための人材の確保・
登用・育成

３．橋渡し研究支援

４．橋渡し研究支援拠点
の活動・連携の促進

１．橋渡し研究支援拠点の
シーズ育成機能の強化

２．橋渡し研究支援拠点の
自立化

３．拠点間ネットワークの
構築

第２期第１期

橋渡し研究支援事業の変遷（H19～）

橋渡し研究
プログラム＊

＊詳細は10ページ

１．橋渡し研究支援
機関認定制度を
活用

２．産学連携の推進

現行
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シーズ開発・研究基盤プロジェクトにおける橋渡し研究支援事業
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概要

大学等が有する橋渡し研究支援機能のうち、一定の要件を満たす機能
を有する機関を「橋渡し研究支援機関」として文部科学大臣が認定し、
大学等の優れた基礎研究の成果を革新的な医薬品・医療機器等とし
て国民に提供することを目指す。

認定制度のポイント

１．橋渡し研究支援機能を３つに分類

① 拠点内で備えるべき機能
② 他組織や他機関との連携により備えればよい機能
③ 機関の特色として評価される機能

３．橋渡し研究プログラム
への参画

橋渡し研究プログラムは、認定機関
を対象に実施。

＜イメージ図＞

２．認定要件

A) 橋渡し研究支援を実施する拠点を設置して
いること

B) 橋渡し研究支援に必要な組織体制を整備し
人員を確保していること

C) 橋渡し研究支援を実施している実績があること
D) 橋渡し研究に必要な人材を育成していること

橋渡し研究支援機関認定制度のポイント
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橋渡し研究プログラム 令和６年度の予算

シーズＡ

特許取得等を目指す課
題を各機関が主体的に

発掘・育成

preF

非臨床POC取得に必要
な試験パッケージの策定

を目指す課題

シーズB

非臨床POC取得を
目指す課題

シーズC

臨床POC取得を目
指す課題

シーズF

企業との連携推進を義務化し、企業からのコミッ
トメントを求め、実用化の加速のため産学協働

でPOC取得を目指す課題

異分野融合型研究開発推進支援事業

非医療分野の技術移転と医療応用のための課題

➢ 橋渡し研究支援機関（文部科学大臣認定）を通じ、アカデミア等の優れた基礎研究の成果を臨床研究・実用化へ効率的に橋渡しできる体制を構築。
機関内外のシーズの積極的支援、厚生労働大臣の承認による臨床研究中核病院との緊密な連携、産学連携の強化を通じて革新的な医薬品・医療機
器等の創出に貢献。

➢ 令和６年度は、医師主導治験や企業導出に向けたシーズの発掘・育成支援を引き続き実施するとともに、「経済財政運営と改革の基本方針2023」、
「新しい資本主義のグランドデザイン及び実行計画2023」（令和５年６月閣議決定）等に基づき、革新的な医薬品・医療機器等の開発に欠かせない
存在である大学発医療系スタートアップ起業のための専門的見地からの伴走支援や非臨床研究等に必要な費用の支援、医療ニーズを捉えて起業を
目指す若手人材の発掘・育成を実施するプログラムを新設。

基礎研究 応用研究 非臨床研究 臨床研究・治験

【事業スキーム】

国 AMED
補助金 研究者・橋

渡し研究支
援機関等

委託

補助

橋渡し研究支援プログラム：54億円

医師主導治験や企業導出に向けたシーズの発掘、育成支援を実施。

大学発医療系スタートアップ支援プログラム：
152億円（令和５年度補正予算・基金）

橋渡し研究支援機関から選抜した機関に対し、大学発
医療系スタートアップの起業に必要な専門的な支援や関
係業界との連携を行うための体制整備費を支援。
起業前から、非臨床研究などに必要な資金を柔軟かつ

機動的に支援。

シーズS１

起業を目指す課題を発掘・育成

シーズS2

起業直後でVC等の民間資金獲得を目指す課題

シーズS０

起業を目指す若手研究人材を発掘・育成

現状・課題 事業実施期間 令和3年度～

令和6年度予算額 54億円

（前年度予算額 55億円）

令和５年度補正予算額 152億円

橋渡し研究支援機関：

医薬品や医療機器等の実用化支援に関する体制や実績等について一定の要件を満たす機関
を「橋渡し研究支援機関」として文部科学大臣が認定



Early phase：基礎～応用
【シーズA】
【異分野融合型研究開発推進支援事業】

機関内外の支援依頼シーズについて、機関内の評価委
員会の判定に基づき機関の裁量で研究費を配分

Late phase：応用～臨床、産学協働
【preF】、【シーズF】、【シーズB】、【シーズC】

機関内外からの支援依頼シーズのうち、研究費支援を希望
するシーズについて、機関がAMEDに支援候補シーズとして
申請

機関 機関

フェーズに応じた戦略的シーズ開発

研究フェーズに応じた支援

• これらの６つのスキームは、橋渡し研究支援機関内外の優れた基礎研究成果を発掘し、特許出願に必
要な研究と予算を見極めて「シーズ」に育てる早期開発段階（シーズA、異分野）と、機関の支援によっ
て開発が進み、実用化のための研究 を行う後期開発段階（preF、シーズF、シーズB、シーズC）の２
つのタイプに分けられます。

• 特に特許取得等を目指す課題を発掘・育成するシーズAは、認定を受けた全橋渡し研究支援機関で実
施する補助事業によるプログラムとなります。またシーズB、C、F等の委託研究費プログラムへの応募は、橋
渡し研究支援機関を通じてのみ可能となります。 9
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東京大学トランスレーショナルリサーチ
推進センター

大阪大学

東北大学

名古屋大学
慶應義塾

東京大学

京都大学

九州大学

岡山大学 筑波大学

北海道大学病院 医療・ヘルスサイエンス
研究開発機構プロモーションユニット

東北大学病院臨床研究推進センター

筑波大学つくば臨床医学研究開発機構

慶應義塾大学病院臨床研究推進センター
名古屋大学医学部附属病院

九州大学生命科学革新実現化拠点

岡山大学橋渡し研究支援拠点

大阪大学医学部附属病院未来医療開発部

京都大学医学部附属病院先端医療研究開発機構

北海道大学

国立がん研究センター

国立がん研究センター橋渡し研究推進センター

「橋渡し研究支援機関認定制度実施要綱」（令和３年３月31日
文部科学大臣決定）に基づき、全国の大学等、11機関を「橋渡し研
究支援機関」として認定

橋渡し研究支援機関（R６.4.11現在）



11

橋渡し研究プログラム パンフレットについて

https://www.mext.go.jp/a_menu/kagaku/hashiwatashi/index.htm

文科省橋渡し研究支援機関HPより詳細をまとめたパンフレットがダウンロード可能です。
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• 橋渡し研究支援事業について

• 認定制度の概要

• 認定要件の概要

• 申請書の記入と添付書類

• 今後のスケジュール

説明内容

「要綱」に沿って説明
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目的

大学等が有する橋渡し研究支援機能のうち、一定の要件を
満たす機能を有する機関を「橋渡し研究支援機関」として
文部科学大臣が認定し、大学等の優れた基礎研究の成果
を革新的な医薬品・医療機器等として国民に提供すること
を目指す。

• 橋渡し研究支援機関認定制度実施要綱
（以下、「要綱」という。）

令和3年3月31日
文部科学大臣決定

• 橋渡し研究支援機関の認定及び運用に係る方針について
（以下、「方針」という。）

令和3年3月31日
文部科学省研究振興局長決定

橋渡し研究支援機関認定制度について

具体的な認定要件や評価の観点を記載

制度の目的や認定要件等、認定制度の実
施にあたり必要な事項を定める
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橋渡し研究とは、

大学等において、高度かつ先進性の高い基礎研究成果

や臨床現場からのニーズに基づくシーズの発掘・育成

及び非臨床試験から臨床試験への展開を通して、

医療への実用化を最終目標とする研究

をいう。

（要綱第２条）

橋渡し研究とは
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1. 高度かつ先進性の高い基礎研究成果や臨床現場から
のニーズに基づくシーズの発掘・育成及び非臨床試験
から臨床試験への展開を通した実用化支援機能

2. 実用化支援が滞りなく進むよう管理・推進する             
プロジェクトマネジメント機能

3. 研究者に寄り添ったコンサルティング機能

4. 実用化研究に係る人材育成機能

5. その他橋渡し研究支援に関する機能

（要綱第２条）

橋渡し研究支援機関が有する機能

橋渡し研究支援機能
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1. 国の施設機関

2. 地方公共団体の附属試験研究機関

3. 学校教育法（昭和22年法律第26号）に基づく大学及び
同附属試験研究機関

4. 研究開発部門を有する企業

5. 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

6. 研究を主な事業目的とする独立行政法人及び地方独立行政法人

（要綱第２条）

大学等とは・・・

認定制度が対象とする「機関」について
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1. 橋渡し研究支援を実施する拠点を設置して
いること。

2. 橋渡し研究支援に必要な組織体制を整備し
人員を確保していること。

3. 橋渡し研究支援を実施している実績があること。

4. 橋渡し研究に必要な人材を育成していること。

（要綱第3条）

橋渡し研究支援機関の認定要件

具体的な認定要件は「方針」に記載
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1. 認定を受けようとする機関の長（以下「申請者」という。）は、公募期間
中、橋渡し研究支援機関認定申請書及び添付書類を文部科学大臣
及び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。）に提出するものとする。

2. 文部科学大臣は、前項の規定による申請の内容について、認定要件に
合致すると認めるときは、当該機関を橋渡し研究支援機関として認定し、
その結果を通知するものとする。

3. 文部科学大臣は、前項の認定に際し、必要に応じて条件を付すものと
する。

4. 文部科学大臣は、第２項の認定を行わないときは、当該申請者に対し
てその旨を通知するものとする。

5. 文部科学大臣は、第２項で認定した機関に関する情報を文部科学省
ウェブサイト等で公表するものとする。

（要綱第4条）

認定の申請
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問１－４ 認定に際し、機関が申請した内容等について、変更が
求められることはあるのか。

（答）
実施要綱第４条第３項に基づき、認定に際し、必要に応じて条

件を付すことがあります。また、認定に際し、必要に応じて、当該
申請者と協議を行った後、申請に係る事項に変更を求めることがあ
ります。

問 １ － ３ 実 施 要 綱 第 ３ 条 に 「 機 関 に お い て 、 橋 渡 し 研 究 支 援 を
実施する拠点を設置していること」とあるが、設置に当たっての機関内
での位置付け等について指定はあるか。

（答）
拠点の機関内における位置付けについて 、具体的な指定はありませ

んが、拠点長が拠点の運営に当たり、機関から一定の独立性の下に、
必要な人事、予算執行等に関しその責任を負う位置付けとなってい
ることが求められます。

「要綱」関連 Q＆A
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1. 認定の申請又は変更の届出・申請の提出内容に虚偽
の内容が含まれていた場合

2. 変更申請の内容確認、フォローアップ又は報告で認定
要件を満たさないと文部科学大臣が判断した場合

3. 認定機関長から認定の取消しの申出があった場合

4. 法令に違反する事実又は公益に反する事実があり、
文部科学大臣が橋渡し研究支援機関として不適当で
あると判断した場合

（要綱第7条）

認定の取消し
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• 変更届出書
認定機関長の氏名又は当該機関の名称若しくは住所表示に
変更が生じたとき

• 変更申請書
変更により、当該機関が有する橋渡し研究支援機能の実効性に
影響を及ぼす可能性があると認められるとき

変更の届出・申請（要綱第6条）

フォローアップ（要綱第8条）

文部科学大臣は、橋渡し研究支援機関のフォローアップのため、
認定機関長に報告を求めるものとする。

文部科学大臣への報告（要綱第9条）

文部科学大臣は、本制度の適切な実施に当たって必要があると
認める場合、認定機関長に対して報告を求めるものとする。

その他

認定機関には、毎年フォロー
アップが行われます
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問 １ － ５ 実 施 要 綱 第 ６ 条 第 ２ 項 に 「 当 該 機 関 が 有 す る 橋 渡 し 研 究 支 援
機 能 の 実 効 性 に 関 し 影 響 を 及 ぼ す 可 能 性 が あ る と 認 め ら れ る と き 」 に 変 更 申 請
が必要とあるが 、具体的にはどのようなケ ースが想定さ れるのか 。

（答）
認 定 後 に基本的な事項を大幅に変更することは原則認められませんが 、 実 効

性に関し影響を及ぼす可能性がある場合の例としては、以下 が想定さ れます 。

• 拠点長・拠点統括等の交代
• 機関内の組織改正に伴う拠点の位置付けの変更
• 人員体制の大幅な変更 等

ま た 、 実 効 性へ の影 響 に 加 え 、 機 関 の特 色 として 評 価 さ れ る機 能 に 影 響 があ ると
考 え ら れ る 場 合 に つ い て も 変 更 申 請 手 続 き を 行 っ て く だ さ い 。 詳 細 に つ い て は 、
文部科学省ライフサイエンス課にお問い合わせください。

「要綱」関連 Q＆A

（参考）認定後の変更申請について
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• 認定制度創設の背景

• 認定制度の概要

• 認定要件の概要

• 申請書の記入と添付書類

• Q ＆ A解説

• 今後のスケジュール

説明内容

「方針」に沿って説明
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要綱
第3条第1項

第1号 第2号 第3号 第4号

要件の内容 拠点の設置
組織体制の整備、
人員の確保

橋渡し研究支援
の実績

人材育成

方針1 認定要件 （１） （２） （３） （４）

方針2 評価 （１） （１） （２） （３）

１. 認定要件：要綱第３条に示す認定要件の詳細

２. 評価 ：認定要件に関する評価の観点 

３. 様式

４. その他

別表１-3 ：認定要件に示す人員の詳細
別表４ ：取組の成果（実績）の詳細

「方針」の構成
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① 拠点内で備えるべき機能

② 他組織や他機関との連携により備えればよい機能

③ 機関の特色として評価される機能

橋渡し研究支援機能の分類

方針１
拠点内で備える

べき機能
他組織や他機関
との連携でも可

特色

（１） ①

（２） ①、別表１ ②、別表２ ③、別表３

（３） ① ② ④

（４） ① ② ③

※①,②は、認定要件において必ず満たさなければならない橋渡し研究支援機能
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機能分類
要綱第３条第１項第１号及び第２号 要綱第３条第１項第３号

要綱第３条第１項
第４号

組織体制 人員 取組 取組の成果 取組

① ⚫ 橋渡し研究支援を実施する専門人材を確
保・登用する体制

⚫ 橋渡し研究に対する国民の理解を高めるた
めの啓発・広報活動を実施する体制

⚫ 橋渡し研究支援を実施する専門人材が情
報交換をする体制

⚫ シーズを発掘・評価・選定する体制
⚫ プロジェクトを管理する体制

⚫ 拠点長
⚫ 拠点統括
⚫ 開発企画担当者
⚫ シーズ発掘担当者
⚫ シーズ評価担当者
⚫ プロジェクトマネージャー
⚫ 拠点間連携担当者・拠点

外支援担当者

⚫ 拠点内外のシーズの発掘・育成・実
用化支援

⚫ 実用化を見据えた客観的な評価基
準によるシーズの選定

⚫ シーズの進捗管理
⚫ シーズのステージアップ又は支援中

断・中止の判断を含む評価
⚫ 実用化に向けた開発方針の策定の

支援及び開発戦略の立案
⚫ 企業や異分野の研究者との連携

⚫ 臨床試験の届
出件数（直近
５年間）

⚫ 企業等への導
出件数（直近
５年間）

⚫ 製造販売承認・
認証の申請件
数（直近５年
間）

⚫ 専門人材の育成
• プロジェクトマネー

ジャー
● 研究者の育成
• 薬事規制
• 知的財産
• 医療技術開発

②
⚫ 非臨床試験を管理する体制
⚫ 試験物の製造を管理する体制
⚫ First-in-Human（FIH）試験を計画・

実施する体制
⚫ 臨床試験を計画・実施する体制
⚫ 多施設共同研究を計画・実施する体制
⚫ 研究データの信頼性を確保する体制
⚫ 関係法令・指針等を遵守させる体制
⚫ 研究の倫理性・科学性・安全性・利益相

反を審査・管理する体制
⚫ データセンターを運用する体制
⚫ モニタリング体制
⚫ 監査体制
⚫ 臨床試験ネットワークを運用する体制
⚫ 起業・技術移転を支援する体制
⚫ 臨床研究について教育・啓発・広報する体

制

⚫ 薬事担当者
⚫ メディカルライター
⚫ 非臨床（安全性・動態）

品質管理担当者
⚫ 試験物品質管理担当者
⚫ 臨床研究コーディネーター
⚫ データマネージャー
⚫ 生物統計家
⚫ 安全性情報担当者
⚫ 情報システム担当者
⚫ モニター
⚫ 監査担当者
⚫ 研究倫理相談員
⚫ 法務担当者
⚫ 起業・資金調達支援者
⚫ 産学連携担当者
⚫ 知的財産管理担当者
⚫ 広報担当者
⚫ 教育担当者

⚫ 企業とのマッチング及び企業等への導
出の支援

⚫ 異分野シーズのマッチング・融合
⚫ 戦略的な知的財産の取得及び活用

の支援
⚫ 拠点による研究成果の頑健性に対

する科学的評価

⚫ 専門人材の育成
• 薬事担当者
• 非臨床（安全性・

動態）品質管理
担当者

• 試験物品質管理
担当者

• 生物統計家
• 知的財産管理担

当者

③
⚫ 細胞培養加工施設を運用する体制
⚫ 製剤製造設備を運用する体制
⚫ 国際共同臨床研究・治験等における規制

当局への対応等、国際水準の支援をする
体制

⚫ その他特色のある支援体制

⚫ CMC試験担当者
⚫ 安全性試験担当者
⚫ 国際対応実務担当者

⚫ 国際共同臨床研究・治験等におけ
る規制当局への対応等、国際水準
の支援

⚫ シーズの最適化支援
⚫ その他特色のある支援

⚫ その他特色のある
取組

方針「１. 認定要件」の概要

数値要件 数値要件

拠点内で
備えるべ
き機能

他組織や
他機関と
の連携で
も可

特色

体制 実績

人材育成
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✓ 他機関における組織体制及び人員を 充 て る 場 合 具 体 的 な 内
容が記載された文書の写し を添付書類としてご提出ください 。ま
た、同機関内の他組織における組織体制及び人員を充てる場
合、具体的な内容を記載してください。

✓ 民間企業及び海外の機関における組織体制及び人員を充てる
ことは認められますが 、実際に橋渡し研究支援に係る業務に従
事いただくことが前提となります。

✓ 「他組織や他機関」の数に上限や下限は設けません が、徒に実
質を伴わない連携先を増やすことは推奨しておりません。

「他機関や他組織との連携」について

「他組織や他機関における組織体制及び人員をもって充
てることができる」のは業務上支障がない場合となりますの
で、以下の点にご留意ください

方針１.（２）②（Q＆A問２－３～５，7参照）
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① 機関は、橋渡し研究支援機能を十分に発揮させるため、機関の長が
主導的な役割を果たし、拠点の運営に必要な組織体制を整備し人員
を確保しているか。

② 機関は、橋渡し研究支援機能を十分に発揮させるため、拠点の運営
に必要な財政収支の見通しをもって、計画的に運営しているか。

③ 機関は、拠点の運営に一定の独立性を確保するため、必要な人事や
予算執行等に関し拠点長がその責任を負う体制を整備しているか。

④ 拠点長を中心とした拠点の運営が適切になされているか。

⑤ 橋渡し研究支援を実施する専門人材に必要な能力を評価し、専門
人材のキャリアアップやそれを通じた研究開発の推進につながっているか。

各認定要件を満たしているかは以下の観点で評価されます方針2.（1）

要件の評価（拠点の設置、組織体制及び人員）
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問 ２ － 12 方 針 ２ ． （ １ ） ④ の 「 拠 点 の 運 営 が 適 切 に な さ れ て い る か 」 は 、
どのように評価されるのか 。

（答）

拠 点 の 運 営 に つ い て は 、 例 え ば 複 数 年 間 拠 点 を 運 営 し た 実 績 が あ る こ と や 、

拠 点 設 置 前 の 大 学 全 体 の 活 動 も 含 めて 必 要 な 体 制 を 継 続 的 に 運 用 して い る こ

と が 認 め ら れ る等 に よ り 、適正なシーズの発掘・選定・育成等がなされている場

合に評価されることを想定しています 。

「橋渡し研究支援機関の認定及び運用に係る方針について」関連 Q＆A
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⑥ 他機関に所属する研究者が橋渡し研究支援機能を有する機関の

資源を活用して経験を積むことで、橋渡し研究の考え方を理解し、

効果的・効率的な研究開発の推進に係るノウハウを普及することに

努めているか。

⑦ 他機関におけるシーズへの橋渡し研究支援を実施するための体制

を整備しているか。

⑧ 他組織や他機関との連携により、橋渡し研究支援において、必要

となった時に遅滞なく対応できる体制を整備しているか。

⑨ 公的資金以外の外部資金獲得や、起業・技術移転を支援する

体制を整備しているか。

⑩ その他機関の特色はあるか。

要件の評価（拠点の設置、組織体制及び人員）

方針2.（1）つづき
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① 橋渡し研究支援について、これまでの実績は十分にあるか。

② 他機関におけるシーズへの橋渡し研究支援について、これまでの

     実績は十分にあるか。

③ シーズや臨床現場からのニーズ等の情報を適切に公開することや、

異分野シーズや企業とのマッチングの機会を創出することにより、

     シーズの医療への実用化を加速させているか。

④ 他組織や他機関との連携により、基礎研究から医療への実用化

     まで一貫したシーズ育成を支援し、また、効果的・効率的な研究

     開発を推進しているか。

方針2.（2）

要件の評価（実績）
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⑤ 公的資金以外の外部資金獲得の実績はあるか。

⑥ シーズの知的財産の取得及び活用の実績はあるか。

⑦ シーズの国際展開に向けた支援の実績はあるか。

⑧ その他機関の特色はあるか。

方針2.（2）つづき

要件の評価（実績）
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① 橋渡し研究を実施する研究者及び橋渡し研究支援を実施

 する専門人材を育成する体制を整備しているか。

② 橋渡し研究を実施する研究者及び橋渡し研究支援を実施

 する専門人材を育成するための取組を機関内外の人材に提供

 しているか。

③ その他機関の特色はあるか。

方針2.（3）

要件の評価（人材育成）
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• 認定制度創設の背景

• 認定制度の概要

• 認定要件の概要

• 申請書の記入と添付書類

• Q ＆ A解説

• 今後のスケジュール

説明内容

34

申請書に沿って説明



最新の様式を確認
してください

トップ > 科学技術・学術 > 研究環境・基盤整備、研究拠点形成 > 橋渡し研究支援機関認定制度

https://www.mext.go.jp/a_menu/kagaku/hashiwatashi/index.htm

申請書の入手先（文部科学省HP）
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I. 拠点内において整備する組織体制（方針1.（2）①）

＊申請書ページ番号はデフォルトで表示

ア～オについて部門名称、
部門責任者役職・氏名、
機能等をご記入ください。

申請書の記入1 (申請書*ｐ4～, 2. 組織体制)

ア 橋渡し研究支援を実施する専門人

材を確保・登用する体制

イ 橋渡し研究に対する国民の理解を高める

ための啓発・広報活動を実施する体制

ウ 橋渡し研究支援を実施する専門人材が

情報交換をする体制

エ シーズを発掘・評価・選定する体制

オ プロジェクトを管理する体制
36



II. 他組織や他機関における組織体制をもって充てること
     ができる組織体制（方針1.（2）②）

ア 非臨床試験を管理する体制

イ 試験物の製造を管理する体制

ウ First-in-Human（FIH）試験を計画・実施する体制

エ 臨床試験を計画・実施する体制

オ 多施設共同研究を計画・実施する体制

カ 研究データの信頼性を確保する体制

キ 関係法令・指針等を遵守させる体制

ク 研究の倫理性・科学性・安全性・利益相反を審査・管理

する体制

ケ データセンターを運用する体制

コ モニタリング体制

サ 監査体制

シ 臨床試験ネットワークを運用する体制

ス 起業・技術移転を支援する体制

セ 臨床研究について教育・啓発・広報する体制

ア～セについて、機関・部門名称、
部門責任者役職・氏名、
URL、機能等をご記入ください。

（注）にある関係する文書、諸記録等の
保管と管理方法をご記載ください。

機関名がわかるよう
にご記載下さい

申請書の記入2 (申請書ｐ6～, 2. 組織体制)

他組織や他機関における組織体制をもって充てる場合は、橋渡し研究支援機能
の質の担保の観点から、どのような連携をとっているのかもご記載ください。
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III. 特色のある支援体制（方針1.（2）③）

ア 細胞培養加工施設を運用する体制

イ 製剤製造設備を運用する体制

ウ 国際共同臨床研究・治験等における規制
当局への対応等、国際水準の支援をする体制

エ その他特色のある支援

ア～エについて部門名称、
部門責任者役職・氏名、
機能等をご記入ください。

本項目の組織体制を整備している場合は、積極的に評価します。

申請書の記入3 (申請書ｐ11～, 2. 組織体制)
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I. 拠点内において確保する人員（方針1.（2）①別表1）

II. 他組織や他機関における人員をもって充てることができる人員
（方針1.（2）②別表２）

III. 特色のある支援を実施する人員（方針1.（2）③別表3）

⚫拠点長
⚫拠点統括
⚫開発企画担当者
⚫シーズ発掘担当者
⚫シーズ評価担当者
⚫プロジェクトマネージャー
⚫拠点間連携担当者・拠点外支

援担当者

⚫薬事担当者
⚫ メディカルライター
⚫非臨床（安全性・動態）品質

管理担当者
⚫試験物品質管理担当者
⚫臨床研究コーディネーター
⚫データマネージャー
⚫生物統計家
⚫安全性情報担当者
⚫情報システム担当者
⚫モニター
⚫監査担当者
⚫研究倫理相談員
⚫法務担当者
⚫起業・資金調達支援者
⚫産学連携担当者
⚫知的財産管理担当者
⚫広報担当者
⚫教育担当者

⚫ *CMC試験担当者
⚫安全性試験担当者
⚫国際対応実務者担当者

I. に該当する人員 II. に該当する人員 III. に該当する人員

*Chemistry, Manufacturing and Control

申請書の記入4 (申請書ｐ12～16, 3. 人員)
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申請書 人員Ｉ（方針１．（２）① 別表１）

専門人材の名称の定義は「方針」別表をご参照ください。

人頭とFTEの基準値も「方針」別表をご確認ください。

• 数値は申請時時点で最新としてください。

• FTEは個人、専門人材別、合計をそれぞれ算出してください。

• 必要がある専門人材では代表者氏名の前に○をつけ、IV へ代表者
の情報を記載してください。

申請書の記入5 (申請書ｐ12～16, 3. 人員)
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問 ２ － 1 ４ 方 針 別 表 に 記 載 の 認 定 要 件 の 人 員 及 び 支 援 実 績 の 基 準 値
に つ いて 、 一 つ で も 満 た さ な い 項 目 が あ る 機 関 は、 申 請 時 点 で審 査 の対 象 外
となるのか。

（答）

認 定 要 件 で定 める人 員 及 び 支 援 実 績 の基 準 値 は 、 橋渡 し研 究 支 援 機 関 とし

て 備 え る べ き 最 低 限 の も の と し て 設 定 し て い る こ と か ら 、全て満たしていただく必

要があります。

「人員、支援実績」関連 Q＆A

問 ２ － 1 ５ 方 針 別 表 に 記 載 の 認 定 要 件 の 人 員 及 び 支 援 実 績 に つ い て 、
認定後も同じ基準値を維持することがフォローアップにおいて求 められ るのか 。

（答）
「 橋 渡 し 研 究 支 援 機 関 認 定 制 度 実 施 要 綱 第 ８ 条 に 基 づ く フ ォ ロ ー ア ッ プ 指

針 （ 令 和 ４ 年 ７ 月 26 日 文 部 科 学 省 研 究 振 興 局 ラ イ フ サ イ エ ン ス 課 ） 」 に お
示 し の と お り 、方針別表に記載の認定要件の人員及び支援実績の基準値に
ついては、認定後も満たしていただくことが必要です。 ただし、別表 ４に掲げる
取 組 の 成 果 と し て の 基 準 値 に つ い て は 、 本 認 定 の 申 請 に 際 し て も 過 去 ５ 年 間
の 実 績 を 求 め て い る こ と か ら 、 ５ 年 間 の 実 績 を フ ォ ロ ー ア ッ プ す る こ と を 想 定 し て
います。
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人員の基準値について（方針1.（2）の別表1～３）

個別の基準値が
設定されていない
各人員もFTE>0
としてください。

別表１は人頭と専門人材別FTEが、
基準値に含まれます。

FTE: full time equivalent
専門人材が当該業務に必要とする時間が年間の全勤務時間に
占める割合。申請書には小数点以下１位まで記載

別表1
別表２

別表２は専門人材別FTEと合計
FTEが基準値に含まれます。

申請書の記入6 (申請書ｐ12～16, 3. 人員)

42



問 ２ － ６ 方 針 １ ． （ ２ ） ② に 「 他 組 織 や 他 機 関 に お け る 組 織 体 制 及 び
人 員 を も っ て 充 て る こ と が で き る 」 と あ る が 、 同 機 関 の 臨 床 研 究 中 核 病 院 と は
一 体 的 な 運 用 を 予 定 し て い る 場 合 、 人 員 体 制 に お い て は ど の よ う に F TE を 算 出
すべきか。

（答）
当 該 機 関 が 臨 床 研 究 中 核 病 院 の 申 請 時 又 は 業 務 報 告 書 の 提 出 時 （ 以 下 「 申

請 時 等 」 ） に 算 出 し て い た 専 門 人 材 の F TE の う ち 、 橋 渡 し 研 究 支 援 機 関 と し て の
業 務 に 係 る F TE （ ① 部 分 ） に つ い て は 、 本 認 定 制 度 の 申 請 に お い て も 算 出 す る
ことができ ます 。 その際、臨 床研究中核 病院の申 請 時等には算出 されて おらず 、 今
般 新 た に 橋 渡 し 研 究 支 援 機 関 と し て の 業 務 （ ② 部 分 ） と し て 算 出 す る 分 が あ る
場合は、その分を加えて算出することも可能です （①＋②部分）。
た だ し 、 一 義 的 に 臨 床 研 究 中 核 病 院 の た め の も の と 認 め ら れ る 業 務 に 従 事 す る

分 （ ③ ） を 、 橋 渡 し 研 究 支 援 機 関 と し て の 業 務 の F TE に 算 出 す る こ と は で き ま せ
んので、ご留意ください 。

その他業務

「人員、FTE」関連 Q＆A
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問２－1６ 拠点長及び拠点統括は 、 他の役職を兼任することは可能か 。

（答）
拠点長及び拠点統括は、他の役職を兼任することは可能です。また、拠点

長が拠点統括を兼任することも可能です。ただし、拠点統括については、別表
１の注にも記載のとおり、「拠点長を補佐 し、拠点の運営に当た り必要な判断
を実質的に行う 「拠点統括」については、特定の者が一定以上の業務を集中的
に果たすことが求められることから、本人員に限 り、別表１に掲 げる人員 が従事
する業務に対し、エフォート5 0 %以上の者が就くこと 」を求めておりますので、
ご留意ください。

「人員、FTE」関連 Q＆A

問 ２ － 17 方 針 別 表 に 記 載 の F TE の 算 出 に 当 た り 、 非 常 勤 職 員 を 含 め るこ と
は 可 能 か 。 そ の 場 合 、 例 え ば 契 約 が 週 32 時 間 勤 務 の 場 合 、 32 時 間 勤 務 す る
とF TE が１となるのか 。

（答）
別 表 １ 及 び ２ と もに 、非常勤職員を算出に含めることは可能で す 。 な お 、 非

常 勤 職 員 の F TE 算 出 に 当 た っ て は 、 仮 に 当 該 者 が 常 勤 職 員 で あ っ た 場 合 の
F TE を 分 母 （ 例 え ば 、 当 該 機 関 に お け る 常 勤 の 勤 務 時 間 が １ 日 ８ 時 間 、 週
５日勤務の場合は週 40時間を分母 ）として算出してください 。
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問 ２ － 1 ８ 方 針 別 表 に 記 載 の F TE の 算 出 に 当 た り 、 機 関 に 直 接 の 雇 用 関
係にない者を含むことは可能か 。

（答）
別表１に 掲 げ る各 人 員 に つ いて は 、当該機関と直接の雇用関係にある方に

限られますが、別表２に掲げる各人員については、業務上支障がない限り、
直接の雇用関係にない方を含めることは可能です。

「人員、FTE」関連 Q＆A

問 ２ － 19 方 針 別 表 に 記 載 の F TE の 算 出 に 当 た り 、 外 部 委 託 職 員 を
含 め るこ と は 可 能 か 。 そ の 場 合 、 ど の よ う に 外 部 委 託 職 員 の F TE を 算 出 した ら
よいか。

（答）

別 表 １ に 掲げる各 人 員 は 、 問 ２ － 18の回 答 の と お り 、 当 該 機 関 と直 接 の雇

用 関 係 に あ る 方 に 限 ら れ る た め 、 外 部 委 託 職 員 を 含 め る こ と は で き ま せ ん 。 一

方 、 別 表 ２ に 掲 げ る 各 人 員 に つ い て は 、 業 務 上 支 障 が な い 限 り 、 直 接 の 雇 用

関 係 に な い 方 を 含 め る こ と が 可 能 で あ る た め 、 外 部 委 託 職 員 も F TE 算 出 に 含

めるこ とが可 能 です 。な お 、外部 委託 職 員 の F TE 算 出に当た って は、外 部委託

の 契 約 内 容 を 踏 ま え 、仮に当該者が常勤職員であった場合の F TEを分母

（ 例 え ば 、 当 該 機 関 に お け る 常 勤 の 勤 務 時 間 が １ 日 ８ 時 間 、 週 ５ 日 勤 務 の

場合は週40時間を分母）として算出してください 。 45



I. 拠点において実施する取組（「方針」1.（3）①）
II. 他組織や他機関による実施をもって代えることができる取組（ 「方針」 1.(3)②）
III. 特色のある取組（方針1.（3）③）

I. に該当する要件 II. に該当する要件 III. に該当する要件

ア 拠点内外のシーズの発掘・育成・ 
実用化支援

イ 実用化を見据えた客観的な評価
    基準によるシーズの選定

ウ シーズの進捗管理

エ シーズのステージアップ又は支援  
    中断・中止の判断を含む評価

オ 実用化に向けた開発方針の策定の
    支援及び開発戦略の立案

カ 企業や異分野の研究者との連携

ア 企業とのマッチング及び企業等への
    導出の支援

イ 異分野シーズのマッチング・融合

ウ 戦略的な知的財産の取得及び活用
    の支援

エ 拠点による研究成果の頑健性に
    対する科学的評価

ア 国際共同臨床研究・治験等における
    規制当局への対応等、国際水準

の支援

イ シーズの最適化支援

ウ その他特色のある支援

Ｉ～IIIについては、(注)
を参照し、具体的な取組
を記載してください。

申請書の記入7 (申請書ｐ19～, 4. 取組)
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IV. 取組の成果
（１）臨床試験の届出（「方針」1.（3）別表④）
（２）企業への導出（「方針」1.（3）別表④）
（３）製造販売承認・認証の申請（「方針」1.（3）別表④）
（４）特許出願
（５）特許取得
（６）企業連携
（７）製造販売承認・認証以外の実用化（保険医療化、試薬等の商品化等）
（８）省令、日本薬局方、添付文書、通知、診療ガイドライン等への反映

①基本特許
（物質、用途）あり

②周辺特許あり
（①を除く）

③特許なし

臨床試験の届出件数

１件以上

６件以上

10件以上

企業等への導出件数
10件以上

15件以上

製造販売承認・認証の申請件数 ２件以上

「方針」1.（3）の別表4

申請機関は、申請前月又は前年度から
過去５年間における、別表４の基準値を
満たす必要があります。

（４）～（６）は開発
早期段階にある研究への
支援の評価として、（７）
（８）は製造販売承認
（認証）以外の実用化と
して、申請の際に記載が
必要な項目です。

(注）１ ・・・ 項目の定義や記入する内容については、各表の下に
ある (注) をよくご確認ください。

申請書の記入8 (申請書ｐ23～, 4. 取組)
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申請書の記入９ (申請書ｐ23～, 4. 取組)

※ここで言う支援とは、短期的な支援や部分的な相談対
応のような一時的なものではなく、プロジェクト全体を通し
て関わり対話を通じることによる連続的な支援であること。

項目の定義や記入する内容については、
各表の下にある (注) をよくご確認ください。

・
・

自機関の橋渡し研究支援拠点が継続的に支援している
シーズのみ記載してください

自拠点が主導した支援内容を明記してください。
（特に他の橋渡し研究支援機関との共同支援の場合）

IV. 取組の成果 つづき
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I. 拠点において実施する取組（方針1.（4）①）
II. 他組織や他機関による実施をもって代えることができる取組（方針1.（4）②）
III. 特色のある取組（方針1.（４）③）

I．に該当する要件 II．に該当する要件 III．に該当する要件
ア 橋渡し研究支援を実施する専門人

材の育成

プロジェクトマネージャーを育成するため
の取組を実施していること。ただし、
On-the-Job Training（以下
「OJT」という。）は除く。

イ 橋渡し研究を実施する研究者の育成        
次の分野を対象とした講習等を提供  
していること。ただし、OJTは除く。

Ａ 薬事規制

Ｂ 知的財産

Ｃ 医療技術開発

ア 橋渡し研究支援を実施する専門人
材の育成

次の人材を育成するための取組を
実施していること。ただし、OJTは除く。

Ａ 薬事担当者

Ｂ 非臨床（安全性・動態）品質管

理担当者

Ｃ 試験物品質管理担当者

Ｄ 生物統計家

Ｅ 知的財産管理担当者

その他特色のある支援

申請書には、分野・内容・対象者・開催

頻度・実施回数等を記載ください。

他組織や他機関、他事業による実施を

もって代える場合は、連携内容についても

記載をお願いします。

申請書の記入10 (申請書ｐ33～, 5.人材育成 )
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体制 実績 人材育成

「方針」の2. 評価の番号に対応
（要綱第4条第1項）

申請における添付書類一覧表 1

添
付
書
類
25

種
類
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（要綱第4条第1項）

例： 番号18 「拠点の活動を紹介するパンフレット」
は 「方針」 2 の（1）- ⑥と（2）- ③に●

「橋渡し研究支援機関の認定及び運用に係る方針について」

2.（１）- ⑥ 他機関に所属する研究者が橋渡し研究支援機能を有する機
関の資源を活用して経験を積むことで、橋渡し研究の考え方を理解し、効果
的・効率的な研究開発の推進に係るノウハウを普及することに努めているか。

2.（２）- ③ シーズや臨床現場からのニーズ等の情報を適切に公開すること
や、異分野シーズや企業とのマッチングの機会を創出することにより、シーズの医
療への実用化を加速させているか。

●は 「方針」 にある評価と添付書類の対応を例示したものです。

＊対象期間の記載がない場合は、申請時直近の書類を添付してください。

申請に必要な添付書類一覧表 ２
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申請書記入の留意事項について

• 書面審査前の体裁等の確認において認められた記載不備等の留意事項等をまとめ
ておりますので、申請書記入時及び提出前には必ずご確認下さい。

トップ > 科学技術・学術 > 研究環境・基盤整備、研究拠点形成 > 橋渡し研究支援機関認定制度

https://www.mext.go.jp/a_menu/kagaku/hashiwatashi/index.htm
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申請書の記載留意事項の見方

• 申請書様式の該当する箇所に①、②等の番号を付し、箇条書きで記載方法や遵守いただ
きたい事項を記載しています。

• 黄色塗りは、多くの機関で記載不備のあった事項ですので、特にご確認下さい。色なしは、
一部の機関で記載不備のあった事項ですが、自機関が該当しないか、ご確認下さい。

• 必要に応じて、吹き出しで補足しております。数値要件に関わる項目は、必ずご確認下さい。
53



橋渡し研究支援機関認定制度に係る Q&A

トップ > 科学技術・学術 > 研究環境・基盤整備、研究拠点形成 > 橋渡し研究支援機関認定制度

https://www.mext.go.jp/a_menu/kagaku/hashiwatashi/index.htm

Q＆Aをまとめているので、
申請前にご確認ください。
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➢ 申請書の書面・ヒアリング確認には、5ヶ月程度の期間を必要とします。

➢ 申請提出後、申請書内容の修正が必要になる場合には、迅速に
AMEDまで御連絡ください（組織改編（例えば10月1日時点）など、
提出前から予定されている確認期間中の変更は、予めご相談くださ
い）。

➢ また、申請書の修正が必要か否か判断に迷う場合も、早めにAMED
までご相談ください。

➢ ｢今後は～｣、｢を目指している｣など予定や将来展望を記載した部分
は削除して下さい。また｢～の文化が根付いている｣などの抽象的な用
語は使用しないで下さい。

➢ 申請書様式の（注）は必ず確認の上、記載してください。

確認期間中の申請書内容についての留意点
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• 認定制度創設の背景

• 認定制度の概要

• 認定要件の概要

• 申請書の記入と添付書類

• 今後のスケジュール

説明内容
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• HP公開：令和６年３月１日

• 公募説明会：令和６年４月１１日

• 公募期間：令和６年３月１日～
    令和６年５月31日 【正午】（厳守）

• 書面確認：令和６年６月～８月（予定）

• ヒアリング：令和６年９月頃（予定）

• 認定可否の通知：令和６年10月末（予定）

認定までのスケジュール

申請書の提出締切
時間もご確認ください
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宛先：mext-trcontact@amed.go.jp

件名：（機関名）橋渡し研究支援機関認定制度 申請書の提出

➢ 橋渡し研究支援機関認定申請書

➢ 橋渡し研究支援機関認定制度実施要綱第４条第１項の申請に
おいて必要な添付書類

公募期間内にファイル共有サービスへのアップロードにより提出し、以下の宛先及び
件名にて、提出したことを電子メールで連絡してください。共有サービスのURLについて
は、申請1ヶ月前までに以下の宛先に問い合わせて入手してください。

公募期間締め切り直前は、アクセス集中により不具合が発生する場合もあるため、
期限に余裕を持って提出してください。公募期間内に受領メールが届かない場合には
照会をお願いします。
期間内に提出が完了していない場合は書類を受理しません。

申請書類

58
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➢ファイルはすべてPDF形式にてご提出下さい。

➢ファイル名は以下の通りとし、書類一覧表をご提出下さい
(様式任意)。

ファイル名：番号_書類の名称(任意)_機関名
※同番号のファイルが複数ある場合は、番号の後に枝番を付記

例） 00_申請書_○○大学
 01_拠点の財政収支の実績_○○大学

  04-1_支援料徴収の手順書_○○大学
  04-2_支援料徴収の手順書_○○大学

申請書類提出の留意点
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問い合わせ先

【認定制度の内容全般】

文部科学省
研究振興局ライフサイエンス課
TEL：03-6734-4104（直通）
E-mail：life@mext.go.jp

【申請書等の記載及び提出】

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）
シーズ開発・研究基盤事業部 拠点研究事業課

    TEL：03-6870-2229
    E-mail：mext-trcontact@amed.go.jp
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