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日本医療研究開発機構(AMED)の取組

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構(AMED)
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日本再興戦略（抄）（平成25年6月14日）

○医療分野の研究開発の司令塔機能（「日本版NIH」）の創設

・革新的な医療技術の実用化を加速するため、医療分野の研究開発の司令塔機能（「日本版NIH」）を創設する。具体的には、

－ 司令塔の本部として、内閣に、内閣総理大臣・担当大臣・関係閣僚からなる推進本部を設置する。

政治の強力なリーダーシップにより、①医療分野の研究開発に関する総合戦略を策定し、重点化すべき研究分野とその目標を決定するとともに、②同戦略
の実施のために必要な、各省に計上されている医療分野の研究開発関連予算を一元化（調整費など）することにより、司令塔機能の発揮に必要な予算を確
保し、戦略的・重点的な予算配分を行う。

－ 一元的な研究管理の実務を担う独立行政法人を創設する。

総合戦略に基づき、個別の研究テーマの選定、研究の進捗管理、事後評価など、国として戦略的に行うべき実用化のための研究を基礎段階から一気通貫
で管理することとし、そのため、プログラムディレクター、プログラムオフィサー等を活用しつつ、実務レベルの中核機能を果たす独立行政法人を設置する。

－研究を臨床につなげるため、国際水準の質の高い臨床研究・治験が確実に実施される仕組みを構築する。

臨床研究中核病院及び早期・探索的臨床試験拠点において、企業の要求水準を満たすような国際水準の質の高い臨床研究・治験が確実に実施されるよ
う、所要の措置を講ずる。

臨床研究・治験の実施状況（対象疾患、実施内容、進捗状況等）を適切に把握するため、知的財産の保護等に十分に留意しつつ、こうした状況を網羅的に
俯瞰できるデータベースを構築する。

民間資金も積極的に活用し、臨床研究・治験機能を高める。

等の措置を講ずる。

・これらに基づき、本年８月末までに推進本部を設置するほか、詳細な制度設計に取り組み、その結果を概算要求等に反映させるとともに、所要の法案を次
期通常国会に提出し、早期に新独法を設立することを目指す。

（注）独立行政法人の設置は、スクラップアンドビルド原則に基づき行うこととし、公的部門の肥大化は行わない。
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国立研究開発法人

日本医療研究開発機構

健康・医療戦略推進法の概要の骨格

①健康・医療戦略の案の作成及び実施の推進 ②医療分野研究開発推進計画の作成及び実施の推進
③医療分野の研究開発等の資源配分方針 ④新独法の理事長･監事の任命及び中期目標の策定に
当たっての主務大臣への意見 等

健康・医療戦略推進本部（第20条～第29条）

健康・医療戦略（閣議決定）

・政府が総合的かつ長期的に講ずべき(1)及び(2)に関する施策の大綱
・その他、(1)及び(2)に関する施策を総合的かつ計画的に推進するために必要な事項

各府省

医療分野研究開発推進計画（本部決定）

・医療分野の研究開発等に関する施策についての基本的な方針
・医療分野の研究開発等について政府が集中的かつ計画的に講ずべき施策
※新独法が医療分野の研究開発等の実施・助成において中核的な役割を担うよう作成

健康・医療戦略に即して、
医療分野の研究開発等につい
て具体的な計画を本部で決定

(1)医療分野の研究開発とその環境整備・成果の普及
(2)健康長寿社会形成に資する新たな産業活動の創
出・活性化（海外展開等）とその環境整備

医療分野の研究開発とその環境整備・成果の普及

予算を始めとした総
合調整

推進計画に基づき、
新独法の業務運営の基本
方針（本部決定）を提示 推進計画及び毎年度の予算の基本方針に

基づき、新独法への財源措置
（文科・厚労・経産）

省庁横断的な
総合調整

【法の目的】世界最高水準の医療の提供に資する研究開発等により、健康長寿社会の形成に資することを目的とする。（第１条）

【第17条】

【第18条】

【第21条】

出典：健康・医療戦略本部HP
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「医療分野推進計画」に基づくトップダウンの研究

○医療に関する研究開発の実施

・プログラムディレクター（PD）、プログラムオフィサー
（PO）等を活用したマネジメント機能

- 「医療分野研究開発推進計画」に沿った研究の実施、
研究動向の把握・調査

-優れた基礎研究の成果を臨床研究・産業化につなげ
る一貫したマネジメント（個別の研究課題の選定、
研究の進捗管理・助言）

・ＰＤＣＡの徹底

・ファンディング機能の集約化

・適正な研究実施のための監視・管理機能
-研究不正（研究費の不正使用、研究における不正行為）
防止、倫理・法令・指針遵守のための環境整備、
監査機能

○臨床研究等の基盤整備

・臨床研究中核病院、早期・探索的臨床試験拠点、
橋渡し研究支援拠点の強化・体制整備

-専門人材（臨床研究コーディネーター(CRC)、
データマネージャー(DM)、生物統計家、
プロジェクトマネージャー等）の配置支援

・ EBM※（エビデンス）に基づいた予防医療・サービス
手法を開発するためのバイオバンク等の整備

○産業化へ向けた支援

・知的財産取得に向けた研究機関への支援機能
-知財管理・相談窓口、知財取得戦略の立案支援

・実用化に向けた企業連携・連携支援機能
- （独）医薬品医療機器総合機構（PMDA）と連携した
有望シーズの出口戦略の策定・助言

- 企業への情報提供・マッチング

○国際戦略の推進

・国際共同研究の支援機能
-国際動向を踏まえた共同研究の推進
-医療分野に係る研究開発を行う海外機関との連携

日本医療研究開発機構に求められる機能

※ EBM：evidence-based medicine

出典：健康・医療戦略本部HP 
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医療分野の研究開発等の新たな推進体制について

健康・医療戦略推進本部

文科省・厚労省・経産省内閣府

所
管
府
省

日本医療研究開発機構

医療分野研究開発推進計画

中長期目標への意見理事長・監事の人選への意見
予算の総合的な要求配分調整
調整費による進度調整

本部の意を受けて予算の集約と一体的な実行の実現

○研究費等のワンストップサービス化
•研究支援と研究環境整備の一体的な実施（例えば、国際水準の臨床研究の実施環境の整備を研究支援と体制整
備の両面からサポート）

•研究費等の配分を受ける研究機関・研究者の事務負担の軽減
○基礎から実用化までの一貫した研究管理

•基礎から実用化までの切れ目のない研究支援の実現（知財戦略等についても基礎段階から総合的にサポート）
•基礎から実用化までの一貫した研究マネジメントの実現（研究段階に応じた専門的・技術的な助言、公正かつ
適正な研究の実施の確保等）

【
本
部
に
よ
る
総
合
調
整
】

【
機
構
に
よ
る
一
体
的
な
業
務
運
営
】

研究機関・研究者に対する研究費等の配分・管理

理事長・監事の任命・解任 中長期目標の提示 補助金・運営費交付金の交付

出典：健康・医療戦略本部HP
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健康・医療戦略推進本部

文部科学省 厚生労働省 経済産業省

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

研究者等

本部は、予算配分の方針（推進法
§21三）を決定
（具体的なスキームは、本部で決
定。）

３省は、本部の予算配分の方針に
基づき、所要の予算を要求。

機構は、３省から交付された補助
金等を受け、国の戦略に基づき基
礎研究から実用化まで切れ目なく
医療分野の研究開発を推進するた
めに、研究費等を配分

研究者等は、機構と締結した委託
契約等に基づき研究開発を実施

補助金等 補助金等 補助金等

委託契約等※

本部による総合調整

３省は、機構に対して補助金等を
交付

各省大臣による予算の執行

※ 機構は、研究者等との間で委託契約等を締結し、研究費等を配分

機構による研究費等の配分

日本医療研究開発機構における予算の流れ
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出典：健康・医療戦略本部HP
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平成28年度 医療分野の研究開発関連予算概算要求のポイント

■ 健康・医療戦略推進本部の下で各省が連携し、医療分野の研究開発を政府一体で推進。

健康・医療戦略※１、医療分野研究開発推進計画※２の実現を図る。

※２：平成26年7月健康・医療戦略推進本部決定※１：平成26年7月閣議決定

上記経費に加え、内閣府に計上される「科学技術イノベーション創造推進費（500億円）」のうち35％（175億円）を医療分
野の研究開発関連の調整費として充当見込み。

28年度

要求 要望

日本医療研究開
発機構対象経費

１，５１５億円

（文704、厚599、経212）

１，１３６億円

（文533、厚427、経177）

３７９億円

（文171、厚173、経35）

インハウス研究
機関経費

７８１億円

（文235、厚454、経92）

６９５億円

（文180、厚423、経92）

８５億円

（文55、厚30、経－）

27年度

１，２４８億円

（文598、厚474、経177）

７２３億円

（文211、厚429、経84）



医薬品
研究課

再生医療

研究課
がん
研究課

感染症
研究課

脳と心の
研究課

難病
研究課

研究
企画課

臨床研究・治験基盤事業部

バイオバンク等研究開発基盤の整備支援

戦略的国際研究の推進

創薬支援ネットワークによる支援

質の高い臨床研究・治験への支援

産学連携等実用化へ向けた支援

７プロジェクトを包含する戦略推進部が他の５事業部との「縦横連携」によって
Medical R&Dの全体最適化を目指す

７つのプロジェクト
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監査室

監
事
非常勤 総務部

産学連携部

戦略推進部

バイオバンク事業部

臨床研究・治験基盤事業部

国際事業部

知的財産部

研究公正・法務部

創薬支援戦略部

経理部

管
理
部
門

支
援
部
門

事
業
部
門

経営企画部

理
事

ア
ド
バ
イ
ザ
リ
ー

ボ
ー
ド

研
究
・経
営
評
議
会

※1

※1 研究・経営評議会 ・・・研究の実施を含む機構の運営に関する重要事項に関し、理事長に対し助言等を
行う組織

※2 アドバイザリーボード ・・・医療現場、産業界、研究者、患者等からの様々なニーズの把握のため理事長の
下に置かれる会議

理
事
長

※2

監
事
非常勤

雇用期間の
定めのない
職員

任期付き職員等

１０２人 約２００人

日本医療研究開発機構の組織体制
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○ 公正な研究を行う仕組み及び倫理・法令・指針遵守のための環境整備

基礎研究及び臨床研究における不正防止の取組を推進するため、機構は、専門の部署を置き、自らが配
分する研究費により実施される研究に対して、公正かつ適正な実施の確保を図るとともに、業務を通じた医
療分野の研究開発に関する研究不正への対応に関するノウハウの蓄積及び専門的な人材の育成等に努め
る。

AMED研究公正・法務部の役割
健康・医療戦略：各論 ⑴ 世界最高水準の医療の提供に資する医療分野の研究開発等に関する施策

3) 国が行う医療分野の研究開発の公正かつ適正な実施の確保
研究論文のデータ不正操作・利益相反等の研究不正を防ぐとともに、臨床研究に参加する被験者の保護な
ど倫理上の課題に対応するため、研究機関、医療機関又は事業者が、医療分野の研究開発を行うに当たり、
法令及び研究開発に関する行政指導指針を遵守し、倫理的配慮及び個人情報の適切な管理を行うよう、医
療分野の研究開発の公正かつ適正な実施の確保に必要な取組を実施する。

AMED 研究公正・法務部 10



AMED研究公正・法務部の取組

１. HPにおける研究公正に関するページの開設

2. 告発窓口の設置

3.   規則「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」の制定・公表

4.   研究機関による体制整備等の相談窓口の設置

5.   公募要領での不正行為等に関する留意事項の周知

6.   対面式説明会の開催

7.   関係機関（日本学術振興会、科学技術振興機構）と連携・協力したシンポジウムの開催

8. 研究倫理教育プログラム（現在、詳細について検討）
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AMED研究公正・法務部の取組

HPにおける研究公正に関するページの開設
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AMED研究公正・法務部の取組

告発窓口の設置
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AMED研究公正・法務部の取組

規則「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」の制定・公表
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文科省、厚労省、経産省の各ガイドラインを受けて統一的な規則を制定



AMED研究公正・法務部の取組

研究機関による体制整備等の相談窓口の設置
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AMED研究公正・法務部の取組

公募要領での不正行為等に関する留意事項の周知
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AMED研究公正・法務部の取組

対面式説明会の開催

主にAMED事業に参画する研究開発代表者、研究開発分担者を対象に事
業の説明会やキックオフ・プログレスミーティングの場を活用して、
研究公正・法務部の職員による研究倫理に関する説明会（原則30分程度）
を実施。

<<実績>> 5月25日～8月10日実施分
15回 1,466人
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AMED研究公正・法務部の取組

シンポジウム開催・
展示会への出展
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AMED研究公正・法務部の取組

研究倫理教育プログラム

ガイドラインに基づき研究事業に参画する研究者を対象とした

研究倫理教育プログラムの修了を求めます（現在、詳細について検討）

【検討事項】

・履修プログラム・教材

・履修対象者

・履修時期

・履修確認 等
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2015年9月30日

ご清聴ありがとうございました。
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