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独立行政法人日本医療研究開発機構法※

医療分野の研究開発及びその環境の整備の実施・助成等の業務を行うことを目的とする独立行政法
人日本医療研究開発機構を設立することとし、その名称、目的、業務の範囲等について定める。

１．（独）日本医療研究開発機構の設立（第１条～第３条）
○ 医療分野の研究開発における基礎から実用化までの一貫した研究開発の推進・成果の円滑な実用化及び医療分野の研究開発の

ための環境の整備を総合的かつ効果的に行うため、健康・医療戦略推進本部が作成する医療分野研究開発推進計画に基づき、医療

分野の研究開発及びその環境の整備の実施、助成等の業務を行うことを目的とする、独立行政法人日本医療研究開発機構を設立し、

その名称、目的、業務の範囲等に関する事項について定める。

２．（独）日本医療研究開発機構の業務（第16条）
① 医療分野の研究開発及びその環境の整備を行うこと

（例：委託事業として、京都大学におけるｉＰＳ細胞を使った再生医療の研究及びその研究に必要な研究機器の整備を行うなど）

② ①の業務に係る成果を普及し、及びその活用を促進すること

（例：医薬品開発における基礎的な研究の成果を製薬企業等に紹介し、実用化開発を促進するなど）

③ 医療分野の研究開発及びその環境の整備に対する助成を行うこと

（例：バイオ医薬品の製造技術の開発に対する補助、臨床研究を実施する上での体制の整備のための補助を行うなど）

④ ①～③の業務に附帯する業務を行うこと

（例：国内外における研究開発・技術開発の動向調査、研究成果の広報、研究を通じた国際協力など）

３．健康・医療戦略推進本部の関与（第８条・第20条）
○ 理事長及び監事の任命並びに中期目標の策定等に当たって、健康・医療戦略推進本部の意見を聴くこととする。

法律の概要

○ 一部の規定を除き、公布日（平成２６年５月３０日） （附則第１条）（法人の設立は平成27年４月１日を予定）

施行期日

※ 「独立行政法人通則法の一部を改正する法律の施行に伴う関係法律の整備に関する法律」（平成２６年法律第６７号）により、平成２７年４月１日施行で、法人
の名称が「独立行政法人日本医療研究開発機構」から「国立研究開発法人日本医療研究開発機構」と変更になるほか、所要の改正がなされる。 1



健康・医療戦略及び医療分野研究開発推進計画について

○「健康・医療戦略推進法」（「健康・医療戦略推進本部」を平成26年6月10日に設置）

・「健康・医療戦略」と「医療分野研究開発推進計画」の作成及び実施の推進

・「医療分野の研究開発関連予算等の資源配分方針」と「日本医療研究開発機構の業務運営の基本方針」の作成

○「独立行政法人日本医療研究開発機構法」（日本医療研究開発機構を平成27年４月１日に設立予定）

・ 予算を集約化し、3省で行っていた医療分野の研究開発業務を機構が一体的に実行

１．健康・医療関連２法が平成26年５月23日に成立

２．健康・医療戦略（閣議決定）

医療分野の研究開発 新産業の創出 医療の国際展開 医療のICT化

・ 2020年頃までに10種類以

上のがん治療薬の治験開始

・ 2020年頃までに創薬ター

ゲットの同定(10件) 等

・ 2020年までに健康増

進・予防、生活支援関

連産業の市場規模を拡

大（4兆円→10兆円）

・ 2020年までに海外に

日本の医療拠点を創設

（3カ所→10カ所程度）

等

・ 2020年までに医療・

介護・健康分野のデ

ジタル基盤を構築

等

世界に先駆けて超高齢社会を迎える我が国にあっては、健康長寿社会の形成に向け、世界最先端
の医療技術・サービスの実現による、健康寿命の延伸が重要な課題。

・ 基礎から実用化までの一貫した研究開発の推進等により世界最高水準の技術を用いた医療の提供に寄与
・ 健康長寿社会の形成に資する産業活動の創出、海外展開の促進により、我が国経済の成長、海外における
医療の質の向上に寄与
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３．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に係る課題】
・ 文部科学省、厚生労働省、経済産業省が、バラバラに研究開発を実施し、基礎から切れ目なく研究開発を支

援する体制が不十分。

・ 臨床研究・治験の実施体制が不十分で新薬の創出に時間がかかる。

・基礎研究成果を実用化

につなぐ体制の構築、

・再生医療等の世界最先

端の医療の実現に向けた

取組、

・公正な研究を行う仕組

みの整備、 等

①医療に関する研究開発の
マネジメント、

②臨床研究及び治験データ
マネジメント、

③実用化へ向けた支援、
④研究開発の基盤整備に対
する支援、

⑤国際戦略の推進

①医薬品創出、
②医療機器開発、
③再生医療、
④オーダーメイド・
ゲノム医療、

⑤がん、⑥精神・神
経疾患、⑦難病、

等

倫理社会
との協働

※平成26年度の医療分野の研究開発関連予算は対前年度比で大幅に増（約1,000億円→約1,400億円（調整費含む））

基礎研究と臨床現場の
間の循環を構築

10の基本方針 機構に期待される機能 ９つの連携
プロジェクト

４．健康・医療戦略の推進体制

①基礎的な研究 ②臨床への橋渡し

③医療現場での
利用

④効果の評価と
新たな課題設定
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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
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医療分野研究開発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サイクルの徹底

・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
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新独法（日本医療研究開発機構）による革新的医療開発のイメージ

研究開発ファンディングシステムの一元化

先見性あるPD・POによるプログラムの方向性決定

公募による
プロジェクト申請

シニア＋若手研究者による
ピア・レビューと評価の透明化

病態の基礎的解明

治療標的の同定

候補薬剤の探索・適正化

非臨床試験によるPOC取得

早期臨床治験

創薬支援戦略室による臨床応用への
的確なナビゲーション

企業連携
後期臨床治験

への導出

個々のプロジェクトで”Life”の３つの意味(生命・生活・人生）を意識した運営

進捗を厳正にピア・レビューし、良好なプロジェクトを更にファンディング

「死の谷」の
克服
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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
（仮
称
）

※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
（外部委託等により予算
の執行を補助する者）

１０２人 約２００人

規模（※）

日本医療研究開発機構（AMED) の組織体制について

※ 事業の予算規模等に応じて、変動し得る。
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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

アカデミア創薬実現のための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
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日本医療研究開発機構のミッションと課題: まとめ （国会内閣委員会資料 2014-4-4より一部改変）

✔ 一貫した研究支援体制
3省庁の研究開発支援の一本化は資金の重複排除による有効活用の実現をもたらす。

その上で重要なことは「基礎からTranslational」「Translationalから臨床研究・実用化」という
プロセスの一貫支援体制の確保である。「ボトムアップ型基礎研究の確保」は研究の多様性と
若手研究者の育成と振興の上からも重要であるが、新機構はその基礎研究の「成果やシーズ」を
着実に実用化プロセスに乗せて、創薬・医療機器開発の双方でMedical R&Dを推進する使命を持つ。

✔ ３つの”Life”を包含した研究テーマの選定と育成
大きなプロジェクトや息の長い疫学研究を推進することは重要である。一方、企業の投資が十分

とは言えない領域、患者数の少ない希少疾患・難病、診断すら難しいUndiagnosed patient 
(UDP)などに光を当てることも必要である。地道な基礎臨床一体型の生命医科学研究を支えることを通じて、
患者さんに寄り添い、生活・人生を支える医療を提供することを新法人の重要なミッションとして位置付けたい。

✔ 研究費の配分： 経験豊富なシニアと若手研究者による新しいレフリーシステムの構築
研究費の評価の視点は「対象疾患の専門性」によって異なるだけでなく、同一疾患であっても

「基礎研究」「TR」 「臨床研究」の各フェーズで異なる。日本学術振興会・科研費のpeer reviewは
完成度の高いしくみである。しかし、新機構では異なるフェーズで多くの優秀なレフリーを擁する
より強力なpeer reviewのしくみが求められる。（１）よいreviewをしたrefereeがpeerとして残り、そう
でない者が脱落する、透明性が確保された評価システム、（２）いわゆる経験豊富な有識者のみならず、
現場の研究・開発に携わる若手がreferee systemに参入し、「他者の評価をできる資質」を備えた
研究者を機構と大学の連携によって育成することが肝要と考える。臨床研究の国際化推進も重要な検討課題。

✔ 超高齢社会における予防医療研究のモデルを発信する
超高齢社会における予防医学の展開には先進医療のR&Dのみならず、医療周辺産業の活性化」が不可欠

であり、新機構はこれに協力する。 国公私立の医育機関と地域の病院・診療所との連携のために、国の次世
代医療ICTタスクフォース等が進める医療・介護・健康分野の包括的なICT化と協働し、「超高齢者社会の予防
医学の日本モデル」を発信する必要がある。このようなICT化の推進は創薬・医療機器等のアンメットニーズの
探索や医療のR&Dを継続的に発展させるために不可欠である。
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