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※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
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日本医療研究開発機構組織体制について

1

※ 事業の予算規模等に応じて、変動し得る。
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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

２

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



設立準備状況について（主なもの）

これまでに行った準備作業等 今後の主な準備作業等

３

新法人の事務所及び
事務所レイアウト等の決定

事務所の内装工事中
（3月末に入居予定）

組織人員体制の策定
給与・服務等の諸規定の策定

職員の採用手続き
（一部、公募による新規採用含む）

事業承継方針の策定
共通契約書案等の策定

各省と協力して
事業移管に伴う作業・手続き

第２回設立委員会の開催
準備状況の確認

第１回設立委員会の開催
必要な準備作業の確認

中期計画・年度計画及び
業務方法書の策定



日本医療研究開発機構における課題管理体制について

ＰＤ（プログラムディレクター）

ＰＳ

ＰＯ

ＰＯ

９つの連携分野ごとにＰＤ（プログラムディレクター）を中心とした課題管理体制を整備。
ＰＤは担当する連携分野の運営方針を決定し、分野全体のプロジェクト運営に責任を持つ。

各事業

ＰＤの役割

連携分野全体の課題を把握し、担当する連携分野の運営や分野
間の協力の推進等の高度な専門的調整を行う。担当する分野に
関し、研究開発の加速が必要な事業の拡充や新規事業の追加等
について理事長に提言を行う。

・連携分野の運営方針の決定
（補助要綱の範囲内で）

・各事業の資金配分方針決定等の調整
・ＰＳ間の調整

ＰＳ

ＰＯ

ＰＯ

各事業

ＰＳ

ＰＯ

ＰＯ

各事業

ＰＳの役割
担当する事業の目的及び課題を把握し､事業の運営を行う

ＰＯの役割

ＰＳを補佐して事業運営実務を行う。

課題管理体制

課題管理のため、ＰＤの元に各事業の運営を担当するＰＳ（プロ
グラムスーパーバイザー）を配置し、ＰＳはＰＯ（プログラムオフィ
サー）とともに、事業運営を行う。

連携分野ごとの課題管理体制

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peerreview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。 ４



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

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

５



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」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、地道な研究を支えることによって、患者さんに寄り添い、支える医療を提
供することは新法人の重要なミッションとして位置付けたい。

✔ 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化と協力して、創薬・医療機器等の
アンメットニーズの探索を推進し、「超高齢者社会の予防医学の日本モデル」を発信することを
目指す。

６


