
健康・医療戦略推進法

国民が健康な生活及び長寿を享受することのできる社会の形成に資するため、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及び当該社会の形成に資する新たな産業活動の創出等を総合的か
つ計画的に推進するための健康・医療戦略の策定、これを推進する健康・医療戦略推進本部の設置等
の措置を講ずる。

１．総則（第１条～第９条）
○ 法律の目的、基本理念、国等の責務を定める。

２．基本的施策（第10条～第16条）
○ 国は、①医療分野の研究開発並びにその環境の整備及び成果の普及及び②健康長寿社会の形成に資する新たな産業活動の

創出及び活性化並びにそれらの環境の整備に関し、以下の基本的施策を講ずる。

・ 医療分野の研究開発の推進及びその環境の整備

・ 医療分野の研究開発の公正かつ適正な実施の確保

・ 医療分野の研究開発成果の迅速かつ安全な実用化のための医薬品等の審査体制の充実、安全性等の評価に関する科学の振興

・ 新産業の創出及び海外展開の促進、教育の振興、人材の確保 等

３．健康・医療戦略の策定（第17条）
○ 政府は、政府が講ずべき上記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、健康・医療戦略を定める。

４．医療分野の研究開発の推進（第18条・第19条）
○ 健康・医療戦略推進本部は、医療分野の研究開発並びにその環境の整備及び成果の普及に関する施策の集中的かつ計画的な推進を

図るため、健康・医療戦略に即して、医療分野研究開発推進計画を作成する。

○ 同計画において、日本医療研究開発機構を、医療分野の研究開発及びその環境整備の実施・助成について中核的な役割を

担う機関として位置付ける。

５．健康・医療戦略推進本部の設置（第20条～第29条）
○ 健康・医療戦略の推進を図るため、内閣に、健康・医療戦略推進本部（内閣総理大臣を本部長とし、全閣僚を構成員とする。）を置く。

法律の概要

○ １・２は公布日（平成２６年５月３０日）、３～５は公布日から３か月以内で政令で定める日（平成２６年６月１０日） （附則第１条）

施行期日

23



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。 24



【2020年頃までの達成目標】
○相談・シーズ評価 400件
○有望シーズへの創薬支援 40件
○企業への導出（ライセンスアウト） １件

【2015年度までの達成目標】
○相談・シーズ評価 1500件
○有望シーズへの創薬支援 200件
○企業への導出（ライセンスアウト） 5件

○創薬ターゲットの同定 10個

創薬支援ネットワークの構築により、大学や産業界と連携しながら、新薬創出に向けた研究開発を支援するとともに、創薬支援のための基盤強化
を図る。また、創薬ターゲットの同定に係る研究、創薬の基盤となる技術開発、医療技術の実用化に係る研究を推進し、革新的医薬品及び希少疾患
治療薬等の開発を支援する。

企業/ベンチャー等による
開発の推進

● 革新的バイオ医薬品創出基盤技術開発
次世代バイオ医薬品創出基盤技術開発の実施、企業等への移転

平成27年度予算：12.5億円 ●次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発
高品質ﾊﾞｲｵ医薬品製造、高効率医薬品ｼｰｽﾞ探索、低侵襲ｻﾝﾌﾟﾘﾝｸﾞ診断

平成27年度予算：52.7億円
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等
）

● 審査の迅速化、質の向上と安全対策の強化
最先端技術を用いた革新的医薬品について、その適切な評価方法を
開発し、実用化への道筋を明確化すること等に資する研究を推進

■：文科省、■厚労省、■経産省

● 先端的基盤開発研究（創薬基盤推進研究事業）
● 臨床応用基盤研究（医療技術実用化総合研究事業（臨床研究・治験推進研究））
臨床研究・治験の推進及びコンパニオン診断薬、

ドラッグリポジショニング等の創薬の基盤研究の推進
平成27年度予算：55.1億円

● 革新的先端研究開発支援事業
基礎研究段階で成果が出つつある優れた
アカデミア発シーズからの革新的医薬品創出に向けた取組を支援

平成27年度予算：7.6億円
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※インハウス予算は推計値

そ
の
他

平成27年度予算：12.1億円

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

● 創薬等ライフサイエンス研究支援基盤事業【創薬連携研究機関】
創薬等の研究に資する高度な技術や施設等を共用する創薬・医療技術支援基盤を構築

大学･研究機関等による創薬等の研究を支援

支
援
基
盤

【産業技術総合研究所】【理化学研究所】
連携
協力

インハウス研究機関経費
平成27年度予算：21.0億円

インハウス研究機関経費
平成27年度予算：18.3億円

【医薬基盤・健康・栄養研究所】

インハウス研究機関経費
平成27年度予算：5.4億円

連携
協力

● 創薬支援ネットワーク： 創薬支援ネットワーク協議会による強固な連携・協力体制を形成し、大学等の
基礎的研究成果を革新的医薬品として実用化に導くため、新薬創出に向けた研究開発を支援

連携
協力

（独）医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）による支援

民間研究機関等の創薬連携研究機関

平成27年度予算：37.0億円

● 創薬支援推進事業 創薬支援上の課題を解決し、創薬支援ネットワークによる支援機能を強化

１．オールジャパンでの医薬品創出 日本医療研究開発機構対象経費
平成27年度予算 211億円

インハウス研究機関経費
平成27年度予算 45億円

平成27年度予算：34.0億円
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