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2016年9月20日
イノベーション促進産学対話会議 産学官連携深化WG

「産学連携の推進に向けたリスクマネジメントの取組み」

ー 大学における産学連携リスクマネジメントとは
リスクマネジメントの要請～リスクマネジメント業務のづけ

ー 文部科学省産学官連携リスクマネジメント推進事業
採択大学の取組み ■利益相反モデル ■技術流出防止モデル

ー 産学連携の本格化・産学連携の推進に向けて
必要なマネジメントとは
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■ 共同研究・受託研究の受入額・件数ともに増加
（企業サイド；オープンイノベーション部門が増加）

■ 産学連携の在り方：連携の多様化・大型化・費用の複合化
関係の複雑化・緊密化（人の交流含）

近年の産学連携活動の傾向

大学・研究機関としての企業との関わり

共同研究

受託研究

マテリアル
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情報交換
(秘密保持）
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研究者と企業との関わり

原稿執筆
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株式保有 その他

講義・講演

役員就任
寄附講座

奨学寄付金

法人コンサル
（学術指導）

その他
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■ 企業・外部機関との連携増加に伴い、法令・条約遵守義務及び
契約遵守義務の増大

■ 産学間での各種リソース（情報・人材・施設等）の共有（やりとり）
が進むことで、技術流出リスクも増大

■ 学生・留学生・大学院生（社会人学生含む）の産学連携関与と
情報・知財等の管理困難性リスク

■ 産学連携関係の緊密化に伴い、利益相反による弊害やバイアス
への懸念は増幅

産学連携活動の発展に伴い生じるリスクの増大

大学における産学連携リスクとは

法令違反・倫理違反・契約違反・利益相反によるバイアス等によって、
ダメージが生じること。

ダメージ・影響を受けるのは・・・
＊大学・教職員 ＊産学連携活動の当事者（企業等） ＊社会・国民



産学連携リスクマネジメント業務

法令遵守マネジメント

■外為法（安全保障貿易管理）：モノ・情報の外国機関への持ち出しを管理
■不正競争防止法（営業秘密）：外部機関／自機関の営業秘密管理
■生物多様性条約：遺伝資源の持ち込み・使用の管理 等

法令・条約違反を生じない組織的管理体制

適切な活動に導くために、管理体制の構築・管理の実行

契約マネジメント

■権利保護（知財の保護/活用・研究の自由）に重点をおいた契約書作成

利益相反マネジメント

■定期的な申告に基づく利益相反マネジメント
■臨床研究毎の利益相反マネジメント

利益相反による弊害・バイアスを防ぐ
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利益相反マネジメント

引用：平成26年度 大学等における産学連携等実施状況について（科学技術・学術政策局 産業連携・地域支援課 大学技術移転推進室）

■利益相反とは
外部との経済的な利益関係（公的利益・私的利益）等が存在することで、
研究活動にバイアスが発生しているのでは、と疑られる状況

■利益相反による弊害を防ぐための対策

利益相反マネジメント；研究者 ⇒ 所属機関
経済的利益関係を申告 マネジメント委員会で審議

利益相反マネジメント；研究者 ⇒ 所属機関
経済的利益関係を申告 マネジメント委員会で審議

経済的利益の開示 ；研究者：発表時の経済的利益関係の開示
学会発表・論文投稿・臨床研究時のIC/研究計画書への明記

経済的利益の開示 ；研究者：発表時の経済的利益関係の開示
学会発表・論文投稿・臨床研究時のIC/研究計画書への明記
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利益相反マネジメントをめぐる動向

2014/4 日本製薬工業協会

「製薬企業による臨床研究支援の在り方に関する基本的な考え方」

2014/6 国立大学附属病院長会議

「企業等からの資金提供状況の公表に関するガイドライン」

2014/12 厚生労働省・文部科学省

「人を対象とした医学系研究に関する倫理指針」制定

2015/3 日本医学会

「医学研究のCOIマネジメントに関するガイドライン」一部改訂

2015/4 文部科学省

「研究活動における不正行為への対応等に関するガイドライン」適用

2016/１ 日本製薬工業協会

「医療用医薬品等を用いた研究者主導臨床研究の支援に関する指針」

2016/5  「臨床研究法案」閣議決定

2013 ■高血圧治療薬ディオバン事案 ■高血圧治療薬プロプレス事案

2014 ■白血病治療薬タシグナ事案 ■白血病治療薬・スプリセル事案

■腎性貧血治療薬・ネスプ事案 いずれも製薬企業の臨床研究への不適切な関与
COIマネジメントの不足
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調査期間：平成27年12月8日(金)～平成28年1月8日(金) 東京医科歯科大学調べ

対象機関：全国の医学部・歯学部を有する大学及び研究機関（全86機関）

実施方法：アンケート調査 ＋ ヒアリング調査 ●回答率 ：79%（68/86機関）
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■個人の利益相反

1  マネジメント体制

形式的な体制（規則・自己申告フォーム等）は整っている一方で

実質的な体制については課題が山積。

ーマネジメント手法（判断基準）：確立されていない

ーマネジメント委員会：形骸化（申告されたものを全件承認?!）

ーマネジメント人材：不足・育成されていない状況

ー大学の規模・性質（国立・公立・私立／総合大学・単科大学）により違いも

2  マネジメント教育

マネジメント受ける側（教職員）・マネジメントする側（委員・事務局）共に不足

ーマネジメント受ける側：理解の不足…自己申告/開示内容の信頼性に欠ける?！

ーマネジメントする側 ：マネジメント方法がわからない

3  その他

ー委員会あるいは申告者に過度な負担!?

ー臨床研究：倫理審査委員会との連携の難しさ

■組織の利益相反

整備していない機関がほとんど／必要性についても、浸透していない

利益相反マネジメントに関する課題
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利益相反マネジメントモデル①東北大学
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利益相反マネジメントモデル②東京大学
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利益相反マネジメントモデル③ 東京医科歯科大学

東京医科歯科大学：
医学研究利益相反マネジメントモデルの提案・普及
東京医科歯科大学：
医学研究利益相反マネジメントモデルの提案・普及

モデルの構築（実施体制・マネジメントツールの提案）

モデルの普及；中小規模の大学にも適用できるモデル
マネジメント強化のための場作り

①実効的効率的にマネジメントを実行し得る体制
■信頼性高いマネジメント体制（委員会構成等）の提案（倫理審査との連携）

■申告漏れを防止する方策の提案：自己申告チェックシートの導入

■事務局と研究者のマネジメント負担軽減の追求：web申告審査システム導入

②利益相反マネジメント人材の確保・育成
■マネジメント基準の策定 ■マネジメント教材 ■マネジメント研修会の実施

③研究者への普及・啓発
■正しい自己申告・開示を促すための利益相反マニュアル作り ■相談窓口設置

④組織としてのCOIマネジメント
■組織としての利益相反の定義・ルール作り

全国大学医学部・医学系公的研究機関
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技術流出リスクマネジメントの現状

■大学特有の事情

◎管理が必要な技術は広範かつ多様

◎管理が必要な場面は複雑かつ広範

・雇用関係にない人材が研究に関与

学生・大学院生・留学生・社会人学生

研究者の流動性

・外部との連携が活発（ヒト・モノ・情報）

企業との産学連携・国内外のアカデミアとの研究交流

・研究分野毎の研究の独立性

・成果公表のミッション

研究・教育（学位取得）

■技術流出防止と科学技術進展のバランス

営業秘密管理・秘密情報管理：不正競争防止法の遵守・契約遵守

安全保障貿易管理：外国為替及び外国貿易法の遵守

引用：三重大学社会連携研究センター
狩野幹人先生資料より
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引用：平成26年度 大学等における産学連携等実施状況について（科学技術・学術政策局 産業連携・地域支援課 大学技術移転推進室）
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技術流出防止マネジメントモデル①名古屋大学
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技術流出防止マネジメントモデル②三重大学

16



産学連携リスクマネジメントの可能性
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■健全な産学連携の維持
（リスクマネジメント）

・法令遵守（外為法・不競法）
・利益相反マネジメント

■健全な産学連携の維持
（リスクマネジメント）

・法令遵守（外為法・不競法）
・利益相反マネジメント

■適切な産学連携活動守る
ためのマネジメント

法令違反・社会的避難に
よるダメージを予防・軽減

守りの支援

産
学
連
携
支
援

リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト 守りのリスクマネジメント

■産学連携活動の推進

・産学連携関係の創出
・産学連携の進展
・知財戦略
・技術移転

■産学連携活動の推進

・産学連携関係の創出
・産学連携の進展
・知財戦略
・技術移転

■産学連携活動推進
のためのマネジメント

・大学の価値向上
・産業界からの信頼獲得

攻めの支援

攻めのリスクマネジメント

産学連携
リスクマネジ

メント

産学連携
リスクマネジ

メント



産学連携の深化に向けて

１ リスクマネジメント体制の持続的な成長

■配慮が必要な法令・条約等の確認
・生物多様性条約・臨床研究新法 ・独禁法 ・金融商品取引法 etc…

■契約マネジメント体制の整備

２ 産学連携の本格化のための “攻め”のリスクマネジメント

eg: 契約マネジメントの強化（契約産学連携を推進する約束事）
■契約締結前：結んでいい契約か（既存の産学連携活動と重複ないか）

研究者が遵守可能な契約作り（発表に対する制限 等）
■契約締結 ：産学連携活動を順調に進めるための約束を積極的に入れ込む
■契約締結後：大学及び研究者が契約条件を遵守するための管理

３ 全学的ガバナンス体制の構築

■産学連携リスクは、多様かつ広範であり、学内の多様な部署が関与
（人事・法務・財務経理・知財・情報・広報・施設など）

■情報一元化による適切なマネジメント＝研究者・事務職員の負担軽減

４ 情報公開・透明性の強化
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