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１．はじめに 

産学官連携リスクマネジメントモデル事業は、平成 27 年度文部科学省により、大学等が産学官連携

リスクマネジメント体制を構築する際のモデルとなるような取組体制・システムを構築し、全国的に波及

させることを目的として、企画競争事業として公募されたものである。 

本学は、平成 25 年から平成 26 年にかけて発覚した高血圧治療薬（ディオバン）の問題を契機とし

て、再度、全学をあげて利益相反管理システム構築に取り組んできたところであり、更にこの取組みを

推進するために本モデル事業に応募し、10 月に採択され開始したところである。本報告では、本学の

取組み内容について紹介する。 
 
２．モデル事業内容 

産学官連携リスクマネジメントモデル事業の公募要領 1)には、『産学官連携活動は活発化・多様化

するとともに、グローバル化が進展してきており、その中で、大学等が対処すべき多様なリスクが生じつ

つある。大学等が社会と のつながりを求めていく中で、大学等のインテグリティ（Integrity、「社会的

信 頼」、「尊厳」等の意味）を維持・確立し、研究者の名誉・信頼を組織的に守ることは、産学官連携活

動を加速するために必要不可欠なことである。具体的には産学 官連携の拡大によって生み出された

経営資源の一部をリスクマネジメントに充てることで社会からの信頼と期待がより高まり、その結果として

の産学官連携活動が さらに活発化するというポジティブなスパイラルを生み出さなければならない。 
そのような環境下において、我が国における産学官連携リスクマネジメントに対 する各大学等の取

組は、大学等の産学連携本部や、知的財産本部の整備とともに、 一定程度進展してきているものの、

課題も多く存在している。 産学官連携活動の推進に伴うリスクマネジメントは、産学官連携活動を行っ

ている一部の大学等のみが取り組めばよいことではなく、大学等の規模等に関わらず社 会との連携を

求めるすべての大学等が取り組むことが必要となる。今後、産学官連 携活動を推進していく各大学等

が、産学官連携リスクマネジメントを大学経営上の 重要な要素と位置づけて積極的に取り組み、各大

学等の特徴に沿った多様なマネジ メント体制・システムが構築されることを通じて、産学官連携活動が

活性化していくことが期待される。』と、本モデル事業の背景が記載されている。 

また、産業連携・地域支援部会 

大学等における産学官連携リスク 

マネジメント検討委員会（第 4 回） 

配付資料 2)の資料 3 おいては、 

本事業期間（2 ヶ年）及びそれ以降 

における事業構想の全体像（右図） 

が示されている。 
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３．本学の取り組み内容 
本学においては、「厚生労働科学研究における利益相反（Conflict of Interest：COI）の管理に関

する指針」（平成20年3月31日科発第0331001号厚生科学課長決定）と並行して、平成20年3月27日

に本学役員会にて国立大学法人滋賀医科大学利益相反ポリシーを承認し、同年9月25日に国立大

学法人滋賀医科大学利益相反マネジメント規定を制定して、臨床研究を含む産学官連携活動を適正

かつ効率的に推進してきた。 

 しかしながら、平成25年から平成26年にかけて高血圧治療薬（ディオバン）の問題が発覚し、学内調

査を進めて行く過程において、組織的な取組みの甘さや体制の不十分さが明らかとなり、再度、全学

をあげてCOI管理システム構築に取り組んでいるところである。 

 従来、全職教員を対象とした利益相反自己 

申告書の提出を年1回義務付けていたが、 

ディオバン問題の反省を踏まえて、平成26年 

3月27日に本学規程を改正し、年1回の自己 

申告に加えて、臨床研究・治験を実施する 

場合は、都度、利益相反マネジメント部会に 

申告書を提出することとし、倫理委員会や 

治験審査委員会と連携して、マネジメントを 

強化して運用してきた（右図）。 

組織としては、利益相反マネジメント部会 

は知的財産本部に置いている。構成員は、 

(1)理事（医療等担当）、(2)知的財産本部長、 

(3)知的財産本部の職員、(4)倫理委員会委員の職員、(5)医学部附属病院治験審査委員会委員、(6)

総務課長及び研究協力課長、(7)学外の有識者、(8)委員長が必要と認めた者としている。利益相反マ

ネジメント部会の事務担当は研究協力課である。 

現状の運営実績としては、年1回の全職員利益相反自己申告書の回収率は平成25年度94.6%であ

った。そのうち、一定基準以上の報酬を得ていたものは5件であり、内容を検討した結果、改善等の指

導は必要なかった。この内容については、本学の役員会（学長含む）に報告され、適正に運用できて

いる。また、臨床研究・治験の実施頻度は平均月25件（年間約300件）程度あり、都度、利益相反自己

申告書の提出を義務付けている。そのうち、利益相反マネジメント部会で審議が必要とされるものは、

月2件程度である。審議が必要なもののうち、約10%で改善が必要と判断された。審議の結果、改善の

必要がある場合は、学長に報告し、必要な 

措置をとっている。 

 現在、更にマネジメントを強化するために、 

個人の利益相反管理については、客観性と 

利便性を両立できるCT-Portalサーバを利 

用した利益相反管理システム（CT-Portal 

システム）を構築中である（右図）。また、産 

学官連携活動の窓口等の一元化を行うべく 

組織再編を検討中である。 
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