
５．「イノベーション促進のための集中期間」（５年以内）に行う具体策
（１）特定分野に限定した重点的支援のあり方

　医療機器は多種多様であり、同じ医療機器企業といっても各企業の置かれている環境も異なるため、限りある資源・資金を有効に
活用し我が国発の革新的な医療機器の開発を実現させるためには、特定の分野に限定して重点的に支援を行う必要がある。

　医療機器は多種多様であり、同じ医療機器企業といっても各企業の置かれている環境も異なるため、限りある資源・資金を有効に
活用し我が国発の革新的な医療機器の開発を実現させるためには、特定の分野に限定して重点的に支援を行う必要がある。

◇ 重点分野選定の考え方

①基礎的研究成果を実用化に結びつける段階の研究であること

③今後、ニーズの増大が見込まれる分野であること　　　　　

②製品の成熟度が低い分野であること

　 医療機器が最終的に、医療機関を通じて広く国民一般に利用されることを考えると、基礎的研究成果を実用化に結びつける研
究に対し、研究費等を重点的に支援していく必要がある。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　

　 製品の成熟度が低く技術革新が未だ激しい分野においては、治療効果を飛躍的に高めるような一つの大きな技術革新によって
大 きく市場シェアをのばすことが可能であり、これからでも研究開発競争に参入する余地があるものと考えられる。　

　　　国が支援する以上、医療上の必要性や患者の医療ニーズが高いなどの分野に、より重点的に支援すべきであり、産業的にみて
　　も、ニーズの増大が見込まれる分野では、新しい技術や経営戦略により飛躍的に市場シェアを伸ばすことができる可能性がある。

◇ 重点分野の具体例

再生医療技術を
用いた医療機器

心血管系医療機器 低侵襲治療機器　 バイオイメージング機器 健診支援自動診断装置

こうした重点分野領域については、限られた国の研究費の投入のみで国際競争力の強化がはかれるものではなく、
　　民間資金等による資金の流入が不可欠であり、産学官が一体となり、重点分野の企画・推進を行っていく必要がある。
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（２）国際競争力強化のためのアクション・プラン

　我が国発の革新的医療機器の開発環境の整備と医療機器産業の国際競争力の強化を一日も早く達成する　　
ため、今後5年間をイノベーション促進のための集中期間と位置づけ、下記の具体的施策の実施を図る。

　我が国発の革新的医療機器の開発環境の整備と医療機器産業の国際競争力の強化を一日も早く達成する　　
ため、今後5年間をイノベーション促進のための集中期間と位置づけ、下記の具体的施策の実施を図る。

厚生労働科学研究費補助金等の研究資
金の重点的な配分の検討

産業化支援の観点から選定した重点分野に対する研究費の重点配分について検
討
厚生労働省所管の国立試験研究機関等の研究成果を産業界に移転する組織
(TLO)の設置
バイドール制度による委託研究事業の活用
産学官共同を要件とした研究費の活用

医療関連特許の情報提供の充実等 再生医療及び遺伝子治療関連技術における、皮膚の培養方法、細胞の処理方法
等の新技術に関する特許法における取扱いの明確化
厚生労働省所管の国立高度専門医療センター等においては、医学、工学及び薬学
の専門家からなる医工薬連携のための部門を設置するなどの方策を検討し、先端
医療機器の研究・開発と臨床応用を推進するモデル病院としての機能を発揮
日常的な交流の中でのシーズとニーズのマッチングを通じた、医療機器に関する教
育、研究、診療支援、産と医の橋渡しの拠点としてのＭＥ部（Medical Engineering
部）の医療機関への設置等の促進
医工又は医工薬が連携して行う研究開発に対する厚生労働科学研究費補助金等
の重点配分の検討

医療分野への異業種産業の先端技術導
入の促進

異業種産業界（電子産業等）を含めた産業界と、医療従事者との情報交換を目的と
する定期的な交流フォーラムの開催

高リスク治療機器の研究開発支援 我が国において開発の進まない状態にある高リスク治療機器について、製造物責
任法（ＰＬ法）における部品供給メーカーの責任範囲の明確化の検討

環境に優しい医療機器の開発促進 廃棄処分等の際に環境への負荷が少ない機器の開発の促進

医工薬連携の強化

具体的施策

技術移転・産学官連携の推進

研　究
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大規模治験ネットワークの形成 今後３年間で、疾患群ごとに、ナショナルセンター、特定機能病院、臨床研修指定病
院等からなる大規模治験ネットワークを形成し、医療機器の産業化・実用化を促進
治験施設支援機関（ＳＭＯ）や、開発業務受託機関（ＣＲＯ）の利用促進のための環
境整備
治験の質の向上に寄与する治験コーディネーター（ＣＲＣ）について、医療機器の治
験にもより一層対応できるＣＲＣを養成する。
医療機関の従事者等、治験実施担当者に対するＧＣＰ等の普及啓発や教育の推進
治験部門の実施機能を高めるため、「治験センター」の設置など、治験を行うための
設備、人員などの治験実施資源の一層の集約化を実施
ＧＣＰに係る書類の軽減の検討

治験から薬事承認申請までの規制に関す
る総合的な相談窓口の設置

平成１６年度に設置される独立行政法人医薬品医療機器総合機構内に、治験デザ
インから薬事承認申請までに必要な手続きに関する相談窓口を設置
治験参加者が被害を受けた際の補償の明確化や、インフォームド・コンセントの充
実などにより、安心して患者が治験に参加できる環境を整備
国民に対する治験の意義・内容に関する普及啓発・広報活動（関係機関・団体等に
よるシンポジウムの開催等）や、インターネットを通じた治験実施状況の提供によ
る、国民に対する治験に関する理解の推進

医師主導治験の早期導入及び推進 医師が主導的に実施する治験を早期に導入・推進

具体的施策

国民に対する治験参加への環境の整備

医療機関の治験実施体制の充実等の推
進全

国
治
験
活
性
化
３
カ
年
計
画

開　発

専門性の高い審査官の十分な量的確保 医療機器の特性を踏まえ、審査における工学系の審査官を増員するとともに、今後
増加すると見られる再生医療等の新規医療機器の申請にも応えられる、高い専門
性を持った審査担当者を十分な数確保し、承認審査全般の迅速化と質の確保・向
上を推進

ＧＨＴＦを通じた薬事審査における国際的
整合性の推進

GCP、GLP等の標準化の推進を図るとともに、米国等では薬事承認が必要となって
いる、医療関連ソフトウェア等に対する承認制度の導入を検討

審査に対する不服・苦情受付窓口の設置 薬事審査の運用上の問題点、苦情を受け付ける窓口を行政に設置し、よりよい審査
体制の構築に反映

モジュラー審査を参考にした承認申請前相
談の充実

ＦＤＡが行っているモジュラー審査を参考に、承認申請前相談を充実強化し、承認申
請時にはそのポイントとなる事項を重点的に審査できる体制を構築

ファストトラック相談制度の導入 医療上の必要性に基づいた優先的相談制度の検討
薬事承認における審査基準及び評価基準
の策定

先進的分野や承認申請件数の多い分野における基準の明確化を図るため、薬事
承認における審査基準・評価基準を策定

生　産
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新規医療機器の評価のあり方の検討 有用で新規性の高い医療機器の適切な評価と迅速な保険導入をさらに推進
安全に配慮した医療機器の評価のあり方
の検討

医療安全に配慮した医療機器を適正に評価する制度の検討

流通実態をより詳細に把握するための研究の実施
医療用具公正取引協議会による取組を支援

具体的施策

附帯的サービス等の不適切な取引慣行の
是正

販　売

医師や医師を支える医療スタッフに対する機器の取り扱い教育制度に対する支援
機器の適正使用を推進するための企業における市販後安全対策の徹底（不具合情
報等の収集、安全対策の実行、情報提供など）
医療機関における保守管理を徹底するとともに、保守管理検査制度を導入し、医療
機関における医療機器の保守管理状況に関する一定期間ごとの第三者による点検
義務化の検討
中古品の使用実態を含めた医療機器の保守管理や、廃棄物処理の実態把握のた
めの研究の実施
モデル病院の設置等により、医療機関における医療機器の評価・選定、保守管理、
廃棄までの一貫した窓口としてのＭＥ部等（医薬品の管理窓口である薬剤部と同様
な機能を想定）の設置の推進
ＭＥ部等における臨床工学技士等の医療機器の専門家の活用の推進
薬事承認における、医療機器の耐用期間の明確化の推進

医療機関及び患者等への情報提供の推
進

添付文書記載内容の適正化とＩＴを活用した医療機関への情報提供による、医療機
器の適正使用に係る情報提供の推進、及び提供された情報に基づく医療機関等に
おける適正使用の推進

医療機器版ＭＲ資格（民間資格）の創設
の検討

医学・工学に関する専門知識を備えた医療機器ＭＲ資格（民間資格）を設けることに
より、特に安全への配慮が求められる分野における情報提供を充実するとともに、
臨床現場のニーズを製品開発に還元することによる革新的医療機器開発を促進

医療機器データベースの整備 医療機器データベース（ＦＤＡのDevice List（統一製品コードでクラス分類（Ⅰ～
Ⅲ）、原材料等、医療機器の情報をデータベース化したもの）にあたるもの）の整備

適切な使用方法の徹底

保守管理の徹底

使　用
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情報化の基盤整備として医療情報の共有に必要な医療用語・コードの標準化の実
施
標準的電子カルテシステムの開発により、必要な情報システムの機能を随時更新
できるとともに、保存された情報をどのようなシステムからでも利用できるよう環境を
整備

遠隔医療に関する留意事項の見直し 対面診療が困難な場合（へき地、離島等）だけではなく、遠隔医療により適切な医
療サービスが提供される場合にも、一定の条件の下に遠隔医療を行うことを可能と
することを検討

医療安全に寄与するIT機器開発・利用の
促進

バーコード等を利用した、医療安全に寄与する機器の開発を支援

情報システムのコンポーネント化と国際的
な規格への対応

現在、文部科学省及び経済産業省との間で連携を密にし、医療情報システムの標
準化を推進するとともに、情報システムのコンポーネント化の規格を策定するための
研究を行っているところであるが、今後、それらの実用化と普及を支援

国民に対する啓発活動の推進 業界団体による医療機器の有用性・安全性に関する情報提供を支援
海外進出の支援 海外における薬事及び保険制度に関する情報収集及び情報提供を行う体制の整

備
臨床工学技士の資質の向上 臨床工学技士会等による専門認定制度の設立等による臨床工学技士の専門性の

向上
革新的医療機器開発者に対する評価の
充実

革新的医療機器開発者に対する厚生労働大臣表彰（薬事功労）の規程の明確化

臨床工学技士の活用の推進 医療機関における臨床工学技士等の医療機器の専門家の活用を一層推進するこ
とにより、医療機器の適正使用を促進

事業再構築や企業再編に伴う雇用の安定
確保

事業再構築や企業再編等に際して、企業が失業の予防や雇用の安定、再就職支
援等に努めるよう促進するとともに、行政としても、雇用のセーフティネットの整備に
努力

具体的施策
標準化の推進

情報化
・
その他
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（参考）アクション・プランの主な施策の概要
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分
野
）

基礎的研究 応用研究 治験 承認

医薬品医療機器
総合機構（仮称）

ナショナルセンター

国立試験研究機関
等

大学

厚生労働省認定ＴＬＯ厚生労働省認定ＴＬＯ

（ＨＳ財団）（ＨＳ財団）

大学病院

ナショナルセンター

臨床研修指定病院

大規模治験大規模治験

ネットワークネットワーク

医薬基盤研究施設

（仮称）

プロテオーム

ファクトリー

ミレニアム・プロジェクト

メディカル・フロンティア

厚生労働省

国の特許を受ける国の特許を受ける

権利等の移転権利等の移転

共同研究

治
験
相
談

承
認
申
請

基礎的研究業務 研究振興業務・オーファン開発振興業務 治験相談業務

最先端分野におけ最先端分野におけ
る承認制度で国際る承認制度で国際
標準をリード標準をリード

医薬品医療機器
総合機構（仮称）

医薬品医療機器
総合機構（仮称）
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特許等の有効な活用策の推進

○　近年、大学や公的研究機関の研究成果を企業へ技術移転することにより実用化を促進し、目に見える形で社会還元することが求められている。

○　このため、厚生労働省においても、所管の国立試験研究機関等の研究成果が目に見える形で、医療・福祉の向上及び労働者の環境改善に貢　
献していることを示す観点から、技術移転機関をヒューマンサイエンス振興財団に設置し、企業への技術移転を進めるための体制・環境を整備。

○　近年、大学や公的研究機関の研究成果を企業へ技術移転することにより実用化を促進し、目に見える形で社会還元することが求められている。

○　このため、厚生労働省においても、所管の国立試験研究機関等の研究成果が目に見える形で、医療・福祉の向上及び労働者の環境改善に貢　
献していることを示す観点から、技術移転機関をヒューマンサイエンス振興財団に設置し、企業への技術移転を進めるための体制・環境を整備。

国立試験研究機関

ﾗｲｾﾝｼﾝｸﾞ研究成果

※TLO法・・・1998年に制定された「大学等における技術に関する研究成果の民間事業者への移転の促進に関する法律」
※TLO法に基づくTLO・・・現在28機関

特許庁

実施料収入国立高度専門医療
センター

独立行政法人

技術評価
技術移転
機関
（TLO）

技術情報の提供
ﾏｰｹﾃｨﾝｸﾞ
ﾗｲｾﾝｽ交渉

企業

実施料収入

特許出願 権利維持

国立身体障害者リハビリ
テーションセンター

等
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大規模治験ネットワーク

○　今後3年間で、10の疾患群ごとに、ネットワーク事務局を中心に、ナショナルセンター、特定機能病院、臨床研修指定病院等の20程度の医療機関と
　ネットワークを形成（「大規模治験ネットワーク」）し、治験実施基盤を整備する。　　　　

○　大規模治験ネットワークにおいては、①　欧米で標準的な医療機器等を医師主導で実施、②　企業主導の治験のうち必要性の高いものを実施す　

　ることにより、医療上必須又は画期的な医薬品・医療機器を国民に速やかに提供する。　

○　今後3年間で、10の疾患群ごとに、ネットワーク事務局を中心に、ナショナルセンター、特定機能病院、臨床研修指定病院等の20程度の医療機関と
　ネットワークを形成（「大規模治験ネットワーク」）し、治験実施基盤を整備する。　　　　

○　大規模治験ネットワークにおいては、①　欧米で標準的な医療機器等を医師主導で実施、②　企業主導の治験のうち必要性の高いものを実施す　

　ることにより、医療上必須又は画期的な医薬品・医療機器を国民に速やかに提供する。　

医療機器企業等

「大規模治験ネットワーク」により、承認に必要な症例数を
確保し、治験を速やかに実施

「大規模治験ネットワーク」により、承認に必要な症例数を
確保し、治験を速やかに実施

ネットワーク事務局　
　

欧米では標準的
でありながら国内
では不採算のため
導入されていない
医薬品・医療機器

欧米では標準的
でありながら国内
では不採算のため
導入されていない
医薬品・医療機器

医療上必須の医療
機器等の承認

必要な研究費（検査代等の費用、CRC等の
人件費、ネット維持運営費等）を補助

医療機器企業等からの依頼料

画期的な医療機
器等の承認

特定機能病院
　全部で82カ所

ナショナルセンター
全部で5カ所

臨床研修指定病院
　全部で509カ所

医師主導の治験医師主導の治験

世
界
最
高
水
準
の
医
薬
品
・
医
療
機
器
を
国
民
に
速
や
か
に
提
供

売上の一定
割合を国庫
に納付。（研
究費総額を
上限）
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医療機器企業等

画期的な医薬
品・医療機器

画期的な医薬
品・医療機器

医療機器企業等主導の治験医療機器企業等主導の治験


