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産業の発展は、各企業が市場原理に基づき自由に競争を行っていく中で進むことが基本。しかし、医療機器産業には、国民の保
健医療の向上に貢献し信頼を獲得するために必要不可欠なハードルが課せられており、市場原理が働きにくい環境にあることから、
国と産業界が十分連携し、研究段階から使用の段階までの必要なハードルを越えつつ、国民のニーズに応える努力を行っていくこ
とが必要。
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研 究 開 発 販 売生 産

・臨床研究・治験の
環境整備

・最先端医療機器の
開発

・承認許可等の薬事
規制

・保険適用

・取引慣行

・研究費の重点分野
に対する重点的な
配分

・研究費の効率的な
運用

・医工薬連携の強化
・医療分野への異業
種の参入支援

国の施策

・治験等の臨床研究
環境の更なる整備

・治験から薬事承認
申請までに必要な
手続きに関する相
談の拡充

・国民に対する治験
参加への環境の整備

・ベンチャー支援

・専門性の高い審査
官の拡充

・薬事審査における
国際的整合性推進

・事前評価制度の導入
・薬事承認における
審査基準の策定

・新医療材料の適正な
評価と迅速導入を
検討

・医療技術の適正な
評価を推進

・体外診断用医薬品の
導入手続きを検討

・立会い基準の実施

・知的財産の保護 ・国民に対する説明と合意形成 ・教育・人材育成 ・ベンチャー企業支援のための環境整備

・医療機器の多様性

・医療機器の高度化
に対応した研究開
発環境整備

使 用

・使用方法

・保守管理、廃棄

・使用方法に関する
情報の適切な提供
の推進

・適正な保守管理の
徹底

・医療機関・患者等
への情報提供の推
進
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Ⅲ．医療機器産業政策の基本的考え方


