
厚生労働省における取組について
（ＣＩＮ、人材育成、国際展開等）

平成３１年３月

厚生労働省医政局

資料４



１．臨床開発等に係る取組

２．産業人材育成に係る取組

３．国際展開に係る取組

2



医療機器開発推進研究事業

○ 我が国への医療機器の開発や製品化は、欧米に遅れを取ることが多く、先駆け審査指定制度の導入等により、我が国での開発
を促進させる取組を実施してきているが、今後、国際競争力・効率性の高い医療機器の開発を、重点分野を定めた上で総合的によ
り一層促進するために、産学官連携による医療機器開発や、開発リスクが高い分野への参入促進を図る必要がある。
○ 本事業では、手術支援ロボット・システム、人工組織・臓器、低侵襲治療、イメージング、在宅医療機器等の重点分野やアン
メットメディカルニーズの対策に資する医療機器について、日本で生み出された基礎研究の成果を薬事承認につなげ、革新的な医
療機器を創出する。そのために、産学官連携による革新的医療機器の開発を推進するとともに、疾患登録システム等を活用した革
新的医療機器の開発等を支援。

事業目的・概要

平成31年度以降の取組の方向性
①医療費適正化に貢献する医療機器の臨床研究・医師主導治験
疾病の早期診断、適切な治療方法の選択、患者負荷の大幅な低減、高い治療効果等により医療費適正化に資する医療機器の研究を支援

②疾患登録システムを活用した臨床研究・医師主導治験
ナショナルセンターや学会等が構築した疾患登録システムを活用して、医師主導治験等を実施する研究を支援

③小児用医療機器の実用化を目指す臨床研究・医師主導治験
医療ニーズの高い、小児用の小型又は成長追従性の医療機器を開発し、企業への導出を目指す研究を支援

④高齢者向け医療機器の実用化を目指す臨床研究・医師主導治験
在宅医療の推進に資する医療機器等、高齢者に特徴的な疾病に関する医療機器を開発し、企業への導出を目指す研究を支援

⑤革新的医療機器の実用化を目指す臨床研究・医師主導治験
革新的な医療機器を開発し、企業への導出を目指す研究を支援

平成31年度予算案 12.3億円
（平成30年度予算額 12.3億円）

１．臨床開発に係る取組
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平成30年度の成果

※昭和大学、名古屋大学及びAMEDの報道発表資料より

成果事例：内視鏡診断支援プログラムの製造販売承認（右図）
内視鏡画像を人工知能（AI）で解析することで、その画像が腫瘍であるか非腫瘍であるかを推
測し、その可能性とともに提示するソフトウェアを開発し、薬事承認を取得（平成30年12月）。

非臨床試験・臨床研究・医師主導治験の支援により、重度のふらつきを有する難治性前
庭障害患者に対する治療装置の医師主導治験の開始や、内視鏡診断支援プログラムの製
造販売承認の取得など、革新的医療機器等の実用化につながる成果が得られた。
○ 臨床研究・治験に移行した研究開発 ４件
○ 薬事承認等に至った研究開発 １件



クリニカル・イノベーション・ネットワーク推進支援事業

○ 医薬品のモダリティーの変化（低分子からバイオ薬や核酸医薬へ）や、より狭い領域での開発戦略への移行（特定の遺伝子変
異を持つ集団等）などに伴い、国際的に医薬品等の開発コストが高騰化。欧米の規制当局を含めて、医薬品、医療機器等の開発
コストを抑える観点から、疾患登録システム（レジストリ）を活用した臨床開発手法に注目しており、その活用のための検討が
進められている。

○ 日本では、各ナショナルセンター（NC）や大学病院、学会等が、主として研究目的でレジストリを構築してきており、CIN
構想の下でレジストリの構築支援等を平成26年から実施。

○ 平成30年4月に実施されたハイレベル官民政策対話や、各社からのヒアリング等でも、リアルワールドデータ、レジストリの
利活用等に対する強い要望がある。国際的な流れに乗り遅れることなく、また、業等のニーズを踏まえ、レジストリの医薬品、
医療機器等の開発における活用に向けた取組を早急に進める必要がある。

※ 骨太方針2018（平成30年6月閣議決定）において、CINとPMDAの医療情報データベース（MID-NET）を連携させ、治験・臨床研究や医薬品の開発、安全
対策等に活用するとされており、CINとMID-NETの連携により、リアルワールドデータを活用した先進的医薬品・医療機器等の創出が求められている。

事業目的・概要

① 全国に散在するレジストリの情報を収集し、リスト化して検索可能な形で公開する。
② 国立国際医療研究センターにおいて、レジストリのメンテナンス等に関する相談支援業務の実施体制を構築する。
③ 企業ニーズに応じたレジストリの改修及びレジストリの利活用研究を継続支援し、レジストリの医薬品、医療機器等の開発に

おける活用に向けた取組を進める。※その際、参画企業からも一定の金額を拠出

平成31年度以降の取組の方向性

平成31年度予算案 1.3億円
（平成30年度予算額 0.7億円）
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【全国調査】
レジストリは、患者把握、治験等へのエントリ等の様々な目的のために構築されており、医薬品、医療機器等の効率的な研究開発
の推進にも貢献しうるが、どこにどのようなレジストリが存在しているか分からないとの指摘あり。このため、平成29年度から
全国調査を実施し、構築目的、データ項目、同意取得の有無等について調査。 ⇒調査結果（H31.1時点）全国に約620のレジ
ストリが確認（治験等での活用を想定：57レジストリ、大学や企業への提供実績あり：34レジストリ）
【企業ニーズとのマッチング】
企業とレジストリ保有機関（大学等）とをマッチングし、企業ニーズに応じたレジストリの改修及びレジストリの利活用研究の実
施を支援（平成29年度～）：４レジストリ

平成30年度の成果



次世代医療機器連携拠点整備等事業（平成30年度までは、国産医療機器創出促進基盤整備等事業）

事業内容・目的

平成３１年度以降の取組の方向性 ２.０億円（平成３０年度1.5億円）

○ 企業の開発人材が医療ニーズに対する理解を深め、医療機器開発をさらに加速させることにより、産業化を推進する。

＜各拠点に対する支援内容（モデル例）＞
・薬事・保険に関するセミナー・相談会を定期的に開催
し、マッチングイベントも同時開催するなど、ニーズの把
握拠点として活用

・拠点医療機関における高度化した医療だけでなく、
地域に根ざした日常的な医療の現場も見学

・遺体を用いた手術手技トレーニング（*）も含めた現
場見学により、医療従事者との交流を実施
（*）「実践的な手術手技向上研修事業」

●マッチングイベントへの参加等による
医療機器開発人材の育成

●医療ニーズの把握
●セミナー等に加え、現場研修を組み
合わせて効果的な研修を実施

※厚生労働省として15カ所程度選定

連携

【事業イメージ】
医療機関における人材育成事業を積極的に推進

拠点医療機関

地域の医療機関企業の人材

○ 平成２６年度から、医療ニーズを満
たす医療機器開発の推進を図るため、
医療機器の研究開発の経験が豊富な
全国11カ所の医療機関で、企業の開
発人材を受け入れて研修、セミナーの
開催等を実施。

○ その成果を活用し、各拠点の連携
を強化することに加えて、新規の拠点
医療機関の整備を継続的に支援する。
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平成30年度の成果

医療ニーズを満たした
国産医療機器の開発

医療機器産業の
ボトムアップ

研修への参加等による
医療機器開発人材の育成

企業の人材

○ 人材育成・ニーズの発掘体制の構築
・開発・医療現場見学に当たっての体制整備
✓病院内での明確なルールの策定

（留意点、個人情報保護、知的財産など）
・セミナー、研修会の実施
✓製品開発プロセス、薬事承認・保険適用制度など

○ 相談体制の構築
・医療機器開発を促進するための、
研究開発、事業化に関する助言や指導体制

２．産業人材育成に係る取組



日本の医療技術等の国際展開をするため、新興国・途上国等における保健・医療課題を解決しつつ
途上国等のニーズを十分に踏まえた医療技術・医薬品・医療機器の開発と、
日本の医療技術等の新興国・途上国等への展開に資するエビデンスの構築を推進する。

健康・医療戦略

開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業

※ 2019年2月時点

2019年予算案 305,960千円

平成30年度の成果

研究課題の開発実
施国

• タイ保健省・厚生労働
省・AMED間で、意見
交換を実施
(2018年10月実施)

• タイの有識者（医科大
学教授等）・研究開発
企業・AMEDを交えて
の意見交換
(2018年10月実施)

官・アカデミアレベル
の普及活動の実施

開発途上国・新興国のﾆｰｽﾞ
に合わせた、日本発ﾊﾞｲｵ
ﾏｰｶｰの簡易診断キット開
発

安全なﾊﾞｯｸﾞ換気のため
のﾓﾆﾀ

ﾍﾞﾄﾅﾑ国向けHigh-flow 
nasal cannula機器の開発

虚血性心疾患のﾌﾟﾗｲﾏﾘﾍﾙ
ｽｹｱに対応するｳｴｱﾌﾞﾙ心
電計診断ｼｽﾃﾑの開発

ﾏﾗﾘｱ原虫感染者発見率向
上のための種特異的超高
感度遺伝子検査ｼｽﾃﾑ開発
研究

• ASEANを中心とした、開発途上
国・新興国での開発・上市を想
定

– 市場性（人口規模×所得水
準）や日本との関係性を考慮

– 「日ASEAN健康イニチアチブ」
に基づき、ASEANの健康寿命
先進地域実現に貢献

開発途上国向けの製品開発

• バイオデザインとは、デザイン
思考に基づいた、革新的な医療
技術を生み出すための方法論

– 戦略的視点に基づき、ニーズ
の発見、ニーズの選別、コンセ
プト出し、コンセプト選別を行う

– 製品開発に際し、試作品
(プロトタイプ)製作と臨床現場
での仮説検証を繰り返す

• デザインアプローチ普及のため
に、日本と開発途上国にて、教
育プログラムの開発研究を実施

– AMEDウエブサイトで公表済

バイオデザイン等の
デザインアプローチを採用

• 企業の研究者・技術者が、開発
途上国の医療機関にて、数ヶ月
活動

• 企業とバイオデザイン専門の
コンサルティング会社との協業
体制の構築

発展途上国の医療機関の
臨床現場にてニーズを把握

• 企業が開発途上国で上市・事業
成功するために、“厚生労働省
ならでは”のとりくみを実施

– 厚労省と相手国の保健省・規
制当局等と情報連携し、ニー
ズ把握、上市支援を行う

厚生労働省も
事業成功に向けて支援

（参考）日本と2国間の覚書を結んだ25か国※

1 2
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事業概要・目的

• 新興国では、日
本とは異なる公
衆衛生上の課
題を抱えている

• 新興国の医療
機器に対する
ニーズは日本と
異なる可能性

• 日本企業は、海
外での事業拡大
に課題を抱えて
いる

• 日本企業は、相
手国のニーズや
価格水準に基づ
いた開発を行う
必要

• 相手国の公衆
衛生上の課題を
解決する必要

背景

課題意識

• 医療機器開発の推進

• 官レベル・アカデミア
レベルの交流、

• 医療機器会社が新興
国に展開する際に有
益となる情報をとりま
とめ

医療機器開発企業
の国際展開を支援

平成31年度以降の
取組の方向性

３．国際展開に係る取組
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