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０．医療機器産業の現状 
○ 我が国の医療機器市場規模は、平成１２年以降平成１５年度までほぼ横這いで推移していたが、平成１６年以

降増加し、２兆円超の市場規模で推移。平成２４年は約２．６兆円となり過去最大の市場規模となった。 
○ 景気の影響を受けにくく、安定した需要。 
○ 我が国の医療費は、平成２３年度は３８．６兆円で、医療機器市場はその７％弱となっている。医療費の伸びに

ともない,今後漸増の見通し。 
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億円 我が国の医療機器の市場規模と対前年伸び率の推移 

出典：厚生労働省 薬事工業生産動態統計 
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０．医療機器産業の現状 
○ 医療機器市場（約２．６兆円）のうち、金額ベースでは治療機器（カテーテル、ペースメーカー等）が５３％、診断

機器（内視鏡、ＣＴ、ＭＲＩ等）が２６％を占める。一般的に治療機器の成長率が高く、市場規模も大きい。 

国内医療機器市場規模：２兆５，９４０億円／平均成長率：２．８％ 

「平成２４年薬事工業生産動態統計年報」をもとに作成 注：国内市場規模＝国内生産額＋輸入額－輸出額 

診断系医療機器 
市場規模  ：６，７８２億円（２６％） 

平均成長率：１．９％ 

治療系医療機器 
市場規模  ：１３，８５０億円（５３％） 

平均成長率：４．０％ 

その他 
市場規模  ：５，３０４億円（２０％） 

平均成長率：１．３％ 
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○ 日本の医療機器市場は、現在、約７０００億円の輸入超過。国内医療機器産業の競争力強化のため、
高い技術力を有するものづくり企業と医療機関との医工連携により、日本発の医療機器開発・実用化
を支援。 

○ また、米欧と並ぶ医療技術先進国の地位を確保するとともに、国民の死因の上位を占めるがん・心疾
患等に対する治癒率・患者QOLの向上を図るため、世界最先端の診断・治療技術に係る研究開発を国
家プロジェクトとして実施。今後は、日本版NIH構想とも連携し、臨床研究面の強化を図る。 

○ これらの取組みに加え、アジア・中東等の新興国に向けた医療機器・サービス一体となった海外展開
を推進することで、日本再興戦略に掲げる国民の「健康寿命の延伸」に貢献するとともに、医療機器産
業を我が国の戦略成長産業へと発展させることを目指す。 
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０．医療機器産業の現状 

国内医療機器市場の貿易収支の推移 

現状は約7000億円の輸入超過 

年 輸出額 輸入額 貿易赤字 

2003 4,203 8,836 4,633 

2004 4,301 9,553 5,251 

2005 4,739 10,120 5,381 

2006 5,275 10,979 5,703 

2007 5,751 10,220 4,469 

2008 5,592 10,907 5,316 

2009 4,752 10,750 5,998 

2010 4,534 10,554 6,021 

2011 4,809 10,584 5,775 

2012 4,901 11,884 6,983 

（億円） 

主要医療機器メーカーの売上高 

世界の医療機器市場（２００８年） （総計 ２２５２億ドル）  

(出典)“Medical Device Companies Performance Tables 2010“及び各社公表資
料をもとに作成 

企業名 売上高（百万＄）   主要品目 

1 ｼﾞｮﾝｿﾝｴﾝﾄﾞｼﾞｮﾝｿﾝ（米） ２３，１２６ 手術用医療機器 

2 ＧＥ（米） １７，３９２ CT, MRI 

3 シーメンス（独） １６，４２６ CT, MRI 

4 フレゼニウス（独） １４，２７６ 透析機器 

5 メドトロニック（米） １３，５１５ ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ 

6 フィリップス（蘭） １１，２４９ MRI, 超音波診断 

7 ﾎﾞｽﾄﾝｻｲｴﾝﾃｨﾌｨｯｸ（米） ８，０５０ ｽﾃﾝﾄ､ｶﾃｰﾃﾙ 

･･ ･････ ･･･ ･････ 

16 オリンパス（日） ３，７１２ 内視鏡 

21 テルモ（日） ２，９２８ カテーテル 

23 東芝メディカル（日） ２，６００ ＣＴ，ＭＲＩ 

41 日立メディコ（日） １，１１３ ＣＴ，ＭＲＩ 

874 
1204 

1578 
561 

877 

1149 

206 

315 

310 

122 

330 

705 

186 

352 

602 

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

4000

4500

5000

2007 2012 2017

その他 

アジア 
（日本を除く） 

日本 

欧州 

米国 

（億ドル） 

(出典)“Worldwide Medical Market Forecasts to 2017”をもとに作成 

医療機器世界市場の将来見通し 
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１．プロジェクトの概要 

概   要 

実施期間 

予算総額 

実  施  者 

プロジェクト 

リーダー 

平成２３年度～平成３０年度※（予定） ※単年度契約 

（平成１７年度～平成２２年度は別事業として開発ガイドライン策定を実施） 

４３３百万円 委託 （予定） 
 

（実績 平成２３年度：５０百万円 平成２４年度：５３百万円 平成２５年度：５５百万円） 
（平成２６年度～平成３０年度は、各５５百万円で計上） 

独立行政法人 産業技術総合研究所 （平成２３～２５年度） 

 鎮西清行 産業技術総合研究所 副研究部門長（平成２５年度） 
 本間一弘 （同上 平成２３，２４年度当時）（平成２３，２４年度） 

医療機器開発や薬事審査の円滑化・迅速化に資する開発ガイドラ
インを策定することにより、医療機器の研究開発を促進する。 
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２．プロジェクトの目的・政策的位置付け 
２－１ 目的 
 医療機器を市場に届けるためには、薬事法に基づく承認審査をクリアする
必要があるが、承認審査に向けて検査すべき評価項目（工学的安定性や
生物学的安定性等）や、その評価項目に対応する実験条件を予測して準備
することは困難であり、開発企業側にとって機器開発の障壁となっている。 

 本事業の目的は、医療機器開発や薬事審査の円滑化・迅速化に資する
ガイドラインとして、評価項目やその実験条件などを策定することにより、医
療機器の研究開発を促進することである。 

 

申請 承認 

販売 

設計・開発 
安全性試験・有効性試験 

臨床研究・臨床試験 治験 

＜医療機器の開発・実用化までの流れ＞ 

審
査 

審査機関 

審査の迅速化 
厳格な審査 

企 業 

円滑な開発 
効率的な薬事申請 
国際競争力の増大 

規定項目 

安全性 
有効性 
品  質 

具体的な評価方法 

開発ガイドライン 



医療機器等の開発・実用化促進のためのガイドライン策定事業 
＜医療機器に関する開発ガイドライン作成のための支援事業＞ 

新成長戦略 
（平成２２年６月） 

 
 

日本再興戦略 
（平成２５年６月） 

健康・医療戦略 
（平成２５年６月） 

 
 
 

「ライフイノベーション」による健康
大国の実現 

○医療実用化促進のための医療
機関の選定の制度等 

・革新的新薬・医療機器等の開
発・実用化 

・ドラッグラグ、デバイスラグ解消 

戦
略 

平成２２年        平成２３年        平成２４年          平成２５年 

科学イノベーション総合戦略 
（平成２５年６月） 

 
 

革新的医療技術の開発・審査ガイドラ
インの策定とその活用 

開発・評価方法に係る研究と連携し、
医療機器や再生医療製品の開発・実
用化促進のためのガイドラインの策定
を推進する。 

国民の「健康寿命」の延伸 

医療イノベーション５か年戦略 
（平成２４年６月） 

 
 
 
 
 
 

○革新的医薬品・医療機器の創出 
・医工連携の推進によるオールジャパンの支援
体制による医療機器の実用化 

 
○新たな医療技術の研究開発・実用化の促進 
・再生医療の特性を踏まえた実用化推進の仕組
みの構築 

・先端医療を推進する環境整備 

２．プロジェクトの目的・政策的位置付け 
２－２ 政策的位置付け 

ライフ成長戦略 

7 

日本再生戦略 
（平成２４年７月） 

 
 

日本再生の基本戦略 
（平成２３年１２月） 
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２．プロジェクトの目的・政策的位置付け 
２－３ 国の関与の必要性 
 医療機器産業を活性化するための環境整備は経済産業省の重要な政策で
ある。開発ガイドラインの策定については、厚生労働省との連携のもと産学の
協力を得て、開発から承認審査までを見据えた作業が求められる。 
 「日本再興戦略」、「健康・医療戦略」、「科学技術イノベーション総合戦略」の
いずれにおいても、医療機器の開発に関するガイドラインを策定することが示
されている。 

経済産業省 

開発ガイドライン 

厚生労働省 産・学 連携 連携 

≪政府方針≫ 
 日本再興戦略 
 健康・医療戦略 
 科学技術イノベーション総合戦略 
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３．目標 
 実用化が見込まれる新規性の高い医療機器など、策定対象とする医療機
器を、国内の研究開発動向や医療現場のニーズを踏まえた上で選定し※１、
選定した医療機器について、開発及び薬事審査における工学的安定性や
生物学的安定性に関する評価項目及び各評価項目の工学的試験方法等
をまとめた開発ガイドラインの策定を、厚生労働省の評価指標の策定と連
携して進める（平成２６年度までに計２７件）。 

薬事審査における評価項目の 
工学的評価基準等を作成 

（イメージ） 
・３点曲げ試験において・・・ 
 という条件で折れないこと 

薬事審査で用いる 
評価項目のリストを作成 

（イメージ） 
・処置中に折れないこと 
 

※１：平成２５年度は、薬事法改正を見据えて「医療用ソフトウェア※2」を、将来的なインパクトが大きいとの予
測から「積層造形（３Ｄプリンタ）インプラント」を、適用拡大への準備として「光線力学療法」を選定した。 

※２：健康・医療にかかわる製品に組み込まれるソフトウェア又はソフトウェア自身が健康・医療にかかわるも
のを意図して機能するもの。 

経済産業省 

開発ガイドライン 

厚生労働省 

評価指標 
 合同検討会の開催 
（開発ガイドライン、評価指標の策
定対象とする機器の検討など） 

 

 ＷＧの一部メンバーの重複 



 骨形状に最適化 

平成２３年度に策定した 
開発ガイドライン 

各開発ガイドラインの概要 
対象機器等の 

イメージ 

コンピュータ診断支援 
装置におけるソフトウェア 

設計・開発管理 

医用画像をコンピュータで定量的に解析した結果を提示し、医
師による病変検出および診断を側面より支援する装置を対象と
して、診断支援装置の中核をなすソフトウェアについて、その品
質や安全性を担保しつつ設計・開発を行うために必要な留意事
項を整理し規定した。 

細胞・組織加工品の 
研究・開発における 
ヒト細胞・組織の搬送 

「細胞・組織加工品の研究・開発」を行うにあたり、医療機関から
細胞加工機関への細胞・組織などの原料搬送、または細胞加工
機関から医療機関への細胞・組織加工品搬送が必要となる。本
ガイドラインでは、温度管理、搬送容器、搬送工程管理、搬送作
業者のトレーニングについて規定した。 

高生体適合性 
(カスタムメイド) 
人工膝関節 

患者毎の骨格構造や症状等に可能な限り適合化したカスタム
メイド製品を対象として、人工膝関節の製造条件、製造プロセス
、安全性のための機械的試験方法等を規定した。 

遺伝子発現解析用 
DNAチップ 

[改訂] 

平成２２年度に公表した遺伝子発現解析用DNAチップに関する
ガイドラインの改訂版。DNAチップに用いる検体の国際的な標
準化とデータの統計処理などのソフトウエアに関する最新の動
向をもとに改訂を行った。 
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４．成果、目標の達成度 

開発ガイドライン策定 



平成２４年度に策定した 
開発ガイドライン案 

各開発ガイドライン案の概要 
対象機器等の 

イメージ 

ヒト細胞自動培養 
加工装置 

についての設計（案） 

細胞加工の要求事項を満たすことを目的として、細胞・組織自
動培養加工装置の製造業者に、ヒト細胞・組織の自動培養加
工を行う装置の設計に関する基本的かつ標準的な考え方を示
した。 

軟骨再生における 
性能評価技術（案） 

再生軟骨の性能評価を品質管理および非臨床評価の２つの
側面からその評価項目を策定した。再生医療研究の多様性を
勘案し、細胞源として軟骨細胞のみならず体性幹細胞、iPS細
胞、ES細胞の他、自家細胞だけでなく他家細胞も想定した。 

CADx（コンピュータ診断 
支援装置）の性能評価

（案） 

医用画像をコンピュータで定量的に解析した結果を提示し、医
師による病変検出および診断を側面より支援する装置を対象
として、診断支援ソフトウェアにおいて、その安全性と有効性を
確保しつつ、科学的根拠に基づいて適正かつ迅速に開発を行
えるよう、必要な留意事項を整理し規定した。 

ロボット技術を用いた 
活動機能回復装置（案） 

リハビリテーション分野で利用される医療機器のうち、ロボット
技術を用いた活動機能回復装置の開発を行う際に考慮すべき
事項を示した。周辺環境及び自身のセンシングをもとにアクチ
ュエータを介して運動出力をもたらす装置を対象として、電気
的、生物学的、機械的安全性等について規定した。 

ナビゲーション医療分野 
共通部分［改訂］（案） 

平成２０年に公表されたガイドラインの改訂版で、手術マニピュ
レータシステムの国内への導入、ユーザビリティに関する記載
、国際規格の変遷などの最新の情勢に対応させた。 11 

４．成果、目標の達成度 
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４．成果、目標の達成度 
開発ガイドライン策定 

 平成２５年１０月までに計２１件（内、改訂２件）の開発ガイドラインを策定・公
表し、５件（内、改訂１件）の開発ガイドライン案を作成した。開発ガイドライン
案は、関連する国際標準の動向等を踏まえて修正した後に確定（策定）する
予定である。 

＜ガイドライン掲載 ＵＲＬ＞ 
http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html 
 

 今年度は、以下の８件のガイドラインの策定作業を進めている。 

 ヒト細胞製造システム 

 運動機能訓練用医療機器 

 カスタムメイド関節インプラント（膝・股関節以外）  膝・股関節については策定済み 

 カスタムメイド脊椎インプラント 

 プラズマ処置機器 

 医療用ソフトウェア 

 積層製法インプラント（３Ｄプリンタで作成するインプラント） 

 光線力学療法 

http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html
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４．成果、目標の達成度 
開発ガイドライン セミナー開催 
• 平成２４年１月 東京 参加者：２５０名（満員） 

  アンケート： ガイドラインを活用できる ６１％  参照したことがある １９％ 

 

 

 

 

 

 

 

• 平成２５年１０月３１日・１１月１日 筑波 参加者：約１７０名 

  アンケート： （集計、分析中） 

 

 

 

 

 

 

• 平成２６年１月２７日・２８日 東京 （予定） 

  セミナー概要：再生医療，インプラント関連分野ガイドライン入門セミナー 

＜説明したガイドライン一覧＞ 

・高機能人工心臓システム ・ＤＮＡチップ 

・脳腫瘍焼灼レーザスキャンシステム ・骨折整復支援システム 

・ナビゲーション医療機器の位置的性能の品質担保 ・ナビゲーション医療分野共通 

・植込み型神経刺激装置 ・カスタムメイド骨接合材料 

・ヒト細胞培養加工装置についての設計 ・除染パスボックス設計 

＜講演タイトル一覧＞ 

・高齢化社会の到来とガイドライン事業の果たす役割 ・再生医療の産業化における性能評価ガイ
ドラインの位置づけと必要性 

・インプラント分野への新規参入とガイドラインへの期待 

・バイオマテリアルの開発戦略とガイドラインへの期待 ・再生医療の実用化・産業化への取組み 
～自家培養軟骨開発の経験を踏まえて～ 

・インプラント材料評価センターの設立とガイドラインへの期待 



主催者挨拶 
 村上 智信（経済省） 
 浅沼 一成（厚生省） 
 
基調講演 
 吉田 純（名大） 
 鈴木 由香（PMDA） 
 赤松 幹之（産総研） 
 松岡 厚子（国立衛研） 
 
１．体内埋め込み型能動型機器 
 松田 暉（兵庫医大） 
 許 俊鋭（東大） 
２．テーラーメイド医療用 
 鈴木 孝昌（国立衛研） 
 木山 亮一（産総研） 

３．ナビゲーション医療 
 本郷 一博（信大） 
 鎮西 清行（産総研） 
… 

次世代医療機器 
開発ガイドライン・評価指標セミナー 

日 時 ：  2012年1月20日（金）     
          13：00 ～ 17：30 

会 場 ： 日本教育会館 
参加者： 250名 

    （講演者・関係者を含む） 

４．成果、目標の達成度 
開発ガイドライン セミナー開催 
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５－２ 標準化、波及効果 
・開発ガイドラインに関連する国際標準等の作成 

 ＩＳＯ発行済み ：高機能人工心臓システム 

 ＩＳＯ作業中 ：ヒト細胞培養加工装置、除染パスボックス設計 

 ＩＥＣ作業中 ：ナビゲーション医療分野共通部分、プラズマ処置機器 

 ＪＩＳ提案予定 ：遺伝子発現解析用ＤＮＡチップ 

・その他 

 ＤＮＡチップの開発ガイドライン策定のＷＧメンバーによって、標準化を推
進していく特定非営利活動法人バイオチップコンソーシアムが設立された。 15 

５－１ 目的の達成 
 人工心臓の薬事審査において、開発ガイドラインを踏まえて作られた２品目
が従来よりも明らかに少ない症例数※で承認されるなど、効率的な薬事申請
及び審査の迅速化の実例が出ている。 

 ※従来は６０例 → それぞれ１８例、３９件で承認 

 また、開発ガイドラインの内容を説明するセミナーによる、開発ガイドライン
の更なる普及などによって、医療機器分野の活性化・国際競争力強化のため
の環境整備を進めている。 

５．目的の達成、標準化等 



分野名 平成２３年度 平成２４年度 平成２５年度 平成２６年度 平成２７年度 

体内埋め込み
型材料 

再生医療 

ナビゲーション
医療 

テーラーメイド医療
用診断機器 

画像診断 

運動機能回復
訓練機器 

プラズマ応用技術 

医療用ソフトウェア 

６－１ 研究開発計画  

６．研究開発マネジメント・体制等 

積層製法（３Ｄプリンタ）インプラント 

カスタムメイド関節インプラント（膝・股関節以外） 

カスタムメイド脊椎インプラント カスタムメイド
人工膝関節 

細胞・組織加工品の
研究・開発におけるヒ
ト細胞・組織の搬送 

ヒト細胞自動培養加
工装置についての

設計 

医療用ソフトウェア 

軟骨再生における性能評価技術 

ナビゲーション医療分野共通部分［改訂］ 光線力学療法 

遺伝子発現解析用
ＤＮＡチップ［改訂］ 

コンピュータ診断支援
装置におけるソフト

ウェア設計・開発管理 

コンピュータ診断支
援装置の性能評価 

ロボット技術を用いた活動機能回復装置 運動機能訓練用医療機器 

プラズマ処置機器 

ヒト細胞製造システム 

平成２６年度以降の新規テーマは、
その都度検討する。 
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ＷＧ： 
 （座長）学術界の有識者 
 （委員）産学の有識者１０名程度 
  

サブＰＬ： 
 産総研の研究者 

 
 
ＷＧ： 
 （座長）学術界の有識者 
 （委員）産学の有識者１０名程度 
  

サブＰＬ： 
 産総研の研究者 

 
 
ＷＧ： 
 （座長）学術界の有識者 
 （委員）産学の有識者１０名程度 
  

サブＰＬ： 
 産総研の研究者 

 
 
ＷＧ： 
 （座長）学術界の有識者 
 （委員）産学の有識者１０名程度 
  

サブＰＬ： 
 産総研の研究者 

 
 
ＷＧ： 
 （座長）学術界の有識者 
 （委員）産学の有識者１０名程度 
  

サブＰＬ： 
 産総研の研究者 

 
 
ＷＧ： 
 （座長）学術界の有識者 
 （委員）産学の有識者１０名程度 
  

サブＰＬ： 
 産総研の研究者 

 
 
ＷＧ： 
 （座長）学術界の有識者 
 （委員）産学の有識者１０名程度 
  

サブＰＬ： 
 産総研の研究者 

６－２ 研究開発実施者の実施体制・運営 

６．研究開発マネジメント・体制等 

医療機器開発ガイドライン評価検討委員会 
（委員長）吉田 純：さくら総合病院 名誉院長 

（他、委員６名）   

開発ガイドライン策定 プロジェクトリーダー 
鎮西 清行： 
（ﾋｭｰﾏﾝﾗｲﾌﾃｸﾉﾛｼﾞｰ研究部門 副研究部門長） 

次世代医療機器 
評価指標検討委員会 

（委員長）吉田 純   

評
価
指
標
策
定 

平成２５年度の開発ガイドライン策定 
（平成２３，２４年度も同様） 

合同検討会 

本事業の範囲 

 
 
ＷＧ： 
 （座長）学術界の有識者 
 （委員）産学の有識者１０名程度 
 （オブザーバー）ＰＭＤＡ等 

サブＰＬ： 
 産総研の研究者 

厚生労働省の事業の範囲 

開発ガイドライン策定ＷＧ（８つ） 

実
施
者
：産
総
研 
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医療機器開発ガイドライン 

評価検討委員会 
  
 

○吉田 純 （名大） 
 橋爪 誠 （九大） 
 平岡 真寛（京大） 
 
 赤松 幹之（産総研） 
 菊地 眞 （防衛医大） 
 佐久間 一郎（東大）    
 村垣 善浩（女子医大） 

  
次世代医療機器 

評価指標検討委員会 
  
 

○吉田 純 （名大） 
 橋爪 誠 （九大） 
 平岡 真寛（京大） 

 
 澤  芳樹（阪大） 
  妙中 義之（国循C） 
 新見 伸吾（衛研） 
 山口 照英（衛研）  

    
共通 

６－２ 研究開発実施者の実施体制・運営 
平成２５年度 合同検討会 委員一覧 

６．研究開発マネジメント・体制等 
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人工心臓 

手術ロボット 

生体親和性人工股関節 

再生医療(細胞シート） 

DNAチップ 

開発WG 

合
同
検
討
会 

最終化! 

ガ
イ
ド
ラ
イ
ン(

案) 
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン 

合
同
検
討
会 

医療機器開発ガイドライン事業の流れ 

合同検討会委員、厚生
労働省からの意見聴取 

６－２ 研究開発実施者の実施体制・運営 

６．研究開発マネジメント・体制等 

19 



20 

６－３ 資金配分 

６．研究開発マネジメント・体制等 

平成２３年度 
（支払実績） 

平成２４年度 
（支払実績） 

平成２５年度 
（契約実績） 合計 

開発ガイドライン策定 ４９，５６８千円 ５２，５４７千円 ５４，７７５千円 １５６，８９０千円 

ＷＧ件数 
（内、作成終了件数） 

８件 
（４件） 

９件 
（５件） 

８件 
 － 

２５件 
 － 

６－４ 費用対効果 
 国内の医療機器市場、約２．６兆円のうち、開発ガイドラインが作成された医療機器 

の国内市場は、約１５００億円と推計される。 

 開発ガイドラインの策定により実現される早期の薬事承認によるシェア拡大が３～ 

５％とすれば、開発ガイドラインの効果は約４５～７５億円となる。 

 開発ガイドラインの策定は、約１，１３５万円／件である（平成２３，２４年度実績）。 
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６－５ 変化への対応 
 開発ガイドラインの策定において、現状の医療ニーズから見て事業化に繋
がるか、国内の研究開発動向から見て薬事申請まで至るか、などの状況を
考慮して新規テーマを選定している。また、開発ガイドライン策定中は国際標
準の作成や改定の動向を積極的に調査して、開発ガイドラインに反映させて
いる。さらに、策定後は状況変化に応じて改訂を行っている。 

 特に，薬事法改正（平成２５年１１月２０日成立）等が行われたことに対応し
て、これまでに策定したガイドラインについて更新すべき点につき、平成２５年
度中に点検する予定である。 

６．研究開発マネジメント・体制等 


	医療機器に関する開発ガイドライン作成のための支援事業の概要について
	目　次
	スライド番号 3
	スライド番号 4
	スライド番号 5
	スライド番号 6
	スライド番号 7
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	スライド番号 12
	スライド番号 13
	スライド番号 14
	スライド番号 15
	スライド番号 16
	スライド番号 17
	スライド番号 18
	スライド番号 19
	スライド番号 20
	スライド番号 21
	スライド番号 22

