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新規研究開発事業に係る事前評価書 

１．事業情報 

事 業 名 
革新的な医療機器創出事業 

【上位事業：次世代型医療機器開発等促進事業】 

担 当 部 署 経済産業省商務・サービスグループ 医療・福祉機器産業室 

事 業 期 間 2025 年度 ～ 2030 年度（6 年間） 

概 算 要 求 額 2025 年度  2,400 百万円の内数 

会 計 区 分  一般会計 ／  エネルギー対策特別会計 

類 型  研究開発プロジェクト ／  研究資金制度 

上位政策・施策

の目標（KPI） 

・クラスⅢ・Ⅳ医療機器の薬事承認件数 20 件 

・ヘルスケア関連機器等の上市等の件数 10 件 

「健康・医療戦略（令和 2 年 3 月 27 日閣議決定）」より 

事 業 目 的 
 

高齢化の進展や新興国の国際需要の高まりを受け、医療機器のグローバル市場は拡大傾

向にある一方、国内市場はグローバル市場の成長率に劣後している。我が国の経済成長の

起爆剤となる可能性を秘めた同市場の成長による恩恵を確実に享受できるよう、我が国の

医療機器産業の国際競争力を底上げ・強化し、国内外への展開・普及を目指す。 

事 業 内 容 
我が国の医療機器産業の国際競争力の強化のための最先端の科学技術を駆使した医療機

器・システムの研究開発を支援する。 

アウトカム 指標 
 

アウトカム目標  

短期目標 

（2035 年度）  

事業終了年度から５年度後における支援対

象課題の医療機器や製品の一部としての国

内実用化件数（上市） 

研究開発課題のうち 30％の実用化（上市） 

長期目標 

（2038 年度）  

短期目標年度から３年度後における支援対

象課題の医療機器や製品の一部としての海

外実用化件数（上市） 

短期目標達成課題のうち 80％の実用化（上

市） 

アウトプット 指標 
 

アウトプット目標   

中間目標 

（2027 年度） 
支援件数 30 件（10 件/年） 

最終目標 

（2030 年度） 
支援件数 60 件（10 件/年） 

マネジメント 

・AMED において、各課題に対してテーマ担当者を設置し、１回/月の進捗会議を行う。 

・各研究開発課題について、PS・PO とともに研究現場視察（サイトビジット）を 1 回/年

開催し、進捗管理を行う。 
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・本事業の関連分野において知見を有する有識者で構成される課題評価委員会を設置し、

採択審査のプロセスにおいて書面審査・面接審査を実施。また、支援期間中においてステ

ージゲートを、必要に応じて中間評価を実施し、支援期間終了後に事後評価を実施。 
 

プロジェクトリーダー等 
・PS・PO として、研究開発分野の専門家（産業界、アカデミア、臨床医等）を配置予

定。 

実 施 体 制 METI ⇒［補助金］AMED  ⇒ ［委託又は補助 2/3］実施者 
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２．評価 

経済産業省研究開発評価指針（令和 4 年 10 月）に基づく標準的評価項目・評価基準を踏まえて事前評価を

行い、適合性を確認した。以下に、外部評価者の評価及び問題点・改善点に対する対処方針・見解を示す。 

 

(1)外部評価者 

荒船 龍彦 東京電機大学 理工学部 教授 

柏野 聡彦 東京都医工連携 HUB 機構 プロジェクトマネージャー 

谷岡 寬子 京セラ株式会社 薬事臨床開発部責任者 

（五十音順） 

 ※評価期間：令和 6 年 4 月 8 日（月）～令和 6 年 4 月 12 日（金） 

 

(2) 評価 

① 意義・アウトカム（社会実装）達成までの道筋 

医 療 機 器 産 業 に お けるわ が 国 の 国 際 競 争 力を強 化 す る 上 で 、 シ ーズ発 掘 か ら 探 索 、 試 作、

非 臨 床 、 臨 床 試 験 、事業 化 、 普 及 ま で の 長いス パ ン に お い て 開 発コス ト な ら び に 期 間 が掛か

り 、 か つ 個 別 の 開 発案件 ご と に な か な か 先行き が 見 え な い 中 期 フェー ズ に つ い て 国 が 主導的

に 関 与 し 支 援 す る ことは き わ め て 重 要 で あり、 有 意 義 な 取 り 組 みと言 え る 。  

一 方 、 1 か ら 立 ち 上 げる 研 究 ・ 開 発 の 支 援だけ で な く 、 既 に 国 内にマ ー ケ ッ ト シ ェ ア を持

ち な が ら 様 々 な 理 由で海 外 展 開 を 渋 っ て いる企 業 の 機 器 を 海 外 展開さ せ る よ う な 視 点 や、標

準 化 に つ い て は 単 に 1 企 業 や 1 学 会 が 取 り 組ん で も 世 界 的 な 波 に飲み 込 ま れ て し ま う ため大

き な 枠 組 み で の 支 援が必 要 で あ り 、 そ の ための 抜 本 的 な 施 策 を 増やす と い っ た 視 点 も 必要で

は な い か 。  

また、事業効果を最大化するため、「 最 先 端 の技 術 を 駆 使 し た 革 新的な 医 療 機 器 の 開 発 」とい

う コ ン セ プ ト に 対 して、 企 業 が 応 募 を 躊 躇する こ と の な い よ う 具体的 な 解 説 を 加 え る ことも

検 討 す べ き 。  

 

② 目標 

 アウトカム指標について、今 後 さ ら に 発 展 する グ ロ ー バ ル 市 場 を見据 え た 目 標 設 定 で ある短 期

目 標 の 国 内 実 用 化率 30％ 、 長 期 目 標 の 海 外実 用 化 （ 短 期 目 標 達成 30％ の う ち の 80％） は 意

欲 的 で は あ る が 妥 当であ り 、 ま た 我 が 国 が可及 的 速 や か に 取 り 組むべ き 目 標 で あ る 。  

 また、アウトプット指標について、支 援 件 数 と 目 標 件 数 は 前 向 き な数字 で は あ る が 、前身 事業 の

成 果 を 踏 ま え た 数 値設定 に な っ て お り 、 支援件 数 、 採 択 件 数 と もに妥 当 と 言 え る 。  

他 方 、 最 先 端 の 科 学 技 術 を 駆 使 す る こ と に 鑑 み れ ば 、 応 用 研 究 の 結 果 、 多 く の 医 療 機 器 製

品 に 組 み 込 ま れ る 要 素 技 術 ユ ニ ッ ト と し て 完 成 す る こ と に 大 き な 意 義 が あ る と 考 え る 。 優 れ

た 要 素 技 術 ユ ニ ッ ト を 完 成 で き れ ば 、 革 新 的 医 療 機 器 開 発 の 道 筋 と な る た め 、 た と え 海 外 メ

ー カ ー に よ る 製 品 化 で あ っ た と し て も 国 内 に 経 済 的 還 元 を も た ら す 。 民 間 を 含 め 基 礎 研 究 が

困 難 な 時 代 と な る な か で 、 基 礎 研 究 を 産 業 化 水 準 に 育 て る こ と の 意 義 を 強 調 し て も よ い の で

は な い か と 考 え る 。  

ま た 、ア ウ ト カ ム 指 標の「 製 品 」と し て の 実用 化 と「 製 品 の 一 部 」と し て の 実 用 化 と の間に
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は 大 き な 差 が あ る と 考 え ら れ る た め 、 よ り 踏 み 込 ん だ 目 標 設 定 を お こ な っ て は ど う か と 考 え

る 。  

さらに、国 内 事 業 化 と海 外 事 業 化 を 同 時 に進め る こ と で FDA 等 の見 解 を PMDA に 提 供 す る

（ ま た は そ の 逆 ） に よ っ て 治 験 、 承 認 の プ ロ セ ス を 円 滑 に 進 め る こ と を 事 業 に 含 め る こ と も

考 え ら れ 、そ れ を実 現す る 際 に は PMDA とも 協 力 の 上 、HBD（Harmonization By Doing）の

活 用 等 も 推 進 す る べきと 考 え る 。  

 

③ マネジメント 

AMED の 医 療 機器 開 発に 豊 富 な 知 見 を 有 する PS、 PO 陣 に よ る 指導 の も と 、 研 究 現 場視察

に よ り 、 研 究 開 発 の質と 効 率 性 の 確 保 ・ 向上は 適 切 に は か ら れ る。  

また、例 え 企 業 側 に 熱意 と 意 欲 が あ っ た として も 、様 々 な 理 由 や事情 か ら 研 究 開 発 が 遅延す

る 場 合 は ど う し て も 発 生 し て し ま う 「 大 き な 資 金 援 助 を 得 た の だ か ら 最 後 ま で や ら せ よ う 」

と い う こ と で は な く 、 一 旦 留 ま っ て リ セ ッ ト を 掛 け さ せ る 意 味 で も ス テ ー ジ ゲ ー ト の 導 入 は

必 須 と 思 わ れ 、 内 容に見 合 っ た 支 援 を し ようと す る 点 は 重 要 と 考える 。  

加 え て 、 企 業 が 負 い た く な い 事 業 化 リ ス ク (金 銭 面 )を 負 っ て で も 開 発 を 進 め る と い う 考 え

方 に つ い て も 評 価 できる 点 で あ る 。  

一 方 、 ア ワ ー ド 型 の支援 の 仕 組 み も 重 要 ではあ る が 、 資 金 が 増 える以 外 の イ ン セ ン テ ィブ

は 今 後 検 討 さ れ て も良い よ う に 思 わ れ る 。  

 

④ 前身事業の取組成果を踏まえたコメント ※前身事業がない場合は、当該項目は削除。 

前 身 事 業 の 取 組 を 踏 ま え 、 費 用 体 効 果 を よ り い っ そ う 高 め た 事 業 設 計 が な さ れ て お り 、 大

き な 瑕 疵 は な い 。  

一方、研 究 開 発 が 後段に な っ て 設 定 さ れ た目標 は 達 成 さ れ て い るもの の 、 根 本 的 に タ ーゲ

ッ ト と し て い た 内 容から 横 に 逸 れ た 目 標 で次の 予 算 を 得 る 、 い つまで も 事 業 化 し な い 採択案

件 に つ い て は 、 AMED も し く は METI か ら 強い 指 導 力 を 以 て 是 正、制 御 し て も ら い た い。  

また、ア ウ ト カ ム 目標に つ い て 、 医 療 機 器とし て の 製 品 化 を 最 重視す る こ と を 前 提 と しつ

つ 、 基 礎 研 究 レ ベ ルの技 術 を 産 業 化 水 準 に育て る こ と （ 製 品 の 一部： 製 品 を 構 成 す る 要素技

術 と し て 事 業 化 す る）の 意 義 を 強 調 す る ことも 大 切 で あ る 。  

さらに、日 本 で は 、 治験 を 実 施 す る よ う な ”革 新 的 な “治 療 機 器 の開 発 は 得 意 で は な いので は

な い か 。 こ れ に は 治験に 対 す る 考 え 方 等 国民性 も 影 響 し て お り 、そこ へ の 意 識 改 革 等 につい

て も 今 後 考 え て 行 くべき で は な い か 。  

 

(3) 問題点・改善点・今後への提言に対する対処方針 

① 意義・アウトカム（社会実装）達成までの道筋 

問題点・改善点・今後への提言 対処方針・見解 

1 か ら 立 ち 上 げ る 研 究・ 開 発 の 支 援 だ け で

な く 、 既 に 国 内 に マーケ ッ ト シ ェ ア を 持 ちな

が ら 様 々 な 理 由 で 海外展 開 を 渋 っ て い る 企業

の 機 器 を 海 外 展 開 させる よ う な 視 点 が 必 要  

 世 界 と 比 較 し て も特に 技 術 力 の 高 い 我 が国

だ か ら こ そ の 課 題 でもあ る と 思 わ れ る 。 他

方 、 日 本 と 海 外 と では人 種 の 差 等 に よ り 製品

に 対 す る ニ ー ズ や 求めら れ る 技 術 に 多 少 の差

異 が あ る こ と も 考 えられ る た め 、 そ う い った
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観 点 も 踏 ま え 、 ど のよう な 支 援 が 適 切 で ある

か 検 討 し て ま い り たい。  

標 準 化 に つ い て は 単に 1 企 業 や 1 学 会 が 取

り 組 ん で も 世 界 的 な波に 飲 み 込 ま れ て し まう

た め 大 き な 枠 組 み での支 援 が 必 要 で あ り 、そ

の た め の 抜 本 的 な 施策を 増 や す と い っ た 視点

が 必 要  

 本事業は個別の研究開発課題に対し、PS/PO を

中心とした伴走支援を行うものであり、また医療機

器は多種多様であることから、事業全体として標準

化を目的とした事業設計にはなっていない。他方、

ご指摘の観点は大変重要であると認識しており、本

事業に限らずより大きな観点からの検討が必要であ

るため、どのような施策が考えられるか検討してま

いりたい。 

「 最 先 端 の 技 術 を 駆使し た 革 新 的 な 医 療 機

器 の 開 発 」 と い う コンセ プ ト に 対 し て 、 企業

が 応 募 を 躊 躇 す る ことの な い よ う 具 体 的 な解

説 を 加 え る こ と も 検討す べ き  

 有望な課題を捕捉できるよう、本事業の意義につ

いて AMED の HP における事業紹介ページ等にお

いて丁寧に記載するとともに、公募時期には説明会

を実施するなど、より多くの事業者からの応募が期

待できる環境を構築してまいりたい。 

 

② 目標 

問題点・改善点・今後への提言 対処方針・見解 

最 先 端 の 科 学 技 術 を駆使 す る こ と に 鑑 み れ

ば 、 応 用 研 究 の 結 果、多 く の 医 療 機 器 製 品に

組 み 込 ま れ る 要 素 技術ユ ニ ッ ト と し て 完 成す

る こ と に 大 き な 意 義があ る と 考 え る 。 優 れた

要 素 技 術 ユ ニ ッ ト を完成 で き れ ば 、 革 新 的医

療 機 器 開 発 の 道 筋 となる た め 、 た と え 海 外メ

ー カ ー に よ る 製 品 化であ っ た と し て も 国 内に

経 済 的 還 元 を も た らす。 民 間 を 含 め 基 礎 研究

が 困 難 な 時 代 と な るなか で 、 基 礎 研 究 を 産業

化 水 準 に 育 て る こ との意 義 を 強 調 し て も よい

の で は な い か  

 医療機器産業発展のためには、最終製品が上市さ

れ臨床現場で利用されることが最重要であるが、そ

の構成要素としての要素技術の存在は不可欠であ

る。こうした前提のもと、要素技術そのものと産業

化までの育成の意義について広く周知してまいりた

い。また、本事業の支援フェーズは主として応用フ

ェーズを対象としているため、有望な基礎研究の実

用化について、きめ細かな支援ができるような事業

設計について検討してまいりたい。 

「 製 品 」 と し て の 実用化 と 「 製 品 の 一 部 」

と し て の 実 用 化 と の間に は 大 き な 差 が あ ると

考 え ら れ る た め 、 より踏 み 込 ん だ 目 標 設 定を

お こ な っ て は ど う かと考 え る 。  

 本事業の支援対象は医療機器・システムとする予

定だが、前身事業で対象であった要素技術の開発に

ついても支援対象に含めるべきかについて検討の余

地がある。また、目標設定においては、実際の支援

状況に鑑み適宜見直しを行いたいと考えている。 

国内事業化と海外事業化を同時に進めることで

FDA 等の見解を PMDA に提供する（またはその

逆）によって治験、承認のプロセスを円滑に進める

ことを事業に含めることも考えられ、それを実現す

る際には PMDA とも協力の上、HBD

（Harmonization By Doing）の活用等も推進するべ

きと考える。 

 医療機器産業においては、昨今の技術革新のスピ

ードや製品のライフサイクルが比較的短いことを踏

まえれば、国内外問わずいかに早期に製品上市でき

るかが肝要である。ご提案いただいた PMDA との

協力や HBD を活用については、関係団体等とも意

見交換の上、どのような手法が考えられるのか検討

してまいりたい。 
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③ マネジメント 

問題点・改善点・今後への提言 対処方針・見解 

アワード型の支援の仕組みも重要ではあるが、資

金が増える以外のインセンティブは今後検討されて

も良いように思われる。 

 本事業では、事業成果を最大化する観点から、

様々な要因によりスタックした課題については支援

中止し新たな有望課題の採択原資とするステージゲ

ートを導入予定である。一方、採択者のモチベーシ

ョンを高める仕組みについては年度途中の追加交付

制度の他に設計されていないため、資金面以外での

モチベーションについても何らか事業に組み込むこ

とができないか検討してまいりたい。 

 

④ 前身事業の取組成果を踏まえた指摘事項 ※前身事業がない場合は、当該項目は削除。 

問題点・改善点・今後への提言 対処方針・見解 

研究開発が後段になって設定された目標は達成さ

れているものの、根本的にターゲットとしていた内

容から横に逸れた目標で次の予算を得る、いつまで

も事業化しない採択案件については、AMED もしく

は METI から強い指導力を以て是正、制御してもら

いたい。 

 本事業では、前身事業においては限定的な運用で

あったステージゲートを原則すべての課題に適用予

定である。終局的な目標である製品の事業化、上市

について達成見込みのない課題については支援中止

を行うとともに、継続課題についても PS/PO、

AMED 課題担当者等の行う定期会議やサイトビジッ

ト等の機会も活用しつつ、適時適切なタイミングで

事業目的について採択者に意識していただくことを

徹底してまいりたい。 

アウトカム目標について、医療機器としての製品

化を最重視することを前提としつつ、基礎研究レベ

ルの技術を産業化水準に育てること（製品の一部：

製品を構成する要素技術として事業化する）の意義

を強調することも大切である。 

 医療機器産業発展のためには、最終製品が上市さ

れ臨床現場で利用されることが最重要であるが、そ

の構成要素としての要素技術の存在は不可欠であ

る。こうした前提のもと、要素技術そのものと産業

化までの育成の意義について広く周知してまいりた

い。 

日本では、治験を実施するような”革新的な“治療

機器の開発は得意ではないのではないか。これには

治験に対する考え方等国民性も影響しており、そこ

への意識改革等についても今後考えて行くべきでは

ないか。 

 我が国が医療機器産業において世界に対し優位性

があるのは主として診断領域であり、治療領域では

劣後している状態である。他方、産業成長のドライ

バーは主として治療機器であると認識しており、我

が国においても参入の必要性は高いと考える。こう

した状況はご指摘の国民性をはじめ、複数の要因が

あると考えられるため、本事業のような開発支援の

みならずあらゆる機会をとらまえて必要性について

周知を徹底してまいりたい。 
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（参考）外部評価者の評価コメント 

 

以下、外部評価者から入手した意見を記載する。 

 

① 意義・アウトカム（社会実装）達成までの道筋 

【肯定的意見】 

⚫ 医 療 機 器 開 発 に お ける、 シ ー ズ 発 掘 か ら 探索、 試 作 、 非 臨 床 、 臨床試 験 、 事 業 化 、 普 及課

の 長 い ス パ ン に お いて開 発 コ ス ト な ら び に期間 が 掛 か り 、 か つ 個別の 開 発 案 件 ご と に なか

な か 先 行 き が 見 え ない中 期 フ ェ ー ズ を 支 援する 有 意 義 な 取 り 組 みと言 え る 。  

⚫ 本 事 業 の 位 置 づ け ・ 意 義 に つ い て 、 医 療 機 器 産 業 に お け る わ が 国 の 国 際 競 争 力 を 強 化 す る

う え で 、 民 間 で は 困 難 な 最 先 端 の 科 学 技 術 を 駆 使 し た 医 療 機 器 ・ シ ス テ ム の 研 究 開 発 に 国

が 主 導 的 に 関 与 す ること は 、 き わ め て 重 要であ る 。 内 外 の 環 境 が十分 に 加 味 さ れ て い る。  

 

【問題点・改善点・今後への提言】 

⚫ 今 後 さ ら に 世 界 的 にマー ケ ッ ト が 拡 大 す る医療 機 器 産 業 に お い て 、1 か ら 立 ち 上 げ る 研 究・

開 発 の 支 援 だ け で な く 、 既 に 国 内 に マ ー ケ ッ ト シ ェ ア を 持 ち な が ら 様 々 な 理 由 で 海 外 展 開

を 渋 っ て い る 企 業 の機器 を 海 外 展 開 さ せ るよう な 視 点 も 必 要 か もしれ な い  

⚫ 標 準 化 に つ い て は 単に 1 企 業 や 1 学 会 が 取り 組 ん で も 世 界 的 な波に 飲 み 込 ま れ て し まう．

大 き な 枠 組 み で の 支援が 必 要 で あ り 、 そ のため の 抜 本 的 な 施 策 を増や す 必 要 は 感 じ る 。  

⚫ 「 最 先 端 の 技 術 を 駆 使 し た 革 新 的 な 医 療 機 器 の 開 発 」 と い う 部 分 は 、 な か な か 出 て き に く

い こ と 、 ま た 、 分 野 に よ り 受 け 取 り 方 も 異 な る た め 応 募 を 躊 躇 す る よ う な 企 業 も 出 て く る

可 能 性 が あ る 。 こ の部分 に つ い て 具 体 的 な解説 を 加 え て も よ い かもし れ な い 。  

 

② 目標 

【肯定的意見】 

⚫ 今 後 さ ら に 発 展 す る グ ロ ー バ ル 市 場 を 見 据 え た 目 標 設 定 は 妥 当 で あ り 、 ま た 我 が 国 が 可 及

的 速 や か に 取 り 組 むべき 目 標 で あ る ． 支 援件数 、 採 択 件 数 と も に妥当 と 言 え る 。  

⚫ ア ウ ト プ ッ ト 指 標 の 支 援 件 数 と 目 標 件 数 は 前 向 き な 数 字 で は あ る が 、 前 身 事 業 の 成 果 を 踏

ま え た 数 値 設 定 に なって い る 。  

⚫ 最 先 端 の 科 学 技 術 を駆使 し た 医 療 機 器 の 研究開 発 に お い て 短 期 目標の 国 内 実 用 化 率 30％ （

長 期 目 標 の 海 外 実 用化（ 短 期 目 標 達 成 30％ の う ち の 80％ ） は 意 欲 的 と い え る 。  

⚫ 海 外 も 見 据 え た 内 容であ る 点  

⚫ 実 現 す る の で あ れ ば、良 い と 思 わ れ る 。 （が、 実 情 を 考 え て B 評価 に し て い る ）  

 

【問題点・改善点・今後への提言】 

⚫ 最 先 端 の 科 学 技 術 を 駆 使 す る こ と を 鑑 み れ ば 、 応 用 研 究 の 結 果 、 多 く の 医 療 機 器 製 品 に 組

み 込 ま れ る 要 素 技 術 ユ ニ ッ ト と し て 完 成 す る こ と に 大 き な 意 義 が あ る と 考 え る 。 優 れ た 要

素 技 術 ユ ニ ッ ト を 完 成 で き れ ば 、 革 新 的 医 療 機 器 開 発 の 道 筋 と な る 。 た と え 海 外 メ ー カ ー

に よ る 製 品 化 で あ っ た と し て も 国 内 に 経 済 的 還 元 を も た ら す 。 民 間 を 含 め 基 礎 研 究 が 困 難

な 時 代 と な る な か で 、 基 礎 研 究 を 産 業 化 水 準 に 育 て る こ と の 意 義 を 強 調 し て も よ い の で は

な い か 。  
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⚫ 「 製 品 」と し て の 実用化 と「 製 品 の 一 部 」とし て の 実 用 化 と の 間には 大 き な 差 が あ る と考え

ら れ る た め 、 よ り 踏み込 ん だ 目 標 設 定 を おこな っ て は ど う か 。  

⚫ 国 内 事 業 化 と 海 外 事業化 を 同 時 に 進 め る ことで FDA 等 の 見 解 を PMDA に 提 供 す る （ また

は そ の 逆 ） に よ っ て治験 、 承 認 の プ ロ セ スを円 滑 に 進 め る こ と を事業 に 含 め る こ と も 考え

ら れ る 。  

⚫ 説 明 の 際 に は 日 本 の後に 米 国 、で あ っ た と 記憶 し て お り 、で き れ ば同 時 に 進 行 す る (可 能な

限 り そ れ を 推 奨 す る )こ と を 念 頭 に 置 く べきで は な い か 。  

⚫ そ れ を 実 現 す る 際 に、PMDA と も 協 力 の 上 、HBD の 活 用 等 も 推 進す る べ き と 考 え る 。  

⚫ 「 最 先 端 の 技 術 を 駆 使 し た 革 新 的 な 医 療 機 器 の 開 発 」 を 日 本 で 行 う と い う の は 現 実 的 に は

非 常 に 難 し い と 考 えられ 、最 終 製 品 の み な らず 、「 そ こ に 繋 が る 基礎 的 技 術 の 開 発・確 立」

等 と い う 観 点 も 加 えては ど う か 。  

 

 

③ マネジメント 

【肯定的意見】 

⚫ 健 全 な 実 施 と 支 援 がなさ れ て い る 。  

⚫ 例 え 企 業 側 に 熱 意 と 意 欲 が あ っ た と し て も 、 様 々 な 理 由 や 事 情 か ら 研 究 開 発 が 遅 延 す る 場

合 は ど う し て も 発 生 し て し ま う ． 大 き な 資 金 援 助 を 得 た の だ か ら 最 後 ま で や ら せ よ う 、 と

い う こ と で は な く 、 一 旦 留 ま っ て リ セ ッ ト を 掛 け さ せ る 意 味 で も ス テ ー ジ ゲ ー ト の 導 入 は

必 須 と 思 わ れ る 。  

⚫ AMED の 医 療機 器 開 発に 豊 富 な 知 見 を 有 する PS、 PO 陣 に よ る指 導 の も と 、 研 究 現場視 察

や ス テ ー ジ ゲ ー ト により 、 研 究 開 発 の 質 と効率 性 の 確 保 ・ 向 上 は適切 に は か ら れ る 。  

⚫ ス テ ー ジ ゲ ー ト を 設けた 形 で 内 容 に 見 合 った支 援 を し よ う と す る所は 重 要 と 考 え る  

⚫ 企 業 が 負 い た く な い事業 化 リ ス ク (金 銭 面 )を 負 っ て で も 開 発 を 進める と い う 考 え 方  

 

【問題点・改善点・今後への提言】 

⚫ ア ワ ー ド 型 の 支 援 の仕組 み も 重 要 で は あ るが、 資 金 が 増 え る 以 外のイ ン セ ン テ ィ ブ は 今後

検 討 さ れ て も 良 い ように 思 わ れ る 。  

 

④前身事業の取組成果を踏まえたコメント   

【肯定的意見】 

⚫ 大 き な 瑕 疵 は な い 。  

⚫ 前 身 事 業 の 取 組 を 踏まえ 、 費 用 体 効 果 を よりい っ そ う 高 め た 事 業設計 が な さ れ て い る 。  

 

【問題点・改善点・今後への提言】 

⚫ 研 究 開 発 が 後 段 に なって 設 定 さ れ た 目 標 は達成 さ れ て い る も の の、根 本 的 に タ ー ゲ ッ トと

し て い た 内 容 か ら 横に逸 れ た 目 標 で 次 の 予算を 得 る 、 い つ ま で も事業 化 し な い 採 択 案 件に

つ い て は 、 AMED も しく は METI か ら 強 い 指導 力 を 以 て 是 正 、 制御し て も ら い た い 。  

⚫ ア ウ ト カ ム 目 標 に ついて 医 療 機 器 と し て の製品 化 を 最 重 視 す る ことを 前 提 と し つ つ 、 基礎

研 究 レ ベ ル の 技 術 を産業 化 水 準 に 育 て る こと（ 製 品 の 一 部 ： 製 品を構 成 す る 要 素 技 術 とし

て 事 業 化 す る ） の 意義を 強 調 す る こ と も 大切で あ る 。  
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⚫ 日 本 で は 、治 験 を 実 施す る よ う な ”革 新 的 な “治 療 機 器 の 開 発 は 得意で は な い の で は な いか。

こ れ に は 治 験 に 対 す る 考 え 方 等 国 民 性 も 影 響 し て お り 、 そ こ へ の 意 識 改 革 等 に つ い て も 今

後 考 え て 行 く べ き ではな い か 。  

⚫ (再 掲 )「 最 先 端 の 技 術を 駆 使 し た 革 新 的 な医療 機 器 の 開 発 」を 日本で 行 う と い う の は 現実的

に は 非 常 に 難 し い と考え ら れ 、最 終製 品 の みな ら ず 、「 そ こ に 繋がる 基 礎 的 技 術 の 開 発・確

立 」 等 と い う 観 点 も加え て は ど う か 。  

⚫ 前 身 事 業 の 進 め 方 ととも に 、具 体 的 な ア ウトプ ッ ト (事 業 と し て の成 功 不 成 功 、そ の 要因 )に

つ い て ま で 分 析 ・ 言及し た 説 明 が あ る と 、更に 考 え や す い と 思 われる 。  



事業目的・概要 事業スキーム（対象者、対象行為、補助率等）

事業目的
革新的な医療機器・システムの開発等による国内外市場の獲
得を通じ、「健康・医療戦略」（令和２年３月27日閣議決定、
令和３年４月９日一部変更）の基本理念である「世界最高
水準の技術を用いた医療の提供への寄与」及び「経済成長への
寄与」の実現を目的とする。
加えて、高齢化の進展による介護需要の増加により、介護現
場では人材の不足が深刻化している状況を踏まえ、介護の生産
性向上や介護の質の向上等を実現することを目的とする。

成果目標・事業期間

令和７年度から令和12年度までの６年間の事業であり、
Ⅰ（１）革新的な医療機器創出事業
短期的には令和17年度までに支援課題のうち30％の国内実
用化、長期的には国内実用化課題のうち80％の海外実用化を
目指す。
Ⅱ（２）介護テクノロジー社会実装のためのエビデンス構築事業
短期的には令和９年度までの支援課題について、令和12年
度までに30％の国内実用化、長期的には令和17年度までに海
外展開率５％の達成を目指す。

事業概要
Ⅰ 研究開発事業
（１）革新的な医療機器創出事業
我が国の医療機器産業の国際競争力を強化するため、グロー
バル市場獲得を見据えた最先端の科学技術を駆使した革新的
な医療機器・システムの研究開発を支援する。
（２）医療機器版3R事業
我が国の医療機器産業の競争力強化を通じた医療機器の安
定供給を実現するため、供給途絶リスクの高い医療機器の国産
化を目的とした改良や、再製造医療機器の開発を支援する。
Ⅱ 事業環境整備事業
（１）医療機器開発ガイダンス事業
医療機器実用化を促進する環境整備のため、開発ガイダンス
の策定等を行う。
（２）介護テクノロジー社会実装のためのエビデンス構築事業
介護現場の課題を解決する介護テクノロジーの普及を促進する
環境整備のため、社会実装に向けたエビデンス構築・基盤整備
支援及び取得したエビデンスを活用した海外展開支援等を行う。

Ⅰ（１）委託・補助（2/3）
Ⅰ（２）補助（2/3）
Ⅱ（１）委託
Ⅱ（２）委託・補助（1/3、2/3）※

国立研究開発法人日本医療
研究開発機構（AMED） 民間企業等国

補助
（定額）

医療・健康推進事業のうち、

（４）次世代型医療機器開発等促進事業
令和7年度概算要求額 24億円（新規）

商務・サービスグループ

医療・福祉機器産業室

作成課 ○○課

保存期間
令和17年3月31日まで保存
（セット後保存期間10年）

性質/日付機密性2、令和6年○○月○○日

備考 予算要求資料

※大企業：補助（1/3）

 中小企業：補助（2/3）

 大学・研究機関等：委託
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