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検討会の対応の方向性
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医療機器版CDMO等のグローバルでの分業体制、連携策の検討

大企業とスタートアップの連携強化に向けた方策

医療機器メーカーのグローバルレベルでの戦略を支える各種支援策の強化

課題 取り組むべき事項

経済安全保障・国際展開の強化
各国の自国優先主義、海外からの輸入依存の高い医療機
器に向けた対応、各国の経済発展や医療ニーズの変化に
伴う我が国企業の国際対応の強化

価値の源泉
市場の動向を踏まえつつ、官民で取り組むべき重点領域
を設定し、ハードとソフトの融合が競争力の源泉となっ
ていることを踏まえ、政策的な支援の在り方を検討

産業構造改革
世界の大手医療機器メーカーは、リスクの高い研究開
発はスタートアップ企業と連携するとともに、CDMO
を活用して生産コストを低減している状況を踏まえ、
我が国の水平分業体制を強化

重点的に取り組む領域の選定と支援（先進・医工連携等）の後継事業の検討

SaMDの多様化促進、エビデンス構築の迅速化に向けた研究開発支援の強化

医療機器業界強化（若手研究者企業支援、異業種人材リスキリング）

医療機器の安定供給に関する検討

各国の政策に対する積極的対応

国際展開の強化

今回（第1回WG）での焦点

第1回研究会
（5/25）

資料より抜粋・加工



課題①:重点領域の設定

 これまで医療機器の研究開発を推進し、様々な成果を生み出してきた一方、事業化まで
に至らず死蔵されてしまった研究開発も多く存在。

 研究開発事業の特性上、すべての研究開発課題を事業として成功させることは困難だが、
エビデンスに基づいた研究開発のターゲット決定や支援スキームの改善を通じて、その成功
率を高めることが必要。

課題②:競争優位性の確保

 世界市場において、国内企業は診断機器を中心に競争力を有する一方、診断機器は成
熟が進んで成⾧は限定的であるため、今後の更なる成⾧にはブレークスルーが必要。

 世界市場でも売上げ割合が大きい治療機器は投資に対して大きな売上げが上げられる
一方、開発リスクが高く、国内企業の存在感は限定的。

 近年、ソフトウエアにより疾患の診断・治療に用いられるプログラム医療機器が登場し、新た
な付加価値を創造しつつある。

価値の源泉の創出（経産省から見えている現状）
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１．研究開発ターゲットの明確化

２．機器ごとの戦略の必要性

３．市場導入の早期化に向けた後押し
－ プログラム医療機器（SaMD）の促進
－ データの利活用の促進
－ 垂直連携による物流の高度化・効率化
－ ファンディング方法の在り方
－ 開発ガイドライン事業
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医療機器等における先進的研究開発・開発体制強靭化事業の今後のあり方に関する調査

国内・国外の開発パイプライン調査・分析 疾患別医療ニーズ

出所：厚生労働省、GBD Research tool (healthdata.org)、IMF より当法人にて作成

難病小児生育
感染症・呼吸

器
脳神経系整形外科系

内分泌・代謝
系（糖尿病）

循環器系
（心臓血管）

がん全疾患
疾患別定量情報

(2019)

848 (95)1,984 (12)4,368 (174)4,939 (182)4,713 (949)2,731 (586)1,725 (1,167)433 (178)6,905 (4,198)日本*

患者数
（万人）

N/A7,72712,05714,45112,7416,3223,9671,37519,831米国

N/A9,41213,75322,71114,8308,9515,9951,73328,435欧州

N/A1.80.61.52.56.12.14.031.3日本
医療費
（兆円）

N/A18.217.919.743.134.929.414.0305.1米国

N/AN/AN/AN/AN/AN/AN/AN/A206.5欧州

0 (0)0 (N/A)0 (2)19 (5)0 (1)5 (2)37 (35)44 (39)133 (137)日本
死亡者数
（万人）

0312011820076277米国

1204122498153511欧州

14535721,3804,6671,0561,10640517,641日本
障害生存年数
(YLD：千年)** 614281,9663,53913,7213,5262,4341,04153,317米国

693232,6466,21014,3424,5593,2191,53571,867欧州

10362155278日本社会的損失
(1人あたり
GDP***×障害
生存年数), 兆
円

4014259625177372米国

3013306822157342欧州

*()内は厚生労働省の2020年の統計値、その他は2019年の数値を示している
**障害生存年数：障害を抱えて過ごす年数を集団で示したもの
***1人あたりGDPはIMFの2021年データを利用、日本40,089USD、米国63,358USD、欧州（ドイツとイギリスの平均）40,394USDである
*** 1USD=110円として計算している

GBD Research toolの区分上、内分泌・代謝系疾患
は「Diabetes and kidney diseases」感染症は
「Communicable, maternal, neonatal, and 
nutritional diseases」、小児生育は「19歳以下で
Total all causesからinjuryを引いた値」、難病は
「Neonatal disorders」で示される数値を利用している

■：各項目で医療ニーズが大きいと想定される疾患

 グローバルでベースで整形外科系、脳神経系、感染症系が多い一方で、医療費はがん、循環器系、内分
泌・代謝系も大きく、がん、循環器系は死亡者数が大きい。障害生存年数からの社会的損失を試算すると、
整形外科の負担が大きいものと見受けられる。
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医療機器開発に重点的に取り組むべき疾患領域

 開発支援ターゲットの明確化を行う上で、臨床現場のニーズ（アンメットメディカルニー
ズ）の探索が最も重要であることから、医療従事者に対して、疾患の診断治療における
医療機器の貢献度や、治療の満足度に係るアンケート調査を実施。

 当該アンケートの結果に、社会的・産業的重要性を加味し、下記の疾患領域に対する
医療機器開発に重点的に取り組む必要があると示された。



今後我が国が注力してくべき具体的なアンメットメディカルニーズの探索を含めた、医療機器研究開発のあり方を検討今後我が国が注力してくべき具体的なアンメットメディカルニーズの探索を含めた、医療機器研究開発のあり方を検討
様々ある疾患にかかる医療機器の治療貢献度・治療満足度について、医療従事者にアンケートを実施。
疾患領域ごとの満足度・貢献度を分析したところ、脳神経系はどちらも低く、革新的な医療機器開発が望まれる。
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各疾患領域における医療機器の貢献度・医療の満足度の平均値

革新的な医療機器創出
が期待される領域

医療機器の貢献度が高く
医療の満足度も高い領域

※調査対象疾患 「がん」「内分泌・代謝系」「循環器系」「整形外科系」「脳神経系」「感染症」「小児生育」領域における計 79 疾患

※アンケート先 各疾患領域における認定医・専門医各30名（計210名）

【疾患領域別】 医療の満足度・医療機器の貢献度

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より

第1回研究会（5/25）
三澤委員資料より抜粋
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成⾧が期待される医療機器

出所：令和4年度新たな医療機器研究開発支援のあり方の検討に関する調査 最終報告書より

世界市場規模が大きくかつ成長率が高い世界市場規模
が大きい

成長率が高い

第1回研究会（5/25）
三澤委員資料より抜粋
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１．研究開発ターゲットの明確化

２．機器ごとの戦略の必要性

３．市場導入の早期化に向けた後押し
－ プログラム医療機器（SaMD）の促進
－ データの利活用の促進
－ 垂直連携による物流の高度化・効率化
－ ファンディング方法の在り方
－ 開発ガイドライン事業
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各機器における競争力強化の必要性
 既存の医療機器では、内視鏡や、CT・超音波診断装置などの画像診断装置に、我が
国の強みがある。

 診断機器については、内視鏡等の強みの領域を維持・強化するとともに、一定の競争
力を有する画像診断等の領域についてはデジタル技術を活用して付加価値をつけつつ、
海外市場の獲得を目指すことが有効ではないかというのが経産省のこれまでの考え。

 一方、治療機器などは我が国のポテンシャルが示せていないが、市場規模や利益率は
大きい。

 治療機器については、革新的な治療機器の開発を行う医療機器スタートアップ
（SU）の環境整備を進めつつ、国内大手医療機器メーカーとスタートアップの連携を
深化させ、開発体制を強化しつつ、新たな医療機器カテゴリーであるプログラム医療機
器の実用化を促進することはどうかというのが経産省のこれまでの考え。

 分野としては、急激な拡大が見込まれる分野（プログラム医療機器）の他、勝ち残れ
る分野（例:診断（CT）、内視鏡、眼科）の更なる飛躍と、売上げが大きい分野
や新しい分野（例:治療）の市場獲得に向けて、どのような戦略が考えられるか。
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診断機器・治療機器の市場規模と利益率の比較
 リスクの大きさ等により、診断機器に比べて治療機器の市場性は高い

0

5

10

15

20

25

30

2013 2014 2015 2016 2017 2018

治療機器 診断機器（兆円）

5%

7%

9%

11%

13%

15%

17%

19%

21%

2009 2010 2011 2012 2013

治療機器 診断機器

（出所） 診断機器・治療機器の市場規模： TechNavio, “2014-2018 Global Medical Device Market”, 2014
EvaluateMedTech, “World Preview 2013 Outlook to 2018”, 2013 を元に弊社作成

*1 :グローバルにおける各医療機器メーカーの平均利益率を、各社IR資料を元に弊社にて算出

診断機器・治療機器の市場規模 診断機器・治療機器の利益率*1の比較

AMED:医療機器開発のあり方に関する検討委員会報告書(H30.3) 10
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出所) 平成30年度日系企業のモノサービス及びソフトウェアの国際競合ポジションに関する情報収集,2018,NEDO 
を基にNTTデータ経営研究所にて作成

医療機器分野における日本の競争力
 分析対象とした医療機器において日系企業の医療機器は、内視鏡や透析関連機器

等、世界シェアを一定程度とれている分野は複数あれど、市場規模・シェア共に大きい
領域（グラフ右上）に位置する医療機器が無い。
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勝ち残れる分野（診断機器）
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主な医療機器の世界シェア
 診断機器分野では比較的国際競争力を有する一方、治療機器分野では国際競争力が弱い。また、
中国系メーカーが市場を獲得しつつある。

(出典)新エネルギー・産業技術総合開発機構「2022年度日系企業のITサービス、ソフトウェア及びモノの国際競争ポジションに関する情報収集」調査結果（富士キメラ総研）,
TechNavio “2014-2018 Global Medical Device Market”,2014を元に経済産業省にて作成

治
療
機
器

診
断
機
器
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主な医療機器の外資系／日系世界シェア（2021年世界市場規模）

第1回研究会（5/25）
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中国・ブラジル等
 医療インフラの整備
 専門医/技師等の人材育成

狙うべき市場と開発の方向性

14（人口データ）https://ecodb.net/ IMF - World Economic Outlook Databases （2022年10月版）
（医療費データ）http://top10.sakura.ne.jp/index.html 人口1人あたりの総医療費(購買力平価):2012年 世界保健機関(WHO)

*EU加盟27カ国のうち、ドイツ、フランス、イタリアの３カ国を除いた値。 **データがない国・地域:北朝鮮、台湾、コソボ、シリア、パレスチナ、ジンバブエ、ソマリア、エスワティニなど

一
人

あ
た

り医
療

費
（

名
目

ド
ル

）

【参考】国民総所得（GNI）に基づく国・地域別の所得分類
・高所得国（12,526ドル以上）
・上位中所得国（4,046～12,535ドル）
・下位中所得国（1,036～4,045ドル）
・低所得国（1,035ドル以下）

【凡例】国名の後ろの数字は、当該国の医療費が世界の総額に占める
割合（%）

米国
42.3%
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2.2%
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3.6%
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6.5% 英国

3.4%
イタリア
2.0%
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2.1%

欧米・日本等
 予防医療・個別化医療
 高度化・効率化

中国 8.9%

シェア80% シェア90%

世界平均
1,115ドル
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人口（百万人）
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診断・治療機器それぞれの現状・課題・競争力強化の必要性

 診断機器・治療機器の競争力強化については、それぞれの特性、現状と課題、プレイ
ヤー等に基づいて検討する必要があるのではないか。

(特に）
SU・SaMD 関連

競争力強化の方
向性

現状と
課題

主な
プレーヤー

機器の種類と
特徴

サブ
分類

種類

•SaMDのスタートアッ
プは診断機器の支援
が多い

•プログラム医療機器
を開発したSU企業と
診断機器大手企業
とのアライアンス促進
等

•取得したデータの
AI解析による診
断補助プログラ
ムの開発等によ
る付加価値の付
加

•研究開発・製品の競争
力が充分でなく、自社
開発のみでは開発スピー
ドに限界

•既存の診断機器は技術
革新が限定的になって
おり、国内市場の納入
台数も飽和状態

•既存の大手
医療機器メー
カ

•SU等の新規
参入企業

• 既に一定の
診断方法や
機器は普及。

• (機能)追
加は出来るも
のの、置換は
困難。

診断
機器

•新たにチャレンジング
な開発を行うSU起
業の育成（ディープ
テック）

•新たな機序を活用し
た治療プログラムの
開発支援

•SU企業と大手企業
とのアライアンス、
M&Aの促進

•チャレンジングな
開発支援

•今後のニーズを見
据えた、新たな領
域の選定と挑戦

•輸入超過が拡大
•海外大手企業はSUの
買収を通じて自社の強
みを維持・拡大

•革新的な医療機器を開
発するためのアイデア、
開発主体やスピード不
足

•一部の治療
機器メーカ

•診断から治療
に領域を拡大
しているメーカ

•装置的機器
は診断機器
に類似で、置
換は困難

装置治療
機器

•治療機器メー
カー

•SU等の新規
参入企業

•手技で用いる
機器は追加
が容易

消費

15



 先進的な医療の実現のため、内視鏡外科手術に関する熟練医師の暗黙知をAI等の
技術によりデータ化し、外科手術の均霑化、視野の確保、安全・スムーズな治療操作
を実現するシステムの開発。

実施者 :オリンパス株式会社、国立がん研究センター東病院、
大分大学、福岡工業大学、東京大学

術中に適切なアドバイスを
与える判断支援

適切な視野を確保する
視野操作支援

治療操作を最適化する
処置具操作支援

診断機器～内視鏡外科手術のデジタルトランスフォーメーション～

16



診断機器におけるハードとソフトウエアとの融合化

 AIの性能向上・開発により、様々な形で診断をサポートし、医療の効率化や治療の早
期化に資するプログラム医療機器が登場している。

直ちに治療が必要な患者を判別するAI

Viz.ai社 ContaCT（米）

 救急患者のCT画像をAIで解析。脳梗塞が疑われる部
位を自動的に検出し、脳卒中専門医に直接警告を送る。
米国で承認。

 患者の治療開始までの時間が短縮され、これにより脳
卒中後の機能回復や社会復帰の改善が期待されるこ
とから、米CMSで保険償還されている。

（出所）Viz.ai社HP（https://www.viz.ai/）より作成

＜診断におけるプログラム医療機器の開発事例＞

超拡大内視鏡画像からAIが腫瘍・非腫瘍の判別

サイバネットシステム株式会社（日）

 AIを搭載した医療機器 第1号 として2018年12月6日
承認。

 超拡大内視鏡画像により、大腸病変の腫瘍・非腫瘍の判
別を支援。

非専門医当該プログラム評価項目

69%96%正診率（超拡大染色画像）

70%95%正診率（超拡大NBI画像）

71%97%感度（超拡大染色画像）

62%97%感度（超拡大NBI画像）

【臨床性能試験の結果
－正診率など－ 】

超拡大内視鏡
（約500倍）
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個人情報保護委員会との調整経緯

令和2年7月ごろに個人情報保護委員会事務局、JIRAを交えて意見交換を実施。そ
の際にJIRAより要望した「学習済みパラメータの個人情報該当性」に関する解釈が個人
情報保護法ガイドラインにおけるQ&Aに令和3年6月付で掲載された。

（出所）「個人情報の保護に関する法律についてのガイドライン」に関するＱ＆Ａ（令和5年3月31日更新）
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 シリコンバレーで培った開発技術をベースに兄弟で設立した研
究開発特化型ベンチャー企業。

 急性期の脳梗塞治療において、独自の特殊ステント構造を用
いて、従来治療困難であった末梢血管領域の治療を可能にす
る、世界最小・最細径の血栓除去デバイスを開発。

 本事業終了後、大手企業（大塚HD）のグループ会社㈱
JIMROと買収契約を締結。

 2018年12月に承認取得。テルモ㈱が国内独占販売権を取
得しており、2019年に製品販売開始。

 25年度課題解決型医療機器等開発事業に採択
 28年度医工連携事業化推進事業に別事業採択（「頭蓋内動脈狭窄治療ステント開発・事業化」）
 一般的名称「中心循環系塞栓除去用カテーテル」（Ｔｒｏｎ ＦＸ 血栓除去デバイス）

（クラスⅣ／承認）

ステント型血栓除去デバイスによる治療方法

脳梗塞治療の課題を解決。大手メーカーにM&AでEXIT

製品（ステント）イメージ

★販売3ヶ月でテルモ（株）の年間想定販売数を達成。

脳血管血栓除去マイクロステントシステム製造に向けた研究開発
国内発細径プロファイルのステント型血栓除去デバイス
【代表機関:㈱Biomedical Solutions】

国内スタートアップから生み出された治療機器
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CT

MRI

PET/PET-CT
NMR

超音波画像診断装置血管内超音波診

断装置

超音波骨量測定装置

軟性内視鏡

カプセル型内視鏡

医療用光源（内視鏡用キセノンランプ）

球面レンズ（カプセル内視鏡用）

眼底カメラ

光干渉断層計（OCT)

心電計

血圧計

人工呼吸器
除細動器（AED)

放射線治療装置（X線、電子線等）

粒子線治療装置

硬性鏡 人工腎臓装置

血液透析装置

人工肺

補助人工心臓

手術用ロボット

PTCAバルーンカテーテル

PTCAガイディング

カテーテル

ステント

注射器

歯科インプラント材料

歯科治療用材料
コンタクトレンズ

眼内レンズ

-20%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

120%

(1,000) 0 1,000 2,000 3,000 4,000 5,000 6,000 7,000 8,000 9,000

日
系
企
業
の
世
界
シ
ェ
ア

市場規模(億円)
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200

50

出所) 平成30年度日系企業のモノサービス及びソフトウェアの国際
競合ポジションに関する情報収集,2018,NEDO 

を基にNTTデータ経営研究所にて作成

医療機器分野における日本の競争力と今後の戦略
 分析対象とした医療機器において日系企業の医療機器は、内視鏡や透析関連機器等、世界

シェアを一定程度とれている分野は複数あれど、市場規模・シェア共に大きい領域(グラフ右上)に
位置する医療機器が無く、このような分野を創出していくことが必要ではないか。

① 今保有しているシェアを維持しつつ、キーパーソンや政府との連携により第三国展開も行いながらマーケットの拡大、市場の獲得を狙う
② アジアでは、キーパーソンや政府との連携により、第三国展開も含めて検討をしていくことで、マーケットの拡大、市場の獲得を狙う。
アフリカでは、市場や医療環境整備を行うことでマーケットの創出、市場を獲得を狙う。

③ 質の高い優れた機器開発、海外展開を行うことで、欧米が保有するマーケットを奪還していく。その際、診断機器とパッケージで治療機器を展開。
④ これまでに無かった新たな分野の治療機器を開発、展開をすることで、新たな市場創出とマーケット獲得を図る。

①

③
治療機器（血管内治療、
人工関節、粒子線治療等）

②
画像診断装置（CT，MRI、超音波等）

④
アンメットニーズを踏まえた

革新的医療機器

今後の戦略

医療
（医療機器）
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 メーカーは、取り扱う製品の種類や事業展開によって様々なアプローチ方法がある

 （特に産業側の立場から）官民で取り組むために必要なことは何か。

市場の構造と日本企業のポジショニング・アプローチ案

21
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１．研究開発ターゲットの明確化

２．機器ごとの戦略の必要性

３．市場導入の早期化に向けた後押し
－ プログラム医療機器（SaMD）の促進
－ データの利活用の促進
－ 垂直連携による物流の高度化・効率化
－ ファンディング方法の在り方
－ 開発ガイドライン事業

22
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個人のスマホ・ウェアラブルで動作するプログラムが医療機器へ
 当初は医療機関内の汎用コンピューターで動作するプログラムが中心であったが、近年、
個人がスマートフォン等で使用するプログラムの開発、社会実装が進んでいる。
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（出所）国立研究開発法人日本医療研究開発機構令和3年度調査
「デジタルを活用したプログラム医療機器に関する動向調査
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 AI技術・プログラム医療機器の開発は、2015年頃から活性化している。

 モバイルアプリ、ウェアラブルデバイスは欧米を中心として進み、AI医療機器は中国が台
頭してきている。

モバイルアプリ*

ウェアラブルデバイス**

AI医療機器***

プログラム医療機器の開発状況（論文数の推移）

開発状況を確認するため、世界中の医学論文が集積されてい
るPubMedを用いて開発状況を検索。
【検索式】* (Mobile Applications) AND english [la]

** (Wearable Electronic Devices) AND english [la]
*** (artificial intelligence) AND (medical device) AND english [la] 

プログラム医療機器の臨床試験状
況

中野壮陛 AI技術・プログラム医療機器に対する期待と課題（令和3年5月12日 自由民主党政務調査会データヘルス推進特命委員会）資
料より抜粋・一部改変

モバイルアプリ ウェアラブルデバイス

AI医療機器

米国
49％

米国
49％

その他
29％

その他
30％

中国 4％
欧州
18％

中国 4％
欧州
17％

998件 158件

米国
22％その他

36％

中国
22％

欧州
20％

74件
ClinicalTrials.govを
用いて臨床試験状況の
簡易調査を実施
(実施日2021/4/29-5/9)

2015年頃
から活発化

プログラム医療機器の開発動向
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特許出願動向調査 -マクロ調査-

出願人国籍（地域）別の
特許出願ファミリー件数（優先権主張年） 出願人国籍（地域）別外国出願率

総数に対する日本国籍の割合は、2013年は16.0％（総数55,917件）、2017年
は11.2％（総数89,919件） 日本国籍も絶対値としては増えているものの、
相対的には成長速度が遅い → これをどれだけあげることが出来るか

海外展開を後押しするためにも外国出願をもっと増やす必要が。。。

公益財団法人医療機器センター 中野専務作成
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SaMDを成⾧産業とするための施策の方向性（案）

 世界をリードする産業として我が国のSaMDを育成するため、多様な疾患領域や診断・
予防・治療等のステージにおけるSaMDの爆発的多様化を促進するとともに、早期市
場導入を通じて、リアルワールドでの有用性評価、改良による価値向上を支援する。

 さらに、政府・産業界・医療界の各ステークホルダ共通の成⾧戦略として「SaMDの活
用」による産業の成⾧又は医療の質の向上を掲げ、連携してSaMDの育成を支援して
いくことが不可欠ではないか。

②研究開発支援
【目的】SaMDの多様化の促進、
エビデンス構築の迅速化

③市場導入の早期化の促進
【目的】リアルワールドでの有用性評
価・改良による価値向上

①開発環境整備
【目的】開発の効率化・低コスト化に
資する環境整備による開発加速

 研究開発補助
 海外同時開発支援

 臨床評価のDx化支援
 医療データ利活用の支援
 効率化に資する開発ガイドラインの整備

 SaMDの特性を踏まえた薬事承認制度の運
用改善の検討

 医療保険における早期の保険償還
 リアルワールド実装支援
 海外展開支援、本邦承認の海外利用促進

施策の方向性

国際的な競争力を持つSaMDの創出

産業の成⾧、医療の質の向上 26



アクション１:開発環境整備・研究開発支援による事業化の加速

①．開発環境整備

 医療データを用いたSaMD開発拠点の整備:
SaMD開発におけるPoC取得において、医療データを用いることでPoC取得に関する期間及び

コストを低減できる。そのため、様々な疾患領域・ステージにおいてフレキシブルなデータ提供等に
よる開発支援が可能な医療機関等のデータ提供基盤の整備を支援する。

②．研究開発支援

 萌芽的技術の研究開発支援・海外同時開発支援:
SaMDは、新たな診断・治療等のモダリティとして、革新的な価値を生み出すことが期待されて

おり、現在も世界的に様々な疾患領域において多様なアプローチでのSaMD開発が行われてい
る。我が国において、世界に先駆けて、世界市場をターゲットとした新たな価値を創造するSaMD
を生み出すため、萌芽的技術に係る研究開発を支援する。

１．研究開発

３．社会実装
（海外展開含む）

２．プレ社会実装

 新たな価値を生み出すSaMDの開発を加速するため、医療データの利活用等の開発
環境を整備するとともに、萌芽的技術の研究開発を支援し、社会課題の解決に資する
多様なSaMDを生み出す。

【規制・保険】

●償還価格再評価

●本邦承認の
海外利活用促進

●薬事承認
●早期の保険償還

データ提供基盤の整備 SaMD開発におけるPoC早期化
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SaMD開発のための医療データ利活用基盤（案）

 国からの委託事業として、医療機関におけるデータを開発者のニーズに応じて加工し、提
供する「医療データ利活用基盤」を整備する必要があるのではないか。

データセットBデータセットB
臨床検査 病理画像ゲノム情報

データセットAデータセットA
カルテ情報 処方記録 診断画像

データセットCデータセットC
放射線画像 病理画像カルテ情報

カルテ情報

処方記録

臨床検査

放射線画像

病理画像

ゲノム情報

“Medical data asset”

医療機器メーカ

研究機関の研究者

新しいビジネスを考える
スタートアップ

医療機関

【必要な医療機関におけるインフラ】

①開発者がカルテ情報の加工／匿名閲
覧が可能なシステム構築

②倫理審査・個人情報保護法に対応した
企業ニーズに合うデータセットへの加工
のための従業員

医療情報資産（アセット）を保有しユーザのニーズに
応じた新しい価値を生み続ける病院情報管理システム

開発者・研究者
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アクション２:SaMDの市場導入の早期化の促進

③．市場導入の早期化の促進

 リアルワールドでの有用性実証支援:
SaMDを成⾧産業としていくため、以下のようにリアルワールドでの有用性実証（プレ社会実

装）を通じたSaMDの競争力強化を図る。

 海外実証及び展開支援:
SaMDの海外展開では、他国の医療環境・制度を踏まえてアンメットメディカルニーズを的確に

捉え、薬事規制対応に必要な有用性を実証する必要があるが、これらのノウハウ及びコストが
ハードルとなっている。そのため、現地ニーズ調査や規制対応に向けた実効性の検証を支援し、
海外展開を促進する。

 薬事制度・保険制度:
SaMDの優先的な承認審査の指定の試行的導入、２段階承認制度といったSaMDの特性

を踏まえた規制等の導入、医療保険における早期の保険償還等により早期社会実装を図る。

１．研究開発

３．社会実装
（海外展開含む）

２．プレ社会実装

 医療現場や地域社会でのSaMDのプレ社会実装を支援し、ユースケースを通じた
SaMDの改良、有用性のエビデンス構築、ビジネスモデル実証、ステークホルダとの活用に
関する合意形成を加速し、SaMDの競争力強化及び普及を図る。

【規制・保険】

●償還価格再評価

●本邦承認の
海外利活用促進

●薬事承認
●早期の保険償還

A) SaMDは保険診療のみならず、医療機関のDx基盤、セルフメディケーション、健康診断
など多様な領域での価値創造が期待される。このような従来の医療機器とは異なる舞台
での導入には、エビデンス構築及びステークホルダとの合意形成が重要である。したがって、
SaMDのプレ社会実証支援により、SaMD活用による医療Dxの合意形成を行うとともに、
これにより得たエビデンスによりSaMDの国際的な競争力強化を図る。

B) また、SaMDは、市場での利用状況がリアルタイムにモニタリングされ、常に性能向上等の
アップデートが行われる。すなわち、プレ社会実装により得られたデータによる改良改善が
製品の更なる競争力強化につながる。
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SaMD市場の規制の汎アジア化について

＜背景・目的＞

 SaMD市場は現在黎明期であり、世界的に同じスタートラインにあることから日系医療機器メーカ
が世界で戦える数少ない分野と言える。

 また、従来の医療機器市場を超える急拡大が期待される領域であり、特にアジアは医療の高度
化・高齢化に伴う市場成⾧が見込まれる。

 アジアへのSaMDの上市にあたっては、各国政府の認可を得なければならないハードルがあり、必
要な許認可数が増えるほど市場投入は遅延し、各国においてもデバイスラグ（新たな医療機器の
導入が遅れること）につながる。

 したがって、アジアのデバイスラグを低減・迅速な市場参入の両面において、規制の汎アジア化が必
要。日本の規制当局は、医療機器規制においてアジアのリーダ的役割を有しており、アジア各国に
おけるSaMD規制や審査体制も未整備が多いことから、日本はSaMD規制汎アジア化のハブとな
る能力を有するのではないか。
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日本をSaMD国際化のハブ拠点化

 「日本で上市するために日本で承認を取得」から、「海外展開するために日本で承認を
取得」へ。

申請

各国が日本の承認結果
を受入れ又は参照するこ
とで、各国承認及び国
際展開を迅速化。
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SaMDの汎アジア一体審査（案）

 日本発・海外の優れたSaMDを日本PMDAで審査した結果をアジア各国の審査機関
に共有することによって、迅速な１ストップ審査を推進する。

 ベンチャー企業等が個別に各国審査に対応することは時間的にもコスト的にも負担がか
かることから、PMDAにサービスフィーを払うことにより一括対応を可能とする。

日本（PMDA)

A国 B国 C国 D国

オプションで企業
がPMDAが追加費
用を支払うことに
より、 PMDAを窓
口にして他国の審
査機と連携し、一
括で申請・審査を
受けられるように
する。

オプションで企業
がPMDAが追加費
用を支払うことに
より、 PMDAを窓
口にして他国の審
査機と連携し、一
括で申請・審査を
受けられるように
する。

①承認結果の活用
既存制度（参照国制度）の拡大

(a) 承認申請

(b) 審査結果共有

(c) 各国に
承認申請 (d) 優先審査・迅速承認

日本（PMDA)

A国 B国 C国 D国

②一括審査

(a) 一括承認申請

(b) 同時審査・同時承認

日本の審査審査結
果を活用して各国
の審査を簡略化

日本の審査審査結
果を活用して各国
の審査を簡略化
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（出典）https://www.pmda.go.jp/files/000243543.pdf
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参考:SaMDにおける規制改革推進に関する中間答申（令和4年12月22日）

規制改革推進に関する中間答申（令和4年12月22日 規制改革推進会議）https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/kisei/publication/opinion/221222.pdf

プログラム医療機器(ＳａＭＤ)の開発・市場投入の促進

 今後、数年間のうちに、SaMDの上市及び上市後の機能向上が欧米諸国と同程度以
上に円滑に進められるよう、その開発・市場投入の促進を進めるため、以下の措置を講
ずる。

二段階承認制度の導入 迅速な保険償還・RWDに基づく再評価

保険外併用療養費制度の活用 広告規制の見直し

＜主な検討の方向性＞

 SaMDは人体に対して物理的な侵襲性が低いこと等を踏まえ、
早期に臨床現場に投入可能とする第一段階承認を導入。

 治験やRWDを活用して有効性の確認を行い、第二段階承認
を行う。

 第一段階承認を得たSaMDに対して、既存の保険適用された
製品を踏まえた価格にて早期に保険適用を行う。

 SaMDは、性能が継続的に向上していく可能性があることから、
事業者の申請により保険点数の複数回の再評価を可能とする。

 SaMDの保険対象期間が経過した後でも患者がSaMDを継
続利用できるよう、保険外併用療養費制度等を円滑に活用
できる環境を整備する。

 国民のSaMDへのアクセスを円滑化するため、一般人が利用す
るSaMDについては、一般人が機器の選択を行うために必要な
情報提供の在り方やそれを踏まえた広告規制の要否について、
検討を行う。
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１．研究開発ターゲットの明確化

２．機器ごとの戦略の必要性

３．市場導入の早期化に向けた後押し
－ プログラム医療機器（SaMD）の促進
－ データの利活用の促進
－ 垂直連携による物流の高度化・効率化
－ ファンディング方法の在り方
－ 開発ガイドライン事業
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医療データを用いて製品を開発する際の留意点を取りまとめ

36

医療データについては個人情報保護法、人を対象とする生命科学・医学系研究に関す
る倫理指針等、複数の関係する法規制等が複雑に存在し、医療機器メーカーが利活
用を進める際のハードルの1つになっている。

 そこで特に、医療機器メーカーが医療機関から医療データの提供を受ける際や、その医療
データを医療機器開発に用いる際の医療データ利活用スキームの留意点を取りまとめ中。



１．研究開発ターゲットの明確化

２．機器ごとの戦略の必要性

３．市場導入の早期化に向けた後押し
－ プログラム医療機器（SaMD）の促進
－ データの利活用の促進
－ 垂直連携による物流の高度化・効率化
－ ファンディング方法の在り方
－ 開発ガイドライン事業
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地域医療提供体制における集約化・重点化の促進
 社会における医療リソース（病院病床の利用状況、人工呼吸器など医療機器の稼働状況）の可視化によ

り、医療従事者の負担軽減のみならず、患者にとっても発病～入院～帰宅までを最適化することが可能。

 また、近年被害が深刻化している自然災害や、国際情勢の悪化等の有事に備え、消耗品を含む医療機器の
在庫については、広域エリアで管理・流用できる体制下により、一定程度常備・回転していくことが必要。そのた
め、複数の流通備蓄拠点の整備・運用できる環境が求められている。

災害発生時に県民が必要とする衛生材料等を、初動期（発
生から１～３日）おいて確保。
災害により通常のルートでは供給が困難等の理由から、医
療機関等からの要請があった場合、迅速な供給体制を確保
するために、福島県内を６方部に分け、備蓄供給体制を整備
している 。
県は、地域内の事業者とあらかじめ協定等を結んでおり、流
通在庫備蓄として運用。

災害時衛生材料等備蓄供給

病院内において、医療機器がどこに何台あり、どの程度稼働して
いるか不明であり、全体把握や分散配置された機器の維持・品
質・安全管理に人手と時間がかかっていた。
機器使用状況（場所・頻度・状態）を可視化・把握し、低稼働機器
を洗い出し、管理コストの平準化・低減につなげるシステムを開発
（GEヘルスケア×倉敷中央病院）。
これにより、新たな原資を成長領域に投資することを期待。

機器使用状況の把握

【出所】福島県災害時医薬品等供給マニュアル
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個社対応ではなく、情報を集約させ、
地域を超えた運用が望ましい。

医療機器・医療材料等を、

有事のみならず平時におい
ても安定供給
できる基盤

有事の際にも対応できる物流拠点の整備
 有事の際に、各病院が個別にメーカーへ問い合わせをし、医療上必要不可欠な医療機器・医療材料等を調

達することは非効率であるため、地域の情報を集約させ、地域を超えた運用を行い、医療機器の確保や特
定の医療機関へのの集中配備などを効率的に行うことが必要。

 平時の際は、地域の医療機関を取りまとめる拠点として、医療機器のメンテナンスや医療機関への配分を行
うとともに拠点に使わない医療機器を拠点での管理を行うことで、医療機関内のスペースを有効活用するこ
とが可能となる。
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メーカー

ディーラー 医療機関及び地域間

利用状況の電子化
主にデッドストックの削減
や共同利用に寄与

医療機関からの発注 医療機器の発送・受取り

医療機関

医療機関

物流拠点での管理

AIを活用した最適な医療機器の選択による物流の効率化
 物流拠点での管理による効率化のみでなく、平時から有事に備えて医療リソースを効率的・効果的にするた
めに、メーカーおよび卸が持つ余剰在庫や預託機器を削減可能なものをAI等により予測しすることも効果
的。

 医療機関からの発注データの精緻化及びデータの利活用により流通に関する情報を集約し、地域を超えた
効率的・効果的な運用を行うことで、平時・有事を問わず物流の効率化を目指す必要があるのではないか。

発注情報の高度化
主に企業コスト減と販促へのデータ活用、
医療機関でのシステム整備原資の確保 40
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３．市場導入の早期化に向けた後押し
－ プログラム医療機器（SaMD）の促進
－ データの利活用の促進
－ 垂直連携による物流の高度化・効率化
－ ファンディング方法の在り方
－ 開発ガイドライン事業

41

目次



42



具体的な研究内容等

４

国 日本医療研究開発機構
（AMED）

補助

共同体

顧客（国内、海外）
卸企業
代理店

大学・
研究所 販売

補助（2/3）

医療機関

必須
製販企業

※事業期間中
取得予定も可

中小企業 必須

開発事業の共同体の構成

承認、認証

申請

R５年度の研究開発課題・ポイント

・ これまで支援対象としていた分野に加え、プログラム医療機
器、在宅で使用する医療機器を重点的に支援

補助対象経費上限額（間接経費を含まず）
１課題あたり年間上限 4,000万円（クラスⅠ・Ⅱ）

6,000万円（クラスⅢ・Ⅳ）

補助率、開発実施予定期間
補助率2/3、3年程度

必須

○ベンチャー企業教育支援
公募対象
・ 新規参入するベンチャー企業

支援対象経費上限額
・ １課題あたり年間上限2,600万円

支援形態、教育支援予定期間

委託、最⾧２年

教育支援事業の構成

国
日本医療研究開発機構

（AMED）
補助

委託

教育支援機関

ベンチャー企業（創業５年以内,VCより出資を受けていない）

委託

知財戦略 薬事戦略 事業化戦略 その他事業化戦略

○中小企業開発・事業化支援

支援内容 開発支援ネットワークの構成

○開発ネットワーク事業

・AMEDを事務局として、事務局サポート機関と79の地域支
援機関に「ワンストップ窓口」を設置する等の支援体制を構築

・地域事業化支援自立化事業の実施（エコシステム形成を図る）

学会

・医薬品医療機器総合機構
（PMDA）
・米国食品医薬品局
（FDA）
・第三者認証機関 等

医療機器開発支援ネットワーク（事務局:AMED）

連携・支援
地域支援機関 専門支援機関

自治体、商工会議所、公設試等 PMDA、産総研、JETRO、
国衛研、医療機器センター 等

※製販企業はISO13485を取得していること。また、「中小企業」を兼ねることも可

43



下顎骨形状に適合し骨結合能を有する新たなレーザー積層造形チタンデバイスの開発・
事業化
【代表機関:大阪冶金興業株式会社】

平成30年度医工連携事業化推進事業に採択
令和4年8月に発売開始

44出所) MEDICホームページより抜粋 https://www.med-device.jp/developmentorg/30-035/
大阪冶金興業株式会社ホームページより抜粋 https://www.osakayakin.co.jp/news/20220928_426/
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開発事例（先進的医療機器・システム等開発プロジェクト）

○○動脈

 現在のPET装置は、低解像度に加え大型・高価で
あり、9割が輸入品。

 世界最高分解能（1mm）頭部専用PETで脳萎縮に
なる前の機能異常を検出し、認知症の早期診断脳
腫瘍、てんかんの早期検出を可能に。

 輸入に頼ることなく、世界最先端技術を結集した
小型で安価な国産頭部PET装置の普及を図り、脳
健康⾧寿社会を実現。

認知症・がんの早期診断を実現する
世界最高分解能頭部PETの開発

光超音波3Dイメージングによる
革新的画像診断装置の開発

 疾患の多くは脈管の形態異常をともなっているが、
既存撮像法では限界があり、微細な動静脈・リンパ
管を捉えて診断することが困難。

 光超音波技術により、脈管（0.2ｍｍの細血管とリ
ンパ管）の3D画像化が可能な画像診断装置及び画
像解析システムを開発。

 これにより、安全・迅速なリンパ浮腫外科治療や、
乳がんの薬物治療効果の早期評価等を実現。

光超音波3Dイメージングの原理図

超音波センサ

パルスレーザ

画像化システム

超音波発生

画像化した手掌の血管像

光超音波画像診断装置の製品コンセプト

※医療機器分類：クラスⅡを想定

世界最高1mm分能へ

従来PET

小型・普及型

開発PET
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開発事例（基盤技術開発プロジェクト）
○○動脈

 人口の高齢化に伴い、内視鏡外科手術の件数の増
加が予測されるが、日本の外科医数は減少傾向に
ある。熟練医師の手術関連のデータは散見される
が体系的に整理されていないため、医師の育成や
機器開発に活かしきれていない現状がある。

 手術動画を含む産業目的に活用可能な手術関連
データを全国から収集し、関係学会とも連携しな
がら医療機関・アカデミア・企業コンソーシアム
が求める価値あるデータベースを構築。

 これにより、手術の効率化・均質化や機器開発に
資する基盤整備を実現。

内視鏡外科手術のデータベース構築に
資する横断的基盤整備

三次元像フローサイトメトリー細胞診によ
る血中循環腫瘍細胞の質的診断法の開発

システムイメージ  近年、化学療法や分子標的療法などの発展により、
癌治療における個別化の必要性が増しているが、
治療の個別化に直結するバイオマーカーは僅かし
かない現状がある。

 全血から抽出した有核細胞（白血球等）1x106個
を8時間でスクリーニング撮影可能な、三次元像
フローサイトメーターと人工知能(AI)を組み合わ
せた検査装置試作機を開発。

 採血により得た血液中の微量なCTC（血中循環腫
瘍細胞）を検出することで、簡便かつ迅速ながん
の早期診断、治療効果予測・判定、予後予測等を
実現。

将来像

細胞の３次元画像自動診断

確定診断

＋

低侵襲

新規
バイオマーカ

質的診断 個別化医療
コンパニオン診断
再発早期診断

本課題研究開発

早期診断 治療効果 予後予測
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 我が国の医療機器産業を活性化させるためには、「産業を牽引するイノベーション」と「産業の裾野を

支える基盤の強化」を両輪で実施する必要がある。

 両者の支援に必要な要素には共通する部分もあり、医療側のニーズと工業側のシーズが共に重要。

 革新的な医療機器については、近年主に治療機器で多く開発されており、世界的に見ても開発リスク

をとれるベンチャー企業が開発を行い、大手医療機器メーカーがそれを買収して製品化する流れが

多くなっている。

 裾野を支える基盤的医療機器については、国内を見ても日本の企業が持つ技術力であれば作り出せ

ると思われる一方で、機器を作れても製造販売がいないことへの対応も併せて必要ではないか。

※世界分業（日系企業が海外生産・輸入や海外で作って海外で売る。付加価値次第。）

医療機器開発（事業）の方向性について
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 先進事業は、重点５分野で示したように、今後成⾧し、日本が勝ちうる分野での開発を推進するも
のであったが、公募における領域のターゲティング不足等により必ずしも当初の目標に向かっていないの
ではないか。

 従前、先進事業と医工連携事業のデマケが課題となっていたが、医工連携で先進的な医療機器が提
案されたり、先進事業で既存機器の改善などの小粒な提案が出てくるなど、境界が益々曖昧になりつ
つあり、適切な支援が行き届いていない可能性がある。

 そこで、開発する機器や開発の類型、プレーヤーを明確にすることで、それぞれの事業に適し、選択可
能な研究開発支援体系を構築する必要がある。

 医工事業は、事業化の強化と輸入超過である治療機器への重点支援（クラスⅢⅣへの支援は補
助額が大きい）等を行ってきており、累積の上市製品113製品、売上141憶円（令和４年度末現
在）と成果も出てきている。一方、当事業は中小企業対策費であり、中小企業の体力や規模的に
は、大型予算が必要な治療機器の開発は困難。

 また、裾野拡大や異業種の持つ技術・テクノロジーを医療機器に転換することによる異業種参入も勢
いが落ち着いてきている（今後振り返り調査で確認）。

現行の医療機器開発プロジェクトについて①
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 研究開発を行う企業に与える医療機器開発費へのインパクトをより効果的に行う必要がある。

 医薬品・医療機器産業実態調査（厚労省）によると、医療機器の研究開発費は年々増加傾向
(年平均成⾧率:5.4%。）。一方、開発後期になればなるほど研究開発費は大型化するが、事業
化に向けた自立化フェーズに近づくため、一般的には政府支援には適さない可能性がある。また、研究
開発費が潤沢な企業へは効果が薄いのではないか。

 医療機器開発予算は、政府の開発意図である「国民が受ける医療の質の向上」と、経済産業省の
掲げる「国富の拡大、産業競争力の強化」を実現させるための手法。これをより一層効果的に進める
ためには、国が、①大企業と連携しながら競争環境整備を進めると共に、②イノベ－ティブな研究開
発のためにベンチャー企業への投資等を行うべきではないか。

現行の医療機器開発プロジェクトについて②

研究開発及び設備投資の推移 (2013～2019 年度)

出所）医薬品・医療機器産業実態調査（厚労省）をもとにMDPROが作成
50
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研究開発プロジェクト（国プロ）に対する問題意識
 日系企業が付加価値の高い製品を生み出し、経済成⾧の循環をもたらすためには、国
による投資の成果最大化を図り、それを呼び水とした民の投資拡大を図ることが必要。

 国の関わる研究開発には、仕組みとして成果主義が働きにくかった部分や、社会実装に
向けた取組が行われにくかった部分が存在しうるが、それらの解消・早期の社会実装に向
けて、AMED・経産省事業においてはステージゲートの導入を進めている。

51（出典）第22回 産業構造審議会 産業技術環境分科会 研究開発・イノベーション小委員会資料３より抜粋



１．研究開発ターゲットの明確化

２．機器ごとの戦略の必要性

３．市場導入の早期化に向けた後押し
－ プログラム医療機器（SaMD）の促進
－ 垂直連携による物流の高度化・効率化
－ ファンディング方法の在り方
－ 開発ガイドライン事業
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評価指標・開発ガイダンスの策定

次世代医療機器再生医療等製品評価指標
審査時に用いる評価指標をレギュラトリーサイ
エンスに基づいて作成。

厚労省

医療機器開発ガイダンス（手引き）
開発の際に考慮すべき工学的評価基準等
を作成。

経産省

開発WG 審査WG

経産省 厚労省情報・結論の共有

医薬品医療機器総合機構
PMDA

日本医療研究開発機構
AMED

国立医薬品食品衛生研究所
NIHS産業技術総合研究所

AISTなど

公募・応募

大学・研究機関における有識者による検討課題の選定、ガイダンス案の承認
経済産業省:医療機器等開発ガイドライン評価検討委員会

厚生労働省:次世代医療機器・再生医療等製品評価指標検討会

合同協議会
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 機械的試験に対する考え方
１．骨プレート
（１）最適な固定を得るため、幅、厚さ、⾧さの変更

⇒付属書E（※）を参考に、幅、厚さ、⾧さの変更が
強度低下に影響しないことを考察する。

（２）骨折位置を避け、十分な固定を得るため、 穴位置、
穴数の変更（増加または減少）

⇒付属書E（※）を参考に穴位置、穴数の変更が強度
低下に影響しないことを考察する。

＜付属書E:４点曲げ試験の力学解析＞
※試験方法の詳細および、実測データ(文献引用)を記載

連携事例:カスタムメイド インプラント関連製品

（出典）体内埋込型剤業分野 高生体適合性インプラント カスタムメイド骨接合材料の開発ガイドライン２０１０（平成22年11月経産省）
整形外科用骨接合材料カスタムメイドインプラントに関する評価指標（薬食機発1215第1号平成22年12月15日 厚労省）

「整形外科要骨接合カスタムメイド
インプラントに関する評価指標」 全５ページ

「カスタムメイド骨接合材料の開発ガイドライン」
全３１ページ

 力学的安全性の評価
基礎となる既製品より、力学的に安全側への変更で
あることが明らかである場合は、以下の事例を参考に
説明することにより、力学的安全性に関する資料は省
略できる。※審査上、記載すべき事項

a）骨プレート
イ 幅の増加
ロ 厚さの増加
ハ ⾧さの変更
二 穴数の減少
ホ 穴位置の変更（⾧軸方向の変更は、

両端方向。短軸方向は、中心へよせる。
穴間距離は変更しない。）

厚労省経産省

開発ガイドラインでは、
評価指標の求める項目について、詳細な
説明と対応策を提示。
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＜主なガイダンス＞

• ＤＮＡチップ:H19.5

• 高機能人工心臓システム:H19.5
• ヒト細胞培養加工装置の設計:H20.6
• 骨折修復支援システム:H20.6
• 植込み型神経刺激装置:H22.11
• ロボット技術を用いた活動機能回復装置:H27.12
• 高生体適合性（カスタムメイド）脊椎インプラン
ト:H27.12

• コンピュータ診断支援装置の性能評価:H27.12
• ホウ素中性子捕捉療法（BNCT）照射システム開発
ガイドライン2019（手引き）:H30.12

＜主な評価指標＞

• ＤＮＡチップを用いた遺伝子型判定用診断薬:
H20.4.4

• 次世代型高機能人工心臓の臨床評価:H20.4.4
• 自己iPS 細胞由来網膜色素上皮細胞:H25.5.29
• 骨折修復支援装置:H22.1.18
• 神経機能修復装置:H22.12.15
• 活動機能回復装置:H25.5.29
• 可動性及び安定性を維持する脊椎インプラン
ト:H26.9.12

• コンピュータ診断支援装置:H23.12.7
• ホウ素中性子捕捉療法用加速器型中性子照射装
置システム:R1.5.23

これまでに策定・公表されたガイダンス

医療機器等開発ガイダンス 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標

【経済産業省】 5５件 （うち改訂版6件） 【厚生労働省】 ４４件
202３年４月時点

経済産業省HPにて公開
https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_iryou_fukushi.html
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医療機器開発を取り巻く法規制の複雑性

 医療機器開発において遵守する必要がある法規制が多様に存在し、開発におけるハードルの一つ
になっている。

 開発プロセスにおいて該当する法規制/対応を示唆するガイダンスの策定により、開発のスピード
アップ、有用なエビデンス構築が期待でき、医療機器産業の更なる育成につながる。

 臨床研究法で規制されている臨床研究において該当性判断に迷う事例も発生している。

開発ガイドライン2.0により多重法規制に対するガイダンスの策定

医療機器開発を取り巻く法規制（例）

• 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）

• 臨床研究法

• 人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

• 個人情報保護法

• プログラム医療機器該当性に関するガイドライン
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