
医療機器・ヘルスケアに関する支援策の全体像

令和７年６月４日
内閣府健康・医療戦略推進事務局

第３期 第１回医療機器・
ヘルスケア開発協議会 参考資料２
令和７年６月４日



所管省庁 事業・施策名 事業主体 ページ
ー 実用化プログラム AMED 10

文科省 医療機器等研究成果展開事業 AMED 12
橋渡し研究プログラム(橋渡し研究支援プログラム／大学発医療系スタートアップ支援プログラム) AMED 13

経産省

医工連携グローバル展開事業 AMED 15
次世代型医療機器開発等促進事業 AMED 16
次世代ヘルステック・スタートアップ育成支援事業 AMED 17
デジタルヘルスケア開発・導入加速化事業 AMED 18
介護DXを利用した抜本的現場改善事業 AMED 19
予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発基盤整備事業 AMED 20
予防・健康づくりの社会実装加速化事業 AMED 21
ディープテック・スタートアップ支援事業 NEDO 22
Healthcare Innovation Hub事業（InnoHub) 23
ジャパン・ヘルスケアビジネスコンテスト（JHeC) 24
ヘルスケア産業国際展開推進事業 25
グローバルサウス未来志向型共創等事業 26

厚労省

医療機器開発推進研究事業 AMED 28
革新的がん医療実用化研究事業 AMED 29
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 AMED 30
革新的医療機器等国際標準化獲得推進事業 31
優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事業 AMED 32
医療系ベンチャー・トータルサポート事業（MEDISO） 33
創薬基盤強化支援事業 34
ジャパン・ヘルスケアベンチャー・サミット 35
実用化・事業家に対する支援 PMDA相談業務 PMDA 36
PMDA SaMD一元的相談窓口 PMDA 37
DASH for SaMD2 38
医療技術等国際展開推進事業 NCGM 39
WHO事前認証及び推奨の取得並びに途上国向けWHO推奨医療機器要覧掲載推進事業 40
国際機関の調達枠組を活用した医薬品・医療機器産業等の海外展開促進事業 41
医療技術実用化総合促進事業 AMED 42
臨床研究総合促進事業 43
臨床研究・治験推進研究事業（アジア地域における臨床研究・治験ネットワークの構築事業） AMED 44

内閣府
内閣官房

革新的医療技術研究開発推進事業（AIMGAIN） AMED 46
日本医療研究開発大賞 47
アジア／アフリカ健康構想の実現に向けた調査事業 48

索引
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基礎研究 応用研究 非臨床 臨床研究・治験 実用化 事業展開
医療機器に関する主な支援策

※科学研究費助成事業は、人文学・社会科学から自然科学まで全ての分野にわたり、基礎から応用までのあらゆる「学術研究」（研究者の自由な発想に基づく研究）を
格段に発展させることを目的とした事業

研
究
開
発

人
材
育
成

ス
タ
ー
ト
ア
ッ
プ

実
用
化
・
事
業
化

MEDISO

InnoHub

ジャパン・ヘルスケアベンチャー・サミット

ジャパン・ヘルスケアビジネスコンテスト

実用化・事業家に対する支援
PMDA相談業務

SU向け：政策金融機関による
融資、官民ファンドによる投資

ディープテックスタートアップ支援事業

国
際
展
開

ヘルスケア産業国際展開推進事業

WHO事前認証及び推奨の取得並びに
途上国向けWHO推奨医療機器要覧掲載推進事業

国際機関の調達枠組を活用した医薬品・医療機器
産業等の海外展開促進事業

科学研究費助成事業※

PMDA 
SaMD一元的相談窓口

DASH for SaMD2

革新的医療機器等
国際標準獲得推進事業

アジア／アフリカ健康構想
の実現に向けた調査事業

医療技術等国際展開推進事業

日本医療研究開発大賞

事業者、労働者向けの人材開発支援助成金、
教育訓練給付金

AMEDによる研究開発支援事業（次ページ詳細）
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臨床研究総合促進事業

グローバルサウス未来志向型共創等事業



医
療
機
器

フ
ェ
ー
ズ

基
盤

実
用
化
（
市
販
・
医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

● 医療機器開発推進研究事業

● 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

● 革新的医療技術研究開発推進事業：AIMGAIN（一般型）

● 革新的がん医療実用化研究事業

対象疾患毎の
機器開発

基礎研究 非臨床 臨床研究・治験 実用化応用研究

■内閣府、■文科省、■厚労省、■経産省、■総務省、■AMED

企
業
／
ベ
ン
チ
ャ
ー
等
に
よ

る
研
究
・
実
用
化
の
推
進

横断的な
開発支援

導
出

医師主導治験等

連携（基盤技術
の応用等）

● 医療機器等研究成果展開事業

ヘ
ル
ス
ケ
ア

● 予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発基盤整備事業

AMEDによる研究開発支援の全体像
～医療機器・ヘルスケアに関するもの～

分
野
横
断

● 革新的医療技術研究開発推進事業：AIMGAIN（スタートアップ型）

● 医療技術実用化総合促進事業

● 橋渡し研究プログラム（橋渡し研究支援プログラム）

● 橋渡し研究プログラム（大学発医療系スタートアップ支援プログラム）

● 次世代ヘルステック・スタートアップ育成支援事業

● 予防・健康づくりの社会実装加速化事業
● 優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事業
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● デジタルヘルスケア開発・
導入促進事業

● 介護DXを利用した
抜本的現場改善事業

● 臨床研究・治験推進研究事業

● 次世代型医療機器開発等促進事業

● 医工連携グローバル展開事業
中小企業・スター
トアップの導出

産
学
連
携
に

よ
る
実
用
化

● 医工連携グローバル展開事業（再掲）

● 次世代型医療機器開発等促進事業（再掲）

● 実用化プログラム（専門家の知見を提供する実用化の総合支援）



研究開発に対する支援
資金支援（補助、委託等） ソフト支援（相談、セミナー等）
【AMEDによる支援】
●医療機器等研究成果展開事業（文）
○橋渡し研究プログラム（文）
●医工連携グローバル展開事業（経）
○次世代型医療機器開発等促進事業（経）
〇次世代ヘルステック・スタートアップ育成支援事
業（経）

●デジタルヘルスケア開発・導入促進事業（経）
〇介護DXを利用した抜本的現場改善事業（経）
〇予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発
基盤整備事業（経）

●医療機器開発推進研究事業（厚）
●革新的がん医療実用化研究事業（厚）
●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（厚）

〇医療技術実用化総合促進事業（厚）
〇臨床研究・治験推進研究事業（アジア地域におけ
る臨床研究・治験ネットワークの構築事業）（厚）
〇革新的医療技術研究開発推進事業（AIMGAIN）
（内）

【その他の支援】
○ディープテック・スタートアップ支援事業（経）
〇革新的医療機器等国際標準獲得推進事業（厚）

【AMEDによる支援】
●医療機器等研究成果展開事業（文）
●医工連携グローバル展開事業（経）
〇予防・健康づくりの社会実装加速化事業（経）
●優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事
業（厚）

左記、複数の事業の中で伴走支援の取組を実施。

●実用化プログラム
AMEDにおいて、「実用化プログラム」として医療
機器・ヘルスケアプロジェクトの各事業及び橋渡し
研究プログラムの課題に対して、専門家による助言
等の支援を実施。

【その他の支援】
〇日本医療研究開発大賞（内）

●：医療機器に特化した事業
○：医療機器に限定しない事業
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実用化・事業化に対する支援
資金支援（補助、委託等） ソフト支援（相談、セミナー等）
【AMEDによる支援】
●デジタルヘルスケア開発・導入促進事業（経）
〇介護DXを利用した抜本的現場改善事業（経）
〇予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発
基盤整備事業（経）

【AMEDによる支援】
●医工連携グローバル展開事業（経）
〇予防・健康づくりの社会実装加速化事業（経）※
●優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事
業（厚）

【その他の支援】
○Healthcare Innovation Hub事業（InnoHub）
（経）
○医療系ベンチャー・トータルサポート事業
（MEDISO）（厚）
〇創薬基盤強化支援事業（厚）
○実用化・事業家に対する支援 PMDA相談業務
（厚）
●PMDA SaMD一元的相談窓口（厚）
●DASH for SaMD2（厚・経）

左欄※印の事業の中に対する伴走支援のプログラム
を含む●：医療機器に特化した事業

○：医療機器に限定しない事業
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スタートアップに対する支援
資金支援（補助、委託等） ソフト支援（相談、セミナー等）
【AMEDによる支援】
〇橋渡し研究プログラム（大学発医療系スタート
アップ支援プログラム）（文）

●医工連携グローバル展開事業（経）※
〇次世代型医療機器開発等促進事業（経）
〇次世代ヘルステック・スタートアップ育成支援事業
（経）※

●デジタルヘルスケア開発・導入促進事業
●医療機器開発推進研究事業（厚）
〇革新的医療技術研究開発推進事業（AIMGAIN）（内）

【その他の支援】
○ディープテック・スタートアップ支援事業（経）
○政策金融機関による融資、官民ファンドによる
投資（経）

【AMEDによる支援】
〇橋渡し研究プログラム（大学発医療系スタート
アップ支援プログラム）（文）

●医工連携グローバル展開事業（経）※
●優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事
業（厚）

【その他の支援】
○Healthcare Innovation Hub事業（InnoHub）
（経）
○ジャパン・ヘルスケアビジネスコンテスト（経）
○医療系ベンチャー・トータルサポート事業
（MEDISO）（厚）
〇創薬基盤強化支援事業（厚）
●DASH for SaMD2（厚）
○ジャパン・ヘルスケアベンチャー・サミット
（厚）
〇日本医療研究開発大賞（内）

左欄※印の事業の中でも伴走支援のプログラムあり

●：医療機器に特化した事業
○：医療機器に限定しない事業
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人材育成に対する支援
資金支援（補助、委託等） ソフト支援（相談、セミナー等）
【AMEDによる支援】
●医療機器等研究成果展開事業（文）※
〇橋渡し研究プログラム（大学発医療系スタート
アップ支援プログラム）（文）

〇次世代ヘルステック・スタートアップ育成支援事
業（経）※

〇医療技術実用化総合促進事業（厚）
〇臨床研究・治験推進研究事業（アジア地域におけ
る臨床研究・治験ネットワークの構築事業）（厚）

【その他の支援】
○事業者、労働者向けの人材開発支援助成金、教育
訓練給付金（厚）

〇医療技術等国際展開推進事業（厚）
〇臨床研究総合促進事業（厚）

【AMEDによる支援】
〇橋渡し研究プログラム（大学発医療系スタート
アップ支援プログラム）（文）

●優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事
業（厚）

左欄※印の事業の中でも伴走支援のプログラムあり

●：医療機器に特化した事業
○：医療機器に限定しない事業
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国際展開に関する支援
資金支援（補助、委託等） ソフト支援（相談、セミナー等）
【AMEDによる支援】
●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（厚）

〇医療技術実用化総合促進事業（厚）
〇臨床研究・治験推進研究事業（アジア地域におけ
る臨床研究・治験ネットワークの構築事業）（厚）

【その他の支援】
○ヘルスケア産業国際展開推進事業（経）
〇グローバルサウス未来志向型共創等事業（経）
〇医療技術等国際展開推進事業（厚）
○WHO事前認証及び推奨の取得並びに途上国向け

WHO推奨医療機器要覧掲載推進事業（厚）

【AMEDによる支援】
●優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事
業（厚）

【その他の支援】
●DASH for SaMD2（厚）
〇国際機関の調達枠組を活用した医薬品・医療機器
産業等の海外展開促進・調査事業（厚）
○アジア／アフリカ健康構想の実現に向けた
調査事業（内）

●：医療機器に特化した事業
○：医療機器に限定しない事業
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AMED
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実用化プログラムについて
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 実用化を見据えた医療機器の研究開発を推進するために、実用化への出口戦略として重要な保険収載、薬事、ビジネスプラン等に係る専門家
の知見を提供する実用化支援の取組。

 各事業において専門家の知見を取り入れる仕組み・体制がある事業（支援機関と契約している事業）については、これを活用することを基本とし
つつ、体制がない事業や、より適切な専門家を活用したい場合には科学技術調査員（医療機器実用化担当）や既存の他事業での支援機能
を活用することで、専門家の知見を提供する実用化支援を推進。

 AMED事業の各拠点や、省庁の認定機関においては、特徴を生かした開発支援を提供しているが、拠点毎に支援の得意分野が異なるため、支
援人材の育成も含めた長期的な取り組みを通じて支援の裾野を広げつつ、支援機関間の連携を通じた網羅的・俯瞰的な支援力強化を期待。

※各事業と実用化プログラムによる支援のイメージ

■経産省
■厚労省
■文科省

科学技術調査員

基礎研究 非臨床 治験・臨床研究応用研究 実用化

医工連携グローバル展開事業
（国際展開伴走支援事業/研究開発事業）

医療機器等研究成果展開事業

薬
事
戦
略

資
金
調
達

臨
床
ニ
ー
ズ
評
価

知
的
財
産
戦
略

保
険
償
還
戦
略

性
能
評
価
方
法

治
験
プ
ロ
ト
コ
ル

Q
M

S
体
制
構
築

販
売
戦
略

開
発
全
般

臨
床
評
価

製
品
コ
ン
セ
プ
ト
設
計

リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト

市
販
後
安
全

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

事
業
設
計

治
験
要
否

海
外
展
開

臨床研究中核病院

医工連携グローバル展開事業
（グローバル進出拠点事業）

グローバル進出拠点における事業化支援

優れた医療機器の創出に係
る産業振興拠点強化事業

医療機関における企業の人材育成等

橋渡し研究プログラム

橋渡し研究支援機関における
開発伴走支援

臨床研究等に関する助言
立案、実施等

研究機関や医療機関等を有する大学等がその機能を活用して、
医薬品開発等を含め、臨床研究・非臨床研究を支援する組織

ARO

横展開

実用化プログラム

連携

次世代ヘルステック・ス
タートアップ育成支援事業



文部科学省
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）
ソフト支援（相談、セミナー等）

人材育成に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

担当
文部科学省
研究振興局
研究振興戦略官付

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/program/l
ist/12/01/013.html こんな方

にご活用
頂きたい

【チャレンジタイプ】アンメットメディカルニーズへの対応を
含めた臨床的な課題の解決策をもたらす技術や革新的な医療機
器のシーズ発掘を目指す若手・女性研究者を対象
【開発実践タイプ】アカデミア・企業・臨床との連携を通じて、
実用化に向けて企業・AMED他事業へ導出し、医療機器・シス
テムの開発を推進する基礎研究から応用研究の研究者を対象

過去事例
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00087.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00088.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00102.html

https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/013.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/013.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00087.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00088.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00102.html
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

スタートアップに
対する支援

資金支援（補助、委託等）
ソフト支援（相談、セミナー等）

人材育成に
対する支援

資金支援（補助、委託等）
ソフト支援（相談、セミナー等）

担当
文部科学省
研究振興局
ライフサイエンス課

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/program/list
/16/01/012.html
https://www.amed.go.jp/program/list
/16/01/014.html

こんな方
にご活用
頂きたい

・企業導出や医師主導治験を目指すアカデミア研究者
・スタートアップを介して実用化を目指すアカデミア研究者
・起業直後のスタートアップ

過去事例 https://www.amed.go.jp/koubo/16/01/1601C_00053.html
https://www.amed.go.jp/news/release_20240924.html

https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/012.html
https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/012.html
https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/014.html
https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/014.html
https://www.amed.go.jp/koubo/16/01/1601C_00053.html
https://www.amed.go.jp/news/release_20240924.html


経済産業省
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）
ソフト支援（相談、セミナー等）

実用化・事業化に
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

スタートアップに
対する支援

資金支援（補助、委託等）
ソフト支援（相談、セミナー等）

担当 経済産業省医療・
福祉機器産業室

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/program/l
ist/12/01/018.html こんな方

にご活用
頂きたい

・医療機器開発に取り組む、中小企業及びベンチャー企業等
・医療機器の開発に取り組む、組織（民間企業やNPO法人等）
やコンサルティングを行う地域支援機関
・医療機器の開発に取り組む、企業や医療機関等

過去事例 －

https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/018.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/018.html
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担当 経済産業省医療・
福祉機器産業室

コンタクト先：
整備中

こんな方
にご活用
頂きたい

・医療機器等開発に取り組む、企業等

過去事例 －
支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

スタートアップに
対する支援

資金支援（補助、委託等）
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

スタートアップに
対する支援

資金支援（補助、委託等）

人材育成に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

担当 経済産業省医療・
福祉機器産業室

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/koubo/12
/01/1201B_00094.html

こんな方
にご活用
頂きたい

医療機器・ヘルスケアサービスの開発に取り組み、起業を目指
す大学・企業等に所属する研究者

過去事例 ー

https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201B_00094.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201B_00094.html
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

実用化・事業化に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

スタートアップに
対する支援

資金支援（補助、委託等）

担当 経済産業省医療・
福祉機器産業室

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/koubo/12
/01/1201B_00124.html

こんな方
にご活用
頂きたい

医療機器の開発に取り組む、中小企業及びベンチャー企業等

過去事例 ー

https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201B_00124.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201B_00124.html
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

実用化・事業化に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

担当 経済産業省医療・
福祉機器産業室

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/program/l
ist/12/02/006.html

こんな方
にご活用
頂きたい

介護テクノロジーの開発・普及に取り組む、企業や介護施設等。

過去事例 ー

https://www.amed.go.jp/program/list/12/02/006.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/02/006.html
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

実用化・事業化に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

こんな方
にご活用
頂きたい

• 科学的なエビデンスに基づいたヘルスケアサービスの社会
実装を目指す大学・企業等に所属する研究者

• 予防、早期発見・検知・治療や疾病管理に利用される、
データを活用したnon-SaMDの健康アプリの実用化を目指
す企業・大学等に所属する研究者

過去事例 https://healthcare-service.amed.go.jp/

担当 経済産業省
ヘルスケア産業課

コンタクト先
https://www.amed.go.jp/program/li
st/12/02/004.html
https://www.amed.go.jp/program/li
st/12/02/002.html

https://healthcare-service.amed.go.jp/
https://www.amed.go.jp/program/list/12/02/004.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/02/004.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/02/002.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/02/002.html
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

ソフト支援
（相談、セミナー等）

実用化・事業化に
対する支援

ソフト支援
（相談、セミナー等）
※「予防・健康づくりの社会実装に向けた研究開発基盤整備
事業」に対する伴走支援のプログラムを含む

こんな方
にご活用
頂きたい

• 科学的なエビデンスに基づいたヘルスケアサービスの社会
実装を目的とした基盤整備に取り組む企業、研究支援機関
等

過去事例 ー

担当 経済産業省
ヘルスケア産業課

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/koubo/12/
02/1202B_00059.html

https://www.amed.go.jp/koubo/12/02/1202B_00059.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/02/1202B_00059.html
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支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助）

スタートアップに
対する支援

資金支援（補助）

担当
経済作業省
イノベーション創
出新事業推進課

コンタクト先：
https://www.nedo.go.jp/activities/
ZZJP_100250.html

こんな方
にご活用
頂きたい

・革新的な技術を持つ、ディープテック分野のスタートアップ
（実用化研究開発前期・後期・量産化実証の3つに分類）

過去事例

（過去の公募結果）
https://www.nedo.go.jp/koubo/CA3_100404.html
https://www.nedo.go.jp/koubo/CA3_100419.html
https://www.nedo.go.jp/content/100976109.pdf
https://www.nedo.go.jp/content/100981944.pdf
https://www.nedo.go.jp/content/800017257.pdf
https://www.nedo.go.jp/content/800023582.pdf

https://www.nedo.go.jp/activities/ZZJP_100250.html
https://www.nedo.go.jp/activities/ZZJP_100250.html
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担当 経済産業省
ヘルスケア産業課

URL：
https://healthcare-
innohub.go.jp/service/

こんな方
にご活用
頂きたい

・ヘルスケアやライフサイエンスに関わるベンチャー企業等

過去事例 ー
支援の
類型

実用化・事業化に
対する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）

スタートアップに
対する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）

https://healthcare-innohub.go.jp/service/
https://healthcare-innohub.go.jp/service/
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こんな方
にご活用
頂きたい

・ヘルスケア分野における課題解決に挑戦している個人・団
体・企業等

過去事例 ー支援の
類型

スタートアップに
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

担当 経済産業省
ヘルスケア産業課

URL：
https://healthcare-
innohub.go.jp/7207/

https://healthcare-innohub.go.jp/7207/
https://healthcare-innohub.go.jp/7207/
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支援の
類型

国際展開に
関する支援 資金支援（補助、委託等）

担当 経済産業省
ヘルスケア産業課

参考URL：
https://medicalexcellencejapan.org/jp
/all/detail/721/

こんな方
にご活用
頂きたい

・ヘルスケア（医療・介護・健康等）に関するサービス・製品
等を海外で普及させたい方
・事業化にむけて実証事業・基礎調査を実施したい方

過去事例 https://healthcare-international.meti.go.jp/

 日本の医療・介護・ヘルスケア（PHR、健康増進等のヘルスケアサービス含む）等の海外展開を支
援。世界各国が抱える社会課題の解決に貢献し、拡大するヘルスケア分野の需要・市場を取り込む。

 支援内容：
・実証調査/基礎調査にかかる人件費、旅費、機器のリース・レンタル料、謝金 等の補助
（補助率：大企業1/3、中小企業2/3、上限額無。実証調査：6~8件、基礎調査：2~3件の採択を想定。）
・大使館等を活用した現地政府等への働きかけのサポート

ヘルスケア産業国際展開推進事業費補助金

基礎調査 事業化

 現地に日本製医療機器を持ち込み、
デモンストレーションを実施

 日本人医師を現地に派遣し、日本製
医療機器を用いた現地スタッフへのト
レーニングを実施

 現地において介護サービスを提供し、デ
モンストレーションを実施 等

 事業計画/
収支計画立案

 現地事業パートナー
選定

 事業体制・
運営体制の構築
等

病院やヘルスケアに係る機器・サービス事業者等が、現地の実証調
査を通じ、事業性の検証・ビジネスモデル構築を行う事業を支援

 政策金融機関
（JBIC、JICA等）
への案件紹介

資金調達面での
支援

現地情報収集や現地との関係構
築をサポートすることで、企業の海
外展開の意思決定を後押し

 現地の、デスクトップリサーチでは
取得できない各分野の生の情
報収集やニーズ調査の実施

 現地の企業やキーパーソンとの
ネットワークの構築
等

実証調査

ヘルスケア産業国際展開推進事業
令和７年度予算額２億円

https://medicalexcellencejapan.org/jp/all/detail/721/
https://medicalexcellencejapan.org/jp/all/detail/721/
https://healthcare-international.meti.go.jp/
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支援の
類型

国際展開に
関する支援

資金支援（補助、委託等）

担当 経済産業省
貿易振興課

コンタクト先：
https://www.meti.go.jp/policy/extern
al_economy/cooperation/oda/index.h
tml

こんな方
にご活用
頂きたい

・いわゆるグローバルサウス諸国において、日本と現地企業が
共創型でビジネスを興し、双方の「win-win」となる案件の実
現をめざす方
・事業化にむけて実証事業・事業実施可能性調査を実施したい
方

過去事例
グローバルサウス未来志向型共創等事業

 今後成長が見込まれる未来産業に関し、グローバルサウス諸国において、日本企業が現地企業と互
いの強みを活かしながら、強靱なサプライチェーンの構築、カーボンニュートラルの実現等を共に実
現する事業等をFS／実証等を通じて支援する。

 支援内容（予定）：
大型実証（補助） 補助率は（１/２）、中小企業（２/３）（補助上限額：40億円）

対ASEAN:事務局（デロイトフィナンシャルアドバイザリー）による公募
対非ASEAN:事務局（ TOPPAN）による公募

小規模実証・FS（補助） 補助率は（１/２）、中小企業（２/３）
（補助上限額：1億円(FS事業)、5億円（実証事業））
事務局（ TOPPAN）による公募

※なお、ヘルスケアに特化した事業ではない

グローバルサウス諸
国

日本

案件組成や現地人材の育成等AI等新技術
の社会実装

日本へデータ等を還元、高度人材還流
など（イノベーションの源）

R&D拠点整備等
が促される効果

＜事業イメージ＞

令和6年度補正：約1,500億円(国庫債務負担⾏為等を含む総額)

－

https://www.meti.go.jp/policy/external_economy/cooperation/oda/index.html
https://www.meti.go.jp/policy/external_economy/cooperation/oda/index.html
https://www.meti.go.jp/policy/external_economy/cooperation/oda/index.html


厚生労働省
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支援の
類型

研究開発に
対する支援 資金支援（補助、委託等）

スタートアップに
対する支援 資金支援（補助、委託等）

担当 厚生労働省医政局
研究開発政策課

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/program/list/1
2/01/002.html

こんな方
にご活用
頂きたい

医療負担の軽減に資する医療機器や革新的医療機器等の実用化
を目指す治験・臨床研究等を計画されているアカデミア及びス
タートアップ等

過去事例 https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00076.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00111.html

https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/002.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/002.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00076.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00111.html


こんな方に
ご活用頂き
たい

予防・早期発見・治療、新規開発などの領域に関する
研究を計画されている方

過去事例 https://www.amed.go.jp/koubo/15/01/1501C_00065.html支援の
類型

研究開発に
対する支援 資金支援（補助、委託等）

担当
厚生労働省
健康・生活衛生局
がん・疾病対策課

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/program/list/15/01/010.html
参考URL：がん研究10か年戦略（第５次）
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_231115_00001.html

令和6年度予算額 183百万円

https://www.amed.go.jp/koubo/15/01/1501C_00065.html
https://www.amed.go.jp/program/list/15/01/010.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_231115_00001.html
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担当
厚生労働省
医政局
医療国際展開推進室

コンタクト先：
https://www.amed.go.jp/program/list/
12/01/003.html

こんな方
にご活用
頂きたい

開発途上国・新興国等におけるニーズを十分に踏まえた医療機
器等の開発に向け、バイオデザイン等のデザインアプローチを
採用したニーズ把握、試作品作製、薬事申請に至るまでの研究
開発に意欲のある日系医療機器メーカー等

過去事例 https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00101.html
支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（補助、委託等）

国際展開に
関する支援

資金支援（補助、委託等）

https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/003.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/003.html
https://www.amed.go.jp/koubo/12/01/1201C_00101.html
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支援の
類型

研究開発に対する
支援

資金支援（補助、委託等）

担当 厚生労働省医薬局
医療機器審査管理課

コンタクト先：
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpag
e_47441.html

こんな方にご活用
頂きたい

医療機器等に係る標準規格化を目指す研究機関・国内
審議団体

過去事例 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_39648.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_47441.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_47441.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_39648.html
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担当 厚生労働省医薬産業振興・医
療情報企画課

コンタクト先：
device-kiban@amed.go.jp

URL：
https://www.amed.go.jp/program
/list/12/01/014.html

こんな方に
ご活用頂き
たい

・医療機器を開発できる人材の育成・リスキリングに取り組みたい企
業等
・医療機器の開発全体の戦略や各開発ステージにおける課題を抱えて
おり、それらに対する伴走支援や開発した製品の臨床上の有用性を実
証するための支援が必要なスタートアップ企業等

過去事例

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34749.html
＜参考URL＞
○「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及び普及の促進に関する基
本計画」の変更について
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25953.html
○国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及び普及の促進に関する検討
会
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-isei_256018.html
〇医療機器に関する人材育成・伴走支援
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34723.html

支援の
類型

研究開発に対する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）

実用化・事業化に対する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）

スタートアップに対する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）

人材育成に対する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）

国際展開に関する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）

mailto:device-kiban@amed.go.jp
https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/014.html
https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/014.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34749.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25953.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-isei_256018.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_34723.html
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支援の
類型

実用化・事業化に
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

スタートアップに
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

担当 厚生労働省医薬産業振
興・医療情報企画課

コンタクト先：mhlw_venture@mhlw.go.jp

URL：https://mediso.mhlw.go.jp/ こんな方
にご活用
頂きたい

研究開発から上市までの各段階で生じる課題等に総合
的な支援を行う事業であり、アカデミアの先生で実用
化を目指している方、ベンチャー企業を設立され課題
に直面している方などにできる限り早い段階で活用い
ただきたい。

過去事例 https://mediso.mhlw.go.jp/

mailto:mhlw_venture@mhlw.go.jp
https://mediso.mhlw.go.jp/
https://mediso.mhlw.go.jp/
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支援の
類型

実用化・事業化に
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

スタートアップに
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

担当 厚生労働省医薬産業振
興・医療情報企画課

コンタクト先：mhlw_venture@mhlw.go.jp

URL：https://mediso.mhlw.go.jp/ こんな方
にご活用
頂きたい

研究開発から上市までの各段階で生じる課題等に総合
的な支援を行う事業であり、アカデミアの先生で実用
化を目指している方、ベンチャー企業を設立され課題
に直面している方などにできる限り早い段階で活用い
ただきたい。

過去事例 https://mediso.mhlw.go.jp/

mailto:mhlw_venture@mhlw.go.jp
https://mediso.mhlw.go.jp/
https://mediso.mhlw.go.jp/


35

支援の
類型

スタートアップに
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

担当 厚生労働省医薬産業振
興・医療情報企画課

コンタクト先：mhlw_venture@mhlw.go.jp

URL：https://mediso.mhlw.go.jp/jhvs2024/ こんな方
にご活用
頂きたい

アカデミア・ベンチャー企業の方で、大手企業やベン
チャーキャピタル等のパートナーを探している方

mailto:mhlw_venture@mhlw.go.jp
https://mediso.mhlw.go.jp/jhvs2024/
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支援の
類型

実用化・事業化に
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

担当 厚生労働省医薬局
医療機器審査管理課

コンタクト先：
https://www.pmda.go.jp/review-
services/f2f-
pre/consultations/0016.html

こんな方にご活用
頂きたい 医療機器の薬事承認を目指す事業者

過去事例 ー

R元年度 R２年度 R３年度 R４年度 R５年度
282件 287件 342件 312件 326件

※令和6年度は、2025年3月末速報値データを使用

対面助言実施件数

R６年度
338件

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0016.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0016.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/consultations/0016.html
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 プログラム医療機器の開発を目指す事業者を対象とする。
 一元化窓口を介さず直接１～３の各種相談を受けることも可能。
 １～３の各種相談の共通申込様式を用いて相談申込み。
 相談の記録は作成しない。
 手数料無料

年度 全体 １．該当性相談 ２．開発相談 ３．医療保険相談
令和３年度 238件 175件 110件 43件
令和４年度 216件 166件 79件 36件
令和５年度 239件 180件 93件 34件
令和６年度 222件 167件 72件 38件

受付件数（※１申込み当り、複数の相談を受けることも可能）

PMDA SaMD一元的相談窓口

相談者

１．医療機器該当性相談
（厚生労働省医薬・生活衛生局 監視指導・麻薬対策課）

一元的相談窓口
• PMDA審査マネジメ
ント部

２．薬事開発相談
（PMDAプログラム医療機器審査室）

３．医療保険相談
（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課）

相談内容に応じて、
各種窓口を紹介

• 判断基準の明確化
• 事例公表 相

互
連
携

相
互
連
携

支援の
類型

実用化・事業化に
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

担当 厚生労働省医薬局
医療機器審査管理課

コンタクト先：
https://www.pmda.go.jp/review-
services/f2f-
pre/strategies/0011.html

こんな方にご活用
頂きたい プログラム医療機器の薬事承認を目指す事業者

過去事例 ー

https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0011.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0011.html
https://www.pmda.go.jp/review-services/f2f-pre/strategies/0011.html
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支援の
類型

実用化・事業化に
対する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

スタートアップに
対する支

ソフト支援（相談、セミナー等）

国際展開に対する
支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

担当
厚生労働省医薬局
医療機器審査管理
課

コンタクト先：
https://www.mhlw.go.jp/content/11
121000/001142990.pdf

こんな方にご活用
頂きたい プログラム医療機器の開発を目指す事業者

過去事例 ー

https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001142990.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001142990.pdf
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担当
厚生労働省
医政局 医療国際
展開推進室

URL：
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunits
uite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kokusai/
index.html 

こんな方
にご活用
頂きたい

中・低所得国へ自社製品・技術の海外展開を検討している一般
日本企業や医療機関

過去事例 https://kyokuhp.ncgm.go.jp/activity/open/index.html

支援の
類型

人材育成に対す
る支援

資金支援（補助、委託等）

国際展開に
関する支援

資金支援（補助、委託等）

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kokusai/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kokusai/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kokusai/index.html
https://kyokuhp.ncgm.go.jp/activity/open/index.html
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担当
厚生労働省
医政局 医療国際
展開推進室

URL：
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunits
uite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kokusai/
index.html

こんな方
にご活用
頂きたい

中・低所得国へ自社製品・技術の海外展開を検討している一般
日本企業

過去事例 https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kokusai_kansen/kansen_kaigi/d
ai6/siryou2.pdf

支援の
類型

国際展開に
関する支援

資金支援（補助、委託等）

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kokusai/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kokusai/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kokusai/index.html
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kokusai_kansen/kansen_kaigi/dai6/siryou2.pdf
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kokusai_kansen/kansen_kaigi/dai6/siryou2.pdf
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担当
厚生労働省
医政局
医療国際展開推進室

URL：https://ippip.mhlw.go.jp
こんな方
にご活用
頂きたい

中・低所得国へ自社製品・技術の海外展開を検討している一般
日本企業

過去事例 https://ippip.mhlw.go.jp/
支援の
類型

国際展開に
関する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）

https://ippip.mhlw.go.jp/
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担当
厚生労働省
医政局
研究開発政策課

URL：
https://www.amed.go.jp/program/list/16
/01/004.html

こんな方
にご活用
頂きたい

ー

過去事例 ー
支援の
類型

研究開発、人材育
成、国際展開
に関する支援

資金支援（補助、委託等）
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担当
厚生労働省
医政局
研究開発政策課

URL：
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_4
0193.html

こんな方
にご活用
頂きたい

ー

過去事例 ー
支援の
類型

人材育成
に関する支援

資金支援（補助、委託等）
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担当
厚生労働省
医政局
研究開発政策課

URL：
https://www.amed.go.jp/program/list/16
/01/010.html

こんな方
にご活用
頂きたい

ー

過去事例 ー
支援の
類型

研究開発、人材育
成、国際展開
に関する支援

資金支援（補助、委託等）



内閣府健康・医療戦略推進事務局
内閣官房健康・医療戦略室

45



担当
内閣府
日本医療研究開発
機構室

https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenko
uiryou/iyakuhin/dai11/siryou1-1.pdf

こんな方
にご活用
頂きたい

過去事例 https://www.amed.go.jp/content/000119798.pdf
支援の
類型

研究開発に
対する支援

資金支援（委託）

スタートアップ
に対する支援

資金支援（補助、委託等）

（医薬品、医療機器等の研究開発を行う）アカデミア、
企業（スタートアップ企業も含む）
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https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/iyakuhin/dai11/siryou1-1.pdf
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/iyakuhin/dai11/siryou1-1.pdf
https://www.amed.go.jp/content/000119798.pdf


担当 内閣府
健康・医療戦略推進事務局

URL：
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryo
u/suisin/amed/dai7/index.html

こんな方
にご活用
頂きたい

健康・医療関連企業（スタートアップ企業を含む）、
アカデミア

過去事例 https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/suisin/amed/dai7/index.html支援の
類型

研究開発に対する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）

スタートアップに対する支援 ソフト支援（相談、セミナー等）
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https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/suisin/amed/dai7/index.html
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/suisin/amed/dai7/index.html
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/suisin/amed/dai7/index.html


担当 内閣官房
健康・医療戦略室

URL：
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryo
u/torikumi/index.html

こんな方
にご活用
頂きたい

アジア・アフリカ健康構想のMOC署名国を中心として、
国際展開を推進したい事業者

過去事例
トピックス：
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/index.html
委託調査：
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/siryou/index.html

支援の
類型

国際展開に
関する支援

ソフト支援（相談、セミナー等）
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https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/torikumi/index.html
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/torikumi/index.html
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/siryou/index.html
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/index.html
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/siryou/index.html
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/siryou/index.html
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