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開発・事業化支援のあり方
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２０１８年９月３０日
2018年度 第1回医師主導による医療機器開発のためのニーズ創出・事業化支援セミナー



医療機器政策に特化し、各段階に応じた関係省庁の各種施策を網羅した政府として初めての基本計画

○2020年まで年度毎に進捗状況について検討及び見直し。

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（概要） 【いわゆる医療機器促進法に基づく基本計画】

基本計画の位置づけ

総合的かつ計画的に実施すべき施策（基本計画の内容）

１ 先進的な医療機器の研究開発の促進 ： 医療機器開発を出口戦略（＝実用化）を見据えつつ総合的に支援
医療機器開発支援ネットワークの構築、医療現場のニーズを抽出するスキーム、イノベーションを創出するリーダー人材育成 等

２ 医療機器開発関係者の従前の枠組みを超えた連携協力に関する措置 ： 医療機器開発関係者の相互協力を推進
医療分野の産業化の促進、医療ニーズを見出す人材育成、医療人材と機器開発人材の交流 等

３ 医療機器の迅速な承認体制及び適正使用等の確保：レギュラトリーサイエンスの普及・充実や適正使用の情報提供の充実
医療機器の特性を踏まえたレギュラトリーサイエンス（※）の普及・充実、早期実用化支援、中小企業やベンチャー企業へのコンサル

テーション等による支援 等

４ 医療機器の輸出等の促進と国際協力及び展開等 ： 日本の成長を促進しつつ、世界の医療水準向上にも貢献
国際的な人的協力、日本で開発された医療機器の海外展開、戦略的な国際標準化等の推進、日本の医療技術の海外への移転支援 等

５ その他の重要課題
クリニカル・イノベーション・ネットワークの構築（※） 、保険適用の相談体制整備、資金提供のための環境整備 等

基本計画のポイント

● 臨床研究環境の向上 ● 相談体制 ● 資金提供

研究・開発
● 出口戦略を見据えた支援
● 産学官連携
● 人材育成

承認審査

● 迅速な承認体制

実用化

● 適正使用の確保

国際展開

● 関係機関連携による
国際展開支援

環境整備

※ 医療機器等の品質・有効性・安全性について、適切・迅速に、予測・評価・判断するための科学

※ 疾患登録情報を用いて、効率的な治験が実施できる環境を整備

平成28年5月31日
閣議決定



医療機器イノベーションに向けた政策的対応

【薬事承認】
・医療機器審査迅速化のための協働計画
・医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会
・先駆け審査指定制度
・革新的医療機器条件付早期承認制度
・治験ガイダンス 等

【保険償還】
・迅速な保険導入に対する評価
・機能区分の特例
・チャレンジ申請制度 等



革新的医療機器条件付早期承認制度

以下に合致する新医療機器相当の品目が対象

・ 有効な治療法等がない重篤疾患に対応
・ 評価のための一定の臨床データがあるが、新たな治験
の実施が困難と考えられる

・ 関連学会と連携して適正使用基準を作成でき、市販
後のデータ収集・評価の計画等を具体的に提示できる

医療機器のライフサイクルマネジメントを踏まえ、市販前・市販後を一貫した安全性・有効性
の確保により、医療上の必要性の高い医療機器の承認申請を早期化。

市販・使用承
認

臨床データ収集 市販・使用承
認

長期化

臨床データ収集

一部変更 承
認申請

(適応拡大等)

・製造販売後リスク管理措置の実施
・使用成績、長期成績等の確認のためのデータ収集

関連する学会と
連携

 現状 患者数が少ないなどの理由により、治験の実施が難しく、臨床開発が長期化

承認申請

審査

承認申請

審査

製造販売後
リスク管理計画

案

 申請段階で、関連する学会と連携の上で、製造販売後のリスク管理（適正使用

基準（実施医、実施施設等の要件等）の実施、市販後のデータ収集・評価な

ど）を計画し、 「製造販売後リスク管理計画案」として申請資料に添付。

 製造販売後のリスク管理を適切に実施することを前提として、新たな治験を実施す

ることなく、当該医療機器の安全性、有効性等を確認し、承認。

 製造販売後リスク管理を承認条件とすることで、その実施を担保

製造販売後リスク管理の
検討

関連する学会と
連携

（PMDAの開発前相談、臨床試験要否相談で、本制度の
対象になり得るか、厚労省も参画の上で検討）

 革新的医療機器条件付早期承認制度
製造販売後のリスク管理を条件に、新たな治験を実施
することなく早期の承認申請を認める

原理上期待された長期有用性等
が明らかになった場合など



➢ 保険医療材料には、長期に体内に埋植するものや、革新性の高い技術を伴うもの等
があり、保険収載までの間に最終的な評価項目を検証することが困難な場合がある。

➢ このような使用実績を踏まえた評価が必要な製品に対して、製品導入時には評価で
きなかった部分について、使用実績を踏まえて保険収載後に新規機能区分の該当
性について再度評価を行うことができる仕組み（チャレンジ申請）を新設する。

生体吸収性スキャフォールド
デリバリーシステム

生分解し、消失することのメリットはさらに長期経過後にあることが想定される。
・長期経過後のイベントの低減
・再治療時の治療選択肢の温存 等

平成３０年度保険医療材料制度改革
イノベーションの評価について（C1チャレンジ申請）

（保険収載までの間に真の臨床的有用性の検証が困難な例）

生体吸収性冠動脈ステント
：従来の金属製ステントが体内に遺残するのに対して、約３年で生分解し消失する特徴を有する。

使用実績を踏まえた評価が必要な製品に対する対応

NEW!



特定保険医療材料（医療機器）の特性

（平成29年2月8日中医協材料専門部会資料より）
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○さまざまな診療科の臨床現場（手術等）の見学
○臨床現場見学後に医療従事者とディスカッション 等

◆ 医療ニーズの集約：医師の観点からのニーズを整理するための会議等を開催
◆ 臨床現場との行き来：企業人と臨床医との対話・ディスカッション等を通じ、医療ニーズの発見と機器開発へ導く機会を与える。

◆ 医療機器開発者等の研修：医療現場において、医療機器開発の企業人材育成を行う。

◆ 医療機器開発・交流セミナー：シンポジウムを開催し、医療機関内の取組について発表・討議し、企業の開発関係者との交流を促進。

医療機関

研修への参加等による
医療機器開発人材の育成

○医療機関における企業の開発人材を育成

東北大学病院

東京女子医科大学

浜松医科大学

九州大学病院

岡山大学病院

大阪大学医学部附属病院

国立循環器病研究センター

大分大学

神戸大学医学部附属病院

鳥取大学医学部附属病院

信州大学医学部附属病院

１１の医療機関にて実施 【２８年度の実績】

・講習数（延べ）： 約８１０講義
・参加人数（延べ）： 約２，５００人
・臨床現場等見学者数（延べ）： 約２，４００人
・医療機関及び企業との連携数（延べ）： 約８００件

【２８年度の内容】

企業の人材

【事業内容】

医療ニーズを満たした
国産医療機器の開発

「ニーズ抽出・選定」、「薬事戦略」、「知財戦略」、「事業戦略」、
「保険償還」等
講師として、医療機器開発経験者、審査経験者、弁理士、大学教授 等

【研修内容】

【臨床現場との交流事例】

【医療ニーズを見出す方法】

○最新のファシリテーション理論を活用したワークショップ
○ニーズを整理するための関係者によるブレインストーミング

○交流セミナー・シンポジウム開催による医療ニーズの探索・収集・マッチン
グ 等

医療機器産業の
ボトムアップ

国産医療機器創出促進基盤整備等事業（医療機関における企業の開発人材を育成）

【シンポジウム等の開催】
○シンポジウム、セミナー等の開催 等

平成30年度予算額
１．５億円

◆ ものづくり工房（平成29年度～）：企業の人材に対して、医療ニーズの理解を深める。



国産医療機器創出促進基盤整備等事業の概要
民間企業が臨床部門に立ち入るためのルール・インフラ・体制の整備

（浜松医科大学）

●民間企業を臨床部門に受入れるための
ルール整備

➢ 病院内の感染への配慮（見学会におい
て白衣・マスクの着用）（H28年度～）

➢ 共同研究・研究倫理についてのセミナー
実施（H28年度～）

➢ 院内に入るための明確なルール策定

• 臨床現場に立ち入る際の留意点を明文化、ポリ
シー策定

• 研究倫理、臨床研究等のセミナー出席による教
育を受入れの条件に

• 現場見学会の前に、セミナー未受講者への教育
（ミニ講義）

• 感染症対応（見学会前の熱発者への注意喚起）

共同研究・研究倫理セミナー

予防衣着用による現場見学



医療系ベンチャー企業の振興方策について

 医薬品・医療機器分野のベンチャー（医療系ベンチャー）を育てる好循環（ベンチャーのエコシステム）の確立に向け、
「医療のイノベーションを担うベンチャー企業の振興に関する懇談会」を2015年12月より開催し、2016年７月に報
告書が取りまとめられた。

 報告書における提言内容を実行するため、体制の整備や予算等の措置を行い、医療系ベンチャーを支援するための
各種の取り組みを推進している。

エコシステムを醸成する制度づくり
エコシステムを構成する人材育成と

交流の場づくり
「オール厚労省」でのベンチャー

支援体制の構築

 革新的医療機器の早期承認制度を
施行（平成29年7月31日）

 革新的医薬品の早期承認制度の導
入を施行（平成29年10月）

 H30年度薬価制度改革において、ベ
ンチャー企業の特性を踏まえたイノベー
ション評価等を導入

 革新的医療機器・再生医療等製品
の承認申請にかかる相談料・審査手
数料に係る減免措置を実施

 平成29年度予算事業として、以下
を実施

• 大手企業等のキーパーソンとベン
チャーのマッチングに資するイベント
「ジャパン・ヘルスケアベンチャー・サ
ミット2017」 を開催（平成29年
10月）

• ベンチャー企業等からの相談応需
や人材支援等の事業（ベンチャー
トータルサポート事業）を実施

 医政局経済課にベンチャー等支援戦
略室を設置（平成29年４月）

 ＰＭＤＡにイノベーション実用化支
援業務調整役（部長級）を配置

 支援施策について検証するとともに、よ
り効果的な事業のあり方について意見
を聴取し、今後の施策に反映させるた
め、 「医療系ベンチャー振興推進会
議」を開催
等

報告書における振興方策のための３つの柱と、具体的な取り組み

振興方策を強化するための取組

平成29年度より行う「ベンチャートータルサポート事業」を拡充し、新たに、有望なシーズに関する市場性調査を実施するとともに、知的
財産の保護方法等に関する研修プログラムの策定等により、実用化のための事業戦略づくりを支援する。
また、医療系ベンチャー振興推進会議において、施策効果の検証等を行い、次年度以降の施策立案につなげていく。



専用ポータルサイト（MEDISO)

医療系ベンチャー・トータルサポート事業

 医療系ベンチャー企業等にアドバイスを行うメンターとなる人材（以下、サポーターと称する）と各ベンチャー企業のニーズに応じたマッチ
ングの推進は、ベンチャー育成のためのエコシステムの確立に向けて大変重要となる。そのため、多様な分野の専門家を「サポーター」とし
て登録し、医療系ベンチャー企業等からの相談対応・支援体制を構築する。

 相談対応窓口となるオフィスを「日本橋ライフサイエンスビルディング」に開設。専用のポータルサイト「MEDISO」を構築し、相談の受付
や情報提供などを実施する。相談案件は常勤サポーターが精査した上で、ケースによってサポーター面談設定やマッチング、支援計画
作成、VC等へのプレゼン資料作成支援等、あらゆる相談に対してワンストップで支援。フォローアップも行う。

医療系ベンチャー・トータルサポート事業 事務局

相談受付

専用ポータルサイト
「MEDISO」を通じ
て相談を受付

（電話・メールも活用）

相談受付、

情報提供等

※詳細は後述

常勤サポーターによ
る相談内容精査

支援対象となる
ベンチャー企業
等

医療ベンチャー・相談業務 情報共有ツール

戻る

検索・出力

事業者

事業者

相談日付

相談種別

相談内容

相談種別

・・・

検索

検索結果一覧

事業者 相談日付 相談種別 相談内容

相談情報 事業者情報 対象製品情報 専門家情報 支援情報 共同研究者情報

●相談情報 〇進捗状況

CSV出力 フォーム出力

相談カルテに
整理

サポーター面談、
マッチング

非常勤サポーター（法規制対
応、マーケティング、事業計画、
資金調達、経営戦略、知財
戦略、国際展開等の専門
家）

事務局の機能

➢ 相談受付、内容の精査

➢ 支援計画作成、面談設定、マッチ
ング、プレゼン資料作成支援

➢ その他、多様な支援

相談

情報提供

支援対象
発掘

総合的な
支援

ベンチャー企業等に対しワンストップで総合的な支援を実施

プレゼン資料
作成支援

ケースによ
り面談等に
対応

https://www.med-innovation-support-office.jp/

医療機器開発支援ネットワーク（ＭＥＤＩＣ）、医療系ベンチャー振興推進会議等と連携

医療系ベンチャー・トータルサポート事業事務局における相談対応・総合的支援の概要

平成３０年度予算
４４２，１７６千円（３０１，５１６千円）



医工連携 バイオデザイン

対象 中小企業 ベンチャー

目的 産業振興
イノベーション
利益の最大化

開発資金 自己資金＋補助金 ＶＣによる投資

事業進行 比較的遅い かなり早い

リスク 小さい 大きい

プロフィット 小さい 大きい

開発経緯 シーズ依存 ニーズ依存

ビジネスモデルの違い

【出典】日本臨床工学技士会 加藤博史氏の資料を一部変更



・医療機器のイノベーション実現のためには、臨床現場の経験やニーズ
を踏まえることが重要です。

・臨床現場で活躍されている医師、歯科医師、看護師、臨床工学技師
等の皆さんが、現場で感じている疑問やアイデアを提示していただく
ことが、医療機器のイノベーションにつながります。

・多くの医療従事者の皆さんが、医療機器開発に関心を持ち、参画
していただくことを期待しています。

おわりに


