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医薬品・医療機器産業政策推進本部設置要綱  

平成14年12月17日  

厚生労働大臣何い定め  

平成18年8月14日｝都改正  

平成19年7月30日一部改正  

（設置）  

第1条 医薬品産業ビジョンのアクションプランの着実な実施を図るなど、医薬品   

及び医療機器に係る産業政策を総合的かつ計画的に推進するため、厚生労働省に、   

医薬品・医療機器産業政策推進本部（以下「本部」という。）を置く。  

（組織）  

第2条 本部に、本部長、本部長代理、副本部長及び本部員を置く。  

2 本部長は、事務次官をもって充てる。  

3 本部長代理は、厚生労働審議官をもって充てる。  

4 副本部長は、技術総括審議官及び医政局長をもって充てる。  

5 本部員は、別紙の職務にある者をもって充てる。ただし、本部長が必要がある   

と認めるときは、本部員を追加することができる。  

6 本部長は、必要に応じ、本部に構成員以外の者の参加を求めることができる。  

（事務局）  

第3条 本部に事務局を置く。  

2 事務局に、．事務局長、事務局次長及び事務局員を置く。  

3 事務局長は、医政局経済課長をもって充てる。  

4 事務局次長は、大臣官房厚生科学課研究企画官及び医政局研究開発振興課長を   

もって充てる。  

5 事務局員は、本部長が指名する者をもって充てる。  

6 事務局の庶務は、医政局経済課において処理する。  

第4条 この規程に定めるもののほか、本部の運営に関し必要な事項は、本部長が   

別に定める。  

附 則   

この規程は、平成19年7月30日から施行する。   



別紙（第2条関係）  

大臣官房審議官（医政担当）  

大臣官房審議官（医薬担当）  

大臣官房審議官（医療保険担当）  

大臣官房厚生科学課長  

大臣官房厚生科学課研究企画官  

医政局総務課長  

医政局経済課長  

医政局経済課首席流通指導官  

医政局研究開発振興課長  

医政局研究開発振興課治験推進室長  

医政局研究開発振興課医療機器・情報室長  

医政局国立病院課長  

医政局国立病院課高度・専門医療指導官  

医薬食品局総務課長  

医薬食品局安全対策課長  

医薬食品局審査管理課長  

医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室長  

医薬食品局監視指導・麻薬対策課長  

医薬食品局監視指導・麻薬対策課監視指導室長  

医薬食品局血液対策課長  

保険局総務課長  

保険局医療課長  

保険局保険医療企画調査室長  

保険局医療課企画官  

保険局医療課薬剤管理官   



画虹±二］  

医療機器産業ビジョン  
「国際競争力強化のためのアクションプラン」の5年間の成果  

医療機器産業ビジョ ン  

「国際競争力強化のためのアクションプラン」の5年間の成果  

（頁）  
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医療機器産業ビジョン r国際競争力強化のための   

アクションプラン」の5年間の成果について   

今後ますます高度化する医療への要求に応え、国民の保健医療水準の向上に貢献してい〈ためには、  

最先端分野の医療機器の研究開発を進め、臨床現場へ迅速に導入することが重要である。しかしなが  

ら、我が国の医療機器産業は、グローバルな競争の激化、不十分な研究開発環境、保険医療財政悪化  

の影響もあり、このままでは国際競争力がさらに弱まる可能性がある。  

このため、平成15年3月31日に「医療機器産業ビジョン」を策定・公表し、“より優れた”“より安  

全性の高い”我が国発の革新的医療機器の開発を通じて、国民のみならず世界の患者の保健医療水準  

の向上に貢献するよう、医療機器産業の国際競争力の強化を目指す必要があるとの認識の下、今後5年  

間を「イノベーション促進のための集中期間」と位置づけ、国の支援策をアクションプランと して提  

示したところである。  

厚生労働省では、医薬品や医療機器に関する産業政策に全省的に取り組むため、平成14年12月、厚  

生労働事務次官を本部長とする「医薬品・医療機器産業政策推進本部」を設置し、毎年、「医療機器  

産業ビジョ ン」のアクションプランの進捗状況等を点検してきたが、今般、平成19年度末までの進捗  

状況等を5年間の成果として取りまとめたところので報告する。  

医療機器産業ピジョンにおけるー国際競争力強化のためのアクションプラン」の5年間の  

川 研究  

アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその5年間の成果   

具体的施策   実施時期   

【医政局研究開発振興課、大臣官房厚生科学課］ 

研究資金の重点的な配分の検討  ・重点分野の具体例としてあげられている5分野の医療機器の開発促進分野について、厚生労働科学研究費に  

おいて平成15年度より開始された「身体機能解析・補助・代替機器開発研究事業」をはじめとする様々な  

研究事業を行っている。   

技術移転・産学官連携の推進  2002年度～  【医政局研究開発振興課、大臣官房厚生科学課、医政局国立病院課】  

・平成15年3月にTし○の認定要綱を制定し、国立試験研究機関等に通知。  

・平成15年3月に国立試駐研究機関等の職務発明等規程や補償金規程等の知的財産に係る諸規程の改正につ  

いて、国立試富美研究機関等に通知。  

・平成15年5月に、財団法人ヒューマンサイエンス振興財団を厚生労働省初の認定TLOとして認定。  

・国立試琶莫研究機関等で開発される知的成果物の民間移転を円滑に進めるために、TLOに対して運営経費等  

の補助を実施。（平成15年度予算0、65億円、平成16年度予算0．65億円、平成17年度予算0．65億  

円、平成18年度予算0．65億円、平成19年度予算0．65億円、平成20年度0．65億円）。  

・平成19年度末でTLO会員企業数46社、出願件数276件（累計）の規模となり、事業開始以来延べ1  

65件、65社の会員企業からの引き合いがあった。内、16件の発明案件について民間企業12社に実施  

権を許諾及び1件（1社）の優先交渉権を許諾。  

・厚生労働科学研究費の「身体機能解析・補助・代替機器開発研究事業」、「萌芽的先端医療技術推進研究  

事業（ナノメディスン分野）」の公募の際、民間との連携を条件としている。また、平成17年度よりナ  

ノメディスン分野の新規公募テーマとして独立行政法人新エネルギー・産業技術総合開発機構（NEDO）  

の分子イメージンク機器研究開発事業と協力して「がんの超早期診断・治療システム」の研究開発を造  

めており、平成18年度より対象とする疾患をがん以外にも広げた「疾患の超早期喜多断・治療システム」  

の研究開発を進めてきている。  

・平成16年4月設立の独立行政法人医薬品医療機器総合機構においてバイ・ドール方式による委託研究事業   
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を実施。（平成16年度予算（産業投資特別会計）6億円）  

・国立高度専門医療センターにおいてパイ・ドール方式による委託研究事業を実施。（平成20年度予算（国立  

高度専門医療センター特別芸計）22億円）  

・平成17年度からは平成17年4月設立の独立行政法人医薬基盤研究所に同事業を移管し実施。（平成17年  

度予算10億円、平成18年度予算14億円、平成19年度予算12億円、平成20年度12億円（いずれ  

も産業投資特別会計））   

医療関連特許の情報提供の充実  2003年慶一  【医政局経済課企画係］   

等  ・平成15年10月、知的財産戦略本部の下に、「医療関連行為の特許保護の在り方に関する専門調査会」を設  

置し、平成16年11月22日に「医療関連行為の特許保護の在り方について（とりまとめ）」力てとりまとめ  

られた。これを踏まえ、特許庁において特許実用新案審査基準の改訂作業が行われ、平成17年2月にパフ  

リック・コメントの寄集がなされ、4月15日に公表占  

・平成20年6月、知的財産戦略本部が策定した「矢口的財産推進計画2008」において、iPS細胞関連技術  

を含む先端医療分野における適切な特許保護の在り方について、平成20年厚から直ちに検討を開始し、早  

急に結論を得ることとされた。   

医工薬連携の強化   2002年度～  ［医政局経済課材料価格係、医政局研究開発振興課、大臣官房厚生科学課、医政局国立病院課］  

究組織で実行されている医学、工学、薬学、バイオ等の連携を一層強化し、人工心臓・人工肺等の循環器病  

領域の高度先進医療機器の開発及び実用化を図っている。  

・平成17年10月に国立がんセンター粟病院に臨床開発センターを新たに設置し、基礎研究力＼ら臨床応用へ  

のトランスレーショナルリサーチ（橋渡し研究）の一層の充実を図っている。  

・ナノメディスン分野において、連携強化のための実用化基盤データベースの開発を行っている。  

・主に人材育成の観点から医療機関・教育機関等の医工連携研究を支える基盤の整備を行い、研究の胃を向上  

させるため、厚生労働科学研究において、医工連携研究推進基盤研究を新設し 平成20年度より実施b   ・平成16年10月に国立循環器病センター研究所に先進医工学センタ丁を新たに設置し、従来おのおのの研  
3
 
 

医療分野への異業種産業の先端  2003年度  【医政局経済課材料価格係、綻漬産業省医療・福祉機器産業室］   

技術導入の促進  ・経済産業省商謁情報政策局長と医政局長との意見交換芸を開催し、医療分野への異業種産業の参入促進策に  

ついて協議した。  

・経済産業省医療・福祉機器産業室のもと医療機器市場への新規参入、医療機器向け部材・部品市1募への参入  

促進に向け、平成20年3月に「医療機器分野への参入・部材供給の活性化に向けた研究会」を立ち上げた。  

高リスク治療機器の研究開発支  2003年度  【医政局経済課材料価格係、医政局研究開発振興課、経済産業省医療・福祉機器産業室】   

援  ・経済産業省商竃情報政策局長と医政局長との意見交換会を開催し、医療機器に係る部品供給メーカーの製造  

物責任法（PL法）に対する懸念により開発が進まない現状について協議した。  

・経済産業省医療・福祉機器産業室のもと医療機器市場への新規参入、医療機器向け部材・部品市場への参入  

促進に向け、平成20年3月に「医療機器分野への参入・部材供給の活性化に向けた研究会」を立ら上げた。  

・平成15年度より開始された「身体機能解析・補助・代彗機器開発研究事業」の指定研究として、国立循環  

器病センター（杉町班）による植え込み型突然死防止装置の研究開発を推進。   

環境に優しい医療機器の開発促  2003年度  【医政局経済課材料価格係］   

進  ・平成15年度に、中古医療機器の流通実態及び医療機器に関する廃棄物処理の実態把握のための調査を実施。  

・平成16年に、1医療機器をエコプロダクツ大賞に認定。   
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（2）開発  

アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその5年間の成果   

具休的施策   実施時期   

大規模治験ネットワークの形成  2003－2005  【医政局研究関発振興許］  

年度   ・厚生労働科学研究費「治験推進事秦」（平成15年度予算6．5億円、平成16年度予算10．8億円、平成1  

7年度予算10．8億円、平成18年度予算11．8億円、平成19年度12．6億円、平成20年度）によ  

り、治験環境の整備を目的として、1475（平成20年3月30日現在）の医療機関で構成される大規  

模治験ネットワークを構築した。  

・総括事務局として、社団法人日本医師会に治験促進センターを設立し、全体的な管理・運営及び評価等を実  

施。平成19年度までに16課題について、医師主導治験の課題として採択し、各治験課題について治験閲  

始の準備を進めており、うち11課題については治験届を提出。3品目について、薬事承認を取得、3品目  

については治富美が終了し承認申請に至っている。  

・平成18年度より、厚生労働科学研究において、治験を含む臨床研究を実施する若手医師及び生物統計家等  

の人材の養成等を行う「臨床研究基盤整備推進事業」を開始（平成18年度予算10．8億円、平成19年  

度予算12．3億円、平成20年度14．8億円）   

医療機関の治験実施休制の充実  2002年度～  【医政局研究開発振興課、医豪食品局春寒管理課医撥機器寄葺管理室、医政局経済課材料価格係、医政局国立肩   

等の推進  院課、文部科学省高等教育局医学教育課］  

・平成17年度においても、従来通り、医療施設等施設・整備費補助金として治験施設整備事業に係る椎葉  

の1／3を医療機関に対して補臥（平成16年度3件、平成17年度2件、平成18年度○件）  

・医療機器GCPを、省令基準とし、平成17年4月1日より施行。  

・平成19年9月までに国立高度専門医療センター及び国立病院機構の111施設に治験管理室（センター）  

を設置し、治験実施の効率化を図っている。  

・国立大学病院においては、既に42大学に治馬英管理センター等の治験実施施設を設置済み。なお、平成19  

年2月現在、10の国立大学の病院において治験専用外来を設置。   

治験から薬事承認申請までの規  2004年度～  ［医薬食品局審査管理課医撥機器審査管理呈、医政局研究開発振興課〕   

制に関する総合的な相談窓口の  ・独立行政法人医薬品医療機器総合機構において、平成16年度から医療機器に関する治験・申請前相談制度   

設置  を開始し、承認審査との連携を盛る。  

・平成17年4月1日、業界の相談窓口として医政局研究開発振興課医療機器・情報室を設置。   

国民に対する治験参加への環境  2003年度～  

の整備  ・厚生労働省ホームページの「個別行政分野」に治験の意義等を掲載した「治験ホームページ」を作成し、平  

成14年9月20日から掲載開始。日本製薬工業協会のホームページとリンクさせ、開発中の新薬情報を閲  

覧できるようにした。  

2006年度  

・平成16年度特別研究（厚生労働科学研究費）にて、臨床研究及び治験の登録制度、情報収集に関する意見  

交換会を実施した。  

・平成17年度特別研究（厚生労働科学研究）にて、WHOにおける臨床研究及び治馬莫の登録基準並びに公開  

基準の統一作業に関する調査を行うとともに、国内の治験登録制度の連携を図り、国民・憲壱にとってわか  

りやすい情報提供の手段（ポータルサイトの作成等）を構築するための検討を実施した。  

・平成18年度に開催された「次期治験活性化計画策定のための検討会」において、国民・患者への情報提供  

のあり方についても検討がなされ、平成19年3月30日に策定された「新たな治験活性化5カ年計画」に  

おいて、ポータルサイトの提供は平成19年度より開始する事項とされた。  

・上記ポータルサイトについて、平成19年10月より運用を開始した  

・各国立大学において開催している治験推進のためのセミナーについては、医師等のみならず一般市民等の参  

加も促している。また、治験に対する患者の理解を深めるためのパンフレットを各国立大学病院の窓口にお  

いて配布している。  

いる。平成20年は1月12E】に、第3回医療機器市民フォーラム『ある日突然、あなたがケガや病気に  

医師主導治験の早期導入及び推  2003年鹿～  【医糞食品局専萱管理課医療機器審壬管理量、区政局研究開発振興課、保険局医療課］   

進  ・「薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一部を改正する法律」（平成14年7月公布）（以下「改正案  

事法」という。）により、治験の実施壱として「自ら治騒を実施しようとする者」を位置付け、企業の依棄割こ  

基づかない土易合でも、医師・医療機関自らが治験を実施すること力てできる治験の届出制度（いわゆる「医師  

主導の治験」）を導入した。   
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・医療機器GCPを、省令基準とし、平成17年4月1日より施行。この際、医師主導治験に対応するための   

規定を定めた。  

・厚生労働科学研究費「治験推進事業」により、治験環境の整備を目的として、1475の医療機関から成  

る大規模治験ネットワークを構築し、モデル事業として医師主導型治験を実施している。  

・医師主導の治験の特定療養費化につき、中医協において、現行の制度により対応可能であることを確認。  

さらに、平成17年4月より特定療養葵制度（平成18年10月より保険外併用療養費制度）における医  

師主導の治験に係る診療について、保険給付の範囲を拡大するなど、支援体制を整鼠  

・薬事法の承認等が得られていない医薬品卿牛の下  

に行われるものについて、先進医療の一類型として保険診療と併用できることとした有産医豊艶匝馳芸夏包  

設された．  

・Ⅶ間者等の責務」等の見直し岬寸レて   

いる。  

（3）生産  

アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその5年間の成果   

具体的施策   

的確保  ・独立行政法人医薬品医療機器総合機構の設立に伴い、専門性の高い審査員の計画的増員を図るとともに、容  

査事拐処理期間の短縮目標を設定。   

GHTF を通じた薬事審査におけ  2005年度～  ［医薬食品馬琴圭管理課医凄機器審査管理室］   

る国際的整合性の推進  ・改正薬事法においては、GHTFで合意されたリスク分矧こ基づいた規制とする他、基本要件、技術文書概  

要を導入する等、GHTFの合憲事項を積極的に取り入れ国際整合を進めた。   

審査に対する不服・苦情受付窓  2004年度～  ［医薬食品局審査管理課医療機器書宣誓埋室］   

口の設置  ・独立行政法人医薬品医療機器総合機構の業務方法書の中で不服への対応について規定して公表するとともに、  

不服申立てに係る具体的な手続に関する通知を発出した。   

モジュラー審査を参考にした承  2004年度～  t医薬食品局審査管理課医療職器専重曹理室］   

認申請前相談の充実  ・独立行政法人医薬品医療機器総合機構において実施されている医療機器に関する冶覧案・申請前相談制度につ  

いて、相談の内容に応じた相談区分を設け、区分ことに手数料を設定することを検討している。   

ファストトラック相談制度の導  2004年慶一   

入  ・独立行政法人医薬品医療機器総合機構において、平成16年4月1日より医療機器に関する優先容査を開始  

するとともに、同年6月1日より医療機器に関する治島貫・申請前相談制度を開始した。（治験・申請前相談件  

件、平成18年度：43件、平成19年度：61件）   

薬事承認における審査基準及び  2005年度～  ［医豪食品局亭主管理課医寿機器春毛管理室］   

評価基準の策定  ・必要性の高い医療機器に閲し、順次審査基準を策定してい＜。さらに、平成17年4月1日からの改正薬事  

法の方毎行に際し、値リスク医療機器の適合性認証基準、ハイリスク医療機器の承認基準を策定した。写後、  

各種の臨床評価ガイドラインの策定を進める。  

（適合性認証基準数：396（平成20年5月31日現在）、認証件数2．270件（平成19年12月末現  

在）：1，121件  
ハイリスク医療機器の承認基準獣二35（平成20年5月31日現在）  



（4）販売  

アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその5年間の成果   

具体的施策   実施時期   

新規医療機器の評価のあり方の  2004年度～  【保険局医療諜］   

検討  ・平成16年度保険医療材料制度の改正において、区分Cl（新機能）について保険適用の時期をこれまでの  

年2回力＼ら年4回とした。  

・．薬事承認後保険適用前の医療機器の使用に係る診療について、特定療養牽制度（平成18年10月より保険  

外併用療養責制度）の対象とした。  

・平成18年度保険医療材料制度の改正において、区分C2（新機能・新技術）について診療報酬改定時  

に保険適用されていた取扱いを改め、区分Cl（新機能）と同様に、年4回を標準として保険適用すること  

とした  

・平成20年度保険医療材料制度の改正において、区分Cl（新機能）について、保険適用するものは「保険  

適用開始月の3月前の末日までに決定されたものに限る」とされていたものを、「保険適用開始月の1月前の  

末日までに決定されたものに限る」と大幅に短縮することとした。  

また、新規医療材料及び改良型医療材料を適切に評価するため、補正加算を見直し改良加算を新設した。  

・適応外の医療機器の使用について、当該適応外の用法が医学薬学上公知と認められたものについて、保険外  

併用療養費制度の対象とした。   

安全に配慮した医療機器の評価  2004年度  【保険局医療讃］   

のあり方の検討  ・平成16年度保険医療材料制度の改正において、プラスチックカニューレ型静脈内留置針について、針刺し  

事故防止機構付加型の区分を設け、医療安全に対する評価を行った。  

・平成20年度保険医療材料制度の改正において、乳幼児用栄養カテーテルについて、安全対策上の観点から  

「一般型」とポリ塩化ビニルが使用されていない「非DEHP聖Iを設けた。  

・医療機関における医療機器の安全確保や適正使用を一層推進するため、臨床工学技士の配置について評価し  

た医療機器安全管理料を新設した。   

付帯的サービス等の不適切な取  2002年度～  ［医政局経済課材料価格係・流通指導官】   

引慣行の是正  ・平成15年度厚生労働科垂特別研究事業（主任研究者：松田晋哉 産業医科大学教授）で、医療機器関連産   
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（5）使用  

アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその5年間の成果   

具体的施策   実施時期   

適切な使用方法の徹底   2002年度～  【医政局総層眉医擾安全推進室、医薬食品后安全対策課、医政局医事課、区政局研究開発振興課医療機器・情報  

主〕  

イ安全な医療を提供するための10の要点」（厚生労働省「医療安全対策検討会議ヒューマンエラー部会」に  

おいて、平成13年11月策定）において、医療機器の保守・点検を実施するよう掲載し、毎年、各都道府  

県、関係団体に配布。  

・平成13年3月に医療用具GPMSPを規定し、不具合情報の収集及びそれに基づいた安全対策措置の実施  

を指導してきたが、平成17年4月の製造販売業制度の導入に伴い、医療用異GPMSPを廃止し、医療機  

器G＞Pを省令に位置付け、製造販売業の許可要件とした。  

・平成18年改正の医療法に基づき、医療機関における安全管理体制の確保として、医療機器の保守点検や安  

全便用等に関するルールを制定し、平成19年4月1日施行。   

保守管理の徹底   2003年度～  【医政局総轄課、医政局総務課医語安全推進室、医政局指導課、医政局研究阻発振興課医療機器・情報室、医政局  

経済課材料価格係、医政局国立病院課、医薫食品局寄主管理課医培機器審査管理室】  

・「安全な医療を提供するための10の要点」において、医療機器の保守・点検を実施するよう掲載し、各都道  

府県、関係団体に配布。  

・平成15年度に中古医療機器の流通実態及び医療機器に関する廃棄処理の実態を把握するための調査を実  

施。  

・平成16年度予算より医療機器の適正使用推進等の観点から医療施設等施設整備費補助金のメニューとして  

「医療機器管理室施設整備事業」を追加し、整備事業を実施。（平成16年度：3カ所、平成17年度：4カ所、  

平成18年度：1カ所、平成19年度：1カ所）  

・平成18年度予算より、新たに「医療提供体制施設整備交付金」を創設し、都道府県が自主性・裁量性を発  

揮できる助成制度の仕組みを策定。（従前の医療施設等施設整備費補助金メニューの医療機器管理室施設整備  

事業については、引き続き交付金メニューとして存続。）  

・改正薬事法において、特定保守管理が必要な医療機器（特定保守管理医療機器）を明確にした。  

・これを琵琶まえ、医療法施行規則（又は医療法）に定める民間に保守点検を委託する場合に、一定の基準を満  

たす業者に委託しなければならない医療機器の保守点検業務における対象機器を、薬事法に規定する特定保  

守管理医療機器とするよう必要な改正を行った。  

・医療安全対策検討WG（平成17年3月設置）において、医療機器の保守点検や安全使用に関するルールを  

主な論点項目のひとつとしてとり上げた。  

t平成18年改正の医療法に墨つき、医療機関における安全管理体制の確保として、医療機器の保守点検や安  

全使用等に関するルールを制定し、平成19年4月1日施行。  

・平成20年厚保険医療材料制度改正において、医療機器の安全管理や保守管理等を評価した医療機器安全管  

理料が新設された。   

医療機関及び患者等への情報提  2002年度   

供の推進  ・平成13年12月に製品の適正使用のために必要な情幸引こついて、企業から効果的かつ適正に伝達されるよ  

う添付文書記載要領を通矢口した。平成17年4月施行の改正薬事法により高度管理医療機器等の販売店こと  

に販売管理者の配置を求め、ユーザーヘの情報提供に資する体制を整備した。  

・平成17年3月に、品目仕様、組み合わせて使用可能な医療機器に係る記載を追加する等、添付文書記載要  

領を改め、その充実を図ったところ。  

・平成17年6月に、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の「医薬品医療機器情報提供ホームページ」にお  

いて、医療機器添付文書情報の掲載を開始した。   

医療機器版MR資格（民間資格）  2002年度～  ［医薬食品局安全対策課、医薬食品局審査管理層医漕機器審査管理室】   

の創設の検討  ・医療用異GPMSPにおいて、医療用異の情報収集及び情報提供に従事するものとして「医療用異情報担  

当壱」を規定。平成17年4月の製造販売業制度の導入に伴い、医療用異GPMSPを廃止し、医療機器  

GVPを省令に位置付け、「医療機器情報担当者」を規定。  

・日本医療機器学芸において、医療機器全般の基礎的な知識や技能の取得を支援し補完するため、医療機器  

医療機器データベースの整備  ［医菜食品局寄壬管理課医擢職務審査管理室、医政局研究開発振興課医稼機器・情報室、医政局経済課材料価格  

係】  

・平成17年6月、（財）医厚情報システム開発センター（MEDISrDC）において、従来の医療材料データヘ  

スを改正薬事法に対応したものとするため、新医療機器データベースを構築し、医療機器に関する統‾商品  

⊆ コードであるJANコードについて、その取得とともに、データベースヘの登録を推進している。  

・JANコードの登録状況について、毎年謂喜、報告至芸施。平成20年3月の報告では、   
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①医療機器全体では、規格（品目）におけるJANコード割合は約9割、データベース登録割合は約  

6割、バーコード貼付割合は約8割。  

②医療材料では、規格（品目）におけるJANコード取得割合は約10割、データベース登録割合は約  

7割、バーコード貼付割合は約9割。  

このうら特定保険医療材料については、規格（品目）におけるJANコード取得割合は約10割、デ  

ータベース登録割合は約8割、バーコード貼付割合は約9割。  

③ 医療機械では、規格（品目）におけるJANコード取得割合は約8割、データベース登録割合は約4  

割、バーコード貼付割合は約4割。  

このうち特定保守管理医療機器については、規格（品目）におけるJANコード取得割合は約8割、  

データベース登録割合は約4割、バー⊃－ド貼付割合は約6割。  

・平成16年10月、医療機器・材料業界情幸馴ヒ協議会（＠MD－Ne t）において、生物由来製品譲渡報告  

書共同整理システム（MeBiTS（北－ッッ））を運用開始。  
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（6）情報化・その他  

アクションプランの内容  
駈労働省の担当課とその5年間の成果   

標準化の推進   

・平成15年度までに9分野（病名、手術・処置名、臨床検査、医薬品、医療材料、症状・診察所見、画像検  

査名、看護用語・看護行為、歯科領域）の標準マスターの一定の整備が終了しており、その改善と普及を図  

っているところである。  

・標準的電子カルテに求められる情報項目、機能等の基本要件、用語・コードの標準化等について、平成17  

年5月「標準的電子カルテ推進委昌会」最終報告にて明示し、平成18年度に国際的医療情報交換規約に準  

直し  ・平成15年3月に医政局長通知を発出し、対面診療が困難な場合（離島、へき地など）だけではな＜、遠隔  

診療により適切な医療サービスが提供される場合（在宅の緩和ケア、リハビリテーション指導など）にも、  

対面診療を適切に組み合わせること等の条件を設定した上で、主治医の判断の下、必要に応じて遠隔診療を  

行うことを可能とした。   

医療安全に寄与するIT機器間  ［医政局経済課材料価格体・流通指導官］   

発・利用の推進  ・医薬品、医療機器に対して当該医薬品、医療機器の情報をコード表示することを検討中。  

・医薬品について、国際整合性の観点から、標準仕様としてのバーコード化を普及推進してきたところである  

が、医療機器についても今後さらなる普及推進を行うこととしている。  

・平成20年3月に医政局経済課長通知を先出し、医療機器等への標準コード付与（バーコード表示）の実施要  

領をとりまとめ、各製造販売業吾が適正にバーコード表示を行うよう促したh   

情幸艮システムのコンポーネント  2003年度－  ［医政局研究開発振興諜医擾機器・情報室］   

化と国際的な規格への対応  ・医療情報システムの相互運用性確保策については経済産業省とも連携しつつ推進しているところであり、平  

成19年度から各ベンダの医療惰弱システムの相互運用性を検証する取組を支援し、その検証結果を医療機  

関等に公表する事業に取り組んでいるところである。  

・医療分野の情報化の進展を踏まえ、医療機関問でやりとりされる様々なメッセージや書類等の標準化に機動   
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的に対応するための会議を開催し、医療情報の標準化を推進している。   

国民に対する啓発活動の推進  2002年度  

・平成12年度に設立された医療技術産業戦略コンソーシアム（METES）を抜本的に改組L，、Ej本発の革新的な  

医療機器の製品化を促進するための産学官連携の枠組みを創るため、平成16年9月28日に新しい医療技  

術産業戦略コンソーシアム（METIS）を設立。以来、平成17年3月15日の医療テクノロジー推進会議ま  

で、計2回の会議を開催し、2回目の会議において、国民への治験参加の啓発について議論した。  

2007年度   

いる。平成20年は1月12日に、第3回医療機器市民フォーラム『ある日突然、あなたがケガや病気に見  

舞われたら‥・月を開催。   

海外進出の支援  ［医政局経済課材料価格係】  

・当面は、国内の魅力ある医療機器開発環境の実現に努め、医療機器産業の国際競争力を強化するための基盤  

整備を進めていく。   

臨床工学技士の資質の向上  ［医政局医事課】  

・社団法人日本臨床工学技±会において、血液浄化とペースメーカー業務に閲し、臨床工学技士の専門認  

定制度を平成20年中に開始する予定。   
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臨床工学技士の活用の推進   2004年度～  ［医政局総戎課医療安全推進室、医政局医事課、医政局研究開発振興課医擾機器・情報室、保険局医療課】  

・平成16年度予算より医療機器の適正使用推進等の観点から医療施設等施設整備費補助金のメニューとして  

「医療機器管理室施設整備事業」を追加し、適切な人員配置（臨床工学技士数）を補月力先選定基準の項目と  

している。（平成16年度：3カ所、平成17年度：4カ所、平成18年度：1カ所）  

・平成17年4月より、薬事法に基づく承認等を受けた医療機器のうち、保険適用されていないものに係る特  

定療罠黄制度の中で、臨床工学技士の配置について規定した。  

・平成18年度予算より、新たに「医療提供体制施設痙備交付金」を創設し、都道府県が自主性・裁量性を発  

揮できる助成制度の仕組みを策定。（従前の医療施設等施設整備費補助金メニューの医療機器管理室施設整備  

事業については、引き続き交付金メニューとして存続。）  

・平成19年12月に発出した医政局長通知「医師及び医療関係職との事務職員等との問等での役割分担の推  

進について」及び平成20年6月に厚生労働省で取りまとめた「安心と希望の医療確保ビジョン」におい亡、  

臨床工学技士の積極的な活用を図ることを促した。  

・医療機関における医療機器の安全確保や適正使用を一層推進するため、臨床工学技士の配置について評価し  

た医療機器安全管理料を新設した。   

事業再構築や企業再編に伴う雇  2003年度  ［医政局経済課企業係】   

用の安定確保  ・過剰供給構造の解消に資する共同事業再編、経営責源の再活用、事業革新設備の導入その他の事業活動を促  

進するとともに、中小企業の活力の再生を支援するため、①合併等の組織の再編にかかる簡易な手続きに関  

する商法の特例措置、②中小企業等投資事業有限組合契約に関する法律の特例措置などの支援措置を含む改  

正産業活力再生特別措置法が平成15年4月に公布・施行。  

・設備、債務、雇用の3つの過剰の解消‘〟の変化を捉え、「事業再編」から「技術革新」へ軸足を移行するため  

1技術清岡 業 新計画、及び（塾経営資源融合計画を作成した事業者を新たな支援対象とするとともに、中  

小企業の活力の再生等を支援するため、の私的整理中の事業相続のためのつなぎ融資に対する信用保険特例  

等の措置、（勤廃業紹琶葉音の再起業時の信用保険の特例の創設などの支援措置を設けた改正産業活力再生特別  

‡昌置法が平成19年5月に公布され、8月に施行された。   
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（参考）政府全体・関係省庁等における取組みについて  

医療機器産業ピジョンにおける記載内容のポイン  

ト  
報 告 等  

（り 政府全体としての総合的な対応  

・平成14年7月に、内閣総理大臣の下に、「BT  

戦略会護」を設置し、同年12月6日に／くイ  

オテクノロジー戦略大綱を策定  

平成14年12月、BT戟略会議において、「′くイオテクノロジー戦略大綱」を策定。大網策定後  

も、平成16年1月、平成17年3月、平成18年1月に会議を開催し、進捗状況のフォローアップ  

を実施するなど、政府全体で着実に推進。里抑組を総括し、バイ互  

テクノロジ堆ユ塵  

略 進 民会引l・＝右j  平成2地主里迫艶皇」  

（参考）／くイオテクノロジー戦略大綱   

研究開発の圧倒的充実、産業化のプロセスの抜本的強化、国民理解の徹底的浸透という3つの   

戦略、50の行動指針、88の基本行動計画、200の詳細行動計画から構成。医薬品産業ビジョン   

に盛り込まれた各種施策の要点を、政府全体のBT戦略の中に位置付け。  

知的財産戦略を推進するため、知的財産の創造、保護及び活用に関する推進計画の策定や知的財産  

戦略本部の創設等を主な内容とする「知的財産基本法jが平成14年12月に成立。  

知的財産基本法に基づき、「知的財産戦略本部（本部長＝内聞総理大臣）」が創設され、平成15年  

7月に「知的財産の創造、保護及び活用に関する推進計画」を策定。平成16年5月に同計画を改  

訂し、知的財産推進計画2004を策定、更に平成1丁年6月に知的財産推進計画2005、平成18年6  

月に知的財産推進計画2006を策定。  

産業構造審議会特許制度小委員会の中に、平成14年10月、有識者等による医療行為WGを設置し、  

医療行為の特許化について検討を重ね、以下のような結論がほぼとりまとめられた。特許審査基準  

が改定され平成15年8月7日以降に審査される特許出願に適用。  

① 医療行為一般については、従来通り、特許付与の対象外  

・平成14年2月には内閣総理大臣の下に「知  

的財産戦略会議jを設置し、一月には知的財  

産戦略大綱をとりまとめたうえ、この大綱に  

基づき、知的財産基本法を同年12月に成立  

させ、内閣総理大臣を本部長とする知的財産  

戦略本部の設置  

（2）関係省庁等における積極的な取組み  

（か 知的財産の保護  

・再生医療等の特許付与に関する検討  
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② 同一人に治療のために戻すことを前提に採取した細胞を処理する方法等のうち、「医薬品ま   

たは医療機器を製造する方法」については、産業上利用可能な発明であり、かつ、薬事法に基   

づき安全性が確保されていることなどから、特許付与の対象として運用。  

平成16年11月26日、知的財産戦略本部「医療関連行為の特許保護の在り方に関する専門調  

査会」において、「医療関連行為の特許保護の在り方について（とりまとめ）」がとりまとめられ  

た。これを踏まえ、特許庁において審査基準の改訂作業が行われ、平成17年2月に／くフリック■  

コメントの募集がなされ、平成17年4月15日、改訂審査基準が公表され、同日以降に審査さ  

れる出願に適用することとなった。  

改訂のポイント  

（り「医療機器の作動方法」は、医療機器自体に備わる機能を方法として表現したものであって、  

特許の対象であることを明示。  

（2）「医療機器の作動方法」には、医師の行為（例：医師が症状に応じて処置するために機器を  

操作する行為）や棟器による人体に対する作用（例：機器による患部の切除）を含む方法は  

含まれないことを明示。  

（3）医療機器の作動方法の事例を充実化。  

（4）畢成20年6月、知的財産戦野卿こおいて、iPS   

卿包関連技術草書む先端医療分野における適卿   

皇直ちに検討を開始し、聯  

平成12年4月の国家産業技術戦略を受け、また米国における旺C側の設立に刺激され、平成13  

年3月30日に医療技術産業戟略コンソーシアム（川口IS）を設立。医療の進歩・国民の健康に貢  

献する医療機器・用具の産業競争力強化および医療牡器の重要性についての社会的認知の向上を目  

指し、以来、平成16年3月18日の戦略会議まで、計7回の会議を開催した。  

平成16年9月に医卓技術産業戦略コンソーシアム（METIS）㈱（事務局は月本医療  

拶寄席業連合会卿  

の参加の下、卿  

1こおける課題の解決に向けて議論を行っ仁  

平成19年4月より、嘩バーと  

して関係3省（文部科学省、厚＿生労働省L経済産業省）の参加の下、「革新的医薬品・医療樅器創  

②企業の研究開発を促進するための環境整備  

・①医療機器産業の役割についての社会的認   

知の向上、（診ベンチャー育成等の技術戦略の   

深化、③産官学医の連携が望まれる領域の選   

定等のプロジェクト提案を具体的な活動項   

目として、平成13年3月に医療技術産業戦   

略コンソーシアムを設立（事務局は日本医療   

機器関係団体協議会）、関係3省（厚生労働   

省、経済産業省、文部科学省）がオブザーバ   

ーとして参加。以後における、関係省庁連携  
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出のための5か年戦略」の推進に向けた検討を進めている。  によるこうした活動の支援及びわが国にお   

ける医療機器産業の発展に向けた施策の強   

化  

「新産業創造戦略」及び「技術戦略マップ」の  

策定  

平成16年5月に中川経済産業大臣が「新産業創造戦略」をとりまとめ、医療機器を含む「健康t  

福祉・機器・サービス」は将来の7つのリーディング産業の一つとして位置付けられた。それを受  

け、平成17年3月、市場ニーズ・社会ニーズを見据えた効率的・効果的な研究開発プロジェクト  

を推進するため、診断・治療機器及び再生医療に関する「技術戟略マップ」を作成し、平成18年  

4月には「技術戦略マップ2006」を発表した。また、平成18年6月に二階経済産業大臣がと  

りまとめた「新経済成長戦略」においては、世界をリードする新産業の創成として、新たに「がん  

対策等に資する先進医療機器・技術」を位置付けた。  

医療機器の研究開発から上市に至る過程を戦略的に支援するため、平成19年4月に、「革新的医  日本発の革新的な医療櫨器の製品化を促進す  

るための産官学が一体となった取組  

研究開発の重点化・戦略化  

薬品・医療機器創出のための5か年戦略」（文部科学省一厚生労働省・経済産業省）を策定。（内閣  

府が参画し、平成20年5月一部改定）  

医療機器分野のイノベーション創出と産業の国際競争力に係る諸施策の方向性について産官学の  

トップが認識を共有するため、瑚引こ向けた医療機器産業  

界との懇談会」御  

ための産官学の連携組織」をつくり、卿  

整備等をテ岬  

平成20年4月に、問催し、  

「先端医療開発特区とスーパー特区）」の具体化を図ったL  

星抑ものづくり企業の医療機器市場への新規参入、医療機器  

向け部材・普卿造  

注化に包坦；研究会ユ▼き立ち上蛙」」今嬢叩選主1四方何位＿と堅上長上申L＿＿  

平成17年2月～3月において、「厚生労働科学特別研究班会議（厚生労働省）」と「次世代医療機  

器優先分野検討会（経済産業省）」を合同開催し、今後、重点的に開発を行うべき以下の7つのテ  

ーマを選定し、METISと意見交換を行った。①遺伝子チップ等 ②分子イメージング機器 ③  

・医療機器開発ガイドラインの策定  
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DDS ④手術ロボット等 ⑤′くイオニック医療機器 画人工心臓等 ⑦骨、軟骨等の再生医療   

なお、②の分子イメージング機器については、一つのプロジェクトに対して、主に学・官が実  

施する薬学等を用いた研究部分を厚生労働省が、産が実施する医療機器の開発等工学を用いた研  

究部分を経済産業省（NEDO）が支援するスキームを構築し実行中。   

平成17年度から、医療機器産業への投資、企業参入の促進及び薬事法審査の円滑化を目的と  

した評価指標・ガイドラインを厚生労働省と経済産業省が共同で策定に向けた検討を開始し、国  

内の医療機器開発・承認審査の環境整備を図ることとした（なお平成16年度から、（独）産業技  

術総合研究所から医療機器の審査機関である（独）医薬品医療機器総合機構に対し、工学系の専  

門家を派遣している。）。平成18年度は、検討対象分野を①ナビゲーション医療（手術ロボット）、  

②体内埋め込み型材料（生体親和性インプラント）、③体内埋め込み型能動型機器（高機能人工心  

臓システム）、④再生医療（細胞シート）、⑤テーラーメイド医療用診断機器（DNAチップ）の  

5分野に決定し、それぞれ検討を進め、高機能人工心臓システム及びDNAチップについて評堕  

指標及びガイドラインを公表。   

平成19年度は、前年卿聖  

材料（生体親和性インプラント）、③再生医療（細胞シート、ヒト細胞培養加工装置）について検  

討を進めL  

経済産業省において医療機器の経済性評価に資する「医療機器に関する経済社会評価ガイドライ  

ン」の策定に向け平成17年度より外部有識者からなる委員会（厚生労働省がオブザーバー参加）  

を開催し。平成19年12月に「医療機器l過する経済社会評価ガイドライン＜共通理念＞」を取  

りまとめ、公表。  

・経済社会ガイドラインの策定準備  

③教育の充実と人材育成  

・医療、エ学、統計学、疫学等の専門家の人材   

育成を学部、大学院、社会人レベルで実行し、   

新しいアイデアが業界に持ち込まれやすい  

よう産早宮の人材の流動性の向上  

文部科学省においては、平成13年度から、科学技術振興調整費のプログラム（新興分野人材養成）  

を通じて、生物統計学や／くイオインフォマテイクス等の分野における人材養成を実施しており、各  

大学等は、公募により専門的な学識を有する者の養成のためのユニットを設置しているところ。  

2 0   



④ベンチャー企業支援のための環境整備  

・行政によるベンチャー企業が活躍できる環   

境の整備  

⑤医療情報技術の開発・実証  

・医薬品医療機器総合機構において／くイ・ドール委託制度を創設。  

厚生労働省と経済産業省による政策群「lTを活用した医療の利便性向上」の中で、病院内の医療  

情報システムにおける相互運用性の確保を図るため、データの互換性を高めるための共通データベ  

ースフォーマットを作成するとともに、データ交換に必要な通信プロトコル等の基盤の開発・実証  

を行っている。  

経済産業省において、平成18年度より、医療情報データの医療機関間での相互接続性を確保する  

ため、セキュリティ対応等を含めてシームレスに適用するための通信プロトコルの標準化・実証を  

行っている。  

経済産業省において、平成15年度、新しい通信技術、画像処理技術を利活用し、複数の医療機関  

間で活用可能な遠隔病理診断支援システムの開発を行った。  
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厘垂二亘二］  

新医療機器・医療技術産業ビジョン策定に係る検討の概要  

1．ワーキンググループ設置  

医療機器産業ビジョン・アクションプランの計画期間が終了するため、   

新たなビジョンの策定に向け、現行ビジョンの見直しを行うこととした。   

見直しにあたっては、現状分析、現行ビジョンの総括・検証を行い、関係   

者から現行ビジョンの評価等を聴取するため、現行ビジョンのフォローア   

ップを行っている省内の本部（「医薬品・医療機器産業政策推進本部」）の   

下に、ビジョン改定のための「新医療機器産業ビジョン策定ワーキンググ   

ループ」を設置した。  

2．ワーキンググループの開催について  

医療機器産業ビジョンの評価と新ビジョンに対する要望について、下記  

の通り、関係9団体から順次意見を聴取し、意見交換を行なった。なお、  

ヒアリングを行わなかった関係団体については、日本医療機器産業連 

を通じて意見収集を行った。  

1回ヒアリング（8月2日 9：30～11：30）  

日本医療器材工業会（医器エ）  

日本画像医療システム工業会（JIRA）  

2回ヒアリング（8月10日10：00～12：00）  

日本医療機器販売業協会（医器販協）  

電子情報技術産業協会（JEITA）  

日本歯科商工協会  

第3回ヒアリング（8月30日10：00～12：00）  
在日米国商工会議所（ACCJ）  

欧州ビジネス協会（EBC）  

日本臨床工学技士会  

日本臨床検査薬協会  

上記以外に追加で意見提出のあった団体  

日本医療機器産業連合会（医機連）  

日本画像医療システムエ業会（JIRA）   



3．平成19年9月27日 医療機器産業政策の推進に係る懇談会の開催  

ワーキンググループの意見を踏まえて、新医療機器・医療技術産業ビジョ   

ンと名称を改めることや、対象範囲を拡大すること等新ビジョンの方向性に   

ついて了解した。（参考資料1）  

4．細胞組織工学分野ヒアリング   

新医療機器・医療技術産業ビジョンでは、細胞組織工学分野を対象に追加   

することとなったため、細胞組織工学分野の有識者及び関係企業からヒアリ   

ングを行った。細胞組織工学分野での、最先端の開発動向や、実用化に係る   

課題等について活発な議論を行った。（参考資料2）  

細胞組織工学分野ヒアリング 平成19年11月12日  

＜出席者＞  

○有識者   

上田 実 名古屋大学大学院医学系研究科 頭頚部▲感覚器外科学 教授   

大串 始（独）産業総合技術研究所 セルエンジニアリング研究部門 主  

幹研究員   

岡野光夫 東京女子医科大学 先端生命医科学研究所 所長   

澤 芳樹 大阪大学大学院医学系研究科心臓血管・呼吸器外科 教授   

田中紘一 （財）先端医療振興財団 先端医療センター センター長  

○関係企業   

アルブラスト株式会社   

オリンパス株式会社   

キリンファーマ株式会社   

株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング   

株式会社セルシード   

テルモ株式会社   

株式会社ピー・シーt エス  

○オブザーバー   

松山晃文 大阪大学医学部付属病院 未来医療センター 准教授  

←【▼．‾▼  
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「新医療機器・医療技術産業ビジョン」胆扱要く案）  

匝麺弓  

1．医療機器産業ビジョン策定後の5年間の変化と新ビジョン策定の考え方  

（1）前回ビジョン策定後の5年間の変化  

・国内の医療機器市場規模は横ばいが続いていたが、平成15年以降は徐々に増加  

・国際競争力指数は横ばいの状態が続く  

（2）新ビジョンにおける施策の方向   

医療機器の特徴にも配慮し、医療機器全般及び研究開発から廃棄・再利用までのサイク  

ル全体を考慮した施策の方向性  

2．医療機器産業に求められるもの   

t我が国の産業成長の牽引役となること  

・産業界としても自らの意見を積極的に提案できるような体制強化が必要  

3．本産業ビジョンのポイント  

・「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」等の関係施策とも連携  

巨＝  医療機器産業を取り巻く環境の変化  

1．医療工学技術の高度化と多様化、最先端医療への応用  

（1）組織工学分野（再生医療）の進展  

（2）医薬品と医療機器の融合  

（3）体外診断用医薬品とオーダーメイド医療  

（4）情報化の進展と遠隔医療  

（5）近年の開発動向   

①ナビゲーション医療機器   

②体内植え込み型機器   

③再生医療   

④オーダーメイド医療用診断機器   

⑤／くイオマーカーの活用   

⑥光分子イメージング   



⑦体内埋め込み型材料等を用いた診断情報転送及び遠隔マネージメントシステム  

（診非侵襲型治療機器  

⑨インテリジェント診断機器  

⑩DDS（Drug Delivery System）  

⑪脳・神経刺激装置（ニューロモデュレーション）  

2．グロー′くル化の進展と国際競争の激化  

（1）グローバル化、国際整合の動き  

・医療機器産業においてもグロー／〈ルな研究開発が必要  

・日米欧加豪の国際整合（GHTF）の動きは、アジア及び中南米の規制にも影響  

（2）アジア市場の拡大と連携  

（3）国際競争の激化  

・特許取得に係る国際競争も激化   

一医療機器産業においても適切な周辺特許（ブロッキングパテント）戦略が必要   

特に、iPS細胞（誘導多能性幹細胞：induced pluripotent stem cells）では重要  

3．医療安全対策の必要性  

（1）医療安全対策と医療機器  

（2）高度管理医療機器及び特定保守管理医療機器への対応  

（3）コード化への対応  

4．保険医療  

（1）医療責の増大  

（2）内外価格差  

（3）革新的な技術の適正な評価  

・新規技術の適切な評価と導入の迅速化の検討が望まれる。  

5．国民ニーズの変化  

（1）急速な高齢化と新たなニーズ  

・高齢者等の活動を支援するための医療機器の実用化が重要  

（2）在宅医療へのニーズ  

（3）健康維持や生活習慣病予防へのニーズ   



・高齢化の進展等による生活習慣病の増加など疾病構造の変化  

・8020運動（80歳になっても自分の歯を20本以上保とうという運動）の普及  

Ⅱ．医療機器産業の現状と課題  

1．市場の特徴  

（1）市場規模  

・ 医療機器産業の世界市場規模は約20兆円、日本が10％程度のシェア   

■ 平成18年の我が国の医療機器市場の規模は約2．3兆円  

（2）市場構造  

2．産業の特徴  

（1）産業構造  

・200億円以上の企業は1．7％にとどまり、中小企業が多数を占める  

（2）国際競争力  

・国際競争力指数（＝（輸出入収支額）／（輸出額＋輸入額））の推移をみると、平成   

11年以降は全てマイナスで、国際競争力が弱い  

（3）企業規模  

・ M＆Aとは別に複数の企業が各自の得意分野を活かした新製品開発での協力連携と  

いう方法もある  

（4）技術・研究開発の状況   

■「先端医療開発特区」（スーパー特区）、高度医療評価制度の創設  

（5）流通・保守管理   

・「医療機関等における医療機器の立会いに関する基準」の実施  

・医療安全の観点も踏まえ、医療従事者の教育も重要  

3．体外診断用医薬品市場の特徴   

（1）産業の特徴  

・世界市場規模は約3兆6，000億円、日本12％  

・ 平成17年の我が国の臨床検査薬の国内売上高は3，445億円   

（2）国際競争力  

・ 貿易収支は赤字  
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（3）技術・研究開発の状況  

・今後は生活習慣病創薬とタイアップした臨床検査薬の開発と上市等が期待  

Ⅲ．医療機器産業の将来像  

1．製造販売業（治療機器関係）   

一日本の優れた生産技術による高い付加価値の日本ブランドとして競争  

・大企業が優れた要素技術を持つ複数の中小企業と連携（メガカンパニー）  

2．製造販売業（診断機器関係）  

・設置型診断機器は、ソフトウエアやけを利用したリモート保守サービスの分野へ展開  

・製薬業界との協力により、診断用医薬品を用いた分子イメージングやプローブによる   

革新的な診断技術の開発  

3．医療機番販売業  

・販売業者に求められる役割も高度化■多様化してきている。  

・今後は、製造販売業者（メーカー）との棲み分けも踏まえ、医療機器販売業が自ら体   

質強化と主体的な事業活動が行えるようになることが重要  

Ⅳ．医療機器一医療技術産業政策の基本的考え  

1．企業経営の基本的考え方  

2．国の役割  

3．革新的医療機器創出のための集中期間の設定と政策の実施   

今後5年間を「革新的医療機器創出のための集中期間」と位置づけ、必要な施策を計画   

的かつ段階的に実施  

Ⅴ．「革新的医療機器の創出のための集中期間」（5年以内）に行う具体策  

1．政府における取組の強化・推進  

（1）政府全体としての総合的な対応  

（2）関係省庁における積極的な取組   



関係省の4大臣が出席する「革新的創薬等のための官民対話」に、医療機器産業界も  

参加し、関係省庁が連携を強化  

2．特定分野に限定した重点的支援のあり方  

（1）重点的支援の必要性   

・「先端医療開発特区」の重点分野の考え方とも連動  

3．革新的医療機器創出のためのアクション・プラン  

（1）研究開発に対する支援  

・国の研究開発費補助金の効率的・効果的運用を推進   

・「先端医療開発特区」を着実に実施  

・厚生労働科学研究費補助金等の研究資金の重点的な配分の検討   

一医工薬連携の強化  

・医療分野への異業種産業の先端技術導入の促進   

■環境に優しい医療機器の開発促進  

（2）ベンチャー支援等  

・技術移転一産学官連携の推進  

・医療関連特許の取扱いの明確化（iPS細胞関連医療技術を含む先端医療技術）   

■製造物責任法（PL法）を考慮したモデル契約の医療機器産業への適用の検討  

・中小企業向け相談事業や手数料支援  

（3）治験等の臨床研究の推進   

・治験活性化のための拠点医療機関のネットワークの形成  

・「新たな治験活性化5カ年計画」のアクションプランの実施  

・医療機器の治験にもより一層対応できるCRCを養成   

■治験の依頬等に係る統一書式、け化等による治験の効率化  

・治験から薬事承認申請までの規制に関する総合的な相談事業の推進  

・国民に対する治験参加への環境の整備  

・医師主導治験の推進  

・GCPの見直し  
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（4）アジアとの連携  

・日中韓共同の臨床研究・治験拠点の構築  

（5）薬事制度の改善  

・審査担当者の十分な質及び量的確保と専門性の向上  

・GHTF等を通じた薬事審査における国際的整合性の推進  

・事前評価制度の導入  

・ファストトラック相談制度の推進  

・医療機器の新規性に応じた複数トラック審査制度の導入  

・医療機器の特徴を踏まえた薬事承認における審査基準の策定  

（6）医療保険における医療機器一医療技術の適正評価  

・有用で新規性の高い医療機器の適切な評価と迅速な保険導入を検討  

・安全性、利便性、低侵襲な機器に対する有用性加算や改良加算の着実な実施  

・新規医療技術（医療機器を使用するものを含む。）の導入について、適正な評価を推進  

・体外診断用医薬品を使用した新しい優れた医療技術の導入手続きを検討  

（7）市販後における適切な情報提供及びサービスの提供  

・機器の適正使用を推進するための企業における市販後安全対策の徹底（不具合情報等   

の収集、安全対策の実行、情報提供など）  

・中古品の使用実態を含めた医療機器の流通、保守管理や廃棄物処理の実態把握のため   

の調査研究の実施  

・臨床工学技士等の医療機器の専門家の活用の推進  

・医療機器の安全使用確保のための情報提供の質の向上に資する民間資格（例えば、MD】C  

（医療機器情報提供コミュニケーター）資格、CDR等）の普及啓発を支援  

・附帯的サービス等の不適切な取引慣行の是正  

（8）流通機能の効率化・高度化  

・医療機器の流通改善懇談会を設置し、医療機器流通の現状と課題や将来の在るべき姿   

を定期的に協議する場を設ける  

・医療機器データベースの整備  

・コ⊥ド使用促進による流通の効率化、安全確保のための流通情報の管理を推進   



（9）医療の情報化  

・医療情報の標準化を推進   

・遠隔医療の推進  

・医療安全に寄与するIT機器開発・利用の推進  

・医療情報システムの安全管理のためのガイドライン整備  

（10）官民対話  

・官民対話及び連携組織等を定期的に開催し、産官学の連携を深める  

（11）その他   

・国民に対する啓発活動の推進   

・海外進出の支援  

・臨床工学技士の資質の向上と活用の推進   

・医療機器産業振興を扱う専門部署の設置等の体制強化   



資料 3－2  

新医療機器・医療技術産業ビジョン  

（案）  

～世界最高水準の医療技術を  

いち早く国民へ提供することを目指して～  

平成20年8月 日   
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はじめに  

1．医療機器産業ビジョン策定後の5年間の変化と新ビジョン策定の考え方  

（1）前回ビジョン策定後の5年間の変化   

前回のビジョン策定後、5年が経過したところであるが、医療提供体制の改革が進む一  

方で、少子高齢化がさらに進み（図表（1））、人口が減少に転ずる状況となり、医師不足、  

医療事故対策など、医療を取り巻く環境は非常に困難な新しい課題が表面化している。こ  

うした中、国内の医療機器市場規模は横ばいが続いていたが、平成15年以降は徐々に増  

加（図表（2））し、成長率は約4％程度と、世界の医療機器市場のうち先進国の成長率（図  

表（3））と同程度の伸びに回復しつつある。しかしながら、成長市場である治療系医療材  

料は、依然として輸出より輸入の比率が高く、国際競争力指数は横ばいの状態が続いてい  

る（図表（4））。   

企業の売上高、営業利益は徐々に増加傾向にあり（図表（5））、中国をはじめとして海  

外進出も見られてきた。（図表（6））また、平成15年～平成18年の一社当たり研究開発  

費は12．6％上昇しており（図表（7））、産業界としても新たな医療機器の研究開発と  

国際競争力強化のために取り組んでいる。しかしながら、医療機器産業ビジョンに対して  

は、産業界側は一定の評価はしているものの、更なる競争の激化などにより、必ずしも満  

足の行く成果が得られたとまでは言えない状況にある。医療機器産業を巡るこの5年間の  

状況は、市場規模が伸び輸出も伸びているが、それと同程度に輸入も伸びており（図表（8））、  

その結果、国際競争力の指標の一つである国際競争力指数は一進一退の状況が続いている  

（図表（4））。   

今後の海外展開では、特に世界最大の市場規模である米国をはじめとする世界の主要市  

場である欧米への進出が最も重要であるが、中国をはじめとするアジア市場の成長率が約  

8％と大きく成長していることにも十分に考慮する必要がある（図表（9））。  

（2）新ビジョンにおける施策の方向   

医療機器は、単に「もの」ではなく、「医療技術」であることに着目し、医療にどのよう  

な貢献ができるかという大きな視点で方向性を検討する。   

また、革新的医療機器の開発等を通じてより優れた医療技術の提供を目指すことはもと  

より、改良・改善や、低リスク及び高リスクなど多様な医療機器の特徴にも配慮した制度  

整備が求められている。さらに、医療機器は実用化が最終目標ではなく、実用化後の保守  

管理や適正使用の確保、廃棄・再利用までを考慮する必要がある。新ビジョンでは、これ  

らの幅広い、医療機器全般及び研究開発から廃棄・再利用までのサイクル全体を考慮した   



施策の方向性を示す。   

なお、特に革新的医療機器の国際競争力の強化のためには、産官学の連携をより弓毒固な  

ものとし、国家プロジェクトとして重点分野への資金の集中や規制改革をさらに押し進め  

ていく必要があるとともに、既存の医療機器産業だけでなく、産業界全体が一丸となって  

「医療」に取り組む体制整備が必要である。  

2．医療機器産業に求められるもの   

“より優れど’、“より安全性の高い”我が国発の革新的医療機器の開発を通じて、国内  

のみならず世界の患者の生活の質（Ouality of Life：QOL）の向上や生命予後の改善を実  

現し、我が国の産業成長の牽引役となることが求められている。特に、日本は改良・改善  

を得意とする国であることから、その弓重みを生かした、より質の高い、より安全な医療機  

器ブランドとして、世界においても競争力を持つ産業を目指していくことが望まれる。   

また、産官学の連携をより進めていく中で、産業界としても自らの意見を積極的に提案   

できるような体制強化が必要である。  

3．本産業ビジョンのポイント   

医療機器産業に対する具体的な支援策をアクションtプランとして示すこととする。   

また、革新的医療機器の開発等を通じてより優れた医療技術の提供を目指すことはもと  

より、改良■改善や、低リスク及び高リスクなど多様な医療機器の特徴にも配慮した制度   

整備について方向性を検討する。さらに、医療機器は実用化が最終目標ではなく、実用化  

後の保守管理や適正使用の確保、廃棄一再利用までをも考慮して検討する。   

本産業ビジョンは、これらの幅広い、医療機器全般及び研究開発から廃棄■再利用まで  

のサイクル全体を考慮した施策の方向性を示しているところが、他の政策ビジョンと異な  

る点である。．また、「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」等の関係施策とも  

連携していくこととする。  
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Ⅰ．医療機器産業を取り巻く環境の変化  

1．  医療工学技術の高度化と多様化、最先端医療への応用  

（1）組織工学分野（再生医療）の進展   

再生医療のキーワードは、′′細胞機能の活用′′であり、治療に用いる細胞源をどこに求  

めるか（自己細胞、同種細胞など）、ということが臨床応用を展開する上での重要なテー   

マになる。古くは、血液疾患に対する骨髄移植、糖尿病に対する膵島細胞移植、といっ  

た細胞移植であり、これらはすでに20年以上前から行われている。   

しかしながら、再生医療が現在のように発展した直接の大きな要因は、組織工学  

（Tissue Engineering）の概念の提唱である。組織工学は、人工臓器にとって代わるよ   

うな新しい治療法を生み出す技術として1987年に米国で提唱された。これは、人工臓器  

に細胞を組み込んで、人工臓器に細胞としての機能を持たせようとする技術開発である。  

組織工学は、主役としての細胞、脇役としての成長因子、そして舞台としてのSCaffoLd  

（工学的手法を用いた足場）という三つの要素から成り立っており、再生医療の一つの  

大きな柱になっている。その後、1993年にVacanti兄弟とLangerが正式に組織工学に関  

する論文を世界的な学術雑誌「Science」に発表して以来、この概念が世界中に拡がり、   

現在の再生医療研究の発展に繋がった。   

従来の組織工学は、技術的には従前の細胞組織治療技術等と連続性を有しており、組  

織工学技術あるいは細胞工学技術を用いたものであるが、それらはすべて「TechnoIogy」   

と総称されていた。しかし、Vacanti兄弟らによる「Engineering」としての新たな定義   

は、従来の概念を大きく変える／くラダイムシフトであった。すなわち、細胞あるいは組  

織をTechnologyにおける「素材」から、Engineeringにおける「部品」として定義した   

のである。   

組織工学（Tissue Engineering）が提唱されたのを契機として、医学と工学の融合も  

ー層加速している。組織を体外で再構築するために必要な生命科学的知見をベースに、  

エ学研究者が支持体（足場）をデザインし、その有効性を医学研究者が検証するといっ  

た医工連携・融合から、細胞組織工学は一層高度化している。  

（2）医薬品と医療機器の融合   

疾患部位のみを選択的に治療するために、医薬品と医療機器を組み合わせた標的化技術  

の開発は以前より進められており、その一例である薬剤溶出冠動脈ステントはすでに薬事  

承認、保険収載に至っている。   

さらに、医薬品と担体となる高度な医療機器を組み合わせた次世代DDS（ドラッグデリバ   



リーシステム）や分子イメージングなどのいわゆる「ナノメディシン分野」でも、医薬品  

（遺伝子等の細胞由来のものも含む。）と医療機器を融合させた新たな診断・治療技術の開  

発が進められている。  

（3）体外診断用医薬品とオーダーメイド医療   

ヒトゲノム解析の完了とともに、各個人の有する分子情報・遺伝子情報すなわちゲノム  

情報や、あるいは疾患や症状の原因となる分子異常・遺伝子異常に基づく医療（予防法、  

診断法及び治療法）である、「オーダーメイド医療」の研究が進んでいる。例えば、ゲノム  

情報から難治性の疾患を治療するための分子標的治療（例：分子標的抗癌剤）や、医薬品  

に対する反応性について、ファーマコゲノミクスといわれる遺伝子レベルでの効果や副作  

用予測の技術がすでに実用化されている。   

特に薬剤投与前診断を念頭に置くと、診断精度や再現性、コスト、簡便性などの実用的  

観点から、血液などの簡便に採取できる臨床検体を用いた体外診断用医薬品への期待度は  

高まっている。   

また、遺伝子マーカーの効率的な探索同定技術としては、DNAチップやど－ズアレイなど  

を用いた網羅的な遺伝子発現量解析、あるいはSNPタイピング解析が進んでいる。   

歯科では、個人の唾液を採取して、非侵襲的にリスク判定を行う診断技術の研究開発が  

行われ、舶蝕や歯周疾患を引き起こす細菌の検査システムの臨床応用が始まっている。   

このような取組の中から、次世代の医療においては個人の体質や環境に応じた医療が提  

供されることが期待される。  

（4）情報化の進展と遠隔医療   

近年の医療機関における情報化の著しい進展は、医療のあり方に変化をもたらし、国民  

の保健医療水準の向上に貢献している。例えば、電子カルテ等医療情報システムの導入に  

よる患者の診療情報の共有化によって、院内でのチーム医療や医療機関相互の連携による  

継続的な医療提供体制の構築、医療事故の未然防止や医療の質の向上等につながっている。  

また、効率化や患者サービスの向上という観点からも、経営データの集積による医療のコ  

スト分析の容易化や待ち時間の短縮等の効果が現れている。   

さらに、情報化の進展に伴い、個人自らが健康医療情報を閲覧・収集・提示することに  

よって、自らの健康増進へ役立てることが期待されている。   

また、画像を含む患者情報の伝送に基づいて遠隔地から診断、指示などの医療行為及び  

医療関連行為を行う、いわゆる遠隔医療を行うための医療機器の研究開発も、在宅医療や  
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救急医療等の分野で進んできている。   

平成15年には、遠隔診療に関する通知「情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔  

診療」について）」を見直し、適応に関して、患者側の要請に基づき、患者側の利点を十分  

に勘案した上で、離島・へき地等の患者で直接の対面診療が困難である場合に加えて、相  

当期間診療を継続し病状が安定しており、患者の療養環境の向上が認められる特定の慢性  

期疾患を明示した。   

直接の対面診療が困難な場合（へき地、離島等）においては、今後遠隔医療が果たす役  

割はますます大きくなっていくものと思われる。   

また、治療機器、診断機器ともに遠隔モニタリング機能を有するものが開発されつつあり、蓄積  

した患者データをもとにした最適な診断・治療を行うデータマネジメント機能も今後の医療機器開  

発には重要な要素である。例えば、MRI、CT、X線撮影装置など大型診断機器ではリモートメン  

テナンスが定着してきており、従来のアナログ回線からインターネットを経由したブロード／〈ンド対  

応のリモートメンテナンスヘと移行しつつある。今後はさらに幅広い医療機器においても、ITを活  

用したリモートメンテナンスは広がりをみせるものと思われる。  

（5）近年の開発動向  

注目される分野・技術については、以下のとおり。  

①ナビゲーション医療機器（手術ロボット）  

②体内植え込み型機器（カスタムメイド人工関節、人工心臓、人工心臓弁、眼内レンズ、   

人工歯根 等）  

③再生医療（細胞シート、iPS細胞（誘導多能性幹細胞）、歯根膜シート 等）  

④オーダーメイド医療用診断機器（DNAチップ、蛋白チップ）  

⑤／くイオマーカーの活用  

⑥光分子イメージング  

⑦体内埋め込み型材料等を用いた診断情報転送及び遠隔マネージメントシステム  

⑧非侵襲型治療機器  

⑨インテリジェント診断機器（新たな自動診断）  

⑩DDS（Drug Delivery System）  

⑪脳・神経刺激装置（ニューロモデュレーション）  
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2．グローバル化の進展と国際競争の激化  

（1）グローバル化、国際整合の動き   

医薬品産業同様、医療機器産業においてもグロー／〈ルな研究開発が求められている。医  

療機器の特性に鑑みれば、頻繁に技術革新が起こっており、その結果として、製品のライ  

フサイクルは短く、絶え間ない既存製品の改良・改善や新製品の開発を行うことが重要で  

あるが、そのためには、莫大な費用と時間のかかる臨床研究及び治験が必要とされること  

が多く、また、その都度必ず承認申請手続き等を経なければならない。   

治験については、「新たな治験活性化5カ年計画」（平成19年3月文部科学省・厚生労働  

省）に基づき、質の高い治験・臨床研究を効率的かつ迅速に実施するための環境整備に取  

り組んでいる。また、グローバルな研究開発に対応するため、国際共同治験の推進を図っ   

ている。   

医療機器規制全般については、平成5年に創設された医療機器規制国際整合化会議（日  

本、米国、EU、カナダ、オーストラリアの5か国の政府及び産業界代表者が構成員。  

GHTF：GlobaIHarmonizationTaskForce）において、医療機器のクラス分類、不具合報告、  

品質管理等に係る基準の整合化等について議論されている。GHTFの合意事項のうち、国内  

規制に取り入れたもので主なものは、医療機器の基本要件、クラス分類及び承認申請時の  

添付資料概要（STEDこ Sun¶ary TechnicalDocument）の活用などがある。今後は、ソフト  

ウェア、コンビネーション■プロダクト（医療機器＋医薬品などの組合わせ製品）など、  

より複雑化・高度化した製品に関する標準的な規制方法を確立していく必要がある。また、  

GHTFの合意事項はアジア及び中南米の諸国間の合意事項として各国の国内規制に取り入れ  

始めている。  

（2）アジア市場の拡大と連携   

医療機器の国別の輸出動向をみると、米国を筆頭に、ドイツ、ベルギー等の欧米諸国へ  

の輸出が多いが、近年、中国、韓国、台湾等のアジア諸国への輸出も多くなっている（図  

表（Ⅰ－1））。   

これらの市場は急速な伸びを示しており、また共同開発の場としても期待できることか  

ら医療機器においても、地理的に近く、民族的特徴も似ているアジアとの連携が重要と考  

えられている。  

（3）国際競争の激化  

世界市場に占める日本の医療機器の市場規模は2000年において約15％であったものが、  
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2005年には約10％程度（図表（Ⅰ－2））に低下しており、医療機器産業においても世界  

市場で展開するグローバルな産業活動に迫られている。科学技術は経済成長へのシーズを  

もたらすものとして、主要先進諸国間で国際競争がますます激化しており、公的資金の政  

策的投入、企業の研究開発投資、研究支援を推進する制度改革が各国で進んでいる。なお、  

我が国における企業の研究開発投資は近年大幅に増加した（図表（Ⅰ－3））。   

また、特許取得に係る国際競争も激化している。医療機器は医薬品と異なり複数の特許  

を持つことが多いため、知的財産戦略が非常に重要であり、医療機器産業においても適切  

な周辺特許（ブロッキングパテント）戦略を採らなければ模倣製品の参入を許してしまい、  

製品の新規性を利益につなげられない。直近1年間（2006年9月－2007年8月）の日米欧  

三極におけるライフサイエンス分野の特許公開／公表件数を比較すると、米国が最も多い  

状況にあり、対前年比でみると、日本の伸び率はマイナスになっている（図表（Ⅰ－4））。   

特に、iPS紬胞（誘導多能性幹細胞：inducedpluripotent stemcells）は日本発のブレ  

ークスルー技術として世界的な注目を集めており、今後、幹細胞関連技術を応用させた再  

生医療等の分野においても、より一層の国際的な研究開発競争及び特許取得競争が進むと  

考えられ、先端医療機器分野の競争に勝ち抜くために、ますます研究開発の重要性が増す  

ものと考えられる。  

3．   医療安全対策の必要性  

（1）医療安全対策と医療機器   

医療機器の安全が問題となるのは、大きく分けて①医療機器の不具合による場合、②医  

療機器の副作用による場合、③医療機器の誤使用による場合が考えられる。   

①の医療機器の不具合については、主として機械的な医療機器によって起きやすく、そ  

の原因としては、医療機器そのものの設計ミス、医療機器の品質不良又は故障及び医療機  

器が古くなったこと等が考えられる。   

②の医療機器の原材料等による副作用については、医薬品の副作用と同様、発生率は低  

くてもある一定の割合で生じ、ラテックス、プラスチック、生物由来製品等素材によるア  

レルギーが考えられる。   

③の医療機器の誤使用については、医療機器の操作を正しく行わなかったために事故を  

起こすことであり、その原因として、使用者の不注意によるもの、使用方法を熟知してい  

なかったことによるもの、間違えを起こしやすい構造になっていることによるもの、安全  

装置がついていなかったなど設計上に原因があるもの、MRtなど外部から強い磁気波によリ   



誤作動を起こすもの（埋込型医療機器、点滴装置等）、複数の医療機器を組み合わせて使用  

する場合にその組み合わせが適切でないことに起因するものなどが考えられる。   

薬事法では①副作用・感染症報告制度及び安全性定期報告、②再審査制度、③再評価制  

度という三つの市販後調査（PMS制度）があり、その目的は大きく二つである。一つは、  

医療機器の不具合や、副作用、感染症等安全性に係る問題の発生状況の確認と必要な対策  

についての調査であり、もう一つは、医療機器が医療の現場で使用されたとき、期待され  

ていた性能や効能効果を発揮しているかどうか、という有用性についての調査である。   

安全性に関する市販後調査については、①不具合、副作用等の情報の収集、②不具合、  

副作用等の情報解析■評価及び対策の検討、③不具合、副作用等の対策、措置、情報の医  

療関係者及び消費者への提供という3つのプロセスに分けることができる。その本来の目  

的は、「医療機器の不具合、副作用や感染症を未然に防止すること」、「情報をもとに、不具  

合等の早期発見に努め、広範化、重篤化することを防ぐこと」、「その医療機器による副作  

用が出やすい患者（ハイリスク患者）には、他の治療法等の対策を講じること」、「不幸に  

して発症してしまった場合、症状が悪化しないような万全の医療措置を講じること」等で  

ある。  

このため、医療機関や薬局、医療機器販売業者等は、既に知らされている不具合、副作  

用等でも予想以上に重篤な場合や発生頻度が高いと思われるときは、厚生労働省や製造販  

売業者に報告する必要がある。さらには、未知の不具合や副作用の発見にも注意を配り、  

必要な場合は、それを行政や企業に伝達することが求められている。一方、製造販売業者、   

厚生労働省は、常に情報を集め、いち早く対策を検討し、医療関係者にフィードバックす  

ることが重要である。この関係者の一連情報収集・伝達サークルがスムーズに機能する必   

要がある。   

安全対策に関しては、こうした不具合、副作用・感染症情報等の収集及び報告が重要で  

あるが、そのための厚生労働省への主な報告制度としては、（D企業報告制度、②医薬品・  

医療機器等安全性情報報告制度、③生物由来製品の感染症定期報告制度がある。   

ある医療機器を使用し、その医療機器の副作用や感染症ではないかと疑われる症状があ  

っても、1例、2例という段階では、その医療機器に起因するものかどうか判断が難しい  

場合もある。．しかしながら、1社では1例しか把握していなくても、多の医療機器メーカ  

ーが同じような事例を把握している可能性がある。製造販売業者としては、幅広い情報収  

集体制を整備し、また、安全情報に対する感性を磨いておく必要がある。  
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（2）高度管理医療機器及び特定保守管理医療機器への対応   

2005年4月1日から、薬事法により医療機器の識別表示義務付けが強化され、高度  

管理医療機器については、製品名、数量、製造番号（製造記号）、販売年月日及び譲受人  

の氏名・住所を記録し、3年間保管すること（特定保守管理医療機器は15年間）が義務  

付けられたが、手作業での処理は困難な状況にある。医療機器の保守点検は医療機関自ら  

の業務であるが、保守点検時の医療機器ID識別に病院独自の機器番号やコードを使用す  

ると、当該医療機関独自の仕様であるため、対外的な整合がなく、不具合情報の発信・入  

手に問題が生じるため、統一化されたコードを使用することが不可欠となっている。  

（3）コード化への対応  

①コード化の必要性   

以上のような薬事法上の要請の中で、放射線関連機器の不具合等の報告がなされており、  

不適正使用（人為的過失）、医療機器・患者の取り違え、保守点検の未実施（経年変化の  

放置）等を原因とする医療機器に係る医療事故が発生しているようであり、更に、医療事  

故に至る前のヒヤリ・ハット等インシデント事例も多数報告されている。   

医療安全のためには、いつ、どこで、誰が、誰に、何を、どうした（いわゆる5WIH）  

の情報が、適正に記録・保存され且づ活用されていることが重要となってきている。これ  

らの情報に関し、簡単な方法で情報が活用できるなら、「うっかりミス、手抜きの即時チ  

ェック」、「異常行動分析による業務改善」が実現できる。例えば、看護業務において、  

「安全のための患者確認」、「医薬品・医療材料チェック」が労力を増大させる要因にな  

っているが、患者へのリストバンド使用及び医療資材へのバーコード表示がなされれば「安  

全チェック」のレベルの向上が図られる。   

また、医療機器安全管理に標準コード表示が必要な理由として、製造販売業者と医療機  

関の双方の視点が存在する。まず、製造販売業者における必要性としては、「トレーサビ  

リティにおける記録■保存の効率化」、「不具合発生時の処理対応の迅速化」、「市販後  

の製造不具合率の把握による当該製品の客観的信頼性評価」等が挙げられる。一方、医療  

機関における必要性としては、「不具合発生時の不良ロットの把握」、「添付文書情報検  

索システムとの整合性把握」、「保守点検履歴によるPM処理対応」、「医療機器管理室  

による医療機器中央管理のための多数の医療機器の貸出管理」等が挙げられる。   

すなわち、医療機器業界等における医療機器トレーサビリティの確保（不具合発生時の  

追跡調査と回収の徹底）と、医療機関における使用履歴・保守管理（医療安全）という両  

方の観点から、医療機関、製造販売業者及び販売業者における安全使用と効率化に役立つ  
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商品コード等のコード化が必要となっている。  

②コード化への対応   

日本の医療機器のコード化は業界の自主的な取組として進められて来た。厚生労働省医  

政局経済課が行っている「医療機器における情報化推進状況調査」によれば、2007年  

9月末時点において、医療機器全体で、JAN商品コード取得数は93．1％、MEDI  

S－DCデータベース登録数は60．7％、バーコード貼付数は79．8％に達している  

（図表（Ⅰ－5））。   

こうした中、「規制改革推進のための3か年計画」（平成19年6月22閣議決定）にお  

いて、医療材料への標準コード付与を整備推進することとされたことを踏まえ、厚生労働  

省としては、2008年3月「医療機器等への標準コード付与（バーコード表示）の実施  

要項」を作成し、医療機器業界と協力して更なるIT化の推進を図ることとした。   

今後は、医療機器製造販売業者等の貼付したコードを、医療機器卸売業者や医療機関が  

積極的に活用し、医療機器等の流通の効率化及び高度化、トレーサビリティの確保、医療  

事故の防止並びに医療事務の効率化の観点から、標準化されたコード体系が医療現場に普  

及するよう、行政、産業界及び医療機関が一致協力して取り組むことが重要となる。  

4．保険医療   

（1）医療真の増大   

急速な高齢化の進展等により、国民医療費のさらなる増大が見込まれ、医療を取り巻く  

環境が大きく変化している中で、良質かつ効率的な医療を確保するため、医療制度改革が  

進められている（図表（Ⅰ－6））。こうした厳しい医療保険財政の下では、医療機器産業  

界全体としても厳しい合理化と企業戦略の見直しを進めてきているところであるが、医療  

経済に貢献できる新商品の開発など、なお一層の努力が求められている。  

（2）内外価格差  

輸入品が大きなシェアを占める製品群については、米国と比較して数十パーセントから  

数倍という内外価格差が存在していた。このため、一定以上の内外価格差を持つ医療機器  

については、．特定保険医療材料価格の再算定を行ってきており、これにより、内外価格差  

はかつてに比べれば縮小してきている（図表（Ⅰ－7）、（Ⅰ－8））。今後は、我が国特有  

の流通システムや審査期間等が医療機器の価格に与える影響を定量的に把握し、内外価格  
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差としてどの範囲が適切なのか、という価格差の本質を踏まえた議論を展開する必要があ  

る。またその上で、内外価格差の是正のための流通政策も含めた多面的な取組みが未めら  

れている。  

（3）革新的な医療技術の適正な評価  

①改良・改善の適正な評価   

国民の医療の一翼を担う医療機器産業は、保健医療水準の向上に資する良質かつ安全な  

医療機器を開発し、それらによる医療費削減の効果も期待されることなどから、公的な使  

命を背負っている産業といえる。これまでの特定保険医療材料価格制度では、複数の製品  

を一つの機能区分として同一の価格が設定されており、革新的な医療機器については新区  

分を設けることにより対応してきたところであるが、一部の既存製品については、適切な  

評価となっていないとの指摘があった。そのような現状を踏まえ、我が国での新医療機器  

開発や実用化に対するインセンティブを高めるため、医療保険財政の持続可能性等との調  

和を図りつつ医療機器の評価の適正化を進めるために、構造等のエ夫により既収載品に比  

して高い安全性を有するなど、患者又は医療従事者への安全性に関する配慮がなされてい  

る等の既存製品を改良・改善した医療機器についても適正な評価を行うこととした。今後  

も、適正な評価の着実な実施及び課題を踏まえた検討が望まれる。  

（∋医療技術の適正で迅速な評価   

近年の医療機器の飛躍的な進歩に伴い、医療技術は目覚ましい進歩を遂げている。また、  

革新性による技術の多様化も顕著であり、その種類は多岐にわたる。しかしながら、度重  

なる医療費削減の影響もあり、これらの技術が、その進歩による画期性や革新性に比して、  

必ずしも適正に評価されていないとの指摘がある。   

これらの技術を適正に評価する方策として、真の医療ニーズに沿った医療や質の高い医  

療をより高く評価すること、提供された医療の結果により質を評価する手法の開発などが  

課題とされている。また、優れた新規技術の早期導入を図るべく、画期的■革新的な医療  

技術の積極的かつ迅速で適正な評価を進めるとともに、相対的に治療効果が低くなった技  

術等の新しい技術への置換えが着実に進むよう、適正な評価を進めるための方策について  

検討が望まれる。  
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5．国民ニーズの変化  

（1）急速な高齢化と新たなニーズ   

我が国は、世界一の長寿を享受できる国である一方、急速に人口の高齢化が進展してい  

る（図表（Ⅰ－9）、（Ⅰ－10））。多くの国民が一生涯を通して充実した人生を送るため  

には、健康増進や疾病等の予防の推進とともに、これらの疾病等を患っている国民に対し  

て、治療や支援を行うことにより、国民全体が前向きな気持ちで年齢を重ねることを支援  

することが重要である。したがって、単なる治療機器の開発のみならず、苦痛の軽減や失  

われた機能の保管、00Lの向上などに資する医療機器の実用化がより重要となりつつある。   

他方、医薬品、医療機器、福祉機器等の技術のめざましい進歩や知見の集積が進んでお  

り、これらの技術や知見を的確に活用することで、これまでは考えられなかった方法で、  

有病者、障害者及び高齢者の活動を支援することが可能な段階に入りつつある。今後、高  

齢者等の活動を支援するための医療機器の実用化がよリー層求められることから、規制制  

度の適正化が必要になるとともに、こうした新たな医療機器市場について拡大が期待され  

る。  

（2）在宅医療へのニーズ   

近年、医療ニーズの変化から、国民の在宅医療に対するニーズが高まっている。平成4  

年の医療法改正において在宅医療が医療の中に位置づけられたほか、保険診療において在  

宅医療技術・機器が評価されたことも、在宅医療の推進を後押ししてきたといわれている。  

これに伴い、がんの痺痛緩和治療機器、腹膜透析、在宅酸素療法等の従前からの治療のた   

めの在宅医療に加え、遠隔モニターや24時間モニター記録機能など、在宅における管理  

機器の充実により、発作の予測・予防やより適正な治療管理などを行える技術が発達して  

きている。また、在宅療養患者への歯科医療の推進および安全かつ確実な口腔衛生管理を  

行うため、携行可能で高性能な切削器具とその周辺装置や口腔衛生状態の評価機器、吸引  

装置を伴った口腔清掃機器などの「ポータブル歯科用機器」の開発が進められている。   

これらの普及にあたっては、高齢者等の活動を支援する医療機器の実用化に向けた諸規  

制の見直しや支援体制のよリー層の整備が望まれている。また、これらに関連する医療機  

器を患者・家族等が扱う機会が増加しており、このような使用者に優しい医療機器の研究  

開発や在宅サービスの提供体制の充実が求められている。  

（3） 健康維持や生活習慣病予防へのニーズ  

高齢化の進展等による生活習慣病の増加など疾病構造の変化や、8020運動（80歳  
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になっても自分の歯を20本以上保とうという運動）の普及、インフォームド・コンセン  

トの普及、QOLの追求、マスメディアを通じた情報量の増大等に伴い、自己の健康や医  

療に強い関心を持つ国民が増加するとともに、治療だけでなく予防に対する関心が高まり  

つつあるなど、セルフケア（自己健康管理）の思想が浸透しつつある（図表（Ⅰ－10）、  

（Ⅰ－11）、（Ⅰ－12）、（Ⅰ－13））。こうした中で、血圧計、心拍計等の医療機器は、  

自らの健康状態の把握等に一定の役割を果たしている。また、今後は血糖計、尿糖計等の  

医療機器も自己管理に必要な医療機器として利用される可能性がある。   

8020達成者の増加や子どもの齢蝕の減少など、国民の歯の健康状態は着実に向上し  

ている。近年では、生活習慣病と歯周疾患との関連や妊産婦と歯周疾患の関係など、歯・  

口腔の健康と全身との関係が注目されている。生涯を通して朗蝕や歯周疾患による歯の喪  

失を予防することで、高齢期における摂食機能維持が可能となり、豊かな食生活を享受し、  

国民が一生涯を通して充実した人生を送ることや、健康増進の推進に寄与するものと期待  

される。また、在宅療養を余儀なくされた場合でも、患者の栄養失調防止や食べる楽しみ、  

話す楽しみの維持■向上には継続的な口腔機能の維持管理は欠かせない。さらに、高齢者  

のマイクロアスビレーションに伴う誤I燕性肺炎を防止するためには、在宅おいて口腔衛生  

管理に役立つ機器等の開発も重要である。   

また、メタポリッウシンドロームという概念が医学会から提唱され、マスコミでも大き  

く取り上げられるとともに、平成20年4月からは、特定健康診査・特定保健指導の実施  

が医療保険者に義務付けられ、国民の健康や疾病予防への関心は益々高まりつつある中で、  

医療機器における血管年齢や肺年齢の測定など疾病予防の動機付けに役立つ医療機器の開  

発も進んでいる。   

こうした背景を踏まえると、今後、国民は自己に提供される医療を主体的に選択するこ  

とが予測されることから、これまで以上に根拠に基づいた医療機器の有効性、安全性や使  

用方法、診断方法に関する消費者への適切な情報提供が望まれる。今後は、在宅で使用さ  

れる医療機器が拡大することが予想されるため、当該医療機器のクラス分類の適正化を図  

ることも重要である。また、良質な生活を保障するような眼科・歯科等の専門的分野や、  

人間ドック等の予防分野についても、製品に対する需要が増大すると考えられる。さらに  

インフォームド・コンセントと自己決定■自己責任の時代において患者が選択できるよう  

にするために、医療機器についての知識を一般の人にも広く周知することは重要になって  

くると思われる。  
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Ⅱ．医療機器産業の現状と課題  

1．市場の特徴  

（1）市場規模   

医療機器産業の世界市場規模は2005年で、約20兆円であり、うち米国が42％、欧  

州が34％、日本が10％程度のシェアを占めている。我が国の世界市場におけるシェアは  

減少傾向にある（図表（Ⅰ－2））。   

平成18年の我が国の医療機器市場の規模は約2．3兆円である。平成8年には1兆8．  

662億円であった市場が、平成10年には2兆286億円と、年平均7．1％で成長して  

いた。平成11年、12年においては2年連続マイナス成長に転じ、以降平成15年まで  

市場規模はほぼ横ばい状態であったが、平成16年以降は成長を維持し、平成18年には  

過去最高の市場規模となった（図表（2））  

（2）市場構造   

製品大分類別にみて、市場規模が大きいのは「生体機能補助・代行機器」（20．4％）、「処  

置用機器」（19．5％）、「画像診断システム」（13．9％）、「眼科用品及び関連製品」（11．9％）で  

ある（図表（Ⅱ－1））。   

平成11年から平成18年までの製品大分類別の成長率の内訳をみると、「眼科用品及び  

関連製品」「鋼製器具」「生体現象計測・監視システム」「処置用機器」「生体機能補助・代  

行機器」がプラス成長である。「画像診断システム」は平成14年に縮小したものの、その  

後、平成15年には平成11年の市場規模に持ち直し、平成17年には増加している。「家  

庭用医療機器」等の市場規模はほぼ横ばいとなっている。一方、「画像診断用X線関連装置  

及び用具」「医用検体検査機器」「治療用又は手術用機器」「歯科用機器」「衛生材料及び衛  

生用品」の市場規模は縮小している（図表（Ⅱ－2））。   

平成17年の我が国における歯科用器械・材料（歯科用X線装置、歯科用機器及び歯科  

材料）の生産金鎮は1，317億円、輸入金額は349億円、輸出金額は205億円（薬品を除く）  

であり、平成17年の医療経済実態調査に基づく市場規模は3，137億円である。（図表（Ⅱ  

－3））  

2．産業の特徴  

（1）産業構造   

我が国の医療機器製造・製造販売業には、大企業から中小企業まで幅広く参入しており、  
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その数は医療機器産業実態調査によると1，543社のうち、資本金が1千万円～5千万円の  

企業が半数近くを占めており、200億円以上の企業は1．7％にとどまっている（図表（Ⅱ－  

4））。また、従業員規模でみると、300人以上の大企業は1．9％に過ぎないのに対し、49人  

以下の企業の割合が60．5％を占め、小規模企業が多いことがわかる（図表（Ⅱ－5））。   

企業の規模により扱う商品は異なり、資本金が200億円以上の企業が「画像診断システ  

ム」「画像診断用X線関連装置及び用具」「生体現象計測・監視システム」の分野で大きな  

割合を占めている。一方、「施設用機器」「鋼製器具」の分野では、小規模の企業の占める  

割合が大きくなっている（図表（Ⅱ－6））。   

また、国内資本の企業については、精密機械、電気、繊維、製陶などの他産業における  

高い技術を医療に応用して医療機器産業に参入する大企業も数多くみられる。しかしこれ  

らの企業にとって、医療機器分野は総売上高のごくわずかに過ぎないにも関わらず、万が  

一、機器による事故が発生した場合、医療機器を販売するその企業イメージが低下し、関  

連のない事業分野にまで悪影響が及ぶ恐れがある。これらが医療機器分野におけるハイリ  

スクの分野への投資が進まない理由の一つになっているともいわれている。なお、医療機  

器製造業従業者数は約8万3千人で、全産業の就業者数に占める割合は約0．1％で  

ある（図表（Ⅱ－7））。   

歯科の場合は、12社でマーケットシェア81．0％のメーカー、4社でマーケットシェア  

81．4％の一次卸業に代表される高い企業集積度群と、10社でマーケットシェア39．1％にし  

かならない二次卸業群のロングテール構造から成り立っている（図表（Ⅱ－8））。  

（2）国際競争力   

貿易収支は全体で5，700億円程度の赤字となっており、赤字幅は徐々に拡大している（図  

表（8））。医療機器を大きくPTCAカテーテル、ペースメーカ「や整形インプラント等  

の「治療系機器」と内視鏡、CTやMRIの（診断系機器」に分類すると、輸入について  

は治療系機器の割合が7割弱であり、輸入元は米国が半数以上の大部分を占めている（図  

表（Ⅱ－9）、（Ⅱ－10））。   

国際競争力指数（＝（輸出入収支額）／（輸出額＋輸入額））の推移をみると、平成11  

年以降は全てマイナスとなっている。平成18年はマイナス0，4程度となっており、国際  

競争力が弱いといえる。系統別に見ると、診断系機器は平成11年から平成15年かけて  

上昇しており、近年の国際競争力はほぼ一定の競争力を維持し続けている。一方、治療系  

機器は、平成11年以降マイナスが続き、平成18年はマイナス0．了程度となっており、  

国際競争力が弱いといえる（図表（4））。  
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国内医療機器企業が売上高の上位を占める品目としては、シリンジ、カテーテル等の汎  

用品、ダイアライザ一等の血液浄化法用医療機器、CT、MRI等の診断機器や内視鎮な  

どがある。このうちダイアライザーは、導入当初輸入品しか存在しなかったが、透析器の  

フィルターの材質の開発に強みを発揮した国内繊維企業が、国内市場をほぼ独占し、海外  

市場においてもー定の競争力を維持している（図表（Ⅱ－11））。   

一般に、ペースメーカー、PTCAカテーテル等の治療系機器は輸入品が多く、これらの分  

野において内外価格差の存在が指摘されている。この状態を是正するため、診療報酬改定  

において、一部材料価格に対して外国価格を参考として価格を引き下げる再算定ルールを  

適用してきた。近年では内外価格差はこれまでと比較して縮小していきているが、今後は、  

日本固有の流通実態等を鑑み、多面的な視点から検討する必要がある（図表（Ⅰ－7）、（Ⅰ   

－8））。   

また、輸入比率の高い治療系医療機器については、欧米で承認されてから日本で承認さ  

れるまでの時間のずれ、いわゆるデ／くイス・ラグが見られる。世界の最新医療機器市場に  

おいて、日本は欧米よりも上市時期が遅いだけでなく、他国では上市されているが日本で  

は未上市の医療機器もあるため日本の患者が利用できない状況にあるとの指摘があるが、  

最近では、審査の迅速化の取組み等により、短縮しつつある（図表（Ⅱ－12））。  

（3）企業規模   

企業の国際競争力は必ずしも売上高のような規模によって決まるものではないが、多額  

の研究開発投資を継続して行うためには、ある程度の売上高（企業規模）が必要なことも  

事実である。一方、我が国の医療機器製造・製造販売業は、医療機器が多品種・少量生産  

を必要とするという特色をもつこともあり、小規模な企業が大半を占めている。   

なお、欧米における企業規模の拡大の大きな手法の一つとされるM＆Aは、我が国の医  

療機器業界において、目立ったものはこれまで起こっていない。   

しかしながら、経営環境の変化により、規模拡大など様々な取組が行われていくと思わ  

れる。今後は、医療機器が複数の新技術の融合体であるという特徴を加味し、M＆Aとは  

別に複数の企業がそれぞれの得意分野を活かして新しい製品開発に協力する、というよう  

な企業連携もーつの方法として考えるべきである。  

（4）技術・研究開発の状況  

① 研究開発投資等の状況   

医療機器の研究開発にかかる期間は製品により大きく異なり、開発の形態も自社開発か  
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ら製品技術の買取まで多様であるが、一般的には、各社の研究開発費は増加傾向にあり、  

我が国における企業の舞上高に占める研究開発費割合の推移を見ると、内資系は平成17  

年には8．5％と大幅に上昇している。また、平成17年には1社当たりの平均研究開発費が、  

内資系・外資系ともに大幅に増加している（図表（Ⅰ－3））。   

また、米国及び欧州全体は、研究開発費として売上高比でそれぞれ12．9％、6．9％を費やし  

ている。一方で、我が国の売上高5千万円以上の企業は、米国大手と較べ売上高において  

数倍から数十倍の開きがあるにもかかわらず、研究開発責として売上高比で5．8％を費やす  

のみとなっている（図表（Ⅱ－13））。   

米国の大手医療機器企業の研究開発真の額と我が国のそれとの差は大きく、日米企業の  

開発力の差は広がる一方であるが、わが国の企業において事業の選択と集中等により対応  

を進めている。しかしながら、今のような個々の企業の自助努力だけでは、国内医療機器  

企業は今後国際競争力を完全に失う危険性があるといえる。   

医療機器産業ビジョンにおける「国際競争力強化のためのアクションプラン」の施策と  

して、厚生科学研究補助金等の研究資金の重点的な配分がなされ、重点分野の具体例とし  

てあげられている5分野「再生医療技術を用いた医療機器」「心血管系医療機器」「低侵襲  

治療機器」「バイオイメージング機器」「健診支援自動診断装置」について、研究開発の促  

進を図ってきたが、今後は、国の研究費の投入のみでなく、国際競争力の強化のためには  

民間資金等による資金の流入も不可欠であり、産官学が一体となり研究開発の推進体制の  

強化を図る必要がある。   

我が国における革新的医療技術の開発を推進するため、「先端医療開発特区」（スーパー  

特区）の創設をすることとなった。特徴は、①従来の行政区域単位の特区ではなく、テー  

マ重視の特区、②産官学の連携による技術開発、③研究資金が現場で使いやすく、しかも  

競争が促進されるようにする、④開発段階から規制当局との密接な協議を可能とすること  

などである。平成20年夏までに公募を開始することとしているが、革新的医療技術開発  

の促進が期待されている。  

② 技術状況・研究開発水準  

一般に、治療系機器に関する取得特許数においては欧米に大きく水をあけられており、   

また、診断系機器においては国内企業が特許を多く取得しているが、近年欧米企業との   

差は縮まってきている（図表（Ⅱ－14））。  

我が国では医療関連特許の情報提供の充実が図られおり、平成16年にとりまとめら   

れた「医療関連行為の特許保護の在り方について（とりまとめ）」を踏まえ、特許庁にお  
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いて特許実用新案審査基準の改定が行われ、平成17年4月に公表され、新技術に関す  

る特許法における取扱いの明確化が進められている。   

近年、細胞生物学、発生生物学の進歩により、ヒトの組織再生を用いたいわゆる再生  

医療が可能になってきた。米国では既に自己及び同種の培養皮膚、自己培養軟骨細胞培  

養等数品目がFDAの承認を取得し市場に流通している。我が国でも自己の培養表皮が承  

認されたところである。今後、再生医療を推進するため、実用化促進の拠点病院の整備、  

再生医療専門の臨床研究病床、実験・分析機器等の整備、技術開発研究の推進等が課題  

となる。  

③ 技術移転・産学官連携の状況   

1980年以前の米国では、政府の援助による研究成果は政府の知的財産とされてい   

たが、大学におけるバイ・ドール法等のパテント管理制度の制定（1980年）を契機   

に、それらの研究成果は、各大学に帰属されることとなり、その一部は発明者に還元さ   

れることとなった。また、我が国においても独立行政法人医薬基盤研究所、国立高度専   

門医療センターでバイ・ドール方式による委託研究事業の実施が行われているところで   

ある。  

また、平成15年3月に厚生労働省所管の国立試験研究機関等の研究成果を産業界に   

移転する組織（T LO）の認定要綱を制定し、同年5月に財団法人ヒューマンサイエン   

ス振興財団を厚生労働省初の認定T LOとして認定した。平成19年度末現在でTLO   

会員企業数46社、出願件数276件（累計）の規模となり、事業開始以来延べ165件、65   

社の会員企業から引き合いがあり、内、16件の発明案件について民間企業12社に実施権   

を許諾及び1件の優先交渉権を承諾している。今後、TLOの推進により、埋もれる技   

術シーズを有効に製品化、商業化していくことが期待される  

さらに、医療機器の高度化に伴い、新規性の高い医療機器の開発を進めるには、産学   

連携と医工連携の両方が必要となるが、我が国ではこのいずれもが十分に行われている   

とは言い難い状況にある。臨床研究に積極的に取り組もうとしても、臨床医が研究に時   

間を割くことが難しくなっていること、幅広い医療工学の専門家がわが国で育っていな   

いことなどにより、臨床医が医工連携・産学連携に十分参画できていない。  

④ 臨床研究・治験環境   

我が国では、患者が集まりにくく環境整備も不十分なことや企業の治験コストが高いこ  

となどから、．国内での治験は増加していない。また、医療機器については医薬品と異なり  
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代謝等の人種差が少ないことから原則として外国での臨床試験結果を承認申請データとし  

て受け入れていることから、外国企業はもとより日本企業でさえも、治験を日米欧三極の  

うち比較的規制が厳しくないといわれている欧州で先行し、その後米国での承認を得、そ  

の際の臨床試験データにより日本で承認を取得するケースが見られるようになってきた。  

平成17年度の承認状況をみると、外国臨床データのみを用いて承認した医療機器の品目  

は33品目であり、国内臨床データのみを使用した16品目を大きく上回っている（国表（Ⅱ  

－15））。このような低調な国内治験実施状況は、①国内企業の研究開発力の低下や新事  

業創出、雇用創出の面でのマイナス効果②医師等の技術水準のレベルダウン等、我が国の  

保健医療水準や産業の国際競争力に対してマイナスの影響が大きい。また、治験環境が整  

備されていないために、迅速な国内での製品化が実現できないことは、我が国における損  

失ともいえる。   

治験データが迅速に集まりにくい理由としては、米国に比べ被験者（患者）や実施研究  

者へのインセンティブが低いことや、欧米との医療の環境や習慣の差異の存在等が挙げら  

れている。また、特に治験が必要になる場合が多い、新規性やリスクの高い医療機器につ  

いては、日本で経験がない場合が多いため、治験実施者（メーカー）側、審査側双方で、  

治験実施以前の段階の治験デザインの評価に時間を要することが指摘されている。   

このような状況を改善するため、平成19年4月に「新たな治験活性化5カ年計画」が  

策定され、医療機器等の治験・臨床研究を計画し、他の医療機関と連携して迅速かつ円滑  

に実施する体制を有する治験中核病院・拠点医療機関を全国で40か所選定し治験実施体  

制の整備が図られている。   

医療機器治験には、「術者の技術」にデータの貢が左右されるという特徴があり、そのよ  

うな技術を有する医師に複数の企業の治験が集中している現状がある。医療機器治験を増  

加させるためには、アカデミアと産業界が協力してそのような技術を持つ医師の育成を図  

ることや、行政の医工連携支援の取組を拡充することなどが求められる。   

治験費用の問題については、開発に要する経責と承認後に見込める売上げを比較した際  

のコストパフォーマンスの悪さが指摘されている。特に、国内のみでしか使用されない場  

合は、市場が限られてしまうことから今後は海外市場も視野に入れた開発の促進が課題に  

なると考えられる。また、医療機関との契約方法の見直しも●今後の課題であろう。   

治験にかかる時間の問題については、平成19年12月に治験の依頼等に係る統一書式  

が作成され、契約にかかる手続等の簡素化と統一化が図られたところであるが、治験情報  

のIT化の推進等による一層の効率化が望まれる。   

臨床データ収集の迅速化を図るため、薬事法の承認等の得られていない医薬品一医療機  
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器の使用を伴う先進的な医療技術については、「高度医療」と認め、先進医療の一類型とし、  

薬事法による申請等に繋がる科学的評価可能なデータ収集が可能となる高度医療評価制度  

が創設された．）  

（5）流通・保守管理  

・i流通   

我が国の医療機器販売業者数は約2，500社といわれている。医薬品産業の市場規模  

が約6兆円、製品数が約18，000であるのに対し、医療機器産業の市場規模は約2．  

3兆円、製品数が数十万であることを考えると、個々の販売業者は比較的小規模で多品目  

を扱っていると考えられる。   

我が国の医療機器の流通経路は、医用画像診断機器などの高額な医療機器については、  

メーカーが医療機関と直接取引をしている場合が多いが、その他の医療機器については、  

メーカーが地域の代理店や卸を仲介し取引を行っていることが多い。欧米では、メエカー  

が医療機関との直接取引が多いのに対し、我が国では卸を仲介して取引することが多い理  

由の一つに多くの医療機関に専門機能が分散していることがいえる。また、医療機関では  

製品購入にあたり、医師の要請が大きな影響力を持っているため、医師とのつながりをも  

つ卸売業者が取引先に決定されることもあり、流通経路の複雑化の要因となっている（図  

表（Ⅱ－16・）、（Ⅱ－17））。また、近年、院内物流サービスいわゆるSPDサービスの  

提供が医療機関と卸売業者の間で行われている。医療コストを適切な水準にとどめるだけ  

でなく、医療の安全・安心を担保するためにも実態を把握する必要がある。   

また、購入の際の卸売業者等の選定方法については、従来から取引のある卸売業者から  

購入している医療機関が4割もあり、入札形式による購入が多いとはいえず、市場による  

価格競争が十分lこ機能していない現状があり、これが医療機器の高額化を招いているとい  

う指摘もある（図表（Ⅱ－18））。   

米国では、複数の病院の合併による購買力の向上や、GPOとよばれる共同購入機関を  

介した共同購入が進んでいるが、このような動きは我が国では一部病院グループを除いて  

見られない。多くの医療機関では、医療材料の管理は、医薬品のように一元的に管理する  

部門がなく、診療科ごとに独自に調達・在庫管理に関わっており、このことが複雑かつ非  

効率な流通の一員になっているといわれている。   

近年、これらを解消するため、複数の医療機関を束ねて医療機関の代わりに卸売業者や  

製造・製造販売業者と価格交渉を行い、従来の価格より安く、医療機関の求める小口納入  

をも目指す動きがある。これらは、医療材料の調達や在庫管理の煩雑さから逃れたい医療  
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機関の要望に応えるものではあるが、専らこの煩雑な作業を卸売業者に負担させるもので  

あり、製造販売業着からユーザーである医療機関までの流通全体を捉えたとき、必ずしも  

合理的とは言えない面もある。医療機関が他品種少量の在庫管理の煩雑さから逃れ、購買  

力を背景にした価格交渉力の強化を図るには、専門分野を特定の医療機関に集約する等の  

医療提供体制の改革や、使用される医療材料の標準化、コード管理による作業の効率化な  

どの改革が必要との指摘がある。   

また、情報伝達に必要な共通商品コードやバーコードについては、医療機器流通の効率  

化だけでなく、トレーサビリティの確保や医療安全に資する。これまで国及び業界団体が  

普及に努めており、特定保険医療材料を中心にバーコードの取得が進んできているが、デ  

ータベース化し有効利用するには不十分な状況であり、今後もさらにIT化を推進する必  

要がある（図表（Ⅰ－5））。   

附帯的サービス等の不適切な取引慣行に対し、業界では、医療機器業公正取引協議会を  

組織し、「公正競争規約」の徹底により、不当な取引誘因行為について制限を行っている。  

長年の商習慣として行ってきた「いわゆる立会い」については平成20年4月より「医療  

機関等における医療機器の立会いに関する基準」に基づいた、不適切な取引慣行の是塵が  

期待されている。  

② 保守管理   

医療機関における医療機器の保守管理については、医療機関の責務として医療法におい  

て定められているところである。しかし、現実には保守管理を適正に行わない医療機関や、  

医療機器販売業者に附帯的サービスとして行わせている医療機関もあるといわれている  

（図表（Ⅱ－19））。また、医療機関によっては、保守管理のための費用を計上しづらい  

環境があるといわれており、患者への適切な医療サービスの提供及び適切な流通慣行の観  

点から、実態の把握とそれに基づいた対応が必要となっている。我が国では、平成16年  

度より医療機器の適正な使用と保守管理の核となる部門として、医療機器管理室の整備事  

業を実施しているが、未だ十分に整備されている状況とはいえない。   

なお、薬事法改正で、医療機器修理業が法律に明記されており、また、医療法改正で医  

療機関における安全管理体制の確保として、医療機器の保守点検や安全使用等に関するル  

ールが制定されたが、実際に診療所等までは十分に実施されていないのが現状である。ま  

た、領域によっては業界による使用者教育だけでは十分でない場合もあるため、今後ます  

ます医療機器の保守管理の徹底と医療機関が自ら保守管理を行うための人員として臨床工  

学技士等の業務の質を向上させていくことが求められている。  
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3．体外診断用医薬品市場の特徴  

（1）産業の特徴   

臨床検査機器・検査薬の世界市場規模は約3兆6，000億円であり、このうち米国43％、欧  

州38％、日本12％の割合を占めている（図表（Ⅱ－20））。このうち、世界トップ10社で  

全市場の80％が供給されている。日本市場の特徴は、世界市場では検査機器と検査薬が一  

体で提供されているのに対し、検査機器と検査薬の業界が分かれて活動している点である。   

平成17年の我が国の臨床検査薬の国内売上高は3，445億円であり、分野別に見た内訳  

は、免疫学（感染症を含む。）44．4％、生化学33．2％、微生物7．1％、血液学5．2％となってお  

り、世界市場と比較すると血液学の割合が小さくなっている（図表（Ⅱ－21）、（Ⅱ－2  

2））。平成7年から平成17年までの推移を見ると、売上に占める各分野の割合に大きな  

変化はないが、国内売上金額は平成12年以降緩やかな増加傾向にある（図表（Ⅱ－23））。   

臨床検査薬企業の企業規模は売上高49億円以下の企業が約70％を占めるが、50倍以上  

の約20社で国内市場の売上高の約80％を占めている（図表（Ⅱ－24））。  

（2）国際競争力   

平成17年の体外診断用医薬品の輸出入額を見ると、輸入金額が輸出金綾を大きく上回  

るとともに、貿易収支は赤字となっており、我が国の国際競争力は弱いといえる。平成1  

2年からの輸入額の推移をみると、多少の増減はあるが1，000億円程度であるのに対し、  

輸出金額は平成13年には600億円を上回ったが、平成17年では500億円程度となって  

いる（図表（Ⅱ－25））。   

また、国内市場における国産品と輸入品の割合は、「生化学」「免疫学」「尿糞便」「血液  

学」の分野では国産品の割合が大きいが、「微生物」の分野は70％程度が輸入品となってい  

る（図表（Ⅱ－26））。  

（3）技術・研究開発の状況   

臨床検査機器・検査試薬の基礎及び製品開発技術は欧米諸国と同じレベルにあり、自動  

測定装置や生化学項目の製品開発ではトップレベルにあると言える。日本で開発されて、  

世界に発信されている体外診断用医薬品として、HDL－C検査薬、LDL－C検査薬、便潜血検査  

システム（採便器、試薬、機器）、HbAIc検査薬（ラツテクス試薬）、LAMP法システムなど  

があるが、殆どは、国外からの導入品が多い。   

体外診断用医薬品の役割としては、創薬の臨床評価、投薬経過観察、治療効果判定など  
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であるが、今後は生活習慣病創薬とタイアップした臨床検査薬の開発と上市等が期待され  

る。特に、鳥インフルエンザ試薬や画期的診断薬・緊急を要する診断薬、DNAチップを応用  

した遺伝子検査試薬の開発など、重点分野に含まれるものについては、産学官の協力によ  

る研究開発の推進が必要である。  
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Ⅲ．医療機器産業の将来像   

2006年の我が国の医療機器市場規模は2兆2．587億円であるが、世界の医療機  

器市場の成長率が5～8％程度であることからすると、今の成長率が維持するとすれば、  

2015年には3兆円程度の市場になると予測されるが（図表（9））、実際には高齢化の  

進展に伴う医療制度の見直し等の影響があるため、市場の成長は鈍化する可能性がある。  

一方で、世界の医療機器市場は2005年約20兆円であるが、新興国やアジア市場の成  

長が見込まれ、2011年には約25兆円と予測される（図表（Ⅲ－1））。このため、医  

療機器産業がより一層発展するためには、国内市場のみならず、積極的に世界市場に展開  

する必要がある。したがって、新医療機器の研究開発、実用化の迅速化がさらに促進され  

るとともに、医療機器産業界がさらなる飛躍を遂げて国際競争力を強化することができれ  

ば、国内市場の成長を大きく超える規模で世界市場に展開していくことは十分に可能であ  

る。   

我が国は世界一、高齢化が進んだ国である。今後は、高齢者医療に必要な技術開発を積  

極的に行うことにより、新しい高齢者医療の在り方を世界に先駆けて実用化できる可能性  

がある。また、我が国の医療機器産業は、日本の得意分野である電子技術、IT技術、繊  

維技術等の高度な要素技術を駆使し、高い品質を保つ生産技術を誇る日本の強みを活かす  

ことにより、世界一の医療機器研究開発拠点となることも可能である。  

1．医療機器製造販売業（治療機器関係）  

長期戦略としては、先端技術開発のため高い技術を誇る他の産業分野やとの融合・連携  

を進め、再生医療等の先端医療分野のほか、トレーニング機器やマネジメント用ソフトウ  

エア開発など、世界をリードできる領域において、革新的な製品を開発することにより、  

国際競争力を高めていく方向が考えられる。   

また、短期戦略としては、日本の優れた生産技術により、高い付加価値の製品に改良を  

行い、質の高い日本ブランドとしての競争が考えられる。   

このためには、医療機器開発のノウハウを持つ大企業が優れた要素技術を持つ複数の中  

小企業と連携し、クロスライセンスを含む知的財産戦略や承認手続き等において、日本初  

の国際競争力の高い製品の開発及び実用化のための牽引役となること（メガカンパニー）  

や、中小企業同士の連携や異分野の産業界が医療分野に参入すること等により専門の人材  

を育成しつつ、研究開発■実用化を促進すること等が期待される。  
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2．医療機器製造販売業（診断機器関係）   

設置型診断機器については、耐久性のある高い性能を有する機器が十分に普及しており、  

今後は機器本体の開発だけでなく、多くの画像技術の一元化するためのソフトウエアや1T  

を利用したリモート保守サービスの分野等の新しい分野での競争が考えられる。   

また、製薬業界との協力により、診断用医薬品を用いた分子イメージングやプローブに  

よる革新的な診断技術の開発や、診断法と優れた治療法とを組み合わせた「医療技術」の  

開発等において、世界をリードできる分野での競争が考えられる。   

このためには、国内市場だけに頼らず、積極的に世界市場に進出する必要があり、また  

機器操作や保守管理のための専門人材の養成や、生産t販売拠点の整備等の普及のための  

インフラ整備までを念頭に置いた競争力の向上等により、飛躍的な発展が期待される。  

3．医療機器販売業   

医療機器の販売業者数は約2，500社といわれるが、医療用医薬品卸売業に比較して  

多く、中小規模の事業者が大半であり、多段階で複雑な流通経路が存在している。近年、  

医療機関の入札方式による購入、共同購買等への移行の動き等を受け、企業の合併等が増   

えつつある。   

これまで、医療機関に対するきめ細かなサービスと複雑な流通経路を支えてきた医療機  

器販売業であるが、次第に、より低コストを重視する医療機関側の要求に応える必要が出  

てきており、今後は、合併やネットワーク化、IT化等による物流の抜本的な効率化が求め  

られる。   

こうした状況の下、不適切な取引慣行是正の観点から、医療機器の貸し出し基準や医療  

機関等における医療機器の立会いに関する基準が出される一方で、医療機関における医療  

機器の適正使用のための情報提供や保守管理等の必要性が高まっており、単に物流を担当  

するだけでなく、販売業者に求められる役割も高度化・多様化してきている。   

今後は、安定供給、適正使用や保守管理等の各種サービスの担い手として、製造販売業  

者（メーカー）との棲み分けをどうするのかといった観点も踏まえ、医療機器販売業が自  

ら体質強化を行い、主体的な事業活動が行えるようになることが、将来的に発展するため  

のキーポイントになると考えられる。  
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Ⅳ．医療機器・医療技術産業政策の基本的考え方  

1．企業経営の基本的考え方   

産業の発展は、各企業が市場原理に基づき自由に競争を行っていく中で進むものであり、  

今後もこうした考え方が基本となるべきである。特に、国際的な競争が行われている医療  

機器産業においては、わが国の有する優れた異分野技術を最大限に活用し、知的財産、国  

際標準化などのスキームも活用しつつ、グローバルに戦略的な経営の展開に努め、国際競  

争力を強化していくことが不可欠である。   

また、薬事法等の関係法令を遵守（コンプライアンス）し、さらに、人の命を扱う医療  

を担う産業であることから、高い企業倫理を持って企業活動を行う必要がある。  

2．国の役割   

国の役割については、一般的に  

（む 国の制度の改善に関すること及び市場競争原理が有効に機能することを阻害している   

条件や要因を排除するために環境を整備すること  

② 民間企業では市場性が明確でなく取り組むことが困難な分野における研究開発や産業   

振興を進めること  

③ 国が国家戦略上医療機器・医療技術産業を重点的に支援すること   

と整理される。   

国も医療機器産業に対してこうした考え方に基づき一定の役割を果たしていくべきであ  

るが、その際次のような医療機器の特徴に十分留意する必要がある。  

（1）医療機器は、医薬品と異なり、まったく新しい発明から機器を開発するということ  

よりは、既存製品の改良・改善や、既存の異なる技術を融合すること等によって、新しい  

医療機器が生まれることが多いという特徴がある。  

（2）医療機器は、分野によって、製品の成熟度、市場の成長性が大きく異なり、研究開  

発の必要性や方向性も様々であり、また、研究開発に必要な技術分野も化学、工学、生物  

学等多種多様である。  

（3）医療機器は上市する前に治験や臨床研究を必要とすることから、医療機関及び医療  

関係者はもちろん、国民の理解と協力が不可欠である。  
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（4）医療機器は国民の生命・健康に重大な影響を与えるため、その品質、有効性及び安  

全性の確保を目的として薬事制度等によって規制されているほか、安定供給の確保や情報  

提供が不可欠である。  

（5）さらに、製品としての安全性を担保するだけでなく、「使用の安全」という観点から  

の新たな規制体系の構築等の対策を講じる必要がある。  

（6）医療機器は、特定保険医療材料価格のほかは、検査、画像診断といった診療報酬本  

体の中で評価されており、市場は完全な自由競争とはいえない。  

（7）機序・原理が多岐にわたることから、電気、物理、機械、化学等の複数の専門的知  

識を有する審査体制の整備が必要である。  

（8）医療機器を適正に使用するためには添付文書による情報提供の統一化及び取扱い説  

明書の標準化等が必要であり、これに加え医師、歯科医師、看護師、臨床工学技士等に対  

する使用法のトレーニングや情報提供等を必要とする。また繰り返し使用する医療機器で  

は保守管理も必要である。  

（9）最近の科学技術の進歩により、ヒト組織・細胞を用いた研究開発が進展し、提供者  

の意思確認や倫理的側面からの配慮が一層必要となってきている。   

以上の特徴は、医療機器産業が国民の保健医療の向上に貢献するために必要不可欠なハ  

ードルであるが、個々の医療機器企業にとって、これらのハードルが非常に大きな負担と  

なっているのは事実である。特に、国自らが課している様々な規制について、国は常にこ  

れらの規制等がその目的を達成する上で必要最小限のものであるかに十分留意する必要が  

ある。今後、国と産業界が十分連携し、また企業はその規模の大小にかかわらず、それぞ  

れの立場でその特性を生かしつつ、このようなハードルを越えるよう、努力を行っていく  

ことが重要である。  

3．革新的医療機器創出のための集中期間の設定と政策の実施   

こうした整理に基づき、国が行うべきと考えられる施策については、産業発展の原動力  
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であるイノベーションを促進する一方、医療における医療機器の適正な使用を進める観点  

から、今後5年間を「革新的医療機器創出のための集中期間」と位置づけ、必要な施策を  

計画的かつ段階的に実施していくこととする。   

また、医療機器産業については、これまで産業の現状や課題に関する分析を行ってこな  

かったこともあり、基礎的なデータが十分とはいえない状況にある。このため、厚生労働  

省としても、引き続き問題点の把握・分析に努め、その結果に基づき必要に応じて医療機  

器産業ビジョンを改定し、国際競争力の強化のため施策を進めていく必要がある。  
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Ⅴ．「革新的医療機器の創出のための集中期間」（5年以内）に行う具体策  

1．政府における取組の強化・推進  

（1）政府全体としての総合的な対応   

保健医療水準の向上のためには、最先端の医療機器を開発する環境整備や国民がこうし  

た機器にアクセスできる体制の整備を図る必要があるとともに、医療機器産業の国際競争  

力の強化を図っていく上でも国の果たすべき役割は極めて大きく、政府において総合的か  

つ戦略的な取組を強化・推進していくことが重要である。   

最近は、平成19年4月に「新健康フロンティア戦略」や「革新的医薬品・医療機器の  

創出のための5か年戦略」等において、関係省庁が連携した施策を発表し、革新的な医療  

技術開発を総合的に推進していくための体制整備を進めてきている。   

さらに、本年5月には、「先端医療開発特区」構想を、内閣府、文部科学省、厚生労働省、  

経済産業省にて公表し、政府一丸となって科学技術立国を目指した体制強化を進めている。   

また、医療機器産業における研究開発を推進し、継続的なイノベーションの創出を可能  

としていくためには、研究開発の成果に対し、知的財産制度上、適切な保護が与えられる  

ことが重要である。   

現在、医療分野の特許保護のあり方を見ると、医療行為に用いられる医療機器等の物の  

発明は、保護の対象となるが、「人間を手術、治療又は診断する方法の発明」については、  

医療現場への影響が甚大であること等を考慮し、「産業上利用することができる発明」には  

該当しないとして特許を付与しない運用が定着している。   

しかしながら、再生医療等の先端医療技術の更なる発展を促進するためには、技術革新  

を促進するための基盤である知的財産制度についても、最適な制度のあり方を追求すべき  

との観点から、近年、二度に渡り、検討が行われてきた。   

産業構造審議会知的財産政策部会特許制度小委員会の下に設置された医療行為ワーキン  

ググループにおいては、医療方法については特許の対象外とする原則は維持しつつも、人  

間に由来するものを原料又は材料として医薬品又は医療機器（例：培養皮膚シート、人工  

骨）を製造する方法については、同一人に治療のために戻すことを前提としているもので  

あっても特許対象とする考え方を示し、これに基づき、2003年8月に特許審査基準の  

改訂が行われた。   

また、その後、知的財産戦略本部の下に設置された「医療関連行為の特許保護の在り方  

に関する専門調査会」において、医療関連行為の特許保護の在り方について検討がなされ、  

「医療機器の作動方法」は、医療機器自体に備わる機能を方法として表現したものとして、  

特許の対象であること等を明示し、これを受け、2005年4月に特許審査基準の改訂が  
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行われた。   

さらに、2008年6月に取りまとめられた「知的財産推進計画2008」（知的財産戦  

略本部）等においては、こうした検討経緯を踏まえつつ、昨年、京都大学山中教授が作製  

に成功したiPS細胞関連研究等の国際的な研究開発競争や知的財産取得競争が激化してい  

ること等を受け、iPS細胞関連技術を含む先端医療分野における適切な特許保護の在り方に  

ついて、2008年度から直ちに検討を開始し、2005年に改訂された特許審査基準の  

運用状況及び先端医療分野の技術の特許保護に関する国際的な議論の動向も踏まえつつ、  

早急に結論を得ることとされている。  

（2）関係省庁における積極的な取組  

①iPS細胞の研究・事業化を支援する知財管理体制の構築   

知的財産推進計画2008においては、iPS細胞研究に閲し、国内のみならず、諸外国に  

おいてもその基本特許が確保されるよう、体制整備を含めた積極的な支援を継続するとと  

もに、開発成果の的確な権利化を促進することとされている。また、これらの知的財産の  

産業界での有効活用を図る観点から、大学・研究機関と産業界が共同で設立する知財管理・  

活用会社の仕組みの活用など、効率的な体制を構築することとされている。  

② 企業の研究開発を促進するための環境整備   

国の研究開発支援予算については、要求時に各省庁の事業の重複を避ける観点から総合  

科学技術会議において調整が行われているが、国として一貫した目的のための研究開発支  

援（補助事業）を行っていないとの指摘が多く、各省庁が連携を図るための機会を設ける  

必要があると指摘されている。   

このような指摘を踏まえ、①医療機器産業の役割についての社会的認知の向上、②ベン  

チャー育成等の技術戦略の深化、③産官学医の連携が望まれる領域の選定等のプロジェク  

ト提案を具体的な活動項目として、平成13年3月に医療技術産業戦略コンソーシアム  

（METIS）が設立され（事務局は日本医療機器産業連合会）、関係3省（厚生労働省、経済産  

業省、文部科学省）がオブザーバーとして参加している。METISでは、第Ⅰ期（平成13年  

3月より平成16年3月）、第Ⅱ期（平成16年4月より平成19年3月）の活動において、重  

点的に取組むべき分野の開発戦略等が提案され、一部が国家プロジェクトとして開発が始  

まっている。平成19年4月より2カ年計画で第Ⅲ期が始まり、我が国における臨床研究推  

進等についての戦略が議論されている。   

また、平成20年4月には、関係省の4大臣が出席する「革新的創薬等のための官民対  
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話」に、医療機器産業界も参加することとなった。   

今後も関係省庁が連携を密にして、こうした活動を集中的に支援するとともに、わが国  

における医療機器産業の発展に向けた施策の強化を図る必要がある。   

なお、厚生労働省と経済産業省との連携のもと、医療機器間発及び薬事審査の円滑化・  

迅速化に向けて、今後実用化が期待される先進的な医療機器について、エ学的安定性や生  

物学的安定性等に関する詳細な評価基準などを取りまとめた評価指標及び開発ガイドライ  

ンの策定を推進している。  

③ 教育の充実と人材育成   

研究開発は個別企業がその戦略に基づいて主体的に行うべきものであることは言うまで  

もないが、研究開発基盤の整備においては、行政の果たす役割は小さくない。医療機器の  

開発には医療、工学の両方の知識を必要とするが、医療機器工学や臨床工学が工学の一分  

野として確立している米国に較べ、我が国の医工人材の育成は不十分な状況にある。また、  

開発された医療機器を迅速に上市するためには、医工学専門家の他に優れた薬事、臨床研  

究等の専門家及びレギュラトリーサイエンスの考え方の導入が必要と考えられている。今  

後、これらの人材育成を学部、大学院、社会人レベルで行っていくことが大きな課題であ  

るとともに、新しいアイデアが業界に持ち込まれやすいよう産学官の人材の流動性を高め  

ることも重要である。  

④ ベンチャー企業等の支援のための環境整備   

研究開発面でのハイリスクが伴う医療機器産業において、特に研究開発初期段階でベン  

チャー企業の果たす役割は大きく、米国ではベンチャー企業がこうした研究開発リスクを  

背負い、大手企業が手を出しにくいハイリスクな医療機器の製品化に重要な役割を果たし  

ている。しかしながら、我が国では、ベンチャー企業がその機能を十分に果たしておらず、  

その理由としては、ベンチャーキャピタルの多くが金融系、証券系でハイリスクな投資を  

嫌うこと、エンジェル税制等の環境整備に関わらずエンジェル（個人投資家）の育成が十  

分でないこと等が考えられる。また、ベンチャー企業が倒産した場合のリスクも日米で大  

きく異なり、米国では住んでいる家や家族の養育費が保証されるのに対し、日本ではほと  

んどすべてを失いかねないなど、チャレンジに伴うリスクが非常に高いことが、企業家の  

挑戦を躊躇させていると指摘されている。この高い起業リスクをもう少し抑えることがで  

きれば、我が国においてもベンチャー企業の活躍する場は大きなものになってくると思わ   

れる。  
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我が国でも米国のベンチャーファイナンス環境の整備に倣って制度を充実させてきてお  

り、制度メニューとしては出そろいつつある（図表（2））。しかし、実施時期に約20年の  

遅れがあり、運用面、支援規模等内容的には不十分な面があると指摘されている。ベンチ  

ャー企業自体が、投資先としての魅力を増す努力をすることは言うまでもないが、行政と  

してもベンチャー企業が活躍できる環境の整備が望まれる。   

医療機器に活用できる優れた技術を有するものづくり企業の医療機器市場への新規参入、  

医療機器向け部材・部品供給の活性化に向けて、平成20年3月に「医療機器分野への参入・  

部材供給の活性化に向けた研究会」を立ち上げ、具体的な施策について検討を進めている。  

2．特定分野に限定した重点的支援のあり方  

（1）重点的支援の必要性   

医療機器は多種多様であり、同じ医療機器企業といっても各企業の置かれている環境も  

異なる。このため、共通した基盤整備を実施することももちろん必要だが、限りある資源・  

資金を有効に活用するためには、特定の分野に限定して重点的に支援を行い、我が国発の  

革新的な医療機器の開発を実現させる必要がある。  

（2）重点分野選定の考え方   

以下の3基準を満たすものを基本的視点とし重点分野に位置づける。  

1）基礎的研究成果を実用化に結びつける段階の研究であること   

2）製品の成熟度が低い分野であること   

3）今後、ニーズの増大が見込まれる分野であること   

これらを基準とする理由は以下の通りである。   

これまで、厚生労働省の医療機器に関する研究費の対象は、基礎的研究が中心であった  

が、平成13年度にメディカルフロンティア戦略の一環として、「基礎研究の成果を実用化  

に結びつけるための開発促進研究」を、平成14年度には「基礎研究成果の臨床応用推進研  

究」を開始するなど、近年、応用分野の研究にも力を入れつつある。   

医療機器開発の基盤となる基礎的研究を促進させることは重要であるが、最終的に、医  

療機関を通じて広く国民一般に利用されることを考えると、基礎的研究成果を実用化に結  

びつける研究に対し、研究費等を重点的に支援していく必要がある。   

また、製品の成熟度が低く技術革新が未だ激しい分野においては、診断・治療効果を飛  

躍的に高めるような一つの大きな技術革新によって大きく市場シェアをのばすことが可能  
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であり、これからでも研究開発競争に参入する余地があるものと考えられる。   

さらに、国が支援する以上、医療上の必要性や患者の医療ニーズが高いなどの分野によ  

り重点的に支援すべきであり、また、産業的にみても、高齢化関連医療機器や低侵襲医療  

機器の市場等、ニーズの増大が見込まれる分野では、新しい技術や経営戦略により飛躍的  

に市場シェアを伸ばすことができる可能性がある。   

具体的にこれらを満たす分野としては、再生医療技術を用いた医療機器、心血管系医療  

機器、低侵襲治療機器、バイオイメージング機器（治療方針決定や治療効果判定に係る新た  

なものを含む。）、検診支援自動診断装置、脳・脊髄神経刺激装置、革新的在宅医療機器等  

が考えられる。   

なお、こうした重点分野領域については、当然のことながら限られた国の研究費の投入  

のみで国際競争力の強化がはかれるものではなく、民間資金等による資金の流入が不可欠  

であり、産学官が一体となり、重点分野の企画・推進を行っていく必要がある。  

また、これら重点分野は、「先端医療開発特区」の重点分野の考え方とも連動するものであ  

る。  

3．革新的医療機器創出のためのアクションtプラン  

（1）研究開発に対する支援  

1圏の研究開発費補助金の効率的一効果的運用を推進するとともに、企業や研究者の研究   

開発へのモチベーションを高める体制を整備することにより、我が国発の革新的医療機   

器の開発を目指す。このため、平成20年から取り組んでゆく「先端医療開発特区」を着   

実に実施していく。  

・また、我が国の優れた工学系技術者が医療分野において研究開発に関わるとともに、世   

界的に評価されている基盤技術の医療分野への応用を促進することにより、国際競争力   

の高い製品の開発を目指す。  

① 厚生労働科学研究費補助金等の研究資金の重点的な配分の検討  

■関連施策により選定した重点分野に対する研究責配分の重点化・拡充  

一研究真の使途について、実態に見合うよう見直しを検討  

・研究資金の運用改善に努めるとともに、研究資金の統合的かつ効率的な運用方策につい   

て検討  

② 医工薬連携の強化  

33   



・厚生労働省所管の国立高度専門医療センター等においては、医学、工学及び薬学の専門   

家からなる医工薬連携の推進のための方策を検討し、先端医療機器の研究・開発と臨床   

応用を推進する拠点病院としての機能を発揮  

・日常的な交流の中でのシーズとニーズのマッチングを通じた、医療機器に関する教育、   

研究、診療支援、産と医の橋渡しの拠点としてのME部（MedicalEngineering部）の医   

療機関への設置等の促進  

・医工又は医工薬が連携して行う研究開発に対する厚生労働科学研究費補助金等の重点配   

分の検討  

③ 医療分野への異業種産業の先端技術導入の促進  

・各地で行われているシーズとニーズのマッチング事業、医療分野への新規参入支援事業   

等の連携促進  

④ 環境に優しい医療機器の開発促進  

・廃棄処分等の際に環境への負荷が少ない機器の開発の促進  

⑤ 標準化の推進  

・研究開発の成果を踏まえつつ、必要に応じて、国際規格、日本工業規格などの標準化活   

動を積極的に推進  

（2）ベンチャー支援等  

① 技術移転・産学官連携の推進  

・厚生労働省所管の国立試験研究機関等の研究成果を産業界に移転する組織（Tし0）の設置を   

推進  

・バイドール制度による委託研究事業の活用  

・産学官共同を要件とした研究費の活用  

（∋ 医療関連特許の取扱いの明確化  

・iPS細胞関連医療技術を含む先端医療技術における特許保護のあり方を検討  

③ 高リスク治療機器の研究開発支援  

・製造物責任法（PL法）を考慮したモデル契約の医療機器産業への適用の検討  

・中小企業向け相談事業や手数料支援のための方策を検討  

（3）治験等の臨床研究の推進  

・多品種少量生産という特性や、治験中の改良時の対応等、医療機器を取り巻く環境を考  

慮した治験実施体制の構築により、我が国における迅速な製品化を促進する。  
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・治験相談の充実等により、医療機器の安全性を確保した上で革新的医療機器の迅速な上  

市を可能にするとともに、治験に関する国民の理解の深化を図る。  

（D 治験活性化のための拠点医療機関のネットワークの形成  

・「新たな治験活性化5カ年計画」のアクションプランに基づき選定された全国10か所の   

中核病院、30か所の拠点医療機関による、拠点医療機関のネットワークを形成、患者・   

症例の集積性の向上、及び治験の低コスト化や迅速化を図り、医療機器の産業化・実用   

化を促進  

② 医療機関の治験実施体制の充実等の推進  

・治験施設支援機関（SMO）や、開発業務受託機関（CRO）の利用促進のための環境   

整備  

・医療機器治験を実施できる医療機関の拡充  

・治験の質の向上に寄与する臨床研究コーディネーター（CRC）について、医療機器の   

治験にもより一層対応できるCRCを養成する。  

・治験等支援スタッフ確保のための公的研究費等運用の弾力化  

一医療機関の従事者等、治験実施担当者に対するGCP等の教育の推進  

・医師のモチベーションを高め治験の推進を図るため、海外で既に使用されている医療機   

器の後追い試験ではない日本発の治験を促進  

・研究費の出来高払い1契約未了症例分の返金等契約の改善  

・日本医師会治験促進センター大規模治験ネットワークを利用した施設公募による症例集   

積の迅速化  

1治験の依頼等に係る統一書式の活用、治験情報のIT化による治験の一層の効率化  

③ 治験から薬事承認申請までの規制に関する総合的な相談事業の推進  

・医薬品・医療機器関連の専門知識を有するOB人材を活用したベンチャー企業がアドバ   

イ スを受けることができる仕組みの一層の拡充  

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構による、治験デザインから薬事承認申請までに必   

要な手続きに関する相談の拡充  

④ 国民に対する治験参加への環境の整備  

・治験参加者が被害を受けた際の補償の明確化や、インフォームド・コンセントの充実な   

どにより、安心して患者が治験に参加できる環境を整備  

・国民に対する治験の意義・内容に関する普及啓発・広報活動（関係機関・団体等による   

シンポジウムの開催等）や、インターネットを通じた治験実施状況の提供による、国民  
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に対する治験に関する理解の推進  

・臨床試験登緑を通じた国民への情報提供  

⑤ 医師主導治験の推進  

⑥ GCPの見直し  

（4）アジアとの連携   

・日中韓共同の臨床研究・治験拠点の構築  

（5）薬事制度の改善  

・レギュラトリー・サイエンスの充実や、薬事審査の国際的整合性の推進、審査体制の拡  

充等により、医療機器の安全性を確保した上で革新的医療機器の迅速な審査を促進する。  

（彰 審査担当者の十分な質及び量的確保と専門性の向上  

・医療機器の特性を踏まえ、また、今後増加すると見られる再生医療等の新規医療機器の   

申請にも応えられる、高い専門性を持った審査担当者を十分な数確保し、承認審査全般   

の迅速化と質の確保・向上を推進する。  

② GHTF等を通じた薬事審査における国際的整合性の推進  

・医薬品と医療機器のコンビネーション製品に対する規制のあり方の検討や、GCP、GLP等   

の標準化の推進を図るとともに、米国等では薬事承認が必要となっている、医療関連ソ   

フトウェア等に対する規制制度のあり方を検討  

③ 事前評価制度の導入  

・米国FDAが行っているモジュラー審査を参考に、承認申請前相談を充実強化し、事前   

評価制度（治験終了を待たず、生物学的安全性試験、．電気安全性試験、性能試験などを   

分割して申請前相談で多段階に評価する仕組み）を導入して、承認申請時には申請前に   

評価を行った事項以外の臨床試験成績などを重点的に審査できる体制を構築  

④ ファストトラック相談制度の推進  

・医療上の必要性に基づいた優先的相談制度の推進  

⑤ 医療機器の新規性に応じた複数トラック審査制度の導入  

・改良、改善の多い医療機器の特性を踏まえ、「新規性の高い医療機器」、「既存製品の改良   

品である医療機器」と「既存製品と同等の医療機器」について審査トラックを分けて審   

査の迅速化  

⑥ 医療機器の特徴を踏まえた薬事承認における審査基準の見直し及び評価基準の策定  
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・先進的分野や承認申請件数の多い分野における基準の明確化を図るため、薬事承認にお   

ける審査基準等を策定  

・医療機器の製造販売における第三者認証の対象機器の範囲を拡大  

・医療機器の仕様を一部変更する場合の承認申請が必要な対象範囲の一層の明確化  

t臨床試験を必要とする範囲の明確化  

（6）医療保険における医療機器・医療技術の適正評価  

■内外価格差の是正を図りつつ、有用で新規性の高い医療機器の適正な価格による迅速な  

保険導入をさらに推進し、研究者や企業の研究開発モチベーションを高める。また、医  

療機器は医療技術と一体で評価されるものが多いことから、新しい優れた医療技術を迅  

速かつ適正に評価・導入する仕組みについて検討する。  

（D 特定保険医療材料の評価のあり方の検討  

・有用で新規性の高い医療機器の適切な評価と迅速な保険導入を検討  

・安全性、利便性に配慮した機器や低侵襲な機器に対する有用性加算や改良加算による適   

切な評価の着実な実施  

② 医療技術の適正な評価を推進  

・先進医療や学会から要望のある新たな医療技術（医療機器を使用するものを含む。）の導   

入について引き続き適正な評価の推進を図る  

・体外診断用医薬品を使用した新しい優れた医療技術の導入手続きを検討  

（7）市販後における適切な情報提供及び安全管理の推進  

・医療機器の特徴として、市販後における企業からの適切な情報提供や安全管理の確保が  

安全使用の推進に必要不可欠である。また、平成18年の医療法改正により、医療機関  

における医療機器の安全管理の責務が明確となったこと等から、企業による医療機器の  

適切な情報提供や質の高い保守管理サービスの提供をより一層推進する。  

① 適切な使用方法の徹底  

・機器の適正使用を推進するための企業における市販後安全対策の徹底（不具合情報等の   

収集、安全対策の実行、情報提供など）  

② 保守管理の徹底  

・中古品の使用実態を含めた医療機器の保守管理や、廃棄物処理の実態把握のための調査  
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研究の実施  

・医療機器管理部門等における臨床工学技士等の医療機器の専門家の活用の一層の推進  

③ 医療機関及び患者等への情報提供の推進  

・添付文書記載内容の適正化とITを活用した医療機関への情報提供による、医療機器の   

適正使用に係る情報提供の推進、及び提供された情報に基づく医療機関等における適正   

使用の推進  

・医療従事者の医療機器研修にも資する研修会等の支援  

④ 医療機器に関する情報提供担当者の質の向上  

・医療機器の安全使用確保のための情報提供の質の向上に資する民間資格（例えば、MDIC   

（医療機器情報提供コミュニケーター）資格、CDR等）の支援  

（8）…充通機能の効率化・高度化  

・医療機器の流通は安定供給等のために重要であり、医療機器の医療機関内外物流の効率   

化や、流通機能を高度化するための取組を推進する。  

・医療機器の流通改善懇談会を設置し、医療機器流通の現状と課題や将来の在るべき姿を   

定期的に協議する場を設ける  

・保守管理や廃棄等を含め流通実態をより詳細に把握するための調査研究の実施  

一附帯的サービス等の不適切な取引慣行の是正のため、医療機器業公正取引協議会による   

医療機関等における医療機器の立会いに関する基準等の取組を支援  

・医療機器データベース（FDAのDeviceList（統一製品コードでクラス分類（Ⅰ～Ⅲ）、   

原材料等、医療機器の情報をデータベース化したもの）にあたるもの）の整備  

・コード使用促進による流通の効率化、安全確保のための流通情報の管理の在り方関する   

業界の取組を支援  

（9）医療の情報化  

① 標準化の推進  

・情報化の基盤整備として医療情報の共有に必要な医療用語・コードの標準化の実施  

・医療分野の情報化の進展を踏まえ、医療機関内外でやりとりされる様々なメッセージに   

関する規格や書類等の標準化を推進  

② 遠隔医療の推進  

・遠隔医療に用いる機器整備の補助を推進  
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・総務大臣及び厚生労働大臣の共同懇談会である「遠隔医療の推進方策に関する懇談会」   

における検討等も踏まえ、遠隔医療技術の活用を推進  

③ 医療安全に寄与するIT機器開発・利用の推進  

㌧バーコードやリモートシステム等を利用した、医療安全に寄与する機器の開発を支援  

④ 医療情報システムの相互運用性の確保  

・各ベンダーの医療情報システムの相互運用性を検証する取組を支援し、その検証結果を   

医療機関等に公表  

⑤ 医療情報システムの安全管理  

・医療情報システムに係る体系的な安全管理、電子化された医療情報の取扱いや責任分担、   

個人情報の保護方策等について、ガイドラインを整備する等の方策の実施  

（10）官民対話  

・官民対話及び連携組織等を定期的に開催し、産官学の連携を深める。  

（11）その他  

（》 国民に対する啓発活動の推進  

・業界団体による医療機器の有用性一安全性に関する情報提供を支援  

（∋ 海外進出の支援  

・海外における薬事及び保険制度に関する情報収集及び情報提供を行う体制の整備  

③ 臨床工学技士の資質の向上と活用の推進  

■臨床工学技士会等による専門認定制度の設立等による臨床工学技士の専門性の向上  

・医療機関における臨床工学技士等の医療機器の専門家の活用を一層推進することにより、   

医療機器の適正使用を促進  

④ 医療機器産業振興を扱う専門部署の設置等の体制強化  
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（Ⅱ一16）ペースメーカ・PTCAカテーテルの機種決定者  
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（Ⅱ【18）医療機関における卸売業者等の選定方法（複数回答）  
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（Ⅲ一22）欧州市場の臨床検査分野（平成18年金額ベース）  

（Ⅲ一23）臨床検査薬国内売上金額推移  

（Ⅱ－24）臨床検査薬企業規模  

（Ⅲ－25）体外診断用医薬品 国産品・輸入品・輸出品   

（H－26）体外診断用医薬品 国産・輸入内訳  

Ⅲ．医療機器産業の将来像  

（Ⅲ－1）医療機器世界市場の将来予測推移  



はじめに  

（1）我が国の高齢化の将来予測  
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（注）数値は出生中位（死亡中位）  

高齢化率は全人口に占める65歳以上人口の割合  

（出典）国立社会保障・人口問題研究所「日本の将来推計人口（平成18年12月推計）」  

（2）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」  



（3）医療機器の市場規模（2005）  
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年間成長率は米国4．5％、EUは5～6％   

（注）MedicalTechnologyの市場規模であり、この中には車椅子や補聴器等も含まれる。   

1ユーロ＝138．42円（2005年鉛管平均TTS、三菱東京UFJ銀行）で換算。  
（出典）Eucomed“MedicalTechnologyBrief”（2007．5）  

米国年間成長率は1997年から2002年の6年間の年間平均成長率（AdvaMed）  
EU年間成長率は2005年の対前年増加率（Eucomed）  

（4）国際競争力指数の推移  

（注）国際競争力指数＝（輸出客員一輪入客員）／（輸出額＋輸入書貞）  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」   



（5）業績推移  

（単位：百万円）  

2003年度   2004年度   2005年度   2006年度   

売上高  平均値   35，141．80   37，944．30   40，434．10   43，139．50  

（n＝113）  標準偏   86．618．70   93，007．10   95，370．60   101，001．50  

中央値   11，692．00   11，475．00   11，917．00   12．026．50  

最大値   757，031   815，510   821．948   867，172  

最小値   0   105   140   145   

販管費  平均値   8，705．00   9．524．00   10．125．30   10，697．10  

（n＝91）  標準偏   17，538．70   18，466．10   19，449．40   20，563．60  

中央値   2，567．00   3．101．00   3．030．00   3，273．00  

最大値   136．909   140．135   145，705   148，406  

最小値   0   44   50   52   

営業利益  平均値   2，568．70   2，933．40   3，241．80   3．185．00  

（∩＝92）  標準偏   5，842．50   7．181．20   7，568．80   7，456．60  

中央値   538   545   543．5   619  

最大値   35，815   42，694   47．107   48，251  

最小値   －324   －851   －1，072   －1，482   

研究開発費  1，232，50   1．424．80   1，455．50   1．526．60  

（n＝82）   標準偏   2，565．50   2．979．30   3．006．10   3．197．60  

中央値   173．3   142   109．1   98  

最大値   12．753   15．147   15．721   柑，024  

最小値   0   0   0   0   

（注）各項目について、2003年度から2006年度までのデータがそろっている企業について代表値を算出したため、それぞ  
れn値が異なっている。  
（出典）三菱東京UFJリサーチ＆コンサルティング株式会社（平成19年調査）  

（6）日本企業の海外生産拠点概要’03～’06  

04調査（’03）  05調査（’04）  06調査（’05）  07調査（’06）  

国名  ［回答社：26社］  ［回答社：32社］  ［回答社：33社］  ［回答社：34社］  

会社数  生産拠点数  会社数  生産拠点数  会社数  生産拠点数  会社数  生産拠点数   

中国   10   13   12   14   15   17   15   17   

アメリカ   8   17   9   17   8   15   7   14   

タイ   6   8   9   10   7  7  7  8   

ベトナム   2   2   2   2   3   4   6   6   

イギリス   2   4   6   3   5   3   5   

ドイツ  2   2   3   5   3   4   

マレーシア   3   3   4   4   3   3   3   3   

台湾   2   2   3   4   3   3   3   3   

フィリピン   3   3   2   2   3   3   3   3   

フランス   3   3   2   2   3   3   2   2   

アイルランド  3   3   2   2   

インドネシア   2   2   2   2   2   2   2   2   

南アフリカ  

メキシコ、スイス（’04のみ）  口   2   2  

韓国、シンガポール、ブラ  
ジル、ベルギー、インド   各1   各1   各1   各1   各1   各1   各1   各1   

スペイン、スウェーデン  各1   各1   

計  61  74  76  76   

（注）各年時調査の回答社に変動があり客体が異なるため、増減推移を示すものではありません。  
（出典）日本医療器材工業会「医器工統計資料（2007年度）」  
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（7）1社あたり医療機器研究開発責推移’03～’06  

（研究開発単位：億円）  

03年度（04調査）  04年度（05調査）  05年度（06調査）  06年度（07調査）  

［平均］  ［平均］  ［平均］  
03－’06  

回答  1社平均  回答   売上高  回公：  1社平均  回生   売上高  回苔：  1社平均  回公こ   売上高  回生   年平均                                1社平均  回生  ［平均 売上せ  

研究閑 発  臼 社数  rb】 開発費  

社数  研究開 発費  社数  開発費 比率  ■＝1 社数  研究開 発費  l：：コ 社数  開発費 比率  臼 社数  研究開 発費  臼 社数  開発費 比率  l：：コ 社数   費  比率   

全体  136  3．5  134  3．9％  148  4．1  146  4．4％  152  4．1  147  4．4％  154  5．0  151  5．0％  十12．6％   

（注）上記の表は、各年度の調査結果を時系列に並べて作成した。  
（出典）日本医療器材工業会「医器工統計資料（2007年度）」  

（8）我が国の貿易収支の堆移   

億円  億円  
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■輸出［：：：：コ輸入＋貿易収支  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  
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（9）医療機器地域別世界市場の将来予測推移  

予測成長率   

2006  2007  2008  2009  2010  2011  

（注）推計値には、医療用大型診断機器、衛生用品、X線機器、フイルム、治療用消耗品、インプラント、手術台、ベッ  

ド等、車椅子、コンタクトレンズ、歯科機器、眼科機器を含む。  
（出典）MedicalMarketFutureFactBook2011（Espicom）．MedicaLMarketFactBook2006（Espicom）  
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Ⅰ．医療機器産業を取り巻く環境の変化  

（Ⅰ－1）医療機器大分類別主要国別輸出金額  

順  
大分類   

輸出金線  構成割合  主な輸出国及び金額（上位5カ国）  

位  2006   2005   2006   2005   国名   金額   割合  

百万円  百万円   ％   ％  百万円  

総数   527，526  473，915  100．0   100．0  

l  画像診断システム   208．229  184．623   39．5   39．0  アメリカ  96，132  46．2  

オランダ  26．320  12．6  

中国  9．872  4．7  

スイス  9．494  4．6  

韓国  5．141  2．5   

2  処置用機器   81，345  76．492   15．4   16，1  アメリカ  16．340  20．1  

ベルギー  4．222  5．2  

オーストラリア  3，852  4．了  

デンマーク  2．418  3．0  

タイ  2，092  2．6   

3  医用検体検査機器   57，422  52．808   10．9   11，1  アメリカ  24，149  42．1  

ドイツ  15．790  2了，5  

中国  1，610  2．8  

イタリア  1．506  2．6   

アイルランド  723  

4  生体現象計測・監視システ   48．035  44．162   9．1   9．3  アメリカ  10．798  22．5  

ドイツ  8・284  17，2  

中国  3．187  6．6  

オランダ  1，729  3．6   

シンガポール  1，445  

5  生体機能補助・代行機器   41．448  36．488   7．9   7．7  アメリカ  3．972  9．6  

ベルギー  3，223  7．8  

ドイツ  2．887  7．0  

台湾  2．了69  6．7  

中国  2，141  5．2   

6  画像診断用X線関連装置   36，279  31，246   6．9   6．6  ドイツ   7．096   19．6  

及び用具  アメリカ  6，164  17．0  

フランス  4．119  11．4  

中国  2，324  6．4  

韓国  1，476  4．1   

7  歯科用機器   16，207  14，317   3．1   3．0  アメリカ  5．456  33．7  

韓国  1．317  8．1  

ドイツ  1，280  7．9  

台湾  902  5．6  

中国  777  4．8   

8  家庭用医療機器   10．102  10．920   1．9   2．3  香港  3，152  31，2  

台湾  1．390  13．8  

中国  1．382  13．7  

アメリカ  915  9．1  

韓国  594  5．9   

9  治療用又は手術用機器   7．729   5，866   1．5   1．2  アメリカ  1，980  25．6  

ドイツ  1．718  22，2  

キューバ  558  7．2  

インド  263  3．4  

ロシア  257  3．3   

10  眼科用品および関連製品   7，721   5，977   1．5   13  アメリカ  868  11．2  

ドイツ  481  6．2  

韓国  188  2．4  

シンガポール  139  1．8  

イギリス  72  0．9  

その他   13，010  11，017   2．5   2．3  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  
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（参考）   

○処置用機器  

注射針、チューブ及びカテーテル、縫合糸、創傷被覆材 等  

○生体機能補助・代行機器  

人工弁、ペースメーカ、人工血管、ステント、人工関節、眼内レンズ、人工腎臓装置、人工心肺装置、  

人工呼吸器、麻酔器、酸素供給装置 等  

○治療用又は手術用機器  

放射線治療装置、赤外線治療器、超音波治療器、レーザ治療器、結石破砕装置、手術用顕微鏡 等  

○鋼製器具  

ピンセット、相子、開創器、手術器械 等  

○画像診断システム  

診断用X線装置、歯科用X線装置、CT、MRl、超音波画像診断装置 等  

○画像診断用X線関連装置及び用具  
フイルム、造影剤注入装置、蛍光板、防護用品 等  

○生体現象計測・監視システム  

体温計、血圧計、心拍出計、心電計、筋電計、パルスオキシメータ、内視鏡 等  

○医療検体検査機器  

臨床化学自動分析装置、免疫反応測定装置、血液検査機器 等  

○施設用機器  

吸引器、洗浄機、手術台、照明器、滅菌・消毒器 等  

○歯科用機器  

歯科用診察機器、歯科用回転駆動装置、歯科用紫外線照射器 等  

○歯科材料  

歯科用金属、義歯床用レジン、歯科用セメント 等  

○眼科用品及び関連製品  

コンタクトレンズ、検眼用品  

○衛生材料及び衛生用品  

ガーゼ、手術用手袋 等  

家庭用医療機器  

家庭用低周波治療器、家庭用ローラー式指圧代用器、家庭用赤外線治療器 等   



（Ⅰ－2）世界の医療機器市場   

2000年   

1600億ユーロ   

2003年   

1840億ユーロ   

2005年   

1870億ユーロ  

（出典）EUCOMED   



（Ⅰ－3）我が国における企業の研究開発真の推移  

単位：百万円  

2001   2002   2003   2004   2005   

売上高に対する研究  6．1％   6．2％   6．8％   6．8％   8．5％  

開発費の割合   2．3％   1．7％   1．3％   1．2％   2．2％   

1社当たりの平均研   237．6   296．4   340．4   199．5   383．1  

究開発費   外資系   234．6   235．4   214．8   111．1   352．7   

企業数（社）  内資系   365．0   345．0   380．0   541．0   357．0  

（調査における研究               外資系   20．0   18．0   23．0   63．0   19．0   

（出典）厚生労働省「医療機器産業実態調査報告書」  

（Ⅰ－4）ライフサイエンス分野における特許公開・公表件数  

公報発行国  

注：2004．9～2006、8に日本、米国、欧州で発行された公開公報を対象に、B本はPATOuS－Ⅳ、米国、欧州は  

DWPI（Dialog）で検索。  

出典：特許庁「平成19年度 重点8分野の特許出願状況調査報告書－ライフサイエンス分野－」  
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（Ⅰ－5）医療機器における情報化推進状況調査について  

2007年9月末現在  （参考）前回調査  

（医療材料）   （医療機械）   2006年9月末現在       （医療機器全体）   

規格（品目）数   
463．306   104，652   567，958   611，832  

うち特定保険医療材   
料  

うち特定保険医療材   
料  

195，117（対規格数  193，797（対規格数  
42．1％）  40．2％）  

うち特定保守管理医  うち特定保守管理医  

療機器  療機器  
11，558（対規格数  20．767（対規格数  

11．0％）  16．0％）   

JAN商品コード   

取得数   
448，312（96．8％＊）   80，370（76．8％＊）   528，682（93．1％＊）   550，000（89．9％＊）  

うち特定保険医療材   
料  

うち特定保険医療材   
料  

194．699（99．8％＊＊）  180，753（93．3％＊＊）  

うち特定保守管理医   うち特定保守管理医   

療機器  療機器  
9．122（78．9％＊＊＊）  17，205（82．8％＊＊＊）   

MEDIS－DC  
データベース  305，618（66，0％＊）   39，083（37．3％＊）   344，701（60．7％＊）   344，379（56．3％＊）  

登録数  
うち特定保険医療材   

料  
うち特定保険医療材   

料  

150，954（77．4％＊＊）  150，442（77．6％＊＊）  

うち特定保守管理医   うち特定保守管理医   

療機器  療機器  
4．195（36．3％＊＊＊）  4，657（22．4％＊＊＊）   

バーコード貼付数  408，387（88．1％＊）   44，831（42．8％＊）   453，218（79．8％＊）   429，497（70．2％＊）  

うち特定保険医療材   
料  

うち特定保険医療材   
料  

184，645（94．6％＊＊）  164，25了（84．8％＊＊）  

うち特定保守管理医   うち特定保守管理医   

療機器  療機器  
6．807（58．9％＊＊＊）  14．735（71．0％＊＊＊）   

（うち、個装に貼付）  316，039（6臥2％＊）  
267，259（55．4％＊）   

（注）＊：対規格数、＊＊：対特定保険医療材料規格数、＊＊＊：対特定保守管理医療機器規格数   
（参考）前回調査2006年9月末現在のデータは、医療機器全体の数を指す。   
コンタクトレンズの規格数は全規格数のほとんどを占めるほど多いことから、コンタクトレンズ以外の医療機器の実状  

を正確に把握するために、コンタクトレンズを主に扱う企業の調査結果を除いたデータで集計した。  
（出典）厚生労働省「医療機器における情報化推進状況調査」  
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（Ⅰ－6）国民医療真の推移  
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■国民医療費（兆円）＋国民医療費の国民所得に対する割合（％）  

（出典）厚生労働省「国民医療費」  
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（Ⅰ－7）国内価格の推移   

●∴、●｝－ 

．  

‥こ・】：こ 

ペースメーカデニ1アルテヤン 岳●■●岳岳●－●岳岳  

（出典）中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会 ACCJ提出資料  
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（Ⅰ－8）内外価格差の現状  

PTCAカテーテル  

平成19年時点保険償還価格151，000円（一般型）  

日本   アメリカ   イギリス   ドイツ   フランス   

JETRO調査（1996年）1）   30万円弱   7～8万円  5～6万円   6～9万円   

医療経済研究機横（1997年）  25．7万円   7．1万円   5月～8．7万円  7．7～14．7万円  3．4～5．7万円   

公正取引委員会（2004年）5）  17．2万円   約8．1万円  

冠動脈ステント  

平成19年時点保険償還価格 279，000円（一般型）  

日本   アメリカ   イギリス   ドイツ   フランス   

JETRO調査（1996年）1）   35万円   20万円弱   10万円弱   10万円弱   30万円強   

厚生科学研究（2001年）4）   33．8万円  6．4′〉10．5万円  

日医総研（2004年）6）   31．8万円  11．3～21．7万円  

ペースメーカ ■  

平成19年時点保険償還価格1，190．000円（シングルチャンバ（Ⅱ型））  

日本   アメリカ   イギリス   ドイツ   フランス   

JETRO調査（1996年）2）   160～170万円  60～70万円  30～35万円  30～35万円  40～50万円   

医療経済研究機構（1997年）  143．1万円   78．3万円  22．0～57．3万円  37万円  

公正取引委員会（2004年）5）  133万円   83．2万円  

（出典）中央社会保険協議会資料（H19．7．11）  
1）「対日アクセス実態調査報告書」1996 日本貿易振興会（JETRO）より。（日本の価格は保険償還価格、他はインタビュー調査による推定  
値）  

2）「対日アクセス実態調査報告書」1996 日本貿易振興会（JETRO）より。（日本の価格は保険償還価格、米はメーカ～希望小売価格、フラ  
ンスは国によって定められた標準価格、他はインタビュー調査による推定値）  
3）平成9年 医療経済研究機構より（いずれも実勢価格、さらに日本以外の国の購買力平価による換算）  
4）平成13年度 厚生科学研究「新医療用具の保険償還価格設定のあり方に関する研究」より。（日本の価格は保険償還価格、他はNHS  
の購入価格を購買力平価による換算）  
5）平成17年12月 公正取引委員会「医療機器の流通実態に関する調査」より。（メーカーによるアンケート調査。日本の価格は保険償還価  
格、他はリストプライスの平均）  

6）平成18年1月 日医総研r特定保険医療材料の内外価格差の実態」より（日本の価格は保険償還価格、他はHMM（HospitaIMaterlaLs  
Management／PRICESURVEY），MiLlenniumResearch社の医療機器市場調査レポートとECRI（EmergencyCareResearchInstitute）のデータ  
ベースを用い、日医総研が作成、為替レートは日銀年平均値、購買力平価による換算）よリ  
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（Ⅰ－9）人口分布の将来予測  
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（Ⅰ－10）諸外国の高齢化率の推移  

（％）  
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（注）2005年以降は中位推計を使用  

（出典）UN“WorldPopulationProspects：The2004Revision”  

（Ⅰ－11）死因別死亡率の推移  
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（出典）厚生労働省「人口動態統計」  
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（Ⅰ－12）死因別死亡割合  

（出典）厚生労働省「人口動態統計」  

（Ⅰ－13）歯科疾患構造の変化  

昭抽1年  

平成1〔年   

（出典）歯科医療機器産業ビジョン作成協議会「平成19年版 歯科医療機器産業ビジョン」  

大磯憲一他 同山県における永久歯抜歯の理由について－平成10年度調査と昭和61年度調査との比較  
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Ⅱ．医療機器産業の現状と課題  

（Ⅱ－1）我が国の医療機器市場規模（大分類別）  

億円  5．000  

4．500  

材料   器具   
シス  及び  

■市場規模   3．133   733  1．722  567  4．408   368  4．606   821  363  1．146  412  2，679   133  1．495   

－◆－平均成長率（2002－2006）  4．4％   －5．6％  9．2％  －3．6％  2．2％   3．6％   

（注）市場規模は平成18年の数値  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  
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（Ⅱ－2）医療機器市場規模の推移（大分類別）  

†   画像診断システム  

†   画像診断用X線関連装置及び用具  

生体現象計測・監視システム   

ー伸一医用検体検査機器  

†   処置用機器  

†   施設用機器   

斗生体機能補助・代行機器   

‥一－‥治療用又は手術用機器   

一両愉朋 歯科用機器  

歯科材料   

一旦一鋼製器具   

一眼科用品及び関連製品  

衛生材料及び衛生用品  

家庭用医療機器  1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006  

（注）平成11年を100とした場合  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  

（Ⅱ－3）歯科医療機器市場ボリュームの推移と生産額一輪入金額等の推移  

市場ボリューム，生産金額（3分野牛），輸入金額（3分野串）等の推移  

（単位：億円）  

十市場ボリューム  

＋生産主張3分野）  

十輸入金訴（3分野）  

－■一輪出会儲（3分野）  

＊3分野とは，歯科用×綿  

芸風歯科用機器及び歯  
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（出典）歯科医療機器産業ビジョン作成協議会「平成19年版 歯科医療機器産業ビジョン」  

厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  
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（Ⅱ－4）医療機器製造・輸入販売企業の資本金規模  

60．0％  

50．0％   

40．0％   

30．0％   

20．0％  

10．0％  

0．0％  
1億円～   3億円～  

3億円   10億円  

10億円～  50億円～ 100億円～   200偲  

50億円  100億円   200億円   円以上  

個人   1千万円  
未満  

1千万円－  5千万円～  

5千万円   1億円  

（出典）厚生労働省「医療機器産業実態調査報告書」（平成17年度）  

（Ⅱ－5）医療機器製造・輸入販売企業の従業員規模  

n＝1．543   

（出典）厚生労働省「医療機器産業実態調査報告書」（平成17年度）  
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（Ⅱ－6）大分類別資本金別売上割合（製造販売業）  
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（出典）厚生労働省「医療機器産業実態調査報告書」（平成17年度）  

（Ⅱ－7）全就業者に占める医療機器製造業従事者の割合  

単位：万人  

全就業者数（A）   6，356   

医療機器製造業従業員数（B）   8．34   

割合（（B）／（A）I   0．13％   

（注）（B）は売上高5千万円以上の回答企業690社の就業者数  

（出典）総務省「労働力調査年報」（平成17年）  

厚生労働省「医療機器産業実態調査報告書」（平成17年度）  

（Ⅱ－8）歯科医療機器企業集積度   
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（出典）歯科医療機器産業ビジョン作成協議会「平成19年版 歯科医療機器産業ビジョン」  
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（Ⅱ－9）医療機器大分類別主要国別輸入金額  

順  
大分類   

輸入金額  構成割合  主な輸入国及び金額（上位5カ国）  

位  2006   2005   2006   2005   国名   金額  割合  

百万円  百万円   ％   ％  百万円  

総  数   1，097，867  1．012，045  100．0  100．0   

口  310，798  315．499   28．3   アメリカ  189，143  

スイス  24，938  8．0  

アイルランド  21，100  6，8  

ドイツ  18，294  5．9  

フランス  13，599   4．4  

2  処置用機器   259．199  242，836   23．6   24．0  アメリカ  178，767  

タイ  17，800  6．9  

中国  10，645  4．1  

デンマーク  9，779  3．8  

イギリス  9，081   3．5   

3  眼科用品及び関連製品   184，366  137，888   16．8   13．6  アイルランド  77，748  

アメリカ  49．279  

タイ  14，883  8．1  

台湾  14．761  8．0  

韓国  9，831   5．3   

4  画像診断システム   121，449  118，400   11．1   11．7  アメリカ  67，928  

ドイツ  34．382  

オランダ  13，179  

中国  1．510  1．2  

イスラ工ル  1，353   

5．  治療用又は手術用機器   50，939  47，569   4．6   4．7  アメリカ  42，435  

オーストラリア  1，999  3．9  

ドイツ  1，780  3．5  

スイス  1，021  2．0  

中国  1，020   2．0   

6  生体現象計測・監視システム  41，983  30．182   3．8   3．0  アメリカ  16，811  

中国  12，363  

ドイツ  5，342  

タイ  1．580  3．8  

イタリア  1，148   2．7   

7  鋼製器具   32，944  32，768   3．0   3．2  アメリカ  25，149  

ドイツ  2，675  8．1  

スイス  1．595  4．8  

フランス  670  2．0  

パキスタン  640   1．9   

8  歯科材料   24．452  23，714   2．2   2．3  アメリカ  6，557  

アイルランド  4，703  

スイス  3，995  

ドイツ  3，845  

スウェーデン  1，766   7．2   

9  家庭用医療機器   21，877  16，971   2．0   1．7  中国  8，196  

シンガポール  5，242  

デンマーク  3，515  

イギリス  1．497  6．8  

アメリカ  1，231   5．6   

10  医用検体検査機器   14，703  12，31了   1．3   1．2  アメリカ  11，086  

スイス  979  6、7  

デンマーク  772  5．3  

中国  441  3．0  

ドイツ  402   2．7  

その他   35，158  33，901   3．2   3．3  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  
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（Ⅱ一10）我が国の主要輸入国  

アメリ九55．4％  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」（平成18年）   

（Ⅱ－11）ダイアライザ一における国内メーカーシェア（国内市場）  

4020万本  

7．5％  

□旭化成  

■ニプロ  

ロ東レ  

ロ川澄・クラレ  

■日機装  

田その他   

28．6％  

（出典）（株）アール アンド デイ「医療機器・用品年間」（2007年版）  
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（Ⅱ－12）新医療機器審査期間の日米比較  

（日・中央値、米・平均値）  

H15  H16  H17  H18  

年度  

（注）日本は中央値、米国は平均値。米国の新医療機器のみの期間は公表されていないため、新医療機器に加  
え、ペース   

メーカなどの生命に関わるリスクの高い医療機器等が含まれるOrigialPMAの審査期間を採用。   
「審査側期間」とは、申請から承認までの全期間（総審査期間）のうち、承認審査を担当する側が審査に要  

した期間で  
あり、照会に基づき申請企業側が行う追加資料の作成期間は含まない。   
日本は年度単位（4月から翌年3月）、米国は会計年度単位（10月から翌年9月）で計上。   
平成16年度においては、総合機構の前身の審査センターで審査に時間を要していた品目を処理したた  

め、審査側期  
間、総審査期間がともに他の年度に比べ長くなっている。  

（出典）医薬品医療機器総合機構  
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（Ⅱ－13）主要諸国の売上高に対する研究開発費の割合  

英国   スペイン  その他  
欧州諸国  

日本  米国  ドイツ   フランス  イダノア  

（出典）米国：TheLewinGroup（2000）「TheLewinReport」  
欧州：euCOmed（2000）「EuropeanMedicalTechno］ogiesandDevices］ndustryProfile」  
日本：厚生労働省（2000）「医療機器産業実態調査報告書」  

（Ⅱ－14）取得特許の件数；出願人国籍別  

（出典）医用X線CT、診断用核医学装置、超音波画像診断装置、磁気共鳴画像診断装置、心臓ペースメーカ、人  
工関節・人 工骨：Diatogdatabase，U．S，PATENTFULLTEXT，EUROPEANPATENTFULLTEXT．JAtO，  
カテーテル、治療用粒子加速器、手術ロボテイクス、DDS二特許庁（2000）「平成12年度特許出願技術動向調査分  

析報告書」  
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（Ⅱ－15）医療機器の承認品目数  

外国臨床のみ  外国＋国内臨床   計   国内臨床のみ   

2001年度   21品目   4品目   25品目   24品目   

2002年度   9品目   0品目   9品目   11品目   

2003年度   14品目   3品目   17．品目   12品目   

2004年度   11品目   1品目   12品目   8品目   

2005年度   33品目   1品目   34品目   16品目   

（出典）独立行政法人医薬品医療機器総合機構  

（Ⅱ一16）ペースメーカ・PTCAカテーテルの機種決定者  

0．0％  10．0％  20．0％  30．0％  40．0％  50．0％  60．0％  

担当医師が決定する  

機種選定委員会等で決定する  

病院長が決定する  

事務局が決定する  

その他  

（注）医療機関へのアンケート調査による（有効回答数205施設）  

（出典）公正取引委員会「医療機器の流通実態に関する調査報告書」（平成17年12月）  

（Ⅱ－17）医療機器の流通経路  

（出典）公正取引委員会「医療機器の流通実態に関する調査報告書」（平成17年12月）  
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（Ⅱ－18）医療機関における卸売業者等の選定方法（複数回答）  

0．0％  10．0％  20．0％  30．0％  40．0％  50．0％  

個々の取引ごとに、卸業者等  
による見積合わせを行う  

従来からの取引のある卸売業着から購入する  

年度初め等の機種に卸売業者等から一定   
期間について単価のみの見積りを提出して  

もらい決定する  

一般競争入札を行う  

指名競争入札を行う  

メーカーが指定した卸売業者から購入する  

（注）医療機関へのアンケート調査による（有効回答数205施設）  

（出典）公正取引委員会「医療機器の流通実態に関する調査報告書」（平成17年12月）  
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（Ⅱ－19）診断系医療機器の保守点検実施状況  

院  
’ 内  実  

無  
施  

回  二 
円 l：コ  

■●  ≡  ）し  

完  て  な  
％   

い  い  

）美都  る  

X線装置  

一般X線撮影装置  （n＝440）   29．5   17．3   17．5   29．1   6．6  

X線投資撮影装置  （n＝437）   40．5   16   12．8   22   8．7  

X線断層撮影装置  （n＝126）   11．9   17．5   17．5   38．9   14．3  

回診用X線撮影装置  （n＝427）   16．6   17．6   16．9   35．8   13．1  

血管撮影用X線装置  （n＝319）   72．4   9．1   3．4   6．3   8．8  

外科用X線透視撮影装置  （n＝362）   18   15．7   12．7   39   14．6  

乳房用X線撮影装置  （n＝333）   39．6   16．2   12   23．1   9  

泌尿器用X線撮影装置  （n＝167）   24   17．4   15．6   31．1   12  

その他の専用X線撮影装置  （n＝84）   8．3   10．7   6   15．5   59．5  

車載用X線撮影装置  （n＝45）   51．1   13．3   4．4   13．3   17．8  

X線CT装置  （n＝434）   86．6   5．1   0．5   3．7   4．1  

歯科用X線撮影装置  （n＝234）   12   14．1   16．2   43．2   14．5   

核医学装置  
ガンマカメラ（シンチレーションカメラ）  （n＝147）   59．9   10．2   1．4   6．8   21．8  

SPECT装置  （n＝233）   71．2   12   3．4   4．7   8，6  

PET装置  （n＝17）   58．8   23．5   0   0   17．6  

PET／CT装置  （n＝32）   68．8   12．5   3．1   0   15．6  

核医学データ処理装置  （n＝136）   44．9   8．8   3．7   8．8   33．8  

その他の核医学装置  （n＝26）   15．4   15．4   7．7   15．4   46．2   

MRI（磁気共鳴装置）  （n＝352）  91．5   2．8   0．9   1．7   3．1   

超音波画像診断装置  （n＝330）  13．6   10．3   4．8   29．7   41．5   

その他の治療用装置  

治療用RI装置  （n＝59）   52．5   20．3   6．8   6．8   13．6  

治療用粒子加速装置  （n＝154）   76   10．4   3．9   1．3   8．4  

X線治療計画装置  （n＝157）   45．9   10．2   5．7   16．6   21．7  

CT治療計画装置  （n＝122）   52．5   14，8   2．5   6．6   23．8   

関連装置  

造影剤注入装置  （n＝425）   12   14．6   9．9   46．8   16．7  

自動現象装置  （n＝321）   26．5   13．7   14   25．2   20．6  

イメージヤ  （n＝413）   36．1   9．4   3．4   11．6   39．5  

フイルムチェンジャ  （n＝41）   12．2   17．1   2．4   39   29．3  

CR画像処理装置（立体、臥位、その他）  （n＝346）   52．6   12．1   3．5   15．6   16．2  

FPD画像処理装置（立体、臥位、その他）   （n＝105）   47．6   9，5   6．7   13．3   22．9  

画像処理装置（り一クステーションを含む）   （n＝299）   42．8   7   2．3   19．4   28．4  

医療画像情報ネットワークシステム（PACS） （n＝209）   66   8．6   3．3   7．2   14．8  

放射線科医療情報ネットワークシステム（RIS）（∩＝193）   61．1   8．8   2．6   8．8   18．7  

遠隔画像診断ネットワークシステム  （n＝76）   27．6   11．8   2．6   23．7   34．2  

電子カルテ  （n＝112）   59．8   8．9   2．7   3．6   25  

病院医療情報ネットワークシステム（HIS）   （n＝209）   63．6   4．8   1．9   4．3   25．4   

その他装置  

結石破砕装置  （n＝187）   45．5   10．7   3．7   12．8   27．3  

ハイパーサーミア装置  （n＝28）   7．1   14．3   10．7   35．7   32．1  

骨密度測定装置  （n＝343）   12．2   14   13．4   40．8   19．5  

血液照射装置  （n＝123）   13．8   8．9   6．5   30．1   40．7   

（出典）（社）日本画像医療システム工業会（2007）「第5回画像医療システム等の導入状況と安全確保状況に関する調査  

報告書」  
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（Ⅱ－20）世界の臨床検査機器■検査薬市場  

（出典）医療機器産業政策の推進に係る懇談会（社）日本臨床検査薬協会提出資料  

世界市場：VDGH2005年度報告  
日本市場：（社）日本臨床検査薬協会平成17年度調査  

（Ⅱ－21）日本市場の臨床検査分野（平成17年金額ベース）  

（出典）医療機器産業政策の推進に係る懇談会（社）日本臨床検査薬協会提出資料  

（社）日本臨床検査薬協会2006  
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（Ⅱ－22）欧州市場の臨床検査分野（平成18年金額ベース）  

（出典）医療機器産業政策の推進に係る懇談会（社）日本臨床検査薬協会提出資料  
EDMA2005  

（Ⅱ－23）臨床検査薬国内売上金額推移  

鶴その他  

田OTC  

ⅡRI  

■病理学  

壇微生物  

□免疫学  

固生化学  

■血液学  

口尿糞便   

19951996199719981999200020012002200320042005  

（出典）医療機器産業政策の推進に係る懇談会（社）日本臨床検査薬協会提出資料   

（社）日本臨床検査薬協会「臨薬協売上高調査」  
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（Ⅱ－24）臨床検査薬企業規模  

300－200億円  

3社  

（出典）医療機器産業政策の推進に係る懇談会（社）日本臨床検査薬協会提出資料  

日本市場：（社）日本臨床検査薬協会平成17年度調査  

（Ⅱ－25）体外診断用医薬品 国産品・輸入品・輸出品  

□国産品  

□輸入品  

固輸出品  

（出典）医療機器産業政策の推進に係る懇談会（社）日本臨床検査薬協会提出資料  

30   



（Ⅱ－26）体外診断用医薬品 国産・輸入内訳  

1000  

□輸入品   

囲国産品   

単  軌  朴  朴  黍  軌  道  卓  

朝  棋  聖  髄  朝  鮮  e  
畦  月  朝  亜  牽  償  中  

（出典）医療機器産業政策の推進に係る懇談会（社）日本臨床検査薬協会提出資料   

（社）日本臨床検査薬協会「臨薬協売上高調査」  
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Ⅲ．医療機器産業の将来像  

（Ⅲ一1）医療機器世界市場の将来予測推移  

US＄m川ion  

300000  

250000  

200000  ■その他  

口欧州  

□亜・パシフィック  

廿日本 日米国  

150000  

100000  

2006  2007  2008  2009  2010  

（注）推計値には、医療用大型診断機器、衛生用品、×線機器、フイルム、治療用消耗品、インプラント、手術台、ベッ  

ド等、車椅子、コンタクトレンズ、歯科機器、眼科機器を含む。  
（出典）MedicalMarketFutureFactBook20＝（Espicom），Medica．MarketFactBook2006（Espicom）  
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参考資料］  

平成19年9月27日  

新たな産業ビジョン策定に向けた検討項目（案）   

新たな産業ビジョンの策定にあたっては、下記の項目を踏まえつつ、産学及び  

関係省庁が協力しつつ、検討することとしてはどうか。   

また、新たな産業ビジョンについては、その対象範囲を医療機器に限定せず、  

医薬品との技術融合や体外診断用医薬品等をも含む内容とすることを勘案し、そ  

の名称を「新医療機器一医療技術産業ビジョン」とする方向で検討してはどうか。  

1．現行の医療機器産業ビジョン策定後の環境変化と評価について  

・医療機器市場の変化、医療機器企業の経営状況の変化 等  

・国内医療機器産業の状況や得意分野 等  

・医療技術産業戦略コンソーシアム（METIS）の活動 等  

2．新産業ビジョンの対象とする範囲について  

・治療機器及び診断機器（体外診断用医薬品、検査機器を含む。）  

・細胞組織工学に関する領域  

・医療機器のうち、歯科特有のもの  

3．新産業ビジョンで取り上げるべき主な論点について   

前回の医療機器産業ビジョンは革新的医療機器の創出を主眼としていたが、  

新たな産業ビジョンでは、「革新的」医療機器と「改良・改善」医療機器、並  

びに治療と診断に領域を分けて、それぞれの特徴や課題を整理し、10年後の  

ビジョンを提案することとしてはどうか。それを踏まえ、国際競争力強化に向  

けたアクションプランを検討してはどうか。   

また、策定ワーキンググループでの提案に加え、「新健康フロンティア戦略」、  

「革新的医薬品t医療機器創出のための5か年戦略」の観点も踏まえつつ、検  

討してはどうか。   

以上を踏まえ、新ビジョンで取り上げるべき主な論点については、下記の項  

目を含むこととしてはどうか。（下線部は、前回のビジョンからの新規項目。）  

（1）研究開発・治験   

・医薬品と医療機器が融合した製品の開発  

・精密機器－ITなど異分野技術の融合の推進  

医療クラスターの構築と役割  

アジア市場の成長とアジアとの連携の視点   



j要疾病分野への重点化  

二早期診断、疾病予防のための診断検査技術  

・医工薬連携の弓削ヒ・推進  

・人材育成の強化  

・医療機器の医師主導治験の推進  

・低侵襲、安心・安全、健康とやすらぎの技術の開発  

・ベンチャーの育成  

・部材供給メーカーの医療への参画  

（2）薬事制度  

人材育成の強化（医療機器薬事担当者の養成 等）  

医療機器の審査官の質の向上と十分な量的確保  

認証・承認審査基準の充実  

改良・改善といった医療機器の特徴を考慮した承認審査の在り方  

臨床研究への未承認医療機器の提供  

（3）医療保険  

・革新的医療機器の適正な評価   

・改良・改善医療機器の適正な評価  

（4）流通、使用  

■流通システムの簡素化・効率化  

健在り方  

■保守管理サービスの提供の在り方   

・医療機関における医療機器の安全管理の推進  

（5）情報化  

・医療機器のコード化の推進  

・医療機器データベースの整備・活用について  

・標準化の推進  

一医療機関でのコード利用の推進   



（6）官民の推進体制  

連携組織の設置、活用  

医療機器専門の担当窓口の設置  

（7）細胞組織工学製品等について   

他の医療機器と分けて新たに章を設けることとしてはどうか。  

一知的財産の在り方  

・研究開発の支援  

・ベンチャー育成、人材育成 等  

・薬事制度、医療保険における評価の在り方  等  

（8）その他  

・医療のあるべき姿と医療機器メーカーの果たす役割  

・中古医療機器の取扱い  

■在宅医療の現場への医療機器や医療材料の提供体制  
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蕃葛資料2  

新医療機器産業ビジョン策定に向けた  

細胞組織工学分野ヒアリング  

議事次第  

日時：平成19年11月12日（月）10：30～12：30  

場所：経済産業省別館10階1038号会議室  

議題  

1．有識者ヒアリング  

上田 実  名古屋大学大学院医学系研究科  

頭頚部・感覚器外科学 教授  

（独）産業総合技術研究所  

セルエンジニアリング研究部門 主幹研究員  

東京女子医科大学 先端生命医科学研究所 所長  

広島大学大学院医歯薬学総合研究科 整形外科学 教授  

大阪大学大学院医学系研究科心臓血管・呼吸器外科 教授  

（財）先端医療振興財団 先端医療センター センター長  

大串 始  

岡野光夫  

越智光夫  

澤 芳樹  

田中紘一  

2，関係企業ヒアリング   

テルモ抹式会社   

アルブラスト株式会社   

オリンパス株式会社  

キリンファーマ株式会社  

高橋晃 代表取締役社長  

北川全 代表取締役社長  

寺田昌章 専務取締役  

河合弘行 取締役 開発本部長 他2名  

株式会社ジヤ／くン・ティッシュ・エンジニアリング（」一丁EC）  

大須賀俊裕 専務取締役  

株式会社セルシード  増田彰 開発部門プロジェクト管理室室長  

株式会社ピー・シー・ 
エス  稲見雅晴 代表取締役社長  

3．自由討論  

オブザーバー参加  

松山晃文  大阪大学医学部付属病院 未来医療センター 准教授   



新医療機器産業ビジョン策定に向けた  
細胞組織工学分野ヒアリング  

座席表  
平成19年11月12日  
10：30－12：30  

蛤：経済産業省別館1014号会議室  

株式会社ピー・シー・ エス  

代表取締役社長  

稲見雅晴  

テルモ株式会社  
代表取締役社長  

高橋晃  
株式会社セルシード  

開発部門プロジェクト管理室室長  

増田 彰  
株式会社ジャパン・ティッシュ・  
エンジニアリング 専務取締役  

大須賀俊裕  

キリンファーマ株式会社  
取締役 開発本部長  

河合 弘行  
オリンパス株式会社  

専務取締役  

寺田 昌章  
アルブラスト株式会社  

代表取締役社長  

北川 全  

大阪大学医学部付属病院  

未来医療センター 准教捜  

松山晃文  

（財）先端医療振興財団   

先端医療センター センター長  

田中紘一   

大阪大学大学院医学系研究科   

心臓血管・呼吸器外科 教授  

澤 芳樹  
広島大学大学院医歯薬学総合研究科  

整形外科学 教授  

越智光夫  

東京女子医科大学  

先端生命医科学研究所 所長  

岡野光夫  

産業総合技術研究所セル  

エンジニアリング研究部門主幹研究員  

大串 始   

名古屋大学大学院医学系研究科  
頭頚部・感覚器外科学 教授  

上田 実  
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名古屋大学 上田実先生発表資料  

医療機器産業ビジョン細胞組織工学分野ヒアリング  
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名古屋大学 上田実先生発表資料  
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（．′1   

幹細胞を制するものが再生医療を制す！  

凸   

新しい幹細胞ソースの探索  

凸  

■骨髄バンク  

・臍帯血バンク  

・乳歯幹細胞バンク  
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指した再生評価技術開発」  NEDOプロ「再生医療の早期実用化を目   

PL：大串姶（産業技術総合研究所）  

評価技術・計測機器開発  プロジ工クト概要  

以下のプロセスを評価  開発項目②・骨再生  
細胞分化度評価 産総研・三洋電機  

Ca親和性蛍光色素による骨基質量蛍光計測  

」草生膨戌  

開発項目①間菓系幹細胞  
細胞表面特性評価 産総研・三洋電機  

エバネセント光を用いた蛍光計測  

細胞増殖活性評価 産総研・オリンパス  

北海道大学・エフケ一光学  

光学顕微鏡を用いた細胞形態計測  

細胞変異評価 京都大学  

身吉原葉芽  

脚  

医療機器産業ビジョン細胞組織工学分里予ヒアリング   
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2007／11／12  

産総研、大串始  
再生医療の産業化には再生医療技術の普及  

上ともに新たな技術開発が必要 

願虜嵐約款軌勧．庇虔羞酔潜虜ノ。  屠二生鮒の普及  

医工連携による再生技術開発とともに  

人材育成システム構築の必要性  
例：心再生  

（国循との共同研究）  
患者細胞  

（骨髄）  

∴
 
 
：
も
 
 

・：    …．事．．－t   

閉業系幹細胞を  
培養方法検討～培養～プロセス検証  含む細胞集団  

拳
 
 

医師・企業研究者の人材育成   

（細胞培養技術：SOP）   

（培養工程安全性システム）   

（細胞管理システム）  

ヒト幹指針  

患者へ培養細胞移植  

術後フォロー  

他施設医師への再生手術手技指導  

技術の規格化  

R 12hr 24lu・   丑 1wk 2ms  
わずか15mlの骨髄より細胞を増殖  
させ8例の心不全患者にカテーテル  
を用いて移植。CPKがあがらず  
BNPが低下することより低侵襲で有  
効性であることが示唆される：グラフ  
は典型例（永谷憲歳先生データ）  

課題：細胞の品質（心再生に適した細胞、  

骨化の可能性、細胞の増殖・生着等）  

医療機器産業ビジョン 細胞組織工学分野ヒアリング  2   
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再生医療の産業化のために  
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大阪大学大学院医学系研究科心臓血管呼吸器外科   

大阪大学医学部附属病院未来医療センター  

澤 芳樹  

未来医療とは  
現状医療の先端に位置する先進医療よりさらに進   
んだ未来を目指す臨床研究を中心とした医療  

草 未来医療臨床研究プロジェクトMTRニ ？ 大阪大学医学部附属病院未来医療センタ‾  

未来に向什た鮪規治療法を開発・貫催するTR推進センター  整形外科  

眼科  

心血管外科  

眼科  

脳神経外科  

消化器内科  

整形外科  

心血管外科  

脳神経外科  

消化器外科（lけ  

浄化器外科（】）  

血液腫瘍内科  

1．自己骨髄培養幹細胞を用いての骨関節疾患の治療  

2．虚血性視神経疾患に対する神軽保護治療  

3．自己細胞移植による心筋再生治療  

4．難治性角結膜疾患に対する培葉上皮シート移植  

5．求心路遮断疾病に対する磁気刺激法  

6．樹状細胞による痘免疫療法  

7．自己細胞を用いての軟骨再生治療  

8．自己細胞シート移植による心読再生治療  

9．召髄損慄に対する再生医療一自家嗅粘膜移植  

10．樹状細胞による癌免疫療法  

11．重症糖尿病に対する他家膵島移植  

12．mlペプチドを用いた短免疫療法（準備中）  

sp。。8mMCTRIS16001J  

諒前島床錘  

▼′GMP準拠臨床用製剤準ヰ  

轟CPC運用  

ーGCP準拠プロトコル作成   

生物医学統計  

安全・情報管理  

TR医療技術  

、TRコーディネート（TRC）  

♪リエゾン業務・産学連携  

′1知財本部・TLOとの連携   

再臨橋マッチング（目利き）  

．．て，＿ ：ニ「－・「・バ丁  

書蔓穿  
‡；三誉．霹琴置  

． ♯遠戚‾－■   
■－■■  二 ‖J二  

－ ■▼■●r  
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し ▲■  

州審恋・評価部門（GCP）  

（2〉安全・情報哲理部門（GMP）  

13）医工連挽研究開発部門  

t4）産学連敗・リエゾン部門  

（5）未来手織i室・診療部門  

（61教育人材育成部門  4プロジェクト（心臓、角膜、骨、樹状細胞）30例以上の患者自己細胞  
了 現在評価中   角膜シートプロジェクトは終  を培養し細胞治療を実施。  TR（日常医療への定着・医療産業化）推進  
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ll■   

再生医療産業化推進のために  

fnnovation！  

テ＿き＿  

㊥勝算のあるシーズの発見  

¢機能解析実験  

㊤GLP準拠大動物実験  

譲レベルの高い倫理委員会  

令GMP準拠臨床用製剤準備施設（CPC）  

抄GCP準拠プロトコル作成  

㊨生物医学統計  

やTR医療技術  

⑳TRコーディネートrTRC）  

舘リエゾン業務  

㊨知的財産本部・TLOとの連携  

踏抜術マッチング（目利き）   
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治験  

日常医療への定着  
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レギュラトリーサイエンス  

●科学技術を人間の生活に取り入れる際に、安全   
で有効なものを速やかに国民に提供するため、   
最も望ましい形に調整するための行脚学   

●学問的な評価に耐え、国際的に妥当な議論が必   
要で、スピードとタイミンクが重要な謝辞学   

●医薬のレギュラトリーサイエンスは、効くこと   
から始まるので、有効性／安全性／品質で  

次世代医療横器評価指標ガイドラインの整備   
次世代に発展する技術分野（例）  

・人工心臓  ・再生医療に資する医療機番 ・カプセル内視鏡  
・ロボット手術システム   培養血管  ・同書性人工骨  

培養角よ ・薬剤局所投与治療幸  
ー¶－－ ′－一－一 

，  厚労…ミ呂機構  

評価指標ガイドライン   ・r 薔釦〕辻捷化  臨
床
現
場
へ
の
迅
速
な
導
入
 
 

0次世代技術応用機  

審 議商材鞘堅㌔  

湖  

－一十揃蕪菖蒲究き十十痘覇騒藁→神業業法誓  
（動物）  

TR堆進のための治験整備  
キーワード：迅速、高精度、国際的二探索的  

靡凄  
Mega Study 

Phase III 
Phasell  

Phasel  

Study t「ial  Pre－CIinicalCIinicaJ    GLP G MP   

Pha由細鵬  

基礎研究  －→・実用化研究 →←睦床研究（治験）－■寺査・承諾－■←製造販売       基盤技栴開発   （餉臨床）  

●迅速高精度なシステムの再構築  

●国際ハーモナイゼーション  

●探索的（橋渡し）臨床試験推進  
マイクロドース臨床試験  
希少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）臨床試験  

Phasel‖l実験的臨床研究  

医療機器産業ビジョン 細胞組織工学分野ヒアリング  3   
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産業化に関する課題への取り組み  大阪大学における臨床研究への取り組み  

行政に求めること   TR推進行政の継続  

TR医療特区   

研究者に求めること  RegulatoryScienceの充実  

前臨床試験・安全性試験の充実   

国民に求めること   医療費への理解   

産業界に求めること   息の長い投資   

その他、重要な事項   細胞治療産業化に向けた法律   

（例：立法など）   再生医療法   

現状   課題   
研究開発システム   1．CPCセンターなどの  人材のポジション   

1 施設の整備   製造施設の整備，GMP   

2．人材の配置   対応、非臨床試験など  継続性の高い必要経費   
3．ネットワークの整備  2．常勤4名、非常勤7名  用資金（人件費・ランニ  

兼任8名、今後増員予定  

3．全学的～地域的ネット  

ワーク整備中   

人材育成について   1J也施設からの受け入  経験豊富な指導者不足   

1．臨床研究に関わる医師  れ．他TR拠点との連携  TR教育の場の不足   
教育   2．医工連携等による他   

2．臨床研究の支援人材  学部のTR教育・TR人材   
教育   育成   

医療機器産業ビジョン 細胞組織工学分野ヒアリング  4   



ぞ㌧ 安全性評価試験に関する明確なガイドラインがない。  
J‥ 細胞を取り扱う器具、器材の承認の必要性に関し明確なガイドラインが   

ない。  
¢ 細胞の受入、出荷時試験lこ閲し、試験項目が多くコストがかかる。  

現在の事前相談では、中味についての相談、議論に至らない。  

確認試験、臨床試験に入るまでの期間が長い。  
、海外治験、前臨床データを考慮してほしい。  

細胞治療の場合、臨床治験費用が医療機器よりも大きい。  
臨床において、有効性に関する明確な評価法が確立していない。   
臨床試験施設に効率よく患者が集まらない。  
cpcにおけるランニングコストが大きい。   

再生医療製品は、従来の医薬品、医療機器に比較し、価格が大幅に高   
くなることが予想される。   
長期保存した細胞が環境要因等によって変質した場合の責任。   
企業が倒産した場合、細胞保存、引受企業がない。  

今後、重要となる領域  会社概要  

設立：191，年（大正8年）10月  
本社：東京都新宿区酉新宿2－3－1新宿モノリス  

資本金：   483億円  央200‘年3月31日現在  

売上高：  1兆618億円（連結）  貴之OO7年3月31日現在  

営業利益：  987億円（連結）  央2007年3郎1日現在  

従業員数： 32，958名（連結），2，946名（単体）央2007年3郎1日現在  

．星太ゐ壷オ…  

・細胞シートを利用した角膜、心筋等の再生（女子医大、阪大、東北大）  

・国立衛研による医療機器フォーラム、HS事業による再生基礎力の強化  

（軟骨スキヤホールド、低侵襲軟骨欠損評価法等）  

・難病治療への取り組みに対し  

（CERES東大医科研アロ細胞、臍帯血バンク品質管理技術がある）  

・再生評価技術、計測機器の開発、標準化  
（NEDOプロジェクト事業）   

‾  
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日本   榛東   米国   フランス   ドイツ   

自  皮膚（要度熱筒）  軟骨（保険）   虎頑   皮膚   反正   
己  骨（保険）   軟骨   軟廿   軟骨  

皮膚（非保険）  細胞層欄（心筋再  

脂肪（非保険）  生フェーズ2、3）   

同  GVHD用   臍帯血分離MSC移植   廿髄MSC移植  樹状細朋移植   ？   

種  （骨髄M＄C）   （プライベート、／けリックバ  
ンク）   

ズ2、3）  

他多数   

薬  自己   自己   FDAバイオロジッ  自己   ′フ  

事  （1314、改良）  クス   同種   
規  異種  異種  

同種（準備中）   EU指令06、07年   EU指令  

円 ／lコ  非常に進みにくい  活発   レンタルCPC等が  165件の治験許可国の  規制がな   
験  利用できる   サポート有り  かった   
環  C】C  

境  セル・ティシュセンター  

注  角膜の臨床研究  軟骨企業（技術、CPC、消  黒字倒産企菓発  製品化したものが少な  軟骨企業   
日  心筋シートによる  耗晶）海外進出臍帯血バン  生  い（起業家力が弱い）  海外進出   

現  心筋再生   A＄TMによる飲サ          ク8万件以上の企業、PAT   
象  （シ「ト培養技  世界一   標準化   

術）  

急性脊髄損傷（異種細胞移植）  韓国  

HISTOSTEM  

．  海外事例紹介  

凍細幹細胞の治療事例  
、ヒト幹細胞で、  

韓国  

HISTOSTEM  
ヒト臍帯血  

下半身麻痔の犬が走れるようになる  

㈹わヒストヌテ乙Lいン・フン博士）と靂炉帯血章軸月亀舞岡研究ヴノし血フーは、育戟塁を娼侶しナこ■5匹  

の中丁匹の某験犬ほ肝帯血軒細胞を移植し＿て、そ亡り中の5匹の犬が再rF走れるよう（こねった画期  

餌克成果を得た。  

世界，で蒜葦刀にヒト鰐帯血糊柁を岡L・1た宗麟■ご、す′くて免疫抑制剤せ使わずh∴ン台頻；事わ、「1％に  

達し′た。脊髄を損偶した美顔未は、国債L一て6カ月わ聴旦」ナこ王邑在まで 正常乃躍動硝覇．±＿感塵  
機能牽潤苛Lてt・－る。  

25晰瀾甑瀾酬  

ァ．冊叫斗璃ノ∴■ごや強召髄凰肝麿、哲多硯離腎粗糖欧化－・・ト什楓  

ノjt・脳藁敵椚冨瀾欄変阪髄敵自隠メ；エー根鮪、慢腫淵覿憩弼・  ト 椙【■罵迫幣  ト j畠環倖ヰi型ヨ  トフ生硬鹿21三色∈   

問剥樹群   



ヲランス（A＄＄AP＄）  米国（FDA）  韓国（KFDA）   

・臨床治験申請が容易（短期間）   ・世界一の規制体制が充爽  ・業界■KFDAによる提携  

・治験センター、ネ、シトワークがある  ・自己、同橋、異種規制  
特徴               ・治験に対しコストサポートがある（国家）  を制定  

・再生を推進させるセル・ティシュバンク  ■短期間での承認  
がある  ・保険化   

（アログラフト）  

165件以上の治験許可  ・4品目の承認  

成果  承認に金｛時間がかかる  

◎規制を遵守しながら、臨床研究、治験は国家機関の補助やインフラがあると迅速に進む  

新産業ビジョン策定への要望  

最先端医療の早期承認制度の実現  
・前臨床から承認まで厚生省が関わり一気通貫する仕組み（従来とは別枠）  

・難病または治療法がなくかつリスクを享受しても治療が受けられる仕組み  

・治験がし易いインフラ（治験センター・ネットワーク、治験費用補助）  

・安全性評価（厚生省管轄研究所）、プロトコール（厚生省との直接やり取り）  

ビジネスに利用できるセルバンクの実現  

・企業、国による共同出資の透明性、公平性の高いNPO法人   

再生医療産業の育成  

・産業育成基本計画（産業育成ビジョンおよび中長期基本戦略の作成）  

・産官学交流会   



参考資料3  

医療機器   

世界最高水準の医療技術を  

いち早く国民へ提供することを目指して  

平成20年8月 日   

厚生労働省  

医療機器産業ビジョン策定後の5年間の変化と新ビジョン策定の考え方  

（革新的医療楼器創出のための集中期間（2008～2012年））  

1   



【．医療機器産業を取り巻く環境の変化  
1．医療工学技術の高度化と多様化、最先端医療への応用  

医薬品と医療機器の融合  

・疾患部位のみを選択的に治療するために、医  
薬品と医療機器を組み合わせた技術の開発が  
進められている。  

近年の開発動向  

・ナビゲーション医療機器（手術ロ  

ボット）  

・体内植込み型機器（カスタムメイド  

人工関節、人工心臓、人工心臓弁、  
眼内レンズ、人工歯根 等）  

・再生医療（細胞シート、貯S細胞関  

連技術、歯根膜シート 等）  

・オーダーメイド医療用診断機器  

（DNAチップ、蛋白チップ）  

・バイオマーカーの活用  

・光分子イメージング  

・体内埋込み型材料を用いた診断  
情報転送及び遠隔マネージメントシス  

テム  

・非侵襲型治療機器  

・インテリジェント診断機器（新たな  

自動診断）  

・DDS（DrugDeliverySystem）  

・脳・神経刺激装置（ニューロモデュ  

レーション）  

組織工学分野（再生医療）の進展  

・患者自身の細胞・組織又は他者の細胞・  
組織を培養等加工したものを用いて、失わ  
れた組織や臓器を修復・再生する医療。  

例）薬剤溶出ステント  

（上から：拡張前、拡張後）、  

体外診断用医薬品とオーダーメイド医療  

・各個人の有するゲノム情報や疾患の原因とな  
る分子異常・遺伝子情報に基づく医療である、  
「オーダーメイド医療」の研究が進んでいる。  

例）分子標的抗ガン剤  

情報化の進展と遠隔医療  

・疾患部位のみを選択的に治療するために、医  
薬品と医療機器を組み合わせた技術の開発が  
進められている。  

例）体内埋込型材料等を用いた診断情報転送及び  
遠隔マネージメントシステム  

例）大型診断機器（MRI、CT、X線撮影装置など）  

のリモートメンテナンス  

2．グローバル化の進展と国際競争の激化  

○ 医薬品産業同様、医療機器産業においてもグローバルな研究開発が求められている。  

○ 日米欧加豪の国際整合（GHTF）の動きは、アジア及び中南米の規制にも影響。  

○ 医療機器の輸出は米国を筆頭にドイツ等の欧米諸国への輸出が多いが、近年、市場の伸びの著しいアジア諸国への輸出も多くなっている。  

○ アジア市場急速な伸びを示しており、共同開発の場としても期待できることからアジアとの連携が重要と考えられている。  

○ 医療機器は医薬品と異なり複数の特許を持つことが多いため、知的財産戦略が非常に重要。  

0 2006年9月から2007年8月の日米欧三極における特許公開／公表件数は米国が最も多く、我が国の伸び率はマイナスとなっている。  

○ 特に、iPS細胞（誘導生多能性幹細胞：inducedpluripotentstemce】ls）では重要。  

○ 医療機器市場の将来予測  ○ ライフサイエンス分野における特許公開・公表件数  

50000  

40000  

30000  

20000  

10000  

0  

公
開
／
公
表
件
数
 
 

200620072008200920102011   

（出典）MedicalMarketFutureFactBook2011（Espicom）．  
MedicalMarketFactBook2006（Espicom）   

○ 世界の医療機器市場（2005年）  

EU  USÅ  

注：2004．9－2006．8に日本、米国、欧州で発行された公開公報を対象に、日本  
はPATOLIS－Ⅳ、米国、欧州はDWPl（D伯1og）で検索。  REST OF  

WORしD   

14≠  

JAP州  

10％（出典）EUCOMED（出典）特許庁「平成1時庭重点8分野の特許出離報調査幸陀喜一ライフサイエンス分野， 
3   



3．医療安全対策の必要性  

○ 医療機器の安全が問題となるのは、大きく分けて、医療機器の不具合による場合、医療機器の副作用による場合、医療機器の誤使用による場  
合がある。  

○ 薬事法では、医療機器の不具合や副作用、感染症等安全性に係る問題の発生状況の確認と必要な対策についての調査及び医療機器の有  
効性の調査を目的とした市販後調査が規定されている。  

○ 医療機器業界等における医療機器トレーサビリティの確保（不具合発生時の追跡調査と回収の徹底）と、医療機関における使用履歴・保守管  
理（医療安全）という両方の観点から、医療機関、製造販売業者及び販売業者における安全使用と効率化に役立っ商品コード等のコー ド化が必要。  

○ 日本の医療機器のコード化は業界の自主的な取組として進められてきたが、厚生労働省としても2008年3月に「医療機器等への標準コード付  
与（バーコード表示）の実施要領」を作成し、医療機器業界と協力してさらなるIT化の推進を図ることとした。  

○ 今後は、流通の効率化・高度化、トレーサビリティの確保、医療事故の防止等の観点から、標準化されたコード体系の普及に、行政、産業界及  
び医療機関が一致協力して取り組むことが重要。  

【医療機器におけるコード化状況】  【医療安全対策ネットワーク整備事業の概要】  
平成19年9月末現在  （参考）前回調査  

平成川年9月末現在   （医療材料）  （医療綾織〉  （医療機器全体）   

規格（品目）    463，306   104，652   567，958   61し832  

数           うち特定保険医療材料  うち特定保険医療材料  
柑5．1り（対規格数   193．797（舅規格数   

4乙1％）  402％）  

うち特定保守管理匡  うち特定保守管理医療   
軽微窯  機器  

＝．558（対規格数  2P76了（対規格数  

11．0％）  160％）   

JAN商品  
コード  
取得数   うち特定保険医療材料  

194．699（99．8％桝）  180．753（9：！，3ウも■●）  

うち特定保守管理医   うち特定保守管理医療   
療機器  機器  

9，122（78．9％ヰ事ヰ）  17．205（82且％＝■）   

バーコード   408．387（88．1％＊）  44．831（42．8％＊）  453，218（79．8％＊）  429．497り0．2％●）  

うち特定保険医療材料  うち特定保険医煎材料  
柑4．645（94．6％■ヰ〉  】64．257（朗8％鞘）  

うち特定保守管理医   うち特定保守管理医療   貼付数                          療機器 6．807（58．9％＊■ヰ）      捜器 11．735（7】．0ウも◆榊）  （うち、個装 に貼付）  316，039（68．2％＊）      26丁．259（554％◆）   
出典）厚生労働省「医療稜器における情掛ヒ推進調査」  4  l出典）」草生労働省（2003）  

4．保険医療  0 内外価格差問題  

・輸入品が大きなシェアを占める製品群については、米国と比較  
して数十パーセントから数倍の内外価格差が存在していた。  

・一定以上の内外価格差をもつ医療機器については、特定保険  
医療材料価格の再算定を行ってきており、これにより、内外価格差  
はかつてに比べれば縮′卜してきている。  

・今後は、我が国特有の流通システムや審査機関等が医療機器  
の価格に与える影響を定量的に把握し、内外価格差の本質を踏ま  
えた議論をし、その上で、内外価格差の是正のための流通政策も含  
めた多面的な取組みが求められている。  

○ 医療費の増大  

・急速な高齢化の進展等により、国民医療費のさらなる増大が見込ま  
れ、良質かつ効率的な医療を確保するため、医療制度改革が進められ  
ている。  

・厳しい医療保険財政の下では、医療機器産業全体としても厳しい合  
理化と企業戦略の見直しが進ぜ）られてきているところであるが、医療経済  
に貢献できる新商品の開発など、なお一層の努力が求められている。  

【国民医療費と市場規模の推移】  

【医療機器の保険償還価格の推移】（1996年の価格を100とする）  

1994 1995 1996 1997 1998 1999 200D 2001 2002  2003 2004  

（出典）厚生労働省「国民医療費」「薬事工業生産動態続計」  

（出典）中央社会保障医療協議会 材料専門部会 ACCJ提出資料  

【医療機器の基準材料価格改定における一定幅の推移】  
0 革新的な技術の適正な評価  

・革新的な医療機暑引こついては新区分を設けることにより評価してきた。  

・医療機器の特性を考慮して、患者又は医療従事者への安全性に関する配慮がなさ  
れている等の既存製品を改良・改善した医療機器についても適切な評価を行うこととした。  

・・一一ダイアライサーー■－フイルム十べ【スメーカー・←P一口虎テーラルー一人エⅣl茹琴一一曲村村飼一－その他  

250％  

改良迫真良二地 次のいずれかの要件を満たす新規収載品の属する新機能区分  

ハ 類似権能区分に属する既収載品に比して、低侵雲  
な治療をできることが、写観的に示されていること。  

二 小型化、軽量化等により、それ言て頬似キ麓能区分に  

屈する既収載品で不可能であった、小児等への使用が  
可能となったことが、客観的に示されていること。  

イ 構造等における工夫により、類似機能区分に属する既  
収鼓品に比して、医療従事者への高い安全性を有すること  
が、客観的に示されていること。  

ロ 短似低能区分に属する既収載品に比して、当該新規収  
敢品の使用後における廃棄処分等が環境に及ぼす影響が  
小さいことが、客観的に示されていること。  

d5うも  く5％  くD％ 4D％・ 48％  

－        －  
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5．国民ニーズの変化  

○ 急速な高齢化に伴い、在宅医療に対するニーズが高まるなど、国民の医療ニーズは変化している。したがって、単なる治療機器の開発のみなら  
ず、苦痛の軽減や失われた機能の補完、QOLの向上などに資する医療機器の実用化がより重要となりつつある。  

○ 生活習慣病の増加等の疾病構造の変化、8020運動（80歳になっても自分の歯を20本以上保とうという運動）の普及、インフォームドコンセントの  
普及等に伴い、自己の健康や医療に強い関心を持つ国民が増加するとともに、治療だけでなく予防に対する関心が高まるなど、セルフケア（自己健  
康管理）の思想が浸透しつつある。  

○ メタポリックシンドロームという概念が医学会から提唱され、マスコミでも大きく取り上げられるとともに、平成20年4月からは、特定健診が義務化され、  
国民の健康や疾病予防への関心は益々高まりつつある。  

○ こうした背景を踏まえると、今後、国民は自己に提供される医療を主体的に選択することが予測され、これまで以上に根拠に基づいた医療機器の  
有効性、安全性や使用方法、診断方法に関する消費者への適切な情報提供が望まれる。また、良質な生活を保障するような眼科・歯科等の専門分  
野や、人間ドック等の予防分野においても、国民のニーズの増大に伴い製品に対する需要が増大すると考えられる。  

【高齢化の将来予測】－65歳以上人口の割合－  【死因別死亡率の推移】  
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Ⅱ．医療機器産業の現状と課題  
1．市場の特徴  

○ 医療機器産業の世界市場規模は約20兆円であり、2005年の統計ではうち米国が42％、欧州が34％、日本が10％程度のシェアを占めているが、  
我が国のシェアは減少傾向にある。  

○我が国の医療機器市場規模は、平成12年以降平成15年まではほぼ横ばいであったが、平成16年以降は高い成長を維持し、平成18年には過  

去最高の市場規模となった。  

○ 製品大分類別にみて、市場規模が大きいのは「生体機能補助・代行機器」（20．4％）、「処置用機器」（19．5％）、「画像診断システム」（13．9％）、  
「眼科用品及び関連製品」（11．9％）である。  

【医療機器の市場規模（2005年）】   
兆円  

【我が国の医療機器の市場規模と対前年伸び率の推移】  
巨ヨ 市場規模－一対前年伸び率  ℡円  
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2．国際競争力  
○ 貿易収支は全体で5700億円程度の赤字となっており、赤字幅は徐々に拡大している。  

○ 医療機器を「治療系機器」と「診断系機器」に分類すると、輸入については治療系機器の割合が7割弱であり、輸入元は米国が大部分を占めて  
いる。  

○ 国際競争力指数（＝（輸入収支額）／（輸出額＋輸入額））の推移をみると、平成11年以降は全てマイナスとなっており、国際競争力が弱いとい  
える。  

【国際競争力指数の推移】  【我が国の買易収支の推移】  
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（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  

【我が国の主要輸入国】   

（注）国際競争力指数＝（輸出額一輪入額）／（輸出額＋輸入額）  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  

3．企業規模  

○ 我が国の医療機器製造・製造販売業は、医療機器が多品種・少量生産を必要とするという特色を持っこともあり、小規模な企業が大半を占める。  

○ 企業の国際競争力は必ずしも売上高のような規模によって決まるものではないが、多額の研究開発投資を継続して行うためには、ある程度の売  
上高（企業規模）が必要なことも事実である。  

○ 欧米における企業規模の拡大の大きな手法の一つとされるM＆Aは、我が国の医療機器業界において、目立ったものは起こっていない。  

○ 今後は、医療機器が複数の新技術の融合対であるという特徴を加味し、M＆Aとは別に複数の企業がそれぞれの得意分野を活かして新しい製  
品開発に協力する、というような企業連携も一つの方法として考えるべきである。  

【大分類別事本金別売上割合（製造販売業）】  【医療機器製造・輸入販売業の資本規模】  
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（出典）厚生労働省l‾医療棟器産業実態調査報告書」（平成17年）  

【医療機器製造・輸入販売業の従業員規模】  
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（出典）厚生労働省「医療檻器産業実態調査報告書」（平成17年）  

9   （出典）厚生労働省「医療性器産業実態調査報告書」（平成17年）  



4．技術・研究開発の状況  

① 研究開発投資等の状況  

○ 医療機器の研究開発費は増加傾向にあり、我が国における企業の売上高に占める研究開発費割合の推移を見ると、平成17年には内資系・  
外資系ともに大幅に増加しており、特に内資系の増加率は8．5％と大きくなっている。  

○ 米国及び欧州全体は、研究開発費として売上高比でそれぞれ12．9％、6．9％を費やしている一方で、我が国の売上高5千万円以上の企業  
は、5．8％を費やすのみとなっている。  

○米国の大手医療機器企業の研究開発費の額と我が国のそれとの差は大きく、日米の開発力の差は広がる一方であり、我が国の企業において  
事業選択と集中等により対応を進めているところであるが、今のような個々の企業の自助努力だけでは国内医療機器企業は今後国際競争力を完  
全に失う危険性がある。  

【日米欧の治験に係る規制の比較】  
◆産官学が一体となり、重点分野の研究開発  
の推進体制の強化を図る必要がある。  

◆我が国における革新的医療技術の開発を推  
進するため、「先端医療開発特区」（スーパー特  
区）の創設をすることとなった。  

先端医療開発特区（スーパー特区）の特徴  日本 米国ドイツフランスイタリア英国スペインその他  
（出典）米国：TheLeTVinGroup（2000）「TheLewinReport」  欧州諸国  

欧州＝euCOmed（2000）「EuropeanMedicalTeclmologiesandDevicesImdt］SけyPro餌e」  

日本：厚生労働省（2000）「医療機器産業実態調査報告書」  

【我が国における企業の研究開発費の推移】  

・従来の行政区域単位の特区ではなく、テーマ重視  

の特区  

・産官学の連携による技術開発  

・現場で使いやすく、しかも競争が促進されるような  

研究資金の提供  

・開発段階から規制当局との密接な協議が可能  

平成13年  平成14年  平成15年  平成16年  平成17年   

売上高に対する研究開発費の割合  内  系   6．1％  6．2！i  6．8％  6．8％  8．5！i  
2．3％  1．7，i  1．3！ム  ■  2．2％   

1社当たりの平均研究開発費  内資系   237．6  296．4  340．4  199，5  383．1   外資系   234．6  235＿4  21ヰ．8  111．1  352．7  
企業数（社）  内薫系   365＿0  345．0  380．0  541．0  357．0  

（調査における研究開発責回答企業                外資系  20．0  18．0  23．0  63．0  19、0   

（出典）厚生労働省「医療機器産業実態調査報告書」（平成17年）  
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② 技術状況・研究開発水準  

○ 一般に、治療系機器に関する取得特許数においては欧米に大きく水をあけられており、また、診断系機器においては国内企業が特許を多く  
取得しているが、近年欧米企業との差は縮まってきている。  

○ 我が国では医療関連特許の情報提供の充実が図られており、平成16年にとりまとめられた「医療関連行為の特許保護の在り方について（とり  
まとめ）」を踏まえ、特許庁において特許実用新案審査基準の改定が行われ、平成17年4月に公表され、新技術に関する特許法における取扱い  
の明確化が進められている。  

○ 細胞生物学、発生生物学の進歩により、ヒトの組織再生を用いたいわゆる再生医療が可能になってきており、米国では既に自己及び同種の 培養皮膚、自己培養軟骨細胞等数品目がFDAの承認を取得し市場に流通している。  
○ 我が国でも自己培養表皮が承認されたところであり、今後、再生医療を推進するため、実用化促進の拠点病院の整備、再生医療専門の臨床  
研究病床、実験・分析機器等の整備、技術開発研究の推進等が課題となる。  

【特許取得の件数（出願人国籍別】  

③ 技術移転・産官学連携の状況  

○ 平成15年3月に厚生労働省所管の国立試験研究機関等の研究成果  
を産業界に移転する組織（TLO）の設定要綱を制定した。  

○ 平成19年度末までに、TLO会員企業数46社、出願件数276件（累計）  
の規模となり、延べ165件、65社の会員企業から引き合いがあった。  

○ 以上のうち7件の発明案件について民間企業5社に実施権を許諾及  
び1件の優先交渉権を承諾。  

O TLOの推進により、埋もれる技術シーズを有効に製品化、商業化して  
いくことが期待される。  

○ 医療機器の高度化に伴い、新規性の高い医療機器の開発を進めるに  
は、産学連携と医工連携の両方が必要。  

○ 臨床医が研究に時間を割くことが難しくなっていること、幅広い医療工  
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ていない  

（出典）医用X線CT、診断用核医学装置、超音波画像診断装置、磁気共鳴  
画像診断装置、心臓ペースメーカ、人工関節・人工骨：Dlalog  

database．uS．PATENTFULLTEXT．EUROPEANPATENT  
FULLTEXTJAlO 
カテーテル、治療用粒子加速器、手術ロボテイクス、DDS：特許庁「平  

成】2年反特許出願技術動向調査分析報告書」（2000）  
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Ⅲ．医療機器産業政策の基本的考え方   
産業の発展は、各企業が市場原理に基づき自由に競争を行っていく中で進むことが基本。しかし、医療機器産業には、国民の保  

健医療の向上に貢献し信頼を獲得するために必要不可欠なハードルが課せられており、市場原理が働きにくい環境にあることから  
国と産業界が十分連携し、研究段階から使用の段階までの必要なハードルを越えつつ、国民のニーズに応える努力を行っていくこ  
とが必要。  

ハードル  ハードル  ハードル  ハードル  ハードル  

・承認許可等の薬事  

規制  
・臨床研究・治験の  

環境整備   

・最先端医療機器の   

開発  

・保険適用   

・取引慣行  

・使用方法   

・保守管理、廃棄  

・医療機器の多様性   

・医療機器の高度化   
に対応した研究開  
発環境整備  

国の施策  国の施策  国の施策  

治験等の臨床研究  
環境の更なる整備  
治験から薬事承認  

申請までの相談窓口  
の設置  

国民に対する治験  
参加への王買境の整備  
ベンチャー支援  

専門性の高い審査  
官の拡充  
薬事審査における  
国際的整合性推進  
事前評価制度の導入  
薬事承認における  
審査基準の策定  

研究費の重点分野  

に対する重点的な  

配分  
研究費の効率的な  

運用  
医工薬連携の強化  

医療分野への異業  

種の参入支援  

使用方法に関する  
情報の適切な提供  
の推進  
適正な保守管理の  
徹底  
医療楼関・患者等  
への情報提供の推  
進  

新医療材料の適正な  
評価と迅速導入を検言  
医療技術の適正な  
評価を推進  
体外診断用医薬品の  
導入手続きを検討  
立会い基準の実施  

・国民に対する説明と合意形成・教育・人材育成  ・知的財産の保護  ・ベンチャー企業支援のための環境整備  

Ⅳ．「革新的医療機器の創出のための集中期問」（5年以内）に行う具体策   

1．特定分野に限定した重点的支援のあり方   

医療機器は多種多様であり、同じ医療機器企業といっても各企業の置かれている環境も異なるため、限りある資源・資金を有効に  
活用し我が国発の革新的な医療機器の開発を実現させるためには、特定の分野に限定して重点的に支援を行う必要がある。  

◇重点分野選定の考え方  

①基礎的研究成果を実用化に結びつける段階の研究であること   

医療穫器が最終的に、医療機関を通じて広く国民一般に利用されることを考えると、基礎的研究成果を実用化に結びつける研  
究に対し、研究費等を重点的に支援していく必要がある。  

②製品の成熟度が低い分野であること   

製品の成熟度が低く技術革新が未だ激しい分野においては、治療効果を飛躍的に高めるような一つの大きな技術革新によって  
大きく市場シェアをのばすことが可能であり、これからでも研究開発競争に参入する余地があるものと考えられる。  

③今後、ニーズの増大が見込まれる分野であること  

国が支援する以上．．医療上の必要性や患者の医療ニーズが高いなどの分野に、より重点的に支援すべきであり、産業的にみて  
も、ニーズの増大が見込まれる分野では、新しい技術や経営戦略により飛躍的に市場シェアを伸ばすことができる可能性がある。  

◇重点分野の具体例  

こうした重点分野領域については、限られた国の研究費の投入のみで国際競争力の強化がはかれるものではなく、  
民間資金等による資金の流入が不可欠であり、産学官が一体となり、重点分野の企画■推進を行っていく必要がある  

また、これら重点分野は、「先端医療開発持区」の重点分野とも連動するものである。  
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2．国際競争力強化のためのアクション・プラン  

我が国発の革新的医療機器の開発環境の整備と医療機器産業の国際競争力の強化  

を一日も早く達成するため、今後5年間を革新的医療機器創出のための集中期聞と位  
置づけ、下記の具体的施策の実施を図る。  

（1）研究開発に対する支援  

・国の研究開発費補助金の効率的・効果的運用を推進  

・「先端医療開発特区」を着実に実施  

・厚生労働科学研究費補助金等の研究資金の重点的な配分の検討   

■医工薬連携の強化  

・医療分野への異業種産業の先端技術導入の促進  

・環境に優しい医療機器の開発促進   

（2）ベンチャー支援等  

・技術移転・産学官連携の推進  

・医療関連特許の取扱いの明確化（iPS細胞関連医療技術を含む先端医療技術）  

・製造物責任法（PL法）を考慮したモデル契約の医療機器産業への適用の検討  
・中小企業向け相談事業や手数料支援  

≡＿≡  

三ニニ 警  
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（3）治験等の臨床研究の推進  

・治験活性化のための拠点医療機関のネットワークの形成   

イ新たな治験活性化5カ年計画」のアクションプランの実施   

■医療機器の治験にもより一層対応できるCRCを養成  

・治験の依頼等に係る統一書式、IT化等による治験の効率化  
・治験から薬事承認申請までの規制に関する総合的な相談事業の推進  

・国民に対する治験参加への環境の整備  

・医師主導治験の推進  

・GCPの見直し   

（4）アジアとの連携  

・日中韓共同の臨床研究・治験拠点の構築   

（5）薬事制度の改善   

■審査担当者の十分な質及び量的確保と専門性の向上  

・GHTFを通じた薬事審査における国際的整合性の推進   

一事前評価制度の導入  

・ファストトラック相談制度の推進   

■医療機器の新規性に応じた複数トラック審査制度の導入  

・医療機器の特徴を踏まえた薬事承認における審査基準等の策定   
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（6）医療保険における医療機器・医療技術の適正評価  
・有用で新規性の高い医療機器の適切な評価と迅速な保険導入を検討  

・安全性、利便性、低侵襲な機器に対する有用性加算や改良加算の着実な実施  
・新規医療技術（医療機器を使用するものを含む。）の導入について、適正な評価を推進   
■体外診断用医薬品を使用した新しい優れた医療技術の導入手続きを検討   

（7）市販後における適切な情報提供及びサービスの提供  
・機器の適正使用を推進するための企業における市販後安全対策の徹底（不具合情報   

等の収集、安全対策の実行、情報提供など）  
・中古品の使用実態を含めた医療機器の流通、保守管理や廃棄物処理の実態把握のため  
の調査研究の実施  

・臨床工学技士等の医療機器の専門家の活用の推進  
・医療機器の安全使用確保のための情報提供の質の向上に資する民間資格（例えば、   
MDIC（医療機器情報提供コミュニケーター）資格、CDR等）の普及啓発を支援  

・附帯的サービス等の不適切な取引慣行の是正   

（8）流通機能の効率化・高度化  

・医療機器の流通改善懇談会を設置し、医療機器流通の現状と課題や将来の在るべき姿   

を定期的に協議する場を設ける  

・医療機器データベースの整備  

・コード使用促進による流通の効率化、安全確保のための流通情報の管理を推進  

＝上エ√1■  

さモ  
■－－－  

て．立  

16  

（9）医療の情報化  

・医療情報の標準化を推進  

・遠隔医療の推進  

・医療安全に寄与する汀機器開発・利用の推進  

・医療情報システムの安全管理のためのガイドライン整備   

（10）官民対話   

■官民対話及び連携組織等を定期的に開催し、産官学の連携を深める   

（11）その他  

・国民に対する啓発活動の推進  

・海外進出の支援   

t臨床工学技士の資質の向上と活用の推進   

一医療機器産業振興を扱う専門部署の設置等の体制強化   
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