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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」の進捗状況等について   

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くためには、  

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することとしており、今般、平成17年度末ま  

での進捗状況等を本資料として取りまとめたところである。   

今後、この進捗状況等を踏まえ、関係団体や有識者等からのヒアリングを実施するなど、国民各層  

からの幅広いご意見をいただいて必要な検討を行い、医療機器産業政策の一層の推進を図っていく こ  

とと したい。  
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医療機器産業ピジョンにおける「国際競争力強化のためのアクションプラン」の進捗状況  

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進捗状況等   

具体的施策   実施時期   

厚生労働科学研究費補助金等の  2003年度  ［医政局研究開発振興課、大臣官房厚生科学諜］   

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、医政局国立病院辣］  

・平成15年3月にTLOの認定要綱を制定し、国立試馬実研究機関等に通知。  

・平成15■年3月に国立試験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、国立言式馬実研究機関等に通矢口。  

・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。  

・国立試験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17年度末でTLO会員企業数46社、出願件数154件（累計）の規模となり、延べ102件、43  

社の会員企業からの引き合いがあった。内、3件の発明案件について民間企業2社に実施権を許諾。  

・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  

ージング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」の研究開発を進めており、平成  

18年度より対象とする疾患をがん以外にも広げた「疾患の超早期診断・治療システム」の研究開発を進め  

ることとしている。  

・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パイ・ドール方式による委託研究事業  

を実施。（平成16年度予算（産業投資特別会計）6億円）   
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・国立高度専門医療センターにおいてバイ・ドール方式による委託研究事業を実施。（平成17年度予算（国立  

高度専門医療センター特別会計）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（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年度～  ［医政局経済課］   

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）」がとりまとめ  

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月にパブ  

リック・コメントの募集がなされ、4月15日に公表。   

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

・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ーを新たに設置し、従来おのおのの研  

究紹繊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乗病院に臨床開発センターを新たに設置し、基礎研究から臨床応用へ  

のトランスレーショナルリサーチ（橋渡し研究）の一層の充実を因っている。  

・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。   

医療分野への異業種産業の先端  2003年度  ［医政局経済課］   

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

ついて協議、今後引き続き話し合いを持つこととした。   

高リスク治療機器の研究開発支  2003年度  ［医政局経済課、医政局研究開発堀興課］   

援  ・経済産業省商務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を説明、今後引き続き話し合いを持つこととし  

た。  

・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」の指定研究として、国立循環  

器病センター（杉町班）による檀え込み聖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】   

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。  



アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその進捗状況等   

具体的施策   実施時期   

大規模治験ネットワークの形成  2003・｝2005  ［医政局研究開発振興課］  

年度   ・厚生労働科学研究費「治験推進事業」（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）により、治馬実環境の整備を目的として、1162  

（平成18年3月31日現在）の医療機関から成る大規模治験ネットワークを構築した。  

・予算概算要求時の総合科学技術会議による優先順位付けにおいて、平成15年度はS評価、平成16年度は  

A評価、平成17年度はA評価、平成18年度はA評価。  

・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17年度までに12課題（医薬品）について、医師主導治馬実の課題として採択し、各治験課題につ  

いて治験開始の準備を進めており、うら6課題については治験届けが受理された。  

・平成15年度に採択した3課題（がん、循環器、小児医療領域）、平成16年度に採択した3課題（小児医療  

領域2課題、循環器1課題）については、症例登録が進んでいる。   

医療機関の治験実施体制の充実  2002年度～  ［医政局研究阻発振興諜、医薬食品局審査管理層医撥機器辱套管理室、医政局経済課、医政局国立病院課、文部   

等の推進  科学背高等教育局医学載育課】  

・治験専門外来、管理室等の施設整備について、医療施設等施設整備費のメニューの一つとして治験施設整  

備事業を設け医療機関の整備事業に対する補助を行っている。（平成16年度3件、平成17年度2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。  

・国立高度専門医療センター、国立病院等の94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大学に治験管理センターを設置済み。なお、8大学の病院においては冶  

富美専用外来を設置。   

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療機器亭主管理室、医政局研究開発振興餞］   

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図る。  



・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t」ンクさせ、開発中の新薬情報を閲  

覧可能化。  

2005年度   

オーラム『見つかる、治る！最新の医療』を開催。   

医師主導治験の早期導入及び推  2003年度～  【医薬食品局審査管理課医療機器手套管理室、医政局研究阻発振興諜、保険局医撥課］   

進  イ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「改正薬  

事法」という。）により、治験の実施者として「自ら治験を実施しようとする者」を位置付け、企業の依頼に  

基づかない場合でも、医師・医療機関自らが治験を実施することができる治験の届出制度（いわゆる「医師  

主導の治験」）を導入したところ。  

・医療機器GCPを、省令基準とし、平成17年4月1日より施行。その際に医師主導治験も導入した。  

・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、1167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視であることを確認。さ  

らに、平成17年4月より特定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、支援体制を整備。   
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アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその進捗状況等   

具体的施策   

専門性の高い審査員の十分な量  2004年度～  ［医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室］   

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、冨  

査事務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  ［医薬食品局審査管理課医療機器亭主管理室］   

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類に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の合意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～   

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、  

モジュラー審査を参考にした承  2004年度～  ［医薬食品局審査管理凛医療機番書壬管理室］   

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治験・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、区分ご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年度～  ［医薬食品局手玉管理課医精機器審査管理室】   

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審査を開始  

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

数：平成16年度：8件、平成17年度：30件）   

薬事承認における審査基準及び  2005年度  【医薬食品局審査管理課医療機番亭主管理室］   

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く。さらに、平成17年4月1日からの改正薬事  

法の施行に際し、低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。今後、  

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（平成18年4月1日現在）：372、認証件数（平成18年2月末現在）：56件  

ハイリスク医療機器の承認基準数（平成18年4月1日現在）：16）   
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アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその進捗状況等   

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～  ［保険局医撥課］   

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固から年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、特定療養費制度の対象とした。  

・区分C2（新機能・新技術）については、平成18年度保険医療材料制度の改正において、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匡トを標準として保険適用すること  

とした   

安全に配慮した医療機器の評価  2004年度  【保険局医療課］   

のあり方の検討  ・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。   

付帯的サービス等の不適切な取  2002年度～  ［医政局経済課］   

引慣行の是正  ・平成15年度厚生労働科学特別研究事業（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  

業における付帯的サービスの実態について把握するための調査を実施。  

・医療機器業公正取引協議会等を活用し、法令遵守を徹底し、不適切な取引慣行を是正するための指導を実施  

中。  

・医療機器業公正取引協議会において、今後立会い基準を策定する予定。   
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アクションプランの内容  
厚生労働省の担当課とその進捗状況等   

具体的施策   実施時期   

適切な使用方法の徹底   2002年度～  ［医政局総務課医震安全推進室、医薬食品局安全対策課、医政局医事課】  

・「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、医療用具GPMSPを廃止し、医療機  

器GVPを省令に位置付け、製造販売業の許可要件とした。   

保守管理の徹底  2003年度～  【医政局総務課、医政局総病棟医撥安全推進室、医政局指導辣、医政局経済課、区政局国立薪院課、医薬食品局審  
董管理課医療機器審査管理室］  

・「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。  

・これを踏まえ、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。  



医療機関及び患者等への情報提  2002年度  ［医薬食品局安全対策課、医薬食品局審査管理課医療機器亭主管理室］   

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知した。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ごと  

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課医療機器亭主管理室］   

の創設の検討  ・医療用具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L．／て「医療用異情報担当  

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

Pを省令に位置付け、「医療機器情報担当者」を規定。   

医療機器データベースの整備  ［医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室、医政局研究開発振興課医撥機器・情報量、医政局経済領］  

・平成17年6月、（財）医療情報システム開発センター（MEDIS－DC）において、従来の医療材料データベー  

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一商品  

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コードの登宕剥犬況について、毎年調査、報告を実施。平成18年3月の報告では、  

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4  

割、バーコード貼付割合は約7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9割、データベース登録割合は約5  

割、バーコード貼付割合は約8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コード取得割合はほぼ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。  

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7割、データベース登録割合は約3  

割、バーコード貼付割合は約5割。  

このうら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7割、  

データベース登録割合は約3割、バーコード貼付割合は約6割。  

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



書共同整理システム（MeBiTS（メビッツ））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  
厚生労働省の担当課とその進捗状況等   

具体的施策   実施時期   

標準化の推進   2003年度～  ［医政局研究開発振興標医療機器・情報量、医政局国立病院課］  

・財団法人「医療情報システム開発センター」において用語・コードの標準化を目指しており、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、歯科領土或）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・コードの標準化及びメンテナンス体制  

のあり方、標準的電子カルテが導入された場合の医療に対する効果や経済的な効果の評価方法等を平成17  

年5月に公表した「本票準的電子カルテ推進委員会」最終報告において明示した。   

遠隔医療に関する留意事項の見  2003年度  【医政局医事課、医政局研究開発振興課医療機器・情報室］   
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）だけではなく、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機器開  ［医政局研究開発振興潔医療機器・情報室、医政局経済課］   

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。  

・医療機器について、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。   

情報システムのコンポーネント  2003年度～  ［医政局研究開発振興課医療機器・情報室】   

化と国際的な規格への対応  ・経済産業省との問で連携を密にし、国際的な標準規格を実装した医療情報システム相互の接続性を実証し、  

相互運用性を確保する等の取組を通じて、オープン化とマルチベンダー化を図る。   

国民に対する啓発活動の推進   2002年度  ［医政局経済課］  

・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（METIS）を抜本的に改細し、日本発の革新的な  

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   
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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。  

・医療技術産業戦略コンソーシアム（通称METIS）において平成18年1月15日に、第1回医療機器市民フ  

2005年度  オーラム『見つかる、治る！最新の医療』を開催。   

海外進出の支援  ［医政局経済課］  

・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］  

・現在、社団法人日本臨床工学技士会生涯教育委員会において、臨床工学技士の生涯教育のあり方及び血液浄  

化、呼吸療法、人工心肺などの各業務領域別の専門認定制度について検討を行い、関係学会等と調整を行っ  

ているところ。   

革新的医療機器開発者に対する  2002年度～  ［医薬食品局総務課］   

評価の充実  ・厚生労働大臣表彰（薬事功労）において、革新的医療機器従事者の表彰を行っている。   

臨床工学技士の活用の推進   2004年度～  ［医政局総務課医療安全推進室、医政局医事課、医政局研究阻発振興諜医療機器・情報量、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）を補助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ら、保険適用されていないものに係る持  

定療養費制度の中で、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。）   

事業再構築や企業再編に伴う雇  2003年度  ［医政局経済課］   

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、経営資源の再活用、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  

正産業活力再生時別措置法が平成15年4月に公布・施行。   
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