
 

1 

 

「医療機器開発のあり方に関する検討委員会」報告書（概要） 

平成３０年３月 

医療機器開発のあり方に関する検討委員会 

 

１．検討の背景と検討事項 

 

昨今、少子高齢化の進展、新興国市場の台頭など、社会環境が大きく変化する

一方、遺伝子解析／編集技術やＡＩ、ＩｏＴなど、革新的技術が次々と登場して

おり、医療のあり方は大きく変化しようとしている。そうした中、国立研究開発

法人日本医療研究開発機構（以下「ＡＭＥＤ」という。）をはじめとする医療機

器開発の関係者は、限られた資源をこれまで以上に効果的に配分し、高い成果を

あげていくことが求められている。 

 

このような課題認識の下、ＡＭＥＤは、今後の医療機器開発のあり方について

総合的に検討するため、平成２９年１２月、「医療機器開発のあり方に関する検

討委員会」（以下「本検討委員会」という。）を設置した。 

 

本検討委員会は、全３回の討議を通じて、①医療ニーズを中心とした社会ニー

ズや技術シーズの変化に対応した医療のあり方の変化を踏まえた、今後の医療

機器開発における注目領域の設定、②医療機器開発に携わる企業、医師、研究者

等の意見を踏まえた、ＡＭＥＤによる医療機器開発支援の方向性の整理の２点

について検討を行い、今般、本報告を取りまとめた。 

 

２．今後の医療機器開発における注目領域 

 

（１）医療機器開発の将来動向の整理 

 

 革新的な医療機器の開発には、開発開始から実用化に至るまで、通常１０年か

ら２０年程度の期間を要する。このため、医療機器開発のターゲットは、少子高

齢化への対応、医療費適正化ニーズの高まり、医師の負担軽減などの様々な医療

のニーズを中心に、我が国及び海外の中長期的な社会変化を見据えたものであ

る必要がある。また、医療機器の開発は、要素技術を活用して行われるものであ

るから、医療機器開発のターゲット設定は、要素技術の将来的な進展を可能な範

囲で予測して行うことが望ましい。 

このような観点から、本検討委員会では、我が国及び海外の中長期的な社会変

化と、要素技術の将来的な進展について、文献調査等を行い、それぞれ、以下の
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ように整理した。 

 

① 我が国及び海外の中長期的な社会変化 

 
 

② 要素技術の将来的な進展 

 

 以上のような社会及び技術の変化は、医療分野におけるニーズ面及びシーズ

面の変化として、医療のあり方を中長期的に変えていくものと考えられる。そこ
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で、本検討委員会では、委員の討議及び有識者へのヒアリング等を踏まえ、この

ような医療のあり方の中長期的な変化を以下の７項目に整理した。 

 

 

 これら７項目の医療の変化は、「健康維持・向上～予防～診断～治療～予後」

という医療の各段階で生じていくものであり、各項目の概要は以下のとおりで

ある。 
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更に、開発された医療機器の医療現場への供給は、最終的には、企業による採

算性のある事業活動として行われる必要があることから、医療機器開発のター

ゲット設定は、医療機器産業のビジネスモデルも意識したものである必要があ

る。そこで、本検討委員会では、文献調査等に基づき、医療機器産業におけるビ

ジネスモデルの変化についても整理した。医療機器産業のビジネスモデルは、近

年、以下のような形で、ソリューションの提供や予防・予後へと価値提供の場を

広げており、今後、このような傾向は更に加速していくと予想される。 
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（２）医療機器開発における注目領域の設定 

 

以上のような医療機器産業の将来動向を踏まえた場合、具体的に、どのような

領域が革新的な医療機器開発のターゲットとして適当であろうか。本検討委員

会では、委員間の討議及び有識者（医師、企業、研究者等）へのヒアリング等を

踏まえ、医療機器開発のターゲットの候補となる今後の医療機器開発における

注目領域を、以下の１７領域に設定した。 
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各領域の概要及び具体的な機器・サービスの例は、以下のとおりである。 
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■人工感覚器 

臓器・組織の

復元・再現 
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ここで、各領域の具体例は、あくまでも、現時点で想定される機器・サービス

をイメージとして掲げたものであり、各注目領域における開発対象がこれらの

機器・サービスに限定されるという趣旨ではない。 

 

以上の注目領域は、企業、医師、研究者、ＡＭＥＤ等の医療機器開発に携わる

関係者が、医療機器開発のターゲットを検討する際の出発点として活用するこ

とを意図して仮説的に設定したものである。関係者が、医療機器開発のターゲッ

トを設定するに当たっては、これら注目領域のそれぞれについて、①患者のＱＯ

Ｌ向上への効果、②医療財政上のベネフィット、③医療従事者の負担軽減への貢

献、④企業における事業性等のステークホルダーへの価値提供の観点から評価

を行っていくことになると考えられる。 

 

また、本検討委員会では、我が国の企業が医療機器開発のターゲットを検討す

る際の参考資料の一つとして利用されることを企図して、注目領域のそれぞれ

について、④の事業性の観点から日本企業の潜在競争優位性等について、試行的

な評価を行った（⇒【別紙】）。 

 

以上の分析・整理は、現時点での試行的なものであり、今後、以下のような観

点も踏まえ、関係者による継続的な議論を経て、更に精査・拡充していく必要が

ある。 

－ 患者のＱＯＬ向上への効果や、医療財政上のベネフィット、医療従事者の負

担軽減への貢献等の観点からの更なる検証 

－ 医療機器製品のバリューチェーン（開発、製造、販売、利用、廃棄等）と、

機器販売からソリューション事業へのビジネスモデルの変化を考慮した事業

性評価 

－ 海外企業の動向を踏まえた競合分析 
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－ 開発に要すると推定される期間や費用の観点からのカテゴライズ 

－ 企業の自主的な開発努力に委ねる領域と国等による公的支援を要する領域

の区別 

－ 各注目領域における機器開発を推進する上で必要となる基礎研究上の課題

の特定 

 

３．ＡＭＥＤによる医療機器開発支援のあり方 

 

（１）ＡＭＥＤによる医療機器開発支援の位置付けと現状 

 

 ＡＭＥＤは、医療分野の研究開発を基礎から実用化まで一貫して推進するた

め、医療分野の研究開発及びその環境整備の支援等を行う国立研究開発法人で

ある（国立研究開発法人日本医療研究開発機構法（平成２６年法律第４９号）第

１条参照）。ＡＭＥＤは、健康・医療戦略推進法（平成２７年法律第６６号）に

基づき政府が策定する「健康・医療戦略（平成２６年７月２２日 閣議決定・平

成２９年２月１７日一部変更）」及び同戦略に即して健康・医療戦略推進本部が

作成する「医療分野研究開発推進計画（平成２６年７月２２日健康・医療戦略推

進本部決定・平成２９年２月１７日一部変更）」に基づき、研究開発の支援等の

業務を行うこととされている。 

 

また、医療機器開発については、国民が受ける医療の質の向上のための医療機

器の研究開発及び普及の促進に関する法律（平成２６年法律第９９号）に基づく

政府方針として「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及

び普及の促進に関する基本計画（平成２８年５月３１日閣議決定）」が策定され

ており、ＡＭＥＤは、同計画を踏まえて医療機器開発の支援等を行うことが求め

られている。 

 

 現在、ＡＭＥＤによる医療機器開発支援は、「医療分野研究開発推進計画」に

おける統合プロジェクトの一つである「オールジャパンでの医療機器開発プロ

ジェクト」に基づく取組を中心に行われている。同プロジェクトでは、基礎研究

から応用研究、更には臨床研究・治験、実用化に至るまで、幅広いフェーズの支

援が行われている。支援対象となる医療機器開発は、中長期的な観点から取り組

まれる先進的・革新的な医療機器開発と、比較的短期間での実用化を目指す改

善・改良型の医療機器開発の双方である。また、支援の内容としては、研究開発

資金の提供が中心であるが、事業化に向けた伴走コンサルタントの提供、医療現

場におけるニーズの抽出、大学病院等における医工連携の拠点整備等の基盤整
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備的な支援も行われている。 

 

 
 

（２）医療機器開発に携わる有識者の意見 

 

 ＡＭＥＤによる医療機器開発支援の位置付けと現状は以上のようなものであ

り、政策実施機関であるＡＭＥＤは、引き続き、これらの政府方針等に基づき、

各種の支援策を着実に実施していくことが求められている。それと同時に、政策

実施機関であるＡＭＥＤは、限られた政策資源を有効に活用し、政策実施の効果

を最大化するめ、企業、医師、研究者等の関係者の声に耳を傾け、自らの研究開

発支援のあり方について絶えざる自己検証を行っていく必要がある。 

このような観点から、本検討委員会では、ＡＭＥＤによる医療機器開発支援の

あり方について討議を行った。討議を通じて得られた委員の意見の一部を例示

すれば、以下のとおりである。 

 

・ 医療機器開発に関連するプレイヤーの開発への一層の取り組みを促すため、ＡＭ

ＥＤが方向性を提示することが求められる 

・ 採択審査等において、事業化の視点（事業化手法とその実現可能性）からの評価

をもっと重視すべきである 

・ 事業ステージをステップアップするための仕組みが不十分であり、案件が円滑に

次のフェーズに繋げられていない 

・ 外部連携に積極的でない日本企業間の連携を促すため、企業間の共同研究や共同

開発の場を設ける必要がある 
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・ 医療現場のニーズに即した機器開発を進めるためにも、医療機器メーカー・医療

従事者間の連携を容易にする仕組みづくりが求められる 

・ 日本企業は、リスクの高さを懸念して医療機器産業への参入を回避する傾向が高

いため、事業リスクの軽減策を検討すべきである（特に、治療機器市場への参入

促進策が必要） 

・ 先進国を中心に Value Based Healthcare の取組が進んでいる中、我が国の医療

制度を踏まえた Value Based Healthcare のあり方を検討する必要がある 

・ 米国ではアジャイル型開発に即した承認制度の導入に向けた動きが進んでおり、

国内の市場形成が遅れないよう、日本でも対応を検討すべきである 

・ 新たな技術を用いた医療機器の付加価値が診療報酬に適切に反映される仕組み

が必要である 

 

 また、本検討委員会では、ＡＭＥＤによる医療機器開発支援のあり方について

幅広く外部の意見を収集するため、事務局を通じて、医療機器開発に携わる企業、

医師、研究者等の関係者に対するインタビューを行った。インタビューを通じて

得られた関係者の意見の一部を例示すれば、以下のとおりである。 

 

・ ＡＭＥＤには、医療分野の知識が少ない企業に対し、医療機器開発の方向性を示

すことを期待している 

・ 現在のＡＭＥＤ事業は小さなプログラムが多いが、もっと戦略性をもった大きな

プログラムが必要である 

・ 日本のメーカーはネットワーク形成が下手なので、ＡＭＥＤにコーディネーター

としての役割が期待されている 

・ ＡＭＥＤには、ベンチャーとアカデミアが共同で事業に取り組む場合のコーディ

ネーターとしての役割を期待している 

・ 臨床現場が、医療機器メーカーに対して、具体的な機器開発の要望をもっと簡単

に伝えられるような環境整備が必要である。 

・ ソリューション化や機器間連携の進化が今後重要になるため、業界の共通規格を

設け、企業・機器間の連携やソリューション開発を促す必要がある 

・ 医療ＩＣＴへの対応は、自社だけでは十分な対応はできず、複数の社で取り組む

必要があるため、ＡＭＥＤにファシリテートして欲しい 

・ 医療機器開発の成果は、３、４年では現れないことも多い。場合によっては１０

年に及ぶような、ロングタームのプロジェクトも必要である 

・ 今のＡＭＥＤは、実用化・商用化を重視するあまり、既に出口の見えているプロ

ジェクト（既存のプロダクトの改良）を支援するものに偏っているのではないか。

少なくとも予算の一部は、真に革新的なプロジェクトに充てるべきである 
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（３）ＡＭＥＤにおける医療機器開発支援の方向性の整理 

 

以上の結果を踏まえ、本検討委員会では、ＡＭＥＤによる医療機器開発支援の

方向性を、事業マネジメントと支援分野の二つの側面から、以下の７項目に整理

した。 

  

 

 

４．ＡＭＥＤ等への提言 

 

 本検討委員会は、以上の検討結果を踏まえ、以下のとおり提言する。 

 

（１）医療機器研究開発支援の重点分野の選定 

 

 今回本検討委員会において整理した「医療機器開発の注目領域」は、企業、医

師、研究者、ＡＭＥＤ等の医療機器開発に携わる関係者が、医療機器開発のター

ゲットを検討する際の出発点として活用することを意図して仮説的に設定した

ものであるが、関係者の予算面・人員面等のリソース上の制約を考慮すれば、こ
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れらの注目領域の全てについて均質的に開発を進めることは必ずしも効果的な

アプローチとは考えられず、更なる重点化が必要である。 

 

 そこで、医療関係者、医療機器関係企業、関係省庁、ＡＭＥＤ等から成る検討

会を設置し、「医療機器開発の注目領域」を出発点として、①患者のＱＯＬ向上

への効果、②医療財政上のベネフィット、③医療従事者の負担軽減への貢献、④

企業における事業性等の詳細な検討を行い、今後の重点分野の選定を行うべき

である。 

 

その際、技術予測的な視点に偏らず、中長期的な社会ニーズ・医療ニーズを踏

まえたステークホルダーへの価値提供等の観点から検討を進めるため、重点分

野において、実現すべき将来像（ビジョン）を定義し、当該ビジョンが実現され

た世界を具体的に描いた上で、実現の障壁となる課題の抽出や、当該課題の解決

のための手段・方法等を検討していくべきである。 

 

 

 

 

（２）医療機器開発支援の効果向上のためのアクションの実施 

  

今回本検討委員会において整理した「ＡＭＥＤにおける医療機器開発支援の

方向性」は、政策実施機関であるＡＭＥＤが、医療機器分野の研究開発支援のあ

り方について自己検証を行い、事業マネジメントの改善等を行うための基礎と

して整理したものである。 
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今後、ＡＭＥＤは、この「ＡＭＥＤにおける医療機器開発支援の方向性」をベ

ースにして、医療機器開発支援のより一層の効果向上のための具体的なアクシ

ョンを実施していくべきである。 

 

（３）その他の課題への対応の検討  

 

本検討委員会において提起された課題には、関係省庁の医療機器開発支援事

業の設計における事業間の連続性・接続性の確保、日本企業の高リスク領域への

参入促進策や、我が国の医療制度を踏まえた Value Based Healthcare のあり方、 

新たな技術に対応したレギュラトリーサイエンスの研究、技術変化に対応した

医療機器承認制度のあり方など、ＡＭＥＤによる医療機器開発支援の枠を超え

る政策的課題も含まれている。これらの課題については、関係省庁において、必

要に応じてＡＭＥＤと協力しつつ、所要の検討が行われることを期待する。 

 

以 上 
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【参考１】医療機器開発のあり方に関する検討委員会・委員名簿 

 

委員長 菊地 眞 医療機器センター 理事長 

 池野 文昭 スタンフォード大学循環器科 主任研究員 

 伊藤 雅昭 国立がん研究センター東病院 大腸外科長 

 大竹 真由美 みずほ銀行産業調査部 調査役 

 斉藤 吉穀 オリンパス執行役員・事業開発室長 

 佐久間 一郎 東京大学大学院工学研究科 教授 

 島田 隆 日本メドトロニック 相談役 

 副島 京子 杏林大学医学部 教授 

 立岡 徹之 デロイトトーマツコンサルティング 執行役員 

 中野 壮陛 医療機器センター 専務理事 

 三澤 裕 日本医療機器テクノロジー協会 専務理事 

 宮口 俊哉 キヤノンメディカルシステムズ 常務・経営企画部長 

 

 ＜オブザーバー＞ 

・内閣官房 健康・医療戦略室 

・文部科学省 研究振興局 ライフサイエンス課 

・厚生労働省 医政局 経済課 医療機器政策室 

・経済産業省 商務・サービスグループ 医療・福祉機器産業室 

 

  ＜事務局＞ 

  ・ＡＭＥＤ 産学連携部 

 

【参考２】医療機器開発のあり方に関する検討委員会・開催経緯 

 

第 1 回 12 月 20 日（水）13:00-15:00 

 ：医療機器開発の現状と本検討委員会の論点について 

第 2回 2 月 1 日（木）10:00-12:00 

 ：医療機器開発の注目領域等について 

第 3回 3 月 14 日（水）17:00-19:00 

 ：本検討委員会の報告書（案）について 

   

【参考３】報告書全文及び委員会各回資料の URL 

   https://www.amed.go.jp/news/other/20171226_report.html 


