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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問」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1丁年度末ま  

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。  

1  

匡語機器産業ピジョンにおける働況  

（l）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   

研究資金の重点的な配分の検討  ・重点分野の真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「身体機告旨解析・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、大臣官房厚生科学諜、医政局国立病院課］  

・平成15年3月にTLOの認定要綱を制定し、国立試騨研究機関等に通知。  

・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、国立書式験研究機関等に通知。  

・平成15年5月に、財団法人ヒコーマンサイエンス振興財団を厚生労働省初の認定TJO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に対して運営絶賛等  

の補助を実施。（平成15年度予算0．65億円、平成16年度予算○，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18年度末でTLO会員企業数49社、出願件数216件（累計）の規模となり、延べ135件、51  

社の会員企業からの引き合いがあった。内、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  

（1社）の優先交渉権を承諾。  

・厚生労働科学研究費の「身体機能解析・補助・代彗機器開発研究事業」、「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  

デイスン分野の新規公募テーマとして独立行政法人新工ネノしギー・産業技術総合開発機楕（NEDO）の分  

子イメージンク機器研究開発事業と協力して「がんの超早期詔断・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l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ハイ・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19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、平成19年度予算12億円（いずれも産業投資特別会計））   

2003年度－  【医政局経溝課】  

・平成15年10月、知的財産戦帽本部の下に、「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「医療聞達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力て行われ、平成17年2月にパフ  

リック・コメントの募集びなされ、4月15日に公表。   

2002年度－  【医政局経溝課、医政局研究開発振興課、大臣官房厚生科学課、医政局国立稀院課】  

・平成16年10月に国立循王買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し＼る。   

2003年度  ［医政局経済課］  

・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。   

20D3年度  ［医政局徒弟課、医政局研究開発振興課］  

・経済産業省商享射看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、写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）による植え込み聖突然死防止装置の研究開発を推進。   

医療関連特許の情報提供の充実  

等  

医工薬連携の弓金化  

医療分野への異業種産業の先端  

技術導入の促進  

高リスク治療機器の研究開発支  

援  
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（2）開発  

の  

厚生労働省の担当課とその進捗状況等    実施時期  弦  2003－2005  【医政局研究開発振興課］   年度  ・厚生労働科学研究費「治島英推進事業」（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、平成19年度12．6億円）により、治験環境の    整備を目白勺として、1312（平成19年3月15日現在）の医療機関で構成される大規模治験ネットウ    ークを構築した。    ・総括事務局として、社団法人日本医師芸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18年度までに12課題（13治験薬）について、医師主導治験の課題として採択し、各治韓課腰    について治験開始の準備を進めており、うら8課題（9治験薬）については岩屋実届を提出。3改題について    は治験が終了し承認申請に至っている。    ・平成18年度より、厚生労慣科学研究において、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    の人材の菱成等を行う「臨床研究碁盤整備推進事業」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）  実  2002年度～  【医政局研究開発振興課、医薬食品局審査管理課医療機器審茸管理室、医政局経済課、区政局包立病院課、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経苧    の1／3を医療機関に対して補凱（平成16年度3件、平成17年度2件、平成18年度0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18年度までに国立高度専門医療センター、国立病院等の105施設に冶琶莫管理室（センター）を設置    し、治亘真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。   
規  2004年度～  ［医業食品局寄童管理課医帯織叢書重曹理室、医政局研究開発振興課］   

アクションプラン  

具体的施策  

大規模治験ネットワークの形成  

医療機関の治験実施体制の充  

等の推進  

治験から薬事承認申請までの  

・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  

を開始し、承認審査との連携を国る。  

・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。   

D              嘉  2003年度～  
・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「冶雪景ホームページ」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（厚生労働科学研究華）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験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、国内の治琶案登録制度の連携を囲り、国民・患者にとってわか  

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「次期治騒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。  

・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、治琶貢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。  

・医療技術産業戦略コンソーシアム（通称METIS）において平成19年1月14日に、第2回医療機器市民フ  

オーラム『小さく治そう！最新の医療刀を開催。   

稚  2003年度～  【医薬食品局春萱管理課医療職器審査管理雇、医政局研究開発振興課、保険局医擾課］  

イ薬事法及び採血及び供血あっせん業ヨ又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  

基つかない場合でも、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  

と 主導の治験」）を導入した。  

・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忘菜も導入した。  

・厚生労働科学研究費「治験推進事業」により、冶験環境の整備を目白勺として、1312の医療機関から成   

制に関する総合的な相談窓口の  

国民に対する治験参加への環境  

医師主導治験の早期導入及び  

進   



（3）生産  

厚生労働省の担当課とその進捗状況等  

ンの内容       実施時期  な量2004年度～   【医薬食品局審査管理課医療轍器審査管理屋］  

・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  

査事務処理期間の短縮目標を設定。   

転け  2005年度～  ［医菜食品局審査管理課医擾機器審査管理室］  

・改正案事法においては、GHTFで合憲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の合意事項を積極白勺に取り入れ国際整合を進めた。   

付窓  2004年度～  【医薬食品局審査管理課医擾機器審査管理皇］  

・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先出した。   

た承  2004年度－  【医薬食品局字書管理課医恵機器蕃圭管理室］  

・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豆案・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。   

の導  2004年度～  ［医薬食品局審査管理課医療機番審査管理室］  

・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冶騒・申請前相談制度を開始した。（冶尾棄，申請前相談件  

数：平成16年度：8件、平成17年度：30件、平成18年度：35件）  

（平成18年度は、平成19年1月末現在）   

及び  2005年度～  【医薬食品局宇套管理課医撥機器宥萱管理室］  

・必要性の高し＼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日からの改正案事  

法の施行に際し、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。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19年2月28日現在）：396、認証件数（平成18年12月末現在）：1．1  

21件   

アクションプラン  

具体的施策  

専門性の高い審査員の十分≠  

を通じた薬事審査にお  GHTF  

る国際的整合性の推進  

審査に対する不服・苦情受イ  

ロの設置  

モジュラー審査を参考にしナ  

認申請前相談の充実  

ファストトラック相談制度  

入  

薬事承認における審査基準  

評価基準の策定   



（4）販売  

厚生労働省の担当課とその進捗状況等   

2004年度～  【保険局医療課］  

・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回から年4団とした。  

・薬事承認後保険適用前の医療機器の便矧こ係る言多療について、特定療責責制度の対象とした。  

・区分C2（新機能・新技術）については、平成18年度保険医原材料制度の改正において、言多額幸闘州改定時  

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回を標準として保隕適用すること  

とした   

2004年度  ［保険局医療課】  

・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。   

2002年度～  ［医政局経済課］  

・平成15年度厚生労働科学特別研究事業（主任研究者二松田冨哉 産業医科大学教授）で、医療機器間道産  

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。  

・平成18年9月の医療機器業公正取引協議会において、医療機器の流通の適正化に閲し、公正な取引等を確  

保するため、「医療機関等における医療機器の立会いに関する基準」（平成20年4月1日施行）を制定。   

アクションプランの  

具体的施策  

新規医療機器の評価のあり方の  

検討  

安全に配慮した医療機器の評価  

のあり方の検討  

付帯的サービス等の不適切な取  

引慣行の是正   
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（5）使用  

内容   
厚生労働省の担当課とその進捗状況等   

実施時期   

2002年度～  【医政局総括課医療安全推進室、医豪食品局安全対策課、医政局医事課、医政局研究開発振興課医療機器・情報  

量】  

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月に医療用異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  

を指導してきた力て、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。   

2003年度－  【医政局総繕課、医政局総務課医療安全推進室、医政局指導課、医政局研究開発振興課医者機器・情報室、医政局  

桂済謙、医政局国立病院課、医薬食品局寄主管理課医橙機器審査管理室］  

イ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、各部遵  

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、特定保守管理力て必要な医療機器（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   

アクションプランの  

具体的施策  

適切な使用方法の徹底  

保守管理の徹底  

たす業音に委託しなければならない医療機器の保守点検業矧こおける対象機器を、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便戸別こ関するルールを  

主な論点項目のひとつとしてとり上げた。  

・平成18年改正の医療法に墨っき、医療機関における安全管矧本制の確保として、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。   

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樽蕎審査管理室］  

・平成13年12月に製品の適正使用のために必要な情矧こついて、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、品馴士様、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、その充実を囲ったところ。  

・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。   

2002年度  【医薬食品局安全対策餞、医薬食品局審査管理課医榛機番寄奮管理室］  

・医療用異GPMSPにおいて、医療用異の情幸副文集及び情事醍提供に従事するものとして「医療用真情報担当  

者」を規瓦平成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、「医療機器情報担当者」を規定。  

［医薬食品局事萱管理課医恵機器審萱管理室、医政局研究開発振興課医療締器・情報室、医政局経済課］  

・平成17年6月、（財）医療情報システム開発センター（MED？S－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コードの登録状況について、毎年調査、報告を実胤平成19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  

6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コード召文得割合は約9割、データベース登録割合は約6  

割、バー⊃－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コード取得割合は約9割、デー   

医療機関及び患者等への情報提  

供の推進  

医療機器版MR資格（民間資格）  

の創設の検討  

医療桂器データベースの整備   
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夕べース登録割合は約8割、ノ酬占付割合は約8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2  

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⊃－ド取得割合は約8割、  

データベース登録割合は約2割、バーコード貼付割合は約7割。  

・平成16年10月、医療機器・材料業界情報化協議会（＠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（北－ッッ））を運用開軋  

13  

（6）情報化・その他  

乃内容  
厚生労働省の担当課とその進捗状況等  

実施時期  

2003年度～  ［医政局研究開発振興課医措機器・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・言多察所見、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警備力て終了しており、その改善と苗及を囲っているとこ  

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5去等を平成17  

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

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］  

・平成15年3月に医政局長通知を発出し、対面診療力囁難な場合（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。   

開  ［医政局研究開発振興課医療職器・情報室、医政局桂済課］  

・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。  

・医薬品仁ついて、国際整合性の視点から、標準仕様としてのバーコード化を菖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芸及推進を行うこととしている。   

ト  2003年度～  ［医政局研究開発振興課医療機器・情報室】  

・経済産業省との閤で連携を密にし、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。  

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（METES）を抜本的に改絹L／、日本発の革新白勺な  

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巳に新しい医療技   

アクションプランの  

具体的施策  

標準化の推進  

遠隔医療に関する留意事項の  

直し  

医療安全に寄与するIT機器  

発・利用の推進  

情報システムのコンポーネン  

化と国際的な規格への対応  

国民に対する啓発活動の推進   
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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回目の合議において、国民への治験参加の啓発について議論した。  

2006年度        ・医療技術産業戦略コンソーシアム（通称…ETIS）において平成19年1月14日に、箋2回医療機器市民フ  

オーラム『小さく治そう！最新の医療』を開催。  

・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。  

［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±の生涯教育のあり方及び血液浄  

化、呼眼療法、人工心肺などの各業務領土或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。   

2002年度～  【医薬食品局総戎辣］  

・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。   

2004年度～  ［医政局総務課医療安全推進室、医政局医事辣、医政局研究開発振興課医療職器・情報室、保険局医寿課〕  

・平成16年度予算より医療機器の適正使用推進等の試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呂と  

している。（平成16年度ニ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  

定療箆責制度の中で、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  

揮できる兢成制度の仕組みを策定。（従前の医療施設等施設整備賢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。）   

2003年度  【医政局経済課］  

・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  

正産業活力再生特別措置法が平成15年4月に公布・施行。   

海外進出の支援  

臨床工学技士の資質の向上  

革新的医療機器開発者に対する  

評価の充実  

臨床工学技士の活用の推進  

事業再構築や企業再編に伴う雇  

用の安定確保  

（参考）政府全体・関係省庁等における取組みについて  

医療機器産業ビジョンにおける記載内容のポイン  

ト  
遣 手歩 状 況 等  

（1）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、「8丁  

戦略会議」を設置し、同年12月6日にバイ  

オテクノロジー戦略大綱を策定  

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

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。  

（参考）バ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」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：内閣総理大臣）」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17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   

（∋ 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  

・平成川年2月には内閣総理大臣の下に「知  

的財産戦略会議」を設置し、了月には知的財  

産戦略大綱をとりまとめたうえ、この大網に  

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   

① 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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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i垂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月にパブリック・  

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  

（1〉「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）や機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。  

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BECONの設立に刺激され、平成13  

年3月30日に医療技術産業戦略コンソーシアム（METIS）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機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日の戦略会話まで、計7回の会議を開催した。  

（独）新エネルギー・産業技術総合開発機構（NEDO）からの助成・委託事業として、健康寿命延伸  

に資する医療・福祉機器の研究開発にテーマを絞り、実施企業等を公募した。  

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・  

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  

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、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   

略コンソーシアムを設立（事務局は日本医療   

機器間係団体協議会）、関係3省（厚生労働  
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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「技術戦略マップ」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。  

平成16年9月に医療技術産業戦略コンソーシアム（METIS）を改組して設立（事務局は医機  

連）。オブザーバとして関係3省（厚生労働省、経済産業省、文部科学省）の参加の下、①重点的  

に取り組むべき戦略テーマの推進、②研究開発から実用化苦での各プロセスにおける課題の解決に  

向けて議論を行った。  

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「次世代医療桟  

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  

DDS ④手術ロボット等 ⑤／くイオニック医療機器 ⑥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、一つのプロジ工クトに対して、主に学t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、エ学系の専  

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ているところ。  

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、ガイドライン策定に向けて検討を進めているところ。  

省、経済産業省、文部科学省）がオブザーバ  

ーとして参加。以後にお力Lる、関係省庁連携   

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「技術戦時マップ」の  

策定  

日本発の革新的な医療機器の製品化を促進す  

るための産官学が一体となった取組  

・研究開発の重点化・戦略化  

・医療機器開発ガイドラインの策定  

・経済社会ガイドラインの策定準備  
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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。  

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   

よう産学官の人材の流動性の向上  

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「IT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。   




