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現状の課題

• 革新的な要素技術、優れた研究が医療機器開
発に結びついていない

• 医療機関のニーズ、大学・研究機関のシーズと、
企業との連携・共同開発の場がない

• 医療機器の承認プロセスが判りにくい
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医療機器開発に関わる問題

• 革新的な要素技術、優れた研究が医療機器開
発に結びついていない

• 医療機関のニーズ、大学・研究機関のシーズと、
企業との連携・共同開発の場がない

← 大阪商工会議所「次世代医療システム産業
化フォーラム」

• 医療機器の承認プロセスが判りにくい



次世代医療システム産業化フォーラム
フォーラムの仕組み

■定例会

＜第一部:最新情報提供セッション＞

医療・バイオ機器に関する国内外の現状・問題点、国の医療・バイオ機
器開発振興策、医療・バイオ機器開発規制見直し最新情報等の講演

＜第二部：共同開発提案セッション＞

医療関係者、研究者、企業等から、医療現場のニーズや研究機関の研
究成果、協業ニーズ等を提示、企業に製品化にむけた共同開発を提案

■個別ミーティング

第二部で提案された案件について、参加企業から関心のある企業を募
り、提案者と具体的なビジネス展開等を判断するための個別ミーティング



大阪商工会議所
次世代医療システム産業化フォーラム

• 2003年４月より開始

• 全国の医療機関、大学・研究機関、経済産業局等と連
携した、日本最大級の医療・バイオ機器開発のプラット
フォーム

• 企業との共同開発が検討されたのは４２０件

• 製品化・実用化に動き出している案件は１２３件

関西イノベーション国際戦略総合特区

課題解決型医療機器の開発・改良に向けた病院・企業間の連携支援事業



医療機器開発に関わる問題

• 革新的な要素技術、優れた研究が医療機器開
発に結びついていない

• 医療機関のニーズ、大学・研究機関のシーズと、
企業との連携・共同開発の場がない

• 医療機器の承認プロセスが判りにくい
← 医療機器のレギュラトリー・サイエンス



医療機器のレギュラトリー・サイエンス

• 日本生体医工学会専門別研究会「医療機器に関するレ
ギュラトリーサイエンス研究会」

• 産業技術総合研究所コンソーシアム「医療機器レギュラト
リーサイエンス研究会」

• 第４期METIS戦略会議「革新的医療機器とレギュラトリー
サイエンス」（主査：佐久間一郎）

• 医薬品医療機器総合機構審査等改革本部
科学委員会／医療機器専門部会 ←研究者との交流

• 臨床研究・治験活性化５か年計画2012


