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平成１８年３月１４日

厚生労働省医政局長

松谷 有希雄

医療機器の研究開発における

厚生労働省の取り組み

資料
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研究開発
の流れ
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医薬品・医療機器等の研究開発事業（平成18年度）

シーズ
の発見

シーズの選別・組
合せ

臨床研究非臨床

応用研究基礎研究

身体機能解析・補助・代替機器開発研究（9．5億）

ナノメディシン研究（16.5億）

トキシコゲノミクス研究（8.1億）

疾患関連タンパク質解析研究（5.6億）

政策創薬総合研究（21.4億）

医療技術実用化総合研究
小児疾患臨床研究(1.6億)

ヒトゲノム・再生医療等研究（20.1億）

臨床研究基盤整備推進研究（10.8億）

ファーマコゲノミクス研究（4.8億）

基礎研究成果
の

臨床応用推進
研究事業（8.5億）

治験推進研究(11.8億)

ガンをのぞく

（）内は平成18年度予算案額
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②教育研究機関

１課題 1,000～3,000万円程度

①医療機関

１課題 8,000万円～1億円程度

参 加

臨床研究基盤整備推進研究

①医療機関毎に「臨床研究実施体制整備

3ヶ年計画」を策定

②院内人材（若手医師、看護師、薬剤師、生物
統計学者 等）の育成・確保

③倫理委員会の教育・充実

④データ管理体制の整備

⑤臨床研究の企画・実施・評価

⑥関連施設の教育 等

課題の抽出など

目標 世界水準の臨床研究基盤の整備

・国民に提供する医療の質の向上（EBMの実践）
・新規治療法、新規医薬品・医療機器の開発促進（治験環境の整備）

実施形態：公募型

教育、アドバイス

①臨床研究教育プログラムの開発

②臨床研究教育の実施

（対象；医療従事者、倫理委員会等）

③臨床研究プロトコール作成支援

④臨床研究教育担当者の育成

⑤データ管理支援 等

平成18年度予算案 １０．８億円
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次世代医療機器評価指標策定事業の進め方(概略）

次世代医療機器評価指標検討会

国立医薬品食品衛生研究所
・評価指標（承認申請）の作成
・生物学的実証試験の実施
・各ＷＧの運営

厚生労働省 経済産業省

(独）産業技術総合研究所
・評価指標（開発）の作成
・工学的実証試験の実施
・各ＷＧの運営

○○学会 ××学会 ◇◇学会△△学会 □□学会 ◇◇学会△△学会 □□学会

審査WG 開発WG

ナビゲーション医療
合同WG

審査WG 開発WG

リポソーム等のデリバリー
システム合同WG

審査WG 開発WG

体内埋め込み型材料
合同WG

審査WG 開発WG

体内埋め込み型
能動型機器合同WG

審査WG 開発WG

再生医療合同WG

各WG事務局、委員選定、
関係学会、実証試験経費等については

両省がそれぞれ責任をもって
選定・配分する。

実証試験等依頼・契約

結果等のフィードバック 結果等のフィードバック

医療機器開発ガイドライン評価検討委員会

厚生労働省と経済産業省の共同開催検討会


