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医療機器開発支援ネットワークについて 
○事業者等による医療機器の開発・事業化については、医療現場のニーズ把握、医薬品医療機器

法への対応、販路開拓等において多数の課題がある。 ○このため、関係各省や関連機関、企業、地域支援機関が連携し、開発初期段階から事業化に至る
まで切れ目なく支援する「医療機器開発支援ネットワーク」を構築（平成２６年１０月）。 ○これにより、技術力のある企業・ベンチャー・大学等による医療機器の開発・事業化を促進。 

*H27医療機器開発支援ハンドブックより 
http://www.med-device.jp/pdf/handbook_201604v4.pdf 2 



実施体制 

○事務局である日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）及び事務局サポート機関による全体調整の
もと、地域支援機関、自治体、コンサルタント企業、専門支援機関等によるネットワークを構
成し、事業者等に対する支援を実施。 

3 
*H27医療機器開発支援ハンドブックより 

http://www.med-device.jp/pdf/handbook_201604v4.pdf 



支援内容（伴走コンサル） 
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*H27医療機器開発支援ハンドブックより 

http://www.med-device.jp/pdf/handbook_201604v4.pdf 

○事業者・大学等は、医療機器開発支援ネット
ワークのワンストップ窓口（地域支援機関・事務
局サポート機関）に相談。 ○事業者等のホームドクター役となる地域支援機
関が対応可能な相談案件は、地域支援機関が
独自に対応。 ○地域支援機関が独自に対応できない案件は、医
療機器開発支援ネットワークのワンストップ窓口
（事務局サポート機関）を通じて、伴走コンサル
を実施。 
 ○事務局サポート機関は、相談内容を踏まえ、事
業者等のニーズや課題を特定、具体化した「カ
ルテ（相談受付票）」を作成。 ○その後、事業者等と面談し、支援内容を検討。 ○さらに面談内容を踏まえ、伴走コンサルタントや
専門支援機関等による支援チームを組成し、事
業者等に対して、助言・マッチングを行い支援。 



地域支援機関 
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*第3回次世代医療機器開発推進協議会より 
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/kaih
atsu/dai3/siryou03.pdf 

○地域支援機関（全７１機関：平成２８年３月時点） 



専門支援機関の役割 

6 

伴走コンサルにおいて事業者等を支援する専門支援機関の役割： 
 
   ①技術シーズ活用、大学との連携 
 
 

   ②事業化、販路開拓 
 
 

   ③臨床評価、安全性評価、薬事申請 



専門支援機関の機能 
（①技術シーズ活用、大学との連携） 

大学（医学部・産学連携部局）、ＪＳＴ及び学会等を通じた、共同開発、技術シーズ活用、事業化へ
の橋渡しを行う。具体的には、①大学医学部・附属病院（共同開発・人材育成、医工連携支援策等
に関する情報発信）、②ＪＳＴ（技術シーズ等の共有）、③学会（各機関間の連携促進等）などと連携。 

7 
*H27医療機器開発支援ハンドブックより 

http://www.med-device.jp/pdf/handbook_201604v4.pdf 



専門支援機関の機能 
（②事業化、販路開拓） 

特許庁や産総研、中小機構、ＭＥＪ、ＪＥＴＲＯ等による、技術評価、経営相談、販路開拓等の支援
を行う。具体的には、①特許庁（知財に関する助言・支援）、②産総研・公設試・ＮＥＤＯ等（技術に
関する助言・支援）、③中小機構（経営・事業化に関する支援）、④ＭＥＪ・ＪＥＴＲＯ等（販路開拓に関
する支援）と連携。 

8 
*H27医療機器開発支援ハンドブックより 

http://www.med-device.jp/pdf/handbook_201604v4.pdf 



専門支援機関の機能 
（③臨床評価、安全性評価、薬事申請） 

臨床１１拠点等をはじめとする臨床機関や、薬事関連法制への対応に関わる専門機関（国立医薬
品食品衛生研究所（国衛研）、医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）等）を通じた医療機器の開発・
事業化促進を行う。具体的には、①臨床１１拠点等（ユーザー評価等の支援）、②国衛研（安全性評
価等に関する助言）、③ＰＭＤＡ等（薬事申請に係る情報提供等）と連携。 

9 
*H27医療機器開発支援ハンドブックより 

http://www.med-device.jp/pdf/handbook_201604v4.pdf 



医療機器開発支援ネットワークにおける 
産総研の役割 
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専門支援機関の一つとしての役割を果たすべく、基礎研究から製品化までの技術開発、
薬事対応、事業化等を中心に支援。 

医療機器開発支援ネットワーク 産総研事務局 
E-mail: med-device@aist.go.jp 
HP: http://md-network.pj.aist.go.jp/ 

mailto:med-device@aist.go.jp
mailto:med-device@aist.go.jp
mailto:med-device@aist.go.jp
http://md-network.pj.aist.go.jp/
http://md-network.pj.aist.go.jp/
http://md-network.pj.aist.go.jp/
http://md-network.pj.aist.go.jp/


支援の流れ 
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対象となる方 
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1. 新たに医療機器開発に参入をお考えの方 

2. 医療機器を研究開発・事業化する上で，技術的な

課題がある方 

3. 医薬品医療機器法や事業化全般でお困りの方 



支援内容 
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１．技術，薬事，事業化に関する個別相談 
  個別に該当する専門家が対応． 
 
２．セミナーへの講師派遣 
  医療機器開発や技術開発に関するセミナー講師を派遣 
 
３．共同研究の実施 
  産総研の研究者と一緒に共同研究・受託研究を実施 
 
４．知財の活用 
  産総研が保有する特許の利用 
  （ライセンス許諾，独占実施，ベンチャー創業等） 
 
５．臨床への橋渡し 
  産総研と関係がある臨床家や臨床現場への橋渡し 



誰が支援？ 
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１．様々な分野における最先端の研究者 
  様々な分野で活躍する 
  約2000名の研究者が 
  技術的支援． 
 

２．ＰＭＤＡでの審査官経験者 
  ＰＭＤＡ審査官経験者（約10名）が，薬事戦略を踏まえてアドバイス． 
 
３．医療機器メーカーＯＢを含む，医療機器の事業化経験者 
  医療機器メーカーＯＢ等を中心に，事業化を見据えてアドバイス． 



産総研 医療機器等関連技術カタログ 
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産総研 医療機器開発支援ネットワークHPからダウンロード可能 
（http://md-network.pj.aist.go.jp/）   

http://md-network.pj.aist.go.jp/
http://md-network.pj.aist.go.jp/
http://md-network.pj.aist.go.jp/


地域との連携強化に向けた取組 
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医療機器開発支援ネットワークにおける地域支援機能の強化に
貢献すべく、 
 
各地の公設試験研究機関、地域支援機関との連携強化に向け
た取組として、 
 
  ○ネットワーク・公設試験研究機関の連携会議 
 

   第１回会議＠東京：２０１５年３月３日 
   第２回会議＠東京：２０１６年２月２２日 
 
を実施。 
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