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医師主導による医療機器の開発 。事業化支援

一業務開始ならびにホームページ開設のご案内について一

拝啓 時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。平素は日本医師会の
会務にご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

先般、平成 27年 5月 19日 (火)に開催されました第 1回都道府県医師会長

協議会においてご報告させていただきました「医師主導による医療機器の開

発・事業化支援」について、下記のとおリホームページを開設し業務を開始し

たことをお知らせ申し上げます。

本業務は、広く臨床医による医療機器の開発や事業化について、そのきっか

けとなる窓回の提供と事業化への支援を行うことで、新たな医療機器や技術の

開発を促進し、新技術としての学術的評価の向上に貢献することで、国民によ

り安全で質の高い治療技術を提供していくことを目的としております。

そこで、貴会におかれましては、ご多忙の折、誠に恐れ入りますが、何卒趣

旨をご理解いただき、会員の先生方に周知等いただきますよう、お願い申し上

げます。

敬具

一記―

.業務の開始日 :6月 10日 (水 )
・ ホ―ムページのアドレス :http:〃imamdcomedoor.ip

以上

<医師主導による医療機器の開発 。事業化支援>

◆担当役員 :日 本医師会常任理事 羽鳥 裕
◆窓口担当 (本件に対するお問合せ先 )

:日 医総研 吉田 (澄 )(teli 03‐ 3942‐ 6475)
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平成27年度 第1回都道府県医師会長協議会

医師主導による医療機器の開発・事業化支援

について

日 本 医 師 会
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医師主導による医療機器開発の必要性

1.日 本の医療機器市場の現状

日本の医療機器市場の規模は、アメリカに次いで既に世界第2位であるものの、
平成25年の日本の市場規模2兆 6,758億円に対する海外からの輸入金額は1兆
3,008億 円に上り、48.6%を 占めるに至つている。

日本からの医療機器の輸出金額は5,305億円で輸入金額の半分にも満たず、

長く輸入超過の状態が続いている。

2.AMEDへ の期待

本年4月には、医療分野の研究開発及びその環境整備の中核的な役割を担う

機関として、これまで文部科学省日厚生労働省・経済産業省に計上されてきた

医療分野の研究開発に関する予算を集約し、基礎段階から実用化まで一貫し

た研究のマネジメントを行うため、国立研究開発法人日本医療研究闘垂桂構が

設置された。
日本医師会は、AMEDを活用して、新しい医薬品や先進治療等の開発を促進
立ると同時に、医薬品や技術等を用いて治療を受ける患者の安全確保に努め

ることとしている。
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医療機器の開発口事業化支援の目的と業務

1.目 的

医療機器は医療現場における医師のニーズ(臨床上の必要性)に基づくアイ

デアから生まれることが多く、その一方で、日常診療に忙殺されている臨床医
は自ら医療機器の開発や事業化に携わることが困難であるといわれている。

そのため、広く臨床医が医療機器の開発や事業化を円滑に進めていくために、

そのきつかけとなる窓口を提供し、開発の支援を行うことで、新たな医療機器や

技術の開発を促進し、国民により高い治療技術を提供していくことを目的とする。

2.支援業務

本支援の業務は、公益社団法人日本医師会定款における事業に照らし、
4つの業務を行う。
①医師のアイデアを募集・登録※し、その案件の目利きを行う業務
※「登録」とは、特許等に係る「申請登録」や「受理」を意味するものではなく、窓口業務における管理上の登録をいう。

②登録された案件をAMEDに橋渡しする業務
③案件を登録した医師に対する相談業務
④案件を登録した医師に対する、専門的知識を有する事業者に橋渡しする業務
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支援の対象となる医療機器について

1.医療機器には、メスやピンセット等の鋼製小物からカテーテルやペースメー
カー等の治療に用いる器具や機器、MRI等の診断用機器まで幅広い器具や

機械がある。

2.平成25年には薬事法の一部が改正され、「MRI等で撮影された画像データの
処理」、「保存・表示等を行うプログラム」、「Pc・スマートフォン等にインストール

することで医療機器としての性能を発揮するプログラム」等が「単体プログラム」

として医療機器の範囲に加えられた。

3.医療機器には以下のような特性が挙げられる。
①臨床現場での実際の使用を通じて、実用化されること

②絶えず改良B改善が行われ、一製品あたりの寿命が短いこと

③有効性い安全性は、医師等の技能に依る部分が大きく、かつ、臨床現場では

少量多品目が使用されていること

|に対する支援として、全ての医療

〕支援の対象とする。
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支援の流れ

医
療
機
器
の

開
発
プ
ロ
セ
ス

・ 医師の臨床ニーズに基づくアイデアの登録

・ 医師が持つシーズ (開発候補になる物質・技
術等)の登録

・ 医療上の有用性や市場性を判断
。開発や事業化の可能性の高い案件は医師と
の個別面談により進め方を決定

。開発案件をAMEDに橋渡し
・ 開発を目指す医師への相談業務

・ 医師と伴走して開発を進めるコンサルティ
ング会社等をご紹介
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支援業務の担当

1.支援業務の担当
支援業務は、当面の間、日医総研が担当し、将来、本支援業務の円滑な

継続のために「支援センター」を設置する。

2.支援業務における協力事業者
医師主導による「日医 医療機器開発支援」は、医療機器の開発・事業化が

実現可能となる案件の見極めや、開発から事業化に至る相談業務を行う必要
があるため、専門知識と実績を持つ事業者である(株)日本医療機器開発機
構 (」OMDD)と協力して業務を行う。
」OMDDでは、日本医師会治験促進センターの設立に携わり、その後米国
食品医薬局 (FDA)で日本人初の医療機器審査官を務めた医師である代表
者や経験豊富な人材を有しており、日本発の医療イノベーションを生み出す
べく、医療機器の事業化に取り組んでいる。

本支援の相談業務では、試作品の開発、知的戦略の立案、動物言式験日臨床
試験 B治験の設計、製造販売体制の構築、海外での事業化に至るまで、広く
支援を行う。

よ二ふ逮』
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医認証局の活用 I

医師のプロフィール登録は

医
療
機
器
開
発
支
援
の
流
れ

日医会員・,F会員ともに無償

日医非会員は登録料 (1万円)を徴収
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支援業務の円滑な実施

本支援の業務は、これまで医療機器の開発アイデ つ つ

も日常診療に忙殺されて開発や事業化に至らなかつた医師への

支援はもとより、今後診療実績を積んでいく多くの若手の医師ヘ

の啓発としての意義がある。

そのため、本業務を円滑、且つ、継続的に実施していくために

以下の連携を図つていくものとする。

①厚生労働省が進める「薬事戦略相談事業」(PMDA)との連携
②AMEDが進める「医工連携事業化推進事業」との連携
③医療機器製造・販売事業者、及び関連団体との連携
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