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AMEDによる医療機器等の
研究開発支援について

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）
医療機器・ヘルスケア事業部 医療機器研究開発課 課長

博士(工学) 岩田 倫明（いわた みちあき）
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健康・医療戦略推進本部の「健康・医療戦略」「医療分野研究開発推進計画」等の施策を進めていくため、
日本の医療分野の研究開発の司令塔機能を担っています。
各省の医療分野の研究開発を一元的に実施することで、研究から臨床への迅速・円滑な橋渡し、国際水準
の質の高い臨床研究・治験を遂行できるシステムの構築を行っています。

出典：AMEDホームページより（https://www.amed.go.jp/aboutus/yakuwari.html）
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AMEDとは？
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医療機器・ヘルスケアプロジェクト フェーズルーラー（令和７年度）

出典：「令和7年度予算における統合プロジェクトの概要」（令和6年12月27日 内閣府 健康・医療戦略推進本部）より



Copyright 2025 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved. 4

医療機器・ヘルスケアプロジェクト 令和7年度予算(案)のポイント

出典：「令和7年度予算における統合プロジェクトの概要」（令和6年12月27日 内閣府 健康・医療戦略推進本部）より
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主要支援策の概要

5



Copyright 2025 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

【事業スキーム】 国 AMED
補助金

大学等
委託

⚫ アカデミアの尖ったシーズを医療上のアンメッ

トニーズに繋げるファースト・トライを支援。

本格的な開発研究へ橋渡しを行う。

⚫ 医療機器開発への強い意欲のある有望な

若手研究者、女性研究者、臨床医等を

発掘し、ハンズオン型の実践教育により、

医工連携、医療機器開発プロセスを体得。

⚫ アイデアを具体化する原理検証機の作製。

⚫ 技術シーズを持つ研究者に企業、臨床医が参画した実践的開発チームを対象。

⚫ 医療機器(プログラム医療機器含む)・システムの実用化に向けたPOC検証、本格開発に向けたプロトタイプ機を作製し、有効性と性能評価。

⚫ 研究開発開始から1年目及び2年目経過時にステージゲート評価を実施することで支援効果を最大化。

⚫ 研究開発開始から3年目では事業化経験のある事業者の参画を必須とし、シーズの完走を徹底。

⚫ 研究開発の初期段階から、薬事戦略、知財戦略、事業戦略など実用化に必要なコンサルティング、企業マッチングを実施。

⚫ 実用化や事業化プロセスを経験し、社会実装の経験のある人材の育成、特にレギュラトリーサイエンスの普及を含めた臨床医・
医工学研究者養成。

⚫ 国内外を含めた市場調査によって国際展開支援の強化。

革新的シーズ
早期育成

ハンズオン支援

1年

原理検証フェーズ 要求仕様決定フェーズ

事業化・実用化コンサルティング支援

探索フェーズ

チャレンジタイプ 開発実践タイプ

１年目
（産学臨床医連携チーム）

２年目
（産学臨床医連携チーム）

３年目

毎年のステージゲート(SG)評価により、支援課題を絞り込み、３年目は支援額を増強

薬
事
申
請
に
向
け
た
企
業
・A

M
E
D

他
事
業
・

ス
タ
ー
ト
ア
ッ
プ
へ
の
導
出

SG : 1年目の8割程度
SG：1年目の５割程度

「健康・医療戦略」(令和２年３月閣議決定)、「医療機器基本計画」(令和4年5月閣議決定)を踏まえ、臨床ニーズを見出し、研究開発から事業化までけん引可能な
医療従事者、企業人材、アカデミア人材の育成・確保と解決すべき医療上・社会上の課題を踏まえた重点分野における研究開発の活性化という課題に対して、アカデミ
ア等から異分野を含む幅広いシーズ発掘を進め、一定数の間口を確保し、実用化に向けたプロトタイプ機を作製するとともに、研究開発の初期段階から事業戦略や企業
マッチング等の実用化支援による人材育成とステージゲート(SG)などによる効率的な事業運営を進め、研究開発促進に貢献。

現状・課題

事業内容

医療機器開発の基礎研究から応用研究の研究者を対象とし、アカデミア・企業・臨床との連携を通じて、研究者が持つ独創的な技術シーズを医療機器基本計画の
重点分野における革新的な医療機器・システムに繋げる成果を創出することで、実用化に向けて企業・AMED他事業へ導出し、医療機器・システムの開発を推進。

事業実施期間 令和４年～令和11年

基礎研究 応用研究

（担当：研究振興局研究振興戦略官付）

（医療機器製販業の事業化経験の
ある事業者を主体とした研究開発）

医療機器等研究成果展開事業
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⚫ 自らがスタートアップを起業させる気概と有望なシーズを持つ研究者に対して、魅力的なスタートアップとして成功す
るための教育プログラムを提供。

⚫ 資金や座学だけでなく、個別化されたハンズオンやチームビルディング支援により、EXITを目指して強力に牽引。

スタートアップを目指す
大学・企業等の研究者

10件
（R6~R8、30件予定)

育成支援機関（1件）

終了1年以内に資金調達
５～７年以内に製品を上市

魅力的なスタートアップの
起業に向けた支援

各研究者に応じた
個別プログラムの提供

1.1億円（初年度）、1.35億円（2,3年目）
1.1億円（4年目）

① 開発支援
（2年間）

② 育成
（伴走支援型指導）

③ マッチング

1500万/件×10件
・プロトタイプ作製費
・先行研究、知財の調査費用

2年度目
臨床試験等を実施する場合、
3,000～3,300万円に増額

・座学
・事業化メンタリング
・資金調達方法取得
・徹底したハンズオンによる経験の蓄積
 ・EXITを見据えた事業化計画の作成
 ・各種起業手続き
 ・薬事・保険相談 etc.
・スタートアップ、企業での実務経験付与

・ニーズ調査
研究者がヘルステックSUとして必要
な人材を検証
・マッチング
調査した人材と研究者をマッチング、
事業推進するチームビルディング
ピッチ開催等によるVCとのマッチング

育成支援機関に
ノウハウを蓄積

外部専門家必要に応じて助言・指導

事業期間中に起業

次世代ヘルステック・スタートアップ育成支援事業

7



Copyright 2025 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

次世代型医療機器開発等促進事業

8

出典：「令和7年度経済産業省予算案のPR資料一覧：一般会計）」から抜粋（https://www.meti.go.jp/main/yosan/yosan_fy2025/pr/pdf/pr_ippan.pdf）
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医工連携グローバル展開事業

9

平成22年度～課題解決型医療機器開発事業
平成27年度～医工連携事業化推進事業
令和 2年度～医工連携イノベーション推進事業
令和 7年度～医工連携グローバル展開事業

出典：「令和7年度経済産業省予算案のPR資料一覧：一般会計）」から抜粋（https://www.meti.go.jp/main/yosan/yosan_fy2025/pr/pdf/pr_ippan.pdf）
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○ 我が国への医療機器の開発や製品化は、欧米に遅れを取ることが多く、先駆け審査指定制度の導入等により、我が国での開発を促進させる
取組を実施してきているが、今後、国際競争力・効率性の高い医療機器の開発を、重点分野を定めた上で総合的により一層促進するために、
産学官連携による医療機器開発や、開発リスクが高い分野への参入促進を図る必要がある。
○ 予後改善につながる診断の一層の早期化、医療従事者の業務の効率化・負担軽減に資する医療機器等の重点分野※や小児領域のアンメッ
トメディカルニーズ対策に資する医療機器について、日本で生み出された基礎研究の成果を薬事承認につなげ、産学官連携による革新的医療機
器の開発を推進するとともに、疾患登録システム等を活用した医療機器の開発等を支援する。
※ 「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及び普及の促進に関する基本計画」の変更について （令和４年５月31日
閣議決定）

事業概要（背景・課題等）

具体的な研究内容等

革新的医療機器の創出を目指す質の高い臨床研究、医師主導治験等を支援

①医療負担の軽減に資する医療機器の実用化を目指す医師
主導治験・臨床研究
疾病の早期診断、適切な治療方法の選択、患者負荷の大幅な
低減、高い治療効果等により医療費適正化や医師等の負担軽
減に資する医療機器の臨床研究や医師主導治験を支援

②革新的医療機器の実用化を目指す医師主導治験・臨床研
究
革新的な医療機器を開発し、企業への導出を目指す医師主
導治験等を支援
0929通知等に基づき、治験を実施せずに医療機器の評価を
行う研究も含む

④高齢者向けまたは在
宅医療分野の推進に
資する医療機器の実用
化を目指す医師主導
治験・臨床研究

在宅医療の推進に資す
る医療機器等、高齢者
に特徴的な疾病に関す
る医療機器を開発し、
企業への導出を目指す
臨床研究・医師主導治
験等を支援

③小児用医療機器
の実用化を目指す
医師主導治験・臨床
研究

医療ニーズの高い、
小児用の小型又は
成長追従性の医療
機器を開発し、企業
への導出を目指す臨
床研究・医師主導治
験等を支援

⑤疾患登録システム（患者
レジストリ）を活用した医療
機器の実用化を目指す医師
主導治験・臨床研究等
既存の患者レジストリデータの
利活用を行うこと、または「薬
機法申請に資するレジストリ」
の構築等を実践することにより、
アンメットメディカルニーズ等の
解決に資する医療機器の企
業への導出を支援

医療機器開発推進研究事業

10
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✓ 日本とは異なる公衆衛生上の課題
✓ 医療機器に対するニーズは日本と異なる可能性

途上国・新興国等において実施

開発コンセプト
確立

製品開発ニーズの
発見

現地におけるニーズを十分に踏まえた医療機器等の開発や、日本の医療技術等の展開に資するエビデンス
の構築を推進する事で、途上国・新興国等の公衆衛生上の課題の解決に貢献し、
日本の医療の国際展開に貢献する。

開発事業者
開発途上国や新興国向けの技術開発をして海外展開を目指す民間企業

相手国保健省・規制当局等と情報連携

バイオデザイン等のデザインアプローチ

開発初期段階 開発後期段階

医療機器等事業化

現場観察
開発・改良
臨床評価

開発サポート機関
✓ バイオデザイン等デザインアプローチによる試作品作製支援
✓ 受入れ先病院との契約手続き支援
✓ 事業戦略の策定支援 等

開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業
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優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事業の事業

出典：「令和6年度厚生労働省補正予算案の主要施策集」から抜粋
（https://www.mhlw.go.jp/wp/yosan/yosan/24hosei/dl/24hosei_20241129_01.pdf）
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各事業への応募にあたって
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応募するにあたって

１．AMED事業は、重点的に取り組む分野や目標を定めてプロジェクトとして行わ
れる、Mission-Orientedの研究開発です。当該事業が目指す「目的・方針」
を、公募要領等から正しく理解しましょう。

２．公募要領「審査項目と観点」も良く確認し、具体的・客観的かつ分かりやすく
提案書を記載しましょう。

３．医療機器開発は、医療現場等のニーズを満たす出口を見据えた開発が重要
です。また「ご自身の立ち位置」を理解しましょう。

研究開発支援制度をよりよく活用していただくために ～ご参考程度～

標準的なモデル

公募から研究開始までのプロセス（初年度）

公
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医療機器において事業の進捗状況等にかかる評価を適切な時点で行うための「振り返り
地点」として、治験を実施する事例を一例にステージゲートを設定

15

（参考）医療機器開発マネジメントステージゲート
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実用化プログラムとは：

⚫ 医工連携イノベーション推進事業において実用化実績をあげてきた事業化コンサルティング・伴走支援の仕
組みを他事業でも活用できるように、ＰＤ・ＰＳ・ＰＯの研究開発支援のマネジメントツールとしても整備し、
令和4年度から運用を開始したもの。

⚫ 実用化を見据えた医療機器の研究開発を推進するために、実用化への出口戦略として重要な保険収載、
薬事、ビジネスプラン等に係る専門家の知見を提供する実用化支援の取組。

⚫ なお、各事業において専門家の知見を取り入れる仕組み・体制がある事業（支援機関と契約している事
業）については、これを活用することを基本としつつ、体制がない事業や、より適切な専門家を活用したい場
合には科学技術調査員（医療機器実用化担当）や既存の他事業での支援機能を活用することで、専
門家の知見を提供する実用化支援を推進。

基礎研究 非臨床 治験・臨床研究 実用化応用研究

実用化プログラムによる網羅的・俯瞰的な知見の提供

研究者
専門家 専門家

専門家

実用化プログラムのイメージ

助言助言

専門家 専門家 専門家

16

実用化プログラム
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⚫ AMED事業の各拠点や、省庁の認定機関においては、特徴を生かした開発支援を提供しているが、拠点
毎に支援の得意分野が異なるため、支援人材の育成も含めた長期的な取り組みを通じて支援の裾野を
広げつつ、支援機関間の連携を通じた網羅的・俯瞰的な支援力強化を期待。

■経産省
■厚労省
■文科省

科学技術調査員

基礎研究 非臨床 治験・臨床研究応用研究 実用化

医工連携イノベーション推進事業
開発ネットワーク事業/ベンチャー支援

医療機器等研究成果展開事業
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事
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略
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調
達
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評
価
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市
販
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安
全

開発途上国・新興国等における
医療技術等実用化研究事業

事
業
設
計

治
験
要
否

海
外
展
開

臨床研究中核病院

医工連携イノベーション推進事業
地域連携拠点自立化推進事業

地域連携拠点における事業化支援＠６機関

優れた医療機器の創出に係る
産業振興拠点強化事業

医療機関における企業の人材育成

橋渡し研究プログラム

橋渡し研究支援機関における開発
伴走支援＠11機関

臨床研究等に関する助言
立案、実施等@1５機関

※各事業と実用化プログラムによる支援のイメージ

研究機関や医療機関等を有する大学等がその機能を活用して、
医薬品開発等を含め、臨床研究・非臨床研究を支援する組織

ARO

横展開

実用化プログラム

連携

次世代ヘルステック・
スタートアップ育成支援事業
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実用化プログラムと様々な拠点／認定機関
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AMEDから提供している情報など

18
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公募カレンダーについて

公募事業の意図、公募情報、公募タイミング等の十分な周知を図る

→AMED全体の公募スケジュールをHPに公開して事前に周知しています
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（ご案内）AMEDからの情報発信

○AMEDウェブサイト https://www.amed.go.jp/index.html

○公式Twitterアカウント AMED 日本医療研究開発機構
公募やイベントなどの情報をツイートしています。ぜひフォローお願いします！
＞＞アカウント (日本語）https://twitter.com/AMED_officialJP

（英  語）https://twitter.com/AMED_officialGL

○公式YouTubeチャンネル AMEDチャンネル
シンポジウムの動画などを紹介しています。ぜひチャンネル登録をお願いします！
＞＞チャンネル https://www.youtube.com/@amed

○メール配信サービス
公募やイベント開催に関する情報を、電子メールにてご希望の皆様にお送り
しています。 ぜひ配信登録をお願いします！
＞＞登録フォーム https://www.amed.go.jp/pr/mailmagazine.html

○広報ウェブマガジン「AMED Pickup」
 AMEDでどのような医療研究開発を推進しているかなど、わかりやすくご紹介
 していきます！ぜひフォローをお願いします！

＞＞サイト https://amed-gov.note.jp/

AMEDに関する基本情報の紹介の他、事業紹介、公募情報、イベントなど、
さまざまな情報を掲載していますので、ご覧ください。

https://www.amed.go.jp/index.html
https://twitter.com/AMED_officialJP
https://twitter.com/AMED_officialGL
https://www.youtube.com/@amed
https://www.amed.go.jp/pr/mailmagazine.html
https://amed-gov.note.jp/


ご清聴ありがとうございました
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