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検討会の対応の方向性
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医療機器版CDMO等のグローバルでの分業体制、連携策の検討

大企業とスタートアップの連携強化に向けた方策

課題 取り組むべき事項

経済安全保障・国際展開の強化
各国の自国優先主義、海外からの輸入依存の高い医療機
器に向けた対応、各国の経済発展や医療ニーズの変化に
伴う我が国企業の国際対応の強化

価値の源泉
市場の動向を踏まえつつ、官民で取り組むべき重量領域
を設定し、ハードとソフトの融合が競争力の源泉となっ
ていることを踏まえ、政策的な支援の在り方を検討

産業構造改革
世界の大手医療機器メーカーは、リスクの高い研究開
発はスタートアップ企業と連携するとともに、CDMO

を活用して生産コストを低減している状況を踏まえ、
我が国の水平分業体制を強化

重点的に取り組む領域の選定と支援（先進・医工連携等）の後継事業の検討

SaMDの多様化促進、エビデンス構築の迅速化に向けた研究開発支援の強化

医療機器業界強化（若手研究者企業支援、異業種人材リスキリング）

医療機器の安定供給に関する検討

各国の政策に対する積極的対応

国際展開の強化

今回（第2回WG）での焦点

第1回研究会（5/25）資料より抜粋・一部加工



課題：水平分業の進展、エコシステムの形成

⚫ 世界の大手医療機器メーカーは、リスクの高い研究開発はスタートアップ企業と連携するとと
もに、生産については受託製造事業者（CDMO）に生産委託することで生産コストを低
減し、自社の強みを強化していく戦略。

⚫ 我が国では、未だそうした水平分業は進んでいない。その理由の一つは、大企業の買収候
補となり得る海外展開を見据えたスタートアップ企業（SU）やCDMOが少ないためであ
り、その要因は、スタートアップ企業の海外展開の開発資金や人材の不足、大企業の自
社生産へのこだわりなどが考えられるのではないか。

⚫ また、日本が誇る「ものづくり技術」を活かした開発・事業化を更に推進することにより、我が
国の医療機器産業の活性化を図ることはできないか。

産業構造改革（経産省から見えている現状）
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１．医療機器ビジネスのコスト構造に伴う分業体制

２．グローバル企業の戦略

３．異業種からの医療機器業界への参入
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１．医療機器ビジネスのコスト構造に伴う分業体制
-医療機器ビジネスのコスト構造
-医療機器の製造分担について

２．グローバル企業の戦略

３．異業種からの医療機器業界への参入
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第1回研究会（5/25）
松尾委員資料より抜粋
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第1回研究会（5/25）
松尾委員資料より抜粋
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国内医療機器産業の競争力強化

➢ 医療機器ビジネスはコスト構造上、主たる事業活動は販売にある。そのため、世界の大手医療機器

メーカでは、開発や設計・生産を切り離し、SUの買収や外注を行うことで効率的な分業体制を構

築している。

➢ 我が国においても、開発リスクの高い機器開発はスタートアップを活用し、生産段階では国内のものづ

くり中小企業を活用した分業体制をしやすい環境を構築することにより、医療機器産業の競争力を

強化することができないか。

第1回研究会（5/25）
松尾委員資料より抜粋



医療機器メーカ（研究・開発、製造、治験など）

設計・製造開発

医
療
機
関
へ
の
販
売

垂直一貫型（従来）

製販

CDMO

パターン１ 大手医療機器メーカ

パターン２ ベンチャー

パターン４
とりまとめる旗振り役

中小企業

大手医療機器メーカ

ベンチャーパターン３

大手

パターン５ とりまとめる旗振り役
パーツ供給

部材供給
組立企業

➢ 米国では、大手医療機器メーカが設計や生産を切り離し、外注することで効率的な分業体制を構築する

ケースが見られる。一方、日本では、大手医療機器メーカーの自前主義により、開発・設計・生産・販売まで

の一貫生産体制を維持。

➢ 我が国においても、国内のものづくり中小企業を活用して、分業体制を確立することにより、治療機器をはじめ

とした医療機器の輸入超過を解消し、医療機器産業の強化を図ることが必要ではないか。

産業構造の変革（開発と設計・生産の分離）
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NISSHAの例（海外工場M&A）

⚫ 特にクラスの高い医療機器は、人体に与えるリスクが高く、大手企業であればあるほど
リスクや品質保持に過敏となり、医療機器産業への進出が進まない現状がある。

⚫ 既に世に出ている製品をラインごと取り込むための支援について検討が必要。

医療機器の製造分担について （海外工場M&A）

9
JETRO 「世界の医療機器市場」より

グローバル医療機器メーカーの工場集積

第1回研究会（5/25）
事務局資料より抜粋



第1回研究会（5/25）
松尾委員資料より抜粋
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NY証券取引所で株式公開（WGT）
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統合し、新社名Integer

Biomec,Enpat
h
Medical,Quan
Emerteq,Preci
medを買収

CCC 
medical 
Devices
を買収

Lake Region Medical を買収

Inomec買収

Oscor買収

Aran 
Biomedical
買収

NanoGram Devices 
Corporation買収

Global Tool ＆
Manufacturing買収

55%45%

販売先

国内
国外

（プエルトリコ、
メキシコが主）

リチウム電池の商業化のために
Electrochem設立

1979

Willson Greatbatchが植
込ペースメーカーの特許取得

1962 Greatbatch INTEGER

医療機器の製造分担について :  CDMO
GreatbatchーINTEGERの成長の歩み

⚫ 医療機器に特化しながら各社を買収し、成長している。
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（資料）Greatbatch及びInteger annual repotのIntegerのHP（https://www.integer.net/home/default.aspx）



１．医療機器ビジネスのコスト構造に伴う分業体制

２．グローバル企業の戦略

３．異業種からの医療機器業界への参入
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世界大手医療機器メーカーの企業戦略

⚫ 医療機器メーカーの売上高世界上位は、欧米資本の治療機器を扱う企業が中心。全体的に、
売上げ規模が延びているが、なかでもメドトロニックやストライカーなどは、 M&Aで規模を大きくの
ばしている。

⚫ 例えば、世界トップメーカーであるメドトロニックは、有望な技術をもつスタートアップ企業を買収す
ることや、収益性を高めるために設計・生産を切り離し、外注することで自らの成長につなげている。

（資料）MDDI&Qmed”Top100 Medical Device Companies of 2022”等

【Medtronicの買収状況】
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【Becton, Dickinson and companyの買収状況】



スタートアップのイノベーションへの貢献

⚫ 医療機器産業の成長に重要な革新的な医療機器の開発においては、SUによる貢献が大きい。

⚫ しかしながら、わが国における新たな医療機器の開発においては、国内SUによる貢献は限定的
であり、多くは米国起源となっている。

⚫ また、米国においては大手企業が革新的技術を持ったSUを買収し、自社製品・技術と組み合
わせた販売・マーケティングを行って事業拡大を行うほか、子会社を活用した効率的な分業体制
を構築している。

日本起源（全25件）

米国起源（全74件）

米国における大手企業によるSU買収事例
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全世界におけるSU設立数からみたエコシステム進展状況

2011年から2021年に設立されたSUのうち、一度以上資金調達を実施した医療機器タグの付いている企業を元に集計
2020年以降は新型コロナウイルスによる市場悪化や、データベースへの反映漏れ等などにより件数が下振れしているおそれがある。

⚫ 世界の医療機器SUのうち約50％を米国が創出し、米国を含む上位10か国で全体の
85％ほどを創出している。

⚫ 2020年は新型コロナウイルスによる市場悪化もあり、全産業的に起業数は減少傾向。

医療機器SU起業数推移（起業数上位10か国） 2011年から2021年における医療機器SU起業数上位10国

国籍 起業数
United States 2,031
China 328
United Kingdom 222
Canada 186
Israel 157
South Korea 136
Switzerland 132
France 127
The Netherlands 98
Germany 97
日本（参考） 66
全世界 4,364
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米国におけるSU設立数からみたエコシステム集積地

2001年以降に設立されたSUのうち、一度以上資金調達を実施した医療機器タグの付いている企業を元に集計

シリコンバレー
(San Francisco:109, 

Menlo Park:47, Palo Alto:41)

⚫ シリコンバレー以外にも、医療機器分野ではロサンゼルス＆アーバイン、ボストン、ニュー
ヨークのほか、オースティン＆ヒューストンなどに企業が集積している様子

⚫ 州単位ではカリフォルニア（891社）、マサチューセッツ（322社）、テキサス（186
社）、ニューヨーク（157社）、ミネソタ（143社）と並ぶ。

ボストン周辺
(Boston:71, 

Cambridge:67)

ニューヨーク
（New York:96）

ロサンゼルス周辺
(San Diego:65, Irvine:49, Los Angels:31)

ヒューストン周辺
(Austin:50, Houston:46)

ミネソタ
（Minneapolis:41）

都市 地域 起業数
San Francisco シリコンバレー 108
New York ニューヨーク 96
Boston ボストン周辺 71
Cambridge ボストン周辺 67
San Diego ロサンゼルス周辺 65
Austin ヒューストン周辺 50
Irvine ロサンゼルス周辺 49
Menlo Park シリコンバレー 47
Houston ヒューストン周辺 46
Baltimore ー 41
Minneapolis ミネソタ 41
Palo Alto シリコンバレー 41
US全体 3,286

US各都市周辺における医療機器SU起業数に基づくヒートマップ（総数が10件以下の都市は除外） USにおける医療機器SU起業数上位10都市
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（米）シリコンバレーにおける好例

⚫ 当地域には、新たな医療機器のアイデアを生み出す環境や、徹底した事業化支援の仕
組みがあり、エコシステムとして効果的に循環している。

⚫ スタンフォード大学等の医工両学部で屈指の評価を誇る研究機関が集積しているほか、
「バイオデザイン・プログラム」による事業化支援など、高度な教育が施されている。

⚫ さらにインキュベーターやVC、エンジェルが多数集積しており、医工連携の場として効果
的に機能している。

※『シリコンバレーにみる医療機器開発エコシステムと日本への示唆』（DBJ）より 17



エコシステム構築に向けた課題

⚫ わが国において、理想とするエコシステムが構築されていない原因として、海外進出を狙う医療機
器SUの成功例が少ないことが挙げられる。グローバルレベルの医療機器SUとしての成功例を生
み出し、増やすための支援が求められる。

グローバルレベルの医療機器SUとしての成功事例を生み出す/増やすための支援

優先順位の高い支援施策

18



①開発支援の強化の必要性

⚫ NEDOでは、令和４年度の補正において業種横断的な支援策の強化を行った。具体的
には、現行の研究開発段階から、成長期の事業開発まで支援を拡大した。他方、医療
機器開発・実用化にあたっては、薬事の承認を得るために機器の安全性・有効性等の確
保が求められるなど、医療機器特有の参入障壁があるため、個別最適化した支援策が
必要になるのではないか。
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若手研究者によるスタートアップ課題解決支援事業（AMED分） 4.0億円

・有望なシーズを持つ若手研究者に対して、魅力的なスタートアップ創出を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。

大学等の若手研究者
（45歳未満）

開発サポート機関

独立系VC等から資金調達

魅力的なスタートアップ
創出に向けた支援

各研究者に応じた
個別プログラムの提供

① 開発支援 ② 育成 ③ マッチング

・プロトタイプ作製費
・先行研究、知財の調査費用

・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

・医療機器としてのコンセプト決定
・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
医療機器SUとして必要な人材を検
証、調査
・マッチング
調査した人材と若手研究者をマッチ
ング、事業推進するチームビルディン
グを実現

開発サポート機関に
ノウハウを蓄積

外部専門家必要に応じて助言・指導

共同研究・起業

特徴
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大企業

②アクセラレータ－の必要性（シリコンバレーの例より）

1. VC等よりもSU、失敗経験を尊ぶ傾向がある。起業成功者の再起業やシニアメンター
化のエコシステムが出来ていると共に、同じ企業であった者等による閉鎖的なグループ
が出来ている（昨今の金融問題によるEXIT難化により、一部変化）

2. 基本的に個人-個人での信頼関係に基づいているため、3年サイクルでローテーションす
る日本企業（米国を含めて最大の支店数があるも）はこれらのインナーグループには
入れておらず、果実は限定的。

3. バイオデザインは医療ニーズの発掘・整理までで、その後の事業化や資金調達等は、
豊富で多様なアクセラレーターやインキュベーター(分野やカバー範囲が多種多様)が
支援。

バイオデザイン

医療ニーズの絞り込み ビジネスプラン作成 事業戦略、薬事保険 量産化、事業化

初めからグローバル
展開を視野に検討

バイオデザイン インキュベータ

日
本

米
国

アクセラレータ 大企業

自社領域の依頼

イノベーションを加速する事業化支援を検討

ステージ別のサポート
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⚫ 国内では医療機器SUをメインに支援するインキュベータ、アクセラレータとして、ジャパンバ
イオデザインプログラム、メドテックエンジェル、JMPRの3団体が存在している。

⚫ 内2団体からExit事例（M&A）が出ているが（各1件）、米国と比較すると少ない。
スタートアップ支援機関に海外から優秀な人材などを取り込む必要があるのではないか。

メドテックエンジェル

◼ ニーズドリブンで医療機器開発に必
要な考え方やスキルを実践的に習
得可能な人材育成プログラムを開
発・実施・展開

◼ 日本における医療機器イノベーショ
ンエコシステム実現のために，バイ
オデザインを共通言語とした産学官
医分野のオープンイノベーションプ
ラットフォームを構築

◼ 東北大学、東京大学、大阪大学
に拠点

◼ 8年間で25プロジェクト中、10社
起業、1社M&A実績

◼ 医療テクノロジー領域に特化した事
業戦略（薬事、保険、マーケティン
グ等）の策定を支援

◼ 国内外の医療機器領域におけるス
ペシャリスト集団による強固なネット
ワークを通した支援

◼ 2022年はデジタルヘルス、医療機
器、人工知能領域を支援

◼ シリコンバレーに精通した国際的
KOLと共同プロジェクトを始動

◼ アカデミア発の実臨床ニーズ・マー
ケットニーズに基づく医療機器開発
を支援

◼ R&Dオフィスでの設計・事業化支援
に加え、R&Dファクトリーインキュベー
ションセンターでの試作品・製品製
造支援

◼ 1社M&A実績

バイオデザイン JMPR

②アクセラレータ－の必要性（国内での取り組み）
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③既存企業とのマッチングの必要性

⚫ 海外では、MedTech Innovator、UCSF Rosenman Instituteのように、大学や自
治体を主体として地域のエコシステムの活性化や政策的ニーズのためにスタートアップを
支援する施設などが多数存在。

⚫ 昨年度調査結果より、海外（特に米国）のOEM先利用補助や、インキュベータ、アク
セラレータへの参加補助、バイオデザイン卒業生のシリコーンバレー等へのエクスターン補
助により、世界で活躍できる起業家の育成、事業化促進が必要との示唆が得られた。

【コミュニティ】
大企業・SU・投資家とのマッチ
ング・交流機会を提供

【事業化の支援】
研究支援・プロトタイプ開発な
どの支援

【資金提供】
VC,大企業、公的資金からの
資金サポート

【人材提供】
アカデミア等の専門家、ビジネス
の専門家など

【専門家サポート】
マーケティング、FDA認証、
助成金申請支援

【拠点の提供】
実験台単位で非常に安価に
研究スペースを提供

海外のインキュベーション施設による支援例
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⚫ 米国ではMedTech Innovator等、民間主導でのアクセラレーションプログラムが存在。
世界中から有力な医療機器SUが集まるとともに、多くの既存企業がスポンサーとして参
加。スポンサー参加の主な目的は自社が必要とするスタートアップとのコネクション形成。
国内でもオリンパス、ニプロ、朝日インテックなどが参加している。

⚫ 国内事業でも支援したSUを既存企業等にお披露目し、既存企業とのマッチングの場を
設けることが、今後の連携促進に必要なのではないか。

MedTech Innovator（米国）

団体名 MedTech Innovator

所在地 米国カリフォルニア州ロサンゼルス

設立年 2013年

事業概要 医療機器、デジタルヘルス、診断企業向けの世界最大の
ライフサイエンスアクセラレーター

主なスポンサー

創設スポンサー

◼ 医療機器領域において世界最大のアクセラレーション組織（拠点はCA

だが、世界中からの応募を受け付けている）
◼ 世界中から協力主体（製造事業者・規制機関・業界団体など）が参加し
ていることで、地域に根差したアクセラレーターよりもSUに対して広い視
点から有用なFBが可能とされている

◼ （リスキリング関連）アドバイザーとして団体からSUに対して人員があて
がわれるが、基本的にはエグゼクティブクラスもしくはインターンシップ

特徴

（出所） MedTech Innovator HP、Crunchbase(https://www.crunchbase.com/organization/medtechinnovator)、経済産業省令和4年度医療機器スタートアップ支援施策検討に向けた調査等業務調査報告書

◼ 毎年、世界中の医療機器、診断、デジタルヘルス技術などの医療技術業
界全体で最高レベルのスタートアップ50社を表彰している

◼ 選ばれた企業は、アクセラレータープログラムに参加し、支援を受けること
ができる

MedTech Innovator 2022

③既存企業とのマッチングの必要性
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医療機器SUへの支援に特化したテーラーメード型アクセラレーション事業

⚫ 昨年度の検討会を受けて、医療機器SUへの支援に特化した、テーラーメード型アクセラ
レーション事業を検討。当事業によりSUへの専門的なソフト支援および開発資金支援を
実施し、EXIT等の成功事例創出を目指す。

No. 事業内容 支援対象 目的 事業概要 具体的なスキーム※

①

医療機器SUに
対する開発資金
支援

◼医療機器
分野にお
いて起業
を目指す/
起業して
間もない
個人・団
体

◼前提として
米国展開
を見据えら
れる有望
な改題解
決手段を
持つSU

◼リスクマネーが不足し
がちなシード、アーリー
段階での革新的な技
術の事業化を加速し、
当該技術の社会実
装の実現に繋げる

◼試作開発フェーズ：
最大1億円／件
（最大1年）
◼非臨床フェーズ：
最大5億円／件
（最大1年）
◼臨床フェーズ：
最大10億円／件
（最大3年）

◼グローバルのニーズを捉えたシーズを有
するSUを選定。基礎研究／製品開
発（プロトタイピング）／検証の各
フェーズで必要な資金援助を実施

◼検証フェーズにおいては、海外展開の
ための治験等も支援対象

②

医療機器SUへ
のTM型アクセ
ラレーション事業

◼SU成功経験者等が
伴走支援することで、
医療機器SUの成長
を強力に後押しする

◼SU経験者等による
専門的メンタリング

◼メンターはSU/VCとしての成功経験を
有する者から優先的に選定し、伴走
支援

③

医療機器SUと
既存企業との
マッチング事業

◼SUの市場領域に応
じた既存企業とのマッ
チングにより連携促進
を図る

◼既存企業に向けた
ピッチ、マッチング機
会の提供

◼TM型アクセラレーション事業にて一定
の成果を上げた企業を対象に、SU、
既存企業双方の希望に応じたマッチン
グ機会を提供
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１．医療機器ビジネスのコスト構造に伴う分業体制

２．グローバル企業の戦略

３．異業種からの医療機器業界への参入
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⚫ 医療現場が抱える課題にこたえる医療機器について、日本が誇る中小企業の「ものづく
り技術」を活かした開発・事業化を推進することが重要。

⚫ 自社の持つ技術と医療関係で求められるニーズをマッチングさせることを基に新分野へ
の進出を検討するに際して、新製品を開発し、医療機器の部材（部品、材料）や医
療機器等を製造することによって医療機器産業へ参入を果たした例は多い。

⚫ 日本での自動車、電気製品の製造をしていた他分野での技術レベルは、医療機器でも
十分に通じる一方、医療関係者とのコミュニケーションや、安全性の高い医療機器を安
定的に製造するためのドキュメンテーション（文書作成、保管、管理）が求められるが、
ISOの対応経験があれば対応できる模様。

⚫ 異新規参入を促進し、中小企業だけでなく、ベンチャー企業に対しても医療機器の開
発・事業化を支援を行うことで、医工連携による事業化の促進を図ることができた。

⚫ その一方、企業の経営方針や事業化に向けた体力を十分に考慮した支援とはなって
おらず、参入企業が部材供給で留まるケースが多いため、水平分業や学会・業界連携
等に取り組む必要があるのではないか。

異業種から医療機器業界への参入＜全体的な方向性＞
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現状の成果・課題について

⚫ 開発までは出来るが、広く売れ続ける医療機器にならない。
⚫ 中小企業は個別の技術力はあるが、とりまとめができる旗振り役がいない。
⚫ 中小企業単独では、開発から製造・販売まで一貫しての対応が難しい

現状の課題

⚫ 日本の医療機器の輸入超過（後に、治療機器の研究開発に重点化）
⚫ 日本の自動車・電気産業に鍛えられたものづくり中小企業の技術力は優れており、日本各地で医療機器・

開発支援への取り組みが見られた。
⚫ 医療機器開発は、医療ニーズの把握、薬事対応等、単なるものづくりではないコンサルティングが必要。

当時の課題認識と対応

⚫ 日本のものづくり技術を活用した医工連携事業（当初、課題解決事業）を立ち上げ、異業種からの参入を
促した。

⚫ 医療機器開発に特有の専門家相談として、異業種から参入して医療機器開発を行うプロジェクトを対象に、
伴走する専門家助言（伴走コンサル）を実施。後に、外部への相談窓口（MEDIC）を設置。

⚫ 日本各地で医療機器開発を行う自治体等のネットワーキング化、最新情報の提供を行うシンポジウムを実施。
⚫ 拠点事業を開始し、日本各地のネットワーク化を推進。

取り組みの成果

新たに参入した企業や、大学や学会発のベンチャーを生かし、支援していくためには、一社で医療機器を企画・
R&D・製造・市販まで一気通貫するのではなく、コーディネートすることや、企業・技術の特徴や規模等の特性
により分業（部素材の製造）を支援することが必要ではないか。

今後の取り組み
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試作・要素技術タイプ
医療機関、大学、研究所とともに新しい機器や技術を試作・開発

部材供給タイプ
自社の特性を活かして医療機器の製造に部材を提供

製造業タイプ
完成品を量産供給（委託生産含む）

医療機器メーカー（製造業＋製造販売業）
最終製品を製造し、自社ブランドで販売

⚫ 中小企業が医療機器産業へ異業種から参入する場合、「研究開発タイプ」「部材供給タイ
プ」への参入が多く、最初から「製造業タイプ」や「医療機器メーカー」として自社販売を行う
タイプへの参入はハードルが高い。

⚫ 中小企業が自社で医療機器を製造・販売まで行うことは体力的、専門性的に難しいことか
ら、学会・業界などのとりまとめ役となる存在となり得る団体との連携が必要ではないか。

医療機器産業への異業種参入の現状

• 医療機器産業へ異業種から
の参入が比較的行いやすい

• 既存の技術がそのまま応用
しやすい。

新
規
参
入
企
業

• 製造業タイプに参入する場
合も参入できる物が限られる

• 企業トップの本気度に左右さ
れる

• 業許可を得るにも人員確保
が困難

• 薬事や承認申請などの事業
化に関するハードルも高い



⚫ 中小企業からより医療機器産業に参入してもらうためには、複数の中小企業が持つもの
づくり技術を取りまとめて一つの医療機器を製造・販売まで導く取りまとめる旗振り役
（中心となる企業・学会・支援機関）がいることで参入の障壁が低くなるのではないか。

異業種参入を促すためには、とりまとめる旗振り役が必要ではないか
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医療機器メーカ（研究・開発、製造、治験など）

設計・製造開発

医
療
機
関
へ
の
販
売

垂直一貫型（従来）

製販

CDMO

パターン１ 大手医療機器メーカ

パターン２ ベンチャー

パターン４
とりまとめる旗振り役

中小企業

大手医療機器メーカ

ベンチャーパターン３

大手

パターン５ とりまとめる旗振り役
パーツ供給

部材供給

再掲

組立企業



医工連携促進による医療機器開発のための学会・業界連携

⚫ 学会・業界連携のメリット

➢ 医療機器開発の共同体構築による事業化加速のため、これまで医療機関と中小企
業に加え、製販企業との「医工連携」が進められてきた。一方、開発する機器がビジネ
スとして成立しない個人のニッチなニーズであったり、臨床データの取得が困難である
等の課題がある。取り組みをさらに拡充・加速するためには、医療従事者個人だけでな
く、医学関連学会の組織的な協力を得ることが期待される。

⚫ 学会・業界の役割（案）

➢ ニーズ･ユーザビリティ評価、臨床データ取得等による薬機法承認支援、ガイドライン策
定・改訂、診療報酬申請等の保険収載に関する助言等。
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⚫ 勝ち残れる分野（例：内視鏡、超音波診断装置）診断機器、内視鏡の強み維持・更なる飛躍をめざし「内視鏡消化器内科」、「歯科」

⚫ 売上げが大きい分野や新しい分野の市場獲得に向けて「脳神経内科」、「耳鼻科」など

⚫ 日本では、医療機器の薬事承認にかかる小児適用のエビデンス構築が遅れる傾向にある。「小児科」学会との連携により、臨床試験が効率的かつ迅速に
実施できる体制構築を目指し、開発・事業化を支援。

社会的・産業的に重要な疾患領域の分析結果

⚫ 学会・業界連携の推進にあたり、適切な医療ニーズのとりまとめ・データ連係等を円滑に行える規模であること、
分野領域的には、ビジネス継続面から開発後の市場性や競争優位性があること、国内生産の割合が高い分野
が重要と考えられる

⚫ 開発推進するにあたり、双方の深い理解を可能にするコーディネーターの存在や、医工連携支援機関との連携
が図れることが望まれる。

学会・業界連携の進め方（案）

32



日本眼科学会

学会主導でレジストリ体制を構築、企業が研究開発目的でデーターを使用可能に

・日本眼科学会が主導した「次世代眼科医療を目指す、ICT/人工知能を活用した画像等データ
ベースの基盤構築」AMED助成事業でAIエンジン(JOI Registry)を開発
・眼科領域では、日本眼科医療機器協会の先導のもと、 電子カルテの標準化が完了しているた
めに電子カルテ情報の利活用が容易
・研究開発とAI利活用のサイクルが迅速に回ることでイノベーションの加速が期待される

眼科部門カルテ（電子カルテ）に含まれる情報を、倫理指針に基づき、自動で収集する。

G-Data
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○○動脈

⚫ 急性呼吸促迫症候群患者は死亡率が高く、呼吸管理
療法確立のため、学会では患者の病態を見極め適切な
人工呼吸管理を手順化した「呼吸管理プロトコル」を作
成。

⚫ 並行して企業はこれと適合性が高い人工呼吸器を開発。
プロトコルと人工呼吸器をセットで現場に普及させることで
治療成績の向上。

⚫ 学会が医療機器の適正使用指針を作成し、機器の安全
性担保に協力。

治療プロトコルに適う、医療機器を学会と
連携して開発、安全性が担保された機器

と認知され迅速な普及に繋がった

日本臨床工学技士会

⚫ 日本臨床工学技士会の臨学産連携委員会では、臨床
ニーズを学会HPのフォームで随時募集。特定個人の見
解ではなく、客観的な視点から、医療現場における一般
的・重要なニーズを抽出。

⚫ そのうち、企業シーズとマッチングしたアイデアについては上市
まで伴走コンサルをしている。

⚫ これまで開発事例は８０件以上。
⚫ 幅広い学会ネットワークを活用し、企業単独の限られたネッ

トワークを超えて開発パートナーを探索。
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カネカ復水濾過濃縮装置
e-CART

片手で持ち運べるCART専用機

自動カフ圧コントローラ
SmartCuff

気管内チューブのカフ圧を自動調整人工呼吸器 Humming-Vue

日本呼吸療法医学会

学会をハブとして企業と個別施設との調整を円滑に
開発・事業化に最適な共同体を組成



第１回WGを受けての検討方針
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⚫ 我が国の医療機器産業を活性化させるためには、「産業を牽引するイノベーション」と「産業の裾野を

支える基盤の強化」を両輪で実施する必要がある。

⚫ 両者の支援に必要な要素には共通する部分もあり、医療側のニーズと工業側のシーズが共に重要。

⚫ 革新的な医療機器については、近年主に治療機器で多く開発されており、世界的に見ても開発リスク

をとれるベンチャー企業が開発を行い、大手医療機器メーカーがそれを買収して製品化する流れが

多くなっている。

⚫ 裾野を支える基盤的医療機器については、国内を見ても日本の企業が持つ技術力であれば作り出せ

ると思われる一方で、機器を作れても製造販売がいないことへの対応も併せて必要ではないか。

※世界分業（日系企業が海外生産・輸入や海外で作って海外で売る。付加価値次第。）

医療機器開発（事業）の方向性について
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⚫ 先進事業は、重点５分野で示したように、今後成長し、日本が勝ちうる分野での開発を推進するも
のであったが、公募における領域のターゲティング不足等により必ずしも当初の目標に向かっていないの
ではないか。

⚫ 従前、先進事業と医工連携事業のデマケが課題となっていたが、医工連携で先進的な医療機器が提
案されたり、先進事業で既存機器の改善などの小粒な提案が出てくるなど、境界が益々曖昧になりつ
つあり、適切な支援が行き届いていない可能性がある。

⚫ そこで、開発する機器や開発の類型、プレーヤーを明確にすることで、それぞれの事業に適し、選択可
能な研究開発支援体系を構築する必要がある。

⚫ 医工事業は、事業化の強化と輸入超過である治療機器への重点支援（クラスⅢ・Ⅳへの支援は補
助額が大きい）等を行ってきており、累積の上市製品113製品、売上141憶円（令和４年度末現
在）と成果も出てきている。一方、当事業は中小企業対策費であり、中小企業の体力や規模的に
は、大型予算が必要な治療機器の開発は困難。

⚫ また、裾野拡大や異業種の持つ技術・テクノロジーを医療機器に転換することによる異業種参入も勢
いが落ち着いてきている（今後振り返り調査で確認）。

現行の医療機器開発プロジェクトについて①
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⚫ 研究開発を行う企業に与える医療機器開発費へのインパクトをより効果的に行う必要がある。

⚫ 医薬品・医療機器産業実態調査（厚労省）によると、医療機器の研究開発費は年々増加傾向
(年平均成長率：5.4%。）。一方、開発後期になればなるほど研究開発費は大型化するが、事業
化に向けた自立化フェーズに近づくため、一般的には政府支援には適さない可能性がある。また、研究
開発費が潤沢な企業へは効果が薄いのではないか。

⚫ 医療機器開発予算は、政府の開発意図である「国民が受ける医療の質の向上」と、経済産業省の
掲げる「国富の拡大、産業競争力の強化」を実現させるための手法。これをより一層効果的に進める
ためには、国が、①大企業と連携しながら競争環境整備を進めると共に、②イノベ－ティブな研究開
発のためにベンチャー企業への投資等を行うべきではないか。

現行の医療機器開発プロジェクトについて②

研究開発及び設備投資の推移 (2013～2019 年度)

出所）医薬品・医療機器産業実態調査（厚労省）をもとにMDPROが作成
38

主要諸国の売上高に対する研究開発費の割合

第1回研究会（5/25）
事務局資料より抜粋



参考資料
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⚫ 医療機器産業では、販売した機器の維持・メンテナンス等にかかるコストが大きい。「売上原価」と「販
売費および一般管理費」をいかに抑えるかというところに注目。

⚫ 最適化されたサプライヤーネットワークを活用し、コストと開発期間の縮小をはかる「医療機器版
CDMO」を検討したい。

医療機器大手の費用分解（日本）

40

※CDMO（Contract Development and Manufacturing Organization：医薬品開発製造受託機関）



（百万ユーロ）

（資料）各社IR資料から経済産業省作成
図中の「販売費及び一般…」は、販売費及び一般管理費を指す。

（百万ユーロ）

医療機器大手の費用分解（世界）
（百万ドル）（百万ドル）

41



【参考】変動が大きい企業の費用分析（Philips）

⚫ Philipsは、売上が横ばいの中、原材料価格や輸送費の高騰のため、売上原価が上昇
し、営業利益を圧迫している。

（資料）IR資料から経済産業省作成

営業利益率
8.0%

（百万ユーロ）

営業利益率
3.2%

（百万ユーロ）
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【参考】変動が大きい企業の費用分析（Abbott Laboratories）

⚫ Abbott Laboratoriesは、2017年～2021年の間に、糖尿病領域や迅速診断領域
が成長を牽引し、売上を1.6倍に伸ばした。一方、販売管理費は1.2倍に抑えられてお
り、営業利益率が上昇した。

（資料）IR資料から経済産業省作成

営業利益率
6.3%

営業利益率
19.6%

（百万ドル） （百万ドル）
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⚫ スタートアップがVCや大手企業から支援を受けながら医療機器開発（特に治療機器）を行い、大
手企業による買収などのEXITの後、それまでの経験を活かして新たに起業したり、ほかのスタートアッ
プへの投資や支援を行う側に回る、またそうした成功事例に感化された若手人材が流入、起業すると
いった、医療機器スタートアップエコシステムが我が国に形成され、自立的に循環すること。

⚫ グローバルを狙う医療機器スタートアップの成功例を生み出し、増やしていくための支援が喫緊の課題。

理想の絵姿（医療機器スタートアップエコシステム）
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【理想的なエコシステムの姿】



⚫ 各国のヘルス領域のユニコーン数

例えばユニコーン（時価総額10億ドル以上等）の数を見ても、ヘルス領域で
は、2021年末時点で我が国企業は一社も確認できなかった

国
“Health”領域の
ユニコーン数 ※ 企業例

アメリカ 45 Devoted Health、Biosplice Therapeutics等

中国 8 We Doctor、Medlinker等

フランス 2 Doctolib、Dental Monitoring

インド 2 CureFit、Pristyn Care

アイルランド 1 LetsGetChecked

イギリス 1 CMR Surgical

イスラエル 1 InSightec

韓国 1 Aprogen

スウェーデン 1 KRY

スイス 1 MindMaze

ドイツ 1 Otto Bock HealthCare

日本 0 －

出所：CBインサイツ公表のリスト（2021年12月31日時点）をもとにデロイト作成

※
CBインサイツ公表のリストに掲載されているユニコーンのうち、カテゴリーが”Health”となっている企業数。なお、ほかのカテゴリーとしては、AI、
フィンテック、エドテック、サプライチェーン、E-コマース、ハードウェア、インターネットソフトウェア、小売り等が設定されている

出展：経済産業省 「令和３年度商取引・サービス環境の適正化に係る事業（医療機器産業のプレイヤー動向と課題に関する調査）」 45



医工連携事業化推進事業（～H31fy）の成果と課題

⚫ 非医療機器やクラスの低い医療機器は事業規模の縮小、開発期間を短縮し、地域支
援機関等とも連携して多くの案件を支援する必要があるのではないか。

⚫ クラスの高い医療機器は適切なステージゲートを設定したうえで個々の事業規模を拡大
し、開発期間を延長する必要があるのではないか。

事業 成果 課題

開発・事業化事業

• 採択企業の事業化能力の向上、医工連携
による事業化の促進等を進めることができた。

• 共同体の一員である意思をはじめとした医療
現場起点のニーズをもとに、医療機器関連産
業の強化と拡大展開が図られるよう、支援を
続けてきたことが上市製品の実現などにつな
がった。

• 異業種からの新規参入を促進し、中小企業
だけでなく、ベンチャー企業に対しても医療機
器の開発・事業化を支援し、採択企業の事
業化能力の向上に貢献。

• 支援期間を一律３年として総花的な支援を
行った結果、一定の成果は上がられたものの本
事業として明確に打ち出せる成果が見えにくく
なっている。

• 投資回収計画の評価や販路開拓を含むマー
ケティング戦略については十分な支援が実施
できていない。

• 製造販売業を取得しての参入となっているため、
企業の経営方針や事業化に向けた体力を十
分に考慮した支援となっていない。

• 海外展開に関する支援を行える伴走コンサルタ
ントも十分確保できていない。

開発ネットワーク事業

• 医療機器開発支援への機運が高まり、ニーズ
起点の医療機器開発、医療機器ビジネスに取
り組む企業を支えるエコシステムが形成されつ
つある。

• 全国ネットワークが構築され、個々の支援機関
における医療機器開発に対する支援体制・支
援メニューの充実も進んでいる。

• 地域支援機関の支援体制・支援メニューの拡
大が進んでいるが、支援体制の拡充は増加が
頭打ちとなっている。

• ガイドブック、ハンドブック等の教材が本当に情報
を求めている企業やコーディネーターまで届いて
いない。
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（参考）医療機器開発ケーススタディ

⚫ 開発事例の「どのようにして壁を乗り越えたのか」「なぜ壁を超えられなかったのか」を紹介

【2020年 2月版】目次
1. 開発事例から読み解く

事例1 手術器具
事例2 検査・診断機器
事例3 人工関節・インプラント
事例4 ステント
事例5 IT・ソフト製品
事例6 在宅医療機器

2. 医療機器への新規参入事例（インタビュー）

3. 医療機器分野への参入企業分析2020
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中小企業からの異業種参入
⚫ 手術器具やインプラントなど比較的一つの技術要素でできる分野への参入は多いが、ロ

ボットなどの複数の要素技術が必要となる分野への参入が少ない。

⚫ 医療機器クラス分類の高い製品にも中小企業からの挑戦がされている。
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医工連携事業上市製品データ

⚫ 平成22年度から令和４年度末までに212件の支援を実施し、115製品が上市されて
おり、約167億円の売上が成果として挙がっている。

⚫ しかし、売上としては当初の予測を下回っており、新たな医療機器開発を推進することで
まだ伸びるポテンシャルがあるのではないか。

115製品/約167億円

国内 海外

（医療機器） 67製品 16製品

クラスⅠ 23製品

クラスⅡ 20製品

クラスⅢ 16製品

クラスⅣ 8製品

（非医療機器） 26製品 6製品

93製品 22製品
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伴走コンサルにおける相談内容

●「規制対応」に関する相談が最も多い (34%)

●規制対応：クラス分類（医療機器か非医療機器か
の判断を含む）、申請手続き等

●販路開拓：販売代理店に関する情報収集や海外市
場への展開等

●技術開発：技術や試作機の評価等

①相談内容

⚫ 部材供給、新規参入企業の相談は「ものづくり中小
企業」が最も多い（36%）

②相談企業の属性

出典：医療機器開発支援ネットワーク事務局相談実績集積データ 50

⚫ 相談対象となる製品は「治療機器」（32%）と「
診断機器」 （33%）がほぼ同数

⚫ 今回の項目にはないが、SaMDの相談が増えてき
ている。

③相談対象となる機器の分類



⚫ 経済産業省及びAMEDでは、医療機器の研究開発にかかる取り組みに対する支援ツールの１つとして
医療機器開発支援ネットワークのポータルサイト「MEDIC」の運用を行っております。

⚫ MEDIC内のメールニュースでは、ご活用いただける支援策やイベント等をご紹介していますので、この機
会にぜひ、ご登録ください！

※以前にMEDICメールニュースへご登録されていた方もあらためて登録が必要となりますので、お手数ですが再度のご登録をお願いいたします。

医療機器開発支援ネットワークのポータルサイト（MEDIC）

のメールニュース登録について

https://www.jaame.or.jp/form/index.php?id=medicmail

医療機器開発支援
ネットワークHP
(MEDIC)

MEDIC で検索

メールニュース登録ページは
上記トップページ内、最下部となります。
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（参考）サクセスすごろく（前半）

（出典）産学連携部実施事業の紹介パンフレット（AMED）
https://www.amed.go.jp/program/list/02/sangaku_pamphlet.html

⚫ 医療分野の研究開発には様々なステップがあり、一つずつクリアする必要があるが、予定
通りに進まないこともしばしば。

次
の
ペ
ー
ジ
に
続
く
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（参考）サクセスすごろく（後半）

（出典）産学連携部実施事業の紹介パンフレット（AMED）
https://www.amed.go.jp/program/list/02/sangaku_pamphlet.html

前
の
ペ
ー
ジ
の
続
き
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