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１．国内外の医療機器産業の動向



医療機器の分類
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日本の医療機器市場の動向

¸ 平成１６年以降、増加 Ễ
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日本の医療機器市場の構造
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世界における医療機器市場の動向

¸ 拡大傾向

¸

グローバル市場の動向推移 医療機器の輸出入の推移
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世界における医療機器市場の動向

¸
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主な医療機器の外資系／日系世界シェア（2014 年世界市場規模）
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２．政府全体及び経済産業省における
医療機器産業政策



＜次世代ヘルスケア＞
ⅰ）技術革新等を活用した効果的・効率的な医療・福祉サービスの確保
ⅱ）日本発の優れた医薬品・医療機器等の開発・事業化、国際展開等

¸

¸ 2040 WG

2019 

AI 

¸ QOL Ṅ

ỄỂểị

「成長戦略フォローアップ」Ṯ ṯṕ Ỉ Ễể Ṗ
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¸

ẑ Ễỉ Ệ ể Ḳ ṕ Ṗ
Ễ ḲểḯỄỉỄ ḲệệỂ ṕ ễỉỊ Ṗ

内閣総理大臣
「総合調整」を担う

＜主務大臣＞

６０８億円
令和２年度

決定額

医療機器・ヘルスケアプロジェクト（１２１億円）

Ẇ

ṕễỊḰỊ Ṗ

Ẇ

ṕỄểḰỆ Ṗ

Ẇ

ṕểể Ṗ

日本医療研究開発機構（ＡＭＥＤ）

４７４億円 １８５億円

文部科学大臣
「基礎研究」を担う

厚生労働大臣
「臨床研究」を担う

経済産業大臣
「実用化」を担う

ṕ Ễ Ṗ

医薬品プロジェクト（３８４億円）
Ẇ
ṕệịḰỂ Ṗ

再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト（１８５億円）

Ẇ
ṕễỊḰỂ Ṗ

日本医療研究開発機構（AMED ）の概要

10



概要 開発機器の例

１．手術支援
ロボット・システム

●世界一のロボット技術（RT）を医療分野に応用した
機器・システム開発

ẇ 軟性内視鏡手術ロ
ボット

ẇ
スマート治療室

２．人工組織・臓器

●世界最先端技術を生かし、ものづくり力を結集した
機器開発

ẇễD 細胞などを積み上げて血管・
骨等の生体臓器を作製するシステム

ẇ 心臓壁などの立体
組織を作成するシステム

３．低侵襲治療
●患者の体力的負担を減らし、早期回復のニーズ対応

ẇ ṕ Ṗ
高精度な放射線治療装置

ẇ
麻痺した運動機能の回復

支援システム

４．イメージング
（画像診断）

●早期診断により医療の効率を向上、健康寿命の延伸
MRI CT PET ṕ Ṗ

ẇ
がん転移診断装置

ẇ光学顕微鏡の画像処理技術
がん診断装置

５．在宅医療機器
●高齢化社会の医療現場ニーズに対応
●「小型化・軽量化」といった日本の得意分野を生かす

ẇ
在宅訪問歯科診療の専用

器材パッケージ
ẇ ICT

診療支援システム

医療機器産業重点５分野の技術開発

11
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AMED
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３．オールジャパンでの医療機器開発
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経済産業省が推進する医療機器産業政策の全体像

15

●世界最先端の医療機器開発

・産学官が連携し、先進的な医療機器・システム等の開発推進
ṕ Ḳ

31 35.1 Ṗ

・開発・審査の円滑化に資する評価指標、 開発ガイドラインの策定

●医工連携による医療機器開発
・ものづくり技術を有する企業・大学等と医療機関との連携を促進し、

医療現場のニーズに応える機器開発・実用化
ṕ Ḳ 31 27.3 Ṗ

●医療機器開発支援ネットワークによる支援
・「伴走コンサル」として、開発段階に応じた切れ目ない支援を提供
・開発機関を総動員し、ワンストップで、医療現場のニーズ発掘や事業化（許認可、知財、販路開拓、

ファイナンス）等への支援を提供

●事業環境の整備
・臨床ニーズを抽出するスキーム
・医療機器の部材供給に関するガイドブック

の策定・普及
・海外展開に向けた国際標準化の加速

●海外市場の獲得
・医療機器とサービスの一体的な展開
ṕ Ṗ
ṕMEJ JICA Ṗ

Ԝ֪Ԏ֪ԅ֩ԍ֩ԑ֘֫ԝ



先進的医療機器・システム等技術開発事業
令和2年度予算案額 38.9 億円（35.1 億円）

¸

ệ (ẑ)

ẑ

QOL

/

¸

¸ Ễ

5

成果目標（最終）

¸ ị ệ

事業目的・概要

（研）日本医療研究開発機構
（AMED ）

大学・民間
企業等

（研）日本医療研究開発機構
（AMED ）

事業の内容 事業イメージ

G
03-3501 -1562

条件（対象行為、事業者、補助率等）

（１）先進的医療機器・システム等開発プロジェクト（令和元年～6年）

¸

¸ 5
ṕỄṊễṖ

（２）基盤技術開発プロジェクト（令和元年～6年）

¸

¸ 3

（３）開発ガイドラインの策定

¸

ṕ ỄṊễ Ṗ

国

ṕ Ṗ

情報支援内視鏡外科手術システム

AI

光超音波３Dイメージングによる
画像診断装置

/

3D ṇ

ṇ

ṇ

16



ṕ ḱ Ṗ
ủủ

¸ צּ ךּףּ ḭ
ḭ

צּ Ḯ
¸ ךּףּ ḭ

AI ṇ ︡ḭ ḭ
ḭ ︣
Ḯ

3D ṇ

ṇ

¸ 3D ṇ ṕ0.2Ỳ
Ỳ Ṗ 3D

צּ
Ḯ

¸ ḭ ḱ ḭ נּ
כֿ צּ ḭ ḱ

ḭ צּ
︣ Ḯ

3D ṇ

ṇ

︡
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ṕ Ṗ
ủủ

¸

ṇ פּ ︡ḭ ḱ
ḱ ṇ צּ טּ ṇ
ṇ Ḯ

¸ ︡ḭ ḱ
צּ ︣ כֿ
︣ Ḯ

ṇ ṇ
︣

ṇ ṇ

ṇ

¸ פּ ︡ ṕ Ṗ1x10 6

8 ṇ ḭ
ṇ ṇ ṇ (AI)

Ḯ
¸ כֿ ḭ CTCṕ

Ṗ ︣ כֿ ḭ פּ
צּ ḭ ḱ ḭ

︣ Ḯ

AI
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スマート治療室

V

患者・医療機器の情報を一元管理
共有 診断・

治療を支援

V 術後のフォロー医師の
訓練等に活用

¸ 2015 6
５つの重点分野（手術支援ロボ、人工組織・臓器、低侵

襲治療、画像診断、在宅医療）

¸

高精度な放射線治療装置

V ṕ Ṗ

がん細胞へ放射線を
集中的に照射

ロボット・ＩＣＴ技術を活用 低侵襲・高精度な治療技術

【参考】未来医療を実現する医療機器・システム研究開発事業
ṕ 26 Ṍ 30 Ṗ

ＫＰＩ： ２０２０年までに、５種類以上の革新的医療機器の実用化を目指す。
19

軟性内視鏡手術システム

V

医師
の手足と協調した医療機器の操作

V

低侵襲の治療を実現

高度なロボット技術の活用



医療機器開発ガイドライン（手引き）の策定

¸

医療機器開発ガイドライン（手引き）

¸ ṕ Ṗ

¸ 次世代医療機器・再生医療等製品評価指標

H30

ẌDNA ṕ3 Ṗ

Ẍ ṕ1 Ṗ

Ẍ ṕ5 Ṗ

Ẍ ṕ12 Ṗ

Ẍ ṕ11 Ṗ

Ẍ ṕ3 Ṗ

Ẍ ṕ1 Ṗ

Ẍ ṕ8 Ṗ

Ẍ ṕ Ṗ

ỄỂểịṕ Ṗ

Ẍ ỄỂể

ịṕ Ṗ

Ẍ ỄỂểị Ṗ

Ẍ

ỄỂểịṕ Ṗ

Ẍ PDT ỄỂểịṕ Ṗ

Ẍ in silico ỄỂểịṕ Ṗ

Ẍ ỄỂểỊṕ Ṗ

Ẍ

ỄỂểỊṕ Ṗ

Ẇ ṕBNCTṖ

Ṇ ṕAI Ṗ

医療機器開発ガイドラインの公表
http://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/healthcare/report_ir
you_fukushi.html

次世代医療機器・再生医療等製品評価指標として発出された通知
http:// dmd.nihs.go.jp/jisedai/tsuuchi/index.html

医療機器開発ガイドライン活用セミナーについて
http://md -guidelines.pj.aist.go.jp /

ỆỆ ( 31 3 Ṗ

20



官民による若手研究者発掘支援事業
令和２年度予算案額 10.5 億円（新規）

03 -3501 -0075

事業の内容

条件（対象者、対象行為、補助率等）

事業イメージ

事業目的・概要

¸

¸

¸

¸

成果目標

ṕểṖ ệ
ṕỄṖ ṕ 5 7.5ṾṖ

Å ṕ Ṗ

Å

Å

Å

官民が協調し、若手研究者
の発掘・育成支援

大学等（若手研究者）

国
①NEDO
②AMED

民間企業等

（１）官民協調による若手研究者支援・育成

（２）民間事業者を介した若手研究者と企業とのマッチング促進

G 
03 -3501 -1562



医工連携イノベーション推進事業
令和2年度予算案額 2１.４億円（新規）

G
03-3501 -1562

条件（対象者、対象行為、補助率等）

事業イメージ

成果目標

¸ 5 30%

ṕ Ṗ

事業目的・概要

¸

¸

¸

76

ṕ Ṗ

国
( 研) 日本医療研究
開発機構(AMED) 民間企業等

ṕ2/3Ṗṕ Ṗ

ẑ

事業の内容

医療機器開発支援ネットワーク（事務局：AMED ）

地域支援機関 専門支援機関
連携・支援

Ԏԃ֪֗Ԑ

֛ԃԌԜӻ֩ԋ֪

ネットワークによる伴走コンサル（開発・事業化のノウハウ支援）

医療機器開発・事業化の知見・
ノウハウを活用した伴走コンサルに
より切れ目ない支援を実施します

専門家

《医療機器開発支援ネットワーク体制》

相談者

PMDA JETRO

事務局
(AMED)

（２）医療機器開発支援ネットワークの充実（令和２～６年度）

¸

ẇ Ḳể / ẇ Ḳ2/3 ẇ Ḳ3
ẑ 1.5 /

¸

ṕ Ṗ
ẇ Ḳ2,000 / ṕ Ṗ ẇ Ḳ2

（１）医療機器開発・事業化の支援（令和２～６年度）

22



ṕ ḱ Ṗ ךּ

¸ AMED ( )
¸ PMDA

¸ 22 Ṍ31 183
¸ ṕ Ṗ 79ṕ 65 14Ṗ

71 ṕ30 Ṗ
¸ M&A

国
日本医療研究開発機構

（AMED ）

共同体

必須
ṕ Ṗ

大学・
研究所

ṕPMDAṖ

ṕFDAṖ

ṕ2/3 Ṗ

★過去の採択案件等

MEDIC

23

医療機関

必須
製販企業
ẑ

ものづくり
中小企業

必須

共同体の構成

必須

公募研究開発課題

補助対象経費上限額

ể 8,000
ẑ 1.5
ẑ ṕ Ṗ 5,000

補助率、開発実施予定期間、採択件数

2/3 3 12 ṕ Ṗ

公募スケジュール

Ḳ ễể Ễ ể ṕ Ṗ
Ṍ平成３１年３月２９日（金）正午

Ḳ ễể Ễ Ṍễ



医工連携開発事業化事業（開発・事業化支援）の成果事例

ỡỎ M&Aṕ Ṗ
Biomedical Solutions

24

ṕ Ṗ28

25

(
)Non-GLP

JIMROṕ HDṖ M&Aṕ Ṗ

初期開発

ベンチャー企業としてのEXIT
（大手企業による買収）

FIHṕFirst In 
HumanṖ

実用化開発

量産化・市場への供給

開発製品：ステント型血栓除去デバイス（クラスⅣ）

VCṕMedVenture
PartnersṖ



医工連携開発事業化事業（開発・事業化支援）の成果事例

ồốỚ
Ḳ ( )

25

( )

¸

2012

¸

¸ ṕHFOṖ
9

¸ 16ԉ
ễỂ%

22
ṕ Ṗ



医工連携開発事業化事業（開発・事業化支援）の成果事例

1

¸ ṕ Ṗ
ṕ

Ṗ

T-CARở( )

¸ ṕ Ṗ
ṕPMDA

Ṗ
ṕ28 8 Ṗ

ṕ30 3 Ṗ

25
ṕ Ṗ

26

¸

ṕ
Ṗ

T-CART

M-CART



医工連携開発事業化事業（開発・事業化支援）の成果事例

Ḳ Ḳ

27

( )

¸ 75

¸

Ṅ

¸

¸

2019 2022

Ÿ

26



医療機器開発支援ネットワーク

¸ 26 10 「医療機器開発支援ネットワーク」

¸ AMED を事務局 76 の地域支援機関 「ワンストップ窓口」

¸ 相談件数は約1,690 件 専門家による助言（伴走コンサル）は約770 件

¸ 異業種ṕ Ṗから相談増

¸ 伴走コンサルの地方開催ṕ Ṗ

地域支援機関

ṕ ḲＡＭＥＤṖ

専門支援機関

PMDA JST JETRO

ネットワークによる伴走コンサル
（企業・大学等に対するワンストップ支援）

上市

【近畿地区】
Ẇ
Ẇ 21 Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ

【中部地区】
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ

【関東地区】
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ

【四国地区】
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ

【九州地区】
Ẇ Ẇ Ẇ
Ẇ Ẇ Ẇ Ẇ

【中国地区】
Ẇ
Ẇ
Ẇ
Ẇ

主な地域支援機関

( 2 1 31 )

【北海道・東北地区】
Ẇ Ẇ
Ẇ Ẇ Ẇ
Ẇ
Ẇ

28



自社の特性を活かして医療機器の製造に部材を提供

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
Ẍ Ḳ
ṕ Ṗ
Ẍ Ḳ

医療機器産業への参入のパターン

29

○研究開発タイプ

○部材供給タイプ

完成品を量産供給ṕ Ṗ

○製造業タイプ

最終製品を製造し、自社ブランドで販売

○医療機器メーカー（製造販売業＋製造業）



上
市

市場探索

デザイン・
コンセプトの設計

開発・試験

製造・サービス
供給体制

販売・
マーケティング

ISO PL

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

医療機器の開発から上市までのロードマップ

30



31

伴走コンサルにおける相談内容、企業規模

ẇ「規制対応」に関する相談が最も多い( 31 % )

ẇ Ḳクラス分類ṕ
Ṗ 申請手続き

ẇ Ḳ販売代理店に関する情報収集 海外市
場への展開

ẇ Ḳ技術や試作機の評価

①相談内容

¸ 「中小企業」が最も多い（44 % ）

¸ Ḳ 27% 異業種（電機
電子・自動車部品等）からの参入

¸ Ḳ
事業戦略や技術開発

¸ Ḳ医療用ソフトウェア等

②企業規模

31%

25%
9%

9%

7%

4%

3%
2%

10%

27%

44%

13%

ṕ

Ṗ

16%



32

伴走コンサルの具体的な成果例

専門家面談によって法規制対応の方向性を明確化
VR/MR

Holoeyesṕ Ṗ

ẇVRṊMR

ẇVR/MR
CT/MRI

VR/MR

事業戦略を再構築、早期上市を実現

ṕ Ṗ

MIRAI SPEAKER

ẇ

ẇ ṕ
Ṗ

ẓ 事業戦略の方向性を絞り込み、早期上市を
実現

【製品概要】広い場所でも明瞭に音を伝えるスピーカー

Å Holoeyes Ṋ

Å どのような法規制対応を行うべき
かについて医療機器開発支援ネットワークへ相談。

ẓ
医療機器に該当する場合に求められる対応

ビジネス上のメリット／デメリット
2

事業戦略を整理

Å 医
療機器として事業化を目指すべきか否かが判らなか
った

Å 非医療機器での事業化 早期上市を実現
Å 実績と検証データを積み上げ 新たな選択肢

（段階的な事業展開）に気づく事ができた。

【製品概要】

ẑ ṕ Ṗ



支援機関の施策を一冊に集約
MEDIC HP

https://med -device.jp /

Ẇ AMED JST

Ẇ AMED

Ẇ AMED AMED

Ẇ PMDA

Ẇ MEJ JETRO

Ẇ

Ẇ

ネットワークの取組（ハンドブックの作成、全国会議の開催）

Ẇ AMED

Ẇ

「医療機器開発支援ハンドブック」の作成

「全国医療機器開発会議」の開催

Ẋ
医療機器開発に成功している企業等

の取組を共有 企業や関係機関な
どが交流する

技術シーズの発掘

技術開発

臨床評価

販路開拓・経営相談

資金供給

地域支援機関

開発人材育成

業界団体

安全性評価・薬事申請

医療機器開発支援ネットワーク

Ẋ Ḳ
Ẋ 1
ṕ 2 2 4 Ṗ

33
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「医療機器アイデアボックス」
～医療現場のニーズを開発企業へ橋渡しするサービス～

34

ṕ Ṗּצ Ḯ

Ṋ כֿ ἲ



「医療機器アイデアボックス」ウェブサイト画面

35

151
ṕ2020 1 31 Ṗ



【現状】

脊椎・脊髄血管障害の検査・治療

正面像、側面像を併せた考察

が必要。

【ニーズ】

例４）血管撮影における側面像を撮影する為の
操作台がほしい

臨床ニーズ ( 医療機器アイデアボックスにて公開）

ṕ Ṗ
(現在151 件公開Ṗ

【現状】

刺突による経時的採血は患者に対して苦痛

超高齢社会 自己血糖測定、インスリン管理が困

難な人が増加

【ニーズ】

例１）針を刺さない血糖測定器がほしい

【現状】

胸腔鏡手術

より安全かつ確実な理想的なマーキング法は

いまだ開発されていない。

【ニーズ】

例３）胸腔鏡下で触診に代わる病変の位置決めを
低コストかつ簡便に行うデバイスがほしい

【現状】

急性期病院では重傷者入院 救急搬送
心電図電極のリード線が治療に邪魔

【ニーズ】

例２）リード線のない心電図計測装置がほしい

36



【診療科】

Ḳ 14, 17, 20,23, 26 Ḳ Ṋ 2016

【患者セグメント】

ẇ Ṋ Ḳ

ẇ Ḳ 2015 478

臨床ニーズ例の事務局付加情報①

例１）針を刺さない血糖測定器がほしい

2015 年自己血糖測定器の販売数と販売数シェア

37



【既存治療法】

【既存のソリューションに関連するデバイス等】

●内容

ṕ2016 -2017Ṗ

ṕ

GLP-1 Ṗ

●点数 28

Ṯ ṯ

20 400

40 580

60 860

80 1,140

100 1,320

120 1,500

ṕ ṖE3 http://e3e.jp/product/ketto /

KETTOṕ Ṗ( )E3

Ḳ

臨床ニーズ例の事務局付加情報②

例１）針を刺さない血糖測定器がほしい

38

http://e3e.jp/product/ketto/


ṇ

¸ 医療機器の開発において、ユーザーである医療従事者の声を反映した製品開発が重要。

¸ 企業自身が医療従事者との関係を有していなくても、サービス提供機関（支援機関等）を通じて、

開発に直接関係しない医療従事者の意見（開発各段階の評価情報）を収集し、企業へフィードバック。

¸ 医療従事者のニーズに合致した製品開発を促進。

( MEDIC
https ://www.med -device.jp/consulting/ Ṗ

ẑ 29

製品評価サービスの概略

企業

サービス提供機関
ṕ Ṗ

医療従事者等

AMED

ṕ Ṗ

4. 調査結果
ṕ Ṗ

1. 調査依頼

2. 評価実施

3. 評価結果

39
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医療機器分野への新規参入から事業化
までの段階・状況に合わせた

¬ º 部材供
給、量産・OEM供給等のコーディネート、各種展示
会の開催

ẇ
医師、看護師の手技トレーニング
ẇ 医療機器の

開発・改良の促進

生物学的安全性試験 電気的・物理的・化学的
安全性試験

ふくしま医療機器開発支援センター
（運営主体：一般財団法人ふくしま医療機器産業推進機構）

40

① 安全性評価機能 ② 人材育成・訓練機能

③ コンサルティング・情報発信機能 ④マッチング機能

Ẇ
( ) TELḲ024 -954 -4011( )
E-mailḲjimukyoku@fmdipa.or.jp

URL:http://www.fmdipa.jp/index.php

28 11 医療機器の製品開発から事業化までを一体的に支援する
福島県郡山市



X

ẇ (EMC , ,
)

ẇ ( , , )

ẇ ( )

ẇ (X )

ẇ ( , , )

ẇ (LC-MS/MS,GC-MS,ICP-MS,FT-IR)

ふくしま医療機器開発支援センターの安全性評価機能

41

ISO/IEC17025
GLP施設適合確認済み（一般毒性等に関する試験「局所性」に限る) ・AAALAC 認証取得済み

ṕ10Ỳ Ṗ ṕIP Ṗ

ẇ (ẑ )
ẆEMC ṕ Ṗ

1) 2 Ḳ723,000 (4Ṍ5 )
2) 4 Ḳ938,000 (5Ṍ6 )

Ẇ ṕ , ,
Ṗ

3,500,000 (2Ṍ3 )

( )

ẇ ú2
ẇ

ú1
ẇMRI(1.5T)
ẇ

( 150
)

( )

GLP: AAALAC:
ISO/IEC17025 Ḳ

生物学的安全性試験 電気・物理・化学的安全性試験

41



42

４．医療機器開発・製品化を
円滑にするための環境整備



【供給者】
ṕ Ṗ

医薬品医療機器法の規制範囲

Ẇ ṕ Ṗ
医薬品医療機器法上の規制は適用範囲外

Ẇ
欠陥が生じた場合でも、部材供給企業

に過失がない限り免責 ( 4 2 )

Ẇ 医療機器
の品質や安全性等を担保 、医療機器に
対する一義的な責任

Ẇ

・部材の仕様
・部材の変更または製造中止等の取り扱い
・リスクシェアリング
・紛争解決の手段

【医療機器メーカー】

部材供給ガイドブックで取り扱う範囲 ガイドブックのポイント

医療機器の部材供給の円滑化に向けた取り組み
＜医療機器の部材供給に関するガイドブック＞

¸ 部材供給企業と医療機器
メーカーの双方が留意すべき事項 ガイドブックを作成ṕ 23 3 Ṗ

¸ QMS
ṕ 29 1 ṖŸhttp://www.med-device.jp/pdf/buzai_201701v1.pdf

43



¸ HP

¸ J-Goodtech

（参考）医療機器の部材供給の円滑化に向けた取り組み
＜業界団体・中小機構のサポート体制＞

ṕMTJAPAN HPṖ

ṕMTJAPAN Ṗ

J-Goodtechṕ Ṗ

44
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５．医療機器・サービスが一体となった
国際展開の推進



経済産業省が支援したプロジェクト（一例）

Ẋ北原国際病院ṕ Ṗ

救命救急センター

Ẋ ệỂ
ỄỂểỆ ểỄ

２０１６年１０月に開業
ẑ ổỔỎỌ

Ẋ
Ṅṕ Ṗ

カンボジア救命救急センター設立事業
（日本の医療拠点の設立）

インドネシア内視鏡医療センター設立事業
（人材育成・制度整備とパッケージ化した展開）

Ẋ日本消化器内視鏡学会
オリンパス

ṕ Ṗ
内視鏡医療センターを
開設（２０１４年９月）

Ẋ
研修を修了した医師を、インドネシア消化

器内視鏡学会が、最新の内視鏡医療に関する技能
を習得した医師として認定

Ẋ

ṕ Ṗ

経済産業省が推進する「医療の国際展開」の取組

Å

我が国の医療機関等が運営する現地医療機関の設立
人材育成や制度整備とパッケージ化した医療機器・サービスの効果的な海外展開

46



ỈỆṾ ễỈṾ

ウラジオストク・画像診断センター
Ễệ ệ

ṕ ểỂỂṾ Ṗ

カンボジア・救命救急医療センター
ỄỊ ểỂ

ṕ Ṗ

ブラジル・大腸がん検診トレーニングセンター
Ễỉ ể

ṕ
Ṗ

インドネシア・内視鏡トレーニングセンター
ỄỈ ị

ṕ Ṗ

ベトナム内視鏡トレーニングセンター
ỄỈ ỉ

中国・リハビリテーションセンター
Ễỉ ễ

Ḳ Ḳ

AICHI ổỡ
650

ṕ 31 Ṗ

バングラデシュ・総合病院
ỄỊ Ễ ổỡ

JMS

中国・透析テクニカルセンター
Ễị Ễ

ṕ Ṗ

ミャンマー・乳がん検診センター
Ễỉ Ễ

ṕ Ṗ

経済産業省の支援により事業化・拠点化に結びついた主なプロジェクト例

日本の医療拠点の設立Ḳ
医療人材育成等を通じた販路開拓Ḳ

47

ベトナム・人間ドックセンター
ễỂ ểỂ

ṕT-TECṖ

タイ・内視鏡トレーニングセンター
ỄỊ ệ



事業イメージ事業の内容

国際ヘルスケア拠点構築促進事業

令和2年度概算要求額 6.0億円（5.5 億円）

条件（対象者、対象行為、補助率等）

国

事業目的・概要

¸

¸

ṕMEJṖ ṕ Ṗ

PR

¸

カンボジア（プノンペン）
救急救命センター

ロシア（ウラジオストク）
日本製CT/MRI を導入した
高度画像診断センター

海外市場の獲得

民間企業等

成果目標

¸ 30 2 3
2 ệ

ṕ2/3Ṗẑ 1/2

①国際ヘルスケア拠点の構築等に向けた実証調査（個別案件支援）

現地の事業環境等調査

JBICṕ Ṗ JICAṕ
Ṗ

資金調達支援

日
本
の
拠
点
構
築
ま
で
の
過
程

基礎調査

海外展開促進のための実証調査
（FS）

②アウトバウンドの促進

Å

Å

Å

Å ṕ Ṗ

③インバウンドの促進

ṕ Ṗ

MEJ

03 -3501 -1790

PR

事業化

事業化準備
（１／２or ２／３補助）

48



【参考】伴走コンサルにおける機器の種類、相談企業の業種

¸ 8

¸部材供給から製造販売業許可の取得を目指

す企業 医療機器分野へ新たに参入しよう

としている異業種の企業

¸ 電機・電子系分野企

業 ソフトウェア開発企業

業種

ẇ「治療機器」、「診断機器」に関する相談
32%

ẇ Ḳ呼吸式治療器 バルーンカテーテ
ル レーザー治療器ステント

ẇ Ḳ遺伝子解析装置 脳波計 心電
図計 電子聴診器 呼吸機能診断

ẇ Ḳ歯科のインプラント

医療機器の種類

49

32%

32%

ṕ

Ṗṏ

ṕ ṏ

46%

37%

17%



【参考】医薬品・医療機器法による規制

一般医療機器 管理医療機器 高度管理医療機器

クラス

リスクに
よる分類

販売業

製造販売業
ẑ1

製造業 ẑ2 登録 ṕ Ṗ

医療機器の
手続き

ṕ クラスⅢの一部で「認証」が
可能Ṗ

ớỘỏỌṕ Ṗ

医療機器
の例

ợ ỘờỔ

ṕ ỄỈ ểể Ễệ Ṗ
一般医療機器・管理医療機器・高度管理医療機器の３分類 ṕ Ệ Ṗ

or 

ẑ1Ḳ Ṋ ẑ2Ḳ
50



【参考】医療機器の製品コンセプト設計から上市までの流れ

¸ 研究開発、試作・量産前、非臨床・臨床試験、承認申請・保険収載

¸ 規制対応や保険収載、医療機関への販
路開拓

ẇ

ךּ

ẇ

ẇ ḱ

ẇ

ẇ ḱ

ẇ

ẇ

ẇ

ẇ ṇ

ḱ

ẇ ḱ

ẇ

ẇ

ẇ

ẇ

ẇ

ẇ

ẇ ḱ

ẇ

ẇ

ẇ

ẇ

PMDA

ẇ QMS

ẇ

ẇ

ẇ ḱ

ẇ

ẇ

ẇ

ẇ

ẇ

試作・
量産前

非臨床・
臨床試験

承認申請・
保険収載

量産・
製造販売

研究開発

51



IV

【参考】医療機器の審査の流れ

I
PMDA

QMS

QMS

PMDA

︡

IIטּ

︡

IIIטּ

¸ クラス分類及び認証基準の有無により異なる。

¸ QMS 国内外の製造所に対し実地調査

(QMSḲ Ṗ

Ḳ ṕỘờIḱ
Ṗḭ ḭ

Ḳ ḭ ḭ

Ḳ ḱ ḱ אל ḭ
ḭ

Ḳ ṇ ṇ ṇḭ ḭ
ḭ

13
( 7 )

ḭ ḭ
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日本 米国 欧州

ṕFD&CAṖ
ṕMDD, IVDD, 

AIMDṖ

(PMDAḲ820
)

ṕFDA: 
14,648 Ṗ

ṕEMA: 750 Ṗ
ṕ ZLG,

MHRA, AFSAAPS Ṗ
CE

I II III IV
Ḳ
Ḳ

I II III
Ḳ510(K)
ḲPMA

I II a II b III
Ḳ
ḲMEDDEV

ṕ
Ṗ

ỎỐ

【参考】日欧米審査機関の比較（PMDA 、FDA 、CEマーク）

¸ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 ( PMDA)
¸ FDA （連邦食品医薬品庁）
¸ 民間の認証機関による「ＣＥマーク」

[ ]Ḳ [ ]ḲEU (MEDDEV)
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６．福祉・介護ロボット機器産業政策
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0  Ṍ 14  

15  Ṍ 64  

65  Ṍ 74  

75  Ṍ 84  

85  Ṍ

将来推計実績

55

超高齢社会の課題

Ḳ ṕ 24 1 Ṗ

Å

Å Ỉệ

① 社会保障費の増加に
よる財政の圧迫

② 生産年齢人口の減少
による労働力の低下

③ 介護離職による労働
力の更なる低下

【日本の将来人口推計】



56

平均寿命と健康寿命
¸ 平均寿命と健康寿命の差（不健康寿命）は約10 年。

¸ 平均寿命との差を如何に小さくするか

71.19

74.12

80.21

86.61

50 55 60 65 70 75 80 85 90

【日本の平均寿命と健康寿命】

12.49 年

9.02 年

Ḳ 27



כֿ ṡ Ṣ שּשּ ךּ

57

Å ḭ ểể ḭ ḭ ךּ
Ḯ Ṗ ỉệ ḭ ỈỆ

Å ṡ Ṣ נּ ḭ וֹףּ וֹ לּ
כֿשּךּ צּ Ḯ

高齢者の歩行速度の比較 高齢者の２０年の追跡調査（男性）
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目指すべき姿 ～生涯現役社会の構築～

¸ ẓ 「超高齢社会」は人類の理想。

¸ 50 80 「人生100 年時代」も間近。

¸ 「生涯現役」 経済社会システムの再構築

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

Ḳ健康投資
→ その後の健康寿命にも大きく

影響

経済活動へのゆるやかな参加
Ḳ

新たなビジネス創出の必要
地域社会の特性に応じた働き
方、社会貢献の在り方

この期間（健康寿命）を如何に長く維持することが
できるか

＜就労（効率性・生産性を重視）＞ ＜第二の社会活動＞ ＜介護サービス・施設等の利用＞

最期まで自分ら
しく生ききるため
の多様なニーズ
に応じた柔軟な

仕組み作り
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ヘルスケア産業（公的保険外サービスの産業群）の市場規模（推計）

¸ ṕ 公的保険外サービスの産業群Ṗ

2016 年は約25 兆円、2025 年には約33 兆円になると推計

¸

*

*

֝

ק
ї

ヘルスケア産業
（患者/ 要支援・要介護者の生活を支援するもの）

約15.8 兆円 約17.3 兆円 約20.6 兆円

16 20 25*

*

*

*

ヘルスケア産業
( 健康保持・増進に働きかけるもの)

約9.2 兆円 約10.3 兆円 約12.5 兆円

16 20 25

Ṯ ṯ
*

公的医療保険・介護保険

地域包括ケアシステム

/



① 超高齢化社会の背景と課題

② 経済産業省の研究開発事業
「ロボット介護機器・福祉用具開発標準化

事業」
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福祉用具とは

ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

֚ԃ֝ԇ֦֪֙ԃԓ
ṕ

ԏ֘ԝ Ṗ

֚֫ԃԓ֪֥֘ԝԅ֦

・高齢者・障害者配慮されたアクセシブル・デザイン［ＡＤ］商品
・また、ユニバーサル・デザイン［ＵＤ］商品の一部

ẑ Ṅ



主な福祉用具（介護保険制度の給付対象）

Å ỄỂỂỂ Ệ
Å ṕ Ṗ

ị ṕ ể Ṗ

62

○特定福祉用具販売の対象種目：５品目

○貸与（レンタル）対象種目：１３品目

ṕ Ṗ
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我が国の福祉用具関連産業の市場規模

ṕỄỂểỈ Ḳ ṕổỌỞớỌṖṖ

Å ỄỂểệ ể ỆḯỈỂỄ
Å ỄḰỆṾ ễỆỉ ỉ
Å ổỌỞớỌ

0

2,000

4,000

6,000

8,000

10,000

12,000

14,000

16,000

1995199619971998199920002001200220032004200520062007200820092010201120122013201420152016

820

ṕ Ṗ2,251

ṕ Ṗ

4,491

ṕ Ṗ

1,197

ṕ Ṗ

1,111

ṕ Ṗ

3,771

411

ṕ Ṗ

20

67

ṕ Ṗ

463

ṕ Ṗ
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世帯構造別にみた65 歳以上の者のいる世帯数及び
構成割合の年次推移

28 ṕ Ṗ
ẑ 2016

Å 2016 5042 5
Å 65 2378 7 ṕ 47.2ṾṖ 65

1319 7 ṕ 26.2ṾṖ
Å 773 1 ṕ Ṗ627 4 Ṅ

 0

10 000

20 000

30 000

40 000

50 000

60 000

65

65

0.0%

10.0%

20.0%

30.0%

40.0%

50.0%

60.0%

65

/

65

/



65

我が国の共用品の市場規模

˲ ˳͎͍͌͒ Ặ ◕ ṛ ₰ˢ῝׃∞ Ặ Ṑ ˣ

Å 2016 ṕ 28 Ṗ 2 9,390 ṧ3.4% 961
2

Å ṧ369

ᴪ ᴟṐṀ

Р˔иʾ

ֳ ṐṀ

ϹІṀἇ

ֳ ṐṀʺᴛ
℅ʺЄа

рФ˔ʾзрІ

721 759 734
907 958 960 1,066 1,031 1,027 1,013 1,169 1,156 1,283

1,239 1,304 1,378 1,321 1,390 1,547 1,331
1,400

1,152 1,244 1,024

1,110 1,137 1,158 1,139 1,158 1,203 1,320 1,412 1,457 1,415
1,357 1,438 1,517 1,591 1,882 2,112 2,113

2,113

1,206 1,101 1,583

1,662 1,721 1,859
2,078 2,015 2,084 2,066 2,205 2,286 2,272

2,290
2,380 2,754 2,802

2,950 2,681 2,489
2,445

630 1,033
1,509

2,413 2,652
3,143 2,367 2,589 2,603 2,781 2,849 2,142 1,953

1,607 1,642
2,245 2,498

2,646 2,441 2,618
2,697

549
690

1,267

1,936
2,366

2,930 3,739 3,495

5,234

6,574

8,163
10,598

10,623 12,641 12,811

7,849

3,395
3,134 2,855 2,812

2,817

1,567
2,068

3,738

4,249
4,626

4,439
4,411 4,885

4,860

5,038

4,836

4,904 4,959

4,763 4,591

4,532

4,683
4,646 4,816 4,861

4,842

2,966

3,491

3,255

3,559

4,180

6,454
5,467

5,368
5,910

6,583

7,237

6,546

7,025 8,308
8,261

9,994

9,824

9,873
10,774

9,163 9,699
10,068

0

5,000

10,000

15,000

20,000

25,000

30,000

35,000

40,000

˲1995˙2016 χẶ ◕ ṛ Ỳᶛχ ӱˢ ӡʿᴑדˣ˳

4,869

10,227

11,201

14,694

18,548

21,924
22,176

22,631

23,790

26,386

29,028

29,990

32,396

33,402
34,302

36,387

32,363

28,412

29,814

28,063
28,429

29,390
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経済産業省における福祉機器産業政策の方向性

福祉用具の新たなマーケット開拓（③）

新たな分野への福祉機器開発に積極的に貢献

Ẇ

ẓ ṕAMEDṖ
Ẇ

ẓ ṕNEDO)

ẆổỔỞ

ṕổỌỞớỌṖ

Ẇ

Ẇ
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福祉用具等の開発・実証、導入の全体像

ẇ

ị

ẇ2013 2,754

ṕ 8.8 3ṾṖ

ロボット関連事業

¸ ṕ Ṗ 31 13.5 ṕ11.0 Ṗ

¸ ṕ Ṗ 31 4.8 ṕ3.7 Ṗ

ẇ
ṕ Ṗ

ẇ

ẇ

ṕẑṖ

ṕẑṖ

福祉機器の開発・事業化支援

【対象】

ṕ 13 Ṗ

ẇJIS

厚労省と連携



ロボット技術の介護利用における重点分野
（平成24 年11 月 経産省・厚労省公表、平成26 年2月、平成29 年10 月改定）

ロボット介護機器等福祉用具開発標準化事業
令和2年度予算案額 1１.９億円（1４.４億円）

G
03-3501 -1562

事業の内容

条件（対象者、対象行為、補助率等）

国

民間企業等

2.

事業イメージ

成果目標
ểḰ 2030

8,000

ỄḰẇ 3 50Ṿ

ẇ 2

50%

ẇ QOL

ẇ
( 研) 新エネルギー・
産業技術総合開発

機構(NEDO)

(2/3 1/2)

1. ( 研) 日本医療研究
開発機構
(AMED)

(2/3 1/2)

民間企業等

事業目的・概要

1.

Ễ.

2

¸

ẇ Ḳ2,000 / ẇ Ḳ2/ 3 1/ 2

¸

ẇ Ḳ1 / ẇ Ḳ2/ 3 1/ 2

¸

ṕISO13482 Ṗ

EU ṕCE Ṗ

（２）課題解決型福祉用具実用化開発支援事業（平成5年度～）

（１）ロボット介護機器開発・標準化事業（平成30 年度～令和2年度）

ṕ Ṗ ṕ Ṗ ṕ Ṗ ṕ Ṗ
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課題解決型福祉用具実用化開発支援事業の成果事例

ṕ ṖỜỏ ṕ Ṗ
ṕ Ṗ ṕ Ṗ

ṕ Ṗ ṕ Ṗ

ṕ Ṗ

ṕṖ

3
ṕ Ṗ



Å 2035 68

Å ṕ Ṗ

Å 介護需要の抑制 人材供給の増加 労働生産性の向上

70

Ḳ
ṕ 22
ṕ 25 3 Ṗ 25

26 2025
ṕ Ṗṕ Ṗ Ṗ

2015 2020 2025 2030 2035

人材需要
295 万人

人材供給
227 万人

2035 年の人材
需給ギャップ

68 万人
2025 年の人材需給
ギャップ

31 万人

人材需要
247 万人

人材供給
215 万人

介護離職ゼロに向けた課題（介護人材の不足）

6%

9%

10%

18%

23%

38%

49%

61%

0% 20% 40% 60% 80%

ṕ Ṗ

Ḳ 26
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ロボットによる「新たな産業革命」を起こす。

１．OECD閣僚理事会 安倍内閣総理大臣 基調演説（2014 年5月6日）

２．ロボット革命実現会議の開催
（2014 年9月～2015 年1月 計6回）

３．「ロボット新戦略」の策定
（2015 年2月 日本経済再生本部決定）

2015 1
Ỉ ロボット新戦略

2015 年度から2019 年度の５年間を
ロボット革命集中実行期間と位置付け



NEXTAGE

ロボット革命の背景と考え方

¸ 「ロボット大国」ṕ Ṗ

¸ 「課題先進国」

¸欧米は、デジタル化・ネットワーク化 新たな生産システムを成長の鍵
中国などの新興国もロボット投資を加速ṕ Ṗ

ロボットの徹底活用により、データ駆動型の時代も、世界をリード

72

ṕ
Ṗ

自動車、家電、携帯電話や住居までもが
ロボット化

製造現場から日常生活まで Ṅ

ロボットが新たな付加価値を生み出す社
会

世界のロボットイノベーション拠点に

世界一のロボット利活用社会
ṕ Ṗ

IoT ( I nternet of Things) 時代のロボッ
トで世界をリードṕIT

Ṗ

וֹ



＜農業＞

ÅỄỂỄỂ 自動走行トラクターの現場実装を実現

Å 20 機種以上導入

＜ものづくり・サービス＞

Åサービスロボットのベストプラクティス100 例

Åロボットの頭脳（ＡＩ）、目（センサー）、指（制御）

の高度化

Å

労働生産性を２％以上向上させ、国内立地の競争力強化

Å

＜介護・医療＞

Å移乗等での腰痛リスクの高い作業機会をゼロに

Å介護関係諸制度を見直し。 ễ ể
要望受付・検討

等を弾力化し、新たな対象機器の追加を随時決定。
地域医療介護総合確保基金により

＜規制改革＞ 規制改革会議とも連携し「ロボットバリアフリー社会」へ、関係制度１０本見直し
ṕ ṕ Ṗ Ṗ

＜インフラ・災害対応・建設＞

Å 情報化施工技術の普及率３割

Å / 目視点検や補修の２０％にロボット導入

Å 有人施工と比べて遜色ない施工効率

¸ 2015 ５年間 集中実行期間

ü 1,000
ü 2.4 ṕ Ṗ ṕ2017 : 8,956 2016 : 1,446 Ṗ

ü

üWorld Robot Summit

ẑ 2020 2 3

ロボット新戦略（2015 年2月）

ṕ2016 4 Ṗ

73
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ロボット介護機器の開発・導入促進体制

民間企業・研究機関等

Ẇ

介護現場

Ẇ
(

)

機器の開発 介護現場での実証等

【経産省中心】 【厚労省中心】

※ロボット技術の介護利用における重点分野（2017 年１０月 経産省・厚労省改訂）

見守り・コミュニケーション
（コミュニケーション）

排泄支援
（排泄予測）

移動支援
（装着）

介護業務支援
排泄支援

（動作支援）



CYBERDYNE HAL

¸

¸ 1

NK Neos+Care

¸

¸

75



取組・成果イメージ①

·
( )

·

ṕISO13482 Ṗ

¸ 2014 6 2014 2020

¸ ởố ị ể

取組・成果イメージ②

·

2020

「2020 年オリパラ東京大会タスクフォース」に係る福祉用具開発の取組

WHILL ṇ

ṇ

76



ṕ Ṗ

¸

Ṩ ṕISO13482 Ṗ

ṨEU ṕCE Ṗ

¸ HAL
5

ṥ Ṧ ṕJQA)

HAL
ṕ Ṗ

77



福祉用具の安全性の確保・標準化①

Å

ổỔỞ ṕ Ṗ

Å

ểỄ ổỔỞ ṕ ổỔỞ Ṗ
ṕỄỂểị ể Ṗ
ổỔỞ
ổỔỞ ởịỄỂể ḲỆ ṕỈ Ṗ
ổỔỞ ởịỄỂễ ṕ ṖḲể
ổỔỞ ởịỄỂỊ ṕ ṖḲỈ
ổỔỞ ởịỄệỆ Ḳỉ
ổỔỞ ởịỄỂỉ Ḳễ
ổỔỞ ởịỄệỉ Ḳể
ổỔỞ ởịỄệỊ ḲỂ
ổỔỞ ởịỄệị Ḳể
ổỔỞ ởịỄỈỂ ḲỂ
ổỔỞ ởịỄỈể Ḳ1
ổỔỞ ởịỄỈị ḲỂ
ổỔỞ ởịỄỂệ ḲỄ
ổỔỞ ởịỄỈễ ḲỂ

ṕ Ṗ (JQA)
ṕ Ṗ (JET)
ṕ Ṗ (MGSL)

登録認証機関

78



福祉用具の安全性の確保・標準化②

¸ ṕ Ṗ ỞỒ
ṕỞỒ Ṗ ỞỒ

ṕỞỒ Ṗ ỞỒ

9 ỞỒ
ṕỄỂểị ể Ṗ

ỂỂỉễ
ỂỂỉỆ
ỂỂỉệ
ỂỂỉỊ
ỂểỄỂ ṕ Ṗ
ỂểỄể
ỂểỄỉ
ỂểỄị
Ểểễể

79Ḳṕ Ṗ



国際標準化の推進による国際展開

¸

¸ ṕ Ṗ

80

Ẇ

Ẇ JIS ṕ Ṗ
Ễ



（参考）ISO13482 を取得済 製品化機器一覧

Å

ṕISO13482 Ṗ 5

CYBERDYNE HAL

FUJI
Hug T1 ROBOHELPER SASUKE

¸

¸ ¸ Ҟ

Plus

¸

RT.

¸

81



多様なモビリティ導入支援事業
令和元年度補正予算案額 7.7 億円

ểḰ
03 -3501 -1694

ỄḰ G
03-3501 -1562

条件（対象者、対象行為、補助率等）

事業の内容

事業目的・概要

Å

Ṅ

ṕểṖ

ṕỄṖ

成果目標

¸

¸

事業イメージ

1．電動アシスト自転車安全対策・普及推進事業

Å

Å GPS IoT

２．電動車いす等安全対策・普及推進事業

Å

Å

Å IoT

製品イメージ
国

( )
民間団体等

(2/3)
民間団体等

ṕểṖ

ṕỄṖ ︣ךּ ḱ

国 民間団体等民間団体等
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(1) 電動車いす等安全対策・普及推進事業の実施背景①

¸

(2019 6 18 Ṗ

¸シニア層を中心とした交通の安全と生活に必要な移動手段の確保を両立
移動に関する多様な選択肢を用意していくことが重要

¸ Ṅ移動課題への対応 新たなビジネスの創出
「多様なモビリティ普及推進会議」を開催

¸ 安全性・社会的受容性の向上などについて検討

事業目的・背景①

＜多様なモビリティ（例）＞

電動車いす
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(1) 電動車いす等安全対策・普及推進事業の実施背景②

¸電動車いすについては、今まで障害者や要介護の高齢者による利用が一般的と認識

¸ AI IoT
Maas

¸ 電動車いす等について、様な々地域環境における実証事業や、
空港・ショッピングセンター等で屋内外での実証事業とともに、安全な活用方法について普及を行い

事業目的・背景②

＜電動車いすの特徴＞

V

V

V

V

V 6 /h

電動車いすは歩行者扱い
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(2) 電動車いす等安全対策・普及推進事業の概要①

1. 電動車いす等の様々な地域環境における実証

2. 空港・ショッピングセンター等で屋内外でのシェアリングサービス等の実証

3. 安全な活用方法の普及

３つのアプローチを行うことにより

電動車いす等の認知度の向上

利用可能性の拡大

安全な活用方法の普及

を目指す。

事業概要全体像
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未来イノベーションWGのとりまとめ

Å WG 31 1 Ṍ3 3 2040

ï 2040 ICT AI

ï

Å

医
療
・
介
護
分
野
の
技
術
と
他

分
野
の
技
術
の
融
合
が
不
可
欠

＜2040 年に直面するリスク＞ ＜2040 年にかけて
見込まれる技術の進展＞
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2040 年の将来像を実現するための施策

Å 2040
①異なる分野の研究者や企業と連携

した基礎研究 ②自治体や企業等と協力したより生活環境に近い領域での実証研究③医療
現場から在宅まで幅広く利用可能な形で社会実装

Å 厚生労働省、経済産業省、文部科学省の３省庁が基礎研究、実証研究、社会実
装までを一気通貫で実施する予算事業 2040

Å WG ①最適な医療・介護の提供、②インクルージョン（福祉）・住まい、
③予防の3分野にテーマを分けて、議論を加速化

実態把握

ễ

有識者ラウンドテーブルの立ち上げ

ễ

ẑ

新たなプロジェクトの公募の開始

2040

ṕ5 ṌṖ

ṕ Ṍ Ṗ

ṕ Ṗ


