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はじめ

首都圏を含む広域関東圏には多数の医療機関が存在しており、最先端の医療行為が行われているところである。こうしたエンドユーザである医療機関におけるニーズを医療機器等に如何に反映させていくかが、今後の我が国医療機器産業の国際的な競争力を高めていくための方策として重要視されている。

一方、広域首都圏には精密加工、エレクトロニクス及び工作機械等の国際的な競争力を有する高度な技術を有する企業や大学が多数集積しており、こうした企業等と既存の医療機器産業や医療機関との連携を深めていくことが重要ではないかと考えられる。

現在の我が国中小製造業は、長引く不況や経済環境の変化、特に機械産業を中心とした中国等への海外進出の拡大によってかつてない苦境に立たされており、今後、国内で需要が拡大しつつある社会需要分野（医療・福祉、リサイクル、省エネ・エネルギー等）に自らのもつ製造・開発能力を発揮していくことも求められている。

そこで、社会需要分野のなかでも医療機器を取り上げ、国内の開発型中堅・中小企業が新たに医療機器分野に進出しようとした場合、どのような課題があるかを、医療機器の需要の特性、流通構造の問題点、開発環境の特性・課題などの把握から明らかにしようとする調査を行った。本報告書は、この調査の結果報告書である。

なお、ここで医療機器とは、薬事法上の「医療用具」にあたるものであり、文字通り、医療に用いられる機械器具を指している。ただし、近年使用頻度が増している使い捨てのチューブ・カテーテルや埋込用の人工骨・人工関節といった医療用器材・材料を含む広い概念である点に留意が必要である。

調査に当たって、ヒアリング調査やアンケート調査にご協力をいただいた医療機器企業、医療機関、医師などの方々に謝意を表します。調査の一環として開催した講演・交流会にご協力いただいた講演者、司会者の方々、ご参加いただいた企業や医師の方々にもお礼を申し上げます。

また、調査内容や調査結果について、ご指導やご意見をいただきました検討委員会の委員の方々には、この場をかりて、深く感謝の念を表します。

財団法人国民経済研究協会

開発型中堅・中小企業の医療機器産業への新規参入に関する検討委員会委員名簿

（委　員）

　　　　　石井　暎禧

医療財団法人石心会理事長

　　　　 　泉　 和雄

株式会社ＪＭＳ総務統括・業界渉外部長

委員長　伊藤　 洋

山梨大学副学長

　　　　　篠原　一彦

東京工科大学バイオニクス学部教授

　　　　　立川　幸治

株式会社ドクターズ・オピニオン代表取締役

　　　　　古川　克子

東京大学大学院工学系研究科講師

　　　　　柳沢　源内

エンジニアリング・システム株式会社代表取締役

　　　　　山口　光彦

財団法人長野県テクノ財団専務理事

（オブザーバー）

新井　孝雄

財団法人広域関東圏産業活性化センター常務理事

（関東経済産業局）

清川　 寛

総務企画部長

笠井　 浩

産業振興部長

小林　 實

総務企画部企画課長

日置　政伯

産業振興部産業振興課バイオ・ゲノム産業室長

長嶋　 繁

総務企画部企画課課長補佐

田中　慈和　
総務企画部企画課企画第１係長

糀屋　 剛　
総務企画部企画課総括係

（事務局）

本川　 裕

財団法人国民経済研究協会研究部長

石川　英樹

財団法人国民経済研究協会主任研究員

※敬称略

第５章　アンケート調査の結果と分析

１．アンケート調査の概要

　本調査の一環として、医療機器メーカーと医療機関に対して、アンケート調査を実施した。調査の概要については、以下の通りである。

図表５－１　アンケート調査の概要

	
	医療機器メーカー向けアンケート
	医療機関等向けアンケート

	調査対象
	医療機器メーカー
	医療機関

	調査時期
	2003年2月
	2003年2月

	抽出方法
	「医療機器業者年鑑2000」玄陽社から、販売業のみの企業、看護・福祉機器企業、ソフト企業などを除き、医療機器製造業企業を抜き出し
	各種資料から医学系大学、同付属病院の医師（医用工学関連）をリストアップ

	発送数
	571社（注１）
	91人（注２）

	宛先
	代表取締役社長
	本人

	回収数
	116社
	17人

	回収率
	20.3％
	18.7％


（注１）宛先不明の返送数109社、販売業のみ企業などメーカー以外の返送数20社を除く。

（注２）宛先不明の返送数2人を除く。

(3)事業展開の意向

ｱ)今後の事業展開
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[image: image2.wmf]研究開発比率水準別企業比率

（注）研究開発比率は医療機器に関する対売上比。

　　　無回答があるため必ずしも合計して100とならない。�
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　回答のなかでは、「拡大」が71.6％と、他に比べて格段に多くなっているのが目立っている。２番目に多いのは、「現状維持」の21.6％となっている。

　そもそも比較的積極的な企業の回答率が高かったと考えられる点も考慮しなければならないが、医療機器メーカーの１つの特徴として、拡大志向の高い企業が多い点をあげることが出来よう。

ｲ)事業拡大の理由
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　拡大を志向する83社にその理由を聞いたところ、最も回答が多いのは、「当社の技術を生かせる分野である」の54.2％である。次に多いのは「需要拡大の見込み」であり、43.4％とこれを一定程度下回って続いている。第３位は「社会の期待に応えたい」の39.8％、第４位は「医療機関・医師からの要請」の37.3％、第５位は「利益確保の見込み」の26.5％となっている。

　「当社の技術を生かせる分野である」と「需要拡大の見込み」が拡大理由の上位にあげられているのは、いわば、当然の結果といえようが、第３位～第４位に「社会の期待に応えたい」「医療機関・医師からの要請」があげられている点に、医療からの社会ニーズに応えた産業という医療機器産業の特性があらわれていると考えられる。「利益確保の見込み」や「利益率が高い」は、それぞれ、26.5％、13.3％と他の回答に比べ余り高くない点も注目される。

(4)製品開発の状況

ｱ)製品開発の有無
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　製品開発を進めているかの問いに対しては、「はい」が85.3％と、「いいえ」の13.8％を大きく上回る結果となっている。

　このように製品開発への意欲が高い点の解釈としては、医療機器メーカーには積極的な企業が多いと考えることもできるが、むしろ、医療機器メーカーにとって製品開発は宿命（しないと生き残れない）と考えることもできる。後者の方が実態に近いのではないかと推察される。

ｲ)製品開発の内容
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　製品開発を進めている99社に、その内容を聞いたところ、「自社製造製品の改良型の開発」と「ラインアップ充実の製品開発」は、63.6％で同数１位となっている。第２位は「新分野の新規製品開発」の38.4％、第３位は「輸入製品に対する製品開発」の6.1％となっている。

　Ｑ1－2の事業拡大実現の方策（２(3)ｳ））としては、新製品開発をあげる企業が、改良開発やラインアップの充実より多かったが、実際の業務としては、改良型あるいはラインアップ充実型の開発のウエイトが高い状況がうかがえる。

ｳ)研究開発の対売上比率
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　研究開発費の対売上比率に関する問への回答の中の第１位は、「5％未満」の49.5％であり、第２位の「5～10％未満」の30.3％をかなり上回っている。第３位は「10～20％未満」（15.2％）となっている。

　Ｑ３（２(4)ｱ））で製品開発を行っていないと回答した企業を研究開発比率0％と考え、ここでの研究開発比率の回答結果と合算して、従業者規模別の回答企業総数に占める割合を算出し、図にした。

　これを見ると、規模の大きな企業ほど、0～5％の消極的な企業の比率は下がり、逆に、5～10％の比較的研究開発に積極的な企業の比率は上昇する傾向となっている。すなわち、規模の大きな企業ほど研究開発に積極的という状況がうかがわれる。

　もう１つ特徴的な結果は、研究開発比率10％以上の超積極的な企業は、どの規模の階層でも13～20％は存在するという点である（むしろ規模の小さい企業の方が若干比率が高い）。米国では、こうした超積極派の企業の比率が高い、特に中小企業で高い点に医療機器産業の活力の源泉を求めることができると考えられ、こうした点から興味深い結果となっている。
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社会実情データ図録　図録6100より
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(6)他社メーカーとの連携の意向

ｱ)異業種企業との連携の意向
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　異業種企業との連携を強めたいか聞いたところ、「はい」が65.5％と、「いいえ」の31.9％をかなり上回る結果となっている。医療機器メーカーの異業種企業との連携意向はかなり強いと考えることができる。

ｳ)連携を強めたい理由



　異業種企業との連携を強めたいとする企業76社に、その理由を聞いたところ、回答の中の第１位は、「自社にない技術を他社から得たい」の78.9％であり、第２位は「開発のスピードをあげたい」の68.4％である。第３位は「開発コストの低減」（52.6％）、第４位は「自社内に技術者が確保できない」（34.2％）、第５位は「技術の進歩に即応」（11.8％）となっている。

　「自社にない技術を他社から得たい」という理由は、異業種企業と連携するからには、いわば、当たり前の回答であるが、「開発のスピードをあげたい」を約7割弱があげている点に、この回答結果の大きな特徴があると言える。製品開発競争、特にそのスピードが、医療機器事業の存続と発展には極めて重要な課題であることが、こうした結果にあらわれていると考えられる。

 (9)医療機器産業活性化のための行政の役割



　医療機器産業活性化のための行政の役割を聞いたところ、最も回答が多いのは、「規制緩和の推進」の58.6％である。次に多いのは「研究開発費の補助」であり、39.7％とこれを一定程度下回って続いている。第３位は「医工連携（医療機関と製造業）」の33.6％、第４位は「基礎研究を促進」の25.0％、第５位は「医工連携（医学と工学）」の24.1％となっている。

３．医療機関向けアンケートの結果

(1)医療機器の開発ニーズ


医療機器の開発・改良の必要性

　普段利用している医療機器等について、開発、改良の必要性を感じているかとの問いに対しては、回答者全員が「はい」と答えており、医療機器の開発ニーズは一般に高いと考えられる。


　　図表５－５４　医療機器の開発ニーズ

　先進的な医療機器の個々について、使用状況や開発・改良の必要性、あるいは開発・改良への関与を聞いた結果をみると、使用状況では、「高精度画像診断検査機器」が58.8％で最も多く、「高機能カテーテル・ステント」「内視鏡下外科手術」「人工臓器（インプラント系）」が47.1％で続いている。

　必要性については、「人工臓器（バイオ系）」をあげる者が、52.9％と最も多く、次に、「高精度画像診断検査機器」と「内視鏡下外科手術」の41.2％が続いている。

　医療機器開発・改良への関与を聞いたところでは、「内視鏡下外科手術」が29.4％で最も多く、「人工臓器（バイオ系）」「高齢者向け在宅モニター機器」が23.5％で続いている。

　現在の使用状況より開発の必要性が高い機器としては、「人工臓器（バイオ系）」、「高齢者向け在宅モニター機器」、「医療安全システム」などがあげられており、こうした機器の今後が期待されていることがうかがわれる。

(2)医療機器開発ニーズへの対応

図表５－５５　医療機器開発ニーズへの対応


　医療機器は開発ニーズに対しての対応、取り組みの実態としては、「国内医療機器メーカーと共同開発」が47.1％と最も多く、「大学（同一組織）内にある部門と開発」が29.4％で続いている。

(3)医療機器開発の課題


　図表５－５６　医療機器開発の課題

　医療機器開発上の課題としては、「開発資金の不足」をあげる者が52.9％と最も多く、「治験などに時間と経費がかかる」が35.3％で続いている。

第６章　まとめ
１．中小企業に適した市場
　医療機器市場は全体で約2兆円と大きいが、製品や技術は細分化されており、Ｘ線CTやMRIといった画像診断機器を除けば、大手企業より中小企業に適した市場特性を持っている。ある新規参入企業は、医療機器市場に対して「いろいろな形の池がたくさんあって、それぞれに大小の魚が数匹づつ住んでいる」と表現している。しかし、この「数匹」になるためには、以下のような努力を必要としている。また、高齢化の進展とともに在宅医療やリハビリ、看護・介護の重要性が増し、「人機共生」（人間と機械の共生）の考え方の下で医療関連機器が位置づけられる側面が強まっており、個別ケースに対応できるモノづくりという地域中小企業ならではの活躍分野の広がりも予想される。
（産業施策上のインプリケーション）
・ベンチャー企業振興策活用の促進
・医療機器特定分野に関する地域ごとの産業集積へ向けた取り組み
・地域医療福祉システムの中で中小企業を位置づける施策
２．ニーズ対応型の技術力
　日本の中小企業の技術力をもってすれば、開発・製造するのが難しい医療機器などほとんどないという意見をヒアリングの過程で多く聞いた。にもかかわらず、伸びる需要に対応して日本の中小企業が活発にこの分野に進出できておらず、その結果もあって医療機器が輸入製品に席巻されている理由は、ニーズ対応型の技術力、すなわち役立つものを素早く市場に投入する能力という広い意味での技術力に欠けている点に求められる。真似をしてより品質の高いものを作っても、医療機器の製品寿命は短いので、その時には、もう遅いのである。
医療機関や医学研究者の側の開発ニーズに関しても、基礎研究レベルの試作等が大切であることはいうまでもないが、医と工との連携の取れた研究開発、あるいは実用化のタイムスケジュールと普及のフィージビリティを踏まえた組織的な開発への取り組みでなお課題が残っているという声もきかれる。
　「医」と「工」が研究レベルだけでなく、実務レベルでも、スムーズな連携が取れていないという点が医療機器開発上の問題点として指摘されることが多い。医師と製造業者はもともと違う世界、違う文化を有しており、コミュニケーションが難しいことは当たり前であるが、相互に壁を取り払おうとする努力に欠けていた面は否定できない。
（産業施策上のインプリケーション）
・商品開発力（質とスピード）の向上に対する支援強化
· 医工連携（医学と工学ばかりでなく医療機関とメーカー）の環境づくり
· 医工連携を進めるためのコーディネーターの発掘・育成
３．たゆまざる開発努力とグローバル感覚
　医療機器メーカーにとって製品開発は宿命である。日々進歩する医療技術、短くなる一方の製品寿命、絶えざる米国からの新製品という条件の下では、開発を怠ったとたん存続すら難しくなる。医療機器メーカーへのアンケート調査では、85％の企業が製品開発を行っており、そのうち研究開発支出の対売上比率が5％以上の企業が半数近くを占めている（10％以上では18％）。厚生労働省の調査によれば、開発要員と製造要員の比率は企業平均でも２対８を上回っている。
　医療機器の製品ごとの細分化された市場特性から世界市場を相手にした開発・生産でなければビジネスが成立しない場合が多い。米国製品が中小企業、ベンチャー企業製品を呑み込んで世界展開しているので、それへの対抗上もますますそうした性格が強まる傾向にある。中小企業であろうとも、たゆまざる製品開発とともにグローバル感覚が必至となっている。
（産業施策上のインプリケーション）
・研究開発支援（基礎研究だけでなく、目に付きにくい実用製品開発）
・国際展開（特に先進国）支援－海外における情報収集、法規制対応、製品販売、等。
４．「医療機器プロセス」への対応
　医療機器の開発・製造には薬事承認や治験が必要であり、そのために要する期間や費用は、製品寿命が短く、市場も大きくないため、企業の大きな負担となっている。こうした条件の緩和などを求め、企業の規制緩和への要望は大きい（アンケートでは行政の役割のトップ項目として6割が規制緩和を要望）。
　しかし、こうした条件は、厳しく社会的に管理が必要な人命にかかわる製品であることから課せられている滅菌管理、定期的立入検査、市販後調査、再審査、製造物責任、保守・メンテ、感染廃棄物管理などといったさらに多くの「医療機器プロセス」の一部にすぎない。アンケートでは事業を拡大しようとしている企業の中で「医師からの要請」ないし「社会の期待に応えたい」をその理由としてあげる企業がそれぞれ約4割を占めているが、こうした点もそのプロセスの一環ととらえることが可能である。中小企業であっても医療機器に係るこうしたプロセスを丸ごと引き受ける覚悟がないと医療機器メーカーとして独り立ちできない。
　ただし、こうしたプロセスへの対応を容易にするための支援は重要である。例えば、医療機器開発上求められる動物実験施設について、中小企業が利用できるような施設は十分でない。動物実験から治験に至るまでのプロセスを支援する環境整備が望まれる。
（産業施策上のインプリケーション）
・規制面における国際的な整合性の推進
・省庁横断的な産業振興（３．でも）
・国民への医療機器の役割のＰＲ（民間、業界団体、行政の分担）
・中小企業等も利用できる動物実験施設等の整備
５．連携とネットワーク
　医療機器事業は、モノづくりとして完結せず、他企業、医療機関との連携や様々なネットワークの支援の中で成立する事業である。先にあげたようにニーズ対応型の技術力が重要であることから、医療機関や医師との共同開発や製品モニターが不可欠であり、独自技術が医師に評価されこの分野に新規参入したケースもみられる。また、起業、商品企画、薬事承認、販売網などで、ベンチャーキャピタル、関連サービス業、あるいはディーラーなどの支援が特に中小企業にとっては必要である。
さらに、製品の開発のスピードを上昇させるためにも異業種企業との連携が重要となっており、アンケートでは医療機器企業の65％が異業種企業との連携強化を望んでいる。異業種企業の側にとっては、独自技術をもっていれば、医療機器企業と提携する中で医療機器分野に参入することも可能なのである。実際、製造物責任への忌避などから、医療機器開発を中小企業にもちかける大手企業もある（医師からの要請を振ってくるなど）。
産業施策上は、こうした多様なネットワークが円滑に行われるような多様な主体の集積を促進することが産業の競争力向上の重要な手段となることが注目される。また、こうしたネットワークが形成されていれば、ニーズ対応型技術力という点からは本来望ましい医師による起業も促進されると考えられる。
（産業施策上のインプリケーション）
・幅広い関連産業、支援サービス業からなるクラスター的なネットワークの育成
（サービス業としては、ＣＲＯ（治験等の業務支援機関）、業としてのスーパーアドバイザー、商品企画会社、製品面・開発面における目利き機能、専門ベンチャーキャピタル等）
・医療機器メーカー（大手含む）とベンチャー企業や異業種メーカー等との合理的な契約促進（守秘契約、利益シェア契約など標準モデルづくりなど）
・医師起業の促進（大学・研究機関医師の特許管理TLOだけでなく、民間病院医師を対象とした情報提供、アドバイスのための「医療機器開発センター」）

























































図表５－２２　今後の事業展開








図表５－２４　事業拡大の理由














図表５－２８　医療機器の製品開発の有無





図表５－２９　製品開発の内容





図表５－３０　医療機器に関する研究開発支出の対売上比率





図表５－３１　研究開発比率水準別企業比率





























図表５－４０　異業種企業との連携意向








図表５－４２　連携を強めたい理由
































図表５－５２　行政の果たすべき役割





図表５－５３　医療機器の開発・改良の必要性





回答数＝17人　（複数回答）





回答数＝17人　（複数回答）





回答数＝17人　（複数回答）
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