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ドライブレコーダを搭載していますか？
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販売経路を知っていますか？
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X

医療機関医療機関代理店代理店

製造業者

製造業者

・ 製品を一番よく知っている製造販売業者は、医療機関
へ販売活動を行うことはきますが、・・・・

・ 製造販売業者は直接医療機器を医療機関に納品
することはできません。
製品を納品する役割は代理店がになっています。

・ 医療機関で使用できる機器は許認可を取得した機器
で、保険収載されている機器しか使用できないルール
です。
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社会保険か国民健康保険に加入していますよね！
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・ 毎月 国保或いは社会保険料を支払っているはずです。

・ 日本は国民皆保険制度で、いつでも、どこでも、同じような
医療サービスを受けることができます。
その財源の多くは皆さんの支払金で賄われています。

・ 医療機関から提供されているサービスは保険医療の範囲内
で、使用されている医療機器は、保険医療費用として処理さ
れています。

・ 医療機関で使用されている機器は許認可を取得した機
器で、保険の適用が可能な機器しか使用できないルール
です。
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医療機器ビジネスの3つのポイント
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コンプライアンス 保 険 販売チャンネル
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失敗しないために・・・・
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医療機器国別ビジネスの収益性
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医療機器関連の輸出入の比較
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業界規模比較
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市場規模：約57兆円
トヨタ自動車㈱：30兆円 市場規模：約3兆円

ｵﾘﾝﾊﾟｽ㈱：6,255億円
2022年3月現在：7,371億円
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医療機器の市場は、思っているより大きくない！
自動車業界の5.3%程度の規模。
全体で3～４兆円程度で年率2%程度の成長率で、飛躍的に成長する市場で
はない。
それでもアメリカに次いで、世界第2位の市場規模がある。従って多くの海外企業
が日本への参入を望んでいる。
製品1つあたりの利益率は大きいと言われている。

参入するからには、継続提供できるようにしましょう。
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まとめ



モノ創りのきっかけと規制
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相談者の困りごとを、モノに置き換えて試作を始める。
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鳥取大学 古賀先生のスライドより引用
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こんなニーズが公開されています。

15

MPIERE
MPIERE

MPIEREC

©2022COMPIERE

・かぶれ等の皮膚トラブルを減らすことができるドレッシング
・ 傷痕が残らないステープラーの開発
・ 手術具の先端を追跡するライト
・ 認知症の兆候を歩き方で知る方法
・ 術後の在宅でのリハビリ・呼吸機能モニタリング（肺活量、活動量等）
できる機器

・ 感染対策のため、使い捨てできるトレーで、暖かい食事を提供したい
・ 内視鏡のカメラ部が使用中に曇るので、曇らないようにしたい

20220824



MPIERE
MPIERE

C

MPIEREC

医療機器と非医療機器の区別はどうやって決めるか？
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安全性

品 質

有効性

ハサミに求められる機能

・目的のモノが切れること。
・力をあまり入れなくても切れること。
・安全に使えること。
・きれいに切れること。
・持ちやすいこと。

どんな製品でも求められている原則

20220824
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製品を取囲む規制の数々
消費生活用製品

安全法
（PSC法）

電波法
(技適マーク）

電気用品安全法
(PSEマーク）

製造物責任法
（PL法）

景品表示法 薬機法

製 品

3省2ガイドライン

20220824

（薬機法：医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律）
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業許可
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承認（届出、認証を含む）申請には、下記の業許可の取得が必要、各都道府県に申請

1）製造業 人的要件：責任技術者 （理科系大卒の証明書等）

2) 製造販売業 人的要件：総括販売責任者 （理科系大卒の証明書等）
国内品質業務運営責任者 （品質管理経験3年以上）
安全管理責任者 （第一種のみ安全管理経験3年以上）

QMS省令に準じた品質管理体制の整備
GVP省令に準じた販売後安全管理体制の整備

QMS：Quality Management System GVP： Good Vigilance Practice

20220824



医薬品、医療機器の薬機法上の定義
第二条 この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。

一 日本薬局方に収められている物
二 人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であって、機械器具等でない物
三 人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であって、機械器具等でない物

２．この法律で「医薬部外品」とは次に掲げる物をいう
一 次のイからハに挙げる目的のために使用される物(これらの使用目的のほかに、併せて前項第二号又は第三号に規定する目的のために

使用されるものを除く）であって器具機械等でない物。
イ 吐き気その他の不快感又は口臭の防止
ロ あせも、ただれ等の防止
ハ 脱毛の防止、育毛又は除毛

二 人又は動物の保護のためにするねずみ、はえ、蚊、のみその他これらの属する生物の防除の目的のために使用される物（この使用目的
のほかに、併せて前項第２号又は第三号に規定する目的のために使用される物を除く）

(略）
4. この法律で「医療機器」とは、人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人若しくは動物の身体の構造若

しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療等製品を除く。）であって、政令で定める物をいう。
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使われる目的によって
異なる。
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薬機法の範囲
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医薬品

医薬部外品

化粧品

医療機器

それ以外
品物

等
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医療機器に求められていること
医療機器の定義:薬機法第2条第4項
人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人若しくは動物の身体
の構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等(再生医療等製品を除
く。）であって、政令で定めるものをいう。

満たすべき条件：
 疾病の診断、治療若しくは予防に使用されるもの
 身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすもの
 機械器具等であること
 政令で定めるもの（一般的名称があるもの）
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事例で考えてみる
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こんなニーズが公開されています。
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① かぶれ等の皮膚トラブルを減らすことができるドレッシング
② 傷痕が残らないステープラーの開発
③ 手術具の先端を追跡するライト
④ 認知症の兆候を歩き方で知る方法
⑤ 術後の在宅でのリハビリ・呼吸機能モニタリング（肺活量、活動量等）

できる機器
⑥ 感染対策のため、使い捨てできるトレーで、暖かい食事を提供したい
⑦ 内視鏡のカメラ部が使用中に曇るので、曇らないようにしたい

20220824



★術後の在宅でのリハビリ・呼吸機能(肺活量、活動量等)をモニタリング

©2022COMPIERE 27
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事例で考える！(1)

考えるヒント（背景・使用環境等）
① 在宅で使用するのであれば、家族が中心に使う可能性が高い。
② 簡単に操作できるもの。
➂ 肺活量の測定は必須？
④ 呼吸機能・活動量の指標にはどんなものがあるのだろうか？
⑤ 性別や年齢層は幅広かもしれない。
⑥ その他たくさん・・・

20220824



★ 認知症の兆候を歩き方で知る方法

©2022COMPIERE 28
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事例で考える！(2)

 高齢になるとすり足になったり、歩幅が狭くなる。→転びやすくなる！
 歩く速度も遅くなる。
 健康な高齢者と認知症の歩き方のデータを集め、AI解析をした。
 解析結果インソールから集めたデータを解析して歩き方の改善につなげる。
 認知症の兆候がわかる？

20220824
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「たぶんこうだったんじゃないか劇場」風に展開すると・・・
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コンセプト（ニーズステートメント）を作ってみる。

靴のインソールに装着したセンサーで、歩く速度やすり足の程度を測定し、歩き方の“質”を
改善する目的でつかう。



背景・課題
高齢になるとつま先の靴底が減る。
転びやすい。
歩く速度が遅くなる。
歩幅が狭くなる。
すり足になる。
認知症では特に歩く速度が遅くなるようだ。

要求事項のリスト化（私見）
日常的に使える装置・器具であること。
結果が見えること。
結果が理解しやすいこと。
靴に取り付けられること。
歩く“質”の改善につなげられること。

20220824 ©2022COMPIERE 31
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ニーズはなにか？
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製品化するために。

靴のインソールをセンサー付きのインソールに変更するだけ、歩く速度やすり足の程度を
測定し、結果を見える化して歩き方の“質”を改善する目的でつかう。

１．インソールにセンサーを付けて、スマホにデータを送るシステムを開発する。
２．地域の方々に協力をお願いする（介護施設入所者の協力もお願いする）。
３．60歳以上健康な高齢者と認知症の兆候或いは診断されている高齢者のデータを集める。
３．データを解析する。
４．AI学習させてみる。
５．速度やすり足の程度を見える化する。
６．製品化の可能性を探る！

＜実現するための方法・ステップ＞
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製品化するために、ニーズ・ステートメントを見直した。

靴のインソールをセンサー付きのインソールに変更するだけで、歩く速度やすり足の程度を測
定し、結果を見える化して歩き方の“質”を改善する目的でつかう。

１．何を武器に販売するか？（製品の優位性を想定する）
２．どのくらいの経費と時間がかかると想定するか？
３．類似品はあるか？
４．市場性やビジネスの実現性はどうか？
５．医療機器に該当するか？或いは医療機器にするとどうなるか？

＜実現するときに考えること＞
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その後の展開

1年後の事業化を計画！
5億円の資金援助を取得。

2022年6月14日読売新聞オンライン
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まとめ

ニーズにはいろいろある。
製品によっては、医療機器にもできるし、医療機器にしないこともできる。
製品に求められる規制は薬機法だけではない。
薬機法は流通と製品（区分）に関する規制がある。
薬機法に定められている製品の場合は、その条件を満たす必要がある。
発表されたニーズからどのように展開するかの事例を学んだ。
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知っておきたいこと！

 製品によっては、医療機器にもできるし、医療機器にしないこともできる。

 開発した製品をどういう目的で使用し、どのように宣伝広告するのかが大切である。
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医療機器は規制ビジネスである。



医療機器の規制の大枠を知っておこう
• 規制は何をもとめているのか？

• 規制という言葉から何を思い描きますか？

©2022COMPIERE 38
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この写真の作成者不明な作成者
は CC BY-ND のライセンスを許
諾されています

面倒くさっ！

言ってることが分かんない！

20220824
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医療機器の規制の大枠を知っておこう。
• 大きな枠組みとしての要求事項：

©2022COMPIERE 39
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薬機法は、安全性・有効性(製品の機能)・品質の3大原則を満たすため、
2つの要因を定めている:

① 流通に関する決まり事
② 製品に関する決まり事

20220824



業許可

C

MPIEREC
©2022COMPIERE

承認（届出、認証を含む）申請には、下記の業許可の取得が必要、各都道府県に申請

1）製造業 人的要件：責任技術者 （理科系大卒の証明書等）

2) 製造販売業 人的要件：総括販売責任者 （理科系大卒の証明書等）
国内品質業務運営責任者 （品質管理経験3年以上）
安全管理責任者 （第一種のみ安全管理経験3年以上）

QMS省令に準じた品質管理体制の整備
GVP省令に準じた販売後安全管理体制の整備

QMS：Quality Management System GVP： Good Vigilance Practice

役割と責任分担がある。

造(開発)る人
（業）

出荷の責任を
持つ人（業）

販売する人
（業）

実質的に販売活動を
する人（業）

20220824



製品に関する全責任は製造販売業者にある。
製品の許認可を取得できるヒト（業）は製造販売業者だけである。

出荷(販売)の責任を持つ！

• 許認可を取得した製品と同じ品質・性能(有効性)・安全性を持つ品目
を流通できるのは製造業者ではないのか？

©2022COMPIERE 41
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製造していれば、承認・認証が取れるのではないか？もちろん 販売できますよね！

20220824
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平成17年４月改訂

20220824
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平成17年4月改定
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責任を持つということ。
１．製品に関する第一の責任は製造販売業者にあること。
２．製造販売業者には、品質保証体制（QMS)及び、安全管理(GVP)に関

する仕組み（体制）があること。
３．製造部門（製造委託先）と品質に関する取決めがあること。
４．許認可を取得したときと同じモノが提供されていること。

©2022COMPIERE 44
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仕組みがあれば、取決めがあれば、よいというものではない！！
運用されていることが必要！

20220824



規制が想定している組織体制＜製造販売業＞

©2022COMPIERE 45
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製造販売業のみで、自社部門に
営業部隊がいない場合は不要

GVP QMS

三役の設置義務：総括・品責・安責

20220824



製品の承認（認証）プロセスはどのようなものか？

©2022COMPIERE 46
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申請書を出すと何を審査されるのか？
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申請された医療機器がその申請に係る“効能・効果又は性能”を持ち、その“効能・
効果又は性能”に比較して著しく有害な作用を持っていないことを確認される。

（性能と安全性の確認）

審査では、申請書類に基づき、有効性・安全性のリスク・ベネフィット バランスを評価し、
使用目的又は効能・効果、操作方法或いは使用方法、使用上の注意の適切性が
判断されている。 （性能・品質・安全性の確認）

20220824



申請書を出すと何を審査されるのか？
＜後発医療機器の場合＞

① 基本要件基準への適合性が確認されていること。
② 既承認されている医療機器と実質的に同等であることが、科学的根拠

に基づいて示されていること。

注）
 クラスⅡ管理医療機器で、認証申請する場合も同じ視点で審査される。
 基本要件に一部適合していない場合であっても、承認を取得することはできる。

©2022COMPIERE 48
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基本要件とは何か？
• 基本要件は「医療機器の安全性及び性能の基本的要件（Essential  
Principle）」の略語である。

• 欧州医療機器指令の“Essential  Requirements”と酷似している。
• GHTFによって作成され、医療機器の規制システムにおける国際整合化
を推奨したもので、現在の文書はIMDRFによって改訂されている。
“Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD 
Medical Devices” (IMDRF/GRRP WG/N47)

• 内容的には、医療機器又は体外診断用医薬品の設計及び製造に関
する全般的要求事項が記載されている。（合計74項目設定）
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基本要件基準
基本要件チェックリストと呼ぶ場合もある。
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基本要件基準の事例
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医療機器の分類
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認証と承認との違い

• クラスⅡの製品の多くは認証基準（基本要件チェックリスト）が定められ
ているので、チェックリストへの適合性を検証し、更に既認証品と同等であ
ることが確認できれば認証機関（第三者認証機関）へ申請することが
できる。
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類似品との同一性一般的名称
使用目的、効果

技術的要件
＋ ＋



医療機器の分類と業態・流通規制との関係
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まとめ
• 製品を作り販売する場合、何らかの規制が適用される。そのうちの一つが
薬機法である。

• 薬機法の下で、約束事の多少は、取り扱う製品のリスクによって異なる。
• 薬機法は流通に関する約束事と製品に関する約束事がある。
 業態の取得→体制の整備（QMSとGVP)

製造者と製造販売者とは役割が異なり、それぞれ届出或い
は許可が必要。
製造販売者だけが、機器の許認可を取得することができる。

 製品の許認可の取得→届出、認証、承認の3つがあり、クラスによって異なる。
「基本要件基準」というのがある。
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＜寄り道 その１＞
• 登録認証機関：

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第23条の
６第1項の規定により登録された機関。（現在11機関）

• 第三者認証とは：
厚生労働大臣が基準を定めて、指定する高度管理医療機器、管理医療機器又は
体外診断用医薬品（「指定管理医療機器等」という）を製造販売する場合には、
品目ごとに厚生労働大臣の登録を受けた者（「登録認証機関」）の認証を受ける
必要がある。
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＜寄り道 その2＞
• 登録認証機関：

©2022COMPIERE 57

MPIERE

https://www.jaame.or.jp/jyusho/ninjyu.html?row=9

MPIEREC

登録
番号 名 称 登録

番号 名 称

AA テュフズードサービス㈱ AH 一般財団法人日本品質保証機構
AB テュフ・ラインランド・ジャパン㈱ AI ナノテクシュピンドラー㈱
AC ドイツ品質システム認証㈱ AK 一般財団法人電気安全環境研究所
AD BSIグループジャパン㈱ AL 公益財団法人医療機器センター
AF SGSジャパン㈱ AM ㈱アイシス
AG ㈱コスモス・コーポレーション

：11機関
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貴方ならどうしますか？

入手したニーズ：

インド、南アフリカ、コロンビア等では、
乳幼児が低体温で死亡する割合が高いので、
体温を維持できる装置が欲しい。
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コンセプト（ニーズ・ステートメント）を作ってみてください。
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要求事項をリスト化してみてください。

リスト作成後、必要に応じて、コンセプト（ニーズ・ステートメント）を見直し
てください。
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振り返り
ステップ チェック項目

１． 開発のきっかけはなんでしたか？

２． どいういうニーズでしたか？
ニーズ・ステートメントは作りましたか？ 見えるニーズ

３． ニーズの生まれた背景・課題や使用環境を調べましたか？ 見えないニーズ

４． ニーズを実現するために必要な事柄はリストしていますか？ 要求事項のリスト化

５． 医療機器への該当性を調べましたか？ 該当性の有無等

６． コンセプト/ニーズ・ステートメントは明確ですか？
再設定の必要はありませんか？

ニーズ・ステートメント
の見直し

７． 試作に進める準備はできていますか？ 出口戦略
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ちょっと小休止！

最初のヤマは越えました。お疲れ様でした。
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皆さんが作成したニーズステートメントをお聞きしたいと思います。

チャットを利用して送ってください。
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