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• 調査期間：2021年８月10日（火）～９月10日（金）

• 調査方法：郵送による調査票送付／WEB・メール・FAXによる回答

• 調査対象：文京区内医療機器産業企業（NTTタウンページ、東京商工会議所

会員データから抽出）3 3 0 社

• 回答数：6 0 社（回答率18.2％）回答企業の属性は以下グラフの通り。

※本調査において構成比は小数点以下第2位を四捨五入しており、合計値は必ずしも100.0とはならない。

※本調査結果において、グラフに特に記載のない場合のサンプル数(n）は60である。

1.調査概要

●従業員数 ●業種
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●製造工程の品質管理関連

2.調査結果

-所有している許認可等について

●その他薬機法関連
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歯科用機器・用品

動物用医療機器

家庭用医療機器

医療機関用管理・物流・事務処理システム

部品等の供給なので,最終製品の分野が何かわからない

研究開発用品機器

体外検査機器

眼科用機器・用品

診断用機器・用品

治療用機器・用品

2.調査結果

※その他の内訳
・X線障害防護用器具
・脳神経科学機器
・医療機器プログラム
・眼科補装具(義眼)
・定位放射線治療装置
・クラッチ・松葉杖
・再生医療等製品
・実験動物飼育関連機器

●分野

-関係する主力医療機器最終製品の分野・クラスについて
（該当する製品が複数ある場合には、貴社の売上に占める割合が最も大きい製品について）

●クラス

クラスⅠ

23.3%

クラスⅡ

18.3%

クラスⅢ

15.0%クラスⅣ

5.0%

クラスには

関係なし

31.7%

部材等の供給なので最終製品のクラス

が分からない

6.7%
 回答企業のうち26社が治療用機器・用品を

取り扱っており大宗を占めた。一方で多種
多様な製品分野を取り扱っていることがわ
かった。

 また、取り扱い製品が何らかの医療機器の
クラス分類に該当すると回答が61.6％あっ
た。
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特に影響はなかった

新しい取組みを阻害する要因になった

新しい取組みを進めるきっかけになった

取引先や顧客とのコミュニケーションがとりにくくなった

取引先や顧客とのコミュニケーションがとりやすくなった

取引先や顧客が減少した

取引先や顧客が増加した

売上・利益が減少した

売上・利益が増加した

2.調査結果

●経営への影響

-新型コロナウイルス感染症の影響について

●対策として取り組んでいること
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製品・サービスの開発・導入

製品の流通経路、商品の仕入れ先、在庫や輸出入先の見直し

新たな事業分野への挑戦、既存事業の多角化

社内教育等、従業員の生産性向上

営業活動や顧客対応のオンライン化

テレワーク等の社内勤務体制の整備

 新型コロナウイルス
感染症の影響ついて
２０２１年の夏時点
で、回答企業の過半
数が「売上・利益が
減少した」・「取引
先やコミュニケー
ションがとりにくく
なった」と回答し
た。

 対策として取組んで
いることとしては、
「テレワーク等の社
内勤務体制の整
備」、「営業活動や
顧客対応のオンライ
ン化」に過半数の企
業が取組んでいるほ
か、社内教育や新た
な事業分野への投資
も行われていること
がわかった。
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取り組んでいる, 

50.0%

今は取り組んで

いない, 28.3%

製品・技術を開発す

るような業種ではな

い, 21.7%

2.調査結果

●現在、新たな製品・技術の開発に取り組んでいるか

-製品・技術開発について
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特に課題と思うことはない

薬事承認あるいは認可を得るための申請書作成等が複雑で、社内対応が難しい

医療機器用の材料・部品の調達が難しい

医療機器に関する色々な問題に対して相談にのってくれる窓口がわからない

製造販売業許可あるいは製造業許可を得るために必要な人材確保が難しい

ＰＬ対応が難しい（保険の購入が円滑にいかない等）

安全性などの検査や証明に時間がかかる

上市（市販）するまでに時間がかかる

承認における不確定性がある

●製品・技術の開発に取り組む際に課題と思うこと（n=47）

 回答企業のうち、現在新たな製品・技術開発
に取り組んでいる企業は50％、今は取り組ん
でいない（過去取り組んでいた、今後取り組
む）企業は28.3％であった。

 上記回答企業に開発上の過大について聞いた
ところ「上市（市販）するまで時間がかか
る」、「安全性などの検査や証明に時間がか
かる」等の回答が上位を占め、開発期間が長
期にわたることが課題となっている。
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2.調査結果

●新たな製品・技術の開発の際に社外リソースを活用しているか（n=47）

-製品・技術開発について

活用している

66.0%

活用していない

34.0%

●活用している社外リソースはどのような先か（n=31）
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支援機関・専門家

同業他社

その他異業種企業

製造販売企業

製造（ものづくり）企業

医療機関

研究機関

大学・高等教育機関

 現在新たな製品・技術開発に取り組んでい
る、今は取り組んでいない（過去取り組んで
いた、今後取り組む）企業に社外リソースの
活用状況について聞いたところ、66％が「活
用している」と回答した。

 上記回答企業に活用している社外リソースの
種別について聞いたところ、「製造（ものづ
くり）企業」、「支援機関・専門家」、「大
学・高等教育機関」、「医療機関」が上位と
なった。
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特に利用した、しているものはない

業界団体によるマッチング支援

医療機関・医師などの紹介

金融機関によるマッチング支援

民間のマッチングサービス（直接機会7・オンライン2）

公的機関のマッチングサービス（直接機会13・オンライン9）

●活用している、したことのあるマッチング手法

-社外リソースとのマッチングについて

2.調査結果
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特に意図していない

知財対応

海外展開

製品の検証（非臨床・治験・臨床）

サプライチェーンの維持・構築

研究開発

新製品・サービスの開発

販路拡大・マーケティング

●マッチング利用の目的・期待（n=27）

 社外リソースとマッチ
ングするための手法の
利用状況について全回
答企業に聞いたとこ
ろ、「公的機関のマッ
チングサービス」が上
位となった。他方で
「特に利用した、して
いるものはない」との
回答が33件あり、利用
余地がまだあることが
わかった。

 マッチングを利用する
目的は「販路拡大・
マーケティング」、
「新製品・サービスの
開発」の回答が多く、
前向きな事業拡大が動
機になっている様子が
伺えた。
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●マッチングの利用を通じて、成功事例（貴社の経営にプラスになった）はあるか（n=26）

-社外リソースとのマッチングについて

2.調査結果

 マッチングを利用している、したことがある
企業に成功事例の有無について聞いたとこ
ろ、63％の企業が「ある」と回答した。社外
リソースの活用が企業経営にプラスに働く場
合が一定程度あることがわかった。

ある, 61.5%

ない, 30.8%

その他（現在進行

中など）, 7.7%
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●今後の展開に関して、国や地方自治体に求める支援

-今後の展開に関して、国や地方自治体に求める支援

2.調査結果
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特に要望はない

海外展開支援

知財戦略支援

販路開拓支援

PL保険の情報やPLリスク教育の提供

医工連携に関する補助金の拡充

長期的な資金繰り支援

製品試験の迅速化・低価格化

審査料金や相談料の負担軽減

薬事審査の簡便化・処理の透明化

開発から製品化・販売に至るまでの課題に対するワンストップ窓口・専門家派遣

医療機器メーカー等とのマッチング機会の提供

医療現場のニーズの収集や交流機会の提供

 今後の事業展開において、国や地方地自体に求める支援はどのようなものがあるか聞いたところ、
「審査料金や相談料の負担軽減」、「販路開拓支援」、「医工連携に関する補助金の拡充」等が上位
となった。長期となる開発期間を支える支援策や、上市後の販路確保について支援を求める声が強い
ことがわかった。




