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（北村）私は生産技術振興協会のアライアンス委員
会の委員長を務める北村です。今から「医療産業へ
の参入～ものづくり中堅・中小企業の医療機器参入
とPMDAへの取り組み～」と題してパネルディス
カッションを始めさせていただきます。まずは前田
先生と生駒社長から自己紹介をお願いします。

●インプラント用磁性アタッチメントの開発

（前田）本日話すのはインプラントのことです。い
ろんな考え方がありますが、私は人工の歯を作ろう
とするつもりはありません。医師の立場からやはり
動かない義歯を作りたいということで、義歯の下に
何本か支えがあればずいぶん違うのでインプラント

を応用したいと思っています。なぜインプラントが
必要かといえば、入れ歯は歯茎（はぐき）の上に載
っているだけなので簡単に持ち上がってしまう。一
生懸命つくったものでも、数百グラムの力で外れて
しまいます。ものを食べて動かない外れないために
は、やはり800ｇから1 kgの維持力が必要です。従
来の方法だけでなくインプラントのポッチや仕掛け
を作ることで、800ｇのところに到達するわけです。
　商品名になるから言いませんが、じつは真ん中に
あるこれが世界を席巻しています。一方、こちらに
あるのが日本で磁石によって作られた止めです。日
本でしか作れない非常に優れたものですが、世界に
はなかなか出て行かない。じつは真ん中に1本ある
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だけでもずいぶん引っ掛かりが違ってきます。磁石
を使おうとした理由は、引っ掛かりの強さがずっと
変わらないからです。他の機械的に引っかかるもの
は、強さがだんだん減っていきます。ところがこち
らは余程のことがない限り、強さが変わりません。
一度つければずっと使える。いわば一生モノなので
す。いちばんの利点は清掃の容易なこと。いくらい
い治療をしたとしても、だんだん口の中を清掃でき
なくなりますが、これは簡単な丸い棒みたいなもの
だから大丈夫です。複雑なものだと物が溜まってし
まいます。ヨーロッパやアメリカでは、その認識が
ない状況です。清掃がしやすく、扱いやすくて変化
のないものができるということは素晴らしいことだ
と思いますが、これがなかなか世界に出て行かない。
　これは海外で開発したもので、アタッチメントに
余計な力がかかっていることを示しているグラフで
す。一方のこちらのグラフは、磁石（磁性アタッチ
メント）でやると、そんなに力がかからずに済むこ
とを示しています。手指が不自由であっても、寝た
きりになっても、邪魔にならずに清掃がしやすい。
そして簡単に固定でき、外すこともできます。最近
では丸めにして、舌を傷つけないような形にしてあ
ります。1つだけ欠点があって、洗うときには外し
ていただくことになります。歯とは違うため、その
あたりを対応しなければならないということで愛知
製鋼と共同で研究開発を進めてきたところです。ア
メリカの大学に行って話してみたら、彼らも将来の
ことを考え、日本でこうしたものを作るのならアメ
リカのFDAの承認をとって販売しないかと言って
いました。よい技術として理解されるのなら、日本
国内にとどまらずに海外に出ていく可能性があると
思います。

●がんばる中小企業　医療分野への挑戦

（生駒）弊社は今年で創業20年目を迎えました。最
初の10年間は工場のオートメーション化（FA化）
分野などで、人の体とは全くかけ離れた世界を歩ん
でいましたが、後の10年は医療の分野に自然と入
っていくようになりました。弊社の社員は現在140名、
そのうち120名がエンジニアです。直近のトピック
スとして2013年に医療機器製造許可を取得。20期
の今年は当たり年となって、いろんな賞をいただき
ました。経済産業省の「かんばる中小企業・小規模

事業者300社」にも選ばれ、さらに頑張らないとい
けないと思っているところです。グローバル展開の
面では2008年にインド、2011年に中国に事務所を
出しました。医療分野とは関係ありませんが、海外
に出していてよかったと感じております。弊社が持
つ技術は、組み込みソフト、ハードウェア、業務シ
ステム、ウェブアプリ、モバイルアプリの5つと、
3Dセンシング・アンド・コントロールです。
　弊社とヘルスケアとのかかわりをご紹介します。
1998 年に関西医科大学からの要望に対応して、遠
隔で栄養指導、運動指導を行うシステムをつくらせ
ていただきました。自費でつくり、利用料をいただ
くという形でサービスをしております。これをライ
フケアプランへと少し変化させて、糖尿病の患者さ
んなどに使っていただくようにしております。弊社
はセンサを作る会社でして、今まではロボットの眼
や、工場での自立歩行ロボットなどに携ってきまし
たが、最近はその眼が寝室、浴室、トイレなどの見
守りに使われるようになりました。これは医療機器
ではないのですが、在宅での見守りというヘルスケ
アの中に入ってくるのではないかと考えております。
　工場のFAをやっていた弊社が、なぜ医療機器の
方向に向かったかについて説明します。左側に超音
波センサ、赤外線センサ、加速度センサと書いてあ
りますが、これは弊社の得意分野です。今までの
FA分野でこれらを使ってきましたが、ある方から「非
常に微小な信号をとって増幅して見える化をするの
が、お宅の強みだ」と言われました。その中で、い
ちばん微小な信号とはどこかと考えた末に、それは
脳だと思い至ったのです。それから我々は脳波計へ
と入ることになってしまいました。2009 年に出さ
せていただいたのが、世界最小、在宅で脳波を計測
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できるシステムです。我々は薬事というものを何も
考えずに作ってきたので、後から薬事を取ることに
非常に苦労することになりました。小型化、長時間
寿命で、家庭で使うには非常によいのですが、どう
も薬事というのは大きくて、値段が高くて、保険の
ビジネスモデルが成り立つ方がよいとも言われてい
るので、どうしたらよいのかと多少悩んでいます。
　これからのビジネススキームを考えながら、皆様
とともに勉強させていただき、医療機器、医療ビジ
ネス分野に参入して活躍できる企業として成長して
いきたいと思っています。弊社も研究開発資金が潤
沢でありませんので、2003 年から競争助成資金に
チャレンジしながら今日を迎えているという状況で
す。

■論点１：意思疎通とその重要性

（北村）パネルディスカッションの論点として3点
を用意しました。それは、①意思疎通とその重要
性について、②企業と学識経験者の思惑が違った
場合について、③情報の入手経路とコンサルタン
トの活用、助成制度について。それぞれについて意
見をいただきたいと思います。まずは「意思疎通と
その重要性」ですが、参入する場合の入り口として
設定してみました。先ほどの泉さんの説明にあった
ように、学識経験者の要望に沿ってそのまま進める
と問題が生じることがあり、一方で企業側からはな

かなか先生に聞きにくい。そのあたりについてどの
ようにしたらよいのか、脳波計を実際に開発された
という生駒社長にお聞きします。
（生駒）弊社は計測器メーカーですが、先生からの
要望を聞いて深い意味や用途をあまり考えないまま
単に計測器を作ることで進めてしまったため、医療
機器でないとビジネスにならないと言われて苦労す
ることになりました。最初の時点でいろんな方々と
話をすべきだったというのが反省点です。
（北村）入り口の部分で根来さんからのアドバイス
はありますか。

●コーディネーターの活用を

（根来）私共が新規に参入される方にお勧めしてい
るのは、経験を積むまでは泉さんのようなコーディ
ネーターにフル活動していただくこと。病院の先生
方の専門分野とものづくり分野の業界用語を含めて
なかなか意思疎通がとれない場合、通訳者＝コーデ
ィネーターが必要だということです。医療機器は最
終的に患者さんの利益につながることが重要ですが、
ほとんどの場合はドクターが直接利用するわけで、
先生方と企業との二人三脚で進めないとものになり
ません。一方で先生、企業のお互いの立場、目的を
理解しつつ妥協点を探っていくことが大事だと思い
ます。
（北村）インプラントの共同開発を進めている前田
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先生はいかがですか。

●作るためのバックグランドを持ちたい

（前田）二面性があって、いいものを作るのはよい
としても、しっかりしたバックグランドを持ちたい
という意識があります。先ほど言われたような測定
器を作ることと、なおかつ一般的に誰もが使いやす
いものに変えていくという両方が必要だと思います。
何か分からないが誰もが使えるものを作るというの
は怖いというか、信用できない気がします。インプ
ラントに話題をかえると、日本やアジアでは磁石は
理解されやすいが、アメリカではそのまま受け入れ
ることには抵抗感があります。アメリカでは過去に
先行したものがトラブルを起こしたことがあって、
それがトラウマとなったのか、受け入れてもらえな
かった。そんな形のものをどうして日本で使うのか
と言われたときに、こうしたバックグランド（裏付
け）があると臨床データを示して説明するようにし
たら、最近ようやく理解されるようになりました。
（北村）日本の方が先行している部門もあるわけで
すね。
（前田）それはかなりニッチなところであって、イ
ンプラントについて今は海外に席巻されています。
ところがその材料は日本から輸出されていて、加工
されたものが日本に入ってきているという悲しい状
況になっています。
（北村）そのあたりを泉さんはどう思いますか。

●薬務課が怖いのなら、まずは相談窓口へ

（泉）インプラントそのものは確かに医療機器にな
りますが、義歯は違います。各患者さんの歯の形に
合わせて、それを技工士に作り変えていただくこと

になり、Ａさんの義歯はＢさんには合わないので医
療機器とは言いません。歯科材料の場合は医療機器
に入っていますが、その大半は歯科の関係です。口
の中に入れたものが合わなければ目的に達しないた
め、それはオーダーメイドになります。オーダーメ
イドのものは基本的に医療機器に合致しません。イ
ンプラントは人間であればこんな形と一定している
ので、多少加工してＡ、Ｂ、Ｃそれぞれの人に使え
るのであれば、医療機器になります。ここの違いが
医療機器かそうでないかの線引きとなります。先ほ
ど生駒社長が言われたようなケース、医療機器とは
知らずに睡眠の脳波計を作られた。基本的には作っ
たものが先か業の取得が先かの問題は、イタチごっ
このところがあります。作っているものが医療機器
だと分かった段階で、薬務課に行くか、薬務課に行
くのが怖かったら商工会議所の薬務の窓口に来て相
談していただければ、その方法だけは考えさせてい
ただきます。ただ薬事法違反と言われることも覚悟
してください。

●PMDA関西を身近な存在に

（生駒）医療機器として出したわけでなく、計測機
器で実験用に使っていただくことを目的に作ってき
たものであり、我々は医療機器とは思っていません。
東京に何度も行って相談しながら計測器として出し
たもので、今度は医療機器として出そうとしていま
す。PMDA関西センターが発足したので、今度は
身近で相談できるということで準備をしているとこ
ろです。
（泉）計測機器と医療機器の違いは、何をどんなふ
うに計測するかの違いよりも、目的に大きな違いが
あります。例えば、脳波を単に計測するものが医療
機器になるのかどうかの話になってきます。睡眠を
計測すると言われましたが、大半は脳波計になって
きます。しかし脳波計が全て医療機器ということで
はありません。実際には計測機器や研究用機器など
様々です。ただ外部に出す場合、例えば医療機関に
出すのなら医療機関の総務や経理の窓口では医療機
器の製造業許可をとっているか、承認をとっている
か、認証をとっているかと聞いてきます。それが研
究機関では、計測するだけだからそんなにうるさい
ことは聞きません。販売先やリーフレット、表示・
広告などで医療機器と明確にしていなければ、同じ
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ものであっても、計測機器、研究機器で薬事法に違
反することではないという判断になる場合もありま
す。先ほど申し上げたように、あわてて薬務課に行
かないで、まずは相談に来ていただきたいと思って
います。
（根来）医療機器に参入していない方にとって、分
からないことが多いと思います。商工会議所だけで
なく自治体でも医療機器相談を実施しているところ
があります。まずは公的機関を含めて外部の専門家
に相談して進めることが大事です。悪意がなくとも
薬事法違反は企業にとって大きな問題になるわけで、
ぜひ外部の専門家を活用していただきたいと思って
います。
（北村）薬事法で薬効というのが問題になることが
あるようですが、目的が問われるのはそうした考え
方に似たところがあるのでしょうか。
（泉）医療機器でも、結果的には性能という言葉よ
り効能、効果の方が大きな目的となります。

■論点2：企業と学識経験者の思惑の違い

（北村）次の論点「企業と学識経験者との思惑が違
った場合」ですが、食い違いの事前防止策を掘り下
げたいと思います。

●求めるのは100％でも早めに実現を

（前田）我々研究者が考えていることで、許される
制限というものがあって、早く実現したいという思
いもあります。完璧に理想とするものができなくて
も7割くらいの要求を満たしてくれるなら、まずそ
こから始めようというルールのようなものがありま
す。まずはそこの妥協点で形にすることを原則とし
ています。もちろん100％が求めるところですが。
（北村）市場にまず出して、その後に他の機器と比
較することも含めて継続的に観察していくこともあ
りますね。先生の気持ちの中で7割ということだと
思います。

●はっきり「ノー！」と言えるようにしたい

（泉）実際に先生方と協力する場合ですが、世の中
と同じように、いくらでも機能をプラスするとか、
機能を追及していくことが出てくるものです。例え
ば画像をより鮮明に、より高画質に、より見やすく
というように、日本のものづくり企業の技術力はす

ごいので何の要求にも応えてくれるような土壌があ
ります。先生方もここが見えない、見にくいという
ように最初ははっきりした目的を持っています。と
ころが技術力はそれを凌駕するほどすさまじくて、
素晴らしい。そうなると先生方はいくらでも前に進
もうとする。例えば最初は富士山の5合目、6合目
で十分と思っていたのが、皆さんの技術が加わるこ
とで8合目、もう少し行けば頂点まで行けそうだと
なる。そうすると、とめどなくお金がかかる。その
ことを先生も企業の方も忘れる場合があります。だ
から皆さんははっきりと「ノー！」と言ってくださ
い。前田先生と組まれた企業の方は、時にふれ、折
にふれ「このあたりで」という話をきっとされたの
だと思います。
（北村）企業の立場から生駒社長はいかがですか。
（生駒）ある研究開発のことですが、研究チームで
は100％までいかないと出せないということでした。
ここ1～2年議論してきましたが、研究者の方々が
「うん」と言わないとやはり出せないものなのでし
ょうか。
（泉）例えば、がんの治療機器あるいは機器でなく
とも、これは100％に近い数字をドクターや研究者
から要求されます。それは患者さんが切られる立場
になったときに、「がん組織の近辺を切りましょう」
と言うのは昔のお医者さんでした。今のお医者さん
は違います。できるだけ病巣部位に近い部分だけ取
って、かつ再発しない部分まではきちっと取れるこ
とを狙われます。このため、がん関係を手掛ける企
業の方は気をつけていただきたいと思います。富士
山の8合目では十分でなく、頂上に立つことを考え
ないと先生も納得できないし、製品としても出てい
かない。ただ、それ以外のものはアイデアが革新的、
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仕様が今までと違う、原材料が全く違うような場合
は、PMDAも早く製品化するように促します。そ
の場合には先生にエクスキューズしてください。「こ
の辺で」と言ってください。PMDAも「この辺で」
と言いますから。その程度が60％なのか70％なの
か分かりませんが、そうしたPMDAの助言を聞い
た場合には、いったん踏みとどまって、「とにかく
この辺で市場に出したい」と言って、方向転換が必
要になってきます。
（北村）市場ニーズと先生方が思っていることが刻
一刻と変わっていくようで、落とし所を探すのがむ
ずかしいように思われます。そうした中で補助金も
見えてきたら、もう少し頑張っていくことにもつな
がります。そのあたりのバランス感覚について、根
来さんにお聞きします。

●どんな立ち位置で進めるかが重要

（根来）厚生労働省、文部科学省、経済産業省とも
に充実した支援策ができていて、経済産業省の関係
では課題解決型医療機器支援事業というのが22年
度に始まり、来年度も名称を変えて継続されます。
それにしても補助されるのは薬事申請のところまで
です。自社として部材供給型でいくのか、製造業の
立場になるのか、製造販売業でいくのか、どんな立
ち位置で進んでいくのかが重要になってきます。補
助金はあくまで補助ですから、最後は自社で行うこ
とを十分に勘案して明確にしていく必要があります。
（北村）ヒートアップしている時に周囲から冷静に
アドバイスするとしたら、どんなことでしょうか。
（根来）先生方と企業の思惑が違う場合、医療機器
の経験が長い企業は、できるところはできる、でき
ないところはできないとはっきり伝えます。それは
経験と事業への自信からだと思います。当然、さら
なる改良について、まずはこの製品を市場に出して、
その後に改良しようという形で進めることが多いよ
うです。ある企業の方に聞くと、話し合って無理な
場合は「こちらからお断りする」とのことでした。
そう言えるのはやはり経験のある企業であって、新
規参入企業の方はむずかしく、その場合はやはり外
部の専門家を使っていただきたいと思います。先生
の立場でも同様で、「この企業は技術的に苦しい。
最後までやるのはむずかしい」というケースもあり
ます。言いにくいのなら、大商を使ってください。

第三者の立場からうまく伝えます。妥協点を見つけ
ることも含めて対応させていただきます。

■論点3：情報の入手経路とコンサルタントの活用、

　　　　助成制度

（北村）3 つ目の論点「情報の入手経路とコンサル
タント活用、助成制度」に入ってきたようです。生
駒社長は、ユーザーの立場としてのコンサルタント
活用をどう思いますか。

●一歩を踏み出すこと

（生駒）弊社は大阪商工会議所に入会して20年にな
りますが、大商のいろんな取り組み自体を活用した
ことはありませんでした。関西広域連合やPMDA
関西を含めて、こちらから一歩を踏み出して、もっ
と足を運んで情報を得ないといけないと痛感してい
るところです。
（北村）足を運ぶことに伴って、どれくらいの費用
がかかるのでしょうか。
（泉）公的機関での相談は基本的に無料です。関西
広域連合の場合は奈良県が入っていないので、奈良
県本社の方は有料で6000円。ただ、大阪営業所の
方が申し込んで奈良本社の方が同行することは可能
です。PMDAも皆さんの技術を早く医療分野に活
用したいという思いがありますので、個別面談、事
前面談をフル活用していただきたいと思います。そ
して対面助言の段階へと進める案件が増えていけば、
関西に支部を出してよかったということになり、長
期にわたってこの支部が続くことにつながります。
（北村）コンサルティングの活用とは、主に薬事法
対策になるのでしょうか。
（根来）相談内容でいちばん多いのは薬事関係の相
談です。しかし、まだ製造業、製造販売業の許可を
取得していない企業の方が相談に来られるケースが
多い状況です。本当に薬事申請をするのか、業許可
を取って自ら売っていくのかと聞くと、「そこまで
は考えていない」という相談がかなりあります。薬
事申請は大きなテーマではありますが、それ以前の
問題を抱えたところが多く、保険点数や治験にかか
る費用などを考えずにやっているケースもあります。
（北村）ビジネススキームというか、全体の組み立
ては重要なことですね。薬事とビジネス的なことを
うまく組み合わせたリスクコントロールという考え
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方があると思います。泉さんは、そのあたりを踏ま
えてどのようなコーディネートが考えられますか。

●申請前に知財を押さえる

（泉）出口の販路拡大が重要になってきますが、医
療機器の場合、どうしても出口が見える消費者機能
を備えた企業が入っていくケースが多く見られます。
先生がどうしてもと要望すれば用度の窓口は仕方な
いということで入れる場合もあります。ただその場
合、製販業の許可業者から入れたいというのは、責
任が分散することを防ぐためです。革新的なものを
作り、PMDAが製品化を勧めたとして、皆さんが
承認申請に戸惑うようなら知財をまず押さえてくだ
さい。知財を押さえて問題がなければ、その製品を
製造・販売できる企業を私共が一緒になって探させ
ていただきます。大阪には製販業者も製造業者もた
くさんいます。売れるかどうかの目途が立たないう
ちは、申請を手伝ってくれる製販業や製造業の許可
を持っている企業とのコラボをして、根っ子のとこ
ろは企画した御社が持って、まずはグループとして
進めることを考えられたらいかがかと思います。
（北村）まさに先取りのビジネスで、知財も生きて
いるステージだと思います。最後にパネラーの方々
から一言ずつコメントをいただきます。

●余力残してのものづくりも必要

（前田）海外に行って驚くのは、まさかこんなもの
がと思えるようなものが製品化していることです。
それに対して日本人は、良いものを作りたいと追求
するがために、なかなか形にならないのではないか
と思います。余力を残した段階で、ものを作って出
していくことも必要ではないかと思います。
（生駒）中小企業として工場しか知らなかった弊社
が将来も残っていこうと思ったら、自然と医療産業
界の方向に向いてきてしまっています。本日の話の
中でも、まだまだ勉強すべきことがあると反省しな
がら、公的機関や先生方に助けていただいて企業を
存続するために精進したいと思っております。
（泉）医療分野のニーズを私たちが集めさせていた
だいた上で、必ず企業の応募機会を設けたいと考え
ています。その機会が今後増えてきます。私たちが
関係している事業だけでなく、どこの大学病院、ど
この医療機関、どこの公的機関も、医療機器や関係

機器に皆さんが参入されるようにお声掛けする機会
がどんどん増えてくると思います。その時に企業自
身が方向性と出口を戦略的に持つことができたら、
躊躇することなく話を聞いてみようと、その会に参
加していただくようにお願いいたします。薬事法改
正が続いている中で、私もバージョンアップしなが
ら皆様方に少しでもお役に立ちたいと考えておりま
す。本日のような会に参加される方々が増えてくる
ことを願っております。
（根来）私からは2点。皆さんの優れた技術を「命
のために」ということで、何とか医療現場の方々に
活用していただきたいと思っております。また、大
商だけでなく関西広域連合や各自治体を含めて医療
機器相談をさせていただいております。ぜひ外部の
力を活用して、噛めば噛むほど味が出る大商を活用
していただいて、医療機器分野にぜひ参入していた
だきたいと思っております。
（北村）最後に会場から質問があればお聞きしたい
と思います。

Ｑ：当社は知財を押さえたばかりの段階だが、ど
こに相談に行ったらよいのか。
Ａ：どちらの窓口でも構わない。大商なら日程を
調整して相談に応ずる。関西広域連合は毎週木曜日。

Ｑ：前田先生の話の中で、国内のいい材料が海外
に出て行き、製品になって日本に戻ってくるのが悲
しいということだが、その材料を使って国内で製品
化できないのか。
Ａ：インプラントのほとんどが外国製品だが、使
われるチタンは日本の工作機械でつくられたもの。
技術としては日本にある。しかし後発であり、治験
を含めて歯科関係企業は諦めかけているところがあ
るため、我々がバックアップしないといけない。ど
んどん新しく変わっていくため、昔の規格に合わな
くなる問題がある。会社が違ったとしても、どれで
も使える統一規格を世界に先駈けつくることができ
れば、世界は怖くない。そういうことを日本はやる
べきだろう。

（北村）続きはこの後の懇親会交流会の場に移して
いただくということで、パネルディスカッションを
終了したいと思います。
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