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医療健康機器開発協会について����������

医療健康分野参入研究会 プログラム

医療機器・ヘルスケア事業への参入の前に知っておくべきこと
医工連携の国の動向と研究会に期待する事

1限目（30分）

医療機器とは何か　～医療機器メーカーの立場から～
医療機器とは何か　～医療従事者の立場から～

妙中 義之

小林 武治
山本 桂

2限目（120分）

供給者側の医療機器メーカーと使用者側の医療従事者の立場から、
そもそも医療機器とは何か、薬機法の説明だけではわかりにくい
医療機器該当性の本質をどこよりもわかりやすく説明します。

失敗しがちな医工連携　～製品と商品の違い～
1 限目（75分）

事業化に必要な知っておくべき薬事規制

西 謙一

上村 英一
2限目（75分）

病院探索における価値とニーズ
現場観察からニーズのヒントを！見るだけじゃない見学会に！
医療機器開発における価値・ニーズの探索手法を学びます。

1限目（75分）

病院運営を理解する　～医療行為の収支計算～

北村 竜也

加藤 博史

2限目（75分）

顧客である病院が求める医療機器を開発するには顧客である病院の
ビジネスモデルを知る必要があります。

十河 基文

未定 (医師 )

医療人の話　～歯科・大学発ベンチャーの経験から歯科のお話～
1 限目

医療人の話
2 限目

現役の医師による医療現場での困り事や医工連携に期待する事などの発表を行います。

近畿経済産業局バイオ・医療機器技術振興課
近畿経済産業局からの補助金について
3 限目

医工連携と言ってもそのイメージは人・企業により異なります。例え
ば「メーカー（製造販売業者）を目指して医療機器を取り扱う」「部品
をメーカーに供給する」「医療機器ではないが医療機関や在宅等で使用
する便利グッズを製造販売する」など様々な参入のカタチがあります。
研究会では、そのカタチを実現するにはどの様な課題があるのかを、
医療機器メーカや医療従事者、先輩コーディネーターを講師にお招き
して、薬機法や保険、社内体制（QMS 体制）、病院現場とは等を学ん
で頂き、ご自身に合った参入のカタチを見つけて頂ければと考えてお
ります。また、医工連携を伴走するコーディネーターを目指している方、
行政機関等の方々にも本研究会をご活用いただければ幸いです。

＊各企業の自己紹介など含む

本プログラムでは、医療従事者、医療機器メーカー、専門コーディネーター
など、医療機器産業・医工連携の最前線で活躍されているキーパーソン
を講師にお招きし、医療機器ビジネスの最新動向から、参入のカタチ、
法規制、知財、保険収載、医療費の仕組み、参入事例など新規参入にあ
たり必要な基礎から応用までの知識を体系的に学ぶことが出来ます。

本プログラムを通じて、医療分野等新たな事業領域への新規参入や事業
拡大に向け、必要な人的ネットワークを構築し、業界のことをしっかりと
理解した上で、新たなビジネスチャンスとして検討できるような視点と能
力を身につけることを目指します
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開催場所：難波市民学習センター


���
���


��
�
��	�����	��

病院現地学習　～病院の裏側見せます～
普段は入れない医療現場をチームに分かれて院内を探索し医療従事者から説明を受けます。
医療機器の使用方法や困り事や追加して欲しい機能、現状の医療機器の不便な点等をご覧いただき、
その中で、ご自身の目で潜在的ニーズを発見してください。
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��	�����	�� 歯科は小さな市場ですが、「保険償還」必須の医科と異なり「自由診療（自費）」
があります。コンビ二よりも多い約 67,000 件の歯科医院を対象に行ってきた
歯科の医療機器開発やビジネスの体験談をお話しします。
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医工連携の本質はモノの開発や製造ではなく課題解決です。
多様なステークホルダーの意見を正しい方法で聴くという基本的なことから、
過去の成功／失敗事例を参考とした勘所を紹介します。 

医療機器産業参入時の障壁である薬事規制、医療機器業の登録・許可の
取得等に必要なQMS省令やGVP省令について解説します。 

医療健康機器開発協会は、医療分野に参入するものづくり企業を支援し、同分野の発展に貢献する事
を目的として設立した一般社団法人です。今回募集している基礎講習会、ニーズ探索、当協会の理事
や関係者による事業化支援等を行っています。

神戸大学附属病院または医学部付属　国際がん医療・研究センターは、神
戸医療産業都市の中核として、医療現場の課題解決に向けた「臨床現場観察」
や「病院見学」のプログラムを提供しています。今回はこの枠組みを活用し、
医療従事者からの説明やのインタビューを伴う現地学習を実施します。
現場の潜在的ニーズを直接探索することで、医療の実態に即した共同研究
テーマの創出や、サービスデザインにおける精度向上を図ることを目的と
しています。

医療現場のニーズ探索について

時間未定 (午後 )
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