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研究要旨 

 本研究は、新型コロナウイルス感染症や三大感染症（エイズ、結核、マラリア）を含む感染症対策に焦

点を当て、日本の製品や技術の国際展開を推進するうえで関与すべき国際機関を特定し、その関与方法

について、可能な介入の実施とその評価を行うことを目的とする。医療製品の国際展開の７つのステッ

プ（現状分析から研究開発・認証登録・選定と優先付け・調達・流通・保健医療サービスまで）を分析フ

レームワークとして用いた。マラリア・結核・COVID-19 関連製品に関して、日本の製品や技術について

の国際展開の現状、国際公共調達に成功した企業について、情報収集とボトルネック分析を行った。 

今年度、医療製品の国際展開の７つのステップに基づき日本企業の抱える課題や存在する支援の状況

を分析した結果、明らかになったこととして次の 3 点が挙げられる。①企業の国際展開戦略づくりに関

する支援が不足している、②支援団体と企業の効果的な連携が重要であり、さらに促進すべきである、③

国際展開後の保健医療サービス提供体制の整備も必要な人々へ医療製品を届けるためのカギとなるが展

開に成功した日本企業は自社の強みを持っており、課題を乗り越えて成功した企業の経験から学ぶこと

は有益である。 

 

 

A. 研究背景 

日本が国際社会の一員として、持続可能な開発

目標（SDGs）における保健関連目標（SDG3）達

成に向けて貢献していくために、新型コロナウイ

ルス感染症等を含む感染症分野に関して、グロー

バルファンド（GF）や世界保健機構（WHO）、Gavi

ワクチンアライアンス（Gavi）等の国際機関・団

体に対する、日本の戦略的・効果的な関わり方に

ついて分析することが求められている。 

B. 研究目的 

新型コロナウイルス感染症や三大感染症（エイ

ズ、結核、マラリア）を含む感染症対策に焦点を当

て、日本の製品や技術の国際展開を推進するうえ

で関与すべき国際機関の特定やその関与方法につ

いて、日本の対外的なアウトプットに資する情報

の分析と提案、可能な介入の実施とその評価を行
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う。 

 

C. 研究方法 

昨年度に引き続き、保健医療製品の国際展開の

7 つのステップ（現状分析から研究開発・認証登

録・選定と優先付け・調達・流通・保健医療サービ

スまで）を分析フレームワークとして用いた。各

ステップの国内外の主要ステークホルダーを同定

し、デスクレビューと関係者インタビューによる

情報収集を通じて、日本製品を低・中所得国で展

開する上での企業の抱える課題と支援策をマッピ

ング、ボトルネックと介入策の分析を継続した。

昨年度は国際公共調達に成功した企業（海外・日

本共に大手）を中心に事例分析を行ったが、今年

度は、国際公共調達に限らず海外展開に成功した

日本の中小企業と支援側の経験に関する事例分析

を行った。 

 

D. 研究結果と考察 

 

1. 医療製品の国際展開の7つのステップ（図１） 

低・中所得国の公衆衛生や医療水準の向上を目

指し、医療技術と質の高い医薬品・医療機器・保健

サービスをその国に合う形で展開することが、

SDGs の視点からも究極的なゴールになる。低・

中所得国にとっては必ずしも日本の製品である必

要はないものの、医療製品の国際展開を考える際

に、7 つのステップから情報を整理分析すること

は有用と考えられる。全体が俯瞰できるような形

で作成し、昨年度 Web 上に公開されたものをもと

に論文化した（参考資料 1）。 

 

２．日本企業の抱える課題と存在する支援策の分

析（図２、図３） 

 ７つのステップに基づいた課題や支援の状況を

分析した結果、次の三つが重要な点として挙げら

れる。一つは、戦略に関するすべてのステップに

おいて、多くの企業は課題を感じている一方で、

特に現状分析から国際公共調達までをカバーする

支援は少ないという点。二つ目に、戦略を立てて

実行するためには、情報交換や公的支援の機会を

活用することが重要な点であり、そのためには、

国際機関・政府・企業の連携や、現地人材の活用が

必要ではないかと考えられる点。三つ目に、保健

医療サービス提供体制を確立するためには製品の

展開のみならず、現地の人材育成を含めた包括的

な視点が重要である点となる。 

 上記三点に対して、国際展開に成功した日本企

業は自社の強みを持っており、課題を乗り越えた

企業の経験から学ぶことは有益と考えられる。 

 

３．国際展開につながった中小企業の事例からみ

る企業戦略（参考資料 2、3） 

 中小企業の事例からは、国際展開に成功する要

因として以下が示唆された。①製品の販売のみ注

力するのではなく、現地の医療技術支援をセット

で行うこと、②日本政府の支援事業を活用するこ

とによる自社製品に対する現地の信頼を得ること、

③一定の原価低減がなされる既存製品の活用、④

販売可能な市場の見極め、⑤現地人材の雇用・能

力強化を含めた有効な人材活用、⑥市販後のメン

テナンス体制の確立、が挙げられる。 

 

４．現地で日本製品が選ばれるために必要な支援

とは？（参考資料 2、3） 

 現地政府による国際公共調達を通じた国際展開

に成功した中小企業の事例からは、医療製品が現

地で選ばれるために必要な支援として、①相手国

保健省等のキーパーソンとの連携、②現地の医療

保険制度の知見共有、③現地の技術ガイドライン

構築のための支援、④相手国の薬事規制対応への

支援、が挙げられる。その他、支援のあり方とし

て、1－2 年で現地の自立・制度構築は困難なため、

長期の ODA スキーム事業等、省庁をまたぐスキ

ームの必要性も挙げられた。また現地の人材を活

用しながら、政府やアカデミア等による Product 
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In（顧客需要ファースト）への総合支援などの提

案もあり、これらは検討に値するかもしれない。 

４．介入策の実施（伴走支援） 

以上の分析から日本の医療製品の国際展開に関

する介入策の一つとして企業への伴走支援が考え

られる。しかしその前に、この現実と課題、展開に

向けたボトルネックを日本の関係者に広く知って

もらうことが必要と考え、日本国内の企業・行政・

アカデミア等の関係者への啓発活動を目的として、

以下を継続して実施した。 

 

1） 国際医療展開セミナー「医療製品を低・中所

得国へー実践で役立つ国際医療展開戦略」 

(2023 年 1 月 31 日) （参考資料 3） 

今年度は低・中所得国への医療製品の効果的な

国際展開の戦略について理解を深めることを目的

とし、第一部では、これまで医療技術等国際展開

推進事業の参加者からのアンケート結果、昨年度

から今年度に実施した企業と支援者からのヒアリ

ングに基づく調査結果等を報告した。第二部では、

実際に低・中所得国で国際展開している中小企業

と、WHO や日本の業界団体で企業向けの支援経

験が豊富な支援者より、日本の企業がどのような

課題に直面し、どのように克服しているのか、そ

のために必要な戦略は何か、について発表いただ

いた。 

登録者数は計 293 名、ライブ配信時の視聴者数 

225 名、事後配信視聴者 108 名（2/28 時点）であ

った。登録時アンケートから登録者の内訳をみて

みると、所属先の約半数（47％）は医療製品の開

発や製造に携わっているメーカーであり、半数以

上（60％）が医療製品の研究・開発・製造に携わ

っていると回答した。 

また、「今後、国連・国際機関・現地政府調達を

活用した低・中所得国への国際展開を検討されて

いますか」の任意回答（176 名回答）からは、「既

に実績がある」「はい」を合わせると回答者の約 

60%が、国際公共調達への参入を前向きに検討し

ていることが分かった。これは、昨年度の同セミ

ナーにおける問いでは「すでに実績がある」「参入

を考えている」で 31％だったことと比べると、国

際公共調達に関心がある企業や団体の視聴が飛躍

的に増加したことが示唆される（参考資料 4）。 

 

2） 専用ウェブサイトの開設と情報発信 

本研究班の活動目的の一つとして「7 つのステ

ップ全体を俯瞰した上で、日本製品を低・中所得

国で展開するために必要な情報が企業・社会へ提

供される」としている。これに資する啓発活動の

プラットフォームとして、令和 4 年 5 月に NCGM

国際医療協力局 HP 上に「医療製品のアクセス＆

デリバリー」専用サイトを設立した。 

https://kyokuhp.ncgm.go.jp/activity/internal/con

sult/access_delivery/index.html 

本専用サイトの構成は、①調査・研究、②国際医

療展開セミナー、③医療の国際展開に役立つ情報、

④メディア掲載された記事、の 4 カテゴリーを設

け、アカデミア、企業、一般と広く対象を設けた情

報発信に努めている。 

特に令和 4 年度は啓発用資料として、一般企業

を対象にわかりやすい表現を用いた資料「企業の

ための医療の国際展開入門：医療製品のアクセス

＆デリバリー」のシリーズ企画・制作を行い、掲載

を開始している（参考資料 5）。 

本専用サイトへのアクセス数は 2022 年 5 月‐

2023 年 2 月の 10 か月間で 3,460 件、内訳は表１

の通りである。 

 

3） ラジオ、セミナー、学会発表、研修コースに

よる啓発活動 

 一般人、企業、国際保健関係者、学生など幅広い

対象に合わせた啓発活動も併せて行った。（参考資

料 6、7、8、9） 

 

４．考察 

 昨年度の研究で医療製品の国際展開につながっ

https://kyokuhp.ncgm.go.jp/activity/internal/consult/access_delivery/index.html
https://kyokuhp.ncgm.go.jp/activity/internal/consult/access_delivery/index.html
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たグッドプラクティスとして挙げられたのは 7 つ

のすべてのステップにおいて、様々な情報ソース

や支援を活用し、適時・的確な情報収集と分析を

行い、戦略的な経営判断を行ったこと、開発の段

階から認証や調達を見据えていたことであった。

具体的には、①政府や国連・国際機関、ARO 

(Academic Research Organization)の支援プログ

ラムの活用、②すでに他社で開発された技術を有

効活用し、国際機関が提供する研究開発スキーム

に参加、③国際機関との長期調達契約を通じて低

価格を実現、④インフォーマルなネットワークや

キーパーソンを活用した情報収集と機会の有効活

用、が挙げられた。 

これを踏まえて今年度は、7 つのステップにお

ける日本企業の抱える課題と存在する支援策を 8

つのカテゴリーに類型化して分析した。結果とし

て、日本製品の医療製品の国際展開へ向けて、以

下が明らかになった。①企業の国際展開戦略づく

りに関する支援が不足している、②支援団体と企

業の効果的な連携が重要である、③国際展開後の

保健医療サービス提供体制の整備も必要な人々へ

医療製品を届けるために重要である。また、国際

展開に成功した日本企業は自社の強みを持ってお

り、課題を乗り越えて成功した企業の経験から学

ぶことは有益である。 

以上の内容を踏まえて、日本企業の医療製品の

国際展開のために、関連する日本企業・日本の公

的機関に対して、以下のような提案をしたい。 

  

１）医療製品の国際展開を志向する企業へ向けた

提案 

 

①低・中所得国への医療製品の国際展開戦略づく

りについて、国別・分野別で成功した企業の経験

から成功の要因について分析し、自社の医療製品

への適応可能性を検討する。 

②日本政府を含めた公的機関や複数の国際機関か

ら低・中所得国への医療製品の国際展開に関する

様々な支援が存在しているため、情報収集を行う

とともに、セミナーや会議への参加等を通じてネ

ットワークを構築する。 

③国際的な、あるいは現地政府による医療製品の

認証制度や調達制度、現地の保健システムの把握

は、医療製品が選ばれるために重要であり、十分

に情報収集する。そのために、英語や現地の語学

に明るい人材の育成・活用も検討する。 

④持続的な医療製品の国際展開には、展開後の保

健医療サービス提供体制の整備が必要であり、海

外拠点の活用、人材育成、メンテナンス体制等を

含めて包括的に戦略を検討する。 

  

2）医療製品の国際展開を支援する日本の公的機関

へ向けた必要な支援に関する提案 

 

①具体的な経験共有の場の醸成等、低・中所得国

への医療製品の国際展開戦略づくりへの支援。 

②現地に根付く制度構築のため、複数年実施でき

る長期的スキームの実施。 

③国際機関や省庁が個別に行っている事業を横断

的につなぐスキームの施行。 

④国際的な医療機器共同開発、知見共有の機会創

出を含めた医療製品開発への支援。 

⑤医療製品の国際的並びに相手国の規制対応への

支援（申請助成金を含む）。 

⑥相手国の保健省等のキーパーソンと企業をつな

ぐネットワーク構築支援。 

⑦医療製品の国際展開に関わる相手国の診療ガイ

ドラインや医療保険制度を含めた保健システムの

情報共有と、その保健医療サービス提供体制構築

支援。 

 

E. 結語 

今年度は、医療製品の国際展開における７つの

ステップに基づいた課題や支援の状況を分析した。
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次年度は、日本の医療製品や医療技術を推進する

うえで関与すべきステークホルダーへのインタビ

ューを継続する計画である。今年度明らかにされ

た７つのステップにおける課題を乗り越えて、公

的支援を上手く活用し国際展開を成功させた事例

をさらに分析し、そのノウハウをまとめ、企業の

戦略作りに資する情報提供を行う。 

 

F. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

該当なし 

2. 実用新案登録 

該当なし 
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図１：医療製品の国際展開の７つのステップ 

 

（出典：参考資料５ 企業のための医療の国際展開入門「医療製品のアクセス＆デリバリー」Vol. 1） 

 

図 2 国際展開における国内企業の課題 

 

（出典：参考資料３） 
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図３ 課題に対して存在する支援 

 

（出典：参考資料３） 

 

表１ 「医療製品のアクセス＆デリバリー」専用サイトアクセス数 

https://kyokuhp.ncgm.go.jp/activity/internal/consult/access_delivery/index.html 

 

 

種類 名称 アクセス数

啓発用冊子

・企業のための医療の国際展開入門
　「医療製品のアクセス＆デリバリー」Vol 1-4
・令和3年度　国際医療展開セミナー
　「 国内外の事例から学ぶ医療製品の国際展開ー開発・認証・調達」

586

調査・翻訳

・令和3年度
　「医療分野における国際公共調達を活用した 低中所得国への製品
展開に関する調査」野村総合研究所
・WHO緊急使用リスト (EUL) 収載手続き　 日本語版

260

啓発用動画

・日本の強みを生かした医療の国際展開アプローチ
・企業が医療分野で国際展開するために～７つのステップ～
・令和4年度 国際医療展開セミナー
　「医療製品を低・中所得国へ ～実践で役立つ国際展開戦略～」

405

HPサイト 3460

サイト内掲載物

NCGM国際医療協力局　アクセス＆デリバリー特設サイト

https://kyokuhp.ncgm.go.jp/activity/internal/consult/access_delivery/index.html

