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令和5年度

開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業

医療機器会社が開発途上国等に展開する際に必要な情報

令和6年3月28日

この報告は、本事業の支援事業者であるマッキンゼー・アンド・カンパニー・イン
コーポレイテッド・ジャパンの報告書を基に作成しております。
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医療機器会社が開発途上国等に展開するにあたり、各ステップで必要な情報

 開発途上国に展開するにあたりステップごとに必要な情報

製品開発

チャネル
構築

当局の
承認

製品販売・
保守

• 対象国の一般概況、公衆衛生状況、政策動向、医療機器市場

• 対象国における自社技術の優位性の可能性

• 対象国の医療提供体制

全体

参入検討

• 対象領域、対象国、展開ステージにあった既存調査結果及び公的事業の有無

• 展開ステージにあった相談窓口

• 対象国でのディストリビューターリスト

• 現地事業立ち上げに関する情報

・
・
・

• 対象国の薬事規制

• 国際公共調達のプロセス
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各ステップで必要な情報のソース一覧（1/2)

 機関 名称  URL
1

3

2

 対象領域、対象国、展
開ステージにあった既
存調査結果及び公的事
業の有無

 説明
 経済産業省 ヘルスケア国際展開ウェブサイト  https://healthcare-

international.meti.go.jp/
 日本政府が過去に支援した
事業の検索サイト

 経済産業省 相談窓口対応表  https://healthcare-
international.meti.go.jp/sear
ch/detail/3039/

 相談対応内容ごとの相談先
のリスト（連絡先、相談料
の有無）

 展開ステージに
あった相談窓口

 経済産業省カントリーレポート  https://healthcare-
international.meti.go.jp/sear
ch/?gq=&parent_code%5B%
5D=4.17.&code%5B%5D=4.
17.1.#result

 相談対応内容ごとの相談先
のリスト（連絡先、相談料
の有無）

 対象国の一般概況、
公衆衛生状況、政
策動向、医療機器
市場

 WHO

 内閣官房
 健康・医療戦略室

 Global atlas of medical devices

 アフリカ健康構想における保健課題解
決に向けた 産官学連携事業の実施可能
性に関する調査事業 報告書

 アフリカにおける新規MOC締結候補国
選定のための 基礎調査及びヘルスケア
分野の ビジネスパートナー発掘業務
調査報告書

 https://www.who.int/teams/
health-product-policy-and-
standards/assistive-and-
medical-technology/medical-
devices/global-atlas-of-
medical-devices

 https://www.kantei.go.jp/jp/
singi/kenkouiryou/siryou/pdf
/060301_africa.pdf

 https://www.kantei.go.jp/jp/
singi/kenkouiryou/siryou/pdf
/r02_africa_moc.pdf

 WHO加盟国の全ての国の
基本情報

 ケニア・タンザニアの深堀
調査

アフリカ各国に関する調査

 厚生労働省 令和5年度「開発途上国・新興国等が
抱える保健医療課題に対する日本・他
国の参入状況、日本が提供可能なソ
リューションに関する調査」

 https://www.mhlw.go.jp/con
tent/001243251.pdf

ベトナム、ケニア、トルコ
に関する調査
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各ステップで必要な情報のソース一覧（2/2)

 機関 名称  URL
4

 説明
 厚生労働省 令和４年度「開発途上国・新興国等

における保健医療政策に関する調
査」

 https://www.mhlw.go.jp/con
tent/001090641.pdf

 対象国における自
社技術の優位性の
可能性

 途上国における日本の優位
性を活かせると考えられる
国・分野の調査

5

6

 対象国の医療提供
体制

 経済産業省  ASEAN各国の市場規模・
医療提供体制の詳細

 対象国でのディス
トリビューターリ
スト

 厚生労働省

 アウトバウンドに関する取組
新興国等におけるヘルスケア
市場環境の詳細調査報告書

 国際公共調達情報プラット
フォーム

 https://www.meti.go.jp/polic
y/mono_info_service/healthc
are/iryou/outbound/activity/
healthcare.html

 https://ippip.jp/index.html

 JETRO  各国の代理店リスト調査ま
とめ

 医療機器（代理店情報）まと
め

 https://healthcare-
international.meti.go.jp/files/
document/iryoukiki_dairiten_
info.pdf

 経済産業省  海外医療機器規制に関する
調査
(米国、欧州、アジア）

 海外医療機器規制レポート  https://www.meti.go.jp/polic
y/mono_info_service/healthc
are/iryou/downloadfiles/pdf/r
3fy_medicaldevice.pdf

 JETRO  アフリカ11か国の医療機
器登録制度

 アフリカ主要国の医療機器登
録制度情報

 https://www.jetro.go.jp/ext_
images/_Reports/02/2021/9
b33dc8a948ba799/202105.p
df

8  対象国の薬事規制

7  現地事業立ち上げ
に関する情報

 経済産業省  現地専門家リスト
（ASEANのみ）

 ASEAN現地専門事業者リスト
（法律・会計・ビジネスアド
バイザー）

 https://www.meti.go.jp/polic
y/mono_info_service/healthc
are/iryou/downloadfiles/pdf/
26fy_asean_list.pdf

9  国際公共調達のプ
ロセス

 国際公共調達に関する専門
家やサポーターのネット
ワーク


