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日本医療機器産業連合会（医機連）
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創設: 1984年
加盟団体: 20団体、約4,300社
就業者: 約12万人
賛助会員: 約160

多種多様な医療機器を取り扱っている
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日本企業の海外進出促進を検討した政府報告
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「感染症分野における途上国展開に向けた研究会」報告
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分析工・臨薬協での会員企業へのアンケート調査

海外展開における課題・要望調査 2018年実施
現在展開中の課題、国への要望調査 ・・・ ７月実施
調査対象： 全会員企業
展開希望国のアンケート調査 ・・・ ９月実施
調査対象： IVD-MDアジアワーキングG拡大会議メンバー ・・・ １７社

課題について 総数24社
薬事規制関連  11件
代理店・流通             6件
マーケティング関連 4件
流通           2件
WHO-PQ関連    2件

アジアの関心国（中国・韓国・台湾の除く）
1.インドネシア、2インド、3.フィリピン、4.タイ、5.ベトナム
（第1,2,3希望の国を挙げてもらう形で実施し、回答をスコア化して集計）
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代理店・流通・マーケティング関連課題の主なコメント内容
日系の医薬品卸や総合商社では自社のビジネススタイルに合わない。総合商社が介在する場合には保守
体制が十分に構築できない。
代理店の規模、取扱品目と販売実績、現地情報収集能力、QMS・GVPの対応状況、販売にあたり必
要な知識、輸送業者との連携
参入する国における競争環境の把握。地方のローカルディーラーに関する情報が欲しい。ローカル学会を一
覧で把握したい。正確な薬事規制情報を知りたい。これら情報が代理店が重要なリソースになっている。
自社商品のターゲット疾患に関する正確な市場規模を把握したい。
自社製品の展開においてキーとなるドクターを抽出して、アプローチしたい。
代理店を通じて正確な薬事規制情報を知りたい。
代理店の販売力が芳しくない。
代理店の債権回収がよろしくない。
病院数、クリニック数、患者数、症例のトレンドが知りたい。
要冷蔵試薬搬送を確立したい。
輸出先で必須となる書類の整備をして、税関で足止めにならない方策の整備

• 海外薬事規制に関する情報入手に難しさがある。英語で情報が公開されていない国が多い。
• 各国での規制に異なる部分が多く、対応に難しさがある。

薬事課題

• 現地代理店の選定の難しさ。市場情報把握の難しさ。
• 現地 Key Opinion Leader (KOL) との関係構築の難しさ。

販路開拓課題
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１．薬事申請および正確な薬事規制情報の把握

２．QMS・GVPの対応（法制度で求められればGDP対応）

３．輸送業者との連携（遅滞なき通関、必要な場合には冷蔵輸送ルートの確保）

４．販売力の確保

５．徹底した債権管理

６．機器を取り扱う場合には保守体制構築

７．疾患トレンドやキーとなるドクターなどの市場情報把握

各社の課題に対するコメントから日本企業が代理店に期待する役割をまとめ
ました。
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現状分析 検討／研究
経産省：海外の情報をわかりやすく検索

• 政府の海外の情報を検索できるようにWEBサイト

https://healthcare-international.meti.go.jp/
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医療国際展開カントリーレポート（経産省）

インド ベトナム
インドネシア マレーシア
カンボジア ミャンマー
タイ バングラディシュ
中国 フィリピン

【レポートを作成しているアジア各国】

 新興国等の医療事情の概要を簡潔にまとめたレポートを、事業者のニーズが高い国を中心に15カ
国分を作成し、経済産業省ホームページにて情報発信。

 公的保険制度や、医療機器・医薬品の規制、業界構造など網羅的に記載。
【目次を一部抜粋】

https://healthcare-international.meti.go.jp/search/detail/3008/
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経産省の「ヘルスケアの情報をもっと見つけやすく」

代理店についての検索結果

https://healthcare-
international.meti.go.jp/search/?gq=&parent_code%5B%5D=4.18.&code%5B%5D=4.18.1.#result

https://healthcare-international.meti.go.jp/search/?gq=&parent_code%5B%5D=4.18.&code%5B%5D=4.18.1.#result
https://healthcare-international.meti.go.jp/search/?gq=&parent_code%5B%5D=4.18.&code%5B%5D=4.18.1.#result
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JETRO 医療国際展開専門家（医療機器）事業

無償

https://www.jetro.go.jp/services/hc-
senmonka.html
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JETRO 代理店支援

https://www.jetro.go.jp/services/quick_inf
o/

有償のサービス
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