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	近畿の現状
	近畿地域(＊)では、2012年の日本の医療機器市場規模に占める割合は10.7%、製造品出荷額等に占める割合では13.2%となっています。
	ものづくり中小企業や医療関連の大学・研究機関・研究基盤施設が多数集積しており、医療機器分野への参入に対する中小企業の関心も強い近畿地域は、高いポテンシャルと可能性を有しています。
	また、関西イノベーション国際戦略総合特区において、規制緩和、税制優遇、財政支援、及び金融支援が実施されており、さらに、平成26年5月には国家戦略特別区域として関西圏（大阪府・京都府・兵庫県全域）が指定されたことから、医療機器等の研究開発及び事業化に向けて今後のさらなる促進が期待されています。
	（＊）福井県、滋賀県、京都府、大阪府、兵庫県、奈良県、和歌山県
	近畿地域の医療機器産業　(2012年)　　　　　　　　　　　　医療機器分野への参入状況（n=211）
	関西の主なメディカル関連研究開発拠点
	(出典)平成24年「薬事工業生産動態統計年報」（厚生労働省）
	平成24年「工業統計調査」（経済産業省）
	(出典)平成23年度「近畿地域における中小企業の医療機器分野へ
	の参入可能性及び競争環境調査報告書」（近畿経済産業局）
	医療機器分野への参入には、参入形態により薬事法にもとづく業許可の取得やクラスに応じた対応が必要になります。また医療機器市場に特有の商慣習なども事前に理解しておく必要があります。薬事法の理解や業許可の取得は、外部支援機関を効果的に活用しましょう。
	医療機器分野には以下の特徴があるため、ものづくり中小企業の参入チャンスがあります！
	医療機器は、1台数億円の画像診断機器から1個数円の注射針まで、その用途、価格、大きさ、材質は様々です。また、医療機器は診療科ごとに使用される機器が細分化されており、各科の専門医の要望に応じて医療機器が開発・改良されることも多く、多品種少量生産の市場です。そのため大企業が研究・開発費を投じないようなニッチな分野も多く存在します。
	関西セイキ工業株式会社
	（本社：大阪府東大阪市　　参入形態：受託製造（ＯＥＭ）　　主な医療機器：軟性内視鏡用洗浄消毒器）
	株式会社イマック
	（本社：滋賀県守山市　　参入形態：最終製品　　主な医療機器：アブチェス）
	龍野コルク工業株式会社
	（本社：兵庫県たつの市　　参入形態：最終製品　　主な医療機器：Scan Support Pad (SSP)）
	株式会社アイジェクト
	（本社：埼玉県日高市　　参入形態：部材供給　　主な医療機器部材：人工心肺装置部品）
	株式会社ダイニチ
	（本社：岐阜県可児市　　参入形態：部材供給　　主な医療機器部材：超音波メス部材）

