
Japan Advanced Institute of Science and Technology

JAIST Repository
https://dspace.jaist.ac.jp/

Title
組合せ製品の制度設計における課題の分析 : 空飛ぶクル

マと医療製品の比較から

Author(s) 冨永, 俊輔; 加納, 信吾

Citation 年次学術大会講演要旨集, 36: 824-829

Issue Date 2021-10-30

Type Conference Paper

Text version publisher

URL http://hdl.handle.net/10119/17914

Rights

本著作物は研究・イノベーション学会の許可のもとに掲載す

るものです。This material is posted here with

permission of the Japan Society for Research Policy

and Innovation Management.

Description 一般講演要旨



２Ｇ２１

組合せ製品の制度設計における課題の分析

～空飛ぶクルマと医療製品の比較から～

〇冨永 俊輔，加納 信吾（東京大学）

11.. ははじじめめにに  
技術イノベーションは、これまでに市場にな

かったものを生み出し、また更なる社会発展に

寄与する。また、企業の生存及び持続可能な成

長のためにも、企業は継続的にイノベーション

を起こし、市場に新たな製品を導入することが

重要となっている[1][2]。Schumpeter は「The 
Theory of Economic Development」の中で、

「To produce means to combine materials and 
forces within our reach. To produce other things, 
or the same things by a different method, means 
to combine these materials and forces 
differently. … , and the new combinations 
appear discontinuously, then the phenomenon 
characterising development emerges. … . 
Development in our sense is then defined by the 
carrying out of new combinations. 」と述べ、新

たな製品・サービスを生み出すイノベーション

は combination（結合）から生まれると述べてい

る[3]。また、デジタル技術や異種技術を融合す

るための技術の発展などもあり、組合せのバリ

エーションも増え、また異種結合によって生ま

れる組合せ製品が複雑化してきている[4]。 
医療分野において、異種である医薬品と医療

機器等の組合せから生まれる製品はコンビネー

ション製品と呼ばれている[5]。医薬品は生物学

的特性を有しており、医療機器は工学的特性を

有していることから、医薬品と医療機器は疾病

の治療や予防に用いるという目的は同じである

が、その製品要素や規制要素は大きく異なって

いる。そのため、分野をまたぐ複数規制が適用

されるコンビネーション製品を既存の規制の枠

組みで適切に規制することが困難で、実際過去

には様々な問題が生じていた[6]。そこで、米国

Food and Drug Administration（FDA）ではコ

ンビネーション製品の Primary Mode of Action
を定め、Primary Mode of Action に最も関係の

ある審査機関が審査を主に担当するなどの対応

方法を整備することで、一つの製品に対し一つ

の審査機関による一貫した評価を可能にし、過

去に認められたコンビネーション製品の審査の

課題を克服している。 
しかし近年、技術の発展により空飛ぶクルマ

と呼ばれる垂直離着陸機（Vertical Take-Off 
and Landing aircraft, VTOL）のように従来の規

制では想定していなかったより複雑な組合せ製

品も生まれてきており、それを規制する側の対

応もこれまで以上に複雑になり、より体系的な

アプローチが必要になっている。しかし、どの

ような組合せ製品に対してどのような規制対応

が適切かについてこれまで領域を超えた一般化

された議論は十分になされていない。そこで本

研究では、組合せ製品に対する規制対応を異な

る製品分野へ比較分析するための分析フレーム

ワークを構築し、複数分野の製品を事例として

取り上げて比較することにより、組合せ製品に

おける規制対応で発生している課題を分析する

ことを目的とする。 
22.. 先先行行研研究究  

組合せ製品の規制に関する既存研究を組合せ

製品のイノベーション、組合せ製品に対する規

制の 2 区分に整理して紹介する。 
組組合合せせ製製品品にに係係るるイイノノベベーーシショョンン

組合せ製品を生み出すイノベーションとして、

Kodama は、「combining existing technologies 
into hybrid technology – the technology fusion」
と述べ、技術融合（technology fusion）を、非

線形的で、補完的で、協力的なものであるとし、

様々な技術的分野の漸進的な改善を組合せ、市

場を革新させる製品を作ることであると定義づ

けた[7]。Tidd は、コア技術には変化はないが構

成物の組合せの変化によるイノベーションと

Kodama が提唱したコア技術の変化を伴う技術

融合とを区別した複雑な製品のイノベーション

モデルを提案した[8]。また Freddi は、新製品は

既存製品を破壊するものであるが、新技術は既

存技術と共存し、時に補完、融合するものであ
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り、相互依存性の程度によって、自律的技術の

累 積 （ Accumulation of autonomous 
technologies ）、相補的技術（ Technological 
complementarities）、技術融合という 3 種類の

関係性に整理できるとした。そして、技術融合

のように技術の相互依存性が高い技術は社内で

の研究開発で生まれる傾向にあり、相互依存性

が限られる場合には、社外パートナーとの共同

が効果的になり得ることを示した[9]。ただし、

関連する技術が複雑であればあるほど、技術融

合の可能性が低くなるため、技術融合によるイ

ノベーションを生み出すには融合させる技術の

複雑性や関係性等のバランスが重要となる[10]。 
各産業分野で技術の組合せによるイノベーシ

ョンの頻度や、異なる分野から受ける影響や与

える影響度は様々ではあるが、様々な産業分野

で技術融合のイノベーションは起こっている[11]。
医療分野において、製品レベルでの組合せで作

られる製品はコンビネーション製品と呼ばれて

いる[5]。医薬品と医療機器等異なる規制対象製

品の組合せとなる場合には、医薬品メーカーと

医療機器メーカー等、異なる企業体が有する、

異なる規制が適用される技術・製品の組合せか

らなり、開発の複雑性は増すといわれている[12]。
さらにコンビネーション製品の開発にあたって

は、製品の Primary Mode of Action がどう定義

されるかが以後の開発業者や開発プロセスに大

きく影響する重要な要因であることも示されて

いる[13]。 
モビリティ分野において、ガソリン自動車及

び電気自動車の利点及び課題を相互補完するガ

ソリンで動くエンジンと電気で動くモーターの

二つの動力源を持つ量産型ハイブリッド電気自

動車が 1997 年に世界で初めて日本で販売され、

その後世界各国で普及した[14]。ガソリンエンジ

ンと電気モーターという異なる 2種類の技術（構

成物）を組合せ、その制御を最適化させること

が開発上の課題であった[15][16]。さらに近年、

従来の回転翼機の技術と固定翼機の技術を組合

せた VTOL といった新しい製品が生まれ、空飛

ぶクルマと呼ばれる新たな都市内・都市間移動

手段として社会への導入の検討が進められてい

る[17]。VTOL という新たな概念・製品の誕生は、

技術要件等製品開発上の課題だけでなく、機体

の認証基準、運航管理システム、離着陸場等の

社会基盤の構築等、各種新たな検討課題を生み

出している[18]。 

以上より、組合せ製品は、各産業分野におい

て融合製品やコンビネーション製品等と類型化

されていたが、近接概念を含め体系的には整理

されていなかった。 
組組合合せせ製製品品にに係係るる規規制制

技術融合から生まれた製品がどの技術由来で

あるかを正しく理解することは、政策をデザイ

ンするうえで有益であるといわれている[4][19]。
しかし、組合せ製品に対しどのような規制をデ

ザインすべきかについて、著者の調査した範囲

においては既存の研究報告はなかった。 
医療分野においては、コンビネーション製品

の誕生を受け、米国 FDA は 2002 年に Office of 
Combination product を新たに設置するとともに、

コンビネーション製品に対する新たなガイダン

スを発表している。そして、コンビネーション

製品の審査にあたっては、製品の Primary Mode 
of Action を定め、Primary Mode of Action に最

も関係のある審査機関が審査を全体的に主導す

ることで、複数の審査機関によるバラつきのあ

る審査を防ぎ、一つの製品に対し一貫した評価

を可能にした[20]。ただし将来的には、医薬品と

マイクロバイオームとの組合せや移植分野等で

の細胞・組織と機器の組合せ等、さらに複雑な

コンビネーション製品が誕生する予測もされ、

規制側もその適応が求められている[21]。 
VTOL に対しては、機体認証や運航等の規制

の在り方は検討されているが、技術の進展の速

度に規制が追いついていないことも指摘されて

いる[22]。ただ欧州では、欧州連合の航空機の審

査機関である European Aviation Safety Agency
（EASA）が、VTOL の技術要件や規格・基準等

を示した文書やその案を発出し、規制整備に努

めている[23][24]。そして米国の審査機関である

Federal Aviation Administration （ FAA ）も

VTOL に対する機体認証の考え方を整理してい

る[22]。しかし結果として、これまで航空分野で

国際協調的な規制対応を行っていた欧州と米国

とで、VTOL に対する規制対応が異なるという

事例が発生している。 
以上より、医療分野のコンビネーション製品

や VTOL 等の組合せ製品の規制に係る研究は、

各製品産業内でのみ実施され、製品領域を超え

て比較分析することは行われていなかった。そ

のため、どのような規制対応が組合せ製品にと

っての最適解になるのか、明らかになっていな

い。そこで本研究では、産業分野を超え、一般
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分析フレームワークを構築して、分析する。

33.. 分分析析フフレレーームムワワーーククのの構構築築とと事事例例選選択択  
組合せ製品のイノベーションプロセスと規制

の策定プロセス、及びそれらの関係性を分析す

るためのフレームワークを構築した（図 1）。開

発される組合せ製品が、製品要素からどのよう

に生み出されるかを体系的に分析するため、組

合せ製品の開発フローを図の左側に置き、製品

要素および組合せ製品に対する個々の規制要素

がどのような関係性をもって複合的に機能して

いるかを分析するフレームワークとした。 
 
図 1：分析フレームワーク 

、

 
文献調査より、組合せ製品には大きく 2つの類

型があることが示された。Kodama や Freddi の
文献からは複数分野の技術が融合し、その融合

した技術をもとに新たな製品が生み出されると

いう「技術レベルでの融合モデル」が想定され、

FDA の定義からは複数分野の製品が融合し、新

たな製品が生み出されるという「製品レベルで

の融合モデル」が想定される。Tidd が描いたイ

ノベーションモデルは「技術レベルでの融合」

を包含したモデルであったが、「製品レベルで

の融合」までを整理して類型化していなかった。

そのため、Tidd のモデルを参考に、組合せ製品

には 2つの類型があることを踏まえ、左側の開発

フロー図を構築した。一方、規制の策定プロセ

スについては、文献調査から体系的に整理・構

築されたモデルはなかったが、医療分野におい

て FDA が「製品レベルでの融合モデル」に対す

る規制を実装していたため、分野の異なる複数

の規制から構成された規制又は複数の規制を適

宜使い分けるという FDA の実際の対応方針を模

式化することとした。左側の製品開発のフロー

に関して、組合せ製品（heterologous product, 
HP）を生み出す製品要素を P1 及び P2 とする。

製品要素Pは、具体的には技術や製品となり、組

合せ製品の特性によって製品要素は異なる。そ

して、組合せ製品（HP）が個々の製品の組合せ

からなり、各々の製品要素が残存して独立的又

は協調的に機能するものを「コンビネーション

製品 (combination products)」と呼ぶ。一方、

各々の製品要素は残らず完全に融和し、新たな

分野・価値を創造するものを「融合製品(fusion 
products)」と呼ぶこととする。右側の規制策定

のフローに関して、製品要素 P1 及び P2 に対す

る規制をそれぞれ R1 及び R2 とする。そして、

組合せ規制（heterologous regulation, HR）は組

合せ製品（HP）に対応する規制であり、R1 と

R2 から構成される規制とする。 
当該分析フレームワークにより、3 つの観点：

a. 製品要素がどのような関係性で組合せ製品

（HP）となるか、b. 規制要素がどのような関係

性で組合せ規制（HR）となるか、c. 組合せ製品

（HP）と組合せ規制（HR）がどのような相互

関係を有しているか、から事例分析を行い、組

合せ製品のイノベーションプロセス、規制の策

定プロセス、そして両者の関係を分析した。a は、

公開されている製品情報（開発企業による発信

内容を含む）や文献から該当製品のより具体的

な開発プロセス及びその背景を調査し、フレー

ムワークに当てはめて製品要素を分析し、組合

せ製品を融合製品又はコンビネーション製品に

類型化する。b は、公開されている該当製品に対

する規制（規制案や作成過程のパブリックコメ

ント等への対応、規制当局による発信内容を含

む）や文献から該当規制のより具体的な策定プ

ロセス及びその背景を調査し、フレームワーク

に当てはめて規制要素を分析し、組合せ規制を

類型化する。最後に c として、a 及び b の分析結

果を踏まえ、類型化された組合せ製品及び組合

せ規制の関係性を分析する。上記分析を、産業

分野横断的に複数の事例分析を行い、その結果

をさらに比較分析する。 
事例分析を行う産業分野は、医療分野とモビ

リティ分野とした。医療分野を選択した理由は、

文献調査で示した通り、医療分野ではすでにコ

ンビネーション製品に対する規制があり、組合

せ製品に対する規制の関係性を調べるうえで、

その事例が参照になると考えたためである。加

えて、産業分野を超えて一般化して分析するた

めに、医療分野と同様、最終顧客向け製品の開

発に係る規制が厳しい産業であるモビリティ分

野を選択した。そして、それら産業分野での複

数の組合せ製品を対象に分析を行うが、モビリ
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ティ分野では一つの事例として VTOL を選択し

た。理由としては、VTOL は現在欧米諸国を中

心に社会導入が進められている製品であり、欧

米の規制当局の規制方針が示されているが、現

時点で米国と欧州とで規制方針が異なっている。

その原因を分析するためにも、本分析フレーム

ワークを用いて製品要素、規制要素を分析し、

製品と規制の関係性を明らかにすることとした。

なお、VTOL は、広義ではヘリコプター等垂直

離着陸可能な様々なタイプの航空機を含むが、

ここでは、高速で長距離を移動することが可能

な air tax 等での活用が期待されている次世代型

VTOL を分析対象とする。 
44.. 結結果果  

VTOL は、回転翼機のような浮揚力を有して

垂直離陸可能な性能要素（P1）をもつとともに、

固定翼機のような推進力を備えた性能要素（P2）
をもつ移動手段である[17]。しかし、回転翼機と

固定翼機の要素を単純に組合せて完成できるも

のではなく、その 2つの要素を組合せるにあたり、

改めて安全性及び耐空性、推進効率性、機体デ

ザイン・性能、回転翼間の相互作用、回転翼-固
定翼間の相互作用、構造及び空力弾性、騒音管

理等の要件をすべて VTOL 用に最適化し、開発

する必要がある[25]。 
そのため、それら 2つの製品要素が独立的に機

能するのではなく、VTOL としての機能を発揮

するために融合し、新たな概念・市場価値を生

み出すものである[18]。以上のことから、VTOL
は融合製品とみなせる。 

VTOL の機体に係る規制に関して、米国の審

査機関である FAA は、回転翼機に関する規制

（R1）や固定翼機に係る規制（R2）のうち、基

本的には、VTOL 機体の形態等を踏まえて最も

適当な既存の基準（R1 及び/又は R2）を組合せ

規制（HR）として組合せ製品（HP）である

VTOL に適用させ、規制していた[22]。一方欧州

の審査機関である EASA は、従来の回転翼機に

関する規制（R1）や固定翼機に係る規制（R2）
とは別に、それらを基に VTOL に特化した新た

な組合せ規制（HR）を作成し、組合せ製品

（HP）である VTOL に適用させていた[23][24]。
EASA は、従来の航空機とは異なる VTOL の安

全性やデザイン等の認証基準を明確にするため、

2019 年 7 月に「Special Condition for small-
category VTOL aircraft」を発行し、その後

2020 年 5 月に「Proposed Means of Compliance 

with the Special Condition VTOL」を発行した

[23][24]。規制の作成にあたり、2018 年 10 月に

「Proposed special condition for small-category 
VTOL aircraft」を公表し、パブリックコメント

を求めた[26]。また、航空業界の業界団体等各種

ステークホルダーとの十分な対話を行い、業界

及び他の規制当局との調整を図った。新たな基

準を策定することに対し、機体要件の柔軟性が

失われるとともに、他国との国際協調性が損な

われ、産業の発展に支障が生じるといった批判

的な論考もあった。しかし EASA は、今後の技

術革新による様々なタイプの VTOL を規制でき

るようある一定の柔軟性を残しつつも、回転翼

機及び固定翼機の規制を融合させた新たな規制

を構築し、基準を明確化させることは、企業間

の公平な競争を可能にし、企業の開発も促進さ

せると判断した。加えて EASA は、「Despite 
having design characteristics of aeroplanes, 
rotorcraft or both, in most cases EASA was not 
able to classify these new vehicles as being 
either a conventional aeroplane or a rotorcraft 
as covered by the existing certification 
specifications. Applying either the certification 
specifications for aeroplane or for rotorcraft, 
depending on whether they are rather an 
aeroplane or rather a rotorcraft, and only 
adding some modifications would not ensure 
equal treatment. These new types of vehicles 
are designed to address the same new market – 
even though not always the same segments.」
と述べており、VTOL を新たな市場を開拓する

新規分類の航空機と定義づけている[23]。そして

EASA は、新規分類と定義づけた VTOL に対し、

新たな規制を作成し、適用させるという方針を

とった[23][24]。 
一方 FAA は、EASA が公表した「Proposed 

special condition for small-category VTOL 
aircraft 」 に 対 し て 、 「 These Special 
Conditions tend to follow the FAA 14 CFR Part 
23 re-write regulations. However they tend to 
be less prescriptive or lower level of safety than 
the corresponding Part 23. In many cases, Many 
bilateral standards adopted over a long history 
with EASA and other authorities common to 
CFR/CS Part 25, 27, 29 are not specified here. 
These bilateral standards are well understood 
by industry and all bilateral authorities, and 
should be included since VTOL is a combination 
of potentially all categories of aircraft 
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standards.」という見解を示している[27]。つま

り、FAA は VTOL を、新規の航空機ではなく、

あくまで既存の航空機の分類のコンビネーショ

ンと定義づけていることがわかる。そして FAA
は、既存の航空機のコンビネーションと定義づ

けた VTOL に対し、既存の航空機の規制を適用

させるという方針をとった。 
5. 考考察察 

VTOL に対して欧米にて規制対応の違いが生

じた背景としては、製品の安全性、企業間競争

の公平性、イノベーションの促進、ひいては産

業の発展等を踏まえた考え方の違い等、様々な

理由が考えられるが、我々が調べた範囲におい

ては、欧州と米国とで VTOL をどう位置付ける

かという定義が異なっていたことが原因となっ

ていた可能性がある。このことから、EASA と

FAAのVTOLの定義の違いが、EASAとFAAの

規制対応の違いを生み出していることが示唆さ

れた。この VTOL に対する欧米の規制対応の違

いから、規制の対象となる組合せ製品がどのよ

うな定義を持つか/どのように定義づけられるか、

という点が規制対応の分岐点になりうることが

示唆された。また、対象製品の主な機能や特徴

をもとに最も適当な既存の規制に当てはめ規制

する FAA の対応方針は、医療分野において FDA
が Primary Mode of Action に基づきコンビネー

ション製品を規制する際の考え方にも通ずるも

のがあった。そのため、融合やコンビネーショ

ンに関わらず組合せ製品を規制する手段として、

FDA の規制対応は産業分野横断的に汎用性があ

ることが示唆された。なお、医療分野でのコン

ビネーション製品の場合、過去には複数の審査

部門が複数の規制を適用させることによって審

査の一貫性を欠く等の問題もあったが、VTOL
の場合は、管轄分野が異なる複数部門の関与は

基本的にはなく、単一の部門が審査の責任を有

することで、複数の規制要素を適応させたとし

ても連続的かつ一貫性のある対応が可能となる。

このことから、複数の製品要素を含むがゆえに、

時に審査の責任の所在が分散し、不明瞭になっ

てしまう危険性が高い組合せ製品の場合におい

て、責任部門を明確化させることも組合せ製品

の規制対応として重要であることが示された。 
本研究では、事例分析の対象産業をモビリテ

ィ分野と医療分野に絞るとともに、製品事例も

限られているため、構築した分析フレームワー

クの全産業への一般化は現時点では難しい。当

該イノベーションプロセスと規制プロセスのフ

レームワークを更なる事例蓄積とともに一般化

させることで、近年複雑化し増加傾向にある組

合せ製品の開発及び規制対応のより体系的な分

析が可能になることが期待される。

66.. 結結論論  
医療分野の組合せ製品に対する規制対応を参

照とし、組合せ製品のイノベーションプロセス

と規制の策定プロセス、及びそれらの関係性を

分析するためのフレームワークを作成し、VTOL
の事例分析を行った。その結果、組合せ製品を

どのように定義づけるかが重要であり、その定

義が組合せ製品の規制対応、そしてそれに伴い

開発の分岐点になりうることが示唆された。 
【本研究は、JST 社会技術研究開発センター

「科学技術イノベーション政策のため科学 研

究開発プログラム」（先端医療のレギュレーシ

ョンのためのメタシステムアプローチ）からの

支援を受けている。】 
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