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要  旨 

 

第四次産業革命が進展する中、人工知能、ロボット、IoT、3D プリンター、ナノテクノロジ

ーといった先進技術(Emerging technology)に基づく新しい製品・サービスが、ベンチャー企

業などから次々と生み出されている。これらの製品・サービスの普及は従来の産業のあり方

や我々の生活をより良く変える可能性がある一方、新規性が高いほどこれまでとは異なる安

全リスクや不確実性が課題となりえ、社会実装にあたって既存の制度(Institution)、特に規制

ルール(Regulation)との関係が議論となる。本稿では、①第四次産業革命時代に、ベンチャー

を含む企業が、どのように規制ルールと関わり、新しい製品・サービスの迅速な社会実装を

進めることができるか、②特に規制ルールの一形態である標準(Standard)はどのようなフェ

ーズを経て策定され、いかなる点で有用と考えられるのか、という観点から、サイバーダイ

ン社が開発した世界初の装着型サイボーグ「HAL」が、メディカル・ヘルスケアロボットと

しての安全性を担保し、日本とドイツでそれぞれ市場導入を行った事例のケーススタディ及

び政策的インプリケーションの検討を行う。 
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１．序論 

 

第四次産業革命が進展する中、人工知能、ロボット、IoT、3Dプリンター、ナノテクノロジー

といった先進技術(Emerging technology)に基づく新しい製品・サービスが、ベンチャー企業な

どから次々と生み出されている(Schwab, 2017)。これらの製品・サービスの普及は従来の産業の

あり方や我々の生活をより良く変える可能性がある一方、新規性が高いほどこれまでとは異な

る安全リスクや不確実性が課題となりえ、社会実装にあたって既存の制度(Institution)、特に

規制ルール(Regulation)との関係が議論となる。すなわち、既存の規制ルールの適用性の判断が

困難であったり、そもそも適用される規制ルールが存在せず、新製品・サービスのスムーズな市

場への導入が妨げられることが問題となる。さらにグローバル市場を前提とすれば規制ルール

は国ごとに異なり、状況は一層複雑となる。他方、企業がマーケットで「シュンペーター・レン

ト」(Schumpeter,1934)を獲得する前段階に「死の谷」があると言われることから、新製品・サ

ービスについては、その迅速な市場導入、そしてシュンペーター・レント獲得に向けた市場拡大

(Dominant design)が追求される(Utterback and Abernathy, 1975)。また、どのような規制ルー

ルが適用されるかによって、イノベーションの発展の方向性も左右されるため、早期にかつ的確

に規制ルールに対応することが必須となる。 

本稿では、①第四次産業革命時代に、ベンチャーを含む企業が、どのように規制ルールと関わ

り、新しい製品・サービスの迅速な社会実装を進めることができるか、②特に規制ルールの一形

態である標準(Standard)はどのようなフェーズを経て策定され、いかなる点で有用と考えられ

るのか、という研究課題をサイバーダイン社 1が開発した世界初のサイボーグ型ロボット「HAL」

(厳密には装着型サイボーグ)の事例から明らかにする。HALは、医療・福祉用のメディカル・ヘ

ルスケアロボットとして、当初から国内外での迅速な市場導入が目指されてきたが、イノベーシ

ョン・ライフサイクルの初期にあること、また「世界初」の裏返しとして、安全性評価に関する

先例や新医療機器承認取得に伴う臨床評価法、新概念の技術の社会実装に精通した人材が存在

していなかったことなどから、市場導入に至る過程は簡単なものではなかった。 

そこで事例研究を通じて、まず、安全性を確保して迅速な市場導入を実現するために既存の制

度・規制ルールをグローバルに比較した上での最適化戦略 (制度のアービトラージ  

(Institutional arbitration)) 2がとられた点に着目する。次に、個別の規制ルールが存在しな

い場合には、海外連携による実証推進、国際戦略総合特区や国家戦略特区での実証を通じて体系

的な安全基準作りを進め、企業自ら国際標準(ISO)のルールメーカーとなった、一連のルール形

成プロセスに注目する。標準はソフトローアプローチを可能にし、第四次産業革命下でより一層

活用されるトレンドが見られている点にも着眼する。その上で、この一連のルール形成プロセス

を３つの段階(実証フェーズ、システム設計フェーズ、ルール形成フェーズ)に再構成し、官民の

主要ステークホルダーの役割や更なる相互連携の必要性、導き出される政策的インプリケーシ

ョンについて考察する。結論部では、考察結果を踏まえ、これからの公共政策のあり方を、イノ

ベーション・ライフサイクル理論(Utterback and Abernathy, 1975)に反映する。 

                                                      
1 「科学技術は、人の役に立ってこそ意味がある」との理念に基づき、2004年に設立された大学発ベンチャー。

2014年に上場し、2017年には、社会的インパクトのある新事業を創造した企業として、内閣総理大臣賞「日本ベン

チャー大賞」を受賞。 
2 Arbitrage:裁定。金融・証券市場では、異なる市場間の価格差を利用して、利益を得る取引方法のことを指す。 
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２．先行研究 

 

（１）規制ルール一般とイノベーションの関係 

製品・サービスの市場アクセスを左右する主要因の一つとして、規制ルールの存在が挙げられ

る(Geels, 2002; Kern, 2012; Rip and Kemp, 1998; Schot, 1998)。規制ルールは市場の失敗

に政府が介入するものであり(Nelson, 1959; Arrow, 1962)、情報の非対称性が存在する医療・

ヘルスケア分野はその一つの典型例である(Sharp and Pavitt, 1993; Consoli and Mina, 2009)。 

規制ルールとイノベーションの関係については、理論的な蓄積が見られる。伝統的には、規制

遵守にかかる追加的コストが研究開発投資を鈍らせる(Eads, 1980; Milmo, 2000)、リスク認識

を殊更高める(Mansfield et al., 1971)などの理由から、両者は相反し、規制ルールはイノベー

ションを阻害すると考えられていた。しかし、そうではなく、規制ルールは公共ニーズに応じた

新市場創出に貢献するとの主張が生まれ(Ashford and Heaton, 1983; Gerstenfeld, 1977; 

Howes et al., 1997)、特に環境分野については、「ポーター仮説」を契機に環境規制がむしろ

生産性を向上させ、イノベーションを促進するとの肯定的な見解が主流となった(Porter and 

van der Linde, 1995)。環境以外の分野においてもポーター仮説の適用は進んでいるものの

(Amable et al., 2009; Amable et al., 2016)、イノベーションの社会実装を進めるために、

規制ルールをいかに設計するのが望ましいかという点については議論の余地があると考えられ

ている(BERR, 2008; Pelkmans and Renda; 2014, Finch and Reid, 2017)3。 

 

（２)イノベーション・ライフサイクル初期の規制ルールのあり方 

イノベーション・ライフサイクルは、その発展過程に応じて、初期の「流動期」(Fluid phase)、

市場拡大に伴う「移行期」(Transitional phase)、成熟に至る「固定期」(Specific phase)の３

段階に分けられる(Freeman and Soete, 1997; Klepper, 1997; Utterback and Abernathy, 1975)

【図表１】。その中で、流動期は、先進技術に基づく製品やサービスへのアプリケーションが多

様かつ分散的で、その性能評価軸も明確に定められていないという特徴がある(Klepper, 1997)

【図表２】。 

流動期の規制ルールのあり方については、既存の規制ルールがデジタル時代の新しい製品・サ

ービスの市場導入に対応できていない点がすでに指摘されるなど(Borras and Edlar, 2014)、

近年さまざまな論考が生まれている。Marchant et al.(2009)は、ナノテクノロジー分野を例に、

規制ルールのフレームワークに関して考慮すべき５つの観点を明らかにした(①国民からの信頼

性を担保すること、②イノベーションを阻害する差別的で厳格な内容を回避すること、③イノベ

ーションのスピードに対応した柔軟で適応可能な内容とすること、④国民の社会的・倫理的な懸

念に対処すること、⑤ルールの国際的な調和を意識すること)。また、無人航空機(ドロー

ン)(Nakamura and Kajikawa, 2018; Clarke, 2016)や生活支援ロボット(Stahl et al., 2014)

など、新しい規制ルールのあり方について安全性の観点を中心に分析した事例研究も増えつつ

ある。さらに、そもそもインフラや関連する制度・規制ルールが整備されていない新興国におい

                                                      
3 なお、日本における近年のイノベーションを促進する企業法制設計をめぐるさまざまな議論動向については、「成

長戦略と企業法制 成長戦略法制」(成長戦略法制研究会, 2019)において網羅的にまとめられている。 
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て、そうであるからこそ逆に、新しい製品・サービスが先進国の歩んできた技術発展の段階を飛

び越えて広まる現象も見られている(リープフロッグ型発展)(Shapshak, 2017)。このように、ま

さに様々な現象が見られる現在進行形の領域であり、更なる議論の本格化が待たれるところと

なっている。 

 

（３)標準の果たす役割の広がり 

標準 4は規制ルールの一形態であり(Josanoff, 2004; Blind, 2010)、製品の性能や品質、仕

様に関する客観的な参照点(External point of reference)として、社会の工業化や大量生産・

大量消費システムの拡大に貢献してきた面がある(Hawkins and Skea, 1995; Blind and Gauch, 

2009; Tidd and Bessant, 2013)【図表３】。標準化がさまざまな役割を果たしうる中で、本稿

では、医療・ヘルスケア分野における安全性の確保に着目する 5。 

安全性や品質の確保を始めとし、こうした既存の意義は変わらないものの、昨今、先進技術の

社会実装にあたり、標準がよりダイナミックな機能を担い、優れた標準が策定されるとさまざま

なイノベーション活動が促されるとの理解が広がっている(Choi et al., 2011)。例えば、新し

いビジネスの発展に影響を及ぼす、いわば動的な結節点(Dynamic interface)としての役割を果

たし(Blind, 2016)、その策定プロセスを通じて国内外の幅広いステークホルダーがオープンに

協業する場(Platform)を提供しているとの見方がある(Blind, 2016; Steinmueller, 2016; 

Hawkins et al., 2017; Tassey, 2017)。また、Featherston et al.(2016)では、合成化学、3D

プリンティング、スマートグリッドという先端分野を事例として取り上げ、標準が、幅広いステ

ークホルダー間の仲介役、ひいてはイノベーションの媒介者として重要な役割を果たしている

ことを示している。 

 

(４)さまざまなメディカル・ヘルスケアロボットに見られる特色 

イノベーション・ライフサイクルの初期に位置するメディカル・ヘルスケアロボットには２つ

の特色が見られており、１点目はその定義の「あいまいさ」(Ambiguity)である。メディカル・

ヘルスケアロボットはイノベーション・ライフサイクルの初期、いわゆる産業黎明期にあり、そ

の定義・外縁は明確にされておらず、医療機器に分類されることもあれば、介護機器に分類され

ることもありうる  (MHRA, 2016)6。このような不透明な状況下では、あるメディカル・ヘルスケ

アロボットがいかなる規制ルールの適用を受け、そしてその発展の方向にどのような影響があ

りえるか予見しにくくなってしまう(Delemarle, 2017)。 

                                                      
4 標準のタイプには、デジュール標準(de jure standard)(ISOや JISに代表される、公的で明文化され公開された

手続きによって作成された標準)、フォーラム標準(関心のある企業等が集まってフォーラムを結成して作成した標

準(例:Bluetooth)、デファクト標準(de facto standard)(市場競争・淘汰の結果、支配的となっている標準

(例:Windows)の３つの分類があるが、デジュール標準を念頭に置いて議論を進める。 
5 標準の種類は、①システム標準(システム全体を規定する標準)、②ハードェア標準(個々の製品仕様に関する標

準)、③ソフトウェア標準(ITインターフェースなどの標準)、④信頼性・安全性に関する標準、⑤製造資格の認定に

関する標準など多様であるが(De Vries, 1999)、本稿の事例研究の対象となる国際標準(ISO13482)は、ヘルスケア

ロボットを含む、パーソナルケアロボット一般の安全性に関する標準となる。 
6 本稿では、メディカルロボット（医療機器）とヘルスケアロボット（介護機器（非医療機器））をそれぞれ分けて

考える。 
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２点目の特色は製品の「多様性」(Diversity)である。メディカル・ヘルスケア分野でロボッ

ト技術はさまざまな形で活用されており、メディカル・ヘルスケアロボットと一口に言っても多

様な製品・サービスが存在する(Lau et al., 2009)【図表４】。図表４は、ロボット技術の高度

性(横軸)とロボットの有する知能水準(縦軸)の視点から、さまざまな新しいタイプのメディカ

ル/ヘルスケア/パーソナルケアロボットがマッピングされており、既存の規制ルールではこれ

らすべてに必ずしも対応しきれない可能性が示唆される。 

本稿の分析対象である HAL(Hybrid Assistive Limb)は、図表４の中央あたりに実際に装着さ

れた姿とともにプロットされている。HALは、身体機能を改善・拡張することができる、世界初

のサイボーグ型のメディカル・ヘルスケアロボットであり、装着者の脳神経活動に由来した「生

体電位信号」をセンサーで検出し、運動意思に従った動作を実現するものである(Sankai, 2010)。

脳・神経科学、ロボット工学、IT、システム統合技術などを融合した新しい学術領域(サイバニ

クス)から生まれ、まさに第四次産業革命を代表する製品として、医療や福祉の現場から、工場

での重作業支援、災害時のレスキュー活動支援までさまざまな用途が想定されているが、本稿で

は、医療・福祉向けのメディカル・ヘルスケアロボットとして着目する。 

 

(５)制度や国家のあり方をめぐるいくつかの論考 

『サピエンス全史-文明の構造と人類の幸福』(Harari, 2014)では、伝説や神話にとどまらず、

制度や法律、そして国家そのものなどは「フィクション」であり、現生人類(ホモ・サピエンス)

の繁栄の鍵は、このフィクションを作り、信じる力にあったとされる。一般的に制度や規制ルー

ルは国家単位で規定されるものであり、各国の社会的・文化的な背景に根差して経路依存性(Path 

dependency)を有するといった特徴があるが(Tate, 2001)、『資本主義の多様性-比較優位の制度

的基礎』 (Hall and Soskice, 2001)では、1990年代の急速なグローバル化を背景に、複数の資

本主義経済が併存する中で、特定の活動を有利な制度のある国へ移転するという、制度のアービ

トレージを行っている多国籍企業の存在を指摘している 7。制度のアービトラージは、更なるグ

ローバル化、そして第四次産業革命の進展する今日にも援用して考えることができ、一層活発化

していく可能性がある。 

国家のあり方という観点からは、『国家はなぜ衰退するのか-権力・繁栄・貧困の起源』 

(Acemoglu and Robinson, 2013)において、国家の長期的発展を左右するのは、規制ルールのあ

り方を含む、政治経済的な制度が包括的(inclusive)であるか否かによるとの見解が示されてい

る。『企業家としての国家-イノベーション力で官は民に劣るという神話』(Mazzucato, 2015)に

よれば、スマートフォンを実現した基盤技術や再生可能エネルギーを例に、イノベーション主導

の経済成長のためには、まずは国がリスクをとり、積極的な役割を果たすことが重要との主張が

ある。標準策定の分野においても、メディカル・ヘルスケアといった安全性の確保が必要な分野

に加えて、技術上の不確実性が高い場合には、ISO(国際標準化機構)での標準策定プロセスに対

する政府の前向きな関与(Entrepreneurial government intervention)が奏功するケースに言及

されている(Meyer, 2012; Wiegmann et al., 2017)。 

 

                                                      
7 例えば、企業の租税負担を軽減するために、税制優遇措置のあるタックスヘイブン国に拠点を移すことが典型例と

して挙げられる(Witt and Lewin, 2007)。 
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３．研究課題・研究手法 

 

先行研究を要約すると、規制ルールは、公衆の安全確保といった目的で存在するが、同時に規

制対象となる製品・サービスのイノベーションプロセスに影響を与えることにもなるため、規制

ルールとイノベーションの両者のバランスを図る観点が重要となる。特に、ベンチャー企業が集

結するような、イノベーション・ライフサイクルの初期段階は流動性が高く定義が難しいと同時

に多様であるという特徴があり、規制ルールが、先進技術を活用した新しい製品・サービスの発

展に与える影響が大きく、第四次産業革命の進展の中で、まさに様々な事例研究が進められてい

る。こういった規制ルールのあり方、広義の意味での制度は国家ごとにそれぞれの成り立ちに依

っているが、グローバル化の中で、ベンチャーを含む企業はその企業活動に優位をもたらす制度

のある国を選べるのであり(制度のアービトラージ)、議論は国境を超えていく。こうした中、イ

ノベーション主導の経済成長を実現するにあたって国家が果たすべき役割が改めて注目される。

また、規制ルールの中でも標準というツールに着目すると、デジタル化の進展の中で、個社や既

存の業種の枠を超えてステークホルダー間の相互作用を促す標準化の役割はますます大きくな

ると考えられる。 

以上を踏まえ、①第四次産業革命時代に、ベンチャーを含む企業はどのように規制ルールと関

わり、新しい製品・サービスの迅速な社会実装を進めることができるか、②特に規制ルールの一

形態である標準ハードのようなフェーズを経て策定され、いかなる点で有用と考えられるのか、

の２点を本稿の研究課題とする。研究手法は、既存の統計データ等が十分に存在していない先行

的な領域であることから、国内外での官民の幅広い関係者に対する半構造化インタビュー【参考

１】と、サイバーダイン社の HALの事例分析から成る定性的なアプローチをとる。 

 

４．事例研究 

 

＜事例のポイント＞ 

 サイバーダイン社は、国内のみならず海外の市場も視野に、HALの迅速な市場導入を目指し

てきた(本稿では、日本とドイツのケースを取り上げる) 8。 

 特に超高齢社会においては、医療と非医療という明確な境界線が徐々にあいまいになりグレ

ーゾーン化していくことを想定して、サイバニクス技術による「サイバニクス産業」の創出

に向けて事業を推進してきた。HALはメディカル・ヘルスケアロボットとして、安全性確保

の観点から市場導入にあたって何らかの規制ルールが適用されることが当初から想定され

たが、日本でも、ドイツでも、HALは新領域のデバイスであり、用途として、薬などと同様

に医療効果を提供する場合には医療機器に分類され、介護や作業を支援する場合には介護機

器(非医療機器)に分類されることになった。 

 実際、日本国内では医療機器と介護機器(非医療機器)の両方の分類で展開され、ドイツでは、

医療機器として展開されてきた。展開にあたっては、各国の制度の違いを考慮し、医療機器

                                                      
8 アメリカでは、FDA(米国食品医薬品局)から医療機器としての承認を取得(2017年 12月)。欧米に加え、サウジア

ラビア、マレーシア、フィリピン、タイでの展開も進められており、海外売上比率は 17%(2019年 3月期)まで伸長

している(サイバーダイン, 2019)。本稿では、その中で、制度の相違及びそれがもたらす影響をより明らかにする

観点から、日独を取り出し、両者を対比する形をとっている(Ikeda, 2016)。 
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(日本)、医療機器(ドイツ)、介護機器(日本)の３つのケースについて適用される規制ルール

を比較し、保険適用を視野に迅速に市場導入を行うための最適化戦略が立案・実行された(制

度のアービトラージ)。 

 具体的には、日本で、医療保険でカバーされる医療機器承認を得るためには、新医療機器に

対する治験が必須となるため、まずは介護機器(非医療機器）として展開することで、事業

推進とフィージビリティスタディを同時並行で実施した。また、日独の医療機器をめぐる制

度の違いを想定し、従来型の各種医療機器の国際標準(ISO13485(医療機器 品質マネジメン

トシステム))(ISO, 2016)を通過できる水準の医療機器バージョンの HALが準備できた段階

で、日本では医療保険収載に必須となる治験申請の手順を進め、ドイツでは医療機器の CE

マーキングの認証取得のために ISO13485を立ち上げ医療機器申請を行った 9。 

 また、適用される規制ルールが存在していない場合(介護機器(日本))は、サイバーダイン社

が自らルールメーカーとなり、実際、国際標準(ISO13482(生活支援ロボットの安全性に関す

る国際規格)(ISO, 2014)の策定をけん引した。その際、国立研究開発法人新エネルギー・産

業技術総合開発機構の「生活支援ロボット実用化プロジェクト」の一環として、つくば国際

戦略総合特区にある世界初となる「生活支援ロボット安全検証センター」で試験方法・試験

基準が開発されるとともに、規格の全体設計や認証体制の早期構築も進められた。ISOでの

国際標準の策定には、サイバーダイン社のみならず、12か国から 50名以上の様々なステー

クホルダーが参加し、策定プロセス自体がオープンな形でルールメイキングが進められる協

業の場として機能した。 

 

(１)第四次産業革命時代に、ベンチャー企業は、どのように規制ルールと関わり、新しい製品・

サービスの迅速な社会実装を進めることができるか 

 

HAL は、脳神経・筋系などの改善・拡張を行う革新技術であり、用途に応じて、医療機器と介

護機器(非医療機器)の両方で、規制ルール上の観点で分類されることになるため、各国の異なる

規制ルールが HALの市場導入を大きく左右することが明らかとなった。したがって、各国の規制

ルールに対する十分な理解を踏まえた上で、戦略的な対応が講じられることとなった(ロボット

関連企業, インタビュー, 2016)。 

まず、医療機器(日本)と医療機器(ドイツ)の比較の観点では、日本では医薬品医療機器等法に

おける新医療機器として、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)の審査に基づき、厚生労

働省の承認を得る必要があった。また、実質的な治験のタイミングが異なることから、米国、さ

らに米国よりも審査期間が一般的に短いとされるドイツと比較すると、審査期間が長くなる傾

向にあった(PMDA, 2018)。一方、ドイツを含む EUでは、日本のような新医療機器というカテゴ

リーは存在せず、欧州医療機器指令(Medical Device Directive)10の下、既存の医療機器のクラ

ス分類(II)に該当し、MDDが定める整合規格（本件では ISO13485）について民間の第三者認証機

関(Notified Bodies)の認証を得ることが求められた。すなわち、同一の新製品をめぐって、日

                                                      
9 日本では、治験が終わると医療保険収載への道が開かれる。ドイツでは、医療機器になった後に、臨床適用を通し

て多施設での臨床評価(治験相当)を実施した後に保険適用の申請が可能となる。 
10 なお、MDDに代わり、2020年 5月以降は、欧州医療機器規則(Medical Device Regulation)が適用される予定 

(BSI and AAMI, 2016)。 
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本の規制ルールのあり方は政府の介入を前提とし、相対的にパターナリスティックであるとい

う特色がみられるのに対して、EU では、製品・サービスの安全性の立証責任を負った事業者が

自ら積極的に証明し、またそれを認証する主体も民間の認証機関であるという考え方が社会的

に浸透しており 11、規制ルール及びそれを取り巻く状況は根本的に異なっていた(民間認証機関, 

インタビュー, 2016)。 

次に、介護機器(日本)の観点では、特定の規制法は存在せず、安全性を担保する任意規格(ISO, 

JIS 等)があれば、民間の登録認証機関からその認証を得ることが一般的となっていた。これを

日独両国の医療機器の場合と比較すると、相対的に規制ルールの強度が緩和されており、まずは

介護機器として国内市場に参入し、事業や製品を磨き上げた後、海外に進出することが可能と考

えられた(毛利, 2016)。 

以上を踏まえ、市場導入の迅速性の観点から、日本とドイツの規制ルールの在り方を比較考量

した結果、市場導入のタイミングが早い順、すなわち介護機器(日本)、医療機器(ドイツ)、医療

機器(日本)の順で実績を積みながら社会実装を加速する戦略がとられ、実際そのとおり実現さ

れた(介護機器(日本)(2013年 2月認証)(日本品質保証機構, 2013)、医療機器(ドイツ)(2013年

8月認証)(テュフ ラインランド, 2013)、医療機器(日本)(2015年 11月承認)(厚生労働省, 2015) 

12。さらに、世界初のサイボーグ型のメディカル・ヘルスケアロボットという HAL の持つ新規性

から、既存の制度を比較するだけでなく、該当する規制ルールが存在しない場合は、自らがルー

ルメーカーとなり、実際、国際標準(ISO13482)の策定を主導した。以下、その国際標準の策定プ

ロセスについて詳述する。 

 

(２)特に規制ルールの一形態である標準はどのようなフェーズを経て策定され、いかなる点で

有用と考えられるのか 

 

① 実証フェーズ 

国立研究開発法人新エネルギー・産業技術総合開発機構の「生活支援ロボット実用化プロジェ

クト」 (2009-2013年度) (NEDO, 2014)13の一環として、HALを含む人間装着型のロボットの安全

性が実証され、そこで取得したデータに基づく安全基準作りと ISOへの提案が進められた。具体

的には、つくば国際戦略総合特区にある世界初となる「生活支援ロボット安全検証センター」で、

想定されるリスクをもとに安全性に関する試験方法・試験基準を開発した。 

 

② システム設計フェーズ 

ISO13482は、HALのような人間装着型だけでなく、生活支援ロボットの代表的なタイプである

移動操縦型(移動中心)、移動操縦型(自律中心)、搭乗型についてもその一般的な安全性基準を体

系的に整備しており、コンポーネントベースで個別製品の仕様を細かく規定するタイプの内容

                                                      
11 ドイツには、民間の認証機関が日本の 5倍以上存在する(江藤, 2012)。 
12 その後、ドイツでは、HALを利用した機能改善治療について、公的労災保険の適用開始(2013年 8月)。公的医療

保険の適用に向けて InEK(病院医療報酬制度協会)に申請(2015年 10月)。日本では、医療用 HALについて公的医療

保険の適用開始(2016年 9月)。民間保険会社との協業も進められている(サイバーダイン, 2019)。 
13 本プロジェクトの成果は、2015年度産学官連携功労者表彰(内閣総理大臣賞)の受賞対象となった。 
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ではない。また、ISO13482 の認証体制の構築を視野に、認証手法や第三者認証機関・試験機関

を含めた適合性検証体制も平行して検討された。 

 

③ ルール形成フェーズ 

ISO13482を策定する委員会(Technical Committee)には、12か国から 50名以上の専門家・オ

ブザーバーが参加した。生活支援ロボット実用化プロジェクトの成果を生かして、議論は日本が

主導する形で進み、ISO13482は2014年2月に正式発行された(鍋嶌, 2016; Weng et al., 2015b)。 

ルール形成及びそれに基づく認証の結果、これまで対応する規制ルールが存在しなかった領

域において、ISO13482 が製品の安全性を証明する客観的なツールとなり、ヘルスケアロボット

を含む、パーソナルケアロボットとしての HALの初めての市場導入が実現された 14。また、規格

の中で規定されているのはあくまで一般的かつ最低限の水準であることから、産業黎明期にあ

るパーソナルケアロボットの新たな製品可能性を妨げたり、負のロックイン効果を生じさせる

ものではなく、新市場創出の先導者にもなった(Lazarte, 2014)。 

以上から、規制ルールのひとつである標準が、萌芽期のビジネスの発展に影響を及ぼす存在と

して、いわば動的な結節点としての役割を果たし(Blind, 2016)、その策定プロセスを通じて国

内外の幅広いステークホルダーが協業する場を提供している点が確認されたと言える。 

 

５．分析・考察 

 

ここでは、先進技術に対する規制ルールのあり方について政策的インプリケーションを含め

た分析・考察を行う。 

 

（１)実証フェーズ 

第四次産業革命の進展の中で、各国は、企業誘致策などを通じて、ロボットに限らず、自動運

転や空飛ぶ車など、先進的な製品・サービスの社会実装に一層注力している。さながらグローバ

ルな制度間競争の様相を呈しており、企業家としての国家像(Mazzucatto, 2013)を改めて想起

させる 15。それに伴い、企業による制度のアービトラージの動きも活発化していく可能性がある。 

先行研究でも述ベたとおり、先進技術に対する規制ルールのあり方については理論的にも実

践的にもさまざまな試みが進められているところであり、何らかの唯一解が存在しているわけ

ではないが、先進技術の発展するスピードはきわめて速く、適切な規制ルールを事前にかつ包括

的に整備することが困難と考えられる中(Shapiro and Glicksman, 2002)、少なくとも、制度設

計やガバナンスのあり方として、柔軟性(Flexibility)や変化への適応力(Adaptability)が重要

となることは共通認識となっている(Dietz et al., 2003)。また、第四次産業革命が急速な技術

変化と社会に対する飛躍的なインパクトをもたらしうる中で、それらに遅れをとることがない

よう、ガバナンスの敏捷性(Agility)も訴えられている(WEF, 2018)。この点、日本では、現在、

                                                      
14 ヘルスケアロボットの観点からは、ISO13482で対応できる範囲については意味がある。 
15 代表例として、スマートシティ間の国際競争が挙げられる。事業主体は、プラットフォーマー&スタートアップ

(北米)、国家主導(中国、シンがポール)、オープンシステム(欧州)等さまざまであるが、近年は、個別の ICT技術

の実証ではなく、都市全体で新しいビジネスやサービス、価値の創出が目指される傾向が見られる(内閣府,2018)。 
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国家戦略特区制度 16や日本版レギュラトリーサンドボックス制度 17などを通じて、既存の規制ル

ールの影響を受けない形で、新製品・サービスの社会実装に向けた実証を可能とする場が設定さ

れている(Weng et al., 2015a)。こうした、変化に対する柔軟性や適応性、敏捷性を内包した制

度スキーム(Adaptive governance)は、イノベーションの実現において、一層重要な役割を果た

していくのではないだろうか 18。 

  

（２)システム設計フェーズ 

イノベーションの進展の中で、単体のモノが価値を生み出す時代から、モノ同士あるいはモノ

と人とのつながりといった複数の要素が組み合わさってシステム化し 19、新たな価値を生み出す

時代を迎えている。こうした中、製品やサービスの設計・運用、またそのためのルール形成につ

いても、コンポーネントベースからシステム全体で考えることが必要とされている(Marchant et 

al., 2011; Aikman, 2017; 慶応 SDM, 2016; 松本, 2017)。 

例えば、標準に関して、そのスコープは個別の製品仕様からそれを取り巻くシステムや社会全

体のあり方へとダイナミックな広がりを見せている 20。社会システム標準の代表例として、例え

ば、ISO/TC268/SC1では、スマートシティを支える都市インフラ(上下水道、交通、エネルギー、

情報通信、廃棄物処理等)を、都市を丸ごと総合的に評価する指標の国際標準化が進められてい

る 21。それに伴い、標準の策定方法も、従来の、単一の製品・技術に関する標準策定(最下層レ

イヤーの物体の標準策定)ではなく、ビジネスケースやユースケース(使用方法)に基づくシステ

ム構成をまとめた、リファレンス・アーキテクチャ・モデル 22によるシステム全体の設計手法が

一般的となってきている。 

政策的インプリケーションの観点からは、一例として、近年大幅な見直しが進んだ日本の基準

認証制度に言及したい。沿革をたどると、経済産業省が所管する工業標準化法(JIS法)は、産業

の復興、生産力・技術力の増強を進めることが最優先課題であった、第二次世界大戦直後の日本

で 1949 年に制定された。鉱工業品の①品質の改善、②生産能率の増進・生産の合理化、③取引

の単純公正化、④使用又は消費の合理化を目的としており、工業標準化法に基づく国家標準は、

                                                      
16 世界で一番ビジネスをしやすい環境を作ることを目的に、地域や分野を限定することで、大胆な規制・制度の緩

和や税制面の優遇を行う規制改革制度。 
17 既存の規制にとらわれることなく新しい技術やビジネスモデル等の実証を行うことができる環境を整備すること

で、迅速な実証及び規制改革につながるデータの収集を可能とする制度。 
18 Adaptive governanceの一環として、フレームワークに基づく進化的なアプローチ(Framework 

convention)(Abott,2011)や、個別事情に対応した限定的な法規制のあり方(Sui generis rules)(Moses,2011)など

についても研究が行われている。 
19 「システム」の定義:定義された目的を成し遂げるための、相互に作用する要素(element)を組み合わせたもの。

これにはハードウェア、ソフトウェア、ファームウェア、人、情報、技術、設備、サービス及び他の支援要素を含

む(Shortell, 2015)。 
20 近年、国際標準化機構(ISO)においても製品のスペック標準ではなく、システム標準の策定が多くなり、約 10%増

加している(ISO,2017)。 
21 他にも、情報セキュリティ体制の維持・構築を目的とした情報セキュリティマネジメントシステムに関する国際

標準(ISO/IEC27000シリーズ)や、企業経営の観点から組織の効果的な ITがバナンスの考え方を示した国際標準

(IOS/IEC38500シリーズ)などがある。 
22 「アーキテクチャ」の定義:使用・設計の観点からの、システム全体の概念的構造及び全体組織。システムの共通

理解を伝える技術上・ビジネス上の設計、実装、標準を含む。また、システム全体のアプリケーション・設計が満

たさなければならない高水準の原則及び要件を具体化したもの。具体的には、データの共通語彙、記述ルール、フ

ァイル形式、品質・精度、通信方式等のデータ標準に加え、主体ごとに共有されるデータの種類・流れ、ハード・

ソフトの規格、状況に応じたその変動等を含む、システム設計全体(NIST, 2018)。 
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JIS(Japanese Industrial Standard)と呼ばれる(Hall et al., 2001)。JISの策定は、業種ごと

に組成された業界団体(例:鉄鋼連盟)の活動に支えられてきた面が大きく、戦後復興期、そして

その後の高度経済成長期の経済発展に貢献したと言える(Tate, 2001)。しかし、いわゆるキャッ

チアップ型の産業発展期を超えて、昨今のグローバル化・デジタル化の急速な進展に直面し、国

際標準との整合化も加速する中(WTO, 1995)、日本の基準認証システムを時代に合わせて再定義

する必要が出てきた。こうした流れを受けて、JIS法は鉱工業品だけでなくマネジメントシステ

ム、サービス、社会システムを対象にするとともに、迅速な標準策定を後押しすべく、工業標準

化法から産業標準化法に改正されるに至った  (METI, 2019) 23。基準認証制度に限らず、第四次

産業革命の進展の中で、このようなシステム・アーキテクチャを前提とした法制度の見直しの必

要性は一層高まると思われる。 

 

（３)ルール形成フェーズ 

（１)の Adaptive governanceの議論とも関連するが、標準の有用性に改めて注目すると、規

制ルールの中でもより柔軟な性質を持ち、ソフトロ―として機能する面が奏功していると言え

(池田, 2016)、デジタル化の進展の中で、一企業、さらには既存の業種の枠を超えてステークホ

ルダー間の相互作用を促す標準化の役割はますます大きくなると考えられる(Blind, 2016)。標

準を含むこうしたソフトローアプローチの特色としては、①幅広いステークホルダーの共創的

な関与に基づくこと、②ルールの採用や改訂が比較的迅速になされること、③複数の異なるソフ

トローアプローチを同時進行的に進められること、④徐々に、よりハードな規制手法へと移行し

うることが挙げられる(Abbott and Snidel, 2000; Gersen and Posner, 2008)。 

また、ルール形成に従事する体制という点では、欧米では、ロビイング会社やローファームに

専門人材が結集していたり、あるいは大企業では Regulatory affairs division を内製化して

いるなど 24、グローバルな規制ルールに関する情報収集やルール形成プロセスへのコミット、関

係者に対するロビー活動が行われている(民間認証機関, インタビュー, 2016)。サーバーダイ

ン社は ISO のエキスパートメンバーとして国際標準の策定を自ら牽引したが 25、一般的には、特

にベンチャー企業・中小企業において自前でのそうした体制整備や専門人材の確保・育成は必ず

しも容易ではないだろう。加えて、システム思考・アーキテクチャ思考の重要性が高まり、一連

のルール形成プロセスに、より多角的・複層的な知見が求められるようになっている。こうした

中、経済産業省では、例えば、国際標準化人材育成講座において、国際標準化活動の国際ビジネ

スにおける意義を十分に理解して日本提案をリードしていける人材や、ビジネスにおける国際

標準の有効な活用促進を図ることの出来る人材の育成を図ってきており、人材育成は一層重要

になると考えられる 26。同時に、近年、日本においても、主体的なルール形成のための組織化や、

ベンチャー企業等のロビー活動を支援する事業者・法律家、企業の公共政策部門が存在感を示す

など、プレイヤーの広がりが見られている点も強調したい 27。 

                                                      
23 「産業標準化法」は 2019年 7月より施行、JISは「日本産業標準」に名称変更された。 
24 『女神の見えざる手』(2016)、『House of Cards』(2013-2018)などは、米国のロビイングが描かれた映像作品。 
25 ISO13482策定の功績などから、サイバーダイン社は工業標準化事業表彰(経済産業大臣表彰)(2018年度)を受賞。 
26 中小・ベンチャー企業などが優れた技術や製品を国内外に売り込む際、市場での信頼性向上や差別化を図れるよ

う、迅速な標準化を可能とする「新市場創造型標準化制度」も有用なツールと思われる。 
27 多摩大学ルール形成戦略研究所の設立(2016年)(國分他, 2016)、ルール形成戦略議員連盟の発足(2017年)に加

え、Public Relationsや Public Affairs(公共戦略コミュニケーション)の観点からルール形成に関わる事業者が活
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６．結論 

 

前項において、制度のアービトラージに基づき、新たな規制ルールの策定が必要となる場合に

ついて、一連の流れを３つの段階(実証フェーズ、システム設計フェーズ、ルール形成フェーズ)

に再構成し、官民の主要ステークホルダーの役割や導き出される政策的インプリケーションに

ついて考察を行った。ここでは、考察された新たな公共政策のあり方を、イノベーション・ライ

フルサイクル論(Utterback and Abernathy, 1975)の流動期に融合することを試みている【図表

５】。 

先行研究でも明らかにされたように、イノベーションのライフサイクルの流動期の特色とし

ては、不確実性やリスクが高く、適用される規制ルールを特定できなかったり、そもそも存在し

ない場合もあることが挙げられる。同時に、市場導入を目指して現状を打破するための多様な試

行的取組が行われる。こうした流動期に応じる形で、公共政策のあり方を以下のフェーズに分け

ることができる。第１に柔軟性や適応性を内包した制度スキームを前提とした実証フェーズ、第

２にリファレンス・アーキテクチャ・モデルに基づく標準策定に象徴されるようなシステム設計

フェーズ、最後にソフトローアプローチの重要性が高まり、また官民の体制整備も必要となるル

ール形成フェーズである。この３つのフェーズが相互に作用し合うことで、イノベーションの社

会実装が達成される。ルール形成に携わるプレイヤーの多角化に顕著であるように、官民の共創

領域が拡大する中、イノベーションをけん引する企業が、ルールメーカーあるいは制度のアービ

トラージの主体として力を発揮するための官民連携のあり方については、今改めて検討が必要

と考えられる。 

なお、本稿は、サイバーダイン社という日本の一ベンチャー企業のメディカル・ヘルスケアロ

ボットの市場導入に関する事例研究に基づくものであることから、必ずしも単純な一般化には

なじまず、イノベーション・ライフサイクル初期の製品・サービス全般への適応可能性について

は、自動運転、無人航空機(ドローン)、空飛ぶ車 28、シェアリングエコノミー29などの第四次産

業革命を代表する国内外のケースについて、更なる事例研究を重ねて検証を行うことが有効と

考えられる。また、ルール形成の手法について、ここでは標準、特にデジュール標準かつ安全規

格に照準を当てた。イノベーション・ライフサイクルの流動期に着目した場合、確かに、ソフト

ローアプローチを可能とする点で標準の持つ可能性は一定以上評価されると思うものの、標準

の活用が唯一解ということでは決してなく、ケースに応じてさまざまなツールやアプローチが

有用となりえ、それこそがまさにルール形成を「戦略」たらしめている点にも留意が必要である。

また、イノベーションの市場導入にあたって安全性の確保は国家の介在を惹起する重要な論点

であるが、場合によっては、製品・システム間の互換性を確保するインターフェースやデジタル

データの標準化が主眼となることもありえる(Den et al., 2016)。このように、本稿の限界と更

なる検証可能性について最後に念のため言及しておきたい。  

                                                      
躍している(児玉,2019)。 
28 各国で社会実装に向けた取組が進められているが、規制ルールのあり方が共通の課題となっている（Economist, 

2019）。 
29 利用者と提供者双方の安全性・信頼性を高めるシェアリングエコノミーのあり方について、日本主導で国際標準

化の議論が進められている(日経, 2019)。 
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【参考１】半構造化インタビューの概要 

 

(１)主なインタビュー項目 

• 日独における医療機器・介護機器、メディカル・ヘルスケアロボットの現状 

• 日独における医療機器・介護機器、メディカル・ヘルスケアロボットに関する具体的な定義・

分類 

• 日独における承認・認証スキームとそれを取り巻く主要ステークホルダー 

• 日独における承認・認証スキームの背景にある思想 

• 日独におけるルール形成プロセスとそれを取り巻く主要ステークホルダー 

• 先進技術の市場導入と規制ルールのバランスのあり方 

• 必要と思われる支援施策、今後の官民連携のあり方 

 

(２)インタビュー先と実施年月日 

保秘の観点から、個人や所属機関が特定されない形での記載となっている。 

 

インタビュー先 実施年月日 

政府関係者 2016/2/16 

2016/5/11 

標準化団体 2016/3/9-10 

審査機関 2016/5/15 

認証機関 2016/4/28 

ロボット関連企業 2016/4/18 

病院関係者(ユーザー) 2016/3/22 

アカデミア 2016/3/23 

シンクタンク 2016/5/12 
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【参考２】図表一覧 

 

【図表１】イノベーション・ライフサイクル 

 

＜出典＞Utterback and Abernathy (1975)  

 

  

プロダクト 

プロセス 

流動期 移行期 成熟期 

製品の多様性 
少量生産 
有機的なマネジメント 
熟練した労働者 
多くの小規模事業者 

標準化されたプロセス 
大量生産 
機械化 
未熟練労働者 
大企業による寡占 

イノベーション 

評価 

ドミナント・デザイン 
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【図表２】イノベーション・ライフサイクルに応じたイノベーションの特徴 

 

イノベーション

の特徴 

流動期 

(Fluid phase) 

移行期 

(Transitional phase) 

成熟期 

(Specific phase) 

重要因子 プロダクトの性能 プロダクトのバリエー

ション 

コストの削減 

イノベーション

の誘発要因 

ユーザーニーズに

関する情報、技術

的変化  

生産増加を可能とする

技術面での能力向上 

品質向上を伴うコス

ト削減の圧力 

イノベーション

のタイプ 

破壊的なプロダク

トイノベーション 

大量生産を可能とする

プロセスイノベーショ

ン 

漸増的なプロダクト

及びプロセスイノベ

ーション 

プロダクトライ

ン 

不確定、多様、個

別設計のプロダク

トが含まれること

が多い  

少なくとも１つの安定

的あるいは支配的な設

計を含む 

統一化・標準化され

たプロダクト 

製造プロセス 柔軟性がある、頻

繁な変更で非効率

的 

より固定的、確定的に 効率的、システム化、

標準化、資本集約的、

固定化 

リスク・不確実

性の度合い  

高い 中程度 低い 

イノベーション

のスピード 

速い(プロダクト

イノベーション) 

遅い(プロセスイ

ノベーション) 

速い(プロセスイノベー

ション) 

遅い(プロダクトイノベ

ーション) 

速い(応用) 

遅い(プロダクト及

びプロセスイノベー

ション)  

 

＜出典＞Tidd and Bessant (2013) 

  



 

24 
 

【図表３】標準の果たす既存の役割 

 

標準化のも

たらす機能 

正の効果(Positive effects)  負の効果(Negative effects)  

互換性の確

保 

 ネットワーク外部性の発揮 

 古い技術のロックインの回避 

 システム上の製品の多様化 

 バリューチェーンの効率化 

 独占化・寡占化 

 古い技術のロックイン(ネットワー

ク外部性が強力な場合) 

品質・安全

性の確保 

 逆選択の淘汰 

 信頼醸成による取引コストの

削減 

 負の外部性の是正 

 ライバル企業の参入コストを高め

ることによって生じる「規制の虜」

(Regulatory capture)  

選択肢の統

一 (Variety 

reduction) 

 規模の経済 

 萌芽期の技術や産業の発展を

可 能 に す る 最 小 必 要 量

(Critical mass)の確保 

 品種削減 

 市場集中(Market concentration) 

 早まった技術の選択 

情報の提供  形式知(Codified knowledge)の

提供 

 取引コストの削減 

 「規制の虜」 

 

＜出典＞Blind (2016) 
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【図表４】メディカル/ヘルスケア/パーソナルケアロボットの多様性 

 

 

 

 

＜出典＞Lau et al. (2009) 

 

低← 技術レベル →高

 

高←
 

知
能
レ
ベ
ル 

→
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【図表５】イノベーション・ライフサイクル論におけるこれからの公共政策のあり方 

 

＜出典＞筆者(2019) 

 

プロダクト

プロセス

流動期 移行期 成熟期

イノベーション
評価

ドミナント・デザイン

制度の
アービトラージ

新たな
規制ルール策定

市場導入・拡大

①実証（例：特区制度の活用）
②システム設計（例：体系的な安全基準作り）
③ルール形成（例：ISOでの国際標準化）
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