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基本的な問題認識（1）  

2000年代に入って、外国平均価格制度（再算定）の導入・強  
化や、一定幅の縮小等、価格引下げを指向した保険医療材  
料制度改革が次々と実施された  

その結果、保険償還価格は急激に下がり、一方で、大きな  
デバイスギャップの存在や、製品の安定供給の問題などが  
顕在化  

－ ほとんどの製品は外国平均価格の1．5倍以下となり、1．0倍以下と   
なっているものも多い  

一例えば、PTCAバルーン（経皮的冠動脈形成術用カテーテル＜一般型＞）は、   

2000年当時の保険償還価格から52％引下げ、ペースメーカ（デュアルチャ   
ンハ¢＜Ⅱ型＞）は40％引下げ  
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日本におけるデバイスギャップの現状  

1）日本市場でアクセス可能な  

主要欧米医療機器は欧米の約半分  

2）日本で承認申請を行わない（行えない）理由  

指数（日本＝1，0）  

0．0  0．5  1．0  1．5  2．0  25   

米国で認可された  

製品のうち日本で   
甲請する割合  

甲請を行わ／乱、  

理由  

（注）右表の「申請行なう」には、承認済み、審査中、申請予定を含む  

（出典）2008年デバイスラグ調査（ACCJ医療機器・lVD小委員会）  
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申請控えしている製品の具体例  

usIKで対応できない失明に限りな  
く近い症状を持つ日常生活に支障を  

5年以上前 きたしている患者（身体障害者障害  

程度1～3級）の視力機能回復のた  

めの唯一の製品。  

高侵襲性の開胸術を回避し、比較  
5年以上前 的低侵襲で弁 

にする。  

特定の腫癌に 
5年以上前 な手技（主要な観血療法が現在要  

求されている）。  

高い規制関連の  

コスト（治験）；  

不十分な市場規模  

不十分と予測される  

償還価格  

不十分と予測される  

償還価格  

現在の月経過多出血の治療は子宮  
摘出を伴うこともあり、比較的に侵 高い規制関連の  
襲が大きい。本品はこの治療を低侵 コスト  
襲かつ簡易に行うものである。  

5年以上前  

高い規制関連の  
コスト  

より正確な早期の癌診断はより効果  
的な治療とより高い生存率を導く  

5年以上前  
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基本的な問題認識（2）  

医療機器企業の主たる社会的責任は、質の高い医療機器  
のタイムリーな導入と安定供給と認識  
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おける医療機器提供コストには、大きな差があり（データは  
保険償還が大きく下落してきた現状では、製品の新規導入  
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さらに、経済危機に伴う為替の急激な変動が市場環境の不  
安定化をもたらす懸念  
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医療機器提供コストの日欧比較（1）   
一三菱総合研究所への委託調査－  

・12社のグローバル医療機器企業に対する調査データに基づき、製品1個あたりに要する経常糞  

用（卸事業者の費用を除く）の日本と欧州諸国（英、仏、独）の比較を実施  

・ 心血管系機器（PTCA、ベアメタルステント、ペースメーカー）では約2，2倍、整形外科系機器（人  
工股関節及び人工膝関節）では約2．5倍、日本は欧州諸国に比べてコスト高の結果  

整形外科系  心血管系  

日本  欧州   欧州  

を合の指標－  コスト比較一各国の製品1個あたり研究開発糞（臨床試験前）を100とした  
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医療機器提供コストの日欧比較（2）  

・経常責用の日欧差に最も大きな影響を及ぼしたのは、製品及び適正使   
用情報提供・営業費で、日欧のコストの比率は5～6倍  

・治験・薬事・品質管理に関する日欧のコスト構造の倍率は約20倍  

心血管系  製品及び適正使用情報  
提供・営業費   

取引先医療機関数や  

症例の集中度の差異  
が背景（次へ0－ゾ参照）  

整形外科系  
5，125   

日本  欧州  

コスト比較一各国の製品1個あたり研究開発費（臨床試験前）を100とした場合の指標－  
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医療機器提供コストの日欧比較（3）  

－「製品及び適正使用情報提供・営業費」に影響を及ぼ  

・取引先医療機関の数は、欧州各国に比べて、日本は3－4倍多く、1医療機関あ  
たりの症例数は5－10分の1  

・日本の医療機関数が多いことは物理的に労力を要するが、加えて、症例の集  
中度が低いことにより、適正使用促進コスト等も相対的に高くなる  

症例数別医療機関割合（PTCAバルーン・ベアメタルステント）  

20％  40％  60％  80％  100％  

150．0  取引医療機関数  

100．0100．0  

100．0  

田うち、年間200症例以下  田うち、年間201症例以上、400症例以下  

田うち、年間401症例以上、600症例以下   臼うち、年間601症例以上、800症例以下  

田うち、年間801症例以上  
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為替レートは、外国平均価格制度による引下げ率に大きな影響を与える  

・外国平均価格制度が導入された2002年以来、為替レートは安定し、その変動の影響は小さかった  

・リーマンシ］ツク以後の経済危機による為替変動の影響で、2010年改定では17．9％の引下げの可能性  

《2002年に日米の価格倍率が1．5倍の製品を想定したケース》   

年  

為替レート  

米市場価格  

‥●  ●  ● ●●  ●  一  円換算での米市場価格  
新価格は外国価格  

の1．5倍になるの   
で5，475Xl．5  

＝8，213円となる。   

これは日本価格の  

10，000円に対して  
17．9％の引下げで  

ある。  

・50   1．48   1．65   1．49   1．83  

0％   0％   9％   0％   17．9％  

日本での10，000円価  

格との倍率  

再算定引下げ率  

注1）2010年の為替レートは、2008年9月から5月末までの平均。その他の年の為替レートは、改定前々年の9月から改定前年の8月までの平均  

注2）2002年の日米の外国平均価格倍率を1．5倍と仮定し、その後日米とも価格は不変の場合の各改定年の再算定引下げ率  

九便通  Ad＼it＼毎d  
ニー一■ ∴し一＿ J1・i∴ ‥fl   

米国医療機器・lVD工業会  
加槽症紳M扇血＝加㈹抑肋卵油如加血油症抽血血  

8  



F  

為替変動が外国平均価格倍率に直接影響を及l  

影響は実態的に  日本で生産されている製品の場合は、為替の  
全くない  

品であっても、医療機器の提供コストのうち、日本国内で  
要するコスト（流通、開発等）は為替の影響をうけない  

査では、国内で要するコストは製品1個あ  前記の三菱総研  

たりの経常費用全体の約6－9割（この数値は製品によって  
相当異なる）  

現行制度では、将来的に円安になったとしても、償還価格が引  
き上げられる仕組みがない。  

●  

と円安の変動が大きく繰り返された場合、 日本の  
十  

最   仮に、円  
償還価格引き下げだけがなされていく  
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状況改善をするために  

・制度t市場環境の安定化   

一製品の安定供給のためには、制度・市場環境の安定化  
が必須  

イノベーションの適切な評価  

－デバイスギャップ縮小、および、事業者の新規参入を促   
すために、イノベーションへの適切な評価は必須  
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F、  

イノベーションの一層の評価等  

イノベーションの  

・ 補正加算の拡充  
一 医療システムの効率化等に寄与する場合の「医療経済加算」   

‾‾ズ  

t 日本の臨床データを充実させる「臨床試験加算」  

一 類似機能区分比較方式の場合で、類似機能区分の基準材料価格が低く、補正加算を行なっても、新  
規機能区分の基準材料価格が製品供給に十分な価格に達しない場合の検討  

Cl／C2審査期間の短縮  

－ C2において中医協承認後の保険償還開始日の短縮  

－ Cl／C2の導入回数を年12回とする  
一 類似機能区分比較方式の場合の標準的な事務処理期間の短縮  

－ C2の技術料導入の早期化（暫定ではなく）  

・ 審査プロセスの透明化・明確化  

一 審査タイムクロックの共有  

一 保険医療材料専門組織の議論（議事録など）の申請企業への共有化  

－ C申請に必要な参照論文等の資料に関する必要要件の明確化  
◆ 審査プロセスについて行政側と業界でWGを設置するなどして、議論を深めたい   

継続的な製品供給が困難な機能区分の償還価格を見直す場合の明確化   

・ 市場実勢価格が償還価格を上回る場合  
・ 製品供給を将来的に中止したい旨の申し出がある場合 など  
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大型医療機器のイノベーションの評価  

（画像診断機器■治療装置関係）  

技術料（特掲診療料）として評価されている大型医療機器  

についても、日々、改良一改善を行っており、その評価の仕  
組みが必要  

く  
特定保険医療材料における有用性加算や改良加算のよ  
うな評価方法の導入を希望  
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外国平均価格制度（再算定制度）に関  

●書こ諾諾訟譜高等焉悪態笥論証跨ぎ響を与え  

●、製品の安定供給のため、  

一でない（外国平均倍率、最大  

和措置（例えば、長期の為替  一為替レート変動に対する激変   
レートを用いる等）  
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保険医療材料専門組織の意見（2009年7月15日中医協）に対する考  

制度対象国の拡大および平均値計算にあたっ  
国除外  価  

外国平均  
ての一部対  

料専門組織の意見にある通り、医療機器の価格は、使用実態等、  
状況により決定されている。すなわち、価格が異なるのは、それ   t■l・・・■1  t   ■ ヽ＞ L  －● l  L  ■■－  ヽ■  l   ■■■  
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理由があると考えられる  

にもかかわらず、状況が異なる外国の価格を参照し、日本の価格を決定する  
のは合理的でない。また、症例の集約度等、医療機器が使われる状況の違  
いを考慮せず、外国間での価格差のみに着目し、価格差が大きい国の価格  
を除外して平均値を計算することは適切でない  

外国価格データ収集は、企業にとって大きな事務的な負担になっていること  
をご理解いただきたい  

リストプライスに代わって、市場実勢価格を用いること  
一 購入者（医療機関、政府）とメーカーの売買契約は、通常、双方に対して契約   

条件を公開することを禁じている  
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こ絞るのは実質的に  

濱  バ朋pか  ．1d＼il＼†ぐd  
．．一i L  ；1i．． ．■・I   

米国医療機器■‡VDエ叢会  
長mモーl（dnMd暮（d‖kヤー椚卸㈹呵W故州淵ia（仙モーS兵～Ⅶ｛一月l－On  14  




