
中央社会保険医療協議会 総会   

日時：平成21年8月26日（水）11：00（目途）～12：00  
会場：はあといん乃木坂 フルール（BIF）  

中央社会保険医療協議会総会（第148回） 議事次第  

平成21年8月26日（水）   

於 はあといん乃木坂  

議 題  

○ 医薬品の薬価収載について  

○ 医療機器の保険適用について  

○ 先進医療専門家会議の報告について  

○ その他   



中医脇 績－1  

21． 8． 2 6  新医薬品一覧表（平成21年9月4日収載予定）  

No 銘柄名   規格単位   会社名   成分名  承認区分  算定菜価   算定方式   補正加算等   薬効分類   
l  レメロノ錠15mg  15mgl錠   ンエリノウープフウ   ミルタザピン  折有効成分  169．30円  類似薬効比較方式（t）  内117  精神神経用剤（うつ病・うつ  

リプレソクス錠15mg  明治製菓  状態用薬）   

ー÷小                      2  フンレス錠150mg   150mgl錠  ノハル丁イスファー  内214  血圧降下剤（高血圧症用  
マ   放塩   

薬）   

A  1錠   ファイザー   アムロジピンベシル  新医療用記  96．80円  芋副以薬効比較方式（Ⅰ）  有用性加算川）  内219  その他の循環器官用薬  
力丁ユエツト配合錠2番   1定  酸塩・アトルパスタ  合剤   153．20円  （A＝30％）  （高血圧症又は狭心症と、  

カデュエット配合錠3番   1錠  テンカルシウム水和  126．80円  外国平均価格調  高コレステロール血症又は  

カデュエット配合錠4番   1錠  物  
183．20円  

整（引上げ）  家族性高コレステロール血  
症の併発用薬）   

4  アポルブカプセル0．5mg  0．5mglカプセル  クフクソ・スミスク  平均営業利益率  
ライン   ×120％（23．0％）   ルモン剤を含む。）（前立腺  

肥大症用薬）   

一－－ヽ  0．03％lmL  干寿製采   ビマトプロスト  折有効成分  960．00円  稽似薬効比較方式（Ⅱ）  外131  服科用剤（緑内障及び高  

眼圧症用薬）   

6  アスマネックスソイストヘフー  6mglキット（100  ンエリンク・プフウ  モメタソンフランカル  斬投与経路  2．547．20円  相似薬効比較方式（Ⅱ）  キット加算   外229  その他の呼吸器官用薬  
100／ノg60吸入   〃g）  

ボン酸エステル  （A＝5％）  （気管支喘息用薬）   

7  プリンスタナイーブ錠400mg  400mgl錠  ヤンセン ファーマ  タルナヒル工タ  921．90円  相似薬効比ま交方式（Ⅰ）  市上島性加算（Ⅰ）  

ノール付加物   （A＝10％）  用薬）  

外国平均価格調  （希少疾病用医薬品）   
整（引上げ）   

成分数  品目致  注）No，7は、平成21年9月3日収載予定。  
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新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式削薬如枚方式（1） 第一回算定組廠平成21年7月30日   

新薬  最類似薬  

成分名   ミルタザピン （1）バロキセチン  

【ヨ 臼  塩酸塩水和物   塩酸塩  
類  

うつ病・うつ状態、パニ  
似   
薬  

ック障害、強迫性障害  うつ病・うつ状態  

運  
ノルアドレナリン作動作用・  選択的セロトニンの再   

セロトニン・ノルアド  
レナリン再取り込みロ   

定  
H、C、  

当  
性  化学構造  

㍗‾ヽ   

び鏡像異性体   
衰岬   
○＼／b  

F‾年分   R’椛璃∴  

ニ．投与形態   内用   左に同じ   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ   左に同じ  

用法   1日1回   左に同じ   1日2～3回   

画期性加算  
（70～120％）   

該当しない  

有用性加算（Ⅰ） （35～60％）  該当しない  

補  

有用性加計（Ⅱ） 5 
正  

加  

（5％）   
算  

小児加算  該当しない   
（5～20％）  

当初n：定席に対する新   本剤は、①既存の選択的セロトニン再取り込み阻烏：剤（SSRI）   
基収載希望者の不服意   に比して、うつ心音のQOL改動こ則する有用性が椅証されている   

見の要点  こと、②プラセボ対照比較試類のみならず、SSRlを対照燕とした  
矢部対川1試軟においても効力1の発現が早いことが確認されている  

こと、③長川投与試験において、「冤解」を安定的に維持すること  

が検証されていることから、「治娠方法の改蓮」が客磯的に示され  
ており、有用性加算（Ⅱ）（A＝10％）の適用を希望する。   

上記不服意見に対する  

見解  

不服意見で述べられている①QOL改野及び②早い効果発現に関  
しては、新ニリ；承認等において評価されていないこと、また、③長期  

投与による寛僻の維持に関しては、他の類薬と比較したデナタがな  

いことを踏まえると、本剤による「治腫方法の改善」が客観的に示  
されているとは言い難い。  

したがって、有用性加節（Ⅱ）の適用は認められない。  

→当初算定果どおり   

－3 －   
ー 4 －   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定細腰平成21年7月30日   

新薬   最類似薬   

E】        田 類  アリスキレンフマル酸塩   ロサルタンカリウム  
似  
薬  高血圧症、高血圧及び蛋白尿を伴  
選  う2型糖尿病における糖尿病性腎  
スE  症  
の  
妥  レニン・アンジオテンシン・ア  レニン・アンジオテンシン・アル  
当   ルドステロン系抑制作用（レニ  ドステロン系抑制作用（アンジオ   
性  ン阻害作用）   テンシンⅡ受容体桔抗作用）  

ハ．組成及び   
化学構造   

ト喝か・・二・ヤ 

ニ．投与形態   内用   左に同じ  
剤形   鎚剤   左に同じ  
用法   1日1回   左に同じ   

画期性加節  
該当しない  

（70～120％〉  

有用性加n二（1）  

祁  

正  

加  
（10（ノ20％）  該当しない  

訂  

小児加算  
該当しない   

（5～20％）  

当初算定案に対する新  
訪封又減希望者の不服芯  
見の要点  

第二回算定組織平成 年 月 日  
上記不服意見に対する  
見解  

整理番号  09－09一内－3  

薬 効 分類  219 その他の循環器官用薬（内用薬）  

成 分 名  アムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム水和物  

ファイザー（株）  新薬収載希望者   

カデュエット配合錠1番 （1錠）  
カデュエット配合錠2番 （1錠）  

カデュエット配合錠3番 （1錠）  

カデュエット配合錠4番 （1錠）  

〔7ム吋やじ■ン／アトルハナスタチンとして2．5mg／5mgを含有〕  

〔アムロン○ヒ■ン／アトルハヾスタチンとして2．5mg／10mgを含有〕  
〔アムロン■ヒ○ン／アトルハ■スタチンとして5mg／5mgを含有〕  

〔アムロシ■ヒ○ン／アトルハ～スダチンとして5mg／10mgを含有〕  

販 売 名  
（規格単位）  

本剤（アムロジビン・アトルバスタチン配合剤）は、アムロジピン及びアトルバスタ  
チンによる治療が適切である以下の患者に使用する。   

高血圧症又は狭心症と、高コレステロール血症又は家族性高コレステロール血症を併  
発している愚者  

効能・効果  

主な用法・用～lヒ  1回1錠を1日1回経口投与  

高血圧症治療及び高コレステロール血症治焼の花終エンドポイント（脳・心血管疾患の発症  

抑制）に対して各単剤を上回る有効性が示された  
配合意蓑  

算定方式  蛤似薬効比校方式（Ⅰ）  

成分名：アトルバスタチンかレシウム水和物  
会社名：アステラス製港（株）  

比較張  
販売名（規格丹位）  張イ面（1日薬価）  

リピトール鐘10mg（10mgl綻）  138．40円（138．40円）  

4詐と1番の規格間比：（N2．51－tg＋L5n－g）／（N5mg＋LlO！－1g）＝0．5285  
4番と2前の規格‖り比：（N2．5－一喝・LlO】ng）／（N5mg＋LlOmg）＝0．8364  
4番と3前の規格問比：（N5rng＋L5rng）／（N5‖一g＋LlOmg）＝0，6921  
N：アムロジピン托、L：アトルバスタチン錠  

規格ーまり比  

有用性加計（Ⅱ）（A＝30（％））  
補正加11 （加草前）  （加算後）  

カデュエット配合鑓4商1錠 138．40円 →179．90円  

（調皇‡前）  （調■県後）  

カデュエット配合鑓4感1錠 179．90円 →183，20円  
外国洞黒  

カデュエット配合錠1番 96．80円 カデュエット配合琵2番153．20円  
カデュエット配合鑓3番126．80円 カデュエット配合錠4希183，20円  

（1日某イ面183，20円）  
［参考：単剤2斉りの合計1日釈イ面214．00円〕  

算定苅価  

外 国 価 格  新来収・糀希望者による市場規模予測  

予洲年度 予測本剤投与心音数  予測販売余額  
初年度   2．9万人  4．4億円  

（ヒ●－ク時）  

6年度  43．7万人 201．5億円  

（カデュエット配合錠4番）1琵  

米国 4．201ドル  420，10円  

仏国 0．817ユーロ  112．70円  

外国平均価格  266．40円  

（往）為伴レートは平成20年8月～平成21年7月の平均  （カデュエット配合綻2番）1錠  

米国4．201ドル  420．10円  
N5mg  LlOmg  2剤の合計  

募  
ニh 「コ  

日本  75．60円  138，40円  214．00円  

N2．5mg  LlOmg  2剤の合計  

40．60円  138．40円  179、00円   参 考           米国  218．90円  321．10円  540．00円   日本  
N：アムロジピン錠、L：アトルバスタチン錠  

製造販売承認日  平成21年 7月 7日  薬価基準収載予定日  平成21年 9月 4日  

－ 5 －  － 6 －   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定組織平成21年8月10日   

新薬   是類似薬  

アムロジビンベシル酸塩・  

成分牢  アトルバスタチンカルシウム水和物   アトルバスタチンカルシウム水和物   

Eヨ                 声露  

類  
高血圧症又は狭心症と 

似  

ル血症を併発している患者   
コレステロール血症  

薬  

選 定  HMG－CoA還元酵素阻害作用   
Caチャネル遮断作用／  HMG－CoAi薯元l韓票阻害作用  

の  

妥  ′′  ／l  

当  
性   ・∴璧＝了：tぐ／、・ 胆 ＼クー  

ニ．投与形態   内用   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ  

用法   1日1回   左に同じ   

画期性加算  
（70～120％）   

該当しない  

有用性加算（Ⅰ） （35～60％）  該当しない  

有用性加節（Ⅱ）  

補               （5～30％）  

補正加算前の薬価には配合したアムロジピンべシル酸塩の要粟が全く含ま   
（加算の理由）   

評価することとした。  

カロ  
節  該当しない  

（5％）   
市坪性加算（Ⅱ）   該当しない  

小児加算  
（5～20％）   

該当しない   

当初算定案に対する新  
薬収賄希望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  

－ 8－   

－ 7 －  



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式原価計算方式  第一回算定組識平成21年7月30日   

新薬   最類似薬  

成分名   デュタステリド   果等をもつ類似薬  

最  

類  似  

薬  

選 定  5α還元酵素阻害作用  

の  
妥  
当  
性  

ニ．投与形態   内用  
剤形   カプセル剤  
用法   1日1回   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）（注）×120％＝23，0％  
（往）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投n銀行）  

（加算の理由）  前立腺肥大症の主たる症状である排尿障害の要因がいくつかあるこ  
とから、新規の作用機序を有する本剤を、前立腺肥大症の治療におけ  
る選択肢の一つとして本邦の医撞現埼に提供する音ぶはあると認めら  
れる。   

当初算定案に対する新  
某収満席望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  

整理番号  09－09－外－1  

薬 効 分 類  131 眼科用剤（外用薬）  

成 分 名  ビマトプロスト  

千寿製薬（株）  新薬収載希望者   

販 売 名  
（規格単位）  

ルミガン点眼液0．03％（0．03％1mL）  

効能・効果  緑内障、高眼圧症  

主な用法・用  1回1滴、1日1回点眼  

算定方式  類似薬効比較方式（Ⅱ）  

成分名：タフルプロスト  
会社名：参天製薬（株）  

比較薬  

販売名（規格単位）  
タブロス点眼液0．0015％   

（0．0015％1mL）  

薬価（1日薬価）  
960．00円  

（48．00円）  

補正加算  

外国調盟  

算定薬価  0．03％1nlL  960．00円（1日薬価 48．00円）  

外 国価格  新薬収，】花希望者による市場規模予測  

予洲年度 予測本剤投与患者数 予測販売金鋸   

初年度   4．1万人  ユ2億円   

（ヒ’－ク時）  

5年度 13．0万人  75億円  

0．03％11ュ1L   

米国 32，Z12ドル   

英国  3 433ポンド   

独国 10．203ユーロ   

仏国  6，663ユーロ   

外国平均価格  

円
円
円
円
円
 
 

∩
）
 
0
 
∩
）
 
0
 
0
 
 

ワ
】
 
d
′
 
0
 
5
 
8
 
 

1
 
仁
U
 
〔
8
 
9
 
8
 
 

Z
 
6
 
0
 
1
 
2
 
 

2
 
5
 
4
 
9
 
5
 
 

つ
J
 
l
 
l
 
 

（往）為替いトは平成20年8月～平成21年7月の平均  

製造版売承認日  平成21年 7月 7日  薬価基準収載予定日  平成21年 9月 4日  

ー10 －   一 9 －  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅱ）  第一回算定礪平成21年7月即。  

新薬  最類似亮   

成分名   ビマトプロスト   トラボブロスト  

最  

類   左に同じ  
似  
薬  

選  房水流出促進作用   左に同じ  

疋  

当  
H        H   HPHH  

性  

l 

の 妥  

ニ．投与形態   外用   左に同じ  

剤形   点眼剤   左に同じ  
用法   1日1匡‡   左に同じ   

画期性加算  
（70～120％）   該当しない  

有用性加弟（Ⅰ）  
補  

有用性加算（Ⅱ）  
正  該当しない  

加  
（10～20％）  該当しない  

卯  
（5％）   該当しない  

小児加算  

（5～20％）   
該当しない   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  

－11－   

－12 －   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅱ） 第】回算定組織平成21年7月30日   

新薬   景類似薬  

最  
類  モメタゾンフランカルポン酸エ  

似  ステル   
薬  
選  左に同じ  

ノ屯  
の  抗炎症作用   左に同じ  

妥  
当  
性  

∩㌦＋】も」／  

円  皿 がごハ・1＼〆1   （lノノ・も．    OH ○          H。CH30Yへ〉CH3 cH3HO ク㌢＼巨1H  自l戸 ○一ク  
ニ．投与形値   外用   左に同じ  

剤形   吸入剤（キット製品）   吸入剤  
用法   1日2回吸入   左に同じ   

画期性加算  
（70～120％）   

該当しない  

有用性加苅：（Ⅰ） 35～60  該当しない  

舶  

正  
（5～30％）   

加  
（10～20％）   

算  

（5％）   

該当しない  

小児加節  該当しない   
（5～20％）  

葉収織希望者．の不服意  

当初算定実に対する新  見の要点     上記不服意見に対する 見解   第二醐定組織l平成 年 月 日  

ー14一   
一13 －  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定．繍平成21年8月10日   

新薬   最類似薬  

成分名   グルナビル エタノール付加物  ホスアンプレナビルカルシウム  

【∃ 一反  水和物  

類  

似 薬  左に同じ  

選  

HⅣプロテアーゼ阻害作用   
定 の  

左に同じ  

妥  
当  
性  鶴亀亀叫叫〈。H   ‘ソ ＼・ざア  

＼  

ニ．投与形態   内用   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ  

用法   1日1回   1日1′－2回   

画期性加算  
（70～120％）  該当しない  

有用性加算（Ⅰ）  
補  

有用性加節（Ⅱ）  
正  

加  
（10～20％）  

算  本剤は希少疾病用医薬品であり、市場性加算（Ⅰ）の要件を満た  
（加算の理由）   しているが、類似の薬理作用を有する抗HIV薬は既に多く収載さ  

れていることから、限定的な評価とした。  

市場性加算（Ⅱ） （5％）  該当しない  

小児加算  
（5～20％）  該当しない   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  
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区分A2（根包括，（特定。診療報酬項目こおいて包括批評価されている区分） 
（別鮒   

始年月。調年  

■■ 
l  

…Jこl  

●一戸■■■■一癖■■l■■のIE分   

●＝；－●；●…  
株式会社エムイーテクニわ  
中細一hl手機式食事十  

220AA8ZXO（）2も5∝の   
体外野心隠へ’一スノーカ   

●・・こ ▲●● ● …  

T士フイルム  式会社   
4  

内事■lt   

220ん18ZXOD2⊆13M  
冨士フィんム  

ES－2SOWE5  
220AA8乙XO（】297（X旧  

：■士フィんム   

220AA8乙XOO298∝旧  
古土フイルム  式会社   

EG  
内†11I   

220AA8ZXOO299000  
T士フィんム株式会†土  

220AA8Z）：00301〔l∝）  【GS  
内相II   

220AF巳ZXO0073【】00  
220AF日ヱX0007二‡000  

安西メティ如し株式会社  シンチレーションカメう  

220人指ZXOOO85000  
エミヮシ］ンCT＃；T   

22100BZXOO782000  
株式全書十手代田テク／ル  

221AA白ZXOOO9gOOO  
フクタt子株式全書土  ・し▲ji 左：  

シールス姻ノデ一子ック株式会社  
221AA8ZXOO11tO80   

詣断用Xは荘；■   

・・＝…●＝  
ア血株式会社  f仔音；正枝書落遭（＝  

2ZIAABZXOOll封X氾  
株式会社ニテック  噌r■三次元画像解析装覆  

221AABZXOOAAこ1000   
恨庇カメラ（‖   

富士フイルム株式会社  
22】A88ZXOOO86080  

内Illl   

221A88ZX00Og3000  
オlルハ▼スメティ如しシステムス■株式会社  

ビデ＊スコー7’oLYMPUSPEFTYPEYOOO2  
内】書Il  

221A【IBZXOOt51000  
オリンハ’スメ子●ィ如しシステムス株式会社  

冨士フルム株式金手土  
内1ttI   

221ACBZXOOO（；ZOOO  
ナシ●ヶル鹸佗化処理鋪肩  

221AC白ZXOOO82000  
ノー ー，pメ丁イ ルソス丁ム抹工会社  詣l折用XI乳寝藁  

ナシ射＝快†空化払】里尊薗   

22†AC8ZX【）0（〕63000   
221AC8ZXOOO83（氾0  

株式会社フィリツブス工レ舛にクスソナハ▲ン  
デゾ久ルl換†■化処坪落首   

2Z－AC8ZXOOO68（〉∝】   
221AC日ZXOOO6800（】  

シーイー相河メディ加しシステム株式会社  
デシ‘ゥル映†t化仇王里葉蒼   

221AIBヱXOOO：】7000   
22tAGBZXDW97000   

L   

／1■んスオキシメ【勺   

221AKBZXOOO880（氾  
囲音波】著著搭；膏＝‖  

エム・シーリディカル換式会社  
219AD8ZX∝‖19AOl   ケアスト11－ムヘルス株式会社  

内I書II   

22】00日ZIO80070【氾  
テ‘シークル姓佗化処1曙菊甘   

日本米1■工手株式会欄  

新たな保険適用区分B‖乱別評価）（材料価格として個別に評価されている区分）保    険適用開始年月日・平成21年8月1日  ■】■】壷：■正一●  

21200BZGO（氾34000    l■書名 アキメット‾、、■   決1Fl■】■ 

区分   
￥】41．000  

057人工股相応用材封（り 
216008ZYOO174000   

け－ライナー  Y67．400   

優l■；■用］■甘薯   
217008ZZOO231AOl  

￥67．ヰ00  

日本特抹陶業株式会社   078人工骨（り汎用型（り非吸収型工冊乏壮観帝王型  
2口008ZZOO231AO2  

1爪し当たり￥20．100  

078人工骨（1）汎用型（1りF吸収型工形状睨形型  1mL当たり》20400   

22（】00日ZXOO381∞0  日本メトートロニワク株式会社   1け植込み型除通勤苫 
22（】008ZXOO：柑0000   

（2）植込み型除細劃苗（Ⅶ型）   

日本〃トロ＿ツク株式会社   lけ綿込み型除拍動笛 
Y3．180．000   

（3）植込み型除拍動器（Ⅳ型）   

22108BZXOO358000   
V3．300．000   

工トワースフィフサイエンス株式会社  122人工弁掩  
22100BZXOO385000  

￥288．000  

三夫メディカル抹式会社  
221008ZXDO385（】00   

008惟苓智子ィスホーザフル注入ポンプセット  ￥4．000   

0柑快甫型ティスホーサブルPCA用注入ポンプ（1）1劃横型  
22tOO8ZXOO713000  テルモ株式会社  

￥3．890  

012血管遣‡三用ガイドワイヤ【（り一眼用  
Z21008ZXOO713000  009血管瘡l 

Y3．450  

22100BZXOO713000  
三用カテーテル（1）一般用   I4．100  

001血管造鮎用シースイントロデューサーセット（2）蛇行血管用   
221088ZXOO713000  

Y5．140  

009血管達郎用カテーテル（4）心撮マルチパーパス型   
22100日Zズ0（）71コ000  

Y8．040  

00T血管遣l三用シースイントロデューサーセット（り一般用   
…………●  

￥4．140  

O12血管遭敲用カイドワイヤー（2）交換用   
22100日ZXOO713000   

Y5．340   

1コ0心施手術用 
22tOO8ZXOO764000  

カテーテル（2）冠軌脈提琴帥■適用カテーテル  
株式会社メデイコン  

Y55．500  

1コ5尿；践拡弓l用カテーテル（2）Ff■用  Y45．800   

221008ZXOOT66000   058人工韻関節用例朋（り大隠骨胤打持脚全置換用材料（Ⅱ）   
221008ZXOO768000   

￥334．000   

058人工頴Ⅳl箭用材灼（4）インサート  ￥73．300  

221008ZXOO768000  日本ストライカー株式会社  078人エサ（2）号用型15、・稚休園定用ア1稚体用  
ハイオメットソヤハン株式舎ネ土  

￥207．000   

Z2108日ZXOO789000   05了人工股Ⅷ箭用材担（2）大尉甘側材料（31大尉廿ステムヘッド   
22100BZXO8770000  

￥12Z．000  

エム・シー・メディ如し株式会社  
221008乙XOO770080  

064脊椎同定用材劃・（6）♯稚スクリュー（可動型）   ￥114．000  

221（〕08ZXOO770000  
064脊椎同定用材ヂl（り脊椎ロッド  Y52．800  

064脊椎同定用わ‖q（8）トランスバース凰定温  ￥75500   

22100BZXOO771000  ハイオトロニックゾヤハ▼ン株式会社   001血管造影用シースイントロデューサーセット（3）遭択的導入用（ガイデインクカテーテルを兼ねるもの）   

22100BZXOO785（】0（〕   
￥18．900   

メトトロ■ツケソファモアタわク株式金手土   078人工骨（2）専用型（罰稚体同定用ア1稚体用   ￥207．000   

221008Zズ00787000   133血管内手術用カテーテル（8）オケノユージョンカテーテル必特殊型  
221（】08ZXOO【一柑000  

￥138．000  

クラレメナィ加し株式会社  078人工骨（1）汎用型仔1非吸収型ア邦屯・フィラー  1g当たり￥6．630  
22100BZXOOB柑000  078人工骨（1）汎用型い）非吸収厘イ多孔体  1mL当たり￥16．900  

221008ZXO（）818000   078人工甘（2）土用型甘1稚弓・拝聞用  
22100BZXOO819000  

￥44800  

ピー・7うウンエースクうッフ一株式会社   0731轟内fT（1）闇内rr√21用止め型   ￥197．000   

22100BZX00821000   060匡l定用内削子（スクリュー）（2）一般スクリュー（生体用合金Ⅱ）  
22100BZXOO8ZlOOO   

￥1．960  

06一国富用内削子（プレート）（8）¶‖膿用フレート（生休用合金Ⅱ）  ￥36900   

221AA8ZXOOllOOOO  タイコヘルスケアシ‾ヤハ〉ン株式会社   027気管内チューブ（1）カフあり（りカフ上帥喝引I捜陀あリ   ￥2，丁60  

22】ABBZXOO153000   136胆道樗石除去用カテーテルセット（Z）緒内視鷹′リレ一ンカテーテル③十二捌I乳頭拡張機能付き   Y93000  
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リアルタイムPCRを用いた迅速診断（単純癌疹ウイルス感染症又は水  

痘帯状癌疹ウイルス感染症に係るものであって、免疫不全のため他の方  
法による鑑別診断が困難なものに係るものに限る。）   

先進医療の名称  

単純癌疹ウイルス感染症又は水痘帯状癌疹ウイルス感染症に係るものであって、免疫  
不全のため他の方法による鑑別診断が困難な者  

壕
草
鈷
名
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（先進性）   

従来、帯状癌疹及び単純癌疹の診断はTzancktest（細胞診の一種）にてウイルス性巨  
細胞を証明できるかどうかで診断を行っていたが、ウイルスのタイプの同定はできなかっ  
た0血中抗体価測定法はペア血清で判定をするため、急性期（発病初期）と回復期（発病  
2～3週間後）のペア血清を測定するため柵定診断まで時間を要していた。また、ウイルス  
抗原に対するモノクローナル抗体法は報告によると感度が32％と低い。   

リアルタイムPCR法を用いた本検査は、水癌のみならずびらん、潰瘍及び痴皮を含む   
病変において診断可能である。また、非特異的な臨床症状を呈する場合にもウイルスの   
タイプが同定でき、診断治療に結びつくため有用である。さらに検体採取から診断に至る   

までの所要時間はおよそ2時間半と非常に短い∩  

（概要）  

里親癌疹ウイルス、水痘帯状癌疹ウイルスが免疫抑制状態の心音に感染した場合、重   
節な症状をきたすことがある。また、治痛の遅れによって帯状癌疹後神経痛などの後遺症   
を班すため、早期に柿定診断を行って治炸を剛始することが追要である。   

本技術はリアルタイムPCR法を用い、痴皮、潰拇ぬぐい液からウイルスDNAを短時制   
で検出し、単純癌疹ウイルス及び水痘粧状庖疹ウイルス感染症を迅速に診断するもので   
ある。  

（効果）   

本技術を用いることにより、迅速に単純癌疹ウイルス感染症、水痘帯状癌疹ウイルス感   
染症の診断ができるため、重症化する前に早期治療を行うことができる。  

（先進医療に係る押用）   

約2万2干円   



先進医療評価用紙（第1号）  先進医療評価用紙（第2号）  

リアルタイムPCRを用いた迅速診断（単純癌疹ウイルス感染症又は水痘帯状痔疹  
先進医療 の          ウイルス感染症に係るものであって、免疫不全のため他の方法による鑑別診断が 

名 称  
困難なものに係るものに限る。）  

適 応 症   
匡］妥当である。  
B．妥当でない。（理由及び修正案：  

）  

A．従来の振術を用いるよりも大幅に有効。  

有 効 性      匡］従来の技術を用いるよりもやや有礼  

C．従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。  

匡］問題なし。（ほとんど副作用、合併症なし）  

安 全 性      B．あまり問題なし。（軽い副作用、合併症あり）  

C，問題あり（重い副作用、合併症が発生することあり）  

巨］当該分野を専門とし経験を税んだ医師又は医師？指導下であれば行える。・  
B．当該分野を専門とし数多く経験を瑞んだ医師又は医師の指導下であれば行  

技 術 的  
える。  

成熟 度              C．当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとっ  
ていないと行えない。  

社会的妥当性 （社会的倫理  

的問題等）  はい。    B．倫理的間魁等がある。  

A．罷患率、有病率から勘案して、かなり普及している。  

現時点での 普 及 性      匡］郡患率、有病率から勘案して、ある程度普及しているこ  
C．羅山率、有病率から勘案して、普及していない。  

既に保険導入されている医療技術に比校して、  

効 率 性      A．大幅に効率的。  
封やや効率的。  
C．効率性は同程度又は劣る。  

将来の保険収  匡］将来的に保険収賄を行うことが妥当。  
載の必要性  B．将来的に保険収蔵を行うべきでない。  

総合判定：団「否  

コメント：従来より単純癌疹ウイ／「ス、水痘帯状癒疹ウイルス感染は水癌内容・ 
組織のウイルス抗原検出により診断されてきたが、リアルタイムPCR法  

評  を用いることで迅速・高感度で特異性の高いウイルスゲノム検出を行うこ  
総  とが可能になるので、特に免疫抑制患者における迅速診断・治療という  

臨床的有用性が大いに期待できる。本法の検体管理については日本  
臨床検査標準協議会から挙行された「遺伝子関連検査検体品質管理  
マニュアル」に詳細が記載されているところであり、技術的にも問題はな  
いものと判断する。  

当該技術の医療機関の要件（案）  

先進医療名及び適応症：リアルタイムPCRを用いた迅速診断（単純癌疹ウイルス感染症又は水痘   

帯状癌疹ウイルス感染症に係るものであって、免疫不全のため他の方睦に   

よる鑑別診断が困難なものに係るものに限る。）   

Ⅰ．実施★任医師の要件   

診鱒科   囲（皮膚科  ）・不要   

資格   囲（皮膚科専門医  ）・不要   

囲（5）年以上・不要   当該診療科の経験年数  

当該技術の経験年数   図（1）年以上・不要   

当該技術の経験症例数注1）   実施者［締着］として （1）例以上・不要  

［それに加え、助手又は術者として （）例以上・不要］   

その他（上記以外の要件）  

Ⅱ．医療機関の要件   

診庶科   囲（皮柵科  ）・不要   

実施診療科の医師数 注2）   囲・不要  

具体的内容：皮肺科専門医1名以上   

他診娠科の医師数 注2）   要・匡璽  

具体的内容：   

その他医療従・小者の配罠  蜃（臨床検査技師  ）・不要   

（窮剤師、臨床工学技士等）  

病床数   
要－（   床以上）・巨頭   

耳㍍倒妃椚   要（対1看逓以上）・匡衰   

当直休制   要（  ）・匡要   

緊急手術の実施体制   要・巨頭   
院内検査（24時間実施体制）   固・不安   

他の医暁機関との通釈体制   要・匡頭   

（仏者容鳩急変時等）   連別の具体的内容：   

医凍機器の保守管理体制   囲・不要   

倫理委員会による審査体制   要・巨頭  

布査開催の条件：   

医療安全管理委員会の設置   要・巨頭   

区別弓爛としての当該技術の実施症例敦   囲（1症例以上）・不要   

そめ他（上記以外の酎牛、例：j堕伝カク丹   

サン〆の粟粒体制が必要で）  

Ⅲ．その他の要件   

頻回の実親報告   要（月間又は 症例までは、毎月報告）・匡衰   

その他（上記以外の要件）  

注1）当該技術の経貌症例数について、実施者［術者］としての経験症例を求める場合には、「実施者〔術者］とし  

て （）例以上・不要」の㈱を記載すること。  

注2）医師の贅格（学会専門医等）、経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例え  

ば、「経験年数○年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師には傾斜医師も含まれる。  

C）   

備考 この用紙は，日本工業規格A列4番とすること。医療機関名は記入しないこと。  
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中医協 総－4－1  

21． 8． 2 6  

中医協 診〟こう－2  

21． 7．15  

社会医療診療行為別調査（平成20年5月診療分）とメディ  
アス（平成20年5月データ）との比車交について  

1件当たり点数  

社会医療（A）  メディアス（B）  （Aト（B）  （A）－（B）／（B）   

医科入院   42，402．3   43，349．7  －94千4   －2．2％   

医科入院外   1，376．7   1，258．3   118．4   9．4％  

1日当たり点数  

社会医療（A）  メディアス（B）  （A卜（B）  （Aト旧）／（B）   

医科入院   2．537．0   2，603．2   －66、2   －2、5％   

医科入院外   759．9   702．3   57二6   8．2％  

1件当たり伸び率（％）  

社会医療（A）※  メディアス（B）※  （A卜（B）   

医科入院   6．9   2．9   4．0   

医科入院外   12．2  △  1．1   13．2  

1日当たり伸び率（％）  

社会医療（A）※  メディアス（B）＞く  （A卜（B）   

医科入院   2，4   2．2   0．2   

医科入院外   11．7   1．4   10．3  

※ 対前年同月比   

○平成20年データにおいて、社会医療とメディアスを比  
較したところ、大きな市離が生じている。  

○特に入院外について而離が大きくなっており、1件あた  
り伸び率で13．2％、1日あたり伸び率で10．3％の差が見  
られる。  

○原因のひとつとして、人工腎臓（透析）を実施している  
内科診療所が例年に比べて多く抽出されたことが考えられ  
ている。   



中医擢 諮一2  

21． 7． 2 9  

中医櫓 絵－4－2  

21． 8． 2 6  

「社会医療診療行為別調査」の検証等に関する  

ワーキンググループの設置について  
社会医療診療行為別調査の検証等に関する  

ワーキンググループメンバー  
1．目 的  

社会医療診療行為別調査は、政府管掌健康保険、組合管掌健康保険、国民健康保険   

及び長寿医療制度における医療の給付の受給者にかかる診療行為の内容、傷病の状況、   

調剤行為の内容及び薬剤の使用状況等を明らかにし、医療保険行政に必要な基礎資料   

を得ることを目的として、年1回、厚生労働省統計情報部が実施している調査であり、   

中央社会保険医療協議会においては、そのデータを、改定の詩論に活用している。  

今般、中央社会保険医療協議会・基本問題小委員会において、「平成20年社会医   

療診療行為別調査」結果と「最近の医療費の動向（メディアス）」との間で一部帝離   

が指摘されたところであり、その原因の検証等のため、ワーキンググループを設置す   

るものである。   

2．ワーキンググループメンバー  

別添「社会医療診療行為別調査の検証等に関するワーキンググループメンバー」参   

照   

3．検討内容等   

本ワーキンググループの検討内容は以下のとおりとし、検討鯖果を中央社会保険医   

療協議会・基本問題小委員会へ報告する。  

（1）「社会医療診療行為別調査」と「最近の医療費の動向（メディアス）」との帝離  

の程度、原因等に関する検証  

（2）その他   

4．事務局  

庶務は、厚生労働省保険局医療課が行う。   

5．その他  

その他運営に関し必要な事項は、座長が基本問題小委貞長と協議の上決定する。  

池田 俊也 （国際医療福祉大学教授）  

遠藤 久夫 （学習院大学経済学部教授）  

◎、白石 小百合 （横浜市立大学国際総合科学部教授）  

森 宏一郎 （東京大学生産技術研究所協力研究員）  

（五十音順）  

◎座長  

⊂）   



中医協 総－4－3  

21． 8． 2 6  

「社会医療診療行為別調査の検証等に関する  

ワーキンググループ」における検討状況  

○社会医療診療行為別調査のデータと医療費の動向（メディアス）   

のデータを医科、歯科、調剤それぞれについて比較を行い、検証   

した結果、歯科、調剤については、例年と比較して大きな帝離は   

認めなかった。   

○しかし、医科については、入院外で大きな帝離があり、その原因   

は診療所の入院外にあると考えられた。   

○この診療所の入院外の診療行為について見ると、処置が例年と比   

較して大きく増加しており、その中でも人工腎臓（透析）が大き   

な影響を与えていると考えられた。   

○医科診療所入院外の処置について、さらに診療科別に見ると、内   

科の処置の点数の伸びが全体の処置に影響を与えたと考えられる。   

○レセプト抽出状況を見たところ、内科診療所において有床・無床   

いずれにおいても、例年と比較して人工腎臓を算定しているレセ   

プトが多く抽出されていた。   

○なお、診療所の入院外では、処置以外にも、リハビt」テ岬ション   

や、精神科専門療法等、前年と比較して大きな伸びを示していた   

が、項目自体の総点数が小さく、いずれも全体には特段の影響を   

与えていないと考えられた。   

○今後は、処置等を中心にさらに検証を進めつつ、試行的に特別集   

計を行っていく。  

○   



2010年戯定に向けての意見  

於：中央社会保険医療協議会  
平成21年8月26日  

欧州ビジネス協会（EBC）医療機器委員会   

（埋め込み医療器材一機器から大型画像診断、治療システムまで）  

“cEmarkを世界のQualitymarkに”   
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当面する課題  

欧州ビジネス協会（EBC）医療機器委員会の理念として、  

「より良い最新医療機器を、より早く患者さんに届けるために．」  

顕在化した問題点；  

◆ 欧米とのデバイスうグ（数世代遅れた製品の使用）  

◆ デ′くイス・ギャップ（欧米の半数の医療機器製品数）  

◆ 日本の販売コストが高い（欧州の2倍以上）  

◆ 安定供給の確保  
対外的な問題；  

◆ BRICs始め、近隣各国の急速な台頭（含む、国際治験センター設立）  

◇  
世界の中の日本市場の相対的な魅力度減少   



課題への対応  

求められる対応は、  

1．  透明性のある薬事承認と審査時間の短縮  

2．  透明性のある償還価格設定プロセスと早期価格設定の実現  

その手段として、  

／ 国際整合性をもとにした「承認  査時間の短縮」  

→国際治験体制の推進  

→日本・EUとの相互承認協定の締結促進  

「クリニカルバリューに見合った償還価格」  

→革新的な医療機器の改善・改良への評価  

（開発・実用化へのインセンティブ）  

→1日でも早い償還価格の設定  
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改良・改善に対するイノベーションヘの評価  

「最先端の技術を用い改良・改善された医療機器の即効性は、  
患者の精神的、コスト的負担の軽減と共に治癒率向上をもたらし、  
医療責増加抑制等医療経済にも貢献します。」  

改良・改善のイノベーション評価として、  

1．臨床上の安全性・有用性が高く（臨床上の安全性・有用性）  
2．患者により優しく（低侵襲、早期回復）  
3．使用者とって使い易い（操作性、利便性の向上、コストの削減）  

をもたらすものであれば、改良・改善の技術開発のインセンティブを  
図る上でも、研究・開発に見合った適正な保険点数に反映される  

よう要望します。  
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2008年度改正時の革新的診断画像技術  

新設保険導入（例）  

CT，MRI先進画像加算：「心臓・冠動脈撮影」  

「CT，MRIの心臓領域への応用について学会でも、低侵襲、低コスト検査として  

高く評価され、CT，MRI心臓撮影は冠動脈検査、形態検査、動態検査、濯流  

機能検査、遅延造影検査の検査が可能です。」  

新医療技術保険導入：  

術評価（申請数681）→ 保険導入（42）  

＜画像診断 新設＞   

・先進画像加算：冠動脈CT 600点、心臓MRI300点  

しかし、現行の関連学会経由の要望方法では、  

保険導入されるか否かのプロセスが見えない。  

業界が直接要望できるプロセスの導入の検討を要望します。  

5   



2010年改正に向かっての要望  

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・改善を行っており、その評価の  
仕組みが必要。  

特定保険医療材料における有用性加算や改良加算の様  
な評価方法の導入を要望します。   



医療材料における現状の問題  

特に、医療材料販売企業における基本的な責任   

●継続的な供給を原則とし、安定供給を確保する   

●より高品質で、有効性が高く、安全な医療に貢献するイノベーション  
を速やかに日本市場に導入する  

そのための課題  

1．安定供給の確保   
・デバイスラグにより、日本専用製品（旧製品）を継続して製造する場合  

には不安定供給リスクがあり得るので、これを解消しなければならない   
・既存収載区分における小規模市場等の理由による低収益性製品の供  

給継続性リスクを回避しなければならない   

2．デバイスラグ・デバイスギャップの縮小   
・イノベーション評価の対象・プロセスの明確化を図る必要がある   

・Cl申請対象範囲の拡大を行うことにより、ラグやギャップの縮小が可  
能になる  
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1．安定供給の確保  

現状における  

・日本向けにだけ旧製品の製造を継続する場合があり、安定供給リスクも大きい。  

・既存収載機能区分において『供給が著しく困難な特定保険医療材料における機能区分   

の見直しには一定の配慮をするなど、より適切なものになるよう検討すること』とされて   

いるが、その具体的な対象範囲や新区分設定のプロセスが明確ではない。  

・小規模市場の製品の多くは、定義上他の大規模市場製品の機能区分中に含まれてし   

まうため、全体の価格調整の中に包含されてしまう。  

・小規模市場、不採算分野には新たな参入が無く、常に安定供給リスクを抱えている  

豊里  

・既存機能区分見直し、新たな機能区分設定を行うガイドラインを制作する等、対象範   

囲と、そのプロセスの明確化を図っていただきたい  

・小規模市場であって、その製品の必要性が高い場合は市場規模に応じて高い市場性   

加算を認めていただきたい。（現行の市場性加算2、上限3％に対し、特別市場性加算   

は大幅なものにしていただきたい）  

採算性を確保することにより、安定供給リスクの回避につながる   



機能別区分の見直しが必要な小規模市場の例  

体外循環を伴う関心術  
3乳ββ6メ財  体外循環市場（2006年）  

丁島β鎚～  ろ丁24  寧，326  95β  599  丁，98丁  島354  丁，452  

』全体の1．5％  （資料：胸部外科学会データベース）  

21cm   
く       ＝  

ヽ、■  
新生児の手術には専用の小型製品が必要  

（但し、機能分類の定義においては成人用との差は無い）10cm  
く    ＝  

例：成人用人工肺供給  8社  

新生児用人工肺供給  4社  

2‘cm  

・市場規模が1．5％であり、新生児用人工肺は必然的に不採算分野  

・成人用人工肺に比べ、供給会社も少なく、供給リスクは大きい  

・現在の機能区分では他の成人用人工肺用区分のいずれかに分類され   

るので価格の独自性を維持できない→価格引下げにより、収益性が更   

に悪化する  
11cm  20cm  

9   
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2．デバイスラグ・デバイスギャップの縮小  

（速やかな導入を実現するため）  

現状における問題  
新製品の申請に対する製造元の理解・支援が十分に得られない  

・日本市場への導入コストが高いため、採算性の観点から新製品の導入を見送る場合がある  

・Cl申請が承認されるまでの期間を予測し、日本市場向けにその期間の旧製品の予測需要数を一括製造   

する場合、十分な在庫は確保するものの、承認が予想よりも遅れた場合、安定供給のリスクが生じる  

・イノベーションや改良の評価プロセス、その加算の程度が今後明確になればより積極的な対日投資が行   

われ、デ／くイスラグ■デバイスギャップの解消につながる   

Cl申請が望ましい場合でもB区分にせざるを得ず、収益性の改善が難しい  

・Cl申請に必要なデータが輸入承認取得時には準備できていないことが多く、速やかなCl申請ができな   

い場合、経済的な理由、安定供給の理由等によりB区分での販売を余儀なくされる場合がある。  

・B区分で販売を開始した場合、収益性の改善が得られず、次回の価格改定によって更に収益性が悪化す   

る  

豊里  
・海外製造元の理解・支援を得るために、改良加算のガイドラインを作成し、その適用範囲やプロセスを   

明確にしていただきたい。  

・既にB区分の価格が適用された場合であっても、Cl申請に十分なデータがそろった時点で改めてCl申   

請が可能となるシステムを導入していただきたい。  
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＜参考資料－1＞  B区分収載後のCl申請のイメージ  

（現行：BorCl）  

・・＝・t＝＝＝－ト  

（安定供給リスク期間）  

（要望：B→ Cl申請）  

・＝……＝■＝■・＝＝＝・・・＝＝＝■・＝・・・・・t・・■・……■＝＝・‥＝＝＝ト  

（既存区分価格にて販売）  ＝
＝
＝
＝
・
▼
 
 

新区分設定－  …・＝＝＝ト  

（新区分価格に移行）  

（注：臨床データが添付される場合に限定することも検討する）  
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＜参考資料－2＞  

画像診断分野の2010年への要望事例  

1．先進画像加算：超高磁場（3T）MRI装置による脳機能画像撮影  

3TMRI装置は、生体の微少な血流情報や機能などの情報が高い精度で得られるため、臨床意義が高いこと  

が専門学会でも認められている。非造影血流画像やファンクショナルMRIなどの機能についての情報が得られ  

、特に中枢神経領域の腫癌などに臨床応用されている。これらの機能画像による情報は専門医による診断  

のConfidencelevelを上げ、治療方針を決定する際に有用な情報を提供することが確認されている。  

＞ 非造影濯流連続画像（造影剤不要、コスト安、リスク小で、繰り返し撮像可能）  

＞ 磁化率強調画像：非造影技術（急性期脳梗塞の潅流異常検出に有用）  

2．生体信号同期撮像加算  
心臓や冠動脈、頸動脈、肺、肝臓などを対象にした検査を行う場合、生理的運動（呼吸・心拍動・血流および  

脳脊髄肢の拍動）に撮像を同期させることが重要であり、これらの技術を通常の撮像方法に組み合わせること  

で、より高精細な画像が得られ、治療方針の決定に貢献している。  

＞ 心電同期（ECG）  

＞ 脈波同期（末梢血管の光脈波）  

＞ 呼吸同期（デバイス法、ナビゲtターエコー法）  
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保険医療材料制度に関する意見   

2009年8月26日  

日本医療機器産業連合会  

副会長和地 孝（日本医療器材工業会会長）  
副会長諸平秀樹（日本医療機器販売業協会会長）   



内 容  

1．医療機器の医療への貢献  

2．イノベーションの適正な評価  

1／13   



1－1 診療報酬における医療機器  

Ⅰ．技術料の中に包括されて評価   

区分Al：手技料に包括的に評価されているもの  

シリンジ、注射針、縫合糸、等   

区分A2：特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの  
内視鏡、CTスキャン、輸液ポンプ等  

Ⅱ．モノ代として個別に償還価格を設定（特定保険医療材料）   

区分B：材料価格が個別に設定され評価されているもの  

静脈留置針、心臓弁、ペースメーカ等  

※新規の医療材料の扱い  

区分Cl：新たな機能区分の設定が必要で、手技料は既に設定されている  

区分C2：新たな機能区分の設定が必要で、手技料の設定も必要  
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1－2 医療機器と医薬品は大きく異なる  
医療機器は、ライフサイクルが短く、継続的な改良改善が不可欠。  

特定保険医療材料   医薬品   

国内市場   約0．9兆円（1品目の売上高小）   約8．4兆円（1品目の売上高大）   

開発期間   比較的短期   長期   

ライフサイクル   短期   長期   

生産形態   多品種少量生産   品種ごとの生産量は大   

品目数   約30万品目   約1万7千晶目   

1回限りの使用  

使用  技術の習得が必要  用法用量による   

多様な医療従事者が関与する  

改良・改善   改良車華め継続的な実施  

作用・機能   多様な作用（物理的、化学的、生物学的、機械的）   分子的作用、生物学的作用   

もの   多種多様の要素技術、複合材料から構成   
（技術・素材）   精密加工、IT、エレクトロニクス、超音波、光 等   

天然物、化学物質、バイオ等  

塵能唇弁毎舜帯封犠転牌明準鱒 眉柄別畢価：（即昂7干）   

安全性   
使い方による安全性確保が必要   内科的副作用  

不具合、副作用の判断が困難   副作用の判断が比較的容易   

管理   医療機器管理室（少ない）   薬剤部   

3／1  
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ト3 医療機器は医療に貢献  
医療機器のイノベーションは、患者QOLと医療経済性を高める。  

＜カテーテル治療（経皮的冠動脈ステント官置術）＞ VS ＜バイパス術＞  

入院日数  

総責用  

約25日  

約400万円  

入院日数：約7日  

総費用 ：約140万円  
■■  

＜腹腔鏡下手術（胆嚢摘出）＞   VS   ＜開腹術＞  
■ ■ ■ ■ ■ ■ ● ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■  

喜入院日数 ■  

≡総費用  
■■■■＝＝l■■●●■■■■  

約16日  

約80万円  

入院日数  

総責用  

約8日  

約50万円  
■■  
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2．イノベーションの適正な評価  

QO」の向上とイノベーション促進のため、特定保  
険医療材料の償還制度の見直しが必要。  

（1）機能区分別収載の改善  

（2）既存機能区分の見直し  

（3）新規保険導入の迅速化  

（4）在宅医療用機器等のイノヘ¢－シ］ン評価  

（5）一定幅について  

（6）為替変動が及ぼす影響について  

5／13  

←1   



機能区分別収載とは  

特定保険医療材料は、機能区分別に保険償還価格  
が同一価格で設定されている。   

医療機器  

（機能区分別） 人工弁輪の例  
（） 消化性潰瘍剤の例  

′ ‾ ‾ ■ ‾ －‾ －‾ ■－‾ ■■‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ t‾ ■■‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾   

′  
■・・・－・－ －一 － － －－ －－ －－－－・－・－－・－－－・－－・－■ ■■■■ ■  

t  

t  

l  

l  

l  

1  

1  

1  

1  

1  

1  

】  

l  

l  

1  

1  

1  

ノ   

H2プロツカー  ミ・．．，封J  

■ ● ■  

タガメツト鐘  ガスター   

（ファモチジン）  （シメチジン）  

59．3円  23．5円  20mg  200m9   

藤一か黒払貰  
● J  プロトンポンプ  

鍼料礫・・■1  
l  

：ィンヒビター  
l   パリエツト  タケフロン  1  

1  

1  

1′  

l  （ラベフラソールナトリウム）（ランソフラソール）  

10mg  184．7円  114．2円  15m9   

※注：一日薬価ではない  
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機能区分別収載の課題  

現行の機能区分制度は、価格競争が促進され、  
一定の成果を上げてきた。  
しかしながら、  

一司   

●同一区分内に様々な機能（素材、技術等）の異   
なった製品が存在している。  

●他社製品の実勢価格の影響で、自社製品の償   
還価格が一律引き下げられ、新規開発や製品改   
良、安定供給に支障をきたす恐れもある。  

●新規開発や製品改良への評価が十分ではない。  
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2－（1）機能区分別収載の改善  

製品間の適切な市場競争を促進しつつ、イノベー  
ションを適切に評価するため、同一機能区分内に製  
品の機能（素材、技術等）に応じた償還価格を設定  
いただきたい。  

L＿  

＜具体例＞  

機能区分名   製品名   償還価格   

プラスチック  
・インサイトオートが－ド  

カニューレ型  ・プロテクティデブラス   

静脈内留置針   109円    ・シュアシールドサーフローⅡ   

針刺し事故防止  

機能付加型   ■   
■   

機能区分名  製品名  

・インサイトオートが－ド  

・プロテクティデブラス  

・シュアシールトサーフローⅡ  

・スーハ○－キヤスⅤ  

■  
■  

プラスチック  

カニューレ型  

静脈内留置針  

針刺し事故防止  

機能付加型  

109円  

新価格  00官置針  

、  

新たに承認  

された官置針  
既存製品と比較して、構造の工夫等により、操作性や  

安全性が向上するなどの有用な製品が出てきた場合  
8／13   



2－（2）既存機能区分の見直し  

既に保険収載されている製品であっても、市販後  
に、類似製品よりも有用性／安全性等が立証された  
場合には、別区分設定、 加算が可能な仕組みを導  

入いただきたい。  

機能区分名   製品   価格   

中心静脈用  

カテーテル   CVレカ●フォース   

標準型・   2，940円    CVカテーテルキット   
マルチルーメン   

●■■●◆  

●   ■   
■■   
◆●＝◆◆  

l   

鹿能区分名   嚢   

ヰ心静脈用   

0円  カテ丁テル∴∴  

禾頼甲置型 （仮称）   

＜例＞  

機能区分名   製品   価格   

中心静脈用  

カテーテル  CVレがフォース  

標準型・  CVカテーテルキット  

マルチルーメン  

スルーサ●  グローションカテーテル  

カニュう型  
■■■   
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2－（3）新規保険導入の迅速化  
l  

I  

l  

l  

l  

l  

l  

1  

1  

1  

1  

L  

■Cl／C2の保険適用時期は年4回から毎月へ  

■Cl／C2は、希望菩提出から4ケ月以内に保   
険導入  

■Cl／C2の審査プロセスの明確化（参考資料参照）   

＜承認／保険適用希望書提出からの月数＞  

1   2   3   4   5   6   7   8   9 10 11 12  

審査期間  

く現行制度〉  

C2   

く要望〉 Cl／C2  

く参考〉 医薬品   
10／13   



2－（4）在宅医療用機器等の評価  

保険償還価格が設定されていない在宅医療用  

の機器等について、そのイノベーションを適切に  
評価する仕組みを導入いただきたい。  

l＿＿＿＿  

＜経鼻的持続陽圧呼吸療法＞  

「自動圧調整式CPAP」と「固定圧式CPAP」  

自動圧調整機能付は、固定圧式  
に比して、  

・無呼吸状態を検知して自動的   

に最適な圧力に調節して供給   

するという新たな機能を持つ。   
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2－（5）一定幅について  

特定保険医療材料は、約30万品目と多品種であ  
能区分毎l  るにも関わらず、  700の   

違塵趨が決められている。  

＜機能区分例＞  （平成19年価格調査において登録された製品リストを基に医器エで調査）  

機能区分名   品目数（コード数）   製品数   企業数   

血管造影用がイドワイヤー■一般型  
2′173   82   

（償還価格：3′450円）  
26社   

銘柄別収載とは異なり、同一機能区分内に複数  
製品が属するため、市場実勢価格には大きなバ  
ラつきが生ずる。  

よって、現行の機能区分別収載制度を継続した場  
合には、安定供給の観点からも、現状の一定幅  
の維持が不可欠である。  

●  

●  
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2－（6）為替変動が 及ぼす影響について  

●現行の再算定制度のもとでは、同一海外価格で   
あっても為替変動によって内外価格差が生じる。  

2002年  2010年  

為替レート  

日米価格差  

再算定  

117．8円  

1．5倍  

96，7円  

1．8倍   

対象  

●その結果、現行の機能区分方式のもとでは、為替   
差益が生じていない国産品であっても、再算定の   
対象となってしまう。  

【‘‾ ●‾ ‾ ‾ －‾ －‾ ‾ ‾ ‾■ －－‾ ■‘‾ ‾ ‾ ■－ ■ ■－】■－－ －■ ■■■ ■ ■ ■一 一 ■ 一■ － ■■■－ － － ■ －－ －－ －■■ ■ ■■ ●■ 1  

再算定に用いる平均為替レートの算定期間を見  

直すなど、為替変動による影響の激変  
願いしたい。  

和をお  
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［二重コ  

Cl、C2の旨査プロセスの明確化   

＜中医協＞   

材料専門組織開催の○月の   

中医協の了承  

保険適用  



濱  勇朋pか  
1dヽ・it＼lぐくl  
，；一 ；I．、i・一  寸1 ‥  ・卜l   

2010年改定に向けて  

一業界意見陳述資料－  

2009年8月26日  

AdvaMed  

米国医療機器・fVDエ業会（AMDD）  



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  

人品妙  Ad＼′a＼4cd  
き1一（、・JL－J」■・ナナトノ．こゝ ⊥．▲■∫   

米国医療機器・lVD工業会  
加血朋抽取洞融消細川叫冊細胤㈹加加打払血‡柑椚  



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）  

環  勇棚β  ．1（l＼iハ†cd  
・＿・－ 」．■【 l？．．．◆■l   

米国医療機器・‡VD工業会  
A爪机Jn小河・りlト川r、Jn佃・J叩○、t“、早川U一日じ－ド＼l、、仙拙－∩  
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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  

A遠道  Adl′aMcd  
戯適闘離鹿簸か恕短波柑払沌豪商   

米国医療機器・‡VDエ業会 Å 
冊ぬn崩dkd撒血Ⅷ舶郎融紬仙南伽雨如血血  



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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給について」に基づき、安定供  
やかに経済課に報告・相談）  
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■
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‾㍍甚姦姦嘉腰哲男幣璧苧講談賀意詔与野で  

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  
への危倶  
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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  

Å恍泌  Åあ竃眈d  
ノ・．一．1L ・卜r仁，．． ‥j，■   

米国医療機器・】VD工業会  
l爪伸しJnMd●り＝｝いtハJndn・Jqn州・（、仙1Utd（1い〃・1いl－…lい∩  4  



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  

元遠道  Adl㌻aト・Icd  
勝踊瀦批泌ほ動線鮮如緑拍   

米国医療機器・暮VDエ業会 Å 
汀搾血n血iui如血別血灘坤Ⅶtぬ材椚戚沼Wm徳川血摘研  



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－  

垂  人〃ββ  ．A山iハ†ぐd  
．→、いL．・llJ＝． ‥J，■   

米国医療機器・！VDエ藁会  
如隙血抑相成ぬ＝kvl〔捌耐蝕甲腑耐蝕涌紬淵再湖山－¢n  6  



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  

人仰β  AdYaMcd  
郎明細錐短詞敦加越関心沌適毎   

米国医療機器・lVD工業会  
加ぬ刷輔献納胤血叫門地ぬ通血鵬版ぬ血  7  



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  

バあβ  Adl・aヽIcd  
メ1Jくi！JLl＝（Jごニ㌔鵬・．ユゝ ＝．▲■∫   

米国医療機器・‡VDエ業会 加血刷捕加納 

胤血呵卵油鮎血血－i－ぬ細山雨脚  
9  



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  

．斗（l＼・il＼†し（l  
ご・＿■．rし ．・」ニl・I∴ ‖j・l   A膵β  米国医療機器■‡VD工業会  

柚岬・しJnutlhJこ｝拙N机仙叫伸t▲いMJ「JtJllulll■、l、、小＝【付∩  10  



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  

A遠道  AdYaヽlcd  
郎潮肌覿恕料描画脾如が減衰動r   

米国医療機器・‡VDエ業会  
加納加納血机廊蛸袖㈹叫醐血胤州毎加止血血血  11  



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  

九眺泌  Ad＼a＼・lしd  
ノ・＿一．∴，・it－ノ ．．．↓■▼   

米国医療機器・】VDエ藁会  
Åm亡nunM由一（」減血肌血坤押血摘…†相加針り肺ぬ血融  12  



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）  

摘 
択
 
 

諾
 
 

危
当
 
J
い
目
 
 

士
T
 
 

区分内で市場の  
外  

Adl′aヽIcd  
鍾胡適臨料摘魂頑閻録融融－   バ棚β   米国医療機器・lVDエ業会  

加ぬれ触ぬ胞血…血糊叩醸皿閥如冊■ぬ抽血†加  13  



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   ■■■  

保  材
の
景
 
 

療
有
背
 
 

医
固
の
 
 

各
ぞ
 
 

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  



元遠道  AdvaMcd  
擁珊扇軌卸踊無感隕紅無線  

参考資料  

華   



申請控えしている製品の一覧－1  

∪＼SIK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きたしている 高い規制関連のコスト（治験）；不  

患者（身体障害者障害程度1～3級）の視力 十分な市場規模  

機能回復のための唯一の製品。  

＞5年前  

不十分と予測される償還価格；  

高い規制関連のコスト（治験）；利  

益がコストを補うのには不十分  

脆弱な毛様小帯を持つ患者の白内障手術  
での合併症の減少。  

20糾  

＞5年前 メニエール病の安全かつ非侵襲的治療。 高い規制関連のコスト  

＞5年前 
関連のコスト（治験が要  

ることが期待される  

全静脈麻酔において、より正確な作用を可  
能とできる   

高侵襲性の開胸術を回避し、比較的低侵  

襲で弁置換等の手技を可能にする  

＞5年前  高い規制関連のコスト；  

不十分と予測される償還価格  ＞5年前  

出典： AMDDサーベイ，L．E．K．分析  

濱  バ朋pβ  Åあ†泌むd   
＿   L．【  ●；・．．■▼l   

米霹医療機器・lVDエ業会  
山¶州tJn仙dtl▲冊、‖rl小川LJ叩机l■いぃかl山11u■r：さl…・いJ抽∩  16  



l 「  

申請控えしている製品の一覧12  

低侵蓑な手技の選択肢を増加させ、柔軟な  
手術を可能にする。  

低侵蓑な手技の選択肢を増加させ、柔軟な  

手術を可能にする。  

特定の腫瘍にとって顕著に非侵襲な手技  
（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  

高い規制関連のコスト  

不十分と予測される償還価格  

2007  

2007  

＞5年前  

硬性内視鏡を使用した全身麻酔下での処  

2005 置（拡張術）に対し、本品を用いた手技はよ 高い規制関連のコスト  

り簡便である。  

手技後の度重なる脱出のリスクを顕著に軽  
減させる。  

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、比較的に侵襲が大きい。本  
品はこの治療を低侵襲かつ簡易に行うもの  
である。  

高い規制関連のコスト（治験）  2007  

＞5年前  高い規制関連のコスト  

サンゴ状腎結石などの大きい結石の場合、  

現状の結石破砕方法では治療時間が長く、  
複数回に分けての破砕が必要になる事も  

＞5年前 ある。本品は空圧式結石破砕と超音波式 高い規制関連のコスト（治験）  
結石破砕を組み合わせる改良を行った装  
置であり、治療時間を大きく短縮することが  

期待される。  

肝癌t子宮筋腫等における血管塞栓用の  

＞5年前 塞栓物質であり、従来の塞栓物質より高い 高い規制関連のコスト  

効果と安全性を併せ持つ。  
rAMDDサーベイ．L．E．K．分析  

笥遣 〟’〈  
Adlこaヽlcd  
顔疎通飯森摘励磁御嶽㈲融▼   

米周医療機器・暮VD工業会  
加ぬ刷細別如胤血叫叩細触感血感触血lねn  17  



申請控えしている製品の一覧－3  

通常の手技より非侵襲の手術が可能で、再 、TT 
高い規制関連のコスト  2007  

建術も容易とする。  

患者別に切断用ブロックを作成することに  

2008 より、より正確な切断と関節置換術のよりよ不十分と予測される償還価格  

い長期成績を実現できる。  

長寿命、耐摩耗性が高いため、再手術の回  

数が低減できる。  
高い規制関連のコスト  2007  

非反応性、耐久性材料である材料を用いた  
2005 人工関節を使用することによるアレルギー 不十分と予測される償還価格  

反応及び再手術の回数が低減できる。  

高度欠損症例において、患者の安定性を  

向上させ、よりよい長期の成績を導く。  

高度欠損症例において、患者の安定性を  

向上させ、よりよい長期成績を導く。  

不十分と予測される償還価格  2005  

不十分と予測される償還価格  2007  

脛骨の高度欠損症例において骨移植用の  

＞5年前 骨がない場合、脛骨コンポーネントの十分 不十分と予測される償還価格  

な固定性を得るため用いられる。  

Primaryでセラミック■オン■セラミックを行い、  
＞5年前 再置換に至った場合、当製品がないと再置 高い規制関連のコスト  

換ができない。  

出典： AMDDサーベイ，L．E．K．分析  

A便通   ．1くl＼il＼lしd  
・＿． L ．・」 ，■J∴．．j■   

米国医療機器・‡VDエ業会  
Im′＝しdハ仙d－（証捏1‘tr、卸dll呵∩叫一（川川u】a‖リーl：、l、、ハ（・」て柏∩  18  



申請控えしている製品の一覧－4  

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  

妊婦の風疹のより精度の高い早期の発見  

妊婦のトキソプラズマのより精度の高い早  

期の発見  

臓器移埴後の臓器拒絶反応のよりよいモ  

ニタリングを可能とする  

高い規制関連のコスト   

高い規制関連のコスト   

高い規制関連のコスト  

＞5年前  

2007  

：犯07  

高い規制関連のコスト  罰07  

出典： AMDDサーベイ，LE．K．分析  

人仰β  Ad＼′a＼†cd  
勝閲適抽ぬ銅頭疲暦おね料y   

米国医碩機器・lVD工業会  
加Ⅷ血浦対d軋】柚細鵬如叩血潮血机冊触感舶   19  



保険医療材料制度に関する意見  

《技術革新、改良・改善に対する適切な評価》   

中央社会保険医療協議会  

保険医療材料専門部会 資料  

2009年8月26日  

日本医療機器産業連合会   

会長 荻野和郎  
1   



医療機器のイノベーションがもたらすもの  

医療機器の発展が、国民の健康向上に貢献する。  

瞥AE打ってなにり  

生に索  

き二丘座j  
－  ■ レj一   

ー  

率の向上  ※AED：   
《2007年の一般市民による心停止の目撃例  

19，707件》   

・一般市民AED使用なしの場合：19，402例  

生存率：9．7％、社会復帰率：5．6％  

▼  

・一般市民のAED使用ありの場合：287例  

生存率：42．5％、社会復帰率：35．5％   

＊出典：消防庁 心肺機能停止傷病者の救命率等の状況から  

Automated External Defibrillator 

自動体外式除細動器  

・一般市民のAED使用が、生存  

率向上と社会復帰率向上に貢献   

公共施設へのAEDの設置（2004．7．1）  

⑳・累計で約13万台が設置   

（2007年未現在、医療施設含む）  



医療機器の特性に応じた適切な評価の必要性  

医療機器の特性に応じた適切な評価が、新規医療機器及び改良型   
医療機器の開発や実用化に対するインセンティブを高める  

開発プロセス  

・医工連携   




