
2）承認申請関係業務に専任の従業員数   

従業員全体のうち、承認申請関係業務に専任の従業員数は、「1～4名」の割合が417％で  

最も高かった。「0名（専任の従業員なし）」の割合は13．6％だった。資本関係別にみると、  

「国内企業」は、「1～4孝，」の割合が43．0％と最も高く、次いで「0名」が18．3％だった。  

「外資系企業」は、「1～4名」が3臥2％、「5～9名」が23．5％だった。  

また、代表値では、平均5．0名、中央値3名、最大値50名、最小値0名だった。  

従業員全体に占める承認申請関係業務に専任の従業員の割合をみると、平均2．9％、中央  

値0．8％だった。  

図表4－26 資本関係別 承認申請関係業務に専任の従業員数（階級別）（n＝132）  

③資本関係  

資本閑イ系は、「国内」が70．5％、「外資」が25．8％だった。その他の2件（1．5％）は、「国  

P150％、外資50％」だった。  

図表4－23 資本関係（n＝132）  

0うム  20ウi  40てi  60％  80％  100％  

阻外資  
」 二竺竺m，…1什  

④従業員数   

‘り従業員全体（連結、非正社員含む）   

回答企業全体の従業員数（連結、非正社員含む）は、「100名未満」が22＿7％、「100～299  

名」がユ5．n％、「300～4粥名」が12．1％、「500～り99名」が1S．2％、「1，000名以上」が19．7％  

だった。  

また、代表値では、平均2、0352名、中央値320名、最大値118．4ウり名、最小値6名だっ  

た、1  

図表4－24 従業員数（企業全体、階級別）（∩＝132）  

総計（n＝132）  

外資（n＝34）  

0％  20％  40％  60％  80％  100，i  

to名  皿1－4名   □5－9名   臼10～19名   Ⅷ20名以上  
0？も  20†も  40写ら  60，i  80ウも  100％  

、－－ご；  ■100名未満 軋‖00～299名 r1300～499名 泣500～999名 mlDOO名以上  
注）「総計」には、資本関係について「その他（国内50％、外資50％）」、「無回答」の企業も含まれている「．  

（以下、資本関係別のグラフは同様）  

図表4－27 承認申請関係業務に専任の従業員数（n＝110）  

（単位：名）  

図表4－25 従業員数（企業全体）（∩＝129）   

（単位・名）  

承認申請  
専任従業員数  

従業員数  
（企業全体）  

図表4－28 従業員全体に占める承認申請関係業務に専任の従業員の割合（n＝108）  

（単位：％）  

承認申請専任  
従業員の割合  
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⑤業績推移  

2003年度から2006年度までの業績推移を中央値でみると、売上高は、2003年度は116  

倍9、200万円、2006年度は120億2650万円で、2．9％増だった。  

版管資は、2003年度は25倍670万円、2006年度は3Z億7、300万円で、ユ7．5％増となっ  

ている。営業利益は、2003年度は5億3、gOO万円、2006年度は6億1，900万円で、15．1％増  

だった。  

一方、研究開発掛ま、2003年度は1億7，300万円、2006年度は9億8．000万円と、43．5％  

減だった。  

図表4－29 業績推移  

（単位：百万円）  

⑥業種、事業所の機能  

1）業種   

業種は、「製造販売業」の割合が70．5％で最も高かった。次いで、「販売・賃貸業」が13．6％、  

「製造業」が6．8％だった。「その他」は、製造業、製造販売業、販売・賃貸業、修理業の  

複数を選択した企業であった。  

国表4－30 業種（n＝132）  

0ヽ  20ヽ  l（八  60ヽ  80ヽ  tOOヽ  

ll三主ごIl  
■製造美  田製造販売業  □販売・賃貸業  腿修理集  Ⅶその他   

2003年度  2004年度  2005年度  2006年度   

平均値   35、141．8   37、944，3   40，434．l   43，139．5  

売上高  標準偏差   86，618．7   卵．007．1   95．370．6   101、001．5  

（11＝115）  中央値   11、692．0   1l、475．0   11、917．0   12．026．5  

最大値   757、051   S15，510   821、948   867，17ユ  

最小値   0   105   140   145   

平均値   8，705．し）   9、524．0   10，lユ5．3   10，697．1  

販管費  
標準偏差   17、538，7   18，4（う6．1   19，449，4   20、563．6  

（1l＝91）  中央値   ユ，567．0   う，101．0   3，030．0   3，273．0  

最大値   156、909   140、135   145、705   148、406  

最小値   0   44   50   52   

平均値   2、56臥7   2、933．4   3，24l．8   3、IS5．0  

5，842．5   7，1Sl．2   7，56S．8   7，456．6  

（1l＝92）  中央値   5〕S．0   543．5   

最大値   35、S15   4ユ、694   47，107   48．251  

最小値   ・1，072   －1、482   営業利益              標準偏差               545．0    619．0                －324  －85l      研究開発費 （n＝Sユ）  平均値 標準偏差  1，232．5  l，4ヱ4．8  l，455．5  l．526．6    2、565．5  ヱ，979．3  】．006．l  〕，197．6   中央値  173．〕  14ヱ．0  109，1  98．0   最大値  12、753  15，147  15，7ヱ1  18，024   最小値  0  0  0  0   

2）国内事業所等の機能   

国内事業所等の機能は、「販売（卸）機能」の割合が92，4％と最も高かった。次いで、「製  

造機能」が65．2％だった。  

図表4－31国内事業所等の機能（複数回答）（悍132）  

研究朋発機能  

販売（卸）機能  

注）各項目について、2003年度から2006年度までのデータがそろっている企菓について代表値を算出   

したため、それぞれn他が異なっている。  

保守管理機能  

60   59  

ココ  



3）海外事業所等の機能   

海外拠点の有無は、「あり」が34．8％、「なし（外資系企業で、本社が海外にある場合を  

含む）」が65．2％だった。  

図表4－32 海外拠点の有無（複数回答）（n＝132）  

⑦仕入れの状況   

1）最も多い仕入れ先（金額ベース）  

最も多い仕入れ先（金額ベース）は、「国内の日本企業（関係会社以外）」の割合が32．6％  

と最も高かった。次いで、「海外の自社・関係会社」が30．3％、「国内の自社・関係会社」  

が2i．ヱ％で、「自社・関係会社」が半数を占め⊂いる。  

図表4－34：最も多い仕入れ先（金額ベース）（n＝132）  
0ワ0  20ウも  40？乙  60％  80％  100％  

60％  80，i  lOOワi  20ヽ  40ヽ  

田【国内】日本企業（関係  

田【海外】自社・関係会社  
□その他  

■【国内】自社・関係会社  海外拠点が「ある」企業（4G件）について、海外事業所等の機能を尋ねたところ、「販売  

（卸）機能」（80．4％、37件）、「製造機儲」（63．0％、2ウ件）の順に割合が高かった。  

凰表4－33 海外事業所等の機能（複数回答）（∩＝46）  

ら  ロ【国内】外資企業（関係会社以外）  
1  皿【海外】関係会社以外の企業  

日舞回答  

2）仕入れの状況（金額ベース）  

i）国内と輸入  

国内と輸入は、「国内の方が多い」が37．1％、「輸入の方が多い」が212％だった。  

図表4－35 国内と輸入の割合（忙132）  

研究開発機能  

販売（琵ロ）機能  

0％  20％  40％  60％  80％  100％  
J
 
「
＝
＝
＝
・
⊥
肪
 
 

「
h
－
1
」
 
 

入のみ ソー l一  保守管理機能  ■国内のみ 8国内の方が多い □国内と輸入が同じ 臥輸入の方が多いl∬輸   

ii）自社・関係会社と他社  

自社・関係会社と他社は、「自社・関係会社の方が多い」がZ9．5％、「他社の方が多い」  

が21．2％だった。  
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図表4－36 自社・関係会社と他社（n＝132）  ∨）最大の輸入国  

輸入を行っている企業に、最大の輸入国を尋ねたところ、「米国」が47件で最も多く、  

次いで「ドイツ」が11件だった。  

図表4－39 最大の輸入国（複数回答）（∩＝1柑）  

（単位：件）  

トーーーーーー＝－一一一トー ー ーー▼－－－一一一 －l－－－－～－  

0†i  20％  40！i  60ヽ  80ヽ  100ヽ  

「i盲面福詣麺商議高∵一▲‾一「古盲百二面  

IN他社の方が多い  l”他社のみ  

□自社・関係会社と他社が同じ  

凹無回答  最大の輸入国   件数   
米国   47   

ドイツ   
イギリス、フランス   各4   

オランダ、スイス、デンマーク   各3   

アイルランド、イタリア、ノルウェー、フィンランド   各2   

インドネシア、オーストラリア、シンガポール、スウェーデン、   各1   

タイ、ベルギー、韓国、台湾   

無回答   22   

合計   l18   

iii）完成品と半製品・部品  

完成品と半製品・部品は、「完成品のみ」が23．5％、「完成品の方が多い」が25．8％だっ  

た。  

図表4－37 完成品と半製品・部品（n＝132）   

⑧販売の状況   

1）販売形態（国内、金額ペース）  

販売形態（国内、金額ベース）について、「直販」、「代理店」の割合は、平均で「直販」  

が30．0％、「代理店」が62．8％だった。中央値は、「直販」が9．6％、「代理店」が80．5％だ  

った。  

図表4－40 販売形態（国内、金額ペース）（悍122）  

（単位：％）  

卜  ‾▲‾    －－－十－・－－11一－－・－ ト－－  
0，乙  20％  40Ii  

【■完成品のみ  凶完成品の方が≡  

60％  80％  100％  

□完成品と半製品・部品が同じ  
凶半製品・部品の方が多い  m】半製品■部品のみ  □無回答  

iv）仕入れ先数  

仕入先数は、平均178．6社、中央値43社だった。  

図表4－38 仕入れ先数（n124〉  
直販   代理店   の他   

平均値   30．0   62．8   7．2   

標準偏差   37．6   40．l   20．5   

中央値   9．6   80．5   0．U   

最大値   100．U   100．0   100．0   

最小値   0．0   0．0   0．0   

（単位二社）  

2）代理店契約数（国内）  

代理店契約数個内）は、平均162．5社、中央値63．5社だった。  

図表4－41代理店契約数（国内）（悍113）  

（単位：杜）  
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3）海外輸出比率（金韻ベース）  

売上に占める海外輸出比率（金種ベース）は、平均10．0％、中央値0．0％、最大値85．0％、  

最小値0．0％だった。  

図表4－42 海外輸出比率（金額ベース）（n＝121）  

r虫柿・現、1  

（2）医療機器産業ビジョン公表後の経営環境の変化   

①経営環境の変化（問1）  

産業ビジョン公表後（2003年4月以降）の経営環境の変化については、「悪くなった」の  

割合が45．5％と最も高く、次いで、「変わらない」が26．5％だった。r悪くなった」、「とて  

も悪くなった」の和が51．1％で、何らかの形で経営環境が悪化したと考えている企業が半  

数を占めた。  

資本金の規模別にみると、「3，000万円未満」では、「変わらない」の割合が42．9％と最も  

高かった。「3，000万円～1億円未満」、「1億～10億円未翫削、「10借～50億円未満」、「50億  

円以上」では、「悪くなった」の割合が最も高く、それぞれ51，9％、47．4％、50．0％、44．4％  

だった。  

図表4－44 資本金の規模別 経営環境の変化（∩＝132）  

4）最大の輸出国  

海外輸出を行っている企業に、最大の輸出国を尋ねたところ、「米国」が24件で最も多  

〈、次いで「ドイツ」が8件、「中国」が7件だった。  

図表4－43 最大の輸出国（複数回答）（∩＝67）  

（単位：件）  

最大の輸出国  件数   
米国  24   

ドイツ  8  

7  

4  

イタリア、サウジアラビア   各2   

スイス、タイ、フランス、香港、台湾  各1   

無回答  

合計  67   

0，8  20％  40％  60，i  80％  100％  

l．∴∴二・∴  良くなった□変わらない四悪くなった皿とても悪くなったロその他臼無回答  

G6   
・；「－  



資本関係別にみると、「国内企業」は「悪くなった」が43．0％、「変わらない」が30．1％、  

「外資系企業」は「悪くなった」が52＿9％、「変わらない」が11．8％だった。  

図表4－45 資本関係別 経営環境の変化（忙132）  

・技術革新、新規製品の販売。（外資、製造販売業）  

・市場のニーズに応えられる放射線治療技術の進歩も大きい。（外資、その他）   

【国内、あるいは海外における市場拡大】   

・産業ビジョンとはかかわりなく、がん患者の増加および診療内容の欧米化により需要   

が増えた。（外資、製造販売業）   

・顧客ニーズの技術指向が強くなったため、当社製品の選定機会が増え、日本市場にお   

ける納入台数が増えた。結果、サービスメンテナンス契約台数が伸び、過去数年二桁   

の成長をし、経営環境はとても改善された。（外資、製造販売業）   

・医療施設、一般市場の放射線治療に対する認識が、少しずつであるが上がってきたこ   

とが主な要因と考えられる。（外資、その他）  

・診療報酬の改定の影響で、病院経営状況が悪化したが、当社主力製品が病院の経営改   

善に役立つ事により、普及しやすい環境になってきた。（国内、製造販売業）   

・海外市場の形成（国内、製造販売業）   

・成長力のある海外市場での事業拡大戦略を実行したこと。（国内、製造販売業）   

・アメリカを中心に、海外での直接販売を強化したことにより、売上高、利益とも順調   

に推移。（国内、製造販売業）   

・米国及び欧州における健診市場の大幅拡大、国内の電子カルテ普及。（国内、製造販   

売業）   

・輸出先の好調（米国・アジア）及び回復（欧州）による。（国内、製造販売業）   

【社内改革等】   

・製販統合による合理化。（国内、製造業）   

・社内組織の改革、変更の成功（外資、製造販売業）   

・社内標準化（国内、製造販売業）   

・代理店の再構築。（国内、販売・賃貸業）   

【経済情勢の変化】   

・日本経済の回復（外資、製造販売業）   

・円安効果（国内、製造販売業）   

・企業収益の改善を背景とした設備投資の増大による。（国内、製造販売業）   

・米州における企業部門の設備投資の増大と中国等での景気拡大による。（国内、製造   

販売業）  

総計（『132）  

外資（∩＝34）  

0，i  20ウi  40％  60，i  80％  100†i  

『とても良くなった田島くなった□変わらない田悪くなった印とても悪くなった□その他日無回答  

②経営環境の変化の要因（問2）   

1）経営環境が良くなった要因  

経営環境が「とても良くなった」、あるいは「良くなった」と回答した企業に、その要因  

を尋ねたところ、「新商品、技術の開発」や「国内、あるいは海外における市場拡大」を挙  

げる匿1答が多かった。産業ビジョン、アクションプランとの関係では、「新規の承認が取得  

できたこと」を挙げる阿答があった（1イ1二）。  

【新規承認の取得】   

・一一部の製品では規制が厳しくなったものもあるが、新規の承認が取得できたことな   

ど。（外資、製造販売業）   

【新商品、技術の開発】  

・他社にない商品群の強化、研究開発型商品への移行。（国内、製造販売業）   

・新商品の開発。（国内、製造販売業）  

・コストダウンおよび新製品の市場導入などの自社努力。（国内、製造販売業）  
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2）経営環境が悪くなった要囚  

経営坊1減が「悪くなった」、「とても悪くなった」と回答した企業に、その要因を尋ねた  

ところ、「保険償還価格の引き下げ」ヤ、「診瞭報酬マイナス改定による医療機関の経営悪  

化」、それに伴う「医横磯偶の購買プ杉態の変化、値1こげ要求の激化」を挙げる回答が多かっ  

た。  

また、「英事饉改正対応のためのコスト増」、「海外製品の導入等による価格競争の激化」  

を華げる回答もあった。  

（国内、製造業）   

・医療費抑制による減収を補うことを主目的に、医療材料の購入・管理の全てを外部委   

託とするSPDを、国をはじめとするほとんどの柄院が採用を進めたことによる営業   

機会そのものの減少と、特定コンサルタント業者による営業現場を無視した無秩序な   

価格破壊。（国内、その他）   

・独法化、診療報酬の切り下げなどにより、無差別に材料のコスト削減を図る病院が増   

えた。例えば、価格だけを重視し、廉価な材料に切り替える施設が目につく。患者様   

に対する安全を考慮し、製品の品質をも考慮し、総合的にコスト低減を目指すべきと   

考える。（弊社の売上は、過去4年間伸びてはいるものの、それは新規こ事業や企業統   

合によるもの。既存事業だけを見た場合、経営環境は厳しくなっている。）（外資、製   
造販売業）   

・公定償還価格の引き下げや高齢者医療負担の増加により、病院の収益がFがり、メー   

カーに対しての値引き要求が増加している。（国内、製造販売業）   

・共同購入などの広がりなど全国的に価格が下がり、数量の集約ができても販売額が下   

がった。（国内、製造販売業）   

・医療費抑制策が強化され、医療機関の購買形態が大きく変化している。（国内、販売   

賃貸業）   

・診療報酬に影響を受けた医療機関からの納入価格引き卜げ要求。（国内、販売賃貸業）   

【薬事法関係】   

（法改正によるコスト増）   

・医療機器GⅥフ対応に伴なう治験費用の増大による研究開発資の圧迫。（国内、製造販   

売業）   

・改正薬事法施行に伴なう既存在庫品の新法表示全面切替に伴なう販管費の増加。（国   

内、製造販売業）   

・薬事法改定に伴う認証取得費用及び時間の増加のために早期上梓が不可能となった。   

（外資、製造販売業）   

・改正薬事法に関わる申請審査手数料及び印刷物等の出資。（外資、製造販売業）   

・薬事法改正によるトレーサビリティ強化が事務コストを押し上げた。（国内、販売賃   

貸業）   

・薬事法改正に対応するため、ISO取得、業態許可変更、認証制度対応業務などが急増   

し、生産性の低下、対応経費増が顕著。（国内、製造販売業）   

（薬事承認時間の長さ等）   

・機器審査が独法に移行し、審査機関が長く新製品の市場登場が大変遅い。（国内、販  

【保険償還価格の引き下げ】   

・ペースメーカーやカテーテルの内外価格差是正により、5年連続で公定償還価格が引   

きFげられた。2002年には収益の高い在宅酸素浪稲器の保険点数が1万円以上引き  

1ごげられ、売上・利益に影響している。（国内、製造販売業）   

。医療葺削減対策に関辿する保険償還価格の下落。（外資、製造販売業）   

。内外価格差是正のための段階的償還価格引下げ。（国内、販売賃貸業）   

・毎回の診療報酬改定に伴う薬価の引き下げ。（国内、製造販売業）   

・継続的な媒†一別賞還価格の低下による、収益性の低下。（外資、製造販売業）   

【診療報酬マイナス改定による医療機関の変化】   

（医療機関の経常悪化）   

・医療制度改革に伴う医棟史抑制策の強化、特に平成18年4月の診療報酬の引き下げ   

による影響が大きい。（国内、製造販売業）   

・診療報酬のマイナス改定による医療機関の経営悪化。構造改革による補助金打切りや   

独立行政法人化などによる国公立機関の予算削減。（国内、販売賃貸業）   

・医歴戦関の医療職儒購入台数（含む更新）と金額の減少、保守サービス予算の削減。   

（同内、製造販売業）   

（医療機関の購買形態の変化、値下げ要求の激化）   

。診療報酬改定などによる医療機関の経営環境悪化が主な要因と考えている。（国内、   

製造業）   

・保快料アップ（2割→：う割）や診療報酬改定等で、保険診療を中心とした医院経営が   

厳しくなり、良い治療よりむしろ、安価製品を求める傾向が高まっている。（国内、   

慧捏造月反先業）  

と・診廃報酬制度改訂に伴い、技術力が必要とされる商品への関心度が低くなっている。 ら  
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売賃貸業）  

・新規事業として約10年の基礎研究を行い、／くイオ事業（皮膚培養）を立ち上げよう   

としたが、生物製品の法規制が不明確のため、事業採算見通しが立てられず、研究・   

製造所を新規に建設したまま、投資回収できず撤退。（国内、製造販売業）  

●海外への輸出活動や現地法人を設立しての海外展開を試みるも、国内承認データが使   

用できず、海外での承認取得に時間と労力がかかり、本格的なビジネス展開に至らず。   
（国内、製造販売業）  

【海外製品の導入等による価格競争の激化】  

・l淘品開発の遅れなどで輸入製品にシェアを奪われている。（国内、製造販売業）  

・海外製品 （中国製を中心）が大変低価格にて日本に入り込み、価格競争が発生、利益   

を圧迫している。（国内、製造業）  

・海外資本による価格破壊が起き、利益が得られなくなった。海外と比較して日本では   

難聴者に対する補償が小さいため、海外のように市場規模が拡大していない。補聴器   

の通信販売に規制がないために顧客が「もどき補聴器」に流れている。（外資、製造   

販売業）  

・除細動器市場の価格競争激化。（外資、製造販売業）  

【その他】  

・研究開発して実現した成果を日本の医療保険制度として評価する体系にないために、   

開発投資と回収の循環が滞っているため。（国内、製造販売業）  

・医療機関の制度変更により、患者様の所在場所に変化が起こっている。患者が、医療   

機関から在宅に移動し、特定保険医療材料が、適切に患者に届かなくなっているため。   

（外資、製造販売業）   

（体外診断薬）   

・検査点数の引き下げなどに伴う低価格化。（国内、製造販売業）  

・診断薬市場の検査センター比率拡大。（国内、製造販売業）  

（コンタクトレンズ）   

・使い捨てタイプのコンタクトレンズ普及によるケア用品市場の成長鈍化（外資、製   
造販売業）   

（画像診断フイルム）   

・医用画像のデジタル化が進み、従来のⅩ線フイルムの使用量が年々減り、売上が減少   

してきている。（国内、製造販売業）   

・市場のフイルムレス診断への移行により、収益性が悪化。（外資、製造販売業）  

③国際取引の変化（問3）   

1）海外からの輸入量（製品、金額ベース）の変化  

海外からの輸入量（製品、金額ベース）の変化は、「増加した」の割合が41．7％と最も高  

かった。次いで、「変わらない」が2g．0％だった。  

図表4－46 海外からの輸入量（製品、金額ベース）の変化（n＝132）  

0ヽ  20ヽ  40ヽ  60ヽ  80ヽ  

■増加した  田変わらない  ロ減少した  召その他  用”   

輸入量が増加した製品分野は、「カテーテル類（5件）」、「人工関節（4件）」、「ペースメ  

ーカ（3件）」等の回答があった。  

輸入量が減少した製品分野は、「Ⅹ線フイルム（2件）」等の回答があった。   

2）海外への輸出量（製品、金額ベース）の変化  

海外への輸出量（製品、金額ベース）の変化は、「増加した」が26．5％だった。  

図表4－47 海外への輸出量（製品、金額ベース）の変化（悍132）  

0ヽ  20ヽ  40ヽ  60ヽ  80！i  lOO％  

■増加した  田変わらない  □減少した  可その他  Ⅷ   

輸出量が増加した製品は、内視鏡（2件）、臨床検査薬（2件）、歯科接着材料（2件）等  

の回答があった。  

輸出量が減少した製品は、治療用カテーテル（1件）、超音波診断装置（1件）等の回答  

があった。  
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④海外進出の状況（問3（3）～（6））   

1）海外進出の状況  

ヱ003年4月以降の海外避けの状況は、海外進出を「した」が21．2％（28件）、「していな  

い」が727％だった．，  

図表4－48 海外進出の状況（∩＝132）  

3）海外進出した際に、障害となったこと  

海外進出した際に、障害となったことは、「薬事関係法規制への対応」（5件）、「薬事関係  

以外の法規制への対応」（5件）の回答があった。  

図表4－50 海外進出した際に障害となったこと（複数回答）（n＝28〉  

r㍊JTナ．J′卜＼                                                                                                              ＼ユ＝Pl上⊥．．」Tノ  

海外進出の理由   件数   
各国の薬事関係法規制への対応   

薬事関係以外の法規制への対応   

国内承認晶がそのまま海外輸出できない（日本のデータが使えない）   ニ   
税務署や関係当局の指示の根拠が明確でない   

輸出入・決済手続きの煩雑さ   
ISO13485が海外進出の前提となっている   

日本で一部上場していない企業の信用性が低い   
適切な人材確保   

生産技術の導入   
管理体制の構築   
眼鏡特注ラボの買収   

無回答   

合計   2S   

0％  2仇  40†i  60！i  80，i  lOO％  

はしていない   

海外進出をした企業にその進出の時期を尋ねたところ、「2003年」が8件、「2004年」が  

十件、「2005年」が2件、「2006年」が9件、「2007年」が3件だった。  

また、海外進出先は、「中国」（19件）が最も多かった。   

2）海外進出の理由  

海外進出の理巾は、「販路の拡大のため」（20件）が最も多かった。  

図表4－49 海外進出の理由（複数回答）（∩＝28）  

（単位：件）  

4）今後の海外進出の予定  

今後の海外進出の予定について尋ねたところ、「予定はない」の割合が72．0％と最も高か  

った。  

図表4－51今後の海外進出の予定（n＝132）  
海外進出の理由  件数   

眼路の拡大√／）た〟）  ユ0  

ミ設立〝）ため   6  

剛史藁のため   2   

その他派外事業強化のため  2   

r』内行政のスピードが海外に比べて遅く、田内だけでは事業の成長が望め  

ないため   
薬事法による参入障壁に守られているrl丁場環境では国際的な競争力が身  

につかないため   
代理店変更のため  
無回答  

合計  28   

田  
0％  20％  40％  60！も  80％  100％  

田具体的な予定はないが、検討している U予定はない 田無回答   

具体的な予定がある企業（5件）の海外進出時期は、「2007年頃」が5件、「2008年頃」  

が2件だった。また、海外進出先は、「中国」（3件）、「米国」、「ブラジル」、「シンガポール  

等アジア諸国」、「台湾、韓国、マレーシア、タイ、カナダ、EU諸国」（各1件）だった。  
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⑤M＆Aや他社との資本提携（問4〉  

2003年4月以降、M＆Aや他社との資本提携等を行ったかどうかについて尋ねたところ、  

「M＆Aや資本提携等を行っていない」の割合が71，2％と最も高かった。次いで、「M＆Aを  

実行した」が18．9％（25件）、「資本提携を実行した」が10．6％（14件）だった。  

M＆Aを実行した25件のうち、咽内企業とのM＆A」が12件、「海外企業とのM＆A」が  

7件、「国内企業、海外企業とのM＆A」が5件だった。  

また、資本提携を実行した14件のうち、「国内企業との資本提携」が1ヱ件、「海外企業  

との資本提携」が2件だった。  

図表4－52 帖Aや他社との資本提携等（n＝132）  

⑥医療機器に関連する特許出願件数（間5）  

医療機器に関連する特許出願件数は、何れの年度においても、「0件（出願なし）」がほぼ  

半数を占めた（2003年度46．2％、2004年度46．2％、2005年度47．0％、2006年度47．0％）。  

各年度において、医療機器に関連する特許を出願した企業のみについて代表値をみたと  

ころ、中央値は、2003年度が16．5件、2004年度が18．0件、2005年度が24．0件、2006年度  

が18，5件だった。  

図表4－53 医療機層別こ関連する特許出鼻件数（階級別）（『132）  

M＆Aや資本提携等を行っていない  

舶Aを実行した  

資本提携を実行した  

0％  20％  ヰ肪  60ち  80％  1（氾％  

暮0件  田1～9件  □10－49件  鎚50－9g件  UlOO件以上  口無回答  

図表4－54医療機器に関連する特許出願件数（悍46）  0，；  2Dち  40†i  60，i  80！i  

（単位：件）  

2003年産   ユ0（M年度   2∝）5年度   ユ006年度   

平均値   78．3   9t）．1   94．Z   79．9   

標準偏差   ユ00．5   ユ69．S   ユ6S．1   175．l   

中央値   16．5   18，0   ユ4．0   18．5   

最大値   l，310   l、775   1、73（）   989   

最小値   
注）各年度において、「0件」及び「無回答」については、集計対象から除いている。  

75  76   



⑧薬事承認   

1）薬事承認の件数（問9）  

2003年度から2006年度の薬事承認の件数を中央値でみると、申請件数、取得件数はとも  

に、2003年度1件、2004年度2件、2005年度0件、2006年度0件だった。取下げ件数は、  

1ロ月しUノ竿及b Ul（十／こつ7こ。  

図表4－57 薬事承認申請・取得■取り下げ件数（∩＝132）  

（単位：件）  

⑦医療機器の保守管理契約（問6）   

1）保守管理契約の新規締結件数の変化（問6（1））  

ユ003年4月以降、それ以前と比較した保守管理契約の新規締結件数の変化は、「増加した」  

割合が38．6％、「変わらない」割合が33．3％だった。  

図表4－55 保守管理契約の新規締結件数（n＝132）  

200〕年度  20（J4年虔   2UO5年度   20U6年度   

平均値   7／7   101   〕一5   4．〕  

標準偏差   19．5   ユ32   67   8．7  

申請件数  中央値   2   り  
最大値   195   196   38   5U  

最小値   0   0   0   0   

平均値   7．9   8．8   6．7   4l  

標準偏差   20．3   19．5   】2，4   86  

取得件数  中央値   2   0  

最大値   189   166   87   45  

最小値   0   0   0   0   

平均値   0．3   0．5   0．7   08  

標準偏差   l．0   1．4   1，9   2．9  

取下げ件数                        中央値  0   0   0   0  

】最大値   6   S   lニ   iO 

最小値   0   0   0   0   

l1－■－     ，■■■－    ▼■l   ・  －・－－－  †  
0？ふ  209も  40？乙  609忘  80！i  lOO†i   

田増加した  〔・可変わらない  コ減少した  闇その他   Iu無回答  

l  

2）保守管理契約の締結率の変化（問6（2））  

保守管理契約の締結率（販売契約に対する保守管理契約が締結された割合）は、「増加し  

た」が318％、「変わらない」が40．9％だった。  

図表4－56 保守管理契約の締結率の変化（n＝132）  

注1）無回答は「0件」とした。  

注2）件数には、変更承認、認証も含む。  

09i  20％  Ⅳ【ノ 40ヲi  
60％  80％  100％  

¶▼…  

「こ増㌫こ㌻ コ減少した  辞その他  
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資本関係別にみると、「国内企業」は、「遅くなった」が34．4％、「変わらない」が23．7％  

だった。「外資系企業」は「遅くなった」が38．2％、「変わらない」が35．3％だった。  

図表4－59 資本関係別 薬事承認審査手続きの迅速性（忙132）  

2）薬事承認審査手続きの迅速性（間10（1））  

英二醇承認審査手続きは、以前よりも迅速になったと思うかについて尋ねたところ、「遅く  

なった」の割合が364％と最も高かった。次いで、「変わらない」が25．写％だった。   

「その他」には、「申請がないため、わからない」という回答が多かったが、「改正薬事  

法によりルールが変更になり、後発医療機器の承認は遅くなった。新医療機器の一部のも  

のは速くなった。」という回答もあった。  

資本金の規模別にみると、「3．000万円末梢」、「1億～10億円未満」、「50億円以上」では、  

「遅くなった」の割合が高く、それぞれ42．9％、44．7％、44．4％だった。「3，000万～1億円  

未満」、「10億～50億円未満」では、「変わらない」の割合が高く、それぞれ29．6％、3りつ％  

だった。  

図表4－58 資本金の規模別 薬事承認審査手続きの迅速性（n＝132）  

総計（忙132）  

0ヽ  20ヽ  10ヽ  60ヽ  80ヽ  100ヽ  

■迅速になった   田変わらない   □遅くなった   召その他   山無回答  

0％  20％  40％  60％  80％  100％  

【‾‾▲】‾‾‾‾▼’，▼‾▼▼’【， l 鴎迅速になった l  u変わらない   □遅くなった   団その他   皿無回答  
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3）薬事承認審査手続きの透明性し問10（2〃  

薬事承認審査手続きの「透明性」が高まったと思うかについて尋ねたところ、「変わらな  

い」の割合が51．1％と最も高かった。「高まった」の割合は16．7％だった。  

「その他」には、「申請がないため、わからない」のほか、「認証機関によって審査レべ  

・▼ ⊥’、l‖J、7 一 「′、圭一ワトー亡・－→ し ワ・ざこ一・セユー↓一－ヒ・、  「＝亡〃士－L／（：束R口．トルーJ▼占一寸・－－L．スご  与旨九托 ′レ／J⊥」七′よ∵J㌧」、■1廿、H一日Y」d－U′、／ノ亡〟リ＼亡∨■。」、・丁‾mじ亡∪ノノ上之ワ11エlよ呵d、一ノ／」／ノー、「欠オ虻  

である。」等の恒1答があった。  

資本金の規模別にみると、何れの規模においても「変わらない」の割合が高く、ほぼ半  

故を抽〕た。  

また、「1億～10億円未満」では「高まった」の割合が31▲6％、「10億～50億円未満」で  

は214％だった。  

図表4－60 資本金の規模別 薬事承認審査手続きの透明性（∩＝132）  

資本関係別にみると、嘔】内企業」は「高まった」が16．1サも、「低くなった」が3，2サム、「外資  

系企業」は「高まった」が20、6％、「低くなった」が14．7％だった。  

図表4－61資本関係別 薬事承認審査手続きの透明性（∩＝132）  

計
 
 

総
 
 

総計（n＝†3Z）  

0％  20％  40％  60％  80，i  lOO％  

3DOO方円未満（n＝21）  ■高まった   Ⅲ変わらない   ロ低くなった   出その他   Ⅷ無回答  

3000万～1億円未満（11こ27）  1億～10億円未満（nこ38）  
1D億～50惜円未満（∩こ28）  

50億円以上（11＝18）  

0ワも  20％  40ワも  60％  80％  100％  

い高まった  田変わらない  □低くなった  ふその他  皿無回答  
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4）審査員の専門性（問10（3））  

審査員の専門性は、鳩まった」の割合が21．2％、「変わらない」の割合が43．9％だった。  

「その他」には、「申請がないため、わからない」のほか、「担当者により異なる。」、「医療  

現場、製造現場を知らず、字面だけでの審査が増えている。」、「医療機器は原材料、機能性、  

仕様を含め全体的に評イ酎‾る必要があるが、例えば原材料など特定の部分のみ審査の目が  

いくようになっている。専門的になり過ぎず総合的な判断も要求されると考える。」等の回  

答があった。  

資本金の規模別にみると、「3．000万円末梢」ではー高まった」が23．8％、「変わらない」  

が28．6％、「50億円以上」では「高まった」、「変わらない」ともに33．3％だった。  

「3．00t）万～1億円未満」、「1億円～10億円未満」、「10～50億円未満」では「変わらない」  

の割合が高く、それぞれ44．4％、52．6％、50．0％だった。  

図表4－62 資本金の規模別 審査員の専門性（∩＝132）  

資本関係別にみると、「国内企業」は、「高まった」が21．5％、「変わらない」が40，9％、「外  

資系企業jは、r高まった」が20．6％、「変わらない」が55．9％だった。  

図表4－63 資本関係別 事査長の専門性（n＝132）  

総計（n＝132）  

総計（∩＝132）  

0ヽ  20ヽ  40ヽ  60ヽ  80ヽ  TOOヽ  

■高まった   田変わらない   D低くなった   馳その他  

3000万円未満（n＝21）  

3000万一1億円未満（n＝27）  
1債－10億円未満（n＝38）  

10債－5（】億円未満（n＝2ち）  

50億円以上（n＝18）  

0％  20％  40％  60％  80％  100，i  

■高まった  凶変わらない  □低くなった  闇その他  皿無回答  
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