
我が国でも米国のベンチャーファイナンス環境の整備に倣って制度を充実させてきてお   

り、制度メニューとしては出そろいつつある。しかし、実施時某引こ約20年の遅れがあり、   

運用面、支援規模等内容的には不十分な面があると指摘されている。ベンチャー企業自体  

が、投資先としての魅力を増す努カをすることは言うまでもないが、行政としてもベンチ  

ャー企業が活躍できる環境の整備が望まれる。   

医療機器に活用できる優れた技術を有するものづくり企業の医療機器市場への新規参入、  

医療機器向け部材，部品供給の活性化に向けて、平成20年3月に「医療機器分野への参入ウ  

部材供給の活性化に向けた研究会」を立ち上げ、具体的な施策について検討を進めている。  

2．特定分野に限定した重点的支授のあり方  

（1）重点的支援の必要性  

医療機器は多種多様であり、同じ医療機器企業といっても各企業の置かれている環境も  

異なる。このため、共通した基盤整備を実施することももちろん必要だが、限りある資源っ  

資金を有効に活用するためには、特定の分野に限定して重点的に支援を行い、我が国発の  

革新的な医療機器の開発を実現させる必要がある。  

（2）重点分野選定の考え方  

以下の3基準を満たすものを基本的視点とし重点分野に位置づける。   

1）基礎的研究成果を実用化に結びつける段階の研究であること  

2）製品の成熟度が低い分野であること   

3）今後、ニーズの増大が見込まれる分野であること  

これらを基準とする理由は以下の通りである。   

これまで、厚生労働省の医療機器に関する研究費の対象は、基礎的研究が中心であった  

が、平成13年度にメディカルフロンティア戦略の一環として、「基礎研究の成果を実用化  

に結びつけるための開発促進研究」を、平成14年度には「基礎研究成果の臨床応用推進研  

究」を開始するなど、近年、応用分野の研究にも力を入れつつある。   

医療機器開発の基盤となる基礎的研究を促進させることは重要であるが、最終的に、医  

療機関を通じて広く国民一般に利用されることを考えると、基礎的研究成果を実用化に結  

びつける研究に対し、研究費等を重点的に支援していく必要がある。  

また、製品の成熟度が低く技術革新が未だ激しい分野においては、診断q治療効果を飛  

躍的に高めるような一つの大きな技術革新によって大きく市場シェアをのばすことが可能  
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であり、これからでも研究開発競争に参入する余地があるものと考えられる。  

さらに、国が支援する以上、医療上の必要性や患者の医療ニーズが高いなどの分野によ  

り重点的に支援すべきであり、また、産業的にみても、高齢化関連医療機器や低侵襲医療  

機器の市場等、ニーズの増大が見込まれる分野では、新しい技術や経営戦略により飛躍的  

に市場シェアを伸ばすことができる可能性がある。   

具体的にこれらを満たす分野としては、再生医療技術を用いた医療機器、心血管系医療  

機器、低侵襲治療機器、バイオイメージンゲ機器（治療方針決定や治療効果判定に係る新た  

なものを含む。）、検診支援自動診断装置、脳・脊髄神経刺激装置、革新的在宅医療機器、  

革新的歯科医療機器・材料等が考えられる。   

なお、こうした重点分野領域については、当然のことながら限られた国の研究費の投入  

のみで国際競争力の弓島化がはかれるものではなく、民間資金等による資金の流入が不可欠  

であり、産学宮が一体となり、重点分野の企画・推進を行っていく必要がある。  

また、これら重点分野は、「先端医療開発特区」の重点分野の考え方とも連動するも甲であ  

る。  

3．革新的医療機器創出のためのアクションロブラン  

（1）研究開発に対する支援   

■国の研究開発責補助金の効率的・効果的運用を推進するとともに、企業や研究者の研究   

開発へのモチベーションを高める体制を整備することにより、我が国発の革新的医療機   

器の開発を目指す。このため、平成20年から取り組んでいる「先端医療開発特区」を着   

実に実施していく。   

・また、我が国の優れた工学系技術者が医療分野において研究開発に関わるとともに、世   

界的に評価されている基盤技術の医療分野への応用を促進することにより、国際競争力   

の高い製品の開発を目指す。  

①厚生労働科学研究責補助金等の研究資金の重点的な配分の検討  

一関連施策により選定した重点分野に対する研究費配分の重点化・拡充  

q研究費の使途について、実態に見合うよう見直しを検討   

・研究資金の運用改善に努めるとともに、研究資金の統合的かつ効率的な運用方策につい   

て検討  

②医工棄連携の強化  
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・厚生労働省所管の国立高度専門医療センター等においては、医学、工学及び薬学の専門   

家からなる医工菓連携の推進のための方策を検討し、先端医療機器の研究凸開発と臨床   

応用を推進する拠点病院としての機能を発揮  

・日常的な交流の中でのシーズとニーズのマッチンゲを通じた、医療機器に関する教育、   

研究、診療支援、産と医の橋渡しの拠点としてのM巨部（MedicalEngineering部）の医   

療機関への設置等の促進  

d医工又は医工棄が連携して行う研究開発に対する厚生労働科学研究費補助金等の重点配  

分の検討   

（∋医療分野への異業種産業の先端技術導入の促進  

・各地で行われているシーズとニーズのマッチング事業、医療分野への新規参入支援事業   

等の連携促進   

④王買境に優しい医療機器の開発促進  

。廃棄処分等の際に環境への負荷が少ない機器の開発の促進  

⑤標準化の推進  

q研究開発の成果を踏まえつつ、必要に応じて、国際規格、日本工業規格などの標準化活  

動を積極的に推進  

（2）ベンチャー支援等  

①技術移転日産早宮連携の推進  

q厚生労働省所管の国立試験研究機関等の研究成果を産業界に移転する組織（TLO）の設置  

白バイドール制度による委託研究事業の活用   

・産苧官共同を要件とした研究費の活用  

（∋医療関連特許の取扱いの明確化  

。iPS細胞関連医療技術を含む先端医療技術における特許保護のあり方を検討  

③高リスク治療機器の研究開発支援  

・製造物責任法（P L法）を考慮したモデル契約の医療機器産業への適用の検討  

】中小企業向け相談事業や手数料支援のための方策を検討  

（3）治験等の臨床研究の推進   

。多品種少量生産という特性や、治験中の改良時の対応等、医療機器を取り巻く環境を考  

慮した治験実施体制の構築により、我が国における迅速な製品化を促進する。  

・治験相談の充実等により、医療機器の安全性を確保した上で革新的医療機器の迅速な上  
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市を可能にするとともに、治験に関する国民の理解の深化を図る。  

（弧治験活性化のための拠点医療機関のネットワークの形成  

・「新たな治験活性化5カ年計画」のアクションプランに基づき選定された全国10か所の   

中核病院、30か所の拠点医療機関による、拠点医療機関のネットワークを形成、患者・   

症例の集積性の向上、及び治験の低コスト化や迅速化を図り、医療機器の産業化■実用   

化を促進  

（∋医療機関の治験実施体制の充実等の推進  

・治験施設支援機関（SMO）や、開発業務受託機関（CRO）の利用促進のための環境  

整備  

■医療機器治験を実施できる医療機関の拡充  

q治験の質の向上に寄与する臨床研究コーディネーター（CRC）について、医療機器の   

治験にもより一層対応できるCRCを養成する。  

□治験等支援スタッフ確保のための公的研究費等運用の弾力化   

・医療機関の従事者等、治験実施担当者に対するGCP等の教育の推進  

q医師のモチベーションを高め治験の推進を図るため、海外で矧こ使用されている医療機   

器の後追い試験ではない日本発の治験を促進  

・研究費の出来高払い・契約未了症例分の返金等契約の改善  

・日本医師会治験促進センター大規模治験ネットワークを利用した施設公募による症例集  

積の迅速化   

■治験の依頬等に係る統一書式の活用、治験情報のIT化による治験の一層の効率化  

③治験から薬事承認申請までの規制に関する総合的な相談事業の推進  

・医薬品口医療機器関連の専門知識を有するOB人材を活用したベンチャー企業がアドバ   

イスを受けることができる仕組みの一層の拡充  

・独立行政法人医薬品医療機器総合機構による、治験デザインから薬事承認申請までに必   

要な手続きに関する相談の拡充  

（多国民に対する治験参加への王買境の整備  

・治験参加者が被害を受けた際の補償の明確化や、インフォームドqコンセントの充実な   

どにより、安心して患者が治験に参加できる環境を整備  

。国民に対する治験の意義．・内容に関する普及啓発・広報活動（関係機関巳団体等による   

シンポジウムの開催等）や、インターネットを通じた治験実施状況の提供による、国民  

に対する治験に関する理解の推進  
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q臨床試験登録を通じた国民への情報提供   

（9医師主導治験の推進  

⑥GCPの見直し  

（4）アジアとの連携  

8日中韓共同の臨床研究n治験拠点の構築  

（5）真幸制度の改善  

8レギュラトリーDサイエンスの充実や、稟事審査の国際的整合性の推進、審査体制の拡  

充等により、医療機器の安全性を確保した上で革新的医療機器の迅速な審査を促進する。  

①審査担当者の十分な質及び量的確保と専門性の向上  

胃医療機器の特性を踏まえ、また、今後増加すると見られる再生医療等の新規医療機器の   

申請にも応えられる、高い専門性を持った審査担当者を十分な数確保し、承認審査全般   

の迅速化と貰の確保。向上を推進する。  

②GHTF等を通じた薬事審査における国際的整合性の推進  

・医薬品と医療機器のコンビネーション製品に対する規制のあり方の検討や、米国等では   

薬事承認が必要となっている、医療関連ソフトウエア等に対する規制制度のあり方を検   

討  

③事前評価制度の導入  

け′米国F［）Aが行っているモジュラー審査を参考に、承認申請前相談を充実強化し、事前   

評価制度（治験終了を待たず、生物学的安全性試験、電気安全性試験、性能試験などを   

分割して申請前相談で多段階に評価する仕組み）を導入して、承認申請時には申請前に   

評価を行った事項以外の臨床試験成績などを重点的に審査できる体制を構築  

④相談制度の充実□推進  

・開発段階に応じた相談、申請前相談の強化による開発期間、申請準備期聞及び審査期間   

の短縮  

⑤医療機器の新規性に応じた複数トラック審査制度の導入   

q改良、改善の多い医療機器の特性を踏まえ、「新規性の高い医療機器」、「巨蒐存製品の改良   

品である医療機器＿」と「既存製品と同等の医療機器」について審査トラックを分けて審   

査の迅速化  

⑥医療機器の特徴を踏まえた薬事承認における審査基準の見直し及び評価基準の策定  
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。先進的分野や承認申請件数の多い分野における基準の明確化を図るため、薬事承認にお   

ける審査基準等を策定  

。医療機器の製造販売における第三者認証の対象機器の範囲を拡大  

，医療機器の仕様を一部変更する場合の承認申請が必要な対象範囲の一層の明確化  

・臨床試験を必要とする範囲の明確化  

（6）医療保険における医療機器・医療技術の適正評価  

・内外価格差の是正を図りつつ、有用で新規性の高い医療機器の適正な価格による迅速な  

保険導入をさらに推進し、研究者や企業の研究開発モチベーションを高める。また、医  

療機器は医療技術と一体で評価されるものが多いことから、新しい優れた医療技術を迅   

速かつ適正に評価一導入する仕組みについて検討する。  

（D特定保険医療材料の評価のあり方の検討  

・有用で新規性の高い医療機器の適切な評価と迅速な保険導入を検討  

】安全性、利便性に配慮した機器や低侵襲な機器に対する有用性加算や改良加算による適  

切な評価の着実な実施  

（∋医療技術の適正な評価を推進  

・先進医療や学会から要望のある新たな医療技術（医療機器を使用するものを含む。）の導   

入について引き続き適正な評価の推進を図る  

。体外診断用医薬品を使用した新しい優れた医療技術の導入手続きを検討  

（7）市販後における適切な情報提供及び安全管理の推進  

，医療機器の特徴として、市販後における企業からの適切な情報提供や安全管理の確保が  

安全使用の推進に必要不可欠である。また、平成18年の医療法改正により、医療機関   

における医療機器の安全管理の責務が明確となったこと等から、企業による医療機器の  

適切な情報提供や質の高い保守管理サービスの提供をよリー層推進する。  

（D適切な使用方法の徹底  

。機器の適正使用を推進するための企業における市販後安全対策の徹底（不具合情報等の   

収集、安全対策の実行、情報提供など）  

②保守管理の徹底  

・中古品の使用実態を含めた医療機器の保守管理や、廃棄物処理の実態把握のための調査  
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研究の実施  

D医療機器管理部門等における臨床工学技士等の医療機器の専門家の活用の一層の推進  

③医療機関及び患者等への情報提供の推進  

】添付文書記載内容の適正化と王Tを活用した医療機関への情報提供による、医療機器の   

適正使矧二係る情報提供の推進、及び提供された情報に基づく医療機関等における適正   

使用の推進  

Q医療従事者の医療機器研修にも資する研修会等の支援  

④医療機器に関する情報提供担当者の質の向上  

・医療機器の安全使用確保のための情報提供の質の向上に資する民間資格（例えば、MD】C   

（医療機器情報提供コミュニケーター）資格、CDR等）の支援  

（8）流通機能の効率化・高度化  

d医療機器の流通は安定供給等のために重要であり、医療機器の医療機関内外物流の効率   

化や、流通機能を高度化するための取組を推進する。  

】医療機器の流通改善懇談会を設置し、医療機器流通の現状と課題や将来の在るべき姿を   

定期的に協議する場を設ける  

。保守管理や廃棄等を含め流通実態をより詳細に把握するための調査研究の実施  

q附帯的サービス等の不適切な取引慣行の是正のため、医療機器業公正取引協議会による   

医療機関等における医療機器の立会いに関する基準等の取組を支援  

q医療機器データベース（FDAのDeviceList（統一製品コpドでクラス分類（Ⅰ～Ⅲ）、   

原材料等、医療機器の情報をデータベース化したもの）にあたるもの）の整備  

ロコード使用促進による流通の効率化、安全確保のための流通情報の管理の在り方に関す   

る業界の取組を支援  

（9）医療の情幸馴ヒ  

b平成19年3月に取りまとめられた「医療■健康・介護b福祉分野の情報化グランドデ  

ザイン」を踏まえ、医療の情報化を推進する。  

任）標準化の推進  

，情報化の基盤整備として医療情報の共有に必要な医療用語っコードの標準化の実施  

日医療分野の情報化の進展を踏まえ、医療機関内外でやりとりされる様々なメッセ川ジに  
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関する規格や書類等の標準化を推進   

（∋遠隔医療の推進  

■遠隔医療に用いる機器整備の補助を推進  

一総務大臣及び厚生労働大臣の共同懇談会である「遠隔医療の推進方策に関する懇談会」   

における検討等も踏まえ、遠隔医療技術の活用を推進  

③医療安全に寄与する1T機器開発・利用の推進  

・バーコードやリモートシステム等を利用した、医療安全に寄与する機器の開発を支援  

④医療情報システムの相互運用性の確保  

q各ベンダーーの医療情報システムの相互運用性を検証する取組を支援し、その検証結果を   

医療機関等に公表  

⑤医療情報システムの安全管理  

q医療情報システムに係る体系的な安全管理、電子化された医療情報の取扱いや責任分担、   

個人情報の保護方策等について、ガイドラインを整備する等の方策の実施  

（10）官民対話  

・官民対話及び連携組織等を定期的に開催し、産官学の連携を深める。  

（11）その他  

（弧国民に対する啓発活動の推進  

b業界巨引本による医療機器の有用性・安全性に関する情報提供を支援  

（∋海外進出の支援  

・海外における薬事及び保険制度に関する情報収集及び情報提供を行う体制の整備  

③臨床工学技士の資質の向上と活用の推進  

血臨床工学技士会等による専門認定制度の設立等による臨床工学技士の専門性の向上  

n医療機関における臨床工学技士等の医療機器の専門家の活用を一層推進することにより、   

医療機器の適正使用を促進  

④医療機器産業振興を扱う専門部署の設置等の体制強化  
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はじめに  

（1）我が国の高齢化の将来予測  
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匹≡≡ヨ0～14歳E＝コ15～64歳匡；≡ヨ65歳以上♯高齢化率  

（注）数値は出生中位（死亡中位）  

高齢化率は全人口に占める65歳以上人口の割合  
（出典）国立社会保障・人口問題研究所「日本の将来推計人口（平成18年12月推計）」  

（2）我が国の医療機器の市場規模と対前年伸び率の推移  

［：：：＝コ国内市場規模  18，662    19，373    20，286    19．572    19，442    19．558    19▲667    19，622    20．595    21，105    22．587   

ー一倍一前年対比   12．7％    3＿8ラム    4．7％    －3＿5％    －0．7ラム    0．69ら    0．69乙    －0．2％    5．0％    2．5％    7．0ワも   

（注）国内市場規模＝国内生産綾＋輸入錘一輪出縫  
（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  



（3）医療機器の市場規模（2005）  
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年間成長率は米国4．5％、EUは5～6ワム   

（注）M。dicalTechn（）logyの市場規模であり、この中には車椅子や補聴器等も含まれる   
1ユーロ＝138．42円（2005年鉛管平均1TS、三菱東京UFJ銀行）で換算。  

（出典）Eucomed“MedicalTechnoIogyBrief’’（2007．5）  
米国年間成長率は1997年から2002年の6年間の年間平均成長率（AdvaMed）  
巨∪年間成長率は2005年の対前年増加率（Eucomed）  

（4）国際競争力指数の推移  
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（注）国際競争力指数＝（輸出額一輪入植）／（輸出額＋輸入額）  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」  



（5）業績推移  

（単位：百万円）  

最小値   0   0   0   O   

（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業について代表値を算出したため、それぞ  
れn値が異なっている。  
（出典）三菱東京UFJリサーチ＆コンサルティング柱式会社（平成19年調査）  

（6）日本企業の海外生産拠点概要’03～’06  

04調査（’03）  05調査（’04）  06調査（’05）  07調査（’06）  

国名  ［回答社：26社］  ［回答社：32社］  ［回答社：33社］  ［回答社：34社］  

会社数  生産拠点数  会社数  生産拠点数  会社数  生産拠点数  会社数  生産拠点数   

中国   10   13   12   14   15   17   15   17   

アメリカ   8   17   9 17  8   15   7   14   

タイ   6   8   9   10   7   7   8   

ベトナム   2   2   2   2   3   4   6   6   

イギリス   2   4 6  3   5   3   5   

ドイツ  2   2   3   5   3   4   

マレーシア   3  3   4   4   3   3   3   3   

台湾   2   2   3   4   3   3   3   3   

フィリピン   3   3   2   2   3   3   3   3   

フランス   3   3   2   2   3   3   2   2   

アイルランド  3   3   2   2   

インドネシア   2  2   2   2   2   2   2   2   

南アフリカ  

メキシコ、スイス（’04のみ）  口   2   2  

韓国、シンガポール、ブラジ  
ル、ベルギー、インド   各1   各1   各1   各1   各1   各1   各1   各1   

スペイン、スウェーデン  各1   各1   

計  61  74  76  76   

（注）各年時調査の回答社に変動があり客体が異なるため、増減推移を示すものではありません。  

（出典）日本医療器材工業会「医器工統計資料（2007年度）」  
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（7）1社あたり医療機器研究開発糞推移’03～’06  

（研究開発単位：億円）  

03年度（04・調査）  04年度（05調査）  05年度（06調査）  06年度（07調査）  

［平均］  ［平均コ  【平均］  
03－’06  

回生   1社平均  回公   売上高  回生  1社平均  回答   売上高  回答   年平均  

発責   
回 

回悪1杜平均   回答   売上高  比率   発貴   比率   

全体  136  3．5  134  3．9†も  148  l ま4・1  146  4，4？ら  152  4．1  147  4．4つも  154  5．0  151巨肌   ＋12．6？も   
（注）上記の表は、各年度の調査結果を時系列に並べて作成した。  

（出典）日本医療器材工業会「医器工統計資料（2007年度）」  

（8）我が国の貿易収支の推移   
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輸入叫童トーー一軍易  ‥；・・！l  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」   
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（9）医療機器地域別世界市場の将来予測推移  

予測成長率  

2006  2007  2008  2009  2010  20111 

（注）推計値には、医療用大型診断機器、衛生用品、X線機器、フイルム、治療用消耗品、インプラント、手術台、ベッド  
等、車椅子、コンタクトレンズ、歯科機器、眼科機器を含む。  
（出典）MedicalMarketFutureFactBook20＝（Espicom），MedicalMarketFactBook2006（Espicom）  
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宜．医療機器産業を取り巻く環境の変化  

（Ⅰ一1）医療機器大分類別主要国別輸出金纏  

輸出金軽  構成寄  A 【コ   主な輸出国及び金額（上位5カ国）  

大分類   2006  2005  2006   2005   国名   金鎮   割合  

百万円  百万円  ％   ％   百万円  

527，526  473，915      100．0   100．0   

巨診断システム   208，229  184，623  39．5   39．0ア  96，132  46．2  

オ  26．320  12．6  

中国  9．872  4．7  

ス   9，494  4＿6  

韓国  5，141  2．5   

夏用機器   81，345  76，492  15．4   16．1  16，340  20．1  

ベルギー  4．222  5．2  

月   3，852  4．7  

デンマーク  2，418  3＿0  

タイ  2．092  2＿6   

召検体検査機器   57，422  52，808  10．9   11．1  アメt」力  24，149  42．1  

ドイツ  15，790  27．5  

中国  1．610  2，8  

イタリア  1．506  2．6   

アイルランド  723  

体現象計測■監視システム   48，035   44，162  9．1   9．3  アメリカ  10．798  22．5  

ドイツ  8，284  17．2  

中国  3．187  6．6  

オランダ  1．729  3．6   

シンガポール  1，445  

休機能補助・代行機器   41，448   36．488  7．9   7．7  アメリカ  3，972  9．6  

ベルギー  3，223  7，B  

ドイツ  乙887  7．0  

ムニホ  
ロノ弓  2，769  6，7  

中国  2，141  5．2   

イ象診断用X絶間連装置   36，279   31，246  6．9   6．6  ドイツ   7，096   19．6   

．び用具  
アメリカ  6，164  17．0  

フランス  4，119  11．4  

中国  2，324  6．4  

韓国  1－476  4．1   

i科用機器   16，207   14，317  3．1   3．0  アメリカ  5．456  33．了  

韓国  1】317  8．1  

ドイツ  1，280  7．9  

台湾  902  5．6  

中国  777  4月   

己庭用医療機器   10，102   10，920  1．9   2．3  香港  3，152  31．2  

ム：ホ  

⊂lノ弓  1，390  13．B  

中国  1、382  13，7  

アメリカ  915  9．1  

韓国  594  5．9   

畠痙用又性手術用桟器   7，729  5，866  ト5   ト2  アメリカ  ト98  25．6  

ドイツ  1，71  22．2  

キューバ  558 7．2  

インド  263 3．4  

ロシア  25   3．3   

l艮糾用品および関連製品   7，721  5，977  ト5   1．3  アメリカ  868 11．2  

ドイツ  481 6，2  

韓国  la8 24  

その他   

シンガポール  139 18  

イギ1」ス  7   0．9  

13，01   Olll、01   7 2．  5 2．  3 

2 処  几置用機器   

3  医用検体検査機   

4  生体現象計測■5   

5  生体機能補助・   

6  画像診断用X絹  

及び用具   

了  歯科用機器   

8  家庭用医療機   

9  治療用又性手   

その他   10  眼科用品およ    l   

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計」   
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（参考）   

○処置用機器  

注射針、チューブ及びカテーテル、縫合糸、創傷被覆材 等  

○生体機能補助・代行機器  

人工弁、ペースメーカ、人工血管、ステント、人工関節、眼内レンズ、人工腎臓装置、人工心肺装置、  

人工呼吸器、麻酔器、酸素供給装置 等  

○治療用又は手術用機器  
放射線治療装置、赤外線治療器、超音波治療器、レーザ治療器、結石破砕装置、手術用顕微鏡 等  

○鋼製器具  

ピンセット、組子、開創器、手術器械 等  
○画像診断システム  

診断用X線装置、歯科用X線装置、CT、MRI、超音波画像診断装置 等  

○画像診断用X線関連装置及び用具  

フイルム、造影剤注入装置、蛍光根、防護用品 等  

○生体現象計測・監視システム  

体温計、血圧計、心拍出計、心電計、筋電計、パルスオキシメータ、内視鏡等  

○医療検体検査機器  

臨尉ヒ苧自動分析装置、免疫反応測定装置、血液検査機器 等  

○施設用機器  
吸引器、洗浄機、手術台、照明器、滅菌・消毒器 等  

○歯科用機器  

歯科用診察機器、歯科用回転駆動装置、歯科用紫外線照射器 等  
○歯科材料  

歯科用金属、義歯床用レジン、歯科用セメント 等  

○眼科用品及び関連製品  
コンタクトレンズ、検眼用品  

○衛生材料及び衛生用品  
ガーゼ、手術用手袋 等  

家庭用医療機器●  

家庭用低周波治療器、家庭用ローラー式指圧代用器、家庭用赤外線治療器 等   



（Ⅰ－2）世界の医療機器市場   

2000年   

1600億ユーロ   

2003年   

1840憶コい¶1ロ   

2005年   

1870憶ユmロ  

（出典）EUCOMED   



（Ⅰ－3）我が国における企業の研究開発費の推移  

単位：百万円  

2001   2002   2003   2004   2005   
売上高に対する研究  6．1％   6．2％   6．8％   6．8％   8．5％  

開発費の割合   2．3％   1．7％   1．3％   1．2％   2．2％   

1社当たりの平均研   237．6   296．4   340．4   199．5   383．1  

究開発費   外資系   234．6   235．4   214．8   111．1   352．7   
企業数（社）  内資系   365．0   345．0   380．0   541．0   357．0  

（調査における研究               外資系   20．0   18．0   23．0   63．0   19．0   

（出典）厚生労働省「医療機器産業実態調査報告書」  

（Ⅰ－4）ライフサイエンス分野における特許公開・公表件数  

□2003／9－2004／8  

日2004／9－2005／8  

日2005／9－2006／8  

□2006／9－2007／8  

公報発行国  

注：2004．9～2006．8に日本、米国、欧州で発行された公開公報を対象に、日本はPATOLIS－Ⅳ、米国、欧州は  
DWPl（Dialog）で検索。  

出典＝特許庁「平成19年度 重点8分野の特許出願状況調査報告書－ライフサイエンス分野－」   



（Ⅰ一5）医療機器における情報化推進状況調査について  

2007年9月末現在  （参考）前回調査  

（医療材料） （医療機械）  2006年9月末現在  

規格（品目）数   
463†306  104，652   567，958   611．832  

うち特定保険医療材料  うち特定保険医療材料  

195，117（対規格数   193，797（対規格数   

42．1ウも）  40．2％）  

うち特定保守管理医療   うち特定保守管理医療   

機器  機器  
‖，558（対規格数  20，767（対規格数  

11．0％）  16．0％）   

JAN商品コード   
448，312（96．8％＊）  80，370（76．8％＊）   528，682（93．1％＊）   550，000（89．9％＊）  

取得数  

うち特定保険医療材料  うち特定保険医療材料  

194β99（99．8％＊＊）  180，753（93．3％＊＊）  

うち特定保守管理医療   うち特定保守管理医療   

機器  機器  

9，122（78．9％＊＊＊）  17，205（82．B％＊＊＊）   

MEDIS－DC  

データベース  
305，618（66．0％＊）  39，083（37．3％＊）   344，701（60．7％辛）   344，379（56＿3％＊）  

登録数  

うち特定保険医療材料  うち特定保険医療材料  

150，954（77．4％＊＊）  ほ0，442（77．6％＊＊）  

うち特定保守管理医療   うち特定保守管理医療   

機器  機器  
4T195（36．3％＊＊＊）  4，657（22．4％＊＊＊）   

バ【コード貼付蓑   
408，387（88．1％寺）  44，831（42．8％＊）   453，218（79．8％＊）  429，497（70．2％＊）  

うち特定保険医療材料  うち特定保険医療材料  

184，645（94．6％＊＊）  164，257（84．8％＊＊）  

うち特定保守管理医療   

うち特定保守管理医療  機器 6，807（58．9％手車＊）      機器 14，735（71．0％＊＊＊）  （うち、個装に貼付）   316，039（68．2％＊）  l    l267－259（55・4％＊）   
（注）＊＝対規格数、庸二対特定保険医療材料規格数、＊＊＊＝対特定保守管理医療機器規格数  
（参考）前回調査2006年9月末現在のデータは、医療機器全体の数を指す。  
コンタクトレンズの規格数は全規格数のほとんどを占めるほど多いことから、コンタクトレンズ以外の医穂積器の実状を正確  
に把握するために、コンタクトレンズを主に扱う企業の調査結果を除いたデータで集計した0  
（出典）厚生労働省「医療機器における情報化推進状況調査」  

10   



（Ⅰ－6）国民医療費の推移  

85年 93年 94年 95年 96年 97年 98年 99年 00年 01年 02年 03年 04年  

閻国民医療費（兆円）－☆一国民医療費の国民所得に対する割合（％）  

（出典）厚生労働省「国民医療費」  

11   

▼「Ⅵ  




