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医療鴇器の流通実態に関する調査報告者（概要）  

平成17年12月27日  
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第1 調査の目的及び調査方法  

○ 医療機器（ペースメ一九 PTCAカテーテル，MRl，腹腔鏡）の内外価格差及び   

流通取引実態について調査。   

○ メーカー（製造販売業者）．卸売業者及び医療機関へのアンケート並びにヒアリング調  

。   

第2 調査報告者のポイント   

1 内外価格差の葵態   

ペースメーカの国内価格は海外価格の約1．6倍。PTCAカテ叫テルは約2倍。  

MRl及び腹腔鏡については．内外価格差は認められない。  

2 内外価格差の要因 叫ペースメーカ及びPTCAカテーテルについて－  

（1）費用面  

流通，薬事申請．手術への立会い及び在庫管理委託（PTCAカテーテル）に要する   

費用．並行翰入が行われていないこと  

（2）取引における籠争の状況   

○ 医療機関の購入政簸による取引先固定化傾向  

特定の製品の購入や特定の卸売業者との取引が優先される傾向   

○ メーカ→の販売政策による取引先固定化傾向  

医療機関の既存の取引先卸売業者にのみ有利な仕切価格の設定等  

3 競争政策上の評価  

園 医療機関は，高いコスト意識に基づく購入行動を採る姿勢を持つ必要。  

圏 メーカーが卸売業者に対して．販売先医療機関を特定し．卸売業者が特定の医療機   

関としか取引できないようにする，又は．指定した医療機関以外に製品を販売する卸   

売業者に対し．合理的な理由なく製品の販売を拒絶することは．独占禁止法上の問題   

（拘束条件付取引，不当な取引拒絶）となるおそれ。  

圏 メーカーが卸売業者に対して，医療機関への販売価格の報告を求めることは．独占   

禁止法上の問題（再販売価格の拘束）につながるおそれ。  

圏 メ叫カーによる医療機関ごとの販売価格（医療機関の既存の取引先卸売業者にのみ   

有利な仕切価格）設定により．他の卸売業者が新規に取引することを困難にすること   

は，独占禁止法上の問題（不当な差別対価，差別的取扱い）となるおそれ。  

国 薬事法の製造販売の承認について，承認申請期間の短縮が図られるよう検討される   

ことが望ましい。  

問い合わせ先  公正取引委員会事務総局経済取引局取引部取引調査室  

電話 03－3581－3372（直通）  
httpこ／／ww．jftc．go．jp   ホームページ  



調査結果の繚要   

医療機器業界の概要  

（1）市場規模  

⊂垂  
が国め医療機器の市場規模：2兆600億円（平成16年）   

○調査対象品目の市場規模   

・・ペースメーカ：  465億円  

B PTCAカテーテルニ Z9B億円   

・MR王  373億円   

。腹腔鏡：  6億円   

（2）医療機器の流通経路  

一カーから卸売葉音を通じて医療橿関に販売  

○ペースメーj］，PTCAカテーテルのほとんどは，卸売業者を経由して医療機   

関に販売されてし－、る。MRlについてはメーカーから直接医療機関に販売され   

ている割合が高い。  

闇‾！－‾…－…－＝……  
○ 国内において販売されているペースメーカ及びPTCAカテRテルについては   

海外からの輸入製品の割合が高い。  

ペースメーカの製品割合   

（数量ベース）  

（出典 「医療機器・用品年鑑」2005 株式会社アー【ルアンドティーー）  
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2 内外価格差の実態とその要田  

（1）内外価格差の実態  

ペースメーカの国内価格は海外価格の蘭1．6倍。PTCAカテーテルは約2倍。  

MRl及び腹腔鏡については，内外価格差は認められない。  

ペースメーカ及びPTCAカテーテルの内外価格差の状況（平成16年）  
T【1●一 1一：こ｝ 

：ハ 手亘㌧：ゞ■ノ  

ゝ上1・′＝ゝ1’＝・－－「ぺ   ・．・．■け11こ■：．   二㌣・：ユニT・ご：ヽご＝．：′J・二■∴   ご；■ヽ  l・ 
シングルチャンバ（Ⅲ型）  133二万円  83．2万円  約1．6倍  

ペースメーカ  
デュアルチャンバ（Ⅳ型）  148万円  95．3万円  約1．6倍   

PTCAカテーテル（H般型）  17．Z万円  約8．2万円   約2．1倍   

（注）国内価格については，償還価格（リストプライスに相当），海外についてはリストプライスの平吼   

（2）内外価格差の要因   

ア 費用面  

流通に要する費用  

薬事申請に要する箆用  

手術の際の立会い等に要する責用  

在庫委託管矧こ要する費用［PTCAカテーテル］  

並行輸入が行われていない  

イ 取引における競争の状況  

0 医療提関の購入政策による取引先固定化傾向   

■ 既存の取弓卜先との継続的な取引を優先する傾向  

製品等選定における医師の影響九購入担当者の購入姿勢  

・入札等の実施方法  

入札参加資格が限定されてしまう入札仕様書，競争機能が発揮されにくい見積  

り合わせの実施方法  

○ メーカーの販売政財こよる取引先固定化傾向  

・メーカーによる卸売業者の販売先及び販売価格に対する関与  

販売先の指示．販売先。販売価格の報告  

・卸売業者への販売価格に関するメーカーの行為  

医療機関ごとの販売価格の設定  
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3 医療機関の購入政策による取引先固定化傾向  

（1）既存の取引先との継続的な取引を優先する傾向  

0 現場医師の要論による特定の製品の購入又は取引先選定への意向が医療痩関の機器購   

入の判断上．大きな影響力を持ち，これによって製品又は取引先が決定される傾向  

0 医療機関における購入事務担当者においても，事務処理上の問題等から従前より取引   

関係が続し、ている特定の卸売蒸着との取引を優先し．取引先を変更することについては  

ある傾向  

メーカー及び卸売業者の営業活動と医療機関の購入形態の一例  

（2）入札等の実施方法   

医療楳関が行う見境り合わせや入札の実施に当たって，入札参加条件が過度に限定され  

てしまうことにより，入札によって期待される競争観能が十分に勧しヽていない崇鰻  

医療機関がペースメーカを発注する際の仕様の内容（複数回答）  

具体的な攫桔名  

具体的なた程名－Iその同等品  

性能等のみ∴掟繕名を特定しない  

複数の異イネ的な裸子蔓名＋その同等品  

有効回答勢＝56（医療横間アンケー1ト）  

く＞  

医療機関は．高いコスト意識に基づく購入行動を採る姿勢を持つことが望まれる。  

・医師は．手術において使用する製品の購入要請において，購入事務担当者に対し複   

数の御重を提示することによってブランド問競争を通じた効率的な購入の取組に   

可能な限り協力する。  

｝ 購入担当者においても∴購入に際しては広く見積依頼を行い．コスト意識の視点か   

ら購入先を改めて見直す。  
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4 ペースメーカ及びPTCÅカテーテルメーカーの販売政策による取引先固定化   

傾向   

（1）メーカーによる卸売業者の販売先及び販売価格に対する関与  

0 卸売業者の販売先医療機関を指示  

・新たな取引先を開拓するに当たっての障害  

「メーカーから取引の承吉忍がなかなか下りない」53．3％（卸売業者アンケート）  

・医療機関へ積極的に売り込みを行わない理由  

「取引先をメーカーから指示されているため」3分の1超（同アンケート）   

メーカーが卸売業者に対して．その販売先である医療機関を特定し，卸売業者が特  

定の医療機関としか取引できないようにする．又は．指定した医療機関以外に製品を  

販売する卸売業者に対し，合理的な理由なく製品の販売を拒絶することは，独占禁止  

法上の問題（拘束条件付取引．不当な取引拒絶）となるおそれ。  

○ 販売先d販売価格の報告  

・取引先の報告  

対メーカーアンケートで，ペースメーカについては10社中9社が，PTCA  

カテ」テルについては20社中13社が，卸売業者に販売先を報告させていた。   

】販売価格の報告  

「医療機関への販売価格を報告している」49％（卸売業者アンケート）  

メーカーが卸売業者に対して．医療接関への販売価格の報告を求めることは，独占禁止法‡  

上の問題（再販売価格の拘束）につながるおそれ。  
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（2）卸売業者への販売価格に関するメーカーの行為  

メ一円力聯は卸売蒸着に対して医療緩関ごとの販売価格（仕切価格）を設定  

↓  

メ叫カー・が卸売蔓者に提示する販売価格（仕切価格）は既存の卸売築者に有利な設定  

．と   

この販売価格（仕切価格）格差のために．他の卸売葉音はその医療鴇関と新規に取  

引することが困難   

「メし－一－－カーからの仕入価格に差があり競争できない」27，5％（卸売業者アンケート）  

q 取引数量の多い卸売業者であっても，新規卸売業者はメしカーから特別の仕切価格   

が得られず，既存の小規模の卸売業者より高い見積りしか出せない（卸売業者ヒア   

リング）  

く＞   

特定の卸売業者に対して設定された有利な仕切価格とそれ以外の卸売業者の仕切価  

‥格との格差が．卸売業者間の取引内容等の相違を超えた著しい相違であって．これに  

≒より．不利に取り扱われた卸売業者の競争機能に直接かつ重大な号三響を及ぼすことに  

主より．公正な競争秩序に悪影響を与える場合には．独占禁止法上の問題（不当な差別  

三対価．差別的取扱い）となる。  

5 製品の販売に関する諸規制  

r】L  
て ＼＼、、／   

多様な製品が市場に流通し．競争が促進されることが望ましい。したがって一 葉事  

法の販売の承認については．例えば．申請者の負担軽減を図るなどして．承認申請期  

間の短縮が図られるよう検討されることが望ましい。  
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医療機器の流通実態に関する調査報告書  

平成17年12月  

公正取引委員会  
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調査の趣旨等   

調査の趣旨   

医療機器については，従前より内外価格差の問題が指摘されてきており，その要因  

の1つとしてメーカー，卸売業者，医療機関の流通段階における様々な取引慣行ヤ企  

業行動が指摘され，その中では競争制限的な行為についても指摘がなされている．。医  

療機器の流通実態については，平成9年に当委員会において「医療用具の流通。取引  

慣行等に関する実態調査報告書山ペー スメーカ，PTCAカテーテル，MRIを中心  

として－」を公表しているところ，近年の医療制度改革に伴い，こうした取引慣行てつ  

企業行動などについて医療機器の流通分野に変化が生じているのではないかとの指摘  

もある．っ そこで，医療機器の流通について調査を行い，医療機器の流通取引分野にど  

のような変化が生じているのかについて調査を行うとともに，メーカー，卸売業者，  

医療機関の流通過程における様々な取引慣行や企業行動について競争政策上の観点か  

ら改善すべき点を明らかにすることを目的として調査を行った．⊃  

2 調査対象等  

（1）調査対象品目  

現在，日本国内で流通する医療機器のうち，ペースメーカ，PTCAカテーテル，  

MRI及び腹腔鏡を調査対象品目とした）  

（2）調査対象事業者等  

調査対象品目を取り扱う製造販売業者（以下「メー椚カー」という．。），卸売業者及  

び医療機関を対象とした．っ  

（3）調査方法  

調査は次の方法により調査対象品目を取り扱う関係者に対して実施lノた＝  

ア アンケ“ト調査  

（ア）メーカー  

∂ ペースメーカ  発送数＝社 回答数‖）杜（回収率91％）  

1〕 PTCAカテーーテル 発送数22杜 回答数20仕（回収率91％）  

c ⅣIRI  発送数5杜 回答数5社（回収率100％）  

（注）／く一－スメーーカとPT（∴人力テーテ／レについて重複は8杜「  

なお，取扱いのなかったメ・一か一・についてほ回答類に含めていないっ  

（イ）卸売業者  発送数！用杜 回答数68杜（回収率57．6（‰）  

（ウ）医療機関  発送数437施設 回答数258施設（回収率59．0％）  

イ ヒアリング調査  

メーカーー12杜，卸売業者5軋 医療機関8施設，業界団体5同体の計コ0  

（4）調査期間  

平成17年8月から平成17年L2月   



第2 医療機器業界の概要等  

1 市場規模  

平成16年薬事工業生産動態統計年報によると，平成16年の医療機器全体の生産金額  

は約1兆5300億円，輸出金額は約4300億円，輸入金額は約9600億円であり，平成16  

年における日本国内の医療機器の市場規模佳1は約2兆600億円と推定される．っ また，   

近年の市場動向は，輸出・輸入金額ともに増加傾向にある一方，生産金額はほぼ一定で  

あり，市場規模はほぼ横這いの状態が続いているら  

図表1 市場規模の推移  

平成9年 平成10年 平成11年 平成12年 平成13年 平成14年 平成15年 平成16年  

（出典：厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報」（平成9年へ平成16年））  

2 医療機器の定義等   

医療機器とは，薬事法（昭和35年法律第145号）第2条において，「人若しくは動   

物の疾病の診断，治療若しくは予防に使用されること，又は人若しくは動物の身体の   

構造若しくは機能に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等であって，政令   

で定めるもの」と定義されている圧2．。   

薬事法上 医療機器は，その機器のリスクに応じて「高度管理医療機器」，「管理医   

療機器」 ，「一般医療機器」の3種類に分類され，医療機器のうち，高度管理医療機器  

注1「市場規模＝生産金額＋輸入金額一輪出金額」として算出ウ  

一三2  改正案幸枝（平成17年4月1日施行）により，二れまでの「医療用具」から「医療機器」に名称が  

変更されている、現在，薬事法施行令呂り表第一において115項目が「医療機器」として定められてい  

・lヽ・  
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及び管理医療機器を製造販売しようとする者は，品目ごとに厚生労働大臣の承認（管  

理医療機器のうち指定管理医療機器以外の品目）を受けなければならないとされてい  

る．⊃ また，外国メーカーの高度管理医療機器については，これを輸入販売する製造販  

売業者が，品目ごとに大臣の承認を受けなければならないが，外国メーカーが，その  

製品を輸入する者として選任したものに対し当該製品の製造販売をさせることについ  

て大臣の承認を受けた場合には，当該選任された国内製造販売業者は当該製品につい  

て承認を受ける必要はないとされている。  

図表2 医療機器のリスクによる分類  

とんどないもの  

（薬事法を基に作成）  

3 事業者等の概要  

（1）メーカ椚（製造業者及び製造販売業者）  

従来，業とtノて医療機器の製造又は輸入販売を行うためには，薬事法の規定によ  

り，製造業者又は輸入販売業者として都道府県知事の許可を得なければならないこ  

ととされていたが，改正薬事法により，製造を行って専ら製造販売業者に出荷する  

者は「製造業者」として，医療機器を自ら製造し又は製造業者から仕入れて卸売業  

者に販売する者は「製造販売業者」として，それぞれ厚生労働大臣の許可を受けな  

ければならないこととなった注i．一 また，従前の「輸入販売業者」という業態区分は  

廃止され，改正薬事法においては「製造販売業者j としての許可を受けることとな  

った．〕  

㌃づ製造廉売業者レ）うら，高度管理医療機器を販売する昔ほ，後1吏のとおり，薬事法第39条より販売業の   

許可（都道府県知事（7）許可）を得なければならないこととされている〕   

．なノをJ、製造販売業青から委託を卦ナて専ら挺庫機器を製造しノている事業二旨H∴レない上し、われている1   



図表3 流通過程における諸規制の概要（高度管理医療機器のケース）  

許可（薬事法第13条）  

二重車重ニ  

製造業者  

納品．1管製造委託  

製造販売業の許可（同法第12条）  

品目ごとの製造販売の承認（同法第14条）  
製造販売業者  

一 都道府県知  

販売業の許可く同法第39条）  

医療機関  

（薬事法を基に作成）  

（2）卸売業者  

卸売業者は，メーカーから医療機器を仕入れ，医療機関や他の卸売業者に販売す   

る事業者である．。高度管理医療機器等の販売に当たっては，薬事法により都道府県   

知事から販売業の許可を受けなければならないとされている．⊃  

医療機器の流通における卸売業者の販売業務以外の主な役割としては，メーカー   

に対するアンケートによれば，医療機関情報の収集などが挙げられ，卸売業者に対   

するアンケートによれば，メーカー情報の提供などが挙げられている。また，特に   

ペースメーカについては，立会い。フォロー アップヘの対応（メーカーへの取次を   

含む．っ）が挙げられ，カテーテルについては，製品の在庫管理ヤ保管・配送が挙げら   

れている．：．  

（3）医療機関  

平成16年医療施設調査によると，公的医療機関（国，都道府県 市町村などが設   

立主体であるもの）が1，810施設別，民間医療機関（公的医療機関以外）が7，267   

施設となっており，公的医療機関，民間医療機関ともに近年減少傾向にあることか   

ら，全体の施設数としても近年減少傾向にあるゥ  

射 二二では医療法（昭和コ3年法律第二05号）に規定される病院のみを対象としている＿∫   



図表4 医療機関数の推移  

口良問匡希波間  
白公的医療櫨問  

平成9年    平成10年    平成††年    平成丁2年   平成T3年    平成＝堰   平成】5年    平成16年  

（出典：厚生労働省「医療施設調査」（平成9年へ平成16年））  

4 流通の概要等  

医療機器の流通経路については，メーカ」から直接医療機関に販売される形態と卸   

売業者を通じて販売される形態があるが，ペースメーカやPTCAカテーテ／LJなど，   

医療機器の多くは卸売業者を通じて販売されているっ これに対し，ⅣIRlの流通経路   

については，販売台数の約6割は医療機関との直接取引であるニ メーカーからのヒア  

リングによれば，MRIについては製品自体の価格が高額であるため，卸売業者が買   

い取る形態は1投的ではないといった理由から，医療機関へ直接機器を販売する方法   

が主流となっているとのことであった．）  

図表5 ペNスメN力，PTCAカテMテル及びMRIの流通経路  

PTCAカテーテル  

医療機関への直接販売  

ペースメーカ  

2う♭  

（メカー一に対一ナるアンケーート調査による）   



5 医療保険制度  

（1）診療報酬制度  

我が国では，国民は何らかの公的医療保険制度に加入し保険料を支払うことによ  

り全国どこの保険医療機関注5でも医療を受けられ（国民皆保険制度），この制度にお  

いて保険医療機関は医療給付の対価として，診療報酬が保険者から支払われる仕組  

みとなっている．っ  

保険医療機関が受け取る診療報酬（医療給付の対価）は，「健康保険法の規定によ  

る療養に要する費用の額の算定方法」（平成6年厚生省告示第54号）別表に定める   

医療診療報酬点数表（以下「診療報酬点数表」とい 

者から社会保険診療報酬支払基金又は国民健康保険連合会を通じ保険医療機関に支  

払われている（健康保険法第76条）。診療報酬点数表は医療保険における医療費用  

の額を定めたもので，保険医療機関で行われる診療行為の種額。項目別に点数で記  

載され，各診療行為の点数に単価（1点10円）を乗じたものがその診療報酬金額と  

なる。  

図表6 診療報酬制度の概要  

（出典：日本医療機器関係団体協議会「医療用具と医療保険」（平成11i牢7月）を基に作成）  

圧5 ほぼすべての医療機関が保険医療機関となっているとみられるっ   



（2）医療機器の診療報酬算定上の取扱い  

診療報酬点数表に掲げられている診療行為のうち手術，検査，画像診断等の12の   

診療行為については，その報酬等（「技術料」というり）が定められており，保険診   

療で使用される医療機器は診療部掴＋憶数表において，構造，使用目的，医療上の効   

能・効果に着目した機能によって，①診療行為ごとに設定される技術料に包括・加   

算評価されるもの，②機能区分ごとに保険償還価格が設定されるもの（特定保険医   

療材料）及び③保険適用されないものとに区分されている〕  

診療行為において上記「特定保険医療材料」を使用した場合，医療機関は材料価   

格基準那に基づいて，その材料費用の額（保険償還価格．。以下「償還価格」というっ）   

を社会保険診療部酬支払基金等に請求することができる。例えば，上記の診療行為   

においてペースメーカやPTCAカテ山テ｝L，を使用した場合，医療機関は，当該材   

料の償還価格を請求することになる．⊃ただし，MRIについては，診療報酬算定上   

診療行為に包括して評価されており，機器自体に償還価格は定められていない．＝  

図表7  医療機器の診療報酬算定上での評価  

分類  対象医療機器例   

技術料に包括して評価されるもの  使い捨て注射器，  
ガーゼ等  

に包括あるい         特定診療報酬算定医  技術料に包括し  MR選，腹腔鰻，心電図   

して評価され  療機器として評価さ  て評価されるも  等  

れもの   の  

加算して評価さ  

れるもの   

料  

保  P冒CAカテーテル等   

適  
保健医療上の評価がまだ確立されておら   研究開発段階にある医療  
ず，圭た普及もしていない医療機器  機器等  

は加算  

るもの  

（診技術  

（特定  

（∋保険  

（出典：日本医療械器関係団体協議会t医療用具と医療悍臥（平成16年7月）に基づき作成）  

（3）診療報酬及び材料価格基準の改定  

診療報酬に／ついては概ね2利こ1度，厚生労働大臣が中央社会保険医療協議会（中   

医協）に意見を聴き，改定されてきており任7，材料価格基準で定められた価格につ   

いても同様に改定されている二 二のうち，特定保険医療材料の償還価格の改定につ   

いては，改定される前年に価格調査が実施され，それを基に同一機能区分ごとの市   

場実勢価格の加重平均値を算出し，二の値に一定幅（改定前の償還価格のヰ％）を   

加算した盲）ヴ）がその年の償還価格とされている二  

1貰Lう 特在保険医療相川こついて，医療機関（こ支払わかる額は厚生労働大臣が「材料価格基準」とtノて告  
示で定めていろ一  

新  闇塘牒険捉第県条   



（4）特定保険医療材料に関する償還価格設定の評価方式  

特定保険医療材料の保険償還価格設定においては，同一効能及び効果を有するも   

のは同一の評価を行う「機能別評価方式」が用いられており，この方式によれば，   

同一機能中に競合他社製品が存在することとなるため，医療機関による機能単位の   

購買行臥 すなわち，ブランド間競争が期待できるといわれている。前回調査時点   

（平成9年）において，ペースメーカについては製品ごとに評価を行う「銘柄Bり評   

価方式」とされており，医療機関により銘柄単位の購買行動が行われることから，   

ブランド問競争が生じにくいと指摘されていたところ，平成12年，ペースメーカの   

評価方式は銘柄別評価方式から機能別評価方式に変更されている．。  

6 調査対象品目の概要  

（1）ペースメーカ  

ア 製品の特徴  

心臓疾患には，冠動脈疾患（心臓への血液の供給が阻害される症状），不整脈  

（神経系の異常により脈拍が不規則になる症状），心筋症（心室の機能が阻害さ  

れる症状），心不全（心臓の機能が低下することにより心臓が十分な血液を供給  

できなくなる症状），動脈癌（動脈の壁の弱いところにコブができる症状）等が  

ある．っ  

ペースメーカとは，このうち心臓が一定のリズムで収縮・拡張しない，不整月凧  

又は余脈を生じる場合，心筋に一定の電気的刺激を与えて正常の脈拍にする装置  

であり，胸部又は腹部に植え込んで使用される植込み型と体外型のものがある庄8．⊃  

ペースメーカの植え込み手術に当たっては，患者の症状に合わせてプログラマー  

という機器を用いて心拍をプログラムし，その後，フォローアップと呼ばれる定  

期的な動作状況等の点検を行うなど患者の症状に応じた高度な操作技術が必要  

である。電池寿命は機種や作動状況によって異なるが，おおよそ5年から10年  

程度であるといわれている．っ  

イ 市場規模等  

平成16年の国内市場におけるペースメーカの販売個数は4万7460胤 市場規  

模は約465億円程度といわれており，国内販売実績については，数量ベースでは  

安定した増加傾向が続いているものの，金額ベースでは全体的に減少傾向となっ  

ている．⊃  

庄8  
本調査では，償還価格の定められている植え込み型のみを対象としているっ以下，単に「ペースメー  

カ」という場合は，全てこの植え込み型ペースメーーカを指すっ   



図表8 植え込み型心臓ペースメーカの販売実績  

（個）  

50，000  

40．000  

30．000  

20，000  

10、000  

0  

（百万円）  

48．000  

4了．000  

46，000  

45．000  

44．000  

43，000  

42、000  

2001年  2002年  2003年  2004年  

（出典：㈱アール アンド デイr一「医療機器・用品年鑑」2005）  

国内の主要なべースメ一山カのメーカーは約10社程度であり，すべての製品は海外か  

らの輸入品となっている＝．  

図表9 国内の主なペースメーカのメーカー  

会社名   製造元   
頑ゲッツブラザーズ   米国   
ジ工イ ・エム・エス㈱   フランス，オランダ   

大正医科器械㈱   ドイツ   

日本エラメディカル㈱   フランス   

日本ガイダント㈱   米国   

ドイツ   

日本ビタトロン（棉   オランダ   

日本メドトロニック㈱   米国，カナダ，オーストラリア，オランダ   

日本ライフライン㈱   米国   
フクダ電子（棉   米国   日本光電工業㈱  

〈ノーか一に対するアンケート調査による）  

図表10 ペースメーカのマーケットシェア（2004）（数量ペース）  

（Ⅲ典・梱アル アンド ナィー「医積機器・用品年鑑」二（〕05）  

9   



図表11ペースメーカの輸入割合（数量ベース）  

（出典：（相アール・アンド ディー「医療機器・用品年鑑」2005）  

ウ 償還価格  

診療報酬算定上，ペースメーカは機能別に8つに区分されており，現在の償還   

価格は，機能区分ごとに116万円から185．2万円となっている注9。  

なお，ペースメーカの償還価格については，近年，改定ごとに引き下げられて   

きている状況にある。  

図表12 ペースメーカの償還価格  （単位：千円）  

材料名   機能区分   平成16年度  
（H16．3．5告示）   

ペースメーカ  抗頻相槌能付加型   1，230  

シングルチャンバ（Ⅰ型）   1，160  

シングルチャンバ（Ⅱ型）   1，330  

デュアルチャンバ（Ⅰ型）   1，250  

デュアルチャンバ（Ⅱ型）   1，440  

デュアルチャンバ（Ⅲ型）   1，410  

デュアルチャンバ（Ⅳ型）   1，480  

トリプルチャンバ   1, 852 

（厚生労働省告示により作成）  

庄9 ′・こ－－スメーーカ移植術の診療粗酬点数け1：5，800点となっている1  

10   



図表13ペースメーカの償還価格の推移  
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宇成14年（日日3t8告示）、  

（トリプルチャンバについては平成16年度から保険収載）  

（厚生労働省嘗示によt」作成）  

工 特定医療機器に関する記録及び保存義務（薬事法第77条の5）  

薬事法第77条の5の規定により，医療機器特有の安全対策上 人の体内に植   

え込む方法で用いられる医療械器等であって保健衛生上の危害の発生等を防止   

するために製造販売後の所在を明らかにしておく必要があるものとして厚生労   

働大臣が指定する医療機器（植込み型心臓ペースメーカ他7品目）庄l‖について   

は，当該特定医療機器を取り扱う医師等は患者（特定医療機器利用者（以下「利   

用者」という二））の情報を利用者に同音を得たl二，直接又は特定医療機器の販売   

業者若しくは賃貸業者を介する等の方法により，製造販売業者に提供することと   

されている．っまた，製造販売業者は，特定医療機器を使用している利用者の住所，   

氏キー等を記録し，保存しなければならないとされている－  

（2）PTCAカテーテル（経皮的冠動脈形成術用カテーテル）  

ア 製品の特徴  

心臓疾患のうち，冠動脈疾患は，冠動脈の血管の中にコレステロール等の物質  

が蓄積すろなどにより冠動脈の一部に狭窄（狭くなること）が生じ 心臓に・十う）  

な血液が供給できなくなるという†）ので，狭心症や心筋梗塞の原因となる疾患で  

圧＝｝ 薬事法施行規則（昭糾うG牢2月1日厚生省令謀l号巨石黒了条17品目とけ，植込み型心臓ペース  

ノーか7）旭，植セみ型心臓ペーースノか刀雪乱 植込み式牒助人工心臓，除細勤器（人の体内に植え  

込む方法で使用されるも州こ限るr√）、陳細軌器び1華責私人工心臓弁，人工針輸 人工血管（冠状動  

脈、胸部ノく車椚舵放び順吉【け二動脈に使用される書－州∴限る′）でぁろ 

11   



ある。   

PTCAカテーテルとは，こうした冠動脈疾患の治療方法として，冠動脈の狭  

窄部にカテーテルを通すことにより血管を拡張する手術（経皮的冠動脈形成術  

（Percut．aneoustra】1SIuminalcoronal・yangioplasty）。以下「PTCA」という。）  

に用いられるものである．。  

・PTCAの基本的な手術方法は，まず，手首又は太股の動脈から，筒状になっ  

ているガイディングカテーテ／レを患部である心臓冠動脈まで挿入する．っ 次に，こ  

のガイディングカテーテルの中にガイドワイヤーを挿入し，狭窄部を通り越すと  

ころまで進める．っその後，バルーンカテーテルをガイドワイヤ一に沿って挿入し，  

バルーン部分が狭窄部に到達した時点でバルーンを膨らませることにより狭窄部  

を広げるとともに，ステントを残置させることによって術後も血管を拡張させて  

おく場合にはステントを血管内壁に留め置いたまま，バルーンを縮小させる．。そ  

の後，バルーンカテーテル，ガイドワイヤー及びガイディングカテーテルを順次  

引き抜いて手術が終了する．⊃   

これら様々なPTCAカテーテルは太さと長さの違いにより200程度の品目が   

あるといわれている庄11 ．っ また，手術においては患者の症状により様々な長さや太   

さのものを使用する可能性があるため，メーカーでも多種多様なものを製造して   

いるゥ   

なお，PTCAでは，術後に再び狭窄が生じること（再狭窄）が最も大きな問  

題とされているが，最近ではステントに免疫抑制剤や抗がん剤等の薬剤を塗布し，   

それが徐々に患部に溶出していくことにより再狭窄を予防する（再狭窄が5％以   

下にまで低下するといわれている）新しい型のステント（薬剤溶出ステント）が   

用いられ，最近ではこの方法が多くなっている．っ  

イ 市場規模等  

PTCAカテーテルの市場規模は，2004年の販売実績が約298億円，数量は  

23万3700本といわれ．ており，上記新しい型のステントが使用されることが多くな  

ってきていることから，PTCAカテーテル自体の市場はやや減少傾向にあると  

いわれている．コ  

召三＝ pTCAカテ岬テルには，バルーンカテーテル，ガイディングカテ山テル，ステントなどの種類が  

あり，本調査では平成9年調査で調査対象としたPTCA′ミルーンカテーテ′レを対象としているっ以  

下，単に rPTCAカテ．テル」という場合ほ，全てこr7）PT⊂Aパル山ンカテ山テルを指すコ  

12   



図表14 pTCAカテNテルの販売実績  

匿要（本）  （百万円）  
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0  190，000  

2001年  2002年   2003年  2004年  

（出典：拝禍アーール アンド ディー「巨額機著書・用品年鑑」2005）   

国内の主要なPTCAカテーテルのメーカーほ20杜程度であり，製品の約80％は  

i毎外からの輸入品となっている。  

図表15 国内の主なPTCAカテーテルメーカー  

会社名   製造元   

㈱カネカメディクス   日本   
㈱グッドマン   米国   
㈱ゲッツブラザーズ   イタリア   
ジョンソンエンドジョンソン（械   米国   

テルモ（棉   日本   

日本ガイダント㈱   米国   

日本光電工業㈱   ドイツ   

日本メドトロニック（杓   アイルランド   

日本ライフライン㈱   日本   

フクダ電子㈱   米国   

ボストン■サイエンティフィツケアヤ／マン㈱（BSJ）   米国  
（メ」仁に対するアン ト・ト調査による）   

図表16 PTCAカテーテルのマーケットシェア（2004）（数量ベqス）  

（出典・昭け－ル アンド アイ 「医療機器・伺品年鑑」コOq5）  

1こう   



図表17 pTCAカテーテルの輸入割合（数量ベース）  

（出典：（相アー／レ アンド ディー「医療機器・用品年鑑」2005）  

り 償還価格   

診療報酬算定上，PTCAカテーテ／レは，機能別に4つに区分されており，現   

在の償還価格は17万2000円から19万円となっている往12。PTCAカテーテル   

の償還価格は，ペースメーカと同様に，近年，改定ごとに引き下げられてきてい   

る状況にある．⊃  

図表18 PTCAカテーテルの償還価格  （単位‥千円）  

材料名   機能区分   平成16年度（H16．3．5告示）  

H16／4／1－  H17／1／1－  H17／4／1－   

PTCA  192   182   172  

カテーテル   212   201   190  

パーフュージョン型   210   199   188  

カッティング型   192   182   172   

（厚生労働省告示により作成）  

・封： 桂皮的冠動脈形成術の診療報酬点数は，ココ！800点となっている「  
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図表19 PTCAカテーテルの償還価格の推移  
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H16′′4／′1－ l H17′‘1′′1－ 】 H17／4／ト  

平成16年度（H】635告示）  

州4／4′r′卜  H15／1／ト 】 H16／rlパー  

平成14年（H＝318告示）  

り草生労働省告示により作成）  

（3）lV＝ヨⅠ（磁気共鳴画像診断装置：聞agnetic Resonancelmaging system）  

ア 製品の特徴  

MRIとは，大きな磁石による強い磁場と電波を使って断層画像を撮影する装  

置であり，Crrと比べて検査時問は長いが，縦横斜めなど断面を自由に設定でき  

るなどの利点がある）本体部分の磁石の方式によりおおむね，永久磁石方式，超  

電導方式，常電導方式の3種類に分類されており，】・般に，磁場が強いほどより  

良い画像がより短時間に撮影でき，また，高磁場が得られる電磁石のものが主流  

であるといわれている・71う  

なお，減価償却期間は6年程度とされているが，医療機関によっては、一旦導  

入するとソフトウェアを／ミージョンアップすることによって10年近く使用して  

いるところもあるといわれている＝  

イ 市場規模等  

MRい乃市場規模は，200ノ1年の販売実績が・L20台，綜H73億円であるが，二の  

内訳H＼1．0テスラ庄一1以上の機器が約9割を占めているこなお，平成1」年10月  

1日時点におり－る機器設置施設数は，病院が：㍉067施設，一般診療所が889施設  

となっている二また，医療機関での稼働台数ほ平成17年4月現在で全国で約5，300  

台といわれている二  

ー封」．現在†区胚で製造，販売されているもル、）（ハほと′しと、（才女久応石方丁し！二超電導方式とい吊1・ている1  

【三lヰ 暗唱げ）強さろ′責十単位  
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図表20 MRIの販売実績   

（台）   

600  

500  

400  

300  

200  

100  

0  

2003年  2004年  

（出典：㈱アール アンド ディー「医療機器・用品年鑑」2005）   

現在，国内においてMRIを販売しているメーカーは5社である。このうち，国  

内で製造に加え，海外からも製品を輸入している社が1社みられるが，ペースメー  

カ，PTCAカテーテルに比べると輸入製品の割合は低くなっている．，  

図表21国内の主なMRlメーカー  

会社名   製造元   

GE横河メディカルシステム㈱   日本，米国   

㈱フィリップスエレクトロニクスジャパンメディカルシ   日本   

ステムズ   

東芝メディカルシステムズ㈱   日本   

シーメンス旭メディテック㈱   ドイツ   

㈱日立メディコ   日本   

（メーカーに対するアンケ】ト調査による）  

図表22 MRlのマーケットシェア（2004）（金魚ベース）  

シーメンス旭   

18．49も  

（出典：㈱アール アンド ディ】「医療機器・用品年鑑」2005）  
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図表23 MRIの製品割合（金額ベース）  

（出典：（棉アール アンド ディー「医療機器・屑品年鑑」2005）   

ウ 診療報酬上の扱い  

診療報酬算定上，MRlは，検査自体について包括的に診療報酬が設定される  

「特定診療報酬算定医療械器」とされており、医療機器自体の償還価格は設定さ  

れていない注15  

なお，機器自体のメーカーの概算希望納入価格は，1．5テスラのもので，4佑  

6000万円から9憶7500万円となっている．っ  

（4）腹腔鏡（ふっくうきょう）  

ア 製品の特徴  

腹腔鏡とは）内視鏡の一種で，腹部に数か所小さな穴を問ii，そのLl］にT＼′カ  

メラを接続した腹腔鏡と電気メス等の他の処置具とと‡）に挿入し）従来開腹して  

行った手術と同じことをモニター画像を見な がら行う手術で用いられる医療機  

器であるっ腹腔鏡Fの手術は，従来の開腹手術に比べて，傷が′トさく，患者の回  

復が早い等のメリットから，L990年代から急激に増加してきた＝．現在，胆葉摘  

出術においては，全手術数の8割以上が腹腔鏡下外科手術で行われるほど普及し  

ているノ  

イ 市場規模等  

月別空鏡の国内市場規模は，20（）3年度で約6．1億円といわれている．っ国内の主要  

な腹腔鏡のメーカーは4社程度であり，製品の約40％は輸入品であろとみられる  

任15 単純MRト撮影の場合の診療報酬点数は！頂吉い，＝りA㍉ f拒幹1∴ソロ点」［t川支1，1しう0′－さえとなノ‘Jてい  

′二） 

17   



図表24 腹腔鏡の販売実績  

（百万円）  
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（出典：㈱矢野経済研究所「2004年版 機能別ME機器市場の中期予測とメーカーシェア（治療機器編）」）  

図表25 国内の主な腹腔鏡メーカー  

会社名   製造元   

オリンパスメディカルシステム㈱   日本   

MCメディカル㈱   ドイツ   

日本ストライカー㈱   米国   

フジノン東芝ESシステム（輔   日本   
（メーカーに対するヒアリング調査による）  

図表26 腹腔鏡のマーケットシェア（金額ベース）  

オリンパスMS   46．1％  

（出典：㈱矢野経済研究所「2004年版 機能別ME機器市場の中期予測とメーカーシェア（治療機器編）り  

り 診療報酬算定上の扱い  

診療報酬算定上 腹腔鏡は，MRIと同様，検査自体について包括的に診療報  

酬が設定される「特定診療報酬算定医療機器」とされており，医療機器自体の償  

還価格は設定されていない圧tG．⊃  

庄川捌空鏡下胆嚢摘出術の診療幸脚t点数は，㌘∵00点となっている〕  
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第3 医療機器の取引  

1 内外価格差の実態  

ペースメーれ PTCAカテーテル，MR f及び腹腔鏡のそれぞれの製品について，  

平成1（；年における内外価格差及び前回調査時（平成9年）における内外価格差の状況  

はそれぞれ以下のとおりである．っ   

（1）ペースメーカ  

メーカーに対するアンケートによれば，ペー スメーカについては，アンケート調  

査において回答のあった10社すべてが内クリ西格差はあると認識している。直近（平  

成16年）におけるペースメーカの内外価格差（海外価格を1とした場合の日本国内  

価格）は前回調査（平成9年）の水準（1．6～1．8倍程度）と比べると若干縮小して  

いるものの，依然として，約1．6倍程度ある状況が続いている」〕  

図表27ペースメーカの内外価格差の状況（平成16年）  

区分名   国内価格  海外価格（米国）   比率   

シングルチャンバ（Ⅲ型）   1：う3万円   83．2万円   約1．6倍  
メーカ  

デュアルチャンバ（IV型）   148万円   95．3万円   約1．6倍  

（メーカー一に対するアンケーート調査による）  

（注）国内価格については償還価格（リストプライスに相当），海外についてはリストプライスの平均っ  

図表28 ペースメーカの内外価格差の状況（平成9年）  

区分名   国内価格  海外価格（米国）   比率   

シングルチャンバ   143万円   78∴〕万円   結＝．8倍  
メーカ  

デュアルチャンバ   163万円   99．5万円   約1．．6倍  

（出典：医療経済研究機構「医療機器の内外価格差に関する調査」報告書）  

（直）国内価格，海外価格とも実勢価格  

（2）t⊃TCAカテーテル  

［）′rCAカテーテルについてf〕内外価格差があると言忍識しているメーカーは20杜   

LP＝社となっていた圧17．ン 直近（平成16年）におけるPTCAカテーテ／L／の内外価   

格差（海外価格を1とした場合の日本国内価格）は前回調査（平成9年）の水準（：ミ，6   

倍程度）と比べると縮小しているものの，依然角写消するまでに至っておらず，約2．1   

倍程度とな／つている状況である．〕  

てL7 残る〔用二についてけ」身内仕入jtレ、）た～・／）ド明文けノ＼けト価格責lこ／）いての認識けないとのこしこで方、）／つたユ  
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図表29 PTCAカテーテルの内外価格差の状況（平成16年）  

国内価格   海外価格（米国）   比率   

PTCAバルーンカテーテ／レ   
17．2万円   約8．2万円   約2．1倍  

（一般型）  

（メーカーに対するアンケート調査による）  

（注）国内価格については償還価格（リストプライスに相当），海外についてはリストプライスの平均。  

図表30 PTCAカテーテルの内外価格差の状況（平成9年）  

国内価格   海外価格（米国）   比率   

PTCAバルーンカテーテ／レ   25．7万円   7．1万円   約3．6倍  

（出典：医療経済研究機構「医療機器の内外価格差に関する調査」報告書）  

（注）国内価格，海外価格とも実勢価格  

（3）MRI  

MRIは前回調査時点（平成8年）では1．2～2倍程度の内外価格差がみられたが，   

直近においては，内外価格差は解消し，国内における販売価格は海外に比べて逆に   

低くなっている。  

図表31MRIの平均販売価格（平成16年）  

国内価格   海外価格（米国）   比率   

MRI（1．5テスラ）   1億455万円   1億3650万円  約0．75倍  

（メーカーに対するアンケート調査による）  

（注）国内価格，海外価格とも実勢価格  

図表32 MRlの平均販売価格（平成8年）  

国内価格   海外価格（米国）   比率   

MRI（1．5テスラ）   2．5～4．3億円   2億円程度  約1．2～2倍  

（出典二JETRO「対日アクセス実態調査報告書」）   

（注）周辺機器及び据付工事費を含む政府調達による落札価格の2例   

（4）腹腔鏡  

腹腔鏡の国内における販売価格については，海外販売価格との大きなかい離はみ   

られない⊃  

図表33 腹腔鏡の平均販売価格（平成16年）  

国内価格   海外価格（米国）   比率   

腹腔鏡   約50～60万円   約50一＼一60万円   1倍程度   

（注）国内及び海外価格については医療極関向け販売価格「前回調査では調査対象でなかったた   

ゆ，その時点での内外価格差は不明り  

（メーカーに対するヒアリング調査による）  
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2 内外価格差の有無の要因  

（1）ペーースメーカ及びPTCAカテーテル  

内外価格差の主な要因については，メーカーに対するアンケート調査によると，   

ペースメーカについては，「医療機関数が多く，卸売業者を経由しなければ医療機関   

に販売できない」といった流通費用，薬事申請に要する費用，立会い及び植え込み   

手術後の患者の定期検診（以下「フォローアップ」という＝）に要する費用，PTC  

Aカテーテ／レについては，在庫委託販売に要する費用，流通に要する費札 薬事申  

請に要する費用，立会いに要する費用が挙げられている．〕  

図表34 内外価格差の要因（ペースメーカ）（複数回答）  

ロ医療桟関数が多く．卸売業者   

を経由しなければ医療機関   
に販売できないから  

□日本では薬事申請に係る費   
用が海外に比べて高いから   

ロ立会い及びフォローアップの   
ための費用   

口外国事業者の日本向け出荷  
価格が高いから   

□保険償還価格が決められて   
いるから   

□その他  

0．0  20．0  40．0  60．0  80＿0  

（メーカーに対するアンケート調査による）  

図表35 内外価格差の要因（PTCAカテーテル）（複数回答）  

□在庫委託販売のための費用が高いか   
ら  

□医療機関数が多く．卸売業者を経由し   
なければ医療機関に販売できないから  

□日本では薬事申請に係る費用が海外   
に比べて高いから  

口立会いのための費用  

口外国事芸者の日本向け出荷価格が高   
いから  

ロ保険償還価格が決められているから  

0   10   20   30   40   50  □その他  

（メーカ【に対するアンケート調査による）  
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ア 流通に要する費用  

ペースメーカ及びPTCAカテーテ′レの多くは卸売業者を経由して販売されて   

おり，メーカーからのヒアリングによれば，ペースメーカ及びPTCAカテーテ   

ルの販売価格が海外における販売価格よりも高くなる要因の1つとして，日本国   

内における卸売業者の流通に要する費用の存在が挙げられている．⊃ 日本では，米   

国と比べ，ペースメーカの植え込みやPTCAカテーテ）t／を使用する手術等の特   

定の症例に対応する医療機関が専門化・集約化されていないことから注1S ，日本国   

内における製品の流通については米国と比べ，流通に要する費用が高くなってい   

るといわれている。  

イ 薬事申請に要する費用  

メーカーからのヒアリングによれば，ペースメーカ及びPTCAカテーテ／レの   

内外価格差の要因として，薬事法上の承認に要する期間が海外諸国と比べて長く，   

その間に何度も資料提出等を求められることから，そのためにかかる費用負担が   

大きいことが挙げられている．。例えば，メーカーに対するアンケートによれば，   

薬事法による承認申請期間の長さについては，米国と比べると，ペースメーカに   

ついては2，5倍以上，PTCAカテーテ／レについては3倍以上となっている．，  

また，メーカーからのヒアリングによると，日本の薬事承認では，他社がこれ   

までに販売していない機能の製品であれば，既に承認を受けている製品に追加的   

な機能を付したものであっても，改めて製品全体について承認手続を行う必要が   

あることから，米国等と比べても承認を受けるための負担が大きいとのことであ   

った．⊃  

図表36  薬事承認に要する平均期間  

日本   米国   欧州   

ペースメーカ   約16か月   約6．3か月   約2か月   

PTCAカテーテル   約10か月   約3か月   約1．5か月  

（メーカーに対するアンケート調査による）  

り 手術の際の立会い等に要する費用  

ペースメーカやPTCAカテーテルといった医療材料については，メーカーほ，   

手術時や術後の患者の定期検診において医師等に対して付随的なサポート業務を   

行っており，かつ医療機関数が多い日本においては，そうした作業に対するコス   

ト負担が海外と比べて過大となっていることが，国内販売価格が高くなる要因の   

1つとなっているといわれている．。  

注l当 年問Lr）PTCA施行件数について，年間ヱ00症例以下である医療機関が日本では全体の約86％である   

のに対し，米国では三郎もとなっており，また，年間500症例以上の医療機関についてほ米国では全体   

の49％となっているのに対し，日本では2％となっている。（Chin（〕軋 TheJapanese Society of   

IlltELrVentiotlal〔、ar（tiology2000，15；40ト，CalltDJG；New Englan（lJournalof MedlCille2000，342；   

1573－1580）  
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メーカーに対するアンケートによれば，ペースメーカについては，回答のあっ   

た10社中8社において患者への植込み手術の際の立会い及びフォローアップ時の   

付随的なサポート業務を行っていた庄∴け⊃  

また，PTCAカテーテルに関する手術の際の立会いの実施については，カテ   

ーーテルは症例数の増加に伴い医師の技術が向上したため，近年は手術の際の技術   

的なサポートとしての立会いが求められるケースは減少しているといわれている   

ものの，メーカーに対するアンケートによれば，回答のあった20杜のうち＝社   

は依然としてメーカーが立会いを行っている実態であった．＝ 

エ PTCAカテーテルの販売における在庫委託管理に要する費用  

PTCAカテーテ／t／については，患者の症状により様々なサイズを常に準備し   

ておかねばならないことから，通常，製品は医療機関に保管され，その中から実   

際に手術において使用した分のみが医療機関の購入分となる「在庫委託販売」と   

呼ばれる販売方法が採られていることが多いといわれている。この販売方法にお   

いてほ，製品は手術において使用されて初めて病院が製品を購入したことになる   

滅菌有効期限庄∵‖のあるPTCAカテーテルについては，メーカーは，滅菌   ため，   

期限。使用本数の把握などの管理のために頻繁に医療機関を訪問することが必要   

となっている⊃ また，滅菌期限が切れるといった，いわゆる在庫ロスについての   

コスト負担ほメーカーが行うなど，ニうした在庫管理のコスト負担についても国   

内価格の上昇の一国となっているといわれているっ 米国の医療機関では前述のと   

おり，施設が集約化された結果，年間の症例数が多いことから，製品購入に当た   

っては相当数まと♂）て買い切りで購入する場合もあることから，メーカー一による   

在庫管理に係ろコスト負担も日本に比べて低く抑えることができるといわれてい   

る．っ  

オ 並行輸入の実施状況  

ペーースメーカ及びPT（二Aカテし【テルとい／つた製品についての推行輸入の実施   

及び販売に当たっては，前述のとおり，薬事法上，製品ごとに承認を受ける必要   

があり、当該承認申請においては，当該製品の臨床試験等に関する資料等圧二1も提   

出するヰ」のとされている．二そぴ）ため，海外で承認を得た製品を輸入して販売しよ   

うとする事業者はこうした製品の臨床データ等関係嚢料を自ら準備する必要があ   

り∴吏た，医療機関において保険償還を受けるた捌こは，別途保険適用のための  

昔lし一 メーーカーに対十る7ンケ▼ 卜によれは，二うし7∴作業を行う理由としし、／＼：－－スメか7）動作状況   

等を確認するブロクラマ」、と呼ばれる機器′ハ肘牛7）方法が各社製品二、｝二に異なり．医師がその操作に   
習熟しきれでJ、／凸＼、・ヒ当仕で判断しているからrl二い／ノ〕た回答や医師から立ち会ウよう要請されるから  

とい／つた回答が多くみLlれたっ  

－て二‖  prr（二Aカナー1テル√）滅菌期限は2へ3牛といわれている′ノ  

r＝：1 「隠狩又ほ発見の経緯放び外国に右ける慎閏状瀬′キに関する責料」など垂認I日詰に添付すノこき資料  

が薬事法施行メ、関り苛ち川条に在坑られていて）ノ′  
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申請手続も行う必要があることから，これら医療機器については，事実上，事業  

者が並行輸入品を扱う営業上のメリットはほとんどないといわれている。   

ペースメーカ及びPTCAカテーテルの並行輸入の実施状況については，卸売  

業者及び医療機関に対するアンケート調査において，「並行輸入を考えたことはな  

い」と回答した者が卸売業者では9】．8％，医療機関においても93．1％であり，ま  

た，残りの並行輸入を考えた卸売業者及び医療機関についても実際に並行輸入を  

実施しなかったというものがすべてであり，並行輸入が行われている状況は認め  

られなかった。  

図表37 並行輸入の実施及び検討状況（卸売業者）  

並行輸入を考  

有効回答数＝61ほ口売業者アンケー・ト）  

国表38 並行輸入の実施及び検討状況（医療機関）  

有効回答数＝2こ16（医療機関アンケート）   

（2）MRl及び腹腔鏡  

MRI及び腹腔鏡について内外価格差がみられない理由として，以下のような要  
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因が考えられる．⊃   

NIRlにっいては，其車軸詰が長期化するといろ指枯が聞かれないこと，メ」カ  

ーの直販比率が高く流通に要する費用が少ない場合が多いこと，販売後の保守点検  

サポートについては通常，製品の購入とは別途契約されていること，在庫委託販売  

といった販売方法は採られていないことから，ペースメーカやPTCAカテーテル  

の取引とは異なり，内外価格差を生じさせる付加的な費用が発生しないものと考え  

られる．っ メーカー及び医療機関からのヒアリングによれば，近年メーカ」ごとの製  

品について大きな機能差がみられなくなってきていることから，購入する医療機関  

側が特定のメーカーや機種を選好するといった傾向が少なくなっているとのことで  

あった⊃ そのため，価格による競争が進み，MRIの価格については，実勢価格は  

下落傾向にあるとのことであった。   

月別空鏡については，薬事申請が長期化するという指摘が聞かれないこと，メーカ  

ーや卸売業者による手術における立会いや販売後の保守点検が通常，必要とされて  

いないこと，在庫委託販売といった販売方法が採られていないことなどから，ペー  

スメーカやP′rcAカテーテルの取引とは異なり，内外価格差を生じさせる付加的  

な費用が発生しないものと考えられるっ また，M牒」と同様，製品によって機能差  

が大きくなく，また，機器の購入価格が診療部掴卜しL定められていないことから，医  

療機関の購入価格について比較的価格競争が進んでいると考えられる1   

これらの品目について共通していえることとしては，輸入製品の割合がペー スメ  

】カ彗⊃P√「（二Aカテーーテルと比べて少ないということが挙げられる。  

3 ペq－スメーカ及びP TCAカテNテルの取引における競争の状況  

前節（「内外価格差の要因」）では，ペー∵スメ、～カとP′「CAカテーテルの内外価格   

差の要因として費用面についての分析を行ったユ ニニでは，2品目の取引における競   

争状況に／ついて分析を行う．⊃  

【般に，医療機器の取引においては，取引関係が固定化されることにより卸売業者   

間での価格競争が行われにくい傾向があるといわれている．⊃ 二のことは，前述のペー・   

スメーカとl〕TC八カテーテルの内外価格差が解消しないもう卜つの要因となってい   

るとみられるっ  

そこで内外価格差の大きいペースメ」h－カとPl「C∧カテー【テルの取引についt＼卸   

売業者と医療機関との取引における取引先変更の状況について調査を行った 

（1）取引先変更の状況  

卸売業者と医療粍問との取引における取引先変更〃）状況について， 卸売業者に対  

するアンケー▲一トによれば，平成〔）午4月正∴以降，「取引先の増減があった」と回答  

迂∴二  ／沌］の調在＝∴ －⊥う委員会直前同調査時期川葦rノ二取引を・対象rリ ′いく．〉  
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した者が67．7％であったが，「全く変わっていない」と回答した者が32．3％である  

など， 卸売業者と医療機関の取引においては取引先の変更が少ない傾向がみられる．っ  

図表39 卸売業者における取引先医療機関の変化  

新たな取引先医  
療機関が増えた  

が．取引が無く  

なった医療捜関  
があるため全体  
としての取引先  

数は変わってい  
ない  

有効回答数＝65 ほ口売業者アンケート）   

これについて，医療機関との取引をめぐる卸売業者間の競争の状況をより詳しくみ  

るために，卸売業者に対するアンケートにより平成9年4月以降の他社による自社販  

売地域（取引先医療機関）への参入状況について尋ねたところ，「全くなかった」と回  

答した者が54，8％であった．⊃  

図表40 平成9年4月以降の他社による自社販売地域（医療機関）への参入状況  

有効回答数＝62（卸売業者アンケw・ト）   

さらに，医療機関に対するアンケートによると，平成9年4月以降，購入先卸売業者  

が「全く変わっていない」とする医療機関は全体の52．8％であった．⊃  
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図表41医療機関における取引先卸売業者の変化  

有効回答数＝251）（医療機関アンケーート）   

ニうしたことから，ペースメーーカとPTCAカテーテ′レの取弓＝r＝おいては医療機関に  

よる取引先卸売業者の変更が少ない傾向がみられる．〕  

（2）取引先の変更が少ない要因  

ペースメーカとPTCAカテーテ／レの流通経路については，前述のとおり，概ね   

卸売業者を経由して販売されているところ，医療機関による取引先卸売業者の変更   

が少ない傾向がみられるが，ニうした取引実態については，医療機関における要因   

とメーカーにおける要因の双方について考えられる。   

ア 医療機関の購入政策による取引先固定化傾向  

平成9年の当委員会の調査において，ペーr：スメーカ及びPl「CAカテーーテルの  

取引においては｝ 機種選定に当たっての医師の使い慣れ等の重晩 メーーカー及び  

卸売業者の手術における立会い等の存在といったことが固定的な取引関係を生じ  

させていることから，医療機関，特に国公立の医療機関にあっては可能な限り納  

入先の選定の幅を拡大する努力が求められる旨の指摘を行っていたところであるゥ  

今回の調査においてごと）こうした取引先の固定化の傾向についての変化はみられな  

い⊃   

（ア）医療機関の購入姿勢による要因  

ペースメーカ及びPTCAカテーテルの取引についてけ，医療機関は既存の  

取引先との継続的な取引を優先する傾向か強いといわれており，こうした傾向  

は，製品又は購入先選定について大きな買三皆力を有する医師の意向の問題及び  

医療機関における購入担当者の嫡入姿勢の問題が医療機関における取引状況に  

大きな影響を与えているためといわれている．  

a製品又は購入先選定における医師の影響力  

ペーースメ」カヤPT〔∴八丈テーテルの購入については，現場医師の要請に  
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よる特定の製品の購入又は取引先準定への意向が医療機関の機器購入の判断   

上 大きな影響力を持つといわれ，こうした医師の影響力によって製品又は   

取引先が決定される傾向がある．。   

図表42 メーカー及び卸売業者の営業活動と医療機関の購入形態の一例   

医療機関に対するアンケートにおいても，購入機種を放定する者は「担当  

医師」と回答した者が全体の約5割であり，「機種選定委員会」との回答（約  

3割）を上回る割合となっている状態であるゥ  

図表43 ペースメーカの機種を決定する者  

担当医師が決定する  

御重選定委員会等で決定する  

病院長が決定する  

事務局が決定する  

その他  

有効回答数＝255（医療機関アンケート）  

図表44 PTCAカテーテルの機種を決定する者  

担当医師が決定する  

機種選定委員会等で決定する  

病院長が決定する  

事務局が決定する  

その他  

有効回答数＝H7（医僚機関アンケーート）   

ペースメーカ及びPTCAカテーテルに関する医療機関の購入行動につい  

ては，平成9年の当委員会の調査において，機種を特定した特定ブランドご  
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との製品購入が行われてきており，このため入札等が行われても，ブランド  

間競争が生じ難い状況がみられることから，「医療機関側においても，症例に  

応じて複数の機種の機能及び価格の検討を幅広く行い，一層の競争機能の活  

用を図ることが重要であると考えられる」との指摘を行っている＝．圭た，診  

療報酬上のペースメーカの償還価格の評価方法については，前述のとおり，  

平成12年には，同【効能及び効果を有するものは同→の経済評価を行う機能  

別評価方式が採用され，医療機関の購入行動におけるブランド問競争が期待  

されている．。しかしながら，今回実施した医療機関に対するアンケート調査  

によると，ペースメーカの機種選定で重視する事項として「医師が使い慣れ  

ていること」を回答した者が全体の49．2％，PTCAカテーテ）L／では全体の  

47．2％となっており，これらの製品の購入に当たっては依然として使い慣れ  

を重視する医師の意向によって製品又は取引先が決定されている実態となっ  

ている．ニ  

図表45 ペースメーカの機種選定で重視する事項（複数回答）  

性能・操作性が優れていること  

価格が安いこと  

医師が使い慣れていること  

立会い，フォローアップのサービスが良いこと  

メーカ“希望小売価格からの値引率が高いこと  

機器の使用に関連して．国内又は外国で  
研修等が受けられること  

その他  

有効回答数＝251（l亘療怯関アン′ナ「 卜）  

図表46 PTCAカテーテルの機種選定で重視する事項（複数回答）  

性竃巨・操作性が優れていること  

価格が安いこと  

医師が使い慣れていること  

立会いのサ【ゼスが良いこと  

メーー九十希望小売価格からの値引蚕が高いこと  

†度器の掠用に関連Lて．国内又は外国  
で研修等が受けられること  

ウ
U
 
 

2
 
 

．
L
．
．
」
〓
〓
L
L
 
 

有効匝」答魯＝2▲」l（匡積極問アンケー、ト）   
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さらに，ペー スメーカやPTCAカテーテルについては，手術及び術後の  

患者のケアについて付随的な業務が発生することから，メーカー又は卸売業  

者は，こうした業務への対応を通じて現場医師との信頼関係を築くといわれ  

ている▲＝．医療機関に対するアンケートでは，卸売業者の選定で重視する事項  

として「立会い等のアフターサービス等がしっかりしていること」と回答し  

た者が74，1％であるなど，ペースメ．－カとPTCAカテーテルについての卸  

売業者との取引についても医師の意向を踏まえた取引先決定が行われている。  

図表47 卸売業者の選定で重視する事項（複数回答）  

注文後、すぐに製品を配送できること  

立会い等のアフターサービス等がしっかり  
していること  

今までの取引関係  

新製品等の情報を提供してくれること  

その他  

有効回答数＝205（医療横間アンケート）  

b医療機関の購入担当者における購入姿勢   

医療機関における購入事務担当者においても，事務処理上の問題等から従  

前より取引関係が続いている特定の卸売業者との取引を優先し，取引先を変  

更することについては消極的である傾向がみられる。．   

医療機関に対するアンケートによれば，平成9年4月以降，取引関係のあ  

る卸売業者が全く変わっていない理由について，前述のとおり「見積り合わ  

せ等を行い購入しているが，いつも同じ事業者が安い見積価格を提示してく  

る，又は同じ業者しか応札してこないため」と回答した者がいるなど，医療  

機関の取引先選択の余地がないという趣旨の回答をした者が 59％程度（図表  

48の黒棒で表したもの）に上っているが，残りの者（全体の約41％）の中で  

みると，「信頼関係がある卸売業者と取引しており，変更する気がないため」  

と回答した者が全体の18．3％であったっ   

医療機関が卸売業者を選定する方法については，「従来から取引のある卸売  

業者から購入する」と回答した者が38．7％あったっ  
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図表48 取引先卸売業者を変更しない理由  

見積合わせ等を行い購入しているが．いつも同じ業者が安い見張  

価格を提示してくる．又は同じ業者しか応札してこないため  

信頚関係がある卸売芸者と取引しており．変更する気がないため  

†引二変更する必要がないため  

メーカ叩から購入先の指定があり．指定した卸売業者以外から輯   

入できないため   

卸売業者問で担当地域が国定されており．当該業者以外から芦岩入  
することができないため   

医療接l誓別に担当業者が決まっており それ以外の業者から購入  

することができないため  

その他  

有効回答数＝126（医療機関アン万㌧一卜）  

図表49 取引先の卸売業者等の選定方法（複数回答）   

個々の取引ごとに，卸売業書芸による見積   

合わせを行う  

従菜から取引のある卸売業着から購入する   

年度初め等の期首に卸売業書芸から一定期  
間について単価のみの見積りを提出してもら  
い決定する  

一般鼻嘉争入札を行う  

指名競争入札を行う  

メーカ】が指定した卸売業着から購入する  

その他  4．7サム  

百効回答数＝25G（匡療枯関アンケーート）  

ニうしたことから，医療機関は長期的な信頼関係を構築している取引先と  

の継続的な取引を優先する傾向がうかがわれるり  

（イ）入札の実施方法による要因  

医療機関の取引先の変更が少ないという実態については，医療機関において   

特定の卸売業者との継続的な取引を優先する傾向とともに，特に，公的医療機   

関において実施される，入札参加条件等の入札仕様書の内容に関する問題が指   

摘されている．〕  

般に，公的医療機関においては，機器購入に探し，各医療機関の－一定の基  
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準に基づき，入札が行われており注＝ち，公的医療機関における物品等の調達につ   

いては，政府等における物品の購入等についての国際的なルールである「WT   

O政府調達協定往24」に則り，原則として一般競争による入札がされている．⊃  

入札によって期待される競争機能が十分に発揮されるためには，入札仕様書   

において，入札参加資格が過度に限定されることがないことが重要である．。こ   

うした観点から，公的医療機関に対して入札等の参加条件に係る仕様書の内容   

についてアンケート調査を行ったところ，医療機器の発注に際しての仕様につ   

いて，ペースメーカでは「具体的な機種名を挙げる」と回答した者が89．3％に   

上り，「要求仕様，性能等のみを提示し，機種名は特定しない」と回答した者は   

5．4％にとどまっていた。一方，PTCAカテーテルについても「具体的な機種   

名を挙げる」と回答した者が88．2％，イ要求仕様，性能等のみを提示し，機種名   

は特定しない」と回答した者が5．9％という結果であった．っ  

図表50 医療機関がペースメーカを発注する際の仕様の内容（複数回答）  

具体的な機種名  

具体的な機植名＋その同等品  

性能等のみ．i那重名を■特定しない  

複数の具体的な機種名＋その同等品  

その他  

有効回答数＝56（医療機関アンケート）  

注二う／く一スメーカ及びPTCAカテーテルといった年間の使用量が患者数とともに変化し，購入量の総額   

を求めることが難しいものについては，医療機関が製品を購入する際，個々の物品ごとに価格や値引交   

渉を行う単価契約方式が取られているといわれている。  

圧ご4同協定では，政府等が，基準額である13万SDR（邦貨換算額告100万円）以上の調達をする阻原則   

として一般競争による入札を実施することが定められている（都道府県及び政令指定都市の地方自治体   

による調達については，20万SDR（邦貨換算額3，200万円）以上の調達契約について同協定の対象と   

されている）〔日本政府甘 更なる市場アクセス改善努力の一環として，自主的措置により10万SD【く（邦   

貨換算額1，600万円）以上13万SI）R未満の調達についても，ニの協定に準じた手続を行っている1圭た，   

同協定ほ，入札仕様書において特定の銘柄等を指定することを禁」上している．っ  
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図表51医療機関がPTCAカテーテルを発注する際の仕様の内容（複数回答）  

具体的な肢種名  

具体的な椴撞名＋その同等品  1570ム  

性能等のみ，イ藍撞名を特定しない  590乙  

複数の具体的な接撞名＋その同等品  59？し  

有効回答数＝51（医療械l謂アンケ”ト）   

こうしたことから，公的医療機関が行う入札の実施に際して，入札仕様書に  

おいて入札参加条件が限定されていることにより入札によって期待される競争  

機能が十分に働いていないという実態がうかがわれる．。   

また，医療機関が実施する見積り合わせについても，そもそも見積り合わせ  

等をせずメーカーが指定する，ないし従来から取引のある卸売業者と取引する  

とする医療機関が少なくない。医療機関に対するアンケートによると，見積り  

合わせを行う場合でb見積りを依頼する卸売業者の数が極めて少なく，見積り  

合わせによって期待される競争機能が十分に働いていない状況がみられる．⊃   

医療機関に対するアンケし－トによれば，見積りを依頼する卸売業者の数は，  

2往から4社であるという結果であった〕しかし，1：う．7％の医療機関においては  

1杜しか依頼していない状況もみられたっ  

図表52 医療機関が見積りを依矩する際の状況  

（匡僚機関アンケート）   

なお，Ⅸ′Ilて上の購入に当たっては，公的医療機関においては入札が実施され  

ごいるところ，平成9年・ソ）、プう委員会の調査において，入札仕様書の作成に／つい  

亡，入札等の参加業者が限定され，入札等を通じて期待される価格競争が十分  

に機能していない実態がうかが′われた∴とから，「多くの者が応札できるよう仕  
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様の作成に当たっては必要最小限の仕様とし，特定機種を明示させるような用  

語等の使用は極力避ける」との指摘を行っている。今回実施した医療機関に対  

するアンケート調査において，こうした指摘に対して何らかの取組を行ってい  

るかにらいて尋ねたところ，回答のあった医療機関のうち，72％が何らかの取  

組を行っていると回答しており，取組内容としては「仕様作成に際し，できる  

だけ多くのメーカーが競争に参加できるよう入札における競争性の確保に努め  

ている」，「具体的に入札における仕様の作成に当たっては，メーカーは指定せ  

ず，仕様も偏らないよう注意している」といったものがみられた。  

図表53 入札における医療機関の取組状況  

有効回答数＝218（医療桟関アンケート）  

（ウ）医療機関における購入方法の改善の取組事例  

一般に，医師による製品の使い慣れが強い医療機器の購入については，医師   

の協力なしには医療機関として購入方法改善の取組を実現することは難しいと   

ころ，機器購入において競争原理の導入を図り，コスト意識改革を進める医療   

機関においては，医師を含めた購入担当関係者らにより，従来の既存卸売業者   

との取引関係の見直し等を通じて，購入費削減について大きな成果を上げてい   

るものがみられる．っ 具体的には，医療機器の購入において大きな影響力を持つ   

医師に購入改善の取組への理解。協力を求め，例えば，手術において用いる機   

器の購入要請においては，可能な限り複数の機種の要望をしてもらうなど，機   

器購入においてブランド間競争を発生させるような購入方法の実施を進めるこ   

ととしている．＝．また，医療機関における購入担当においても，コスト意識を重   

視する姿勢を一層打ち出し，積極的に複数の卸売業者に見積りを依頼する，従   

来の卸売業者との取引関係の見直しを行う等の取組を進めることとしているウ   

ニのように，医師及び購入担当の連携の下，医療機関全体として購入方法改善   

に取り組む姿勢を明確にすることによって，医療機器購入費用の大幅な削減を   

実現している．っ  
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イ メーカーの販売政策による取引先固定化傾向  

平成9年の当委員会の調査において，卸売業者の販売価格について，販売先医   

横機関別に卸売業者への仕切率がメーカーによって決められており，また，卸売   

業者に対する調査によって，「メーカーからの指示で既存の卸売業者がいる医療機   

関には売り込まないこととなっている」との回答がみられ，「このようなメーカー   

による卸売業者の販売先に対する関与によって，卸売業者の販売価格が維持され   

るおそれがある場合には独占禁止法違反となる」との指摘を行っているが，今回   

調査においても，メーカーによる販売先／＼の関与が行われている実態について変   

化はみられない⊃  

（ア）メーカーによる卸売業者の販売先及び販売価格に対する関与  

aメーカーによる卸売業者の販売先の指示  

卸売業者に対するアンケートによれば，新たな取引先を開拓するに当たっ  

て障害となることとして「メーカ←から取引の承認がなかなか下りない」と  

回答した者が全体の53．3％みられるなど，卸売業者の販売先についてメーカ  

ーが指示している実態がみられる．。  

また，卸売業者に対するアンケートによれば，同一－メーカーの製品が既に  

取り扱われている医療機関へ積極的に売り込みを行わない理由として「取引  

先をメーカーから指示されているため」とする者が39．2％，また，異なるメ  

ーカーの製品を既に取り扱っている医療機関へ積極的に売り込みを行わない  

理由として「取引先をメ」一カ」から指示されているため」と回答した者が  

36．0％みられた。  

二れにつし、て，医療機関に対するヒアリングにおいては，医療機関が医療  

材料嫡入費用削減の取組を行うため，新規の卸売業者との取引を始めたい旨  

メーかに伝えたところ、メーかから「既存の卸売業者との取引を継続」  

する「土う要請さ讃したという例がみられた〕  

図表54 新たな取引先を開拓するに当たっての障害（複数回答）  

メ【－力【からの耳1引先の承認がなかな  

か下りない  

既存同芸者から妨害される  

メカカ、らの仕入価格を上けられる  

有効回答数3り ほ口売業者アンケート）  
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図表55 同一メーカーの製品を戸別二取り扱っている医療機関へ積極的に  

（複数回答）  売り込みを行わない理由  

医療疲関が取引先の卸売業者を変更した   
がらないため  

当社の取引先をメーカーから指示されてい  
るため  

医療綾関が取引先の卸売葉音数を増やし   
たがらないため   

既存の卸売業者の商権を尊重しているため   

メーカーから提示される仕入価格に差があ  
り，競争できないため  

当社が見積りなどを提出しても選定されな   
いことが分かっているため  

その他  

有効回答数＝51（卸売業者アンケート）  

国表56 異なるメーカーの製品を矧こ取り扱っている医療機関へ売り込みを行わない理由（複数回答）  

医師の嗜好があるため既存製品を変更した  
がらないため   

当社の取引先をメーカーから指示されてい   
るため   

医療機関が取引先の卸売業音数を増やし   
たがらないため   

既存の卸売業者の商権を尊重しているため  

当社が見積りなどを提出しても選定されな   
いことが分かっているため  

その他  

有効回答数＝25（卸売業者アンケート）  

b販売先及び販売価格に関する情報の幸艮告  

（a） 販売先  

卸売業者に対するヒアリングによれば，販売先の医療機関の名称を，メ   

ーカーに報告している，又ほ報告を要求される場合があるということであ   

った。メーカーに対するアンケートによると，回答のあった10社中9杜は，   

ペースメーカについては薬事法上，特定医療桟器に関する記録の保存の観   

点から、卸売業者に対して販売先について報告させているとしており，ま   

た，PTCAカテーテルについても，回答のあったメーカー20社中13社は，   

医療機関の在庫管理のため，卸売業者に販売先を報告させていた．っ  
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（b）販売価格  

卸売業者に対するアンケートによれば，メーカーに対し，販売先医療機   

関への販売実績等について「報告している」と回答した者は73．1％であり，   

さらに，「医療機関／－＼の販売価格」を報告していると回答した者が49．0％み   

られた任二5．。報告する理由については回答のあった者のうち60．5％の卸売業   

者が「メーカーから要請されている」と回答している．－なお，医療機関へ   

の販売数量や販売金額の報告については，販売価格を含め販売先に関する   

情報の一切をメーカーに提供している卸売業者もみられた任二‘う．コ  

図表57 メーカーに対する取引に関する報告状況  

有効回答頬＝G7（卸売業者‾アン万㌧【卜）  

図表58 報告している内容（複数回答）  

販売先  

販売数量  

販売価格  

販売先からの要請  

医師からの要請  

その他  

宵勤［・ラ」答矩＝19（卸売業音アンヤー ト）  

1王二5／、こ－一スメーー引七 前述のとムり，薬事法におりる規制から．卸売業昔ほ販売先に関する事項の提供に   

ついて製造販売業看であるメーJ仁ノ＼リ）協力が定げ）L、〕」1ノていぞ）が，医療機関／＼J）即之売価格に問する情   

報の幸i告は法令上定経）られていない√1  

圧：り このように情鞘の一切を提供させる利一］とし〔，／ト・かけ卸売業首ノ＼・ノ）リ／ミー′卜算定のた裾こ必要  

であろかL、Jとしている 
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図表59 報告を行う理由  

メーカーから要請されている  

自主的に行っている  

有効回答数＝43 ほ口元業者アンケート）  

（イ）卸売業者への販売価格に関するメーカーの行為  

ペースメーカ及びPTCAカテーテルの取引におけるメーカーの価格政策に   

ついては，メーカーは医療機関ごとに卸売業者への販売価格（以下「仕切価格」   

という．））を設定している実態にある。  

卸売業者に対するアンケート調査によると，卸売業者の医療機関に対する販   

売価格については，医療機関ごとに差が生じているのが一般的であるところ，   

差が生じる理由として「医療機関からの要請により，当社が販売価格について   

メーカーに相談し，価格を決定するため」と回答した者がd＝5．3％あったほか，   

「メーカーから医療機関ごとに仕入価格が決められているため」と回答した者   

が11．3％みられた。  

図表60販売先別に価格差が生じる要因  

有効回答数＝53（卸売業者アンケート）   

卸売業者からのヒアリングにおいて，新規の卸売業者が医療機関と新たに取  

引を開拓しようとする場合でも，新規卸売業者はこうしたメーカーが医療機関  
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ごとに設定している特別の仕切価格（以下「特価」という＝）が得られないこと  

から，たとえ取引数量の多い大手の一札一次卸売業者であっても，従来から当該医  

療機関と取引関係にある小規模の二次卸売業者より高い見積りしか出せないと  

いう例もみられた．っ  

卸売業者に対するアンケートによれば，「メーカーから提示される仕入価格に  

差があり競争できない」と回答した者が27．5｛％みられた「  

また，ヒアリングによれば，卸売業者はメーカーから「値引要求に簡単に応  

じたり，他競合品に切り替えたりすれば，リベートがもらえなくなる」として  

圧力をかけられる場合もあるとのことであった。  

再掲 図表5≡i同一メーカーの製品を既に取り扱っている医療機関へ積極的に売り込みを行わない理由（複数回答）  

医療機関が取引先の卸売業者を変更した  
がらないため  

当社の取引先をメーカーから指示されてい  
るため  

医療機関が取引先の卸売業音数を1曽やし   
たがらないため  

既存の卸売業毒の商権を尊重しているため   

メーカーから提示される仕入価格に差があ  
り，毒見争できないため   

当社が見積りなどを提出しても選定されな   
いことが分かっているため  

その他   

さらに，医療機関に対するアンケートによれば，取引先卸売業者を変更しな  

い理由として，「見積り合わせ等を行っているが，いつも同じ業者が安い見積価  

格を提示してくる，又は同じ業者しか応札してこないたがり と回答した者が  

5⊥1．R％みられた．二  

再掲 図表48 二取引先卸売業者を変更しない理由  

見積合わせ等を行いほ入しているが、いつも同じ業者が安い見積  
価格を提示してくる．又は同じ業者しか応札してこないため  

信幸頁関係がある卸売業者と取引しており．変更する気がないため  

特に変更する必要がないため  

メーカーから購入先の指定があり，指定した卸売業者以外から購  

入できないため   

卸売業者間で担当地域が固定されており 当該業者以外から臆人  

することができないため   

医療機関別に担当業者が決まっており．それ以外の業者から購入  

することができないため  

その他  
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こうしたことから，新規に医療機関と取引を始めようとする卸売業者に対す  

る仕切価格が当該医療機関と従来から取引のある卸売業者への仕切価格に比べ  

不利に設定にされることにより，卸売業者は取引先の新規開拓が困難な状態と  

なっている実態がうかがわれる．。   

4 医療機関による経済的利益の提供の要請   

医療機器の取引については，医療機器業界の自主ルールである医療機器業公正競争   

規約が平成11年4月から施行されており，現在では，医療機関に対する医療機器の無   

償提供や便益労務等は改善されてきているといわれている。 しかしながら，卸売業者   

に対するアンケートによれば，医療機関等から卸売業者に対して経済的利益の提供の   

要請があると回答した者は50％おり，このうち提供していると回答している者は   

92．6％みられ注ご7，依然として医療機関等から何らかの経済的利益の提供を求められて   

いる実態が認められた。   

図表61 医療機関・医師等から卸売業者に対しての経済的利益の提供の要請  

有効回答数＝64 佃1売業者アンケート）   

図表62 医療機関。医師等からの要請に対しての経済的利益の提供  

有効回答数＝27（卸売葉音アンケ【ト）  

圧コて こうした提供を行う理由とlノて，卸売業者アンケートによると，医療械関・医師との円滑な取引関係   

を維持する必要があるか▲ら，業界の慣行として広く行われているからという理由を挙げる者が多かっ  

た1  
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図表63医療機関等から要請される便宜供与の内容（複数回答）  

寄付金   

協賛金   10   

会誌等への広告依頼   9   

労務等の提供   8  

有効回答＝31（卸売業看アンケート）   

卸売業者が行う経済的利益の提供の具体例としては，卸売業者等からのヒアリング  

において，例えば，医療機関が施設建皆の費用を補てんするための寄付金等の拠出や  

医療機関において機器購入資金をすぐに調達できないことから調達できるまでの問無  

償で貸与するよう要請されたというものがみられた．。   

なお，前述のとおり，ペースメーカ植え込み手術においてはメーカー又は卸売業者  

によって立会いが行われており，その理由として「医師から立ち会うよう要請される  

から」と回答したメーーカーが最も多かった．っ また，PTCAカテーテルを使用する手  

術における立会いについても，メーカー及び卸売業者に対するアンケートによると立  

会いが行われており，その理由として「医師から立ち会うよう要請されるから」と回  

答した者が最も多かった．＝  
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第4 競争政策上の評価 －ペースメーカとPTCAカテーテルの取引について－  

1 内外価格差と取引慣行  

今回調査対象の医療機器のうち，ペースメーカとPTCAカテーテ／レについては，第  

3の1で述べたとおり，依然内外価格差が認められる実態にある。  

このような内外価格差が認められる要因としては，外国と比べて，医療機関が専門   

化・集約化されていないことから流通に要する費用が高くなっていること，薬事法上の   

承認に要する期間が海外諸国と比べて長くその分費用負担が大きいこと，手術時や立会  

い等の費用が海外と比べて過大になっていることや並行輸入がほとんど行われておら   

ず，多様な製品流通を通じた競争が進んでいないことなどがある．。  

こうした内外価格差の要因に加えて，ペースメーカ及びPTCAカテーテルの取引に   

おける様々な競争上の問題がある．⊃まず，購入側医療機関においては，特定の機種に対   

する直師の使い慣れや手術における立会い等の付随業務を通じた特定の卸売業者との   

結び付き，購入担当者による取引先変更に対する消極的姿勢により，継続的な取引が優   

先される傾向がある。一方，メーカーにおいても卸売業者の販売先に対する関与及び価   

格政策によって，既存の取引関係が固定化され，卸売業者間での競争が十分に行われて  

いない状況となっており，また入札実施に当たって入札仕様書の内容によって入札参加   

者が過度に限定されてしまうという問題から，購入先の競争を活発化させる姿勢が低く，  

こうしたことが取引関係を一層固定化させるという状況がみられる．。平成9年の当委員  

会の調査において，内外価格差及び取引慣行については，医療機関のこうした購入姿勢  

や入札方法の改善及びメーカーによる販売政策に関する競争政策上の指摘を既に行っ  

ているところ，医療機器の流通取引慣行を見る限り，改善が図られているとは言い難い  

実態が明らかとなっている．⊃  

2 医療機関による医療機器の購入姿勢   

医療機関側による取引先固定化傾向の要因として，医療機関内部における継続的な   

取引を優先する傾向がみられ，また，入札を実施するに当たっても入札に期待される   

競争機能を減殺している実態がみられるぅ 医療機器購入において，コスト意識に基づ   

く競争促進的な購入の取組を進めることは，医療機関自身の効率的な経営に資するも   

のであり，また，ひいては国民生活の向上にも資することから，医療機関自身が高い   

コスト意識に基づく購入改革を進めることは重要な問題である．＝ 今回調査を行ったペ   

ースメーカ及びPTCAカテーテルの取引をより競争促進的なものとするための競争   

政策の観点からの指摘は，以下のとおりである．っ  

（1）実態  

医療機器の取引においては，医療機関が既存取引先との継続的な関係を重視する傾   

向が強く，医療機器の流通において取引先の変更が少なくなる要因の1つとなってい   

る．＝ 特に，ペースメ ーカやPTCAカテーテ／t／について・は医師が製品の使い慣れの観  
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点から特定の機種を選好し，それを長期間使用する傾向があることから，医療機関に  

おいて機器購入担当者の意向よりも医師の意向が重視される状況となっている。   

医療機関側が実施する入札においては，入札仕様書において具体的な機種等を挙げ  

ている例が多く，入札において「具体的な機種名を挙げる」と回答した者はペースメ  

ーカについては89．3％，PTCAカテーテルについては88．2％みられ，結果として  

応札業者が限定されてしまい，入札によって期待される競争機能が十分に確保されて  

いるとは言い難い実態が認められる．⊃  

（2）競争政策上の評価  

購入改善の観点からは， コスト意識改革を進めている医療機関にみられる医師及   

び購入担当者の連携等を参考に，医療機関が一体となった購入姿勢改善に取り組む   

ことが期待される．⊃例えば，医師は手術において使用する製品の購入要請において，   

購入事務担当者に対し複数の機種を提示することによってブランド問競争を通じた   

効率的な購入の取組に可能な限り協力する，購入担当においても購入に際しては広   

く見積り依頼を行い，コスト意識の観点から購入先を改めて見直すなど，医療機関   

が一体として高いコスト意識に基づく行動を採る姿勢を持つことが望まれる⊃  

さらに，入札については，入札を実施する医療機関が具体的な機種を特定するこ   

とによって，メーーカー及び卸売業者が限定され，入札本来の競争機能が減殺される   

ことのないょう，落札者が特定の卸売業者のみに限定されることのないよう配慮す   

るととらに，医師からの購入要請に対して異なったメーカー間における競争促進が   

期待されるよう十分に配慮することが望ましいっ  

3 メーーカーの販売政策  

前述のとおり，メーカー側による取引先固定化傾向の要田としては，メ」カーによ   

る販売先への関与及び価格政策がみられ，これらメーカーー側の才子為に対する競争政策   

上の指摘は，以下のとおりである，〕  

（1）メーカーによる卸売業者の販売先及び販売価格に対する関与  

ア 実態  

販売先に関する関与については，卸売業者に対するアンケートによれば，新た  

な取引先を開拓するに当たって障害となることとLて「メーカー＝から取引の承言忍  

がなかなか下りない」と回答した者が全体の5：∃∴う％みられ，また，同・メーーカーー  

「ハ製品が既に取り扱われている医療機関へ積極的に売り込みを行わない理由とし  

てニ「取引先をメーか－－→から指示されているため」とする者がこう9．2％であるなど）  

卸売業者の販売先についてメーか一－－が指示している実態がみられる二  

販売価格に関する関与については，卸売業者に対するアンケーート調査によれば，  

メ←力いは卸売業者に販売価格を報告させている，又け，卸売業者自らメー′－－カトⅤ  

il?, 



に対して販売価格を報告している実態が認められた．。ペースメーカについては，   

薬事法上 販売業者（卸売業者）等は製造販売業者（メーカー）に対して機器の   

販売先に関する情報を提供するよう義務付けられているが，ヒアリング及びアン   

ケート調査によれば，薬事法上報告が義務付けられている事項以外の販売価格に   

ついても卸売業者はメーカーに報告している実態がみられる。ヒアリングによれ   

ば，卸売業者はメーカーから「値引要求に簡単に応じたり，他競合品に切り替え   

たりすれば，リベートがもらえない」として圧力をかけられる場合もあるとのこ   

とであった．⊃  

イ 競争政策上の評価   

メーカーが卸売業者に対して，その販売先である医療機関を特定し，卸売業者   

が一特定の医療機関としか取引できず，それ以外の医療機関と新規に取引すること   

ができないようにする，又は，指定した医療機関以外に製品を販売する卸売業者   

に対し，合理的な理由なく製品の販売を拒絶することは，独占禁止法上の問題（拘   

束条件付取引，不当な取引拒絶）となるおそれがある．⊃  

また，一般に，メーカーが卸売業者の販売価格を拘束することは，原則として   

不公正な取引方法に該当し，独占禁止法違反となる。そのため，メーカーが卸売   

業者に対し，医療機関に対する販売価格に関する情報を報告するよう求めること   

は，独占禁止法上の問題（再販売価格の拘束）につながるおそれがある．っ  

医療機関への  

販売状況等（販  

売価格）の報告  

（2）卸売業者への販売価格に関するメーカーの行為   

ア 実態  

医療機器の取引において，メーカーが卸売業者に医療機関への販売価格の報告  

を求め，卸売業者の医療機関への販売価格を把握している状況にあるところ，メ  

ーーカーは医療機関ごとに卸売業者への販売価格（仕切価格）を設定していること  

が認められた．⊃ さらに，メーカーが卸売業者に提示する仕切価格は医療機関と取  

引のある既存の卸売業者に有利なものとなっており，そうした有利な仕切価格の  

た捌こ，他の卸売業者は当該医療機関と新規に取引することが困難な状況になっ  
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ている．。  

イ 競争政策上の評価  

一般に，取引先事業者ごとに，取引価格において差異があるとしても，その差   

異が取引内乱 需給関係，市乳 決済方法等を反映した経済合理性の認められる   

範囲のものであれば，差異があること自体が独占禁止法上問題となるものではな   

い⊃  

しかしながら，特定の卸売業者に対して設定された有利な仕切価格とそれ以外   

の卸売業者の仕切価格との格差が，卸売業者間の取引内容等の相違を超えた著し   

い相違であって，これにより，不利に取り扱われた卸売業者の競争機能に直接か   

つ重大な影響を及ぼすことにより，公正な競争秩序に悪影響を与える場合には，   

独占禁止法上の問題（不当な差別対価，差別的取扱い）となる．二  

4 製品の販売に関する諸規制   

医榛機器の流通については薬事法による様々な規制が設けられており）競争政策の   

観点からは以下のような取組が行われることが望まい＼．⊃  

（1）葉書法における申請手続  

メーカーからのヒアリングによれば，′こし一一スメーカ及びP「「（二八カテーテルの内   

外価格差の要因として，薬事法上の承吉忍に要する期間が海外諸国と比べて長く，そ  

の期間に要するコストの負担が大きいことが挙けられている二例えば，メーカーか  

らのアンケートによれば，薬事法による承認申請期間の長さについては，米国と比  

べると，ペースメし力については2．5倍以上∴［－TCAカテーテルについては3倍  

以上となっている、、ノ  

また，メ」－一か一からのヒアリングによると，日本〃）薬事承認では，他社がこれま  

でに販売していない機能の製品であれげフ 既に承認を安里ている製品に追加的な機  

能を付した子〕のであって†）、放げ「〔製品全体に／ついて碑認手続を行う必要があるこ  

とから、米同等と比べてら承認を受ける仁め・ノ〕負担が大きいとのことであった、つ  

卜   



（2）競争政策上の評価  

競争政策上の観点からは，多様な製品が市場に流通し，競争が促進されることが   

望ましい．。したがって，薬事法の製造販売の承認については，例えば，申請者の負   

担軽減を図るなどして，承認申請期間の短縮が図られるよう検討されることが望ま   

しい．〕  

第5 今後の対応  

今回の調査により，公正取引委員会は，医療機器の内外価格差及び取引慣行の実態  

及び問題点について明らかにするとともに，これらに関する競争政策上の考え方を示  

した．っ 今後，公正取引委員会としては，ニのような実態及び問題点を踏まえ，関係事  

業者等が適切に対応することを望むとともに，公正かつ自由な競争の促進の観点から，  

今後とも医療機器の流通の動向を注視していくこととしている．。  
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資 料 4  

「厚生労働科学特別研究事業」研究報告書  

「医療機器関連産業における附帯的サービスの実態調査」   

（産業医科大学医学部公衆衛生学教室 松田晋哉教授）   



平成15年度厚生労働科学研究費楠助金（厚生労働科学特別研究事業）研究報告書  

医療機器関連産業における附帯的サ匝ビスの実態調査  
（課題番号H15一特別－029）  

平成16年3月  

主任研究者  松田 晋哉   



平成15年度厚生労働科学研究費補助金（厚生労働科学特別研究事業）研究報告書  

医療機器関連産業古≡お狩る附帯的サ匝ビスの実態調査  

主任研究者 松田 晋哉 産業医科大学 公衆衛生学教室 教授   

医療をめぐる経済状況の悪化により、医療費増の抑制が課題となっている。このような状  

況下、医療材料。医療機器の価格についてもその適正価格についての議論がある。おりしも  

日医総研から今後の医療機関の経営健全化のために医療材料等の購入価格の圧縮が必要で  

あるとの提言がなされ、医療材料。医療機器の流通のあり方について、改めて関心が高まっ  

ている。わが国の医療材料っ医療機器の流通については、以前より内外価格差の問題や国内  

価格の設定方法のあいまいさなどが問題視されてきた。また、卸業におけるコストの主体と  

なる物流コストは製造コストなどに比較して変動費部分が多く、いわゆる管理可能費部分が  

大きな割合を占めるため、コストマネジメントによる管理が有効である。ところが、医療機  

器関連産業、特に医療関連卸業（以下、卸業を含めて医療機器関連産業とする）は、中小企  

業が多いこともあり、これまで科学的な物流コストマネジメントが十分行われていない現状  

もある。その意味で院内0院外での物流の標準化D効率化により医療材料。医療機器に係る  

コストを圧縮することは可能であろう。   

しかし、その一一一方で流通加工a、SPD（Supply，ProcessingandDistributing）などの院内  

物流の代行、医療材料の委託d貸出し、医療機器の保守。管理、廃棄物処理あるいは多額の  

売掛金の発生など、本来医療施設が持つべきコスト及び財務リスクを医療機器関連産業が附  

帯業務として代替しているという問題点も指摘されている。さらに、近年、医療施設の要望  

により多頻度0多品種小口配送や緊急搬送が増加しており、医療機器関連産業のコスト面で  

の負担が増大している。わが国の医療材料及び医療機器に関しては医療機器関連産業がその  

物流コストや附帯業務のコストを負担することで、医療システム全体におけるコストを下げ  

ている面もあると考えられる。従って、不適切な価格設定が行われることで卸業が破綻すれ  

ば、そのコストは個々の医療機関が持つことになり、全体としてのコストは増大することに  

もなりかねない。   

本研究では以上のような問題意識に基づき、わが国の医療機器関連産業における業務、特  

に附帯的サービスの実態調査を行い、①医療材料。医療機器の適正価格設定、及び②物流効  

率化のための方策提言のための基礎資料を作成することを目的とした。   

平成15年度の主な研究成果は以下の通りである。  

1．   日本医療機器関係団体協議会（以‾F日医機協）加盟企業（主として日本医療機器  

販売協会（以下医器販協）加盟企業）を対象として、流通加工や保守管理など、  

どのような附帯的サーービスを行っているかについて調査票を作成し、郵送法によ  

a一般に医療材料D医療機器卸業ではバし一コーード添付なども「流通加工」と考えられている。本  

研究では、バーコーード添付や分割などを含めて流通加工を広くとらえている。  
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って調査を行った。送付した1290社のうち377社から回答が得られた（回収率   

29．2％）。   

回答のあった377社の業務内容を見ると、もっとも多いのは医療機器の卸業（305   

社：80．9％）で次いで医療材料の卸業（273社＝72．4％）、医療機器の輸入。販売  

（56社：14．9％）、SPD（47社：12．5％）、医療材料の輸入。販売（40社：10，6％）   

となっていた。   

業者が行っている附帯的サービスとして多いのは、情報提供、術後。検査後の物   

品補充、委託。貸し出し、術中。検査の立会い、伝票処理、24時間のバックアッ   

プ体制、製品サンプルの提供、術前。検査準備等の補助等であった。   

医療機器。医療材料はその提供されている附帯的サービスの組み合わせの特徴か   

ら以下のように分類された。  

1）有償保守点検が主体でその他のサいビスはあまり提供されていないもの：  

CT、MRI  

2）24時間バックアップ体制で、立会い及び物流管理（バーコード添付や伝票作  

成）を含めた院内物流支援サービスが提供されており、さらに期限切れ在庫の   

リスクの引き受けや製品サンプルの提供など、総合的な附帯的サービスが提供  

されているもの：PTCAバルーンカテーテルb、冠動脈ステントセット、腹  

部用ステントコイル、PTAパルンカテーテルc、人工肺、脳外用ステントコイ  

2．  

3．  

4．  

ル  

3）手術が行われる際の立会い（特に術前・検査準備等）とその後の伝票処理と補  

充が中心的なサービスとなっているもの（委託。貸し出しも多い）：人工膝  

関節、人工股関節、脊椎固定システム、骨接合用プレート  

4）3）で24時間バックアップ体制と機器の有償保守点検が行われているもの：  

人工心肺装置、自己血回収装置  

5）3）で24時間バックアップ体制と関連計測機器の無償貸与が行われているも  

の：埋め込み型心臓ペースメーカー  

6）3）で機器の有償保守点検が行われているもの：自動腹膜還流装置、外科内  

視鏡装置（腹腔鏡等）、人工透析装置、内視鏡  

7）物流支援が主体だが、24時間バックアップ体制を必要とせず、立会いも少な  

いもの：眼内レンズ   

PTCAバルーンカテーテルや冠動脈ステントセットのような循環器系の医療機器   

については納入数の少ない施設で術中。検査の立会いが行われているのに対し、   

人工膝関節や人工股関節などの整形外科系では納入数に関係なく立会いが行わ   

れていた。この理由として、整形外科領域の手術では器械出し作業が複雑なた軋   

病院側スタッフのみでは対応が難しいことが指摘された。医療機関と卸業者及び  

5．  

b PTCA：Per。utane。、ユSTransluminalCoronaryAngioplasty桂皮的経血管的冠動脈血管形成術  
・二PTA：Per。utaneOuSTransluminalAngioplasty経皮的経血管的血管形成術  
dICタグニ 主にデータを格納するためのメモリである‡Cチップと無線を拾うためのアンテナ  

が一体化されてしチるものが、‡Cタグp搭載したアンテナを通じてリーダやライタで情報を読み書  
きすることができる。  

2  
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医療機器メーカーとの取引契約の中に、当該医療材料や医療機器の適正な使用を  

補助する観点から、立会い等の専門的サービスを提供することも含まれていると  

解釈できることから、法的には問題はないのかもしれない。しかしながら、患者  

の個人情報を知りうる臨床の現場で第三者がサービスを提供していることには  

倫劉勺な問題及び個人情報保護法との関連から問題となりうる。従って、今後の  

重要な検討課題である。この問題を解決するためには、例えば、器械出しを行え  

る病院側のスタッフ（手術室看護師や臨床工学技士）の配置を公的保険制度の枠  

組みで保証する等の対策が必要であろう。  

ヒアリングによる詳細調査の結果、上記の附帯的サービスは、SPDなどを除くと  

サービスの対価としての価格設定は行われておらず・．各社とも全体の利益の中で  

吸収していた。  

福岡県内の医療廃棄物処理施設及び医療機関を対象に、感染性廃棄物の処理の現  

状についてヒアリングを行った結果、マニフェスト制度はよく運用されている  

が、医療施設内における分別。移動8保管及び委託業者における運送などの点で  

改善点が多いと考えられた。安全性及び効率性の向上のためにもICタグdなどを  

活用した電子マニフェスト制度の一般化が必要であると考えられた。  

物流コストの把握に関する実態調査の結果、物流費の把捉を自社物流費も含めて  

行っているのは34．5％の企業で、さらにそのうち活動基準原価計算を行っている  

のは5月％の企業に過ぎなかった。  

現在物流費を把握していない会社の約半数はその把握は必要と考えていた。ま  

た、「計画がある」、「具体的な計画はないが関心はある」の2つをあわせると80％  

の会社が物流費の把握に何らかの関JL、を示している。  

7．  

8．  

9．  

活動基準原価計算の実地調査を行った物流センターにおけるアクティビティ原  1，0  

価をみると「管理業務0その他」が6TO8〔），040円（40．3％）と最も高く、ついで  

出荷（3，86射45円：25．6％）、保管（2）7門，768円‥17．8％）、入荷（且，275，6「‖  

円：8．4％）、返品（948，942円二6．3％）、情報処理（248，092円二且．6％）となっ  

ていた。  

11． 物流コストで問題となるケーース単位の処理とピース単位での処理のアクティビ  

ティ単価をみると、荷受け0検品ではケースが18．3円、ピースが206．3円、ピッ  

キングゥ目視。検品ではケースが100．2F】、ピ山スが33．1円となっている。この  

ことは多品種。他頻度。小口配送の増加が医療材料p医療機器の流通コストを高  

めていることを傍証する結果である。  

つ   〉   



額の売掛金の発生など、本来医療施設が持つ   

べきコスト及び財務リスクを医療機器関連産   

業が附帯業務として代替しているという問題   

点も指摘されている。さらに、近年、医療施   

設の要望により多頻度。多品種小口配送や緊   

急搬送が増加しており、医療機器関連産業の   

コスト面での負担が増大している。わが国の   

医療材料及び医療機器に関しては医療機器関   

連産業がその物流コストや附帯業務のコスト   

を負担することで、医療システム全体におけ   

るコストを下げている面もあると考えられる。   

従って、不適切な価格設定が行われることで   

卸業が破綻すれば、そのコストは個々の医療   

機関が持つことになり、全体としてのコスト   

は増大することにもなりかねない。一方で、   

医療機器関連産業においては、情報の標準化   

や経営の合理化のための努力が不十分であり、．   

それがコスト高につながっているという指摘  

もある。  

本研究では以上のような問題意識に基づき、  

わが国の医療機器関連産業における業務、特  

に附帯的サービスの実態調査を行い、①医療  

材料。医療機器の適正価格設定、及び②物流  

効率化のための方策提言のための基礎資料を  

作成することを目的とした。  

A．研究目的  

医療をめぐる経済状況の悪化により、医療   

費増の抑制が課題となっている。このような   

状況下、医療材料。医療機器の価格について   

もその適正価格についての議論がある。おり   

しも日医総研から今後の医療機関の経営健全   

化のために医療材料等の購入価格の圧縮が必   

要であるとの提言がなされ、医療材料。医療   

機器の流通のあり方について、改めて関心が   

高まっている。わが国の医療材料。医療機器   

の流通については、以前より内外価格差の問   

題や国内価格の設定方法のあいまいさなどが   

問題視されてきた。また、卸業におけるコス   

トの主体となる物流コストは製造コストなど   

に比較して変動費部分が多く、いわゆる管理．   

可能費部分が大きな割合を占めるため、コス   

トマネジメントによる管理が有効である。と  

ころが、医療機器関連産業、特に医療関連卸  

業は、中小企業が多いこともあり、これまで  

科学的な物流コストマネジメントが十分行わ  

れていない現状もある。その意味で物流の効  

率化により医療材料り医療機器に係るコスト  

を圧縮することは可能であろう。  

しかし、その一方で流通加工、SPDなどの院  

内物流の代行、医療材料の委託。貸出し、医  

療機器の保守D管理、廃棄物処理あるいは多  

．J   



B。研究方法   

1． 附帯的サービスの実態に関する調査  

日医機協加盟企業（主として医器販協加  

盟企業）を対象として、流通加工や保守管  

理など、どのような附帯的サービスを行っ  

ているかについて調査票（参考資料1）を  

作成し、郵送法によって調査を行った。調  

査票は日医機協加盟企業リストにある全  

且290社に平成16年1月に郵送し、同月末  

までに回収を行った。なお、附帯的サービ  

スの具体的内容は参考資料1に示した。  

2． ヒアリングによる検討  

上記対象企業のうち、地域別に選択した  

且0社（北海道。東北2社、関東2社、中部。  

東海1社、関西1社、中匡巨四国且社、九  

州3社： いずれも医療材料ウ医療機器潮  

業者）を対象にヒアリング調査を行い、附  

帯的サービスの実態とそれに関連する諸問  

謹及び今後の課題等について分析を行った。  

また、医療廃棄物処理事業者については1  

社に協力を依醸し、そのヒアリング調査を  

行った。  

：∃，物流コストの把握状況に関する実態調  

日医機協加盟企業（主として医器販協加  

盟企業）を対象として、流通コストの把握  

状況に関する調査票（参考資料2）を作成  

し、日医機協加盟企業リストにある820社  

に対し郵送法によって調査を行った。   

4．活動基準原価計算A丑Cによる物流コス   

ト推計  

本州で主として業務展開を行っている医蕪   

材料。医療機器販売業者の物流センターU箇   

所をフィールドとしてA丑Ceによる物流コア   

ト推計を試みた。活動基準原価計算について   

は中／ト企業庁の「中小企業のための物流A重C   

準拠による物流コスト算定ひ効率化マニュア   

ル」を用いた（図0）。なお、今回の検討は当   

該施設ではじめての試みであったため、アク   

ティビティについては明確に把握できるもの   

にとどめ、把握が難しいものについては「管   

理業務。その他」に含ませることとした。例   

えば、バーコーードカード添付などの流通加i二［   

については、管理部門との分責任が困難であっ   

たため、今回の分析では「管理業務bその他▼j   

に含ませることとした。また、各作業者の作   

業時問の配分についてはタイムスタディでは  

なく、監督者による聞き取りに基づいて行っ  

e ABC（活動基準原価計算ActivltyBaseづ  
Cos血）：活動基準原価計算は、間接費をナ  

り正確に把握し、コストに反映させるために  

考えられた原価計算の方法。その特徴は、受  
注、発注、搬入、納品などの活動ごとに原価  
を把握することにあり、サービス別、顧客別  
の原価を推計するなどの応用が出来る。   



機器の卸業（305社：80．9％）で次いで医   

療材料の卸業（273社：72．4％）、医療機器   

の輸入。販売（56社：14．9％）、SPD（ヰ7   

社：12．5％）、医療材料の輸入8販売（40   

社：10．6％）となっている。以下、材料別   

に附帯的サービスの状況を調査した結果を   

しめす。なお、附帯的サービスの名称と内   

容は以下のように定義した。  

た。  

図0 活動量草原価計算の流れ  

重責ソ白∵∵  

物流サービスごとの原価分析D等   

C。研究結果   

1． 附帯的サービスの実責引こ関する調査  

送付した1豆90社のうち377社から回答   

が得られた（回収率29．2％）。医療材料b   

医療機器の卸業者は中小零細企業が多いこ  

とから、回収率は低いものの、回答をよこ  

したのは比較的大手の業者であると考えら   

れる。したがって、今回の結果に比較して、   

業者全体の実際の状況はさらに厳しいちの  

であると考えられる。  

表1分析対象377社の行っている業務内容  

⑳ 情報提供：添付文書や関連論文など、  

製品に関する情報の提供f。  

◎ 24時間のバックアップ体制：故障時  

や緊急時の連絡。配送などを24時間体  

制で行う体制  

術前。検査準備等の補助：機器のセ  

ットアップなどの補助  

締中p検査の立ち合い：利用者であ  

る医療職への、現場での情報提供や福  

助を目的とした立会い  

術後。検査後の物品補充：販売〔レ  

ンタル。貸し出ししている医療崩睾巨  

医療機器の補充をすること  

⑬ 

㊧  

⑬ 廃棄物処理（血液付着物等）：販売）  

レンタル。貸し出ししている医療材   

料。医療機器を使用した手術や検査の   

際に発生する廃棄物や破寺員品を業者の  

負担で処王里すること  

度数  ハ○－セント   

医療材料の製造   10   2．7   
医療機器の製造   23   6．1   

医療材料の卸業   273   72．4   

医療機器の卸業   305   80．9   

医療材料の輸入b販売   40   10．6   

医療機器の輸入d販売  14．9   

医療廃棄物の取扱  1．6   

コンサルティング  9．8   
SPD   47   12．5   

その他   38   10，1   
合計   377   100．0  

伝票処理：医療施設側が使用した物  

について、業者が確認をして、請求伝  

票や発注伝票の処理を行うこと  

関連計測機器の無償貸与：販売q笹ノ  

表1は回答のあった377社の業務内容を   

示したものである。もっとも多いのは医療  

巨情報提供については事業者の責務として行  

われるべき範囲のもの以外に、販売後に関連  

論文の提供など追加の情報提供も行われるこ  

とから附帯的サービスに含めた。   



ンクル凸貸し出ししノている医療揖睾巨   

医療樟器に関連した計測機器を無償で  

貸与すること  

〔∋ 関連製品の添付： 販売Dレンタルe   

貸し出ししている医療材料0医療機器  

に関連した製品を無償で添付すること  

‥∋ 製品サンプルの提供こ 医療材料D医   

療積器について製品サンプルを提供す  

ること  

つ 期限切れ在庫の引取り： 販売した医  

療ネオ料などが滅菌切れ、あるいは陳腐  

化等で不要となった場合、業者がそれ  

を引き取ること  

（、う 院内物流代行：各部署への納入など、  

院内の物流を業者が代行すること  

、 ・・‥  こ．．；i∴－：rl 、  

シ出ルの添付を業者の負担で行うこと  

り 院内物品管三哩責用の負担：払い出し、  

陣列、在庫チェック、棚卸などを業者  

の負担で行うこと  

り 委託D貸し出し：販売業者の所有す  

る医療機器D医療材料を医療機関に預  

けること  

や 貸し出し機器の洗浄：医療機関に貸  

し出している医療機器を業者の負担で  

洗浄すること  

（う 機器の無償保守点検：医療機関に販  

売及びレンタルしている医療機器に関  

して無償で保守点検サ・－一－ビスを行うこ  

と  

機器の有償保守点検二 医療機関に販  

売及びレンタルしている医療機器に関  

して有償で保守点検サ・㍊・ビスを行うこ  

と   

r∋  



表2－1PTCAバルーンカテーテル  

度数  ハ○－セント  

取り扱っていない   233   61．8  

取り扱っている   144   38．2  

合計   3フ7   10d．0  

サービス内容  

度数   ハ○－セント  

情報提供   124   86．1  

24時間のバックアップ体制   72 50．0   

術前口検査準備等の補助  70 48．6   

術中D検査の立ち合い  79 54．9   

術後凸検査後の物品補充  97 67．4   

廃棄物処理（血液付着物等）  0．0   

伝票処理  78 54＿2   

関連計測機器の無償貸与  11．8   

関連製品の添付  9．0   

製品サンプルの提供  71 49．3   

期限切れ在庫の引取リ  31 21．5   

院内物流代行  40 27．8   

バ¶コードシール添付  46 31．9   

院内物品管理費用の負担  12，5   

委託8貸し出し  87 60．  

貸し出し機器の洗浄   2  

機器の無償保守点検   8  

機器の有償保守点検   16  

その他   0  

サボの卜はm切していない   4  

合計  100  

PTCAバルーンカテーテルは144社（38．2％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っ  

ている附帯的サービスとして多いのは、情報提供124社（86．1％）、術後0検査後の物品補充97  

社（67．4％）、委託。貸し出し87社（60．4％）、術中。検査の立会い79社（54．9％）、伝票処理  

78社（54．2％）、24時間のバックアップ体制72社（50．0％）、製品サンプルの提供71社（49．3％）、  

術前。検査準備等の補助70社（48．6％）であった。  
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表2－2 冠動脈ステントせソト  

度数  ハ○－セント   

取り扱っていない   267   70．8   

取り扱っている   ＝0   29．2   

A壬⊥   
ロ白l   3了7   100．0  

サpビス内容   

度数 ハ0－セント   

情報提供   99   90．0   

24時間のバックアップ体制   60   5∠i．5   

術前□検査整備等の補助   59   53．6   

術中□検査の立ち合い   64   58．2   

術後8検査後の物品補充   79  7‾義．8   

廃棄物処‡哩（血液付着物等）  0  0．0   

伝票処：哩  59  53．6   

関連計測機器の無償貸与  13  ‖．8   

関連製品の添付  9  8．2   

製品サンプルの提供  53_ 47．3   

期限切れ在J章の引取リ  22  20．0   

院内物流代行  32  29 

バ∽ナ＝巨曜ドシ印ル涼付  38  3∠喜．5   

院内物品管理重用の負担  i19 頂了．3   

委託口貸し出し  69  62．フ   

貸し出し機器の洗浄  0．9   

機器の無償保守点検  6  5．5   

機器の有償保守点検  1了  頂5．5   

その他  ca 0．0   

サポートは一切していない  2  1月   

合計  〕   100．0   

冠動脈ステントセットは110社（29．2％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行ってい  

る附帯的サービスとして多いのは、情報提供99社（弧0％）、術接∵検査後の物品補充79社  

（71．8％）、委託b貸し出し69社（62．7％）、術中D検査の立会い64社（58．2％）、24時間のバ  

ックアップ体制60社（狙．5％）、術計検査準備等の補助59社（53．6％）、伝票処理5r9社（53・6％こ）、  

製品サンプルの提供52社（4「7．3％）、であった。  
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表2－3 埋め込み型心臓ペースメーカー  

度数  ハ○－セント   

取り扱っていない  232   61．5   

取り扱っている  145   38．5  

37了   100．0  

サービス内容  

度数  ハ○－セント   

情報提供  118   81．4   

24時間のバックアップ体制  71   49．0   

術前口検査準備等の補助  63   43．4   

術中d検査の立ち合い  了8  53．8   

術後8検査後の物品補充  60  41．4  

廃棄物処理（血液付着物等）   0．了  

伝票処理   88  60．7  

関連計測機器の無償貸与   30  20．7  

関連製品の添付   14  9．7  

製品サンプルの提供  18  12．4   

期限切れ在直の引取り  7  4．8   

院内物流代行  20  q 13．8   

バ爛コードシール添付  21  14．5   

院内物品管理費用の負担  8  5，5   

委託b貸し出し  3∠壬  23．4   

貸し出い幾器の洗浄  0．了   

機器の無償保守点検  17  ‖．7   

機器の有償保守点検  15  10．3   

その  0．7   

サポートは一切していない  1  了．6   

合計  14  100．0  

埋め込み型心臓ペースメ・－カーは145社（38．5％）で取り扱っている。取り扱っている業者が  

行っている附帯的サービスとして多いのはヾ情報提供118社（81．4％）、伝票処理88社（60．7％）、  

術中。検査の立会い78社（53．8％）、24時間のバックアップ体制71社（賂0％）、術前。検査準  

備等の補助63社（43．4％）、術後。検査後の物品補充60社（41．4％）であった。  
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表2－4 人工心肺装置  

度数   ／  ＼凸－セント   

取り扱っていない   286   75．9   

取り扱っている   24／汗   

合計   37了   100．0   

サ旭ビス内容   

度数   汗」セント   

情報提供   79   86．8   

24時間のバックアップ体制   46   50．5   

術前口検査準備等の補助   41   45＿1   

術中口検査の立ち合い   49  53．8   

術後0検査後の物品補充  49  53、8   

廃棄物処理（血液付着物等）  

了云票処理  射  増5．1   

関連計測機器の無償貸与  8  8．8   

関連製品の添付  ‾ほ  13．2   

製品サンプルの提供  23  25．3   

期限切れ在庫の引取リ  8  8．8   

院内物流代行  19  20．9   

バ血コ巾ドシ也・－ル添付  鴎9  20．9   

院内物品管理費用の負担  8  8．8   

委託□貸し出し  32  35＿2   

貸し出し機器の洗浄  2  2，2   

機器の無償保守点検  10  ‖．0   

機器の有償保守点検  35  38．5   

その他  

サポートは一切していない  7  7．7   

合計  9  100．0  

人工心肺装置は91社（24．1％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯的  

サービスとして多いのは、情報提供79社（8（う．8％）、術中。検査の立会い49社（53，8％）∴術接卜  

検査後の物品補充49社（53．8％）、24時間のバックアップ体制46社（50，5％）、伝票処理車1社  

（45．1％こ）であった。  
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表2－5 自動腹膜還流装置  

度数   ハ○－セント   

取り扱っていない   316   83．8   

取り扱っている   61   16．2   

車中   1．00．q   

サービネニ内容 

度数   ハ○－セント   

情報提供   47   77．0   

24時間のバックアップ体制   18   29．5   

術前q検査準備等の補助   18   29．5   

術中D検査の立ち合い   16  26．2   

術後d検査後の物品補充  25  41．0   

廃棄物処理（血液付着物等）  0  0．0   

伝票処理  31  50．8   

関連計測機器の無償貸与  5  8－2   

関連製品の添付  10  16．4   

製品サンプルの提供  20  32．8   

期限切れ在庫の引取リ  4  6．6   

院内物i充代行  18．0   

バーコ岬ドシMル添付  7  11．5   

院内物品管理費用の負担  4  6．6   

委託・貸し出し  17  27．9   

貸し出し機器の洗浄  1．6   

機器の無償保守点検  6  9．8   

機器の有償保守点検  19  31．1   

その他  1．6   

サポートは一切していない  5  8．2   

計  6  100．0  

自動腹膜還流装置は61社（1臥2％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附  

帯的サービスとして多いのは、情報提供47社（77．0％）、伝票処理31社（50．8％）、術後。検査  

後の物品補充25社（41．0％）であった。  
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表2－6 人三透析装置  

度数   ハ○－セント   

取り扱っていない   260   69．0   

取り扱っている   117   31．0   

合計   3了7   100．0   

サロビス内容  

度数   爪0山セント   

情報提供   92  78．6   

24時間のバックアップ体制  「 33  28．2   

術前口検査準備等の補助  25  21．4   

術中D検査の立ち合い  ＋J3  ほ凋   

術後q検査後の物品補充  37_ 27．4   

廃棄物処理（血液付着物等）  0．9   

・伝票処理  52  44．4   

関連計測機器の無償貸与  5  4．3   

関連製品の添付  17  一i軋5   

製品サンプルの提供  40  34．2   

期限切れ在j喜の引取リ  9．4   

院内物流代行  -sa 15，よ富   

バ噌コードシ鵬ル添付  8  6．8   

院内物品管理費用の負担  5  軋3   

委託。貸し出し  20  ‘d7／盈   

貸し出し機器の洗浄  ∠．  1．7   

機器の無償保守点検  4  12．0   

機器の有償保守点検  尋  ∠き0．2   

その他  3．4   

サボ劇卜は叩切していない  1  9．4   

7  100．0   

／虹工透析装置は117社（31．0％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯畑  

サービスとして多いのは、情報提供92社（78．6％）、伝票処理52社（紘4％）、機器の有償保守  

点検47社（40．2％）であった。  
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表2－7 自己血回収装置  

度数   ハ○一セント   

取り扱っていない   272   2．1   

取り扱っている   105   27．9   

合計   377   100．0   

サ岬ビス内容  

度数   ハ○－セント   

情報提供   87   82．9   

24時間のバックアップ体制   33   31．4   

術前巳検査準備等の補助   43   41．0   

術中口検査の立ち合い   48   45．7   

術後。検査後の物品補充   59  56．2   

廃棄物処理（血液付着物等）  2  1．9   

伝票処理  53  50．5   

関連計測機器の無償貸与  6  5．7   

関連製品の添付  9  8．6   

製品サンプルの提供  18  17．1   

期限切れ在庫の引取リ  6  5＿7   

院内物流代行  21  20．0   

バーコ叫ドシ中ル添付   19  柑．1   

院内物品管理費用の負担  8  7．6   

委託口貸し出し  32  30＿5   

貸し出し機器の洗浄  2  1．9   

機器の無償保守点検  ‖  10．5   

機器の有償保守点検   35  33，3   

その他  1．0   

サボ℡卜は血切していなし、  7  6．7   

合計  105  100．0  

自己血回収装置は105社（2了．9％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯  

的サービスとして多いのは、情報提供87社（82．9％）、術後e検査後の物品補充59社（56，2％）、  

伝票処理53社（50・5％）、術中検査の立会い48社（45．7％）、術前。検査準備の補助43社（41．0％）  

であった。  

14   



表2－8 人工肺  

度数 ハ○一セント   

取り扱っていない   288   76．4   

取り扱っている   89   23．6   

合計   377   10 

サ這ぜス内容   

度数 ハ0鵬セント   

情報提供   79  8臥8   

24時間のバックアップ体制  43  軋臥3   

術前口検査準備等の補助  37  41．6   

術中□検査の立ち合し1  42  47．2   

術後q検査後の物品補充  53  59．6   

廃棄物処理（血液付着物等）  ‾皇．1   

伝票処理  52  58．4   

関連計測機器の無償貸与  5  5．6   

関連製品の添付  12  13．5   

製品サンプルの提供  2LC 27．0   

期限切れ在障の引取リ  7  7．9   

院内物流代行  22  2軋7   

バ町コ…ドシ岬ル添付  31  3J喜．8   

用  院内物品管理費用の負担  11.222 

委託D貸し出し  45  50．6   

貸し出し機器の洗浄  

機器の無償保守点検  4  4．5   

機器の有償保守点墜  7  19．1   

その他  0  0．0   

サボ⊥廿は蜘切していない  5  5．6   

合計  8  100．0  

ノし工肺は89社（23．6％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯的サービ  

スとして多いのは、情報提供79社（88．8％）、術後。検査後の物品補充53社（59－6％）、伝票処  

理52社（58．4％）、委託っ貸し出し鳩社（50．6％）、24時間のバックアップ体制43社（48」】％）、  

術中0検査の立会い42社（47．2％）、術前、検査準備等の補助37社（4L6％）であったっ  
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表2－9 外科内視鏡装置（腹腔鏡等）  

度数   ハ○－セント   

取り扱っていない  212   56．．2   

取り扱っている  165   43．8   

合計  377   100．0   

サ山ビス内容  

度数   ハ○－セント   

情報提供  117   70．9   

24時間のバックアップ体制  23   13．9  

術前・検査準備等の補助   67   40．6  

術中。検査の立ち合い   63   38．2  

術後口検査後の物品補充   68  41．2  

廃棄物処理（血i夜付着物等）  3  1．8  

伝票処理  72  43．6  

関連計測機器の無償貸与   8．5  

関連製品の添付  25 15．2  

製品サンプルの提供  51 30、9  

期限切れ在庫の引取リ  4．8  

院内物…充代行  23 13．9  

バ■コードシール添付  9．1  

院内物品管理費用の負担  6．1  

委託口貸し出し  4  26．1  

貸し出し機器の洗浄  8  4．8  

機器の無償保守点検  7  10．3  

機器の有償保守点検  50 30，3  

その他  5  3．0  

サボⅦ卜は一切していない  22 ‾83，3  

合計  16  100．P  

外科内視鏡装置（腹腔鏡等）は165社（43．8％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行  

っている附帯的サービスとして多いのは、情報提供117社（70．9％）、伝票処理72社（43．6％〉、  

術後っ検査後の物品補充68社（41．2％）、術前0検査準備等の補助67社（40．6％）であった。．  
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表2－10 腹部用ステントヨイル  

度数   ハ0叫セント   

取り扱っていない   274   72．7   

取り扱っている   ‾】03   27．3   

合計   377   100．0   

サ鰯ビス内容  

度数   ハ0－セント   

情報提供   92  89．3   

24時間のバックアップ体制  34  33．0   

術前8検査準備等の補助  51  49．5   

術中D検査の立ち合し＼  Gi5 63．司   

術後口検査後の物品補充  5了  55．3   

廃棄物処理（血液付着物等）  ‾白．0   

伝票処理  60  58．3   

関連計測楼器の無償貸与  6．8   

関連製品の添付  ‖  司り．了   

製品サンプルの提供  35  3礼0   

期限切れ在庫の引取リ  13  頂2．6   

院内物流代行  2J毒  23．3   

バuコードシ脚ル添付  2B  27．2   

院内物品管理費用の負担  1?_ ＝．7   

委託コ貸し出し  52  50．5   

貸し出し機器の洗浄  

機器の無償保守点検  

機器の有償保守点検  

その他  

サボー山卜は叩打切していない  

合計  2 つ 1J 四 て0                                                                             1．9     、     2．9     10，7     0     0．0     6     5．8     3   100．0  
綾部用ステントコイルは103社（27．3％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行ってし  

る附帯的サメビスとして多いのは、情報提供9モ≧社（矧3％）、術中っ検査の立会い65社（63・三ジ；j  

伝票処理60社（58．3％）、術後0検査後の物品補充57社（55．3％）、委託ク貸し出し52社（5り・‡ン；ノ仁  

術前口検査準備等の補助51社（49．5％）であった。  

】了   



表2－11PTAパルンカテーテル  

度数   ハ○－セント   

取り扱っていない   242   64．2   

取り扱っている   135   35．8   

合計   377   100．0   

サービえ内容  

度数   ハ○－セント   

情報提供   118   87．4   

24時間のバックアップ体制   49   36．3   

術前。検査準備等の補助   62   45．9   

術中q検査の立ち合い   72   53．3   

術後口検査後の物品補充   81   60．0   

廃棄物処理（血液付着物等）   0．7   

伝票処理   75   55．6   

関連計測機器の無償貸与   8   5．9   

関連製品の添付   13   9．6   

製品サンプルの提供   47   3軋8   

期限切れ在庫の引取リ   20   1札8   

院内物流代行   28   20，7   

バーコードシ叩ル添付   35   25．9   

院内物品管理費用の負担  14  10．4  

委託b貸し出し  cjg 51．1  

貸し出し機器の洗浄  0．7   

機器の無償保守点検．   現   3．0   

機器の有償保守点検   8   5．9   

その他   0．7   

サポートは岬切していない  7  5．2   

13  5  100．0  

PTAパルンカテーテルは135社（35．8％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行ってし〕  

る附帯的サービスとして多いのは、情報提供118社（87．4％）、術後q検査後の物品補充81社  

（60，0％）、伝票処理75社（55．6％）、術中b検査の立会い了2社（53．3％）、委託ヶ貸し出し69  

社（51．1％）、術前。検査準備等の補助62社（45．9％）であった。  
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表2－12 眼内レンズ  

度数  ハ0－セント   

扱っていない   322   85．4   

扱っている   55   14．6   

L 臼  377  100．0  

トビス内容  

度数   汀」セント 

竜報提供   〈！7  85．5   

と4時間のバックアップ体制  6  10．9   

術前口授査準備等の補助  ‖  30．9   

術中口検査の立ち合し＼   21   38．2   

術後口絵査後の物品補充   34  61．8   

廃棄物処葦里（血液付着物等）  ‾8．8   

伝票処理  封  56．4   

関連計測機器の無償貸与  4  了．3   

関連型品の添付  7  12，7   

製品サンプルの提供  13  23．6   

期限切れ在庫の引取リ  1い  18．2   

院内物流代行  －2  21．8   

バ騨ヨードシmル添付  邑2  2－．8   

院内物品管理費用の負担  5  9．1   

委託口貸し出し  

貸し出し機器の洗浄  

機器の無償保守点検  

機器の有償保守点検  

その他  

サボ一山卜は出切していない  

合計  25 0 √1 ま ＝ 5                                                    45，5     0．0     3．6     20．0     0     0，0     7    12．7     5   100．0  
眼内レンズは55社（14．6％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行ナている附帯的サ  

」一ビスとして多いのは、情報提供∠主7社（85．5％）、術後っ検査後の物品補充34社（61．8％）、伝  

票処理：〕1社（56．4％）、委託っ貸し出し25社（45．5％）であった。  
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表2－13 人工膝関節  

度数   ハD－セント   

取り扱っていない  256  67．9  

取り扱っている  121  32．1  

合計  377  100．0  

サービス内容   

度数   ハ0－セント   

】  情報提供   100   82．6  

24時間のバックアップ体制   24  19．8  

術前口検査準備等の補助  77  63．6  

術中・検査の立ち合い  53  43．8  

術後。検査後の物品補充  70  57，9  

廃棄物処理（血液付着物等）  2  1．7  

伝票処理  77  63．6  

関連計測機器の無償貸与  15  12．4  

関連製品の添付  23  一色9．0  

製品サンプルの提供  24  19．8  

期限切れ在庫の引取り  6  5．0  

院内物流代行  21  17．4  

バ【コードシ岬ル添付  1C3 8．3  

院内物品管理費用の負担  5  4．1  

委託d貸し出し  57  47．1  

貸し出し機器の洗浄  5  4．1  

機器の無償保守点検  9．1  

機器の有償保守点検  21  17．4  

その他  3  2．5  

サボ鵬卜は媚切していない  9  7．4  

合計  j2                                                                                                                              1   100．0  

人工膝関節は121社（32．1％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯的サ  

ービスとして多いのは、情報提供100社（82．6％）、術前。検査準備等の補助77社（63．6％）、  

伝票処理77社（63．6％）、術後9検査後の物品補充70社（57，9％）、委託。貸し出し57社（47．1％）、  

術中。検査の立会い53社（43．8％）であった。  
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表2－14 人工股関節  

度数 ハ○－セント   

取り扱っていない   244   64．7   

取り扱っている   133   35，3   

合計   3了7   100．0   

サ即ビス内容  

l  度数 
ハ○ロセント   

情報提供   10／  了8．2   

2射時間のバックアップ体制  2  19．5   

術前口検査準備等の補助  78 58．6   

術中D検査の立ち合し＼  55 4頂．4   

術後口検査後の物品補充  72 5軋1   

廃棄物処理（血液付着物等）  0．8   

伝票処理  8  馴．フ   

貞  関連計測機器の無償貸与  ‾＝．3   

関連製品の添付  22 ‾貞6．5   

製品サンプルの提供  25 1臥8   

期限切れ在庫の引取リ  ・軋5   

院内物流代行  ‾邑6．5   

バ耶ヨ血ドシ劇ル添付  7．5   

院内物品管理費用の負担  lヰ．5   

委託口貸し出し  47．4   

貸し出し機器の洗浄  6  掲．5   

機器の無償保守点検  1  B．3   

機器の有償保守点検  0  15．0   

その他  3  2，3   

サボ一斗はⅦ切していない  9  6．8   

合計  3  100．0  

人工股関節は133社（35．3％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯的サ  

ービスとして多いのは、情報提供104社（78．2％）、伝票処理82社（61．7％），術前0検査準備  

等の補助78社（58．6％）、術衡検査後の物品補充72社（54．1％）、委計貸し出し63社（47・4％、j、  

術中。検査の立会い55社（41．4％）であった。  
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表2－15 脊椎固定システム  

度数   ハ○－セント   

取り扱っていない   271   71．9   

取り扱っている   106   28．1   

合計   377   100．0   

サービス内容  

度数   ハ○－セント   

情報提供   93   87，7   

24時間のバックアップ体制   27   25．5   

術前・検査準備等の補助   64   60．4   

術中d検査の立ち合い   5353 50．0   

術後p検査後の物品補充   63  59．4   

廃棄物処理（血液付着物等）  0．9   

伝票処理  63  59．4   

関連計測機器の無償貸与  14  13．2   

関連製品の添付   19  17．9   

製品サンプルの提供  23  21．7   

期限切れ在庫の引取り  6  5．7  

院内物さ充代行  21  19．8  

バーコードシ叩ル添付  10  9．4  

院内物品管理費用の負担  5  軋7  

委託。貸し出し   51  48．j  

貸し出し機器の洗浄  7  6．6   

機器の無償保守点検  ‖  10．4   

機器の有償保守点検  19  17．9   

その他  つ  2．8   

サポートはⅦ切していない  7  6．6   

10  100．0  

脊椎固定システムは106社（28．1％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附  

帯的サービスとして多いのは、情報提供93社（87．7％）、術前。検査準備等の補助64社（60．4％）、．  

術後。検査後の物品補充63社（59．4％）、伝票処理63社（59．4％）、術中。検査の立会い・53社  

（50，0％）、委託。貸し出し51社（48．1％）、であった。  
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表2－16 骨接合用プレ血ト  

度数   ハ○－セント   

没り扱っていない   222   58．9   

殴り扱っている   155   4‾上1   

377   100．0   

サ亡＞ビス内容  

度数   ハD－セント   

高報提供   ほ0  了フ．4   

之4時間のバッウアップ体制  24  15，5   

両前口検査準備等の補助  77  49．7   

術中□検査の立ち合い  名フ  30．3   

術後n検査後の物品補充  8了  56／l   

廃棄物処理（血液付着物等）  り＿6   

伝票処理  8了  56．1   

関連計測機器の無償貸与  す5  9．7   

21 25 8 22 ▲邑4 6 69 口 2 皇 15                                       関連製品の潅付   ■13．5  製品サニ′プルの提供   眉6．1  期限切れ在庫の引取リ   5．2  院内物流代行   14．2  バ馳コ劇ドシⅦル涼イ寸   9．0  院内物品管理費用の負担   3．9  委託D貸し出し   塾4．5  貸し出し機器の洗浄   6     3．9．  機器の無償保守点検   0     6．5  機器の有償保守点検   1    瑠3．5  その他   2     1．3  サボu脚卜は岬切していない   2     7．7  合計   5   100．0  
習接合用プレートは且55社（軋1％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附  

帯的サービスとして多いのは、情報提供120社（77．4％）、術後D検査後の物品補充8‘7社（56・0％）、  

伝票処理87社（56．0％）、術前。検査準備等の補助閂社（姻・F7％）、委託。貸し出し69社（弘5％）  

であった。  
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表2－17 脳外用ステントコイル  

度数   ハ○一セント   

取り扱っていない  289   76＿7   

取り扱っている  88   23．3   

合計  377   100．0   

サービス内容  

度数   ハ0－セント   

情報提供  83   94．3   

24時間のバックアップ体制  47   53，4   

術前b検査準備等の補助  48  5礼5   

術中b検査の立ち合い  55  62．5   

術後q検査後の物品補充  60  68．2  

廃棄物処理（血液付着物等）  1．1  

伝票処理  50  56．8  

関連計測機器の無償貸与  10  ‖．4  

関連製品の添付  9  10．2  

製品サンプルの提供  22  25．0  

期限切れ在庫の引取リ  16  18．2  

院内物流代行  18  20．5  

バーコ岬ドシール添付  20  22．7  

院内物品管理費用の負担  6  6．8  

委託8貸し出し  50  56．8  

貸し出し機器の洗浄  

機器の無償保守点検  7_ 2．3  

機器の有償保守点検  10  ＝．4  

その他  0  0．0  

サボ【1卜は榊切していない  3  3．4  

A÷⊥  
Eコ自l  8  100．0  

脳外用ステントコイルは88社（23．3％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行ってい  

る附帯的サービスとして多いのは、情報提供83社（94．3％）、術後で検査後の物品補充60社  

（68．2％）、術中。検査の立会い55社（62．5％）、伝票処理50社（56，8％）、委託℡貸し出し50  

社（56，8％）、術前。検査準備等の補助48社（54．5％）、24時間のバックアップ体制47社（53．4％）  

であった。  
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表2一一18 CT  

度数 ハ○－セント   

衰り扱っていない   210   55．了   

支り扱っている   167   44．3   

き計   37フ   100．0  

．＿．▼＿．＿＿一   

テ血ゼス内容一  

度数   ハ○－セント   

音報提供   ‾は4  了4．3   

乙4晴間のバックアップ体制  15  9．0   

術前□検査準備等の補助  12  7．2   

術中□検査の立ち合い  10  6．0   

術後口検査後の物品補充  6．6   

廃棄物処理（血液付着物等）  0■6   

伝票処理  56  33．5   

関連計測機器の無償貸与  4  2．4   

関連製品の添付  ＝  6．6   

製品サンプルの提供  5  3．0   

期限切れ在庫の引取リ  0．6   

院内物流代行  2  1．2   

バ÷二匠一ドシ鱈ル添付  2  ‾8．2   

院内物品管理費用の負担  0．6   

委託口貸し出し  3  ▼且．B   

貸し出し機器の洗浄  0  0．0   

機器の無償保守点検  8  4．8   

機器の有償保守点検  69 41．3   

その他  フ  軋2   

サボーヰは血切していない  32 19．2   

j6  100．0  

Cでは167社（44．3％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯的サーービス  

として多いのは、情報提供124社（了4．3％）、機器の有償保守点検69社（軋3％）であったっ  

25   



表2－19 MRE  

度数  ハ○－セント   

取り扱っていない   228   60．5   

取り扱っている   149   39．5   

合計   377   100．0   

サ血ビス内容  

度数   ハ○－セント   

情報提供   114   76．5   

24時間のバックアップ体制   13  8．7   

術前n顔査準備等の補助  9  6．0   

術中□検査の立ち合い  7  4．7   

術後。検査後の物品補充  9  6．0   

廃棄物処理（血液付着物等）  0．7   

伝票処理  47  31．5   

関連計測機器の無償貸与  3  2．0   

関連製品の添付  8  5、4   

製品サンプルの提供  5  3．4   

期限切れ在庫の引取リ  0  0、0   

院内物…充代行  2  1．3   

バーコードシ巾ル添付  0．了   

院内物品管理責用の負担  2  1．3   

委託□貸し出し  
り ・J  2．0   

貸し出し機器の洗浄  0  0．0   

機器の無償保守点検  5  3．4   

機器の有償保守点検  60  40．3   

その他  6  4．0   

サボ柑卜は罰切していなし1  27 18．1  

14                                                                                             9 100．0   

MR互は149社（39．5％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯的サービス  

として多いのは、情報提供114社（76．5％）、機器の有償保守点検60社（40．3％）であった。  

26   

頂   



表2－20 内視鏡  

度数i  ハ○－セント   

167   44．3   

210   55．7   

377   100．0  

度数   ハ○－セント   

158  75．2  

‾身9  9．0  

62  29．5  

54  25．了  

63  30．0  

0．5  

了9  3了．6．  

司了  8．‾i  

25  一‖．9  

28  司3．3  

5  2．4  

12  5．7  

6  2．9  

7  3．3  

50  23．8  

-jo 4．8  

28 ‾白3＿3  

83 39．5  

2 21  

取り扱っていなし＼  

取り扱っている  

合計  

サ評ビス内容  

情報提供  

24時間のバックアップ体制  

術前□検査準備等の補助  

術中口授査の立ち合い  

術後u検査後の物品補充  

廃棄物処理（血液付着物等）  

伝票処理  

関連計測機器の無償貸与  

関連製品の添付  

製品サンプルの提供  

期限切れ在言責の引取り  

院内物流代行  

ご、・‥‾・‥ミ ・．ごミ．・ト音i  

院内物品管理費用の負担  

委託□貸し出し  

貸し出し機器の洗浄  

機器の無償保守点検  

機器の有償保守点検  

その他  

サボ岬卜は・・一6】一切していない  

内視鏡は210社（55．′ヲ％）で取り扱っている。取り扱っている業者が行っている附帯的サービ  

スとして多いのは；情報手引共158社（75．2％）であった。  

lr:7 



図1は行われている附帯的サービスの類似性に着目してクラスター分析gを行った結果を示し  

たものである（変数は各サービスの行っている割合、クラスター分析は平方ユークリッド距離に  

よるグループ間連結法を採用した）。  
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国1行われている附帯的サービスの類似性による医療材料一医療機器の検討  

（クラスター分析：平方ユークリッド距離によるグループ間連結法）   

表2－21は図1に対応する順序で医療材料り医療機器ごとの各サービスの提供割合とともに示  

したものである。蓑には附帯的サービスの類似性を主成分分析（無回転）で分析した結果も示し  

た。主成分得点の分布より、主成分1は「院内物流のサポート」、主成分2は「立会いによる補  

助」、主成分3は「24時間バックアップ体制」をそれぞれ代表する成分と判断した。   

以上の2つの分析により、医療機器巨医療材料はその提供されている附帯的サービスの組み合  

わせの特徴から以下のように分類された。  

1）有償保守点検が主体でその他のサービスはあまり提供されていないもの： C甘、  

MR‡  

2）24時間バックアップ体制で、立会い及び物流管理（バーコード添付や伝票作成）を  

含めた院内物流支援サービスが提供されており、さらに期限切れ在庫のリスクの引  

き受けや製品サンプルの提供など、総合的な附帯的サービスが提供されているも  

の：PTCAバルーンカテーテル、冠動脈ステントセット、腹部用ステントコイル、  

PTAパルンカテーテル、人工肺、脳外用ステントコイル  

3）手術が行われる際の立会い（特に術前・検査準備等）とその後の伝票処理と補充が  

中心的なサービスとなっているもの（委託0貸し出しも多い）： 人工膝関節、人  

工股関節、脊椎固定システム、骨接合用プレート  

4） 3）で24時間バックアップ体制と機器の有償保守点検が行われているもの：入  

琶クラスタr分析：クラスター分析とは、異なる性質のもの同士が混ざり合っている集団（対象）  

の中から、互いに似たものを集めて集落（クラスター）を作り、対象を分類しようという方法を  

総称したものであり、数値分類法とも呼ばれる。n個の対象があり、対象と対象との間の類似の  

度合を表わす数値には、距離のように値 
数のように値の大きい方が類似性が高いことを表わす場合がある。このとき、前者を非類似度、．  

後者を類似度と呼ぶ。階層的クラスター分析は、対象間の非類似度を手掛かりにして、樹形図（デ  
ンドログラムトを構成することが目的である。このときの非類似度を測る拒離の基準としては一  

般的にユークリッド平方距離が用いられる。樹形図は、切断する断面によって、小分類、中分類、  

大分類と分けることができる。  
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工心肺装置、自己血回収装置  

5） 3）で24時間バックアップ体制と関連計測機器の無償貸与が行われているもの：  

埋め込み型心臓ペースメーカー  

6） 3）で機器の有償保守点検が行われているもの：自動腹膜還流装置、外科内視鏡  

装置・（腹腔鏡等）、人工透析装置、内視鏡  

7）物流支援が主体だが、24時間バックアップ体制を必要とせず、立会いも少ないもの：  

眼内レンズ  
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のクラスター分析の  

2▲l時間の  捕lけ・1貞  サポート  

7称別   泣付  の鼠旭   浄  ほ  は  清純J屋倶     延  輔車・用  捕縄・†史  崩飛拗処 ほ（血流  ほ票処l望  朋適打瀾 ー、■■－せ＝  畠 一・・・・・・  製品サン フルの旭  購β月切れ 複成の引  院内鞠需  バーコー ドシール  院内物品 管ほ食用  盈iE・芳し  貸し出し 釈翁の洗  武器の無 侃保守∫  徹韓の石 正信守古  その他   は一切し  ゐGl  ねcg  ね¢3    パックノツ   斑鳩毎朝 の痛朗  梵の立ち 合い  蟹ほの物 品摘充  河芸†初 等）   偲貸与  の治M  供  土 取リ  代f‡      出し         ていない   
T   7‘13  90  72  60  66  06  33．5  2．4  6．6  3．0  0，6  1．2  1．2  0．6  1，8  0，0  4」∋  41．3  4．2  19．2  －2．082  －1．284  －0．q19   

ル】RI  
765  87  60  47  60  0．7  31．5  2．0  5，ヰ  3．4  0．0  1．3  0．7  1．3  2，0  0．0  3．4  40．3  4．0  1日．1  －2．043  －1．494  －0．640  

自動服順逆～虫躁置   770  ウ95  295  262  410  00  50月  8．2  16．4  32．8  6．6  18．0  ー11．5  6．6  27、9  1，8  9．8  31．1  1．6  8．2  －0．322  0．048  1．489  
外手斗内視鏡装置（服月空鋳等）   709  139  406  382  412  1．8  43．6  8．5  15．2  30．9  4．8  13．9  9．1  6．1  26．1  4．8  10．3  30．3  3．0  13．3  －0．705  0．948  0．169  
人エ、秀研げ置   786  282  214  15∠l  27（l  0．9  叫．4  4．3  14．5  34．2  9．4  15．4  6．8  4．3  17．1  1．7  12．0  40．2  3．4  9．4  －0．858  －0．144  1．392   
内視鏡   752  90  295  257  300  0．5  37．6  8．1  11．9  13．3  2．4  5．7  2．9  3．3  23．8  4．8  13．3  39．5  3、3  11．9  －1，255  0．646  1．142   
PTCAバルーンカテーテル   861  500  486  5J‡9  674  00  5∠卜2  ■118  9．0  49．3  21．5  27．8  31，9  12．5  60．4  2．1  8．3  16．0  0．0  4．2  1．267  －0．671  1．646   
冠動脈ステントセIl卜   900  545  536  582  718  0－0  53．6  ‘118  8．2  47．3  20．0  29．1  34．5  17．3  62．7  0．9  5．5  15．5  0．0  1．8  1．551  →1．100  1．385  
服部用ス‾ントコイル   893  330  →95  631  553  10  5乱3  68  10．7  34．0  12．6  23．3  27．2  11．7  ・50－5  1．9  2．9  10．7  0．0  5．8  0．909  －0．570  －0月26   
PTAパルンカテーテル   87Jl  363  459  53．3  60．0  07  55，6  5．9  9．6  348  14．8  20．7  25．9  10．4  51．1  0．7  3．0  5．9  0．7  5，2  0．802  －0．876  －0．591   
人工肺   888  月83  Jて 6  472  596  阿  58．4  56  13，5  27．0  7．9  24．7  34月  11．2  50．6  1．■l  4、5  19．1  0．0  5．6  0．792  －0．605  －0．546   
月■′外用ステント・コイル   943  534  5上15  625  682  トーl  56．8  ＝．4  10．2  25、○  18．2  20，5  22．7  6．8  56．8  1．1  2．3  11．4  0．0  3．q  1．099  －0．482  －1．102   
＼エ膝関節   826  198  636  43日  57．9  7．7  63．8  12．4  19．0  19．8  5．0  17．4  8．3  4．1  47．1  4．1  9．■l  ■17．4  2．5  7．4  0．113  1．807  －1．049   
人工月八開節   782  195  586  41Jl  541  0．8  61．了  1ト3  16．5  18，日  Jl．5  16．5  7．5  4．5  47．4  4．5  8、3  15．0  2．3  6．8  0．009  1．4了3  －0．393  
脊椎直｛システム   877  255  604  500  59il  09  59．4  13．2  17．9  21．7  5，7  19，8  9．4  4．7  48．1  6．6  10．4  17．9  2．8  6．6  0．252  1．891  0．016  
骨接合用プレート   77上l  155  q97  303  561  0．6  56．一】  9．7  13．5  16．1  5．2  1ヰ．2  9．0  3．9  44．5  3．9  6．5  13．5  1．3  7．7  －0．150  0．805  －0．589   
眼内レンス   855  109  309  382  el日  1．8  56．4  丁3  12．7  23．6  18．2  21．8  21．8  9．1  45．5  0．0  3．6  20．0  0．0  12．7  0．294  －0．720  －1．774   

・・≡・   8¢8  505  ‘15■1  53」〕  538  叩  45．－l  8．8  13．2  25．3  8．8  20．9  20．9  8．8  35．2  2．2  ■！1．0  38．5  ト1  7．7  0．223  －0．045  0．B99   
自己血回収装置   829  31∠1  司10  457  562  ■仁9  50．5  5．7  8．6  17．■l  57  20，○  18．†  7．6  30，5  ト9  10．5  33．3  1．0  6．7  －0．052  －0．115  －0．439  
増め込み聖心臓ベースメーカー   814  490  」3．4  53月  41．4  0．7  60．7  20．7  9．7  12．q  4．8  13．8  14．5  5．5  23．4  0．7  11．7  10．3  0．7  7．6  0．156  0．487  0．251   

f∂Cl主成分分析の結果抽出された主成分 r院内半勿涜のワポート」に問題した成分と判定  

こよる補助」に関  出された  
ソブ体制」に戸  出された主成分  主成分分析の  
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ビスを提供することも含まれて  

いると解釈できることから、法  

的には問題はないのかもしれな  

い。しかしながら、患者の個人   

情報を知りうる臨床の現場で第  

三者がサービスを提供している  

ことには倫理的な問題があり、  

また個人情報保護法との関連か  

ら問題となりうる。この間題を  

解決するためには、器械出しを  

行える病院側のスタッフ（手術  

室看護師や臨床工学技士）の配  

置を公的保険制度の枠組みで保  

証する等の対策が必要であろう。  

（さ 術後。検査後の物品補充、期限  

切れ在庫の引取り：前述のよう  

に医療機関が在庫の圧縮を強化  

しているために、小口多頻度配  

送が行われている。また、物品  

管理についても、使われた時点  

で医療機関側の所有となるとい  

う仕組み、すなわち病院内に設  

置された業者の棚にある問は業  

者の在庫といった管理方式や  

SPむ業務の委託が広く行われ  

ている。このために期限切れ在  

庫によるコストも業者側の負担  

となることが多い。また、一部  

の施設ではいったん購入された  

医療材料についても、期限切れ  

後に業者が引き取ることが暗黙  

のルー【ルとなっており、契約慣  

行の見直しが必要となっている。  

④ 伝票処理二 上述のように院内  

にある崩料が使われた時点で、  

施設側のものになるという仕組  

みをとっている場合、伝票処理  

も業者の負担で行うことになる。  

しかしながら、伝票や帳簿類の  

標準化が行われていないために、  

乳 ヒアt」ング調査の結果   

（1）   医療材料卸事業者  

医療材料卸事業者のヒアリングの結果、  

以‾Fのような問題点が明らかとなった。  

（∋ 24時間のバックアップ体制：  

近年、医療機関側では極力在庫  

を持たないようにする管理が行  

われるようになってきているが、  

このことは、医療材料卸業者に  

小口多頻度配送を行わせる形と  

なっている。そして、夜間や祝  

祭日の緊急時の在庫切れなどに  

対応するために、担当者が2∠皇  

時間のバックアップ体制を行う  

ことも要求されており、コスト  

面のみならず労務管理上も業者  

側の負担となっている。  

② 術前0検査準備等の補助。術中け  

検査の立ち合い：循環器系の医  

療材料の場合、業者として製品  

に関する臨床的な情報を得るこ  

とが、材料の改善。開発のため  

に重要であり、その必要性は積  

極的に評価されていた。また、  

整形外科領域の医療材料り機械  

については、手術時の機械及び  

材料の選択に専門的知識が必要  

であり、現場の看護師等のスタ  

ッフのみでは対応が困難であり、  

専門的知識を待った業者の立会  

いが不可欠となっている実態が  

ある。．しかしながら、年間症例  

数の少ない施設で、半ばスタッ  

フ代わりとして業者が立会いに  

関与している例もあるとのこと  

であった1．医療機関と卸業者及  

び医療機器メーカーへとの取引契  

約の中に、当該医療材料や医療  

機器の適iEな使用を補助する観  

点から．立会い等の専門的サー  

封   



ける委託¢貸し出しであるなら  

ば、その導入を前提として施設   

側。メーカー側にも臨床的有効   

性や課題を検証するための仕組  

みとして有用であろう。しかし  

ながら、実際には、期間設定な  

どがあいまいな例が少なくなく、  

事実上、施設側が無償で使用L  

続けるという不適切な実態も一  

部で生じている。貸し出しにつ  

いては平成13年8月に医療用  

具公正取引協議会において「医  

療用具の貸し出しに関する業界  

基準」が策定され、その普及に  

努めていることから、業者にお  

いてはその遵守の徹底、そして  

取引先医療機関においてもその  

趣旨のさらなる理解が必要であ  

ると考えられる。  

医療廃棄物処理事業者  

「廃棄物の処痩及び清掃に関する法律  

その処理が煩雑なものになって  

いる。  

（9 院内物流代行。バーコードシー  

ル添付。院内物品管理費用の負  

担：多くの医療機関は医療材  

料に関してそれぞれ独自のコー  

ドを使用している現状があり、  

そのために卸業者が UCC／  

EAN128／JANhなどの標準的な  

コードに加えて、各顧客施設の  

バーコードシールを作成し、そ  

れを添付している。こられにつ  

いては、国レベルで医療材料の  

コードの統一が示されているに  

もかかわらず、医療機関側にお  

いてその標準化がはとんど行わ  

れてこなかったことの結果であ  

り、そのコストを流通業者が負  

担する形となっている。医療費  

の適正化が議論されている今日、  

医療材料のみならず医薬品も含  

めて、その適正な価格設定及び  

適正使用を推進するためには標  

準コードの使用が必要であり、  

各施設の物流システムもそれを  

採用する必要がある。医療サー  

ビス提供体制全体として標準化  

に積極的に取り組む必要がある。  

（参 委託。賃し出し：外科用内視  

鏡装置などの高額医療機器を中  

心に、機器の委託。・貸し出しが  

行われている。適正な期間にお  

（2）  

（昭和45年法律第137号。以下法とい  

う）」は第1条で「すべての廃棄物は法  

に基づいて適正に処理しなければならな  

い」としており廃棄物の排出事業者であ  

る医療関係機関等は、「医療行為によって  

生じた廃棄物を自らの責任において適正  

に処理（法第3条）」する責務を有して  

いる。廃棄物は一般廃棄物と産業廃棄物  

に区分される。産業廃棄物は法で6種類、  

令で14種類定められており、医療機関  

等からは血液（廃アルカリ又は汚泥）、注  

射針（金属くず）、レントゲン定着液（廃  

酸）等が発生する。一般廃棄物は、産業  

廃棄物以外の廃棄物であり、医療関係機  

関等からは祇くず、包帯、脱脂綿等が発  

生する。   

医療機関等から発生する廃棄物の特徴  

として、人が感染したり、または感染の  

おそれのある病原体が含まれもしくは付  

h UCCは米国コードセンター（Uni董brm  
CodeColユnCil）、EANは国際的な標準化機関  

であるEAN協会（EuropeanArticle  
NumberingAssociationInternational）の略  
称、JANはJpaneseArticleNumberの略で  

EANの日本国内対応版。UCC偲AN128／JAN  
コードは企業間物流管理システムのための共  

通コードとして開発∵吊Ij定されたバーコード  

シンボル。  
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プラスチックは再生容器として利用す  

る再資源化のシステムを構築している。  

このうちRDFについては、この施設  

で作成するものは祇、識薙が中心であ  

るために、腐敗性、禁水性、発酵性な  

どはなく、従って最近RDFをめぐっ  

て起きている爆発などの危険性はない。  

なお、受け入れている廃棄物は固形物  

のみで、廃アルカリや廃酸などの液状  

の廃棄物あるいは臓器などは受け入れ  

ていない。なお、同施設の処理能力は  

1日25▼己であるが、現在は15tで稼動  

している。なお、滅菌の状況について  

は、生物指標によって確認されており、  

その頻度は50時間に一回となってい  

る。   

着している廃棄物またはこれらのおそれ  

のある廃棄物、いわゆる「感染性廃棄物」  

が含まれていることがある。法において  

感染性廃棄物は「特別管理産業廃棄物」  

と位置づけられ、収集運搬。処分に関し  

ては、産業廃棄物より厳しい基準が設け  

られている。当初、医療廃棄物は、産業  

廃棄物として処理されていたが、大学病  

院における感染事故による死亡例の発生  

を受けて、厚生省（当時）は「医療廃棄  

物処理ガイドライン（1989年）」を策定  

し、ついで1992年「廃棄物の処理及び  

清掃に関する法律」を改正して医療廃棄  

物の管理を強化した。さらに、2000年  

には「医療廃棄物処理マニュアル」が作  

成され、医療関係機関が感染性廃棄物を  

処理する際の注意事項が文書化されたが、  

同マニュアルでは感染性の判断基準があ  

いまいであるとの批判があった。そこで  

2004年3月にその改訂版が出され、感  

染性廃棄物の判断基準、非感染性廃棄物  

の表示、マニフェスト制度の見直し、排  

出者責任の徹底などが強化されている。   

しかしながら、医療廃棄物の適正処理に   

関しては種々の解決課題が山積している。   

本節では福岡県内の－一廃棄物処理業者及   

び複数の医療機関のヒアリング結果に基   

づいて、それらの課題について考察する。  

② 医療魔棄物処理に関する各工程に  

おける問題  

i， 排出事業者   

廃棄物の排出事業者である医療機関は、   

それを適正に処理する責務があり、原   

則として医療校閲内において滅菌、焼   

却等の処理を行うことが求められてい   

る。しかしながら、焼却施設について   

は別途排出ダイオキシン濃度などの厳   

しい規制があり、要求される焼却炉を   

保有することは非常にコストがかかる   

ため、外部の廃棄物処理業者に委託す   

るのが一般的になっている。この際、   

業者が提出した許可証の写し等により、   

業の区分、取扱うことのできる廃棄物   

の種類、処理施設の種類及び能力など   

を確認しなけれはならない。滅菌等に   

ついてもオート クレ」一ブ等により行う   

ことが求められているが、廃棄物のオ   

ートクレーブ処理の基準のあいまし1さ  

①ヒアリングを行った処理業者の概要   

ヒアリングを行った廃棄物処理施設  

施設では九州ひ中匹個地方を中心に医  

療機関から、自社及び県の許可を受け  

た産業廃棄物収集運搬業者が回収した  

医療廃棄物を受け入れ、それを破砕後  

高周波滅菌技術により滅菌した後、素  

材分別を行い、繊維などは固形燃料  

RDFi、金属。ガラスはセメントの原料、  

Fu el可燃ごみを、乾燥。圧縮。成形した  

もの   RDF二 R e 葺＝ u s；e仁 D e：riv∈ゝd  
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などもあり、施設内で滅菌処理してい  

る施設は少ない。また、施設内で廃棄  

物処理することができる施設は、比較  

的大規模な病院等が多く、診療所等で  

はほとんどが委託を行っている。  

ここで問題となるのは、医療機関内に  

おける廃棄物の分別回収と保管である。  

法では感染性廃棄物を排出する際には、  

それを他の廃棄物と分別して排出する  

こと、移動及び保管に関しては「移動  

の途中で内容物が飛散b流出する恐れ  

のない容器」を使用することが定めら  

れている。また、容器については密閉  

できること、収納しやすいこと、損傷  

しシ±くいことが定められている。しか  

しながら、容器については規格が明確  

でないこと、より安全性の高い容器は  

コストもかかることなどの理由のため、  

実際にはダンボールや強度の低いプラ  

スチック容器が使用されている例が少  

なくない。また、施設内における保管  

については極力短期間とすることが法  

に定められているが、診療所等から排  

出される感染性廃棄物の量は少なく、  

従って1ケ月単位の回収頻度になるこ  

とも多い。この際、冷蔵庫等への保管  

が望ましいとされているが、そのよう  

な施設投資を行うことへの理解を得る   

ことは難しいのが現状である。院内に  

おける感染性廃棄物管理を改善するこ   

とが、後工程及び環境への負荷を軽減  

することにつながるのであり、従って   

医療関係者側の医療廃棄物対策への積   

極的な取り組みが必要であろう。   

ところで、最近の在宅医療の進展によ   

り、家庭から出される医療廃棄物をど   

のように取り扱うかについても、明確   

な方針がないという問題も指摘されて   

いる。これらの廃棄物の中には、イン   

シュリン自己注射用の針や CAfD：  

Contin110uS Ambulatory Peritoneai   

Dialysis 連続的携行式腹膜透析）¢′   

廃液、あるいはオムツやガーゼなどが   

あり、その安全性が問題となっている。   

医療機関の中には、患者に医療機関ま   

で持ってこさせて、そこで回収してい   

る施設もある。いずれにしても、今後、   

荏宅医療℡在宅介護は大きくなってい   

く領域であり、迅速な対応が必要であ   

る。  

11． 運搬   

感染性廃棄物の運搬に関しては、都   

道府県知事から感染性廃棄物の収集運   

搬又は処分の許可を受けた業者のみが   

行えることになっているが、全国で   

2000社以上ある業者のほとんどは中   

小零細企業であり、感染性対策、安全   

性対策の点で問題のある業者も少なく   

ないという指摘もある（加藤、1998）。   

また、運送に使用する車両についても  

■安全性の点から見直しが必要である。   

業界も感染性廃棄物処理自主基準評価   

用チェックt」ストを作成したり、ある   

いは適正処理推進行動計画AD‡）宮・   

（Advanced DisposalPromotion   

Program）などの質向上のための活動   

を行っており、今後これらを強化する   

とともに、このような取り組みを行っ   

ている業者を評価する仕組みが必要で   

あると考えられる。  

111． 中間。最終処理  

処理に関しては、法規制の整備もあ   

り、飛躍的に改善されたという意見が   

多い。しかし、その一方で、処理業者   

側のみの努力では対応できない点も多   

く、関係する組織全体で考えるべきと   

の意見が業界側からも出されている。   

具体的には、医療材料における塩化ビ   

ニル使用の問題がある。例えば、家電   

メーカーや自動車産業では、業界全体   
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要もなく、非常に優れたシステムであ  

る。さらに、今後、これに互Cタグな  

どを用いることで、さらに情報入力の  

省力化と情報の正確性の保証が可能に  

なると考えられる。  

として塩ビフリーの材料を使用する取  

り組みを行っているが、大量のディス  

ポーザブル製品を使用する医療現場に  

おいては、塩ビの存荏がリサイクルの  

障害になっている。従って、医療廃棄  

物問題の改善のためには、医療材料業  

界に掛ナるそのような取り組みがまず  

重要であろう。   

また、医療廃棄物として、現在まで   

のところわが国において対策が遅れて   

いるものに、残薬の廃棄の問題がある。   

実の中にはt）NAへの影響や強い生理   

活性を持つものが多くあり、それらが   

適切な処理をされずに環境中に廃棄さ   

れることの危険性が危倶されている。   

製薬メーカーとしてもこのような問題   

に積極的に対応すべきであると考えら   

れる。  

旦Ⅴ． マニフェスト制度  

マニフェスト制度とは、排出事業者   

が産業魔葉物の処理を委託する際に、   

マニフェストに、産業廃棄物の名称、   

数量、運搬業著名、処分業者名などを   

記入し、産業廃棄物の流れを自ら把   

握0管理するしくみである。本制度に   

関しては今回のヒアリングの結果では、   

比較的よく守られていた。しかしなが   

ら、各段階での事務作業の負荷、及び   

医療施設側が最終的にどのような状況   

で医療廃棄物が処理されたのかを確認   

するシステムとしては、まだ改善点が   

多いのも現状である。その改善策とし   

て注目されているものに電子マニフェ   

ストの仕組みがある。電子マニフェス   

トは排出事業者、収集運搬事業者、処   

分業者の三者が情報処理センター 

したネットワ㌦クで、マニフェスト情   

報を電子化してやり取りするものであ   

る。最終処分状況の確認のみならず、  

紙ベースでのマニフェストの保存の必  

E引用文献〕  
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3．卸業者における物流コスト把握に関する実態調査   

送付した820社のうち267社から回答が得られた（回収率32．7％）。附帯的サービスの実態調  

査と同様、回答したのは業界のうち比較的大手のものがほとんどであると考えられることから．，  

実態はさらに厳しいものと予想される。今回の調査結果はこのようなバイアスが入っている可能  

性があることを念頭に以下の検討を行う。   

表3－1は回答のあった267社の業務内容を示したものである。もっとも多いのは医療機器の卸  

業（216社：80．9％）で次いで医療材料の卸業（185社：69．3％）、修理業。保守管理業（143社二  

53．6ヲ占）、医療機器の輸入血販売（48社：18．0％）、医療材料の輸入。販売（33社：12．4％）、S主）D  

（26社：9．7％）となっている。  

表3」 分析対象267社の行っている業務内容  

業務内容   度数  ％   

医療材料の製造   10   3．7   

医療機器の製造   4．1   

医療材料の卸業   185   69 

医療機器の卸業   216   80．9   

医療材料の輸入。販売   33   12．4   

医療機器の輸入。販売   48   18．0   

修理業。保守管理業   143   53．6   

医療廃棄物の取扱   5   1．9   

コンサルティング   20   7．5   

SPD   26   9．7   

その他   21   7．9   

会社合計   267  100、0  

表3h2は各社が荏庫管理をどのような形式で行っているかを調べたものである。全267社中  

「UCC侶AN－128を用いてコンピュータ管理」・を行っているものむま21社（7．9％）、「その他のコ  

ードを用いてコンピュータ管理」を行っているものは131社（49．1％）、「紙ベースで管理」して  

いるものは67社（25．1％）、「定期的な棚卸での数量確認で対応」しているものは158社（59．2％）、  

「管理していない」者は12社（4．5％）となっている。  

表3－2在庫管理の形式  

≠
 
き
房
＝
ハ
雪
．
「
＝
h
声
・
吉
 富

」
 
 
 

度数   ％   

UCC侶Aトト128を用いてコンピュータ管理   21   7．9   

その他のコードを用いてコンピュータ管理   131   49．1   

紙ベースで管理   67   25．1   

定期的な棚卸での数量確認で対応   158   59．2   

管理していない   12   4．5   

会社合計   267   100．0   
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表3－3は物流費をどのように把握しているかについて示したものである。「総物流費（社内物流費  

＋外部委託費）を把捉している」のは92社（34．5％）、「他社払物流費のみを把握している」の  

は99社（37．1％）、「把握していない」のはヲ5社（28．1％）であった。  

表3－3物流費の把握状況  

度数   ％   

流葺を把握している   92   34．5   

払物流真のみ把握している   99   37．1   

していない   75   28．－良   

国   0．4   

ノゝ三⊥   
仁コ白l   267 / 100．0  

「総物流費（社内物流費＋外部委託費）を把握している」または「他社払物  

のみを把捉している」と回答した社において中小企業庁の「やさしい物流コ  

表3－3一＝は表3－3で  

流責（外部委託費）  

スト算定マニュアル」あるいはその関連書籍を利用しているか否かについてたずねた結果を示し  

たものである。「利用している」と回答したのは4社（2．1％）で、「利用していない」社が1冒4  

（了91．且％）であった。  

表3－3－1中／ト企業庁の「やさしい物流コスト算定マニュアル」の利用状況  

2＿牒   

17∠む   9頂．1   

6．8   

19瑠   ‾凛00．0   
度数  ％  4        頂3  

利用している  

利用していない  

無回答  

会社合計  

衰3－3－2は表3－3で「総物流費（社内物流費＋外部委託費）を把握している」または「外部委託  

費のみを把握している」と回答した社における物流費把握の方法についてたずねた結果を示した  

ものである。「活動基準原価計算を実施」しているのは11社（5＿8％）、「経理データから関連部分  

を抽出して推計」しているのは151社（79．1％）、「その他の方法で実施」しているのが24社  

（12＿（；％）であった。  

表：卜3－2 物流費の把握方法  

推 推計   

度数  〔   ‖     151   24    5      【「訂「   

活動量葦原価計算を実施  

経理デー輝タから関連部分を抽出して  

その他の方法で実施  

無回答  

会社合計   
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蓑3－3－2－1は表3－3－2で「活動基準原価計算を実施」と回答した社において活動基準原価計算  

の結果をどのように活用しているかを尋ねた結果を示したものである。「物流費の削減対策の立  

案」に使用しているのが白●社（81．8％）、「顧客別の物流費の分析」■及び「その他」に使用してい  

るのがそれぞれ1社（9．1％）となっている。  

図表3－3－2－1活動基準原価計算結果の活用方法  

度数  ％   

物流費の削減対策の立案   9   81．8   

顧客別の物流費の分析   9．1   

その他   9．1  

100．0   

表3－4は蓑3－3で「把握していない」と回答した社について、今後の物流費把握の必要性につい  

てたずねた結果を示したものである。「必要である」と回答しているものは39社（52．0％）、「必  

要ではない」と回答しているものは9社（12．0％）、「どちらともいえない。わからない」と回答  

しているものは26社（34，了％）であった。  

表3－4物流費を「把握していない」と回答した会社における物流費把握の必要性の意識  

度数   ％   

必要である   39   52＿0   

必要ではない   9   12．0   

どちらともいえない⊂わからない   26   34．7   

無回答   1．3   

会社合計   75   100．0   

表3－5は蓑3－3で「把握していない」と回答した社における今後の物流費を把握のための計画の  

有無についてたずねた結果を示したものである。   

「計画がある」と回答しているものは10社（13．3％）、「計画はないが関心はある」と回答し  

ているものが47社（62．7％）、「計画もなく、また関心もない」と回答しているものが15社（20．0う，右）．  

「わからない」と回答しているものが2社（2．7％）であった。  

表3－5 物流費を「把握していない」と回答した会社における物流費把握の計画の有無  

度数   ％   

計画がある   10   13．3   

計画はないが関心はある   47   62．了   

計画もなく、また関心もない   15   20．0   

わからない   2   2．7   

無回答   1．3   

会社合計   75   100．0   
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表3－6は活動基準原価計算が物流費適正化に役立つかどうかについての意見をたずねた結果を示  

したものである。「役に立つと思う」と回答しているものが115社（弧1％）、「役に立つとは思わ  

ない」と回答しているものが16社（6．0％）、「どちらともいえないらわからない」と回答してい  

るものが133社（49．8％）となっている。  

表3－6 活動基準原価計算は物流費の適正化に役立つか  

度数   ％   

立つと思う   ＝5   43．1   

立つとは思わない   76   6．0   

iともいえないDわからない   133  49．8  

3  筈   ‾已／l  

267   100．0   

蓑3－7はバーコードシーールの添付の有無や配送条件といった納品条件によって納入価格を変える  

べきであるという意見に対する賛否をたずねた結果を示したものである。「賛成である」と回答し  

ているものは123社（4軋1％）、「反対である」と回答しているものは24社（9＿0％）、「どちらと  

もいえない」と回答しているものは旦19社（姐6％）となっている。  

蓑3－7 納品条件によって納入価格を変えるべきであるという意見への賛否  

度数   ％   

123   46．－   

24   9－0   

‖9   44．6   

0．4   

26了   100－0   

賛成である  

反対である  

どちらともいえない  

無回答  

会社合計  
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4．活動基準原価計算による物流コストの推計   

蓑4－1は今回調査を行った医療材料。医療機器卸業者の物流センターにおけるアクティビテ  

ィ原価及びアクティビティ単価を示したものである（平成16年7月分）。アクティビティ原価で  

みると「管理業務。その他」が6，080，040円（40．3％）と最も高く、ついで出荷（3，864，145円：  

25．6％）、保管（2，777，768円：17，8％）、入荷（1，275，677円‥8．4％）、返品（9亜，942円‥6．3％）、  
情報処理（248，092円：1．6％）となっている。   

物流コストで問題となるケース単位の処理とピース単位での処理のアクティビティ単価をみる  

と、荷受けG検品ではケースが18．3円、ピースが206．3円、ピッキングl・目視。検品ではケース  

が100，2円、ピースが33．1円となっている。  

表4－1 某物流センターにおける物流コストの活動基準原価計算による推計結果  

アクティビティ原価  月間処理量 アクティビティ単価 
数量  ．単位■  ‘1処理量当たり単価 

100■0   入 荷  1，2蕗，677円  

1001   ケース荷受け・検品  434，735  23，750  ケース  18，3円／   

1002   ピース荷受け・検品  804，394  3，900  ピース  206．3円／   

1005   フォークリフト格納  36，548  10，525  ケース  3．5円／   

1006   台車。手荷役格納  12，500  2，400  ケース   5，2円／   
2000   保 管  2，683，966円  

2001  199，628  3，500  ケース  57，0円／   

2002   ラック保管  2，484，338  17，500  ケース  142．0円／   
3000   出 荷  3，864，145円  
3002   ケースピッキング。目視。検品  1，874，092  18，700  ケース  100．2円／   
3003   ピースピッキング。目視・検品  803，182  24，300  ピース  33．1円／   

3011   段ボール箱梱包  235，684  1，250  ケース  188．5円／   

3013   行き先別仕分け  951，188l18，690   ケース  50．9円／   

4000   流通加工  管理業務、その他に一括  

5000   返．品  948，942円  

5001   返品受入れ・検品  658，711   0  ピース   0．0円／   
5003   棚戻し  290，813   0  ピース   0．0円／  

情報処理  248，092円  
6001   ピッキングリストの作成  211，813  92，500  行   2．3円／   

6003   納品伝票・荷札の作成  36，279  8，500  枚   4．3円／  

7000  管理業務、その他  6080040円  
7001  管理業務  5，823，942   0  0．0  

7002  片付け、清掃  256，098   O I - 0．0   
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などの整形外科系では納入数に関係なく立会  

いが行われていた。この理由として．．整形外  

科領域の手術では器械出し作業が複雑なため、  

病院側スタッフのみでは対応が難しいことが  

指摘された。医療機関と卸業者及び医療機器  

メーカーとの取引契約の中に、当該医療材料  

や医療機器の適正な使用を福助する観点から、  

立会い等の専門的サービスを提供することも  

含まれていると解釈できることから、法的に  

は問題はないのかもしれない。しかしながら、  

患者の個人情報を知りうる臨床の現場で第三  

者がサービスを提供していることには倫理的  

な問題及び個人情報保護法との関連から問題  

となりうる。従って、今後の重要な検討課題  

である。この間題を解決するためには、器械  

出しを行える病院側のスタッフ（手術室看護  

師や臨床工学技士）の配置を公的保険制度の  

枠組みで保証する等の対策が必要であろう。   

また、附帯的サービスの中で、伝票処理や  

バーーコードシール添付については、国レベル  

で医療材料のコーードの統一－が示されているに  

もかかわらず、医療機関側においてその標準  

化がほとんど行われてこなかったことの結果  

であり、そのコストを流通業者が負担する形   

となっているといえる。医療費の適正化が議  

論されている今日、医療材料のみならず医薬   

品も含めて、その適正な価格設定及び適正使   

用を推進するためには標準コードが使用され   

ることが不可欠であり、各施設の物流システ   

ムもそれを採用する必要がある。現在、レセ   

コンペンダーなど医療施設の情幸馴ヒに関連す   

る業界において（例えばJAHISk）、その一般   

化のための努力が必要であると考えられる。  

工．。考案  

1．調査結果について  

〔附帯的サービスについて］   

今回の調査結果によると、業者が行ってい  

る附帯的サービスとして多いのは、情報提供、  

術後。検査後の物品補充、委託。貸し出し、  

術中J検査の立会い、伝票処理、24時間のバ  

ックアップ体制、製品サンプルの提供、術前。  

検査準備等の補助等であった。これらのサー  

ビスのほとんどは対価を特に設定されておら  

ず、そのコストは全体の利益の中で吸収され  

ていた。後述のように、今後卸業がプラット  

フォーーム産業jとして発展していくことを目  

指すのであれば、科学的な原価計算の仕組み  

を導入して、そのようなサービスの対価を適  

正に設定していく必要が在ると思われる。し  

かしながら物流コストの把握に関する実態調  

査の結果からも明らかなように、そのような  

サ・一ビスを含めて物流コストの把握を行って   

－′1る業者はごく少数にとどまっている。   

今回取り上げた．附帯的サービスの多くは、   

長い間の商慣行の中で形成されてきたもので   

ちるが、 医療サ山ビス提供側としても、この   

ような商慣行の適正化に取り組むべきである   

と考えられる。今回のヒアリング調査では、   

特に「立会い」業務について詳細な情報収集   

を行ったが、 いくつかの重要な問題点が明ら   

かとなった。まず，その実態から見るとP甘CA   

バルーンカテーテルや冠動脈ステントセット   

のような循環器系り医療機器については納入   

数の少ない施設で術中0検査の立会いが行わ   

jlJてし1るのに対し、人工膝関節や人工股関節  

J「プラットフォーム産業」というのは、情  
報機器を生産販売する産業のことを意味する。  

電車を利用する場合、必ずプラソトフォーーーム  

を使うことから生まれた言葉である。‡T革命  

により「流通産業」は、「プラットフオ」1ム産  

業」が製造。販売した機器を使って種々の情  
報やモノを配送することが可能になる。ここ  

では両者の融合した形として「プラットフォ  

ーム産業」を捉える。  

〔物流コスト把捉に関する実態調査］   

わが国の医療材料9医療機器の卸業につい   

k保健医療福祉情報システム工業会  

〔JapaneseAssociatio！10fHeal七hc∂r己  

Inforl〕1ごまt主0了1   

」 ペ・．   



されている議論は根拠に説得力はない。しか  

しながら、現状では附帯的サービスがわが国  

の医療サービス提供体制の中で一定の役割を  

果たしている以上、その正当な対価を価格に  

上乗せする、あるいは別途それに価格を設定  

するということが今後求められるであろうっ   

したがって、附帯的サービスを含めて物流  

にどのくらいのコストがかかっているのかに  

ついて、そのデータを作成することは卸業界  

の緊急の課題であると思われる。そのために  

は業界としても物流費把握のための標準的な  

方法論の採用について検討する必要があると  

考える。  

ては、その複雑な流通体系が商品価格を海外  

に比較して高いものにしているという批判が  

これまでしばしばなされてきた。しかしなが  

ら、今回の調査結果では物流費の把握を自社  

物流費も含めて行っているのは34．5％の企  

業で、さらにそのうち活動基準原価計算を行  

っているのは5．8％の企業に過ぎなかった。   

現在物流費を把達していない会社の約半数  

はその把握は必要と考えている。また、「計画  

がある」、「具体的な計画はないが関心はある」  

の2つをあわせると 80％の会社が物流費の  

把握に何らかの関心を示している。しかしな  

がら、多くの業者は具体的な検討を行ってい  

ないのが現状である。中小企業庁の「やさし  

い物流コスト算定マニュアル」はわが国の標  

準的なマニュアルであるがそれを利用してい  

るものは非常に少ない。おそらく、その存在  

すら知らないものがほとんどであろう。   

医療保険財政の悪化に伴い医療材料や医療  

機器の価格への関心が高まっている。繰り返  

しになるが、この議論の過程では内外価格差  

の問題とともに流通コストの実態に関心が集  

まっている。質の高い医療サービスの提供を  

保証するためには安定した医療材料。医療機  

器の流通業の存在は不可欠である。したがっ   

て、その流通に関する適切なコストが価格に   

包含されることに異論はない。しかしながら、   

その流通を担っている卸業者の大部分が物流   

費の総体を把握していないことは問題であり、   

その早急な改善が求められる。  

医療材料及び医療機器については、その附   

帯的サービスについても販売価格に含まれて   

おり、それが諸外国に比較して高い価格の原   

因になっているという意見もある。しかしな   

がら、活動基準原価計算あるいはそれに類似   

した分析手法が普及していないわが国の現状   

では、そのような附帯的サービスにどのくら   

いの原価がかかっているのかがほとんど把捉   

されていない。どのくらいコストがかかって   

いるのかがわからないサービスの価格がオン  

【活動基準原価計算ABCについて】   

近年、医療材料及び医療機器の物流に関し  

ては、医療機関における在庫圧縮の動向を貴  

けて小口多頻度配送の割合が増加している．。  

配送回数が増えることは配送コストの増大に  

つながる。それに加えて、小口が増えること  

でピース単位での納入の増加につながり、ピ  

ッキング9目視。検品のコストが大幅に増加  

する。今回の研究では、材料別の検討を行っ  

ていないので、単純にケース単位とピース単  

位の比較を行うことは出来ないが、このよう  

な配送条件の変化が卸業の経営に影響を及ぼ  

していることは容易に予想できる。今後、こ  

の点についてより定量的に分析していくこと  

が必要である。   

今回のA思Cに基づく検討で明らかになっ  

た第二の点は返品に起因するコストが全物流  

コストにおいてかなりの割合を占めている事  

実である。ヒアリングの結果によると、多く  

の場合、これらの返品は「期限切れ」、「滅菌  

切れ」などによるものである。これらの返品  

の大部分は院内の在庫管理が不適切であるこ  

とに起因しており、本来医療機関が持つべき   

コストであると考えられる。このような返品  

が生じる原因としては、医療職の要望のまま   

に医療材料や医療機器などが購入される傾向  
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者の直接契約の進展により流通の「中抜き」  

が行われるようになり、卸業は急速に衰退す  

ると言われてきた。しかしながら、松岡が指  

摘しているように日本の小売業の特徴は「多  

品種少量販売」であり、消費者もそのような  

小売業を期待している側面がある1）。小売業  

者がメーカーとの直接契約で多品種少量販売  

に対応することは、在庫などの管理コストに  

関連したリスクを抱えることになり、必ずし  

も適切な経営戦略ではない。そのため、今後  

も卸業の役割は衰退するどころか、より重要  

になるというのが松岡の主張である。ただし、  

すべての業者が生き残れるわけではなく、生  

き残りの条件として松岡は以下の4点を挙げ  

ている1）。①幅広く総合的な品揃えができる、  

（∋ある専門的な分野について「深い」品揃え  

ができる、③日本の様々な地域の商品の売れ  

筋をつかみ、適切に提供できる、④顧客であ  

る小売業者の財務指標の評価のみならず、財  

務指導もできる 。そして、このような条件に  

対応できるために、卸業は情報における大企  

業になるべきであるとしている。このような  

特徴は医薬品及び医療材料のメーカー、卸業、  

そして小売業としての医療機関の関係にもそ  

のまま当てはまるものでもあり1筆者はこの  

ような条件からの卸業の再編について検討す   

る必要があるのではないかと考える。   

しかしながら、わが国の医療制度において、  

卸業がその期待されている機能を発揮するた   

めには、解決すべき課題も多い。図1は今回   

のヒアリング調査結果を中心に医療関連卸業   

に内在する問題をまとめてみたものである。   

営業面では顧客との関係において欠品が致命   

的になるために、在庫がないと不安な体質が   

あり、これは在庫の偏在や大量在庫などの問   

題につながる。また、顧客の要求を何でも聞   

いてしまう体質のために、小口多頻度配送、   

受注時間締め切り後注文の受容、単位割れ注   

文、流通加工などのコストを抱え込むことに   

なりがちである。さらに仕入れ面ではリベー  

があること、医療サービスの場合、欠品が重  

大な負の影響を及ばしうることから、過剰在  

庫になりがちなことなど、院内の在庫管理が  

不適切で先入先出などの当たり前の管理が行  

われていないことが考えられる。適正な商慣  

行の普及や病院における在庫管理の科学的手  

法の普及などに関する検討が今後必要であろ  

う。   

物流コストに関する第三の問題点は管理業  

携のコストが高いことであるが、その原因の  

∬つとして情報のフォーマットが統一されて  

いないことがあげられる。厚生労働省は材料  

や医療機器についてEAN128／JANによる情  

幸昆の標準化を進めており、卸業界もそれに対  

応している。しかしながら、．医療機関におけ  

る情報システムが標準化していないために、  

流通の段階で卸業者がそれぞれの施設独自の  

コードで改めて処理を行うという事態が生じ  

ている。また、伝票についてもそれが標準化  

されていないために、卸業者の事務職が手作  

業でそれをコンピュータに入力しており、そ  

れが管理業務のコスト高につながっている。  

伝票等についてもその統一を図り EDI  

佃且ecとronic‡）ata丑如e互，C量1a！－ge）などを導入す   

ることができれば、管理業接のコストは大幅   

に圧縮できると考えられる。伝票の統一化に   

ついて、医療機関、卸業界、メーーカーなど関   

係者による積極的な取り組みが今後必要であ   

る。  

2．今後の医療機器販売業におけるサービス  

のあり方について一プラットフォーーム産業及  

びポータル産業lとしての卸業の重要性一一－   

しユわゆる流通革命論ではメ、一一力」一と小売業   

lポー・一夕ルというのはそもそも、インターネ  

ットへの入り口のポジションで、そこからイ  

ンタ叫ネットの色々なサイトへいける便利な  

窓［二jとして定義された。本報告喜では卸業を、  

そのプラットフォームを使うことで種々の情  

報やサービスにつながることのできる入り口  

としてポータル産業と定義した。  
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については、それが収集する情報を今後商品  

化することで図3に示したようなプラットフ  

ォーム産業及びポータル産業として今後発展  

していく可能性がある。   

こうした環境変化の中で、卸業と医療施設  

との関係に関しては、最近、施設における院  

内業務のアウトソーシングにより、院内物流  

を卸業者に委託する医療施設が増加しており．．  

例えば、卸業者がSPI）システムを受注する  

ケースなどが報告されるようになってきてい  

る。そのようなシステムには卸業者にとって  

以下のようなメリットがあると考えられる。  

（D 医療機関を対象とした事業においては二  

欠品の発生を予防することが最も委叩  

な課題であるが、コンピュータ化し∴  

情報をモニターすることで、在庫情報  

がほぼリアルタイムで把握できるため  

に、上記の条件を満たした上で在庫管  

理コストを削減できる。   

② 地域レベルでそのようなシステムを受  

注した場合、医療材料の消費動向を適  

切に把握できるため、仕入れが合理的  

な判断に基づいて行えるようになる  

（従って流通段階での在庫リスクが縮  

小できる）。   

③ いったん医療施設がそのようなシて、．テ  

ムを導入すると他のシステムに変更す  

るスウィッチングコストが大きくなる  

ことから長期的に顧客との関係を維持  

できる。  

しかしながら、今回のヒアリング結果等を   

考えると、SPt〉の導入に関して、卸業者と医   

療機関の関係については、医療機関側には「商   

品を購入する見返りとして院内物流をやらせ   

る」といった意識があるように見える。筆者   

はわが国の医療産業の健全育成と、医療サーー   

ビスの質向上のためにも、このような不適切   

な関係を解消することが必要であると考えて   

いる。表3は物流コストの削減が経営にどの   

程度寄与するのかをモデル的に示したもので  

トに頼った経営やメーカーからの圧力のため  

に過剰在庫や不動在庫といった問題を抱え込  

むことになる。医療をめぐる経済環境の変化  

により、卸業者に対してはこれまで以上に顧  

客である医療施設とメーカーからの圧力が弓負  

まると予想されることから、適切な対応を取  

らない場合、多くの卸業者は経営面で大きな  

困難に直面することが予想される。このよう  

な事態を避けるためには卸業者は、今後、コ  

スト分析やロジスティックに関する戦略につ  

いてこれまで以上に積極的に取り組む必要が  

ある。しかしながら、ここで問題になるのは  

卸業者の規模である。医療機器。医療材料の  

卸業の多くは中小零細業者であり、日本の市  

場規模を考えれば∴多すぎると考えるのが妥  

当であろう。このような中小の卸業者が上記  

のような情報戦略を単独で行っていくことは  

不可能であり、業者の統廃合が不可欠な状況  

にある。そして、このような課題が克服され  

た後、卸業者の力が弓毒化されることでメーカ  

ーと卸業者、卸業者と医療機関の関係は大き  

・く変わっていくことになる。すなわち、卸業  

者のプラットフォーム産業及びポータル産業  

への変化である。   

図2は根来らのビジネスモデル㌧バリュー   

チエいンモデル（BLoVCモデルm）によっ   

てメーカー、卸、医療機関3者の関係を見た   

ものである‘2）。従来、卸業は配送網と情報イ   

ンフラをインフラとして、配送サービスと付   

加価値情報の提供をその業務として行ってき   

た。しかし、バリューチェーンからみると卸   

業の立場は不安定であり、図lに示したよう   

な問題点を抱えていた。しかしながら、卸業  

m ビジネスレイヤー （BusinessLayer）とは  

コンテンツ0プラットフォーム。インフラの  
各ビジネス要素を指す。バリューチェーン  

（Ⅴ左1ueChain）とは価値を生み出す一連の  

諸活動の連鎖。具体的には製品の設計。製造。  
販売。流通。支援サービスといった連鎖があ  

げられる。BLヮVCモデルはこの2つの軸を  
用いてビジネス形態を整理。分析する手法。  
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今後医療鹿葉物の量はさらに増大し、またそ  

の排出源も、医療サービスの提供場所の多様  

化により複雑化してくると予想される。した  

がって、安全性管理のためには、情報のトレ  

ーシングの仕組みが必要となる。その意味で  

‡Cタグなどを用い医療材料や医療廃棄物管  

理の情報化については、今後その一般化を目  

的として、重点的に検討されていくべきでは  

ないかと考えられる。  

ある。この例では10％の院内物流コストの削  

減が、医業収益の25％増に匹敵することが示  

されている。従って、S‡）Dのシステムを納入  

する業者としては、このような効果も踏まえ  

た上で、その見返りとしての報酬を医療機関  

に求めていくことが必要であろう。情報はた  

だではないということを、医療関係者ほ改め  

て認識する必要がある。また、卸業者やメー  

カーが行っている附帯的サービスについては、  

その内容について適切な契約を結ぶことが必  

要であり、また、流通加工等については、そ  

のコストがどの程度であるのかについて  

Activity葛ase丘Cos血g等を用いて科学的に  

把握する努力を業者としても行うべきであろ  

う。わが国の医療関連の卸業者で中小企業庁  

が編集した「中小企業のための物流A盟C準  

拠による物流コスト算定0効率化マニュアル」  

・三）を使‥用しているものはほとんどないという  

情報があるが、今回の分析結果を見る限りで  

は、確かにそのような状況であるといえる。   

日本の医療材料8医療機器の価格が諸外国  

に比較して割高であるのは、本研究で対象と   

した附帯的サービスがあるからだという議論   

がこれまでされているが、仮にそれを根拠に   

適正な価格設定を求めるのであれば、業者側   

としてもそのような附帯的サービスのコスト   

について明らかにしていく必要があると考え   

られる。  

今回の研究からも明らかなように中小企業   

庁の「中小企業のための物流A丑C準拠によ   

る物流コスト算定。効率化マニュアル」は医   

療材料1医療機器卸業においても十分導入可   

能なものであり、今後その積極的活用が望ま   

れる。日医機協などの業界団体が率先してそ   

のようなプロジェクトを行っていく必要があ  

［引用文献】  

1）松岡真宏（2001）：問屋と商社が復活する   

札 束京：日経BP社．  

2）根来龍之、小川佐千代（2001）：製薬0医   

療産業の未来戦略一新たなビジネスモデ   

ルの探求∬．東京：東洋経済新報社．  

3）湯浅和彦（2003）：中／ト企業のための物流   

ABC準拠による物流コスト算定。効率化   

マニュアル自 乗京：かんき出版．  

医療廃棄物処理業者について   

漬療廃棄物処理業者における課題について  

シ丁、Tでに述べた。高度高齢社会の到来により、  
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図1医療関連卸業に内在ずる問題  

＿転変L  ＿腰L  

在庫がないと不安な  ・憩客の要求を何でも  

体質  聞いてじまう体質  

」琵諷＿＿  ＿＿属国．＿  

E用語解説］  

。オープンコストOpen cost：車輌調達。運行。作業。拠点等のコストを全てオープンに  

すること。   

D SCM（SupplyChainManagement）：製造業や流通業において、原材料や部品の調達か  

ら製造、流通、販売という、生産から最終需要（消費）にいたる商品供給の流れを「供  

給の鎖」（サプライチェーン）ととらえ、それに参加する部門。企業の間で情報を相互に  

共有d管理することで、ビジネスプロセスの全体最適を目指す戦略的な経営手法、．もし  

くはそのための情報システム  

（POS（poi喜正一Or8ale）：POSは「（商品が販売され、料金清算を行う）売り場」という意  

味。 ただし一般にPOS一といった場合は、商品の販売履歴などをコンピュータで集計一  

管理し、在庫状況の把捉や売れ筋商品の識別など、従来人手に頼っていたときには困難  

だったきめ細かく迅速な発注q在庫管理を行えるようにするシステム   

ゥ EDI（ElectronicDataInterchange）：企業間における商取引を電子化（デジタル化）し、  

コンピュータを利用したネットワークを通して行えるようにするしくみ。または、その  

ようなしくみによって構築された電子商取引システム。EDIを導入することにより、受  

発注業務や決済業務など、従来は人間が介して処理していた企業間取引を省力化／／効率  

化し、同時に迅速化することができる  

。サードパーティ。ロジスティクスThirdPartyLogistics（TPL）：「第3者による物流」  

を意味する。T‡）L事業者は、顧客企業の個別の運送業務を行うのにとどまらず、調達か  

ら在庫管理、棚卸、配送までの全物流業務を“包括的に”請け負い、顧客企業の経営戦  

略上最適になるように物流システムを設計し、そしてその物流業務を実際に遂行する。  

これは、荷主企業から見ると「物流の一切をアウトソーシングする」ということになる。  
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図望馳s互孤eSS軋′aye甘口Val眠C触孤モ剖♭  

臆よる分析  
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バリューチェーン   

資料：根来。小川（2001）を参考に著者改変  

固3 ポロ劉♭産業藍』竃駒選択肢  
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ー
 
 

コンテンツ  

これからのVCの方向  
ニ＝T⇒＞  

バリュ岬チエ∴－ン  

Wholesc版から班ospital（Clinic）suppoftSerVicecompanyへ  

E用語解説〕   

り JIT：  rJlユStI互パime方式とは工程間の仕掛りを徹底的に減らすた捌こ、工程間を1個  

流しのプロ」一ショップ化し1製造リーードタイ ムを徹底的に短縮することによりムダを取  

り去り、必要なものを、必要な時に、必要なだけつくれる柔軟で強靭な企業体質を作る  

ための思想かつ技軋トヨタの「かんばん」方式などが有名D  
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表3 物流（or在庫）管理ヨストの明確化  
③②の状態を  
医業収入増で  
カバーする場合  

（a物流コストを  

1【）％削減  （D初期の状態  

‡；二‥、∴‡二‡芋  繋ぎ怯な旦那l  
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物流支援サービスが提供されて  

おり、さらに期限切れ在庫のリ  

スクの引き受けや製品サンプル  

の提供など、総合的な附帯的サ  

ービスが‡是供されているもの：  

PTCAバルーンカテ｝テル．．冠動  

脈ステントセット、腹部用ステ  

ントコイル、．P「Ⅰ坦パルンカテー  

テル、人工肺、脳外用ステント  

コイル  

3）手術が行われる際の立会い（特  

に術前，検査準備等）とその後の  

伝票処理と補充が中心的なサー  

ビスとなっているもの（委託D  

貸し出しも多い）： 人工膝関節、  

人工股関節、脊椎固定システム、、  

骨接合用プレート  

4） 3）で2胡寺問バックアップ体制  

と機器の有償保守点検が行われ  

ているもの： 人工心肺装置、  

自己血回収装置  

5） 3）で24時間バックアップ体制  

と関連計測機器の無償貸与が行  

われているもの： 埋め込み型  

心臓ぺ－hスメーカー  

6）  3）で機器の有償保守点検が行  

われているもの： 自動腹膜還  

流装置、外科内視鏡装置（腹腔  

鏡等）、人工透析装置、内視鏡   

物流支援が主体だが、24時間バッ   

クアップ体制を必要とせず、立会い  

も少ないもの： 眼内レンズ  

PTCAパルーーンカテいテルや冠動  

脈ステントセットのような循環器  

系の医療機器については納入数の  

少ない施設で術中。検査の立会いが  

行われているのに対し、人工膝関節  

や人工股関節などの整形外科系で  

は納入数に関係なく立会いが行わ  

れていた。この理由として、整形外   

乱 結論   

本研究では、わが国の医療機器関連産業に  

おける業務、特に附帯的サービスの実態調査  

を行い、①医療材料b医療機器の適正価格設  

定、及び②物流効率化のための方策提言のた  

めの基礎資料を作成することを目的とした。  

主な研究成果は以下の通りである。  

日医機協加盟企業（主として医器販  

協加盟企業）を対象として＿．流通加  

工や保守管理など、どのような附帯  

的サービスを行っているかについ  

て調査票を作成し、郵送法によって  

調査を行った。送付した旦290社の  

うち3門社から回答が得られた（回  

収率29．2％）。  

回答のあった3門社の業務内容を  

見ると、もっとも多いのは医療機器  

の卸業（305社：80．9％）で次いで  

医療材料の卸業（273社：72．4％）、  

医療機器の輸入0販売（56社：  

14．9％）、S‡）D（47社：且2．5％）、  

医療材料の輸入口販売（40社：   

且0．6％）となっていた。  

業者が行っている附帯的サービス   

として多いのは、情報提供、術後0   

検査後の物品補充、委託。貸し出し）、   

術中。検査の立会い、．伝票処理78   

社、2∠を時間のバックアップ体制、   

製品サンプルの提供、術前ら検査準   

備等の補助等であった。   

医療機器0医療朋料はその提供され   

ている附帯的サー【ビスの組み合わ   

せの特徴から以下のように分類さ   

れた。  

1）有償保守点検が主体でその他の  

サ←－ビスはあまり提供されてい  

ないもの二 C「r■、n／‡R‡  

2）24時間バックアップ体制で、立  

会い及び物流管攣（バーコーード  

添付や伝票作成）を含めた院内  

1  

⊥．  

二∴  

つ  〉．  

5．  

〔L  

6．  
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その他」が6，080，040円（弧3％）  

と最も高く、ついで出荷（3，864，145  

円：25．6％）、保管（2，777，768円：  

17．8％）、入荷（1，275，677円：8．4％）、．  

返品（948，942円：6．3％）、情報処  

理（248，092円：1．6％）となって  

いた。  

物流コストで問題となるケース単  

位の処理とピース単位での処理の  

アクティビティ単価をみると、荷受  

けq検品ではケースが18．3円、ピー  

スが206．3円、ピッキング。目視。  

検品ではケ∵スが100．2円、ピース  

が33．1円となっている。このことは  

多品種。他頻度。小口配送の増加が  

医療材料。医療機器の流通コストを  

高めていることを傍証する結果で  

あると考えられた。  

料簡域の手術では器械出し作業が  

複雑なため、病院側スタッフのみで  

は対応が難しいことが指摘された。  

医療機関と卸業者及び医療機器メ  

ーカーとの取引契約の中に、当該医  

療材料や医療機器の適正な使用を  

補助する観点から、立会い等の専門  

的サービスを提供することも含ま  

れていると解釈できることから、法  

的には問題はないのかもしれない。  

しかしながら、患者の個人情報を知  

りうる臨床の現場で第三者がサー  

ビスを提供していることには倫理  

的な問題及び個人情報保護法との  

関連から問題となりうる。従って、  

今後の重要な検討課題である。この  

間題を解決するためには、器械出し  

を行える病院側のスタッフ（手術室  

看護師や臨床工学技士）の配 置を公  

的保険制度の枠組みで保証する等   

の対策が必要であろう。   

ヒアリングによる詳細調査の結果、   

上記の附帯的サービスは、SPDな   

どを除くとサービスの対価として   

の価格設定は行われておらず、各社   

とも全体の利益の中で吸収してい   

た。今後、医療材料に関する物流の   

近代化に伴い、以上のようなサービ   

スについては、そのコストに見合っ   

た対価を設定していくことが必要   

であると考えられる。しかしながら、   

ヒアリング結果によると、管理会計   

約手法を導入し、そのコストの把握   

を行っている企業はなく（数社はそ   

の導入に向けて勉強会やコンサル   

ティング会社への依頼を行ってい   

る）、今後の重要な検討課題である。   

活動基準原価計算の実地調査を行   

った物流センターにおけるアクテ   

ィビティ原価をみると「管理業務。  

9．  

臥 健康危険情報  

なし  7．  

G。研究発表  

1。論文完表  

なし  

2。学会発表  

なし  

H．知的財産権の出頃。登録状況  

1。特許取得  

なし  

8．  

2．実用新案登録  

∴   

き
勇
一
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なし  

なし  

3）その他   



参考資料1  

医療機器関連産業における附帯的菅ロビスの実態に関する調査  

に記入にあたってのお願いヨ  

1．調査目的：わが国の医療機器間達産業については、その附帯的サービスのあり方が、ヨスト面及  

び医療サービスの質の面から議論の対象となっています。医療機器間道産業は21世紀のわが国  

の産業政策における重点分野でもあり、その健全な発展が期待されています。本調査ではこれま  

で明確にされていなかった医療機器関連産業における附帯的サービスの実態について調査すると  

ともに、その今後の在り方について検討しようというものです。本調査の目的と意義についてご理  

解の上、ご協力をいただきますようよろしくお願いいたします。なお、本調査は平成15年虔厚生労  

働軍学研究費補助金（厚生労働科学特別研究事業）の採択を受け行われるものですこ分析結果  

につきましては報告書にまとめ、ご協力いただいた方々に後日送付させていただきます。また、報  

告書に個々の企業名が出ることは無く、また、ご提出いただいたデータが研究を担当する私以外  

の第三者に提供されることはありません。  

2．各設問のご回答については、該当する番号に0印をつけていただくものと、具体的なご意見等を記入し  

ていただくものがあります。また、「その他」を選択される場合には、（）内にできるだけ具体的にご記ス．  

ください。  

3．ご不明の点がございましたら、下記までお問い合せください。  

－この調査についてのお問い合せ“  

産業医科大学医学部  

公衆衛生学教室  

丁巨L O93－691一了244 FA）く 093－603一旦3（17  

e‾mail：SmatSuda＠me〔靂．uoeh－u．憲tつ」p  

（担当）松田音節  

御社の概要に∋いてお聞きいたします。  

間■】 御社名 （  ）支店0営業所の場合はその名称（  

閏2 御社の業務内容について、該当する番号すべてに○をおつけください。  

二
．
．
．
」
」
 
 

1医療材料の製造  2 医療機器の製造  3 医療材料の卸業  4 医療機器の卸業  

5医療材料の輸入。販売  6 医療機器の輸入。販売  

7 医療廃棄物の取技  8：コンサルティング   9 SPD  lOその他（  

なお、会社の概要がわかるパンフレット等がある場合は、返送用の封筒に入れてお送りください。   

間3 従業員数 常勤（   ）人、非常勤（   ）人、常勤換算で合計（   ）人   

当該支店。営業所 
ださい。不明の場合は概数  （支店、営業所の場合は、での人数をお書きく  

で結構です）  
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監用語の説明ヨ  

本調査での検討項目の具体的内容は以下の通りです。  

なお、調査品目によっては以下の項目が当てはまらない場合もありますが、調査票の処理の効率  

化を図るためすべて同じ質問項目とさせていただきます。  

】情報提供：：添付文書や関連論文など 、製品に関する情報の提供。  

2尋時間のバックアップ捧制二 故障時や緊急時の連絡〇配送などを24時間体制で行う体制  

備前っ検査準備等の補助：機器のセットアップなどの福助  

揃中っ検査の立ち合い：利用者である医療職への、現場での情報提供や補助を目的とした   

「
．
〝
L
 
 
↓
J
 
 
－
上
，
 
 立会い  

5 禰接0検査後の物品描充：販売⊃レンタルu貸し出ししている医療材料。医療機器の補充   

をすること  

＄ 廃棄物処理（血液付着物等）ニ  販売リレンタルD貸し出ししている医蔑禍狙っ医療機器を使   

用した手稲や検査の際に発生する廃棄物や破損品を業者の負担で処理すること  

了伝票処理：医療施設側が使用した物にヨいて．．業者が確認をして．．請求伝票や発注伝票の  

処理を行うこと  

電 卓謂達計測機器の欒儀貸与二 販売。レンタル0貸し出ししている医療材料0医療楼器に関連  

した計測槙器を無償で貸与すること  

∋ 間遠製品の添付：販売0レウクルrl貸し出ししている医療胡摩巨医藻穏器に関連した製品  

を欒橿で添付すること  

す¢ 製品サンプルの提供：医療線描〇医療楼器について製品サンプルを提供する這と  

き■畳 鰯限切れ在庫の引取り：販売した医療キ朋斗などが滅菌切れ、ある川ま陳腐化等で不要とな  

った場合、業者がそれを引き取ること  

qZ 院内物流代行こ 各部署への納入など、院内の物流を業者が代行すること  

＝．ベガミ腔コ障シすル涼付： バロヨビュコドシq ルの涼付を業者の負担で行うこと  

用 院内物品管理費用の負担：払い出し、陳列、在庫チェッタ、棚卸などを業者の負担で掃う  

こと  

て5 委託D貸し出し： 販売業者の所有する医療機器m医療村糾を医療桂関に預けること  

且6貸し出し機器の洗浄：医療横間に貸し出している医療樵器を業者の負担で洗浄すること  

1r7窪器の欒慣保守点検：医療横間に販売及びレンタルしている医療機器に関して無償で保守  

点検サ・dビスを行うこ．と  

1亡羊宅器の有筒保守貴検】医療う警斯こ「草売及びレンタルしている医療攫器に関して有償で保守  

ミ  ．   点検サ・コー童、丁．   



間4 納入先である医療施設に何らかのサボロトを提供していますか。下記の品目について  

取り扱っている場合、該当する番号全てに○印をおつけください。  

2 24時間のバックアップ体制  

4 術中。検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 闊達計測機器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理費用の負担  

16 貸し出し穏器の洗浄  

18 性器の有償保守点検  

20 サポートは一切していない  

1情報提供  

3 ＝術前。検査準備竃の補助  

5 揃後。検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取リ  

13 バーコードシール添付  

（1）PTCAバルーンカテーテル   

ロ 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

□ 取り扱っていない  
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15 垂託。貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

19 その他（  

2 24時間のバックアップ体制  

4 二術中8検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測棲器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理費用の負担  

16 貸し出し筏器の洗浄  

18 換器の有償保守点検  

20 サボ帥卜は鵬切していない  

1情報提供  

3：術前。検査準備等の補助  

5 術後。検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取り  

13 バーコードシール添付  

15 委託。貸し出し  

17 棲器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

（2）冠動脈用ステントセット   

ロ 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

口 取り扱っていない  

l   

2 24時間のバックアップ体制  

4 揃中q検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測機器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理襲用の負担  

16 貸し出し機器の洗浄  

18 横器の有償保守点検  

1情報提供  

3 術前。検査準備等の補助  

5 術後b検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の涼付  

11期限切れ在庫の引取リ  

13 バーコい坤ドシ冊ル添付  

15 委託。貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

（3）植込み型心臓ペースメⅦカ   

口 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

口 取り扱っていない  
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］．情報提供  

3 術前0検査準備等の福助  

5 術後口検査後の物品描充  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取刃  

13 バ如三上】ドシ声ル涼付  

2 24時間のバックアップ体制  

4：術中D検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測槙器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

1Z 院内物流代行  

j4 院内物品管理重用の負担   

（ヰノ人工心肺装置   

口 取り扱っている  

一→石の質問にお答えください   

□ 取り撲っていない  

15 委託8貸し出し  

17 槙器の無償保守点検  

19 その他（  

16 貸し出し貴器の洗浄   

18 窪器の有償保守点検  

） 20 サボ山卜は押切していない  

1情報提供  

3：術前d検査準備等の補助  

5 術後っ検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連型品の涼付  

2 24晴間のバックアップ体制  

4 二桁中。検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測標器の無償貸与  

且0 製品サンプルの提供  

（5）自動腹膜連流装置   

□ 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

口 取り技っていない  

11期限切れこ在庫の引取刃  

13 〆トう 巨Ⅷシーール海相  

15 委託0貸し出し  

17 橙器の無償保守貞検  

19 その他（  

且2 院内物流代行   

14 院内物品管理費用の負担  

且6 貸し出し機器の洗浄   

18 捷器の有償保守点検  

） 20 サボM一卜は旧切していない  

1情報提供  

3 備前d検査等偏等の補助  

5 術後0検査後の物品補充  

2 Z4時間のバックアップ体制  

∠ゝ 縮中。検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測授器の無償貸与  

1t）製品サンプルの提供  

旦2 院内物流代行  

14 院内物品管理費用の負担  

16 貸し出し機器の洗浄  

18 機器の有償保守点検  

（5）人工透析装置   

口 取り預っている  

一・－ラ右の質問にお答えください   

口 取り妻放っていない  ′7 伝票処亘望  

り 関連製品の森村  

‖ 期限切れ在庫の引取り  

13 バd二いw㌍シーール添付  

i5 委託口貸し出し  

17 枚器の無償保守点検  

19 その他（  ） 20 サボー“－・卜は…切していない  
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2 24時間のバックアップ体制  

4 術中。検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血；夜付着物等）  

8 関連計測機器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理費用の負担  

16 貸し出し捜器の洗浄  

18 攫器の有償保守点検  

20 サポートは一切していない  

1情報提供  

3 絹前口検査準備等の補助  

5 術後。検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取リ  

13 バーコ岬ドシール添付  

15 委託。貸し出し  

17 橙器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

（7）自己血回収装置   

□ 取り扱っている  

→石の質問にお答えください   

口 取り扱っていない  

2 24時間のバックアップ体制  

4 術中8検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

1情報提供  

3：術前。検査準佑等の補助  

5 術後。検査後の物品補充  

（8）人工肺   

□ 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

口 取り扱っていない  8 閲達計測筏器の無償貸与   

10 製品サンプルの提供   

12 院内物流代行   

14 院内物品管理費用の負担   

16 貸し出し機器の洗浄   

18 捜器の有償保守点検  

） 20 サポートは一切していない  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取り  

13 バーコードシール涼付  

15 委託。貸し出し  

17 性器の無償保守点検  

19 その他（  

2 24時間のバックアップ体制  

4 揃中。検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測桟器の無償貸与  

川 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管玉空襲用の負担  

16‘貸し出し機器の洗浄  

18 筏器の有償保守点検  

20 サポートは一切していない  

1情報提供  

3 揃前。検査準備等の補助  

5 術後。検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取リ  

13 バ…工コードシール添付  

15 委託。貸し出し  

17 樫器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

（9）外科内視鏡装置（腹腔鏡等）   

□ 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

□ 取り扱っていない  

．■ 

－ 川   hヨり－、．．．．1  
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2 24時間のバックアップ体制  

4 術中d検査の立ち合い  

6 廃棄物処聾（血液付着物等）  

B 関連計測機器の無償貸≒  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理襲用の負担  

16 貸し出し蔑器の洗浄  

18 授器の有償保守点検  

20 サボ山卜はp切していない  

1情報提供  

3 二術前D検査準備等の補助  

5 術後d検査後の物品浦充  

フ 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取リ  

13 バ出ヨ巾－ドシⅦル添付  

15 委託0貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

（10）腹部用ステントコイル   

ロ 取り扱っている  

－→右の質問にお答えください   

□ 取り扱っていない  

2 2．づ＿時間のバックアップ体制  

∠！術中。検査の立ち合い  

6 庫裏物処亘彗（血液付着物等）  

8 関連計測撲器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

且2 院内物流代行  

14 院内物品管理重用の負担  

旦6 貸し出し機器の洗浄  

且8 性器の有償保守点検  

20 サボ・∽ 卜は叫切していない  

1情報提供  

3 揃前p検査準備等の福助  

5 術後。検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の涼付  

11期限切れ在庫の引取り  

13 バ句コ℡往ミシ馴ル森村  

15 委託D貸し出し  

17 捜器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

j＿亡う 吾・TAパルンカテ仙テル   

ロ 敢り扱っている  

－÷・右の質問にお答えください   

こi東リ扱っていない  

旦 情報提供  

3 術前0検査準備等の補助  

5 備後。検査後の物品福充  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11異耶貝切れ在庫の引取り  

13 バ血・コロードシーール添付  

15 委託b貸し出し  

17 機器の欒償保守員検  

19 その他（  ）  

2 24晴間のバックアップ体制  

4 術中0検査の立ち合い  

6 廃棄物処∃璽（血液柑着物等）  

8 関連計測攫器の欒慣貸与  

川 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

1－∠1院内物品管理襲用の負担  

16 貸し出し機器の洗浄  

相 撲器の有償保守点検  

20 サボ職卜は咄切していない   

し12う 沢内レンズ   

ロ 取り扱っている  

→看の質問にお答えください   

【コ 取り扱っていない  
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1情報提供  

3：術前。検査準備等の補助  

5 術後。検査後の物品補充  

2 24時間のバックアップ体制  

4 術中口検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 間遠計測授器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物；先代行   

（13）人工膝関節   

口 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

□ 取り扱っていない  7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取リ  

13 バーコードシール添付  

15 委託q貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

19 その他（  

14 院内物品管理費用の負担   

16 貸し出し機器の洗浄   

18 機器の有償保守点検  

） 20．サポートは一切していない  

1情報提供  

3 ＝術前。検査準備等の補助  

5 術後っ検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

11期限切れ在5章の引取り  

13 バーコードシール添付  

2 24時間のバックアップ体制  

4 筒中8検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等〉  

8 関連計測標茶の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理費用の負担  

16 貸し出し棲器の洗浄  

18 橿器の有償保守点検  

20 サポートは一切していない  

（14）人工股関節   

□ 取り扱っている  

一う右の質問にお答えください   

□ 取り扱っていない  

15 委託。貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

19 その他（  

1情報提供  

3 術前。検査準備等の福助  

5 揃＝綾。検査後の物品補充  

（15）脊椎固定システム   

ロ 取り扱っている  

→壱■の質問にお答えください   

ロ 取り技っていない  

2 24時間のバックアップ体制  

4 術中。検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等：き  

8 関連計測概器の窮償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行   

7 伝票処理  

9 関連製品のi添付  

11期限切れ在庫の引取り  

13 バーコ，ドシール添付  

15 委託。貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

19 その他（  

14 院内物品管理費用の負担   

16 貸し出し機器の洗浄   

18 棲器の有償保守点検  

） 20 サボ【卜は【切していない   
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2 24時間のバックアップ体制  

4 術中0検査の立ち合い  

6 廃棄物処至望（血液付着物等）  

8 関連計測槙器の無住貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理襲用の負担  

16 貸し出し擦器の洗浄  

18 撲器の有償保守貞治  

20 サボ叫卜は血切していない  

（16）骨接合用プレ血ト   

ロ 取り扱っている  

→右の質問にお害：えください   

□ 取り扱っていない  

1情報提供  

3 術前凸検査準備等の福助  

5 術後。検査後の物品楕充  

7 伝票処理  

ウ 関連製品の添付  

11期限切れ在庫の引取刃  

13 バ℡コードシール添付  

15 委託b貸し出し  

17 駕器の無償保守点検  

19 その他（  ノ  

2 24時間のバックアップ体制  

41術中b検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測陰器の無償貸与  

且0 製品サンプルの提供  

且2 院内物流代行  

i4 院内物品管理費用の負担  

且6 貸し出し機器の洗浄  

旦8 駕器の有嶺保守点検  

20 サボb卜はT倒していない  

i情報提供  

3：術前□検査準備等の補助  

5 絹後D検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の添付  

且1期限切れ在庫の引取り  

且3 バ鵬コ劇ドシ叫ル添付  

15 委託。貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

（旦7）脳外用ステントd＝二q√√ル   

口 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

□ 敢り扱っていない  

1情報提供  

3 備前。検査準備等の福助  

5 術後。検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の涼付  

11期限切れ在庫の引取刃  

13 バⅦ＝い○ドシ】・・∵J・ル添付  

2 24時間のバックアップ体制  

∠I・備中0検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（曲液相着物等）  

8 関連計測機器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物；充代行  

14・院内物品管理費用の負担   

二．ユ・＝甘  

「1諏り扱っている  

→石の質問にお答えください   

二〕取り扱っていない  

16 貸し出し撥器の洗浄   

18 機器の有償保守点検  

） 2り サボ肘卜は即一切していない  

15 委託q貸し出し  

17 機器の築慣保守点検  

19 その他（  
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2 24時間のバックアップ体制  

4 術中■検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 聞達計測機器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理襲用の負担  

16 貸し出し機器の洗浄  

18 寺箆器の有償保守点検  

20 サポートは一切していない  

（19）．MRi   

ロ 取り扱っている  

→右の質問にお答えください   

□ 取り扱っていない  

1情報提供  

3：術前b検査準備等の祐助  

5 端役。検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関謹製品の添付  

11期限切れ在庫の引取リ  

13 バーコードシール添付  

15 委託・貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

19 その他（  

（20）内視鏡   

□ 取り預っている  

→右の質問にお答え＜ださい   

□．取り扱っていない  

1情報提供  

3 術前。検査準備等の補助  

5 術後。検査後の物品補充  

7 伝票処理  

9 関連製品の漆付  

11期限切れ在一毒の引取リ  

13 バー刀韓ドシール添付  

15 委託。貸し出し  

17 換器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

2 24時間のバックアップ体制  

4 術中。検査の立ち合い  

6 廃薫物処理（血液付着物等）  

8 関達計測授器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理襲用の負担  

16 貸し出し楼器の洗浄  

18 機器の有償保守点検  

20 サポートは愴切していない  

（21）その他（   

口 取り扱っている  

－う右の質問にお答えください   

□ 取り破っていない  

1情報提供  

3：術前。検査準備等の補助  

′5 楠後日検査後の物品箱充  

7 伝票処夏空  

9 関連製品の涼付  

11期限切れ在庫の引取リ  

1、享 バーコードシール添付  

15 委託8貸し出し  

17 機器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

2 24時間のバックアップ体制  

∠シ 筒中8検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測稜器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理喜用の負担  

16 貸し出し機器の洗浄  

18 機器の有償保守点検  

20 サボ甲卜は職切していない  
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2 24時間のバックアップ体制  

4 術中G検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測桟器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理室用の負担  

16 貸し出し筏器の洗浄  

18 機器の有償保守点検  

20 サボ】卜は一切していない  

1情報提供  

3 術前q検査準備等の請助  

5 術後8検査後の物品福充  

7 伝票処理  

9 関連製品の蕎付  

11期限切れ在庫の引取リ  

13 バ岬ヨードシ騨 ル添付  

15 委託0貸し出し  

17 窪器の無償保守点検  

19 その他（  ）  

悠需 その他（   

□ 取り扱っている  

→・右の質問にお答えください   

□ 取り扱っていない  

2 24晴間のバックアップ体制  

4 揃中D検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（血液付着物等）  

8 関連計測機器の無償貸与  

10 製品サンプルの提供  

且2 院内物三先代行  

14  院内物品管理襲用の負担  

且6 貸し出し緩器の洗浄  

18 攫器の有償保守点検  

20 サボ【Mまd切していない  

1情報提供  

3 二術前。検査準備等の補助  

5 揃後D検査後の物品韻充  

（こユ3ノ その他（   

□ 取り扱っている  

→石の質問にお答えください   

口 取り扱っていない  7 伝票処理  

9 関連製品の涼柑  

11期限切れ在桓の引取刃  

i3 バ出ヨ仰㌍シ皿ル添付  

15 委託。貸し出し  

17 揺器の欒償保守点検  

19 その他（  

2 24時間のバックアップ体制  

4 ＝術中0検査の立ち合い  

6 廃棄物処理（励液相着物等）  

8 関連計測僅器の簸償貸与  

鼠q）製品サンプルの提供  

12 院内物流代行  

14 院内物品管理茸用の負担  

16 貸し出し榛器の洗浄   

寝直 その他（   

口 取り担っている  

→右の雪間にお答えください   

［］ 取り撲っていない  

3 備前D検査攣備等の福助  

5 備後凸検査後の物品諸元  

フ 伝票処理  

9 関連製品の涼付  

11期限切れ在庫の引取り  

D バml刀w一ドシ岬ル蕎イ寸  

15 委託。貸し出し  

17 櫻器の無償保守点検  

】9 その他（  

18 摸器の有償保守点検  

） 20 サボ叩卜Iま出切していない   
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間5・医療緩器関連産業における附帯的サービスに関するご意見がありましたらお書きください  

（改正薬事法の業務への影響、物流加工。配送に関するコスト負担のあり方などについて）  

ご協力有難うございました。  

62   



参考資料2  

医療機器間遺産業における物流ヨ昆拒絶握剣先現に関する調査  

巨ご記入にあたってのお願し、∃  

調査目的二 医療機器間遺産業は2▲＝壁紀のわが国の産業政策における重点分野でもあり、その健全な  

莞展が期待されてし、ます。本調査ではこれまで明確にされていなかった医療機器間達産業における物  

流コスト把握の状況につし、て調査するとともに、．その今後の在り方について検討しようというものです。  

的と意義についてご理解 本調査の目の上、ご協力をいただきますようよろしくお願いいたします。なお。．  

未調査は平成一弓5年虔厚生労働観学研究責補助金（厚生労働科学特別研究事業）の採択を受け行わ  

れるものです。分析結果につきましては報告書にまとめ、ご協力いただいた方々に後日送付させていた  

だきます。また、報告書に個々の企業名が出ることは無く－．また．．ご提出いただいたデ叫チが研究を担  

当する私以外の第三者に提供されることはありません。  

各設問のご回答については、．該当する番号に0印をつけていただくものと．、具体的なご意見等を記入L  

ていただくものがあります。  

ご不明の点がございましたら、下記までお問し、合せください。  

産業医科大学医学部公衆衛生学教室 甘弧09計69且－7244 亙「揖（093－603－4307  

（担当）松田晋哉  e－ma汗 smatsuda＠med．uoehLu．a   

用語の説明：  

活動量聾箆傾計算（A6置iv＝野臨ased C¢S・＝昭：媚嚇：活動基準振幅計算は．、間接責をより正確に  

把握し、ニコス＝こ反映させるために考えられた原傾計算の方法です。その特徴は、受注、莞温  

：－芯入、納品などの活動ごとに陳情を把握することにあり、サbビス別、顧客別の原摘を推計する  

などの応用が出来夏す。  

刃社の概要についてお聞きいたします。  

苛召 御社名 （  ）支店q営業所の場合はその名称（  

間2 御社の業務内容について、該当する番号すべてに○をおつけください。  

l医療材料の製造  2 医療控器の製造  3 医療材料の卸業  4 医療標器の卸業  

5医療材料の輸入。販 6 医療機器の輸入D販売 7 修理業□保守管理業  

医療廃棄物の取扱  9 コンサルティング  川 S圭）D  11その他（  ）  

間3 従業員数 常勤（   ）人、．非常勤（   ）人、常勤換算で合計（   ）人  

（支店、営業所の場合は、当該支店っ営業所での人数をお書きください。不明の場合は概数で招  

福です）  
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間4 御社では在庫管理をどのような形式で行っていますか？当てはまるものすべてに○をつけ  

てください。複数の場合、もしおわかりになるようでしたら全体に占める大体の割合を（）内  

に記入してください。   

1．  UCC侶AN・128を用いてコンピュータ管理 （   ％）  

2．  その他のコードを用いてコンピュータ管理 （   ％）  

3．  紙ベースで管理 （   ％）  

4．  定期的な棚卸での数量確認で対応  

5．  管理していない  

問5 すべての方にお聞きします。御社では物流費をどのように把握していますか？  

1．  総物流費（社内物流費＋外部委託費）を把握している  

2．  他社払物流費のみを把捉している  

3．  把握していない  

間6 間5で1「総物流費（社内物流費＋外部委託費）を把握している」または2「外部委託費  

のみを把起している」と回答された方にお開きします。御社では中小企業庁の「やさしい物流コ  

スト算定マニュアル」あるいはその関連書籍を利用していますか？  

1．  利用している  

2．  利用していない  

間7 間5で1「総物流費（社内物流費十外部委託費）を把握している」または2「外部委託費  

のみを把握している」と回答された方にお聞きします。御社では物流費をどのように把握  

していますか？当てはまるものすべてに○をつけてください。  

1．  活動基準原価計算を実施  

2．  経理デけ夕から関連部分を抽出して推計  

3．  その他の方法で実施  

間8 間7で1「活動基準原価計算を実施＿lと回答された方にお聞きします。御社では活動基準  

原価計算の結果をどのように活用されていますか？当てはまるものすべてに○をつけてく  

ださい。  

1．  物流費の削減対策の立案  

2．  顧客別の物流費の分析  

3，  その他（  

間9 間5で3「把握していない」と回答された方にお聞きします。御社では今後物流費を把起  

することが必要であるとお考えですか？  

必要である  

必要ではない  

どちらともいえない。わからない  

「把起していない」と回答された方にお聞きします。御社では今後物流費を把握  

1．  

2．  

つ J．  

問10 間5で3  

する計画がありますか？  

計画がある  

計画はないが関心はある  

計画もなく、また関心もない  

わからない  

1．   

2．   

つ ・＿l．   

4．  
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ます。活動基準原価計算は物流責の適正化に役立つとお考えです  問11すべての方にお聞きし  

か？   

1．  役に立つと思う  

2．  役に立つとは思わない  

．  どちらともいえない。わからない  

間12すべての方にお聞きします。バーコードシールの添付の有無や配送条件といった納品条件  

によって納入価格を変えるべきであるという意見がありますが、あなたはこの意見に賛成  

ですか？  

賛成である  
1．  

．  反対である  

3．  どちらともいえない  

ご協力ありがとうございました。  
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