
資料 3－2  

新医療機器・医療技術産業ビジョン  

（案）  

～世界最高水準の医療技術を  

いち早く国民へ提供することを目指して～  

平成20年8月 日   



厚生労働省  

≪目次≫  

はじめに  

1．医療機器産業ビジョン策定後5年間の変化と新ビジョン策定の考え方  

（1）前回ビジョン策定後5年間の変化  l
 
1
 
2
 
2
 
 

P
 
P
 
P
 
P
 
 

（2）新ビジョンにおける施策の方向  

2．医療機器産業に求められるもの  

3．本産業ビジョンのポイント  

Ⅰ．医療機器産業を取り巻く環境の変化  

1．医療工学技術の高度化と多様化、最先端医療への応用  

（1）組織工学分野（再生医療）の進展  3
 
3
 
4
 
4
 
5
 
 

P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
 

（2）医薬品と医療機器の融合  

（3）体外診断用医薬品とオーダーメイド医療  

（4）情報化の進展と遠隔医療  

（5）近年の開発動向  

2．グローバル化の進展と国際競争の激化  

（1）グローバル化、国際整合の動き  6
 
6
 
6
 
 

P
 
P
 
P
 
 

（2）アジア市場の拡大と連携  

（3）国際競争の激化  

3．医療安全対策の必要性  

（1）医療安全対策と医療機器  7
 
9
 
9
 
 

P
 
P
 
P
 
 

（2）高度管理医療機器及び特定保守管理医療機器への対応  

（3）コード化への対応  

4．保険医療  

（1）医療費の増大  0
 
0
 
1
 
 

1
 
 
1
 
1
 
 

P
 
P
 
P
 
 

（2）内外価格差  

（3）革新的な技術の適正な評価  

5．国民ニーズの変化  

（1）急速な高齢化と新たなニーズ  2
 
2
 
2
 
1
 
 
1
 
1
 
 

P
 
P
 
P
 
 

（2）在宅医療へのニーズ   

（3）健康維持や生活習慣病予防へのニーズ  

Ⅱ．医療機器産業の現状と課題  

1．市場の特徴  

（1）市場規模  

（2）市場構造  

2．産業の特徴  

（1）産業構造  

4
 
4
 
 

1
 
1
 
 

P
 
P
 
 

4
 
5
 
6
 
6
 
0
 
 

1
 
1
 
1
 
1
 
2
 
 

P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
 
 

（2）国際競争力  

（3）企業規模  

（4）技術・研究開発の状況  

（5）流通・保守管理  



3．体外診断用医薬品市場の特徴  

（1）産業の特徴  

（2）国際競争力  

2
 
2
 
2
 
4
 
4
 
5
 
5
 
 

2
 
2
 
2
 
2
 
2
 
2
 
2
 
 

P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
 

（3）技術・研究開発の状況  

Ⅲ．医療機器産業の将来像  

1．医療機器製造販売業（治療機器関係）  

2．医療機器製造販売業（診断機器関係）  

3，医療機器販売業  

Ⅳ．医療機器・医療技術産業政策の基本的考え方  

1．企業経営の基本的な考え方  6
 
6
 
7
 
 

2
 
2
 
2
 
 

P
 
P
 
P
 
 

2．国の役割  

3．革新的医療機器創出のため集中期間の設定と施策の実施  

Ⅴ．「革新的医療機器の創出のための集中期間」（5年以内）に行う具体策  

1．政府における取組の強化・推進  

（1）政府全体としての総合的な対応  

（2）関係省庁における積極的な取組  

9
 
0
 
 

2
 
3
 
 

P
 
P
 
 

2．特定分野に限定した重点的支援のあり方  

（1）重点的支援の必要性  2
 
2
 
 

3
 
3
 
 

P
 
P
 
 （2）重点分野選定の考え方  

3．革新的医療機器創出のためのアクション・プラン  

（1）研究開発に対する支援  3
 
4
 
4
 
6
 
6
 
7
 
7
 
8
 
8
 
9
 
9
 
 

3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
 

P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
P
 
 
 

（2）ベンチャー支援等  

（3）治験等の臨床研究の推進  

（4）アジアとの連携  

（5）薬事制度の改善  

（6）医療保険における医療機器・医療技術の適正評価  

（7）市販後における適切な情報提供及びサーービスの提供  

（8）流通機能の効率化・高度化  

（9）医療の情事酎ヒ  

（10）官民対話  

（11）その他  



はじめに  

1．医療機器産業ビジョン策定後の5年間の変化と新ビジョン策定の考え方  

（1）前回ビジョン策定後の5年間の変化   

前回のビジョン策定後、5年が経過したところであるが、医療提供体制の改革が進む一  

方で、少子高齢化がさらに進み（図表（1））、人口が減少に転ずる状況となり、医師不足、  

医療事故対策など、医療を取り巻く環境は非常に困難な新しい課題が表面化している。こ  

うした中、国内の医療機器市場規模は横ばいが続いていたが、平成15年以降は徐々に増  

加（図表（2））し、成長率は約4％程度と、世界の医療機器市場のうち先進国の成長率（図  

表（3））と同程度の伸びに回復しつつある。しかしながら、成長市場である治療系医療材  

料は、依然として輸出より輸入の比率が高く、国際競争力指数は横ばいの状態が続いてい  

る（図表（4））。   

企業の売上高、営業利益は徐々に増加傾向にあり（図表（5））、中国をはじめとして海  

外進出も見られてきた。（図表（6））また、平成15年～平成18年の一社当たり研究開発  

費は12．6％上昇しており（図表（7））、産業界としても新たな医療機器の研究開発と  

国際競争力強化のために取り組んでいる。しかしながら、医療機器産業ビジョンに対して  

は、産業界側は一定の評価はしているものの、更なる競争の激化などにより、必ずしも満  

足の行く成果が得られたとまでは言えない状況にある。医療機器産業を巡るこの5年間の  

状況は、市場規模が伸び輸出も伸びているが、それと同程度に輸入も伸びており（図表（8））、  

その結果、国際競争力の指標の一つである国際競争力指数は一進一退の状況が続いている  

（図表（4））。   

今後の海外展開では、特に世界最大の市場規模である米国をはじめとする世界の主要市  

場である欧米への進出が最も重要であるが、中国をはじめとするアジア市場の成長率が約  

8％と大きく成長していることにも十分に考慮する必要がある（図表（9））。  

（2）新ビジョンにおける施策の方向   

医療機器は、単に「もの」ではなく、「医療技術」であることに着目し、医療にどのよう  

な貢献ができるかという大きな視点で方向性を検討する。   

また、革新的医療機器の開発等を通じてより優れた医療技術の提供を目指すことはもと  

より、改良・改善や、低リスク及び高リスクなど多様な医療機器の特徴にも配慮した制度  

整備が求められている。さらに、医療機器は実用化が最終目標ではなく、実用化後の保守  

管理や適正使用の確保、廃棄・再利用までを考慮する必要がある。新ビジョンでは、これ  

らの幅広い、医療機器全般及び研究開発から廃棄・再利用までのサイクル全体を考慮した   



施策の方向性を示す。   

なお、特に革新的医療機器の国際競争力の強化のためには、産官学の連携をより弓毒固な  

ものとし、国家プロジェクトとして重点分野への資金の集中や規制改革をさらに押し進め  

ていく必要があるとともに、既存の医療機器産業だけでなく、産業界全体が一丸となって  

「医療」に取り組む体制整備が必要である。  

2．医療機器産業に求められるもの   

“より優れど’、“より安全性の高い”我が国発の革新的医療機器の開発を通じて、国内  

のみならず世界の患者の生活の質（Ouality of Life：QOL）の向上や生命予後の改善を実  

現し、我が国の産業成長の牽引役となることが求められている。特に、日本は改良・改善  

を得意とする国であることから、その弓重みを生かした、より質の高い、より安全な医療機  

器ブランドとして、世界においても競争力を持つ産業を目指していくことが望まれる。   

また、産官学の連携をより進めていく中で、産業界としても自らの意見を積極的に提案   

できるような体制強化が必要である。  

3．本産業ビジョンのポイント   

医療機器産業に対する具体的な支援策をアクションtプランとして示すこととする。   

また、革新的医療機器の開発等を通じてより優れた医療技術の提供を目指すことはもと  

より、改良■改善や、低リスク及び高リスクなど多様な医療機器の特徴にも配慮した制度   

整備について方向性を検討する。さらに、医療機器は実用化が最終目標ではなく、実用化  

後の保守管理や適正使用の確保、廃棄一再利用までをも考慮して検討する。   

本産業ビジョンは、これらの幅広い、医療機器全般及び研究開発から廃棄■再利用まで  

のサイクル全体を考慮した施策の方向性を示しているところが、他の政策ビジョンと異な  

る点である。．また、「革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略」等の関係施策とも  

連携していくこととする。  

2   



Ⅰ．医療機器産業を取り巻く環境の変化  

1．  医療工学技術の高度化と多様化、最先端医療への応用  

（1）組織工学分野（再生医療）の進展   

再生医療のキーワードは、′′細胞機能の活用′′であり、治療に用いる細胞源をどこに求  

めるか（自己細胞、同種細胞など）、ということが臨床応用を展開する上での重要なテー   

マになる。古くは、血液疾患に対する骨髄移植、糖尿病に対する膵島細胞移植、といっ  

た細胞移植であり、これらはすでに20年以上前から行われている。   

しかしながら、再生医療が現在のように発展した直接の大きな要因は、組織工学  

（Tissue Engineering）の概念の提唱である。組織工学は、人工臓器にとって代わるよ   

うな新しい治療法を生み出す技術として1987年に米国で提唱された。これは、人工臓器  

に細胞を組み込んで、人工臓器に細胞としての機能を持たせようとする技術開発である。  

組織工学は、主役としての細胞、脇役としての成長因子、そして舞台としてのSCaffoLd  

（工学的手法を用いた足場）という三つの要素から成り立っており、再生医療の一つの  

大きな柱になっている。その後、1993年にVacanti兄弟とLangerが正式に組織工学に関  

する論文を世界的な学術雑誌「Science」に発表して以来、この概念が世界中に拡がり、   

現在の再生医療研究の発展に繋がった。   

従来の組織工学は、技術的には従前の細胞組織治療技術等と連続性を有しており、組  

織工学技術あるいは細胞工学技術を用いたものであるが、それらはすべて「TechnoIogy」   

と総称されていた。しかし、Vacanti兄弟らによる「Engineering」としての新たな定義   

は、従来の概念を大きく変える／くラダイムシフトであった。すなわち、細胞あるいは組  

織をTechnologyにおける「素材」から、Engineeringにおける「部品」として定義した   

のである。   

組織工学（Tissue Engineering）が提唱されたのを契機として、医学と工学の融合も  

ー層加速している。組織を体外で再構築するために必要な生命科学的知見をベースに、  

エ学研究者が支持体（足場）をデザインし、その有効性を医学研究者が検証するといっ  

た医工連携・融合から、細胞組織工学は一層高度化している。  

（2）医薬品と医療機器の融合   

疾患部位のみを選択的に治療するために、医薬品と医療機器を組み合わせた標的化技術  

の開発は以前より進められており、その一例である薬剤溶出冠動脈ステントはすでに薬事  

承認、保険収載に至っている。   

さらに、医薬品と担体となる高度な医療機器を組み合わせた次世代DDS（ドラッグデリバ   



リーシステム）や分子イメージングなどのいわゆる「ナノメディシン分野」でも、医薬品  

（遺伝子等の細胞由来のものも含む。）と医療機器を融合させた新たな診断・治療技術の開  

発が進められている。  

（3）体外診断用医薬品とオーダーメイド医療   

ヒトゲノム解析の完了とともに、各個人の有する分子情報・遺伝子情報すなわちゲノム  

情報や、あるいは疾患や症状の原因となる分子異常・遺伝子異常に基づく医療（予防法、  

診断法及び治療法）である、「オーダーメイド医療」の研究が進んでいる。例えば、ゲノム  

情報から難治性の疾患を治療するための分子標的治療（例：分子標的抗癌剤）や、医薬品  

に対する反応性について、ファーマコゲノミクスといわれる遺伝子レベルでの効果や副作  

用予測の技術がすでに実用化されている。   

特に薬剤投与前診断を念頭に置くと、診断精度や再現性、コスト、簡便性などの実用的  

観点から、血液などの簡便に採取できる臨床検体を用いた体外診断用医薬品への期待度は  

高まっている。   

また、遺伝子マーカーの効率的な探索同定技術としては、DNAチップやど－ズアレイなど  

を用いた網羅的な遺伝子発現量解析、あるいはSNPタイピング解析が進んでいる。   

歯科では、個人の唾液を採取して、非侵襲的にリスク判定を行う診断技術の研究開発が  

行われ、舶蝕や歯周疾患を引き起こす細菌の検査システムの臨床応用が始まっている。   

このような取組の中から、次世代の医療においては個人の体質や環境に応じた医療が提  

供されることが期待される。  

（4）情報化の進展と遠隔医療   

近年の医療機関における情報化の著しい進展は、医療のあり方に変化をもたらし、国民  

の保健医療水準の向上に貢献している。例えば、電子カルテ等医療情報システムの導入に  

よる患者の診療情報の共有化によって、院内でのチーム医療や医療機関相互の連携による  

継続的な医療提供体制の構築、医療事故の未然防止や医療の質の向上等につながっている。  

また、効率化や患者サービスの向上という観点からも、経営データの集積による医療のコ  

スト分析の容易化や待ち時間の短縮等の効果が現れている。   

さらに、情報化の進展に伴い、個人自らが健康医療情報を閲覧・収集・提示することに  

よって、自らの健康増進へ役立てることが期待されている。   

また、画像を含む患者情報の伝送に基づいて遠隔地から診断、指示などの医療行為及び  

医療関連行為を行う、いわゆる遠隔医療を行うための医療機器の研究開発も、在宅医療や  
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救急医療等の分野で進んできている。   

平成15年には、遠隔診療に関する通知「情報通信機器を用いた診療（いわゆる「遠隔  

診療」について）」を見直し、適応に関して、患者側の要請に基づき、患者側の利点を十分  

に勘案した上で、離島・へき地等の患者で直接の対面診療が困難である場合に加えて、相  

当期間診療を継続し病状が安定しており、患者の療養環境の向上が認められる特定の慢性  

期疾患を明示した。   

直接の対面診療が困難な場合（へき地、離島等）においては、今後遠隔医療が果たす役  

割はますます大きくなっていくものと思われる。   

また、治療機器、診断機器ともに遠隔モニタリング機能を有するものが開発されつつあり、蓄積  

した患者データをもとにした最適な診断・治療を行うデータマネジメント機能も今後の医療機器開  

発には重要な要素である。例えば、MRI、CT、X線撮影装置など大型診断機器ではリモートメン  

テナンスが定着してきており、従来のアナログ回線からインターネットを経由したブロード／〈ンド対  

応のリモートメンテナンスヘと移行しつつある。今後はさらに幅広い医療機器においても、ITを活  

用したリモートメンテナンスは広がりをみせるものと思われる。  

（5）近年の開発動向  

注目される分野・技術については、以下のとおり。  

①ナビゲーション医療機器（手術ロボット）  

②体内植え込み型機器（カスタムメイド人工関節、人工心臓、人工心臓弁、眼内レンズ、   

人工歯根 等）  

③再生医療（細胞シート、iPS細胞（誘導多能性幹細胞）、歯根膜シート 等）  

④オーダーメイド医療用診断機器（DNAチップ、蛋白チップ）  

⑤／くイオマーカーの活用  

⑥光分子イメージング  

⑦体内埋め込み型材料等を用いた診断情報転送及び遠隔マネージメントシステム  

⑧非侵襲型治療機器  

⑨インテリジェント診断機器（新たな自動診断）  

⑩DDS（Drug Delivery System）  

⑪脳・神経刺激装置（ニューロモデュレーション）  
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2．グローバル化の進展と国際競争の激化  

（1）グローバル化、国際整合の動き   

医薬品産業同様、医療機器産業においてもグロー／〈ルな研究開発が求められている。医  

療機器の特性に鑑みれば、頻繁に技術革新が起こっており、その結果として、製品のライ  

フサイクルは短く、絶え間ない既存製品の改良・改善や新製品の開発を行うことが重要で  

あるが、そのためには、莫大な費用と時間のかかる臨床研究及び治験が必要とされること  

が多く、また、その都度必ず承認申請手続き等を経なければならない。   

治験については、「新たな治験活性化5カ年計画」（平成19年3月文部科学省・厚生労働  

省）に基づき、質の高い治験・臨床研究を効率的かつ迅速に実施するための環境整備に取  

り組んでいる。また、グローバルな研究開発に対応するため、国際共同治験の推進を図っ   

ている。   

医療機器規制全般については、平成5年に創設された医療機器規制国際整合化会議（日  

本、米国、EU、カナダ、オーストラリアの5か国の政府及び産業界代表者が構成員。  

GHTF：GlobaIHarmonizationTaskForce）において、医療機器のクラス分類、不具合報告、  

品質管理等に係る基準の整合化等について議論されている。GHTFの合意事項のうち、国内  

規制に取り入れたもので主なものは、医療機器の基本要件、クラス分類及び承認申請時の  

添付資料概要（STEDこ Sun¶ary TechnicalDocument）の活用などがある。今後は、ソフト  

ウェア、コンビネーション■プロダクト（医療機器＋医薬品などの組合わせ製品）など、  

より複雑化・高度化した製品に関する標準的な規制方法を確立していく必要がある。また、  

GHTFの合意事項はアジア及び中南米の諸国間の合意事項として各国の国内規制に取り入れ  

始めている。  

（2）アジア市場の拡大と連携   

医療機器の国別の輸出動向をみると、米国を筆頭に、ドイツ、ベルギー等の欧米諸国へ  

の輸出が多いが、近年、中国、韓国、台湾等のアジア諸国への輸出も多くなっている（図  

表（Ⅰ－1））。   

これらの市場は急速な伸びを示しており、また共同開発の場としても期待できることか  

ら医療機器においても、地理的に近く、民族的特徴も似ているアジアとの連携が重要と考  

えられている。  

（3）国際競争の激化  

世界市場に占める日本の医療機器の市場規模は2000年において約15％であったものが、  
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2005年には約10％程度（図表（Ⅰ－2））に低下しており、医療機器産業においても世界  

市場で展開するグローバルな産業活動に迫られている。科学技術は経済成長へのシーズを  

もたらすものとして、主要先進諸国間で国際競争がますます激化しており、公的資金の政  

策的投入、企業の研究開発投資、研究支援を推進する制度改革が各国で進んでいる。なお、  

我が国における企業の研究開発投資は近年大幅に増加した（図表（Ⅰ－3））。   

また、特許取得に係る国際競争も激化している。医療機器は医薬品と異なり複数の特許  

を持つことが多いため、知的財産戦略が非常に重要であり、医療機器産業においても適切  

な周辺特許（ブロッキングパテント）戦略を採らなければ模倣製品の参入を許してしまい、  

製品の新規性を利益につなげられない。直近1年間（2006年9月－2007年8月）の日米欧  

三極におけるライフサイエンス分野の特許公開／公表件数を比較すると、米国が最も多い  

状況にあり、対前年比でみると、日本の伸び率はマイナスになっている（図表（Ⅰ－4））。   

特に、iPS紬胞（誘導多能性幹細胞：inducedpluripotent stemcells）は日本発のブレ  

ークスルー技術として世界的な注目を集めており、今後、幹細胞関連技術を応用させた再  

生医療等の分野においても、より一層の国際的な研究開発競争及び特許取得競争が進むと  

考えられ、先端医療機器分野の競争に勝ち抜くために、ますます研究開発の重要性が増す  

ものと考えられる。  

3．   医療安全対策の必要性  

（1）医療安全対策と医療機器   

医療機器の安全が問題となるのは、大きく分けて①医療機器の不具合による場合、②医  

療機器の副作用による場合、③医療機器の誤使用による場合が考えられる。   

①の医療機器の不具合については、主として機械的な医療機器によって起きやすく、そ  

の原因としては、医療機器そのものの設計ミス、医療機器の品質不良又は故障及び医療機  

器が古くなったこと等が考えられる。   

②の医療機器の原材料等による副作用については、医薬品の副作用と同様、発生率は低  

くてもある一定の割合で生じ、ラテックス、プラスチック、生物由来製品等素材によるア  

レルギーが考えられる。   

③の医療機器の誤使用については、医療機器の操作を正しく行わなかったために事故を  

起こすことであり、その原因として、使用者の不注意によるもの、使用方法を熟知してい  

なかったことによるもの、間違えを起こしやすい構造になっていることによるもの、安全  

装置がついていなかったなど設計上に原因があるもの、MRtなど外部から強い磁気波によリ   



誤作動を起こすもの（埋込型医療機器、点滴装置等）、複数の医療機器を組み合わせて使用  

する場合にその組み合わせが適切でないことに起因するものなどが考えられる。   

薬事法では①副作用・感染症報告制度及び安全性定期報告、②再審査制度、③再評価制  

度という三つの市販後調査（PMS制度）があり、その目的は大きく二つである。一つは、  

医療機器の不具合や、副作用、感染症等安全性に係る問題の発生状況の確認と必要な対策  

についての調査であり、もう一つは、医療機器が医療の現場で使用されたとき、期待され  

ていた性能や効能効果を発揮しているかどうか、という有用性についての調査である。   

安全性に関する市販後調査については、①不具合、副作用等の情報の収集、②不具合、  

副作用等の情報解析■評価及び対策の検討、③不具合、副作用等の対策、措置、情報の医  

療関係者及び消費者への提供という3つのプロセスに分けることができる。その本来の目  

的は、「医療機器の不具合、副作用や感染症を未然に防止すること」、「情報をもとに、不具  

合等の早期発見に努め、広範化、重篤化することを防ぐこと」、「その医療機器による副作  

用が出やすい患者（ハイリスク患者）には、他の治療法等の対策を講じること」、「不幸に  

して発症してしまった場合、症状が悪化しないような万全の医療措置を講じること」等で  

ある。  

このため、医療機関や薬局、医療機器販売業者等は、既に知らされている不具合、副作  

用等でも予想以上に重篤な場合や発生頻度が高いと思われるときは、厚生労働省や製造販  

売業者に報告する必要がある。さらには、未知の不具合や副作用の発見にも注意を配り、  

必要な場合は、それを行政や企業に伝達することが求められている。一方、製造販売業者、   

厚生労働省は、常に情報を集め、いち早く対策を検討し、医療関係者にフィードバックす  

ることが重要である。この関係者の一連情報収集・伝達サークルがスムーズに機能する必   

要がある。   

安全対策に関しては、こうした不具合、副作用・感染症情報等の収集及び報告が重要で  

あるが、そのための厚生労働省への主な報告制度としては、（D企業報告制度、②医薬品・  

医療機器等安全性情報報告制度、③生物由来製品の感染症定期報告制度がある。   

ある医療機器を使用し、その医療機器の副作用や感染症ではないかと疑われる症状があ  

っても、1例、2例という段階では、その医療機器に起因するものかどうか判断が難しい  

場合もある。．しかしながら、1社では1例しか把握していなくても、多の医療機器メーカ  

ーが同じような事例を把握している可能性がある。製造販売業者としては、幅広い情報収  

集体制を整備し、また、安全情報に対する感性を磨いておく必要がある。  
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（2）高度管理医療機器及び特定保守管理医療機器への対応   

2005年4月1日から、薬事法により医療機器の識別表示義務付けが強化され、高度  

管理医療機器については、製品名、数量、製造番号（製造記号）、販売年月日及び譲受人  

の氏名・住所を記録し、3年間保管すること（特定保守管理医療機器は15年間）が義務  

付けられたが、手作業での処理は困難な状況にある。医療機器の保守点検は医療機関自ら  

の業務であるが、保守点検時の医療機器ID識別に病院独自の機器番号やコードを使用す  

ると、当該医療機関独自の仕様であるため、対外的な整合がなく、不具合情報の発信・入  

手に問題が生じるため、統一化されたコードを使用することが不可欠となっている。  

（3）コード化への対応  

①コード化の必要性   

以上のような薬事法上の要請の中で、放射線関連機器の不具合等の報告がなされており、  

不適正使用（人為的過失）、医療機器・患者の取り違え、保守点検の未実施（経年変化の  

放置）等を原因とする医療機器に係る医療事故が発生しているようであり、更に、医療事  

故に至る前のヒヤリ・ハット等インシデント事例も多数報告されている。   

医療安全のためには、いつ、どこで、誰が、誰に、何を、どうした（いわゆる5WIH）  

の情報が、適正に記録・保存され且づ活用されていることが重要となってきている。これ  

らの情報に関し、簡単な方法で情報が活用できるなら、「うっかりミス、手抜きの即時チ  

ェック」、「異常行動分析による業務改善」が実現できる。例えば、看護業務において、  

「安全のための患者確認」、「医薬品・医療材料チェック」が労力を増大させる要因にな  

っているが、患者へのリストバンド使用及び医療資材へのバーコード表示がなされれば「安  

全チェック」のレベルの向上が図られる。   

また、医療機器安全管理に標準コード表示が必要な理由として、製造販売業者と医療機  

関の双方の視点が存在する。まず、製造販売業者における必要性としては、「トレーサビ  

リティにおける記録■保存の効率化」、「不具合発生時の処理対応の迅速化」、「市販後  

の製造不具合率の把握による当該製品の客観的信頼性評価」等が挙げられる。一方、医療  

機関における必要性としては、「不具合発生時の不良ロットの把握」、「添付文書情報検  

索システムとの整合性把握」、「保守点検履歴によるPM処理対応」、「医療機器管理室  

による医療機器中央管理のための多数の医療機器の貸出管理」等が挙げられる。   

すなわち、医療機器業界等における医療機器トレーサビリティの確保（不具合発生時の  

追跡調査と回収の徹底）と、医療機関における使用履歴・保守管理（医療安全）という両  

方の観点から、医療機関、製造販売業者及び販売業者における安全使用と効率化に役立つ  
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商品コード等のコード化が必要となっている。  

②コード化への対応   

日本の医療機器のコード化は業界の自主的な取組として進められて来た。厚生労働省医  

政局経済課が行っている「医療機器における情報化推進状況調査」によれば、2007年  

9月末時点において、医療機器全体で、JAN商品コード取得数は93．1％、MEDI  

S－DCデータベース登録数は60．7％、バーコード貼付数は79．8％に達している  

（図表（Ⅰ－5））。   

こうした中、「規制改革推進のための3か年計画」（平成19年6月22閣議決定）にお  

いて、医療材料への標準コード付与を整備推進することとされたことを踏まえ、厚生労働  

省としては、2008年3月「医療機器等への標準コード付与（バーコード表示）の実施  

要項」を作成し、医療機器業界と協力して更なるIT化の推進を図ることとした。   

今後は、医療機器製造販売業者等の貼付したコードを、医療機器卸売業者や医療機関が  

積極的に活用し、医療機器等の流通の効率化及び高度化、トレーサビリティの確保、医療  

事故の防止並びに医療事務の効率化の観点から、標準化されたコード体系が医療現場に普  

及するよう、行政、産業界及び医療機関が一致協力して取り組むことが重要となる。  

4．保険医療   

（1）医療真の増大   

急速な高齢化の進展等により、国民医療費のさらなる増大が見込まれ、医療を取り巻く  

環境が大きく変化している中で、良質かつ効率的な医療を確保するため、医療制度改革が  

進められている（図表（Ⅰ－6））。こうした厳しい医療保険財政の下では、医療機器産業  

界全体としても厳しい合理化と企業戦略の見直しを進めてきているところであるが、医療  

経済に貢献できる新商品の開発など、なお一層の努力が求められている。  

（2）内外価格差  

輸入品が大きなシェアを占める製品群については、米国と比較して数十パーセントから  

数倍という内外価格差が存在していた。このため、一定以上の内外価格差を持つ医療機器  

については、．特定保険医療材料価格の再算定を行ってきており、これにより、内外価格差  

はかつてに比べれば縮小してきている（図表（Ⅰ－7）、（Ⅰ－8））。今後は、我が国特有  

の流通システムや審査期間等が医療機器の価格に与える影響を定量的に把握し、内外価格  
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