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（3）アンケート調査   

本調査では、医療機器製造業者・卸業者の経営実態を把握するため、また、医療機器産  

業ビジ ョン、アクションプランに関する評価、今後の課題等を把握するために、アンケー  

ト調査を行った。  

第1童調査の概要   

1．調査の背景と目的   

今後ますます高度化する医療への要求に応え、国民の保健医療水準の向上に貢献してい  

くためには、最先端分野の医糖機器の研究開発を進め、臨床現場へ迅速に導入することが  

求められている。しかしながら、我が同の医療機器産業は、グローバルな競争の激化や不  

卜分な研究開発ぶ瀕、医療財政悪化の影響もあり、このままでは国際競争力がさらに弱ま  

る可能性が指摘されているlr  

ニうした背景のド、平成15年3月に、厚生労働省では「医療機器産業ビジョン」を策定・  

公表し、今後5年間を「イノベーション促進のための集中期間」と位置づけ、国の支援策  

をアクションプランとして提示した。現在、このアクションプランから3年あまりが経過  

したところであり、本調査では、現時点における産業ビジョンの中間的な総括を行うこと  

を目的に、医療機器メーカーの経営実態等を把握し、今後のあるべき方向性を検討する。  

【調査方法】  

日本医療機器産業連合会（医機連）加盟団体の主要な会員企業、在日米国商工会誌所、  

欧州ビジネス協会、社団法人日本臨床検査薬協会の主要な会員企業に、E－111ailで調査票を配  

付した。各団体名と会員数、調査依頼企業数は以下のとおりである。ただし、複数の団体  

に加盟している企業があることから、会員数、調査票配付数には重複がある。  

また、回収はE－mailにより行い、132件の回答があった。  

団体名   略称  会員数  調査依頼 企業数  回答数   

社団法人日本画億医療システムエ業会   m   162   4（；   

社団法人電子情報技術産業協会／医用電子機器手業委旦会  JErrA   40   4   

日本医用機器工業会   日医工   135   

日本医療器材工業会   医器エ   24l   ユ6   19   

日本医療機器販売業協会   医器販協  l，284   〕7   7   

社団法人日本ホームヘルス機韓協会   ホームヘルス   も0   40   

日本医用光学機器工業会   日医光   26   26   7   

社団法人日本歯科商工協会   歯科商エ  1，045   42   17   

社団法人日本分析機器工業会／医療機器委員会   分析工   42   42   

日本コンタクトレンズ協会   ］ン舛ト   ヱ9   ニう   7   

日本理学療法機器工業会   日理機工   75   3l   

日本眼科医療機器協会   眼医器協   99   ヱヱ   12   

日本在宅医療福祉協会   日在協   46   ユ1   ニ   
有限責任中間法人日本補聴器工業会   日補工   14   4   

商工組合 東京医療機器協会   東医協   415   25   2   

有限責任中間法人日本補聴器販売店協会   JHDA   955   0   0   

社団法人日本衛生材料工業連合会   日衛連   141   4   

日本コンドーム工業会   ］ント◆一ム   8   8   0   

日本娘内レンズ協会   眼内レンスー   9   14   2   

日本医療用縫合糸協会   日縫協   22   22   0   

医 機 連 計  4．865   53l   126   

在日米国商工会議所／医療機器tIⅥ）小委員会   ACCJ   70   70   

欧州ビジネス協会／医療機器委員会   EBC   20   20   10   

社団法人日本臨床検査薬協会   臨薬協   119   ユさ   
3 圧】体 計  209   34   

計  5、074  （i44   1う2   

2．調査の内容と方法   

（1）文献調査   

本調査では、医塘機器産業に影響を与える経済的・社会的要因や、医療機器産業の市場  

軌向等を把捉するために、文献調査を行った。  

【主な調査項目】   

・人甘動態・医疲史等の推移  

t医転機器市場の規模・推移   

・製造業者・販売業者の経営動「こり   

・医煉機器産業ビジョン、アクションプランの概要 ／等   

（2）インタビュー調査   

本調査では、医療機器産業の市場動向や、アクションプランに関する評価、今後の課題  

等を把握するために、製造業者・卸業者計5杜を対象にインタビュー調査をした。  

【主な調査境目】   

・最近の経営状況について   

・今後の意向  

■今後の経営上町課題について   

・医嬢機器産業ビジョンに対する評価 ／等  
注）有限責任中間法人日本補聴器工業会の会員数は賛助会員を含む∩ 日本眼内レンズ協会の会員数は準   

会員を含む。また、有限責任中間法人日本補聴器販売店協会は、販売店の団体のため、本調査への協   

力を依頼しなかった。   



【主な調査項目】  

・会社の概要  

・医療機器産業ビジョン公表後の経営環境の変化  

・医療機器産業ビジョン、アクションプランの評価、今後の課題  

・新しいビジョンの作成に向けて、国が行うべき施策、国に期待する点 ／等  

第2章医療機器を取り巻く状況   

1．社会環境等の状況   

（1）人口構造の変化   

わが国は平均寿命の伸長と出生率の低下により、急速に少子高齢化が進展している。  

2002（平成17）年の高齢化率は20．2％であり、高齢社会に既に突入している。国立社会  

保障・人口問題研究所「日本の将来推計人口（平成18年12月推計）」（中位推計）によれ  

ば、この高齢化の基調は今後も続き、2023（平成35）年には高齢化率は30．0％となり、2050  

（平成62）年には39．6％となることが予測されている。また、高齢者数でみると、2002（平  

成17）年の高齢者数は2，576万人であるが、2012（平成24）年には3，000万人を超え、2042  

（平成54）年に3，863万人をピークに次第に減少していく。2043（平成55）年以降、高齢  

者数は減少するものの総人口も減少するので、高齢化率は引き続き上昇することが予測さ  

れている。  

国表2－1わが国の高齢化の将来予測  
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・高齢化率は全人口に占める65歳以上人口の割合．   

（資料）国立社会保障・人口問題研究所「日本の将来推計人口（平成柑年12月推計）】より作成   



こ〃〕ような高齢者層の増加に伴い、生活習慣病及びこれに起因する痴呆、寝たきり等要  

介護状態となる屈も増加している。一方で、生産人口の減少により、このような高齢者等  

を看護・介言射‾る人材は不足することが予想されている。  

二うした状況を背景に、疾病を抱える高齢者の自立を支援するようなQOLの向上につな  

がる医療に対して期待が高まっている。  

わが国の高齢化の速度と水準は、諸外国の中でも群を抜いている。欧米諸国や韓国、中  

国等のアジア詣回でも高齢化が進んでおり、わが国の高齢社会への対応策等についての関  

心は高いt，このようなことを踏まえても、高齢者のqOLの向上につながる医療技術の開発  

は有望であると思われる。  

図表2－2 諸外国の高齢化率の推移  

（2）疾病構造の変化   

生活スタイルの変化と医療技術の進歩により、死因及び疾柄構造は大きく変化している。  

結核などの感染症が減少し、悪性新生物や心疾患、糖尿病等の生活習慣病が増加している。  

囲表2－3 死因別死亡率の推移  
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（資料）厚生労働省統計情報部「人口動態統計」（各年）より作成  

（年）  

－   －－ －－、  

（注）ユ0し）5年以降は中位推計を使肛   

（資料）UN－‘Worldl〕olつuhtlOllProspec15：－111亡2OO4RevISlOll”より作成  

悪性新生物、心疾患、脳血管疾患という、いわゆる三大疾患が死因の約6割を占めてい  

る。これら疾患の治療及び早期診断を実現する高度な医療技術の導入が求められている。  

図表2－4 死因別死亡割合（2003年）  

悪性新生物．30．5  
ヽ  

糖尿病．1▲3％  脳血管疾患．13．0  
ヽ  

（資料）厚生労働省統計情粗釦「人口動態統計」（平成15年）より作成   



悪性新生物は、40歳以上で死因第1位となり、その死亡率も年齢階級とともに上昇して  

いるロ心疾患、脳血管疾患についても同様のことがいえる。  
悪性新生物の中でも、肺や大腸、肝、女性の乳房の死亡率が急速に増加している。  

図表2－6 悪性新生物の部位別死亡率  

1955年  1965年  1975年  1985年  1995年  2000年  2005年   
死亡率 男性（人口10万対）   

悪性新生物 死亡率   94．0  122．1  140．6   187．4   262．0  2913   3191   

食道   4．8   5．9   7．1   8・5 11．9   14．2 15．4   

胃   52．2   59．4   55．6   51．1   52．6   53．3   53．0   

肝及び肝内月旦管   11．1   10．4   12．2   23．3   37．4   38．4   37．7   

胆のフ及びその他の胆道  2．1   3．5   6．7   102   112   127   

膵   1．4   3．6   5．8   10．1   14．7   16．9   19．9   

気管，気管支及び肺   4．3   11．2   19．6   35．3   54．8   63．5   73，3   

別立腹   0．6   1．4   2．3   4．5   89   1り2   150   

大腸   4．7   6．8   10．6   17．1   28．4  32こi  359   

死亡率女性（人口10万対）   

悪性新生物 死亡率   80．4   95．2  105．2  125．9  1631  1814   り003   

食道   1．9   2．2   2．0   1．9   2．2   24   り7   

胃   31．7   35．5   34．4   30．6   285   り78   り74   

肝及び肝内月旦管   8．1   7．0   6，5   8．5   14．1   16．2   17．1   

胆のフ及びその他の月旦道  2．1   4．6   9．0   11．9   128   135   

膵   1．1   2．6   4．4   7．3   11．1   13．6   16．5   

気管．気管支及び肺   1．8   4．6   7，2   12．7   19．5   229   つ61   

乳房   3．5   3．9   5．8   8．0   12．2   143   166   

子宮   16．0   13．4   10．7   8．0   7．7   81   83   

卵巣   1．0   1．7   2，7   4．4   6．1   62   69   

大腸   4．8   6．7   10．0   14．6   22．0   25．1   289   

（注）大腸の悪性新生物は、結腸と直腸S状結腸移行純および直腸を示す。ただし、1965年までは直  

図表2－5 年齢別死薗順位（2004年、人口10万人対）  

第1位  第2位  
死亡率   

第3位   

死因  死因   死亡率   死因   死亡恵   
総数   悪性新生物  253．9  心疾患   1265】 脳血管疾患  1023   

0   先天性奇形等  106．7  呼吸障害等   〕7．9  乳幼児突然死   19〕   

l～4   不∫  の事故   6－1  先天奇形等   4．5  悪性新生物   24   
5～り   不点  の事故   ヨ．5  悪性新生物  18   その他の新生物   07   

10一－・14  イニカ  の事故   ユ．5  悪性新生物   2．0   自殺   0．8   

15・・－19  不慮の事故  106   自殺   7．5  悪性新生物   32   

20～24   計殺  17－5  不慮の事故   11．7  悪性新生物  33   

25～29   自殺  ユU．U  不慮の事故   9．3  悪性新生物   57   

30～封   自殺  ユ1．3  悪性新生物   10l  不慮の事故   93   

35一）59   自殺   23．3  悪性新生物   210  不慮の事故  99   
4U～小Ⅰ  悪性新生物  36－5   自殺   ユ8．4   心疾患   153   

45、一4り  悪性  新生物   73．9   自殺   32．4   心疾患   25．l   

50～54  悪性新生物  145．4  心疾患   〕9．2   自殺   368   
55～5リ  悪性新生物  2ユヨ．5  心疾患   56．0  脳血管疾飽   435   

6U～64  悪性新生物  342．0  心疾患   8S8  脳血管疾南   630   

65へ′69  悪性新生物  526．8   心疾患   1422  脳血管疾串   1078   

70・一－74  悪性新生物  7ワ4，7  心疾患   24Z．4  脳血管疾患   1939   

75～79  悪性新生物   1，099．6  心疾患   438S  脳血管疾組   3712   

臥】～84  感性新生物   l、395．7  心疾患   83B．7  脳血管疾患   7173   

85～S9  悪十生新生物   1、852．4  心疾患   16792  脳血管疾煎  14466   
90歳以上   心疾患  3、298．1   肺炎   2、82ユ．6  脳血管疾患  25934   

（注）先天奇形嘗∴先天奇形、変形および染色体異常0心疾患；高血圧性心疾患を除く。呼吸障害等；  

周鷹糊に特異的な呼吸障害および心血管障乱  

（原典）悍生労側省統計情報部「人口劫値統汁】  

腰料）国立社会保咤巨人口問題研究所l日本の将来推計人口（平成18年12月推計）」より作成．  

腸肛門都を含む。子宮については、1995年以前は胎盤を含む。前立腺は男性人口10万人対、卵  

巣、子宮は女性人口10万人対の率である。  

（原典）厚生労働省統計情報部「人口動態統計」  

（資料）国立社会保障・人口問題研究所「日本の将来推計人口（平成18年12月推計）」より作成．   



疾患別の受療率の動「占］としては、消化器系疾患が減少傾向にあるのに対し、循環器系疾  

患、悪性新生物において増加傾向が見られる。  

図表2－7 主な疾患別にみた受療率（人口10万対）の年次推移（入院）  

主な疾患における平均在院日数の推移を見ると、特に循環器系疾患の平均在院日数が急  

速に短縮していることがわかる。  

図表2－9 主な疾患別の平均在院日数の推移  

／l：コヽ         ＼＝ノ  
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■                 ■ ■  ‾ ‾  

‾←儲系のト        ト  

÷循環系の  
疾患   

－‥※一呼吸系の  

疾患   

≠新生物   

－－■－－一新生物  †  循環系の疾患  
－・×一神経系及び感覚器の疾患  ≠消化系の疾患  
一▲一筋骨格系及び結合組織の疾患  一●－・呼吸系の疾患  1987年1990年1993年1996年1999年 2002年 2005年  

（資料）厚生労働省「患者調査」（各年）より作成．  

＝■‥皮膚及び皮下組織の疾患  ・－▲・・泌尿生殖器系の疾患   

（資料）厚生ち封動省 Ⅷ、音調掛（各年）より作成．  

図表2－8 主な疾患別にみた受療率（人口10万対）の年次推移（外来）  
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■                         、  
】ニニ芸芸望及び感 

覚器の疾患   
≒ －ト鍋格系及び結合組織の疾患  

L＿ ・・▲＝・泌尿生殖器系の疾患  

（専科）厚生労仙省l心音調査（各il三）．上り作瓜  

†  循環系の疾患  
≠消化系の疾患  
－－－一呼吸系の疾患  

－・■・・皮膚及び皮下組織の疾患  
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2．経済環境等の状況   

（1）総医療費の規模   

わが国の総医療動ま、2003年現在、3，438億ドルである。これは、アメリカの5分の1の  

規模である。  

図表2－10 総医療費の国際比較（2003年）  

（2）国民医療費の推移   

国民医療費の対前年度伸び率は1995年から1999年の5か年は平均3％前後で推移してお  

り、国民所得の伸び率を上回る割合で増加している。しかし、2000年にはマイナスとなり、  

国民所得の伸びを下回る結果となった。これは、2000年に介護保険制度が導入された結果、  

国民医療費の一部が介護保険に移行したことも大きな要因となっている。2002年、2003年  

には、国民医療費と国民所得の伸び率がほぼ一致している。  

Mi川0nUS‡  
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1．000，000   

800．000  
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0  

図表2－12 国民医療費等の対前年度伸び率  
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－2  

1▲  

－6   

アメリカ 日本 ドイツ フランス イギリス イタリア カナダ   

（資料）OECI）10ECD Healtl－L）ata2006Jより作成  
（資料）厚生労働省「平成18年版厚生労働白蕃」より作成  

国民医療費は年々増加し、2004年には32．1兆円となっている。  

図表2－13 国民医療費の推移  

兆円  

l人当たり総医療費でみると、わが国が2，694ドルであるのに対し、アメリカが5，711ド  

ルとなっている。このことから、わが国の医療費はアメリカの2分の1程度であることが  

わかる。ドイツが3，205ドル、フランスが3、096ドルであり、わが国よりも高い。わが国の  

1人当たり総医療要は、OECD加入国30か国中14位の水準である。  
35．0  

30．0  

25．0  

20．0  

15．0  

10．0  

5．0  

0．0  

図表2－111人当たり総医療費の国際比較（2003年）  

US‡  
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0  85年93年94年95年96年97年98年99年00年01年02年03年0峰  
アメリカ ドイツ フランス 日本  カナダ イギリス イタリア   

（資料）nECl〕「耽Cl）l【ealt】11）ataコ006より作成  

■■■国民医療費（兆円）・・「■・・・  

（資料）厚生労働省「国民医療費」より作成  
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（4）医療制度構造改革の概要   

「医療制度改革大綱」では、改革の基本的な考え方として、「1．安心・信蛸の医療の確  

保と予防の重視」「2．医療費適正化の総合的な推進」「3．超高齢社会を展望した新たな  

医療保険制度体系の実現」という3つの柱が示された。   

これによると、生活習慣病の予防に重点化を図ること、医療機関の機能分化と連携をよ  

り一層進めること、医帥イ、足問題への対応を進めること、医療水準の格差を解消うるため、  

遠隔医療を推進すること等が挙げられている。  

（3）医療費の伸びに関する言義論   

このように、わが国の1人当たり総医療掛ま、諸外国と比較して必ずしも高い水準とは  

いえないものの、国民医療畳の増加や少子高齢化に伴う国民負担率の増加、国家財政の逼  

迫等を背景に、医療畳の伸び率に関する議論が生じた。   

平成17年10月4日に、経済財政諮問会議が「医療制度改革について」を公表し、この  

中で、経済規模に対応した「何らかの管理目標」が必要であると提言を行った。   

一方、厚生労働省では、同年10月1ウ日に「医療制度構造改革試案」を公表し、「経済指  

標の動向に留意しつつ、予防を塵祝し、医療サービスそのものの質の向上と効率化を図る  

こと等を基本とし、医療費適正化を実現し、医療費を国民が負担可能な範深に抑える」こ  

ととした。   

この経済財政諮問会議の提言と悍生労働省試案を受け、同年12月1日に、政府t与党医  

療改韓協議会が「医療制度改革大綱」を公表した。この中では、「医療給付費の伸びと国民  

の負担との均衡の確保」が盛り込まれた。ここでは、あくまでも、対象を公的財源である  

「医療給付費」に限定したことが着目される。また、医療給付費の実績が目安となる指標  

を超過した場合であっても、－一律、機械的、事後的（遡及的）な調整を行わないことが明  

記された。しかしながら、今後は保険給付部分の管理のための諸施策が実行されることが  

見込まれる。  

図表2－14 医療制度改革大綱の「改革の基本的な考え方」  

1．安心・信頼の医療の確保と予防の重視   

国民の医療に対する安心・信頼を確保し、質の高い医療サービスが適切に提供される医療提供  

体制を確立する。   
また、健康と長寿は国民誰しもの願し＼であり、今後は、治療重点の医療から、疾病の予防を重  

視した保健医療体系へと転換を囲っていく。   
特に、生活習慣病の予防は、国民の健康の確保の上で重要であるのみならず、治療に要する医  

療費の減少にも資することになる。   

2．鰍蘭合的な推進   
急速な少子高齢化の進展の中で、国民の安心の基盤である皆保険制度を維持し、将来にわたり  

持続可能なものとするため、医療費について過度の増大を招かないよう、経済財放と均衡がとれ  

たものとしていく必要がある。   
このため、医療給付費の伸びについて、その実績を検証する際の目安となる指標を策定するな  

ど、国民が負担可能な範囲とする仕組みを導入する。   
医療費の伸びが喜果題とならないよう、糖尿病等の患者・予備群の減少、平均在院日数の短縮を  

図るなど、計画的な医療費の適正化対策を推進する。   
医療費の無駄を常に点検するとともに、国民的な合意を得て、公的給付の内容・範囲の見直し  

等を行う。   

3．超高歯卿制度体系の実現   
医療費の負担について国民の理解と納得を得ていく必要がある、老人医療費を中心に国民医療  

費が増大する中、現行の制度では、現役世代と高齢者世代の負担の不公平が指摘されている。こ  

のため、新たな高齢者医療制度を創設し、高齢者世代と現役世代の負担を明確化し、公平でわか  

りやすい制度とする。   
市町村が運営する国民健康保険は財政基盤が脆弱であり、また、健康保険組合の中には、小規  

模で財政が窮迫している保険者もある。他方、政府管掌健康保険は、全国一本の保険者であり、  
地土或の実情が保険運営に十分に反映されていないという課題がある。このため、都道府県単位を  
軸とする保険者の再編・統合を進め、保険財政の基盤の安定をはかり、医療保険制度の一元化を  
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（5）病院の経営状況の変化   

一般病院は、1990年の乳022施設をピークに減少し続けており、2005年現在7，952施設  

となっている。一方、無床の一般診療所は増加し続けており、2005年現在、97．442施設と  

なっている。また、歯科診療所も増加し続けている。  

国表2－16 医療施設数の推移  

図表2－15 医療制度改革関連法案の概要  

医療制度改革法の概要  

医療制度改革大綱の基本的な考え方  

【良質な区瘡を揉供する体制の確立を図るための医  
療法等の一部を改正する法律案】  
①都道府県を通じた医療釧に関する情報の公表制度の  
創設など什相接供の推進  
②医療計画制度の見直し（がんや小児救急等の医療連携  
体制の横渡、数値巨棚の設定等）専  

③地域や診療科による医師不足問題への対応（都道府県  
医療対策協縫合の制度化等）  

④医療安全の確保（医療費全支援センターの制度化等）  

⑤医療従事者の資質の向上（行政処分緩の再教育の事務  
化等）  

⑥医療法人制度改革 等  

1．安心・1喜扱を医療の確保と予防重量視  

（1）患者の視点に立った、安全・安心で質の高い医療が受けら  
れる体制の構築  
・医療用報の提供による適切な選択の支援  
・医療機能の分化・連携の推進による切れ目のない医療の提供   
（医療計画の見直し）  

・在宅医療の充実による患者の生活の質（QOL）の向上  

84年  8丁年  90年  93年  g6年  99年  02年  04年  05年   
病院   9．574  9，841  10，096  9．844  9，490  9，286  9十t8丁  9．D77  9，026   

精神科病院  1，015  1，044  1．049  1．059  1，057  1．060  1．0（；9  1，076  1，073   

伝染病院   12   13   10   7   5  

結核療養所   31   19   15   7   4   2   2   

一般病院   8．516  札765  9．022  8，767  8．421  凱222  8．＝6  7．999  7．952   

一般診療所  78，332  79．134  80，852  84，128  87，909  91．5（抑  94，819  97，051  97．442   

有床   26，459  24，975  23．589  2乙383  20，452  1軋487  16．178  14，765  13，477   

無床   51．873  54．159  57．263  引，745  67．457  73．013  78，641  82，286  83，965   

歯科診療所  43，926  48．300  5乙216  55．906  59．357  62．4も4  65，073  66，557  66，732   

有床   65   57   51   49   47   47   59   54   49   

無床   43，861  48，243  52．185  55．857  59，310  62．437  65．014  66．503  66．683   

・医師の偏在によるへき地や小児科等の医師不足間顆への対応等  
（2）生活習仮病対策の推進体制の構梁  

・「メタポリッウシンドローム」の微念を導入し、r予防」の重要性に対す  

る理解の促進を回る国民運動の展開  
・保扱者の役割の明確化、被保険者・被扶養者に対する健診・  
指導を義務づけ  
・健康増進言十画の内容を充実し．運動、食生活、喫煙等に関する目  
標設定 等  
2．〉医療費適正化の絶食的な推進  

【健康保険法等の一部を改正する法律案】  
①医療貴通正化の総合的な推進  
・医療費適正化計画の策定、保険者に対する一定の予防健  
診のも務づけ  
・保険給付の内容、範囲の見直し等  

・介拝療養型医療施設の廃止  
（已新たな高齢者医療制度の創設（後期高齢者医療制度の  
創設、前組高齢者の医療費にかかる財政調整）  

③都道府県単位の保険者の再編・統合（国保の財政基盤  
強化、政管健保の公法人化）  

（1）中長期対策として、医療資適正化計画（5年計画）において、   

政策目標を掲げ、医療費を抑制（生活習慣病の予防撒底、   
平均在院日数の短縮）  

（2）公的保険給付の内容・範囲の見直し等（短期的対策）  

（注）10月1日現在   

（資料）厚生労働省F医療施設調査（平成17年）」より作成   

鼠▲超高齢社会ゑ最菜した飯たな医農慮腰創度＿紘系の実現  

（1）新たな高齢者医療制度の創設  

（2）都道府県単世の保険者の再編・統合  病院の経営状況について厚生労働省「病院経営収支調査年報」をみると、公的病院の4  

分の3が赤字となっている。  

図表2－1了 赤字病院の割合  （資料）厚生労働省「国民医媒貨lより作成  

赤字の病院  黒字の病院  
70．1  75．1  80．1  85．1  90．1  95．1   100．1  105．1  110．1   

小計        小計  

70．0  75．0  80．0  85．0  90．0  95．0  100．0  105．0  110．0   

病院数 1．402  125  67  71  127  166  220  286  1．062  260  63  17  340   

割合  
（＼）   

8．9  4，8  5．1  9．1  11．8  15．7  20．4  75．7  18．5  4．5  1．2  24．3   

（注）・医業支出に対する医業収入の割合。100％以上であれば黒字だが、100％未満は赤字となる。  

・医業収支率には、病院に対する一般会計からの繰入れや各種の補助金、支払利息や受取利息は含ま  

れていない。  

・自治体病院1，000施設、その他公的病院ユ85施設、社会保険病院I17施設。   

（資料）厚生労働省一病院経営収支調査年報（平成15年度）」より作成  
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次に「医療経済実態調査」をみると、国公立を除く－一般病院では、平成15年6月に比べ  

て、平成17年6月は医業収入が10，9％増加したものの、医業費用も10．6％増加したため、  

医業収支差額は大きくは変わらない。特に建物減価償却費が大きく増加している。   

同様に、国公立病院についてみると、医業収入、医業費用ともに平成15年6月よりも13％  

以上増加しているため、医業収支差額が赤字となっている。   

病院の経営状況が依然として厳しい。  

過去5か特における医業収支率をみると、平成11年度から平成13年度までは93％から  

射％までとヤヤ改善したが、平成14年度には9ユ％台まで悪化した。  

図表2－18過去5か年における医業収支率  

ー00・0「  

98．0   

96．0   

94．0   

92．0   

90．0  

図表2－19 病院種別にみた病院経営の概況  

一 （†娩舘当たり収支）  

（参考）国公立を除く  （参考）国公立  

金槌  構成比辛   金報の  金署員  楕成比率   金額の  
伸び率          伸び率   15年6月  17年6月  15年8月  1丁年6月   15年8月  17年8月   15年6月  17年6月   

千円  
Ⅰ医業収入  183．262   

1．入院収入   ＝7，5ロ之  13乙885  64．1  85．4  13．1  294．552      71．4  
2，特別の療養環境収入  8   

3．外来収入   5丁．116   

4．その他の医業収入   5．59】  6．227  3．1  3，1  11．4  6，688     1．6  2．0  37．4   

Ⅱ医業費用   182，157  201．490  g9．4  99．†  10．6  ヰ41，382      108．9  106．a  13．3   

1．袷与責   93．376  10乙944  51．0  5【I．7  10．2  230．P6t；  2    55．7  53．6  9．0   
2 医薬品賛   28．670  30．2利】  15．6  14．9  5．5  7之．999     17．7  16．5  5．8   
3．給食用材料費   1．897  1．969  1．0  l．0  3．8  4．760     l．2  0．8  （、21．2）   
4 診療材料費・医療消耗器具備品費  16．55l  18，481  9．0  9．1  11．丁  42，316     10．3  11．l  22▼5   
5経費   之0．464  22．531  11ヱ  11．1  10．1  34，105     8．3  9．3  2る．1   
6．委托文   11－119  12，691  6．1  6＿ヱ  14．l  27．565     6．7  7．2  21．5   
7．減価償却費   8．425  10．739  4．6  5＿3  27．5  27．818     6．7  7．5  Z6▼2   

（再掲）建物減価償却費   3．5g6  4．903  2．0  2．4  36．3  1Z，262     3．0  3．3  26．6   
（再掲）医療機器減価償却費   2，672  3．柑8  1．5  1，6  19．7  12．853     3．1  3．2  15．2   

8．その他の医業費用   l．656  1．895  0．9  0．9  14．4  1．752     0．4  0．9  128．8   

Ⅲ医業収支差輔（Ⅰ－Ⅱ）   1．104  1．728  0．6  0．9  5（；．5  －28．581   1．TO2  1flql  （6．Al  ＝0．9）   

Ⅳその他の医業関連収入   4．650  5．615  2．5  2．8  20．8  43．50⊆l  4乳505   10．5  10，6  13．8   
Ⅴその他の医業関連費用   4．292  4．694  2．3  2，3  9．4  15，764  20．140   3．8  4．3  27．8   

Ⅵ奴収支差蘭（皿＋Ⅳ－Ⅴ）   1．463  2．649  0．8  1．3  81＿1  －836  －2．33丁   tn．フ）  10．5）  し179．5）   
施設勤   311  459  116  142  

平均病床数   148  180  334  343  

11年度 12年度 13年度 14年度 15年度  

（止）・医業支出に対する医業収入ノ｝糾合nlUO％以上であれば黒字だが、100％未満は赤字となる。  

・医業収支封こは、病院に対する一般会計からの繰入れや各種の補助金、支払利息や受取利息は含去  

れていない。   

（資料）厚生労イ仙肯】病院應富収支調査年取 より作成  

（注）「国公立」とは、厚生労働省、独立行政法人国立病院機構、独立行政法人労働者健康福祉機構、そ〝）   

他国の機関が開設する病院の「匡L立」と、都道府県立、市町村立病院の「公立」の総称である。   

（資料）厚生労働省「医療経済実態調査（平成17年6月）」より作成  
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1人当たり医療機器支出額をみると、米国が37．4干円、ドイツがココ．6千円、フランスが  

ユ2．9千円、日本がユ0．3千円、スペインが17．8千円、イタリアが16．9千円、イギリスが15．5  

千円である。  

図表3－21人当たり医僚機器支出額（2005年）  

干円  

第3章国内外の医療機器産業の現状   

1、国内外の医療機器市場規模   

（1）世界の市場規模   

EuconlCdの推計によると、2005年の世界の医療機器の市場規模はZ5．9兆円となっている。  

このうち、米国が11兆円と最大であり、世界市場の4割を占めている。ドイツが2．7兆円  

で二番目に大きい。わが同はドイツに次いで三番日に大きい市場であるが、世界市場の10  

分の1の規模であり、米国の4分の1以下の規模となっている。．  

年間成長率は米国が45％1、EUは5～6％2となっている。  

米  ド  フ  ロ  
国  イ  ラ  本  

ツ  ン  
ス  

ス  イ  イ  
ベ  タ  ギ  
イ  リ  リ  
ン  ア  ス  

図表3－1医療機器の市場規模（2005年）  
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（注トMedlC山恥血10logyの市場規模であり、車椅子や補聴器等も含まれる。  

・lユーロ＝133．4ユ円（2005年年間平均TrS，三菱東京UアJ銀行）で換算。   

（資料）Eecomed“NedicalTechnology Brief’’（2007．5）等より作成  
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（注）・MedlCal’昆clu10logyの「庁場規模であり、この中には車椅子や補聴器等も含吏れる。  

・lユーロ＿13842円（2005年年間平均TTS，三菱東京U下J銀行）で換鼠   

（資料）EucoTned“Medic針1Technology Bl－1ef”（2007．5）より作成  

1米国の年間成長率は1997年から20O2年の6年間の年間平均成長率（AdvaMed）・  

2EUの2005年の対前年増加率（EucDmed）．  
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わが国の医療機器の市場規模について、製品大分類別に見ると、市場規模が大きいのは、  

「生体機能補助・代行機器」（4，485億円、全市場の21．3％）、「処置用機器」（4，485億円、  

同19．7％）、「画像診断システム」（3，012億円、同14．3％）、「眼科用品及び関連製品」（2．047  

億円、同9．7％）である。  

平成13年から平成17年までの年平均成長率が最も高いのは「眼科用品および阻連製品」  

であり、5年間の平均成長率は7．2％である。次いで、「生体現象計測・監視システム」（＝％）、  

「画像診断システム」（4．7％）、「処置用機器」（4．2％）である。  

図表3－5 わが国の医療機器市場規模一大分類別  

（2）わが国の市場規模   

わが同の市場規模は、ヱ005（平成17）牛現在、2兆1．105億円である。  

ニFつが国の市場をみると、1りりG（平成8）年から2005（平成17）年までの10年間は、年平  

均成長率2．5％で成長してきた。1ウ96（平成8）年には1兆8，662億円であった市場が、2005  

・＿．†、1ハ ′「一RE】I．．．⊥′ナ1′±｛／1J▼－」÷ f三1 （平成i7）軍には三光りG5億円と成長している。しかし、、＿しノ⊥U十」R」lよ上く人Lロソ」肌Ⅸし  

てきたわけではなく、1ウ9S（平成10）牛までの比較的順調な前期と1999（平成11年）以降  

の低迷状態の後期とに之区分される。   

1り95（平成7）牛からけ9S（平成10）年までは順調に市場規模は拡大し、1998（平成10）  

特には2兆286億円と2兆円を超えた。その後、1999（平成11）年には前年対比マイナス  

35サムとマイナス成長に転じ、ユ003（平成15）年までは市場規模が2兆円を超えることなく  

棚這い状態であった。ユ004（平成1G）年に対前年比5．0％増加し、6年ぶりに2兆円を超え、  

2（〕り5（平成17）隼には過去最高の市場規模となった。  

図表3－3 わが国の医療機器の市場規模と対前年伸び率の推移  

億円  

（注）市場規模は平成17年の数値。  

（出典）厚生労働省憮事工業生産動態統計牛乳（各年）より作成  

（出典）厚生甘働省 r薬事工業生産動態統計年軋（各年）より作成   

次に、GDPに対する医療機器の市場規模の割合をみると、1995（平成7）年が0・34％で  

あったのに対し、平成10年には0．41％にまで増加した。しかし、この年を除くと、ほぼ0．38％  

～03ワ％程度を維持している。  

図表3－4 わが国の医療機器市場規模の対GDP割合の推移  

「H7  H8  H9  HlO  Hll  H12  H13  H14  H15  H16  H17   

0．34予も  0．38％  0．39チも  0．41％  0．40％  0．38ウも  0．39％  0．39％  0．38％  0．39％  0．39％   
し出町厚生労仙宵闇事工業生産動態蘭計年鮎（各年）、内院府国民経済計算等より作成  
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「薬事工業生産動態統計調査」の中分類に基づき、市場規模の多い医療機器上位30位ま  

でを示したものが次の図表である。これによると、市場規模が最も大きいのは、人工関節  

や心臓ペースメーカ等を含む「生体内移植器具」でユ、6ユ3億円となっており、医療機器市場  

の12，4％を占めている。  

次いで、「チューブ及びカテーテル」（1、876億円、8．9％）、rコンタクトレンズj（1，545億  

円、7．3％）、「血液体外循環機器」（り8＄億円、5．6％）、「採血・輸血用、輸液用器具及び医  

薬品注入器」（916億円、4，3％）が続いており、これら上位5位までの製品が医療機器市場  

の4割を占めている。  

図表3－7 国内市場内訳（中分類）  

図表3－6 薬事工業生産動態統計年弓削こおける分類とその内容  

大 分 類  内  容   

医用X線CT装置、超音波画像診断装置、磁気共鳴画像診断装置等  

フイルム、診断用X観閲連装置、撮影用具等  

医用内視鏡、心電計、電子体温計、患者監視装置等  

臨床化学検査機器、血液検査機器等  

チューブ及びカテーテル、注射器具及び穿刺器具等  

滅菌器及び消毒器、手術台、医療用吸引器等  

人工関節、心臓ペースメーカ、人工呼吸器等  

レーザ手術装置、治療用粒子加速装置等  

歯科診察室用機器、矯正用機材等  

歯科阻金属、歯冠材料等  

整形外科手術用器械器具、相子等  

コンタクトレンズ、眼鏡レンズ等  

ガーゼ、手術用手袋等  

家庭用マッサージ器、家庭用電気治療器等  

画像診断システム   

画像診断用X線関連装置及び用具   

生体現象計測・監視システム   

医用検体検査機器  

＊ 処置用機器   

施設用機器  

＊ 生体機能補助・代行機器  

＊ 治療用又は手術用機器  

歯科用機器   

歯科材料  

＊ 鋼製器具  

＊ 眼科用品及び関連製品   

衛生材料及び衛生用晶  

＊ 家庭用医療機器  

順位   分類   
市場規模  

（億円）   

口  生体内移植器具   2．623   12，4％   

2  チューブ及びカテーテル   1．876   8．9ヽ   

3  コンタクトレンズ   1．545   7．3％   

4  血液体外循環機器   l．188   5．6ち   

5  採血・輸血用、輸液用器具及び医薬品注入器   916   ヰ，3ヽ   

6  医用内視鏡   了56   3．もち   

7  医用X線CT装置   832   3．0！i   

8  家庭用マッサージ・治療浴用機器及び装置   614   2．9ち   

9  椅さつ（禁）・縫合用器械器具   600   2．8Ii   

10  磁気共鳴画像診断装置   546   2．6％   

m  診断用X繰装モ   522   2，5％   

12  超音波画像診断装置   518   之．5≠   

13  X線捷影用品   510   2．4％   

14  注射器具及び穿刑器具   482   Z．3％   

15  視力補正用眼鏡レンズ   485   2．2Ii   

16  生体機能制御装置   4Z6   之＿0％   

17  歯科用金属   4D2   1＿9％   

柑  生体物理現象検査用機器   300   1．4％   

19  臨床化学検査機器   287   1†ヰヽ   

20  外科・整形外科用手術材料   28之   し3も   

21  手術用t気機器及び開運装置   258   1．2％   

22  補聴器   Z54   1．Zも   

23  整形外科手術用器械器具   249   1★2ヽ   

24  診断用核医学装置及び関連装ま   Z↑7   l．2％   

25  診断用X線画像処理装置   240   1．1ヽ   

26  理学療法用器械器具   237   l．1†i   

27  診療施設用機械装置   217   l．0，i   

28  腹膜瀧流用機器及び関連器具   215   1．01   

29  主要構成ユニット   212   1．0％   

30  歯科合着、充填及び仮封材料   204   ト0ヽ   

淀：＊は治療関連機器  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報l（平成17年）より作成  
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「薬事工業生産動態統計調査」は平成11年より医療機器の分類が変更さj■tた。整合性を  

とるため、ここでは、平成11年以降の市場規模の伸び率をみることにした。平成11年の市  

場規模を100とした場合の年次推移を示したものが次の図表である。  

二れによると、平成17年に市場規模が成長したのは「眼科用品及び関連製品」「絹製器  

具」「処置用機器」「生体機能補助・代行機器」である。「画像診断システム」は平成14年  

に縮小したものの、その後、平成15年には平成11年の市場規模に持ち直し、平成17年に  

増加している。「家庭用医療機器」の市場規模はほとんど変わらない。一方、「画像診断用  

Ⅹ線関連装置及び用具」「医用検休検査機器」「治療用又は手術用機器」「歯科用機器」の市  

場規模が大きく縮小している。  

図表3－8 医療機器の市場規模の推移  

単位 億円  

診断用核医学装置及び関連装置   ‖9  97  90  81  ‖8  209  247   
超音波画像診断装置   458  488  504  520  476  474  518   

磁気共鳴画像診断装置   433  381  452  284  389  412  546   

生体物理現象検査用機器   99  249  249  269  248  242  300   

生休電気現象検査用機器   252  173  181  239  169  165  150   

生体現象監視用機器   204  228  185  199  143  157  176   

生体検査用機器   217  184  182  183  187  177  170   

医用内視鏡   452  387  356  353  360  449  756   

＊注射器具及び穿刺器具   368  402  408  424  420  462  482   

＊チューブ及びカテーテル   1，673  l．615  2，035  1，930  2，083  2，064  1，876   

＊採血・輸血用、輸液用器具及び医薬品注入器   742  746  870  740  742  796  916   

＊生体内移植器具   1，980  2．040  1．898  1．929  2．355  2，468  2，623   

＝ト血液体外循環機器   1，214  1，288  1．380  1，402  1，267  1，333  l．188   

＊生体機能制御装置   471  423  421  375  499  488  42（∋   
＝き腹膜潜流用機器及び関連器具   344  360  353  312  226  257  215   

＊放射性同位元素治療装置及び治療用密封根源   16   15   8  12   10  14   

＊治療用粒子加速装置   90  82   87  219  94  72  89   

＊コンタクトレンズ   752  822  896  1．130  1，175  l，508  1，545   

＊家庭用マッサージ・治療浴用機器及び装置   534  509  448  529  537  541  614   

図表3－9 医療機器の市場規模（大分類）推移（Hll＝100とした場合）  

十画像診断システム  

†  画像診断用X絶間連装置及び  

具  
生体現象計測・監視システム   

寸モ医用検体検査機諸   

1仁処置用機器   

仁施設用機器   

十生体機能補助・代行機器   

・＝－－■ 治療用又は手術用機器   

→ 歯科用機器  

歯科材料   

－h－ 鋼製器具   

i 眼科用品及び関連製品  

衛生材料及び衛生用品  

家庭用医療機器   

180  

160  

140  

120  

100  

80  

60  

40  

20  

0  

（注）★は治績関越描話芸  

し出町 厚生労働省薬事工業生成動態統計年縄（各年）よ－）作成  

Hll H12   H13   H14   日15   日16   H17  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報」（各年）より作成  
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2．国内外の医療機器産業の競争力   

（1）わが国の輸入額と輸出額   

（D輸入額   

平成17年の医療機器の輸入額は1兆120億円であった。国内市場規模が2兆1．105億円  

であるから、およそ5割を輸入品が占めていることになる。  

製品大分類別にみると、「生体機能補助・代行機器」「処置用機器」「眼科用品及び関連製  

品」は輸入額が大きく、周内市場規模に対する輸入割合も高い。これらはすべて治療系機  

器である。一方、「画像診断システム」、「生体現象計測・監視システム」等の診断系機器は、  

輸入額が比較的小さく、輸入割合が低いといえる。  

図表3－10 国内市場と輸入額（平成17年）  

億円  

図表3－11輸入魚の推移一大分類別  

億円   
3，500  

3，000  

2，500  

2，000  

1，500  

1．000  

500  

0  

一」ト一画像診断用X綽関連装置及び  
用具  
生体現象田淵・監視システム   

ー清一医用検体検査機器   

一業・－・処覆用機器   

－◆・・・施設用機器   

－－←生体機能補助，代行機器  

一治療用又は手術用機袈   

血歯科用機器  

歯科材料  

鋼製券具   

－・←服科用品及び関連製品  

衛生材料及び衛生用品  

小 変庭用医療機器   

Hll H12  H13  H14  H15  H16  H17  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報」（各年）より作成  

医療機器の最大の輸入国はアメリカであり、全輸入金額のおよそ6割を占める。アイル  

ランド（10．7％）、ドイツ（6．3％）、スイス（3．5％）、中国（3．3％）、タイ（3．3％）、オラン  

ダ（ユ．3％）と続く。  

図表3－12 医療機器の主要輸入国の割合（金銀ベース）  
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（出典）厚生労働省【薬事て業生産動態統計年報l（平成17年）より作成   

輸入額の推移をみると、「生体機能補助‥代行機器」は平成11年の輸入額は約2，700億円  

で、その後若干減少したものの、平成15年以降の輸入額は増加している。また、「処置用  

機器」の輸入額は平成11年には約2，000億円であったのが、平成17年には約2、400億円と  

増加している。「眼科用品及び阻辿製品上の輸入緬の増加は著しく、平成11年には約500  

億円であったのが、平成17年には約1、400億円と3倍近くに達している。  

アメリ九58．7！i  

（注）輸入総額は1兆120億円（H17）。  

（出典）厚生労働省†薬事工業生産動態統計年報」（平成17年）より作成  
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図表3－13 医療機器大分類別主要国別輸入金額（平成17年）   

医療機器の大分頓に従い輸入品をみると、アメリカは全ての分野で上位5か国にランキ  

ングしており、ほとんどの分野で第1位の輸入国となっている。特に、「生体機能補助・代  

行機器」（1．966億円）、「処置用機器」（l．789億円）、「画像診断システム」（727億円）等で  

輸入額が高くなっている。  

平成‖年以降、輸入額が大幅に増加している「眼科用品及び関連製品」についてみると、  

平成12年にはアメリカからの輸入額が338億円で同分野輸入額の56．5％と最も多かったが、  

平成16年以降は、アイルランドからの輸入頼が大幅に増加している。平成17年における  

アイルランドからの輸入杖は736億円であり、アメリカからの輸入額363億円の2倍に達  

する。  

ドイツ  17，716  
フランス  12，874   

2  処置用機器   242，836  240．519  24＿0  25．2  アメリカ  1了8，851  

タイ  13，177  
イギリス  8，284  
中国  8，210  
オランダ  7，901   

3  眼科用品及び関連製品   137，888  132，119  13＿6  13．8  アイルランド  
アメリカ  36．269  
タイ  10，49了  

インドネシア  9，403  
イギリス   l．848   

4  画像診断システム   118，400  98，040  ‖．7  10．3  アメリカ  72，669  
ドイツ  27．324  
オランダ  11．124  
中国  1．712  
イスラ工ル  1．425   

5  治療用又は手術用機器   47，569  39，464  4．7  4．l  アメリカ  35，138  

中国  3．592  
ドイツ  乙912  

イスラエル  1，449  
オーストラリア      1．358   

6  鋼製器具   32，768  28．424  3．2  3．0  アメリカ  23，467  
スイス  3，142  
ドイツ  2，896  
パキスタン  703  
フランス  520   

7  生休現象計測・監視システム  30，182  27，040  3．0  2．8  アメリカ  15，512  
中国  7，268  
ドイツ  3，177  
カナダ  762  
スウェーデン  692   

8  歯科材料   23，714  24．945  2，3  2．6  アメリカ  6．257  
アイルランド  6．093  
スイス  3．981  
ドイツ  3，662  
中国  1．329   

9  家庭用医療機器   16．971  8，817  1．7  0，9  中国  5，458  
シンガポール  
デンマーク  3，042  
アメリカ  1．310  
香港  1．250   

10  医用検体検査機器   12，31丁  15，168  1，2  1．6  アメリカ  9，706  
スイス  696  
デンマーク  585  
中国  301  
イタリア  226   

その他   33901  35，091  3，3   3，7  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報」（平成16年）より作成  
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②輸出額   

平成17年の医療機器の輸出総額は4、739億円であった。輸出額が最も高かったのは、「画  

像診断システム」で、輸出額は1、846億円（輸出板総額の39．0％）であった。次いで、「処  

置用機器」が765億円（16・1％）、「医用検体検査機器」が528億円（111％）、「生体現象計  

測・監視システム」が442億円（ウ．3％）であった。「生体現象計測・監視システム」の輸出  

額が前年の6割の水蜜勘こ大きく落ち込んでいる。また、わが国で輸入額が最も高い「生体  

機能補助・代行機器」の輸出額はわずか365億円（7．7％）にとどまっている。  

図表3－】4 製品分野別輸出額割合（平成17年）  

医療機器の国別の輸出動向をみると、輸入と同様、アメリカを筆頭に、ドイツ、ベルギ  

ー等の欧米諸国への輸出が多いが、中国、韓国、台湾島のアジア諸国への輸出も多くなっ  

ている。  

図表3－16 医療機器大分類別主要国別輸出金額（平成17年）  

順  大分類   精出  金槌   構成  割合   王  な輸出国及  ひ金取（上位5カ国）  
位  17年  16年  17年  16年  国名   令輔  割合  

百万円  百万円  ％   ％  盲万円  
総数   473．915  430．147  100．0  100．0  

口  画像診断システム   184．623  144．762  39．0  33．7  アメ  80．428  

オラ  20．011  
スイ  10．298  
申  9，266  
ドイ   5，084   

2  処置用機器   7（；．492  69．465  16．1  16．1  アメ  12，311  
ベノ  3．183  
テン  2．522  
タイ  2．358  
オー   

3  医用検体検査機器   52．808  32．873  11．1  7．6  アメ  19．123  
ドイ  15．305  
中  2．418  
イタ  り56   

アイ   
4  生体現象計測・監視システム  44．162  75，555  9．3  ・1丁，6  アメ  9，695  

ドイ  8．106  
中  2．496  
オラ  1．230   
シン   

山  生体機能補助代行機器  36．488  37．816  7．7  8．8  アメ  
ドイ  2．753  
ベノ  2．685  

台j 中   

2．282  
1．939   

6  画像診断用X線関連装置  31．246  23．845  6．8  5．5  アメ  6．106  19．5  
及び用具  ドイ  4．337  

フラ  3．794  
中  1．841  
イギ   1．164   

7  歯科用機器   14．317  14．856  3．0  3．4  アメ  5．102  

台湾  1．318  
韓国  969  
ドイ  840  
中国   606   

8  家庭用医療機器   10．920  9．594  2．3  2，2  香港  3．431  
中国  1．52（；  

台湾  1．457  
アメ  1．223  
鏡国   577   

山  眼科用品および関連製品   5．977  4．805  1．3  1．1  アメ  665  
ドイ  294  
韓国  145  
香港  82  
シン   82   

10  治療用又は手術用機器   5．866  5，500  1，2  1．3  アメ  2．134  
中国  740  
ドイ   424  
サウ  250  
イン   210   

その他   11．017  11．276  2，3  2．6  

その他．  

画像診断用X線  
関連装置及び用「  

画像診断システ  
／′ ム．39．0％  

具．6．6！も  

生体機能補助・代   
行機器，7．7％  

生体現象計測・監  
視システム．9．3％  

医用検体検査機   
器．‖．1％  

処置用機器．16，1  
ヽ  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報l（平成17年）より作成  

平成11年と平成17年の輸出額を比較すると、多くの製品分野で輸出額が増加した。特に、  

「画像診断システム」や「医用検体検査機器」「処置用機器」では輸出額が増加している。  

一一方、平成17年の「生体現象計測・監視システム」の輸出額は平成11年の半分近くに減少  

した。また、「治棟用又は手術用機器」でも輸出額が若干減少した。  

図表3－15 輸出額の推移  

家
庭
用
医
療
機
器
 
 
 

眼
科
用
品
及
び
関
連
 
 

製
品
 
 
 

鋼
製
器
具
 
 

歯
科
材
料
 
 

歯
科
用
機
器
 
 
 

治
療
用
又
は
手
術
用
 
 

機
器
 
 

生
体
機
能
補
助
．
代
 
 

行
機
器
 
 
 

施
設
用
娩
器
 
 

処
置
用
機
器
 
 

医
用
検
体
検
査
機
器
 
 
 

生
体
現
象
計
測
．
監
 
 
 

視
シ
ス
テ
ム
、
 
 

画
像
診
断
用
×
組
閣
 
 

連
装
置
及
び
用
具
 
 
 

画
像
診
断
シ
ス
テ
ム
 
 

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動儲統計年報」（平成17年）より作成  

（出典）厚生制動省「薬事工兼生庵動態統計年報l（平成11年、平成17年）より作成  
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平成11年から平成17年までの輸出額・輸入額の年平均成長率をみると、輸出額について  

は、r治療用又は手術用機器」と「生体現象計測・監視システム」がマイナスとなっている。  

特に、「生体現象計測・監視システム」の輸出額のマイナスが大きい。  

一方、輸入額が大幅に増加しているのは、「眼科用品及び関連製品」「家庭用医療機器」  

であり、2桁の成長率となっている。  

図表3－18 輸出額・輸入額の年平均成長率（HlトH17）：大分類  

（2）わが国の貿易収支   

平成7年以降のわが国の貿易収支をみると、輸入額が輸出糖を上回る貿易赤字となって  

いる。平成7年は輸出転が2．6S9億円、輸入額が5、887億円であったが、平成17年は輸出  

額がヰ、739倍円、輸入額が1兆120億円となっており、輸入額の増加が輸出額の増加を大き  

く上回り、貿易赤字が拡大する結果となった。  

図表3－17 わが国の貿易収支の推移  

億円   
年平均成長率  

輸出壊  輸入紘   

総数  4．6％  3．3％   

治療系機器  
処置用機器   9．了％  4．0％  

生体機能補助・代行機器   4．5％  2．9％  
治療用又は手術用機器   －1．7％  0．3％  

鋼製器具   17．7％  8．7％  

眼科用品及び関連製品   14．0，i  19．2％  

家庭用医療機器   5．6％  35．0％   

診断系機器  
画像診断システム   8．2％  7．0％  
生体現象計測・監視システム   －9．9％  －4．5％   

その他  
画像診断用X線関連装置及び用具   12．7％  －20．1％  

医用検体検査機器   19．2％  －6．4％  

施設用機器   9．4％  2．9％  

歯科用機器   11．7％  －1．9％  

歯科材料   13，2％   5．9％  

衛生材料及び衛生用品   0．0％  －0．5％   

6，000  

4，000  

2，000  

0   

－2．000   

－4．000   

－6，000   

－8．000   

－10，000   

】12．000  

l▼－：・」ト・・ヰご、－ 

（出典）厚生労働省 L基層工業生産動態統計準用（各年）より作成  

（出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報」（各年）より作成  
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（3）わが国の国際競争力   

国際競争力指数の推移をみると、医辣機器全体の国際競争力指数はマイナス0．5程度とな  

っており、国際競争力が弱いといえる。診断系機器の国際競争力はプラスとなっており、  

間際競争力があるといえるものの、平成15年以降、‾tご降傾向にある。一方、治療系機器は、  

マイナス0．＄程度と大きくド垣Jっており、国際競争力が極めて弱いといえる。  

図表3－20 国際競争力指数の推移（Hll～H17）：中分類  

平成11  平成12  平成13  平成川  平成15  平成16  平成17  

年  年  年  年  年  年  年   
診断用X繰装置   －0．21  －0．05  －0．07  －0．24  0．09  －0．16  －0．26   

医用X線CT装置   0．66  0．49  0．57  0．45  0．52  0．39  0＿60   

診断用核医学装置及び関連装置   －0．83  －0．80  －0．91  －0．94  －0．95  －0．99  －1．DO   

超音波画像診断装置   0．57  0．5t；  0．62  0．52  0，76  0＿64  0．60   

磁気共鳴画像診断儀眉   －0．12  －0．19  司．09  0．19  －0．10  －0，07  －0．35   

生体物理現象検査用機器   0．64  －0．10  －0．20  －0，24  －0＿34  －0＿37  －0．59   

生体電気現象検査用機器   －0＿74  －0．43  －0，46  －0．76  －0．45  －0．40  －0．36   

生体現象監雇用機器   －0．47  －0．33  －0．42  －0，4さ  －0，02  」〕．08  0．00   

生体検査用機器   －0．08  0．31  0．40  0．44  0．50  0．53  0＿55   

医用内視鏡   0．68  0．75  0．8l  0＿了4  0．82  0．83  0．66   

注射器具及び穿刺器具   0．02  －0＿15  －0，12  0．00  －0．16  －0．17  －0．02   

チューブ及びカテーテル   －0．93  －0．92  －0．92  －0．91  －0．92  －0．90  －0．87   

採血・輸血用、輸液用器具及び医薬品注入器  0．05  0．31  0．22  0．39  0．34  0．21  0＿18   

生体内移植器具   －1．00  一丁．00  ーl．00  －1，00  －l，00  －1．00  －0＿99   

人工心臓弁及び関連機器   －l．00  －1．∝）  －1．00  －1．00  －l．00  －1．00  －l．00   

心臓ペースメーカ及び関連機器   －l，00  －l．00  －1＿00  ーl．00  －1．00  －1．00  －l．00   

人工血管   －1．00  －1．00  －1．00  －1．00  －l．08  －1．00  －1．00   

人工関節、人工骨及び関連用品   －1．00  －1．00  －1．00  －1．00  －1．00  －1．00  －】．00   

血液体外循環機器   －D．05  D．10  －0．04  －0．04  －0．01  0．03  0．13   

生体機能制御装置   －0．94  －0．94  －0．92  －0．94  －0．94  －0．94  －0．96   

腹膜濯流用機器及び関連器具   －1．00  －0．99  －1．00  －0．99  －1．00  －1．00  －1．00   

放射性同位元素治療装置及び治療用密封線源  ーl．0（）  －1．00  －1．00  －1．00  －1．00  －1．OD  ーl．00   

治療用粒子加速装置   －0．38  －0．38  －0．t3  －0．3fi  －0．07  」〕．45  －0．81   

コンタクトレンズ   －l．00  －l．00  －1．00  －1．00  －1＿DO  －1＿00  －1．00   

家庭用マッサージ・治療用機器及び装置   0．00  －0，70  1）．1l  0．49  0．40  0．55  0．37   

国表3－19 国際競争力指数の推移  

†  

．．  

（注）国際競争力指数ご（・輪出額一輪入紙）／（愉出額＋輸入額）  

（出典）厚生労働省 r灘事工業生産勅使統計年報」（各年）より作成  

国際競争力が特に弱い製品分野（国際競争力指数がマイナス0，8以下）は、「診断用核医  

学装置及び闇辿装置」「チニL－一プ及びカテーテル」「生体内移植器具」「人工JL、臓弁及び関連  

機器」「心臓ペースメーカ及び関連機器」「人工血管」「人工関節、人工骨及び関連用品」「生  

体機能制御装臥「腹膜港流尉機器及び関辿器具」「放射性同位元素治療装置及び治療用密  

封線源」「コンタクトレンズ」である。  

（掛典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報」（各年）より作成  
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図表3－23 全就業者に占める医療機器製造業従事者の割合（平成17年度）  

単位：万人  
3．わが国の医療機器産業の経営状況等   

（1）わが国の医療機器製造・販売企業の特徴   

わが同の医療機器製造・月反プ己企業には、大企業から中小企業まで幅広く参入している。  

特に葺本金が1千万円～5千万円未満の企業が半数近くを占めており、200億円以上の企業  

卜十170／二／－ し1ノ±ヒ／r rrl。ヽZ、       ′ ′しノ ＼‾ 」  」 ・コ、 一′ ＼，Y   0．ノ 〇  

図表3－21医療機器製造・輸入販売企業の資本金規模  

6，356   

全就業者数（A）    医療機器製造業従業員数（B）  8．34  割合（（B）／（A））  0．13％  
（注）（B）は売上高5千万円以上の回答企業690杜の就柴音数   

（出典）総務省「労働力調査年報（平成17年）、厚生労働省医政局連邦果＝窒療機器産業実態調査  

報告書」（平成17年度）より作成  

製品によって、企業の資本金規模は異なっている。   

「画像診断システム」や「画像診断用Ⅹ線関連装置及び用具」「生体現象計測・監視シス  

テム」では資本金が200億円以上の大企業が多い。一方、「治療用又は手術用機器」「鋼製  

器具」では、小規模の企業が多い。  

図表3－24 製品区分別資本金別売上割合（製造販売業〉  

、l‾’▼l、▼lll一’‾  

∩＝1，543   I  
50Dウi   

4D－0？も   

30Dでら   

200†乙   

100†i  

O O†i  

個人  1千万円 1千万円－ 5千万円－ 1億円” 3位円一  川億円－ 50性円－100億円一  之80偲  
未満   5千万円 1億円   3億円  】0億円  50｛缶用  川口佗円  ZDO億円  円以上  

（出典）厚生労働省圧政局経済芦果F医療機ぷ産業実態調査報告書」（平成17年度）より作成  

従業員規模でみても、最も多いのは「9人以下」であり、小規模企業が多いことがわかる。  

5（）0人以との大企業は1割強に過ぎない。  
円以上  

■100億円－200億円   

ロ50億円－100債円   

ヨ10億円－50債円   

□3催円－10億円   

■1億円～3億円   

口5千万円－1億円   

口1千万円－5千万円   

■一千万円未満   

口個人  

図表3－22 医療機器製造・輸入販売企業の従業員規模（∩＝1，543）  
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（出典仁摩生首働省医政局経満潮一医腫機器鮭柴実態調査報告乱（平成17年度）より作成  

（出射）厚生労働省医政局経済牒「医療機器産業実態調査報告書」（平成17年度）より作成  
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（2）わが国の医療機器の流通の特徴   

わが国の医療機器の流通経路はいくつかのパターンに分かれる。医用画像診断機器など  

の高額な医療機召割こついては、メーカーが病院と直接取引をしている場合多いが、それ以  

外の機矧こついては、メーカーの地域の代理店や病院出入りのディーラー（卸売業者）が  

メーカーと病院の間に入っている。  

欧米では、メーカーと医療樅関との直接取引が多いとされている。一方、わが国では、  

欧米と比較して多くの医療機関に専門機能が分散していることから、メーか一と医療機関  

の間にディーラーが存在している。それらディーラーは単なる商品の提供のみならず、医  

療機関内の医療機器に係る事務処理まで行っている。  

医療機関では、医師の要請による特定の製品の購入や取引先選定への意向が機器購入の  

判断の上で大きな影響力を持っており、これによって製品や取引先が決定される傾向があ  

る。  

図表3－25 医療機器の流通経路  

図表3－27 ペースメーカ・PTCAカテーテル機種選定で重視する事項（複数回答）  

0．0）i  20．01  40，OX   60．0！i  80．O1 100．0†i   

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  
サービスがよいこと  

メーカー希望小売価格からの  
値引率が高いこと   

機器の使用に朋達して、国内又は  
外国で研♯等が受けられること  

その他  

（注）医療機関へのアンケート調査による（有効回答数205施設）  
（出典）公正取引委員会「医療機器の流通実態に関する調査報告書」（平成17年12月）より作成  

前述のように、高額な医療機器を除くと、卸売業者を通じて医療機関は医療機器を購入  

しているが、卸売業者については、従来から取引のある卸売業着から購入している医療機  

関が4割あった。しかしながら、入札形式による購入も行われるようになっており、医療  

機関の価格交渉も厳しくなりつつある。  

（出典）公正取引委員会‡医療機器の流通実態に関する調査報告書【（平成17年12月）より作成  

図表3－26ペースメーカ・PTCAカテーテルの機種決定者  

0．0！も 10．0％  20．0％  30．0％  40＿0，も  50．0，i 60．0†i  

図表3－28 医療機関における卸売業者等の選定方法（複数回答）  

00も   1001   200ち   30（Iち   100～   500ゝ  

■々の取引ごとに、卿真書専  
による見積合わせを行う  

従来からの取引のある卸売兼書から購入する  

年度初め等の機檀に卸先葉書書から一定   
期附こついて単価のみの見積りそ浸出して  

もらい決定する  

一触競争入札を行う  

指名蟻争入札を行う  

メーカーが指定したカ充集暑から♯入する  

その他  

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  

く注）医撮機関へのアンケート調査による（有効回答数205施設）  

（出地）公正取引委員会l医療機蓋の流通実態に関する調査報告書」（平成17年12月）より作成  （注）医療機騙へのアンケート調査による（有効回答数205施設）  
（出典）公正取引委員会「医療機器の流通実態に関する調査報告嘗J（平成－17年12月）より作成  
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（3）わが国の医療機器産業の研究開発費   

米国・ドイツ・フランス等、医療機器産業が発展しているといわれる諸国においては、  

企業のり己上高に対するイ研究開発投資の割合は、8～13％であるのに対し、我が国では5．8％  

にとどまっている。  

図表3－29 主要諸国の研究開発費（2000年）  

（4）取得特許の件数   

特許取得件数は、カテーテル、DDSに関するものが多い。その中でも、米国の取得件数  

が突出して多い。  

図表3－31特許取得件数  

特許取得件数（米国・欧州・日本 H2～HlO）  

欧州：6．9％  
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日本   米国  ドイツ  フランス イタリア  英国  スペイン その他  
欧州諸国  

（資料）厚生ぢ’働省（2UO三三）   

原典：特許庁（2000）「平成12年度特許出願技術動向調査分析報告書」等より  
（資料）厚生労働省（2002）  

米国では、医療機器に関する特許の取得件数は、1ウ野牛以降、急速に増加している。2003  

年には9β91件となっている。  

図表3－32 米国における医療機器の特許取得件数  

わが国における企業の売上高に占める研究開発費の推移をみると、内資系では平成13年  

には6，1％であったが、平成17年にはS5％と上昇している。特に、平成17年には1社当  

たりの平均研究開発儲が、内資系・外資系ともに大幅に増加している。  

図表3－30 わが国における企業の研究開発費の推移  

平成13年  平成14年  平成15年  平成16年  平成17年   

売上高に対する研究  6．1％  6．2％  6．8％  6．8％  8，5％  

開発費の割合   外資系   2．3％  1，7％  1．3％  1▲2％  2．2％   

1社当たりの平均研究   内資系   237．6  296＿4  340，4  199．5  383．1  

開発費  外資系   234．6  235．4  21．4．8  111▼1  352＿7   

企業数（社）  365．0  345．0  380．0  541＿0  357．0  
（調査における研究開  

発費回答企業数）   20．0  18．0  23．0  63．0  19．0   
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（出肘厚生労働省医政局経済課「医隠隠語産業実態調査報告書（各年度）より作成  
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（資料）JETRO「米国医療機器市場に関する調査」（2005年12月）  
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（5）わが国における新規医療機器承認件数   

平成17年4月に改正薬事法の施行に伴い、承認申請区分が、臨床の有無・承認基準の有  

無に基づく区分に変更された。低リスクの医療機器で認証基準がある場合は、厚生労働大  
臣承認から第三者認証制度に移行した。   

平成17年度に承認された新医療機密の品目数は11品目であった。審査期間（審査側）  

の中央値は7．7か月、総審査期間の中央値は2Z．4か月であった。  

一方、改良医療機器4については、平成17年度に承認された品目数は263品目であり、審  

査期間の中央値はっ31．5日であった。  

図表3－35 新医療機器の承認審査期間  

うち16年度以  
陣中請分＊   14年度  15年度  16年度             承認件数  3件  13件  8件  11件  5件  審査期間（中央値）  ほ9月）  （8．9月）  （12．7月）  （7．7月）  （1．8月）  総審査期間（中央値）  （5．9月）  （18．5月）  （35．8月）  （22．4月）  （10．3月）   総合機関  

（資料）独立行政法人医薬品医療機器総合機構   

外国臨床データのみを用いて承認した医療機器の品目数は、平成17年度には33品目に  

上り、大幅に増加した。  
認証機関  

（資料）独立行政法人医薬品医横磯器総合機構  

医療機器の承認品目数の推移は次のとおりである。  

図表3－36 外国臨床データ等を用いて承認した品目数  

外国臨床のみ  外国＋国内臨床   計   国内臨床のみ   

13年虔   11品目   4品目   ユ5品目   24品目   

14年度   9品目   0品目   9品目   11品目   

15年度   14品目   3品目   17品目   12品目   

16年度   11品目   1品目   12品目   8品目   

17年度   33品目   1品目   34品目   16品目   

図表3－34  医療機器の承認品目数  

13年度  14年度  15年度  1（；年度  17年度   

医療機器  2，880  2，557  3，306  3、309   1、827   

うち優先審査品目  5   4   4   Z   0   

新医療機器   38   8   

承認基準なし、臨床害式験あり  0  

承認基準なし、臨床試験なし  16  
再  

3  

掲  

改良医療機器   180   112   307   154   2（i3  

後発医療機器   2、662  2、442  2．986  3，147  1、531   

（資料）独立行政法人医薬品医療機器総合機構  

（資料）独立行政法人医猫晶医療機器総合機構  

3 新医療機器とは、再審査対象となる医療機器で、既に製造又は輸入の承認を与えられている医妹機器と、  
構造、使用方法、効能、効果又は性能が明らかに異なる医凍機器  

4改良医療機器とは、再審査の対象となるほどの新規性はないが、構造、使用方法、効能、効果又は性能  
が既承認品目と実質的に同一とは言えない医療機器  
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＜開発段階＞  
第4童医療機器産業ビジョンの中間評価   

1．医療機器産業ビジョンの内容  

今後ますます高度化する医療への要求に応え、国民の保健医療水準の向上に貢献してい  

くためには、品先端分野の医療溢器の研一先開発を進め、温床現場へ迅速に導入することが  

虚空である。しかしながら、我が国の医療機器産業は、こうした期待に十分応えていける  

ものとなっておらず、また、近年における保健医療財政の悪化による影響は、医療機器産  

業の国際競争力をさらに弱める可能性が高い。  

このため、平成15年3月、厚生労働省は、我が国の医横機器産業の現状や今後の課題に  

ついて分析を行い、ニれらについて関係者と認識を共有するとともに、医療機器企業各社  

に対して国際競守■・力の強化に向けた積極的かつ軌略的な行動を呼びかけ、同時に国民の医  

療機器に対する理解の深化を目指し、「医療枚器蓬莱ビジョン」を策定・公表した。  

またその中で、今後5年間を「イノベーション促進のための集中期間」と位置づけ、医  

療搬器産業に対する具体的な支援策をアクションプランとして提示した。アクションプラ  

ンの主な内容は、以Fのとおりとなっている。  

◎大規模治験ネットワークの形成（200：う～2005年度）   

例：「治験推進事業」による研究資金の提供、社団法人日本医師会に治験推進センター  

を設立  

◎医療機関の治験実施体制の充実等の推進（2002年度～）   

例：匡立病院等に治験管理室（センター）を設置し治験を効率化  

◎治験から薬事承認申請までの規制に関する総合的な相談窓口の設置（2004年度～）   

例：独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMつA）において医療機器に関する治験・  

申請前相談制度を導入  

◎国民に対する治験参加への環境の整備（200こう年度～）   

例：医療技術産業戦略コンソーシアム（METIS）において医療機器市民フォーラムを  

開催  

◎医師主導治験の早期導入及び推進（200：う年度～）   ／等  

＜生産段階＞  

◎専門性の高い審査員の十分な量的確保（2004年度～）   

例‥PMDAの医療機器に関する審査員の計画的増員と事務処理機関の短縮  

◎医療用具規制国際整合化会議（GHT下りを通じた薬事審査における国際的整合性の推進   

（2005年度）  

◎審査に対する不服・苦情受付窓口の設置（2004年度～）  

◎モジュラー審査を参考にした承認申請前相談の充実（2（℃4年度～）   

例：PMDAの治験・申請前相談制度について、相談内容に応じた相談区分ごとの手数  

料設定を検討  

◎ファストトラック相談制度の導入（2004年度～）  

◎薬事承認における審査基準及び評価基準の策定（2005年度）   

ラインの検討  ／等  例：ハイリスク医療機器の承認基準の策定、臨床評価ガイド  

【主なアクションプランの内容】   

＜研究段階＞  

◎悍生労働科学研究鋸南助金等外研究資金の重点的な配分の検討（200：∃年度）   

例．「身体機能解析・補助1骨幹機器開発研究事業」等による研究資金の重点的な配分  

の検討  

◎技術移転・産半官連携の推進（20（）2年度～）   

例＝独立行政法人新エネルギー・産業技術総合開発機構（NEDO）の分子イメージン  

グ機器  

研究開発事業と協力しての研究開発の促進  

◎医工尖連携の強化（20（）2年度～）   

例・国立循環器病センター研究所に先進医工学センターを設置し、先端技術の開発及  

び実用化を推進  

◎医療関連特許の情糀提供の充実等（200：一年度～）  

◎医療分野への興業穐産業の先端技術導入の促進（200：う年度）  

◎高リスク治療機器の研究開発支援（200：う年度）  

◎環境に優しい医療機器の開発促進（200：i年度）   ／等  

＜販売段階＞  

◎新規医療機器の評価のあり方の検討（2004年度～）   

例：特定保険医療材料制度の改正において、区分「Cl」及び「C2」の保険適用時期  

を年4回に増加治験及び薬事承認後保険適用前の医療機器の使用に係る診療につ  

いて保険外併用療養費制度の対象とした  

◎安全に配慮した医療機器の評価のあり方の検討（2004年度）  

◎付帯的サービス等の不適切な取引慣行の是正（2002年度～）  

例：医療機器業公正取引協議会において、「立会い基準」を策定し付帯的サービス等の  

是正を推進   ／等  
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＜使用段階＞  
2．評価の実施方法  

本調査では、アクションプランの提示から3年あまりが経過した現在、医療機器産業ビ  

ジョン公表後の医療機器企業の経営実態等を把握し、現時点における医療機器産業ビジョ  

ンの中間的な総括を行う際の基礎資料とすることを目的に、医療機器企業を対象としたア  

ンケート調査を実施した。   

【アンケート調査の実施方法】   

日本医療機器産業連合会（医機連）加盟団体の主要な会員企業、在日米国商工会議所、  

欧州ビジネス協会、社団法人日本臨床検査薬協会の主要な全点企業に、E－mailで調査票を配  

付した。各団体名と会員数、調査依頗企業数、回答数は以下のとおりである。ただし、複  

数の団体に加盟している企業があることから、会員数、調査依頼企業数には重複がある。  

また、回収はE－mailにより行い、132件の回答があった。  

◎適切な使用方法の徹底（2002年度～）  

◎保守管理の徹底（200：う年度～）   

例：改正薬事法において、特定保守管理が必要な医療機器を明確化  

改正医療法において、医療機器の安全使用に係る体制の確保を明確化し、省令、  

通知において、医療機器の安全確保に係る医療機関の役割を具体的に明記する  

ことを検討  

◎医療機関及び患者等への情報提供の推進（2002年度～）   

例：PMDAのホームページにおいて、「医療機器添付文書情報」の掲載を開始  

◎医療機器版MR資格（民間資格）の創設の検討  

◎医療機器データベースの整備   

例：財団法人医療情報システム開発センター（MEDIS，DC）において、新医療機器  

データベースを構築し、JANコードの取得及び登録を推進  ／等  

団体名   略称  会員数  調査依頼 企業数  回答数   

社団法人日本画像医療システムエ集会   m   1（；2   4（；   16   

社団法人電子情報技術産業協会／医用電子機番手業委員会  JEITA   40   4   

日本医用機器工業会   日医エ   135   35   13   

日本医療器材工業会   医者エ   241   26   19   

日本医療機器販売業協会   医♯賑協  1，2g4   37   7   

社団法人日本ホームヘルス機器協会   ホーム叫ス   80   40   

日本医用光学機器工業会   日医光   26   26   7   

社団法人日本歯科商工協会   歯科商エ  1，045   4ユ   17   

社団法人日本分析機器工業会／医療機器委員会   分析エ   42   42   

日本コンタクトレンズ協会   コン朔ト   ユ9   ユ5   7   

日本理学療法機器工集会   日理機エ   75   31   

日本眼科医療機器協会   眼医器協   99   22   12   

日本在宅医療福祉協会   日在協   4（i   ユl   ユ   
有限責任中間法人日本補聴器工業会   日補工   14   4   

商工組合 東京医療機器協会   東医協   415   25   2   

有限責任中間法人日本補聴器販売店協会   JIipA   955   0   り   
社団法人日本衛生材料工業連合会   日術連   141   5l   4   

日本コンドーム工業会   コントーーム   8   8   0   

日本眼内レンズ協会   眼内レンス■   9   14   2   

日本医療用縫合糸協会   日経協   22   22   0   

医 機 連 計  4，S65   531   126   

在日米国商工会謙所／医療機器・ⅠⅥ〕小委員会   ACCJ   70   70   

欧州ビジネス協会／医療機器委員会   EBC   20   20   10   

社団法人日本臆床検査薬協会   臨薬協   119   2ヨ   

3 団 体 計  209   113   〕4   

計  5、074  644   13ヱ   

＜情事馴ヒ・その他＞  

◎標準化の推進（200：i年度～）   

例：医療材料を含めた診療行為の標準マスター整備等を通じた情報化の推進  

◎遠隔医療に関する留意事項の見直し（2003年度）   

例：一定の条件下（対面診療の適切な組み合わせ等）に、遠隔診療を行うことが可能  

となった  

◎医療安全に寄与するTT機器開発・利用の推進  

◎情報システムのコンポーネント化と国際的な規格への対応（200：う年度～）  

◎国民に対する啓発活動の推進（2002年度～）  

◎海外進出の支援  

◎臨床⊥学技士の資質の向上  

◎革新的医療機器開発者に対する評価の充実（2002年度～）  

◎臨床工学技七の活用の推進（2004年度～）  

◎事業再構築や企業再編に伴う雇用の安定確保（200：i年度）  

◎「経済成長戦略大綱j において、医療機器産業の国際協力強化を目指すための   

アクションプログラムを検討  

注）有限責任中間法人日本補聴器工業会の会員数は賛助会員を含む。日本眼内レンズ協会の会員数は準   

会員を含む。また、有限責任中間法人日本補聴器販売店協会は、販売店の団体のため、本調査への協   

力を依頼しなかった。  
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【主な調査項目】  

・会社の概要  

・医療機器産業ビジョン公表後の経営環境の変化  

・医療機器産業ビジョン、アクションプランの評価、今後の課題  

・新しいビジョンの作成に向けて、国が行うべき施策、国に期待する点／等  

【調査期間】   

平成19年4月17日（火）  調査票の発送   

平成1亡）牛5月10日（木）   調査票提出期限   

（ただし回収状況を考慮し、平成19年5月18日到着分まで集計対象とした。）  

②業種、事業所の機能   

・業種（単数回答）は、「製造販売業」の割合が70．5％で最も高かった。次いで、「販売・  

賃貸業」が1：i．6％、「製造業」が6．8％だった。  

・国内事業所等の機能（複数回答）は、「販売（卸）機能」の割合が92．4％と最も高か  

った。次いで、「製造機能」が65．2％だった。  

・同門事業所等の機能（複数回答）について、】研究開発機能」の割合は：i9．1％だった。  

ただし、産業ビジョンの評価の項目で、研究段階、開発段階における評価については、  

「わからない」の回答が多く、実際に研究開発を行っている企業の割合は少ないとみ  

られる（詳細は後述）。   

③仕入れ、販売の状況   

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

ニi2．6％と最も高かった。次いで、「海外の自社・関係会社」が30」う％、「国内の自社・  

関係会社」が21．2％で、「自社・関係会社」が半数を占めている。  

・仕入先数は、平均178．6社、中央値4：∃社だった。  

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

次いで「ドイツ」が11件だった。  

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

販」が：氾0％、l代理店」が62．8％だった。中央値は、「直販」が9．6％、「代理店」  

が80．5％だった。  

・代理店契約数（国内）は、平均162．5杜、中央値6：う．5社だった。  

・売上に占める海外輸出比率（金額ベース）は、平均1（）．0％、中央値0．0％、最大値85．0％、  

最小値0．0％だった。  

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

多く、次いで「ドイツ」が8件、「中国」が7件だった。   

（2）医療機器産業ビジョン公表後の経営環境の変化   

①全体   

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

「悪くなった」、「とても悪くなった」の和が5l．1％で、何らかの形で経営環境が悪化  

したと考えている企業が半数を占めた。  

・経営環境が良くなった要因としては、「新商品、技術の開発」や「国内、あるいは海  

外における市場拡大」を挙げる回答が多かった。  

・経営環境が悪くなった要因としては、「保険償還価格の引き下げ」や、「診療報酬マイ  

ナス改定による医療機関の経営悪化」、それに伴う「医療機関の購買形態の変化、値  

3．調査結果の要約   

（1）回答企業の属性   

①概要   

・設立年は、「1940年代以前」の割合が最も高く、27．：う％だった。  

・資本金は、「：＝）00万円未満」が15．9％、「ニう，000万～1億円未満」が20．5％、「1債～   

l（）億円末梢」が28．8％、「川倍～50億円未満」が21．2％、「50億円以上」が13．6％  

7こつ7こ。  

・資本関係は、「国内」が70．5％、「外資」が25．8％だった。   

・全体の従業員数（連結、非正社員含む）は、「100名未満」が22．7％、「100～299寒】」  

が25イ）％、「：う00～499れが12．1％、「500～999名」が略2％、「1，000名以上」が  

19．7％だった。  

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

で最も高かった。「0名（専任の従業眉なし）」の割合は1：∋．6％だった。資本関係別に  

みると、「回両企業」は、「1～4名」の割合が4：i．0％と最も高く、次いで「0名」が  

18．ニラ％だった。「外資系企業」は、「1～4名」が；う8．2％、「5～9名」が2：〕．5％だった。   

（業績推移）   

・200ニヨ年度から20（〕6年度までの業績推移を中央値でみると、売上高は、200：i年度は  

11G倍9、200万円、2006年度は12∩億2650万円で、2．9％増だった。  

・板管釦ま、2003年度は25借G70万円、2006年度はニi2億7，：弓00万円で、27．5％増と  

だった。営業利益は、200：う年度は5信二う，800万円、2006年度は6億1，900万円で、  

15．1％増だった。一方、研究開発費は、200：i年度は1億7，：∃00万円、2（）06年度は9  

信8，0（〕0万円と、4：う．5％減だった。  
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下げ要求の激化」を挙げる回答が多かった。   

②海外への輸出入   

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

も高かった。次いで、「変わらない」が28．0％だった。輸出量（製品、金額ベース）  

の変化は、「増加した」が26．5％だった。   

・200：う年4月以降の海外進出の状況は、海外進出を「した」が21．2％（28件）、「して  

いない」が72．7％だった。海外進出先は、「中国」（19件）が最も多かった。   

・海外進出の理由は、「販路の拡大のため」（20件）が最も多かった。  

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

関係以外の法規制への対応」（5件）の回答があった。  

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

高かった。   

③M＆At資本提携、特許   

・200ニう年4月以降のM＆Aや他社との資本提携等の実施については、「行っていない」  

の割合が71．2％と最も高かった。  

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

ほぼ半数を占めた。各年度において、特許を出願した企業のみについて代表値をみた  

ところ、中央値は、200：う年度が16．5件、2004年度が18．0件、2005年度が24．0件、  

2006年度が18．5件だった。  

・保守管理契約の新規締結件数の変化は、「増加した」割合が：i8．6％、「変わらない」割  

合がニーこうJう％だった。保守管理契約の締結率（販売契約に対する保守管理契約が締結さ  

れた割合）は、「増加した」がこ汀8％、「変わらない」が40．9％だった。   

④薬事承認   

・200ニi年度から2006年度の柴草承認の件数を中央値でみると、申請件数、取得件数は  

ともに、200；i年度1件、2004年度2件、2005年度0件、2006年度0件だった。取  

下げ件数は、何れの年度も0件だった。  

・薬事承認審査手続きの迅速性については、「遅くなった」の割合が：う丘4％と最も高か  

った。次いで、「変わらない」が25．8％だった。  

・「透明性」については、「変わらない」の割合が51．1％と最も高かった。「高まった」  

の割合は16．7％だった。  

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

た。  

・承認申詣前相談の利用しやすさは、「利用しづらい」の割合が：う5．6％と最も高く、次  

いで「わからない」が28．0％だった。   

（3）医療機器産業ビジョンの評価   

①医療機器産業ピジョンに対する認識   

・医療機器産業ビジョンに対する認識は、「よく知っている」が：i5．6％だった。医療機  

器産業ビジョンを知らない企業の割合（「聞いたことはあるが、内容をあまり知らな  

い」、「まったく知らない」の和）は、62．8％だった（「聞いたことはあるが、内容を  

あまり知らない」54．5％、「まったく知らない」8」】％）。   

・資本金の規模別にみると、「よく知っている」の割合は、「：う，（氾0万円未満」19．0％、  

「3，000万円～1億円未満」14．8％、「1億～10億円未満」42．1％、「10億～50億円  

未満」46．4％、「50億円以上」55．6％で、資本金が多い企業の方が「よく知っている」  

割合が高い傾向がみられた。  

・資本関係別にみると、「よく知っている」の割合が「国内企業」は32」i％、「外資系企  

業」は44．1％だった。   

②国際競争力の観点からの成果   

・国際競争力向上の観点からの成果は、「成果がみられない」の割合が47．0％と最も高  

かった。「成果がそれなりに出ている」の割合は21．2％だった。  

・医療機器産業ビジョンに対する認識別にみると、医療機器産業ビジョンを「よく知っ  

ている」企業では、「成果がそれなりに出ている」の割合が31．9％だった。   

・資本金の規模別にみると、「成果がそれなりに出ている」の割合は、「：i，000万円未満」  

14J∃％、「：】月00万～1億円以上」11．1％、「1億～10億円未満」21．1％、「10億～50  

億円未満」25．0％、「50億円以上」で、資本金の多い企業の方が評価が高い傾向がみ  

られた。   

③具体的成果  

（研究段階）   

・研究段階における成果は、「その他」（「自社との関連がないため、わからない」、「産  

業ビジョン、アクションプランの進捗状況がわからず、判断できない」等）の割合が  

40．9％と最も高かった。これは研究を行っており、業務が医療機器産巣ビジョンに密  

接に関わっている企業が少ないためとみられる。具体的に回答があった中では、「あ  

まり成果が上がっていない」が30」i％、「成果が上がっている」が10．6％だった。   

・成果が上がっている点は、「研究資金の重点的な配分」、「産学官連携の推進」、「医工  

薬連携の強化」を挙げる回答があった。  

・今後の改善が望まれる点は、「産学官連携の更なる推進」、「中小企業、ベンチャー企  

業への支援充実」、「研究成果の情報公開の推進」を求める回答があった。  
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ードの登録が推進され、実際に活用されているという回答があった。  

・今後の改善が望まれる点について、医療機器版MRの早期導入を求める回答がある一  

方、検討の中止を求める意見や、費用負担を懸念する回答があった。また、PMDA  

ホームページの「医療機器添付文書情報」の掲載について、より簡易な方法の検討や、  

医療機関への周知徹底を求める回答があった。   

（情報化■その他）  

・情報化・その他における成果は、「その他」が：う：うJi％で、「わからない」という回答が  

多かった。具体的な回答の中では、「成果が上がっている」が16．7％、「あまり成果が  

上がっていない」が：氾：】％だった。  

・成果が上がっている点は、「遠隔医療」や、電子カルテ等の「TT機器」の利用推進が  

図られたという回答があった。それから、「臨床工学技士の活用」や「国民に対する  

啓発活動」が進んだという回答もあった。   

・「標準化の推進」について、国として使いやすいものを整備してほしいという回答が  

あった。また、「遠隔医療」、「IT機器の開発・利用」、「情報公開」の更なる推進を求  

める回答があった。それから、「臨床工学技士の資質の向上」を図るともに、医療機  

関における地位の向上を求める回答があった。   

（4）新しいビジョンの作成に向けて、国が行うべき施策、国に期待する点   

・「保険償還価格、診療報酬の見直し」、「研究開発の強化、推進」、「薬事審査の改革」、  

「販売・使用段階での規制見直し」を求める回答が多かった。   

・医療機器の安全性向上のための対策等にかかるコストを反映した保険償還価格の設  

定を望む回答があった。また、診療報酬削減により、医療機関の経営が更に苦しくな  

った結果、医療機器の需要が低くなることを懸念する回答があった。   

・研究資金を配分するテーマを、日本の技術優位を活かせるものに重点すべきという回  

答、医工連携、産草道携等の更なる推進を求める回答があった。また、技術革新に伴  

い、新製品の開発にかかる資用負担が増すメーカーに対する支援を求める回答があっ  

た。   

・欧米で承認済みの医療機器について、日本でもそのまま、あるいは簡易な審査で承認  

されるようにするなど、薬事審査のルールの国際的整合性の推進を求める回答が多か  

った。外資系企業からの回答が多かったが、国内企業からの同様の意見がみられた。   

・事承認審査にかかる時間の長さがメーカーの大きな負担となり、国際競争力を低下さ  

せているため、適正化を求める回答が多かった。   

・製造販売業における総括製造販売者任者の要件の見直し、ユーザー負担による医療機  

器の保守点検の義務付けを提案する回答があった。   

・その他、業界との密接なコミュニケーションに基づく新ビジョン作成、国民、医療提  

・開発段階における成果は、「成果が上がっている」が1：ミ．6％、「あまり成果が上がって  

いない」が：う：う」う％だった。また、「その他」の割合が：〕1．8％で、「わからない」、「歯  

科分野では成果がとぼしい」という回答があった。   

・成果が上がっている点は、「独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）におけ  

る治験・巾詣l両日談制度の導入」、「医療抜術産業戦略コ／ノーシアム（かiETiS）」に  

おける医療機器市民フォーラムの開催」を挙げる回答が多かった。   

・今後の改善が望まれる点は、「医横機関の治験実施体制」や「相談窓口」の更なる充  

実、「医師主導の治験の推進」を挙げる回答が多かった。   

（生産段階）   

■ 生産段階（薬事承認審査含む）における成果は、「あまり成果が上がっていない」が  

45．5％、「まったく成果が上がっていない」が8」う％と、「成果が上がっていない」と  

回答した企業の割合が半数を占めた。   

・成果がとがっている点は、「f，MDAの審査員の量的確保、質の向上」、及びそれに伴  

う「審査期間の短縮」について一定の評価を与える回答があった。   

・今後の改善が望まれる点は、薬事承認審査について、「審査員の増員、質的向上」、「薬  

事承認審査期間の短編」、「標準事務処理時間の提示」を求める回答が多かった   

（販売段階）  

。販売段階における成東は、「非常に成果が上がっている」（1．5％）、「成果が上がって  

いる」（：う11％）の和が二i2．6％、「あまり成果が上がっていない」（：う1．8％）、「まった  

く成果が上がっていない」（：う．8％）の和が35．G％と、ほぼ同じ割合だった。  

・成果が上がっている点は、区分「Cl」及び「C2」の保険適用時期を年4回に増加し  

たことは、新製品の早期導入に非常に有益であると高い評価を与える回答が多かった。  

また、「付帯的サービス等の不適切な取引慣行」の「立会い基準」を策定したことに  

よって、当こ謳者問に健全な認識が広まってきたという回答が多かった。  

・今後の改善が望まれる点は、医療現場での「立会い」について、基準の早期実現を望  

む回答がある一方、製品分野、あるいはその時の状況によって立会いが必要な場合も  

あるので、憤塵な議論が必要だとする回答もあった。   

（使用段階）  

・他用段帽における成果は、「成果が上がっている」の割合が：汀1％と最も高かった。  

次いで「あまり成果が上がっていない」がこ汀8％だった。  

。成児が上がっている点は、医横機器の保守管理における医療機関の意識の向上を評価  

する回答が多かった。また、PMt）Aによる「医療機器添付文書情報」のホームペー  

ジ掲載や、財団法人医療情報システム開発センター（MEDIS－DC）におけるJANコ  
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供者への啓発を望む回答があった。  
4．調査結果   

（1）包答企業の属性   

①設立年  

設立年は、「1940年代以前」の割合が最も高く、27．3％だった。  

国表4－20 設立年（悍132）  

0，i  20！i  40％  60％  80％  100ち  

■1940年代以前  尉1950年代  □柑60年代  

皿i1980年代  田1990年代  日2∝氾年以降  

（診資本金  

回答企業の資本金は、「3，000万円未満」が15．9％、「3，000万～1億円未満」が20．5％、「1  

億～10億円未満」が28．8％、「10億～50億円未満」が21．2％、「50億円以上」が13．6％だ  

った。また、平均42億6，910万円、中央値2億9，030万円、最大値174億6，030万円、最小  

値980万円だった。  

図表4－21資本金（階級別）（n＝132）  

∠l‖   

0，も  20％  40％  60ち  80％  100，i  

図表4－22 資本金（忙132）  

（単位二百万円）  
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2）承認申請関係業務に専任の従業員数   

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

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

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

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

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

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

値0．8％だった。  

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

③資本関係  

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

P150％、外資50％」だった。  

図表4－23 資本関係（n＝132）  

0うム  20ウi  40てi  60％  80％  100％  

阻外資  
」 二竺竺m，…1什  

④従業員数   

‘り従業員全体（連結、非正社員含む）   

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

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

だった。  

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

た、1  

図表4－24 従業員数（企業全体、階級別）（∩＝132）  

総計（n＝132）  

外資（n＝34）  

0％  20％  40％  60％  80％  100，i  

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

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

（以下、資本関係別のグラフは同様）  

図表4－27 承認申請関係業務に専任の従業員数（n＝110）  

（単位：名）  

図表4－25 従業員数（企業全体）（∩＝129）   

（単位・名）  

承認申請  
専任従業員数  

従業員数  
（企業全体）  

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

（単位：％）  

承認申請専任  
従業員の割合  
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⑤業績推移  

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

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

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

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

だった。  

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

減だった。  

図表4－29 業績推移  

（単位：百万円）  

⑥業種、事業所の機能  

1）業種   

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

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

複数を選択した企業であった。  

国表4－30 業種（n＝132）  

0ヽ  20ヽ  l（八  60ヽ  80ヽ  tOOヽ  

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

2003年度  2004年度  2005年度  2006年度   

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

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

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

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

最小値   0   105   140   145   

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

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

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

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

最小値   0   44   50   52   

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

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

（1l＝92）  中央値   5〕S．0   543．5   

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

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

2）国内事業所等の機能   

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

造機能」が65．2％だった。  

図表4－31国内事業所等の機能（複数回答）（悍132）  

研究朋発機能  

販売（卸）機能  

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

したため、それぞれn他が異なっている。  

保守管理機能  
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3）海外事業所等の機能   

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

含む）」が65．2％だった。  

図表4－32 海外拠点の有無（複数回答）（n＝132）  

⑦仕入れの状況   

1）最も多い仕入れ先（金額ベース）  

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

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

が2i．ヱ％で、「自社・関係会社」が半数を占め⊂いる。  

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

60％  80，i  lOOワi  20ヽ  40ヽ  

田【国内】日本企業（関係  

田【海外】自社・関係会社  
□その他  

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

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

凰表4－33 海外事業所等の機能（複数回答）（∩＝46）  

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

日舞回答  

2）仕入れの状況（金額ベース）  

i）国内と輸入  

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

図表4－35 国内と輸入の割合（忙132）  

研究開発機能  

販売（琵ロ）機能  

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

「
h
－
1
」
 
 

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

ii）自社・関係会社と他社  

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

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

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

次いで「ドイツ」が11件だった。  

図表4－39 最大の輸入国（複数回答）（∩＝1柑）  

（単位：件）  

トーーーーーー＝－一一一トー ー ーー▼－－－一一一 －l－－－－～－  

0†i  20％  40！i  60ヽ  80ヽ  100ヽ  

「i盲面福詣麺商議高∵一▲‾一「古盲百二面  

IN他社の方が多い  l”他社のみ  

□自社・関係会社と他社が同じ  

凹無回答  最大の輸入国   件数   
米国   47   

ドイツ   
イギリス、フランス   各4   

オランダ、スイス、デンマーク   各3   

アイルランド、イタリア、ノルウェー、フィンランド   各2   

インドネシア、オーストラリア、シンガポール、スウェーデン、   各1   

タイ、ベルギー、韓国、台湾   

無回答   22   

合計   l18   

iii）完成品と半製品・部品  

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

た。  

図表4－37 完成品と半製品・部品（n＝132）   

⑧販売の状況   

1）販売形態（国内、金額ペース）  

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

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

った。  

図表4－40 販売形態（国内、金額ペース）（悍122）  

（単位：％）  

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

【■完成品のみ  凶完成品の方が≡  

60％  80％  100％  

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

iv）仕入れ先数  

仕入先数は、平均178．6社、中央値43社だった。  

図表4－38 仕入れ先数（n124〉  
直販   代理店   の他   

平均値   30．0   62．8   7．2   

標準偏差   37．6   40．l   20．5   

中央値   9．6   80．5   0．U   

最大値   100．U   100．0   100．0   

最小値   0．0   0．0   0．0   

（単位二社）  

2）代理店契約数（国内）  

代理店契約数個内）は、平均162．5社、中央値63．5社だった。  

図表4－41代理店契約数（国内）（悍113）  

（単位：杜）  
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3）海外輸出比率（金韻ベース）  

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

最小値0．0％だった。  

図表4－42 海外輸出比率（金額ベース）（n＝121）  

r虫柿・現、1  

（2）医療機器産業ビジョン公表後の経営環境の変化   

①経営環境の変化（問1）  

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

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

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

数を占めた。  

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

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

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

だった。  

図表4－44 資本金の規模別 経営環境の変化（∩＝132）  

4）最大の輸出国  

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

〈、次いで「ドイツ」が8件、「中国」が7件だった。  

図表4－43 最大の輸出国（複数回答）（∩＝67）  

（単位：件）  

最大の輸出国  件数   
米国  24   

ドイツ  8  

7  

4  

イタリア、サウジアラビア   各2   

スイス、タイ、フランス、香港、台湾  各1   

無回答  

合計  67   

0，8  20％  40％  60，i  80％  100％  

l．∴∴二・∴  良くなった□変わらない四悪くなった皿とても悪くなったロその他臼無回答  
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資本関係別にみると、「国内企業」は「悪くなった」が43．0％、「変わらない」が30．1％、  

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

図表4－45 資本関係別 経営環境の変化（忙132）  

・技術革新、新規製品の販売。（外資、製造販売業）  

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

【国内、あるいは海外における市場拡大】   

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

が増えた。（外資、製造販売業）   

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

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

の成長をし、経営環境はとても改善された。（外資、製造販売業）   

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

とが主な要因と考えられる。（外資、その他）  

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

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

・海外市場の形成（国内、製造販売業）   

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

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

に推移。（国内、製造販売業）   

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

売業）   

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

【社内改革等】   

・製販統合による合理化。（国内、製造業）   

・社内組織の改革、変更の成功（外資、製造販売業）   

・社内標準化（国内、製造販売業）   

・代理店の再構築。（国内、販売・賃貸業）   

【経済情勢の変化】   

・日本経済の回復（外資、製造販売業）   

・円安効果（国内、製造販売業）   

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

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

販売業）  

総計（『132）  

外資（∩＝34）  

0，i  20ウi  40％  60，i  80％  100†i  

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

②経営環境の変化の要因（問2）   

1）経営環境が良くなった要因  

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

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

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

できたこと」を挙げる阿答があった（1イ1二）。  

【新規承認の取得】   

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

ど。（外資、製造販売業）   

【新商品、技術の開発】  

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

・新商品の開発。（国内、製造販売業）  

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

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

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

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

た。  

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

を華げる回答もあった。  

（国内、製造業）   

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

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

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

価格破壊。（国内、その他）   

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

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

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

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

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

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

カーに対しての値引き要求が増加している。（国内、製造販売業）   

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

がった。（国内、製造販売業）   

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

賃貸業）   

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

【薬事法関係】   

（法改正によるコスト増）   

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

売業）   

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

内、製造販売業）   

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

（外資、製造販売業）   

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

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

貸業）   

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

し、生産性の低下、対応経費増が顕著。（国内、製造販売業）   

（薬事承認時間の長さ等）   

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

【保険償還価格の引き下げ】   

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

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

1ごげられ、売上・利益に影響している。（国内、製造販売業）   

。医療葺削減対策に関辿する保険償還価格の下落。（外資、製造販売業）   

。内外価格差是正のための段階的償還価格引下げ。（国内、販売賃貸業）   

・毎回の診療報酬改定に伴う薬価の引き下げ。（国内、製造販売業）   

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

【診療報酬マイナス改定による医療機関の変化】   

（医療機関の経常悪化）   

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

による影響が大きい。（国内、製造販売業）   

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

独立行政法人化などによる国公立機関の予算削減。（国内、販売賃貸業）   

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

（同内、製造販売業）   

（医療機関の購買形態の変化、値下げ要求の激化）   

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

製造業）   

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

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

慧捏造月反先業）  

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

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

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

製造所を新規に建設したまま、投資回収できず撤退。（国内、製造販売業）  

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

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

【海外製品の導入等による価格競争の激化】  

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

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

を圧迫している。（国内、製造業）  

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

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

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

販売業）  

・除細動器市場の価格競争激化。（外資、製造販売業）  

【その他】  

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

開発投資と回収の循環が滞っているため。（国内、製造販売業）  

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

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

（外資、製造販売業）   

（体外診断薬）   

・検査点数の引き下げなどに伴う低価格化。（国内、製造販売業）  

・診断薬市場の検査センター比率拡大。（国内、製造販売業）  

（コンタクトレンズ）   

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

（画像診断フイルム）   

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

してきている。（国内、製造販売業）   

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

③国際取引の変化（問3）   

1）海外からの輸入量（製品、金額ベース）の変化  

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

かった。次いで、「変わらない」が2g．0％だった。  

図表4－46 海外からの輸入量（製品、金額ベース）の変化（n＝132）  

0ヽ  20ヽ  40ヽ  60ヽ  80ヽ  

■増加した  田変わらない  ロ減少した  召その他  用”   

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

ーカ（3件）」等の回答があった。  

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

2）海外への輸出量（製品、金額ベース）の変化  

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

図表4－47 海外への輸出量（製品、金額ベース）の変化（悍132）  

0ヽ  20ヽ  40ヽ  60ヽ  80！i  lOO％  

■増加した  田変わらない  □減少した  可その他  Ⅷ   

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

の回答があった。  

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

があった。  

7l  72   



④海外進出の状況（問3（3）～（6））   

1）海外進出の状況  

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

い」が727％だった．，  

図表4－48 海外進出の状況（∩＝132）  

3）海外進出した際に、障害となったこと  

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

以外の法規制への対応」（5件）の回答があった。  

図表4－50 海外進出した際に障害となったこと（複数回答）（n＝28〉  

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

海外進出の理由   件数   
各国の薬事関係法規制への対応   

薬事関係以外の法規制への対応   

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

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

日本で一部上場していない企業の信用性が低い   
適切な人材確保   

生産技術の導入   
管理体制の構築   
眼鏡特注ラボの買収   

無回答   

合計   2S   

0％  2仇  40†i  60！i  80，i  lOO％  

はしていない   

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

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

また、海外進出先は、「中国」（19件）が最も多かった。   

2）海外進出の理由  

海外進出の理巾は、「販路の拡大のため」（20件）が最も多かった。  

図表4－49 海外進出の理由（複数回答）（∩＝28）  

（単位：件）  

4）今後の海外進出の予定  

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

った。  

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

眼路の拡大√／）た〟）  ユ0  

ミ設立〝）ため   6  

剛史藁のため   2   

その他派外事業強化のため  2   

r』内行政のスピードが海外に比べて遅く、田内だけでは事業の成長が望め  

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

につかないため   
代理店変更のため  
無回答  

合計  28   

田  
0％  20％  40％  60！も  80％  100％  

田具体的な予定はないが、検討している U予定はない 田無回答   

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

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

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

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

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

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

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

7件、「国内企業、海外企業とのM＆A」が5件だった。  

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

との資本提携」が2件だった。  

図表4－52 帖Aや他社との資本提携等（n＝132）  

⑥医療機器に関連する特許出願件数（間5）  

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

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

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

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

が18，5件だった。  

図表4－53 医療機層別こ関連する特許出鼻件数（階級別）（『132）  

M＆Aや資本提携等を行っていない  

舶Aを実行した  

資本提携を実行した  

0％  20％  ヰ肪  60ち  80％  1（氾％  

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

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

（単位：件）  

2003年産   ユ0（M年度   2∝）5年度   ユ006年度   

平均値   78．3   9t）．1   94．Z   79．9   

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

中央値   16．5   18，0   ユ4．0   18．5   

最大値   l，310   l、775   1、73（）   989   

最小値   
注）各年度において、「0件」及び「無回答」については、集計対象から除いている。  
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⑧薬事承認   

1）薬事承認の件数（問9）  

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

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

1ロ月しUノ竿及b Ul（十／こつ7こ。  

図表4－57 薬事承認申請・取得■取り下げ件数（∩＝132）  

（単位：件）  

⑦医療機器の保守管理契約（問6）   

1）保守管理契約の新規締結件数の変化（問6（1））  

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

割合が38．6％、「変わらない」割合が33．3％だった。  

図表4－55 保守管理契約の新規締結件数（n＝132）  

200〕年度  20（J4年虔   2UO5年度   20U6年度   

平均値   7／7   101   〕一5   4．〕  

標準偏差   19．5   ユ32   67   8．7  

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

最小値   0   0   0   0   

平均値   7．9   8．8   6．7   4l  

標準偏差   20．3   19．5   】2，4   86  

取得件数  中央値   2   0  

最大値   189   166   87   45  

最小値   0   0   0   0   

平均値   0．3   0．5   0．7   08  

標準偏差   l．0   1．4   1，9   2．9  

取下げ件数                        中央値  0   0   0   0  

】最大値   6   S   lニ   iO 

最小値   0   0   0   0   

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

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

l  

2）保守管理契約の締結率の変化（問6（2））  

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

た」が318％、「変わらない」が40．9％だった。  

図表4－56 保守管理契約の締結率の変化（n＝132）  

注1）無回答は「0件」とした。  

注2）件数には、変更承認、認証も含む。  

09i  20％  Ⅳ【ノ 40ヲi  
60％  80％  100％  

¶▼…  

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

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

図表4－59 資本関係別 薬事承認審査手続きの迅速性（忙132）  

2）薬事承認審査手続きの迅速性（間10（1））  

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

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

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

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

のは速くなった。」という回答もあった。  

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

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

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

だった。  

図表4－58 資本金の規模別 薬事承認審査手続きの迅速性（n＝132）  

総計（忙132）  

0ヽ  20ヽ  10ヽ  60ヽ  80ヽ  100ヽ  

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

0％  20％  40％  60％  80％  100％  

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

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

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

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

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

である。」等の恒1答があった。  

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

故を抽〕た。  

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

は214％だった。  

図表4－60 資本金の規模別 薬事承認審査手続きの透明性（∩＝132）  

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

系企業」は「高まった」が20、6％、「低くなった」が14．7％だった。  

図表4－61資本関係別 薬事承認審査手続きの透明性（∩＝132）  

計
 
 

総
 
 

総計（n＝†3Z）  

0％  20％  40％  60％  80，i  lOO％  

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

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

50億円以上（11＝18）  

0ワも  20％  40ワも  60％  80％  100％  

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

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

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

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

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

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

答があった。  

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

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

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

の割合が高く、それぞれ44．4％、52．6％、50．0％だった。  

図表4－62 資本金の規模別 審査員の専門性（∩＝132）  

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

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

図表4－63 資本関係別 事査長の専門性（n＝132）  

総計（n＝132）  

総計（∩＝132）  

0ヽ  20ヽ  40ヽ  60ヽ  80ヽ  TOOヽ  

■高まった   田変わらない   D低くなった   馳その他  

3000万円未満（n＝21）  

3000万一1億円未満（n＝27）  
1債－10億円未満（n＝38）  

10債－5（】億円未満（n＝2ち）  

50億円以上（n＝18）  

0％  20％  40％  60％  80％  100，i  

■高まった  凶変わらない  □低くなった  闇その他  皿無回答  
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5）承認申請前相談の利用しやすさ〈問1〇（4））  

承認「11請砧相談の利用しやすさは、「利用しづらい」の割合が356％と最も高く、次いで  

「わからない」が28．0％だった。「その他」には、「まだ利用したことがない」、「利用しやす  

いが回答までに時間がかかる」という回答があった。  

資本金爪規模別にみると、「3＿000万円未満」、「1億～10億円未満」、「10億～50億円未満」、  

「50億円以上」では、「利用しづらい」の割合が最も高く、それぞれ38．1％、342％、35＿7％、  

ヰ4ヰ％だった。「3、000万～1億円未満」では、「利用しづらい」が29．6％、「わからない」が  

斗7．0％だった。  

図表4－64 資本金の規模別 承認申請前相談の利用しやすさ（∩＝132）  

資本関係別にみると、「国内企業」は「利用しづらい」が32．3サム、「外資系企業」は「利用  

しづらい」が47．1％だった。  

図表4－65 資本関係別 承認申請前相談の利用しやすさ（n＝132）  

総計（n＝132）  

総計（∩＝132）  

3000万円未満  

3DOO万一1億円未満（n＝27）  

0％  20％  40％  6D％  80％  100％  

田利用しづらい   □わからない   四その他   m無回答  

1億～1D億円未満（n＝38）  
10憬－50億円未満（n＝2B）  5D億円以上（∩＝18）  

09ら  2098  40％  609も  80％  100％  

■利用しやすい   E】利用しづらい   口わからない   団その他   m無回答  

‾          ‾                     ‾   ‾■■■■■                     ‾      ▼      ‾        ‾ ‾   、  ▲  ■  ‾  ‾      ▲     ▼     ‾ ‾  ■  

‾          l  
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（3）医療機器産業ビジョンの評価   

．①医療機器産業ビジョンに対する認識（問7）  

産業ビジョンに対する認識は、「よく知っている」が35．6％、「聞いたことはあるが、内  

容をあまり知らない」が54．5％、「まったく知らない」が8．3％だった。  

医療機器産業ビジョンを知らない企業の割合（「聞いたことはあるが、内容をあまり知ら  

ない」、「まったく知らない」の和）は、62．8％だった。  

資本金の規模別にみると、「よく知っている」の割合は、「3．000万円未満」で19、0％、「3，000  

万円～1億円未満」で14．8％、「l億～10億円未満」で42．1％、「10億～50億円未満」で46．4％、  

「50借円以上」で55．6％だった。  

図表4－66 資本金の規模別 医療機器産業ビジョンに対する認識（∩＝132）  

資本関係別にみると、「国内企業」は、「よく知っている」の割合が32．3％、「聞いたこと  

はあるが、内容をあまり知らない」の割合が5g．1％だった。「外資系企業」は、「よく知っ  

ている」、「聞いたことはあるが、内容をあまり知らない」ともに44．1％だった。  

国表4－6了 資本関係別 医療機器産業ビジョンに対する認識（∩＝132）  

総計（∩＝132）  

1 1 

総計（∩＝132）  

3000万円未満（n＝2り  

0≠  20％  40％  6仇  80％  100！i  

3000万円～1億円未満（n＝27）  ■‾‾  ‾－▼   

油たく知らない配その他 l   ■よく知っている 田聞いたことはあるが、内容をあまり知らない  

1信～10億円未満（n＝38）  
10憶－50億円未満（n＝28）  

50億円以上（n＝18）  

0％  20％  40％  60％  80％  100！i  

【竺竺ヂ＿し竺一」                                屯 

聞いたことはあるが、内容をあまり知らない ロまったく知らない 成その他  
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〔罫国際競争力向上の観点からの成果（問8）   

「産業ビジョン」、「アクションプラン」の実行は、我が国の医療機器産業の国際競争力  

向上という観点において、成果が出ていると思うかについて尋ねたところ、「成果がみられ  

ない」の割合が47・0％と最も高かった。次いで、「その他」が24．2％、「成果がそれなりに  

出ている」が212％だった。「成果が十分に出ている」は0件だった。   

「その他」には、「わからない」、「自社の製品は、産業ビジョン、アクションプランと関  

係がないので判断できない」、「歯科業界では成果がみられない」等の回答があった。  

際限機器産業ビジョンに対する認識別にみると、医療機器産業ビジョンを「よく知って  

いる」企業では、「成果がそれなりに出ている」の割合が31．ウ％だった。  

図表4－68 医療機器産業ビジョンに対する認識別  

国際競争力向上の観点からの成果（n＝132）  

資本金の規模別にみると、「成果がそれなりに出ている」の割合は、「3，000万円未満」で  

14．3％、「3、000万～1億円以上」で11．1％、「1借～10億円未満」で21．1％、「10億～50億円  

未満」で25．0％、「50億円以上」で38．9％だった。  

図表4－69 資本金の規模別 国際競争力向上の観点からの成果（悍132）  

よく知っている（n＝47）  

0％  20％  40％  60％  80％  100％  

■成果が十釧こ出ている泣成果がそれなりに出ているロ成果がみられない□その他Ⅷ無回答  

あまり知らない（∩＝72）  

まったく知らない（n＝11）  

0％  20ウ乙  40％  60ウも  80？も  100？も  

田成果が十分に出ている囚成果がそれなりに出ているl」成果がみられない□その他Ⅲ無回答  

注）「総計には、医療機器産業ビジョンに対する認識について、「その他」、「無回答」の企業も含まれ   

ている。  
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資本関係別にみると、咽内企業」は「成果がそれなりに出ている」が25．g％、「成果がみ  

られない」が44．1％、「外資系企業」は「成果がそれなりに出ている」が11．S％、「成果がみ  

られない」が55．9％だった。  

図表4－70 資本関係別 国際競争力向上の観点からの成果（∩＝132）  

③医療機器産業ビジョン、アクションプランの具体的成果（間11）  

産業ビジョン、アクションプランの実行に伴う成果について、（1）研究、（2）開発、（3）  

生産、（4）販売、（5）使用、（6）情報化等の各段階に分けて、成果に対する評価と、具体  

的に成果が上がっていると思われる点、今後の改善が望まれる点について尋ねた。以下、  

評価の状況と主な意見を挙げる。   

1）研究段階における成果（問11（1））  

i）研究段階における成果に関する評価  

研究段階における成果は、「その他」の割合が40．9％で、「自社との関連がないため、わ  

からない」、「産業ビジョン、アクションプランの進捗状況がわからず、判断できない」、等  

の回答があった。  

具体的に回答があった中では、「あまり成果が上がっていない」の割合が30．3％、「成果  

が上がっている」が10，6％だった。また、「非常に成果が上が㌧ている」は0件だった。  

資本金の規模別にみると、「成果が上がっている」の割合は、「3，000万円未満」で4、各％、  

「3，000万～1億円未満」で0．0％、「1億～10億円未満」で7．9％、「10億～50億円未満」で  

14．3％、「50億円以上」で33．3％だった。また、「10億～50億円未満」では、「あまり成果  

が上がっていない」の割合が46．4％とほぼ半数を占めた。  

図表4－71資本金の規模別 研究段階における成果に関する評価（悍132）  

0％  20，i  40，i  60％  80，i  lOO†i  

■成果は十分に出ている樋成果がそれなりに出ている口成果がみられない口その他皿無回答  

0＼  20ヽ  40ヽ  6仇  80ヽ  100ヽ  
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資水間倖別にぁると、け司内企業」では「あまり成果が上がっていない」が33．3ワ克、「外資  

系企業」では「あまり成果が上がっていない」が23、5％だった。  

図表4－72 資本関係別 研究段階における成果に関する評価（n＝132）  

ii）成果が上がっている点  

成果が上がっている点について具体的に尋ねたところ、「研究資金の重点的な配分」、「産  

学官連携の推進」、「医工薬連携の強化」等を評価する回答があった。  

【研究資金の重点的な配分】   

・研究費重点配分によるテーマ進捗の加速化。（国内、製造販売業）  

・革新的医療機器開発につながる要素技術の研究開発に対し、重点分野を定めて厚生労   

働科学研究費補助金等の研究資金が配分され、個々のテーマでの進捗が見られた。（国   

内、製造販売業）   

【産学官連携の推進】   

・人工視覚システムについて、大阪大学を中心とした厚生労働科学研究費による研究と   

弊社がNEDOから委託した研究開発プロジェクトとのマッチングによる研究コンソ   

ーシアムを形成し、2001～2005年度の5年間、研究を実施して成果を上げた。（国内、   
製造業）   

・独立行政法人化した病院では、産半官の連携が活発化しているように見受けられる。   

その結果、特に、先端技術の開発および実用化促進（例：再生医療）といった技術革   

新が進み始めていると考える。（外資、製造販売業）   

・人工心臓の開発は企業とアカデミアの連携が見られる。（外資、製造販売業）   

・METISにおける次世代医療技術重点7テーマの選定と開発戦略の案がなされ、省庁   

横断的な産半官連携の推進がなされた。（国内、製造販売業）   

・産学官の連携強化による研究開発の促進。（国内、製造版売業）   

・国立大学や地方自治体との連携による新製品開発および共同研究の機会が増え，企業   

のイメージアップになっている。（国内、製造販売業）   

・技術移転・産学官連携の推進策により、そのような検討の機会や、情報が増加した。   

（国内、製造販売業）   

・Nモ】DO研究において、新たな製品開発が促進された。（国内、製造販売業）   

・NEDO関連での基礎研究、応用（実用化）研究が促進された。（国内、製造願売業）   

【医工薬連携の強化】   

・医工薬連携の強化。（国内、製造販売業）   

・国立がんセンター東病院における臨床開発センター、国立循環器病センターにおける   

先進医工学センター設置により医工連携の強化が促進された。（国内、製造販売業）  

・医工連携強化による再生医療等の先端医療に関する研究の促進。（国内、製造販売業）  

0％  20チi  40ウi  60ウも  80％  100ウも  
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・医工辿携を継続的に行うことにより、医側が設定する仕様を工側が満たす関係が構築   

された。（国内、製造版元業）   

【その他】   

。生命に関する研究の特定分野が織り込まれている。（国内、製造販売業）  

・光脳機能イメージングの開発、PETイメージング装置の開発成果があった。（国内、   

製造版元業）   

・研究段階に関する議論や検討が活発化しているように感じる。（外資、製造販売業）  

・「医療関連行為の特許保護の在り方に関する専門調査会」の検討成果による特許庁審   

査基準の改訂に関する情報を当社特許出願戦略策定の参考にした。（国内、製造業）  

資、製造販売業）   

・産学連携では特許条項の中で不実施補償の取り扱いが論点になることが多く、大学間   

の考え方に／ミラつきがある。産学連携で得られた成果を早期に社会還元するため、   

TLOなど第三者へのライセンス連用委託を前提に不実施補償なしをガイドラインと   

することを望む。（国内、製造業）   

・新しい医療機器の開発・実用化を推進させるため、研究開発から治験、承認審査、保   

険収載に至るまでの総合的な視点での目標設定と予算化が実現できるように、蓬官学   

による一層の連携、改善が望まれる。（国内、製造販売業）   

・比較的大都市にある、先端技術指定地区の促進がもう少し活発でも良いのではない   

か。産学官で協働して推進することにより、より多くの、眠っている人財を活用する   

ことが可能になると考える。（外資、製革販売業）  

・産官学連携の推進をする場合、是非そのテーマが臨床試験や承認申請段階において、   

なんらかの具体的なメリットを享受できる仕組みをお願いしたい。（国内、製造販売   

業）   

・海外企業との産学をも推進して頂きたい。（外資、製造販売業）   

【中小企業、ベンチャー企業への支援充実】  

・産学官連携の推進に中小企業も含めた研究開発体制を築いてほしい。特に資金面で苦   

労している。（国内、製造販売業）   

・「医工連携の強化」について、県製薬協会を通じ模索していますが、実際に成果につ   

ながるものはない。医療機器の製造会社は中′ト企業が圧倒的に多く、研究・開発への   

具体的な援助（技術的、費用的）が望まれる。（国内、製造販売業）   

・国内の医療機器産業を占める多くの中小企業に希望となる研究及び支援が望まれる。   

（国内、製造販売業）   

・一部の大企業の最先端技術開発に集中しすぎて医療機器産業全体のビジョンとなっ   

ていない。患者さんや医療機関の視点からみて付加価値の高いアクションプランの実   

行をもって、圧倒的大多数の専門中小企業が集中していけるチャンスのあるビジョン   

の策定と国家政策の実施。（国内、製造販売業）   

・優れた技術を持っている民間のベンチャー企業に対する支援強化が必要。そのために   

は、経済産業省や財務省と連携し、税制や金融法制面などで優遇策を講じる必要があ   

るのではないか。（外資、製造販売業）   

【研究成果の情報公開の推進】   

・研究成果をホームページ等で広く周知できるような方法で公表してほしい。（外資、   

製造販売業）  

iii）今後の改善が望まれる点  

今後の改善が望まれる点では、研究資金の配分について、実用化までの期間によるクラ  

ス分けを提案する回答や、ハイテクだけに偏らず、ローテクや医療機器の基盤事業を含め  

たビジョンを求める匝1答があった。  

また、「産学宮越携の更なる推進」、「中小企業、ベンチャー企業への支援充実」、「研究成  

果の情報公開の推進」を求める回答があった。それから、臨床研究への医療機器の提供等、  

規制の適正化を求める回答があった。  

【研究資金の重点的配分】   

・実用化までの期間の見通しに応じてクラス分けをすることによって、資源配分の適正   

化を図る必要があるのではないか。更に、今後有望な技術の領域については、ある程   

度絞る必要があるのではないか。（外資、製造販売業）   

・研究分野が極めて限定的で、当限科分野は関与できていない。研究分野を最先端分野   

に限定して進めたとしても、それが企業としてビジネス上価値あるとは限らない。日   

本の医療機器産業の活性化や国際戯争力の強化のためには、ハイテクだけに絞ったビ   

ジョンではなく、ローテクや医療機器の基盤事業を含めた総合的なビジョンが必要で   

ある。（国内、製造販売業）   

・診断能力向上や患者への負担憧滅が期待できる分野への研究費の配分。（国内、製造   

販売業）   

・今後、基礎的研究等への継続的支援を望む。（国内、製造販売業）   

・METIS重点テーマ提言を反映した研究費配分。（国内、製造販売業）   

【産学官連携の堆進】   

・政府、教育機関、医療機関、メーカーが協力しての学術レベルアップが不可欠。（外  
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支援。（国内、製造販売業）  

・優れた技術を持つ異業種企業の医療機器開発への参入を促進する施策が必要。（国内、   

製造販売業）   

・日本国内での市場のみでなく、グローバルに導くことが出きる技術を育成すべきであ   

る。（外資、製造販売業）   

・高リスク治療機器等の研究開発支援の場合、開発意欲がわくような、米国の制度のよ   

うに、十分な開発資金の支援ができる制度があればよいと考える。（製造販売業）  

・助成制度の適用以外に、委託開発制度の充実を希望。（国内、製造販売業）   

（個別の研究テーマについて）   

・分子イメージング機器を例に取ると、年度しばりに基づいた短期テ…マが採用されて   

いる。一貫した目的の下、4～5年というロングスパンのテーマがあっても良いので   

はないだろうか。（国内、製造販売業）   

・これから世界的にも重要になる「予防医学（メタポリックシンドロ〉ム対策等）への   

研究促進」、「睡眠呼吸障害・検査装置治療装置への研究促進」を考える必要があるの   

ではないか。（国内、製造販売業）   

（歯科分野の充実）   

・歯科業界において海外製品のシェアが比例的に高い分野があるので、その分野の育成   

に産学官の連携が望まれる。（国内、販売・賃貸業）   

・万病の元と言われる口腔内状況を改善するとこにより国民のQOL向上につながり、   

ひいては医療費の抑制につながるはずである。歯科にももっとスポットライトをあて   

ても良いのではないか。（国内、その他）  

・売業ビジョン、アクシコンプランLつミ廷捗チェソク及び見直しは毎年行われているが、   

具体的な成果について公表されておらず、もしくは公開されていたとしてもその情祁   

の人手が囚削で、評価できないのが現状である。国民に広く公開すべきである。（国   

内、製造棟売業）   

・一般にも公表するなど、メディアを利用し活動状況を示してほしい。研究機関の研究  

亡lム／1、丁こl」＿J、ノし二bけ′1＼■I  仁＝「リ、tJ烏＼、芯匂ノ＼Uノメリット実ノHl［」トリ′よか匂イ肝冗レノ文子友せお願いしたい。膳」   

内、製造販売業）   

・アクションプランのことを知らなかったこともあり、今後、当社でも産学官の連携等   

を検討していきたい。そのため、加盟団体を通してもっと状況や実績等の情報を流し   

てほしい。（国内、婁皇道敗ノ三業）   

・研究成果をできるだけ早く公開するようなシステム構築をお願いしたい。（国内、製   

造販克潔）   

・今後は進捗状況の公表等の情扱提供を望む。（国内、製造販売業）   

【臨床研究の規制の適正化】   

・臨床研究への医療機器提供のあり方など、臨床研究の規制の適正化による新規医療機   

器開発の促進。（国内、製造販売業）   

・「医療研究を行う場合、薬事法に基づく承認がなく使用しても問題がないが、医療機   

器を供給する企業側には薬事法の規制があり、そのため、未承認品を臨床評価するた   

捌こは、治験屈（医師主導を含む）を必要とする。」というのが行故に聞いた場合の   

恒l答である。イ椚■己を促進するため、また患者にとっても、適切な設計及び製造できる   

企業からの研究用装置の供給は必要であり、この法的な整備が急務である。（国内、   

製造業）   

・蓑事未承認品の臥床使用等、規制が緩和されれば、民間企業はその医学的貢献と事業   

性を羞濫みて、独白で研究を進めることは叶能であるので、研究費の援助や、産官学の   

辿携も推進して頂きたいが、同時に是非さらなる規制緩和を推進していただきたい。   

（国内、製造販売巣）  

・生形外科用医療機器の分野について、欧米では10年以上の安定した臨床成績を有し   

ている製品であっても、日本では特別な規制が横行し（通知レベル）、あたかも貿易   

障壁のごとくである。産業育成の観点で、開発資金、技術等にアクションが偏るが、   

薬事規制の国際ハーモナイゼーションを進展させる必要がある。（外資、製造販売業）  

・臨床仰二矧こおけるリスク回避・コスト負担のあり方についての具体的指針を望む。（国   

内、製造願売業）   

【その他】  

・革新的医療機宗則こ対Lて治験、審査、保険への反映など開発・実用化推進への総合的  
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資本関係別にみると、「国内企業」では「あまり成果が上がっていない」が33．3％、「外資  

系企業」では「あまり成果が上がっていない」が35＿3％だった。  

図表4－74 資本関係別 開発段階における成果に関する評価（n＝132）  

2）開発段階における成果（問11（2））  

i）開発段階における成果に関する評価  

開発段階における成果は、「成果がとがっている」が136％、「あまり成果が上がってい  

ない」が33，3％だった。また、「その他」の割合が31．8％で、「わからない」、「歯科分野で  

は成果がとぼしい」という回答があった。  

な本金の規模別にみると、「3、000万円未満」、「3，000万～1億円未満」では、「その他」の  

割合が最も高かった。－一方、「1億～10億円未満」、「10億～50億円未満」、「50億円以上」  

では、「あまり成果が上がっていない」の割合が最も高く、それぞれ50．0％、39．3％、33．3％  

だった。  

図表4－73 資本金の規模別 開発段階における成果に関する評価（悍132）  

ii）成果が上がっている点  

成果が上がっている点について具体的に尋ねたところ、「独立行政法人医薬品医療機器総  

合機構（pMDA）における治験・申請前相談制度の導入」、「医療技術産業戦略コンソーシア  

ム（METI5）」における医療機器市民フォーラムの開催」を評価する回答が多かった。また、  

産業ビジョン、アクションプランの推進の結果として、「医療機関の治験実施体制の整備」  

等、治験の活発化が進んだという回答もあった。  
0％  20％  40％  60％  80％  100％  

≡萎詣肺封詫＼乱  蓋話船級ていない  
【PHDAにおける治験・申請前相談制度の導入】   

・まだ期待には届いていないが、治験・申請前事前相談制度により、治験および承認申   

請の効率化とスピードアップが期待できる動きになってきている。（国内、製造販売   

業）   

・PMDAにおいて、医療機器に関する治験相談制度が導入されたこと。（国内、製造販   

売業）   

・治験から薬事承認申請までの規制に関する総合的な相談窓口の設置により，治験（相   

談）が実施しやすくなった。（国内、製造販売業）  

100   99  



。推進センタ 竿市㍍舟窓［等の設竃等の制度的な構築て、戒果は上がっ〔いる。 （国内、   

製造販売業）   

・治験推進体制の整伯が進み、総合機構の人材教育・職員の増員など、審査■相談体制   

が以前に比較して充実してきた。今後成果が出るものと期待する。（国内、製造販売   

業）   

・治験・申請前相談については活用している件数が増えていると思われる。（外資、製   

造販売業）   

・治験相談窓口については、なかった時代に比べれば、成果があがっていると考える。   

（外資、製造販売業）   

・PMDAにおける事前相談窓口の設置。（国内、製造販売業）  

・国内における治験の活発化。（国内、製造販売業）   

・治験について、新旧を比べれば、決め事が増えた分だけ、不明な点がクリアになった   

と理解している。（国内、製造販売業）   

・治験の実施にかかわるさまざまな課題についての検討が活発化してきている。（外資、   

製造販売業）   

・アジア諸国との共同治験は少しづっ動き始めてきたかなという感はある。（外資、製   

造販売業）  

iii）今後の改善が望まれる点  

今後の改善が望まれる点については、「医療機関の治験実施体制の充実」や「相談窓口の  

充実」、「医師主導の治験の推進」を希望する回答が多かった。また、医療機器のリスクに  

応じた治験の必要性の判断の柔軟化や、薬剤とは異なる医療機器特有の問題に関する検討  

を求める回答があった。また、治験に係る費用、時間、事務手続きのコスト削減を求める  

回答があった。  

いPMI〕Aにおける治験・申請が川］談制度の導入。（国内、製造販売業）  

【MET】Sにおける医療機器市民フォーラムの開催】   

・市民フォーラムなどを通じて治験の重要性を国民に理解してもらうように活動し、次   

第に理解を得られるようになってきている。（外資、その他）   

・医療機器市民フォーラムについては、本年2回目が開催されたが、確実に1回目より   

内容も充実しており、市民の機器に対する理解が深まったと思われる。（国内、製造   

賊売業）   

・医横機器の有用性広報の一環としての医療機器市民フォーラムの開イ軋（国内、販売・   

賃貸業）   

・METTSにおける医療機器市民フォーラムを通じた、国民への医療機器の有用性に関   

する啓蒙。（田内、製造販売業）   

・治験に関する啓蒙活動が成果を得て、一般の認識度が向上している。（国内、製造販   

売業）   

。Mモ】TISなどはその進捗が公表されており、産業ビジョンに基づく新たな活動として   

広く認識されるようになった。（外資、製造販売業）   

【医療機関の治験実施体制の充実】   

・医横機関に治験の受け入れ態勢が整ったことにより、治験依頼時に効率よく進めるこ   

とができた。（国内、製造販売業）  

・治験管理等（CR（〕）の設置により、治験の効率化（手続き、患者追跡等）に寄与して   

いる。（外☆、製造販売業）  

・治験に対する医療施設側の意識付けの啓蒙括軌がされているのは評価できる。（国内、   

製造販売業）   

【治験の活発化】  

【医療機関の治験実施体制の充実】   

・医療機関に治験管理室を設置したが、うまく機能していない。（外資、その他）   

・医師会内の治験センターや、国立病院などの治験センターの確立については、ほとん   

どメーカーに対してアピールがされていない。（国立病院のセンタ【は説明会が1～2   

回過去開催されたようではあるが。）（国内、製造販売業）   

・治験コーディネーターのレベルアップ。（国内、製造販売業）   

・治験管理室は各施設に設置されているが、スタッフの充実を必要とする施設がある。   

（外資、製造販売業）   

・治験の実施施設として、旧国立病院や国立循環器病センター等に対して助成するなど   

力を入れているが、多くのメーカーが集中し、結局治験が進主ない状況もやヤ見受け   

られる。私立を含め、より多くの施設で治験が実施できる環境を一層整備してもらい   

たい。（国内、製造販売業）   

・日本での治験（とくに機器）は、それほど多いテーマが毎年見込めるわけではないの   

で、あまり治験可能施設を広げるのではなく、地域性も加味して専門性を高め、実絞   

を積んでいく必要がある。（国内、製造版売業）  

・専門医の集約化により，施設あたりの治験参加患者数を増加させる。（製造販売業）  

・治験実施に対する特段のインセンティプが医療機関側にないのが一番の問題。（外資、   

製造販売業）  
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・国内における「ハイリスク医療機器」といわゆる「ゾロ新医療横着別の治験に対する   

考え方の塵備。（国内、製造販売業）   

【医療機器の治験特有の課題の検討】   

・医療機器に特有な治験の課題についての談論が深まることを期待する。例えば、医薬   

品と異なり複雑な手技をともなうことから来る課題、施設の準備や費用が多くかかる   

こと、患者の負荷も比較的高く、大量のデータ取得が難しいこと等。（外資、製造販   

売業）   

・操作方法や使用方法が性能を左右することや、改良・改善が常に必要であるという医   

療機器の特性を考慮し、医師、医療機関及び企業側が果たすべき治験推進方法の具体   

的な検討・改善。（国内、製造販売業）  

・現在、治験ネットワークの構築など、その治験に関わる検討は医療機器治験ではなく   

医薬品治験を前提とした取り組みが全てである。医薬品治験のための成果がいずれ医   

療機器にも役立つであろうとの前提で行われているが、それでは医療機器の治験整備   

は遅延する一方である。（国内、製造販売業）   

・医療機器の治験の要求事項は、対象となる機器によって大きく異なるため、医薬品と   

同じような日本医師会と連携したネットワークは利用できない。治験を必要とする医   

療機器は限られているので、治験医療機関を国として指定し、手術医、スタッフ、診   

断・検査・手術医療機器を優先して整備することによって、治験のデータの信頼性、   

効率性を確保することが必要。医薬品とは別に医療機器独自の治験条件を整備する方   

法や手段は色々と考えられるので、アクションプランの全面的な見直しを早急に行   

い、取り組むことが重要と思われる。（国内、製造販売業）  

【治験に係るコスト負担の削減】   

（費用）  

・開発に関する諸経費（治験費用等）コスト削減，（国内、製造販売業）  

・大規模治験のコスト減。（外資、販売・賃貸業）   

・コーディネーター、総費用の問題などを考えると、治験を実施できる会社の規模は相   

当大きい必要がある。言い換えると、費用対効果的に、安易に治験ができない。薬と   

医療機器とは違うということについて検討してほしい。（国内、製造販売業）   

・治験に要する費用について、企業に対するインセンティブ施策が望まれる。（国内、   

製造販売業）   

（時間、事務処理等の手続き）  

・治験の迅速化（特に、IRB審査の迅速化）（国内、製造販売業）  

・治験依頼者側に立ち、迅速審査ができる実施体制が望まれる。（国内、製造販売業）  

・治験担当医師の金銭インセンティブを大幅に増やす。（製造販売業）   

【相談窓口の充実】   

・申請前朝談制度での医療機器専門家の充実。（国内、製造業）   

・PMDAの各種相談の迅速化（専門性の高いスタッフの充実）。（国内、製造販売業）   

・新しい舶品（技術は従来のもの）の申請に関して、用途や使用場所が変わった場合の   

申請相談をどこにしてよいか分からないので、相談先を分かりやすくして頂くと助か   

る。（国内、製造販売業）   

・開発開始段階における対面助言制度の充実が必要。（国内、製造販売業）   

・PMつAへの簡易な質問はR久Ⅹでするように指導されているが、電話での対応が可能   

なようにしてもらえると助かる。（国内、その他）   

【医師主導治験の早期導入及び推進】   

・医師主導型治験の実施とそれを可能にする病院の財務基盤、あるいは公益目的の資金   

提供を高い透明性を維持しながら、外部から受け入れるシステムの整備。（外資、製   

造販売業）   

・治験の活性化。特に医師主導治験の活性化に向けたGVアの見直し等の医師負担軽減   

策や治験中に機器の仕様変更を可能とする方法論の検討など、医療機器の特性を考慮   

したす台験運用方法の制定。（国内、製造販売業）   

・医療機器GVアの実情に即した運用。医師主導の治験についての見直しは急務である。   

（国内、製造販売業）   

【リスクに応じた治験の必要性の判断の柔軟化】   

・治験の実施ありきで検討されているが、本当に治験が必要な医療機器はどのような種   

項のものか検討がなされていない。不必要に治験の実施や多数の症例数を要求し、開   

発のハードルを高くしているのではないか。医薬品と同じ考え方では、症例数が膨大   

となり、投資を回収できなくなる。医療機器の治験における考え方の転換を望む。（外   

資、製造販売業）  

・医療機器の人体への慢襲性を考慮したGVアへ改訂してほしい。例えば、共通規定（患   

者の同意、治験担当医師の業務等）＋侵襲度に応じた規定（ClassⅡ一Ⅳごとに規定を   

変える）とする等。（製造販売業）  

・改正薬事法にて医療機器の治験も法整備されたが、世界中で最も厳しい制度となって   

おり、モニタリング制度などの導入により、実施する企業の費用負担は非常に高額に   

なる。このため、製品化されても投資額に見合うものでないと、治験をしてまで製品   

化することはしない傾向にある。医療機器の患者へのリスクに応じて簡略化した治験   

制度の導入が必要である。（国内、製造業）  
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直隠性器の新GVP墓雪巨に従った治験実施に問わる事務処理の簡素化（国内、製造版  
元業）  

3）生産段階（薬事承認審査含む）における成果澗11（3））  

i）生産段階（薬事承認審査含む）における成果に関する評価  

生産段階（薬事承認審査含む）における成果は、「あまり成果が上がっていない」が455％、  

「まったく成果が上がっていない」が8．3％と、「成果が上がっていない」と回答した企業  

の割合が半数を占めた。   

「成果が上がっている」と回答した企業の割合（「非常に成果が上がっている」、「成果が  

上がっている」の和）は、13．6％だった。  

資本金の規模別にみると、「㌔000万円未満」を除く何れの階級においても「あまり成果  

が上がっていない」の割合が最も高く、「3，000万～1億円末梢」が33．3％、「1億～10億円  

未満」が60．5％、「10億～50億円未満」が53．6％、「50億円以上」が44．4％だった。  

図表4－75 資本金の規模別 生産段階における成果に関する評価（n＝132）  

■臨床試験実施上の規則や資料保管等に関する考え方も異なり、日本の規制が厳しい。   

（外資、製造販売業）  

一高コスト低品質と抑掩されてきた日本の治験であるが、海外治験データと比較して   

みれは、口本の治験の質は極めて高いと思う。質を求めるが故に、日本の治験はしば   

しば0ver qtlalilyの状態にある。必須文書や治験の手続きについては、海外と比べ   

煩雑な部分が多いしつ将来的に国際共同治験を目指すべく、日本の治験のインフラ整備   

を行うべきと考える。（外資、その他）  

（海外データの活用）  

・海外データを極力受け入れてほしい。（外資、製造販売業）  

・海外（欧米諸匡以外）での臨床試験データの清風（国内、製造販売業）  

【その他】  

・産業ビジョンの開発段階を治験のみに限定したアクションプランは一般的ではない。   

治験は開発の最終段階であり、その前に非臨床試験を含む有効性、安全性の様々な開   

発過糧が存在するため、アクションプランの設定は全面的な見直しが必乳（国内、   
製造成売業）  

・薬剤と機器との組み合わせが必要な装置等が今後開発される。これらの製品に関する   

開発支揺・治験等の手順を明確にしていく必要があると考える。（国内、製造販売業）  

・歯科業界に治験センターがないので、日本歯科医師会に治験推進センターを設置し、   

東京医科歯科大学にある「歯科器材・薬品開発センター」を治験センターとして設立   

することを肯望する。（国内、販売・賃貸業）  

○ 米国の治験実施体制の調査研究、米国企業からみた日本の治験制度に対する意識調査   

及び改善策の検討。（国内、製造販売業）  

・グローバルな治験（例：日米欧）の推進（国内、製造販売業）  

・国際的な臨床評価を可能とする環境の整侃（外資、製造販売業）  
0％  20，も  40％  80％  80％  †00ウも  
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ii）成果が上がっている点  

成果が上がっている点について具体的に尋ねたところ、「PMDAの審査員の量的確保、質  

の向上」、及びそれに伴う「審査期間の短縮」について一定の評価を与える回答があった。  

また、r薬事審査における国際的整合性の推進」、「治験・申請前相談制度における相談区分  

ごとの手数料設定」、「薬事承認における審査基準及び評価基準の策定」、「第三者認証制度  

の導入」を評価する回答があった。  

資本関係別にみると、「国内企業」は「あまり成果が上がっていない」が35．5％、「外資系企  

業」は「あまり成果が上がっていない」が70．6％だった。  

図表4－76 資本関係別 生産段階における成果に関する評価（n＝132）  

【審査員の量的確保、質の向上】  

・以前と比べ、医療機器に関する専門性の高い審査員が補充されたこと。（国内、製造   

販売業）  

・審査員の増員については、成果が上がっているものと考える。（国内、製造販売巣）  

・高度化・複雑化する中での、専門性の高い審査員の充実。（国内、製造販売業）  

・申請者に対する担当者の接し方は向上している。（国内、製造販売業）  

・審査員は増員されているものの、まだ経験や教育が不足しているように思える。しか   

し、こちらの疑問に対する対応などはよくなった。（外資、製造販売業）  

・PMDAにおける機器担当審査官数の増加。（国内、製造販売業）   

【審査期間の短縮】  

・2006年未、医療機器（医療用巻綿糸）の製造での申請をはじめて行ったが許可が早   

かった。（国内、製造業）  

・従前よりも申請後照会事項提示が早期化された。QMS適合性調査中詣へのレスポン   

スが早くなった（承認までの経過期間の短縮化が図られている）。（国内、製造販売業）   

・品目によっては、審査期間が短縮している。（外資、その他）  

・ニーズの高い医療機器の早期導入システム。（国内、製造販売業）  

・学会からの要望に基づき、早期導入が要求される医療機器の迅速審査への可敵性が出   

てきたこと。このような取り組みを今回だけでなく、継続的に推進していただきたい。   

（国内、製造販売業）  

・眼科系4団体（眼医器協、日医光、IOL協会、CL協会）は、2005年10月より独自   

に承認審査状況調査と迅速審査の改善に取り組み、PMDA医療機器審査部第1分野   

（眼科）の審査専門員と協力して、定期的な意見交換会および合同説明会を開催した。   

現時点では大幅に審査を迅速化することができ、PMDAとの良好なコミュニケーシ   

ョンにより継続的な改善対策を確保できるようになった。（国内、製造販売業）  

【薬事審査における国際的整合性の推進】  

・国際基準の刀S化など国際的な整合性が進んでいる。（外資、製造販売業）  
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・国際的整合性の推1仏についてけ一部進捗したと思われる。（外資、製造販売業）   

・（1HTFの活動の中で、アジアの国への働きかけが進んだ。また、米国との間でHBD   

の取り組みが始まった。（国内、製造販売業）   

【治験・申請前相談制度における相談区分ごとの手数料設定】   

・治験相談手数料が、今までは治験相談2種類、簡易相談5種板の相談料金体系であっ   

たが、改正後に治験相談1：i楕類、簡易相談6種類の相談料金体系となり、細分化さ   

れたため、結果として治験費用の削減につながっている。（国内、製造販売業）   

。PMl〕Aの治験・q1詣前相談制度について、相談内容に応じた相談区分ごとの手数料   

設定がなされた。（外資、製造販売業）   

。高い治験相談が、治験仰談の内容ごとに手数料が分割されたこと。（外資系、製造販   

売業）   

【薬事承認における審査基準及び評価基準の策定】   

・いくつかの品目で、承認基準の作成ができたこと。（外資、製造販売業）   

・認証甚賀長の作成、承認基準のガイドラインの作成は少しずつ増加してきている。（外   

資、その他）   

・ハイリスク医療機器の評イ酎封票ガイドラインの検討が具体化しており、今後はこの基   

準の括用による審査の迅速化・効率化に寄与するものと那毒される。（国内、製造販   

売業）   

・完成した承認基粕ま、非常に有効である。（外資、製造販売業）   

・臨床評イ而カイドラインの作成もPMDA及び学会の協力を得て、今年度独自に作成す   

ることを予定している。（国内、製造販売業（眼科系））   

【第三者認証制度の導入】   

・第＝二者認証制度導入については成果が上がっている。審査機関選定の自由度が増すと   

ともに、審奄の迅速化につながっている（経費面は圧迫）。（国内、製造販売業）   

・認証制度と認証基準の導入により、従来機能製品の申請が円滑に行えるようになっ   

た。そのため、新機能製品等の承認手続きには、別途集中作業が可能となった。（国   

内、製造販売業）  

iii）今後の改善が望まれる点  

今後の改善が望まれる点については、薬事承吉忍審査について、「審査員の増員、質的向上」、  

「薬事承認審査期間の短縮」、「標準事務処理時間の提示」を求める回答が多かった。また、  

「薬事審査における国際的整合性の推進」を求める回答も多かった。  

【審査員の増員、質的向上】   

・最近、審査の遅延が目立っているので、審査員の専門性の向上、大幅増員により、審   

査の迅速化を図って頂きたい。（国内、製造販売業）   

・専門性の高い審査員がまだ充分確保されていない。審査員によって審査スピードが輿   

なる。非常に遅い審査員がいるため、審査期間が予測できない。（外資、その他）   

・現状は審査者の人員が不足しており、かつ専門知識を持っていない方もいるので、理   

解してもらうまでに時間がかかるのが実態。（外資、その他）   

・PMDAの審査員の計画的増員は実現されたと認めるが、専門性の高い審査員ゆえに、   

細かな指摘が多く、事務処理時間の短縮に直接的に結びついていない。米国FDAの   

510Kに比べると、まだまだの感がある。（国内、製造販売業）   

・審査員の増員はされているが、審査担当者の標準化が遅れている。よって、事務処王里   

期間短縮に顕著な改善は認められていない。また、審査グループ間だけでなく、同じ   

グ′レープ内でも審査担当者間で、対応が異なる。（その他、製造販売業）   

【薬事承認審査期間の短縮、標準事務処理期間の提示】   

（審査期間の短縮）   

・薬事承認審査期間の短縮と、審査手数料の引き下げ。（国内、姫売・賃貸業）   

・新医療機器の審査に係る事務処理期間が延長している。同一品目がFDAでも審査中   

であるが、日米の対応の違いがある。FDAのように、承認に向けた具体的な筋道を、   

審査側と申請側で認識を共有することが必要である。（国内、製造販売業）   

・旧法で後発医療機器であったが、改正薬事法では基準なしの管理医療機器となった医   

療機器などでは、審査期間がむしろ長くなっている。（国内、製造業）   

・事務処理期間の短縮には既存のルールの中での改善のみならず、ルールそのものを変   

えるような大胆さを求めたい（例：FDA承認をもって日本での承認とする）。（外資、   

製造販売業）   

・軽微な改良の場合、薬事申請を不要にするなど、医療機器の特性を考慮の上、薬事申   

請判断基準を明確に示してほしい。（国内、製造販売業）   

・クラスの低い機器の届出資料内容の簡素化、製造販売業者の自己認証制度の導入。（国   

内、製造販売業）  
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製造販売業は別途GQP、GVPが定められ、国際的整合性がとれていない。製造業及   

び製造販売業を一体化してGQP、GVpも包括した基準を策定し国際的整合性のとれ   

る品質マネジメントシステムを目指して頂きたい。（国内、製造販売業）   

・QMS／GMP省令とISOl：）485のギャップをなくす等、高額の費用負担をしている  

ISOを時間差なく使用できるようにし、其の国際整合化を目指すべき。（国内、製造   

販売業）   

・機器分類、クラス分類等、欧州・米国と異なる点が多い。できれば世界レベルで統一   

してほしい。承認審査結果や監査結果の相互受入を進め、一国で認可されたものが全   

世界で認可されるような仕組み作りが望まれる。（外資、製造販売業）   

・GHTFに基づいた、医療機器のクラス分額の見直しをして頂きたい。中には、クラス   

ⅡでよいものがクラスⅢになっていたりするので、適正なクラス分類をお願いした   

い。（国内、製造販売業）   

【審査基準の策定】  

・認証基準及び承認基準のない品目があまりにも多い。（国内、製造販売業）  

・承認基準をさらに増やしてほしい。（外資、製造販売業）   

・産業の活性化の観点から、ハイリスク医療機器とそうでない医療機器の承認基準を区   

別し、最新の医療機器をより早く患者に提供できるように承認基準や審査基準を見直   

ししてほしい。（外資、製造販売業）   

【その他】   

・ファストトラック制度の該当条件のハードルを低くし、より多くの品目がこの制度を   

利用できるようにしてほしい。（外資、その他）   

・承認審査に関る情報が不足しており、特に中′トの医薬品■医療機器メーカーがスムー   

ズに受審できるよう、手軽な相談制度の充実が必要。（国内、製造販売業）  

・低リスクの医療機器については簡便な審査を行い、リスクの高い機器に集中すること   

で全体的な承認のスピードを上げるべきと考える。（リスク分類に従い、クラスⅢ以   

下に分類されるものについては全て第三者認証機関に委ねるなどして承認申請件数   

白体を減らす、承認坤詣において安全性の審査にのみ注力する等）。（外資、製造販売   

業）   

・国情の違う米国FDAと日本の審査が異なることは理解できるが、日本でもリスクに   

見合った適切な承認審査を進めるべきである。米国同様、安全性と有効性の担保を企   

業に任せ、企業責任部分を明確にすることより、迅速審査を目指すことが出来ると考   

える。（外資、製造販売業）   

（標準事務処理期間の提示）   

・PMDAの医療機器に関する事務処理期間を明示されたい。（国内、製造販売業）   

・現行薬事饉になってから、薬事承認審査に係る標準事務処理期間が提示されていな   

い。申請区分毎、新規・一変別、GMP適合性調査について標準事務処理期間を］是示   

していただきたい。原材料については、FI）A等の公的機関のデータベースを準用で   

きるようにしていただきたい。（国内、製造販売業）   

・審査過程の透明化とステップ毎の所要期間を凡そでよいので示していただきたい。現   

在のシステムでは承認までの期間が不透明すぎて、導入計画を立てるのが困難であ   

る。（外資、その他）   

（事務手続きの整備）   

・第三者認証機関について、認証機関により要求事項に差があるため、申請の手引きや   

テンプレートの整備が望まれる。（外資、製造販売業）   

・審査側の消費期間は短縮されたが、申請側の消費期間を含めたトータルタイムはまだ   

非常に時間がかかっている。講習会以外に申請側の情報収集と書類作成の効率を高め   

るための教育訓練プログラム及び申請書頓作成の手引書の充実が急務と考える。（国   

内、製造販売業）  

【薬事審査における国際的整合性の推進】  

・医療用具規制国際整合化会議（GHTF）を通じた、薬事審査における国際的整合性の   

さらなる推進。（外資、製造販売業）  

・各国2国問協議における、相互認証（MRA）の拡大。（国内、製造販売業）  

・認証申請における基本要件が刀S規準となっており、海外規準IECとは異なってい   

る。そのため、海外企業が設計・開発・製造元の場合は整合性を持たず、異なる試験   

を要求されるので製造元のデータが使えず、別に試験を実施しなければならないの   

で、適用規格自体の整合化が必要。（外資、製造販売業）  

・体外診断用医共晶の品質マネジメントシステム基準は、ISOl：）485に整合されたが、  
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資本関係別にみると、「国内企業」は「非常に成果が上がっている」（1．けも）、「成果が上が  

っている」（32．3％）の和が33．4％だった。「外資系企業」は「非常に成果が上がっている」  

（2．9％）、「成果が上がっている」（29．4％）の和が32．3％だった。  

図表4－78 資本関係別 販売段階における成果に関する評価（∩＝132）  

4）販売段階における成果（問11（4））  

j）販売段階における成果に関する評価  

頒売段階における成果は、「非常に成果が上がっている」（1．5％）、「成果が上がっている」  

（31，1％）の和が32．6％、「あまり成果が上がっていない」（31．8％）、「まったく成果が上が  

っていない」（3，S％）の和が35．6％と、ほぼ同じ割合だった。  

資本金の規模別にみると、「あまり成果が上がっていない」の割合は、「3．000万円末梢」  

でウ5％、「3，000万～1億円未満」で25．9％、「1億～10億円末梢」で39．5％、「10億～50億  

円未満」でヨ5．7％、「50億円以上」で叫4％だった。  

図表4－了7 資本金の規模別 販売段階における成果に関する評価（∩＝132）  
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ii）成果が上がっている点  

区分「Cl」及び「C2」の保険適用時期を牢4回に増加したことについて、新製品の早期  

導入に非常に有益であると高い評価を与える回答が多かった。また、「付帯的サービス等の  

不適切な取引慣行」の「立会い基準」を策定したことによって、当事者間に健全な認識が  

広まってきたという回答が多かった。  

なければ実行が不可能。医療機関も交えた健全な透明感のある商取引が必要。（外資、   

その他）   

・付帯サービスに関する件は、施設・メーカー双方が意識し、健全に運用する認識が定   

着するようになってきたと思う。（外資、その他）   

・機器設置時の立会い作業に関して、企業側の供給する業務範囲が曖昧であったがより   

明確になり、適正な取引の基準が示された。（国内、製造販売業）   

・業界として、公正取引協議会による貸出しに関する規制や立会いに関する規制につい   

ての認識が浸透してきた。使用者側でも独自に啓発パンフレット等を制作している。   

（国内、製造販売業）   

【安全に配慮した医療機器の評価のあり方の検討】   

・安全を製品属性のひとつとして評価し、償還価格としてその価値、有用性を評価した   

ことは業界の期待も大きい。今後はこの安全性にかかわる加算を広く適用してほし   

い。（外資、製造販売業）  

【新規医療機器の評価のあり方の検討】   

（「（】1」「C2」の保険適用時期の増加）   

・「（ブ1」「C2」の適用時期が増加したことは評価したい。（国内、製造販売業）   

・Cl製品の市場導入が促されている。（国内、製造販売業）  

・「区分Cl」「区分C2」の年4回の保険適用は、新製品の市場導入の大きな弾みにな   

っている。特に「区分C2」に関しては、新規の手技料設定が必要なため、2年に1   

回であったが、年4回になったことは大きい。（外資、その他）   

・保険適用時期の増加は、新製品上梓のスピードア ップにつながっている。（外資、製   

造販売業）   

・（〕1、C2の保険適用の機会が年4回になったことは業界にとって非常に有益である。   

（外資、製造販売業）   

（保険外併用療養封制度）   

・保険外併用療養費制度の運用で、一一定の成果が認められる。（国内、製造販売業）   

・保険適用時期の増加、保険外併用診療資制度の適応拡大（外資、製造販売業）   

【付帯的サービス等の不適切な取引慣行の是正】   

・医療機器業公正取引協議会における、「立会い基準」策定は放引の正常化に有効。（国   

内、製造販売業）   

・不適切な取引慣行にやっとメスが入った。（国内、製造販売業）   

・医療機器業公正取引協議会の活動が活発で、規約が浸透し不適切な取引慣行が是正さ   

れてきた。（国内、製造販売業）   

・医療機関から「付帯的サービス等の不適切な取引慣行」の要請があった場合，断る根   

拠ができた。（国内、製造販売業）   

・「立会い基準」について業界内での理解が深まったと感じる。（国内、販売賃貸業）   

・立会い基準の策定による、医療施設への労務提供の制限など健全活動に繋がるものと   

思う。（国内、販売賃貸業）   

・立会いに関しては基準が策定され実施が待たれるところであるが、医療機関の協力が  

iii）今後の改善が望まれる点  

医療現場での「立会い」について、基準の早期実現を望む回答がある一方、製品分野、  

あるいはその時の状況によって立会いが必要な場合もあるので、慎重な確論が必要だとす  

る回答もあった。また、特定保険医療材料の機能別分類について、見直しのルール化を求  

める回答があった。  

【立会い基準のあり方】   

基準が業界の自主基準に過ぎないので、提供する側の自己貴任においてどこまで遵守  

されるのか、受ける側に協調的な考え方が期待できない場合にどこまで協力が得られ  

るのか心配である。提供する側の自主基準が制定された中で、受ける側の自主基準も  

制定されて、お互いの合意がなされることを望む。（国内、その他）   

生産者t販売者に対する規制であって、使用者に対して影響を及ぼす規制（例えば公  

正取引に関する規制）は、医療機関に対しても（官もしくは業界主導で）周知徹底し、  

理解を得ることが望まれる。サービスは無償で受けられるという認識が未だに残って  

いる。（国内、製造販売業）   

立会い基準実施に向けて、臨床工学技士増員、修理費用等の予算化など検討願いたい。  

（国内、製造販売業）   

立会い基準に関しては、業種別に異なった基準を設けるべきと考える。補聴器業界の  

場合、大型病院での補聴器外来で聴者（高齢者）への小まめな調整、フォローが必須   

となるため、期間や回数の制限は難聴者にはマイナス要因となる。（外資、製造販売  
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● メーカ‾スタッフによる手術への立会いは、単なる「販促活動」ではなく、医療者に   

機器を適性使用していただくために、貞に必要なことがある。また、このような立会   

いは、患者様に問わる安全性の観点から、必要と見る医療者も少なくない。立会いに   

関する議論は、十分尽くすべきと考える。（外資、製造販売業）  

【特定保険医療材料の区分の見直し等】  

・現行の機能別分類の見直しの標準化、あるいはルールの整低 また新機能分類に変更   

した場合の新価格設定の／レールの整備。（外資、製造販売業）   

。既存製品に機能や効果の追加がなされ、医療上の効果もしくは安全性や環境対応の点   

で従来品より向上した製品に対する保険上加算、あるいは区分追加のルール化特定   

製品における錮椚り制度の採用。（国内、製造販売業）  

。医療機器の承認はPMI〕Aになってから大幅に減少している。特に革新的な医療機器  

5）使用段階における成果（問11（5））  

i）使用段階における成果に関する評価  

使用段階における成果は、「成果が上がっている」の割合が37．1％と最も高かった。次い  

で「あまり成果が上がっていない」が31．8％だった。「非常に成果が上がっている」が1．5％  

だった。  

資本金の規模別にみると、「3．000万円未満」では、「成果が上がっている」と「その他」  

の割合がともに28．6％だった。  

「3、000万～l億円未満」では、「成果が上がっている」と「あまり成果が上がっていない」  

の割合がともに33．3％だった。  

「1億～10億円未満」、「10億～50億円未満」、「50億円以上」では「成果が上がっている」  

の割合が高く、それぞれ42．1％、3り．3％、38，9％だった。  

図表4－79 資本金の規模別 使用段階における成果に関する評価（n＝132）  いま少なくなっており「l互分（】1」「区分C2」の随時保険適応を実施しても作業量は大  

きく変わらない。（外資、その他）   

固「勺のみ販売している製品を販売体制、法規制の違いがあるにもかかわらず、海外で  

の類似製品の価格で比較し償還価格を下げることは合理的ではない。実態に即した償  

還価格設定をしていただきたい。（田内、製造販売業）   

販売段階におけるアクションプランとしては、不十分であり、流通の適正化を推進す  

るための、切り口の検討や調査の実施など、販売のビジョンをどう描こうとしている  

かより明確となるよう追加検討が必要である。（国内、製造販売業）  
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資本関係別にみると、「国内企業」は、「非常に成果が上がっている」が1．1％、「成果が上  

がっている」が34，4％だった。「外資系企業」は、「非常に成果が上がっている」が2，9％、「成  

果が上がっている」が44．1％だった。  

図表4－80 資本関係別 使用段階における成果に関する評価（n＝132）  

・改正薬事法の「侵襲性による分類」により、管理責任、取扱い等が明確になった。   

・医療機器クラス分類の明確化による、安全使用に係る体制確保。（国内、販売賃貸業）   

・使用に係る適切な使用、保守管理への姿勢が高まり、業界■団体等におけるガイドラ   

イン等の策定も行なわれている。（国内、製造販売業）   

（安全使用に関する医療機関の役割明確化、意識の向上）   

・医療機関に機器管理の着任があることが明確になった。（国内、製造販売業）   

・使用者責任の部分が明確になってきている。（外資、製造販売業）   

・医療機器の保守点検に関する医療機関の役割の明確化。（外資、製造販売業）  

・医療法改正による医療機器安全管理者の設置義務化と講習義務化。（国内、販売賃貸   

業）   

・改正医療法により、医療機器安全管理費任者設置によって、機器使用者への教育およ   

び保守点検計画立案と実施により、機器故障による患者へのリスク低減と機器自体の   

耐久性向上が望める。（国内、製造販売業）  

・安全使用に関する施設側の責務について、以前に蓋して認識が高まりつつある。特に   

放射線治療機器では、技師会、医師会を通じた啓発イベントが定期的に開催されてお   

り、レベルの向上が図られている。（外資、その他）   

・使用者側の保守管理に関する意識が高まっており、医療機器の安全性確保に有効に働   

いている。（国内、製造販売業）   

・保守に関する医療施設側の意識は向上している。（国内、製造販売業）   

・医療機関側の保守に対する認識の向上（国内、製造販売業）  

・医療機関の安全確保業務をより明確化したことは、評価に催すると思われる。（外資、   

製造販売業）   

・適切な使用方法の徹底、および保守管理の徹底に関しては、企業としても顧客に対す   

る教育・訓練カリキュラムを設けるなど、認識が高まった。医療機関においても、   

ME機器管理室を設置する等、浸透してきている。医療機関からの教育や保守点検に   

関する照会も増加している。（国内、製造販売業）   

【医療機関及び患者等への情報提供の推進】   

・PMDAホームページでの添付文書掲載など、医療機関及び使用者への適正使用のた   

めの情報提供が進んだ点。（国内、製造販売業）   

・PMpAの医療機器添付文書情報は、少しずつ数も増えてきて参考にしている。（外資、   

製造販売業）   

・添付文書やデータベースの整理が進み、情報検索が容易となった。（外資、製造販売  

0％  20，i  40％  6仇  80ち  100％  

贈繁盛請浪ていない  

ii）成果が上がっている点  

医療機器の保守管矧こついて、特定保守管理が必要な医療機器を明確にすること、安全  

性用に関する医療機関の役割を明確化したことによる、医療機関の意識の向上を評価する  

匡l苓：が多かった。  

また、PMDAによる「医療機器添付文書情報」のホームページ掲載や、財団法人医療情  

報システム開発センター（MEDIS－DC）におけるJANコードの登録が推進され、実際に活  

用されているという回答が多かった。  

【保守管理の徹底】   

（特定保守管理が必要な医療機器の明確化）   

・特定保守管理医療機器が指定されたことにより、該当機器の保守管理体制が改善され   

た。（田内、製造販売業）   

■ 保守管理の範削が明確に示されたこと。（国内、その他）   

・クラス分類による医療機器の管理体制が厳軌こなった。（国内、販売賃貸業）  
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ll十＼   ノ   

・添イ十文書に記載された注意事項を守る必要があるという認識がユーザーに浸透して   

きた。機器製品が保守点検され、安全な使用が行われる環境が整備されてきている。   

（外資、その他）   

・医療機器データベースの整備では、登録数が50万アイテム近くまで伸びており、美   

校用に耐え得るレベルになりつつある。今後は、流通や医療機関への更なる普及が望   

£れる。（外資、その他）   

・PMDAのホームページにおいては添付文書を公開するなど情報公開が進んでいると   

感じる。（その他、製造販売業）  

【医療樅器データベースの整備】  

・MⅥDISによるデータベースの構築によりtTANコードの取得及び登録することで各   

社製品が明確になった。（外資、製造販売業）  

●く仏Nコードが設定されたため、トレーサビリティ効果が得られた。（国内、製造業）  

・医療機器データベース（Ml；DIS・D（コ）への登録とバーコード表示の推進。（国内、   

製造販売業）   

【医療機器晩MR資格（民間資格）の創設の検討】  

・医鯨機器版MR姿橘（民間資格）は、 都の領域では進展している。（外資、製造販   
う■こ業）  

ている。ペースメーカー立会い等は公取協新規約が交付され、これ以上医療機器業界   

に屋上屋を重ねるようなMR等の施策は必要ないと思われる。（国内、販売賃貸業）  

・医療機器版MR資格（民間資格）の創設検討案の撤鼠（外資、製造販売業）  

・MR認定制度の資格取得に研修費用は必要不可欠ではあるが、一人当たりが高額とな   

ると、経営上は、負担増となる。配慮をお願いしたい。（国内、製造販売業）  

・医療機器版MRに関しては、形だけのものになる事を心配している。また、民間資格   

であるため、費用がかかる事も不安である。良い制度であると思うが故に、形だけの   

ものにしないよう、検討してほしい。（外資、製造販売業）  

・医療機器版のMRに関し、業界との対話が必要と思う。（外資、製造販売業）  

【「医療機器添付文書情報」掲載の仕組みの改良】  

・PMI）Aのホームページにおける医療機器の添付文書情報の掲載は、一日も早くすべ   

ての医療機器について掲載し、情報センターとして機能することが望まれる。（国内、   

製造販売業）   

（より簡易な掲載方法の検討）  

・医療機器の添付文書のより簡便な登録方法の改善。（国内、製造販売業）  

・医療機器添付文書情報の掲載に製造販売業者が提供するPDFファイルの採凧（外   

資、製造販売業）  

・データベース登録の更なる簡単化、メーカー負担の軽軋（外資、製造販売業）  

（医療機関への周知徹底）   

・添付文書や医療機器の公開データベースが構築され、各メーカーが登録の努力をして   

きたが、医療機関における利用があまりすすんでいない。行政にはもっと医療機関へ   

の周知活動や導入に関わっていただき、医療安全や物流の効率化への活用推進を支援   

していただきたい。（外資、その他）  

・新医療機器データベースや添付文書情報の医療機関側の活用を啓蒙してほしい。（国   

内、製造販売業）   

・使用者側（医療施設側）に対する意識向上及び法規制の整備が必要。製品供給側のみ   

の規制では偏っている。（国内、製造販売業）   

・病院では認識が向上されているものの、一方で診療所は認識向上の更なる啓蒙が必要   

と思われる。（国内、製造販売業）   

【保守管理の徹底】   

・継続的な機器分類定義の明確化と見直し（国内、販売賃貸業）  

・患者様に繰り返し使用される医療機器の保守点検義務化のさらなる推進（診療報酬と  

iij）今後の改善が望まれる点  

医糖機器版MRについては、早期導入を求める回答がある一方、検討の中止を求める意  

見や、要用負担を懸念するl¢1答があった。  

また、PMDAのホームページにおける「医療機器添付文書情報」の掲載について、より  

備易な掲載方法の倹討や、医療機関への周知徹底を求める回答があった。  

その他、「保守管理の更なる徹底や保険点数上の評価」、「JANコードの推進」等に関する  

恒l答があった。  

【医療機器版MR（民間資格）の再検討】   

・MR資格制度の早期導入。（製造販売業）   

・医療機器版MR制度については、製造販売業三役設置、高度管理医療機器販売業管理   

者と修理業責任技術者に対する継続的研修制度による営業所従事者への教育訓練等   

で十分である。医療機器では知識プラス技術の習熟が当然で、実務は現場で評価され  
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連動した医療機器安全管理の実施による、在の車検制度やエレベータの保守契約に近   

い100％近い実施の実現）（国内、製造販売業）   

・医療機器の定期保守点検の法制化、医療機関における保守管理状況の第三者による点   

検の義務化や医療機器の耐用期間の明確化など保守管理の徹底。（国内、製造販売業）   

【保守点検に対する評価】   

・保守点検の保険点数上による明確な評イ札（国内、販売賃貸業）   

・放射線機器の技術革新、高機能化に伴い、システム化が進み、現場に専門的な人員の   

確保が必要になってきている。同様に、機器を保守する場合の予算確保が不可欠であ   

るが、定期的な保守予算の確保が困難なケースも依然として散見される。（外資、そ   

の他）   

【JANコードの推進】   

・共通商品コード（JAN／EAN／UPC）の積極的活用。（国内、製造販売業）   

・MEDTS・DCの医療機器DBへのJANコード登録の簡素化（例えば、Microsoft．Excel   

のフォーマットから自動的に登録されるソフトウェアの開発）。（外資、製造販売業）   

【その他】   

・医療機器は，使用上の注意に説明があるにもかかわらず誤使用が多々発生するが、こ   

のような場合の機構への報告のあり方、特に医療機関からのヒヤリハット報告との関   

辿を見直していただきたい。（製造販売業）   

・添付文書のHP公開やバーコードの導入を積極的に行った業者への報酬（リワード）   

があればより情報提供が進むと考える。（例：重篤でない不具合発生時に改訂した添   

付文吉を掲載することで、個々の医療機関への情報提供に替えられる）。（外資、その   

他）  

6）情報化・その他における成果（問11（6））  

i）情掛ヒ・その他における成果に関する評価  

情報化・その他における成果は、「その他」が33．3％で、「わからない」という回答が多か  

った。具体的な回答の中では、「成果が上がっている」が16．7％、「あまり成果が上がってい  

ない」が30，3％だった。  

資本金の規模別にみると、「㌔000万円未満」、「10億～50億円未満」では、「その他」の  

割合が高く、それぞれ47．6％、35．7％だった。  

「3，000万～1億円未満」、「1億～10億円未満」、「50億円以上」では、「あまり成果が上  

がっていない」の割合が高く、それぞれ33．3％、39．5％、38．9％だった。  

図表4－81資本金の規模別 情報化・その他における成果に関する評価（n＝132）  

1  
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酎く問傍訓に九ると、咽内企業」は「成果が上がってい急」がlワ．4ワt、「あまり成果が  

上がっていない」が344％、「外資系企業」は「成果が上がっている」が11．8％、「あまり成  

果がLがっていない」が23▼5％だった。  

図表4－82 資本関係別 情幸馴ヒtその他における成果に関する評価（∩＝132）   

る。地域格差のない医療を推進てきることを目標に、安全を確保しつつ対応できるシ   

ステムを構築していかねばならないと思う。治療計画などではかなりの実績が報告さ   

れている。（外資、その他）   

【汀機器間発■利用の推進】   

・診療所と中核病院が地域連携を行い、画像を含めた情報をITを利用して共有しあっ   

ている。（国内、製造販売業）   

・電子カルテ、オーダリングシステムの普及促進（国内、製造販売業）   

・電子カルテシステムの医療機関への導入が推進された事に伴い、機器の開発と医療の  

IT化が促進された。（国内、製造販売業）   

・医療システム全般におけるIT化の浸透（国内、製造販売業）  

・情報のIT化、情報の開示は5年前と比較してかなり進捗があったと感じる。（外資、   

製造販売業）   

【臨床工学技士の活用】   

・臨床工学技士による医療機器の管理体制および点検が実施されるようになった。（国   

内、製造販売業）   

・医療は医師のみにあらず、多職種のコ・メディカルの支援があって成り立っている。   

特に医療機器の分野ではこの点は重要である。（外資、製造販売業）  

【国民に対する啓発活動の推進】   

・医療技術産業戦略コンソーシアム主催による「医療機器市民フォーラム」やピンクリ   

ボン運動などを通じて、一般市民が医療機器への関心が高まってきたしそれにより、   

より苦痛の少ない経島内視鏡検査実施の施設の問合せが急増している。（国内、製造   

販売業）  
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ii）成果が上がっている点   

さた云床検育英等の分野で、標印三化が推進されたという回答があった。また、「遠隔医療」や、  

電子カルテ等の「1T機器」の利用推進が図られたという回答があった。それから、「臨床工  

学技士の活用」や「国民に対する啓発活劇」が進んだという回答もあった。  

【標準化の推進】   

・標当⊆マスターの活甘を拡げていくために、（ベンダー固有の）従来コードとの変換ツ   

ール等、インターフェイスの充実が求釣られる。（国内、製造販売業）   

・標準化の推逓（国内、虻造販売業）   

・臨嫌検査薬の分野での標室田ヒ（標準物質）の推進が学会／協会活動として活発化した。   

（国内、軋造販売業）   

【遠隔医療の進展】   

・遠隔診療の進展。（田内、その他）   

。地方においては、徐々に機関病院との遠隔医療の展開と成果が出ていると聞いてい  
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iii）今後の改善が望まれる点  

「標準化の推進」について、国として使いやすいものを整備してほしいという回答があ  

った。また、「遠隔医療」、「汀機器の開発・利用」、「情報公開」の更なる推進を求める回答  

があった。汀機器利用については、導入後のメンテナンス費用を支援する仕組みが求めら  

れている。  

それから、「臨床上学技士の資質の向上」を図るともに、医療機関における地位の向上を  

求める回答があった。  

・ITを活用した医療情報の標準化が全く進んでいない。レセプトやカルテの電子化に   

ついては、国のイニシアティブで乱立する規格を統一する方向で動かないと、今後も   

見通しは暗い。（外資、製造販売業）   

・ITの維持に予算（医療費）を確保する仕；阻みがなく、導入できてもメンテナンスで   

きないなどの課題がある。目標の設定だけではなく、金銭面的な仕組み作りを望む。   

（国内、製造販売業）   

・情報化インセンティブを上げる政策。特に、導入後の運用維持・保守に関するコスト   

を補償する考え方の導入。（国内、製造業）   

・IT機器の薬事法上の位置づけの明確化（ソフトウェア薬事承認）。（国内、製造業）   

・医療のIT化に向け、省庁が連携して医療に関する情報システム相互の接続性、相互   

互換性を確保してほしい。（国内、製造販売業）   

【臨床工学技士の資質と地位の向上】   

・安全な機器管理を実現するため臨床工学技士に期待する役割は大きく、実際に業務担   

当した場合は大きく貢献している。生命維持管理装置の操作及び保守点検を行なうこ   

とを主たる業務としている当該資格者は十分な数であるが、実際に医療現場で活躍し   

ている割合は十分でない。医療機器の管理業務に当該有資格者を充て、安全な機器管   

理が行なえるように制度化することが望ましい。（国内、製造販売業）   

・臨床工学技士の活用の場の推進。（国内、製造販売業）   

・臨床工学技士の社会的認知度の向上と活用推進。（国内、製造版売業）   

・臨床工学技士へのMEDISデータベースの啓蒙活動が必要と考える。（外資、その他）   

【情報公開の仕組みづくり、推進】   

・認定を取得した外国製近所に関しても国内製造業者と同等に情報公開されるべき（業   

者コード等）。（国内、製造販売業）   

・安全情報、医療の質に関する情報に関する国民が直接アクセスできる情報開示システ   

ムの整備。（外資、製造販売業）   

・生体性適合材料に関する情報の更なる開示。（国内、製造販売業）   

・公共の機関や業界団体からの情報をもっと配信してほしい。（国内、製造販売業）   

【その他】   

・医学教育における医療機器に関する教育内容の充実。（国内、製造販売業）   

・医療機器の有用性広報の充実。（国内、製造販売業）   

・海外進出の支援の更なる強化。（国内、製造販売業）  

【標準化の推進】   

・業界団体内での標準化に向けた協議や国内標準の制定はそれなりに有効だが、学会・   

研究会・大学・ 行政・企業が共同した世界標掛こ向けた活動を活発化し、日本発標準   

として認知されるような情動が必要。（国内、製造販売業）   

・標準マスターを国として整備してほしい。（国内、販売賃貸業）   

・医瞭材料を含めた診療行為の標準マスター整備を行う際は、メンテナンスが容易であ   

り、データ入力者や使用者が使いやすいものとしてほしい。（外資、製造販売業）   

・標準を作成した後の普及と定着について、今のところ手立てがないため、立ち消えに   

なるケースがある。厚生労働省が継続指導する仕組みづくりを行うことを望む。（国   

内、製造販売業）   

・医療機器データベースの推進は進んでいるものの、販売および医療現場での利用に役   

立つ段階にない。（外資、製造販売業）   

・PMDAのマスターファイル制度は、医薬品原薬以外はとんど利用されていない。（国   

内、製造販売業）   

【遠隔医療の推進】   

・放射線専門医の慢性的不足の解消、画像診断の地域格差解消、画像診断の高品質化・   

効率化のため、遠隔診療（特に画像診断）の更なる伸展を図るべく事業を推進してほ   

しい。具体的には、遠隔モデル事業の推進、診療報酬制度への加算拡充及び適用範囲   

の規制緩和をしてほしい。（国内、製造業）   

・遠隔診療の更なる推進。保険制度上の手当てなど、技術革新を医療現場に積極的に生   

かす手立ての整備を望む。（外資、製造販売業）   

【lT機器開発・利用の推進】   

・電子カルテ等医療情報システムの一層の普及推進と、それらの地域医療ネットワーク   

ヘの展開を容易にするための法整備、開発及び導入に際しての企業、医療機関への支   

援、患者への啓蒙活動の推進。（国内、製造業）  
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●体外診断粟も含めて、海外避．ー卜；（海外導出）の支援に関して、サポート し亡頂ける何   

らかの具体的施策を打ち出して頂きたい（例えば、相談窓口の設置など）。（国内、製   

造月反売業）   

● アクションプランの各項臼を実現させるスピードを改善すべき。そのためには達成状   

態の具体的削票設定と、達J御寺期を設定し、それぞれを公表すべきと考える。（国内、  

い／トnr▲ 】一11レ＿ヽ   

妻、三1L”扶ンじ刀ミノ  

④その他、医療機器産業ビジョン、アクションプランにおいて評価できる点  

その他、産業ビジョン、アクションプランにおいて評価できる点として、「行政が問題点  

の存在を国内外に明示し、共有化したこと」、「個別のアクションプランが進行しているこ  

と」に一定の評価を与える回答があった。  

一方、歯科関係製品を扱う企業から、「現在の産業ビジョン、アクションプランは歯科に  

ついて言及されていないので、評価できない」という回答があった。  

【問題点の明示】   

・問題点の存在を明示し、共有したことは評価できる。   

・日本における医療産業（医薬品・医療機器）が、国際競争力を必要としており、官・   

民一体となって、支援していくことが、国内外に明示されたことは、評価できる。  

・まだ具体的な成果として出てきている部分は少ないが、早いサイクルで問題を解決し   

ようとする姿勢が行政側に明確に出てきていることは評価できる。   

・アクションプランが明確に提示されており、それに伴って進行状況が示されているこ   

と。今後もホームページをはじめとした情報開示を頂ければと思う。今後も「産業ビ   

ジョン」の動向に注目して取り組んでいきたい。   

・非常に多くの改善内容があり、意欲自勺に行動が開始された事を感じている。ただ、全   

てを同時進行にした結果、未だ成果が見られるものがはっきりと出せない状況になっ   

てしまったのではないかと感じている。様々なアクションプランのうち、最重要課題   

だけでも、期日を決めて実際の成果として明示出来る事を望む。   

・全体的なコンセプトとしては評価できるが、その成果については現時点では顕著な形   

では現れていない。   

【アクションプランの進行】   

・個々のアクションプランは推進が進んでいるものが多く、医療現場での効果が現れて   

くることを待ちたい。   

・医療機器の安全対策、適正な使用、管理等が個々の産業分野で充実が図られる方剛こ、   

「アクションプラン」等が寄与していると評価できる。   

【歯科関係】   

・前回の産業ビジョンにおいては歯科界がほとんど取り上げられていなく、生命維持の   

根源であるエネルギーを取り込む重要統合器官である歯科医療を認識すべきである。   

「医療機器産業ビジョン」には歯科に関する記述や言及が皆無であり、評価のしよう   

がない。ただ、我が国の医療行政において、歯科が全くといってよいほど無視されて  
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いるという点については、歯科業界内に危機感を呼び起こすきっかけとなるととも   

に、業界自身の責任をも感じさせるものであった。これを機に、歯科産業界のみなら   

ず、歯科の臨床や学術を担う団体の間に、協調感をもって自分たちの手によって「歯   

科医療機器産業ビジョン」を作成しようという気運が生まれ、実際にビジョン案とし   

てまとめ上げることができたということにおいては、ある意味で評価できる点であ   

る。   

・歯科流通に関しての内容が少なく、具体的な評価は難しい。  

・当社は歯科流通業に属しており、歯科流通に関する記述はほとんどなされていない状   

況で、具体的な評価はできない。   

【その他】   

・経済成長戦略大網の中に、今後の戦略的拡大が求められる分野として取り上げられて   

いることは、少子超高齢社会を迎えるわが国として、世界の多くの国々の中で存在価   

値維持を図る意味で有効な施策につながるものと期待している。   

・METISのように、文部科学省、経済産業省、厚生労働省のそれぞれが一定の予算を   

持ち計画を持って活動を始め、推進会註などにおいて3省の局長レベルが参加して討   

議するなど、・一定の前進が見られたことは評価できる。   

・ヒューマンサイエンス研究資源バンクの活用推進、試験研究を促進する税制配慮など   

に向けた検討が評価できるし、医薬品機構での専門性の高い人財の増強による審査、   

安全監視強化、承認審査の迅速化に向けた体制強化策などが評価される。   

・「産業ビジョン」、「アクションプラン」に直接的ではないが、安倍内閣下で打ち出さ   

れた「イノベーション25」、「新健康フロンティア戦略賢人会議」のもと、厚生労働   

省が指導的に関係省庁を圭とめ、医界、産業界とのコミュニケーションの構築を図ら   

れたことに敬意を表する。今後も厚生労働省が医療機器産業の強化に向けて、産学官   

の連携を促進されると」引こ、欧米の業界団体との情報交換等を更に進めて頂くことを   

要望する。   

。医療機器版MR制度は一部の業界同体において進んでいるが、今後より広い分野で類   

似の制度を構築していくことが、より高度化するデバイス治療、迅速診断に関連する   

医療機器の適正使用、安全使用の推進には必要だと考える。行政側からの医療機器版   

MR制度設立に対する更なる推奨が望まれる。  

（4）新しいビジョンの作成に向けて、国が行うぺき施策、国に期待する点（間13）   

①保険償還価格、診療報酬の見直し  

医療機器の安全性向上のための対策等にかかるコストを反映した保険償還価格の設定を  

望む回答があった。また、診療報酬削減により、医療機関の経営が更に苦しくなった結果、  

医療機器の需要が低くなることを懸念する回答があった。  

（保険償還価格）   

・安全管理に対する社会的期待の高まりにこたえ、医療機器メーカーが種々の方策を行   

うのは当然の責務と考えられるが、一方で、それはコスト高につながることも確実で   

あり、償還価格等でそのコスト高について配慮していただきたい。そうでないと、国   

内メーカーにせよ、外資メーカーにせよ、日本国内に新製品を導入しようというイン   

センティブを欠いてしまう。（外資系、製造販売業）   

・研究・開発に注力し画期的な新製品を生み出していくことも必要であるが、医療機器   

については、ベーシックな製品について安全性を高めるなどの細かな改良や素材の変   

更を重ねていくことも重要である。安全性向上のための製品改良や素材の変更   

（DEHPフリー）などについても保険点数面なども含めて評価していただきたい。（そ   

の他、製造販売業）   

（医療機関の診療報酬）   

・医療業界の構造改革の下、医療費・介護資削減政策が続けば、急性期の大手の医療器   

機関でも経営は厳しく、ひいてはいくら高度な医紡機器を開発しても導入できるとこ   

ろがなくなり、海外進出の出来ない国内の医療機器企業は衰退していく。（国内、販   

売賃貸業）  

瞼1  

②研究開発の強化、推進  

研究資金を配分するテーマを、日本の技術優位を活かせるものに重点すべきという回答、  

医工連携、産学連携等の更なる推進を求める回答があった。また、技術革新に伴い、新製  

品の開発にかかる費用負担が増すメーカーに対する支援を求める回答があった。  

（研究テーマの絞込み、資金の重点的配分）   

我が国の産業政策上、最も重要な施策は医療機器の研究・開発強化と考える。国際競  

争力の比較検証をしっかり行い、真に日本の技術優位を生かせる領域・テーマに重点  

集中すべき。ともすれば、先端技術として話題性先行のテーマを挙げがちだが、欧米  

に勝てる領域とは思えない。（国内、製造販売業）  
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順l‾迎嘩、環学連携等fn推進）   

・医学と工学の融合が叫ばれて久しいが、まだ成果が上がっているとは言い難い。大学   

における研究領域として、もっと力を入れるべきである。（国内、製造販売業）   

・科学的エビデンスを元に、国際競争力をもった新規医療機器を創出するには、大きな   

投資と期こ、挑戦する人材を育成、サポートすることが重要と考える。ターゲット領   

域の絞込みにより、内視鏡に次ぐ、世界に名だたる製品が育成できるよう人材育成支   

援センターや産学における官民の人材交流などがいっそう図られることで活力が高   

まるので、この点を期待したい。（国内、製造販売業）   

・トランスレーショナルリサーチを行う機関の設立・充実。現状では海外からの流入が   

増加し国内産業の海外流出も増える事は自明であるとの危機感の上に速やかに政策   

を実施していただきたい。（国内、製造業）   

（メーカーへの財政的支援等）   

・メーカーにとって新規医療機器の開発にかかる費用負担が、ますます多くなってい   

る。医横機器の製造・販売会社は中小企業が圧倒的に多く、研究・開発への具体的な   

援助（技術的、費用的）が望まれる。（国内、製造販売業）   

・中小企業の中には技術はあっても資金がない企業があり、大企業のように豊富な開発   

資金で炭化端医療機器を開発するような状況にないのが現状である。二うした技術力   

のある中小企業を発掘の上、数社共同して開発媒を出資し、かつ政府からの助成金を   

受け、革新的な医横根器開発および商品化を推進することにより、国内産業の活性化   

や国際版争力の向上につながる。（国内、製造販売業）   

・技術革新のスピードが増す中で、研究開発費が益々膨らみ企業への大きな負担となっ   

ている。そのような中、日本の医療産業の研究開発への財政的助成の拡充が何よりも   

急務である。（外資、製造販売業）   

・医療鵜器は、医薬品と異なり、従来品との明確な治療効果の違いを証明することが困   

難である。よって、機能や効果は優れていると考えられても（公定価格が下落してい   

く中で）従来品よりも高額な価格で保険収載されることは事実上期待できない。また、   

治験英用が高額で、かつ承認までの期間が非常に長く、承認される頃には（海外と比   

べて）既に一り上代古い製品となっている。以上の点から、国内市場上梓を前提とした   

製品開発（投資判断）が績極自勺に出来ない状況であり、国際競争力が強化しにくい構   

造となっている。この構造改革を期待する。（国内、製造販売業）  

③薬事審査の改革   

1）薬事審査内容に関する規制緩和  

外資系企業から、医療機器の有効性については企業に背任をもたせるべきであるという  

回答があった。  

クラスロまでの医療機器については安全性を審査し、有効性については企業に背任を  

もたせ、機器の効能・効果については審査対象としない。（外資、製造販売業）   

医療機器の開発や有用性、安全性の担保を、行政から、FDAのように企業に移管す  

る政策をとること。わが国で国際競争力のない分野は、行政主導により業界が守られ  

る構造となっているが、医療機器産業の国際競争力強化のためには、最低限の薬事規  

制により国民の健康を維持しながらも、一方で企業がリスクをとりながら、革新的な  

技術を投入した医療機器の開発に挑戦できる土壌をつくる必要がある。（外資、製造  

販売業）   

医療に関する産業は先進工業国の重要な産業分野である。患者に使用したときのリス  

クのみが審査の対象となるのではなく、ベネフィットを第一に審査対象とすべきであ  

り、その上でのリスク■ベネフィットの得失を判断すべきである。その上で市場にい  

ち早く出すことで、逐次リスク・ベネフィットを報告させるというプロセスを定着さ  

せるべきである。（外資、製造販売業）  

2）薬事審査における国際的整合性の推進  

欧米で承認済みの医療機暑引こついて、日本でもそのまま、あるいは簡易な審査で承認さ  

れるようにするなど、薬事審査のルールの国際的整合性の推進を求める回答が多かった。  

外資系企業からの回答が多かったが、国内企業からの同様の意見がみられた。  

・医療機器の相互認証の促進（日本の薬事法で承認・認証されたものは、輸出先国がそ   

のまま受け入れる）など。（国内、製造販売業）   

・日本独自の審査システムでなく、先進諸国で採用されている審査システムを積極的   

（能動的）に採用し、日本国民への最良の医療、国際標準レベルの医療が受けられる   

抜本的改革（医療機器法制定等）を望む。（国内、製造販売業）   

・日本独自の基準や解釈では、医療機器産業が海外に進出する際にも、今一度、試験を   

繰りかえす必要が生じ、阻害要因になると考える。また、ISOl：う985に基づく品質管   

理の省令も作られたが、二重、三重に監査が実施され、企業の負担となっている。（外   

資、製造販売業）   

・国内ルールと国際ルールの整合化。日本独自を目指すのではなく日本発の国際ルール   

の制定と、合理的と考えられる場合にはためらわず（国際ルールを）国内ルールとし  

1ニう4   
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る。（外資、その他）   

・先進的な技術開発を技術的、経済的側面から支えている、いわゆる後発医療用具につ   

いても継続的な発展ができるような施策（例えばより簡便な手続による承認手続、国   

際整合とれた手続等）が必要であると思う。（外資、製造販売業）  

て放り入れる柔軟性と決断力（外資、製造販売業）   

・欧米で承認された医療機器に関しては、簡易審査システムを導入・確立することで承   

認・認証する審査時間の短縮を図る。（外資、製造販売業）   

・GHTFで様々な検討がおこなわれているように、医薬品と同様、機箸別こついても、臨   

床試験成績の相互利用は急務と考える。また、安全性情報の国際的なネットワーク整   

備も必要と考える。（外資、製造販売業）   

・l：l・EU間において、クラスⅢの医療機器の製造所の査察結果について、相互受入を義   

務付けるMRAを早期に締結する。（外資、製造販売業）   

・GHTFによる調和は、現実には各国の思惑もあり中々実現しないのも事実である。国   

同士の判断で実現可能な二国間協議における相互承認（MRA）の締結、拡大をさら   

に推進していだきたい。（外資系、製造販売業）  

④販売・使用段階での規制見直し  

製造販売業における総括製造販売責任者の要件の見直し、ユーザー負担による医療機器  

の保守点検の義務付けを提案する回答があった。  

・改正薬事法による、製造販売業における総括製造販売費任者の設置は、今後新たな企   

業が海外から国内へ参入する事への障壁となり、また新たな国内企業設立においても   

新規事業立ち上げが非常に困難なものとなっている（総括製造販売者住着の学歴要件   

と従事年数要件）。医療機器版MRを資格にする前に、総括製造販売者住着を国家資   

格にして、薬事法の知識及び医療機器を取り扱う業務に関しての理解が出来ている者   

が就任する形に変更しなければ進展はない。（外資、製造販売菓）  

・保証期間が過ぎた後の、点検ならびに修理費用の確保が難しい。故障の早期発見を含   

め、管理医療器以上の製品にはユーザー負担による医療機器の保守点検を義務つける   

ような施策を実施し、それによりメーカーにとって保守点検費用が確実に確保できる   

ような仕組みを作るべきではないだろうか。（国内、製造販売業）  

3）薬事承認審査にかかるコストの低減  

襲事承認審査にかかる時間の長さがメーカーの大きな負担となり、国際競争力を低下さ  

せているため、適正化を求める回答が多かった。  

・薬事承認にかかる期間と要用が、メーカーのコストを増大させる環境となり、大手メ   

ーカー以外は開発意欲を喪失しているところが多い。特に期間の長さについては、市   

場導入のタイミングがずれることにより、商品の新鮮味が薄れ、競争力をなくしてい   

ることが問題である。小さなメーカーにも競争力のある商品を開発できる企業は多い   

ので、しっかり育成してほしい。（国内、販売賃貸業）   

・新製品が市場に出てくるまでに時間がかかりすぎるように感じる。そのためか歯科用   

医療機器の新分野の製品の多くは、欧米から発信されているようだ。また、その欧米   

先の新分野製品の輸入版元の薬事承認にも時間がかかり 、使用者（医師）が並行輸入   

で使用しているケースも見うけられる。（国内、その他）   

・仙界で使用されている医療機器が日本で使用できるまでにかなりの期間を要してお   

り、その間に日本の医療機器の国際競争力は低下している。有効性と安全性を踏まえ   

た上での、承認・認証の適正化を望む。（国内、製造販売業）  

・国内の市場を魅力的なものとし、医療機器産業の国際的な競争を活発化させることが   

必要であると思う。そのためにはまず、承認、認証による上梓にかかる時間を短縮し、   

また明瞭化する必要がある。（外資、製造販売業）  

・「国民の安全と健康を守る」ことと、「デバイスラグの解消」は決して相反するもの   

ではない。「良いものを早く」は万人の願いであり、優れた医療機器を早く世に送り   

出し、市販後の安全監視を十分に行い、万一、問題が発見されれば芽の′トさいうちに   

迅速に対応する、この連携が保たれている限り、国民の理解は十分に得られると考え  

⑤個別の製品分野についての意見  

歯科、補聴器、体外診断薬といった個別の製品分野に関する回答があった。歯科につい  

ては、最近策定された「歯科医療機器産業ビジョン」の内容を行政に反映してほしいとい  

う回答があった。  

（歯科）  

歯科用機器に関しては販売数丑が少なく、販売価格も低く、利益があまりない商品が  

多い。改正薬事法により、申請手数料、その他の費用が高額になり、業者は開発意欲  

を失っている状況である。国際競争力強化を考えた場合、今後の日本の歯科に関する  

開発力は著しく低下すると歯科大学、歯科医、業者がそれぞれ危惧している。これを  

打破するためには、申請手数料、工場の定期実地調査等の改正が緊急の課題と思われ  

る。（国内、製造販売業）   

歯科業界は医科からすると小さな産業分野だが、国民の健康を担うという部分では医  

科に勝るとも劣らない重要な役割を果たしている。歯科のように′トさな産業分野であ  

っても、医療全体の中に埋没して見過ごされないようにビジョンや意見をくみ上げて  

いただきたいと思う。（国内、販売賃貸業）  
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今般策定された術科医勝機器産業ビジョンに掲げる内容が国の行政施策に色濃く反  

映されることを期待する。（国内、その他）  

（補聴器）  

・憧れた補聴器の醤吸率向上により、多くの難聴者が生活の質を高めるためには、業界   

全体の硝極自勺な踊り細入に加え、薬事法上の認可、流通市場、社会保障全般にわたり   

国家レベルの放り組みが必要である。例えば、①薬事法承認手続きの簡素化・スピー   

ドアップ（既に海外で認可された補聴器（含聴覚検査機器）については、国内審査の   

大幅簡素化（塵複審査排除）が求められる。）、②流通市場での公的資格制度、③医療   

保険の通用（含補聴器交付基準の見直し）。（外資、製造販売業）  

（体外診［折粟）   

。体外診断張およびlき㌫床板香機矧こ関していえば、臨床検査データの共有化を推進させ   

るため、臨床検査分野の標準物質の作製、制定、頒布に関する事業に厚生労働省が中   

心的な役割を担うことを期持する。（国内、製造販売業）  

・有用な体外診断用医薬品を開発・上梓した企業の努力に幸机、る制度（医療保険制度等）   

の構築を行い、臨沫検偏に係る産業の健全な発展が図れるような施策の強化（国内、   

製造貝k先業）  

⑥その他  

業界との密＝綾なコミュニケーションに基づく新ビジョン作成、国民、医療提供者への啓  

発を望む回答があった。  

（業界とのコミュニケーションに基づくビジョン作成）   

・粟品の後追いでなく、機器の特性を踏まえた機器のための施策を、欧米のように業界   

団体と？糾こ辿携して策定して頂きたい。（同内、製造業）   

・日本の匠撰者覧器産業の競争力強化のため、更なる業界との対話を通じたビジョン作   

成・施策を期待する。（周内、製造販売業）   

（国民、医療提供者への啓発）   

・医療機器全般に関して同氏の理解を得る方策。（製造販売業）   

。医療提供者側の認識が大きく立ち遅れている感があるので、正しいビジョンの理解を   

得られるシステムの構築を期待する。（外資系、製造販売業）   

9 開発、生産段階における、より一層の手続き透明化、効率化、及び販売段階における   

不適正な取引慣行の是正に、国が積極的に関与し、推進するとともに、そのために必   

要な医療関係者の理解を得るべく、これらの施策がいかに我が国の医療機器産業の国   

際競争強化につながるかという点の啓蒙活動に注力してほしい。（外資、製造販売業）  
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