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中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会

日時:平成2¬ 年8月 26日 (水)9:00～ 11:00(目 途)
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中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会 (第 39回 )議事次第

平成 21年 8月 26日 (水 )

はあといん乃木坂

保険医療材料等に関する海外実態状況調査の報告について

医療機器業界からの意見聴取|こ ついて
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医療機器の承認審査について

医薬食品局審査管理課
医療機器審査管理室

医療機器の分類と規制
小  _: (薬事法改正により平成17年4月施行)



基礎研究から承認審査、市販後までの主なプロセス (大臣承認医療機器)

基本的な設計の検討

医療機器審査迅速化アクシヨンプログラムの概要
lヽ

開発期間      l承 認申請 承認審査期間   l承 認
: /

相談体制の拡充強化
― 人員の拡充
・医療機器の審査 。相談人員を5年間で

3倍増 (現行 35名 を ■04名 に )

― 相談の質・ 量の向上
・相談区分の見直し
・開発初期段階からの助言による開発

期間の短縮
・企業の申請準備期間の短縮 等

● 審査基準の明確化等
・承認基準・書雪がィドライン等の策定

● 審査体制の拡 充強化
二 人員の拡充

(同左)

一 審査業務の充実・ 改善
・新医療機器・改良医療機器・後発医療

機器の 3トラツク審査制の導入
・申請前の事前評価制度の導入による

申請後の業務の効率化
: ・後発医療機器の同等性審査方式の導入 等

● 情報公 開の充実
。新医療機器の申請資料概要の公開

試作品の作成 機器の特性に応じた各種試験の実施

材料の皮膚や組織への刺激性等のチエック 品質を確認するための規格 生体内での性能のチェック
(性能試験)

電圧の変化に対する安定性、電流の漏れの
などのチェック (電気安全試験)

流通段階での変質・劣化のチェック
(安定性試験)

圧力、振動、熱、水分等に対する機械
のチェック (機械安全試験)

薬と異なり、代謝等の民族差の問題がほとんどなく、

治験の実施 ※国内外を問わない

少 数 の 対 象 患 者 で実 施 (具体的使用方法や設計の検証 )

多数の対象患者で実施 (総合的な有効性・安全性の検証

承認申請資料の作成

厚生労働省、医薬品医療機器総合機構による承認審査

厚生労働大臣による承認

発売後の安全性や使用方法などの情報収集・必要な措置の実施

・ 新医療機器の
開発から申請までの期間を

12か月短縮

。新医療機器の
申請から承認までの期間を

フか月短縮

(2■年度から5年間)



審査迅速化に向けた目標の設定 ,年度別のマイルストーン
パフオーマ
ンスロ標

国

一

21年度  22年度  23年度  24年度 ′25年度

目鵬目目日目冒目鵬目ll腫□□目□□医ヨ圏B

改良医療機器
臨床あり

10か月

臨床なし
6か月

後発医療機器
4か月
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欧州等における医療材料価格等に係る調査概要

¬ 概要

医療材料については、従来から内外価格差の存在が指摘されているところ

であり、これまで機能区分の見直し、外国価格調整・再算定の導入等により、

その是正に取り組んできたと尋ろである。しかしながら、依然、内外価格差

についての指摘がある手とから、医療材料の価格等について、他国の状況を

把握 し、内外価格差の是正のための根本的な取り組みを行うことが求められ

ている。

このような状況のもと、我が国における内外価格差の是正のための根本的

な取組を検討する基礎資料とするため、既に比較する外国価格の対象として

いる英、米、独、仏以外の先進国における医療材料価格、これらの国の流通
システム、薬事審査体制及び附帯的サービスの提供状況等について調査を実
施し、その結果がとりまとめられたので報告するものである。

2調査対象国

イタリア、オース トラリア、カナダ、スウェーデン     ′

3調査時期

平成20年度

4調査内容

(1)調査項目

ア 医療材料に係る価格情報等
:

ペー不メーカー、PTcAカ テーテル,冠動脈ステント等、内外価格差
が指摘されている医療材料に関する取引価格

政府が定めている公定価格等

イ 医療機関における購入形態等

医療材料の流通形態 (流通経路、卸業者の存在の有無等)

医療材料の取引規模、共同購入

医療機関の購入決定プロセス (購入銘柄の決定過程、価格交渉の実
態等)

付帯的サービスの実態 (技術サポー ト、預託在庫等)

ウ 医療提供体制、医療保険制度、薬事制度

医療提供体制の概要 (医療機関の集約化の程度、手術の実施状況等)

政府の医療材料価格への関与、情報提供等

医療保険制度の概要 (医療保険制度の概要、医療材料の償還価格、価格

決定プロセス、DRGの採用状況等)

薬事制度の概要 (薬事承認体制)

(2)調査対象機関

ア 政府機関

保健省 (医療提供体制管轄部局及び医療保険担当部局、薬事制度担当部

局等)

イ 医療機関

国立病院、大学病院、民間病院等

ウ 製造販売業者

(3)調査手法

インターネットや関係団体などを活用し、国内で収集できる情報を予め

取りまとめ、その上で(質問票を各国政府及び調査対象機関に事前に送付

する。実地調査では、調査対象機関を訪問し、事前質問内容に対する回答

を得るとともに、ヒアリングを通して問題点を掘り下げるとともに、関係

施設への実態調査等を行う。

5 結果概要

別添の通り



経済・

人口:127μ 9千人 人口:9,066千人 人口:58,645千 人

高齢化率:19_6%

人 口 :32307千 人 人口:20,395千 人

高齢化率 :1290/0

男性 790歳、女性 858歳

(06年 )

男性 787歳、女性 829歳

(06年 )

男性 779歳、女性838歳

(04年 )

男性 78Ю 歳、女性 827歳

(05年 )

男性 787歳、女性 835歳

(06年 )

1人当たりGDP
(2006年 )

39■ 13 69 USD

消費者物価指数

(2∝Ю年=100と した

時の 2006年の数

1人当たり国民所得

(2006年 )

(スウエーデンクローネ〉

1人当たり年間総医

療費(2006年 )

GDPに 占める総医

療費の割合

(20“ 年)

医療費に対する政

府・民間支出の割合

〈20∝ 年)

政府支出 822%
民間支出 178%

政府支出 812%
民間支出 188%

政府支出 771%

民間支出 2290/0

政府支出 704%
民間支出 2960/0

平成20年度保険医療材料等に関する海外実態状況調査 結果概要
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"」

、「人 口 1万人当た り病床数Jは、OECDデータよ り。
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・ 「1人当たり年間総医療費J、

「CDPに 占める総医療費の割合」、r医療費に対する政府・民間支出の割合J、
「1人当たり政府支出 (医療分野)Jは、
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日本 スウエーデン イタリア カナダ オーストラリア
1人当たり政府支出

(医療分野)

(2006年 )

2212USD 3,143USD 2,194USD 2,754USD 2227USD

病院数

8862施設 (07年 )

〈回公立病院 1616施設

上記以外 7246施設)

約80施設
°
'(05年 )

1295施設(05年 )

(公的病院 785施設

民間病院 626施設)

720施設 (04Ю 5年 )

1301施設 (06Ю 7年 )

(公的病院 758施設

民間病院 543施 設)

人口 lo万人当たり

病院数・ 2 695施 設 闘 醜 髄 619施 設

人口 l万人当たり

病床数
140床 (“ 年)

急性疾患用:22床 (05年 )

精神科用:5床 (05年 )

長期医療用:3床 (05年 )

40床 (∝ 年) 34床 (05年 ) 39床 (05年 )

人口千人当たり

医療従事者数

医師:21人 (o4年 )

歯科医師:0_7人 (04年)

薬剤師:19人 (04年 )

看饉師:95人 (04年

'

医師:33人 〈

“

年)

歯科医師:08人 (02年 )

薬剤師:07人 (02年 )

看證師:10.9人 (02年 )

医師:37人 (06年 )

歯科医師:06人 (%年 )

薬剤師:b8天 (06年 )

看饉師 :72人 (06年 )

医師:19人 (06年 )

歯科医師:12人 (06年 )

薬剤師:08人 (06年 )

看醸師:101人 (“ 年)

医師:2.5人 く01年 )

歯科医師:11人 (01年 )

薬剤師:0.7人 (01年 )

看讀師:97人 (01年 )



日 本 スウェー
~シ

イタリア カナダ オーストラリア

医療保障制度

・・複数の制度からなる公的

医療保険。

一健康保険制度 (組合管

掌・全国健康保険協会

管掌)

一船員保険制度

―各種共済制度

一国民健康保険制度

主として県(bndmng)の

所掌範囲。18の県、2つ

の地域、1つの市町村

(kommun)が サービス提

供と運営の責任を持つ公

的医療保障制度。

高齢者や障害者に対す

る介證は、290の 市町村

の所菫喜路^

すべての国民に平等に

サービスを提供すること

を目的とした公的医療保

障制度。州が中心的役

割を果たす。

・州政府が保険者となる

Medtcareと呼ばれる公的

医療保障制度:

・職場、組合、専門集団ご

とに民間保険に加入(公

的保険との競合が禁じら

れているため、公的保険

の対象外サービスを民間
俣瞼が対色ル1´てtヽス)^

連邦政府によるMedcare

制度と、民間保険との組

み合わせによる医療保

障制度。

医療保障の管理運営

機関

。厚生労働省 :医療保障、

医療提供体制等を所管

する政府機関。

・ 保険者は各制度によつて

異なる。

社会省は医療政策目標

の設定、ガイドラインの策

定を行い、その傘下の行

政庁は、県が所掌する医

療サービスを監督する役

割を果たしている。

県は,医療保障の管理

運営について中心的役

割を担い、財源の確保や

医療機関への予算配

分、病院の監督等の責

任を負つている。

国では保健省を中心に

制度の設計、計画の策

定、財政措置、モニタリン

グを実施している。

医療保障は州の所掌事

務とされており、州の保

健局は地域の医療計画

の作成と、人口割で地域

保健局(ASL)に 予算配

分を行つている。公立病

院は、地域保健局の傘

下に属する。

・保険者は各州政府。
・連 邦 政 府 の 保 健 省

(Health Canada)は 、

M酬Lreへの財政支援、

監督等を行うほか、先住

民(Lは Nttme等を対

象とした医療制度の提供

や州の制度を補完する。

・保健・高齢化省 :医療保

障政策(民 間保険含む)、

医療提供体制等を所管

する連邦政府機関。公的

医 療 保 障 制 度 の

Medlcareを 管理運営する

「Mttb“ A国睦L(メデ

ィケア庁)」や医療材料の

規制等を行う「医療製品

局(TGA)」を監督下に置

く。

・州政府:公 的病院の管理

覆 齢 稿 ^

医療財源

。社会保険方式(国庫負担

金等公費あり)。

税方式 (中 心は県所得

税 )。 これに国からの補

助金が加わる。

税方式(州 所得税と、国

と州の共同税(国税分 10

～35%)である生産活動

税 (IRAP)、 2∞ 1年から

は付加価値税 (国 税分

743%)が 加わってい

る)^

税方式 (ただし、プリティ

ッシュ・コロンビア州、ア

ル′ヾ―夕州、オンタリオ州

については一部保険料を

徴収している)。

税方式および民間保険

方式〈民間保険の保険料

に対する国庫補助あり)。

日 本 スウエーデン イタリア カナダ オーストラリア

診療報酬制度の

基本的な枠組み/
DRCの導入状況

出来高払い

「診療報酬点数X10円 (1

点当たり)」 により診療報

酬を算出。

入院医療において、一

部、DPCによる包括化。 b」get方 式)を採用して

いる。これは価格引下げ

の要因となつている。

民間病院も県との契約に

より、特定の医療サービ

スの提供に対して予算配

分の適用を受ける。自由

診療の割合は増加してい

るが、限定的である。

DRGの導入は限定的で

あり、県ごとに若干異な

る.

すべての診療行為には

DRGに基づく価格表が

存在する。

全国共通のDRGiま存在

するが、州ごとに若干異

なる。

地域保健局(ASL)か ら

病院への予算配分は

を採用している。これは

価格引下げの要因となつ

ている。

公立病院でも、時間外で

の自由診療は認められ

ている。

診療報酬制度は診薇所

の開業医に適用される、

州政府と医師会との交渉

によって決められた診療

報 酬 表 (Schedule Of

Benerlts)に 基づく出来高

塁。これは価格引下げの

要因となっている。

払い制。

病院の場合は

・ドクターフィー

公 的 診 療 報 酬 体 系

(MBS)に規定されてい

る:出来高払い制。

・ホスピタルフィー

病院および保険によって

異なる。AR DRGによる

ケースミックスの場合(公

的病院の予算策定)から

出来高払いの場合 (民間

保険)まで様々。

自己負担

。医療費の 10～3096

(年齢、所得等によつて異な

る。)

。自己負担限度額あり

※医療材料も上記の医療

費に含まれる

。自己負担あリ

(負担率は、県によつて若干

の差があるが、上限は国に

よつて定められている。)

。自己負担あり

(対象は薬剤費や血液検

査、Crスキャン、診察、専

門医療等である。1項 目毎

に上限額が存在する。)

。自己負担なし

(た だし、リハビリ、歯科診

療など一部自己負担のもの

あり。)

。公的病院かつ公的保険、

CP受診の場合:1玖ピタ

ルフィーおよびドクターフ

ィー部分については自己

負担なし.

。その他 :民間保険の適

用、自己負担額は契約に

よって異なる_



3.医療提供体制

日 本 スウエーデン イタリア カナダ オーストラリア

医療機関の種類

・病院、診療所によって提

供される。

・病院のうち、約 6割が医

療法人(平成 19年 6月 末

現在)。

病院t地域医療センター

によって提供されるも病

床数の約 8割は公立病

院。

全国約 2∞ の地域保健

局 (ASL)管 理下の公立

病院、財政面・運営面で

ASLから独立したトラスト

の地位を持つ専門病院

(以上が公的病院)、 認証

された民間病院に分かれ

る。

公的病院lt鍋 50%綸 _

・ 病院、診療所によって提

供される。

・ 病院のうち約 95%が非

営利組織。

・病院、診療所によって提

供される。

・ 病院のうち、約 6割が公

的病院、残り4割が民間

病院 (民間病院は営利・

非営利どちらも存在す

る)。

医療機関の機能

一次医療、二次医療、三

次医療の区分がされてい

る。

単数ないし複数の市町村

を対象とする一次医療日

に複数の地域医療センタ

ー、県を対象とする二次

医療日に地区病院・中央

病院、人口規模で全国を

6地域に分割した二次医

療日に高度専門病院が

存在するなど、医療機関

の役割分担が明確になっ

ている。

。GPが行う一次医療と、病

院による二次・三次医療

の役割分担は存在する。
。ただし、患者は、医療機

関を自由に選択できるよ

うになつている。

・一次医療サービス、二次

医療サービス、追加サー

ビスの区分がされてい

る。

・一次医療サービスは家

庭医療(家庭医)、 二次医

療サービスは病院医療

や特別医療が提供され

る。

基本的に GPが行つてい

る一次医療と、病院によ

る二次・三次医療とが明

確に区分されている。

公的病院、民間病院、民

間短期手術センターがあ

る。緊急手術の 8割強が

公的病院で行われている

が、選択的手術の大半は

民間病院・民間短期手術

センターで行われてい

る。

医療提供における資

源と地域間格差

地方における医師不足だ

けでなく、診療科によつて

は都市部においても医師

が不足している.

過疎地域では医療機関

の数は少ないが、全国的

には昔遍的なサービスが

提供されている.

北部請州での医療提供

サービス水準に比べ、南

部諸州での水準が低く、

南北格差が存在する.

・ 地方における医師不足

は深刻である。

医療資源の地域的偏在

は大きぃ。

4.医療材料に関する状況

日 本 スウエーデン イタリア カナダ オーストラリア

定義・特徴

特定保険医療材料は、診療

報酬とは別に、機能区分ご

とに基準材料価格を設定。

診療報酬項目で包括的に

評価されているものもあり。

全体で30万種類以上。

単独または組み合わせ使

用を問わず、使用目的が、

①疾病および負傷または身

体障害の診断、予防、監

視、治療または疾病緩和②

解剖または生理プロセスの

検査、代替または調整③受

胎調整であり、体内または

体表で使用する器具、器

機、用具、材料またはその

他の品目を言う。この定義

は、EUメンバー国では、ほ

ぼ完全に整合化されてい

る。

単独または組み合わせ使

用を問わず、使用目的が、

①嶼病および負傷または身

体障害の診断、予防、監

視、治療または疾病緩和②

解剖または生理プロセスの

検査、代替または調整③受

胎調整であり、体内または

体表で使用する器具、器

械、用具、材料またはその

他の品目を言う。この定義

は、EUメンパー国では、ほ

ぼ完全に整合化されてい

る。

健康に関する診察、治療、

処置、リハビリ等に用いられ

るすべての器具や設備、物

資等を医療機器と定義す

る。アメリカFDAと 同様の定

義となつている。

疾病や傷書、障害等の診断

や予防、監視、治療等を目

的として人に使用される装

置・器具・電気装置・物費等

く医療製品法によるため医

療製品全般の定義)。

このうち、医療材料(人体に

外科的に埋め込まれる製

品)については機能別に分

類され、製品品目ごとに民

間保険給付基準額 (公定価

格)が設定されている。全て

の品日は、診療報目lMBS)

の処置のいずれかと紐付け

されている。

取扱医療機関
病院、診療所において広く

使用されている。

特に病院において広く使用

されている。

病院、診療所において広く

使用されている。

病院、診療所において広く

使用されている。

特に病院において広く使用

されている.

医療材料の輸出入

高額な医療材料の多くが欧

米からの輸入品。

高額な医療材料は、米独を

中心とした輸入品。EC指令

の閾値を超える購入の場

合、公募をかけるとく米独)

メーカーのスウェーデン代

理店が応札。

高額な医療材料は米独を中

心とした輸入品。EC指令の

目値を超える購入の場合、

公募をかけると〈米独)メニ

カーのイタリア代理店が応

札
`

高額な医療材料の多くが欧

米からの輸入品。

高額な医療材料の多くが欧

米からの輸入品。



日 本 スウェーデン イタリア カナダ オーストラリア

薬事規制

独立行政法人医薬品医療

機器総合機構(PMDA)等で

承認された医療材料を使用

することが可能。

裏胞聴J察車棺十クが取得

されていれば、使用すること

が可能。

なお、医療機器については、

能動埋め込み型、一般機

器、対外診断機器別に EC

指令が存在し、クラス分類さ

れている。

頭

"tl崎
=Ⅲ

喘多力く取得

されていれば、使用すること

が可能。ただし、従来製品も

含め、イタリア国内で売買さ

れるすべての医療材料につ

いて、保健省への登録が義

務付けられた。

なお、医療機器については、

能動埋め込み型、一般機

器、対外診断機器別に EC

指令が存在し、クラス分類き

れている。

カナ ダ 保 健 省 (Hcalth

Callada)で 承認されていれ

ば、使用することが可能。

なお、医療機器について

は、リスクに応じてクラス I

からクラス Ⅳ に分類されて

いる。

保健・高齢化省の下部組織

である医療製品局(TGA)に

おいて、豪州医療製品リスト

(ARIG)へ の収載 (薬事承

認)を判断している。

医療機器はリスクの程度に

応じて5つのクラスに分類さ

れている。

L薇J西ぎ

=壽
証毬黛があ

る。

公定価格の位置づけ

特定保険医療材料につい

て、保険償還価格として、機

能区分ごとに基準材料価格

を設定している。

公定価格は存在しない。 公定価格は存在しない。 公定価格はない。完全なる

市場価格となつている。

人体に外科的に埋め込まれ

る“prOstheses"を 対象に、民

間保険が給付すべき基準額

を連邦政府が設定した「医

療材料リスト(公定価格)」が

存在する。

この「医療材料リスト」は、H
の大分類とその下の細分類

別に分かれ、約 9000品 目

が収載されている。

公定価格と償還の関

係

告示価格での償還。 公定価格は民間保険によっ

て給付される金額。満額給

付の義務がある「nO gaPJ品

日と、最低・最高給付額が

定められ、その間での契約

であれば保険会社に裁量の

ある「Aap」 品日とがある。
※CEマ ーク :CEマ ークとは、欧州連合∝0地域に販売される指定製品に貼付を義務付けられる安全マークのことで、「EUCCl指令」の必須安全要求事項に適合したことを示す。製品の製造業者輸 入者)

または第二者機関が所定の適合性評価を行ったことを表示するために、製品、包装、添付文書に付与し、CEマークのある製品は、EU城内の自由な販売・流通が保証される。CEマークは、全ての製品に

対して要求されているのではなく、「指令0品ctlve9Jに よつて要求されている製品の場合に限り、貼付が義務付けられる。 l」ETRO HPよ り転載・要約)

日 本 スウエ‐デン イタリア カナダ オーストラリア

基準価格等の設定方

法及び改定ルール

<基準価格の設定方法>
・既収載品

(市場実勢価格加重平均値
一定幅方式)

全ての既収載品の市場実

勢価格の加重平均値に消

費税を加えた算定値に一定

幅を加えた額。

(再算定)

国内価格と外国平均価格を

比較し、市場実勢価格が外

国平均価格の 17倍を上回

る培合等は、価格引下げ。
。新規材料

〈類似機能区分比較方式)

類似性の最も高い既存機能

区分の価格〈補正力囀らり)。

(原価計算方式)

類似機能区分がない場合

は、製造原価に経費、営業

利益、税を加えた額。

(価格調整)

外国平均価格の 17倍を上

回る場合に 17倍に調整さ

れる。

く改定ルール>
医療機関または薬局の実

際の購入価格等に基づき 2

年に 1回改定(中央社会保

険医療協議会の承認要).

医療材料についての基準価

格の設定はない。各病院や

共同購入組織の独自基準と

さ

医療材料についての基準価

格の設定はない。各病院や

共同購入組織の独自基準と

さ

れている。これは価格引下

げの要因となつている。

完全な市場価格とならてい

るため、基準価格の設定は

ない。各病院や共同購入組

辣 :鸞
これは価格引下げの要因と

なつている。

<公定価格の設定方法>
保健・高齢化省に設置され

ている「医療材料・医療機器

委員会(PDC)」 の諮問組織

である「医療材料・医療機器

交渉グループ(PDNGD」 に

おける交渉をもとに、PDC
が審議を行い、大臣が決定

する。

PDNGは、豪州医療保険協

会 (AHIA)の 推薦によリ

PDCから任命されたメンバ

ーによって構成されている。

保険収載申請から収載まで

は25週 、年に2回のサイク

ルで行われる。

承認後、製品は 1年ごどこ

レビューを受け、給付価格

の適切きについて再評価を

受けることになつている。

(現在のところ、価格抑制よ

りは製品品日間の′`ランス

が重視されている)

れている。これは価格引下

げの要因となうている。



日 本 スウエーデン イタリア カナダ オーストラリア

流通システム

製品のメーカーごと、あるい

は地域ごとに卸業者が存在

する。

メーカーの支店または代理

店が販売窓口となる。

メーカーの支店または代理

店が販売窓口となる。

製品メーカーごと、あるいは

地域ごとに卸業者が存在す

る。

製品メーカーごと、あるいは

地域ごとに卸業者が存在す

る。

医療材料の選択

医師の選択によるが 消ヽ耗

品は嬌呻 も
見られる。これは価格引下

げ要因となつている。

価格、機能、信頼性の見地

から決定。これは価格引下

げ要因となっている。

価格、機能、アフターサービ

ス、メンテナンス等の見地か

ら決定。これは価格引下げ

要因となっている。一般に、

高機能材料は医師の意見

が通りやすく、消耗材は臨

床技術士や購買部の意見

が通りやすい傾向がある。

ち上げ、多数の評価項目を

平等に検討し、選択してい

る。これは価格引下げ要因

となつている。

基本的に医師の選択による

を行つている病院もある。こ

れは価格引下げ要因となつ

ている。

価格交渉

医療機関と卸業者の交渉に

よる。

基本的には、公開競争スユ
に依つている。価格交渉が

行われる場合は、メーカー

の支店や代理店と、病院や

栞F‐i饉末垣懸との間で行わ

れる。これは価格引下げの

要因となっている^

基本的にはI公開競づ

`■
に依っている。価格交渉が

行われる場合は、メーカー

の支店や代理店と、病院や

1動 との間で行わ

れる。これは価格引下げの

要因となつている。

製造業者や流通業者と病院

や共同購末狙犠との交渉に

よる。これは価格引下げ要

因となつている。

製造業者や流通業者と病院

や雲百F去重壼との交渉に

よる。これは価格引下げ要

因となつている。

共同購入

摩

れている。これは価格引下

げの要因となっている。

県の中央購買部による共同

購入組織の他に、特定の高

額機器については、近隣の

難 濯 馳 撃 想 誓

れは価格引下げの要因とな

つている。

州ごとに取組みレベルに差
はあるが、実筒lllス は増加
しつつある。これは価格引
下げの要因となつている。

全国レベルの公立共同購入

組織が 2つあり、消耗品を

含む広範な品目を提供。

近年、州単位、地域単位で

露11lR蠍
価格引下げ要因となってい

る。

基口購入が行われている。

公的病院 :運 営主体である

州政府等による一括購入に

取り組んでいる州がある。

民間病院 :複数の病院を持

つ法人が経 している

場合がある。

これは価格引下げ要因とな

つている。

9

日 本 スウエーデン イタリア カナダ オーストラリア

付帯サービス

手術室での立会いて工具の

提供等があるが限定的であ

る。(「 医療機関等における

医療機器の立ち会じヽこ関す

る基準」が平成20年 4月 1

日より施行された)。

価格引下げ要因となつてい

る。

なお、公立病院がザプライ

ヤーに付帯サービスを要求

する場合、それを含めた上

での公開競争入札となる場

合が多い。

ICDやペースメーカ等の埋

込み型材料については、安

全確保の見地から、メーカ

=のオファーにより立会い

サービスがある。病院もそ

れを要求する。

付帯サービス分は材料価格

に反映されており、価格引

上げ要因となつている。

手術室での立会い、工具の

提供、正しい使用方法のサ

ポート、医師や看證師の研

手術室での立会い、工具等

の提供等あり。

標準的な輸送費や付帯品

究支援フェローシップ等が

ある。これは価格引上げ要

因となっている。

契約書の中に明記される。

透明化を国ろうという試みも

ある。これは価格引下げ要

因となると思われる。

の貸出しなどのコストは、購

入価格・医療材料給付基準

額に含まれる。

これは価格引上げ要因とな

つている。

在庫管理(ペース

メーカなど)

院内物流管理(SPD)を 導入

れは価格引下げ要因となつ

ている。

奪馬F翠。1■14L委二れで

,碇 これは価格引下げ要

因となつている。

預託在庫制度は、カテーテ

ル等ではみられるが、全体

的にみれば大きくない。

ステント、ペースメーカ、カテ

ーテル、人工関節等の医療

材料については預託在庫シ

ステムを採用。これは価格

引上げ要因となつている。

瘍 Eよ檀縄 T
トロントでは中央化した倉庫

があり、病院の在庫縮小が

図られている。これは価格

引下げ要因となつている。

閻 寵
因となっている。

購入価格等の把握

特定保険医療材料価格に

格引下げ要

因となつている。

公定価格である「材料価格

基準Jは公開されており、入

手が可能である。

市場価格となつているため、

中央政府・県ともに医療材

料価格の把握は行つていな

い。

ただし、公立病院での入札

による購入の場合、病院や

共同購入組織のホームペー

ジ上で、購入価格や購入数

量等の結果が公表される.

州政府の財務経済局で医

療材料購入価格を把握して

いる(ロ ン′ウレディア州)。

また、公立病院での入れに

よる購入の場合、病院や共

同購入組織のホームベージ

上で、購入価格や購入数量

等の結果が公表される。

市場価格となつているため、

連邦政府・州政府ともに医

療材料価格の把握は行つて

いない。

病院における購入価格は公

開されておらず、入手が難

しい。

州政府が一括購入している

場合などがあり、公的病院

における価格を把握してい

る場合がある。

「医療材料リスト(公 定価

格 )」 は公開されており、入

手が可能である。



日 本 スウエーデン イタリア カナダ オーストラリア

購入価格の状況

医療機関の規模によって異

なる。

医療機関の規模、共同購入

組織の規模、官民の差異に

よつて異なる。

医療機関の規模、共同購入

組織の規模、官民の差異に

よって異なる。

なお、病院からメーカーヘの

支払いに平均で300日 以上

を要しており、購入価格に

支払猶予期間中の金利コス

ト等が反映され、価格引き

上げ要因となっている。

医療機関の規模、共同購入

組織の規模等によって異な

る。

医療機関の規模、共同購入

組織の規模等によつて異な

る。

医療材料の償還の仕

組み(再掲含む)

材料価格基準により、購入

価格にかかわらず、各機能

区分に属する製品毎に保険

からの償還価格設定されて

おり、同額が給付される。

県によつて様々であるが、

原則的に手術件数や患者

数 等 の 実 績 数 予 測

(pe"aplta payment)に基づ

く総 額 予 算 制 度 (global

budget方式 )を 採用してい

すべての診療行 為には

DRGに基づく価格表が存在

する。地域保健局(ASL)か

ら病院への予算配分は

DRGに基づく総額予算制度

(global budget方 式)を採用

珈

灘

病院は、州によって決めら

れた,括予算に基づいて運

営される。医療材料の選択

は、各病院において独自の

基準によつて行われてい

る。州政府から割り当てられ

医療材料(人体に外科的に

埋め込まれる製品)につい

ては機能別に分類され、製

品品日ごとに民間保険給付

基準額(公定価格)が設定さ

れている。全ての品日は、

診療報酬(NIBS)の 処置の

いずれかと紐付けされてい

る。

給付価格は、通常の輸送費

および関連物品貸与費を含

む価格として設定されてお

り、病院はこの設定価格の

他に追加コストを物品販売

者に対して払うことがないも

のと定められている。

医療材料の価格について (現地調査等で把握した価格)

日本

(公定価格 )

スウエーァン

(購入価格)

イタリア

(購入価格)

カナダ

(購入価格) オース トラリア
(公定価格)A病院

(公立病院)

B病院

(公立病院 )

ベ
ー

ス
メ
！

カ

シングルチャンバ

I

19′50 SEK

(322,715円 )

1`00～ 2,100 EIR

(246,304～ 323,274円 )

※公立病院Aの購入価格

※回答 な し

2,5CXl～ 3,5∞

CAD
(248,825-

348,355円 )

991,000H ※該 当製 品な し

Ⅱ型 [型

1,030,000R 5,92800-6,000 00AUD
(537_432-543_960Fl)

デユアルチャンパ

I型

24fЮO SEK
(392,160R)

2,CXl～ 3,3tXI ELR

(354“2-,08,002R)
※公立病院Aの購入価格

4,695-6,895

CAD
(467293～

686259円 )

3,5∞ ～4,500

CAD
(348,355～

447,885F9)

I型

1,040pЮ円 ※該当製品なし

I型

lp50,mXl円 5ρ∞.∞～6,760 00AUD

(471.432-612_862Fl)
Ⅲ 型 Ⅲ

1,100,000円 ※腋 当製 品なし

Ⅳ 型

1,330,000円 ),048∞ ～H“40 CDAllD

(820292-1 037 150Fq、

トリブルチヤンバ
1,540,Oul円

〈平成20年 12月 31日 までは

1,7800Ю円)

28ェЮЮ SEK
(457,520円 )

4,500EllR

(692,730F9)

※公立病院Aの購入価格

K回答なし K使用実績なし
12,480 00AUD

(1,131437円 )

冠
動
脈

用

ス
テ

ン
ト
セ

ツ
ト

一般型 258,CX10円

薬剤溶出型:1lp∞ sEK
(179,7408)

薬剤澤出型 :

A社製品
550～800ELR

(84“7-123,152R)

B社製品
1,5∞ EIJR

(230,910円 )

※民間病院Cの購入価格

ベアメタル

650-850CAD
(64695～

8■

"1円
)

薬剤溶出

1,150～

1,485CAD

(114抑
"～147,802円 )

果剤選出
1,∞～2p∞

CAD
(169201～

19%%0円 )

1248 00AUD
(113,144円 )

救急処置型 377βЮ円
3,2221XIAUD

(292,107R)

再狭窄抑制型 378,000R 3,450 00AtlD

(312,77円 )



日本

(償還価 格 )

スウエーデン菫1

(購 入価格)

イタリア=2

(購入価格)

カナダ■3

(購 入価格 ) オーストラリア/t4

(公定価格)A病院

(公立病院)

B病院

(公立病院 )

Ｐ
Ｔ
Ｃ
Ａ
カ
テ
ー

テ
ル

一般型 127,000円

1,640 SEK

(26,798F5)

170 EllR

(26,170円 )

※公立病院Bの購入価格

200CAD
(19,906F9)

200CAD
(19,906R)

※該当区分なし

カッティング型 160,000R

I

C
D

捏

植込み型除細動器

(■ 型)
2,810p00円

72,000-105,000 SEK

(1,176,480-1,715,700F3)

15,000～ 17,00o EllR

(2,309,100-2,626,980Fl

※公立病院Aの購入価格

22,000CAD

(2,189,661D円 )

17,000-

22,000CAD
(1,692,010-

2,189,660F])

×該当製品なし

植込み型除細動器

(Ⅲ 型)
3,160,000円

36.40000-
40,560 00AUD

(3,300,024～ 3,677.170円 )

植込 み 型 除細 動器

(Ⅳ型 )

1責事 項 】

3,300卿 OF]
43,68000-

45,760 00AIJD

(3,960,029-4,148,602Fl)
項】

本調査にぉける医療材料の価格については、調査対象国によっては、総額予算制度を採用していること、公定価格ではなく購入価格であること、
病院の集約化等によるスケールメリットがあること等により、その価格が低くなっていると考えられる。さらに、調査対象が特定の医療機関の購
入価格であることなど、データのパラツキが大きいと考えられ、必ずしも当該国の平均的な実勢価格を示しているわけではないことから、デ,タ
の取扱に留意する必要がある。

えう

`手

≠〔〔騨 曽訂
鮮 弗拓キ∬l穿理 轟 甲 驚

鱚絨 儡 頒畢冨肥 撃瓶醐や事Ittι喫 貪5曇具縫毎基
ミ問)下の、2008年購入価格 (代表的な製品の価格)である。 lEUR‐15394円 12008年 平均

着阜痣ζ警雹2軍,宅 猛 焔 復負電電 卜
ず

院での購入価格 代 表的な製品の価初 で■る。A病院・B病院ともに公立病院であり、∞
"年

の購入価格である。lm膀 99"円 00o8

賛掘 8驚平壌 急 理 寵鷲電響 竃争

ている製品■オース トラリアの公定価警表 eЮsh¨¨ boに 見当たらなかったもの。2∞8年 7月 以降遭用価格。 Ru腑 o“ 円

注 5:2008年平均為替 レー トは年間平均 Trs(三菱 uFJリ サーチ&コ ンサルティング)。



中医協 材=2
21 8 26

)TCAカ テーテル (一般型)

日 本 日本/FAP比 海外平均価格 (FAD アメリカ イ千 リス ドイツ フランス

JETRO言周屋呈
1'(1996生

二) 30万 円 ,コ 4～ 5借 ～ ノ ′万 円 7～ 8万 円 5～ 6万円 6～9万円

医蒋 経 済 研 究 格 植 3)(1997年
) 257万 円 21～ 3.3倍 ′8～ 121万 円 l力 円 53～87万 円 ～ 147万 円 3.4～ 57万 円

公正取 引委員会
5,(2004年

) :′ 2万 円 約 81万 円

外国価 格 報 告
7,(2005年

) 172万 円 22倍 ′_3万 円 6_4万円 6カ 円

外国 価 格 却 告
′′ f,007年 ) 151万 円 Vttg 8 8万円 11万円 65万 円 44万 円

外国価格報告
′
'(2008年 ) lZ′ 力 円 19倍 67万 円 UU万 円 82万 円 61万円 46万円

祗動 脈 ス テ ン ト (一般 型 )

日 本 日本 /FAP比 海 外 平 均 価 格 (FAP) アメリカ イギリス ドイツ フランス
J[TRO調 杏"(1996年 ) 35万 円 2倍弱 20万 円 前 後 20万 円 弱 10万 円 強 :0万 円 弱 30万円 強

豆牛 科 学 研 空 4)(2001生 ヽ 33 8万円 64～ 105万円

日医総 研
6,(2004年

) 318万 円 113～ 217万 円

外国価格報告
′′

(2005年 ) 301万 円 20 9フワF] 246万円 168万 円 109万円

外国価格報告
′
'(2007年 ) Z′ リカ 円 16借 176万 円 217万 円 243万円 141万 円 105万円

(2009年 6月 現 在 ) 25 8フワF]

ヘー ス メー カー (シ ン グ ル チ ヤ ンバ ー Ⅱ型 )

日本 日本/FAP比 海外平均価格 (FAP) アメ リカ イキ リス ドイツ フランス
jETRO言日塚事2)(1996娑二う 160～ 1ノ0万 円 40～ 4′ 5万円 60～ 70万 円 30～ 35万 円 30～ 35万 円

医療 経 済 研 究機 構 。)(1997年
) 】431万 円 25～ 3]イ音 78 3万 円 220～ 537万 円 3/0万 円

公正 取 弓1委 員会・ ′(2004年 ) 133万 円 05 Zノウトリ

ホ国価格報告
′
'(2005年 ) 133万 円 696万円 854万 円 635万円 634万 円 660万 円

ホ国価格報告
7,(2007年

) 19万円 17倍 683万 円 97 8フ 5F] ′万円 bb 8万円 bl_9万 円

小国価格報告
′
'(2008年 ) 103万 円

`力
円 VZ b力 円 798万円 694万 円 673万 円

1)r対 日アク,ス実態調査報告書」1996日 本貿易振興会(JETRO)ょ り.(日 本の価格iよ 保険償還価格、他はィンタピューコ蚕による推定値)

2)「 対日アクセス実態調査報告書」1996日 本貿易IE興会(JETRO)よ り。 (日 本の価格は保険償還価格、米はメーカー希望小売価格、フランスは国によって定められた標準価格、他はインタビュー調査による推定値)

3)平 成 9年  医療経済研究機構より (い ずれも実勢価格、さらに日本以外の国は購寅力平置による換算)

4)平 成 13年度 厚生喜学研究「新医療用具の保険償還価格設定のあり方に関する研究Jよ り。 (日 本の価格は保険償還価格、他はNHSの購入価格を嬌買力平価による換算)

5)平 成 1フ 年12月  7AN正取引委員会 r医凛機器の流通実態に関する調査Jよ り.(メ ーカーによるアンケート調査。日本の価格は保険債遭価格、他はリストプライスの平均)

o)平 成 18年 1月  日医0研「特定保険医療材料の内外価格差の実鵬」より (日 本の価格は屎挨償還価格、他はH鼎 (HoSpital“ aterials Hanagenent/PRICC SURVEY)   _

“

i!13iun Research社 の医療機器市場調査レポー トとCCRI(し ergency Care R38earch lnstitute)の データベースを用い、日E総研が作成、お,レートは日銀年平均壼、購買力平価による換算)よ リ
7)r医 菫機器に係る保険適用希望書の提出方法等について,(平成20年 2月 13日  医政経発0213011'号  保臓発0213002号 )に基づき厚生労働者に報告されたデータを集llし た。

(日 本の価格は保険償遺価格、他はリス トプライス)




