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基本的

2000年代に入つて、外国平均価格制度 (再算定)の導入口強
化や、一定幅の縮小等、価格引下げを指向した保険医療材
料制度改革が次々と実施された

その結果、保険償還価格は急激に下がり、一方で、大きな
デバイスギャップの存在や、製品の安定供給の問題などが

顕在化
― ほとんどの製品は外国平均価格の1.5倍以下となり、1.0倍以下と

なつているものも多い

―例え|ず、PttCAバルーン(経皮的冠動脈形成術用カテーテル<一般型>)は、
2000年当時の保険償還価格から52%引下げ、ペースメーカ(テ・ュァルチャ
ンハ・くⅡ型>)は40%引下げ
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日本におけるデバイスギキップーの現

1)日本市場でアクセス可能な
主要欧米医療機器は欧米の約半分

(注 )右表の「申請行なう」には、承認済み、審査中、申請予定を含む

(出典)2008年デバイスラグ調査 (ACCJ医療機器口IVD小委員会 )

2)日本で承認申請を行わない(行えない)理由
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申請控えしている製品の具イ

5年以上前

5年以上前

5年以上前

5年以上前

5年以上前島鼈 醍了廣髯暮撃Y喜7果 豆昇押
制関連
?

高い規制関連の |

コスト(治験).■|
不十分な市場規模

不十分と予測され―る
償還価格   ||■

不十分と予測される
償還価格   ■■|

高い規制関連の
コスト■   .

LASIKで対応できない失明に限りな
く近い症状を持つ日常生活に支障を
きたしている患者 (身体障害者障害
程度1～ 3級)の視力機能回復のた
めの唯―の製品 。

高侵襲性の開胸術を回避し、比較
的低侵襲で弁置換等の手技を可能
にする。

特定の腫瘍にとつて顕著に非侵襲
な手技 (主要な観血療法 が現在要
求されている)。       ■

現在の月経過多出血の治療は子宮
摘出を伴うこともあり、比較的に侵
襲が大きい。本品はこの治療を低侵
襲かつ簡易に行うものである。 ||
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・医療機器企業の主た婁整寝鷺雇装装‐|のタイムリーな導″
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で

・
婁整発    計

為替の急激な変動が市場環境の不

質の高い医療機器

これらの責任を果たすためには、業界側の■層の努力も必要 (例えば、本年
り発出された通知「医療機器等の供
章が出るおそれがある場合には、すみ

… 諸外国と日本における医療機器提供コストには、大きな差があり(データは

姿貸悉裏楚横ね賢晋詢誓iが
大きく下落してきた現状では、製品の新規導入
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医療機器提供コストあ占1譲雌簑蓑機器提供コストの軍‐欧|
一三菱総合研究所への委託調査―

心血管系 整形外科系

日本 欧州 日本

コスト比較―各国の製品1個あたり研究開発費(臨床試験前)を 100とした場合の指標 ―

0 12社のグローバル医療機器企業に対する調査データに基づき、製品1個あたりに要する経常費
用 (卸事業者の費用を除く)の日本と欧州諸国(英、仏、独)の比較を実施

・ 心血管系機器 (PttCA、 ベアメタルステント、ペースメーカー)では約2.2倍、整形外科系機器 (人
工股関節及び人工膝関節)では約2.5倍、日本は欧州諸国に比べてコスト高の結果

欧州

米目医療機器・:VD工業会
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経常費用の日欧差に最も大きな影響を及ばしたのは、製品及び適正使
用情報提供口営業費で、日欧のコストの比率は5～ 6倍‐ 

‐

治験・薬事・品質管理に関する日欧のコスト構造の倍率は約20倍

心血管系

5,125
整形外科系

2,227165在
庫

製品及び適正使用情報

提供・営業費

取引先医療機関数や

症例の集中度の差異
が背景 (次へ

゜
一ゾ参照 )

389
在庫

関係費

製品及び適治験・薬事
=

品質管 84M
費

治験・

品質1

日本 欧州

コスト比較 ―各国の製品1個あたり研究開発費 (臨床試験前)を 100とした場合の指標 ¨

ズ

"DD細

医療機器 ⅣD工絵
雌 鮨崚臨 6

関係費

1,645

411

845

製品及び

適正使用

情報提供・

営業費

製品及び

適正使用

情報提供ロ

営業費

3,960

へ鑢 _



医療機器提供コストの日欧比較(3)     ●
―「製品及び適正使用情報提供口営業費」に影響を及ぼす要因■

・ 取引先医療機関の数は、欧州各国に比べて、

たりの症例数は5-10分の 1

・ 日本の医療機関数が多いことは物理的に労力を要するが、加えて、症例の集

中度が低いことにより、適正使用促進コスト等も相対的に高くなる

症例数別医療機関割合(PTcAバルーン・ベアメタルステンD

取引医療機関数

型 鵬 ず撃 1田 192

_:二J■11■111■ ___二:|■
UK           FRA          GER

lf病院■診療所

日本は3-4倍多く、1医療機関あ :

「
1鳥・i
1000

ド
Ｌ

「¬百
:::軍昌i:1重倒核I、 600症例以下

‐ 目うち、年間801症例以上

口うち、年間201症例以上、400症例以下

回うち、年間601症例以上、800症例以下
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為替レートは、外国平均価格制度による引下げ率に大きな影響を与える

:・外国平均価格制度が導入された2002年以来、為替レートは安定し、その変動の影響は小さかつた

:・リーマンショック以後の経済危機による為替変動の影響で、2010年改定では17.9%の引下げの可能性

《2002年に日米の価格倍率が1.5倍の製品を想定したケース》

年

為替レート

米市場価格

_3_

2002 2004 2006 2008 2010

¥6,667 ¥6,777 ¥6,065 ¥6,725 ¥5,475円換算での米市場価格

_U_

日本での10,000円価
格との倍率

_0_

再算定引下げ率

注1)2010年の為替レートは、2008年 9月 から5月 末までの平均。その他の年の為替レートは、改定前々年の9月 から改定前年の8月

注2)2002年の日米の外国平均価格倍率を1.5倍と仮定し、その後日米とも価格は不変の場合の各改定年の再算定引下げ率
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117.8    119.7    107日1    118.8 96.7

$57 $57 $57 $57 $57

新価格は外国価格
の1.5倍になるの
で5,475Xl.5
〓8,213円となる。

これは日本価格の
10,000円に対して
17.9%の引下げで

ある。

までの平均
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為替変動が外国平均価格倍率に直
讐髯 1警奪多IR

日本で生産されている製品の場合は、為替の影響は実態的に
全くない

輸入製品であつても、医療機器の提供コストのうち、日本国内で
要するコスト(流通、開発等)は為替の影響をうけない

一 前記の三菱総研調査では、国内で要するコストは製品1個あ
たりの経常費用全体の約6-9割 (この数値は製品によつて
相当異なる)

現行制度では、将来的に円安になつたとしても、償還価格が引
き上げられる仕組みがない。

― 仮に、円高と円安の変動が大きく繰り返された場合、日本の
償還価格引き下げだけがなされていく
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制度・市場環境の安定化

―製品の安定供給のためには、制度・市場環境の安定化
が必須

イノベーションの適切な評価

―デバイスギャップ縮小、および、事業者の新規参入を促
すために、イノベーションヘの適切な評価は必須

ス ■ DD遭 潟 潔 朧 腸
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イノベーションの二層の評1価等

イノベーションの評価

0 補正加算の拡充
― 医療システムの効率化等に寄与する場合の「医療経済加算」
―
 晶奮食2署量量癸お警蓄畠後濃鷺奪Ъ重搬≦決l鶴子薄穀轟    現電嚢量XJ庸

~ズ

ー 日本の臨床データを充実させる「臨床試験加算」
―
 類縫籠輩雰お曇撃存再編塚宗墓           響諄ぴ彗譜

加算を行なつても、新

・  C1/C2審査期間の短縮
― C2において中医協承認後の保険償還開始日の短縮
― C1/C2の導入回数を年12回とする
一 類似機能区分比較方式の場合の標準的な事務処理期間の短縮
― C2の技術料導入の早期化 (暫定ではなく)

・  審査プロセスの透明化日明確化
― 審査タイムクロックの共有
― 保険医療材料専門組織の議論 (議事録など)の申請企業への共有化
― C申請に必要な参照論文等の資料に関する必要要件の明確化
う 審査プロセスについて行政側と業界でWGを設置するなどして、議論を深めたい

継続的な製品供給が困難な機能区分の償還価格を見直す場合の明確化

・  市場実勢価格が償還価格を上回る場△|「コ
・ 製品供給を将来的に中止したい旨の申し出がある場合 など

ガ b〕 鯛朧 1棚蕎倉腕鍮耐ぉ面赫    " へ鑢 朦彙



大型医療機器のイノベーションの評1価

(画像診断機器・治療装置関係)

技術料 (特掲診療料 )として評価されている大型医療機器
についても、日々、改良・改善を行つており、その評価の仕
組みが必要

特定保険医療材料における有用性加算や改良加算のよ
うな評価方法の導入を希望
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には、製品の安定供給のため、
必要

外国平均価格制度(再算定市1度 )11関‐
‐   |       |  _‐ |  ■■|■  1■■11'

螢罫棚鐸腱籍釜き
でない叫国平均倍率、最大

ヽ
)

夕葛L弄籠駕恣易
対する激変緩和措置 (例えば、長期の為替

とくに、安定供給が危ぶまれる機能区分 (―製品が当該機能
区分内で市場の相当を占めている場合)を再算定対象から除
外
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1言::占IR保険医療材料専門組織C

リストプライスに代わつて、市場実勢価格を用いること
―
薬嵯 襲 霧 饗 燿 璽浮ぎヽど

~の売買契約は、通常、双方に対して契約

一 市場実勢価格は、どのような市場でも大きなバラツキがある。企業は、さまざ

票将曇疑亀爺F下
で製品を販売する。実勢価格を一つに絞るのは実質的に
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申請控えしている製品の一覧 …1

LASIKで対応できない失明に限りなく近い

症状を持つ日常生活に支障をきたしている
患者 (身体障害者障害程度1～3級)の視力

機能回復のための唯―の製品 。

脆弱な毛様小帯を持つ患者の白内障手術
での合併症の減少。

高ぃ規制関連のコスト(治験〉不
十分な市場規模

不十分と予測される償還価格:
高い規制関連のコスト(治験光利
益力ヽ ストを補うのには不十分

>5年前 メニエール病の安全かつ非侵襲的治療。 高い規制関連のコスト

>5年前
末梢血管の狭窄部位バルーン血管形成術
などに比べ、冷却ガスを使用してバルーン

を拡張することにより、再狭窄率を低減させ

ることが期待される

高い規制関連のコスト(治験が要
求された)

>1年前 寵蟄暫夢 Fr∵
て よ`り
干
確な作用を可

高し槻 制関連あコス柱 ■・

ンP午前贔暑雰警殺畢淑撃裏暑響基i響賃「  不十分と予型される償導価格

AVIDDサ ーベイ,L.E.K.分 析
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申請控えしている製品の一覧=2

低侵襲な手技の選択肢を増加させ、柔軟な
高い規制関連のコスト| ‐|‐

手術を可能にする。

低停襲な手技の選択肢を増加させ、柔軟な
高い規制関連のコスト| ■

手術を可能にする。

躍鎌孔豪経誕堰務譜。付分1予ⅢさⅢ■Ⅲ
硬性内視鏡を使用した全身麻酔下での処           | |‐ ‐
置 (拡張術)に対し、本品を用いた手技はよ 高い規制関連のコスト|| ■|‐
り簡便である。

手技後の度重なる脱出のリスクを顕著に軽 高い規制関連のコスト〈治曇)
減させる。

現在の月経過多出血の治療は子宮摘出を      | |‐‐ |■ ||

賃融摯基鷲隊瑠禁稿協高明制騨■ス|■
である。

サガ 状腎結石などの大きい結石の場合、        |■  ・■
現状の結石破砕方法では治療時間が長く、     ・  | ■||‐■
複数回に分けての破砕が必要になる事も          | |
ある。本品は空圧式結石破砕と超音波式 高い規制関連のコスト〈治験)
結石破砕を組み合わせる改良を行つた装          |‐ ・ |‐‐
置であり、治療時間を大きく短縮することが          ■| ||
期待される。   |
肝癌口子宮筋腫等における血管塞栓用の          ■‐ ■|
塞栓物質であり、従来の塞栓物質より高い 高い規制関連のコスト|‐‐ ■|
効果と安全性を併せ持つ。

>5年前

>5年前

>5年前

17 へ鑢 ―



申請控えしている製品の|■‐覧13

2005

2007

出典:  AM DDサ ーベイ,L.E.K.分析

運  オ「雫?言Tカア嘗下〒`亭1事‐|||||^|||‐|
患都1■切断用プロ″を作成する護雅ホ単赤1車轟12横瑾橘進より、より正確な切断と関節置換術の

い長期成績を実現せ る。■ ■ ■ ■ ■|■| ■| ■|‐■|■
長‐寿命1耐摩耗性が高‐ぃため、再手年の甲1嵩 :11窺輛

‐
由蓮あ当女||||||数力鼈沸皓る。|  | ‐ ‐‐‐|‐■■■|‐‐■|■‐■|■

斐魂聴醜餞踏箋就霧着|‐不車碁二嵐:1:纏進鳥基
反応及び再手術の回数が低減‐ る...| ||.■■■

'|_=‐

■■‐|●

高肇露鍔11宣嘉  F II■|IⅢⅢ等Ⅲ
高1度欠損症例においてヽ 患者の安定性を|1不十分と予測される償還価格向上させtよりよい長期成績を導く。

|  
‐   . : ‐  ‐

ンー
1「■ig竃踵譴 :織 .‐卜のす●‐ですlf彎Ⅲr事テ響T
■■‐・|IP着品ム″|むミ,多ヨオシロセうミリタを行い111 ■|‐・ ‐■||‐ ||‐ |‐ |
ヤ,「1‐覆漁 .な7':デ響テタ

'奮

|｀1弔弓IFI‐P響‐甲澤?7.否
卜||
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申請控えしている製品の一覧-4

より正確な早期の癌診断はより効果的な治
療とより高い生存率を導く

妊婦の風疹のより精度の高い早期の発見

妊婦の時 ソプラズマのより精度の高い早
期の発見

臓器移植後の臓器拒絶反応のよりよし疑
ニタリングを可能とする

高い規制関連のコスト

高い規制関連のコスト

高い規制関連のコスト

高い規制関連のコスト

出典 :  鳳 lDDサーベ イ,L.E.K.分析

“

||1秦|
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