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医療機器産業の貢献医療機器産業の貢献
１．革新的医療機器の創出などによる医療の質の向上革新 医療機器 創出な る医療 質 向
ライフイノベーションの重要な担い手として、世界に通用する革新的な新医療機器の創出
、デバイス・ラグの解消等を通じ、医療の質の向上に貢献すること

２．医療機器の安定供給による国民の健康維持・向上機 民
安全・安心な医療機器を安定的に供給し続けることを通じて、人々の健康を守り、保健医
療水準の維持・向上に貢献すること

３．医療機器の普及による患者・国民負担の軽減
より良質・廉価な医療機器を普及していくことで、患者負担・財政負担の改善にも貢献する
こと
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意見の要点見 要点

１．製品別収載制度の導入

２ 在宅医療に関する問題と制度見直し２．在宅医療に関する問題と制度見直し

３．イノベーション評価の推進（新製品開発のｲﾝｾﾝ

ﾃｨﾌﾞにつながる保険上での評価）ﾃｨﾌ につながる保険上での評価）

４．機器の保守、安全確保対策の充実
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内 容

1. 機能区分別収載制度とその課題1. 機能区分別収載制度とその課題

2. 課題解決に向けた提案課題解決に向けた提案

3. 在宅医療に関する問題と制度見直し療 関 問 度見直
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1-1.保険医療材料の評価区分保険医療材料 評価 分

出典）中医協資料 7



1-2.特定保険医療材料の診療報酬上の評価特定保険 療 料 療報酬 評価
特定保険医療材料の診療報酬上の評価は、医薬品の銘柄別評価（銘柄別収載制度）

と異なり、その構造、使用目的、効能・効果等に着目した機能区分別に行なわれており
（機能区分別収載制度）、約30万品目が約700の機能区分に区分され、各機能区分内の
製品の保険償還価格は全て同一価格で設定されている。

薬

機能区分名 「人 弁輪 H2ブロ カ

人工弁輪の例医療機器
（機能区分別）

消化性潰瘍用剤の例医薬品
（銘柄別）

機能区分名 ： 「人工弁輪」

ガスター
（ファモチジン）

20mg 53 90円

タガメット錠
（シメチジン）

200mg 21 90円

・・・
H2ブロッカー

柔軟に変形
＜適用部位＞

剛性と柔軟性
＜適用部位＞

剛性による
形状保持

20mg 53.90円 200mg 21.90円

パリ ト プ

・・・
プロトンポンプ
インヒビター＜適用部位＞

僧房弁・三尖弁
＜適用部位＞

僧房弁
形状保持

＜適用部位＞
三尖弁すべて償還価格は同一（281,000円）

パリエット
（ラベプラゾールナトリウム）

タケプロン
（ランソプラゾール）

15mg 104.00円10mg 168.90円

注1）一日薬価ではない

市場実勢価はさまざま

薬価
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1-3.機能区分別収載制度の課題機能 分別収載制度 課題

時代の経過とともに課題が顕在化

同一機能区分内に新旧さまざまな製品が数多く混在し、
さまざまな市場実勢価格の製品が同一の価格で償還される 市

場

保険償還価格

さまざまな市場実勢価格の製品が同 の価格で償還される

個々の製品の市場評価（＝製品価値・市場実勢価格）に
基づく償還価格が得られない

場
実
勢
価
格

乖離

事業 が な 業 意欲が

旧製品の実勢価格が新製品の償還価格に影響
製
品
Ａ

製
品
Ｂ

製
品
Ｃ

製
品
Ｄ

製
品
Ｅ

事業予測が困難となり、企業のイノベーション意欲が低下

患者さん より良 医療材料提供 妨げに患者さんへのより良い医療材料提供の妨げに

※医科向け医療機器の国内出荷金額伸び率（H16年～H21年）は108%だが、うち特定保険医療材料は103%に留まる。
一方、同時期の医薬品の国内出荷金額伸び率は118%、概算医療費の伸び率は112%となっている。

注）薬事工業生産動態統計等より、医器工医療保険委員会にて試算
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2-1.課題解決に向けた提案課題解決 向け 提案

「製品別収載制度」提案-1 「製品別収載制度」
個々の製品の市場実勢価格に基づく保険収載制度への移行

提案

「機能区分内製品別収載制度」提案 1’ 「機能区分内製品別収載制度」
今後の新規収載品を製品別に保険収載する制度の導入

提案-1’

「現行 運 促進「現行ルールの運用促進」
機能区分細分化の促進・補正加算の拡充

提案-2
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2-2.機能区分内製品別収載制度提案-1’ 機能 分 製品別収載制度

製品Xの収載 製品Yの収載

新規機能区分①を設定
製品償還価格を設定

既存機能区分①に収載
製品償還価格は製品価値により設定

機
能

製品X 製品X
機
能
区

能
区
分
①

個々の製品の市場実勢

製品Y

区
分
①

個々の製品の市場実勢
価格に基づき改定

製
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2-3.現行ルールの運用促進提案-2

1 機能区分細分化の促進

現行 運用促進

1.機能区分細分化の促進

改定

従来の細分化要件に加え、市場実勢価格のばらつきに

市
場
実

現償還価格

C・E機
能

改定
償還価格

○○円

基づく細分化を提案する

ＡＢＣＤＥ

実
勢
価
格 A・B・D

区
分

△△円

2.補正加算の拡充

補正加算率や補正加算要件のさらなる拡充を検討頂きたい

ＡＢＣＤＥ

なお、AMDDの提案する「再算定制度の廃止」に、医機連も同意する
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2-4.期待される効果期待 れる効果

個々の製品の価値に見合った償還価格が設定される個々の製品の価値に見合った償還価格が設定される

（個々の製品の市場実勢価格が償還価格に反映される）

企業のより一層の製品開発が促進される企業のより一層の製品開発が促進される

（事業予測が可能になる）

医療技術の進歩に貢献し 患者さんにより良い医療技術の進歩に貢献し、患者さんにより良い

医療材料の提供が可能となる
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3-1. 在宅医療の診療報酬の構造

在宅療養指導管理料

在 医療 診療報酬 構造

– 適正な指導管理を行った場合、月１回に限り算定する

在宅療養指導管理材料加算在宅療養指導管理材料加算

– 在宅療養指導管理料を算定する場合に加算して月１回に限り算定する

– 在宅医療患者に当該医療機器（医療材料）を使用した場合に算定する

⇒患者が毎月外来受診し 指導管理を受けることが前提⇒患者が毎月外来受診し、指導管理を受けることが前提

在宅療養指導管理材料加算の対象となる医療機器の例＊在宅療養指導管理材料加算の対象となる医療機器の例
自動腹膜灌流装置、人工呼吸器、酸素濃縮装置、呼吸同調式デマンドバルブ、
注入ポンプ、間歇注入シリンジポンプ、透析液供給装置、 ＣＰＡＰ装置など
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3-2. 在宅医療の機器提供の構造在 医療 機器提供 構造

機器の設置・引取り
＊定期点検・緊急対応

月１回指導管理

医療機関 患 者事業者

機器のレンタル
月１回指導管理
機器の貸与

医療機関 患 者事業者
レンタル料支払 月１回外来（往診）

自己負担分支払

契約（レンタル・
保守点検）保守点検）

＊） 「医療機器の保守点検業務」の外部業務委託として実施
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3-3.在宅医療に関する問題と制度見直し在 医療 関する問題 制度見直
～未外来時の機器費用～

指導管理料が算定できない
材料加算も算定できない

患者未外来月は、

在宅医療推進の妨げに

【機器コスト負担の状況】

①未外来を理由に事業者にレンタル料が支払われない場合
⇒事業者の純損（HOT・CPAPで約40億円）

事業者へのレンタル料未払い例

-HOT （70社調べ）：2.7％⇒事業者の純損（HOT CPAPで約40億円）

②未外来月でも機器レンタル料が事業者に支払われる場合
⇒医療機関の未回収金（実態の詳細不明）

-CPAP（10社調べ）：9.1％

HOT：在宅酸素療法
（医療ガス協会 在宅酸素部会；7月調べ）

※①の医療機関からのレンタル料未回収を容認することは公正
競争規約上問題あり⇒請求が進み、②の未回収金が拡大？

（医療ガス協会 在宅酸素部会；7月調べ）

CPAP：経鼻持続陽圧呼吸療法装置
（日医工 SAS小委員会；3月調べ）

在宅医療推進のための制度見直しが必要
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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意見陳述資料保険医療材料専門部会意見陳述資料

大型 療機器 関する提案大型医療機器に関する提案

2011年9月28日
日本医療機器産業連合会

（社）電子情報技術産業協会 ＪＥＩＴＡ（社）電子情報技術産業協会 ＪＥＩＴＡ
日本医用光学機器工業会 日医光

（社）日本画像医療システム工業会 ＪＩＲＡ
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大型医療機器における診療報酬改定に関する提案概略

【保険制度に係わる事項】 （ＪＥＩＴＡ）
１． 医療機器の新製品開発ｲﾝｾﾝﾃｨﾌﾞにつながる保険上での評価検討

（特定保険医療材料と同様、改良品の評価ルールの策定） ・・１９頁

【医療機器の適正使用に係わる事項】 （日医光）【 機 使 項】 （ 光）
２．医療機器の適正使用(安全・安心の確保)の上での感染防止対策の推進

・・２０頁

【画像診断領域に係わる事項】 （ＪＩＲＡ）
３-１ 機器の保守安全確保に係わるｺｽﾄ評価と医療機器安全管理料の評価
３-２ デジタル撮影に係わる画像処理（画像精度保証）への新たな評価３ ２ デジタル撮影に係わる画像処理（画像精度保証）への新たな評価
３-３ 機器の性能のみの評価から診断目的に沿った機器の適正評価

・・２１～２３頁

３-４ 特定保険医療材料（診断用ﾌｨﾙﾑ）の安定供給に係わる課題３-４ 特定保険医療材料（診断用ﾌｨﾙﾑ）の安定供給に係わる課題
（原材料【銀】の国際相場高騰による問題）

・・２４頁
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１．医療機器の新製品開発ｲﾝｾﾝﾃｨﾌﾞにつながる保険上の評価の検討

• 新製品や改良品開発インセンティブの為、「医療機器（A1,A2）」に対しても、
特定保険医療材料と同様、改良品の評価ルールの策定をお願いしたい

「イノベーションの適切な評価」
平成２０、２２年度

保険医療材料制度改革

特定保険医療材料
保険医療材料制度改革

改良加算 ルール策定
・運用を意識した改定

●特定保険医療材料の改良加算の対象

現行のＣ２（新機能・新技術）には該当しない範囲

●特定保険医療材料の改良加算の対象：
安全性、環境に及ぼす影響、低侵襲な治療、小児等への適応拡大等

特定診療報酬算定
医療機器

現行のＣ２（新機能 新技術）には該当しない範囲
の改良・改善技術

改良・改善技術評価
ルールなし

●特定保険医療材料ではない医療機器（Ａ１､Ａ２）についても、そのｲﾉﾍﾞｰｼｮﾝを適切に評価
（改良・改善技術）するため、保険適用の取り扱いルールの策定を検討いただきたい。
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検出率の改善、安全性の向上、低侵襲、小型・軽量化等医療機器の改良は非常に重要



機器の適正使用

２．医療機器の適正使用(安全・安心の確保)の上での感染防止対策の推進

使用後の手入れ

問題点：洗浄消毒が不十分なケースがある＝適性使用されていない

運搬
設置

準備
使用前点検

マニュアルに
基づく使用

使用後の手入れ
（洗浄消毒等）

使用後
点検

保守点検
保管
廃棄

問題点：洗浄消毒が不十分なケ スがある 適性使用されていない
洗浄消毒不十分 → 患者間の交差感染ﾘｽｸ・作業者の健康被害ﾘｽｸ

→ 医療機器：作動不良・誤作動＝医療事故発生懸念
→ 企業ﾘｽｸ：PL発生ﾘｽｸの増加と予防保全措置ｺｽﾄの増加

ｅｘ．毎年約2,700施設に対し、洗浄消毒方法及び洗浄機の適正使用啓発特別講習を実施

＊ある内視鏡製造ﾒｰｶｰの実施実例

要 因
保有機材数・洗浄要員の不足 ← 部門予算の不足 ← ｺｽﾄと診療報酬のｱﾝﾊﾞﾗﾝｽ保有機材数・洗浄要員の不足 ← 部門予算の不足 ← ｺｽﾄと診療報酬のｱﾝﾊﾗﾝｽ
入院基本料に紐付く『医療安全対策加算』・『感染防止対策加算』＝外来部門は対象外（ｸﾘﾆｯｸ含む）
労働安全上、ｸﾞﾙﾀﾙｱﾙﾃﾞﾋﾄﾞ⇒代替品（過酢酸等）への転換必要

ｅｘ．基発第0224008「医療機関におけるｸﾞﾙﾀﾙｱﾙﾃﾞﾋﾄﾞによる労働者の健康障害防止について」等

ｅｘ．この1３年間に上部内視鏡の技術料は1,130点→1,140点と10点の増点のみ（1%増）

洗浄消毒に関するｺｽﾄは￥15,000./3w（GA）→￥39,000./3w（過酢酸）と大幅増

＊標準小売価格での比較 内視鏡洗浄消毒用薬液費比較

50 000
薬
液

10 000

20,000

30,000

40,000

50,000
液
費
用
（
円
／
３
週
間

提案
外来検査部門で使用する医療機器においても、適正使用(安心・
安全の確保)の観点から感染防止対策を強力に推進出来る環境
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グルタラール製剤 過酢酸製剤

間
当
た
り
）

安全の確保)の観点から感染防止対策を強力に推進出来る環境
整備をご検討願いたい



３－１ 機器の保守安全確保に係わるｺｽﾄ評価と
医療機器安全管理料の評価

＜現状の問題点＞
機器の保守管理が不十分であり 企業から見た場合の機器のＰＬ対応

医療機器安全管理料の評価

機器の保守管理が不十分であり、企業から見た場合の機器のＰＬ対応、
保守に係わる費用の適正な請求が行われていない状況である。
医療法上で本来すべき保守維持管理の費用が捻出できていない！医療法上で本来すべき保守維持管理の費用が捻出できていない！

安全保証

提案１：保守維持管理コストが「撮影料」に含まれる旨の記述を提案！

提案２：早急に保守管理実施率を１００％にする必要がある医療機器（下記例）
についてはＭＥ機器・放射線治療機器同様に「医療機器安全管理料」に機器 放射線治療機器同様 医療機器安 管 料」
追加されることを提案する！

＊造影剤注入器、磁気共鳴画像診断装置、診断用核医学装置、
医用エックス線ＣＴ装置 アンギオ検査装置 心臓カテーテル検査装置 等
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医用エックス線ＣＴ装置、アンギオ検査装置、心臓カテーテル検査装置、等
＊これらの医療機器の保守管理は専門職である診療放射線技師が実施すること。



３－２ デジタル撮影に係わる画像処理（画像精度保証）
への新たな評価

＜現状の問題点＞
画像データが急激に増加している中 適な診断につなげるための

への新たな評価

画像デ タが急激に増加している中、 適な診断につなげるための、
保存管理以外の各種画像処理（検像・３次元画像処理等）の装置開発の
要望が急増しているが、それらに係わる評価 （画像精度保証）が単なる
モノ代としてしか診療報酬上で評価されていない。

精度保証

提案：各種画像処理に係わる評価を単なる電子画像管理加算ではなく

精度保証

提案：各種画像処理に係わる評価を単なる電子画像管理加算ではなく、
技術料として包括評価する「画像精度管理料（仮称）」とする！

＊施設基準を満たさない場合は従来通りとする。
＊「画像精度管理」を実施するのは画像精度に関する

専門知識を有する医師・診療放射線技師であること。

フィルム代

電子画像

画像精度
管理料
（仮称）

}ＯＲ
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専門知識を有する医師 診療放射線技師であること。電子画像
管理加算

（仮 ）

各種画像処理



３－３ 機器の性能のみの評価から診断目的に沿った
機器の適正評価検討

＜現状の問題点＞

機器の適正評価検討

断層撮影（ＣＴ・ＭＲＩ等）において、単に列数や磁場強度のみによる評価
になっている。これでは高性能な機器の開発のインセンティブは働くが、
汎用性能な機器の評価が下がるため開発にインセンティブは働かない汎用性能な機器の評価が下がるため開発にインセンティブは働かない。
改めて機器の性能と連動した部位別や疾病別での評価が必要である。

運用保証

提案：「断層撮影料」の評価を単なる機器の性能評価から
基礎点数＋部位別疾病別加算評価に切り替える！

＊既に冠動脈ＣＴ加算・心臓ＭＲＩ加算・外傷全身ＣＴ加算のように、
位 疾病 に使 機 撮影技術 体化 価

基礎点数＋部位別疾病別加算評価に切り替える！
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部位別疾病別に使用する機器と撮影技術を一体化して評価されている。



＜現状の問題点＞

３－４ 特定保険医療材料フィルムの安定供給について
＜現状の問題点＞

・フィルム生産量減による製造コストの上昇や、原材料の一部である銀価格の国際相場の急騰など

によりコストと償還価格のアンバランスが生じ、フィルムの安定供給に懸念が出ている。によりコストと償還価格のアンバランスが生じ、フィルムの安定供給に懸念が出ている。

・フィルムの安定供給に支障が生じた場合には、フィルム診断を採用している医療機関に重大な

影響を与えかねない。
安定供給

提案：国際的価格の急騰に連動した新たな償還価格の再算定を提案する！

安定供給

24



中央社会保険医療協議会・
保険医療材料専門部会意見陳述資料保険医療材料専門部会意見陳述資料

参考資料
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画像診断領域に係わる資料６頁

2011年9月28日

日本医療機器産業連合会
1

日本医療機器産業連合会



１．患者にとって大切な安全への評価

ＪＩＲＡ参考資料１／６

「保守維持管理ｺｽﾄ」の明確化・明文化！「保守維持管理ｺｽﾄ」の明確化・明文化！
「医療機器安全管理料」「医療機器安全管理料」 の適用拡大！の適用拡大！

2005年4月に施行された薬事法改正と2007年4月に施行された医療法改正により、医療機関の内2005年4月に施行された薬事法改正と2007年4月に施行された医療法改正により、医療機関の内
側と外側の両方から「患者の安全確保」に関する法整備が行われました。
JIRAでは、1988年から全国の医療機関向けに「画像医療システム等の導入状況と安全確保状

況に関する調査 」を継続的に実施しています。（ 近5年間は毎年実施しています。）
しかし 調査の結果からみますと決して満足のいく安全確保状況とは言えませんしかし、調査の結果からみますと決して満足のいく安全確保状況とは言えません。

画像診断装置（ＣＴ・ＭＲＩ・ＲＩ等）の平均買い替え年数が11年を超え、安全確保が難しい
状況です。また使用年数が6年を超えるものが50%以上を占める機種は調査対象の52機種中42機
種(81%)と大多数を占めるにも係わらず、保守点検実施率がかなり低い機種が多く存在するとい種( )と大多数を占める も係わらず、保守点検実施率がかなり低 機種が多く存在すると
う状況です。中には造影剤注入装置のように患者の安全に直結するにも係わらず、保守点検実
施率が50％以下のものも存在します。そこでこのような状況を早急に改善するために「安全保
証」としての「保守維持管理コストの明確化・明文化」と「医療機器安全管理料への適用拡大
もしくは新設」の２点を要望しますもしくは新設」の２点を要望します。

● 「保守維持管理コストの明確化・明文化」については、特定保守管理医療機器全体の保守点検実
施率を上げるため、「安全確保に不可欠な医療機器の保守維持管理コスト」が含まれる旨の記述を診療
報酬点数表における第４部画像診断領域の通則内に記載するか、もしくは通知の発出を要望するもの
です。
● 「医療機器安全管理料への適用拡大もしくは新設」については、特に人体への影響が大きく、早急

に保守点検実施率を100%にする必要のある造影剤注入器 磁気共鳴画像診断装置 診断用核医学
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に保守点検実施率を100%にする必要のある造影剤注入器、磁気共鳴画像診断装置、診断用核医学
装置、医用エックス線ＣＴ装置、アンギオ検査装置、心臓カテーテル検査装置について、「医療機器安全
管理料」の対象機種に追加することを要望するものです。 同時に実施者である「診療放射線技師」の施
設要件での明確化を要望いたします。



１．患者にとって大切な安全への評価

ＪＩＲＡ参考資料２／６

「保守維持管理ｺｽﾄ」の明確化・明文化！「保守維持管理ｺｽﾄ」の明確化・明文化！
「医療機器安全管理料」「医療機器安全管理料」 の適用拡大！の適用拡大！
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２．デジタル撮影における検像等の画像処理に係る「画像精度管理料」の新設

ＪＩＲＡ参考資料３／６

技術料としての「画像精度管理料」新設！技術料としての「画像精度管理料」新設！

2010年度診療報酬改定において、一般撮影系でのデジタル撮影料が新設されたことは大変評価でき
ます。
しかし、断層撮影系も含めてデジタル化に伴い、診断に供する画像データの量の増加や質の精緻化が

進み それによる効率的な運用や精度保証の必要性が急増し 撮影中や撮影後に実施される検像等の進み、それによる効率的な運用や精度保証の必要性が急増し、撮影中や撮影後に実施される検像等の
各種画像処理作業は今後益々重要な位置付けとなっています。並行してこれらの処理を行う各種画像
処理装置の開発要求も急増しています。
また、患者の視点から見た場合のフィルム代と電子画像管理加算の保険請求金額に整合性が無いこ

との説明を求められた場合の対応等が今後の課題として挙げられます。また、何で診断するかは医療機
関での選択の自由が担保される仕組みであるべきです。
そこで一連の画像運用管理等（内容チェッ ク・ 画質精度管理・保存運用・表示・電子保存３原則担保・

システム連携・バックアップ・セキュリティ対応等）のホスピタルフィーとしての位置付けを今後どうしていくシステム連携・バックアップ・セキュリティ対応等）のホスピタルフィーとしての位置付けを今後どうしていく
のかも課題として挙げられます。
デジタル撮影での検像等の各種画像処理作業の多くは診療放射線技師の方々が実施しており、撮影

中の検像作業以外に撮影後の効率的な診断へ導く為の作業（例：３Ｄ画像処理等）も実施しており、最
良の撮影条件と診断条件を担保し画像精度の管理・保証を実施しています。
そこで、フィルムか電子画像管理加算かという診療報酬の在り方を見直し、画像運用・保存・管理等を

含む一連の画像処理等の精度保証を評価するため、また企業としての開発インセンティブが働くように
「画像精度管理料」の新設を要望するものです なお 管理要件を満たさない場合は従来どおり「フィル
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「画像精度管理料」の新設を要望するものです。なお、管理要件を満たさない場合は従来どおり「フィル
ム」と｢電子画像管理加算」の選択性とすることが適切と考えます。



２．デジタル撮影における検像に係る

ＪＩＲＡ参考資料４／６

「画像精度管理料」の新設

技術料としての「画像精度管理料」新設！技術料としての「画像精度管理料」新設！

5
＊各種画像処理を含む



３．断層撮影料（ＣＴ・ＭＲＩ）における新たな評価体系への要望

ＪＩＲＡ参考資料５／６

３．断層撮影料（ＣＴ ＭＲＩ）における新たな評価体系 の要望

「断層撮影料」の基礎点数「断層撮影料」の基礎点数++加算評価！加算評価！

断層撮影料において、以前の診療報酬では頭部・躯幹・四肢の部位別に撮影料が分かれており、撮影断層撮影料において、以前の診療報酬では頭部 躯幹 四肢の部位別に撮影料が分かれており、撮影
手技別の評価となっていました。しかし、その後モダリティ（機器）の列数や磁場強度のみによる性能評価
となっています。
前回の改定では冠動脈ＣＴ・心臓ＭＲＩの加算点数が新設され、また今回の改定では外傷全身ＣＴが新設
されました このような「診断目的 を主においた考え方は今後重要となります 撮影部位別 目的別の評されました。このような「診断目的」を主においた考え方は今後重要となります。撮影部位別・目的別の評
価手法の再検討が必要な時期を迎えていると言えます。
ＪＩＲＡでは日常診療におけるＣＴ、ＭＲＩの利用状況に関する調査として、ＣＴ・ＭＲＩ保有施設の医師向け
アンケートを実施し、大きく以下の３点に集約できました。アンケ トを実施し、大きく以下の３点に集約できました。

①ＣＴ・ＭＲＩに初期的な診断の有効性があることが分かった
②汎用性能の機器でも診断できていると答えた対象もある（肺等）
③高性能の機器でこそ診断できていると答えた対象もある（心臓等）

今回のアンケ ト結果から得られた内容として 第１にＣＴ ＭＲＩは初期的な診断の有効性を評価する今回のアンケート結果から得られた内容として、第１にＣＴ・ＭＲＩは初期的な診断の有効性を評価する
医師が多かったことがあげられます。また、汎用性能の機器でも肺などは診断できているとの意見もあり
ました。このことは、現在の汎用性能の機器が果たしている役割の再評価（＝基礎点数の検討）の必要
性があると考えられます。さらに冠動脈ＣＴのように、高性能な機器でこそ診断できるとの意見もありまし性があると考えられます。さらに冠動脈ＣＴのように、高性能な機器でこそ診断できるとの意見もありまし
た。このような高性能でこそ診断できると答えた疾病等（冠動脈ＣＴ、心臓ＭＲＩ、全身外傷ＣＴ）には診療
報酬上の評価として加算が設けられており、他にも同様の疾病が存在する可能性が考えられます。
そこで、「基礎点数＋部位別疾病別加算点数」の検討を要望するものです。
これは開発企業として 高性能な機器以外の汎用性能な機器の開発のインセンテ ブが働くこととなり
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これは開発企業として、高性能な機器以外の汎用性能な機器の開発のインセンティブが働くこととなり、
将来的には疾病レベルでの医学会等での詳細な臨床調査が実施され、画像診断における診療報酬点数
が基礎点数と部位別疾病別の加算点数の２段構成となるための検討がなされることを期待します。



３．断層撮影料（ＣＴ・ＭＲＩ）における

ＪＩＲＡ参考資料６／６

３．断層撮影料（ＣＴ ＭＲＩ）における
新たな評価体系への要望

「断層撮影料」の基礎点数「断層撮影料」の基礎点数++加算評価！加算評価！
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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業界意見陳述資料

療機 流通 実態 た医療機器流通の実態からみた
保険医療材料制度に関する意見

平成２３年９月２８日平成２３年９月２８日

日本医療機器販売業協会（医器販協）日本医療機器販売業協会（医器販協）

会長会長 宮野宮野 淳淳



内 容内 容

1. 医療機器卸の機能とその役割医療機器卸の機能とその役割

2 医療機器卸の経営状態2. 医療機器卸の経営状態

3 保険医療材料制度に関する意見3. 保険医療材料制度に関する意見

日本医療機器販売業協会（医器販協）
1



１ １医療機器卸の機能とその役割１．１医療機器卸の機能とその役割

• 医療を支えるインフラ機能
医療機器・医療材料の安定供給、安全性の確保（トレーサビリティ）、多品種少
量多頻回搬送などを中間流通である医療機器卸が提供している。

災害時、パンデミック時にも医療機器流通を確保し提供。

• 医療機器の特性にあった付帯サービスの提供
般的に卸は受注 納品 代金回収という機能として考えられている しかし一般的に卸は受注、納品、代金回収という機能として考えられている。しかし、

医療機器の場合、それらに加え、持込、預託在庫管理、緊急時対応、不具合
対応などきめ細かいサービスが必要であり医療機関に提供している。それら
の担い手が医療機器卸である。首都圏、地方、遠隔地、離島などの地域差もの担い手が医療機器卸である。首都圏、地方、遠隔地、離島などの地域差も
なくカバーしている。

※付帯サービス※付帯サ ビス
医療機器を納入する際に必要になる周辺サービスの事を総称して付帯サービスとしてあらわす。
製品説明はもちろんのこと、手術に必要な機器の貸し出し、医療機器の取り扱い説明（臨床技術支援含む）
などがある。

日本医療機器販売業協会（医器販協）
2



事例：東日本大震災時での緊急輸送対応事例：東日本大震災時での緊急輸送対応

•今回の東日本大震災発生後、被災地である東北地方の医療機関等への医療機器供
給が滞る事態に陥ったことを憂慮し、日本医療機器販売業協会ではメーカーに代わっ給 滞る事態 陥 を憂慮 、 本医療機器販売業協会 代わ
て医療機器の緊急輸送を行うべく、厚生労働省経済課、経済産業省医療・福祉機器産
業室の調整を受けた上でプロジェクトを立ち上げ共同配送を実施。

•下図にあるように、東京都内に共同集荷拠点を確保し、東北地方医療機器卸と連携
し、首都圏から各地域センターまでの集中輸送体制の確保と輸送を行った。

メ カ

医療機関

メーカー
Ａ社

都 内 集 荷 拠 点
（共同配送拠点） 医療機関

東北ディーラー
地域センター
（福島）

メーカー
Ｂ社

（共同配送拠点）

新日本物流（株）
国立ターミナル

〈医器販協借り上げ拠点〉

集中輸送

医療機関
東北ディーラー
地域センター
（宮城）

メーカー
Ｃ社

医療機関
東北ディーラー
地域センター
（岩手）

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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発注：それぞれの地域ディーラーからメーカーへ



事例：東日本大震災時での緊急輸送対応

集積された荷物 実際の発送

事例：東日本大震災時での緊急輸送対応

•実施期間 ３月１９日～４月２日（１６日間）
•実施結果：青森 岩手 宮城 秋田 山形 福島の各地域に１０ｔ車両で配送 集約メーカーは１１社

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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•実施結果：青森、岩手、宮城、秋田、山形、福島の各地域に１０ｔ車両で配送。集約メーカーは１１社。



１ ２医療機器流通と医薬品流通の違い１．２医療機器流通と医薬品流通の違い

•市場性や品目数の違い、使用上の特徴がそのまま医療機器と医薬品の違いである。
•医療機関での対応部署も病院内ほぼ全ての部署対応などが違いである。

医療機器 医薬品

国内市場 •約２兆円 •約８兆円

製品品目数 約６０万件品目 約1万７千品目

医療機関 対応部署も病院内ほぼ 部署対応な 違 ある。

製品品目数 •約６０万件品目 •約1万７千品目

ライフサイクル •開発は比較的短く、ライフサイクルも短い

•常に改善・改良を継続している

•開発は長期、ライフサイクルは長い

使用上の特徴 概ね手術 手技と 体 １回限りの使用 用法用量による （複数回 定期間服用など）使用上の特徴 •概ね手術・手技と一体、１回限りの使用

•手技ごとに操作方法などの習得が必要

•用法用量による,（複数回・一定期間服用など）

•標準的使用

流通の特徴 •通常配送に加え、救急時、手術、検査・手技中の
不具合時など緊急的配送が多い

•保管時、搬送時など流通時の温度管理など製
品の品質確保が重要不具合時など緊急的配送が多い

•手術、手技ごとに手術機器の貸出、使用後の引
き上げなど個別対応が必要

•保管時、搬送時の温度管理が必要な製品もある

品の品質確保が重要

医療機関内

部署

•手術室、ＩＣＵ、検査室、ＭＥ管理室、病棟など院
内における全部署対象

•医療機関：薬剤部中心

•調剤薬局へシフト

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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※薬事工業生産動態統計等より
※医療機器の製品品目数については、ＭＥＤＩＳデータ件数より



１ ３医療機器卸の機能要件１．３医療機器卸の機能要件

医療機器販売業会社の機能用件

院内在庫

配送
商品発注
・決済

ﾏｰｹﾃｨﾝｸﾞ・
ﾌﾟﾛﾓｰｼｮﾝ

預託在庫

(病院内)

付帯ｻｰﾋﾞｽ

 商品説明

（CDR MDIC
 発注窓口

(多数の営業

 数量・

ｽﾃｲﾀｽ管理

小口・多品種物流

(分割)
 臨床技術

支援

 機器ﾒﾝﾃﾅﾝｽ

 返品手続き

院内在庫

 SPD
ｱﾌﾀｰｻｰﾋﾞｽ

在庫
（自社倉庫）

(病院内)（CDR･MDIC
等資格取得)

 新製品・

技術紹介

(講習会実施)

(多数の営業

拠点)・債権

回収

 売先与信管

理・ファイナ

ｽﾃｲﾀｽ管理

 災害備蓄

 パンデミック

備蓄

(分割)
流通加工

院内配送･

商品説明

持込品対応(自社

 自社在庫

 メーカー在庫

 事前処理

支援

 緊急･夜間

対応

 院内待機

 返品手続き

 諸々ｸﾚｰﾑ対

応

 商品回収(不
具合対応)(講習会実施)

 ユーザー

ニーズフィー

ドバック

理・ファイナ

ンス供与

 価格交渉・

決定後対応

持込品対応(自社

資産・ メーカー貸

出)
搬入・据付・テスト

（滅菌等）
具合対応)

•医療機器卸の機能をプロセスごとに細分化すると、医薬品卸と比べその内容は複雑
化・多様化していることがわかる。

医療機器流通の特徴的部分医療機器流通の特徴的部分
※１ CDR： Cardiac Device Representative ペースメーカ／ICD関連情報担当者

（日本不整脈学会認定制度）
※２ ＭＤＩＣ： Medical Device Information Communicator 医療機器情報コミュニケ―タ

（日本医療機器学会認定制度）
※３ ＳＰＤ： Supply Processing Distributionの略

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）
※ Supp y ocess g st but o の略

（医療材料物流管理システム）



１ ４医療機器流通の主要なサービス１．４医療機器流通の主要なサ ビス

•医療機器卸の主なサービスは次の項目が挙げられる。

サービス 内 容

手術前後物品点検・持ち込
み・補充

•手術、手技ごとに使用する医療材料が異なるため、そのつど必要となる材料を手配納
品、引き上げまでを行っている(持ち込み）。

在庫 補•預託在庫になっている場合には補充を行う。

手術・検査立会い •手術、検査時の製品説明あるいは臨床技術支援を行うため手術、検査等に立ち会う
こと。院内待機などを行う場合もある。

関連機器の貸し出し 手術機器 周辺機器の貸し出し 引き上げ後の洗浄までを行う場合もある関連機器の貸し出し •手術機器、周辺機器の貸し出し。引き上げ後の洗浄までを行う場合もある

預託在庫 •手術、検査、特殊材料など医療機関内に預託し、使用した分を請求する（消化払い）。

緊急時対応 緊急症例対応などのため 通常日はもとより休日深夜に至る 時間の対応を行緊急時対応 •緊急症例対応などのため、通常日はもとより休日深夜に至る２４時間の対応を行って
いる場合も多い。

機器不具合時対応 •医療機器はその使用中の不具合ではすぐに対応する必要がある。

ビ ビ 後メンテナンスサービス •アフターサービスとして医療機器納入後のメンテナンス。

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）



持込の具体例：整形外科手術持込の具体例：整形外科手術

事前準備手術 機器・ メーカ返却事前準備
(自社orメーカー) 事前確認と配送

手術
オーダー

機器・
製品引き上げ

メーカ返却
使用品売上

手術

手術機器と材料の事前確認 配送する材料・機器一式

•整形を例にみると、手術機器とインプラント製品を準備確認し
納品（１症例）。実際に手術で使われるのは数点。

•使用した製品、機器の確認を行うことで正確な情報を取得（ﾄ
ﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨの担保）

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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ﾚ ｻﾋ ﾘﾃｨの担保）
※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）



持込の具体例：ペースメーカ手術持込の具体例：ペ スメ カ手術

事前手配手術 事前手配
(自社) 事前確認と配送

手術
オーダー

製品引き上げ 使用品売上手術

手術機材の準備 使用材料一式

•事前にペースメーカ手術に使われる、ペースメーカ本体数点、ペースメーカリード約１０点など一式を
準備（１症例）。手術前に持ち込み確認。
•使用した製品確認を行い正確な情報を取得（ﾄﾚｰｻﾋﾞﾘﾃｨの担保）

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）



１ ５病院預託在庫の実態１．５病院預託在庫の実態

•医療機器卸主要４０社への調査結果から、預託在庫を行っている医療機関数は増加し
ていることがわかる。預託在庫は今後さらに増えていくことと思われる。

預託在庫とは医療機関に対しあらかじめ使用される医療材料を預け
置くこと。在庫は卸、メーカーが負担し、実際に使用した時点（消化）
で 使ったものだけを医療機関が購入する。 3%

預託（卸）在庫を行っている医療機関数の増減

で、使ったものだけを医療機関が購入する。

5%

16%
3%

76%

増えた

減った

変わらない変わらな

預託（卸）在庫はおこなっていない

※医療機関内の預託在庫の一例（カテーテル検査室）

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）

医療機関 預託在庫 （ 検 ）



１ ６多品種多頻回配送の実態１．６多品種多頻回配送の実態

•日常定期的に行っている配送の他に医療機関からの依頼によりその都度対応する配
送がある。これが頻回配送の実態である。全配送の７５％が都度配送である。送がある。これが頻回配送の実態である。全配送の７５％が都度配送である。

•その要因としては、緊急時配送、手術前後の持込、引き上げ、医療機器の不具合対応
などがあり、さらに医療機関内の複数部署からの要請も頻度が増える要因である。

予定され な 配送の占める割合 予定されていない配送の回数（ 週間）

0%

0%

8%

予定されていない配送の占める割合 予定されていない配送の回数（一週間）

25%

37%20%

75%
35%

30％未満 30％以上50％未満 50％以上80％未満 80％以上 5回未満 5回以上10回未満 10回以上30回未満 30回以上

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）



１ ７付帯サービスの頻度と時間１．７付帯サ ビスの頻度と時間

•主なサービスごとにその回数・所要時間を調査。頻度としては月１０回～３０回程度が
最も多く、所要時間は１時間～３時間が最も多い。医療機関からの要望に応えるよう
日々努力しているが、これらの負担が大きくなってきている。

１医療機関の１カ月の平均提供回数 ｎ=40 ※１ １回あたりの平均所要時間 ｎ=40 ※１

会社数(社)会社数(社)

25

30

35

40

10時間以上25

30

35

40

50回以上

10

15

20

25
5時間以上10時間未満

3時間以上5時間未満

1時間以上3時間未満

1時間未満

10

15

20
30回以上50回未満

10回以上30回未満

5回以上10回未満

5回未満
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※１ 主要４０社への付帯的サービスの回数と時間について調査 ※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）



２ １医療機器卸の経営状態２．１医療機器卸の経営状態

•医療機器販売業主要４０社を調べた結果、売上高は増加している一方で、利益高は横
ばい 営業利益率は減少していることがわかるばい、営業利益率は減少していることがわかる。

1.2%12000

億円

0 8%

1.0%

8000

10000

1.0%
9331 9634

0.6%

0.8%

6000

8000

売上高

利益高

営業利益率

0.7%
0.8%

8894

0.2%

0.4%

2000

4000
営業利益率

914 951 972

0.0%0
２００６年 ２００７年 ２００８年
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※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）



２ ２医療機器卸のコスト構造２．２医療機器卸のコスト構造

•主要４０社の２００６年からの詳細調査を行った。売上高総利益率が下がっているな
か 販売管理費比率は微減もしくは横ばいであるため 営業利益が下がっているか、販売管理費比率は微減もしくは横ばいであるため、営業利益が下がっている。
•さらに預託管理コストと営業利益率を比較すると、非常に大きいことが分かる。

売上高総利益・販売管理費率・営業利益率 売上高に占める営業利益率と預託管理コスト率

10.4% 10.2% 10.1%

9 4% 9 5%

10.0%

12.0% 1.0%

0.8%
0 7%0 8%

1.0%

1.2%

9.4% 9.5% 9.4%

6.0%

8.0%

売上高総利益率
売上高販管費比率

0.7%

0.4%

0.6%

0.8%

1.0%
0 8% 0 7%

2.0%

4.0%

売 高販管費 率
営業利益率

0.3% 0.3% 0.3%

0.0%

0.2%

FY2006 FY2007 FY20080.8% 0.7%

0.0%

FY2006 FY2007 FY2008

※ 預託在庫管理コストについて売上高との比率を調査
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※ 医療機器卸主要４０社へのアンケート結果から（２０１０年春実施）



３ １保険医療材料制度に関する意見３．１保険医療材料制度に関する意見

• 保険医療材料制度に関し、医療機器流通を担う卸の立場か
ら、材料価格調査、流通改善懇談会などへ協力しています。

付資料 ある「特定保険材料を 巻く• 添付資料にある「特定保険材料を取り巻く問題」については、
全体を通しての考え方に賛同します。

• 「流通業者の弱体化」という点については、近年の医療機器卸
の経営状態からも明らかになっております。さらなる弱体化は経営状態 らも明ら な おります。さらなる弱体化は
医療機器、医療材料の安定供給、医療機関へのサービスの低
下を招きかねません。

日本医療機器販売業協会（医器販協）
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添付資料添付資料
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※ 中医協材料専門部会資料より



中央社会保険医療協議会 材料専門部会中央社会保険医療協議会・材料専門部会
業界意見陳述資料

－特定保険医療材料価格制度の諸問題－特定保険医療材料価格制度の諸問題

米国先進医療技術工業会(AdvaMed)
米国医療機器・IVD 工業会（AMDD）米国医療機器 IVD 工業会（AMDD）

2011年9月28日
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I. 業界の使命及び現状の課題I. 業界の使命及び現状の課題

II 【提案①】実勢価に基づいた価格調整への集約II. 【提案①】実勢価に基づいた価格調整への集約
（検討課題１．「内外価格差の是正について」）

III. 【提案②】イノベーションの評価について
（検討課題２．「イノベーションの適正な評価や

その他の事項について」）
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I. 業界の使命及び現状の課題

AMDD及びAdvaMed は 日本の医療機器産業全体とAMDD及びAdvaMed は、日本の医療機器産業全体と

共に、患者さんの為に先進的な医療機器を安定的に

ビ供給するよう、現状の医療体制の中で必要なサービス

の提供に努力している。

しかしながら 製品導入及び安定供給にかかわるしかしながら、製品導入及び安定供給にかかわる

諸課題は十分解決しておらず、デバイスラグ、デバイス

ギ プ 善ギャップの改善には至っていない。

2



• 医器販協の発表の通り、流通業者の負担は年々多様化・複雑化
しているしている。

• そもそも、日本市場に医療機器を提供するコストは諸外国に比べ
格段に高い。格段に高い。

• 諸外国で供給される医療機器が日本市場に届くのは日米欧で
後であり、さらに中国・韓国に対してもデバイスラグ・デバイス後であり、さらに中国 韓国に対してもデバイスラグ デバイス

ギャップが生じつつある可能性もある。

• このような背景下においては外国平均価格による再算定は弊害
のみが大きい。
– 価格が上がる仕組みが無い中、為替の変動だけで価格が下がるのは極めて不合理

ほとんどの区分が1 5倍以下となり この制度の役割は終わ たと考えるべき– ほとんどの区分が1.5倍以下となり、この制度の役割は終わったと考えるべき

• C1/C2の外国価格比は平均で1.0を切っており、イノベーションの
評価が不十分

3

評価が不十分。



日本市場に医療機器を提供するコストは諸外国に比べて高い日本市場に医療機器を提供するコストは諸外国に比べて高い

医療機器提供コストの日欧比較
経常費用の日欧差に も大きな影響を及ぼしたのは、営業・マーケティング費で、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

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

研究開発費・
製造費は専ら
生産国通貨で
発生する。

症例の集中度の差異
が背景(次ﾍﾟｰｼﾞ参照)

治験・薬事・
品質管理費

欧州は薬事審査期間

治験・薬事・
品質管理費、
情報提供・

欧州は薬事審査期間
が格段に短く、治験・

薬事・品質管理に
従事する社員も日本の

10分の1程度

営業費、在庫
関係費は専ら
円建てで発生
する。

出典：2009年医療機器のコスト構造に関する国際比較調査、三菱総合研究所分析
注： 1ﾎﾟﾝﾄﾞ=151.0円、1ﾕｰﾛ=136.0円

4

このコスト高の一因は諸外国と異なる医療提供体制にあり、業界の企業努力のみでは吸収出来ない。



その背景には医療機関の多さや症例の集中度の低さが
存在する それにもかかわらず価格のみを比較し下げる存在する。それにもかかわらず価格のみを比較し下げる
ことが問題を大きくしている

• 取引先医療機関の数は、欧州各国に比べて、日本は3-4倍多く、１医療機関あたりの症例数は5‐10分の1

本 医療機関数が多 とは物理的に労力を要するが 加え 症例 集中度が低 とにより 適 使用促進 ト等も

病院と治療の集中度比較

1500
0% 20% 40% 60 % 80% 100%

• 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

顧客医療機関数 症例数別医療機関割合（PTCAバルーン・ベアメタルステント）

100.0 100.0
100.0

150.0

59 .3

39 .8

21 .0

20 .4

9 .9

1 4 .6 7 .5 17 .8

7 .6
2 .2

J PN

U K

取引医療機
関数

27.1 30.8
40.2

18.8 18.8 19.2

0.0

50.0

ＪＰＮ ＵＫ ＦＲＡ ＧＥＲ

2.5

6 .5

1 2 .5

16 .1

42 .5

21 .6

25 .0

24 .5

17 .5

31 .4

FR A

GE R

関数
病院 診療所 う ち 、 年 間 200症 例 以 下 う ち 、 年 間 201症 例 以 上 、 400症 例 以 下

う ち 、 年 間 401症 例 以 上 、 600症 例 以 下 う ち 、 年 間 601症 例 以 上 、 800症 例 以 下

う ち 、 年 間 801症 例 以 上

コスト構造・市場環境（及び医療制度）が違う国との価格比較は無意味

出典： 2009年8月26日 AdvaMed米国
医療機器・IVD 工業会（AMDD） 資料

（日本における値を100とした。）
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コスト構造 市場環境（及び医療制度）が違う国との価格比較は無意味



諸外国で供給される医療機器が日本市場に届くのは
日米欧で依然 後であり さらに 中国・韓国に対しても日米欧で依然 後であり、さらに、中国・韓国に対しても、
デバイスラグが生じつつある可能性がある

日本と米国や欧州で入手できる医療機器の殆どで 日中韓の2010年承認品におけるデバイスラグ状況

承認・許可・認可の差（平均乖離日サンプルサイズ承認・許可・認可 承認・許可・認可の差（平均乖離日サンプルサイズ承認・許可・認可

日本と米国や欧州で入手できる医療機器の殆どで、
日本が 後の上市国

調査対象品目の上市までの期間の比較

日中韓の2010年承認品におけるデバイスラグ状況—
米国承認から各国承認までの遅延期間比較

%
100

サイズ

0.7%

割合

1,557日123日1,434日4米 － 日 － 欧

1番目から
2番目まで

数）

2番目から
3番目まで

の順序(1、2、3番
目の順）

1番目から
3番目まで

サイズ

0.7%

割合

1,557日123日1,434日4米 － 日 － 欧

1番目から
2番目まで

数）

2番目から
3番目まで

の順序(1、2、3番
目の順）

1番目から
3番目まで

90

80

70

遅延無し

NANA1,420日2.2%12欧米（同時）– 日

1,7%

38.4%

29.1% 1,822日1,348日474日155米 － 欧 － 日

1,517日1,122日395日204欧 － 米 － 日

680日91日590日9欧 － 日 － 米

NANA1,420日2.2%12欧米（同時）– 日

1,7%

38.4%

29.1% 1,822日1,348日474日155米 － 欧 － 日

1,517日1,122日395日204欧 － 米 － 日

680日91日590日9欧 － 日 － 米

60

50

40
1 - 6ヶ月

NANA1 546日11 7%62欧 日

NANA2,648日15.0%80米 – 日

NANA219日0.2%1日 – 米

NANA270日1.1%6日 – 欧

NANA1 546日11 7%62欧 日

NANA2,648日15.0%80米 – 日

NANA219日0.2%1日 – 米

NANA270日1.1%6日 – 欧

30

20

10

6 - 12ヶ月

12-24ヶ月
24 36ヶ月

*複数許可日、認可日が存在する場合、 も古い日にちを用
いた。また、取得年月日が不明な品目は調査から除外した

NANA1,546日11.7%62欧 – 日 NANA1,546日11.7%62欧 – 日

出典： 2010年タイムクロック調査
(JMED, AMDD, EBC共同調査) 出典： 2011年アジア重要度調査、L.E.K.分析 n=14社： 製品承認数により加重平均値を算出

0

24-36ヶ月
36ヶ月超

日 本 中 国 韓 国
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日米欧ならびに日中韓における医療機器のアクセス状況

デバイスギャップの現状 日中韓における使用可能製品種類

1.0

2.0 x 1.00

指数（日本=1.0）

2.1 x
1.08 x

出典： 2008年デバイスラグ調査（ACCJ 医療機器・IVD小委員会）
ACCJメンバー企業33社及び欧州拠点企業10社の計43社の結果

指数（日本 1.0）

1.02 x

1.0

1.9 x
指数（日本=1.00）

出典： 2011年アジア重要度調査、L.E.K.分析 n=18社

2.3 x

指数（日本=1.0）

日本で既に活動している企業の集計であり、日本をパスして
欧米から中・韓に参入している企業の製品は捉えきれていない。

7

出典： 2010年医療機器タイムクロック調査、L.E.K.分析
AMDD企業22社及びEBC企業10社の計32社の結果



中国や韓国では申請、承認共に日本を上回る傾向がある
ことから このままではギャップが生まれ広がっていく恐れことから、このままではギャップが生まれ広がっていく恐れ
がある

日中韓の製品申請件数年次推移
（2008年～2010年(予想)）

日中韓の製品承認件数年次推移
（2008年～2010年(予想)）

年間平均数
(件数) (件数)

韓国 264

韓国 241

年間平均数

中国 226

日本 183 日本 156
中国 227

2008                     2009                      2010 2008                     2009                      2010

8

出典： 2011年アジア重要度調査、L.E.K.分析 n： 申請数=14社、承認数=13社

008 009 0 0 008 009 0 0



再算定の現状
この制度の役目は終ったと考えるべき

機能区分別の海外価格と償還価格の比率推移

FAPが1 5倍以上の機能区分は AMDD調査

年 年

FAPが1.5倍以上の機能区分は、AMDD調

機 償

FAPが1.5倍以上の機能区分は、AMDD調査
対象100区分中44区分

能
区

分
数

能
区

分
数

倍以 機能 分 、 調
査対象114区分中12区分に激減

機
能

機
能

海外価格比 海外価格比
出典： AMDD調査結果（AMDD経由で提出された企業データ。 業界全体データではない。）

再算定制度により価格改定された機能区分は、平成18年度には80区分（全区分数の11.3%）で
あったが、平成20年度・22年度ではそれぞれ14区分（同1.9%）・17区分（同2.3%）となっている。
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為替の激変
リーマンショック後、欧州経済危機等で為替は激変している。
価格が上がる仕組みが無い中、為替の変動だけで価格が
下がるのは極めて不合理

３通貨の為替変化・金額ベース（改定時vs.現在）
(¥)

下がるのは極めて不合理

-19%
-27%

-16%

10

H22年改定時レート： H19年9月～H21年8月の24ヶ月平均
現在レート： H21年9月～H23年8月の24ヶ月平均



再算定における為替の影響
為替の要因をとり除けば倍率は下がっている

外国価格報告（2010年）を2009年の

為替の要因をとり除けば倍率は下がっている
中医協 材－2－2
2 3 . 8 . 2 4

為替レートで考えると・・・

•PTCAカテーテル（一般型）PTCAカテ テル（ 般型）
1.5倍 6.5万円 2.0倍

1.5倍

•冠動脈ステント（一般型）
1.6倍 14.1万円 1.9倍

1.6倍

•ペースメーカー（シングルチャンバⅡ型）
1.1倍 79.3万円 1.2倍

倍1.1倍
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イノベーションに対する評価が不十分
新製品に対する価格は年を追って下がっておりイノベ ション

C1/C2決定価格と外国平均価格の比率の分布と平均

新製品に対する価格は年を追って下がっておりイノベーション
やコストが十分評価されていない

（外国平均価格を1 とする）

H22-23年度
(N=39)

H20-21年度
(N=21)

H18-19年度
(N=12)

12

(N 39)(N 21)(N 12)
（◆:比率の分布（小数点以下1位でプロット）、●:比率の平均、N:製品数）

（外国価格のないもの、比較不能なものは除いています。）



II. 【提案①】実勢価に基づいた価格調整への集約

• AMDD及びAdvaMedは、市場での競争や技術の及び は、市場での競争や技術の

進歩により、価格が下がる区分が出てくるのは
当然の成りゆきと考える。当然の成りゆきと考える。

• 従って、価格調整はこのような市場の実態に合った
メカニズムのみで行われることを切望するメカニズムのみで行われることを切望する。

• 具体的には、現状において十分実効のある実勢価
に基づいた調整に集約することを提案するに基づいた調整に集約することを提案する。

– 但し、販売終了予定の製品が大幅な値引をしている等
のケ スもあるので機能区分価格改定方式にも見直しのケースもあるので機能区分価格改定方式にも見直し
は必要

13



外国平均価格による再算定の廃止

• 外国平均価格による再算定の廃止を提案する。外国平均価格による再算定の廃 を提案する。

• ルールの安定化と為替の激変に対する緩和策を
提案する 為替は前回に比べて全ての参照通貨提案する。為替は前回に比べて全ての参照通貨
で使用レートに15%を超える変動が生じている

為替レートの特例為替レ トの特例
前回と今回の平均レート（即ち4年の平均レート）を使用することとする。

実勢価による引き下げが大きい場合には再算定から除外実勢価による引き下げが大きい場合には再算定から除外
前回および今回の当該区分の乖離率の和が市場の平均乖離率の和を上回った場合には、

外国平均価格との比較による償還価格引き下げを行わない。

安定供給への十分な配慮
単一製品あるいは一企業しか供給していない機器やオーファン機器の機能区分は再算定

14

対象から除外する。



オーストラリアの追加、外れ値の除外等には反対

そもそも、市場環境や薬事承認制度の異なる国々の価格のみを比較する再算定

制度に問題がある中
(注)

、さらに異なる国を追加しても制度の改善にはならない。

外れ値の除外も同様に単に価格が離れているということでの除外は改善には

ならない。

まず価格の異なる背景により価格差とその要因について理解を深めるべき– まず価格の異なる背景により価格差とその要因について理解を深めるべき

– オーストラリアは現在の参照国同様市場環境が日本と大きく異なる

• 医療機関の集中度合が高い

• 医療機器の9割を輸入に頼っている

• 日本に比べて大幅に簡素な薬事承認制度

• 患者が差額を負担する混合診療のような仕組みの存在• 患者が差額を負担する混合診療のような仕組みの存在

(注)： 再算定制度の問題点

1. 制度が安定しないと、市場の魅力度及び価格の予測可能性を著しく損なう。制度が安定しな と、市場の魅力度及び価格の予測可能性を著しく損なう。

2. 今回のように専ら為替変動により価格が下がっても上がるメカニズムは無い。

3. 外国平均価格制度が、さらに参照国の追加等で一層厳しくなるのではないかと国内外の企業にとらえられる可能性が
高く、事業コストが明らかに海外より高い日本の医療機器市場を魅力無いものにさせる。

4. 外国価格収集には、日本及び海外事業所で多くの労力を要し、参照国を増やしていくことは、さらに日本での事業コストを

15

外国価格 集 、 本及 海外事業所 多 労 を要 、参照国を増 、 本 事業 を
上昇させる。



III. 【提案②】イノベーションの評価について
---市販後の見直し等については十分に慎重な議論を
尽くす必要がある---

• まず、企業希望価格に対して決定された価格（加算率等）が
どのような根拠に基づくものかを明確化した上で実施することどのような根拠に基づくものかを明確化した上で実施すること
が必須

• 機能区分制度である以上、市販後の評価の見直しを行う
場合、同一機能区分内にある複数の製品の評価をどのように
行うか などの取扱が難しい問題が存在している行うか、などの取扱が難しい問題が存在している

• 市販後の材料価格の一面的な引き下げにより、イノベーション市販後の材料価格の 面的な引き下げにより、イノ ション
の推進、デバイスギャップ・ラグの縮小といった医療機器の
喫緊の課題解決に支障を来たさないという点での検討が必要
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---C1/C2収載の改善---
• C1/C2収載間口のさらなる拡大

「新医療機器」「改良医療機器」で薬事承認を取得した製品は、必ず新区分

---C1/C2収載の改善---

新医療機器」 改良医療機器」で薬事承認を取得した製品は、必ず新区分
を設定する等、医機連案（区分内製品別収載）を含め個々の製品における
イノベーションをより評価していく制度の新設を求める。

• C1/C2決定価格下限の設定
 市場性加算製品は外国平均価格調整から除外
 外国平均価格に対する下限の設定（例えば1 0 等） 外国平均価格に対する下限の設定（例えば1.0 等）
 類似機能区分が過去の改定で大きく下がっている場合（例えば2回で

15%）は、2回前の価格を出発点とする、あるいは原価計算方式とする。

• C1/C2価格計算方式の改善
治験やPMS等の薬事関連コストに実際にかかる費用を適正に評価、盛り
込むなど、実態に合ったコスト計算を行う。
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大型医療機器のイノベーションの評価

（ 像診断機器 治療装置関係）（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 ており その評価の仕についても、日々、改良・改善を行っており、その評価の仕
組みが必要。

ーC2に関して予測可能なルールへの改善C2に関して予測可能なル ルへの改善

＊C2適用範囲

＊保険償還額＊保険償還額

ー医療機器の安全に関する改善にインセンティブ

ー既存技術に関して業界からの要望ルート既存技術に関して業界からの要望ル ト
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まとめ

現状に対する問題認識

製品導入及び安定供給にかかわる諸課題は十分製品導入及び安定供給にかかわる諸課題は十分

解決しておらずデバイスラグ、デバイスギャップの

改善には至 ていない改善には至っていない。

【提案①】実勢価に基づいた価格調整への集約【提案①】実勢価に基づいた価格調整への集約

– 外国平均価格による再算定の廃止

ル ルの安定化 為替の激変緩和– ルールの安定化・為替の激変緩和

【提案②】イノベーションの評価について

– 市販後の見直しについての慎重な議論

– C1/C2収載の改善
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当初内外価格差の代表的な例としてとりあげ
られていた製品も再算定制度導入以来5回の
改定を経てその価格は大幅に下落している改定を経 そ 価格 幅 落

内外価格差の推移(1996‐2010)
‐1996年の日米の内外価格差（倍率）を100とした場合‐年 米 内外価格差（倍率）を 場合

注1) 内外価格差(倍率)を算出するにあたって用いた外国価格は、1996年から2002年までのものはAdvaMed米国リストプライス調査(2003)によ
る。2004年および2006年の外国価格は、ACCJ会員企業の提出データによる。2008年および2010年の外国価格は2006年と同一であるとした。
日本の価格は各時点での保険償還価格である。
注 為替 は全期間を通じ ド と た

21

注2) 為替レートは全期間を通じて、1ドル=120円とした。



EBC

中央社会保険医療協議会・材料専門部会業界意見陳述資料中央社会保険医療協議会・材料専門部会業界意見陳述資料

特定保険医療材料価格制度の諸問題特定保険医療材料価格制度 諸問題

欧州ビジネス協会（EBC）医療機器委員会

（埋め込み医療器材・機器から大型画像診断、治療システムまで）

平成23年9月28日

1

平成23年9月28日



当面する課題 EBC
欧州ビジネス協会(EBC)医療機器委員会の理念として、

「より良い最新医療機器を より早く患者さんに届ける」「より良い最新医療機器を、より早く患者さんに届ける」

顕在化した問題点；

 欧州とのデバイス・ラグ（数世代遅れた製品の使用）

 デバイス・ギャップ（欧米の半数の医療機器製品数）

売 が高 欧 倍 日本の販売コストが高い（欧州の2倍以上）

 安定供給の確保

対外的な問題；対外的な問題；

 BRICs始め、近隣各国の急速な台頭に因る

世界の中の日本市場の相対的な魅力度減少

2



課題への対応 EBC
求められる対応は、

1 透明性のある薬事承認と審査時間の短縮1. 透明性のある薬事承認と審査時間の短縮

2. 透明性のある償還価格設定プロセスと早期価格設定の実現

その手段として、

1. 国際整合性をもとにした「承認審査時間の短縮」

→国際治験体制の推進

→日本・EUとの相互承認協定の締結促進

2. 「クリニカルバリューに見合った償還価格」

→革新的な医療機器の改善・改良への評価
（開発 実用化 のインセンテ ブ）（開発・実用化へのインセンティブ）

→1日でも早い償還価格の設定

3



イノベーションへの評価 EBC
「最先端の技術を用い研究・開発、改良・改善された医療機器の有効性は、

患者の精神的 スト的負担の軽減と共に治癒率向上をもたらし 医療患者の精神的、コスト的負担の軽減と共に治癒率向上をもたらし、 医療

費抑制等医療経済にも貢献します。」

イ ベ シ 評価とイノベーション評価として、

1. 臨床上の安全性・有用性が高く（臨床上の安全性・有用性）

2. 患者により優しく（低侵襲、早期回復）

3. 使用者とって使い易い（操作性・利便性の向上、コストの削減）

をもたらすものであれば、研究・開発、改良・改善の技術開発の

インセンティブを図る上でも、技術開発に見合った適正な保険点数が

反映されるシステムの構築を。

4



本日の提案内容
EBC

本日の提案内容

1 特定保険医療材料：1, 特定保険医療材料：

「安定供給確保とデバイスギャップ・ラグの解消」に向けて、

 B→C1申請変更の新設

 小規模市場製品の「製品別収載制度の導入」

2, 大型機器・画像診断

画像診断におけるイノベーションへの評価として、

撮 「 MRの撮影料に関する現行「1.5テスラ以上とそれ未満」の2区分

から、 3テスラを加えた「3テスラ、1.5テスラ、1.5テスラ未満」の

3区分への提案3区分への提案

5



医療材料2012年改正に向けての提案 EBC医療材料 年改正に向けての提案

欧州企業から見た「安定供給の確保とデバイスギャップ ラグの解消」欧州企業から見た「安定供給の確保とデバイスギャップ・ラグの解消」

のために必要な施策

） 仮 が 後 申請 変１）新規の製品で仮にB区分での収載をするが、この時後日C1申請に変更予定
との宣言等を表明し、 C1申請に必要なデータ収集後、改めてC1申請できる
方法の構築。

２）『製品別収載制度』を導入し、特に小規模市場となっている製品に対する
価格調査による改定の影響（減額）の軽減措置。

３）内外価格差はこの15年間で大きく改善していると認識しており、再算定の
あり方を改めて議論。

6



Ｂ区分収載後のＣ１申請のイメージ EBC

B区分決定製造販売承認

早期導入による、デバイスラグの短縮と、C1申請の場合の供給リスクの回避

(既存区分価格にて販売開始）

現行

新区分設定C1申請
(新区分価格にて販売）

（現行製品の安定供給リスク期間）新設提案

（ B →C1申請方式）

B区分決定

(新区分価格に移行）

B区分決定

（データ収集）

(既存区分価格にて販売開始）（C1申請予定を宣言）

C1申請 新区分設定

（デ タ収集）

「B区分決定から現行方式によるC1新区分

7

B区分決定から現行方式によるC1新区分
決定まで」の間のデバイスラグの短縮



製品別収載制度の必要性 EBC

 小規模市場製品が不採算になることへの回避

 市場価格調査における影響の回避

 B→C1申請方式とも連動可能

基本的な機能（区分の定義）が同じ場合、
同一区分にせざるをえない。

機
能
区
分
①

機

製品 X 製品 X 市場構成比 90％

機
能
区
分
②

同一機能
小規模市場対象品

製品 Y

実勢価格：¥ ５００

市場構成比 10％

製品 Y

実勢価格：¥ ８００

同 区分にされてしま た場合の平均実勢価格 ¥ ５３０

88

同一区分にされてしまった場合の平均実勢価格： ¥ ５３０

注： 例示は2009年度のヒアリング時の資料 （P14の参考資料）を参照



画像診断におけるイノベーションへの評価 EBC

画像診断機器も他の医療機器の例にもれず、日々改良改善が加えられ進歩している。

この改善改良による画像診断機器の高性能化がもたらす臨床上の有用性が医療現場

で評価された場合、その新技術を新たに評価し、これにより、その機器の中で新陳代謝

が促進され、また、市場原理が働く診療報酬上のイノベーション評価システムの導入を

提案する。

今 例 高磁場 装 事例を紹介する今回は、その一例として高磁場3テスラMR装置の事例を紹介する。

高磁場3テスラ（T） MR装置の臨床有用性の事例

3T MR装置は、従来の高磁場MR装置(1.5T)に比較して信号強度比(SNR)が高いことより、微細形態画像に加え、血管・神

経伝達等の機能情報が得られる。結果、高精細MRアンギオグラフィ(MRA）や非造影MR灌流画像、脳動脈瘤診断精度・狭

窄度正診率の向上させ、非造影脳循環動態評価・非造影で末梢静脈奇形・硬膜動静ろう・静脈血栓症診断を可能とし、神

経メラニン量の評価によるパーキンソン病の早期診断・悪性腫瘍検出及び質的診断に有用との学会等の評価。

現行検査の造影CTアンギオグラフィや脳動脈造影撮影、核医学検査と異なり、放射線被曝がなく造影剤ヨード・アレルギー

や腎障害等の副作用を軽減し、総医療費の抑制に繋がる。

とから 現行 撮影料 「 上とそれ未満 分から を加えた「

9

このことから、現行のMRの撮影料の「1.5テスラ以上とそれ未満」の２区分から、３テスラを加えた「3テスラ、1.5テスラ、1.5テ

スラ未満」の3区分に分けることを提案する。



3 T MRの機能画像 EBC

脳血管画像

0 2 T 3 0 T1 5 T0.2 T 3.0 T1.5 T

0 5T以下では中大脳動脈の 部のみ描出 1 5Tではより鮮明になるが

MR アンギオグラフィ：磁場強度差による血管描出能差

10

0.5T以下では中大脳動脈の一部のみ描出。 1.5Tではより鮮明になるが、

3.0Tにおいてはさらに抹消の血管構造が鮮明になり、動脈瘤や狭窄の診断が可能となる。



EBC3 T MRの機能画像

脳神経線維 立体画像
神経線維 構造を 像化する と 外科手術

非造影脳血液灌流画像
従来の脳血流撮影と異なり 放射線被ばくなく神経線維の構造を画像化することで外科手術

の計画や効果を安全に確認できる。

従来の脳血流撮影と異なり、放射線被ばくなく、

造影剤投与も不要となった。 11



EBC3 T MRの機能画像

膝関節軟骨機能画像
軟骨内の変性を水分分布により描出すること

で加齢などによる関節軟骨の異常の早期診断

膝関節前十字靭帯画像
靭帯内の部分的な損傷の様子を画像化、

早期診断と経過観察が可能。で加齢などによる関節軟骨の異常の早期診断

と経過観察が可能。

早期診断と経過観察が可能。

12



3 T MRの機能画像 EBC

高精細撮影（呼吸同期法による）
膵臓内、膵管の微細構造を描出することにより、早期診断、経過観察が可能。

13



機能別区分の見直しが必要な小規模市場の例 EBC
参考資料：

2009年専門部会
資料再掲載

体外循環市場（2006年）
体外循環を伴う開心術

39,886 例

体外循環を伴う先天性開心術
7,386 例 (18.6%)

体外循環を伴う後天性開心術
32,500 例 (81.4%)

15,09215,0923,3543,3541,9811,981 1,4521,452 9589587,1247,124 9,3269,326599599

((資料: 胸部外科学会データベース)

新生児 小児 1-17 Yrs. > 18 Yrs. 弁関連手術
虚血性
心疾患

胸部
大動脈瘤

その他

全体の1 5％ ((資料: 胸部外科学会デ タベ ス)全体の1.5％

新生児の手術には専用の小型製品が必要
（但し、機能分類の定義においては成人用との差は無い）

21ｃｍ

10ｃｍ

26ｃｍ

14cm

例： 成人用人工肺供給 8社
新生児用人工肺供給 4社

• 市場規模が1.5％であり、新生児用人工肺は必然的に不採算分野

20ｃｍ11cm

場規 算
• 成人用人工肺に比べ、供給会社も少なく、供給リスクは大きい

• 現在の機能区分では他の成人用人工肺用区分のいずれかに分類され
るので価格の独自性を維持できない→価格引下げにより、収益性が更
に悪化する

14
プライミング量： 31 ml                     250 ml
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資料の訂正について 

 

平成２３年８月２４日 

中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会 中医協材－３ 

 

○ １０ページ 「５．医療材料の価格に関する状況 日本の特定保険医療材

料価格とオーストラリアの医療材料リストの比較例」 
 
ＩＣＤ オーストラリア（医療材料リスト）について 

誤  正 

最低給付額 

A$40,560～A$52,750.00 
→ 

 

A$40,560.00～A$52,750.00 

最低給付額 

3,447,600 円～4,483,750 円 
→ 

 

3,349,039 円～4,355,568 円 

－ 

 
→ 

最高給付額 

A$42,560.00～A$53,000.00 

－ 

 
→ 

最高給付額 

3,514,179 円～4,376,210 円 

 
 
○ ２９ページ 「５．医療材料の価格に関する状況 日本の特定保険医療材

料価格とオーストラリアの医療材料リストの比較例」 
 
ＩＣＤ オーストラリア（2011 年 2 月の公定価格）円建てについて 

誤  正 

最低給付額 

3,447,600 円～4,483,750 円 
→ 

 

3,349,039 円～4,355,568 円 

最高給付額 

3,617,600 円～4,505,000 円 
→ 

 

3,514,179 円～4,376,210 円 

 
髄内釘 （2011 年 2 月の公定価格）豪ドル建てについて 

誤  正 

髄内釘（横止め型）最低給付額 

$660.00(＊1) 

$1,617.00(＊2) 

→ 

 

A$660.00(＊1) 

A$1,617.00(＊2) 

髄内釘（大腿骨頸部型）最低給付額

$650.00(＊1) 

1,735.00(＊2) 

→ 

 

A$650.00(＊1) 

A$1,735.00(＊2) 

 

中医協 材－１－１

２ ３ . ９ . ２ ８ 
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859,000

A$4,264.00 A$5,928.00 
352,078 489,475

A$7,928.00 A$8,928.00 
654,615 737,185

919,000

A$5,200.00 A$11,780.00 
429,364 972,675

833,000

A$12,360.00 A$14,440.00 
1,020,565 1,192,3111,160,000

1,540,000
A$12,480.00 
1,030,474

230,000
A$1,248.00 
103 047

372,000
A$3,222.00 
266,041

345,000
A$3,450.00 
284,867

2,750,000 A$40,560.00 A$52,750.00
3,447,6003,349,039
4,483,7504,355,568

3,100,000

A$42,560.00 A$53,000.00
(3,514,179 4,376,210 )3,210,000

211,000

191,000
A$660.00 A$1,617.00 
54,496 133,516

187,000
A$650.00 A$1,735.00 
53,671 143,259

Prostheses List
1A$ 82.57 2010 TTS UFJ
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21,875 4,185 14,773 2,918 
100.0 19.1 67.5 13.3 

127,395 16,763 81,644 28,987 
100.0 13.2 64.1 22.8 

60,930 10,780 40,517 9,634 
100.0 17.7 66.5 15.8 

307,212 61,945 205,794 39,473 
100.0 20.2 67.0 12.8 

82,807 11,348 54,642 16,818 
100.0 13.7 66.0 20.3 

62,149 11,366 40,466 10,318 
100.0 18.3 65.1 16.6 

 “OECD HEALTH DATA 2010, June”

13.8 8.5 12.4 14.3 8.3 12.8
6.7 9.1 9.4 8.0 10.3 8.6

2009 2008 2007 2006

UN, “World Population Prospects: The 2008 revision”

1.97 1.37 1.76 2.10 1.37 1.98 

2009 2008 2006
2004

 

79.2 79.3 77.6 75.3 77.6 77.6

83.7 86.1 81.8 80.4 82.7 84.3

2007
 “OECD HEALTH DATA 2010, June”



 12

 

 
UN, “World Population Prospects: The 2008 revision”

 

 
UN, “World Population Prospects: The 2008 revision”
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10 US$  

328.2 382.3 400.9 738.1 783.7 951.8 1,058.1 994.2

3,030.0 5,264.4 4,667.4 4,552.2 4,362.6 4,378.0 4,887.0 5,068.9

1,017.8 1,157.4 1,480.5 2,282.9 2,447.7 2,812.0 2,679.0 2,178.9

5,800.5 7,414.6 9,951.5 12,638.4 13,398.9 14,061.8 14,369.1 14,119.1

1,547.0 2,524.9 1,905.8 2,793.2 2,921.3 3,333.9 3,651.6 3,338.7

1,248.6 1,572.4 1,333.3 2,147.8 2,270.4 2,598.8 2,865.2 2,656.4

IMF, “World Economic Outlook Database, October 2010”

US$  

19,114.9 21,007.4 20,800.2 35,926.7 37,543.5 44,761.0 48,706.9 45,285.0

22,017.1 27,183.0 22,574.1 35,104.9 36,858.1 41,940.9 45,991.0 42,412.6

19,610.4 30,934.7 23,220.2 33,922.4 35,512.8 40,570.1 44,524.9 40,831.7

24,547.0 41,968.6 36,800.4 35,633.0 34,150.3 34,267.8 38,271.3 39,740.3

17,782.1 19,947.2 25,142.3 37,897.8 40,399.5 46,118.1 43,651.6 35,257.4

23,197.7 27,826.6 35,251.9 42,680.6 44,823.0 46,577.2 47,155.3 45,934.5

2006 2008 2010
IMF, “World Economic Outlook Database, October 2010”

US$  

54,868.9 57,661.9 58,722.5 59,940.4 61,171.8 62,574.1 

42,325.2 44,682.3 46,282.6 47,973.5 49,830.2 51,662.6 

36,298.4 38,239.5 39,602.7 41,227.8 43,007.2 44,851.7 

47,132.0 48,387.3 50,040.1 51,762.2 53,574.5 55,409.1 

40,511.8 41,235.7 42,495.0 43,723.7 44,972.8 46,153.5 

40,591.4 40,965.4 41,954.5 43,096.0 44,395.6 45,726.4 

IMF, “World Economic Outlook Database, October 2010”
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2003/2004 2004/2005 2005/2006 2006/2007 2007/2008 2008/2009 

2.4  2.4  3.2  2.9  3.4  3.1
7 1 6 30

100.0 110.6 112.6 115.8 

100.0 101.7 100.3 99.6 

100.0 108.5 110.8 114.5 

100.0 110.2 109.9 111.7 

100.0 106.6 107.0 108.2 

100.0 106.1 106.2 107.8 

OECD. STAT

1.388 1.409 1.427 1.479 1.522

129.6 124.6 120.2 116.8 111.4

0.636 0.627 0.645 0.639 0.657

1.000 1.000 1.000 1.000 1.000

0.867 0.838 0.830 0.813 0.804

0.923 0.903 0.892 0.887 0.872

OECD. STAT
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Product Group Product Sub-Group 

Group 1: Single Chamber ICD’s Generation 3 

Generation 4 

Group 2: Dual Chamber ICD’s Generation 3 

Generation 4 

Group 3: ICD’s with CRT Generation 2 

Generation 3 

Group 4: Single Chamber Pacemakers Generation 1 

Generation 2 

Generation 3 

Group 5: Dual Chamber Pacemakers Generation 1 

Generation 2 

Generation 3 

Generation 4 

Group 8: Cardiothoracic Grafts(Proximal Aorta) 

Group 8d ube with multiple
side branches more than 1) 
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