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日本での医療機器提供は欧州諸国に比べコスト高
心血管系機器で2.2倍、整形外科系で2.5倍
─三菱総研の調査により判明

うち、年間50症例以下 うち、年間51症例以上、100症例以下
うち、年間101症例以上、150症例以下
うち、年間201症例以上

うち、年間151症例以上、200症例以下

図1　ペースメーカーの症例数別医療機関の割合

（注）日本に比べ欧州では症例の集約度が高く、1施設あたりの症例数が多い。年間50症例以上の医療機関が日本では13.8%なのに、英国49%、フランス83％、ドイツ78.5%であった。
（出所） 医療機器提供コストの日欧比較調査

Value of Medical Technology
先進医療技術の限りない可能性と日本の医療制度
改革への貢献について、より多くの皆様のご理解を
頂くことを使命としています。

医療機器の価格については、諸外国に比し高額であることが
1990年代から各方面より指摘され、日本政府は2002年から外
国平均価格制度を導入して保険償還の引き下げを行ってきた。そ
してその内外価格差が存在する背景を定量的に示すデータの作
成が各方面から要望されていた。
そこで米国医療機器・IVD工業会（AMDD）は、医療制度関連の
調査研究では実績のある(株)三菱総合研究所に調査を委託し、海
外に比べてどのようなコストが日本で追加的に発生するかを探っ
た。同調査は、日本および欧州各国で事業を展開する12社のグロ
ーバル医療機器企業を対象として行われ、日本と欧州（イギリス／
フランス／ドイツ）における市場や企業概況、コスト（経常費用）の
構造などのデータを分析した。

◆製品及び適正使用情報提供・営業のコストは5～6倍
調査の結果、経常費用の中で製品及び適正使用情報提供・営業

にかかるコストは、日本が欧州の5～6倍であることが判明した。1
施設あたりの症例数が欧州に比べて非常に少ないためと考えられ
る（図1）。

◆治験や品質管理のコストは約20倍
治験・薬事・品質管理に関するコスト構造の差は非常に大きく、日

本のコストは欧州の約20倍であった。日本では規制面でのハード
ルが高いため、治験・薬事・品質管理に要する人数が多いこと、さら
に販売数に比べて苦情件数が多いことなど、日本固有の“質へのこ
だわり”が関係していると考えられる。
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AMDDが主催したメディアフォーラムで取り上げた「医療機器提供コストの日欧比較調査」の概要は、以下の通りです。
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◆1施設あたりの預託在庫額は10倍
在庫に関連するコストにも大きな差が認められ、PTCAバルー

ンやベアメタルステントに関しては日欧間に10倍の差があった。
日本における１施設あたりの預託在庫額が欧州と比べて高いこと
に起因していると考えられる（図2）。

なお、日本では製品の大半が卸業者を通じて販売される点にも留
意しなければならない。卸業者の活用度の高さには、医療機関数が
多いこと、1施設あたりの症例数が少ないことが関係している。
要するに、日本では欧州に比べて製品及び適正使用情報提供・営
業／治験・薬事・品質管理／在庫関連について数倍から20倍のコ
ストがかかる。その結果、どの国でもほぼ均等に必要とされる臨床
試験以前の研究開発費を100としたとき、製品１個あたりのコス
トは、図3のとおり日本では心血管系機器（PTCA、ベアメタルステ
ント、ペースメーカー）が平均2.2倍、整形外科系機器（人工股関節
や人工膝関節）が平均2.5倍ものコスト高になっている。

◆タイムリーな導入と安定供給に向けて
ここまで見てきたように、日本では医療機器の提供にあたり諸外
国に比べて、高いコストがかかる構造になっている。その主な要因
は、欧州に比べて高い薬事規制ハードルと、症例が分散化している
日本の医療提供体制にある。
しかし薬事規制ハードルが高いこと、および、症例の分散化が問
題であると主張しているわけではない。薬事規制ハードルが高い
ことは、医療機器の安全性確保に資するという側面はあるであろう
し、症例の分散化は医療機関へのアクセス向上に寄与している面
がある。
一方で、これらの日本に特徴的な薬事規制制度および医療提供

体制が変わらないのであれば、高コスト構造を前提とした保険償
還価格の設定が必要となろう。こうした日本市場の背景・特徴にも
かかわらず、「保険償還価格は諸外国と同水準が望ましい」という
のであれば、残念ながら、企業としては積極的な製品導入を諦めざ
るをえなくなることもありうる。実際、既に日本に導入されている
医療機器の数は、欧米の約半数である（図4）。

医療機器企業としては、日本に質の高い医療機器をタイムリー
に導入し、安定して供給することが重要な使命であり、責任があ
る。現在の市場環境下でこうした使命・責任を医療機器企業が十分
に果たすには、コスト構造が国ごとに異なること、さらに他国と価
格を比較する意味がないことを認識し、「外国平均価格との比較に
よる再算定制度」を廃止すべきだと考える。
もしも将来、日本において医療提供体制の変革が起こり、薬事規
制制度が諸外国に近いものとなれば、われわれ医療機器企業がか
ねてより出張しているように、新しい市場環境の下の経済原則が
働き、「よりタイムリーな」「より適正な」価格での供給が可能にな
るものと考える。

※本調査レポートの全文は、以下のウェブサイトの「提言書など」の項
目からご覧いただけます。
AMDD Website：http://www.amdd.jp
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図2　PTCA バルーンとベアメタルステントの
 年間平均預託在庫額
 （日本を100とした場合）

（出所） 医療機器提供コストの日欧比較調査
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図4　利用可能製品数の地域別比較
 （日本を1.0とした場合）

（出所） 2008年デバイスラグ調査
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図3　医療機器提供コストの日欧比較
 （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）

（出所） 医療機器提供コストの日欧比較調査
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