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２－５．在庫関連費用に影響を及ぼす因子・背景 

 在庫関連費については、心血管系機器では約１０倍、整形外科系機器では約４倍、欧州

各国に比べて、日本のコストが高いという結果がみられた。以下では、このような構造差

に影響を及ぼす因子・背景として、以下のとおりデータ分析した。 
 
 心血管系機器については、PTCA バルーン、ベアメタルステントと、ペースメーカーで

は大きく状況が異なる。 
 

図表１９．製品別在庫関連費用 

 
 
 PTCA バルーンおよびベアメタルステントでは、日本の在庫関連費用は欧州の２０倍に

近いが、ペースメーカーでは欧州が若干高いものの日本とほぼ同程度という状況にある。 
 
 この製品による違いを説明する要素として、以下に示すような年間平均の預託在庫額の

差異が挙げられる。 
 
図表２０．PTCA バルーンおよび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） 
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図表２１．ペースメーカーの年間平均預託在庫額 
       （日本を１００とした場合） 
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 すなわち、預託在庫量が、PTCA バルーンおよびベアメタルステントでは、日本の方が

１０倍前後多くなっており、それが在庫関連費用の日欧間の差につながっていると考えら

れる。一方、ペースメーカーでは、預託在庫量は日本と欧州とで平均して 1.5 倍程度の差と

なっており、在庫関連費用の日欧の比率とおおむね対応しているものと考えられる。 
 
 同様に、整形外科系機器については、年間平均の預託在庫額が日本と欧州とで平均して

2.4 倍程度の差となっており、在庫関連費用の日欧の比率とおおむね対応しているものと考

えられる。 
 

図表２２．人工股関節および人工膝関節の年間平均預託在庫額 
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３．本調査を踏まえた AMDD の提言 
 
 ここまでの調査データ結果を踏まえ、AMDD として、内外価格差についてどのように考

えるべきか、また、保険償還制度はどうあるべきかについて、提言を試みたい。 
 
１）本調査により明らかにできたこと 
 あらためて、本調査により明らかにしえたことを整理すると、以下のとおりである。 
 

 欧州諸国に比べて、製品１個あたりの治験・薬事・品質管理費、製品及び適正使

用情報提供・営業費、在庫関連費については、日本の方が数倍から、数十倍もの

コストがかかっている 
 その結果、各国でほぼ均等に要しているとみられる研究開発費（臨床試験前）・製

造費を加えた、製品１個あたりの経常費用で、日本は心血管系機器では平均   

２．２倍、整形外科系機器では平均２．５倍ものコストがかかっていることを明

らかにした 
 治験・薬事・品質管理費では、主に平均薬事審査期間に代表される薬事規制ハー

ドルの違い、製品及び適正使用情報提供・営業費では、取引医療機関数の違いや

１医療機関あたりの症例数に代表される症例の集中度、在庫関連費については預

託在庫量の違いが、日欧のコスト構造の差異に大きな影響を及ぼしているとみら

れた。 
 
 
２）本調査結果に基づく提言 
 
 1990 年代より、医療機器の内外価格差が各方面から指摘され、それは日本において、何

らかの「非効率」が生じているためではないかという意見があった。そこで、日本政府は

2002 年に外国平均価格制度を導入し、外国平均価格より一定の倍率を上回る製品は、市場

実勢価に関わらず、保険償還の引き下げを行ってきた。米国医療機器業界は、2002 年の導

入時より、市場環境の異なる各国の価格を比較して償還価格を決定することは意味がない

と、外国平均価格制度には一貫して反対してきた。 
 
 本調査で示してきたように、日本においてコストが高く要している状態を「非効率」と

呼ぶのであれば、日本の医療機器市場には、「非効率」は存在していると言える。 
 しかし、本調査でさまざまな角度から明らかにしたように、そのコスト高の主要な要因・

背景は、医療機器の薬事規制制度、および、日本の医療提供体制にある。言い換えると、
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欧州に比べて、高い規制ハードルがあること、そして、日本の医療機関数の多さ、および、

症例の分散化が、その「非効率」をもたらしていることが、今回の調査から示唆された。 
 
 医療機器企業側にコスト削減努力の余地が全くないとは言わないが、これだけ高いコス

トの差をもたらしているのは、主に市場環境側（薬事制度、医療提供体制）にあると言わ

ざるをえない。日本の医療機器市場は、所定の要件を満たせば、誰でも自由に参入できる

ものであり、仮に日本における高コストの主要な要因・背景が企業の努力不足であれば、

新規参入企業による市場競争により、コスト削減がなされていくはずである。 
 
 それでは、高い薬事規制ハードルがあること、そして、日本の医療機関数の多さ・症例

の分散化が問題であり、それを改善すべきであると、我々が主張しているかというと、決

してそうではない。 
 
 高い薬事規制ハードルがあることにより、医療機器の安全性が確保されている側面等は

あるであろうし、日本の医療機関数の多さ・症例の分散化は、地域における患者アクセス

に寄与している面があるだろう。 
 医療機器の薬事制度、あるいは、医療提供体制のあり方は、日本の医療をどうすべきか

という観点から検討されるべきであり、医療機器のコスト構造の観点からのみ議論される

べきものではない。 
 
 一般に、医療制度は、コスト、質、アクセスの３つのバランスの上に成り立っている、

言い換えると、３つの全てを追求することはできないと言われる。この３つの優先順位は、

患者や国民が決めるべきことである。 
 
 ここで明確にしておきたいのは、医療機器の提供にあたって、日本が高コストを要する

構造になっているのであれば、それを前提にした保険償還価格の設定をすべきということ

である。 
 高コスト構造になっている要因・背景があるにもかかわらず、保険償還は諸外国と同水

準が望ましいということであれば、大変残念なことに、企業は、いずれ日本への積極的な

製品導入を諦めざるをえなくなる可能性がある。 
 
 そして、このような危惧・懸念が現実のものとなる可能性を強く感じさせるのが、以下

の２つデータである。 
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（いずれも出典は、2008 年デバイスラグ調査＜ACCJ 医療機器・IVD 小委員会＞） 
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 この２つの図表では、欧米主要医療機器企業が日本で提供している製品数は欧米の約半

分であり、米国で承認された製品のうち、３５％強はメーカーが申請する予定もなく、さ

らに、申請しない理由の５０％以上は経済的な理由であることを示している。 
 このように、内外価格差が存在し、製品の値段が高いと言われているような現在の市場

環境ですら、欧米に比べて、半分ほどの製品しか提供できていないのに、今後、ますます

医療機器の保険償還価格を引き下げることになると、日本へのスムーズな製品導入が危ぶ

まれるのではないかと懸念される。 
 
 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、安定的に供給

できるようにすることが、第一の使命・責任であると考える。 
 
 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ためには、今回

の調査結果により明らかにしたように、コスト構造が各国で異なること、ひいては、価格

を比較することは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

止すべきであると考える。 
 
 もし将来的に、日本において医療提供体制の変革がおこり、また、薬事規制制度が諸外

国に近いものとなった場合には、われわれ医療機器企業も自己変革を行い、質の高い製品

をよりタイムリーに日本に導入し、安定的に供給するとともに、そうした市場環境にあわ

せた適正な価格で提供することができるようになると考える。 
 
 






