
04   AMDD NEWSLETTER Vol.24 AMDD NEWSLETTER Vol.24   01

お問い合わせ： 米国医療機器・IVD工業会（AMDD）　広報事務局
 〒106-0041 東京都港区麻布台1-8-10 (株式会社コスモ・ピーアール内)　Tel: 03-5561-2915

 Website: http://www.amdd.jp

NEWSLETTER
AMDDニュースレター

AMDDVol.24

Feb, 2017   Vol.24

C O N T E N T S

先進的な医療機器への 01
アクセス確保と保険医療財政の　   〜
健全化に向けての提言 03 

AMDD、第8回賀詞交歓会を開催 04

Value of Medical Technology 04
小腸・大腸の画像診断に有効な
カプセル内視鏡

AMDD、メンバー企業を対象に 04
講演会を開催 

　カプセル内視鏡は大きめのビタミン剤くらいの大きさであり、容易に嚥
下可能で、消化管の粘膜を撮像する検査のために用いられます。2007年に
小腸カプセル内視鏡、2014年に大腸カプセル内視鏡が保険適用となった比
較的新しい画像検査技術です。
　カプセル内視鏡システムは、①超小型カメラを内設し、撮像した画像を
無線電信するカプセル内視鏡（小腸用、大腸用）、②その画像を受信するセ
ンサアレイとデータレコーダ、③読影診断用のソフトウェアがインストール
されたワークステーションから構成されています。
　小腸用カプセル内視鏡は、これまで暗黒大陸といわれてきた小腸に光を
当てた新しい検査法であります。日本に登場して以来、多くの臨床応用が
進み、薬事承認当初は原因不明の消化管出血のみの適応であったものが、
現在では、クローン病をはじめとする全小腸疾患に適応拡大されました。
　大腸用カプセル内視鏡は、身体的困難などの理由から大腸ファイバー検
査が実施できなかった患者さんへの検査機会の提供など、これまで満たさ
れなかった医療ニーズの実現という価値をもたらしました。また、カプセル
内視鏡検査は、内視鏡の専門医に限らず実施することが可能であることか
ら、医療過疎地への普及や今後、増加すると考えられる大腸がんの早期発
見・治療への活用が期待されております。
　臨床においては、日本カプセル内視鏡学会が中心となり、レジストリによ
る大規模市販後臨床試験の実施など、適正使用に向けた取組みが行われ
ております。
　今後、カプセル内視鏡検査は、さらなる患者
さんの負担軽減のための臨床応用や医師の
読影負担を軽減するための画像認識技術の
向上が進んでいくものと考えられております。
（文責：日本メドトロニック　池田　剛）

Value of Medical Technology
〈がんの診断・治療〉

小腸・大腸の画像診断に有効なカプセル内視鏡
　このほど私たちAMDDは、「イノベーションの振興と患者さんの
医療アクセスの確保」及び「医療・介護財政の健全化」を図るた
め、イノベーションの価値（バリュー）を測り価格に反映する償還価
格制度、また、バリューの高い医療機器やイノベーションに重点的
に資源が投入される仕組みを構築するための提言をいたしました
（具体的な提言内容については次頁以降をご参照ください）。

イノベーションの価値（バリュー）を測り、
償還価格への反映を
　AMDDは、医療機器を単なるコストと見るのでなく、そのイノ
ベーションを活用することで、患者さんの医療へのアクセスをできる
だけ維持しながら、医療の効率化を進めることを目指すべきだと考
えています。そのためには、イノベーションの価値（バリュー）をきち
んと測り価格に反映する償還価格制度、また、バリューの高い医療
機器やイノベーションにより重点的に資源が投入される仕組みが
必要です。こうした考え方は世界の潮流に沿っており、バリューの
高いイノベーションを奨励することで、世界で勝負できる医療機器
が日本で生まれる環境につながるものと考えます。
　日本の医療機器市場は約2.7兆円、国民医療費全体の約7％を
占めるに過ぎませんが、イノベーションにより生み出される先進的な
医療技術は、命を救い、失った機能を代行し、治療後のQOLを向
上させます。医療機器のイノベーションはたゆまなく進歩し、それに
よって国が主導する健康寿命の延伸、生産性の向上、介護離職
の削減に寄与します。医療機器の間接費用としてこうした患者本
人の生産性損失、さらには介護者のコストや生産性損失にも目を
向け、それらを数値化することで、単に医療機器本体の価格のみ
を議論するのではなく、係る費用を社会的立場からも広範かつ総
合的に評価すべきと考えます。医療機器のイノベーションを、効率

的な医療の実現に向けて誘導することで、日本の医療と経済に対
する貢献をさらに拡大することが可能となります。

転換期にきている医療機器の価格抑制策
　これまで医療財政の健全化のために様々な対策が立てられて
きており、医療機器についても外国参照価格制度等の施策によっ
て単価引き下げも行われてきましたが、さらなる単価の引き下げに
よってイノベーションへの投資を困難にしたり、普及に慎重になるあ
まり適応や施設基準を過度に制限することによって患者の医療ア
クセスを制限したりすることは、今後の持続可能な日本の医療制
度・財政を考える上で得策ではないと私たちAMDDは考えます。
　その前提として、医療機器のイノベーションには医薬品と異なる
特性があることを踏まえ、それに適ったバリュー評価の仕組みを設
計することが必要です。こうした認識に基づき、健全な医療保険制
度の維持とイノベーション振興の継続の両立の観点から、今後は
医療機器のバリューに応じて評価を進め、限られた予算の中での
メリハリのついた資源配分を行うようAMDDは提言するものであ
り、これが関係各位との議論の契機となることを強く望みます。

　1. イノベーションの振興と
　　 患者の医療アクセスの確保

　患者にもたらされる臨床上の効果、並びに介護する家族の恩恵
を主眼にした医療機器の「バリュー（価値）」の評価が必要であ
る。バリューは発明・改良といったイノベーションに拠るところが大き
く、イノベーションの適正かつ迅速な評価が、医療現場への速やか
な導入及び安定した医療アクセス（治療を受ける機会）の確保に
つながる。

●医療機器は物理的に治療効果が持続することが知られてお
り、人工関節、ペースメーカー、眼内レンズ等は長期にわたり
患者のADL（Activities of Daily Living）を確保する典型
である。
●昨今では予防・診断の観点から心機能をモニタし、脳梗塞を
誘発するような血栓の形成を示唆し、適正な薬剤治療の導
入を助けるものもある。治療、予防並びに診断のいずれの場
合にあっても、患者のADL確保と、将来予測される介護の労
力、並びに金銭的負担の回避に寄与している。

1.1 広範な経済性評価による加算制度の導入（下図❶）
　現行の有効性並びに安全性評価に加え、経済的手法による医療
並びに介護資源の効率化の視点からも評価する制度を提案する。

●現在、画期性加算・有用性加算は、「新規の機序」「有効性・
安全性」「治療方法の改善」の3点から評価されているが、バ
リューに立脚した「経済性」を新たな補正加算要件として追
加することを提案する。

●「経済性」の評価にあたっては、公的な医療に留まらず介護
費や介護者の負担軽減等の広範な費用を含めた分析とす
る。
●イノベーションに対する経済性評価を行った場合は、本邦に
おける医療環境に基づいて価格が決定されるため、外国価
格再算定制度の対象から免除する。

1.2 新規性先行評価制度の創設（下図❷）
　イノベーションの振興を速やかに実現するために、上市後一定
期間内での評価（有効性、安全性または経済性）を前提として、上
市時に評価を先行して認める「新規性先行評価制度」の創設を
提案する。

●医療機器は、承認取得時に必ずしも国内治験データが存在
せず、また、長期間にわたる効果の評価には時間を要する場
合が少なくない。イノベーションを評価し先進的な医療機器
へのアクセスを確保するため、承認時点での蓋然的な有効
性、安全性または経済性を、先行的に評価して価格設定をす
ることは妥当であると考える。
●新規性先行評価を得た場合には、公的データベース等を用
いた市販後の臨床研究計画に従い、上市後一定期間後で
の再度の評価を受けることを前提とする。
●「新規性先行評価制度」により評価を得ていたが臨床研究
の結果、当初予測された有効性、安全性または経済性が示
されなかった場合には、先行評価相当分を減算する場合もあ
る。
●新規性先行評価時に経済性評価を行った場合は、本邦にお
ける医療環境に基づいて価格が決定されるため、外国価格
再算定制度の対象から免除する。

1.3 上市後C1・C2（再）申請制度の創設（左図❸）
　既存の機能区分にて特定保険医療材料として収載された医療
機器について、市販後に得られた新たな臨床上、もしくは経済性
等の知見に基づき収載後一定期間を経た後に、改めて機能区分
の該当性について評価する「上市後C1・C2（再）申請制度」の創
設を提案する。

●市販後に集積された調査成績等により、保険収載時には評価
されなかった知見（有効性、安全性または経済性）が得られた
際に企業が改めて再評価の申請を提出できる機会を設ける。

●上市後C1・C2（再）申請時に経済性評価を行った場合は、本
邦における医療環境に基づいて価格が決定されるため、外
国価格再算定制度の対象から免除する。

　2. 医療機器・材料償還制度による
　　 医療・介護財政の健全化

　医療並びに介護財政の健全化には、医療機器のイノベーション
による経済性向上に加え、診療報酬制度の既収載品への効率的
な運用により歳出削減を推進し、イノベーション振興への再投資が
重要である。

2.1 技術料包括対象医療機器の範囲拡大（左図❹）
　比較的少額で、使用本数・量が平準化されている医療機器・材
料については、診療報酬制度の簡素化の観点から、技術料への
包括化について検討することを提案する。

●この場合、初回の包括点数は、特定保険医療材料償還価格
と該当する技術料の和とする。
●包括化にあたっては、学（学会）・官・産による議論が必要である。

2.2 再算定制度の見直し（左図❺）
　諸外国との制度や仕組みの差異が勘案されていない再算定
制度については反対の立場であるが、現行の再算定制度の運用
にあたっては機能区分によって異なる係数を用いるなど、メリハリ
のある運用を提案する。

●特定保険医療材料として区分が新設された場合にあって
は、初回の審査時に外国価格調整がなされているため、新
設後複数回の価格改定期間においては、外国価格再算定
を免除する。
●「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討
会」で医療ニーズが高いと認められた機能区分等の取扱い
の考え方と同様に、イノベーションにより新たな医療機器が導
入され続けている機能区分については、外国価格に対する
倍率上限の引き上げを行う。

●他方、機能区分が設置されてから相当の期間が経過し、かつ、
一定期間、新たな製品が追加されていない区分については、
計算することが可能な全ての参照国の平均価格を使用するこ
とを前提に、外国価格に対する倍率上限の引下げを行う（但し、
市場が極めて限定的である等の理由で新規の製品開発が進
まない区分については、安定供給への配慮が必要である）。　

先進的な医療機器へのアクセス確保と
保険医療財政の健全化に向けての提言

 －バリューベース・ヘルスケアに立脚した医療材料償還制度の構築に向けて－

AMDD、第8回賀詞交歓会を開催
　米国医療機器・IVD工業会（AMDD）は1月12日、帝国ホテル桜の間にて賀詞交歓会を開催
しました。冒頭の挨拶で、加藤幸輔会長（エドワーズライフサイエンス（株）代表取締役社長）
は、「今年もイノベーション評価改革、審査の迅速化、日本の産業振興への貢献という3本の柱
をメインに活動していく」という抱負を語りました。特にイノベーション評価について、医薬品
との違いを改めて明確にし、日本の産業振興に絡め患者のための保険制度となるよう提言を
行っていくと述べました。
　来賓挨拶では厚生労働省 古屋範子厚生労働副大
臣より「成長産業として医療機器産業は重要であり、
日本政府としてもALL Japanで医療機器開発を
行っていく」との激励をいただいた後、アメリカ大使
館商務担当公使 アンドリュー・ワイレガラ氏、日本医
療機器連合会会長 中尾浩治氏より挨拶が述べられ
ました。中尾氏の挨拶に引き続き、日本医療機器工
業会理事長の松本謙一氏による乾杯の音頭により、
各界の来賓とともに賀詞の交歓が行われました。

AMDD、メンバー企業を対象に講演会を開催
－ダイバーシティと女性の活躍をテーマに－

広報委員会からの調査発表
大腸カプセル内視鏡 小腸カプセル内視鏡

キャシー松井氏

古屋範子厚生労働副大臣

加藤幸輔AMDD会長

米国医療機器・IVD工業会（AMDD）会長

加藤 幸輔
エドワーズライフサイエンス株式会社
代表取締役社長

　米国医療機器・IVD工業会（AMDD）は昨年12月8日、都
内でメンバー企業の広報・コミュニケーション、人事などの
担当者を対象にダイバーシティと女性の活躍をテーマに
したInternal PR Meetingを開催しました。これは、
AMDDメンバー企業間でAMDDの活動に対する理解を
深めるとともに、情報交換等を目的に、毎年開催している
ものです。
　第5回目となった2016年は、メンバー企業に対して事前
に行なった“ダイバーシティ”に関する調査結果の発表を
行ない、特別講演としてウーマノミクスの提唱者である、
ゴールドマンサックス証券株式会社　副会長　キャシー
松井氏をお迎えし、「ウーマノミクス4.0：今こそ実行の時」
をご講演いただきました。また、当日はメンバー企業を代
表して3社からダイバーシティに関する各社の取り組みの
事例紹介も行ない、参加者はキャシー松井氏の力強い
メッセージや、各社の様々な事例に触発され、ダイバーシ
ティ推進に向けて取り組む決意を新たにしました。
　ＡＭＤＤは、昨年より調査などの活動を開始していたダ
イバーシティワーキンググループを今年も継続し、
ＡＭＤＤ内のダイバーシティ推進を目指し、対外的な活動
も含め積極的に活動を行なう予定です。

賀詞交歓会
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●経カテーテル大動脈弁治療（TAVI）用生体弁

医療機器イノベーションの例

●人工股関節

●パーソナルCGM機能搭載インスリンポンプ
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て単価引き下げも行われてきましたが、さらなる単価の引き下げに
よってイノベーションへの投資を困難にしたり、普及に慎重になるあ
まり適応や施設基準を過度に制限することによって患者の医療ア
クセスを制限したりすることは、今後の持続可能な日本の医療制
度・財政を考える上で得策ではないと私たちAMDDは考えます。
　その前提として、医療機器のイノベーションには医薬品と異なる
特性があることを踏まえ、それに適ったバリュー評価の仕組みを設
計することが必要です。こうした認識に基づき、健全な医療保険制
度の維持とイノベーション振興の継続の両立の観点から、今後は
医療機器のバリューに応じて評価を進め、限られた予算の中での
メリハリのついた資源配分を行うようAMDDは提言するものであ
り、これが関係各位との議論の契機となることを強く望みます。

　1. イノベーションの振興と
　　 患者の医療アクセスの確保

　患者にもたらされる臨床上の効果、並びに介護する家族の恩恵
を主眼にした医療機器の「バリュー（価値）」の評価が必要であ
る。バリューは発明・改良といったイノベーションに拠るところが大き
く、イノベーションの適正かつ迅速な評価が、医療現場への速やか
な導入及び安定した医療アクセス（治療を受ける機会）の確保に
つながる。

●医療機器は物理的に治療効果が持続することが知られてお
り、人工関節、ペースメーカー、眼内レンズ等は長期にわたり
患者のADL（Activities of Daily Living）を確保する典型
である。
●昨今では予防・診断の観点から心機能をモニタし、脳梗塞を
誘発するような血栓の形成を示唆し、適正な薬剤治療の導
入を助けるものもある。治療、予防並びに診断のいずれの場
合にあっても、患者のADL確保と、将来予測される介護の労
力、並びに金銭的負担の回避に寄与している。

1.1 広範な経済性評価による加算制度の導入（下図❶）
　現行の有効性並びに安全性評価に加え、経済的手法による医療
並びに介護資源の効率化の視点からも評価する制度を提案する。

●現在、画期性加算・有用性加算は、「新規の機序」「有効性・
安全性」「治療方法の改善」の3点から評価されているが、バ
リューに立脚した「経済性」を新たな補正加算要件として追
加することを提案する。

●「経済性」の評価にあたっては、公的な医療に留まらず介護
費や介護者の負担軽減等の広範な費用を含めた分析とす
る。
●イノベーションに対する経済性評価を行った場合は、本邦に
おける医療環境に基づいて価格が決定されるため、外国価
格再算定制度の対象から免除する。

1.2 新規性先行評価制度の創設（下図❷）
　イノベーションの振興を速やかに実現するために、上市後一定
期間内での評価（有効性、安全性または経済性）を前提として、上
市時に評価を先行して認める「新規性先行評価制度」の創設を
提案する。

●医療機器は、承認取得時に必ずしも国内治験データが存在
せず、また、長期間にわたる効果の評価には時間を要する場
合が少なくない。イノベーションを評価し先進的な医療機器
へのアクセスを確保するため、承認時点での蓋然的な有効
性、安全性または経済性を、先行的に評価して価格設定をす
ることは妥当であると考える。
●新規性先行評価を得た場合には、公的データベース等を用
いた市販後の臨床研究計画に従い、上市後一定期間後で
の再度の評価を受けることを前提とする。
●「新規性先行評価制度」により評価を得ていたが臨床研究
の結果、当初予測された有効性、安全性または経済性が示
されなかった場合には、先行評価相当分を減算する場合もあ
る。
●新規性先行評価時に経済性評価を行った場合は、本邦にお
ける医療環境に基づいて価格が決定されるため、外国価格
再算定制度の対象から免除する。

1.3 上市後C1・C2（再）申請制度の創設（左図❸）
　既存の機能区分にて特定保険医療材料として収載された医療
機器について、市販後に得られた新たな臨床上、もしくは経済性
等の知見に基づき収載後一定期間を経た後に、改めて機能区分
の該当性について評価する「上市後C1・C2（再）申請制度」の創
設を提案する。

●市販後に集積された調査成績等により、保険収載時には評価
されなかった知見（有効性、安全性または経済性）が得られた
際に企業が改めて再評価の申請を提出できる機会を設ける。

●上市後C1・C2（再）申請時に経済性評価を行った場合は、本
邦における医療環境に基づいて価格が決定されるため、外
国価格再算定制度の対象から免除する。

　2. 医療機器・材料償還制度による
　　 医療・介護財政の健全化

　医療並びに介護財政の健全化には、医療機器のイノベーション
による経済性向上に加え、診療報酬制度の既収載品への効率的
な運用により歳出削減を推進し、イノベーション振興への再投資が
重要である。

2.1 技術料包括対象医療機器の範囲拡大（左図❹）
　比較的少額で、使用本数・量が平準化されている医療機器・材
料については、診療報酬制度の簡素化の観点から、技術料への
包括化について検討することを提案する。

●この場合、初回の包括点数は、特定保険医療材料償還価格
と該当する技術料の和とする。
●包括化にあたっては、学（学会）・官・産による議論が必要である。

2.2 再算定制度の見直し（左図❺）
　諸外国との制度や仕組みの差異が勘案されていない再算定
制度については反対の立場であるが、現行の再算定制度の運用
にあたっては機能区分によって異なる係数を用いるなど、メリハリ
のある運用を提案する。

●特定保険医療材料として区分が新設された場合にあって
は、初回の審査時に外国価格調整がなされているため、新
設後複数回の価格改定期間においては、外国価格再算定
を免除する。
●「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討
会」で医療ニーズが高いと認められた機能区分等の取扱い
の考え方と同様に、イノベーションにより新たな医療機器が導
入され続けている機能区分については、外国価格に対する
倍率上限の引き上げを行う。

●他方、機能区分が設置されてから相当の期間が経過し、かつ、
一定期間、新たな製品が追加されていない区分については、
計算することが可能な全ての参照国の平均価格を使用するこ
とを前提に、外国価格に対する倍率上限の引下げを行う（但し、
市場が極めて限定的である等の理由で新規の製品開発が進
まない区分については、安定供給への配慮が必要である）。　

バリューベース・ヘルスケアに立脚した医療材料償還制度の具体的イメージ

❶ ❷ ❹

❸ ❺

イノベーションの振興と患者アクセスの阻害要因

AMDDの提言：
「イノベーション振興と患者さんの医療アクセスの確保」および「医療・介護財政の健全化」の両立

医療経済性の評価の仕組みが
ない
•医療機器の医療経済への貢
献が十分に認められていな
い 
•現状の HTA 試行は価格を下
げる方向で議論されている

「経済性評価」を
第4の補正加算要件として導入 新規性先行評価制度の創設

技術料包括対象医療機器の
範囲拡大

上市後C1・C2
（再）申請制度の創設

再算定制度の柔軟な運用
例）バリューの高い技術には
異なる倍率上限を用いる

上市時以外にイノベーション
を評価するタイミングがない
•大抵の場合、医療機器は上
市時に十分な臨床データを
収集することは不可能
•イノベーションを評価する
ハードルが高い

イノベーションを加味しない
一律な価格引き下げ圧力
•財政的圧力の増大
•一律の価格引き下げ
•相対的に価格の高い特定保
険医療材料を対象とした　
価格引き下げ
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●経カテーテル大動脈弁治療（TAVI）用生体弁

医療機器イノベーションの例

●人工股関節

●パーソナルCGM機能搭載インスリンポンプ

　このほど私たちAMDDは、「イノベーションの振興と患者さんの
医療アクセスの確保」及び「医療・介護財政の健全化」を図るた
め、イノベーションの価値（バリュー）を測り価格に反映する償還価
格制度、また、バリューの高い医療機器やイノベーションに重点的
に資源が投入される仕組みを構築するための提言をいたしました
（具体的な提言内容については次頁以降をご参照ください）。

イノベーションの価値（バリュー）を測り、
償還価格への反映を
　AMDDは、医療機器を単なるコストと見るのでなく、そのイノ
ベーションを活用することで、患者さんの医療へのアクセスをできる
だけ維持しながら、医療の効率化を進めることを目指すべきだと考
えています。そのためには、イノベーションの価値（バリュー）をきち
んと測り価格に反映する償還価格制度、また、バリューの高い医療
機器やイノベーションにより重点的に資源が投入される仕組みが
必要です。こうした考え方は世界の潮流に沿っており、バリューの
高いイノベーションを奨励することで、世界で勝負できる医療機器
が日本で生まれる環境につながるものと考えます。
　日本の医療機器市場は約2.7兆円、国民医療費全体の約7％を
占めるに過ぎませんが、イノベーションにより生み出される先進的な
医療技術は、命を救い、失った機能を代行し、治療後のQOLを向
上させます。医療機器のイノベーションはたゆまなく進歩し、それに
よって国が主導する健康寿命の延伸、生産性の向上、介護離職
の削減に寄与します。医療機器の間接費用としてこうした患者本
人の生産性損失、さらには介護者のコストや生産性損失にも目を
向け、それらを数値化することで、単に医療機器本体の価格のみ
を議論するのではなく、係る費用を社会的立場からも広範かつ総
合的に評価すべきと考えます。医療機器のイノベーションを、効率

的な医療の実現に向けて誘導することで、日本の医療と経済に対
する貢献をさらに拡大することが可能となります。

転換期にきている医療機器の価格抑制策
　これまで医療財政の健全化のために様々な対策が立てられて
きており、医療機器についても外国参照価格制度等の施策によっ
て単価引き下げも行われてきましたが、さらなる単価の引き下げに
よってイノベーションへの投資を困難にしたり、普及に慎重になるあ
まり適応や施設基準を過度に制限することによって患者の医療ア
クセスを制限したりすることは、今後の持続可能な日本の医療制
度・財政を考える上で得策ではないと私たちAMDDは考えます。
　その前提として、医療機器のイノベーションには医薬品と異なる
特性があることを踏まえ、それに適ったバリュー評価の仕組みを設
計することが必要です。こうした認識に基づき、健全な医療保険制
度の維持とイノベーション振興の継続の両立の観点から、今後は
医療機器のバリューに応じて評価を進め、限られた予算の中での
メリハリのついた資源配分を行うようAMDDは提言するものであ
り、これが関係各位との議論の契機となることを強く望みます。

　1. イノベーションの振興と
　　 患者の医療アクセスの確保

　患者にもたらされる臨床上の効果、並びに介護する家族の恩恵
を主眼にした医療機器の「バリュー（価値）」の評価が必要であ
る。バリューは発明・改良といったイノベーションに拠るところが大き
く、イノベーションの適正かつ迅速な評価が、医療現場への速やか
な導入及び安定した医療アクセス（治療を受ける機会）の確保に
つながる。

●医療機器は物理的に治療効果が持続することが知られてお
り、人工関節、ペースメーカー、眼内レンズ等は長期にわたり
患者のADL（Activities of Daily Living）を確保する典型
である。
●昨今では予防・診断の観点から心機能をモニタし、脳梗塞を
誘発するような血栓の形成を示唆し、適正な薬剤治療の導
入を助けるものもある。治療、予防並びに診断のいずれの場
合にあっても、患者のADL確保と、将来予測される介護の労
力、並びに金銭的負担の回避に寄与している。

1.1 広範な経済性評価による加算制度の導入（下図❶）
　現行の有効性並びに安全性評価に加え、経済的手法による医療
並びに介護資源の効率化の視点からも評価する制度を提案する。

●現在、画期性加算・有用性加算は、「新規の機序」「有効性・
安全性」「治療方法の改善」の3点から評価されているが、バ
リューに立脚した「経済性」を新たな補正加算要件として追
加することを提案する。

●「経済性」の評価にあたっては、公的な医療に留まらず介護
費や介護者の負担軽減等の広範な費用を含めた分析とす
る。
●イノベーションに対する経済性評価を行った場合は、本邦に
おける医療環境に基づいて価格が決定されるため、外国価
格再算定制度の対象から免除する。

1.2 新規性先行評価制度の創設（下図❷）
　イノベーションの振興を速やかに実現するために、上市後一定
期間内での評価（有効性、安全性または経済性）を前提として、上
市時に評価を先行して認める「新規性先行評価制度」の創設を
提案する。

●医療機器は、承認取得時に必ずしも国内治験データが存在
せず、また、長期間にわたる効果の評価には時間を要する場
合が少なくない。イノベーションを評価し先進的な医療機器
へのアクセスを確保するため、承認時点での蓋然的な有効
性、安全性または経済性を、先行的に評価して価格設定をす
ることは妥当であると考える。
●新規性先行評価を得た場合には、公的データベース等を用
いた市販後の臨床研究計画に従い、上市後一定期間後で
の再度の評価を受けることを前提とする。
●「新規性先行評価制度」により評価を得ていたが臨床研究
の結果、当初予測された有効性、安全性または経済性が示
されなかった場合には、先行評価相当分を減算する場合もあ
る。
●新規性先行評価時に経済性評価を行った場合は、本邦にお
ける医療環境に基づいて価格が決定されるため、外国価格
再算定制度の対象から免除する。

1.3 上市後C1・C2（再）申請制度の創設（左図❸）
　既存の機能区分にて特定保険医療材料として収載された医療
機器について、市販後に得られた新たな臨床上、もしくは経済性
等の知見に基づき収載後一定期間を経た後に、改めて機能区分
の該当性について評価する「上市後C1・C2（再）申請制度」の創
設を提案する。

●市販後に集積された調査成績等により、保険収載時には評価
されなかった知見（有効性、安全性または経済性）が得られた
際に企業が改めて再評価の申請を提出できる機会を設ける。

●上市後C1・C2（再）申請時に経済性評価を行った場合は、本
邦における医療環境に基づいて価格が決定されるため、外
国価格再算定制度の対象から免除する。

　2. 医療機器・材料償還制度による
　　 医療・介護財政の健全化

　医療並びに介護財政の健全化には、医療機器のイノベーション
による経済性向上に加え、診療報酬制度の既収載品への効率的
な運用により歳出削減を推進し、イノベーション振興への再投資が
重要である。

2.1 技術料包括対象医療機器の範囲拡大（左図❹）
　比較的少額で、使用本数・量が平準化されている医療機器・材
料については、診療報酬制度の簡素化の観点から、技術料への
包括化について検討することを提案する。

●この場合、初回の包括点数は、特定保険医療材料償還価格
と該当する技術料の和とする。
●包括化にあたっては、学（学会）・官・産による議論が必要である。

2.2 再算定制度の見直し（左図❺）
　諸外国との制度や仕組みの差異が勘案されていない再算定
制度については反対の立場であるが、現行の再算定制度の運用
にあたっては機能区分によって異なる係数を用いるなど、メリハリ
のある運用を提案する。

●特定保険医療材料として区分が新設された場合にあって
は、初回の審査時に外国価格調整がなされているため、新
設後複数回の価格改定期間においては、外国価格再算定
を免除する。
●「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討
会」で医療ニーズが高いと認められた機能区分等の取扱い
の考え方と同様に、イノベーションにより新たな医療機器が導
入され続けている機能区分については、外国価格に対する
倍率上限の引き上げを行う。

●他方、機能区分が設置されてから相当の期間が経過し、かつ、
一定期間、新たな製品が追加されていない区分については、
計算することが可能な全ての参照国の平均価格を使用するこ
とを前提に、外国価格に対する倍率上限の引下げを行う（但し、
市場が極めて限定的である等の理由で新規の製品開発が進
まない区分については、安定供給への配慮が必要である）。　

バリューベース・ヘルスケアに立脚した医療材料償還制度の具体的イメージ

❶ ❷ ❹

❸ ❺

イノベーションの振興と患者アクセスの阻害要因

AMDDの提言：
「イノベーション振興と患者さんの医療アクセスの確保」および「医療・介護財政の健全化」の両立

医療経済性の評価の仕組みが
ない
•医療機器の医療経済への貢
献が十分に認められていな
い 

•現状の HTA 試行は価格を下
げる方向で議論されている

「経済性評価」を
第4の補正加算要件として導入 新規性先行評価制度の創設

技術料包括対象医療機器の
範囲拡大

上市後C1・C2
（再）申請制度の創設

再算定制度の柔軟な運用
例）バリューの高い技術には
異なる倍率上限を用いる

上市時以外にイノベーション
を評価するタイミングがない
•大抵の場合、医療機器は上
市時に十分な臨床データを
収集することは不可能

•イノベーションを評価する
ハードルが高い

イノベーションを加味しない
一律な価格引き下げ圧力
•財政的圧力の増大
•一律の価格引き下げ
•相対的に価格の高い特定保
険医療材料を対象とした　
価格引き下げ
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お問い合わせ： 米国医療機器・IVD工業会（AMDD）　広報事務局
 〒106-0041 東京都港区麻布台1-8-10 (株式会社コスモ・ピーアール内)　Tel: 03-5561-2915

 Website: http://www.amdd.jp
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　カプセル内視鏡は大きめのビタミン剤くらいの大きさであり、容易に嚥
下可能で、消化管の粘膜を撮像する検査のために用いられます。2007年に
小腸カプセル内視鏡、2014年に大腸カプセル内視鏡が保険適用となった比
較的新しい画像検査技術です。
　カプセル内視鏡システムは、①超小型カメラを内設し、撮像した画像を
無線電信するカプセル内視鏡（小腸用、大腸用）、②その画像を受信するセ
ンサアレイとデータレコーダ、③読影診断用のソフトウェアがインストール
されたワークステーションから構成されています。
　小腸用カプセル内視鏡は、これまで暗黒大陸といわれてきた小腸に光を
当てた新しい検査法であります。日本に登場して以来、多くの臨床応用が
進み、薬事承認当初は原因不明の消化管出血のみの適応であったものが、
現在では、クローン病をはじめとする全小腸疾患に適応拡大されました。
　大腸用カプセル内視鏡は、身体的困難などの理由から大腸ファイバー検
査が実施できなかった患者さんへの検査機会の提供など、これまで満たさ
れなかった医療ニーズの実現という価値をもたらしました。また、カプセル
内視鏡検査は、内視鏡の専門医に限らず実施することが可能であることか
ら、医療過疎地への普及や今後、増加すると考えられる大腸がんの早期発
見・治療への活用が期待されております。
　臨床においては、日本カプセル内視鏡学会が中心となり、レジストリによ
る大規模市販後臨床試験の実施など、適正使用に向けた取組みが行われ
ております。
　今後、カプセル内視鏡検査は、さらなる患者
さんの負担軽減のための臨床応用や医師の
読影負担を軽減するための画像認識技術の
向上が進んでいくものと考えられております。
（文責：日本メドトロニック　池田　剛）

Value of Medical Technology
〈がんの診断・治療〉

小腸・大腸の画像診断に有効なカプセル内視鏡
　このほど私たちAMDDは、「イノベーションの振興と患者さんの
医療アクセスの確保」及び「医療・介護財政の健全化」を図るた
め、イノベーションの価値（バリュー）を測り価格に反映する償還価
格制度、また、バリューの高い医療機器やイノベーションに重点的
に資源が投入される仕組みを構築するための提言をいたしました
（具体的な提言内容については次頁以降をご参照ください）。

イノベーションの価値（バリュー）を測り、
償還価格への反映を
　AMDDは、医療機器を単なるコストと見るのでなく、そのイノ
ベーションを活用することで、患者さんの医療へのアクセスをできる
だけ維持しながら、医療の効率化を進めることを目指すべきだと考
えています。そのためには、イノベーションの価値（バリュー）をきち
んと測り価格に反映する償還価格制度、また、バリューの高い医療
機器やイノベーションにより重点的に資源が投入される仕組みが
必要です。こうした考え方は世界の潮流に沿っており、バリューの
高いイノベーションを奨励することで、世界で勝負できる医療機器
が日本で生まれる環境につながるものと考えます。
　日本の医療機器市場は約2.7兆円、国民医療費全体の約7％を
占めるに過ぎませんが、イノベーションにより生み出される先進的な
医療技術は、命を救い、失った機能を代行し、治療後のQOLを向
上させます。医療機器のイノベーションはたゆまなく進歩し、それに
よって国が主導する健康寿命の延伸、生産性の向上、介護離職
の削減に寄与します。医療機器の間接費用としてこうした患者本
人の生産性損失、さらには介護者のコストや生産性損失にも目を
向け、それらを数値化することで、単に医療機器本体の価格のみ
を議論するのではなく、係る費用を社会的立場からも広範かつ総
合的に評価すべきと考えます。医療機器のイノベーションを、効率

的な医療の実現に向けて誘導することで、日本の医療と経済に対
する貢献をさらに拡大することが可能となります。

転換期にきている医療機器の価格抑制策
　これまで医療財政の健全化のために様々な対策が立てられて
きており、医療機器についても外国参照価格制度等の施策によっ
て単価引き下げも行われてきましたが、さらなる単価の引き下げに
よってイノベーションへの投資を困難にしたり、普及に慎重になるあ
まり適応や施設基準を過度に制限することによって患者の医療ア
クセスを制限したりすることは、今後の持続可能な日本の医療制
度・財政を考える上で得策ではないと私たちAMDDは考えます。
　その前提として、医療機器のイノベーションには医薬品と異なる
特性があることを踏まえ、それに適ったバリュー評価の仕組みを設
計することが必要です。こうした認識に基づき、健全な医療保険制
度の維持とイノベーション振興の継続の両立の観点から、今後は
医療機器のバリューに応じて評価を進め、限られた予算の中での
メリハリのついた資源配分を行うようAMDDは提言するものであ
り、これが関係各位との議論の契機となることを強く望みます。

　1. イノベーションの振興と
　　 患者の医療アクセスの確保

　患者にもたらされる臨床上の効果、並びに介護する家族の恩恵
を主眼にした医療機器の「バリュー（価値）」の評価が必要であ
る。バリューは発明・改良といったイノベーションに拠るところが大き
く、イノベーションの適正かつ迅速な評価が、医療現場への速やか
な導入及び安定した医療アクセス（治療を受ける機会）の確保に
つながる。

●医療機器は物理的に治療効果が持続することが知られてお
り、人工関節、ペースメーカー、眼内レンズ等は長期にわたり
患者のADL（Activities of Daily Living）を確保する典型
である。
●昨今では予防・診断の観点から心機能をモニタし、脳梗塞を
誘発するような血栓の形成を示唆し、適正な薬剤治療の導
入を助けるものもある。治療、予防並びに診断のいずれの場
合にあっても、患者のADL確保と、将来予測される介護の労
力、並びに金銭的負担の回避に寄与している。

1.1 広範な経済性評価による加算制度の導入（下図❶）
　現行の有効性並びに安全性評価に加え、経済的手法による医療
並びに介護資源の効率化の視点からも評価する制度を提案する。

●現在、画期性加算・有用性加算は、「新規の機序」「有効性・
安全性」「治療方法の改善」の3点から評価されているが、バ
リューに立脚した「経済性」を新たな補正加算要件として追
加することを提案する。

●「経済性」の評価にあたっては、公的な医療に留まらず介護
費や介護者の負担軽減等の広範な費用を含めた分析とす
る。
●イノベーションに対する経済性評価を行った場合は、本邦に
おける医療環境に基づいて価格が決定されるため、外国価
格再算定制度の対象から免除する。

1.2 新規性先行評価制度の創設（下図❷）
　イノベーションの振興を速やかに実現するために、上市後一定
期間内での評価（有効性、安全性または経済性）を前提として、上
市時に評価を先行して認める「新規性先行評価制度」の創設を
提案する。

●医療機器は、承認取得時に必ずしも国内治験データが存在
せず、また、長期間にわたる効果の評価には時間を要する場
合が少なくない。イノベーションを評価し先進的な医療機器
へのアクセスを確保するため、承認時点での蓋然的な有効
性、安全性または経済性を、先行的に評価して価格設定をす
ることは妥当であると考える。
●新規性先行評価を得た場合には、公的データベース等を用
いた市販後の臨床研究計画に従い、上市後一定期間後で
の再度の評価を受けることを前提とする。
●「新規性先行評価制度」により評価を得ていたが臨床研究
の結果、当初予測された有効性、安全性または経済性が示
されなかった場合には、先行評価相当分を減算する場合もあ
る。
●新規性先行評価時に経済性評価を行った場合は、本邦にお
ける医療環境に基づいて価格が決定されるため、外国価格
再算定制度の対象から免除する。

1.3 上市後C1・C2（再）申請制度の創設（左図❸）
　既存の機能区分にて特定保険医療材料として収載された医療
機器について、市販後に得られた新たな臨床上、もしくは経済性
等の知見に基づき収載後一定期間を経た後に、改めて機能区分
の該当性について評価する「上市後C1・C2（再）申請制度」の創
設を提案する。

●市販後に集積された調査成績等により、保険収載時には評価
されなかった知見（有効性、安全性または経済性）が得られた
際に企業が改めて再評価の申請を提出できる機会を設ける。

●上市後C1・C2（再）申請時に経済性評価を行った場合は、本
邦における医療環境に基づいて価格が決定されるため、外
国価格再算定制度の対象から免除する。

　2. 医療機器・材料償還制度による
　　 医療・介護財政の健全化

　医療並びに介護財政の健全化には、医療機器のイノベーション
による経済性向上に加え、診療報酬制度の既収載品への効率的
な運用により歳出削減を推進し、イノベーション振興への再投資が
重要である。

2.1 技術料包括対象医療機器の範囲拡大（左図❹）
　比較的少額で、使用本数・量が平準化されている医療機器・材
料については、診療報酬制度の簡素化の観点から、技術料への
包括化について検討することを提案する。

●この場合、初回の包括点数は、特定保険医療材料償還価格
と該当する技術料の和とする。
●包括化にあたっては、学（学会）・官・産による議論が必要である。

2.2 再算定制度の見直し（左図❺）
　諸外国との制度や仕組みの差異が勘案されていない再算定
制度については反対の立場であるが、現行の再算定制度の運用
にあたっては機能区分によって異なる係数を用いるなど、メリハリ
のある運用を提案する。

●特定保険医療材料として区分が新設された場合にあって
は、初回の審査時に外国価格調整がなされているため、新
設後複数回の価格改定期間においては、外国価格再算定
を免除する。
●「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討
会」で医療ニーズが高いと認められた機能区分等の取扱い
の考え方と同様に、イノベーションにより新たな医療機器が導
入され続けている機能区分については、外国価格に対する
倍率上限の引き上げを行う。

●他方、機能区分が設置されてから相当の期間が経過し、かつ、
一定期間、新たな製品が追加されていない区分については、
計算することが可能な全ての参照国の平均価格を使用するこ
とを前提に、外国価格に対する倍率上限の引下げを行う（但し、
市場が極めて限定的である等の理由で新規の製品開発が進
まない区分については、安定供給への配慮が必要である）。　

先進的な医療機器へのアクセス確保と
保険医療財政の健全化に向けての提言

 －バリューベース・ヘルスケアに立脚した医療材料償還制度の構築に向けて－

AMDD、第8回賀詞交歓会を開催
　米国医療機器・IVD工業会（AMDD）は1月12日、帝国ホテル桜の間にて賀詞交歓会を開催
しました。冒頭の挨拶で、加藤幸輔会長（エドワーズライフサイエンス（株）代表取締役社長）
は、「今年もイノベーション評価改革、審査の迅速化、日本の産業振興への貢献という3本の柱
をメインに活動していく」という抱負を語りました。特にイノベーション評価について、医薬品
との違いを改めて明確にし、日本の産業振興に絡め患者のための保険制度となるよう提言を
行っていくと述べました。
　来賓挨拶では厚生労働省 古屋範子厚生労働副大
臣より「成長産業として医療機器産業は重要であり、
日本政府としてもALL Japanで医療機器開発を
行っていく」との激励をいただいた後、アメリカ大使
館商務担当公使 アンドリュー・ワイレガラ氏、日本医
療機器連合会会長 中尾浩治氏より挨拶が述べられ
ました。中尾氏の挨拶に引き続き、日本医療機器工
業会理事長の松本謙一氏による乾杯の音頭により、
各界の来賓とともに賀詞の交歓が行われました。

AMDD、メンバー企業を対象に講演会を開催
－ダイバーシティと女性の活躍をテーマに－

広報委員会からの調査発表
大腸カプセル内視鏡 小腸カプセル内視鏡

キャシー松井氏

古屋範子厚生労働副大臣

加藤幸輔AMDD会長

米国医療機器・IVD工業会（AMDD）会長

加藤 幸輔
エドワーズライフサイエンス株式会社
代表取締役社長

　米国医療機器・IVD工業会（AMDD）は昨年12月8日、都
内でメンバー企業の広報・コミュニケーション、人事などの
担当者を対象にダイバーシティと女性の活躍をテーマに
したInternal PR Meetingを開催しました。これは、
AMDDメンバー企業間でAMDDの活動に対する理解を
深めるとともに、情報交換等を目的に、毎年開催している
ものです。
　第5回目となった2016年は、メンバー企業に対して事前
に行なった“ダイバーシティ”に関する調査結果の発表を
行ない、特別講演としてウーマノミクスの提唱者である、
ゴールドマンサックス証券株式会社　副会長　キャシー
松井氏をお迎えし、「ウーマノミクス4.0：今こそ実行の時」
をご講演いただきました。また、当日はメンバー企業を代
表して3社からダイバーシティに関する各社の取り組みの
事例紹介も行ない、参加者はキャシー松井氏の力強い
メッセージや、各社の様々な事例に触発され、ダイバーシ
ティ推進に向けて取り組む決意を新たにしました。
　ＡＭＤＤは、昨年より調査などの活動を開始していたダ
イバーシティワーキンググループを今年も継続し、
ＡＭＤＤ内のダイバーシティ推進を目指し、対外的な活動
も含め積極的に活動を行なう予定です。

賀詞交歓会


