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医療機器の保険償還価格の改定に当たって（要望） 

 

医療機器は、国民の健康維持や救命はもとより、患者さんの QOL の向上や医療の経済

性への貢献など今日の医療に欠かせないものとして高く評価されており、さらには医療機器

産業は、我が国の経済成長を牽引する産業として国家戦略の一つに位置づけられるべきも

のと認識しております。 

民主党マニュフェストの「インデックス 2009」にも「新しい医療技術、医薬品の保

険適用の迅速化」として「製造・輸入の承認や保険適用の判断基準を明確にして、審

議や結果をオープンにし、その効果や安全性が確立されたものについて、速やかに保

険適用します」とあり、新しい医療機器を使った医療技術についての期待は高いもの

と思っております。しかしながら、今日、我が国の医療機器の普及環境には極めて厳しい

ものがあります。 

医療機器は、医薬品とは全く異なるものであり、エレクトロニクス、精密機器、材料、バイ

オテクノロジーなどの最新の要素技術を基に、新たに開発し、或いは、医療現場のニーズを

踏まえた改良・改善などのイノベーションの上に成り立っておりますが、このことが保険適用

上十分に反映されているとは言えず、医療の質の向上、安全の確保と医療機器産業の活

性化・発展がリンクしにくい仕組みになっております。 

また、海外で使用されているものの日本ではまだ使用されていない医療機器が多数存在

する、いわゆる「ディバイスギャップ」の存在や既存の医療機器においては、経営の観点等

から安定供給が困難となる事態への懸念などです。加えて、昨年来の急激な為替変動に伴

う影響が医療機器産業全体に大きな打撃を与え、開発投資の継続性が懸念されます。 

 

つきましては、国民に対する医療サービスの充実・強化のため、これらの課題の改善を

図るべく、平成 22 年度診療報酬改定に向けた医療機器市場の問題点や中長期の視点に

立った産業としての医療機器市場醸成に向けた方策を議論する機会を是非設定いただき



たくお願い申し上げます。 

 

下記に中医協に業界として提案している課題を示しました。民主党マニュフェストの

「インデックス 2009」の実現を通じて、より良い医療を患者さんにお届けするために、

産業界は今後も努力を続けていく所存でございます。政策、制度面での諸問題解決、施策

につながる抜本的議論を業界を含めて行うことを要望します。 

 

記 

 
＜医療機器業界の要望概要＞ 

 

１． イノベーションの適正な評価 

医療の向上に貢献しつづけるためには、新たな医療機器・医療材料の開発、及び改

良改善が欠かせません。そのためには、保険償還価格に開発や実用化に対する産業

界のインセンティブを高める要素を加味する必要があります。現在の評価制度では、

機能区分制度という価格設定の仕組みのため、一部の既存製品では改良改善に対す

るイノベーションが適切に評価されない仕組みになっていますので、新しい医療機器・

医療材料の開発、及び改良改善が適切に評価される新たな価格設定の仕組みを要望

します。 

 

２． 医療機器・医療材料の安定した供給の維持・確保に向けた取組み 

医療機器・医療材料の安定した供給は企業にとって重要な使命です。現行の機能

区分方式では製品の機能（医療現場での評価）に関わらず、同一区分内は一律引き

下げられる仕組みになっています。このため、償還価格の下落が激しい機能区分で

は、資金力に劣る国内の中小企業や海外企業の日本市場への供給を失うこととなり、

医療機器・医療材料の安定供給が困難となることが危惧されています。 

ついては、外国平均価格制度および市場実勢価格加重平均値一定幅方式に関

するルールの現状維持はもとより、安定供給が危ぶまれる医療機器・医療材料の

償還価格の適切な評価設定を要望します。 

 

３． 為替変動への柔軟な対応 

リーマンショック以降の急激な円高は、為替レートに大きな変動をもたらしていま

す。現行の算定制度の下では、同一海外価格であっても為替変動によって内外価

格差が生じる仕組みになっています。また、一旦引き下げられたものはその後円安

になっても上がることはありません。一方、為替差益が生じていない国産品であって

も、同一機能区分内ということで再算定の対象になってしまうなどの悪影響が出てき

ます。 

ついては、再算定に用いる平均為替レートの算定期間を見直すなどの激変緩和

措置を要望します。 

以上 
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