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２．医療機器産業を取り巻く背景 
（１） 医療機器の許認可から見た歴史 
 

保険関係
（価格評価の変遷）

１９６０年
・フィルム償還価格を告示(90%ﾊﾞﾙ
ｸﾗｲﾝ方式）（1958年） 鋼製小物（ハサミ、メス等）
・副木等について都道府県購入価
格による償還開始（1958年） 医療用レントゲン装置

物理療法機器

１９６０年 薬事法制定 ディスポ製品の出現（滅菌技術の進歩）

（1960年） 人工心肺
・ダイアライザーについて都道府県
購入価格による償還開始（1967 血液バッグ等
・歯科材料について機能別分類ご
とに償還価格設定(90%ﾊﾞﾙｸﾗｲﾝ方
式）（1967年） ＭＥ機器
・ペースメーカについて都道府県購
入価格による償還開始（1968年） 心電計

脳波計等

１９７０年 ペースメーカ、人工心臓弁、人工血管、人工硬膜

ソフトコンタクトレンズ、シリコンレンズ

超音波診断装置

医療用Ｘ－ＣＴ

一部改正 IUD（太田リング、優性リング等）

（1979年、1983年） 人工透析器（カプロファン膜の開発）

磁気治療器、アルカリイオン水等

１９８０年 人工歯根の出現 ＭＲＩ
・ダイアライザーについて機能別分
類ごとに償還価格設定(90%ﾊﾞﾙｸﾗ
ｲﾝ方式）（1981年） 腎結石破砕装置 電子内視鏡

補助人工心臓 眼内レンズ

CO2レーザーメス（Ｎd－ＹＡＧ、ＡrＦエキシマ等）

（ソフトレーザー） 骨密度測定装置

１９９０年 グローバル医療機器会議 脳磁計

（1990年） ラバロスコープの出現（無侵襲機器の開発）

ＧＨＴＦ会議(1992年）

・フィルム、ダイアライザー、ペース
メーカ(銘柄別）、歯科材料につい
てＲ幅方式による価格設定（1992

・材料価格基準を制定（1994年）

一部改正
（1994年）

２０００年
・ペースメーカについて機能別分類
ごとに価格設定（2000年） 遺伝子及び再生工学

一部改正
・都道府県購入価格制度の廃止
（2001年） ロボティクス

（2002年） テレメディシン

マイクロマシン（ナノ技術）

薬事法関係

以前

主要な医療機器

出典）厚生労働省（２００３） 
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（２）販売価格及び基準材料価格の推移 
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（上期）

（年度）

シリンジ

輸液ポンプ

ダイアライザー

冠動脈用ステント

（指数）

＊ シリンジ、輸液ポンプは、販売価格の推移を示し、ダイアライザー、冠動脈用ステントは、基準材料価格の推移を示す。 

＊  販売価格 ： 平成５年度価格（平均）を１００とし、平成６年度以降の価格については、平成５年度価格に対する指数で示す。 

＊  集計値 ： シリンジは国内売上額上位２社の平均、輸液ポンプは国内売上額上位３社の平均 

＊ ダイアライザー ： ホロファイバー型及び積層型（膜面積１．５平方メートル以上）（Ⅱ） 

＊ 基準材料価格 ： ダイアライザー（平成５年：6,200 円→平成 14 年：3,190 円 ） 

冠動脈用ステント（平成５年：350,000 円→平成 14 年：324,000 円） 

＊  平成９年の基準材料価格（冠動脈用ステント）は、消費税率の変更（３％→５％）に伴い上昇している。 

　 　  診 療 報 酬 改 定
厚 生 労 働 省 (2002 )

 
（３）循環器系治療機器の製品バージョンアップ能力が不足(ケーススタディ) 

内  外 種  別 
バージョン 
アップ回数 

国内企業 PTCA カテーテル 

コロナリーステント 

1.3 

0.6 

外資系企業 コロナリーステント 3.2 

 注）両社のカタログ 3 カ年分（1998～2001 年）を収集し、製品のバージョンアップをカウントした。 

（バージョンアップの定義は各メーカーのものを参考に整理） 

         出典）「我が国の医療機器産業の国際競争力の現状と今後の課題に関する研究会」報告書（２００２） 

 

 2



（４）三極の医療機器関連特許出願件数 
 

米国
64%

欧州
27%

日本

9%

 

医療機器：11,537 件 

出典）特許庁（2000）「平成 12 年度特許出願技術動向調査分析報告書」 

 

 

（５）医療安全対策ネットワーク整備事業の概要 

出典）厚生労働省（２００３） 

特定機能病院、国立病院・療養所、 

国立高度専門医療センター 改良品の提供

インシデント事例 

に関する情報 

報
告 

情報の提供

情報の提供 

製品改良の要請 

厚 生 労 働 省

医療安全対策検討会議 

参 加 医 療 機 関 

国 民・医 療 機 関 

  業界団体・個別企業 

医薬品機構 
（平成１６年度より医薬品医療機器 

総合機構（仮称））      
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（６）医療安全に資する医療機器の例 

医療機器等の名称 安全対策に資するための要件の例 防止できる事故

シリンジ・ポンプ

①流量又は投与量入力設定画面上の小数点位置
の固定
②バッテリー残量表示の付加
③押子外れ警報装置の付加

①流量又は投与量の設定ミスを防止す
る。
②使用中の停止を防止する。
③予定された量の薬液が注入されないこ
とを防止する。

輸液ポンプ

①流量感知センサーの付加
②流量又は投与量入力設定画面上の小数点位置
の固定。
③バッテリー残量表示の付

①装着不十分の場合に設定用量よりも過
剰な投与を防止する。
②流量又は投与量の設定ミスを防止す
る。
③使用中の停止を防止する。

人工呼吸器

①呼吸回路が外れた場合のアラーム機能の付加。
②駆動スイッチの保護。
③その他、医薬発第８３７号の基準を満たしているこ
と。

①呼吸回路が外れたことが確認できる。
②患者による誤作動を防止する。
③総合的に人工呼吸器にかかる事故を防
止する。

生体情報モニター（パルスオキシ
メータ、カプノメータ）

人工呼吸器使用時にあわせて使用されていること 人工呼吸器の離脱等による事故を防止す
る。

患者誤認防止のバーコードシステ
ム

‐ 患者の取り違えミスを防止

出典）厚生労働省（２００３） 

（７）国民医療費と市場規模の推移 

21.8
23.5 24.4

25.8
27.0

28.5 29.1 29.8
30.9 30.4

1.3 1.4 1.5 1.5 1.7 1.9 1.9 2.0 2.0 1.9

0.0

5.0

10.0

15.0

20.0

25.0

30.0

35.0

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

（兆円）

国民医療費

医療機器市場

（年度）

出典）厚生労働省（２００１）「国民医療費」、「薬事工業生産動態統計」 

（８）各国の医療機器の価格 
 

（単位：千円）

日本 アメリカ ドイツ フランス イギリス
ﾍﾟｰｽﾒｰｶ 公定価格 1,220～2,030 - - 264～780 -

実勢価格 1,509 895 370＊、703＊＊ N.A. 220～537
PTCAﾊﾞﾙｰﾝｶﾃｰﾃﾙ 公定価格 250～320 - - - -

実勢価格 257 71 77～147 34～57 53～87
人工肺 公定価格 120～310 - - - -

実勢価格 219 143 185 79 N.A.
眼内レンズ 公定価格 - - - 26 -

実勢価格 52 14 17 N.A. 7～15
＊single chamber、＊＊double chamber
出典）「医療機器の流通慣行に関する調査」報告書（１９９７）　（医療経済研究機構のデータを使用）
注）現在の日本の公定価格は、ﾍﾟｰｽﾒｰｶ：1,360千円～1,630千円、PTCAﾊﾞﾙｰﾝｶﾃｰﾃﾙ：218千円～240千円、
     人工肺：128千円～242千円となっている。
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  （９）高齢化の将来予測 ― ６５歳以上人口の割合 ― 
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（１０）我が国における疫学的変遷 ― 死
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（１１）肥満者（BMI≧２５）の割合の変化 
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 肥満度の判定：ＢＭＩ（Body Mass Index）を用いて判定 

            ＢＭＩは「体重kg／(身長m)2 」により算定  
出典）国民栄養調査 
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３．我が国の医療機器産業の現状と課題 
（１）世界の医療機器市場規模（２０００） 
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出典）EUCOMED（2000）「European Medical Technologies and Devices
Industry Profile」

 

 

（２）我が国の医療機器市場規模の推移 

出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報」 
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（３）日米欧三極における診断系医療機器の市場規模（売上高）の推移 

（注）日本の集計値には、治療装置等の売上高も含まれている。 

出典） （社）日本画像医療システム工業会（2003.1） 「日本画像医療システム工業会

 
 
（４）我が国の医療機器の市場規模；医療機器大分類別 
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（５）国内市場規模と輸入額の推移 
ア．国内市場規模と輸入額の推移（売上高） 

3258 3131 3080 3321 3330 3406 3405 3652 3893 3735

4325 4221 4082 4202 4149 4055 4289
4573 4470 4481

2346 2493 2638
2821 2836 2859 2983

3343 3502 3725

1054 1183 1249
1453

1980 1740 1869

1663 1763 2014

2351 2850 3213

3797

4293
4834

5345

1131934821

637550534538
504420424

798704886

0

5000

10000

15000

20000

H1 H2 H3 H4 H5 H6 H7 H8 H9 H10

（億円）
輸入額（治療系）

輸入額（診断系）

輸入額（その他）

国内製造出荷額（治療系）

国内製造出荷額（診断系）

国内製造出荷額（その他）

  
 

 

イ．国内市場規模と輸入額の推移（割合） 

25.3 24.6 23.5 23.2 22.4 22.2 20.6 19.6 20.1 18.4

33.5 33.2
31.1 29.4

27.9 26.4
25.9

24.5 23.1
22.1

20.1

18.0
17.9 18.1

18.4

3.3 3.3
3.8

3.6
3.6

3.8
4.4 4.8

5.6

6.9 5.5
6.1

7.4
8.0

8.1
8.8 10.6 9.0 9.2

12.9 13.8 15.4 16.5 19.1 21.0 22.9 23.0 25.0 26.3

0%

20%

40%

80%

100%

H1 H2 H3 H4 H5 H6 H7 H8 H9 H10

注：国内製造出荷額＝「生産金額」－「輸出額」 

出典）厚生労働省「薬事工業生産動態統計年報」 

 
 
 
 
 
 

18.2 19.6

3.8

19.7
19.1

18.7
60%

 9



（６）医療機器の市場規模；大分類

単位：億円

Ｈ１ Ｈ２ Ｈ３ Ｈ４ Ｈ５ Ｈ６ Ｈ７ Ｈ８ Ｈ９ Ｈ１０ Ｈ１１

総数 12,901 12,731 13,115 14,287 14,883 15,332 16,564 18,662 19,373 20,286 19,572

うち治療系機器 4,008 4,255 4,651 5,172 5,687 6,074 6,779 7,635 8,336 9,070

＊
手術用品、外科・整形外科用品及び関連製品 456 542 692 709 854 851 1,061 1,242 1,327 1,669

各科用品及び関連製品 0 0 1 4 3 2 3 2 5 5

眼科用品及び関連製品 856 892 996 1,046 1,109 1,215 1,279 1,424 1,663 1,648

歯科材料 934 910 930 940 951 930 932 968 966 974

衛生材料、衛生材料用品他に分類されないゴ
ム製品、ビニル製品及び関連製品

315 286 306 341 351 336 318 332 350 369

家庭用治療器 1,186 1,030 907 1,053 1,024 1,026 1,105 1,177 1,265 1,214

＊
医科用鋼製器具 307 309 350 385 373 453 551 516 452 514

＊
処置用機械器具 1,450 1,584 1,705 1,988 2,196 2,234 2,521 2,847 3,294 3,237

診療施設用機械装置及び付属器具 204 211 198 216 231 269 234 304 239 254

診断用機械器具 484 322 316 352 352 371 355 375 373 412

生体電気現象検査用機械器具及び装置 119 155 140 115 124 131 141 154 153 145

生体物理現象検査用機械器具及び装置 234 254 217 295 240 231 236 470 249 273

生 140 151 198 169 176 263 416 237 217

機能検査用機械器具及び装置 229 192 177 175 183 189 236 224 311 230

理学診療用機械及び装置 357 353 280 340 295 276 273 327 386 404

手術用機械器具及び装置 186 206 266 256 213 255 268 338 376 378

生体機能補助・代行器 1,213 1,206 1,289 1,429 1,700 1,931 2,057 2,288 2,384 2,756

歯科用機械器具及び装置 391 432 444 475 425 446 405 569 577 656

医用検体検査機器 818 731 712 714 698 697 722 748 883 834

画像診断用装置 1,959 1,886 1,851 2,003 2,136 2,193 2,413 2,683 2,361 2,619

検査用核医学装置 2 6 2 1 1 4 11 7 1 2

放射性同位元素治療装置及び医療用密封放
射性同位元素

5 3 6 4 4 14 6 9 24 19

34 52 63 61 52 60 42 68 93 93

医用放射線関連装置及び製品 1,026 1,027 1,114 1,186 1,199 1,043 1,131 1,171 1,403 1,363

注２：＊治療系機器

出典）「我が国の医療機器産業の国際競争力の現状と今後の課題に関する研究会」報告書(２００２） 

注１：薬事工業生産動態統計年報では、Ｈ１１から分類項目が変更されたため、Ｈ１１は分類別の金額を出していない

＊
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（７）病院内医療情報システムの導入状況（２００１年度） 
開設者
国立 1 3.7% 2 7.4% 5 18.5% 19 70.4%
自治体 1 2.3% 2 4.5% 11 25.0% 30 68.2%
市町村立 1 0.7% 3 2.0% 35 23.3% 111 74.0%
日赤 0 0.0% 0 0.0% 7 17.1% 34 82.9%
済生会 0 0.0% 1 3.4% 8 27.6% 20 69.0%
厚生連 0 0.0% 2 5.0% 8 20.0% 30 75.0%
公的その他 0 0.0% 0 0.0% 5 14.7% 29 85.3%

公的合計 3 0.8% 10 2.7% 79 21.6% 273 74.8%
公益法人・会社 1 1.2% 2 2.4% 30 35.3% 52 61.2%
医療法人 4 1.5% 13 4.7% 76 27.7% 181 66.1%
学校法人 0 0.0% 0 0.0% 7 36.8% 12 63.2%
個人 0 0.0% 0 0.0% 3 33.3% 6 66.7%

私的合計 5 1.3% 15 3.9% 116 30.0% 251 64.9%
総計 8 1.1% 25 3.3% 195 25.9% 524 69.7%

開設者
国立 11 40.7% 0 0.0% 5 18.5% 11 40.7%
自治体 16 36.4% 3 6.8% 8 18.2% 17 38.6%
市町村立 73 48.3% 6 4.0% 32 21.2% 40 26.5%
日赤 18 42.9% 8 19.0% 9 21.4% 7 16.7%
済生会 15 50.0% 1 3.3% 8 26.7% 6 20.0%
厚生連 8 19.5% 3 7.3% 21 51.2% 9 22.0%
公的その他 8 23.5% 3 8.8% 10 29.4% 13 38.2%

公的合計 149 40.4% 24 6.5% 93 25.2% 103 27.9%
公益法人・会社 23 27.4% 6 7.1% 26 31.0% 29 34.5%
医療法人 50 18.2% 13 4.7% 77 28.0% 135 49.1%
学校法人 13 68.4% 1 5.3% 4 21.1% 1 5.3%
個人 0 0.0% 2 22.2% 1 11.1% 6 66.7%

私的合計 86 22.2% 22 5.7% 108 27.9% 171 44.2%
総計 235 31.1% 46 6.1% 201 26.6% 274 36.2%

＊　調査対象：２，７７３施設（回答率：２７．４％）
出典）日本病院会（2001）「日本病院会　会員病院調査報告について」
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（９）製品区分別・資本規模別売上割合 
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出典）厚生労働省（２００１）「医療機器産業実態調査報告書」（平成１２年度）

 

（１０）全就業者に占める医療機器製造業従業者数の割合（２０００年） 
＜単位：万人＞ 

＊集計企業数 ： ７４９社（売上高 上） 

 

 

    出典）厚生労働省（1999）「薬事工業生産動態統計年報」 

 

全就業者数（Ａ） ６，４４６
医療機器製造業従業者数（Ｂ） ６．７９
割合｛（Ｂ）／（Ａ）｝ ０．１１％

  ５千万円以

出典）総務庁「労働力調査年報」、厚生労働省「医療機器産業実態調査報告書（平成１２年度）」
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（１２）医療機器大分類別主要国別輸入金額 

2000年 1999年 2000年 1999年 国名 金額 割合

百万円 百万円 % % 百万円 %

総数 821,114 834,383 100.0 100.0

1 生体機能補助・代行機器 261,455 267,879 31.8 32.1 アメリカ 177,880 68.0

オランダ 15,260 5.8

タイ 8,498 3.3

ドイツ 7,825 3.0

スウェーデン 7,604 2.9

2 処置用機器 200,305 196,049 24.4 23.5 アメリカ 149,365 74.6

アイルランド 11,380 5.7

オランダ 9,294 4.6

シンガポール 7,505 3.7

イギリス 5,466 2.7

3 画像診断システム 78,870 82,872 9.6 9.9 アメリカ 41,873 53.1

ドイツ 20,913 26.5

オランダ 12,111 15.4

大韓民国 1,252 1.6

スウェーデン 877 1.1

4 眼科用品及び関連製品 59,829 49,129 7.3 5.9 アメリカ 33,797 56.5

アイルランド 8,649 14.5

タイ 6,001 10.0

大韓民国 1,458 2.4

中国 1,089 1.8

5 治療用又は手術用機器 43,515 50,755 5.3 6.1 アメリカ 30,960 71.1

ドイツ 7,412 17.0

オランダ 1,330 3.1

イギリス 948 2.2

845 1.9

6 生体現象計測・監視システム 32,807 46,393 4.0 5.6 アメリカ 18,175 55.4

ドイツ 4,526 13.8

中国 3,546 10.8

フィンランド 1,102 3.4

イギリス 951 2.9

7 鋼製器具 29,705 21,966 3.6 2.6 アメリカ 23,398 78.8

2,638 8.9

スイス 840 2.8

フランス 777 2.6

メキシコ 5 1.3

8 画像診断用Ｘ線関連装置及び用具 24,385 43,511 3.0 5.2 アメリカ 21,242 87.1

ベルギー 2,121 8.7

台湾 581 2.4

ドイツ 358 1.5

スウェーデン 14 0.1

9 家庭用医療機器 23,718 8,406 2.9 1.0 台湾 10,759 45.4

中国 7,366 31.1

シンガポール 1,509 6.4

デンマーク 1,146 4.8

アメリカ 99 0.4

10 医用検体検査機器 19,986 22,329 2.4 2.7 アメリカ 10,407 52.1

フランス 3,515 17.6

スイス 2,218 11.1

ドイツ 945 4.7

イギリス 930 4.7

その他 46,539 45,095 5.7 5.4 -

出典）厚生労働省（２００１）「薬事工業生産動態統計年報（平成１２年）」

主な輸入国及び金額（上位５カ国）

大分類

順
位

輸入金額 構成割合

スイス

ドイツ

 13

38



（１３）医療機器における国際競争力指数 

-0.8

-0.6

-0.4

-0.2

0

0.2

0.4

0.6

0.8

平成元年 平成２年 平成３年 平成４年 平成５年 平成６年 平成７年 平成８年 平成９年 平成１０年

医療機器全体の国際競争力指数

（治療系医療機器）

（診断系医療機器）

厚生労働省（２００２）

 
（１４）精密機械工業の技術貿易の推移について 

-6

-170
-187

-50
-34

-24

-62

-13

25

0

250

200

150

100

50

0

50

100

150
平成４年 平成５年 平成６年 平成７年 平成８年 平成９年 平成１０年 平成１１年 平成１２年 平成１３年

億円

技術輸入

技術輸出

収支差

精密機械工業
（日本標準産業分類）
321　計量器・測定器・分析機器・試験機製造業
322　測量機械器具製造業
323  医療用機械器具・医療用品製造業
324　理化学機械器具製造業
325  光学機械器具・レンズ製造業
326  眼鏡製造業（枠を含む）

327  時計・同部分品製造業

技術貿易：諸外国との特許、ノウハウなどの技術の提供及び受入

出典：「科学技術研究調査報告」
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（１５）世界の内視鏡市場における国内メーカーのシェア（２００１年度） 

ペンタックス（日）
4%

フジノン（日）
4%

その他
24%

オリンパス光学工業
（日）
68%

世界市場：２，８００億円

出典：厚生労働省(2002)※フジノンの中に東芝の製品も含む

 

 
ア．医療機器メーカーの売上高上位ランキング 

 
イ．国内医療機器メーカーの売上高上位ランキング 

 
 

 
（１６）医療機器メーカーの売上高上位ランキング 

社名
売上高
（億円）

社名
売上高
（億円）

社名
売上高
（億円）

出典）Medical Device Link

順位

２００１年 ２００２年２０００年

1 ジョンソン・エンド・ジョンソン 11,390 ジョンソン・エンド・ジョンソン 13,995 ジョンソン・エンド・ジョンソン 13,525

2 バクスター・インターナショナル 7,331 GEメディカルシステムズ 10,406 タイコヘルスケア 10,505

3 アボット・ラボラトリーズ 6,023 バクスター・インターナショナル 9,538 GEメディカルシステムズ 10,087

4 メドトロニック 5,762 タイコヘルスケア 8,502 バクスター・インターナショナル 9,559

5 シーメンス 5,515 メドトロニック 7,682 シーメンス・メディカル 8,405

6 GE 5,400 アボット・ラボラトリーズ 7,144 メドトロニック 7,961

7 タイコ・インターナショナル 5,400 フィリップスメディカルシステムズ 6,230 フィリップスメディカルシステムズ 7,588

8 スルザー 3,986 シーメンス・メディカル 6,084 カーディアルヘルス 7,520

9 ベクトン・ディッキンソン 3,927 ベクトン・ディッキンソン 4,749 アボット・ラボラトリーズ 6,804

10 ロシュ 3,907 フレゼニウスメディカルケア 4,463 フレゼニウスメディカル 5,849

注　換算レート ： 2000年（1$=114.90円　2000.12.1現在）、2001年（1$=131.47円　2001.12.1現在）、2002年（1$=119.37円　2002.12.1現

社名
売上高
（億円）

社名
売上高
（億円）

社名
売上高
（億円）

1 東芝 2,200 東芝 2,400 東芝 2,600

2 オリンパス光学工業 1,867 オリンパス光学工業 1,956 オリンパス光学工業 2,549

3 テルモ 1,339 テルモ 1,385 テルモ 1,476

4 日立メディコ 1,095 日立メディコ 1,123 日立メディコ 1,238

5 ニプロ 657 ニプロ 664 ニプロ 776

出典）財務諸表等をもとに厚生労働省が作成

順位
1999年度 2000年度 2001年度
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（１７）米国医療機器業界売上げの百分率としてのＲ＆Ｄ費 

5.4% 5.5% 6.0% 6.8% 7.2% 8.4% 9.6% 11.1%
12.9%

0.0%
2.0%
4.0%
6.0%
8.0%

10.0%
12.0%
14.0%

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998

売
上
げ
の
百
分
率

注）1998年の米国の医療機器総生産高は688億ドルであり、その12.9%は89億ドルに相当
する。

資料：スタンダード＆プアのコンピュサット。データは。株式公募企業より。

出典：The Lewin Group(2000)「The Lewin Report」
 

（１８）１社当たりの研究開発費及び売上高研究開発費比率の比較 

（１９）主要諸国の売上高に対する研究開発費の割合 

出典）米国：The Lewin Group(2000)「The Lewin Report」 

欧州：eucomed（2000）「European Medical Technologies and Devices Industry Profile」 

日本：厚生労働省（2000）「医療機器産業実態調査報告書」 

38 44 40 48 44
434367

244 293 336

1,083
1,426

5.2% 4.6%
5.2%5.5%5.1%

10.2%
9.3%

10.7%10.8%

0
100
200
300
400
500
600
700

900

1997 1998 1999 2000 2001

（億円）

0.0%

2.0%

4.0%

6.0%

8.0%

10.0%

12.0%

国内企業研究開発費

外資系企業研究開発費

国内企業売上高研究開発費比率

外資系企業売上高研究開発費比率

9.2%800

注１）売上高研究開発費率＝研究開発費（医療機器関係）／売上高（医療機器関係） 

注２）対象企業：医療機器関係の売上高、研究開発費が把握できる企業を対象とした。 

○国内企業（テルモ㈱（2000,2001）、㈱ニプロ、㈱日立メディコ、日本光電工業㈱） 

○外資系企業（メドトロニック、ボストンサイエンティフィック、ガイダント、ストライカー） 

注３）換算レート（＄→￥）：１２６．３３円(2001.3.31 現在)                  厚生労働省（２００２） 

5.8% 6.8%
5.0% 4.0% 4.3%

15.0%

12.9%
10.0%

8.0-10.0%

8.7%

0.0%

5.0%

日本 米国 ドイツ フランス イタリア 英国 スペイン その他
欧州諸国

欧州：6.9%
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（２０）医療機器関係の研究開発の状況【医療機器関係売上高が５千万円以上が対象】 

 
 

 

 

 

○資

項目

１千万円
未満

１千万円
～５千万
円

５千万円
～１億円

１億円～
１０億円

１０億円
～５０億
円

５０億円
～１００億
円

１００億円
～２００億
円

２００億円
以上

合計

売上高に対する研究開発 １１年度 3.2% 3.3% 3.0% 4.4% 5.3% 9.3% 6.0% 6.0% 5.5%

費の割合 １２年度 0.6% 3.0% 3.2% 4.2% 6.9% 7.7% 6.3% 7.3% 5.8%

企業数（社） １１年度 1 171 64 76 28 19 10 22 391

（調査における研究開発費 うち外資 0 1 0 12 6 2 1 0

回答企業数） １２年度 1 171 61 71 31 16 10 20 381

うち外資 0 4 2 11 2 1 0 0

個人

2 19 11 40 13 4 1 1 1

○売上高規模別

項目

５千万円 １億円～ １０億円

円

５０億円

円

１００億円

円

５００億円

円

１，０００
以上

合計

売上高に対する研究開発 １１年度 10.7% 8.8% 7.3% 4.8% 4.6% 6.2% 4.4% 5.5%

費の割合 １２年度 19.3% 7.9% 4.8% 7.1% 5.6% 5.7% 5.4% 5.8%

企業数（社） １１年度 39 190 105 27 27 2 1 391

（調査における研究開発費 うち外資 1 3 10 2 6 0 0

回答企業数） １２年度 37 200 98 20 21 4 1 381

うち外資 0 7 8 2 2 1 0

※注１　回答のなかったものも含めた実態調査の対象となる外資系企業数であり、売上高５千万円未満の企業を含む。

出典） 厚生労働省 「医療機器産業実態調査報告書」

（参考）外資系企業総数（１２年度）※注１

資本金規模

　売上高規模

本金規模別

22

20

92

22

20

～１億円 １０億円 ～５０億 ～１００億 ～５００億 ～1,000億 億円

（２１）米国における企業サイズ別の医療機器業界百分率としてのＲ＆Ｄ費 

47%

15%
6% 6% 7% 4%

252%

13%
3%10%17%

50%

0%

50%

100%

200%

300%

500万ドル
未満（＊）

500万～
2000万ドル

2000万～
1億ドル

1億～5億
ドル

5億～10億
ドル

10億ドル
以上

収入

売
上

百
分
率

250%

1990

1998

（＊）：無収入の会社を含まない。

資料：スタンダード＆プアのコンピュサット。データは、株式公募企業より。

出典：「医療技術革新の展望」

げ
150%の
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（２２）米国等におけるベンチャー企業と大企業との連携の成功事例 
事　　　例 ベンチャー企業 大企業名 連携の内容

人工心臓をBaxter社が改良し、広く臨
床応用した。

遠心ポンプ Sarn社 3M社 Sarn社で開発され、3M社で販売（現
在はテルモで販売されている）

遠心ポンプ Biomedicus社 Medtronics社 Biomedicus社で研究開発、M社で販
術中ライナック INTRAOP社 シーメンス社

（独・米）
INTRAOP社が開発、シーメンス社が
製造・販売

乳ガンのインピーダンス診
断

（米国ベン
チャー）

シーメンス社
（独・米）

米国ベンチャーが開発、シーメンス社
が販売

軟骨、皮膚クラフト Advanced Tissue
Sciences社

スミス・アンド・
ネフュー社

Advanced Tissue Sciences社の技術
開発にスミス・アンド・ネフュー社が投
資し、製品化と世界販売を受け持つ

美容整形用ヒト由来の組織
工学製品

Advanced Tissue
Sciences社

INAMEDコーポ
レーション

INAMEDコーポレーションの投資を受
けて、Advanced Tissue Sciences社が
開発・商品化

出典）社団法人日本機械工業連合会／（株）日本総合研究所（２０００）「医療・健康機器技術（メディカル・ヘルス
ケア）分野の産業技術戦略策定に関する基盤調査研究報告書」  

補助人工心臓 Novacor社 Baxter社 Novacor社で開発・製品化された補助

 
（２３）取得特許の件数；出願人国籍別 

特許取得件数（米国・欧州・日本　H2～H１0）
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（
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の

）

欧州

日本
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0

  
出典）医用 X 線 CT、診断用核医学装置、超音波画像診断装置、磁気共鳴画像診断装置、心臓ペースメーカ、人工関節・ 

人工骨：Dialog database, U.S.PATENT FULLTEXT,EUROPEAN PATENT FULLTEXT,JAIO. 

カテーテル、治療用粒子加速器、手術ロボティクス、DDS：特許庁（2000）「平成12年度特許出願技術動向調査分析報

告書」 

 

（２４）カテーテルの特許取得件数（国籍別） 

 
 
 
 
 
 
 

出典）特許庁（2000）「平成 12 年度特許出願技術動向調査分析報告書」 
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（２５）医用 X 線 CT の特許取得件数（国籍別） 

出典）Dialog database, U.S.PATENT FULLTEXT,EUROPEAN PATENT FULLTEXT,JAIO.      

 

（２６）ダイアライザー市場における国内メーカーのシェア 

ア．世界市場におけるシェア（２００２年） 

85 95 92 77 89

72 64 79

211

216

309

214

229 216 241

209
199

442637 50

58
63

6367
27

59

0
50

100
150
200
250
300
350
400
450

Ｈ２ Ｈ３ Ｈ４ Ｈ５ Ｈ６ Ｈ７ Ｈ８ Ｈ９ Ｈ１０

日本

欧州

米国

バクスター（米）
6%

ガンブロ（スウェーデ
ン）
18%

フレゼニウス（独）31%

ニプロ（日）
13%

旭メディカル（日）
17%

東レ（日）
6%

その他
9%

世界市場：９，５００万本（推定）

出典：厚生労働省(2002)

 
 

イ．日本市場におけるシェア（２００２年度） 

東レ
15%

川澄化学工業
17%

旭メディカル
33%

ニプロ
23%

その他

日本市場：３，２００万本（推定）

出典：厚生労働省(2003)

12%
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（２７）承認技術移転機関（ＴＬＯ）設立状況 

6 6
9 3

4

4

10
16

25
28

0

10

20

30

Ｈ１０ Ｈ１１ Ｈ１２ Ｈ１３ Ｈ１４ （年度）

（件）

承認ＴＬＯ設立数（単年）

累計

（平成１５年１月現在）

 

出典）厚生労働省（2002

（２８）日

）  

 

米の技術移転実績 

0

500

1 ,000

1 ,500

2 ,000

2 ,500

3 ,500

94 95 96 97 98 99 00 01 （年 ）

（件 ）

日 本 米 国

出 典 ：日 本 （TLO協 議 会 資 料 ）
        米 国 （AUTM L icensing Survey）

99年 (単 年 )
3 ,2 95件

98年 ～ 01年 累 計 223件

3 ,000

 
出典）中小企業金融公庫（2002）「身近になった産学連携～ＴＬＯ（技術移転機関）を活用した大学との連携」 

 
（２９）日米欧の治験に係る規制の差異 

 日本 米国 欧州 

承認 原則必要 原則必要 

・自己認証制度 

・メーカーの自己責任・自己担保

が原則 

臨床試験 
同一でないクラスⅢ以上は ・リスクの高い医療機器

原則必要 

は必要 

・リスクの低い医療機器は簡素化

・原則安全性試験が必要 

・MDD の臨床評価は文献で可 

 （臨床とは限らない） 

GCP 旧 GCP 基準 
RB 規則は別 

EN５４０ 
・ICH に準拠 

・患者保護規則、I

厚生労働省（２００２）  
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（３０）医療材料の取引問屋数（２００１年度） 

4.8% 3.9%

15.2%

69.6%

6.5%

0.0%

10.0%

20.0%

30.0%

40.0%

50.0%

60.0%

70.0%

80.0%

１社 ３社未満 ５社未満 10社以上 その他

診療材料 n=230

 
注：回答施設は、100～199 床（19％）、200～299 床（18％）、300～399 床（21％）、500 床～（20％） 

出典）社団法人日本病院会（2001）「平成 13 年度用度業務に関するアンケート集計」 

 

 

 

（３１）医療機器・医療材料の購入等の形態（２００１年度） 

 

45.8%
48.9%

0.4% 0.9%
4.0%

27.6%

54.8%

2.3%
4.6%

10.6%

0.0%

10.0%

20.0%

30.0%

40.0%

50.0%

60.0%

入札 随意 共同購入 一部共同購入 その他

医療機器 n=225

診療材料 n=217

 
399 床（21％）、500 床～（20％） 

出典）社団法人日本病院会（2001）「平成 13 年度用度業務に関するアンケート集計」 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

注：回答施設は、100～199 床（19％）、200～299 床（18％）、300～
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（３２）医療用具における情報化推進状況調査について 

              （平成 14 年 10 月末現在） 

品目（銘柄）数 57,804  

うち保険適用（Ｂ区分）のもの   9,182（対製品数 15.9％） 

規格（品目）数 455,068 

うち保険適用（Ｂ区分）のもの 165,283（対規格数 36.3％） 

JAN 商品コード 

取得数 

280,700（ 61.7％*） 

うち保険適用（Ｂ区分）のもの 116,385（ 70.4％**） 

ＭＥＤＩＳ―ＤＣ 

データベース登録数 

143,437（ 31.5％*） 

うち保険適用（Ｂ区分）のもの  90,486（ 54.7％**） 

172,172（ 37.8％*） 

うち保険適用（Ｂ区分）のもの  95,364（ 57.7％**） 

97,022（ 21.3％*） 

バーコード貼付数 

 

        外箱   

        個装 128,110（ 28.2％*）      

     流通単位 149,159（ 32.8％*） 

注１）日本医療機器関係団体協議会調べ 

注２）調査対象：機械、歯科材料を除いた医療用具（コンタクトレンズ、縫合糸を主に扱う４社の調査結果は除く。） 

注３）*：対規格数、**：対保険適用規格数 

 

【本調査における用語説明】 

保険適用（Ｂ区分） 

保険医療材料の区分で、特定保険医療材料及びその材料価格 載されてい

る医療用具を指し、個別に価格が設定されている。 

ＪＡＮ商品コード 

（材料価格基準）に収

から構成される商品識別コードで、国コード、企業コード、商品番号 国際整合性の観点から日医

機協が業界標準商品コードとして平成１１年３月に選定したもの。 

ＭＥＤＩＳ－ＤＣデータベース 

(財)医療情報システム開発センターで運営している医療材料データベースのことであり、医療材料

の製造業者及び輸入販売業者が中心になって、ＪＡＮ商品コード、商品名称、規格、製造業者名等、

取扱製品のデータを登録しているものである。本データベースはオンラインで無料で提供している。 

バーコード 

日医機協が業界標準として平成１１年３月に選定したＵＣＣ／ＥＡＮ－１２８体系のものを指す。商

品コード、有効期限／使用期限、数量、ロットナンバー等の情報を表現できる国際標準規格のバー

コードである。 

外   箱 製品最終梱包（ダンボール等）単位を指す。 

流通単位 流通の最小包装単位で添付文書単位を指す。 

個   装 使用単位を指す。                         出典）厚生労働省(２００３) 
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（３３）在宅医療機器レンタルの実態 

 
 
 

 
 
 
 

診療報酬請求 

  （指導管理料＋機器加算）

支払基金

患  者 業 者 

院内レンタル 

在宅レンタル 

退院 

（日･時･処方） 

在宅レンタル 

（指導管理） 

診 

支払 

（審査）

病 院 

・緊急対応・引取り 

※在宅レンタル機器は、

者への タル料は、24時間の保守管理、加温加湿器や回

路などの消耗品の供給

設置・保守点検 

レンタル料 外来受

 支払 

病院内で 処方圧力等を設定後、患者宅に設置される。 

※病院から業 在宅レン

も含む。 

 

 

出典）第３回医療機器産業ビジョン懇談会（２００３）日本在宅医療福祉協会
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４． の

（１）現行の 療機器産業政策

医療機器産業政策 基本的考え方 
医  

メディカル・フロンティア

「医療機器開発の新た 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                               
                                    厚生労働省（２００３） 

 ミレニアム・プロジェクト 
超微細技術（ナノテクノロジー）を活用した医療技術等の研究開発 
「バイオテクノロジー戦略大綱」（平成１４年１２月ＢＴ戦略会議） 

な展開に向けて」（平成４年６月） 

「医療用具の分類とそれに応じた規制のあり方について」（平成５年 10 月） 

（以上、医療機器政策検討会報告） 
戦略・ビジョン 

制度 

研究開発支援等 

ンチャー支援 

の推進 

その他 

流通改善 

「保険医療材料制度改革の基本方針」（平成 11 年 12 月） 

「平成 14 年度保険医療材料制度改革の基本方針」（平成 13 年 12 月） 

予 算 

税 制 

 

研究指針等 

ーファンドラッグ・オーファンデバイス補助金等 

増加試験研究税制、バイオテクノロジー試験研究用設備関連税制等 

医薬品機構の出融資事業、成長分野における試験研究・技術開発融資、 
技術指向型企業振興融資、 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」等 

新事業創出促進法の一部改正（ストックオプションの特例）（平成 12 年３月） 

新規事業育成融資 

事法等関連 
薬事法改正（平成１４年７月） 

「医療用具業公正競争規約」（平成11 年4月）（医療用具業公正取引協議会） 

「医療機関等に対する医療用具の貸出しに関する基準」（平成 13 年６月） 

「医療機器の流通のあり方について」（平成５年１月）（医療機器政策検討会） 

「医療機器の流通慣行に関する調査」報告書（平成９年８月） 

医療機器情報の標準化（医療材料データベースの整備、バーコードの普及

等）、中小企業対策、医療機器等の輸出入関係等 

動向調査・研究 薬事工業生産動態調査、医療機器産業実態調査、保険医療材料価格調査、 
決算状況調査等、民間シンクタンクへの研究委託事業 

産業活力再生特別措置法（平成 11 年 10 月） 

アムプロジェクトでのジェノックス創薬研究所の活用、

「知的財産戦略について（中間まとめ）」（平成１４年６月総合科学技術会議）、 

治験コーディネータ（ＣＲＣ）の養成、トランスレーショナルリサーチの推進、 
治験の特定療養費化 

医療安全対策検討会議の開催 

医薬品機構の基礎研究への出資金、厚生労働科学研究費補助金、 
オ

 出融資

保険医療材料

規制改革 承認審査の迅速化・国際化など薬

安全確保対策 
ＧＬＰ関係融資、医薬品・医療用具等安全化対策融資 

ベ

治験

 

特許政策・技術移転 特許庁との連絡調整、ミレニ

企業組織再編 
 
「知的戦略大綱」（平成１４年７月知的財産戦略会議） 
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５．「イノベーション促進のための集中期間」（５年以内）に行う具体策 
１）医療機器産業戦略コンソーシアムについて 

                出典）第１回医療機器産業ビジョン懇談会（２００３）日医機協提出資料 

 
 
（２）ベンチャービジネス成長の流れと環境整備の日米比較 

（

ベンチャービジネス成長 日本 施行年 米国 施行年

起業家養成 (90～) 起業家養成講座 (70～)
技術移転 京都高度技術研究所TLO (98) ｽﾀﾝﾌｫー ﾄ゙大学TLO設置 (69)

大学等技術移転促進法 (98) ﾊ゙ｲ･ﾄ゙ ﾙー法
投資資金の流入促進 年金の5･3･3･2規制撤廃 (97) 年金のVC運用規制緩和 (79)

未公開株式取引解禁 (97)
投資事業有限責任組合法 (98)

VC活動の促進 進法 (80)
中小企業証券簡略化法 (80)

VB成長喚起 ｽﾄｯｸｵﾌ゚ｼｮﾝ制度 (95､97) ｲﾝｾﾝﾃｨﾌ゙ ･ｽﾄｯｸｵﾌ゚ｼｮﾝ法 (82)
総合支援 中小企業技術革新促進制度(SBIR) (99) 中小企業技術革新促進法(SBIR) (82)

(71)
株式公開 新規登録企業数規制撤廃 (95) 新規株式公開基準の緩和 (78､79)

(95) 全米店頭市場統一 (82)
公開価格決定にﾌ゙ｯｸﾋ゙ﾙﾃﾞｨﾝｸﾞ方式導入 (97)

ｷｬﾋ゚ﾀﾙｹﾞｲﾝ･ﾛｽに対する優遇 ｴﾝｼ゙ｪﾙ税制 ､81)  

段階

起業家養成講座
設置

中小企業投資促

店頭市場の規制緩和､制度改革 (83)
JASDAQｼｽﾃﾑ導入 (91) NASDAQｼｽﾃﾑ導入

第二店頭市場創設

(97) 投資優遇税制 (78

出典）富士総合研究所（１９９９）「ベンチャー支援策として今、問われるものは？」 
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