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はじめに

○本セミナーならびに資料は、主に新規参入を検討されてい
る企業様向けに大阪商工会議所が作成したものです。

○初めての方の理解を促進するために、一部内容を簡素化
している面もありますのでご理解ください。

○なお、最新の規制や動向については、厚生労働省はじめ
関係当局・専門機関等に必ず確認いただくようお願いいた
します。

○大阪商工会議所は本セミナーならびに資料により生じたト
ラブル・損害等に対し、一切の責任を負いかねます。
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今、医療機器ビジネスがブーム

○医療産業が政府の成長戦略の一つに位置づけられる

⇒国レベル、自治体レベルで支援メニューが豊富

○モノづくりの中心であった家電、自動車産業の伸び悩み

⇒高齢化社会を背景に医療市場は拡大傾向、

新興国における医療ニーズの高まり

○30万品目以上に渡る商品構成から、市場が細分化されている

⇒ニッチ市場において中小企業にも勝てるチャンス
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一方で業許可・薬事申請・保険償還等にみられる
特有の参入障壁があり、理解が必要。



MDF
MedicalDeviceIndustryForum
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医療機器等事業化促進プラットフォーム

次世代医療システム産業化フォーラム（MDF)概要

インキュベーション・ステージ 開発ステージ 商業化ステージ

薬事承認 製造
非臨床
試験

臨床試験
治験

ニーズ発掘
コンセプト

立案

試作品製作
コンセプト

検証

販売
サービス

分科会 「デジタル医療」「看護・在宅医療」「介護・福祉」「再生医療等」

産学医連携
医工連携マッチング
例会

産産（BtoB）＆販路開拓支援
（逆見本市、国内外展示会、BtoBマッチングサポートなど）

事業化支援 スタートアップ設立支援、コンサルティング（有料・無料）、
ユーザー（医療従事者）評価、病院・企業等視察会など

基盤強化 新規参入セミナー、開発・支援人材育成事業、資金調達環境整備など

要望 規制緩和要望など

全国髄一の医療機器等開発エコシステム構築
～医療機器等の開発・事業化を一貫支援～
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診療の種類

○保険診療においては診療行為や一部医療機器の最終価格が決まっている
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保険診療 自由診療 混合診療

概 要

国民健康保険や社会保険
等の健康保険などの公的
医療保険制度が適用され
る診療。

厚生労働省が承認してい
ない治療や薬を使用する
診療で、健康保険や診
療報酬が適用されない。

保険診療と自由診療を
併用する診療。日本では
一部の例外を除いて認め
ていない。

診療価格 公定価格
（診療報酬点数表に基づく）

自由価格 自由診療扱いとなる

患者負担 １～３割 全額 全額

市場規模 41.5兆 (H27) 1兆弱？



例）診療報酬点数表
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出所：厚労省資料



保険診療時のお金の流れ
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税金・保険料
患者 保険者

医療機関

医療機器
メーカー

診察料（窓口負担） 診療報酬（技術料、管理料、
薬価、特定保険医療材料）

医療機器の購入費
･･･価格は自由に交渉

お金の流れ

注：保険者から医療機関への支払いに当たっては
審査支払機関が介在するが左図からは省略



診療報酬の分類

○医療機器に関する診療報酬上の評価は大きく2パターン

8

診療報酬

技術やサービス

に係る対価

ホスピタルフィー

管理料

ドクターフィー

技術料

モノに対する

対価

薬価

特定保険医療

材料

包括評価されている医療材料

特定保険医療材料

・材料費は技術料等で包括評価されていて、
別個に費用請求できない

・医療機関は技術料の中から物品コストを
捻出する必要があり、数量を減らそう、
安く買おうとする意識が動く

＜例＞注射器、MRI、内視鏡 など

・国が機能に応じて償還価格を定めリスト
化している（材料価格基準）

・材料費が技術料とは別に請求可能
・2年に1回の材料価格改定によって強制
的に価格が引下げ

＜例＞ペースメーカ、ステント など
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特定保険医療材料

出所：厚労省保険局医療課資料



例）材料価格基準例
＜特定保険医療材料の公定価格＞
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出所：平成28年 厚生労働省告示第56号



医療機器の価格

○医療機器の販売価格は、診療報酬点数や保険償還価格の範囲内であることが多い

→診療報酬点数や保険償還価格が販売価格の目安になっているのが実態
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診療報酬点数 または 保険償還価格
（公定価格）

医療機器A 購入費

医療機器B 購入費

医療機器C 購入費

医療機関の持ち出し

（医療機関にとって赤字）

医療機関の差益

医療機器（医療材料）の値付けにあたっては、

診療報酬点数、保険償還価格を考慮しなければならない。

医療機関が受け取る金額



まとめ
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保険診療と医療機器価格

○医療サービスは公定メニュー・公定価格

○材料費は技術料に含まれる場合と個別に

償還される場合の2種類存在



ご清聴ありがとうございました

大商MDF入会やサービスの詳細（実績）は

http://www.osaka.cci.or.jp/mdf/

メール配信登録ご希望の場合は下記までご連絡ください。

問合せ先:

大阪商工会議所 産業部 ライフサイエンス振興担当

TEL ：０６－６９４４－６４８４

E-mail： bio@osaka.cci.or.jp
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http://www.osaka.cci.or.jp/mdf/

