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Ⅰ．医療機器市場の現状と課題  

1．我が国医療機器市場の動向   
国民医療費は高齢化の進展並びに疾病構造の変化とともに年約1兆の増加が予想され   

ている。今後、ますます進展する高齢化社会において医療機器産業の果たすべく役割は   

更に重要になってくる。しかしながら医療機器市場は現在まで平成10年を頂点に下落、  

ないし横這い状態が続いている。  

その結果、国民医療真に占める比重も減少してきているのが実状である。  

医療機器の国内市場規    模推移  （億円、％）   
年 度  国民医療   国内市場規   生 産   輸 入   輸 出   国民医療費に  

伸率  伸率  占める比率（％）   

H8   284，542   5．6   18，662  12．7   14．561   7，094   2，993   6．6   
H9   289．149   1．6   19．373  3．8   15，140   7，508   3，275   6．7   
HlO   295．823   2．3   20．147  4．0   15．075   3．451   3，273   6．8   
Hll   307，019   3．8   19，572  －2．5   14．879   8．344   3．650   6．4   
H12   301，418  －1．8   19．442  －0．7   14，883   8，211   3．631   6．5   
H13   310．998   3．2   19，558  0．6   15，170   8，363   3，975   6．3   
H14   309，507  －0．5   19，667  0．6   15，035   8．400   3．769   6．4   
H15   315，375   1．9   19．622  －0．2   14．989   8，836   4．203   6．2   
（注．）国内市場規模＝生産板＋輸入額一輪出額   ＜出典：薬事工業生産動態統計より＞  
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2．我が国の医療機器産業を取り巻く課題  

ア）承認審査から保険適用までにかかる時間が長いことに対し、先端  

医療機器のライフサイクルは短い。  

また、新技術・高度な医療機器の浸透・普及には時間が必要であ  

り、使用に当たっては操作技術の習得が不可欠である。  

改正薬事法により、出荷履歴管理費用、安全対策、新GCPによる  

開発責用等のコストアップが懸念される。  

イ）新規医療機器開発に対する意欲高揚  

新規医療機器の開発促進、早期市場導入は患者にとって利益が  

大きいだけでなく、医療経済上の効果もある。その為には、新規医  

療機器に対する開発意欲が働く適正評価が必要である。  
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