
中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会（第33回）議事次第  

平成19年11月30日（金）  

診療報酬基本問題小委員会終了後  

於：厚生労働省専用第18～20会議室  

議題  

1平成20年度保険医療材料制度改革の方向性（案）について  

2 その他   
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平成20年度保険医療材料制度改革の方向性（案）  

第1 基本的な考え方  

1 特定保険医療材料については、国際流動性が高まっているにもかかわ   

らず、医療保険財政が厳しくなる状況の中で、なお内外価格差が大きい   

との指摘があることから、更なる取組が求められている。  

2 次期保険医療材料制度改革においては、保険財源の重点的、効率的配   

分を行う観点から、革新的な新規の医療材料についてはイノベーション   

の評価を行うなど引き続き適切な評価を行うこととする一方、既収載品   

については、不合理な内外価格差を是正する観点から価格の更なる適正   

化を図ることを基本に見直しを行うものとする。  

第2 具体的内容  

1 新規の機能区分（Cl、C2）に係る事項  

（1）イノベーションの評価について  

ア 迅速な保険導入について   

決定区分Cl（新機能）と決定された医療機器について、「保険  

適用開始月の3月前の末日までに決定されたものに限る」とされ  

ているが（材－2、図表1）、早期に患者が有用な医療技術を受け  

ることが出来るよう、事務処理を簡略化すること等により、「保険  

適用開始月の1月前の末日までに決定されたものに限る」と短縮  

してはどうか。   



イ 補正加算の見直し  

○ 新規医療材料及び改良型医療材料の開発や実用化に対するイ   

ンセンティブを高めるため、これらについて適切に評価すること   

としてはどうか。  

○ 有用性加算（Ⅰ）及び（Ⅱ）を統合再編し、新たに改良加算   

を設ける等、補正加算を見直してはどうか。（材－2、図表2）  

○ 原価計算方式においては、革新性の程度に応じて営業利益率   

を0．5倍～1．5倍の範囲で調整することにより、メリハリを   

つけた算定方式としてはどうか。  

原価計算方式   

① 製造（輸入）原価   

② 販売妻及び一般管理章   

③ 営業利益   

④ 流通経責   

⑤ 消費税及び地方消費税相当額  

計 新規機能区分の基準材料価格  

（2）価格調整について   

現行では「外国価格の相加平均の2倍以上の場合に2倍の価格」（材  

－5、16ページ）としているが、内外価格差に対する更なる取り組  

みが求められていることに加え、平成20年4月1日より「医療機関  

等における医療機器の立会いに関する基準」が実施されること（材－  

3）を踏まえ、価格調整については、次々回改定時にはそれぞれ1．  

5倍とすることをにらみつつ、「外国価格の相加平均の1．7倍以上  

の場合1．7倍の価格」としてはどうか。   



2 既存の機能区分に係る事項  

（1）市場実勢価格加重平均値一定幅方式による価格改定方式について  

ダイアライザー及びフイルムについては、他の特定保険医療材料  

よりも大きな一定幅が設定されているが（ダイアライザー11％、  

フイルム 5％、（材－5、10ページ））、一定幅が特定保険医療  

材料の安定的な供給に果たしている役割に留意しつつ、より適正  

なものとなるよう縮小を行うこととしてはどうか（ダイアライザ  

ー 7．5％、フイルム4％）。（材－2、図表3）  

（2）再算定について  

既存の特定保険医療材料価格は、当該材料の属する区分の保険償還   

価格が、当該区分に属する既収載品の最も類似するものの外国（ア   

メリカ合衆国、連合王国、ドイツ及びフランスに限る。）における国   

別の価格の相加平均値の2倍以上であるか、又は1．5倍以上であ   

って、直近2回の材料価格改定を通じて保険償還価格の下落率が1   

5％以内である場合に再算定を行い、再算定後の額は、価格改定前   

の材料価格の75／100を下限としている。（材－5、11ページ）  

ア 平成20年度改定においては、再算定の該当性を検討する区分   

の対象をより効率的に設定してはどうか。  

イ 次々回改定時には1．5倍とすることをにらみつつ、次回改定   

では、外国における国別価格の相加平均値の1．7倍以上であるか、   

又は1．5倍以上であって、直近2回の材料価格改定を通じて保険   

償還価格の下落率が15％以内である場合に再算定を行い、再算定   

後の額は、価格改定前の材料価格の75／100を下限としてはど   

うか。  

ウ また、他の先進国における医療機器の流通や購入の状況等につ   

いて、次年度以降調査を行うことの必要性も含め、引き続き検討を   

行うこととしてはどうか。  
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（3）既存の機能区分の見直しについて  

ア 機能区分については、臨床上の利用実態等を踏まえ、該当製品   

の存在しない機能区分について、経過措置をおくなどして、順次削   

除してはどうか。また、供給が著しく困難な特定保険医療材料にお   

ける機能区分の見直しには一定の配慮をするなど、より適切なもの   

となるよう検討すべきではないか。  

イ 価格や機能に差がなくなっている複数の機能区分については、   

機能区分の合理化を検討すべきではないか。  

ウ ーつの製品が複数の異なった機能区分に属しているため、異な   

った価格で償還されている製品については、機能区分を見直し、一   

つの製品には一つの償還価格とすべきではないか。  

3 その他  

（1）現行では、製造販売業者は新たな保険医療材料の決定区分案に対   

して、不服意見書を提出した場合に限り、保険医療材料専門組織に   

出席し、意見を述べることができるが（材－2、図表1）、製造販売   

業者が希望する場合は、決定区分案が決まる前に保険医療材料専門   

組織に出席の上、意見表明を行うことができることとしてはどうか。  

（2）在宅医療の普及・促進に鑑み、在宅医療に係る保険医療材料につ   

いて保険医療材料等使用状況調査等に基づき、適切に評価してはど   

うか。  

（3）内外価格差について、我が国特有の流通システムや審査期間等が   

材料価格に与える影響の把握等を踏まえ、適正な内外価格差の範囲   

や内外価格差の是正に向けた取り組み等についての検討を行うこと   

としてはどうか。  

E．   
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新規機能区分の基準材料価格算定に伴う補正加算について  

現行  

◎画期性加算（40～100％）  ◎画期性加算（些～100％）  

次の要件を全て満たす新規収載品の属す  次の要件を全て満たす新規収載晶の属す   

る新規機能区分   る新規機能区分   

イ 臨床上有用な新規の機序を有する医   イ 臨床上有用な新規の機序を有する医   

療機器であること。   療機器であること。   

ロ 類似機能区分に属する既収載品に比   ロ 類似機能区分に属する既収載品に比   

して、高い有効性又は安全性を有するこ   して、高い有効性又は安全性を有するこ   

とが、客観的に示されていること。   とが、客観的に示されていること。   

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載  ハ 当該新規収載品により、当該新規収載   

品の対象となる疾病又は負傷の治療方法   品の対象となる疾病又は負傷の治療方   

の改善が客観的に示されていること。   法の改善が客観的に示されていること。   

◎有用性加算（Ⅰ）（15～30％）  ◎有用性加算（蔓ん30％）  

画期性加算の3つの要件のうちイ又は  画期性加算の3つの要件のうちいずれ   

ハのいずれか及びロを満たす新規収載品   か1つを満たす新規収載品の属する新規   

の属する新規機能区分   機能区分   

◎有用性加算（Ⅱ）（5～10％）  ◎改良加算（1～20％）  

次のいずれかの要件を満たす新規収載品  次のいずれかの要件を満たす新規収載品   

の属する新規機能区分   の属する新規機能区分   

イ 類似機能区分に属する既収載晶に比   乙 構造等における工夫により、類似機能   
して、高い有用性又は安全性を有するこ   区分に属する既収載品に比して、医療従   

とが、客観的に示されていること。   事者への高い安全性を有することが、客   

ロ 構造等における工夫により、類似機能   観的に示されていること。   

区分に属する既収載品に比して、医療従  旦 類似機能区分に属する既収載品に比   

事者への高い安全性を有するごとが、客   して、当該新規収載晶の使用後における   

観的に示されていること。   廃棄処分等が環境に及ぼす影響が小さ   

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載   いことが、客観的に示されていること。   

品の対象となる疾病又は負傷の治療方   ハ 類似機能区分に属する既収載晶に比   

法の改善が客観的に示されていること。  して、低侵襲な治療をできることが、客  

ニ類似機能区分に属する既収載品に比  観的に示されていること。   

して、当該新規収載品の使用後における  

廃棄処分等が環境に及ぼす影響が小さ   似機能区分に属する既収載品で不可能   

いことが、客観的に示されていること。   であった、小児等への使用が可能となっ  

たことが、客観的に示されていること。   

ヱ   
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一定幅の推移  

－→㌻－－－ダイアライザー   

ー∈トーフイルム   

一会－ペースメーカ   

ー米－PTCAカテーテル  

／人工関節等  

－ぺ｝－・歯科材料   

＋その他  

㌔譲㌔ 軒㌔ ㌦㌔酢㌔  
平成4年  平成9年  平成10年  平成12年  平成14年  平成16年  平成18年  

ダイアライザー   25．0％   25．0％   17．5％   14．5％   14．5％   14．0％   11．0％  

フイルム   11．0％   11．0％   10．0％   7．0％   7．0％   6．5％   5．0％  

ペースメーカ   15．0％   15．0％   7．5％   4．5％   4．5％   4．0％   4．0％  

PTCAカテーテル  15．0％   7．5％   4．5％   4．5％   4．0％   4．0％  

人工関節等  15．0％   7．5％   4．5％   4．5％   4．0％   4．0％   

歯科材料   11．0％   11．0％   7．5％   4．5％   4．5％   4．0，i   4．0％   

その他  7．5％   4．5％   4．5％   4．0％   4．0％  
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医政経発第1110001号  

平成18年11月10日  

各都道府県衛生主管部（局）長 殿  
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「医療権関等における医療機器の立会いに関する基準」について（依頼）   

医療棍器の流通の適正化につきましては、公正な・取引等を確保する観点  

から当職において関係業界を指導してきたほか、医療機器業界における公  

正な競争秩序を確保するために「医療機器業における景品類の提供の制限  

に関する公正競争規約」（平成10年公正取引委員会告示第26号）が制定  

され、その適正な施行を図ってきたところであります。   

近年、医療楼器の高度化・高性能化・け化等に伴い、当該医療機器の  

適正かつ安全な使用のために医療機器事業者が医療現場に立ち入って情  

報提供を行う、いわゆる「立会い」が行われております。当該立会いにつ  

いては、これまで具体的な基準が存在せず、公正な取引の確保及び適正な  

医療の提供の観点から問題となる事例がみられたことから、－今般、適切な  

医療機器情報の提供の年り方と不適切な取引の改善に関して「医療機関等  

における医療梯器の立会いに関する基準（以下「基準」という。）」が別添  

のとおり制定され、平成20年4月1日より実施されることとなりました。   
貴職におかれましては、医療機器の流通の適正化の一層の推進について  

御理解をいただき、基準の適切な実施のため、責管下の医療機関等に対し  

基準の周知するとともに、必要に応じ、これらの医療筏閏に対し御指導い  

ただきますようお恒い致します。   



（別添）  

〔立会いに関する基準〕  

Ⅲ－3 医療桟関等における医療機器の立会いに関する基準   

公正競争規約第4条第2号に規定する医療機関等に対して提供する便益労務のうち、医  

療機器の立会いについては、次の基準による。  

（1）立会いの定義  

ここでいう「立会い」とは、医療機関等の管理下にある患者に対して、医師等の医   

療担当者が診断や治療を行うに当た・り、事業者がその医療現場に立ち入り、医療機器   

に関する情報提供や便益労務の提供を行うことをいう。ただし、在宅医療については、   

事業者が医療担当者、在宅患者等に対して医療機器の使用・操作方法等の情報提供や   

便益労務の提供を行う’ことをいう。  

（2）立会いに当たっては、事業者は関連法規等に抵触する行為をしてはならない。  

関連蔭規等に係る疑義については、各事業者の責任において厚生労働省又は都道   

府県の担当部署へ具体的な事例を添えて問い合わせを行い、関連法規等に抵触しな   

いことを確認した上で、実施しなければならない。  

（3）当該立会い行為が、不当な取引誘引行為と認められ、原則として提供が制限され   

るものは次のとおりである。   

1）医療機器の販売を目的とした立会い  

2）医療機関等に対する費用の肩代わりになる立会い  

（4）当該立会い行為自体は不当な取引誘引行為と認められず、原則として制限されな   

いが、立会いの回数や期間が、目的別に定めた次の基準を超えて無償で行われた場   

合は、不当な取引誘引行為として制限される。   

1）自社の取り扱う医療機器の適正使用の確保のため、医療現場で添付文書等の記  

載内容（使用・操作方法の説明等を含む。）を補足的に説明するために行う次の立  

会い  

①新規に納入した医療稜器の適正使用の確保のための立会い  

②既納入品のバージョンアップ等の際の適正使用の確保のための立会い（添付文  

書等の改訂のいかんを問わない。）  
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（∋「医療梯関等に対する医療楼器の貸出しに関する基準」に定める医療機器の「試   

用のための貸出し」の際の適正使用の確保のための立会い  

④医療担当者の交代があった際の適正使用の確保のための立会い  

⑤緊急時ヌは災害時の対応における自社の取り扱う医療械器の適正使用の確保の   

ための立会い  

無償で行うことができる立会いの回数は、①から⑤のいずれの事項についても、  

一つの手技につき1診療科に対し、4回を限度とする。   

その期間は、①、②及び④の事項については、各事由が生じた日から4か月以  

内とする。③の事項については、「医療機関等に対する医療嘩器の貸出しに関する  

基準」の「試用のための貸出し」で医療機関等と取り決めた期間とする。⑤の事項  

は、緊急事態解泊又は災害期間が終了するまでとする。   

ただし、無償で行うことができる立会いの回数や期間について、別途定める必  

要がある医療機器については、当該医療機器を取り扱う支部からの申請に基づき、  

公正取引協議会が定めるものとする。  

2）自社の取り扱う医療機器の安全使用のために行う立会い   

①新規納入時における立会い終了後の保証期間内（最長12か月）での安全使  

用の確認のための立会い   

②医療機器の故障修理後の動作確認等のための立会い   

③医療機器の保守点検業務契約に基づく動作確認等のための立会い   

無償で行うことができる立会いの回数及び期間は、①の事項については、新規  

納入時の立会い終了後、月1［司を限度とし、新規納入時の立会い期間を含めた保  

証期間内であって、かつ、12か月以内とする。②及び③の事項については、故  

障修理終了後又は保守点検終了後1回とする。  

3）在宅医療における医療機器の適正使用の確保と安全使用のための立会い   

①医師等の医療担当者が行う患者への医療機器の使用・操作方法の説明等を補足  

するための立会い。  

立会いは医師等の医療担当者が当該患者に医療攫器の使用・蕪作方法の説明  

を行う際に医師等の医療担当者から絹足的な説明を求められた場合に限り行  

えるものとする。   

薫償で行うことができる立会いの回致は、一つの医療楼器につ享、．1診療科  

に射し、4回を限度とする。ただし、蕪償で行うことのできる立会いの回崇につ  
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いてこ別途定める必要がある医療機器については、当該医療機器を取り扱う支  

部からの申請に基づき、公正取引協議会が定めるものとする。  

②医療機器の賃貸借及び保守点検業務に関する契約書項の履行及び医療法施行規   

則に準じて行う立会い  

4）（4）の1）、2）及び3）で定める立会いについて、事業者は、医療枝関等と文   

書等で取決めを行うに当たり、本基準の回数、期間等を遵守しなければならない。  

（5）立会いを行う際には、医療機関等から「立会い実施権認喜」を入手しなければな   

らない。   

1）「立会い実施確認書」の様式は、公正取引協議会の定める様式（様式4）によるも  

のとする。  

2）受領した「立会い実施確認書」の保存期間は5年間とし、事業者が管理を行う。  

（6）その他の立会いに関する事項   

1）立会いに当たって、事業者は、医療機関等の院内規則等を遵守しなければなら  

ない。  

2）立会いに当たって、事業者は、医療機関等に対し、患者又は代理人へのインフォ   

ームドコンセントが行われていることを確認しなければならない。  

3）この基準に定めなき事項が発生した場合は、その都度、公正取引協議会に相談．   

を行うこと。  

附則   

この運用基準は、平成20年4月1日から実施する。  
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（扁式4）  

立会い実施確認書  
田医療機関等記入欄  

1．対象医療機器名ニ  2．手技名：  

3．立会い目的（下記の該当する立会いについて、口内にチェックをお願いいたし主す。）  

ロ新規納入時の立会い  ロ故障修理後の作動確認等のための立会い  

ロ製品のバージョンアップでの立会い  口供守点検後の作動確認等のための立会い  
□試用のための貸出製品の立会い  口緊急時対応のための立会い  

ロ 医療担当者の人事異動に伴う立会い  □災害時対応のための立会い  

□’新規納入時での立会い終了後、合算で最長12か月間以内の保証期間内での立会い  

4．回数及び予定期間：   回  平成  年  月  日から平成  年  月  日まで  

5．事業者が立会いを行うことの患者へのインフォームドコンセントの実施： ロ確認済  

平成  年  月   日  

厚療機関名二  

診療科兵：  

住 所：  

（記名捺印又は署名）  管理責任者名：  

詞 書業者記入欄  

立会い終了時での担当医師による記名捺印又は署名二  

医療機器業公正取引協議会  

■：㌧   



中医協  材一1  
19．10．17  

中医協 材一4  

19．11．3 0  

特定保険医療材料制度の検討に当たっての論点（案）  

第1 基本的な考え方  

1 特定保険医療材料については、国際流動性が高まっているにもかかわ   

らず、医療保険財政が厳しくなる状況の中で、なお内外価格差が大きい   

との指摘があることから、更なる取組が求められている。  

2 次期特定保険医療材料制度改革においては、保険財源の重点的、効率   

的配分を行う観点から、革新的な新規の医療材料についてはイノベーシ   

ョンの評価を行うなど引き続き適切な評価を行うこととし、既収載品に  

ついては、．不合理な内外価格差を是正する観点から価格の更なる適正化   

を図ることとしてはどうか。  

第2 具体的内容  

1 内外価格差について  

（1）内外価格差については従来からその間題点が指摘されているとこ  

ろであり、これまで機能別分類の見直し、外国価格調整・再算定の導  

入等により、その是正に取り組んできたところであるが、依然、内外  

価格差の存在が指摘されている。  

（2）特定保険医療材料の保険償還価格（以下「材料価格」という。）につ   

いては、新規機能区分の設定が必要な特定保険医療材料（以下「新規   

医療材料」という。）の材料価格は外国平均価格の2倍以上、既存の材   

料価格は外国平均価格の2．0倍（又は1．5倍※）以上の場合に価   

格調整及び再算定を行うこととなっているが、現行制度がより実効性   

を有するものとなるよう内外価格差を更に是正する方向で検討するべ   

きではないか。  

※ 一定の要件を満たした場合は1．5倍  
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（3）平成18年度改定においては、平成16年度改定に比し対象区分を  

拡大し、ぺ－スメーカ、PTCAバルーンカテーテル、冠動脈ステン  

ト等の281区分に対して再算定の該当性の検討を行ったが、次回改   

定では効率的な再算定を行うべく、区分の対象を設定し、検討するべ   

きではないか。  

（4）内外価格差について、我が国特有の流通システムや審査期間等が材   

料価格に与える影響の把握等を踏まえ、適正な内外価格差の範囲や内  

外価格差の是正に向けた取り組み等についての検討を行うべきではな   

いか。  

（5）外国価格報告の状況を踏まえ、より精度高く外国価格を収集するた   

めの方策や調査対象国の妥当性等について、さらに検討すべきでない   

か。  

2 イノベーションの評価について  

（1）我が国での新医療機器開発や実用化に対するインセンティブを高め   

るため、新規医療材料や改良型医療材料について適正な評価となるよ   

う検討すべきではないか。  

（2）決定区分Cl（新機能）及び決定区分C2（新機能、新技術）とさ  

れた保険医療材料について早期に患者が有用な医療技術を受けること   

が出来るよう、迅速な保険導入を検討してはどうか。  

3 機能区分の見直しについて   

機能区分については、臨床上の利用実態を踏まえる等の観点から、該  

当製品の存在しない機能区分の取抜いや、供給が著しく困難なものに配  

慮した見直し後の価格設定等、より適切なものとなるよう検討すべきで  

はないか。  
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4 一定幅について   

既存の機能区分の価格改定方式である市場実勢価格加重平均値一定幅  

方式における一定幅は、現行では4％（ダイアライザーは11％、フイ  

ルムは5％）と設定されている。これら一定幅が特定保険医療材料の安  

定的な供給に果たしている役割に留意しつつ、より適正なものとなるよ  

うに改めるべきではないか。  

5 その他   

その他の課題においても必要に応じ、検討してはどうか。例えば、現  

行では、製造販売業者は不服意見書を提出した場合に限り、保険医療材  

料専門組織に出席し、意見を述べることができるが、製造販売業者が希  

望する場合は、初回においても保険医療材料専門組織に出席の上、意見  

表明を行うことができることとしてはどうか。  

（三）   



中 医 脇  付 － 5  
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医療材料の診療報酬上の評価①   



① 材料価格基準は、医療保険から保険医療機関や   
保険薬局（保険医療機関等）に支払われる際の盤  

の価格を定めたもの。  

② 特定保険医療材料の構造、使用目的、医療上の   
効能及び効果等からみて類似していると認めら   
れるものを一群として賂能屡靡を定め、その機   
能区分ごとの基準材料価格を厚生労働大臣が告   
示する。  
③ 材料価格基準で定められた価格は、医療機関又  
は薬局の実際の購入価格（材料億格調査緒  ）に  

基づき定期的に改正。   



銘 柄  

保険償還価格はP（x）  

保険償還価格はP（y）  

保険償還価格   

98円  

保険償還価格  

115円   



ミニーミ。キニ享十：ミキご：∴与こ：．‥キ≡三‡…享；、モー・；十…トー■・＝＝享‥－   

材料価格調査において得た各機能区分に属する全ての既収載品の遠慮塞霊感盈戯遊  

星空兇應に消責税を加えた算定値にこ是濾（平成18年度においては4％※）を加算し  

た額とする。※ダイアライザー＝11％、フイルム＝ 5％  

価  

ノ1＼ 加重平諾票㌍込み格    改定   

（4％）   

医療機関における購入価格の  

加重平均値（税抜の市場実勢価格  

1＋消費税率  
× 
（地方消費税分含む。） 

＋‾定揮   新材料価格＝  



○ 再算定   

馳鹿施と盈邑望易應盈（英・米・独・仏）を比較し、  
盤盈登塊應魔の  

（1）＆仰負鮭を上回る場合、   
あるいは、  

（2）ム蓬彪を上回り、かつ、前々回の改定での基準材料価格からの下   
落率が．〕＿豊艶き送担である場合は、  

下記の算式を適用し、倍率に応じて価格を引き下げる（最豪農豊艶濃豊）。  

既存品外国平均価格 ×1．5  
算定値＝改定前材料価格 ×  

当該機能区分の属する分野の  
各銘柄の市場実勢価格の加重平均値  
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構造、使用目的、医療上の効能・効果等の観点から頸敵性が  
最も高  路既存機能区凝の材料価格を、当該新機能区分の材料価格  
とすることを原則とする。なお、機能の内容により補正加算※が  
行われる場合がある。   

※補正加算  
渓画期性加算   40～100％  
接有用性加算（Ⅰ）15～30％  
攫有用性加算（Ⅱ） 5～10％  
礪市場性加算（Ⅰ）   10％  

拷市場性加算（Ⅱ）  3％  

13  
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○画期性加算（40一一100％）  

次の要件を全て満たす新規収載品の属する新規機能区分  
イ 臨床上有用な新規の機序を有する医療用具であること。  
ロ 類似機能区分に属する既収載品に比して、高い有効性又は  
安全性を有することが、客観的に示されていること。  
ハ 当該新規収載晶により、当該新規収載品の対象となる疾病  
又は負傷の治療方法の改善が客観的に示されていること。  

○有用性加算（Ⅰ）（15′｝30％）  

画期性加算の3つの要件のうちイ又はハのいずれか及びロを満  

たす新規収載品の属する新規機能区分  

○有用性加算（Ⅱ）（5～10％）  

次のいずれかの要件を満たす新規収載品の属する新規機能区分  
イ 類似機能区分に属する既収載品に比して、高い有効性又は  
安全性を有することが、客観的に示されていること。  
口 構造等におけるエ夫により、類似機能区分に属する既収載  
品に比して、医療従事者への高い安全性を有することが、客観  
的に示されていること。  

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病  
又は負傷の治療方法の改善が客観的に示されていること。  

ニ 類似機能区分に属する既収載晶に比して、当該新規収載品  
の使用後における廃棄処分等が環境に及ぼす影響が小さいこ と  
が、客観的に示されていること。  

14   



類似機能区分がない場合は、製造（輸入）原価に、  
販売責及び一般管理費、営業利益、流通経費並びに消  
費税及び地方消費税相当額を加えた額を新機能区分の  

材料価格とする。  

15  

①類似機能区分比較方式又は  

より算定された材料価格が、外国平均価格の2．  
0倍に相当する額を上回る場合は、外国平均価格  
の2†0倍に相当する額に調整する。  
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①．補正加算  
画期性加算 40～100％  
有用牲加算（Ⅰ）15～30％  

有用性加算（Ⅱ）5～10％  

市場性加算（Ⅰ）10％  

市場性加算（Ⅱ） 3％  

③．価格調整   

・外国平均価格の2．0倍を  

超える場合は2．0倍の額   

②．原価計算方式  

製造（輸入）原価   

販売費、一般管理費   

営業利益   

流通経費   

消責税等  

③．価格調整   

・外国平均価格の2．0倍を  

超える場合は2．0倍の額  
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樹料憾格算定釣手続蓉  

「保険適用希望幸」提出  

＜製造業者等＞  

保険適用時期  

Al（包括）二希望書提出後20日  

を経過した日   

A2（特定包括）  

B（個別評価）：各月10日までに提  

出されたものは翌月1日   

Cl（新機能）：1年に4回  

（1月、4月、7月、10月）   

C2（′新機能・新技術）：1年に4回  

（1月、4月、7月、10月）  

㊦   




