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（4）市場実勢価格加重平均値一局幅方式における一定幅   

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引下げを行った。（ダイアライザ   

ー 7．5％、フイルム4％）。   

（5）外国価格による既存医療材料の再算定   

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するこ・と   

とした。   

「外国における国別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15％以内である場合」に再算定の対象であったが、「次回改定   

時には1∴5倍とすることをにらみつつ、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」に再算定の対象とすることとした。   

（6）既存の機能区分の見直し   

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、順次削除することとした。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   

配慮をする等の適切な評価を行った。  

（7）意見表明  

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、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た。  

（8）在宅医療  

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、適切に評価することと」た。  

保険医療材料制度に係る今後の検討の進め方について  

第1哩年寧保険医療那斗制度改畢こよる対応   

1 基本的考え方   

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、民別又載品については、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った。  

2 主な内容  

【実施事項】  

（1）迅速な保険導入  

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」とされていたが、   

「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  

した。  

（2）補正加算の見直し  

改良型医療材料についても適切に評価することとし、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  

した。（別紙）  

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亡 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  

とすることとした。   

（3）外国価格による新規医療材料の価格調整  

「外国価格の相加平均の2倍以上の場合に2倍の価格」としていた   

が、「次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」とすることとし  

た。  
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【引き続き検討するとした事項】  

（1）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た。  

（2）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た。  

第2 今後の検討の進め方（案）  

平成20年度保険医療材料制度改革の骨子（平成19年12月14日中央  

社会保険医療協議会了承）に沿って、以下のように検討を進めていくことと  

してはどうか。  

1 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  

価格に与える影響等について、医療材料業界から引き続き意見聴取を行  

。  

2 また、併行して、内外価格差の是正のための取組を検討するにあたり  

有用であると考えられる、英、米、独、仏以外の先進国における実地調  

査を別添のとおり行う。  

3 業界からの意見聴取、英、米、独、仏以外の先進国における実地調査  

の結果等を踏まえつつ、内外価格差のさらなる是正のための方策等、保  

険医療材料制度について検討する。  

－3－   



（別紙）  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  

従来  現行  

◎画期性加算（40～100？も）   ◎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品の属す   

る新規叛輩区分   る新規機能区分   

イ 鋲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   

痘機器であること。   療機器であること。   

ロ 脚以機能区分に属する既収載よに比  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。   

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

◎有用性加算（Ⅰ）（15～30サ乙）   ◎有用性加算（旦～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k∑鎚   

脚新規閥晶配す新規収載晶の属する新規   

j 

◎有用餓算（Ⅱ）（…も） i◎改良迦量（埋）   

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

の属ナ訂新規機能区分  の属する新規機能区分   

イ 漸以機能区分に属する既収載品に比  乙 構造等における工夫により、類似機能   

しr∴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   

と二ぺ、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、医療従ヨ 旦 類似機能区分に属する既収載晶に比   

事音への高い安全性を有するこごが、客  して、当該新規収載品の使用後における   

現出こ示されていること。  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。   

品ニノ：て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品に比   

広告改塞が客観的に示されていること 

ニ剰以機能区分に属する既収載晶に比  】 して 低侵襲な治療をできることが 客   観的に示されていること。  
し‾ノ当該新規収載品の使用後におけるこ小型化軽量化等によりそれまで頬   

等 

E 讐警琶莞監慧慧荒諾慧㌔   

【 たことが 客観的に示されていること〔  t  
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イ 医療機関における購入形態等  

医療材料の流通形態（流通経路、卸業者の存在の有無等）  

医療材料の取引規模、共同購入  

医遼機関の購入決定プロセス（購入銘柄の決定過程、価格交渉の実   

態等）  

付帯的サービスの実態（技術サポート、預託在庫等）  

り 医療提供体制、医療保険制度、薬事制度  

医療提供体制の概要（医療機関の集約化の程度、手術の実施状況等）  

政府の医療材料価格への関与、情報提供等  

医療保険制度の概要（医療保険制直の概要、医療材料の償還価格、   

価格決定プロセス、DRGの採用状況等）  

薬事制度の概要（薬事承認体制）   

（2）調査対象嘩関   

ア 政府機関  

保健省（医療提供体制管轄部局及び医療保険担当部局、薬事制度担  

当部局等）   

イ・医療機関  

国立病院、大学病院、民間病院等   

り 製造販売業者   

（3）調査手法   

インターネットや関係団体などを活用し、国内で収集できる情報を予   

め取りまとめ、その上で、質問票を各国政府及び調査対象機関に事前た   

送付する。実地調査では、調査対象機関を訪問し、事前質問内容に対す   

る回答を得るとともに、ヒアリングを通して問題点を掘り下げるととも   

に、関係施設の視察等を行う。  

医療材料価格等に係る調査  

（案）  

1 目的   

医療材料については、従来から内外価格差の存在が指摘されているとこ   

ろであり、これまで機能区分の見直し、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、価格差について   

の指摘がある。そこで、他国の状況を把握し、その上で、内外価格差の是   

正のための根本的な取り組みを行うことが求められている。   

これらを踏まえ、平成18年度においては、アジア地域における医療材   

料価格等に係る調査を行い、アジア各国の医療材料価格や流通システム等   

の調査結果について、平成20年度の保険医療材料制度改革を議論する際   

の参考とした。   

今回、すでに比較する外国価格の対象としている英、米、独、仏以外の   

先進国における医療材料価格とともに、流通システム、薬事審査体制、附   

帯的サービスの提供状況等について実態を把握することは、我が国におけ   

る内外価格差の是正のための根本的な取組を検討するに当たり有用である   

と考えられることから実地調査を行うものである。   

2 調査対象国  

イタリア、オーストラリア、カナダ、スウェーデン等   

3 調査時期  

平成20年度  

4 調査内容  

（1）調査項目  

ア 医療材料に係る価格情報等  

ペースメーカー、PTCAカテーテル、冠動脈ステント等、内外価  

格差が指摘されている医療材料に関する取引価格  

政府が定めている公定価格等  

±   
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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  

とする。  

○ 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、補正加算を見直すこととする。【平成20年度実施】  

○ 原価計算方式においては、業界の実情を踏まえつつ、革新てtこ上  

の程度に応じて営業利益率を±50％の範囲内で調整し、メリハ  

リをつけた算定方式とすることとする。【平成20年度実施】  

（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」   

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」   

とすることとする。【平成20年度実施】  

平成20年度保険医療材料制度改革の骨子（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、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」と短縮することとす  

る。【平成20年度実施】  

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％）、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   

する（ダイアライザー7．5％、フイルム4％）。【平成20年度実施】   
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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ることとする。【平成20年度実施】  

ウ 一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、機能区分を見直すこ  

ととする。【平成20年度実施】  

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実に対し   

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、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する。【平成20年度実施】  

（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、適切に評価することとす   

る。【平成20年虚実施】  

（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。  

（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15％以内である場合に再算定を行い、再算定後の籠は、価格  

改定前の材料価格の75／100を下限としている。  

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することとする。【平成20年度実施】  

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  

限とすることとする。【平成20年度実施】  

り 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。  

（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  

削除することとする。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ることとする。【平成20年度実施】  

ト   
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4 再算定   

材料価格算定基準に基づき、14区分について再算定を行った。  

引き下げ率25％のもの  2区分   

引き下げ率20％以上25％未満のもの  3区分   

引き下げ率15％以上20％未満のもの  1区分   

引き下げ率10％以上15％未満のもの  3区分   

引き下げ率5％以上10％未満のもの  3区分   

引き下げ率5％未満のもの  2区分  

ただし、再算定によリ15％以上価格が下落する区分については、激変緩和の観点か   

ら、段階的に引下げを実施する。  

平成20年度材料価格基準改定の概要  

1 材料価格基準機能区分数  

医科材料   歯科材料   調剤   合計   

＿ 分数   623   84   7   714   

2 材料価格改定方式   

一平成20年2月13日の中医協において了解された材料価格算定基準に基づき、改定   

を行った。  

（内訳）  

（り 市場実勢価格加重平均値一定幅方式による改定  

（2）再算定による改定  

（3）機能区分の見直しによる改定  

＜段階的引下げの例＞  

価格下落率   平成20年4月～  平成21年1月～  平成21年4月～   

25％下落する場合   5％引下げ   15％引下げ   25％引下げ   

20％下落する場合   4％引下げ   12％引下げ   20％引下げ   

15％下落する場合   3％引下げ   9％引下げ   15％引下げ   

3 改定晶員数  

改定品目数  

5 実施時期  

官報告示二平成20年3月5日  

実  施：平成20年4月1日   引下げ   引上げl  据置き   その他   合計   

区分数   488   10   190   26   714  




