
・Ⅱ 特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について  

平成16年2月13日  

中央社会保険医療協議会了解  

第1章 定義  

1 特定保険医療材料  

特定保険医療材料とは、保険医療機関及び保険薬局（以下「保険医療機  
関等」という。）における医療材料の支給に要する平均的な費用の額が、  
診療報酬とは別に定められる医療材料をいう。  

2 機能区分  

機能区分とは、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特定保険医療材料の一群として、厚生労働大臣が、  
中央社会保険医療協議会の意見を聴いて定める区分をいう。  

3 基準材料価格  

基準材料価格とは、特定保険医療材料の保険償還価格として、機能区分  
毎に定められる価格をいう。  

4 基準材料価格改定  

基準材料価格改定とは、厚生労働省が実施する材料価格調査の結果に基  
づき、基準材料価格に係る厚生労働大臣告示を全面的に見直すことをい  

う。  

5 新規収載品  

新規収載品とは、新たに保険償還の対象とされた医療材料の銘柄をい  

う。  

6 既収載品  

既収載晶とは、既に保険償還の対象である医療材料の銘柄をいう。  

7 新規機能区分  

新規機能区分とは、既存の機能区分の定義（構造、償用目的、医療上の  
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効能及び効果等）と明に異なるものとして、新規収載品が属する機能区分   
として新たに設定された機能区分をいう。   

8 既存機能区分  

既存機能区分とは、既収載晶が属している機能区分をいう。   

9 類似機能区分   

類似機能区分とは、当該新規機能区分と類似性が最も高い既存の機能区   
分をいう。   

10 類似機能区分比較方式  

類似機能区分比較方式とは、類似機能区分の基準材料価格を当該新規収   
載品の属する新規機能区分の基準材料価格とする方式をいう。   

11原価計算方式  

原価計算方式とは、新規収載晶の製造又は輸入に要する原価に、販売費   
及び一般管理費（薬事法（昭和35年法律第145号）第77条の5第1   
項の規定により厚生労働大臣の指定を受けた特定医療用具に係る対策費用   
を含む。）、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   
えた額を当該新規収載品が属する新規機能区分の基準材料価格とする方式   
をいう。   

12 補正加算  

補正加算とは、類似機能区分比較方式で算定される新規機能区分に対し   
て行われる画期性加算、有用性加算（Ⅰ）、有用性加算（Ⅱ）、市場性加   
算（Ⅰ）及び市場性加算（Ⅱ）をいう。   

13 画期性加算  

画期性加算とは、次の要件を全て満たす新規収載晶の属する新規機能区   
分に対する別表1に定める算式により算定される額の加算をいう。  

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

14 有用性加算（Ⅰ）  

有用性加算（Ⅰ）とは、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（画期性加算の対象   
となるものを除く。）に対する別表1に定める算式により算定される額の   
加算をいう。   

15 有用性加算（Ⅱ）  
ヽ  

有用性加算（Ⅱ）とは、次のいずれかの要件を満たす新規収載晶の属す   
る新規機能区分（画期性加算又は有用性加算（Ⅰ）の対象となるものを除   
く。）に対する別表1に定める■算式により算定される額の加算をいう。  

イ 類似機能区分に属する既収載晶に比して、高い有用性又は安全性を有  

することが、客観的に示されていること。  

ロ 構造等における工夫により、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 当該新規収載晶により、当該新規収載晶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品に比して、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。   

16 市場性加算（Ⅰ）  

市場性加算（Ⅰ）とは、薬事法第77条の2の規定に基づき、希少疾病   

用医療用具として指定された新規収載品の属する新規機能区分に対する別   
表1に定める算式により算定される額の加算をいう。   

17 市場性加算（Ⅱ）  

市場性加算（Ⅱ）とは、類似機嘩区分に属する既収載晶に比して、当該   

新規収載晶の推計対象患者数が少ないと認められる新規収載晶の属する新   
規機能区分に対する別表1に定める算式により算定される額の加算をい  

う。   

18 価格調整  
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価格調整とは、外国平均価格（構造、使用目的、医療上の効能及び効果   
が当該新規収載品と最も類似している外国（アメリカ合衆国、連合王国、  

ドイツ及びフランスに限る。）の医療材料の国別の価格（当該国ゐ医療材   

料に係る価格をいう。）を相加平均した額をいう。以下同じ。）が計算で   
きる場合（三以下の外国の価格が計算できる場合を含む。）において、類   

似機能区分比較方式又は原価計算方式による算定値（補正加算を含む。）   
が、外国平均価格の2倍に相当する額を上回る場合に、別表2に定めると   
ころにより当該算定値を調整した額を当該新規収載品が属する新規機能区   

分の基準材料価格とする調整をいう。   

19 市場実勢価格加重平均値一定幅方式  

市場実勢価格加重平均値一定幅方式とは、当該機能区分に属する全ての   
既収載品（材料価格調査時以降に保険適用されたことその他の理由によ   
り、材料価格調査により市場実勢価格が把握できない既収載品及び第2章   

第3節に該当する新規収載品を除く。）の市場実勢価格、消費税率その他   
を考慮した別表3に定める算式により行う原則的な基準材料価格の改定方   

式をいう。   

20 再算定  

再算定とは、市場実勢価格加重平均値一定幅方式に代えて、別表4に定   
める算式により基準材料価格を算定する方式をいう。  

第2章 特定保険医療材料の保険償還価格  

第1節 保険償還価格の原則  

特定保険医療材料の保険償還価格は、当該特定保険医療材料が属する機  

能区分（保険適用通知4（1）②に基づき、当該機能区分の基準の見直し  

が行われる場合を含む。）の基準材料価格とする。  

第3章 新規機能区分の基準材料価格の算定  

第1節 類似機能区分がある場合  

1 基準材料価格算定の原則   

類似機能区分比較方式により、当該新規機能区分の類似機能区分の  

基準材料価格を当該新規収載品の属する新規機能区分の基準材料価格  
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とする。  

2 補正加算  

1の規定に関わらず、当該新規収載晶が補正加算の要件を満たす場  
合には、1により算定された額に、補正加算を行った額を当該新規機  

能区分の基準材料価格とする。  

3 価格調整  

当該新規収載品について、価格調整を行う要件に該当する場合に  

は、これにより調整される額を当該新規機能区分の基準材料価格とす  

る。   

第2節 類似機能区分がない場合  

1 基準材料価格算定の原則  

原価計算方式によって算定される額を当該新規収載品の属する新規  
機能区分の基準材料価格とする。  

2 価格調整  

当該新規収載品について、価格調整を行う要件に該当する場合に  

は、これにより調整される額を当該新規機能区分の基準材料価格とす  

る。   

第3節 新規収載晶に係る特例（暫定価格）  

保険適用通知により、当該新規収載晶に係る機能区分が明確化されるま   
での問、暫定価格で保険償還が認められた新規収載品については、定義通   

知からみて当該新規収載晶と最も類似すると認められる既存の特定保険医   
療材料が属する機能区分の基準材料価格により保険償還を行う。  

第4章 既存機能区分の基準材料価格の改定  

1 基準材料価格改定の原則  

基準材料価格改定においては、当該機能区分の基準材料価格を市場実勢  
価格加重平均値一定幅方式により算定される額（販売量が少ないことその   

他の理由に妄り、材料価格調査により市場実勢価格が把握できない既存機  
能区分については、当該機能区分の属する分野の基準材料価格改定前後の  
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基準材料価格の比率の指数その他の方法により算定される額）に改定す   
る。ただし、当該機能区分の基準材料価格改定前の基準材料価格を超える   
ことはできない。   

2 再算定  

1にかかわらず、当該機能区分が属する類似機能区分群（材料価格基準   

にに規定する使用目的、医療上の効能及び効果等からみて類似性のある機   
能区分の一 群をいう。以下同じ。 ）に係る市場実勢価格の加重平均値が当   

該類似機能区分群に属する既収載晶と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が   

計算できる場合（三以下の外国価格が計算できる場合を含む。）において   

当該価格の相加平均値（以下「既存品外国平均価格」という。）の2．0   
倍以上である場合、又は次の要件をいずれも満たす場合については、別表   

4に定める算式により算定した額を当該機能区分の基準材料価格とする。  

（1）当該機能区分が属する類似機能区分群（材料価格基準に規定する使  
用目的、医療上の効能及び効果等からみて類似性のある機能区分の一  
群をいう。以下同じ。）に係る市場実勢価格の加重平均値が、既存品  
外国平均価格の1．5倍以上であること。  

（2）当該機能区分が属する類似機能区分群に係る市場実勢価格加重平均  
値一定幅方式に基づく算定値の平均値を、前々回の基準材料価格改定  
後の当該類似機能区分群に係る基準材料価格の平均値で除して得た割  

合が、85％以上であること。   

3 歯科用貴金属材料の基準材料価格改定の特例  

健康保険法の規定による療養に要する費用の額の算定方法（平成6年厚   
生大臣告示第54号）の別表第二第2章第12部に規定する特定保険医療   
材料に係る機能区分のうち、金、銀又はパラジウムを含有するものであっ   
て、別表5に定める歯科用貴金属機能区分の基準材料価格については、   
金、銀又はパラジウムの国際価格変動に対応するため、1の規定に関わら   
ず、基準材料価格改定時及び随時改定時（基準材料価格改定の当該月から   
起算して6ケ月ごとの時点をいう。以下同じ。）にヾ別表6に定める算式   

により算定される額に改定する。  

4 中央社会保険医療協議会の承認に係る特例  

1又は2の規定に関わらず、特定保険医療材料の安定供給等の観点か   
ら、経過措置等が必要と中央社会保険医療協議会が認める場合には、別に   

定める方式により基準材料価格を改定することができる。  

ー30－  ／b   



第5章 機能区分の見直しに伴う基準材料価格の算定  

1 当該機能区分に既収載品が属する場合  

既存の機能区分の見直しが行われ、当該機能区分に既収載品（第3章第  

3節に該当する新規収載品を除く。）が属するものに係る基準材料価格に  
ついては、市場実勢価格加重平均値一定幅方式により算定される額とす  

る。ただし、当該機能区分に属する全ての既収載晶の基準材料価格改定前  

の保険償還価格をこ 当該既収載晶の年間販売量で加重平均した額を超える  
ことはできない。  

2 中央社会保険医療協議会の承認に係る特例  

1の規定に関わらず、特定保険医療材料の安定供給等の観点から、経過  
措置等が必要と中央社会保険医療協議会が認める場合には、別に定める方  

式により基準材料価格を改定することができる。  

第6章 実施時期等  

1 実施時期等  

（1）本基準は、平成16年度基準材料価格改定から適用する。ただし、材  
料価格基準において、当該機能区分の基準材料価格が保険医療機関等に  

おける購入価格によるものとされているものについては、保険医療機関  

等における実購入価格を当該特定保険医療材料の保険償還価格とする。  

（2）（1）により、保険医療機関等における実購入価格が保険償還価格とさ  

れている特定保険医療材料の基準材料価格を新たに設定する場合につい  

ては、第5章の規定に関わらず、当該機能区分に属する既収載品の税抜  

市場実勢価格の加重平均値に消費税相当額を加えた額とする。  

2 改正手続き等  

市場実勢価格加重平均値一定幅方式の見直し等、特定保険医療材料の基  
準材料価格算定の基準の改正は、中央社会保険医療協議会の承認を経なけ  

ればならない。  
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