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I
 平成 1 6 年度保険医療材料制度改革の 基本方針 

  

平成丁 5 年 1 2 月 1 5 日 

中央社会保険医療協議会了解 
  

1  基本的な考え 方 

0  我が国の特定保険医療材料は、 過去に実施されてきた 購入価格による 償還 

制度、 複雑な流通慣行、 少数症例の医療機関の 分立などにより、 諸外国に比べ 

価格が高いとの 指摘がなされてきたため、 これまで、 様々な取組みを 行ってき 

た 」。 

0  平成 1 4 年度の改革においては、 「平成 1 4 年度保険医療材料制度改革の 基 

本方針 ( 平成 1 3 年 1 2 月 1 2 日中医協了解 ) 」及び「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 t 4 年 2 月 1 3 日中医協了解 ) 」に基づ 

き、 一部を除き全ての 区分について、 保険償還価格を 設定するとともに、 外国 

における材料価格を 参照して保険償還価格の 適正化を行 う 仕組みを導入したと 

ころであ る。 

また、 新規の機能 E 分 (C l, C2) の価格算定ルールについては、 決定区 

分 C l の保険適用時期を 年 2 回にするとともに、 有用性の高い 新規の機能区分 

の 価格算定において 補正加算を行うルールを 創設したところであ る。 さらに、 

医療用具の治験に 係る診療の特定療養費化を 行ったところであ る。 

0  一方において、 商品の国際流動性が 高まっていることや、 医療保険財政が 

更に厳しくなる 状況の中で、 なお内外価格差が 大きいとの指摘もあ る。 

0  次期保険医療材料制度改革においては、 最近の我が国の 医療保険財政を 取 

り 巻く厳しい状況に 鑑み、 保険財源の効率的、 重点的配分を 行 う 観点から、 革 

新的な新規の 医療材料については 引き続き適切な 評価を行い、 既存 品は ついて 

は 、 価格の更なる 適正化を図ることを 基本に見直しを 行 う 。 



Ⅱ 具体的内容 

新規の機能区分 (Cl. C2) に係る事項 

Ⅰ 保険償還価格の 算定方式について 

(1) 基本ルール 

既存の機能区分の 中で最も類似する 区分の保険償還価格を 基礎として算定 

する「類似機能区分比較方式」を 原則とし、 類似の機能区分がない 場合には、 

「原価計算方式」とする。 

(2) 価格調整 

新規の機能区分 (C l, C 2) の設定が必要な 特定保険医療材料の 材料 価 

格が、 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 平均価格の 2 倍以上の場合に 価格調整を行うこと 

となっている。 

しかし、 商品の国際流動性が 高まっていることや、 医療保険財政が 更に厳 

しくなる状況の 中で、 なお内外価格差が 大きいとの指摘もあ ることから、 既 

存の機能区分については 1. 5 倍以上の場合に 再算定を行 う ことや新薬の 薬 

価 収載の際に 1. 5 倍以上の場合に 外国平均調整を 行うことと比較して、 価 

格調整の際に 2 倍以上であ る必要性について 引き続き検討を 行 フ 0 

2  保険適用時期について 

決定区分 C l として決定された 特定保険医療材料については、 1 年に 4 回 

を標準とする。 

また、 決定区分 C 2 として決定された 特定保険医療材料については、 新規 

医療技術の保険導入時期に 併せて保険適用を 検討する。 

之 



存の機能区分に 係る事 

  

ェ 価格改定方式について 

0  市場実勢価格加重平均値一定幅方式における 一定幅の水準については 平成 

1 5 年度特定保険医療材料価格調査の 結果を踏まえて、 見直すこととする。 

2  百算定について 

0  既存の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 所収載品の最も 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 ュ ・ 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、 価格改定双の 材料 

価格の 7 5/t 0 0 が下限となっている。 

しかしながら、 商品の国際流動性が 高まっていることや、 医療保険財政が 

更に厳しくなる 状況の中で、 なお内外価格差が 大きいとの指摘もあ ることか 

ら、 既に再算定を 行った分野であ っても、 内外価格差が 著しく大きい 区分に 

ついては、 直近 2 回の下落率にかかわらず、 再 算定を行 う など、 内外価格差 

の是正を促進する 観点から、 見直しを行 う 。 

0  次期保険医療材料改定における 再 算定は、 特定保険医療材料費の 国内シェ 

ァに 占める割合などを 考慮して、 対象となる機能区分を 選定し、 実施する。 
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3
 既存の機能区分の 見直しについて 

0  既存の機能区分については、 臨床上の利用実態を 踏まえるなどの 観点から、 

必要に応じ、 材料価格改定時に 見直しを行 う 。 

0  「医療技術料」 ( ドクターフィ 一 ) と「もの 代 」の分離という 基本的考え方 

に 沿って、 特定保険医療材料として 評価することが 適当な保険医療材料につ 

いては、 機能区分を設定する。 なお、 機能区分設定の 具体案の検討に 当たっ 

ては、 保険医療材料専門組織を 活用する。 

0  既存の特定保険医療材料の 評価における 医療安全の位置づけについては、 

機能区分の見直しなどにより、 対応する。 



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 l f 年 2 月 1 3 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       

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 ぃ ，フ 

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 
  

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 
  

6  既 収載 品 

既 収載 品 とは、 既に保険償還の 対象であ る医療材料の 銘柄をいつ Q 

7  新規機能区分 

新規機能 E 分 とは、 既存の機能区分の 定義 ( 構造、 使用目的、 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 品が 属している機能区分をい つ。 

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 因 
分をい う 。 

10  類似機能区分と ヒ較 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、 新規収載品の 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 3 5 年法律第 1 4 5 号 ) 第 7 7 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 ( 1 ) 、 有用性加算 ( Ⅱ ) 、 市場性 加 

算 ( 1 ) 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 。 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 見 により、 当該新規収載品の 対象となる疾病又は 負傷の 

ノめ 



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 ( 1 ) 

有用性加算 ( 1 ) とは、 画期性加算の 3 つの要件のうち イ 又は ハ のいず 

れか及び口を 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       

15 有用性加算 ( Ⅱ ) 

有用性加算 ( Ⅱ ) とは、 次のいずれかの 要件を満たす 新規収載品の 属す 
る 新規機能区分 ( 画期性加算又は 有用性加算 ( 1 ) 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 

ィ 類似機能区分に 属する 既 収載 品 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 ょ り、 類似機能区分に 属する政収載 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 

ナと 」 。 

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。 

二 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 ( 1 ) 

市場性加算 ( 1 ) とは、 薬事法第 7 7 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、 類似機能区分に 属する 既 収載 品 に比して、 当該 
新規収載品の 推計対象患者数が 少ないと認められる 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 
  

18 価格調整 

ア
 



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 ( 当該国の医療 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 

ころにょり当該算定値を 調整した額を 当該新規収載 品が 属する新規機能因 
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 ょ 
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  百 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       

第 2 章 特定保険医療材料の 保険償還価格 

第 1 師 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。 ) 0 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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1 0 規定に関わらず、 当該新規収載 品 が補正加算の 要件を満たす 場 

合には、 ェ 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 見に ついて、 価格調整を行 う 要件に該当する 場合に 

は、 これにょり調整される 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 品は 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 品 に係る特例 ( 暫定価格 ) 

保険適用通知により、 当該新規収載 品 に係る機能区分が 明確化されるま 
での間、 暫定価格で保険償還が 認められた新規収載 品は ついては、 定義通 
知からみて当該新規収載 品 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 基準材料価格改定双後の 
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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 基準材料価格改定双の 基準材料価格を 超える 
ことはできない。 

2  再 算定 

ェ 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 品 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、 8 5 % 。 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 年度 
生 大臣告示第 5 4 号 ) の別表第二第 2 章 第 1 2 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、 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。 

ル 



第 5 章 機能区分の見直しに 伴 う 基準材料価格の 算定 
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別 ] 表 「 

補正加算の計算方法 

1 . 基本的考え方 

( 1) 一つの補正加算に 該当する場合 

加算額 二 算定値 X a ( 補正加算率 ) 

(2) 二つの補正加算に 該当する場合 
加算額 二 算定値 X (O l 千 Q 2) 

2. 各補正加算率の 計算方法 

補正加算率 (a) の算式 

A 
x@ l   5 ).) (( Ⅰ ノ /log (0 ・ 5々B/B) 

㏄ " 一 一 " 

Ⅰ 0 0 

A : 当該新規収載品の 属する新規機能区分に 対して適用される 率 (% 。 ) 

B : 当該新規機能区分の 類似機能区分が 属する分野の 基準材料価格を 相加平均し 

た額 

x  : 算定値 

ただし、 Q の値は次の各区分に 定める範囲内とする。 

画 期 性 加 算 : 2 0/ エ 0 0 ニはニ 1 5 0/ 1 0 0 
有用性加算 ( 1 ) : 7 . 5/ 1 0 0 ニ ㏄ 茎 4 5 Ⅰ 1 0 O 

有用性加算 ( Ⅱ ) : 2. 5/ ェ 0 0 二 ㏄ ニ t 5/1 0 0 
市場性加算 ( 1 ) : 5/ 1 0 0 % ㏄ ニ 1 5/ 1 O O 
市場性加算 ( Ⅱ ) : 1 . 5/ 1 0 0 % ㏄ ニ 4. 5/ 1 0 0 

また、 0 . 5 A/l 0 0 ミ 。 ニ t . 5 A/ l 0 0 であ り、 A の範囲は次の 

とおり。 

画 期 性 加 算 40 ミ A  ニ l00 
有用性加算       15 茎 A ニ 30 
有用性加算 ( Ⅱ ) 5%A 二 l0 
市場性加算       A 二 l0 

市場性加算 ( Ⅱ )  A= 3 

7% 



別表 2 

価格調整の計算方法 

当該新規収載品の 算定値が、 外国平均価格の 2 倍に相当する 額を超える 場 
ム 
口 

次の算式により 算定される 額 

外国平均価格 X  2 

ば
 



別表 3 

  

市場実勢価格加重平均値一定幅方式の 計算方法 

当該機能区分に 属する 会 

ての 既 収載品の保険医療 

入 価格 ( 親披市場実勢価 

格の加重平均値 )   
消費税率     消費税法 ( 昭和 6 3 年法律第 1 0 8 号 ) 第 2 9 条に定める率 
地方消費税率     地方税法 ( 昭和 2 5 年法律第 2 2 6 号 ) 第 7 2 条の 8 3 に定める率 

( 注 ) i  平成 1 6 年度基準材料価格改定における 一定幅 は 、 改定前の基準材料価格 

の 4/ 1 0 0 ( 下線 削除 ) に相当する 額 とする。 

ただし、 フィルムスはダイアライザ 一に係る機能区分における 平成 1 6 年 

度 基準材料価格改定の 一定幅は、 それぞれ改定前の 基準材料価格の 6, 5/ 

1 0 0 又は 1 4/ 1 0 0 ( 下線 削除 ) に相当する 額 とする。 

2  機能区分の見直しが 行われた区分における 一定幅については、 改定後の基 

準 材料価格の基礎となる 算定値 ( 税抜 市場実勢価格の 加重平均値に 消費税及 

び地方消費税を 加えた 額 ) の 4/1 0 0) 下線 削除 ( フィルム及びダイアラ 

イザ一については、 1 に掲げる割合 ) に相当する 額 とする。 

/ ダ 



別表 4 

再 算定の計算方法 

き
 
で
 
は
 
と
 
こ
 
る
 
え
 
超
 
を
 
 
 
定
ィ
 

算
 
る
 
よ
 
プ
し
 

 
 
式
 

定
幅
 

方
 

 
 

直
 
Ⅰ
 
，
 
均
 

額
平
 

る
重
 

れ
加
 

さ
格
 

定
価
 

真
摯
 

9
 
案
 

よ
場
 

に
市
 
式
 

 
 沃
 
た
な
 

（ X 
B  X  l . 5 

当該機能区分の 基準 

材料価格 A 

A : 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 

B : 既存耳外国平均価格 

( 注 ) 上記算定式に よ る算定値が、 価格改定双の 基準材料価格の 7 5 Ⅰ 1 0 0 に相当する額 

を下回る場合は、 当該 額 とする。 
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Rl] 毒麦 5 

歯科用貴金属機能区分 

  
口 Ⅰ 名 

  歯科用純金地金 ( 金 99.99% 以上 )   

歯科鋳造用 14 カラット金合金インレー 用 (JIS 適合 品 ) 

歯科鋳造用 14 カラット金合金鉗 用 (JIS 適合 占 。 ) 

歯科鋳造用 14 カラット金合金釦 用線 ( 金 58.33% 以上 ) 

  歯科鋳造用 14 カラット合金用金ろう (JIS 適合 品 。 ) 

歯科鋳造用金銀パラジウム 合金 ( 金 12% 以上 JIS マーク表示 品 ) 

歯科非鋳造用金銀パラジウム 合金板状 ( 金 12% 以上 nIS マーク表示 運 。 )   

      斗 非鋳造用金銀パラジウム 合金バ ー状 パラタルバー 用 ( 金 12% 以上 JIS マーク表示 品 ) 

 
 

歯科非鋳造用金銀パラジウム 合金 バ ー状 リンガルバー 用 ( 金 12% 以上 JIS マーク表示 品 ) 

歯科用金銀パラジウム 合金ろう ( 金 15% 以上 JIS マーク表示 品 ) 

歯科鋳造用銀合金 第 1 種 ( 銀 60% 以上インジウム 5% 未満 JIS マーク 表示 品 ) 

歯科鋳造用銀合金 第 2 種 ( 銀 60% 以上インジウム 5% 以上 JIS マーク 表示 品 ) 

歯科用 銀 ろ う (JIS 適合 品 ) 

歯科用プラスメタル ( 銀 25% 以上パラジウム 5% 以上 ) 

歯科用プラスメタル ( 銀 25% 以上 ) 

老
 



別表 6 

歯科用貴金属機能区分の 基準材料価格改定の 計算方法 

Ⅰ 基準材料価格改定時における 算式 

ての 既 収載品の保険医療     
補正 幅 二 X 一 Y 

X Ⅰ当該機能区分の 基準材料価格の 前回改定以降における 金、 銀及びパラジウムの 

それぞれの取引価格の 平均値に、 別表 5 に定める当該機能区分に 属する特定 保 

険 医療材料の標準的な 金、 銀及びパラジウムの 含有比率をそれぞれ 乗じて算定さ 

れる額の合計額 ( 以下「平均素材価格」 という。 ) 

Y 巨材料価格調査の 調査対象 肩 における平均素材価格 

( 注 ) 平成 1 6 年度基準材料改定における 歯科用貴金属機能区分の 一定幅は 、 改 

建前の基準材料価格の 4/1 0 0 に相当する 額 とする。 

ノア 



2  随時改定時における 算式   
補正 幅 二 X 一 Y 

x 主当該機能区分の 基準材料価格の 前回改定以降の 平均素材価格 

Y= 当該機能区分の 前回改定で用いた 平均素材価格 

( 注 ) 上記の算式により 算定される額が 次の条件に該当する 場合には、 基準材料 価 

格を改定しない。 

0 . 9 % 
2 により算定される 額 

二 丁． Ⅰ 

（ 

当該機能区分に 係る随時 

改定時前の基準材料価格 ） 

/ ク 
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瞠 方音㌔ 篆 ㌔青鷺 局曇 Ⅰ 殿 

厚生労働省保険局長 

「特定保険医療材料の 保険償還価格算定の 基準について」の 一部改正について 

標記については、 「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 日供登第 0213008 号 ) により取り扱われているところであ るが、 今般、 

「薬事法及び 採血及び供血あ っせん業取締法の 一部を改正する 法律」 ( 平成 14 年 

法律第 96 号 ) の一部が平成 1 7 年 4 月 1 日から施行されることに 伴い、 木通知の 

川添 中 「特定医療用具」とあ るのは「特定医療機器」と、 「医療用具」とあ るの 

は 「医療機器 コと 、 「希少疾病用医療用具」とあ るのは「希少疾病用医療機器」 

と読み替えて 適用するすることとしたので、 その実施に遺漏のないように 関係者 

に対して周知登底を 図られたい。 

ノア 



Ⅲ その他 

医療保険における 医療機器の取扱いについて 

医療保険における 医療機器の区分及び 保険適用時期 

区分 Al ( 包括 ) : 診療報酬の中で 手術料などに 一般的に包括されているもの 

例 : 縫合 糸 、 ガーゼ 

適用時期 : 随時 ( 保険適用希望書受理後 2 0 日間 ) 

区分 A2 ( 特定包括 ) : 特定の診療報酬点数に 包括されているもの 

例 : 眼内レンズ ( 眼内レンズ挿入荷 ) 、 在宅人工呼吸器 ( 在宅人工呼吸指導管理 

料の加算 ) 

適用時期     毎月 t 日 ( 前月の 1 0 日までに保険適用希望書が 受理された場合 ) 

区分 B ( 個別評価 )     診療報酬とは 別に保険償還価格が 設定されているもの 二時 

志保険医療材料 

例 : ぺースメーカー、 ダイアライザー、 人工関節 

適用時期 : 毎月 1 日 ( 前月の 1 0 日までに保険適用希望書が 受理された場合 ) 

区分 C l ( 新機能 ) : 材料価格基準の 既存の機能 E 分には合致しないが、 当該医 

療用具を用いた 技術は 、 既に保険適用されているもの。 

適用時期 : 4 月 1 目                         l 月 i 日 ( 保険適用希望書受 

現役審査期間として、 8 0 日が必要 ) 

区分 C2 ( 新機能・新技術 ) : 当該医療用具を 用いた技術が 保険適用されていな 

いもの。 

適用時期 : 新規医療技術の 保険導入時期 ( 保険適用希望書受理後審査期間とし 

て 、 1 0 0 日が必要 ) 

ノの 



新規機能区分の 基準材料価格算定ルール 全体図 

  新 規 収 載 品   

類似機能区分 ( 別に定める定義から 見て最も類似する 機能区分 ) あ り 類似機能区分なし 

補正加算の対象 補正加算の対象 
にならない場合 となる場合 

既存の機能区分の 
定義を見直す 場合 

類似機能区分 類似機能区分 原価計算方式 
比較方式 比較方式 

製造 ( 輸入 ) 原価 

@@ Ⅴ 
販売 費 
一般管理費 

補正加算 営業利益 
流通経費 

画期性加算 消費税 等 
40 ～ 100% 

有用性加算 (1) 
]5 ～ 30% 

有用性加算 (D) 
5 ～ 10% 

市場性加算 (1) 
10% 

市場性加算 ( 醸 
3% 

  

算定値 算定値 
  

算定値     
  

  
  価 格 調 整 

  
  

  
  

  
  

: . 算定値が、 外国平均価格の 2 倍に相当する 額を超える場合は 外国平均 : 
      価格の 2 倍の額   

    
既存機能区分の 新規機能区分基準材料価格 
基準材料価格 

｜ 



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 

⑥画期性加算 (40 ～ 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 
ィ 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 属する所収載 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。 
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⑥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 属する所収載 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。 
二 類似機能区分に 属する所収載 品 に比して、 当該新規収載 占 。 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。 

⑥市場性加算 (1) (10%) 

薬事法第 7 7 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 E 分 

⑥市場， 性 加算 ( Ⅱ ) (3%) 

類似機能 E 分に属する所収載 品 にと ヒ して、 当該新規収載品の 推計対象患者数が 少 
ないと認められる 新規収載品の 属する新規機能区分 

Zl 



平成 1 6 年材料価格基準改正の 概要 

「 材料価格基準機能区分数 

医科用材料 歯科用材料 ム Ⅱ ヰ " " 廿 十 

区分数 5 8 7 8@ 2 6 6 9 

2  材料価格算定方式 

材料価格算定基準に 基づき算定 

3  改定率等 

医療費べ ー ス       「 % 

( 内訳 ) 

ア 実勢価格に基づく 引き下げ 

イ 再 算定による引き 下げ 

4  算定区分別内訳 
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5  百算定 

次のものについては、 材料価格算定基準に 基づき、 再 算定を行 う 。 

0  血管内超音波プローブ、 植込み 弐 心臓ぺースメ 一力 用 リード、 

血栓除去用カテーテル、 塞栓用コイル・                       一 25% 

0  体外 式 ぺースメ一力 用 カテーテル電極・                         一 13% 

0  経皮的冠動脈形成術用カテーテル・                               -12.5% 

0  冠動脈用ステントセッ                                         -7% 

0  固定用 内 副子 ( スクリュ - っ ・                                 -4%   



ただし、 各材料の安定供給等の 観点から、 以下のとおり、 段階的に引き 下げ 

を実施する。 

平成 ]6 年 4 月～ 平成 17 年 1 月 ～ 平成 17 年 4 月～ 

0 血管内超音波 一 5% 一 15% 一 25% 

プローブ等 

0 体外 式 ぺースメーカ 一 3% 一 8% 一 13% 

用 カテーテル電極 

0 経皮的冠動脈形成術 イ ． 5% 一 7.5% 一 ]2,5% 

用 カテーテル 

0 冠動脈用ステント 一 2% 一 4% 一 7% 

セット 

0 固定用 内 副子 一 1 胚 一 2% 一 4% 

( スウ リュ 一 ) 
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( 参考 ) 

主な分野の改定率 

(E 利 用材料 ) 
0 ダイアラ イ ザー・・                             一 Ⅱ． 9%0 

0  ブ イ ソ レム・・                                   一 5.5% 

0 膀胱留置用カテーテル・                         一 6.4% 

( 歯科用材料 ) 

0 ス ルフォン樹脂レジン 歯 白歯用               一 14, 3% 

0 歯冠用光重合硬質レジン・                       -2.・ 

0 歯科充填用材料 Ⅱ                           一 4,8% 

な， 



特定保険医療材料のシェア ( 平成「 5 年度 ) 

    hh.  @litA@@@@@@@@.Atoi.@-t                   

43.0% 

ロ ダイアライザー 

醸 フィルム 

コ 人工関節 

口 ぺースメーカー 

■冠動脈用ステントセット 

ロ 経皮的冠動脈形成術用 カ 
テーテル 

留人工心肺回路 

口腹 膜透析液交換セット 

■中心静脈用カテーテル 

臼 膀胱留置カテーテル 

コ 人工心臓弁 

口 その他 

  




