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平成18年度保険医療材料制度改革の骨子（案）  

Ⅰ基本的な考え方  

○ 特定保険医療材料においては、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。  

○ 次期保険医療材料制度改革においては、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迅速な保険導入を図   

るとともに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を基   

本に見直しを行うものとする。  

Ⅱ 具体的内容  

規の機能区分（Cl，C2）に係る事項  

1 保険償還価格の算定方式について  

○ 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」による。  

○原価計算に用いる一般管理費、流通経費等の率については、医療材料業界   

の多様性から同一の係数を当てはめることが困難であるとの理由から、製   

造販売業者の過去の実績等に基づき計算を行っているが、係数を設定する   

ことも含め、より適切な原価計算の在り方について、引き続き検討を行う。  
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2 保険適用時期について  

○ 決定区分Cl（新機能）とされた特定保険医療材料については、1年に4   

回を標準として保険適用が行われており、決定区分C2（新機能・新技術）   

とされた特定保険医療材料にっいては、新規医療技術の保険適用時期に併せ   

て保険適用を検討することとされている。   

決定区分C2（新機能・新技術）については、大部分が診療報酬改定時に   

保険適用されている現状にかんがみ、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、決定区分Cl（新機能）と同様に、年4回を標準として   

保険適用することとする。【平成18年度実施】  

区分に係る事  

1 価格改定方式について  

○ 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、   

ダイアライザー及びフイルムについて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（ダイアライザー14％、フイルム 6．5％）。  

ダイアライザー及びフイルムの一定幅については、銘柄別ではなく機能   

区分別に保険償還価格が設定されていることを考慮し、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トつつ、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■11％、フイルム   

5％）。－一定幅の見直しに当たっては、併せて機能区分についても必要な見   

直しを行うこととする。【平成18年度実施】  

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晶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  

2  

3   



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、再算定彼の額は、価格改定前の材料価格の75／100を下限とし  

ている。  

○ 平成16年度改定においては、ペースメーカ用リード、PTCAバルー   

ンカテーテル、冠動脈ステント等について再算定を行ったが、内外価格差   

の是正を図る観点から、再算定の条件への該当性を検討する特定保険医療   

材料の対象範囲を拡大することとする。【平成18年度実施】  

○ また、再算定により価格が下落する機能区分にあっては、激変緩和の観   

点から、段階的に引き下げる等の措置を設けているが、当該措置の対象に   

ついて、再算定により15％以上価格が下落する材料区分とすることとす   

る。【平成18年度実施】  

○ 外国価格による再算定については、本制度がより効果的なものとなるよ   

う、精度高く特定保険医療材料の外国価格を収集するための方策について、   

本年度の外国価格報告の状況を踏まえつつ、次年度の早い時期から検討を   

行う。その際には、外国価格による再算定ルー／レについても併せて検討を   

行う。  

○ 内外価格差については、我が国特有の流通システムや審査期間等が医療   

機器の価格に与える影響を定量的に把握し、その上で、内外価格差の是正   

のための模本的な取組みに努めるとともに、適正な価格設定について次年   

度以降検討を行う。また、アジアの国々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 既存の梯能区分の見直しについて  

○ 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等の観点から、   

必要に応じ、材料価格改定時に見直しを行うこととする。【平成18年度実   

施】  

○ 現在、数十万にのぼる銘柄の特定保険医療材料について669の機能区   

分を設定し保険償還価格を設定しているところであるが、一つの機能区分  
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に様々な機能を有する医療材料が浪在することにより、医療現場における  

使用に影響を与える可能性が必ずしも否めないことや新規医療材料が適正  

に評価されない可能性について指摘がある。   

捜能区分については、これまでも競争による価格の適正化の効果と機能  

に応じた適切な評価を併せて期待していたところであるが、より適正な評  

価を行う観点から、内外価格差の是正の状況を検証しつつ、次年度以降、  

特定保険医療材料の機能区分の在り方について、一定幅の見直しも含め検  

討を行う。  

4 保険上の算定制限の見直し時の償還価格の再設定について  

○ 一部の特定保険医療材料については効率的な使用等の観点から保険上の   

算定制限が設定されているところであるが、医療材料の普及に伴いその有   

用性が広く認知される中で、保険上の算定制限が医療材料の有用な使用の   

障害となっている場合があるとの指摘がある。  

このような医療材料については、保険上の算定制限の見直しを行うとと   

もに、価格設定当初とは異なる状況となることから、併せて保険償還価格   

の見直しを行うこととする。保険償還価格の見直しに当たっては、保険適   

用時の保険償還価格設定の状況等を踏まえ、保険医療材料専門組織におい   

て再評価を行う。【平成18年度実施】  

○ 医療材料の特性を踏まえ、手技料に包括されて評価されている医療材料に   

ついて、特定保険医療材料として評価することが適当なものについては、新   

たに機能区分を設定することを検討する。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戯を活用することとする。【平成18   

年度実施】  

○ 医療現場から保険医療材料の内外価格差や流通実態等に関する情報を得   

て問題意識を共有することは、適正な保険医療材料制度の構築に当たり有   

用であることから、医療現場からの声を吸い上げる仕組みについて、引き   

続き検討を行う。  

①  
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中医協 総－9－1  

18． 2．15  

特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について（案）  

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  

新規収載晶とは、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、使用目的、医療上の  

効能及び効果等）と明＿ら＿む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。  

－1－  
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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   
載晶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機器に係る対策費用   

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（Ⅲ）、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機群であること。  

ロ 類似機能区分に属する既収載晶に比して、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、当該新規収蔵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。   



14 有用性加算（Ⅰ）  

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   

れか及びロを満たす新規収載晶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）  

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。  

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  
医療機器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（工）  

市場性加算（Ⅱ）とは、類似機能区分に属する既収蔵品に比して、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  

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  

－ぎー  
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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（三立国以下の外国の価格旦皇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晶が属する薪   
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晶及び第2章   
第3節た該当する新規収載晶を除く。）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蔵品の属する新規機能区分の基準材料価格  

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  

当該新規収載晶について、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晶の属する新規  

機能区分の基準材料価格とする。  

2 価格調整  

当該新規収載晶について、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昂については、定義通知か  
らみて当該新規収蔵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前後の  

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  

－ 5 －  
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ことはできない。   

2 再算定  

1にかかわらず、当該機能区分に係る市場実勢価格の加重平均値が呈遜  

機能区分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（三女旦以下の外国旦価格旦互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、又は次の要件旦いずれも  が満たされる場合について  

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）当該機能区分に係る市場実勢価格の加重平均イ直が、既存品外国平均  
価格の1，5倍以上であること。  

（2）当該機能区分に係る市場実勢価格加重平均値一定幅方式に基づく簑  

当該機能区分に係る基準材料  定値を、前々回の基準材料価格改定後の   
塵塵 

なお、外国における価格が把握出来ない機能区分については、当   

盈麹塵区分が属する分野の各機能区分の市場実勢価格力嘲り射直ヒ   
顕在 

豊郷  

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、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。   

第5章．機能区分の見直しに伴う基準材料価格の算定  

－ 6 －  
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1 当該機能区分に既収載晶が属する場合  

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晶（第3章第   

3節に該当する新規収載晶を除く。）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品の基準材料価格改定前   

の保険償還価格を、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。  

軋章 保険上郷価格の垂評価  

笹屋保険医療材料榔行われた場ノ合は、必要   
に応じて、保険適用時の保険償還価格設定の状況及び保険上の算定制限の  
見直しに伴う状況の変化を踏まえ、再評価を行う。  

第7章 実施時期等  

1 実施時期等  

（1）本基準は、平成18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 

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。  

－7 －  
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別表1  

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＝算定値×α （補正加算率）   

（2）二つの補正加算に該当する場合  

加算額＝算定値×（α1＋α2）   

2．各補正加算率の計算方法  

補正加算率（α）の算式  

A  

lO O  
×1．5log（X／B）／log（0－5×B／B）  

α －  

A：当該新規収載晶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、αの植は次の各区分に定める範囲内とする。  

画期性加算  

有用性加算  

有用性加算  
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また、0．5A／100≦α≦1．5A／100であり、Aの範囲は次の  

とおり。  

画期性加算  40≦A≦100   

有用性加算（Ⅰ）15≦A≦ 30   

有用性加算（Ⅲ） 5≦A≦10   

市場性加算（l） A＝10   

市場性加算（Ⅱ） A＝3   



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」旦倍に相当する額を超え  

る場合  

次の算式により算定される額  

外国平均価格 × 2．0   



別表3  

市場実勢価格加重平均値一定幅方式の計算方法  

～
 

「
「
．
．
：
－
し
、
＼
 
 

鰯
珊
脚
 

分に属する全  

品の保険医療  

〔 1＋（1＋地方消費税率）x消費税⇒＋瑚  

ける平均的購  

（税抜市場実勢価  

醐   

消 費 税 率：消費税法（昭和63年法律第108号）第29条に定める率  

地方消費税率：地方税法（昭和25年法律第226号）第72粂の83に定める率  

1 平成18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   （注）  

の4／100に相当する額とする。   

ただし、フイルム又はダイアライザ一に係る機能区分における平成上＿旦室   

盈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且／10   

0又は⊥⊥／100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感）の4／100）（フイ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。   



別表4  

再算定の計算方法  

次の算式により算定される額   

ただし、市場実勢価格加重平均値一定幅方式による算定値を超えることはで  
きない。  

「  

基準材料価格改定前の  
当該機能区分の基準材  

料価格  

B X l．5  

A  

A：旦塵腰鞄昼全の各銘柄の市場実勢価格の加重平均値  

B：既存品外国平均価格  

（注）上記算定式による算定値が、価格改定前の基準材料価格の75／100に相当する額   

を下回る場合は、当該額とする。   



別表5  

歯科用貴金属機能区分  

－Ⅰ2 －   

1了   



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  

1 基準材料価格改定時における算式  

当該機能区分に属する全  

ての既収載晶の保険医療  

機関等における平均的購  

入価格（税抜市場実勢価  

格の加重平均値）  

x〔1＋（1＋地方消費税率）購税中一定幅  
＋補正幅   

補正幅 ＝  Ⅹ－Y   

X＝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＝材料価格調査の調査対象月における平均素材価格  

（注）平成18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   

定前の基準材料価格の4／100に相当する額とする。   



2 随時改定時における算式  

当該機能区分に係る  

随時改定時前の基準  
額崇価格  

補正幅 X l＋（1＋地方消費税率）x消費税  

補正幅 ＝ Ⅹ－Y  

Ⅹ＝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。  

2により算定される額  

0．9≦  当該機能区分に係る随時  ≦ 1．1  

改定時前の基準材料価格   



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  

類似機能区分なし  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  

補正加算の対象   

となる場合  

補正加算の対象  

にならない場合  

既存の機能区分の  

定義を見直す場合  

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  

消費税 等  

類似機能区分   

比較方式  

類似機能区分   

比較方式  

補正加算  

画期性加算  

40～100％  

有用性加算（Ⅰ）  

15～30％  

有用性加算（Ⅲ）  

5～10％  

市場性加算（Ⅰ）  

10％  

市場性加算（Ⅲ）  

3％  

既存機能区分の  

基準材料価格  
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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  

◎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  

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。  

ロ 類似機能区分に属する既収載晶に比して、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。  

◎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晶の  

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ばす影響が小さいことが、客観的に示されていること。  

◎市場性加算（Ⅰ）（10％）   

薬事法第「77条の2の規定に基づき、希少疾病用医療機器として指定された新規  

収載品の属する新規機能区分  

◎市場性加算（Ⅱ）（3％）   

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  
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