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平成22年度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 革新的な新規の医療材料に対するイノベーションの評価については、類   

似機能区分方式における補正加算の見直し及び、原価計算方式における革   

新性度合いに応じた調整の創設等の施策を実施してきたところである。  

一方で、特定保険医療材料については、・国際流動性が高まっでいるにも   

かかわらず、医療保険財政が厳しくなる状況の中で、内外価格差が大きい  

との指摘がある。このため、これまでに外国価格胡整や再算定の導入をは   

じめ、市場実勢価格加重平均値一定幅方式における一定幅の見直しや再算  

定における外囲価格平均の倍率等の見直し等の施策に取り組んできたとこ  

ろであるが、依然として、内外価格差の存在が指摘されており、その是正  

に向けた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、なお著しい内外価   

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）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、平成20年度保険医療材料制度改革において、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1．5倍を睨みつつ1．7倍以上、既存の材料価格は外  

国平均価格の1・5倍を睨みつ？1・7倍（又は1・5倍※）以上の場合  

にそれぞれ価格調整又は再算定を行うこととされており、この趣旨を踏ま  

え、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  

する方向で検討すべきではないか。  

※一定の要件を満たした場合は1．5倍  

（2）外国価格参照制度の対象国については、現在、米国、ドイツ、フランス、   

連合王国の4カ国となっているが、国により使用実態が大きく異なり、価   

格差が大きい場合があることから、対象国の拡大や外国価格平均の算出方   

法の適正化などの方策を検討すべきではない申、。   

（3）原価計算方式において製品原価として移転価格を用いる場合、移転価格  

の設定根拠等が不明瞭な場合があることから，移転価格の設定根拠や他国   

の価格設定の状況等について保険適用希望書に記載するなど、原価計算方   

式における算定についてより適切な方策を検討すべきではないか。   

（4）平成20年鹿改定においては、ペースメーカ、PTCAJくルーンカテー   

テルこ冠動脈ステント等の150区分に対して再算定の該当性の検討を行   

ったが、次回改定においても引き続き、再算定■を行うための対象区分を設   

定すべきではないか。また、償還価格の下落率が低い区分についても、外   

国価格の下落率や対象疾患等を勘案したうえで、再算定の対象とすること   

などを検討すべきではないか。   

（5）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埴等を踏まえ、適正な内外価格差の範囲や内外価格差   

の是正に向けた取組等についての検討を行うべきではないか。   

（6）外国価格参照制度に用いている価格はリストプライスく業者希望価格）   

であり、実効的な価格となっていないことから、市場実勢価格を把握し、   

保険償還価格へ反映させる方法など、より精度高く、継続的に外国価格を   

収集するための方策について、さらに検討を行うべきではないか。  

ーL  

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、平成20年度制度改正の成果等を踏まえつつ、より適切なイノベーシ  

ョンの評価について検討すべきではないか。   

（2）保険医療材料の保険収載について、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、更なる迅速化を検討してはどうか。   



3 機能区分の見直しについて  

機能区分の見直しについては、臨床上の利用実態を由まえる等の観点か   

ら該当製品の存在しない機能区分の削除や、一定条件のもとでの機能区分   

の見直しなど、より適切なものとなるよう検討すべきではないか。   

4 医療材料の安定供給に係る方策について   

（1）企芦の経営戦略等により、医療材料の安定供給が維持できないものにつ   

いて、医療保険制度の観点から、安定供給を維持するた申の方策について   

検討すべきではないか。   

（2）供給が著しく困難で十分償還されていない医療機器については、平成20   

年鹿制度改定において、その価格を上げることができるよう措置を講じた   

ところであるが、当該措置の適用となる基準車の作成を検討するなど、よ   

り適切な評価を行う仕組みを検討すべきではないか。   

5 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7．5％）と設   

定されている。これら一定帽が特定保険医療材料の安定的な供給に果たし   

ている役割にも留意しつつ、より適正なものとなるよう検討すべきではな  

いか。  

6 歯科用貴金属材料の基準価格の随時改定について  

歯科用貴金属材料については、6か月ごとにその価格の変動幅がr o％を   

超えた場合に材料価格基準の見直しを行うこととなっている。  

しかしながら、変動幅が10％以内であっても、素材価格の上昇又は下落   

傾向が継続する等、状況によっては、歯科医療機関や患者にとって比較的大   

きな購入負担や支払負担が続くことがある。  

このため、随時改定に係る算定方法については、医療現場や患者に混乱を   

招かないよう価格改定の頻度に十分留意しつつ、素材価格の変動が保険償還   

価格により反映されやすくなるよう見直しを検討してはどうか。  

7 その他  

その他の課矧こおいても必要に応じ、検討してはどうか。   

例えば｛外国価格参照制度における為替レートの平均値の由象期間等につ   

いて、審査時点での状況をより正確に反映させるため、適切な期間設定を行   

うなどの方策を検討してはどうか。   
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主要な特定保険医療材料における日本の保険償還価格と外国価格との比較  
PTC人力テーテル（一般型）  

日本  日本／FAP比  海外平均価格肝人P）  アメリカ   イギリス   ドイツ   フランス   

JETRO調査1）（1996年）   30万円弱  4～5倍  6～7．7万円   了～8万円  5～6万円  6■〉9万円   
7．1万円  5．3′〉8．7万円  7．丁■一14．7万円  3．4■〉5．7万円   

医療三陸5斉研究機稚さ）（1997年）  25．一万円  2．1～3．3倍  7．8・・・・12．1万円          公正取引委員会引（2004年）  、17．2万円      ／  約8．1万円  

外国価格報告TI（2005年）   17．2万円  2．2倍   7．8万円   7．9万円   9．6万円  6二4万円   7．3万円   

外国価格報告7）（2∝汀年）   15．1万円   1．9倍 ‾   7．7万円   8．8万円   11．1万円   6．6万円   4．4万円   

外国価格報告7）（2008年）   12．了万円   1．g倍   6．7万円   8．0万円   8．2万円   6．1万円   4．6万円   

冠動脈ステント（一般型）  

日本  日本／FAP比  海外平均価格（FAP）  アメリカ   イギリス   ドイツ   フランス   

JETRO吉日杢り（1996年）  35万円   20万円弱  10万円強  10万円弱  30万円強   
厚生科学研究4）（2001年）   33．8万円  6．4｛′10．5万円  

日医総研8）（2004年）   31．8万円     ／    11．3■〉21．了万円  
外国価格報告7】（2005年） 30．1万円  1．4倍   20．8万円   20．9万円   24．6万円   16．8万円   10．9万円 

外国価格報告7J．（2007年）  27．9万円   1．6倍  17．6万円  21．丁万円  24．3万円  14．1万円  10．5万円   
2009年6月現在）   25．8万円  

ベースメーカー（シングルチャンバーⅡ型）  
日本  日本／FAP比  海外平均価格くFÅP）  アメリカ  イギリス   ドイツ   フランス   

JETRO…扇査之）（1996年）   160～170万円  4～5倍  40－47．5万円  60～70万円   30～35万円  ；30′〉35万円  40～50万円   
医療経済研究機檀3I（柑97年）  143．1万円  2．5－3．1倍  45．7・〉56．3万円   78  ．3万円  22．0一〉53．7万円  37．0万円  

公正取引委員会5J（2004年）   133万円  一一一一′  83．2万円  

外国価格報告7）（2005年）   133万円   1．9倍   69．6万円   85  ．4万円   63．5万円   63．4万円  66．0万円   
外国価格報告7J（2007年）   119万円   1．7倍   68．3万円   97  8万円   67．7万円   55．8万円  51．9万円   

外国価格報告り（2008年）   103万円   1．3倍   77．3万円   92．6万円  79．8万円   89．4万円   6了．3万円   

け r対日アクセス★中¶董t音義j柑朋旧本1長峯れ会（珊）より．（日本の優削士傑険償還す格、飽はインタビューn主によるt主■）  
2）「対日アクセス異姓1暮報告書Jl那帽∈本書書暮井会（鷹一軒）より．（日本のす掛柁験償還す格、米l壬メーカー希望小売価格、フランスは偏によって定められた■尊書櫓、他はインタビュー隅董lこよる推定ヰ）  

さ）平成9年 露簾経済研究tれより（いすれも実事■搬、さらに日本以外の邑は購1力平鏑による■暮）  
ヰ）平成18年度 ＃生科学研究「新医療用鼻の臓tl傷複数定のあり方に関する研究」上り．相木のす格は床鹸償適す格、脆は椎の嘉入雷格をホ★力平書による換算） 
5）平成＝年12月 公正七引垂Å彙ー匿■■書○支i真書に■ナる机査】より．（メーカーによるアンケート礪査．日本の肇格ば保扶す遭■橋、他lよリストプライスの平削  
6）平成18年1月 日医総研「特定保険だ■材料の内外書せ蓋の実鰭」より（8本の揮格は保険償丑年楕、他はⅢ■Ob印書t－1鮎t●ri■l●hh叫Wnt／肘旺乱mEY）．   

■‖l●i∬Roso■rGh社の臣■櫨■市壌■董レポートとE伐Ⅰ（白けr■珊¢y¢▲r8RoきearChIn事t圧ut■）のデータベース套用い、日置鐙削†作成、為書レートは日戌年平均す、tl力平体l＝よる換算）より  
7）ー臣■捜矧こ躍る保険遷用希望暮の提出方法等について」（平彪○年之月18日 臣政経如213007号 保匿発D213002号）にエづきヰ生労■省に報告されたデータを暮絆した．   

（8本のヰ掛主保険償還青梅、」酎よリストプライス〉  

平成20年度保険医療材料等に関する海外実態状況調査 結果概要（抜粋）  

．医   の  について（ 一査 で  した ）  
カナダ  

日本   スウェーデン   イタリア  （購入価格）  オーストラリア  

（公定価格）   （購入価格）   （購入価格）   A病院  B病院  （公定価格）   

（公立病院）   （公立病院）  

Ⅰ型   ※回答なし   Ⅰ型  
2，5pO■〉3，500  

991，000円  19，750SEK 1，600～2，1（沿EUR  
CAI）  

シングルチャンバ  
（3？2，715円）  

く246，3糾～323，274円）  
町型 （24g，825～  

※公立病院人の購入価格  
Ⅱ型  

34S，355円）  
l，030，000円  （537，432－543，960円）  

Ⅰ型   Ⅰ型  
※該当製品なし  

ペ  1，040，000円  

l  

ス  Ⅱ型  Ⅱ型  

メ  
l  

1，050，000円 24，000SEK   （47㍉432～612，862円）  
デュアルチャンバ  （392，160円）   2，300～3，300EUR 62へ・50g002円）  4，695～6，895  CAD  3，500～4，500  CÅD                          5，200．00－6，760．00AUD  

Ⅲ型  （354，0 ※公立病院Åの購入価格  （467プ93” 686，259円）  ・（348，355～ 447，8g5円）  Ⅲ型             ※該当製品なし  
l，100，000円  

Ⅳ型  Ⅳ型  
9，04g．00－11，440．00AUD  

1，330，000円  （E20，292～1，037，150円）  

l，540，000円   4，500EUR   ※回答なし  ※使用実線なし   12，480．00AUD  
トリプルチャンバ  

28000SEK  
（457，520円）   

（692，730円）  （り31，437円）   
1，780，000円） ※公立病院Aの購入価格  

冠  薬剤溶出攣：  ベアメタル  1，24＄．00AUD  

動  一般型   25g，000円   ‘50～850CAD （l13，144円）  

脈  A社製品  （64，695～  

g4，601円）  薬剤溶出  
3，222．00AUD  

用  377，000円  550■〉800EUR  

1，700へ・2，000  
（292，107円）  

ス  薬剤溶出型：11，000SEK     （糾，667－123，152円）  
薬剤溶出  CAD  

ン  
（179，740円）   

B社製品  1，150一）  （1‘9201－  

1，500EUR  l，485CAD  3，450．00AUD  
再狭窄抑制型   37＄，000円  （230，910円）  （114，4（；0－  （312，777円）  

ツ  147，SO2円）  
※民間病院Cの購入価格  ト  



カナダ注3  

日本   スウェーデン注l   イタリア注2  （購入価格）  オーストラリア迂4  

（償還価格）   （購入価格）   （購入価格）   A病院  B病院  （公定価格）   

（公立病院）   （公立病院）  

P  
※該当区分なし  

T  一般型   
C  
A  170 EUR 

妻   （26，170円）  200CAD  200CAD  

※公立病院Bの購入価格   （19，90（；円）   （19，906円）  
・カッティング型   

ル  

植込み型除細動器  
（Ⅱ型）   2，810，000円   ※該当製品なし  

15，000～17，000EUR   】7，000～  3（i，400．00～   

口  3，160，000円  
D  （Ⅲ型）  

72，000～105，000SEK    22，000CAD  40，560．00AUD  
（1，176，480～1，715，700円）  ※公立病院Åの購入価格  （2，189，660円）  （1，692，O10⊥－  

2，189，660円）   43，6gO．00～  植込み型除細動器  
（Ⅳ型）   3，300，000円  45，760．00AUD  

（3，960，029～4，148，602円）   
立  

本調査における医療材料の価格については、調査対象国によっては、総額予算制度を採用していること、公定価格ではなく購入価格であること、病院   
の集約化等によるスケールメリットがあること等により、その価格が低くなっていると考えられる。さらに、調査対象が特定の医療機関の購入価格であ   
ることなど、データの′くラッキが大きいと考えられ、必ずしも当該国の平均的な実勢価格を示しているわけではないことから、データの取扱に留意する   
必要がある。   

注1＝スウェーデンの価格は、ストックホルム県の中央購買部が枠組み契約で購入する製品の2009年契約価格である。1SEK＝16．54円（2008年平均為替レート）にて日本円換算した。  
注2：イタリアの価格は、ペースメーカとICDについては、ローマ大学付属病院（公立）の公表落札価格（2009年価格）。PTCAカテーテルについては、サン・ジョバンニ病院（公立）の  
公表落札価格（2008年価格）。ステ㌢トについて軋ヒアリングを実施した病院（民間）での2008年購入価格（代表的な製品の価格）である。】ⅢR＝153．94円（2008年平均為替レート）に  
て日本円換算した。  
注3＝カナダの価格はヒアリングを実施した病院での購入価格（代表的な製品の価格）である。A病院・B病院ともに公立病院であり、2009年の購入価格である。ICAD＝99．53円（2008年  
平均為替レート）にて日本円換算した。  

注4＝オーストラリアの価格ほ、日本の特定保険医廃材料と製品名で照合できた製品の公定価格表（Pros也esesList）におけるMinimumBene罰t（最低給付額）である。「※該当製品なし」  
は、日本の「材料価格基準表」に掲載されている製品がオーストラリアの公定価格表（ProsthesesList）に見当たらなかったもの。2008年7月以降適用価格。IAUD⇒0▼66円（2008年平均  
為替レート）にて日本円換算した。  
注5＝20α8年平均為替レートは年間平均ms（三菱UF川サーチ＆コンサ′レティング）。  

・三ナノ   



中医協材参考－2  

21．9．3 0  

平成20年度の保険医療材料価格制度改革  

（新規材料における価格調整について）  

・内外価格差に対する更なる取り組みが求吟られている   

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、  

「外国価格の相加平均の2倍以ヰの場合Iこ2倍の価格」  

くコゝ  
次々回改定時（平成22年度）には1．5倍とする土とをにらみつつ、  

「外国価格の相加平均の1．7倍以上の場合に1・．7倍の価格」  

とすることとした。  

既収載品の材料価格ル「ル  

（特例ルール：再算定） ノ、  平成20年度の保曝医療材料価桓制度改革   

（既収載品における再算定について）  
国内価格と外国平均価格（英，米・独・仏）を比戟し、市場実勢価格が   

外国平均価格の 

（1）⊥＿三度を上回る場合、   

あるいは、  

（2）⊥長塩を上回り、かつ、前々回の改定で申基準材料価格から   
の下草率が15％以内である場合は、  

下記の算式を適用し、倍率に応じて価格を引き下げる（最大25％）  
（ただし、供給が著しく困如な特定保険医療材料における機能区分   
の見直しに係わる場合を除く）  とすることとした。ご  

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   



イノベーションの評価 補正加算の見直し  平成20年度の保険医療材料価格制度改革  

（既収載品におけや再算定について）  

●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云  

従前  平成20年度以降  

◎画期性加算（40～100％）  

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   

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l事   
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   

又は負傷の治療方津の改善が客  

◎画期性加算（麹～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。   
口 類似機能区釧こ属する既収   

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  

平成18年 平成20年  

281   150  

80  14  

該当性を検証した区分  

再算定の対象となった瞳分  

引き下げ率 25％  

引き下げ率15～25％兼帯  

引き下げ率 5～15％未満  

引き下げ率 0～ 5％未満  

34  

13  

30   

3  

2  

4  

6  

2 5  

観的に示されていること  観的に示  されているこ こ と。  

従前  
加算（Ⅰ）（15～30％）   ◎有用性カ 

平成20年度以降   
ロ算（5～30％ 

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   晃 能区分   
◎有用性  ）   

斤  

㊥   

こと。   



新規材料の価格算定ルール  

（特例ルール：原価計算方式）   平成20年度の保険医療材料価格制度改革  

（イノベーションの評価 迅速な保険導入）  

類似機能区分がない場合は、製造（輸入）原  
価に販売糞及びT般管理費」営業利益※、流通  
経費並びに消糞蝉及び地知肖糞税相当額を加え  

た額を新機能区分の材料価格とする  

※ 業界の実情を踏まえつつ、新規収載晶の革新性の度合いに応  
じて±50％の範由内で調整を行う。   

例）平成2 
PDA閉鎖セット（営業利益率十10％）  

※PDA（PatentDuctuslrteriosus）：動脈管開存症  

・決定区分Cl（新機能）と決定された医療機器  
について、 

「保険適用開額月の3月前の末日までl∴こ決定  

されたも？l〒限る」－く＝♭  

「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」  

と短縮することとした  
10   

屡療機器・・材如価格算定のプロセス  PDA閉鎖セット（平成21年6月24日中医協総会提示  資料より）  

本品は、動脈管開布症の治療に  
おいて、動脈管の閉鎖栓として、経  
皮的に動脈管開口部に留置する器  

具であり、常置する本体（ダクトオク  
ルーダー）と、本体を送達するため  
に用いるデリバリーシステムとから  
なる。  

（中略）   

従来のコイルを用いたカテーテル  
治療では3ミリ以下の動脈管聞存に  

しか対処できず、その塞栓効果も十  
分ではなかった。杢品は従来車捏  
、南 なっ－いた正一に、 －一  

が行うことで皇全性が高く、入暁艶  

鮎  

正町田  傭■及びT下図  



平成20年度の保険医療材料価格制度改革  

（既存の機能区分の見直し）  

・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で、経過   
措置をおくなどして、順次削除することとした。  

・価格や機能に差がなくなっている複数の機能区分   

については合理化を、一つの製品が複数の異なっ  

た機能区分に属しているものたっし†ては機能区分   

を見直すこととした。  

平成20年度の保険医療材料価格制度改革  
く既存の機能区分の見直し）   

供綺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「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した。  

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。  

－－ご二‾て＝－  

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。  
（供給が著しく困難な特定保険医療材料における  

機能区分め見直しに係る場合を除く。）   12  

平鱒20年度の保険厚療材料価格制度改革  

（既存の機能区分の見直し）  

・細分化申観点から見直しを行った区分 8区分  

在宅中心静脈栄養用輸液セット等  

・合理化の観点から見直しを行った区分 2区分  

ディスポーザブル注射器等  

・新規評価の観点から見直しを行った区分 2区分  

携帯型ディスポーザブル注入ポンプセット等  

一簡素化の観点から見直しを行った区分 12区分  

イレウス用ロングチューブなど削除 

計24区分を見直し 

［垂華函丁頂繭  4、新評価1、簡素化1＝6区分を見直し  



随時改定価格の考え方  

既収載品の材料価格ルール  
（基本ルール＝市場実勢価格加重平均値一定幅方式）  

合金率材価格の補正幅 

ト……ti・t…∴・t？∴……・・・…＝…・∴＝…T  

合金素材価格の   †  

平均値  
・新  

ヽ  
円   

◆前回改定以降の   変  

不▲  
合金素材価格の  動  

．価  
平均値  

ヨ  
格  

（A）  

製造流通コスト等  ＋  製造流通コスト等   固  

R  
（8）  

R  
定  

材料価格調査において得た各機能区分に属する・全て甲既収載晶の五塩塞監直 包加重に 
選平均塵消費税を加えた算定値に二足塩・（平成20年度においては  
4％警）．を加算した額とする r ※ダイアライザーヒ7．5％  

目早0．10の価格改定   

（例） 歯科鋳造用金銀パラジウム合金の場合  

H21．4の価格改定’   

平成20年10月（前回）■改定告示価格（A）  

補正幅（B）  

平成21年4月予定告示価格・（A＋B）  

808円  

－170円  

（638円  ′’ （参考）‘十定幅ゐ推移  

17  

歯科用貴金属素材価格の変動推移（H12．1～H21．6）  
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