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平成 30 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 保険医療材料制度については医薬品と医療機器の相違点、特性を踏まえ、

革新性の高い新規の医療材料の適切な評価や、デバイスラグの解消に寄与

する取組みを行いつつ、従来から指摘されてきた特定保険医療材料の内外

価格差の解消に向け、外国価格調整や再算定の導入及び倍率の切り下げ等

の施策に取り組んできたところである。 

一方で、一層厳しくなっている医療保険の財政状況を見据え、医療材料

の特性を踏まえた機能区分制度の適正化や内外価格差の是正に向けたさら

なる取組み等が必要であるとともに、より正確な実態の把握が求められて

いる。 

 

２ 以上のような観点から、今回改定での制度改革においては、保険財源の

重点的・効率的な配分を行う観点から、機能区分制度の適正な運用を目指

したイノベーションの評価を充実させるとともに、内外価格差を是正する

観点からの外国平均価格の算出方法、併せて費用対効果評価に基づく価格

調整方法等に関する検討を行うとともに、正確な実態の把握のための調査

の在り方についても検討を行った。これらの検討結果をもとに、医療機器

の特性を踏まえた、より適切な保険償還価格を設定するための対応を行う

こととする。 

   

 

第２ 具体的内容 

１ 新規の機能区分に係る事項 

 新たな医療材料が保険適用され、新規機能区分を設定する際の対応につい

ては、以下のとおりとする。 

 

（１）イノベーションの評価について 

ア  使用実績を踏まえた評価が必要な製品に対する対応について 

保険医療材料には、長期に体内に埋植するものや、革新性の高い技術を伴

うもの等があり、薬事承認を得るまでの評価において最終的な評価項目を検

証することが困難な場合がある。このような保険医療材料の特性に鑑み、製

品導入時には評価できなかった部分について、使用実績を踏まえて、保険収

載後に新規機能区分の該当性について再度評価を行うことができることと

する。 

ただし、この取り扱いは新規収載時の、将来的な再評価の希望及びその妥

当性の判断を前提とすることとする。なお、平成２９年度までに保険収載さ
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れた製品については、二年間に限り、当該再評価に係る申請を行うことがで

きることとする。 

  

イ 先駆け審査指定制度に指定された製品について 

薬事承認申請にあたり、先駆け審査指定制度に指定され開発された製品

について、決定区分Ｃ１（新機能）又はＣ２（新機能・新技術）と決定さ

れた特定保険医療材料を、機能区分の特例の対象に加える。 

 

ウ ニーズ選定されたにもかかわらず開発に至らない品目への対応について 

ニーズ選定されたにもかかわらず開発に至らない事情に対応できるよう、

各種制度の充実により対応が進められていることから、今後もニーズ選定

された製品の開発状況等について注視しつつ、開発を進めない企業が申請

する新規医療材料の取扱いについて、引き続き検討する。 

 

エ 置き換わりの製品に対する改良加算の運用について 

  既存機能区分の既収載品と置き換わり得る製品については、同一機能区

分としつつ、当該製品が新規収載されてから迎える二回目の改定時まで時

限的に加算することができる仕組みを設けることとする。 

 

オ 既存製品よりも単純化した新規製品に対する対応について 

  より複雑化した仕様の製品が保険適用された後に、より単純化した製品

が開発された場合、既存製品よりも単純化した新規製品に対して、既存製

品の機能区分から減額する仕組みを設けることとする。 

 

カ 迅速な保険導入に係る評価について 

迅速な保険導入に係る評価については、評価の要件とされている「医薬

品医療機器法に基づく総審査期間のうち、申請者側の期間」を、承認審査

における目標値に合わせて、新医療機器の優先品目の場合には９０日以内、

新医療機器の通常品目の場合には１８０日以内、改良医療機器の臨床あり

の場合には１０５日以内に短縮した上で、試行的に継続することとし、そ

の実績を踏まえながら、継続や在り方について引き続き検討する。 

 

キ 機能区分の特例について 

機能区分の特例については、対象の追加及び削除を今後も引き続き検討

することとしつつ、継続的に運用していくこととする。 

 

（２）外国価格調整について 

新規収載品にかかる外国価格調整の比較水準はこれまでと同様とし、

外国平均価格の算出方法について以下の通りとする。 

新規収載品にかかる外国平均価格については、外国の医療材料の国別
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の価格が２か国以上あり、そのうち最高の価格が最低の価格の２．５倍

を上回る場合は、外国の医療材料の国別の価格のうち最高の価格を除い

た外国の医療材料の価格を相加平均した額を、また、外国の医療材料の

国別の価格が３か国以上あり、そのうち最高の価格がそれ以外の価格を

相加平均した額の１．８倍を上回る場合は、外国の医療材料の国別の価

格のうち最高の価格をそれ以外の価格を相加平均した額の１．８倍に相

当する額とみなして各国の外国の医療材料の価格を相加平均した額を外

国平均価格とみなすこととする。 

 

   なお、この算出方法については、イノベーションを適切に評価する観

点を踏まえつつ、外国為替レート等を注視しながら、次回改定時の取扱

いも含め、引き続き検討する。 

 

 

２ 既存の機能区分に係る事項 

 既存の機能区分の対応については、以下のとおりとする。 

（１）再算定における外国平均価格の算出方法について 

再算定における外国平均価格は、当該機能区分に属する既収載品と最

も類似する医療材料の外国における国別の価格の相加平均値としている

が、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

である場合に限り、新規収載品に係る価格調整と同様の外国平均価格の

算出方法を採用する。 

すなわち、外国の医療材料の国別の価格が２か国以上あり、そのうち

最高の価格が最低の価格の２．５倍を上回る場合は、外国の医療材料の

国別の価格のうち最高の価格を除いた外国の医療材料の価格を相加平均

した額を、また、外国の医療材料の国別の価格が３か国以上あり、その

うち最高の価格がそれ以外の価格を相加平均した額の１．８倍を上回る

場合は、外国の医療材料の国別の価格のうち最高の価格をそれ以外の価

格を相加平均した額の１．８倍に相当する額とみなして各国の外国の医

療材料の価格を相加平均した額を、外国平均価格とみなすこととする。 

また、再算定における為替レートは、前回改定と同様、直近２年間の

平均値を用いることと定める。 

 

（２）機能区分の見直し等について 

   前回改定と同様に、構造、使用目的、医療臨床上の効能及び効果とと

もに市場規模等にも配慮しつつ、機能区分について細分化や合理化等を

行う。 

 

（３）激変緩和措置について 

前回改定と同様に、安定供給の確保及び今回の再算定ルールの見直しに
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伴って生じる影響の予見性を高める観点から、基準材料価格の下落率が大   

きい機能区分等、及び新たに今回の措置を行うことにより再算定を受ける

機能区分の基準材料価格について激変緩和措置を講ずることとする。 

 

 

３ 費用対効果評価の試行的導入に係る事項 

（１）価格調整の対象品目 

費用対効果評価の試行的導入の対象品目については、費用対効果評価

専門組織による評価結果を踏まえ、価格調整を行う。 

評価結果において企業分析と再分析の結果が併記された品目について

は、両分析の結果のうち、価格の変動のより少なくなる方の結果を採用

して価格調整を行う。これらの品目については、原則として、検証（検

証作業としての分析）を行い、当該検証（分析）を通して得られた評価

結果に基づき最終的な価格調整を行う。最終的な価格調整結果が、今回

の価格調整結果と異なることとなった場合には、平成 30年 4月に遡って

価格調整が行われたと仮定した結果を踏まえ、最終的な価格調整を行う。 

 

（２）価格調整の範囲 

ア 類似機能区分比較方式により算定された品目 

対象品目の属する機能区分の基準材料価格が類似機能区分比較方式によ

り算定された品目については、算定時の補正加算に相当する部分を価格調

整の対象範囲とする。 

 

イ 原価計算方式により算定された品目 

対象品目の属する機能区分の基準材料価格が原価計算方式により算定さ

れた品目については、材料価格の全体を価格調整の対象範囲とするが、試

行的導入においては、営業利益に補正が行われた品目のみを対象として選

定しているため、価格調整後の価格は、営業利益本体、製品総原価及び流

通経費の合計額を下回らないこととする。 

 

（３）価格調整方法 

ア 比較対照品目（技術）に対し費用、効果とも増加する品目については、

評価結果で得られた増分費用効果比（ICER）（倫理的・社会的影響等に関す

る考慮要素に該当する品目においては価格調整係数）を用いて価格調整を

行う。 

 

イ 比較対照品目（技術）に対し効果が増加し（又は同等であり）費用が削

減される品目のうち、一定の条件を満たすと費用対効果評価専門組織で確

認されたものについては、価格の引き上げを行う。 
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ウ 価格調整の適用順序 

費用対効果評価の結果に基づく価格調整は、市場実勢価格に基づく改定、

再算定及び機能区分の見直しに伴う価格算定後の価格に対し、ICER 等を改

めて算出して適用する。 

 

 

４ その他 

（１）保険適用区分の新設及び手続きの簡素化について 

 ア 既存技術により評価される技術であって、留意事項等の変更を伴うも

のについて 

  既存技術により評価される技術であって留意事項等の変更を伴うものに

ついては、Ａ３（既存技術・変更あり）として保険適用区分を新設する。 

 

 イ 既存機能区分により評価される医療材料であって、定義等の変更を伴

うものについて 

既存機能区分により評価される医療材料であって定義等の変更を伴うも

のについては、Ｂ２（既存機能区分・変更あり）として保険適用区分を新

設する。なお、これに伴い、既存の保険適用区分のうちＢ（個別評価）に

ついてはＢ１（既存機能区分）に改める。 

 

ウ 体外診断用医薬品の保険適用区分の整理について 

体外診断用医薬品の保険適用区分についてはその新規性に基づいて区別

するものとし、算定方法告示において新たな告示が必要なものについてはＥ

３（新項目・改良項目）とし、既存項目により評価される検査技術であって

留意事項等の変更を伴うものについては、Ｅ２（既存項目・変更あり）とし

て保険適用区分を整理する。 

 

 エ 保険適用手続きの簡素化について 

保険医療材料等専門組織において決定区分Ａ３、Ｂ２又はＥ２として判断

されたものについては、より迅速な保険適用の観点から、保険適用手続きの

簡素化を図る。 

 

オ その他 

保険適用区分の新設に合わせ、既存の保険適用区分も含めた全体としての

制度趣旨に合った手続きについて整理、運用上の工夫を行う。また、今回の

見直しに伴う申請書類等の様式の見直しも合わせて行う。 

 

（２）材料価格調査について 

ア 材料価格調査結果の正確性の確保について 

  購入側調査において、販売側データとの突合を可能とするための調査票
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の変更を行い、調査データの検証ができるようにするとともに、突合の精

緻さの向上が見込まれることを踏まえて購入側調査の客体数の縮小を行

う。 

   

イ 材料価格調査の公表事項について 

情報の機密性や公正な取引を阻害しないよう配慮しつつ、全体の平均乖

離率以外に、調査客体数、回収率、分野別の乖離率（医科、歯科、調剤の

別）及びその数量シェアについて、公表事項とする。 

 

ウ 毎年価格調査について 

   医療機器は、医薬品と異なる特性を有していることを踏まえ、改定年

以外における調査の在り方については、今後、薬価制度の動向をみつつ、

引き続き検討する。 

 

 


