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平成２０年度保険医療材料制度改革の方向性（案） 

 

第１ 基本的な考え方 

 

１ 特定保険医療材料については、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。 

 

２ 次期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する一方、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。 

 

 

第２ 具体的内容 

 

１ 新規の機能区分（Ｃ１、Ｃ２）に係る事項 

 

 (1) イノベーションの評価について 

 

ア 迅速な保険導入について 

 

決定区分Ｃ１（新機能）と決定された医療機器について、「保険

適用開始月の３月前の末日までに決定されたものに限る」とされ

ているが（材ー２、図表１）、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、事務処理を簡略化すること等により、「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

してはどうか。 
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イ 補正加算の見直し 

 

○ 新規医療材料及び改良型医療材料の開発や実用化に対するイ

ンセンティブを高めるため、これらについて適切に評価すること

としてはどうか。 

○ 有用性加算（Ⅰ）及び（Ⅱ）を統合再編し、新たに改良加算

を設ける等、補正加算を見直してはどうか。(材ー２、図表２) 

○ 原価計算方式においては、革新性の程度に応じて営業利益率

を０．５倍～１．５倍の範囲で調整することにより、メリハリを

つけた算定方式としてはどうか。 

 

原価計算方式 

① 製造（輸入）原価 

② 販売費及び一般管理費 

③ 営業利益 

④ 流通経費 

⑤ 消費税及び地方消費税相当額 

計 新規機能区分の基準材料価格 

 

(2) 価格調整について 

 

現行では「外国価格の相加平均の２倍以上の場合に２倍の価格」（材

ー５、１６ページ）としているが、内外価格差に対する更なる取り組

みが求め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（材―

３）を踏まえ、価格調整については、次々回改定時にはそれぞれ１．

５倍とすることをにらみつつ、「外国価格の相加平均の１．７倍以上

の場合１．７倍の価格」としてはどうか。 
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２ 既存の機能区分に係る事項 

 

(1) 市場実勢価格加重平均値一定幅方式による価格改定方式について 

 ダイアライザー及びフィルムについては、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が（ダイアライザー １１％、

フィルム ５％、（材ー５、１０ページ））、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しつつ、より適正

なものとなるよう縮小を行うこととしてはどうか（ダイアライザ

ー ７．５％、フィルム４％）。（材ー２、図表３） 

 

 (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、価格改定前

の材料価格の７５／１００を下限としている。（材ー５、１１ページ） 

 

ア 平成２０年度改定においては、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してはどうか。 

 

イ 次々回改定時には１．５倍とすることをにらみつつ、次回改定

では、外国における国別価格の相加平均値の１．７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

後の額は、価格改定前の材料価格の７５／１００を下限としてはど

うか。 

 

ウ また、他の先進国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

行うこととしてはどうか。 

 



(3) 既存の機能区分の見直しについて 

 

ア 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て、経過措置をおくなどして、順次削

除してはどうか。また、供給が著しく困難な特定保険医療材料にお

ける機能区分の見直しには一定の配慮をするなど、より適切なもの

となるよう検討すべきではないか。 

 

 

イ 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、

機能区分の合理化を検討すべきではないか。 

 

ウ 一つの製品が複数の異なった機能区分に属しているため、異な

った価格で償還されている製品については、機能区分を見直し、一

つの製品には一つの償還価格とすべきではないか。 

 

３ その他 

 

(1) 現行では、製造販売業者は新たな保険医療材料の決定区分案に対

して、不服意見書を提出した場合に限り、保険医療材料専門組織に

出席し、意見を述べることができるが（材ー２、図表１）、製造販売

業者が希望する場合は、決定区分案が決まる前に保険医療材料専門

組織に出席の上、意見表明を行うことができることとしてはどうか。 

 

(2) 在宅医療の普及・促進に鑑み、在宅医療に係る保険医療材料につ

いて保険医療材料等使用状況調査等に基づき、適切に評価してはど

うか。 
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(3) 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握等を踏まえ、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り組み等についての検討を行うこと

としてはどうか。 


