
医療機器・材料価格算定のプロセス

「保険適用希望書」提出

決定案の通知

保険収載

決定案の通知

中医協の了承
希望区分について
は非該当又はＦ

Ａ１ (包括) ：希望書提出後２０日

を経過した日

Ａ２(特定包括)
Ｂ(個別評価) ：各月１０日までに提

出されたものは翌月１日

Ｃ１（新機能）：１年に４回
（１月、４月、７月、１０月）

Ｃ２(新機能・新技術)：１年に４回

（１月、４月、７月、１０月）

＜製造業者等＞

保険適用時期

Ａ２(特定包括)、
Ｂ(個別評価)

は中医協に報告

Ｃ１、Ｃ２の手続き
スケジュール

提出月の翌月１日か
ら４月以内（Ｃ２は５
月以内）に区分決定

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

第1回保険医療材料専門組織

承認

第２回保険医療材料専門組織

Ａ１(包括)
Ａ２(特定包括)
Ｂ(個別評価)

Ｃ１（新機能）
Ｃ２(新機能・新技術)

不服がない場合 不服がある場合
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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 

現行                  案 

◎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。 

 

◎画期性加算（50～100%） 

 

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。

 

◎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品

の属する新規機能区分 

 

◎有用性加算（5～30%） 

 

画期性加算の３つの要件のうちいずれ

か１つを満たす新規収載品の属する新規

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ぼす影響が小さ

いことが、客観的に示されていること。

 

◎改良加算（1～20%） 

 

 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 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。 

ロ 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。 

ハ 類似機能区分に属する既収載品に比

して、低侵襲な治療をできることが、客観

的に示されていること。 

ニ 小型化、軽量化等により、それまで類

似機能区分に属する既収載品で不可能で

あった、小児等への使用が可能となったこ

とが、客観的に示されていること。 
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◎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（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 

 

◎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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一定幅の推移
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平成4年 平成9年 平成10年 平成12年 平成14年 平成16年 平成18年

ダイアライザー 25.0% 25.0% 17.5% 14.5% 14.5% 14.0% 11.0%

フィルム 11.0% 11.0% 10.0% 7.0% 7.0% 6.5% 5.0%

ペースメーカ 15.0% 15.0% 7.5% 4.5% 4.5% 4.0% 4.0%

PTCAカテーテル 15.0% 7.5% 4.5% 4.5% 4.0% 4.0%

人工関節等 15.0% 7.5% 4.5% 4.5% 4.0% 4.0%

歯科材料 11.0% 11.0% 7.5% 4.5% 4.5% 4.0% 4.0%

その他 7.5% 4.5% 4.5% 4.0% 4.0%

図表３
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