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平成２０年度材料価格算定ルールの
変更点

中医協 材－２
２１．５．２７



改定に至る経緯

• 平成１９年１２月３日

社会保障審議会医療保険部会・医療部会におい
て、「平成２０年度診療報酬改定の基本方針」が取
りまとめられた

• 平成２０年度予算案の編成過程

診療報酬本体の改定で０．３８％

薬価等の改定で▲１．２％（うち材料▲０．１％）

合計で▲０．８２％

の改定とすることが決定
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材料専門部会 経緯

平成１８年 ６月 ７日 保険医療材料制度に係る今後の検討の進め方について

平成１９年 ５月３０日 特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について

特定保険医療材料価格調査について

平成１９年 ７月１１日 平成１８年度保険医療材料制度改革について

アジア地域における医療材料価格等に係る調査について

保険医療材料制度に関する今後の進め方について

平成１９年 ９月１９日 保険医療材料専門組織からの意見、専門委員からの意見

平成１９年１０月１７日 特定保険医療材料制度の検討に当たっての論点

平成１９年１０月２４日 医療機器業界からの意見聴取

平成１９年１１月３０日 平成２０年度保険医療材料制度改革の方向性

平成１９年１２月１４日 平成２０年度保険医療材料制度改革の骨子

平成２０年 １月３０日 平成２０年度実施の保険医療材料制度見直しの内容
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平成２０年度の保険医療材料価格制度改革
（基本的考え方）

• 保険財政の効率的、重点的配分

• 革新的な新規の医療材料の迅速な保険
導入（イノベーションの評価）
例） ・改良加算の新設（原価計算方式）

・革新性に応じ営業利益を±５０％調整（類似機能区分比較方式）

• 既収載品について、不合理な内外価格
差の是正



①研究資金の集中投入

・医薬品・医療機器関連予
算の重点化・拡充

・産官学による重点開発
領域等の調整組織の設置

・研究開発税制の充実・強
化の検討

②ベンチャー企業育成等

・研究資金の拡充

・施設や機器の共用化等

・企業化支援体制の整備、
ＯＢ人材の活用、相談窓口
の充実等

・審査手数料の支援検討

・医療機器の部材提供を活
性化する方策の検討

③臨床研究・治験環境の整備

・国際共同治験の推進

・国民に重大な影響を与える疾患に対し、
国立高度専門医療センターを中心に産
官学が密接に連携して臨床研究を進め
る「医療クラスター」の整備

・橋渡し研究拠点、再生医療拠点、臨床
研究体制の整備

・医療クラスターを中心とした治験の拠
点化・ネットワーク化・ＩＴ化

・医師や臨床試験を支援する人材の育
成・確保

・医師等の臨床業績評価を向上させる
ための取組

・臨床研究の規制の適正化の推進

⑥イノベーションの適切な評価
薬価制度等における革新的な製品

のより適切な評価の検討

④アジアとの連携
・重要な疾病について共同研究推進
・東アジアで収集されたデータの活用方法
の共同研究

革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略の概要

⑤審査の迅速化・質の向上

・新薬の上市までの期間を2.5年間
短縮（ドラッグ・ラグの解消）

・審査人員を倍増・質の向上
（３年間で２３６人増員）

・承認審査の在り方や基準の明確
化、ＧＣＰの運用改善

・国際共同治験に関するガイダンス
の作成、優先的治験相談の実施

・日米欧審査当局との間での共同
治験相談の導入の協議

・医療機器の安全性を確保しつつ、
治験・承認審査の合理化・簡素化
を推進

・医療機器審査人員の充実・育成

・医療機器ＧＣＰの運用改善

世界最高水準の医薬品・世界最高水準の医薬品・
医療機器を国民に提供医療機器を国民に提供

医薬品・医療機器産業医薬品・医療機器産業
を日本の成長牽引役にを日本の成長牽引役に

日本先行開発・日本参加の世界同時開発を目指した施策群

平成１９年４月

文部科学省

◎厚生労働省

経済産業省

⑦官民対話 関係省・研究機関・産業界の連携強化 定期的な官民対話の実施 5
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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 ①迅速な保険導入）

• 決定区分Ｃ１（新機能）と決定された医療機器
について、

と短縮することとした

「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」

「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」



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）

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
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

C2：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

Ｃ１：１月前の末
日までに決定さ
れたものに限る

製造販売業者
は意見を述べ
ることができる
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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 ②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た。

• 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、補正加算を見直すこととした。

• 原価計算方式においては、業界の実情を踏まえつ
つ、革新性の程度に応じて営業利益率を±５０％の
範囲内で調整し、メリハリをつけた算定方式とするこ
ととした。
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イノベーションの評価 ②補正加算の見直し

◎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。

従前 平成20年度以降



◎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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イノベーションの評価 ②補正加算の見直し
従前 平成20年度以降

新

新



「外国価格の相加平均の２倍以上の場合に２倍の価格」

次々回改定時（平成22年度）には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倍以上の場合に１．７倍の価格」

11

平成２０年度の保険医療材料価格制度改革
（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
を踏まえ、

とすることとした。
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平成２０年度の保険医療材料価格制度改革
（一定幅について）

• 市場実勢価格加重平均値一定幅方式における
一定幅を変更した

ダイアライザー １１％ → ７．５％

フィルム ５％ → ４％

その他の特定保険医療材料 ４％ → ４％
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（参考） 一定幅の推移
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ダイアライザー フィルム ペースメーカ PTCAカテーテル 人工関節等 歯科材料 その他
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平成２０年度の保険医療材料価格制度改革
（再算定について①）

「外国における国別の価格の相加平均値の２倍以上」

次々回改定時（平成22年度）には１．５倍とすることをにらみつつ、

「外国における国別の価格の相加平均値の１．７倍以上」

とすることとした。
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平成２０年度の保険医療材料価格制度改革
（再算定について②）

• 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。

平成１８年 平成２０年

該当性を検証した区分 ２８１ １５０

再算定の対象となった区分 ８０ １４

引き下げ率 ２５％ ３４ ２

引き下げ率 １５～２５％未満 １３ ４

引き下げ率 ５～１５％未満 ３０ ６

引き下げ率 ０～ ５％未満 ３ ２ 15
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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）

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。

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
機能区分の見直しに係る場合を除く。）
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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て、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については機能区分
を見直すこととした。
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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）

・ 細分化の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

・ 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

参考）平成１８年実績： 利用実態４、新評価１、簡素化１＝６区分を見直し



医科材料 歯科材料 調剤 合計

H20.3.31 ６２５ ８３ １３ ７２１

H20.4.1 ６２３ ８４ ７ ７１４

材料価格基準 機能区分数

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）

○医科材料 機能区分数の推移（内訳）
H20.4.1 追加機能区分 → ＋５区分

細分化 → ＋５区分
削除機能区分 → －１２区分

計 －２区分
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平成２０年度の保険医療材料価格制度改革
（その他①）

• 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、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た。



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）

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
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

C2：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

Ｃ１：１月前の末
日までに決定さ
れたものに限る

製造販売業者
は意見を述べ
ることができる
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平成２０年度の保険医療材料価格制度改革
（その他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、適切に評価する
こととした。

新設
• 呼吸同調式デマンドバルブ加算 300点
増点
• 間歇注入シリンジポンプ加算 1,000→1,500点
• 注入ポンプ加算 1,000→1,250点
適正化
• 酸素濃縮装置加算 4,620→4,000点
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平成２０年度の保険医療材料価格制度改革
（その他③）

• 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
した。

• 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た。


