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保険医療材料制度に係る今後の検討の進め方について 

 

 

 

第１ 平成２０年度保険医療材料制度改革による対応 

 

１ 基本的考え方 

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った。 

 

 

２ 主な内容 

【実施事項】 

(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、「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」とされていたが、

「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

した。 

 

(2) 補正加算の見直し 

改良型医療材料についても適切に評価することとし、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

した。（別紙） 

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

応じた営業利益率を±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。 

 

(3) 外国価格による新規医療材料の価格調整 

「外国価格の相加平均の２倍以上の場合に２倍の価格」としていた

が、「次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」とすることとし

た。 
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(4) 市場実勢価格加重平均値一定幅方式における一定幅 

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引下げを行った。（ダイアライザ

ー ７．５％、フィルム４％）。 

 

(5) 外国価格による既存医療材料の再算定 

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。 

 「外国における国別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１５％以内である場合」に再算定の対象であったが、「次回改定

時には１．５倍とすることをにらみつつ、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」に再算定の対象とすることとした。 

 

(6) 既存の機能区分の見直し 

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。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

配慮をする等の適切な評価を行った。 

 

(7) 意見表明 

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、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。 

 

(8) 在宅医療 

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。 
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【引き続き検討するとした事項】 

 

(1) 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。 

 

(2) 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。 

 

 

 

第２ 今後の検討の進め方（案） 

 

平成２０年度保険医療材料制度改革の骨子（平成１９年１２月１４日中央

社会保険医療協議会了承）に沿って、以下のように検討を進めていくことと

してはどうか。 

 

１ 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

価格に与える影響等について、医療材料業界から引き続き意見聴取を行

う。 

 

２ また、併行して、内外価格差の是正のための取組を検討するにあたり

有用であると考えられる、英、米、独、仏以外の先進国における実地調

査を別添のとおり行う。 

 

３ 業界からの意見聴取、英、米、独、仏以外の先進国における実地調査

の結果等を踏まえつつ、内外価格差のさらなる是正のための方策等、保

険医療材料制度について検討する。 


