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特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について 

 

 

 標記については、これまで「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準に

ついて」（令和２年２月７日保発 0207 第３号。以下「旧通知」という。）に

より取り扱ってきたところであるが、令和４年度基準材料価格改定に伴い、中

央社会保険医療協議会において、別添のとおり「特定保険医療材料の保険償還

価格算定の基準について」が改正され、令和４年４月１日以降、この基準に従

って特定保険医療材料の価格算定を行うこととしたので、貴管下の保険医療機

関、審査支払機関等に対して周知徹底を図られたく通知する。 

 なお、旧通知は、令和４年３月 31 日をもって廃止する。 
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（別添） 

特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について 

 

                                                     
第１章 定義 

１ 特定保険医療材料 

特定保険医療材料とは、保険医療機関及び保険薬局（以下「保険医療機関等」という。）にお

ける医療材料の支給に要する平均的な費用の額が、診療報酬とは別に定められる医療材料をい

う。 

 

２ 機能区分 

機能区分とは、構造、使用目的、医療上の効能及び効果等からみて類似していると認められる

特定保険医療材料の一群として、厚生労働大臣が、中央社会保険医療協議会の意見を聴いて定め

る区分をいう。 

 

３ 基準材料価格 

基準材料価格とは、特定保険医療材料の保険償還価格として、機能区分毎に定められる価格を

いう。 

 

４ 基準材料価格改定 

基準材料価格改定とは、厚生労働省が実施する材料価格調査の結果に基づき、基準材料価格に

係る厚生労働大臣告示を全面的に見直すことをいう。 

 

５ 新規収載品 

新規収載品とは、新たに保険適用の対象とされた医療材料の銘柄をいう。 

 

６ 既収載品 

既収載品とは、既に保険適用の対象である医療材料の銘柄をいう。 

 

７ 新規機能区分 

新規機能区分とは、新たな開発・発明又は構造・操作等の改良や工夫により既存機能区分の定

義（構造、使用目的、医療上の効能及び効果等）と明らかに異なるものと認められ、新規収載品

が属する機能区分として新たに設定された機能区分をいう。 

 

８ 既存機能区分 

既存機能区分とは、既収載品が属している機能区分をいう。 

 

９ 暫定機能区分 

暫定機能区分とは、期限付改良加算（別表１に別に定める算式により算定される額を当該材料

が新規収載されてから２回の改定（令和元年度の消費税引上げに伴う基準材料価格改定を除

く。）を経るまでに限り加算することができる改良加算をいう。以下同じ。）が付与された特定

保険医療材料が属する機能区分として、当該加算が加算される間に限り設定される機能区分をい

う。 

 

10 類似機能区分 

類似機能区分とは、当該新規機能区分と類似性が最も高い既存機能区分をいう。 

 

11 類似機能区分比較方式 

類似機能区分比較方式とは、類似機能区分の基準材料価格を当該新規収載品の属する新規機能

令 和 ４ 年 ２ 月 ９ 日 
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区分の基準材料価格とする方式をいう。なお、既存機能区分を組み合わせる又は機能区分同士の

差分を用いることにより、類似機能区分としてみなせる場合、既存機能区分の基準材料価格の和

や差分を当該新規収載品の属する新規機能区分の基準材料価格とすることができる。 

また、新規機能区分の基準材料価格を設定するに当たり、長さや面積、体積等が異なるもの

の、基本的な構成素材等が同一である既収載品が属する既存機能区分がある場合には、当該既存

機能区分を類似機能区分として、製品の長さや面積、体積等により類似機能区分の基準材料価格

を按分した額を当該新規収載品の属する新規機能区分の基準材料価格とすることができる。 

 

12 原価計算方式 

原価計算方式とは、新規収載品の製造又は輸入に要する原価に、販売費及び一般管理費（医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下

「医薬品医療機器等法」という。）第 68 条の５第１項の規定により厚生労働大臣の指定を受けた

特定医療機器に係る対策費用を含む。）、営業利益、流通経費並びに消費税及び地方消費税相当

額を加えた額を当該新規収載品が属する新規機能区分の基準材料価格とする方式をいう。 

  

13 開示度 

開示度とは、原価計算において、製品総原価に対する保険医療材料等専門組織での開示が可能

な額の割合のことをいい、開示度に応じて別表１に定める算式により加算係数を決定する。 

 

14 補正加算 

補正加算とは、類似機能区分比較方式又は原価計算方式で算定される新規機能区分に対して行

われる画期性加算、有用性加算、改良加算、市場性加算（Ⅰ）、市場性加算（Ⅱ）、先駆加算及

び特定用途加算をいう。 

 

15 画期性加算 

画期性加算とは、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に対する別表１に定

める算式により算定される額の加算をいう。 

なお、客観的に示されているとは、臨床的な知見が示されていることをいう。 

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（原価計算方式の場合は、臨床現場で使用されている既収載

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。 

 

16 有用性加算 

有用性加算とは、画期性加算の３つの要件のうちいずれかを満たす新規収載品の属する新規機

能区分（画期性加算の対象となるものを除く。）に対する別表１に定める算式により算定される

額の加算をいう。 

 

17 改良加算 

改良加算とは、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（画期性加算又

は有用性加算の対象となるものを除く。以下同じ。）に対する別表１に定める算式により算定さ

れる額の加算をいう。 

ただし、臨床的な効果が直接的に示されていない場合であっても、臨床的な有用性が高い蓋然

性をもって示されている場合には、別表１に別に定める算式により算定される額を加算する。 

また、新規機能区分の設定により既収載品と区別して評価する場合には該当しないが、既収載

品から一定程度の臨床的な有用性が高い蓋然性をもって示されている場合には、期限付改良加算

を加算することができる。 

 

イ 構造等の工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、職業感染リスクの低減など

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。 
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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 構造等の工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、患者にとって低侵襲な治療

が可能となることや合併症の発生が減少するなど、より安全かつ有効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、設計等の工夫により、それまで類似機能区分に属する既収載品に比して、

小児等への適応の拡大が客観的に示されていること。 

ホ 構造等の工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、より安全かつ簡易な手技が

可能となること等が、客観的に示されていること。 

へ 構造等の工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、形状の保持が可能になると

いった耐久性の向上や長期使用が可能となることが、客観的に示されていること。 

ト 構造等の工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、操作性等が向上し、患者に

とって在宅での療養を安全かつ容易とすることが、客観的に示されていること。 

チ 人その他生物（植物を除く。）に由来するものを原料又は材料（以下「生物由来原料等」と

いう。）として用いた類似機能区分に属する既収載品に比して、全ての生物由来原料等を除い

た場合で、かつ、同等の機能を有することが客観的に示されていること。 

 

18 市場性加算（Ⅰ） 

市場性加算（Ⅰ）とは、医薬品医療機器等法第 77 条の２第１項の規定により、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に対する別表１に定める算式により算定

される額の加算をいう。 

 

19 市場性加算（Ⅱ） 

市場性加算（Ⅱ）とは、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に対する別表１に定める算式によ

り算定される額の加算をいう。 

 

20 先駆加算 

先駆加算とは、医薬品医療機器等法第 77 条の２第２項の規定により、先駆的医療機器として指

定された新規収載品の属する新規機能区分に対する別表１に定める算式により算定される額の加

算をいう。なお、先駆け審査指定制度の対象品目として指定された医療材料についても、同様の

取扱いとする。 

 

21 特定用途加算 

特定用途加算とは、医薬品医療機器等法第 77 条の２第３項の規定により、特定用途医療機器と

して指定された新規収載品の属する新規機能区分に対する別表１に定める算式により算定される

額の加算をいう。 

 

22 外国平均価格に基づく価格調整 

外国平均価格に基づく価格調整とは、外国平均価格（構造、使用目的、医療上の効能及び効果

等が当該新規収載品と最も類似している外国（アメリカ合衆国、連合王国、ドイツ、フランス及

びオーストラリアに限る。以下同じ。）の医療材料の国別の価格（当該国の医療材料に係る価格

をいう。以下同じ。）を相加平均した額をいう。以下同じ。）が計算できる場合（２ヵ国以上４

ヵ国以下の外国の価格のみが計算できる場合を含む。）において、類似機能区分比較方式又は原

価計算方式による算定値（補正加算を含む。）が、外国平均価格の 1.5 倍又は 1.25 倍に相当する

額を上回る場合に、別表２に定めるところにより当該算定値を調整した額を当該新規収載品が属

する新規機能区分の基準材料価格とする調整をいう。 

ただし、以下のイ又はロに該当する場合には、それぞれ、下記の取扱いとする。 

イ 外国の医療材料の国別の価格が２ヵ国以上あり、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、当該最高の価格を除いた外国の医療材料の国別の価格を相加平均した額（外国の

医療材料の国別の価格が２ヵ国のみある場合は、外国の医療材料の国別の価格のうち最高の価
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格を除いた外国の医療材料の価格）を外国平均価格とみなす。 

ロ 外国の医療材料の国別の価格（イに該当する場合は、イにおける最高の価格を除く。）が３

ヵ国以上あり、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 1.6倍を上回る場合、

当該最高の価格をそれ以外の価格を相加平均した額の 1.6倍に相当する額とみなした上で各国の

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。 

 

23 市場実勢価格加重平均値一定幅方式 

市場実勢価格加重平均値一定幅方式とは、当該機能区分に属する全ての既収載品（材料価格調

査時以降に保険適用されたことその他の理由により、材料価格調査により市場実勢価格が把握で

きない既収載品及び第３章第４節に該当する新規収載品を除く。）の市場実勢価格、消費税率そ

の他を考慮した別表３に定める算式により行う原則的な基準材料価格の改定方式をいう。 

 

24 外国平均価格に基づく再算定 

外国平均価格に基づく再算定とは、基準材料価格の改定において、市場実勢価格加重平均値一

定幅方式に代えて、別表４に定める算式により基準材料価格を算定する方式をいう。 

 

25 市場拡大再算定 

市場拡大再算定とは、適応追加等により年間販売額が基準年間販売額の一定倍数を超えた既存

機能区分に適用する別表５に定める算式により基準材料価格を算定する方式をいう。 

 

26 医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会に係る評価を行う場合の要件 

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会（以下「ニーズ検討会」という。）に

おける検討結果を踏まえ厚生労働省が行った開発要請又は公募に応じて開発されたものについて

評価を行う場合に必要な要件とは、以下の全ての要件を満たす場合をいう。 

イ 医療ニーズの高い医療機器として選定されてから３年以内に薬事承認申請（医薬品医療機器

等法第 23 条の２の５第１項に規定する製造販売の承認を得るために申請することをいう。以下

同じ。）がなされたものであること。 

ロ 総審査期間（医薬品医療機器等法第 23 条の２の５第１項に規定する製造販売の承認を得るま

での期間をいう。以下同じ。）について、申請者側の期間が新医療機器の優先品目又は改良医

療機器の臨床ありの場合は 120日以内、新医療機器の通常品目の場合は 210日以内であること。 

ハ 承認（医薬品医療機器等法第 23 条の２の５第１項に規定する製造販売の承認のことをいう。

以下同じ。）又は認証（医薬品医療機器等法第 23条の２の 23第１項に規定する製造販売の認証

のことをいう。以下同じ。）を受けた日から保険適用希望書の提出までの期間が 120日以内であ

ること。 

 

27 再製造単回使用医療機器 

再製造単回使用医療機器（以下｢再製造品」という。）とは、単回使用の医療機器（一回限り使

用できることとされている医療機器をいう。以下同じ。）のうち、再製造（単回使用の医療機器

が使用された後、新たに製造販売をすることを目的として、これに検査、分解、洗浄、滅菌その

他必要な処理を行うことをいう。以下同じ。）をされたもので、原型医療機器（再製造の用に供

される単回使用の医療機器であって、未だ再製造されていないものをいう。以下同じ。）と同等

の品質、有効性及び安全性を有し、原型医療機器と使用目的又は効果が同様の医療機器をいう。 

 

 

第２章 特定保険医療材料の保険償還価格 

 

第１節 保険償還価格の原則 

特定保険医療材料の保険償還価格は、当該特定保険医療材料が属する機能区分（「医療機器の

保険適用等に関する取扱いについて」（令和４年２月９日医政発 0209第３号、保発 0209第４号）

５（２）に基づき、当該機能区分の基準の見直しが行われる場合を含む。）の基準材料価格とす

る。 
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第３章 新規機能区分の基準材料価格の算定 

 

第１節 類似機能区分がある場合 

１ 基準材料価格算定の原則 

類似機能区分比較方式により、当該新規機能区分の類似機能区分の基準材料価格、既存機能

区分の基準材料価格の和若しくは差の額、又は類似機能区分の基準材料価格を製品の長さや面

積、体積等により按分した額を、当該新規収載品の属する新規機能区分の基準材料価格とす

る。 

 

２ 補正加算 

１にかかわらず、当該新規収載品が補正加算の要件を満たす場合には、１により算定された

額に、補正加算を行った額を当該新規機能区分の基準材料価格とする。 

 

３ 基準材料価格からの減額 

１にかかわらず、当該新規収載品が既収載品よりも単純化した製品である場合には、１によ

り算定された額から、既収載品よりも単純化した内容に応じて減額することができる。 

 

４ 外国平均価格に基づく価格調整 

当該新規収載品について、外国平均価格に基づく価格調整を行う要件に該当する場合には、

これにより調整される額を当該新規機能区分の基準材料価格とする。 

ただし、輸入原価の内訳に関する資料が提出されている場合であって、当該新規収載品の属

する新規機能区分の基準材料価格が、ニーズ検討会における検討結果を踏まえ厚生労働省が行

った開発要請又は公募に応じて開発されたもの（ニーズ検討会に係る評価を行う場合の要件を

満たすものに限る。）については外国平均価格の 0.8倍以下である場合、それ以外のものについ

ては外国平均価格の 0.5倍以下である場合は、原価計算方式によって算定される額をもって基準

材料価格とすることができる。なお、この場合において、基準材料価格が外国平均価格を上回

る場合は、外国平均価格を基準材料価格とする。 

 

第２節 類似機能区分がない場合 

１ 基準材料価格算定の原則 

原価計算方式によって算定される額を当該新規収載品の属する新規機能区分の基準材料価格

とする。 

 

２ 補正加算 

１にかかわらず、当該新規収載品が補正加算の要件を満たす場合には、１により算定された

額に、補正加算を加算した額を当該新規機能区分の基準材料価格とする。 

 

３ 外国平均価格に基づく価格調整 

当該新規収載品について、外国平均価格に基づく価格調整を行う要件に該当する場合には、

これにより調整される額を当該新規機能区分の基準材料価格とする。 

 

第３節 再製造品の場合 

再製造品における基準材料価格算定については、第１節及び第２節の規定にかかわらず、当該

新規収載品の原型医療機器が属する機能区分の基準材料価格（基準材料価格改定時においては第

４章により算定された額とする。）に、再製造係数を乗じて得た額を、当該新規収載品の属する

新規機能区分の基準材料価格とする。 

なお、再製造係数は、0.7を原則とするが、当該再製造品の製造工程等を勘案し、決定する。 

 

第４節 新規収載品に係る特例（暫定価格） 
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暫定価格で保険償還が認められた新規収載品については、当該新規収載品に係る機能区分が明

確化されるまでの間、材料の定義通知からみて当該新規収載品と最も類似すると認められる既存

の特定保険医療材料が属する機能区分の基準材料価格により保険償還を行う。 

 

第５節 新規収載品に係る特例（迅速な保険導入に係る評価） 

１ 対象とする医療材料 

類似機能区分比較方式又は原価計算方式で新規収載品の基準材料価格を算出する特定保険医

療材料で補正加算の要件を満たしたものを対象とする。 

 

２ 評価の対象となる要件 

迅速な保険導入に係る評価の対象とするのは、１の医療材料のうち、次のいずれの要件も満

たすものとし、当該要件への適合が確認できる資料をそれぞれ保険適用希望書に添付するこ

と。 

イ 日本での医薬品医療機器等法に基づく承認申請がアメリカ合衆国への食品医薬品化粧品法

（Federal Food, Drug, and Cosmetic Act、FFDCA、FDCA、FD&C）に基づく承認申請又は市販

前届出を完了した日から 180日以内又は日本での医薬品医療機器等法に基づく承認申請がアメ

リカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申請又は市販前届出を完了した日と比較し

て早いこと。（アメリカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申請又は市販前届出前

を含む。） 

ロ 総審査期間が、申請者側の期間が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 日以内であるこ

と。 

 

３ 評価 

迅速な保険導入に係る評価は、新規機能区分の価格に追加して、２年間に限り、当該医療機

器に対して、補正加算額の 50／100を算定できることとする。 

 

第６節 機能区分の特例 

１ 対象とする医療材料 

次のいずれかの要件を満たし、新たに機能区分を設定した医療材料を対象とする。 

イ 画期性加算又は有用性加算（10％以上の補正加算を受けた医療材料に限る。）を受け、新

たに機能区分を設定した医療材料であること。 

ロ 医薬品医療機器等法第 77 条の２第１項の規定により、希少疾病用医療機器として指定され

た医療材料であること。 

ハ ニーズ検討会における検討結果を踏まえ厚生労働省が行った公募に応じて開発されたもの

（ニーズ検討会に係る評価を行う場合の要件を満たすものに限る。）であること。 

ニ ハに該当する医療機器について中央社会保険医療協議会総会で保険適用の了承を得た製造

販売業者から、当該公募品目の次に保険適用希望書が提出されたものであって、以下の全て

の要件を満たすものであること。 

ⅰ ハに該当する医療機器の保険適用が中央社会保険医療協議会総会で了承された時点で、

承認申請が既になされていたものであること。 

ⅱ 総審査期間が、申請者側の期間が新医療機器の優先品目又は改良医療機器の臨床ありの

場合には 120 日以内、新医療機器の通常品目の場合には 210日以内であること。 

ⅲ 承認又は認証を受けた日から保険適用希望書の提出までの期間が 120日以内であること。 

ホ 医薬品医療機器等法第 77 条の２第２項の規定により、先駆的医療機器として指定された医

療材料であること。なお、先駆け審査指定制度の対象品目として指定され承認された医療材

料についても、同様の取扱いとする。 

ヘ 医薬品医療機器等法第 77 条の２第３項の規定により、特定用途医療機器として指定された

医療材料であること。 

 

２ 基準材料価格改定及び再算定における取扱い 
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他の定めにかかわらず、機能区分の特例の対象となる医療材料については、当該材料が新規

収載されてから２回の改定（令和元年度の消費税引上げに伴う基準材料価格改定を除く。）を

経るまで、当該機能区分に属する他の既収載品とは別に基準材料価格改定及び再算定を行う。 

 

３ 新たに当該機能区分に該当する製品の基準材料価格の取扱い 

他の定めにかかわらず、機能区分の特例の対象となる医療材料が属する機能区分で、２によ

り異なる基準材料価格が設定されている場合において、新たに当該機能区分に該当すると判断

された製品の基準材料価格は、機能区分の特例の対象となる製品以外の基準材料価格を、当該

新規収載品の基準材料価格とする。 

 

第７節 使用成績を踏まえた再評価を行う場合の特例 

１ 対象とする医療材料 

新規保険適用までの間に真の臨床的有用性が検証されなかったものであって、再評価を行う

ことの妥当性について、新規収載時に別に定める方法により認められたもの又は医薬品医療機

器等法第 23条の 26第１項の規定により条件及び期限を付して承認を与えられた再生医療等製品

であって、同条第５項の規定に基づき期限内に承認申請を行い、承認を受けたものを対象とす

る。 

 

２ 当該評価により基準材料価格を再評価する場合の基準材料価格の取扱い 

イ 再評価により真の臨床的有用性が検証された医療材料 

新規機能区分の設定妥当性、補正加算の該当性を決定する。その際、現に当該製品が属す

る既存機能区分の基準材料価格（基準材料価格改定時においては第４章により算定された額

とする。）に補正加算を加算した額を、当該新規機能区分の基準材料価格とする。 

ロ 再評価により真の臨床的有用性が保険収載時の評価よりも下回るとされた医療材料 

当該医療材料の属する機能区分の見直しを検討する。 

 

 

第４章 既存機能区分の基準材料価格の改定 

基準材料価格の改定においては、次の第１節から第３節までのいずれか複数に該当する品目につ

いては、最も価格の低いものを適用する。 

 

第１節 基準材料価格改定の原則 

基準材料価格改定においては、当該機能区分の基準材料価格を市場実勢価格加重平均値一定幅

方式により算定される額（販売量が少ないことその他の理由により、材料価格調査により市場実

勢価格が把握できない既存機能区分については、当該機能区分の属する分野の基準材料価格改定

前後の基準材料価格の比率の指数その他の方法により算定される額）に改定する。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。 

なお、供給が著しく困難で十分償還されていない特定保険医療材料に係る機能区分の基準材料

価格の改定については、上記の規定にかかわらず、別表６に定める方式により改定する。 

 

第２節 外国平均価格に基づく再算定 

当該機能区分に係る市場実勢価格の加重平均値が当該機能区分に属する既収載品と最も類似す

るものの外国（平成 24 年３月までに基準材料価格を決定した機能区分についてはアメリカ合衆

国、連合王国、ドイツ及びフランスに限り、平成 24 年４月以降に基準材料価格を決定した機能区

分についてはアメリカ合衆国、連合王国、ドイツ、フランス及びオーストラリアに限る。）にお

ける国別の価格が計算できる場合（３ヵ国又は４ヵ国以下の外国の価格のみが計算できる場合を

含む。）において当該価格の相加平均値（以下「既存品外国平均価格」という。）の 1.25 倍以上

である場合については、別表４に定める算式により算定した額を当該機能区分の基準材料価格と

する。ただし、小児又は希少疾病のみを対象とする機能区分については、原則として、上記の取

扱いの対象外とする。 

さらに、直近２回の材料価格改定（令和元年度の消費税引上げに伴う基準材料価格改定を除
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く。）を通じて保険償還価格の下落率が 15％以内である場合であって、以下のイ又はロに該当す

る場合には、それぞれ、下記の取扱いとする。 

イ 外国の医療材料の国別の価格が２ヵ国以上あり、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、当該最高の価格を除いた外国の医療材料の国別の価格を相加平均した額（外

国の医療材料の国別の価格が２ヵ国のみある場合は、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）を既存品外国平均価格とみなす。 

ロ 外国の医療材料の国別の価格（イに該当する場合は、イにおける最高の価格を除く。）が

３ヵ国以上あり、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 1.6倍を上回る場

合、当該最高の価格をそれ以外の価格を相加平均した額の 1.6倍に相当する額とみなした上で

各国の外国の医療材料の価格を相加平均した額を、既存品外国平均価格とみなす。 

なお、外国における価格が把握できない機能区分については、当該機能区分が属する分野の各

機能区分の市場実勢価格加重平均値と既存品外国平均価格の比率の指数その他の方法により算定

した額を当該機能区分の基準材料価格とする。 

 

第３節 市場拡大再算定 

次の１から３までの全てに該当する機能区分（以下「市場拡大再算定対象機能区分」とい

う。）については、別表５に定める算式により算定される額に改定する。 

 

１ 次のいずれかに該当する既存機能区分 

イ 機能区分が設定される際、原価計算方式により算定された既存機能区分 

ロ 機能区分が設定される際、原価計算方式以外の方式により算定されたものであって、機能

区分の設定後に、当該機能区分に属する既収載品の使用方法の変化、適用対象患者の変化そ

の他の変化により、当該既存機能区分に属する既収載品の使用実態が著しく変化した既存機

能区分 

 

２ 機能区分が設定された日又は機能区分の定義若しくは算定に係る留意事項の変更がされた日

から 10年を経過した後の最初の材料価格改定を受けていない既存機能区分 

 

３ 次のいずれかに該当する既存機能区分 

イ 年間販売額（当該機能区分の材料価格改定前の基準材料価格に年間算定回数を乗じて得

た、当該機能区分に属する全ての既収載品の年間販売額の合計額をいう。以下同じ。）が 150

億円を超え、基準年間販売額の２倍以上となるもの 

ロ 年間販売額が 100 億円を超え、基準年間販売額の 10 倍以上となるもの（イを除き、原価計

算方式により算定された既存機能区分に限る。） 

 

なお、基準年間販売額は、次のとおりとする。 

ⅰ 機能区分が設定された日から 10 年を経過した後の最初の材料価格改定以前の場合 

基準年間販売額は、当該機能区分が設定された時点における当該機能区分全体の予想年

間販売額（機能区分が設定された時点において当該機能区分に属する全ての医療機器の推

定適用対象患者数を基に計算した予想年間販売額をいう。）とする。ただし、当該機能区

分が、前回の材料価格改定以前に、市場拡大再算定の対象となっている場合には、直近に

当該再算定を行った時点における当該機能区分全体の年間販売額とする。 

 

ⅱ 機能区分の定義又は算定に係る留意事項の変更があった場合であって、当該機能区分が

設定された日から 10年を経過した後の最初の材料価格改定後の場合 

基準年間販売額は、機能区分の定義又は算定に係る留意事項の変更がされた日の直前の

材料価格改定の時点における当該機能区分全体の年間販売額とする。ただし、当該機能区

分が、前回の材料価格改定以前（機能区分の定義又は算定に係る留意事項の変更がされた

日以降に限る。）に市場拡大再算定の対象となっている場合には、直近に当該再算定を行

った時点における当該機能区分全体の年間販売額とする。 
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第４節 迅速な保険導入に係る評価を受けた医療機器の特例 

第３章第５節の評価を受けた医療機器については、第１節による基準材料価格改定を行う際

は、当該評価を医療機器の市場実勢価格から除外する。 

また、当該医療機器については、第１節及び第２節による基準材料価格改定後の当該医療機器

の属する機能区分の基準材料価格に当該評価を加算した額を改定後の保険償還価格とする。 

 

第５節 暫定機能区分に属する医療機器の特例 

暫定機能区分に属するとされた医療機器については、第１節による基準材料価格改定を行う際

は、期限付改良加算額を医療機器の市場実勢価格から除外した上で、暫定機能区分を新設する際

に類似機能区分とした機能区分に属する医療機器として取り扱う。 

また、当該暫定機能区分については、第１節及び第２節による基準材料価格改定後の当該類似

機能区分の基準材料価格に当該加算を加算した額を改定後の保険償還価格とする。 

 

第６節 歯科用貴金属材料の基準材料価格改定の特例 

診療報酬の算定方法（平成 20 年厚生労働省告示第 59 号）の別表第二第２章第 12 部に規定する

特定保険医療材料に係る機能区分のうち、金、銀又はパラジウムを含有するものであって、別表

７に定める歯科用貴金属機能区分の基準材料価格については、金、銀又はパラジウムの国際価格

変動に対応するため、第１節の規定にかかわらず、基準材料価格改定時及び随時改定時（基準材

料価格改定の当該月から起算して３月ごとの時点をいう。以下同じ。）に、別表８に定める算式

により算定される額に改定する。 

 

第７節 中央社会保険医療協議会の承認に係る特例 

第１節又は第２節の規定にかかわらず、特定保険医療材料の安定供給等の観点から、経過措置

等が必要と中央社会保険医療協議会が認める場合には、別に定める方式により基準材料価格を改

定することができる。 

 

 

第５章 機能区分の見直しに伴う基準材料価格の算定 

 

第１節 当該機能区分に既収載品が属する場合 

既存機能区分の見直しが行われ、当該機能区分に既収載品（第３章第４節に該当する新規収載

品を除く。）が属するものに係る基準材料価格については、市場実勢価格加重平均値一定幅方式

により算定される額とする。ただし、当該機能区分に属する全ての既収載品の基準材料価格改定

前の保険償還価格を、当該既収載品の年間販売量で加重平均した額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。） 

 

第２節 中央社会保険医療協議会の承認に係る特例 

第１節の規定にかかわらず、特定保険医療材料の安定供給等の観点から、経過措置等が必要と

中央社会保険医療協議会が認める場合には、別に定める方式により基準材料価格を改定すること

ができる。 

 

 

第６章 保険上の算定制限の見直しに伴う基準材料価格の再評価 

特定保険医療材料の保険上の算定制限の見直しが行われた場合は、必要に応じて、保険適用時の

保険償還価格設定の状況及び保険上の算定制限の見直しに伴う状況の変化を踏まえ、再評価を行

う。 

 

 

第７章 費用対効果評価に基づく価格調整 

 

第１節 対象とする医療材料 
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費用対効果評価に基づく価格調整の対象となる特定保険医療材料は、「医薬品、医療機器及び

再生医療等製品の費用対効果評価に関する取扱いについて」（令和４年２月９日医政発 0209 第５

号、保発 0209 第６号。以下「費用対効果評価通知」という。）に基づき費用効果評価の対象品目

に指定され、中央社会保険医療協議会総会において費用対効果評価の結果が決定された特定保険

医療材料とする。 

 

第２節 基準材料価格の調整方法 

対象品目が属する機能区分の基準材料価格について、費用対効果評価の結果及び別表９に定め

る算式により、第４章で定める既存機能区分の基準材料価格の改定に限らず、価格調整を行う。

なお、第４章で定める既存機能区分の基準材料価格の改定と費用対効果評価に基づく価格調整を

同時に行う場合には、各品目の ICER（対象品目の増分費用効果比をいう。以下同じ。）等は、当

該特定保険医療材料及び比較対照技術（比較対照品目を含む。以下同じ。）の改定後の価格に基

づき算出したものを用いることとする。 

 

 

第８章 実施時期等 

 

第１節 実施時期等 

１ 本基準は、令和４年４月１日から適用する。ただし、材料価格基準において、当該機能区分

の基準材料価格が保険医療機関等における購入価格によるものとされているものについては、

保険医療機関等における実購入価格を当該特定保険医療材料の保険償還価格とする。 

 

２ １により、保険医療機関等における実購入価格が保険償還価格とされている特定保険医療材

料の基準材料価格を新たに設定する場合については、第５章の規定にかかわらず、当該機能区

分に属する既収載品の税抜市場実勢価格の加重平均値に消費税相当額を加えた額とする。 

 

第２節 改正手続等 

市場実勢価格加重平均値一定幅方式の見直し等、特定保険医療材料の基準材料価格算定の基準

の改正は、中央社会保険医療協議会の承認を経なければならない。 
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別表１ 

 

補正加算の計算方法 

 

１ 基本的考え方 

 (1) 一つの補正加算に該当する場合 

加算額＝算定値×α（補正加算率） 

 

 (2) 複数の補正加算に該当する場合 

加算額＝算定値×（α１＋α２＋・・・） 

 

 ただし、原価計算方式の場合は、加算額に対して、開示度に応じた加算係数を乗ずる。 

開示度 ＝ 
製品総原価のうち保険医療材料等専門組織での開示が可能な額

製品総原価
 

 

加算係数 ＝ 1.0（開示度≧80％） 

加算係数 ＝ 0.6（50％≦開示度＜80％） 

加算係数 ＝ 0.2（開示度＜50％） 

 

２ 各補正加算率の計算方法 

（1） （2）以外の場合 

 

補正加算率（α）の算式 

 

α＝
  Ａ  

×1.5ｌｏｇ（Ｘ／Ｂ）／ｌｏｇ（０．５×Ｂ／Ｂ）
 

100 

 

 

Ａ：当該新規収載品の属する新規機能区分に対して適用される率(％)  

Ｂ：当該新規機能区分の類似機能区分が属する分野の基準材料価格を相加平均した額 

Ｘ：算定値 

 

ただし、αの値は次の各区分に定める範囲内とする。 

 

画期性加算   ： 25／100≦α≦150／100 

有用性加算   ：2.5／100≦α≦45／100 

改良加算    ：2.5／100≦α≦30／100 

市場性加算（Ⅰ）： ５／100≦α≦15／100 

市場性加算（Ⅱ）：1.5／100≦α≦4.5／100 

先駆加算    ： ５／100≦α≦15／100 

特定用途加算  ： ５／100≦α≦15／100 

 

 

また、0.5Ａ／100≦α≦1.5Ａ／100であり、Ａの範囲は次のとおり。 

（改良加算について、臨床的な有用性が高い蓋然性をもって示されている場合及び期限付改良加

算の場合は、１≦Ａ≦10とする。） 

画期性加算     50≦Ａ≦100 

有用性加算      ５≦Ａ≦30 

改良加算        １≦Ａ≦20 

市場性加算（Ⅰ）        Ａ＝10 
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市場性加算（Ⅱ）    １≦Ａ≦５ 

先駆加算            Ａ＝10 

特定用途加算          Ａ＝10 

 

（2） 補正加算前の額が 1,000万円を超える医療機器（年間販売額（収載時にあっては(1)の補正

加算率（α）に基づき算出したピーク時予測売上高）が 50億円を超えるものに限る。）の場

合 

 

以下の算式により算出された補正加算率（β）に 100を乗じた数を、（１）のＡに置き換

え、補正加算率（α）を算出する。 

 

補正加算率（β）の算式 

 

β＝
  Ｃ  

×1.5ｌｏｇ（Ｄ／10,000,000）／ｌｏｇ（5,000,000／10,000,000）
 

100 

 

Ｃ：当該新規収載品の属する新規機能区分に対して適用される率(％) 

Ｄ：当該新規機能区分の補正加算を行う前の額 
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別表２ 

 

外国平均価格に基づく価格調整の計算方法 

 

１ ２以外の場合であって、当該新規収載品の算定値が、外国平均価格の１．25倍に相当する額

を超える場合 

 

 

外国平均価格 × 1.25 

 

 

 

    ２ 当該新規収載品が以下のいずれかを満たす場合であって、当該新規収載品の算定値が、外国平

均価格の 1.5倍に相当する額を超える場合 

   イ ニーズ検討会における検討結果を踏まえ厚生労働省が行った開発要請又は公募に応じて開

発されたもの（ニーズ検討会に係る評価を行う場合の要件を満たすものに限る。） 

   ロ 医薬品医療機器等法第 77条の２第１項の規定に基づき、希少疾病用医療機器として指定さ

れたもの 

   ハ 医薬品医療機器等法第 77条の２第２項の規定に基づき、先駆的医療機器として指定された

もの 

   ニ 医薬品医療機器等法第 77条の２第３項の規定に基づき、特定用途医療機器として指定され

たもの 

   ホ 画期性加算又は有用性加算（10％以上の補正加算を受けたものに限る。）を受け、新たに

機能区分を設定したもの（原価計算方式で同様の要件を満たすものを含む。） 

                  

       外国平均価格 × 1.5 
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別表３                           

 

市場実勢価格加重平均値一定幅方式の計算方法 

 

 

 

当該機能区分に属する全 

ての既収載品の保険医療 

機関等における平均的購  × １＋(１＋地方消費税率)×消費税率 ＋ 一定幅 

入価格（税抜市場実勢価 

格の加重平均値） 

 

消 費 税 率 ：消費税法(昭和 63年法律第 108号)第 29条に定める率 

地方消費税率：地方税法(昭和 25年法律第 226号)第 72条の 83 に定める率 

 

 

(注) １ 令和４年度基準材料価格改定における一定幅は、改定前の基準材料価格の４／100に相

当する額とする。 

 

２ 機能区分の見直しが行われた区分における一定幅については、改定後の基準材料価格の

基礎となる算定値（税抜市場実勢価格の加重平均値に消費税及び地方消費税を加えた額）

の４／100に相当する額とする。 

 

３ 再製造品が属する機能区分については、当該再製造品の原型医療機器が属する機能区分

とは別に基準材料価格改定を実施するが、改定後の基準材料価格は当該原型医療機器が属

する機能区分の改定後の基準材料価格を超えない額とする。 
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別表４ 

 

 

外国平均価格に基づく再算定の計算方法 

 

次の算式により算定される額 

ただし、市場実勢価格加重平均値一定幅方式による算定値を超えることはできない。 

 

 

 

基準材料価格改定前の                
Ｂ × 1.25

 

当該機能区分の基準材         × 

料価格                                
Ａ

 

 

 

Ａ：当該機能区分の各銘柄の市場実勢価格の加重平均値 

Ｂ：既存品外国平均価格 

 

 

 

(注) 上記算定式による算定値が、価格改定前の基準材料価格の 50／100に相当する額を下回る

場合は、当該額とする。 
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別表５ 

 

 

市場拡大再算定対象機能区分の計算方法 

 

 

 市場拡大再算定対象機能区分に係る計算方法 

 

       材料価格改定前の基準材料価格×｛（0.9）logＸ／log２  ＋α｝ 

 

ただし、原価計算方式により算定され、年間販売額が 100億円を超え 150億円以下、かつ基準年

間販売額の 10倍以上となる場合 

 

       材料価格改定前の基準材料価格×｛（0.9）logＸ／log10  ＋α｝ 

 

（注）上記算式による算定値が、原価計算方式により基準材料価格を算定した対象機能区分につ

いて材料価格改定前の基準材料価格の 75／100に相当する額を下回る場合、原価計算方式以

外の方式により基準材料価格を算定した機能区分については材料価格改定前の基準材料価格

の 85／100を下回る場合には、当該額とする。 

 

Ｘ（市場規模拡大率）＝

(

市場拡大再算定対象機能区分

の材料価格改定前の基準材料価格を基に

計算した年間販売額

)

当該機能区分の基準年間販売額
 

 

α（補正加算率）：個別の市場拡大再算定対象機能区分に属する医療機器について、第３

章第７節に定める要件に該当する場合、補正加算の計算方法を準用して算定される補正

加算率。 
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別表６ 

 

 

 供給が著しく困難で十分償還されていない特定保険医療材料に係る機能区分の 

基準材料価格の改定方法 

 

 

  １ 対象区分の選定の基準 

   ア 代替するものがない特定保険医療材料であること。 

   イ 保険医療上の必要性が特に高いこと。 

     （関係学会から医療上の必要性の観点からの継続供給要請があるもの等。） 

   ウ 継続的な安定供給に際して材料価格が著しく低いこと。 

     （保険償還価格と市場実勢価格の乖離率が大きい場合を除く。） 

 

 

  ２ 算定方法 

    原価計算方式により算定すること。 
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別表７ 

 

 

歯科用貴金属機能区分 

 

 
品   名 

 
歯科鋳造用 14 カラット金合金インレー用（JIS 適合品） 

 
歯科鋳造用 14 カラット金合金鉤用（JIS 適合品） 

 
歯科用 14 カラット金合金鉤用線（金 58.33%以上） 

 
歯科用 14 カラット合金用金ろう（JIS 適合品） 

 
歯科鋳造用金銀パラジウム合金（金 12%以上 JIS 適合品） 

 
歯科用金銀パラジウム合金ろう（金 15%以上 JIS 適合品） 

 
歯科鋳造用銀合金 第１種  （銀 60%以上インジウム 5%未満 JIS 適合品） 

 
歯科鋳造用銀合金 第２種  （銀 60%以上インジウム 5%以上 JIS 適合品） 

 
歯科用銀ろう（JIS 適合品） 
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別表８ 

 

歯科用貴金属機能区分の基準材料価格改定の計算方法 

 

 

 

１ 基準材料価格改定時における算式 

 

 

   当該機能区分に属する全 

   ての既収載品の保険医療 

   機関等における平均的購  ＋補正幅  × １＋(１＋地方消費税率)×消費税率 ＋一定幅 

   入価格（税抜市場実勢価 

   格の加重平均値） 

                                                                 

 

    補正幅 ＝ Ｘ－Ｙ 

 

Ｘ＝当該機能区分の基準材料価格の前回改定以降における金、銀及びパラジウムのそれぞれ

の取引価格の平均値に、別表７に定める当該機能区分に属する特定保険医療材料の標準

的な金、銀及びパラジウムの含有比率をそれぞれ乗じて算定される額の合計額（以下

「平均素材価格」という。）  

 

Ｙ＝材料価格調査の調査対象月における平均素材価格 

 

(注) 令和４年度基準材料価格改定における歯科用貴金属機能区分の一定幅は、改定前の基準材料

価格の４／100に相当する額とする。 
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２ 随時改定時における算式 

 

 

   当該機能区分に係る 

  随時改定時前の基準    ＋  補正幅  ×  １＋(１＋地方消費税率)×消費税率 

   材料価格 

 

 

補正幅 ＝ Ｘ－Ｙ 

 

Ｘ＝当該機能区分の基準材料価格の前回改定以降の平均素材価格 

Ｙ＝当該機能区分の前回改定で用いた平均素材価格 
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 別表９ 

 

費用対効果評価に基づく価格調整の計算方法 

 

 

１ 価格調整対象 

（１）類似機能区分比較方式により算定された特定保険医療材料 

類似機能区分比較方式により算定された特定保険医療材料については、画期性加算、有用性

加算又は改良加算のハ（以下「有用性系加算」という。）の加算部分割合を費用対効果評価によ

る価格調整前の価格に乗じて得た額を価格調整対象とする。 

加算部分割合は、基準材料価格算定時における価格（外国平均価格に基づく価格調整を受け

た品目については、当該価格調整前の価格）に対する有用性系加算の加算額の割合とする。 

 

（２）原価計算方式により算定された特定保険医療材料 

原価計算方式により算定された特定保険医療材料については、次のいずれかを価格調整対象と

する。 

① 令和２年４月１日以降に基準材料価格が定められた特定保険医療材料 

ア 開示度が 50％以上の品目であって、有用性系加算の加算対象となるものについては、有

用性系加算部分を価格調整対象とする。 

 

イ 開示度が 50％未満の品目であって、有用性系加算の加算対象となるものについては、有

用性系加算部分及び価格調整前の価格から有用性系加算部分を除いた額に基準材料価格設

定時における営業利益率を乗じて得た額を価格調整対象とする。 

 

ウ 開示度が 50％未満の品目であって、有用性系加算の加算対象とならないものについて

は、価格調整前の価格に基準材料価格設定時における営業利益率を乗じて得た額を価格調

整対象とする。 

 

② 令和２年３月 31日以前に基準材料価格が定められた特定保険医療材料 

ア 開示度が 50％以上の品目であって、営業利益率のプラスの補正（有用性系加算に相当す

る補正が行われた場合に限る。）の対象となったもの（以下「営業利益率補正品目」とい

う。）については、価格調整前の価格に基準材料価格算定時における営業利益率に対する

補正率の割合を営業利益率に乗じて得た割合を乗じて得た額（以下「営業利益率補正部

分」という。）を価格調整対象とする。 

 

イ 開示度が 50％未満の品目のうち、営業利益率補正品目については、価格調整前の価格に

基準材料価格算定時における営業利益率（基準材料価格算定時における営業利益率に対す

る補正率の割合を営業利益率に乗じて得た割合部分を除く。）を乗じて得た額（以下「営

業利益部分」という。）及び営業利益率補正部分を価格調整対象とする。 

 

ウ 開示度が 50％未満の品目のうち、営業利益率補正品目以外のものについては、営業利益

部分を価格調整対象とする。 

 

２ 価格調整の計算方法 

（１）類似機能区分比較方式又は原価計算方式（開示度が 50%以上のものに限る。）により算定され

た特定保険医療材料 

① 費用対効果評価による基準材料価格の算式 

１（１）並びに１（２）①ア及び②アに該当する品目は、次の算式により価格調整後の価格

を算出する。なお、価格調整係数（β）は、②に定めるとおりとする。 

 

  価格調整後の価格 
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＝価格調整前の価格 − 価格調整対象 × （１ − β） 

 

ただし、当該対象品目が複数の分析対象集団を持つ場合にあっては、分析対象集団ごとに ICE

Rを算出し、それぞれの ICERに応じた価格調整係数（β）を用いて分析対象集団ごとの価格（

②アⅰの場合において、価格調整による引上げ額については、価格調整前の価格の５％を上回

らない額とし、かつ価格調整後の価格で算出するそれぞれの分析対象集団の ICERが 200万円/Q

ALY以下となる額とし、②イの場合において、価格調整による引上げ額については、価格調整前

の価格の 10％を上回らない額とし、かつ対象品目の比較対照技術と比較した当該分析対象集団

における患者１人当たりの費用削減額について、価格調整後の価格で算出する費用削減額が価

格調整前の価格で算出する費用削減額の２分の１に相当する額を下回らない額とする。）を算

出し、それらを当該分析対象集団の患者割合等で加重平均して算出したものを価格調整後の価

格とする。 

 

② 価格調整係数（β） 

 

ア 対象となる特定保険医療材料の費用及び効果が費用対効果評価における比較対照技術（比

較対照品目を含む。以下同じ。）より増加し、ICERが算出可能な場合、価格調整係数（β）

は次に掲げる品目ごとに、それぞれ次に定める係数とする。 

ⅰ ICERが 200 万円/QALY未満の品目であって、価格調整時点において、次の（一）及び（

二）のいずれにも該当するもの 1.25 

（一）対象品目に係るメタ解析及びシステマティックレビューを除く臨床研究が、次のい

ずれにも該当すること。 

（ア）対象品目に係る新規の臨床研究に関する論文が、impact factor（Clarivate anal

ytics社の“InCites Journal Citation Reports”により提供されている impact fa

ctorをいう。）の平均値（当該論文の受理又は論文掲載時から過去５年間の平均

値）が 15.0を超える学術誌に原著論文として受理されていること。 

（イ）当該論文を受理した学術誌が、レビュー雑誌又は創刊 10年以内の学術誌でないこ

と。 

（ウ）当該臨床研究において、比較対照技術より効果が増加することが日本人を含むア

ジア人を対象とした集団において統計学的に示されていること。 

（二）対象品目の基本構造や作用原理が比較対照技術と著しく異なる等一般的な改良の範

囲を超えた品目であること。 

ⅱ ICERが 200 万円/QALY未満の品目であって、価格調整時点において、上記（一）若しく

は（二）のいずれかに該当しないもの又はいずれにも該当しないもの 1.0 

ⅲ ICERが 200 万円/QALY以上 500万円/QALY未満の品目又は総合的評価で配慮が必要とされ

た ICERが 200万円/QALY以上 750 万円/QALY未満の品目 1.0 

ⅳ ICERが 500 万円/QALY以上 750万円/QALY未満の品目又は総合的評価で配慮が必要とされ

た ICERが 750万円/QALY以上 1,125万円/QALY未満の品目 0.7 

ⅴ ICERが 750 万円/QALY以上 1,000 万円/QALY未満の品目又は総合的評価で配慮が必要とさ

れた ICERが 1,125万円/QALY以上 1,500万円/QALY未満の品目 0.4 

ⅵ ICERが 1,000万円/QALY以上の品目又は総合的評価で配慮が必要とされた ICERが 1,500

万円/QALY以上の品目 0.1 

イ 対象となる特定保険医療材料の効果が比較対照技術に対し増加又は同等であり、かつ費用

が削減され、ICERが算出不可能な場合、価格調整係数（β）は次に掲げる品目ごとに、それ

ぞれ次に定める係数とする。 

ⅰ 価格調整時点において、次の（一）及び（二）のいずれにも該当する品目 1.5 

（一）対象品目の効果が比較対照技術に対し増加又は同等であることが、メタ解析及びシ

ステマティックレビューを除く臨床研究により示されていること。 

（二）対象品目の基本構造や作用原理が比較対照技術と著しく異なる等一般的な改良の範

囲を超えた品目であること。 

ⅱ 価格調整時点において、上記（一）若しくは（二）のいずれかに該当しない品目又はい
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ずれにも該当しない品目 1.0 

ウ 対象となる特定保険医療材料の効果が比較対照技術に対し同等であり、かつ費用が増加

し、ICERが算出不可能な場合、価格調整係数（β）は 0.1 とする。 

エ 製造販売業者による分析期間を超過した場合には、事前に製造販売業者に対して遅れた理

由を確認した上で、その理由が妥当性を欠く場合は、上記のアからウの取扱いに関わらず、

価格調整係数（β）は 0.1とする。 

 

（２）原価計算方式により算定された特定保険医療材料（開示度が 50%未満のものに限る。） 

 

① 費用対効果評価による価格の算式 

１（２）①イ及びウ並びに１（２）②イ及びウに該当する品目は、次の算式により価格調整

後の価格を算出する。なお、有用性系加算部分又は営業利益率補正部分に係る価格調整係数（

γ）及び営業利益部分に係る価格調整係数（θ）は、②に定めるとおりとする。 

 

  価格調整後の価格 

＝価格調整前の価格  

  −  有用性系加算部分（又は営業利益率補正部分） × (１ − γ) 

  −  営業利益部分 × (１ − θ) 

 

ただし、当該対象品目が複数の分析対象集団を持つ場合にあっては、分析対象集団ごとに I

CERを算出し、それぞれの ICERに応じた価格調整係数（γ及びθ）を用いて分析対象集団ご

との価格（（１）②アⅰの場合において、価格調整による引上げ額については、価格調整前

の価格の５％を上回らない額とし、かつ価格調整後の価格で算出するそれぞれの分析対象集

団の ICERが 200万円/QALY以下となる額とし、（１）②イの場合において、価格調整による

引上げ額については、価格調整前の価格の 10％を上回らない額とし、かつ対象品目の比較対

照技術と比較した当該分析対象集団における患者１人当たりの費用削減額について、価格調

整後の価格で算出する費用削減額が価格調整前の価格で算出する費用削減額の２分の１に相

当する額を下回らない額とする。）を算出し、それらを当該分析対象集団の患者割合等で加

重平均して算出したものを価格調整後の価格とする。 

 

② 価格調整係数（γ） 

価格調整係数（γ）は、それぞれ（１）②アからエに掲げる品目ごとに、それぞれ（１）

②アからエに定める係数とする。 

 

③ 価格調整係数（θ） 

 

ア 対象となる特定保険医療材料の費用及び効果が比較対象技術より増加し、ICERが算出可

能な場合、価格調整係数（θ）は次に掲げる品目ごとに、それぞれ次に定める係数とす

る。 

ⅰ ICERが 500万円/QALY未満の品目又は総合的評価で配慮が必要とされた ICER が 750

万円/QALY未満の品目 1.0 

ⅱ ICERが 500万円/QALY以上 750万円/QALY未満の品目又は総合的評価で配慮が必要と

された ICERが 750万円/QALY 以上 1,125万円/QALY未満の品目 0.83 

ⅲ ICERが 750万円/QALY以上 1,000万円/QALY未満の品目又は総合的評価で配慮が必要

とされた ICERが 1,125万円/QALY 以上 1,500万円/QALY未満の品目 0.67 

ⅳ ICERが 1,000万円/QALY以上の品目又は総合的評価で配慮が必要とされた ICERが 1,50

0万円/QALY 以上の品目 0.5 

 

イ 対象となる特定保険医療材料の効果が比較対照技術に対し増加又は同等であり、かつ費

用が削減され、ICERが算出不可能な場合、価格調整係数は 1.0とする。 

ウ 対象となる特定保険医療材料の効果が比較対照技術に対し同等であり、かつ費用が増加
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し、ICERが算出不可能な場合、価格調整係数（θ）は 0.5 とする。 

エ 製造販売業者による分析期間を超過した場合には、事前に製造販売業者に対して遅れた理

由を確認した上で、その理由が妥当性を欠く場合は、上記のアからウの取扱いに関わらず、

価格調整係数（θ）は 0.5とする。 

 

 

（３）価格調整後の価格の下限 

（１）又は（２）により算出された価格が、次に掲げる品目ごとに、それぞれ次に定める価格

を下回る場合には、それぞれ当該価格を価格調整後の価格とする。ただし、価格調整後（引下げ

に相当するものに限る。）の価格については、当該価格に基づき算出した ICERが 500 万円/QALY

（総合的評価で配慮が必要とされたものについては 750万円/QALY）を下回らない額とする。 

なお、１（２）②に該当する品目については、基準材料価格設定時における営業利益率補正割

合を有用性系加算の加算率とみなして、本規定を適用する。 

 

ア 有用性系加算の加算対象となる品目であって、有用性系加算の加算率（別表１に規定する補

正加算率を乗じる前の加算率をいう。以下同じ。）が 25％以下のもの 

価格調整前の価格を 10％引き下げた額 

イ 有用性系加算の加算対象となる品目であって、有用性系加算の加算率が 25％を超え 100％以

下のもの 

価格調整前の価格を、次の算式により算出された引下率で引き下げた額 

 

   引下率 

＝10 ＋ 
当該品目の有用性系加算の加算率（％）－25 

15
  （％）  

 

３ 費用対効果評価通知に規定するＨ５区分に該当する品目の価格調整 

Ｈ５区分に該当する品目の価格調整については、代表品目（費用対効果評価通知に規定する代表

品目をいう。）と同様の価格調整を行うこととする。 



 

 

医政発０２０９第３号 

保 発０２０９第４号 

令和４年２月９日 

 

 

地方厚生（支）局長 

都 道 府 県 知 事 

 

 
厚 生 労 働 省 医 政 局 長 
（ 公 印 省 略 ） 

 
厚 生 労 働 省 保 険 局 長 
（ 公 印 省 略 ） 

      

 

 

医療機器の保険適用等に関する取扱いについて 

 

 

 標記については、これまで「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」

（令和２年２月７日医政発 0207 第３号、保発 0207 第４号。以下「旧通知」と

いう。）により取り扱ってきたところであるが、令和４年度基準材料価格改定

に伴い、中央社会保険医療協議会において、別添のとおり「医療機器の保険適

用等に関する取扱いについて」が改正され、令和４年４月１日以降、これによ

ることとしたので、その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関、審

査支払機関等に対して周知徹底を図られたく通知する。 

 なお、旧通知は、令和４年３月 31 日をもって廃止する。 

 

 

 

 

 

 

殿 
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（別添） 

医療機器の保険適用等に関する取扱いについて 

 

 

１ 保険医療機器の区分 

医療機器（プログラム医療機器を含む。以下同じ。）の保険適用上の区分は次のとおりとする。 

Ａ１（包括） 当該医療機器を用いた技術が、診療報酬の算定方法（平成 20年厚生労働省告示第 59

号。以下「算定方法告示」という。）に掲げられている項目のいずれかによって評価

され、保険診療で使用できるものであって、Ａ２（特定包括）・Ａ３（既存技術・変

更あり）以外のもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＲ（再製造）に

相当しないもの） 

 

Ａ２（特定包括） 当該医療機器を用いた技術が、算定方法告示に掲げられている項目のうち特定の

ものにおいて評価され、保険診療で使用できる別に定める特定診療報酬算定医療機器

の区分のいずれかに該当するもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＲ

（再製造）に相当しないもの） 

 

Ａ３（既存技術・変更あり） 当該医療機器を用いた技術が、算定方法告示に掲げられている項目

のいずれかによって評価されるが、算定にあたり定められている留意事項等に変更

を伴うもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＲ（再製造）に相当し

ないもの） 

 

Ｂ１（既存機能区分） 当該医療機器が、特定保険医療材料及びその材料価格（材料価格基準）（平

成 20 年厚生労働省告示第 61 号。以下「材料価格基準」という。）に掲げられている

機能区分若しくは暫定機能区分のいずれかに該当するもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２

（新機能・新技術）又はＲ（再製造）に相当しないもの） 

 

Ｂ２（既存機能区分・変更あり） 当該医療機器が、材料価格基準に掲げられている機能区分若しく

は暫定機能区分のいずれかにおいて評価されるが、機能区分の定義又は算定にあたり

令 和 ４ 年 ２ 月 ９ 日 

中 央 社 会 保 険 医 療 協 議 会 了 解 
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定められている留意事項等に変更を伴うもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技

術）又はＲ（再製造）に相当しないもの） 

 

Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分） 当該医療機器を用いた技術は算定方法告示に掲げられてい

る項目のいずれかによって評価されているが、材料価格基準において既存機能区分に

対して期限付改良加算を付すことについて中央社会保険医療協議会（以下「中医協」

という。）における審議が必要なもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又

はＲ（再製造）に相当しないもの） 

 

Ｃ１（新機能） 当該医療機器を用いた技術は算定方法告示に掲げられている項目のいずれかによっ

て評価されているが、中医協において材料価格基準における新たな機能区分の設定に

ついて審議が必要なもの。（Ｒ（再製造）に相当しないもの） 

 

Ｃ２（新機能・新技術） 当該医療機器（改良がなされた医療機器を含む。）を用いた技術が算定方

法告示において、新たな技術料を設定し評価すべきものであって、中医協において保

険適用の可否について審議が必要なもの。 

 

Ｒ（再製造） 当該再製造単回使用医療機器（以下「再製造品」という。）の原型医療機器が、材

料価格基準に掲げられている機能区分又は暫定機能区分のいずれかに属するものであ

り、中医協において材料価格基準における新たな機能区分の設定について審議が必要

なもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）に相当しないもの） 

 

 Ｆ 保険適用に馴染まないもの。 

 

２  決定区分Ａ１（包括）、Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）を希望する医療機器の保険適用

手続 

(１) 保険適用希望書の提出 

決定区分Ａ１（包括）（別に定める医療機器以外の医療機器に限る。）、Ａ２（特定包括）又はＢ

１（既存機能区分）を希望する医療機器の製造販売業者は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）

に規定する承認若しくは認証を受けた後、又は届出（承認された事項の一部の変更に係る計画（以

下「変更計画」という。）に従った変更に係る届出を含む。）が受理された後、それぞれの区分に応

じ別紙１、２又は３に定める保険適用希望書を提出すること。なお、変更計画に従った変更に係る
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届出に伴い保険適用希望書を提出する場合、保険適用となる日が当該変更を行う日以降となるよう

に保険適用希望書を提出し、当該変更が行われなかった場合は、当該変更に係る保険適用希望書を

取り下げること。 

また、新規収載後に使用成績を踏まえた再評価に係る申請（以下「チャレンジ申請」という。）

を希望する医療機器の製造販売業者は、チャレンジ申請により再評価を希望する内容のデータ収集

方法及び評価方法に係る計画の参考となる資料を併せて提出すること。ただし、令和４年３月 31日

までに決定区分Ａ１（包括）（別に定める医療機器以外の医療機器に限る。）又はＡ２（特定包括）

として保険適用された医療機器については、令和６年３月 31日までの期間に限り、既収載品であっ

てもチャレンジ申請を行うことの妥当性判断に係る申請を行うことができることとする。 

なお、提出方法等については、別途定める方法等によること。 

 

(２) 保険適用時期 

決定区分Ａ１（包括）（別に定める医療機器に限る。）については、医薬品医療機器等法に規定す

る承認若しくは認証を受けた日、届出が受理された日又は変更計画に従った変更を行った日から保

険適用とする。ただし、承認、認証、届出又は変更の前に、決定区分Ａ１（包括）を希望しない旨

の申出を行った場合はこの限りでない。 

決定区分Ａ１（包括）（別に定める医療機器以外の医療機器に限る。）、Ａ２（特定包括）又はＢ

１（既存機能区分）として希望のあった医療機器について、希望どおり保険適用することが適当と

判断したものについては、決定区分に応じそれぞれ次のとおり保険適用する。ただし、(４)の保険

適用不服意見書の提出を行った場合、保険適用希望書の内容等に係る不備の補正を指示した場合又

は追加資料の要求等を行った場合はこの限りでない。 

① 決定区分Ａ１（包括） 

保険適用希望書が受理された日（内容等に係る不備の補正が終了した日）から起算して、20 日

（ただし、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律（昭和 23年法律第 178号）第３条に規定す

る休日、１月２日、１月３日、12月 29日、12月 30日及び 12月 31日（以下「休日等」という。）

を除いて計算する日数とする。）を経過した日から保険適用とする。 

② 決定区分Ａ２（特定包括）及びＢ１（既存機能区分） 

各月 10 日までに保険適用希望書が受理された（内容等に係る不備の補正が終了した）ものに

ついては、原則として、翌月１日から保険適用する。 

 

(３) 決定案の事前連絡 

決定区分Ａ１（包括）、Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）として希望のあった医療機

器が希望する機能区分等（決定区分Ａ１（包括）については当該決定区分を、Ａ２（特定包括）に



 

4 

 

ついては特定診療報酬算定医療機器の区分を、Ｂ１（既存機能区分）については材料価格基準の機

能区分をいう。以下同じ。）に該当しないと判断した場合は、予め、製造販売業者に対し当該理由

とともに決定案を通知する。 

 

（４）保険医療材料等専門組織の関与 

① 通知した決定案に不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙８に定める保険適用不服意見書

を提出することができる。この場合、保険医療材料等専門組織が必要と認めた場合には、保険適

用不服意見書に関し、当該製造販売業者から直接補足説明を求めることができる。 

② 提出された保険適用不服意見書を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、決定

区分を決定する。また、決定内容については製造販売業者に対し通知する。 

③ 決定区分Ａ１（包括）、Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）として希望のあった医療

機器において保険収載後にチャレンジ申請を希望する場合には、チャレンジ申請を行うことの妥

当性について保険医療材料等専門組織の専門的見地からの検討を経て、決定案を策定する。なお、

チャレンジ申請を行うことの妥当性が認められた際には、保険医療材料等専門組織は、当該製造

販売業者に対し、収載後のデータ集積状況や臨床成績等について、少なくとも２年に１回以上の

定期的な報告を求める。ただし、データ収集困難等の正当な理由があるものであって、当該医療

材料の再評価の希望の取り下げが認められた場合には、その後の定期的な報告は不要とする。ま

た、製造販売業者のうち、希望するものは、１回に限り決定案が決まる前に予め定められた時間

の範囲内で保険医療材料等専門組織に出席して直接の意見表明を行うことができる。 

この際、当該医療機器の開発における臨床試験に関与した者等が製造販売業者に同行して意

見を表明することができる。 

④ チャレンジ申請を行うことの妥当性に関する保険医療材料等専門組織の検討を経た決定案は、

その理由を付記し製造販売業者に通知する。 

 

(５) 保険適用等の決定通知 

決定区分Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）として希望のあった医療機器について、保

険適用等の決定を行った場合は、次の事項を地方厚生（支）局長等及び都道府県知事に対し通知す

る。 

① 決定区分及び機能区分等 

② 保険適用開始年月日 

 

(６) 決定区分非Ａ１（包括）、非Ａ２（特定包括）又は非Ｂ１（既存機能区分）の取扱い 
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①  決定区分Ａ１（包括）、Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）として希望のあった医療

機器が当該区分に該当しないと判断した場合は、決定区分Ｆの場合を除き、それぞれ非Ａ１（包

括）、非Ａ２（特定包括）又は非Ｂ１（既存機能区分）として決定する。 

この場合、区分決定までの審査に係る標準的な事務処理期間の取扱いについては、上記２の

(２)と同様とする。 

②  決定区分非Ａ１（包括）、非Ａ２（特定包括）又は非Ｂ１（既存機能区分）として決定された

医療機器については、他の機能区分等による再希望を妨げない。 

 

３ 決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）を希望する医療機器の

保険適用手続 

(１) 保険適用希望書の提出 

決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）を希望する医療機器

の製造販売業者は、医薬品医療機器等法の規定に基づく承認又は認証を受けた後、又は届出（承認

された事項の一部の変更に係る計画（以下「変更計画」という。）に従った変更に係る届出を含む。）

が受理された後、それぞれの区分に応じ別紙４に定める保険適用希望書を提出すること。なお、変

更計画に従った変更に係る届出に伴い保険適用希望書を提出する場合、保険適用となる日が当該変

更を行う日以降となるように保険適用希望書を提出し、当該変更が行われなかった場合は、当該変

更に係る保険適用希望書を取り下げること。 

また、新規収載後にチャレンジ申請を希望する医療機器の製造販売業者は、チャレンジ申請によ

り再評価を希望する内容のデータ収集方法及び評価方法に係る計画の参考となる資料を併せて提出

すること。ただし、令和４年３月 31日までに決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）として保険適用

された医療機器については、令和６年３月 31日までの期間に限り、既収載品であってもチャレンジ

申請を行うことの妥当性判断に係る申請を行うことができることとする。 

なお、提出方法等については、別途定める方法等によること。 

 

(２) 審査に係る標準的な事務処理期間 

決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）を希望する場合、各

月末日までに保険適用希望書が提出されたものについて、当該希望書の提出日の属する月の翌月１

日から起算して４月（審査に係る標準的な事務処理期間が 80 日以上確保されたものに限る。）を経

過した日までに該当する区分を決定する。ただし、(４)④の保険適用不服意見書の提出を行った場

合についてはこの限りでない。 

 

（３） 上記(２)の審査に係る標準的な事務処理期間からは次に掲げるものを除く。 

① 保険適用希望書の内容等に係る不備の補正に要する期間 
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② 追加資料の要求等に係る期間 

③ 休日等 

 

(４) 保険医療材料等専門組織の関与 

保険適用希望書の内容を審査の上、次の手順に従い、変更希望のあった内容について取扱いを決

定する。なお、プログラム医療機器については、保険医療材料等専門組織における検討に先立ち、

その開発・改修等が終了しており、保険適用後遅滞なく、販売等が開始できることを確認し、確認

内容について保険医療材料等専門組織に報告するものとする。 

①  決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）として希望のあ

った医療機器の変更希望内容等に関し、次の事項について保険医療材料等専門組織の専門的見地か

らの検討を経て、決定案を策定する。なお、保険適用希望書を提出した製造販売業者であって、希

望するものは、１回に限り決定区分案が決まる前に予め定められた時間の範囲内で保険医療材料等

専門組織に出席して直接の意見表明を行うことができる。 

この際、当該医療機器の開発における臨床試験に関与した者等が製造販売業者に同行して意見

を表明することができる。 

ア  決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）として希望の

あった医療機器について、決定区分案の妥当性 

イ  既存の機能区分の定義、算定に係る留意事項を見直す場合の妥当性 

ウ  既存の算定方法告示に掲げられる技術料の算定に係る留意事項を見直す場合の妥当性 

エ  決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）として希望のあった医療機器において、当該医療機

器を用いる技術に係る技術料の見直しを検討する基準の設定 

オ  決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）として希望の

あった医療機器において保険収載後にチャレンジ申請を希望する場合は、チャレンジ申請を

行うことの妥当性 

②  保険医療材料等専門組織の検討を経た決定案は、その理由を付記し製造販売業者に通知する。 

③  チャレンジ申請を行うことの妥当性が認められた場合には、保険医療材料等専門組織は、当

該医療機器の製造販売業者に対し、収載後のデータ集積状況や臨床成績等について、少なくと

も２年に１回以上の定期的な報告を求める。なお、データ収集困難等の正当な理由があるもの

であって、当該医療材料の再評価の希望の取り下げが認められた場合には、その後の定期的な

報告は不要とする。 

④  通知した決定案に同意する製造販売業者は、別紙７－２に定める同意書を提出することとす

る。また、通知した決定案に不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙８に定める保険適用

不服意見書を提出することができる。 
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⑤  提出された不服意見書を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度決定案

を決定する。この決定案は予め製造販売業者に通知し、更に不服の有無について確認する。 

 

(５) 保険適用時期 

決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）として決定された医

療機器については、決定された月の翌月１日から保険適用するものとする。 

 

(６) 保険適用等の決定通知 

保険適用等の決定を行った場合は、次の事項を地方厚生（支）局長等、都道府県知事及び製造販

売業者に対し通知する。 

(ア)決定区分及び機能区分等 

(イ)保険適用開始年月日 

 

４  決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）又は

Ｒ（再製造）を希望する医療機器の保険適用手続 

(１) 保険適用希望書の提出 

決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）又は

Ｒ（再製造）を希望する医療機器の製造販売業者は、医薬品医療機器等法の規定に基づく承認又は

認証を受けた後、それぞれの区分に応じ別紙５、６又は７に定める保険適用希望書を提出すること。 

新規収載後にチャレンジ申請を希望する医療機器の製造販売業者は、チャレンジ申請により再評

価を希望する内容のデータ収集方法及び評価方法に係る計画の参考となる資料を併せて提出するこ

と。 

なお、新規収載時にチャレンジ申請を行うことが妥当であると認められた製品であって、特定保

険医療材料であるものについてチャレンジ申請を行う場合は、Ｃ１（新機能）の例に準じること。 

また、技術料に一体として包括して評価される医療機器についてチャレンジ申請を行う場合は、

Ｃ２（新機能・新技術）の例に準じ、保険医療材料等専門組織において、再評価の妥当性等に係る

審議を行うこととする。保険医療材料等専門組織における審議の内容（製造販売業者による意見表

明を含む。）及び結果を踏まえ、直近の診療報酬改定（保険医療材料等専門組織における審議の結

果が当該診療報酬改定の前年の 10月以降に定められた場合には、その次の診療報酬改定）において

技術料の見直しを行うこととし、具体的な評価については、医療技術評価分科会において審議する

こととする。ただし、令和４年３月 31日までに決定区分Ｃ２（新機能・新技術）で、技術料に一体

として包括して評価される医療機器については、令和６年３月 31日までの期間に限り、既収載品で

あってもチャレンジ申請を行うことの妥当性判断に係る申請を行うことができることとする。 
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ただし、当該医療機器が後発医療機器（薬事承認時における区分が後発医療機器、薬事認証品又

は届出品）である場合については、別紙 12 により後発医療機器であるにも関わらずＣ１（新機能）、

Ｃ２（新機能・新技術）又はＢ３（期限付改良加算・暫定機能区分）を希望することに係る理由書

を提出することとする。 

なお、提出方法等については、別途定める方法等によること。 

 

(２) 審査に係る標準的な事務処理期間 

① 決定区分Ｃ１（新機能）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）、Ｒ（再製造） 

各月末日までに保険適用希望書が提出されたものについて、当該希望書の提出日の属する月の

翌月１日から起算して４月（審査に係る標準的な事務処理期間が 80 日以上確保されたものに限

る。）を経過した日までに該当する区分を決定する。ただし、(５)③の保険適用不服意見書の提

出を行った場合についてはこの限りでない。 

②  決定区分Ｃ２（新機能・新技術） 

各月末日までに保険適用希望書が提出されたものについて、当該希望書の提出日の属する月の

翌月１日から起算して５月（審査に係る標準的な事務処理期間が 100 日以上確保されたものに限

る。）を経過した日までに該当する区分を決定する。ただし、(５)③の保険適用不服意見書の提

出を行った場合についてはこの限りでない。 

 

(３) 上記(２)の審査に係る標準的な事務処理期間からは次に掲げるものを除く。 

① 保険適用希望書の内容等に係る不備の補正に要する期間 

② 追加資料の要求等に係る期間 

③ 休日等 

 

(４)  保険適用希望者からの意見聴取 

決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）又は

Ｒ（再製造）として希望のあった医療機器については、当該保険適用希望書の審査に際し必要に応

じ製造販売業者から意見を聴取する。 

 

(５)  保険医療材料等専門組織の関与と中医協による承認 

保険適用希望書の内容を審査の上、次の手順に従い、材料価格基準への収載における取扱いを決

定する。なお、プログラム医療機器については、保険医療材料等専門組織における検討に先立ち、

その開発・改修等が終了しており、保険適用後遅滞なく、販売等が開始できることを確認し、確認

内容について保険医療材料等専門組織に報告するものとする。 
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① 決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）若しくはＲ（再製造）として希望のあった

医療機器の機能区分設定等又は決定区分Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）として希望のあ

った医療機器にあっては既存機能区分に対する補正加算率等に関し、次の事項について保険医療

材料等専門組織の専門的見地からの検討を経て、決定案を策定する。なお、保険適用希望書を提

出した製造販売業者であって、希望するものは、１回に限り決定区分案が決まる前に予め定めら

れた時間の範囲内で保険医療材料等専門組織に出席して直接の意見表明を行うことができる。 

この際、当該医療機器の開発における臨床試験に関与した者等が製造販売業者に同行して意見

を表明することができる。 

ア 決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）

又はＲ（再製造）として希望のあった医療機器について、決定区分案の妥当性 

イ 類似機能区分の有無（類似機能区分比較方式か原価計算方式かの妥当性） 

ウ 類似機能区分選定の妥当性（暫定価格による保険償還を希望する場合を含む。） 

エ 補正加算又は減額の適用の妥当性（補正加算の場合は加算要件への適否） 

オ 補正加算を期限付改良加算として適用する場合、その妥当性（加算要件への適否） 

カ 製品製造原価及び係数の妥当性（原価計算方式の場合） 

なお、保険医療材料等専門組織は、我が国への移転価格が外国価格と比較して高い場合等必

要に応じ、保険適用希望者等に対し、輸入先国における価格の状況等の輸入原価の参考となる

資料の提出を求めることができる。 

キ 当該再製造品の原型医療機器が属する機能区分及び再製造係数の妥当性（決定区分Ｒ（再製

造）の場合） 

ク 価格調整における類似外国医療機器の選定の妥当性 

なお、保険医療材料等専門組織は、外国平均価格や各国の価格が大きく異なる場合等必要に

応じ、保険適用希望者等に対し、販売実績などを含めた外国価格の参考となる資料の提出を求

めることができる。 

ケ 新規の機能区分の定義の妥当性 

コ 当該医療機器を用いる技術が評価されている算定方法告示項目選定の妥当性（決定区分Ｃ１

（新機能）の場合） 

サ 当該機能区分の基準年間販売額（決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）、又はＲ

（再製造）の場合） 

シ 当該医療機器を用いる技術として準用する算定方法告示項目選定の妥当性及び両者の技術的

相違点（決定区分Ｃ２（新機能・新技術）の場合） 
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ス 当該医療機器を用いる技術として準用する算定方法告示に掲げられる技術料の算定に係る留

意事項（施設基準に係る留意事項を含む。）の見直しに係る妥当性（決定区分Ｃ２（新機能・

新技術）の場合） 

セ 当該医療機器を用いる技術を評価する技術料の見直しを検討する基準の設定（決定区分Ｃ２

（新機能・新技術）の場合） 

ソ 当該医療機器の新規収載後にチャレンジ申請を希望する場合は、チャレンジ申請を行うこと

の妥当性 

なお、チャレンジ申請を行うことの妥当性が認められた場合には、保険医療材料等専門組織

は、当該医療機器の製造販売業者に対し、収載後のデータ集積状況や臨床成績等について、少

なくとも２年に１回以上の定期的な報告を求める。データ収集困難等の正当な理由があるもの

であって、当該医療材料の再評価の希望の取り下げが認められた場合には、その後の定期的な

報告は不要とする。 

タ 費用対効果評価の指定基準の該当性 

②  保険医療材料等専門組織の検討を経た決定案（暫定価格を希望している場合は選定した類似機

能区分及び基準材料価格を含む。）は、中医協総会での審議の前にその理由を付記し製造販売業

者に通知する。 

③  通知した決定案に同意する製造販売業者は、別紙７－２に定める同意書を提出することとする。

また、通知した決定案に不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙８に定める保険適用不服意

見書を提出することができる。 

④  保険適用不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の範囲内で保険医療材料

等専門組織に出席して直接意見表明を行うことができる。 

この際、当該医療機器の開発における臨床試験に関与した者等が製造販売業者に同行して意見

を表明することができる。 

当該意見を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度決定案を決定する。こ

の決定案は予め製造販売業者に通知し、更に不服の有無について確認する。 

⑤  Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）又はＲ（再

製造）として通知した決定案について製造販売業者の不服がないことを確認した医療機器及び製

造販売業者の不服があっても保険医療材料等専門組織の検討を経て最終的に決定された機能区分

（Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）にあっては既存機能区分に対する補正加算率）につい

ては中医協総会で審議し、その了承を求める。 

⑥  中医協総会の審議において、当該新規医療機器について保険適用を行わないこととされた場合

には、製造販売業者は、１回に限り根拠となる資料を添えて不服意見書を提出することができる。 
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(６) 保険適用時期 

決定区分Ｃ１（新機能）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）又はＲ（再製造）として決定

された医療機器及び決定区分Ｃ２（新機能・新技術）として決定された医療機器については、１年

に４回を標準として保険適用する。保険適用時期については、３月、６月、９月及び 12 月を基準

とする。なお、医薬品の適応判定の補助を目的として使用される医療機器については、決定区分Ｃ

２（新機能・新技術）として決定されたものであっても、当該医薬品の保険適用状況を踏まえ、特

例として、当該医療機器の保険適用を決定した月の翌月 1日から保険適用することができる。 

ただし、いずれの場合においても、診療報酬改定が行われる前後１か月以内に当たる場合には、

この限りでない。 

 

(７) 保険適用等の決定通知 

保険適用等の決定を行った場合は、次の事項を地方厚生（支）局長等、都道府県知事及び製造販

売業者に対し通知する。 

① 決定区分 

② 保険適用開始年月日 

③ 暫定価格等 

 

(８) 決定区分非Ｃ１（新機能）、非Ｃ２（新機能・新技術）の取扱い 

①  決定区分Ｃ１（新機能）又はＣ２（新機能・新技術）として希望のあった医療機器が保険医

療材料等専門組織により当該区分に該当しないと判断された場合は、決定区分Ｆの場合を除き、

それぞれ非Ｃ１（新機能）又は非Ｃ２（新機能・新技術）として決定する。 

この場合、区分決定までの審査に係る標準的な事務処理期間の取扱いについては、上記３

(２) と同様とする。 

②  決定区分非Ｃ１（新機能）又は非Ｃ２（新機能・新技術）として決定された医療機器につい

ては、決定された日をもって当該区分として保険適用希望書を受理したものと見なし、その保

険適用時期は２(２)に準じることとする。 

 

５ 機能区分の設定及び見直しに係る手続 

(１)  新規機能区分設定に係る手続 

①  新たな開発・発明又は構造・操作等の改良や工夫により既存の機能区分の定義（構造、使用

目的、医療上の効果等）からみて、既存の機能区分とは明らかに異なるものと認められる場合

（再製造品は除く。）には、新規機能区分を設定する。 
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②  再製造品については、当該再製造品の原型医療機器が属する既存機能区分とは別に新規機能

区分を設定する。なお、機能区分を決定する再製造品の原型医療機器と同一機能区分に属する

別の原型医療機器に、再製造品がある場合にあっては、当該再製造品と同一の機能区分とする。 

③  新規機能区分の設定にあたっては、保険医療材料等専門組織の検討を経て、中医協において

審議する。 

(２)  既存機能区分の見直しに係る手続 

①  既存機能区分の見直しが必要な場合は、基準材料価格改定にあわせて見直しを行う。なお、

機能区分の見直しが行われた際は、市場拡大再算定における基準年間販売額の見直しを行う。 

②  既存の機能区分の見直しにあたっては、保険医療材料等専門組織の検討を経て、中医協にお

いて審議する。検討にあたっては、必要に応じ製造販売業者からの意見聴取を実施する。 

 

６ 再算定手続 

材料価格基準に規定する機能区分のうち、基準材料価格改定の際に、「特定保険医療材料の保険

償還価格算定の基準について」（令和４年２月９日保発 0209 第３号）に規定する市場拡大又は外国

平均価格に基づく再算定により基準材料価格を改定することとされている機能区分については、次

の手順により再算定要件への該当性を検討し決定する。 

(１)  材料価格改定年の前年において市場拡大に基づく再算定の要件に該当するとされる機能区分

については、当該機能区分に属する既収載品の製造販売業者から必要に応じ予め意見を聴取す

るとともに、別紙９に定める再算定候補機能区分及び技術料見直し要件該当性検討資料（以下

「要件該当性検討資料」という。）の提出を求める。また、各機能区分に属する医療機器の外

国価格については、関係する製造販売業者から、毎年、別紙 10に定める外国価格報告書の提出

を求める。 

(２)  提出された要件該当性検討資料及び外国価格報告書に基づき（製造販売業者から外国価格報

告書の提出がない場合は、この限りでない。）、保険医療材料等専門組織の検討を経て再算定の

要件への該当性を検討し、再算定の対象として適切と認められるものについては、中医協総会

での審議の前に、予め当該機能区分に属する既収載品の製造販売業者に通知する。なお、市場

拡大再算定の要件に該当する機能区分に属する既収載品のうち、保険医療材料等専門組織にお

いて市場における競合性が乏しいと認められたものについては、５（２）の手続に準じて当該

既収載品の属する機能区分の見直しを行った上で、市場拡大再算定の対象からは除く。 

(３)  通知された再算定案に対して、不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙 11に定める再算

定案不服意見書を提出することができる。 

(４)  再算定案不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の範囲内で保険医療材

料等専門組織に出席して、直接の意見表明を行うことができる。 
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当該意見を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度再算定案を決定する。

この再算定案は予め製造販売業者に通知し、不服の有無について確認する。 

(５)  通知した再算定案について、製造販売業者に不服がないことを確認した機能区分及び製造販

売業者の不服があっても保険医療材料等専門組織の検討を経て最終的に再算定が適切と認めら

れる機能区分については、当該再算定案をもって中医協総会で審議する。 

(６)  中医協総会で審議し了承を得られたものについては、再算定の対象とする。 

(７)  中医協総会で了承された再算定対象機能区分については、当該機能区分に属する既収載品の

製造販売業者にその旨を通知した上で、その後の基準材料価格改定時に再算定により基準材料

価格を改定する。 

 

７ 既存医療機器を用いる技術に係る技術料の見直しに係る手続 

 （１） 技術料の見直しを検討する基準の設定に係る手続 

  決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＣ２（新機能・新技術）として希望のあった医療機

器については、３（４）又は４（５）に規定する手続に則り、保険医療材料等専門組織における

保険適用に係る決定案の策定時に、技術料の見直しを検討する基準（以下「見直し基準」という。）

の設定についても検討を行う。 

 また、令和２年３月 31 日以前に保険収載された悪性腫瘍に係る遺伝子検査については、当該技

術の収載時点のピーク時市場規模予測の２倍に相当する年間算定額を、技術料の見直し基準とす

る。 

 

 （２） 設定された見直し基準を上回った技術料の見直しに係る手続 

技術料の見直し基準が設定された技術のうち、診療報酬改定の際に、年間算定額が見直し基準

を上回ることを確認された技術については、次の手順により見直し要件への該当性を検討し決定

する。 

①  診療報酬改定年の前年において、技術料の見直しの要件に該当すると考えられる技術につ

いては、当該技術に用いる医療機器の製造販売業者から必要に応じ予め意見を聴取するとと

もに、別紙９に定める要件該当性検討資料の提出を求める。 

②  提出された要件該当性検討資料に基づき、保険医療材料等専門組織の検討を経て技術料見

直しの要件への該当性を検討し、技術料見直しの対象として妥当と認められるものについて

は、中医協総会での審議の前に、予め当該技術に用いる医療機器の製造販売業者に通知する。 

③  通知された見直し案に対して、不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙 11 に定める技

術料見直し案不服意見書を提出することができる。 
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④  技術料見直し案不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の範囲内で保

険医療材料等専門組織に出席して、直接の意見表明を行うことができる。なお、この際、当

該医療機器の臨床上の使用方法等に関する専門家等が製造販売業者に同行して意見を表明す

ることができる。 

当該意見を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度見直し案を決定する。

この見直し案は予め製造販売業者に通知し、不服の有無について確認する。 

⑤  通知した見直し案について、製造販売業者等に不服がないことを確認した技術及び製造販

売業者等の不服があっても保険医療材料等専門組織の検討を経て技術料の見直しが妥当と認

められた技術については、当該見直し案をもって技術料の見直しについて中医協総会で審議

する。 

 

８ 既収載品に係る費用対効果評価の手続 

材料価格基準に規定する機能区分に属する特定保険医療材料のうち、「医薬品、医療機器及び再

生医療等製品の費用対効果評価に関する取扱いについて」（令和４年２月９日医政発 0209 第５号、

保発 0209第６号）に規定する費用対効果評価の対象となる可能性のある品目については、次の手順

により費用対効果評価の指定基準の該当性を検討する。なお。厚生労働省は、対象品目案の検討に

当たって、必要に応じ保険医療材料等専門組織の意見を聴くことができる。 

 

（１） 費用対効果評価の指定基準を満たす可能性のある品目については、当該品目の製造販売業

者から必要に応じ予め意見を聴取するとともに、別紙 13 に定める費用対効果評価指定基準該

当性検討資料の提出を求める。 

（２） 当該資料に基づき、費用対効果評価の指定基準の該当性を検討し、費用対効果評価の対象

とすることが適当と認められるものについては、中医協総会での審議の前に、予め当該品目

の製造販売業者に通知する。 

（３） 通知された費用対効果評価の対象品目案（以下「対象品目案」という。）に対して、不服が

ある製造販売業者は、別紙 14 に定める費用対効果評価の対象品目案不服意見書を別に指定す

る期限までに提出することができる。この場合、通知された費用対効果評価の対象品目案が

適当ではないと主張する理由について「医薬品、医療機器及び再生医療等製品の費用対効果

評価に関する取扱いについて」に基づいて説明する資料を根拠とともに添付する。不服がな

い場合は、当該品目案について中医協で審議する。 

（４)  費用対効果評価の対象品目案不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間

の範囲内で保険医療材料等専門組織に出席して、直接の意見表明を行うことができる。当該
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意見を踏まえ、厚生労働省において検討を行い、再度対象品目案を決定する。この対象品目

案は予め製造販売業者に通知し、不服の有無について確認する。 

（５） 通知された対象品目案について、当該品目の製造販売業者に不服がないことが確認された

品目及び製造販売業者の不服があっても厚生労働省の検討を経て最終的に費用対効果評価が

適切と考えられる品目については、その品目案をもって中医協総会で審議する。 

（６） 中医協総会で審議し了承を得られたものについては、費用対効果評価の対象とする。 

 

９ 保険適用希望書等の取下げについて 

やむを得ない理由により、提出した別紙１～14 を取り下げる場合は、別紙 15 に定める医療機器

保険適用希望書等取下げ書により取下げを行うことができる。 

 

10 その他 

（１）事前相談 

保険適用希望書を提出しようとする製造販売業者からの保険適用区分等の保険適用手続に関する

疑義に対応するため、別に定める方法により事前相談を行う。 

（２）医療機器の供給について 

①  製造販売業者は、その販売等を行う医療機器が保険適用となった場合は、特にやむを得ない

正当な理由がある場合を除き、保険適用後遅滞なく、販売等を行い、当該医療機器の医療機関

への供給を開始するとともに、安定して供給するものとする。 

②  保険適用された医療機器について、安定供給が困難な事態に至るおそれがある場合には、別

に定める方法により遅滞なく報告するものとする。 

③  特にやむを得ない正当な理由がなく、①及び②の規定が履行されなかった場合又はされない

と判断される場合には、その改善が確認できるまでの間、当該製造販売業者から提出された全

ての保険適用希望書に係る医療機器について、保険適用の手続を保留することができる。 

④  ②の報告がなされた医療機器について、当該医療機器の機能区分に属する他の医療機器も含

めて流通実態がないことが明らかとなった場合には、直近に予定している診療報酬改定の際に、

当該機能区分を廃止する旨を中医協総会に報告し、その次の改定の際に材料価格基準から削除

する。 



整理番号 
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別紙１         医療機器保険適用希望書 （決定区分Ａ１（包括）） 

販 売 名 
   

製品名・製品コード 

製品名  製品コード 

   

 類 別 
 

一般 

的名称 

 

承認番号 

又は 

認証番号 

 承認年月日 

又は 

認証年月日 
（及び最終一部変更年月日） 

 

使用目的、効果 

   

製品概要 

   

 担当者名： 電話番号： 

担当者連絡先  
Ｅ－ｍａｉｌ： 

 備 考 

   

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 

  



整理番号 
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別紙２ 

医療機器保険適用希望書 

（決定区分Ａ２（特定包括）） 

希望する特定診療報酬算定

医療機器の区分 

 

 １.新規 

保険適用希望種別 ２.販売名、製品名、製品コードの追加・変更 

３.使用目的又は効果の追加・変更 

算定する関連診療報酬項目  

販 売 名 
   

製品名・製品コード 製品名   製品コード 

    

 類 別 
 

一般的名称 
 

承認番号 

認証番号又は 

届出番号 

 承認年月日、 
認証年月日又は 

届出年月日 
（及び最終一部変更年月日） 

 

製品概要 
   

医療機関向け取扱い説明書

又は 医療機関向け取扱い説明書  有 ・ 無 

パンフレットの有無 パンフレット  有 ・ 無 

メンテナンスの要・不要 
 要 ・ 不要 

 

希望小売価格（参考）    

 担当者名： 電話番号：  

担当者連絡先  
Ｅ－ｍａｉｌ： 

 

 備 考 
   

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿  



整理番号 
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別紙３ 

医療機器保険適用希望書 

（決定区分Ｂ１（既存機能区分）） 

希望する特定保険医療材料

の区分 

 機能区分コード 

B     

 １.新規 

保険適用希望種別 ２.販売名、製品名、製品コードの追加・変更 

３.使用目的又は効果の追加・変更 

関連する診療報酬項目  

販 売 名 
   

製品名・製品コード 
製品名   製品コード 

    

 類 別 
 

一般的名称 
 

承認番号、 

認証番号又は 

届出番号 

 承認年月日、 
認証年月日又は 

届出年月日 
（及び最終一部変更年月日） 

 

製品概要 
   

医療機関向け取扱い説明書

又は 医療機関向け取扱い説明書  有 ・ 無 

パンフレットの有無 パンフレット  有 ・ 無 

メンテナンスの要・不要  要 ・ 不要 
 

使用成績を踏まえた 

再評価希望の有無 
 有 ・ 無 

 

歯科材料該当性の有無  有 ・ 無  

希望小売価格（参考）    

 担当者名： 電話番号：  

担当者連絡先  Ｅ－ｍａｉｌ：  

備 考 
   

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 



整理番号 
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別紙４ 

医療機器保険適用希望書 

〔決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）、Ｂ２（既存機能区分・変更あり）〕 

販 売 名 
   

製品名・製品コード 製品名  製品コード 

   

 類 別  
一般的名称  

承認番号、 

認証番号又は 

届出番号 
 

承認年月日、 

認証年月日又は 

届出年月日 
（及び最終一部変更年月日） 

 

製品概要 
   

変更希望の概要 
   

使用成績を踏まえた 

再評価希望の有無 
有 ・ 無 

  

歯科材料該当性の有無 

 

有 ・ 無 

  

 担当者名： 電話番号：  

担当者連絡先 
 

Ｅ－ｍａｉｌ： 

 備 考 
   

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 

 

  



整理番号 
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別紙５ 

医療機器保険適用希望書 

〔決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）（類似機能区

分がある場合）〕 

販 売 名 
 

製品名・製品コード 

製品名   製品コード 

    

 類 別 
 

一般的名称 
 

承認番号、 

認証番号又は 

届出番号 

 承認年月日、 
認証年月日又は 

届出年月日 
（及び最終一部変更年月日） 

 

製品概要 
   

医療機関向け取扱い説明書 

又はパンフレットの有無 医療機関向け取扱い説明書  有 ・ 無 

パンフレット  有 ・ 無 

メンテナンスの要・不要 
 要 ・ 不要 

 

算
定
希
望
内
容 

算定方式 類似機能区分比較方式   

類似機能区分    

補正加算    

算定希望価格    

外国平均価格及び外国

平均価格との比 

 

迅速な保険導入に    

係る評価の希望の有無  有 ・ 無  

暫定価格希望の有無  有 ・ 無  

使用成績を踏まえた再

評価希望の有無 
 有 ・ 無 

 

歯科材料該当性の有無  有 ・ 無  

 担当者名： 電話番号：  

担当者連絡先  
Ｅ－ｍａｉｌ： 

 

 備 考    

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 

 

  



整理番号 
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別紙６ 

医療機器保険適用希望書 

〔決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）（類似機能区分がない場合）〕 

販 売 名 
 

製品名・製品コード 

製品名   製品コード 

    

 類 別  
一般的名称  

承認番号、 

認証番号又は 

届出番号 

 承認年月日、 
認証年月日又は 

届出年月日 
（及び最終一部変更年月日） 

 

製品概要    

医療機関向け取扱い説明書 

又はパンフレットの有無 医療機関向け取扱い説明書  有 ・ 無 

パンフレット   有 ・ 無 

メンテナンスの要・不要 要 ・ 不要  

算
定
希
望
内
容 

算定方式 原価計算方式    

原

価

計

算 

原材料費     

一般管理販売費     

研究開発費     

営業利益     

流通経費     

消費税相当額     

算定希望価格     

外国平均価格及び外国

平均価格との比 

 

迅速な保険導入に     

係る評価の希望の有無 有 ・ 無  

使用成績を踏まえた再

評価希望の有無 
有 ・ 無 

 

歯科材料該当性の有無 有 ・ 無  

 担当者名：  電話番号：  

担当者連絡先  
Ｅ－ｍａｉｌ： 

 

 備 考    

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙７－１ 

医療機器保険適用希望書 

〔決定区分Ｒ（再製造）〕 

販 売 名 
 

製品名・製品コード 

製品名   製品コード 

    

 類 別 
 

一般的名称 
 

承認番号又は認

証番号 

 
承認年月日又は 
認証年月日 

（及び最終一部変更年月日） 

 

製品概要 
   

医療機関向け取扱い説明書 

又はパンフレットの有無 医療機関向け取扱い説明書  有 ・ 無 

パンフレット  有 ・ 無 

メンテナンスの要・不要 
 要 ・ 不要 

 

算
定
希
望
内
容 

算定方式 類似機能区分比較方式   

類似機能区分    

算定希望価格    

外国平均価格及び外国

平均価格との比 

 

迅速な保険導入に    

係る評価の希望の有無  有 ・ 無  

歯科材料該当性の有無  有 ・ 無  

 担当者名： 電話番号：  

担当者連絡先  
Ｅ－ｍａｉｌ： 

 

 備 考    

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙７－２ 

同意書 

販 売 名  

保険適用希望書提出日  

承認番号又は認証番号  

決定区分案  算定方式  

類似機能区分・決定機能区

分 

 補正加算  

原型医療機器  再生製造係数  

材料価格案・保険点数案・

準用保険点数案 
  

 

 販売金額 本医療機器使用患者数 

初年度   

２年度   

３年度   

４年度   

５年度   

６年度   

７年度   

８年度   

９年度   

１０年度   

 担当者名： 電話番号：  

担当者連絡先  
Ｅ－ｍａｉｌ： 

 

備 考    

上記により、通知された決定案に同意します。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙８ 

保険適用不服意見書 

販売名 

通知された決定案 

 決定案： 

費用効果評価の指定基準の該当性： 

決定案に対する意見 

新規文献等の提出の有無 有 ・ 無 

担当者連絡先 担当者名： 電話番号：  

  Ｅ－ｍａｉｌ：  

上記により、通知された決定案に対する意見書を提出します。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 

  



                                                                   

25 

 

別紙９ 
 

再算定候補機能区分及び技術料見直し要件該当性検討資料 

（要件該当性検討資料） 

区分 市場拡大再算定・技術料の見直し 

名 

称 

等 

対象機能区分 

もしくは 

対象技術 

 

販売名等 

販売名 前年度販売実績及び販売額 

  

  

  

使用目的又は効果  

承認日、承認番号 

  再審査期間 

一部変更承認日 

  再審査期間 

 

 

 

これまでの再算定  

１）市場拡大再算定もしくは技術料の見直しの場合は、機能区分設定時、技術料の設定又は直近の市

場拡大再算定時点での基準年間販売額（又はピーク時市場規模）を添付 

２）市場拡大再算定もしくは技術料の見直しの場合は、製品概要について添付 

３）市場における競合性が乏しいと考えられる医療機器については、その妥当性の説明資料を添付 

担当者連絡先 担当者名： 電話番号：  

  Ｅ－ｍａｉｌ：  

上記により、要件該当性検討資料を提出します。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙 10 

外国価格報告書 

対象機能区分 日本 アメリカ合衆国 連合王国 ドイツ フランス オーストラリア 

分野 

番号 
機能区分名 

機能区分 

コード 

償還 

価格 
製品名 備 考 製品名 類似品 

現地価格 

(実売価格) 

現地価格 

（リストプラ

イス） 

備 考 製品名 類似品 
現地価格

(実売価格) 

現地価格

（リストプラ

イス） 

備 考 製品名 類似品 
現地価格

(実売価格) 

現地価格

（リストプラ

イス） 

備 考 製品名 類似品 
現地価格

(実売価格) 

現地価格 

（リストプラ

イス） 

備 考 製品名 類似品 
現地価格

(実売価格) 

現地価格 

（リストプラ

イス） 

備 考 

                                                              

                                                              

                                                              

                                                              

                                                              

                                                              

                                                              

 
 上記により、外国価格報告書を提出します。 

 令和  年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 厚生労働大臣 殿
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別紙 11 

再算定案不服意見書／技術料見直し案不服意見書 

通知された再算定案（技術料見直し案）の概要対象となる機能区分名（技術） 

対象となる機能区分（技術）コード 

再算定案（技術料見直し案）に対する不服意見及びその根拠 

担当者連絡先 担当者名： 電話番号：  

  Ｅ－ｍａｉｌ：  

上記により、通知された再算定案（技術料見直し案）に対する不服意見を提出します。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙 12 

後発医療機器等におけるＣ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）及びＢ３（期限付改良加算・暫定機

能区分）申請理由書 

販売名 

同等性を有する医療機器の販売名 

Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＢ３（期限付改良加算・暫定機能区分）申請を行う理由 

担当者連絡先 担当者名： 電話番号：  

  Ｅ－ｍａｉｌ：  

上記により、後発医療機器におけるＣ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）及びＢ３（期限付改良加

算・暫定機能区分）申請理由書を提出します。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙 13 

費用対効果評価指定基準該当性検討資料 

販売名    

 指定基準該当性に対する意見及びその根拠 

１）市場規模の拡大等により費用対効果評価に係る基準（H1区分の場合は年間販売額 100 億円以上、

H2 区分の場合は年間 50億円以上、H4区分の場合は年間 1000億円以上）に該当することとなった場

合には収載後から直近までの年間販売額を添付 

２）指定難病の効能・効果を有する場合には、根拠となる関連資料を添付 

担当者連絡先 担当者名： 電話番号：  

  Ｅ－ｍａｉｌ：  

上記により、費用対効果評価の指定基準該当性に関する検討資料を提出します。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙 14 

費用対効果評価の対象品目案不服意見書 

販売名    

通知された対象品目案：    

対象品目案に対する不服意見及びその根拠    

 

新規文献等の提出の有無 有 ・ 無 

担当者連絡先 担当者名： 電話番号：  

  Ｅ－ｍａｉｌ：  

上記により、通知された対象品目案に対する不服意見を提出します。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙 15 

医療機器保険適用希望書等取下げ書 

提出年月日 
   

提出書類名 
   

販売名 
   

製品名・製品コード 

製品名  製品コード 

   

承認番号 

又は 

認証番号 

 承認年月日 

又は 

認証年月日 
（及び最終一部変更年月日） 

 

 担当者名 電話番号： 

担当者連絡先  
Ｅ－ｍａｉｌ： 

取下げ理由 

  

 

上記により、保険適用希望書等の取り下げを希望します。 

 年 月 日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

厚生労働大臣 殿 

 



  

     

医政経発０２０９第２号 

保医発０２０９第２号 

令和４年２月９日 

 

 

地方厚生（支）局医療課長  

都道府県民生主管部（局）  

 国民健康保険主管課（部）長     殿 

都道府県後期高齢者医療主管部（局）   

 後期高齢者医療主管課（部）長   

 

                       厚生労働省医政局経済課長  

                         （公  印 省 略） 

 

 

                       厚生労働省保険局医療課長  

                         （公  印 省 略） 

 

 

 

医療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について  

 

 

 

 今般、「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」（令和４年２月９日医政発

0209 第３号、保発 0209 第４号。以下「取扱い通知」という。）が定められたところで

あるが、医療機器に係る保険適用希望書の具体的な提出方法等の手続を別紙のとおり定

め、令和４年４月１日より適用することとしたので、その取扱いに遺漏のないよう、貴

管下の関係機関に対して周知徹底を図られたく通知する。  

 なお、従前の令和２年２月７日医政経発 0207 第２号、保医発 0207 第２号当職通知は、

令和４年３月 31 日をもって廃止する。  
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                                                                         （別紙）  

医療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について  

 

 

１ 医療機器の保険適用希望書の提出方法について  

(1) 保険適用を希望する医療機器の製造販売業者は、医薬品、医療機器等の品質、有

効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医

療機器等法」という。）に規定する承認若しくは認証を受けた医療機器、又は届出

（承認された事項の一部の変更に係る計画（以下「変更計画」という。）に従った

変更に係る届出を含む。）が受理された医療機器について、保険適用希望書の電子

媒体を、薬事承認書、認証書並びに届書及び届出が受理された日付が確認できる資

料の写しの電子媒体と共に医政局経済課へ提出すること。なお、既に保険適用され

ている医療機器について、医薬品医療機器等法上、届出から承認若しくは認証に変

更又は承認から認証に変更となった場合は、直前の薬事承認書又は届書の写しを添

付すること。  

(2) 決定区分Ａ１（包括）（別に定める医療機器以外の医療機器に限る。）及びＡ２

（特定包括）、並びに決定区分Ｂ１（既存機能区分）（収載後に使用成績を踏まえ

た再評価に係る申請（以下「チャレンジ申請」という。）を希望しないものに限

る。）は機能区分ごとに、保険適用希望書等の電子媒体を、医政局経済課宛てに電

子メール（ kiki-kibousyo@mhlw.go.jp）にて、又は CD-R 等（フロッピーディスク

及び USB メモリは不可）に保存して提出すること。また、決定区分Ａ３（既存技

術・変更あり）、Ｂ１（既存機能区分）（チャレンジ申請を希望するものに限

る。）、Ｂ２（既存機能区分・変更あり）、Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区

分）、Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）及びＲ（再製造）は、保険適用希

望書等の電子媒体を、医政局経済課宛てに電子メール（ kikihoken@mhlw.go.jp）に

て、又は CD-R 等（フロッピーディスク及び USB メモリは不可）に保存して提出す

ること。  

(3) 保険適用希望書を提出する際、既に、医薬品医療機器等法に規定する承認若しく

は認証が行われていること又は届出が受理されていることが確認されたにもかかわ

らず、薬事承認書、認証書又は届書の写しを添付することが困難と認められる場合

には、承認、認証又は届出内容と同等の薬事承認申請書及び承認が行われた日付が

確認できる資料、認証申請書及び認証が行われた日付が確認できる資料又は届書及

び届出が受理された日付が確認できる資料を添付して提出しても差し支えない。こ

の場合、薬事承認申請書と承認内容との間、認証申請書と認証内容との間又は届書

と届出内容に相違がある場合は、その内容を記載した書類を添付するとともに、薬

事承認書、認証書又は届書の写しを保険適用される月の前月の末日から起算して５

日前（ただし土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律（昭和 23 年法律第 178

号）第３条に規定する休日、１月２日、１月３日、 12 月 29 日、12 月 30 日及び 12

月 31 日（以下「休日等」という。）を除いて計算する日数とする。）までに、速

やかに提出するものとする。  

(4) 保険適用希望書の記載方法及び添付資料  

①  保険適用希望書及び添付資料は、別添の記載要領にしたがって記載すること。  

②  決定区分Ａ２（特定包括）及びＢ１（既存機能区分）については、薬事承認書、

認証書又は届書の写しに加え、様式１－１、１－２（様式１－２については、決

定区分Ｂ１（既存機能区分）であって、平成 28 年４月１日以降に新設された機能

区分に該当する場合に限る。）及び２－１の資料を各希望書に添付すること。な

お、決定区分Ｂ１で申請し、収載後にチャレンジ申請を希望する場合については

⑦の記載に従い、様式３－４及び関連資料を添付すること。  

③  決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）及びＢ２（既存機能区分・変更あり）に

ついては、保険適用希望書に以下の資料を次の順に添付すること。  
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ア 様式１～９より必要に応じ選択  

イ 注意事項等情報  

ウ 薬事承認書及び承認申請書の写し、薬事認証書及び認証申請書の写し、又

は届出書の写し  

エ 薬事承認申請書添付資料の写し、又は認証申請書添付資料の写し  

④ 決定区分Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）、Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機

能・新技術）、Ｒ（再製造）については、保険適用希望書に以下の資料を次の順に

添付すること。  

ア 様式１～９より必要に応じ選択  

イ 注意事項等情報  

ウ 薬事承認書及び承認申請書の写し、又は薬事認証書及び認証申請書の写し  

エ 薬事承認申請書添付資料の写し、又は認証申請書添付資料の写し  

オ 薬事承認審査報告書の写し（薬事承認審査時に作成された場合に限る。）  

カ  医療上の効能又は効果及び医療経済上の有用性を明らかにする対照試験成績

を含む内外の文献（治験成績を含む。以下同じ。）一覧及び文献  

キ 医療機関向け取扱い説明書及びパンフレット  

⑤ 決定区分Ｃ１（新機能）又はＣ２（新機能・新技術）について原価計算方式に

よる基準材料価格の算定を希望する医療機器であって、製造販売業者が希望する

係数を用いた原価計算方式による算定を希望する場合には、当該係数を用いた保

険適用希望書を提出することができる。  

⑥ 決定区分Ｃ１（新機能）又はＣ２（新機能・新技術）について迅速な保険導入

に係る評価を希望する場合は、次のいずれの要件も満たすことが確認できる資料

をそれぞれ保険適用希望書に添付すること。  

ア 日本での医薬品医療機器等法に基づく承認申請がアメリカ合衆国への食品医

薬品化粧品法に基づく承認申請又は市販前届出を完了した日から 180 日以内で

あること（アメリカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申請又は市販

前届出前を含む。）  

イ 医薬品医療機器等法に基づく総審査期間のうち、申請者側の期間が新医療機

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 日以内であること  

⑦ 決定区分Ｂ１（既存機能区分）、Ｂ２（既存機能区分・変更あり）、Ｂ３（期

限付改良加算）、Ｃ１（新機能）及びＣ２（新機能・新技術）（特定保険医療材

料として評価を希望する場合に限る。）について収載後にチャレンジ申請を希望

する場合は、様式３－４に当該医療機器についてチャレンジ申請を行うことが妥

当な根拠、データの収集及び評価の計画を記載し、その関連資料を添付すること。  

(5) 審査に係る標準的な事務処理期間について  

決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）、Ｂ１（既存機能区分）（収載後にチャ

レンジ申請を希望するものに限る）、Ｂ２（既存機能区分・変更あり）、Ｂ３

（期限付改良加算・暫定機能区分）、Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）

又はＲ（再製造）を希望する医療機器について、暦月により審査に必要な標準的

な事務処理期間がそれぞれ 80 日以上又は 100 日以上確保されない場合にあっては、

別に指示する期間内に該当する区分を決定する。  

(6) 医薬品医療機器等法に基づく承認事項の一部変更承認又は認証事項の一部変更認

証された場合等の取扱い、あるいは承認された事項の一部の変更に係る計画（以

下「変更計画」という。）に従った変更を行う旨を届け出た場合等の取扱いにつ

いて 

①  既に保険適用されている医療機器が一部変更承認又は一部変更認証された場合、

あるいは変更計画に従った変更を行う旨を届け出た場合であって、当該一部変更

あるいは変更計画に従った変更によりその「販売名」、「製品名・製品コード」、

「使用目的又は効果」又は該当する機能区分等（決定区分Ａ２（特定包括）につ
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いては特定診療報酬算定医療機器の区分を、Ｂ１（既存機能区分）については材

料価格基準の機能区分をいう。以下同じ。）のいずれかが変更となる場合は、最

終一部変更時の薬事承認書又は認証書、あるいは最終の変更計画に従った変更時

の変更計画に従った変更に係る届書（以下「変更届書」という。）の写し並びに

添付文書及び保険適用希望書を提出する。その際、最終一部変更あるいは変更計

画に従った変更時に「使用目的又は効果」、「形状、構造及び原理」、「原材

料」又は「使用方法」の変更がなかった場合はそれらの項目について最新の情報

が記載されている過去の薬事承認書、認証書又は変更届書の写しを併せて提出す

ること。  

②  既に保険適用されている医療機器が一部変更承認又は一部変更認証された場合、

あるいは変更計画に従った変更を行う旨を届け出た場合であって、当該一部変更、

あるいは変更計画に従った変更により該当する機能区分等が変更となり、変更後

の機能区分等が既存の機能区分等に該当する場合は、保険適用希望書に変更事項

を明記のうえ提出すること。  

③  既に保険適用されている医療機器が一部変更承認又は一部変更認証された場合、

あるいは変更計画に従った変更を行う旨を届け出た場合であって、当該一部変更

あるいは変更計画に従った変更により該当する機能区分等が変更となり、変更後

の機能区分等が既存の機能区分等に該当しない場合は、決定区分Ａ３（既存技

術・変更あり）、Ｂ２（既存機能区分・変更あり）、Ｂ３（期限付改良加算・暫

定機能区分）、Ｃ１（新機能）又はＣ２（新機能・新技術）として新たに保険適

用希望書を提出すること。  

④  既に保険適用されている医療機器について、一部変更承認又は一部変更認証、

あるいは変更計画に従った変更以外の理由により、当該保険適用の前提となって

いる既に提出された保険適用希望書の「製品名・製品コード」欄の記載内容に変

更が生じた場合は、保険適用希望書に変更事項を明記のうえ提出すること。  

⑤ 既に保険適用されている医療機器が一部変更承認若しくは一部変更認証された

場合、あるいは変更計画に従った変更又は既に保険適用されている機能区分の定

義等が変更された場合であって、当該変更あるいは変更計画に従った変更により

該当する機能区分等が変更となるか否かについて疑義が生じた場合には、医政局

経済課に事前相談すること。  

 

２ 製造販売業者からの意見聴取  

製造販売業者からの意見聴取の時期及び場所は、医政局経済課から製造販売業者に

対し直接連絡し、随時実施するものとする。  

 

３ 保険適用不服意見書の提出方法について  

製造販売業者は、通知された決定案について保険適用不服意見書を提出する場合は、

その根拠となる資料とともに、当該通知を受けた日から起算して７日以内（ただし、

休日等を除いて計算する日数とする。）に医政局経済課へ提出すること。  

ただし、根拠となる資料を保険適用不服意見書と併せて提出することが困難と認め

られる場合には、当該不服意見書を提出した日から起算して１４日以内（ただし、休

日等を除いて計算する日数とする。）に提出することができる。  

なお、通知された決定案について同意する場合には、同意書を、当該通知を受けた

日から７日以内（ただし、休日等を除いて計算する日数とする。）に医政局経済課へ

提出すること。  

 

４ 新規品の保険適用等について  

取扱い通知の２の（２）、３の（５）及び４の（６）のとおりとする。ただし、３

月、６月、９月及び 12 月を基準として保険適用する場合にあっては保険適用開始月

の１月前の末日までに決定区分Ｂ３（期限付改良加算・暫定機能区分）、Ｃ１（新機
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能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＲ（再製造）と決定されたものに限る。  

 

５ 外国価格報告書の提出方法について  

(1) 製造販売業者は、毎年、各機能区分に属する医療機器の外国（平成 24 年３月ま

でに基準材料価格を決定した機能区分についてはアメリカ合衆国、連合王国、ドイ

ツ及びフランスに限り、平成 24 年４月以降に基準材料価格を決定した機能区分に

ついてはアメリカ合衆国、連合王国、ドイツ、フランス及びオーストラリアに限

る。）での価格について、外国価格報告書に記載して、別途連絡する方法により医

政局経済課へ提出すること。  

(2) 通知された外国価格再算定案について、当該機能区分に属する製品の製造販売業者に不

服がある場合には、別に定める方法により再算定案不服意見書を必要な添付資料ととも

に医政局経済課へ提出すること。 

 

６ 再算定候補機能区分及び技術料見直し要件該当性検討資料の提出方法等について  

(1) 市場拡大に基づく再算定の対象機能区分に該当すると考えられる機能区分について、当

該機能区分に属する製品の製造販売業者は、「再算定候補機能区分及び技術料見直し要

件該当性検討資料」及び市場における競合性が乏しいと考えられる製品についてはその

妥当性に関する資料を別に定める日までに医政局経済課へ提出すること。 

(2) 技術料の見直し基準が設定された技術のうち、当該要件に該当すると考えられる技術に

用いる医療機器の製造販売業者は、「再算定候補機能区分及び技術料見直し要件該当性

検討資料」及び必要な添付資料を別に定める日までに医政局経済課へ提出すること。 

(3) 通知された市場拡大再算定案及び技術料の見直し案について、製造販売業者に不服があ

る場合に提出される再算定案不服意見書又は技術料見直し案不服意見書については、必

要な添付資料とともに、医政局経済課へ提出すること。 

 

７ 収載後にチャレンジ申請を行うことの妥当性が認められた医療機器の定期報告  

収載後にチャレンジ申請を行うことの妥当性が認められた医療機器であって、定期

報告が必要とされたものについては、権利付与後のデータ集積状況や臨床試験等の進

捗を「収載後のチャレンジ申請に係る定期報告」（様式 15）及び参考資料を別途定め

られた期限までに提出すること。なお、収載後のチャレンジ申請の希望を取り下げる

場合にあっては、「収載後のチャレンジ申請に係る希望取下げ書」（様式 16）により、

理由及び収載からチャレンジ申請の希望の取下げまでのデータ集積状況を提出するこ

と。 

 

８ 医療機器の供給について  

(1)当該医療機器において、安定供給が困難な事態に至るおそれがある場合には、

遅滞なく医政局経済課に報告すること。なお、安定供給が困難な事態に至るおそ

れがある場合とは、以下のような場合をいう。  

①  製造所の移転や、医薬品医療機器等法に基づく当該医療機器の承認、認証又

は届出について他社への承継を行う場合など、手続に時間を要する場合  

②  原材料等の入手が困難となった場合や、製造所に災害等の影響があった場合

など、製造が困難な場合  

（ 2）当該医療機器において、安定供給が困難な事態に至るおそれがあるが、後継

品又は代替品があり、供給継続する意思がない場合には、「医療機器保険適用取

下げ書」（様式 14）を遅滞なく医政局経済課宛てに提出すること。  

（ 3）当該医療機器において、安定供給が困難な事態に至るおそれがあり、供給継

続を前提としている場合には、「医療機器の安定供給に係る報告」（様式 12）

を遅滞なく医政局経済課宛てに提出すること。報告後、計画に変更等が生じた場

合についても、遅滞なく報告すること。  

（ 4）当該医療機器において、安定供給が困難な事態に至るおそれがあり、後継品
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又は代替品がなく、供給継続する意思がない場合には、「医療機器の安定供給に

係る報告」（様式 12）を遅滞なく医政局経済課宛てに提出すること。報告後、

原則として医政局経済課からの連絡を待って、供給先の医療機関等に対し、供給

の停止を計画していることについて説明を行い、医療機関等への説明が終了した

と判断した段階で、「医療機関等の説明結果報告」（様式 13）を遅滞なく提出

すること。  

なお、最終的に市場在庫がなくなる等、供給が完全に停止した場合には、

「医療機器保険適用取下げ書」（様式 14）を遅滞なく医政局経済課の安定供給

関連宛てに電子媒体で提出すること。  

（5）取下げ書等は、電子媒体を医政局経済課宛てに電子メール（ kiki-supply@mhl

w.go.jp）にて提出すること  

  

９ 事前相談体制の整備について  

製造販売業者は、当該医療機器の保険適用及び安定供給に係る疑義が生じた場合に

は、事前に医政局経済課に相談するものとする。  

(1) 保険適用に係る事前相談を希望する製造販売業者は予め様式 10 に希望日時及び相

談事項等を記載し、医政局経済課（ kikihoken@mhlw.go.jp）宛てに電子メールにて

申込みを行うこと。  

(2) 安定供給に係る事前相談を希望する製造販売業者は予め様式 11 に希望日時及び相

談事項等を記載し、医政局経済課（ kiki-supply@mhlw.go.jp）宛てに電子メールに

て申込みを行うこと。  

(3）事前相談の日時が決定した場合は、医政局経済課より製造販売業者に対し連絡を

行う。 

 

10 その他 

診療報酬の算定方法（平成 20 年厚生労働省告示第 59 号）の規定に基づき、特定保

険医療材料及びその材料価格（材料価格基準）が定められた機能区分のうち、別表第

一医科診療報酬点数表（医科点数表）及び別表第二歯科診療報酬点数表（歯科点数

表）に共通して規定される、別に定める特定保険医療材料の機能区分については、そ

れぞれ保険適用希望書を提出する必要はなく、いずれかで保険適用希望書が提出する

際に、保険適用希望書の備考欄にもう一方の機能区分についても記載された場合、も

う一方の機能区分でも保険適用希望書が提出されたものとみなす。  



 - 6 - 

様式１－１ 
 

医療機器保険適用希望資料 
 

 

 
使
用
目
的
又
は
効
果 

 

 

 

 

 

 

形
状
、
構
造
及
び
原
理 

 

 

 

 

 

 

 

 
原
材
料 

 

 

 

 

 

 

 

 
使
用
方
法 

 

 

 

 

 

 

 

医療ニーズの高い医療機器へ
の指定の有無 

      有       ・         無 
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様式１－２ 
 

推定適用患者数及び予測売上高根拠資料 
 

 

 
推定適用患者数（人／年間） 

 
          人／年間（ピーク時： 年度） 

 
  初年度                     人 
  ２年度                     人 
  ３年度                     人 
  ４年度                     人 
  ５年度                     人 
  ６年度                     人 
  ７年度                     人 
  ８年度                     人 
  ９年度                     人 
 １０年度                     人 
 
 
 その根拠 

 

 

 
本医療機器の予測売上高（円／年間）  

 
       円／年間（ピーク時： 年度） 

 
          （販売金額）  本医療機器使用患者数 
  初年度             億円                     人 
  ２年度             億円                     人 
  ３年度             億円                     人 
  ４年度             億円                     人 
  ５年度             億円                     人 
  ６年度             億円                     人 
  ７年度             億円                     人 
  ８年度             億円                     人 
  ９年度             億円                     人 
 １０年度             億円                     人 
 
 
 
 
 
 
 
 
 その根拠 
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様式２－１ 

 

希望区分及び区分選定の根拠 

 

 

 

希望区分の名称
 

 

 

 

 

 

 

選定した根拠  

 

 

 

 

 

 

 

希望区分における

類似製品の名称
 

 

 

 

 

当該製品の概要  
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様式２－２ 

 

類似機能区分及び類似機能区分選定の根拠 

 

 

 

類似機能区分の名称  

 

 

 

 

選定した根拠  
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様式２－３ 

 

類似機能区分がない根拠 

 

 

既存の機能区分において類似機能区分がない根拠
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様式３－１ 

 

補正加算適用の根拠（画期性加算又は有用性加算） 

 

 

 

治験の有無  

 

      有     ・      無 

 イ 臨床上有用な新規の機序について  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ロ 高い有効性又は安全性について  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ハ 対象疾病又は負傷の治療方法の改善について  
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様式３－２ 

補正加算適用の根拠（改良加算・期限付改良加算） 

 

 

 

治験の有無  

 

    有     ・      無 

 イ 医療従事者への安全性について  

 

 

 

 

 ロ 廃棄処分等が環境に及ぼす影響について  

 

 

 

 

 ハ 患者にとっての安全性及び有効性について  

 

 

 

 

 ニ 小児等への適応の拡大について  

 

 

 

 

 ホ 安全かつ簡易な手技の可能性について  

 

 

 

 

 へ 耐久性の向上及び長期使用の可能性について  

 

 

 

 

 ト 患者にとっての在宅での療養の安全性及び容易性について  

 

 

 

 

 チ 生物由来原料等を除いた場合における機能の同等性について  
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様式３－３ 

 

補正加算適用の根拠（市場性加算（Ⅰ）・（Ⅱ）、先駆加算及び特定用途加算） 

 

 

 １ 法に基づく希少疾病用医療機器（市場性加算（Ⅰ））、先駆的医療機器及び特

定用途医療機器指定  

 

 

    有 ・ 無  

 

     指定年月日     年   月   日 

 

 

 

 ２ 法に基づく希少疾病用医療機器に該当しない場合（市場性加算（Ⅱ）） 

 

 

対象疾病  

 

 

 

 

 

 

 

推定患者数  

 

 

 

 

 

 

 推定患者数の根拠  
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様式３－４ 

 

チャレンジ申請を行うことの妥当性に関する資料 

 

 

対象患者  

 

 

 
既存治療  

（比較対象）  

 

 

現状の課題  

 

 

 

 

 

 

当該製品の有用性  

 

 

 

 

 

 

保険適用時に有用性を評価できない理由  

 

 

 

 

 

評
価
方
法 

試験の種

類 

 

試験目的  
 

対象患者  
 

症例数及

びその根

拠 

 

登録期間  
 

評価期間  
 

評価項目  
 

解析計画  
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様式４ 

 

本医療機器に関連する医療技術 

 

 

 （技術の概要）  
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様式５ 

原価計算方式の資料 

（総括表） 

 

原 価 要 素  金   額（円） 備    考（設定の根拠）  

 

原 

 

材 

 

料 

 

費 

 

 

原  料  費 

（※１）  

 

 

 

 

包 装 材 料 費 

（※２）  

 

 

 

 

労  務  費 

（※３）  

 

 

 

 

製 造 経 費 

（※４）  

 

 

 

 

小  計（１）  

 

 

 

 

 

一般管理販売費 

    （※５）  

 

 

 

 

研究開発費  

       （※６）  

 

 

 

 

営 業 利 益 

 

 

 

 

 

小 計（２） 

 

 

 

 

 

流 通 経 費 

 

 

 

 

 

小 計（３） 

 

 

 

 

 

消 費 税 

 

 

 

 

 

計 

 

 

 

 

 

注１ 輸入医療機器の場合は、輸入先国の価格の状況、日本以外の国への輸出価格の

状況等の輸入原価設定の根拠となる資料を添付すること。  

注２ 表中※１～６については、次の内訳の各項目の合計金額等を転記すること。  

 

（内訳） 

１ 原料費 

 

原  料  名 

 

所要数量  

 

単価（円）  金額（円）  

 

備 考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

合   計 

 

 

 

 

 

 

 

（※１）  

 

２ 包装材料費 
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品     名 

 

所要数量  

 

単価（円）  金額（円）  

 

備 考 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

合   計 

 

 

 

 

 

 

 

（※２）  

 

 

３ 労務費 

 １）製造フローチャート 

 ２）工程別作業時間一覧 

 

 

 

作 業 名 

 

員数 

 

作業時間  

 

延作業時間  

 

賃率 

 

金額（円）  

（延作業時間×賃率） 

備 考 

 

原 

体 

 

       

       

       

包 

装 

 

       

       

       

合   計      （※３）  

 

４ 製造経費 

 

 原  体（円） 包  装（円）  備   考 

 エネルギー  

電 気 代 

ガ ス 代 

     水 道 料 

     小 計 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 設備償却費  

     減価償却費  

     保 険 料 

     租税公課  

     小 計 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 消耗品他  

     消耗品費  

     補助部門費  

     そ の 他 

     小 計 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

合   計   （※４）  
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５ 一般管理販売費 

 

 

 

 

金額（円）  

 

備考 

 

 一般管理費・販売費用  

 

 

 

 

 

 

 ロイヤリティー  

 

 

 

 

 

 

 トラッキング費用  

 

 

 

 

 

 

 メンテナンス費用  

 

 

 

 

 

 

合 計  

 

 

 

 

 

（※５）  

 

 

６ 研究開発費 

 

 金額（円）  備考 

基礎研究費    

臨床研究費    

市販後調査

に係る費用  

 

有  ・ 無 

 

 

 

 

その他   

合 計   （※６）  
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様式６ 

 

価格調整の資料 

 

 

 算定希望価格
 

 

                                                    （※１）
 

 

 製造元（製造国）
 

 

 

 

 諸外国における価格等の状況
 

 

国   名
 

 

価   格 

(現地価格／円換算 ) 

販売の有無
 

 

承認の有無
 

 

承認申請の

有無
 

 

備  考
 

 

アメリカ合衆国
 

 

      
 
 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

 

 

連合王国
 

 

 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

 

 

ドイツ
 

 

 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

 

 

フランス
 

 

 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

 

 

オーストラリア
 

 

 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

有 ・ 無
 

 

 

 

 

 

○為替レート（   ～   （申請直前の１年間）の日銀による為替レートの平均） 

 １ 米 ド ル＝     円 

 １ 英 ポ ン ド＝     円 

 １ ユ ー ロ＝     円 

 １オーストラリアドル＝     円 

 

○外 国 平 均 価 格＝     円（※２）   

  注）外国価格算出ルール（ 2.5 倍／1.6 倍）に該当する場合は計算式を記載すること。  

 

○調整式 

  外国平均価格との比（（※１）／（※２））：      
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様式７ 

 

迅速な保険導入に係る評価に関する資料  

 

 

○日本及びアメリカ合衆国における承認申請状況  

 

 

  アメリカ合衆国における 

 食品医薬品化粧品法に基づく       承認  ・  承認申請中   ・  未申請 

 承 認 申 請 状 況 

 

 

 

 

       アメリカ合衆国における食品医薬品化粧品法に  

       基づく承認申請日（※１）              年  月  日 

               

       日本における医薬品医療機器法に基づく  

       承認申請日（※２）                年  月  日 

               

       上記の差（（※２）－（※１））                日間 

 

 

 

○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  

 

 

 □ 新医療機器の優先品目又は改良医療機器の臨床あり            日間 

  

 □ 新医療機器の通常品目                                         日間 

  

 □ その他 
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様式８ 

 

医療経済上の有用性に関する資料 

 

本材料の使用による医療費の増額分  （※１） 

 

                                  円 

 

本材料の使用による医療費の減額分   （※２） 

 

                                  円 

 

最終的に医療費全体に与える影響額分  

（（※１）－（※２））  

                                  円 

 

＜根拠＞  
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様式９ 

 

メンテナンスに関する資料 

 

メンテナンスの要・不要
 

 

要   ・   不要
 

 

メンテナンスの内容 
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年  月  日 

様式１０  

 

保険適用に係る事前相談連絡票  

 

＜送信先＞  

厚生労働省医政局経済課  

    ＴＥＬ：03-3595-3409 

    Ｅｍａｉｌ：kikihoken@mhlw.go.jp 
 

◎以下の内容にて事前相談を希望します。  

○希望日時 第一希望   年 月 日（ ） : - :  

第二希望   年 月 日（ ） : - :  

第三希望   年 月 日（ ） : - : 

第四希望   年 月 日（ ） : - : 

○相談方法 □オンライン相談 □対面相談 

○所要時間  

○人数  

○相談事項（相談事項が複数ある場合は、項目毎に箇条書きにして、以下の

点を参考に相談内容を簡潔かつ具体的に記載してください。）  

※記載できる範囲で記載ください。１枚に収まらない場合は書式自由。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

連絡先 企業名：  

担当者氏名：  

電話番号：  

E-mail： 



 - 24 - 

年 月 日 

様式１１  

安定供給に係る事前相談連絡票  

 

＜送信先＞  

厚生労働省医政局経済課  

TEL:03-3595-3409 

E-mail：kiki-supply@mhlw.go.jp 

 

◎以下の内容にて事前相談を希望します。  

〇希望日時  第一希望    年 月 日（ ） : - :  

第二希望    年 月 日（ ） : - :  

      第三希望    年 月 日（ ） : - :  

○相談方法  □オンライン相談  □対面相談  

○所要時間  

○人数 

〇相談事項  

製品名   

相談事項  □供給停止  □供給不安  

内容：  

以下の項目について、該当する項目についてご記載ください。  

１：本品の概要（使用目的、疾患の概要等）   

２：本品の市場シェア   

３：本品に特異的な疾患の有無   

４：国内における同じ技術（測定原理・技術）の代替

製品の有無及びその市場シェア  

 

５：４ .で同じ技術（測定原理・技術）の製品がない場

合、代替技術の有無  

 

６：４．及び５ .であげた代替製品・代替技術が代替と

なる根拠  

 

７：供給停止又は供給不安の理由の詳細   

８：供給停止の決定時期   

９：学会ガイドライン等への記載有無   

10：本品の在庫量及び市場流通が終了する時期   

体外診断用医薬品の場合、以下もご記載ください。  

11：検査の場合、測定機器は専用機器か汎用機器か   

12：本品の主な使用場所（検査所又は医療機関）及び

その割合  

 

添付文書（ URL）   

連絡先 
企業名：  

担当者氏名：  

電話番号：  

E-mail： 
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様式１２ 

整理番号         

年  月  日 

厚生労働省医政局経済課長 殿 

                                        住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

医療機器の安定供給に係る報告  
 

 弊社下記製品については、付記の理由により安定供給に支障が出るおそれ等があるた

め、事前報告いたします。  
 

保険医療材料の別（Ａ１・Ａ２・Ｂ１）＊いずれかに○をつけて下さい。  

報告の種類  □供給停止  □供給不安  

販売名  

添付文書（URL）  

製造販売承認、認証又は届出番号   

承認年月日、認証年

月日又は届出年月日  
（ 又 は 最 終 一 部 変 更 年 月 日 ）  

 保険適用年月日   

製造輸入の別  
 製品名・  

製品コード  

 

製品概要   

使用目的   

機 能 区 分 ・ 特 定 診 療

報 酬 算 定 医 療 機 器 の

区分 

 関連診療報酬項目   

理由及び発生原因   

影響時期  
□供給停止：  年 月頃に停止見込み。  

□供給不安：  年 月頃発生し、  年 月頃供給再開見込み。  

過 去 ３ 年 間 の 日 本 国

内への供給実績  

【 年度】 

日本国内への供給実績：  

【 年度】 

日本国内への供給実績：  

【 年度】 

日本国内への供給実績：  

在庫量 
年 月 日時点： 

在庫がなくなるまでの期限（予測）： 

予想市場占有率    

代替品等の有無  

□無 

□対象製品の一部には代替品等有（製品名：  、予想市場占有

率： ） 

□その他（理由： ） 

代 替 品 ・ 代 替 療 法 及

びその理由  

 

関 係 工 業 会 へ の 情 報

提供可否  

□可 □一部可（              のみ提供可） 

□否 

連絡先 
担当者氏名：  電話番号：  

E-mail： 

備考  

（提出部数  １部）  
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様式１３ 

整理番号         

 

年  月  日 

 

厚生労働省医政局経済課長 殿 

                                        住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

医療機関等の説明結果報告  

 

販売名                       

製造販売承認、  

認証又は届出番号  

 

医療機関等への説明結果：                    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

連絡先 
担当者氏名：  電話番号：  

E-mail： 

備考  

（提出部数  １部）  
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様式１４  

整理番号        

 

医療機器保険適用取下げ書  

（保険適用区分  Ａ１・Ａ２・Ｂ１）  

 

販売名  

添付文書（URL）  

製 造 販 売 承 認 、 認 証

又は届出番号  

 

承認年月日、認証年

月日又は届出年月日  
（ 又 は 最 終 一 部 変 更 年 月 日 ）  

 保険適用年月日   

製造輸入の別 
 製品名・  

製品コード  

 

製品概要   

使用目的   

機 能 区 分 ・ 特 定 診 療

報 酬 算 定 医 療 機 器 の

区分 

 関連診療報酬項目   

取下げ理由  

 

 

 

 

 

連絡先 担当者氏名：  
電話番号：  

E-mail： 

備考 
 

 

 上記のとおり、保険適用の取下げを希望します。  

 

 年  月   日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地  ） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名  ） 

 

 

厚生労働大臣  殿 
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年  月  日 

様式１５ 

 

収載後のチャレンジ申請に係る定期報告  

 

販売名                       

機能区分・医療技術   

チャレンジ申請を行

うことの妥当性が認

められた年月日  

 

チャレンジ申請を希

望する機能等  

 

データ等の収集状況：   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

連絡先 

 

 

担当者氏名：  

電話番号：  

E-mail：  

  

上記のとおり、収載後のチャレンジ申請に係る状況について、報告します。  

 

 年  月   日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地 ） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名  ） 

 

 

厚生労働大臣  殿 
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様式１６  

 

 

収載後のチャレンジ申請に係る希望取下げ書  

 

販売名  

 

機能区分・医療技術   

 

 

取下げ理由及び  

これまでのデータ収

集状況 

 

 

 

担当者連絡先  

 

担当者氏名  

電話番号：  

Ｅ－ｍａｉｌ：  

 

 

 上記のとおり、収載後のチャレンジ申請に係る希望の取り下げを希望します。  

 

 年  月   日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

 

氏名（法人にあっては、主たる事務所の所在地）                                  

                  

 

 

厚生労働大臣  殿 
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別 添 

 

医療機器保険適用希望書等の記載要領  

 

（医療機器保険適用希望書）  

１ 「希望する特定診療報酬算定医療機器の区分」欄については当該医療機器が該当す

る区分名を記載する。  

２ 「希望する特定保険医療材料の区分」欄については当該医療機器が該当する区分番

号及び区分名を記載する。なお、区分番号及び区分名については、材料価格基準に基

づき記載すること。  

３ 「機能区分コード」欄については、別に定める機能区分コードを記載する。  

４ 「保険適用希望種別」欄については、該当する種別を○で囲む。なお、各種別の定

義は次による。 

１．新規：新規に保険適用を希望する場合（他の区分では既に適用されているが今

回の区分では初めて希望する場合も含む。）  

２．販売名、製品名、製品コードの追加・変更：今回希望する機能区分に既に保険

適用されている製品であって、販売名、製品名若しくは製品コードに追加又は変

更がある場合  

３．使用目的又は効果の追加・変更：薬事承認書又は認証書に記載の「使用目的又

は効果」に追加又は変更がある場合  

５ 「算定する関連診療報酬項目」欄及び「関連する診療報酬項目」欄については、算

定方法告示の該当する項目を記載する。  

６ 「販売名」欄については、薬事承認書又は認証書に記載の「販売名」を転記する。

また、販売名が複数存在する場合はその総数についても記載する。  

７ 「製品名・製品コード」欄については、当該製品の名称、製品コード及びその総数

（追加・変更の場合はその数）を記載し、製品名が複数存在する場合は、各々の製品

名と製品コードとの対応が明確となるように記載する。  

なお、製品コードについては、ＪＡＮ（ Japanese Article Number）コード（海外

製造品ではＵＰＣコード、ＥＡＮコード等）を記載する。ただし、ＪＡＮコードの記

載が困難である製品については備考欄にその理由を記載する。  

８ 「類別」欄については、薬事承認書、認証書又は届書に記載の「類別」を転記する。  

９ 「一般的名称」欄については、薬事承認書、認証書又は届書に記載の「一般的名称」

を転記する。  

10 「承認番号、認証番号又は届出番号」欄については、取得した承認の承認番号、認

証番号又は届出番号を記載する。  

11 「承認年月日、認証年月日又は届出年月日」欄については、取得した承認の承認年

月日、認証の認証年月日又は届出の届出年月日を記載する。一部変更承認の場合は最

終の一部変更承認年月日又は一部変更認証年月日を記載する。  

12 「使用目的又は効果」欄については、薬事承認書、認証書又は届書に記載の「使用

目的又は効果」の使用目的の部分及び該当ページ番号を転記する。  

13 「製品概要」欄については、当該製品の概要を簡潔に記載する。  

14 「医療機関向け取扱い説明書又はパンフレットの有無」欄については、医療機関向

け取扱い説明書及びパンフレットの有無を記載し、ある場合は資料を添付する。  

15 「メンテナンスの要・不要」欄については、メンテナンスの要又は不要を記載する。  

16 チャレンジ申請による再評価を希望する場合にはチャレンジ申請希望に「有」と記

載し、それ以外の場合には「無」を記載する。  

 

17 「希望小売価格（参考）」欄については、参考として、予定している希望小売価格

を記載する。  

18 「算定希望価格」欄については、有効数字４桁目を四捨五入し記載する。  
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19 「担当者連絡先」欄については、担当者氏名、電話番号及びメールアドレスを記載

する。また、担当者が複数いる場合は主として対応する者の氏名に下線を引く。  

20 「備考」欄については、薬事承認事項の一部変更承認、認証事項の一部変更認証又

は届出事項の一部変更届出の場合は、変更の内容を簡潔に記載する。承継・社名変更

等により薬事承認書、認証書又は届書と氏名が異なる場合はその内容を記載し、その

ことについて確認できる資料（社名変更の案内、承継届の写し等）を添付する。また、

今回希望する機能区分で既に保険適用されていて、販売名、製品名若しくは製品コー

ド等の追加又は変更を希望する場合は、過去の最新の保険適用年月日を記載する。ま

た、別紙「９その他」に該当する場合は、「希望する特定保険医療材料の区分」に記

載していないもう一方の該当する区分番号及び区分名を記載する。  

21 「住所」については、法人にあっては主たる事務所の所在地を記載する。  

22 「氏名」については、法人にあってはその名称及び代表者の氏名を記載する。  

 

（医療機器保険適用希望資料）  

23 「使用目的又は効果」欄については、薬事承認書、認証書又は届書に記載の「使用

目的又は効果」の使用目的の部分及び該当ページ番号を転記する。  

24 「形状、構造及び原理」欄については、薬事承認書、認証書又は届書に記載の「形

状、構造及び原理」の概要部分及び該当ページ番号を転記する。概要部分又は原理の

記載がない場合は、該当ページ番号のみ転記する。  

25 「原材料」欄については、定義関連事項がある場合は、薬事承認書、認証書又は届

書の該当箇所及び該当ページ番号を転記し、定義関連事項がない場合は、「定義関連

事項なし」と記載し、該当ページ番号を転記する。  

26 「使用方法」欄については、定義関連事項がある場合は、薬事承認書、認証書又は

届書の該当箇所及び該当ページ番号を転記し、定義関連事項がない場合は、「定義関

連事項なし」と記載し、該当ページ番号を転記する。  

27 先駆け審査指定制度の対象品目として指定され承認された医療材料である場合は

「有」と記載し、それ以外の場合には「無」を記載する。  

 

（推定適用患者数及び予測売上高根拠資料）  

28 「推定適用患者数」欄については、薬事承認された使用目的又は効果の範囲内にお

いて適用となると考えられる患者全体の人数を記載する。  

29 「本医療機器使用患者数」欄については、推定適用患者数のうち、当該医療機器を

用いた医療技術の経時的な予測浸透率、対象疾患に係る他の医療技術の予測選択割合

等を考慮して算出した当該医療機器の使用患者数を記載する。ただし、当該医療機器

の後発医療機器への置き換わりは考慮しない。  

 

（希望区分及び選定の根拠）  

30 「希望区分の名称」欄については、当該医療機器が該当する区分の番号及び区分名

を記載する。（本記載要領１及び２を参照）  

31 「選定した根拠」欄については、希望する区分の各定義事項に対し、薬事承認書、

認証書又は届書の何ページのどの内容（もしくは図）から定義に合致していると判断

したのかを関連付けながら説明する。必要に応じて補足の説明を加えることが望まし

い。 

32 「希望区分における類似製品の名称」欄については、今回希望する区分で保険適用

されていて、かつ、類似すると判断される製品名を記載する。  

33 「当該製品の概要」欄については、類似する製品の概要、製造元、承認番号、認証

番号又は届出番号、保険適用年月日等を可能な範囲で記載する。  

 

（本医療機器に関連する医療技術） 

34 当該医療機器が適用とする疾患に対する既存治療の概要及び既存治療の課題、当該
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医療機器を用いた手技等の概要、当該医療機器の臨床試験の概要、準用希望技術料の

妥当性の説明等を記載する。  

 

（その他）  

35 複数の構成品によって構成され、組み合わせて用いる品目については、原則として

構成品ごとに保険適用希望書を提出する。  

 

※ 本記載要領において、「転記」とは薬事承認書、認証書又は届書の記載通り書き写

すことをいう。  

 



 

 

医政発０２０９第４号 

保 発０２０９第５号 

令和４年２月９日 

 

 

地方厚生（支）局長 

都 道 府 県 知 事 

 

 
厚 生 労 働 省 医 政 局 長 
（ 公 印 省 略 ） 

 
厚 生 労 働 省 保 険 局 長 
（ 公 印 省 略 ） 

      

 

 

体外診断用医薬品の保険適用に関する取扱いについて 

 

 

 標記については、これまで「体外診断用医薬品の保険適用に関する取扱いに

ついて」（令和２年２月７日医政発 0207 第４号、保発 0207 第５号。以下「旧

通知」という。）により取り扱ってきたところであるが、中央社会保険医療協

議会において、別添のとおり「体外診断用医薬品の保険適用に関する取扱いに

ついて」が改正され、令和４年４月１日以降、これによることとしたので、そ

の取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して

周知徹底を図られたく通知する。 

 なお、旧通知は、令和４年３月 31 日をもって廃止する。 

 

 

 

 

 

 

殿 
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（別添） 

体外診断用医薬品の保険適用に関する取扱いについて 

 

 

 

１ 保険適用上の区分 

体外診断用医薬品の保険適用上の区分は、それぞれ次のとおりとする。 

Ｅ１（既存項目）       測定項目、測定方法とも既存の品目 

Ｅ２（既存項目・変更あり）  測定項目は新しくないが測定方法等が新しい品目

で、Ｅ３（新項目、改良項目）に該当しないもの 

Ｅ３（新項目、改良項目）   測定項目が新しい品目又は技術改良等により臨床

的意義、利便性の向上等を伴う既存測定項目 

Ｆ 保険診療上の有用性に関し、明確な立証があった

と認められないもの 

 

２ 保険適用の手続 

(１) 区分Ｅ１（既存項目） 

ア 保険適用希望書の提出 

区分Ｅ１（既存項目）の保険適用を希望する体外診断用医薬品の製造販売業者

は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性に関する法律（昭和 35 年法

律第 145号）の規定に基づく承認又は認証（以下「薬事承認又は認証」という。）

を受けた後、別紙１に定める保険適用希望書を提出するものとする。 

なお、提出方法等については、別途定める方法等によること。 

イ 保険適用時期 

区分Ｅ１（既存項目）として保険適用希望書の提出があった体外診断用医薬品

について、希望どおり保険適用することが適当と判断したものについては、保険

適用希望書を受理した日から起算して 20 日を経過した日から保険適用するもの

とする。ただし、エの保険適用不服意見書の提出が行われ、保険医療材料等専門

組織で区分Ｅ１（既存項目）として決定した場合、保険適用希望書の内容等に係

る不備の補正を指示した場合又は追加資料の要求等を行った場合についてはこ

の限りではない。 

ウ 決定案の事前連絡 

    区分Ｅ１（既存項目）として希望のあった体外診断用医薬品が、当該区分に該

当しないと判断した場合は、予め、製造販売業者に対し当該理由とともに決定案

を通知する。 

エ 保険医療材料等専門組織の関与 

  ① 通知した決定案に不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙２に定める保

険適用不服意見書を提出することができる。この場合、保険医療材料等専門組

令 和 ４ 年 ２ 月 ９ 日 

中 央 社 会 保 険 医 療 協 議 会 了 解 
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織が必要と認めた場合には、保険適用不服意見書に関し、当該製造販売業者か

ら直接補足説明を求めることができる。 

  ② 提出された保険適用不服意見書を踏まえ、保険医療材料等専門組織において

検討を行い、当該保険適用不服意見書を踏まえた決定案を決定する。また、決

定内容については製造販売業者に対し通知する。 

オ 区分非Ｅ１（既存項目）の取扱い 

    ① 区分Ｅ１（既存項目）として希望のあった体外診断用医薬品が当該区分に

該当しないと判断した場合は、区分Ｆに該当する場合を除き、それぞれ非Ｅ

１（既存項目）として決定する。 

        この場合、区分決定までの審査に係る標準的な事務処理期間の取扱いにつ

いては、上記イと同様とする。 

    ② 区分非Ｅ１（既存項目）として決定された体外診断用医薬品については、

他の区分による再希望を妨げない。 

 

(２) 区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分Ｅ３（新項目、改良項目） 

ア 保険適用希望書の提出 

区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分Ｅ３（新項目、改良項目）の保険適

用を希望する体外診断用医薬品の製造販売業者は、薬事承認又は認証を受けた後、

それぞれの区分に応じ、別紙１に定める保険適用希望書を提出するものとする。 

なお、提出方法等については、別途定める方法等によること。 

イ 審査に係る標準的な事務処理期間 

保険診療上有用性があると認められる場合にあっては、保険適用希望書の提 

出日の属する月の翌月１日から起算して５月（審査に係る標準的な事務処理期間

が 100 日以上確保されたものに限る。）を経過した日までに、保険適用を認める

旨を決定するものとする。ただし、エの保険適用不服意見書の提出を行った場合

についてはこの限りではない。 

また、保険適用希望書の提出のあった体外診断用医薬品について、保険診療上

の有用性に関し、明確な立証があったと認められない場合は、区分Ｆに該当する

ものとして、保険適用しない。 

ウ 製造販売業者からの意見聴取 

保険適用希望書の提出があった体外診断用医薬品については、当該保険適用希

望書の審査に際し、必要に応じ、製造販売業者から意見を聴取するものとする。 

エ 保険医療材料等専門組織の関与と中央社会保険医療協議会（以下「中医協」と

いう。）による承認 

    保険適用希望書の内容を審査の上、次の手順に従い、診療報酬における取扱い

を決定する。 

    ① 区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分Ｅ３（新項目、改良項目）とし

て希望のあった体外診断用医薬品の診療報酬における取扱い等に関し、次の

事項について保険医療材料等専門組織の専門的見地からの検討を経て、決定

案を策定する。なお、保険適用希望書を提出した製造販売業者であって、希

望するものは、１回に限り決定案が決まる前に予め定められた時間の範囲内
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で保険医療材料等専門組織に出席して意見表明を行うことができる。 

        この際、当該体外診断用医薬品の開発における臨床試験に関与した者が製

造販売業者に同行して意見を表明することができる。 

      １）区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分Ｅ３（新項目、改良項目）

として希望のあった体外診断用医薬品について、区分案の妥当性 

      ２）既存の測定項目選定の妥当性（区分Ｅ２（既存項目・変更あり）の場

合） 

      ３）当該体外診断用医薬品を用いた新規測定項目の算定に当たって準用

する既存の測定項目選定の妥当性及び両者の技術的相違点（区分Ｅ３

（新項目、改良項目）の場合） 

   ４）当該体外診断用医薬品を用いる測定項目の技術料の見直しを検討す

る基準の設定（区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分Ｅ３（新項目、

改良項目）の場合 ） 

    ② 保険医療材料等専門組織の検討を経た区分案は、その理由を付記し製造販

売業者に通知する。 

    ③ 通知した決定案に同意する製造販売業者は、別紙２に定める同意書を提出

すること。また、通知した区分案に不服がある製造販売業者は、１回に限り

別紙３に定める保険適用不服意見書を提出することができる。 

    ④ 保険適用不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の範

囲内で保険医療材料等専門組織に出席して直接意見表明を行うことができ

る。 

        この際、当該体外診断用医薬品の開発における臨床試験に関与した者が製

造販売業者に同行して意見を表明することができる。 

        当該意見を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度決

定案を決定する。この決定案は予め製造販売業者に通知し、さらに不服の有

無について確認する。 

    ⑤ 区分Ｅ２（既存項目・変更あり）として通知した区分案については、保険

医療材料等専門組織の検討を経て最終的に決定された決定案をもって保険

適用するものとする。 

  ⑥ 区分Ｅ３（新項目、改良項目）として通知した区分案について製造販売業

者の不服がないことを確認した体外診断用医薬品及び製造販売業者の不服

があっても保険医療材料等専門組織の検討を経て最終的に決定された決定

案については、中医協総会で審議し、その了承を求める。 

    なお、中医協総会の審議において、当該体外診断用医薬品について保険適

用しないこととされた場合には、製造販売業者は、１回に限り根拠となる資

料を添えて不服意見書を提出することができる。   

オ 保険適用時期 

区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分Ｅ３（新項目、改良項目）として保

険適用を認める旨決定を行った体外診断用医薬品については、当該決定を行った

月の翌月１日から保険適用するものとする。 

カ 区分非Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分非Ｅ３（新項目、改良項目）の取



- 4 - 

 

扱い 

    ① 区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分Ｅ３（新項目、改良項目）とし

て希望のあった体外診断用医薬品が当該区分に該当しないと判断した場合

は、区分Ｆに該当する場合を除き、それぞれ非Ｅ２（既存項目・変更あり）

又は非Ｅ３（新項目、改良項目）として決定する。 

        この場合、区分決定までの審査に係る標準的な事務処理期間の取扱いにつ

いては、上記２(２)イと同様とする。 

    ② 区分非Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分非Ｅ３（新項目、改良項目）

として決定された体外診断用医薬品については、他の区分による再希望を妨

げない。 

 

(３)  (１)イの保険適用までの期間及び(２)イの審査に係る標準的な事務処理期間

からは、次に掲げるものを除く。 

ア 保険適用希望書の内容等に係る不備の補正に要する期間 

イ 追加資料の要求等に係る期間 

ウ 土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律（昭和 23年法律第 178号）第３条

に規定する休日、１月２日、１月３日、12月 29日、12月 30日及び 12月 31日 

 

３ 既存体外診断用医薬品を用いる測定項目の技術料の見直しに係る手続 

 (１) 測定項目の技術料の見直しを検討する基準の設定に係る手続 

区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又は区分Ｅ３（新項目、改良項目）として希

望のあった体外診断用医薬品については、２（２）に規定する手続に則り、保険

医療材料等専門組織における保険適用に係る決定案の策定時に、測定項目の技術

料の見直しを検討する基準（以下「見直し基準」という。）の設定についても検討

を行う。 

また、令和２年３月 31日以前に保険収載された悪性腫瘍に係る遺伝子検査等に

ついては、当該測定項目の収載時点のピーク時市場規模予測の２倍に相当する年

間算定額を、技術料の見直し基準とする。 

 

 (２) 設定された見直し基準を上回った測定項目の技術料の見直しに係る手続 

技術料の見直し基準が設定された測定項目のうち、診療報酬改定の際に、年間

算定額が見直し基準を上回ることが確認された測定項目については、次の手順に

より見直し要件への該当性を検討し決定する。 

ア 診療報酬改定年の前年において、技術料の見直しの要件に該当すると考えら

れる測定項目については、当該測定項目に用いる体外診断用医薬品の製造販売

業者から必要に応じ予め意見を聴取するとともに、別紙４に定める技術料見直

し要件該当性検討資料（以下「要件該当性検討資料」という。）の提出を求める。 

イ 提出された要件該当性検討資料に基づき、保険医療材料等専門組織の検討を

経て技術料の見直しの要件への該当性を検討し、技術料見直しの対象として妥

当と認められるものについては、中医協総会での審議の前に、予め当該測定項

目に用いる体外診断用医薬品の製造販売業者に通知する。 
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ウ 通知された見直し案に対して、不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙

５に定める技術料見直し案不服意見書を提出することができる。 

エ 技術料見直し案不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間

の範囲内で保険医療材料等専門組織に出席して、直接の意見表明を行うことが

できる。なお、この際、当該体外診断用医薬品の臨床上の使用方法等に関する

専門家等が製造販売業者に同行して意見を表明することができる。 

当該意見を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度見直

し案を決定する。この見直し案は予め製造販売業者に通知し、不服の有無につ

いて確認する。 

オ 通知した見直し案について、製造販売業者に不服がないことを確認した測定

項目及び製造販売業者等の不服があっても保険医療材料等専門組織の検討を経

て技術料の見直しが妥当と認められた測定項目については、当該見直し案を

もって技術料の見直しについて中医協総会で審議する。 

 

４ 保険適用希望書等の取下げについて 

やむを得ない理由により、提出した別紙１～５を取り下げる場合は、別紙６に定め

る体外診断用医薬品保険適用希望書等取下げ書により取下げを行うことができる。 

 

５ 事前相談について 

保険適用希望書を提出しようとする製造販売業者からの保険適用区分等の保険適用

手続に関する疑義に対応するため、別に定める方法により事前相談を行う。 

 

６ 体外診断用医薬品の供給について 

(１) 製造販売業者は、その販売等を行う体外診断用医薬品が保険適用となった場合

は、特にやむを得ない正当な理由がある場合を除き、保険適用後遅滞なく販売等

を行い、当該体外診断用医薬品の供給を開始するとともに、安定して供給するも

のとする。 

 

(２) 当該体外診断用医薬品について、安定供給が困難な事態に至ることが判明した

場合には、遅滞なく報告するものとする。 

 

(３） 特にやむを得ない正当な理由がなく、(１)及び(２)の規定が履行されなかった

場合又は履行されないと判断される場合には、その改善が確認できるまでの間、

当該製造販売業者から提出された全ての保険適用希望書に係る体外診断用医薬品

について、保険適用の手続を保留することができる。 
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別紙１ 

整理番号 

体外診断用医薬品保険適用希望書 

 

測  定  項  目  

 

販  売  名  
 

測 定 目 的  
 

測 定 方 法  
□定性  □半定量  □定量 

 

薬 事 承 認  

（ 認 証 ） 番 号 及 び  

承認（認証）年月日  

 

保 険 区 分  

 

担 当 者 連 絡 先 

担当者名： 電話番号： 

Ｅ－ｍａｉｌ： 

備 考  

 

上記により、体外診断用医薬品の保険適用を希望します。 

 

   年   月   日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）  

 

厚生労働大臣          殿 
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別紙２ 

同意書 

販 売 名  

保険適用希望書提出日 
 

承認番号又は認証番号 
 

通知された区分案 
 

準用検査技術案 
 

 
販売金額 本体外診断用医薬品使用患者数 

初年度 
  

２年度 
  

３年度 
  

４年度 
  

５年度 
  

６年度 
  

７年度 
  

８年度 
  

９年度 
  

１０年度 
  

 
担当者名： 電話番号： 

 

担当者連絡先 
 

Ｅ－ｍａｉｌ： 
 

備 考 
   

 

上記により、通知された決定案に同意します。 

 

   年   月   日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）  

 

厚生労働大臣          殿 
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別紙３ 

 

保険適用不服意見書 

 

 販売名 

 通知された区分案  

  区分案： 

 

  

 

 

区分案に対する意見  

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

区分案について  

新規文献等の提出の有無  有   ・   無 

担当者連絡先 
担当者名： 電話番号： 

Ｅ－ｍａｉｌ： 

 

上記により、通知された区分案に対する意見を提出します。 

 

  年  月  日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）  

 

厚生労働大臣         殿  
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別紙４ 

 

技術料見直し要件該当性検討資料（要件該当性検討資料） 

区分 技術料の見直し 

名 

称 

等 

対象測定項目 
 

販売名等 

販売名 前年度販売実績及び販売額 

  

  

  

使用目的、効能又は効果 
 

承認日、承認番号 

  再審査期間 

一部変更承認日 

  再審査期間 

 

 

 

これまでの見直し 
 

１）測定項目の収載時点又は直近の技術料の見直し時点での基準年間販売額（又はピーク時市場規模）

を添付 

２）製品概要を添付 

担当者連絡先 
担当者名： 電話番号： 

Ｅ－ｍａｉｌ： 

 

上記により、通知された決定案に対する意見を提出します。 

 

  年  月  日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）  

 

厚生労働大臣         殿 
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別紙５ 

技術料見直し案不服意見書 

通知された技術料見直しの対象となる測定項目名 

対象となる測定項目コード 

技術料見直し案に対する不服意見及びその根拠 

担当者連絡先 
担当者名： 電話番号： 

Ｅ－ｍａｉｌ： 

 

上記により、通知された技術料見直し案に対する不服意見を提出します。 

 

  年  月  日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）  

 

厚生労働大臣 殿 
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別紙６ 

体外診断用医薬品保険適用希望書等取下げ書 

提出年月日 
   

提出書類名 
   

販売名 
   

製品名・製品コード 

製品名  製品コード 

   

承認番号 

又は 

認証番号 

 承認年月日 

又は 

認証年月日 

（及び最終一部変更年月日） 

 

 担当者名 電話番号： 

担当者連絡先  Ｅ－ｍａｉｌ： 

取下げ理由 

  

 

 

上記により、保険適用希望書等の取り下げを希望します。 

 

  年  月  日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名）  

 

厚生労働大臣         殿 

 

 



医政経発０２０９第３号 

保医発０２０９第３号 
令 和 ４ 年 ２ 月 ９ 日 

 

 

地方厚生（ 支） 局医療課長 

都道府県民生主管部（局） 

国民健康保険主管課（部） 長    殿 

都道府県後期高齢者医療主管部（局） 

後期高齢者医療主管課（部）長 

 

 

厚生労働省医政局経済課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

厚生労働省保険局医療課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

体外診断用医薬品の保険適用の取扱いに係る留意事項について 

 

 

標記については、「体外診断用医薬品の保険適用の取扱いに係る留意事項について」（令

和２年２月７日医政経発 0207 第３号、保医発 0207 第３号。以下「旧通知」という。）に

より取り扱ってきたところであるが、今般、この留意事項については下記のとおりとす

ることとしたので、関係者に対し周知徹底を図られたく通知する。 

なお、本通知は令和４年４月１日より適用するものとし、旧通知は、令和４年３月 31

日限り廃止する。 

 

 

記 
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１ 保険適用手続 

保険適用を希望する体外診断用医薬品の製造販売業者は、医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性に関する法律（昭和 35 年法律第 145号。以下「医薬品医療機器等法」

という。）に規定する承認又は認証を受けた後、「区分Ｅ１（既存）」、「区分Ｅ２（既存

項目・変更あり）」又は「区分Ｅ３（新項目、改良項目）」の別を記載した保険適用希望

書を提出するものとする。なお、医薬品医療機器等法第 23 条の２の５第１項の規定に

基づき厚生労働大臣が基準を定めて指定した体外診断用医薬品に該当する製品（以下

「薬事承認及び認証不要品目」という。）については、医薬品医療機器等法第 23 条の２

の 12 の規定による届出を行った日から保険適用が行われるものとして取り扱って差し

支えないものとする。 

 

２ 保険適用希望書の提出方法 

(1) 区分Ｅ１（既存項目）の保険適用希望書及び添付書類は、電子媒体を医政局経

済課（kiki-kibousyo@mhlw.go.jp）宛てに電子メールにて、又は CD-R等（フロッ

ピーディスク及び USB メモリは不可）に保存して提出するものとする。 

 

(2) 区分Ｅ２（既存項目・変更あり）又はＥ３（新項目、改良項目）の保険適用希

望書及び添付書類等は、電子媒体を医政局経済課（kikihoken@mhlw.go.jp）宛て

に電子メールにて、又は CD-R 等（フロッピーディスク及び USBメモリは不可）に

保存して提出するものとする。 

 

(3) 保険適用希望書には、区分に応じ以下の書類（様式１～５）を添付するものと

する。 

ア 区分Ｅ１（既存項目） 

薬事承認（認証）書及び承認（認証）申請書の写し 

 

イ 区分Ｅ２（既存項目・変更あり）については、保険適用希望書に以下の資料

を次の順に添付すること。ただし、推定適用患者数が既存方法から変更がない

場合は、様式２－２の添付は必要ないものとする。 

① 様式 1～４より必要に応じ選択 
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② 注意事項等情報 

③ 薬事承認書及び承認申請書の写し、又は薬事認証書及び認証書申請書の写し 

④ 薬事承認申請書添付資料の写し、又は認証申請書添付資料の写し 

⑤ 文献一覧及び文献 

 

ウ 区分Ｅ３（新項目、改良項目）については、保険適用希望書に以下の資料を

次の順に添付すること。 

① 様式 1～５ 

② 注意事項等情報 

③ 薬事承認書及び承認申請書の写し、又は薬事認証書及び認証書申請書の写し 

④ 薬事承認申請書添付資料の写し、又は認証申請書添付資料の写し 

⑤ 文献一覧及び文献 

 

３ 医薬品医療機器等法に基づく承認事項の一部変更承認又は認証事項の一部変更認証

がなされた場合等の取扱い 

(1) 既に保険適用されている体外診断用医薬品の製造販売業者は、当該体外診断用

医薬品について一部変更承認又は一部変更認証を受けた場合であって、当該一部

変更により該当する保険上の算定項目等が変更となり、かつ変更後の算定項目等

が既存の算定項目等に該当する場合にあっては、区分Ｅ１（既存項目）として保

険適用希望書の備考欄に変更事項を明記のうえ提出するものとする。 

 

(2) 既に保険適用されている体外診断用医薬品の製造販売業者は、当該体外診断用

医薬品について一部変更承認又は一部変更認証を受けた場合であって、かつ変更

後の保険上の算定項目が既存の算定項目に該当するが、算定に当たって留意事項

等に変更が必要な場合にあっては、Ｅ２（既存項目・変更あり）として、新たに

保険適用希望書を提出するものとする。また、当該一部変更により該当する保険

上の算定項目等が変更となり、変更後の算定項目等が既存の算定項目等に該当し

ない場合にあっては、区分Ｅ３（新項目、改良項目）として新たに保険適用希望

書を提出するものとする。 
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４ 保険適用不服意見書の提出方法について 

製造販売業者は、通知された決定案について保険適用不服意見書を提出する場合は、

その根拠となる資料とともに、当該通知を受けた日から７日以内（ただし、土曜日、日

曜日、国民の祝日に関する法律（昭和 23 年法律第 178 号）第３条に規定する休日、１

月２日、１月３日、12月 29 日、12月 30日及び 12 月 31 日（以下「休日等」という。）

を除いて計算する日数とする。）に医政局経済課へ提出すること。 

ただし、根拠となる資料を保険適用不服意見書と併せて提出することが困難と認めら

れる場合には、当該不服意見書を提出した日から 14 日以内（ただし、休日等を除いて

計算する日数とする。）に提出することができる。 

なお、通知された決定案について同意する場合には、同意書を、当該通知を受けた日

から７日以内（ただし、休日等を除いて計算する日数とする。）に医政局経済課へ提出

すること。 

 

５ 技術料見直し要件該当性検討資料の提出方法等について 

(1) 技術料の見直し基準が設定された測定項目のうち、当該要件に該当すると考え

られる測定項目に用いる体外診断用医薬品の製造販売業者は、「技術料見直し要

件該当性検討資料」及び必要な添付資料を別に定める日までに医政局経済課へ提

出すること。 

 

(2) 通知された技術料の見直し案について、製造販売業者に不服がある場合に提出

される技術料見直し案不服意見書については、必要な添付資料とともに、医政局

経済課へ提出すること。 

 

６ 体外診断用医薬品の供給について 

(1) 当該体外診断用医薬品において、安定供給が困難な事態に至るおそれがある場

合には、遅滞なく医政局経済課に報告すること。なお、安定供給が困難な事態に

至るおそれがある場合とは、以下のような場合をいう。 

①  製造所の移転や、医薬品医療機器等法に規定する当該体外診断用医薬品の承

認、認証又は届出について他社への承継を行う場合など、手続に時間を要する

場合 
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②  原材料等の入手が困難となった場合や、製造所に災害等の影響があった場合

など、製造が困難な場合 

 

(2） 当該体外診断用医薬品において、安定供給が困難な事態に至るおそれがあるが、

後継品又は代替品があり、供給継続する意思がない場合には、「体外診断用医薬

品保険適用取下げ書」（様式８）を遅滞なく医政局経済課宛てに提出すること。 

 

(3) 当該体外診断用医薬品において、安定供給が困難な事態に至るおそれがあり、

供給継続を前提としている場合には、「体外診断用医薬品の安定供給に係る報告」

（様式６）を遅滞なく医政局経済課宛てに提出すること。報告後、計画に変更等

が生じた場合についても、遅滞なく報告すること。 

 

(4) 当該体外診断用医薬品において、安定供給が困難な事態に至るおそれがあり、

後継品又は代替品がなく、供給継続する意思がない場合には、「体外診断用医薬

品の安定供給に係る報告」（様式６）を遅滞なく医政局経済課宛てに提出するこ

と。報告後、原則として医政局経済課からの連絡を待って、供給先の医療機関等

に対し、供給の停止を計画していることについて説明を行い、医療機関等への説

明が終了したと判断した段階で、「医療機関等の説明結果報告」（様式７）を遅滞

なく提出すること。 

なお、最終的に市場在庫がなくなる等、供給が完全に停止した場合には、「体

外診断用医薬品保険適用取下げ書」（様式８）を遅滞なく医政局経済課の安定供

給関連宛てに電子媒体で提出すること。 

 

(5) 取下げ書等は、電子媒体を医政局経済課（kiki-supply@mhlw.go.jp）宛てに電

子メールにて提出すること。 

 

７ 事前相談 

製造販売業者は、当該体外診断用医薬品の保険適用及び安定供給に係る疑義が生じた

場合には、事前に医政局経済課に相談すること。 

(1) 保険適用に係る事前相談を希望する製造販売業者は予め様式９に希望日時及び
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相談事項等を記載し、医政局経済課（kikihoken@mhlw.go.jp）宛てに電子メール

にて申込みを行うこと。なお、次に掲げるような体外診断用医薬品の保険適用を

希望する場合には、特に留意するものとする。 

ア 薬事承認及び認証不要品目であって現に保険上評価されていない体外診断用

医薬品 

イ 医薬品医療機器等法に基づく一部変更承認又は一部変更認証がなされた結果、

該当する保険上の算定項目等について、疑義が生じている体外診断用医薬品 

 

(2) 安定供給に係る事前相談を希望する製造販売業者は予め様式 10 に希望日時及

び相談事項等を記載し、医政局経済課（kiki-supply@mhlw.go.jp）宛てに電子メ

ールにて申込みを行うこと。 

 

(3) 事前相談の日時が決定した場合は、医政局経済課より製造販売業者に対し連絡

を行う。 
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様式１ 

 

希望点数及びその根拠 

 

保険適用区分 □E2(既存項目・変更有り) □E3(新項目) □E3(改良項目) 

測定項目  

測定方法 
 

(□定性  □半定量  □定量) 

希望点数  

希望する準用検査技術  

その根拠 
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様式２－１ 

 

推定適用患者数及び市場規模予測根拠資料（検査数の予測） 

 

推定適用患者数（人／年間）       人／年間（ピーク時： 年度） 

 

 当該測定項目の推定適用患者数 年間検査数 

初年度 人 件 

２年度 人 件 

３年度 人 件 

４年度 人 件 

５年度 人 件 

６年度 人 件 

７年度 人 件 

８年度 人 件 

９年度 人 件 

１０年度 人 件 

 

その根拠 

 

 

本体外診断用医薬品の予測売上高（円／年間）          円／年間 

 
 販売金額 本体外診断薬使用患者数 年間テスト数 

初年度 億円 人 テスト 

２年度 億円 人 テスト 

３年度 億円 人 テスト 

４年度 億円 人 テスト 

５年度 億円 人 テスト 

６年度 億円 人 テスト 

７年度 億円 人 テスト 
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８年度 億円 人 テスト 

９年度 億円 人 テスト 

１０年度 億円 人 テスト 

 
その根拠 
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様式２－２ 
 

試薬の価格（テスト当たりの価格） 
 
１テスト当たりの検査費用の根拠（総括表） 
 

検
査
実
施
料 

円  

内訳 金額(円) 備考 

①試薬費 

  

②人件費 

  

③材料費 
  

④分析機器のコスト等 

  

⑤経費 
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根拠（詳細） 

 

①  試薬費 

 
１検査当たりの試薬代 

（ 1 試薬当たりの試薬代からテスト数を按
分） 

円 

 

a) １試薬当たりのテスト数（検体数） 

 1 試薬当たりの使用回数から、検量線作成、コントロール測定、二重測定、確

認試験等に使用される分を除き、１試薬当たりで測定できるテスト数（検体数）

を計算する 

 

その根拠 
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b)１試薬当たりの試薬代 
 
（内訳） 

原価計算 

原価要素 金額（円） 備考（設定の根拠） 

原
材
料
費 

原材料費（※１）   

包装材料費（※２）   

労務費（※３）   

製造経費（※４）   

小計（１）   

一般管理販売費（※５）   

研究開発費（※６）   

営業利益   

小計（２）   

流通経費   

小計（３）   

消費税   

計   

注１ 輸入体外診断用医薬品の場合は、輸入先国の価格の状況、日本以外の国への輸

出価格の状況等の輸入原価設定の根拠となる資料を添付すること。  

注２ 表中※１～６については、次の内訳の各項目の合計金額等を転記すること。  

 

（内訳） 
 

※１ 原料費（１試薬当たり） 
原料名 所要数量 単価（円） 金額（円） 備考 

     
     
     

合計    （※１） 
 

 
※２ 包装材料費（１試薬当たり） 

原料名 所要数量 単価（円） 金額（円） 備考 
     
     
     

合計    （※２） 

 

 
※３ 労務費（１試薬当たり） 
１）製造フローチャート 
２）工程別作業時間一覧（１試薬当たり） 

 作業名 員
数 

作業時
間 

延作業時
間 

賃
率 

金額（円） 
（延作業時間

×賃率） 
備考 

原        
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体        
       

包
装 

       
       
       

合
計 

      （※３） 

 
※４ 製造経費（１試薬当たり） 

原料名 原体（円） 包装（円） 備考 
エネルギー    

電力    
ガス    

水道料    
小計    

設備償却費    
減価償却費    

保険料    
租税公課    

小計    
消耗品他    

消耗品費    
補助部門費    

その他    
小計    
合計   （※４） 

 
※５ 一般管理販売費 
 
 金額（円） 備考 
一般管理費・販売費   

ロイヤルティー   
トラッキング費用   
メンテナンス費用   

合計  （※５） 

  
 ※６ 研究開発費 

 
 金額（円） 備考 
基礎研究費   
臨床研究費   
市販後調査
に係る費用 有・無   

その他   
合計  （※６） 

  

②  人件費（１テスト当たり） 

 

人件費 内  訳 
備考(設定の根拠) 

拘束時間 
時間  

技師時給 
円  

処理検体数 
検体  

合計 
円  
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③  材料費（１テスト当たりに必要な消耗品、精度管理資材費、キャリブレーショ

ン資材費等）  

材料費内容 
内訳金額 (円) 備考(設定の根拠) 

 
円   

 
円   

 
円   

 
円   

 
円   

 
円   

合計 
円  

 

 

④  分析機器のコスト等（１テスト当たり） 

 

分析機器のコスト等内容 
内訳金額 (円) 備考(設定の根拠) 

分析機器一年間あたりの
減価償却費用 

円   

年間保守等の費用 
円   

その他費用 
円   

年間処理可能検体数 
テスト   

合計 
円  

 

 

⑤  経費（１テスト当たり）  

 

経費内容 
金額 備考(設定の根拠) 

 
円   

 
円   

 
円   

合計 
円  
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様式３ 

 

検査の概要に関する資料 

 

ａ．原理 

 

 

 

 

 

ｂ．測定法 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ｃ.  性能（他法との比較等） 
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様式４ 

 

臨床上の有用性や意義、利便性の向上等に関する資料 

 

＜根拠＞ 
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様式５ 

 

医療経済上の有用性を示す資料 

 

本検査の使用による医療費の増額分  （※１）                                 

円 

本検査の使用による医療費の減額分  （※２）                                

円 

最終的に医療費全体に与える影響額分 
（（※１）－（※２）） 

                                

円 

 

その根拠 
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様式６ 

整理番号         

年  月  日  

厚生労働省医政局経済課長 殿  

                                        住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）  

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

体外診断用医薬品の安定供給に係る報告  
 

 弊社下記製品については、付記の理由により安定供給に支障が出るおそれ等があるた

め、事前報告いたします。  

 

報告の種類  □供給停止  □供給不安  

販売名   

添付文書（URL）   

製造販売承認、認証又は届出番号   

承認年月日、認証年月

日又は届出年月日  

（ 又 は 最 終 一 部 変 更 年 月 日 ）  

 保険適用年月日   

製造輸入の別   製品名   

製品概要   

使用目的   

測定項目   測定方法   

理由及び発生原因   

影響時期  
□供給停止：  年 月頃に停止見込み。  

□供給不安：  年 月頃発生し、  年 月頃供給再開見込み。  

過 去 ３ 年 間 の 日 本 国

内への供給実績  

【 年度】  

日本国内への供給実績：  

【 年度】  

日本国内への供給実績：  

【 年度】  

日本国内への供給実績：  

在庫量  
年 月 日時点： 

在庫がなくなるまでの期限（予測）：  

予想市場占有率    

代替品等の有無  

□無  

□対象製品の一部には代替品等有（製品名：  、予想市場占有

率： ）  

□その他（理由： ）  

代替品・代替療法及び

その理由  

 

関 係 工 業 会 へ の 情 報

提供可否  

□可 □一部可（              のみ提供可）  

□否  

連絡先  
担当者氏名：  電話番号：  

E-mail：  

備考   

（提出部数  １部）  
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様式７ 

整理番号         

 

年  月  日  

 

厚生労働省医政局経済課長 殿  

                                        住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地）  

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名） 

 

医療機関等の説明結果報告  

 

販売名                        

製造販売承認、  

認証又は届出番号  

 

医療機関等への説明結果：                     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

連絡先  
担当者氏名：  電話番号：  

E-mail：  

備考   

（提出部数  １部）  
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様式８ 

整理番号       

 

体外診断用医薬品保険適用取下げ書 

 

販売名  

添付文書（URL）  

製造販売承認、認証又は

届出番号 

 

承認年月日、認証年月日

又は届出年月日 

（又は最終一部変更年月日） 

 保険適用年月日  

製造輸入の別  製品名  

製品概要  

使用目的  

測定項目  測定方法  

取下げ理由 

 

 

 

 

 

連絡先 担当者氏名：  
電話番号： 

E-mail： 

備考 
 

 

 上記のとおり、保険適用の取下げを希望します。 

 

 年  月  日 

住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地 ） 

 

氏名（法人にあっては、名称及び代表者の氏名 ） 

 

 

厚生労働大臣 殿 
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年  月  日 

様式９ 

 

                                事前相談連絡票 

 

＜送信先＞ 

厚生労働省医政局経済課 

    ＴＥＬ：03-3595-3409 

       Ｅｍａｉｌ：kikihoken@mhlw.go.jp 

 

◎以下の内容にて事前相談を希望します。 

○希望日時 第一希望   年 月 日（ ） : - :  

第二希望   年 月 日（ ） : - :  

第三希望   年 月 日（ ） : - : 

第四希望   年 月 日（ ） : - : 

○相談方法 □オンライン相談 □対面相談 

〇所要時間 

〇人数 

○相談事項（相談事項が複数ある場合は、項目毎に箇条書きにして、相談内容を簡潔か

つ具体的に記載してください。） 

※記載できる範囲で記載ください。１枚に収まらない場合は書式自由。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

連絡先 企業名： 

担当者氏名： 

電話番号： 

E-mail： 
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年 月 日 

様式 10 

安定供給に係る事前相談連絡票 

＜送信先＞ 

厚生労働省医政局経済課 

TEL:03-3595-3409 

E-mail：kiki-supply@mhlw.go.jp 

 

◎以下の内容にて事前相談を希望します。 

〇希望日時 第一希望   年 月 日（ ） : - :  

第二希望   年 月 日（ ） : - :  

第三希望   年 月 日（ ） : - :  

○相談方法 □オンライン相談 □対面相談 

○所要時間 

○人数 

〇相談事項 

製品名  

相談事項 □供給停止 □供給不安 

内容： 

以下の項目について、該当する項目についてご記載ください。 

１：本品の概要（使用目的、疾患の概要等）  

２：本品の市場シェア  

３：本品に特異的な疾患の有無  

４：国内における同じ技術（測定原理・技術）の代替製品の有無

及びその市場シェア 

 

５：４.で同じ技術（測定原理・技術）の製品がない場合、代替

技術の有無 

 

６：４．及び５.であげた代替製品・代替技術が代替となる根拠  

７：供給停止又は供給不安の理由の詳細  

８：供給停止の決定時期  

９：学会ガイドライン等への記載有無  

10：本品の在庫量及び市場流通が終了する時期  

体外診断用医薬品の場合、以下もご記載ください。 

11：検査の場合、測定機器は専用機器か汎用機器か  

12：本品の主な使用場所（検査所又は医療機関）及びその割合  

添付文書（URL）  

連絡先 
企業名： 

担当者氏名： 

電話番号： 

E-mail： 

  

TSJDT
楕円




