
機能区分の特例を適用する
製品の範囲について
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有用性加算を受けた製品数について

（医療課調べ）＜H20年度～H25年10月に中医協総会で承認された医療機器を対象＞
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N=220

H20年度
～21年度

H22年度
～23年度

H24年度
H25年度
(～10月)

合計

有用性加算の対象となった
製品数

5 21 8 3 37

うち、現在までに類似機能
製品（Ｂ区分）が収載され
た機能区分数

4 10 0 0 14

新たに本特例の対象となる
割合

80.0% 47.6% 0.0% 0.0% 37.8%

改定 改定 改定（次回）

２回改定を経ると、多くの製品に類似機能製品（Ｂ区分）が収載されることに鑑み、
「一定の間」は、「２回の改定を経るまで」とし、その影響について、次回および
次々回の診療報酬改定でも検討することとしてはどうか。



有用性加算を受けた製品における
補正加算率の内訳

N=220

H20年度
～21年度

H22年度
～23年度

H24年度
H25年度
(～10月)

合計

有用性加算の対象と
なった製品数

5(4) 21(10) 8 3 37(14)

加算率の
内訳

30% 2(2) 2 4(2)

16(5)20%～ 4(2) 1 1 6(2)

10%～ 1 3(1) 2 6(1)

5%～ 2(2) 12(7) 7 21(9)

※括弧内は、現在までに類似機能製品（Ｂ区分）が収載された機能区分数

＜H20年度～H25年10月に中医協総会で承認された医療機器を対象＞ （医療課調べ）
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（参考）新規機能区分の基準材料価格の算定方法

類似機能区分
のあるもの

類似機能区分
のないもの

新規材料

原則：類似機能区分比較方式

特例：原価計算方式

・製造(輸入)原価

・販売費

・一般管理費

（市販後調査の費用を含む）

・営業利益※

・流通経費

・消費税 等
※ 業界の実情を踏まえつつ、新規収載

品の革新性の度合いに応じて±５０％

の範囲内で営業利益率の調整を行う

価格調整(※)

外国平均価格の

１．５倍を超える場合は

１．５倍に相当する額

※英、米、独、仏、豪の

医療材料の価格を相

加平均した額と比較

迅速な

保険導入
に係る
評価

一定の要件
を満たす医
療材料の場
合に限る。

補正加算なし

補正加算あり

・画期性加算 ５０～１００％

・有用性加算 ５～ ３０％

・改良加算 １～ ２０％

（蓋然性が高い場合 １～ １０％）

・市場性加算Ⅰ １０％

・市場性加算Ⅱ １～ ５％
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