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中医協の了承
希望区分について
非該当又はＦ

第１回保険医療材料等専門組織
（決定区分、将来的な再評価の妥当性判断）

第２回保険医療材料等専門組織

不服がない場合 不服がある場合

決定案の通知

「保険適用希望書」の提出 （将来的な再評価の希望）

決定案の通知

薬事承認

保険適用

製造販売業者
は意見を述べる
ことができる

【使用実績を踏まえた評価 ～チャレンジ申請（仮称）～】

中医協の了承

第１回保険医療材料等専門組織

第２回保険医療材料等専門組織

不服がない場合 不服がある場合

チャレンジ申請（仮称）に係る
書類の提出（再評価の希望）

決定案の通知

価格の変更

製造販売業者
は意見を述べる
ことができる

【通常のスキーム
＋チャレンジ申請（仮称）の妥当性判断スキーム】

【チャレンジ申請（仮称）スキーム】

中医協 材－１（参考）
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価格の変更なし

決定案の通知
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【置き換わりの製品に対する改良加算の運用 ～時限付加算（仮称）～】

１回目の改定 ２回目の改定
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時限付加算(仮称)

価格改定 価格改定



【迅速な保険導入にかかる評価】
審査における申請者側期間の実績

迅速な保険導入に
係る評価の要件
（平成24～27年度）

迅速な保険導入に
係る評価の要件
（平成28年度～）

評価を受けた製品
における平均値

新医療機器
（優先品目）

約５か月
（150日以内）

約４か月
（120日以内）

約2.6か月
（78日）

新医療機器
（通常品目）

約８か月
（240日以内）

約７か月
（210日以内）

約4.8か月
（144.1日）

改良医療機器
（臨床あり）

約５か月
（150日以内）

約４か月
（120日以内）

約3.4か月
（103.3日）

○迅速な保険導入に係る評価を受けた製品が薬事承認された際の 「審査における

申請者側期間」 の平均値は、評価の要件として定めた「審査における申請者側期

間」を大幅に短縮していた。

平 成 2 9 年 5 月 3 1 日

中医協 材－１より(一部改変）
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