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新規機能区分の基準材料価格算定ルール全体図 

 

 新 規 収 載 品 

 

 

 類似機能区分 (別に定める定義から見て最も類似する機能区分) あり 類似機能区分なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

類似機能区分 

比較方式 

類似機能区分 

比較方式 

既存の機能区分の 

定義を見直す場合 

補正加算の対象 

となる場合 

補正加算の対象 

にならない場合 

原価計算方式 

製造(輸入)原価 

販売費 

一般管理費 

補正加算 営業利益 

画期性加算 流通経費 

消費税 等        40～100% 

有用性加算(Ⅰ) 

        15～30% 

有用性加算(Ⅱ) 

         5～10% 

市場性加算(Ⅰ) 

            10% 

市場性加算(Ⅱ) 

            3%

算 定 値 算 定 値 算 定 値 

価 格 調 整 

・算定値が、外国平均価格の２倍に相当する額を超える場合は外国平均価格の

２倍の額 

既存機能区分の 
新 規 機 能 区 分 基 準 材 料 価 格 

基準材料価格 
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新規機能区分の基準材料価格算定に伴う補正加算について 

 

◎画期性加算（40～100%） 

 

次の要件を全て満たす新規収載品の属する新規機能区分 

 イ 臨床上有用な新規の機序を有する医療機器であること。 

 ロ 類似機能区分に属する既収載品に比して、高い有効性又は安全性を有すること

が、客観的に示されていること。 

 ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療方法

の改善が客観的に示されていること。 

 

◎有用性加算（Ⅰ）（15～30%） 

 

画期性加算の３つの要件のうちイ又はハのいずれか及びロを満たす新規収載品の

属する新規機能区分 

 

◎有用性加算（Ⅱ）（5～10%） 

 

 次のいずれかの要件を満たす新規収載品の属する新規機能区分 

 イ 類似機能区分に属する既収載品に比して、高い有用性又は安全性を有すること

が、客観的に示されていること。 

 ロ 構造等における工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、医療従

事者への高い安全性を有することが、客観的に示されていること。 

 ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療方法

の改善が客観的に示されていること。 

 ニ 類似機能区分に属する既収載品に比して、当該新規収載品の使用後における廃

棄処分等が環境に及ぼす影響が小さいことが、客観的に示されていること。 

 

◎市場性加算（Ⅰ）（10%） 

 

薬事法第７７条の２の規定に基づき、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 

 

◎市場性加算（Ⅱ）（3%） 

 

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 
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