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保険医療材料制度に係る今後の検討の進め方について 

 

第１ 平成２２年度保険医療材料制度改革による対応 

 

１ 基本的考え方 

保険財源の重点的、効率的配分を行う観点から、革新的な新規の医療材料

についてはイノベーションの評価を行うなど引き続き適切な評価を行うこ

ととし、なお著しい内外価格差を是正する観点から価格の更なる適正化を図

ることを基本に見直しを行った。 

 

２ 主な内容 

【実施事項】 

(1) 外国価格による新規医療材料の価格調整 

「外国価格の相加平均の１．７倍以上の場合に１．７倍の価格」としてい

たが、「外国価格の相加平均の１．５倍以上の場合１．５倍の価格」とする

こととした。 

 

(2) 原価計算方式における製品原価の取扱い 

保険医療材料専門組織は、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こととした。 

 

(3) イノベーションの評価について 

① 改良加算の要件の表現の見直し 

補正加算の要件の一部について、わかりやすい表現に改めた。 

 

② 保険収載の迅速化等 

決定区分Ｃ２（新機能・新技術）と決定された医療機器について、「保

険適用開始月の３月前の末日までに決定されたものに限る」とされていた

が、「保険適用開始月の２月前の末日までに決定されたものに限る」と短

縮した。 
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(4) 市場実勢価格加重平均値一定幅方式における一定幅 

ダイアライザーの一定幅を縮小（７．５％から４％）し、すべての医療材

料の一定幅を４％に統一した。 

 

(5) 外国価格による既存医療材料の再算定 

「外国における国別価格の相加平均値の１．７倍以上であるか、又は１．５

倍以上であって、直近２回の材料価格改定を通じて保険償還価格の下落率が

１５％以内である場合」に再算定の対象であったが、「外国における国別価

格の相加平均値の１．５倍以上である場合」に再算定の対象とすることとし

た。 

 

(6) 既存の機能区分の見直し 

臨床上の利用実態等を踏まえ、該当製品の存在しない機能区分について、

経過措置をおくなどして、順次削除することとした。また、価格や機能に差

がなくなっている複数の機能区分については、機能区分の合理化を行う等の

措置を講じた。さらに、供給が著しく困難で十分償還されていない特定保険

医療材料の価格の見直しに係る基準を定めた。 

 

(7) 保険適用の取り下げに係るルールの明確化 

  医療材料の安定供給が維持できない等の理由により、保険適用の取り下げ

等があった場合については、一定の猶予期間を設定し、保険から削除する等

の措置を講ずることとした。 

 

(8) 歯科用貴金属材料の基準価格の随時改定 

歯科用貴金属については、価格改定の頻度を６ヶ月毎とし、その価格の変

動幅が５％を超えた場合に材料価格基準の見直しを行うこととした。 
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【引き続き検討するとした事項】 

１ 内外価格差の是正について 

（１）外国価格調整について 

① 価格調整の比較水準について 

・外国価格による価格調整の比較水準について、我が国の流通実態等を

反映しつつ、実質的な解消に向けて、引き続き検討する。 

② 外国価格平均の対象国について 

・我が国とオーストラリアの機能区分の相違等について詳細な調査を実

施し、外国平均の対象国の追加について、引き続き検討する。 

・また、価格が非常に高い国を平均から除外するなどの方策について、

対象国の追加の措置に併せて実施することを引き続き検討する。 

③ リストプライスの検証方法等の検討について 

・市場実勢価格の把握やリストプライスの精緻化のための調査を行うな 

ど外国価格参照制度のより適正な方策について引き続き検討を行う。 

（２）内外価格差の要因分析について 

・我が国特有の流通システムや審査期間が材料価格に与える影響の把握等を

踏まえ、適正な内外価格差の範囲や内外価格差の是正に向けた取組等につ

いての引き続き検討する。 

・他の先進国における医療機器の流通や購入の状況等について、次年度以降

に調査を行うことの必要性も含め、引き続き検討を行う。  

 

２ イノベーションの適正な評価等について 

 

 

３ その他 
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第２ 今後の検討の進め方（案） 

平成２２年度保険医療材料制度改革の骨子（平成２１年１２月２２日中央 

社会保険医療協議会了承）に沿って、以下のように検討を進めていくことと 

してはどうか。 

１ 内外価格差の是正について 

（１）外国価格調整について 

① 価格調整の比較水準について 

・外国価格による価格調整の比較水準について、我が国の流通実態等を

反映しつつ、実質的な解消に向けて、引き続き検討してはどうか。 

② 外国価格平均の対象国及びリストプライスの検証について 

・我が国とオーストラリアの機能区分の相違等に係る詳細な調査や、企

業が提出するリストプライスの検証を行うための英・米・独・仏にお

けるリストプライスのデータベース等に係る実地調査を別添のとおり

行うこととしてはどうか。 

・また、価格が非常に高い国を平均から除外するなどの方策について、

対象国の追加の措置に併せて実施することを引き続き検討する。 

・市場実勢価格の把握やリストプライスの精緻化のための調査を行うな 

ど外国価格参照制度のより適正な方策について引き続き検討を行う。 

 

（２）内外価格差の要因分析について 

・我が国特有の流通システムや審査期間等が材料価格に与える影響等につ

いて、引き続き検討を行うために、その要因分析を行ってはどうか。 

・オーストラリア及び英、米、独、仏に対する実地調査の結果等を踏まえ

つつ、内外価格差のさらなる是正のための方策等、保険医療材料制度に

ついて検討してはどうか。 

 

２ イノベーションの適正な評価やその他の事項について 

・イノベーションの適正な評価等について、必要に応じ、医療材料業界から

の意見聴取を行い、引き続き、検討を進めることとしてはどうか。 

・保険医療材料専門組織における審議において生じた材料価格基準制度に係

る課題等について、医療材料を価格の審査をする立場から意見を聴取して

はどうか。 


