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平成２４年度保険医療材料制度の検討に当たっての論点（案） 

 

第１ 基本的な考え方 

 

１ 革新的な新規の医療材料に対するイノベーションの評価については、類似

機能区分方式における補正加算の見直し、保険収載の迅速化等により対応を

行ってきたところである。 

  一方で、特定保険医療材料については、従来から内外価格差の存在が指摘

されており、これまで機能区分の見直し、外国価格調整・再算定の導入等に

より、その是正に取り組んできたところであるが、医療保険財政が厳しくな

る状況の中で、国際流動性の高まりにも係わらず一定程度現存している内外

価格差についてはさらなる対応が求められている。 

 

２ 次期特定保険医療材料制度改革においては、保険財源の重点的、効率的配

分を行う観点から、革新的な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、内外価格差を是正する観点か

らは、より平均的な外国価格を把握し、適切な保険償還価格を設定するため

の対応を行うこととしてはどうか。 

 

第２ 具体的内容 

 

１ 内外価格差について 

（１）新規機能区分の設定が必要な特定保険医療材料（以下「新規医療材料」

という。）の保険償還価格（以下「材料価格」という。）設定にあたり、外

国価格参照制度の対象国において使用実態や価格が大きく異なる場合が

あることから、オーストラリアの調査結果を踏まえ、対象国の追加や、よ

り適切な外国価格平均の算出方法について検討すべきではないか。 
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（２）内外価格差の実質的な解消に向けて、我が国の流通実態や新規医療材料

の外国平均価格比等を考慮しつつ、現行制度がより適切な運用となるよう

新規医療材料及び再算定ともに外国価格による価格調整の比較水準につ

いて検討すべきではないか。 

 

（３）外国価格参照制度に基づく再算定について、平成２２年度の診療報酬改

定では１８１区分に対して再算定の該当性を検討した。次期改定において

は、再算定における海外平均価格比の推移を踏まえ、市場規模等にも配慮

し、従来に比べより効率的に再算定を行うための対象区分について検討す

べきではないか。 

    また、既存機能区分の基準材料価格の改定は、基本的に市場実勢価格

加重平均値一定幅方式に基づき実施していることも踏まえ、再算定にお

ける外国価格参照制度の対象国の追加等について新規医療材料と併せ検

討すべきではないか。 

 

（４）外国価格参照制度に用いている価格はリストプライス（業者希望価格）

であり、実効的な価格となっていないとの指摘があるが、対象国等におけ

るリストプライスと市場実勢価格や保険償還価格との乖離を把握するこ

とができるデータベースの概要についての調査結果を踏まえ、外国価格参

照の際に活用可能かどうか引き続き検討すべきではないか。 

 

２ イノベーションの評価 

（１）革新的な医療材料の早期実用化に対するインセンティブを高めるため、

平成２２年度保険医療材料制度改革を踏まえつつ、より適切なイノベーシ

ョンの評価方法について検討すべきではないか。また、その際、機能区分

を前提としつつ、デバイスラグやデバイスギャップの改善に向けて、個々

の新規医療材料に対する保険上の評価のあり方についても検討すべきで

はないか。 
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（２）新規医療材料については市販後に、臨床的な有用性が明らかになること

なども想定されることから、一定期間経過した後の状況を踏まえ、再評価

を行うことや、既存品の改良の場合に迅速に保険適用となる方策について

検討すべきではないか。 

 

３ 機能区分の見直し 

  機能区分の見直しについては、臨床上の効能及び効果、使用目的等を踏ま

え、該当製品の存在しない機能区分の削除や、一定条件のもとでの細分化や

合理化など、個々の医療材料の特性を踏まえつつ機能区分による評価がより

適切に行われるよう検討すべきではないか。 

 

４ 原価計算方式の精緻化 

新規医療材料の材料価格設定にあたり、類似機能区分がない場合には、原価

計算方式に基づき評価を行っている。市販後調査（ＰＭＳ）に係る費用など原

価計算方式により評価する項目をより明確にするとともに、市販後には使用状

況が販売予測と大きく異なることも想定されることから、ＰＭＳ終了後に材料

価格の適正化の観点から再評価を行う方策について検討すべきではないか。 

 

５ その他 

（１）外国価格参照制度における為替レートの平均値の対象期間については、

新規医療材料については直近１年間、再算定については直近２年間として

いる。審査時点での状況をより正確に反映させるため、昨今の経済情勢等

を踏まえ、対応を行うか否かを含め検討すべきではないか。 

 

（２）その他の課題についても、現状を踏まえ必要に応じ検討してはどうか。 

例えば、新規医療材料の迅速な保険収載についてはこれまでも対応を行

ってきたが、新規医療材料の増加に対応するため、今後の申請数の状況等

を踏まえ、効率的な保険医療材料専門組織の運営等について引き続き検討

すべきではないか。 

    また、在宅医療における医療機器の取扱についても、医療上の必要性
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を踏まえ検討すべきではないか。 

   新規医療材料の材料価格設定において、価格の算出方法が一部不明確で

あることからこれを明確化してはどうか。（例：価格設定の際の四捨五入

の取扱） 


