
新規材料の価格算定ルール

基本：類似機能区分比較方式

類似機能区分

基本：類似機能区分比較方式
補正加算なし

補正加算あり類似機能区分
のあるもの

価格調整 ※

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% 価格調整(※)

外国平均価格の１．５倍を
+

改良加算 1～ 20%

市場性加算(Ⅰ)   10%

新規材料

超える場合は１．５倍に相

当する額

市場性加算(Ⅰ)   10%
市場性加算(Ⅱ)   3%

特例：原価計算方式

製造(輸入)原価
販売費、一般管理費

※英、米、独、仏の医療材

料の価格を相加平均した

額と比較販売費、一般管理費
営業利益※
流通経費
消費税等

類似機能区分
のないもの

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
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新規材料のルール
基本的なル ル 補正加算について基本的なルール：補正加算について

○画期性加算 (50～100%)

○市場性加算(Ⅰ)

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 ○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 指定された

○有用性加算 (5～30%)

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

○改良加算 (1～20%)
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

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)
＋

○有用性加算 ( )
画期性加算の３つの要件のうちいずれか１つを満たす新規収載品の属する新規機能区分

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 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。

ロ 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(Ⅱ)
(3%)

類似機能区分に属する
既収載品に比して、当該新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。

ハ 構造等の工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、患者にとって低侵

襲な治療をできることが、客観的に示されていること。

ニ 小型化、軽量化等の工夫により、それまで類似機能区分に属する既収載品に比し

て 小児等への適用の拡大が 客観的に示されていること

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
能区分て、小児等への適用の拡大が、客観的に示されていること。

ホ 構造等の工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比して、より安全かつ簡易

な手段が可能となること等が、客観的に示されていること。

能区分
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「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」（保発０２１２第１０号 保険局長通知）

より一部改編

補正加算の計算方法

１ 基本的考え方

各加算に定める適用率Ａの範囲は

画期性加算 ５０≦Ａ≦１００１ 基本的考え方
(1) 一つの補正加算に該当する場合

加算額＝算定値×α（補正加算率）

( ) の補正加算に該当する場合

画期性加算 ５０≦Ａ≦１００
有用性加算 ５≦Ａ≦ ３０
改良加算 １≦Ａ≦ ２０
市場性加算（Ⅰ） Ａ＝１０
市場性加算（Ⅱ） Ａ ３(2) 二つの補正加算に該当する場合

加算額＝算定値×（α１＋α２）

２ 各補正加算率の計算方法

市場性加算（Ⅱ） Ａ＝３

この範囲に応じて、加算率αの値は以下の条件で設
定されている２ 各補正加算率の計算方法

補正加算率（α）の算式

定されている

０．５Ａ／１００≦α≦１．５Ａ／１００

具体的には

画期性加算： ２５／１００≦α≦１５０／１００

Ａ： 当該新規収載品の属する新規機能区分に
対して適用される率(％)

Ｂ： 当該新規機能区分の類似機能区分が
属する分野の基準材料価格を相加平均した額

画期性加算 ≦ ≦
有用性加算： ２．５／ １００≦α≦  ４５／１００
改良加算： ０．５／１００≦α≦   ３０／１００
市場性加算（Ⅰ）： ５／１００≦α≦   １５／１００
市場性加算（Ⅱ） １ ５／１００≦α≦ ４ ５／１００属する分野の基準材料価格を相加平均した額

Ｘ： 類似機能区分の算定値

市場性加算（Ⅱ）： １．５／１００≦α≦ ４．５／１００

である。
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補正加算率を計算する場合の一例
「１１２ ペースメーカー」の分野にある機能区分を類似機能区分として、加算を計算する場合

ペ メ カ分野 １１２ ペースメーカー

（１） シングルチャンバ ８５９，０００円
（２） 削除
（３） デ アルチ ンバ（Ⅰ型 Ⅱ型） ９１９ ０００円

分野

（３） デュアルチャンバ（Ⅰ型・Ⅱ型） ９１９，０００円
（４） 削除
（５） デュアルチャンバ（Ⅲ型） ８３３，０００円
（６） デュアルチャンバ（Ⅳ型） １，１６０，０００円
（７） トリプルチ ンバ（Ⅰ型） １ ５４０ ０００円

分野の相加平均
１，２１５，８５７円

機能区分

（７） トリプルチャンバ（Ⅰ型） １，５４０，０００円
（８） トリプルチャンバ（Ⅱ型） １，６００，０００円
（９） トリプルチャンバ（Ⅲ型） １，６００，０００円

類似機能区分を「（１）シングルチャンバ」として 類似機能区分を「（９）トリプルチャンバ（Ⅲ型）」として

Ａ：有用性加算５％
⇒ Ａ＝５％

類似機能区分を「（１）シングルチャンバ」として
有用性加算５％を加算する場合

類似機能区分を「（９）トリプルチャンバ（Ⅲ型）」として
有用性加算５％を加算する場合

Ａ：有用性加算５％
⇒ Ａ＝５％ ⇒ Ａ ５％

Ｂ：類似機能区分先が属する分野の材料価格の
相加平均
⇒ Ｂ＝１，２１５，８５７円

Ｘ 類似機能区分先の価格

⇒ Ａ ５％
Ｂ：類似機能区分先が属する分野の材料価格の

相加平均
⇒ Ｂ＝１，２１５，８５７円

類似機能 分先 価格 Ｘ：類似機能区分先の価格
⇒ Ｘ＝１，６００，０００円

Ｘ：類似機能区分先の価格
⇒ Ｘ＝８５９，０００円

補正加算率 補正加算率

＝４．２６％＝６．１３％

補正加算率 補正加算率
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補正加算率

＝α

補正加算額

補正加算率及び補正加算額の関係について
（「１１２ペースメーカー」の分野にある機能区分を類似機能区分として、

有用性加算５％を加算する場合）

7.0%

8.0%

¥90,000 

¥100,000 

7.5%

単純に5%加算した場合の補正加算額

6.0%
¥70,000 

¥80,000 
補正加算額

補正加算率

③
①

②

4 0%

5.0%

¥50 000

¥60,000 

②
④

⑤
⑥

3.0%

4.0%

¥40,000 

¥50,000 

2.0%
¥20,000 

¥30,000 

① シングルチャンバ ８５９，０００円
② デュアルチャンバ（Ⅰ型・Ⅱ型） ９１９，０００円
③ デ アルチャンバ（Ⅲ型） ８３３ ０００円

2.5%

0 0%

1.0%

¥0

¥10,000 

③ デュアルチャンバ（Ⅲ型） ８３３，０００円
④ デュアルチャンバ（Ⅳ型） １，１６０，０００円
⑤ トリプルチャンバ（Ⅰ型） １，５４０，０００円
⑥ トリプルチャンバ（Ⅱ型及びⅢ型） １，６００，０００円

分野の相加平均価格
1,215,857円＝Ｂ

0.0%¥0 
¥0 ¥500,000 ¥1,000,000 ¥1,500,000 ¥2,000,000 ¥2,500,000 ¥3,000,000 ¥3,500,000 

類似機能区分先の価格＝Ｘ
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