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平成２４年度保険医療材料制度改革の骨子 

（下線部は引き続き検討することとした事項） 

 

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、類似機能区分比較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

保険の財政状況が一層厳しくなる中で、医療材料供給の国際的な流動

性の高まりにも係わらず、依然として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 以上のような観点から、今回改定での制度改革においては、保険財

源の重点的・効率的な配分を行うため、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、内外価格差を是正する観点から、より適切な外国平均価格

を把握し、保険償還価格を設定するための対応を行うこととする。 
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第２ 具体的内容 

１ 新規の機能区分に関する事項 

（１）価格調整について 

ア 外国価格参照制度の対象国について 

 現行の外国価格参照制度の対象国は、アメリカ合衆国、連合王国、

ドイツ及びフランスの４カ国となっているが、医療材料の使用実態は

国によって異なり、価格差が大きい場合がある。平成２２年度の海外

材料調査においてオーストラリアの医療提供体制、医療保険制度や特

定の医療材料の価格などの調査を実施した。その結果、 

・医療材料の保険償還価格の設定方法について類似性があること 

・主として輸入により医療材料が供給されており、内外価格差を是

正するための比較対象国として適切と考えられること 

・医療財政制度や医療供給体制の詳細において相違点はあるものの、

提供されている医療水準や生活水準等は現在の対象国と同程度

と考えられること 

などから、平成２４年４月以降に新規の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。）の設定に当たり、外国価格参照制度の対象

国としてオーストラリアを加えることとする。 
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イ 外国平均価格の算出方法について 

 外国平均価格の算出方法については、当面、これまで通り対象国の

相加平均とし、オーストラリア追加後の外国平均価格の推移や各国価

格の変動状況及びその背景要因等を評価しながら、今後、より適切な

外国平均価格の算出方法について引き続き検討することとする。 

なお、保険医療材料専門組織における材料価格の検討に資するため、

保険適用希望者等に対し、外国平均価格や各国の価格が大きく異なる

場合等について、必要に応じ、販売実績などを含めた、合理的な説明

を求めることとする。 

 

ウ 比較水準について 

 前回改定での対応と同様、外国価格調整の比較水準は、「外国価格

の相加平均の１．５倍を上回る場合に１．５倍の価格」とする。なお、

この比較水準については、適切なイノベーション評価の観点も踏まえ

つつ、内外価格差の実質的な解消に向けて、オーストラリアの追加に

伴う外国平均価格の推移等を評価しながら引き続き検討することと

する。 
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（２）原価計算方式について 

 原価計算方式において、市販後調査（以下「PMS」という。）に係る

費用についても、評価の対象となることを明確化する。なお、市販後

の販売状況が市販前の販売予測と異なる場合も想定されることから、

機能区分による価格評価の中で、PMS 終了後、材料価格適正化の観点

から償還価格を再評価する方策について、引き続き検討を行うことと

する。 

 

（３）イノベーションの評価について 

ア 加算要件の見直しについて 

 我が国における新規医療材料の開発や実用化に対するインセンテ

ィブを高めるため、補正加算の要件等について新たな医療材料を開発

する視点を考慮し見直すこととする。 

 

イ 迅速な保険導入に対する評価について 

 我が国における医療材料の上市までの期間が、欧米と比べ長いこと

等（デバイス・ラグやデバイス・ギャップ）の課題が指摘されている

ことを踏まえ、この改善を推進する観点から、加算要件を満たす有用

性が高い新規医療材料について、我が国と同等の審査体制のあるアメ
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リカ合衆国との比較において承認時期の差が一定期間内または我が

国での承認が早期である場合で、二年間、新規機能区分に追加してそ

の有用性を評価するような枠組みを設けることとする。なお、この評

価方法は暫定的・試行的な導入とし、その実績等を踏まえながら、今

後その継続や在り方について引き続き検討するものとする。 

 

２ 既存の機能区分に係る事項 

（１）再算定について 

 既存の特定保険医療材料価格の改定は、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が、外国平均価格との比較による

一定の乖離が認められる区分については、再算定を行っている。 

ア 対象区分について 

  今回改定においても、前回改定時と同様、市場規模等を考慮した効

率的な対象区分の選定を実施する。 

 

イ 対象国について 

 現在、再算定における外国価格参照制度の対象国は、アメリカ合衆

国、連合王国、ドイツ及びフランスの４カ国となっている。再算定で

は、外国価格との乖離を経時的に評価する必要があることから、オー
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ストラリアの追加に伴う今後の対象国の取扱いについては、再算定を

行う機能区分が導入された時点で比較した対象国の相加平均により

実施することとする。具体的には、平成２４年４月以降に新規医療材

料として材料価格の設定を行った機能区分については、オーストラリ

アを加えた５カ国の相加平均を用い、平成２４年４月より前の機能区

分についてはこれまで通り４カ国の相加平均を用いることとする。 

 

ウ 急激な為替変動への配慮について 

  再算定における為替レートの平均値の対象期間については、前回改

定同様、直近２年間の平均値を用いることとする。一方で、昨今の急

激な為替変動（考え方は後述）に配慮し、今回改定では、為替の影響

が大きいと考えられる区分に対して一定の配慮を行うこととする。 

具体的には、①外貨ベースでの価格が下落していない、かつ、②前

回の平成２２年度改定のレートでは１．５倍を超えない区分で、引き

下げ幅が２０％未満の場合に、本来の引き下げ幅の８０／１００に緩

和するとともに、段階的な引き下げを実施する。 

なお、為替には一定の変動が常在し、様々な産業分野や経済活動に

常態として影響しており、更に、前回改定において参照価格を算出す

る為替の取扱いについて２年間平均値と整理してきたことから、この
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外国価格参照制度として個別の為替変動の局面については対応しな

い、という基本方針は堅持するものである。その上で、今回の配慮に

ついては、前回改定の為替レートとの比較で各外貨が全て１０％以上

円高、更に対象国のレート相加平均で２０％以上の円高という状況を

踏まえた対応であり、基本的に今回限りの措置とする。 

 

エ 比較水準について 

 前回改定での対応と同様、外国における国別価格の相加平均の１．

５倍を超える場合には再算定を行い、再算定後の額は、価格改定前の

額の７５／１００を下限とする。なお、この比較水準については、こ

れまでの取組に加えて、市場規模や現場における使用実態、上市後期

間や価格動向等、医療材料の分野や特性に応じたより重点的な引き下

げも含め、内外価格差の実質的な解消に向けて引き続き検討する。 

 

（２）機能区分の見直しについて 

  臨床上の効能及び効果、使用目的とともに市場規模等にも配慮しつ

つ、機能区分については、細分化や合理化を行う。 
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（３）市販後の再評価について 

  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使用や販売の

実態を踏まえた再評価を行うことについて、想定される新規医療材料

の特徴などを踏まえ、機能区分による評価を前提とした具体的な制度

について、原価計算方式の精緻化と併せて引き続き検討する。 

 

３ その他 

（１）在宅で用いる医療機器については、医療上の必要性を踏まえ、適

切な保守点検等が行われた上で治療に用いられるよう診療報酬上

の評価を行うこととする。 

 

（２）保険償還価格は有効数字３桁の評価であることを踏まえ、四捨五

入の取扱など保険適用希望書の算定希望内容の記載に関する事務

手続きを明確化する。 

 

（３）外国価格参照制度で参照する価格は現在、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。

この指摘を踏まえ、対象国等におけるリストプライスと市場実勢価
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格や保険償還価格との乖離を把握するデータベースの存在や活用

可能性について、今後、調査結果に基づき検討を行う。 

 

（４）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、新規医療材料の審議に要する時間や手続きの現状を踏ま

え、今後の新規医療材料の増加に対応するため、保険医療材料専門

組織における効率的な審査手法の導入も含めた組織運営等につい

て、引き続き検討を行うこととする。 

 

（５）革新的な新規医療材料やその材料を用いる新規技術の保険適用の

評価に際し、イノベーションの評価とともに費用対効果の観点を導

入することや、導入する場合の考え方について、今回の制度改革以

降、具体的な評価の方法等について検討を進めることとする。 


