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中医協 材-1

平成22年度特定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及びご原価計算方式における革

新性度合いに応じた調整の創設等の施策を実施し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、国際流動性が高まっているにも

かかわらず、医療保険財政が厳しくなる状況の中で、内外価格差が大きい

との指摘がある。このため、これまでに外国価格調整や再算定の導入をは

じめ、市場実勢価格加重平均値一定幅方式における一定幅の見直しや再算

定における外国価格平均の倍率等の見直し等の施策に取り組んできたとこ

ろであるが、依然として、内外価格差の存在が指摘されており、その是正
に向けた更なる取組が求められている。

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、革新的な新規の医療材料についてはイノベニション

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)特定保険医療材料の保険償還価格 (以下「材料価格」という。)につい

ては、平成20年度保険医療材料制度改革において、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。)の材料価格
は外国平均価格のコ 5倍を現みつつ 1 フ倍以上、既存の材料価格は外
国平均価格の 1 5倍 を呪みつつ 1.7倍 (又は 1 5倍※)以上の場合
にそれぞれ価格調整又は再算定を行うこととされており、この越旨を踏ま

え、現行制度がより実効性を有するものとなるよう内外価格差を更に是正
する方向で検討すべきではないか。

※ 一定の要件を満たした場合は1 5倍

(2)外国価格参照制度の対象国については、現在、米国、ドイツ、フランス、

連合王国の 4カ 国となつているが、国により使用実態が大きく異なり、価

格差が大きい場合があることから、対象国の拡大や外国価格平均の算出方

法の適正化などの方策を検討すべきではないか。

(3)原価計算方式において製品原価として移転価格を用いる場合、移転価格

の設定根拠等が不明瞭な場合があることから、移転価格の設定根拠や他国

の価格設定の状況等について保険適用希望書に記載するなど、原価計算方
式における算定にっいてより適切な方策を検討すべきではないか。

(4)平成20年度改定においては、ペースメーカ、PTcAパ ルーンカテー

テルt冠動脈ステント等の 150区分に対して再算定の該当性の検討を行
つたが、次回改定においても引き続き、再算定を行うための対象区分を設

定すべきではないか。また、償還価格の下落率が低い区分についても、外

国価格の下落率や対象疾患等を勘案したうえで、再算定の対象とすること

などを検討すべきではないか。

(5)内外価格差にっいて、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検討を行うべきではないか。

(6)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、実効的な価格となつていないことから、市場実勢価格を把握し、
保険償還価格へ反映させる方法など、より精度高 く、継続的に外国価格を

収集するための方策について、さらに検討を行うべきではないか。

2 イノベーションの評価について

(1)我が国での新医療機器開発や実用化IF対するインセンティブを高める

ため、平成20年度制度改正の成果等を踏まえつつ、より適切なイノベーシ
ョンの評価について検討すべきではないか。

(2)保険医療材料の保険収載について、早期に患者が有用な医療技術を受け
ることが出来るよう、更なる迅速化を検討してはどうか。



3 機能区分の見直しについて                                    7 その他

機能区分の見直しについては、臨床上の利用実態を踏まえる等の観点か                 その他の課題においても必要に応じ、検討してはどうか。

ら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機能区分                例えば゛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等につ

の見直しなど、より適切なものとなるよう検討すべきではないか。                    いて、審査時点での状況をより正確に反映させるため、適切な期間設定を行

うなどの方策を検討してはどうか。

4 医療材料の安定供給に係る方策について                                                        ヽ

(1)企業の経営戦略等により、医療材料の安定供給が維持できないものにつ

いて、医療保険制度の観点から、安定供給を維持するための方策について

検討すべきではないか。

(2)供給が著しく困難で十分償還されていない医療機器につし`ては、平成20

年度制度改定において、その価格を上げることができるよう措置を講じた

ところであるが、当該措置の適用となる基準等の作成を検討するなど、よ

り適切な評価を行う仕組みを検討すべきではないか。

5 -定幅について

既存の機能区分の価格改定方式である市場実勢価格加重平均値一定幅

方式における一定幅は、現行では4%(ダイアライザーはフ.5%)と 設

定されている。これら一定幅が特定保険医療材料の安定的な供給に果たし

ている役割にも留意しつつ、より適正なものとなるよう検討すべきではな

い か 。

6 歯科用貴金属材料の基準価格の随時改定について

歯科用貴金属材料については、6か月ごとにその価格の変動幅が 10%を
超えた場合に材料価格基準の見直 しを行うこととなつている。

しか しながら、変動幅が 100/0以 内であつても、素材価格の上昇又は下落

傾向が継続する等、状況によっては、歯科医療機関や患者にとつて比較的大

きな購入負担や支払負担が続 くことがある。

このため、随時改定に係る算定方法については、医療現場や患者に混乱を

招かないよう価格改定の頻度に十分留意 しつつ、素材価格の変動が保険償還

価格により反映されやす くなるよう見直 しを検討 してはどうか。

④
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保険医療材料における日本の保険償還価格と外国価格との比較

日本 日本 /FAP比 海 外 平 均 価 格 (FAP) アメリカ イギ リス ドイツ フランス

IFTRO言 目宅罫1) `19961Eヽ 3b万円 2倍弱 20万円弱 10万 円強 10万 円弱 30万円強

亘牛 科 学 研 究
“

(2001年 ) 338万円 64～ 105万 円

日 E三黎徴石肝
°
' (2004年 ) 318万円 113～ 217万

「
外国 価 格 報 告

′′ (2005年 ) 301万 円 .41首 Zu OノワH 209万円 168万円 10.9万 円

外国 価 格 報 告
′
'(2∞ 7年 ) 279万 円 1.6倍 :76万円 217万円 24 3フラFヨ 141万円 1057ラ円

`,009生
6日 押存 ) 25.8万 円

ペースメーカー (シ ングルチャンパー I型 )

日 不 日本 /FAP比 海 外 平 均 価 格 (FAP) アメリカ イギ リス ドイツ フランス

:FTRn鯛 ネ撃2, r1996生 Eヽ 160～ :70万円 4～ 5倍 40-4ノ  b万 円 60～ 70万 円 30～ 35万 円 '30～ 35万 円 40-50万円

■Jttζ
=や==諄

」|“嘔おL3)`10071Eヽ 1431万 円 25～ 3.1倍 45 7-56 3万 円 783万円 22 0-53 7万 円 37 0万円

公正取弓l委 員会
5,(2004年

) 33万円 832万円

外国 価 格 報 告
′′ (2005年 ) 33万円 Vl首 696万 円 854万円 63 b万円 63 4フラFヨ 60 0フ5円

ホ国価格報告
′
'(2007年 ) 19万 円 17倍 683万 円 9■ 8万円 677万 円 558万 円 51 9万 円

外国 価 格 報 告
′′ (2008年 ) 03万円 13借 926万円 798万 円 6ノ  3カ 円

1)r対 日アクセス案饉調査報告書J1996日 本貿易
=員

会 (」〔TRO)よ り.〈 日本の価格は保険償退価格、他はインタビユー調査によるIE定●)

2)「対 日アクセス実態調査報告書J1996日 本貿易授興会 (」ETRO)よ り.(日 本の価格は保険償遺価格、米はメーカー希望小売価格、フランスは国によつて定められた裸率価格、他はインタピュー調査による推定値 )

3)平 成 9年  医晨経済研究機構より (いずれも実勢価格、さらに日本以外の回は嬌買力平面による換算 )

4)平成 10年 度 厚生科学研究「新医凛用具の保険償遣価格設定のあり方に関する研究]よ り.(日 本の

“

格は保険償遺価格、他はⅢ Sの 購入価41を 嬌買力平価による換算)

5)平成 17年 12月  公正取引委員会 r医 凛機器の流通案

'に
||す る調査Jよ り。 (メ ーカーによるアンケー ト調査。日本の価格は保険慣還価格、他はリス トプライスの平均 )

6)平成 10年 1月  日医総研 r特 定保険医療材料の内外価格差の実燿Jよ り (日 本の価格は保険債遺価格、他はHJ“ (Hospltal Hateria13“ ahagment/PRICE SuRVEり

“

i neil■l Research社 のE薇●彗市場田
=レ

ポー トとECRI(E壷 rgency CarO Rosearch institute)の データベーネを用い.日 医総研が作成、お,レ ー トは日銀年平均tt、 嬌買力平価による換■)よ り

7)「 医僚棧■に係る保曖轟用希望書の提出方法等についてJ(平成20年 2月 13日  医取経発0213107号  保医発0213002号 )に基づき厚生労働省に報告されたデータを集計した。

(日本の価格は保険償菫価格、個はリストプライス)

平成 20年度保険医療材料等に関する海外実態状況調査 結果概要 (抜粋 )

5 医療材料の価格について (現地調査等で把握した価格)

日本

(公定価格)

スウェーデン

(購入価格)

イタリア

(購入価格)

カナダ

(購入価格) オース トラリア

(公定価格)A病院

(公立病院 )

B病院

(公立病院)

ペ
ー

ス
メ
！

カ

シングルチヤンバ

I型

19,750 SEK

(322,715F])

1,600-2,100 EUR

(246,304～ 323,274円 )

※公立病院Aの購入価格

※回答なし

2,5oO～ 3,500

CAD
(248,825～

348,355円 )

I型

991,000円
※該当製品なし

Ⅱ型 Ⅱ型

1,030,000円
5,92800-6,000 00AUD
(537.432～ 543.960円 )

ァュアルチヤンパ

I型

24,000 SEK

(392,160円 )

2,300～ 3,300 EUR

(354,062～ 508,002円 )

X公市端眸Aの暗入価格

4,695-6,895
CAD

(467,293-

686,259F3)

3,500～ 4,500

CAD
(348,355～

447,885円 )

I型

1,040,000円
※該当製品なし

Ⅱ型 I型

1,050,000円
5,20000～ 6,760 00AUD

(471.432´ ‐612.862F])

Ⅲ型 Ⅲ型

1,100,000円 ※該当製品なし

Ⅳ 型 Ⅳ 型

1,330,000円
9,04800～ 11,440 00AUD

(820,292～ 1,037,150円 )

トリプルチヤンバ
1,540,000Fl

(平成20年 12月 31日 までは

1_780000円 )

28,000 SEK

(457,520円 )

4,500 EUR

(692,730Fl)

※公立病院Aの購入価格

※回答なし ※使用実績なし
12,480 00AUD

(1,131,437円 )

冠
動

脈

用

ス

テ

ン
ト

セ

ツ
ト

一般型 258,000円

薬剤溶出型:11,000 SEK

(179,740円 )

薬剤溶出型 :

A社製品

550～ 800EUR
(84,667-123,152F弓 )

B社製品
1,500 EUR

(230,910円 )

K民間病院Cの購入価格

ベアメタル

650～ 850CAD
(64,695-

84,601円 )

薬剤溶出

1,150～

1,485CAD
(114,460-
147,802R)

薬剤溶出

1,700-2,00o

CAD
(169,201-

199,060F])

1,248 00AUD

(113,144F])

救急処置型 377,000円
3,222 00AUD

(292,107F号 )

再狭窄抑制型 378,000円
3,450 00AUD

(312,777F9)



日本

(償還価格)

スウェーァン注1

(購入価格)

イタリア注2

(購入価格 )

カナダ“
(購入価格 ) オーストラリア=4

(公定価格 )A病院

(公立病院 )

B病院
(公立病院)

Ｐ
Ｔ
Ｃ
Ａ
カ
テ
ー
テ
ル

一般型 127,000F]

1,640 SEK

(26,798円 )

170 EUR

(26,170Fヨ )

※公立病院Bの購入価格

200CAD
(19,906Fヨ )

200CAD
(19,906円 )

※該当区分なし

カッティング型 160,000F]

Ｉ
Ｃ
Ｄ

植込み型除細動器

(Ⅱ 型)

2,810,000FB

72,000～ 105,000 SEK

(1,176,480～ 1,715,700円 )

15,000～ 17,000 EUR

(2,309,100～ 2,626,980円 )

※公立病院Aの購入価格

22,000CAD

(2,189,660円 )

17,000-
22,000CAD
(1,692,010メ‐

2,189,660F])

※該当製品なし

植込み型除細動器

(Ⅲ型)

3,160,000円

36,40000-
40,560 0oAUD

(3.300.024～ 3.677.170円 )

植込み型除細動器

(Ⅳ型)

3,300,000F]

43,68000-
45,760 00ALID

(3,960,029～ 4.148,602円 )

【留意事項】

本調査における医療材料の価格については、調査対象国によっては、総額予算制度を採用していること、公定価格ではなく購入価格であること、病院

の集約イヒ等によるスケールメリットがあること等により、その価格が低くなつていると考えられる。さらに、調査対象が特定の医療機関の購入価格であ

ることなど、データのバラツキが大きいと考えられ、必ずしも当該国の平均的な実勢価格を示しているわけではないことから、データの取扱に留意する

必要がある。

注1:ス ウェーデンの価格は、ストックホルム県の中央購買部が枠組み契約で購入する製品の2009年契約価格である。ISEK=1634円 (2008年 平均為替レート)にて日本円換算した。

注2:イ タリアの価格は、ベースメーカとICDに ついては、ローマ大学付属病院 (公立)の公表落札価格 (2009年 価格)。 PTCAカ テーテルについては、サン・ジョバンニ病院 (公立)の

公表落札価格 (2008年価格)。 スティトについては、ヒアリングを実施した病院 (民間)での2008年購入価格 (代表的な製品の価格)である。lEUR-15394円 (2008年 平均為替レー ト)に

て日本円換算した。

注 3:カナダの価格はヒアリングを実施した病院での購入価格 (代表的な製品の価0で ある。A病院・B病院ともに公立病院であり、2009年の購入価格である。lCAD● 953円 (2008年

平均為替レー ト)にて日本円換算した。

注4:オーストラリアの価格は、日本の特定保険医療材料と製品名で照合できた製品の公定価格表 (Prosieses List)におけるMinimum Bcneit(最 低給付額)である。「※該当製品なし」

は、日本の「材料価格基準表」に掲載されている製品がオース トラリアの公定価格表 (PrOsheses List)に 見当たらなかつたもの。2008年 7月 以降適用価格。lAUDつ066円 (2008年 平均

為替レー ト)にて日本円換算した。                      ｀

注 5:2008年 平均為替レー トは年間平均 TTS(三菱UFJリ サーチ&コ ンサルティング)。

③
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21.9. 30

平成20年度の保険医療材料価格制度改革
(新規材料における価格調整について)

・ 内外価格差に対する更なる取り組みが求められている
ことに加え、平成20年 4月 1日 より「医療機関等におけ
る医療機器の立会いに関する基準」が実施されること
を踏まえ、

「外国価格の相加平均の2倍以上の場合に2倍の価格」

次々回改定時(平成22年度)には1.5倍とすることをにらみつつ、 :
「外国価格の相加平均の1.7倍以上の場合に1.フ倍の価格」

とすることとした。

平成20年度の保険医療材料価格制度改革
(既収載品における再算定について)

「外国における国別の価格の相加平均値の2倍以上」

次々回改定時(平成22年度)には1.5倍とすることをにらみつつ

「外国における国別の価格の相加平均値の1.7倍以上」

とすることとしたざ

新規材料の価格算定ルール(総括)

候 日米咄・伸 批 較瞑 市場実勢価格が

(1)117倍を上回る場合、

あるいは、

(2)1.5倍を上回り、かつ、前々回の改定での基準材料価格から
の下落率が15%以 内である場合は、

下記の算式を適用し、倍率に応じて価格を引き下げる(最大25%)

既存品外国平均価格 X l.5
当該機能区分の属する分野の

各銘柄の市場実勢価格の加重平均値

算定値 =改 定前材料価格 ×



平成20年度の保険医療材料価格制度改革
(既収載品における再算定について)

・ 再算定の該当性を検討する区分の対象をより効率的
に設定することとした

`

平成18年  平成20年

イノベーションの評価

従前

補正加算の見直し

平成20年度以降

該当性を検証した区分

再算定の対象となった区分

引き下げ率 25%
引き下げ率 15～ 25%某満

引き下げ率 5～ 15%未満

引き下げ率 0～ 5%未満

281
80
34
13

30
3

150

14

2

4

6

2

平成20年度以降

画期性加算 (40～ 100%)

次の要件を全て満たす新規収載品

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。
口 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

画期性加算 (50～ 100%)

次の要件を全て満たす新規収載

属する新規機能区分

に示 されているこ

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。
口 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6

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

画期性加算の3つの要件のうちイ又は
ハのいずれか及び口を満たす新規収載

の属する新規機能区分
駆 硼 朧

次のいずれかの要件多満■す新

ξ唾驀岬萎群丁

言え曇富員「こfI帯季「月lliξ
循
i             繁
小さいことが、客観的に示されている
こと。

の い の要件を満たす新規収載

籠iX猷鱈瑾爺」著鍔
ことが、客観的に示されていること。

旦 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



た額を新機能区分の材料価格とする

じ挙±奄電朧 色脱霧亀星]洛考テ
収載品9革

1在
の度合いに応

例)平成21年 7月 1日 収載
PPA閉鎖セット (営業利益率+10%)

※PDA(Patent Ductus Arter:。 sus):動脈管開存症

PDA閉鎖セツト(平成21年6月 24日 中曜協総会提示資料より)

謂 鯰 霧 轟 2暫 堪
皮的に動脈管開口部に留置する器
具であり、留置する本体(ダクトォク
ルーダー)と、本体を送達するたあ
に用いるデリバリーシステムとから 1

なる。
(中略)

従来のコイルを用いたカテーテル

3瓢麟 13翌霧繁:

平成20年度の保険医療材料価格制度改革
(イノベーションの評価 迅速な保険導入)

0決定区分Cl(新機能)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」、∫―■ィ

「保険適用開始月の1月 前の末日までに決定
されたものに限る」

と短縮することとした

医療機器・材料価格算定のプロセス

保険適用時期

「保険適用希望書』提出

第1回保険医療材料専門組織

中医協の了承
希望区分について
は非該当又はF

提出月の翌月1日

から4月 以内(C2
は5月 以内)に区分

決定



平成20年度の保険医療材料価格制度改革     平成20年度の保険医療材料価格制度改革
(既存の機能区分の見直し)

"機能区分については、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。

・ 価格や機能に差がなくなっている複数の機能区分
については合理化を、一つの製品が複数の異なっ
た機能区分に属しているものにつぃては機能区分

`

を見直すこととした。

平成20年度の保険医療材料価格制度改革
(既存の機能区分の見直し)

:細分化の観点から見直しを行った区分  8区分

 ヽ 在宅中心静脈栄養用輸液セット 等
・ 合理化の観点から見直しを行った区分  2区分

ディスポーザブル注射器 等
口新規評価の観点から見直しを行つた区分 2区分

携帯型ディスポーザブル注入ポシプセット 等
口簡素化の観点から見直しを行うた区分  12区分

イレウス用ロングチュ■ブなど 肖1除        :
計24区分を見直し

[麺 亜 蔓 亜王輌
.                                                      13

(既存の機能区分の見直し)

供給が著しく困難な特定保険医療材料における機
能区分の見直しには■定の配慮をするなど、より適
切なものとなるよう検討することとした。

ただし、当該機能区分の基準材料価格改定前の
基準材料価格を超えることはできない。

ただし、当該機能区分の基準材料価格改定前の
基準材料価格を超えることはできない。
(供給が著しく困難な特定保険医療材料における
機能区分の見直しに係る場合を除く。)   14



随時改定価格の考え方

既収載品の材料価格ルール
(基本ルール:市場実勢価格加重平均値一定幅方式)

格霧常量筆習稽に贈婆轟曾荒貧捲髪歴継に里L畠貪革晟警甘撃晨2ポ
4%挙)を加算した額とする  ※ダイアライザー=7.5%

(参考)「「二定幅の推移

助

.H20.10の 価格改定  .

(例) 歯科鋳造用金銀パラジウム合金の場合

[́:]聾里∬Tω

H21.4の 価格改定
:

808円
-170円

1638円

ヽ
―
―
―
―
―
‥
ノ

歯科用貴金属素材価格の変動推移 (H12.1～ H21.6)
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前回改定以降の

合金素材価格の

平均値

変

動

固製造流通コスト等 製造流通コスト等

R R

15.0% 15.00/0

平成4年  平成9年  平成10年 平成12年 平成14年 平成16年 平成18年 平成20年


