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中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会 (第 41回 )議事次第

平成21年 11月 13日 (金 )
於 全国都市会館

議    題

1 平成22年度保険医療材料制度改革の論点 (案)について



保材専 材-1
21.11.13

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 (抜粋 )

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 1.5倍を現みつつ 1.7倍以上、既存の材料価格は外
国平均価格の 1.5倍 を現みつつ 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、この趣旨を踏ま
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、ドイッ、フランス、
連合王国の 4カ 国となっているが、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。

(参考 )

I 新規収載品で区分Cl(新機能)又はC2(新機能・新技術)と された医療
材料の「保険償還価格と外国平均価格の比」

(保険償還価格/外国価格平均)

・H20年 4月 ～H21年 9月 末 (17品 目) 0.64倍 γ l.41螢
・H18年4月 ～H20年 3月 末 (15品 目) 0.79倍 ～ 1.44倍

Ⅱ 新規収載品で区分Cl又はC2と された医療材料における、外国のリス トプ
ライス (企業希望価格)の「最高額と最低額の比」 (最高額/最低額 )

・H20年 4月 ～H21年 9月末 (16※品目)1.00倍 ～2.89倍
・H18年 4月 ～H20年 3月末 (11※品目)1.24倍 ～2.66倍

※)1に示した品目のうち外国価格が比較できないものは除外ししている。



(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

算定についてより適切な方策を検討すべきではないか。

(参考 )

I 移転価格
海外の関連企業との間の取引を通じた所得の海外移転を防止するため、海
外の関連企業との取引が、通常の取引価格 (独立企業間価格)で行われたも
のとみなして定める税制上の価格

外国 (米国等)    :       日本
そ

:

O第3者間取引         1
1

A社         :         B社
;          .、       、,

取引価格   ,   :   ( 独立企業間価格  )

|

0関連者間取引         :
A社         |

A社、B社…・独立企業

A'社   …・A社の子会社等関連企業

″社

l    l   ´ ___.ヽ    |

期 鵬  ∵
 : 1 

編 価格
 |

:

I 新規収載品で区分Cl又はC2と されたものであって、原価計算方式を用いて
いる医療材料のうち、製品原価に移転価格を用いているもの

・H20年改定以降        6品 目/9品 目

Ⅲ 外国価格の最低価格と製品原価として用いられた移転価格との比
(外国価格の最低価格/移転価格)

・H20年改定以降        o.78～ 1.41倍

2



Ⅳ 新医薬品の原価計算における日本以外の国への輸出価格の提出状況

(i)経緯

平成 18年度薬価制度改革に係る中医協薬価専門部会の議論において、原価
計算方式の製造原価、特に輸入原価にかかる問題点が指摘され、輸入先国にお
ける原価の状況等の輸入原価設定上参考となる資料の提出を求めることが中医
協において定められた。

これに基づき、平成18年度以降、原価計算方式による算定にあたり、輸入原価
が外国との比較においても適正であることを検証できるよう、原則、申請企業に対
し米英独仏4ヶ国への輸出価格の提出を求めて、価格の妥当性を判断してきた。

○平成18年度薬価制度改革の骨子(平成17年¶2月 16日中医協了解)
「薬価算定組織における輸入原価の妥当性の評価に資するため、新薬収載希望
者に対し、

提出を求めることとする。」

(1)平成20年度以降の状況

原価計算方式で算定した23成分のうち、
めた輸入医薬品は15成分

日本以外の国への輸出価格の確認を求

○医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱いについて(平成20年 2月 13日厚
生労働省医政局長・保険局長通知)
「当該新医薬品が輸入医薬品である場合、新薬収載希望者は、薬価算定組織に
おける輸入原価の妥当性の評価に資するため、輸入先国における価格 (当該輸
入医薬品が原体である場合の当該原体の輸入先国における原価を含む。)の状
況、日本以外の国への輸出価格の状況等の輸入原価設定の根拠となる資料を
提出すること。」

成分数

輸入医薬品 (製剤 ) 15成分
欧米 4ヶ国への輸出価格の提出があったもの

1翌塾:堕仝空全菱空:生皇整星多労働省|ご眼告があったもの
15成分

4成分



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に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。

(参考)

I 補正加算等の実績について
【区分Cl又はC2と して保険収載された医療材料のうち、補正加算又は営業利
益率調整を実施した数】

新規材料

総数

類似機能区分比較方式 原価計算方式

補正加算 営業利益率調整

H20.4～ H21.9 17 8 5 9 1

H18.4～ H20.3 15 6 3 9

<補正加算等の実績 (平成20年 4月以降)>

・平成 20年 7月 1日収載
ジェネシスIォキシニウムフェモラルコンポーネント 改良加算 10%

・平成20年 10月 1日 収載
血管内OCTイ メージヮィヤー            有用性加算 7%

・平成 21年 1月 1日収載
ゴアイントロデューサーシース           有用性加算 30%
ゴア トリローブバルーンカテーテル        有用性加算 30%
。平成21年 4月 1日収載
アリスタAH                    有用性加算 lo%

・平成 21年 7月 1日収載
PDA閉鎖セット 営業利益率+lo%



4 医療材料の安定供給に係る方策について

(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いては、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。

(参考 )

I 供給が著しく困難で十分償還されていない医療機器の償還価格見直しの基
準について (案 )

(i)対 象区分選定の基準

ア 代替するものがない特定保険医療材料であること

イ 保険医療上の必要性が特に高いこと
(関係学会から医療上の必要性の観点からの継続供給要請があるもの等)

ウ 継続的な安定供給に際して材料価格が著しく低いこと
(保険償還価格と市場実勢価格の乖離率が大きい場合を除く。 )

(‖ )。算定方法

ア 原価計算方式により算定

(lii)手続き等

診療報酬改定時に実施



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 lo%を
超えた場合に材料価格基準の見直しを行うこととなっている。
しか しながら、変動幅が 10%以内であっても、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って比較的大
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。

(参考 )

(円 /8) ■o%及び7.5%′ 5%の変動幅で見直す場合の■2%金銀パラジウム合金の告示価格の推移 (H■ 6.4～ H2■ .■0)
850

800

750

700

650

600

550

500

450

400

350

告示価格の見直し回救(DJI10酬改定時除く)

H164-H183 H134-H203 H204-H216

離材価格の平均変動13(%/月 )(※ ) % % -202 %

10%で見IEす 13合 (現行) 1 回 1 ロ 2 回

75%で見口す場合 1 回 回 口

一
回

２

一

３5%で見直す
'lG

回

一
口

一
※ たヽ



その他

その他の課題においても必要に応じ、検討してはどうか。

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

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。

(参考 )

I 平均期間別 (1年、2年、3年 )、 過去 10年間の為替の変動
(米 ドル、ユーロ、ポンド)

為替の変動 (1～3年平均)

―
ポンド(1年平均) "● ―ボンド0年平均) 、 ポンド0年平均)

・  ユ‐口0年平均)   ュ‐口0年 平均)   ューロf3年平均)
―トードル(1年平均)  -4“ ドル0年平均)   ・・ ドル0年 平均)

leo

140

120

240

□ □ □ □
02_8    038

①

60

988   998   008 058   068    078   08_8    098



中医協 材-2
1.  1 1.  1

平成21年 11月

国内未承認及び適応外である医療機器等について

○ 平成 19年度から「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検
討会」を開催。

′ ○ 欧米諸国で承認されているが、国内で未承認又は適応外の医療機器及び
対外診断用医薬品 (以下「未承認医療機器等」という。)について我が国
の「医療ニーズが高いと認められるものJと して選定された未承認医療機
器等は、計 24件。
このうち、薬事法上の承認を得て保険収載されたものは計フ件、薬事申
請準備又は申請中等のものは計 15件 (下記表参照)。

○ 選定された未承認医療機器等については、開発企業の/AN募などにより、
早期の承認申請及び早期承認につなげてきた。

○ 本年4月から6月 まで、学会等に対して医療ニーズの高い医療機器等に
関する要望の募集を行ったところ、63件の要望があった。

○ これらについては、「医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する
検討会」において、引き続き、早期の承認申請及び早期承認につなげてい

く予定。

医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会で選定された品目の現状

医療ニーズの

高いものと選定

薬事申請準備又は

申請中等

薬事承認済

み

保険収載

平成 19年度 16 フ 9 7

平成 20年度 8 8

合 計 24 15 9 7

(本年 10月 1日現在 )



「医療二―ズの高い医療機器等の早期導入に関する検討会」の流れ
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対象品日の現状

承認となったもの

平成19年度 選定品目一覧表

医療機器等の名称 対象疾患(処置等) 現状

AA

脚 極 テントグラフト 脚 珈

【承認】

○ ジヤパンゴアテックス時

承認日:平虚 0年3月 12日
AA

斬 テント 顕動脈狭窄症

【承認】

○ ジョンソン・エンドロジョンソン額 難
承認日:平成19年9月 28日

AA

植込み型補助人工心臓 末期性重症心不全

【審査中】

○ ニプロ株式会社【部会終了】
○ 株式会社サンメディカル技術研究所
○ テルモ株式会社

【公募】

○ センチュリーメディカル株式会社【治験中】
AA

血管内
―
質

搬 、 搬 、 m、 珈

出血、悪性腫瘍、lm、 硬膜

動静脈ろう、悪性腫瘍、術後出血 等

【承訓

〇 イーヴィースリ・‐株式会社

承認日:平虚 0年9月 26日

【公募】

○ ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社【相談準備中】
○ ビー・ブラウンエースクラップ株式会社【相談準備中】

AA 小児の右室流出路再建に用い

る人工血管
小児における右室流出路再建

【審査中】

日本メドトロニック株式会社
AA
小児の胸郭不全症候群に用い

る腕自陶駈目楓具
廓 銃 鮮

【承訓

○ シンセス樹 難

承認日:平虚 0年12月 22日
BA

カプセル内視鏡 消化管出血等

【承訓

○ ギブン・イメージング株式会社

承認日:平成19隼月23日



BA CYP450遺伝子多型体外診断
用医薬品

CYP450遺伝子多型の検査
【承訓
○ ロシュロダイアグノ看 ィックス株式会社

BA
肺がん、撃助 んヾ、肝がん、膵がん、前

鰤 んヾ

【承認】

○ アキュレイ インコ‐ボレイテッド

承認日:平虚 0年6月 12日
BA

植え込み型ホルター心電計 原因不明の失神

【承調

○ 日本メドトロニック株式会社

承認日:平虚 0年7月 11日
BA

骨粗遂症性椎体圧迫骨折等に

用いる骨セメント

骨粗継症性椎体圧迫骨折、原発性お

よび転移性椎体骨腫瘍、外傷性堆体

圧迫骨折

【審査中】

○ カイフォン日本株式会社【部会終了】
○ 日本ストライカー株式会社【部会終了】
【公募】

○ オリンパステルモバイオマテリアル株式会社
BA

蹄

ための体内埋め

込み金属マーカ→

肺がん、撃助 んヾ、肝・膵がん、前立腺

がん等

【承認】

○ オリンパスメディカルシステムズ株式会社
承認日:平虚 0年6月3日

【公募】

○ 東洋メディック株式会社【相談中】
○ セティ・メディカルラボ株式会社【相談中】

BA
エキシマレーザによる不具合リ
ードの抜去システム

不具合リードの抜去

【承訓

○ ディーブィェックス株費会社

承認日:平虚 0年7月 1日
AA:疾病の重篤性が高く、当該医療機器等の医療上の有用性が高い。
BA:疾病の致命率は低いが日常生活への著しい影響がある疾病で、当該医療機器等の医療上の有用性が高い。



平成19年度 追加選定品目一覧表

医療機器等の名称 対象疾患(処置等) 現状

BB
尿失禁治療装置 尿失禁

【公募】

○ ガデリウス株式会社【申請準備中】
BB
放射線治療補助材 前立腺がん、手Lがん等

【審査中】

○ 株式会社千代田テクノル
BB
顎関節人工骨 顎関節症

【公募】

○ 株式会社メディカルユーアンドエイ【申請準備中】
BB
迷走神経刺激装置 難治性てんかん

【審査中】

○ 日本光電工業株式会社
BB:疾病の致命率は低いが日常生活への著しい影響がある疾病で、欧米で普及かつ、及び既存の方法より優れている。



平虚 0年度 選定品目一覧表(平成20年8月 30日締め切り)

医療機器等の名称 対象疾患(処置等) 現状

AA
頭蓋内動脈ステント

薬剤無効性の頭蓋内動脈狭窄症

(アテローム性脳梗塞等)

【公募】

○ ボストン・サイエンシ フィック ジャパン株式会社
AA

経皮経管的脳血栓回収用機器

薬剤無効性の急性脳梗塞

(8時間以内)

【審査中】

○ センチュリーメディカル株式会社

【公募】

○ アドミス株式会社
AA

横隔神経ペースメーカ

先天性中枢性低換気症候群、高位頸

椎損傷等による呼吸障害などの中枢

性呼吸障害

【公募】

○

BA

血管塞栓用ビーズ
肝臓癌・子宮筋腫及びその他の富血

行性腫瘍、動静脈奇形等

【公募】

○ 日本化薬株式会社【相談準備中】

○ 株式会社エーザイ【相談準備中】
○ 株式会社クリニカル・サプライ【相談準備中】
O Cdollova BioSciences,Inc【 相談準備中】

弘
緑内障手術インプラント 既存の治療法が無効な緑内障

【公募】

○ エイエムオーロジャパン株式会社
BA 抗ヘパリン PF4複合体抗体測
定試薬

ヘパリン起因性血小板減少症
【公募】

○

BA
水晶体嚢拡張リング

難治性の白内障 (Znn′ 1ヽ帯脆弱、断

裂)

【公募】

○ エイエムオー・ジャパン株式会社
BA

消化管狭窄に対するステント
悪性腫瘍等による狭窄(十二指腸、大

1場号11F)

【審査中】

○ ボストン・サイエンシ フィック ジャパン株式会社【部会終了】
【公募】

○ センチュリーメディカル株式会社
○ ソリュウション株式会社

○ 株式会社パイオラックスメディカルデバイス
AA:疾病の重篤性が高く、当該医療機器等の医療上の有用性が高い。
BA:疾病の致命率は低いが日常生活への著しい影響がある疾病で、当該医療機器等の医療上の有用性が高い。

③



中医協 材 参考 1

21,11.13

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、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、国際流動性が高まつているにも

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 1.5倍 を現みつつ1.7倍以上、既存の材料価格は外
国平均価格の 1.5倍を明みつつ 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、この趣旨を踏ま

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、ドイッ、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
式における算定につ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、 P tt c Aバルーンカテー
テル、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、実効的な価格となっていないことから、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に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

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

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

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。

4 医療材料の安定供給に係る方策について

(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いては、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7.5%)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 lo%を
超えた場合に材料価格基準の見直しを行うこととなっている。

しかしながら、変動幅が 10%以内であっても、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って比較的大
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。



7 その他

その他の課題においても必要に応じ、検討してはどうか。

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
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。
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DTCAカ テーテル (一般型)
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

」ETRO言周尾睾
1' (19964=) 30万円弱 4～ 5倍 6～ 7.7万円 7～ 8万円 5～ 6万円 6～9万円

医応経済研空機桂 3)(1997年 ) 25,7万円 2.1～3.3倍 7.8～ 12.1万円 7.1万円 b.3～ 8.′万円 ′～ 14.′ 万 円 3.4～5.7万円

公正取引委員会
5,(2004年

) 17.2万 円 約8.1万円

Jl・国価格報告
7)(2005年

) 17.2万円 2.2倍 7.8万円 7.9万円 9,6万円 6.4万円 ノ.3万 円

外国価格報告
7,(2007年

) 15,1万円 1.9倍 7,7万円 8.8万円 11.1万円 6.6万円 4.4万円

外国価格報告
7,(2008年

) 12.7万円 1,91晋 6.7万円 8,0万円 8.2万円 6.1万円 4.6アテH

脈ステン ト (一般型 )

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

lFTRn言厠卑事1)r19964Eヽ 35万円 2倍弱 20万円前後 20フラFヨ ]] 10万円強 10万 円弱 30万円強

E生科学研究 4)(2001年 ) 33.8フ5F弓 6.4～ 10.5万円

日口三紹覆評
°
'(20044⇒ 31.8万円 1.3～ 21.7万円

外国価格報告
′
'(2005年 ) 30.1万円 1.41旨 20.8フ5Fヨ 20.9フ5Fヨ 24.6フ5F弓 16.じ 万 円 10.9万円

外国価格報告
′′
(2007年 ) 27.9万円 1.6倍 17.6万円 21.7万 円 24.3万円 14.1万円 10.5万円

(2009年 6月 現在 ) 25.8フ5F月

ペースメー カー (シ ングルチ ヤンバー Ⅱ型 ,

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

」ETRO調査 2)(1996年 ) 160～ 170万円 4～ 5倍 40～ 47.5万 円 60～ 70万円 30～ 35万円 30～35万円 40～50万円

医着継着研究雑機 3)(1997生 ) 143.1万円 2.5～ 3,lf音 4b. ノー bO.3万 H ノU.3カ 円 22.0～ 53=7万 円 37.0,テ円

公正取引委員会
5,(2004年

) 133フ5Fl 83.2フラFヨ

外国価格報告
7,(2005年

) 133万 円 1.9倍 69.6フ5F可 85.4万 円 63.5フ51F弓 63.4フ5Fヨ 66:0フ5Fヨ

外国価格報告
′′
(2007年 ) 119万円 1.7倍 68.3万円 97.8万円 67.7万円 bb.8フラFl 51.9万円

外国価格報告
7,(2008年

) 103万 円 1.31野 77.3万円 92.6フラH 79.8万円 69.4万 円 67.3万円

1)『対日アクセス実態調査報告書」1996日 本貿易振興会(JETRO)よ り。 (日 本の価格は保険償還価格、他はインタビュー調査による推定値)

2)「対日アクセス実態調査報告書」1996日 本貿易振興会(JETRO)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、フランズは国によつて定められた標準価格、他はインタビュー調査による推定値)

3)平成9年 医療経済研究機構より (いずれも実勢価格、さらに日本以外の国は購買力平価による換算)
4)平成13年度 厚生科学研究「新医療用具の保険償還価格設定のあり方に関する研究」より。 (日 本の価格は保険償還価格、他はNHSの購入価格を購買力平価による換算)
5)平成17年 12月  公正取引委員会「医療機器の流通実態に関する調査」より。 (メ ーカーによるアンケート調査。日本の価格は保険償還価格、他はリストプライスの平均)
6)平成18年 1月  日医総研「特定保険医療材料の内外価格差の実態」より (日本の価格は保険償還価格、他はH‖M(Hospital‖ aterials‖ anagement/PRICE SURVEY),
Millelum Research社 の医療機器市場調査レポートとECRI(E■ orgency Caro Rosparch institut,)の データベースを用い、日医総研が作成、為替レートは日銀年平均値、購買力平価による換算)よ り

7)「医療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について」 (平成20年 2月 13日 医政経発02,3007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還価格、他はリストプライス)



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)

ぺ
―

ス
メ
ー
カ

シングルチャンバ

I型

19,750 SEK

(322,715円 )

1,600～ 2,100 EUR

(246,304～ 323,274円 )

※公立病院Aの購入価格

※回答なし

2,500-3,500

CAD
(248,825～

348,355円 )

I型

991,000円
※該当製品なし

Ⅱ型 E型

1,030,000F弓
5,928.00´じ6,000.00AllD

(537、432-543、960F弓 )

ァュアルチヤンバ

I型

24,000 SEK

(392,160円 )

2,300-3,300E■ lR

(354,062～ 508,002円 )

※公立病院Aの購入価格

4,695-6,895

CAD
(467,293～

686,259円 )

3,500-4,500

CAD
(348,355～

447,885円 )

I型

1,040,000円 ※該当製品なし

Ⅱ型 Ⅱ型

1,050,000Fl
5,20000-6,76000A17D

(471,432～ 612,862円 )
Ⅲ型 Ⅲ型

1,100,000F弓 ※該当製品なし

Ⅳ型 Ⅳ型

1,330,000F]
9,048.00-11,440.00AllD

(820,292-1,037,150F弓 )

トリプルチャンバ
1,540,000円

(平成20年 12月 31日までは

1,780,000Fl)

28,000 SEK

(457,520円 )

4,500 EIIR

(692,730円 )

※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 258,000Fヨ

薬剤溶出型:11,000 SEK

(179,740円 )

薬剤溶出型 :

A社製品
550-800EUR
(84,667-123,152Fl)

B社製品
1,500 EIIR

(230,910円 )

※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～

147,802円 )

薬剤溶出
1,700-2,000

CAD
(169,201～

199,060F月 )

1,248.00AIID

(113,144円 )

救急処置型 377,000円
3,222.00AllD

(292,107円 )

再狭窄抑制型 378,000F弓
3,450.00AUD

(312,777円 )

2



日本

(償還価格)

スウエーデン注1

(購入価格)
イタリア注2

(購入価格)

カナダ注3

(購入価格) オーストラリア注4

(公定価格)A病院
(公立病院)

B病院
(公立病院)

Ｐ
Ｔ
Ｃ
Ａ
力
″テ
ー
・テ
ル

一般型 127,000円

1,640 SEK

(26,798円 )

170 EUR

(26,170円 )

※公立病院Bの購入価格

200CAD
(19,906円 )

200CAD
(19,906円 )

※該当区分なし

カッティング型 160,000Fl

Ｉ
Ｃ
Ｄ

植込み型除細動器

(Ⅱ 型 )
2,810,000円

72,000-105,000 SEK

(1,176,480～ 1,715,700円 )

15,000～ 17,000 EIIR

(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～

2,189,660円 )

※該当製品なし

植込み型除細動器

(Ⅲ型)
3,160,000円

36,400.00-
40,560.00AITD

(3,300,024～ 3,677,170円 )

植込み型除細動器

(Ⅳ型)
3,300,000円

43,680.00-

45,760.00AIID

(3,960,029-4,148,602F可 )

【留意事項】

本調査における医療材料の価格については、調査対象国によつては、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
の集約化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。lSEK=16.34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、ペースメーカと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)。 ステントについては、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=153.94円 (2008年平均為替レニト)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 (代表的な製品の価格)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‐99,53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 (Prostheses List)に おけるMhimum Benerlt(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 (Prosuleses List)に 見当たらなかつたもの。2008年 7月 以降適用価格。lAUD=90.66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 UF」 リサーチ&コ ンサルティング)。



日 本 スウエーデン イタリア カナダ オーストラリア

医療材料の償還の仕

組み (再掲含む)

材料価格基準により、購入

価格にかかわらず、各機能

区分に属する製品毎に保険

からの償還価格設定されて

おり、同額が給付される。

県によって様々であるが、

原則的に手術件数や患者

数 等 の 実 績 数 予 測

(per‐capita payment)に基づ

く総額 予算 制度 (g10bal

budget方式)を採用してい

すべての診療行為には

DRGに基づく価格表が存在
する。地域保健局(ASL)か

ら病院への予算配分は

DRGに基づく総額予算制度

している。

病院は、州によつて決めら

れた一括予算に基づいて運

営される。医療材料の選択

は、各病院において独自の

基準によって行われてい

る。州政府から割り当てられ

医療材料 (人体に外科的に

埋め込まれる製品)につい

ては機能別に分類され、製

品品目ごとに民間保険給付

基準額(公定価格)が設定さ

れている。全ての品目は、

診療報酬い肥S)の処置の

いずれかと組付けされてい

る。

給付価格は、通常の輸送費

および関連物品貸与費を含

む価格として設定されてお

り、病院はこの設定価格の

他に追加コストを物品販売

者に対して払うことがないも

のと定められている。・

④
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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1,7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」
Jこ‐

´ /

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J

とすることとした。



新規材料の価格算定ルール (総括)

① 類似機能区分
比較方式
(加算対象の場合)

③ 薔格調整

外国平均価格の1.フ倍を
超える場合は1.7倍の額

類似機能区分の

ないもの

1面税リレール

算定 )

国内価格と外国平均価格 (英日米・独・仏)を比較し、市場実勢価格が
外国平均価格の

(1)1,7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

①`補正加算
画期性加算  50～ 100%
有用性加算  5～ 30%
改良加算   1～ 20%
市場性加算(I)10%
市場性加算 (Ⅱ ) 3%

② 原薔計算方式

製造 (輸入)原価
販売費、一般管理費
営業利益※

流通経費
消費税等

※ 業界の実情を踏まえつつ、新規収戯
品の革新性の度合いに応じて±5096
の範囲内で調整を行う

算定値 =改定前材料価格 X



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
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%未満
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



イノベーションの評価 補正加算の見直し

平成20年度以降

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 (壁～100%)
次の要件を全て満たす新規収載
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。
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
に示されていること

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
品の属する新規機能区分

日鶴堅騨縫%轟詰纂ぶ課鋭

のいずれかの要
品の属する新規

分に属する
比して1高い有用性又
ることが、客観的に示

の高い安全性を有するこ
に示されていること。/

ハ 当該新規収載品により、

嘱            I

比レてて当該新規収載品の使用後にお

118債蓄警察言馨覇語|三祭雪耽で言ぜ

躙′雌』
努窪写百靭翁織罷性雰満

たす新規収載
生 構造等における工夫により、類似

ていること。



新規材料の価格算定ルール
(特例ルール :原価計算方式)

類似機能区分がない場合は、製造 (輸入)原
価に販売費及び一般管理費、営業利益※、流通
経費並びに消費税及び地方消費税相当額を加え
た額を新機能区分の材料{面格とする

※ 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±5o%の範囲内で調整を行う。

例)平成21年 7月 1日 収載
PDA閉鎖セット (営業利益率+10%)

※PDA(Patent Ductus Arteriosus)動 脈管開存症

PDA閉鎖主翌L(平盛21年9月 24日 1医協総会提秀資料より)

側口及び下面ロ

本品は、動脈管開存症の治療に
おいて、動脈管の開鎖栓として、経
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、本体を送達するため
に用いるデリバリーシステムとから
なる。
(中略)
従来のコイルを用いたカテーテル
治療では3ミリ以下の動脈管開存に
しか対処できず、その塞栓効果も十
分ではなかった。本品は従来手術
適用となっていた症例に対して侵襲
の小さい経皮的治療を可能とするも
のである。また、経験の豊富な術者
が行うことで安全性が高く、入院期

9



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 )

・ 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」 |

「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 口材料価格算定のプロセス

[昌贅′ι?二婚〕

10

ぼ嘩
第2回保険医療材料専門組織

決定案の通知

中医協の了承
希望区分について
は非該当又はF

決定案の通知

「保険適用希望書」提出 C¬ (新機能 )
C2(新機能・新技術)

Al(包括 )
A2(特定包括 )
B(個 別評価 )

第 1回保険医療材料専門組織

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

の3月前の末日
までに決定され

A2(特定包括 )、
B(個別評価)
は中医協に報

保険適用時期
Al(包括):
希望書提出後20日を

経過した日

A2(特定包括)
B(個別評価):
各月10日までに提出
されたものは翌月1日

Cl(新機能):
1年に4回
(1月 、4月 、7月 、lo月 )

02(新機能。新技術):
1年に4回
(1月 、4月 、7月、10月 )



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。
口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つ

た機能区分に属しているものについては機能区分

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つた区分  8区分
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つた区分  2区分
ディスポーザブル注射器 等

・ 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ンプセット等

□簡素化の観点から見直しを行つた区分  12区分
イレウス用ロングチューブなど 肖1除

計24区分を見直し

1参考)平成18年実績:和l用実態4、 新評価1、 簡素化1=6区分を見直し

12



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)

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一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



新材料価格

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)

材料価格調査において得た各機能区分に属する全ての既収載品の市場実勢価
格の加重平均値に消費税を加えた算定値に一定幅 (平成20年度においては
4%※ )をカロ算した額とする  ※ダイアライザー=7.5%

X(地
方消野藉ぷ彗む。)+~定 幅

「
―
＝
リ
格面

に
値
関

均

機

平

療

重
医
加

ｒ
ｌ
ｌ
Ｌ

〓

５

一

(参考 ) 一定幅の推移

・・ ―ダイアライザーー フィルム `ペースメーカⅢ…PTcAカテーテルー 人工関節等  歯科材料  その他

25.0%          __

15.0%

|●

11.0%

15.0%
14.5%   14.0%

{

11.0%

4.5% 4.50/0    4.0°/0     4.0%

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

16



随時改定価格の考え方

10/0)

H21.4の価格改定

808円

-170円

638円
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歯科用貴金属素材価格の変動推移 (H12.1～ H21.6)
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