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会場 :全国都市会館 第2会議室(3F)

中央社会保険医療協議会 保険医療材料専門部会 (第 42回 )議事次第

平成 21年 12月 9日 (水 )
於 全国都市会館

1 平成 22年度保険医療材料制度改革の骨子 (案 )について

題議

小林(瘍 )市会, 保険島晨
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平成 22年度保険医療材料制度改革の骨子

第 1基本的な考え方

1 革新的な新規の特定保険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を基本に見直しを

行 うものとする。

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 価格調整の比較水準について (論点 1(1))

現行では「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」としているが、内外価格差に対する更なる取組が求められているこ

とを踏まえ、価格調整については、「外国価格の相加平均の 1.5倍以

上の場合 1.5倍の価格」とすることとする。

ただし、この比較水準については、我が国の流通実態等を反映しつつ

実質的な解消に向けて、引き続き検討することとする。

イ 外国価格参照制度の対象国及び外国価格平均の算出方法について
(論′点1(2))

現行では、外国価格参照制度の対象国は、米国、 ドイツ、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。平成20年度の海外材料調査において、スウ

ェーデン、イタリア、カナダ、オーストラリアにおける医療提供体制、

薬事制度、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

ところであるが、調査対象国のうち、オーストラリアが我が国の保険償

還制度と類似する制度を有する国として、追加の候補と成り得るものと



考えられる。したがつて、我が国とオース トラリアの機能区分制度の相

違について、詳細な調査を実施し、その結果等を踏まえ、対象国の追加

の措置について、引き続き検討を行うこととする。

また、外国価格平均の算出方法については、それぞれの国の価格が他

の国に比べて非常に高い場合等については、その国の価格を平均から除

外するなどの方策について、上記の対象国の追加の措置に併せて実施す

ることを引き続き検討することとする。

(2)原価計算方式における製品原価の取扱について (論点 1(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、保険医療材料専門組織

における輸入原価の妥当性の評価に資するため、保険適用希望者等に対

し、輸入先国における価格の状況等の輸入原価の参考となる資料の提出

を求めることとする。

(3)イ ノベーションの評価について

ア 改良加算の要件の表現の見直しについて (論点 2(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、補正加算の要件の一部の表現について、わかりやすい表現に改

めることとする。

イ 保険収載の迅速化等について (論点 2(2)、 7)

決定区分C2(新機能。新技術)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」とされてい

るが、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、事務処

理を簡略化すること等により、「保険適用開始月の2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、併せて、決定区分Cl(新

機能)と 決定された医療機器について、C2と 同じ期間とすることとす

る。

また、決定区分Cl及びC2の 中医協の決定から保険収載までの期間

が同じとなつたことを踏まえ、保険収載の時期に併せて保険医療材料専

門組織の開催 日程等を調整して定期的に運営することとする。

2 既存の機能区分に係る事項

(1)市場実勢価格加重平均値一定幅方式による価格改定方式について
(論点 5)

ダイアライザーについては、他の特定保険医療材料よりも大きな一定

幅が設定されているが (ダイアライザー7.5%、 他の保険医療材料

4%)、 他の製品と比較して大きな一定幅を付与する特段の理由がない

ことから、より適正なものとなるよう縮小を行うこととする (ダイアラ

イザー 4%)。



(2)再算定について

既存の特定保険医療材料価格は、当該材料の属する区分の保険償還価

格が、当該区分に属する既収載品の最も類似するものの外国 (ア メリカ

合衆国、連合王国、 ドイツ及びフランスに限る。)における国別の価格

の相加平均値の 1.7倍以上であるか、又は1.5倍以上であって、直

近 2回の材料価格改定を通じて保険償還価格の下落率が 15%以内で

ある場合に再算定を行い、再算定後の額は、価格改定前の材料価格の

75/100を 下限としている。

ア 再算定の妥当性を検討する区分の対象 (論点 1(4))

次回改定においては、再算定の該当性を検討する区分の対象を前回

同様に効率的に実施することに加え、償還価格が下落していない区分

についても、外国価格の下落率や対象疾患等を勘案し、実施すること

とする。

イ 再算定の対象区分 (論点1(1))

次回改定では、外国における国別価格の相加平均値の 1,5倍以上

である場合に再算定を行い、再算定後の額は、価格改定前の材料価格

の75/100を 下限とすることとする。

ただし、この比較水準については、我が国の流通実態等を反映しつ

つ実質的な解消に向けて、引き続き検討することとする。

ウ 再算定における外国価格参照制度の為替レー トの平均値の対象期
間 (論点 7)

現行では、調査実施時期から直近の 1年間を用いているところであ

るが、昨今の経済情勢等を勘案し、調査実施時期から直近の 2年間と

することとする。なお、次回改定以降についても、原則としてこの期

間は変更しないこととする。

(3)既存の機能区分の見直しについて (論点3)

ア 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

こととする。また、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

う実施することとする。

イ 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、機能

区分の合理化を検討することとする。

ウ ーつの製品が複数の異なった機能区分に属しているため、異なった

価格で償還されている製品については、機能区分を見直すこととするL



3 医療材料の安定供給に係る方策について

(1)保険適用の取 り下げに係るルールの明確化 (論点 4(1))

医療材料の安定供給が維持できない等の理由により、保険適用の取 り下

げ等があつた場合については、一定の猶予期間を設定 し、保険から削除す

る等の措置を講ずることとする。

(2)供給が著 しく困難で十分償還されていない特定保険医療材料の手続きの
明確化 (論点 4(2))

供給が著 しく困難で十分償還されていない特定保険医療材料について

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 じところであり、当該措置の適用となる基準を以下のとお り定め

ることとする。

I 供給が著しく困難で十分償還されていない医療材料の償還価格の見直しの基準

(1)対象区分選定の規準
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。)

(五 )算定方法

原価計算方式により算定

4 歯科用貴金属材料の基準価格の随時改定 (論点 6)

歯科用貴金属については、6ヶ 月毎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が、医療現場や患者に

混乱を招かないよう価格改定の頻度を6ヶ 月毎とし、その変動幅が5%を超

えた場合に行うこととする。

5 その他                       ・

(1)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引き続き行うこととする。

(論点 1(5))

(2)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という指摘があることから、市場実

勢価格の把握やリストプライスの精緻化のための調査を行うなど外国価

格参照制度のより適正な方策について引き続き検討することとする。

また、他の先進国における医療機器の流通や購入の状況等について、次

年度以降調査を行うことの必要性も含め、引き続き検討を行う。

(論′点1(6))
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決定区分Cl及びC2となつた製品の外国平均価格比一覧

<平成20年改定以降>
製品名外国価格参照制度における外国平均価格と保険償遺価格との倍率の変遷について

O 外国価格参照制度は、平成 14年改定において、新規医療材料の価格調整及び再算定(価
格見直し)に導入され、その際の外国平均価格との倍率は、新規は2倍 を上限、再算定 (価
格見直し)の対象を 1.5倍以上かつ下落率 15%以内のものとされている。

O 平成16年改定において、価格見直しについて、その対象となる医療材料を、外国平均
価格の2倍以上とすることを新設し、平成20年には、新規は、1.フ 倍を上限、価格見
直しは1,7倍以上を対象とすることとされた。

O なお、平成20年 1改定においては、新規の上限及び価格見直しのそれぞれについて、「次
回改定 (平成22年改定)に おいて、1.5倍 とすることをにらみつつ、1.7倍 とする。」
とされたところである。

<平成コ8年改定から平成20年改定の間>
製品名

区分 計算方式  外国平均価格比

区分 計算方式  外国平均価格比

血管内00Tイメージワイヤー 類似機能 0,85

ジェネシスIオキシユウムフェモラルコンポーネント 類似機能

ゴアTAG胸部大動脈ステントグラフトシステム 順似機能

ゴアイントロデューサーシース 類似機能

ゴアトリロープバルーンカテーテル 類似機能

ジェイス 原価計算 外国価格なし

アジリスNxTイントロデューサー 原価計算
アリスタAH 1 類似機能
ONYX液体塞栓システム 1 原価計算 0.88

つDハ閉鎖セット 01 原価計算
Roveal DX 02 原価計算

/EPTR肋骨間用 : 原価計算

′EPTR肋骨腰椎間用 i 原価計算

′EPTR肋骨腸骨間用 1 原価計算

/EPTR交 換クリップ 原価計算

「ALENT胸部ステントグラフトシステム(エクステンション) Cl 類似機能

アンジオスカルプトPTAパルーンカテーテル Cl 類似機能新規の価格上限 再算定(価格見直し)の対象

H14改定 2豊以上の場合に3匿 15倍以上、下落率 15%以内

H16改定 2倍以上

H18改定

H20改定 ュニコ豊以上の場合に1.7畳 1 7倍以上

メドトロニック Insync ICD 02 原価計算 1.27

ジェルバート Cl 類似機能

クックゼニスAAAエンドバスキュラーグラフト(メインボディ) 01 原価計算

クックゼニスAAAエンドバスキュラーグラフト(補助デバイス) 原価計算

プリセップCVォキシメトリーカテーテル 1 原価計算 0.88

ムコアップ 原価計算
メドトロニック EnRhythmm 1 類似機能

スーパーフィクソープMX40(面積25耐以上のもの) 1 原価計算 外国価格なし
スー′ヽ一フィクソーブMX40
(面精 15c‖以 卜面精,5c請夫濡の半,の 〕 Cl 原価計算 外国価格なし

ギブン画像システム 02 原価計算

シームデュラ 01 類似機能

アンジオガードxP C2 原価計算

頸勁脈用プリサイス 02 類似機能

ナビスターDS 01 類似機能

SヽE PTCAパルーンカテーテル 01 類似機能 外国価格なし
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平成22年度特定保険医療材料制度の検討に当たつての論点 (抜粋)

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 を明みつつ 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、国により使用美態が大きく異なり、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 新規収職品で区分01(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 日) 0 64倍 ～ 1.41倍
・H18年 4月～H20年 3月末 (15品目) 0.79倍 窒 1_二 44倍

E 新規収載品で区分01又は02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巌品目)11 00倍■2.旦 9倍
・H18年4月 ～H20年 3月 末 (11来品目)1 24倍 ～2.66倍

※)1に示した品日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lF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し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 )

O第 3者間取引

A社

亜 齢
0関連者間取引

A社

日本
A社、3社 …・独立企業

A'社   ¨ A社の子会社等闘連企業

A'社

「

~~~~~l

i  移転価格  |
|_.____.__'‐

……―|― 十●

肛 新規収載品で区分Ci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 0品目/9品 目

Il 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        0 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 12月 16日中医協7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、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

提出を求めることとする。』

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、新栗収載希望者は、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、日本以タト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

出 すること。」

(‖ )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、日本以外の国への輸出価格の確認を求
めた輸入医薬品は15成分

(参考)

1 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

1 補正加算 1営業利墓率調整

H204～ H219 5 9 1

H184～ H20.3 3 9

く補正加算等の実llt(平成20年 4月以降)>

'平成20年 7月 1日収載
ジェネシλⅡオキシニゥ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00Tイ メージヮイヤー

・平成21年 1月 1日 収戯
ゴアイントロデューサーシース

ゴアトリロープパルーンカテーテル  、     有用性加算 30%
・平成21年 4月 1日収戯
アリスタAH 有用性加算 10%

・平成21年 7月 1日収載
PDA閉鎖セット                 営業利益率+1096

有用性加算 7%

有用性加算 30%

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プを高める
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

ヨ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戴について、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。

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つたもの 15成分

うち、輸入先企業から直接厚生労働省に報告があつたもの 4成分



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

代替するものがない特定保険医療材料であること

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。)

(1)算定方法

ア 原価計算方式により算定

(‖ i)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 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っている.
しかしながら、変動幅が10%以内であつても、素材価格の上昇又は下落
傾向が継統する等、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
{面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 )

で円/“ ) 1餡及び,57.25%の変助幅で見直す場合の12%金 銀パラジウム合金の告示騒格の性移 (H164-H21.10)

ア

　

　

イ

550



フ 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 )
…Ⅲ…ポンド(1年 平均) ‐●‐iト ンド0年平均) ẍ… ポンド0年 平

'1)ユ‐●(1年 平均)    ュー●0年平均)    ユ‐口0年 平均)
―●― ドルll年 平均)  ―●―ドル12年 平均)     ドル0年 平均)

□ □ □ □ □ □
988  "8  000  018  ∽ 8  038  048

〇

C158  068  o78  088  098
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平成22年度特定保険医療材料制度の検討に当たつての論点 (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、市場実勢価格加菫平均値―定幅方式における―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 を現みつつ 1,7倍 (又は¬: 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

中医協 材 参考 2

21.11.13
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(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配載するなど、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
0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
ったが、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

ョンの辞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戯について、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、―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。                     ぃて、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                                                  ,

(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っている。

しかしな力ぐら、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。
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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) 翌1卜」五菱電里菫豊窒型F壁:責至塾生三「ノィ(絲H舌 )
0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」

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。

既収載品の材料価格ルール
(特例ルール :再算定)

候 珠 咄・仰 批 較瞑 市場実勢価格が

(1)1.7倍を上回る場合、
あるいは、

(2)ぉ≒提緯嘉轟繭亘L昆ぽ覧鶴匙異許
定での基準材料価格から

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%)

?比最男雷
籠区分ト

(加算対彙の場合)レ Ъl』薦「 5o魔 :麟ト
載麟
=l11哺

幌
ν

外■平均価格の1.7倍を
超える場合は1・ フ倍の額

② 原●計算方式

製造 (輸入)原価
販売貴、一般管理費
営業利益豪

流通経費
消費税等

漱 彙界の霙:1■■,えつつ.晰 j■収
“

昌のお雷達の■合ι■
=応
して±50'|

の籠口内で口整を行う

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

ないもの

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

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%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

画期性加算 (40～ 100%)
次の要件を全て満たす
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
こ示 され.7Lヽ ス

「

画期性加算 (m～ 10o%)
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
こ示 され て しヽ ふ

「

従 平 以降

:絋糖 撫朧
g具
雰「 響量ぶあ:品の属する
イ 類
比K

す る
赤満たす新規収載

に

０
ロ

刀` 、 便「1屁 r・Jiヽ

掻閻
■%
ける廃棄処
′1ヽ さいこと
こと。

潔藝璽醗

:、 客観的に示さ

れている

又載品に
用後にお

再ぞ言営

一して、雄と。ノ

〔比
有
こ

7



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価格とする

※ 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±50%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%)  ‐

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」

「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
※PDA(Patent Ductus Arteriosus)p71脈 管On存症

PDA閉鎖セット(平成21年 6月 24日中医協総会提示資料より)

齢

枷

医療機器 口材料価格算定のプロセス

「保険適用希望書」提出

第1回保険医療材料専門組織

齢鰐

中医協の了承
希望区分について
は非該当又はF

提出月の里月1日
から4月 以内(c2
は5月 以内)に区分

本品は、動脈管開存症の治療に
おいて、動脈管の閉鎖栓として、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 (ダクトオク
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



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

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ンプセット等

口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

脚 :亜肇覆I:亜壷亜Im亜憂亜:≡彊変西藻 ]
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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)

棚躙 世急竺罷傍墜脚牌Ⅷ
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)

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%※)を加算した額とする  ※ダイアライザー=7.50/o

lCりる)

1新
材料価格 =[嬌奎撃闘極瘍 ミ瞳 &価格]XO也:店翼おぷ響憲J+一

定幅

(参考)二定幅の推移

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
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H21.4の価格改定
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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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