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医療機器の保険適用について

PMDA 医療機器ユニット
本スライドの内容は、厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課に確認いただいております。



日本の国民皆保険制度の特徴

① 国民全員を公的医療保険で保障

② 医療機関を自由に選べる（フリーアクセス）

③ 安い医療費で高度な医療

④ 社会保険方式を基本としつつ、皆保険を維持するため、公費を投入
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厚生労働省ホームページより

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/iryouhoken01/index.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/iryouhoken01/index.html


3
厚生労働省ホームページより

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/iryouhoken01/index.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/iryouhoken01/index.html


診療サービス（療養の給付）
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第六十三条 被保険者の疾病又は負傷に関しては、次に掲げる療養の給付を行う。
一 診察
二 薬剤又は治療材料の支給
三 処置、手術その他の治療
四 居宅における療養上の管理及びその療養に伴う世話その他の看護
五 病院又は診療所への入院及びその療養に伴う世話その他の看護

健康保険法（大正十一年法律第七十号）

• 保険医療機関及び保険薬局（以下「保険医療機関等」という。）から提供される診療サービス（療
養の給付）は、上記のように健康保険法等において規定されている。

• 療養の給付に関する費用は、健康保険法（大正十一年法律第七十号）第七十六条第二項（同法
第百四十九条において準用する場合を含む。）等の規定に基づき、厚生労働大臣が定めるとされ
ている。



療養の給付に関する費用
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 診療報酬の算定方法（平成二十年厚生労働省告示第五十九号）
・医科診療報酬点数表
・歯科診療報酬点数表
・調剤報酬点数表

 使用薬剤の薬価（薬価基準）（平成二十年厚生労働省告示第六十号）
 特定保険医療材料及びその材料価格（材料価格基準）（平成二十年厚生労働省告示第六十一号）

療養の給付に関する費用

• 療養の給付に関する費用は、健康保険法（大正十一年法律第七十号）第七十六条第二項（同法第
百四十九条において準用する場合を含む。）等の規定に基づき、「診療報酬の算定方法」として告示
されている。

• また、「診療報酬の算定方法」の規定に基づき、医薬品に関する「使用薬剤の薬価（薬価基準）」、及
び医療機器のうち特定保険医療材料に関する「特定保険医療材料及びその材料価格（材料価格基
準）」が公示されている。



医療機器と保険医療材料、特定保健医療材料
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医療機器※1

人若しくは動物の
疾病の診断、治療
若しくは予防に使
用されること、又は
人若しくは動物の
身体の構造若しく
は機能に影響を及
ぼすことが目的とさ
れている機械器具
等（再生医療等製
品を除く。）であつ
て、政令で定めるも
の

保険医療材料※2

診療報酬において
償還することのでき
る、特定治療材料
などに加えて、技術
料の加算または技
術料に包括して評
価されている治療
材料

特定保険医療材料※3

保険医療機関及び保険薬局における医療材料の支給に要する平均的な費
用の額が、診療報酬とは別に定められる医療材料

※1 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和三十五年法律第百四十五号）
※2 中央社会保険医療協議会建議書（平成5年9月24日）
※3 「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」（令和4年2月9日付保発0209第3号）

保険診療下で使用される医療機器

家庭用など保険診療下での使用が
想定されない医療機器も含まれる。

すべての医療機器が、特定保険医療材料になるわけではありません。



保険診療下で使用される医療機器に関する費用
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• 保険医療機関等で、特定保険医療材料以外の保険医療材料（医療機器）を使用した場合、そ
の費用は、医科診療点数表等の「診療報酬の算定方法（平成二十年厚生労働省告示第五十
九号）」に定められた既存の診療報酬項目の所定点数（技術料あるいは技術料の加算）に含ま
れている。

特定保険医療材料以外の保険医療材料

• 保険医療機関等で、 「特定保険医療材料及びその材料価格（材料価格基準）（平成二十年厚
生労働省告示第六十一号）」に規定された特定保険医療材料を使用した場合、保険医療機関
等では材料価格基準に定められた通り、請求することができる。

特定保険医療材料

保険診療下で使用するためには、医療機器の保険適用が必要※1

※1 厚生労働省HPより
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000176120.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000176120.html


（参考）保険医療材料の評価の原則※1.,2

１．技術料の加算として評価すべき保険医療材料 （※技術料の材料加算）

① 使用される技術が限られているもの ：例）超音波凝固切開装置

② 医療機関からの貸し出しの形態をとるもの ：例）在宅の酸素ボンベ

２．特定の技術料に一体として包括して評価すべき保険医療材料 （※技術料包括）

技術と一体化している材料 ：例）腹腔鏡のポート、脳波計

３．技術料に平均的に包括して評価すべき保険医療材料 （※技術料包括）

廉価な材料 ：例）静脈採血の注射針､チューブ

４．（1.から3.以外で）価格設定をすべき保険医療材料 （※特定保険医療材料）

① 関連技術料と比較して相対的に高いもの ：例）人工心臓弁

② 市場規模の大きいもの ：例）ペースメーカー、PTCAカテーテル

8
※1 中央社会保険医療協議会建議書（平成5年9月24日）
※2 令和4年度保険医療材料制度改定の概要 参考資料p46

特定保険医療材料以外の保険医療材料

特定保険医療材料



特定保険医療材料の機能区分
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• 医薬品は、保険医療機関等が薬剤の支給に要する単位あたりの平均的な費用の額が、銘柄ご
とに定められているが、特定保険医療材料は、保険医療機関等における医療材料の支給に要
する平均的な費用の額が、機能区分毎に定められている。
※ 機能区分とは、構造、使用目的、医療上の効能及び効果等からみて類似していると認められる特定保険医療材

料の一群として、厚生労働大臣が、中央社会保険医療協議会の意見を聴いて定める区分。

医薬品※1と特定保険医療材料※2に関する費用

※1 「薬価算定の基準について」（令和4年2月9日付保発0209第1号）の別添
※2 「特定保険医療材料の保険償還価格算定の基準について」（令和4年2月9日付保発0209第3号）の別添
※3 「特定保険医療材料の定義について」（令和4年3月4日付保医発0304第12号）

既存機能区分の定義※3に該当する医療機器は、既存機能区分に該当する医療機器として保険適用される。

特定保険医療材料例）



【保険適用時期】

○ Ａ１ (包括) ：希望書提出後２０日を経過した日（包括別定は、認証又は承認を得た日）

○ Ａ２(特定包括)・Ｂ１(既存機能区分) ：各月１０日までに受理されたものは翌月１日

○ Ａ３（既存技術・変更あり）・Ｂ２（既存機能区分・変更あり） ：各月１０日までに区分が決定されたものは翌月１日

○ Ｃ１（新機能）・Ｃ２(新機能・新技術)※・Ｂ３（期限付改良加算）・Ｒ（再製造）：１年に４回（３月、６月、９月、１２月）

※ 医薬品の適応判定の補助を目的として使用される医療機器については、当該医薬品の保険適用状況を踏まえ、特例として、当該医療機器の保険適用を決定した月の翌月1日から保険適用を認めることがある。

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。

希望区分について
非該当又はＦ

第１回保険医療材料等専門組織

決定案の通知

薬事承認

保険適用

【B3,C1,R】
提出月の翌月１日から４ヶ月
以内に区分決定
【C2】
提出月の翌月１日から５ヶ月
以内に区分決定

B3・C1・C2・R申請手続き
のスケジュール

製造販売業者は意見を
述べることができる

「保険適用希望書」の提出

A1（包括）
A2（特定包括）
B1（既存機能区分）

A3（既存技術・変更あり）
B2（既存機能区分・変更あり）

不服がない場合 不服がある場合

決定案の通知

第２回保険医療材料等専門組織

医療機器の保険適用の流れ①
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中央社会保険医療協議会総会の了承

令和4年度保険医療材料制度改定の概要
参考資料p48

B3（期限付改良加算）
C1（新機能）
C2（新機能・新技術）
R  （再製造）

第１回保険医療材料等専門組織

保険適用のためには、
保険適用希望書の提出が必要！



医療機器の保険適用の流れ②

• 医療機器の費用が、既存の診療報酬項目の所定点数（（特定の）技術料あるい
は技術料の加算）に包括される医療機器として保険適用を希望する場合は、A1
あるいはA2区分の保険適用希望書を提出する。

• 特定保険医療材料であって、既存機能区分での保険適用を希望する場合は、
B1区分の保険適用希望書を提出する。

• 保険適用を希望する医療機器の使用目的等を踏まえると、既存の診療報酬項
目の所定点数を請求する条件の変更や既存機能区分の定義の変更を希望する
場合は、A3あるいはB2区分の保険適用希望書を提出する。

• 既存機能区分に該当せず、機能区分の新設を希望する場合や既存機能区分の
基準材料価格に加算を希望する場合は、B3あるいはC1（、C2）区分の保険適用
希望書を提出する。
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R（再製造）

再製造品について新たな機能区分により評価

Ｂ１（既存機能区分）

既存の機能区分により評価され、技術料とは別に評価 （例：冠動脈ステント、ペースメーカー）

Ｂ２(既存機能区分・変更あり)

既存の機能区分により評価され、技術料とは別に評価（機能区分の定義等の変更を伴う）

Ｂ３(期限付改良加算)

既存の機能区分に対して期限付改良加算を付すことにより評価

Ａ１（包括）

既存の診療報酬項目において包括的に評価 （例：縫合糸、静脈採血の注射針）

Ａ２（特定包括）

既存の特定の診療報酬項目において包括的に評価 （例：超音波検査装置と超音波検査）

Ａ３（既存技術・変更あり）

当該製品を使用する技術を既存の診療報酬項目において評価（留意事項等の変更を伴う）

Ｆ 保険適用に馴染まないもの

Ｃ１（新機能）

新たな機能区分が必要で、それを用いる技術は既に評価 （例：特殊加工施された人工関節 ）

Ｃ２（新機能・新技術）

新たな機能区分が必要で、それを用いる技術は未評価 （例：リードレスペースメーカー）

（参考）医療機器の保険適用上の区分

12令和4年度保険医療材料制度改定の概要 参考資料p47

特定保険医療材料
以外の保険医療材料

特定保険医療材料

中医協における了承が
必要な保険適用上の区分



（参考）特定診療報酬算定医療機器（Ａ２（特定包括））の定義
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1 特定診療報酬算定医療機器及び包括別定医療機器の定義について
(1)「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」（令和４年２月９日医政発0209第３号、保発

0209第４号。以下「局長通知」という。）の１のＡ２（特定包括）に規定する別に定める特定診療報酬
算定医療機器の区分は、別表１の左欄に定めるものとし、その定義は、それぞれ同表の中欄に定め
る類別及び一般的名称並びにその他の条件とする。

「特定診療報酬算定医療機器の定義等について」

（令和4年3月4日付保発0304第11号）

特定診療報酬算定医療機器の例）



まとめ

• 医療機器を保険診療において使用するために、保険適用が必要であ
り、保険適用のためには、製造販売承認後、保険適用希望書の提出
が必要となる。

• 医療機器は、特定保険医療材料として保険適用される場合と、特定
保険医療材料以外の保険医療材料として保険適用される場合があ
る。

• 希望する保険適用上の区分に応じて、保険適用希望書を作成する必
要がある。
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保険適用に関する事前相談

医療機器の保険適用に関する相談は、下記にご連
絡ください。

厚生労働省 医政局

医薬産業振興・医療情報企画課 医療機器政策室

メールアドレス：kikihoken@mhlw.go.jp

15「医療機器に係る保険適用希望書の提出方法等について」（令和4年2月9日付医政経発0209 第2号、保医発0209第2号）

mailto:kikihoken@mhlw.go.jp
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●PMDAについては、ホームページをご活用ください
→キーワード「PMDA」で検索、

または
URL: https://www.pmda.go.jpより

●薬事承認申請のことで不安なことがございましたら、
審査・相談担当等へご遠慮なくご相談ください

今後も皆様のご理解・ご協力をお願いいたします！！

https://www.pmda.go.jp/
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