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 どうもありがとうございました。それでは、 

  

 

 松本委員、お手が挙がっております。 

 

 

 はい。松本委員、お願いいたします。 

  

 

 はい、ありがとうございます。それでは、２ページにある項目別にコメントいた

します。 

  

  
  

 まず、プログラム医療機器についてでございますけども、資料に示されておりま

す、いずれの論点についても事務局案に異論はございません。 

 

 その上で、お願いが１件と質問が２点ございます。まず、お願いでございますが、 
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 30ページの論点２について、一般の医療機器と経費の構造が異なるとは思います

けども、先ほど、ほかの委員からもございましたけども、原価計算に用いる一般管

理販売費や流通経費を個別に判断することは理解できます。 

 

 ただ、費用の妥当性については慎重に判断をお願いしたいということでございま

す。 

 

  

 

 続きまして、22ページにあります評価事項のとこなんですけども、上の囲みです

ね、ございますけども、「員数」がですね、施設基準にあるものということで、かな

り挙がっておりますけども、これがどれぐらいのウエイトを占めてるのか、もしわ

かれば教えていただきたいということが１つ目の質問でございます。 
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 ２つ目でございますが、48ページ以降に、患者自身が用いるプログラム医療機器

に関する記載がございます。 

 

  

 

 例えば、血糖値を持続的に測定できるようになれば、患者自身による健康管理、

あるいは保険者が実施する保健事業には役立つものだというふうに考えておりま

す。 

 

 例えば、薬事承認を得ている血糖値の測定器について、患者や保険者が医療機器

の販売業者から購入して使用することが可能なのか教えていただきたいというの

が２つ目の質問でございます。 

 

 続きまして、内外価格差に移りたいと思います。 
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 69ページの課題に示されているとおり、新規収載品については価格差が縮小して

いるということでございますが、保険財政の持続可能性と患者負担の観点では、 

価格の上限を引き下げることがまだ考えられると思います。 

 

  

 

 一方で、63ページ以降に示されております、海外の流通システムの違いを考慮し

て、一定の価格差が安定供給のために必要ということであれば、外国価格の計算方

法について、除外基準、あるいは相加平均の基準を引き下げることも考えられると

いうふうに思います。 

  

 

  

 続きまして、76 ページ。償還価格を市場実勢価格が上回る既収載品については、 
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 74ページにありますような逆ザヤの増大は望ましいとは言えませんけども、内外

価格差が生じていることも事実ですので、 

 

 

 

新たな仕組みを導入するとしても、一律に再算定の対象から除外する案①につい

ては慎重に検討すべきとコメントいたします。 
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 続きまして、医療機器の安定供給についてでございますが、94ページ以降に示さ

れております保険償還価格が著しく低い製品への対応については試行的に導入す

る余地があると考えております。 

 

  

 

 100 ページ以降に示されております安定供給に支障が生じる場合の対応について

は異論はございません。 

 

  

 

 最後、保険適用手続きについてでございますが、106 ページの論点に示されてい

る案について事務局案に賛同するものでございます。私からは以上になります。 

 

 

 どうもありがとうございました。ただいま、松本委員からの２点、ご質問につい

て事務局から、できましたら、お答えをお願いいたします。 
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 はい。事務局でございます。まず１点目の施設基準のあるものがどのぐらいのウ

エイトかということに関しまして、ちょっと数を数えなきゃわからないというとこ

ろで、今、即答ができませんので、また後日、改めて整理の上、ご回答させていた

だければと思います。２点目について、 

  

  

 それでは、２点目については、医療機器審査管理課長のほうからお答えいたしま

すが、基本的に承認を受けた医療機器につきまして、一般の方々への販売が可能か

ということについては、基本的には販売業の許可という仕組みがありまして、それ

の許可を得ること。 

 

 届出とか、いろんな、クラスに応じていろんなタイプがあるんですけれども、そ

の業務許可を得るということ。そして、そこに対して、その管理者というものをし

っかり置くということの条件を満たせば可能という仕組みというふうになってい

ます。以上です。 

 

 

 ありがとうございました。松本委員、今の点、よろしいでしょうか。 

 

 

 はい、ありがとうございました。 

  

 

 ほかに。 

  

 

 太田委員、お手が挙がっております。 
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 太田委員、お願いいたします。 

 

 

 はい、ありがとうございます。全体の論点に関しましては、先ほど茂松先生から

ありましたように基本的には同等の意見であります。 

 

  
 

 １つだけ。76ページのいわゆる内外価格差の話、あと不採算品再算定の論点なん

ですが。 

  

  

  

 この償還価格を市場実勢価格が上回る場合が増加しているとの指摘がある中で、

今回、少し、75ページの議論がこれ、提案されてるわけですが、これ、病院側から

すると、これ、大変な話でありまして、しかも、それが増加しているとの指摘があ

る。 

 

 今、非常に物価が上昇局面にありまして、適正な医療を提供しようとして必要な

保険材料を使う場合、使えば使うほど、これ、病院が負担が増えていくというよう

な状況が発生しつつあるというふうに受け止めます。 
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 ですので、ここの部分を、特に外国平均価格との算定方法等は少し検討していた

だくとして、この実際のデータ、どれぐらい、今、こういう逆ザヤというような状

況が発生してきているのかっていうのが、もし資料としてわかりましたら、ちょっ

とご提示いただければというふうに思います。以上でございます。 

 

 

 ありがとうございます。ただいまの点につきまして事務局のほうからいかがでし

ょうか。 

  

 すいません、医療機器政策室長です。材料価格調査を用いることによって集計す

ること自体は可能かと思いますけれども、今までやったことのないところではあり

ますので、そこについては十分に検討させていただき、公表できるかどうかも含め

て検討させていただきたいと思います。以上です。 

 

 

 太田委員、お願いいたします。 

  

 

 ありがとうございます。不採算品再算定の要件も今回、議論されているわけです

が、逆に言うと、逆ザヤになっているけれども、メーカーのほうから不採算品の再

算定の申請が上がらなければずっと逆ザヤになっている保険医療材料が存在して

いるということになるのかと思いますし、 

  

 また、申請の基準が非常に厳しいということで、そういう状況に置かれて放置さ

れている保険医療材料がどれぐらいあるのかっていうのは、やはり１回確認してお

くべきだろうというふうに思いますので、ご検討をよろしくお願いいたします。 

以上です。 

 

 

http://chuikyo.news/
http://chuikyo.news/


 

 

Copyright © 2019 http://chuikyo.news   All Rights Reserved 

 

120 

 

 

 ありがとうございます。そうしましたら、そのほかの点、いかがでしょうか。ご

発言ありますでしょうか。 

 

 

 会場、ございません。 

  

 

 はい。えっとですね、専門委員から、もしご意見等ありましたら、いただきたい

と思いますが、いかがでしょうか。 

 

 前田委員、お手が挙がっております。  

  

 

 前田委員、よろしくお願いいたします。 

  

 

  

 ありがとうございます。保険外併用療養費制度の類型について１点、専門的な 

観点から、事務局のほうへご質問させていただきたいと思います。 

 

 50ページに、プログラム医療機器のところですね、で、示されております保険外

併用療養費制度のうち、 

 

③選定療養におきましては、「保険導入を前提としないもの」とされております。 
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 これを踏まえまして、この 52ページにおけるですね、保険適用期間を終了した後

に患者自ら健康管理等に用いるプログラム医療機器を使用すること、これを選定療

養として実施可能としたら、というような論点がございますけれども、 

 

 

 

この場合ですね、選定療養として実施されることになった範囲につきましては、

将来的にも、そもそもの類型のところにありますとおり、保険導入、保険適用とい

う可能性はなくなってしまうのでしょうか。少しちょっと、追加で説明いただける

と幸いです。 
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 ありがとうございました。ただいまの点、事務局からお答えをお願いいたします。 

  

 

 事務局でございます。最終的には中医協総会でのご議論になるかというふうに思

っておりますが、今回、チャレンジ申請中のプログラム医療機器を使用する場合に

ついて評価療養として実施可能とすることも論点としておりますが、 

  

 少なくともチャレンジ申請中のように保険適用されることをまさに目指してる

ものについては選定療養の対象とならないものと考えております。 

 

 一方で、選定療養として位置づけられた医療行為につきまして、現時点において

は医療上の必要性が乏しいと判断されるものであっても、その後、チケンの集積等

によって新たな医学的知見が得られるなど、医療上の必要性が生じた場合には保険

適用を検討するということもあるのではないかと考えております。以上でございま

す。 

 

 

 どうもありがとうございます。前田委員、今の点、いかがでしょうか。 

 

 

  

 はい、ありがとうございます。理解いたしました。 

 

 

 どうもありがとうございました。その他、ご発言、ご質問等、希望ありますでし

ょうか。 
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 会場はございません。 

 

 

 ありがとうございます。それでは、ほかにご質問等ないようでしたら、本件に係

る質疑はこのあたりといたしまして、今後、事務局において本日いただきましたご

意見も踏まえて、ご対応をいただくようにお願いをいたします。 

 

 本日の議題は以上です。次回の日程につきましては、追って事務局よりご連絡を

いただきます。 

 

 それでは、本日の保険医療材料専門部会はこれにて閉会といたします。どうもあ

りがとうございました。 

 

 

 （約 10 分後に費用対効果評価専門部会へ） 
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