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医療機器の保険適用等に関する取扱いについて

標記については、「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」（平成28年２月10日医政発021

0第４号、保発0210第７号、医政発0210第５号、保発0210第８号。以下「旧通知」という。）により

取り扱ってきたところであるが、保険医療材料制度改革の一環として「平成30年度保険医療材料制度

改革の骨子」（平成29年12月15日中央社会保険医療協議会了解）を踏まえ、平成30年４月１日より別

添のとおりとすることとしたので、その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関及び審査支

払機関に対して周知徹底を図られたく通知する。

なお、旧通知は、平成30年３月31日をもって廃止する。



医療機器の保険適用等に関する取扱いについて

平 成 ３ ０ 年 ２ 月 ７ 日

中央社会保険医療協議会了解

１ 保険医療機器の区分

医療機器の保険適用上の区分は次のとおりとする。

Ａ１（包括） 当該医療機器を用いた技術が、診療報酬の算定方法（平成20年厚生労働省告示第

59号。以下「算定方法告示」という。）に掲げられている項目のいずれかによって

評価され、保険診療で使用できるものであって、Ａ２（特定包括）・Ａ３（既存技

術・変更あり）以外のもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）に相当しな

いもの）

Ａ２（特定包括） 当該医療機器を用いた技術が、算定方法告示に掲げられている項目のうち特

定のものにおいて評価され、保険診療で使用できる別に定める特定診療報酬算定

医療機器の区分のいずれかに該当するもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新

技術）に相当しないもの）

Ａ３（既存技術・変更あり） 当該医療機器を用いた技術が、算定方法告示に掲げられている

項目のいずれかによって評価されるが、算定にあたり定められている留意事項等

に変更を伴うもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）に相当しないもの）

Ｂ１（既存機能区分） 当該医療機器が、特定保険医療材料及びその材料価格（以下「材料価

格基準」という。）に掲げられている機能区分のいずれかに該当するもの。（Ｃ１

（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）に相当しないもの）

Ｂ２（既存機能区分・変更あり） 当該医療機器が、材料価格基準に掲げられている機能区分

において評価されるが、機能区分の定義又は算定にあたり定められている留意事

項等に変更を伴うもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）に相当しない

もの）

Ｂ３（期限付改良加算） 当該医療機器を用いた技術は算定方法告示に掲げられている項目の

いずれかによって評価されているが、材料価格基準において既存機能区分に対し

て期限付改良加算を付すことについて中央社会保険医療協議会（以下「中医協」

という。）における審議が必要なもの。（Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）

に相当しないもの）
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Ｃ１（新機能） 当該医療機器を用いた技術は算定方法告示に掲げられている項目のいずれかに

よって評価されているが、中医協において材料価格基準における新たな機能区分の

設定について審議が必要なもの。

Ｃ２（新機能・新技術） 当該医療機器（改良がなされた医療機器を含む。）を用いた技術が算

定方法告示において、新たな技術料を設定し評価すべきものであって、中医協に

おいて保険適用の可否について審議が必要なもの。

Ｆ 保険適用に馴染まないもの。

２ 決定区分Ａ１（包括）、Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）を希望する医療機器の保険

適用手続き

(１) 保険適用希望書の提出

決定区分Ａ１（包括）（別に定める医療機器以外の医療機器に限る。）、Ａ２（特定包括）又は

Ｂ１（既存機能区分）を希望する医療機器の製造販売業者は、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35年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」と

いう。）の規定に基づく承認若しくは認証を受けた後、又は届出が受理された後、それぞれの区

分に応じ別紙１、２又は３に定める保険適用希望書を提出すること。

なお、提出方法等については、別途定める方法等によること。

(２) 保険適用時期

決定区分Ａ１（包括）（別に定める医療機器に限る。）については、医薬品医療機器等法に基

づく承認若しくは認証を受けた日又は届出が受理された日から保険適用とする。ただし、承認、

認証又は届出の前に、決定区分Ａ１（包括）を希望しない旨の申出を行った場合はこの限りで

ない。

決定区分Ａ１（包括）（別に定める医療機器以外の医療機器に限る。）、Ａ２（特定包括）又は

Ｂ１（既存機能区分）として希望のあった医療機器について、希望どおり保険適用することが

適当と判断したものについては、決定区分に応じそれぞれ次のとおり保険適用する。ただし、(４)

の保険適用不服意見書の提出を行った場合、保険適用希望書の内容等に係る不備の補正を指示

した場合及び追加資料の要求等を行った場合はこの限りでない。

① 決定区分Ａ１（包括）

保険適用希望書が受理された日（内容等に係る不備の補正が終了した日）から起算して、2

0日（ただし、土曜日、日曜日、国民の祝日に関する法律（昭和23年法律第178号）第３条に

規定する休日、１月２日、１月３日、12月29日、12月30日及び12月31日（以下「休日等」と

いう。）を除いて計算する日数とする。）を経過した日から保険適用とする。

② 決定区分Ａ２（特定包括）及びＢ１（既存機能区分）

各月10日までに保険適用希望書が受理された（内容等に係る不備の補正が終了した）もの

については、原則として、翌月１日から保険適用する。
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(３) 決定案の事前連絡

決定区分Ａ１（包括）、Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）として希望のあった医療

機器が希望する機能区分等（決定区分Ａ１（包括）については当該決定区分を、Ａ２（特定包

括）については特定診療報酬算定医療機器の区分を、Ｂ１（既存機能区分）については材料価

格基準の機能区分をいう。以下同じ。）に該当しないと判断した場合は、予め、製造販売業者に

対し当該理由とともに決定案を通知する。

(４) 保険医療材料等専門組織の関与

① 通知した決定案に不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙７に定める保険適用不服意

見書を提出することができる。この場合、保険医療材料等専門組織が必要と認めた場合には、

保険適用不服意見書に関し、当該製造販売業者から直接補足説明を求めることができる。

② 提出された保険適用不服意見書等を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、

決定区分を決定する。また、決定内容については製造販売業者に対し通知する。

(５) 保険適用等の決定通知

決定区分Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）として希望のあった医療機器について、

保険適用又は適応拡大等の決定を行った場合は、次の事項を地方厚生（支）局長等及び都道府

県知事に対し通知する。

① 決定区分及び機能区分等

② 保険適用開始年月日

(６) 決定区分非Ａ１（包括）、非Ａ２（特定包括）又は非Ｂ１（既存機能区分）の取扱い

① 決定区分Ａ１（包括）、Ａ２（特定包括）又はＢ１（既存機能区分）として希望のあった医

療機器が当該区分に該当しないと判断した場合は、決定区分Ｆの場合を除き、それぞれ非Ａ

１（包括）、非Ａ２（特定包括）又は非Ｂ１（既存機能区分）として決定する。

この場合、区分決定までの審査に係る標準的な事務処理期間の取扱いについては、上記２

の(２)と同様とする。

② 決定区分非Ａ１（包括）、非Ａ２（特定包括）又は非Ｂ１（既存機能区分）として決定され

た医療機器については、他の機能区分等による再希望を妨げない。

３ 決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）を希望する医療機器

の保険適用手続き

(１) 保険適用希望書の提出

決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）を希望する医療機

器の製造販売業者は、医薬品医療機器等法の規定に基づく承認又は認証を受けた後、又は届出が

受理された後、それぞれの区分に応じ別紙４に定める保険適用希望書を提出すること。なお、提

出方法等については、別途定める方法等によること。
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(２) 審査に係る標準的な事務処理期間

決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）を希望する場合、

各月末日までに保険適用希望書が提出されたものについて、当該希望書の提出日の属する月の翌

月１日から起算して４月（審査に係る標準的な事務処理期間が80日以上確保されたものに限る。）

を経過した日までに該当する区分を決定する。ただし、(４)③の保険適用不服意見書の提出を行っ

た場合についてはこの限りでない。

(３) 上記(２)の審査に係る標準的な事務処理期間からは次に掲げるものを除く。

① 保険適用希望書の内容等に係る不備の補正に要する期間

② 追加資料の要求等に係る期間

③ 休日等

(４) 保険医療材料等専門組織の関与

保険適用希望書の内容を審査の上、次の手順に従い、変更希望のあった内容について取扱いを

決定する。

① 決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）として希望のあ

った医療機器の変更希望内容等に関し、次の事項について保険医療材料等専門組織の専門的見

地からの検討を経て、決定案を策定する。なお、保険適用希望書を提出した製造販売業者であ

って、希望するものは、１回に限り決定区分案が決まる前に予め定められた時間の範囲内で保

険医療材料等専門組織に出席して直接の意見表明を行うことができる。

この際、当該医療機器の開発における臨床試験に関与した者等が製造販売業者に同行して意

見を表明することができる。

ア 決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）として希望の

あった医療機器について、決定区分案の妥当性

イ 既存の機能区分の定義、算定に係る留意事項を見直す場合の妥当性

ウ 既存の算定方法告示に掲げられる技術料の算定に係る留意事項を見直す場合の妥当性

② 保険医療材料等専門組織の検討を経た決定案は、その理由を付記し製造販売業者に通知する。

③ 通知した決定案に不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙７に定める保険適用不服意見

書を提出することができる。

④ 提出された不服意見を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度決定案を

決定する。この決定案は予め製造販売業者に通知し、更に不服の有無について確認する。

(５) 保険適用時期

決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）又はＢ２（既存機能区分・変更あり）として決定された

医療機器については、決定された日をもって当該区分として保険適用希望書を受理したものと見

なし、その保険適用時期は２(２)②に準じることとする。

(６) 保険適用等の決定通知



- 4 -

保険適用等の決定を行った場合は、次の事項を地方厚生（支）局長等、都道府県知事及び製造

販売業者に対し通知する。

① 決定区分及び機能区分等

② 保険適用開始年月日

４ 決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＢ３（期限付改良加算）を希望する医療

機器の保険適用手続き

(１) 保険適用希望書の提出

決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＢ３（期限付改良加算）を希望する医

療機器の製造販売業者は、医薬品医療機器等法の規定に基づく承認又は認証を受けた後、それ

ぞれの区分に応じ別紙５又は６に定める保険適用希望書を提出すること。また、新規収載時に

使用成績を踏まえた再評価に係る申請（以下「チャレンジ申請」という。）を行うことが妥当で

あると認められた製品であって、チャレンジ申請を行う場合は、Ｃ１（新機能）の例に準じる

こと。ただし、平成29年度までに保険適用された医療機器については、平成32年３月31日まで

の期間に限り、既収載品であってもチャレンジ申請を行うことの妥当性判断に係る申請を行う

ことができることとする。

ただし、当該医療機器が後発医療機器（薬事承認時における区分が後発医療機器、薬事認証品

又は届出品）である場合については、別紙10により後発医療機器であるにも関わらずＣ１（新機

能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＢ３（期限付改良加算）を希望することに係る理由書を提出

することとする。

なお、提出方法等については、別途定める方法等によること。

(２) 審査に係る標準的な事務処理期間

① 決定区分Ｃ１（新機能）、Ｂ３（期限付改良加算）

各月末日までに保険適用希望書が提出されたものについて、当該希望書の提出日の属する

月の翌月１日から起算して４月（審査に係る標準的な事務処理期間が80日以上確保されたも

のに限る。）を経過した日までに該当する区分を決定する。ただし、(５)③の保険適用不服意見

書の提出を行った場合についてはこの限りでない。

② 決定区分Ｃ２（新機能・新技術）

各月末日までに保険適用希望書が提出されたものについて、当該希望書の提出日の属する

月の翌月１日から起算して５月（審査に係る標準的な事務処理期間が100日以上確保されたも

のに限る。）を経過した日までに該当する区分を決定する。ただし、(５)③の保険適用不服意見

書の提出を行った場合についてはこの限りでない。

(３) 上記(２)の審査に係る標準的な事務処理期間からは次に掲げるものを除く。

① 保険適用希望書の内容等に係る不備の補正に要する期間

② 追加資料の要求等に係る期間

③ 休日等
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(４) 保険適用希望者からの意見聴取

決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＢ３（期限付改良加算）として希望の

あった医療機器については、当該保険適用希望書の審査に際し必要に応じ製造販売業者から意

見を聴取する。

(５) 保険医療材料等専門組織の関与と中医協による承認

保険適用希望書の内容を審査の上、次の手順に従い、材料価格基準への収載における取扱い

を決定する。

① 決定区分Ｃ１（新機能）若しくはＣ２（新機能・新技術）として希望のあった医療機器の

機能区分設定等又は決定区分Ｂ３（期限付改良加算）として希望のあった医療機器にあって

は既存機能区分に対する補正加算率等に関し、次の事項について保険医療材料等専門組織の

専門的見地からの検討を経て、決定案を策定する。なお、保険適用希望書を提出した製造販

売業者であって、希望するものは、１回に限り決定区分案が決まる前に予め定められた時間

の範囲内で保険医療材料等専門組織に出席して直接の意見表明を行うことができる。

この際、当該医療機器の開発における臨床試験に関与した者等が製造販売業者に同行して意

見を表明することができる。

ア 決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＢ３（期限付改良加算）として希

望のあった医療機器について、決定区分案の妥当性

イ 類似機能区分の有無（類似機能区分比較方式か原価計算方式かの妥当性）

ウ 類似機能区分選定の妥当性（暫定価格による保険償還を希望する場合を含む。）

エ 補正加算又は減額の適用の妥当性（補正加算の場合は加算要件への適否）

オ 補正加算を期限付改良加算として適用する場合、その妥当性（加算要件への適否）

カ 製品製造原価及び係数の妥当性（原価計算方式の場合）

なお、保険医療材料等専門組織は、我が国への移転価格が外国価格と比較して高い場合等

必要に応じ、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ができる。

キ 価格調整における類似外国医療材料の選定の妥当性

なお、保険医療材料等専門組織は、外国平均価格や各国の価格が大きく異なる場合等必要

に応じ、保険適用希望者等に対し、販売実績などを含めた外国価格の参考となる資料の提出

を求めることができる。

ク 新規の機能区分の定義の妥当性

ケ 当該医療機器を用いる技術が評価されている算定方法告示項目選定の妥当性（決定区分

Ｃ１（新機能）の場合）

コ 当該医療機器を用いる技術として準用する算定方法告示項目選定の妥当性及び両者の技

術的相違点（決定区分Ｃ２（新機能・新技術）の場合）

サ 当該医療機器の収載後にチャレンジ申請を希望する場合は、チャレンジ申請を行うこと

の妥当性

② 保険医療材料等専門組織の検討を経た決定案（暫定価格を希望している場合は選定した類

似機能区分及び基準材料価格を含む。）は、中医協総会での審議の前にその理由を付記し製造
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販売業者に通知する。

③ 通知した決定案に不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙７に定める保険適用不服意

見書を提出することができる。

④ 保険適用不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の範囲内で保険医療

材料等専門組織に出席して直接意見表明を行うことができる。

この際、当該医療機器の開発における臨床試験に関与した者等が製造販売業者に同行して

意見を表明することができる。

当該意見を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度決定案を決定する。

この決定案は予め製造販売業者に通知し、更に不服の有無について確認する。

⑤ Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）又はＢ３（期限付改良加算）として通知した決定

案について製造販売業者の不服がないことを確認した医療機器及び製造販売業者の不服があ

っても保険医療材料等専門組織の検討を経て最終的に決定された機能区分（Ｂ３（期限付改

良加算）にあっては既存機能区分に対する補正加算率）については中医協総会で審議し、そ

の了承を求める。

⑥ 中医協総会の審議において、当該新規医療材料について保険適用を行わないこととされた

場合には、製造販売業者は、１回に限り根拠となる資料を添えて書面で不服意見を提出する

ことができる。

(６) 保険適用時期

決定区分Ｃ１（新機能）又はＢ３（期限付改良加算）として決定された医療機器（４(１)②に該

当する場合を除く。）及び決定区分Ｃ２（新機能・新技術）として決定された医療機器について

は、１年に４回を標準として保険適用する。保険適用時期については、３月、６月、９月及び12

月を基準とする。ただし、診療報酬改定が行われる前後１か月以内に当たる場合には、この限り

でない。

(７) 保険適用等の決定通知

保険適用等の決定を行った場合は、次の事項を地方厚生（支）局長等、都道府県知事及び製

造販売業者に対し通知する。

① 決定区分

② 保険適用開始年月日

③ 暫定価格等

(８) 決定区分非Ｃ１（新機能）、非Ｃ２（新機能・新技術）の取扱い

① 決定区分Ｃ１（新機能）又はＣ２（新機能・新技術）として希望のあった医療機器が保険

医療材料等専門組織により当該区分に該当しないと判断された場合は、決定区分Ｆの場合を

除き、それぞれ非Ｃ１（新機能）又は非Ｃ２（新機能・新技術）として決定する。

この場合、区分決定までの審査に係る標準的な事務処理期間の取扱いについては、上記３(２)

と同様とする。

② 決定区分非Ｃ１（新機能）又は非Ｃ２（新機能・新技術）として決定された医療機器につ

いては、決定された日をもって当該区分として保険適用希望書を受理したものと見なし、そ
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の保険適用時期は２(２)に準じることとする。

５ 機能区分の設定及び見直しに係る手続き

(１) 新規機能区分設定に係る手続き

① 新たな開発・発明又は構造・操作等の改良や工夫により既存の機能区分の定義（構造、使

用目的、医療上の効能及び効果等）からみて、既存の機能区分とは明らかに異なるものと認

められる場合には、新規機能区分を設定する。

② 新規機能区分の設定にあたっては、保険医療材料等専門組織の検討を経て、中医協におい

て審議する。

(２) 既存機能区分の見直しに係る手続き

① 既存機能区分の見直しが必要な場合は、基準材料価格改定にあわせて見直しを行う。

② 既存の機能区分の見直しにあたっては、保険医療材料等専門組織の検討を経て、中医協にお

いて審議する。検討にあたっては、必要に応じ製造販売業者からの意見聴取を実施する。

６ 再算定手続き

材料価格基準に規定する機能区分のうち、基準材料価格改定の際に、「特定保険医療材料の保

険償還価格算定の基準について」（平成30年２月７日保発0207第●号）第４章２に規定する再算

定により基準材料価格を改定することとされている機能区分については、次の手順により再算

定要件への該当性を検討し決定する。

(１) 各機能区分に属する医療機器の外国価格については、関係する製造販売業者から、毎年、別紙

８－１及び８－２に定める外国価格報告書の提出を求める。

(２) 提出された外国価格報告書に基づき（製造販売業者から外国価格報告書の提出がない場合は、

この限りでない。）、保険医療材料等専門組織の検討を経て再算定の要件への該当性を検討し、

再算定の対象として適切と認められるものについては、中医協総会での審議の前に、予め当該

機能区分に属する既収載品の製造販売業者に通知する。

(３) 通知された再算定案に対して、不服がある製造販売業者は、１回に限り別紙９に定める再算定

案不服意見書を提出することができる。

(４) 再算定案不服意見書を提出した製造販売業者は、予め定められた時間の範囲内で保険医療材料

等専門組織に出席して、直接の意見表明を行うことができる。

当該意見を踏まえ、保険医療材料等専門組織において検討を行い、再度再算定案を決定する。

この再算定案は予め製造販売業者に通知し、不服の有無について確認する。

(５) 通知した再算定案について、製造販売業者に不服がないことを確認した機能区分及び製造販売
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業者の不服があっても保険医療材料等専門組織の検討を経て最終的に再算定が適切と認められ

る機能区分については、当該再算定案をもって中医協総会で審議する。

(６) 中医協総会で審議し了承を得られたものについては、再算定の対象とする。

(７) 中医協総会で了承された再算定対象機能区分については、当該機能区分に属する既収載品の製

造販売業者にその旨を通知した上で、その後の基準材料価格改定時に再算定により基準材料価

格を改定する。

７ その他

(１) 事前相談

保険適用希望書を提出しようとする製造販売業者からの保険適用区分等の保険適用手続きに

関する疑義に対応するため、別に定める方法により事前相談を行う。

(２) 医療機器の供給について

① 製造販売業者は、その販売等を行う医療機器が保険適用となった場合は、特にやむを得な

い正当な理由がある場合を除き、当該保険適用後遅滞なく、販売等を行い、当該医療機器の

医療機関への供給を開始するとともに、安定して供給するものとする。

② 当該医療機器について、安定供給が困難な事態に至るおそれがある場合には、別に定める

方法により遅滞なく報告するものとする。なお、報告がなされた医療機器について、当該医

療機器の機能区分に属する他の医療機器も含めて流通実態がないことが明らかとなった場合

には、直近に予定している診療報酬改定の際に、当該機能区分を廃止する旨を中医協総会に

報告し、その次の改定の際に材料価格基準から削除する。
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別紙１
整理番号

医療機器保険適用希望書
（決定区分Ａ１（包括））

販 売 名

製品名 製品コード

製品名・製品コード

類 別 一般的名称

承認年月日
承認番号

又は
又は

認証年月日
認証番号

（及び最終一部変更年月日）

使用目的、

効能又は効果

製品概要

担当者名 電話番号：

担当者連絡先 ＦＡＸ番号：

Ｅ－ｍａｉｌ：

備 考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。

平成 年 月 日

住所

氏名 印

厚生労働大臣 殿
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別紙２
整理番号

医療機器保険適用希望書
（決定区分Ａ２（特定包括））

希望する特定診療報酬

算定医療機器の区分

１.新規
保険適用希望種別 ２.販売名、製品名、製品コードの追加・変更

３.使用目的、効能又は効果の追加・変更

算定する関連診療
報酬項目

販 売 名

製品名 製品コード
製品名・製品コード

類 別 一般的名称

承認番号
承認年月日

又は
又は

認証番号
認証年月日

（及び最終一部変更年月日）

製品概要

医療機関向け
医療機関向け取扱い説明書 有 ・ 無

取扱い説明書又は
パンフレット 有 ・ 無

パンフレットの有無

メンテナンスの
要 ・ 不要

要・不要

希望小売価格（参考）

担当者名 電話番号：

担当者連絡先 ＦＡＸ番号：

Ｅ－ｍａｉｌ：

備 考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。

平成 年 月 日

住所

氏名 印

厚生労働大臣 殿
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別紙３
整理番号

医療機器保険適用希望書
（決定区分Ｂ１（既存機能区分））

希望する特定保険
機能区分コード

医療材料の区分
B

１.新規
保険適用希望種別 ２.販売名、製品名、製品コードの追加・変更

３.使用目的、効能又は効果の追加・変更

関連する診療報酬項目

販 売 名

製品名 製品コード
製品名・製品コード

類 別 一般的名称

承認年月日
承認番号

又は
又は

認証年月日
認証番号

（及び最終一部変更年月日）

製品概要

医療機関向け
医療機関向け取扱い説明書 有 ・ 無

取扱い説明書又は
パンフレット 有 ・ 無

パンフレットの有無

メンテナンスの
要 ・ 不要

要・不要

歯科材料該当性の有無 有 ・ 無

希望小売価格（参考）

担当者名 電話番号：

担当者連絡先 ＦＡＸ番号：

Ｅ－ｍａｉｌ：

備 考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。

平成 年 月 日

住所

氏名 印

厚生労働大臣 殿
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別紙４
整理番号

医療機器保険適用希望書
〔決定区分Ａ３（既存技術・変更あり）、Ｂ２（既存機能区分・変更あり）〕

販 売 名

製品名 製品コード
製品名・製品コード

類 別 一般的名称

承認年月日
承認番号

又は
又は

認証年月日
認証番号

（及び最終一部変更年月日）

製品概要

変更希望の概要

歯科材料該当性 有 ・ 無

の有無

担当者名 電話番号：

担当者連絡先 ＦＡＸ番号：

Ｅ－ｍａｉｌ：

備 考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。
平成 年 月 日
住所
氏名 印

厚生労働大臣 殿
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別紙５
整理番号

医療機器保険適用希望書
〔決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）、Ｂ３（期限付改良加算）（類似機能区分がある場合）〕

販 売 名

製品名 製品コード
製品名・製品コード

類 別 一般的名称

承認年月日
承認番号

又は
又は

認証年月日
認証番号

（及び最終一部変更年月日）

製品概要

医療機関向け
医療機関向け取扱い説明書 有 ・ 無

取扱い説明書又は
パンフレット 有 ・ 無

パンフレットの有無

メンテナンスの
要 ・ 不要

要・不要

算定方式 類似機能区分比較方式

算 類似機能区分

定 補正加算

希 算定希望価格

望 外国平均価格及び
外国平均価格との

内 比
迅速な保険導入に

容 係る評価の希望の 有 ・ 無
有無

暫定価格希望の
有 ・ 無

有無

使用成績を踏まえ
た再評価希望の 有 ・ 無

有無

歯科材料該当性の 有 ・ 無
有無

担当者名 電話番号：

担当者連絡先 ＦＡＸ番号：

Ｅ－ｍａｉｌ：

備 考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。
平成 年 月 日

住所
氏名 印

厚生労働大臣 殿
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別紙６
整理番号

医療機器保険適用希望書
〔決定区分Ｃ１（新機能）、Ｃ２（新機能・新技術）（類似機能区分がない場合）〕

販 売 名

製品名 製品コード
製品名・製品コード

類 別 一般的名称

承認年月日
承認番号

又は
又は

認証年月日
認証番号

（及び最終一部変更年月日）

製品概要

医療機関向け
医療機関向け取扱い説明書 有 ・ 無

取扱い説明書又は
パンフレット 有 ・ 無

パンフレットの有無

メンテナンスの
要 ・ 不要

要・不要

算定方式 原価計算方式
原材料費

算 原 一般管理販売費
価 研究開発費

定 計 営業利益
算 流通経費

希 消費税相当額
算定希望価格

望 外国平均価格及び
外国平均価格との

内 比
迅速な保険導入に

容 係る評価の希望の 有 ・ 無
有無

使用成績を踏まえ
た再評価希望の 有 ・ 無

有無

歯科材料該当性の 有 ・ 無
有無

担当者名 電話番号：

担当者連絡先 ＦＡＸ番号：

Ｅ－ｍａｉｌ：

備 考

上記により、医療機器の保険適用を希望いたします。
平成 年 月 日
住所
氏名 印

厚生労働大臣 殿
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別紙７

保険適用不服意見書

販売名

通知された決定案

決定案：

決定案に対する意見

新規文献等の提出の有無 有 ・ 無

上記により、通知された決定案に対する意見を提出します。

平成 年 月 日

住所

法人にあっては、主たる事務所の所在地

氏名

法人にあっては、名称及び代表者の氏名 印

厚生労働大臣 殿
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別紙８－１

外国価格報告書（製品毎）

対象機能区分 企業名 日本 アメリカ合衆国 連合王国 ドイツ フランス オーストラリア

製品名 償還 備考 製品名 現地 備考 製品名 現地 備考 製品名 現地 備考 製品名 現地 備考 製品名 現地 備考

価格 価格 価格 価格 価格 価格

（注意）

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ３とすること。

２ 一つのシートに全ての製品を記載すること。

上記により、外国価格報告書を提出します。

平成 年 月 日

住所

氏名

印

厚生労働大臣 殿
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別紙８－２

外国価格報告書（対象機能区分毎）

対象機能区分 企業名 日本 アメリカ合衆国 連合王国 ドイツ フランス オーストラリア

製品名 償還 備考 製品名 現地 備考 製品名 現地 備考 製品名 現地価 備考 製品名 現地 備考 製品名 現地 備考

価格 価格 価格 格 価格 価格

（注意）

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ３とすること。

２ 一つのシートに全ての対象機能区分を記載すること。

３ 「現地価格」欄には、製品毎の価格を相加平均して記載すること。

４ 「日本」の「備考」欄には、可能な限り、対象機能区分における国内シェアを記載すること。また、その他の国の「備考」欄には、何も記載する必要はないこと。

上記により、外国価格報告書を提出します。

平成 年 月 日

住所

氏名

印

厚生労働大臣 殿
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別紙９

再算定案不服意見書

通知された再算定案の概要

対象となる機能区分名

対象となる機能区分コード

再算定案に対する不服意見及びその根拠

上記により、通知された再算定案に対する不服意見を提出します。

平成 年 月 日

住所

氏名 印

厚生労働大臣 殿



- 19 -

別紙１０

後発医療機器等におけるＣ１、Ｃ２及びＢ３（期限付改良加算）申請理由書

販売名

同等性を有する医療機器の販売名

Ｃ１、Ｃ２またはＢ３（期限付改良加算）申請を行う理由

上記により、後発医療機器におけるＣ１、Ｃ２及びＢ３（期限付改良加算）申請理由書を提出します。

平成 年 月 日

住所

氏名 印

厚生労働大臣 殿


