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健保審査評価院治療材料専門評価委員会 
 

 

健保治療材料の現況 

가. 治療材料とは何か？ 

現在 '治療材料'は法的定義が明確でなく、医薬外品、個人用医療機器、及び工産品等の材料が食品医

薬品安全庁(以後、食品医薬品安全庁)の許可または申告を終えた消耗性治療材料と境界領域がある。 

異議整備のために医薬品と健康補助食品を分けるように、医療機器を診療に直接役立つ治療材料、健康

補助機器、医薬外品に区分する必要がある。 

 

나.治療材料の役割の変化 

最近、診療領域での治療材料の役割は患者診療時の補助的な消耗品から、患者の生の質向上はもちろん

生命延長の中心的役割に転じている。科学の発達で革新的な材料導入に負って発掘改善している医療機

器と治療材料は診断及び治療領域で大きな役割を果たしている。心筋梗塞患者の生命を生かすとか、人

工関節置換術のように老人の生の質向上に役に立つ手術も増えている。人間の寿命が延長して老人が増

え、疾患の様相が急性期から慢性期疾患に変わり、新しい領域も拡がっている。 

腹腔鏡を含んだ非侵襲的手術が徐々に拡がり、手術時間及び在院期間が短縮しており、微細な治療材料

の発達で接近が大変だった心臓及び脳血管領域などでも手術が行われ、これに関連した治療材料の大切

さはますます大きくなっている。しかし使い捨て治療材料及び相対的に高価な治療材料の拡散は健保財

政に徐々に大きな負担になっている。 

 

다.現況 

2012年現在登載された治療材料は全18,043 品目(給与 15,927、非給与1,731、算定不可が 385品目)で 

2005年の 10,116品目対比78%の増加で、毎年 1,000余個の品目が追加されているのが実情である。 

治療材料が健保で占める構成費は約 4.5%(2009年4.29%、2010年 4.52%、2011年 4.44%)である。治療材

料は医薬品と違い選別的規制方式(negative system)を固執している。算定不可(行為料に包含)または非

給与と告示された品目を除いたすべての品目が、療養給与対象で登載され、製品価値が低下した後も登

載状態を維持して品目酬価が持続的に増えている。 

このうち、2年連続請求のない品目が約 35%に至って(表1)、また一部品目の年平均増加率が約 80%を超

過する場合もある(表3)。 

治療材料の決定申し込みは療養機関、医療関連団体、治療材料製造・輸入業者が申し込み、食品医薬品

安全庁に品目許可(または申告)を得た後、30日以内に保健福祉部(以下、福祉部)に申告するか健康保険

審査評価院に(以下、審評院)に決定申し込みができる。 

審評院内の治療材料専門評価委員会では決定申込書の受付日から100日以内に療養給与対象可否と上限

金額を評価した後、独立的検討手続きによって決定申請者の意見を取り集めた後、健保政策審議委員会
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の審議を経て療養給与可否と上限金額を保険福祉部長官が告示するようになる。 

 

라. 治療材料の特徴と問題点 

 

治療材料は食品医薬品安全庁で安全性・有効性が認められる関係で、よく薬剤と比較されるが、全く違

った特性を持っている。治療材料は製品の周期(life cycle 1.5～2年)が短く、そのために提出された資

料の根拠水準が高くない。薬剤のoriginalと概念が異なり、治療材料はアイディアで生産が始まり、そ

の後に発売開始された製品は少しの機能または外観を改めたのが大部分である。 

外国品は価格が分かりにくく、輸入原価(FOB)が分かる程度である。国内製品は臨床資料がさらに不足

で、生産原価の客観的な資料提出がすらしない。 

また治療材料業社はもちろん医療界でも価格や条件を統制する給与品よりは非給与品を好む傾向が強

い。現在健保システムでは医療行為相対価値に含まれていたら、別途補償が不可能なので、これに対す

る医療界の不満が大きいが、現在のシステムで解決することはできない。 

 

治療材料専門評価委員会 

가. 構成 

 治療材料専門評価委員会が(以下、委員会)は、療養給与対象可否と治療材料の上限金額を評価する。

委員は長官が 2年任期で任命または委嘱して、福祉部(1人) 及び食品医薬品安全庁(1人) 公務員、医学

団体推薦専門家(3人)、学界専門家(4人)、消費者団体推薦専門家(2人)、業社推薦専門家(医療機器産業、

医療機器工業、歯科機資材協会 3人) 健康保険公団(2人)、審評院(2人)で総 18人である。 

 

나. 役割:価値判断を根拠で療養給与可否及び価格決定 

 

治療材料専門評価委員会の役割は安全で効果があるのに、質のよい材料を使うように給与決定と、適切

な価格を策定することである。これを通じて国民にチープな負担、業界は適切な利潤で良い材料を供給

するように誘導して国民の健康を保存・進めるのである。価値及び価格を決める時は多様な要素を勘案

して適切な算定基準原則によって決めることになる(表4)。 

既登載品目の改善可否を判断する場合には手術的、機能的、費用的、患者側面で、<価値評価表 1>に基

づいて評価して、明らかな改善があってこれを裏付ける十分な資料がある場合には <価値評価表 2>に基

づいて 10～50%までの加算ができる。 

 

다.提出資料の範囲 
 

治療材料の決定申し込みの際の提出資料は医療機器製造(輸入)品目ライセンス(申告書)写本、販売定価

算出根拠及び内訳、費用・効果に関する資料、国内外使用現況に関する資料、構成及び部品に関する資

料、国内外研究論文などを提出しなければならない。 

 

라. 案件検討及び価値評価基準表 

 

治療材料の決定申し込み件に対する評価は毎月約150余品目が治療材料専門評価委員会で実施しており、

安全性・有効性、代替可能性、費用効果性、業者希望価格を根拠に評価するようになる。手術、機能の

改善があるとか、費用効果的側面、または生の質向上と係わって根拠の不足な場合は <価値評価基準表 1>

で、根拠の確かな場合は根拠資料を追加して <価値評価基準表 2>で評価して上限金額を算定する。 
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治療材料の価格を決める事は資料の限界を勘案して多様な内容を検討して合理的に成り立たなければ

ならない(表5)。 

 

마. 上限金額算定基準 

   
表8.上限金額算定基準(要約) 

 

바.非給与原則と算定不可 

1) 非給与原則 

対象疾患が業務または日常生活に差し支えない場合、身体を伸ばす機能改善目的でない場合、疾病また

は負傷の診療が直接の目的でなく、予防診療に使われる材料、などは保険給与政策上療養給与には認め

にくく、健康保険の原理に適合しない治療材料に当たる。 

医療行為が非給与の場合、原則的に治療料は非給与か、一部医療行為が給与でも相対的に高価の場合、

非給与に決まる場合もある。また同一品目群の材料がすでに非給与となっている場合は、それに等しく

非給与となる。 

 

2) 算定不可(行為料包含) 

既に医療行為に連れされて使われる治療材料は別途の価格を算定せず給与対象から除かれる。 

治療材料が発達し高価な治療材料が普及しながらも、既存の医療行為が相対価値に含まれている場合、

高価な新製品でも別途の価格を算定できない場合もあり、医療界の不満にもなっている。 

 

図 1.算定不可(行為料包含)決定アルゴリズム 

 

治療材料再評価 

2010年初めに '治療材料再評価調整基準'によって、3年周期の再評価が始まった。2012年は 3年目の最

後の再評価を準備しており(表10)、これが終われば初めて治療材料給与及び非給与に告示されたすべて

の品目の再評価が終了する。再評価遂行のために業社との共同セミナーなどを通じて意見を聞き、品目

群再分類、療養給与可否調整、上限金額調整及びリスト整備などを遂行している。 

再評価後の中分類群のリスト整備は2011年に17%、2011年に28%の中分類群リストが減り、再評価後に10%

価値評価を受けた品目が2010年(69品目)、2011年(26品目)に至る。 

 
 

結 語 

治療材料は健保で占める比重が薬剤に比べて少なくて、大きな注目を引かないが、比重も大きくなって

高価な治療材料が続々診療現場に投入されて注目を引いている。とくに法的な定義が明確でなく、健康

補助機器や医薬外品との差が不明確で、治療材料の特性上、登載された治療材料が使わなくなっても廃

棄されず、新しい品目が継続的に進入する現実を考慮して寂しい分類体系が必要なのが現実である。 

治療材料専門評価委員会は毎月約150件の多様な品目の給与可否及び価値を根拠で価格を決定高あって

より多い制度的補完が必要なのが現実だ. 

しかし製品提供機関が短く、零細な供給業社が多くて提出する資料は限界的で適切な論議をするにも限

界が多い。 

 また国際的に流通する価格の確認も難しく、提出されたFOBや生産原価価格の信頼性も低いのが現実

である。1回用治療材料の氾濫と、これから始める再評価作業の限界で合理的調整作業が遅くなっている
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のが現実である。 

委員会委員構成が多様な治療材料を検討するには、硬直化した人的構造を持っており、幅広い専門家諮

問団の確保と価値を決めるより、合理的なシステムを取り揃えるように改善のための努力が必要である。 
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表1.年度別治療材料請求分析変移 

表2.大分類別(第一席)請求金額の比率推移 
 

 

 

 

 

区分 

治療材料総項目数 

請求項目数 

請求項目比率 

当年新規請求 

前年、当年継続請求 

前年請求、当年未請求 

前年、当年継続未請求 

 

 

 

 

区分 

A.放射線同位元素群 

B.縫合用群 

C.trauma用群 

D.trauma用群 

E.人工関節群 

F.脊椎固定用群 

G.胸部外科用群 

H.神経外科用群 

I.眼/耳鼻咽喉科用群 

J.仲裁手術用群 

K.一般材料群１ 

L.一般材料群２ 

M.一般材料群３ 

N.定額酬価用群 

T.人体組織群 

請求金額 
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表3 2010年中分類増加率上位20品目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
   表4.価値及び価格決定因子 
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表5.案件形式検討評価道具 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表6 価値評価基準表１ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表7 価値評価基準表２ 
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               表8 上限金額算定基準（要約） 

 
区分 上限金額決定 

後発申請品目 

同等/類似 

既登載1品目 既登載品目９０％ 

既登載2以上 
既登載中最低価 

上限金額同一時９０％ 

改善 
既登載1品目 既登載上限金額以下 

既登載2以上 既登載品目最高価以下 

低下 既登載した品目の最低価以下 

(再評価) 「価値評価表１」改善が 

明らかに改善  

最初の申請品目 
輸入製品  

国内製品  

 
 
 

表9 年度別治療材料再評価内容 
 

 
区分 2010年 2011年 2012年 

品目群数(大分類) ３（A,F,K） ５（C,D,G,H,I） ５（B,E,J,L,M） 

細部品目群数 

同位元素群 

脊椎固定用群 

一般材料1群 

Trauma用群 

胸部外科用群 

神経外科用群 

眼・耳鼻咽喉科用群 

縫合用群 

人口関節群 

仲裁的手術用群 

一般材料2，3群 

品目数 

全体 4,202 4,980 6,341 

給与 3,909 4,776 5,322 

非給与 293 204 1,019 

 
 

図1 算定不可（行為料包含）決定アルゴリズム 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 

既存相対価値に包含与否 

臨床的有用性 既存材料に対する改善性 

代替材料存在 費用効果性  

算定不可 別途非給与補償 別途給与補償 算定不可 

 


